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食品安全委員会農薬第一専門調査会 

第42回会合議事録 

 

１．日時 令和７年10月27日（月） 10:00～12:48 

 

２．場所 食品安全委員会 中会議室（Web会議システムを併用）  

 

３．議事 

 （１）農薬（クロチアニジン）の食品健康影響評価について  

 （２）農薬（チアメトキサム）の食品健康影響評価について  

 （３）農薬・動物用医薬品（ジノテフラン）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）  

  義澤座長、美谷島座長代理、池原専門委員、井上専門委員、久米専門委員、  

佐藤専門委員、杉山専門委員、中島専門委員、平林専門委員、堀本専門委員、  

本間専門委員、與語専門委員、和田専門委員  

 （専門参考人） 

  小澤専門参考人、小野専門参考人、黒田専門参考人、桒形専門参考人、  

  清家専門参考人  

 （食品安全委員会）  

  浅野委員、祖父江委員、頭金委員、松永委員  

 （事務局） 

  中事務局長、前間事務局次長、井本評価第一課長、蟹江評価調整官、横山室長、 

  栗山室長補佐、櫻井専門官、塩澤専門官、中井専門官、鈴木係長、橋本係長、 

  山守係長、貞廣専門職、藤原専門職、牧野専門職、石井技術参与、山口技術参与  

 

５．配布資料 

 資料１    クロチアニジン農薬評価書（案）（非公表）  

 資料２    チアメトキサム農薬評価書（案）（非公表）  

 資料３    ジノテフラン農薬・動物用医薬品評価書（案）（非公表）  

 資料４    論点整理ペーパー（非公表） 

 資料５    「食品安全委員会における調査審議方法等について」に係る確認書につ
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いて 

 机上配布資料 クロチアニジン参考資料（非公表）  

 机上配布資料 ジノテフラン参考資料（非公表）  

 

６．議事内容  

○ ○○ 

 では、定刻となりましたので、ただいまから第42回農薬第一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

併用として、登庁又はWebにて参加いただく形で行います。  

 本日は、農薬第一専門調査会の専門委員13名、専門参考人５名に御出席いただく予定で

す。 

 また、食品安全委員会から４名の委員が出席しております。 

 それでは、以後の進行につきまして、○○にお願いしたいと思います。 

○ ○○ 

 それでは、議事次第に沿って議事を進めます。  

 本日の議事は、農薬（クロチアニジン）の食品健康影響評価について、農薬（チアメト

キサム）の食品健康影響評価について及び農薬・動物用医薬品（ジノテフラン）の食品健

康影響評価についてです。  

 開催通知等で御連絡しましたように、本日の会議については非公開で行いますので、よ

ろしくお願いいたします。  

 事務局より、資料の確認をお願いいたします。  

○ ○○ 

 ただいま○○から御説明いただいたとおり、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に

お願いします。  

 資料でございますが、お手元に議事次第、座席表、農薬第一専門調査会専門委員等名簿

のほか、資料１としてクロチアニジン農薬評価書（案）、資料２としてチアメトキサム農

薬評価書（案）、資料３としてジノテフラン農薬・動物用医薬品評価書（案）、資料４と

して論点整理ペーパー、資料５として「食品安全委員会における調査審議方法等について」

に係る確認書についてでございます。今回、○○に改めて専門委員に就任していただきま

したので、新たにこの確認書をお出しいただいておりまして、そちらを添付させていただ

いております。  

 それから、机上配布資料が多数ございまして、まず１番から７番までがクロチアニジン

の参考資料、それから、８番がジノテフランの関係の参考資料になってございまして、９



3 

 

番につきまして、こちらは後からメールで御連絡させていただいております。こちらはク

ロチアニジンの免疫毒性関係の資料になります。  

 以上、不足等ございましたら、事務局までお申しつけください。  

 本日はハイブリッド形式で行いますが、注意事項につきましてはWeb会議形式の際と同

様となりますので、よろしくお願いいたします。  

○ ○○ 

 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の報告を行ってください。 

○ ○○ 

 それでは、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

報告いたします。 

 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。  

○ ○○ 

 先生方、提出していただきました確認書について相違はございませんでしょうか。  

 相違はございませんね。 

 それでは、農薬（クロチアニジン）の食品健康影響評価についてを始めたいと思います。  

 経緯も含めて、事務局より説明いただけますでしょうか。  

○ ○○ 

 それでは、説明をさせていただきます。  

 お手元に資料１、クロチアニジンの農薬評価書案の御準備をお願いいたします。  

 クロチアニジンですけれども、殺虫剤でございまして、稲、果樹類等に使用します。今

回、再評価の対象とされております。  

 資料１の表紙に記載しておりますとおり、第41回農薬第一専門調査会において、＜神経

行動学的影響及びc-fos陽性細胞数の増加について＞や発達神経毒性試験などについて御

審議をいただいたところでございます。これらについて継続審議とされましたので、引き

続き御審議をお願いするものでございます。  

 それでは、評価書案の中身について、審議済みのところについてもコメントをいただい

ておりますので、御紹介させていただければと思います。  

 資料１の16ページをお願いいたします。  

 16ページから安全性に係る試験の概要というところでございまして、10行目から１とし

まして土壌中動態試験でございます。以降、環境中動態ですとか植物代謝の試験がござい

ます。○○より追加のコメントはありませんといただいております。 

 続きまして、28ページをお願いします。  
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 前の27ページから②ヤギ－２としましてヤギの代謝試験でございます。こちらについて、

28ページの５行目下のところで○○よりコメントをいただいております。５行目のほか、

何か所か「参照○」となっていますといただいております。  

 【事務局より】ですけれども、本試験は動物用医薬品の評価資料として提出された資料

でございます。農薬での審議終了後に動物用医薬品専門調査会にリレーすることから、そ

の際に本試験の参照情報を追記いただく予定でございます。御確認をお願いします。  

 続きまして、33ページをお願いいたします。 

 33ページの19行目から５．としまして動物体内動態試験でございます。○○より特段の

コメントはありませんといただいております。  

 続きまして、43ページをお願いします。  

 43ページの23行目から急性毒性試験等でございます。○○、○○より追加のコメントは

ない旨いただいております。  

 続きまして、54ページをお願いします。  

 その前の52ページのほうから９．としまして神経毒性試験でございます。  

 54ページの１行目からは＜神経行動学的影響及びc-fos陽性細胞数の増加について＞と

いうところで、こちらが前の52ページ、53ページにある（３）と（４）の公表文献の研究

で神経行動学的影響ですとかc-fos細胞数の増加が認められていることに関するまとめの

記載でございます。  

 こちらは前回からの継続審議となっております。54ページの29行目の下のボックスで

【事務局より】①に記載したとおり、前回の第41回調査会において、＜本剤の発達神経毒

性について＞に引用しておりました公表文献のうち、クロチアニジンを妊娠動物に投与し

ていないものについては、神経毒性に係る公表文献として記載場所を改めることとされま

した。＜神経行動学的影響及びc-fos陽性細胞数の増加について＞のパートでは、神経毒性

に係る公表文献、具体的にお伝えしますと（３）や（４）の文献で認められた所見に係る

考察を記載していることから、神経毒性に係るほかの文献についてもこちらに記載する案

としましたというところで、54ページの５行目から11行目を追記させていただいたところ

でございます。  

 前回の調査会において、5 mg/kg体重投与群で認められた一部の行動試験の検査項目の

変化の用量相関性に係る考察に当たり、各論文を横断的に精査した旨の記載を追記する修

文をいただきましたが、今回追加した公表文献も含めて用量相関性について考察したとい

うことでよいかも含め、御検討くださいとしておりました。  

 54ページにお戻りいただきまして、もともと54ページの13行目のところに「各論文を横

断的に精査すると」と修文案をいただいていたのですけれども、11行目のところに今回追

加した論文も含めて横断的に精査したというような修文案にさせていただいております。

御検討をお願いします。 

 続きまして、②でございます。②については、54ページの29行目下のボックスの【○○
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より】のところをまずは御確認いただければと思います。こちらですけれども、視床室傍

核であれば扁桃体などへの投射とか、海馬歯状回からCA3領域への投射など複数の神経活

動の結果があれば行動変化との関連性は考察しやすくなります。今回は１領域だけなので

神経活動がおかしくなっている（亢進）のは確かですが、行動との関係は推察の域を超え

られないと思いますといただいておりまして、前回の調査会で事務局がお示ししておりま

した案が54ページの20行目からのパラグラフのところで、5 mg/kg体重以上投与群で認め

られたc-fos陽性細胞数の増加については、行動試験で認められた所見との関連が不明であ

ること、用量相関性が認められないこと等から毒性学的意義は不明と考えられたというよ

うな案でお示ししておりましたところ、○○より先ほど御紹介しましたコメントがござい

まして、修文案がございました。修文案は既に削除させていただいているのですけれども

22行目から24行目にかけてのところでございますけれども、「視床室傍核あるいは海馬歯

状回のみの観察であることから、それぞれの投射先での影響は不明であることから、神経

活動と行動変化の関連について考察は困難と判断した」といった修文を前回いただいてい

たところでございます。 

 こちらについて、55ページを見ていただいて、55ページの②のところですけれども、前

回の調査会において、c-fos陽性細胞数の増加に係る記載については神経毒性の担当の専門

委員の御意見も確認することとされましたというところで、引き続き御検討をお願いして

いたところでございます。  

 こちらに関係する情報といたしまして、改めて事務局のほうで引用している公表文献の

内容を確認させていただきましたところ、通しNo.27のほうでは、以下に抜粋しておりま

すが、c-fosの免疫染色を実施した脳の切片上に認められるほかの領域ですとか、CA1、CA3

等でもc-fos陽性細胞が認められたものの、50 mg/kg体重投与群において変化が認められた

のは視床室傍核と海馬歯状回のみである旨の記載があったということを御紹介させていた

だきます。また、通しNo.25のほうでは、Material and methodsで先ほど御紹介した通し

No.27の文献が引用されておりましたけれども、免疫染色を実施した脳の切片について、

ほかの領域のc-fos陽性細胞に係る結果の記載はございませんでした。こちらも踏まえまし

て、御検討をお願いしていたところでございます。  

 こちらの修正については、○○からは、通しNo.27の文献の結果から、事務局案を元に戻

していただければと思います。論文の内容から本文中の記載を修正しましたといただいて

おり、54ページの21行目から22行目のところを元に戻す修正をさせていただいております。 

 また、ほかの先生方からのコメントですけれども、②については、○○からは修文案に

同意いたします。○○からは、事務局対応に同意いたしますが、御専門の先生の御判断に

従います。○○からはいずれも事務局案で結構だと思いますといただいております。  

 すみません。先ほど①のところの専門委員の先生方のコメントの紹介を漏らしておりま

して、改めて紹介ですけれども、①のところ、54ページの５行目から11行目の追記につい

てですけれども、こちらについては、○○から事務局案に同意します。○○からは、事務
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局案に同意いたしますが、御専門の先生の御判断に従います。○○からは、神経毒性に係

るほかの文献を本項目に追記することについては同意します。今回追加した公表文献も含

めて、用量相関性について考察することについても同意します（公表文献についてはそも

そもの用量反応性が評価できる試験系とは異なると思われ、少し心配ですが）といただい

ております。○○からは、いずれも事務局案で結構だと思いますといただいております。  

 まずはこちらまで御確認いただければと思います。よろしくお願いします。  

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 神経毒性試験のところですね。非常に内容が盛りだくさんなので、じっくり進めていこ

うと思います。 

 まずは28ページ、○○から二重下線部が何か所か「参照○」になっていますということ

なのですが、これは動物用医薬品の評価に次に行くということで○になっていて、最終的

にはここには番号が振られるということでございます。  

 ○○、それでよろしいですか。  

○ ○○ 

 ○○です。 

 それで結構です。  

 以上です。 

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 次は33ページ、動物体内動態試験のところで○○から特段のコメントはありませんとい

うことでございます。  

 ということなので、○○、どうですか。  

○ ○○ 

 ○○です。 

 コメントはありませんと書き忘れただけで、コメントはありません。  

 以上です。 

○ ○○ 

 分かりました。ありがとうございます。  

 それでは、次に急性毒性試験、43ページ、私も○○も追加コメントはないということで

すけれども、ほかの毒性の先生方はよろしいでしょうか。○○、いかがですか。 

○ ○○ 

 結構です。 

○ ○○ 

 大丈夫ですね。では、このまま進めさせていただきます。  

 続いて、神経毒性試験でございます。ここがたくさんあるのですけれども、まずどこか
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ら行きましょうか。神経毒性試験に関しましては53ページから56ページまででございます。

特に神経行動学的影響及びc-fos陽性細胞数の増加についてということで、特に公表文献の

９．の（３）及び（４）の内容についてのディスカッションだと思います。  

 一番最初に、54ページの事務局からの問いについて進めさせていただきます。前回の審

議において、＜本剤の発達神経毒性について＞に引用した公表文献のうち、クロチアニジ

ンを妊娠動物に投与していないものについては神経毒性に係る公表文献として記載場所を

改めることとされましたということでございます。＜神経行動学的影響及びc-fos陽性細胞

数の増加について＞では、神経毒性に係る公表文献（Hiranoら（2018）、Kubo及びHirano

ら（2022））で認められた試験に係る考察を記載していることから、神経毒性に係るその

ほかの文献についても本項目に記載する案とされました。  

 前回の調査会において、5 mg/kg体重投与群で認められた一部の行動試験の検査項目の

変化の用量相関性に係る考察に当たり、各論文を横断的に精査した、ここがポイントです

ね。横断的に精査した旨の記載を追記する修文案をいただきましたが、今回追加した公表

文献も含めて用量相関性について考察したということでよいかを含めて御検討くださいと

いうことを事務局から提案されております。  

 これは、具体的には54ページの５行目から11行目までに戻ってください。クロチアニジ

ンの神経毒性に関して、神経行動学的影響の検討（マウス）①及び②のほかにin vivo研究

ではNishiら云々と来まして、「等が収集され、一部の行動試験の検査項目等に変化が報告

されたことから、これらの論文を横断的に精査した」という修正がなされております。こ

れについて、この修正案でいいかどうかということでございます。  

 ○○、○○につきましては、事務局案に同意するということです。○○も事務局案に同

意ということです。○○からは、神経毒性に係るほかの文献を本項目に記載することにつ

いて同意しますということで、基本的には同意していただいていると思います。今回追加

した公表文献も含めて用量相関性について考察することについて、同意しますということ

です。 

 まずは、この①については、先生方、これでよろしいでしょうか。 

 ○○、いかがですか。 

○ ○○ 

 結構だと思います。  

○ ○○ 

 では、ほかの毒性の先生についてもこれでよろしいということでいいですか。特にコメ

ントがなければ、このままで進めさせていただきます。  

 よろしいですね。  

 それでは、次に移らせていただきます。事務局からの問合せの②に行きます。前回（令

和７年９月29日）の第41回調査会において、c-fos陽性細胞数の増加に係る記載については

神経毒性担当の専門委員の意見も確認することとされました。引き続き御検討くださいと
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いうことです。  

 今、削除されていますけれども、「視床室傍核あるいは海馬歯状回のみの観察であるこ

とから、それぞれの投射先での影響は不明であることから、神経活動と行動変化の関連に

ついて考察は困難と判断した。行動試験で認められた所見との関連が不明であること、用

量相関性が認められないこと等から、毒性学的意義は不明と考えられた」というところで

ございます。これに関してですけれども、専門の先生の御意見も確認することということ

でございます。  

 なお、通しNo.27の文献では、以下に抜粋したとおり、c-fosの免疫染色を実施した脳の

切片上に認められるほかの領域やCA1、CA3などでもc-fos陽性細胞が認められたが、50 

mg/kg体重投与群において変化が認められたのは視床室傍核と海馬歯状回のみである旨の

記 載 が あ り ま し た 。 ま た 、 通 し No.25 の 文 献 で は Material and methods の

Immunohistochemical analysisの項において通しNo.27が引用されていますが、免疫染色

を実施した脳の切片について、ほかの領域のc-fos陽性細胞に係る結果の記載はありません

でした。通しNo.27についてはちゃんと記載があるということでございます。  

 この②の内容につきまして、○○からは修文案に同意で、オーケーですということなの

で、これは削除ということですね。 

 ○○、そういうことでよろしいですか。  

○ ○○ 

 ○○ですけれども、前回は出席できず、申し訳ございませんでした。  

 今回に関しては、もともと我々のところに来たときには○○の修文案で来た内容で同意

ということで出させていただいておりました。今回元に戻されるということですが、やは

りポイントとしては行動とここでみられているc-fosの発現の関係性が見えないというと

ころ、それから、用量を上げたときになくなってしまうというこの２点からして、毒性学

的意義は不明だと考えられますので、その点が含まれていたらよいかと思います。  

 以上です。 

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 ということで、事務局の御提案どおり、「行動試験で認められた所見との関連が不明で

あること、用量相関性が認められないこと等から、毒性学的意義は不明と考えられた」と

いう記載に戻すということでございます。  

 ○○、よろしいですか。  

○ ○○ 

 異論はございません。 

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 ○○も事務局案でオーケーということでございます。  
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 ○○も事務局案でオーケーですか。 

○ ○○ 

 はい。同意いたします。  

○ ○○ 

 ありがとうございます。 

 ○○、いかがですか。戻していいという。 

○ ○○ 

 ○○です。 

 前回ちゃんと確認していなくて申し訳なかったのですけれども、今回事務局が２報の論

文を精査していただいた結果、１領域だけではなくて、引用文献を使いながらも幾つかみ

ているということなので、私の原案だと書き過ぎかなと思い、元に戻しても問題ないかな

と判断して、元でいいですとコメントしてしまったのですけれども、○○がおっしゃった

ような２点のことが今回問題だと思いますので、それが伝われば元でも大丈夫かなと思っ

ています。 

 以上です。 

○ ○○ 

 ○○の意図が伝わるような修文をここに少し盛り込んでいただいたほうがいいというこ

とでよろしいですか。○○、そうですね。  

○ ○○ 

 ○○です。このままでも大丈夫かなと思います。我々の懸念しているところは議事録に

も残ると思うので、本文中はこれで大丈夫だと思いますが、○○にも御確認いただければ

と思います。  

 以上です。 

○ ○○ 

 ○○、いかがですか。 

○ ○○ 

 ○○です。 

 この内容で結構かと思います。よろしくお願いします。  

 以上です。 

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 議事録のほうにはほかの部分についてもちゃんと確認しているということが残りますの

で、このままでいくということでございます。  

 ということで、②のコメントについてはこれで進めさせていただきたいと思います。  

 神経行動学的影響及びc-fos陽性細胞数の増加についての内容なのですけれども、これは

これでよろしいですか。 
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 事務局、ディスカッションで何か抜けているところはありますか。 

○ ○○ 

 大丈夫かと思います。 

○ ○○ 

 ありませんね。 

 では、特にないということで、亜急性神経毒性試験については終わりましたね。特にコ

メントはないので、このまま進めさせていただきます。  

 では、次は発達神経毒性試験、56ページからだと思うのですけれども、それでよろしい

ですか。 

○ ○○ 

 それでは、説明をさせていただければと思います。 

 56ページの19行目から（６）としまして発達神経毒性試験のラットでございます。こち

らは継続審議になっておりまして、事務局から２点お伺いをしておりました。59ページの

【事務局より】をお願いします。  

 まず①でございます。児動物の所見について、表48のほうではもともと離乳後と哺育中

を分けて記載していたのですけれども、前回の第41回調査会において、分けずに記載する

こととされましたので、≪修正後≫のとおり、表を修正しましたというところでございま

す。修正に当たりまして、前版では哺育中の500 ppm以上投与群で認めた体重増加抑制は

雌雄を分けずに記載していたところを、修正後では雌雄を分けて記載する案としました。

御確認くださいとしておりました。  

 また、前回の調査会において毒性所見としないこととされた1,750 ppm投与群の児動物

で認められた自発運動量の減少（生後62日）については表から削除しました。  

 こちらについては、○○からは事務局案で問題ございません。○○からは、ともに御専

門の先生の御判断に従います。○○からはいずれも同意します。○○からはいずれも事務

局案に同意しますといただいております。  

 次に②でございます。前回の第41回調査会において、聴覚驚愕反応の抑制及び自発運動

量の減少に係る、57ページの９行目から16行目にかけての考察の記載については、担当の

専門委員、専門参考人に御検討いただくこととされていたところでございます。調査会終

了後に担当の専門委員、専門参考人から修文案をいただきまして、事務局のほうで一部記

載整備をしたところでございます。こちらについて御検討をお願いしていたところでござ

います。 

 ○○からは修文案で問題ございません。○○からは御専門の先生の判断に従います。○

○からは事務局案に同意しますといただいております。一方で、○○、○○からは修文案

を頂戴しております。  

 57ページの18行目から○○の修文案でございます。こちらが９行目から16行目の修正を

全て反映した上で、○○の修正部分だけを分かるように修正したところでございます。ま
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ず、57ページの21行目のところに「離乳直前の」というのを追記いただいたところと、22

行目のところ、「摂取することによる」というのを「摂取したことによる」といった修正、

それから、22行目から23行目にかけて、「ばく露に関連した影響を考慮する必要性も考え

られるが」というのを「ばく露に関連した影響の可能性が考えられること」と修正いただ

いたところでございます。  

 また、○○からは、28行目からの修文案ですけれども、最後の35行目、36行目のところ、

「発達神経毒性を示すものではないと考えられた」としていたところを「発達神経毒性を

示すものと断定することはできないと考えた」という修文をいただいているところでござ

います。こちらについて御確認をお願いします。 

 よろしくお願いします。  

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 これは一番重要なところだと思うので、56ページの（６）の発達神経毒性試験、継続審

議でございます。  

 59ページに事務局からのコメントがございます。①は、前回、児動物の所見について、

哺育中と離乳後を分けずに記載することがいいのではないですかというコメントがござい

ました。それで受けて、修正後では雌雄を分けて記載する案ということですね。修正案と

いうのは、表48の修正前と、それから、58ページのその下の修正後でございます。これに

ついて、○○、○○、○○、○○から事務局案に同意しますというコメントをいただいて

おります。 

 生殖発生毒性の先生方、○○、いかがですか。よろしいですか。  

○ ○○ 

 ○○ですけれども、特に異論はありません。 

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 ○○もよろしいですか。  

○ ○○ 

 ○○です。 

 結構です。 

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 それから、１つ、前回の調査会で毒性所見としないこととされた1,750 ppm投与群の児

動物で認められた自発運動量減少（生後62日）を表から削除しております。これに関しま

しても、○○、○○、特にコメントはございませんか。  

○ ○○ 

 ○○です。 
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 特にありません。 

○ ○○ 

 よろしいですね。分かりました。ありがとうございます。  

○ ○○ 

 ○○もありません。  

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 次に、②前回の審議で聴覚驚愕反応の抑制及び自発運動量の減少に係る考察の記載です。 

 1,750 ppm投与群の児動物で云々から、ここが一番重要な「発達神経毒性を示すもので

はないと考えられた」という９行目から16行目までの文章についてのディスカッションで

ございます。  

 これについて、○○、○○、○○から事務局案に同意しますということですけれども、

御専門の○○、○○から、もともとこの９行目から16行目まではお二人の先生方の御意見

でまとめられた文章だと聞いているのですけれども、その後に○○、○○から修正案が出

てきたという経緯でよろしいですね。事務局、それでいいですね。 

○ ○○ 

 そのとおりでございます。  

○ ○○ 

 文言は色々あると思うのですけれども、この中で一番重要なのは、この内容は、継続し

て認められない一過性の変化であることから、発達神経毒性を示すものでないという記載

にするか。それから、○○のほうは「発達神経神経毒性を示すものと断定することはでき

ないと考えられた」という記載になっています。英語で言えば、これは多分“equivocal”

ですよね。両方取れるような記載になるような気がするのですけれども、この辺、○○、

コメントをください。  

○ ○○ 

 ○○です。 

 ○○の弱気な気持ちが出ているだけなので、○○の案でもよろしいかと思います。  

 以上です。 

○ ○○ 

 ○○、本当にいいですか。英語で言えば、これは“equivocal”ですよね。 

○ ○○ 

 まあ、はい。  

○ ○○ 

 すみません。  

 ○○、いかがですか。 

○ ○○ 
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 ○○です。 

 ここは微妙な表現のところだと思います。“equivocal”ではない。日本語の意味はそう

だと思うのですよ。むしろ現時点ではっきりとしたものがまだ確立されていない発達神経

毒性という評価の言い回しを○○は採用されたのではないかなと思うのです。私としても

はっきりとそうではないと言い切るほど自信があってこれを書いているわけではないので、

○○のこの表現というのは理解できますけれども、今言ったように、○○が理解されたよ

うに“equivocal”というような形で取られてしまうと、話がおかしくなってしまうといけ

ないので、誤解されないためにはっきりとないならないと。現時点でこの調査会では、な

いという判断をしたという表現のほうが誤解を生まなくていいのかなと考えます。  

 以上です。 

○ ○○ 

 ○○、ありがとうございます。  

 そのほかの毒性の先生、○○、どうですか。やはり誤解を招く可能性があると思うので、

当調査会としてきちんとした判断を、難しいですけれども、しておいたほうが。  

○ ○○ 

 ○○が今言われたとおりだと思いますので、元の案でよいのではないかと僕は思います。 

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 ということは、継続して認められない一過性の変化であることから、発達神経毒性を示

すものではないと考えられたという方針で農薬第一専門調査会では進めさせていただこう

と思います。  

 ○○、いかがですか。難しい判断だと思うのですけれども。 

○ ○○ 

 ○○です。 

 今、○○がおっしゃったことはすごく理解できまして、同意いたします。  

○ ○○ 

 どうもありがとうございます。  

 この点で事務局のほうからフォローしてディスカッションする内容というのはございま

すか。抜けているかもしれませんので。 

○ ○○ 

 念のため、事務局から１点お伺いなのですけれども、○○の修文案のほうで問題ないと

いうような御意見だったような気もするのですが、21行目から23行目にかけても修文をい

ただいていると思うのですけれども、こちらについてもこのままでよいかというのを念の

ため御確認いただければ幸いです。  

○ ○○ 

 すみません。  
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 21行目は「これらの変化について、離乳直前の児動物が母乳のみならず混餌飼料を摂取

したことによる直接的な被験物質へのばく露に関連した影響の可能性が考えられること」

という文章ですね。21行目から23行目までの修文案なのですけれども、○○、この辺はい

かがですか。  

○ ○○ 

 ○○です。 

 ○○の案でよろしいかと思います。  

 以上です。 

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 ということで、事務局、この修文案で進めていただけますでしょうか。よろしいですか。  

○ ○○ 

 承知しました。  

○ ○○ 

 よろしくお願いいたします。  

 では、続けて（７）からですかね。よろしくお願いします。  

○ ○○ 

 それでは、説明をさせていただきます。 

 59ページの７行目から（７）児動物への神経行動学的影響の検討（マウス）①でござい

ます。こちらは公表文献の研究結果でございます。  

 こちらについてですけれども、前回の調査会において、○○から哺育初期における亢進

又は促進に関する所見については分けて記載をしたほうがいいのではないかというような

旨の御意見をいただいておりまして、前回、修文案については担当の専門委員等に御検討

いただくこととされていたところでございます。  

 事務局のほうで修文案のたたき台としまして60ページの16行目から案をお示しさせて

いただいていて、こちらを御確認いただいていたところでございます。こちらについてで

すけれども、60ページの19行目のところです。60 ppm投与群の雌で遊泳能力（方向）亢進

等が認められたがという形で、これらについては体重増加が認められており、これに伴う

可能性も考えられたとしていて、○○から21行目から22行目にかけての記載を修正いただ

いているところでございます。また、23行目、これに伴う影響の可能性も考えられたとい

うことで修正案をいただいているところでございます。  

 ほかの先生方からのコメントですけれども、○○からは修文案で問題ございません。○

○からは御専門の先生の御判断に従います。○○からは事務局案に同意しますといただい

ております。  

 次に、62ページの２行目から（８）児動物への神経行動学的影響の検討のマウス②でご

ざいます。こちらについても、先ほど御紹介したものと同様に、前回、○○から哺育初期
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についての亢進とか促進については別で記載したほうがいいのではないかというような御

意見がありまして、事務局案のほうでたたき台を作成させていただいたところでございま

す。 

 たたき台の作成に当たって１点お伺いしておりましたところが、64ページの一番下の

【事務局より】からでございますけれども、その次の65ページの「なお、」のところで、

60 ppm投与群の雄では14日齢に嗅覚性方向反応（所要時間）亢進が認められていますが、

同群の同時期に体重増加は認められないことから、たたき台の体重増加に係る記載では「一

部を除いて」と記載する案としていたところでございます。  

 こちらについて、○○、○○、○○からは事務局案に同意の旨をいただいていて、○○

からは御専門の先生の御判断に従いますといただいております。  

 こちらについては、63ページの９行目から11行目にかけて、先ほどと同様の修正を○○

からいただいているところでございます。また、同じ場所でしたので併記して載せており

ますけれども、○○からも修文案をいただいていて、63ページの22行目と23行目のところ

に一部修正を入れていますが、もともとは「同時期の児動物に一部を除いて体重増加が認

められており」としていたところを「一部の同時期の児動物では体重増加が認められてお

り」と修正いただいているところでございます。こちらの修正について御確認いただけれ

ばと思います。  

 この２つの（７）と（８）について御確認いただければと思います。よろしくお願いし

ます。 

○ ○○ 

 ありがとうございました。  

 まず（７）のほうから行きます。児動物への神経行動学的影響の検討（マウス）①でご

ざいます。これにつきましては、60ページに○○から成熟期の所見とは分けて記載して、

平均体重の増加も記載するのがよいのではないですかというコメントをいただきました。  

 事務局から、前回の審議を含めて修文案のたたき台を作成しましたので、必要に応じて

御活用くださいということでございます。  

 ○○、○○、○○からは事務局案に同意ということでございます。 

 本文の記載につきましては、まず修正前、60ページの６行目から13行目までになるので

すかね。前回の議論を受けて、今回事務局から修文案がたたき台として出され、○○から

は追加の修文が出されました。特に記載面でいえば、21行目から24行目まで、「これらの

群では対照群に比べて哺育初期に出生児体重の増加が認められており、これに伴う影響の

可能性も考えられた。これらの所見はいずれも180 ppm投与群では認められなかった」と

いう記載に修正してはどうかということでございます。  

 ○○、これに関してコメントをいただければと思います。  

○ ○○ 

 ○○です。 



16 

 

 ここの言い回しのところだけなのですけれども、影響もみて、あくまでも著者は考察の

中でこの可能性でもないようなことも入れているので、そういう意味で可能性という言葉

を一言入れてみましたということで、言い回しとしてはこういう形のほうがいいのかなと

思って、このようにしました。  

 以上です。 

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 この点について、○○、いかがですか。言い回しの問題だと思いますけれども。  

○ ○○ 

 ○○の修文で問題ないと思います。  

 以上です。 

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 ○○も同意していただけますでしょうか。  

○ ○○ 

 ○○の修正案でよろしいかと思います。  

 以上です。 

○ ○○ 

 どうもありがとうございます。  

 ということは、（７）についてはこのままの修正案で進めてください。よろしくお願い

いたします。  

 では、続けて、次は（８）に行きます。（８）は児動物への神経行動学的影響の検討（マ

ウス）②です。継続審議でございます。63ページから65ページにかけてコメントがありま

す。 

 ○○のところは影響の可能性という文言を（７）と同じように入れていただいたのです

けれども、○○からも同じところに修文をいただいております。  

 ○○、コメントはございますか。よろしくお願いします。  

○ ○○ 

 ○○です。 

 多分○○も○○も同じところが引っかかったのだと思います。その直し方ですけれども、

より分かりやすいのが○○の修文かなと思いますので、「一部を除いて」というのは、や

はり読むとどれぐらいかと気になるのは確かなので、事実をゆがめないように記載し直し

たというのが○○の修文案だと思いますので、私は○○の修文案でよろしいかと思います。 

 以上です。 

○ ○○ 

 ○○、ありがとうございます。  
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 それでは、事務局、○○の修文案で進めてください。よろしくお願いします。  

○ ○○ 

 承知しました。  

○ ○○ 

 （８）までこれでよろしいですか。では、続けてお願いします。  

○ ○○ 

 それでは、続けて説明をさせていただきます。 

 （９）から（11）までの公表文献でございますけれども、こちらは審議済みでございま

す。 

 続きまして、66ページの21行目から＜本剤の発達神経毒性について＞というところで、

発達神経毒性についてまとめているパートでございます。こちらについては前回審議がま

とまらず、今回継続審議となっているものでございます。 

 68ページの３行目の下から【事務局より】でございます。前回の調査会において、＜本

剤の発達神経毒性について＞の公表文献の報告に係る考察については、まず①としまして、

判断理由を分かりやすく示す観点から、各論文を横断的に精査したこと、用量相関性が認

められないこと、再現性が認められないこと等を追記し、記載を充実したほうがいいので

はないか。 

 ②としまして、公表文献に対して「認められた事象を確認するためのバリデーションを

含めた大規模な動物試験が実施されていない」とするのは不適切ではないか。一方、バリ

デーションがなされたOECD TG426による発達神経毒性試験［９．（６）］の結果を考慮

して総合評価とすべき。 

 ③「ADI、ARfD等のリスク評価の指標に用いることは困難である」とのリスク評価にお

いて用いることができない旨の記載は、「これらの報告は」のパラグラフではなく、場所

を移したほうがいいのではないか。  

 ④引用された公表文献のうち、クロチアニジンを妊娠動物に投与していない公表文献に

ついては、発達神経毒性ではなく、神経毒性に係る公表文献として記載場所を改めたほう

がよいのではないか、などの意見が出されまして、これらの意見を踏まえて記載を修正す

ることとされたところでございます。  

 ④については、先ほど御紹介したとおり、神経毒性のほうのパートに記載を移したとこ

ろで御確認をいただいて御了承いただいたところかと思います。  

 これらについて様々な御意見が寄せられましたので、たたき台として案１から案３、机

上配布資料１－１から１－３を作成したところでございます。  

 お手元に机上配布資料１－１から１－３を御準備いただければと思います。  

 全体で共通する部分について先に御紹介させていただきますと、各案で特に御確認いた

だきたいところを黒字にしています。それ以外の各案で共通する公表文献の概要部分につ

いては灰色の文字、それから、OECD TGによる発達神経毒性試験の概要部分については
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黄色の文字にしているところでございます。  

 まず、案１でございます。案１については、留意した点として以下のとおりですという

ことで、発達神経毒性の有無については、発達神経毒性試験の結果も総合的に評価して判

断した結果として記載することから、「これらの報告」のパラグラフには収集されたin vivo

研究（公表文献）で認められた一部の行動試験の検査項目の変化について、複数の文献を

横断的に精査した内容の記載に留める案としましたというところで、案１の２ページの３

行目からのパラグラフですけれども、「これらの報告」のパラグラフでは用量相関性及び

再現性が明らかではなかったというようなまとめ方にしているところでございます。  

 ２点目でございます。「ADI、ARfD等のリスク評価指標に用いることは困難であると考

えられた」の記載は、発達神経毒性の有無の考察と分けて、「なお、」のパラグラフに記

載しましたということで、場所としましては３ページの９行目からが「なお、」のパラグ

ラフですけれども、こちらのまとめが15行目のところです。「ADI、ARfD等のリスク評価

指標に用いることは困難であると考えられた」としておるところでございます。  

 ３点目でございます。発達神経毒性の有無、リスク評価への活用の検討に際しての判断

理由について、これまで御審議でいただいた御意見を踏まえ、列挙したところでございま

す。 

 それから、次に案２、机上配布資料１－２について御紹介をさせていただきます。案２

については、留意した点としまして、案１のほうではもともとのお示ししていた事務局案、

まず公表文献に関する記載をして、その後で発達神経毒性に関する概要を記載した上で、

以上を踏まえて発達神経毒性があるかないかというのをまとめた構成としていたのですけ

れども、案２のほうでは全体の文章の流れなども考慮してみましてパラグラフを入れ替え

て、まず発達神経毒性試験について記載して、その後、公表文献の結果を記載して、それ

らをまとめて全体の考察を記載するというような流れで作ってみたものでございます。こ

の案の２を作成するに当たって、全体の発達神経毒性試験の結果を踏まえた総合評価であ

る旨の記載については、これまでの御審議の意図と変わらないように記載したものでござ

いました。 

 その次に案３、机上配布資料１－３でございます。案３については、in vivo研究（公表

文献）で認められた一部の行動試験の検査項目の変化について、検体投与による影響であ

るかどうかなどについては、前回の調査会において複数の文献を横断的に精査して判断と

の御意見をいただいたことから、毒性影響ではない旨の記載案も作成してみたものでござ

います。なお、毒性と考えられる影響がない場合にはADI、ARfDの指標となるものはない

と考えまして、「ADI、ARfD等のリスク評価指標に用いることは困難」といった記載はし

ない案としているところでございます。  

 案３の２ページ目を御覧いただくと、25行目のところに下線を引いておりますけれども、

「用量相関性及び再現性が明らかではないこと等から、検体投与による毒性影響であるこ

とを示すものとは考えられなかった」ということでまとめた案でございました。  
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 以上の３案をお示しさせていただいた上で、先生方の御意見としましては、評価書案の

資料１の68ページでございますけれども、○○からは、前回欠席だったので議論の流れが

つかめていませんが、案１でいいように思いますといただいております。○○からはコメ

ントはございませんといただいております。○○からは案１がよいと思いますといただい

ています。○○からは案１にコメントを追記しましたということでいただいていたところ

でございます。  

 改めまして、案１、机上配布資料１－１の先生方からいただいた修文を御紹介させてい

ただければと思います。 

 案１の２ページ目をお願いします。  

 ２ページ目の３行目からが「これらの報告で認められた」ということで、公表文献の認

められた内容についての考察部分ですけれども、こちらについて、○○から、13行目のと

ころですけれども、「これら報告で認められた変化は」というところを「報告されている

変化は」と修文案をいただいております。  

 また、○○からは同じパラグラフについて修文をいただいておりまして、まず18行目の

ところですと、一部の行動試験の「一部の」を削除いただいたですとか、20行目のところ、

「これらの研究は限定された行動試験法で実施されており、また、これら報告で」という

のを削除いただいております。こちらについては、○○から後述されているので削除しま

したといただいております。  

 また、21行目の後ろのほうですけれども、「変化の中には各論文に共通した行動変化が

ないといった」ということで追記を一部いただいておりまして、こちらについては一部の

行動試験の検査項目の意味を明確にしたほうがよいと感じ加筆しましたが、この趣旨を御

確認いただき、御意見をお願いいたしますといただいております。  

 その次に、２ページ目の31行目からです。31行目から発達神経毒性試験の考察の記載で

すけれども、こちらが発達神経毒性試験のほうでいただいた修文と同じものを○○から33

行目、34行目、35行目のところでいただいております。こちらについては先ほど○○の修

文案で御了承いただいたところかと思いますので、同様に修正をさせていただくものと考

えているところでございます。  

 その次でございます。３ページ目の「以上より、」のパラグラフでございますけれども、

○○から６行目のところ、「ラットを用いた発達神経毒性試験の結果も加味して総合的に

評価した結果、」ということで「加味して」というのを追記いただいております。  

 その次に、３ページの９行目から「なお、」のパラグラフでございます。こちらについ

て、10行目から12行目にかけて、○○から、「用いられた行動試験法がテストガイドライ

ンに例示されている標準的なものではないこと」と修正をいただいていて、併せて、修正

案を作成しましたが、記載するかは議論が必要と考えますとコメントもいただいておりま

す。 

 ○○からは、13行目のところ、それから、14行目のところを削除などの記載ぶりの修正
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をいただいております。 

 また、○○からは、この９行目からの「なお、」のパラグラフについて、２ページ目の

５行目から７行目にかけての記載と被る内容なので削除若しくは２ページ目の５行目から

７行目のほうに記載したほうがいいと思いますと御意見をいただいています。  

 こちらの記載については、先ほど紹介しましたけれども、○○と○○からも修文をいた

だいておりますので、全体的にどのような記載にするのがよいかというのを御確認いただ

ければと考えております。  

 最後ですけれども、３ページ目の20行目のところでございます。「得られた結果の信頼

性や用量相関性が明らかになってくれば」のところについて、○○から「信頼性」を「再

現性」と修正いただいております。コメントとしましては、論文の信頼性を否定すると誤

解を招くことから、再現性を提案しますといただいております。  

 案２のほうは特段コメントはいただいていなくて、案３のほうが少し修文案をいただい

ております。机上配布資料１－３の２ページ目のところでございます。23行目でございま

すけれども、先ほどの○○の修文案と同じかと思いますが、「これらの変化」というのを

「報告されている変化」に修正いただいております。  

 こちらの＜本剤の発達神経毒性について＞の記載のまとめ方について御確認いただけれ

ばと思います。よろしくお願いします。  

○ ○○ 

 ありがとうございます。 

 発達神経毒性のところは、評価書案66ページからずっと行って、66ページ、67ページ、

68ページ、それから、机上配布資料１－１、１－２、１－３になります。  

 ＜本剤の発達神経毒性のまとめ＞のところでございます。事務局よりと、それから、先

生方のコメントが68ページに記載されております。  

 68ページの前回の調査会でのコメントを見てみますと、＜本剤の神経発達毒性について

＞の公表文献の報告に係る考察について、まず①判断理由を分かりやすく示す観点から、

各論文を横断的に精査したこと、用量相関性が認められないこと、再現性が認められない

こと等を追記し、記載を充実したほうがいいのではないかというコメントが１つあります。 

 ②に、公表文献に対して「認められた事象を確認するためのバリデーションを含めた大

規模な動物試験が実施されていない」とするのは不適切ではないか。一方、バリデーショ

ンがなされたOECD TG426による発達神経毒性試験［９．（６）］の結果を考慮しての総

合評価とすべき。  

 ③「ADI、ARfD等のリスク評価の指標に用いることは困難である」とのリスク評価にお

いて用いることができない旨の記載は、「これらの報告は」のパラグラフではなく、場所

を移したほうがいいのではないか。  

 ④引用された公表文献のうち、クロチアニジンを妊娠動物に投与していない公表文献に

ついては、発達神経毒性ではなく、神経毒性に係る公表文献として記載場所を改めたほう
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がよいのではないか等という御意見をいただきました。  

 これらを踏まえ、記載を事務局のほうで修正していただいております。その修正内容に

ついてでございますけれども、これが案１、案２、案３になると思います。それを実際に

見ていただきます。よろしいですか。  

 案１、机上配布資料１－１を開いてください。  

 案１、案２、案３がありますけれども、案１です。まず１点目、発達神経毒性の有無に

ついては、発達神経毒性試験［９．（６）］の結果も総合的に評価して判断した結果とし

て記載することから、「これらの報告」のパラグラフについては収集されたin vivo研究（公

表文献）で認められた一部の行動試験の検査項目の変化について、複数の文献を横断的に

精査した内容の記載に留める案としましたということでございます。  

 これをずっと見ていただければ分かるので、１つずつ説明はしませんけれども、２ペー

ジ目の３行目から７行目までの記載になります。「これらの報告で認められた一部の行動

試験の検査項目の変化については、検体投与による児動物への神経行動学的影響を示唆し

ている可能性も考えられた。一方、各論文を横断的に精査した結果、これらの研究は限定

された行動試験法で実施されており、また、これら報告で認められた変化は一部の行動試

験の検査項目に認められており、用量相関性及び再現性が明らかではなかった。」と記載

していただいております。 

 これについて、○○と○○から修文をいただいております。それぞれ先生方にお話しし

てもらおうかなと思いますけれども、○○、いかがでしょうか。  

○ ○○ 

 私、コメントさせていただきましたけれども、内容に関するものではなくて、ただの言

い回しなので、内容に関しては○○のほうからコメントされていますので、そちらのほう

を反映されたらいいと思いました。  

 以上です。 

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 ○○、コメントをお願いします。  

○ ○○ 

 ○○です。 

 事務局、大変な作業をありがとうございました。  

 案１が読みやすいかなと思って、私は案１にコメントしたのですけれども、２ページ目

の５行目から７行目のところはかぶっているので、○○からもコメントがありましたけれ

ども、場所としては後ろで、ここは要らないのかなと思いました。  

 オリジナルだと２ページの６行目、「これら報告で認められた変化は一部の行動試験の

検査項目に認められており」と書いてあるのですけれども、文章として読んでいくと、一

部の行動試験の検査項目というのはやはり引っかかってしまいました。複数の論文の中で
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全部同じ行動試験をやっていない中での一部の試験なのか、あるいは複数の論文の中で同

じ試験をやっているのだけれども、一貫した結果がみられていないのか、そこに引っかか

って、もう一度以前のExcelの表を見ますと、両方当てはまる結果なので、そういう現状の

中で、一部の行動試験だけで認められたというのは現状が伝わるのかなという懸念があっ

て、私の案として「各論文に共通した行動変化がない」と少し加筆してみたのです。私の

理解が間違っていたら先生方にも御指摘いただいて、事務局案でも別に問題はないと思い

ます。 

 一旦お返しいたします。  

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 ○○から指摘の内容が被るのではないかということが記載されているのですけれども、

これは最後まで見てから判断させていただいてよろしいですか。全体を見てから判断した

いなと思ったのです。一応今のところ、○○の御意見をコンバインしながら進めていくと

いうことでいいですか。一応ここで止めておく。また振り返り、修正するという形で進め

させていただきます。  

 それから、「ADI、ARfD等のリスク評価指標に用いることは困難であると考えられた」

との記載は、発達神経毒性の有無の考察と分けて、「なお、」のパラグラフに記載しまし

たということで、そのように修正をしていただいています。  

 ３ポツ目、発達神経毒性の有無、リスク評価への活用等の検討に際しての判断理由につ

いて、これまでの御審議でいただいた御審議を踏まえて、列挙しましたということで、こ

れは後ろのところですね。３ページのところだと思います。  

 ３ページの○○のところに行きます。以上より、公表文献云々して、９の（６）の結果

も加味して総合的に評価した結果、食品安全委員会農薬第一専門調査会としては本剤は発

達神経毒性は認められなかったと判断したという修文を○○から記載されていますけれど

も、先ほどの議論からこれは発達神経毒性とは認められなかったという記載がいいだろう

ということだったと思いますけれども、○○、これでよろしいですか。これは先ほど議論

した話だと思うのです。 

○ ○○ 

 ○○です。 

 結構です。 

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 次に、○○と○○の修文で、「なお、in vivo研究で認められた検体投与による児動物へ

の神経行動学的影響については、示唆に富む結果ではあるものの、用いられた行動試験法

がテストガイドラインに例示されている標準的なものではないこと、国内外の複数の研究

機関で同じエンドポイントで影響が確認されていないこと、用量相関性が明確でないこと、
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混餌飼料中の被験物質の安定性に係る情報及び投与量を裏付ける情報に不足があること等

から、現時点ではADI、ARfD等のリスク評価指標に用いることは困難であると考えられた。」

という御修文をいただいております。  

 この点について、○○、コメントをお願いできますでしょうか。  

○ ○○ 

 ○○です。 

 今のは３ページの10行目から12行目にかけてのところでいいですよね。ここはバリデー

ションされているとかされていないとかというようなのは、多分行動のところでは言えな

いかなと思ったので、入れるのであればテストガイドラインに例示されていない、要する

に高架式の十字迷路試験というのは不安様行動の検出用の行動試験で、あまり発達神経毒

性試験の中で例示されていないものが使われているというのが一つあったので、こういう

書き方はどうかなと思って修正案を作ってみました。ただ、これを入れるかどうかという

のもあるので、その辺のところも議論していただいてというところで、特にこれを入れる

という強い要望というのもないという理解で議論していただければいいかなと思います。  

 以上です。 

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 ○○、御意見はいかがでしょうか。  

○ ○○ 

 ○○です。 

 ○○の意図がよく分かったのですけれども、私は個人的には10行目から12行目の記載は

入れないほうがいいかなと考えています。その理由は、確かに十字形迷路の試験は試験ガ

イドラインに記載はないのですけれども、一般的に神経毒性試験の中ではやられる試験で

す。ガイドラインで使っていない試験を使ってなぜ論文にしてきているかという一つの理

由の中に、テストガイドラインだけでは評価ができないから、こういう試験をやってこん

な変化が出ているよということを論文にしていると思うので、ガイドラインにないから使

わなかったというのは若干乱暴かなと思っていました。○○の意見を伺った後の意見とし

ては、私はここは書き換えしないほうがいいのではないかと思いますが、ほかの先生方の

意見をいただければと思います。  

 以上です。 

○ ○○ 

 ○○、いかがですか。 

○ ○○ 

 前回コメントしたように、バリデーション云々というのはあまりここに入れないほうが

いいと思っているので、もし書くのなら○○が書いているような書き方なのかなと思うの

ですけれども、10行目から12行目の記載自体を削除でもいいかなと僕は思います。  
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○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 テストガイドラインに例示されている標準的なものではないという文言を入れるべきか

入れないべきかというところがポイントのような気がするのですけれども、○○、どう思

われますか。  

○ ○○ 

 今の○○のお話を伺って、やはり10行目から12行目の記載ごと削除でいいと思いました。 

○ ○○ 

 ○○、いかがですか。 

○ ○○ 

 記載するのであれば○○の案で、削除しなくても前方のほうに同様の類似の表現がある

ので、そちらでいいのかなと思います。  

○ ○○ 

 具体的にはどういう文章ですか。  

○ ○○ 

 「これらの結果は限定された行動試験法で実施されており」というのが前方にあったか

と思いますのでそれでカバーできるのではないかと思います。  

○ ○○ 

 ガイドラインのことは記載しなくていいということですね。 

○ ○○ 

 記載するのであれば○○の案がいいと思いますけれども、前方に同様の類似の表現があ

るので要らないかなと思います。 

○ ○○ 

 分かりました。  

 そのほかの毒性の先生方。○○、いかがですか。 

○ ○○ 

 ○○でございます。  

 ここの点でございますけれども、確かにバリデーションというのは、さすがにここに書

くことではなかろうとまず思いました。  

 それから、ガイドラインに例示されている標準的なものというのは、この文章自体はよ

ろしいかとは思うのですけれども、○○がおっしゃるとおりで、テストガイドラインにな

くてというか、評価ができないから論文になるというのは一理あると思いますし、論文を

書かれている方々はそのような思いで出されているのに対して、全否定になるのもいかが

なものかというような気もいたしました。なので、10行目から12行目にかけてのところは

削除のほうがいいのかなと私自身は感じました。  

 以上です。 
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○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 ○○も同じ御意見でいいですか。  

○ ○○ 

 ○○ですけれども、私も削除でいいと思います。  

 以上です。 

○ ○○ 

 農薬第一専門調査会の意見としては、削除の方向でということでございます。  

 事務局、何かございますか。  

○ ○○ 

 特にございません。  

○ ○○ 

 大丈夫ですね。 

○ ○○ 

 １点だけ確認させていただきたいのは、先ほど○○からここを削除する場合は、前半の

ほうに「これらの研究は限定された行動試験法で実施されており」というのがあるという

ことだったのですけれども、先ほど２ページの議論では○○の修文案の方向でというよう

に議論されたように思いまして、そうすると、この部分は削除になってしまうのかなと思

うのですけれども、その点どうしたらよろしいか、御議論をお願いします。  

○ ○○ 

 そうですね。事務局、ありがとうございます。  

 後ろに書かないのだったら、前の○○の修文のところに「これらの研究は限定された行

動試験法で実施されており」という文言は残しておいたほうがいいと思うのですけれども、

○○、いかがですか。  

○ ○○ 

 ○○です。 

 すみません。さっきの○○のコメントに私はフォローできなくて、前のここに書いてあ

るからのここの記載場所をもう一度教えていただけますか。  

○ ○○ 

 ２ページの20行目から21行目なのですけれども、○○のコメントでは「これらの研究は

限定された行動試験法で実施されており」というのを全部削除するというコメントだった

と思うのです。○○、そうですよね。  

○ ○○ 

 分かりました。オリジナルの５行目から７行目はそうですよね。オリジナルだと同じよ

うなことが２個書いてあるので、２ページ目の５行目から７行目は後ろに書いてあるから、

ここは要らないのではないかというのが○○のコメントでした。  
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 ○○はこれが残っているということで、テストガイドライン云々は書いていないから問

題ないかなと思ったのですけれども、まだ理解できていません。  

○ ○○ 

 ○○のコメントでは、これらの研究は限定された行動試験法で実施されており云々とい

うのは全部削除するのですよ。削除した場合は、今、○○が言われていたのは、前の○○

のを残すのだったら、用いられた行動試験法が云々というのは消したらどうだということ

だと思います。だから、前に書いていたら後ろのところは消していいと思うのですけれど

も、前に書いていなかったら後ろの記載、３ページの記載は残しておくべきなのではない

かなということだと思うのですけれども、○○、いかがですか。 

○ ○○ 

 そのとおりです。よろしくお願いします。  

○ ○○ 

 ○○、どうしますか。前に残すのだったら、後ろは。 

○ ○○ 

 前に残して後ろを消すで、矛盾がなければそれでいいです。 

○ ○○ 

 それでいいですか。  

 では、○○のところの記載には残していただいて、後ろの３ページの記載は消していた

だくということで、事務局、進めていただけますか。  

○ ○○ 

 承知しました。  

○ ○○ 

 ほかの先生方、御意見はいかがですか。これでよければこれで進めさせていただきます。  

 ○○、大丈夫。 

○ ○○ 

 結構です。 

○ ○○ 

 どうもすみません。  

 では、これで進めさせてください。  

 では、案１でいいのですね。案１、案２、案３と色々ありますけれども、今、案１につ

いて細かく議論しましたけれども、案２、案３の御意見を主張される先生方はおられます

か。せっかく事務局が色々記載していただいているので、これも利用できるかなと思うの

ですけれども、よろしいですか。  

 毒性の先生方、よろしいですね。  

 事務局、案１で進めてください。 

○ ○○ 
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 案１の方向で進めることで承知しました。１点確認をさせてください。この後御確認い

ただくところなのかもしれないのですけれども、３ページの16行目の下のボックスで、○

○から「なお、」のパラグラフは２ページの５行目から７行目とかぶる内容なので削除若

しくは２ページの５行目から７行目のほうに記載したほうがいいというところを御確認い

ただきたいというところと、先ほど３ページの10行目から12行目のところは削除して前半

のところに記載するというお話だったと思うのですけれども、例えば２ページの17行目か

ら○○の修文案で進める方向で、20行目から21行目の「これらの研究は限定された行動試

験法で実施されており」というところは記載を元に戻すということかと思いますが、その

後に続く「また、これらの報告で」という文言は削除したほうがいいのか、ここも含めて

元に戻すのかというところも御確認いただければと思います。  

○ ○○ 

 まず、３ページ目の○○の「なお、」のパラグラフは２ページの５行目から７行目とか

ぶる内容なので、削除若しくは２ページの５行目から７行目のほうに記載したほうがよい

と思いますということですね。「一方、」から始まるところです。  

 ○○、これはいかがですか。  

○ ○○ 

 僕がコメントしたのは、後ろの３ページの９行目からのパラをなくして、若しくは前の

ほうに統合してというコメントをしましたけれども、今議論していて、２ページの５行目

から７行目をなくして後ろに統合するという形でもいいのかなとちょっと思いました。と

いうのは、用量相関性云々とか再現性云々とか同じことが何回も出てくるのですよね。ち

ょっとくどいかなというか、そこまで何回も否定しなくてもいいだろうというのは気にな

ったので、やはりどこかに統合して、その辺は１か所で書いたほうがいいのかなというの

で、後ろのパラグラフはADI、ARfDの指標に用いるのが困難であるということを主張した

いパラグラフなので、前に移すよりは前のほうを後ろに移したほうがきれいなのかなと思

いました。 

○ ○○ 

 この辺もあると思うのですけれども、他の毒性の先生方、いかがでしょうか。 

 ○○、どうぞ。 

○ ○○ 

 ○○の意見に同意いたします。  

○ ○○ 

 分かりました。  

 ほかの先生方もそれでよろしいですか。  

 特に反対はないようですので、事務局、そういうふうな方向で進めてください。 

○ ○○ 

 今の御意見は、２ページの５行目から７行目の記載を削除して、３ページの９行目から
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のパラに統合するということですか。  

○ ○○ 

 そうです。 

○ ○○ 

 そうしますと、文献の内容について、「神経行動学的影響を示唆している可能性も考え

られた」というのが文献に対するコメントで、次の25行目からはガイドラインの試験の記

載になりまして、３ページの４行目からいきなり、以上から総合的に評価した結果、発達

神経毒性は認められなかったという流れになるのですけれども、公表文献については２ペ

ージの４行目までの記載で「神経行動学的影響を示唆している可能性も考えられた」との

記載のみとなりますけれども、よろしいですか。完全に移してしまうと、少し論旨が今ま

で伺っていた内容から変わってしまうのかなと思うのですけれども。  

○ ○○ 

 皆さん、どうでしょう。  

 どうぞ。 

○ ○○ 

 ○○です。 

 先生方、御議論ありがとうございました。○○がおっしゃるように、両方に書くという

のはくどいかなというのもありますけれども、先ほど事務局からありましたように、２ペ

ージ目の５行目からがなくなるという状況になりますと、公表文献での一つの判断という

のがまだできていないのですよね。神経行動学的影響を示唆している可能性が考えられた

けれどもというのを、我々の意見としてはこちらの３ページ目の９行目から16行目のパラ

グラフにこちらのものを移動して「一方、」以下を統合するというほうがまずは公表文献

に対するしっかりとしたコメントが与えられるということでいいかなと個人的には考えて

いました。 

 さらにそれがなくなった状況、先ほど用いられた行動試験云々というのは削除というこ

とで、これを整理したものが２ページ目に入る。この時点でADI、ARfD等のリスク評価指

標に用いることは困難ということも文献データだけに関しては入れてしまってもいいのか

なとは思います。ここは後に入れるという方向もあると思うのですけれども、その後に

GLPの試験が行われて、結論が発達神経毒性を示すものではないと考えられたということ

で、３ページ目の４行目からのこの判断、発達神経毒性については認められていない。こ

こにテストガイドラインに沿って実施されたというこちらを尊重したという意味合いが含

まれているので、この後に飛んで「ただし、」という18行目からの文章も非常に重要なパ

ラグラフなので、これにつながるということで不自然がないようでしたら、それでいいの

かなと思います。  

 いずれにしても、私の考え方、意見としては、３ページ目の９行目から16行目というの

は公表文献の結論として、２ページ目の先ほど○○が被るといったところにしっかりと、
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文章も長くなりますので、ここに設置するというのがいいのかなと考えました。  

 それと、もう一つ言ってしまうと、３ページ目の20行目に○○が、信頼性というのを再

現性と直していただいたのですけれども、これは適切な判断ではないかと思うのですけれ

ども、再現性というのは上のほうにも書いてあるのですけれども、複数の研究機関におけ

る再現性という一文を加えたほうがいいのかなという感覚を持っています。  

 以上です。御議論よろしくお願いします。  

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 今の先生の御意見について、○○、いかがですか。  

○ ○○ 

 ○○、ありがとうございます。  

 今言われたとおりでいいと思います。もともとの僕の意見ですけれども、３ページ目の

後ろの９行目から16行目の部分の前半のほうに統合するという形でよろしいかと思いま

す。 

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 それから、○○の再現性に関しても○○の御意見でいいかなと思うのですけれども、○

○、いかがですか。  

○ ○○ 

 結構だと思います。  

○ ○○ 

 ○○も○○も反対の御意見はございますか。  

○ ○○ 

 異論はございません。 

○ ○○ 

 ○○、いかがですか。 

○ ○○ 

 おっしゃっていることは理解いたしましたので、大丈夫です。  

 ただ、ちょっと心配なのは、最終的な結論はADIとかARfDの設定根拠が困難であるとい

うところが肝かと思っていたので、そうすると、公表文献の上のほうだけでその辺を結論

してしまったような感じに伝わってしまったら、この後にまたGLP試験の話が出てくるの

で、そのたてつけだと初めにイメージしていたものと違って、それでも理解できるのであ

ればいいかなという次第です。  

 以上です。 

○ ○○ 

 ありがとうございます。  



30 

 

 ○○。 

○ ○○ 

 ○○でございます。  

 ちゃんとフォローできていないのかもしれないのですけれども、まず３行目から４行目

まで行きますよね。その後、結局この５行目から７行目の３行はどうなるのですか。残る

のですか。 

○ ○○ 

 ３行目から７行目の記載は、18行目からの○○の修文案に基づく。 

○ ○○ 

 まずこちらを取るのですね。 

○ ○○ 

 取って、20行目から21行目までは復活。  

○ ○○ 

 だから、３行目から７行目のもともとの文章は○○の修文案の18行目から23行目の文章

になって、これはこのまま残るということでいいのですよね。それで、「以上より」で流

れてきて、「なお」が始まって、３ページ目の10行目から12行目だけなくなってというこ

とですよね。ということだとすると、○○の御懸念は私もあれっと思いましたけれども、

取りあえずこれでよくないですかと感じております。  

 以上です。 

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 ○○も特にこれでよろしいですか。  

○ ○○ 

 ○○、ちょっといいですか。  

 先ほども言ったのですけれども、ADIとARfD、この文章に関しては、まだ置き場を御議

論いただきたいと思います。全体を書いた後に、３ページに最終的な結論として公表文献、

GLPの試験を優先して、こちらの評価指標に用いることは困難であると考えられたという

のを結論として明示するという場所ですね。だから、前半に持ってきてもそこら辺は伝わ

るのか、やはりGLPの試験と両方合わせた最終的な結論としてこれを加えるのかというと

ころで非常に悩ましいところがあるので、まだ御懸念があるようでしたら、この場所又は

書き方に関しては御議論いただければと思います。よろしくお願いします。  

○ ○○ 

 私としてはこれは最終的に記載したほうがいいので、後ろのほうでこのまま記載したほ

うがいいかなと思うのですけれども、ほかの先生方、御意見はいかがですか。  

 ○○。 

○ ○○ 
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 ADIとかARfDの根拠に使うことは困難であることの理由はどこからどこまでを含める

べきかというのが。つまり、用量相関性がないから、再現性がないから、それとも、ここ

に書いてある飼料中の試験物質の安定性、要するに投与量情報が不足しているから。もち

ろん全部なのだとは思うのですけれども、ここの項目の議論の対象の一つは発達神経毒性

があるかないかなのですよね。そういうタイトルでしたよね。発達神経毒性についてだか

ら。それだったら、発達神経毒性はないという結論でこの項目は終わってもいいはずなの

ですよね。ADIとかARfD云々ではなくて。 

○ ○○ 

 ここに記載する必要はないということですね。 

 ○○、いかがでしょうか。 

○ ○○ 

 やっと理解しました。○○のおっしゃるとおりだと思います。そうだとすると、この「な

お、」からの文章を上に持っていって、ARfDの話はしないで、発達神経毒性はありません

でしたで終われば、この項は十分だという○○の意見に私も賛同します。  

 以上です。 

○ ○○ 

 分かりました。ありがとうございます。  

 ○○、いかがでしょうか。 

○ ○○ 

 今の先生方のやりとりをお伺いして、私もそういうふうにまとまるのであれば大丈夫か

と。ADIとかARfDという大きいまとめのようなイメージができてしまったので、あれっと

思った次第です。それなので、先生方の御意見に賛同いたします。  

 以上です 

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 ○○はいかがですか。 

○ ○○ 

 同じ意見です。 

○ ○○ 

 ありがとうございます。 

 ○○も、この方針でよろしいですか。  

○ ○○ 

 ○○の御意見に賛同いたします。  

 以上です。 

○ ○○ 

 ありがとうございます。 
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 事務局、そういう方針で修正をお願いできますか。  

○ ○○ 

 そうしましたら、今、画面に机上配付資料を映させていただいていますけれども、３ペ

ージの「なお、」からのパラグラフは２ページの５行目から７行目の後に移動した上で、

ADI、ARfDのリスク評価指標に用いることは困難というところは書かないということです

ね。 

○ ○○ 

 そうです。 

○ ○○ 

 それで御結論ということですので、１点確認のみになりますが、もともとこの文章を記

載させていただいた理由としましては、今回文献としまして59ページの（７）、62ページ

の（８）、65ページの（９）、（10）、66ページの（11）と公表文献が記載されておりま

すが、それぞれの公表文献についてはどういった影響、所見があるかというところを記載

するのみとして、各文献で認められた影響についてどう判断するかは個別には記載しない

で、まとめのところで記載するという御意見であったためです。先生方がおっしゃるとお

り、発達神経毒性のまとめについて、ADI、ARfDに使う使わないまで書き込むのはバラン

スが悪いということで削除されますが、そうなった場合に、文献で低い用量で認められて

いる影響ですね。例えば63ページですと、17行目から30 ppm投与群の雄で自発運動にお

ける水平運動回数の減少が認められているのですけれども、こういったものについて、何

らか影響が出ているのですけれども、毒性とするかどうかであるとか、何らか考慮してADI

とかARfDの判断に用いるかどうかというような点が出てこないので、どこかに残したほ

うがよいのではないかという観点で、記載したところなのですけれども、そういった各文

献で認められた所見についてどのように判断したらよろしいかというところを少なくとも

議事録には残していただけないかと思いまして、確認をお願いしたいと考えるところでご

ざいます。 

○ ○○ 

 それぞれの論文に関して、議事録にはその判断をどうするかというのは残す必要がある

と思います。  

○ ○○ 

 本来であれば評価書に書いていただきたいのですけれども、書かないということであれ

ば、少なくともどうお考えなのかだけでもお聞かせいただけないでしょうか。  

○ ○○ 

 これは一つずつ。 

○ ○○ 

 一つ一つについては判断しないというのがこれまでの御意見だったと思うので、まとめ

てどう考えるかということだと思います。  
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○ ○○ 

 まとめてどう考えるかということね。 

 まとめて考えるならばどういう理由で考えるかということですけれども、○○、これは

削った文章を全部かな。 

○ ○○ 

 だから、今削った文章全部もADI、ARfDの根拠としないことの理由も同じ話ですよね。 

○ ○○ 

 そうです。羅列して、あるいは何々でということで、ADI、ARfD等のリスク評価指標に

は用いることが。  

○ ○○ 

 あと、今、画面に出ていますけれども、３ページに混餌飼料中の被験物質云々は発達神

経毒性とあまり関係がないので、そこはもし発達神経毒性についてだけ結論するなら要ら

ないのだと思うのですよ。そこは少なくともADI、ARfDの判断には使いにくいよねという

話のために書いてあるのだと思うので。  

○ ○○ 

 だから、残すのならば、用量相関性が認められていないこと、国内外の複数の研究機関

で同じエンドポイントで影響が確認されていないこと及び、「及び」か「あるいは」かど

ちらかですけれども、投与量を裏付ける情報に不足があるなどから。 

○ ○○ 

 だから、例えばADI、ARfDも併せて書くのであれば、例えば用量相関性が明確でないと

いうことといわゆる再現性ですね。複数の研究機関で同じエンドポイントで影響が確認さ

れていないことから、発達神経毒性は認められないはダイレクトすぎるので、発達神経毒

性の有無についてこれらから判断できないというぐらいにしておいたらいいのではないで

すか。ここにまだ文献情報だけですから、この後ろにガイドライン試験の話があって、そ

れらを総合的に判断した結果、発達神経毒性は現時点では示されていないと判断したとい

うことになるのだと思うのですよ。  

 もしどうしてもADI、ARfDの話を書くのであれば、一番最初のところかな。要するに、

これらをADI、ARfDの根拠にするというのは、発達神経毒性はないと言っているのだから、

認められた変化は神経毒性という扱いですよね。それもないなら、そもそもADI、ARfDの

根拠にならないですから。だから、２ページ目の３行目のところに書いてありますよね。 

○ ○○ 

 これらの報告で認められた。  

○ ○○ 

 認められた一部の行動試験の変化は、児動物への神経行動学的影響を示唆している可能

性も考えられたがというのを一番最後のどこかに。考えられたが、上述のごとく、再現性、

用量相関性が明確でないこと及び混餌飼料中の被験物質の安定性に係る云々かんぬんの不



34 

 

足等もあることから、現時点ではリスク評価に用いるのは困難であるというのは、発達神

経毒性の話とは別枠で書いたほうが。  

○ ○○ 

 そうしましたら、今、画面に映っていますけれども、２ページ目の２行目、「変化が報

告された」のあとの２行は一旦削除で、「各論文を横断的に精査した結果、これらの研究

は限定された行動試験法で実施されており、また、報告で認められた変化の中には各論文

に共通した行動変化がないといった」の記載の後に、「用量相関性が明確でないこと、国

内外の複数の研究機関で同じエンドポイントで影響が確認されていないこと等から、発達

神経毒性の有無について判断できないと考えられた。」とし、この後に「なお、これらの

報告で認められた行動試験の検査項目の変化については、検体投与による児動物への神経

行動学的影響を示唆している可能性も考えられた。」の２行を記載して、「考えられたが、

混餌飼料中の被験物質の安定性に係る情報及び投与量を裏付ける情報に不足があること等

から、現時点ではADI、ARfD等のリスク評価指標に用いることは困難であると考えられた。」

という記載でしょうか。 

○ ○○ 

 そうです。 

○ ○○ 

 それでいいと思う。  

○ ○○ 

 「なお」でつながないで「また」でつながないですか。これでいいと思います。  

○ ○○ 

 これで皆さん同意かと思いますので、事務局、これで進めていただけますか。よろしい

ですか。 

 では、続いて事務局のほうから先に進めてください。  

○ ○○ 

 ○○、すみません。この机上配布資料１でもう一点御確認いただきたいのですけれども、

３ページの４行目からのパラグラフですが、○○から［９．（６）］の結果も加味してと

「加味して」を追記いただいたのですけれども、本日の御議論により、公表文献に関して

は発達神経毒性の有無について判断できないとされまして、続いてガイドラインの試験で

は発達神経毒性を示すものではないという記載とされていまして、「以上より、」という

パラグラフで行動試験の検査項目に変化が認められたが、ラットを用いた発達神経毒性試

験の結果も加味してとなってしまいますと、加味というのは付け加えて考えるというよう

な意味かと思うのですけれども、TG426の試験を加味するだけでいいのかということです

ね。どちらかというとガイドライン試験を主として判断されているような流れになったの

かなと思うのですけれども、ここの記載を御確認ください。  

○ ○○ 
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 ○○、机上配布資料の３ページの５行目ですね。ラットを用いた発達神経毒性試験［９．

（６）］の結果も加味してということですけれども、この文言をどうするかということで

す。文献的な情報も含めてコメントをください。  

○ ○○ 

 ○○です。 

 案１をいただいた時点というか前回の時点までで、私はin vitroの試験とin vivoの試験

を両方合わせて最終的に農薬第一専門調査会では現時点ではDNTなしと判断したと理解

していたのです。だから、TG426を優先して判断したとは私は自分では考えていなかった

のですけれども、なぜならば、TG426で評価できないから色々な試験が出てきて、かつin 

vitroにいこうという動向になっているということを考えて、in vitro、in vivo文献、TG426

を全部含めて今はこう考えたと持っていくものだと思っていたのです。今のお話合いで

TG426優先ですよということであれば、それを覆すだけの根拠も私はないのですが、ただ、

直していくと色々なところに齟齬が出てきて、もともと齟齬ではなくて私が勝手にそう考

えてしまったのかなとも思い、皆さんの意見を教えていただきたいなと思っていました。  

 以上です。 

○ ○○ 

 ○○、いかがですか。御意見をください。 

○ ○○ 

 ○○ですけれども、今、どの部分への意見を求めていますか。 

○ ○○ 

 この「加味して」という文言が必要かどうか。  

○ ○○ 

 それを求めているのか、それとも今、○○が言われている内容のことを求めているのか、

どちらでしょうということなのですけれども。 

○ ○○ 

 まず、○○の言われていることの内容、それから、ここの記載についてどうすればいい

か、併せてお願いします。 

○ ○○ 

 今、○○が言われていることはすごく重要なことだと思っています。要するに、この調

査会で発達神経毒性の評価をするのに、従来のガイドライン、DNTのガイドラインの結果

を重視するのか、それともそれでは足りないから、今の世界的な状況を加味して、それだ

けではなくて、文献のものも同等な形で評価をしていくということになったのかどうかと

いうところの確認ではないかと思うのですけれども、それをこの農薬第一専門調査会でど

うするのかというところだと思います。だから、それはスタンスが大分違います。あくま

でもDNTのガイドライン以外のものも含めて全部同等に評価をするというところまで世

界的なコンセンサスが得られているかというところはまだ私も理解していないのですけれ
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ども、そういう意味では、現時点では先走ってしまってあまりにもという感覚は持ってい

るので、農薬第一専門調査会でどうするのかというのはやはりきちんと決めなくてはいけ

ないのではないかと考えています。  

 以上です。 

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 これは「加味する」という意味が物すごく広いですよね。ネガティブデータも含めて加

味して、ポジティブデータも含めて加味して、両方とも取られると思うので、単純に私は

これは「加味して」をそのまま残してもいいかなと思ったのですけれども、○○、いかが

ですか。 

○ ○○ 

 「加味して」でいいのではないですか。今、何が問題なのかよく分からない。  

○ ○○ 

 言葉の意味合いの話だと思うのですけれども、ネガティブだろうがポジティブだろうが

両方とも全部加味して総合的に考えたということで、何ら問題はないかなと。  

○ ○○ 

 今映っている発達神経毒性の有無について判断できないというのが問題になっているよ

うに聞こえたのですけれども、先生方の話では、つまり、in vitroだけでもin vivoの論文だ

けでもガイドライン試験だけでも判断できないということでしょう。全部を加味して、最

終的にないと判断したのですよね。 

○ ○○ 

 そうです。全部加味してですよね。  

○ ○○ 

 だから、パブリケーションだけであるとかないとかと結論ができないということでいい

のですよね。違うのですか。だから、「判断できない」と書きましたけれども、「結論で

きない」と書いたほうがいいのかもしれないのです。  

○ ○○ 

 事務局、このまま「加味して」というのは残しておいていいですか。何か問題はある。 

○ ○○ 

 「加味」という言葉自体は、恐らくメインのものがあって、そこに何かそれ以外のもの

を加えてというか。 

○ ○○ 

 付け足してという。  

○ ○○ 

 そういうイメージになるかと思います。 

○ ○○ 
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 そういう意見ですね。 

○ ○○ 

 代わりに「加味して」を入れないか、若しくは「結果も含めて」とか、もう少し中立的

なというか、そこの材料全体を総合的に評価したというような感じになったほうがよろし

いのかなというその表現ぶりのところでございますけれども、いかがでしょうか。  

○ ○○ 

 難しいな。 

○ ○○ 

 ○○ですけれども、よろしいですか。  

 別に加味してなくてもいいのかなと思ったりもするのですけれども、そうすると議論が

頓挫してしまうので、今、事務局がおっしゃったとおりに、３ページの４行目の「加味し

て」と○○が書いたところを［９．（６）］の結果も含めて総合的に評価した結果にすれ

ば、懸念するようなことにならないのであれば、結果も「加味して」を「含めて」に直す

だけでよいのではないかと思ったのですけれども、いかがでしょうか。  

○ ○○ 

 ○○、ありがとうございます。それで誤解は解けるように思います。  

 ○○、いいですか。  

○ ○○ 

 言葉のところは問題ないと思いますよ。  

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 ○○、それでいきましょう。いいですか。  

○ ○○ 

 それでいいと思います。  

○ ○○ 

 よろしいですね。  

 では、事務局、それで進めてください。  

○ ○○ 

 承知しました。 

○ ○○ 

 それでは、事務局、続きの説明をお願いします。  

○ ○○ 

 資料１の71ページから遺伝毒性試験ですけれども、こちらについては追加のコメントは

ない旨、○○、○○よりいただいております。 

 続きまして、その他の試験があるのですけれども、その他の試験で今回コメントをいた

だいております。机上配布資料９を御準備いただければと思います。事務局から追加の資
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料ということでメールでリンクをお送りさせていただいているものでございます。  

 机上配布資料９ですけれども、こちらは発達免疫毒性試験の抜粋でございまして、審議

済みではあったのですけれども、事務局が審議済みとマークをつけていなくて混乱させて

しまったところかもしれません。申し訳ございません。  

 こちらについて、今回、○○からコメントをいただいております。コメントは２ページ

のほうに記載してございます。１ページの12行目から18行目までについて、ドシエの記載

を抜粋しておりますけれども、AFC比活性及びAFC総活性の有意な増加については、大半

の動物は対照群と差がなかったが、高値を示す動物が数匹あり、統計学的に有意に高い平

均値となっているようであったということで、ばらつきによるものという旨の考察がされ

ていて、臓器重量に伴うものではなさそうですが、どうでしょうかとコメントをいただい

ております。  

 前版の記載ですと、１ページのほうに戻っていただくと、16行目から18行目あたりです。

同群で観察された体重増加抑制に伴う脾臓及び胸腺の絶対重量低下に関連した変化である

と考えられたとまとめられていたところでございます。  

 事務局のほうでこの試験が追加された第４版の審議の議事録を確認しましたところ、当

時の専門委員に提示された文案に沿って議論されまして、１ページの12行目から18行目ま

でを追記したというような経緯になっておりました。当時の議事録の抜粋については【事

務局より】のボックスの中に記載しているとおりでございます。こちらについて御確認い

ただければと思います。 

 続きまして、資料１のほうにお戻りいただければと思います。資料１の82ページをお願

いします。 

 82ページの９行目から⑨としまして神経学的症状との関連ということで、疫学の文献の

情報を記載しております。こちらの⑨の文献がチアメトキサムでも引用されております文

献でございまして、そちらのほうでチアメトキサムの記載ぶりを修正するというように前

回審議いただきまして、クロチアニジンのほうも追加で修正するということで、疫学の○

○、○○、○○から修文をいただいているところでございます。  

 追記する内容としましては、82ページの18行目から21行目のところを修文いただいてお

ります。あと、12行目のところも修文いただいております。 

 事務局で一部記載整備をさせていただいているところが12行目、「性」を「性別」に修

正したのと、参照の位置について修正したところでございます。  

 その次が83ページをお願いします。  

 83ページの12行目から（２）その他の情報で、①尿中排泄試験でございます。こちらも

公表文献で審議済みのところではございましたが、今回、○○より修文案をいただいてお

ります。 

 コメントが83ページの22行目の下のボックスです。文献No.5に書かれている数値や内容

を忠実に再現していただいています。ただ、総排泄量が59.6%TARであったことが投与さ
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れたクロチアニジンの半分程度が代謝物に変換されたことを意味するわけではありません。

「59.6%TARであり、」と「投与された」以下の文章を区切って以下のように述べていた

だいたほうがいいかと思いますということで、ボックスの中に修文案をいただいておりま

す。 

 こちらのほうで事務局で１点確認させていただきたいのが、もともとの記載の例ですと、

19行目のところ、クロチアニジンの半減期は0.58日となっていたのですけれども、今回い

ただいた修文案では半減期の情報が削除されておりましたので、こちらは削除したほうが

よいかというのを念のため確認させていただきたいのと、参考までにですが、こちらはイ

ミダクロプリドの評価書にも記載されている文献でございましたので、参考情報としてイ

ミダクロプリドの記載案を記載させていただいているところでございます。御確認いただ

ければと思います。  

 食品健康影響評価の前までは以上でございます。  

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 まずは発達免疫毒性試験のところからだと思います。机上配布資料９に関して○○から

幾つかコメントをいただいていますので、少し御説明いただけますでしょうか。  

○ ○○ 

 ○○です。 

 審議済みとは知らずにすみません。この項目の資料を読んでいたときに、資料のほうに

ありますように、ばらつきに起因するというようなことが書かれていたので、体重のこと

に絡めた表現がなかったので、事務局のほうに聞いてみたという感じで、文章自体を変え

たいという感じではなかったのですけれども、本日いただきました机上配布資料のほうで

過去に既にしっかり議論された上での文章だということは納得しましたし、免疫毒性がな

いという点に関しましては、特にそれを覆すような話ではございませんので、私的には納

得しましたので、以上になります。  

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 発達免疫毒性に関しては、特にこれ以上は議論することはないということで、○○、よ

ろしいですか。  

○ ○○ 

 それでよろしいです。 

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 それでは、続いて疫学のところに行かせていただきます。82ページ、83ページでござい

ます。特にここのところは82ページの神経学的症状との関連というところで、○○、○○、

○○から修文をいただいております。この追記、修文に関して、特に先生方からコメント
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はございますか。疫学の先生、お願いします。 

 ○○、お願いします。 

○ ○○ 

 ○○です。 

 修文自体は疫学チームプラス○○に確認をいただいていて問題ないのですけれども、今、

ちょっと見たところで、82ページの12行目の「性別、年齢でマッチング」というのが、「別」

というのが中途半端なので、「性、年齢」にしたほうがいいのかなと。「別」を取ってし

まったほうがいいのかなと。内容そのものの修正ではありません。あと、実際の18行目か

らの箇所に関しては疫学全員同意で大丈夫だと思います。  

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 性別のところを「性、年齢でマッチング」というところですね。そう修正したほうがい

いのではないかということですけれども、それでよろしいですか。私はこの辺はよく分か

らないのですけれども、これまでどうしていますか。 

○ ○○ 

 １点性別のところで確認をさせていただきたいのですけれども、例えば79ページの④の

青年期の肥満との関連とかですと、28行目のところ、年齢、性別、家族一人当たりの月収

みたいな感じで「性別」としているのですけれども、ほかもそろえて「性」に統一したほ

うがいいのかどうかも教えていただけると幸いです。  

○ ○○ 

 これはこの剤だけではなくて全体に関わってくるのかな。  

○ ○○ 

 よく見ると80ページの記述のところにも性別とあるので、ずっと性別でやってきている

のかもしれないので、全然構わないと思います。性別と書かれると年齢群のところまでプ

ラマイ何歳みたいな記述をしたくなってしまったので、何かいい方法はないかなと思った

だけなので、どうももともと性別と書かれているようですので、性別で全く構いません。 

○ ○○ 

 ○○、ありがとうございます。  

 多分これはずっと性別で記載されていると思うので、このままで進めてください。  

 事務局、いいですか。 

○ ○○ 

 承知しました。  

○ ○○ 

 それでは、82ページはオーケーで、次は83ページでございます。  

 これは（２）の尿中排泄試験の公表文献のところだろうと思います。○○のほうから、

下線部について、文献No.5に書かれている数値や内容を忠実に再現していただいています。
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ただ、総排泄量が59.6%TARであったことが、投与されたクロチアニジンの半分程度が代

謝物に変換されたことを意味するわけではありません。「59.6%TARであり、」と「投与

された」以下の文章を区切って以下のように述べたほうがいいと思いますということで修

文案を提案されております。  

 ○○のコメントですけれども。  

○ ○○ 

 ○○です。 

 これは、私、純粋に日本語の流れを見て、この下線部のところ、総排泄量が59.6%TAR

であったと。これを受けて、このことが投与されたクロチアニジンの半分程度が代謝物に

変換されたということを動態学的に意味するわけではないのではないのということで引っ

かかったのです。ここは日本語の表現がちょっと気になったので書かせていただいたので

す。ですが、事務局から御説明があるように、イミダクロプリドと同じ文献を使っていら

っしゃるということでもありますし、ここはちょっと引っかかるなという気はしているの

ですけれども、このまま使っていただいていいのではないかなと。このままの表現で事務

局は進めていただいていいかなと思い直しました。  

 それともう一つ、半減期の問題ですけれども、半減期は削除しなくていいと思います。 

 私からは以上です。  

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 記載ぶりについては事務局のままでいいのではないかということと、半減期は特に記載

を削除する必要はないだろうということでございます。  

 ほかの代謝の先生、いかがですか。  

 ○○。 

○ ○○ 

 ○○です。 

 ○○、今、半減期は記入するということでしたよね。  

○ ○○ 

 そうですね。0.58日。 

○ ○○ 

 イミダクロプリドに合わせるということで、同意します。 

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 それでは、記載ぶりはこのままで、半減期は記載するということですね。 

 事務局、それでよろしいですか。  

○ ○○ 

 特にございません。  
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○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 続けてお願いします。 

○ ○○ 

 それでは、食品健康影響評価をお願いします。90ページからでございます。  

 まず、90ページ７行目の下のボックスです。過去のテストガイドラインに基づき実施さ

れた試験があったことに関しては、御審議の結果を踏まえて記載しますとしておりまして、

過去のテストガイドラインに基づき実施されている試験も確認されたが、クロチアニジン

の代謝・毒性プロファイルを適切に把握できることから、評価は可能と判断したと問題な

ければ追記させていただければと思います。  

 その次が91ページをお願いします。  

 91ページの５行目で神経毒性のところです。こちらは前版の評価書ですと神経毒性は認

められなかったといった記載になっておりまして、こちらについてこのままでよいかとい

うところを確認させていただいていたところでございます。  

 以前いただいたコメントも含めて紹介させていただきますけれども、○○からは、自発

運動量減少が神経毒性かどうか、先生方の御意見を伺いたいと思います。一般状態の悪化

に起因する可能性もありますといただいています。○○、○○からは、削除すべきだと思

いますといった旨のコメントをいただいております。  

 第35回の調査会のときにこのような御意見をいただいておりましたので、前回の調査会

において事務局のほうで追記案を作成させていただいておりました。＜追記案＞としてお

りまして、「マウスを用いた一般薬理試験（一般状態）において、自発運動低下、振戦等、

ラットを用いた急性神経毒性試験①において、振戦、自発運動量減少等が認められたが、

ラットを用いた急性神経毒性試験②及び90日間亜急性毒性試験においては、神経毒性は認

められなかった。」といった追記案をお示しさせていただいたところでございます。  

 また、これに関して事務局のほうでお伺いしていましたのが、発達神経毒性については

なしと判断いただいたことから、認められた所見には記載しておりませんでしたが、聴覚

驚愕反応及び自発運動量の減少について神経毒性の所見として記載する必要があるか、御

確認くださいとしておりました。  

 ○○からは事務局案に同意します。○○からは事務局案に同意します。発達神経毒性試

験の所見は記載しなくていいと思いますといただいております。  

 続きまして、92ページをお願いします。 

 92ページの19行目の下のボックスでございます。①15行目から18行目について、第34回

の調査会で一般薬理試験の一般状態の50 mg/kg体重投与群で認められた自発運動低下な

どをARfDのエンドポイントとすることとされましたので、105ページの表61に所見を追記

したところでございます。こちらについては、○○、○○より了解した旨のコメントをい

ただいております。  
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 また、②としまして、ARfDについては、先ほどお示しした①及び公表文献の検討内容を

踏まえて御検討くださいとしております。たたき台としましては、追加したマウスを用い

た一般薬理試験（一般状態）の結果を踏まえ、前版のラットを用いた急性神経毒性試験の

無毒性量60 mg/kg体重を根拠としていたところ、一旦、マウスを用いた一般薬理試験（一

般状態）の無毒性量25 mg/kg体重を根拠としてARfDを0.25 mg/kg体重とする案としてお

ります。○○、○○から承知しました、事務局案に同意しますといただいております。御

確認をお願いします。  

 もう一点、108ページをお願いいたします。  

 108ページの別紙２のところで、○○からCYPの名称についてチアメトキサムと合わせ

たほうがいいというようなコメントをいただいたのですけれども、過去の評価書などを確

認しまして、チアメトキサムのほうが少し異なった表記になっておりましたので、チアメ

トキサムのほうを修正する案でお出しさせていただいております。  

 以上、御確認をお願いします。  

○ ○○ 

 ありがとうございます。  

 食品健康影響評価のところの審議を行いたいと思います。  

 91ページに事務局からのボックスがございます。急性神経毒性試験（ラット）［９．（１）］

で認められた自発運動量減少がARfDのエンドポイントとされており、高用量では振戦等

も認められています。神経毒性が認められなかった旨の記載を削除するのか、御検討くだ

さい。神経毒性があるかどうかという記載をどうするかということでございます。様々な

先生方から御意見があって、神経毒性が認められなかった旨は削除すべきだという御意見

が多いと思います。  

 事務局から削除する場合の追記案ということで、発達神経毒性についてはなしと判断し

ていただいたことから、認められた所見等は記載しませんでしたが、聴覚驚愕反応及び自

発運動量の低下については神経毒性の所見として記載する必要があるか念のため御確認く

ださいと。＜追記案＞です。「マウスを用いた一般薬理試験（一般状態）において、自発

運動低下、振戦等、ラットを用いた急性神経毒性試験①において、振戦、自発運動量減少

等が認められたが、ラットを用いた急性神経毒性試験②及び90日間亜急性毒性試験におい

ては、神経毒性は認められなかった。」という記載を追記するということでございます。  

 ○○、○○からは、事務局案に同意します。発達神経毒性についても所見は記載する必

要はないということでコメントをいただいております。  

 この点について、神経毒性を記載しないということでよろしいですね。  

 ○○、よろしいですね。  

○ ○○ 

 発達神経毒性試験の所見は記載しない、追記案が追加される、神経毒性は消すというこ

とですよね。  
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○ ○○ 

 はい。その提案です。 

○ ○○ 

 承知いたしました。同意します。 

○ ○○ 

 ○○、○○もよろしいでしょうか。 

 ○○、神経毒性に関してですけれども、よろしいでしょうか。 

 では、そのように進めてください。よろしくお願いいたします。  

 92ページに行きます。 

 まず、括弧の中から進めさせていただきます。【事務局より】に①と②のことが書いて

いますけれども、①二重下線部について、第34回調査会において、一般薬理試験（一般状

態）の50 mg/kg体重で認められた自発運動低下、振戦及び呼吸深大については、ARfDの

エンドポイントすることとされていました。表61に当該試験の結果を追記しましたという

ことでございます。これがARfDのエンドポイントになります。これについては、私と○○

も事務局案に同意しますということでございます。  

 ②ARfDについて、①及び公表文献の検討結果を踏まえて御検討ください。たたき台とし

て、無毒性量及び最小毒性量のうち最小値であるマウスを用いた一般薬理試験（一般状態）

の25 mg/kg体重を根拠とする文案を提案しましたということで、私も○○も同意したとい

うことなのですが、表61を見てみましょうか。  

 105ページに単回経口投与等により生ずる可能性のある毒性影響として一覧表を挙げて

いただいています。それで、今のところ、ARfDの根拠、エンドポイントというのが一般薬

理試験のマウス、雄の25 mg/kg体重になると思います。これが一番低いと思います。これ

を用いてARfDを決めるということで、安全係数100で除して0.25 mg/kgがARfDになりま

す。この値は、これまでARfDの根拠は60 mg/kg体重ですね。急性神経毒性試験の60 mg/kg

体重だったのですけれども、それよりも下がるということが今回の結論になります。  

 これに対して、先生方、御意見はございますでしょうか。  

 ○○、ARfDが下がるのですけれども、何か御意見はありますか。  

○ ○○ 

 異論ございません。  

 以上です。 

○ ○○ 

 ○○、いかがですか。 

○ ○○ 

 特に異論はありません。  

○ ○○ 

 ○○、○○、○○、毒性の先生方から特に異論はございませんか。大丈夫ですね。 
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 では、今回、農薬第一専門調査会の判断としては、この剤についてはARfDは0.25 mg/kg

体重ということにしたいと思います。  

 これはARfDとADIの話ですけれども、92ページにばく露評価対象物質についても記載

されております。これについても特に先生方から御意見はございますか。 

 ○○、これについて何か御意見はございますか。  

○ ○○ 

 ○○ですけれども、私からは特段コメントはございません。  

 以上です。 

○ ○○ 

 では、このとおりに進めさせていただきたいと思います。  

 ということで、クロチアニジンについてはこれで終了ということで、本日の審議を踏ま

えて、クロチアニジンの許容一日摂取量（ADI）につきましては、以前の結論どおりでラ

ットを用いた２年間慢性毒性／発がん性併合試験の無毒性量9.7 mg/kg体重/日を根拠とし

て、安全係数100で除したADI 0.097 mg/kg体重/日。 

 また、急性参照用量（ARfD）につきましては、マウスを用いた一般薬理試験（一般状態）

の無毒性量25 mg/kg体重を根拠として、安全係数100で除したARfD 0.25 mg/kg体重とし

たいと思いますが、よろしいでしょうか。  

（「はい」と声あり）  

○ ○○ 

 よろしいですね。ありがとうございました。  

 今後の進め方について、事務局より説明願います。  

○ ○○ 

 それでは、本日の審議結果を踏まえまして、評価書案を修正いたします。修正の過程で

先生方に御確認いただきたい点が生じた場合には、メール等で御確認をお願いしたいと思

います。 

 なお、本剤は動物用医薬品としての用途もございますことから、動物用医薬品専門調査

会でも審議の上、食品安全委員会に報告する予定です。動物用医薬品調査会のほうでまた

何か議論がございますようでしたら、○○に御相談させていただければと思います。  

○ ○○ 

 それでは、そのようにお願いします。  

 残りの議事は次回ということで、今後の開催日程をお願いします。 

○ ○○ 

 今後の開催日程についてお知らせいたします。  

 本調査会については、次回は11月27日木曜日午前の開催を予定しております。  

 以上です。 

○ ○○ 
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 ありがとうございます。  

 ほかに何かございますか。  

○ ○○ 

 特にございません。  

○ ○○ 

 ないようでしたら、以上をもちまして第42回の農薬第一専門調査会を閉会したいと思い

ます。どうもありがとうございました。  

 では、これで閉会いたします。  

以上 


