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食品安全委員会農薬専門調査会幹事会 

第120回会合議事録 
 
 
１．日時 平成27年３月12日（木） 14:02～15:57 
 
２．場所 食品安全委員会中会議室（赤坂パークビル22階） 
 
３．議事 
 （１）農薬（イソキサフルトール、ジエトフェンカルブ、テプラロキシジム、トリアフ

ァモン）の食品健康影響評価について 
 （２）農薬（アシベンゾラル-S-メチル、ダゾメット、メタム及びメチルイソチオシアネ

ート、メトラフェノン）の食品健康影響評価に関する審議結果（案）についての

意見・情報の募集結果について 
 （３）その他 
 
４．出席者 
 （専門委員） 
  西川座長、納屋副座長、赤池専門委員、浅野専門委員、上路専門委員、三枝専門委員、 
  長野専門委員、永田専門委員、林専門委員、本間専門委員、松本専門委員、 
  與語専門委員、吉田専門委員 
 （食品安全委員会） 
  山添委員、三森委員、佐藤委員、上安平委員 
 （事務局） 
  姫田事務局長、東條事務局次長、関野評価第一課長、髙﨑評価調整官、堀部課長補佐、 
  横山課長補佐、丸野専門官、河野技術参与、進藤技術参与、山崎技術参与、 
  吉田技術参与、賀登係長、齋藤係長、木村専門職、小牟田専門職 
 
５．配布資料 

資料１   イソキサフルトール農薬評価書（案） 

資料２   ジエトフェンカルブ農薬評価書（案） 

資料３   テプラロキシジム農薬評価書（案） 

資料４   トリアファモン農薬評価書（案） 

資料５－１ アシベンゾラル-S-メチルの食品健康影響評価に関する審議結果（案）につ



2 
 

いての意見・情報の募集結果について（案） 

資料５－２ アシベンゾラル-S-メチル農薬評価書（案） 

資料６－１ ダゾメット、メタム及びメチルイソチオシアネートの食品健康影響評価に

関する審議結果（案）についての意見・情報の募集結果について（案） 
資料６－２ ダゾメット、メタム及びメチルイソチオシアネート農薬評価書（案） 
資料７－１ メトラフェノンの食品健康影響評価に関する審議結果（案）についての意

見・情報の募集結果について（案） 

資料７－２ メトラフェノン農薬評価書（案） 

資料８   論点整理ペーパー及び農薬専門調査会体制（平成26年４月農薬専門調査会

決定） 

資料９   食品安全委員会での審議等の状況 

 

６．議事内容 
○堀部課長補佐 
 定刻を少し過ぎましたけれども、ただいまから、第120回農薬専門調査会幹事会を始め

させていただきます。 
 先生方には、年度末のお忙しい中をお越しいただきまして、ありがとうございます。 
 本日は、幹事会に御所属する先生方13名に御出席をいただいております。 
 食品安全委員会からは、４名の委員が御出席でございます。 
 それでは、以降の進行を西川先生、よろしくお願いします。 
○西川座長 
 それでは、議事を始めます。 
 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公開で行いますので、

よろしくお願いいたします。 
 最初に事務局より、資料確認をお願いいたします。 
○堀部課長補佐 
 それでは、お手元の資料確認をお願いいたします。本日の議事次第、座席表、幹事会の

先生方の名簿に続きまして、 
資料１は農薬評価書イソキサフルトール第２版の案でございます。 

 資料２は、農薬評価書ジエトフェンカルブの案。 
 資料３は、テプラロキシジム案。 
 資料４は、トリアファモンの評価書案でございます。 
 資料５～７までパブリックコメント関係でございます。 
 資料５－１といたしまして、アシベンゾラル-S-メチルのパブリックコメントに関する意

見・情報の募集結果について（案）で、１枚両面刷りでございます。 
 関連といたしまして、資料５-２は、アシベンゾラル-S-メチルの農薬評価書案でござい
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ます。 
 資料６－１は、ダゾメット、メタム及びメチルイソチオシアネートに係る食品健康影響

評価に関する審議結果（案）についての意見・情報の募集結果について。こちらは２枚の

ものでございます。 
 関連といたしまして、これらの３剤の評価書案でございますが、分冊になっておりまし

て、全部で４つに分かれております。 
 資料７－１でございます。こちらはメトラフェノンのパブリックコメントに関する回答

（案）でございます。 
 関連といたしまして、メトラフェノンの評価書案が７－２でございます。 
 資料８は、論点整理ペーパー及び農薬専門調査会体制。 
 資料９といたしまして、食品安全委員会での審議等の状況を配布させていただいており

ます。 
 これらの資料につきましては、近日中にホームページに掲載される予定でございます。

配布資料の不足等はございませんでしょうか。何かございましたら、途中でも結構ですの

で、事務局までお申しつけください。 
 また、本日は審議にお使いいただきます資料が大変多くなっておりますので、足回りあ

るいは後ろに御準備させていただいておると思います。そちらも何かございましたら、途

中でお申しつけいただければと思います。 
 以上です。 
○西川座長 
 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。 
○堀部課長補佐 
 それでは、本日の議事に関します先生方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。 
 本日の議事につきまして、先生方から御提出いただきました確認書を確認させていただ

きましたが、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でした。 
○西川座長 
 提出いただいた確認書について、相違はございませんでしょうか。 
 

（「はい」と声あり） 
 
○西川座長 
 相違なしと判断いたします。 
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 それでは、農薬イソキサフルトールの食品健康影響評価についてです。事務局より説明

をお願いいたします。 
○横山課長補佐 
 それでは、資料１に基づき説明させていただきます。 
 本剤ですけれども、４ページを御覧いただきたいと思います。今回は第２版を御審議い

ただくもので、第１版は2010年に結果が報告されているものでございます。本剤につきま

して、第１版のときは海外評価書に基づく評価をしていただいたものでした。一方、今回

2014年にインポートトレランス設定の要請があったことに伴いまして、2014年の厚生労働

大臣からの評価依頼に当たりましては、全ての試験データの報告書を含む資料が提出され

ました。 
 この背景につきまして、昨年12月の幹事会で、このような状況の剤ですけれども、全体

を報告書に沿って見直していただくに当たって、どうしたらよろしいでしょうかというこ

とを御相談させていただきましたところ、部会のほうで一からきちんと評価をいただいて

はどうかということで御判断いただきまして、評価第三部会で御審議をいただいたもので

ございます。経緯のほうはこのようになってございます。 
 ９ページの28行目にございますとおりの構造式で、イソキサゾール構造を持つ除草剤で

す。プラストキノン生合成経路に関与する4-HPPDの阻害により除草効果を示すと考えら

れているものでございます。 
 10ページを御覧いただければと思います。先ほど御説明したとおり、当初、海外の評価

結果を用いて審議したものですけれども、今回インポートトレランス設定の要請がなされ

て、概要書や各試験報告書が提出されたので、これらの資料に基づいて、改めて食品健康

影響評価を実施した旨、記載していただいているものでございます。 
 11ページ、動物体内運命試験です。ラットの結果ですが、イソキサフルトールは投与後

0.52～1.03時間でCmaxに達しております。血漿中T1/2は約60時間で比較的長い結果が得ら

れております。 
 11ページの28行目、吸収率ですが、低用量、高用量の単回投与群並びに低用量の反復投

与群でそれぞれ少なくとも68.9%、32.9%、72.8%と算出されております。 
 12ページの分布ですけれども、肝臓、腎臓で高い放射能が認められております。永田先

生から４行目と５行目に少し修正をいただいております。 
 12ページの10行目からは代謝で、尿、糞、肝臓中の主要代謝物はBで、尿及び糞中では

Bのほかに代謝物C、D、E、Fが認められたという結果となっております。 
 13ページの９行目、排泄ですけれども、低用量では主に尿中、高用量では主に糞中に排

泄されております。 
 14ページ、ラット②の試験がございます。ラット①の試験では、分布では168時間観察

されていたのですけれども、それに加えてTmax付近ですとか、24時間の分布も検討されて

おります。結果としては①と同様に血漿のほか、肝臓、腎臓などで高い放射能が認められ
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ております。 
 15ページの１行目、こちらも永田先生から遅延に伴い排泄の遅延がと修正をいただいて

おります。 
 16ページから畜産動物のヤギとニワトリを用いて試験が実施されておりまして、両試験

で主要代謝物はBで、ほかに、代謝物D、Eが10%TRRを超えて認められております。 
 18ページの４行目から、植物体内運命試験になります。とうもろこし、さとうきび、小

麦、ポピー、HPPD阻害除草剤耐性遺伝子組換えだいず、レタス、ソルガム、はつかだい

こん、からしな及び小麦などを用いて試験が実施されております。 
 18ページの10行目、與語先生から、８行目と９行目にございます処理方法について略称

が記載されているのですけれども、その内容について具体的な記載がございませんでした

ので、御指摘をいただきました。これにつきまして、別紙２が評価書（案）の62ページに

ございますが、こちらにフルの名称を追記させていただきました。 
 植物体内運命試験では、主要代謝物としてはBとCが認められまして、いずれも10%TRR
を超えておりました。HPPD阻害除草剤耐性遺伝子組換えだいずでは、代謝物Gが認めら

れましたが、可食部の子実では10%TRR未満というような結果となっております。 
 27ページに與語先生のコメントをいただいております。 
 ６行目の（４）土壌中光分解試験で、16行目の網かけの部分ですが、土壌中光分解試験

としている一方で、結論としては土壌表面の分解速度という書きぶりとしていることで、

これでよいでしょうかという御質問です。光分解が生じているのは土壌表面ですという御

指摘です。抄録の表題を再度確認しましたところ、土壌表面光分解試験という記載もござ

いまして、６行目の表題ですね。土壌表面光分解試験と修正するとわかりやすくなるので

はないかとは思うのですが、御確認いただければと思います。 
 29ページの水中光分解試験ですが、10行目に與語先生から記載の修正をいただきました。 
 29ページの22行目から、作物残留試験です。海外においてイソキサフルトール耐性遺伝

子組換えだいずを用いてイソキサフルトールと代謝物Bを分析対象とした作物残留試験が

実施されておりまして、イソキサフルトール及び代謝物Bの合計と最大残留値ですけれど

も、だいず（種子）の0.032mg/kgという結果となってございます。 
 29ページから、畜産物残留試験の結果がございます。泌乳牛、産卵鶏では未変化のイソ

キサフルトールは認められておりませんで、泌乳牛においては代謝物B、D、Eがいずれも

肝臓において最大1.84、0.810、0.086 μg/g認められ、産卵鶏においては代謝物Bが肝臓に

おいて最大0.645 μg/g認められたという結果でございます。 
 毒性につきましては、30ページからです。 
 一般薬理試験が30ページの表23にございますが、中枢神経系の項を御覧いただきますと、

2,000でも影響がないというような結果でございます。 
 31ページ、急性毒性試験の結果、LD50が経口ですと5,000超という結果で、症状、死亡

例はないという結果でございます。 
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 32ページの３行目、急性神経毒性試験になります。本試験の最高用量の2,000 mg/kg体
重でも影響がないという結果が得られております。急性神経毒性は認められなかったとお

まとめいただいております。 
 32ページの20行目以降の一般毒性、亜急性以降の試験ですけれども、主な影響といたし

ましては、本剤4HPPD阻害作用がございまして、チロシン蓄積に起因すると考えられる眼

への影響、角膜混濁などが主にラットで認められております。また、肝臓で小葉中心性肝

細胞肥大などが認められております。 
 36ページ、亜急性神経毒性は認められなかったという結果がございます。 
 37ページから長期の試験になります。 
 38ページの７行目からの（２）の試験がADIの設定根拠となった試験でございます。 
 腫瘍性病変に関しましては、38ページの20行目からございますが、肝細胞腫瘍の発生頻

度の増加が認められております。 
 40～41ページの表32に、このADIの設定根拠になりました併合試験で認められた所見が

まとめられております。 
 41ページの上のほうになりますが、雄の2 mg/kg体重/日以上で角膜炎が認められており

まして、これがADI設定のエンドポイントとされました。初版でもこの所見を影響ととら

れておりまして、これを根拠にADIが設定されておりました。今回新たに詳細な資料が出

てまいりましたので、再度部会で御審議いただき、やはりこちらについては影響と御判断

をいただいたものでございます。 
 42ページの表42のマウスの発がん性試験の表についてですけれども、雄の500 ppm以上

の体重増加抑制の中の括弧の記載について、吉田先生からコメントをいただいておりまし

て、０～76週以降という意味がよくわかりませんというコメントです。 
 こちらにつきましては、体重増加量に関して、０～76週と０～78週でそれぞれ取りまと

めがされておりまして、78週まででも体重増加抑制があり、さらに０～78週でもあったと

いうことで、それを０～76週以降と表現をしてしまったものですけれども、わかりにくい

ということですので、内容としましては、投与０～78と直してもよろしいかと思いますし、

今回この括弧内を記載した主な理由としましては、急性参照用量のエンドポイントを探す

目的で、このように各試験について追記をさせていただいております。この剤については、

ここはエンドポイントに選ばれておりませんので、不要ということであれば、削除という

御指示をいただければと思います。 
 42ページから生殖発生毒性になります。 
 43ページ、繁殖能に対する影響は認められておりません。 
 44ページ、催奇形性はラット、ウサギとも認められなかったという結果です。 
 発達神経毒性に関しましても、結論は45ページにございますけれども、認められなかっ

たという結果でございます。 
 遺伝毒性試験が45ページです。原体と、46ページの表７にございますが、代謝物とも、
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いずれも陰性の結果が得られております。 
 46ページ、本剤につきましては、肝臓の薬物代謝酵素に関する影響ですとか、HPPD阻

害剤ということで49ページ以降、血中チロシン濃度の測定などが実施されております。 
 50ページの表50につきまして、雌の測定結果で斜線があるのですけれども、それの意味

について吉田先生から御質問をいただいておりまして、こちらは測定せずという結果にな

ることを確認いたしました。 
 54ページ、本剤では28日間免疫毒性試験が実施されておりまして、本試験条件下では免

疫毒性は認められなかったという結果になっております。 
 55ページ、56ページが食品健康影響評価になります。毒性影響などについては御説明さ

せていただいたとおりになります。暴露評価対象物質につきましては、農産物及び畜産物

中の暴露評価対象物質としまして、イソキサフルトール（親化合物のみ）と設定されてお

ります。 
 ADIに関しましては56ページのとおり、併合試験の0.5 mg/kg体重/日を根拠に100で除し

た0.05 mg/kg体重/日。 
 急性参照用量については、設定の必要なしと評価いただいているものでございます。 
 説明は以上になります。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 それでは、御意見をいただいたところを中心に見ていきたいと思います。動物体内運命

試験では、永田先生、與語先生からいくつか記載整備を中心としたコメントが出ておりま

す。そのように修正されているかと思います。 
 １つ確認しなくてはいけないのは、27ページの16行目、與語先生から、土壌中光分解試

験という表題であるにもかかわらず、土壌表面での影響を見ているのではないかというこ

とですけれども、與語先生、補足をお願いいたします。 
○與語専門委員 
 ほかの評価書を見てみますと、（４）になっているところが土壌表面光分解試験というの

が全てなので、それに修正をすれば、16行目の「土壌表面では」はいらなくなる可能性が

あります。 
○西川座長 
 ６行目の試験の項目を直すということですね。通常この土壌中光分解試験という言葉を

使ってきていると思いますが、それは事務局、問題ないでしょうか。 
○堀部課長補佐 
 一般的にそのときの試験設計により、どちらもあるので、土壌中と書いているものもあ

りますし、表面だとはっきりわかっていて表面と書いているものもあるので、今、御説明

したとおり、この場合には表面ということであれば、もしお認めいただけるようであれば、

タイトルを変えてしまうのも一案かなとは思いました。 
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○西川座長 
 問題がなければ、そのようにしたいと思います。それに伴って、16行目の「土壌表面で

は」が削除になりますね。では、そのように修正したいと思います。ありがとうございま

す。 
 あとは特になくて、42ページの表42はマウスの発がん性試験ですが、500 ppm以上の雄

で投与０～76週以降という表現がよくわからないという吉田先生の質問が出ております

けれども、内容的には事務局の説明でわかると思うのですが、どのように対応したらよい

かについて御意見をお願いします。 
○吉田専門委員 
 非常にマイナーな点だと思うのですが、通常、体重増加抑制と書くのは持続的な変化な

ので、初期だったりする場合だけ書き込むというのはいかがかなというので御提案をした

いと思います。 
○西川座長 
 事務局の説明にもありましたように、急性参照用量にはかかわらないということですの

で、この括弧を削除ということで、したがって、雌についても削除ということでよろしい

ですね。では、そのようにしたいと思います。 
 50ページ、これはその他試験、血中チロシン濃度等に関する試験ですけれども、表50の
斜線の部分が何を意味するのかがわからないということだったのですが、事務局の説明で

は抄録に「分析せず」と記載されているようですので、脚注には「測定せず」というよう

な表現にしたいと思います。「該当なし」ではなくて、「測定せず」に修正したいと思いま

す。お願いいたします。 
 特に御意見はいただいていなかったと思うのですが、全体を通して何かお気づきの点が

あれば、言っていただければと思います。 
 永田先生、どうぞ。 
○永田専門委員 
 今の「該当せず」のところを「測定しなかった」ということで訂正をするという話にな

っていますけれども、実は前から私もこの斜線が何だろうかと何度も抄録を見て、測定し

ていなかったのか。では、該当なしでいいのかなと思ったのですけれども、「測定なし」と

書けるのであれば、今後はそういうふうに書いていただきたいと思います。よろしくお願

いします。 
○西川座長 
 では、そのようにしたいと思います。よろしくお願いします。 
 ほかによろしいでしょうか。 

ないようでしたら、審議を踏まえまして、イソキサフルトールの一日摂取許容量、ADI
につきましては、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である0.5 
mg/kg体重/日を根拠として、安全係数100で除した0.005 mg/kg体重/日といたします。 
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 急性参照用量、ARfDにつきましては、単回経口投与等によって生ずる可能性のある毒

性影響は認められなかったことから、ARfDの設定は必要なしといたします。農薬専門調

査会幹事会の審議結果は以上で、食品安全委員会に報告したいと思います。 
 以後の進め方について、事務局からお願いいたします。 
○横山課長補佐 
 それでは、評価書（案）を修正させていただいたもので、食品安全委員会に進めさせて

いただきたいと思います。ありがとうございました。 
○西川座長 
 続きまして、農薬ジエトフェンカルブの食品健康影響評価についてです。事務局より説

明をお願いいたします。 
○横山課長補佐 
 資料２に基づき、説明させていただきます。 
 経緯につきましては、３ページをお願いいたします。2012年に暫定基準の設定に関しま

して、厚生労働大臣から評価の要請がございまして、2014年11月、2015年１月に今度は適

用拡大に関連いたしまして、評価について要請があったものでございます。2015年２月に

評価第一部会で御審議いただいたものでございます。 
 ５ページの６行目、「作物残留」が抜けておりまして、與語先生に御指摘いただきまして、

追記させていただきました。 
 ６ページの６．にあるような構造のもので、Ｎ-フェニルカーバメート系の殺菌剤です。

ベンズイミダゾール系殺菌剤耐性菌に高い抗菌作用を示すと考えられておりまして、作用

機序は紡錘糸に結合し、細胞分裂を阻害することにより殺菌作用を示すと考えられている

ものでございます。 
 ７ページ、動物体内運命試験です。ラット①の試験がございまして、吸収率は少なくと

も82.7%と考えられております。 
 ８ページの分布の結果ですけれども、残留放射能濃度ですが、肝臓のほか、腎臓などで

高い結果が得られております。 
 ８ページの10行目から代謝ですが、尿中の主要代謝物は代謝物［B］の硫酸抱合体とな

っております。 
 10ページの下のほうに排泄の結果がございます。排泄は速やかで、主に尿中に排泄され

ております。 
 11ページ、ラット②の試験がございます。 
 12ページにはラット③の試験がございまして、いずれも①と同様の結果が得られており

ます。 
 14ページ、植物体内運命試験になります。きゅうり、ぶどう、トマト、レタスで試験が

実施されておりまして、可食部における主要成分は未変化のジエトフェンカルブで、代謝

物として［M］及び［P］が10%TRR以上認められております。 
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 20ページの33行目の推定半減期に関して、21ページに與語先生から御質問がございまし

て、ここでの半減期ですけれども、評価書に条件が書いてあるとおりのpH 11、60℃条件

下におけるものと理解してよいかという御質問で、そのとおりの条件で算出された半減期

でございます。 
 22ページの８行目から、作物残留試験になります。ジエトフェンカルブ代謝物［D］の

抱合体及び代謝物［F］を分析対象化合物とした作物残留試験が実施されまして、可食部

における最大残留値ですけれども、ジエトフェンカルブでレタスの0.71 mg/kgでございま

した。代謝物［D］の抱合体と代謝物［F］の残留値は、いずれも0.01 mg/kg未満という結

果です。 
 22ページから毒性になりまして、表18が一般薬理試験の結果で、1,000 mg/kgですと振

戦や痙攣というような症状が認められております。 
 24ページには、急性毒性試験の結果がございまして、経口のLD50の値は5,000超となっ

ております。1,500もしくは1,000 mg/kgで自発運動の低下など、ラットとマウスで認めら

れております。 
 25ページの２行目から、急性神経毒性試験でございます。本剤につきましては、急性参

照用量はこの試験に基づいて設定されております。この試験では、雄では600 mg/kg以上

で、自発運動の低下ですとか体温の低下などが認められ、雌では2,000 mg/kgで症状が認

められております。 
 急性神経毒性についての判断ですけれども、８～９行目にありますとおり、明らかな急

性神経毒性は認められなかったと御判断いただいております。これにつきましては、雄雌

とも種々の所見が認められているのですが、いずれも比較的高用量でのイベントで、神経

病理組織学的検査には変化がなかったということを総合的に御判断いただいて、明らかな

急性神経毒性は認められなかったとしていただいたものでございます。 
 25ページの15行目以降、長期の試験がございます。影響としましては、主に肝臓の重量

増加ですとか小葉中心性肝細胞肥大、体重増加抑制などが認められております。 
 27ページの１行目から、亜急性神経毒性の結果、亜急性神経毒性は認められなかったと

いうもので、神経毒性に関しましてはこの結果とあわせて、食品健康影響評価のところで

は神経毒性なしと御判断いただいております。 
 28ページの（２）のラットの２年間の併合試験ですが、こちらはADIの設定根拠となっ

た試験でございます。腫瘍性病変に関しましては、17行目に記載がございますが、甲状腺

の腫瘍が認められております。 
 マウスにつきましては、29ページになりますが、発がん性は認められておりません。 
 30ページから、２世代繁殖試験になりまして、繁殖能に対する影響は認められなかった

という結果でございます。 
 31ページ、ラットの発生毒性試験ですが、催奇形性は認められなかったという結果です。

ウサギにつきましては、①、②、③の試験が実施されておりまして、これらの試験を総合
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して、32ページに総括した結論を記載いただいております。結論といたしましては、無毒

性量に関しましては母動物で300 mg/kg、胎児で900 mg/kg、催奇形性は認められなかっ

たというおまとめをいただいているものでございます。 
 遺伝毒性につきましては、表33のとおり、全て陰性という結果でございます。 
 甲状腺腫瘍のメカニズムに関する試験も実施されておりまして、結論は35ページに記載

いただいております。 
 35ページの18行目から、免疫毒性試験がございまして、本試験条件下では免疫毒性が認

められなかったという結果となっております。 
 36ページから、食品健康影響評価でございまして、26行目からございますとおり、農産

物中の暴露評価対象物質はジエトフェンカルブ（親化合物のみ）と設定されております。 
 37ページのとおり、ADIにつきましては、ラットの２年間の慢性毒性/発がん性併合試験

の無毒性量42.7 mg/kg体重/日を根拠に100で除した0.42 mg/kg体重/日、急性参照用量につ

きましては、急性神経毒性試験のラットの無毒性量200 mg/kg体重を100で除した2 mg/kg
体重と設定されております。 
 無毒性量等の取りまとめ表につきましては38ページ以降、急性参照用量に関してのエン

ドポイントは41ページの表38となります。 
 説明は以上となります。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 あまりコメントはいただいていないのですが、５ページの６行目、與語先生から、試験

の項目が１つないので追加するということです。 
 20ページの33行目、半減期の前に「推定」をつけたほうがよいということですけれども、

これと21ページの半減期の測定条件についての確認が與語先生から出ておりまして、

pH11、60℃の条件下で測定したものであるということです。與語先生、あわせて御説明

をお願いいたします。 
○與語専門委員 
 一般的に、この半減期の場合は「推定」をつけている表現が多いので、そのほうがいい

かなというのが１点。あとは抄録も含めて確認をしましたが、文章としては、ほかの修正

は必要ないと思います。 
○西川座長 
 それでは、20ページの33行目、「推定」を追加するということにしたいと思います。あ

りがとうございました。 
 38ページの表37に長野先生から修正が出ておりまして、これは間違いないと思いますの

で、このようにしたいと思います。 
 全体を通して何かございますか。 

ないようでしたら、本日の審議を踏まえまして、ジエトフェンカルブのADIにつきまし
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ては、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である42.7 mg/kg体重

/日を根拠として、安全係数100で除した0.42 mg/kg体重/日といたします。 
 ARfDにつきましては、ラットを用いた急性神経毒性の無毒性量である200 mg/kg体重 /
日を根拠として、安全係数100で除した2 mg/kg体重と設定することで農薬専門調査会幹事

会の審議結果とし、食品安全委員会に報告したいと思います。 
 以後の進め方について、お願いいたします。 
○横山課長補佐 
 評価書（案）を修正いたしまして、食品安全委員会に進め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。 
○西川座長 
 続きまして、農薬テプラロキシジムの食品健康影響評価についてです。事務局より説明

をお願いいたします。 
○横山課長補佐 
 資料３に基づき説明させていただきます。 
 まず、経緯ですけれども、評価書（案）の４ページを御覧いただければと思います。2011
年に厚生労働大臣から食品健康影響評価についての要請がございまして、2013年に評価第

一部会で１回目の御審議をいただきまして、翌年2014年に２回目の審議をいただいたもの

でございます。 
 ７ページの６行目ですが、やはり與語先生から御指摘いただきまして、「作物等残留」を

追記させていただきました。申しわけございませんでした。 
 ９ページにございますとおり、シクロヘキサンジオン骨格を有する除草剤で、脂肪酸生

合成に関与するアセチルCoAカルボキシラーゼを阻害することにより除草活性を示すと考

えられているものでございます。 
 動物体内運命試験ですけれども、10ページから、まず血漿中薬物動態学的パラメータは

表①のとおりになります。 
 おめくりいただいて、吸収率ですけれども、120時間後に低用量で少なくとも74.9%、高

用量群で69.5%と算出されております。その下が分布になりますけれども、胃のほか、血

漿、肝臓等で放射能が比較的高くなっております。 
 表２の300 mg/kg投与群の雌の最終と殺時のデータの子宮の値についてですけれども、

12ページの４行目からのボックスのとおり、永田先生からコメントをいただいておりまし

て、高用量投与群の雌の子宮の値が異常に高いですが、どのような議論がされたでしょう

かということで、こちらに関しては部会のほうでは特段の議論がされておりませんでした

ので、その点を御報告させていただきます。 
 12ページの10行目から、代謝の試験になります。 
 永田先生から、13行目、「投与し」のところを御修正いただきました。代謝物ですけれ

ども、尿は代謝物［20］、糞では代謝物［2］、［8］など、胆汁では代謝物としましては、
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テプラロキシジムのグルクロン酸抱合体が認められております。 
 14ページ、排泄になります。 
 15ページに結果がございまして、結果は表５のとおりで、主に尿中に排泄されておりま

す。 
 15ページの11行目から、胆汁中排泄試験がございまして、腸肝循環が示唆されておりま

す。 
 20行目から、畜産動物を用いた試験で、ヤギ、ニワトリの結果がございまして、ヤギで

は代謝物［1］、［20］、［34］、テプラロキシジムのグルクロン酸抱合体が10%TRRを超えて

検出されております。ニワトリでは、［2］、［5］、［21］、［23］、［28］が認められました。 
 22ページの32行目から植物体内運命試験で、だいず、なたね、てんさいで試験が実施さ

れております。10%TRRを超えて検出された代謝物としましては、［8］、［13］、［14］、［16］
でございます。 
 27ページの下のほうから、好気的土壌中運命試験になります。その試験について與語先

生からコメントをいただいております。 
 28ページの６行目の下線部3.0%TRRという値ですけれども、この値がその下の表19から

拾えないということで御確認をいただいたものですが、これは何点かのポイントで経時的

に測定されているもののうち、代謝物の生成の状況が把握できるように４ポイントに絞っ

て表に記載させていただいたのですが、この表に入っていなかった処理１日の値が最大の

値を示したために表にはなくて、本文にだけお示しさせていただいたというような形にな

っております。御確認いただければと思います。 
 28ページの21行目からの好気的土壌中運命試験につきましても、29ページに同様の御質

問をいただいておりまして、こちらについても、この表に選ばなかったポイントの値につ

いて最大になっていたので、本文中でわかるように記載をさせていただいたという構成に

なっておりますことから、このようなことが起きております。御確認いただければと思い

ます。 
 30ページの（５）の試験について、８行目の網かけ部分ですが、「埴壌土」につきまし

て、與語先生から「砂壌土」ではないですかという御質問ですけれども、ここにつきまし

ては抄録を再度確認しましたが、埴壌土ということでございました。 
 32ページの作物残留試験ですけれども、テプラロキシジムと代謝物［13］、［16］を分析

対象化合物として試験が実施されました。テプラロキシジムの最大残留値はえだまめの

0.11 mg/kg、テプラロキシジム及び代謝物［16］の合計の最大残留値はだいずの0.24 mg/kg、
代謝物［13］の最大残留値はだいずの0.23 mg/kgという結果でございました。 
 畜産物残留試験につきましては、乳牛、産卵鶏で試験が実施されておりまして、33ペー

ジを御覧いただければと思いますけれども、３～６行目のとおり、複数の代謝物と親化合

物をテプラロキシジム関連代謝物、代謝物［13］関連化合物、代謝物［20］関連化合物と

整理させていただいているのですが、まとめていくつかのグループで分析がなされており



14 
 

ます。それぞれの最大残留値ですけれども、乳牛では腎臓で最大0.203 μg/g、産卵鶏では

肝臓の1.65 μg/gが最大値となっております。 
 33ページの36行目から、毒性になります。 
 まず、一般薬理試験でございます。表24のとおり、一般状態ではマウスで試験が実施し

てあるのですが、1,000 mg/kgでは自発運動量の減少などの影響が認められております。 
 急性毒性ですけれども、経口では約5,000もしくは5,000超という結果が出ております。

2,000 mg/kg体重以上で、やはり一般状態の悪化というような症状が出ております。 
 36ページの２行目から、急性神経毒性試験になります。急性神経毒性試験がこの剤の急

性参照用量の設定根拠となった試験の一つとなっております。本剤では一般の集団と妊娠

期または妊娠している可能性のある女性にポピュレーションを分けて急性参照用量が設定

されましたが、この試験の結果の雌の500 mg/kg体重未満で自発運動量の減少が認められ

ておりまして、そちらをエンドポイントに一般の集団に対する急性参照用量が設定されて

おります。 
 37ページの10行目以降、亜急性毒性試験、ほかの試験となりますが、主な毒性の影響と

しましては、体重増加抑制のほか、肝臓で小葉中心性肝細胞肥大等が認められております。

また、イヌですけれども、甲状腺の重量増加ですとか、精巣の精細管萎縮、膀胱上皮過形

成などが認められております。 
 40ページの５行目からが、亜急性神経毒性試験となりまして、亜急性神経毒性は認めら

れなかったという結果になっております。 
 40ページから、イヌの長期の試験になりまして、イヌの試験は①と②で２本ございまし

て、①の試験が最高用量2,000 ppmで実施されておりまして、41ページの（２）の②の試

験としまして、8,000 ppmの１用量で試験が追加で実施されております。 
 そのことにつきまして、41ページの11～12行目に①の試験で最高用量の2,000 ppmで十

分な毒性影響を確認できなかったことから、より高用量における毒性影響を確認するため

に、と評価書（案）を記載させていただいたのですが、表36に御覧いただくとおり、2,000 
ppmは①の試験でも毒性所見が認められておりまして、このことにつきまして、42ページ

の３行目にございますとおり、吉田先生から、この表現は残してよろしいのでしょうかと

いう御質問を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。 
 もしお認めいただけるようであれば、41ページの12行目ですけれども、より高用量にお

ける毒性影響を確認するために本試験が実施されたというところを残すような形で再度整

理させていただければと思いますが、御確認をお願いできればと思います。 
 42ページの７行目からが、ラットの２年間慢性毒性試験で、こちらがADIの設定根拠に

なっております。 
 43ページの（４）のラットの２年間発がん性試験も同じ5 mg/kgという数字で無毒性量

が得られておりまして、こちらもあわせてADIの設定根拠とされております。腫瘍性の病

変といたしましては、肝臓の腫瘍が認められております。 
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 44ページのマウスの試験でも、やはり肝臓の腫瘍が認められております。 
 45ページに２世代繁殖試験がございますが、繁殖能に対する影響は認められておりませ

ん。 
 45ページの20行目から、ラットの①の試験がございます。急性参照用量に妊婦または妊

娠している可能性のある女性の急性参照用量の設定根拠になった試験が、この①の試験と

なります。結果は表48にございますが、体重増加抑制などが母動物で認められている360 
mg/kg体重 /日では外表奇形とか内臓奇形等が認められておりまして、その下の用量の120 
mg/kg体重/日では母動物で影響が認められずに、胎児で骨化遅延、低体重が認められてお

ります。 
 この胎児の影響につきましては、上の用量で内臓奇形や外表奇形が認められているよう

な状況であることを踏まえて、母動物で毒性の認められていない影響であったということ

もあり、何らかの胎児毒性があるということで御判断いただき、急性参照用量のエンドポ

イントとされたものでございます。 
 46ページの20行目から、②の試験がございます。 
 26行目の下線のところですけれども、母動物の体重増加抑制、妊娠６～15日のところに

つきまして、おめくりいただきまして、吉田先生から、急性参照用量設定の根拠にはなら

なかったのですか、という御質問をいただきました。 
 これにつきましては、体重増加抑制が認められた期間ですけれども、６～15日で認めら

れたということと、その程度ですね。対照群で44.6 gに対して投与群で39.5 g。こういっ

た内容を御確認いただいた上で、根拠とはされてございません。 
 ラットの発生毒性試験は47ページにも③の試験がございまして、こちらでは最高用量の

360 mg/kg体重/日で、やはり外表奇形が認められております。 
 ウサギでは、催奇形性は認められなかったという結果になっております。 
 遺伝毒性ですけれども、原体に関する結果が48ページに表50のとおりとなっております。

原体につきましては、全て陰性の結果です。 
 49ページを御覧いただきまして、代謝物13につきましては表51に結果がございますけれ

ども、in vitroのUDS試験で弱陽性の結果が得られておりますが、in vivoのほうの試験で

陰性であったことを含めて、小核試験でも陰性の結果が得られております。 
 11行目から記載がございますが、原体混在物Ⅲですけれども、復帰突然変異試験で一部

陽性の結果が認められたので、この点について御検討をいただいておりまして、原体混在

物Ⅲを含有したことを確認した原体を用いて、原体の試験が実施されております。 
 こちらの結果がAmes試験、UDS試験、遺伝子突然変異試験、コメット試験、いずれも

陰性の結果が得られているという点について御確認をいただきまして、結論といたしまし

て、48ページのテプラロキシジムの関しての判断といたしましては、生体において問題と

なる遺伝毒性はないものと考えられたと御判断をいただいているものでございます。 
 51ページ以降は肝腫瘍が認められましたことから、種々のその他試験が実施されており
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ます。 
 食品健康影響評価ですけれども、56ページになります。毒性などにつきましては御説明

させていただきましたとおりで、暴露評価対象物質につきましては56ページの35行目から

記載がございますが、農産物中の暴露評価対象物質はテプラロキシジム（親化合物のみ）、

畜産物中の暴露評価対象物質はテプラロキシジムと代謝物［5］と設定されております。

代謝物［5］につきまして、畜産物で10%TRRを超えて認められました。代謝物［5］につ

きましては、ラットにおいても認められておりませんで、急性経口毒性試験の結果などか

ら、テプラロキシジムよりも毒性が強いと考えられたので、暴露評価対象物質に選定され

ております。 
 ADIにつきましては、57ページのとおり、長期のラットの２年間の試験、慢性毒性試験

と発がん性試験の5 mg/kg体重/日を100で除した0.05 mg/kg体重/日と設定いただいており

ます。 
 急性参照用量につきましては、63ページを御覧いただければと思います。63ページの表

58-1が一般の集団に関するエンドポイントのまとめとなります。根拠となったのが急性神

経毒性試験の500 mg/kgのLOAEL所見となります。この試験では雌の500 mg/kgで自発運

動量の減少が認められまして、無毒性量が得られませんでしたので、追加の安全係数につ

いて検討をいただきました。 
 その際に、この表に載っております他の急性毒性試験ですとか、一般薬理試験で発現さ

れている症状ですとか、これらのほかの３つの試験では、500 mg/kg近傍で無毒性量が得

られているというようなことを御考慮いただきまして、追加の安全係数については3が適

当ではないかと御議論をいただいたものでございます。 
 64ページの表58-2を御覧いただければと思います。妊婦または妊娠している可能性のあ

る女性に関するエンドポイントにつきましては、発生毒性試験からエンドポイントをお選

びいただいて、発生毒性試験①の結果に基づいて、急性参照用量を設定いただきました。 
 結論といたしましては57～58ページにございますとおり、一般の集団に関しましては、

ラットの急性神経毒性試験の最小毒性量500を安全係数300で除した1.6 mg/kg体重。妊娠

または妊娠している可能性のある女性に関しましては、ラットの発生毒性試験①の無毒性

量40 mg/kg体重を100で除した0.4 mg/kg体重と設定いただいたものでございます。 
 説明は以上になります。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 ７ページの６行目、先ほどの剤は「作物残留」だったのですが、今回は「作物等残留」

という言葉を追記するということですね。與語先生、ありがとうございました。 
 12ページの分布について、永田先生から、子宮の値が異常に高いが、どんな議論がされ

たのかということですが、特段の議論はなかったということです。永田先生、お願いしま

す。 
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○永田専門委員 
 30の低用量では子宮もそうですし、卵巣、このへんが高くないですね。ところが300に
なると子宮と卵巣、特に子宮が高い。最初にこれを見たときに間違いではないかと思った

のですが、それで議論があったのかということを含めて聞きました。もしこれが正しけれ

ば、評価書の中に、この群は子宮で比較的高い残留性があったと一文入れるべきではない

かと思って、こういう質問をいたしました。 
○西川座長 
 これはどの部会だったでしょうか。 
○横山課長補佐 
 評価第一部会です。 
○西川座長 
 上路先生、何か。 
○上路専門委員 
 事務局に書いていただいたとおり、特段の議論はなかったということで、むしろ、それ

を入れるとした場合に、どうなのでしょうね。事実は事実だから文章の中に入れておいて

も問題はないということだと思います。ほかの先生はいかがですか。 
○西川座長 
 御意見をお願いいたします。 
 赤池先生、いかがですか。 
○赤池専門委員 
 上路先生のおっしゃるとおりで、もし必要であるということであれば、もちろん追記し

て差し支えないとは思います。 
○西川座長 
 結論に影響するところではないのですが、それでは、どのような文章を追記したらいい

か、永田先生、もう一度お願いいたします。 
○永田専門委員 
 19行の全て0.1%TAR以下であったの後に、子宮においては比較的高い残留性を示したと

いう文章でいいのではないかと思いますけれども、いかがでしょうか。 
○西川座長 
 上路先生、いかがでしょうか。 
○上路専門委員 
 結構です。 
○西川座長 
 それでは、一文を追記するということにしたいと思います。ありがとうございました。 
 28ページ、好気的土壌中運命試験について、與語先生から、28ページの６行目のTARの

数値が表にないので、というような御質問です。それに対して事務局から、表にはないけ



18 
 

れども、処理１日の値が高かったので、それを本文中に記載したということでしたが、い

かがですか。 
○與語専門委員 
 28ページの事務局の説明のとおりで、抄録を確認してもそのとおりになっていましたの

で、結構です。 
○西川座長 
 特に修正は要らないということでよろしいですか。 
○與語専門委員 
 修正の必要はありません。 
○西川座長 
 29ページの１行目、これも與語先生からコメントが出ております。補足説明をお願いい

たします。 
○與語専門委員 
 これに関しても同じで、修正の必要はございません。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 30ページ、土壌吸脱着試験②ですが、８行目の「埴壌土」について、「砂壌土」ではな

いかというコメントですが、これも事務局で確認したところ、埴壌土で間違いないという

ことですので、よろしいですね。 
○與語専門委員 
 これも結構です。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 41ページ、イヌの１年間試験②について、①での最高用量群で十分な毒性影響を確認で

きなかったことから、42ページの３行目からのボックスに吉田先生から質問が出ておりま

して、この表現を残してよいかということで、確かに41ページの表36を見ますと、高い用

量でそれなりに毒性所見が出ておりますので、事務局が説明したように11～13行目につい

て、これは「イヌを用いた」から「ことから」までを削除するということでしょうか。よ

り高用量における毒性影響を確認するために本試験が実施されたということだったかと思

います。 
○横山課長補佐 
 そうしましたら、「イヌを用いた１年間慢性毒性試験①［11.(1)］の追加試験として、よ

り高用量における毒性影響を確認するために」とつなげさせていただいてはいかがでしょ

うか。 
○西川座長 
 よろしいかと思います。よろしいですね。ありがとうございます。 
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 47ページの３行目からのボックスに吉田先生から、ラット発生毒性試験②について、46
ページの26行目ですけれども、母動物における体重増加抑制を急性参照用量設定の根拠に

しなかった理由は何かということで、事務局からは主に程度が軽いということ。期間も考

慮して根拠とはしなかったということですけれども、吉田先生、いかがでしょうか。 
○吉田専門委員 
 結構です。これは余り再現性がないので、本当に変化かなという気もいたします。 
○西川座長 
 それでは、確認のみということにしたいと思います。ありがとうございました。 
 49ページ、これは特にコメントをいただいたものではないのですが、遺伝毒性試験で50
ページ、原体混在物Ⅲについて、Ames試験が陽性になっているのですが、本間先生、こ

のあたりについてコメントをお願いできますか。 
○本間専門委員 
 特に問題はあるとは思いませんでした。 
○西川座長 
 事務局の説明では、原体の中にこの混在物が含まれていることを確認したということで

すので、そういう意味からも問題はないかと思いますけれども、よろしいですね。 
○本間専門委員 
 はい。 
○西川座長 
 あとは特に御意見をいただいていなかったと思うのですが、１つ確認したいのは、急性

参照用量の一般集団に対するものについてですが、安全係数を300にしているということ

について、これでよいかどうか御意見をいただければと思います。 
 吉田先生、いかがですか。 
○吉田専門委員 
 そのほかの毒性を見ましても、比較的半分投与で起きるようなものが多いのかなと思い

まして、発生毒性も拝見してみますと、有意差がつかなくても部会のエキスパートジャッ

ジでとられているようなところもあるので、デフォルトとして３ということはいいのかも

しれないなと思います。ですから、この部会ジャッジでよろしいのではないかと思います。  
○西川座長 
 部会の結論を支持するということですね。よろしいでしょうか。 
 それでは、そのようにしたいと思います。ほかにないようでしたら、結論に行きたいと

思います。 
 本日の審議を踏まえまして、テプラロキシジムのADIにつきましては、ラットを用いた

２年間慢性毒性試験及び発がん性試験の無毒性量である5 mg/kg体重/日を根拠として、安

全係数100で除した0.05 mg/kg体重/日といたします。 
 一般集団に対するARfDにつきましては、ラットを用いた急性神経毒性試験の最小毒性
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量である500 mg/kg体重/日を根拠として、安全係数300で除した1.6 mg/kg体重としたいと

思います。一方、妊婦または妊娠している可能性のある女性に対するARfDにつきまして

は、ラットを用いた発生毒性試験①の無毒性量である40 mg/kg体重/日を根拠として安全

係数100で除した0.4 mg/kg体重と設定することで、農薬専門調査会幹事会の審議結果とし、

食品安全委員会に報告したいと思います。 
 以後の進め方について、事務局からお願いいたします。 
○横山課長補佐 
 評価書（案）を修正いたしまして、食品安全委員会のほうに進めさせていただきます。

ありがとうございました。 
○西川座長 
 それでは、続きまして、農薬トリアファモンの食品健康影響評価についてです。事務局

より説明をお願いいたします。 
○横山課長補佐 
 資料４に基づき説明させていただきます。 
 経緯ですけれども、評価書（案）の３ページを御覧いただければと思います。2014年に

インポートトレランス設定の要請がございまして、それに関しまして、厚生労働大臣から

食品健康影響評価について要請があったものでございます。本年２月に評価第四部会で御

審議いただいたものでございます。 
 ６ページ、構造式は６．のとおりのものでございまして、７ページになりますけれども、

スルホンアニリド系の水稲用の除草剤で、作用機構は分岐鎖アミノ酸の生合成を行う酵素

であるアセト乳酸合成酵素の阻害と考えられております。トリアファモン未変化体はこの

アセト乳酸合成酵素を阻害しませんが、植物体内で生じた活性本体が強く阻害することで、

既存の除草剤と同様に生育停止、黄化、濃緑化、壊死等の症状を雑草に引き起こすと考え

られているものでございます。 
 動物体内運命試験ですけれども、８ページ、血中濃度推移です。おめくりいただきまし

て、結果は表２のとおりとなっております。 
 ９ページの５行目から、吸収率でございます。少なくとも79.4%と算出されております。

分布につきましては、血漿、肺、腎臓、肝臓などで高い濃度が認められております。 
 10ページ、代謝です。主な代謝物といたしましては、M5、M6、M8、M1などが認めら

れております。 
 11ページから、ラット②という試験がございます。②は①の標識体違いで試験が実施さ

れておりまして、①と同様の結果が得られております。 
 13ページから③、④の試験がございますが、これは分布が確認されてございます。やは

り①と同様の結果が得られております。 
 16ページ、（５）ラット⑤ですけれども、これと（６）と（７）の試験ですが、それぞ

れ長期の試験の終了時に採血いたしまして、トリアファモンのほか、代謝物の濃度測定が
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実施されております。いずれの試験でもM1に比べてM5、M6が比較的多く検出されており

ます。 
 18ページから畜産動物の試験がございまして、ヤギと産卵鶏で試験が実施されておりま

すが、結果といたしましては、泌乳ヤギでは乳汁及び可食部で代謝物M1、M3、M6、M7、
M8、M11が10%TRRを超えて認められておりまして、産卵鶏ではM1、M6、M7、M8が
10%TRRを超えて認められました。 
 24ページから植物体内運命試験で、水稲を用いて試験が実施されております。玄米中で

はM1及びM20が10%TRRを超えて認められました。 
 作物残留試験でございますが、40ページを御覧いただければと思います。国内と海外で

トリアファモン、代謝物M1、M2、これは海外ではM20も分析対象として作物残留試験が

実施されておりまして、トリアファモン代謝物M1、M2、M20、いずれも定量限界未満と

いう結果でございます。全て定量限界未満のため、推定摂取量は算出されておりません。 
 40ページの26行目から毒性になります。 
 41ページの表41、表42に薬理と急性毒性試験の結果がございますが、いずれも急性毒性

は非常に低い値が得られております。 
 42ページから亜急性毒性試験がございますが、毒性の影響といたしましては、体重増加

抑制のほか、肝重量の増加や肝細胞肥大、甲状腺のろ胞細胞肥大、コロイド変化などが認

められております。 
 45ページから長期の試験になります。46ページの（２）の２年間のラットの併合試験が

ADIの設定根拠となりました。 
 14行目に記載がございますが、肝細胞腺腫の発生頻度の増加が認められております。 
 マウスでは発がん性は認められなかったという結果です。 
 48ページ、２世代繁殖試験がございます。 
 結果は表59のとおりですが、繁殖能に対する影響といたしまして、妊娠期間の延長が認

められております。 
 49ページの11行目から、ラットとウサギにおきまして、催奇形性は認められなかったと

いう結果です。 
 50ページに納屋先生から、このウサギの試験の最高用量で母動物でも毒性が発現してい

ないということで、予備試験成績の妥当性について示してくださいというコメントをいた

だきました。予備試験ですが、75 mg/kg体重/日で母動物に体重増加量の減少、そのほか

糞便の減少などが認められまして、こちらを根拠に最高用量が設定されて試験が実施され

ております。 
 この点がこの評価書（案）を見ただけではわからなくなっておりますので、もしお認め

いただけるようでしたら、例えば脚注に予備試験の結果、75 mg/kg体重/日で体重増加抑

制が認められたので、これを根拠に最高用量の設定がなされたというような記載をさせて

いただいてはどうかと思いますが、御意見をいただければと思います。 
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 遺伝毒性試験につきましては50ページのとおり、原体が表60、おめくりいただきまして、

表61が代謝物になりますが、いずれも陰性の結果となっております。 
 食品健康影響評価が53ページでございます。31行目から暴露評価対象物質に関する記載

がございまして、農産物中の暴露評価対象物質をトリアファモン（親化合物のみ）と設定

いただいております。ADIにつきましては、ラットの２年間の併合試験の1.96 mg/kg体重/
日を100で除した0.019 mg/kg体重/日。 
 急性参照用量については設定の必要はなしと評価いただいたものでございます。 
 説明は以上になります。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 コメントは１つだけいただいておりまして、50ページに納屋先生からのコメントがあり

ます。49ページのウサギの発生毒性試験で何も影響が認められなかったということで、予

備試験のデータはどうかということを確認されたわけです。事務局からは予備試験で75 
mg/kg体重/日の群でも体重増加量の減少等の所見があったので、そのように本試験で用量

を設定したということで、その旨を脚注に記載するということですけれども、納屋先生、

いかがでしょうか。 
○納屋副座長 
 事務局の御提案のとおりで結構でございます。よろしくお願いいたします。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 それでは、全体を通して何かございますか。 

ないようでしたら、本日の審議を踏まえまして、トリアファモンのADIにつきましては、

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である1.96 mg/kg体重/日を

根拠として安全係数100で除した0.19 mg/kg体重/日とし、ARfDにつきましては、単回経

口投与等により生ずる可能性のある毒性影響は認められなかったことから、ARfDの設定

は必要なしといたします。 
 以上を食品安全委員会に報告したいと思います。 
 今後の進め方について、事務局からお願いいたします。 
○横山課長補佐 
 評価書（案）を修正いたしまして、食品安全委員会に進め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。 
○西川座長 
 次は、農薬アシベンゾラル-S-メチル、ダゾメット、メタム及びメチルイソチオシアネー

ト、メトラフェノンの食品健康影響評価に関する審議結果（案）についての意見・情報の

募集結果（案）についてです。事務局より説明をお願いいします。 
○堀部課長補佐 
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 これらの３剤というか５剤というか、表現が難しいのですけれども、これらにつきまし

ては、２月４日～３月５日までの30日間、国民の皆様方からの意見・情報の募集手続を行

ったものでございます。実はこの日、ほかにもいくつかパブリックコメントの手続に入っ

たのですが、御意見を頂戴したのはこの３剤だったということから、３剤について回答（案）

の御審議をお願いできればと思っております。 
 まず、資料５－１、５－２、アシベンゾラル-S-メチルでございます。パブリックコメン

トの回答（案）に入ります前に、事務局から伏しておわびを申し上げ、御理解をいただき、

御審議を賜りたい点が１点ございます。 
 資料５－２の33～34ページを御覧いただければと思います。この剤につきましては、当

然パブリックコメントに入る前に幹事会で御審議をいただいているわけですけれども、ず

っと事務局のほうで、この代謝物Bに関する28日の試験２本の存在そのものを見落として

おりまして、パブリックコメントの回答をいよいよ書いて、答申に向けた準備をしようと

いう段階で最終的な確認をしていたところ、完全にすっかり抜けているということが判明

いたしました。 
 評価書を直せるのはこの幹事会がラストチャンスだろうと思いまして、本来はきちんと

見ていただかなければいけないものがスキップしておりまして、第二部会の先生方には大

変失礼な話ではございますけれども、この場で御覧いただいて、お認めいただければと思

っているものでございます。ですので、33～34ページについて概要を説明させていただき

ます。 
 いずれも原体の試験ではなくて、代謝物Bを用いた試験でございまして、試験期間は28
日でございます。毒性所見につきましては、１本目の試験に関しては表31に示されており

まして、こちらでは雌雄とも尿素の関係や尿のpHの低下、あるいは雄ですと胸腺の重量減

少などが認められております。また、高い用量におきましては死亡例がございましたり、

白脾髄萎縮ですとか胸腺萎縮などが認められているという状況でございます。いずれにい

たしましても、無毒性量は雌雄ともに100 mg/kg体重/日とされております。 
 もう一本は（８）の試験ですが、雌だけを用いて試験が行われております。こちらでも

高い用量群では死亡、切迫と殺例が出ております。真ん中の用量でも切迫と殺例が１例出

ているというような状況でございます。 
 松本先生から、血液のパラメータについていくつか、出現率が非常に低い血球であって、

認められた程度の低下は毒性と判断しなくてよいということで削除いただいたものでござ

います。 
 参考資料でございますので、NOAELをつけるということはしておりません。 
 代謝物の試験でございまして、非常に高い用量でのイベントでございます。暴露評価対

象物質に影響するような毒性でもないと思われますし、特に代謝物BについてADIやARfD
を御検討いただくようなものではないと思っております。この物質はちなみにラットでも

出てくる物質でございますので、原体の毒性試験においても相当量は代謝で生成してくる
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ものだとは理解をしているところでございます。 
 まず、ここまでが評価書（案）に追記した内容の御説明でございまして、お戻りいただ

いて、資料５－１でございます。こちらがパブリックコメントでいただいた御意見に対す

る回答（案）でございます。 
 発達神経毒性試験がやられておりまして、聴覚性驚愕反応の振幅の高値が認められてお

ります。こちらは単回投与によって生ずる可能性のある影響としてエンドポイントの表の

ほうに含めさせていただいているのですけれども、この所見が妊娠のいつごろの投与によ

って認められるものなのかと。この聴覚性驚愕反応の振幅の高値は出生後23日に認められ

た所見であるということを考えれば、この影響は妊娠期間から保育期間にわたって、要す

るに反復的に投与を受けた結果とは考えられないのでしょうかというのが１つ目でござい

ます。 
 ２つ目の御指摘といたしまして、ウサギの催奇形性試験におきまして、母動物の死亡あ

るいは切迫と殺、体重増加抑制、胎児の尾椎体形態異常といったものが認められておりま

すけれども、これらは単回投与によるものとは判断されていない一方で、ラットの催奇形

性試験においては、胎児の所見について単回投与による影響とされていると。同じような

所見なのにウサギでは単回投与の影響とせず、ラットでは単回投与の影響としたというこ

とについて、理由を御説明いただきたいという御意見でございました。 
 発達神経毒性試験の関係でございますが、聴覚性驚愕反応の試験自体が生後23日と61日
という２つの点で測定されたものであるということを御説明いたしました。このDNTの試

験において投与の影響が認められた用量は、ほかのラットを用いた試験でも影響が認めら

れている用量であって、かつ単回投与による影響が完全には否定できていないということ

から、単回による影響が完全に否定できないので、影響かもしれないよということで表に

載せたという説明をさせていただきました。 
 ウサギの母動物の死亡についてですけれども、死亡そのものが起こったのは投与13日以

降でございます。また、体重増加抑制については投与初期に認められたものの変化の程度

が僅かであったため、単回投与による影響とは判断しておりません。さらに胎児の尾椎体

形態異常は母動物に毒性の認められる用量での変化であって、母動物への毒性に起因する

二次的影響であると考えていますと記載させていただきました。 
 お手元のパブリックコメントのペーパーで、母動物死亡と体重増加抑制の行にグレーの

網かけがかかっているかと思います。実はこの点について、事務局で議事録を確認しても

出てこなかった点だったものですから、念のために御確認をお願いしたく、網かけをさせ

ていただきました。 
 裏を御覧いただきますと、その点について少し細かいデータを掲載させていただいてお

ります。母動物の死亡というのは最高用量の600 mg/kg体重/日投与群で6/17例認められて

おりまして、投与初期に体重減少や体重増加抑制が認められた後で切迫と殺、死亡という

経緯をたどったものでございますけれども、投与初期の体重そのものについてですが、増
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加量といたしまして、減少の程度が一番大きいものでも投与１日で101 g、投与２日で183 
gということで、これは僅かと書いても問題がないのではないかと思いましたので、回答

（案）としては、僅かであったためにとりませんでしたという回答をさせていただきまし

た。この点について、念のために御確認をいただければと思います。 
 もう一点御指摘いただきましたラットについて、なぜ単回でとったのかということです

けれども、こちらは逆に母動物への影響が認められない用量での胎児への影響であったこ

とから、単回投与による影響は完全に否定する根拠がなくて、エンドポイントに選びまし

たという回答をさせていただいております。評価書の追記とパブリックコメント（案）に

ついて、御審議をお願いいたします。 
 以上です。 
○西川座長 
 まず、評価書への追記ですが、資料５－２の33ページと34ページに代謝物Bに関するラ

ットの28日間試験が記載されています。これは第二部会ですが、吉田先生、この追記でよ

ろしいでしょうか。 
○吉田専門委員 
 しようがないですね。これでよろしいかと思います。 
○西川座長 
 ありがとうございます。それでは、そのようにしたいと思います。 
 パブコメ回答（案）について、事務局から丁寧に説明していただきましたが、何か御意

見等がございましたら、お願いいたします。 
○吉田専門委員 
 特にございません。 
○西川座長 
 ありがとうございます。それでは、お認めいただいたものといたします。 
 特にこの網かけ部分についても問題ないということでよろしいですね。 
○吉田専門委員 
 はい。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 それでは、続けてください。 
○堀部課長補佐 
 すみません、１点だけですけれども、アシベンゾラル-S-メチルの資料５－２の10ページ

の１行目、臓器分布のところですが、組織臓器の残留放射能は雌雄ともTmax時に最も高く、

腎臓で高い残留性が認められたと記載したところ、永田先生から「高い値」とお直しいた

だいたところでございます。大変申し上げにくいことではございますが、もう既に幹事会

を一度クリアしてパブコメにかけたものでもあり、本質的に大きな問題がなければ、でき
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れば、このまま当初案で行きたいのですけれども、先生、いかがでございましょうか。 
○西川座長 
 永田先生、いかがでしょうか。 
○永田専門委員 
 わかっていたのですけれども、一応、私のコメントとしては、場所がTmaxのところです

から残留とは言えないというのが私の主張で、全体的には問題ありませんので、実はやめ

ようかなと思っていたのですが、ついつい出してしまいました。すみません。 
○西川座長 
 ありがとうございます。御了解いただいたことを確認しました。 
 それでは、続けてください。 
○堀部課長補佐 
 事務局がごり押しをしまして、大変失礼をいたしました。 
 それでは、資料６－１、６－２に移らせていただきます。ダゾメット、メタム及びメチ

ルイソチオシアネートに関するパブリックコメントでございます。おさらいの意味で、こ

の剤の評価は少し特殊な評価をしていただいたので、その点をおさらいしながら、パブリ

ックコメント（案）について御説明させていただければと思います。 
 ３剤の評価をやったということにはなっているのですけれども、ダゾメットとメタムと

いうのは植物の体内でほぼMITCに変換されるということでございましたので、我々が実

際に残留農薬として口にするときに、口の中に入るのはMITCであろうということがござ

いました。水の中でも容易に分解するということもわかっておりましたので、評価自体は

MITCの結果で最終的にはグループのARfDやADIを打っていただいて、暴露評価対象物質

もMITCとお決めいただくという評価をしたものでございます。通常のグループADIの決

め方とも少し違う戦略をとって評価をいただいたものでございます。 
 【意見１】の１番でございます。暴露評価対象物質をMITCとしていますけれども、メ

タムアンモニウム塩を用いました作残試験において、ほうれんそうでメタムアンモニウム

塩の残留が認められていると。MITCのみを規制対象とした場合に、MITCに変換される可

能性のあるメタムアンモニウム塩がいくら残留してもよいことになってしまうため、暴露

評価対象物質はMITCに変換される物質全てとすべきではないでしょうか。ダゾメットに

ついてはダゾメット個別に測定しておらず、ダゾメットとして残留している可能性が排除

できないため、同様の懸念があります。また、メタムアンモニウム塩のADI、ARfDはMITC
より低く、毒性が強いと懸念されますが、MITCをもとにしたADIやARfDで実際に残留す

るメタムアンモニウム塩を摂取した際の安全性は担保できるのでしょうかということでご

ざいます。 
 メタムアンモニウム塩の残留に関してですけれども、メタムアンモニウム塩を用いたと

きの作残試験というのは、定量の段階で全てメチルイソチオシアネート、MITCに変換さ

れて分析され、それに換算係数を乗じることによってメタムアンモニウム塩としての残留
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値として示されているものなので、実際に作残試験でメタムアンモニウム塩が出ていたの

かと言われると、そこはもう測定の段階で変えてしまっているので、言い切れない。残っ

ていたかもしれないですが、それはわからないということになります。ですので、作残試

験の測定方法について、一番最初の段落で記載させていただきました。 
 ２段落目につきましては、先ほど申し上げたように、これらの剤の評価の考え方を御説

明申し上げまして、暴露評価対象物質についてはMITCと設定したということを記載いた

しました。 
 最後ですけれども、規制対象ということですので、恐らく基準値への適合性の分析のこ

とを一部おっしゃっているのかなと判断をいたしましたので、今回設定したMITCのADI、
ARfDに基づき、適切なリスク管理措置が実施されれば、ダゾメット、メタム、MITC、全

ての食品を介した安全性は担保されるという回答を御用意させていただいております。 
 【意見１】の２番、１ページの下のほうからですが、メタムカリウム塩の試験でござい

ます。メタムカリウム塩についてはデータが非常に少なくて、ほとんどがin vitroの試験で

すけれども、こちらも人工胃液中でメタムカリウム塩は速やかに減衰するようですが、

MITCに変化された割合は2%未満であって、他の物質に分解されているようだと。このこ

とからメタムの評価をMITCに含めるのが正しいのかどうかは疑問であると。もしダゾメ

ットやメタムが動物体内でMITCに代謝されて、MITCと同様の毒性を示しているのであれ

ば、ダゾメット、メタムで単回投与により生じた体重増加抑制や生存胎児数の減少につい

て、MITCでも同様の機序で見られるはずでしょうから、MITCで見られたこれらの影響も

単回投与によるべきものと考えるべきと思いますという御意見でございます。 
 恐らくメタムを動物がそのまま食べたときにどうだということをお考えなのかもしれな

いですけれども、私どもが審議していただいているのは、メタムを農作物に用いて、そこ

でできたものを口に運ぶということで、多分ワンクッション過程が多いのだと思います。

植物ではMITCに変換されると言っているわけですので、仮にin vitroの人工胃液の試験で

メタムがMITCになっているというのが100%認められなかったとしても、そこは経路が違

うということもありますので、くどいようですけれども、回答としましては、農薬として

メタムを使用した場合、食品を介して摂取するのはMITCであると判断して暴露評価対象

物質はMITCだということをもう一度述べております。 
 また、ダゾメット、メタム、MITCと全て同じように毒性の発現機構を見るべきではな

いかという御意見に対しましては、投与により認められる所見は試験ごとにARfD設定に

関連するかどうかを検討しておりまして、MITCを用いた毒性試験のいくつかにおいても

体重増加抑制が認められておりますけれども、発現時期等を総合的に判断してエンドポイ

ントとはしていないということを回答させていただきました。 
 ３番目として、ダゾメットの評価についてです。ダゾメットのイヌの90日試験ですけれ

ども、最高用量群は400 ppmで試験がスタートいたしましたが、最初から嗜好性が非常に

悪くて食べなかったこともあって、投与量が途中で200 ppmに下げられています。体重増
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加抑制が400 ppmで見られたので、400、200の下の50 ppmというところをARfDの根拠と

しているようだけれども、評価書の表を見る限りにおいては、400 ppmで見られた体重増

加抑制が200 ppmで回復したということであれば、200 ppmでは体重増加抑制は出ていな

かったと判断して、そこをNOAELにしてもいいのではないでしょうかというのが１つ目

です。 
 右側の回答でございますけれども、投与23日目に200 ppmに変更されているのですが、

投与量変更後の体重は、雄では回復しました。ですので、雄では200で何も出ていなかっ

たのですけれども、雌では回復しきらなかったということですので、雌のほうは200でも

影響があったと判断せざるを得ず、その下の用量をARfDのエンドポイントのNOAELとし

て選びましたということを書かせていただきました。 
 ところが、評価書の中ですけれども、具体的に申し上げると、資料６－２の２つ目の塊、

第一部、ダゾメット、イヌの亜急性毒性試験。所見の表は1-29ページになります。ここの

雌の上から２段目に見え消しがしてありますけれども、体重増加抑制のところにbとつい

ておりまして、このbは脚注で200ppmに変更後回復というものでございます。実はこのb
が雄につかなければいけないのが雌についてしまっていたので、御意見を出された方は、

200で回復したのに何で200をとったのだと見られたということだと思います。事務局で確

認しましたところ、bをつける位置が間違っていたということでございますので、そちら

を修正させていただければと考えております。 
 もう一つ、３番の意見の続きでございますけれども、体重増加抑制が本剤の単回投与で

起きると考えられるのであれば、ほかの試験、ラットの併合試験や発生毒性試験、ラット、

ウサギの体重増加抑制についても単回投与によるものと考えるべきではないかということ

でございます。 
 先ほどの回答と少し似るのですけれども、それぞれの試験において出た所見を総合的に

判断して、一つ一つARfDに関連するかどうかを見ておりまして、挙げていただいた３つ

の試験の体重増加抑制については、発生の時期等を判断して、エンドポイントとはしてお

りませんという回答をさせていただきました。 
 ３ページにまいりまして、４．でございます。DMSOの略称の記載ぶりが間違っていた

ということでございます。ありがとうございます。修正させていただきます。  
 ５番目はメタムでございます。こちらは評価書を御覧いただきながら御説明したほうが

いいと思います。今度は第二部、メタムでございますが、2-30ページの表26-2でございま

す。タイトルを見え消しさせていただいておりますが、パブコメにかけたときのタイトル

が「１年間慢性毒性/発がん性併合試験（ラット）で認められた毒性所見」となっていまし

た。表26-2というのは併合試験における中間と殺群の所見を記載するものでございまして、

発がん性併合試験だというのはそもそもおかしいということでございます。 
 そのタイトルのつけ方が恐らくこの御意見につながってしまったのだと思うのですけれ

ども、併合試験で認められた毒性所見となっているけれども、そんな試験は存在していな
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いと。２年間慢性毒性試験/発がん性試験の１年後と殺群で見られた毒性所見のことでしょ

うかということで、全くそのとおりでございますと書いた上で、タイトルが誤解を招きま

すので、いつもの書き方である「１年間慢性毒性試験（ラット）で認められた毒性所見」

とタイトルを変更させていただければと考えているところでございます。 
 ６番目、メタムアンモニウム塩のイヌの１年間慢性毒性試験で認められた嘔吐について

です。毒性所見としての嘔吐は3 mg/kgで嘔吐が認められたということで、NOAELは0.5
と設定しています。一方で、ARfDの設定に当たりましては、NOAELが3でLOAELが15だ
としていると、この差は何なのですかと。単回投与と反復投与で嘔吐が発現する用量に差

があるという結論でしょうかという御質問をいただきました。 
 回答でございますけれども、15 mg/kg体重/日以上投与群では、雌雄とも全例で投与１

時間以降に認められた所見である一方で、3 mgの投与群では、雄では投与１時間以降に散

発的に、また、雌では投与３日以降に認められた所見だったことから、3 mgの嘔吐につい

ては単回投与によるとする根拠が弱いと判断して、15 mgを単回投与による影響であると

判断したと記載しております。要するにおっしゃっているとおり、単回と反復で嘔吐が発

現する用量の閾値は違っていたと判断されたということでございます。 
 最後ですが、メタムナトリウム塩のウサギの発生毒性試験において認められた仙椎前椎

骨数27を単回投与の影響と考えなくてよいのでしょうかということですが、こちらは審議

の結果、単回投与により生じる可能性は低いと考えられたことから、急性参照用量設定に

関連するエンドポイントとはしないという回答を御用意しております。 
 御審議をよろしくお願いいたします。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 それでは、ただいまの説明について御意見等をお願いいたします。５番目の意見に関連

して、評価書に若干の修正が加わったということです。よろしいでしょうか。  
 特に御意見がないようですので、お認めいただいたということにいたします。 
 それでは、続けていただけますか。 
○堀部課長補佐 
 資料７－１、７－２でございます。こちらはメトラフェノンのパブリックコメントの結

果でございます。 
 御意見でございますけれども、この剤は長期の投与によりまして、肝腫瘍が発生いたし

ます。評価書の食品健康影響評価のところのいつもの台詞ですけれども、この剤において

は遺伝毒性試験が全て陰性でございましたので、腫瘍は出ているのですが、いつもの書き

方で、腫瘍の発生機序は遺伝毒性メカニズムによるものとは考えがたく、評価に当たり閾

値を設定することは可能ということを記載したのですが、この剤のメカニズム試験として

は、この剤が発がんのイニシエーターにはならないということは、まず確認ができたと。

アポトーシスを引き起こすこと、あるいはERODの増加は実験的には示されているものの、
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腫瘍の発生メカニズム全体について考察ができているわけではないと。なのに、遺伝毒性

メカニズムではないと言ってしまっていいのですかと。非遺伝毒性メカニズムをちゃんと

解説しないといけないのではないでしょうかと。 
 ERODの増加となると、ダイオキシンを想起してしまいます。示されたデータのみでヒ

トへの発がん性がないと言えるのでしょうかという御質問をいただきました。 
 これは非遺伝毒性メカニズムとしてこれこれこうだと申し上げたわけではなくて、遺伝

毒性試験が全て陰性だったので、少なくともこの剤の発がんには遺伝毒性メカニズムは関

与していないということを書きたかっただけであるということで、回答として遺伝毒性試

験が全て陰性であったことから、メトラフェノンには遺伝毒性がないものと考えられ、本

剤に係る肝細胞腺腫等の腫瘍の発生機序は遺伝毒性メカニズムによるものとは考えがたく、

評価に当たり閾値を設定することは可能だと考えたとしております。 
 発がんメカニズムの説明が必要だということについては、確かに発がんメカニズムが必

ずしも明らかにはなってはいないけれども、閾値を設定することは可能であるということ

から、ADIやARfDに基づいてリスク管理措置が実施されれば、食品を介した安全性は担保

されると考えますとしております。 
 また、ヒトへの発がん性がないと言えるのでしょうかというところですが、この剤に関

して、ヒトへの発がん性の有無の判断は特にしていません。ただ、閾値がとれているとい

うことから、きちんと管理がされれば問題がないというところに主眼を置いておりますの

で、ヒトへということですけれども、種差、個体差を考慮した安全係数が設定されている

ことをもって回答に変えさせていただければと思っております。 
 発がんの話ですので、今回設定したADI及びARfDのARfDというのは不適切なのかもし

れませんが、リスク管理措置がADIとARfDの両方をパッケージにしてなされることを考え

れば、あえて「ADIに基づき」と書く必要もないと思いましたので、ADI及びARfDに基づ

いたリスク管理措置と書かせていただきました。 
 以上でございます。よろしくお願いします。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 非常に丁寧に説明していただきまして、問題ないかと思いますけれども、何かございま

すか。 
 それでは、回答（案）をお認めいただいたということにいたします。 
○堀部課長補佐 
 ありがとうございます。それでは、いくつか評価書の修正や追加等がございますが、そ

れも含めまして、答申に向けて準備を進めさせていただきます。 
○西川座長 
 よろしくお願いします。 
 では、続けてください。 
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○堀部課長補佐 
 資料としては、あと２点でございます。資料８は今日は参考資料でございますので、特

段ございません。 
 資料９でございますが、食品安全委員会での審議等の状況でございます。 
 前回幹事会以降、リスク管理機関から５剤について意見聴取がなされました。 
 現在、前回の幹事会で御審議いただきました対象外物質３剤についてパブリックコメン

トの実施中でございます。 
 また、リスク管理機関に対しては、２剤についてADI、ARfDを答申通知させていただい

たところでございます。こちらの御報告はこれだけでございます。 
 続けてもよろしいでしょうか。 
○西川座長 
 お願いします。 
○堀部課長補佐 
 １点、事務局から少し御提案というか御相談がございます。今の審議等の状況の中でも

御覧いただけるかと思いますが、意見聴取の中に少しずつ２度目以降の剤が出てきており

ます。これまでですと、内容で少し毒性試験が追加になったからという理由だけでござい

ましたので、いわゆる重版ものとして幹事会で御審議をいただいていたところでございま

すが、本日もこの後、非公開の会議が予定されておりますように、適用拡大のものであっ

ても急性参照用量の設定が必要になっておりまして、ほぼ全ての毒性試験の結果について

見直していただく必要が増えてきております。 
 今後このような重版の剤がどんどん増えてくるのではないかということが想定されるこ

とを考えますと、では、非公開の幹事会で全ての重版の剤について御審議をいただくとい

うことが物理的に無理になってくるのではないかということを事務局として懸念をしてお

ります。幹事会の先生方が、私たちがやるから、それでいいよと言っていただけるのであ

れば、私としてはそれでお願いしますと申し上げるだけの話なのですけれども、それとて

実際には公開と非公開と２回の御対応をいただいているということでございます。幹事会

の先生に幹事会の先生の負担が増えるぞと申し上げて、そんなことをやってあげると言っ

ていただけるわけもないということがあって申し上げております。 
 つきましては、ここからが事務局の御提案なのですが、重版のものに関しても余り五月

雨になってしまって、同じ時期に諮問されたものがばらばらと何か月もずれるということ

はまずいので、部会によってはどうしてもその時期に審議しなければいけない剤をお持ち

のところがありますので、そういう条件を排除した上で、空いているというか、次の剤が

特に決まっていない部会で重版剤の審議の１度目のというか、急性参照用量の設定に係る

重版剤の審議について、お願いをした上で、普段の部会上がりの剤と同じように幹事会で

最終的な確認をいただくというプロセスを踏んではいかがかというのが御提案でございま

す。 
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 ただ、そのためには、実は専門調査会決定の運営についての決定の中で、重版剤は幹事

会で審議するとなっておりますので、その規定を変えなければなりません。したがって、

今ここで私の御提案をお認めいただけるようでございましたら、事務局のほうで改正に向

けた準備作業を行いまして、最終的には次回４月の幹事会において、その運営規定の改正

を御審議いただいて、お認めいただいて、部会で急性参照用量についての御検討をいただ

ければと考えております。 
 なお、もう既に急性参照用量が設定されていて、さらに毒性試験が出てくる場合、いわ

ゆる昔ながらの重版の場合には、従前どおり幹事会での御審議をお願いできればと思って

いるところでございます。緊急避難的な御提案で大変恐縮ですけれども、御検討いただけ

ればと思います。 
 以上です。 
○西川座長 
 ただいまの事務局からの御提案に対して御意見をお願いいたします。反対される方は恐

らくいないと思いますけれども、よろしいですか。 
 

（「はい」と声あり） 
 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 では、そのように今後取り扱いたいと思います。そうすると規定も変えないといけない

のですね。 
○堀部課長補佐 
 次回の幹事会のときに御審議いただけますように準備をしたいと思います。 
 多分これを御提案したときに、自分の部会にどんな剤が来るのかという話が出てくると

思います。できるだけ１回目を見ていただいた部会で御審議をお願いしたいとは思ってい

るのですけれども、先ほども申し上げたように、どうしてもコメント返しの剤が混み合っ

ていて、その剤だけ見ていただけないとなると、ほかの剤はもう既に上がってしまったの

に、この剤だけできないというのもどうかなと思いますので、そういう事情がある場合に

は事務局のほうで「あいうえお」順とか、不公平の生じない方法で他部会に審議をお願い

することもあるということだけ、あらかじめ御容赦いただければと思っております。 
 以上です。 
○西川座長 
 よろしくお願いします。 
○堀部課長補佐 
 日程でございます。この後の幹事会でございますが、先ほど申し上げましたように、こ

の後、引き続きまして、第121回幹事会を開催させていただきます。121回は非公開でござ
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います。 
 その次、第122回の幹事会につきましては、４月10日金曜日でございます。 
 各評価部会でございますが、こちらは部会別に申し上げますと、 

評価第一部会は４月24日金曜日でございます。 
評価第二部会は４月15日水曜日。 
評価第三部会は来週３月18日水曜日。 
評価第四部会は来週３月19日木曜日でございます。 
どうぞよろしくお願いいたします。 

 事務局からは以上です。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 それでは、一旦休憩に入りたいと思います。４時10分から再開でよろしいでしょうか。

よろしくお願いします。 


