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食品安全委員会農薬専門調査会幹事会 

第124回会合議事録 
 
 
１．日時 平成27年6月17日（水） 14:00～16:11 
 
２．場所 食品安全委員会大会議室（赤坂パークビル22階） 
 
３．議事 
 （１）農薬（テトラコナゾール、トリフロキシストロビン、フェンヘキサミド、ベンゾ

フェナップ）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） 
  西川座長、納屋副座長、浅野専門委員、上路専門委員、三枝専門委員、永田専門委員、 
  長野専門委員、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） 
  三森委員 
 （事務局） 
  姫田事務局長、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、 
  進藤技術参与、磯技術参与、河野技術参与、山原専門職、賀登係長、齋藤係長、 
  小牟田専門職、小田嶋係員 
 
５．配布資料 

資料１   テトラコナゾール農薬評価書（案） 

資料２   トリフロキシストロビン農薬評価書（案） 

資料３   フェンヘキサミド農薬評価書（案） 

資料４   ベンゾフェナップ農薬評価書（案） 

資料５   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６   食品安全委員会での審議等の状況 

参考資料１ 「暫定基準が設定された農薬等の食品健康影響評価の実施手順」に基づく

報告について 
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参考資料２ 暫定基準が設定された農薬等の食品健康影響評価の実施手順 

参考資料３ 急性参照用量を考慮した残留基準の設定について（短期摂取量の推定等に

ついて） 

 

６．議事内容 
○堀部課長補佐 
 それでは、定刻でございますので、ただいまから第124回農薬専門調査会幹事会を開催

いたします。 
 先生方、お家を出られるとき、雨に降られた方もいるのではないかと懸念しております。

お足元の悪い中、また、お忙しい中御出席いただきまして、ありがとうございます。 
 外は少し涼しいのかもしれませんが、内閣府は今、クールビズの期間中でございます。

冷房温度等も少し高目に設定されておりますので、御理解、御協力のほどよろしくお願い

いたします。 
 本日は、幹事会に所属いただいております専門委員の先生10名に御出席いただいており

ます。食品安全委員会からは、今日はお一人になってしまいましたが、三森先生が御出席

でございます。 
 それでは、以後の進行を西川先生、どうぞよろしくお願いいたします。 
○西川座長 
 それでは、議事を始めたいと思います。 
 開催通知等で御連絡いたしましたように、本日の会議につきましては、公開で行います

のでよろしくお願いいたします。 
 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 
 お手元でございますが、本日の議事次第、座席表、幹事会の専門委員の先生の名簿に続

きまして、 
資料１はテトラコナゾール農薬評価書（案）。 

 資料２はトリフロキシストロビン農薬評価書（案）（第３版）。 
 資料３はフェンヘキサミド農薬評価書（案）（第２版）。 
 資料４はベンゾフェナップ農薬評価書（案）。 
 資料５といたしまして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６は食品安全委員会での審議等の状況。 
 また、参考資料１といたしまして「暫定基準が設定された農薬等の食品健康影響評価の

実施手順」に基づく報告についてという紙でございます。関連といたしまして、参考資料

２は事務局長から厚生労働省宛てに出した公文の写し等。参考資料３といたしまして、今

回実施手順報告の中で、短期摂取量に関連する報告がございましたので、厚生労働省の審
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議会の資料を参考として添付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。 

 配付資料の不足等はございませんでしょうか。過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。 
○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、本日の議事に関する専門委員等の調査審議等への参加に関する事項について

御報告します。 
 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でした。 
○西川座長 
 御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 
 ありがとうございます。相違なしと判断いたします。 
 それでは、農薬テトラコナゾ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、まず、経緯でございますが、4ページをお願いいたします。2008年
に厚生労働大臣から残留基準設定に関連しまして評価依頼がございました。また、2012年
にインポートトレランス設定の申請もされております。2013年に適用拡大に係る評価依頼

もございました。評価第三部会で御審議いただいたものでございます。 
 要約についても、コメントをいただいておりますけれども、食品健康影響評価のところ

であわせて御確認いただければと考えております。 
 ９ページをお願いいたします。このものの構造ですけれども、28行目にございます構造

式のとおりでございます。トリアゾール系の殺菌剤でエルゴステロールの生合成の過程に

おいて、2,4-メチレンジヒドロラノステロールの脱メチル化を阻害することにより、菌類

の正常な生育の阻害によって、殺菌効果を示すとされているものでございます。 
 11ページをお願いいたします。１．動物体内運命試験でございます。ラットの試験で、
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薬物動態学的パラメータですが、表1のとおりでございます。雄ではT maxが雌と比較して

短く、さらに雌雄ともに投与量が多いほど、T maxが長いという結果になっております。 
 12ページにｂ．吸収率がございまして、低用量投与群で66.0～72.7%、高用量では66.4
～66.9%という結果になっております。12ページの6行目から②分布でございます。12ペ
ージに単回投与の結果、次のページから反復投与、あと、オートラジオグラフィーの結果

もございまして、これらの試験の結果から、特に肝臓、腎臓、副腎、生殖腺、脂肪で高値

が示されましたが、経時的に放射能は減少しておりまして、蓄積性は認められないという

結果となっております。 
 15ページをお願いいたします。③ 代謝物同定・定量が実施されておりまして、結果は

16ページの表5のとおりです。代謝物Dですとか、C、Bのグルクロン酸抱合体などが主に

認められております。 
 17ページをお願いいたします。④ 排泄ですが、投与後72時間で雌雄とも尿糞中に85%
以上、投与後168時間ではほぼ100%排泄されております。主に尿中に排泄されております。 
 18ページ9行目からヤギの試験でございます。18ページと19ページにも結果がございま

して、それぞれ標識体の違うもので実施されております。代謝物としましてはCですとか、

D、B、G、Iなどが認められております。 
 20ページから２．植物体内運命試験でございます。小麦、てんさい、ぶどう、きゅうり

で試験が実施されております。きゅうり、てんさいでは、主要残留成分は未変化のテトラ

コナゾールで、小麦の穀粒中では代謝物EとFが10%TRRを超えて認められております。 
 20ページの17行目にコメントをいただいておりまして、表10の単位について、與語先生

から御指摘いただきまして、もう一度表を見直しましたところ、こちらのmg/kgですと

か%TRRで数字を表示してまとめているのですけれども、これらが一体何を示すものかと

いう説明が抜けておりましたので、それがわかるように補足した表とさせていただきまし

た。御確認いただければと思います。 
 21ページをお願いいたします。與語先生から御修正いただいておりまして、24行目の「未

満」というのが間違いで「以下」の誤りでございました。ありがとうございました。 
 22ページ5行目、こちらもてんさいの根か葉かわからない状態になっておりましたので、

「植物体」と御修正いただいております。 
 25ページ3行目、こちらも與語先生、上路先生に御修正いただいております。 
 26ページ、表17の記載について、上路先生、與語先生から単位について御指摘いただい

ておりますが、回収放射能に対する%ということで%TRRと表記してございます。 
 また、26ページの8行目から（２）土壌表面光分解試験ですけれども、表面の光分解を

見た試験ということで、「土壌中」ではなくて「表面」と御修正いただきました。表題とと

もに26ページの10行目、20行目、おめくりいただいて②の試験もございますが、27ページ

の7行目、11行目も同様に修正いただいております。 
 28ページの16行目（６）土壌吸着試験でございます。22行目の逆相関という記載につい
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てコメントをいただいておりまして、一般的には、この土壌吸着係数は有機炭素含有量と

相関するのだけれども、逆相関というのはどういうことですかというコメントを上路先生、

與語先生からいただきました。抄録を確認いたしましたところ、有機炭素含有率により補

正した吸着係数との関係として、逆相関という記載がございました。有機炭素含有率で除

したものと逆相関ということで、あまり意味のないような記載になってしまっているので

はないかと考えられます。記載について、御検討いただければと思います。すみませんが

お願いいたします。 
 31ページをお願いいたします。６．作物残留等試験でございます。国内と海外で試験は

実施されております。テトラコナゾールを分析対象化合物として、試験が実施されており

ます。国内の結果といたしまして、最大残留値は可食部で荒茶の14.8 mg/kgとなっており

ます。海外の結果といたしましては、やはり可食部の最大残留値としましては、とうがら

しの葉の26.7 mg/kgという結果でございます。 
 21行目の（２）畜産物残留試験の結果ですが、こちらはテトラコナゾールを分析対象化

合物として試験が実施されておりまして、最大残留値は乳汁中で0.022 μg/mL、臓器組織

中の最大残留値といたしましては、1.35 μg/gが肝臓で認められるという結果でございます。 
 32ページの13行目から毒性で、７．一般薬理試験の結果でございます。表27に結果がま

とめられておりまして、一番最初がマウスの一般状態の結果で、300ですと自発運動の低

下などがございますが、100 mg/kgですと無毒性量が得られているという結果が得られて

おります。 
 ８．急性毒性試験は34ページの表28のとおりで、LD 50はラット、マウスともに1,000を
超える値でございます。観察された症状の欄を御覧いただければと思いますが、ラットで

すと750 mg/kg、マウスですと500 mg/kgで死亡が出ているという結果でございます。 
 35ページをお願いします。表29は代謝物の結果で、代謝物E、Fは植物では認められま

すが、毒性は弱いという結果が得られております。35ページ11行目から（２）急性神経毒

性試験（ラット」でございます。こちらは表30のとおり、200 mg/kgで自発運動量の減少

などがございまして、無毒性量は50 mg/kg体重という結果でございます。 
 36ページの15行目から10．亜急性毒性試験の結果でございます。おめくりいただきまし

て、表32にラットの結果がございます。マウスもそのページにございますが、小葉中心性

肝細胞肥大などが認められております。 
 38ページ（３）13週間亜急性神経毒性試験（ラット）の結果で、累積総自発運動量、自

発移動運動量の減少などが認められておりまして、亜急性神経毒性に対する無毒性量も設

定いただいております。38ページ、長期の試験になります。イヌの試験ですと、おめくり

いただきまして、腎皮質、尿細管肥大など、腎臓にも影響が認められております。 
 39ページの３行目からのラットの併合試験が、ADIの設定根拠となった試験でございま

す。西川先生からコメントをいただいておりまして、14行目からの甲状腺ろ胞腺腫の発生

頻度に関連いたしまして、背景データが示されているのですけれども、発生例数だけの表
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記で母数がわからないと評価に使えないのではないかというコメントをいただきまして、

発生頻度に記載を修正しております。 
 また、40ページの表39の所見ですけれども、脳の圧迫がございまして、こちらについて、

吉田先生から下垂体腫瘍によるものですかというコメント、西川先生から脳圧迫というの

は結果として認められたもので原因を特定すべきです、頭蓋骨の肥厚によるものですかと

いうコメントをいただいております。 
 【事務局より】を御覧いただければと思いますけれども、脳背部が圧迫された状態を示

し、フッ素の過剰摂取によって生じた骨（特に頭蓋骨頂部）の肥厚の二次的影響と考えら

れたと抄録でも記載されておりますし、部会のほうでそのように御審議いただいたもので

ございます。表39の640 ppm、雄のほうを見ていただきますと、頭蓋骨の肥厚というのが

この用量から出ておりまして、それに関連した所見として、1,280 ppmに所見を入れてい

ただいたというものでございます。 
 40ページの6行目から、マウスの長期の試験でございます。おめくりいただいて41ペー

ジ、マウスでは、雌雄で800 ppmのところを御覧いただければと思いますが、緻密骨の肥

厚が見られまして、マウスでは頭蓋骨というところまでの特定ですけれども、やはりその

上の用量で脳圧迫という所見を入れていただいております。長野先生から御指摘をいただ

きまして、この表の90 ppmの所見と本文の8行目、9行目の記載ぶりが合っていないという

ことで、合わせた記載とさせていただいております。また、最後の無毒性量等をまとめた

所見の表で、62ページの表にも誤りがございましたので、あわせて御修正させていただい

ております。 
 42ページから12．生殖発生毒性試験でございます。2世代繁殖試験、ラットの試験です。

この試験では、妊娠期間の延長が認められております。 
 おめくりいただきまして、ラットの発生毒性試験でございます。所見は表45のとおりと

なっております。この試験が急性参照用量の設定根拠とされております。所見といたしま

しては、22.5 mg/kgの母動物で体重増加抑制などが認められております。また、胎児では

100 mg/kgで水腎症ですとか、水尿管が認められております。こちらの所見が急性参照用

量のエンドポイントとされております。 
 ウサギの試験が44ページにございます。催奇形性は認められなかったという結果でござ

います。13．遺伝毒性試験が44ページでございまして、結果が表46のとおりですが、全て

陰性。代謝物、混在物について、45ページの表47のとおり試験が実施されておりまして、

いずれも陰性という結果でございます。 
 45ページに14．その他の試験がございまして、腫瘍性病変としまして、マウスで肝腫瘍

が認められておりまして、ラット、マウスで作用機序解明試験ということで実施されてお

ります。マウスで肝薬物代謝酵素の誘導が認められております。50ページを御覧いただき

ますと、19行目のなお、本剤には酵素誘導作用に閾値があると考えられたという記載がご

ざいますが、西川先生から、少し書き過ぎというコメントをいただいております。その他
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の試験といたしまして、ほかに53ページの性周期ですとか、ホルモンに及ぼす影響なども

検討されております。 
 54ページ（９）28日間免疫毒性試験（ラット）ですが、こちらは結果が55ページになり

ますが、本試験条件下では免疫毒性なしという結果でございます。 
 Ⅲ．食品健康影響評価が56ページでございます。上路先生、與語先生に記載について御

指摘をいただきました。食品健康影響評価にかかわる内容でございましたので、先生方に

コメントをいただきましてから、第三部会の御担当の先生方に御連絡をとらせていただき

まして、修正について内容を御確認いただき、御了解いただいております。今日は御了解

いただいた内容で、修正案をお示しさせていただきました。 
 まず、修正部分ですけれども、56ページの20行目、植物体内運命試験の結果、10%TRR
を認められた代謝物について、Fの記載が漏れてございまして追記しております。また、

28行目から29行目、畜産物残留試験の結果が漏れてございまして、追記させていただいて

おります。 
 それに関連しまして、上路先生、與語先生の御指摘としましては、57ページ8行目から

13行目の暴露評価対象物質に関する記載で、まず、8行目にFを追記して修正しております。

また、上路先生からコメントをいただいておりますけれども、体内運命試験と畜産物残留

試験の情報が十分ではない中で、畜産物の暴露評価対象物質を御提案してしまいましたけ

れども、設定に必要な試験が十分ではなかったので削除ということで対応させていただい

ております。御確認いただければと思います。 
 毒性に関連いたしまして、56ページにお戻りいただければと思いますけれども、32行目

から33行目、主な所見の一つとして骨（頭頂骨の肥厚等）と記載いただいているものでご

ざいますけれども、西川先生からのコメントで、ラットでは頭頂骨と特定されているけれ

ども、マウスで緻密骨の肥厚ということで頭蓋骨とされているので、頭蓋骨の肥厚がよい

かもしまれせんというコメントをいただいております。 
 57ページ、ADIと急性参照用量でございます。まず、ADIにつきましては、ラットの2
年間の併合試験の無毒性量0.4 mg/kg体重/日を根拠に、100で除した0.004 mg/kg体重/日と

設定いただいております。急性参照用量でございますが、64ページの表61を御覧いただけ

ればと思いますが、急性毒性試験の無毒性量が50と。エンドポイントとしましては、自発

運動量の変化などになります。発生毒性試験が母動物では体重増加抑制、胎児も水腎症、

こちらをエンドポイントとされております。このうち、一番低い用量であった無毒性量5
を根拠に急性参照用量を設定いただいております。 
 61ページからの表60ですけれども、一部記載に不備がございました。長野先生に御指摘

いただきまして、もう一度見直しまして、修正させていただいております。 
 説明につきましては以上になります。お願いいたします。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 



8 

 それでは、最初が20ページの２．植物体内運命試験の（１）小麦①について表10 小麦

の放射能分布について、與語先生から、これは%TARではないかというコメントが出てお

りまして、それに対して、事務局から表中にその数値の内容について追記したということ

です。與語先生、これでよろしかったでしょうか。 
○與語専門委員 
 事務局の修正で結構です。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 次が26ページの（１）好機的土壌中運命試験に関する表17について、與語先生、上路先

生からこの単位が%TARではないかということでしたが、事務局より回収放射能に対す

る%であるため%TRRとしているということですが、よろしいでしょうか、上路先生、與

語先生。 
○上路専門委員 
 普通、土壌の場合、TARで整理されるものですから。でも、抄録がTRRであれば仕方が

ないです。そうしてください。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 次が28ページの（６）土壌吸着試験に関する部分で、21行目から22行目に、特に22行目

に「逆相関」という表現があるのですが、これは一般的ではないと。 
○上路専門委員 
 21行目と22行目を削除してください。今まであまりこの記載がなかったものですから必

要ないと思います。 
○西川座長 
 削除するか「逆相関」という言葉を修正するかということかと思いますけれども、削除

という御提案ですか。 
○上路専門委員 
 21行目、22行目は、私は削除でいいと思います。 
○西川座長 
 與語先生、いかがでしょうか。 
○與語専門委員 
 私もそれに同意します。 
○西川座長 
 では、21行目と22行目は削除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

す。 
 次が、少し飛んで39ページかと思うのですが、ラットの慢性毒性、発がん性併合試験の

ところで、39ページの16行目に背景データの範囲内ということで、甲状腺のろ胞腺腫とろ
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胞癌について例数が書いてあったのですが、これは通常母数を含めて表すか、比率で表さ

ないと意味がないのでというコメントを出したのですが、それに対して、事務局から比率

で表すことにしたということで、これはこれでよいかと思います。 
 それから40ページ、ラットの併合試験について、雄の一番高い用量で脳圧迫（背側）と

書いてあって、ちょっと奇異に思ったのは、何か原因があって脳が圧迫されているので、

その圧迫という所見だけを記載するのは、所見名として適切ではないのではないかという

気がしたのでコメントをしたのですが、抄録を見る限り、頭頂骨の肥厚によるものと考え

られているので、これは原因がはっきりされたので、それはいいと思うのですが、所見と

して脳圧迫というのは、脳が陥凹しているという所見が本当は正しいかと思うのですが、

内容はわかりましたので、私はこれ以上追究するつもりはないのですが、吉田先生、いか

がですか。 
○吉田専門委員 
 一言注釈があるとありがたかったかなというのはございます。脳圧迫というと印象の強

い、恐らくセカンダリーで、私はすぐ下垂体なのかなと。よくあるものですから思ってい

たのですけれども、この頭頂骨が肥厚して、その結果というのがわかるので。  
○西川座長 
 これでいいですね。一応原因も抄録にはっきり記載されていることですので、そのよう

にしたいと思います。 
 次が細かい点で、マウスの発がん性試験について、41ページの８行目から9行目に事実

を踏まえて適切に記載を整備したということです。それに関連して、62ページの表60も修

正したということです。この点については、長野先生の御指摘どおりということになりま

す。 
 あとは特になくて、50ページのその他の試験、薬物代謝酵素の誘導に関する試験で、19
行目に閾値があるかないかということが書いてあるのは、普通は書かないと思いますので、

これは削除ということにしたいと思います。 
 どうぞ。 
○吉田専門委員 
 先生、その次のメカニズムの試験で、部会でどういう議論があったか、1点お聞きした

いことがありまして、53ページの（７）ラットを用いた性周期及びホルモンに及ぼす影響

試験というので、多分表を見る限り、あまり影響があるようには見えないのですけれども、

結論として、テストステロンの上昇はLHサージを抑制し、排卵及び発情を1日遅延させた

と書いてあるのですが、LHサージ自体全く測っていないのです。測っているのはベースラ

インの時期のホルモンしか測っていないので、部会がこの記載をそのまま採用した経緯と

いうのをもし覚えていらしたら。 
 そもそもテストステロンがLHサージをというのはない。LHサージはエストロゲンでは

ないかと思うのですけれども、例えばテストステロンからエストロゲンにうまくいかない
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とかいろいろあるのですが、この26行目、27行目も少し言い過ぎなのではないかなという

気がするのですが、もし部会で議論をされてならば、私は特にそれ以上は。 
○西川座長 
 何か記録が残っていますか。三枝先生、いかがですか。 
○三枝専門委員 
 記憶がほとんどないので、特に議論はされなかったのではないかと思いますけれども、

記録は残っていますか。 
○西川座長 
 記録を調べていただく間に、次に進みたいと思います。 
 あとはⅢ．食品健康影響評価だけですけれども、56ページの20行目から21行目にかけて、

代謝物Fの記載がなかったので、それを追記したということと、それに伴ってTRRの情報

も加えたと。 
 それから、28行目に上路先生の御指摘を受けて、畜産物の残留試験の結果を追記したと

いうことです。 
 関連するところを先に行きますと、57ページにも8行目から11行目にかけて、ただいま

申し上げた修正を踏まえて修文がなされております。11行目のところで暴露評価対象物質

に当初畜産物も加えていたのですが、十分な情報がないということで、及び畜産物中とい

う言葉を削除したということです。上路先生、よろしいでしょうか。 
○上路専門委員 
 私から指摘させていただいたところは、きちんと直っておりますので結構です。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 それから細かい点ですけれども、56ページ32行目から33行目に主な影響のところで「骨

（頭頂骨の肥厚）」とあるのですが、これはラットだけに記載された所見であって、マウス

では頭頂骨という部位の特定は記載はされていないので、あわせて書くのであれば、頭蓋

骨の肥厚とまとめたほうがよいのかなということです。その点について、三枝先生、いか

がですか。 
○三枝専門委員 
 修正していただいてありがとうございます。それでよろしいと思います。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 したがって、今の部分は要約のところにも同様な記載がありますので、そのようにあわ

せて修正したいと思います。ありがとうございます。 
○横山課長補佐 
 初回から、この記載になっておりまして、今、議事録を確認したのですけれども、この

試験結果に関して、特に細かな議論をしたという記録が残念ながらございませんでした。 



11 

○西川座長 
 ということですが、吉田先生、どうしましょうか。この推察が明らかにおかしいのであ

れば、削除という手もあるのですが。 
○吉田専門委員 
 それは、もし第三部会の先生の御了解を得られれば、削除したほうがよろしいのではな

いかなと思います。 
○西川座長 
 評価にかかわる大きなところではないのですが、とりあえず部会の座長である三枝先生

に御判断をお願いしたいと思います。 
○三枝専門委員 
 抄録にこう書いてあって、そのまま出したと思うので、別に削除しても構わないと思い

ます。 
○西川座長 
 削除するということでいきたいと思います。ありがとうございました。 
 全体を通して何かございますでしょうか。ないようでしたら、本日の審議を踏まえまし

て、テトラコナゾールの一日摂取許容量、ADIについては、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0.4 mg/kg体重/日を根拠として、安全係数100で除し

た0.004 mg/kg体重/日とし、急性参照用量、ARfDにつきましては、ラットを用いた発生毒

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。ありがとうございました。 
 以上で、テトラコナゾールの審議は終了しましたが、事務局からの連絡事項を含め、こ

こまでで何かございますか。 
○横山課長補佐 
 それでは、評価書案を整えさせていただきまして、食品安全委員会のほうに進めさせて

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 
 よろしくお願いいたします。 
 次は、農薬トリフロキシストロビ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 
 それでは、資料２をお願いいたします。 
 まず、経緯でございますが、資料２の3ページ、4ページを御覧いただければと思います。

今回、適用拡大申請、インポートトレランス設定の要請に関連しまして、第3版の御審議

をいただいたものでございます。評価第四部会で御審議いただいたものでございます。 
 本剤ですけれども、ものの説明ですが、10ページ27行目のような構造のもので、ストロ
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ビルリン系の殺菌剤でございます。本剤につきましては重版ということです。  
 追加された試験といたしましては、作物残留試験と28日間の免疫毒性試験、ラットで実

施されたものが追加されました。主に追加のデータと急性参照用量の設定について、御審

議いただいたものでございます。 
 本剤につきましては、急性参照用量を部会で御審議いただいた結果、案①と案②の併記

の形で、部会で審議いただいたものでございます。急性参照用量の設定に関しまして、本

幹事会で御審議いただきたいのですけれども、部会で議論いただいた追加データの部分に

つきまして、最初に説明させていただきます。あと、コメントをいただいた部分について

も、説明させていただきたいと思います。 
 まず、コメントをいただいた部分ですけれども、20ページの31行目からの（３）土壌吸

脱着試験です。こららは最初のほうの34行目ぐらいからの記載ですけれども、トリフロキ

シストロビンを用いた試験が一つ実施されておりまして、また、同じ土壌でということで

37行目から記載しておりまして、「トリフロキシストロビン及び分解物Bを分析対象とし

た」と結果を記載しておりますが、上路先生から37行目のほうがトリフロキシストロビン

と分解物Bで、こちらは分解物Bだけではという御質問をいただいたのですけれども、両方

の分析がされておりまして、両方の合量値を使って吸着係数の算出がされておりました。

37行目からのもとの記載ではわかりにくいかと思いましたので、38行目の下線部分で「合

計値から算出した」という部分を追記させていただきました。御確認いただければと思い

ます。 
 24ページをお願いいたします。今回作物残留試験といたしまして、国内と海外の試験が

追加されました。国内では、みかんやなつみかん等のかんきつ類の結果が追加されまして、

24ページの記載の最大残留値が修正されております。また、14行目からの海外の試験の一

部としまして、ブラックカラントの試験が追加されました。この結果により、評価書本文

の記載の修正はされておりません。また、25ページの19行目から、（６）推定摂取量は新

たな試験等を考慮して修正されております。 
 急性参照用量の御検討をいただきましたので、毒性について説明させていただきます。

26ページから７．一般薬理試験で、結果が表8のとおりとなっておりまして、1.500 mg/kg
ですと、自発運動の軽度な抑制ですとか眼裂の狭小がございますが、100 mg/kgでは最大

無作用量が得られているという結果です。 
 おめくりいただきまして、27ページ８．急性毒性試験ですと、表9のとおりLD 50値は

5,000超という結果です。5,000 mg/kgでは過敏反応ですとか、立毛といった影響が出てお

ります。 
 27ページの12行目から（２）急性神経毒性試験の結果がございまして、無毒性量は2,000 
mg/kg体重が最高用量とされておりまして、急性神経毒性が認められなかったという結果

となっております。 
 ほかに、30ページのイヌの90日の試験、31ページのイヌの1年の試験で、いずれも嘔吐
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が認められておりますが、こちらは発生の頻度やタイミングを部会のほうで御確認いただ

いて、こちらは急性参照用量のエンドポイントとはしないと既に御判断いただいているも

のでございます。 
 33ページからが12．生殖発生毒性試験になりまして、35ページにございます（２）発生

毒性試験（ラット）で、母動物で認められた体重増加抑制を急性参照用量のエンドポイン

トとして、急性参照用量を設定するかどうかという点が論点になっております。ウサギの

ほうでは、特に単回投与の影響と考えられる影響は判断されておりません。 
 37ページの9行目（１）28日間免疫毒性試験ですが、こちらは今回追加された試験で、

本試験条件下において免疫毒性は認められなかったという結果となっております。 
 Ⅲ．食品健康影響評価は39ページ、40ページを御覧いただければと思います。急性参照

用量の案としまして、案①、案②が併記ということで提案されております。①がラットを

用いた発生毒性試験を根拠にしたもの、②が設定する必要がないというもので提案されて

おります。 
 39ページの29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、部会

での審議の内容について記載させていただいております。第四部会の審議におきまして、

ラットを用いた発生毒性試験の母動物において、投与初期に体重増加抑制が認められまし

て、単回投与により生じる可能性のある影響とされました。一方、急性毒性試験、急性神

経毒性試験の結果では、急性毒性が弱いことが示されておりまして、当該ラットの母動物

の体重変化を根拠に急性参照用量を設定することが妥当かという点について議論されまし

て、この結果としまして、設定する案、設定不要とする案の2案併記ということで、幹事

会での御審議をお願いするとされたものでございます。 
 データにつきましては、40ページの表を御覧いただければと思います。表ａとしている

ところが妊娠６日から投与をしまして、妊娠6日～7日の1日の体重変化量で0、10、100、
1,000でいずれもこのような変化となっていて、有意差検定をすると1,000 mg/kgでは有意

差がつくというものです。 
 表bのほうが実体重の変化となっております。実体重では、妊娠8日から有意差がつくの

ですけれども、こちらが妊娠6日～7日の間の変化を反映して、8日から有意差がつくので

はないかと判断されて、この体重の変化は非常にわずかではありますが、単回投与による

影響ではないかと御審議いただいたものでございます。 
 御議論いただいた内容としまして、40ページの中ほどから少しピックアップさせていた

だいておりますけれども、この発生毒性の試験で影響が出ているのが1,000なのですけれ

ども、無毒性量の用量が100で、公比が10であるということで、何かこの間を埋めるよう

な知見がないかということで御議論もいただいたのですけれども、用量設定試験も公比10
で同じ用量でやっているということで、そこの幅を埋めるような情報がなかったという点

についても御議論いただきました。急性毒性が弱いということについても、御議論いただ

いております。 
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 これに対しまして、40ページの下のほうで先生方から御意見をいただきまして、長野先

生から設定の必要なしと。急毒の毒性が弱いからという御意見、納屋先生からは、ラット

の発生毒性試験の1,000 mg/kgの体重変化が軽微であるということ、母動物、胎児に明ら

かな毒性兆候もないということで、案②の設定なしを支持するという御意見です。三枝先

生からも急毒が非常に弱いという点と、ラットの発生毒性試験の母動物への影響が軽微で

あるという点をコメントいただいております。 
 おめくりいただきまして、林先生からも設定の必要なしという②案がよいという御意見、

浅野先生からも急性の影響が弱いという点と、母動物の影響が軽微だという点を御指摘い

ただいて案②に賛成という御意見、吉田先生からも体重減少が軽度であるという点を第一

の要因としまして、設定不要とするという御意見をいただいているところでございます。

こちらについて、御議論いただければと思います。 
 説明は以上になります。 
○西川座長 
 丁寧に説明していただきまして、ありがとうございます。 
 一番のポイントは後のほうのことですが、その前に一つ、20ページの一番下の38行目に

あるところで、（３）土壌吸脱着試験についてですが、もとの文章では少しわかりにくいと

いう上路先生のコメントを踏まえて、より具体的に追記したというところです。上路先生、

よろしいでしょうか。 
○上路専門委員 
 了解しました。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 それでは、急性参照用量について、議論したいと思います。これは私が担当した部会で

すが、生殖発生毒性の専門家お2人と、一般毒性の担当で恐らく3名だったかと思うのです

が、意見が全く分かれまして、幹事会で御意見を伺うことにしたものです。幹事会の皆さ

んの御意見を踏まえますと、体重減少は軽微な変化であって、他の急性毒性試験での無毒

性量もかなり大きいというところから、この所見を単回投与量による影響と考えるにして

も、急性参照用量のエンドポイントにしないほうがよいという御意見でまとまったかと思

います。したがいまして、幹事会としましては、案②を採用したいと思います。部会で1
つに決めたかったのですが、最初に申し上げた事情がありましたので、幹事会で御検討を

お願いしたわけです。ありがとうございました。 
 あと、全体を通して、この剤について何かございますか。 
○堀部課長補佐 
 先生、1点だけ。 
 今、39ページあたりを御覧いただいていると思うので、御確認いただきたいのですけれ

ども、39ページ7行目では、暴露評価対象物質の対象として、農産物以外に畜産物、魚介
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類も載せていただいておりますが、9ページの要約の14行目のところが農産物のみという

記載になっております。食品健康影響評価同様に農産物、畜産物、魚介類と追記させてい

ただければと思います。 
○西川座長 
 ありがとうございます。そのようにお願いいたします。 
 そうしますと、本剤につきましては、本日の審議を踏まえ、ADIについてはイヌを用い

た1年間慢性毒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

ある毒性影響が認められなかったことから、ARfDの設定は必要なしとすることで、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。 
 以上で、トリフロキシストロビンの審議は終了しましたが、事務局からの連絡事項を含

め、ここまでで何かございますでしょうか。 
○横山課長補佐 
 まず、第四部会の座長でもいらっしゃいます西川先生に御相談させていただきたいので

すが、第四部会に対してはどのように。 
○西川座長 
 報告するだけで構わないと思います。 
○横山課長補佐 
 ありがとうございます。 
 それでは、評価書案を整えさせていただきまして、食品安全委員会に進めさせていただ

きます。一方、第四部会のほうには、この審議の概要をきちんと報告させていただけるよ

うに準備いたします。よろしくお願いいたします。 
○西川座長 
 よろしくお願いいたします。 
 次は、農薬フェンヘキサミド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３をお願いいたします。 
 まず、経緯でございますが、3ページをお願いいたします。今回、第三部会で第2版の御

審議をいただいたものでございます。2014年のりんごへの適用拡大を受けて、2015年に厚

生労働大臣から評価の要請のあったものでございます。 
 ６ページの要約にもコメントをいただいておりますが、最後の食品健康影響評価のとこ

ろとあわせて御確認いただければと思います。 
 7ページをお願いいたします。このものの構造は28行目の6ポツのとおりでございまして、

ヒドロキシアニリド系の殺菌剤でございます。本剤につきましては重版ということで、今

回追加された試験が作物残留試験でございました。また、JMPRの評価書に記載がありま
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したので、今回の評価に際しまして、畜産動物の体内運命試験の追記をしていただいてお

ります。また、急性参照用量の御審議もいただきました。今回は提出された試験の部分と、

コメントをいただいた部分、急性参照用量の設定に関して、主に説明させていただきます。 
 12ページをお願いいたします。表5ですけれども、単位が漏れておりまして、永田先生

に御追記いただきました。 
 13ページ2行目から（２）畜産動物（ヤギ）の試験が今回追記されたものでございます。

代謝物Ⅱと代謝物Ⅲが10%TRRを超えて認められました。 
 ２．植物体内運命試験ですが（１）ぶどうの28行目と、次のページの1行目を御覧いた

だければと思うのですけれども、移行性に関しまして、当初「移行しない」という記載だ

ったのですけれども、果実にわずかながら回収されていたということで、上路先生から「移

行性は低い」と修正をいただきました。りんごとトマトにつきましても、同様の修正をい

ただいております。 
 また、14ページのりんごの試験ですけれども、果実に直接塗布する試験と移行性試験の

両方をやってございまして、どちらの結果かわかりやすくなるように、21行目で與語先生

に御追記をいただきました。 
 15ページの33行目は、上路先生から「処理」という言葉が抜けておりまして追記をいた

だいたものでございます。17ページの17行目、18行目も上路先生に文章がわかりやすくな

るように、記載を修正いただいたものでございます。 
 19ページの20行目６．作物残留試験ですけれども、今回リンゴの試験が追加されました。

最大残留値のこの本文での記載の修正はございませんでした。（２）推定摂取量も計算の上、

記載がされております。 
 毒性でございますが、７．一般薬理試験が20ページからございまして、結果は表10のと

おり、最高用量でも影響がないという結果です。 
 21ページをお願いします。８．急性毒性試験で、表11の一番上の行になりますが、ラッ

トではLD 50が5,000超となっておりまして、症状死亡例なし、22ページの一番上がマウス

の試験でLD 50は5,000超で、5000 mg/kgですと雌雄でアパシーですとか、立毛、痙性歩行

などが認められております。この試験では、2,500 mg/kgも投与群として設けられており

まして、2,500 mg/kgでは影響なしという結果でございました。 
 22ページの５行目から（２）急性神経毒性試験ですけれども、最高用量の2,000 mg/kg
の雄で体温低下が認められて、無毒性量は630 mg/kgとなっております。急性神経毒性は

認められなかったという御判断をいただいております。 
 23ページから10．亜急性毒性試験です。16行目の記載について、西川先生から「一貫性」

の意味についてコメントをいただいておりまして、初版の記載でもございまして、特段の

議論はなかったのですけれども、抄録などの情報を確認した限りでは、4週時に減少が認

められていたのですけれども、その後の検査時期では影響がなかったということを指して

いるのではないかと思われます。 
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 24ページの13行目の波線の部分です。赤血球と網状赤血球の減少傾向の「傾向」なので

すけれども、こちらは有意差のある影響で、25ページの表中の一番上の行で、影響と判断

しているというものでございます。ただ、24ページの13行目から15行目の記載としまして

は、貧血を示唆する結果ではないという説明がされているという部分でございます。 
 25ページをお願いいたします。11行目の赤血球平均恒数というところの「平均」という

記載を松本先生に削除いただいております。また、12行目の後半からの検体投与による影

響とは考えられなかったという記載に関して、西川先生から検体投与の影響かどうかは不

明で、毒性影響とは考えられなかったという記載のほうがよいかもしれないというコメン

トをいただいております。 
 26ページの13行目は、記載を「要素」から「素因」に修正いただいております。 
 27ページをお願いいたします。16行目から記載があります大腿骨骨髄塗抹標本の検査の

結果のうち、好塩基性骨髄球減少について松本先生からコメントで、非常に出現頻度の低

い血球種なので確認をというコメントで、報告書を確認しましたが、抄録にあるとおり、

この所見の記載がございました。ちなみに投与群では用量相関がなく、値としては減って

いるという結果でございました。 
 28ページの17行目からの（２）のラットの併合試験です。おめくりいただきまして、ま

ず、2行目で時間との関連性という言葉の意味です。こちらにつきましては、各検査時期

で継続的に認められていないことを表しているのではないかと考えられます。また、11行
目から12行目ですけれども、その頻度及び程度から、投与の影響とは考えられなかったと

いうことに対して、統計学的な有意差について御質問をいただいておりまして、有意差は

ないということでございました。 
 30ページの8行目、背景データに関して数値で示すべきですというコメントです。こち

らに関しましては、8行目の記載が血液学的検査でいくつかの所見となっておりまして、

このいくつかの所見というのが、抄録で確認しますと、ヘモグロビン、ヘマトクリット、

MCHC、白血球などの変化に関して、【事務局より】で記載したような程度ですとか背景

データなどを用いて影響でないと判断されたことについて、背景データの範囲内である等

の理由からというふうにまとめて書いたものかと思われます。御確認いただければと思い

ます。 
 急性参照用量の御検討をいただいたのですけれども、31ページの生殖発生毒性以降の試

験です。これらの試験からエンドポイントとなる所見については、ピックアップされてご

ざいません。 
 34ページⅢ．食品健康影響評価ですが、途中から始まっていて、見にくくて申しわけご

ざいません。まず、22行目の赤血球の減少等というところの後ろに、松本先生からイヌの

所見ということで修正をいただいております。コメントはおめくりいただいて35ページに

いただいておりまして、ハインツ小体、貧血はイヌのみで認められているようですという

ことで、イヌであることを明記してはどうかというコメントをいただいておりました。先
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ほど、コメントの御紹介の中で御覧いただきましたとおり、24ページ、25ページのラット

の90日の試験では、赤血球の減少も認められてはいるのですけれども、本文中で「貧血を

示唆する結果は得られなかった」と考えられておりまして、これらの内容を踏まえて、松

本先生からコメントをいただいたものと思いました。御確認いただければと思います。 
 ADIにつきましては、前版からの結果に変更なく、イヌを根拠に0.17という数字で御判

断いただいております。また、急性参照用量に関しましては、39ページの表32を御覧いた

だければと思いますが、急性神経毒性試験と急性経口毒性試験で症状が認められておりま

すが、無毒性量が得られておりまして、こちらの数字が500 mg/kg体重以上ということで、

結論といたしましては、カットオフ値以上で急性参照用量は設定する必要がないと御判断

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。お願いします。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 それでは、最初は12ページの④排泄のａ．尿及び糞中排泄のところで、表５に排泄率が

書いてあるのですが、%TARという記載がなかったので、それを追記してくださいという

永田先生のコメントを踏まえて、追記がなされております。どうもありがとうございまし

た。 
 13ページから15ページにかけて、上路先生から移行性についてはないのではなくて低い

という記載がより正確であるということから、修正がなされております。上路先生、よろ

しいでしょうか。 
○上路専門委員 
 ありがとうございます。 
○西川座長 
 ありがとうございました。 
 それから、14ページ（２）りんごの試験で21行目に、これも追記で「塗布処理後の」と

いう言葉が加えられております。與語先生、ありがとうございました。 
 細かい点ですが、15ページの（５）えんどうの部分で、33行目に「最終」の後に「処理」

という言葉を追記いただいております。上路先生、ありがとうございました。 
 毒性部分で、これは第２版ですのであまり細かい指摘はしたくないのですが、まず、ラ

ットの90日試験の①で16行目に、この部分だけではないのですが、以後の試験でも繰り返

し出てくる表現として一貫性又はという、その一貫性についての意味が時間的なものなの

か、あるいはその雌雄についてのものなのか、よくわからないので、確認の意味でコメン

トしたわけですが、23ページの一番下にあります【事務局より】という確認した内容を見

ますと、4週時のみの変化であって、13週時にはないということなので、これは90日試験

なので、そもそもこういう所見は書く必要がなかったのかなと思いますが、最小限の修正

としては一貫性又はというところを削除すれば、何とかつながるのではないかと思うので
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すが、御意見をお願いいたします。 
 よろしいですか。もし、反対意見がなければ一貫性又はというところを削除したいと思

います。ありがとうございました。 
 次が24ページのラットの90日試験②ですが、13行目から14行目に血液学的検査に関する

記載があります。まず、13行目に赤血球及び網状赤血球の減少傾向とあったのですが、そ

こで脚注を見てコメントさせていただいたのですが、実は有意差がある変化なので、「傾向」

を削除したという事務局の対応でよろしいかと思います。 
 それで、この赤血球減少、一方、網状赤血球も減少するということで、通常の貧血とは

違うパターンなのですが、結論として貧血を示唆する結果は得られなかったとあるのです

が、私はあまり詳しくないのですが、網状赤血球が赤血球と同時に減るというのは、経過

を考えればないこともない気がしますが、松本先生、いかがですか。 
○松本専門委員 
 今、抄録の52ページを見ているのですけれども、赤血球の減少というものの97%で、有

意差はありますけれども、3%しか減っていないのです。それと、網状赤血球は86というこ

となのですけれども、今、西川先生がおっしゃった文字だけでいきますと、赤血球が減少

して網状赤血球が減少したというと、低形成性の貧血になって大変なことになるのですけ

れども、よくあるのは溶血性貧血のように赤血球が減少して、網状赤血球が反応する。だ

けれども、今、私が最初に言いましたように、3%しか減少していません。有意差はありま

すけれども、3%ですし、網状赤血球の十数%というのも、それほど大きな変動ではないと

考えてもおかしくはないので、有意差はありますけれども、それほど気にする所見ではな

いということだと思います。 
○西川座長 
 すっきりしました。有意な変化ではあるけれども、軽微でもあるし、貧血を示唆する結

果が得られなかったという記載でよろしいということですね。 
○松本専門委員 
 はい。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 次が25ページのマウスの90日試験について、11行目のところで、松本先生から赤血球平

均恒数の「平均」を削除するという御指摘をいただいていまして、そのとおりに修正した

いと思います。 
 それに続いて、12行目から13行目にMCHの減少が検体投与による影響とは考えられな

かったというのは、ちょっと言い過ぎな気がしたので、あえてコメントをしたのですが、

つまり、影響かもしれないけれども、毒性影響ではないという判断が恐らくより適切かと

思ったのですが、松本先生、いかがですか。 
○松本専門委員 
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 これもよく問題になるのですけれども、MCHの減少のMCHなのですが、その赤血球の

数とヘモグロビンの量の比率をあらわしたもので、もちろん毒性指標にはなりますけれど

も、ヘモグロビンが減少するということが同時に起きていますと、非常に意味のあること

ですけれども、赤血球恒数と言いますが、単独の統計学的有意差というのはあまり大きな

意味を持たないという御判断でいいかと思います。 
○西川座長 
 そうしますと、この所見については検体投与による影響とは考えられなかったという記

載で問題ないということでしょうか。 
○松本専門委員 
 はい。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 次が26ページのイヌの90日試験で、腎臓の近位尿細管に巨大細胞核が認められたという

ことで、同腹の動物のみで認められたことから「遺伝的要素」と書いてある。多分、これ

は「遺伝的素因」、あるいはそれに類した言葉のほうがよいかと思うのですが、納屋先生、

いかがですか。 
○納谷副座長 
 座長の修文案でよろしいかと思います。ありがとうございます。 
○西川座長 
 ありがとうございます。そのようにしたいと思います。 
 それから、27ページ、これはラットの90日試験ですが、21行目からのボックスで「好塩

基性骨髄球減少」について、松本先生から非常に出現頻度の低い血球種なので、一応念の

ため抄録を確認してくださいということでしたが、【事務局より】で、抄録ではそのとおり

の記載であったということです。松本先生、よろしいですか。 
○松本専門委員 
 こうだというので、それで結構ですけれども、Basophile Myelocytesというのは1,000
個見ても1個出てくるかどうかだと私は思うので、それが減少するというのは、どういう

ことだろうかということで確認していただきました。それだけです。 
○西川座長 
 一応確認していただいたということで、そのままにしたいと思います。ありがとうござ

います。 
 あとは、29ページで、これはラットの併合試験についてですが、まず、29ページの2行
目、これも先ほどの一貫性とかにかかわることですけれども、時間との関連性はラットの

併合試験であって、慢性毒性では1年間、発がん性試験では2年間のタイムポイントを重視

するのが原則だと思うのですが、したがって、時間との関連性という意味がよくわからな

かったので、確認の意味でコメントしたものですが、【事務局より】で、今の部分について
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は各検査時期で継続的に認められていないというのは、ちょっと補足していただけますか。 
○横山課長補佐 
 毒-81ページです。雌の血液の検査結果についてここに記載されておりまして、27週で

5,000でも、20,000でも、PARとしては少ないのですけれども、変化がありまして、27週
の次の53週からの検査ではどれもないということかと思います。 
○西川座長 
 つまり、初期だけで認められた変化であって、この場合、53週、105週にも変化がない

というので、本来記載するまでもない変化であったということですね。結論は変わらない

ので、どうしますかね、このままでいいですか。 
○横山課長補佐 
 いずれも用量相関性等がない。 
○西川座長 
 そもそも書く必要のなかったものを書いてしまって、それを無理やり否定しているので、

これは第2版ですし、私はこのままでいいかなと思いますけれども、コメントしたのです

が、そのような形でよろしいですか。 
○吉田専門委員 
 先生、これは27週のみなので、一過性の変化であり、かつ用量相関性はないことからで

いいかと。用量相関性はないですよね。 
○西川座長 
 一過性というのはそうですけれども、これは慢性毒性/発がん性併合試験なのです。慢性

毒性試験の部分では変化がないのです。したがって、初期といっても27週のみの変化なの

で。 
○吉田専門委員 
 では、1回の検査時期のみでありということで、初期というのは、27週は初期とは見ら

れないかもしれませんけれども、もし本当の変化だったらどんどん継続するはずなので、

ただ、これはもう部会でピックアップされてしまったので、今から消すわけにはいきませ

んから、この時間とのというのは、恐らく27週だけに出て、あとは出なかったということ

をおっしゃりたいのだと思うのです。 
○西川座長 
 そうですね。一番小さな修正としては時間との関連性を一過性でありというような修正

にしたいと思います。ありがとうございました。 
 次が、11行目から12行目の水晶体に関する所見について、当初の文章はその頻度及び程

度から、投与の影響とは考えられなかった。つまり、頻度から投与の影響とは考えられな

かったということは、統計学的有意ではなかった可能性があったので確認をしたのですが、

やはりないのです。これも書く必要がないものを書いてしまったということだと思うので

す。したがって、これは削除したほうがいいかなと思うのですけれども、いいですか、し
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たがって、11行目から12行目については削除ということにしたいと思います。 
 次が30ページのマウスの発がん性試験について、8行目に「背景データの範囲内」とい

う言葉が目についたので、数値を示すことが通常だったのでコメントしたのですが、どう

もその後に「である等」がついていたりして、読み込めると言えば読み込めますので、こ

れは特に修正せずにいきたいと思います。よろしいですね。ありがとうございます。 
 あとは、34ページの22行目に松本先生から、ハインツ小体の増加と赤血球の減少等はイ

ヌを書いたほうがよいということです。これは松本先生、補足をお願いできますか。 
○松本専門委員 
 恐らくですけれども、還元力がラットより強いので、こういうハインツ小体とかが出に

くいのだと思うのですけれども、今、抄録を見させていただいても、血液系への影響とい

うのはラットで非常に弱いので、もし今までどおり明らかな動物種を書くのでしたら、「イ

ヌ」という言葉を入れてはどうかと思いました。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 特に反対意見がなければ、そのようにしたいと思います。ありがとうございます。 
 あと、それに続く腎臓（腎尿細管拡張）は、動物種をまたがって見られる変化なのでし

ょうか。そこまで確認していなかったのですが。 
○堀部課長補佐 
 長期の試験ですと、ラットの試験では、腎臓に明確な所見ではないかもしれないですが、

尿のたんぱくですとか、泌尿器系というか、何か影響を示すのと、マウスの試験では腎重

量減少等が起こっております。同じ傾向は90日の試験でも、マウス、ラットともに認めら

れておりますので、イヌではないので、もしかしたらげっ歯類ということは限定できるか

もしれませんが、少なくともげっ歯にはまたがっているようです。 
○西川座長 
 その所見ですけれども、尿細管拡張というのはどの動物種ですか。 
○堀部課長補佐 
 すみません、尿細管拡張ではなくて、尿路系というのはちょっと言葉が適切ではなく、

尿たんぱくとか尿量の増加で、29ページの表25の中でたんぱく系の変化が出ているのと、

マウスは30ページの表27で腎の尿細管の好塩基性化、この所見はマウスです。 
○横山課長補佐 
 尿細管の拡張は、ラット、マウスともございまして、25ページの一番上の表がラットの

所見で尿細管の拡張で、マウスの90日も26ページ一番上の表で尿細管の拡張という所見は

あるようです。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 そうしますと、腎臓は尿細管の拡張だけではなくて、いろいろな所見もあるので「等」
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として、そうすれば各動物種で見られているのでいいですね。では、「等」を加えることに

したいと思います。 
 これで、この剤の議論は終了となりますが、何か特に気づかれた点がありましたら、お

願いいたします。 
 どうぞ、三枝先生。 
○三枝専門委員 
 最初にも事務局から御説明がありましたけれども、これは第2版で、第三部会では、そ

の追加資料と、ARfDを決めてくれということで、審議しましたのは追加資料と今まで示

されているデータでARfDを決めただけであって、今まで議論されていたことは、第1版の

ほうはさわるなということで、今、御指摘のあった部分は全然見ていませんので、そのへ

んをきちんと議事録に残し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 
 もちろん、そのとおりだと思います。 
 重版ものとはいえ、明らかな間違いとか不適切な記載がもし目についた場合は、一応訂

正する方向でいきたいと思っておりますので、御理解いただきたいと思います。 
○横山課長補佐 
 今回は、事務局のほうで重版ということもございまして、今、三枝座長がおっしゃった

とおりにお願いした次第で、全て事務局の責任でございます。あらかじめチェックして、

これは先生にどうしても確認していただいたほうがよいと、事務局でもわかるものについ

ては可能であれば。ただ、どのへんが気にかかるかというのは、また剤ごとに違うのかな

と思います。 
○西川座長 
 必ずしも事務局の責任ではないと思うのですが、今後の問題として、審議すべき重要な

ポイントと、それに加えて人が評価するものですから、明らかな間違いとかが絶対にない

とは言えないので、もし気づかれた場合はそれについて御意見をいただくということでい

きたいと思います。よろしくお願いいたします。 
 それでは、本日の審議を踏まえ、フェンヘキサミドのADIにつきましては、重版もので

したので、変更なしとし、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

ある毒性影響に対する無毒性量はカットオフ値以上であることから、ARfDの設定は必要

なしと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。 
 以上で、本剤の審議は終了しましたが、事務局からの連絡事項を含めて、ここまでで何

かございますか。 
○横山課長補佐 
 評価書を整えまして、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。 
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○西川座長 
 続きまして、農薬ベンゾフェナップ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をお願いいたします。 
 経緯ですが、3ページをお願いいたします。こちらは2010年に暫定基準の設定に関連い

たしまして、厚生労働大臣から食品健康影響評価について要請のあったものでして、評価

第一部会で御審議いただいたものです。 
 7ページをお願いいたします。構造式ですけれども、27行目に記載のあるとおりの構造

になっております。水田多年生雑草を防除する目的で開発されたピラゾール系の除草剤で、

植物の根部、基部及び茎葉部から吸収されて、主にクロロフィルの生成阻害によって植物

の白化現象を誘起させ、枯死させるものと考えられているものでございます。  
 9ページをお願いいたします。１．動物体内運命試験です。まず永田先生からコメント

をいただいておりまして、コメントは10ページの15行目に記載させていただいております。

投与は雌雄にされていますが、結果にはそれが示されていませんということで、このラッ

ト①の試験の吸収と分布に関しまして、雌雄ともに使って試験がやられているのですけれ

ども、抄録に提示された結果が雄のものでありましたので、それに沿って御評価いただき

ました。雌雄差がないということで、雄のデータで御評価いただいたものでございます。

念のため各結果について、雄ラットのものであるということを追記させていただいており

ます。 
 内容ですけれども、まずｂ．吸収率が9ページにございまして、少なくとも40.3%と算出

されております。分布ですが、10ページの表2の結果ですが、肝臓、腎臓などで高い残留

が認められております。10ページの17行目にｂ．胎盤透過性の結果がありまして、胎児移

行性は低いという結果です。10ページの24行目から代謝の結果でございまして、おめくり

いただきまして、代謝物としてはBですとか、C、E、Dが認められております。 
 ④ 排泄ですが、11ページの11行目からで、低用量、高用量とも、48時間で90%TAR以

上が尿及び糞中に排泄されております。やはりこの試験についても、雄の結果のみが示さ

れておりました。12ページｂ．胆汁中排泄の結果で、胆汁中にも投与48時間で35.3～
40.5%TARが排泄されております。11行目からｃ．乳汁中移行の試験で、移行性は低いと

考えられております。 
 12ページの20行目からラット②の試験です。まず① 血中濃度推移が雄で実施されてお

りまして、C max、T maxなどは26行目、27行目の記載のとおりでございます。分布につき

まして、結果が13ページの表5のとおりで、こちらは雌雄で実施されておりまして、肝臓、

腎臓などで認められておりまして、雌雄差がないといった結果になっているかと思います。

この表の結果ですけれども、永田先生から残留濃度は（μg/g）で表すのではないのでしょ

うかとコメントをいただきました。結果について、%TARの結果のみでございましたので
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残留放射能濃度ではなくて分布率という記載に修正させていただきました。12ページの34
行目の本文の記載も修正させていただきました。 
 13ページの9行目からヤギの試験です。主要代謝物ですけれども、B、C、Hが10%TRR
を超えて認められております。 
 15ページをお願いします。植物体内運命試験が水稲で実施されております。茎葉部、根

部では、主要成分は未変化のベンゾフェナップで、10%TRRを超える代謝物は認められて

おりません。玄米を用いた検討が実施されておりませんが、作物残留試験の結果から代謝

物の生成量が僅かであると考えられております。 
 19ページをお願いします。14行目から６．作物残留試験の結果で、水稲で作物残留試験

が実施されておりまして、ベンゾフェナップと代謝物B、Eが分析対象化合物とされていま

す。最大残留値ですけれども、稲わらで0.30 mg/kg、玄米で検出限界未満という結果でご

ざいます。これがベンゾフェナップの結果で、ほかの代謝物については、いずれの試料で

も検出限界未満という結果でございます。 
 毒性ですが、19ページからで、まず、一般薬理試験の結果が20ページの表11のとおりで、

最大無作用量が3,000で、最高用量でも影響がないという結果です。LD 50ですが、表12の
とおり非常に大きな値となっております。 
 21ページをお願いいたします。表13が代謝物の結果です。代謝物Bの急性毒性が強い結

果となっておりますが、ラットでも認められている代謝物でございます。 
 亜急性毒性以降、反復の結果でございます。主な毒性といたしましては、体重増加抑制

ですとか、肝重量増加、貧血などが認められております。 
 23ページから長期の試験になります。 
 24ページのラットの併合試験がADIの設定根拠とされました。まず、ラットで発がん性

は認められないという結果です。マウスはおめくりいただいて25ページですが、やはり発

がん性は認められないという御結論をいただいております。 
 25ページの10行目からの記載で、3 ppm以上の投与群の雌で認められた肝細胞核大小不

同について、背景データを用いてどの用量から影響とするかという点について、御議論い

ただいた結果が記載されております。これに関しまして、西川先生から背景データのうち

発生率が極端に高い2試験を除いて解析する意味がよくわかりませんというコメントをい

ただいています。これにつきまして、抄録の62ページをお願いいたします。 
 62ページに、雌について記載がございまして、背景データですけれども、一番下のほう

に8試験の発生率がございまして、主に20%ぐらいのものがあるのですけれども、中に92%、

64%というのがあって、これを除いて検討されたというものです。 
 ただ、評価書の記載に戻りまして、この試験の3 ppmについての議論で、発生率35%に

対して、背景データの高いものを除くと、最高でも24%となるということで、これだと背

景データの範囲内には入らないという数字でございます。それについて御確認いただきた

いのですけれども、抄録の毒-62ページを御覧いただきますと、表の2行上のところに、8
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試験あわせると127/400例というものがございまして、これですと約30%ぐらいです。こ

のへんの数字も御覧いただいた上で、このような御判断を部会でいただいたものでござい

まして、ここらへんの数字をどのように判断したらよいのか、御確認をいただければと思

います。 
 26ページをお願いいたします。12．生殖発生毒性試験になります。（１）２世代繁殖試

験（ラット）では、受精率の低下が認められております。26ページの20行目からになりま

すけれども、ラットの発生毒性試験、こちらでは骨化遅延ですとか、おめくりいただきま

して、骨格変異などがございますが、いずれも母動物で毒性が認められる用量でございま

した。催奇形性は認められなかったと御判断いただいております。ウサギでも、母動物で

影響が認められる用量で骨格変異が認められております。催奇形性は認められなかったと

いう御判断です。 
 27ページですが、遺伝毒性は表25のとおり、全て陰性という結果、代謝物に関しまして

も28ページの表26のとおり、全て陰性という結果でございます。 
 Ⅲ．食品健康影響評価ですけれども、まず、暴露評価対象物質に関しましては、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、ラットの併合試験の無毒性量

0.203 mg/kg体重/日を根拠に100で除して、0.002 mg/kg体重/日と設定いただいております。 
 急性参照用量ですが、特段にエンドポイントとなる所見がなかったということで、設定

する必要がないと御判断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。 
 まず、9ページからですが、ラット①の①吸収、②分布、④排泄にかかわることですが、

これは10ページの15行目からの永田先生からのコメントで、雌雄のラットを用いた試験が

実施されているけれども、結果にはそれが示されていないということで、その下の【事務

局より】の確認では、この場合は分布ですけれども、雄ラットのみの分布データが記載さ

れていて、それを引用しているので、その旨を脚注に、すなわち雄ラットのデータである

ことを表1、表2、表3に加えたということです。永田先生、お願いいたします。 
○永田専門委員 
 部会で決まったことで、あまりコメントはしたくないと思ったのですけれども、先ほど

の西川先生の言葉が最後にありましたので、それはちょっとまずいと思うのです。要する

に、上にラット雌雄でやったと明記してあるのに、それは全くどの結果かというのはない

し、今の話にありましたように、雄があって雌のデータがないというのは、私はやはり問

題ではないかと思うのです。その点が非常に違和感を覚えるということです。  
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 これは初版ですので、細かい点を含めて、御意見をいただければと思います。そうしま
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すと、事務局の対応案では十分でないという御意見かと思いますけれども、どうしましょ

う。ただし、雌ラットのデータはないということなのですね。 
○永田専門委員 
 問題なのはもう一つ、一群が2匹というのも問題だと思うのです。4匹とか数が多ければ、

雌だけ省いて雄の結果という文章であれば、何とか文面上納得がいくのですけれども、こ

こに雌雄各2匹と書いてあって、しかもその雌のデータが抄録にもないというのが大きな

問題だと思います。 
○西川座長 
 ただいまの御意見は②分布に関することですね。雌雄各2匹で、あと①吸収と④排泄に

ついては、雄ラットのみのデータである旨を表1及び表3に追記するということですが、そ

れについてはいかがですか。 
○永田専門委員 
 それは、文章に書いてある内容、例えば単純に③とかは雄ラットだけでやった、これは

いいと思うのです。④排泄のところも、文章には雌雄3匹と書いてあるのに、雄ラットだ

けのデータというのは違和感があると思います。 
○西川座長 
 ごもっともな御指摘だと思うのですが、データとしては、雄ラットしか抄録に記載され

ていないということです。どういう取り扱いにしたらよろしいでしょうか。これは、部会

で何か議論があったのですか。 
○上路専門委員 
 私の部会だと思うのですけれども、特別になかったと思います。ただデータがなかった

ということと、非常に古い剤でもう今さら求めてもというところがあったのだと思います。 
 永田先生がおっしゃるのはごもっともなので、脚注のところに、表外に雄ラットのみの

データという書き方をしていただくのが一番順当なのではないかなと思いますけれども、

いかがでしょうか。 
○西川座長 
 永田先生、いかがですか。 
○永田専門委員 
 データがないのだったら、そこは省くしかないと思うのです。 
○上路専門委員 
 試験を雄だけでやったと。 
○永田専門委員 
 結局、データがないということは、我々としては評価できないし、なかったとしか判断

できませんので、これをこのままずっと持っていくのであれば、雌を外すほうがいいと思

います。 
○上路専門委員 
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 浅野先生、いかがですか。 
○浅野専門委員 
 それは結構です。 
○西川座長 
 事務局、どうですか。 
○横山課長補佐 
 とても発言しにくくなってしまったのですけれども、せっかくおさめていただいたとこ

ろを申しわけないのですけれども、抄録には雌雄を使って試験が実施されたということが

あるのと、本文中に性差がなかったという記載もいただいていることがありますので、「雌

を使わなかった」と書くのは事実に反する恐れもありまして、大変申しわけないのですが、

今、事実をここでお伝えすることができないので、もし、何かを修正しなければお通しい

ただけないということであれば、いったん確認作業をさせていただくと。データがあれば、

追記するなり。 
○西川座長 
 どうぞ、永田先生。 
○永田専門委員 
 データの確認は1回していただいたほうが私もいいと思うし、もしなければ、抄録にそ

う書いてあれば、雌雄に差がなかったので雄のみのデータを示すとか、それを一つ脚注に

書いていただければ、内容的には納得いくと思うのです。そのへんの御検討をお願いした

い。 
○西川座長 
 性差がなかったということは、例えば9ページの19行目からにも記載があります。あと、

分布は。 
○永田専門委員 
 書いてありますね。 
○西川座長 
 一応その旨は書いてあるのですけれども、それで十分ではないのでしょうけれども、形

は整うのでしょうか。なかなか言いにくいのですが。 
○永田専門委員 
 剤が古いといいますか、実際にやられたのはかなり古いので、今から求めても恐らく出

てこないというのは理解できますので、そのへんのところをどこかにきちんと明記して、

この議事録にも残していただければ、私はいいかと思います。 
○西川座長 
 ありがとうございました。 
 一応、議論は議事録に確実に残ると思いますので、不十分なデータであるけれども、古

いデータであるということもあって、表の脚注に雄のみのデータであるということを明記
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するということで、御了解いただいたものと理解しております。ありがとうございました。 
 12ページの②分布のところで、34行目の残留放射能濃度は単位からいって少し変ではな

いかということを、13ページの7行目からのボックスで永田先生が指摘されております。

そのために残留放射能濃度というのを分布率に変えて、12ページの34行目及び13ページの

表5のタイトルを変更するという事務局の説明だったのですが、永田先生、いかがでしょ

う。 
○永田専門委員 
 これは、先ほどのお話にあったように、剤も古いのでこういう表現で今まで、昔そうや

った経緯があるというのは受け入れられますので、このTARという記載と分布率という表

記でいいかと思います。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 それでは、25ページ、マウスの慢性毒性 /発がん性併合試験で、11行目から12行目、肝

細胞の核大小不同の発生率について、試験実施機関における8試験のうち極端に高い2試験

の背景データを除いたというところがちょっと気になったのでコメントしたのですが、事

務局の説明ですと、これを含めてトータルの比率を出すと、今回発生した率とほとんど同

じであるという説明があったのですが、これについて、第一部会の先生、よろしくお願い

します。 
○浅野専門委員 
 この部分は、審議済で見方が甘くなってしまったのですけれども、今、西川先生に御指

摘いただいて、確かに文章自体でつじつまが合っていない状況になっています。 
 毒-62ページで先ほど事務局から御案内いただいたとおり、背景データとして用いた試験

の中で、もともとマウスの肝臓の核は大小不同が大きいですから、恐らくこれを見ると、

試験ナンバーで雄、雌、パラレルに多いところは多い、少ないところは少ないということ

で、結構パソロジストの見方にもよるところもあるのではないかと思うのです。 
 ただ、そのデータに関して、これは実際の審議のときにはあまり審議していなかったで

すね。私はこのとき欠席してしまったのですけれども、毒-67ページを見ますと、実際のデ

ータとしては、マウスの雌が今は問題になっています。核の大小不同性のところで30 ppm
で30/60例、300 ppmのところで40/61例、このパーセントを見ますと、30 ppmでは50%な

のです。300 ppmでは65%、これに対して問題となっている3 ppmは35%になっています。 
 もう一度戻っていただいて、8試験全部をこういう大きいものは除きましょうというの

ではなくて、全て平均した場合には、そこの下から2行目に書いてありますように、127/400
例で31.75%、32%ぐらいなのです。ですから、30%程度は毒性の影響とはしないという判

断のもと、これを作ったと考えたいのですけれども、そうした場合に、3 ppmの肝細胞核

大小不同については毒性影響とはしないということにしたほうがいいのではないかと今は

考えます。 
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 ですから、ここの文章のところで発生率35%は、実施機関における８試験の平均、背景

データが8～92%ですが、その平均値、約32%に差が小さいことからという修正で、もし皆

さんが御納得いただけるようでしたら、そういうふうにしたほうがいいかなと考えている

のですけれども、いかがでしょうか。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 いかがでしょうか。今の御提案に対して、どうぞ。 
○三森委員 
 この毒-62を見ると、マウスは雄の肝細胞の大小核不同というのは、もともとバックグラ

ウンドでもある変化なのですが、担当しているパソロジストの気がついたか気がつかない

かによって、多い場合にはほとんど90%を超えるぐらいとっているわけです。そういうこ

とをやはり考慮したほうがよろしいのではないかと思うのです。 
 ですから、かなりばらついているものであって、92%でバックグラウンドが出るのであ

れば、今回の最高用量から何から全部入ってしまうわけですので、そのへんのことも考慮

すれば、毒性ととる必要性もないのかなとは思うのですけれども。 
私ちょうどこのときは出張で評価第一部会の議論にはいなかったので、大変申しわけな

いのですが、とる必要はないのかなと思いますが、いかがでしょう。 
○西川座長 
 毒性がない可能性があるということですけれども、一つ、23ページの90日のマウスの試

験を見ますと、ここでも雄、雌ともに肝細胞の核大小をとっているのです。そうすると、

これも毒性と考えなくてもいいということですか。吉田先生、どうぞ。 
○吉田専門委員 
 これは2,500 ppmですね。今回は3 ppmと確かにロングタームになって、そこに80倍の

単純な餌中の濃度の比があるということ。毒性病理学者としてこういうのは非常に恥ずか

しいのですが、多分パソロジストによってどの大きさからとったというのでかなりばらつ

くような所見、特に三森先生がおっしゃったマウスなので。 
ただ、同じパソロジストがゼロから見ているので、恐らくこの剤においては、高用量群

では増えたのだろうなとパソロジストは判断したと思うのですが、ただ、この頻度を見ま

すと30%ぐらいはあるのかなというのが毒-62の所見でありますので、この剤で大小不同が

増えていないということは全く言えない。90日でもあるけれども、3%のこれが意義のある

ものかというと、私はその部会の判断を。 
○西川座長 
 3 ppmですね。 
○吉田専門委員 
 3 ppmは毒性としなくてよいのではないかと思います。 
○西川座長 
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 3 ppm投与群の所見は毒性ととらないと。ほかはとってもいいですか。 
○吉田専門委員 
 ほかはとってもよろしい。 
○三森委員 
 お言葉なのですが、毒-67を見ていただくと、これはマウスの長期の慢性毒性/発がん性

の全動物の発生頻度ですが、確かに90日では高用量で雄雌で起こっているのですけれども、

その肝臓の肝細胞核大小不同を見ると、雄のほうではほとんど有意差もついていないので

す。ですから、そのへんのことを考えると、90日は確かに高用量暴露されているので出た

のかもしれないのですが、やはり慢性毒性/発がん性の場合には用量が低くなっているので、

本当にバックグラウンドの変動の範囲内かなと思わざるを得ないと思うのですけれども、

もう一度御議論いただけませんか。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 したがいまして、90日試験はともかく、この長期の試験で認められた特に雌ですが、過

去の肝細胞の所見について、そもそも有意な毒性影響であるかどうかについて、とりあえ

ず議論していただきたいと思います。浅野先生、いかがですか。 
○浅野専門委員 
 この評価書の25ページの最高が300 ppmですね。これで雌のほうではASTとALTが増加

していますので、肝臓には毒性影響、肝細胞に対する障害というのが起こっている。肝細

胞壊死も病理で認められていますので、ですから、この部分というのはもちろん毒性所見

としてとれるのですけれども、先ほど来出ている核の大小不同というのを、毒性所見とし

て入れるかどうかというところです。 
 この議論のときに私は参加していなかったのですけれども、この割合で半数以上という

ものを入れるという状況にしたのではないかと。もし、議事録とかが残っていたら見てい

ただきたいのですけれども、ですから、その後に続くというか、大小不同というのが続く

かどうかわからないですけれども、肝細胞に障害が明らかにあるというデータが病理と血

液データに出ている部分はしっかり残すとして、それに近いところで、30 ppm以上で大小

不同の所見を残すかどうかですね。今、お話ししていると、例えば30 ppmは削ってしまう

と、大小不同に関しては異常がなくなりますが、肝色素沈着というのが組織病理的には見

えているということで、組織学的な変化、肝細胞の障害像とあわせて、所見が見られてい

るところではとってもいいのかなと考えています。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 そうすると、30 ppmの群はどうなりますか。 
○浅野専門委員 
 30 ppmの群に関しては、所見はこのままで3 ppmはない。大小不同に関しても毒性所見
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とはとらない。それから、90日のところでは、病理所見や血液所見とあわせて、大小不同

も入れておいてもいいのかなと考えます。 
 以上です。 
○西川座長 
 どうぞ。 
○吉田専門委員 
 先生、前言を撤回するようで恐縮なのですが、きっと最終的な言い方としては、これを

否定することはできない程度の弱い言い方ではないか。かなりシロに近いという印象を受

けます。と申しますのは、肝臓のALT等が上がっているのは52週のみで、あまりコンスタ

ントな影響ではないし、上がり方も数十パーセントという、普通だと倍ぐらいまではGPT
とかを入れないのに、それを一部入れ込んでしまっているので、肝毒性といってもかなり

弱いものではないかと思います。だから、部会の御意見は支持しますけれども、恐らく本

当はないかもしれないけれども、これだけのデータでは否定することもできないという後

ろ向きのものなのかなという気がします。 
○西川座長 
 そういうところに落ちつくかと思います。そうすると、吉田先生は結論として、浅野先

生がおっしゃった御意見を支持するということですか。よろしいですか。 
○吉田専門委員 
 はい。 
○西川座長 
 何が真実かというのは、なかなかはっきりさせることはできないのですが、一つは少し

でも安全サイドに立ってということも重要かと思います。したがいまして、この件に関し

ましては浅野先生の御意見を採用したいと思います。ありがとうございました。この25ペ
ージの11行目から12行目については、修正を加えるということになりますね。 
○浅野専門委員 
 そうです。 
○西川座長 
 先ほど、浅野先生が説明していただいた内容で修正を加えたいと思います。ありがとう

ございました。 
 あとは、全体を通して特によろしいですね。 
 ないようでしたら、本日の審議を踏まえまして、ベンゾフェナップの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0.203 mg/kg体重/
日を根拠として、安全係数100で除した0.002 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、設定の

必要はなしと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。 
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 以上で、本剤の審議は終了いたしますが、事務局からの連絡事項を含め、ここまでで何

かございますか。 
○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ます。ありがとう

ございました。 
○西川座長 
 それでは（２）その他について、事務局から順次説明をお願いいたします。 
○堀部課長補佐 
 まず、振り分けについて御報告申し上げます。資料５を御覧ください。 
 先般、事務局のほうで評価書ができました2剤につきまして、振り分けの御相談をさせ

ていただきました。論点整理ペーパーを資料５につけさせていただいておりますが、シア

ナジンにつきましては評価第一部会、ヘキサコナゾールについては評価第三部会での御審

議をいただくということで、事前の調整が済んでおります。近々審議にかかりますので、

該当の部会の先生方、どうぞよろしくお願いいたします。 
 この件、以上でございます。 
○西川座長 
 それでは、続けてお願いいたします。 
○堀部課長補佐 
 次ですけれども、ちょっと資料が前後して恐縮ですが、参考資料の関係を先に御説明さ

せていただきます。 
 「暫定基準が設定された農薬等の食品健康影響評価の実施手順」に基づく報告について

ということで、厚労省から報告がございましたので、事務局で簡単に取りまとめておりま

す。詳細につきましては、賀登係長より説明させます。 
○賀登係長 
 それでは、参考資料１、２、３に基づきまして、御説明させていただきます。本件につ

きましては、参考資料２に通知がついておりますけれども、その通知に基づく報告でござ

いまして、いわゆるポジティブリスト制度の導入に伴う暫定基準が設定された剤の評価手

順の手続の一つでございます。 
 今回は平成26年5月15日以降に報告を受けましたもので、参考資料１にその報告内容を

表でまとめておりますので、参考資料１を用いて御説明させていただければと考えており

ます。 
 上段の表の左の農薬名という欄に報告を受けた剤の名前、ADIの値、その右の列のほう

に各集団におけるTMDI、EDIのADIに対する比率をパーセンテージで表示しております。

TMDIにつきましては、理論最大一日摂取量でございまして、基準値いっぱいの農薬が残

留しているという仮定のもとに、農薬の摂取量を計算しているものでございます。 
 EDIにつきましては、推定一日摂取量としまして基準値を用いるのではなく、作物残留
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試験の成績を用いまして、農薬の摂取量を計算するというものでございます。  
 表の見方でございますけれども、各剤につきまして算出したTMDIがADIの80%を超え

ていないかということを確認いたしまして、仮に超えているような場合には、より精度の

高いものとも言えますEDIの試算によって、ADIの80%を超えていないかを再確認してお

ります。今回、1～9の剤につきましては、TMDI試算またはEDI試算で、ADIの80%以下

に抑えられておりますので、残留基準値案はADIと比較して、安全性が確保されているも

のと考えられております。 
 また、今回、下の段のほうに推定摂取量に対するARfD比の最大値を示しております。

これは厚生労働省のほうでARfDも考慮しました基準値設定が始められておりまして、今

回マラチオンの短期推定摂取量について報告されたものでございます。 
 まず推定摂取量の対ARfD比につきまして、御説明させていただきます。詳細につきま

しては参考資料３、こらちら厚生労働省の資料でございますけれども、こちらを御参照い

ただければと思います。1ページ目のほうに、図のようにありますとおり、食品ごとに一

日最大摂取量と作物残留試験結果、最大残留値濃度、または基準値を掛け合わせて短期推

定摂取量を推定し、その摂取量がARfDを超えないことを確認しております。 
 各食品の一日最大摂取量につきましては、一般、幼小児、妊婦または妊娠している可能

性のある女性の各グループで設定されておりまして、各グループで短期摂取量とARfDの

大小が確認されております。ただし、妊婦等につきましては、妊婦等に対するARfDが設

定された場合に、推定されることとされております。 
 本資料では、マラチオンのARfDを100とした場合の各食品の短期推定摂取量のうち、最

大値を記載させていただきました。一般、幼小児ともにすいかで推定した摂取量が最大で、

それぞれ20%、50%となっておりまして、ARfDの100%以下に抑えられておりますので、

残留基準値案はARfDと比較して、安全性が確保されているものと考えられます。もし問

題等がございましたら、厚生労働省に対して意見を言うことができることになっておりま

す。 
 以上でございます。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 それでは、続けていただけますか。 
○堀部課長補佐 
 今の件の補足なのですけれども、急性参照用量の場合には、これは「すいか」とだけ書

いてありますが、例えば米なら米、小麦なら小麦といったように、全ての作物について摂

取量が推定されておりますが、資料のボリュームの関係上、その中で一番高い値を示した

ものだけを記載しておりますので、その他のものについてやっていないということではな

く、全て計算されているということだけを補足させていただきます。 
○西川座長 
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 ありがとうございます。 
○堀部課長補佐 
 資料６にお戻りいただければと思います。 
 幹事会恒例でございますので、食品安全委員会での審議等の状況について、御報告申し

上げます。 
 まず、現在、国民の皆様からの意見・情報の募集手続につきましては、5月幹事会にお

いて御審議いただきました5剤につきまして、5月27日から6月25日までということでパブ

リックコメントの手続期間中でございます。また、この期間中にリスク管理機関へは6剤
について評価結果を通知しております。一番上のグリセリン酢酸脂肪酸エステルについて

は対象外物質でございます。その他の5剤につきましては、ADI、ARfDをそれぞれ通知い

たしております。 
 本件は以上でございます。 
○西川座長 
 ありがとうございます。 
 その他、何かございますか。 
○堀部課長補佐 
 あと、日程だけ確認させていただければと思います。次の幹事会でございますけれども、

第125回幹事会は、少し期間が短くて恐縮ですが、来月7月8日水曜日に開催の予定でござ

います。 
 各評価部会でございますが、これはまた申し上げにくい部会もあって恐縮なのですが、

評価第一部会につきましてはあさって6月19日金曜日でございます。評価第二部会につき

ましては、前回がおとといでございましたので、次は7月22日水曜日でございます。評価

第三部会でございますが、来週6月25日木曜日でございます。評価第四部会は8月3日月曜

日でございます。それぞれよろしくお願いいたします。 
 部会でも少し申し上げているのですけれども、7月、8月なのですが、政府全体の方針と

いたしまして、会議は16時15分をめどに終了することを目標にして頑張るのだという方針

が示されておりますので、専門調査会につきましても、14時にスタートは変わりませんが、

16時15分までということで開催させていただくことを目標として頑張るということのよ

うでございますので、よろしくお願いいたします。 
 なお、実は、事務局は勤務時間が1時間早まりまして、8時半から出てきておりますが、

夜はさっさと帰らせていただくことになっておりますので、夜型の先生方、御連絡をいた

だいても、事務局はいないかもしれないということも申し添えておきます。 
 以上でございます。 
○西川座長 
 ありがとうございました。 
 前倒しで時間内に終わりましたので、皆さんの御協力どうもありがとうございました。 
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 以上をもちまして、第124回農薬専門調査会幹事会を閉会いたします。どうもありがと

うございました。 


