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農薬の食品健康影響評価における暴露評価対象物質に関する考え方（改定案） 1 
（平成 25年 6月 27日農薬専門調査会決定） 2 

 3 
最終改正：平成 27 年 8 月 19 日 4 

 5 
１．はじめに 6 

施用された農薬は、植物及び動物の体内並びに土壌、水系等の環境中で、代謝又7 
は分解を受け、時間経過に伴いその成分は減少する。この代謝／分解の過程で、農8 
薬成分と同等又は同等以上の毒性を有する化合物が生成されることがあり、これら9 
の化合物が、農産物、畜産物、魚介類等を介してヒトの体内に取り込まれる場合も10 
想定される。 11 
農薬の食品健康影響評価においては、親化合物の評価に加え、食品を介してヒト12 

への悪影響が危惧される親化合物に由来する化合物を暴露及び毒性の観点から検13 
討し、必要に応じ一日摂取許容量（ADI）及び急性参照用量（ARfD）事務局加筆・14 
以下 ADI にかかる記載部分について同じを設定することが重要である。この資料15 
は、食品安全委員会農薬専門調査会において暴露評価対象物質を決定するための考16 
え方を整理したものである。 17 
なお、この資料は、現時点における科学的知見に基づく基本的考えをまとめたも18 

のであり、代謝／分解物の残留性及び毒性試験に関する方法が新たに確立された場19 
合、代謝／分解物の取扱いについての科学的知見が蓄積された場合等においては、20 
必要に応じ本資料を見直すとともに、既に決定された暴露評価対象物質の変更（追21 
加・削除）を検討することとする。 22 
 23 

２．定義 24 
（１）代謝物等 25 

植物及び動物の体内、植物表面並びに土壌等において、親化合物が代謝／分解を26 
受け生成される化合物。 27 

 28 
（２）暴露評価対象物質 29 
  「代謝物等」のうち、食品健康影響評価において考慮すべき物質。 30 
 31 
３．暴露評価対象物質検討の考え方 32 

農薬は、農産物、畜産物又は魚介類で異なる反応により代謝／分解を受けること、33 
また、代謝物等の種類や生成量が異なること等が想定されるため、暴露評価対象物34 
質は、農産物、畜産物及び魚介類を区別してそれぞれについて検討する。 35 

 36 
４．検討に当たり留意すべき試験 37 
  暴露評価対象物質の検討にあたっては、親化合物と同等の試験成績を用いること38 

資料 ４ 
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が望ましいが、多くの場合、限られた試験成績により評価することになる。このた1 
め、検討には原則として以下の試験結果を用いるとともに、その他利用可能な資料2 
は可能な限り活用して評価を行う。また、可能であれば化合物の毒性に関する既存3 
のデータベース等も利用することとする。 4 

（１）考慮すべき代謝物等の暴露量を検討するための試験成績（親化合物が投与・施5 
用された試験） 6 
① 動物体内運命試験（ラット、マウス等） 7 
② 家畜体内運命試験（ヤギ、ウシ、ニワトリ等） 8 
③ 植物体内運命試験 9 
④ 作物残留試験（後作物残留試験を含む）與語専門委員・上路専門委員加筆 10 
⑤ 畜産物残留試験又は乳汁移行試験 11 

 12 
（２）考慮すべき代謝物等の毒性を検討するための試験成績（親化合物及び代謝物等13 

が投与された試験） 14 
① 急性毒性試験（経口） 15 
② 遺伝毒性試験 16 
③ その他毒性試験（実施されている場合） 17 

 18 
５．検討の手順 19 

暴露評価対象物質は、別紙 1 の手順で検討される。詳細は６．以降に記載する。 20 
 21 
６．暴露量に関する検討（別紙１のステップ１） 22 
 以下のような代謝／分解物については、暴露評価対象物質の検討対象となる。 23 

（１）農産物 24 
① 植物体内運命試験において、可食部の総残留放射能（TRR）が 10%を超え、25 
作物残留試験でも相当量検出される代謝物等。 26 

② 植物体内運命試験で 10%TRR を超え、作物残留試験で家畜等の飼料として利27 
用される部位（稲わら、麦わら、とうもろこし茎葉など）において相当量検出さ28 
れる代謝物等。 29 

③ ラット、マウス等與語専門委員加筆の動物体内運命試験で検出される代謝物等30 
については、毒性試験において親化合物総体として評価できることもあることか31 
ら、植物体内での生成量や毒性等を考慮し、検討の対象から除外することもでき32 
る。 33 

 34 
（２）畜産物 35 
① 家畜体内運命試験において、乳汁、卵、筋肉等食品として摂取する部位で36 

10%TRR を超え、畜産物残留試験でも相当量検出される代謝物等。 37 
② ラット、マウス等與語専門委員加筆の動物体内運命試験で検出される代謝物等38 
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については、毒性試験において親化合物総体として評価されることから検討の対1 
象としないが、家畜で特異的又は多量に生成される代謝物等については検討する。 2 

③ 畜産物残留試験の結果については、飼料中残留量に相当する（できる限り近似3 
量とする）親化合物を供試した試験結果を採用する（飼料からの実摂取量を用い4 
た結果が基本となる）。 5 

④ 原則として、家畜体内運命試験 2 種（反すう動物及び家きん（一般的にはヤギ6 
及びニワトリ））及び畜産物残留試験 2 種（反すう動物及び家きん（一般的には7 
ウシ及びニワトリ））の結果が揃っている場合に畜産物中の暴露評価対象物質を8 
検討する。 9 
 ただし、家畜体内運命試験が 2 種類実施されており、10%TRR を超える代謝10 
物が存在しない場合又は代謝物の残留濃度が低い場合はそれぞれ対応する動物11 
種（反すう動物に対しては反すう動物、家きんに対しては家きん）の畜産物残留12 
試験が実施されていなくても、畜産物中の暴露評価対象物質の検討を行うことが13 
できる。事務局追記 14 

 15 
【與語専門委員コメント】 
動物体内運命試験はげっ歯類、家畜体内運命試験は、反すう動物（牛やヤギ）と家きん

類（ニワトリ）で、畜産物としては豚も含まれてきます。その動物種の違いをどの程度

考慮した方がよいのかについて、動物代謝の先生方のお考えをお聞かせいただければ幸

いです。 
 
【事務局より】 
ご参考まで我が国及び OECD のテストガイドラインの規定をご紹介します。 
 
家畜代謝試験は反すう動物（ヤギ）と家きん（ニワトリ）を実施することとされており、

動物代謝試験（げっ歯類）と反すう動物又は家きんの家畜代謝試験で代謝が顕著に異な

る場合（例：代謝経路が異なる、主要な残留物が異なる、毒性学上の懸念が知られてい

る基本構造を持つ代謝物が生じるなど）は、非反すう動物（豚）の代謝試験が必要にな

る場合があるとされています。また、家畜残留試験においては、原則としてウシの試験

結果は陸棲ほ乳類、ニワトリの試験結果は家きんに外挿できるとされていますが、豚で

代謝試験を実施し、その代謝経路が反すう動物と異なる場合には豚を用いた残留試験が

要求されています。 
 
【小澤専門委員コメント】 
與語先生のお問い合わせに関して、事務局よりご呈示頂いた日本と OECD のテストガイ

ドラインに書かれていることは誠に穏当だと思います。ガイドラインに書かれているよ

うに、危惧が想定されたときに、「ブタでのデータを考慮する」、というのはリスク回

避法として、かなりよいアイディアと思います。 
代謝を含め、体内動態プロファイルの動物種間差を化学構造から推定するのは当然なが

ら難しいです。 
抱合代謝経路の動物種間差は、報告も含めて結構あるようです。ただし、多くの物質を

みましたら、ラットを出発点として、反すう動物、ニワトリ、などと比較していくと違

いは大きくても仕方ないのかな、というのが普通の感覚です。 
反すう動物、ブタ、などの肝ミクロソームや肝可溶性画分バンクみたいなものが揃って
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いて、必要に応じて代謝物として生成する可能性があるものを in vitro の試験である程

度推定できる仕組みがあるとよいのか、とも思います。今後の課題ですね。 
 1 

（３）魚介類 2 
現時点では、ポジティブリスト制度導入に伴い検討された「魚介類の残留基準の3 

設定方法」（平成 19 年度厚生労働科学研究）に従い、水産動植物被害予測濃度（PEC）4 
及び生物濃縮係数（BCF：実測値又は計算値）に基づき、最大推定残留値を算出す5 
る。代謝物等の検討は、知見が得られる場合のみ可能であり限定的である。 6 

 7 
７．毒性に関する検討（別紙１のステップ２） 8 
（１）代謝物等の毒性は、親化合物の毒性との相対的な強さ（ア）～（ウ）で評価す9 

る。 10 
（ア）代謝物等の毒性が親化合物よりも強い 11 
（イ）代謝物等の毒性が親化合物と同等 12 
（ウ）代謝物等の毒性が親化合物よりも弱い 13 

 14 
（２）代謝物等の毒性が親化合物と同等と判断された場合であっても、親化合物の急15 

性毒性試験において LD50 が 2,000mg/kg 体重を超える低毒性物質である（健康16 
影響がほとんどないと判断される）場合は、原則として毒性面からは代謝物等を17 
検討する必要はない。2,000mg/kg 体重という投与量は急性毒性試験における投18 
与量の上限値（限界試験）とされている。 19 

 20 
（３）代謝物等と親化合物の LD50 を比較した結果、毒性が親化合物よりも弱い場合21 

には、原則として代謝物等の取扱いを検討する必要はない。ただし、親化合物自22 
体が強い毒性を有する物質であって、代謝物等の毒性も強い場合にはその取扱い23 
を慎重に検討する。 24 

 25 
８．ADI/ARfD 設定に当たっての考え方（別紙１のステップ３） 26 
（１）代謝物等が親化合物よりも毒性が強い場合（特に、代謝物等が活性本体である27 

場合）や親化合物と代謝物等の毒性の特徴（プロファイル又はエンドポイント）28 
が異なる場合は、親化合物とは別に、当該代謝物等について ADI/ARfD を設定、29 
又は代謝物等の NOAEL を基に、親化合物＋代謝物等の ADI/ARfD を設定する。30 
このような場合には、これらの毒性を正しく評価するために必要なデータセット31 
（慢性毒性試験等）が必要である。 32 

 33 
（２）代謝物等の毒性が親化合物と同等と判断された場合は、親化合物の NOAEL を34 

基に、親化合物総体として代謝物等を含めた ADI/ARfD を設定する。 35 
 36 
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９．留意事項 1 
（１）植物体内で生成される抱合体については、動物体内で脱抱合され生成される代2 

謝物等との関連にも注意する。 3 
 4 
（２）残留試験の残留値は、毒性の程度、親化合物と代謝物等の検出濃度の比率、分5 

析の難易度等を総合的に検討する。 6 
 7 
（３）代謝物等の取扱いは暴露及び毒性に関わる科学的知見に基づいて決定されるが、8 

以下の場合については慎重な対応が必要である。 9 
① 残留が特定の作物や特定の部位に限定される場合。 10 
② 親化合物、代謝物等ともに毒性が低く、毒性面からは代謝物等について検討11 

する必要がないと判断されても、代謝物等が親化合物より多量に検出される12 
（遺伝子組換え作物で特有に生成される代謝物等を含む）場合。 13 

③ いずれの体内運命試験で 10%TRR 未満であっても、代謝物等の化学構造から14 
毒性が親化合物より強い若しくは蓄積性が高い場合、又は毒性が極めて強い15 
親化合物から生成する代謝物等である場合など、代謝物等による健康への影16 
響が予測される場合。 17 

 18 
（４）代謝物等が新たな毒性を発現することが懸念されるものについては、ケースバ19 

イケースで追加データを求めることがある。 20 
 21 
（５）海外評価機関（JMPR、EPA、EFSA 等）における”Residue Definition for 22 

Exposure Assessment”の設定状況を把握し、検討に当たっての参考とする。 23 
 24 

１０．食品健康影響評価及び要約（評価書）への記載について 25 
上記検討の結果、農産物、畜産物又は魚介類に残留し、食品を介してヒトへの悪26 

影響が懸念されるものとして設定した暴露評価対象物質及びその設定理由、当該暴27 
露評価対象物質を ADI/ARfD の設定対象として選定した理由等について、評価書の28 
食品健康影響評価に明記するとともに、要約にも暴露評価対象物質を記載する。 29 
また、上記検討に必要な情報を明確にするため、食品健康影響評価に必要に応じ30 

て下記の情報を含めて記載する。記載例を別紙 2 に示す。 31 
 32 
（１）ラット動物体内運命試験 33 

家畜体内運命試験、植物体内運命試験において 10%TRR 以上認められた代謝物34 
等のラットにおける検出状況 35 

 36 
（２）家畜体内運命試験結果 37 

① 主要成分 38 
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② 10%TRR 以上認められた代謝物等（残留量を含む） 1 
 2 
（３）植物体内運命試験結果 3 

① 主要成分 4 
② 可食部において 10%TRR 以上認められた代謝物等（残留量を含む） 5 
③ 飼料として利用される部位（稲わら、麦わら、とうもろこし茎葉など）にお6 
いて 10%TRR 以上認められた代謝物等（残留量を含む） 7 

 8 
（４）作物残留試験結果 9 
  代謝物等を分析対象化合物とした試験における最大残留値 10 
 11 
（５）畜産物残留試験結果 12 
  代謝物等を分析対象化合物とした試験における最大残留値 13 
 14 
（６）魚介類における最大推定残留値 15 
  代謝物等を分析対象化合物とした最大推定残留値 16 

【與語先生コメント】 
（１）～（３）においては、「代謝物」、（４）～（６）においては「代謝物等」とされ

ています。書き分ける必要がありますか。 
 
【事務局より】 
最初に「代謝物等」と定義していますので、（１）～（３）にも「等」を付記しました。 

17 
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 1 
 2 
 3 
 4 
 5 

6 

（例）フルオピコリド 
（例）アゾシクロチン 
及びシヘキサチン 

（例）フェンピロキシメート 

各種体内運命試験成績 

10%TRR を超える植物又は

家畜固有の代謝物等が存在

するか 

各種残留試験 

当該代謝物等について、相当

量の残留が見られるか 

各種毒性試験 

当該代謝物等の毒性に懸念

が生じるか 

親 化 合 物 の

ADI/ARfD を設定

（代謝物等につい

ては考慮しない） 

No 
 

No 
 

No 
 

Yes 
 

Yes 
 

Yes 
 

食品健康影響評価における暴露評価対象物質として設定し、ADI/ARfD 設定

にあたり、その対象に代謝物等を含める。ADI/ARfD は以下のように設定 

親化合物と代謝物

等 そ れ ぞ れ の

ADI/ARfD を設定 

代謝物等の NOAEL
を基に、親化合物＋

代 謝 物 等 の

ADI/ARfD を設定 

親化合物の NOAEL
を基に、親化合物＋

代 謝 物 等 の

ADI/ARfD を設定 

親化合物よりも

強い毒性 

親化合物

と同程度

の毒性 ス 
テ 
ッ 
プ 
３ 

ス 
テ 
ッ 
プ 
２ 

ス 
テ 
ッ 
プ 
１ 

別紙１ 

7 
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農薬評価書における食品健康影響評価記載例 1 
 2 
＜動物体内運命試験、家畜体内運命試験、植物各種体内運命試験、作物残留試験、畜3 
産物各種残留試験等の記載例＞事務局修正 4 

（網掛け部分は記載必須事項）  5 
14C で標識した［農薬名］のラットを用いた動物体内運命試験の結果、吸収率は少

なくとも●●%と算出された。投与後 168 時間までにほとんどの放射能が排泄され、

主要排泄経路は尿中であった。尿糞中の主要成分は未変化の［農薬名］であり、主

要代謝物は B 及びそのグルクロン酸抱合体並びに C であった。 
・主要代謝物の記載は、暴露評価対象物質選定の観点から、ラット体内での特徴が分かるよう記6 

載する。 7 

 8 
家畜体内運命試験の結果、主要成分は未変化の［農薬名］であった。10%TRR を超

える代謝物として、代謝物 B がヤギの乳汁、筋肉及び肝臓で●●%TRR（■■ µg/g）、
ニワトリの筋肉、脂肪、肝臓、卵黄及び卵白で●●%TRR（■■ µg/g）認められた。 
・主要成分が代謝物の場合は、残留放射能量（%TRR、µg/g）と残留部位を記載する。  9 
・可食部において 10%TRR を超える代謝物を記載する。 10 
・下線部について、10%TRR を超える代謝物が認められなかった場合は、「10%TRR を超える代11 

謝物は認められなかった」と記載する。 12 
  13 

14C で標識した［農薬名］の植物体内運命試験の結果、いずれの植物においても残

留放射能の主要成分は未変化の［農薬名］であった。10%TRR を超える代謝物とし

て、代謝物 B が玄米で●●%TRR（■■ mg/kg）、C が麦わらで●●%TRR（■■ 

mg/kg）認められた。 
・原則として作物名は記載しない。作物により結果が大きく異なる場合は、作物ごとに記載する。 14 
・主要成分が代謝物の場合は、残留放射能量（%TRR、mg/kg）と残留部位を記載する。 15 
・可食部、飼料として利用される部位において 10%TRR を超える代謝物を記載する。 16 
・下線部について、10%TRR を超える代謝物が認められなかった場合は、「10%TRR を超える代17 

謝物は認められなかった」と記載する。 18 
 19 
野菜等を用いた作物残留試験の結果、［農薬名］の最大残留値は茶（荒茶）におけ

る●● mg/kg、代謝物 B の最大残留値はみかん（皮）における●● mg/kg であっ

た。 
・代謝物等について分析されている場合は、代謝物等の最大残留値も記載する。 20 
・海外における作物残留試験が実施されている場合は、当該試験結果も記載する。 21 
・後作物残留試験が実施されている場合は、当該試験結果も記載する。 22 
 23 

別紙２ 
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畜産物残留試験の結果、［農薬名］の最大残留値は肝臓（ウシ）における●● µg/g、
代謝物 B の最大残留値は乳汁（ヤギ）における●● µg/g であった。 
・代謝物等について分析されている場合は、代謝物等の最大残留値も記載する。 1 
 2 
魚介類における［農薬名］の最大推定残留値は●● mg/kg であった。 
・代謝物等について分析されている場合は、代謝物等の最大推定残留値も記載する。 3 
 4 
＜暴露評価対象物質設定についての記載例＞ 5 
（１）代謝物等を暴露評価対象物質として設定しない場合 6 
＜代謝物等が認められない場合＞ 
各種試験結果から、農産物、畜産物及び魚介類中の暴露評価対象物質を［農薬名］

（親化合物のみ）と設定した。 
 
＜動物との共通代謝物の場合＞ 
植物体内運命試験の結果、10%TRR を超える代謝物として B 及び C が認められた

が、これらはラットにおいても検出される代謝物であったことから、農産物、畜産

物及び魚介類中の暴露評価対象物質を［農薬名］（親化合物のみ）と設定した。 
 
＜植物のみで認められるものの微量であったため除外する場合＞ 
植物体内運命試験の結果、10%TRR を超える代謝物として B 及び C が認められた

が、残留量が低かったことから、農産物、畜産物及び魚介類中の暴露評価対象物質

を［農薬名］（親化合物のみ）と設定した。 
・暴露評価対象物質は、農産物、畜産物、魚介類ごとに設定する。 7 
・代謝物等は認められるものの、これらを除外する場合にはその理由を記載する。 8 
・残留量については、判断材料となった場合には実数値も併記する。 9 
 10 
（２）代謝物等を暴露評価対象物質として設定する場合 11 
植物体内運命試験の結果、10%TRRを超える代謝物としてB及びCが認められ、これ

らはラットにおいては検出されなかった。代謝物Bの急性経口毒性は［農薬名］と

同等であり、Cは［農薬名］より弱いものであった。また、これら代謝物の遺伝毒

性試験の結果は陰性であった。以上より、農産物中の暴露評価対象物質を［農薬名］

及び代謝物B、畜産物中の暴露評価対象物質を［農薬名］（親化合物のみ）と設定

した。 
・暴露評価対象物質選定の根拠を、残留・毒性の観点から記載する。 12 
 13 
＜ADI/ARfD 設定に当たっての記載例＞ 14 
（１）親化合物と代謝物等それぞれの ADI/ARfD を設定する場合 15 
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代謝物 B については、［農薬名］より最小の無毒性量が低く、代謝物 B に関しての

ADI(ARfD)を設定することが適当と考えられたが、作物残留試験から推定される暴

露量は［農薬名］に比較して低いことから、代謝物 B の ADI(ARfD)をもって親化合

物も含めた ADI(ARfD)とすることは適当でないと考えられた。以上より、［農薬名］

及び代謝物 B それぞれに対し ADI(ARfD)を設定することとした。 
 1 
（２）代謝物等の NOAEL を基に、親化合物＋代謝物等の ADI/ARfD を設定する場2 
合 3 
［農薬名］と代謝物Bの総合的な評価として、毒性のより強く現れる代謝物Bに基づ

く評価を適用するのが適当であると判断し、代謝物BのADI(ARfD)をもって親化合

物も含めたADI(ARfD)とすることとした。 
 4 


