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農薬の食品健康影響評価における 1 

イヌを用いた１年間反復経口投与毒性試験の取扱いについて（案） 2 

（平成 29 年○月○日 農薬専門調査会決定） 3 

 4 

１．背景 5 

農薬の食品健康影響評価における毒性の評価においては、ラット、マウス等のげ6 

っ歯類、ウサギ、イヌ等の非げっ歯類等を用いた各種毒性試験が実施されている。 7 

これらの試験のうち、長期投与による慢性毒性影響を評価するため、国内におけ8 

る農薬の登録等に当たっては、げっ歯類（通常はラット）に加えて、非げっ歯類（通9 

常はイヌ）を用いた１年間反復経口投与毒性試験結果の提出が求められているが、10 

イヌを用いた同試験（以下「イヌ慢性毒性試験」という。）については、近年海外11 

における農薬の登録等で必須とされていないことが多い。 12 

食品安全委員会農薬専門調査会は、食品健康影響評価技術研究課題の報告結果を13 

踏まえ、国際的動向等も考慮し、科学的な観点に基づいて、農薬の食品健康影響評14 

価におけるイヌ慢性毒性試験の取扱いについて整理した。本取扱いは動物福祉（ア15 

ニマルウェルフェア）にも資すると考えられる。 16 

なお、本取扱いについては、現時点における科学的知見に基づく基本的考え方を17 

整理したものであり、国際的な評価方法の動向、国内外での科学的新知見等を勘案18 

して、必要に応じて見直すこととする。 19 

 20 

２．食品健康影響評価におけるイヌ慢性毒性試験の取扱い 21 

（１）基本的考え方 22 

原則として、イヌ慢性毒性試験結果がなくても食品健康影響評価は可能とする。 23 

ただし、イヌ慢性毒性試験結果が提出された評価データセットに含まれている24 

場合には、評価対象情報として活用する。なお、イヌ慢性毒性試験結果の必要性25 

に関しては（２）を参考にする。イヌ慢性毒性試験が実施されていない場合であ26 

って、農薬専門調査会の評価過程において当該情報が重要であると判断された場27 

合、追加資料の提出を要求することもある。 28 

 29 

（２）イヌ慢性毒性試験が必要であると考えられる場合 30 

  ① 亜急性毒性試験で認められる毒性プロファイルがイヌとげっ歯類で大きく31 

異なる場合 32 

  ② イヌ及びげっ歯類について、毒性標的臓器が同じでも明確な発現用量の差33 

が認められ、イヌの感受性が高いと考えられる場合 34 

③ イヌにおける農薬の蓄積性が懸念される場合 35 

④ イヌにおける薬物代謝（動態）について、①～③で示されるようなイヌ特36 

有の毒性等に関与することが想定される場合 37 

 38 

資料５ 
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イヌ慢性毒性試験の要否については、ヒトへの外挿性も考慮した上で、慎重1 

に判断する必要がある。 2 

また、イヌ亜急性毒性試験で無毒性量が得られておらず、かつ、用量を低く3 

して同試験が再実施されることにより上記①～④に該当することが想定される4 

場合は、亜急性毒性試験が再実施されるのではなく慢性毒性試験が実施される5 

方が望ましい。 6 
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