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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（案） 
についての御意見・情報の募集結果について 

 
１．実施期間 平成１８年５月１１日～平成１８年６月９日 
２．提出方法 インターネット、ファックス、郵送 
３．提出状況 ６通 
４．コメントの概要及びそれに対する食品安全委員会の回答 
 
番号 御意見・情報の概要 食品安全委員会の回答 

農薬等の評価順を決めるための資料とし

て、以下の情報を厚労省に求めて、その内容

を公開してください。 
 

１．残留基準が設定された農薬等のすべて（従

来基準のあるものも含む。物質群で基準が設

定されているものは、群に含まれる個別各成

分を含む。）について、判明しているＡＤＩ

の数値をあげる（国内だけでなく、コーデッ

クス、外国のものを含む。どこの国がどのよ

うに設定しているかがわかるように）。 
ＡＤＩが設定されていないか不明のもの

は、その旨明らかにし、その理由もあげる。

 
２．残留基準が設定された農薬等のすべてに

ついて、算出された理論最大一日摂取量を明

かにする。（算出にあたっては、暫定残留基

準及び一律基準 0.01ppmを適用する） 
 
３．残留基準が設定された農薬等のうち、日

本で摂取量調査がなされたものについて、農

薬等ごとにその数値を明らかにする。 
 
４．残留基準が設定された農薬等のうち、日

本で残留調査がなされたものについて、農薬

等ごとにその検出率と検出範囲を明らかにす

る。 
 

１ 

５．残留基準が設定された農薬等のうち、日

本で現在、使用されているものをあげ（農薬

の場合は、登録されているもの）、農薬等ご

とに年間生産量又は出荷量をあげる。また、

農薬等を評価する順番についての御意見を

頂きましたが、今回は農薬等の食品健康影響

評価の実施手順に関して御意見・情報の募集

を行ったものです。 
また、厚生労働省では平成 17 年 11 月 28

日付け厚生労働省発食安第 1128001 号「食品
に残留する農薬等に関するポジティブリスト

制度の導入について（回答）」において ADI
が設定されていないもの、摂取量が多いと推

定されるもの等を優先的に評価対象とすると

しています。 
なお、御要望については、厚生労働省にお

伝えします。 
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海外で使用されているものについても、可能

なかぎり、該当農薬の使用状況を調べ、その

結果を明かにする。 
 

リスク評価とは別に、以下のものについて

は、早急に暫定残留基準を見直してください。

 
１．理論最大一日摂取量が ADIの 80％を超え
るもの。 
 
２．加工食品の基準で日本の食習慣を無視し

たもの（たとえば、米ヌカのカルバリルの基

準は 170 ppmとなっており、ヌカ漬け利用が
考慮されていない）。 
 

２ 

３．ミネラルウオーターの基準で、日本の水

道水の水質管理目標設定項目における個々の

農薬の評価値を超えるもの。 
 

今回は農薬等の評価手順に関して御意見・

情報の募集を行ったものです。 
暫定基準の設定は厚生労働省が行っていま

すが、御指摘の点は食品安全委員会での暴露

量確認の際に参考にいたします。 

３ リスク評価の順序の決定について 
１．ADI の設定されていないものをまず、評
価してください。 
 
２．意見１（注：上記の番号１の意見）の結

果を公表し、国民にリスク評価の順位につい

ての意見を聞いてください。 
 
３．国民の意見を参考に、リスク評価の順位

を決定し、公表してください。 

農薬等を評価する順番についての御意見を

頂きましたが、今回は農薬等の評価手順に関

して御意見・情報の募集を行ったものです。

なお、暫定基準が設定された農薬等につい

ては、平成 17年 11月 28日付け厚生労働省発
食安第 1128001号「食品に残留する農薬等に
関するポジティブリスト制度の導入について

（回答）」の別紙 1「暫定基準を設定した農
薬等の食品健康影響評価依頼計画」に基づき、

平成 18年 3月 30日付け食安基発 0330001号
「平成 18年度食品健康影響評価依頼予定物
質について」が提出されており、この計画に

沿って厚生労働省より食品安全委員会に食品

健康影響評価が依頼されることとなっていま

す。厚生労働省からは国際リスク評価機関で

ADIが設定できないとされた物質に関して、
優先的に食品健康影響評価を実施するように

依頼されています。 

リスク評価の根拠となる情報の公開につい

て 
 ４ 

１．既にＡＤＩを決定している農薬等と同様、

リスク評価の根拠となるデータを公開してく

ださい。 

１．リスク評価の根拠については、農薬抄録

及び評価書を公開しております。 
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（以下関連質問） （関連質問） 
・農薬抄録の内容で、伏字になり、公表され

ていない項目は何か。 
・伏字にする理由は何か。 
・伏字がないようにするには、どのようにす

べきと考えるか。 
・抄録内容に疑点がある場合、試験成績報告

そのものを公開すべきでないか。 

提出資料等の公開の取扱いについては、「食

品安全委員会の公開について」（平成１５年

７月１日食品安全委員会決定）に基づき原則

として公開することとしていますが、「企業

の知的財産等が開示され特定の者に不当な利

益若しくは不利益をもたらすおそれがあるも

の」については、非公開としております。 
なお非公開箇所については、申請者にその

理由を確認し、できるだけ公開し透明性を確

保できるよう努めています。 
 

２．国外でリスク評価がでている農薬等につ

いて、そのＡＤＩを採用する場合、根拠とな

った報告・文献を明かにし、内容の概略を報

告してください。特に、リスク評価の根拠と

なったデータが何時、どの機関で作成された

かがわかるようにしてください。 
 
３．ＡＤＩを再評価する場合は、その理由を

明らかにしてください。 

２．及び３．国外ですでにリスク評価が行わ

れた農薬であっても、そのまま ADIを採用す
るのではなく、ADI 設定の根拠となった試験
成績等について評価書を基に調査審議を行

い、必要に応じて関連文献の調査を行いつつ

食品安全委員会として ADIを設定し、値の変
更の有無にかかわらずその内容については評

価書として報告いたします。 
調査審議の対象となった報告・文献等につ

いては、明らかにします。 
 

４．リスク評価のための試験データが不足し

ている場合は、どのようなデータが不足して

いるかを公表した上、国民からそのデータに

関する情報を公募してください。 

４．データが不足している場合は、まずは、

関係省庁に対し不足データを要求していくこ

ととなります。 
その上で、入手出来たデータに基づいて評価

を行い、その結果を関係省庁に回答すること

になります。） 
いずれにしても評価結果については、デー

タが不足しているかを含め、国民から御意

見・情報の募集を実施することとなります。

 
５．農薬等のリスク評価に際して、貴委員会

が独自に文献ＤＢで調査された場合、あるい

は、他者からそのような調査結果を入手した

場合、結果を公表してください。 
 

５．食品安全委員会が入手し、調査審議に活

用した資料は評価書等において明らかにいた

します。 

６．国民から貴委員会へ申出ることにより、

リスクの再評価ができるような申出制度を設

けてください。 

６．実施手順（案）「４．その他」において

食品安全委員会の評価に影響を与える事が懸

念される新たな科学的知見等が得られた場

合、改めて評価の実施を検討することを規定



 4

しており、国民からお寄せいただいた情報を

もとに、再評価の実施についても検討するこ

とになります。 
 

７．残留基準が設定された農薬等のすべてに

ついて、リスク評価の進捗状況（現在何が判

明していて、何が不明であり、どの段階まで

評価がすすんでいるかがわかるよう）、最終

評価結果であるＡＤＩとその根拠になった無

毒性量、安全係数、理論最大一日摂取量等が

わかるデーターベースを構築し、国民が利用

できるようにしてください。 
 

７．原則として各専門調査会では、審議状況

についての資料を調査会資料として配布し、

審議が終了したもの、追加資料要求中のもの

などを明らかにしています。 
なおデータベースの構築については、評価

結果の蓄積状況を考慮して検討いたします。

貴委員会での毒性評価の考え方について、

お尋ねします。 
 

１．食品の残留基準を設定する場合、ＡＤＩ

の割り振りを食品８０％、水１０％、その他

１０％とされている根拠を示してください。

今後とも、この比率を残留基準の設定の判

定基準に用いますか。 

１．食品の残留基準の設定は厚生労働省で行

っており、御指摘の点については、厚生労働

省にお伝えします。 
 

２．農薬散布地周辺の空気や、農薬と同じ成

分が使用されている害虫駆除やシロアリ防除

用殺虫剤等による街中や室内空気などの汚染

を考慮する必要があると考えますが、空気中

の濃度基準がない現在、大気からの農薬摂取

をどのように評価されますか。 
 

２．大気からの暴露については直接食品等か

ら摂取されるものに比べ一般に小さいことか

ら ADI の割り振りの中でその他 10％として
考慮されています。 
 

３．発がん性リスクを評価に際し、非遺伝毒

性メカニズムの場合は、閾値があるとして、

ＡＤＩが設定されますが、この場合、無毒性

量評価はどのような数式で推定され、発がん

リスクを何人にひとり認めることにしていま

すか。判定基準をお示しください。 
 

３．発がん性についての毒性評価において、

閾値の設定が可能であると判断された場合

は、無毒性量以下の用量では発がん性は認め

られないと判断されます。 
 

５ 

４．子どもの脳・神経系への毒性等を懸念し

て、有機リン剤の ADIを成人の１０分の１に
すべきとの考えがあり、シロアリ防除剤クロ

ルピリホスの使用規制を決める際には、この

点が配慮されていますが、貴委員会のお考え

をお示しください。 
 

４．ADIに関しては、個別物質毎に科学的
知見に基づき設定して参りたいと考えてお

ります。 



 5

６ リスク評価を行う「優先物質」については、

「ADI（一日摂取許容量）の設定ができない
とされた物質や食品を通じて国民が摂取する

量が比較的多い物質」とされていますが、「比

較的多い物質」と「そうでない物質」をどの

ようにして仕分けされるのでしょうか。リス

ク評価の「優先物質」として、過去の検査結

果（例えば、厚生労働省が 4月 18日に公表し
た「平成 14年度農産物中の農薬検査結果」）
を踏まえて、検出事例（基準値を超えたか否

かを問わず）の比較的多い農薬等から優先的

に実施していただくことを強く要望します。

 

今回は農薬等の評価手順に関して御意見・

情報の募集を行ったものです。リスク評価を

行う優先評価物質の選定は厚生労働省が行う

ことになっています。「比較的多い物質」に

ついては厚生労働省がマーケットバスケット

調査の結果をもとに選定することと聞いてお

り、御要望については厚生労働省にお伝えし

ます。 

「リスク評価の実施手順」とは直接関係あり

ませんが、４の「その他」に関連して、以下

の事項を政府に要望します。 

 

１．「食品、食品添加物等の規格基準」の一

般規則の６及び７に掲げられている農薬等の

物質の中には、歯抜け状に残留基準値が定め

られていない食品が多々見うけられます。こ

れらの食品に対しては厳しい「一律基準」が

適用されることとなります。つきましては、

これらの食品に対し、他の農薬等における当

該食品に対する残留基準値を踏まえた計算値

をもって「暫定基準値」とすることができな

いでしょうか。諸外国の基準値の平均値をも

って残留基準値を定めている多々ある例より

も、計算値の方が論理的と考えますがいかが

でしょうか。 
 

１．今回は農薬等の評価手順に関して御意見

及・情報の募集を行っているものです。暫定

基準の設定は厚生労働省において行われます

ので、御要望については厚生労働省にお伝え

します。 

７ 

２．厚生労働省の「平成 18年度輸入農産食品
モニタリング検査項目 488物質」のうち、「食
品、食品添加物等の規格基準」の一般規則の

５，６，及び７に掲げられていない物質が５

物質（クマホス、フタライト、フマール酸オ

キシポコナゾール、プロメカルブ及びホノホ

ス）あります。これらの物質についてのリス

ク評価を早急に行って頂き、残留基準値を定

めて頂けないでしょうか。 
 

２及び３．ポジティブリスト制度の収載物質

については、厚生労働省が定めることとなっ

ております。御指摘のような輸入食品に残留

が見込まれる物質について、残留基準の設定

を求める場合には、「国外で使用される農薬

等に係る残留基準の設定及び改正に関する指

針について」（平成 16年 2月 5日付け食安発
第 0205001 号厚生労働省食品安全部長通知）
に従ってなされるものと聞いております。 
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３．諸外国で比較的多く使われている物質（例

えば Fenazaquin、Chlorbenzuron等）について、
政府自らが必要な資料を収集し、リスク評価

を行って頂き、残留基準値を定めて頂けない

でしょうか。 

 

・国際評価機関とは FAOのことでしょうか？ ・国際評価機関としては、JMPR（FAO/WHO
合同残留農薬専門家会議）、JECFA（FAO/WHO
合同食品添加物専門家会議）等を想定してい

ます。 
 

・優先物質とは、具体的にどの位摂取するも

のなのか（量）。具体的な物質名は？ 
・H18に優先評価物質として厚生労働省が食
品安全委員会に食品健康影響評価を依頼する

予定のものは 5物質あり（参照：
http://www.fsc.go.jp/iinkai/i-dai138/dai138kai-si
ryou7.pdf）、アレスリン、オキソリニック酸、
キシラジン、スルファチアゾール、タイロシ

ンが提示されています。これらの摂取量につ

いては現時点ではわかっておりませんが、国

際評価機関でADIが設定出来ないことを理由
としたもので摂取量が多いことによるもので

はありません。 
 

・国際評価機関で ADIが設定出来ない物質の
設定出来ない理由は、何か。 

・評価に資する資料が不足するため結果とし

て ADIが設定不能な物質と、遺伝毒性発がん
性が認められた等毒性の問題からADIが定め
られないとされた物質があります。上記 5物
質については、第 97回食品安全委員会資料
2-1に、ADIが設定出来ないとされた理由が
記述されています（参照：

http://www.fsc.go.jp/iinkai/i-dai97/dai97kai-siry
ou2-1.pdf）。 
 

８ 

・国内ですでにある基準の再検討の基準とし

て、時間的経過はどの程度を想定しているの

か。また、農家での使用は慣れるに従ってい

い加減になることも考えられるが、使用実態

は把握出来ているのか。 

・既存の暫定基準は、食品安全委員会の答申

を受けて、厚生労働省において速やかに再検

討されるものと考えます。 
また、農家での農薬の使用については、農薬

取締法で定められており、リスク管理機関に

より管理されます。 
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・リスク評価の方法は、専門委員会に委ねる

のか。スタッフの実態が見えない。資料を準

備するスタッフにより偏った結論が出てしま

うことがあると考えるが、どのような資格を

持つものが何人体制で行うのか。期限はどの

位を想定しているのか。評価を決める方法は

合議制か。 

・資料の準備は、農薬、動物用医薬品及び飼

料添加物の専門知識を持つ担当職員及び技術

参与が行っています。また、各物質のリスク

評価の考え方・結果を記した評価書（案）の

作成については、専門調査会に委ねており、

会合において中立公正な立場から科学的な議

論が持たれているところです。 
なお厚生労働省から 758物質を 5年間で評

価依頼したいとの計画が示されており、食品

安全委員会としてもこれを踏まえて評価を進

めることとしています。 
 

・評価する物質はどの順番で行うのか。 ・厚生労働省より提出された評価依頼計画等

に則り、資料を添えて諮問がなされ次第、食

品健康影響評価を行います。 
 

・現在の検出限界値は 1/100万から 1/1兆へと
非常に高くなっているのでいつ頃の検出限界

値を採用するのが妥当と考えるか？ 

・検出方法については、厚生労働省により定

められております。 
 

・利用出来うる一定条件を満たしている試験

報告書が多々あるとは思えない。判断するも

のの報告書は個人的価値観に左右される。農

薬登録申請企業について、全てのデータが正

しく記載されているとは思えないが。 

・試験データは、検査機関や試験結果の信頼

性に関する規格である GLPまたはそれに準
じる方法に則って作成された、客観的に信頼

出来るものを用いることを基本としていま

す。 
 

・リスク評価をするにあたり、判断するのに

妥当な時間は専門委員会で与えられているの

か。全員一致で納得することで決定されてい

るのか。 

・全ての物質の評価は、科学的に中立公正な

立場から専門調査会において審議頂き、合意

の上、評価されることとなっており、通常期

限を設けることはありません。また、結果と

しての評価書（案）は専門調査会の総意を示

すこととなります。 
 

９ 日本と熱帯地方の国では、添加物や農薬の

必要量が違います。 
食糧自給率の低い日本で海外の基準をその

まま採用することは、国民にとって健康状態

上大変不利益になるのではないか。 
 

御指摘の暫定基準は厚生労働省において設

定されたものであり、御指摘の点については

厚生労働省にお伝えします。なお、御指摘の

暫定基準はあくまで暫定であり、今後、食品

安全委員会での食品健康影響評価を踏まえて

再検討される予定です。 
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１０ リスク評価に用いる資料で、飼料添加物の

場合は平成 4 年の通知であり、非常に古い。
行政の責任者は、現場は通知をだしたらその

とおりに動くと考えているのだろうか、それ

とも、通知一つ出すことで責任逃れになるの

であるか？通知を実行しているか否かを調べ

ることは通知をだしたものの責任です。 

御指摘の通知は、飼料添加物の有効性、残

留性、安全性等の評価を実施する際に提出す

るよう義務づけた資料について明確にしたも

のです。実際の評価については、最新の評価

動向が踏まえられるものと考えます。 
 

１１ 「優先物質」のうち、国際機関においてＡ

ＤＩの設定ができないとされた物質について

は、十分な根拠のある場合を除いてＡＤＩを

設定しないでください。摂取量が比較的多い

物質についても、当該の食品を多食するグル

ープにあってもＡＤＩを超さないよう、慎重

な残留基準設定を厚生労働省に求めてくださ

い。 

食品安全委員会の評価は最新の科学的知見

に基づいて行います。毒性試験成績が不十分

でリスク評価ができないと判断されたものに

ついては厚生労働省にその旨を通知すること

としております。なお ADIを設定することが
ふさわしくないと評価された場合には、ADI
は設定できない、との評価結果を下すことも

あります。 
残留基準設定については、食品安全委員会

が定めたADIをもとに厚生労働省が推定摂取
量の算出を行ない、食品安全委員会が厚生労

働省よりこの報告を受け暴露量の確認を行う

こととしています。仮に残留基準に問題が確

認された際には食品安全委員会が厚生労働省

に意見を述べることになります。 
 

１２ 優先物質以外の農薬等に関しては、国内外

でなされた既存の評価書等が評価対象の基本

とされていますが、この基になる評価書等が

妥当かどうか判断するためには最近までの新

しい知見の有無を調べなければ判断できない

と考えますので、厚生労働省に対して、基に

なる評価以外の毒性試験成績等の報告を求め

るようにしてください。 
 

優先物質以外の農薬等に係るリスク評価に

ついては、評価書等が作成された際の評価の

経緯や根拠となる毒性試験成績等、及び当該

評価以降に蓄積された科学的知見等を総合的

に審査した上で実施します。その際、評価に

必要と思われる資料については厚生労働省に

追加提出を依頼することとなります。 

１３ 食品衛生法の既存の残留基準は、基本的に

はＡＤＩを割り振って設定されたものと認識

しています。今後は既存の残留基準と暫定基

準を合わせてＡＤＩを割り振る必要があるた

め、必要に応じて既存の残留基準も見なおす

よう、勧告してください。 

この度のポジティブリスト制度の導入に際

しては、既存の残留基準もあわせて評価され

ることになっております。 
 

１４ 評価の対象となる物質が多いことは理解で

きるところですが、リスク評価はできるだけ

早く進めるよう、要望します。「一律基準」

「一律基準」及び「対象外物質」も含め、

食品安全委員会では評価依頼があった場合に

は、適確かつ迅速に評価を進めてまいります。
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と「対象外物質」についても、できるだけ早

くリスク評価を実施してください。 
なお、御要望については、食品健康影響評

価の依頼を行う厚生労働省にもお伝えしま

す。 
 

１５ 食品健康影響評価を実施するための手順や

残留基準の設定に関する指針の見直しを行

い、リスク評価を実施する際の原則や方法を

実施手順案に定めた上で、評価を実施する必

要があると考えます。また、策定した原則や

指針等については、透明性を確保する見地か

ら、国民に対して広く公開する必要があると

考えます。「数多くの農薬等のリスク評価を

迅速に行うため、優先物質とそれ以外の物質

に分け、拡大した審議体制の下で評価を行う」

という実施手順案の基本的な趣旨については

賛同いたします。 
しかし現実には、今後 5 年間を目途に 758

の農薬等の食品健康影響評価依頼が厚生労働

省からされる予定であり、貴委員会ではこれ

に対応するため、農薬専門調査会に 1幹事会、
2部会、3ワーキンググループ（WG）を、動
物用医薬品専門調査会に 1WG を、肥料・飼
料等専門調査会に 1WG を設置して評価を進
めるという体制案が発表されています。 
部会とWG間での評価手法や観点について

の調整は幹事会で行われるものと思われます

が、実際の評価作業にあたっては、部会や

WG における評価の一貫性・公平性を確保す
ることが重要です。そこで、評価の透明性・

公平性を確保するため、評価作業を行うため

の原則や方法等を実施手順案に定め、その内

容に沿った形でリスク評価を実施する必要が

あると考えます。このような手続きについて

は、JECFA（FAO/WHO 合同食品添加物専門
家会議）、JMPR（FAO/WHO合同残留農薬専
門家会議）、IPCS（国際化学物質安全性計画）
等の国際機関あるいは欧米等の政府機関にお

いて、新しい科学的知見を踏まえて既に農薬

等の ADI 設定を含むリスク評価作業や MRL
設定を含むリスク管理作業のガイドラインや

指針等を見直しており、わが国においてもこ

れらの見直し作業を参考に、実施手順案を策

動物用医薬品専門調査会及び肥料・飼料等

専門調査会については、WG の審議結果を調
査会で了解を得ることを予定しておりますの

で、評価の一貫性は確保されるものと考えて

おります。 
また、農薬の評価に当たっては、部会ごと

の評価の一貫性及び公平性を確保するため、

幹事会において各部会の審議結果にバラつき

がないかを確認するほか、評価作業を行うた

めに必要な原則等についても、とりまとめる

こととしています。また策定した原則につい

ては、国民に公開してまいります。 
評価における実施手順の作成については、

今後の検討課題とさせていただきます。 
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定する必要があると考えます。 
 

１６ 用途が重複する農薬等を評価する際は、適

切な部会・ＷＧで評価する必要があります。

758 の農薬等の中には、農薬、動物用医薬
品、飼料添加物という用途のうち、複数にま

たがって使用されるものが多くあります。こ

れらは用途によって異なる代謝物が生じるこ

とや、それらの比率が異なることなども知ら

れています。従って、これらの審議に当たっ

ては、機械的に担当部会・ＷＧを決めるので

はなく、使用実態を十分考慮した上で、適切

な部会・ＷＧで審議する必要があります。場

合によっては複数の部会・ＷＧで審議するこ

とも必要です。 
 

御指摘のとおり、実際の審議においては、

使用実態を十分に考慮した上で、適切な部

会・WGで審議いたします。 

１７ 評価にあたっては、国際的な検討状況にも

注意を払いつつ実施する必要があります。 
例えば、VICH（動物用医薬品の承認審査資

料の調和に関する国際協力）において、日本

は大きな役割を担っていると聞いておりま

す。VICH の数多くあるガイドラインとの関
係では、実施方法やわが国の指針等との整合

性、日本の法制度に適用する場合の手順など

を検討する必要があると考えます。また、

VICHガイドラインと JECFAの評価方法とで
異なる手法が用いられる場合（例：MICに基
づく ADI算出法など）や、国際的な評価手法
と日本の手法が異なる場合（例：動物用医薬

品の曝露評価において、JECFA、米国、EU、
オーストラリア等と、国民栄養調査のデータ

を用いる日本との違い）、各国で異なる評価

手法が用いられる場合（例：EUと米国におけ
る動物用医薬品の休薬期間を定める手法の違

い）などに関する日本としての立場をどのよ

うにするのか決めておく必要もあると考えま

ポジティブリスト制度の収載物質に限ら

ず、御指摘の国際的な検討状況については、

評価に当たって最新の状況を踏まえつつ評価

を実施していくことが適当であると考えてい

ます。例示のありました微生物学的 ADIの設
定に関する VICH ガイドラインについては日
米欧の３極で合意されている他、JECFAにお
いても今後採用することが本年合意されたと

承知しており、対応するデータが提出された

場合には考慮していくことになると考えてい

ます。なお、暴露評価については食品安全委

員会は厚生労働省から当該報告があった内容

について、暴露量を確認の上、必要な場合に

は意見を述べることとしており、休薬期間の

設定については、ADI 等に基づき管理省庁に
おいて適切に検討されるものと考えていま

す。 
ARfD については今後の動向を注視しつつ

必要に応じて、その必要性、設定手法、取り

扱い等について検討することとなります。 
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す。 
また国際的には、農薬に関する ARfD（急

性参照用量）の設定について、JMPRや CCPR
（コーデックス残留農薬部会）で検討作業が

行われています。動物用医薬品の ARfD につ
いても、2005年 11月に開催された FAO/RIVM
（オランダ国立公衆衛生環境研究所）/WHO
合同ワークショップで勧告されています。こ

のような国際的な検討状況も視野に入れて評

価を実施する必要があると考えます。 
 

 

１８ 評価予定物質の選定方法の考え方につい

て、情報を公表する必要があります。また、

優先物質は国際的な動向を把握した上で、貴

委員会による依頼予定物質の適切性の判断が

必要です。 
厚生労働省からは、「平成 18年度食品健康

影響評価依頼予定物質について」（食安基発

第 0330001 号）として、今年度の評価対象物
質（優先評価物質 5、優先評価物質以外の物
質 141）が既に示されていますが、リスク管
理機関である厚生労働省がどのような意図で

これらの物質を選定したのか、あるいはどの

ような観点からリスク評価作業を依頼したの

か等の情報について、貴委員会が十分把握す

ると同時に、広く国民にも公表する必要があ

ると考えます。 
優先順位の設定としては、「ADI の設定年

次が古く、現在の評価基準に照らし不十分な

ものを優先する」、「評価に必要な評価書や

毒性試験成績等が揃っている物質を優先す

る」など、いくつかの方法が考えられますが、

今回の評価予定物質については、どのように

選定されたものなのか不明な点があります。

例えば優先物質のキシラジンは、JECFAで
も、新しいデータを使って優先して再評価を

行う物質とされています。また、タイロシン

は 2008 年に追加データが出され、その後
JECFAで再評価される予定です。このような
国際的な動向も把握した上で予定物質を決め

る必要があり、場合によっては貴委員会が依

頼予定物質の適切性を判断し、厚生労働省に

評価予定物質については、厚生労働省にお

いて、評価に必要な資料の準備ができるもの、

一般への影響を配慮し販売量の多いものなど

を選定していると聞いております。 
また、「平成１８年度食品健康影響評価依

頼予定物質について」（平成１８年３月３０

日付食安基発第 0330001 号）に掲げられた優
先評価物質は、国際リスク評価機関でＡＤＩ

が設定できないと評価されたもののうち、国

内で使用が認められているものや資料が提供

されるものと聞いています。 
評価の優先順位の妥当性については、食品

安全委員会としても情報収集に努め適切に評

価を行う予定です。 
なお、御指摘の点については、評価依頼計

画を策定する厚生労働省にもお伝えします。
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変更を依頼する必要もあると考えます。 
 

１９ 曝露評価についても食品安全委員会が実施

する必要があると考えます。 
食品安全基本法第 11条では、食品健康評価

の定義を「人の健康に悪影響を及ぼすおそれ

がある生物学的、化学的若しくは物理的な要

因又は状態であって、食品に含まれ、又は食

品が置かれるおそれがあるものが当該食品が

摂取されることにより人の健康に及ぼす影響

についての評価」としています。また、貴委

員会が作成した「食品の安全性に関する用語

集」では、「食品安全基本法でいう食品健康

影響評価はリスク評価を指す」と記載されて

います。 
コーデックスではリスク評価を「①hazard 

identification、② hazard characterization、③
exposure assessment、④risk characterizationか
ら構成された科学をベースとするプロセス」

と定義しており、その過程に曝露評価を含め

るものとされています。 
安全性・毒性の評価を行って ADIを設定す

るだけではリスク評価作業としては不十分で

あり、併せて曝露評価を実施し、現実にどの

程度のリスクが存在するのかを、できるだけ

定量的に推定・試算するプロセスが必要と考

えます。例えば JMPR では、リスク評価作業
にあたり、摂取量の推定も行っています。 
参考資料として公開されている「ポジティブ

リスト制度の導入に係る食品安全委員会審議

フロー（案）」では、厚労省の推定摂取量の

試算をもとに貴委員会が曝露量を確認するこ

とになっていますが、この手順では貴委員会

のリスク評価機関としての独立性が懸念され

ます。リスク管理機関からの評価依頼を受け

ると同時に、曝露に関する情報も入手して、

曝露評価を貴委員会が主体的に実施すること

が必要です。 
 

従来の食品健康影響評価における暴露評価

については、農薬のリスク評価では原則とし

てADIの設定と併せて当該農薬の推定摂取量
を試算し、評価書に記載しています。 
動物用医薬品や飼料添加物では、原則とし

てADIの設定と併せて当該物質の残留性を評
価し、評価書に記載しています。 
この度のポジティブリスト制度の導入に際

して、暫定基準が設定された農薬等について

は、短期間に非常に多数の農薬等のリスク評

価を行う必要があることから、従来から残留

農薬基準の設定に当たり推定摂取量の試算を

行っている厚生労働省との作業の重複を避け

て効率的に評価・管理が行われるように、食

品安全委員会では推定摂取量の試算を省略す

ることとしました。食品安全委員会では、厚

生労働省が行った推定摂取量の試算結果を確

認することにより農薬等の暴露評価を行い、

問題があれば意見を述べることとしていま

す。また、厚生労働省が残留農薬等の残留基

準の告示を行った後、食品安全委員会として

施策の実施状況を調査することにより、残留

基準の妥当性を確認することとしています。

 

２０ リスク評価作業に用いる必要資料の要件を 評価に資する資料については、現在のとこ
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食品安全委員会が規定する必要があると考え

ます。 
実施手順案では、優先物質に係る評価手順中

に「リスク評価に用いる資料」として、「『国

外で使用される農薬等に係る残留基準の設定

及び改正に関する指針について』、『農薬の

登録申請に係る試験成績について』、『動物

用医薬品関係事務の取扱について』、『飼料

添加物の評価基準の制定について』に基づく

毒性試験成績等」が記載されていますが、こ

れらは、いずれも他の省庁が規定したものを

準用しているものです。食品健康影響評価は

貴委員会が独立して実施する評価であり、評

価に必要な資料の要件については貴委員会が

改めて規定すべきであると考えます。これは、

優先物質以外の農薬等に係る評価手順におい

ても同様です。 
また実施手順案では、「毒性試験成績等が

不十分であって、リスク評価ができないと判

断される場合」には追加資料を要求する旨の

記載がありますが、どのような要件を満たし

ていれば評価書あるいは毒性試験成績が十分

であると判断できるのかが不明であるため、

判断基準等についてあらかじめ実施手順案で

明確に記載するとともに、透明性確保の見地

から、国民に対して公表する必要があると考

えます。 
 

ろ、リスク評価とリスク管理が分離される前

に現在のリスク管理機関において設定された

評価指針を準用しておりますが、必要に応じ

て関連する専門調査会と調整しつつ食品安全

委員会において順次制定していく予定として

おります。 
また、「毒性試験成績等が不十分である」

とは、専門調査会等によって、ADI 等を設定
するために更なる資料が必要と判断される場

合を想定しており、専門調査会において個別

の物質毎に判断されるべきものと考えます。

基本的な考え方としては最小毒性量、無毒性

量の根拠に疑義が生じた場合や、毒性の発現

メカニズムをさらに明確にしておく必要があ

る場合等を想定しております。 

２１ 農林水産省との連携など、関連省庁との連

携を説明する必要があると考えます。 
実施手順案の参考資料である「ポジティブ

リスト制度の導入に係る食品安全委員会審議

フロー（案）」には、厚生労働省と食品安全

委員会だけが記載されているため、この二つ

の組織のみでリスク評価作業およびリスク管

理作業が実施されるように受け取れます。し

かし、農薬等のリスク評価作業およびリスク

管理作業については、農薬等の使用を所管す

る農林水産省の役割も大きいものと考えま

す。 
例えば、EDI（Estimated Daily Intake）試算な
どに使用される残留量は、農林水産省から情

御指摘のフロー図は、暫定基準が設定され

た農薬等のリスク評価手順のうち、通常のリ

スク評価手順と異なる点を簡潔に説明するた

め、食品安全委員会と厚生労働省のみを記載

することとしました。 
従って、実際の農薬等の評価においては農

林水産省との連携も図る予定としておりま

す。 
今後は、これらの情報を提供する際には、

御指摘の趣旨を参考にさせて頂きます。 
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報提供されるものと思われます。また、今回

の作業で MRL を設定した場合、農薬等の使
用基準や動物用医薬品の休薬期間などを変更

しなければならないケースも発生すると思わ

れます。 
実施手順には、関連する省庁がどのように

連携しているのかについて、国民にわかりや

すく示す必要があると考えます。 
 

２２ ①基準値の検討に関して 
厚生労働省の説明では、「ポジティブリスト

制度の基準設定に際して事前に厚生労働省よ

り各国・地域に対し意見や基準の提出を問い

かけたが、それに対し回答がなかった国や地

域の基準や使用実態はまったく反映していな

い。」との事ですが、今後は、貴課並びに厚

生労働省において、あくまで輸入通関統計等

に基づき、主要輸入国における基準並びに使

用実態の調査・検討を行った上でリストへの

追加や基準の設定を検討頂く事が同制度の適

切な運用には不可欠の要素と考えておりま

す。 

暫定基準の設定に関しては、リスク管理機

関である厚生労働省において行われておりま

す。 
御指摘の点は厚生労働省にお伝えします。

 ②中国で一般的に広く使用されている
Chlorbenzuron に関して本農薬は中国におい
てももやりんごをはじめとする主要作物に一

般的に広く使用されており、中国での残留基

準は「野菜類に関して 3ppm」となっているの
みで、その他作物では基準がありません。 
一方で現状ポジティブリスト制度において

は、リスト外農薬となっております。 
本件については、パブリックコメント募集時

にも、複数者よりリスト登録と基準設定（暫

定基準や一律基準ではなく健康影響評価を経

ての基準）の要望が提出されているものです。

本農薬のみならず、主要農産物輸入対象国で

使用されている実態が確認されているもの

や、複数回に亘り登録や基準設定の要望が提

出されている農薬に関しては、優先物質とし

て貴課並びに厚生労働省において自発的に必

要な資料を収集し、リスク評価を行い、残留

基準値を定めて頂きますよう御願い申し上げ

ます。 

ポジティブリスト制度の収載物質について

は、厚生労働省が定めることとなっておりま

す。御指摘のような輸入食品に残留が見込ま

れる物質について、残留基準の設定を求める

場合には、「国外で使用される農薬等に係る

残留基準の設定及び改正に関する指針につい

て」（平成 16年 2月 5日付け食安発第 0205001
号厚生労働省食品安全部長通知）に従ってな

されるものと聞いております。 
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 ③人参に関する Tebuconazoleの残留基準に関
して 
本農薬は大部分の対象農産物に関して残留基

準が設定されておりますが、人参その他一部

の農作物に関しては一律基準が適用となって

おります。 
本農薬は人参においても一般的に広く使用さ

れている農薬であり（ご参考までに南アフリ

カでの基準値は 1ppm となっております）、
既に残留基準が設定されている農産物同様、

早急に残留基準の設定を御願い申し上げま

す。 
 

ポジティブリスト制度の収載物質について

は、厚生労働省が定めることとなっておりま

す。御指摘のような輸入食品に残留が見込ま

れる物質について、残留基準の設定を求める

場合には、「国外で使用される農薬等に係る

残留基準の設定及び改正に関する指針につい

て」（平成 16年 2月 5日付け食安発第 0205001
号厚生労働省食品安全部長通知）に従ってな

されるものと聞いております。 

 


