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食品安全委員会 農薬専門調査会 

確認評価第一部会 第 30 回会合議事録 
 

１．日時 平成 22 年２月９日（火） 13:59～17:09 

 

２．場所 食品安全委員会中会議室 

 

３．議事 

 （１）農薬（エタルフルラリン及びベンフルラリン）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） 

  納屋座長、石井専門委員、臼井専門委員、太田専門委員、川合専門委員、三枝専門委員、 

高木専門委員、津田（洋）専門委員、永田専門委員、細川専門委員、本間専門委員 

 （他部会からの出席委員） 

  鈴木調査会座長 

 （食品安全委員会委員） 

  畑江委員、廣瀬委員、見上委員 

 （事務局） 

  栗本事務局長、大谷事務局次長、北條評価課長、前田評価調整官、佐藤課長補佐、 

  山下評価専門官、高橋評価専門官、高畑係長 

 

５．配布資料 

  資料１ 農薬専門調査会での審議状況一覧 

資料２ エタルフルラリン農薬評価書（案） 

資料３ ベンフルラリン農薬評価書（案） 

 

６．議事内容 
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○ 佐藤課長補佐 

それでは、定刻になりましたので、ただいまから第 30 回「農薬専門調査会確認評価第一部会」

を開催いたします。新年明けまして最初の会議となります。よろしくお願いいたします。 

本日は専門委員の先生方 10 名に出席いただいております。津田先生が 1 時間ほど遅れてくると

いうことで御連絡をいただいております。 

確認評価第三部会より鈴木専門委員が出席されております。 

食品安全委員会からは 2 名の先生方に出席いただいております。畑江先生が 15 分ほど遅れてく

るということで御連絡をいただいております。 

それでは、納屋座長、以後の進行をよろしくお願いいたします。 

○ 納屋座長 

どうぞよろしくお願いいたします。 

それでは、議事を進めたいと思います。本日の議題は農薬（エタルフルラリン及びベンフルラリ

ン）の食品健康影響評価についてです。本日御出席の鈴木先生と親委員の先生方におかれましても

審議に御参加いただき、それぞれの御専門のお立場から御意見をいただきたいと思います。 

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

しくお願いします。 

事務局より資料確認をお願いします。 

○ 佐藤課長補佐 

それでは、お手元の資料をお願いいたします。上から順に議事次第、座席表、専門委員の名簿に

なります。 

資料 1 が、これまで審議を行った農薬の状況一覧のリストです。 

資料 2 が、本日御審議いただきますエタルフルラリンの農薬評価書（案）。 

資料 3 が、ベンフルラリンの農薬評価書（案）です。 

その他に 1 枚、追加資料といたしまして、津田先生からのコメントを別紙で配付しております。 

以上でございます。 

○ 納屋座長 

それでは、農薬エタルフルラリンの食品健康影響評価について始めたいと思います。経緯も含め、

事務局より御説明いただけますでしょうか。 

なお、説明へのコメントは簡潔にしていただければと存じます。迅速な審議に御協力をお願いし

ます。 

○ 佐藤課長補佐 
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それでは、資料 2 をお願いいたします。 

本日審議いただきます農薬エタルフルラリンとベンフルラリンなのですが、これはどちらもいわ

ゆるポジティブリスト剤ということで、評価書評価になります。また、構造が非常に似通っていま

すので、同じ審議ということで事務局の方で用意した剤です。 

まず、資料 2 のエタルフルラリンです。 

めくっていただきまして、5 ページをお願いいたします。5 ページ目の要約部分に先生方からコ

メントをいただいております。 

10 行目のところですが「限局性」ではなくて「巣状」ではないかという意見をいただいておりま

す。 

17～18 行目のところで、これも評価書評価ということですので、基にしたアメリカ EPA の資料

でこういう考察がされているということがわかるような表現がいいのではないかというコメント

をいただいております。 

また、22 行目のところで高木先生から、アンダーライン部分の「少なくとも母動物で毒性を示さ

ない用量では」という追加の修文をいただいております。 

それでは、まず 6 ページ目をお願いいたします。 

構造式は、6．にございます。 

「7．開発の経緯」です。エタルフルラリンは、ジニトロアニリン系の除草剤です。 

日本では登録はございません。アメリカではだいず、ひまわりなどを対象に登録がある除草剤で

す。コーデックスの基準値はございません。 

めくっていただきまして、7 ページ目以降になります。「II．安全性に係る試験の概要」がとりま

とめられております。基にした資料がアメリカ EPA の資料で、3 種類ございます。 

最初に「1．動物体内運命試験」です。ラットとニワトリとウシの 3 種類で行っているのですが、

基にした資料が非常に詳細な情報がございませんで、それぞれの試験が 10 行程度の記述になって

おります。 

まずラットの試験です。吸収率は、全投与群で 80％前後と推定されております。投与後 7 日ま

でに 95％TAR が糞尿中より排泄されたということです。主要な排泄経路は糞中であったというこ

とです。 

ニワトリにつきましては、32 行目の真ん中辺りですが「0.05 μg/g 以下」という文言がござい

ます。これは原文で文言が「以上」となっておりまして、どう考えても少しおかしいのではないか

ということで、永田先生と細川先生より 8 ページの上の方にございますようなコメントをいただい

ております。 
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ニワトリの試験につきましては、組織中での残留放射能につきましては、最高値は肝臓で 0.697 

μg/g であったということでした。以下、皮膚、卵、筋肉と続きます。主要な成分は親化合物であ

ったということでした。代謝物といたしましては B、C、D 及び E が認められております。 

8 ページ目の 4 行目で、ウシの試験になります。組織中の残留放射能濃度につきましては、肝臓、

腎臓、脂肪、筋肉といったところで認められております。乳汁及び脂肪中からは親化合物が検出さ

れております。 

 「1．動物体内運命試験」は以上です。 

○ 納屋座長 

 どうもありがとうございます。 

 「要約」は、全体的なところもありますので最後にやらせていただくとして、6 ページ以降から

確認していきたいと思います。 

 6 ページは、特に確認する内容はないかと思います。 

 それから、7 ページのラットの体内運命試験につきましては永田先生から修文をいただいており

ますが、これは何か補足の説明がありましたらよろしくお願いいたします。 

○ 永田専門委員 

 単なる“てにをは”の修正で、こちらの方がわかりやすいということで、変えさせていただきま

した。 

○ 納屋座長 

 ありがとうございます。 

 次のニワトリのところでは永田先生と細川先生からそれぞれコメントをいただいておりまして、

不等号は間違いではないかということで、そのように修正した方がいいというアドバイスでござい

ますが、それはそのようにさせていただいてよろしゅうございますね。 

○ 永田専門委員 

 はい。 

○ 細川専門委員 

 結構です。 

○ 納屋座長 

 ここまでの部分で、お二人の先生方、何か補足はございませんでしょうか。よろしゅうございま

すか。 

○ 永田専門委員 

 評価書評価で、その内容を信じる限りは問題ないのではないかと思いました。 
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○ 納屋座長 

 ありがとうございます。 

 そうしますと、ウシも含めて、ここまでで特にこれでよろしいということでございますね。 

（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 

ありがとうございます。 

それでは「2．植物体内運命試験」以降についての御説明をお願いいたします。 

○ 佐藤課長補佐 

8 ページの 13 行目になります。「2．植物体内運命試験」です。豆類とらっかせいを用いまして

試験が実施されておりますが、やはり基にした評価書の方に詳細がございませんで、わずか、この

4 行程度の記述になっております。 

残留放射能はリグニン、セルロースなどに取り込まれたということでした。 

続けた方がいいでしょうか。 

○ 納屋座長 

続けてください。 

○ 佐藤課長補佐 

それでは、19 行目で「3．土壌中運命試験」になります。 

最初に「（1）好気的土壌中運命試験」です。この試験も詳細は不明ということでした。 

推定半減期は 46 日ということです。 

9 ページ目をお願いいたします。次は「（2）嫌気的土壌中運命試験」になります。ここでの推定

半減期は 13.8 日であったということでした。 

エタルフルラリンにつきましては、14 行目にございますように、土壌中で微生物によって分解さ

れ、土壌中の成分に取り込まれると考えられたというふうにまとめられております。 

18 行目は「（3）土壌表面光分解試験」です。この試験につきましても、22 行目の最後の「4.3％

TAR 以上」のところなのですが、ここも原文では、恐らく不等号が逆になっているのではないかと

思われる部分です。 

この試験につきましては、推定半減期は 14.2 日ということでした。 

光分解物として S、T 及び U が同定されております。 

26 行目で「（4）土壌吸脱着試験」になります。ここで 29 行目にございますが、2 桁というよう

な数字、更に係数なのですが、単位が mL/g というものが付いておりまして、その点につきまして

石井先生と臼井先生よりコメントをいただいております。10 ページ目の上半分のボックスの中にご
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ざいます。 

5 行目で「（5）土壌溶脱性（リーチング）試験」になります。この試験につきましては、9 行目

の事務局からのコメントにございますように、EPA では分解物についての成績が不足しているとい

うことで、参考データ扱いになっておりますので、案には＜参考データ＞というふうに記載してお

ります。 

この試験につきましては、10 ページ目の最後のところですが、臼井先生より「参考として載せる

のはいかがでしょうか」というようなコメントをいただいております。 

11 ページ目をお願いいたします。「4．水中運命試験」になります。 

最初の「（1）加水分解試験」ですが、3 種類の緩衝液を用いまして、どの緩衝液中においても安

定であったということでした。 

7 行目で「（2）水中光分解試験」です。pH5 の緩衝液中で試験が行われておりまして、推定半減

期は 6.3 時間ということでした。 

14 行目にございますが、基にした EPA の評価書の方では、もう一つ、嫌気的条件下での水中分

解試験が行われております。ただ、試験設計上、いろいろ問題があったということで、EPA の方で

は適切に試験が行われていないと判断されておりますので、この評価書（案）には掲載しておりま

せん。 

16 行目で「5．土壌残留試験」になります。エタルフルラリンを分析対象化合物とした土壌残留

試験が実施されておりまして、推定半減期は、シルト質埴壌土で 23 日、砂壌土で 28 日であったと

いうことでした。 

「6．作物残留試験」「7．一般薬理試験」につきましては、記載はございませんでした。 

以上です。 

○ 納屋座長 

ありがとうございます。ここまでの部分で確認をいたします。 

「2．植物体内運命試験」は、この書きぶり以上は何もできないということでございますが、御

了解いただけますでしょうか。 

それから「3．土壌中運命試験」では、臼井先生から修文をいただいております。それから、9

ページのボックスの中では事務局から「化学名を見つけることができませんでした」というコメン

トもあります。 

ここまでにつきまして、臼井先生、コメントがありましたらよろしくお願いいたします。 

○ 臼井専門委員 

 具体的な資料がございませんもので、これ以上のことはできないのでございますが、少し意見と
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いいますか、載せさせていただいた揮発性の試験は従来、揮発性物質というようなところで独立し

て試験されていないものですので、載せなくてもよろしいのではないかと思いましたが、載せると

したら参考でいかがかということで意見をさせていただきました。 

 あと、石井先生の方から詳しく御説明されておりますけれども、土壌吸着に関する Kd の単位に

ついては石井先生の方がよろしいのではないかと思います。 

 そんなところです。 

○ 納屋座長 

 どうもありがとうございます。 

 石井先生、今のところも含めてなんですが「（4）土壌吸脱着試験」は単位が違うのではなかろう

かという事務局からの確認がありまして、これはどのようにしたらよろしゅうございますでしょう

か。 

○ 石井専門委員 

 この吸着係数の単位の点は、ml/g であろうが、cm3/g でも、無次元でも同じなので、別に原本が

ml/g になっていれば、そんな大きな違いはありませんので、そのとおりに書いてもらったらいいと

思います。 

この「（3）土壌表面光分解試験」の 4.3％より大きいか小さいかという話は、事務局がおっしゃ

るとおりだろうと思うんですが、とにかくはっきりしないのは困るんです。多分、できる量はこれ

以下だったと言いたかったんだろうと私も文章を読んでいて思うんです。 

あとは、これはアメリカの EPA が評価した概要だけですので、もとのデータが何も付いていな

いものですから、どうしようもないといえばどうしようもないんです。あまり意見の申し上げよう

がないんです。 

○ 納屋座長 

どうもありがとうございます。 

それでは、まず 10 ページの「（5）土壌溶脱性（リーチング）試験」は削除した方がよろしゅう

ございますでしょうか。残すのであれば、なぜ参考データかということを書いて残すのがいいのか

なと思いましたが、ここはどういたしましょうか。 

○ 石井専門委員 

 これは上の吸着係数と相関があるんですけれども、移動性があまりなかったということを示すた

めのデータとして入れておいても、それは一向に構わないと思います。要するに、この薬自身はあ

まり移動性はないんだということがわかればいいと思います。 

○ 納屋座長 
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 ありがとうございます。それでは、ここは残すという形で進めていただきます。 

 それから、9 ページの「（3）土壌表面光分解試験」のところは不等号が逆ではなかろうかという

ところなんですが、7 ページのニワトリのところも逆でしょうから訂正しようということになって

おりますので、訂正しておいた方がいいかと思うんですが、よろしゅうございますでしょうか。 

○ 石井専門委員 

 といいますのは、これはここには直接出てこないんですけれども、この分解物の後の光分解のと

ころが構造式も間違っていますので、多分、タイプミスではないかと思うんです。 

○ 納屋座長 

 ありがとうございます。タイプミスだろうということですので、我々の判断できちんとしたもの

にするということで、ここは訂正したいと思います。よろしくお願いいたします。 

 それから、11 ページの 14 行目のボックスで「評価書（案）には記載しておりません」という事

務局のコメントがございますが、これはそのまま、これを御納得いただいたということで、記載し

ないでいいということでよろしゅうございますね。 

 石井先生と臼井先生、よろしくお願いいたします。 

○ 石井専門委員 

 わからないので仕方がないと思います。 

 それで、今の話で間違っているのは、ちょうど 11 ページの「（2）水中光分解試験」で主要分解

物は S と書いてあるんですけれども、たまたま S だったんですが、実はこれの化学名が多分間違っ

ているんだと思うんです。化学名が「s」で始まる書き方がしてあったんですが、今どき s で位置

を表示するようなやり方は、何の意味かがよくわからないので、よくよく見ると、これは「s」で

はなくて「5」ではないか。要するに、アメリカの人たちは字を書くときに丸っこい字を書くもの

ですから、s も 5 もタイピストが間違えたのかなと思っているんです。同じように幾つも間違って

いるんです。 

○ 納屋座長 

 ここの S は 5 に変えた方がよろしゅうございますか。 

○ 石井専門委員 

 いや、S はこれでいいんです。後ろに化学名のリストが付いているんですけれども、そこに書か

れている化学名が、多分、それは s ではなくて 5 だろうと思います。 

○ 納屋座長 

アメリカの評価書そのものがあまり詳しいことが記載されていないという限界だと思います。ど

うもありがとうございます。 
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ここまでのところで、ほかに議論がないようでしたら次に進みたいと思いますが、確認するとこ

ろはもうよろしゅうございますか。 

どうぞ。 

○ 前田評価調整官 

 すみません、事務局からで申し訳ございません。 

 24 ページの別紙 1 でございますけれども、化学式といいますか、名称が空白で、略称がずらっ

と並んでいるものが F から R まであるんですが、これは評価書評価の限界ということでございます

が、こういった形で残した方がいいのか。それとも、例えば 11 ページにございますように、未同

定分解物というふうな形にした方がいいのかというところを、もし御議論いただければと思います。 

○ 納屋座長 

 今のコメントに対しまして、鈴木先生、何か解決策をお示しいただけませんでしょうか。 

○ 鈴木調査会座長 

 いきなり来て大変なんですけれども、基本的には未同定分解物何種というふうな書き方よりは、

一応、この評価書の中で扱っているので、化学式、化学名はわからないけれども、とりあえず並べ

ておくのは並べておいた方がいいのではないかと個人的には感じています。 

代謝の先生方のところで、そうでなくてまとめてしまってもいいというのであれば別に構いませ

んけれども、いかがでしょうか。 

○ 納屋座長 

 すみません、お願いします。 

○ 永田専門委員 

 私の個人的な意見では先生と逆で、わからないものは結局、構造が出ない限りは意味がないので、

丸めて何個でいいのではないかと思うんです。 

○ 納屋座長 

 細川先生、いかがでしょうか。 

○ 細川専門委員 

 私も永田先生と同じ意見で、まず ET 等の略称の意味がわからないので、そこがある程度、わか

っていれば少しは想像がつくんですが、想像がつきませんので、未同定ということでいいと思いま

す。 

○ 納屋座長 

 そうしますと、F から R までは全部削除ということになるかと思いますが、それでよろしゅうご

ざいますでしょうか。 
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（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 

それでは、次に移ります。12 ページ以降の説明をお願いいたします。 

○ 佐藤課長補佐 

12 ページ目の「8．急性毒性試験」です。表 1 に結果がございますが、症状は基にした資料に記

載がございませんでした。 

9 行目で「9．眼・皮膚に対する刺激性及び皮膚感作性試験」です。眼に対しては中等度、皮膚に

対しては中等度から重度の刺激性が認められております。 

皮膚感作性試験では、1 つの試験では陰性でしたが、もう一つの試験では陽性であったというこ

とです。 

18 行目以降が毒性試験になるんですが、基にした資料では実は詳細な記述がございませんで、そ

こで 16 行目のボックスにございますように、質問を投げかけております。 

2．の方が、通常であれば○○  ppm 以上というふうに書けるところは書いているのですが、それ

が基にした資料になかったということで、あえて「以上」は今、付けていない形になっていますが

「以上」を機械的にほかの評価書と同じように付けてよろしいでしょうかということで、川合先生

から了解というコメントはいただいておりますが、ここは後ほどほかの先生方も含めて御議論いた

だければと思います。 

最初に 18 行目で「10．亜急性毒性試験」になります。 

「（1）90 日間亜急性毒性試験（ラット）」です。この試験につきましては、1,100 ppm 以上投与

群で肝及び腎絶対重量の増加などが認められております。「血中酵素活性の変化」というところは

「血中酵素活性の変動」という修文をいただいております。 

この試験につきましては、無毒性量は雌雄ともに 500 ppm と設定されております。 

13 ページの 6 行目で「（2）90 日間亜急性毒性試験（マウス）」です。この試験につきましては、

雄につきましては、11 行目にございますが、1,110 ppm 投与群で腎臓重量の減少など、雌の方につ

きましては 2,250 ppm 投与群で体重増加抑制などが認められておりますので、無毒性量につきまし

ては雄では 560 ppm、雌では 1,110 ppm と設定しております。 

川合先生と三枝先生からコメントをいただいております。 

17 行目のところに、基にした EPA の資料の翻訳文を掲載しております。19 行目のアンダーライ

ン部分につきまして川合先生より、結局腎臓の病態が不明でしょうかというようなコメントをいた

だいております。 

23 行目で「（3）90 日間亜急性毒性試験（イヌ）」です。ここの試験につきましては三枝先生より、
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肉眼所見なので「肝細胞」を「肝臓」という修文をいただいております。 

この試験につきましては、無毒性量は、雌雄ともに 27.5 mg/kg 体重/日であると設定されており

ます。 

14 ページ目です。最初のボックスにございますように、投与量の書き方なのですが、125/80 mg/kg

体重 /日の説明は原文になかったということでした。 

2 行目で「（4）21 日間亜急性経皮毒性試験（ウサギ）」になります。ここで 5～6 行目の書き方な

んですが、三枝先生と高木先生より修文案をいただいております。 

結果の方なのですが、5 行目で言いますと、皮膚につきましては、軽微から重度の皮膚刺激性病

変として浮腫及び上皮の亀裂を伴う皮革化が認められたということでした。 

亜急性につきましては、以上でございます。 

○ 納屋座長 

 急性毒性と刺激性・感作性につきましては、特にコメントはないということでよろしゅうござい

ますね。 

（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 

それから、12 ページの事務局からのコメントのところで、用量以上というふうに、わかる場合に

は書いた方がいいかという投げかけがございますが、これはわかる場合にはそうしていいという御

回答ということでよろしゅうございますか。 

○ 川合専門委員 

はい。 

○ 納屋座長 

ありがとうございます。 

それから、雌雄をまとめて書いているもので、雌雄はわかれば書けるけれども、わからないもの

は難しいですね。そういうことで、先に進めるということでよろしゅうございますか。 

（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 

ラットの 90 日間亜急性毒性試験では、川合先生と高木先生から修文をいただいておりますよう

に「変化」を「変動」にして、中身については不明であるということで「（詳細不明）」というふう

にここは修正するということでよろしゅうございますね。 

○ 川合専門委員 

一応、「（詳細不明）」という言葉を明記してということです。 
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○ 納屋座長 

次のマウスに関しましては、川合先生と三枝先生から修文をいただいておりますように変更する

ということでございますね。 

○ 川合専門委員 

私のコメントは実は間違っていまして、ビリルビンの低下というものが、もしそうであればこれ

はおかしいのでして、私はうっかり、そのままコピー・アンド・ペーストをしてしまったものです

から、このビリルビンのことについては、もし事実であれば意味がないということで、この私のコ

メント自体も少しおかしいと思います。訂正いたします。 

○ 納屋座長 

ここの試験に関しまして、三枝先生からもコメントをいただいておりますが、何か補足説明して

いただけますでしょうか。 

○ 三枝専門委員 

今、川合先生がおっしゃってくれたんですけれども、ビリルビンの低下は毒性的にどんな意味が

あるかというのは、私はないと思うので、ですから、その根拠とするのはビリルビンの減少ではな

くて、むしろ腎臓の重量低下ということで、ただ、川合先生がおっしゃるように、腎臓の重量低下

は何を意味するかというのは、この評価書からは全然わからないんですけれども、事実としてこれ

があっただろうということで、こういうコメントを付けました。 

○ 納屋座長 

それでは、ここまでのところでは修正した内容でよろしかろうということでございますか。 

（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 

90 日間のイヌの試験に関しまして「肝細胞」ではなくて「肝臓」に変えた方がいいという御指摘

をいただいておりますが、ごもっともだと思うんですけれども、更に何をコメントをお願いしてい

いのかなと思いますが、よろしくお願いします。 

○ 三枝専門委員 

おっしゃるとおりで、肉眼所見で「肝細胞の脂肪変性」というものはやはりおかしいので、ただ

それだけです。イメージとしてはどうせ肝細胞なんですけれども、そういうことでこういうふうに

させていただきました。 

○ 納屋座長 

それから、皮膚の経皮毒性試験につきましては三枝先生と高木先生からコメントがあります。こ

こについての補足がありましたら、よろしくお願いしたいと思います。 
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○ 三枝専門委員 

高木先生と私と言っていることは一緒なので、ただ、epiderma は「上皮」ではなくて「表皮」

とした方がいいのではないかという、そこだけ変えていただければと思います。 

○ 納屋座長 

高木先生、いかがでしょうか。何か追加の御説明はよろしゅうございますか。 

○ 高木専門委員 

いや、コメントはないです。 

○ 納屋座長 

それでは、今の「上皮」ではなくて「表皮」というところで修文をしていただくということで、

よろしくお願いいたします。 

ここまでの部分に関しまして、毒性担当の先生方、何かほかに追加コメントがございましたらお

願いいたします。 

よろしゅうございますか。 

（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 

ありがとうございます。 

それでは「11．慢性毒性試験及び発がん性試験」の説明をお願いいたします。 

○ 佐藤課長補佐 

14 ページの 14 行目以降になります。「11．慢性毒性試験及び発がん性試験」です。 

最初に「（1）1 年間慢性毒性試験（ラット）」です。この試験につきまして、19 行目のところに

アンダーライン、波線の部分がございます。この血液生化学的検査項目の変化というところを次の

マウスの試験のように詳しく書いてくださいというコメントをいただいたのですが、原文ではわず

か 5 単語しかなかったということで、書きようがございませんでした。 

20 行目のところに「（詳細不明）」という追加の意見をいただいております。 

この試験につきましては、250 ppm 投与群で血液生化学的検査項目に変化があったということで、

無毒性量は雌雄とも 100 ppm と考えられております。 

15 ページ目になります。「（2）1 年間慢性毒性試験（マウス）」です。この試験につきましては、

アメリカの EPA の資料を基に作成しております。 

それで、カリフォルニアの EPA の資料の方で、実は参照 3、アメリカの EPA の資料にない所見

が 1 つございまして、それを 16 行目のボックスのところに書いてございます。ボックスの上から

2 行目の「（1,500 ppm 雌での RBC↓）」という所見です。アメリカの EPA の方を尊重する形で、
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この評価書（案）にはこの所見は記載されておりません。 

この（2）の試験につきましては、400 ppm 投与群の雄で ALP 増加、1,500 ppm 投与群の雌では

肝比重量増加などが認められましたので、無毒性量は雄では 100 ppm、雌では 400 ppm と考えら

れております。 

18 行目で「（3）1 年間慢性毒性試験（イヌ）」になります。この試験につきまして、21 行目のと

ころで「肝重量増加」という追加の修文をいただいてございます。 

この試験につきましては、25 行目以降に結論がまとめられておりますが、20 mg/kg 体重/日投与

群で尿中ビリルビン増加などが認められておりますので、無毒性量につきましては雌雄ともに 4 

mg/kg 体重/日であると考えられております。 

16 ページ目になります。「（4）2 年間慢性毒性 /発がん性併合試験（ラット）」です。この試験に

つきましては、追加資料の 1 枚紙にございますように、津田先生からコメントをいただいておりま

す。まだ本人が到着していないのですが、追加のコメントを併せて御覧ください。 

この試験では、5 行目以降にございますが、雄では検体投与の影響は認められなかったというこ

とです。別紙では 250 ppm 投与群で乳腺線維腺腫が統計学的に有意に増加したということで、無

毒性量は雄では最高用量の 750 ppm、雌では 100 ppm と設定されております。 

この雌で見られました乳腺繊維腺腫につきまして、津田先生よりコメントが来ておりまして、発

がんポテンシャルは低くないというコメントです。 

15 行目で「（5）2 年間慢性毒性 /発がん性併合試験（マウス）」になります。この試験で認められ

た、23 行目の肝細胞の所見につきましては「巣状」という修文をいただいております。 

この試験につきましては、400 ppm 投与群の雌雄で巣状肝細胞過形成などが認められております

ので、無毒性量は雌雄ともに 100 ppm と設定されております。発がん性は認められておりません。  

以上です。 

○ 納屋座長 

 どうもありがとうございます。それでは、14 ページから確認いたします。 

 血液生化学検査項目は「（詳細不明）」を追加するということでよろしゅうございますね。 

○ 川合専門委員 

 はい。 

○ 納屋座長 

 高木先生も、これでよろしいですね。 

○ 高木専門委員 

 はい。 
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○ 納屋座長 

 それから、1 年間のマウスの試験に関しましては川合先生から追加した方がいいということがあ

りますが、ここはどのようにいたしましょうか。 

 参照 5 というものはカリフォルニアの EPA で、少し詳しく書いてあります。それで、両方の都

合のいいところを取るのではなくて、やはりきちんとなった方がいいということですね。 

○ 川合専門委員 

 はい。 

○ 納屋座長 

 ここの部分に関しましては、何か事務局から提案はありませんか。 

○ 佐藤課長補佐 

 この 1,500 ppm 投与群の雌の赤血球数の減少につきまして、例えば本文の 8～9 行目に追加する

ということでしょうか。 

○ 納屋座長 

 それでよろしいですか。 

○ 川合専門委員 

 はい。 

○ 納屋座長 

 それでは、川合先生、それで御了解いただけるということであれば、これを追加記載するという

ことにしていただけますでしょうか。 

 三枝先生、高木先生もそれでよろしゅうございますか。 

○ 三枝専門委員 

 はい。 

○ 高木専門委員 

 結構です。 

○ 納屋座長 

 ありがとうございます。 

 それから、BUN とクレアチニンの減少については書かなくていいのではないかという御提案だ

と思うんですが、いかがでしょうか。 

○ 三枝専門委員 

 もともとの文章は NOEL で言っていますので、こういう変化があったというので記載されてい

ると思うんですけれども、毒性を考えた場合には、こういう BUN の減少とかクレアチニンの減少
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はあまり意味がないと思いますので、根拠としなければいいということぐらいです。 

○ 納屋座長 

本文の 5 行目のところに記載してあるものも取った方がいいのではないかと思うんですけれども、

いかがでしょうか。 

○ 三枝専門委員 

取ってもいいと思います。 

○ 納屋座長 

 毒性の先生方、皆さん、それで御異存がなければ「BUN 及び Cre 減少（性別不明）」の部分は削

除する方がよろしいかと思いますので、よろしくお願いいたします。 

 それから、イヌの 1 年間の試験ですが、高木先生から修文をいただいておりますので、ここのと

ころの補足説明がありましたらよろしくお願いいたします。 

○ 高木専門委員 

 補足するまでもないんですけれども、参照 5 の 4 ページに書いてあるので、そのまま記載しまし

た。 

○ 納屋座長 

 ありがとうございます。 

 次の 16 ページの（5）につきましては「限局性」を「巣状」に変えるという御指摘がございまし

て、川合先生、高木先生が御同意いただけるのであればそのようにさせていただこうと思いますし、

それでよければ最初の要約のところも併せて同じように反映して修正するということになります

が、よろしゅうございますでしょうか。 

（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 

 ありがとうございます。 

 それで（4）のラットの発がん性に関しての津田先生のコメントなんですが、皆様に御紹介はで

きるんですが、今、御本人がまだいらっしゃっていないので、これ以上の補足説明を伺うことはで

きないですね。 

 それで、ポテンシャルが低くないというコメントをいただきながら、それを念頭に置いた上で総

合評価のところで議論していただければと思うんですが、それでよろしゅうございますでしょうか。 

 どうぞ。 

○ 三枝専門委員 

 実は EPA の評価書を読むと、これは 2 回の試験で 60 匹なんです。各群 30 匹の試験を 2 回やっ
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ているということなので、1 つ気になったのは、それぞれの試験でこういう fiber adenoma が増え

ているのか、足したときにそうなのかということが少し疑問に思ったんです。 

 それで（5）も 60 匹ずつを 2 回というような記載がありましたので、これは追跡しようがないの

で、その辺のところで、トータルで fiber adenoma が増えたのか、ここの 1 つの試験が特に多かっ

たのかということが少し気になりました。 

○ 納屋座長 

 どうもありがとうございます。2 回試験をやっておられて、1 回目、2 回目、ともに出ているの

か、1 回だけなのか、あるいは 1 回、2 回、ともに出ていなくて、トータルしたときに統計学的に

有意であったのか。いろんな可能性が考えられると思うんですけれども、残念ながら評価書評価で

はこれ以上たどることができないですね。評価書評価の限界、悪い例だと思いますが、それを念頭

に置いた上で次に進みたいと思います。 

 それでは「12．生殖発生毒性試験」の説明をお願いいたします。 

○ 佐藤課長補佐 

16 ページの 28 行目以降です。 

最初に「（1）3 世代繁殖試験（ラット）」が実施されております。この試験につきましては、32

行目にございますが、親動物では、750 ppm 投与群の雄の全世代で体重増加抑制が認められており

ます。雌では検体投与による影響は認められておりません。 

児動物でも、検体投与による影響は認められておりません。 

その結果、無毒性量につきましては、親動物の雄では 250 ppm、親動物の雌と児動物に対しては

最高用量の 750 ppm であると考えられております。繁殖能に対する影響は認められておりません。  

17 ページ目の 7 行目で「（1）2 世代（7 カ月間）繁殖試験（ラット）」になります。この試験に

つきましては、親動物では、750 ppm 投与群で肝絶対重量増加が認められております。 

児動物では、検体投与の影響は認められておりません。 

その結果、無毒性量につきましては、親動物で 250 ppm、児動物では最高用量の 750 ppm、繁

殖能に対する影響は認められておりません。 

ここで納屋座長よりコメントをいただいておりまして、真ん中のボックスに書いてございます。 

19 行目で「（3）発生毒性試験（ラット）」です。この試験につきましては、母動物では、250 mg/kg

体重 /日投与群では体重増加抑制などが認められております。 

胎児では、検体投与の影響は認められておりません。 

したがいまして、無毒性量につきましては、母動物では 50 mg/kg 体重 /日、胎児では最高用量の

1,000 mg/kg 体重 /日であると考えられております。催奇形性は認められておりません。 
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18 ページ目になります。「（4）発生毒性試験（ウサギ）」です。 

7～8 行目に高木先生より修文をいただいております。胎児につきましては、2 胎児と 1～2 胎児

という追加をいただいたのですが、すみません、事務局の方で、このもとになった数値を探してい

なかったので、評価書のどの部分かを後ほど御教示ください。 

このウサギの発生毒性試験につきましては、母動物につきましては、150 mg/kg 体重 /日以上投与

群では流産などが認められております。 

胎児では、同じ投与群である 150 mg/kg 体重/日で吸収胚が軽度に増加した。それから、頭骨の

発達異常などが認められております。 

無毒性量につきましては、母動物、胎児ともに 75 mg/kg 体重 /日であると考えられております。 

以上でございます。 

○ 納屋座長 

どうもありがとうございます。 

ここの部分に関しましては、US-EPA、連邦政府の EPA とカリフォルニアの EPA、両方を参照

しているので、どちらか 1 つでいいのではないのかという思いがあって、そういうふうなことを書

いてみたのですが、カリフォルニア EPA の方により詳しく書いてあるような記載もあったりする

というようなこともあるようです。ですから、いいところを取るというのではなくて、両方をきち

んと、整合性の取れた形で記載していただく分であればいいかなと思っております。 

それから、ウサギの発生毒性試験につきましては、これは私ではありませんで、高木先生から修

文が入っておりますので、高木先生にここの説明をしていただくのがよろしいかと思いますので、

どうぞよろしくお願いいたします。 

○ 高木専門委員 

 さっきの数値のデータですけれども、それは EPA の 4 の資料の 68532 ページの一番右の段の真

ん中ぐらいに、LOAEL が 150 mg/kg 体重 /日で「variations in one or two fetuses, incomplete 

cranial development in 2 fetuses」と書いてあるので、その数値をそのまま入れました。 

○ 納屋座長 

 どうもありがとうございます。これは、150 mg/kg 体重/日ではこういうふうなことが起こったと

いうことを書いた方がいいという御指摘だろうと思いますし、出ている変化もそんなにたくさんの

動物で出ているのではないんだということをより具体的に示した方がいいというお考えですね。 

○ 高木専門委員 

 はい。 

○ 納屋座長 
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 それで、300 mg/kg 体重 /日では出ていないんだからという、用量相関性があるような変化ではな

いという意味があって追加なさったんだろうと思いました。高木先生も、今、そのようにおっしゃ

っていらっしゃいます。これを読まれた方が変な誤解をするということはないと思いますので、追

加記載していただいた方がよろしいかと思います。 

 ここまでのところで、毒性担当の先生方、ほかによろしゅうございますか。 

（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 

それでは「13．遺伝毒性試験」の説明をお願いいたします。 

○ 佐藤課長補佐 

18 ページの 13 行目以降になります。本間先生よりアンダーライン部分の修文を既にいただいて

おります。 

この遺伝毒性試験につきましては、親化合物の原体を用いまして、結果は表 2 にございます。 

ここで 19 ページ目になりますが、表の真ん中辺りの染色体異常試験で陽性となっております。 

その部分の考察が、18 ページの 23 行目に本間先生に追加していただいた修文がございます。「こ

れはエタルフルラリン以外の影響によるものと推察された」ということで、これはカリフォルニア

の EPA の方にこういう考察が載っておりました。 

そういう考察を追加していただきまして、in vivo の試験ですべて陰性の結果であったというこ

とで「エタルフルラリンに生体にとって問題となるような遺伝毒性はないものと考えられた」とい

うふうにまとめてございます。 

19 ページのボックスで事務局より注を入れてございますが、真ん中辺りに、in vivo の 2 つの試

験は EPA では受理できないと判断されているということで、匹数が少ないということが理由だっ

たのですが、これらの扱いにつきましては、本間先生より除外せずに記載してもいいのではないか

という意見をいただいております。 

以上でございます。 

○ 納屋座長 

ありがとうございます。ここまでのところで本間先生からコメントをいただいております。 

それから、太田先生、本間先生からこれは記載していいのではないかというコメントをいただい

ておりますが、いかがでしょうか。 

○ 太田専門委員 

記載に関しては、参考データになりますので、入れた方がいいかと思います。 

○ 納屋座長 
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お二人とも、ここは載せておいた方がいいというお考えでございます。 

それから、匹数が少ないとかということが理由のようですが、in vivo の遺伝毒性として評価で

きるかどうかというところに関しましてはいかがでしょうか。 

○ 本間専門委員 

SCE の方は、確かに一群 3 匹で、少し少ないような気もしますけれども、結果的には陰性という

ことで、ある種の参考データになるのではないかと思います。 

それで、優性致死試験は一般にマウスを使う方が多いので、ラットを使う場合は果たしてこの 10

匹が少ないかどうかということの判断に困りますけれども、参考データにはなるのではないかと思

いますし、陰性ですので、そういう記載でもよろしいのではないかと思います。 

○ 納屋座長 

 どうもありがとうございます。 

 太田先生、いかがでしょうか。 

○ 太田専門委員 

 これを除いてしまいますと、in vitro で陽性の結果が出ているということで、in vivo 試験がない

という、こういうものは避けた方がいいかと思いますので、少なくとも、少し不十分かもしれませ

んけれども、やった限りでは陰性という、このデータは必要かと思います。 

○ 納屋座長 

 どうもありがとうございます。おっしゃることに尽きるかと思うんですが、不十分かもしれませ

んけれども、in vivo のデータがあって貴重ですから、参考データではありますけれども載せてお

こう。それで、評価を進めようということでございます。 

 ここまでのところを通しまして、何かほかにコメントはございませんでしょうか。 

 よろしゅうございますか。 

 どうぞ。 

○ 高橋評価専門官 

 すみません、大分戻って恐縮なんですけれども、先ほど代謝物の F から R まで特に削除という御

指示をいただいたかと思いますが、そうしますと、例えば 9 ページの「（2）嫌気的土壌中運命試験」

などで、例えば 8 行目辺りに「好気的条件下では分解物 F、G、I、J 及び M が同定され」と書いて

あるんですが、こういった部分は何種類というような形に書き換えるということでしょうか。 

○ 納屋座長 

 石井先生、臼井先生にお尋ねするのがよかろうかと思いますが、いかがでございましょうか。 

○ 石井専門委員 



 21

 結局、どう書こうと具体的な名前がわからないわけなんですが、同定はされたんですけれども、

そこは正直ベースで、同定をされていますが、要するにもとの原稿に記載がないから、未知ではな

いんですが、わからないならわからないと書いておくしかないでしょうね。 

 あとは、こういう資料を手に入れるときにもう少し具体的な数字のものを手に入れていただけれ

ばと思うんですけれども、今、事務局がおっしゃったような言い方でしか書きようがないですね。 

○ 納屋座長 

 どうぞ。 

○ 永田専門委員 

 私、さっき要らないと言いましたけれども、これは「同定」と書いてあるんです。ということは、

それなりの意味があると思いますし、もしわからなくても、どのぐらいの量があればというのはさ

っきも思ったんですが、そうではないから必要ないかなと思ったんですけれども、やはりここに「同

定」と書いてありますので、これは残すしかないのではないかとは、すみません、改めてもう一度

思い直しました。 

○ 納屋座長 

 どうぞ。 

○ 細川専門委員 

 残すにしても、意味が何とでも取れるので、同定はされているけれども、わからないということ

で残すしかないのかなと思います。同定されているけれども、詳細は不明としか書きようがないで

すね。 

○ 納屋座長 

 臼井先生、いかがでしょうか。 

○ 臼井専門委員 

 私も最初に見たときは、例えば何種類が同定されてとか、数だけでよろしいのではないかと思っ

たんですが、その後、少し見てみますと、例えば光分解と土壌中とで共通するものがこんなものが

あったとかというふうなことの参考になるのかなと思って、このままで特に修正はしませんでした。

どうしたらよろしいかというのは、よくわかりませんが、せっかく記載されてあるからという感じ

もいたします。 

○ 石井専門委員 

 もう一つ、これは次の剤もそうなんですけれども、私、こうやって見ていて、こういうデータで

ここへ書いて、こういうものはあまり ADI の評価に関係ないんですから、初めから見ないでいき

ましょうという、それがいいと思うんです。 
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 国内で登録ということがあれば、もう一回、それは再評価する。これは無駄な努力です。 

○ 納屋座長 

 それでは、石井先生の御提案の方向でまとめていただいて、とりあえず文章をつくって、もう一

度、石井先生と臼井先生に見ていただくということをしてください。 

 よろしゅうございますね。 

（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 

それでは「III．食品健康影響評価」に入りたいと思いますが、よろしゅうございますでしょうか。  

（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 

お願いします。 

○ 佐藤課長補佐 

20 ページ目になります。「III．食品健康影響評価」の部分です。今までのさまざまな試験をとり

まとめた結果と考察が書いてございます。 

このエタルフルラリンにつきましては、投与による影響は、11 行目でございますが、主に肝臓で、

括弧の中が大分あるのですが、血中酵素活性の変化、重量増加、巣状肝細胞過形成ということでし

た。繁殖能に対する影響及び遺伝毒性は認められなかったということです。 

ラットを用いました 2 年間慢性毒性/発がん性併合試験におきまして、雌で乳腺線維腺腫が増加し

ておりますが、生体にとって問題となる遺伝毒性は認められなかったことから、評価に当たり閾値

を設定することは可能であると考えられたということです。マウスでは発がん性は認められており

ません。 

発生毒性の部分の考察につきましては、納屋先生より評価書評価が明確にわかるというような修

文を受けて、22 行目の後段部分から追加してございます。 

高木先生からは、ボックスの中にありますようにコメントをいただいております。 

さまざまな試験につきましての無毒性量は、22 ページ目の表 3 にまとめてございます。この試

験の最小の無毒性量は、ラットの 1 年間の慢性毒性試験の雄の 3.9 mg/kg 体重/日になります。これ

を基にいたしまして、安全係数 100 で除した値を ADI の案にしております。 

21 ページ目にアメリカ EPA の日本で言う ADI の算出の根拠を示してございますが、アメリカの

方はイヌの 1 年間の 4.0 mg/kg 体重/日という値を用いております。ラットではなくてイヌを使った

理由は、本文には特段書いてございませんでした。 

以上です。 



 23

○ 納屋座長 

どうもありがとうございます。 

20 ページの 12 行目の「巣状」に関してはもう解決済みということで、確認する必要はないと思

います。 

20 行目からにかけて、私は自分たちの評価ではない、米国の評価ではこうなっているというふう

に書いた上で、それで我々はそれを受けてどういうふうに評価したんだということがわかるような

書き方に変えた方がいいという提案をしております。これは評価書評価だということがわかるよう

にするという意味合いがあって、そういうふうにしております。 

それで、高木先生からもコメントをいただいておりまして、親動物で特性が出ないところでは催

奇形性はないということを書いた方がいいということはございますが、高木先生、ここは何か補足

説明はございませんでしょうか。 

○ 高木専門委員 

そういうふうに書いているものは、参照 5 の 9 ページの真ん中辺りに、カリフォルニア EPA も

そういうふうに判断して「ethalfluralin is not a developmental toxicant in the absence of 

maternal toxicity」と書いてあるので、そちらの方が無難な表記かなと思って、そう書きました。 

恐らくウサギの胎児で見られた異常は母動物の毒性によってもたらされた可能性が高いとは思

うんですけれども、100％そうかといいますと、それも少しわからないところなので、このように

書いた方が無難かなと思って書きました。 

以上です。 

○ 納屋座長 

どうもありがとうございます。生殖のところを見ますと、150 mg/kg 体重 /日はこのようなことが

あるけれども、300 mg/kg 体重/日では何も書いていない。これが 300 mg/kg 体重/日でも同じよう

にあったのかどうかというのが非常に大きなポイントになろうかと思います。それと、もし 300 

mg/kg 体重/日であったとしても、これを奇形と考えるかどうかという判断がまた別に出てきます。 

それで、今、ここに記載されている結果からだけでは、有意差もありませんし、催奇形性ありと

いう判断をするだけのデータはありませんし、EPA やカリフォルニア EPA も催奇形性ありという

判断をしておりません。 

ですから、これは私の個人的な見解ですけれども、もし高木先生がおっしゃるような書き方をす

れば、母体毒性が出るところでは催奇形性があるのかというふうに誘導するような誤解を生じる可

能性がありますので、こう書かない方がいいのではないかと思っております。御議論をしていただ

ければと思います。 
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鈴木先生、いかがでしょうか。 

○ 鈴木調査会座長 

私は納屋先生の見解を支持するところです。やはり、私は催奇形性は明瞭にあるとは思えないの

で、母体に毒性が見られる用量で催奇形性があったかのような書き方は不正確だろうと思っていま

す。カリフォルニアの EPA は全般的に少しオーバージャッジメントをすることが多いので、その

辺のところはワシントンの EPA の方で言っているところに従う方が常識的かなというふうに考え

ています。 

○ 納屋座長 

どうもありがとうございます。 

高木先生、いかがでしょうか。何かいただけませんか。 

よろしゅうございますか。 

○ 高木専門委員 

はい。 

○ 納屋座長 

ありがとうございました。 

どうぞ。 

○ 鈴木調査会座長 

念のため確認なんですが、先ほどのウサギの発生毒性試験のところで高木先生から、これは 18

ページのところなんですけれども、胎児の例数の話が書いてあるところが Federal Register のとこ

ろとおっしゃられたようなんですけれども、そこを探しても出てこないんです。 

○ 高木専門委員 

532 ページの右のカラムの真ん中辺りです。 

○ 鈴木調査会座長 

わかりました。結構です。 

○ 納屋座長 

高木先生も催奇形性があるということをおっしゃっているわけではありませんので、御了解いた

だけたと思います。 

それから、マウスの 2 年間の試験で見られた腫瘍に関しまして、このポテンシャルを考えた上で

どう評価するか。ちょうど津田先生がお見えになられましたので、御意見を伺った上で評価を進め

た方がよろしいかと思います。 

少しお待ちください。 
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 津田先生、今、エタルフルラリンの評価を行っておりまして「III．食品健康影響評価」に進んで

おります。 

 それで、津田先生からいただいた追加のコメントとして「良性腫瘍とは言え 250 ppm で腫瘍を

発生させるのは、発がんポテンシャルは低くはない」というコメントがありましたので、これは我々

ではこれをどのように取り扱っていいかわからないので保留にしたまま、ここまで来ていて、今、

ここの最終的な評価を進めようとしております。 

 遺伝毒性がネガティブということなので、通常のやり方でいけば安全係数 100 というふうなお話

に今から進むところで、まだそこまで至っておりませんで、これからそこの評価をしようというと

ころで、今、お見えいただいた状況です。 

 いきなりコメントをお願いしますと申し上げるのも大変酷なんですが、どうぞよろしくお願いい

たします。 

○ 津田（洋）専門委員 

書いた理由は、私、化学発がんを長くやっておりますけれども、普通、濃度が低くでも 500 ppm

とか、その辺りなんです。これは 2 年食べさせていますけれども、250 ppm の場合は頻度がわから

ないんですが、有意差ありということで幾らかできているわけです。発がんポテンシャルは無視で

きないというふうに考えています。それを十分勘案した評価にしているんだと考えています。 

○ 納屋座長 

ありがとうございました。それでは、それを踏まえた上で先に進めたいと思いますが、今、ADI

設定のところに来ておりまして、評価書（案）では最も低い無毒性量 3.9 mg/kg 体重/日、これはラ

ットの 1 年間の慢性毒性試験から得た無毒性量ですが、これを安全係数 100 で除して 0.039 mg/kg

体重 /日を ADI にするという案ですが、ここに関しての議論を進めたいと思います。 

この安全係数 100 でよいかどうかというところが、多分、津田先生の御見解と多少異にするので

はないかと思うんですが、いかがでしょうかといっても、多分、またあれですね。 

津田先生、御見解をお示しいただけますでしょうか。 

○ 津田（洋）専門委員 

前から申し上げていますように、これは発がん物質であるという見地から言えば、100 では小さ

いと考えています。 

○ 納屋座長 

非遺伝毒性発がん物質であっても、100 では不十分だというお考えであるということですね。 

○ 津田（洋）専門委員 

 何度も申し上げていますが、発がん物質があるか、ないかということが問題であって、非遺伝毒
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性がある、ないということは、発がん性試験を実施した後では問題ではないんです。 

 ただ、ここではアグリーメントが法律かはわかりませんけれども、非遺伝毒性物質であれば ADI

が設定できるということで進んでおりますので、それにあえて私は反対しません。その後で発がん

物質があるということを無視するわけにはいかない。そういう意味であります。 

それで、これは Fisher ですので、もともとバックグラウンドは低いです。SD ですとかなりバッ

クグランドがありますので、できやすいとかという議論もあると思うんですけれども、Fischer は

2 年飼っても自然発生の乳腺腫瘍はそうはないです。 

○ 納屋座長 

 ありがとうございました。 

 廣瀬先生、この辺りのところで何か追加のコメントとかをいただけませんでしょうか。 

○ 廣瀬委員 

 いつも申し上げているとおりのことしか私は言えませんが、発がんポテンシャルが高いか、低い

かということですけれども、何でこの剤がこれだけのデータで発がんポテンシャルが低くないと言

えるのかどうかがよくわからないんです。 

それで、一般的に発がんポテンシャルということになりますと、どれだけの用量で、悪性腫瘍が

どのくらい出て、あるいは良性腫瘍がどのくらい発生して、更に 1 匹当たりの腫瘍の個数がどのく

らいか。そういうことを総合して言うわけですけれども、ここの結果を見た限りではわからないん

です。統計学的に乳腺線維腺腫が有意に増加したということだけですので、これだけで発がんポテ

ンシャルをどうのこうのというのはなかなか難しいだろうという気はします。 

 それから、無毒性量が設定できるかどうかということは、以前から言っているように、ここの食

品安全委員会、あるいは国際的にも非遺伝毒性発がん物質であれば閾値が設定できるということに

なっておりますので、それは御了解いただきたいと思います。 

○ 納屋座長 

どうもありがとうございました。 

鈴木先生、いかがでしょうか。 

○ 鈴木調査会座長 

若干追加しますと、これは発がん性に関して EPA ではピアレビューもやっていて、一応、カテ

ゴリーC、possible human carcinogen に classify はしています。 

それで、Q1*という話のところも計算されておりまして、8.9×10-2 (mg/kg/日)-1 という数値も出し

ています。ですから、発がんの危険性、リスクに関しては、EPA はちゃんと認識している。その上

で通常の、今、廣瀬先生が説明されたような話のところで安全係数をかけて使用できるという経過
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をたどっているように思います。 

○ 納屋座長 

 どうぞ。 

○ 津田（洋）専門委員 

廣瀬先生のおっしゃられることはまさにそのとおりで、全く同じ考えです。わからないというこ

とで、ですから、私はそのまま機械的に 100 でいくよりももう少し考えてほしいということを言っ

たので、データが不確実なんです。 

それから、EPA で決まったとかといっても、ここは日本ですから、きちっと初めから考え直すべ

きです。 

○ 納屋座長 

津田先生の御提案は、この部会だけにとどまらず、日本全体のリスク評価に対する御提言だろう

と思いますし、食品安全委員会で研究テーマとして不確実性をどうトライしたらいいのかという研

究も進んでおりますので、そちらの流れとも併せながら調整していく必要があろうかと思いますが、

ここは従来どおりの判定基準で進めさせていただければと思います。どうぞ御了解ください。 

それで、御提案の安全係数 100 で得られた 0.039 mg/kg 体重/日というものをここの結論とさせ

ていただきたいと思いますが、いかがでしょうか。 

よろしゅうございますか。 

どうぞ。 

○ 前田評価調整官 

 確認ですけれども、アメリカの方が LOAEL をイヌの方で 4.0 mg/kg 体重/日を取っているんです。

それで、先ほどの 3.9 mg/kg 体重/日というものは血液生化学所見で詳細不明ということですので、

LOAEL が詳細不明。もしかしたら、ビリルビンの減少なのかもしれないわけでございますので、

そういう場合を本当に LOAEL として取っていいのか。アメリカでさえ取っていない、アメリカは

影響量でも拾っているんですが、それでも取っていないものを日本で毒性量として取るかどうかと

いうことについて、もし御議論いただければと思います。 

私はどちらかというと、イヌの方はアメリカの 4.0 mg/kg 体重/日という方がきちんとした毒性が

出ていますので、そちらが LOAEL ではないかというふうには考えております。 

○ 納屋座長 

大変貴重な御意見、ありがとうございます。私もごもっともだとは思います。 

ただ、我々は詳細なデータを持っておりません。それで、評価書評価の限界でもありますし、値

は近似しておりますけれども、より安全サイドに立った評価をせざるを得ないのかな。これが評価
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書評価の限界ではないのかな。少なくとも、私、これは個人的な見解ですけれども、そのように思

っております。 

ほかの御意見の先生方もいらっしゃろうかと思いますので、また御意見を伺えればと思いますが、

いかがでしょうか。 

○ 鈴木調査会座長 

 今、LOAEL あるいは NOEL、そこが EPA の場合で少しあいまいなのではないかという話だった

んですけれども、基本的に EPA の書きぶりは確かに、先ほど三枝先生も少し言及されておりまし

たが、NOEL、NOAEL、両方の話を使っているんです。最終的には、大体は Federal Register の

ところ、つまり、全国民に報告する話のところで NOAEL の形に全部切り換えています。 

それで、状況に応じて考えなければいけない部分もあるかとは思うんですが、EPA の書き方で

NOEL というものは、基本的に NOAEL を意味すると解釈してほとんど問題ありません。これは、

動物用医薬の方ではそういうふうに確認した上で議論を進めているように、この前のところで聞い

た覚えがあります。ですから、そんなに心配はしなくてもよいでしょうし、それから、恐らく EPA

の審議の過程では、もう少しデータ等々についてきちんと審議した上で NOAEL を決めているので

はないかというふうに想像できます。 

ただし、このイヌの 4.0 mg/kg 体重/日のところが ADI 設定のための根拠になった理由がどこを

見ても表れていないんです。それからしますと、一番低い NOAEL を ADI 設定の根拠にするとい

うのが今までここの委員会では取られてきたので、あえてイヌの話にして、それで、どういう理由

を書きますかというところで悩むよりは単純に行きましょう。それで 3.9 mg/kg 体重/日の話を取っ

た方がいいのではないですかというのが事務局の方と私の間で話した内容でした。 

○ 納屋座長 

ありがとうございます。 

それでは、今の件はそれでよろしゅうございますか。 

（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 

ということで、この部会での結論として、ADI は 0.039 mg/kg 体重/日ということにさせていた

だきます。 

それでは、今後の進め方についての説明をお願いいたします。 

○ 佐藤課長補佐 

それでは、エタルフルラリンにつきましては、先生方からいただいたコメント、更に今日御議論

いただいた内容で修文をしまして、再度、評価書を先生方に御確認いただきまして、幹事会の議題
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にしたいと思います。 

すみません、あと 1 点、確認なんですが、実はエタルフルラリンとベンフルラリンは構造がほと

んど一緒でして、代謝物が共通のものがございます。エタルフルラリンの 24 ページ目の別紙に代

謝物 /分解物略称がございまして、ここで見ていきますと、最初の B という代謝物はベンフルラリ

ンの C に相当します。それで、C はベンフルラリンの D に相当いたします。大分飛んで、S がベン

フルラリンの F に相当いたします。 

多分、幹事会で並んで議題にすると思うんですが、代謝物で同じものがございますので、例えば

ここを、記号を上から順に機械的に付けていますけれども、併せた形にした方がいいのかどうかと

いうことがございますので、先生方の意見を伺いたいんです。 

○ 納屋座長 

代謝の先生方、いかがでしょうか。 

○ 細川専門委員 

併せますと、この場合はたまたま一致しましたけれども、やはり剤によって変えた方がいいと思

います。併せた後でごちゃごちゃになるよりは、ちゃんと剤ごとに明確に分けた方が後々、いろん

な形で逆にわかりやすいのではないかと思います。 

○ 佐藤課長補佐 

 それでは、変えないということで。 

○ 鈴木調査会座長 

 評価書に従いましょう。 

○ 納屋座長 

それでは、そのようにいたします。 

この剤に関しましては、これで終わりにさせていただきます。 

あの時計で 15 時 25 分まで休憩とさせていただきたいと思いますが、よろしゅうございますでし

ょうか。 

（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 

それでは、どうぞよろしくお願いいたします。 

 

（休 憩） 

 

○ 納屋座長 
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 それでは、次の剤の評価を始めたいと思います。次は農薬ベンフルラリンの食品健康影響評価に

ついてです。経緯を含め、事務局より御説明いただけますでしょうか。 

なお、説明へのコメントは簡潔にしていただきますよう、お願いします。迅速な審議に御協力を

お願いします。 

○ 高橋評価専門官 

 資料 3 の方になります。 

まず、3 ページの「審議の経緯」でございます｡先ほどのエタルフルラリンと同じく、ポジティブ

リスト制度に伴う暫定基準が設定されている農薬でございます。2008 年 3 月に諮問が来ておりま

す。 

5 ページの「要約」の部分に川合先生からコメントをいただいているんですけれども、こちらは

食品健康影響評価の方とリンクしますので、そちらの方で御議論いただければと思っております。 

それでは、剤の概要等で､6 ページでございます。 

「6．構造式」は、先ほど佐藤の方から説明したとおりでございます。 

「7．開発の経緯」でございますが、こちらは米国で芝のほか、食用作物アルファアルファ、レ

タス等、多数の作物に登録がございます。日本の方では「食用作物には」ということで、芝の方に

登録のある、ベスロジンという剤で登録がございます。 

続きまして、7 ページでございます。今回、評価の基にしましたものは米国の資料。それから、

カリフォルニア EPA の資料も参照しております。 

標識体としましては、標識位置が不明でございますが、14C で標識したものを用いております。 

それでは、7 ページの下から「1．動物体内運命試験」でございます。 

その前に、事務局のミスがございまして、参照資料の番号、2 と 3 が入れ違った形になっており

まして、お送りした資料の耳の番号と本文中の番号がずれておりまして、特に細川先生、高木先生

の方からすべて修文いただきまして、大変申し訳ございませんでした。今回直しました参照番号と、

こちらのお配りしている資料の耳の番号は合っておりますので、そちらで御説明させていただきた

いと思います。 

改めまして「1．動物体内運命試験」でございます。 

「（1）ラット」の試験でございます。こちらは情報量はあまりないんですけれども、まず 17 行

目の血漿中放射能の T1/2 でございますが「54～63 日」という表記でございました。こちらにつき

ましては、8 ページの方に細川先生、永田先生より、恐らく時間ではないかというようなコメント

をいただいております。 

主要排泄経路としましては糞中でございます。糞中に 73～75％TAR、尿中に 13～17％TAR、そ
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れから、胆汁中にも 6～13％TAR が出ております。糞中には、親化合物のほかに微量のニトロ基の

還元代謝物が出ております。その他、広く代謝を受けているものと思われます。 

それから、尿中の方には親化合物は認められず、同定されているものとしましては代謝物 B。そ

のほかにも 100 種以上、広く代謝を受けているというふうに考えられました。 

「（2）ウシ」の試験でございます。混餌で実施されております。 

乳汁中に 0.006 μg/g 程度の残留が認められました。その他、肝臓、腎臓、脂肪にわずかな放射

能が認められております。こちらにつきましても、広く代謝を受けているということが推定されま

すが、いずれも 5％TRR より低いというような量でございました。 

「（3）ニワトリ」でございます。こちらは 0.2 ppm と 15 ppm という用量で実施されております。  

それぞれ卵、肝臓、それから、原文の方で皮膚 /脂肪となっておりましたものを「又は」というこ

とで修文をいただきました。3 か所ございますが、最後の 21 行目のところは直し忘れてしまった

んですけれども、3 か所の「及び」を「又は」に変更させていただきたいと思います。 

残留としましては、卵、肝臓、脂肪、それから、皮膚といったものに放射能が認められておりま

す。親化合物としましては、皮膚、卵に認められております。代謝物はそれぞれ 10％TRR 未満で

ございました。 

「1．動物体内運命試験」は以上でございます。 

○ 納屋座長 

ありがとうございます。 

ここまでの部分でお願いいたします。 

○ 細川専門委員 

これはどう考えても時間なんですが、ただ確かめようがありませんので、カットするのが一番無

難な策ではないかということで、これは削除した方がいいと思います。特にここで T1/2 が書いてあ

ろうが、なかろうが、あまりデータに影響しませんので、削除でいいと思います。 

○ 納屋座長 

永田先生、いかがでしょうか。 

すみません、どうぞ。 

○ 鈴木調査会座長 

 多分、毒性の方の話とかそういうようなところから見ても蓄積性を疑わせるような話ではないの

で、常識的に考えると、これは日ではなくて時間だろうと思っていたんですけれども、なくてもい

いですか。 

○ 永田専門委員 
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 前の、さっき終わった剤の方は構造で非常に出ますので、基本的にあまり変わらないと思うんで

す。それから判断しますと、前のものは 7 日までに吸収したものが大体出ていますので、そうしま

すと、これはやはり時間だと思うんです。 

ただ、細川先生もお話しされて、私も前のときはこれ以上は以下にしろというふうにはコメント

したんですけれども、これは迷って、今、相談したんですが、前の剤では T1/2 を変えていないので、

合わせるという意味もあるんですけれども、合わせなくてもいいとは思うんですが、なくてもいい

のではないかというのがさっき 2 人で話したコメントです。 

 それからしますと、この下の吸収率が先ほどの剤に比べるとやたら低いですね。それで、構造的

に側鎖が炭素数の単純に 4 つと、それから、二重結合があるものだけですね。それからしますと、

ほとんど吸収率に関しては構造的に言って変わらないような感触はあるんですけれども、この値は

少し気になるというところで、現実的にこれ以上は調べようがないので、このまま載せるしかない

のかなというふうに考えました。 

 それから、私がコメントで訂正をお願いしたところですけれども「約 100 種以上」というものは、

実は私は 100 種程度というふうな形でコメントを出したと思うんですが、原文は以上という表現で

はなくて 100 種類ぐらいというニュアンスだったと思うんです。ですから、ここの「約 100 種」と

いうのであればいいんですけれども「以上」は取った方がいいかなと思います。 

 ウシのところも「構成成分」を変えたんですけれども、明らかに代謝物ですから、こういうふう

に修正させていただきました。 

 それから、ニワトリのところの皮膚/脂肪も、私は迷ったんですが、恐らく皮膚の下に脂肪が付い

ていますのでそういう表現になったということで、私は「又は」というふうなコメントをさせてい

ただきました。 

 以上です。 

○ 納屋座長 

どうもありがとうございました。とてもわかりやすい御説明でした。 

それで、7 ページの（1）の T1/2 は削除で、それ以外のところは両先生方の御指摘どおりに修文す

るということで進めていただければと思います。 

ほかにございませんでしょうか。よろしゅうございますか。 

（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 

それでは「2．植物体内運命試験」以降の説明をお願いいたします。 

○ 高橋評価専門官 
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8 ページの下から「2．植物体内運命試験」でございます。 

あまり情報がないのですけれども、アルファルファとレタスを用いた試験が実施されております。 

アルファルファの方では、放射能の約半分がリグニン、セルロース及びタンパク中に取り込まれ

て、そのほかは極性の異なる多数の化合物が認められたという結果でございました。量的には 10％

TRR 以下ということでございます。 

レタスにつきましては、親化合物が 1.3％TRR 認められたという結果でございました。 

続きまして「3．土壌中運命試験」でございます。 

こちらに入る前に、9 ページの下のところで、先ほどのエタルフルラリンの方でも石井先生から

御提案があったんですけれども、こういった資料の少ないものをどのように記載するかということ

は、あちらと併せまして、また御相談をさせていただければというふうには考えております。 

まず「（1）好気的土壌中運命試験」でございます。こちらは好気的土壌中条件下で半減期が 20

～86 日でございました。分解物としては C が認められております 

それで、臼井先生の方から、植物体内及び土壌に関する追加資料から、C のほかに F、それから、

D、I というようなものが載っているというような文献を御紹介いただきました。 

「（2）嫌気的土壌中運命試験」でございます。嫌気的条件下での推定半減期としましては 12 日

ということでございました。 

「（3）土壌表面光分解試験」でございます。光の当たった土壌表面での半減期としましては 12.5

日でございました。 

それから、土壌中で少なくとも 26 種の分解物が生じた。一応、基にした評価書の中で、この記

載のあるところに土壌表面光分解試験と、それから、後ろに出てきます「4．水中運命試験」の「（2）

水中光分解試験」のところで、この記載がございましたので、一応、この試験のところにそういっ

た記載をさせていただいているところでございます。 

それから、いずれも 10％TRR を超えなかった。明確に同定されているものとしては、ここに掲

げた 9 種類が存在したということでございました。 

そのことを含めて、石井先生の方からコメントをいただいております。 

10 ページで「（4）土壌吸着試験」でございます。こちらは非常に大きな吸着係数で、土壌中で

の移動性は極めて低いというふうに考えられました。 

続きまして「4．水中運命試験」でございます。 

「（1）加水分解試験」でございます。結果としましては、緩衝液中で安定でございました。 

「（2）水中光分解試験」でございます。推定半減期としましては、5.5～9.9 時間でございました。

代謝物に関する情報は、先ほどの土壌表面光分解試験と共通の記載でございます。 
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それから、嫌気的水中での推定半減期の記載もございまして、こちらは 38 時間ということでご

ざいました。 

21 行目に【事務局より】ということでボックスに記載させていただいている内容でございますが、

こちらはベンフルラリンの参照 3 の 32 ページのところにトリフルオロ酢酸に関することが突然記

載されているということで、少し気になりましたのでボックスで入れさせていただきました。 

続きまして「5．土壌残留試験」でございます。半減期としましては、22～79 日という結果でご

ざいました。 

それから「6．作物残留試験」は、国内につきましては提出されていないという状況です。 

以上でございます。 

○ 納屋座長 

どうもありがとうございました。 

ここまでのところに関しましては臼井先生と石井先生にいろいろと手を入れていただく必要が

あるのかなと感じておりまして、この辺りの書き方がまた大分変わる可能性がありますか。 

○ 高橋評価専門官 

 先ほどのエタルフルラリンもそうなんですけれども、こういった情報の少ないものを今後の話も

含めて、それで土壌と水をまとめてしまうとなりますと、環境中運命なり新しい言葉もまたつくら

なければいけないが、さてというようなところはございますけれども、どうしましょうか。何か具

体的に先生からいい案があれば、この場で少しヒントをいただきまして、また考えさせていただき

たいと思います。 

○ 納屋座長 

 石井先生、臼井先生、いかがでしょうか。 

○ 石井専門委員 

 これだけではなくて、国内の登録の農薬もですが、そんなに環境面をここで議論しなくてもいい

ではないでしょうかというのが私の基本的な提案なんです。勿論、植物の代謝、動物の代謝は当然

関係しますのでやらなければいけないんですけれども、土の中でできたものが植物に吸収される、

あるいは植物の表面で光分解物ができる、そういう意味で関係はあるんですが、本当に 1 項目ずつ

起こして書かなければいけないようなものでしょうかというふうに思うんです。けれども、従来ど

おりやるほうが、あまり考えなくて、そのまま書けばいいので、一番楽なんです。 

 それで、この剤も土壌中の、私がひっかかったのは、26 種類の分解物というものが一体、全部で

26 なのか、それぞれ 26 見つかったのか、そこがよくわからないものですから、こういうデータで

はどうしてもそこがはっきりしない。でも、26 見つかっても、それが 20 であっても、それはどう
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いう意味があるんだと言われたら、大したことはないんです。 

 それで、主要な 9 つはこういうものだったということさえわかればいいので、あまり深く考える

こともなかろうとは思うんですけれども、環境データの取扱いをこの委員会でどうするんですかと

いうところが、例えば飲料水の評価とかなどで地下水とか河川水などの評価をしなければいけない

とかそういうことになってきますと、それはそれで意味があるんですが、一般的にはあまり、この

環境データというものは、暴露評価をやるときには必要かもしれませんけれども、特に ADI の評

価には影響しない。そういうふうに思ったんです。 

 それで将来、急性参照量とか、それから、アメリカやヨーロッパでやられているように、いわゆ

る暴露の評価をする場合とか、いわゆる規制をするための基準値とは分けて考えようということま

で発展していけばそれなりに意味が出てくるんですけれども、今の段階で残留基準だけをつくるの

なら、あまり要らないかなというのが私の意見です。 

○ 鈴木調査会座長 

 その辺のところでは特に石井先生からまたお教えいただかなければいけないと常々思っていた

ところなんですけれども、基本的には確かに食用の資料に限って我々が今、議論をしているという

ことになれば、環境の問題というものはなかなか議論しにくいところもありますし、ほかの省庁で

それはやってくれるから、そちらに任せようというような意見もあるのかもしれません。半分そう

思うんです。 

しかし、今回の場合のものは特に、今、先生が話されていたところと、事務局からもう一つコメ

ントされている、10 ページの 21 行目の話のところが少し気になっているところでして、やはり土

壌中とはいえ、残留物のレベルがどうなのかというようなことと、この場合、よく読んで見てもど

うもわからないところがあるんですけれども、この構造中のトリフルオロメチルのところ、ベンゼ

ンにくっついているところは、主な代謝あるいはマイナーな代謝のところでもう動かないという話

が書いてありながら、rotational crop ですから、これは後作ですか、そこのところに限ってトリフ

ルオロ酢酸が出てくるという話が書いてあって、トリフルオロ酢酸というものは有機フッ素化合物

の中で珍しく毒性があるんです。骨とか歯に対して大理石のような白斑ができたりいろいろすると

いうような話があって、そうしますと、どういうふうにしようか。 

これが日本で全く使われていないというのであれば、前の剤はそうだったと思うんですけれども、

今日のものはもしかすると食用では使われていませんけれどもという話だとしますと、どう考えた

らいいのかと思っていました。それで、石井先生に特にその辺りの判断をお聞きしなくてはと思っ

ていた次第なんですけれども、よろしくお願いします。 

○ 石井専門委員 
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 これと似たような剤で、トリフルラリンというものは日本でも畑作の除草剤として割合よく使わ

れていまして、ですから、全く構造的には、まず側鎖の炭素の数がわずかに違うだけで、基本的に

は同じもので、ですから、代謝物だって共通のものが多分できると思うんです。 

 それでトリフルオロ酢酸の、分解すれば CF 結合というものはなかなか切れませんから、多分、

そのまま土の中に残る。それで、これが繰り返し大量に使われるようになれば、一体、それはどこ

へ行くかというのは多分調べていないと思います。 

○ 鈴木調査会座長 

 水の方にたまるという記載はあります。 

○ 石井専門委員 

 酢酸でそのままですから、酸性物質は大体、水に溶けますから、地下へ浸透するのと、それから、

ある程度、ガス状態に、フッ素が 3 つ付いているとかなり蒸気圧も高くなって、でも、フッ素が 3

つ付いているということは、酸としてもかなり強くなっているでしょうから、そういう意味ではど

ちらへ行くのか。要するに大気の方へ出ていくのか、地下水の方へ行くのかというところは少しい

ろいろ試験してみなければならないでしょうけれども、フッ素の入っている農薬というものは最近

幾つもありますので、それはまとめて、また別の議論をする必要はあるかもしれません。 

 それで、この剤につきましては、確かにトリフルオロ酢酸の問題は書いてあったのは知っている

んですけれども、それで普通の代謝試験をやると、そんなにたくさん、問題にするレベルになって

いないものですから、でも、これを繰り返し使ったらどうなるかという問題は確かにあります。 

○ 鈴木調査会座長 

 なかなか明確にどうしろという指示がないので弱ったと思っているんですけれども、考え方とし

ては、非食用の話のところでそれなりに正式にいろいろ議論される日が来るでありましょうから、

我々は食用に限って議論を進めればよいというふうにしますか。 

○ 石井専門委員 

 これは多分、直接使った作物よりも後で使う、栽培する、いわゆる後作物と言われているものに

対する影響で、そのときに、今、実は後作物に対する残留性については、試験は一定の条件の下で

しなければいけないことになっているんです。ただ、それは主に親化合物を相手にしているもので

すから、こういう代謝物についてどこまでそれを要求するか。これは登録申請の窓口での話でもあ

ると思うんです。 

 それで最近、そこら辺の整理を農水省さんの方もされるおつもりがあるのかどうか、あるような

感じもするんですけれども、そこのところは私も情報はよく知らないんですが、でも、これについ

ては、もしかしたら現にある農薬、日本のトリフルラリンという農薬に対してこういうデータを要
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求するという手も一つはあるんです。 

 しかし、さっきの剤は日本での登録はないからそれはできないんですけれども、この剤そのもの

は国内で芝生では使われていますから、当然、それに関連してデータのある程度の開示を求めると

いうこともできますね。だけれども、そこの辺りはやはり事務局の間で、関係省庁がありますので、

協議していただかないと、ここで何をしろと言っても動かないでしょう。 

○ 佐藤課長補佐 

 環境中の話なのですが、トリフルオロ酢酸関係のもっと詳細な情報が欲しいということで、非食

用農薬の登録はございますから、農薬抄録は農水省の方にあると思います。それを出していただく、

提供していただくような手段はあるかと思うんですけれども、そういったことをやって詳細な情報

を更に入手して、ここのトリフルオロ酢酸部分の話をするということになると思うんです。 

○ 納屋座長 

 それでは、ここはペンディングにして先に進めてもいいのか。ここが結局しないと ADI 決定に

行かないのかという判断を、今、とりあえずしなければいけないですね。 

○ 石井専門委員 

 私は、とりあえずはこの剤特有のお話ではないので、先に進められたらいいのではないかと思う

んです。 

○ 納屋座長 

 そういうことですので、それはそれで進めていただいて、データが出ればまた報告していただく

ということで、先に進みたいと思います。 

 それで、ここの書きぶりについては、環境中の運命についてはあまり詳しく書く必要はないんだ

という御提案をいただいていますので、それに合ったような形で修正をすることができますか。修

正なさいますか。なさるのであれば、またそれを石井先生と臼井先生に見ていただければと思うん

ですが、その辺りはどう進められますか。 

○ 石井専門委員 

 ここに書いてある程度で済むのなら、これでいいのではないですか。 

○ 納屋座長 

 結論が出たようです。ありがとうございます。 

 どうぞ。 

○ 臼井専門委員 

 私がコメントさせていただいた『Metabolic Pathway of Agrochemicals』に載っているものは、

植物体内の代謝の記載がほとんどないものですから何かないかなと思って見たんですけれども、結
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局、古いデータですし、具体的な記載はないけれども、こういう代謝物があったということですの

で、それは評価書には記載しなくていいだろうということで、少し参考程度に、動物で認められて

いるような化合物も一部あるようだというふうなことで記載させていただいたので、石井先生もお

っしゃっているように、今後考えないといけないことかもしれませんが、具体的には載せなくても

いいのではないかと思って、評価書の方に追加という形での記載はしなかったんです。 

○ 納屋座長 

 どうもありがとうございます。でも、せっかくですから、追加記載できるのであればしていた方

がよろしいのではないでしょうか。これを見ますと何か教科書的なものに記載されているような事

実であれば、むしろ積極的に書いていただくのも一向に構わないのではないかと思いますので、事

務局の方で問題がないようでしたら、むしろ記載していただいてもよろしいのではないかと感じま

したけれども、いかがでしょうか。 

○ 臼井専門委員 

 これは、例えば EPA などは、あるガイドラインに従って実験を行って、その結果を載せている

わけだと思うんですけれども、この書籍にある結果は必ずしもそうではないのではないかと思いま

す。 

 ですから、その辺の取扱いをどうするかということはあるように思いまして、多分、私はガイド

ラインに従っていないのではないかと思いまして、追記とか修正ではなくてよろしいのではないか

と思ったんです。 

○ 納屋座長 

 どうもありがとうございます。それでは、臼井先生の御判断を尊重して、記載はしないというこ

とにさせていただきたいと思います。 

 以上のところで、ほかに御議論がないようでしたら先に進みたいと思います。よろしゅうござい

ますでしょうか。 

（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 

 それでは、お願いいたします。 

○ 高橋評価専門官 

 11 ページからでございます。「7．一般薬理試験」は、記載がございませんでした。 

「8．急性毒性試験」でございますが、表 1 に示してございますとおり、毒性自体は弱いという

結果でございます。 

川合先生から症状の記載のコメントをいただいておりますが、これ以上の情報はございませんで
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した。 

「9．眼・皮膚に対する刺激性及び皮膚感作性試験」でございます。 

眼に対して軽微な刺激性、それから、皮膚に対して中等度の刺激性が認められました。 

皮膚感作性につきましては、Buehler 法で陽性の結果でございました。 

それで、このカリフォルニア EPA と US-EPA の資料の関係につきましては、先ほどのエタルフ

ルラリンでおよそ整理していただいたかと思います。 

それでは「10．亜急性毒性試験」まで続けさせていただきます。12 ページでございます。 

「（1）90 日間亜急性毒性試験（ラット）」でございます。こちらの①、②、③とございまして、

脚注にも書いてございますが、どうもロットが違うもので、用量設定も少しばらばらなんですけれ

ども、一応、まとめた形で記載がございましたので、1 つの形に記載しております。 

それで、表 2 で、ない用量のところは斜線を引きながら記載させていただきました。結果は、こ

の表 2 にございますとおりです。 

川合先生の方から一部コメント等をいただいているんですが、こちらが色素の本体までわからな

い状況でございました。 

それから、川合先生からの御指摘で、事務局からの理解で、この 500 ppm 以上のところの「腎

皮質尿細管上皮細胞再生」の後に「（慢性腎症）」と入れていただきました。別途、アメリカの評価

書の 250 ppm 以上のところの所見としまして慢性腎症というものが明記されておりましたので、

こちらとの関係を後ほど御教示いただければと思います。 

それで、結果としましては、腎、肝への影響がありまして、無毒性量としましては、雄で 50 ppm、

雌の方はもう少し上までしか用量をやっておりませんので、250 ppm 未満という結果でございます。 

それから、15 行目のところにございますが、EPA の方はまとめた形で、無毒性量が雌雄とも 50 

ppm という結果でございました。 

13 ページの「（2）90 日間亜急性毒性試験（イヌ）」でございます。こちらは三枝先生の方から修

文をいただきました。それで一部、川合先生の方から、この色素の関係は既に修文で入れていただ

いたような状況でございます。それから、三枝先生から御指摘がありました、雄の脾臓となってい

た部分は雌雄の間違いでございましたので、訂正させていただきました。 

結果としましては、25 mg/kg 体重/日のところで雌雄の脾臓の、ここはヘモジデリンを追加した

いと思いますが、ヘモジデリン色素沈着が認められたので、無毒性量は雌雄とも 5 mg/kg 体重 /日

であるというふうに考えられました。 

「（3）21 日間亜急性経皮毒性試験（ウサギ）」でございます。皮膚の刺激等の所見が認められま

した。 
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それから、一般状態に関する検体投与の影響は認められませんでした。 

したがいまして、全身に対する無毒性量としましては最高用量の 1,000 mg/kg 体重/日であると

考えられました。 

以上でございます。 

○ 納屋座長 

どうもありがとうございます。それでは、11 ページから確認をしてまいります。 

「8．急性毒性試験」では、症状の記載がないということで、これはやむを得ませんね。 

それから「9．眼・皮膚に対する刺激性及び皮膚感作性試験」に関しましては、特にここはよろ

しゅうございますね。 

それで、下のボックスの中のものは、先の化合物でもう解決済みということでよろしゅうござい

ますね。 

12 ページですが、これは腎臓の所見について被験物質かどうかはわからない。何も記載がないと

いうことで、やむを得ませんね。 

それで、表 2 の中に「（慢性腎症）」と 500 ppm で追加して記載していただいております。その

250 ppm からも慢性腎症というものがあるので、ここを少し整理する必要があろうかと思うんです

が、どのようにしたらよろしゅうございますでしょうか。 

○ 川合専門委員 

ですから、結局、500 ppm の所見も慢性腎症の一環の文章ですから、そういうことがわかるよう

にと思って少し補助的に言葉を加えただけです。いろんな経過の中でいろんな変化が出てきますか

ら、これだけ全く別というようなことではなくて、一緒ということがわかっていただければと思い

ます。 

○ 納屋座長 

ここの所見は慢性腎症の一部ということがわかるような補足説明ということですので、それはそ

のまま残していただく方がよりわかりやすいのかなというふうに感じましたが、ほかの先生方はい

かがでしょうか。それでよろしゅうございますか。 

（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 

そういうことですので、表 2 は 500 ppm のところの「（慢性腎症）」はそのまま残していただ

くということで進めたいと思います。 

それで、この試験では EPA は雌雄とも 50 ppm と言っていますけれども、雌は 50 ppm の実験は

やっていないので、これは皆さん無視されたということでよろしいですね。 
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（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 

それから、13 ページのイヌの 90 日の試験では「ヘモジデリン沈着」という言葉をきちんと書い

たということですけれども、三枝先生、何か追加の補足説明がありましたらお願いいたします。 

よろしゅうございますか。 

○ 三枝専門委員 

 特にありません。 

○ 納屋座長 

川合先生、ここはよろしゅうございますか。 

○ 川合専門委員 

結局、ヘモジデリンであると思いましたけれども、念のために私もコメントで書いております。 

○ 三枝専門委員 

 資料にはヘモジデリンと明確に書いてありました。 

○ 川合専門委員 

 確認だけです。 

○ 納屋座長 

ありがとうございます。 

高木先生と津田先生、ここの部分に関しまして、ほかにコメント等はございませんでしょうか。 

○高木専門委員 

 特にありません。 

○ 津田（洋）専門委員 

 結構です。 

○ 納屋座長 

ありがとうございます。 

どうぞ。 

○ 三枝専門委員 

実は、非常に細かいことなんですけれども、12 ページの 17 行目のボックスの「【事務局より】」

のところなんですが、ここでラットかどうかわからないという表現があるにもかかわらず Fischer

ラットと明確に出ていますので、これは実は根拠はどこだろうと思って、私の見た限りではわから

なかったんです。 

「8．急性毒性試験」の経皮と吸入においても、ニュージーランドホワイトとか、Fischer とかの
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根拠がどこにあったかが私は探せなかった。 

それから「9．眼・皮膚に対する刺激性及び皮膚感作性試験」もニュージーランドホワイトが探

せなかったんですけれども、どこにあったかを教えていただけますか。 

○ 納屋座長 

それでは調べていただいて、後でわかった段階でまたお答えいただくということでお願いいたし

ます。 

ウサギの経皮に関しましてですが、ここも特にコメントはございませんようですけれども、問題

がなければ先に進みたいと思います。亜急性毒性までのところでほかにコメントがございましたら、

よろしくお願いいたします。 

よろしゅうございますか。 

（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 

ありがとうございます。 

それでは「11．慢性毒性試験及び発がん性試験」の御説明をお願いいたします。 

○ 高橋評価専門官 

14 ページからでございます。 

「（1）1 年間慢性毒性試験（イヌ）」でございます。結果としましては、125 mg/kg 体重/日の雄

と 25 mg/kg 体重/日の雌で ALT の増加、肝臓の類洞細胞に色素沈着が認められているということ

で、無毒性量が雄で 25 mg/kg 体重/日、雌で 5 mg/kg 体重/日という結論でございます。 

それから、カリフォルニアの EPA の資料に一部、この 25 mg/kg 体重/日の所見が US-EPA の方

にない情報がございましたので、どのように取り扱ったらいいかということでコメントをさせてい

ただいております。具体的には、これが入りますと少し無毒性量が変わってくるという結果でござ

います。雄の方が下がる可能性がございます。 

それで、三枝先生、川合先生の方からコメントをいただきました。 

「（2）2 年間慢性毒性 /発がん性併合試験（ラット）」でございます。こちらにつきましては、2,500 

ppm のところで腫瘍が認められたというところで、原文の方は、この用量が過剰であったというよ

うなことがあるんですけれども、こちらにつきましては高木先生、それから、別紙で配付させてい

ただきました津田先生からもこの点についてコメントをいただいております。 

全体的な結果としましては、15 ページの表 3 に記載しております。血液系への影響、それから、

肝臓、腎臓への影響等が認められます。無毒性量としましては 10 ppm ということでございました。  

それから、腫瘍の方につきましては表 4 にまとめさせていただきましたが、甲状腺、肝臓への腫
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瘍が認められました。 

15 ページの下の方でございますが、カリフォルニア EPA の所見は少し取り方が異なっておりま

して、それに従ってまとめますと、このボックスの中の表のような形になります。 

表 3、それから、こちらにつきましては、川合先生から修文をいただいているところでございま

すが、全体としてどのように整理していくかということを少し御議論いただければと思います。 

同じく、このカリフォルニア EPA の資料の中で、川合先生からのコメントの一番下でございま

すが、参照 4 の 2 ページのところにあります膀胱でしょうか、移行上皮乳頭腫、尿細管線腫の取扱

いをコメントいただきました。 

16 ページの「（3）2 年間慢性毒性 /発がん性併合試験（マウス）」でございます。結果としまして

は 1,500 ppm のところで、この泌尿器症候群というものは川合先生からのコメントをいただいてい

るかと思いますが、その他雌の方で ALT、ALP の増加、それから、肝臓への影響等が認められま

した。一部、三枝先生から修文をいただいているところでございます。 

無毒性量としましては、雄で 300 ppm、雌で 50 ppm でございました。 

こちらにつきましても、カリフォルニア EPA でここに記載しなかったような幾つかの所見がご

ざいました。こちらにつきましても、この 300 ppm の雌雄の所見を採用しますと、雄の NOAEL

が 1 つ下がるということになるかと思います。 

泌尿器症候群のコメントは、こちらにも川合先生の方からいただきました。 

17 ページのところにも、その関係の続きのコメントが記載しております。 

ここまでは以上でございます。 

○ 納屋座長 

ありがとうございます。それでは、14 ページから確認をしてまいります。 

まず、11．の「（1）1 年間慢性毒性試験（イヌ）」です。カリフォルニア EPA の評価を取り入れ

るのであればどうなるというところで、肝比重量増加は加える。それで、ALT についてはなくても

いいという御意見と「増加」の間違いではないかという御意見がございますので、ここの取扱いは

いかがいたしましょうか。 

どうぞ。 

○ 川合専門委員 

この ALT の話は、実際は誤記だったんですか。私は全然気がつかずに、これは ALT だったら意

味がないと思って簡単に書いたんですけれども、後から見てみますとこれは違っているというよう

なことですから、三枝先生の御意見を確認すれば自動的に答えが出てくると思うんです。 

○ 三枝専門委員 
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 先生、それは確認できないです。確かにカリフォルニア EPA では decrease とは書いてあります

けれども、decrease だったら全然意味がないので、それで EPA の方は increase なんです。ですか

ら、多分これは increase の間違いだろうと私は勝手に想像しただけで、根拠はありません。 

○ 川合専門委員 

それで意味づけが随分違いますから、こういうときが一番困りますね。 

というわけで、とりあえずよくわからなかったら、事務局の提案でいかなければ仕方がないかな

とは思っているんです。 

○ 納屋座長 

肝臓の重量については特に問題ないと思いますが、ALT を記載するかどうかですね。記載するの

であれば「増加」というふうにしなければなりません。それで、連邦政府の方の EPA では「増加」

にしてあって、カリフォルニア EPA は「減少」にしているということのようです。 

でも、オーバーエスティメートとしがちなカリフォルニア EPA がミスをしているという感じは

ありますね。 

○ 三枝専門委員 

これは比重量ですから、セットで意味が出てくると思うんです。 

○ 納屋座長 

「減少」と書くよりも「増加」と書いておいても別に支障はないでしょうし、肝臓に対する影響

があるということは肝比重量増加でも認めていることですから、ここは「ALT 増加」としてそのま

ま残すという方がよろしいのではないかと思いますが、それでよろしゅうございますでしょうか。 

（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 

ありがとうございます。それでは、そのようにしていただけますか。 

それから、次の（2）に移りたいと思いますが、よろしゅうございますか。 

（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 

ここは、高木先生から用量が過剰であったというところを削除するようにというコメント。それ

から、津田先生からも追加のコメントが来ておりまして、やはり用量についてのコメントをいただ

いておりますので、追加のコメントがありましたら、よろしくお願いいたします。 

○ 津田（洋）専門委員 

 読んで、なぜ上の用量は無視するのかということ自体がわからない訳です。よくよく考えても、

そういうふうに判断すること自体、この評価をした委員会か人かは知りませんけれども、科学的に
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信用できないという印象を受けました。 

○ 川合専門委員 

 私も同じことを考えて、実は 16 ページを変えたんですけれども、いずれにしても用量は高くし

ても、幾ら高過ぎるにしても、こういう事実が判明した以上、勝手に都合が悪いから消しましょう

とかという感覚に、第三者から見た場合にはこれは困りますから、何らかのコメントはやはり考え

ないといけないと思います。 

ですから、最高投与量の出た量が実際に使われる、例えばこの場合は ADI でも構いませんが、

そういうものからものすごく離れていて、安全域を考える場合に十分だろうとか、何らかのコメン

トを入れてやらないとおかしい、姿勢が問われると思います。 

○ 納屋座長 

 どうもありがとうございます。 

 ここは、米国 EPA ではこういうふうに考えているということを書くのは事実でいいと思うんで

す。そこから先、我々がそれを同意するかどうかというのは全く別物だという御議論だろうと思い

ます。 

 それで、ここでは「用量が過剰であったためと考察された」という文章は少なくとも適切ではな

いので削除すべきということかと思いますが、それでよろしゅうございますでしょうか。 

○ 川合専門委員 

 つまり、今、議論になっているような所見まで含めた形で残していただければ、私は構わないと

思います。EPA のコメントは同意していないという雰囲気が伝わるようにお書き願えれば構わない

と思います。 

○ 鈴木調査会座長 

 若干追加しておきますと、腫瘍の頻度の表とかそういったものがありますね。そういったところ

からしますと、EPA の解釈は解釈で、我々としてはそこに十分に頻度の評価ができるものがあるの

で、それに基づいてハザード・アイデンティフィケーションとハザード・キャラクタライゼーショ

ンをやりました。日本ではやはり発がん性のことについて無視はできませんし、ハザードとしてち

ゃんとあるというふうに見ました。そういう解釈で悪くないと思います。 

○ 納屋座長 

 どうもありがとうございます。 

 2 年間のラットの試験について、全体でまだ十分議論していないと思いますので、川合先生、ほ

かのところでまたコメントがありましたら、よろしくお願いいたします。 

○ 川合専門委員 
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 私は繰り返し同じコメントばかり書いているんですが、用語につきまして少し確認しておきたい

と思います。大変不思議な診断名が書いてあると思うんですけれども、これはいわゆる雄ではない

ような用語でございます。 

 今はラットですか。ごめんなさい、間違えました。それでは、いいです。 

○ 納屋座長 

 ラットの 2 年間の試験で、今、11．の（2）について確認をさせていただいておりますが、その

ほかにコメントがありましたら、お願いいたします。 

 どうぞ。 

○ 津田（洋）専門委員 

 表 3 の「肝細胞過形成」というものは、コメントにも書きましたけれども、意味がわからないん

です。 

○ 高橋評価専門官 

 すみません、失礼しました。事務局の翻訳ミスがありまして、これは hepatocellular hypertrophy

でございました。 

○ 津田（洋）専門委員 

 肥大ですね。 

○ 高橋評価専門官 

 はい。 

○ 納屋座長 

 「過形成」と書いてあるところを「肥大」に修正していただきますようにお願いいたします。 

 どうぞ。 

○ 三枝専門委員 

 あと「尿細管上皮細胞核肥大」とありますけれども、資料に「karymegally」とあったので「肥

大」というよりは「巨核化」の方がいいような気がするんです。 

○ 納屋座長 

 今の御指摘は、表 3 の 100 ppm 以上のところだと思います。「尿細管上皮細胞核肥大」と書い

てあるところは、今、おっしゃったように「巨核化」に修正していただきますようにお願いいたし

ます。 

 それでは、ラットでは一応、確認できましたので、マウスの方で、先ほど川合先生からコメント

をいただきましたので、よろしくお願いいたします。 

○ 川合専門委員 
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 しつこくて申し訳ございません。診断名のことにこだわっているだけでございまして、要するに

マウスの場合でも慢性腎症に近いものがありますから、そうしたものと理解した方がいいだろうと

思います。書いてある特殊な動物の特殊な疾患を連想するような用語は、この場合は避けておいた

方がいいだろうと思いまして、あちらこちらに同じことを書きました。申し訳ございません。 

○ 納屋座長 

 ここは「腎症」だけでよろしいんですか。 

○ 川合専門委員 

 いわゆるラットなどの慢性腎症みたいなものと同じかと言えば、多分、カテゴリー的には同じだ

ろうと思いますけれども、そこのところで言葉をいろいろたくさん使うのもなんですから、軽く腎

症というふうに私はしてもいいかなとは思っています。 

○ 鈴木調査会座長 

 今の話は「urologic syndrome」の話ですね。これは病理の先生方、何と訳すのが一番正確なの

か。その辺のところで、もし訳語が定着していないようであれば英語をそのまま書いておくという

のは、前にそういう処置をしたこともあったような気がするんですけれども、いかがでしょうか。 

○ 川合専門委員 

 私は個人的に言えば、そもそも、その診断名自体も真意が問われるんだと思います。病理の評価

書辺りはいろいろ見たんですけれども、そういう診断名は私は十分に探すことができませんでした

から、これは使わない方がいいんだろうと思います。 

○ 鈴木調査会座長 

 評価書評価であるというところから、勝手に書き換えるわけにもいかないので、一応、何か腎臓

に関連する病変があるので、その辺のところを、EPA ではこういう言葉を使って診断しているとい

う意味合いで、もし urologic syndrome でイメージが湧かないというようなことであれば、逆に言

いますと、英語のものを書いておくしかないかなというふうには思うんです。 

 かえって書き換えてしまうと、それで本当に正しいのかという話にもなるような気がするんです

けれども、いかがでしょうか。 

○ 川合専門委員 

 妥協案ですけれども「マウスの腎症」くらいを付けておくかですね。 

○ 納屋座長 

 今のところの確認をさせていただきたいんですが、16 ページの 5 行目の記述で、1,500 ppm 投

与群の雄で、腎臓の所見として「マウスの腎症」というふうにするということでしょうか。 

 どうぞ。 
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○ 三枝専門委員 

 実は私、この urologic syndrome というものは何も想像できなかったんです。この言葉から何を

言いたいかがわからなくて、それで実は先生方がどういうふうなイメージを持ってこられるか、今

日はそれを一つ知りたくて来たんですけれども、高木先生、いかがですか。何か具体的にこんなも

のではないかとかはありますでしょうか。 

○ 高木専門委員 

 ネコの症状は調べて出てきたんですけれども、マウスでどうかというのはわからないです。 

○ 川合専門委員 

 もともとはネコ辺りで、これは尿結石に関連して出てくる病態を指すものみたいです。ですから、

私も結石とかそういうものはないかなと思って、この資料を見たんですけれども、あまりそれが前

面に出てくることではありませんから、多分、ほかの動物で言われている診断名の病態とは少し違

うだろう。いわゆる慢性のネズミの疾患の言葉で十分だろうと私は理解しているんです。 

○ 納屋座長 

 結石が主とする変化であるとすれば、腎症とするのもあまりよろしくないので、腎臓に対する影

響が見られた。それで、原著では urologic syndrome と書いてあるというふうに書くしかないと思

うんですが、いかがでしょうか。評価書評価で、我々はこれ以上詳しいことにアクセスできません

ということを明確にそこに書いておいた方がいいような気がします。 

○ 川合専門委員 

 ただ、あちらこちら、この用語が出ていましたね。要約のところでもあれば、最後のところにあ

りますから、1 か所だけだったらそれでもいいんですけれども、あちらこちら同じような調子で出

てくると、やはり同じにならないと困りますからね。 

○ 納屋座長 

 どうぞ。 

○ 津田（洋）専門委員 

 症候群と言いますとわけがわかりませんので「尿路系障害（urologic syndrome）」と書いたら

どうですか。 

○ 納屋座長 

 いかがでしょうか。とてもいい御提案をいただいて救われたような気がしますが、御異存がなけ

ればそのようにさせていただきたいと思います。よろしくお願いいたします。 

 それでは、マウスの 2 年間の試験そのものにつきましては、これ以上の議論はございませんでし

ょうか。よろしゅうございますか。 
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（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 

 それでは「13．生殖発生毒性試験」をお願いいたします。 

○ 高橋評価専門官 

 すみません、戻って恐縮なんですが、15 ページのボックスのところからカリフォルニア EPA の

方で、例えば 2,500 ppm の雄で肝臓の所見、単細胞壊死とか膀胱上皮が上の表 3 には入っていない

ような所見がいろいろございまして、最大公約数を取るという形でよろしいんでしょうか。 

○ 川合専門委員 

 要するに、表を合わせたトータルのものをつくるというわけですね。 

○ 高橋評価専門官 

 それでよろしいですか。 

○ 川合専門委員 

 やむを得ないです。それで両方の資料を総合して評価するとなれば、それは切らないとあれです

から、ピックアップして入れざるを得ないとは思います。 

○ 納屋座長 

 先ほどの化合物のときの議論もそうだったんですが、連邦政府の EPA と、カリフォルニア州の

EPA と記載が違っていて、カリフォルニア州の EPA の方がやや過剰に取り過ぎていますね。それ

を踏まえた上で我々は先ほどから評価をしてきておりますので、ここも同じような形で取り扱うこ

とになると思います。どうぞよろしくお願いいたします。 

 どうぞ。 

○ 三枝専門委員 

 大したことではないんですけれども、先ほどのカリオメガリーがあったということと、それから、

今、議論にあった中の参考として移行上皮乳頭腫というものがあるので、この辺が実は私、かなり

気になっていたんです。karymegally といいますと、やはり染色体の方に異常があるということと、

それから、後ほど変異の方で伺いたかったんですけれども、カリフォルニアでは一部の試験を

unacceptable である。その辺のところで、どうも、この辺が気になってはいたんですけれども、調

べようがないので、どうということはないんですが、これも含めて表に入れていただければと思い

ました。 

○ 納屋座長 

 それでは、今の御指摘のところを反映して修正していただきますようにお願いいたします。 

○ 前田評価調整官 
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 1 点よろしいですか。15 ページの一番下の行の「腹腔内うっ血減少」というものは毒性と見るべ

きかどうかなんですが、ここだけ気になったので、お教えいただけますか。 

○ 納屋座長 

 恐らく、これは削除して差し支えないと思いますが、いかがでしょうか。 

○ 川合専門委員 

 こういう不思議な用語が評価書に載ること自体、我々としては恥ずかしいですから、これは取っ

ておいてください。 

○ 津田（洋）専門委員 

 もとの英語を聞かせてください。何ページのどこでしょうか。 

○ 高橋評価専門官 

 確認でき次第、お知らせいたします。 

 その間に、先ほどのラットとマウスの系統のわからないものというところの話なんですけれども、

こちらは、まず参照 2 の 97 ページ以降にこちらの参照した資料番号がずっと載っておりまして、

一方で、この参照 3 の 10 ページ以降、それぞれ表が出ております。 

 それで、例えば 11 ページの 90 日の rodent の試験でございますと、中段の 44050001 という番

号がこの後で、少し探すのが大変なんですけれども、それぞれ、この後の参照番号と全部一致して

おりまして、この番号が参照 2 の 101 ページの一番上にございます。 

ですから、事務局のコメントの書き方も悪かったんですけれども、ここに「Fischer」というよ

うな形で明記がありますので、ラットがわからないというのは、うちがよけいなことを書いたので、

すみません、失礼いたしました。 

○ 三枝専門委員 

 ありがとうございました。 

○ 納屋座長 

 腹腔内のうっ血の件は、御了解いただけましたでしょうか。 

○ 三枝専門委員 

 全然わかりません。表現が、まさに腹腔うっ血が low incidence とか、そういう書き方なので内

容はさっぱりわからないです。 

○ 高木専門委員 

 少しわかりませんけれども、上に RBC 減少とあるので、もしかしたら貧血を反映した所見なの

かもしれないです。 

○ 三枝専門委員 
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 肺の慢性炎症と結び付いた文章なので、呼吸がつらくてうっ血といいますか、呼吸がつらいので

頑張るという、その結果かなとも思ったんですけれども、それでしたら incidence は上がるのでは

ないか。それで、実際のところはわかりません。 

○ 納屋座長 

 どうぞ。 

○ 津田（洋）専門委員 

 恐らく腹腔内臓器の貧血だと思うんですけれども、書いていないので、削ったらどうですか。 

○ 納屋座長 

 削りましょう。この一言が消えても特に評価に影響しませんので、既にこの用量では貧血という

こともそこに書いてありますので、ここのうっ血のところは削るようにいたしましょう。 

 それでは、次に進みましょう。お願いいたします。 

○ 高橋評価専門官 

17 ページの「12．生殖発生毒性試験」でございます。 

「（1）2 世代繁殖試験（ラット）」でございます。親動物では、1,000 ppm で慢性進行性腎症、

肝臓、腎臓への影響が認められました。 

児動物では、5,000 ppm で低体重が認められております。 

一部、納屋先生から修文をいただいておりますが、無毒性量としましては親動物で 100 ppm、児

動物で 1,000 ppm という結果でございました。 

「（2）発生毒性試験（ラット）」でございます。こちらは、母動物で 475 mg/kg 体重/日で体重減

少、または体重増加抑制が認められております。 

胎児の方では、検体投与による影響は認められておりません。 

無毒性量としましては、母動物で 225 mg/kg 体重/日、胎児の方では最高用量の 1,000 mg/kg 体

重/日であるというふうに考えられました。催奇形性は認められておりません。 

「（3）発生毒性試験（ウサギ）」でございます。母動物で 225 mg/kg 体重/日で妊娠 6～19 日に体

重増加抑制、それから、摂餌量減少が認められました。 

胎児では、検体投与の影響は認められておりません。 

無毒性量としましては、母動物で 100 mg/kg 体重/日、胎児で 225 mg/kg 体重 /日でございました。

催奇形性は認められませんでした。 

それから、こちらもカリフォルニア EPA の所見でございますが、100 mg/kg 体重/日で母動物の

糞便量の減少等が認められたという所見がございました。それから、最高用量のところで流産等の

所見が認められております。 
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こちらにつきましては、納屋先生、鈴木先生からコメントをいただきました。 

以上でございます。 

○ 納屋座長 

どうもありがとうございます。 

12．の（1）につきましては、腎臓の所見は毒性の専門の先生方の御判断に委ねたいということ

で丸投げをしておりますので、どうぞよろしくお願いしたいと思います。 

（2）につきましては、カリフォルニア EPA の判断はこれまでもずっと採用して、ずっとやって

きておりますので、追加していただくということがよろしいと思います。 

（3）につきましては、100 mg/kg 体重/日のところで母動物の便が少なくなったりした。ここは

摂餌量が低下しておりませんので、この便が少ないということは無視してもいいと思うんですが、

無視したら何でおまえは無視したんだと言われるのか嫌なので、それでは取りましょうかというこ

とになってしまったんです。 

それで、鈴木先生とはこういうふうなことでメールのやりとりをやっておりました。どちらでも

いい所見なんです。ただ、評価書評価ですから、より安全サイドに立てば母動物の無毒性量は 1 段

階下がりますということを申し上げています。その辺りの御判断をしていただければと思います。

どうぞよろしくお願いいたします。 

 まずは腎臓のことにつきまして、毒性の先生方のコメントをいただきたいと思います。いかがで

しょうか。 

 三枝先生、いかがでしょうか。 

○ 三枝専門委員 

先生の御提案でいいと思います 

○ 納屋座長 

ほかの先生方も、それでよろしゅうございますか。 

（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 

 それでは、雌があったので少し気にはなったのですが、許していただけますか。 

（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 

 ありがとうございます。それでは、雌雄で慢性腎症と書いてもいいということですので、そのよ

うに変更していただけますようにお願いいたします。 

 それから、ラットの発生毒性試験については特に議論はないと思いますので、ウサギの母動物の
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無毒性量をどう取り扱うかということについての御議論をいただければと思いますが、鈴木先生、

いかがでしょうか。 

○ 鈴木調査会座長 

結論から言えば、どちらでもいいです。それで母親のところで、これは 10％アラビアゴム液に懸

濁して投与しているので、腸管に何か変な影響はあるかもしれないとは思うんですけれども、それ

にしても便通があまり進行する方の側ではなくて、とまっている、とどまっているという話ですか

ら、何か変ですね。 

いずれにしても、最高投与量のところで明らかだというのは本文も、カリフォルニア EPA も言

っていますので、そこが影響があるというのは明らかなんですけれども、全体で見た場合に、ここ

で母親の NOAEL が 1 ドーズ下がったとしても大勢に影響はないので、特に構わないと思います。

カリフォルニア EPA ではこういう評価をしているというふうな書き方にすれば、それで足りるの

かなというふうに思います。 

○ 納屋座長 

どうもありがとうございます。 

それでは、今のところは、カリフォルニア EPA では母動物の無毒性量は 50 mg/kg 体重 /日と判

断しているというふうに書いていただくというふうにしたいと思います。 

そのほかにありませんでしょうか。 

ございませんようですので、それでは「13．遺伝毒性試験」のところをお願いいたします。 

○ 高橋評価専門官 

18 ページの下からで「13．遺伝毒性試験」でございます。本間先生から御修文、表の方も併せ

ていただいております。 

結果は表 5 の方に記載いたしました。一応、すべて陰性という結果でございます。 

ただ、一部、acceptable ではないといいますか、そういった判断をされているような試験もござ

いますが、先ほどのエタルフルラリンの方で参考になるというようなコメントをいただきました関

係から、すべて記載しております。 

以上でございます。 

○ 納屋座長 

それでは、遺伝毒性に関しまして、太田先生、よろしくお願いいたします。 

○ 太田専門委員 

先ほど三枝先生から unacceptable の問題がということがあったんですけれども、ここに 3 つ書

いてあります。EPA では acceptable ですけれども、カリフォルニア EPA では、個々のプレートの
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カウント数がないからということで unacceptable と書いてあります。 

これはどういうことがといいますと、通常は試験の、トリプリケート（triplicate）でありますの

で、3 枚のデータがあって、その平均値として表をつくるんですけれども、多分、これは平均値だ

けのデータを出したから、だから unacceptable というのは少し乱暴だと思うんですけれども、こ

れも評価書をこうやっているのではないかと思うんです。 

それで、2 番目のところで、これは変法です。確かに通常のガイドラインに書いてある方と違い

ますので、それは参考になると思うんです。それで unacceptable というのは、これも行き過ぎで

はないかと思います。これをもって陰性ということは言えないかもしれませんけれども、参考デー

タにはなるかと思います。 

3 番目の SCE ですけれども、確かに雄で実施されていない、雌だけということで、それは不十分

かと言われればそうかもしれませんけれども、雌で 3 匹でやって、その状況で陰性ということは言

えるだろう。 

それから、用量の妥当性。これは通常、用量の設定試験がやってあると思いますので、それはた

またま手に入っていなかったから unacceptable というふうに解釈しておりますけれども、そうい

うことで、EPA で acceptable としているので、特に問題はないかと思っております。 

○ 納屋座長 

どうもありがとうございます。 

本間先生、いかがでしょうか。 

○ 本間専門委員 

今の太田先生のおっしゃられたことと全く同じ意見です。データはすべて使われております。 

1 点、表 5 に誤記があります。前回、見落としました。UDS 試験ですけれども、これは「mg/mL」

になっていますが「μg/mL」の間違いです。こんな高い濃度はあり得ません。 

それだけです。 

○ 納屋座長 

 どうもありがとうございます。お二人の先生ともに、カリフォルニア EPA が unacceptable とし

たことについて、そうする必要はないという御判断を示していただきました。すべて、これは我々

としても評価できるんだという御判断だと思います。 

 特になければ次に進みたいと思いますが、ここまでのところで何かコメントはございますでしょ

うか。 

よろしゅうございますか。 

（「はい」と声あり） 
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○ 納屋座長 

それでは「III．食品健康影響評価」をお願いいたします。 

○ 高橋評価専門官 

20 ページでございます。 

本日やったところなのでざっと行きますが、動物体内運命試験の結果、吸収率としましては 19

～30％。主要排泄経路は糞中でございました。 

それから、8 行目で、先ほど修文いただきましたのを受けまして「約 200 種の代謝物が存在する

と考えられた」と修文させていただきます。 

植物体内運命試験の結果で、親化合物の残留はわずかであったということでございます。 

13 行目以降の毒性試験の結果で、影響は主に肝臓、具体的な所見としましては、肝細胞及び類洞

細胞内色素沈着、肝細胞過形成でございます。腎臓は、この「泌尿器症候群」は先ほどの用語に訂

正させていただきたいと思います。それから、硝子滴形成等でございました。繁殖能に対する影響、

それから、催奇形性及び遺伝毒性は認められなかったという結果でございます。 

17 行目以降に、認められたがんの記載をしております。 

そうしますと、先ほどの移行上皮乳頭腫もここに追加した方がよろしいでしょうか。後ほど御教

示いただければと思います。 

いずれにしましても、遺伝毒性メカニズムとは考え難くということで、閾値を設定することは可

能であったというふうに考察しております。 

それから、暴露評価対象物質はベンフルラリンのみでございました。 

結論としましては、最小の無毒性量はラットの 2 年間慢性毒性 /発がん性併合試験でございます。

こちらの 0.5 mg/kg 体重/日を安全係数 100 で除しました 0.005 mg/kg 体重/日を ADI と設定してお

ります。 

それで、川合先生から 2 点ほどコメントをいただいておりまして、まず 20 ページのボックスの

下の方でございます。この ADI の記載のところに LOAEL の所見を追加する方がわかりやすいので

はないかというコメントでございます。従前、こちらの表 6 の方に一応、LOAEL の所見が書いて

あるということから省略してきた経緯はあるかと思うんですけれども、御議論いただければと思い

ます。 

それから、23 ページのところでございます。この括弧で、例えばこのページの表中でございます

と、ウサギのところに「（催奇形性は認められない）」と書いている所見の関係の括弧を取るという

御指摘でございますが、こちらは基本的には無毒性量に関連して、LOAEL の所見を括弧なしで書

かせていただいております。それで、括弧は特に LOAEL というよりは、催奇形性であればトータ
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ルの考察的なもので、ただ、ここで重要だということで、括弧で書いております。 

戻りますが、22 ページの例えばラットの 2 年間慢性毒性 /発がん性併合試験の 2 つ目の行でござ

いますが、ここもがんのことを括弧で書いているんですけれども、こちらも上の方の用量で認めら

れて、LOAEL の所見というふうに必ずしも一致しませんので括弧で、従前からそういう書き方を

していたという経緯でございます。書き方等を御議論いただければと思います。 

以上でございます。 

○ 納屋座長 

それでは、確認いたします。 

20 ページの 17～20 行目にかけて移行上皮のことを追加した方がいいのではないかという確認で

すが、これはいかがでしょうか。毒性の先生方、御判断をお願いしたいと思います。 

三枝先生、いかがでしょうか。 

○ 三枝専門委員 

私は入れてほしいです。 

○ 納屋座長 

ほかの先生方も、それでよろしゅうございますか。 

（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 

ということですので、追加していただきますようにお願いいたします。 

それから、表 6 やその次のところの書きぶりに関しまして川合先生から御要望が出ておりますが、

ここは川合先生、いかがでしょうか。 

○ 川合専門委員 

 今の事務局の御説明で我々はわかるんですけれども、第三者が見た場合に、何で括弧してあるか

というのはどこにも書いていませんから、見方がわからなくなると思います。そういう点で一度お

聞きしたいから、括弧の話はこだわってみたんです。 

 本当は、腫瘍性であるからと区別をして書くのではないんでしょう。腫瘍性であろうが、非腫瘍

性であろうが、毒性所見としたものはこのリストに挙げるというのが本来であろうと思いますから、

それだけの意見です。 

○ 高橋評価専門官 

 少しほか部会といいますか、ほかの調査会等も参照して、少し調べた後にまた御提案させていた

だきたいと思います。 

○ 川合専門委員 
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 いろんなところと整合性を合わせていくといいですね。よろしくお願いいたします。 

○ 納屋座長 

 23 ページのウサギの母動物の無毒性量は変更になりましたので、よろしくお願いいたします。 

それから、ほかに確認することはなかったでしょうか。 

どうぞ。 

○ 鈴木調査会座長 

ターゲットのところで、先にあれしてしまいましたけれども、20 ページの「肝細胞過形成」とい

うものは先ほど「肝細胞肥大」になったと思いますから、それを直してください。 

○ 高橋評価専門官 

 はい。 

○ 納屋座長 

津田先生、お願いいたします。 

○ 津田（洋）専門委員 

22 ページのマウスのところですけれども「肝臓の結節」と書いて、下に（雌で肝臓の腺腫及び癌）

というのはどういう意味なのですか。ラットのところと少し整合性がない気がします。 

○ 納屋座長 

津田先生、ここのマウスのところはどのように書けばよろしゅうございますでしょうか。 

○ 津田（洋）専門委員 

この 16 ページのマウスの記載を見ますと「肝細胞の多発性巣状過形成」と書いてありますけれ

ども、これは adenoma のことではないかと思うんです。 

 ですから、ここのところも少し見落としていましたけれども、この 16 ページの「肝細胞の多発

性巣状過形成」というものはどういう病変か、きっちりとしなければいけませんね。 

○ 三枝専門委員 

表現は multifocal hyperplasia です。  

○ 高橋評価専門官 

先生、こちらの 16 ページの 6 行目のところにございますとおり、300 ppm 以上投与群の雌で肝

臓の結節という所見が見られたので、一応、ここは LOAEL の所見ということで雌の方の結節を書

かせていただいていて、先ほどの川合先生のわかりにくいというのもあるんですが、腫瘍は 1,500 

ppm で、その次の 8 行目にございます雌の肝臓の腺腫及びがんというものを受けて、この括弧内に

書いているということで、これはわかりにくいかもしれません。 

○ 三枝専門委員 
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16 ページに入っていないのがおかしいんです。今、おっしゃった表現が 16 ページの中に入って

いないので違和感があったのではないんですか。 

○ 高橋評価専門官 

16 ページの 6 行目の後ろから、この「300 ppm 以上投与群の雌で肝臓の結節が認められた」と

いうのがあるんです。 

○ 三枝専門委員 

ですから、その結節といったものは、表で言う腺腫及びがんのことなのか。 

○ 高橋評価専門官 

それとは別のつもりで書いております。 

○ 納屋座長 

少し確認したいと思います。16 ページの 6 行目からのところでは、肝細胞に関する記載を取っ

て、ここは 8 行目のところに書いてあるではないかということでよろしいんでしょうか。 

もし、それでお許しいただけるのであれば、300 ppm 以上では肝臓の結節が認められたというの

は残して、その上の肝臓の所見は削除するということでまとまるのかなと思いましたが、それでよ

ろしゅうございますか。 

○ 津田（洋）専門委員 

肝結節にはいろいろあるんですけれども、やはり adenoma だと思うので、はっきり書いた方が

いいと思います。 

○ 納屋座長 

ですから、それは 8 行目のところに「肝臓の腺腫及び癌が発生した」と書いてございますので、

我々はそれはちゃんとわかっているということでよろしいでしょうか。 

○ 津田（洋）専門委員 

私が言ったのは、300 ppm の書きぶりの結節というものです。 

○ 三枝専門委員 

この結節が、イメージが adenoma を言っているのか、hyperplasia を言っているのかというのが

あれなんです。 

○ 納屋座長 

 重要なポイントですね。 

○ 津田（洋）専門委員 

この肝臓の結節は、歴史的には hyperplastic nodule ということでスタートしたんですけれども、

後で会議等がありまして、neoplastic nodule、腫瘍結節というふうになって、その後、腺腫になっ
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たという経緯がありますので、肝細胞に関しては、結節は腺腫またはがんということになります。

発がん過程でそれ以前の早い時期の病変では、いわゆる enzyme altered focus というふうになるの

で、結節という言葉は極めて広いんですけれども、それしかわからなかったら腺腫またはがんか、

どちらかということになります。 

○ 納屋座長 

 どうぞ。 

○ 鈴木調査会座長 

参照 3 の 14 ページのところにマウスの発がん試験の記載がございまして、最後のところで腺腫 /

がんというふうに書いてありますから、今のような書き方になって悪くはないのかなというふうに

思います。 

結節についての話は、肝結節のことで 223.5 mg/kg 体重/日ですから、最高用量のところの話が

書かれているのではないかと思います。 

違いましたか。LOAEL ですから、223.5 mg/kg 体重 /日ですと中間ですか。 

何か違っているところを見ていますか。合っていますね。 

○ 佐藤課長補佐 

評価書が違っています。ドーズがずれています。 

○ 鈴木調査会座長 

 今、私が読んだところが正しいんですね。 

○ 佐藤課長補佐 

 1,500 ppm 以上なんです。 

○ 鈴木調査会座長 

 言っていただけますか。 

○ 佐藤課長補佐 

 先生が言っていただいた方がいいと思います。 

○ 鈴木調査会座長 

 評価書が用量の記載が間違っている可能性がありますから、もう一度、事務局の方で検討した上

で正確な話をしようと思っていますけれども、一応、腺腫 /がんという記載で問題はなかろう。津田

先生の説明でよいのだろうと思います。 

○ 津田（洋）専門委員 

結節が肝細胞であるならば、その 2 つのどちらかしかないと思います。 

○ 鈴木調査会座長 
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 「liver nodules」となっていますから、恐らく肝細胞腫ですね。 

○ 納屋座長 

 そうしますと、8 行目の書きぶりのところを少し修正して、300 ppm と 1,500 ppm の雌で肝臓の

腺腫及びがんが発生したというふうな書きぶりになるんでしょうか。それで、その場合でも統計学

的な有意差はなかったという形でここを修正するということにしていただきますようにお願いい

たします。 

 それで、表 6 に戻って恐縮ですが、マウスのところは統計学的有意差がなくてもこういうことを

書くんですね。それは構わないんですね。 

○ 高橋評価専門官 

 何度も戻って恐縮なんですが、先ほどの肝臓の腺腫及びがんなんですが、参照 4 の 3 ページの下

から 4 行目のところからこのことが書いてあるんですが「for the high dose female group」になっ

ているので、今、納屋先生に訂正いただいたものですと、300 ppm 以上の雌で肝臓の腺腫及びがん

というふうに修正いただいたかと思うんですが、こちらの文章からしますと、腺腫及びがんは、こ

の high dose の 1,500 ppm というふうに読み取れます。 

○ 津田（洋）専門委員 

 これを見ますと、雌では有意差がないということですね。そう言いながら、その後に「urinary」

とあって、これも有意差がないんでしょう。意味はわかりませんけれども、そこまで書いてありま

すね。有意差がなければ書かないというのなら「There were no statistically significant increases 

in epithelial cell tumors in kidneys nor urinary bladder, however the low incidences of 

transitional cell papilloma and tubule cell adenoma or carcinoma were predominantly found in 

2500 and 5000 ppm groups (compare to the congener, trifluralin)」ということがわざわざ書いて

あるので、私はひょっとして、この尿路系に発がん性があるかと勝手に思ったんですけれども、こ

の「predominantly」という意味が少しわからないんです。有意差なのか、書いただけなのか。 

 それで結論として、次の文章で「Tumors are possible adverse effects」としてあるんです。 

○ 納屋座長 

 すみません、付いていけていないものですから、今のは泌尿器に関しての最高用量での所見を化

合物の影響ではないかもしれない。それから、肝臓に関する変化は最高用量だけですね。 

○ 津田（洋）専門委員 

 マウスの方ですね。すみません、さっき言ったのはラットの方なんです。 

○ 納屋座長 

 整理いたしますと、マウスの方が参照 4 の 3 ページの一番右下のところで、adenoma と carcinoma
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には有意差はなかったというふうに書いてあって、それはここの 16 ページの 8 行目の記載ときっ

ちり合っておりますね。 

 それで、問題となっているのは 300 ppm の結節。これは結節ということであれば adenoma であ

ろうということになって、ここの記載が 300 ppm が本当に正しいのかどうか。1,500 ppm のこと

も言っているのかという御提案が事務局からあって、それを今、確認しているということでよろし

いですね。 

○ 鈴木調査会座長 

 雌について言いますと「liver nodules」というものは 300 ppm でやはり LOAEL の根拠にされ

ているので、これは資料 3 の 14 ページの枠の中の最初の行のところにあります。 

○ 津田（洋）専門委員 

 肝臓で結節をつくらずに hyperplasia を起こすというのはよほどおかしなことで、肝臓がうんと

全体に大きくならなくてはいけない。だけれども、nodule として認識しているので、これは結節性

の変化で、adenoma かがんなんです。多分 adenoma だと思うんですが、いずれにしてもそこがわ

からないので、adenoma またはがんとして扱っていいと思います。有意差がないと言っているの

なら、それはないです。 

○ 納屋座長 

 非常に米国の資料の書き方がシンプル過ぎて、なかなかたどることはできないんですが、今、事

務局で調べてくださっていて、300 ppm と 1,500 ppm では結節がある。それで、1,000 ppm では

adenoma と carcinoma がある。それで、1,000 ppm の方についての adenoma と carcinoma につ

いては、有意差はないということが記載されている。これだけしかないんです。ですから、そのこ

とをそういうふうに書くしかないですね。 

 ですから、300 ppm は「結節」というふうに書いて、「腺腫と思われる」というふうに日本語訳

を付けるというのはいかがでしょうか。 

 それでよろしゅうございますか。 

（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 

 どうぞ。 

○ 廣瀬委員 

 それは危険ではないですか。評価書評価ですから、やはり、それは評価書に沿った記述の方がい

いと思います。 

○ 納屋座長 
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 そうしますと、300 ppm のところは結節にとどめておいた方がよろしいということですか。 

○ 廣瀬委員 

 はい。 

○ 納屋座長 

 よろしいですか。 

○ 津田（洋）専門委員 

 ただ、結節は何かと言われますと、答えようがないですね。 

○ 廣瀬委員 

 これはしようがないですね。 

○ 納屋座長 

 農薬抄録で古いものがあって、非食用か何かで使っているかで、そこに何か書いてあるというこ

とはあるんですか。 

○ 高橋評価専門官 

 非食なので、農水省に出されているものには、多分、この長期試験は出ていないと思います。 

○ 納屋座長 

そういうことですので、ここは結節。それで、上では adenoma と carcinoma ということを書い

て、統計学的な有意差はなかったということにさせていただきたいと思います。 

それで、しつこいようですが、表 6 はどうしますかということなんですが、ここの書き方も少し

考えていただいて、御検討いただければと思います。 

○ 川合専門委員 

いずれにしても、今の話でネーミングが一見違うみたいですけれども、実際は同じものが、2 種

類ありますから、あれは原案を生かすとしても、脚注かどこかでやはり少し断り書きか何かで補足

していかないと誤解を受けると思いますので、評価書の読者にもわかりやすい仕方をお考え願いた

いと思います。同じカテゴリーで用語が 2 つもあると、多分、第三者はわかりませんから、それを

補足する形で何かコメントを入れておいてください。 

○ 納屋座長 

最後の表のまとめの体裁に関しましては、また検討課題ということで進めていただければと思い

ます。よろしくお願いいたします。 

それでは、ADI に関しましては御提案のとおりでよろしゅうございますでしょうか。 

（「はい」と声あり） 

○ 納屋座長 
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ありがとうございます。 

それでは、ADI に関しましては、ラットの 2 年間慢性毒性 /発がん性併合試験の無毒性量 0.5 mg/kg

体重 /日を基に安全係数 100 で除した 0.005 mg/kg 体重 /日ということで幹事会に提案させていただ

きたいと思います。どうもありがとうございます。 

そのほかに何かございますか。 

どうぞ。 

○ 前田評価調整官 

1 点確認ですが、20 ページの川合専門委員の意見の最後の行の「具体的に判断のカギとなった所

見を具体的に記載すべき」というところについては、記載するという方向でよろしいんでしょうか。

記載しないということでよろしいんでしょうか。 

○ 納屋座長 

検討課題ということで、表現方法を検討していただけるという先ほどのお答えで、とりあえず、

今回はこれでいいのかなと思っておりました。御容赦いただければと思います。 

○ 納屋座長 

 これで今の剤の審議は終わりましたので、あとは事務局にお返ししたいと思います。どうぞよろ

しくお願いいたします。 

○ 高橋評価専門官 

 それでは、ベンフルラリンにつきましては評価書に大分訂正がありますので、訂正した後にまた

御確認をいただきたいと思います。 

全体的な話は、すぐにというわけにはいかないかもしれませんが、また整理次第、お伝えさせて

いただきたいと思います。 

○ 納屋座長 

どうもありがとうございます。 

以上でよろしいでしょうか。何かほかにございませんでしょうか。 

○ 佐藤課長補佐 

すみません、今後の会議の日程です。 

当部会につきましては、次回は 3 月 3 日を予定しております。 

次回の幹事会は、今週金曜日の 2 月 12 日です。 

以上でございます。 

○ 納屋座長 

どうもありがとうございます。 
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ほかにないようでしたら、本日の会議を終了させていただきます。 

どうもありがとうございました。 


