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農薬原体の成分規格導入に伴う水産動植物への影響評価の進め方について（案） 

 

 

１ 検討経緯 

 農薬（製剤）の製造に用いる農薬原体には、有効成分のほか、その製造過程において使

用し、又は生成した不純物も含まれている。不純物には、有効成分と同等又はそれ以上の

毒性を有する可能性があるため、農薬原体を用いた毒性試験により、有効成分とともに不

純物も含めて安全性を評価し、問題がないことを確認できる場合に限り、その農薬を登録

している。 
 登録の際に安全性を確認した農薬原体と、実際に農薬の製造に用いる農薬原体が同等で

なければ、当該農薬の安全性は保証できないため、これまでは、農薬の有効成分ごとに、

その製造方法を定め、管理することにより、農薬原体の同等性を確保してきた。 
 今般、農林水産省は、安全な農薬の供給を確保する観点から、新規の有効成分を含む農

薬の登録に際し、毒性試験により安全性を確認した農薬原体と、農薬の製造に用いる農薬

原体が同等であることを確認した上で、農薬原体中の有効成分、添加物及び不純物等の組

成（成分規格）を定め、農薬の製造に用いる農薬原体が成分規格に整合するよう製造者に

管理させる仕組みに移行することとした。 
 この制度においては、成分規格を定めた農薬原体とは製造場、製造方法等の異なる新た

な農薬原体を製造に用いる農薬について、 
・新たな農薬原体が成分規格に適合する 
・新たな農薬原体が成分規格に適合しないが、毒性の比較の結果、毒性学的に同等である 
と判断できる場合に限り、既に安全性を評価した水産動植物毒性試験を含む毒性試験を用

いて、農薬の登録や農薬原体の製造方法等の変更ができることとなる。 
これまで、農業資材審議会農薬分科会検査法部会において、次の①～④についてとりま

とめが行われている【参考１～４】。 
① 農薬原体の成分規格の設定に用いる試験成績について 
② 農薬原体の成分規格の設定方法について 
③ 考慮すべき毒性を有する不純物の決定方法について 
④ 農薬原体の同等性の評価方法について 
なお、原体規格を定めるために必要となるデータについては、平成 28 年 10 月 31 日に

関係省令、通知等が改正され、平成 29 年 4 月からの申請に適用されることとしている。 
 
環境省では、この農薬原体の成分規格による農薬の管理方法の見直しについて、水産

動植物への影響も考慮するため、農薬原体の成分規格による管理について以下の方針で

対応することとしたい。 
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２ 基本方針（案） 

  新制度では、農薬原体の成分規格の設定時や同規格との同等性の評価において、水産動

植物への影響が考慮されていないことから、新たな農薬の管理方法の下でも、水産動植

物への影響が考慮される仕組みを担保することが必要である。 
 しかしながら、水産動植物被害のリスクは、人体へのリスクと比べ科学的知見が不十

分であり、一律の判断基準を示すことが困難であることから、成分規格が設定されてい

る農薬原体（Ａ）に対し、製造方法等が異なる農薬原体（Ｂ）が、同等性評価の第一段

階の評価（成分組成の比較による評価）において同等と認められない場合には、当面は

事案ごとに水産検討会において専門家の判断を受けることが可能となる仕組みとする。 
 
３ 環境省において水産動植物影響を判断する流れ（案） 

（１）これまでの環境省でのリスク評価では、申請者に農薬原体での試験成績を提出させ

た上で、次の要件を満たす公表データも活用しつつ、水産検討会及び農薬小委員会に

おいて専門家の判断を受け、基準値を設定している。すなわち、農薬原体については、

成分組成を勘案した上で、毒性が主に有効成分由来であることを確認して基準値を設

定している。 

 

【公表データの利用のための信頼性評価及び毒性値採用の考え方1】（概要） 

 

 ●毒性データの信頼性は、農薬テストガイドラインへの適合性、被験物質の純度等の観

点から、信頼性ランクを付し、信頼性ランクの１及び２のデータは基準値設定に利用可

能とする。 

 

 ①被験物質の同一性に関する目安 

  信頼性ランク１：純度及び異性体比率が申請者原体の規格値に適合している 

  信頼性ランク２：次の双方を満たす 

・純度が申請者原体の規格値の下限の９割以上 

・異性体比率が申請者原体の規格値と比較して 10％より大きく異ならないこと（た

だし、異性体間での毒性の違いが大きくならないことを示す知見がある場合には、

異性体比率が規格値と比較して 10％より大きく異なるデータも採用する） 

（例：申請者原体の純度の規格値が 95%以上であれば、95×0.9=85.5%以上なら該当、

申請者原体の異性体比率の規格値が 35:65～50:50 であれば、25:75～60:40 なら該当） 

 

 ②農薬テストガイドラインへの適合性に関する目安（略） 

 ③結果の信頼性に関する目安（略） 

                                                   
1 「水産動植物の被害防止に係る農薬登録保留基準として環境大臣が定める基準値の設定に用いる毒性試

験の信頼性評価及び毒性値採用の考え方について」（最終：平成 26.9.24 水産検討会了承、H26.10.28 農

薬小委員会了承） 
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 このため、農薬原体（Ｂ）の成分組成が上記考え方の①被験物質の同一性に関する

目安の信頼性ランク２の範囲内であることが確認できる場合には、水産検討会に諮っ

た上で、農薬原体（Ｂ）は農薬原体（Ａ）と水産動植物への毒性については同等であ

ると判断し、新たな基準値は設定しないこととする。 

    

（２）農薬原体（Ｂ）の成分組成が農薬原体（Ａ）の成分規格に対し、（１）の範囲内か

らさらに逸脱している場合には、農薬原体（Ｂ）は農薬原体（Ａ）と同等であるとは

判断できないため、農薬原体の成分情報等から、水産検討会に諮った上で、以下の①

又は②のいずれかを行うこととする。 

 ① 農薬原体（Ａ）及び農薬原体（Ｂ）が水産動植物への毒性においても同等と判断

されれば、新たな基準値は設定しない。 

 ② 農薬原体（Ａ）及び農薬原体（Ｂ）が水産動植物への毒性上同等と判断するだけ

の情報がない場合には、農薬原体（Ｂ）について新たな基準値を設定するための通

常の手順（水産動植物試験成績の提出等）に移行し、水産動植物試験成績の検討を

踏まえ、次のいずれかを行うこととする。 

   ア）農薬原体（Ｂ）について新たな基準値を設定する。 

イ）農薬原体（Ｂ）の毒性について農薬原体（Ａ）と同等と判断し、新たな基準

値は設定しない。  
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副
生
成
物
、
保
存
料
な
ど
）
が
な
い
場
合
、
及
び

③
R
e
l
e
v
a
n
t
な
不
純
物
の
上
限
値
が
増
加
し
て
い
な
い
場
合

－
n
o
n
-
R
e
l
e
v
a
n
t
な
不
純
物
の
上
限
値
が
上
記
①
の
基
準
を
超
え
て
い
る
場
合
に
は
、
当
該
不
純
物
が

n
o
n
-
r
e
l
e
v
a
n
t
の
ま
ま
で
あ
る
根
拠
が
示
さ
れ
て
い
る
こ
と
。

－
新
た
な
不
純
物
が
1
g
/
k
g
以
上
存
在
す
る
場
合
に
は
、
当
該
不
純
物
が
n
o
n
-
r
e
l
e
v
a
n
t
で
あ
る
根

・
上
記
要
件
に
基
づ
き
、
以
下
の
判
断
を
行
う
。

、
。

拠
が
示
さ
れ
て
い
る
こ
と
。

－
新
た
な
農
薬
原
体
が
参
照
す
る
農
薬
原
体
と
同
等
で
あ
る
場
合
に
は
さ
ら
な
る
検
討
は
不
要
で
あ
る

－
変
異
原
性
試
験
の
結
果
が
参
照
す
る
農
薬
原
体
と
同
等
で
あ
る
こ
と
。

－
新
た
な
農
薬
原
体
が
参
照
す
る
農
薬
原
体
と
同
等
で
あ
る
と
、
第
１
段
階
の
判
断
の
み
で
判
断
で
き
な

－
新
た
な
農
薬
原
体
に
つ
い
て
権
限
を
有
す
る
規
制
当
局
に
よ
る
評
価
情
報
を
第
1
段
階
の
評
価
で
考

い
場
合
に
は
、
第
２
段
階
の
評
価
を
要
求
す
る
。

慮
で
き
る
こ
と
。

－
有
効
成
分
の
下
限
値
が
減
少
し
て
い
る
場
合
に
は
、
新
た
な
農
薬
原
体
が
参
照
す
る
農
薬
原
体
と
同
等

で
は
な
い
と
判
断
。
こ
の
場
合
、
新
た
な
農
薬
原
体
に
つ
い
て
、

規
則

の
条
項
４

EU
N

o.
11

07
/2

00
9

・
R
e
l
e
v
a
n
t
な
不
純
物
の
上
限
値
が
増
加
し
て
い
る
場
合
、
又
は
、
新
た
な
r
e
l
e
v
a
n
t
な
不
純
物
が
あ
る

（
２
）
及
び
（
３
）
の
規
定
に
よ
り
、
要
求
す
る
安
全
性
を
満
た
す
か
ど
う
か
を
決
定
す
る
た
め
、
適

場
合
に
は
、
第
2
段
階
の
評
価
の
た
め
、
農
薬
原
体
又
は
当
該
不
純
物
に
つ
い
て
の
毒
性
そ
の
他
の
情
報

切
な
リ
ス
ク
評
価
を
実
施
す
る
必
要
が
あ
る
。

を
提
出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

、
、

、
・
第
１
段
階
の
情
報
が
同
等
で
あ
る
又
は
同
等
で
な
い
と
判
断
す
る
の
に
不
十
分
で
あ
る
場
合
に
は

第
２
段
階
に
お
い
て
利
用
可
能
な
情
報
と
デ
ー
タ
を
用
い
て
評
価
を
行
う
。

参
照
す
る
農
薬
原
体
中
の

re
le
va
n
tな
不
純
物
の
含
有
量
の
上
限
値

許
容
で
き
る
最
大
増
加
量

　
≤
6g
/k
g

3g
/
kg

　
>
６
g/
kg

上
限
値
の
50
%



F
A
O
/
W
H
O
合
同
農
薬
規
格
専
門
家
会
合
（
J
M
P
S
)

欧
州
連
合
（
E
U
）

第
２
段
階
（
生
態
毒
性
の
比
較
に
よ
る
評
価
）

第
２
段
階
（
生
態
毒
性
の
比
較
に
よ
る
評
価
）

・
新
た
な
農
薬
原
体
の
毒
性
が
参
照
す
る
農
薬
原
体
の
毒
性
と
比
較
し
て
、
以
下
の
基
準
を
満
た
す
場
合
、

・
新
た
な
農
薬
原
体
が
参
照
す
る
農
薬
原
体
と
比
較
し
て
、
以
下
の
結
果
か
ら
、
許
容
で
き
な
い
毒
性
の
増

同
等
と
判
断
す
る
。

加
が
あ
る
か
ど
う
か
を
評
価
す
る
。

－
同
じ
試
験
種
を
使
っ
た
試
験
で
の
生
態
毒
性
が
５
倍
を
超
え
て
増
加
し
な
い
（
又
は
、
投
与
量
の
公
比

－
新
た
な
不
純
物
の
存
在

に
相
応
す
る
値
（
公
比
が
５
よ
り
大
き
い
場
合
）
を
超
え
な
い
）
場
合

－
不
純
物
の
増
加

・
既
存
の
知
見
や
毒
性
試
験
か
ら
、
以
下
の
基
準
を
満
た
す
場
合
同
等
と
判
断
す
る
。

－
新
た
な
農
薬
原
体
に
つ
い
て
、
同
一
生
物
種
の
毒
性
値
や
信
頼
性
の
高
い
モ
デ
ル
で
の
推
定
毒
性
値
が

あ
る
場
合
：
新
た
な
原
体
と
旧
原
体
の
毒
性
値
の
比
が
３
倍
以
内
（
生
態
影
響
試
験
の
有
効
性
を
表
す

フ
ァ
ク
タ
ー
）

－
新
た
な
農
薬
原
体
に
つ
い
て
、
同
一
生
物
種
の
毒
性
値
や
信
頼
性
の
高
い
モ
デ
ル
で
の
毒
性
予
測
値
が

な
い
場
合
：
旧
原
体
の
毒
性
値
、
不
純
物
の
含
有
率
、
不
純
物
単
独
の
毒
性
値
等
利
用
可
能
な
デ
ー
タ

を
用
い
て
別
紙
の
式
に
よ
り
計
算
し
た
新
た
な
原
体
と
旧
原
体
の
推
定
毒
性
値
の
比
が
２
倍
以
内
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