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は じ め に

農薬 に つ い て は， 農薬取締法の 規定 に 基づ き ， そ の登
録申請の 際 に 農薬の薬効， 薬害， 毒性お よ び残留性 に 関
す る 試験成績の提出が義務付 け ら れて お り ， 国 は こ れ ら
の試験成績等 か ら 安全性 を 確認 し た う え で， 登録 し て い
る と こ ろ で あ る 。

そ の登録の 際 に 提 出 す べ き 試験成績の 具体的内容お よ
び そ の 作成指針 (以下 「試験 指 針」 と い う ) に つ い て
は， 従来 よ り ， OECD (経済協力 開発機構) が定 め る テ
ス ト ガ イ ド ラ イ ン や 圏 内 に お け る 医薬品等の安全性評価
に か か わ る 動 向 を 踏 ま え ， r農薬登録の 申 請 に 係 る 毒性
試験成績 の取扱 い に つ い て J (昭和 60 年 1 月 59 農蚕第
4200 号農蚕 園芸局長通知) ， r農薬 の残留性 に 関 す る 登
録上 の取扱 い に つ い て J (昭和 60 年 1 月 59 農蚕第 2538
号農蚕園芸局長通知) r農薬 の 物理的化学的性状 に 関 す
る 試験方法 に つ い て J (平成 9 年 9 農産第 5089 号農産園
芸局長通知) ， r毒性 に 関す る 試験成績 を作成す る に 当 た
っ て の指針J (昭和 60 年植物防疫課長通知) 等 の 中 で定
め て き た と こ ろ で あ る 。

一方， OECD が定 め る テ ス ト ガ イ ド ラ イ ン 等 に つ い
て は， 近年， 医学， 薬学 あ る い は毒性学等 の技術的進歩
等 を踏 ま え ， 見直 し が な さ れて い る と こ ろ であ り ， 我が
国の試験指針 に つ い て も 所要の見直 し が必要 と な っ た こ
と か ら ， 本年 7 月 か ら 8 月 に か け て 国民等か ら の意見 ・
情報 (パ ブ リ ッ ク コ メ ン ト ) を 求 め ， こ れ ら の結果等 を
踏 ま え ， 今般 「農薬登録 申 請 に 係 る 試験成績 に つ い て 」
(平成 12 年 11 月 農産第 8147 号農産園芸局長通知) を 定
め 公表 し た と こ ろ であ る 。 本稿 で は ， そ の見直 し の概要
を紹介す る 。

I 主 な 見直 し 内 容

今 回 の 主 な見直 し は， 毒性 に 関す る 試験成績 に 関 し，
急性神経毒性試験等 の五つ の 試験項 目 の追加 と 試験項 目

The New ]apane沼e Test-Guideline for the Aplication of the 

Agricaltural Chemicals Resistration. By K巴nj i SAKURAI 
( キ ー ワ ー ド : 農薬取締法， 農薬登録制度， 農薬 GLP 制度， 安

全性評価)

ご と の作成指針 を 改訂す る も の で あ る 。 ま た ， 試験成績
の 信 頼性 を よ り 一 層 確保 す る 観 点 か ら ， 併 せ て 農 薬
GLP 制度 の対象試験の拡大 を 行 う こ と と し て い る 。

そ の 内容 は ， お お む ね以下 に 示す と お り で あ る 。
1 新 た に追加 さ れ る 試験成績

ア 急性神経毒性試験成績
人畜 に かか る 安全性評価 を 充実 さ せ る 観点か ら ，

神経毒性 を有す る お そ れが あ る 場合 に 新た に 本試験
を 実施す る こ と と し て 規定。

イ 反復経 口 投与神経毒性試験成績
人畜 に かか る 安全性評価 を充実 さ せ る 観点 か ら ，

90 日 間 反復経 口 投与毒性試験 の 結果， 神経毒性 を
有す る お そ れが あ る 場合 に 新 た に 本試験 を 実施す る
こ と と し て規定。

ウ 水中運命 に 関す る 試験成績
人畜 に かか る 安全性評価 を 充実 さ せ る 観点か ら ，

水中 に お け る 農薬の消長 (加水分解， 光分解) を 把
握す る た め に 新 た に 本試験 を 実施す る こ と と し て 規
定。

エ 水産動植物への影響 に 関す る 試験成績 (潔類影響
に 関す る 試験成績， ミ ジ ン コ 類繁殖試験成績)
水産動植物 に かか る 影響評価 を充実 さ せ る 観点 か

ら ， 水産動植物への影響 に 関す る 試験成績 と し て 藻
類影響 に 関 す る 試験成績お よ び ミ ジ ン コ 類繁殖試験
成績 を新た に 追加。

オ 変異原性 に 関 す る 試験成績 (小核試験成績)
人畜 に か か る 安全性評価 を 充実 さ せ る 観点か ら ，

変異原性 に 関 す る 試験の ー っ と し て 新 た に 実施す る
こ と と し て 規定。

2 今般改訂 さ れ る 試験指針の対象 と な る 試験成績

ア 急性毒性試験成績 (経 口 ， 経皮， 吸入)
動物愛護の観点、か ら ， 供試動物数の 削減 を 行 う と

と も に ， 試験群の設定方法 を 改訂。
イ 皮膚刺激性試験成績 ( 旧称 : 皮膚一次刺激性試験

成績)
動物愛護の観点か ら ， 供試動物数の 削減 を 行 う と

と も に ， 試験群の設定方法 を 改訂。
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表 - 1 農薬取締法の規定 に基づ き 申 請者が提出 す べ き 農薬の薬効， 薬害， 毒性お よ び残留性 に 関 す る 試験成績の 具体的内容

GLP 対象の有無

( 1 )  薬効に関す る 試験成績

適用病害虫 に 対 す る 薬効 に 関 す る 試験成績 (幾作物等 の生理機能の増進又 は抑制 に 用 い ら れ る 薬剤 に あ っ て

は， 適用農作物等 に対す る 薬効 に 関 す る 試験成績)

試験成績の具体的内容

薬害 に関す る 試験成績

適用農作物 に対す る 薬害 に 関す る 試験成績
周辺農作物 に対す る 薬害 に 関 す る 試験成績
後作物 に対す る 薬害 に 関 す る 試験成績
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毒性 に関す る 試験成績

急性経 口毒性試験成績

急性経皮毒性試験成績
急性吸入毒 性試験成績
皮膚刺激性試験成績

限刺激性試験成績

皮膚感作性試験成績

急性神経毒性試験成績
急性遅発性神経毒性試験成績
90 日 間反復経 口投与毒性試験成績
21 日 間反復緩皮投与毒性試験成績
90 日 間反復吸入毒性試験成績
反復経 口投与神経毒性試験成績

28 日 間反復投与遅発性神経毒性試験成績
1 年間反復経 口投与毒性試験成績

発がん性試験成績

繁殖毒性試験成績
催奇形性試験成績
変異原性に関す る 試験成績 (復帰突然変異試験成績， 染色体異常成績試験， 企霊童墜盛盤)

生体機能への影響 に関す る 試験成績

動物体内運命に 関す る 試験成績

植物体内運命に関す る 試験成績
土土産中運命に関す る 試験成績

水中運命に 関す る 試験成績

水産動槌物への影響 に 関す る 試験成績 (魚類急性毒性試験成績， ミ ジ ン コ 類急性遊泳限筈試験成績， 藻類

生長阻害試験成績)

水産動植物以外の有用生物への影響 に 関す る 試験成績

有効成分の性状， 安定性， 分解性等 に 関す る 試験成績
水質汚濁性に関す る 試験成績
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残留性に関す る 試験成績

農作物等への残留性 に 関 す る 試験成績

土境への残留性 に 関 す る 試験成績
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ア
イ

(
 

注 1 : 下線部 は ， 今回新た に追加 さ れ る も の， 注 2 : 農薬の有効成分の種類， 剤型， 使用方法等か ら み て 試験成績の 一部 に つ き そ の
提出 を必要 と し な い 合理的 な理由があ る 場合 に は， 申請者は， 当該理由 を記載 し た 書類等 を 当該試験成績 に か え て提出で き る も の と す

る .

法 を 改訂す る と と も に ， 観察項 目 と し て 生化学的検
査 を 新た に 追加。

カ 90 日 間反復経 口 投与毒性試験成績 ( 1 日 称 : 亜 急
性経 口 毒性試験成績)
神経系， 免疫系， 内分泌系 に か かわ る 検査項 目 を

新た に 追加す る と と も に ， 臨床症状 に 係 る 観察項 目
を 具体的 に 記載。
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眼刺激性試験 ( 旧称 : 眼一次刺激性試験成績)
動物愛護の観点 か ら ， 供試動物数の 削減 を 行 う と

と も に ， 試験群の設定方法 を 改訂。
皮膚感作性試験成績
代 表 的試験法 で あ る GPM 法 と Buehler 法 に つ

き ， そ の具体的操作手順 を 新た に 記載。
オ 急性遅発性神経毒性試験成績

動物愛護の観点か ら ， 被験物質の投与量の設定方

ウ

二E
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キ 21 日 間反復経皮投与毒性試験成績 ( 旧 称 : 亜 急
性経皮投与毒性試験成績)
神経系， 免疫系， 内分泌系 に かかわ る 検査項 目 を

新た に 追加す る と と も に ， 臨床症状 に 係 る 観察項 目
を 具体的 に 記載。

ク 90 日 間反復吸入毒性試験成績 ( 旧 称 : 亜急性吸
入毒性試験成績)
神経系， 免疫系， 内分泌系 に 係 る 検査項 目 を新た

に 追加す る と と も に ， 臨床症状 に 係 る 観察項 目 を 具
体的 に 記載。

ケ 28 日 間 反 復 投 与 遅 発 性 神 経 毒 性 試 験 成 績 ( 1 日
称 : 豆急性神経毒性試験成績)
検査項 目 と し て 生化学的検査 を新た に 追加す る と

と も に ， 被験物質 の 投与期 間 を 13 週間連続投与 か
ら 4 週間連続投与 に 変更。

コ 1 年間反復経 口 投与毒性試験成績 ( 旧称 : 慢性毒
性試験成績)
病理学的検査項 目 の一つ で あ る 臓器重量測定の対

象臓器 に ， 卵巣， 牌臓， 前立腺， 下垂体等 を新た に
追加す る と と も に， 被験物質の投与期聞 を 2 年 ( ラ
ッ ト の場合) か ら l 年以上 に 変更。

サ 発がん性試験成績
被験物質の 投与震の設定方法 に か か る 記載 を 新た

に 追加。
シ 繁殖毒性試験成績 ( 旧称 : 繁殖試験成績)

観察， 検査項 目 と し て 性成熟及 び発情周 期 の 観
察， 精子検査 を新た に 追加。

ス 催奇形性試験成績
被験物 質 の 投与期 聞 を 「着床 か ら 分娩予定 日 の

前々 日 ま での期間」 に 変更。
セ 変異原性 に 関 す る 試験成績 (復帰突然変異試験成

績， 染色体異常試験成績)
試験方法， 観察方法， 判定方法等 を よ り 詳細 に 記

載。
ソ 動物体内運命 に 関す る 試験成績

試験群の設定 に かか る 記載 を新 た に追加。
タ 生体機能への影響 に 関 す る 試験成績

供試動物数， 用 量設定， 試験群の設定等 に か か る

記載 を新た に 追加。
チ 植物体内運命 に 関 す る 試験成績

試験群の設定， 被験物質の適用 方法等 に か か る 記
載 を新た に 追加。

ツ 土壌中運命 に 関 す る 試験成績
試験群の設定， 被験物質の適用方法等 に か か る 記

載 を 新た に 追加。
テ 水産動植物への影響 に 関す る 試験成績 (魚類急性

毒性試験成績， ミ ジ ン コ 急性遊泳阻害試験成績)
試験期間 を 48 時間か ら 96 時間 に 変更。

ト 有効成分の性状， 安定性， 分解性等 に 関 す る 試験
成績 ( 旧 称 : 物 理 的 化 学 的性状 に 関 す る 試験成
績)
土壌吸着係数 に 関す る 試験 に 関 し ， 供試土壌 の タ

イ プ を 従来 の 日 本 国 内 の 土壌 か ら OECD が提示 す
る 土壌 タ イ プに 変更。

3 新 た に農薬 GLP 制度の対象 と な る 試験成績

今般， 試験指針が見直 さ れ る こ と 等 を 踏 ま え ， 新 た に
下記の 試験成績 を 農薬 GLP 制度の対象 に す る 。

ア 急性神経毒性試験成績
イ 反復経 口投与神経毒性試験成績
ウ 動物体内運命 に 関す る 試験成績
エ 植物体内運命 に 関す る 試験成績
オ 土壌中運命 に 関 す る 試験成績
カ 水中運命 に 関 す る 試験成績
キ 水産動植物への影響 に 関す る 試験成績 ( ミ ジ ン コ

類繁殖試験成績 は 除 く 。 )
ク 生体機能へ の 影響 に 関す る 試験成績

お わ り に

こ れ ま で説明 し た と お り ， 農 薬 登 録制 度 は . OECD
等国際的な動 き を 的確 に 捉 え ， こ れ と 調和 し た 形で運用
さ れ る よ う 努 め て い る と こ ろ で あ る 。 今後 と も ， 国際的
動向， 科学の進歩等 を 踏 ま え つ つ ， 農薬 の安全性評価の
よ り 的確かつ厳正 な運用 を 図 る 所存で あ り ， 関係者の な
お一層 の ご協力 と ご理解 を お願 い し た い。
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