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農薬残留基準値の国際標準に整合した設定方法の国内導入に関する研究 

 

研究分担者 山田友紀子    

 研究要旨 

 国際的な原則に整合する農薬残留基準値(MRL)の設定には、第一に、農薬製造事業

者等が必要なデータの作成と提出を迅速かつ時宜を得て実施できるよう、データの要

件を明確に示すことが必須である。第二に、提出されたデータの品質評価や有効な評

価に基づいた MRL 設定のための、具体的かつ実践的な評価指針が必要である。 

本研究では、MRL 設定に必要なデータへの要件を明確に示した指針(MRL 設定の

ためのデータ要件ガイド)を開発する。さらに、国内の評価者がより評価に直結した

実務で活用可能な指針(評価者ガイド)を開発する。本年度の研究においては、現在の

MRL 設定における課題を抽出し、今後に向けた改善点を勧告した。 

 

A．研究目的 

 国際整合した MRL を設定するため

には、これまでに FAO Plant production 

and protection paper 225「Submission 

and evaluation of pesticide residues data 

for the estimation of maximum residue 

levels in food and feed (FAO マニュア

ル)」を基礎として開発した MRL 設定

ガイドにまとめた基本的な考え方や

原理・原則の十分な理解が不可欠であ

る。しかしそれだけでは、実際に MRL

を設定することは困難である。実際の

MRL 設定に必要なデータの要件を明

確に示し、それに従って作成・提出さ

れたデータを、最大限に活用した科学

的な評価が不可欠である。またそれを

実地に体験する必要がある。MRL 設

定に必要なデータは、対象の農薬と食

品との組み合わせに応じて異なる可

能性がある。 

 本研究では、MRL 設定に必要なデ

ータの提出を促すために、FAO マニ

ュアルの他にも OECD ガイドライン

等の関連文書を活用し、農薬等製造事

業者等に対しデータの要件を明確に

示す指針「MRL 設定のためのデータ

要件ガイド」を開発することを目的と

する。さらに、効率的な MRL 設定に
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もつながるよう、MRL 設定ガイドの

考え方に沿った評価を実践するため

の具体的事例や検討事項を示した指

針「評価者ガイド」の開発も目的とす

る。 

 

B．研究方法 

 MRL 設定に必要なデータは、対象

の農薬と食品との組み合わせに応じ

て異なる可能性がある。この可能性に

関連し、FAO マニュアルだけでなく、

OECD ガイドライン等にも、動植物に

よる代謝、分析法、保存安定性、作物

残留試験等の、残留濃度に影響する要

因の規定がある。広範囲の食品に農薬

登録をする場合(MRL を設定する場

合)には、個々の食品又は対応する作

物について代謝試験や分析法の検証

等をする必要はない。食品群に MRL

を設定する場合にも、その食品群に含

まれる個々の食品について試験をす

る必要もない。一方で、国内圃場の不

足による作物残留試験例数の不足を

補うために、国内と同じ使用基準を用

いていれば国外で実施された試験を

受け入れることや、残留濃度と使用量

の比例関係を活用することで使用基

準のうち使用量のみが異なる試験の

結果を利用する等、効率化のための検

討が必要である。また、残留データの

評価では、提出されたデータの品質を

評価した上で、JMPR の基本的な考え

方に沿って解析し、設定した MRL の

妥当性を摂取量の評価により確認す

る。 

 これらの MRL 設定に関する国際的

な原理・原則並びに考え方、さらに効

率化のための発想を踏まえ、MRL 設

定に関する我が国の現在の問題点を

特定しその解決策を示すとともに、今

後に向けた提言を行う。 

 

C．D. 結果及び考察 
 3 年計画の初年度として、現在の

MRL 設定の問題点とその解決策を検

討した。JMPR に提出されたデータを

活用可能な場合は、FAO Manual の記載

をガイドラインに活用する。さらに今

後、MRL 設定に必要なデータについて

のガイドラインを、OECD のガイドラ

インに基づいて策定し、国内における

MRL の設定を国際的な標準に整合さ

せるとともに、JMPR へのデータ提出

をより容易にする。 

 

1. 現在の MRL 設定の問題点と解決策 

－全般－ 

これまで MRL 設定のためのデータ

要求については、農林水産省が策定し

ているガイドラインに含まれている。

厚生労働省が、食品衛生法に基づいて

MRL を設定していることから、厚生労

働省がガイドラインを策定すべきであ

る。農薬取締法の改正が国会で採択さ

れ、2021 年から既存農薬の再評価が開

始されることを見越して、内容を決定
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すべきである。 

 

－代謝試験－ 

 植物(作物)代謝試験については、

OECD のガイドラインに従って、

植物を分類し、分類ごとに代謝試

験を実施することにより、効率化

を図る。 

 植物・動物(家畜）代謝試験は、

MRL 設定のための残留物の定義

の決定に必須の要素であるが、食

品安全委員会による毒性学的評価

に依存している。代謝物について

Total Radioactive Residues の%だけ

でなく、残留物の定義の決定に必

要な要素である濃度も独自に評価

すべきである。 

 輪作作物についても、海外情報か

ら残留が高いと判断される場合は

試験を実施させるべきである。 

 上記に鑑みて、代謝試験成果の評

価及び MRL 設定のための残留物

の定義の決定について以下の内容

の実地研修(2 時間ｘ2 日)を厚生労

働省の担当職員を対象に行った。 

 植物代謝試験の評価と活用 

 動物代謝試験の評価と活用(動

物性食品の MRL 設定にも利

用できることを含む) 

 残留物の定義の決定(職員の担

当している原体についての検

討) 

 代謝試験 

 分析法 

 分析のための標準試薬の

入手可能性などの考慮 

 

－サンプリング・分析法－ 

 サンプリングについては Codex の

サンプリング法を活用する。 

 分析法については、OECD のガイ

ドラインに従って、マトリックス

を化学的状態により分類し、妥当

性確認試験の効率化を図る。 

 分析法の評価においては、現在の

評価書の記述より詳細な情報を含

めるべきである。 

 冷凍保存安定性試験についても、

OECD のガイドラインに従って実

施することにし、効率化を図る。 

 

－残留物の定義(Residue definition)－ 

 MRL 設定において、もっとも重要

なステップである。 

 MRL 設定のための残留物の定義

は、暴露評価のための残留物の定

義とは用件が異なる。そこで、代

謝試験、分析法、作物残留試験の

結果を活用し、残留物の定義の決

定法についてガイドラインに記述

し、評価書への記載事項も規定す

る。動植物で異なる可能性もある。 

 実地研修については、「代謝試験」

の項を参照のこと。 

 

－作物残留試験－ 

 MRL の適用部位・検査部位が

Codex や諸先進国と整合性が取れ

ていなかった。 

 2018 年 12 月 26 日に開催された
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薬事・食品衛生審議会食品衛

生分科会農薬・動物用医薬品

部会(薬食審)において、果実や

果菜類の MRL 適合部位・検査

部位を Codex に整合させるこ

とが決定された。この決定に

至るまでに、本研究から各種

の助言を提供したことから、

審議会資料を別添 1 として示

す。 

 

 食品群 

 昨年度の研究により検討し提

案した食品分類に関連し、

2019 年 3月 29 日に開催された

薬食審において、原理原則、

大分類、中分類について合意

された。この合意に至る過程

においても、文書の作成や内

容の詳細について指導支援し

た。また、食品群に MRL を設

定するための作物残留試験の

例数などについても、提案し

た。そのため、審議会資料を

別添 2 として示す。なお、本

審議会資料の別紙に示された

新たな食品群及び代表作物は、

昨年度の本研究成果として報

告した「新しい植物由来食品

分類表」を基本とし、厚生労

働省の能力や過去の慣行、報

告以降の状況に鑑みて調整し

たものである。 

 マイナー作物について、農薬の

使用やそれに伴う MRL の設

定への要望があるが、現行の

MRL リストにはマイナー作物

はほぼ含まれていない 

 マイナー作物は食品群で

カバーするしかないため、

現 実 的 に 可 能 な 限 り

Codex の食品分類との整

合を図る 。 

 残留試験例数 

 少なすぎる。 

 マイナー作物の残留試験の例

数がメジャーな作物とあまり

変わらないのはおかしい (メ

ジャーな作物の例数が少なす

ぎる)。マイナー作物について

も Codex には必要な例数の規

定がある。 

 農薬製品の剤型ごとに試験を

要求していたが、今後は有効

成分ごとに実施することとな

った。その際 

 希釈して散布する剤、そ

のまま使用する剤(土壌処

理用粒剤や種子処理用の

粉剤など)等、使用方法に

よって、代表的な(残留濃

度が高くなる)剤を選択し、

その剤で試験を実施すれ

ば同様の方法で使用する

他の剤での試験は不要と

する。 

 ただし、油脂や有機溶媒

を含む剤、放出を調整す

るカプセル剤などでは別

の考慮が必要である。 
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 OECD ガイドラインは、ど

ういう場合に追加の試験

が不要であるかを詳細に

記述している。 

 必要な場合には、複数の

剤の関係性を検討するた

めの試験を実施する。 

 MRL の策定のために OECD 

Calculatorを使用することとし、

それに対応して最小試験例数

を 3 とするべきである。 

 温室やビニルハウスなど、室内

で栽培される作物の場合は、

以前農林水産省が決定してい

るように、適正農業規範(GAP)

が同じであれば、海外で実施

された試験も MRL 設定に利

用する。 

 国内では、植物防疫関係者から

作物残留試験例数を増やすこ

とに抵抗があるようだ。GAP

が同じ、または Proportionality

の原則 (残留濃度と使用量の

比例関係の活用に関する原

則)が適用できるのであれば、

海外で実施した残留試験も厚

生労働省で評価するようにす

べき (JMPR における Global 

data set に該当する)。 

 

－加工試験－ 

 加工をモデル化した試験は JMPR

に提出されたものを利用すること

ができる。 

 果汁や植物油などの加工試験は、

JMPR に提出されたものを利用す

ることができる。 

 欧米では重要な食品ではないが、

日本では最重要な食品である米飯

(農薬の性質によって必要ならば、

米ぬかや米ぬか油)の試験を要求

すべきである。 

 

－動物負荷量の計算－ 

 飼料行政を担当する農水省消費・

安全局畜水産安全管理課と連携し

て実施する。 

 

－動物飼養試験－ 

 もし計算された負荷量をカバーし

ているなら、JMPR に提出された

試験を利用することができる。 

 

－経口暴露評価－ 

 先進国として、より良い食品摂取

量のデータが必要である。 

 MRL 用と経口暴露評価用では残

留物の定義が異なる場合があるこ

とに注意する。経口暴露用の定義

を用いて計算する。 

 

 

2 今後の課題 

 昨年度の研究成果を踏まえ、2018

年 12 月には、薬食審において果

実・果菜類の MRL 適用部位・検査

部位を Codex や他の先進国と整合

させることが決定されたことから、

これら食品のポジティブリストに

おける MRL の起源を調査し、わが
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国のデータに基づいて、過去に規

定された部位に MRL を設定して

いる場合は、ポジティブリストに

注を付ける必要がある。例えば、

ミカンなどは Codex 等と部位が異

なっているため調査し、ポジティ

ブリストの運用に問題が生じない

ようにする必要がある。 

 昨年度の研究成果を踏まえ、2019

年 3 月には食品群が設定されたた

め、今後の MRL 設定のみならず、

すでに設定された MRL、Codex で

食品群用 MRL として設定されて

いるにもかかわらず、わが国で個

別の MRL が設定されているもの

の変更など新たに検討が必要であ

る。 

 農林水産省の作物群を食品群に可

能な限り整合させる。 

 Proportionality の適用が可能にな

るよう、ラベル上の表記を、果樹

等木本を除いて、単位面積あたり

にするように農水省や業界に働き

かける。 

 

E．研究発表   

1. 論文発表 

特になし 

2. 学会発表 

特になし 
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