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令和元年度厚生労働行政推進調査事業費補助金 食品の安全確保推進研究事業 

食品に残留する農薬管理における方法論の国際整合に関する研究 

研究分担報告書 

 

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 

 

研究代表/分担者 山田友紀子 農林水産省顧問(官房参事官) 

 研究要旨 

 2021 年開始の再評価に備えるため、厚労省における MRL 設定の改善点を指摘す

るとともに、厚労省による MRL 設定の基本原則の改定に貢献した。さらにそれらを

実施するための研修を実施した。また、厚労省による作物残留試験の要件を示すガ

イドラインの作成を支援するためのキーとなる論点を示した。 

A．研究目的 
 国際的な原則に整合する MRL を設定

するためには、（１）OECD Working Group 

on Pesticides の傘下にある専門家会議が

策定し、OECD で承認されたガイドライ

ンやガイダンス文書に則って作成され

た科学データ、及び（２）本研究班で FAO 

Plant 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

た基本的な考え方と原則に則った評価

の両者が必須である。今後も JMPR によ

る新規の科学的課題への対応や新評価

法の導入等に応じてガイドの更新が必

要である。これは、農薬取締法の改正に

伴って 2012 年から実施するとされてい

る農薬の再評価に対応するためにも不

可欠である。 

上記のためには厚労省が、農薬製造事

業者等による MRL 設定に必要なデータ

の作成・提出を促すためにデータの要件

を明確に示すガイドライン(MRL 設定の

ためのデータ要件ガイドライン)を行政

文書として作成しなければならない。 

また、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（評価者

ガイド）も必要である。 

 本研究では、わが国における MRL 設

定の国際整合を加速することを目的と

し、上記の厚労省によるデータ要件ガイ

ドライン策定の支援と、MRL 設定のガ

イドの作成のために、3 年計画でデータ

の要件を明確に示した指針の内容を提

言する。さらに、国内の評価者がより評

価で活用可能な評価者ガイドを開発す

る。 
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 これまで、本研究では、（１）コーデッ

クス委員会が策定した食品分類を基礎

としつつわが国の食品消費量を考慮し

た食品群(マイナー作物へのMRL設定も

可能とする)を提案、（２）現行の MRL 設

定方法の問題点と解決法の提案、（３）

MRL 設定に業務とする職員に対する、

国際的に整合した MRL 設定に資する実

際的な研修の実施等を、厚生労働省医

薬・生活衛生局食品基準審査課と連携し

進めてきた。（１）に示した食品群は、厚

生労働省薬事・食品衛生審議会食品衛生

分科会農薬・動物用医薬品部会(以下審

議会と略)において、新規食品群として

策定された。 

 本年度は 3 年計画の 2 年目であり、

（１）昨年度の提言を審議会において、

基本原則として策定し、定着させる、（２）

MRL 設定に最重要な科学データを策定

するための作物残留試験について、昨年

度よりさらに詳細に検討し、提言する、

（３）これまでに国際的に標準的な

MRL 設定方法への整合を図ってきたが、

その実施に必要な実際的な研修を実施

する。 

 

B．研究方法 
本研究では、3 年計画の 2 年目として、

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」を厚労省が策

定するにあたって、 

(1) 昨年、多くの試験についてわが国の

現在の問題点を特定し、解決策を示

したが、それら(作物残留試験を除

く)について厚労省による対応を分

析するとともに適宜支援 

(2) 多くの科学データのうち、MRL設定

に最重要である作物残留試験につい

て、さらに詳細な問題点の分析と解

決策を提言 

(3) 上記や以前の研究班の提言を行政的

に実行できるよう、厚労省の担当者

に対する研修を実施 

する。 

 

C.D. 結果及び考察 
(1) 昨年の主要な提言について、厚労省

による対応の分析と追加の提言 

 

－代謝試験－ 

 厚労省による評価にはあまり進展

はない 

 厚労省は、農薬メーカーがデータ

を作成するために、残留評価の観

点からデータ要求のガイドライン

を作成するべきである。 

 代謝試験の評価に関連して、昨年

から、OECD Working Group on 

Pesticidesの枠組みで、残留物の定

義決定に関するドラフティンググ

ループが活動中である。残留物の

定義を決定するために、代謝試験

をどのように評価・活用すべき

か、上記の議論に参加するととも

に、適宜決定に寄与する。また、

OECDの決定を適宜、厚労省の作成

するガイドラインに反映させる。 
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－サンプリング・分析法― 

 本研究班報告書の渡邉博士の分担

部分で詳細な検討が実施されてい

る。 

 特に冷凍保存安定性試験につい

て、現在農水省の定めるガイドラ

インでは標準物質を添加した時点

での分析は必要とされていないの

みならず、経時変化も追跡する必

要がない。昨年度、農水省のでは

なく、OECDのガイドラインに従っ

て保存安定性試験を実施するべき

と提言をしたが、それについて本

年度詳細な分析・検討が渡邉博士

によって実施されている。 

 

－残留物の定義（Residue definition）－ 

 詳細は(2)を参照のこと。 

 

－作物残留試験－ 

 詳細は、(2)を参照のこと。 

 食品群の作成については、昨年度

に実施済み。審議会においても了

承済み。既存のMRLをどのように

新規食品群に整合するように記述

するかについては、(3)を参照のこ

と。 

 

－加工試験－ 

 昨年度、加工されて摂取される食

品について、そのうちでも、海外

先進国では加工試験を実施しない

であろう米等について加工試験を

要求すべきと提言した。別の厚労

省研究班において、まず試行的に

加工試験を実施することとなっ

た。 

 茶の浸出については、昨年9月の

JMPRにおいて、加工係数の科学

的妥当性に疑問が示され、報告者

がインターネット上で調査したと

ころ、茶の浸出は厚労省によっ

て、荒茶の分析法の一つとされて

おり、加工試験として扱われてい

ない。これについては、上記の加

工試験の研究とともに、加工試験

への変更を検討するべきである。 

 

－動物負荷量の計算－ 

 昨年度の提言の通り、農水省消

費・安全局畜水産安全管理課が実

施している。 

 

－動物飼養試験－ 

 昨年度の提言の通り実行されてい

る。 

 前述の「残留物の定義」のガイド

ライン作成が、動物飼養試験の評

価に影響がある場合は、見直す。 

 

－経口暴露評価－ 

 「残留物の定義」のガイドライン

の大きな焦点は、経口暴露評価の

ための残留物の定義の決定であ

る。したがって、今のところ現行

の方法で進めていくが、上記ガイ

ドライン策定後に見直す必要があ

るかどうか検討する。 
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(2) 作物残留試験についての更なる考

察 

(実施、結果の提出、評価等、経時的に

記述)(別添資料１ OECD Guideline 参照) 

 

－使用基準（GAP）の記述－ 

 日本の GAP は、水で希釈して散布す

る農薬の場合、すべて希釈倍率(すなわ

ち散布液濃度)で示されている。果樹な

ど高さのある作物については、海外諸国

でも散布液濃度で示されることが多い

が、高さのない作物 (野菜や穀類など

Row crops)の場合は、単位面積当たりの

使用量で示されるのが主流である。日本

の農薬企業が JMPRへデータ提出する際

に、日本の GAP の記述に加えて、希釈

倍率と散布液量から単位面積（ha）当た

りの使用量を計算し、それを Critical 

GAP として示しているのをよく見る。し

かしその計算法は、最大濃度と最大液量

を乗じたり、最大濃度と平均液量を乗じ

たりなどバラバラであり、Critical GAP

が何かについてはデータ作成者に任せ

られている状態である。しかし、これは、

MRL の設定、特に Proportionality を活用

する場合には、大きな影響を及ぼすこと

が多い。 

そこで、 

 農水省によるラベルの記載法の見

直しを迅速に行うよう促す 

 MRL設定のためのデータの提出に

ついて、厚労省がガイドラインを

示す 

 JMPRにデータを提出する場合、

GAPはどう記述すべきかについ

て、提出するメーカーを指導す

る。その際には本研究班も支援が

可能である 

 

－残留物の定義（Residue definition）－ 

 厚労省は米国に先駆けて、規制用

（MRL 設定用）と経口暴露評価用（リス

ク評価用）に異なる残留物の定義を設定

することを可能にした。しかし、昨年半

ばまで厚労省が設定していた残留物の

定義は、欧米で設定されているものと概

念が異なることが多かった。例えば、規

制用の残留物の定義の方が、暴露評価用

のものより多くの化合物を含むなどで

ある。この原因は、食品安全委員会が暴

露評価用の残留物の定義を、多くの場合、

親化合物だけとするのに対して、厚労省

が毒性のある代謝物を規制用の残留物

の定義に加えるという逆転現象のため

である。日本の MRL と Codex や欧米の

MRL が異なる数値になるのは、実際の

残留濃度が異なることが原因である場

合も、残留物の定義が異なることが原因

である場合もあるということである。さ

らには、暴露評価が過小評価になる可能

性もあった。 

 令和元年 7 月に審議会委員に対して、

MRL とは何かや残留物の定義の重要性

等についての勉強会を、上記の不整合の

修正を目的として本研究班と厚生労働

省医薬・生活衛生局食品基準審査課とが

協力して開催した。その結果、審議会で

の了承を経て、厚労省では昨年秋から世

界に整合したやり方で残留物の定義を

決定するようになった。暴露評価のため
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の Residue definition も食品安全委員会で

はなく、厚労省が決定するようになった。 

一方、昨年から、OECD Working Group 

on Pesticides の枠組みで、残留物の定義

決定に関するドラフティンググループ

が活発に活動中であり、残留物の定義を

決定するためのガイドランを作成する

予定である。議論に参加し、適宜日本の

状態を紹介する(他の厚労省研究班によ

る)とともに、決定に寄与する。また、

OECD の決定を適宜、厚労省の作成する

ガイドライン及び実際の MRL 設定・暴

露評価に反映させる(本研究班)。 

 

－作物残留試験の例数－ 

 厚労省で長年問題とされてきたよう

に、農水省のガイドラインに示す作物残

留試験の要求例数は海外先進国と比べ

ると少ない（メジャー作物で 6 例、準メ

ジャー作物では 4 例、その他は 2 例）。 

物理的に圃場が少なくかつ狭いこと

や、薬効・薬害試験の要求が大きいこと

が例数を多くできない原因である。また、

欧米へのインポートトレランス申請の

ために、農水省の支援により茶や果樹な

ど永年作物での作物残留試験の例数を

増やしていることにも留意する必要が

ある。 

以前は、製剤の登録のために、農水省

が剤型ごとに 2例ごとの作物残留試験を

要求していた。しかし、MRL は有効成分

に対して設定することから、昨年度、

OECD の作物残留試験のガイドライン

に則って、最大の残留をもたらす使用基

準に従って、それに対応する製剤のみで

作物残留試験をしてもよいことを提言

した。さらに、 MRL 設定に OECD 

Calculator を使用するなら最小作物残留

試験数は 3 例であるべきこと、必要に応

じて、日本の GAP と同等の条件または

Proportionality の原則が適用できる条件

で、海外において実施された作物残留試

験も国内の MRL 設定に活用することも

提言した。 

厚労省は昨年 7 月に、これらの提言(最

低作物残留試験例数を除く)を基本原則

に取り入れた。実際に OECD Calculator

の使用も増えているとのことである。 

 厚労省は以下について具体的かつ明

確なガイドラインを示すべきである。 

 作物残留試験の最低例数 

 剤型ごとに作物残留試験をしなく

てもよいこと（具体的に） 

 Critical GAPを決定するのはメーカ

ー(または申請者)の責任であること 

 海外で実施した作物残留試験を

MRL設定に活用できるための条件 

等 

 

－作物残留試験結果の記述― 

過去の農水省のガイドラインでは、同

じ作物残留試験において採取した試料

を、メーカー及び独立した分析機関の 2

か所で分析することになっていたが、現

在は GLP 遵守により、一分析所による

分析でよいことになっている。 

JMPR や欧米では、通常作物残留試験

において、（a）複数の分析・測定の場合

には分析値の平均値を記載してそれを

MRL 設定に活用する、（b）複数の試料を
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採取した場合にはそれぞれの分析値(分

析の平均値)を記載して、その平均値を

MRL 設定に活用する、（c）米国における

ように複数のロットで作物残留試験を

実施している場合には、それぞれにおけ

る残留濃度分析値(分析の平均値)を記載

し、その中で最も高い残留濃度を MRL

設定に活用する、のが常識となっている。 

しかるに、最近でも、使用拡大の場合

には、残留濃度として 2 つの数値を記載

し、ｎとして２並びに 2 つの分析結果の

差、が記載されているのを見る。この記

載法では、JMPR や海外先進国に 2 つの

試料を採取し、分析していると誤解させ

る。過去に厚労省が残留濃度の平均値を

農水省が開発したいわゆる「内規表」と

称する表に当てはめて MRL を推定して

おり、2 つの分析結果の差が小さいこと

を示す必要があると考えられているた

めと推察される。 

わが国における MRL 設定方法を世界

標準に整合させるために、また海外諸国

政府(特に先進国)におけるインポートト

レランス申請を円滑に行うためにも、作

物残留試験データのまとめ方を OECD

のドシエと同じ方法にするべきである。

なお、すでに新規剤については OECD ド

シエフォーマットで申請することにな

っている。 

厚労省は、作物残留試験データの表へ

のまとめ方を明確かつ具体的にガイド

ラインとして示すべきである。 

 

－MRL の設定法－ 

 MRL の設定には、Critical GAP に従っ

て実施した作物残留試験の特定と、その

作物残留試験における残留濃度データ

の妥当性の検討が必須であり、MRL の

妥当性・安全性は経口暴露評価によって

確認する。 

科学的に信頼できる残留濃度を得る

には、分析法の妥当性確認と品質保証シ

ステムを導入した分析機関における分

析が必須である。また、測定時の残留濃

度が、収穫時の残留濃度と同等であるこ

とを保証するために、冷凍保存安定性の

確認も必要であり、適切な冷凍保存安定

試験の実施が不可欠であるが、農水省の

ガイドラインで示している試験では不

十分である（これについては渡邉博士の

本年度研究報告書を参照のこと）。 

 これまで厚労省は、作物残留試験 2 例

以上の場合、平均値を計算し、それを「内

規表」に当てはめて MRL を設定してき

た。また、農水省 FAMIC では、残留濃

度のうち最も高い残留濃度を、「内規表」

に当てはめて MRL を推定、厚労省に勧

告していた。この内規表は、統計的な要

素がないわけではないが、濃度分布を無

視しており、作物残留試験が 10 例ある

とそのうちの最大残留濃度を超える濃

度は現実に出現しないことになってい

る。しかも、作物残留試験が何例あろう

と、平均値（農水省の場合は最大値）の

みしか使用せず、分布の幅が広い場合で

も狭い場合でも、平均値（農水省の場合

は最大値）が同じなら同じ MRL となる。 

そもそも、残留濃度の平均値を利用し

て MRL を推定するなど、MRL の定義を
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考えればありえないことであり、平均値

に基づく MRL の設定はすべきではない。

また、可能な限り、「内規表」の利用をや

めるべきであり、厚労省は、そのための

方策を示すべきである。 

一方、OECD Calculator は分布の形態

にはとらわれてはいないが、濃度には分

布があることを考慮して約 95 パ―セン

タイル値を MRL として推定する。

Uncertainty を低くするためには、残留濃

度のデータが 8 点(8 例より多い可能性

があることに留意 ) は必要であり、

uncertainty が高くてもよいのであれば、

OECD Calculator を使うには 3 点が必須

である。 

通常、これらの条件では、濃度分布を

考慮する OECD Calculator の方が「内規

表」より MRL は高く推定される。例数

が増えるほど、そして濃度分布の幅が広

いほど OECD Calculator による推定値と

「内規表」による推定値の差が大きくな

る。 

 昨年度、MRL 設定に OECD Calculator

を使用することを提言したが、すでに厚

労省は、可能な場合には OECD Calculator

を活用して MRL の設定を実施している。

欧州連合、オーストラリア、カナダ、ニ

ュージーランド、米国ではすでに OECD 

Calculator を MRL 設定に活用しており、

同じデータを使用している限り、厚労省

の MRL と同じ MRL が設定される。こ

れは輸出促進にとっても有利である。 

 本来 MRL は、使用基準に従って農薬

を使用しているかどうかの指標であり、

国内の使用基準に従った使用を反映し

て設定すべきものである。直接毒性には

関係しない。違法使用や誤用を見つける

ために、国内に登録のある（すなわち使

用基準のある）農薬については、それに

則って MRL を設定すべきであり、Codex

や他国の MRL より優先すべきである。

しかし、わが国では Codex MRL が優先

されており、これは SPS 協定には整合し

ているが、Codex MRL 設定に利用した

GAP が国内の使用基準より高濃度また

は大量の農薬使用を規定していれば、国

内の使用基準に違反した使用を検出す

ることができない。これについても、再

評価の導入時に検討すべきである。 

 厚労省は可能な限り、OECD Calculator

を活用するための明確なガイドライン

を作成するべきである。その際、作物残

留試験が 2例しかない場合の対応につい

ても示す必要がある。 

また、厚労省は、国内 GAP に従った

仕様を反映する MRL を最優先とすべき

である。 

 

－加工試験― 

 加工されて摂食される食品について

は、JMPR や欧米では加工試験が必要で

ある。わが国では加工試験を要求してい

ないが、加工試験の結果（例えば JMPR

で評価されたもの）は、暴露評価の精密

化に寄与できる。例えば消費者は米を主

に精米の形態で加熱調理して摂食し、生

米のままでは摂食しない。しかし、欧米

では米は主食ではないため、加工試験の

対象として重要ではない。MRL は玄米

に設定されるが、搗精時に除去される糠
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部分の方が農薬の残留濃度は高いこと

が多い。加工試験がなければ、結果とし

て米からの農薬の摂取は過大評価にな

りがちである。 

厚労省は国内で消費量が多く、海外先

進国で加工試験を実施しない食品につ

いて、加工試験を要求するべきであるが、

他の研究班が支援のための研究に取り

組むことになっている。 

茶のMRLはすでに加工された形態(荒

茶)に設定されるが、現在の主要な摂取

形態は飲用茶であるので、加工試験は必

要である。しかし、わが国では茶の「加

工試験」は要求されず、茶の浸出は「分

析法」の一つと位置づけられており、作

物残留試験のセクションに書かれてい

る。 

例えば、2019 年 JMPR において、日本

からの提出データで、荒茶から浸出液へ

の加工係数として 0.2 程度を記載したも

のがあった。濃度は in tea leaf と in tea 

infusion として示されていたが、これで

は浸出によって農薬の総量が著しく増

加することになる、という問題点が発覚

した。 

 農薬抄録では、茶の浸出率について

「浸出液の分析値と荒茶の分析値の比

率を計算し、浸出率とする」というよう

な記載があるが、その浸出率の最高値は

25%程度である。分析法の報文によれば

1 g の荒茶に 60 ml の熱水を入れて抽出

することになっているのであるから、浸

出率は 1/60=0.017 以下でなければなら

ないはずである。 

厚労省は、茶の浸出については、加工

試験と位置付け、 

 現実を反映した浸出法(例えば、緑

茶としてわが国で一番生産量も消

費量も多い煎茶の場合には、茶葉1 

gに対して水を45 ml程度)とする 

 分析値から濃度への計算式をStudy 

reportsに記述する 

 現行で記載されている数値は荒茶

換算であることを明記する 

ことを要求するべきである。 

 さらに、加工係数（茶については「浸

出率」と言ってきたもの）として、それ

ぞれの加工試験の結果から計算した係

数すべての平均値または中央値を示す

ことをガイドラインに加えるべきであ

る。 

 

(3) 厚労省の担当者に対する研修 

わが国の農薬 MRL は、食品衛生法に

基づいて厚生労働省が設定している。そ

こで、再評価の実施のために、厚生労働

省が MRL 設定に必要なデータに関する

ガイドラインを策定すべきである。また、

そのためには、厚生労働省医薬・生活衛

生局食品基準審査課の担当者が、国際的

に整合性のある MRL 設定の方法論につ

いて理解し活用できることが不可欠で

ある。 

そこで、令和元年 7 月、審議会の開催

に先立って、審議会メンバーと食品基準

審査課の担当者を対象として、MRL 設

定に関する勉強会を実施した(添付資料

2 参照)。基本的な原則は以下のとおりで

ある。 
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1. MRLは、農薬の使用基準に基づいて

設定し、農薬が使用基準に従って使

用されているかどうかの指標となる

もの。毒性に直接関係はないこと。 

2. 残留物の定義には2種類あり（規制用

＝MRL設定用及び経口暴露評価用＝

リスク評価用）、同じとは限らない

こと。 

3. MRL設定用の残留物の定義は、容易

かつ迅速に分析でき、使用基準に従

って農薬が使用されたことを確認で

きる物質だけを含むこと。その際毒

性は直接的な要因とはならないこ

と。 

4. 暴露評価用の残留物の定義は、毒性

が懸念され、ある程度の濃度で存在

する代謝物を含むこと。 

5. 使用方法が同じであれば、剤型が異

なるごとに作物残留試験を2例ずつ要

求することをやめ、最も残留濃度が

高くなる使用基準に基づいて、同じ

使用方法の作物残留試験の全てを活

用して、OECD CalculatorによりMRL

を設定すること。その際、

Proportionalityの原則及び25％ルール

を活用すること。 

6. 暴露評価においては推定暴露量を

ADIの80％ではなく、ADIと比較す

べきこと。 

これらを説明したところ、特に分析に

関する多くの質問があり、国際的に合意

されている方法論に基づいて回答した。

毒性に関係する質問はなかった。 

本研究班の協力のもとに、より科学的

に健全な MRL の策定を目指して基準審

査課が「食品中の農薬の残留基準値設定

の基本原則について(案)」を作成し、審

議会に提示した。（添付資料３参照） 

令和元年 7 月 30 日に開催された審議

会において、上記文書を厚労省が示し、

以降その原則で MRL を設定することと

なった。この原則は、平成 22 年に同部

会において示され、我が国の MRL 設定

の基本とされてきた考え方を、現時点で

の国際的な合意や考え方を踏まえて全

面改定するものであり、本研究班の活動

なくしてはあり得なかった。さらに、本

改正は、2021 年に開始する農薬の再評価

のために不可欠なものである。 

すでに、それ以降の部会では、厚労省

は国際基準に整合した方法で、規制対象

物質を決定するとともに可能な限り

OECD Calculator を使用するようにして

いる。 

厚労省の評価者を対象とする以下の

実地の研修を実施した。 

1. 植物代謝・家畜代謝のデータと残留

物の定義の決定（今後さらなる研修

が必須） 

2. Aldrin/Dieldrinについて、モニタリ

ングデータに基づく基準値設定の方

法（注：登録農薬のMRLとは異な

る） 

3. 評価書に記載すべき事項 

4. Kruskal/WallisのU検定において、食

品群の残留濃度が同じ母集団に属さ

ないと判定された場合に、残留デー

タをどのように活用するのか 

5. 審議会による新食品群のMRL設定へ

の活用の決定を受けて、既存のMRL
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を新食品群に整合するように記述す

るために検討すべき事項 

(ア) MRLは、リスクに基づいて記

述すること。 

日本人が全くまたはごく少量し

か摂取しない食品は明記する必

要がないこと。 

(イ) Codexの分類や厚労省告示にあ

る食品を網羅しなければならな

いと考える必要はないこと。 

(ウ) Codexや海外のMRLを国内MRL

にする際に検討する際に参照す

るために、各群に含む食品のリ

ストを作るのは良いが、必ずし

もCodexと同じリストにする必

要はないこと（例、Codexのリ

ストとUSのリストとはずれが

ある）。 

公表するのはリスクに基づくも

ののみでよいこと(わが国で消

費されない食品を含む必要はな

い)。 

 

特記事項として、OECD Calculator の

使用により、OECD Calculator（Excel 

template）の問題点を厚労省が発見し、そ

れ に 対 応 し て 、 USEPA が OECD 

Calculator の Version 2 を発表した。 

 

（４）今後の課題 

今後、OECD ガイドラインに準拠した

データ要件と評価に関するガイドを作

成すれば、それを部会で承認後、農薬業

界への指導や厚労省の評価能力の向上

を図る。そのための厚労省の評価者対象

の研修も実施する予定である。 

 

E．研究発表   
 特になし 

 

その他特記事項 

1. 2019年7月18日、薬事・食品衛生審

議会食品衛生分科会農薬・動物用医

薬品部会委員対象の勉強会 

2. 2019年7月30日、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、「食品中の農薬の残留基

準値設定の基本原則について(案)」

作成 

3. 2019年10月29日、厚労省の残留農薬

データ評価者に対する実際的な研修

(アルドリン・ディルドリンその他) 

4. 2020年3月25日、厚労省の残留農薬

データ評価者に対する実際的な研修

（食品衛生法上の現行MRLを、新食

品分類に整合するように整理するた

めの原理・原則） 

5. 2019年4月8-13日（中国、マカオ

市）第51回コーデックス残留農薬部

会日本代表団団長 

6. 2019年5月7-17日(カナダ、オタワ地

区) Extra Joint FAO/WHO Meeting on 

Pesticide Residues, FAO Panel参加 

7. 2019年9月12-26日（スイス、ジュネ

ーブ市）Joint FAO/WHO Meeting on 

Pesticide Residues, FAO Panel参加 
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添付資料 1 
 

作物残留試験に関わる OECD Guideline 
 

OECD Guideline for the Testing of Chemicals 509 (September 2007) 
Crop Field Trial 

 
以下は、翻訳ではなく、Guideline に記載されている事項のうち、日本における MRL

設定に関連する事項を、ポイントごとに記述したものである。 
斜字体は、ガイドラインにおける項目のヘッドラインを示し、斜字体ではない太字

は理解を促進するために山田が付加したヘッドラインを示す。最もハイレベルのヘッ

ドラインは英語の記述を維持した。専門用語に日本語の定訳がない場合は、誤解を防

ぐために英語のまま記載するか、訳語に注釈を付加した。 
また[ ]内に山田の注釈（特記または追加事項や日本での状況）を追加した。 

PURPOSE AND SCOPE 
 
作物残留試験（Crop field trials または Supervised field trials）とは (para. 1) 
 生鮮農産物(raw agricultural commodities, RAC)に残留または付着して残留する農薬の濃

度を知るために実施 
 農薬の使用基準を反映するように計画 
 残留しうる最も高い濃度を知るために実施 
 親化合物や代謝物の相対的かつ絶対的な量の情報をもたらすことにより、残留物の定

義を選択するためにも有効 
作物残留試験の目的 (para. 1) 
 提案されたまたは承認されたGAPに従って使用した結果として作物中に残留する濃度

範囲の定量 
 適切であれば、農薬が作物中で減衰する速度の決定 
 暴露評価に必要なSTMR1やHR2値の決定 
 MRLを推定 
ガイドラインがカバーする作物残留試験 (paras 2, 3) 
 野外における試験だけでなく、温室(ガラスまたはプラスチックでカバーされたもの)

内での試験や、ポストハーベスト処理（例、貯蔵穀類、果実のワックスまたはディッ

プ処理など）等による残留試験をカバー 
 OECD加盟国で作物残留試験を実施・報告するための調和した方法を提供。本ガイド

ライン及びGuidance Document on Overview of Residue Chemistry Studiesは、OECD加盟

国に、作物への農薬使用について包括的データ提出をするための完全な作物残留試験

データの作成に関する情報を提供 
 

                                                      
1 [YY 脚注]Supervised trial median residue: Critical GAP に従って農薬を使用した場合に最もあり

そうな残留濃度。Critical GAP に従って農薬を使用して実施した作物残留試験の残留濃度の中央

値。 
2 [YY 脚注]Highest residue: Critical GAP に従って農薬を使用して実施した作物残留試験における

残留濃度の最大値 
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GENERAL CONSIDERATIONS 
 
MRL 設定のためのデータセット (para. 4) 

このガイドラインは、MRL を設定するために、どのような場合に完全なデータセット

が必要か、または軽減データセットを使えるのはどういう場合なのかについてガイダンス

を提供 
「完全なデータセット」とは 
 適切なMRLと、作物への新規使用承認とを得るために必要な、Critical GAP (cGAP)に

則った作物残留試験の数 
「軽減データセット」とは 
 新規または修正された登録やMRLを得るのに適切であろうと考えられる、cGAPに則

った、より少ない数の作物残留試験 
 残留がないか、定量下限を超える残留が想定されない場合には十分。例えば、植物防

疫製品を、極めて長い休薬期間（PHI）または種子処理、発芽前、定植前などに使用

した場合など 
ブリッジング試験 (para. 5) 
 製剤の変更、新規製剤及び異なる使用方法について、統一的なアプローチ

（Harmonized approach）を実施するために必須な道具の一つ 
 データ外挿の目的で、通常異なる製剤や使用方法について実施。しかし、隣同士のプ

ロットでの試験結果の比較(side-by-side comparison)を伴うとは限らない。 
 農薬の使用対象の作物が幅広い範囲に及ぶためブリッジング作物残留試験が必要であ

る場合、データは少なくとも3つの主要な作物群(一つの群について1つの作物、例え

ば一つの葉菜、一つの根菜、一つの果樹果実、一つの穀類、一つの油糧種子)につい

て作成。試験は高い残留レベルを示す作物（収穫時または収穫間近に使用する作物）

について実施。 
 もし、新規剤型や異なる使用法で残留が有意に高い場合、完全なデータセットの作成

が必要 
作物残留試験数の 40％削減 (para.6) 
[YY 注：日本における MRL 設定には余り関わりがない] 
 OECDのすべての国への作物・農薬の組み合わせについての包括的データ提出におい

て、例えば全ての作物残留試験が同一のcGAPに基づいて行われているという特殊な

ケースでは、全ての作物残留試験が評価のために提出されており、全てのデータセッ

トにおいて残留レベルが同じような範囲にある場合、作物残留試験の合計（各国また

は地理的地域内で要求される全ての試験の合計）を40％削減可能 
 全てのOECD加盟国における登録とMRL設定に必要な暴露評価の統一的な基礎。作物

残留試験の軽減により、国際的に唯一存在するデータセット作成のために、OECDの

すべての加盟国の農薬規制当局が、より幅広い規準を決定することが可能 
一シーズンのみの作物残留試験 (para. 7) 

作物残留試験が、広い範囲の作物生産地帯で実施され、多様な気候条件が考慮に入れら

れている場合には、1 シーズンのみの作物残留試験でも十分 
±25%ルール (para.8) 
[YY 注：すでに厚労省でも使用] 
 有効成分の使用量、使用回数、またはPHIのみが、25％以内の増加または減少である

場合(他の条件は同一)、残留濃度は同様と考慮 
 作物への使用に関する作物残留試験をまとめて完全なデータセットとする場合、

±25%ルールはcGAPのどの要素にも適用可能 
 ±25%ルールは、cGAPの２つ以上の要素に一度に適用するのは不可 
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試料 (para.9) 
 ８例以上の作物残留試験がある場合、農薬処理区から各試料採取時に１試料ずつ採取

することを要求 
 ７例以下の作物残留試験しかない場合は、OECDのいくつかの加盟国では、独立して

採取された２試料の分析を要求 
[YY 注：米国では、2 連の試料採取を要求] 
 
PLOT AND CROP CHARACTERISTICS 
 
プロットの大きさ 
圃場試験の場合 (para. 10) 
 作物によって異なるが、通常の使用法を反映した方法で試験物質を使用でき、代表性

のある試料をバイアスなしに採取できるほど、十分大きいこと 
 通常、畝で栽培する作物（row crops3）では10 m2以上、果樹園やブドウ畑では典型的

には４本の果樹または８本のブドウの木(またはつる性の木本)に相当 
[YY 注：日本では少し過大な要求である可能性] 
 プロットは、機械による試料採取や収穫における汚染が避けることができるほど大き

いこと 
 無処理区(control plot)を、処理区のすぐ横に設定。栽培を処理区と同様または同一の

条件下で実施 
 処理区と無処理区がすぐそばにある場合には、汚染が起きないようにするための措置

を実施(例えば、必要に応じてカバー) 
 圃場 (plot)の間には緩衝区間を設けるか、圃場を適切に分離。適切な緩衝効果を保証

するための圃場間の最小距離は決められないが、作物残留試験の計画の前に風向き、

傾斜やプロット間の距離の全てを検討 
ポストハーベストの場合 (para. 11) 
 貯蔵された作物(じゃがいも、穀類、種子等)のポストハーベスト処理は、異なる条件

(温度、湿度、通気等)の複数の貯蔵場所で実施。作物の貯蔵（袋詰め・箱詰め・積上

げから、大規模サイロや果実の処理のための自動化されたシステム等）と処理の条件

に関する情報を提供すること。 
作物の品種 (para. 12) 
 品種は有効成分の吸収や代謝に影響 
 作物残留試験に使った品種を特定すること 
 作物残留試験においては、商業的な重要性、季節による変化(例、冬小麦と春小麦)、

品種による生育期間や成熟期間（例、早生と晩生の果実）及び形態学的な差異（例、

チェリートマト）等を考慮して品種を選択 
 上記により、代表的または現実を反映する広い範囲の使用条件をカバー 
作物維持と栽培方法 (para. 13) 
 主要な商業栽培地で、中心的な作物の維持と栽培方法を反映する作物残留試験を実

施。特に残留濃度に影響を与える栽培方法(例：袋掛けと無袋、畝間潅水と上からの

潅水、ブドウの葉の剪定)を反映。 

                                                      
3 [YY 脚注]残留農薬の分野では、畝や条で栽培する作物のうち、あまり高さがなく、面積当た

りで農薬の使用量が決まるとされているものを指す。葉菜などの野菜類のほとんどや穀類等が

含まれる 
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作物と圃場維持のための資材 (para. 14) 
 作物残留試験の対象ではない他の植物防疫資材(肥料、植物成長調整剤等を含む)を作

物の維持のため（例：雑草、病気、その他の病虫害の管理）に試験の最中に使用 
 これらの資材は、残留物の定義に含まれている化合物の分析に影響しないものから選

択 
 選ばれた資材は、処理区、無処理区の両方に同様に（使用量と時期）施用すること 
土壌の分類 (para. 15) 
 全ての試験圃場において土壌の分類を特定し、記録 
 もし農薬が土壌に直接施用される場合、異なる分類の土壌を含む圃場で試験を実施 
[YY 注：米国の土壌分類で書かれており、日本の分類にする必要] 
温室における使用 (para. 16) 
 室内での作物栽培にはいくつかのシナリオがあり、例えば温室(ガラスまたはプラス

チックにおおわれている)、プラスチックのトンネル、日陰にした室内等、環境から

の異なるレベルの保護を提供 
 作物残留試験においては、温室栽培は、作物が定植から収穫までずっと完全に囲まれ

た構造の中で生育すると定義 
[日本の GAP と同条件で実施していれば、海外で実施した作物残留試験も MRL 設定に利用

可能と、農水省・厚労省ですでに決定。実施のガイドラインが必要] 
 
TEST SUBSTAMCE 
 
試験物質の扱い (para. 17) 
 試験物質とは、特定の農産物について残留データを作成するために作物残留試験で使

われる製品または製剤 
保存 (para. 18) 
 試験物質は試験の期間中適切な条件で保存し、調製または混合したら直ちに施用 
環境条件 (para. 19) 
 強風・降雨の最中、または降雨が施用のすぐ後に予測されているときには、試験物質

の施用は不可 
タンクミックス、プリミックス、連続施用中の有効成分 (paras 20, 21) 
 一つだけの有効成分の残留データを作成する場合、以下の条件に整合していれば、タ

ンクミックス、プリミックスまたは他の有効成分との異なる混合物について追加のデ

ータは不要 
 混合による相乗効果の証拠がない場合 
 混合により、問題の有効成分の使用がcGAPを超えることがない場合 

 多くの場合、作物残留試験で有効成分と関連する代謝物が分離して分析できる限り

(すなわち干渉なく分析)、有効成分は他の成分と混合されて（タンクミックス、プリ

ミックス、連続使用）一つの処理区に施用される可能性。処理区から単一の試料を採

取して、複数の有効成分を分析可能。相乗効果のあることが知られている有効成分の

混合は上記の例外だが、登録された製剤にはそういう混合はされていない。 
製剤 (剤型) 
作物残留試験に使用する剤型 (para. 22) 
 試験される農産物に使用される製品に可能な限り近いこと 
 「完全なデータセット」は、一般的に特定された作物への使用が予定されるただ一つ

の有効成分について作成 
 追加の製剤の登録に必要なデータはケースバイケースで決定 
 場合によっては、新しい剤型について「完全なデータセット」が必要なこともあり、

ブリッジング試験(通常最初に登録された製剤に比べると「軽減データセット」に相
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当)または追加のデータなしに追加の製剤を登録できることもある。 
 判断の基準は、組成と物理的形態、使用方法、使用時期について製剤がどの程度類似

しているかによる 
有効成分の放出がコントロールされた剤型 (para. 23) 
 例えば、ある種のマイクロカプセル製品には通常、その特定の使用方法に合わせた

「完全なデータセット」が必要。他の製剤より高い残留がありえるため。 
それ以外の剤型 (para. 24) 
 2つのグループに分類 

1. 使用前に水で希釈 
2. そのまま使用(粒剤/GR、粉剤/DP) 

 そのまま施用する粒剤は、すでに他の製剤についてデータがあるかどうかにかかわら

ず「完全なデータセット」が必要。粒剤と他の剤型では同じ有効成分であっても作物

による吸収が異なるため。 
 もし、同じ有効成分の乳剤/ECや水和剤/WPのように懸濁液として施用される製剤の

cGAPにおけるデータがあれば、粉剤のデータは不要。 
使用前に水で希釈する剤型 (para. 25) 
 最も普遍的なのは、乳剤/EC、水和剤/WP、顆粒水和剤/WG、SC剤/SC、水溶液/SL 
 これらの剤型を、種子、作付け前・作付け時・出現前の作物、または作物の出現時に

施用する場合、残留データは剤型間で読替えが可能 
 これらの剤型を、葉面散布ではなく土壌施用する場合も読替え可能 
種子処理用にデザインされた剤型 (para. 26) 
 例えば種子の乾燥処理用のDS粉剤や、種子処理用のES懸濁液の場合、これらの剤型

の残留データは読替え可能 
水で希釈して、シーズンの後期に葉面散布する剤型 (para. 27) 
[YY 注：読替えについては、すでに導入を決定。詳細についてガイドラインが必要] 
 読替可能かどうかの判断は2つの要素による 

1. 製剤中の有機溶剤または油の存在 
2. 休薬期間（pre-harvest inerval, PHI） 

 有機溶媒や油を含まない剤型の場合、一般的に広い範囲での読替えが可能。 
 PHIが7日より長い場合、残留の目的から、それらの剤型は同等 
 PHIが7日以内の場合、残留がそれらの剤型で同等であることを示すためにブリッ

ジング試験が必要 
 例外として、WGは、WPと十分類似しているので、PHIに関わらず、これらの間

で残留データの読替えが可能 
有機溶媒や油を含む剤型 (para. 28) 
 ECや油性エマルジョン/EOの場合、データの必要性は規制当局によって相違 

 有機溶媒や油を含まない剤型(para. 27)と同じグループとして検討する国では、

PHIが7日より長ければ、残留データはWG, WP及びEC等の剤型間で読替え可能 
[YY 注：日本では圃場が少ないため、厚労省はこの方式を取り入れるべき] 

 種子処理や栽培早期の施用、土壌処理を除いて、ECやEOのような剤型を用いた

残留試験データを、他の剤型の評価には活用しない国では、ECやEOのシーズン

中期から後期の施用について、他の剤型からのデータがこれらの剤型の登録に活

用できるかどうか判断するためのデータ(para. 29参照)を必要とする。 
2 つの剤型の残留データが同等でない場合 (para. 29) 
 ブリッジング試験について2つのオプションがある 

 最初の剤型に必要とされた例数の50％を削減した「軽減データセット」（しかし

最低限4例必須）が、新たな剤型には十分。それらの試験では、新剤型を使用す

る。最初の剤型と新剤型のデータを統合しても、最初の剤型の試験で設定された
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MRLの数値を高くする必要がない場合、新剤型の作物残留試験を追加する必要

はない。 
 最初の剤型と新剤型のデータを統合すると、最初の剤型の試験で設定された

MRLの数値を上げる必要がある場合、新剤型の「完全なデータセット」が通常

必要となる。 
 新剤型のみを使用する試験の代替として、最低3例の隣り合ったプロットの比較(side-

by-side comparison) を2つの剤型で実施した結果を提供可能。新剤型を用いた試験の

結果が登録された剤型のものと同等またはより低い場合、残留の観点から、新剤型は

同等とされ、追加のデータは不要。しかし、もし新剤型を用いた試験における残留が

高ければ、新剤型の「完全なデータセット」が必要。 
多くの作物への使用について、剤型を比較する場合 (para.30) 
 ブリッジング試験(前段落を参照)は、もし3つの主要な作物(例、葉菜、根菜、果樹果

実、穀類、油糧種子等)について残留の類似が示された場合には、すべての作物につ

いての実施は不要。試験は、高い残留を示すと期待される作物で実施。 
２つ以上の剤型を登録したい場合 (para. 31) 
 同等と判断できない2つ以上の剤型を登録したい場合には、1つについて「完全なデー

タセット」、他については「軽減データセット」が必要 
水溶性の袋の使用 (para. 32) 
 典型的な例としてWPを水溶性の袋に入れて使用する際は、もし袋に入れていない場

合の適切なデータがあれば、追加の残留データは不要 
有効成分が一つ以上の塩として使用される場合 (フェノキシ除草剤等) (para. 33) 
 有効成分の異なる塩は、残留の観点から、ほとんどの場合、使用時期に関わらず同等

と判断 
 新たな塩に対して追加のデータが必要な場合は、カウンターイオンが存在し、表面活

性を示したり、解離の程度が大きく変化したり、有効成分イオンとキレートを作った

りする場合等 
有効成分が複数のエステルである場合 (para. 34) 
 Para. 28の有機溶媒または油を含む製剤の場合と類似 
 ある当局は、異なるエステル製剤は、PHIが7日を超える場合には同様の残留をもたら

すと判断。PHIが7日以下なら、異なるエステル製剤を新たな剤型とし、データ要件を

検討 
 有効成分の新たなエステルについて、以下を実施： 

 「軽減データセット」（最初の製剤の例数の50％軽減、最低限4例）または 
 隣り合った圃場で最初のエステルとの最低3例の比較試験 

 別の当局は、para. 25に記述した例(シーズン早期または土壌への施用)以外の全ての使

用について、新たなエステルの「軽減データセット」または隣り合った圃場での比較

試験を要求 
有効成分を異なる濃度で含む製剤 (para. 35) 
 同種の剤型で有効成分濃度だけが異なる場合、その結果としてcGAPが有意に異なる

ことがなければ、新たなデータは不要 
有効成分以外の製剤に含まれる物質 (formulants)を変更する場合 (para. 36) 
 ケースバイケースで評価 
 溶媒やその他の不活性な成分は、有効成分の植物への吸収や移動に影響を与える可能

性 
 湿潤剤 (wetting agent)等、製剤に含まれる化合物（有効成分は除く）は、有効成分の

植物への浸透を向上させる効果があることがあるので、特にPHIが7日以下の場合に

は、特別な考慮が必要。この場合、有効成分と関連代謝物の残留が新たな化合物の追
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加によって有意に増加しないことを示すために、少なくともブリッジング試験が必要

な可能性 
溶剤類 (para. 37) 
 水以外の希釈剤やキャリア（例、植物油や鉱物油）を使用する場合には、追加の残留

データが必要かどうかケースバイケースで判断 
アジュバント (para. 38) 
 試験物質や有効成分の効果を高めるために散布液タンクに加える製品 
 湿潤剤やspearder-stickers, 非イオン性界面活性剤、作物油濃縮物等のアジュバントは

植物中または植物上での農薬の付着、浸透、残留を高める[YY注：わが国では「展着

剤」として農薬登録されている] 
 アジュバントを特定せずに使用できるとラベルに書かれている試験物質の場合、作物

残留試験においてもアジュバント（現地で入手可能なもの）を、ラベルに勧告されて

いる方法の通りに使用 
 特定のアジュバントの使用をラベルで勧奨している試験物質の場合、作物残留試験に

おいても、そのアジュバント、または同様の性質を持つ他のアジュバントを、ラベル

に勧告されている通りに使用 
APPLICATION PARAMETERS 
 
散布液量 (para. 39) 
 散布液量 (spray volume)は、対象の作物（例えば、樹木かRow cropか）や病虫害によ

って異なる 
 作物残留試験は、典型的な商業的農法に従って実施し、実際に散布される量をカバー 
 施用の全てについて、表面積当たりの散布量を記録 
 航空散布と地上散布の比較についてはpara. 54を参照 
使用量（Application rate）の記述法 
使用量 (para. 40) 
 施用の全てについて、使用量を、単位面積当たりの製品量かつ・または有効成分量

(例、kg a.i./haまたはlb a/i./acre)で記述。適切なら、使用時の濃度(例、kg a.i./hLまたは

lb a.i./100 gal)も記述。 
作物の高さと容量 (volume) (para. 41) 
 Row crops （じゃがいも、小麦、大豆等）に対しては、圃場の面積（長さｘ幅）がキ

ーとなる全面散布（Broadcast spray）による施用が普通 
 Tree nutsや果樹及び樹木のように仕立てた野菜やつる性の作物の場合、樹幹や樹木の

高さ（つまり施用された葉面の高さ）を記録し、必要に応じて作物や樹木の列による

使用量の推定や単位面積当たりの使用量の計算を可能に 
散布液の濃度 (para. 42) 
 「背の高い」作物（果樹やつる性の作物、ホップ、温室で栽培されるトマト等）には

特別な考慮が必要。これらについては水平のブームによる散布は一般的ではなく、霧

状の散布のための機器がよく使用。 
 このような作物の作物残留試験を計画・実施する際には、それぞれの生育段階におけ

る散布液濃度(例、kg a.i./hL)及び散布液量(例、散布液L/ha)を検討し、記録することが

重要 
種子処理への使用 (para. 43) 
 種子処理の場合、通常一定の種子重量当たり(例、g a.i./1000 kg seed)及び播種の割合

(例、kg seed/ha)を記述 
ポストハーベスト処理 (para. 44) 
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 果実のディップやdrenchの場合、溶液中の有効成分濃度(例、kg a.i./hL)及び容量あた

りで処理された果実の量、何秒接触したかを記録。処理中の有効成分濃度を維持する

ために、ディップ液を補充する場合には、追加の「補充」処理も記録 
 貯蔵されている作物（例、じゃがいもや穀類）のpowderingやfogging, sprayingの場

合、使用量(例、kg a.i./ton)を記録 
燻蒸 (para. 45) 
 ガスまたはエアロゾルで処理されたバルク商品の容量に対する使用量を記述（例、g 

a.i./m3） 
使用量（Application rate）、使用時期及び頻度 
ラベルの最大使用量 (para. 46) 
 作物残留試験で試験物質を施用する場合、ラベルに書かれている最大使用量で（つま

りcGAPに従って）使用 
使用回数と使用の間隔 (para. 47) 
 作物残留試験においては、cGAPを反映すること 
PHI(日数)対指定された生育段階における最終施用 (para. 48) 
 施用の時期は、作物の生育段階（例、開花前、50％の出現等）かつ/または収穫前の

日数で管理 
 PHIが指定されている場合、作物残留試験ではPHIをcGAPの要素として使用、生育段

階の重要性は低い 
 生育段階（例、出芽前、植付け時、開花前、止葉や穂の出現時等）がGAPの決定的な

要素であって、PHIは二次的な重要性の場合もある。この場合、適切なPHIの幅

（例、一年生の作物の出芽前の施用における植付けから収穫までの期間の幅）を評価

するために、できるだけ多くの品種を含めることが重要。 
 全ての試験で施用時の生育段階（BBCHコードの使用が望ましい）及びPHIを記録 
残留減衰試験 (paras 49-52) 
 作物の可食部(人の食品または家畜飼料)が形成されたか、農産物の最も早い収穫時期

またはその直前に残留が予想される使用の場合に重要 
 残留減衰試験は残留評価において以下の目的で使用： 

 PHIより後の収穫において残留がより高くなるかを決定 
 残留の半減期を推定 
 GAPで示されたPHIの前後の収穫時期を減衰試験に使うが、PHIを変更した場合

に残留濃度に影響があるかどうかを決定 
 試験で使用されているPHIと直接同じではなくても、PHIを含む使用方法を支持

できるかどうかについて、ある程度の内挿が可能 
 GAP条件における農薬の代謝についての理解の増強や残留物の定義に含む適切な

代謝物の選択に使える、ある程度の期間における農薬のプロファイルを決定 
 じゃがいもや落花生等の作物に使用する浸透移行性の物質が最終施用後何日で最

大残留濃度に達するかを決定 
 ある当局は、収穫期近くにおける有効成分と関連代謝物の動態を見るために作物残留

試験の50％を減衰試験にすることを要求 
 作物の異なる生育段階にある異なる部位が食品または飼料として使用される場合

（例、穀類の新鮮飼料(forage4)、乾燥飼料 (fodder5)、種実、わら(straw6)）には必ず、

                                                      
4 [YY 脚注]Forage とは、未熟作物の全体を収穫し、乾燥させていないもの。本稿では「新鮮飼

料」と記述 
5 [YY 脚注]Fodder とは、通常成熟した作物をそのまま収穫したものまたは人の可食部を収穫し

た残渣であって、自然にまたは人工的に乾燥したもの。 
6 [YY 脚注]Straw とは、人の可食部を収穫した残渣。通常、自然に乾燥した状態。 
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作物当たり一つを超える部位の試料採取が必要。この結果、一つの減衰試験で2つ以

上の試料採取日のセットが必要。 
 ターゲットとされるPHIに加えて、3―5種の試料採取日を含むべき(実際的であれば、

0日にも試料採取)。これらの試料採取日はほぼ等間隔とし、もし、商業的な成熟期間

の幅において可能なら、ターゲットのPHIの前と後で試料採取。 
 cGAPが複数の施用を含んでいる場合、最終施用前の施用の寄与と残留の半減期の影

響を知るために、最終施用直前の試料採取が望ましい 
逆減衰試験（Reverse decline trials）(para. 53) 
 異なる圃場に、ターゲットとされる収穫日までの日数を変えて施用 
 全ての圃場で、同じ日(商業的に適切な収穫日)に収穫することにより、最終施用日か

ら収穫日までの期間が異なることになる。作物の収穫日が狭い範囲の場合には適切な

方法。例えば、施用から短期間で収穫するような、成熟期の近くに収穫前乾燥のため

の施用の評価に使用可能。 
使用機器及び方法 
地上施用対航空施用 (para. 54) 
 提案されている使用法が、超低容量の散布や水以外の希釈剤(例、植物油)を用いた希

釈を含まない場合、製品のラベルがRow cropについて1エーカーあたり2ガロン以上ま

たは樹木作物については10ガロン以上の航空散布を記述していれば、cGAPを反映す

る地上散布の適切なデータがあれば、航空散布の装置を使用する作物残留試験は不要 
手持ちの装置対商業的な装置 (para. 55) 
 試験物質の施用には、カリブレーションを実施できる限り、手持ちの装置でも商業的

な装置でも使用可能 
 手持ち装置を作物残留試験に使用する場合、商業的な実際の使用法に似せた方法で使

用 
 一個(例、一個のトマト)の残留データを作成する場合でも、商業的な散布による施用

とは似ていない小規模圃場用のPresicion sprayerの使用は避けること 
 そのような試験では適切なノズルの選択を検討すること 
同じ作物に対する異なる施用方法 
土壌施用 (para. 56) 
 例えば、作物の出芽前、植付け前の土壌への混合、植付け時の溝への施用、ドリップ

/drench及び種子処理の多種の方法 
 多くの製品のラベルは、出芽前の施用について、植付け前、植付け時または作物の出

芽前等のオプションを記載 
 試験物質の施用による残留を決める目的で、これらの土壌施用を分類。植付け後一週

間以内に作物が地上に出現する場合は、植付け時の使用と同等と判断 
 ラベルが、土壌への混合か、それに続く土壌表面への施用、のどちらかを選べること

を示していれば、この両方の方法を反映する残留データが必要 
葉面散布 (para. 57) 
 全面散布（Broadcast）や吹付け（Airblast）等、多くの方法 
 農薬製品のラベルで許容されているならば、これらの複数の方法を作物残留試験で反

映 
葉面散布と土壌施用 (para. 58) 
 代謝試験の結果が異なる結論を示すのではない限り、葉面散布は、土壌施用や種子処

理と比べて最悪のケースであり、cGAPである。食品や飼料となる部分がすでに形成

され、直接農薬に暴露するような葉面散布の場合は、特にそうである。 
同じ作物に複数の施用方法の適用 (para. 59) 
 1シーズンに同じ作物に同じ農薬が違う使用方法で施用されることはあり得る

(例、種子処理または植付け前の土壌への混合、それに続く全面葉面散布) 
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 代謝または放射性物質追跡試験は、最大の残留濃度をもたらす作物残留試験のシ

ナリオをデザインするのに最良のアプローチを決定するのに有用。 
 最終の残留への相対的寄与を示すデータがなければ、施用の全体計画を反映する

試験が必要（例、植付け時散布及び葉面散布） 
FIELD SAMPLING 

 
RAC (raw agricultural commodity；生鮮農産物)の特性 (para. 60) 
 作物残留試験の試料は、商業的に取引されている生鮮農産物（RAC） 
 ある種の作物においては、RACは一つだけではない。例えば、トウモロコシ[YY注：

スイートコーンは除く]のRACは、種子、乾燥飼料（種子を収穫した残渣）及び新鮮

飼料(未熟の植物体)。 
 表１7[YY注：省略]は各々の作物からのRACのリストを含む。 
 ある種の作物は、剥いたり、不要な部分を除いたり、洗浄したりせずに輸送。従っ

て、このような処置は、商業的な輸送の前に実施されるのでない限り、試料に対して

不可。しかし、リスク評価8に使用するために、不要な部分を除いたり、洗浄したり

した試料を申請者が作成することもある。 
試験場所ごとの試料数（処理区、無処理区）(paras 61, 62) 
 作物残留試験の各場所において、1つのマトリックスについて一つの処理区ごとに最

低1試料の採取と分析が要件 
 処理区の試料に加え、作物残留試験の各場所において、無処理区から1つの試料を採

取し分析 
 減衰を見る目的で複数の試料を採取するのではない試験においては特に、各場所の各

マトリックスについて、輸送や分析中に問題が起きた場合に備えて、第2の試料を独

立して採取 
 ある当局は処理区において2試料を採取することを要求 (para. 62) 
 特定の場所での結果が疑わしい場合や他の場所の結果と不整合の場合には、2つ目の

試料の分析は有用 
 2つ目の試料の分析をするべき他の理由は、シーズン後期の葉面散布に起因する高残

留濃度の存在（シーズン早期の使用で残留が＜LOQの場合には、2つ目の試料の分析

はデータとしてほとんど無意味） 
 OECDの全ての加盟国のためにデータを作成する場合、「完全なデータ提出」(paras 

105-112)に記載するように、最低８例の作物残留試験が必要 
 ある当局は、特定の作物について8例未満の試験しかない場合（剤型や使用方法の比

較のためのブリッジング試験を含む）、各場所当たり処理試料2つ以上の分析を要求 
 NAFTAの規制当局の要件を、NAFTAのみに提出する場合と複数のOECD地域に提出

する場合を表に示す[YY注：要求がわが国では達成困難であるので、省略] 
コンポジット対単一ユニット試料 (para. 63) 
 作物残留試験ではコンポジット試料が適切 
 申請者は、短期経口暴露評価に必要な、ユニット間の変動を知るために、圃場から複

数の単一ユニット試料を採取することもあり 
最低試料サイズ（数および重量）(paras 64, 65) 
 圃場からの最低試料サイズに関するCodexガイドライン（表1）に従う 
 作物残留試験の各場所から各作物（例、穀類新鮮飼料、穀類乾燥飼料、穀類種実及び

穀類わら）について無処理区の試料も採取し分析 

                                                      
7 [YY 脚注]表１は、Codex のガイドラインを FAO Manual に転載したものを、さらに転載した

ものであるため、本稿では省略 
8 [YY 脚注]残留農薬の場合、経口暴露評価を指していることが多い 
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 各マトリックスの無処理区の試料は、処理区の試料より通常多量。それは有効成分

(および残留物の定義に含まれる他の化合物)の既知量をスパイクするのに十分な量が

必要であるためと、試験における分析段階で同時に妥当性を確認するためにカリブレ

ーションカーブを作成するため。 
 表1に含まれていない農産物については[YY注：つまりCodexガイドラインに含まれな

いもの]、同様の形態を持つ他の作物の部位に関する最低試料サイズに関するガイド

ラインを使用 
一般的試料採取方法 (paras 66-67) 
 試料は、圃場からの作物の部位を代表するようにバイアスなしに採取 
 標準化された手順、例えば新鮮飼料用のラテン方格の使用、果樹の相対する四分円の

上部・中部・下部からの果実の選択、穀物ソートを用いる大量の製品のコア試料の採

取、圃場からの試料を4分の1ずつにしての縮分、の使用が望ましい（作物に特異的な

手順についてはpara. 76と表１を参照） 
 試料はバイアスのない状態で採取するが、可能であれば、ブームの回転やその他の散

布機器のオン/オフ(端の場合)またはスプレーノズルが散布のオーバーラップがあるよ

うにデザインされている場合（edge効果）に影響を受ける圃場の縁や端を避ける 
 パスが1回を超える場合、不適切な散布のオーバーラップによる高濃度を避けるため

に圃場の中心からの試料採取は避ける 
サブサンプルの採取 (para. 68) 
 大きな食品(例、キャベツ、メロン等)から、圃場で四分割して相対する4分円を採集 
 果肉と果皮のようなマトリックスについて分析が計画されている場合（例、経口リス

ク評価の精密化）、果実全体を分析所に輸送し、果皮と果肉の相互汚染発生を防ぐ。 
 到着後すぐに、皮を剥いたり、種を除いたり等、分析のために調整し、冷凍するので

ある限り、試料をBlue iceのような冷却材とともに試料調製場所に夜間に送るのは許

容可能。 
殻や種子の除去 (para. 69) 
 圃場における殻の除去や、種子や豆の莢からの除去等は、汚染する可能性を排除する

手順で実施（例えば、清潔な装備の使用や、圃場の試料ごとに手袋を替えること等）

されている限り許容可能 
 分析のために、果皮と果肉、種子（核）と果肉を分離するような食品では、それぞれ

の重量を測定 
手または機械による収穫 (para. 70) 
 特に記載(例、cotton gin byproducts)されていなければ、残留分析のための試料は手で

採取可 
 作物残留試験における機械による収穫についての一般的な要件はないが、収穫時の現

実的な残留の決定のためには、機械で収穫された試料も有用 
洗浄、ブラッシング (para. 71) 
 表面清掃(例、異物の除去)以外、残留に影響するような清掃・洗浄は不可 
 土のついた根菜で、軽いブラッシングが土を除くには不十分である場合、最小限の冷

たい流水でやさしくすすぐのは可（試料採取方法を参照） 
汚染 (para. 72) 
 汚染を避けるため、無処理区の試料を処理区の試料より先に採取 
 試料がそれぞれの処理を代表すること 
 汚染や腐敗を避けること 
貯蔵・輸送の条件と時間 (paras 73, 74) 
 試料の劣化や残留物の分解を避けるために、試料は採取後ただちに冷凍 
 一度冷凍した試料の解凍や融解が起きないようにするべき。従って冷凍試料の輸送に

は冷凍車を使うか、ドライアイスと同梱 
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 試料が分析機関または加工施設に到着時、各マトリックスに適切な方法で冷凍するの

であれば、採取直後に飼料をBlue iceのような冷却材とともに夜の間に輸送するのは

許容可能 
 通常の冷凍保存は、ある種の農薬（例、燻蒸剤）には不適切であり、残留分析を直ち

に行う手配をすべき 
保存の形態 (ホモジネートか農産物か) (para. 75) 
 冷凍保存試験がどのように行われたかや、有効成分と関連代謝物の分析法に従って、

分析まで保存。ある種の分析法では、ホモジネーションと抽出とをは同じ日に実施。 
 試料全体の保存に比べて、ホモジネートの保存はワーストケース（分解がより多い）

（OECD Guideline “Stability of Pesticide Residues in Stored Commodities”参照）[YY注：

日本語版については本報告書の渡邉博士の報告書参照] 
試料採取方法の詳細 (para. 76) 
 平常の収穫時期における成熟作物の試料を採取。各々の農産物の試料サイズや分析部

位については表1を参照。 
[YY 注：表 1 は略] 
果実と木の実 (para. 77) 
 各樹木を一周するか、樹木または植物の全ての部分(高部・低部、葉によって農薬か

ら保護されているか・農薬に暴露しているか)から果実を選択 
 畝で栽培されている小果実では、両端を除いて、果実を畝の両側から採取 
 樹木・植物の果実の密度に従って、果実の量を選択（果実の密度が高いところからは

より多く採取） 
 商業的に販売可能なものならば、大きい果実と小さい果実の両方を採取（減衰試験の

ために未熟試料をとる場合を除く） 
バルブ野菜 9、根菜類 (paras 78-88) 
 圃場の全ての部分から採取。ただしEdge効果を避けるために、圃場の縁や畝の端から

の採取は不可 
 試料採取のポイント数は、その作物の試料サイズによる 
 生鮮野菜の代表的試料を得るために、付着している土をブラッシングまたは必要であ

れば冷たい流水により除去 
 現地の農業または商業的な慣行に応じて、上部の葉部分を除去。除去した場合は詳細

な方法を記載 
 上部の葉部分は、動物飼料（にんじん、じゃがいも）や人の消費に使われない場合、

廃棄。動物用飼料として使われる場合は他の部位とは別に袋に入れる 
アブラナ科野菜、葉菜、茎葉野菜、マメ科野菜、果菜とキノコ類 (paras 81-84) 
 縁や畝の端を除いて、圃場の全ての部分から試料を採取 
 試料採取のポイント数は、その作物の試料サイズによる 
 豆のように、葉によって散布から保護されているような作物では、豆だけではなく、

散布される農薬に暴露している部位も採取 
 生鮮野菜の代表的試料を得るために、付着する土をブラッシングまたは必要であれば

冷たい流水により除去 
 アブラナ科野菜や葉菜の場合、明らかに腐ったり枯れたりした葉を除く以外は、葉を

切り取るのは不可。切り取った場合にはその詳細を記録。外側の葉を、圃場で廃棄し

たのか、試料に含まれているのかを明確に記述。 
穀類 (paras 85-87) 
 圃場が小さい場合、必要に応じて圃場全体から採取 

                                                      
9 [YY 脚注]Codex 分類においては、玉ねぎ、にんにく、ねぎなどの Allium 属野菜 
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 圃場が大きいが、機械的収穫が実施されていない場合、圃場のうちから選択した短い

１２の畝から採取。茎の地上から15 cmの高さで刈り取り、種実とわらを分離 
 作物の部位の分離に機械を用いる場合、汚染を防止する措置をとる。この分離は分析

機関でやるのがベスト 
 圃場で機械によって収穫する場合、種実とわらバルク試料を得るために、収穫機で等

間隔に各々最低12の便宜的試料（Grab samples）を採取 
穀類/豆類/イネ科作物/油糧種子－家畜飼料 (para. 88) 
 商業的な慣行に従って刈取りまたは採取 
 圃場で機械によって収穫する場合、種実とわらバルク試料を得るために、収穫機で等

間隔に各々最低12の便宜的試料（Grab samples）を採取。汚染がないように措置(例、

無処理区から処理区より先に試料採取) 
 乾燥するために集められた作物の場合、動物飼料に使われる時期に相当する時期に、

集められた乾燥作物から試料採取 
 新鮮な[YY注：緑の]葉を切って干し草(hay)を生産する場合、上記のタイミングは通

常、水分含量が商業的な慣行で典型的な干し草のレベルになる時期 
 切取る前にすでに植物が乾燥している場合（例、トウモロコシのStover、他の穀類の

わらなど）、切り取ったものから試料を採取。圃場で集めてから採取するのは不可。 
サトウキビとその葉 (para. 89) 
 圃場の12箇所から茎全体を選択、茎の全長から20 cmの部分を採取。各圃場から約2 

kgのサトウキビの緑の葉を採取。 
完熟豆類、油糧種子、コーヒー、ココア (para. 90) 
 圃場の最低12箇所から成熟種子を採取 
 手で収穫する場合は、通常、種子が莢に入った状態で分析機関に送付(コーヒー・カ

カオ豆を除く) 
 機械で収穫する場合は、通常種子のみを分析機関に送付 
 縁と端を除いて圃場全体から試料採取 
 [YY注：コーヒーとカカオは、わが国で商業栽培ができないので省略] 
 樹木・植物の果実の密度に従って、莢や果実の量を選択（密度が高いところからはよ

り多く採取） 
 綿実、落花生、ごま種子、西洋あぶらな種子：通常の収穫時期に採取 
 ひまわり種子、紅花種子：手で試料採取する場合、花であった部分全体を採取。

機械で試料採取する場合、分析機関には種子のみを送付 
 [YY注：コーヒー、カカオについて省略] 

ハーブ類とスパイス類、茶葉、ホップ (paras 91-93) 
 商業的な慣行に従って試料採取 
 消費される植物部位のみを採取 
 ホップについては植物全体から、両側、上下、農薬に暴露されているかいないかに関

わらず、ホップのコーンを採取 
 縁と端を除いて圃場全体から試料採取 
 パセリやチャイブのようなハーブやホップは新鮮な試料を採取 
 新鮮ホップのコーンは市場流通しないので、収穫後ただちに乾燥コーンを調製 
貯蔵された農産物 (para. 94) 
 貯蔵された農産物のポストハーベスト処理は広い範囲の貯蔵施設をカバーするように

実施し、妥当な資料を得るために適切な試料採取法を選択。そのために商業慣行を反

映するか類似の方法で実施。この手順は農薬残留分析には許容可能 
 試料採取方法は、通常、下記の3種の貯蔵条件についてデザイン 
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バルクからの試料採取 (para. 95) 
 大容量のバルク容器（例、穀類またはじゃがいも）から代表的試料を採取するのは困

難。可能であれば、他の容器への移送中に一定間隔で試料を採取 
 プローブによる試料採取は代表的ではないが、貯蔵容器の全ての部位にプローブを届

かせることができれば許容可能 
 多数の個別試料を採取し、混合・縮分して最終試料とする 
 試料採取において、貯蔵中で最大濃度である部位からのみ試料を採取することも重

要。例えば、農薬の残留は、積んだじゃがいもの場合、通常、表層における方が高

く、これを試料採取においても認識すべき。 
 このような状態の残留濃度の変動をカバーするために、少なくとも3つの試料を採取

し、残留を分析 
袋に入れた農産物の試料採取 (para. 96) 
 ランダムに試料採取 
 袋を大量に積んである場合、各袋から採取するのでないかぎり、代表的サンプルは採

取できないが、実際にはいつも可能なわけではない。代替として、ランダムに選んだ

多くの袋からプローブによって試料を採取 
 多くの場合、袋の表面に向けて農薬による処理が行われ、農薬の袋内部への浸透が必

要 
 バルク容器と同様に、少なくとも3つの試料を採取し分析 
包装施設からの果実や野菜の試料採取 (paras 97, 98) 
 包装施設において果実や野菜にポストハーベスト処理をする場合、処理方法の変動に

よる残留濃度の範囲を知るために、適切な数の試料を採取 
 ディップまたは散布液の濃度、温度、処理時間、乾燥(処理後の)及びその後の扱いに

よる影響を検討する必要がある可能性 
 ポストハーベスト処理した果実や野菜は、流通のための容器や小さなかごに包装し

て、室温または低温で一般的商業慣行に則って保存 
 処理した農産物が乾燥したら、０日のサンプルを採取 
 流通のための容器から、処理とその後の流通に予想される時間に合わせて試料を採取

し、分析 
 残留物の消失または分解の速度には、処理された農産物が密閉または一部密閉した容

器に入っているのか、閉じられていない状態にあるのかが影響 
 [YY注：表1は前述の理由で省略] 
RESIDUE ANALYSIS (para. 99) 
 植物代謝で同定され、OECD Guidance Document on the Definition of Residue10を活用し

て策定したリスク評価用及び規制用の残留物の定義に含まれている分析対象物質を適

切な分析法で定量（OECD Guidance Document on Pesticide Residue Analytical Methods参
照）[YY注：本報告書の渡邉博士の部分を参照のこと] 

 試験物質に由来する分析対象物質の回収率についての情報を得るため及び妥当性が確

認されたLOQを確立するために、分析法のいくつかの添加濃度における回収試験を、

各作物残留試験の試料の分析と同時に実施 
NUMBER OF CROP FIELD TRIALS 
 
ある食品に関するデータセットの統合 (paras 100-104) 
 OECDの加盟国や政治的な地域は、STMR, HR及びMRLの推定に必要なデータを作成

するためにcGAPに従って実施する作物残留試験の例数とその地理的な分布について

                                                      
10 [YY 脚注]現在、OECD は Residue definition のガイドラインを作成中であるため、それを

待ってから対応 
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要求 
 2つ以上の国や地域で同じGAPで実施した作物残留試験を評価する場合には、STMR, 

HR及びMRLの推定には同じ方法を使用 
 GAPが似通っている場合、2か国または2地域で実施した作物残留試験の結果を、

STMR, HR及びMRLを推定するのに評価[YY注：厚労省はすでに、GAPが同様か、

Proportionalityが適用できる場合には、海外で実施した作物残留試験もMRL設定に使

用できることを決定済み] 
 OECD加盟国の現在のガイドラインでは以下の検討により作物残留試験の例数を特定 

 作物の生産地域（生産方法によって定義または特定。例えば、下から灌水するの

か上から灌水するのか、果樹の植栽密度）及び地域における土壌の性質や気候 
 生産地域・国における作物の重要性（多くの場合、生産面積や生産量で決定）。

これらの要素によりある作物が主要作物であるのかマイナー作物であるのかが決

定。マイナー作物の生産面積や量を全ての国が決定しているわけではない 
 食事中の重要性 

 OECDの諸加盟国は、それぞれ、作物に使用するための登録と適切なMRLの設定のた

めに必要な最低限の作物残留試験例数を要求 
 重要な作物生産地域からの作物残留試験データが入手できるように、そして作物残留

試験において十分な種類の栽培方法が反映されているように、国または地域の中の作

物残留試験の地理的分布についても要求 
 気候と生態の残留濃度への影響の解析をFAO/OECDが実施したり、米国・カナダが実

施中だったりしている。解析が終了するまでは地理的なゾーンの重要性の程度は未決

定11。しかし、予備的な結論では、作物栽培方法の方が、地理的なゾーンよりも残留

濃度に対して大きなインパクトを持つとされている。 
 国・地域の作物残留試験は、それぞれの地域のcGAPのレベルで実施するべき。これ

まで大きく異なる使用量やPHIをまとめて検討することに対する解析はない。しか

し、PHI、使用量または使用回数の±25％の変化は現在でも許容 (25％ルール) 
完全なデータ提出 (Comprehensive submission) (para. 105-112) 

OECD の全ての国への提出の場合 
[YY 注：実際には Global joint review でしか起きないので省略] 

GENERAL INFORMATION ON CROP GROUPS AND EXTRAPOLATION 
 
代表作物からの外挿と原則 (paras 113-119) 
[YY 注：本ガイドラインの完成後の 2012 年に採択された Codex の「代表作物の選択の原

則とガイダンス」（Principles and Guidance on the Selection of Representative Commodities for the 
Extrapolation of Maximum Residue Limits for Pesticides to Commodity Groups, CXG-84-2012, 最終

改訂は 2017 年）も参照のこと] 
 個々の主要作物やマイナー作物、作物群について、暴露評価またはMRL設定に十分

なデータ量を確保するために、政府当局は対象を決めたデータセットやデータの外挿

を使用 
 外挿により数種(典型的には2つか3つ)の代表作物の作物残留試験データを、同じ作物

群の関連する農産物に外挿することが可能 
 作物分類と代表作物の特定は、代表作物のために作成されたデータセットの利用を最

大限にするために不可欠 

                                                      
11 [YY 脚注]OECD の 2 回の Zoning Projects の報告書(2002)では、気候の影響は

insignificant であるとしている 
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 作物群中の代表作物は次の特性を持つ 
 群に含まれるすべてのまたはほとんどの作物への、農薬使用の要件が共通（GAP

が25％ルールに整合）。登録された使用方法(ラベルの指示)も作物群またはその

うちの多くを参照しているということ。 
 群に含まれる全ての農産物の収穫時における残留が共通 

 群に含まれる主要作物の残留濃度が最高であるとは限らない。経口暴露の観点から

は、主要作物を代表作物とすることは、マイナー作物の消費が少ないため、ある当局

にとって許容可能 [YY注：現行のMRLを、厚労省で決定した新食品群を用いて記述

する場合も同じ原則が適用可能] 
 しかし、地域における短期暴露量については、上記が適用できないこともあり 
 サブグループは主に形態と生育状況によって分類し、通常各サブグループのうち少な

くとも1つの農産物のデータが、グループMRL設定に必要。例えば、柑橘類は、直径

の大きい(オレンジ、グレープフルーツ)サブグループと小さい（レモン、ライム、み

かん）サブグループに分類される。各サブグループの1つの農産物がグループMRLに
は必要。同様に、オレンジはグレープフルーツ(同じサブグループ)に外挿可能。 

 農産物のどの部位を消費するかもサブグループ分類に反映。例えばバルブ野菜は、

(1)にんにく・たまねぎ・エシャロット、(2)ねぎ、の２つのサブグループに分けられ

る。この分類は(1)では鱗茎のみが消費されるのに対して、（２）では鱗茎と地上部

分の両方か消費されることによる。ほとんどの農薬の使用によって、これらのサブグ

ループでは異なる残留が予想される。従って、たまねぎからにんにくやエシャロット

には外挿できるが、ねぎには外挿できない 
 相互サポートとして、同様の残留濃度を示す2つの関連した農産物の作物残留試験

を、一方または両方の作物残留試験が不十分な場合、両方のMRLを設定するため

に、まとめて評価できる。例えば、りんごに8例、なしに4例、同一のGAPに基づいて

作物残留試験をしており、残留が同様である場合、なしは4例では不十分であるが、

りんごとなしの試験を一緒に評価することによって、なしのMRLを推定可能。 
 申請者は、作物分類とデータの外挿に関するポリシーの詳細について、個々の当局に

問い合わせること[YY注：厚労省がガイドラインを示せばよい] 
作物群を超えた外挿 (paras 120-123) 
 作物群を超えた外挿は、特別な場合には可能 
 使用方法（例えばシーズン初期、可食部が形成される前の葉面散布、種子処理、また

は除草剤の雑草への直接散布）のため、または、農薬の性質(例えば、浸透せず迅速

に分解する)により、恒常的に広い範囲の農産物中の残留濃度はゼロかごく低い（＜

LOQからLOQより少し高い）状況では、作物残留試験を実施した作物群を超えて多く

の農産物や農産物群に外挿してMRLを設定可能 
 作物群やサブグループを超えた外挿は、非常に類似した形態、容積や重量を持つ農産

物の場合、ケースバイケースで可能。例えば、オーストラリアでは、りんご、もも、

ネクタリンのデータは、かき12に利用できる 
 グループMRLの拡張は、以下の要素に基づいてケースバイケースで検討 

 使用方法 
 浸透移行性の有無 
 安定性（分解速度） 
 いくつかの作物または農産物のタイプにわたる残留濃度の測定値 

 GAPの同一性の判断には、ラベルの記載（使用量、施用方法、使用時期、PHI）だけ

でなく、残留濃度に影響する現地の農法も検討。例えば、小麦は世界中で同様の方法

で栽培されるが、ぶどうは大きく異なる方法で栽培されている。とくにぶどうについ

                                                      
12 [YY 脚注]当時、かきは熱帯果実に分類されていたが、現在は仁果類に分類されている 
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ては、関連するGAPが実際に同一かどうか確かめる必要。 
 もし適切なデータがあれば、データ集団の同一性を確かめる検定が有用。 
 
DATA REPORTING (para. 124) 
[YY 注：6 ページにわたっての記述であること、わが国では新規剤の登録申請には OECD
ドシエフォーマットを使用すべきであることがすでに数年前農水省で決定済みであること

から、本報告書では省略] 
 
ESSENTIAL DEFINITIONS 
[YY 注：ガイドライン作成に関して、科学的な内容としては重要ではないため省略。厚労

省がガイドラインを作成する際には翻訳を添付すべきである] 
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添付資料２ 
 
薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品分会委員対象の勉強会資料 

 

 
 

 



211 
 

 
 

 
 



212 
 

 
 

 
 



213 
 

 
 
  



214 
 

添付資料３ 
 

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品分会、 
「食品中の農薬の残留基準値設定の基本原則について(案)」(本文のみ) 
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