
l 資料 1  l 

  
農薬、 動物用医薬品等の 
ポジティブリスト 利導入の取組 

平成「 7 年 3 月「 4 日 

厚生労働省食品安全部 

  
農薬に関する 規制 
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リスク評価とリスク 管理 ( 食品中の残留農薬の 例 ) 

リスク評価 : 安全委 反復軽ロ試験 作物残留試験 wTo 協定 
発がん性試験 

各種動物試験の 評価 拓殖毒性試験 
催奇形性試技 適正に農薬を 合の作物残留にた 使用した場 f, 血 国際基準 ( 基本 ) 

無毒性量の設定 変異原 性 試技   " Ⅴ 'cult" 。 片 ""' ㏄ ) 外国基準 ( 参考 ) 
(fio) 珠 母 ス 2 。 m 

  l@@ ま 恩人 lPPm ( 祝 l 洙 なし 
じ 。 か 」 ヰム大 ' 叫 小乗 3pprn 

じ ゃ がいも loppm 

  散田ム % 注の設定 基準値案の検討 食品毎の摂取量 
( 例 ) 米 ODD 「 m( 作右珪甘祇巨俺菓か ㍉ 平均 l85e 小児．六 % 吉 、 妊 片 
。 "  " Ⅱ m 。 画 " 輯 ' 平均Ⅱ 7s 小児，商品 宙 、 妊ぬ 

じ やかいも lop 『 皿 [ 自席Ⅰ 坤 ) 平均 37e, 小児，森屋 吉 ， 妊坤 

暴露評価 
基準値実の妥当性 

推定される全体としての 暴露量 の比較 
主 申伍 荻 X 摂取Ⅰの 雙和 、 より 旺 宙 な推定 

  

  屋薬取 神法に基づく 農薬の販売， 使 m の 
規制 ( 葮 水音 ) 

  

き ) コーテックス、 米国、 RU 筈においても 同 接の方法により 基準が 策 古されているⅠ 
Ⅰ 

理論最大一日摂取量 け MDD) 方式に よ る暴露評価 
  

暴 ADl を基に算出される 

露 許容される摂取量 

且 且 

食 （ 
叩 Ⅰ 

理論最大一日摂取量 

を 
方式により算出される 暴露量 

経 米から摂取される 農薬量 
由 く Ⅰ来における 残                               X 米の摂取量 ( 注 ) 
し 

て 
米の基準値 案ゆ pm)   

る 

曲辰 
注 ) 我が国においては、 食品摂取量 は ついて 

薬 
  

毎年調査を実施しており、 「国民平均」のほか 

一里） 

「小児」、 「妊婦」及び「高齢者」における 摂取量を 
とりまとめている。 

みかんから摂取される 農薬量 ( 栄養改善法に 基づく国民栄養調査 ) 
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国内で使用される 農薬の登録 ( 新規及び登録拡大 ) と残留基準設定の 流れ 

    

食品に残留する 農薬等の 
ポジティブリスト 制 とは ? 

3
 



ポジティブリスト 制 とは ? 

基準が設定されていない 農薬等が 

一定量以上含まれる 食品の流通を 
原則禁止する 制度 

「食品衛生法等の 一部を改正する 法律」 

( 平成 15 年法律第 55 号，平成 15 年 5 月 30 日公布 ) 

食品に残留する 農薬等へのポジティブリスト 制の導入 
( 申 ] 条 第 3 項 閏は ) 

[ 現行の規制 ]       [ ポジティブリスト 乱への移行後 1 ‥‥・公布後 3 年以内に移行 

  
圧薬 、 複 料 手巾 拐 & び劫拐用医圭品               口薬、 飼桶奉加拐及び 曲物 月 日乗 品 l へ、 l 

 
 

 
 

土足の成分に 係る規格 
( 珪 田田 桔 ) が 定められ 
ているもの 

244% 薬 、 3l 功物庸医薬品 
俺 に残留基準を 投 定 

Ⅰ 
牡留 基準を超えて 屋粟卸が 残留す 
る食品の流通を 禁止 

  

食品の成分に 標る 規格 ( 珪宙 基準 ) 
小足められていないもの 

Ⅰ 
正業 笘が珪宙 していても名木 
的に 硅 丑の規がはない 

 
 

  

  
 
 
 
 

 
 

奇
士
 

施
行
 

莱
穏
 

 
 

 
 

 
 

ノ 

古品の成分に (% 宙エ準 ) が 俺る 定められ 規格 
ていないもの 

人の皿廉を損なうおそ 
ね めないⅠとして 厚生 
労棚 大臣が一定Ⅰを 告 
  

里 
一定Ⅰを 伊 えて田菜 帯か珪珪 
する食品の臆五を 禁止 

 
 

 
 

 
 

厚生 労仁 大臣が 
指定する 拐甘 

 
 

人の伍庫を損なう 
おそれのないこと 
が明らかであ るも 
のを告示 

( 特定 ぬ 乗号 ) 

Ⅰ 
ポジティブリスト 朗 
の対 亀丹 

  

  

ノ 
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規制の対象は ? 

  
l メ、 

戸 
注 ) 以下、 「農薬等」と 略す。 

- 農薬 

-  動物用医薬品 口 

- 飼料添加物 

  
l メマ 

ロ 

- 加工食品を含む 全ての食品 

「一定量以上」とは ? 

「人の健康を 損なうおそれのない 量 と 

して厚生労働大臣が 薬草・食品衛生 

審議会の意見を 聴いて定める 量 」 
( 食品衛生法第 1 「 条 第 3 項 ) 

注 ) 以下、 「一律基準値」と 略す。 

10 
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規制対象とならないものは ? 

「人の健康を 損なうおそれのないこと 

が明らかであ るものとして 厚生労働 
大臣が定める 物質」 

( 食品衛生法第Ⅱ 条 第 3 項 ) 

注 ) 以下、 「対象覚物質」と 略す。 

11 

食品衛生法第「「 条 第 3 項 
農薬 ( 農薬取締法 ( 昭和二十姉年法律第八十二号 ) 第一条の二第一項 
に規定する農薬を いう 。 次条において 同じ。 ) 、 飼料の安全性の 確保及び 
品質の改善に 関する法律 ( 昭和二 + 八年法律第三十五号 ) 第二条第三 
項の規定に基づく 農林水産省令で 定める用途に @@@ 典 することを目的として 
飼料 ( 同条第二項に 規定する飼料を い う 。 ) に添加、 混和、 浸潤その他の 一 """ 。 """""" 項       "" 。 。 3SMfl& 一 
。 蛆 。 ( その物質が化学的に 変化して生成した 物質を含み、 上辺健康 

それのないことが 明らかであ るものとして 厚生労働大臣が 定め 
る 物質を除く。 ) が、 人の健康を損なうおそれのない 冒 として厚生労働大 

が
，
，
 

 
 
"
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生
 
議
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見
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量
を
 

る
 
超
 
す
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め
 
留
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食品は、 これを販売の 用に供するために 製造し、 輸入し、 加工し、 使用し、 
調理し、 保存し、 又は販売してはならない。 ただし、 ", 訪 " の " 訪 Ⅰ 
に     角       貝の         についてか 一 1   0    。 の   " 八に                 が定めら 
れている場合については、 この限りでない。 

12 食品衛生法等の 一部を改正する 法律 ( 平成 15 年法律第 55 号 ) 



いつから規制が 始まるか ? 

平成「 8 年 5 月までに実施する。 

( 改正食品衛生法の 公布の日 ( 平成 15 年 5 月 
30 日 ) から起算して 3 年を超えない 範囲内に 
おいて政令で 定める日から 施行される。 ) 

一律基準とは ? 

14 
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一律基準値が 適用される場合 

Ⅰ いずれの農作物等にも 残留基準が設 
定されていない 農薬等が農作物等に 残 
留する場合 

2 一部の農作物等には 残留基準が設定 
されている農薬等が、 当該農薬に関する 

基準が設定されていない 農作物等に残 
留 する場合。 

15 

法弟「「 条第 「項で定める 
残留基準 ( 暫定基準を含む ) の 

主な類型 

Ⅰ農薬等・農作物等 ごとに定める 基準 

2 許容一日摂取量 (ADI) を設定できない 
農薬等に定められた「 、 の其 j 

3 抗生物質等を 対象とする「含有してはな 
らたいと 其 ; ( ただし、 「の場合を除 
く。 ) 

16 



一律基準値の 検討 

17 

「人の健康を 損なうおそれのない 量 として厚生労働大臣 
が薬草・食品衛生審議会の 意見を聴いて 定める 量 」 
について、 

- 法的背景 

- 農薬等に関する 安全性評価 

- ポジティブリスト 制を採用する 諸外国の事例 

その設定の考え 方について、 現時点での知見，をとり 
@@0 
なお、 食品安全基本法に 基づき、 食品安全委員会 

価
を
依
頼
 

す
 
定
 
る
 
予
 
 
 

ポジティブリスト 制を採用している 

国々の事例 
・欧州連合 (EU) 
使用対象覚の 作物に残留する 場合 
安全性に関する 資料がない場合 

0. O 「 ppm を超えるレベルで 残留すること 

禁止することを 提案 
・ニュージーランド     0. ]ppm 

・ドイ 汁 0. 0lppm 

・米国 コ律 基準値が定められていないが、 運用上、 
0.01 ～ 0 ， lppm で判断している。 
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史 定の考え方 ( 案 ) 

面
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「許容される             旦の     白 は ついて 1,5? /da     を ることには一 目 の ム 理 が ると考えられる」 

「仮に農薬等が 0.OlwDm 残留する食品を 1509 摂食すると 
当該農薬等の 暴露量が 1.5? /day となるが、                                                   される "  の目     の 1.5? /da     を 生 ，にわたり 一 '" 。 。 。 " 。 "     " 。   

19 

暫定基準とは ? 

Ⅰ 0 



平成 l7 年 l 月 現在 

日本の残留農薬基準の 設定状況 

 
 

'@21   

暫定基準の設定 
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参考とする基準は ? 

・国際基準であ るコーデ、 ソウス基準 

・農薬取締法に 基づく 登 ・。 助基 ; ( 動物用医薬 

品では、 薬事法に基づく 承認時の定量限界等 ) 

・」 MPR 及び」 ECFA で必要とされる 毒性などの 
資料に基づき 設定される試験結果など 諸外国 
  "        力     "     X   川道ム日 し       一 ストコア 
及び 二ュ一 

23 

暫定基準はどのように 作られる ? 

「 コーデックス 基準 

2 コーデックス 基準がない場合、 登録保留基準 

3 コーデックス 基準及び登録保留基準がない 

場合、 海外基準 

( 生産・流通や 農薬の使用実態等を 勘案する 
場合は、 登録保留基準又は 海外基準とする。 ）

 
24 

12 



暫定基準のイメージ 

農薬 A 

国
 

 
 参

 
）
 
p
m
 

①
 
5
 

直
 
掛
 
O
 

基
 

麦
 
 
 

 
 /
 
みかん l O. Ⅰ   登録 

茶     

牛 の 肉 ( 筋肉 )l 0. 05   Codex 

牛 の 乳 l 0. 02 海外 
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「
 

  

不 検出   とす る 農薬等 

遺伝毒性を有する 発がん性物質であ るな 
日ム ど、 閾値が設定できない 物質であ る場合 

には、 その残留基準は 

「不検出」とする。 

26 
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抗生物質等の 取扱い 

27 

現行規定をそのまま 残す。 
個別に規定されたものを 除き、 

「食品は、 抗生物質を含有してはならない。 」 
あ るいは 

「食肉、 食鶏卵及び魚介類は 化学的合成品たる 抗菌 
性物質を含有してはならない。 」 

ただし、 対象食品の範囲は 整合を図る。 

加工食品の取扱い 

残留基準に適合した 原材料を用いて 

製造又は加工された 食品は、 流通   
28   
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加工食品への 残留基準値の 適用について 

 
 

加工 ( 製造 ) 

  の でる，煮る，乾燥する 
  水による希釈 
  他の材料との 混合等 

原村 """" 、 "" 。             
0 他の村 科 との混合によるⅠの 低下 
⑦ためによる 下田 

③加工による 消失   
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"   コ 果汁を水で帝釈等 m0% りんご果汁 

( 基準 位 ) A 且棄 :iL ユ皿 帥 
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30 

暫定基準の見     し 

・安全性の確認 

マーケットバスケット 調査による農薬等摂取量 
実態調査結果に 基づき優先順位を 付して、 安 
全性試験成績を 収集し、 基準の見直しを 行う。 
  （ 其 ; の 

施行後、 5 年ごとに参考とした 基準の変更に 伴 
ぅ 見直しを行う。 

Ⅰ 5 



国外で使用される 農薬等の 
残留基準設定 

我が国への輸出が 想定される農畜水産 
物に国外で新たに 使用が認められる 農 

薬等に係る残留基準の 設定及び改正に 
ついて、 国外からの要請に 対応する制度 

「国覚で使用される 農薬等に係る 残留基準の設定及び 改正 
に関する指針について」 
( 平成 16 年 2 月、 厚生労働省食品安全部長通知 ) 

31 

対象外物質とは 

16 



対象外物質の 検討 

33 

「人の健康を 損なうおそれのないことが 明らか 

であ るものとして 厚生労働大臣が 定める物質」 

例 ) ハチ、 クモ、 食酢など 

( 農薬取締法第「条の 2 第 2 項及び第 2 条に 規 
走 する天敵及び 特定農薬 ) 

ポジティブリスト 制 施行に向けた 
準備作業 

17 



これまでに行った 作業 ( 「 ) 

・薬草・食品衛生審議会農薬・ 動物用医薬品部会での 

審議 ( 平成 15 年 6 月から ) 

暫定基準の設定方法をとりまとめ 

・暫定基準 ( 第 1 次条 ) 公表 

( 平成 15 年「 0 月 28 日 ) 

・第 1 次案に対する 意見募集 ( 「 0 月 28 日から 3 ケ 月間 ) 

意見総数 : 約 「， 200(226 個人・団体 ) 

・意見等について 部会で審議 ( 平成 16 年 4 月から ) 

35 

これまでに行った 作業 (2) 

一口上 ・薬草，食品衛生審議会農薬・ 動物用医薬品部 
会での審議 ( 平成 16 年 4 月から 4 回程度 ) 
・暫定基準 ( 第 2 次 案 )( 一律基準値の 考え方 
( 案 ) 及び対象覚物質の 考え方 ( 案 ) を含む。 ) 
公表 ( 平成「 6 年 8 月 20 日 ) 及び意見募集 ( 平 
成 16 年「 1 月末まで ) 

一コ 土 ・薬草，食品衛生審議会農薬・ 動物用医薬品部 
余 での審議 ( 平成 17 年「 月 ～ ) 

36 
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今後の予 定 

・暫定基準等最終案のとりまとめ、 WTo 通報及び 一 ' 
・楽事・食品衛生審議会食品衛生分科会答申 

月
 
l
 

  月
 

Ⅰ
 1
 

5
 

年
年
 
8
 

7
 

l
 

 
 

遅
 
・
 

暫定基準等の 厚生労働省告示 
( 周知期間 6 ケ月 ) 

ポジティブリスト 制 施行 

37 

分析法の開発 

19 



分析法の開発 

・国立 E,ls, 薬 a, 食品 イ竜 生研究所を中心に 検 言寸 
をできるだけ 採用するとともに、 高感度か 

つ 実用 可肯毛 な方法の採用 
鵡飴 去の開発と併せて 整備 ・標準 品は 

・平成 16 年 8 月に分析法 ( 案 ) を公表。 ( まとまったもの 
； 、 、 在亜 

・遅くとも告示日 ( 施行は 6 ケ 月役 ) に l まとりまとめる 予 
定 

39 
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食品中の残留農薬一日摂取量 
調査結果 

( 平成 13. 「 4 年度 ) 

）
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国民栄養調査を 基礎としたマー 。 トバスケ。 
ド友 式仁 よる日常の食事を 介した食品中の 残 
助苦 戎兵文旦 き ( 許容一日摂取量 (ADI) に 

占める割合 ) 。 平成 3 年度から実施。 

41 

  
( 平成「 3, 「 4 年度 ) 

( 平成 13 年度 ) 
フライドポテト、 発泡酒及びビールで 250 農薬・総検査 数 14,985 
件を実施。 3 「 件 (0. 2%) で 4 農薬 (0.02 ～ 2.lppm 汚 検出。 
( 平成「 4 年度 ) 

乾燥野菜 ( にんにくパウダー、 乾燥ほうれんそうなど ) で 297 農 
薬 ・総検査 数 7,587 件を実施。 18 件 (0. 2%) で「 2 農薬 (0 ・ 008 
～ 0.25  m 

これまでに、 果汁及び べ ビーフード ( 平成 9 年   パン及び 
詰 ( 平 成 「 0 年度 ) 、 植物油及 び 冷凍食品 ( 平成「「 年 

度 ) 、 パスタ類及びトマト 加工品 ( 平成「 2 年度 ) について調査 
を 実施。 42 

21 



太 十 農産物中の残留農薬検査結果 
( 平成「 2.13 年度 ) 

( 平成 12 年度 ) 
総検査 数 467,181 件 

検出数 2,826 件 (0 ・ 6%) 

内 、 基準を超える 件数 74 件 (0 ・ 03%) 

( 平成 13 年度 ) 
総検査 数 531,765 件 

検出数 2,676 件 (0 ， 5%) 

内 、 基準を超える 件数 29 件 (0 ・ 01%) 
43 

平成 1 2 年度及び平成 1 3 年度残留農薬調査結果と 暫定基準 ( 第 2 次 案 ) 等との とヒ較 

0. 02@@ (54/231, 166) 
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