
農薬工業会　技術部
横田　篤宜

Tokunori Yokota

農薬取締法の一部改正について

１．農薬取締法一部改正された背景

2009年９月に農林水産省が公表した「我が国に
おける農薬登録制度上の課題と対応方針」１）におい
て、「国際基準と国内制度の調和」及び「科学的なデー
タ・知見に基づくリスク管理」が挙げられた。その
後、2016年１月に自由民主党に設置された「農林
水産業骨太方針策定プロジェクト（以下、“自民党
PT”）」において「農業資材費低減」が議論され、
2016年４月22日に公表された資料では、「生産資
材低減に向けては、『資材価格引下げ』、『みえる化』
及び『制約を受けない仕入れ』の３点に関する検討
が必要。」であるとされた。これを受けて農林水産
省消費・安全局では、生産資材低減に向けて４項目

（①作物群の導入、②ジェネリック農薬の評価、③
ジョイントレビューの推進、④防除基準作成におけ
る農薬メーカーが作成した資料の有効活用）を提案
し、関係通知が発出された。

その後、自民党PTにおける議論を踏まえて「農
業競争力強化プログラム」２）が策定される（2016
年11月25日）と伴に、官邸では「農林水産業・地
域の活力創造プラン」３）が改定（2016年11月25日）
された。これらの中で農薬について、「国は、ジェ
ネリック農薬の登録のあり方を含め、農薬取締法の
運用を国際調和させる方向で、抜本的に見直す。」
旨が謳われた。その後、強化プログラム等を具現化
するため、第193回通常国会において「農業競争力
強化支援法」４）が成立（2017年５月19日公布、
８月１日施行）し、農薬等の農業資材に係る規制に
ついて３項目の見直し（①安全性を確保する見直し、
②国際的な標準との調和を図る見直し、③最新の科
学的知見を踏まえた合理的なものとする見直し）が

謳われた（第八条）。

２．農薬取締法

農薬取締法は、不正粗悪な農薬が農業生産に悪
影響を与えていたことから、不正粗悪な農薬を取り
締まるとともに、農薬の品質の保持向上を図ること
を目的に1948年に制定された。その後、安全性に
関する社会的関心の高まりを受けて複数回に渡り改
正された。最近行われた農薬取締法の大きな改正は、
2003年３月に施行された「無登録農薬の製造・輸
入の禁止、農薬の使用基準の設定及び罰則の強化」
である。

今回行われた農薬取締法の改正（2018年６月
15日）５）は、農業競争力強化支援法を踏まえたもの
であり、その概要を以下にまとめる。
（１）�農薬登録時における農薬の品質及び安全を保

障するための制度の充実
１）農薬使用者に対する影響評価の充実
現行の我が国における農薬登録において農薬使

用者に対する評価は、
①�農薬の毒性指標（急性毒性試験、刺激性・感

作性試験）を元に分類し、必要な防護装備に
関する注意事項を付して登録、あるいは

②�農薬散布者付着量調査（1981 ～ 1983年に実施）
を元に装着する防護具を注意事項に記して登
録、している。

しかしながら、現行の評価で用いている農薬散布
者付着量調査には、欧米と比較して以下の課題があ
る。

①�散布溶液調製時のばく露量が考慮されていな
い。

②�農薬散布時の手に対するばく露量が考慮され
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ていない。
③�農薬使用者が、保護具の浸透や皮膚への吸収

を通して実際に受けたばく露量が考慮されてい
ない。等

このため、農林水産省はOECDガイダンスを参
考に農薬使用者のばく露量に関する調査事業（2010
～ 2015年）を実施すると伴に、欧州にけるリスク
評価を参考に評価手法を検討した。

具体的な評価方法が示されておらず正確な影響
の評価は困難であるが、現場で広く使用されている
農薬の登録見直し等が起こる可能性が危惧される。
このため、現場への影響を十分考慮して評価方法を
検討すべきと考える。以下に、そのポイントを記載
する。

①�日本の農薬の使用実態を考慮した毒性指標あ
るいは暴露シナリオの設定

欧米では、一般的に農薬を使用しているの
は農薬散布を業務としている人であるのに対
し、日本では農家が限られた農地に自ら散布し
ている場合が多い。このことから、我が国にお
ける農薬の使用実態を踏まえた毒性指標ある
いは評価シナリオに関する設定の必要性を提
案している。

②�欧米における毒性指標設定の違い
評価に用いる毒性指標については、欧州で

は亜急性試験における最小の無毒性量をもと
に A O E L ( A c c e p t a b l e  O p e r a t o r 
Exposure Level : 農薬使用者暴露許容量)が
設定されている一方、米国ではばく露経路（経
皮・吸入）毎の亜急性試験をもとに毒性指標
を設定しているなど、国際的に必ずしも統一さ
れている訳ではない。

欧米での毒性指標の設定やばく露評価に関する
考え方を十分に把握し、我が国の実態に合った評価
シナリオの設定が必要と考える。
２）動植物に対する影響評価の充実

①環境省関係
現行の動植物に関する影響評価は、水産動

植物（魚類、甲殻類、藻類）に限定されている。
しかしながら、2012年４月に閣議決定された
第四次環境基本計画において、「農薬について
は、水産動植物以外の生物や個体群、生態系
全体を対象とした新たなリスク評価が可能とな

るよう、科学的知見の集積を図りつつ、検討を
進める。」旨が、記載された。また、環境省の
検討会等において甲殻類及び藻類における種
の感受性差６）、等について議論がなされていた。

改正された農薬取締法では、評価対象が「水
産動植物」から「生活環境動植物」に変更され、
以下の考え方が環境省から提示された７）。

毒性試験： 以下のいずれにも該当する毒性試験
について優先的な評価対象を選定し
毒性試験方法を定める。

ｱ）�諸外国で既に評価され、かつ、国内でこれま
で農薬登録申請時に提出されている毒性試験

ｲ）�試験方法がOECD等による公的なテストガイ
ドラインとして確立されていること

リスク評価： 諸外国の評価方法を参考にしつつ、
日本における農薬の使用状況を踏ま
えて検討する。

なお、環境省は、鳥類及び藻類（対象種に水草
を追加）におけるリスク評価手法の見直しを、優先
的に検討している。

②農林水産省関係
農林水産省は、ミツバチに関する評価を従

来のハザード評価から暴露量を考慮したリスク
評価に変更することを提示しているが、具体的
な評価方法が提示されていないため、現場へ
の影響は把握できていない。

３） 農薬原体が含有する成分の評価（農薬原体規格８）

の設定）の導入
従来、我が国では農薬原体の製造方法の変更を

認めないことにより農薬原体の品質管理を行ってい
た。このため、登録メーカーにとって科学の進歩等
によるヒト及び環境負荷の少ないあるいは製造のコ
スト削減が見込める農薬原体の製造方法があったと
しても変更できなかった。しかしながら、欧米にお
ける農薬原体に関する品質管理方法を参考に、農薬
原体の規格を設定することにより農薬原体の製造方
法の変更を認めると共に、先発農薬と同等性が確認
される場合には後発農薬の登録において必要となる
試験成績の一部を省略することを認めるよう「農薬
の登録申請に係る試験成績について（12農産第
8147号農林水産省農産園芸局長通知）」（以下、“通
知”）が改正（表１参照）された（2017年３月31日）。
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改正通知において農薬原体の規格を設定するのは、
2017年４月１日以降に新規申請された有効成分あ
るいは登録メーカーが製造方法を変更する場合とさ
れた。

さらに、改正される農薬取締法において原体規格
が設定されていない既登録の農薬原体についても
再評価の際に原体規格を設定し、同等性が確認さ
れる後発農薬についても試験成績の一部を省略す
ることができるようになった。

（２）�農薬登録後の科学の発展に対応するための再
評価制度の導入

１）農林水産省が導入する再評価制度及びその理由
欧米では、半世紀前から最新の科学的知見を踏

まえて定期的に有効成分ごとに評価している。しか
しながら、日本においては登録された農薬について、
最新の科学に照らして定期的に評価する仕組みが
なかった。このため、改正された農薬取締法では、
消費、農薬使用者及び環境に関する安全性を向上さ
せるため、同一の有効成分を含む農薬について一括
して定期的に最新の科学的知見に基づき安全性等
の再評価を行う制度を導入することにした。

以下に、導入される再評価制度の概要についてま
とめる。

①�再評価に際して、申請時点で新規登録申請の
際に要求される水準の評価に足りうるデータを
提出すること

②�再評価の間隔は15年とし、2021年から導入す
る。なお、評価は優先度（例：使用量が多い
有効成分、他）を付して順次実施する。

③�再評価に基づき、農薬原体の規格、毒性指標
（ADI、ARfD等）、使用基準、残留基準等を
確認または再設定する。なお、再評価に伴い
登録の変更あるいは登録を取消すことがある。

④�新たに導入する評価（例：農薬使用者に対す

る影響評価）は、再評価の際に行う。しかしな
がら、新たな科学的知見によりヒトや環境への
被害防止のために必要と判断した場合には、再
評価の時期とは関係なく申請者にデータの提出
を求め、随時評価を行い農薬の安全性の向上
を図る。

⑤�農林水産省は、申請者に対して農薬の安全性
に関する情報を毎年求める。

⑥�再評価制度の導入に伴い、農薬の再登録制度
を廃止する。

２） 改正される農薬取締法に関する業界としての考
え方

再評価制度は、国民・環境に係る安全性を継続的
に確保するための制度であり前向きに協力する。し
かしながら、以下の配慮が必要であると考えている。

①新規化合物等の登録について
再評価制度の導入に伴い評価者の負担が増

加するため、評価体制を強化すると共に関係府
省とも連携強化して新規農薬の評価が遅延す
ることがないようにする。

②�再評価制度及び新たに導入するリスク評価に
ついて

評価制度の運用に当たっては、資料整備に
係る要件が形式的な要求にはならないような配
慮が必要である。また、新たなリスク評価の導
入に当たっては、保護のレベルと負担のバラン
スを考慮する必要がある。

３）登録要件の改正による再評価時の影響
登録要件に係る通知の改正により新たな試験項

目又は例数の増加等があった場合、それが適用され
る範囲が改正事項と共に示される。ここでは、従来
通知が適用されていなかった項目について、再評価
に際し対応が必要となるデータギャップの影響及び
データギャップに関し当局から示された方向性等を
まとめる。最終的には国会の附帯決議９）にも謳わ
れているメーカーの負担を考慮した内容となってい
る。

①作物残留試験における例数
従来、２例以上の作物残留試験で登録が認

められていたが、改正された通知（2011年）
において新たな残留基準値を設定する場合、メ
ジャー作物で６例以上、準メジャー作物で３例
以上を要求している。
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表１．後発農薬の登録において不要となる試験成績

不要となる試験成績

先発農薬の規格が設定さ
れ、同等性が確認されて
いる場合

農薬原体に関する毒性試
験、代謝・運命試験、作物・
土壌（・家畜）残留試験

先発農薬の規格が設定さ
れていない場合

代謝・運命試験、作物・土
壌（・家畜）残留試験



農薬工業会において再評価に際しデータ
ギャップとなる全てを実施すると仮定した場合
の圃場数が試算されている。それによると、少
なくとも約10,000圃場（費用としては数百億円）
が必要になる。また、再評価のために必要とな
る作物残留試験を優先した場合、新規農薬及
び適用拡大等の申請に必要となる試験の実施
に大きく影響することも危惧された。

結論として、再評価に際し通知に記載され
ている作物残留試験の例数の提出が必要とな
るのは、使用基準を変更する場合及び提出し
ている作物残留試験設計が使用基準に合致し
ていない場合のみになった。

②評価に際し提出する資料整備
従来から、農薬の申請に際しては「試験成績」

及びその結果を取りまとめた「農薬抄録」を提
出していた。しかしながら、2014年に行われ
た通知改正（2015年以降に申請する新たな有

効成分を含む農薬に適用）において国際調和
を考慮した「OECDドシエ様式」に変更された。
これにより、新たに「試験成績品質報告書」が
必要となると伴に、「農薬抄録」についてもそ
の記載内容の見直し・整理が必要となった。

当局は、基本的には農薬抄録が利用できる
部分については活用する方向で考えている。

（３）�改正農薬取締法におけるその他のポイント及び
施行時期

農薬取締法の改正に伴い条項が整理され、21条
から52条に増加した。変更された主な事項を表２
にまとめる。なお、改正農薬取締法は2018年12月
１日に施行されたが、新たに試験成績が必要となる

「使用期限の設定」、「農薬使用者に対する影響評価
の充実」及び「農薬の生態影響を評価する対象の
拡大」は農薬取締法改正後２年以内/2020年４月
１日（予定）に施行されることになっている。
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表2．改正農薬取締法における主な改正ポイント

改正農薬取締法での条項数 ポイント

第二条（定義）
第一項：「農薬」の定義に「除草剤」を追記｡
第三項：「農薬原体」を定義

第三条（農薬の登録）

第二項：農薬の登録において必要となる試験成績等を記載
第三号：農薬の使用期限に関する試験成績
第四号：農薬使用者の被害防止（防護装備）に関する試験成績
第五号：「水産動植物」から「生活環境動植物」への拡大
第十一～十三号：農薬原体に関する試験成績
第三項：後発農発の申請における提出資料の軽減
第四項：最新の科学的知見に基づく審査の実施
第六項：必要性または安全性が高い農薬の優先的な審査
第九項：登録票に記載する事項を記載。
“使用期限”、“被害防止方法”、“農薬原体の有効成分以外
の種類・含有量及び不純物の総含有量”が追加

第八条：再評価に関する基本的な事項

第九条：再評価等に基づく変更の登録及び登録の取消しが行われる事項

第十五条：国による安全性に関する情報収集

第十七条：販売者の届出事項として販売所を廃止した場合も2週間以内に届出が必要

第二十九条：農薬原体の生産量に加え、安全性に関する情報を申請者が提出

第三十九条：�農薬の登録、申請に伴う登録変更及び再評価により変更の登録及び取消しをする場合についても農業資材審議
会に諮問することが必要



３．最後に

業界は、農薬取締法の改正の背景、必要性及び
方向性について理解し、前向きに協力するとしてい
る。また、欧米で再登録制度を導入した際と異なり、
日本では新たに要求された試験成績の多くについて
は随時実施され提出されていること、暫定基準が設
定されている農薬及び新規有効成分については、申
請時に科学的視点に則り食品安全委員会で評価を
受けており、欧米のように多くの有効成分が失効す
ることはないと考えている。

ただし、新たに導入される評価方法等によっては
登録見直しあるいは取消しがあると考えられる他、
評価者側の負担増加による評価の遅延も想定される
ため、以下の事項について配慮されることが望まれ
る。
１） 関係府省の連携を強化し評価体制を充実する

とともに、新規申請等の遅延を回避すること。
２） 新たに導入されるリスク評価については、その

レベルによっては、不採算となる農薬の市場か
らの撤退の可能性があり、利用可能となる農薬
の選択肢が少なくなり、抵抗性発現等につな
がる可能性がある。

ついては、国会の附帯決議 10）でも謳われている
ように、導入する再評価制度や新規のリスク評価に
よる農業現場への影響を十分に考慮すること。

今回の農薬取締法の改正が、関係者にとって今ま
での課題が整理され、我が国における農薬使用に対
する安全性向上につながることを期待している。
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