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綜 説

RegtlhtiononPebtlclde8intlteUnitedSt8te8.YoshihikoNlsTTTWV̂ (SumitomoChemical

Co.,Ltd.,PesticideResearchLaboratory,Osaka).

アメリカにおける良好の規SIJ西沢it.･'JniT=(LT:女化学,

1. は じ め に

1949年, ミルク小の皿非の残留i!u性が初めて関田と

されて以来,アメ))カにおいては,見難の規制,特に

浅田紹性に関する許容虫の規制が次節にきびしくなっ

てきた.このような幌向は,そのまま宙ちに全世界に

雄轡をおよはすとは考えられないが,同際迎合の

WorldHealthOrganization(WHO)や Foodand

AgrlkulturalOrganization(FÅo)の機川を過じて,

徐々に全世界へ雌繁を与えて行くと想われる.

このような耶情の下で,現在アメ.)カではどのよう

な法規によって,どの程度実際の投薬が規制を受けて

いるかについて概略を述べてみたい.勿論各項につい

ては英大なrf料があり,これを総て詳述することは困

難であり,また呼門外でもあるので,詳細は原文を参

府できるように,各恥 こ汽料の入手先を付記した.

アメ･)カにおける出薬の規制は確かに蹴しく,日本

の現状と異なる点もあるが,これはアメ1)カが脚 こ瓜

実生産において生産過剰であり,出薬の拭しい規制に

ょって生ずる娘座のifl告よりも,食品や家所の安全性

をI7E宏規する一般の傾向の上に成立った特殊郡楠とい

うことができよう.

2. 鼻薬に既する法規

合衆国内におけるEB薬の流通供用は,大別して2つ

の法規によって規制を受けている.1つは連邦政肘に

よるものであり,他は州政府によるものである.連邦

政肘の規制する法規 (FederalAct)は基本的なもの

であって.諸州問に流通する良薬の総てに適用される

ものである.また州政府による法規 (StatePesticide

Laws)●1)はFederalActをより具体的に各州の耶偶

にのって門過したものである.

FederalActと呼ばれるものには,theUnitedStates

DepartmentofAgriculture(USDA)関係のものと

して.1912印の thePlantQuarantineActof1912

★1)Insects,TheYearbookofAgriculture(1952)
p.302.UnitedStatesDepartmentofAgriculture
嗣参照.

この木は theSuperintendentofDocuments,
U.S.GovernmentPrintingOEEiceWashington
D.C.,U.S.A.で入･T･･できる.

出柴研究部)

(7U.S.C.151-167),1938印のtheJointResolution

(7U.S.C.1848-148e),1944咋のtheDepartmentof

AgricultureOrganicAct(7U.S.C.148-148e),

1957年の theFederalPestAct(7U.S.C.150aa-

150jj)および最も重要な1947年のtheFederallnsecti･

cide,FungicideandRodenticideAct(7U.S.C.

135-135k)(以下FIFRActという)がある★2).また

田方林,州有林および私有林の病害虫防除に関するも

のとして1947印の ForestPestControlAct(16

U.S.C.,594-1-59415)★2)がある.

一般公衆術LL:を対豹としてE3薬を使用する場合,逮

邦政肘と州政肘との関の協力ができるように各種の法

規がある.才古に1944畔の thePublJ'cHealthService

Act(PublicLaw410,78thCongress)3)という伝染

描.家邦の1J',11気の伝揃をyJ-止する約のE'1鶏t:3の班mにBg
する法朗がある.これらのは妙まtheDepartmentof

Health.EducationandWelfareの肝桝に入るもので,

そのrflで特に立田なものは,瓜花物のLL縄.Frf成3'Jlよび

迅速のさい班用される凸灘の残悶+Ifjから.一般大衆を

侭詔することをHlrJとした MillerPesticidResidue

AmendmenttotheFederalFood,DrugandCosme･

ticAct(以下MillerAmendmentという)★3)である.

以下最もE!宏と心われる1947印の FIFR Actと

MillerAmendmentについて説明する.

a) FIFRAct(1947叩)

この法規の基礎は1910叩 Federallnsectic)'deAct

として設定されたものであるが.iLLI岬は殺虫剤と殺菌

剤のみが規制の対象となっていた. その後1947年に

Rodenticideも含まれるようになったが,さらに1959

年 PublicLaw 86一一139によって改訂拡大され,

Nematoc王de.PlantRegulator‥Defoliantおよび

Desiccantも77まれることとなった.この法規におい

ては.総ての1Itl<卿まeconomicpoisonと規定されて

いる.この法規の円r伽ま,種々のeconomicpoisonを

★2)これらの法規の全文は下記から入手できる.
AgriculturalExtensionService.
UnitedStatesDepartmentofAgriculture.
Beltsville,Maryland,U.S.A.

★3)これらの法規の全文は下記から入手できる.
DepartmentofHealth,EducationandWelfare.
FoodandDrugAdministration,Washington
D.CリU.S.A.
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胴入し.使用する際,その使用者を肉体的障害および

経済的ffl矢から保証することにある.従って具体的に

は摘品としての農薬の内容とラベルに表示した詣性質

が一致していなければならず,この為に総ての投射ま

/RづUSDAに登録 (Registration)し許可を受けねば

ならない.この登録に先立って,絶ての員薬は USDA

のPesticideRegulationDivisionへ次のデータを挺

川し認可を受ける必要がある.

i) 般完予定製品の組成に関する記述

ii) ラベル記戒弓i項(適用範囲,注意学風 使用法)*4)

iii) 安全性および有効性を証明するに足る充分な

データ

この登録が許可にならない限り,その投薬を硝取引

の為州間を移動させることはできず,従って郡犬上販

売できないことになる.すなわち,このFIFRActは

良薬が市場化される以iruの段隅で規制を行なうもので

ある.

b) MillerAmendment(1954年)

この法規の目的は,出薬の祝留il3から一般大衆を倖

滋することにあって,theDepartmentofHealth,

Education andWelfareの中の FoodandDrug

Administration(以下 FDAという)によって決定さ

れる出,Rの残田許容虫 (tolerance)の現価llが･投 も韮

公な山となる.すなわち,作物に出光を佐用した後,

その作物が771-仮される原に,班用した投薬の残田虫が

あらかじめ FDAによって定められた許容益以下でな

ければならないのである.この許容虫の決定は,先づ

出光メーカーから FDA に対して新農薬の詳細な性

TI,糾l戊に旧するだ料,位用法および毒物学的データ,

班別Iltデータを付して,その新良薬の許容虫を提案し,
FDAがこれらの汽料を検討した後,提案された許容

まIt以下の規田虫ならは充分安全であると認めた場合に,

紹叩これを OfficialFDATolerancesとして発表す

る耶).もしr耶lfiのYf料が不充分であったり,残田虫の

捉案が不適当と心われた場合は却下となり,Miller

Amendmentに従ってその新偽薬は事実上市販できな

くなる.

以上2つの主な払規について概略を述べたが,もう

★4)1964年 PublicLaw88-305により,FIFRAct
も改正され,詑鉛を受けた出来のラベルには必ず

記録芥号を記載しなければならず,さらにラベル

上にも危険､t注意 等ヽの召環を明帆こ表示しなけ

ればならなくなった.

*5)毎時2月的 NationalAgricultural Chemicals
Associationの NewsandPesticideReview誌

に発衣になる.この雑誌は下記のAssociationへ
ff録すると紙料で定収的に送付してくれる.

NationalAgriculturalChemicalsAssociation
l14519thSt.,N.W.,WashingtonD.C.,U.S.A.
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少し具体的に,ある新出薬の開発過程を例にとって説

Ujしてみる.

ある良薬メーカーが新しい忠薬を発見し,その効九

急性LJu性の試験結果から実用性ありと判断した場介に

は,次の段階として,そのメーカーはこの新差笠非を総て

の資料と共にUSDAおよび各州のStateAgricultural

ExperimentalStation")の担当研究者-送付する.

この間,メーカーはこの新出薬についての90日間の亜

急性毒性試験を行なわねばならない.

USDAおよびStateExperimentalStationの試験

結果により,その新農薬の実用性がいよいよ明らかに

なった時,一般にさらに広稚なテストが計画される.

上記の2つの法規は,この段階以後から関係してくる.

すなわち,メーカーは次の段階として特定の出家--

この農家は通7;'f新出我をテストできるYf横を持ってい

ら- にある程度の虫のサンプルを送付し,メーカー

の指示に従って使用を依頼する.今迄の段脈では,熟

練した科学者によって,整僻された装置で,一正先日'･
下に小面税の班用であったが,この段階から,これら

の整った条件が総てなくなるわけである.従ってメー

カーは光づこの試験に先立って,USDAのKr･吋を小話l-i

L,あわせて FDAに対して仮りの許容iitを以浴しな

ければならない.USDAは退'.Ti'fこの新出典の試験につ

いて出荷虫と班用法を制限し,FDAは提案された仮

りの許容虫が妥当なものであるかどうかについて検討

を行なう.試験終了後収梅時期に,実際の残田虫が,

FDAによって認められた仮りの許容虫以下であった

場合には,その作物の市販は許可になるが,メーか-

からの許容虫に関する提案斑料が不充分であり.FDA

より認可されなかった場合や,収穫作物の出光班田虫

が仮りの許容虫以上であった場合には,メ一れ-は良

家からその作物を受取り処分しなければならない.

一方これらの試験と平行して,メ-カーはその新忠

非の但性-I!3性試験を始めねばならない.通問これは2

時間テストと呼ばれており,90日間の亜急性ifd性試験

データを基礎にして行なわれる.また他方では.この

新恩炎を散布する作物上あるいは作物qlにJ,.ける皿;Lti

の琉田虫,分解過程,分解生成物の-1'J性についての.試

駿も行なわれる.これらの総ての試験打淵が明らかに
なった後,これらのデータを基礎にしてメーカーは

FDAへ浅田許容畠の投薬を行なうのであるが,FDA

は通関非将に大きい安全率- 1LL'･通約100イi'7- を附

ける.すなわち但性pl'J性試験結果から,1.000ppmが

♯6)StateAgriculturalExperimentalStationは大
体州立大学の各Departmentが北務している.例

えば殺虫剤に関しては,大学の Departmentof
Entomology の教授が, State Experimental
Stationの研究flを灘務している.
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安全と佼起すると,FDAのOfficialtoleranceの伯は,

10ppmとなる.また許容塁の決定は招性データからの

みではなく,残田虫データからも判断され,FDAの

方針として7那こ低いレベルの線が Officialtolerance

となる.例えば,安全率を見込んだ上で但齢 ti性デー

タからほ,25ppmの残田血であれは安全とのk.1.I.718がLLrJ

られた場合でも実際に注意して班mすれば.その凸非
の現実の残留星は 3-5ppm である切付 こは.その凸

薬の Officialtoleranceは3-5ppmと決定されるわ

けである.

このようにして FDAから残田許容虫の決定を受け

るとともに.先のFIFRActに従ってUSDAへ新良

薬を登録し,始めて1つの新しい良薬が市場-送り出
されることとなる.

3. 長英砺締りの安任の所在

1964咋4月 theDepartmentofAgriculture.the

Departmentoflnteriorおよび theDepartmentof

Health,EducationandWelfareの3朝は共同党邦

(theFormalMemorandamofAgreement)を発表

し.今後段薬の取締りはこの3省によって行なわれる

日を公表し,その17任の所在を明らかとした.この究

古の大変は次のようなものである.

i) 目 的

1963時5月15日付のPresident'sScienceAdvisory

Comm●itteeの徹EB 一̀UseofPesticides"に対して効果

を挙げるために,出柴の記録 (registration)および

許容正 (tolerance)の規定に関して3省間の活動の調

整を行なう.

ii) 各省の11･任

以下農薬の登録および残田許窄桑に関する各省のiTri･

任を示す.

DepartmentofInterior.

FishandWildlifeServiceは有益な野鳥,野生動

物.瓜およびそれらの餌.払故地の停詔に関して貢任

を持つ.

DepartmentofIiealth,EducationandWelfare.

U.S.PublicHealthServiceは人間の馳朗を投薬よ

り保苦し,細別を糊進させることに関して}1･任を持つ.

FoodandDrugAdministrationは農作物および加

工食.守.内の瓜灘のTr･押流の決定に関し責任を持つ.

DepartmentofAgriculture.

AgriculturalResearchServiceは農薬の登録を含

めて出fRiの安全にしてかつ効果的な使用に関して責任

を持つ.

iii) 各'H問のFi]怒りtqi

a) 情 報

各抑 ま研死あるいは他の方法で得られた結果で,他

の省のiT任分野に関係があると思われる知見を相互に
安換することにrJIJ忠する. さらに Departmentof

Agricultureは仰nTJとしてfq･退新しく登録された農薬

あるいはTTjfZ糾されたET<tLkiの.)ストを他の2省へ送付
する. DepartmentofIIealth.Educationand

WelfareはliI(肌として各i乱 Tr･押流に関係する総ての

捉架についての.)ストを作成し伯の2'Hへ送付する.

なお要求があれば,I)epartmentoEAgricultureおよ

び DepartmentofHealth,EducationandWelfare

は相互に未決の登録あるいは許や爪に凹する完全な怖

鞭を交換する.

b) 方 法

各卸 ま,本同志事項を運用するため,各省を代表す

る1名の科学者を獅名する.原則として各省より発行

されるリストおよび総ての怖掛も この代表者宛に発

送される.

各省の代表抑 1,各週に発行されるリストを抄録す

る.もしこの()スト中に摂関耶項のあった時は,Fl!巾

を付してli那口以内にll;けT(originatingdepartment)

へ通告する.

上記迅/Lflを受取った耶抑 ま,TIrlrJに肝 ㌻る完全な仰

報を作成し阿rTするとfl']岬に,本作に凹する氾総決起
を3i即rJ延JgJする.

以上の党1.rfによって.火P.'ii'lIJ:･の]-971lf.は明らかにな
ったと,nJわれるが,次にJも肘 伽こ.釣れのi'1･任分野に

おいて.どのようなJ.I.tが関山とされているかについて
触れてみたい.

4. 各分野における問題点

a) DepartmentofInterior,FishandWildlife

Service

1959年 California州のClearlakeで,蚊の防除の

為に散布した DDTで魚が死に.その瓜を食べた野F.～

迄死ぬというchainreactionが起った.それ以後も,

遠洋で捕えられた瓜の申や,まだ一皮もE3兆を批和し

たことのない北部カナダで採災した机物や野エ～のひな

や卵の巾からも脱苅系1･2山剤やその代謝物が検山され,

E3柴が瓜や野地動物に与える抑 こついての問題が大き

くなってきた.閃血の盈l!.iは,瓜や野生動物の体内で

のE3･ASの残阿_TTtの程度と危険阻 それらの動物を食用
とする際,人間に対する危険性,さらに1年の各シー

ズンを通して,異なった場所で,異なった農薬と接触

する野鳥の恒性中毒等であった.これらの問題を解決

する為,FishandWildlifeServiceは新しく員薬を登

録する際,魚や野生動物に対する宅至性も考慮されるべ

きであるとして,その試験法をUSDAおよびFDAへ
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提案する予定とした仰.すなわち,魚毒試験としては,

冷水種の代表としてニジマス (rainbow trout),溢水

種の代表として金乱 ナマズあるいはbluegi11の内の

1種以上に対する試験結果を必要とする.温水種に対

する魚毒試験の結果は,そのまま河口や肘の瓜に対す

る卑陸の程度と認められる･

野鳥に対する招性試験としてほ.水禽- 例えばア

ヒル- の円1位,および陸上種- 例えば,うづら,

キジ等- の内1種に対する=1提陸試験を必要とする.

また只矧 こ対する詔性試験として淡水種の貝1種につ

いての試験を必要とする.これらの試験は,急性召3位

の測正で行ない,mg/kgあるいは ppm infoodor

waterで示されるべきである.負,野鳥の場合はLD50

伯を川いるが,貝類の場合は,10日間薬剤と接触させ

た関の50%生長阻告皮で示される.1年を迅じて数回

伏IT]する瓜掛 こついては,さらに追加デ-タが必要で

あり,この鵜のテストは90日間の亜急性了!1性LD50値

か,野良の生育光軸に対する致死虫以下での連続投与

の膨轡について検討しなければならない.これらほい

づれもrii内試験であり,FishandWildlifeService

も野外試験迄は考えていないようである.

b) Department of Health,Education and
Welfare.

FoodandDrugAdministration.

出作物巾のfThZ薬の残田lIfJから人間を守るという
FDA の方針も,人間の紐対的な安全を保証するもの

ではない.火際には,作物中の浅田iUによる被卦ま起
っていないし.安全性は現状でも保証されているとい

えよう.しかし動物に対する亨!3位の試験データから人

t'.FJに対する位陰性を確実に推定することは不可能であ

ら.それは'l那こ人間には実験動物に見られなかった別

の陥51u'･が現われる可能性があり,人間と実験動物との

出掛 こ対する感受性の相異は,人間が直接その良薬に

は触しない以上わからないからである.従って現在の

'J'J性.試験は人間を対象としては完全なものではないが,

従米の経験からY･ll断して,これ以上合理的な方法がな

いと云える.

今例として,=l!1位試験方法およびそのデ-タにもと
づく位険性の判断について,放近位案されている代表

的なもの★8)について説ryJする.

i) 享il物学llJデータ

一般に毒性試験をする際には,(1胴一班放内あるい

は異種族間の良薬に対する感受性の不均一性,(2)解享lJ

の速度,限度,様式,(3)体内苔も'lの傾向,(4)発癌性の

★7)Dewitt,J.ち.;Farm Chemicals.,Aprilp.36
(1965)

■8)Smith,R.BリArchivesand Enviromental
HealthVol.9"Nov.(1964)
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可能性,(5)耐薬性,特異体質の発生,(6)他の薬剤との

非力作用の有無,(7)解言!3TJfJに一層有i!3な化合物に代謝

される可能性等について注意深く観察すべきである.

従って,テスト動物は農薬のiTLf陸試験方法 (経口か経

政か,あるいは急性か慢性かに従って)に投も鋭tLRな

柾を選ぶべきであり,餌に含まれるカロ.)一畳も均一

化しなければならない.

ii) 急性経口詩性

1回の経口投与による致死虫の検定には,少なくと

も3種の試験動物を使用すべきである.しかもその内

の1種は,非ケツ幽琉- 例えば犬,独等- を佐用

すべきである,この試験結果は,亜急性および仮性ii3

性試験計画の基確を与える.また経皮,吸入による症

状,組織変化さらに死亡時の状態も祝祭すべきであり,

生残った動物は完全に回鮎するまで観雛を統ける.

iii) 亜急性了ii性

a) 経 口

各投与畠につきラッテ雄雌各10匹づつによる90日(.llJ

飼育テストが投も望ましい.この試験結卿ま但性7u性

試験の際の投与量決定に宙接参考となる.各投与_TLHこ

ついて,食餌摂取払 成長度,死亡率,血紋および尿

の組成の変化,臓群への雌,響および組軌蛸FJi学的な触

祭を行なう.

b) 経 皮

通常3匹以上の家兎により,数段階の投与歪で少な

くとも3週間以上テストを続ける.試験堤掛1,定期

的に皮THの毛を刈った部分に塗付するが,このさい経

口的に体内へ入らないよう特に注意すべきである.触

雛の要点は,経口if'if性の場合と同様である.

iv) 但性経口iii性

この試験の前提には,食物中に残留する仏英を,人

間が長期間 (場合によっては生涯)摂取した時に起る

可能性のある障害は,生存期間の短かい動物 (ラッテ

では約2年)の生涯飼育,あるいは犬や按による2年

rlqの試験紙栄からある程fR予価できるという仮定があ

ち.この仮定は,拭密にいえば人間の安全性に対して

なお不充分であるが,現在迄にこの仮定をFr出すrJ,I:

うな陣告は現われていない.

ラッテを班FT]する場合には,各投与出について雌qE

各25匹の幼動物 (離乳国後)を峻用する.拙与爪の決

淀は,亜急性テストで得られたデータをjziUuliにする.

2年間テストにおける他部頃日は,食附けmJlt.1戊
-Li皮,吸収排IRT,糾枯内諾沌■i,死亡串.臓㍑LnI1tの変
化,組織病理,血紋性状.血披.尿の化学検LlE.全体
観察,挙動,様使変化等である.また金印の刑化,坐

殖,乳分泌-の形弓削ま特に韮要である.生地について

の試験は,乎X･迅ラッチによって2世代以上に絞って行

ない,拙宅〈頃日は,多産性,仔の大きさおよび重症,
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仔の死亡率および成長率等である.

犬と狼の場合は,普通雄雌各4匹のグループで,3

孤以上の投与量で2年以上飼育し概数する.1.1_11皿犬あ

るいは桧を用いるテストは.ラッチ.TJC助が迎rJL.投

ち_Tnの決定基準が得られてから開始される.この.試験

糊澗巾に,若し人間がその凸射こ招触するような1JI故
があった場合には,床状の発乱 その他の悦郎を旺恋
深く行なう.

Ⅴ) 危険度の決定

以上述べた招性試験データが総て得られると,次に

危険度の評価の閃Eが起る.この為には,173性データ
以外に.(a)瓜作物上に残留する良薬の星,a))その忠薬
が残田する作物が日'Il'Iの食市中に占める割合.(C)その

食邪をt,Tモ取する_Tnの抑定等のデータが必要となる.し

かしこれほど江志深くデータを紫押しても,実験動物

に対する与は性から人間に対する安全性を1fr:淀すること

は閑雅である.この為-紗 こ人間は,実験動物より招

魂等剤に対して感受性が高いと佼正し,ある安全率を掛

けねばならない.

C) DepartmentofAgriculture.

AgriculturalResearchService.

n非の安全にして効果的な伏用を行な.う為,USDA

は種々の面において研究活動と規制を行なっている.

例えは研究活動としては,より選択的で残田沼性のな

い化学薬品の開発,残田沼性を示さない使用法の開発

あるいは化学薬品を使用しない告虫防除法の開発★○)の

研死がある.また効果的な班用法として払 伝年n灘

のrecOmendationを川版し'10),主な苦虫に対する祈

効E3柴の抑飛および安全な使用法を説明している.こ

のような recomendationは,各州の Agricultural

ExperimentalStationでも行なっておりCalifornia

州のrecomendation★ll)は特に種獄も多く,内容が盟

*9)西沢,柄物防疫,79.203(1965)

★10)tlleSuperintendentofDocuments.U.S.
GovernmentPrintingOffice.Washington,
D.C.,U.S.A.値段 $l

◆11)AgriculturalExtensionService.University
ofCalifornia.Berkeley4,California,U.S.A.

富である.

伯方規制の両としては,新しいE3紫のrZ鉛を規制し,
そのさい新出掛 こ朋する総てのf:i料を検討している.

一般にfX奴のさい必要とされる印判は
i) 物刑 ヒ学的性質

化学名,分子式,構造式,融点,排点,各和紀皮に

15ける-tKf((瓜 各種溶媒に対する浴節度,香り,比鼠

金屑に対する囚敵性,引火性,安全性 (加水分解,慨

仏 日池 畑発性),伯の農薬との混合性,最適折妹,

絹晶としての純度.

ii) 伏 用 法

対象の害虫,病源乱 雑革名,散布する植物,動物,

場所名,使用渋皮,製剤法,散布法.散布率 (例えば

エーカー当り25ポンド符).約抑時期,散布同数 (例

10日間に1回等)

iii) 効力試験tJ.=架

民間,州,悶立の外研死所で行なった試験成m.

iv) 与!3性およびzirLlf.試敗約汀t

v) 作物上あるいは作物中の残阿爪の検定柿果(分
Uf法を余む)

等である.fZ.鉛をKr･吋された新出矧 こは.MT3'のiry.

線番号が与えられ.USDA よt)発pRされる.

5. お わ り に

以上各分野にわけるE?<鵜のBi制について述べたが.

規制はあくi25もEl肘 こ対して約m的な作mLか示さな
い.瓜近のアメリカの雑誌を見ると.河川,池,牧場

等での瓜薬の蛇田爪の州起榔!i･が多くなって来ている.
このような研兜もある相成は必要であろうが,このよ

うな研先からは.決して現在の出来の持つ問題点の肝

答̀は和られないのである.必要以上に詳細な,用心深

い規制はかえって尉 -Lた新しい恐薬を開発し市販する

ことを妨げることすらあり得る.良薬の危険性の程度

を充分に理解した上で,風土と作物と使用者の技術程

度に従って,新しい農薬は規制されるべきであろう.
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