
農薬の毒性及び残留性に関する試験の適正実施について（平成１１年１０月１日付け１１農産第６２８３号農林水産省農産園芸局長通知）新旧対照表

（傍線の部分は改正部分）

改 正 後 改 正 前

農薬の毒性及び残留性に関する試験の適正実施について 農薬の毒性及び残留性に関する試験の適正実施について

１ 農薬の毒性及び残留性に関する試験の適正実施に係る制度 １ 農薬の毒性及び残留性に関する試験の適正実施に係る制度

農薬の毒性及び残留性に関する試験の適正実施に係る制度（以下「農薬Ｇ 農薬の毒性及び残留性に関する試験の適正実施に係る制度（以下「農薬Ｇ

ＬＰ制度」という。）は、試験施設が農薬の毒性及び残留性に関する試験の ＬＰ制度」という。）は、試験施設が農薬の毒性及び残留性に関する試験の

適正実施に係る基準（以下「農薬ＧＬＰ基準」という。）を自ら遵守するこ 適正実施に係る基準（以下「農薬ＧＬＰ基準」という。）を自ら遵守するこ

とを制度的に確保することにより、農薬取締法（昭和２３年法律第８２号。 とを制度的に確保することにより、農薬取締法（以下「法」という。）第２

以下「法」という。）第２条第２項（第１５条の２第６項において準用する 条第２項（第１５条の２第１項の規定に基づく登録に準用する。以下同

場合を含む。以下同じ。）及び第６条の２第１項（法第１５条の２第６項に じ。）の規定に基づき提出される農薬の毒性及び残留性に関する試験成績の

おいて準用する場合を含む。以下同じ。）の規定に基づき提出される農薬の 信頼性をより一層確保しようとするものである。

毒性及び残留性に関する試験成績の信頼をより一層確保しようとするもので

ある。

２ （略） ２ （略）

３ 農薬ＧＬＰ制度の適用対象試験成績の取扱い等 ３ 農薬ＧＬＰ制度の適用対象試験成績の取扱い等

（１）法第２条第２項及び第６条の２第１項の規定に基づき提出される農薬の （１）２に掲げる試験により得られた試験成績のうち、次に掲げる①から③ま

毒性及び残留性に関する試験成績のうち、２に掲げる試験により得られた での要件のうちのいずれかを満たす試験成績について、法第２条第３項の

試験成績については、次に掲げる①から③までの要件のうちのいずれかを 規定に基づき行われる登録検査の基礎となる試験成績として取り扱うもの

満たすものでなければならない。 とする。

① ３年間に１回以上の頻度で消費・安全局長（以下「局長」という。） ① 日本国内に所在する試験施設で行われた試験により得られた試験成績

により農薬ＧＬＰ基準に適合している旨の確認（以下「適合確認」とい については、３年間に１回以上の頻度で消費・安全局長（以下「局長」

う。）を受けた日本国内の試験施設で行われたものであること。 という。）により農薬ＧＬＰ基準に適合している旨の確認（以下「適合

確認」という。）を受けた試験施設で行われたものであること。

② ＧＬＰ（経済協力開発機構（ＯＥＣＤ）のＧＬＰ原則を遵守している ② 日本国外に所在する試験施設で行われた試験により得られた試験成績

ことが確認されたものに限る。）に適合することを、当該ＧＬＰへの適 については、当該試験施設が所在する国の農薬に係るＧＬＰ制度がＯＥ

合性確認を行う権限を有する政府機関又はこれに代わる機関により確認 ＣＤ（経済協力開発機構）のＧＬＰ制度に準拠していると認められ、か

された試験施設で行われたものであること。 つ、当該試験施設がその所在する国の農薬に係るＧＬＰ基準に適合して

いる旨が当該国の農薬に係るＧＬＰ基準への適合性の確認を行う権限を



有する政府機関又はそれと同等と認められる関係機関の発行する証明書

又はこれに代わる書類により証明されている試験施設で行われたもので

あること。

③ 法第２条第２項及び第６条の２第１項の規定に基づき提出のあった農 ③ 法第２条第２項の規定に基づき提出のあった農薬ＧＬＰ制度の適用対

薬ＧＬＰ制度の適用対象試験成績についての審査結果その他の情報によ 象試験成績についての審査結果その他の情報により当該試験成績の信頼

り当該試験成績の信頼性について疑義が生じた場合等において、局長か 性について疑義が生じた場合等において、局長から当該登録申請者に対

ら当該登録申請者に対しその旨が通知された場合にあっては、当該試験 しその旨が通知された場合にあっては、当該試験成績の信頼性に係る疑

成績の信頼性に係る疑義の解消について局長の適合確認を受けたこと。 義の解消について局長の適合確認を受けたこと。

（２）農薬の登録申請者は、法第２条第２項及び第６条の２第１項の規定に基 （２）農薬の登録申請者は、法第２条第２項の規定に基づき、農林水産大臣に

づき、農林水産大臣に農薬ＧＬＰ制度の適用対象試験成績を提出するとき 農薬ＧＬＰ制度の適用対象試験成績を提出するときは、次に掲げる資料を

は、次に掲げる資料を添付するものとする。 添付するものとする。

① 当該試験が農薬ＧＬＰ基準、農薬ＧＬＰ制度に関し我が国と二国間取 ① 当該試験が農薬ＧＬＰ基準、農薬ＧＬＰ制度に関し我が国と二国間取

り決めを締結している国のＧＬＰ又はＯＥＣＤのＧＬＰ原則を遵守して り決めを締結している国の農薬に係るＧＬＰ基準又はＯＥＣＤ（経済協

いることが確認されたＧＬＰに適合する旨を証する試験責任者の陳述書 力開発機構）のＧＬＰ基準に準拠して実施された旨を証する試験責任者

の陳述書

② （略） ② （略）

４～８ （略） ４～８ （略）

別記様式１ 別記様式１

試験施設に関する基準適合確認申請書 試験施設に関する基準適合確認申請書

（安全性試験調査申請書） （安全性試験調査申請書）

（略） （略）

(注１)当該申請が基づく法律に応じて、以下から選択してください。 (注１)当該申請が基づく法律に応じて、以下から選択してください。

独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（以下「機構法」という。）： 医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構法（以下「医薬品機構法」と

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 いう。）：医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構理事長

農薬取締法：農林水産省消費・安全局長 農薬取締法：農林水産省消費・安全局長



化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律（以下「化審法」とい 化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律（以下「化審法」とい

う。）：分解度試験及び濃縮度等試験については経済産業省製造産業局 う。）：分解度試験及び濃縮度等試験については経済産業省製造産業局

長、毒性等試験については厚生労働省医薬食品局長、動植物毒性試験に 長、毒性等試験については厚生労働省医薬食品局長

ついては環境省総合環境政策局長 労働安全衛生法（以下「安衛法」という。）：厚生労働省労働基準局長

労働安全衛生法（以下「安衛法」という。）：厚生労働省労働基準局長

(注２)当該申請が基づく法律に応じて、以下から選択してください。 (注２)当該申請が基づく法律に応じて、以下から選択してください。

機構法：「ＧＬＰ適合性調査実施要領」３(１)又は「医療機器ＧＬＰ適 医薬品機構法：「ＧＬＰ適合性調査実施要領」３(１)

合性調査実施要領」３(１) 農薬取締法：「農薬の毒性及び残留性に関する試験の適正実施につい

農薬取締法：「農薬の毒性及び残留性に関する試験の適正実施につい て」記の４

て」記の４ 化審法：「試験施設に関する基準適合確認実施要領」２

化審法：「試験施設に関する基準適合確認実施要領」２ 安衛法：「試験施設等に関する安衛法ＧＬＰ適合確認要領」第３

安衛法：「試験施設等に関する安衛法ＧＬＰ適合確認要領」第３

(注３)(1)農薬取締法に基づく場合は、「４ 試験の分野」と、機構法、化審法 (注３)(1)農薬取締法に基づく場合は、「４ 試験の分野」と、医薬品機構法、

又は安衛法に基づく場合は、「４ 試験の項目」としてください。化審 化審法又は安衛法に基づく場合は、「４ 試験の項目」としてください。

法（分解度試験を除く。）に基づく場合で、濃縮度等試験、毒性等試験 化審法（濃縮度等試験又は毒性等試験に限る。）に基づく場合で、濃縮

又は動植物毒性試験の一部の試験を対象とした確認を申請するときは、 度等試験又は毒性等試験の一部の試験を対象とした確認を申請するとき

申請に係る試験を、それぞれ例えば「濃縮度等試験（１－オクタノール は、申請に係る試験を、それぞれ例えば「濃縮度等試験（１－オクタノ

と水との間の分配係数測定試験）」、「毒性等試験（２８日間の反復投 ールと水との間の化学物質の分配係数試験）」、「毒性等試験（２８日

与毒性試験）」、「動植物毒性試験（藻類生長阻害試験）」のように、 間の反復投与毒性試験） 」のように、明記してください。

明記してください。

(2)機構法に基づく場合は、実施可能な試験項目を記載してください。 (2)医薬品機構法に基づく場合は、実施可能なものも記載してください。

(3)試験の項目の記載例 (3)試験の項目の記載例

毒性試験（単回投与毒性試験（急性）、反復投与毒性試験） 毒性試験（単回投与毒性試験（急性）、反復投与毒性試験）

(注４)機構法に基づく場合は、過去のＧＬＰ適合性調査（又は厚生労働省によ (注４)医薬品機構法に基づく場合は、過去のＧＬＰ適合性調査（又は厚生労働

るＧＬＰ査察）の実施日及び適合性確認書（又は評価結果通知）の発行 省によるＧＬＰ査察）の実施日及び適合性確認書（又は評価結果通知）

日を記載してださい。 の発行日を記載してださい。

別記様式２～別記様式４ （略） 別記様式２～別記様式４ （略）

（別添）農薬の毒性及び残留性に関する試験の適正実施に係る基準 （別添）農薬の毒性及び残留性に関する試験の適正実施に係る基準

第１章 総 則 第１章 総 則



（目的） （目的）

第１条 この基準は、農薬の登録を取得するに際し、農薬取締法（昭和２３年 第１条 この基準は、農薬の登録を取得するに際し、農薬取締法（昭和２３年

法律第８２号）第２条第２項及び第６条の２第１項に基づき農林水産大臣に 法律第８２号）第２条第２項に基づき農林水産大臣に提出される試験成績に

提出される試験成績に関する信頼の確保を図ることを目的とする。 関する信頼性の確保を図ることを目的とする。

第２条 （略） 第２条 （略）

第２章～第６章 （略） 第２章～第６章 （略）

附 則

本通知は、平成24年2月2日から適用する。


