
 

 

 

 

 

 

 

農業資材審議会農薬分科会 

農薬蜜蜂影響評価部会 

（第９回） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

農林水産省 消費・安全局 



 1

農業資材審議会農薬分科会農薬蜜蜂影響評価部会 

（第９回） 

 

                                令和５年５月２６日（金） 

                                １３：３０～１５：４５ 

                                農林水産省消費・安全局第３会議室 

                                （ＷＥＢ会議形式による開催） 

 

議 事 次 第 

 

   １ 開 会 

   ２ 議 事 

     （１）農薬取締法（昭和23年法律第82号）第３条第１項の農薬の登録に係る令和元年農林水産省

告示第480号（農薬取締法第四条第一項第五号に掲げる場合に該当するかどうかの基準を定め

る件）第２号に掲げる蜜蜂の蜂群への影響その他農薬の蜜蜂への影響評価に関する事項につ

いて 

       ・シンメチリンを有効成分として含む農薬 

     （２）農薬取締法（昭和23年法律第82号）第８条第１項の農薬の再評価に係る令和元年農林水産

省告示第480号（農薬取締法第四条第一項第五号に掲げる場合に該当するかどうかの基準を定

める件）第２号に掲げる蜜蜂の蜂群への影響その他農薬の蜜蜂への影響評価に関する事項に

ついて 

       ・イミダクロプリドを有効成分として含む農薬 

       ・チアメトキサムを有効成分として含む農薬 

     （３）その他 

   ３ 閉 会 
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午後１時３０分 開会 

○農薬対策室長 ただいまから農業資材審議会農薬分科会農薬蜜蜂影響評価部会（第９回）を開催させてい

ただきます。 

 委員の皆様におかれましては大変お忙しい中、御出席いただきまして、ありがとうございます。 

 事務局を務めます農産安全管理課農薬対策室長の●●●でございます。部会長に議事をお願いするまでの

間、司会進行を務めさせていただきます。よろしくお願いいたします。 

 今回はリモートでの開催となりますので、進行に不都合が生じるかもしれませんが、御容赦いただけると

幸いです。委員の皆様におかれましては、お差し支えなければ常時カメラをオンにしていただきまして、ま

た、発言希望等ございましたら画面右側の参加者一覧の「挙手」のアイコンを押していただきたいと存じま

す。なお、急を要する場合など必要あれば、座長からの合図を待たず、御自身でミュートを外して御発言い

ただいても構いません。また、チャットボックス機能もございますので、音声トラブル等ございましたら、

当該チャットボックスより御連絡いただけますと幸いです。 

 さて、農薬蜜蜂影響評価部会では、今回から千葉県農林総合研究センター土壌環境研究室長の山本先生に

臨時委員として新たに審議に御参加いただくことになりました。お力添えを頂きたく、何とぞよろしくお願

い申し上げます。 

 本日は、委員の方２名、臨時委員の方１名、専門委員の方４名に御出席いただいております。本部会は、

農業資材審議会令第７条第１項で、委員と臨時委員の過半数の御出席で会が成立すると規定されております。

本日は３名全員の御出席をいただいておりますので、本部会は成立しておりますことを御報告申し上げます。 

 本日の農薬蜜蜂影響評価部会は第９回目の会合となります。今回は、新規申請された１つの有効成分、再

評価に係る２つの有効成分に関する蜜蜂への影響評価、その他について御検討いただきたいと思っておりま

す。 

 本日は、個別の農薬についての農薬の蜜蜂への影響評価に関して審議いただきます。 

 農薬の蜜蜂への影響評価の検討には申請者の知的財産でもあります各種の試験成績が必要となり、審議会

の原則に従い公開にすれば、悪意のある第三者に自己の利益のために利用されるおそれがございます。申請

者の知的財産権の侵害を防止して、審議に必要な資料が悪意のある第三者への漏えいを懸念することなく申

請者から円滑に提出されるようにするため、個別の農薬の蜜蜂への影響評価に関する審議の議事・資料は非

公開とさせていただきます。 

 なお、審議終了後には送付した関連ファイルを削除いただきますよう、よろしくお願いいたします。 

 では、本日の配布資料について御確認いただきたいと存じます。 

 資料１が議事次第でございます。 
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 資料２が本部会の委員名簿。 

 資料３が「シンメチリン農薬蜜蜂影響評価書（案）」、資料の４が、同じくイミダクロプリド、資料の５

はチアメトキサムでございます。 

 さらに、資料の６は「「チオベンカルブ農薬蜜蜂影響評価書（案）」に対する意見募集の結果について

（案）」でございます。資料７はチフルザミドに関する同じものです。資料８はブタクロールに関するもの

でございます。 

 そのほか、参考資料が大部になりますが添付しておりまして、参考資料の１は蜜蜂影響評価ガイダンスで

ございます。 

 参考資料の２が農薬取締法。 

 参考資料の３が、被害防止方法に係る拒否基準の告示でございます。 

 参考資料の４から６までは、農業審議会令その他関連する規則でございます。 

 参考資料の７は、本部会で御議論いただいた「ミツバチへの影響評価において取り決めるべき事項につい

て」でございます。 

 参考資料の８が再評価における公表文献の提出に係る局長通知。 

 参考資料の９が、本部会での公表文献の取扱いに係る部会決定でございます。 

 参考資料の10から12までが、本日の議題に上がっておりますチオベンカルブ、チフルザミド、ブタクロー

ル、それぞれについてのパブリックコメント募集時の資料でございます。 

 このほかに、毒性値の分布図と再解析結果を示す資料を机上配布資料として配布しているところでござい

ます。 

 皆様、お手元におそろいでしょうか。もし足りないものございましたら、会議途中でも結構ですので、事

務局までお申し付けください。 

 では、これからの議事進行は●●●にお願いいたします。 

○●●● 本日は、皆様、御多用のところを御出席いただきまして、ありがとうございます。 

 それでは、議事に移りたいと思います。 

 本日は、議事次第にありますように、議事１として、新規申請された一つの有効成分、シンメチリンの蜜

蜂への影響評価に関して議論いただく予定としております。シンメチリンについては、令和５年１月25日付

けで農林水産大臣から諮問を頂いております。 

 次に、議事２として、再評価の対象となる２つの有効成分、イミダクロプリドとチアメトキサムの蜜蜂へ

の影響評価に関して議論いただく予定としております。いずれの有効成分も令和４年12月14日付けで農林水

産大臣から諮問を頂いております。 
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 なお、このうちイミダクロプリドについては、第８回農薬蜜蜂影響評価部会に引き続き、２回目の審議と

なります。 

 審議に当たっては、先ほど事務局から説明がありましたが、公開することにより特定の者に不当な利益若

しくは不利益をもたらすおそれがあるため、非公開とさせていただきますので、御承知おきください。 

 まず、審議に入ります前に、利益相反の状況について御報告をお願いします。 

○農薬対策室長 平成30年９月14日の農業資材審議会農薬分科会で決定いただきました利益相反の規定に基

づきまして、皆様に利益相反について事前に確認させていただきました。 

 本日審議いたしますシンメチリン、イミダクロプリド及びチアメトキサムについて、委員の皆様から利益

相反に関して特段の申出はございませんでしたので、御報告いたします。 

○●●● 報告ありがとうございます。 

 それでは、一つ目の議事として、令和元年農林水産省告示第480号（農薬取締法第四条第一項第五号に掲げ

る場合に該当するかどうかの基準を定める件）第２号に掲げる蜜蜂の蜂群への影響その他農薬の蜜蜂への影

響評価に関する事項の、シンメチリンの審議に入ります。 

 事務局から説明をお願いします。 

○農薬審査官 事務局の●●●です。私から、資料３に基づき説明いたします。 

 初めに、評価対象農薬の概要を御説明いたします。資料３の３ページを御覧ください。 

 今回申請のありました成分は、除草剤のシンメチリンでございます。 

 申請者はBASFジャパン株式会社。 

 申請の登録名は「シンメチリン」でございます。 

 一般名、化学名、コード番号は記載のとおりです。 

 ４ページにまいりまして、分子式、構造式、分子量についても記載のとおりです。 

 ２ポツの表に有効成分の物理的・化学的性状をまとめて掲載しております。 

 本成分は、log Powが4.5、水溶解度は58 mg/L、加水分解性は安定しており、蜜蜂の経口毒性試験で用いるシ

ョ糖溶液中で比較的安定であることが想定されます。 

 次に、５ページにまいりまして、３ポツ目、申請に関わる情報ですけれども、記載のとおり、シンメチリ

ンは2022年時点でオーストラリア１か国のみで登録が取得されております。 

 次に、４ポツの作用機作になります。シンメチリンは、雑草内に取り込まれた成分が細胞内にある葉緑体

等の色素体の中で脂肪酸の生合成を阻害することにより、これら器官の膜が壊れ光合成活動が正常に機能し

なくなることで雑草の生育を抑制し、枯死させることで除草効果を示すと考えられております。HRACの分

類コードは30です。 
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 ６ページにまいります。５．の適用病害虫の範囲及び使用方法です。 

 今回申請がありましたのは１製剤で、シンメチリンを75％含有する乳剤です。製剤名は「アゴールドEX乳

剤」でございます。 

 適用作物はつつじ類、適用雑草は一年生イネ科雑草となっておりまして、10 a当たりに本剤150～200 mLを

水100～150 Lの割合で希釈し、つつじ類の定植後７日以降の生育期に、樹間、木と木の間ですとか、樹冠下、

木の下の土壌表面に散布する使用方法となっております。 

 以上が評価対象農薬の概要でございます。 

 続きまして、７ページ、「Ⅱ．ミツバチに対する安全性に係る試験の概要」の説明をいたします。 

 表１は、今回の申請において提出されました、蜜蜂に対する安全性に係る試験一覧です。 

 ４種の室内毒性試験、成虫単回接触毒性試験、成虫単回経口毒性試験、成虫反復経口毒性試験及び幼虫経

口毒性試験が、各１試験提出されております。それぞれの試験成績の概要について説明いたします。 

 ８ページを御覧ください。まずは成虫単回接触毒性試験の概要を御説明します。 

 原体を被験物質として実施された試験が提出されておりまして、48時間のLD50が200 µg/bee 超との結果でし

た。OECDのガイドラインに準拠しまして、2016年に実施された試験です。 

 供試生物数は対照区、暴露区ともに30個体を用いており、陰性対照区として、水、アセトン、界面活性剤

の暴露区が設けられております。本試験では、水、アセトンの対照区で死亡個体は認められておらず、界面

活性剤の対照区で１頭の死亡が認められておりますが、死亡率は10％を超えてはおりません。被験物質暴露

区におきましては、100 µg/bee及び最高用量区である200 µg/beeの区において、それぞれ１個体の死亡が認めら

れております。この結果より、48時間のLD50は、最高用量の暴露区である200 µg/beeを超えるとなっておりま

す。 

 また、本試験では、試験期間を通しまして、行動異常を示す個体は認められておりません。 

 続きまして、９ページを御覧ください。成虫単回経口毒性試験について、概要を御説明します。 

 原体を被験物質とした試験が実施されまして、48時間のLD50が200 µg/bee 超との結果でありました。OECD

のテストガイドラインに準拠しまして、2016年に実施された試験です。 

 先ほどの接触毒性試験と同様に、供試生物数は対照区、暴露区ともに30個体を用いています。陰性対照区

として、無処理区と助剤を添加した暴露区が設けられています。本試験では、全ての対照区及び最高用量区

以外の被験物質暴露区において死亡個体は認められておらず、最高用量区である200 µg/beeの暴露区において

１個体の死亡が認められております。この結果より、48時間のLD50は、最高用量の暴露区である200 µg/beeを

超えるとなっております。 

 また、本試験では、接触毒性試験と同様に、試験期間を通して行動異常を示す個体は認められておりませ
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ん。 

 続いて、10 ページを御覧ください。成虫反復経口毒性試験、10日間での試験になります。 

 原体を被験物質とした試験が実施されまして、10日間のLDD50は30 µg/bee/dayとの結果になりました。OECD

のテストガイドラインに準拠しまして、2018年に実施された試験です。 

 本試験は、これまでに御説明した２試験とは異なり、毒性値が確定しております。 

 供試生物数は対照区、暴露区ともに30個体を用いています。陰性対照区として、無処理区と助剤を添加し

た暴露区が設けられており、被験物質暴露区は６用量区設けて実施されています。最高用量の暴露区で30個

体中29個体の死亡が認められております。助剤対照区では３個体の死亡が認められておりますが、死亡率は

15％を超えておりません。被験物質暴露区では、5.6 µg/bee/dayの暴露区で３個体、11 µg/bee/dayの暴露区で４個

体、20 µg/bee/dayの区で16個体、35 µg/bee/dayの区で17個体、93 µg/bee/dayの区で27個体、最高用量区である130 

µg/bee/dayの区で29個体の死亡が認められており、用量反応関係も認められていると考えております。解析の

結果、10日間のLDD50は30 µg/bee/dayとなっております。 

 なお、本試験では、行動異常として運動障害が観察されております。 

 続きまして、11ページを御覧ください。幼虫経口毒性試験の概要です。 

 原体を被験物質として試験が実施されまして、72時間のLD50が150 µg/bee 超との結果でした。OECDのテス

トガイドラインに準拠し、2019年に実施された試験です。 

 供試生物は対照区、暴露区ともに36個体を用いています。陰性対照区として、無処理区と助剤を添加した

暴露区が設けられておりまして、被験物質暴露区は５用量区設けて実施されております。最高用量の暴露区

で36個体中13個体の死亡が認められている試験です。助剤対照区で２個体の死亡が認められておりますが、

死亡率は15％を超えてはおりません。被験物質暴露区では、9.4、19及び38 µg/beeの区でそれぞれ２個体、75 

µg/beeの区で５個体、最高用量区である150 µg/beeの区で13個体の死亡が認められておりますが、50％の死亡が

認められた暴露区はありませんでした。この結果より、72時間のLD50は、最高用量の暴露区である150 µg/bee

を超えるとなっております。 

 室内の毒性試験４試験の概要に関する説明は以上です。 

 続きまして、12ページを御覧ください。「Ⅲ．毒性指標」の説明をいたします。 

 表６には、ただいま御説明いたしました毒性試験の結果概要として、毒性値を一覧で示しております。 

 この毒性値から、蜜蜂リスク評価に用いる毒性指標値の案について、次の13ページの表７にまとめており

ます。 

 毒性指標値の案としましては、成虫単回接触毒性につきましては48時間 LD50値 200 µg/beeの超値を採用し、

毒性指標値を200 µg ai/beeとしました。 
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 成虫単回経口毒性については、48時間 LD50値である200 µg/bee 超を採用しまして、毒性指標値を200 µg ai/bee

としました。 

 成虫反復経口毒性につきましては、10日間のLDD50値である30µg ai/bee/dayを採用し、毒性指標値は30µg 

ai/bee/dayとしました。 

 幼虫経口毒性につきましては、72時間 LD50値150 µg ai/bee 超を採用し、毒性指標値を150 µg ai/beeとしました。 

 次に、同じページの下、３．「毒性の強さから付される注意事項」について御説明します。 

 シンメチリンを含む製剤につきまして、シンメチリンの成虫単回接触毒性及び成虫単回経口毒性は、とも

にLD50が11 µg/bee 以上であったため、注意事項は要しないと考えております。 

 続きまして、14ページを御覧ください。Ⅳ．の暴露量の推計です。申請の適用方法から、暴露量を推計す

る方法及び結果について御説明いたします。 

 申請のあった製剤「アゴールドEX乳剤」の適用作物はつつじ類であり、蜜蜂が暴露する可能性がある作物

として整理されております。 

 また、本剤の使用方法は希釈液をつつじ類の木の間や木の下の土壌表面へ散布するというものであるため、

土壌処理シナリオに従いまして暴露量を推計しました。 

 また、経口暴露経路における暴露量の推計では、花粉・花蜜の両方からの暴露を考慮して暴露量を推計い

たしました。 

 では、14ページの表８を御覧ください。表８には、暴露量推計に関するパラメータとして、摂餌量、農薬

残留量、log Pow、土壌吸着係数をまとめております。 

 これらのパラメータを用いてアゴールドEX乳剤の第１段階評価のスクリーニング評価における成虫の経口

暴露及び幼虫の経口暴露による暴露量を推計した結果を、次の15ページの表９に示しております。15ページ

の表９を御覧ください。 

 つつじ類への使用時の１ ha当たりのシンメチリンの投下量は1.5 kgとなり、第１段階評価のスクリーニング

段階評価においては、花粉・花蜜推定残留濃度は11.2 µg/gとなり、これらを基に推定した暴露量は、成虫経口

暴露で1.68 µg/bee、幼虫経口暴露で1.39 µg/beeとなりました。 

 それでは、最後の項目、Ⅴ．のリスク評価結果を御説明します。 

 17ページの表10を御覧ください。表10では、前項で推計した暴露量をⅢ．でお示しした項目で提案しまし

た毒性指標値で除した値、すなわちリスク比をまとめたものです。リスク比は、成虫の単回暴露評価で

0.0084、成虫の反復経口暴露評価で0.055、幼虫の経口暴露評価で0.0092となり、全ての評価で推計した暴露量

を毒性指標で除した値が懸念される水準である0.4を超えないことを確認いたしました。そのため、本製剤の

指標においては、被害防止方法は不要であると判断しました。 



 8

 資料３につきまして、御説明は以上です。 

○●●● ありがとうございました。 

 ただいまの説明について、御質問、御意見等ございますでしょうか。 

 私から１点、記載整備のことで、よろしいですかね。 

 資料の11ページの表５になりますけれども、試験期間は、今説明があったように、72時間でよろしいでし

ょうか。 

○農薬審査官  

 試験は96時間まで観察をしています。LD50としては同じ値の超値ですが、72時間の結果から解析したLD50

を示しています。 

○●●● なるほど。試験期間としては96時間だが、72時間のLD50を計算しているということですね。 

○農薬審査官 はい。 

○●●● ありがとうございます。 

 ほかに御質問、御意見等ございますでしょうか。 

 特になければ、私の方で確認をしたいことがあるのですが、毒性試験については、これはいずれもOECD

のテストガイドラインに準じて実施された試験であり、試験の妥当性については問題がなく、毒性指標の値

を事務局案どおりとしてよろしいでしょうか。 

 問題なさそうなので、次ですが、暴露量の推計については、本剤の使用方法から、土壌処理シナリオを適

用するということでよろしいでしょうか。 

 ●●●、いかがですか。 

○●●● 特に問題はないと思いますけれども、つつじ類は樹木に入りますが、樹木についても花が咲くも

のに関しては、食用の作物で開花期を含む使用時期に適用がある場合には、使用した除草剤が根から吸収さ

れて花粉・花蜜に移行するという土壌処理シナリオに準じて、同じように評価するという理解でよろしいで

しょうか。 

○農薬審査官 はい、そのような理解で間違いありません。 

○●●● ありがとうございます。 

○●●● ●●●、ありがとうございます。 

○●●● ありがとうございます。 

 これまで審議した除草剤では、作物が吸わないということで暴露評価を行わないかった剤もあったと思う

のですけれども、今回の場合は、毒性試験のデータもそろっているので、暴露量を計算してみてリスク比も

出したということで、ケース・バイ・ケースで判断するということですよね。 
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○農薬審査官 はい、そうです。おっしゃるとおりです。 

○●●● ありがとうございました。 

○●●● ●●●、ありがとうございました。 

 ほかに、ございますでしょうか。 

○●●● ●●●、暴露量の推計に関してコメントございますでしょうか。 

○●●● とくにございません、大丈夫です。 

○●●● 私の方で確認したいことの、３点目ですけれども、最終的にリスク評価結果について、いずれも

影響は、懸念される水準 0.4 を超えないということですが、それもよろしいでしょうか。 

 よろしいですかね。 

 それでは、本日のシンメチリンの農薬の蜜蜂への影響評価に関する審議は以上とします。 

○農薬対策室長 ありがとうございます。では、今後、所要の手続を進めてまいります。 

○●●● 次は、議事２を御審議いただく前に、議事３のその他として、再評価に係る有効成分のチオベン

カルブ、チフルザミド、ブタクロールの農薬蜜蜂影響評価書（案）に対する意見募集期間が終わりましたの

で、これらの結果について御議論いただきたいと思います。これら３つの有効成分は、いずれも第７回蜜蜂

影響評価部会において御審議いただいたものです。 

 それでは、事務局から説明をお願いします。 

○農薬審査官 事務局の●●●です。 

 では、資料６「「チオベンカルブ農薬蜜蜂影響評価書（案）」に対する意見募集の結果について（案）」、

資料７「「チフルザミド農薬蜜蜂影響評価書（案）」に対する意見募集の結果について（案）」及び資料８

「「ブタクロール農薬蜜蜂影響評価書（案）」に対する意見募集の結果について（案）」につきまして、御

説明いたします。 

 対象となります３つの農薬につきましては、昨年令和４年12月５日の第７回農薬蜜蜂影響評価部会にて御

審議いただいたものです。 

 今回の意見募集につきましては、行政手続法に基づくものではなく任意の意見募集でありまして、意見の

募集期間は本年令和５年２月６日から３月７日で実施いたしました。 

 意見募集の結果ですけれども、チオベンカルブ及びブタクロールの農薬蜜蜂影響評価書（案）に対しまし

て、内容は同じなんですけれども、それぞれ１件、チフルザミドの農薬蜜蜂影響評価書（案）に対しまして

は２件の御意見が寄せられております。チフルザミドに対して頂いた御意見のうち、１件はチオベンカルブ

とブタクロールに対して頂いた御意見と同じ内容でした。 

 このため、共通して頂いた御意見に対する考え方についてまとめて御説明させていただきますので、チフ
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ルザミドの農薬蜜蜂影響評価書を御覧ください。資料７でございます。 

 頂いた御意見は、「LD50等の指標で検証していますが、半数が死に至る数字でいいのでしょうか？ ミツ

バチ等への影響を、このような机上の数値のみで判定するのは危険だと思われます。より厳しい基準で検証

すべきではないでしょうか？ 生態系に悪影響を及ぼしてから対処するのでは、遅すぎます。事前に安全を

見ておくべきです。」との御意見です。 

 この御意見に対する考え方としましては、「提出が求められる農薬の蜜蜂への影響に関する試験成績は、

蜜蜂の蜂群への影響評価試験成績を除き、試験成績の信頼性を確保するため、試験施設、その職員及び組織、

試験実施の管理体制、内部調査体制及び試験データ等の保管管理について定めた農薬GLP基準に従って行わ

れる試験によるものでなくてはなりません。我が国の蜜蜂影響評価で用いる毒性指標（実施した蜜蜂への毒

性試験により影響が認められる量）は、OECDガイドラインに基づき、単回接触毒性試験及び単回経口毒性

試験においては、原則として成虫は48時間後のLD50値、幼虫は72時間後のLD50値を、反復経口試験において

は、原則として10日後のLDD50値を評価に用いることとしています。」との回答案を作成しております。 

 続きまして、チフルザミドに対して頂いた２つ目の御意見と御意見に対する考え方について、御説明いた

します。 

 「養蜂への影響について見ても見なくても、構成する原子の中にフッ素と臭素が存在する事については好

ましくなく見る。農薬として用いる場合の効果内容としては、特段にフッ素や臭素が必須的な薬剤を必要と

するものとも思われないので、国内での使用については、養蜂関係無く終息させるべきと考える。」、この

御意見に対する考え方としましては、「農薬は、農作物に散布され、意図的に環境中に放出されるものであ

ることから、人の健康や環境に対する安全を確保することが必要です。このため、毒性、作物への残留、環

境への影響等に関する様々な試験成績に基づき、安全性の評価を行い、問題がないと判断した農薬のみを、

農林水産省が登録しています。また、農薬は登録されたものしか使ってはいけないことはもちろん、登録の

際に、使用できる作物と使用方法（希釈倍数、使用量、使用時期、回数など）も合わせて定めており、農薬

を使用するときにこれらを遵守することで農薬の安全性が確保されています。農薬の蜜蜂への影響評価につ

いては、農薬取締法の一部を改正する法律（平成30年法律第53号）の施行に伴い、蜜蜂の農薬への暴露量を

考慮した評価（リスク評価）を導入するとともに、農薬に暴露した花粉・花蜜を持ち帰った際の巣内の蜜蜂

（幼虫等）への影響等も考慮し、様々な暴露経路を通じた蜂群全体への評価を行うこととし、外部有識者を

メンバーとする「農業資材審議会農薬分科会」及び「農薬の蜜蜂への影響評価法に関する検討会」において

公開審議の上、その評価法を定めました（具体的な評価法については、「農薬の登録申請において提出すべ

き資料について」別紙２「農薬のミツバチへの影響評価ガイダンス」を参照）。この定めた評価法に基づき、

「農薬蜜蜂影響評価部会」において、評価のための審議を行っているところです。」との回答案を作成して
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おります。 

 資料６、７及び８の説明は以上です。 

○●●● ありがとうございました。 

 ただいまの説明について、御質問、御意見等ございますでしょうか。 

 いかがですか。特にございませんか。 

 ないようですので、それでは、チオベンカルブ、チフルザミド及びブタクロールの農薬蜜蜂影響評価（案）

に対する意見募集の結果について（案）に関する審議は以上とします。 

○農薬対策室長 ありがとうございます。では、今後、所要の手続を進めてまいります。 

○●●● それでは、議事の２、再評価に係る令和元年農林水産省告示第480号（農薬取締法第四条第一項第

五号に掲げる場合に該当するかどうかの基準を定める件）第２号に掲げる蜜蜂の蜂群への影響その他農薬の

蜜蜂への影響評価に関する事項の審議に入ります。 

 まずは、第８回農薬蜜蜂影響評価部会からの継続審議となっておりますイミダクロプリドから審議を行い

ます。 

 事務局から説明をお願いします。 

○農薬審査官 事務局の●●●です。イミダクロプリドについて、私より説明いたします。 

 まず初めに、前回の審議の概要、前回部会で御指摘いただいた点及びその対応について、御説明いたしま

す。続いて、資料４に基づきまして、評価書の修正箇所について４つの試験項目順に説明し、最後に、前回

部会での御指摘の点を反映したイミダクロプリドの毒性指標の事務局案について説明いたします。 

 その後、イミダクロプリドの毒性指標値について御議論をお願いしたいと考えています。 

 イミダクロプリドは、令和５年２月10日に開催した第８回の当部会において初めて審議いたしました。第

８回の部会では、主にイミダクロプリドの室内毒性試験の妥当性について御議論いただきました。具体的に

は、４つの試験項目、成虫接触毒性試験、成虫単回経口毒性試験、成虫反復経口毒性試験及び幼虫経口毒性

試験の、申請者から提出された14の試験の結果及び公表文献情報の５試験、計19の毒性試験について、試験

の妥当性、試験として成立しているかについて御議論いただきました。 

 その結果、一部の試験につきましては試験として成立していないため、参考資料とすることが妥当とされ

ました。 

 また、成虫経口毒性試験の１試験、これは試験の結果が超値のものですが、当該試験については用量反応

関係が認められることから、再解析により毒性値を外挿で推定することが可能との御指摘を頂いたところで

す。 

 そして、多数毒性値の情報がある試験項目については、毒性指標の値を検討するに当たり、毒性値のばら
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つき具合の確認が必要との御指摘を頂きました。 

 そこで、前回部会での御指摘を受けまして、事務局で試験結果の再解析、多数毒性値がある試験項目につ

いては毒性値の分布の確認を行い、それに伴い資料を修正しました。 

 それでは、資料４に基づき、前回部会での御指摘の点を反映したイミダクロプリドの毒性指標の事務局案

について説明いたします。説明は試験項目順に行います。 

 なお、評価書において、前回の部会から修正した箇所は黄色いハイライトで示しています。 

 まずは成虫単回接触毒性試験についてです。 

 成虫単回接触毒性試験につきましては、申請者が提出した５試験及び１つの文献由来の試験の計６試験に

ついて試験の妥当性を御審議いただき、全ての試験について、試験として成立しており、毒性指標の検討の

対象とするとされました。この結果は当初の事務局案と変わりないため、資料４の10～15ページの成虫単回

接触毒性に係る記載については、修正はございません。 

 なお、表のタイトルに修正した箇所がございますが、これは、同じ年の評価資料の判別を試験責任者名、

文献の場合は著者名を記載すして整理することを考えていたのですが、評価書の巻末の評価資料一覧には試

験責任者名は記載しないため、この方法では判別ができないことから、報告年の後ろに小文字のａ、ｂ、ｃ

などを付すことで判別できる方式に変更したことによる修正です。 

 成虫の単回接触毒性ですが、毒性値が多数ありますので、毒性値の分布を確認いたしました。こちら、机

上配布資料の１ページ目にまとめておりますので、御覧ください。 

 上の表に６つの試験の毒性値をまとめています。 

 表の下の分布図は、縦軸がLD50の値になっており、左側の図が文献１の結果、こちらは120時間のLD50の値

ですが、それを含めて解析した結果です。右側の図は、文献１の結果を除いた毒性値で解析した結果になり

ます。毒性値のばらつきは大きくなく、幾何平均値は成虫単回接触毒性の毒性値を代表する値を示している

のではないかと考えています。 

 続きまして、成虫の単回経口毒性試験についてです。 

 成虫単回経口毒性試験では、申請者提出の６試験及び２つの文献由来の試験、計８試験について試験の妥

当性を御審議いただきました。 

 その結果として、試験１と文献２は試験として成立していないため、参考資料とすることが妥当とされま

した。 

 また、試験６は用量反応関係が認められることから、再解析により毒性値を外挿で推定することを御提案

いただきました。 

 資料の16ページを御覧ください。試験１ですけれども、暴露溶液がガイドラインの条件を満たしていない
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ということから、参考資料とすることが妥当との御指摘を受けまして、本試験を参考資料とするということ

を明記いたしました。 

 次に、21ページを御覧ください。こちら、試験６については、事務局でLD50の再解析を行いました。毒性

値について再解析により確定値を算出しまして、その値に、記載を修正しています。 

 本試験の再解析の結果の概要につきましては、机上配布資料の２ページ目にまとめました。 

 解析は解析ソフト、ToxRatProのバージョン3.3.0を用いました。複数の方法、プロビット法、ロジット法及

びワイブル法で解析した結果、ワイブル法が最も適合性がよかったことから、ワイブル法の解析結果を示し

ています。解析の結果、48時間のLD50は0.107 µg/beeと推定されました。 

 なお、本解析ですが、95％の信頼区間は、このソフトでは求められませんでした。 

 毒性値がこちらの分野も複数ありますので、毒性値の分布の確認を行いました。 

 机上配布資料の３ページ目を御覧ください。 

 表に３つの試験の毒性値の確定値をまとめています。 

 左の図が、試験６の再解析結果も含む分布、右側の図が、試験６の再解析結果を除いた毒性値の分布を示

した結果になります。確定値の毒性値につきましては、大きくばらついていないということを確認しており

ます。 

 なお、成虫の単回経口毒性試験の項目ですけが、さきの部会では、GUTSモデルによる解析について申請

者から考察があり、評価書に記載していましたが、当該考察については妥当ではないと判断されたことから、

22ページの考察は削除いたしました。 

 次に、成虫反復経口毒性試験についてです。 

 成虫反復経口毒性試験では、申請者提出の２試験について試験の妥当性を御審議いただきました。その結

果、１つの試験、試験１については試験として成立していないため、参考資料とすることが妥当とされたこ

とから、資料の25ページに参考資料とすることを明記いたしました。 

 成虫の反復経口毒性試験の項目ですが、さきの部会では、LDD10の活用について申請者から考察があり、

評価書に記載していましたが、当該考察につきましては妥当でないとされたことから、26及び27ページの

LDD10に係る記載は削除いたしました。 

 最後に、幼虫経口毒性試験について御説明いたします。 

 幼虫経口毒性試験では、申請者提出の１試験及び２つの文献由来の試験、計３試験について試験の妥当性

を御審議いただき、全ての試験について試験として成立しており、毒性指標の検討の対象とするとされまし

た。この結果は当初の事務局案と変わらないため、資料４の28～30ページの幼虫経口毒性試験に係る記載に

ついては、修正はございません。 
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 続きまして、前回部会の議論を踏まえたイミダクロプリドの毒性指標の事務局案について説明をいたしま

す。 

 資料４の41ページを御覧ください。 

 こちらに記載の表32に、各試験及び文献由来の毒性値をまとめてあります。 

 表の記載ですが、試験として成立していないと判断されたもの、成虫単回経口及び反復経口毒性の試験１

が該当しますが、こちらは数値ではなくバーの記載に修正いたしました。 

 また、再解析して確定値を算出した成虫単回経口毒性の試験６は確定値を記載しています。 

 毒性指標の値の事務局案ですが、成虫の単回接触毒性については試験１からの試験５の48時間のLD50の値

の幾何平均値である0.0764 µg ai/beeを採用して、毒性指標値を0.076 µg ai/beeとしました。 

 なお、成虫単回接触毒性試験の文献１につきましては、LD50値は120時間の結果であり、文献に48時間の死

亡数の記載がなく再解析による48時間LD50は求められないことから、毒性指標の値の検討には使用しないと

整理いたしました。 

 続きまして、成虫単回経口毒性については、試験３、再解析した試験６のLD50値及び文献１の48時間 LD50

の値の幾何平均値である 0.0688 µg ai/beeを採用して毒性指標値を0.068 µg ai/beeとしました。 

 試験２、４、５につきましては、いわゆる超値の試験で、最高用量暴露区における死亡率が50％を下回り、

かつ、外挿で毒性値を解析することが妥当ではないと考えられることから、また、確定値がほかに採用され

ることから、毒性指標値の検討には使用しないと整理いたしました。 

 続きまして、成虫の反復経口毒性については、試験２の10日間のLDD50の値を採用して、毒性指標値を

0.013 µg ai/bee/dayとしました。 

 最後に、幼虫の経口毒性ですが、試験１の72時間のLD50 の値と文献１の72時間のLD50の値の幾何平均値で

ある8.40 µg ai/beeを採用して、毒性指標値を8.4 µg ai/beeとしました。文献２につきましては、最高用量暴露区

における死亡率が50％を下回り、かつ、外挿で毒性値を解析することが妥当ではないと考えられること、及

びほかに確定値があることから、毒性指標値の検討には使用しないと整理いたしました。 

 以上をまとめますと、毒性指標の値の事務局案としては、43ページの表33に記載のとおりとなります。 

 最後に、毒性指標の値に係るところではないのですが、公表文献の検索過程での集計値について一部修正

をしましたので、御報告いたします。 

 資料の９ページに戻っていただきまして、海外評価書に引用された文献の数について、途中で試験生物と

してセイヨウミツバチを用いているとのフィルターを掛けた後の数字を127件と集計していましたが、これを

108件に修正しました。修正前の127件に、試験生物としてセイヨウミツバチを用いていない文献、例えば花

粉・花蜜の残留濃度を調査した文献などが含まれていたことから修正しました。これに伴い、資料３の別添



 15

２についても修正しております。 

 なお、本修正については、セイヨウミツバチの毒性試験に係る文献の検索結果には影響を及ぼすものでは

なく、これまでの評価結果には影響を及ぼすものではないと考えております。 

 イミダクロプリドに関する説明は以上となります。 

○●●● 説明ありがとうございます。 

 ただいまの説明について、試験項目順に議論していきたいと思います。 

 まず、成虫単回接触毒性試験についてですけれども、事務局からは、試験１、２、３、４及び５の幾何平

均値を毒性指標とすることが提案されています。論点としては、120時間のLD50を計算してる文献１の扱いに

なると思います。文献１の毒性値である120時間のLD50を毒性指標を定めるための幾何平均値算出の対象とし

ないことが提案されていますが、この点についてはいかがでしょうか。どなたかございますか。 

 ●●●、いかがでしょうか。 

○●●● 特に事務局案には異論はありません。以上です。 

○●●● ありがとうございます。 

 ほかの委員の方で何か御意見等ございますでしょうか。 

 では、特にないようでしたら、文献１の120時間LD50は毒性指標を定めるための幾何平均値算出の対象とす

べきではないと御判断いただいたため、成虫単回接触毒性の毒性指標値は事務局の提案どおりといたします。 

 それでは次に、成虫単回経口毒性試験についてですが、事務局からは、試験３の値、それから６の再解析

値、及び文献１の値の幾何平均値を毒性指標とすることが提案されています。これに関して論点は２つあり

まして、１つは超値の扱いです。これは、まず、複数の試験項目に共通しますが、最高用量暴露区における

死亡率が50％を下回っている、つまり、いわゆる超値の値のうち、外挿によるLD50再解析ができない結果に

ついては、ほかに確定値が求められていることから、幾何平均値算出の対象としないことが提案されていま

すけれども、この点についてはいかがでしょうか。 

 これについては、●●●、いかがでしょうか。 

○●●● 確定値が算出可能であるならば算出をすればいいだろうということ、再解析できるデータがある

ならば再解析するといった判断もあるのではないかと前回の議論でも示唆したと思っております。 

○●●● ●●●、ありがとうございます。 

 では、●●●、いかがでしょうか。 

○●●● ●●●ですけれども、確定値が得られたもののみで平均を計算するということで問題ないと考え

ております。 

 以上です。 
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○●●● ●●●、ありがとうございます。 

 ほかに、この超値の扱いに関して御意見等ございますでしょうか。 

 では、特にないようでしたら、事務局が提案しています、幾何平均値の算出対象としないことで進めたい

と思いますので、よろしくお願いします。 

 では、続きまして、論点２つ目ですけれども、成虫単回経口毒性試験の試験６の再解析の結果の扱いです。 

 これに関しては事務局で再解析された値が机上配布資料に示されていて、この値を毒性指標を定めるため

の幾何平均値算出の対象とすることが提案されていますが、この点についてはいかがでしょうか。 

 では、●●●、いかがでしょうか。 

○●●● ●●●ですが、今回新たに確定値として出していただいて、計算自体も妥当ではないかと考えて

おります。 

 以上です。 

○●●● ●●●、ありがとうございます。 

 では、●●●、いかがですか。 

○●●● 私も、計算が妥当であれば、問題ないと判断します。 

○●●● ありがとうございます。 

 ほかに、どなたか御意見等ございますでしょうか。 

 それでは、特にないようでしたら、この試験６の48時間のLD50 値を幾何平均値算出対象とするということ

で進めたいと思います。よろしいでしょうか。 

 よろしければ、次に成虫反復経口毒性試験についてですが、事務局からは試験２の値を毒性指標とするこ

とが提案されていますが、よろしいでしょうか。 

 特に、大丈夫ですかね。 

 それでしたら、続きまして、幼虫経口毒性試験につきましては、まず、文献２が超値となっており、この

試験はLD50を再解析できるデータではないことから採用せずに、試験１と文献１の幾何平均値を毒性指標値

とすることが提案されておりますが、よろしいでしょうか。 

 特に異論はなさそうですかね。 

 特に異論がないようでしたら、それでは、事務局から説明がありましたとおり、本部会としてのイミダク

ロプリドの評価に用いる毒性値は、繰り返しになりますけれども、成虫単回接触毒性指標値は、0.076 µg 

ai/beeで、成虫単回経口毒性指標値に関しては、0.068 µg ai/bee。それから、成虫反復経口毒性指標値は、0.013 

µg ai/bee/day、最後に、幼虫経口毒性指標値は、8.4 µg ai/beeとし、「毒性の強さから付される注意事項」につい

ては、成虫単回接触毒性及び成虫単回経口毒性はともにLD50が11 µg/bee未満であることから注意事項を付すと
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いうことで、委員の皆様、よろしいでしょうか。 

 よろしいですかね。 

 １点すみません、記載整備的なことで申し訳ないですが、先ほど、資料４の10ページ以降に、例えば表２

のタイトルですけれども、先ほど説明がありましたが、これは試験責任者名を消し、ａ、ｂ、ｃを記載する

という説明でしたけれども、43ページ以降の評価資料にはすでに資料番号が１から20まですでに記載されて

いますので、それを明記すればいいかと思います。具体的な記載方法の検討は必要ですが資料番号を記載す

れば分かりやすいと思いますが、皆さん、いかがでしょうか。 

 特に異論なければ、記載方法については事務局と部会長とで相談しての対応としたいのですが、事務局、

いかがですか。 

○農薬審査官 はい、御指摘のとおりの記載の方が誤解を生じないと思いますので、修正いたします。 

○●●● よろしくお願いします。 

 さて、ここまでイミダクロプリドの毒性指標について委員の皆様に御審議いただきましたが、今後は暴露

について審議したいと思います。 

 部会として申請者に対し、別添３、暴露量の推計の計算シートについて、本日の毒性指標の審議を踏まえ、

再度確認の上、提出を求めたいと思います。事務局におかれましては対応をお願いいたします。 

○農薬審査官 はい、承知いたしました。本日の御審議に基づきまして評価書を整え、次回に向けて準備を

進めてまいりたいと思います。 

○●●● それでは、この議事について継続審議として、本日の審議は以上といたします。 

 ここで10分ほど休憩します。再開は、２時50分ということでお願いいたします。 

午後２時４０分 休憩 

午後２時５０分 再開 

○●●● それでは、時間になりましたので、議事を再開します。 

 議事２の２つ目の有効成分であるチアメトキサムの審議に入ります。 

 資料の分量が多いので、事務局から説明、それに続きまして、審議も区切りながら行いたいと思います。 

 それでは、事務局から、「Ⅰ．評価対象農薬の概要」及び「Ⅱ．ミツバチに対する安全性に係る試験の概要」

のうち公表文献の検索結果まで、説明をお願いします。 

○農薬審査官 事務局の●●●です。引き続き、私から資料５に基づき説明いたします。 

 まず、評価対象農薬の概要について御説明いたします。資料５の３ページを御覧ください。 

 今回、再評価申請のありました成分は殺虫剤のチアメトキサムです。 

 申請者はシンジェンタジャパン株式会社。 
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 登録名は「チアメトキサム」になります。 

 一般名、化学名、コード番号は記載のとおりとなっております。 

 ４ページ目にまいりまして、分子式、構造式、分子量は記載のとおりとなっております。 

 ２の表に有効成分の物理的・化学的性状をまとめて掲載しています。 

 本成分は、log Powが - 0.13、水溶解度4,100 mg/Lと、水に溶けやすい成分です。 

 加水分解性ですが、本剤、酸性から中性域におきましては加水分解性は低く、蜜蜂の経口毒性試験で用い

るショ糖溶液中では比較的安定ということが想定されます。 

 ５ページにまいりまして、３の申請に係る情報、諸外国における登録の状況ですが、本剤、米国、カナダ、

豪州、ニュージーランド等の国々で登録をされています。欧州での登録はございません。 

 ４の作用機作ですが、チアメトキサムは、昆虫神経のシナプス後膜のニコチン性アセチルコリン受容体に

作用し、シナプス伝達の遮断を起こし、殺虫作用を示すとされています。IRACの分類番号は4Aとなっており

ます。 

 ６ページ目にまいりまして、適用病害虫の範囲及び使用方法ですが、本成分を含む農薬の製剤につきまし

ては、今回の申請ありましたのはこちらに記載の 26 製剤になります。それぞれの製剤の適用表は別添１とし

てまとめております。 

 チアメトキサムを含む製剤ですけれども、水稲や野菜類、果樹類など多岐にわたる作物で、主に吸汁害虫

防除を目的とした殺虫剤として使用されています。 

 以上が評価対象農薬の概要になります。 

 続きまして、８ページ、Ⅱ．の「ミツバチに対する安全性に係る試験の概要」の説明に移ります。 

 表１ですけれども、こちらは今回申請に伴い提出されたミツバチに対する安全性に係る試験及び審議の対

象とする公表文献の数をまとめた表になります。 

 今回の申請に伴い、室内毒性試験６試験。内訳は、成虫単回接触毒性試験１試験、成虫の単回経口毒性試

験が１試験目、成虫の反復経口毒性試験１試験及び幼虫経口毒性試験３試験の提出がありました。 

 室内試験のほかは、花粉・花蜜残留試験及び半野外試験が提出されています。 

 また、公表文献の検索の結果、本剤の審議の対象となると考えられる文献掲載の毒性試験に係る情報は５

件認められました。 

 公表文献の検索結果につきましては、参考として、９ページに検索の過程をフローとして記載しています。 

 生活環境動植物及び家畜に対する毒性に関する分野の文献については、全文に基づく適合性確認の結果、

適合性ありと評価した文献が、文献検索及び海外評価書に引用された文献でそれぞれ、53件及び139件認めら

れました。 
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 なお、本剤については、区分cにもセイヨウミツバチを試験生物とした毒性試験に係る情報が記載された文

献が含まれていましたので、区分cについても確認の対象に含めました。 

 適合性ありと評価した文献のうち、試験生物としてセイヨウミツバチを用いた文献は、文献検索及び海外

評価書に引用された文献でそれぞれ、24件及び18件の計42件が認められました。 

 この42件の文献のうち、LD50又はLDD50の報告がある文献は14件でした。この14件の文献については、信頼

性確認シートを用い、試験の信頼性を確認いたしました。確認結果の概要については、別添２として一覧に

まとめて記載しています。信頼性シートで確認をした結果、６つのチェック項目が全て「はい」となる文献

が、文献検索及び海外評価書に引用された文献で、それぞれ３及び１件、計４件認められました。 

 ８ページに戻りまして、表１を御覧ください。 

 ４件の文献の内訳なんですけれども、１件が成虫単回接触毒性試験、１件が成虫の反復経口毒性試験及び

幼虫の経口毒性試験の２つの試験の結果が報告されている文献で、２件が幼虫経口毒性試験について報告が

ある文献でした。そのため、文献の件数と公表文献数が４件と５件で合いませんが、これは１つの文献に２

種類の試験結果が報告されている文献が１件あったためであります。当該４件の文献で報告があった５件の

室内毒性試験結果について、本日の部会において評価への活用の可否について御議論いただきたいと考えて

います。 

 なお、文献の調査の期間以降に評価に必要となる文献が公表されているかについて、米国のEPAにおける

生態毒性のナレッジベース、いわゆるECOTOXを用いて、キーワードとして化合物名を審議剤の一般名、試

験生物をセイヨウミツバチの学名として、2021年の４月１日以降の期間で検索して、LD50若しくはLDD50が報

告されている文献の有無を確認いたしましたが、本剤について該当する文献は認められませんでした。 

○●●● ありがとうございます。 

 今、事務局から９ページまで説明を頂きました。ただいまの説明について、御質問、御意見等ございます

でしょうか。 

 特にはございませんかね。 

 では、ないようでしたら、ここから毒性指標の設定について提出された試験の種類ごとに審議をしていき

たいと思います。 

 事務局からまずは成虫単回接触毒性試験の説明をお願いします。 

○農薬審査官 それでは、10ページを御覧ください。 

 まずは成虫の単回接触毒性試験になります。10ページ、表２に申請者提出の単回接触毒性試験の概要をま

とめました。 

 本試験は、EPPOのテストガイドラインに準拠し、1995年に実施された試験になります。 
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 原体を被験物質とした試験が実施され、供試生物数は対照区、暴露区ともに30頭を用いています。 

 陰性対照区としてはアセトンのみを投与した区が設けられています。陰性対照区では死亡は認められてお

らず、OECDのテストガイドラインの妥当性基準である10％以下を満たしています。 

 試験は暴露区が６用量区設けられて実施されており、48時間のLD50は0.024 µg/beeと解析されています。 

 本試験では、行動異常として運動障害、瀕死等の兆候を示す個体が認められています。 

 次のページ、11ページにまいりまして、公表文献の情報になります。 

 文献検索の結果、信頼性確認シートの全てのチェック項目が「はい」となる文献が１件認められました。 

 11ページの表３に、当該文献に報告がある単回接触毒性試験の概要をまとめました。 

 本試験ですが、2015年に公表の文献で、文献の記載によるとEPPOのガイドラインに準じ実施されたとされ

ています。 

 １区30頭で８反復の試験が３回実施されており、各区計240頭を用いた試験結果が報告されています。 

 投与液量については、文献には記載がありませんでした。 

 また、文献で報告されているLD50値は、先ほどの審議剤と同じ文献ですが、120時間の試験結果であり、48

時間のLD50は報告されていません。 

 また、本文献には48時間の死亡数の記載はなく、事務局でLD50を算出することはできませんでした。 

 こちらの試験ですが、暴露区が８用量区設けられて実施されており、120時間のLD50は0.0121 µg/beeと報告さ

れています。 

 なお、本文献には、行動異常の観察結果の記載はありませんでした。 

 接触毒性試験に係る説明は以上となります。 

○●●● それでは、ただいまの成虫単回接触毒性試験の説明について、御質問、御意見等ございますでし

ょうか。 

 どなたかございますか。 

 試験１及び文献１の試験について、よろしいですかね。 

 それでは、本部会として、成虫単回接触毒性試験の毒性指標の検討に用いる試験は試験１、文献１といた

します。 

 事務局から、次に、成虫単回経口毒性試験の説明をお願いします。 

○農薬審査官 12ページを御覧ください。 

 12ページ、表４に、申請者提出の成虫単回経口毒性試験の概要をまとめました。 

 本試験もEPPOのテストガイドラインに準拠し、1995年に実施された試験になります。 

 こちらも原体を被験物質とした試験が実施され、供試生物数は対照区、暴露区ともに30頭を用いています。 



 21

 陰性対照区として無処理対照区が設けられています。無処理区で死亡は認められておらず、OECDのテス

トガイドラインの妥当性基準である10％以下を満たしています。 

 試験は暴露区が６用量区設けられて実施されていて、48時間のLD50は0.005 µg/beeと解析されています。 

 こちらの試験も、行動異常として運動障害、瀕死等の兆候を示す個体が認められています。 

 成虫単回経口毒性試験に係る公表文献の情報ですが、文献検索の結果、信頼性確認シートの全てのチェッ

ク項目が「はい」となる文献は認められませんでした。 

 成虫単回経口毒性試験に係る説明は以上となります。 

○●●● ただいまの成虫単回経口毒性試験の説明について、御質問、御意見等ございますか。 

 特にございませんでしょうか。 

 よろしければ、本部会として、成虫単回経口毒性試験の毒性指標の検討に用いる試験は試験１といたしま

す。 

 では、続きまして、事務局から成虫反復経口毒性試験の説明をお願いします。 

○農薬審査官 13ページを御覧ください。 

 表５に申請者提出の成虫反復経口毒性試験の概要をまとめました。 

 本試験は、2016年にOECDのテストガイドラインに準じ実施された試験になります。 

 原体を被験物質とした試験が実施され、供試生物数は対照区、暴露区ともに40頭を用いています。 

 陰性対照区として無処理区及び助剤対照区が設けられています。いずれの対照区でも３頭の死亡が認めら

れていますが、死亡率は7.5％であり、OECDのテストガイドラインの妥当性基準である15％以下は満たして

おります。 

 試験は暴露区が５用量区設けられて実施されていまして、10日間のLDD50は0.00433 µg/bee/dayと解析されて

います。 

 本試験では、行動異常として瀕死等の兆候を示す個体が認められています。 

 次のページに移りまして、14ページ、公表文献の情報になります。 

 文献検索の結果、信頼性確認シートの全てのチェック項目がチェックされる成虫反復経口毒性試験のLD50

の報告ある文献が１件認められました。表６に、当該文献に報告があるその試験の概要をまとめました。 

 本文献ですが、筆頭の著者の所属がシンジェンタでありまして、前のページの試験１の結果を用いて執筆

した文献ということを確認いたしました。そのため、試験条件、解析方法は提出の試験１と同じであり、毒

性値も同じ値が報告されています。 

 成虫反復経口毒性試験に係る説明は以上となります。 

○●●● ただいまの成虫反復経口毒性試験の説明について、御質問、御意見等ございますでしょうか。 
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 どなたか、ございますか。 

 特にないですか。 

 試験１及び文献１については、これでよろしいでしょうか。先ほどの事務局の説明ですと、文献１は試験

１の結果から執筆された文献ということですが、よろしいでしょうか。 

 よろしければ、本部会として、成虫反復経口毒性試験の毒性指標の検討に用いる試験は試験１、文献１と

いたします。 

 最後に、事務局から幼虫経口毒性試験の説明をお願いします。 

○農薬審査官 幼虫の経口毒性試験について説明いたします。 

 15ページを御覧ください。幼虫経口毒性試験につきましては、申請者より３つの試験が提出されています。

15ページの表７には、その１つ目の試験の概要をまとめてあります。 

 本試験ですが、2014年にOECDのテストガイドライン及びガイダンスに準じて実施された試験になります。 

 原体を被験物質とした試験が実施されておりまして、供試生物数は対照区、暴露区ともに48頭を用いてい

ます。 

 陰性対照区として無処理区及び助剤の対照区が設けられています。無処理対照区で４頭の死亡が確認され

ていますが、死亡率は8.3％であり、OECDのテストガイドライン及びガイダンスの妥当性基準である15％以

下は満たしています。 

 試験は暴露区が５用量区設けられて実施されておりまして、96時間のLDD50が0.23 µg/bee/dayと解析されてい

ます。 

 幼虫の試験には、単回投与の試験と反復投与の試験がありますが、幼虫経口毒性は単回投与の試験を評価

の基本とはしているところです。単回投与の試験については、４日齢時に暴露して７日齢時を試験終了とし、

72時間のLD50毒性値として算出しています。本試験ですが、試験の終了は７日齢時で単回投与の試験と同じ

ですが、暴露方法が反復投与であり３日齢時から暴露しているため、試験期間としては３日から７日の96時

間となっています。 

 続きまして、16ページを御覧ください。表８に２つ目の試験の概要をまとめています。 

 本試験は、2015年にOECDのテストガイドライン及びガイダンスの草案に準じて実施された試験になりま

す。 

 原体を被験物質とした試験が実施されておりまして、供試生物数は対照区、暴露区ともに42頭を用いてい

ます。 

 陰性の対照区といたしまして無処理区及び助剤対照区が設けられており、対照区、無処理区、両方から４

頭の死亡が認められてますが、死亡率は9.5％で、ガイドライン及びガイダンスの妥当性基準である15％以下
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は満たしています。 

 試験は暴露区が５用量区設けられて実施されている試験ですが、試験の主目的が無影響量の確認であり、

幼虫が死亡すると考えられる用量よりもかなり低い用量で試験が実施されています。最大用量の暴露区で42

頭中10頭の死亡という試験となっています。そのため、明瞭な用量反応関係は認められておらず、LD50は超

値となり、0.840 µg/beeを超えると解析されています。 

 17ページを御覧ください。表９に、申請者提出の３つ目の幼虫の試験の概要をまとめています。 

 本試験、2016年にOECDのガイダンスの草案に準じて実施された試験になります。 

 原体を被験物質とした試験が実施されておりまして、供試生物数は対照区、暴露区ともに42頭を用いてい

ます。 

 陰性対照区として無処理区が設けられていまして、無処理区で１頭の死亡が認められていますが、死亡率

は2.4%で、OECDのガイダンスの妥当性基準である15％以下を満たしています。 

 本試験も暴露区は６用量区設けられて、OECDのガイダンスの草案に準じて実施されており、幼虫が羽化

するまでの試験であり、試験期間は22日間となってます、本試験の目的が、羽化までの期間における半数の

致死量を求めることであるため、幼虫の段階においては、表に記載のとおり、明瞭な用量反応関係は認めら

れておらず、幼虫世代におけるLD50は超値となり、結果は0.501 µg/beeを超えると解析されています。 

 次のページから文献の情報になります。 

 18ページにまいりまして、文献検索の結果、信頼性確認シートの全ての項目にチェックされる文献は３件

認められました。 

 表10に１件目の文献の情報を、概要をまとめています。 

 こちらの試験ですが、2017年に公表の文献で報告されたものであり、文献には準拠したガイドラインの記

載はありませんでした。試験方法を確認したところ、おおむねOECDのテストガイドライン及びガイダンス

に準じて実施されている試験と考えられました。 

 反復数の記載はありませんでしたが、各区96頭を用いた試験結果が報告されています。 

 試験は暴露区として３用量区設けられて実施していますが、各区の死亡率の細かい記載はありませんでし

た。最大用量暴露区の死亡率は50％以下であり、各区の幼虫の死亡数が不明なため、用量反応関係は確認で

きてませんでした。LD50は超値で、0.0024 µg/beeを超えると解析されています。 

 次のページ、19ページを御覧ください。表11に２つ目の文献の概要をまとめました。 

 こちらの試験は、2017年に公表の文献で報告されたものであります。文献にはOECDのガイドラインに準

拠したとの記載がありました。 

 反復数の記載はありませんでしたが、各区96又は144頭を用いた試験結果が報告されています。 
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 試験は暴露区が３用量区設けられて実施されていますが、各区の死亡数の記載はありませんでした。本試

験ですが、最大用量暴露区の死亡率50％以下ですが、各区の死亡数が不明なため、用量反応関係は確認でき

ませんでした。LD50は超値で、0.0432 µg/beeを超えると解析されています。 

 最後、３つ目の文献の情報になります。20ページ目を御覧ください。 

 本試験は2018年に公表の文献で報告されたものです。 

 こちらの文献ですが、先ほど成虫の反復経口毒性試験の公表文献で説明した文献と同じ文献になります。

筆頭著者の所属がシンジェンタであり、19ページに記載の申請者提出の試験３の結果を用いて執筆した文献

であるということを確認しました。試験条件、解析方法は提出された試験３と同じであります。 

 幼虫経口毒性試験に係る説明は以上となります。 

○●●● ただいまの幼虫経口毒性試験の説明について、御質問、御意見ございますでしょうか。 

○●●● ●●●ですが、よろしいでしょうか。 

○●●● ●●●、お願いします。 

○●●● 試験１は96時間で実施された試験で、96時間のLDD50として0.23 µg/beeという値になったと思うの

ですけれども、イミダクロプリドと同様に72時間のLD50が求められるようなデータはなかったということで

しょうか。 

○農薬審査官 試験の終了時が単回の試験と同じであるので、暴露後72時間後は単回の試験における６日齢

になります。反復の投与の場合、単回の暴露日である４日齢時の１日前である３日齢時から投与されている

ので、単回の試験の終了時と同じ７日齢時で解析をすることが妥当ではないかと事務局では考えています。 

○●●● ●●●、いかがでしょうか。 

○●●● どのタイミングで投与したかというのが分からなかったのですが。 

○農薬審査官 単回投与試験は４日目に１回投与する試験ですが、本試験は３日目から６日目に投与してい

ます。資料の表12に「３～６日齢時投与」と記載しているとおり、３日齢時から６日齢時まで投与し、７日

齢時に試験が終了という試験設計で、暴露期間としては96時間となっています。試験の終了のタイミングと

しては、単回の試験と同じタイミングとなっています。 

○●●● ３日目から数えて96時間ということですか。 

○農薬審査官 そういうことになります。 

○●●● 分かりました。 

 それと、この試験以外に超値の試験が幾つかありますが、確定値の試験がなかった場合に、これらの超値

の試験が試験として成立しているかというところは一応確認しておいた方がいいのかなと思います。試験期

間がガイドラインとかなり違っていたりとかしますので、もし、試験１がなかった場合に採用可能な試験な
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のかどうかというところを、どのように考えたらいいかなというところです。 

○農薬審査官 今回の場合ですと、確定値以外の提出された試験は、かなり用量の低いところで暴露区が設

定されており、仮に確定値の試験がないということであれば安全側を取って、この超値の値の「＞」を外し

たものを使わざるを得ないかなとは考えています。 

○●●● その場合に、これらの試験が、試験期間がばらばらで、採用可能かどうかというところを決めと

いた方がいいかなと思っているのですけれども。 

○●●● ●●●から御指摘あったように、毒性指標値を決める手前の段階では、それぞれの試験が、いわ

ゆる採用可能かというか、今後その指標値を審議するデータとして採用していっていいのかというところな

ので、そういう意味では試験の信頼性がポイントだという理解、そういう御指摘だと思うのですけれども、

それでよろしいですかね。 

○●●● そうですね。 

○●●● そこはいかがですか。 

○農薬審査官 提出の試験に関しましては、例えば試験の２は長い期間、120時間の試験ですが、ガイドライ

ンと同様の72時間の死亡数が観察されていれば、再解析で72時間の値を計算することはできるとは思います。 

 試験３についても、申請者提出の試験であれば、細かな解析値は報告されているので再解析可能と考えま

すが、公表文献につきましては、試験３と同一の公表文献３以外の文献である、公表文献１、２に関しては、

細かなデータがないことから、仮にこのような文献情報しかない場合、非常に不確実性の高い情報について

検討することになると考えます。 

 ただ、安全側に立つということであれば、暴露期間がより長い結果であれば、それを採用するという考え

も一つあるかとは思います。 

○●●● ●●●、いかがでしょうか。 

○●●● そうですね、それが試験として成立していると言えるかどうかは、ほかの人の意見も聞いてみた

いと思うところではありますけれども。 

○●●● では、ほかの委員の方々、何かコメントとかあればお願いします。 

 特にほかの委員の方、ありませんでしょうかね。 

 事務局からも説明がありましたけれども、基本的には、例えば公表文献の１はOECDのテストガイドライ

ンに準拠していることまでは分かるとか、あと、公表文献２も同様だと思うのですけれども、●●●が指摘

したような具体的な値が示されていないというところですね。だから、試験方法としてはいいだろうけれど

も、最終的には超値の値が出ているだけという状況になっているということです。 

 その次の毒性指標値を審議をするときに、その対象とするかということが具体的な審議になってくるとは
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思ういます。その判断に、準拠しているガイドラインが明記されているということとか、文献にその他の情

報があれば対象としていいというのが事務局の判断かなと思います。 

 今後も、特に公表文献については、●●●から指摘あったことが、やはり毎回議論されることになると思

います。 

 ●●●、いかがですか。OECDのガイドラインに準拠はしていても、目的が違ったりしているような場合

は毒性指標値の審議の対象とするには、少し弱いですかね。 

○●●● いや、そこまでは思っていないですけれども、また、今回は確定値があるので、それでいいとい

うことであれば、構わないです。 

○●●● 了解しました。 

 では、●●●から指摘あったように、超値の試験を、毒性指標値の審議対象するためにはもう少ししっか

りしたデータでないと、対象とはできないということですけれども、今回は、他に確定値があるということ

で、毒性指標値の審議の対象にするということで進めたいと思いますが、いかがですか。 

 特に御異論がないようでしたら、本部会として、幼虫経口毒性試験の毒性指標の検討に用いる試験として

は、この試験１、２、３、文献も１、２、３、その全部、計６つといたします。 

 これで毒性指標の検討に用いる試験が定まりました。これを基に試験ごとの毒性指標値案を審議すること

になりますが、事務局、よろしいでしょうか。 

〇農薬審査官 では、続きまして、毒性指標の説明に移りたいと思います。 

 43ページを御覧ください。表の34に、御説明いたしました各試験及び文献の毒性値をまとめています。 

 まず、１つ目の試験項目、成虫の単回接触毒性ですが、試験１の48時間のLD50を採用して、事務局案とし

ては、0.024 µg/beeを提案しています。 

 文献１の値ですが、こちらは先ほどの剤の審議と同様、120時間のLD50が報告されていますが、48時間の死

亡数の記載がなく解析ができないため、毒性指標値の検討には使用しないと整理しています。 

 次に、成虫の単回経口毒性です。情報は申請者提出の試験１のみであり、試験１の毒性値を採用し、毒性

指標値は、0.005 µg/beeとしております。 

 次の成虫の反復の経口毒性ですが、試験１の10日間のLDD50値を採用して、0.0043 µg/bee/dayを提案していま

す。文献１については、同じデータということで、提出の試験を基に提案しています。 

 最後に幼虫の経口毒性です。一番情報が多い試験項目ですが、試験１から求められる96時間のLDD50であ

る0.23 µg ai/bee/dayを採用して、0.23 µg ai/bee/dayを提案しています。 

 幼虫の経口毒性に関するその他の試験及び文献の情報は、最高用量暴露区における死亡率50％を下回って

おり、かつ、外挿で毒性値を解析することが妥当ではないと考えられること、及び他に確定値があることか
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ら、毒性指標値の検討には使用しないと整理しました。 

 以上の結果をまとめ、45ページの表35のとおり、毒性指標値の事務局案を提案しています。 

 この結果、表35の下の３．の「毒性の強さから付される注意事項」については、本成分について、成虫単

回接触毒性及び成虫単回経口毒性、ともにLD50は11 µg/bee未満であるため、注意事項を要すると考えています。 

 チアメトキサムの毒性指標に関する説明は以上となります。 

○●●● 説明ありがとうございます。 

 ただいまの説明について、試験項目順に議論していきたいと思います。 

 まず、成虫単回接触毒性ですが、事務局からは、試験１の48時間のLD50を毒性指標値とすることが提案さ

れています。論点としては、120時間のLD50の文献の扱いについてですが、文献のLD50値を毒性指標を定める

ための幾何平均算出の対象としないということが提案されていますが、この点についてはよろしいでしょう

か。 

 特にございませんか。 

 特にないようであれば、繰り返しになりますが、文献１の120時間LD50は、毒性指標を定めるための幾何平

均値算出の対象とすべきではないと御判断いただいたために、成虫単回接触毒性試験の毒性指標値は、事務

局提案どおり、0.024 µg ai/beeとなります。 

 次に、成虫の単回経口毒性試験について、事務局からは、試験１の48時間LD50を毒性指標値とすることが

提案されていますが、この成虫経口毒性試験については、試験１のほかに審議を要する提出の試験成績、文

献情報の試験はなく、試験１の結果を毒性指標値とすることが提案されていますが、それでよろしいでしょ

うか。 

 よろしければ、成虫単回経口毒性試験の毒性指標値は、試験１の48時間LD50を根拠に、0.005 µg ai/beeといた

します。 

 次に、成虫反復経口毒性試験についてですが、事務局からは試験１の10日間のLDD50を毒性指標値とする

ことが提案されています。文献１の結果が示されましたが、これは試験１の結果を基にした文献であり、事

務局からは試験１の結果を毒性指標とすることが提案されていますが、よろしいでしょうか。 

 特によろしいですかね。 

 例えば、同じデータでも解釈の仕方とか解析の仕方は違う場合がることもあると思いますが、今回か解析

の方法も同じということで、事務局としては、この試験１の結果、それを採用したいと提案しています。そ

れはよろしいですかね。 

 よろしければ、これに関しては、事務局からの提案で、成虫反復経口毒性試験の毒性値は、試験１の10日

間のLDD50を根拠に、0.0043 µg ai/bee/dayといたします。 最後に、幼虫経口毒性試験ですが、事務局からは、
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試験１の96時間のLDD50を毒性指標とすることが提案されていますが、これに関しては論点として超値の扱

いがございます。さきの成分でも議論しましたが、最高用量暴露区における死亡率が50％を下回っている、

いわゆる超値の値については、外挿によるLD50の再解析ができないこと、また、ほかに確定値が求められて

いることから、幾何平均値算出の対象としないことが提案されていますけれども、よろしいでしょうか。 

 特に御意見はありませんでしょうか。 

 よろしいですね。 

 それでは、幼虫経口毒性の毒性指標値は、試験１の96時間のLDD50を根拠に、0.23 µg ai/bee/dayといたします。 

 それでは、チアメトキサムの毒性指標値についてまとめます。 

 本部会として評価に用いる毒性指標値としては、成虫単回接触毒性試験値は、0.024 µg ai/bee。成虫単回経

口毒性指標値は、0.005 µg ai/bee。成虫反復経口毒性指標値は、0.0043 µg ai/bee/day。最後に、幼虫経口毒性指標

値は、0.23 µg ai/bee/dayとし、「毒性の強さから付される注意事項」については、成虫単回接触毒性及び成虫

単回経口毒性はともにLD 50が11 µg/bee未満であることから注意事項を付すということで、委員の皆様、よろ

しいでしょうか。 

 よろしいですか。 

 よろしければ、ここまで毒性指標について委員の皆様に御審議いただきましたが、今後は暴露について審

議したいと思います。 

 部会として申請者に対し、別添３、暴露量の推計の計算シートについて、本日の毒性指標の審議を踏まえ

再度確認の上、提出を求めたいと思います。事務局におかれましては対応をお願いいたします。 

○農薬審査官 はい、承知いたしました。本日の御審議に基づきまして評価書の方を整えて、次回に向けて

準備を進めてまいりたいと考えます。 

○●●● １点だけいいですか。先ほどの剤のときに概要の表に資料番号を記載することになったので、こ

ちらのチアメトキサムの評価書も同じ表記にしてもらってもよろしいですかね。 

○農薬審査官 ご指摘ありがとうございます。資料番号を記載することで統一した形に修正します。 

○●●● これからも統一した方が分かりやすいと思いますのでお願いします。 

○農薬審査官 承知いたしました。 

○●●● それでは、この議事については継続審議として、本日の審議は以上といたします。 

○農薬対策室長 ありがとうございます。では、次回に向けて、資料の準備等を進めてまいります。 

○●●● その他、委員の先生方から何かございますでしょうか。 

 特にございませんか。 

 では、ないようでしたら、本日予定をしておりました議事は以上となります。 
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 議事進行を事務局にお返しします。 

○農薬対策室長 本日は熱心に御審議いただきまして、厚く御礼申し上げます。 

 次回の農薬蜜蜂影響評価部会につきましては、調整して、後日連絡させていただきます。 

 今回の議事要旨、議事録につきましては、事務局で案を作成いたしまして、委員の方々の確認を取らせて

いただきたいと思っております。事務局案ができましたら御確認等、よろしくお願いいたします。 

 では、以上をもちまして本日の農業資材審議会農薬分科会農薬蜜蜂影響評価部会を閉会いたします。どう

もありがとうございました。 

午後３時４５分 閉会 


