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農業資材審議会農薬分科会農薬蜜蜂影響評価部会 

（第８回） 

 

                                令和５年２月１０日（金） 

                                １３：３０～１６：１０ 

                                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） 

     （２）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８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。 

 本日の農薬蜜蜂影響評価部会は第８回目の会合となります。今回は、再評価に係る１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、委員の方２名、専門委員の方４名に御出席いただいております。 

 さて、本部会は、農業資材審議会令第７条第１項で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２名とも御出席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。 

 今回、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、御容赦いただけます

と幸いです。 

 委員の皆様におかれましては、差し支えなければ常時カメラをオンにしていただいた上で、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がございますので、そちらを押していただければと

存じます。 

 なお、基本的には挙手制で進められればと思いますが、挙手以外でも、気になること等ございましたら、

会議途中に御自身でミュートを外して御発言いただければと存じます。 

 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。 

 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御審議いただきます。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る各種の試験成績が必要であり、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洩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、審議終了後には関連ファイルを削除いただきますとともに、送付資料についても回収させていただ

きますので、後日御返却のほどよろしくお願いいたします。 

 それでは、本日の配付資料について御確認いただきたいと思います。 
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 資料１が議事次第でございます。資料２が「農業資材審議会農薬分科会農薬蜜蜂影響評価部会委員名簿」

です。資料３が「イミダクロプリド農薬蜜蜂影響評価書（案）」、資料４が「「酸化亜鉛農薬蜜蜂影響評価

書（案）」に対する意見募集の結果について（案）」でございます。参考資料１から９までが農薬基準及び

関係法令、並びに農業資材審議会や本部会の運営に関するルールでございます。そのほか参考資料 10 として、

先ほどの酸化亜鉛に関してパブリックコメントを実施したときの資料を添付しております。 

 皆様、お手元におそろいでしょうか。 

 もし足りないものがございましたら、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、御多用のところ御出席いただきまして、ありがとうございます。 

 ぜひ慎重かつ活発な御審議をお願いします。 

 議事１として、１つの有効成分の農薬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。 

 イミダクロプリドについては、令和４年 12 月 14 日付で農林水産大臣から諮問を頂いております。 

 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りますので、非公開とさせていただきます。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

基づいて、皆様に利益相反について確認を事前にさせていただきました。 

 本日審議いたしますイミダクロプリドについて、委員の皆様から利益相反に関して特段の申出はありませ

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、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

のイミダクロプリドの審議に入ります。 

 資料の分量が多いので、事務局からの説明、それに続きます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、

公表文献の検査結果まで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。 

 まず初めに、評価対象農薬の概要の説明をいたします。 

 資料３の３ページを御覧ください。 
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 今回再評価申請のありました成分は、殺虫剤のイミダクロプリドです。申請者はバイエルクロップサイエ

ンス株式会社、登録名はイミダクロプリドです。一般名、化学名、コード番号は記載のとおりとなります。 

 ４ページに参りまして、分子式、構造式、分子量は記載のとおりとなります。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おります。 

 本成分ですが、log Pow が  0.7 、水溶解度は 610 mg/L と、比較的水に溶けやすい成分になっております。 

 加水分解性ですが、本剤、加水分解性は低く、ミツバチ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。 

 ５ページに参りまして、３．申請に係る情報、諸外国における登録の状況ですが、本剤、英国、カナダ、

オーストラリアをはじめとする 129  か国で登録されています。欧州での登録はありません。 

 ４．作用機作になります。イミダクロプリドは、昆虫神経のシナプス後膜のニシ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 にな

ります。 

 ６ページに参りまして適用病害虫の範囲及び使用方法ですが、本剤を含む製剤について、今回申請があり

ましたのは 38 製剤になります。それぞれの製剤の適用表は、別添１として一覧にまとめて記載しております。 

 イミダクロプリドを含む製剤ですが、水稲、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．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 14 試験、その内訳は成虫単回接触毒性試験５試験、成虫単回経口毒性試

験６試験、成虫反復経口毒性試験２試験及び幼虫経口毒性試験１試験が申請者より提出されました。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、室内毒性試験ですが、公表文

献の検索の結果、本剤の審議の対象とすべき文献が５件認められました。 

 公表文献の検索結果については、参考として、９ページに検索の過程のフローを記載しています。 

 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」と評価された文献は「文献検索」及び「海外評価書」に引用された文献で、それぞれ 23 件及

び 175 件が該当しました。文献検索で「適合性あり」と判断した 23 件の文献について適合性の分類を行った

結果、セイヨウミツバチを用いた文献としては区分 a 及び区分 b で、それぞれ３及び１件が該当しました。 

 これらの文献に加え、海外評価書に引用された文献、かつセイヨウミツバチに係る文献 127 件を併せた計
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131 件の文献について内容を確認しました。その結果、LD50 又は LDD50 の報告のある文献は、「文献検索」及

び「海外評価書」に引用された文献で、それぞれ４件及び 10 件の計 14 件が該当しました。これらについて

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。 

 信頼性確認シートでの確認の結果、全てのチェック項目である６項目を満たした文献は、「文献検索」及

び「海外評価書」に引用された文献においてそれぞれ２件及び３件の計５件が該当しました。 

 ８ページに戻りまして、表１を御覧ください。 

 ５件の文献の内訳ですけれども、１件が成虫単回接触毒性試験、２件が成虫単回経口毒性試験、２件が幼

虫経口毒性試験について報告のある文献でした。当該５件の文献について、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、評価に必要となり得る文献の公表の有無について米国 EPA の生態毒性の

ナレッジデータベース、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３月31日以降の期間で検索し、LD50 若しくは LDD50 が報告されて

いる文献の有無を確認しました。その結果、イミダクロプリドについて該当する文献は認められませんでし

た。 

 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

での説明は以上となります。 

○●●● 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。 

 特にございませんか。よろしいでしょうか。 

 それでは、ここからは毒性指標の設定について審議していきたいと思います。 

 事務局から、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 10 ページを御覧ください。 

 表２に申請者提出の単回接触毒性試験の１試験目の概要をまとめています。 

 本試験は米国 EPA のガイドラインに準拠し、1990 年に実施された試験です。 

 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 20 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す。無処理区で死亡は認められておらず、OECD のガイドラインの妥

当性基準である「10 ％以下」を満たしています。 

 試験は暴露区を５用量区設けて実施されており、48 時間の LD50 は 0.081 µg ai/beeと解析されています。 

 本試験では、行動異常は観察の対象としていません。 
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 なお、本試験ですが、飼育環境が OECD のガイドラインでの推奨の要件を満たしておらず、具体的には試

験中の餌の組成について、OECD のガイドラインでは 50 ％ショ糖溶液とされているところを、本試験は 20 ％

ショ糖溶液を給餌して試験が実施されています。 

 11 ページに参りまして、単回接触毒性試験の２試験目になります。 

 本試験は、EPPO のガイドラインに準拠し、1999 年に実施された試験です。 

 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 30 頭を用いています。陰性対

照区としてアセトン処理区が設けられています。 

 陰性対照区で１頭の死亡が認められていますが、OECD のガイドラインの妥当性基準である「10 ％以下」

は満たしています。 

 試験は暴露区を５用量区設け実施されて、48 時間の LD50  は  0.210 µg ai/bee と解析されています。 

 本試験では、行動異常として痙攣、無気力の兆候を示す個体が認められています。 

 12 ページに参りまして、単回接触毒性試験の３試験目になります。 

 本試験は OECD のガイドラインに準拠し、2000 年に実施されています。 

 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 30 頭を用いています。陰性対

照区としてアセトン処理区が設けられています。 

 陰性対照区で１頭の死亡が認められていますが、OECD のガイドラインの妥当性基準である「10 ％以下」

は満たしています。 

 試験は暴露区を５用量区設け実施されており、48時間 LD50  は  0.049 µg ai/beeと解析されています。 

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

 13 ページに参りまして、単回接触毒性試験の４試験目になります。 

 本試験は EPPO のガイドラインに準拠し、2000 年に実施された試験です。 

 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 30 頭を用いています。陰性対

照区としてアセトン処理区が設けられています。 

 本試験は陰性対照区で死亡は認められておらず、OECD の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。 

 試験は暴露区を５用量区設け実施されており、48 時間の LD50 は 0.0423 µg ai/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、瀕死の兆候を示す個体が認められています。 

 14 ページに参りまして、単回接触毒性試験の５試験目、申請者提出の最後の試験になります。 

 本試験は EPPO 及び OECD のドラフト版のガイドラインに準拠し、2000 年に実施された試験です。 

 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 30 頭を用いています。 



 7

 陰性対照区で１頭の死亡が認められていますが、OECD のガイドラインの妥当性基準である「10 ％以下」

は満たしています。 

 試験は暴露区を５用量区設け実施されており、48 時間 LD50  は 0.0739 µg ai/beeと解析されています。 

 本試験は、行動異常として無気力、運動障害の兆候を示す個体が認められています。 

 以上５試験が申請者提出の単回接触毒性試験になります。 

 続きまして、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を満たした単回接触毒性試験の LD50 の報告があ

る文献が１件認められました。 

 15 ページの表７に、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。 

 本試験は 2015 年に公表の文献で報告されたものであり、文献の記載によると、EPPO のガイドラインに準

じて実施されたとしています。１区 10 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、文献に記載はありませんでした。また、文献に報告されて

いる LD50 は 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でした。本文献には 48 時間の

死亡数の記載がなかったため、事務局で 48 時間の LD50 を算出することはできませんでした。 

 試験は暴露区を８用量区設けて実施されており、120 時間の LD50 は 0.0251 µg ai/beeと報告されています。な

お、行動異常の観察結果についての記載はありませんでした。 

 成虫単回接触毒性に係る８説明は、以上となります。 

○●●● ありがとうございました。 

 それでは、提出された試験の種類ごとに審議していきたいと思います。 

 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。 

 どなたかございませんか。 

 それでは、私からお伺いしたいことがあるのですが、この試験の中で、OECD のガイドラインから逸脱と

いう視点から考えると、試験１については 20 ％ショ糖溶液を給餌しているとのことですけれども、この点

についてはいかがでしょうか。どなたか御意見等ございますでしょうか。 

○●●● ●●●です。 

○●●● よろしくお願いします。 

○●●● 私自身もマルハナバチ等を採集して、給餌させながら移動させるということをよくやっている

中で、やはりショ糖濃度が低いと寿命が短くなってしまうのですね。寿命というか、生命維持時間が短くな

るということで、この 20 ％という濃度は経験則的にはちょっと薄いということもあって、ミツバチ自体の体

力を落としてしまっている。その部分では感受性が高めに出る可能性は捨て切れないかと思っています。経
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験則になりますけれども。 

 この辺の、餌の糖蜜の濃度と成虫個体の生命維持時間にどういった相関があるかというデータがあれば、

誰か教えていただければと思います。 

○●●● ●●●、ありがとうございました。 

 どなたか、関連の知見をお持ちでしたら御発言いただければと思いますが、いかがでしょうか。 

○●●● ●●●です。 

 私も論文は探し切れていないのですが、やはりマルハナバチなどは、水単独で飼育するとあっという間に

死に、薄い濃度であれば死にやすいというのは、●●●がおっしゃっていることと同じような経験があり

ます。 

 ほかの論文を調べると、蜜量と蜜の濃度ですね、蜜量が多かったり蜜の濃度が高いと好まれやすい。ただ、

蜜の量が多くなくても、マルハナバチなどのデータですが、蜜の濃度の方を優先して彼らは好むという知見

があります。やはり濃度というのは彼らの生存にはかなり重要なところがあると思います。 

 花のデータ等もいろいろ確認しているのですが、一般的にどの時間帯に蜜の濃度を測定しているかによっ

て様々ですが、やはり活動している時間帯は花の蜜の濃度自体もかなり高い時間帯を選んで訪れているとい

う知見はあるので、そういった意味でも、20 ％というのは低いのではないかと思います。 

○●●● ●●●、ありがとうございました。 

○●●● どうしても水の分が増えてしまうというところはあるのですが、ただ、ミツバチがケージの中

にいる状態で１日に必要な糖の量は 11 mg と言われていて、彼らは蜜を飲むと、蜜胃という大体 40 µLから 50 

µLくらいの糖液が入る袋を持っているのですけれども、そこに薄くても 30 mgくらい入ると、そこを１日に

３回満たすことができれば必要な糖の量は摂取できてしまうので、栄養的に必要な糖が取れていないという

ことではないのですが、その分、体液が薄くなり、血糖値が下がるという報告はあります。 

 ただ、今回の試験は基本的には 48 時間という短いところで、かつ経皮的な施用なので、実質的には、ある

いは対照区での死亡率を見る限りにおいては、そこに関しては特に問題ないのではないかと思います。 

○●●● どうもありがとうございます。 

 今、３名の委員から御意見を頂きましたが、それ以外に関連したところで御意見ある方いらっしゃいます

でしょうか。ありませんか。 

 今の３名の御意見では、●●●は、いわゆる接触毒性であり、今回それとは違うところで取り込んでい

るので、暴露経路の違いや 48 時間という試験期間を考えると、20 ％というショ糖は薄いものの、試験として

は取り入れてもいいのではないかとの御意見だったと思います。 

 それに対して●●●、●●●は、試験として今後、指標値の検討の舞台に上げることに関してはいかが
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でしょうか。 

○●●● 結局、ベースとなる餌の糖濃度と生命維持時間との相関のデータがないので、ここで即答しか

ねるところがあるのですが、逸脱してこのリスク値が出ているということを勘案して議論していただくしか

ないかと思います。 

 ●●●の御意見ですと、そこは生体的な部分として大きな問題はないだろうということですので、それ

は意見として含めていただいて、皆さんで御検討いただく必要があると思います。 

 私としては、例えば 48 時間という時間内でそういった影響は出ないということであれば、この値は採用し

ていいと思います。 

○●●● ●●●、ありがとうございました。 

 ●●●、いかがでしょうか。 

○●●● ●●●からのお話を聞いて、48 時間という、時間が短いのであれば、20 ％の糖度でも問題がな

いということなら、それでいいと思います。 

 今後、例えばショ糖の溶液が 20 ％と薄くて試験期間が 48 時間以上といったデータが出てきた場合には、

また議論していかないといけないと思いますが、そうすると、濃度というよりは試験期間の方を重要視して、

今回はショ糖溶液 20 ％でも採用と考えていいということですかね。 

○●●● 今は、そのように考えています。 

○●●● それでしたら結構です。 

○●●● ほかに御意見等ございますか。 

 特にないようでしたら、接触毒性に関しましてはこの試験期間に 20 ％ショ糖液であっても毒性試験として

は妥当な結果が出てくると考えられることから、次の指標値の検討にリストアップすることにしたいと思い

ます。よろしいでしょうか。 

（異議なし） 

○●●● ほかの試験に関してはいかがでしょうか。ほかに逸脱があると考えられているのは、文献のと

ころで試験期間 120 時間というのがありますが、よろしいでしょうか。 

 この後、指標値の検討に上げて、そのうちどれを指標値に持っていくかということになってくるので、今、

ここで上げたから全部検討するということではなく、この試験自体の妥当性で御判断いただければと思いま

す。 

 特段よろしいでしょうか。 

 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としては、先ほど事務局

から説明がありました試験の１、２、３、４、５及び公表文献の１といたします。 



 10

 それでは、この検討はここで終わりまして、事務局から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 資料 16 ページを御覧ください。 

 表８に、申請者提出の成虫単回経口毒性試験、１試験目の概要をまとめています。 

 本試験ですが、米国の EPA のガイドラインに準拠し、1990 年に実施された試験です。 

 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 20 頭を用いています。陰性対

照区として無処理対照区が設けられています。 

 対照区で１頭の死亡が認められていますが、OECD のガイドラインの妥当性基準は満たしております。 

 試験は暴露区を５用量区設け実施されており、48 時間の LD50  は 0.0037 µg ai/beeと解析されています。 

 本試験では、行動異常は観察の対象としていません。 

 なお、本試験ですが、さきに説明しました接触毒性試験の試験１と同時期に同じ試験機関で実施されたも

のであり、飼育環境について接触毒性試験の試験１と同様の逸脱が認めらます。具体的には、20 ％ショ糖溶

液を給餌して試験が実施されています。 

 17 ページに参りまして、成虫単回経口毒性試験の２試験目です。 

 本試験は EPPO のガイドラインに準拠し、1999 年に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 30 頭を用いています。陰性対

照区として無処理対照区が設けられています。 

 対照区で２頭の死亡が認められていますが、OECD のガイドラインの妥当性基準である「10 ％以下」は満

たしています。 

 試験は暴露区を５用量区設け実施されていますが、最高用量区で死亡は認められておらず、48 時間の LD50 

は  0.020 µg ai/bee を超えると解析されています。 

 本試験では、行動異常として痙攣、無気力の兆候を示す個体が認められています。 

 18 ページに参りまして、成虫単回経口毒性試験の３試験目です。 

 本試験は EPPO のガイドラインに準拠し、1999 年に実施された試験です。 

 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 30 頭を用いています。陰性対

照区として無処理対照区が設けられています。 

 対照区で３頭の死亡が認められていますが、OECD のガイドラインの妥当性基準である「10 ％以下」は満

たしています。 

 試験は暴露区を８用量区設け実施されており、48 時間の LD50  は  0.0407 µg ai/bee と解析されています。 

 OECD のガイドラインからの逸脱点として、温度について、OECD の成虫単回経口毒性試験のガイドライ

ンで示された要件を満たしていません。ガイドラインでの推奨は 25±２℃ですが、本試験は 29 ℃で実施され
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た試験になります。 

 本試験では、行動異常として無気力、運動衝撃、攻撃性の兆候を示す個体が認められています。 

 19 ページに参りまして、成虫単回経口毒性試験の４試験目です。 

 本試験は OECD のガイドラインに準拠し、2000 年に実施された試験です。 

 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 30 頭を用いています。陰性対

照区として助剤対照区が設けられています。 

 助剤対照区で死亡は認められておらず、OECD の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５用量区設けられて実施されていますが、最高用量区で４頭の死亡であり、48 時間の LD50 

は 0.044 µg ai/bee を超えると解析されています。 

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

 20 ページに参りまして、成虫単回経口毒性試験の５試験目になります。 

 本試験は EPPO のガイドラインに準拠し、2000 年に実施された試験です。 

 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 30 頭を用いています。陰性対

照区として助剤対照区が設けられています。 

 助剤対照区で死亡は認められておらず、OECD の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。 

 試験は暴露区を５用量区設け実施されていますが、最高用量区で５頭の死亡であり、48 時間 LD50 は 0.0342 

µg ai/bee を超えると解析されています。 

 本試験では、行動異常として瀕死の兆候を示す個体が認められています。 

 21 ページに参りまして、成虫単回経口毒性試験の６試験目になります。申請者提出の最後の試験になりま

す。 

 本試験は EPPO 及び OECD のドラフト版のガイドラインに準拠し、2000 年に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 30 頭を用いています。陰性対

照区としては無処理対照区及び助剤対照区が設けられています。 

 対照区で１頭の死亡が認められていますが、OECD のガイドラインの妥当性基準である「10 ％以下」は満

たしています。 

 試験は暴露区を５用量区設けて実施されていますけれども、最高用量区で 14 頭の死亡であり、48 時間の 

LD50  は 0.0693 µg ai/beeを超えると解析されています。 

 本試験では、行動異常として無気力、運動障害の兆候を示す個体が認められています。 
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 以上が申請者提出の成虫単回経口毒性試験の６試験の概要の説明になります。 

 成虫単回経口毒性試験について、申請者より数理モデルによる毒性値の検証に関する考察が提出されてい

ますので、説明いたします。 

 イミダクロプリドについてはミツバチを用いた毒性試験が広く行われており、成虫については接触・単回

経口・反復経口試験それぞれについて複数の試験が実施されているため、イミダクロプリドのミツバチに対

する影響を総合的に調べるという観点から、時間及びミツバチの生理を取り入れた TKTD に基づく GUTS モ

デルを用いて、各試験を総合しての毒性評価を申請者は試みています。 

 申請者の GUTS モデルを用いた考察においては、死亡反応が十分に見られなかった単回経口毒性試験の試

験２、及び後に説明いたします反復経口毒性試験の試験１は除外しております。これらのデータを用いて投

与量と死亡の経時的な関係を検証した結果、単回経口毒性試験の試験１のみがこのモデル予測から大きく外

れてモデルに適合せず、異常値と判断しています。 

 また、申請者は試験１において低用量で死亡が認められた理由は明確ではないが、化合物による毒性以外

の要素が影響した可能性があり、20 ％ショ糖溶液を給餌していることが毒性を増強した可能性があると考察

しています。 

 続きまして、公表文献の情報の説明に移ります。 

 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を満たした成虫単回経口毒性試験の LD50 の報告

がある文献が２件認められました。 

 23 ページを御覧ください。 

 表 14 に、１件目の文献に報告がある成虫単回経口毒性試験の概要をまとめています。 

 本試験は 2013 年に公表の文献で報告されたものであり、OECD のガイドラインに準じ実施したとされてい

ます。 

 １区 10 頭で２反復の試験が実施されています。 

 投与液量については記載がありませんでした。５用量区設けて試験を実施したとの記載がありましたが、

公比などの暴露区の詳細は不明で、各暴露区の死亡頭数の記載はありませんでした。 

 また、試験温度ですが、OECD のガイドラインで示された要件を満たしていない試験です。試験温度につ

いてはガイドラインの推奨は 25 ±２℃ですが、本試験は上方、高い方に逸脱しており、32 ±１℃で実施され

た試験になります。 

 なお、行動異常の観察結果について記載はありませんでした。 

 48 時間の LD50  は 0.0748 µg ai/beeと報告されています。 

 24 ページを御覧ください。２件目の文献になります。 
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 表 15 に、文献に報告がある成虫単回経口毒性試験の概要をまとめました。 

 本試験は 2020 年に公表の文献で報告されたものであり、記載によると OECD の成虫の反復経口毒性試験、

TG 245 のガイドラインに準じて実施したとされています。 

 １区 10 頭で３反復の試験が実施されています。 

 反復経口投与試験の方法に準じて実施されているため、暴露方法が 48 時間の連続暴露であり、OECD の単

回経口毒性試験のガイドラインの要件は満たしていません。また、本試験も温度について OECD の単回経

口毒性試験のガイドラインで示された要件を満たしておらず、ガイドラインの推奨は 25 ±２℃ですが、上

方、高い方に逸脱しており、34.5 ±２℃で実施された試験になります。 

 試験設計ですが、10 濃度区を設けて試験を実施したとの記載はありましたが、各暴露区の死亡頭数の記載

はありませんでした。また、行動異常の観察結果の記載はありませんでした。 

 48 時間の LD50  は 0.0792 µg ai/beeと報告されています。 

 本試験結果ですけれども、事務局としては、暴露方法が連続暴露であり、ガイドラインで示された要件を

満たしていないことから、参考資料として整理したいと考えております。 

 以上が成虫単回経口毒性に係る説明となります。 

○●●● ありがとうございました。 

 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でしょうか。 

 「挙手」機能で手を挙げてもいいですし、お声を上げていただいても構いませんが、いかがでしょうか。 

 それでは、私の方から一つ一つ解析する形で御質問したいのですが、まず試験１について、これは先ほど

御議論いただきました成虫単回接触毒性の試験１と同様に、20 ％ショ糖溶液を給餌しているとのことですが、

この点に関してはいかがでしょうか。どなたか御意見等ございますでしょうか。 

 ●●●、いかがでしょうか。 

○●●● 文献検索で検索された文献で、経口毒性の場合に糖度が低い方が毒性値が上がるという研究論

文があり、先ほどと違うことを言っているように聞こえてしまうかもしれませんが、それに基づくと、経口

毒性の場合には、この 20 ％の糖液を使うのは不適切と見た方がいいのではないかと思っています。 

○●●● ありがとうございます。 

 先ほどの接触とは違い、経口の場合は不適切と見た方がいいという御意見ですけれども、ほかに。 

 ●●●、いかがですか。 

○●●● 先ほどの議論と被るところがありますが、48 時間以内で寿命とか生存率という部分に影響があ

る、なしという点では、20 ％で問題なしという結論ではあったのですが、今回の、経口で薬物入りで飲ませ

ているというところで、やはり糖の濃度自体が生理的な活性という部分にどういう影響を及ぼすかは分から
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ないわけですよね。寿命というエンドポイントというか、そういった表現型だけではなくて、体内における

薬剤感受性に対するレジスタンス、あるいはトレランスといった部分に実は影響が出ているとすると、こう

いう値が出てきてしまうと考えることもできると思うので、ここでこの値を異常値と考えるなら、先ほどの

値もどうかという議論がぶり返してしまうのではないかと思います。 

 先ほどは一応、生存、死亡というパラメータで見れば 48 時間以内であれば問題ないとされましたけれども、

やはり相手が生き物、昆虫ということで、薬剤に対する感受性といった部分にどう影響するか、そこはまた

次元の違う話になってくると思うので、基礎データとして影響の仕方、メカニズムであったり相関関係が見

えない限りは、現状あるデータだけから結論するのは結構難しい話ではないかと思います。 

 すみません、どうしろという話ではないのですが、やはり糖の濃度という部分に関してはしっかりと、ガ

イドラインに準じていただかないことには並べて評価できないということは、すごく困ると思います。 

 ただ、安全側に立つなら、低い値が出るという部分に関しては、言い方は悪いですが、むしろ好ましいと

いうか、リスク評価という点では厳しく出るという部分に関しては、これを採用することで、この薬に対す

る基準値が厳しくなるということだと思います。 

○●●● ●●●、ありがとうございました。 

 ほかに、この試験１のショ糖溶液濃度に関して、何か御意見ありますでしょうか。 

○●●● やはりガイドラインの逸脱がかなり大きいことを考えると、この試験しかないということであ

れば安全側に立っても仕方がないという気もしますが、ほかに使える試験がかなり多くある中で、わざわざ

これを積極的に採用する意味はあまりないのではないかと考えています。 

 これは接触の方に話が戻ってしまいますが、接触毒性試験も同じようにガイドラインからの逸脱が大きい

試験で、なおかつほかにも使える試験がある中で、採用する意義は低いのではないかとは考えています。 

○●●● ●●●、ありがとうございました。 

 今、入れてもいいのではないかという意見と外した方がいいのではないかという意見と、２つに分かれて

いるのですが、ほかに御意見ありますでしょうか。 

○●●● どちらがいいのかは正直、私も分からないのですが、野生のハナバチ等が採ってくる蜜とこの

ショ糖溶液というのは、厳密には成分が違うと思います。野外の花の蜜だと、確かに濃度的にはパーセンテ

ージが低いものもありますが、一方で、栄養成分となるアミノ酸などを含んでやや低い値でもハナバチ等が

採ってくるということはあると思いますが、単純にスクロースのみを与えての実験系になると、48 時間であ

れば生存として問題ないかもしれないが、何が起こっているのか分からない、生理的にどういうことが起こ

っているかは分からないところがあるので、濃度的には高いものを使うということがガイドラインでそもそ

も決まっていることを考えると、そちらに振った方がいいかと思います。 
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○●●● ●●●、今のコメントからすると、高い方に振った方がいいというのは入れない方がいいとい

うことでしょうか。 

○●●● 20 ％というのはあまり好ましくないということです。 

○●●● 20 ％は好ましくないということで、ガイドラインから外れているということがポイントですね。 

○●●● はい。 

○●●● 幾つか論点があり、●●●は、最初の接触と経口では薬剤を取り込む場所が違うので、そこで

違いがあってもいいのではないかということ、●●●は、成虫単回接触試験であれば５試験ありますし、

経口の方では６試験ある中で、ガイドラインに合っていないものをあえて入れる必要はないのではないかと

いうことで、これは両方とも外した方がいいという意見です。●●●も同様に、ガイドラインに準拠した

方がいいという御意見だったと思います。●●●も、どちらかというとガイドラインに準拠した方がいい

という意見になります。 

 そうすると、全体的にまとめると、先ほどの点にも戻ってしまうかもしれませんが、ガイドラインへの準

拠にポイントに置いて、次の指標値の議論に持っていくか考えることでよろしいですか。それであると、最

初の検討に戻ってしまいますが、単回接触も単回経口も試験１に関してはガイドラインから逸脱しているた

め外すということになりますが、これに関して御異論のある方いらっしゃいますでしょうか。 

○●●● 異論ではないですが、●●●がおっしゃるように、ここでは比較的利用できる数値が多いとい

うのが重要な点で、先の話になりますが、例えば代表値を決める場面で幾何平均を使うときに、わざわざ逸

脱した試験の値を持ち込むことによって値がすごく動いてしまうようなことは避けた方がいいという考え方

になると思います。 

 単回経口の１つ目の試験は非常に小さい値で、どうしてもそちらに引っ張られてしまうと思います。逸脱

点だけを見ていくのか、実際にそれをまとめてどういう値を作ろうとするのかというところまで見て考えて、

●●●がおっしゃるように、この２つの試験は試験数が多いので、逸脱したものを入れなくてもいいので

はないかという議論にできると思います。 

 この後に出てくる幼虫等は２つぐらいしか試験がないので、そういう判断ができないと思いますが、多く

の試験結果があるものであれば取捨選択ができるのではないかと思いますが、いかがでしょうか。 

○●●● ●●●、ありがとうございます。 

 今のことで言うと、●●●の発言と同じことと理解しましたが、それでよろしいですか。 

 単純にガイドラインの逸脱というよりももう一つ踏み込んだ形で、指標値を検討するものとして次へ持っ

ていくか決めるということになると思いますが、これに関してほかの方、何か御意見ございますでしょうか。 

○●●● １点よろしいですか。 
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 申請者からの意見として、GUTS モデルを使った考察をして、試験１は外すべきだという意見が出ていま

すが、これを論拠にするのは私はあまりよろしくないと考えています。 

 この TKTD モデルというのは、毒性というのは体外から暴露させた量ではなく体内の濃度に依存する、そ

の方がよく毒性を表現するよといったことをベースに考えるモデルであり、体内濃度等は結局測っていなく

て、単なる試験結果をそのままパラメータフィッティングしてモデルで解析しているだけなので、結局その

パラメータが通常の毒性試験の結果にそのまま反映されるだけになり、単に試験１が異常値と判断されてい

るというのは、単純に試験１の LD50 がすごく低いということだけに基づいて判定してしまっていると考えら

れるので、これを根拠として試験１を外すというふうに考えない方がいいと思います。 

○●●● ありがとうございます。 

 今あったのは、申請者の考察に関しては取り入れない方がいいということですが、●●●のコメントに

絞って話をすると、それに関して異論等がある方はございますでしょうか。 

 では、それを踏まえた上で、また戻りますが、６つの経口毒性試験で逸脱があるところを議論した中で、

特に提出試験１に関してはショ糖の濃度のことを議論しましたが、その逸脱ということと、もう一つは、こ

れだけたくさん試験がある中で、逸脱したものをあえて入れるかどうかという議論。先ほどの GUTS モデル

とは違う話ですが、あえて入れる必要があるかという話になりますが、その辺りはいかがですか。 

 もし、これだけ十分な数の試験結果があるということで、あえて逸脱したものを取り入れる必要はない、

そこが大きなポイントだとなれば、先ほどの成虫単回接触の方も含めて提出試験１のデータを外すことにし

たいと思いますが、御異論等ある方はいらっしゃいますでしょうか。よろしいですか。 

 よろしければ、経口毒性試験に関してはほかにも同じように逸脱したところがあり、そこに関して議論し

ていきたいと思います。 

 次は試験３ですが、今度は試験温度になります。 

 この場合は、25 ±２℃のガイドラインに対して 29 ℃と温度が高くなっているということですが、どなたか

御意見ございますでしょうか。 

○●●● これもあくまでも昆虫飼育の経験則ですが、温度が上がれば上がるほど、やはりライフレング

ス、生きていられる期間は短くはなりますよね。変温動物ということもありますから、非常に活動が活発に

なって結果的には寿命が短くなるので、温度が高い方が、普通に温度と感受性の曲線を描くと、多くの節足

動物は低温になるほど感受性が低くなり、高温になるほど感受性が高くなるという傾向はありますので、こ

の辺も先ほどの餌の濃度と同じで、ガイドラインからの逸脱をどう捉えるかが議論のポイントになってくる

と思います。外れているということで、使えないと判断するか、それとも割としっかりとデータが取れてい

るのだから使えるものは使った方がいいと考えるかということ。 



 17

 それから、先ほど言ったように温度が高い方が感受性が上がっている可能性はあるので、リスクサイドに

立つといったこともあるので、先ほどと同じように、総合的に議論していただきたいと思います。 

 餌の濃度のところでも問題になったのですが、結局、ガイドラインからの逸脱をこちらの都合で、これは

使えるか、要は、リスク的には低い値が出ているから、それはそれで安全サイドに立てるからいいのではな

いかといった形を取ってしまうのであるならば、逆にガイドラインから逸脱することで感受性が低めに出て

しまうことが今後データとしてたくさん出てきてしまうと、扱いが非常に厄介になってくるということもあ

るので、ベースはやはりガイドラインにしっかり準じていただく。 

 古い薬剤でデータが少ないときはどうするかは、別途それぞれのエキスパートでジャッジメントしていく

しかないのかと思いますが、ネオニコチノイド系農薬に関しては、恐らく多くのデータがあると考えた上で、

総合的に的確な平均値は何かを考えて基準値を作ることが妥当な気はします。 

○●●● ●●●、ありがとうございました。 

 ほかに、この試験３の試験温度に関して何か御意見ありますでしょうか。 

○●●● ●●●です。 

 ミツバチの場合、変温動物は変温動物ですが、ほかの昆虫とちょっと違っていて、試験に使っている若い

ハチの好む温度は 30 ℃を超えています。外勤蜂になればなるほど好きな温度が下がっていく傾向があるので、

29 度は、ミツバチにとって必ずしも生理的に不都合な温度ではないです。逆に言うとガイドラインの温度設

定、ミツバチの立場からするとちょっと低いくらいという言い方ができると思います。 

○●●● ありがとうございます。 

○●●● 今の点に関して質問ですが、それは行動という活動としての最適温度という部分と生理的な薬

剤感受性という部分の平行な関係は見られていないわけですよね。感受性という部分がどう変化するかを細

胞生理作用として考えなければいけないというところでは、やはりデータが不明であることは考えなければ

いけないのではないかと思っています。 

○●●● それは、そのとおりです。薬剤感受性とは関係なく、彼らが好む温度ということで調べていく

と、この温度は低いというだけの話です。 

○●●● ありがとうございました。 

 先ほど●●●からお話があったように、総合的にいろいろな面から考えていくことは貴重な情報だと思

いますが、ほかに何か御意見や情報があればお願いします。 

○●●● ●●●です。 

 先ほどの議論に関連して、●●●に質問があります。 

 例えば巣内の若いハチが好むショ糖の濃度はデータとして何かありますか。 
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○●●● 若いハチがどのくらいの濃度のものを飲んでいるかは、必ずしも分かっていないところです。

試験で使われるハチよりも少し齢が進んだくらいのものから、実際にはかなり濃いものを好むことが知られ

ていて、だんだん好む濃度が下がっていくというのが一般的です。 

○●●● ありがとうございます。 

 その辺りも加味していく必要はあるかと今、議論の中で思ったのは、もし若いハチという基準で温度を設

定する、若しくは与える濃度等を設定するとなると、考えるときに少し複雑になるので、何かデータがある

かお聞きした次第です。ありがとうございます。 

 基本的には、私も 29 ℃というのは高い温度設定という感じはしていたので、実際の生理的な機能がいまだ

に分からない状態であれば、ガイドラインで決まっているので、それに準拠しているかによって、最終的に

出た LD50 の値を見て判断というのが妥当かと思います。 

○●●● ●●●、ありがとうございました。 

 ほかに御意見等ございますでしょうか。 

 先ほど●●●、●●●からご意見ありましたが、多くのデータがある中で逸脱をどう考えるか、それを

総合的にどう考えるかということだと思いますが、25 ±２℃、27 ℃までいいとしたら２℃プラスになった影

響で、先ほどの話だと若い成虫ほどある程度高い温度を好むということで、その辺をどう考えるかというこ

とですが、試験としては若い成虫を使っていて、ただ、実際に我々が評価する単回毒性試験の場合を考える

と、外勤ですからある程度齢の進んだ虫が暴露されるということですが、その辺の関係、私もどう論点整理

していいかなかなか難しいと思っています。その辺り、何か御意見等ございますでしょうか。 

○●●● どのように考えていいか、少し混乱していますが、今、ここで２℃ 温度が高くて逸脱している

からこれを除外するということになったとき、今後、１つの試験のデータしかないときには自動的に除外す

るということですか。 

○●●● ありがとうございます。 

 先ほど●●●も●●●も発言されましたが、単純に切ることはできないとは思います。 

○●●● 分かりました。 

 私が学生で毒性試験をやっていた頃は 30 ℃を超える温度でやるのが普通だったので、古いデータになれば

なるほど高い温度のものが出てくると思います。80 年代後半ぐらいから 25 ℃、20 ℃ 台後半ぐらいの温度で

やろうみたいなことで少しずつ下がってきたと思います。薬剤によっては古いデータだとどうしても、温度

条件もいろいろなものがあると思います。 

○●●● ありがとうございます。 

○●●● ●●●、お聞きしたいんのですが、いわゆる古いデータで 29 ℃、30 ℃ 以上の高い値を実験設
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定していたのは、何か根拠があったのでしょうか。 

○●●● 恐らく以前は羽化後７日目のハチを使って試験をしていて、彼らは内勤蜂で巣の中心部にいる

ので、巣の中心部の温度でやるべきだということで 34 ℃とか 33 ℃という温度で試験していたのだと思いま

す。 

○●●● 分かりました。ありがとうございます。 

○●●● ほかに御意見等ございますでしょうか。 

 後で議論する公表文献１でも、今度はもう少し高くなって 32 ℃という試験があり、そういうところで議論

し出すとなかなか、先ほど●●●がおっしゃったように「では、どこの温度までいいのか」という議論に

なり、収拾がつかなくなると思っています。先ほどのデータ数がどのぐらいあるかといったことも総合的に

考えて検討しなければいけないとは思いますが、そうなったときに、今回、ほかの要件は全部満たしている

が 29 ℃というガイドラインからプラス２℃、25 ±２℃ですから平均からすればプラス４℃ になりますが、

先ほど●●●がおっしゃったように、そのこと自身が薬剤感受性にどう影響するか議論し、例えば明らか

に感受性が下がるなり高くなるなりということが明確であればいいですけが、もしもそういうことがない場

合、これは取り入れてもいいと思いますが、その辺りはいかがですか。 

○●●● 感受性がぶれるかもというのは、私個人としては経験則でしか言っていないわけで、そういっ

たことも潜在的にあるよということを勘案していただくしかないという話で、逸脱そのものをどこまで認め

るか、部会でエキスパートが集まった中で判断していくしかないと思います。 

 ただ、可能性という部分で、感受性がどちらかに振れることも、他の試験生物等から考えたらあり得るこ

とを頭に入れておかなければいけないということです。 

 何度も繰り返すように、ベースとなるデータがない以上は、机上の空論であることは逃げられないところ

で、可能性としてこういうことがあるだろう、ああいうこともあるだろうという中で、皆さんの意見で総合

的に判断していただくしかないと思っています。 

 使えるデータは使った方がいいと思うが、使うに当たっての潜在的なずれ、逸脱というのがどういう形で

出るかも頭に入れつつ、総合的な判断になると思います。 

○●●● ●●●、ありがとうございます。 

 ほかの委員から何か御意見ございますでしょうか。 

○●●● ミツバチは分かりませんが、水域の生活環境動植物の方の毒性でずっと検討してきた経験から

すれば、温度が２℃ぐらい超えているというのは影響する可能性はもちろんありますが、それだけをもって

却下する理由にはあまりならなかったと考えています。２℃の逸脱はぎりぎり許容範囲、それ以上になると

さすがにちょっと厳しいなという感覚で捉えていますが、ミツバチでどうかと言われると、私はそこは分か
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りませんので、それはやはりミツバチの生理に詳しい方の意見を聞く必要があると思います。 

○●●● ありがとうございます。 

 今の御意見を受けて、ほかにございますでしょうか。 

 今の●●●の御意見は、薬剤に対する感受性というポイントからの発言と理解しましたが、それでよろ

しいでしょうか。 

○●●● 薬剤の感受性というよりは、今までの経験談というところです。 

○●●● ありがとうございます。 

 ●●●、●●●、いかがですか。 

○●●● 結構難しいとは思いますが、先ほどからのお話で、既にガイドラインが決まっているのが１つ、

何かしらこれは前提とする。ミツバチの状態、齢期等を勘案しているとは思いますが、例えば●●●がお

っしゃったように、29 ℃ が若い個体にとっては最適温度である一方で、例えば先ほどの濃度が 20 ％であっ

ても 48 時間であれば問題ないとするのが採餌に出ていくもう少し老齢の個体に対しての状態だとすると、本

来だと濃度はもう少し高めの設定でないといけないということになってくるので、この場合は老齢個体のデ

ータが当てはめられる、この場合は若い個体のデータを当てはめて考えることになると、判断がぶれると思

うので、若い個体に対して最適値であったとしても、ガイドラインが決まっているので、その中で考えてい

くというように足場は固めておいた方がいいと思うのが正直なところです。 

 ●●●がおっしゃるように、古いデータになればなるほどその辺りの値が大きく振れたものが出てくる

とは思いますが、その際に、ほかにどれぐらい試験があるかによって、また考えていけばいいかと思います。 

○●●● ●●●、ありがとうございました。 

 ほか、いかがですか。 

 ●●●、いかがですか。 

○●●● 難しいところだと思います。25 ℃という温度は若いハチにとってある意味すごく低い温度で、

活動がかなり下がっている状態です。だから毒性ということを考えると、生理活性そのものが下がっている

ので効きにくいということも起き得るのではないかと思いますが、30 ℃ を超える温度で試験をしていた頃よ

りも、温度を下げていく方が寿命が延びます。それは分かっていて徐々に下がってきたところがあり、そう

すると、48 時間での死亡率も実際にはかなり下がって安定した試験ができるようになったというのが、多分

このガイドラインでの 25 ℃という設定につながっていると思います。 

 本来のミツバチという生き物と、そもそもケージの中で何も仕事を与えないで、糖液を飲むことしかでき

ない状況、しかもその中に 20 匹から30 匹のハチしかいない状況が、既にかなり違う生き物なので、私はどち

らかというと普通に生きているミツバチの方が本当かと思いますが、毒性指標を得るという設定の中で、ガ
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イドラインの推奨のいろいろな条件範囲が確定されているので、「ミツバチって本当はどうだよね」といっ

たことを言い出す必要は余りないのかとは思っています。 

○●●● ●●●、どうもありがとうございました。 

 これまでの議論を聞いていると、今現在、基になるしっかりしたデータがないというのは●●●がおっ

しゃるとおりなのですが、逸脱の程度を考えると先ほどのショ糖の濃度と話が少し違って、２℃でどのぐら

いの影響があるかということになり、自分たちで明確な、科学的なエビデンスを持ってということにはなら

ないので経験則なりエキスパートジャッジになると思います。 

 私自身も２℃ぐらいであれば特に大きな影響はないのではないかと判断しますが、もしもそれが許されれ

ば、このデータを次の指標値の検討へ持っていきたいと思います。ガイドラインがあるのだから、余りほか

は考えないでガイドラインにしっかり従うということであれば、そちらを取ることになりますが、先ほど議

論がありましたように、データ数がどのぐらいあるかにも関わるかと思います。データ数が少ないところで

同じ判断をすると、かなり苦しいことになる気もします。 

 私自身は、先ほど●●●がおっしゃったように２℃プラスぐらいの範囲であること、それから●●●が

おっしゃっていた、いわゆる元気さみたいなもの等も含めて考えていくと、今回このデータは採ってもいい

と思いますが、それに関しては皆さんいかがでしょうか。 

 異論のある方、いらっしゃいますでしょうか。 

○●●● 採っていいと思います。 

○●●● 一回一回きっちりと、●●●がおっしゃったように総合的に判断するというのはすごく大事な

ことなので、全部機械的に切るとか入れるとかではなく、今日のように議論をした中でということになって

くると思いますが、試験３に関しては、次の毒性指標値の検討の方に持っていくということでよろしいでし

ょうか。異論のある方いらっしゃったらお願いしたいのですが、よろしいですか。 

（異議なし） 

○●●● そうしたら、次に行ってもよろしいでしょうか。 

 次は、公表文献１になります。 

 公表文献１も同じことですが、今度は 32 ℃ ということで更に３℃ プラスになっている状況ですが、何か

御意見等ございますでしょうか。 

 先ほどの話で、32 ℃ぐらいだと例えば若齢の成虫でもかなり厳しいというか、普通に生存するにも厳しい

ような温度なのでしょうか。それとも、先ほど●●●は内勤蜂だと 30 ℃ を超えてもいいようなことも言っ

ていましたが、その辺りはいかがですか。この議論をするのはなかなか難しいかと思いますが。 

○●●● この毒性試験結果自体は、2013 年に出ている論文なわけですよね。 
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○●●● そのとおりです。 

○●●● OECD に準拠したガイドラインで、先ほどからの議論のように、かなり古い文献であれば超えた

状態が、それなりの理由によってデータを取られているというのはあるのですが、新しい論文でなぜそんな

かなり高い温度で試験をしているのか、私としては少し引っかかるところがあったので、ほかの文献がある

のであれば、あえてこれを採る必要はない気がします。 

○●●● 確かに年代と温度が全然釣り合っていませんが、実はここでセイヨウミツバチと書いてありま

すが、彼らが使ったのはアフリカナイズドという、ブラジルの研究者が昔アフリカから連れてきたミツバチ

が野生化したものを材料にしていて、相手が熱帯産だからこういう温度にしたのかなと邪推はしています。 

○●●● ありがとうございます。アフリカナイズドだからあえて高温の設定を採ってしまっているとい

うことですね。 

○●●● すみません、私もアフリカナイズドというのを見落としていたのですが、こういうのはありな

のですか。アフリカ亜種というのをもともとブラジルに導入してヨーロピアン亜種とハイブリダイズさせた

理由は、暑さに強いものを作ろうという意味で作られたと私は記憶していて、そうなってくると、もともと

の生理のレスポンスは亜種間で遺伝的に大分違ってくるだろう。そういったものの試験データを使うかどう

かという話だと思う。 

 皮肉なことに、実際問題これを比較すると、ここでの LD50 と次のしっかりと準拠したセイヨウミツバチの

試験の LD50 とそう変わりはしないわけですよね。数値データとして大きな逸脱はないが、使っている種の遺

伝的なバックグラウンドが全然違うよというのはありなのでしょうか。この辺、●●●詳しいと思います

が、どう思われますか。 

○●●● そうですね……、文献検索するときに、学名の「 Apis mellifera 」と入れて拾っているので、アフ

リカ種も全部「 Apis mellifera 」なのでどうしても引っかかってしまうところはあって、今後も出てきてしまう

と思います。今、アフリカの研究者がミツバチの研究でいろいろなことをやり始めているので、ますますこ

ういうことは出てきてしまう。 

 １つは、研究者がどこの人かということと、ブラジルの場合にはヨーロッパの系統でやっているのかアフ

リカの系統でやっているのかを見ないとまずいかなとは思っています。体の大きさも大分違うので、やはり

一緒にするのはちょっと無理かなという気はしています。 

○●●● ●●●、ありがとうございました。 

○●●● ここは行政として、余りそういうことは考えていなかったのかもしれませんが、実は一口に

「セイヨウミツバチ（ Apis mellifera ）」と言っても多系統、いろいろな亜種が含まれているということで、特

にアフリカのミツバチは地理的な系統として全然違った形で進化しているものであって、形態分類としてセ
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イヨウミツバチに入れられているとはいえ、今、●●●がおっしゃったように体の大きさから体色から温

度の耐性まで違う遺伝的に異なる系統になってきますので、その辺は、DNA 分析等でもしっかりとクラスタ

ー分けされる亜種群になってくるわけですよね。そういったことを念頭に置いて、整理しておかないといけ

ないと思います。 

 試験生物なので、水生生物の場合だったらもう「しっかりと決まったオオミジンコの系統を使います」と

か、ユスリカも「感受性がきちんと担保された系統を使います」とやっている中で、ミツバチもその辺をし

っかり整理しておかないと、この温度の方がいいということにもなる。これを試験するとすればその温度の

方が妥当になってしまうということで、ばらつきが大きくなってしまう。逆説的に言うと、多様性という部

分を鑑みて言うならば、今後はそういったものも入れて検討するというのも考え方としてはあるが、今、こ

こでは飽くまでもレギュレーションとしての基準値を決めるということなら、できるだけ試験生物の条件は

整えておかないと全く比較できなくなってしまう。その辺は、この機会に整理しておいた方がよろしいかと

思います。 

○●●● ●●●、●●●、どうもありがとうございました。 

 事務局から何かございますでしょうか。 

○農薬審査官 御議論ありがとうございます。 

 OECD のガイドライン上で言いますと、Apis mellifera とされており、イタリアンであるとかコーカサスであ

るとかの亜種名の記載はないので、我々としては Apis mellifera であれば議論の上には乗せていかなければなら

ないという判断になります。これまでも亜種名が記載されていれば確認はしていますので、今後も亜種名に

気を付けて、特にアフリカ系が、ラボの場所等も考慮し、懸念があるときには事前によく確認していきたい

と考えています。 

○●●● どうもありがとうございました。 

 今の議論を全体的に考えると、今後、同じ Apis mellifera でもいろいろな亜種が部会に上がってくる可能性が

あり、それを今から想像していくことはできませんが、●●●がおっしゃったように、しっかりとそのこ

とを念頭に置くこということが大事なので、念頭に置きつつ、今回この試験３に関して考えると、先ほど●

●●がおっしゃったように、大きさが違うことは別としても、アフリカナイズドに対しては最適な温度条件

と考えると、このデータは採用してもいいかと私は判断したんのですが、いかがでしょうか。よろしいです

か。 

（異議なし） 

○●●● よろしければこの公表文献は採用することとして、もう一つあるのが公表文献２ですが、これ

は暴露方法が 48 時間連続暴露ということ。それ以外にも少し逸脱部分があったと思いますが、そのため、事



 24

務局としてはこれを参考資料とするということでしたが、この点に関してはいかがでしょうか。 

○●●● すみません、先ほどこのデータを準拠していると言ってしまいましたが、準拠はしていなかっ

たので、失礼しました。これを先ほどのアフリカナイズドとの比較に使うのは、少しよろしくないなと思い

ました。申し訳ないです。前言撤回ということでよろしくお願いします。前言撤回というのは、このデータ

の方が準拠していると言ってしまったけれども、それは間違いですということです。 

 すみません、お願いします。 

○●●● どうもありがとうございました。 

○●●● これについては温度が 34.5 ℃となっていて、さきほどよりも更に高い。連続暴露なので、もう

それを理由として採用しないということでいいと思いますが、なぜこんな高い温度で実験しているのか少し

疑問に思っています。 

○●●● 今、●●●からあったように、これは先ほどよりも更に新しい 2020 年の論文で、それでも更に

高い温度という。これ、どなたか「こういう理由で……」と、先ほどはアフリカナイズドという話でしたが、

何かありますでしょうか。 

○●●● 34.5 ℃というのはミツバチの巣の中心部の温度と一般的に理解されているので、巣の中心部にい

るハチが 48 時間連続で暴露した場合に、彼らの環境温度が 34.5 ℃ なので、何が起きるかを見たということ

なのではないかと思います。 

 もとも毒性値を出そうとはしていると思いますが、農薬の毒性値を決めるという立場とは逆の立場という

のですかね、巣の中で何が起きているかということ、あるいはミツバチの生理状態がどうなのかを見ようと

してやっていると思うので、余り同じ土俵に乗せる必要はないのではないかと思います。 

○●●● ●●●、どうもありがとうございました。 

○●●● ありがとうございました。 

○●●● 48 時間連続暴露というのもそういうところから来ているのかと、今、聞いていて思いました。

●●●、いかがですか。 

○●●● 恐らくそうだろうと思います。若い個体なので巣の中で誰かに餌をもらうわけですが、そうい

うことがずっと続いている状況で何が起きるかを見たかったということではないかと思います。 

○●●● ありがとうございました。 

 私が気付いたところでは、この６試験と２つの文献に関する論点としてはそのくらいですが、ほかに何か

お気付きの点等ございますでしょうか。 

○●●● 用量-反応関係を見ていたのですが、まず、試験３の方で LD50 は出ているのですが、用量-反応関

係はあまりきれいではないですね。30 頭のうち10 頭死んでおり、それより高い濃度で５頭になり、次に 15 
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頭になってというふうに余りきれいではないと思っていて、それと似たようなことが試験６の方で、これは

ぎりぎり半分死んでいない試験ですが、ちょっと凸凹しつつも最高濃度で約半数、ぎりぎり半数以下ですが、

大体半数ぐらい死んでいるということで、これぐらいのものであったら試験３と比べれば、こちらも外挿に

はなるのですが、LD50 を計算してもいいのではないかなと思いました。 

 水域の生活環境動植物での議論でも、この程度のものであれば LD50 をきちんと決定する方向でやっている

のかなと、そういうことも結構あったりするので、これも LD50 を決定してもいいかと思いました。 

○●●● ●●●、どうもありがとうございました。 

 今の点に関して、いかがでしょうか。特に試験６ですね。単回経口毒性試験の試験６に関して●●●か

ら御意見がありましたけれども。実測値としては LD50 まで届いていないが、用量-反応関係が認められるので、 

LD50  を出していいのではないかという意見ですが。 

○●●● 今の●●●の御意見に同意いたします。水域の生活環境動植物ではこのようなデータもしっか

りと使って、計算可能なデータになっていますので、それを使わない手はないだろうと思います。 

○●●● 決してきれいというわけではないのですが、試験３と試験６はほとんど似たような凸凹ぐあい

で、最大濃度での死亡率も同等なので、これならば試験６も計算していいかという判断です。 

○●●● 単純に試験６だけではなく、試験３も比較しながらということですね。 

○●●● そうですね。 

○●●● ほかの委員は、いかがでしょうか。今のところ、●●●と●●●は計算してもいいのではない

かということでしが。 

 特に異論がないようでしたら、今は超値になっていますが、LD50 を算出することになりますが、よろしい

でしょうか。 

（異議なし） 

○●●● ほかにありますか。よろしいですか。 

 よろしければ、毒性指標値の検討に用いる試験としては２、３、４、５、６ですが、６は超値ではない計

算値を入れるということと、文献としては１のみを採用して、それを毒性指標値の検討に用いるということ

でよろしいでしょうか。 

（異議なし） 

○●●● 続きまして事務局から成虫の反復経口毒性試験の説明をお願いします。 

○農薬審査官 25 ページを御覧ください。 

成虫反復経口毒性試験については、申請者より２試験の提出がありました。表 16 に、成虫反復経口毒性試

験の１試験目の概要をまとめています。 
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 本試験は 2011 年に実施された試験です。報告書に準拠したガイドラインについての記載はありませんでし

た。成虫反復経口毒性試験の OECD のガイドラインは 2017 年に策定されていますが、本試験はそれより前に

実施された試験になります。 

 OECD のガイドラインからの逸脱点としては、温度について成虫反復経口毒性試験のガイドラインで示さ

れた要件を満たしていませんでした。ガイドラインの推奨範囲は 33 ±２℃ですが、本試験は下側、低い方に

逸脱しており、25.1 から25.7 ℃で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で 300 頭、暴露区で 100 頭を用いています。

陰性対照区として無処理対照区が設けられています。 

 対照区で８頭の死亡が認められていますが、死亡率は 2.7 ％であり、OECD のガイドラインの妥当性基準で

ある「15 ％以下」は満たしています。 

 試験は暴露区が４用量区設けられて実施されていますが、本試験は無影響量を求めることを目的として設

計されたものであり、LDD50 を求める設計ではないため、最高用量区で４頭の死亡ということで、10日間の 

LDD50 は 0.0028 µg ai/bee/day を超えると解析されています。 

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

 続きまして、26 ページを御覧ください。 

 表 17 に、申請者提出の成虫反復経口毒性試験の２試験目の概要をまとめています。 

 本試験は 2017 年に実施された試験です。成虫反復経口毒性試験の OECD のガイドラインのドラフト版に準

じて試験が行われています。 

 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 30 頭を用いています。陰性対

照区として無処理対照区が設けられています。 

 対照区で死亡は認められておらず、OECD のガイドラインの妥当性基準である「15 ％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、10 日間の LDD50 は 0.0130 µg ai/bee/day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。 

 以上が申請者提出の、成虫反復経口毒性試験の２試験の概要の説明になります。 

 成虫反復経口毒性試験の結果解析について申請者より考察が提出されていますので、説明いたします。 

 反復経口毒性試験の試験１は試験温度が25.1から25.7 ℃で実施され、リスク評価における対象が内勤蜂であ

ることを考えると、巣内での暴露温度を模擬していない可能性が高く、陽性対照での検証もされていないこ

とから得られた LDD50 をリスク評価に用いる妥当性が確認できないため、申請者はイミダクロプリドのリス
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ク評価には反復経口毒性試験の試験２を用いることを提案しています。 

 また、試験２では試験濃度を公比２で６段階設定して実施しており、LDD50 及び LDD10 が求められていま

す。OECD のガイドラインで推奨されている公比である 2.5 よりも狭い濃度間隔で試験濃度も多く設定されて

おり、また、得られた各 95 ％信頼限界幅も適切な幅であったことから、LDD50 のみならず LDD10 も適切に求

められたものと考えており、LDD10 が適切に求められているということであれば、LDD50 の値に一般的な係数 

0.4 を乗じてLDD10 の値を推定するより試験で得られたLDD10 を用いた方がより妥当なリスク評価が可能であ

り、イミダクロプリドの成虫反復経口暴露の評価においてはリスク比、RQ について、暴露量をLDD10 で除し

て算出し、RQ が１を超えた場合にリスクありと判断することを提案しています。 

 本考察の妥当性についても本日、御議論いただきたいと考えています。 

 続きまして、成虫反復経口毒性試験に関する公表文献の情報の説明に移ります。 

 成虫反復経口毒性試験については、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を満たした

文献は認められませんでした。 

 成虫反復経口毒性試験に係る説明は、以上となります。 

○●●● ありがとうございました。 

 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。 

 特にないようですから、私の方から幾つか論点を挙げたいと思います。 

 １つは、試験１ですね。これは先ほどまでの議論と違いまして、試験温度がガイドラインの推奨範囲を逆

に下回っている状況なのですが、これに関しまして御意見をお願いいたします。 

 ●●●、いかがですか。 

○●●● 先ほどからの議論で言っているように、少し温度が低いと感受性が下がる可能性があることを

勘案していただいての議論になると思っています。 

○●●● ●●●、ありがとうございます。 

 ●●●、いかがですか。 

○●●● 申請者からの考察に、内勤蜂が対象で 25.1 から 25.7 ℃ は低いとありますが、単回の試験ではそ

れでいいことにしているので、そこら辺をどのように考えているのか聞きたくなってしまうところですが、

逆に言うとガイドライン、反復の方はなぜ 33 ℃ の設定になっているかというところもしっかり理由を聞い

たことがないので分からないといえば分からないのですが、今、●●●がおっしゃったように、低い温度

になれば、効きが悪いということになるとは思います。 

○●●● ●●●、ありがとうございました。 

 ほかに何か御意見等ございますでしょうか。 
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○●●● これを含めて全体を通してですが、まず、このイミダクロプリドを含むネオニコチノイド系の

神経系に作用する薬剤は、水生生物の試験においてもすごく濃度と死亡率の関係が明確に取りにくい、いわ

ゆる急性毒性という形では取りにくいケースのある系列の薬剤です。非常に遅効的にだらだら効いてくると

いうのもよくあることで、ハチに関しても、結構急性という形での LD50 あるいは ED50 を正確に取ることが難

しく、なおかつこの薬は長期慢性的に暴露することでコロニーというレベルで影響が出ていることが、世界

的にハナバチ類に対する影響というエンドポイントというか、ターゲットポイントとなっているという議論

もある中では、総じて今回の様々なデータを見ていても、温度の振れ幅や糖蜜の振れ幅という部分、加えて

この薬剤の効き方に振れ幅があるので、総合的に考察し、「この幅なら仕方ないか」ということも勘案しな

がら可能な限りリスクの基準値を絞っていかざるを得ないのではないか。 

 今後こういった神経系の農薬、殺虫剤の再評価が次々に上がってくる中で、急性では影響が見にくい薬が

出てくる中では、一つのトレーニングデータとして今回こういったものを議論する機会になっているのかと、

少し感じたところです。 

 質問とか意見ではなく、結構この系列の薬剤は手強い薬剤だと私は思っています。あと、ハチという試験

生物自体も扱いが結構難しいものであって、温度を少し変えただけでも死亡率が変わってしまうこともあり、

餌を変えるだけでも死亡率が変わるところもありますし、先ほど言ったように亜種群も多く含まれていて、

アフリカナイズドなんていうものもこれから出てくるぞという話もあるということで、非常にマルチケース

でいろいろなデータが出てくることも想定しなければいけないと思いますので、総合的に評価することをこ

の場では求められていると考えて、もう一回ここまでのデータを一から見直した上で、どういったデータを

採用して結果的に基準値を決めるかを議論せざるを得ないのだろうと思ったところです。 

 ちゃぶ台返しになるような結論ですけれども、１回総じて幾何平均を出してみてどうなるかを見た上で、

このデータを入れるととんでもない値になるぞということになるならば、少し考えなければいけないところ

もありますけれども、もともと非常に評価が難しい薬であるということも、頭に入れておいた方がいいと思

った次第です。飽くまでも意見です。 

○●●● ●●●、ありがとうございました。 

 ほかに御意見等ございますでしょうか。 

 ●●●からは、先ほどからも議論があったように、同じセイヨウミツバチの中でもいろいろな亜類があ

ることとか、薬剤の性質とかいろいろなことがあるので、常に総合的ということを念頭に置きながら結論を

出していかなければいけないということ。それがすなわちある意味でエキスパートジャッジになるのですが、

そういうことを常に念頭に置きながらやるべきであるという御意見でした。 

 試験１に戻りますけれども、●●●のコメントを含めて考えると、試験温度がなぜ反復の方が高くて単
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回は低いのかに関してはどこかに情報があるのでしょうか。どなたか御存じの方いらっしゃいますでしょう

か。 

 全く同じ若齢のミツバチを使うとすると適正な温度だとか寿命の問題とか、結局温度としては同じなので

すが、ただ、試験としての急性と慢性の違いだけで何故温度が５℃ 以上、８℃ ぐらい違うんのですかね。 

 私は単純に外勤と内勤の違いかなと、いわゆる農薬に瞬時に接するのが外勤で、長い間接するのが内勤か

と勝手に判断してしまっていたのですが。 

○●●● 反復の方は、羽化後２日という本当に若いところから試験を始めて 10 日間で 12 日までのハチを

使うので、本当に若いハチを使います。単回は、私の頃は羽化後７日目、８日目というところで試験してい

たのですが、今はもう少し齢の進んだハチを使っているので、それで温度差をつけているみたいです。 

○●●● そういうことですね、なるほど。同じ若齢でも時期が違うのですね。羽化後すぐと羽化後７日

から８日後と、随分違うのですね。ありがとうございます。 

 それぞれに最適な温度、健康に保てる温度を選定しているという理解ですね。試験に供する期間、そこで

健康でいられるように温度を選定しているのですね。 

 これに関して、ほかに御意見とかコメントがありましたらお願いします。 

○●●● 先ほどから出ている総合判断という観点から少しコメントします。成虫反復経口毒性の２つの

試験、２の方は逸脱がなく、LDD50 も確定値で得られているのですが、一方で、１の方は少し温度の逸脱は

あるものの、超値で出ている。これも採用するとなった場合は、恐らくこの超値の不等号を外して、それが

毒性値として選ばれることになると思うのですが、そうなると、単純に１と２を比較すると１の方が小さい

ので、安全側に見るとこちらを取った方がいいのではないかということになりうるのではないか。長く水産

検討会に出させていただいていて、確定値ではなくても超値で不等号を外して、それを基準値の設定根拠と

するというところも見てきており、逸脱の部分ではじくのか、それとも結果を見てより安全側に立って見る

のかという、そこも総合的に見るという観点に入ってくるのと思うので、この超値を外すとかなり低い値に

なるので、しっかり確定値が得られているものを採用するという考え方もあると思います。感想ですが、少

しコメントさせていただきます。 

○●●● ありがとうございます。 

 では、事務局から一言。 

○農薬審査官 今、●●●がお話しされたのは、超値を外して幾何平均するという話だと思いますが、

我々としては、超値と確定値のデータがある場合については確定値を優先することを原則としたいとは考え

ております。 

○●●● ありがとうございました。 
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 今後指標値を決定していく上で、今回の試験の中でも超値のものとそうでないものとありますが、基本的

な考え方として、超値を外すということで考えているということでしたけれども、その辺り、●●●も含

めて何か御意見等ありますでしょうか。●●●からは、総合的な視点からということで貴重な御意見を頂

きましたが、何かございましたらお願いします。 

○●●● 事務局の方針は理解いたしました。 

 ただ、今回の場合は、試験がたくさんある中で、確定値が得られたものがある。それもガイドラインの逸

脱が少ない試験ですけれど、もしほかの剤で例えばこの試験１しかなかった場合にはどうするといったこと

も出てくると思うので、恐らくこれ１個しかなければ、不等号を外してそれを毒性値として見なすというこ

とになると思うので、その辺りも両者を比較して見ることが総合的判断ということになると思いますが、今

回の場合、そういう方針で簡単に外してしまっていいのかというところも含めて、今後のために議論してお

く必要もあると思いコメントさせていただきました。 

○●●● ●●●、ありがとうございます。 

 ●●●がおっしゃるとおりですね。不等号を外してということ、これからも多分そうなると思いますが、

今回、２つの値があったときにどう考えるかは、先ほど「安全側」という言葉がありましたが、その辺も含

めて少し議論した方がいいのではないかということでした。 

 今の事務局からの回答も含めて、関連して何かコメント等ございましたらお願いします。 

○●●● 今回、先ほどから議論があるように、ほかに使える試験がある中でわざわざガイドラインを逸

脱しているものを使う意義は低いと考えていますが、一方で、これしかなかった場合どう判断するかも一応

考えておかないと、今後のことも踏まえてということですが、先ほど温度の逸脱に関しては、私の相場感で

言えば２℃ ぐらいの逸脱が許容範囲ぎりぎりかなというところで、これ５℃ 以上外れているというのはかな

り厳しいのではないかと私自身は考えているところです。これもミツバチに特有の生理がというところまで

は私、分かりませんが、私の相場感で言えば、５℃ というのは少し外れ過ぎと考えている次第です。 

○●●● ●●●、どうもありがとうございました。 

 ほかにありますでしょうか。●●●から今、試験温度に関してコメントがありましたが。 

 そうすると、まず試験１を取り上げるかどうかということで、試験温度のことがありますが、●●●か

らの意見と●●●からの意見からすると、これは取り上げるには少し温度が離れ過ぎていて、特に●●●

の経験からすると、どちらかというと感受性が低くなる方向に行ってしまうという２点が今、ポイントにな

っていますが、それに関して●●●、●●●、何か御意見ございますでしょうか。 

○●●● 昔は本当に高い温度でやっていて、今それが 25 ℃でやることになっていると言われて「そんな

もんかな」という感じでしかないですが、試験一つ一つを吟味していくやり方がいいのか、先ほど●●●
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からも出ていましたが、取りあえず幾何平均なりを出してしまって、これを含めたらそれに引きずられ過ぎ

るのではないかというものについて見ていく方が、妥当性を見るというところではやりやすくないですかね。 

 結局、本当にこれ１個しかないという状態になったときに、これを使わなければ毒性値はないということ

にしてしまうのか、温度は離れているけれども参考として使えるということにするのかということだとする

と、先に試験から入ってしまうのは余りよくなくて、試験成果として出てきた毒性値をまず見て、代表値を

決めて、この代表値を決める根拠として大丈夫かの議論をする方がいいかと、少し思っています。 

○●●● ●●●、ありがとうございました。 

 ●●●、何かありましたらお願いします。 

○●●● 全体を通して考えをもう一回立て直さないといけないというところですね。●●●が今、おっ

しゃったように、全体的に幾何平均を見て外れているものをというのは、確かに一つの手かなとは思います

が、例えばガイドラインからいろいろと外れ過ぎているが、値的にはおさまっているものがたくさんあると、

平均値を取ったとしても余りそこは見えてこないということも起こってしまうというのが１つ心配事かと思

います。 

 どちらも併せて見ないといけないのですが、どちらがいいかというのは正直、私も今、分からないところ

です。確かに幾何平均を取って、明らかに外れているものであって、それがガイドラインから外れていれば

それを外していくというのは１つの手だとは思います。 

○●●● ●●●、ありがとうございます。 

 ほかに、この点に関してどなたか御意見ありますか。 

○●●● そういう考え方もある一方で、やはり最低限のレベルをクリアしたものでなければ当然土俵に

乗せるべきではないと思うので、私は特にこの試験に関しては、ガイドラインの逸脱がかなり大きいので土

俵に乗らないと考えています。私の相場感からすれば、少しこれは土俵に乗らないレベルだと思っています。 

○●●● ●●●、どうもありがとうございました。 

 ほかにありますか、今の議論に関連して。 

 一方の方向から考えるのはなかなか難しいというのは確かにあると思いますが、ベースとしては、今回議

論する資料３にある論旨からいくと、個別の試験ではあるが、試験としての妥当性、単純に温度が高い、低

いだけではなく試験としての妥当性をどの程度皆さんで議論して判断するかというのがあり、妥当と考えれ

ば、今度は指標値の土俵に乗せる。その乗せた段階で、幾つ乗るかは分かりませんので、そのときに超値が

ある、超値がないといったところを議論するという方向で今、進めようとしており、そうではなく、まずデ

ータが出てしまったら何でも全部、幾何平均等をケース・バイ・ケースで比較したときにどんな変化がある

かを調べて、そこも念頭に置いた方がいいということと、２つの意見があると思いますが、今日の議論とし
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ては、まずそれぞれの試験の妥当性を確認して、その次に、妥当性が確認されたものを土俵に上げた中で判

断するという形を取ってきていますが、そこで妥当性確認をすればその中で、総合的と言えるかどうか分か

りませんが、その判断をする中で、やはりこれは取り上げるべきとか取り上げなくてもいいのではないかと

か、そういうところがまた議論できるかと思います。 

 最初に、これを土俵に上げていいかどうかだけまず議論したいなと思っていたのですが。 

 ●●●としては、余りにも低いので、これはある意味ガイドラインとしては、温度だけですけれども、

取り上げるのはどうかという意見だと思います。 

 どなたか御意見ありますでしょうか。 

 では、反復毒性試験２に関して少し議論したいのですが、これに関しては、先ほど説明がありましたが、

申請者から、LDD10 という値が適切に求められているのであれば試験で得られた LDD10 の値も入れた方が妥

当なリスク評価が可能だということですが、少しこれに関して議論していいですか。 

 どなたか御意見があればお願いします。 

 ●●●、いかがですか。 

○●●● 私がこれまで試験をしてきた感覚で言えば、ミツバチではないですが、用量-反応関係で10 ％の

ドーズが適切に求められているとは思わないので、このデータでLDD10 を採用する方が妥当だとは思わない

ですね。飽くまでLDD50  ×0.4ということでいいのではないかと思います。 

○●●● ●●●、ありがとうございました。 

 ほかに御意見ありますか。 

 ●●●、いかがですか。 

○●●● 先ほどから言っているように、LDD50 を取るのも結構大変な中で LDD10 の不安定さは極端に強烈。

これはハチに限らずというところで、この理屈は私は通用しないと思っています。 

○●●● ありがとうございました。 

 では、これに関しては●●●も●●●も、 LDD50 でいいということだと理解しました。26 ページ下から

２番目のLDD50 のデータを採るということでいきたいと思います。 

 こちらはそれでよろしいですかね。 

（異議なし） 

○●●● そうしたら試験１に戻って、この試験を採用するかどうかということですが、これに関しては

いかがですか。 

 今、出ている御意見としては、●●●から５ ℃ というのはかなり大きな差ではないかという意見と、先

ほど●●●から、反復と単回では微妙にミツバチの齢が違っているというのがあって、その辺が影響して
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いるのではないかということですが。 

 いかがですか。 

 座長としては、確かに単回と反復とは違いますが、この温度差はかなり大きいということで、それと先ほ

どの●●●の感受性との関係から考えると、この試験は取り上げるべきではないのではないかとは思いま

すが、いかがですか。 

 もしもそれでよろしければ、成虫反復経口毒性試験の毒性指標に用いる試験は試験２のみということで行

きたいと思いますが、よろしいでしょうか。 

（異議なし） 

○●●● そうしたら事務局から、今度は幼虫経口毒性試験の説明をお願いいたします。 

○農薬審査官 28 ページを御覧ください。 

 幼虫経口毒性試験については、申請者より１試験の提出がありました。 

 表 18 に、申請者提出の幼虫経口毒性試験の概要をまとめています。 

 本試験は 2017 年に実施された試験で、OECD のガイドライン、TG 237 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、供試生物数は対照区、暴露区ともに 36 頭を用いています。陰性対

照区として無処理対照区及び助剤対照区が設けられています。 

 陰性対照区で死亡は認められておらず、OECD のガイドラインの妥当性基準である「15 ％以下」を満たし

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、最高用量区の死亡は 50 ％未満でありますが、最高用

量区で 36  頭中 17  頭の死亡、死亡率で言うと 47 ％の死亡が認められています。また、本試験は明確な用量-

反応関係が認められていることから、事務局において 72 時間の LD50 を複数モデルで解析しました。その結

果、最も用量-反応関係を反映していると考えられますワイブルモデルでの回帰の結果である 17.02 µg ai/bee と

解析されたことから、事務局としては、試験成績で報告されている超値ではなくこの値を提案したいと考え

ています。 

 続きまして、公表文献の情報の説明に移ります。 

 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を満たしている幼虫経口毒性試験、LD50 の報告

がある文献が２件認められました。 

 29 ページに示しています表 19 に、１件目の文献の概要をまとめました。 

 本試験は 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。 

 投与溶液、試験期間など、おおむね OECD のガイドライン、TG 237 に準じた試験が実施されており、陰性
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対照区の死亡率は OECD のガイドラインの妥当性基準である「15 ％以下」を満たしています。 

 また、５用量区設けて試験を実施したとの記載はありますが、各暴露区の死亡頭数の記載はありませんで

した。 

 72 時間の LD50  は 4.15 µg ai/beeと報告されています。 

 続きまして、30 ページを御覧ください。２つ目の文献になります。 

 表 20 に概要をまとめています。 

 本試験は 2018 年に公表の文献で報告されたものであり、文献には、試験は 2016 年のシュメールらの文献

に準拠した旨、記載がありました。 

 内容を確認したところ、投与溶液、試験期間など、おおむね OECD の反復の投与試験のガイダンスドキュ

メント、GD 239 に準じた試験が実施されていました。 

 陰性対照区の死亡率は OECD のガイダンスドキュメントの妥当性基準である「15 ％以下」を満たしていま

す。 

 また、４用量区設けて試験を実施したとの記載はありますが、各暴露区の死亡頭数の記載はありませんで

した。 

 反復投与の試験であるので、報告の LD50 から４日齢時の投与量に基づくLDD50 を事務局で算出し、LDD50 

は 0.390 µg ai/bee/day を超えると解析しました。 

 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、御意見等ございますでしょうか。 

 意見がないようでしたら、私から論点として。 

 試験１については、先ほど説明がありましたが、用量-反応関係が認められるので、事務局の方で試験結果

を解析した上で、ここにあります 17.02 µg ai/beeという確定値を算出していますが、この妥当性についてはい

かがでしょうか。どなたか御意見あればお願いします。 

 先ほどとの関係もあるので、●●●、いかがでしょうか。 

○●●● これは結構用量-反応関係がきれいなものでして、ぎりぎり50 ％死んでいませんが、最大の用量

でほぼほぼ 50 ％死んでいるので、この LD50  はかなり正確に求められていると考えていいと思います。 

○●●● ●●●、ありがとうございました。 

 ほかに何かございますでしょうか。 

 これも先ほどの議論と類似のところがあると思いますが、●●●がおっしゃったように、半数致死まで

至っていないものの、きれいな用量-反応関係があるということで、私も事務局に計算していただいた形でい

いと思いますが、何か御異論のある方いらっしゃいますでしょうか。特によろしいですか。 
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 ほかの試験に関しても、毒性指標の検討に用いるということでよろしいでしょうか。 

○●●● 公表文献１は確定値の記載がないということですが、用量-反応関係の情報がなくて LD50 だけが

報告されているということでしょうか。 

○農薬審査官 そのとおりです。 

○●●● ありがとうございます。 

○●●● ほかに御意見、御質問等ありましたらお願いします。特にございませんでしょうか。 

 それでは、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、試験１と公表文献１

と２といたします。 

 ここまで毒性指標の検討に用いる根拠試験について、どの試験を採用するか一通り御審議いただきました

が、このうち一部の試験については LD50 の再計算が必要となっていますので、事務局で対応をよろしくお願

いします。 

 今後その計算をしていただいた上で、計算結果に基づいて引き続き審議を進めることにいたしまして、本

日は、この議事については継続審議としたいと思います。よろしくお願いいたします。 

 それでは４時５分まで、８分ぐらいしかありませんけれども、休憩を取りたいと思います。先生方、４時

５分を目安にまたお戻りくださいますよう、よろしくお願いいたします。 

午後３時５７分 休憩 

午後４時０５分 再開 

○●●● 皆さん、お戻りになられましたでしょうか。 

 次に、「酸化亜鉛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）に関してです。 

 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。 

 資料４、「酸化亜鉛農薬蜜蜂影響評価書（案）」に対する意見募集の結果（案）について説明させていた

だきます。 

 意見募集の対象となるのは、令和４年 10 月 31 日に御審議いただきました酸化亜鉛農薬蜜蜂影響評価書

（案）です。こちら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、意見募集期間は令

和４年 12 月８日から令和５年１月６日です。 

 意見募集の結果ですが、御意見が１件寄せられています。 

 提出された御意見と、御意見に対する考え方を説明させていただきます。 

 御意見は「外国では使用されていない農薬を、使用時期をきちんと守っていればという条件で、「支障を

及ぼすおそれはない」と結論づけるのは、「人間は間違いを犯すもの」という常識を無視したもの。 
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 しかも、参照資料はすべて申請者の作成したもので当てにならない。申請者が自分の都合の悪いデータは

出さないだろうし、そもそも、都合のいいデータが出るまで、何回も試験を重ねたことが推測されます。 

 このような推測を否定するには、利害関係のない第三者が試験を実施し、そのデータに基づいて評価する

しかないと考えられますが。」という御意見です。 

 この御意見に対する考え方としましては、「病害虫の発生時期は、気象条件や作物の種類によって大きく

異なり、我が国は、温暖湿潤な気候のため、病害虫が発生しやすく、農作物が被害を受けやすい環境にあり

ます。このため、条件の異なる国の間で、防除に必要となる農薬はかならずしも一致するものではありませ

ん。我が国では、ミツバチへの影響も含め安全性を見た上で農薬登録を行っています。 

 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。また、試験の実施に当たっては、国際機関である経済協力開発機構（OECD）のガイドライン、ガイダ

ンス等に沿って実施することとしています。 

 なお、農薬の蜜蜂への影響評価を行う農薬蜜蜂影響評価部会は、第三者である外部有識者で構成されてい

ます。」との回答案を作成しています。 

 資料４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。ありましたら「挙手」機能を使っても

いいですし、そのままミュートを外して御意見を頂いても構いませんが、何かございますでしょうか。 

 それでは、農薬分科会への報告については部会長に一任していただくことでよろしいでしょうか。 

○●●●  異議のある方はいらっしゃらないですね。 

（異議なし） 

 

 それでは、「酸化亜鉛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。 

○●●● 本日の議事は、以上となります。 

 その他、何かございますでしょうか。 

 ないようであれば、議事進行は事務局にお返しします。 
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○農薬対策室長 本日は熱心に御審議賜りまして、厚く御礼申し上げます。 

 なお、次回の農薬蜜蜂影響評価部会につきましては、調整の後に御連絡を差し上げます。 

 今回の議事要旨、議事録につきましては、事務局で案を作成後、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よろしくお願いいたします。 

 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４時１０分 閉会 


