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70 nL/bee

nL/bee x /nLL
/bee
( )
g/bee/day X ( /g
**1
9.6 mg/bee/day 140 mg/bee/day
3.6 mg/bee/day 120 mg/bee/day

*#1 U.S.EPA 2014 , Guidance for Assessing Pesticide Risks to Bees p.51-52

**2 EPA
98 ug/gper kg/ha x kg /ha
98
Briggs EEC  ng/g
Briggs EEC  Estimated Environmental Concentration
Briggs
/ LogPow LogKow Koc

kg /ha
Koc



FHIEE 1 (ug/g)
XTPHERD 11X, EPPO (BRI P ifpt R RERS) DORHMIIEICIRIT 25 R 7
J—=7fH
*%) U.S.EPA (2014) , Guidance for Assessing Pesticide Risks to Bees p.49

v) fRAZEERE (AL ug/lbee) DR

RS EIL, ARC 7)) xA) ICXVRET 5,
(2) FEMIE A V72 Beilg B ORI E
% A 27 ORIz I T, THERy - (EE ORI &) e 272007l

KORDYIZ, THEk - {EEOFREHBROFENE, &5 WIZNICHET T — X
(1] - 16y - HEE DOFRE EEHE P RERAEIRE AR DT — %) | 2D Z L

IRV HERBERZEELT S22 2mRE L T 5, RBRIL GLP Xt & 32,

<HBE>
EFSA (KM & Ah e aBERE) 25, 2010 SELARR SN S L7 AEky - AEE 7R R

MOAF DNl T — 2 I - it L7 LR — b3 2 i, BUR AR
SN TWD,

- AEM KR OAEE T T 2R IRE OB LT, %, M CEDRT
MBS AR R 2D 0 S v, BRI 1T DR IR I3/Em R O%Em £ 0 B
<, wbEVERRIREIIEn TS S,

#%3 EFSA (2017) Collection and analysis of pesticide residue data for pollen and
nectar Final Report p.4
ARG T DR BT, BEARAITRE IR D O BRI L 72468 - fEE B D

FREEEE T 5, TOMAIMAFTEEZR D& LT, IYNT 0O EHERILIZER -

EE & D VITAEH & T v 7 CTERIR L 72 AE 0 & OIRRBER H 5705, Zis %M

WDGEIE, YT R B B OEM D HHEEIER - AEEABRIL TV D
ZEEFMNET D,

RER D FEM BT > TOEB S ELLTIORT,

RERE (BE—27fH) PHERTE LY 7Y v 7 ad it s &,
BAfEH (OH) OF—Z I TIDZ &,

arv g Ix—ar GRENGYY BNV ERNERSNIUE, #fhaTH 0T
—ATLT L HBEL Ly,

fEFy - WD NE 2256, e T EORFE L L THERER, 18k

REL LT AEEORZ L L THEE LS DB —ME 2 e 752 &

MTED, 2L, TOEHEITBWTIE, B L-EEOZ Y2 R~ 2 &,
FRAEIE, HLEIRE O RHmIC T, HoRME 2 V. RAERE AR 245w BR 0
PIE DR KB Z V5,

ARERIT3BILLEIT ) b D LT 5,

KT UG THEM L7 < TH LW, 1EGZBIC3 DR o7z &)
DTIF7e <, ML Lol a 3R FEMT 5 2 &,

ABRENICH T2 . WA ZRET L7 ETUTOEMZR0 5,
st T FE N U 7 3RS R o vE



e (principle of proportionality) : BN HEFE Y 72 V AR 0% T &I
Bl U7 AR I DL

Ve 7 N— TN CTOREVEMT —Z OIER 7272 U NEHOME%E 42 Z5E L,
TN—TNCTEEEPRRKTHDLZENTREND I LERT L,

4. BESTAT & BEROHINT R OV R 7 PR R
1 FERRTAM & XG5> 4|
U)%@%%%wt%@&ﬁ(%l%“ﬂﬁ)
e BB R BIEEEE TR L, ZO%E, BMEA (il Hhl) ~oE
DR SN D KELIEZ D DR T D,
<BEAEAR A FA T2 REATG OO A1k A >

HERBELEHERER et 1 e (B A~ DB EHEA
CESSEHEEEDK «— SN Bk 7 o

(B AR~ DRENRE SN DKEZHEZ 72 0GE]

— BRERDAIHE

(B AR~DORENREINOKELZHE X D56

— THIFIZ L2968 - IEEOEREEOHE DRV IZ, 168 - 1EEOFRE AR
(2 82 EHMESE A2 O THER - IEER OB EOREL 21TV, ENREI N
ZIKMER TR 2 7200 T & DSFERE S VAU B ER DS T HE

— VAVEHBELIT, REBEZEBTHZ LK, REOHEZ AE
IKHAEZ B 2 72\ T & D3RR S AU BBk DY AT e

R (VA7) PEBREINHIKEOREIL, REBELTHIETLEND S, FHMm
D 1 BT HEER~DOFHII L, MlE 2T D~ Die~DEE | =R
BRICBWTHERT 26O THLN, BERDOET PR INDKE (LL) &
Bz TE, BHE~ORBEL RN EEZ NS, £W®%$ﬂ BRI 1T D %f
O BERETRIT10% THY . ZOBMEZBR 125012, BHE~ORERH D &
FRTRT,

KE T EI E R S 7o pl R Rl E R . Bl BRI O m R O R R x
AT Li=& Z A, LDsofi & LDiofE (10% DIEIEFH) OO H N 0.4 TH -7
ZEmh, HEEERBRICBOD TEENRE SN DKL 04 95, T

#%4 U.S.EPA (2014) , Guidance for Assessing Pesticide Risks to Bees p.32

KEFMRERIZOWT S, FIEEIE CH 5 LDDso DN RS S5 KUEILHA]
MR & FERD 04 LT 2,

F 7o HiEI R M OV AR BRI oD [ 5 D FER 23 FEhE S 41 LDso & LDDso O
D LLEE S AT Re 72 BEAF DR A 2 it L 726, WG O 7 —Z 121X, LDsofEx1/10=
LDDso D LLFIBR A FRD HALDH Z L 3D, LDsofE x 0.1 % LDDso fEDHEEE & 3
o ™



Tz b &, BB A mMERERIC IV T, LDso BN SR L7z, B
MINDKETHD 04D 110 DIETH S 0.04 2 RKEFBEPRESNLDKEL L,
INEHRTSGE, R RERODEERREZERT 2 & LT 5,

TR SRR RO R A R L, HESE LTHELTWS 0.1 50,
LEBIBEGRA K D LT 72N ERRREN D Lo 70 b OR bV, LEIZISE T, K
ERE O EP R 2 2R 95 %5 AR R B 0 U xbid 2 Bt 2,

#%5_.1 EFSA (2012). Scientific Opinion on the science behind the development of a risk
assessment of Plant  Protection Products on bees (Apis mellifera, Bombus spp. and
solitary bees) p.267

#%5.2 H. M. Thompson (2010). Risk assessment for honey bees and pesticides recent
developments and‘new issues’, Pest Manag Sci, 66 (11) , p.1159
(2) WERE~D BRI 2 BT i)

WA IR 2 2RI 0GR, ZRfR 8 & Bl EIEIE DL iR~ DR BN &
NHKEEZBR D56, FEAFEORMETIZEW T, BlEA~O B L R
L. BHE~DZFE LWREDRRO bW, Bikxrlies 72,

WERE~ DR BT (56 2 BePEaTA) (2B 2 RlBRIESSRHME DB . G ITLLFD L B
v,

- R WEERBR E LT BOKR TR, RPN K OB A GABR S R O 6 G & &
NTWDLH, EBETORTHESFEZZE L., FENAAROE L HLRET 5,

- REPARBRICI W T, ML S e RBRIE L LT bk Lk (OECD75 A &
YARFa AN, BHHEEERER (Oomen k) E1XHV, BTN D DOFE
ICHED, ETRCKOFHlT A 4 v A %% 5B ILE T H LD LT 5,

- RRIZH T2 > TOEANBRBERIZULTDO LB,

ARBRAAT O X ABRRIEX | KE W 2MERIX BN mEICEE L
G2 W8 & W T GPETIR X GRER DRI IS TRXAE) o

AR O RAE « FABRIT. WERIRNT S ATRE R B D SR Z e R 2 729, 3 B LA
Ero b0 9%,

Mok T 9k L 72 iABRaE R ORI S E O TIECEE T2 2 L 2Rk L LT,
S TN U 7o il b Rt et 5 & L CRR O D,

- WBRTEWIL, B~ D RO R L+ 0 (TR T 2B 6. IV TR
TEREFT 2EEZ MWL Z EREE LW, ks, RO R & 72 2 1EM R IRER
ThiE, LV EBIEWRMHFIZEST 5 &0 D BLE S UEZ/EY 2 F -7 ER
WPHERES D, FTo, BEFTEPMLOEY & RE SRR L5613, UEEMTHE
fid %,

- BEOREX (EHEX) Z&EL. Bk - EEREFEAE & T 5 2 & T,
WBOAEZ ERMIHIWT 255 b REL T2,

- P& 7o o TR JETER, IR HIZ2 5 E TORNDOAEF RGN : Shih
WD LEERAE), ATENRE . BAANOREZFEOFENL, X LIk LT, &
PO BOAEL | 1 BREFHMIONE SN L7 LT, RENIHBTT 2,

‘<~



4-2 U A7 EHRE OGS

A7 ERIEELZBAL T BBLET 22 L1280  REEOHETZ AE L,
U AT BRE LIV E B 2 70 1 UG AT HE,

<V R EPRE >

CHEHBEELDWVITEEZ TS

- i HRE 2 HIRR T 5

-FEfh AR T D700 BIAER A D

R R 2t D700 BIEIIRE TRIZEN 5

c IVUNTNRERFE LRV EL D RMERGT (BRSO ICRET S

- EARERER AT D7D, IV ANTFREE LW X D e/ ChiAlZe &) ITEE S
%

5. ZOfhoFEHE
5-1 FEMEOTR S X 2 FHM
BATOBMEORES (N —R) ITK 25Tk L, b R a4 53R O fh
B, SYRFADOFMENHERIFRVE O (11 pg/bee Kii) 1[ZOWTIE, EEFIEY
Mo eds, *
[FEEFHEOH]
() IYARTFORFJOZDFEDIIhNRNESICTH L
(2) ZMMEMEZE HRY & LT Y T2 % il Fh OB %0 SR8 [ 55 C U A 2 3k LT
HZ &
(3) BIFRHEER (BBET IR o SR SEFR B RO U D S MR SE) 12, R TN
ITON TS0 EHERE L, BENMTOILTWAEEIT, BRI~ R3O B I
M7 EOEHRERML L, I Y ARFOMBEEHIEIZED D

*RCR LRI O PR MEH SN TV D IEEIE. TORR S B2,

10



(B3 3CHR)

1) APVMA (2017). Roadmap for insect pollinator risk assessment in Australia

2) EFSA (2012). Scientific Opinion on the science behind the development of a risk assessment of Plant
Protection Products on bees (Apis mellifera, Bombus spp. and solitary bees)

3) EFSA (2014). EFSA Guidance Document on the risk assessment of plant protection

4) EFSA (2017). Collection and analysis of pesticide residue data for pollen and nectar Final Report

5) FPS Health, food chain safety and environment (2017), DATA REQUIREMENTS AND RISK
ASSESSMENT FOR BEES National approach for Belgium

6) H.M. Thompson (2010). Risk assessment for honey bees and pesticides recent developments and ‘new
issues’, Pest Manag Sci, 66 (11) ,1157-62.

7) OECD (1998a). OECD Test No. 214: Honeybees, Acute Contact Toxicity Test

8) OECD (1998b). OECD Test No. 213: Honeybees, Acute Oral Toxicity Test

9) OECD (2007) . OECD Environment, Health and Safety Publications Series on Testing and Assessment No.
75: Guidance Document on The Honey Bee (Apis mellifera L.) Brood Test Under Semi-Field Conditions

10) OECD (2013), OECD Test No. 237: Honey Bee (Apis mellifera) Larval Toxicity Test, Single Exposure

11) OECD (2017), OECD Test No. 245: Honey Bee (Apis mellifera L.), Chronic Oral Toxicity Test

12) Oomen PA, De Reuijter A, Van Der Steen (1992), Method for honeybee brood feeding tests with insect
growth-regulating insecticides, EPPO Bulletin, 22, 613-616.

13) U.S.EPA (2012). White Paper in Support of the Proposed Risk Assessment Process for Bees

14) U.S.EPA (2014). Guidance for Assessing Pesticide Risks to Bees

15) U.S.EPA (2016). Process for Requiring Exposure and Effects Testing for Assessing Risks to Bees during
Registration and Registration Review

16) U.S.EPA (2017). U.S.ENVIRONMENTAL PROTECTION AGENCY’S POLICY TO MITIGATE THE
ACUTE RISK TO BEES FROM PESTICIDE PRODUCTS

17) U.S.EPA (Website) ., How We Assess Risk to Pollinators

https://www.epa.gov/pollinator-protection/how-we-assess-risks-pollinators % 2019.5 AR AL
18) JEMOKEER (2017), EMeHEFHITHA

http://www.maff.go.jp/j/nouyaku/n_mitubati’/honeybee survey.html

11



	農薬の登録申請において提出すべき資料について（30消安第6278号）（R2.8.21改正）
	通知本文
	第１ 農薬の登録申請において提出すべき資料の具体的内容について
	第２ 資料を提出すべき条件について
	（農作物の区分）
	第３ 試験方法について
	第４ 提出すべき資料の代替について
	第５ 資料の保存について

	附則
	（別添様式）試験成績代替書
	（表）提出条件
	表１　農薬及び農薬原体の組成に関する試験成績
	表２　安定性、分解性その他の物理化学的性状に関する試験成績
	表３　適用病害虫又は適用農作物等に対する薬効に関する試験成績
	表４　農作物等に対する薬害に関する試験成績
	表４別紙　適用病害虫又は適用農作物等に対する薬効試験及び適用農作物に対する薬害試験の試験数について

	表５　人に対する影響に関する試験成績
	表６　植物の体内での代謝及び農作物等への残留に関する試験成績
	表６別紙　作物残留試験の提出試験数について

	表７　食肉、鶏卵その他の畜産物を生産する家畜の体内での代謝及び畜産物への残留に関する試験成績
	表８　環境中における動態及び土壌への残留に関する試験成績
	表９　水産動植物及び家畜に対する影響に関する試験成績
	表10　試験に用いられた試料の分析法に関する試験成績
	表11　農薬の見本検査に関する資料

	（別添）試験方法
	＜農薬及び農薬原体の組成＞
	農薬原体中の成分の種類及びその含有濃度
	農薬原体の製造方法
	農薬原体に含有されると考えられる不純物及びその由来
	農薬原体の組成分析
	農薬原体中の成分の含有濃度の上限値及び下限値
	農薬原体の同等性
	農薬の組成及び製造方法

	＜安定性、分解性その他の物理的化学的性状＞
	有効成分の物理的化学的性状
	農薬の物理的化学的性状

	＜適用病害虫又は適用農作物等に対する薬効＞
	適用病害虫又は適用農作物等に対する薬効
	農薬の作用性

	＜農作物等に対する薬害＞
	適用農作物に対する薬害
	茶の残臭
	たばこの喫味

	＜人に対する影響＞
	イ　動物の体内での代謝
	動物代謝

	ロ　急性毒性、短期毒性、長期毒性、遺伝毒性、発がん性、生殖毒性、神経毒性その他の毒性
	急性経口毒性
	急性経皮毒性
	急性吸入毒性
	皮膚刺激性
	眼刺激性
	皮膚感作性
	90日間反復経口投与毒性
	90日間反復吸入毒性
	21日間反復経皮投与毒性
	遺伝毒性
	慢性毒性
	発がん性
	慢性毒性／発がん性併合
	繁殖毒性
	発生毒性
	発達神経毒性
	急性神経毒性
	急性遅発性神経毒性
	28日間反復投与遅発性神経毒性
	反復経口投与神経毒性
	添加物及び不純物の毒性
	解毒方法又は救命処置方法
	経皮吸収
	圃場における農薬使用者暴露
	（別記様式）
	（参考）

	農薬使用者暴露量の推定


	＜植物の体内での代謝及び農作物等への残留＞
	植物代謝
	作物残留
	加工調理
	後作物残留
	保存安定性

	＜食肉、鶏卵その他の畜産物を生産する家畜の体内での代謝及び畜産物への残留＞
	家畜代謝
	畜産物（家畜）残留
	生物濃縮性

	＜環境中における動態及び土壌への残留＞
	土壌中動態
	土壌残留
	土壌吸着
	水中動態
	環境中予測濃度算定
	【水質汚濁性】
	【実水田田面水中濃度測定】
	【模擬圃場地表流出】
	【ドリフト】
	【河川における農薬濃度のモニタリング】
	【水質汚濁予測濃度】


	＜生活環境動植物及び家畜に対する影響＞
	水域の生活環境動植物への影響
	【魚類急性毒性】
	【ミジンコ類急性遊泳阻害】
	【魚類急性毒性・ミジンコ類急性遊泳阻害共存有機物質影響】
	【ユスリカ幼虫急性遊泳阻害】
	【ヌマエビ・ヌカエビ・ヨコエビ急性毒性試験】
	【ミジンコ類繁殖】
	【藻類・シアノバクテリア生長阻害】
	【コウキクサ類生長阻害】
	【水域環境中予測濃度】

	陸域の生活環境動植物への影響
	イ　鳥類への影響
	【鳥類急性経口毒性】
	【鳥類予測暴露量】
	【土壌残留試験法の違いによる補正】
	【種子残留濃度（水稲除く）】
	【種子残留濃度（水稲）】

	ロ　野生ハナバチ類への影響


	＜家畜への影響＞
	イ　ミツバチへの影響
	別添　ミツバチが暴露しないと想定される作物

	ロ 蚕への影響

	＜試験に用いられた試料の分析法＞
	農薬原体
	残留（作物残留、家畜残留、保存安定性）
	環境動態（土壌残留、水中残留）
	農薬中の有効成分

	＜農薬の見本検査＞

	別記様式第１～１１号
	別記様式第１号　農薬の組成、製造方法等に関する報告書
	別記様式第２号　作物残留試験結果表
	別記様式第３号　土壌残留試験結果表
	別記様式第４号　水質汚濁に係る分析結果報告書
	別記様式第５号　水質汚濁に係る分析試料調製明細書
	別記様式第６号　農薬の水質汚濁予測濃度算定結果報告書
	別記様式第７号　農薬の水域環境中予測濃度算定結果報告書
	別記様式第８号　農薬の水域環境中予測濃度算定結果報告書
	別記様式第９号　鳥類予測暴露量算定結果報告書
	別記様式第１０号　鳥類予測暴露量 二次評価用 種子残留農薬濃度試験結果報告書
	別記様式第１１号　農薬の見本の分析結果に関する報告書

	別紙１　農薬使用者への影響評価ガイダンス
	本文
	１．背景
	２．基本的な方針
	３．リスク評価法の枠組み
	４．評価法の各論
	表１～３

	５． 登録の判断への活用

	別添１　農薬使用者の暴露評価に用いる暴露許容量設定における基本的考え方
	AOEL の評価
	AAOEL の評価
	別表　通常AOELの設定で検討される毒性試験、投与期間及び主な観察項目

	別添２　1 日作業面積の設定
	（参考）1 日標準作業面積と1 日平均作業面積の例
	表１、表２

	別添３　経皮吸収率の評価に関する指針
	経皮吸収率の評価
	経皮吸収試験を実施しない場合の経皮吸収率の設定方法
	別添　製剤の種類及び国内での剤型分類

	別添４　防護装備の装着による暴露低減率（防護装備の透過率）
	別添５　ハザードに基づく評価法
	ハザード区分の設定
	ハザード区分に応じた防護装備と使用上の注意事項の設定


	別紙２　農薬のミツバチへの影響評価ガイダンス
	本文
	１. 評価法に係る基本事項
	２. 第１段階評価に必要な毒性指標と要求する試験
	３. 暴露量の推計
	４. 影響評価と登録の判断及びリスク管理措置
	５. その他の事項

	別添　暴露量推計において花粉のみの摂餌量を用いる作物

	別紙３　農薬の野生ハナバチ類への影響評価ガイダンス
	１　経緯
	２　野生ハナバチ類の被害防止にかかるリスク評価の考え方
	３　基準値の設定
	４　予測曝露量の算定
	５　野生ハナバチ類の被害防止に係るリスク評価





