




















- 11 -

「農薬の登録申請に係る試験成績について （平成12年11月24日付け23農産第8147」

号農林水産省農産園芸局長通知）の運用について

（平成13年10月10日付け13生産第3986号）

一部改正 平成14年12月10日 14生産第7270号

（別紙）

「農薬の登録申請に係る試験成績について」の運用について
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（１）被験物質の種類について

（２）薬効・薬害試験の試験例数について
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２０（３）水産動植物への影響に関する試験成績について

① 魚類急性毒性試験成績及びミジンコ類急性遊泳阻害試験成績について

② ミジンコ類繁殖試験成績について

③ 藻類生長阻害試験成績について
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④ 鳥類影響試験成績（鳥類経口投与試験成績、鳥類混餌投与試験成績）に

ついて

２３（５）有効成分の性状、安定性、分解性等に関する試験成績について

２３（６）水質汚濁性に関する試験成績について

２３（７）農作物への残留性に関する試験成績について

① 作物残留性試験成績について

② 乳汁への移行試験成績について

２４（８）土壌への残留性に関する試験成績について

① 土壌残留性試験成績について

② 後作物残留性に関する試験成績について

５．局長通知別添「農薬の登録申請時に提出される試験成績の作成に係る指針に

ついて ２５
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５．局長通知別添「農薬の登録申請時に提出される試験成績の作成に係る

指針」について

＜残留性に関する試験＞

農作物等への残留性に関する試験（３－１－１、２）

作物残留性試験（３－１－１）

１．供試農作物について

栽培条件（施設・露地、有袋・無袋）については、施設栽培又は無袋栽培が通常に行わ

れている農作物はその栽培法を、施設栽培又は無袋栽培が普及すると思われる農作物は

できるだけその栽培法を採用する。

２．試験区について

（１）汚染を防止するための措置としては、緩衝地帯、遮蔽措置等がある。

（ ） 、 。２ 同一ほ場から収穫時期を変えて採取し それぞれを別試験区としても差し支えない

３．供試農作物の栽培について

（１）栽培期間中に病害虫等の発生で、他の農薬を使用する場合は、試験農薬の分析を妨

害しない農薬を選択すること。

（２）干ばつ等で供試農作物が通常の生育に満たない矮小な場合等は、試験に用いない。

４．被験物質の取扱い及び施用について

（１）被験物質は、密栓、密封等により適切に保管すること。開封後長期間保管する場合

であっても１年間を限度とする。

（２）被験物質の調製後、速やかに施用できない場合は、再度調製の上施用する。

（３）展着剤を加用する場合は、慣行の使用方法で行う。

５．試料の採取について

（１）採取は、乱数表による無作為法又はＳ字若しくはＸ字型等の系統的な方法とし、試

験区の端からは採取しない。ただし、登録申請の適用場所が水田畦畔の場合は、処理

した畦畔に沿って採取すること。

（２）採取に使用する用具、袋等は清浄であることを確認して使用する。

（３）採取及び包装は無処理区から行い、手、用具又は衣服から試料が汚染されることを

避ける。

（４）試料の取扱いに当たっては、表面に付着している被験物質を除去しないように注意

する。

（５）採取した試料は試験区毎（場合によっては個々）にそれぞれ包装し、輸送中に破損

しないようにする。

６．試料の取扱いについて

（１）試料の調製者は、別記様式３の別紙「農薬作物残留量分析試料調製明細書」に所要

事項を記載し、分析者に送付する。

（ ） 、 （ ）２ 受領した試料は到着後 速やかに写真 試料の大きさ又は状態が分かるようなもの

を撮る。
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（３）受領した試料を保管する場合は、冷蔵の場合は５℃以下、冷凍の場合は－２０℃以

下で保管するものとするが、冷凍の場合であっても保存期間は、原則として採取後１

カ年を超えてはならない。

（４）保管する場合は、保存安定性試験を実施する。

７．試料の分析について

（１）分析対象物質

分析対象物質は、当該農薬の有効成分のほか、植物体内運命試験等において生成し

た主要な代謝物（通常、 以上生成したものとし、 を除く ）とする。10% CO2 。

ただし、これらの代謝分解物の内、毒性上問題ないことが知られている場合、毒性

試験の結果（通常は急性毒性及び突然変異原性）等から毒性上の懸念がないことが示

、 。される場合又はそれら代謝分解物が残留するおそれがないと判断される場合は 除く

分析対象物質の標準品の純度は、おおむね９５％以上を目安とする。

（２）分析部位

① みかん及びももについては、参考として果皮も分析することが望ましい。

② 茶については、参考として食品規格に基づく熱湯抽出法についても分析すること

が望ましい。

③ 登録申請の使用時期が生育初期に該当する大根については、間引菜及びつまみ菜

も分析すること。

（３）分析方法

食品規格又は農薬登録保留基準値の設定に際して定められた告示分析法があっても、

それらの告示分析法では適切な分析ができないおそれがある場合は他の分析法を用いて

差し支えない。分析方法は必要な精度、定量限界及び回収率を有するものとする。

① 同一試料について２回以上繰り返して分析を行い分析値とする。

② 当該分析方法は原則として、標準偏差パーセント（変動係数＝標準偏差÷平均値

× ）が （ただし、定量限界付近においては ％）以内の精度（代謝物に100 10% 20
ついては親化合物換算していない数字とする ）を有するものであること。。

③ 無処理区の試料に定量限界量及び当該農薬の残留が見込まれる濃度になるよう、

、 。分析対象物質を添加して３回以上繰り返し分析を行い 平均及び変動係数を求める

、 、④ 定量限界は 食品規格又は農薬登録保留基準値が定められている農薬については

基準値の１／１０を目途に、その他の農薬では通常０．０１～０．０５ｐｐｍを目

、 、 、途に設定し 試料について 分析の全操作を行った場合の添加量に対する回収率が

～ の値が得られる濃度を定量限界とする。分析は３回以上行う。定量限界70 120%
の有効数字は、２桁以内とする。

⑤ 回収率は ～ の範囲とし、回収率の試験は、試料調製場所ごとの試料につ70 120%
いて行う。

⑥ 検出限界は、試料について分析の全操作を行ったと仮定した場合、分析対象物質

の有無が明かに判断できる最低濃度する。有無が明らかに判断できるとは、例えば

クロマトグラム上で当該物質の保持時間に明確なピークが認められる、試料由来の

妨害ピークが目的とするピークに重ならないなど、その分析法において当該物質の

有無が明らかに判断できることをいう。検出限界は装置の試料測定の感度、試料の

採取量又は分析操作による濃縮割合から算出する。

検出限界の有効数字は、２桁以内とする。

（４）保存安定性試験について

、 。① 分析試料を有姿で保存し 保存安定性試験は磨砕試料で行なっても差し支えない
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② 保管後の回収率は、７０％以上得られること （回収率の試験による補正によら。

ないこと ）。

８．報告事項について

（１）分析値

① 分析値は無処理区の値を差し引くことなくそのまま記載し、また、回収率による

補正は行わない。

、 、 。② 代謝物の分析値は 本体と代謝物の分子量を基に 本体に換算した値も記載する

③ 分析結果は、分析対象物質・分析部位毎（ホール換算）にまとめる。

④ 分析値は有効数字３桁以内とする。ただし、定量限界の次の位にわたる時は、定

量限界の次の位で四捨五入する。

⑤ 分析値が定量限界「ａｐｐｍ」未満の時は「＜ａｐｐｍ」と記載する。

⑥ 食品規格又は農薬登録保留基準値の設定に際して定められた告示分析法以外の分

析法を用いた場合、又は告示分析法を変更した分析法を用いた場合は、分析法確立

の経緯を添付する。

⑦ 回収率の有効数字は原則として小数点第一位を四捨五入し整数で表記する。

（２）報告事項は、別記様式３「作物残留分析結果報告書」により記載し、別紙の資料を

添付する。

土壌への残留性に関する試験（３－２－１、２）

土壌残留性試験（３－２－１－１、２）

農薬の成分物質等とは、被験物質に係る農薬の有効成分（以下「親化合物」という ）。

及び農薬の成分である物質が生物的又は化学的に変化して生成した物質をいう。

「 、 」とは、それぞれ、被験物質の濃度が、最高濃度の 、 になるまでDT DT 50% 10%50 90

の時間をいい 「農薬取締法第三条第一項第四号から第七号までに掲げる場合に該当する、

かどうかの基準（昭和 年 月 日農林省告示第 号 」の二における「農薬の成分物46 3 2 346 ）

質等が２分の１に減少する期間」は、 と同等とみなす。DT50

容器内試験（３－２－１－１）

１．供試土壌について

（１）試験土壌は、鉱質土壌及び火山灰土壌のそれぞれ特性の異なる２種類以上を日本国

内のほ場より選定する。

２（２）粒径組成及び土性分類（国際土壌学会等 、土壌 （水及び 水溶液又は） pH KCl CaCl
水溶液 、有機炭素含量、 （陽イオン交換容量 、主粘土鉱物、その他試験結果の） ）CEC
評価に有益な性質及び採取した場所の詳細情報（履歴情報を含む）が明らかな土壌を

使用する。土壌群（土壌統群）又は成因の知見は、試験結果の評価に有益な情報の１

つとなる。

２．供試土壌の調製について

（１）土壌を充てんした試験容器は、上部をアルミホイル等で覆う。

（２）水分を補給する場合は、土壌を混和しない。なお、水分を補給した日及び補給量
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を明確に記録する。

（３）試験容器中における土壌温度は ～ ℃とするが、 ℃が望ましい。25 30 25
（４）供試土壌の土壌微生物の活性を高めるため、予備培養は１週間は最低必要であり、

２週間程度行うことが望ましい。

（５）供試土壌は、採取後速やかに実験に供するものとするが、やむを得ず保存する場合

は４℃の冷暗所で保存し、保存期間は３か月を超えてはならない。

３．被験物質の処理について

（１）乳剤等、希釈液をそのまま散布する農薬であって、具体的な散布液量が記載されて

いない場合には 当たりの散布液量を、稲の場合は 、野菜の場合は 、10a 150L 300 L
果樹の場合は として計算により求める。ただし、土壌の仮比重は１とする。ま700 L
た、当該濃度で分析が困難な場合はその可能な濃度の範囲にすることもできる。

（２）被験物質の試験土壌への処理は、必要に応じて、蒸留水、有機溶媒又はクレーなど

の担体で希釈し、当該土壌中に添加し、添加後は薬さじ等を用い均一に混合する。

有機溶媒を使用する場合は、土壌微生物に影響のないものを用い、その量はできる限

り少量とする。

（３）試験は、光をさけた条件で実施する。

（４）試験期間は、最長１年とする。

４．試料の取扱いについて

（ ） 、 、 、１ 試料は 採取後すみやかに分析するものとするが やむを得ない事情があるときは

凍結保管することができる。保管する場合は、 ℃以下で保管する。-20
（２）保管する場合は、保存安定性試験を実施する。

５．試料の分析について

（１）分析対象物質

分析対象物質は、当該農薬の有効成分のほか、土壌中運命試験及び水中運命試験等

において生成した主要な代謝物（通常、 以上生成したものとし、 を除く ）10% CO2 。

とする。

ただし、これらの代謝分解物の内、毒性上問題ないことが知られている場合、毒性

試験の結果（通常は急性毒性及び突然変異原性）等から毒性上の懸念がないことが示

、 。される場合又はそれら代謝分解物が残留するおそれがないと判断される場合は 除く

分析対象物質の標準品の純度は、おおむね 以上を目安とする。95%
（２）分析方法

分析方法は必要な精度、定量限界及び回収率を有するものとする。

① 同一試料について２回以上繰り返して分析を行い、分析値を平均して測定値と

する。

② 当該分析方法は原則として、標準偏差パーセント（変動係数＝標準偏差÷平均値

100 10% 20 0.01 mg/kg× ）が （ただし、定量限界付近においては ％）以内の精度、

以下の定量限界（やむを得ない場合は試験期間中における有効成分物質の最高値の

以下の濃度。代謝物については親化合物換算していない数字とする ）を有する1% 。

ものであること。

③ 定量限界は、試料について分析の全操作を行った場合に十分な回収率が得られる

最低濃度とし、無処理区の試料ごとに検出限界のおおむね１～ 倍になるよう分10
70析対象物質を添加して、分析の全操作を行った場合の添加量に対する回収率が、
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～ の値が得られる濃度を定量限界とする。分析は３回以上行う。定量限界の120%
有効数字は、２桁以内とする。

④ 回収率は、無処理区の土壌に被験物質を添加し、定量限界の濃度並びに本試験の

処理濃度とその中間付近の濃度において３回以上繰り返し測定する。有効数字は、

原則として小数点第一位を四捨五入し整数で表記する。

⑤ 検出限界は、試料について分析の全操作を行ったと仮定した場合、分析対象物質

の有無が明らかに判断できる最低濃度とする。有無が明らかに判断できるとは、例

えばクロマトグラム上で当該物質の保持時間に明確なピークが認められ、試料由来

の妨害ピークが重ならない等、その分析方法において当該物質の有無が明らかに判

断できることをいう。検出限界は装置の試料測定の感度、試料の採取量及び分析操

作による濃縮割合から算出する。

検出限界の有効数字は、２桁以内とする。

（３）保存安定性試験

保管する場合は、原則として、別に採取した土壌に、既知量の分析物質を添加した

試料を同時に凍結保管することにより、保管中の分析物質の減少を把握し、減少のな

いことを確認する。保管後の回収率は、 以上得られることを目安とする （回収70% 。

率の試験による補正によらない ）。

６．報告書について

（１）分析値

① 分析値は、無処理区の値を差し引くことなく、そのまま記載し、また、回収率に

よる補正は行わない。

② 分析値は、定量限界の位にまとめる。ただし、有効数字は３桁以内とする。数字

のまるめ方は の規定による。JIS Z8401-1999
③ 分析値が定量限界（ ）未満のときは「< 」と記載する。a mg/kg a mg/kg
④ 分析値に定量限界未満の値が含まれている場合は、平均しない。

⑤ 分析値は、乾土当たりで表す。

⑥ 代謝物の分析値は、親化合物に換算し、報告書には親化合物換算していない数字

。 （ ） 。と親換算した数字を記載する 親化合物と代謝物 換算後 の合計濃度も算出する

⑦ 測定値の記載方法は分析値の場合に準じる。

（２）農薬の成分物質等の土壌中濃度が２分の１に減少するのに要する期間は以下により

求める。

① 成分物質等の土壌中濃度とは、親化合物及び毒性並びに残留量の点から無視する

ことができない代謝物の合計濃度であること。

なお、親化合物と代謝物の濃度の合量を求める場合、代謝物については親化合物

換算し、各成分ともその濃度が定量限界以下の場合には、定量限界値を加算する。

② 最高濃度が２分の１に減少した時点は、濃度と時間を軸とするグラフにおいて経

時的に隣接する二つの測定値を結んだ線が最高濃度の２分の１である濃度を通過し

た時点であること。

なお、最高濃度の２分の１である濃度を通過した時点が複数ある場合は、最後に

通過した時点とする。

（３）報告書は 「土壌残留分析結果報告書 （別記様式４）により記載し、別紙資料を、 」

添付する。

① 分析値が処理直後の分析値又は最高値の２分の１になる期間を記した消失曲線の

片対数図表（濃度を対数にとる）及び 。DT50
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② クロマトグラフィーによって分析する場合は、標準品の検出例、最小検出量又は

定量限界の確認、回収率の例、標準物質無添加の無処理区、試料分析例等のクロマ

トグラム。

③ 分光光度法によって分析する場合は、標準品の最小検出量又は定量限界の確認、

回収率の例、無処理区、試料分析例等の吸収スペクトルと吸光度。

④ その他の方法で分析する場合も、これに準ずる資料。

⑤ 試料分析に当たり、抽出から定量まで時間を要した場合は、報告書中の「試料分

析年月日」には、当該範囲を記載する。

ほ場試験（３－２－１－２）

１．試験ほ場について

（１）試験ほ場は、前作及び試験実施前の農薬散布の履歴農薬の散布歴、土壌の特性等が

確認されたほ場で試験を行う。土壌の特性の異なる国内の２か所以上とする。

、 、 、ただし やむを得ない事情により 土壌の特性の異なるほ場を選定できない場合は

気象その他土壌の特性以外の条件の異なるほ場を選定することができる。

（２）試験ほ場で栽培する作物は、当該農薬の登録申請に当たり、その使用される範囲の

作物とする。

（３）当該農薬の成分物質等の分析を妨害する農薬は試験期間中も使用はしない。

（４）施設の場合、栽培作物を収穫した後においても通常のかん水を行う。

２．被験物質の取扱い及び施用について

（１）使用方法が、２以上ある時は、いずれかのうち、供試農薬の分析物質等が２分の１

、 。に減少する期間が他の使用方法より短いと予想される場合は 省略することができる

その場合、当該農薬の登録申請に当たって、他の使用方法より半減期が短い又は同程

度という判断根拠を示す必要がある。

（２）乳剤等、希釈液をそのまま散布する農薬であって、具体的な散布液量が記載されて

いない場合には 当たりの散布液量は、稲の場合は 、野菜の場合は 、果10a 150L 300 L
樹の場合は とする。700 L

（３）種子消毒の場合、播種直後に使用する場合又は播種箱に施用する場合は、当該農薬

の使用量から算出した量をほ場に処理して試験を実施する。なお、稲の場合は１０ａ

当たり籾は ｋｇ、育苗箱は２０箱使用するものとする。4
（４）登録申請の使用が水田耕起前及び水田不耕起の場合は、当該農薬の使用方法に即し

た方法で試験を実施する。

（５）登録申請の適用場所等が水田畦畔、休耕田及び水田刈り取り後の場合は、畑地条件

で試験を実施しても差し支えない。

（６）登録申請の作物が果樹、野菜等の形態が異なる複数の作物に及ぶ場合は、土壌への

落下量が多い作物を選定し、その作物の栽培ほ場で試験を実施する。通常、果樹と野

菜がある場合は野菜を選定する。

（７）登録申請の作物の栽培形態が施設及び露地の場合は、使用時期、使用方法及び薬剤

の特性を考慮して試験を実施する。

（８）当該農薬の登録申請に当たりその申請書の記載に基づいて使用される使用方法とす

、 、 。るが 特殊な使用方法で試験が困難な場合には 他の方法で試験を行うことができる

（９）被験物質の調製後、速やかに施用できない場合は、再度調製の上施用する。
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（ ）被験物質は、密栓、密封等により適切に保管すること。開封後長期間保管する場合10
であっても１年間を限度とする。

（ ）施用時の天候、雨量、風向、風速等の気象条件を記録する。11

３．試料の採取について

（１）試験期間は、原則として、 を明確にすることができる期間とする。DT50
土壌の採取期間が１年にわたる場合は、途中で耕起・掘起し等が想定されるが、原

則として、耕起しない状態のままサンプリングを続ける。

（２）採取は、乱数表による無作為法又はＳ字若しくはＸ字型等の系統的な方法とし、試

験区の端からは採取しない。

（３）採取に使用する用具等は清浄であることを確認して使用する。

（４）採取及び包装は無処理区から行い、被験物質の接触したと思われる手、用具又は衣

服から試料が汚染されることを避ける。

（５）試料は、原則として風乾することなく、生土のまま土塊を細かく砕き、ふるいを用

い粒径 以上のれき及び粗大有機物を選別除外してからよく混合した後、一定量5 mm
を分析試料とする。

畑地土壌はポリエチレン袋又はガラス瓶など、水田土壌はガラス瓶などに入れ、包

装する。

（６）採取した試料は試験区毎（場合によっては個々）にそれぞれ包装し、輸送中に破損

しないようにする。

４．試料の取り扱いについて

（１）試料の調製者は、別記様式４の別紙２の「農薬土壌残留分析試料調製明細書」に所

要事項を記載し、分析者に送付する。

（２）試料は、採取後すみやかに分析するものとする。やむを得ない事情があるときは、

凍結保管することができる。保管する場合は、 ℃以下で保存する。-20

５．分析について

容器内試験（３－２－１－１）に準ずる

６．報告書について

容器内試験（３－２－１－１）に準ずる

後作物残留性試験（３－２－２）

１．供試農作物について

（１）供試農作物については、後作物として栽培される可能性が高い農作物を選定する。

（２）永年作物や同一ほ場で長期間栽培（ 年以上）される農作物は対象外とする。1

２．試験区について

前作は、登録申請予定作物の中で最も土壌残留量が多くなると想定される農作物及び使

用方法を選択する。

３．分析対象物質について
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（１）対象となる農薬の規制対象物質とする。規制対象物質が定められていない農薬につ

いては、規制対象物質となるおそれのある物質とする。

（２）土壌残留試験において規制対象物質となったもので、土壌に長期に残留するものに

ついては分析対象物質とする。




