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日本の農薬登録における微生物農薬ガイドライン
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は じ め に

病害虫の防除に使用 す る 農薬 に つ い て は， 農薬の品質

の適正化 と そ の安全かつ適正 な使用 の確保 を 図り， も っ

て農業生産の安定 と 国民 の健康の保護及び環境の保全 に

寄与す る 目 的で， 農薬取締法 に 基づ く 登録制度 に よ り規
制が行わ れて い る 。 現在， 有効成分の数 と し て約 500 種

類， 銘柄の数 と し て 約 6，000 種類の農薬が登録 さ れて い

る が， そ の ほ と ん ど は化学物質 を有効成分 と し て利用 し
た も の で あ る 。

農薬取締法 は， 昭和 23 年制定 さ れ， 昭和 46 年の法律
改正 に よ り消費者保護， 環境保護の観点、が大幅 に取り入

れ ら れ， 化学物質で あ る 農薬の毒性評価や生活環境影響

評価の体系が整備 さ れ現在 に至 っ て い る と こ ろ であ る 。
微生物農薬 は， 昭和 29 年 ト リ コ デルマ 菌 が農薬登録

さ れた の を皮切り に 数種類が登録 さ れて い る が， 登録検

査 は， 化学物質 を 前提 に し て整備 さ れて き た ガ イ ド ラ イ
ンを準用 し な が ら ， 微生物の特性を考慮 し つ つ ， ケ ース
パイ ケ ー ス で行 っ て き た と こ ろ であ る 。 し か し な が ら ，

よ り環境 に優 し い 農薬 を 指 向 す る 消 費者意識等 を 受 砂
て ， ["生 き た 微生物」 を 農薬 と し て 利 用 す る 機運が高 ま

っ て き た 。 ま た ， 微生物農薬 の 開発 を検討す る 企業等か

ら ， 微生物 を農薬 と し て 登録す る 際の明確な ガ イ ド ラ イ
ン の制定 を望 む声が上 げ ら れた 。

こ れ ら の こ と か ら ， 農林水産省 と し て ， 平成 4 年度か

ら 農薬検査所 に微生物農薬ガ イ ド ラ イ ン検討委員会 を設

置 し， 検査過程の透明性や登録農薬の安全性の確保等 を

目 的 と し て技術的検討 を進め， 農薬取締法の共管官庁で

あ る 環境庁 も オ ブザーパー と し て 参加す る 農業資材審議

会農薬部会で最終検討 を経て ， 微生物農薬の安全性評価

の基本的考 え 方 と 登録申請 に あ た り 提出が必要 な資料 を
定 め た 成案 を得た。

こ の ガ イ ド ラ イ ン は， ["微生物農薬 の 登録申請 に 係 る
試験成績の取扱 い に つ い てj と し て 平成 9 年 8 月 29 日
付 け で農林水産省農産園芸局長通達 と し て 関係各機関 に

通知 さ れ た。 こ れ に よ り， 微生物農薬 の 登録 は， 平成
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10 年 4 月 1 日 か ら 当 該 ガ イ ド ラ イ ン に 従 っ て取 り 扱わ

れ る こ と と な る 。

I 微生物農薬の安全性 に 関する基本姿勢

とガイドラ イ ン の基本骨格

1 ガイ ド ラ イ ン の適用範囲

ガ イ ド ラ イ ン を 適用 す る 微生物農薬 の 範 囲 に つ い て

は， ウ イ ル ス ， 細菌， 真菌， 原生動物， 線虫 (共生細菌

の よ う な も の を活性成分 に持つ も の に 限 る ) を 生 き た状
態で農薬 と し て の 目 的で製造又 は輸入 し て販売 し よ う と
す る も の と し ， 寄生蜂， 捕食虫等の天敵及び抗生物質等

の微生物源農薬 は対象 と し な い。 な お ， 遺伝子組換 え 微

生物 に つ い て は 当面本ガ イ ド ラ イ ン の対象の範囲 に 含 め

な い も の と し て い る 。
2 微生物農薬の安全性評価の基本的考え方

化学農薬で は 登録 申請 に 際 し 各種試験成績 を 一組の デ
ー タ セ ッ ト と し て 要求 し て い る が， 微生物農薬 と し て利

用 さ れ る 微生物 は， 多 く の場合， 自 然界 に 比較的広 く 存
在 し ， 人畜 に対 し て危害がな く ， 有用生物等 に 被害 を起

こ さ な い こ と が経験的 に 知 ら れて い る も の が主体で あ る

こ と か ら ， 安全性 に 関 す る 各種試験 を段階性 と し て い る
(図 1， 2)。 な お， 人畜及び環境等への影響 に 関 す る 情
報が十分でな い場合 に あ っ て は， 状況 に応 じ さ ら に 資料
の提供 を 求 め る こ と と し て い る 。

こ の段階的試験法で は ， 供試動植物 に 最 も 影響 を与 え
や す い と 考 え ら れ る 投与法 に よ り ， 環境中 で考 え ら れ る

最大の暴露 を超 え る 十分 な投与量で試験 (最大ハ ザー ド

試験) を 実施 し， こ の試験結果で有害 な影響が見 ら れな
い場合 は， 次段階以降の試験 を 必要 と し な い こ と と し て
い る 。

な お ， ガ イ ド ラ イ ン に 設定 さ れて い る 各種試験成績の
う ち ， ヒ ト に対す る 安全性試験成績 に つ いて は ， r農薬
の毒性試験の適正実施 に 関 す る 基準 に つ い て J (昭和 59
年 8 月 10 日 付 け 59 農蚕第 3850 号農林水産省農蚕園芸
局長通達) の GLP制度 に の っ と っ た 試験成績 で あ る こ

と を必要 と し て い る 。
3 登録申請 にあた り 提出が必要な資料

登録 申 請 に あ た り 提 出 が必 要 な 資料 は， 表1 に 定 め

ら れてい る 「微生物農薬 の安全性評価資料の微生物別要
求項 目 」 の と お り で あ る が， ヒ ト に対す る 安全性及 び環

一一一 10 一一一



日本の 農薬登録における微生物農薬ガイドラ イ ン 1 1  

第一段階試験 第二段階試験 第三段階試験

反復投与試験(90日)

ー →|追加試験(毒素を同定，その成分

を用いて試験)
毒性あり

単回投与試験

(14日文は21日)
毒性あり ; 

感染性，生残性あり単回経口投与試験
単回経度投与試験

感染性，病原性

毒性，生残性

単祖経患者役乍誠厳 !ト
1

ωな
5 寄託
ム
販
し
V性V 

単回静脈内投与試験 あり

反復経口投与試験
感染性あり

感染性，病原性

毒性なし

反復経気道投与試験
病原性あり

毒性あり

細胞培養試験 | 感染性あり

(ウイルスのみ)

感染性，病原性，毒性，生残性なし

限一次刺激性試験

皮膚感作性試験

(ウイルス，細菌，

真菌の場合)

図-1 t: ト に対す る 安全性試験成績

第一段階試験 第二段階試験

環境生物に対す る 試験

① 淡水魚影響試験
影響あ り

② 淡水無脊推動物影響試験| → | 環境中での 動態に関す る 試験

③ 鳥類影響試験

④ 植物影響試験

⑤ 標的外昆虫影響試験

⑥ 蜜蜂影響試験 I
....�L

→
|

制調への進 必 な

⑦ 蚕影響試験

⑧ 土壌微生物影響試験

暴露の可能性あ り

同」

発がん性試験(変異原性物質をl←

同定， その成分を用いて試験)

性

陽

→l変異原性試験(真菌のみ)

同」

巴

→ 陸塑埜
→ |ウイルス発がん性試験

→1免疫不全誘起試験

(ウイルスのみ)

第三段階試験

暴露の可能性な し
次の試験への 進行

必要な し

図-2 環境生物 に 対す る 影響， 環境中での動態に 関す る 試験成績

(注) 微生物の生物学的性質 に よ り ， 科学的な根拠がある 場合及ぴ使用方法か ら暴露の可能性がな い場合 に は， 試験 を免除
す る こ と があ る .
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表-1 微生物農薬の安全性評価資料の微生物別要求項目

微生物の種類 備 考要 求 項 目
ウイJレス その他

l 農業の規格性状に関する資料

( 1 )  微生物の名称及び分類学上の位置 O O 
( 2  ) 微生物の生物学的佐賀 O O 
(3 ) 農薬原体の組成 O O 
( 4 ) 農薬原体の製造方法 O O 
( 5  ) 製剤の組成 O O 
( 6) 製剤lの製造方法 O O 

2 使用方法に関する資料

( 1) 適用病害虫・雑草等及ぴ O O 
散布対象農作物

( 2  ) 使用方法及び使用量 O O 
3 ヒトに対する安全性試験成績

( 1 )  単回経口投与試験 O O 
( 2  ) 単回経皮投与試験 O O 
(3 ) 単回経気道投与試験 O O 
( 4 ) 単固静脈内投与試験 O O 
( 5  ) 眼一次刺激性試験 O O 
(6 ) 皮膚感作性試験 O O ウイルス， 細菌， 真菌においては， 当該試験を実施する.

( 7  ) 細胞繕餐試験 O × 

(8 ) 反復投与試験 A A 単回投与試験で，感染性文は生残性が認められた場合においては，当該試験を実施

する.

( 9  ) 変異原性試験 × • 真菌であって反復投与試験で，感染性が認められた場合においては，当該試験を実

施する.

(10) 繁殖試験 車 • 反復投与試験で， 感染性が認められた場合等においては， 当該試験を実施する.

( 1 1 )  ウイルス発がん性試験 血 × 細胞繕養誠験で，u甫乳動物細胞に感染性が認められた場合等においては，当該試験

を実施する.

(12) 免疫不全誘起試験 畠 × 細胞培養試験で，晴乳動物細胞に感染性が認められた場合等においては，当該試験

を実施する.

( 13) 霊長類影響試験 血 × 同上

4 製造， 使用に際して発 生した過敏性 O O 
反応、等事例に関する資料

5 作物生残性試験成績 A A 食用作物に使用する場合にあって， ヒトに対する安全性試験の第一段階試験{限ー

次刺滋性試験及び皮膚感作性試験を除く.) で影響が認められた場合においては，

当該試験を実施する.

6 環境生物に対する影響試験成績

( 1 )  淡水魚影響試験 O O 微生物の生物学的性質により科学的な根拠がある場合及び使用方法から暴露の可

能性がない場合には当該試験を省略することがある.

( 2  ) 淡水無脊椎動物影響試験 O O 向上

( 3  ) 鳥類影響試験 O O 同上

( 4 ) 植物影響試験 O O 向上

( 5  ) 標的外昆虫影響試験 O O 向上

(6 ) 蜜鱒影響試験 O O 同上

( 7  ) 蚕影響試験 O O 同上

(8 ) 土捜微生物影響試験 O O 同上

7 環境中での動態に関する試験成績 A A 環境生物に対する試験成績で影響が認められた場合においては，当該試験を実施する.

O :第一段階試験で要求， D.:第二段階試験で要求， Â:第三段階試験で要求，x 不要

{注) 第一段階， 第二段階， 第三段階試験とは， 第一段婚訴験の結果冶 いずれかで感染性等が認められた場合に第二段階試験へ， また， 第三段階試
験は， 第二段階試験のいずれかで感染性等が認められた場合文は第一段階試験の細胞培養試験で感染性等が認められた場合に実施する.

なお，ヒトに対する安全性試験成績については図ー 1 ，環焼生物に対する影響試験成績(第一段階試験) 及び 環境中での動憶に関する試験成績( 第
二段階試験) については図ー 2 を参照のこと.
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境生物等環境 に対す る 影響 に つ い て は， い ずれ も 科学的
資料 に基づ き 実証又 は確認 さ れな け れ ば な ら な い。

な お， 提出 さ れた 資料 に基づ く 評価の結果， 微生物の
生物学的性質， 微生物農薬の使用 方法等か ら 安全性を さ

ら に 実証又 は確認す る 必要があ る 場合 は ， 追加資料の提

出 を 求 め る こ と が あ る 。
お の お の の 資料の概略 は 次 の と お り であ る 。
( 1 ) 微生物農薬の規格性状 に 関す る 資料

当該微生物の分類学上 の位置 ・ 生物学的性質等の基本
的な情報 を把握す る こ と は， 安全性 を検討す る 上で大 き
な役割を果たす。 ま た ， 考察 に あ た っ て は重要な手がか

り と し て必要不可欠 であ る 。 ま た ， 効果や安全性 を担保

す る た め製品の 同一性が重要 と な る こ と か ら ， 微生物農

薬の製造方法等品質管理 に 関す る 事項 に つ い て記載 し た

微生物農薬の規格性状 に 関す る 資料を提出す る 必要があ

る 。

( 2 ) ヒ ト に対す る 安全性試験成績

① 第一段階
微生物 の ヒ ト の健康 に 対 す る 影響 を 把握す る た め に

は， 農薬微生物 (微生物農薬 の 成 分 と な っ て い る 微生
物， 以下同 じ) を供試動物 に 投与 し ， 供試動物 に対す る

感染性， 病原性， 毒性， 生残性の有無 を確認す る 必要が

あ る 。 そ の た め ， 単 回投与試験及び刺激性 ・ 過敏性反応
の有無 の 確認 の た め 刺激性試験 ・ 感作性試験 を 実施 す
る 。

ま た ， ウ イ ル ス に つ い て は， 上記の試験 に加 え 免疫機

能への影響， 発がん性の有無 を 明 ら か に す る 試験 を 実施
す る 必要が あ る こ と か ら ， ほ乳類の培養細胞での ウ イ ル
ス の感染性， 形質転換等の有無 を 確認す る 細胞培養試験
を実施す る 。

こ れ ら の試験 は ， 最大ハ ザー ド で行い， 影響が現れな

ければ次の段階の試験 は必要がな い。

② 第二段階， 第三段階
第一段階で感染性， 生残性が認め ら れた場合は， そ の

影響の 内容 を 確定す る た め 反復投与試験 を第二段階 と し

て 実施す る 。 こ の試験で長期の感染性が認め ら れた場合

及び細胞培養試験で感染性が認め ら れた場合 は ， そ の影

響 を 明 ら か に す る た め に 繁殖試験， 発がん性試験等 を第
三段階の試験 と し て 実施す る 。

③ 第一段階又 は第二段階試験で毒性が認め ら れた場
合は， 当該毒素 を 同定 し ， そ の成分 に つ い て 「農薬の登
録申請 に係 る 毒性試験成績の取扱 い に つ い て J (昭和 60
年 1 月 28 日 付 け 59 農蚕第 4200 号農林水産省農蚕園芸
局植物防疫課長通達) に準 じ た 試験 を 行 う 。

ま た ， 病原性が認め ら れた場合 は， そ の後の試験の実

施 に つ い て は 農薬微生物 の種類， 使用状況 等 を 考慮 し
て ， 個別 に検討す る も の と す る 。

( 3 ) 生残性 (残留性) 試験
食用作物 に使用 さ れ る 微生物農薬で， ヒ ト に対す る 安

全性試験 の 第一段階で影響が認め ら れた 場合 に お い て
は， ヒ ト が摂取す る 可能性 に つ い て 検討す る た め ， 食用

作物での生残性 に つ い て の試験 を 実施す る 。
( 4 ) 環境生物 に対す る 影響試験

陸生生物， 土壌生物及 び水棲生物 に つ い て ， 農薬微生
物の種類， 微生物農薬の使用方法， 使用場所 に よ る 暴露
の可能性， 標的生物 と の近縁関係等 を 十分 に 考慮 し ， 最
も 適 し た 対象生物種 を 選定 し て 試験 を 実施す る 。 なお，

微生物の生物学的性質 に よ り 科学的 な根拠が あ る 場合又
は微生物農薬の使用 方法か ら 環境生物 に暴露の 可能性が

な い場合 に は必ず し も 試験 を 行 う 必要 は な い。

ま た ， 環境生物 に対す る 影響試験 を 第一段階 と し て 実
施 し た 結果， 環境生物への悪影響がな い こ と が示 さ れた
場合 に は， 環境中での動態 は安全性上大 き な 問題 と な ら
な い と 考 え ら れ る こ と か ら ， 環境中 での動態 に 関す る 試

験 (第二段階) は必要 な い。
( 5 ) 環境中 での動態 に 関す る 試験

環境生物 に対す る 影響試験の結果， い ずれかの生物種

に有害な影響があ っ た場合 に は， 当該生物種 に対す る 暴
露の可能性等 を評価す る た め， 農薬微生物の 生物学的性
質， 微生物農薬の使用 方法， 環境生物 に対す る 影響試験
で影響が認め ら れた生物の種類 ・ 生物学的性質等 を十分
勘案 し て ， 当該生物種に対す る 当該微生物農薬の環境中

で の暴露 の 可能性が十分評価 で き る 適切 な 試験法 に よ

り ， 農薬微生物の環境 中 で の 生残性， 増殖性等の動態 を
明 ら か に す る 試験 を 実施す る 。

( 6 ) 製造， 使用 に 際 し て発生した過敏性反応等事例

微生物農薬が ヒ ト に 過敏性反応 を 引 き 起 こ す か否か を

評価す る た め に ， 微生物農薬の 開発や生産 に 係わ っ た ヒ
ト に お け る 過敏性反応の発生の事例 を 調べ る 。

E 微生物農薬の安全性評価に必要 な資料

の作成方法， 試験の実施方法

登録の た め に 要求 さ れ る 資料の具体的 な 作成方法， 試
験の実施方法， 過敏性反応等の事例 の調査方法等 に つ い

て は ， 平成 9 年 8 月 29 日 付 け農産 園芸局植物防疫課長
通達 「微生物農薬の登録申 請 に 係 る 試験成績の取扱い に
つ い てjの 「微生物農薬の安全評価 に 必要な資料 を 作成
す る に あ た っ て の指針j に 述べ ら れて い る 。

1 本指針の基本的考え方

( 1 )  この指針 は， 微生物農薬の 登録 申請 に あ た っ て
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提出す る 安全性評価 に必要な資料 を 作成す る 目 安 と し て
示 さ れて い る 。

( 2 ) 試験者 は， 安全性評価試験 を実施す る 場合， 本

指針 に 厳密 に 従 う 必要 は な く ， 農薬微生物 の 特性 に 応
じ， 試験の 目 的 を 満た す こ と がで き れ ば， 試験方法 に変
更 ・ 改善を加 え る こ と がで き る 。

2 被験試料 について

( 1 ) 原体 を被験試料 と し て 用 い る 場合
① 原体 を被験試料 と し て 用 い る 場合 は ， 市販用微生

物農薬の製剤原料 と し て の原体 と 同等 の成分組成であ る

も の と す る 。

② 原体 を 被験試料 と し て の 試験 の 実施が困難 な場

合， 原体 に 代 え 原体に含 ま れ る 微生物 と 同 じ形態 (栄養
体， 胞子， 結晶等) の微生物 を被験試料 と し て 用 い る こ

と がで き る 。
( 2 ) 製剤 を被験試料 と し て 用 い る 場合
① 製剤 を被験試料 と し て 用 い る 場合 は， 原則 と し て

農薬使用時の安全性確保の観点、か ら 必要性の最 も 高 い と
考 え ら れ る 製剤 を被験試料 と し て 用 い る も の と す る 。

② 製剤 を被験試料 と し て の試験の 実施が困難 な場合
は， 製剤 に 代 え 原体 を被験試料 と し て 用 い る こ と がで き
る 。

( 3 ) 試験期間中， 原則 と し て 同 じ ロ ッ ト の被験試料
を 用 い る も の と す る 。 や む を得ず他の ロ ッ ト の被験試料
を 用 い る 場合 は ， 引 き 続 き 試験 に 用 い る ロ ッ ト は ， 先の
ロ ッ ト の 成分組成 と 十分近似 し て い る も の と す る 。 な
お， 試験成績に は， 使用 し た ロ ッ ト の番号 を 明記す る 。

( 4 ) 安全性評価試験 に 用 い た被験試料の成分組成 を

個々 の試験成績ご と に 明記す る 。
( 5 ) 被験試料の単位 は， 下記の と お り と す る 。
① 細菌の栄養体細胞の場合 は， CFU (Co !ony Form­

ing Unit) を 単位 と す る 。

② 原生動物， 包埋体ウ イ ル ス の場合 は ， 血球計算盤
で計数 し た も の と す る 。

③ 細菌の胞子， 真菌 の胞子の場合 は， CFU 又 は 血
球計算盤で計数 し た も の と す る 。

④ 真菌の 菌糸の 場合 は， 乾燥重 量 が 10-9 g を 1 単
位 と す る 。

⑤ 上記以外の単位 に つ い て は， 微生物の種類に応 じ
て最 も 適 し た 方法で定量す る も の と す る 。

3 供試動植物 について

微生物農薬の安全性評価 を 的確に行 う 観点か ら ， 各試

験項 目 に わ た り 同一種， 同一系統， 同一条件の健全な動
植物 を 用 い る 。 ま た ， 環境生物 に対す る 影響試験の た め

の供試動植物の選択に あ っ て は， 農薬微生物の種類， 微

生物農薬の使用方法， 使用場所 に よ る 暴露 の 可能性， 標
的生物 と の近縁関係等 を十分考慮 し て 選択 し， か つ， そ

の理由 を 明 ら かにす る 必要が あ る 。

4 農薬微生物の確認， 検 出 について

農薬微生物の確認 ・ 検出 に は， 微生物の種類 に 応 じ て

選択性， 感度及び信頼性の 高 い 方法 を 用 い る 。
5 用語の定義 について

こ の ガ イ ド ラ イ ン で用 い る 用語 は 次の と お り と し て い

る 。

( 1 ) 感染性

農薬微生物が供試動植物体内 又 は供試培養細胞内 に侵
入後， 増殖 し た 場合 に 感染性が認め ら れ る と い う 。

( 2 ) 病原性

農薬微生物が供試動植物 に感染 し た 結果， 当該供試動
植物 に対 し て細胞組織 レ ベ ル あ る い は個体 レ ベ ルで病気
を起 こ さ せ た場合 に 病原性が認め ら れ る と い う 。

( 3 ) 毒性
農薬微生物が供試動植物又 は供試培養細胞 に 感染 は し

な い が， 当該微生物の産生す る 毒素や毒物 あ る い は 当該

微生物の増殖 に 用 い た 基材が当該供試動植物又 は 当該供

試培養細胞 に対 し有害な (生命維持に障害 を与 え る ) な

ん ら かの反応 を起 こ さ せ た場合 に 毒性が認め ら れ る と い
う 。

( 4 ) 生残性

農薬微生物が供試動植物 に感染 は し な い が， 当該供試
動植物体で， 一定時間後 も 死滅す る こ と な く 生残す る 場

合文 は土壌 中 な ど で一定時間後 も 死滅す る こ と な く 生残
す る 場合 に 生残性が認め ら れ る と い う 。

6 試験の 目 的

各種試験の 目 的 は， 次 の と お り で あ る 。
( 1 ) ヒ ト に対す る 安全性試験成績

① 単回経 口投与試験
ヒ ト が微生物農薬 を 吸入 し た場合， 健康へ の影響の有

無 を評価す る た め に ， ラ ッ ト 又 は マ ウ ス に 高濃度 の農薬

微生物 を 1 回経 口 投与 し ， 発生す る 症状， 体重， 体内 で

の生残性， 微生物の排池状況等 を調べ る 。
② 単 回経皮投与試験
ヒ ト の皮膚 に微生物農薬が接触 し た 場合， 健康へ の影

響の有無 を評価す る た め に ， ウ サギ の皮膚 に 高濃度の 農

薬微生物 を 1 回塗布 し ， 症状の発現， 体重， 皮膚刺激性
等 を調べ る 。

③ 単回経気道投与試験
微生物農薬が呼吸器系 に 入 っ た場合の ヒ ト の健康への

影響の有無 を評価す る た め に ， ラ ッ ト 又 は マ ウ ス に 高濃
度の農薬微生物 を 1 回経気道投与 し ， 症状の発現， 死亡
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の有無， 体重， 生残性等 を調べ る 。
④ 単回静脈内投与試験

微生物農薬が直接体内 に侵入 し た場合の ヒ ト の健康 に
対す る 影響の有無 を評価す る た め に ， ラ ッ ト 又 は マ ウ ス

に 高濃度 の 農薬微生物 を l 回 静脈 内 投 与 し ， 症状 の 発

現， 死亡 の有無， 体重， 生残性等 を調べ る 。
⑤ 限一次刺激性試験
ヒ ト の眼に微生物農薬が入 っ た場合 に生ずる 刺激性 を

予測 す る た め に ， 微生物農薬 を ウ サギ の 眼 に l 回滴下

し， 恨の症状及び損傷 を調べ る 。

@ 皮膚感作性試験
微生物農薬が経皮， 経気道 を 介 し繰返 し暴露 し た場合

に生ず る 感作性 を 予測 す る た め に ， 微生物農薬 を モ ル モ

ツ ト に 皮肉注射 し ， 感作性の有無 を調べ る 。
本試験は， 農薬微生物が ウ イ ル ス ， 細菌及び真菌の場

合 に 実施す る 。

⑦ 細胞培養試験
ウ イ ルス を成分 と す る 微生物農薬 に つ い て ， 感染性，

毒性， 形質転換 を 有す る か否か を評価す る た め に ， ウ イ

ル ス を 晴乳動物細胞 に 接種 し ， 細胞変性， 形質転換， コ

ロ ニ ー形成への影響等 を調べ る 。

@ 反復投与試験
単回投与試験 に お い て感染性又 は生残性が認め ら れた

場合， 農薬微生物の反復投与 に よ り ， 当該微生物農薬摂
取 に起因す る 影響 を評価す る た め に ， 単 回投与試験で影

響が認め ら れた 供試動物 に 高濃度の 農薬微生物 を 毎 日 1
回， 90 日 以上 に わ た り 投与 し ， そ の影響 を 調べ る 。

@ 変異原性試験
反復投与試験 に お い て感染性が認め ら れた真菌 を成分

と す る 微生物農薬 に つ い て ， 発がん性の危険性があ る か

否か を評価す る た め に ， 復帰変異， 染色体異常及 び小核
試験 を 実施す る 。

⑩ 繁殖試験
微生物農薬が晴乳動物の繁殖及び胎仔の発達 に 及 ぽす

影響や新生仔への移行 を評価す る た め に， 次 の い ずれか

に該当 す る 場合 に 農薬微生物 を 交配前の雌雄の ラ ッ ト 文

は マ ウ ス に 投与す る と と も に ， 妊娠成立後 は妊娠雌 に継

続投与 し ， 繁殖及び胎仔 に対す る 影響及び新生仔への移
行を調べ る 。

ア . 反復投与試験で供試動物 に 感染性が認め ら れた場
A 口。

イ 農薬微生物が晴乳動物細胞 に 寄生性 を有す る こ と
が知 ら れて い る 微生物 と 近縁関係があ る と 考 え ら れ る 場
A )::10 

ウ . 農薬微生物が十分 に 分離， 精製 さ れて お ら ず， 晴
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乳動物 に 寄生性 を 有す る 汚染微生物 を含んでい る 可能性
があ る 場合。

エ . 農薬微生物が ウ イ ル ス で あ っ て ， 細胞培養試験で

晴乳動物細胞 に感染性が認 め ら れた 場合。
⑪ ウ イ ル ス 発がん性試験

微生物農薬が発が ん性 を 有す る か否か を評価す る た め
に， 次の いずれか に 該当 す る 場合 に 本試験 を 実施す る 。

ア . ウ イ ル ス に 発が ん性の疑 い が あ る か， あ る い は発

がん性の ウ イ ル ス に 近縁で あ る 場合。

イ . 細胞培養試験で哨乳動物細胞 に 対 し 感染性が認め

ら れた場合。
ウ . そ の他， ア . 及びイ . に 該当 す る ウ イ ル ス が当該微

生物農薬中 に混入 し て い る 可能性が否定 で き な い場合。

⑫ 免疫不全誘起試験
ウ イ ル ス を成分 と す る 微生物農薬 に つ い て ， 当該 ウ イ

ル ス が免疫不全誘起作用 を 有す る か否か を評価す る た め
に， ウ イ ル ス が次 の い ずれか に 該当 す る 場合 に 試験 を 実

施す る 。

ア . 細胞培養試験で晴乳動物細胞 に 感染性が認 め ら れ
る 場合。

イ . ウ イ ル ス が晴乳動物の 免疫系 に感染 な い し 病変 を
起 こ し， 免疫不全状況 を誘起す る こ と が知 ら れて い る 下
記の ウ イ ル ス に近縁で あ る 場合。

ネ コ 白血病 ウ イ ル ス ， マ ウ ス エ イ ズ ウ イ ル ス ，
ウ シ 白血病 ウ イ ル ス 等 の レ ト ロ ウ イ ル ス ，
ヒ ト の サイ ト メ ガ ロ ウ イ ル ス 等 の へルペ ス ウ イ ル ス ，
等

⑬ 霊長類影響試験

微生物農薬が霊長類 に感染性， 病原性 を有す る か否か
を評価す る た め ， 次 の い ずれか に 該当 す る 場合 に 農薬微
生物 を サル類 に 接種 し て 感染性及び病原性 を調べ る 。

ア . 農薬微生物が ウ イ ル ス で あ っ て ， 細胞培養試験で

いずれかの晴乳動物細胞 に 感染性が認め ら れた場合。
イ . 農薬微生物が晴乳動物細胞 に 寄生性 を 有す る こ と

が知 ら れて い る 微生物であ る 場合。

ウ . 微生物農薬中 に 晴乳動物細胞 に 寄生性 を有す る 汚
染微生物が含 ま れて い る 可能性が否定で き な い場合。

エ . 農薬微生物が そ の分類上の位置 か ら ヒ ト への感染
性， 病原性を示す こ と が示唆 さ れ る 場合。

( 2 ) 作物生残性試験成績
食用作物 (特用 作物， 飼料用作物 を 含 む。 ) に 使用 す

る 微生物農薬 に つ い て ， ヒ ト に対す る 安全性試験の第一
段階試験で影響が認め ら れた場合 に 食用作物の安全性 を

確認す る た め に ， 微生物農薬 を 使用して 登録申請す る す
べて の食用作物 に つ い て 生残性 を調 べ る 。
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(3 ) 環境生 物 に対す る影響試験 成績
① 淡水魚影響試験

微生 物農薬が淡水魚、に及ぽす影響 を評価す る た め に ，

コイ又 はニジ マ ス に高濃度 の農薬微生 物 を水中暴露さ
せ ， 体重 の変 化， 症状 (外観 ， 遊泳異常) ， 死亡等 を調

べ る。
② 淡水 無脊椎 動物影響試験

微生 物農薬が淡水 無脊椎 動物 に及ぽす影響 を評価す る
た め に ， ミジン コ ， セ スジミジン コ ， オ オミジン コ のう

ち のl種 に高濃度 の農薬微生 物 を水中暴露させ ， 症状
(外観 ， 遊泳異常) ， 死亡 ， 繁殖能力等 を調べ る。

③ 鳥類、影響試験
微生 物農薬が鳥類 に及ぽす影響 を評価す る た め に，ウ
ズ ラ又 は マガモ に高濃度 の農薬微生 物 を経口投与し ， 羽
毛逆立 ， 流j延 ， 下痢 ， 死亡等 を調べ る。

④ 植 物影響試験
微生 物農薬が標的外植 物 に及ぽす影響 を評価す る た め
に， 双子葉植 物4科6種以上 ， 単子葉植 物2科4種以上
の農 作物 を含む標的外植 物 に高濃度の農薬微生 物 を単回

暴露させ ， 定期的 に生育状況 ，病徴等 を調べ る。
⑤ 標的外昆虫影響試験

微生 物農薬が標的外昆虫 に及ぽす影響 を評価す る た め
に ， 7白 か ら2目3種以上 の寄生 性昆虫又 は捕食性見虫
に 高濃度 の農薬微生 物 を単回暴露させ ， 定期的 に嫡 化ま

で の日数 ， 嫡 化率 ， 産卵率 ， 生死数等 を調べ る。
⑥ 蜜蜂影響試験

微生 物農薬が蜜蜂 に及ぽす影響 を評価す る た め に， セ

イヨウミツバ チ に高濃度 の農薬微生 物 を暴露させ ， 行

動， 生死数等 を調べ る。

⑦ 蚕影響試験
微生 物農薬が蚕 に及ぼす影響 を評価す る た め に，4齢
起蚕 に高濃度 の農薬微生 物 を暴露させ ， 4. 5 齢経過日
数 ， 化繭歩合 ， 繭重量 ， 中毒症状 等 を調べ る。

⑧ 土壌微生 物影響試験
微生 物農薬が土壌微生 物 (細菌， 放線 菌， 真 菌) に及

ぼす影響 を評価す る た め に ， 高濃度 の農薬微生 物 を土壌
に混 和し ， 土壌微生 物の増減 に つい て調べ る。 な お ， 必

要 に 応 じ 土壌微生 物の炭素代謝 ， 窒素代詩j に関す る農薬
微生 物の影響 を調べ る。

( 4 ) 環境中で の動態 に 関す る試験 成績
環境生 物 に対す る影響試験 に おい て ， い ずれかの生 物

種 に影響 が認め ら れた場合 に ， 当該生 物種 に対す る暴露
の可能 性等 を評価す る た め ，農薬微生 物の環境 中で の生
残 性， 増殖 性等 の動態 を調べ る。

7 試験の実施方法

指針で は，試験 の実施方法 に つい て ， 各試験ご と に目

的，試験方法 (被験試料 ，被 暴方法 ， 供試 動植 物， 供試
個体数・群構成， 供試 動植 物 の飼育・栽培条件 ，試験期
間 ，検査項目等) ， 結果 の整理， 次 の試験へ の進行 の 有
無等 が述べ ら れ てい る。
以上 ， 簡単で は あ る が，微生 物農薬ガイド ライン の概
略 を紹介し た。 詳 細 (特 に試験方法) に つい て は， 植 物

防疫課長通 達 を参照し てい ただ き たい。 ま た ，試験 の実

施 に あ たっ て不 明 な点 があ る場合 に は，農薬検査所に問

い合 わせ てい ただ き たい。

[便利!こご相ーだけます-植物防疫」専用合本ファイルl
本誌l 年介( 12冊)が簡単に製本できます。

く本誌名金文字〉 本体699円(税別)
送料390円

・書柵を飾る美しい外観 ・冊誌を傷めず保存ができる

-取り外しが簡単にできる ・ビニールクロスで長期保存ができる
ご希望の方は， 現金・郵便振替で直抜本会へお申し込み下さい
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