
登记
种类

资料
分类

资料项目 释义与说明 D E F G H I J K L M

1.申请表 按农业部发布的申请表填写。

2.申请人证明文件

⑴农药生产企业提交加盖公章的生产许可证、工商营
业执照、统一社会信用代码等复印件；
⑵新农药研制者申请农药登记的说明；
⑶境外企业的身份证明文件、有关国家和地区登记与
使用情况说明、在中国境内设立办事机构的说明；
⑷其他。

3.申请人声明 申请资料真实合法的声明。

4.综述报告

4.1产品概述
包括产地、产品化学、药效、残留、毒理学、环境影
响、境外登记情况等资料的简述。

4.2风险评估摘要资料 产品的膳食、职业健康及环境等风险评估摘要。

4.3效益分析摘要资料 产品经济效益、社会效益和环境效益分析资料摘要。

5.标签和说明书
按农业部发布的《农药标签和说明书管理办法》制作
的标签和说明书样张。

●

●

●

附件10：一般农药制剂登记资料要求释义与明细表

10.1 化学农药制剂

1.D类：新农药制剂，包括6年保护期内未取得首家授权的；
2.E类：新剂型制剂；
3.F类：新含量制剂；
4.G类：新混配制剂：
5.H类：新使用范围：
6.I类：新使用方法；
7.J类：相同制剂，使用范围和使用方法相同；
8.K类：相同制剂，使用范围和使用方法不同；
9.L类：相似制剂，使用范围和使用方法相同的；
10.M类：相似制剂，使用范围和使用方法不相同的；
注：“●”表示需要,“✖”表示不需要。

●

●

●

●

一般
资料



6.其他与登记相关的证明材
料

(1)在其他国家或地区已有的产品化学、药效、残留、
毒理学、环境影响资料或综合查询报告等；
(2)新农药有效成分命名函；
(3)国家标准中尚未规定的新剂型，申请人应提交剂型
命名依据和鉴定报告
(4)原药来源情况说明；
(5)其他。

7.产品安全数据单

8.参考资料等 说明出处或来源。

1.有效成分和稳定剂、安全
剂等其他限制性组分的识别

⑴有效成分和安全剂、稳定剂等其他限制性组分的通
用名称、国际标准化组织（ISO）批准的名称和其他国
际组织及国家通用名称、化学名称、化学文摘登录号
、国际农药分析协作委员会(CIPAC)数字代码、开发号
、分子式、结构式、异构体组成、相对分子质量或分
子质量范围（注明计算所用国际相对原子质量表发布
时间）；
⑵若有效成分以某种盐的形式存在时，还应给出相应
衍生物的上述资料。产品名称、质量分数以实际存在
形式表示，同时标注等量酸含量。有效成分以金属盐
或络合物等形式存在时，产品名称、质量分数以实际
存在形式表示，同时标注等量金属含量。

2.原药（母药）基本信息
所用原药（母药）的生产厂家、登记情况、质量控制
项目及其指标等基本信息。

3.产品组成

⑴制剂加工所用组分的化学名称、化学文摘登录号
（CAS号）、分子式、结构式、含量、作用等。对于以
代号表示的混合溶剂和混合助剂还应提供其组成、来
源和安全性[如安全数据单（MSDS）]等资料；对于一
些特殊功能的助剂，如稳定剂、安全剂等，还应提供
其理化性质、来源、安全性[如安全数据单（MSDS）]
、境内外使用情况等资料；
⑵对现场配置药液时加入的单独包装的助剂，应单独
提供其组成及上述内容。

4.加工方法描述

4.1工艺流程图

4.2各组分加入的量和顺序

4.3主要设备和操作条件

4.4生产过程中质量控制措施
描述

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

产品
化学
①



5.理化性质

⑴理化性质包括：外观（颜色、物态、气味）、密度
、粘度、氧化/还原性、对包装材料的腐蚀性、与非极
性有机溶剂混溶性（适用于用有机溶剂稀释使用的剂
型）、爆炸性、燃烧性、与其他农药相混性等；
⑵按照《农药理化性质测定试验导则》（NY/T 1860）
规定提供理化性质的测定报告，不同剂型产品的理化
性质控制项目见附件3，如果某些参数不适用具体产品
时，应提供书面说明。

6.产品质量规格 质量保证期内产品质量规格应符合下列要求。

6.1外观 应明确描述产品的颜色、物态、气味等。

6.2有效成分含量

⑴有效成分含量由标明含量和允许波动范围组成，其
要求见注解②，其他特殊产品可以参照注解①，制定
有效成分含量范围要求；
⑵有效成分含量一般以质量分数（％）表示。液体制
剂的有效成分含量可以质量浓度（克/升）或质量分数
（％）表示，以质量浓度表示时，应同时明确质量分
数；
⑶有效成分存在异构体时，制剂中异构体名称、比例
应与所用的原药一致。对于含一种或几种不同生物活
性同分异构体的产品，应根据异构体的名称，在控制
指标中规定相应异构体的含量，或规定总含量，同时
规定相应异构体比例。

6.3相关杂质含量
含相关杂质的产品应规定其最高含量，以质量分数表
示。

6.4其他限制性组分含量
含安全剂、稳定剂等其他限制性组分的产品，其含量
应由标明含量和允许波动范围组成，允许波动范围允
许波动范围参照注解①执行。

6.5其他与剂型相关的控制项
目及指标③④

⑴不同剂型需要设置与其特点相符合的技术指标，详
细规定见附件3；
⑵附件3中未列出的剂型，可参照联合国粮农组织
（FAO）、世界卫生组织（WHO）制定的规格要求。创
新剂型的控制项目可根据有效成分的特点、施用方法
、安全性等多方面综合考虑制定，应同时提交剂型鉴
定试验资料。

7.与产品质量控制项目相对
应的检测方法和方法确认

●

●

●

●

●

●



7.1有效成分的鉴别试验方法

至少提供一种有效试验方法对有效成分进行鉴别。采
用化学法作为鉴别试验方法时，至少应提供2种鉴别试
验方法。当有效成分以某种盐的形式存在，鉴别试验
方法应能鉴别盐的种类，且应规定配对反离子最低限
量。

7.2有效成分、相关杂质和安
全剂、稳定剂等其他限制性
组分的测定方法和方法确认

(1)检测方法：应提供完整的检测方法，检测方法通常
包括方法提要、原理、样品信息、标样信息、仪器、
试剂、溶液配制、操作条件、测定步骤、结果计算、
允许差等内容。
(2)方法确认：按照《农药产品质量分析方法确认指南
》（NY/T 2887）规定执行。

7.3其他技术指标测定方法
按照《农药产品质量分析方法确认指南》（NY/T
2887）规定执行。

8.产品质量规格确定说明
对技术指标的制定依据和合理性做出必要的解释，包
括3批次产品储存稳定性数据。

9.常温储存稳定性试验资料

⑴应提供至少1批次样品的常温储存稳定性试验资料；
⑵不同材质包装的同一产品应分别进行常温储存稳定
性试验；
⑶常温储存稳定性试验一般要求样品在选定的条件下
储存2年。

10.质量检测报告及方法验证
报告

⑴产品质量检测报告应包括产品质量规格中规定的所
有项目；
⑵有效成分、相关杂质和稳定剂、安全剂等其他限制
性组分的测定方法应由出具产品质量检测报告的登记
试验单位进行验证，如涉及到异构体拆分，应当同时
对拆分方法进行验证。其他项目的测定方法由企业自
行完成相关数据，可不提交登记试验单位出具的方法
验证报告；
⑶方法验证报告包括：试验条件（如色谱条件、样品
制备等）及改变情况的说明，平行测定所有结果、典
型色谱图（包括标样和样品），并对方法可行性进行
评价。
(4)质量检测报告及方法验证报告应由境内登记试验单
位完成。

11.包装（材料、形状、尺寸
、净含量）、储运（运输和
储存）、安全警示、质量保
证期等

●

●

●

●

●
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11.1包装和储运

申请人应结合产品的危险性分类，选择正确包装材料
、包装物尺寸和运输工具。应根据国家有关安全生产
、储运等相关法律法规、标准等编写运输和储存注意
事项。

11.2安全警示
根据产品理化性质数据，按照化学品危险性分类标
准，对产品的危险性程度进行评价、分类，并以标签
、安全数据单（MSDS）等形式公开。

11.3质量保证期
根据常温储存稳定性试验数据规定合理的产品质量保
证期。

1.急性经口毒性试验资料①

2.急性经皮毒性试验资料①

3.急性吸入毒性试验资料①

4.眼睛刺激性试验资料①

5.皮肤刺激性试验资料①

6.皮肤致敏性试验资料①

7.健康风险评估需要的高级
阶段试验资料

经初级健康风险评估表明农药对人体的健康风险不可
接受时，可提供相应的高级阶段试验资料（包括但不
局限于施药者田间暴露量试验）。

✖ ● ✖ ●

8.健康风险评估报告① 提交施药者健康风险评估报告。 ✖ ● ✖ ●

1.效益分析

1.1申请登记作物及靶标生物
概况

申请作物的种植面积、经济价值及其在全国范围内的
分布情况等；靶标生物的分布情况、发生规律、危害
方式、造成的经济损失等。

✖

✖

●

●

●

●

✖

✖

✖

✖

±10%X

●

●

允许波动范围

X≤2.5 ±15%X（适用于乳油、悬浮剂、可溶液剂等均匀制剂）

±6%X

● ●

●

25<X≤50 ±5%X

X>50 ±2.5%或2.5g/100mL

注解：
①该项试验属于《农药登记管理办法》第十六条规定，可使用境外相关实验室出具的报告。
②产品中有效成分含量范围要求。

标明含量（%或g/100mL,20℃±0.5℃)

2.5<X≤10

●

③热贮稳定性的一般试验条件为（54±2）℃，2周。替代的条件是：（50±2）℃，4周；（45±2）℃，6周；（40±2）℃，8周；（35±2）℃，12周；（30±2）℃，18周。如
选择替代条件应说明理由。
④结冻和融化稳定性试验应在（-10±2）℃和（20±2）℃之间做4个循环，每个循环为结冻18小时，融化6小时。

●

10<X≤25

●

毒理
● ●

●

●

●

●

药效



1.2效益及可替代性分析

申请登记产品的用途、使用方法,以及与当前农业生产
实际的适应性；申请登记产品的使用成本、预期可挽
回的经济损失及对种植者收益的影响；与现有登记产
品或生产中常用药剂的比较分析；对现有登记产品抗
性治理的作用；能否替代较高风险的农药等。

2.药效试验资料

2.1室内生物活性试验资料

作用方式、作用谱、作用机理或作用机理预测分析
（仅对新农药制剂）；室内活性测定报告（对涉及新
防治对象的单剂产品）；混配目的说明和室内配方筛
选报告（对混配制剂）

✖ ✖ ● ✖ ●

2.2室内作物安全性试验资料
对涉及新作物的产品。

✖ ✖ ● ✖ ●

2.3田间小区药效试验报告

⑴杀虫剂、杀菌剂提供在我国境内4个以上省级行政地
区、2年或2个生产季节以上的田间小区药效试验报
告；除草剂、植物生长调节剂提供在我国境内5个以上
省级行政地区、2年或2个生产季节以上的田间小区药
效试验报告，对长残效性除草剂，还应当提供对主要
后茬作物的安全性试验报告；
⑵局部地区种植的作物或仅限于局部地区发生的病、
虫、草害，可以提供3个以上省级行政地区、2年或2个
生产季节以上的田间药效试验报告；
（3）灭生除草用药、林业用药提供在我国境内3个以
上省级行政地区、2年或2个生产季节以上的田间药效
试验报告；
（4）对在环境条件相对稳定的场所使用的农药，如储
存用、防腐用、保鲜用的农药等，可以提供在我国境
内2个以上省级行政地区、2个试验周期以上，或4个以
上省级行政地区、1个试验周期以上的药效试验报告。

● ●⑤ ●⑤ ●⑤ ● ● ✖ ● ●⑥ ●

2.4大区药效试验报告
⑴提供我国境内2个以上省级行政地区、1年以上的大
区药效试验报告。
（2）对在环境条件相对稳定的场所使用的农药，如储
存用、防腐用、保鲜用的农药等，可不提供。

●

3.抗性风险评估资料

3.1室内抗性风险试验资料
对靶标生物敏感性测定方法、敏感基线、交互抗性情
况、抗性风险评估结果及风险管理措施等。 ● ✖ ✖ ●⑦ ✖ ●⑦

●

●

●

✖

●⑦



3.2田间抗性风险监测方法
田间采样方法、样本数量、样本保存与运输条件及抗
性测定方法等。 ●

4.其他

视需要提供田间小区试验选点说明；对田间主要捕食
性和寄生性天敌的影响；对邻近作物的影响；境外在
该作物或防治对象的登记使用情况；产品特点和使用
注意事项；其他与该农药品种和使用范围有关的资料
等。

5.综合评估报告 对全部药效资料的摘要性总结。

1.植物中代谢试验资料①⑨

⑴从根茎类、叶类、果实类、油料类、谷类等5类作物
中各选至少1种作物进行代谢试验，如数据表明，该农
药在3类作物中代谢途径一致，则不需进行其它代谢试
验，否则应提交所有5类作物上代谢试验资料。
⑵如农药仅能在1种作物上使用，则需提交该类作物上
代谢试验资料。如申请在其它类作物上登记时，需提
交在其它作物上代谢试验资料。（具体要求见《农作
物中农药代谢试验准则》）

●

2.动物中代谢试验资料①⑩
放射性标记农药在哺乳动物和家禽类动物中代谢试验
资料。

●

3.环境中代谢试验资料①⑪ 农药在环境中代谢试验资料。 ●

4.农药残留贮藏稳定性试验
资料①

⑴提交有效成分母体及有毒理学意义的代谢产物在相
应基质中贮藏稳定性试验资料（具体要求见《农药残
留贮藏稳定性试验准则》）；
⑵数据应涵盖从采样至样品检测时期。

● ●⑫ ●⑫ ●⑫ ●⑫ ✖ ✖ ●⑫ ✖ ●⑫

5.残留分析方法
有效成分母体及有毒理学意义的代谢产物在相应基质
中残留量检测方法（具体要求见《农药残留试验准则
》（NY/T788)）。

6.规范残留试验资料
有效成分母体及有毒理学意义的代谢产物在申请登记
作物上残留试验资料（具体要求见《农药残留试验准
则》；具体试验点数及布局原则见附件）。

● ● ●⑬ ● ● ● ●⑭ ● ●⑭ ●

✖

●

●

注解：
⑤对未涉及新防治对象的产品，可提供1年或1个生产季节的田间药效试验报告。
⑥提供1年或1个生产季节的田间药效试验报告。
⑦新防治对象的产品提供抗性研究资料，包括对靶标生物敏感性测定、抗药性监测方法和抗药性风险评估等。

✖

残留
⑧

●

✖

✖



7.加工农产品中农药残留试
验资料①

⑴有效成分母体及有毒理学意义的代谢产物在农产品
加工过程中变化数据；
⑵仅限于经加工后可能导致农药残留量增加的农产
品，如代表作物：油料：大豆、花生、油菜籽等；水
果：柑橘、苹果等（具体要求见《加工农产品中农药
残留试验准则》）；
⑶如有查询资料，可提交查询资料，但应注明出处,并
提交与我国农产品加工工艺的比较资料。

✖ ✖ ● ✖ ●

8.其他国家登记情况
在其他国家登记作物以及农药最大残留限量制定情况
。

●

9.膳食风险评估报告
该有效成分在登记作物及申请登记作物上膳食风险评
估报告。

✖ ● ✖ ●

1.原药环境资料摘要 ✖ ✖ ✖ ✖

2.鸟类急性经口毒性试验资
料①⑯

试验中使用的鸟类应当是原药鸟类急性经口毒性试验
中较敏感的物种。

✖ ✖ ●⑰ ●⑰

3.鱼类急性毒性试验资料①
⑯⑱

试验中使用的鱼类应是原药鱼类急性毒性试验中较敏
感的物种。

✖ ✖ ● ●

4.大型溞急性活动抑制试验
资料①⑯⑱

✖ ✖ ● ●

5.绿藻生长抑制试验资料①
⑯⑱

✖ ✖ ✖ ✖

6.蜜蜂急性经口毒性试验资
料①⑯⑲⑳

✖ ✖ ● ●

7.蜜蜂急性接触毒性试验资
料①⑯⑲⑳

✖ ✖ ✖ ✖

8.家蚕急性毒性试验资料⑯
⑲⑳

✖ ✖ ✖ ✖

9.家蚕慢性毒性试验资料
仅适用于直接用于桑树的制剂（用于冬季清园的农药
除外），提供原药或制剂的家蚕慢性毒性试验。

✖ ✖ ✖ ✖

注解：
⑧申请用于非食用作物、非饲料作物的产品不需要提供残留资料；含有保护期内新农药的制剂，应提交全套残留试验资料或授权残留试验资料。
⑨新农药已提交3类作物上代谢资料，或提交的代谢资料已包含申请登记作物类型时，可不提交植物代谢资料。
⑩如登记作物不涉及作为动物饲料，可不提交资料。
⑪如已在环境资料中提交该部分资料，则不需要重复提交。
⑫可提交查询资料并注明出处。如已有企业提交了此部分资料，不需重复提交。
⑬相对于本企业已登记产品为新含量（包括等比例改变有效成分含量的混配制剂）的产品，如登记作物、使用剂量、施药时期、施药次数、施药方式、安全间隔期等均相同的产
品，可减免残留试验资料；如登记作物、使用方式相同，但使用剂量、施药时期、施药次数、安全间隔期有变化的产品，有可能导致残留风险增加时，要求提交点数减半的残留
试验资料，但点数不得少于2点。
⑭申请登记产品使用剂量、安全间隔期的改变不会增加残留风险的，可减免残留试验资料；有可能导致残留风险增加的，应提交点数减半的残留试验资料，但点数不得少于2点。

●

✖

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●
环境
影响
⑮



10.在桑叶上的最终残留试验
资料

仅适用于直接用于桑树的制剂（用于冬季清园的农药除
外），提供至少3个试验点在桑叶上的最终残留试验。

✖ ✖ ✖ ✖

11.寄生性天敌（节肢动物）
急性毒性试验资料①⑯⑲⑳
㉑

✖ ✖ ✖ ✖

12.捕食性天敌（节肢动物）
急性毒性试验资料①⑯⑲⑳
㉑

✖ ✖ ✖ ✖

13.蚯蚓急性毒性试验资料①
⑳㉑

✖ ✖ ● ●

14.其他环境风险评估需要的
高级阶段试验资料

经初级环境风险评估表明农药对某一保护目标的风险
不可接受时，可提供相应的高级阶段试验资料。

✖ ✖ ✖ ✖

15.环境风险评估报告㉒
对按照推荐GAP使用时，可能产生的环境风险进行评估
。

✖ ✖ ✖ ✖

●

●

●

●

●

●

注解：
⑮有充分资料表明该农药对某种环境生物接触的可能性极低时，可申请减免该种环境生物的试验资料。树干注射或涂抹的农药、仅在室内环境使用的制剂（如用于马铃薯采收后
抑芽的制剂）不需要提供环境资料。
⑯仅在保护地使用的制剂不需要提供。
⑰种子处理剂、使用方式为撒施的颗粒剂、饵剂需提供。
⑱原药试验结果表明对鱼、溞、藻三种试验生物的某一种为敏感种（比其他两种敏感100倍以上），则制剂仅需选择敏感种进行试验；旱田用种子处理剂、沟施或穴施的颗粒剂不
需要提供。
⑲种子处理剂、颗粒剂、土壤处理剂等非喷雾使用的制剂不需要提供。
⑳仅直接用于池塘、河流、湖泊等水体的制剂（如用于莲藕的制剂）不需要提供。
㉑仅在居民区室外环境使用的制剂不需要提供。
㉒除D、H、I之外的登记类型，申请人应比较本企业已登记产品的使用方法和生态毒性，当申请产品的使用剂量和施药次数不多于本企业已登记产品、施药间隔不短于本企业已登
记产品、生态毒性不高于本企业已登记产品时，不需要提供。



登记
种类

资料
分类

资料项目 释义与说明 D E F G H I J K L M

1.申请表 按农业部发布的申请表填写。

2.申请人证明文件

⑴农药生产企业提交加盖公章的生产许可证、工商营业执照、统一社会信用代码
等复印件；
⑵新农药研制者申请农药登记的说明；
⑶境外企业的身份证明文件、有关国家和地区登记与使用情况说明、在中国境内
设立办事机构的说明；
⑷其他。

3.申请人声明 申请资料真实合法的声明。

4.综述报告

4.1产品概述
包括产地、产品化学、药效、残留、毒理学、环境影响、境外登记情况等资料的
简述。

4.2风险评估摘要资料 产品的膳食、职业健康及环境等风险评估摘要。

4.3效益分析摘要资料 产品经济效益、社会效益和环境效益分析资料摘要。

5.标签和说明书 按农业部发布的《农药标签和说明书管理办法》制作的标签和说明书样张。

6.其他与登记相关的证明材
料

(1)在其他国家或地区已有的产品化学、药效、残留、毒理学、环境影响资料或
综合查询报告等；
(2)新农药有效成分命名函；
(3)国家标准中尚未规定的新剂型，申请人应提交剂型命名依据和鉴定报告
(4)原药来源情况说明；
(5)其他。

7.产品安全数据单

●

附件10：一般农药制剂登记资料要求释义与明细表

10.2 生物化学农药制剂

1.D类：新农药制剂，包括6年保护期内未取得首家授权的；
2.E类：新剂型制剂；
3.F类：新含量制剂；
4.G类：新混配制剂：
5.H类：新使用范围：
6.I类：新使用方法；
7.J类：相同制剂，使用范围和使用方法相同；
8.K类：相同制剂，使用范围和使用方法不同；
9.L类：相似制剂，使用范围和使用方法相同的；
10.M类：相似制剂，使用范围和使用方法不相同的；
注：“●”表示需要,“✖”表示不需要。

一般
资料

●

●

●

●

●

●

●

●



8.参考资料等 说明出处或来源。

1.有效成分和稳定剂、安全
剂等其他限制性组分的识别

(1)有效成分和安全剂、稳定剂等其他限制性组分的通用名称、国际标准化组织
（ISO）批准的名称和其他国际组织及国家通用名称、化学名称、化学文摘登录
号、国际农药分析协作委员会(CIPAC)数字代码、开发号、分子式、结构式、异
构体组成、相对分子质量或分子质量范围（注明计算所用国际相对原子质量表发
布时间）；
(2)若有效成分以某种盐的形式存在时，还应给出相应衍生物的上述资料。产品
名称、质量分数以实际存在形式表示，同时标注等量酸含量。有效成分以金属盐
或络合物等形式存在时，产品名称、质量分数以实际存在形式表示，同时标注等
量金属含量。

2.原药（或母药）基本信息
提供所用原药（或母药）的生产厂家、登记情况、质量控制项目及其指标等基本
信息。

3.产品组成

(1)制剂加工所用组分的化学名称、化学文摘登录号（CAS号）、分子式、结构式
、含量、作用等。对于以代号表示的混合溶剂和混合助剂还应提供其组成、来源
和安全性[如安全数据单（MSDS）]等资料；对于一些特殊功能的助剂，如稳定剂
、安全剂等，还应提供其理化性质、来源、安全性[如安全数据单（MSDS）]、境
内外使用情况等资料；
(2)对现场配置药液时加入的单独包装的助剂，应单独提供其组成及上述内容。

4.加工方法描述

4.1工艺流程图

4.2各组分加入的量和顺序

4.3主要设备和操作条件

4.4生产过程中质量控制措
施描述

5.理化性质

(1)理化性质包括：外观（颜色、物态、气味）、密度、粘度、氧化/还原性、对
包装材料的腐蚀性、与非极性有机溶剂混溶性（适用于用有机溶剂稀释使用的剂
型）、爆炸性、燃烧性、与其他农药相混性等；
(2)按照《农药理化性质测定试验导则》（NY/T 1860）规定提供理化性质的测
定报告，不同剂型产品的理化性质控制项目见附件3，如果某些参数不适用具体
产品时，应提供书面说明。

●

6.产品质量规格 质量保证期内产品质量规格应符合下列要求。

6.1外观 应明确描述产品的颜色、物态、气味等。

产品
化学
①
②

●

●

●

●

●

●

●

●

✖

●

●



6.2有效成分含量

(1)有效成分含量由标明含量和允许波动范围组成，其要求参照化学农药制剂要
求；
(2)有效成分含量一般以质量分数（％）表示。液体制剂的有效成分含量可以质
量浓度（克/升）或质量分数（％）表示，以质量浓度表示时，应同时明确质量
分数；
(3)有效成分存在异构体时，制剂中异构体名称、比例应与所用的原药一致。对
于含一种或几种不同生物活性同分异构体的产品，应根据异构体的名称，在控制
指标中规定相应异构体的含量，或规定总含量，同时规定相应异构体比例；
(4)其他特殊产品可以化学农药制剂要求，制定有效成分含量范围要求。

6.3相关杂质含量 含相关杂质的产品应规定其最高含量，以质量分数表示。

6.4其他限制性组分含量
含安全剂、稳定剂等其他限制性组分的产品，其含量应由标明含量和允许波动范
围组成，允许波动范围参照化学农药制剂要求。

6.5其他与剂型相关的控制
项目及指标③④

(1)不同剂型需要设置与其特点相符合的技术指标，详细规定见附件3；
(2)附件3中未列出的剂型，可参照联合国粮农组织（FAO）、世界卫生组织
（WHO）制定的规格要求。创新剂型的控制项目可根据有效成分的特点、施用方
法、安全性等多方面综合考虑制定，应同时提交剂型鉴定试验资料。

7.与产品质量控制项目相对
应的检测方法和方法确认

7.1产品中有效成分的鉴别
试验方法

至少提供一种有效试验方法对有效成分进行鉴别。采用化学法作为鉴别试验方法
时，至少应提供2种鉴别试验方法。当有效成分以某种盐的形式存在，鉴别试验
方法应能鉴别盐的种类，且应规定配对反离子最低限量。

7.2有效成分、相关杂质和
安全剂、稳定剂等其他限制
性组分的测定方法和方法确
认

(1)检测方法：应提供完整的检测方法，检测方法通常包括方法提要、原理、样
品信息、标样信息、仪器、试剂、溶液配制、操作条件、测定步骤、结果计算、
允许差等内容。
(2)方法确认：按照《农药产品质量分析方法确认指南》（NY/T 2887）规定执
行。

7.3其他技术指标测定方法 按照《农药产品质量分析方法确认指南》(NY/T 2887)规定执行。

8.产品质量规格确定说明
对技术指标的制定依据和合理性做出必要的解释，包括3批次产品储存稳定性数
据。

9.常温储存稳定性试验资料
(1)应提供至少1批次样品的常温储存稳定性试验资料；
(2)不同材质包装的同一产品应分别进行常温储存稳定性试验；
(3)常温储存稳定性试验一般要求样品在选定的条件下储存2年；

●

●

●

●

●

●

●

●

● ✖ ●



10.产品质量检测报告及方
法验证报告

(1)产品质量检测报告应包括产品质量规格中规定的所有项目。
(2)有效成分、相关杂质和稳定剂、安全剂等其他限制性组分的测定方法应由出
具产品质量检测报告的登记试验单位进行验证，如涉及到异构体拆分，应当同时
对拆分方法进行验证。其他项目的测定方法由企业自行完成相关数据，可不提交
登记试验单位出具的方法验证报告；
3)方法验证报告包括：试验条件（如色谱条件、样品制备等）及改变情况的说
明，平行测定所有结果、典型色谱图（包括标样和样品），并对方法可行性进行
评价。
(4)质量检测报告及方法验证报告应由境内登记试验单位完成。

11.包装（材料、形状、尺
寸、净含量）、储运（运输
和储存）、安全警示、质量
保证期等

11.1包装和储运
申请人应结合产品的危险性分类，选择正确包装材料、包装物尺寸和运输工具。
应根据国家有关安全生产、储运等相关法律法规、标准等编写运输和储存注意事
项。

11.2安全警示
根据产品理化性质数据，按照化学品危险性分类标准，对产品的危险性程度进行
评价、分类，并以标签、安全数据单（MSDS）等形式公开。

11.3质量保证期 根据常温储存稳定性试验数据规定合理的产品质量保证期。

1.急性经口毒性试验资料①

2.急性经皮毒性试验资料①

3.急性吸入毒性试验资料①

4.眼睛刺激性试验资料①

5.皮肤刺激性试验资料①

6.皮肤致敏性试验资料①

7.健康风险评估需要的高级
阶段试验资料

如生物化学农药原药要求提交补充毒理学资料，且经初级健康风险评估表明农药
对人体的健康风险不可接受时，可提供相应的高级阶段试验资料（包括但不局限
于施药者田间暴露量试验）。

✖ ● ✖ ●

8.健康风险评估报告①
如生物化学农药原药要求提交补充毒理学资料，一般应提供该项资料（施药者健
康风险评估报告）。

✖ ● ✖ ●

✖

✖

●

●

●

✖

✖

✖

●

●

●

●

●

●

●

注解：
①该项试验属于《农药登记管理办法》第十六条规定，可使用境外相关实验室出具的报告。
②减免原药或母药登记的，需提交制剂或加工制剂所用母药的全组分分析报告以及完整的加工工艺。
③热贮稳定性的一般试验条件为（54℃±2）℃，2周。替代的条件是：（50±2）℃，4周；（45±2）℃，6周；（40±2）℃，8周；（35±2）℃，12周；（30±2）℃，18周。如
选择替代条件应说明理由。
④结冻和融化稳定性试验应在（-10±2）℃和（20±2）℃之间做4个循环，每个循环为结冻18小时，融化6小时。

● ●

●

●

✖

毒理
● ●

● ●

●



1.效益分析

1.1申请登记作物及靶标生
物概况

申请作物的种植面积、经济价值及其在全国范围内的分布情况等；靶标生物的分
布情况、发生规律、危害方式、造成的经济损失等。

1.2效益及可替代性分析

申请登记产品的用途、使用方法,以及与当前农业生产实际的适应性；申请登记
产品的使用成本、预期可挽回的经济损失及对种植者收益的影响；与现有登记产
品或生产中常用药剂的比较分析；对现有登记产品抗性治理的作用；能否替代较
高风险的农药等。

2.药效试验资料

2.1室内生物活性资料
作用方式、作用谱、作用机理或作用机理预测分析（仅对新农药制剂）；室内活
性测定报告（对单剂产品）；混配目的说明和室内配方筛选报告（对混配制
剂）；改变剂型、含量的目的意义（仅对涉及相关改变的产品）。

✖ ● ✖ ●

2.2室内作物安全性试验资
料

仅对涉及新申请作物的产品。 ✖ ● ✖ ●

2.3田间小区药效试验资料

(1)对大宗作物，杀虫剂和杀菌剂应当提供2年4地或者1年8地不同省级行政地区
田间小区药效试验报告；除草剂和植物生长调节剂应当提供2年5地或者1年10地
不同省级行政地区田间小区药效试验报告。
(2)局部地区种植的作物或仅限于局部地区发生的病、虫、草害，可以提供2年3
地或者1年6地不同省级行政地区田间小区药效试验报告。
(3)作物或有害生物分布的农业生态区不能满足试验点数需要的，，可以在1个生
态区内选择多个试验场所进行田间药效试验。
(4)对在环境条件相对稳定的场所使用的农药，如储存用、防腐用、保鲜用的农
药等，可以提供在我国境内6个以上省级行政地区、1个试验周期以上的药效试验
报告。
(5)化学信息素产品可提供2年2地或1年4地推广示范报告及国内外应用情况查询
数据。

● ● ● ✖ ● ●⑥ ●

2.4大区药效试验资料

(1)对于大宗作物，提供在我国境内3个以上农业生态区、1年以上的大区药效试
验报告。
(2)局部地区种植的作物，提供2个以上农业生态区、1年以上的大区药效试验报
告。
(3)对在环境条件相对稳定的场所使用的农药，如储存用、防腐用、保鲜用的农
药等，可不提供。

●

3.其他 对田间主要捕食性和寄生性天敌的影响；产品特点和使用注意事项等。

4.综合评估报告 对全部药效资料的摘要性总结。

●

●

●

●

●⑤

✖

●

●

注解：
⑤对未涉及新防治对象的产品，可提供1年或1个生产季的田间药效试验报告。
⑥提供1年或1个生产季的田间药效试验报告。

药效



1.植物中的代谢试验资料①
⑧

⑴从根茎类、叶类、果实类、油料类、谷类等5类作物中各选至少1种作物进行代
谢试验，如数据表明，该农药在3类作物中代谢途径一致，则不需进行其它代谢
试验，否则应提交所有5类作物上代谢试验资料。
⑵如农药仅能在1种作物上使用，则需提交该类作物上代谢试验资料。如申请在
其它类作物上登记时，需提交在其它作物上代谢试验资料。（具体要求见《农作
物中农药代谢试验准则》）

●

2.动物中代谢试验资料①
⑨

放射性标记农药在哺乳动物和家禽类动物中代谢试验资料。 ●

3.环境中代谢试验资料①
⑩

农药在环境中代谢试验资料。 ●

4.农药残留贮藏稳定性试验
资料①

⑴提交有效成分母体及有毒理学意义的代谢产物在相应基质中贮藏稳定性试验资
料（具体要求见《农药残留贮藏稳定性试验准则》）；
⑵数据应涵盖从采样至样品检测时期。

● ●⑪ ●⑪ ●⑪ ●⑪ ✖ ✖ ●⑪ ✖ ●⑪

5.残留分析方法
有效成分母体及有毒理学意义的代谢产物在相应基质中残留量检测方法（具体要
求见《农药残留试验准则》（NY/T788)）。

6.规范残留试验资料
有效成分母体及有毒理学意义的代谢产物在申请登记作物上残留试验资料（具体
要求见《农药残留试验准则》；具体试验点数及布局原则见附件）。

● ● ●⑫ ● ● ● ●⑭ ● ●⑬ ●

7.加工农产品中农药残留试
验资料①

⑴有效成分母体及有毒理学意义的代谢产物在农产品加工过程中变化数据；
⑵仅限于经加工后可能导致农药残留量增加的农产品，代表作物：油料：大豆、
花生、油菜籽等；水果：柑橘、苹果等（具体要求见《加工农产品中农药残留试
验准则》）；
⑶如有查询资料，可提交查询资料，但应注明出处。

✖ ✖ ● ✖ ●

8.其他国家登记情况 在其他国家登记作物以及农药最大残留限量制定情况。 ●

9.膳食风险评估报告 该有效成分在登记作物及申请登记作物上膳食风险评估报告。 ✖ ● ✖ ●

✖

✖

✖

●

✖

●

注解：
⑦申请用于非食用作物、非饲料作物的产品不需要提供残留资料；含有保护期内新农药的制剂，应提交全套残留试验资料或授权残留试验资料。
⑧新农药已提交3类作物上代谢资料，或提交的代谢资料已包含申请登记作物类型时，可不提交植物代谢资料。
⑨如登记作物不涉及作为动物饲料，可不提交资料。
⑩如已在环境资料中提交该部分资料，则不需要重复提交。
⑪可提交查询资料并注明出处。如已有企业提交了此部分资料，不需重复提交。
⑫相对于本企业已登记产品为新含量（包括等比例改变有效成分含量的混配制剂）的产品，如登记作物、使用剂量、施药时期、施药次数、施药方式、安全间隔期等均相同的产品，
可减免残留试验资料；如登记作物、使用方式相同，但使用剂量、施药时期、施药次数、安全间隔期有变化的产品，有可能导致残留风险增加时，要求提交点数减半的残留试验资
料，但点数不得少于2点。
⑬申请登记产品使用剂量、安全间隔期的改变不会增加残留风险的，可减免残留试验资料；有可能导致残留风险增加的，应提交点数减半的残留试验资料，但点数不得少于2点。

残留
⑦

●



1.鸟类急性经口毒性试验资
料

✖ ✖ ●⑮ ●⑮

2.蜜蜂急性经口毒性试验资
料⑯

✖ ✖ ● ●

3.鱼类急性毒性试验资料⑰ ✖ ✖ ● ●

4.大型溞急性活动抑制试验
资料⑰

✖ ✖ ● ●
环境
影响
①⑭

●

●

●

●

注解：
⑭若原药任意一项试验结果表明具有中等毒以上（含中等毒）的生态毒性，则使用该原药加工的制剂应按化学农药制剂资料要求提供试验报告和资料；有充分资料表明该农药对某种
环境生物接触的可能性极低时，可申请减免该项试验。仅在保护地使用的制剂、仅在室内环境使用的制剂（如用于马铃薯采收后抑芽的制剂）、树干注射或涂抹的农药不需要提供。
不需要提供环境资料。
⑮种子处理剂、颗粒剂、饵剂需提供。
⑯种子处理剂、颗粒剂、土壤处理剂等非喷雾使用的制剂不需要提供；仅直接用于池塘、河流、湖泊等水体的制剂（如用于莲藕的制剂）不需要提供。
⑰旱田用种子处理剂、沟施或穴施的颗粒剂不需要提供。



登记
种类

资料
分类

资料项目 释义与说明 D E F G H I L M

1.申请表 按农业部发布的申请表填写。

2.申请人证明文件

⑴农药生产企业提交加盖公章的生产许可证、工商营业执照、统一社会信用代码等复
印件；
⑵新农药研制者申请农药登记的说明；
⑶境外企业的身份证明文件、有关国家和地区登记与使用情况说明、在中国境内设立
办事机构的说明；
⑷其他。

3.申请人声明 申请资料真实合法的声明。

4.综述报告

4.1产品概述
包括产地、产品化学、药效、残留、毒理学、环境影响、境外登记情况等资料的简述
。

4.2风险评估摘要资料 产品的膳食、职业健康及环境等风险评估摘要。

4.3效益分析摘要资料 产品经济效益、社会效益和环境效益分析资料摘要。

5.标签和说明书 按农业部发布的《农药标签和说明书管理办法》制作的标签和说明书样张。

6.其他与登记相关的证明材料

(1)在其他国家或地区已有的产品化学、药效、残留、毒理学、环境影响资料或综合
查询报告等；
(2)新农药有效成分命名函；
(3)国家标准中尚未规定的新剂型，申请人应提交剂型命名依据和鉴定报告
(4)原药来源情况说明；
(5)其他。

7.产品安全数据单

8.参考资料等 说明出处或来源。

附件10：一般农药制剂登记资料要求释义与明细表

10.3 微生物农药制剂

1.D类：新农药制剂，包括6年保护期内未取得首家授权的；
2.E类：新剂型制剂；
3.F类：新含量制剂；
4.G类：新混配制剂：
5.H类：新使用范围：
6.I类：新使用方法；
7.L类：相似制剂，使用范围和使用方法相同的；
8.M类：相似制剂，使用范围和使用方法不相同的；
注：“●”表示需要,“✖”表示不需要。

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

一般
资料



1.有效成分和稳定剂、安全剂
等其他限制性组分的识别

（1）有效成分的通用名称，国际通用名称（通常为拉丁学名），分类地位（如科、
属、种、亚种、株系、血清型、致病变种或其他与微生物相关的命名等）。
（2）安全剂、稳定剂和增效剂的通用名称、国际标准化组织（ISO）批准的名称和其
他国际组织及国家通用名称、化学名称、化学文摘登录号、国际农药分析协作委员会
(CIPAC)数字代码、开发号、分子式、结构式、异构体组成、相对分子质量或分子质
量范围（注明计算所用国际相对原子质量表的发布时间，下同）。

2.母药基本信息 提供所用母药的生产厂家、登记情况、质量控制项目及其指标等基本信息。

3.产品组成

（1）制剂加工所用组分的化学名称、化学文摘登录号（CAS号）、分子式、结构式、
含量、作用等。对于以代号表示的混合溶剂和混合助剂还应提供其组成、来源和安全
性[如安全数据单（MSDS）]等资料；对于一些特殊功能的助剂，如增效剂、安全剂
等，还应提供其理化性质、来源、安全性[如安全数据单（MSDS）]、境内外使用情况
等资料。
（2）对现场配置药液时加入的单独包装的助剂，应单独提供其组成及上述内容。

4.加工方法描述

4.1工艺流程图

4.2各组分加入的量和顺序

4.3主要设备和操作条件

4.4生产过程中质量控制措施描述

5.理化性质

（1）制剂的理化性质包括：外观（颜色、物态、气味）、密度、对包装材料的腐蚀
性。
（2）根据产品特点，按照《农药理化性质测定试验导则》（NY/T 1860）规定，提供
相关理化性质测定报告。

●

6.产品质量规格 质量保证期内产品质量规格应符合下列要求。

6.1外观 应明确描述产品的颜色、物态、气味等。

6.2有效成分含量

（1）通常以单位质量或体积产品中的微生物数量表示，根据测定方法的不同而规定
不同的微生物含量单位，如芽孢数、孢子数、国际毒力单位（ITU）、国际单位
（IU）、菌落形成单位（CFU）、包含体（IB或OB）等表示；
（2）应规定有效成分最低含量。

6.3微生物污染物及有害杂质含
量

含微生物污染物及有害杂质的产品，应规定其最高含量。

6.4其他限制性组分含量
含安全剂、稳定剂等其他限制性组分的产品，其含量应由标明含量和允许波动范围组
成，允许波动范围参照化学农药制剂要求。

6.5其他与剂型相关的控制项目及

（1）不同剂型需要设置与其特点相符合的技术指标，详细规定见附件3。
（2）附件3中未列出的剂型，可参照联合国粮农组织（FAO）、世界卫生组织（WHO）
制定的规格要求。创新剂型的控制项目可根据有效成分的特点、施用方法、安全性等
多方面综合考虑制定，应同时提交剂型鉴定试验资料。

●

●

●

●

●

●

●

✖

●

●

●

●

●

产品
化学
①
②



7.与产品质量控制项目相对应
的检测方法和方法确认

7.1产品中有效成分的鉴别试验方从形态学、生物化学、遗传学、分子生物学、血清学等方面描述并提供必要的示图。

7.2有效成分、微生物污染物及
有害杂质、安全剂和稳定剂等
其他限制性组分的测定方法和
方法确认

(1)检测方法：应提供完整的检测方法，检测方法通常包括方法提要、原理、样品信
息、标样信息、仪器、试剂、溶液配制、操作条件、测定步骤、结果计算、允许差等
内容。
(2)方法确认：按照《农药产品质量分析方法确认指南》（NY/T 2887）规定执行。

7.3其他技术指标测定方法 按照《农药产品质量分析方法确认指南》（NY/T 2887）规定执行。

8.产品质量规格确定说明 对技术指标的制定依据和合理性做出必要的解释。

9.储存稳定性

（1）应提供至少1批次样品在指定温度下的储存稳定性试验资料，如20-25℃储存一
年或0-5℃储存两年。
（2）不同材质包装的同一产品应分别进行储存稳定性试验。
（3）一般不需提交热贮稳定试验数据。

10.产品质量检测报告及方法验
证报告

（1）产品质量检测报告应包括产品质量规格中规定的所有项目。
（2）有效成分、微生物污染物、有害杂质和稳定剂、安全剂等其他限制性组分的测
定方法应由出具产品质量检测报告的登记试验单位进行验证，如涉及到异构体拆分，
应当同时对拆分方法进行验证。其他项目的测定方法由企业自行完成相关数据，可不
提交登记试验单位出具的方法验证报告。
（3）方法验证报告包括：试验条件（如培养条件、样品制备等）及改变情况的说
明，平行测定所有结果，并对方法可行性进行评价。
(4)质量检测报告及方法验证报告应由境内试验单位完成。

11.包装（材料、形状、尺寸、
净含量）、储运（运输和储
存）、安全警示、质量保证期
等

11.1包装和储运
申请人应结合产品的危险性分类，选择正确的包装材料、包装物尺寸和运输工具。应
根据国家有关安全生产、储运等相关法律法规、标准等编写运输和储存注意事项。

11.2安全警示
根据产品理化性质和生物学特性数据，按照化学或生物制品危险性分类标准，对产品
的危险性程度进行评价、分类，并以标签、安全数据单（MSDS）等形式公开。

11.3质量保证期 根据产品自身特性规定合理的质量保证期。

●

●

●

●

●

●

●

●

●

注解：
①该项试验属于《农药登记管理办法》第十六条规定，可使用境外相关实验室出具的报告。
②减免母药登记的，应提交制剂或加工制剂所用母药的菌种鉴定报告、菌株代号、菌种描述、完整的生产工艺、5批次产品组分分析报告以及稳定性试验资料（对温度变化、
光、酸碱度的敏感性）。



1.急性经口毒性试验资料①

2.急性经皮毒性试验资料①

3.急性吸入毒性试验资料①

4.眼睛刺激性试验资料①

5.皮肤刺激性试验资料①

6.皮肤致敏性试验资料①

7.健康风险评估需要的高级阶
段试验

如微生物农药母药要求提交补充毒理学资料，且经初级健康风险评估表明农药对人体
的健康风险不可接受时，可提供相应的高级阶段试验资料（包括但不局限于施药者田
间暴露量试验）。

✖ ●

8.健康风险评估报告①
如微生物农药母药要求提交补充毒理学资料，一般应提供该项资料（施药者健康风险
评估报告）。

✖ ●

1.1申请登记作物及靶标生物概
况

申请作物的种植面积、经济价值及其在全国范围内的分布情况等；靶标生物的分布情
况、发生规律、危害方式、造成的经济损失等。

1.2效益及可替代性分析

申请登记产品的用途、使用方法,以及与当前农业生产实际的适应性；申请登记产品
的使用成本、预期可挽回的经济损失及对种植者收益的影响；与现有登记产品或生产
中常用药剂的比较分析；对现有登记产品抗性治理的作用；能否替代较高风险的农药
等。

2.1室内生物活性资料
作用方式、作用谱、作用机理或作用机理预测分析（仅对新农药制剂）；室内活性测
定报告（对单剂产品）；混配目的说明和室内配方筛选报告（对混配制剂）；改变剂
型、含量的目的意义（仅对涉及相关改变的产品）。

✖ ●

2.2室内作物安全性试验资料 仅对涉及新申请作物的产品。 ✖ ●

2.3田间小区药效试验资料

（1）对大宗作物，杀虫剂和杀菌剂应当提供2年4地或者1年8地不同省级行政地区田
间小区药效试验报告；除草剂和植物生长调节剂应当提供2年5地或者1年10地不同省
级行政地区田间小区药效试验报告。
（2）局部地区种植的作物或仅限于局部地区发生的病、虫、草害，可以提供2年3地
或者1年6地不同省级行政地区田间小区药效试验报告。
（3）作物或有害生物分布的农业生态区不能满足试验点数需要的，，可以在1个生态
区内选择多个试验场所进行田间药效试验。
（4）对在环境条件相对稳定的场所使用的农药，如储存用、防腐用、保鲜用的农药
等，可以提供在我国境内6个以上省级行政地区、1个试验周期以上的药效试验报告。

● ●④ ●

●

●

●

● ●

● ●

● ●

●

2.药效试验资料

●

●

毒理

●③ ●

药效

●

●

1.效益分析

●



2.4大区药效试验报告资料

（1）对于大宗作物，提供在我国境内3个以上农业生态区、1年以上的大区药效试验
报告。
（2）局部地区种植的作物，提供2个以上农业生态区、1年以上的大区药效试验报告
。
（3）对在环境条件相对稳定的场所使用的农药，如储存用、防腐用、保鲜用的农药
等，可不提供。

●

3.其他 对田间主要捕食性和寄生性天敌的影响；产品特点和使用注意事项等。

4.综合评估报告 对全部药效资料的摘要性总结。

残留 1.残留试验资料
经毒理学测定表明存在毒理学意义的，应按照农药登记评审委员会要求，提交农产品
中该类物质的残留资料。

1.鸟类毒性试验资料① ● ●

2.蜜蜂毒性试验资料①⑥ ● ●

3.家蚕毒性试验资料⑥ ● ●

4.鱼类毒性试验资料①⑦ ● ●

5.大型溞毒性试验资料①⑦ ● ●

6.环境风险评估报告⑧ 对按照推荐GAP使用时，可能产生的环境风险进行评估。 ●

●

●

注解：
③对未涉及新防治对象的产品，可提供1年或1个生产季的田间药效试验报告。
④提供1年或2个生产季的田间药效试验报告。

✖

●

●

●

✖

注解：
⑤有充分资料表明该农药对某种环境生物接触的可能性极低时，可申请减免该项试验。树干注射或涂抹的农药、仅在保护地使用的制剂、仅在室内环境使用的制剂（如用于
马铃薯采收后抑芽的制剂）不需要提供环境资料。
⑥种子处理剂、颗粒剂、土壤处理剂等非喷雾使用的制剂不需要提供；仅直接用于池塘、河流、湖泊等水体的制剂（如用于莲藕的制剂）不需要提供。
⑦旱田用种子处理剂、沟施或穴施的颗粒剂不需要提供。
⑧除D、H、I之外的登记类型，申请人应比较本企业已登记产品的使用方法和生态毒性，当申请产品的使用剂量和施药次数不多于本企业已登记产品、施药间隔不短于本企业
已登记产品、生态毒性不高于本企业已登记产品时，不需要提供。

环境
影响
⑤

●

●

✖



登记
种类

资料
分类

资料项目 释义与说明 D E F G H I L M

1.申请表 按农业部发布的申请表填写。

2.申请人证明文件

⑴农药生产企业提交加盖公章的生产许可证、工商营业执照、统一社会信用
代码等复印件；
⑵新农药研制者申请农药登记的说明；
⑶境外企业的身份证明文件、有关国家和地区登记与使用情况说明、在中国
境内设立办事机构的说明；
⑷其他。

3.申请人声明 申请资料真实合法的声明。

4.综述报告

4.1产品概述
包括产地、产品化学、药效、残留、毒理学、环境影响、境外登记情况等资
料的简述。

4.2风险评估摘要资料 产品的膳食、职业健康及环境等风险评估摘要。

4.3效益分析摘要资料 产品经济效益、社会效益和环境效益分析资料摘要。

5.标签和说明书 按农业部发布的《农药标签和说明书管理办法》制作的标签和说明书样张。

6.其他与登记相关的证明材料

(1)在其他国家或地区已有的产品化学、药效、残留、毒理学、环境影响资
料或综合查询报告等；
(2)新农药有效成分命名函；
(3)国家标准中尚未规定的新剂型，申请人应提交剂型命名依据和鉴定报告
(4)原药来源情况说明；
(5)其他。

7.产品安全数据单

8.参考资料等 说明出处或来源。

附件10：一般农药制剂登记资料要求释义与明细表

10.4 植物源农药制剂

1.D类：新农药制剂，包括6年保护期内未取得首家授权的；
2.E类：新剂型制剂；
3.F类：新含量制剂；
4.G类：新混配制剂：
5.H类：新使用范围：
6.I类：新使用方法；
7.L类：相似制剂，使用范围和使用方法相同的；
8.M类：相似制剂，使用范围和使用方法不相同的；
注：“●”表示需要,“✖”表示不需要。

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

一般
资料



1.有效成分或标志性有效成分、安全剂、
稳定剂等其他限制性组分的识别

有效成分或标志性有效成分、安全剂、稳定剂等其他限制性组分的通用名称
、国际标准化组织（ISO）批准的名称和其他国际组织及国家通用名称、化
学名称、化学文摘登录号、国际农药分析协作委员会(CIPAC)数字代码、开
发号、分子式、结构式、异构体组成、相对分子质量或分子质量范围（注明
计算所用国际相对原子质量表的发布时间）。

2.原药（或母药）基本信息
提供所用原药（或母药）的生产厂家、登记情况、质量控制项目及其指标等
基本信息。

3.产品组成

（1）制剂加工所用组分的化学名称、化学文摘登录号（CAS号）、分子式、
结构式、含量、作用等。对于以代号表示的混合溶剂和混合助剂还应提供其
组成、来源和安全性[如安全数据单（MSDS）]等资料；对于一些特殊功能的
助剂，如稳定剂、安全剂等，还应提供其理化性质、来源、安全性[如安全
数据单（MSDS）]、境内外使用情况等资料；
（2）对现场配置药液时加入的单独包装的助剂，应单独提供其组成及上述
内容。

4.加工方法描述

4.1工艺流程图

4.2各组分加入的量和顺序

4.3主要设备和操作条件

4.4生产过程中质量控制措施描述

5.理化性质

（1）制剂的理化性质包括：外观（颜色、物态、气味）、密度、粘度、氧
化/还原性、对包装材料的腐蚀性、与非极性有机溶剂混溶性（适用于用有
机溶剂稀释使用的剂型）、爆炸性、燃烧性、与其他农药相混性等；
（2）按照《农药理化性质测定试验导则》（NY/T 1860）规定提供理化性质
的测定报告，不同剂型产品的理化性质控制项目见附件3，如果某些参数不
适用具体产品时，应提供书面说明。

●

6.产品质量规格 质量保证期内产品质量规格应符合下列要求。

6.1外观 应明确描述产品的颜色、物态、气味等。

6.2有效成分或标志性有效成分含量
有效成分或标志性有效成分含量由标明含量和允许波动范围组成，具体要求
同化学农药制剂的有效成分含量要求。

6.3相关杂质含量 含相关杂质的产品应规定其最高含量，以质量分数表示。

6.4其他限制性组分含量
含安全剂、稳定剂等其他限制性组分的产品，其含量应由标明含量和允许波
动范围组成，允许波动范围参照化学农药制剂要求。

6.5其他与剂型相关的控制项目及指标

（1）不同剂型需要设置与其特点相符合的技术指标，详细规定见附件3；
（2）附件3中未列出的剂型，可参照联合国粮农组织（FAO）、世界卫生组
织（WHO）制定的规格要求。创新剂型的控制项目可根据有效成分的特点、
施用方法、安全性等多方面综合考虑制定，应同时提交剂型鉴定试验资料。

7.与产品质量控制项目相对应的检测方法
和方法确认

●

●

●

●

●

●

●

✖

●

●

●

●

●

产品
化学
①
②



7.1产品中有效成分或标志性有效成分的鉴
别试验方法

（1）使用原药加工制剂的，至少应用一种试验方法对有效成分进行鉴别。
采用化学法鉴别时，至少应提供2种鉴别试验方法；
（2）使用登记母药加工制剂的，应同时提交母药和制剂的“化学指纹”图
谱；
（3）减免母药登记直接申请制剂登记的，应用“化学指纹”图谱对产品进
行鉴别。

7.2有效成分、相关杂质和安全剂、稳定剂
等其他限制性组分的测定方法和方法确认

(1)检测方法：应提供完整的检测方法，检测方法通常包括方法提要、原理
、样品信息、标样信息、仪器、试剂、溶液配制、操作条件、测定步骤、结
果计算、允许差等内容。
(2)方法确认：按照《农药产品质量分析方法确认指南》（NY/T 2887）规定
执行。

7.3其他技术指标测定方法 按照《农药产品质量分析方法确认指南》（NY/T 2887）规定执行。

8.产品质量规格确定说明
对技术指标的制定依据和合理性做出必要的解释，包括3批次产品储存稳定
性数据。

9.常温储存稳定性试验资料
（1）应提供至少1批次样品的常温储存稳定性试验资料；
（2）不同材质包装的同一产品应分别进行常温储存稳定性试验；
（3）常温储存稳定性试验一般要求样品在选定的条件下储存2年。

10.产品质量检测报告及方法验证报告

（1）产品质量检测报告应包括产品质量规格中规定的所有项目；
（2）有效成分或标志性有效成分、相关杂质和稳定剂、安全剂等其他限制
性组分的测定方法应由出具产品质量检测报告的登记试验单位进行验证，如
涉及到异构体拆分，应当同时对拆分方法进行验证。其他项目的测定方法由
企业自行完成相关数据，可不提交登记试验单位出具的方法验证报告；
（3）方法验证报告包括：试验条件（如色谱条件、样品制备等）及改变情
况的说明，平行测定所有结果、典型色谱图（包括标样和样品），并对方法
可行性进行评价。
(4)质量检测报告及方法验证报告应由境内登记试验单位完成。

11.包装（材料、形状、尺寸、净含量）、
储运（运输和储存）、安全警示、质量保
证期等

11.1包装和储运
申请人应结合产品的危险性分类，选择正确包装材料、包装物尺寸和运输工
具。应根据国家有关安全生产、储运等相关法律法规、标准等编写运输和储
存注意事项。

11.2安全警示
根据产品理化性质数据，按照化学品危险性分类标准，对产品的危险性程度
进行评价、分类，并以标签、安全数据单（MSDS）等形式公开。

11.3质量保证期 根据常温储存稳定性试验数据规定合理的产品质量保证期。

●

●

●

●

●

●

●

●

●

注解：
①该项试验属于《农药登记管理办法》第十六条规定，可使用境外相关实验室出具的报告。
②减免原药（母药）登记的，需提交制剂或加工制剂所用母药完整的生产工艺和组分分析试验报告。



1.急性经口毒性试验资料①

2.急性经皮毒性试验资料①

3.急性吸入毒性试验资料①

4.眼睛刺激性试验资料①

5.皮肤刺激性试验资料①

6.皮肤致敏性试验资料①

7.健康风险评估需要的高级阶段试验资料
如植物源原药（母药）要求提交全套毒理学资料，且经初级健康风险评估表
明农药对人体的健康风险不可接受时，可提供相应的高级阶段试验资料（包
括但不局限于施药者田间暴露量试验）。

✖ ●

8.健康风险评估报告①
如植物源原药（母药）要求提交全套毒理学资料，一般应提供该项资料（施
药者健康风险评估报告）。

✖ ●

1.效益分析

1.1申请登记作物及靶标生物概况
申请作物的种植面积、经济价值及其在全国范围内的分布情况等；靶标生物
的分布情况、发生规律、危害方式、造成的经济损失等。

1.2效益及可替代性分析

申请登记产品的用途、使用方法,以及与当前农业生产实际的适应性；申请
登记产品的使用成本、预期可挽回的经济损失及对种植者收益的影响；与现
有登记产品或生产中常用药剂的比较分析；对现有登记产品抗性治理的作
用；能否替代较高风险的农药等。

2.药效试验资料

2.1室内生物活性资料

包括：作用方式、作用谱、作用机理或作用机理预测分析；可以申请减免作
用机理或者作用机理预测分析资料，但需提供药剂作用方式的说明资料。减
免原（母）药登记的植物源农药，可以提供制剂的室内活性测定报告（仅对
新农药制剂）；高纯度标样或原药及制剂的室内活性测定报告（对单剂产
品）；混配目的说明和室内配方筛选报告（对混配制剂）；改变剂型、含量
的目的意义（仅对涉及相关改变的产品）。

✖ ●

2.2室内作物安全性试验资料 仅对涉及新申请作物的产品。 ✖ ●

●

●

●

● ●

● ●

● ●

药效

●

●

●

●

毒理

●

●



2.3田间小区药效试验资料

（1）对大宗作物，杀虫剂和杀菌剂应当提供2年4地或者1年8地不同省级行政地区田
间小区药效试验报告；除草剂和植物生长调节剂应当提供2年5地或者1年10地不同省
级行政地区田间小区药效试验报告。
(2)局部地区种植的作物或仅限于局部地区发生的病、虫、草害，可以提供2年3地或
者1年6地不同省级行政地区田间小区药效试验报告。
(3)作物或有害生物分布的农业生态区不能满足试验点数需要的，，可以在1个生态
区内选择多个试验场所进行田间药效试验。
(4)对在环境条件相对稳定的场所使用的农药，如储存用、防腐用、保鲜用的农药
等，可以提供在我国境内6个以上省级行政地区、1个试验周期以上的药效试验报告
。

● ●④ ●

2.4大区药效试验资料

(1)对于大宗作物，提供在我国境内3个以上农业生态区、1年以上的大区药
效试验报告。
(2)局部地区种植的作物，提供2个以上农业生态区、1年以上的大区药效试
验报告。
(3)对在环境条件相对稳定的场所使用的农药，如储存用、防腐用、保鲜用
的农药等，可不提供。

●

3.其他 对田间主要捕食性和寄生性天敌的影响；产品特点和使用注意事项等。

4.综合评估报告 对全部药效资料的摘要性总结。

残留 1.残留试验资料
经毒理学测定表明存在毒理学意义的，应按照农药登记评审委员会要求，提
交农产品中该类物质的残留资料。

✖

●③ ●

✖

●

●

注解：
②对未涉及新防治对象的产品，可提供1年或1个生产季的田间药效试验报告。
③提供1年或2个生产季的田间药效试验报告。



1.原药（母药）环境资料摘要 ✖ ✖

2.鸟类急性经口毒性试验资料① 试验中使用的鸟类应当是原药鸟类急性经口毒性试验中较敏感的物种。 ●⑥ ●⑥

3.鱼类急性毒性试验资料①⑦ 试验中使用的鱼类应是原药鱼类急性毒性试验中较敏感的物种。 ● ●

4.大型溞急性活动抑制试验资料①⑦ ● ●

6.蜜蜂急性经口毒性试验资料①⑧⑨ ● ●

7.蜜蜂急性接触毒性试验资料①⑧⑨ ✖ ✖

8.家蚕急性毒性试验资料⑧⑨ ✖ ✖

11.寄生性天敌（节肢动物）急性毒性试验
资料①⑧⑨⑩

✖ ✖

12.捕食性天敌（节肢动物）急性毒性试验
资料①⑧⑨⑩

✖ ✖

15.环境风险评估报告⑪ 对按照推荐GAP使用时，可能产生的环境风险进行评估。 ✖ ✖●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

注解：
⑤有充分资料表明该农药对某种环境生物接触的可能性极低时，可申请减免该种环境生物的试验资料。树干注射或涂抹的农药、仅在室内环境使用的制剂（如用于马铃薯采收
后抑芽的制剂）、仅在保护地使用的制剂不需要提供环境资料。
⑥种子处理剂、使用方式为撒施的颗粒剂、饵剂需提供。
⑦旱田用种子处理剂、沟施或穴施的颗粒剂不需要提供。
⑧种子处理剂、颗粒剂、土壤处理剂等非喷雾使用的制剂不需要提供。
⑨仅直接用于池塘、河流、湖泊等水体的制剂（如用于莲藕的制剂）不需要提供。
⑩仅在居民区室外环境使用的制剂不需要提供。
⑪除D、H、I之外的登记类型，申请人应比较本企业已登记产品的使用方法和生态毒性，当申请产品的使用剂量和施药次数不多于本企业已登记产品、施药间隔不短于本企业已
登记产品、生态毒性不高于本企业已登记产品时，不需要提供。

环境
影响
⑤


