附件1

农药登记资料要求

第一章  总 则

1.1 为科学评价申请登记的农药产品，规范农药登记申请资料，根据《农药管理条例》和《农药登记管理办法》，制定本要求。

1.2 农药登记申请资料包括登记试验资料及评估报告、农药产品质量标准及其检测方法、标签和说明书样张、产品概述、与登记相关的其他证明文件、产品安全数据单、申请表、申请人证明文件、申请人声明、参考文献等。申请资料引用的文献或者数据应当注明著作名称、刊物名称及卷、期、页等；未公开发表的文献资料应当提供资料所有者许可使用的证明文件。外文资料应当按照要求提供中文译本。

1.3 登记试验资料包括产品化学、毒理学、药效、残留和环境影响等试验报告。因安全性、稳定性等原因在使用时添加指定助剂的农药产品，应提交指定助剂的理化性质和环境影响资料，并提交添加该助剂的农药样品完成的药效、残留、毒理学和环境影响登记试验资料。

本要求第三章至第七章明确了化学农药、生物化学农药、微生物农药、植物源农药、卫生用农药的登记试验资料要求。

1.4 农药原药（母药）、制剂、卫生用农药、杀鼠剂、登记变更和用于特色小宗作物的农药等登记资料要求见附件1—6。

药效试验区域选择应当符合附件7的有关规定。残留试验的作物分类和试验点数应当符合附件8和附件9的有关规定。

1.5 申请人需提交电子文档，电子文档应按附件中的资料分类和项目排序，编排目录和页码，中文字号不小于宋体4号字，英文字号不小于11号，页面设置为A4幅面，按专业分册规范排版。

电子文档的具体要求，由农业农村部另行制定。

1.6 申请新农药登记，应提供有效成分标准品2克，主要代谢物和相关杂质标准品0.5克，原药（母药）样品100克（毫升），制剂样品250克（毫升）。

1.7 取得首次登记的、含有新化合物的农药，自登记之日起六年内，其他申请人提交其自己取得的数据申请登记的，应同时提交原药（母药）和制剂登记申请，并按本要求1.6规定提供标准品和样品。

1.8 取得首次登记的、含有新化合物的农药，自登记之日起六年内，其他申请人使用授权资料申请登记的，原药（母药）应获得新农药原药（母药）登记证持有人完整登记资料授权；制剂应同时获得新农药原药（母药）和相应制剂登记证持有人完整登记资料授权。

使用授权资料申请登记的，原药（母药）的生产工艺路线、质量控制项目及指标应优于或与授权资料相同；申请有效成分、含量、剂型和使用范围相同的制剂登记的应当确保质量控制项目及指标不得低于授权资料；申请剂型、配比、含量或使用范围不同的其他制剂登记的应按新农药制剂提供资料。

1.9 申请新农药登记，原则上应提交完整登记试验资料。

对仅适用于特定使用范围（场所）或用途的，申请减免相关试验资料时，应提交充分的科学理由。如新的科学研究发现，该农药可用于其他使用范围（场所）或用途，申请相应农药登记或登记变更时，应参照新农药登记资料要求提交进一步评价所需的试验资料及相关佐证材料。

1.10 含有新化合物的农药自取得首次登记之日起六年后，申请原药（母药）登记的，其有效成分含量不得低于已登记原药（母药）的最高含量，且应具有相应的生产许可范围。

已登记原药申请有效成分含量变更的，不得降低有效成分含量。

1.11 申请新剂型、新混配和新含量制剂登记的，应提交其与已登记产品相比的必要性、科学性、合理性等方面的佐证材料。

1.12 申请相似制剂登记的，应在对照产品取得登记后再进行登记试验备案。

1.13 微生物农药原则上以来源微生物的“属名+种名或（+亚种）”作为有效成分登记，并应注明菌株代码。

1.14 仅用于加工驱避剂和室内卫生用农药的原药（母药）不得用于加工家庭园艺用农药。

1.15 利用转让登记资料申请农药登记的，按照附件10提交相关资料。仅供境外使用登记不得使用转让登记资料。

1.16 农药名称应当使用中文通用名或简化通用名，不得使用商品名称。新农药登记应当提供有效成分中文通用名称命名依据。农药名称命名原则见附件11。

1.17 农药产品有效成分含量和剂型的设定应当符合提高产品质量、保护环境、方便质量检测和有效使用的原则。农药产品有效成分含量设定原则见附件12；农药制剂不同剂型产品质量控制项目及其理化性质项目见附件13。国家标准中未规定的剂型，应当提交剂型确定依据或说明。

1.18 农药产品毒性按急性毒性分级，农药产品毒性分级标准见附件14。

1.19 本要求未涉及的特殊情形，按照《农药登记管理办法》第二十四条的规定，可以要求申请人提供补充资料。

1.20 农药登记资料由农业农村部所属的负责农药检定工作的机构保存。农业农村部批准登记的新农药登记资料永久保存；其他产品的登记资料应当保存至农药退市后5年，退市后申请人可以申请取回，未取回的予以销毁。

农业农村部未批准登记的登记资料，自作出不予批准决定之日起保存5年，期满后1年内可申请取回，未取回的予以销毁。申请人在5年内重新申请登记的，登记试验报告可使用副本，也可申请使用上次提交的登记试验资料。农药登记证持有人申请注销登记证或申请人撤回登记申请的，可申请取回登记资料。

农药登记申请的审查和评审意见与相应登记资料保存期限相同。

农药登记延续申请资料、审查和评审意见保存10年。

1.21 农药登记证号格式为：产品类别代码+年号+顺序号。产品类别代码为PD，卫生用农药的产品类别代码为WP。年号为核发农药登记证时的年份，用四位阿拉伯数字表示。顺序号用四位阿拉伯数字表示。

第二章 术语和定义

2.1 有效成分，是指农药产品中具有生物活性的特定化学结构成分或生物体。

2.2 原药，是指在生产过程中得到的由有效成分及有关杂质组成的产品，必要时可加入少量的添加剂。

2.3 母药，是指在生产过程中得到的由有效成分及有关杂质组成的产品，可能含有少量必需的添加剂和适当的稀释剂。

2.4 制剂，是指由农药原药（母药）和适宜的助剂加工成的，或由生物发酵、植物提取等方法加工而成的状态稳定的产品。

2.5 助剂，是指除有效成分以外，任何被添加在农药产品中，本身不具有农药活性和有效成分功能，但能够或者有助于提高、改善农药产品理化性能的单一组分或者多个组分的物质。

2.6 指定助剂，是指因安全性、稳定性等原因不能在农药制剂加工时添加、仅能在使用时添加的助剂。

2.7 杂质和相关杂质，杂质是指农药在生产和储存过程中产生的副产物；相关杂质是指与农药有效成分相比，农药在生产和储存过程中所含有或产生的对人类和环境具有明显毒害、对使用作物产生药害、引起农产品污染、影响农药产品质量稳定性或引起其他不良影响的杂质。

2.8 新农药，是指含有的有效成分尚未在中国批准登记的农药，包括新农药原药（母药）和新农药制剂。

2.9 相似制剂，是指申请登记的制剂与已取得登记的制剂相比，有效成分、含量和剂型相同的制剂。

2.10 新剂型制剂，是指含有的有效成分与已登记过的有效成分相同，而剂型尚未登记的制剂。

2.11 新含量制剂，是指含有的有效成分和剂型与已登记过的相同，而含量（混配制剂配比不变）尚未登记的制剂。

2.12 新混配制剂，是指含有的有效成分和剂型与已登记过的相同，而首次混配两种以上农药有效成分的制剂，或虽已有相同有效成分混配产品登记，但配比不同的制剂。

2.13 新使用范围，是指含有的有效成分与已登记过的相同，而使用范围尚未登记过。

2.14 新使用方法，是指含有的有效成分和使用范围与已登记过的相同，而使用方法尚未登记过。

2.15 植保无人飞机喷雾，是指采用配备农药喷洒系统（或机载喷雾设备）的无人飞机进行农药喷雾的施药方法。

2.16 化学农药，是指利用化学物质人工合成的农药。

2.17 生物化学农药，是指同时满足下列两个条件的农药：一是对防治对象没有直接毒性，而只有调节生长、干扰交配或引诱等特殊作用；二是天然化合物，如果是人工合成的，其结构应与天然化合物相同（允许异构体比例的差异）。主要包括以下类别：

2.17.1 化学信息物质，是指由动植物分泌的，能改变同种或不同种受体生物行为的化学物质。

2.17.2 天然植物生长调节剂，是指由植物或微生物产生的，对同种或不同种植物的生长发育（包括萌发、生长、开花、受精、坐果、成熟及脱落的过程）具有抑制、刺激等作用或调节植物抗逆境（寒、热、旱、湿、风、病虫害）的化学物质。

2.17.3 天然昆虫生长调节剂，是指由昆虫产生的对昆虫生长过程具有抑制、刺激等作用的化学物质。

2.17.4 天然植物诱抗剂，是指能够诱导植物对有害生物侵染产生防卫反应，提高其抗性的天然源物质。

2.17.5 其他生物化学农药，是指除上述以外的其他满足生物化学农药定义的物质。

2.18 微生物农药，是指以细菌、真菌、病毒和原生动物或基因修饰的微生物等活体为有效成分的农药。

2.19 植物源农药，是指有效成分直接来源于植物体的农药。

2.20卫生用农药，是指用于预防、控制人生活环境和农林业中养殖业动物生活环境的蚊、蝇、蜚蠊、蚂蚁和其他有害生物的农药。按其使用场所和使用方式分为家用卫生杀虫剂、环境卫生杀虫剂和家庭园艺用农药三类。家用卫生杀虫剂主要是指使用者不需要做稀释等处理在居室直接使用的卫生用农药；环境卫生杀虫剂主要是指经稀释等处理在室内外环境中使用的卫生用农药；家庭园艺用农药主要是指在居民房前屋后以及屋顶、室内、阳台等有限空间范围内不经稀释直接使用的，用于预防、控制危害非食用园艺植物的病、虫和其他有害生物以及有目的地调节植物生长的低毒或微毒的卫生用农药。

2.21 杀鼠剂，是指用于预防、控制鼠类等有害啮齿类动物的农药。

2.22 农药主要代谢物，是指植物代谢和动物代谢试验中放射性残留量大于总放射性残留量10%或残留量大于0.05 毫克/千克；环境试验中摩尔分数或放射性活度大于10%初始添加量的代谢物。

第三章  化学农药

3.1 化学农药原药（母药）

3.1.1 产品化学

3.1.1.1 生产工艺

3.1.1.1.1 化学反应方程式

3.1.1.1.2 生产工艺说明

3.1.1.1.3 生产工艺流程图

3.1.1.2 理化性质

3.1.1.2.1 有效成分理化性质

3.1.1.2.2 原药（母药）理化性质

3.1.1.3 全组分分析

3.1.1.3.1 全组分分析试验报告

3.1.1.3.2 杂质形成分析

3.1.1.4 产品质量标准

3.1.1.4.1 产品质量控制项目

3.1.1.4.1.1 外观

3.1.1.4.1.2 有效成分含量

3.1.1.4.1.3 相关杂质含量

3.1.1.4.1.4 其他限制性组分含量

3.1.1.4.1.5 酸度、碱度或pH范围

3.1.1.4.1.6 不溶物

3.1.1.4.1.7 水分或加热减量

3.1.1.4.1.8 热储稳定性（仅适用于母药）

3.1.1.4.2 与产品质量控制项目相对应的检测方法

3.1.1.4.2.1 产品中有效成分的鉴别试验方法

3.1.1.4.2.2 有效成分、相关杂质和其他限制性组分的检测方法

3.1.1.4.2.3 其他控制项目检测方法

3.1.1.4.3 标志、标签、包装、储运、质量保证期等

3.1.1.4.3.1 标志、标签、包装

3.1.1.4.3.2 储运

3.1.1.4.3.3 质量保证期

3.1.1.4.4 附录（有效成分、相关杂质和其他限制性组分的识别）

3.1.1.5 产品质量标准编制说明

3.1.1.6 方法确认报告

3.1.1.7 产品质量检测报告

3.1.2 毒理学

3.1.2.1 急性毒性试验

3.1.2.1.1 急性经口毒性试验资料

3.1.2.1.2 急性经皮毒性试验资料

3.1.2.1.3 急性吸入毒性试验资料

3.1.2.1.4 眼睛刺激性试验资料

3.1.2.1.5 皮肤刺激性试验资料

3.1.2.1.6 皮肤致敏性试验

3.1.2.2 急性神经毒性试验资料

3.1.2.3  迟发性神经毒性试验资料

3.1.2.4  亚慢（急）性毒性试验资料

3.1.2.4.1 亚慢性经口毒性试验资料

3.1.2.4.2 亚慢（急）性经皮毒性试验资料

3.1.2.4.3 亚慢（急）性吸入毒性试验资料

3.1.2.5 致突变性试验资料

3.1.2.6 生殖毒性试验资料

3.1.2.7 致畸性试验资料

3.1.2.8 慢性毒性和致癌性试验资料

3.1.2.9 代谢和毒物动力学试验资料

3.1.2.10 内分泌干扰作用试验资料

3.1.2.11 人群接触情况调查资料

3.1.2.12 主要代谢/降解物毒性资料

3.1.2.13 每日允许摄入量（ADI）和急性参考剂量（ARfD）资料

3.1.2.14 中毒症状、急救及治疗措施资料

3.1.3 残留

3.1.3.1 植物中代谢试验资料

3.1.3.2 动物中代谢试验资料

3.1.4 环境影响

3.1.4.1 实验室降解试验资料

3.1.4.1.1 快速生物降解试验资料

3.1.4.1.2 水解试验资料

3.1.4.1.3 水中光解试验资料

3.1.4.1.4 土壤表面光解试验资料

3.1.4.2 实验室代谢试验资料

3.1.4.2.1 土壤好氧代谢试验资料

3.1.4.2.2 土壤厌氧代谢试验资料

3.1.4.2.3 水—沉积物系统好氧代谢试验资料

3.1.4.3 土壤吸附试验资料

3.1.4.4 环境分析方法

3.1.4.4.1 在水中的分析方法及验证

3.1.4.4.2 在土壤中的分析方法及验证

3.1.4.5 鸟类毒性试验资料

3.1.4.5.1 鸟类急性经口毒性试验资料

3.1.4.5.2 鸟类繁殖试验资料

3.1.4.6 水生生物毒性试验资料

3.1.4.6.1 鱼类急性毒性试验资料

3.1.4.6.2 鱼类早期生活阶段毒性试验资料

3.1.4.6.3 鱼类生命周期试验资料

3.1.4.6.4 大型溞急性活动抑制试验资料

3.1.4.6.5 大型溞繁殖试验资料

3.1.4.6.6 底栖生物慢性毒性试验资料

3.1.4.6.7 绿藻生长抑制试验资料

3.1.4.6.8 水生植物毒性试验资料

3.1.4.6.9 鱼类生物富集试验资料

3.1.4.6.10 水生生态模拟系统（中宇宙）试验资料

3.1.4.6.11 活性污泥呼吸抑制毒性试验资料

3.1.4.7 陆生非靶标节肢动物毒性试验资料

3.1.4.7.1 蜜蜂急性经口毒性试验资料

3.1.4.7.2 蜜蜂急性接触毒性试验资料

3.1.4.7.3 蜜蜂幼虫发育毒性试验资料

3.1.4.7.4 蜜蜂半田间试验资料

3.1.4.7.5 家蚕急性毒性试验资料

3.1.4.7.6 家蚕慢性毒性试验资料

3.1.4.7.7 寄生性天敌急性毒性试验资料

3.1.4.7.8 捕食性天敌急性毒性试验资料

3.1.4.8 土壤生物毒性试验资料

3.1.4.8.1 蚯蚓繁殖毒性试验资料

3.1.4.8.2 土壤微生物影响（氮转化法）试验资料

3.1.4.9 肉食性动物二次中毒资料

3.1.4.10 内分泌干扰作用资料

3.1.4.11 环境风险评估需要的其他高级阶段试验资料

3.2 化学农药制剂

3.2.1 产品化学

3.2.1.1 原药（母药）基本信息

3.2.1.2 产品组成

3.2.1.3 生产工艺

3.2.1.4 理化性质

3.2.1.5 产品质量标准

3.2.1.5.1 产品质量控制项目

3.2.1.5.1.1 外观

3.2.1.5.1.2 有效成分含量

3.2.1.5.1.3 相关杂质含量

3.2.1.5.1.4 其他限制性组分含量

3.2.1.5.1.5 其他与剂型相关的控制项目

3.2.1.5.2 与产品质量控制项目相对应的检测方法

3.2.1.5.2.1 产品中有效成分的鉴别试验方法

3.2.1.5.2.2 有效成分、相关杂质和其他限制性组分的检测方法

3.2.1.5.2.3 其他控制项目检测方法

3.2.1.5.3 标志、标签、包装、储运、质量保证期等

3.2.1.5.3.1 标志、标签、包装

3.2.1.5.3.2 储运

3.2.1.5.3.3 质量保证期

3.2.1.5.4 附录（有效成分、相关杂质和其他限制性组分的识别）

3.2.1.6 产品质量标准编制说明

3.2.1.7 方法确认报告

3.2.1.8 常温储存稳定性试验报告

3.2.1.9 产品质量检测报告

3.2.2 毒理学

3.2.2.1 急性经口毒性试验资料

3.2.2.2 急性经皮毒性试验资料

3.2.2.3 急性吸入毒性试验资料

3.2.2.4 眼睛刺激性试验资料

3.2.2.5 皮肤刺激性试验资料

3.2.2.6 皮肤致敏性试验资料

3.2.2.7 健康风险评估需要的高级阶段试验资料

3.2.2.8 健康风险评估报告

3.2.3 药效

3.2.3.1 药效试验资料

3.2.3.1.1 室内生物活性试验资料

3.2.3.1.2 作物安全性试验资料

3.2.3.1.3 田间小区药效试验资料

3.2.3.1.4 大区药效试验资料

3.2.3.2 抗性风险评估资料

3.2.3.2.1 室内抗性风险试验资料

3.2.3.2.2 田间抗性风险监测方法

3.2.3.3 综合评估报告

3.2.3.3.1 效益分析资料

3.2.3.3.2 药效资料摘要

3.2.3.3.3 推荐使用技术

3.2.3.3.4 非靶标生物安全性

3.2.3.3.5 使用注意事项

3.2.3.4其他资料

3.2.4 残留

3.2.4.1 农药残留储藏稳定性试验资料

3.2.4.2 残留分析方法

3.2.4.3 农作物中农药残留试验资料

3.2.4.4 加工农产品中农药残留试验资料

3.2.4.5 其他国家登记作物及残留限量资料

3.2.4.6 膳食风险评估报告

3.2.5 环境影响

3.2.5.1 鸟类急性经口毒性试验资料

3.2.5.2 水生生物毒性试验资料

3.2.5.2.1 鱼类急性毒性试验资料

3.2.5.2.2 大型溞急性活动抑制试验资料

3.2.5.2.3 绿藻生长抑制试验资料

3.2.5.3 陆生非靶标节肢动物毒性试验

3.2.5.3.1 蜜蜂急性经口毒性试验资料

3.2.5.3.2 蜜蜂急性接触毒性试验资料

3.2.5.3.3 家蚕急性毒性试验资料

3.2.5.3.4 家蚕慢性毒性试验资料

3.2.5.3.5 寄生性天敌急性毒性试验资料

3.2.5.3.6 捕食性天敌急性毒性试验资料

3.2.5.4 桑叶最终残留试验资料

3.2.5.5 环境风险评估需要的其他高级阶段试验资料

3.2.5.6 环境风险评估报告

第四章 生物化学农药

4.1 生物化学农药原药（母药）

4.1.1 产品化学

4.1.1.1 生产工艺

4.1.1.1.1 化学反应方程式或生物学反应描述

4.1.1.1.2 生产工艺说明

4.1.1.1.3 生产工艺流程图

4.1.1.2 理化性质

4.1.1.2.1 有效成分理化性质

4.1.1.2.2 原药（母药）理化性质

4.1.1.3 全组分分析

4.1.1.3.1 全组分分析试验报告

4.1.1.3.2 杂质形成分析

4.1.1.4 产品质量标准

4.1.1.4.1 产品质量控制项目

4.1.1.4.1.1 外观

4.1.1.4.1.2 有效成分含量

4.1.1.4.1.3 相关杂质含量

4.1.1.4.1.4 其他限制性组分含量

4.1.1.4.1.5 酸度、碱度或pH范围

4.1.1.4.1.6 不溶物

4.1.1.4.1.7 水分或加热减量

4.1.1.4.1.8 热储稳定性（仅适用于母药）

4.1.1.4.2 与产品质量控制项目相对应的检测方法

4.1.1.4.2.1 产品中有效成分的鉴别试验方法

4.1.1.4.2.2 有效成分、相关杂质和其他限制性组分的检测方法

4.1.1.4.2.3 其他控制项目检测方法

4.1.1.4.3 标志、标签、包装、储运、质量保证期等

4.1.1.4.3.1 标志、标签、包装

4.1.1.4.3.2 储运

4.1.1.4.3.3 质量保证期

4.1.1.4.4 附录（有效成分、相关杂质和其他限制性组分的识别）

4.1.1.5 产品质量标准编制说明

4.1.1.6 方法确认报告

4.1.1.7 产品质量检测报告

4.1.2 毒理学

4.1.2.1 基本毒理学资料

4.1.2.1.1 急性经口毒性试验资料

4.1.2.1.2 急性经皮毒性试验资料

4.1.2.1.3 急性吸入毒性试验资料

4.1.2.1.4 眼睛刺激性试验资料

4.1.2.1.5 皮肤刺激性试验资料

4.1.2.1.6 皮肤致敏性试验资料

4.1.2.1.7 亚慢性经口毒性试验资料

4.1.2.1.8 致突变性试验资料

4.1.2.2 补充毒理学试验资料

4.1.2.3 人群接触情况调查资料

4.1.2.4 相关杂质和主要代谢/降解物毒性资料

4.1.2.5 每日允许摄入量（ADI）和急性参考剂量（ARfD）资料

4.1.2.6 中毒症状、急救及治疗措施资料

4.1.3 残留

4.1.3.1 植物中代谢试验资料

4.1.3.2 动物中代谢试验资料

4.1.4 环境影响

4.1.4.1 鸟类急性经口毒性试验资料

4.1.4.2 蜜蜂急性经口毒性试验资料

4.1.4.3 鱼类急性毒性试验资料

4.1.4.4 大型溞急性活动抑制试验资料

4.2 生物化学农药制剂

4.2.1 产品化学

4.2.1.1 原药（母药）基本信息

4.2.1.2 产品组成

4.2.1.3 生产工艺

4.2.1.4 理化性质

4.2.1.5 产品质量标准

4.2.1.5.1 产品质量控制项目

4.2.1.5.1.1 外观

4.2.1.5.1.2 有效成分含量

4.2.1.5.1.3 相关杂质含量

4.2.1.5.1.4 其他限制性组分含量

4.2.1.5.1.5 其他与剂型相关的控制项目

4.2.1.5.2 与产品质量控制项目相对应的检测方法和方法确认

4.2.1.5.2.1 产品中有效成分的鉴别试验方法

4.2.1.5.2.2 有效成分、相关杂质和其他限制性组分的检测方法

4.2.1.5.2.3 其他控制项目检测方法

4.2.1.5.3 标志、标签、包装、储运、质量保证期等

4.2.1.5.3.1 标志、标签、包装

4.2.1.5.3.2 储运

4.2.1.5.3.3 质量保证期

4.2.1.5.4 附录（有效成分、相关杂质和其他限制性组分的识别）

4.2.1.6 产品质量标准编制说明

4.2.1.8 常温储存稳定性试验报告

4.2.1.9 产品质量检测报告

4.2.2 毒理学

4.2.2.1 急性经口毒性试验资料

4.2.2.2 急性经皮毒性试验资料

4.2.2.3 急性吸入毒性试验资料

4.2.2.4 眼睛刺激性试验资料

4.2.2.5 皮肤刺激性试验资料

4.2.2.6 皮肤致敏性试验资料

4.2.2.7 健康风险评估需要的高级阶段试验资料

4.2.2.8 健康风险评估报告

4.2.3 药效

4.2.3.1 药效试验资料

4.2.3.1.1 室内生物活性试验资料

4.2.3.1.2 作物安全性试验资料

4.2.3.1.3 田间小区药效试验资料

4.2.3.1.4 大区药效试验资料

4.2.3.2 综合评估报告

4.2.3.2.1 效益分析资料

4.2.3.2.2 药效资料摘要

4.2.3.2.3 推荐使用技术

4.2.3.2.4 非靶标安全性

4.2.3.2.5 使用注意事项

4.2.3.3 其他资料

4.2.4 残留

4.2.4.1 农药残留储藏稳定性试验资料

4.2.4.2 残留分析方法

4.2.4.3 农作物中农药残留试验资料

4.2.4.4 加工农产品中农药残留试验资料

4.2.4.5 其他国家登记作物及残留限量资料

4.2.4.6 膳食风险评估报告

4.2.5 环境影响

4.2.5.1 鸟类急性经口毒性试验资料

4.2.5.2 蜜蜂急性经口毒性试验资料

4.2.5.3 鱼类急性毒性试验资料

4.2.5.4 大型溞急性活动抑制试验资料

第五章 微生物农药

5.1 微生物农药母药

5.1.1 产品化学及生物学特性

5.1.1.1 菌种识别

5.1.1.1.1 菌种来源

5.1.1.1.2 菌种鉴定

5.1.1.1.3 菌种保藏情况

5.1.1.2 生产工艺

5.1.1.2.1 生产工艺说明

5.1.1.2.2 生产工艺流程图

5.1.1.3 产品组分分析试验报告

5.1.1.4 产品质量标准

5.1.1.4.1 产品质量控制项目

5.1.1.4.1.1 外观

5.1.1.4.1.2 有效成分含量

5.1.1.4.1.3 微生物污染物及有害杂质含量

5.1.1.4.1.4 其他限制性组分含量

5.1.1.4.1.5 酸度、碱度或pH范围

5.1.1.4.1.6 水分或加热减量

5.1.1.4.2 与产品质量控制项目相对应的检测方法

5.1.1.4.2.1 产品中有效成分的鉴别试验方法

5.1.1.4.2.2 有效成分、微生物污染物及有害杂质、其他限制性组分的检测方法

5.1.1.4.2.3 其他控制项目检测方法

5.1.1.4.3 标志、标签、包装、储运、质量保证期等

5.1.1.4.3.1 标志、标签、包装

5.1.1.4.3.2 储运

5.1.1.4.3.3 质量保证期

5.1.1.4.4 附录（有效成分和其他限制性组分的识别）

5.1.1.5 产品质量标准编制说明

5.1.1.6 方法确认报告

5.1.1.7 储存稳定性资料

5.1.1.8 产品质量检测报告

5.1.2 毒理学

5.1.2.1 有关确认有效成分不是人或其他哺乳动物的已知病原体的证明资料

5.1.2.2 基本毒理学资料

5.1.2.2.1 急性经口毒性试验资料

5.1.2.2.2 急性经皮毒性试验资料

5.1.2.2.3 急性吸入毒性试验资料

5.1.2.2.4 眼睛刺激性试验/感染性试验资料

5.1.2.2.5 致敏性试验资料

5.1.2.2.6 急性经口致病性试验资料

5.1.2.2.7 急性经呼吸道致病性试验资料

5.1.2.2.8 急性注射致病性试验资料

5.1.2.2.9 细胞培养试验资料

5.1.2.3 补充毒理学资料

5.1.2.4 人群接触情况调查资料

5.1.2.5 中毒症状、急救及治疗措施资料

5.1.3 残留

母药毒性为低毒或微毒的，可减免残留试验资料。当微生物农药中含有次生代谢产物时，应提交用于明确残留物定义的相关残留试验资料。

5.1.4 环境影响

5.1.4.1 鸟类毒性试验资料

5.1.4.2 蜜蜂毒性试验资料

5.1.4.3 家蚕毒性试验资料

5.1.4.4 鱼类毒性试验资料

5.1.4.5 大型溞毒性试验资料

5.1.4.6 藻类生长影响试验资料

5.1.4.7 微生物增殖试验资料

5.2 微生物农药制剂

5.2.1 产品化学及生物学特性

5.2.1.1 母药基本信息

5.2.1.2 产品组成

5.2.1.3 生产工艺

5.2.1.4 理化性质

5.2.1.5 产品质量标准

5.2.1.5.1 产品质量控制项目

5.2.1.5.1.1 外观

5.2.1.5.1.2 有效成分含量

5.2.1.5.1.3 微生物污染物及有害杂质含量

5.2.1.5.1.4 其他限制性组分含量

5.2.1.5.1.5 其他与剂型相关的控制项目

5.2.1.5.2 与产品质量控制项目相对应的检测方法

5.2.1.5.2.1 产品中有效成分的鉴别试验方法

5.2.1.5.2.2 有效成分、微生物污染物及有害杂质、其他限制性组分的检测方法

5.2.1.5.2.3 其他控制项目检测方法

5.2.1.5.3 标志、标签、包装、储运、质量保证期等

5.2.1.5.3.1 标志、标签、包装

5.2.1.5.3.2 储运

5.2.1.5.3.3 质量保证期

5.2.1.5.4 附录（有效成分和其他限制性组分的识别）

5.2.1.6 产品质量标准编制说明

5.2.1.7 方法确认报告

5.2.1.8 储存稳定性试验报告

5.2.1.9 产品质量检测报告

5.2.2 毒理学

5.2.2.1 急性经口毒性试验资料

5.2.2.2 急性经皮毒性试验资料

5.2.2.3 急性吸入毒性试验资料

5.2.2.4 眼睛刺激性试验资料

5.2.2.5 皮肤刺激性试验资料

5.2.2.6 皮肤致敏性试验资料

5.2.2.7 健康风险评估需要的高级阶段试验资料

5.2.2.8 健康风险评估报告

5.2.3 药效

5.2.3.1 药效试验资料

5.2.3.1.1 室内生物活性试验资料

5.2.3.1.2 作物安全性试验资料

5.2.3.1.3 田间小区药效试验资料

5.2.3.1.4 大区药效试验资料

5.2.3.2 综合评估报告

5.2.3.2.1 效益分析资料

5.2.3.2.2 药效资料摘要

5.2.3.2.3 推荐使用技术

5.2.3.2.4 非靶标安全性

5.2.3.2.5 使用注意事项

5.2.3.3 其他资料

5.2.4 残留

母药需提交残留试验资料的，使用该母药加工的制剂应参照化学农药制剂资料要求提交资料。

5.2.5 环境影响

5.2.5.1 鸟类毒性试验资料

5.2.5.2 蜜蜂毒性试验资料

5.2.5.3 家蚕毒性试验资料

5.2.5.4 鱼类毒性试验资料

5.2.5.5 大型溞毒性试验资料

5.2.5.6 藻类生长影响试验资料

第六章 植物源农药

6.1植物源农药母药（原药）

6.1.1 产品化学

6.1.1.1 生产工艺

6.1.1.1.1 生产工艺说明

6.1.1.1.2 生产工艺流程图

6.1.1.2 理化性质

6.1.1.2.1 有效成分理化性质

6.1.1.2.2 母药理化性质

6.1.1.3 组分分析

6.1.1.3.1 组分分析试验报告

6.1.1.4 产品质量标准

6.1.1.4.1 产品质量控制项目

6.1.1.4.1.1 外观

6.1.1.4.1.2 有效成分、标志性成分含量

6.1.1.4.1.3 相关杂质含量

6.1.1.4.1.4 其他限制性组分含量

6.1.1.4.1.5 酸度、碱度或pH范围

6.1.1.4.1.6 不溶物

6.1.1.4.1.7 热储稳定性（仅适用于母药）

6.1.1.4.2 与产品质量控制项目相对应的检测方法

6.1.1.4.2.1 产品中有效成分、标志性成分的鉴别试验方法

6.1.1.4.2.2 有效成分、标志性成分、相关杂质和其他限制性

组分的检测方法

6.1.1.4.2.3 其他控制项目检测方法

6.1.1.4.3 标志、标签、包装、储运、质量保证期等

6.1.1.4.3.1 标志、标签、包装

6.1.1.4.3.2 储运

6.1.1.4.3.3 质量保证期

6.1.1.4.4 附录（有效成分、标志性成分、相关杂质和其他限制性组分的识别）

6.1.1.5 产品质量标准编制说明

6.1.1.6 方法确认报告

6.1.1.7 产品质量检测报告

6.1.2 毒理学

同化学农药新农药。但对已经国家主管部门批准作为保健食品、药品成分登记使用的，在提供有关部门批准证明和试验的文献资料并经评审能符合农药安全要求的前提下，可不提供生殖毒性、致畸性、慢性和致癌性、代谢和毒物动力学及内分泌干扰作用试验等资料。

6.1.2.1 急性毒性试验资料

6.1.2.1.1 急性经口毒性试验资料

6.1.2.1.2 急性经皮毒性试验资料

6.1.2.1.3 急性吸入毒性试验资料

6.1.2.1.4 眼睛刺激性试验资料

6.1.2.1.5 皮肤刺激性试验资料

6.1.2.1.6 皮肤致敏性试验资料

6.1.2.2 急性神经毒性试验资料

6.1.2.3 迟发性神经毒性试验资料

6.1.2.4 亚慢（急）性毒性试验资料

6.1.2.4.1 亚慢性经口毒性试验资料

6.1.2.4.2 亚慢（急）性经皮毒性试验资料

6.1.2.4.3 亚慢（急）性吸入毒性试验资料

6.1.2.5 致突变性试验资料

6.1.2.6 生殖毒性试验资料

6.1.2.7 致畸性试验资料

6.1.2.8 慢性毒性和致癌性试验资料

6.1.2.9 代谢和毒物动力学试验资料

6.1.2.10 内分泌干扰作用试验资料

6.1.2.11 人群接触情况调查资料

6.1.2.12 主要代谢/降解物毒性资料

6.1.2.13 每日允许摄入量（ADI）和急性参考剂量（ARfD）资料

6.1.2.14 中毒症状、急救及治疗措施资料

6.1.3 残留

原药（母药）毒性为低毒或微毒的，可减免残留试验资料，否则，应提交明确残留物定义的残留试验资料。

6.1.4 环境影响

6.1.4.1 水解试验资料

6.1.4.2 水中光解试验资料

6.1.4.3 土壤好氧降解试验资料

6.1.4.4 土壤吸附（淋溶）试验资料

6.1.4.5 鸟类急性经口毒性试验资料

6.1.4.6 鸟类繁殖毒性试验资料

6.1.4.7 鱼类急性毒性试验资料

6.1.4.8 鱼类早期生活阶段毒性试验资料

6.1.4.9 大型溞急性活动抑制试验资料

6.1.4.10 大型溞繁殖毒性试验资料

6.1.4.11 陆生非靶标节肢动物毒性试验资料

6.1.4.11.1 蜜蜂急性经口毒性试验资料

6.1.4.11.2 蜜蜂急性接触毒性试验资料

6.1.4.11.4 家蚕急性毒性试验资料

6.1.4.11.4 寄生性天敌急性毒性试验资料

6.1.4.11.5 捕食性天敌急性毒性试验资料

6.1.4.12 环境风险评估需要的其他高级阶段试验资料

6.2 植物源农药制剂

6.2.1 产品化学

6.2.1.1 母药（原药）基本信息

6.2.1.2 产品组成

6.2.1.3 生产工艺

6.2.1.4 理化性质

6.2.1.5 产品质量标准

6.2.1.5.1 产品质量控制项目

6.2.1.5.1.1 外观

6.2.1.5.1.2 有效成分、标志性成分含量

6.2.1.5.1.3 相关杂质含量

6.2.1.5.1.4 其他限制性组分含量

6.2.1.5.1.5 其他与剂型相关的控制项目及指标

6.2.1.5.2 与产品质量控制项目相对应的检测方法

6.2.1.5.2.1 产品中有效成分、标志性成分的鉴别试验方法

6.2.1.5.2.2 有效成分、标志性成分、相关杂质和其他限制性组分的检测方法

6.2.1.5.2.3 其他控制项目检测方法

6.2.1.5.3 标志、标签、包装、储运、质量保证期等

6.2.1.5.3.1 标志、标签、包装

6.2.1.5.3.2 储运

6.2.1.5.3.3 质量保证期

6.2.1.5.4 附录（有效成分、标志性成分、相关杂质和其他限制性组分的识别）

6.2.1.6 产品质量标准编制说明

6.2.1.7 方法确认报告

6.2.1.8 常温储存稳定性试验报告

6.2.1.9 产品质量检测报告

6.2.2 毒理学

6.2.2.1 急性经口毒性试验资料

6.2.2.2 急性经皮毒性试验资料

6.2.2.3 急性吸入毒性试验资料

6.2.2.4 眼睛刺激性试验资料

6.2.2.5 皮肤刺激性试验资料

6.2.2.6 皮肤致敏性试验资料

6.2.2.7 健康风险评估需要的高级阶段试验资料

6.2.2.8 健康风险评估报告

6.2.3 药效

6.2.3.1 药效试验资料

6.2.3.1.1 室内生物活性试验资料

6.2.3.1.2 作物安全性试验资料

6.2.3.1.3 田间小区药效试验资料

6.2.3.1.4 大区药效试验资料

6.2.3.2 综合评估报告

6.2.3.2.1 效益分析资料

6.2.3.2.2 药效资料摘要

6.2.3.2.3 推荐使用技术

6.2.3.2.4 非靶标安全性

6.2.3.2.5 使用注意事项

6.2.3.3 其他资料

6.2.4 残留

母药（原药）需提交残留试验资料的，使用该原药（母药）加工的制剂应参照化学农药制剂资料要求提交资料。

6.2.5 环境影响

6.2.5.1 鸟类急性经口毒性试验资料

6.2.5.2 鱼类急性毒性试验资料

6.2.5.3 大型溞急性活动抑制试验资料

6.2.5.4 蜜蜂急性经口毒性试验资料

6.2.5.5 蜜蜂急性接触毒性试验资料

6.2.5.6 家蚕急性毒性试验资料

6.2.5.7 寄生性天敌急性毒性试验资料

6.2.5.8 捕食性天敌急性毒性试验资料

6.2.5.9 环境风险评估报告

第七章 卫生用农药制剂

7.1 卫生用化学农药制剂

7.1.1 产品化学

7.1.1.1 原药（母药）基本信息

7.1.1.2 产品组成

7.1.1.3 生产工艺

7.1.1.4 理化性质

7.1.1.5 产品质量标准

7.1.1.5.1 产品质量控制项目

7.1.1.5.1.1 外观

7.1.1.5.1.2 有效成分含量

7.1.1.5.1.3 相关杂质含量

7.1.1.5.1.4 其他限制性组分含量

7.1.1.5.1.5 其他与剂型相关的控制项目

7.1.1.5.2 与产品质量控制项目相对应的检测方法

7.1.1.5.2.1 产品中有效成分的鉴别试验方法

7.1.1.5.2.2 有效成分、相关杂质和其他限制性组分的检测方法

7.1.1.5.2.3 其他控制项目检测方法

7.1.1.5.3 标志、标签、包装、储运、质量保证期等

7.1.1.5.3.1 标志、标签、包装

7.1.1.5.3.2 储运

7.1.1.5.3.3 质量保证期

7.1.1.5.4 附录（有效成分、相关杂质和其他限制性组分的识别）

7.1.1.6 产品质量标准编制说明

7.1.1.7 方法确认报告

7.1.1.8 常温储存稳定性试验报告

7.1.1.9 产品质量检测报告

7.1.2 毒理学

7.1.2.1 急性经口毒性试验资料

7.1.2.2 急性经皮毒性试验资料

7.1.2.3 急性吸入毒性试验资料

7.1.2.4 眼睛刺激性试验资料

7.1.2.5 皮肤刺激性试验资料

7.1.2.6 皮肤致敏性试验资料

7.1.2.7 健康风险评估需要的高级阶段试验资料

7.1.2.8 健康风险评估报告

7.1.3 药效

7.1.3.1 药效试验资料

7.1.3.1.1 室内生物活性试验资料

7.1.3.1.2 室内药效测定试验报告

7.1.3.1.3 模拟现场试验报告

7.1.3.1.4 现场试验报告

7.1.3.2 抗性风险研究报告

7.1.3.3 综合评估报告

7.1.3.3.1 效益分析资料

7.1.3.3.2 药效资料摘要

7.1.3.3.3 推荐使用技术

7.1.3.3.4 使用注意事项

7.1.3.4 其他资料

7.1.4 环境影响

7.1.4.1 鸟类急性经口毒性试验资料

7.1.4.2 水生生物毒性试验资料

7.1.4.2.1 鱼类急性毒性试验资料

7.1.4.2.2 大型溞急性活动抑制试验资料

7.1.4.3 陆生非靶标节肢动物毒性试验资料

7.1.4.3.1 蜜蜂急性经口毒性试验资料

7.1.4.3.2 蜜蜂急性接触毒性试验资料

7.1.4.3.3 家蚕急性毒性试验资料

7.1.4.4 环境风险评估需要的其他高级阶段试验资料

7.1.4.5 环境风险评估报告

7.2 卫生用生物化学农药制剂

7.2.1 产品化学

7.2.1.1 原药（母药）基本信息

7.2.1.2 产品组成

7.2.1.3 生产工艺

7.2.1.4 理化性质

7.2.1.5 产品质量标准

7.2.1.5.1 产品质量控制项目

7.2.1.5.1.1 外观

7.2.1.5.1.2 有效成分含量

7.2.1.5.1.3 相关杂质含量

7.2.1.5.1.4 其他限制性组分含量

7.2.1.5.1.5 其他与剂型相关的控制项目

7.2.1.5.2 与产品质量控制项目相对应的检测方法

7.2.1.5.2.1 产品中有效成分的鉴别试验方法

7.2.1.5.2.2 有效成分、相关杂质和其他限制性组分的检测方法

7.2.1.5.2.3 其他控制项目检测方法

7.2.1.5.3 标志、标签、包装、储运、质量保证期等

7.2.1.5.3.1 标志、标签、包装

7.2.1.5.3.2 储运

7.2.1.5.3.3 质量保证期

7.2.1.5.4 附录（有效成分、相关杂质和其他限制性组分的识别）

7.2.1.6 产品质量标准编制说明

7.2.1.7 方法确认报告

7.2.1.8 常温储存稳定性试验报告

7.2.1.9 产品质量检测报告

7.2.2 毒理学

7.2.2.1 急性经口毒性试验资料

7.2.2.2 急性经皮毒性试验资料

7.2.2.3 急性吸入毒性试验资料

7.2.2.4 眼睛刺激性试验资料

7.2.2.5 皮肤刺激性试验资料

7.2.2.6 皮肤致敏性试验资料

7.2.2.7 健康风险评估需要的高级阶段试验资料

7.2.2.8 健康风险评估报告

7.2.3 药效

7.2.3.1 药效试验资料

7.2.3.1.1 室内生物活性试验资料

7.2.3.1.2 室内药效测定试验报告

7.2.3.1.3 模拟现场试验报告

7.2.3.1.4 现场试验报告

7.2.3.2 综合评估报告

7.2.3.2.1 效益分析资料

7.2.3.2.2 药效资料摘要

7.2.3.2.3 推荐使用技术

7.2.3.2.4 使用注意事项

7.2.3.3 其他资料

7.2.4 环境影响

7.2.4.1 鸟类急性经口毒性试验资料

7.2.4.2 蜜蜂急性经口毒性试验资料

7.2.4.3 鱼类急性毒性试验资料

7.2.4.4 大型溞急性活动抑制试验资料

7.3 卫生用微生物农药制剂

7.3.1 产品化学及生物学特性

7.3.1.1 母药基本信息

7.3.1.2 产品组成

7.3.1.3 生产工艺

7.3.1.4 理化性质

7.3.1.5 产品质量标准

7.3.1.5.1 产品质量控制项目

7.3.1.5.1.1 外观

7.3.1.5.1.2 有效成分含量

7.3.1.5.1.3 微生物污染物及有害杂质含量

7.3.1.5.1.4 其他限制性组分含量

7.3.1.5.1.5 其他与剂型相关的控制项目

7.3.1.5.2 与产品质量控制项目相对应的检测方法

7.3.1.5.2.1 产品中有效成分的鉴别试验方法

7.3.1.5.2.2 有效成分、微生物污染物及有害杂质、其他限制性组分的检测方法

7.3.1.5.2.3 其他控制项目检测方法

7.3.1.5.3 标志、标签、包装、储运、质量保证期等

7.3.1.5.3.1 标志、标签、包装

7.3.1.5.3.2 储运

7.3.1.5.3.3 质量保证期

7.3.1.5.4 附录（有效成分和其他限制性组分的识别）

7.3.1.6 产品质量标准编制说明

7.3.1.7 方法确认报告

7.3.1.8 储存稳定性试验报告

7.3.1.9 产品质量检测报告

7.3.2 毒理学

7.3.2.1 急性经口毒性试验资料

7.3.2.2 急性经皮毒性试验资料

7.3.2.3 急性吸入毒性试验资料

7.3.2.4 眼睛刺激性试验资料

7.3.2.5 皮肤刺激性试验资料

7.3.2.6 皮肤致敏性试验资料

7.3.2.7 健康风险评估需要的高级阶段试验资料

7.3.2.8 健康风险评估报告

7.3.3 药效

7.3.3.1 药效试验资料

7.3.3.1.1 室内生物活性测定试验资料

7.3.3.1.2 室内药效测定试验报告

7.3.3.1.3 模拟现场试验报告

7.3.3.1.4 现场试验报告

7.3.3.2 综合评估报告

7.3.3.2.1 效益分析资料

7.3.3.2.2 药效资料摘要

7.3.3.2.3 推荐使用技术

7.3.3.2.4 使用注意事项

7.3.3.3 其他资料

7.3.4 环境影响

7.3.4.1 鸟类毒性试验资料

7.3.4.2 蜜蜂毒性试验资料

7.3.4.3 家蚕毒性试验资料

7.3.4.4 鱼类毒性试验资料

7.3.4.5 大型溞毒性试验资料

7.4 卫生用植物源农药制剂

7.4.1 产品化学

7.4.1.1 原药（母药）基本信息

7.4.1.2 产品组成

7.4.1.3 生产工艺

7.4.1.4 理化性质

7.4.1.5 产品质量标准

7.4.1.5.1 产品质量控制项目

7.4.1.5.1.1 外观

7.4.1.5.1.2 有效成分、标志性成分含量

7.4.1.5.1.3 相关杂质含量

7.4.1.5.1.4 其他限制性组分含量

7.4.1.5.1.5 其他与剂型相关的控制项目及指标

7.4.1.5.2 与产品质量控制项目相对应的检测方法

7.4.1.5.2.1 产品中有效成分、标志性成分的鉴别试验方法

7.4.1.5.2.2 有效成分、标志性成分、相关杂质和其他限制性组分的检测方法

7.4.1.5.2.3 其他控制项目检测方法

7.4.1.5.3 标志、标签、包装、储运、质量保证期等

7.4.1.5.3.1 标志、标签、包装

7.4.1.5.3.2 储运

7.4.1.5.3.3 质量保证期

7.4.1.5.4 附录（有效成分、标志性成分、相关杂质和其他限制性组分的识别）

7.4.1.6 产品质量标准编制说明

7.4.1.7 方法确认报告

7.4.1.8 常温储存稳定性试验报告

7.4.1.9 产品质量检测报告

7.4.2 毒理学

7.4.2.1 急性经口毒性试验资料

7.4.2.2 急性经皮毒性试验资料

7.4.2.3 急性吸入毒性试验资料

7.4.2.4 眼睛刺激性试验资料

7.4.2.5 皮肤刺激性试验资料

7.4.2.6 皮肤致敏性试验资料

7.4.2.7 健康风险评估需要的高级阶段试验资料

7.4.2.8 健康风险评估报告

7.4.3 药效

7.4.3.1 药效试验资料

7.4.3.1.1 室内生物活性试验资料

7.4.3.1.2 室内药效测定试验报告

7.4.3.1.3 模拟现场试验报告

7.4.3.1.4 现场试验报告

7.4.3.2 综合评估报告

7.4.3.2.1 效益分析资料

7.4.3.2.2 药效资料摘要

7.4.3.2.3 推荐使用技术

7.4.3.2.4 使用注意事项

7.4.3.3 其他资料

7.4.4 环境影响

7.4.4.1 鸟类急性经口毒性试验资料

7.4.4.2 鱼类急性毒性试验资料

7.4.4.3 大型溞急性活动抑制试验资料

7.4.4.4 蜜蜂急性经口毒性试验资料

7.4.4.5 蜜蜂急性接触毒性试验资料

7.4.4.6 家蚕急性毒性试验资料

7.4.4.7 环境风险评估报告

第八章 杀鼠剂制剂

8.1 化学杀鼠剂

8.1.1 产品化学

8.1.1.1 原药（母药）基本信息

8.1.1.2 产品组成

8.1.1.3 生产工艺

8.1.1.4 理化性质

8.1.1.5 产品质量标准

8.1.1.5.1 产品质量控制项目

8.1.1.5.1.1 外观

8.1.1.5.1.2 有效成分含量

8.1.1.5.1.3 相关杂质含量

8.1.1.5.1.4 其他限制性组分含量

8.1.1.5.1.5 其他与剂型相关的控制项目

8.1.1.5.2 与产品质量控制项目相对应的检测方法

8.1.1.5.2.1 产品中有效成分的鉴别试验方法

8.1.1.5.2.2 有效成分、相关杂质和其他限制性组分的检测方法

8.1.1.5.2.3 其他控制项目检测方法

8.1.1.5.3 标志、标签、包装、储运、质量保证期等

8.1.1.5.3.1 标志、标签、包装

8.1.1.5.3.2 储运

8.1.1.5.3.3 质量保证期

8.1.1.5.4 附录（有效成分、相关杂质和其他限制性组分的识别）

8.1.1.6 产品质量标准编制说明

8.1.1.7 方法确认报告

8.1.1.8 常温储存稳定性试验报告

8.1.1.9 产品质量检测报告

8.1.2 毒理学

8.1.2.1 急性经口毒性试验资料

8.1.2.2 急性经皮毒性试验资料

8.1.2.3 急性吸入毒性试验资料

8.1.2.4 眼睛刺激性试验资料

8.1.2.5 皮肤刺激性试验资料

8.1.2.6 皮肤致敏性试验资料

8.1.3 药效

8.1.3.1 药效试验资料

8.1.3.1.1 室内生物活性资料

8.1.3.1.2 室内药效试验报告

8.1.3.1.3 现场试验报告

8.1.3.2 综合评估报告

8.1.3.2.1 效益分析资料

8.1.3.2.2 药效资料摘要

8.1.3.2.3 推荐使用技术

8.1.3.2.4 使用注意事项

8.1.3.3 其他资料

8.1.4 残留

不需提供残留资料，全面撒施的杀鼠剂除外。

8.1.5 环境影响

8.1.5.1 鸟类急性经口毒性试验资料

8.1.5.2 鱼类急性毒性试验资料

8.1.5.3 环境风险评估需要的其他高级阶段试验资料

8.1.5.4 环境风险评估报告

8.2 生物化学杀鼠剂

8.2.1 产品化学

8.2.1.1 原药（母药）基本信息

8.2.1.2 产品组成

8.2.1.3 生产工艺

8.2.1.4 理化性质

8.2.1.5 产品质量标准

8.2.1.5.1 产品质量控制项目

8.2.1.5.1.1 外观

8.2.1.5.1.2 有效成分含量

8.2.1.5.1.3 相关杂质含量

8.2.1.5.1.4 其他限制性组分含量

8.2.1.5.1.5 其他与剂型相关的控制项目

8.2.1.5.2 与产品质量控制项目相对应的检测方法

8.2.1.5.2.1 产品中有效成分的鉴别试验方法

8.2.1.5.2.2 有效成分、相关杂质和其他限制性组分的检测方法

8.2.1.5.2.3 其他控制项目检测方法

8.2.1.5.3 标志、标签、包装、储运、质量保证期等

8.2.1.5.3.1 标志、标签、包装

8.2.1.5.3.2 储运

8.2.1.5.3.3 质量保证期

8.2.1.5.4 附录（有效成分、相关杂质和其他限制性组分的识别）

8.2.1.6 产品质量标准编制说明

8.2.1.7 方法确认报告

8.2.1.8 常温储存稳定性试验报告

8.2.1.9 产品质量检测报告

8.2.2 毒理学

8.2.2.1 急性经口毒性试验资料

8.2.2.2 急性经皮毒性试验资料

8.2.2.3 急性吸入毒性试验资料

8.2.2.4 眼睛刺激性试验资料

8.2.2.5 皮肤刺激性试验资料

8.2.2.6 皮肤致敏性试验资料

8.2.3 药效

8.2.3.1 药效试验资料

8.2.3.1.1 室内生物活性资料

8.2.3.1.2 室内药效试验报告

8.2.3.1.3 现场试验报告

8.2.3.2 综合评估报告

8.2.3.2.1 效益分析资料

8.2.3.2.2 药效资料摘要

8.2.3.2.3 推荐使用技术

8.2.3.2.4 使用注意事项

8.2.3.3 其他资料

8.2.4 残留

不需提供残留资料，原药（母药）需提交残留试验资料的且全面撒施的杀鼠剂除外。

8.2.5 环境影响

8.2.5.1 鸟类急性经口毒性试验

8.2.5.3 鱼类急性毒性试验

8.3  微生物杀鼠剂

8.3.1 产品化学及生物学特性

8.3.1.1 母药基本信息

8.3.1.2 产品组成

8.3.1.3 生产工艺

8.3.1.4 理化性质

8.3.1.5 产品质量标准

8.3.1.5.1 产品质量控制项目

8.3.1.5.1.1 外观

8.3.1.5.1.2 有效成分含量

8.3.1.5.1.3 微生物污染物及有害杂质含量

8.3.1.5.1.4 其他限制性组分含量

8.3.1.5.1.5 其他与剂型相关的控制项目

8.3.1.5.2 与产品质量控制项目相对应的检测方法

8.3.1.5.2.1 产品中有效成分的鉴别试验方法

8.3.1.5.2.2 有效成分、微生物污染物及有害杂质、其他限制性组分的检测方法

8.3.1.5.2.3 其他控制项目检测方法

8.3.1.5.3 标志、标签、包装、储运、质量保证期等

8.3.1.5.3.1 标志、标签、包装

8.3.1.5.3.2 储运

8.3.1.5.3.3 质量保证期

8.3.1.5.4 附录（有效成分和其他限制性组分的识别）

8.3.1.6 产品质量标准编制说明

8.3.1.7 方法确认报告

8.3.1.8 储存稳定性试验报告

8.3.1.9 产品质量检测报告

8.3.2 毒理学

8.3.2.1 急性经口毒性试验资料

8.3.2.2 急性经皮毒性试验资料

8.3.2.3 急性吸入毒性试验资料

8.3.2.4 眼睛刺激性试验资料

8.3.2.5 皮肤刺激性试验资料

8.3.2.6 皮肤致敏性试验资料

8.3.3 药效

8.3.3.1 药效试验资料

8.3.3.1.1 室内生物活性资料

8.3.3.1.2 室内药效试验报告

8.3.3.1.3 现场试验报告

8.3.3.2 综合评估报告

8.3.3.2.1 效益分析资料

8.3.3.2.2 药效资料摘要

8.3.3.2.3 推荐使用技术

8.3.3.2.4 使用注意事项

8.3.3.3 其他资料

8.3.4 残留

不需提供残留资料，原药（母药）需提交残留试验资料的且全面撒施的杀鼠剂除外。

8.3.5 环境影响

8.3.5.1 鸟类毒性试验资料

8.3.5.2 鱼类毒性试验资料

8.4 植物源杀鼠剂

8.4.1 产品化学

8.4.1.1 母药（原药）基本信息

8.4.1.2 产品组成

8.4.1.3 生产工艺

8.4.1.4 理化性质

8.4.1.5 产品质量标准

8.4.1.5.1 产品质量控制项目

8.4.1.5.1.1 外观

8.4.1.5.1.2 有效成分、标志性成分含量

8.4.1.5.1.3 相关杂质含量

8.4.1.5.1.4 其他限制性组分含量

8.4.1.5.1.5 其他与剂型相关的控制项目

8.4.1.5.2 与产品质量控制项目相对应的检测方法

8.4.1.5.2.1 产品中有效成分、标志性成分的鉴别试验方法

8.4.1.5.2.2 有效成分、标志性成分、相关杂质和其他限制性组分的检测方法

8.4.1.5.2.3 其他控制项目检测方法

8.4.1.5.3 标志、标签、包装、储运、质量保证期等

8.4.1.5.3.1 标志、标签、包装

8.4.1.5.3.2 储运

8.4.1.5.3.3 质量保证期

8.4.1.5.4 附录（有效成分、标志性成分、相关杂质和其他限制性组分的识别）

8.4.1.6 产品质量标准编制说明

8.4.1.7 方法确认报告

8.4.1.8 常温储存稳定性试验报告

8.4.1.9 产品质量检测报告

8.4.2 毒理学   

8.4.2.1 急性经口毒性试验资料

8.4.2.2 急性经皮毒性试验资料

8.4.2.3 急性吸入毒性试验资料

8.4.2.4 眼刺激性试验资料

8.4.2.5 皮肤刺激性试验资料

8.4.2.6 皮肤致敏性试验资料

8.4.3 药效

8.4.3.1 药效试验资料

8.4.3.1.1 室内生物活性资料

8.4.3.1.2 室内药效试验报告

8.4.3.1.3 现场试验报告

8.4.3.2 综合评估报告

8.4.3.2.1 效益分析资料

8.4.3.2.2 药效资料摘要

8.4.3.2.3 推荐使用技术

8.4.3.2.4 使用注意事项

8.4.3.3 其他资料

8.4.4 残留

不需提供残留资料，原药（母药）需提交残留试验资料的且全面撒施的杀鼠剂除外。

8.4.5 环境影响

8.4.5.1 鸟类急性经口毒性试验资料

8.4.5.2 鱼类急性毒性试验资料

8.4.5.3 环境风险评估报告

第九章 登记变更

9.1 扩大使用范围

9.1.1 登记证复印件

9.1.2 标签和说明书

9.1.3 毒理学

9.1.3.1 健康风险评估需要的高级阶段试验资料

9.1.3.2 健康风险评估报告

9.1.4 药效

9.1.4.1 药效试验资料

9.1.4.1.1 室内生物活性试验资料

9.1.4.1.2 作物安全性试验资料

9.1.4.1.3 田间小区药效试验报告

9.1.4.2 抗性风险评估资料

9.1.4.3 综合评估报告

9.1.4.3.1 药效资料摘要

9.1.4.3.2 推荐使用技术

9.1.4.3.3 非靶标安全性

9.1.4.3.4 使用注意事项

9.1.4.4 其他资料

9.1.5 残留

9.1.5.1 农药残留储藏稳定性资料

9.1.5.2 残留分析方法资料

9.1.5.3 农作物中农药残留试验资料

9.1.5.4 加工农产品中农药残留试验资料

9.1.5.5 膳食风险评估报告

9.1.6 环境影响

9.1.6.1 补充环境影响试验资料

9.1.6.2 环境风险评估报告

9.2 使用方法变更

9.2.1 登记证复印件

9.2.2 标签和说明书

9.2.3 毒理学

9.2.3.1 健康风险评估需要的高级阶段试验资料

9.2.3.2 健康风险评估报告

9.2.4 药效

9.2.4.1 田间小区药效试验报告

9.2.4.2 综合评估报告

9.2.4.2.1 药效资料摘要

9.2.4.2.2 推荐使用技术

9.2.4.2.3 非靶标安全性

9.2.4.2.4 使用注意事项

9.2.4.3 其他资料

9.2.5 残留

9.2.5.1 残留分析方法资料

9.2.5.2 农作物中农药残留试验资料

9.2.5.3 膳食风险评估报告

9.2.6 环境影响

9.2.6.1 补充环境影响试验资料

9.2.6.2 环境风险评估报告

9.3 增加使用剂量

9.3.1 登记证复印件

9.3.2 标签和说明书

9.3.3 毒理学

9.3.3.1 健康风险评估需要的高级阶段试验资料

9.3.3.2 健康风险评估报告

9.3.4 药效

9.3.4.1 田间小区药效试验资料

9.3.4.2 综合评估报告

9.3.4.2.1 药效资料摘要

9.3.4.2.2 推荐使用技术

9.3.4.2.3 非靶标安全性

9.3.4.2.4 使用注意事项

9.3.4.3 其他资料

9.3.5 残留

9.3.5.1 残留分析方法资料

9.3.5.2 农作物中农药残留试验资料

9.3.5.3 膳食风险评估报告

9.3.6 环境影响

环境风险评估报告

9.4 降低使用剂量

9.4.1 登记证复印件

9.4.2 标签和说明书

9.4.3 药效

9.4.3.1 田间小区药效试验资料

9.4.3.2 综合评估报告

9.4.3.2.1 药效资料摘要

9.4.3.2.2 推荐使用技术

9.4.3.2.3 非靶标安全性

9.4.3.2.4 使用注意事项

9.4.3.3 其他资料

9.5 原药（母药）质量规格或组成变更

9.5.1 登记证复印件

9.5.2 标签和说明书

9.5.3 产品化学资料

9.5.3.1 （全）组分分析

9.5.3.2 产品质量检测报告

9.5.3.3 产品质量规格

9.5.4 其他试验资料与说明

根据申请变更内容，提交相关试验资料或说明。

9.6 制剂质量规格或组成变更

9.6.1 登记证复印件

9.6.2 标签和说明书

9.6.3 产品化学

9.6.3.1 产品组成

9.6.3.2 理化性质

9.6.3.3 产品质量规格

9.6.3.4 产品质量检测报告

9.6.4 其他试验资料与说明

根据申请变更内容，提交相关试验资料或说明。

9.7 毒性级别变更

9.7.1 申请表

9.7.2 申请人声明

9.7.3 变更说明与理由

9.7.4 标签和说明书

9.7.5 产品安全数据单

9.7.6 其他与登记变更相关的资料

根据变更内容，提交毒理学试验报告或说明

第十章 登记延续

10.1 农药登记延续申请表

10.1.1 产品年生产量、销售量（境内、出口）、销售额（境内、出口）、销售区域等

10.1.2 产品使用引发的抗性、药害、对天敌生物（或环境生物）影响、人畜安全事故、农药残留等情况

10.1.3 产品在监督抽查过程中整改落实情况

10.2 农药生产企业应提供加盖申请人公章的生产许可证复印件

10.3 申请人声明

10.4 对需要开展周期性评价的品种，应根据周期性评价要求，补充相应试验报告或查询资料

10.5 农业农村部规定的其他资料

第十一章 附    则

11.1本要求由农业农村部负责解释

11.2本要求自*年*月*日起施行。原农业部公告第2569号废止。

附件：1. 农药原药（母药）登记资料要求释义与明细表

2.农药制剂登记资料要求释义与明细表

3.卫生用农药制剂登记资料要求释义与明细表

4.杀鼠剂制剂登记资料要求释义与明细表

5.登记变更资料要求释义与明细表

6.用于特色小宗作物的农药登记资料要求

7.农药登记田间药效试验区域指南

8.农药登记残留试验作物分类

9.农药登记残留试验点数要求

10.农药名称命名原则

11.农药产品有效成分含量设定原则

12.农药制剂不同剂型产品质量规格及其理化性质项目

13.农药产品毒性分级标准

14.利用转让资料申请农药登记资料要求

15.卫生用农药药效试验项目

16.农药抗性风险评估清单

17.农药推荐使用剂量表示方法


