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(FA,l T ;ﬁf}*ﬂ)

5’9@5‘}7’? e

(CASH* F1E (%)
10.% 3555 53
11 {408 55
( Fb' T AP
RUE R
N 2 es
- JFUE
12,4 13RI
1450 157550 B mmHg( ) mPa
16,4 FY = E 17.0] R
18. VB 53 ) 197k
201kt
21 ikt
224 4% &g A g -
23 e 245Kt
25155 2601
07 i ks 28 i

295t
SLAEEGY

= 5{/#[ :
328

34. 500

30,5 [/ 53 [ 26

SBPELRGE
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36. 7 FY 37.Eit%
3BANEA 30444 EfE
A0 Ji AL
a2 i
B i
A3 [ AP R 7 il CE 7))
A4 (IR ST I
S AR R
A5 5[ 1
E(® LDs mg/Kg(FifK) LDso mg/Kg(7 i)
(%) LDs mg/Kg(FLfK) LDso mg/Kg(7 i)
(Y LD mg/Kg(FLf) LDso mg/Kg( fifr)
(*3) LDso mg/Kg(FU) LDso mg/Kg(= i)
46 55 HRT
fiu L Dso mg/Kg(FLAE) LDso mg/Kg( i)
H #4(___)LDso mg/Kg('FUE) LDso mg/Kg(¥ i)
47 P
B ((HLCs mg/L (FUf) LCso Mg//L( i)
() ()LCso mg//L (FUE) LCso mg//L (55 fif)
48k 1t
R
i
A9, LT i1
R
i
50. 1L 3 a1 5L T,
U ] AR
S —
T R kR
52,42 (90 F1)
HCH o4 %’%E*(NOEL) mg/kg/day
(7 Z4,48E(NOEL) mg/kg/day
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60. 71 ] ?’Fﬁ@{k':’@%ﬂjii

6Ll fuighpl (SR 1

o A PR
62 1 BIRER
R

-~k
-~k

-~k

R AR (NOEL) mg/kg/day
[y () 47 2EI (NOEL) mg/kg/day
53AZPC(90 1)
ELC%) % (NOEL) mg/kg/day
(B &4 ’fﬂ'%é%(NOEL) mg/kg/day
B4 E 490 F 1)
= [ R
55.~= HHEH AR
BHCH 24 -ﬁflﬁﬁ'(NOEL) mg/kg/day
() 3%ﬁ,ﬁ§(NOEL) mg/kg/day
(iG] ?%fﬁﬁé%(NOEL) mg/kg/day
(B = %fﬁﬁé 1(NOEL) mg/kg/day
5655 1Rk
ECH B TSR (S3E I (LEL) mg/kg/day
() BIHPIR (Sg kI (LEL) mg/kg/day
EECY P SR (LEL) mg/kg/day
(7)) BIHPIR (Sg R (LEL) mg/kg/day
57.i% (R EFHEpR-C
B P )E ﬁl%@(NOEL) mg/kg/day
58.[ B[ 145k
BYE ()= —Fﬁ'%i%(NOEL) ZEL mg/kg/day - ﬁTﬁF,
Pl ps( )E 3B (NOEL) @ 29fi mg/kg/day - 17f;

LTECTER

R R P

PRI

s i -
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Kd fifr

=~ ERATR T PE [E
TONRFE(ICEn Py )¢
LCso>  96hr or_ 48hr
T 3 Py(
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B 4 = LEHRPE 2 L FPFTRE
( Physical and Chemical Data Requirement )

- ~ A& #F TP (Product identity )
1.1 ;;ﬁa;; ( Chemical name) : 17 [UPAC st -8 & 1%7 g .
2.1t ? 7 (Formula) : ¢ 3£ % % ;¢ ( Empirical formula) A (Molecular

weight) ~ # + ;* (Molecular formula) % i 3¢ (Structural formula) -

3.4 i £ (Commonname): 1 ISO - BSI - WSSA ~ ANSI & JMAF %
MIEAF P AL AR FER -

4K w9 - # (Tradename) £ & 5 %% (Code name) -

SR amp (D) rers z &R (Purity) (22 # =2 g2 3
€2 Q) *F 42 7 € (Nature and percentage of impurities) > # 7 £
B A2 e 5 100 -

6.2 ok AP DA~ F ok A gaﬁwq\ﬁlﬂ%&/&“f&_ (i 4 4
i% @ Sticker -~ Dispersing agent ~ Wetting agent & Dye % ) - 45 42§ O /o%
B A HR WP HZEF AV 2Bk S 1000

7aW£$waawmzaﬁaaao

8@1"5 GAeEwp (Y FREFTEFLT) L AMARRD ¥ AR

TR EHAAREE E' FRME R EFEw RS S WRRP > 3 BHP A
iiﬁﬁimiﬁﬁ?ﬁ°

- ~ i ¢ 5 (Physical and chemical characteristics)

= " = 4 EEE N =

32k fi (Physical state) Reg & 1
BE ¢ (Color) R 2

# & (Odor) R 5

pe de R (pH) hE 5| 2
%% 2L 4 8L (Melting point or Boiling point) P 1| 3
wRE o~ E & £ (Density ~ Specific gravity ~ Bulk density ) Rt 25| 4
# # /& (Vapor pressure) R A8 5
% f& & (Solubility) F R 6
& fie % #c (Partition constant ) A 7
f%3 ¥ # (Dissociation constant ) e 8
i 4% (Viscosity) Y o2& 9
% % M (Stability ) ok i 10
¥ % £ (Flammability ) RAy 2| 11
B& . (Miscibility) BAE 2| 12

3-20



el i 1 ¥ O U S =
‘B F 1 (Explodability ) R 25| 13
& 4 £ (Corrosive characteristics) Ry 25| 14
P 3 % T (Storage stability ) RE 25| 15
H # (Others) & 5| 16

( % & @ Pure active ingredient » & $ : Technlcal grade of the active ingredient » =

* BTk éﬁ-}ﬁ’iﬂiﬂ‘ﬁg—a‘&ff—ﬁ/ﬁ’iﬁ*f' B J‘ﬁ%a‘&l*—éwp oo FTER TR E R
R (8
d use product ) -

5
&  En

o

Bl el E ik oA S Rk EF B wE
2.3p H2S0, &% NaOH Ap$f % £ > & pH & 5 7 ffrff & 240k F 2§ > & 20T & 25Tl 2 -

BHFETRAEF AR (& i+%@>fmﬁ%$%<ﬁ$%$@>ﬁ#o
AZETREESALECE -
5.4 Bkl 3t £ 30CH ¢ % 0 M e 25C i & o

6.3 3R 4y & 20C & 25C P » A k2 B B v A2 i 2bmit 3 &2 B3R -
7.- 4 5 Octanol/water partition coefficient » 2b4& 1% 4 4 < 3 -
B.ixF F ik k& Ktk o
9%£Tﬁ@ﬁ@%°
cHREHHDEEE Lo g Es: QFVEZ I RFERT 22X Lo
11.;};‘_1«3 LM A e 7 > 74 P L g (Flash point) (% B ;¢ &
12.4c % 5+ (Emulsifiableliquid)» » § &z -3 &R & HfF - & F R -
13255 BeRFLFFHLF -
14?%?H*ﬁ&&’?ﬁk%ﬁ$iﬁﬁ%°
153 - EhZ TP EHR (FR ) ¢ 130X P2 FRAGHEEN -
16, = g ehdr e > 4o+ % o)~ ROIF M s 2 ATt T e AR 2 B AR A R A 2 Bk
FETRN IR 2 FhRE Y FRBEE R
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B 4

MENREYECERREEHEBREN
( Physical and Chemical Data Requirement )

—, EmEECHERESR

(- )k Rmp
§ %FIFF o #JWJE:@J @%{IFL/[E;[ /][ﬁ‘? QIHF[yﬁﬂﬁ @Z‘Fp? E[ , ﬁ‘; ?{,U/ﬁﬁﬁﬁﬂﬁ‘@ gﬂ[ﬁ[blﬁﬁ;ﬁl
IE[FI WL [ SR
2. 3 rrrEJr%r*-f PrfL FL&E A S A PR s 2 L i e T ALY R S
SLERESERYH 4 P8 PRI -
39 o L e PO - 5B PORRRL 0y S B 1SR <

( )E;\'x ‘_E‘_ Pl
—mm“@§%3$ﬁ~h@%ﬁ pfﬁ“%$~aﬁwmﬁ;w@am:w%ﬁ@~mﬁ
S p AR S ST E SRS ) G R ,“J(D[EIS*'K}%‘JI'FJEff'+§Eﬁ CYERIRT] IUImg e
El b ;"IE', I ilie - NG E: PIgrEl > Z/LUTFJ%‘ T AF‘E‘ (Inclusion Body, IB §5 Occlusion Body,
B s AFITAL H'%IU%I?}J@?}E i (Colony Forming Unit, CFU) #. 5 @E1RIF 157 F (%)
Fk/@ﬁ EliE ﬁ}’g’{%&‘% O ;mr'[\fl/ gﬂ oo
*ﬁfip’?"*] - *E'Z%l 7v“J » UPFEREH] (R - B ST H ’*E' e &
155 (WIW) # =

*’17 AP o

(2)AWERP
F['%ﬁaﬁ&ﬂ@pﬁz{;}%}ﬁjﬁl Tl S R PP SRR

b'v+ -l lv+ \}uL le) @—mﬁ

=, EYRSERECSERS

1ﬁ%ﬁ&W@ fi P USRI R - P 2 AR (R R
C BRI TR R RS B PR R S S (Toxin)

y@@gﬁnﬁmo

2B AL VRO IRET  PIENE bk L PRI IR PR - Al Al

PECRUE ST ~ BEQRI ) ~ 3 IR 24T  WSETOH L s -
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B 4 H

AP TR B

(Toxicology Data Requirement for Pesticide Registration)

(Gene mutation)

. Wk | | e (g g |
TRRIE FOE | B | S [
aR | ZRar] (E) (©) O R e
| e PO | i

- Al
(Acute toxicity testing)
HEERE o o o ” " v v |1
(Acute oral toxicity)
e ) 1 O O @) * * v v 2
(Acute dermal toxicity)
e ) 1 O O A * * v v 3
(Acuteinhalation toxicity)
TR 1 O O O * * v v | 4
(Primary eyeirritation)
I LRI O O O * * v v | 4
(Primary dermal irritation)
R T O O A * * v | v |5
(Dermal sensitization)
T R, [ A A X X x v 6
(Acute delayed neurotoxicity)

= e (R
(Subchronic testing)
90 [IEHAE O O X X X v 7
(90-day feeding studies)
21 PR 1% A A % x v v 7
(21-day dermal studies)
90 | Ip=iked; {4 A A % N N v 7
(90-day inhalation studies)
90 [ iR, 1% A A X X X v 7
(90-day neurotoxicity)

S Rk R 8
(Chronic testing)
R A it O A X X X v 9
(Chronic feeding)
PERE O A X X X v 10
(Oncogenicity study)
% [V Eg--=p 2 (R O A X X X v 11
(Reproduction-2 generation)
e I 1 @) O x % x v 12
(Teratogenicity)

P4 g R 13
(Mutagenicity)
LR O O A A A v
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T

- BURMERER

< 2 U o SR

e RO T
(Chromosomal aberration)
H PR

(Other genotoxic effects)
R

(Metabolism)

E et
(Metabolism in animal)
FAPR O
(Metabolism in plant)

(Environmental fate studies)
“Je i

(Hydrolysis)

]

(Photodegradation)

-+ BRRGER

(Metabolism in soil)
elsh F 58S

(Metabolism in aquatic)

FEEi

(Mobility studies)
Wl

(Dissipation studies)
(Accumulation studies)

(Nontarget organism toxicity)
ot oo 1

(Aquatic toxicity)

(Avian toxicity)

B R %

(Honey bee acute contact toxicity)
ddg' 1%

(Natural enemy toxicity)
—*\l‘ﬁqﬁ‘

(NaturJ enemy toxicity)

JEE b o
(Nontarget plant toxicity)

> O O O O

> O O

> B> B> D> O O

> O O O >
X x
X X

O O
X X
x x

>
X
x

> > D

> > > B> O O
> > D

Y 17

22

24

e

R B R [

R EHN - BE -
pH>11.5 i i |E‘.$fw’%

Xt PR

=

IZ)‘J—J ~

/Nt ﬁ][ﬁﬁdﬁji

BEEL R

B =

ST L TR VR Ry

* 1 RERE

ER I T W H A

'3’\—
=~
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10.

11.
12.
13.

14.

15.

16.

17.
18.

19.

20.

IS LRI ZRER 1|~ FEESRRE P (Rt > T 1pu (Albino rabbit) ELfF - pH<2 f% pH>115 ¥

i B (iR o

;%‘E'ﬁiﬂ‘%fﬂ“% FEFEREIP (RRtER 0 2R (Guineapig) L %??‘JTEIE'JE?*]FI‘ F S N BT

@EEWE%I%I)Q% (Laying hen) [F58E& - SE55 5 10 ¢ BRI ED 41 5L P TR BROH] & 9 11 ﬁﬂﬁjﬂﬁ%

METH 3 (Acetyl cholinesterase) M[’fﬁj °

FrE S AR B L 90 N [ER . AN [ T TR SRR 2R (Rl -

FEGEREIY o iR TR 1t IR e [ 00 | IR Ml 2 1R TR B%%}‘Iﬁ%

[yt )= A SRR e o

B I ZER R [ %97\91,?'%4# P MR R] o (EIYPHN B 1R iR ) PSR

B U W 1, R L AR -

~IVER AR DRI S AR SR > - AR (Rats or mice) M- FE RS BIFI RS

Po (PPRELE) (Eathegis o SIIAR ARtk (SERRRIRI

(1) Grtdg (A=) — 247 -

(2) B (FEAPI[Epn) — 127] -

(3) FREHI NI P — 12 Cp) e

;T'TLE’}?‘I\Z&%E?P‘ AR IER ARERTHIE S TR ERE R BV 2 3y o FEREREE (R

HHRT [lj\ :

(D EEL (Mice) — 187%] -

QE (Rats) — 24 5| -

%V EGHEE  = PRIT) 2 FpVEERREN o ] - A P E R -

AR | AR o B 1 A (S SRR PR -

PR SR~ AURRER S R B R T 2 3 PR -

B %pﬁ?éﬁfp"@ é[‘ |4k (Invivo) -

(1) BLpyZAa(t: (Gene mutations)

(2) Zea| g%ﬁ%@&' (Structural chromosomal aberrations)

(3) H P9 ELpH, 3% (Other genotoxic effects as numerical chromosome aberrations, direct DNA damage
repair, mammalin cell transformation, target organ/cell analysis)

;ﬁ#’d’ﬁg (3 inpe s (Absorption) ~ £E[ (Excretion) ~ 55 ‘m (Distribution) * {f*=f(Metabolism) =~

ARl (I FEFP et ) > OB P NBRE LT I

fat R Fes e s (Absorption) ~ 53 7)) (Distribution) ~ & (35 (Metabolism) =3EE&svR] - (350

P 5 e B -

(DA 575J134§U?ﬁ7ﬂl IS 53 ek 4 SR 5] A

(CAE S R R TR = EE e = %T}Eiﬁ B[] AR

(@%@Jﬁi? (= R > ST SE S R BN R A S H A ) A -

jﬁﬁ?xﬁﬂ?ﬁ&%}k@j (Anaerobic soil) »{+ 3.+ (Aerobic soil) [[1{ -

“Je PR ey ARG R S s SRULED FORBIR R (Metabolism i anaerobic aquatic and in aerobic

aguatic) ﬁ%‘ﬁﬁlaw? Tiﬁﬁﬁ?ﬁ (EH?FTF*S) '“‘ﬁi@'ﬁ o

%‘*J‘]‘%fﬁﬁ‘ﬁ?*ﬁii BV FE I ELEE T 4 SRR i E R (Leaching and adsorption /

desorption studies) -

%ﬁ]ﬁ?l@?ﬁﬁ%‘ﬁi:‘ ﬁfl'&‘/iﬁjﬁﬁ‘??ﬁﬁ? ’ ’EE‘JE‘ffﬁ[hlél??:@ﬁ? ° f_i:‘ ?&H';‘/iﬁ]ﬁ?l‘?l@?{ ’ %j%‘i%~ HiE

RS 1IN %ﬂﬂiﬂﬁr I?E%E? (Ifong- term soil d_|sspa_tlon studies) - BEHf E'Jﬁ??ﬁi—:ﬁﬁﬁ \%ﬁfﬁﬁ_ﬁﬁ s

W] l;[/?ﬁ]ﬁ’ri‘ikuajeﬁ? (Dissipation study in aguatic sediment) -

i)
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21.

22.

23.

24,

25,
26.

27.

R e

(D)2 FUSTRAA %286 (Accumulation studiesin fish) -- 7 pb (Ui » FERAT T (A HE TR -

(2) (e At |38 %p‘/ﬂ%ﬁ YR (Accumulation studies in rotational crops or irrigated crops) -- (%
PrrBiRtREAE I D BB R BRI

ek s&f@ ) PERRRR JRURAE 5 o ) R I (R AR o b R kR -

,gl e |

(L% FLKFTU% [ (Freshwater fish ECso) : I'[{{" @ (Rainbow trout) » FiiRl (Blue-gill)fSiflf1 (Carp)

(2% FHES P84 1% (Freshwater invertebrate ECso) ¢ ') Daphnidae %[ 1 <3 i -

S AR R Fﬁgg ) (ECoo<0.5mg/L) il f s i 7 i ek » BRBR VI by Tyl

FuCUPfCEn) o — FEg- g COPERED -

st;l% PR

(Quall) t’a[% ﬂﬁ‘r;ﬁ;ﬁ@ﬁiﬁﬁ-ﬁ ST [ﬂ: ﬂ R
()R A =13 [420E& (Avian dietary LCs) : §=u ;g,@ ,g,—x/ Ffﬁj 1B (Duck) - 55 (Quail) ik -
(1)["%‘*’& YRR L i L[fk% e E&(Honey bee acute contact LDso)!'J fl £ SRR

o ?mmi’inﬁ}‘f % 7{‘ ﬁljgf %‘Lj > TH ~ Fapsl P‘[V( . 7FKV( VN

H&‘ ﬁiﬂ" %ﬁ[lﬁ"] TH N E[[éﬁ—\ iﬁ@‘t 4‘1_4»1 I?‘

(U e B 1% LDgp< 2 microgram/bee EJJ: » eF Jj:ﬁuﬂ %@JF& VA 03 (348 (Honey bee
toxicity-Spary method) ¥¥A » FEER!') 5 il I RERTET -

(3) 7 s Bl i BB P B o 1 0GR 1o R gy L B S 0, 8% (Honey bee toxicity of
residuesonfoliage) » ZE&T E‘/Iﬂ!t SRR o

BURL OB BE R tﬁ'”’% TR o 1) v[?r A B PRl (<

@J%ﬁ'%ﬁiﬁfi Poo HYra L e R B S AREED RIS r,J/jWE"Eﬁ Tt (R

PP

W] iy o P R g g T &
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B 4 <

WENRBSEENENF

(Toxicology Data Requirement for Microbial Pesticide Registration)

e 35nY T R Bk i ?:Vr%ifﬁ[!,
CE o | PR e [ oo | T
- AR R
(Acute toxicity testing)
[ 1 e O ® v
(Oral toxicity / pathogenicity)
e O O v
(Pulmonary toxicity / pathogenicity)
VIR -y P o A A v 1
(Intravenous toxicity / pathogenicity)
AR 1 A A v v 2
(Dermal toxicity)
P O O v v
(Eyeirritation / infectivity)
S e A A violovo®
(Report of hypersensitivity incidents)
A B TR A A v 4
(Cell culture test)
(Environmental fate studies)
e Pr PR o o v 5
(Aquatic toxicity)
ROMSE) TR 1 O O v
(Avian toxicity / pathogenicity)
IR U1 A A v 6
(Nontarget plant pathogenicity)
IR U gt T A A v 7
(Nontarget insect toxicity / pathogenicity)
SEf S e A A v 8
(Honey bee toxicity / pathogenicity)
Ok & A ARG A X' FRLZFH MR THE
LA
LEMAREETR.
2B O ERB TR
SMEEMBAMRER TR HES.
URE-2k 3 VR

SHMARAEAHSMERERMRLTZHEAKENIEERAR.
RENRER XE , TAENERRERTE.

THREYRBEERARIBERE  SAN EHZIRBZEE/BUEERER.
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e M R

(Toxicology Data Requirement for Biochemical Pesticide Registration)
Zgif gl | B0 | o g | g
e R Cp R - FroEl | a | e e
ar | B [ © |To [T
e | (e g M|
- R R
(Acute toxicity testing)
[ MR i O O O * * \ v 1
(Acute oral toxicity)
HeRE = 1 O O O * * v v 2
(Acute dermal toxicity)
P . 1% A A A * * v v | 3
(Acuteinhalation toxicity)
U SR 1 O O A * * v 2
(Eye & dermal irritation)
R T A A A * * v | 4
(Dermal sensitization)
Af e Bl s O O A 5 X v
(Immune response)
e R
(Subchronic testing)
90 f Iﬁ%;ﬁ%lﬁ: O /\ % % % \ 5
(90-day feeding studies)
BN TR ETE =
(Chronic testing)
Z.%;jﬂgj f‘%ﬁ%[ﬁ: A\ /\ X X X \ 6
(Chronic feeding)
e A A X % % v 7
(Oncogenicity study)
DU~ gl (SR 8
(Mutagenicity)
FLPA g O O X X X v
(Gene mutation)
%i“f"l’ﬁé}% ,)F%%‘*EJ 4 O @) % % % v
(Chromosomal aberration)
I PyaF M aighgl & O @) % % % v
(Other genotoxic effects)
"o JRE R P R
(Nontarget organism toxicity)
SRS O O A A X v v |9
(Aquatic toxicity)
FLsgE 1% O O X x x v 10
(Avian toxicity)
I VIR 0| oA " 9 « | v 1
(Nontarget plant studies)
Ot vk x: PRASETHRL A BIIIE kAR
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%t .

L IR B (Ret) [SRRER - ROBEER SRR Iy o -
RTAE ]~ TR fum s NEEEI SR (PR - BEELF SR AIERD pH<2 5 pH>1L5 K i
(R -
3. PRSI FURRRTYR] SR Iy SR RO o R ) L RERET -
4. CLRTESERE] |- FARRE R > TSR (Guineapig) i ¢ SRHIIN Y R L IS uﬁfT .
5. AN|[EPE] AN RERETY § JRAN (B A I 2 YRS (B Eae if -
6. SUIMHARRE Dh? |- S A - AT (Rets or mice) - 78 IR B T (1)EL
) (BRI - VAR AR R (SRR
(DGt (ARI=f) — 245 -
QR (JEAR () — 127 -
(P E TR — 127] Ofp) -
P [y ey PR B i
7.

PR AL IR ABERTIF 7+ ) " TIRE B I R - PR (SR R
o

(DEREL (Mice) — 18] -

(QEt (Rats) — 24 7] -

ZEAH | [P pR ) PR R e IR

PARPEEFER I AR Tt 9IS T B TR T 2 @ 2 Rl o (R b
FEURRET )T P B U (Invivo) ©

(DF 2R % (Gene mutations)

(< 1filadif @ g (Structural chromosomal aberrations)

(3)H 9 EL[HNH, 3% (Other genotoxic effects as numerical chromosome aberrations, direct DNA damage repair,
mammalin cell transformation, target organ/cell analysis)

gy?ééﬁiﬁﬁﬁﬁuﬁﬁgs,%@qw#ﬁﬁ<mﬁ#@rwwﬁwﬁwwﬁﬁﬁaﬂo%@$pw
¥
F(l)iﬂ\:ﬂ:@fﬁ%li‘; [ (Freshwater fish ECso) : '} (Rainbow trout) » fiRl (Blue-gill)sv 7L (Carp) FifF -
(i FTHE S P12 1% (Freshwater invertebrate ECso) : I') Daphnidae %[ <3 £i -
B <SS R L A (ECoo<0ma/L) el f b sl 7 it R » BRI g~ A L (O
W) o TR U GO -
10. RAEH '[‘ikg:ﬂ‘ﬁﬁ?ép}‘ﬁ .
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	農藥登記管理資料需求及其意義
	費　雯　綺
	農業藥物毒物試驗所  技術服務組
	壹、前言
	貳、申請登記農藥之種類
	一、各種農藥定義
	二、申請登記農藥之分類
	參、農藥登記資料審查之申請
	一、申請審查流程
	二、資料需求要件
	三、申請注意事項
	肆、農藥田間委託試驗之申請
	一、申請審查流程及資料需求要件
	二、農藥標準規格檢驗
	三、申請注意事項
	伍、農藥販售及標示管理
	一、製造販賣業管理
	二、農藥標示管理
	三、追?管理
	陸、結論
	壹、前言
	農藥是防治農作物病、蟲、雜草害，保護農林作物生長及產量的重要利器，但是大部分農藥由於其作用為欗
	我國農藥之供應、銷售包括有\(一\)由農藥輸入業者直接進口成品農藥，透過經銷商、零售商售予
	依據農藥管理法，農藥之進口、製造及上市販售使用均須先取得農藥登記許可證；而登記證發放的原則＀
	農藥登記管理之各項查驗工作由於業務量繁重，故分工較細；88年以前原分別由不同單位辦理，包括行政院農業�
	單一窗口對外負責收件，內部運作則包括協調資料之專家審查，連繫、管制田間效果委託試驗及藥劑規格檢�
	為確保核准登記農藥之有效性及安全性，中央主管單位除將農藥登記審核之初審以及效果試驗的連繫管制等工作，委由藥毒所
	貳、申請登記農藥之種類
	一、各種農藥定義
	登記管理之農藥以其性質而言，分為化學類農藥、微生物類農藥、生化類農藥、天然素材以及增效劑等5種，
	\(一\)一般化學製劑
	包括有機化學製劑及無機鹽類製劑等，係以化學方法產製者，一般均具有具體之化學結構。目前登記之農藥85%以上均�
	\(二\)微生物製劑
	用於作物病原、害蟲、雜草防治或誘發作物抗性之微生物或其有效成份經由配方所製成之產品，其微生物來源包括細菌、真�
	\(三\)生化製劑
	生物性化學製劑包括昆蟲性費洛蒙及微生物之代謝產物等，係以生物性素材經過化學粹取或合成，惟其作用機制並無毒害者；�
	\(四\)天然素材
	天然素材農藥係指天然產物不以化學方法精製或再加以合成者。天然產物可能含有脫水乾燥等保存處理，壓榨、磨粉、製粒
	\(五\)農藥增效劑
	添加於成品農藥，以改進其物理性質、增強成品農藥藥效之化學製品。
	一般而言，生物性農藥\(包括微生物農藥、生化農藥、天然素材等\)較化學農藥對人畜安全而無�
	二、申請登記農藥之分類
	申請登記之農藥包括有農藥原體及成品農藥，該二種農藥以其「資料需求範圍」之不同，可分為新輖
	\(一\)農藥原體：係指用以製造成品農藥所需之有效成份原料。分成二類：
	1.新農藥原體：尚未核准登記之有效成分、或已登記未滿8年之新有效成份。簡稱為A 類農藥原體。
	2.已核准登記屆滿8年農藥原體：簡稱為D類農藥原體。
	\(二\)成品農藥：係指用以防除農林作物及其產物之病蟲鼠害及雜草，以及調節作物生長之製劑。刀
	1.新有效成分農藥：尚未核准登記之有效成分、或已登記未滿8年之有效成分。簡稱為A 類農藥。
	2.新劑型、新含量：劑型或含量與已核准登記之農藥\(滿8年者\)不同之成品農藥或混合劑；簡
	3.舊農藥新使用範圍：劑型及含量與已核准登記之成品農藥\(屆滿8年者\)相同，但使用範圁
	4.已核准登記屆滿8年成品農藥   \(或學名藥，generic compound\)：有效�
	\(三\)農藥增效劑\(成品\)
	係指添加於成品農藥，改進其物理化學性質，以增強成品農藥藥效之製品。
	參、農藥登記資料審查之申請
	申請農藥登記者，須依規定檢附完整農藥登記試驗資料或已登記廠商授權使用文件，向藥毒所申辦谘
	一、申請審查流程
	\(一\)農藥原體登記申請審查流程  \(詳圖1.\)
	1.由藥毒所各領域專家進行初審，通過之案件，申請人即可依通知函進行檢驗用原體樣品之進口或製造，並
	2.檢驗合格案件，將併同摘錄之毒理資料，提送每三個月召開一次之「農藥技術諮議委員會毒理組」\�
	3.主管單位將函知申請人諮議會毒理組審查之結果，通過之案件應備齊登記所需之相關文件送農藥所初審；證�
	\(二\)成品農藥登記申請審查流程  \(詳圖2.、圖3.\)
	1.由藥毒所各領域專家進行初審，通過之案件，將摘錄毒理資料，連同建議之普通名稱草案一併提送每三個
	2.田間試驗資料經田間試驗小組擬定試驗規範後，則提送「農藥技術諮議委員會應用技術組」\(簡稱�
	3.毒理及技術委員會審查通過之案件，將併同田間效果試驗資料提送每年召開二次之諮委會，進行登記許可之�
	4.諮議會審查通過之案件，藥毒所將函知廠商繳交農藥登記所需之相關文件；彙齊後連同檢驗報告將一併函退
	5.已核准登記屆滿8年成品農藥得免進行田間藥效試驗。申請成品進口證者只需提供成品農藥樣品供檢驗�
	二、資料需求要件
	\(一\)送件資料規格
	1.審查申請提供之資料應依「摘要表」項目順序排列，裝訂成冊，並附目錄索引，以免審查人漏看，堂
	2.每一試驗報告書首頁應包括：優良實驗室作業規範\(GLP\)說明、試驗標題、試驗人、試驗完�
	3.試驗資料應以中文或英文印刷或打字。不同之試驗報告書應分別裝訂，並依目錄索引清楚分別標註。
	4.新農藥申請案件之資料排列方式或目錄不清楚者，不予受理。
	\(二\)各類農藥登記申請應提資料項目
	1.農藥登記資料審查申請表\(如附件一\)
	\(1\)申請人：填具公司負責人，並蓋全有關印信。
	\(2\)申請試驗對象：同1種農藥以防治1種作物病蟲害為限，如係2種作物病蟲害以上，須分�
	\(3\)提供參考試驗方法：包括單位面積用量、稀釋倍數、施用方法、時期、使用時應注意事項\�
	圖1. 農藥原體登記申請資料審查流程。
	圖2. 成品農藥登記申請審查流程。
	申 請 人
	藥 毒 所
	田間試驗�技術小組
	農藥技術諮議委員會
	防 檢 局
	備   註
	應用技術組
	毒 理 組
	提出登記申請
	資料審查
	農藥理化性及安全性等資料審查\(含新農藥之建議普通名稱、規格標準、檢驗方法等\)
	免田間試驗之申請案，如農藥原體、登記八年以上之Generic農藥、改換為較安全劑型者、或經授權使用�
	通知接受試驗申請
	田間試驗規範擬訂
	試驗規範審核
	繳送試驗用樣品
	規格檢驗
	通知繳交田間試驗費
	繳交田間試驗費
	辦理藥效、藥害試驗
	辦理殘留量試驗
	田間試驗\(藥效、藥害\)結果審查及報告整理
	田間試驗結果及建議使用方法審查
	殘留量試驗結果及建議容許量、安全採收期之審查
	綜  合  審  議
	檢齊廠商辦理登記證核發所需相關資料函知主管單位核准登記，並副知申請人
	公告新農藥普通名稱\(包括新有效成份農藥、新混合農藥\)、規格及檢驗方法、推薦使用方法及範
	2.農藥登記資料審查摘要表\(如附件二\)
	\(1\)以打印字體填列。資料填妥須由原製造廠或國內負責人簽名蓋章，以示負責。
	\(2\)摘要表中各項目資料均應填寫，如有錯誤均需補正後再審。
	3.物理性、化學性及品質管制資料：
	\(1\)依規定檢附完整產品鑑定說明、物理性化學性資料\(如附件三、附件四\)及品質管制資攂
	\(2\)申請原體登記者應提供原體資料，申請成品者應提供成品資料，新藥劑需提供原�
	4.組成份分析法：
	\(1\)包括原體及成品中有效成份及不純物之分析方法。
	\(2\)提供定量或定性分析方法，包括使用之儀器、方法、條件、計算公式、分析結果及合格範圍等。
	\(3\)不能以化學分析者\(如微生物製劑\)可以定性血清學或其他合適方法代替。
	\(4\)微生物製劑成份界限之認定可用\(微生物製劑單位\(IB、OB/g及CFU/g\�
	5.毒理資料：
	毒理試驗資料在登記審核過程中佔極重要的角色，為了避免農藥對人體健康或環境造成不良影響，對於攂
	\(1\)依規定檢附完整急性毒性、亞慢性毒性、慢性毒性、致變異性、動物代謝、植物代謝、環境影響、對非目樀
	\(2\)申請原體登記者應提供原體資料，申請成品者應提供成品資料，成品新藥劑需提伓
	\(3\)申請已核准登記屆滿八年農藥原體者只需提供原體急性毒性、致變異性、水生物毒性試驗資料或原
	\(4\)申請已核准登記屆滿八年成品農藥依據組成份及規格檢驗結果，若有效成份含量、不純物以及添加物
	\(5\)國內產製之微生物製劑，因該微生物係分離自國內自然環境，且未經人為誘變或遺傳基因改造�
	\(6\)生化農藥得免生殖毒性、畸胎性、動植物代謝及環境代謝等試驗資料。
	\(7\)無機鹽類藥劑之毒理資料只需提供急性毒性及水生物\(成品\)、蜜蜂接觸急毒性試驗資料
	\(8\)農藥增效劑之毒理資料只需檢附口服、皮膚急毒性及皮膚過敏性試驗資料。唯經農藥諮議委
	\(9\)已推廣農藥以往登記未提送之毒理資料於再次提出申請案時，可視情況再要求其補送相關之欃
	6.國內外藥效試驗\(含藥害\)資料：
	\(1\)應檢附國內、外試驗機構之藥理、藥效及對作物藥害之試驗資料；其目的是要申請者先初步證實其效�
	\(2\)舊農藥新使用範圍、第二家成品農藥或申請原體登記者免附資料。
	7.作物殘留分析法：舊農藥新用途及免殘留量測定者可免附資料。
	8.容許量資料：
	\(1\)新藥劑應提供國外作物上殘留量資料，及申請登記於食用作物之擬定容許量\(Prop�
	\(2\)申請原體登記者免。
	9.商品化證明文件：
	\(1\)新有效成份農藥，應提供該有效成份在美國、日本、英國、德國、澳洲、法國、加拿大、瑞士或�
	\(2\)申請原體登記者免。
	10.其他指定文件：
	\(三\)農藥許可證核發應檢附文件
	1.農藥許可證申請表2份。
	2.所屬公會會員資格證明文件1份。
	3.工廠登記證或農藥販賣業執照、營利事業登記證影本1份。
	4.申請登記藥劑理化或生物檢驗報告1份。
	5.生產國家許可製造文件及原製造農藥工廠經公證之委託文件\(附中譯本\)各1份\(輸入農藥
	6.原領農藥許可證1份\(辦理展延者必須\)。
	7.原體來源證明1份
	8.農藥標示樣張2份。
	9.其他指定文件。
	三、申請注意事項
	\(一\)舊成份新劑型及舊農藥新用途之成品農藥，若其原體尚未取得登記者，應檢送該�
	\(二\)混合劑以登記舊藥劑之混合為原則，並依舊成份新劑型規定提送資料；如含有未核准登記之有�
	\(三\)天然素材，應先提供物理性、化學性資料及品質管制等相關資料，並以個案提審。藥毒所依其所附資料研
	\(四\)農用微生物製劑依「微生物農藥資料要件」提送資料\(詳農藥登記申請資料需
	\(五\)農用生化製劑依「生化製劑資料要件」提送資料\(詳農藥登記申請資料需求�
	\(六\)極劇毒農藥不受理申請。
	\(七\)申請成品製造登記證者，其原體需為國內已取得登記者。
	\(八\)農藥許可證申請展延時，如變更原體來源或有安全疑議時，應再提供相關資料，依登記�
	肆、農藥田間委託試驗之申請
	為確保農藥之有效性，農藥田間試驗規定應在國內進行，試驗項目包括藥效、藥害及殘留量試驗，以瞭�
	一、申請審查流程及資料需求要件
	\(一\)農藥田間效果委託試驗申請審查之流程及資料需求要件與申請資料審查者類似\(如附�
	\(二\)審查通過之案件，申請人可依通知函申請試驗用農藥樣品之進口或製造，並將藥樣直接送�
	\(三\)規格查驗合格者，即通知廠商繳交田間委託試驗費至各相關試驗單位，以利試驗單位依技術夃
	\(四\)田間試驗完成之案件，將提每年召開二次之田試小組討論會，進行初審；藥效初審通過之案件�
	\(五\)每年召開技術委員會二次，審查田試小組審查通過之申請案。審查通過之案件，若其登記資料審�
	\(六\)大會審查通過之案件，藥毒所將函知廠商繳交農藥登記所需之相關文件；彙齊後連同檢驗報告將一
	二、農藥標準規格檢驗
	\(一\)應檢附之樣品及資料
	1.足供兩次檢驗用之農藥樣品及標準劑
	2.物質安全資料表\(MSDS\)。擴大使用範圍之舊農藥若以現行商品送檢，且標籤完整者，可
	3.規格檢驗費
	\(二\)注意事項
	1.申請人接到檢驗報告後7日內，得就不合格部份以原樣品申請複驗，複驗以一次為限。
	2.規格檢驗不合格者應於期限內重新送樣，重新進行規格檢驗。
	三、申請注意事項
	\(一\)新有效成份農藥若無法提出商品化之證明文件時，需先檢附完整資料申請「登記資料審查」，�
	\(二\)國內未登記使用之新生物性製劑\(包括微生物及線蟲等\)應以個案先提登記資料審查，方可申
	\(三\)混合劑含有未核准登記之有效成分，除應先經毒理委員會審核通過外，試驗時應有該新有效成份之單劑為
	\(四\)天然素材應先申請「登記資料審查」，並以個案提出討論後，再行決定是否接受田間效果試驗申請。
	\(五\)申請變更為安全新劑型案件經審查核准者得免辦田間委託試驗。
	\(六\)申請人不於限期\(6個月\)內檢送供試驗之農藥樣品或其標準劑者，則予銷案。
	\(七\)田間效果試驗經諮委會審核通過者，須於一年內完成農藥之登記。
	伍、農藥販售及標示管理
	一、製造販賣業管理
	所謂「農藥製造業者」係指經營農藥之製造、加工、分裝與產品批發、輸出及自製產品之零售業務之業者；其
	農藥核准登記上市後，主管機關依據農藥管理法辦理監督、檢查及取締工作。中央主管單位負責督導，並會同吀
	二、農藥標示管理
	「農藥標示」為農藥使用者\(農民、噴灑業者、工廠工人\)瞭解農藥產品特性、毒性、使用方法及企
	農民或噴灑業者使用農藥時，應先詳閱農藥產品之標示、仿單及其說明，除了解農藥一般之特性外，亦應注意
	三、追蹤管理
	政府單位對已登記上市之農藥仍持續追蹤，評估其使用安全性。依據國內外科學證據及試驗結果，遵循一定程序，�
	陸、結論
	農藥本身毒性大小及其殘留暴露量是否安全是評定農藥使用安全之因素。降低農藥使用風險為國際上農藥管理之
	以科技研究之基礎作為農藥登記管理的後盾，使農藥的使用不但是考慮有效防治農作物之病蟲草鼠害等，同時也透
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	mg/kg/day
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	57.後代繁殖試驗-二代
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	mg/kg/day，胚胎
	mg/kg/day
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	70.淡水魚\(虹鱒\)或其他\(
	\)：
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	or
	48hr
	原體
	ppm；
	成品
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	71.無脊椎水生生物\(
	\)：
	EC50，
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	or
	3hr
	原體
	ppm；
	成品
	ppm
	72.鳥類毒性試驗
	試驗鳥類：
	口服急毒性
	LD50
	試驗鳥類：
	餵食毒性
	LC50
	八、對非目標昆蟲毒性\(蜜源植物必需\)
	73.蜜蜂接觸急毒性：LD50
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	九、對蚯蚓毒性
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	伍、使用方法及注意事項：
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	防治對象
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	78.
	捌、商品化文件\(新藥劑必需\)：
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	加拿大
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	荷蘭
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	附件三        農藥物理性及化學性資料要件
	（Physical and Chemical Data Requirement）
	一、產品鑑定說明（Product identity）
	1.化學名稱為（Chemical name）：以IUPAC或CA之化學命名原則書寫。
	2.化學式（Formula）：包括實驗式（Empirical formula）、分子量（Mo
	3.普通名稱（Common name）：以ISO、BSI、WSSA、ANSI或JMAF等機構所訂定
	4.廠牌名稱（Trade name）或產品編號（Code name）。
	5.原體成分說明：\(1\)有效成分含量、純度（Purity），\(2\)其他成分種�
	6.成品成分說明：劑型、有效成分含量及其他添加物成分含量（添加物包括：Sticker、Disper
	7.原體及成品製造工廠：名稱及地址。
	8.原料及製程說明（申請農藥許可證時必需）：包括原體來源說明，申請成品者需提供製程摘
	二、理化性質（Physical and chemical characteristics）
	理      化      性      質
	試驗物質＊
	備註
	物理狀態（Physical state）
	原體
	成品
	1
	顏    色（Color）
	原體
	成品
	氣    味（Odor）
	原體
	成品
	酸 鹼 度（pH）
	原體
	成品
	2
	熔點或沸點（Melting point or Boiling point）
	原體
	3
	密度、比重或假比重（Density、Specific gravity、Bulk density�
	原體
	成品
	4
	蒸 氣 壓（Vapor pressure）
	原體
	5
	溶 解 度（Solubility）
	原體
	6
	分配係數（Partition constant）
	純品
	7
	解離常數（Dissociation constant）
	純品
	8
	黏    性（Viscosity）
	原體
	成品
	9
	安 定 性（Stability）
	原體
	10
	燃 燒 性（Flammability）
	原體
	成品
	11
	混 合 性（Miscibility）
	原體
	成品
	12
	理      化      性      質
	試驗物質＊
	備註
	爆 炸 性（Explodability）
	原體
	成品
	13
	腐 蝕 性（Corrosive characteristics）
	原體
	成品
	14
	貯存安定性（Storage stability）
	原體
	成品
	15
	其    他（Others）
	成品
	16
	試驗物質係指申請原體者應提供原體資料，申請成品者應提供成品資料，新藥劑需提供原體及成吃
	備註：1.即外觀之描述，如固體、粒狀、揮發性液體等。
	2.指H2S04或Na0H相對等量，或pH值；可稀釋或分散於水者必需，在20℃或25℃測定。
	3.常溫下液態者需沸點（或沸點範圍）、固態者需熔點（或熔點範圍）資料。
	4.室溫下液態者或固態者必需。
	5.熔點小於等於30℃者必需，應在25℃測定。
	6.溶解度指在20℃或25℃時，蒸餾水及其他具代表性之極性與非極性溶劑之溶解度。
	7.一般為0ctanol/water partition coefficient，非極性有機物必需。
	8.依實際個案要求提供。
	9.常溫下液態者必需。
	10.包括藥劑對\(1\)金屬及光之敏感性及 \(2\)常溫及不同溫度下之安定性。
	11.產品含易燃性液劑必需，並提供閃火點（Flash point）（密閉式或開放式）。
	12.如為乳劑（Emulsifiable liquid），且需與石化溶劑混合稀釋者，必需�
	13.產品含潛在爆炸性物質者必需。
	14.包裝質材之腐蝕性，可併同貯存安定性討論。
	15.至少一年的安定性試驗（室溫），包括主成分安定性及物理形態變化。
	16.成品的特殊規格，如粒子大小、懸浮性、分散性或任何劑型之特殊規格代表劑型之特徵者都可提出，並附測試方法，
	附件四
	微生物製劑物理化性及品質管制資料要件
	（Physical and Chemical Data Requirement）
	一、產品鑑定之背景資料：
	\(一\)來源說明：
	說明該微生物製劑為國內產製或國外輸入、製造或輸入廠商名稱，輸入者必須檢附產製國已登記使用商品化之證明文
	說明所有微生物是原生種－即存在於自然界或經人工改良之品系。人工改良之方法是誘變、遺傳基因改造或其他方法均必須細�
	國外產製之微生物製劑，其所用微生物種源是否也存在我國自然界。
	\(二\)成份含量說明：
	說明所用微生物之學名、分類地位、品系或血清型、有效成份或主成份名稱；如顆粒體、包含體、毒蛋白、細胞、孢子等。最
	其他添加劑名稱、種類、含量及用途說明，如稀釋劑、保護劑、黏劑、展著劑等，其含量以重量百分比（W�
	其他不純物。
	\(三\)產製過說明：
	申請者需提供產製過程摘要、配方說明及不純物產生之分析說明等。
	二、生物特性及理化特性說明：
	1.生物特性包括該微生物在自然環境之消長情形、生物活性、寄主範圍、生活史、作用機制或模式、培養方法及條件、菌落形態　
	2.理化特性之說明包括顏色、物理狀態、氣味、密度、比重或假比重、酸鹼度、貯存安定性、安定性\(原體必需
	附件五        農藥登記毒理資料要件
	(Toxicology Data Requirement for Pesticide Registration)

	資料項目
	新有效成分�農藥（A）
	新劑型 �新含量 （B）
	新使用�範  圍 （C）
	已核准登記農藥 \(D\)
	供試樣品
	備註
	食用 �作物
	非食用�作  物
	原體
	成品
	急性毒性試驗
	(Acute toxicity testing)
	口服急毒性 �\(Acute oral toxicity\)
	○
	○
	○
	＊
	＊
	v
	v
	1
	皮膚急毒性 �\(Acute dermal toxicity\)
	○
	○
	○
	＊
	＊
	v
	v
	2
	呼吸急毒性 �\(Acute inhalation toxicity\)
	○
	○
	△
	＊
	＊
	v
	v
	3
	初發眼刺激性
	(Primary eye irritation)
	○
	○
	○
	＊
	＊
	v
	v
	4
	初發皮膚刺激性
	(Primary dermal irritation)
	○
	○
	○
	＊
	＊
	v
	v
	4
	皮膚過敏性
	(Dermal sensitization)
	○
	○
	△
	＊
	＊
	v
	v
	5
	遲發性神經毒性
	(Acute delayed neurotoxicity)
	△
	△
	×
	×
	×
	v
	6
	亞慢性毒性試驗
	(Subchronic testing)
	90日餵食毒性�\(90-day feeding studies\)
	○
	○
	×
	×
	×
	v
	7
	21日皮膚毒性 �\(21-day dermal studies\)
	△
	△
	×
	×
	×
	v
	7
	90日呼吸毒性 �\(90-day inhalation studies\)
	△
	△
	×
	×
	×
	v
	7
	90日神經毒性 �\(90-day neurotoxicity\)
	△
	△
	×
	×
	×
	v
	7
	慢性毒性試驗
	(Chronic testing)
	8
	長期餵食毒性�\(Chronic feeding\)
	○
	△
	×
	×
	×
	v
	9
	致腫瘤性 �\(Oncogenicity study\)
	○
	△
	×
	×
	×
	v
	10
	後代繁殖--至少2代 �\(Reproduction-2 generation\)
	○
	△
	×
	×
	×
	v
	11
	畸胎性 �\(Teratogenicity\)
	○
	○
	×
	×
	×
	v
	12
	致變異性試驗
	(Mutagenicity)
	13
	基因變異性�\(Gene mutation\)
	○
	○
	△
	△
	△
	v
	染色體結構變異性 �\(Chromosomal aberration\)
	○
	○
	△
	△
	△
	v
	其他細胞變異性 �\(Other genotoxic effects\)
	○
	○
	△
	△
	△
	v
	代謝試驗
	(Metabolism)
	動物體代謝�\(Metabolism in animal\)
	○
	△
	×
	×
	×
	v
	14
	植物體代謝 �\(Metabolism in plant\)
	○
	△
	×
	×
	×
	v
	15
	環境影響試驗
	(Environmental fate studies)
	水解�\(Hydrolysis\)
	○
	○
	×
	×
	×
	v
	光分解 �\(Photodegradation\)
	○
	○
	×
	×
	×
	v
	16
	土壤代謝 �\(Metabolism in soil\)
	○
	○
	×
	×
	×
	v
	17
	水域代謝 �\(Metabolism in aquatic\)
	△
	△
	×
	×
	×
	v
	18
	移動性 �\(Mobility studies\)
	○
	○
	×
	×
	×
	v
	19
	消散性 �\(Dissipation studies\)
	○
	○
	×
	×
	×
	v
	20
	累積性 �\(Accumulation studies\)
	△
	△
	×
	×
	×
	v
	21
	非目標生物毒性試驗
	(Nontarget organism toxicity)
	水生生物毒性�\(Aquatic toxicity\)
	○
	○
	△
	△
	×
	v
	v
	22
	鳥類毒性
	(Avian toxicity)
	○
	○
	×
	×
	×
	v
	23
	蜜蜂接觸急性毒性
	(Honey bee acute contact toxicity)
	△
	△
	△
	△
	×
	v
	v
	24
	蚯蚓毒性
	(Natural enemy toxicity)
	△
	△
	△
	△
	×
	v
	25
	天敵毒害
	(Natural enemy toxicity)
	△
	△
	△
	△
	×
	v
	26
	非目標植物毒害
	(Nontarget plant toxicity)
	△
	△
	×
	×
	×
	v
	27
	○：必備資料　　×：不需檢送資料　　△：視情況而定　　＊：簡要資料
	備註：
	口服急毒性應以鼠 \(Rat\) 作試驗，試藥為氣態或揮發性高者可免。
	皮膚急毒性得以一種鼠、兔子、天竺鼠等哺乳動物作試驗。試藥對皮膚具腐蝕性或pH<2或pH>11.5者可免作�
	新藥劑應提供原體試驗資料，氣態或揮發性高者應提供原體及成品試驗資料，以鼠為試驗動物。
	眼及皮膚刺激性試驗得以一種試驗動物作試驗，以白兔 \(Albino rabbit\) 為佳，pH<�
	皮膚過敏性得以一種試驗動物作試驗，以天竺鼠 \(Guinea pig\) 為佳；藥劑使用時可能�
	遲發性神經毒性以蛋雞 \(Laying hen\) 作試驗，藥劑成分為有機磷劑或氨基甲酸鹽劑者�
	亞慢性毒性試驗應提供餵食90天毒性試驗；食用作物應以二種哺乳類試驗動物，非食用作物以一種試驗動物。亞慢性皮�
	藥劑使用於非食用作物，一般不需提供慢性毒性試驗資料，但如果其急性毒性及亞慢性毒性試驗結果，仍需進一步探討�
	長期餵食試驗應至少使用二種哺乳動物，一種囓齒類 \(Rats or mice\) 及一種 非囓�
	囓齒類（食用作物）－ 24月。
	囓齒類（非食用作物）－ 12月。
	非囓齒類大型哺乳類 － 12月（狗）。
	致腫瘤性試驗可和長期餵食試驗同時進行，應使用鼷鼠及鼠之哺乳試驗動物。致腫瘤試驗最低試驗期間如下：
	鼷鼠 \(Mice\) － 18月。
	鼠 \(Rats\) － 24月。
	後代繁殖試驗，至少要有２代的試驗結果，得以一種哺乳試驗動物。
	畸形性試驗應以二種試驗動物，其中一種應和後代繁殖試驗之動物種類相同。
	致變異性試驗應為一組試驗，需包括下列三種範圍；舊農藥毒理資料不全或安全性不確定者，仍應至少最
	基因突變性 \(Gene mutations\)
	染色體結構變異 \(Structural chromosomal aberrations\)
	其他基因毒效 \(Other genotoxic effects as numerical chr
	動物體代謝 包括吸收 \(Absorption\)、排泄 \(Excretion\)、分布
	植物體代謝包括吸收 \(Absorption\)、 分布 \(Distribution\)
	\(1\)光分解包括水中光分解及土壤中光分解。
	\(2\)藥劑使用於水域或直接拌入土壤中不需提供土壤中光分解試驗。
	\(3\)藥劑經評估工廠工人接觸可造成嚴重影響者，另依個案要求空氣中光分解試驗。
	土壤代謝包括在厭氣土 \(Anaerobic soil\) 及好氣土 \(Aerobic s�
	水域代謝包括厭氣及好氣水生環境中代謝試驗 \(Metabolism in anaerobic aqu�
	移動性指藥劑在土壤中之移動性，為藥劑在土壤中浸出及吸附性試驗 \(Leaching and adsor
	消散性指藥劑在土壤中之消散性試驗，應以成品做試驗。 在土壤中之消散性慢者，需要進一步進行土壤中之長期消散性試驗�
	累積性試驗包括：
	\(1\)水生魚類累積性試驗 \(Accumulation studies in fish\�
	\(2\)作物累積性試驗或輪作影響試驗 \(Accumulation studies in ro
	水生生物毒性試驗應以原體進行，若使用於水域時（包括水稻田），應另提供成品試驗資料。試驗項目包括：
	\(1\)淡水魚類急毒性 \(Freshwater fish EC50\)：以虹鱒 \(�
	\(2\)淡水無脊椎生物急毒性 \(Freshwater invertebrate EC50\�
	藥劑使用於水域或原體魚毒高時 \(EC50<0.5mg/L\) 應以成品進行魚毒試驗，試驗�
	鳥類毒性試驗包括：
	\(1\)口服急毒性試驗 \(Avian oral LD50\)：需一種陸禽或水禽，以野�
	\(2\)餵食急毒性試驗 \(Avian dietary LC50\)：需一種陸禽或水禽�
	24.  \(1\)作物為蜜源植物時需提供蜜蜂接觸急性毒性試驗\(Honey bee acu
	\(2\)如蜜蜂接觸毒性LD50＜ 2 microgram/bee 時，應再提供藥劑噴灑對
	\(3\)空中噴藥需提供藥劑噴灑對蜜蜂毒性試驗及殘留農藥對蜜蜂毒性試驗 \(Honey�
	25.  環境代謝慢之藥劑應提供對蚯蚓毒性試驗資料，以為評估對土壤生物影響之依據。
	26.  如有相關天敵生物，生如寄生蜂、寄生蠅、瓢蟲、食蟲椿或草蛉等毒害之考量時，應提供毒性�
	27.  除草劑必備。使用植物種類視個案而定。
	附件六
	微生物製劑毒理資料要件
	(Toxicology Data Requirement for Microbial Pesticide Registration)

	資料項目
	新有效成分農藥
	供試樣品
	備註
	食用作物
	非食用�作  物
	原體
	成品
	一、急性毒性試驗
	(Acute toxicity testing)
	口服急毒性/致病性�\(Oral toxicity / pathogenicity\)
	○
	○
	v
	肺急毒性/致病性�\(Pulmonary toxicity / pathogenicity\�
	○
	○
	v
	靜脈注射急毒性/致病性�\(Intravenous toxicity / pathogeni�
	△
	△
	v
	1
	皮膚急毒性 �\(Dermal toxicity\)
	△
	△
	v
	v
	2
	眼刺激性/感染性
	(Eye irritation / infectivity)
	○
	○
	v
	v
	過敏性反應報告�\(Report of hypersensitivity incidents\)
	△
	△
	v
	v
	3
	細胞培養試驗
	(Cell culture test)
	△
	△
	v
	4
	二、環境安全試驗
	(Environmental fate studies)
	水生物急毒性測試�\(Aquatic toxicity\)
	○
	○
	v
	5
	鳥類急毒性/致病性�\(Avian toxicity / pathogenicity\)
	○
	○
	v
	非目標植物致病性�\(Nontarget plant pathogenicity\)
	△
	△
	v
	6
	非目標昆蟲毒性/致病性�\(Nontarget insect toxicity / patho�
	△
	△
	v
	7
	對蜜蜂急毒性/致病性�\(Honey bee toxicity / pathogenicit�
	△
	△
	v
	8
	○：必備要件△：視情況而定×：不需要之資料※：簡要資料
	備註：
	1.產品為病毒者可免。
	2.蘇力菌製劑可免。
	3.如有任何過敏性反應時需提出報告。
	4.病毒類製劑必備。
	5.其他成份若具高毒性或增效性時必需另附成品水生物急毒性測試。
	6.微生物殺草劑必備，所用植物種類視個案而定。
	7.微生物殺蟲劑使用於天敵釋放區，必須附上對該天敵之毒性/致病性試驗。
	8.使用於蜜源植物必備。
	附件七       生化製劑登記毒理資料要件
	(Toxicology Data Requirement for Biochemical Pesticide Registration)

	資 料 項 目
	新有效成分�農藥（A）
	新劑型 �新含量 （B）
	新使用�範  圍   （C）
	已 核 准 登記農藥 \(D\)
	供試樣品
	備註
	食用 �作物
	非食用�作  物
	原體
	成品
	一、急性毒性試驗
	(Acute toxicity testing)
	口服急毒性 �\(Acute oral toxicity\)
	○
	○
	○
	＊
	＊
	v
	v
	1
	皮膚急毒性 �\(Acute dermal toxicity\)
	○
	○
	○
	＊
	＊
	v
	v
	2
	呼吸急毒性 �\(Acute inhalation toxicity\)
	△
	△
	△
	＊
	＊
	v
	v
	3
	眼及皮膚刺激性
	(Eye & dermal irritation)
	○
	○
	△
	＊
	＊
	v
	2
	皮膚過敏性
	(Dermal sensitization)
	△
	△
	△
	＊
	＊
	v
	4
	細胞免疫反應
	(Immune response)
	○
	○
	△
	×
	×
	v
	二、亞慢性毒性試驗
	(Subchronic testing)
	90日餵食毒性�\(90-day feeding studies\)
	○
	△
	×
	×
	×
	v
	5
	三、慢性毒性試驗
	(Chronic testing)
	長期餵食毒性�\(Chronic feeding\)
	△
	△
	×
	×
	×
	v
	6
	致腫瘤性 �\(Oncogenicity study\)
	△
	△
	×
	×
	×
	v
	7
	四、致變異性試驗
	(Mutagenicity)
	8
	基因變異性�\(Gene mutation\)
	○
	○
	×
	×
	×
	v
	染色體結構變異性 �\(Chromosomal aberration\)
	○
	○
	×
	×
	×
	v
	其他細胞變異性 �\(Other genotoxic effects\)
	○
	○
	×
	×
	×
	v
	五、非目標生物毒性試驗
	(Nontarget organism toxicity)
	水生生物毒性�\(Aquatic toxicity\)
	○
	○
	△
	△
	×
	v
	v
	9
	鳥類毒性
	(Avian toxicity)
	○
	○
	×
	×
	×
	v
	10
	非目標植物試驗
	(Nontarget plant studies)
	(
	△
	×
	×
	×
	v
	11
	○：必備資料　　×：不需檢送資料　　△：視情況而定　　＊：簡要資料
	備註：
	1.  口服急毒性應以鼠 \(Rat\) 作試驗，試藥為氣態或揮發性高者可免。
	2.  皮膚急毒性得以一種鼠、兔子、天竺鼠等哺乳動物作試驗。試藥對皮膚具腐蝕性或pH<2或pH>11.5�
	3.  新藥劑應提供原體試驗資料，氣態或揮發性高者應提供原體及成品試驗資料，以鼠為試驗動物。
	4.  皮膚過敏性得以一種試驗動物作試驗，以天竺鼠 \(Guinea pig\) 為佳；藥劑使�
	5.  食用作物應以二種哺乳類試驗動物；非食用作物可免，唯如其主成份或代謝物為致癌變物質時必備。
	6.  長期餵食試驗應至少使用二種哺乳動物，一種囓齒類 \(Rats or mice\) 及一
	\(1\)囓齒類（食用作物）－ 24月。
	\(2\)囓齒類（非食用作物）－ 12月。
	\(3\)非囓齒類大型哺乳類 － 12月（狗）。
	非食用作物或亞慢性毒性試驗無異常發現者可免。
	7.  致腫瘤性試驗可和長期餵食試驗同時進行，應使用鼷鼠及鼠之哺乳試驗動物。致腫瘤試驗最低試驗期間如下
	\(1\)鼷鼠 \(Mice\) － 18月。
	\(2\)鼠 \(Rats\) － 24月。
	非食用作物或亞慢性毒性試驗無異常發現者可免。
	8.  致變異性試驗應為一組試驗，需包括下列三種範圍；舊農藥毒理資料不全或安全性不確定者，仍愙
	\(1\)基因突變性 \(Gene mutations\)
	\(2\)染色體結構變異 \(Structural chromosomal aberrat�
	\(3\)其他基因毒效 \(Other genotoxic effects as numer�
	9.  水生生物毒性試驗應以原體進行，若使用於水域時（包括水稻田），應另提供成品試驗資料。試驗項目�
	\(1\)淡水魚類急毒性 \(Freshwater fish EC50\)：以虹鱒 \(�
	\(2\)淡水無脊椎生物急毒性 \(Freshwater invertebrate EC50\�
	藥劑使用於水域或原體魚毒高時 \(EC50<0.5mg/L\) 應以成品進行魚毒試驗，試驗�
	10. 鳥類毒性試驗包括：
	\(1\)口服急毒性試驗 \(Avian oral LD50\)：需一種陸禽或水禽，以野�
	\(2\)餵食急毒性試驗 \(Avian dietary LC50\)：需一種陸禽或水禽�
	11. 使用於森林或草坪時必備。
	附件八   農藥田間委託試驗申請表
	檔號：     申請日期：      年      月     日
	申 請 人
	姓  名
	\(蓋章\)
	住址
	廠商或商號
	\(蓋章\)
	電話
	藥劑名稱
	劑型
	主要成份及其含量
	申請試驗對    象
	作物名稱
	病、蟲、雜草等名稱
	中      文
	英      名
	學      名
	提供參考試驗方法
	包裝容量
	藥劑類別
	□ A.新有效成分農藥
	商品化文件國別：
	□ B.舊成分新劑型含量
	已推廣劑型含量：
	□ C.舊成分新使用範圍
	已推廣作物：
	□ D.已核准登記滿八年�成品農藥
	原體來源：
	附件九    農藥田間委託試驗資料摘要表
	申請廠商
	地址
	電話
	傳真
	負責人簽章
	農藥名稱
	防治對象
	申請類別
	\(     \)A.新有效成分農藥�\(     \)B.舊成分新劑型含量    �
	已申請或登記記錄：�劑型含量：             使用範圍：            �
	壹、產品組成及說明：
	1.普通名稱：
	\(中文\)
	\(英文\)
	5.構造式：
	2.劑型含量：
	3.化學名稱：
	4.化學式：
	6.原體製造工廠：
	7.成品製造工廠：
	原體成分說明：
	成分名稱
	(CAS#)*
	含量\(%\)
	上限
	下限
	1.有效成分：
	2.其他成分：
	\(含不純物\)
	成品成分說明：
	成分名稱
	(CAS#)*
	含量\(%\)
	1.有效成分：
	2.其他成分：
	（含不純物）
	＊如有請填入
	貳、理化性
	一.原體
	1.顏色
	2.物理狀態
	3.氣味
	4.蒸氣壓
	mmHg\(   \) mPa
	5.密度或比重
	6.閃火點
	
	7.沸點\(或分解點\)
	
	8.熔點
	
	9.水溶解度
	10.脂溶解度
	11.安定性
	金屬：
	光：
	溫度：
	12.酸鹼性
	13.爆炸性
	14.燃燒性
	15.混合性
	16.貯存安定性
	年
	17.黏性
	18.腐蝕性
	19.辛醇/水分配係數
	20.解離常數
	二.成品：
	1.顏色
	2.物理狀態
	3.氣味
	4.酸鹼度
	5.密度或比重
	6.黏性
	7.燃燒性
	8.爆炸性
	9.貯存安定性
	年
	10.混合性
	11.腐蝕性
	參、分析方法
	1.化學或生物分析方法：原體
	成品\(混合劑\)
	2.作物殘留分析方法
	肆、毒理試驗
	一、急性毒性試驗
	1.經口服
	鼠\(雌\)  LD50
	mg/Kg\(原體\)
	LD50
	mg/Kg\(成品\)
	\(雄\)  LD50
	mg/Kg\(原體\)
	LD50
	mg/Kg\(成品\)
	鼷鼠\(雌\)  LD50
	mg/Kg\(原體\)
	LD50
	mg/Kg\(成品\)
	\(雄\)  LD50
	mg/Kg\(原體\)
	LD50
	mg/Kg\(成品\)
	2.經皮膚
	兔     LD50
	mg/Kg\(原體\)
	LD50
	mg/Kg\(成品\)
	其他\(    \)LD50
	mg/Kg\(原體\)
	LD50
	mg/Kg\(成品\)
	3.經呼吸
	鼠  \(雌\)LC50
	mg/L\(原體\)
	LC50
	Mg//L\(成品\)
	\(或   \) \(雄\)LC50
	mg//L\(原體\)
	LC50
	mg//L\(成品\)
	二、對水生生物毒性試驗
	1.淡水魚\(虹鱒\)或其他\(
	\)：
	LC50，
	96hr
	or
	48hr
	原體
	ppm；
	成品
	ppm
	2.無脊椎水生生物\(
	\)：
	EC50，
	48hr
	or
	3hr
	原體
	ppm；
	成品
	ppm
	三、非目標昆蟲毒性\(蜜源植物必需\)
	1.蜜蜂接觸急毒性：LD50
	2.其他有益昆蟲急毒性
	伍、使用方法及注意事項：
	陸、國內外田間藥效試驗
	一、殺蟲劑部份：
	\(一\)室內：
	1.試驗對象（學名）：
	中文普通名：
	英文普通名：
	2.在國外該藥劑對目標害物或相關生物之毒性資料 \(LC50，LD50或其他\)：
	3.作用範圍：
	4.作用機制：
	5.抗藥性風險：
	\(二\)田間：
	1.試驗作物名稱（學名）：
	品種：
	中文普通名：
	英文普通名：
	2.防治對象（學名）：
	分類或類別：
	作用時期：
	3.施 藥 劑 量：
	4.評 估 方 式：
	單位面積使用量：
	計算藥效之基準：
	影響藥效之環境因素：
	5.建議田間試驗用藥量：
	\(三\)對非目標生物（如生物性天敵）之急毒性：
	二、殺菌劑部份：
	\(一\)室內：
	1.作用機制（mode of action）：
	2.作用範圍（spectrum）：
	3.作用感受劑量（efficacy）：
	4.抗藥性風險評估（resistance risk）：
	\(二\)田間：
	1.供試國別：
	2.試驗設計：
	3.試驗規範：
	4.其    他：
	三、殺鼠劑部份：
	\(一\)室內：
	1.防治對象：
	2.LD50 \(LC50或其他\)：
	\(二\)田間：
	1.作物名稱：
	2.品    種：
	3.防治對象：
	4.施藥劑量：
	5.作用機制：
	6.評估方式：
	四、殺草劑部份：
	1.施用作物類別：
	\(1.禾榖類  2.其他單子葉作物  3.雙子葉草本作物
	4. 雙子葉木本作物  5.非作物田\)
	2.主要防治雜草：
	3.雜草類別：
	\(1.一年生禾本科雜草 2.多年生雜草 3.低等植物 4.木本植物\)
	4.單位面積用量：
	5.施藥時期：
	6.作物時期：
	7.雜草時期：
	\(1.萌前  2.早期萌前  3.萌前至早期萌後  4.萌後\)
	8.施藥部位或位置：
	\(1.莖葉  2.土表  3.土壤混拌  4.其他\)
	9.作用特性：
	主要吸收部位：
	\(1.根  2.幼莖  3.根及幼莖  4.莖葉  5.其他\)
	植物體內移行程度：
	\(1.大  2.中  3.小\)
	植物體內傳導途徑：
	\(1.導管（蒸散流）  2.篩管中  3.均有\)
	作用位置：
	酵素，名稱：
	酵素
	主要作用機制：
	\(1.光合作用  2.生合成作用  3形成自由基  4.細胞分裂作用
	5.賀爾蒙平衡  6.其他\)
	作用類別：
	\(1.選擇性  2.非選擇性\)
	\(1.接觸性  2.系統性\)
	10.防治效果：
	禾草：
	\(1.佳  2.可  3.差\)
	莎草：
	\(1.佳  2.可  3.差\)
	闊葉草：
	\(1.佳  2.可  3.差\)
	其他：
	\(1.佳  2.可  3.差\)
	11.影響藥效重要環境因素：
	\(1.土壤組成及質地  2.極端溫度  3.土壤水份  4.雨水\)
	12.影響藥效因素說明：
	13.土壤殘效期：
	實用劑量
	\(1.一個月內  2.二至三個月  3.三個月以上\)
	14.其他注意事項：
	15.己發生抗性雜草種及地區：
	/             /             /
	/             /             /
	五、植物生長調節劑：
	1.施用作物名稱：
	2.作物類別：
	\(1.果樹  2.花卉  3.蔬菜  4.禾榖作物  5.其他食用作物
	6.其他非食用作物\)
	3.施用劑量：
	濃度 \(ppm\)：
	施釋倍數：
	4.施藥方法：
	\(1.噴施  2.浸泡  3.塗佈  4.粉衣  5.其他\)
	5.施藥部位：
	\(1.種子  2.根  3.莖  4.葉  5.花  6.果\)
	6.配合施用之其他藥劑及前處理：
	7.主成份類別：
	（1.生長素類  2.細胞分裂素類  3.激勃素類  4.乙烯類  5.離層酸類  6.其他）
	8.藥劑處理目的：
	\(1\)發芽或發根：
	作用部位：
	\(1.種子  2.營養繁殖器官  3.側芽  4.根\)
	作用方式：
	\(1.促進  2.抑制\)
	\(2\)莖   葉：
	生理效果：
	\(1.生長  2.落葉\)
	作用方式：
	\(1.促進  2.抑制\)
	\(3\)花、果、種子：
	生理效果：
	\(1.抽苔或抽穗  2.開花  3.著果  4.落果  5.果實肥大
	6.種子產生\)
	作用方式：
	\(1.促進  2.抑制\)
	\(4\) 其 他 效 果：
	\(改變 1.色澤  2.成熟期  3.新鮮度  4.水份蒸散
	5.傷口癒合  6.成份含量\)
	9.影響作用之因素：
	氣候：
	植物生長勢：
	施藥次數或濃度：
	其他：
	10.藥劑之生物活性及儀器分析方法：（提供參考資料）
	六、田間試驗用藥量建議：
	ml \(或g\)／場
	柒、容許量資料：
	捌、商品化文件 \( 新藥劑必需 \)：
	美國
	日本
	英國
	德國
	澳洲
	法國
	加拿大
	瑞士
	荷蘭
	歐盟
	\(以上圈選\)
	附件十
	農藥田間委託試驗毒理資料要件� \(Toxicology Data Requiremen�

	資料項目
	新有效成分�農藥（A）
	新劑型 �新含量（B）
	新使用�範  圍（C）
	供試樣品
	備註
	食用 �作物
	非食用�作  物
	原體
	成品
	一、急性毒性試驗
	(Acute toxicity testing)
	口服急毒性 �\(Acute oral toxicity\)
	○
	○
	○
	＊
	v
	v
	1
	皮膚急毒性 �\(Acute dermal toxicity\)
	○
	○
	○
	＊
	v
	v
	2
	呼吸急毒性 �\(Acute inhalation toxicity\)
	○
	○
	○
	＊
	v
	v
	3
	二、非目標生物毒性試驗
	(Nontarget organism toxicity)
	水生生物毒性�\(Aquatic toxicity\)
	○
	○
	△
	△
	v
	v
	4
	蜜蜂接觸急性毒性
	(Honey bee acute contact toxicity)
	△
	△
	△
	△
	v
	5
	○：必備資料　　×：不需檢送資料　　△：視情況而定　　＊：簡要資料
	備註：
	1. 口服急毒性應以鼠 \(Rat\) 作試驗，試藥為氣態或揮發性高者可免。
	2. 皮膚急毒性得以一種鼠、兔子、天竺鼠等哺乳動物作試驗。試藥對皮膚具腐蝕性或pH<2或pH>11.5者�
	3. 新藥劑應提供原體試驗資料，氣態或揮發性高者應提供原體及成品試驗資料，以鼠為試驗動物。
	4. 水生生物毒性試驗應以原體進行，若使用於水域時（包括水稻田），應另提供成品試驗資料。試驗項目包�
	\(1\) 淡水魚類急毒性 \(Freshwater fish EC50\)：以虹鱒 \�
	\(2\) 淡水無脊椎生物急毒性 \(Freshwater invertebrate EC50�
	藥劑使用於水域或原體魚毒高時 \(EC50<0.5mg/L\) 應以成品進行魚毒試驗，試驗�
	5. 作物為蜜源植物時需提供蜜蜂接觸急性毒性試驗\(Honey bee acute contac�

