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缩写词

Ames test：检测农药致突变性的初筛方法，又称鼠伤寒沙门氏菌回复突变试验。

AOAC: American Organization of Analytical Chemists，美国分析化学家组织

ASTM：American Society for Testing and Materials，美国材料与实验协会

CFS：Certificate of Free Sale, 自由销售证明

CIPAC：Collaborative International Pesticides Analytical Council，国际农药

分析协作委员会

CIPAC MT: Miscellaneous Techniques，CIPAC 农药物理性质测定方法

GLP：Good laboratory Practice, 良好实验室规范

ICAMA：Institute for the Control of Agrochemicals under the Ministry of

Agriculture,农业部农药检定所

MSDS：Material Safety Data Sheet, 物质安全技术说明书

OECD: Organization for Economic Co-operation and Development，经济合作与发

展组织

PHI：Pre-harvest Interval，收获前安全间隔期
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什么是农药？

根据中国农药管理条例第二条定义，农药是指用于预防、消灭或者控制危害

农业、林业的病、虫、草和其他有害生物以及有目的地调节植物、昆虫生长的化

学合成或者来源于生物、其他天然物质的一种物质或者几种物质的混合物及其制

剂。

前款农药包括用于不同目的、场所的下列各类：

（一）预防、消灭或者控制危害农业、林业的病、虫（包括昆虫、蜱、螨）、

草和鼠、软体动物等有害生物的；

（二）预防、消灭或者控制仓储病、虫、鼠和其他有害生物的；

（三）调节植物、昆虫生长的；

（四）用于农业、林业产品防腐或者保鲜的；

（五）预防、消灭或者控制蚊、蝇、蜚蠊、鼠和其他有害生物的；

（六）预防、消灭或者控制危害河流堤坝、铁路、机场、建筑物和其他场所

的有害生物的。

境外各国对农药的定义及范围可能与中国不同。例如欧盟农药即植物保护产品中

不含中国农药范围中的卫生杀虫剂。

一般常见农药按用途分类分为：杀虫剂，杀菌剂，除草剂和植物生长调节剂。

农药出口为什么要进行登记？

农药作为一种特殊的商品，在进入市场之前，必须要经过物理化学性质测定，药

效试验及其对人类和环境的安全性评价，以评估该农药产品的使用效果及对人类和环

境的影响。只有经过各项评估证明该农药产品确有其标称效用且对人类和环境无不可

接受危害，该农药产品才能被许可生产并进行销售。这个对农药产品进行测试后的评

估过程就是所谓的农药登记。

目前世界上大部分国家都已建立农药登记制度，且立法规定未经登记的农药禁止

进口及销售。因此，中国农药要走出国门，走向世界，不仅仅需要在中国取得登记，

也需要到目的市场所在国家或地区去取得登记，以期得到该市场的准入证。

农药登记与市场之间是什么关系？

它们之间的关系，如下图所示。取得农药登记是农药进入市场的前提，而市场是
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农药登记存在的意义。只有市场和登记紧密配合，才能为企业带来利润和长远的业务

发展。

利润

登记

市 场

如公司已经有了产品，想进入某个市场，该如何进行农药境外登记？

在对农药产品进行境外登记之前，尤其是当目标市场的登记费用巨大时，一个必

须进行的工作就是市场调研和登记策略规划，虽然说拥有登记证的多寡是一个公司实

力的象徵，而且确实登记证是种“无形资产”，但是这种“无形资产”需要耗费大量

金钱和人力去得到，而如果不能得到市场化的操作，那么这个“无形资产”就完全毫

无价值。

进行市场调研时，首先要对该产品在目标市场的已有登记情况和长短期市场信息

进行调研。有些市场虽然容量很大，但是并不一定适合某个产品。进而要考虑到目标

市场的农药进口法规和登记要求，该产品在目标市场是否已有登记，有多少家取得登

记，各登记持有者所占有的市场份额及实力。最后，对公司自身的产品技术实力，已

有报告和资料进行认真评估，以确定最为合适的登记形式，如选择自主登记还是配合

登记。一般来说，从确认产品想要进入某个市场开始，所需要的工作流程如下图所示，

才能使农药获得目标市场的准入，并使农药登记证得到最大利益化的利用。

市场调查

确认登记

形式

了解登记

要求

登记人员、资金投

入

出口登

记

产品市

场化

配合登记情况下，外贸公司和工厂需要做些什么工作？

所谓配合登记，即在目标市场上有合作客户，从当地登记申请至产品的当地市场

化全部由合作客户完成。登记的申请者及持有者均为该客户，而中国企业只作为登记

产品的供应商，有可能出现在登记证上。

配合登记时，如有外贸公司的参与，则该登记由三方共同完成。一般的操作惯例，

外贸公司准备一些无需工厂提供的，网络上公开的产品信息，一些与工厂实际生产相
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关性不大的技术资料，及工厂无法提供的报告和文件。而作为工厂，则需要提供一些

与产品实际生产和分析相关的文件资料，一些必须由工厂出具的授权信，资质证明等

证明文件。而境外合作客户则主要运作本地化试验及登记申请等必需在目标市场进行

的工作。一般情况下外贸公司的配合登记工作流程如下图。如工厂直接跟境外合作客

户联络，则可以省略联系合作工厂步骤，而本该外贸公司操作的工作由工厂自行完成。

寻找合作

客户

联系合作

工厂

报告准备

资料整合

递交 （境

外客户）

颁证 （境

外）

自主登记情况下，工厂和外贸公司都需要做些什么工作？

自主登记时，不论工厂或外贸公司，都需要首先对目标市场进行调查并制定登记

策略。根据在目标市场国家或地区法律要求，建立办事处/子公司（有些国家不需要），

或者指定代理机构以便进行登记申请。根据登记资料要求，进行相关的实验准备。除

大部分实验可以在世界范围选择实验室之外，一般登记都会要求在目标市场进行药效

方面的实验，有些地方还需要在目标市场残留及 PHI 实验。

以下流程中，如操作者直接为工厂，则选择合作工厂步骤可以省略。

市场调查

登记策略

选择合作工厂

机构建立

资料准备

资料整合

递交

颁证

农药境外登记需要多长时间？

不同市场，不同产品，不同登记类型，甚至不同的登记操作者都会影响到登记所

需时间。时间长的时候可能会需要 4、5 年，如澳大利亚，巴西，时间短点的，如登

记简单的国家，进行简单的登记类型，只需要 1、2 个月。而一般来说，从开始准备

登记资料开始，登记会需要 2-3 年时间。

农药境外登记需要多少费用？

不同市场，不同产品，不同登记类型，甚至不同的登记操作者都会影响到登记所

需费用。从零费用，到几百万的资金投入，都有可能。

一般来说欧美登记花费会比较高，可能需要几百万人民币的投入，而亚非某些国
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家的登记，可能只需要几千元的资料及人工的投入。

关于境外登记费用的控制，可以参看瑞旭技术文档《农药境外登记中的成本控制》。

农药境外登记涉及到哪些报告？

很多农药境外登记资料要求都会涉及到 5 批次分析报告（5 batch）和 6 项急性

毒性报告（Six pack），另外还有可能需要提供理化性质报告，致突变性前期实验报

告（Ames test）, 三项急性环境毒性报告（蜂、鸟、鱼）。进一步的实验报告有可能

是亚慢性、慢性实验报告，环境行为报告，更多的环境毒性报告等。

药效、残留及确认 PHI 实验有可能被要求提供参考报告，一般这类实验都在登记

国家进行，不强制要求提供中国境内的此类报告。

什么是 5 批次分析报告？

5 批次分析报告（5batch），中国登记中称为全分析报告，或全组分分析报告，是

农药原药登记中必不可少的一个报告。5 批次报告对农药原药进行定性和定量分析，

除确认原药中有效成分身份信息之外，还需要对原药中的杂质进行定性定量分析。原

药 5 批次分析报告是相同农药产品认定和登记的第一步，只有通过将 5批次分析报告

中的有效成分和杂质信息与已有的，即目标相同产品进行对比，确认原药为相同产品

以后，才能进行进一步的原药和制剂登记审核。

尽管都是 5 批次分析报告，许多国家的要求都不太相同，要求较多且比较严格的，

如巴西。也有些小国家只要求有报告就行。

因此在 5 批次分析报告的操作过程，需要综合考虑各种相关因素，以减少重复报

告投入。

什么是 Six Pack？

即农药产品的六项急性毒性报告，包括急性经口毒性，急性经皮毒性，急性经皮

刺激，急性眼睛刺激，急性吸入毒性及皮肤致敏性实验报告。原药的 Six pack 是农

药相同产品登记审核的第二步，除从毒性上确认产品的相同性，也可以辨别农药原药

中是否是提高原药毒性的杂质。

制剂的 Six pack 提供农药制剂的急性毒性信息，并为农药的急性毒性分级提供

依据。

目前许多国家农药登记都需提供原药和制剂的 Six pack，但是对报告的质量要求

有所不同。而一份质量过关，依照 OECD test guideline，在 GLP 认可实验室所进行
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的 Six pack，是在大部分国家都可通用的。

需要注意的是，有些国家会要求 six pack 和 5 批次份报告的样品一致性。

什么是 GLP？

GLP， 为 Good Laboratory Practice 的缩写，中文表述为良好实验室规范。GLP

是就实验室实验研究的实施，从计划，实验，监督，记录到实验报告等一系列管理而

制定的指导性文件。涉及到实验室工作中可影响到实验结果和实验结果解释的所有方

面。GLP 是伴随早期在化学品安全性评价中存在的实验结果中，基本原始数据缺失，

实验技术不科学，实验结果不可重复，出现欺骗和舞弊现象，无法判断实验结果的真

实性和准确性而逐渐产生的。制定 GLP 的主要是严格控制化学品安全性评价实验的各

个环节，严格控制可能影响实验结果准确性的各种主观因素，降低实验误差，确保实

验结果的可重复性，并避免欺骗和舞弊现象，确保实验结果的真实性。随着 GLP 的逐

步推广，GLP 开始在其它试验中得到应用。

GLP 只是个规范实验室行为的规范，本身无法提供任何实验和数据。农药境外登

记中，经常被提及的 GLP 报告，指登记主管部门需要登记申请者提供在 GLP 认可实验

室依照 GLP 进行实验，并根据 GLP 规定格式和内容，由 GLP 认可实验室出具的实验报

告。

GLP 报告可能是 5批次全分析报告，也可能是急性毒性报告，也可能是别的报告。

中国正在进行 GLP 认可方面的努力，已有数个实验室取得了中国主管部门颁发的

GLP 证书，同时也有数家实验室取得了比利时或瑞士实验室认可机构的 GLP 实验室认

可。

中国不是 OECD 成员国，目前 OECD GLP 正式观察员。中国农药登记主管部门接受

OECD 成员国 GLP 认可部门认可的 GLP 实验室所出具的 GLP 报告，但中国 GLP 认可委所

认可 GLP 实验室资质尚无法被世界上其它国家所接受。

什么是国际上接受的农药分析方法？

国际上通行的农药有效成分含量分析方法，通常为 CIPAC 或 AOAC 所颁布之分析

方法。由于 CIPAC 方法更易得到，在实际操作中，一般采用 CIPAC 分析方法，如果 CIPAC

方法不存在，可借鉴 AOAC 方法。

农药理化性质的检测方法，可采用 CIPAC MT 或 ASTM 方法，或 OECD 或 EC 的测定

指南，有时候也可采用 OPPTS 的分析方法。
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什么是农药产品规格？

指与农药质量相关的产品指标清单。产品规格一般包含产品外观（形状，气味，

颜色），有效成分含量，相关杂质含量及产品的物理性质，如持久起泡性，倾倒性，

粒度，流动性等。原药的理化性质经常会有 pH、酸碱度，相关杂质等指标，而制剂的

理化性质一般不包含这些，除非这些会影响到它的物理性质或安全性，如 pH 值，酸

碱度。

中国农药产品规格一般包含在产品的标准。工厂所提供的分析单，检测项目会有

个检测指标，或者有时就写规格，检测结果必须符合检测指标的规定，否则可判定为

不合格产品。而不合格产品是不允许流入市场的。

农药国际贸易中通常会要求产品符合国际通行产品规格。

什么是农药国际上通行的产品规格?

一般指 FAO 所制定农药产品规格，或者 WHO 所制定的卫生农药规格。

FAO 每年都会发布一些新的农药产品规格，并在适当的时候废除一些过时的农药

产品规格。

中国农药国家标准的制定除了采用参与制定标准的工厂提供信息之外，还经常参

照 FAO 农药产品规格。大部分国家标准内容略低于 FAO 规格，或规定指标数少于 FAO

农药产品规格。但是也有些国家标准高于 FAO 规格。

一个农药产品已经制定并发布了 FAO 规格，那么农药国际贸易中通常会采用 FAO

规格。

FAO 颁布农药产品规格的目的有以下几种：

� 为农药的买卖提供一个质量标准；

� 帮助农药取得官方许可和接纳；

� 保护有责任感供应商避免不良产品；

� 在规格要求和生效之间建立联系；

� 为国际贸易提供参考。

什么是 MSDS？

MSDS 是 Material Safety Data Sheet 的缩写，即物质安全技术说明书/单，是化
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学品生产商和进口商用来阐明化学品的理化特性, 及对使用者的健康可能产生的危害,

危险化学品的燃、爆性能，毒性和环境危害，安全使用、泄漏应急救护处置及法律法规

等方面信息的综合性文件。是传递化学品危害信息的重要文件。

MSDS 的目标是迅速、广泛地将关键性的化学产品安全数据信息传递给用户，特别

是面临紧急情况的人，避免他们受到化学产品的潜在危害。MSDS 化学产品安全数据信

息包括：化学产品与公司标识符；化合物信息或组成成分；误用该化学产品时可能出

现的危害人体健康的症状及有危害物标识；紧急处理说明和医生处方；化学产品防火

指导，包括产品燃点、爆炸极限值以及适用的灭火材料；为使偶然泄漏造成的危害降

低到最小程度应采取的措施；安全装卸与储存的措施；减少工人接触产品以及自我保

护的装置和措施；化学产品的物理和化学属性；改变化学产品稳定性以及与其他物质

发生反应的条件；化学物质及其化合物的毒性信息；化学物质的生态信息，包括物质

对动植物及环境可能造成的影响；对该物质的处理建议；基本的运输分类信息；与该

物质相关的法规的附加说明；其他信息。

一般 MSDS 包含 16 项内容，农药境外登记中也会遇到有些国家有特殊的要求和格

式，比如希腊要求 14 项，加拿大要求的 MSDS 则只有 9 项，但是基本将 16 项的内容都

包含在内了。农药登记时所需提供的 MSDS 往往与产品流通中的 MSDS 会有区别。登记

中只要求 MSDS，但对运输信息的审核并不严格。而流通中的 MSDS，则对 MSDS 中所提

供的信息之真实性，正确性及可操作性都有一定的要求。

农药境外登记所需的证明文件有哪些？

农药境外登记中，许多工厂经常被外贸公司或者境外客户要求提供授权信，自由

销售证明等文件。

授权信通常是要求工厂授权境外客户利用工厂的产品资料为工厂的某个产品在

客户所在国家取得登记。下面是一个授权信的样式. 授权信有许多的格式，但是主要

目的都是一样的。

授权信的标题可能是 letter of authorization, declaration，Statement，Power

of attorney,等。
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自由销售证明一般简称 ICAMA。ICAMA 本是农业部农药检定所的简称，由于自由

销售证明为 ICAMA 所出具，因此被误称。正确简写应为 CFS（Certificate of Free

Sale）。是我国农药登记机构农业部农药检定所为在我国已经取得登记的农药产品为

进行境外登记的目的而出具的，关于该产品已在中国登记且可以自由销售的证明。

首次申请 CFS 需向 ICAMA 提交备案材料和申请材料；以后每次申请只提交申请材

料。

� 备案材料

� 备案表(正本)

� 公司营业执照（复印件）

� 进出口资格证书或国家农药生产核准证明（复印件）

� 公司简介

� 产品登记确认证明申请材料

产品登记确认证明申请表

� 登记委托书（自营出口企业除外）

� 农药登记证（复印件）

� 技术服务委托书

� 缴费凭证（复印件）

办理 CFS 的费用除特殊格式，特殊国家（泰国和黎巴嫩）需 2000 元之外，其它

均为 600 元。

CFS 的申请表和 ICAMA 联系信息可以在中国农药信息网上下载。

除此之外，农药境外登记还经常被要求提供产品分析单（COA），产品组成（COC），

原产地声明（非原产地证），生产许可（批准）证书，实验室资格证书，邀请函等文件。

出于对中国企业所提起证明文件的真实性考虑，有许多国家要求中国企业将所提

供的文件进行认证，认证形式一般为商事认证或领事认证。认证文件作为证明文件和

其他文件一起递交。
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CIRS 中国

电话：+86-571-87206555

传真：+86-571-88206533

网址：www.cirs-group.com

地址：杭州市滨江区春波路 1288 号东冠高新科

技园 1 号楼 11 层

CIRS 欧洲

电话：+353-41-9806916

传真：+353-41-9806999

网址：网址：www.cirs-reach.com

地址：Singleton House, Laurence Street

Drogheda, Co.Louth, Ireland

联系我们联系我们联系我们联系我们

http://www.cirs-group.com
http://www.cirs-reach.com/



