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试验样品
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有效成分中文通用名称或简化通用名称

有效成分中文通用名称

有效成分中文通用名称或简化通用名称

功能描述词语+剂型

植物名称+提取物

    《农药登记资料要求》附件11 《农药名称命名原则》

• GB 4839-2009 《农药中文通用名称》 

• GB/T 19378-2017 《农药剂型名称及代码》

     



• 位置异构：如邻硝基苯酚和对硝基苯酚

• 官能团异构：如乙醇和二甲醚

• 链异构：如正丁烷和异丁烷

• 几何异构（顺反异构，Cis-Trans Isomers）

• 光学异构（对映异构，Enantiomers）

• 非对映异构（Diastereomers）

Isomer 是指具有 （即原子种类和数量相同），但原子 或

，从而导致物理、化学或生物性质差异的化合物。

• ：通常仅1-2种异构体具有生物活性，其他可能无效或毒性更高

• ：不同异构体的降解速率和生态毒性可能显著不同

• ：现代农药研发趋向于使用单一活性异构体，以减少用量和环境污染
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3

Cypermethrin 是人工合成的拟除虫菊酯类杀虫剂，含有3 手性碳原子，因此有8 立体异构

体，4 外消旋体。同时氯氰菊酯结构中存在一个 ，三元环上两个手性碳上两个H在同侧者称为

（cis），在异侧者为 （trans）。
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CAS RN

氯氰菊酯（cypermethrin） 52315-07-8 异构体1、2、3、4、5、6、7、8 45:55 外消旋 HG 3627-1999

顺式-氯氰菊酯（alpha-cypermethrin） 67375-30-8 异构体1、2 1:1 外消旋

高效氯氰菊酯（beta-cypermethrin） 1224510-29-5 异构体1、2、3、4 2:3 外消旋 HG/T 3629-2017

高效反式氯氰菊酯（theta-cypermethrin） 71697-59-1 异构体3、4 1:1 外消旋 HG/T 3629-2017

Zeta-氯氰菊酯（zeta-cypermethrin） 1315501-18-8 异构体2、4、6、8 45:55~55:45 非对映体 NY/T 4119-2022
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• 明确标示异构体比例

• 提供异构体分离纯化方法

• 建立异构体专属检测方法

• 色谱图能清晰区分各异构体峰

• 制定关键异构体的控制指标

• 稳定性试验监测异构体比例变化

1

2

3



• 应是申请人自行研制的成熟定型的 有代表性的

产品

• 有效成分理化：有效成分含量一般

• 原药理化：1批次正常生产的原包装产品

• 制剂理化：1批次正常生产的原包装产品（ ）

• 1批次正常生产的原包装产品

• 登记变更需提供 产品开展储存稳定性试验（热

储、低温、冻融）

• 1批次正常生产的原包装（或相同材质的小包装）的产

品，每次检测的均应使用未开封产品

• 包装的同一产品都应分别进行常储试验



1 外观

2 熔点/熔程

3 沸点

4 水中溶解度

5 有机溶剂中溶解度

6 密度

7 正辛醇/水分配系数

8 饱和蒸气压

9 水中电离常数

10 水解

11 水中光解

12 紫外/可见光吸收

13 比旋光度

    按照《农药理化性质测定试验导则》规定，提

供相关理化性质的 或

    所用样品有效成分的含量一般不低于98%

《农药登记资料要求》附件1



1

2 /

3

4 热稳定性

5 金属和金属离子稳定性

6 爆炸性

7 燃烧性

8 氧化/还原性

9 对包装材料腐蚀性

10

    按照《农药理化性质测定试验导则》规定，提

供相关理化性质

    如原药含量不低于98%，可引用有效成分理化

性质数据

《农药登记资料要求》附件1



杂质筛选、定量分析（方法确认+含量测定）、定性

分析（红外+紫外+核磁+质谱）、水分、不溶物...

有效成分理化（200g）、原药理化（1kg）、制剂理

化（液体1L、固体1kg）

悬 浮 剂 （ 3 L ） 、 可 溶 液 剂 （ 5 0 0 m L ） 、 乳 油

（500mL） 、可湿性粉剂（500g）、水分散粒剂

（700g）

悬浮剂（2L×5）、可溶液剂（200mL×5） 、乳油

（200mL×5） 、可湿性粉剂（200g×5）、水分散

粒剂（300g×5）



NY/T 1860.3-2016 1 1

2 ~1g

GB/T 32776-2016 2 200g

pH GB/T 1601-2023 3 3g

GB/T 31737-2015 2 ~1300g (620mL 2)

GB/T 14825-2023 2 ~2g

GB/T 16150-1995 2 40g

持久起泡性 GB/T 28137-2011 3 3g

低温稳定性

储存 GB/T 19137-2003 1

~90g(80mL)悬浮率 GB/T 14825-2023 2

湿筛试验 GB/T 16150-1995 2

热储稳定性

储存 GB/T 19136-2021 1 商品化包装

含量 企标 2 ~1g

pH值 GB/T 1601-2023 3 3g

倾倒性 GB/T 31737-2015 2 ~1300g (620mL×2)

悬浮率 GB/T 14825-2023 2 ~2g

湿筛试验 GB/T 16150-1995 2 40g

~3L

~1.6L



NY/T 1860.16-2016  

试验用的包装容器应是完好无损和清洁干净的被试物 ，或与商业包装容器

的容器。
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GB/T 19136-2021 《农药热储稳定性测定方法》
热储稳定性试验条件一般为 储存 。当制剂既不适宜也不打算在炎热气候时

使用,以及高温对制剂有负面影响时,可以变更试验条件。替代的条件是:

50℃±2℃ 4W

45℃±2℃ 6W

40℃±2℃ 8W

35℃±2℃ 12W

30℃±2℃ 18W



• 试验温度：50℃

• 试验周期：

• 试验温度：≥3个温度（10℃~70℃）

• 试验周期： 或至水解90%

≥

向不同 pH(pH4、pH7、pH9)的灭菌缓冲液中加入被试物,在受控实验件下(温度恒定,

黑暗)反应。取适当的时间间隔，分析缓冲液中的被试物浓度。以浓度的对数形式对时间

做图，通过斜率计算出速率常数和半衰期。
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技术资料



ZHEJIANG CHEMICAL PRODUCT QUALITY INSPECTION STATION CO., LTD

登记申请表

申请人证明文件

申请人声明

产品概述

标签和说明书

相关证明材料

产品安全数据单

参考文献

毒理学

药效

残留

环境影响

1.

2.

3. 理化性质

4. （全）组分分析/常储试验资料

5.

6.

7.

8. 产品质量检测报告与方法验证报告

9.



78

44
14

5

4

2
2 2

1
1
118

登记问题
方法确认报告 产品名称 产品质量 企标编制说明
产品组成 加工方法描述 方法验证报告

数据来源：产品化学否决意见，2024年09月，宁夏会议



• 缺少稀释倍数

• 注释错误

• 悬浮率计算公式错误

• 缺少项目（相关杂质、配对反

离子、异构体、质量浓度）

• 指标低于国行标

• 未引用最新标准

• 方法无操作性（悬浮率、溶解

程度、溶液稳定性）

• 标样与试样溶度不一致

• 内标加入量不一致

• 稀释过程未描述

• 缺少样品色谱图

• 谱图趋势不一致

• 与组成成分不一致

• 质保期设置不合理

• 鉴别试验方法不科学

• 缺少识别信息（盐、异构体）



28  技术要求

  范围  验收和质量保证期

 试验方法 7  封面1

 检验规则
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• 引用最新国家/行业标准，并罗列全部的引用文件

• HG/T 2467《农药产品标准编写规范》不能直接引用 ，需描述完整方法
1

• 符合农药登记资料（2569号公告）及NY/T 2989-2016要求，控制项目不能缺项

• 特别关注：相关杂质、配对反离子、异构体、质量浓度、限制性组分等项目
2

• 企业标准的各项控制指标不能低于国家标准和行业标准

• 低温/热储/乳液/稀释稳定性等指标：不应只写“合格”，需列出具体要求
3

• 农药登记资料（2569号公告）附件12 《农药产品有效成分含量设定原则》

• 液体制剂产品有效成分含量需设定：质量分数(%)+质量浓度（克/升）
4

• 如采用国行标方法，应进行特异性和定量限等必要参数的适应性�
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NY/T 4573-2025 《马拉硫磷乳油》    发布日期：2025-01-09      实施日期：2025-05-01



要能够完全溶解目标物，同时不会对谱图产生影响

悬浮剂、水分散粒剂可适量 ，再用溶剂溶解

依据制剂的实际情况决定采用 还是

溶液配制过程中定容、超声等 应保持一致

标样、试样、内标（如有）

溶液浓度适中，需考虑目标组分在该溶剂中的

要兼顾各组分的响应情况，目标峰不能太高也不能太低

悬浮率的配制在标准中要写出 ，称样量一般根据产品的推荐最高喷洒浓度
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• 报告中试验结果前后不一致

• 理化与质检报告结果不一致（外观、密度等）

• 不符合登记要求（如黏度缺少40℃数据）

• 不符合企标要求（如热储温度与企标不一致）

• 未测相关杂质

• 未测异构体比例

• 试验结果与产品组成不符

• 试验结果与产品特性不符

• 质检、常储报告中色谱图趋势与企标不一致

• 常储报告各节点色谱图趋势问题

• 稀释倍数错误

• 悬浮率计算公式错误



• 名称
• 标称值
• 剂型
• 批号
• 外观
• 重量
• 生产日期
• 有效日期
• 来样日期
• 生产企业及地址
• 储存条件

• 通用名称(中英文)
• 化学名称
• CAS
• 分子式
• 结构式
• 相对分子量
• 外观
•
•
• 生物活性
• *注明出处

• 通用名称
• 化学名称
• 外观
• 纯度
• 来源
• 批号
• 生产日期
• 有效日期
• 接收日期
• 储存条件
• 定值方法

  

*中文通用名称、化学名称、CAS号、结构式可参考GB 4839-2009 《农药中文通用名称》



• 描述

•

• 生产工艺说明

• 生产工艺流程图

• 生产装置工艺流程图及描述

• 生产过程中质量控制措施描述

• 显著杂质

• 相关杂质

• 残留溶剂

• 杂质形成分析



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。

• COMMISSION IMPLEMENTING REGULATION (EU) No 540/2011

• https://www.efsa.europa.eu/en/publications�{a˜ �� 7à 7à�d �� �} �v 7à�� �� �o

�t�g‰ �] q] �lq] �v �� �� �š �]

�� �v �� �Ð �l

�u�1x �] q] �lq] �v �� �� �š �]

�� �v �� �Ð �l





产品组成中含有45%的液化石油气，但理化报告中可燃性测

定结果为不易燃

产品组成中含13%的乙醇、13%的150#溶剂油和10%的

S-150号芳烃溶剂油，但理化报告中闪点测定结果为96.5℃

产品组成中主要溶剂为去离子水（约 59.5%），胺鲜酯柠檬酸

盐在水溶液中不稳定，但热储后胺鲜酯分解率小于5%

产品质量标准中规定水分≤3.0%，产品质量检测报告中水分

0.2%，与产品组成（含水63.5%）不相符。
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沟通协作





办结意见异议咨询

农药登记申请受理问题咨询

一般性技术问题咨询

农药登记申请前关键技术问题咨询

评审优化工作与推动行业绿色发展

Ø  政务服务大厅

Ø  技术咨询邮箱

Ø  企业开放日

Ø  所长接待日

Ø  书面来函



《农药登记管理办法》第十四条

境内申请人向所在地省级农业农村部
门提出农药登记申请。境外企业向农
业农村部提出农药登记申请。

境内申请人向所在地省级农业农村部
门提出农药登记申请。境外企业向农
业农村部提出农药登记申请。



• 赞助商，资助者

• 是研究的发起者，对研究目的、

资金和合规性负责

• 与实验室形成委托-受托关系

• 顾客，客户

• 强调市场化服务

• 与实验室形成购买-服务关系









• 现场考察实验室能力

• 调研近3年异常报告情况

• {总成本} = {试验费} + {时间成本} 

+ {风险成本}

• 签订框架协议

• 建立联合技术小组

• 季度服务质量评价

• 年度能力评估测试



• 需求理解断层：试验计划与登记需求不符

• 专业认知偏差：跨部门沟通导致信息失真

• 进度不够透明：节点反馈延迟，企业决策滞后

• 变更管理缺失：计划修订未经确认，计划偏离未得告知

• 责任界定模糊：异常数据归责不清，问题无法妥善解决

• 数据存在缺陷：关键信息缺失，试验要素遗漏，重复试验风险增大

• 沟通机制低效：反馈渠道缺失，信息传递碎片化，共识达成困难

1

2

3



明确相关人员

明确试验地点

明确时间节点明确试验方法

明确开展项目

明确登记要求



• 计划中声明试验按照《农药登记试验质量管理规范》开展

• 明确样品保存和使用、报告出具、档案保存等要求

• 委托方信息、生产商信息

• 被试物信息、参照物信息、COA等

• 技术要求、登记法规

• 时间要求、样品用量等



试验计划的 要有明确的的理由，由试验项目负责人签名批准并注明日期，

必要时应当 ，修订后的试验计划与原计划一起保存

试验项目负责人或试验分项负责人应当记录试验计划 情况，签名并注明日

期和原始数据一并保存，并视偏离程度 。

《农药登记试验质量管理规范》 第三十三条



Start

3 M

6 M

12 M

24 M

分解峰变大

CAS

1 呋虫胺 165252-70-0 202.21 0.5%

2 大豆粉 68308-36-1 / 52%

3 甘油 76550-75-9 92.09 5%

4 去离子水 7732-18-5 18 12.4%

5 白糖 57-50-1 342.30 30%

6 卡松 55969-84-9 115.15 0.1%

0.5%呋虫胺杀蟑饵剂常温储存2年稳定性试验



• 符合性声明： SD签署

• 质量保证声明： QA签署

• 保密声明： 如有需要

• 试验项目信息： 项目名称及编号、备案信息

• 委托方信息： 关注信息的一致性

• 参照物信息： 应与报告中所附的COA一致

• 被试物信息： 被试物名称、封样号

• 被试物（参照物）： 物料平衡（接收质量=消耗质量+剩余质量），消耗量应与报告内容一致

• 结果汇总： 与正文中结果的一致性，与文献值、指标值的差异

• 日期问题： 时间节点，时间逻辑，QA检查时间

• 试验方法： 与试验计划的一致性，过程描述要详实，计算（必要时提供举例说明）

• 附件信息： 谱图信息完整、参照物COA、委托协议、试验单位证书

• 存档要求： 保存时间、地点



Delay the 
review





《 》第三十六条

• 应明确说明修改或补充的理由，并由试验项目负责人签署姓名和日期。

• 按照农药登记资料要求，需对试验报告 的，不得对报告内容进行
。

OECD GLP No. 21
OECD Position Paper Regarding Possible Influence of Sponsors on Conclusions of 
GLP Studies 

Sponsors may request CROs to reopen reports by amending them to add 
additional data.



例外情况：仅限监管部门要求或经监管部门批准

禁止行为：不得为重新分析数据或补充结果擅自重启项目

修订形式：新增内容应通过报告修订的方式呈现

标注说明：修订报告中需明确标注新增数据的原因及依据

*OECD GLP No. 21    OECD Position Paper Regarding Possible Influence of Sponsors on Conclusions of GLP Studies 

原因分析：新增数据是计划外工作，首先需要修订试验计划

重点关注：原项目接收的被试物可能已经过期或者用量不足，计划中应作具体安排。



• 立项阶段确定分析方法，避免后期返工

• 境外企业预留运输时间，同步开展预试验

• 技术难点（如异构体、杂质）优先攻关

• 规范样品制备与储存，确保代表性

• 持续跟踪法规更新（如相关杂质的要求）

• 完整保存原始数据，应对审查需求

• 制定详细时间表，关键节点进度对齐

• 专人对接试验单位，问题实时沟通解决

• 建立联合技术小组，确保信息同步无遗

• 优先选择同一试验机构，减少操作差异

• 统一检测方法，关注色谱图一致性

• 长期合作提升效率，降低沟通成本



p  

与 

为同一实体，

简称“ ”。
p  经过四十年的发展，现已成为在
华东地区具有区域影响力的综合性
权威检验检测机构，专业从事化学
品性能测试、理化性质测定、GLP
试验、危化品分类鉴定、货物运输
鉴定、环境检测、农残检测、危废
鉴别、配方剖析和还原、环保综合
咨询等业务。







Thank You!
感谢聆听！

网址：http://www.chem-testing.com

地址：杭州天目山路387号，310023

电话：0571-81182363

Email：xiepeijin@sinochem.com


