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法规依据
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条例及配套规章
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农药管理条例

• 2017年6月1日实施

• 第一条  为了加强农
药管理，保证农药质
量，保障农产品质量
安全人畜安全……

• 第三十三条  农药使
用者应当遵守国家有
关农药安全、合理使
用制度，妥善保管农
药，并在配药、用药
过程中采取必要的防
护措施，避免发生农
药使用事故。

农药登记管理办法  

• 2017年8月1日实施

• 第十一条：申请人提
供的相关数据或者资
料，应当能够满足风
险评估的需要……

• 第十五条：申请人应
当提交产品化学、毒
理学、药效、残留、
环境影响等试验报告，
风险评估报告、标
签或说明书样张……

农药登记资料要求

• 2017年11月01日实
施

• 毒理学资料：毒理学
试验、 健康风险评
估报告、 暴露试验



应开展健康风险评估的农药制剂

• 按农药种类
ü化学农药制剂
ü生物化学农药制剂
ü微生物农药制剂
ü植物源农药制剂

• 按农药用途
ü农药制剂
ü卫生用农药制剂
ü杀鼠剂制剂
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• 按登记种类
ü D类：新农药制剂
ü E类：新剂型制剂  

ü F类：新含量制剂 

ü G类：新混配制剂  

ü H类：新使用范围 

ü I类：新使用方法  

J类：相同制剂，使用范围和使用方法相同  

ü K类：相同制剂，使用范围和使用方法不同  

L类：相似制剂，使用范围和使用方法相同  

ü M类：相似制剂，使用范围和使用方法不同
ü登记变更

用于特色小宗作物的农药



健康风险评估报告减免

• 不要求提供健康风险评估的农药：
• 相同制剂，使用范围和使用方法相同
• 相似制剂，使用范围和使用方法相同
• 用于特色小宗作物的

• 可提出减免的农药：
• 生物化学农药制剂、微生物农药制剂、植物源农药制

剂根据其加工所用的原药或母药的毒理学资料情况，
判断是否可以减免。符合减免条件的，做出相关说明
（农药种类+原药/母药登记毒理资料情况）和申请。
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健康风险评估报告减免

• 施用过程中不存在人群接触可能的农药，申请减免需
同时详细说明农药特性和实际使用中的情况等。

• 硫磺、硅藻土、矿物油、石硫合剂、波尔多液、硫酸
铜 、碱式硫酸铜、王铜、氢氧化铜、琥胶肥酸铜、
络氨铜、柠檬酸铜、混合氨基酸铜、松脂酸钠、松脂
酸铜，可减免健康风险评估报告。（讨论制定中）
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健康风险评估实施

• 谁来做农药施药人员健康风险评估？
• 登记申请人
• 登记申请人委托的有关人员或机构（专家、试验单

位、相关技术服务机构等）
• 登记评审者（登记、再评价）
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农药健康风险评估程序
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基本原理

• risk =f（hazard, exposure）
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美国国家科学研究顾问委员会， 1983年

剂量-反应评估

危 害 识 别

暴 露 评 估

风 险 特 征



农药健康风险评估类型
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农药
健康风
险评估

膳食

施用

人员

再进入
人员

居民

饮用水



基本概念

• 对人类暴露于有关环境造成的健康损伤的
概率和严重程度进行的定性或定量评估

健康风险评估

• 对配药和施药人员因接触农药产生的不良
健康效应的概率和严重程度进行的定性或
定量评估

农药施用人员健康风险评估
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评估程序
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问题
阐述

危害评估
（允许暴露量）

暴露评估
（暴露量）

登记标准

风险
管理

基础数据暴露模型

登记资料 
毒性试验数据

使用方法/使用剂量

不确定系数
/安全系数

风险
表征

评审
结论



分级评估
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初级RA

风险可接受?

高级RA

是

否

不需要进
一步RA

基本数据

更多、更精确
的数据

风险降低
措施

风险可接受？ 是

允许登记

需要风险降

低措施 

允许登记，需风
险降低措施

是

否

不允许或
限制登记

允许登记
接受风险

否

不需要进
一步RA



相关资源（施用人员）

• 中国农药信息网—专题栏目—风险评估—健康风险评估  
http://www.chinapesticide.org.cn/jkfxpg/index.jhtml

• 技术规范
• 农药施用人员健康风险评估指南（ NY/T 3153-2017 ）

• 基础参数
• 背负式喷雾施药人员单位暴露量（第一版）

• 风险评估报告模板
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农药施用人员健康风险评估
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术语定义

• 未观察到有害作用剂量水平（NOAEL）
• 在规定的试验条件下，用现有技术手段和检测指标，未能

观察到与染毒有关的有害效应的受试物的最高剂量或浓度。
• 观察到有害作用剂量水平（LOAEL）

• 在规定的试验条件下，用现有技术手段和检测指标，观察
到与染毒有关的有害效应的受试物最低剂量或浓度。

• 施用人员允许暴露量（AOEL）
• 施用人员在使用农药过程暴露于某种农药，不会造成健康

危害的量。
• 不确定系数（UF）

• 在制定施用人员允许暴露量时，存在实验动物数据外推和
数据质量等因素引起的不确定性，为了减少上述不确定性，
一般将从实验动物毒性试验中得到的数据缩小一定的倍数
得出AOEL，这种缩小的倍数即为不确定系数。
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术语定义

• 暴露量（Exposure）
• 施用人员在特定场景中通过不同途径接触农药有效成分的量。

• 单位暴露量 （UE）
• 施用单位质量农药有效成分时，施用人员所接触的农药有效成

分的量。

• 风险系数（RQ）
• 暴露量与施用人员允许暴露量的比值。
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问题阐述

• 危害识别
• 制剂和原药的毒理学信息

• 暴露分析
• 通过对药剂的施用/使用信息，对可能的暴露对象、

暴露途径及暴露场景进行分析，确定需要评估的内容

• 评估项目
• 农药施用人员健康风险评估
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危害评估

• 全面评价毒性（原药）
• 急性毒性试验
• 神经毒性试验
• 亚急性/亚慢性毒性试验
• 致突变试验
• 致畸和繁殖毒性试验
• 慢性和致癌试验
• 代谢试验
• 其他：人群接触毒性、中毒病例、构效关系分析、文

献、权威部门评估报告

  特别关注：致突变性、繁殖和发育毒性、致癌性、
神经毒性等特殊毒性效应
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危害评估

• 确定NOAEL
• 一般情况下，可用于制定AOEL的资料为亚急性或

亚慢性经皮和吸入毒性试验等数据，所选的试验项
目应与暴露期限及暴露途径相匹配。

• 通过分析和评价，获得敏感动物的敏感终点。
• 根据敏感终点，选择最适合的试验，确定与制定农

药AOEL有关的NOAEL。
• 当缺乏某种特定暴露途径的试验数据时，可用相应

期限的经口毒性试验数据替代。
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危害评估

• 选择不确定系数
• 一般为100，即将实验动物的数据外推到一般人群

（种间差异）以及从一般人群推导到敏感人群（种内
差异）时所采用的系数。种间差异和种内差异的系数
分别为10。

• 考虑毒性资料的质量、可靠性、完整性，有害效应的
性质以及试验条件与实际场景之间的匹配度等因素，
再结合具体情况，对不确定系数进行适当的放大或缩
小。

• 应针对具体情况进行分析和评估，并充分利用专家的
经验。虽然存在多个不确定性因素，甚至在数据严重
不足的情况下，不确定系数最大一般也不超过10000。
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危害评估

不确定性来源 系数

从实验动物外推到一般人群 1～10
从一般人群推导到敏感人群 1～10

从LOAEL到NOAEL 1～10
从亚急性试验推导到亚慢性试验 1～10

出现严重毒性 1～10
试验数据不完整 1～10
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危害评估

• 计算AOEL

• 分别制定相应期限的经皮暴露和吸入暴露的
AOEL  

• AOELder

• AOELinh
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AOEL=
NOAEL

UF



危害评估

• 吸入浓度→吸入剂量

NOAEL=NOAEC × IR × t × AF
 

NOAEL——未观察到有害作用剂量水平（mg/kg·bw）
NOAEC——未观察到有害作用浓度（mg/L）
IR——呼吸率，单位L/kg·bw/h
t——吸入染毒时间（h）
AF——呼吸道吸收率
注：每周染毒5 天时，应进行相应校正（ × 5/7）
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暴露评估

• 暴露影响因素
• 农药剂型
• 施用方法和器械
• 作物特征
• 环境条件
• 用药量
• 劳动效率
• 个人防护
• 操作习惯
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• 参照国际通行方法，
采用单位暴露量（UE）
法计算施用人员暴露
量。

• UE与剂型、施用方法
和器械、作物特征、
环境条件、个人防护
情况和操作习惯等因
素有关；与农药种类
无关



暴露评估

• 建立暴露场景
• 施用人员暴露评估应建立具有保护性的暴露场景。建

立暴露场景时主要考虑的因素有：剂型、施用方法和
器械、作物特征、环境条件等。

• 在特定的场景下，按照实际情况施用农药，测定单位
暴露量，获得相关基础数据，用于暴露评估。

• 对必须考虑环境条件影响的暴露场景，在单位暴露量
测试时宜选择不同区域的试验场所，并保证试验重复
数量达到统计要求。
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暴露评估
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Exposure =
UE X Rate X Area

 BW

Exposure— 单位体重暴露量（mg/kg）

UE— 单位暴露量（mg/kg）

Rate— 单位面积的用药量（mg/hm2）

Area— 每天施药面积（hm2）

BW— 施用人员体重（kg），取值：60.6kg



暴露评估

• 单位面积的用药量：产品登记信息或标签。

• 每天施用面积：与施药方法和器械以及作物等因素相关，
可通过开展调查或查询文献等方式获得。

• 数据的选择应确保在初级评估阶段具有较好的保护性，
选择现实中比较严苛的情况。

• 分别计算配药过程和施药过程中的经皮暴露量和吸入暴
露量，求得特定暴露场景下每种途径的总暴露量。

• 如特定途径的AOEL是用替代数据制定的，在计算暴露
量时，可采用相关吸收率对特定途径的暴露量进行校正。
当无法通过试验或相关资料获得具体数据时，吸收率默
认值为100%。
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暴露评估
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• 背负式喷雾/

   温室+大田
低
<80 cm

中
80-130 cm

高
>130 cm



暴露评估
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施用面积：1 hm2/天
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暴露评估

较差防护

（短衣、短裤、
鞋）

配药

经皮

吸入

施药

经皮

吸入

中等防护

（长衣、长裤、
鞋）

配药

经皮

吸入

施药

经皮

吸入

较好防护

（长衣、长裤、
鞋、帽子、口罩、

手套）

配药
经皮

吸入

施药
经皮

吸入

两种暴露途径
两个施用环节
三种防护程度



暴露评估

• 配药暴露量计算
• 在剂型表中找到产品的剂型，记录其对应的分类；
• 在单位暴露量表中，找到配药过程中该剂型分类对应

的经皮、吸入单位暴露量；
• 分别计算配药过程中的经皮、吸入暴露量。

• 施药暴露量计算
• 在喷雾方向表中找到产品的登记作物和防治对象，记

录其对应的喷雾方向；
• 在单位暴露量表中，找到施药过程中该喷雾方向对应

的经皮、吸入单位暴露量；
• 分别计算施药过程中的经皮、吸入暴露量。
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暴露评估
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• Exposureder=Exposureder(M/L)+Exposureder(app)
• Exposureinh=Exposureinh(M/L)+Exposureinh(app)

较差防护

• Exposureder=Exposureder(M/L)+Exposureder(app)
• Exposureinh=Exposureinh(M/L)+Exposureinh(app)

中等防护

• Exposureder=Exposureder(M/L)+Exposureder(app)
• Exposureinh=Exposureinh(M/L)+Exposureinh(app)

较好防护



风险表征

• 综合分析比较危害评估阶段和暴露评估阶段的结
果，对施用人员健康风险是否可以接受做出判断。

• 健康风险是否接受用风险系数（RQ）进行判断。
• RQ是暴露量与AOEL的比值。
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RQ=
Exposure

AOEL



风险表征

• 分别计算不同防护水平的经皮暴露、吸入暴露的
风险系数。

• 一般合并计算经皮暴露、吸入暴露两种途径的风
险系数，得到综合风险系数。

• 如有资料表明，两种暴露途径引起的毒性不同，
则两种暴露途径的风险系数不应加和。
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RQder=
Exposureder

AOELder

RQinh=
Exposureinh

AOELinh



风险表征

• 判断标准和结论
• RQ≤1.0 ：暴露量≤允许暴露量，风险可以接受
• RQ﹥1.0 ：暴露量 ＞允许暴露量，风险不可接受

• RQ值的修约方法按《数值修约规则与极限数值的表
示和判定》执行。
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高级风险评估

• 危害评估优化
• 特定途径的毒性试验数据
• 特定周期的毒性试验数据
• 不确定系数

• 暴露评估优化
• 细化场景参数：单位暴露量测

试
• 透皮吸收系数：透皮吸收系数

优化、透皮吸收试验
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其他场景

• 对我国尚未建立健康风险评估方法或指南的，可
参考其他国家或国际组织风险评估方法或模型开
展评估，但应提供相关方法或模型的背景信息。
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常见问题
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资料项目方面

• 微生物农药制剂、生物化学农药制剂等未提交健
康风险评估报告或减免说明，或减免说明理由不
符合要求

• 农药有效成分种类界定有误
• 提出减免申请但不属于可以减免的情况
• 特色小宗作物与名录不符
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危害评估方面

• 毒理学数据来源不符合要求
• 毒理学数据不全、部分引用
• 未按相应暴露途径选择数据
• 未选择敏感动物的敏感终点
• 以LD50/ LC50作为POD
• 吸入浓度未换算
• 未进行系数校正
• 无理由或不恰当理由而降低不确定系数
• 不实毒理学数据
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暴露评估方面

• 暴露场景选择不当
• 喷雾施药未采用我国发布的参数
• 参数不合理
• 施药面积与器械不匹配
• 经皮吸收率来源不明、使用错误
• 所参考的国外评估方法或模型背景和参数不明
• 暴露量计算错误

44



风险表征方面

• AOEL前后不一致
• RQ计算错误
• RQ合并错误
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