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PRESENTATION  NAME
Company Name

農委會農業藥物毒物試驗所農委會農業藥物毒物試驗所

單一窗口流程及收件說明單一窗口流程及收件說明

農藥登記許可證申請農藥登記許可證申請

農藥登記資料審查說明會農藥登記資料審查說明會

2

農藥的登記管理農藥的登記管理

上市前的登記管理上市前的登記管理

ØØ 農藥安全評估農藥安全評估

ØØ 田間藥效試驗田間藥效試驗
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農藥許可證類別農藥許可證類別農藥許可證類別

成品農藥輸入成品農藥輸入

成品農藥加工成品農藥加工

農藥原體輸入農藥原體輸入

農藥原體製造農藥原體製造

4

Ø新農藥原體

Ø已核准登記屆滿八年
農藥原體

申請登記農藥申請登記農藥

農藥原體農藥原體
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Ø 新有效成分農藥

Ø 新劑型、新含量農藥

Ø 新使用範圍農藥

Ø 已核准登記屆滿八年
成品農藥

申請登記農藥申請登記農藥

成品農藥成品農藥

6



7

8
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農藥毒理及理化資料初審
(藥毒所資料審查小組)

農藥毒理及理化資料初審
(藥毒所資料審查小組)

農藥標準規格檢驗
(藥毒所)

農藥標準規格檢驗
(藥毒所)

生物檢驗生物檢驗

理化檢驗理化檢驗

函知申請人檢齊證件辦理登記
(藥毒所)

函知申請人檢齊證件辦理登記函知申請人檢齊證件辦理登記
((藥毒所藥毒所))

登記相關證件初審
(藥毒所)

登記相關證件初審登記相關證件初審
((藥毒所藥毒所))

農藥許可證核發
(農委會防檢局)

農藥許可證核發農藥許可證核發
((農委會防檢局農委會防檢局))

繳費、領證
(申請人)

繳費、領證
(申請人)

副知

檢齊申請資料
(申請人)

檢齊申請資料
(申請人)

農藥原體及已核准登記屆滿八年成品農藥農藥原體及已核准登記屆滿八年成品農藥
登記申請資料審查流程登記申請資料審查流程

藥
毒
所

藥
毒
所

10

農藥毒理、理化及田間試驗資料初審

(藥毒所資料審查小組)

農藥毒理、理化及田間試驗資料初審

(藥毒所資料審查小組)

申請資料
(申請人)

全 案 審 核

(農藥技術諮議委員會)

農藥標準規格檢驗

(藥毒所)

農藥標準規格檢驗

(藥毒所)
生物檢驗生物檢驗

理化檢驗理化檢驗

安全性、理化性資料安全性、理化性資料
及殘留容許量複審及殘留容許量複審
((農藥技術諮議委員農藥技術諮議委員

會毒理組會毒理組))

資料彙整

(藥毒所)

試驗規範核定、試驗結果審查試驗規範核定、試驗結果審查
((農藥技術諮議委員會農藥技術諮議委員會

應用技術組應用技術組))

田間試驗規範擬定、田間試驗規範擬定、
試驗辦理、報告整理試驗辦理、報告整理

((田間試驗技術小組田間試驗技術小組))
藥害試驗

藥效試驗

殘留試驗

公務預算公務預算
((政府單位政府單位))

檢齊登記相關資料

(藥毒所)

農藥許可證核發農藥許可證核發

((農委會防檢局農委會防檢局))

繳費、領證
(申請人)

副知

需進行田間藥效試驗成品農藥登記申請審查流程需進行田間藥效試驗成品農藥登記申請審查流程

藥
毒
所

藥
毒
所
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送審資料需求要件說明送審資料需求要件說明
(一)農藥登記資料審查申請表申請表(Word格式/PDF格式)

(

一)  

農
藥
登
記
資
料
審
查
申
請
表

申請人：請填具公司負責
人，並蓋全蓋全有關印信

申請人試驗對象：同一種
農藥以防治一種一種作物病蟲
害為限，如係二種作物病
蟲害以上，須分開申請

提供參考試驗方法：請詳
填稀釋倍數、用量、使用
時期、方法、注意事項及
展著劑等
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送審資料需求要件說明送審資料需求要件說明

(

一)  

農
藥
登
記
資
料
審
查
申
請
表

(

二)  

農
藥
登
記
資
料
審
查
摘
要
表(

共
七
張)

(二)農藥登記資料審查摘要表摘要表(Word格式/PDF格式)

本表請以打印打印字體填列。

資料填妥請原製造廠或國

內負責人簽名蓋章，以示

負責

摘要表中各項目資料均應

填寫，如有錯誤均需補正均需補正

後再審

14

送審資料需求要件說明送審資料需求要件說明
(

一)  

農
藥
登
記
資
料
審
查
申
請
表

(

二)  

農
藥
登
記
資
料
審
查
摘
要
表(

共
七
張)

農藥物理性、化學性
及品質管制資料

依規定檢附完整產品鑑定

說明，物理性化學性資料

及品質管制資料，或原登

記廠商授權使用文件

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

供原體及成品資料

(三)農藥物理性、化學性及品質管制資料

(

三)  

農
藥
物
理
性、

化
學
性
及
品
質
管
制
資
料
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送審資料需求要件說明送審資料需求要件說明

(

一)  

農
藥
登
記
資
料
審
查
申
請
表

(

二)  

農
藥
登
記
資
料
審
查
摘
要
表(

共
七
張)

農藥物理性、化學性
及品質管制資料

(

三)  

農
藥
物
理
性、

化
學
性
及
品
質
管
制
資
料

(四)組成分分析法

組成分分析法

包括原體中有效成分

及不純物之分析方

法、成品中有效成分

及不純物之分析方法

(

四)  

組
成
分
分
析
法

16

送審資料需求要件說明送審資料需求要件說明
(

一)  

農
藥
登
記
資
料
審
查
申
請
表

(

二)  

農
藥
登
記
資
料
審
查
摘
要
表(

共
七
張)

農藥物理性、化學性
及品質管制資料

(

三)  

農
藥
物
理
性、

化
學
性
及
品
質
管
制
資
料

組成分分析法

(

四)
  

組
成
分
分
析
法

農藥毒理資料

(五)農藥毒理資料

依規定檢附完整完整急性毒性、

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、對非目標生

物毒性等試驗資料，或已登

記廠商授權使用文件

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，成品新藥劑成品新藥劑需提供

原體及成品資料

(

五)
  

農
藥
毒
理
資
料
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送審資料需求要件說明送審資料需求要件說明
(六)使用方法及注意事項

使用方法及
注意事項

說明單位面積使用量、稀釋倍

數、施用方法及使用時應注意

之事項(與效果及藥害有關者)等

申請原體登記者免

(

六)  

使
用
方
法
及
注
意
事
項

18

送審資料需求要件說明送審資料需求要件說明

使用方法及
注意事項

(

六)  

使
用
方
法
及
注
意
事
項

國內外藥效試驗
(含藥害)資料

(七)國內外藥效試驗(含藥害)資料

應檢附國內、外試驗機構

之藥理(mode of action) 、

藥效及對作物藥害之試驗資

料

申請原體登記及第二家成

品農藥者免

(

七)
  

國
內
外
藥
效
試
驗(

含
藥
害)

資
料
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送審資料需求要件說明送審資料需求要件說明

使用方法及
注意事項

(

六)  

使
用
方
法
及
注
意
事
項

國內外藥效試驗
(含藥害)資料

(

七)  

國
內
外
藥
效
試
驗(

含
藥
害)

資
料

(八)作物殘留分析法

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

(

八)  

作
物
殘
留
分
析
法

20

送審資料需求要件說明送審資料需求要件說明

使用方法及
注意事項

(

六)  

使
用
方
法
及
注
意
事
項

國內外藥效試驗
(含藥害)資料

(

七)
  

國
內
外
藥
效
試
驗(

含
藥
害)

資
料

作物殘留分析法

(

八)  

作
物
殘
留
分
析
法

(九)容許量資料

容許量資料

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(Proposed tolerance level)
資料

申請原體登記者免

(

九)  

容
許
量
資
料
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送審資料需求要件說明送審資料需求要件說明

使用方法及
注意事項

(

六)  

使
用
方
法
及
注
意
事
項

國內外藥效試驗
(含藥害)資料

(

七)  

國
內
外
藥
效
試
驗(

含
藥
害)

資
料

作物殘留分析法

(

八)  

作
物
殘
留
分
析
法

容許量資料

(

九)  

容
許
量
資
料

風險評估

(十)風險評估

(

十)  

風
險
評
估

22

送審資料需求要件說明送審資料需求要件說明

使用方法及
注意事項

(

六)  

使
用
方
法
及
注
意
事
項

國內外藥效試驗
(含藥害)資料

(

七)
  

國
內
外
藥
效
試
驗(

含
藥
害)

資
料

作物殘留分析法

(

八)  

作
物
殘
留
分
析
法

容許量資料

(

九)  

容
許
量
資
料

風險評估

新有效成分農藥應提供

該有效成分在美國、日

本、英國、德國、澳

洲、法國、加拿大、瑞

士或荷蘭等九國中任一

國已商品化之證明文

件，或提供歐盟評估通

過資料

申請原體登記者免

(

十)  

風
險
評
估

(

十
一)

  

商
品
化
文
件

商品化文件

(十一)商品化文件
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一、農藥田間委託
試驗申請表

農藥田間委託試驗申請資料需求要件農藥田間委託試驗申請資料需求要件

(Word格式/PDF格式)

28

一、農藥田間委託
試驗申請表

農藥田間委託試驗申請資料需求要件農藥田間委託試驗申請資料需求要件

(Word格式/PDF格式)

申請人：申請人：
請填具公司負責人，並
蓋全蓋全有關印信。

提供參考試驗方法：提供參考試驗方法：
請詳填稀釋倍數、用量
、使用時期、方法、注
意事項及展著劑

申請試驗對象：申請試驗對象：
同一種農藥以防治一種一種
作物病蟲害為限，如係
二種作物病蟲害以上，
須分開申請。



田間試驗設計確認

30

(Word格式/PDF格式)

二、農藥田間委託試
驗資料摘要表

農藥田間委託試驗申請資料需求要件農藥田間委託試驗申請資料需求要件
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(Word格式/PDF格式)

二、農藥田間委託試
驗資料摘要表

農藥田間委託試驗申請資料需求要件農藥田間委託試驗申請資料需求要件

資料填妥請原製造廠
或國內負責人簽名蓋簽名蓋

章章，以示負責。

本表請以打印打印字體填列。
摘要表中各項目資料均
應填寫，如有錯誤則不
予受理。

32

三、農藥物理性、
化學性及品質管
制資料

依規定檢附完整產品鑑
定說明、物理性化學性
資料及品質管制資料，
或原登記廠商授權使用
文件。

新藥劑需提供原體及成
品資料，舊成分新劑型
應提供成品資料，舊農
藥新用途得免附資料。

農藥田間委託試驗申請資料需求要件農藥田間委託試驗申請資料需求要件
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農藥田間委託試驗申請資料需求要件農藥田間委託試驗申請資料需求要件

包括原體中有效成分及
不純物之分析方法、成
品中有效成分及不純物
之分析方法。 四、組成分分析法

34

農藥田間委託試驗申請資料需求要件農藥田間委託試驗申請資料需求要件

五、毒理資料

包括口服急毒性、皮膚急
毒性、呼吸急毒性、水
生物急毒性、蜜蜂接觸
急毒性等試驗資料。

新藥劑需提供原體及成品
資料，舊成分新劑型應提
供成品資料，舊農藥新用
途得免附資料。
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農藥田間委託試驗申請資料需求要件農藥田間委託試驗申請資料需求要件

六、作物殘留量
分析方法

應另檢附國外之田間殘留
容許量資料，及外國政府
殘留容許標準。

舊農藥新用途及免殘留
量測定者可免附資料。

36

農藥田間委託試驗申請資料需求要件農藥田間委託試驗申請資料需求要件

七、藥效試驗資料

檢附國內、外政府認定之

試驗機構所發表之詳細試

驗報告。
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農藥田間委託試驗申請資料需求要件農藥田間委託試驗申請資料需求要件

八、商品文件

新有效成分應提供該其在
美 、 日 、 英 、 德 、 澳 、
法、加、瑞或荷等九國中
任一已商品化證明文件，
或提供歐盟評估通過資料。

新有效成分若無法提出商
品化證明文件時，需先檢
附完整資料申請「登記資
料審查」，確定藥劑對人
畜及環境不具危害性，方
可接受田間委託試驗申請。

已推廣藥劑免附。

九、其他指定文件

38

商
品
化
證
明
文
件

驗-

蜜
源
植
物
需
要

蜜
蜂
接
觸
及
毒
性
試

小組長

資料審查C

小組長

規格檢驗

資料審查B

小組長

殘留量

分析

規格檢驗

資料審查A

水
域
作
物
需
要

水
生
物
急
毒
性
試
驗-

毒
性
試
驗

口
服、

皮
膚
及
呼
吸

毒
理
資
料-

安
全
容
許
量
資
料

殘
留
量
分
析
方
法
及

(

含
成
品
品
質
管
制
資
料)      

理
化
性
質
資
料

有
效
成
份
檢
驗
方
法

國
內/

外
田
間
試
驗
資
料

摘
要
表

田
間
委
託
試
驗
資
料

(

含
文
件
內
容
目
錄)

田
間
委
託
試
驗
申
請
表

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7.
7.1 7.2 7.3

8.
(

四
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農藥毒理、理化及田間試驗資料初審

(藥毒所資料審查小組)

農藥毒理、理化及田間試驗資料初審

(藥毒所資料審查小組)

申請資料
(申請人)

全 案 審 核

(農藥技術諮議委員會)

農藥標準規格檢驗

(藥毒所)

農藥標準規格檢驗

(藥毒所)
生物檢驗生物檢驗

理化檢驗理化檢驗

安全性、理化性資料安全性、理化性資料
及殘留容許量複審及殘留容許量複審
((農藥技術諮議委員農藥技術諮議委員

會毒理組會毒理組))

資料彙整

(藥毒所)

試驗規範核定、試驗結果審查試驗規範核定、試驗結果審查
((農藥技術諮議委員會農藥技術諮議委員會

應用技術組應用技術組))

田間試驗規範擬定、田間試驗規範擬定、
試驗辦理、報告整理試驗辦理、報告整理

((田間試驗技術小組田間試驗技術小組))
藥害試驗

藥效試驗

殘留試驗

公務預算公務預算
((政府單位政府單位))

檢齊登記相關資料

(藥毒所)

農藥許可證核發農藥許可證核發

((農委會防檢局農委會防檢局))

繳費、領證
(申請人)

副知

藥
毒
所

藥
毒
所

需進行田間藥效試驗成品農藥登記申請審查流程需進行田間藥效試驗成品農藥登記申請審查流程
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資料審查資料審查

物化組物化組
毒理組毒理組
環境組環境組
田間組田間組
資料組資料組

每月召開每月召開
成員：
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每年每年22次次
97年辦理4次
98年辦理3次
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田間技術小組討論會田間技術小組討論會
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農藥技術諮議委員會農藥技術諮議委員會
應用技術組審查會應用技術組審查會
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農藥技術諮議委員會毒理組審查農藥技術諮議委員會毒理組審查

97年辦理3次 (3, 6, 8月)
98年辦理3次 (2, 5, 8月)
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資料審查資料審查((初審初審))
農藥化學組－理化性資料

生物製劑組－理化性、蜜蜂毒性

應用毒理組－毒理資料

殘毒管制組－環境毒理、殘留量等資料

農藥應用組－田間試驗資料

公害防治組－田間試驗資料

技術服務組－收件及資料彚整

團隊工作團隊工作
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