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摘要：对未取得（无需）登记的原（母）药类别、具体品种及未登记的原因进行了梳理，并根据相关法
规要求，对如何办理这类产品的生产许可提出了具体建议。
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Abstract: This article sorts out the types of technical material(concentrate) that have not been registered (not required),

their specific varieties, and the reasons for non-registration. Meanwhile,this article puts forward specific suggestions on
how to handle the production license of such products in accordance with the requirements of relevant laws and
regulations.
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1 未取得（无需）登记的原（母）药品种、类别
及政策或技术依据

通过查询农药信息网及相关文献[1-3]，笔者对现

有农药登记的有效成分进行筛选，梳理出共计71个
未取得原药的农药品种，包括以下几种类别：

1.1 化学农药
1-甲基环丙烯、2,4-滴二甲胺盐、2,4滴三乙醇胺
盐、2甲4氯异丙胺盐、草甘膦钠盐、代森铵、单甲脒、
单氰胺、氟吡甲禾灵、喹禾灵、α-萘乙酸钠、氯氟吡氧
乙酸、氯化胆碱、氯化苦、哌草丹、氰氨化钙、三氯异
氰尿酸、十二烷基硫酸钠、威百亩、辛菌胺醋酸盐、
亚胺唑、盐酸吗啉胍、叶枯唑、抑霉唑硫酸盐等。未
登记的原因如下。
1.1.1原药与制剂有效成分存在酸盐转换，如2,4-滴
二甲胺盐、草甘膦钠盐、α-萘乙酸钠等，均由相应母
体化合物（酸）衍生为盐，在办理了母体化合物（酸）

的原药登记后，未单独办理盐类原（母）药登记。
1.1.2原药与制剂有效成分存在酸酯转换，如氯氟吡
氧乙酸等。
1.1.3由于原药不稳定或生产工艺等因素不能生产
原药（母药）。直接加工成制剂的化学合成物质，如1-
甲基环丙烯、代森铵、威百亩等。其中1-甲基环丙烯
的物理性状特殊（气体），化学性质非常活泼，在制

造过程中不能以纯品或高浓度原药形式进行分离

和处理，需立即加工为制剂，故而不能进行原药登

记；代森铵、威百亩、辛菌胺等则易溶于水，合成之
后，制剂配制成相应浓度的水剂，从工艺上来看，没

必要或很难浓缩成高浓度原药或母药，再稀释成低

浓度的制剂使用。
1.1.4原药与制剂几乎相同的化学合成物质，如棉
隆、氯化苦，其原药和制剂产品含量都是98%或以
上。该品种可以直接使用，故原药和制剂没有差别，
虽然有原药登记，但实际生产的产品含量均为98%
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或以上水剂。
1.2 天然矿物质
矿物油、硅藻土、硼酸等来源于矿物及石油化

工原料，其成分清晰，未经过化学或物理改性，只需

要将适用于农业用途的产品性能和普通化工用途

的产品性能加以区分。根据第八届五次全国农药正
式登记评审会纪要；硫磺、石硫合剂低毒或微毒的
无机农药、矿物油农药（以及以化工原料）作为有效
成分的农药，可以减免原药（母药）登记和制剂的残

留试验。
1.3 其他行业广泛使用的化工或医（兽）药产
品类
三氯异氰尿酸、过氧乙酸、氧化亚铜、过氧乙

酸、硫酸钡、硫酸锌、氧化亚铜、硼酸、柠檬酸铜、松
脂酸钠、地芬诺酯、抗坏血酸（Vc）、氯化血红素等。
1.4 活体微生物
耳霉菌、大孢绿僵菌、地衣芽孢杆菌、蝗虫微孢
子虫、解淀粉芽孢杆菌（部分菌株）、金龟子绿僵菌
（部分菌株）、粘虫颗粒体病毒、小菜蛾颗粒体病毒、
小盾壳霉（CGMCC8325）等。
活体微生物登记情况较为复杂，由于各企业发

酵工艺、市场情况不一，即便同一微生物农药，部分
登记了原（母）药，部分则未登记。对于未取得原
（母）药登记的活体微生物，原因如下。
1.4.1依靠菌种培养，产品不易保存，需加工成制剂
产品方能稳定存在，如地衣芽孢杆菌、耳霉菌、小盾
壳霉（CGMCC8325）。
1.4.2一些昆虫病毒需在相应幼虫体内进行增殖，之
后再加工成制剂产品，便于储存、运输和使用。
1.4.3蝗虫微孢子虫为单细胞真核生物，需加工成制
剂产品才能稳定存在。
1.4.4市场、发酵工艺等原因。根据第八届五次农药正
式登记评审会对企业减免微生物原（母）药登记的

要求进行讨论并纪要：原药（母药）低毒或微毒的微生

物农药，可减免原药（母药）登记和制剂的残留试验。
1.5 昆虫信息素
顺-11-十六碳烯醛、顺-13-十八碳烯醛、顺-9-反

-11-十四碳烯乙酸酯、顺-9-反-12-十四碳烯乙酸酯、
顺-9-十六碳烯醛等。由于其模拟自然信息素组成和
结构，组成复杂，各有效成分含量极低，合成纯品耗

费的工艺复杂，故而也未办理单独成分的原药登

记，并被第八届五次农药正式登记评审会纪要：原

药（母药）低毒或微毒的信息素、激素、天然植物生
长调节剂、酶等农药，可以减免原药（母药）登记和

制剂的残留试验。
1.6 动植物提取（发酵）物
丁子香酚、除虫菊素（Ⅰ＋Ⅱ）、八角茴香油、茶
皂素、低聚糖素、菇类蛋白多糖、几丁聚糖等产品，
以动物或植物为原材料，通过微生物发酵或直接提

取浓缩而获得制剂。根据第八届第二次、第五次农
药正式登记评审会讨论，同意减免原（母）药登记。
1.7 微生物代谢或发酵产品

C型肉毒梭菌毒素、D型肉毒梭菌毒素、嘧啶核
苷类抗菌素等。肉毒梭菌毒素是微生物代谢产物，
依靠菌种培养，产品不易保存，需加工成制剂产品；

嘧啶核苷类抗菌素的产生菌是吸水刺孢链霉菌北

京变种，产品不易保存，需加工成制剂产品，故不必

进行原药登记。
1.8 铜（络合）制剂
松脂酸铜、石硫合剂、波尔多液、混合氨基酸
铜、混合脂肪酸铜、络氨铜、琥胶肥酸铜等，以普通
化工原料直接合成的（络合）铜制剂。
1.9 不再作为农药登记的产品
异色瓢虫、松毛虫赤眼蜂、平腹小蜂等天敌生
物和助剂、肥料，如十二烷基硫酸钠、腐殖酸、松脂
酸钠等。根据《农药登记资料要求》（2017年）规定，
天敌生物不再需要办理农药登记；根据评审会纪

要：十二烷基硫酸钠等主要用作助剂或肥料的产

品，不再作为农药进行登记。
此外，还有一些农药品种，部分企业登记了原

（母）药，而部分企业未登记。这些农药品种几乎包
括了1.1至1.8的所有类别，如草铵膦钾（铵、异丙胺）
盐、棉隆；氨基寡糖素、辣根素（辣椒碱）、藜芦碱；硫
磺、氢氧化铜、胆钙化醇（维生素D3）、2-（乙酰氧基）
苯甲酸（水杨酸、乙酰水杨酸、阿司匹林）、小檗碱
（小檗碱硫酸盐）；菜青虫颗粒体病毒、茶尺蠖核型
多角体病毒、甘蓝夜蛾核型多角体病毒、棉铃虫核
型多角体病毒、苜蓿银纹夜蛾核型多角体病毒、松
毛虫质型多角体病毒、甜菜夜蛾核型多角体病毒、
斜纹夜蛾核型多角体病毒、蟑螂病毒；斜纹夜蛾诱
集性信息素、苹果蠹蛾性信息素、绿盲蝽性信息素、
梨小性迷向素等。

2 未取得（无需）登记的原（母）药生产许可
相关规定及办理中遇到的问题

2.1 农药生产许可相关规定
2.1.1《农药管理条例》第二十条第一款：农药生产企
业采购原材料，应当查验产品质量检验合格证和有
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关许可证明文件，不得采购、使用未依法附具产品
质量检验合格证、未依法取得有关许可证明文件的
原材料。第五十三条第一项：农药生产企业有下列
行为之一的，由县级以上地方人民政府农业主管部

门责令改正，没收违法所得、违法生产的产品和用
于违法生产的原材料等：（1）违法生产的产品货值
金额不足1万元的，并处1万元以上2万元以下罚款；
（2）货值金额1万元以上的，并处货值金额2倍以上5
倍以下罚款；（3）拒不改正或者情节严重的，由发证
机关吊销农药生产许可证和相应的农药登记证。
2.1.2《农药生产许可管理办法》（以下简称“办法”）
第二条：本办法所称农药生产，包括农药原药（母

药）生产、制剂加工或者分装。第十二条第四款：农
药生产许可证的生产范围按照下列规定进行标注：

（1）原药（母药）品种；（2）制剂剂型，同时区分化学
农药或者非化学农药。
2.1.3《农药生产许可审查细则》（以下简称“细则”）
第四条：农药生产范围分为原药（母药）和制剂2类。
原药（母药）按品种申请，制剂按剂型申请，提供的

申请材料应当属于同一农药产品；第三十四条：因

技术、安全等原因难以形成原药（母药）而直接加工
成制剂的，应当核查该农药登记情况，按照原药（母

药）和制剂生产条件一并审查，其生产范围以“农药
品种名称＋剂型”表示。
以上规定表明：（1）原药（母药）和制剂应当分

别办理生产许可，且原药（母药）应当按品种办理，

即每一个农药原药（母药）均应办理生产许可，并在

企业生产许可证上标注；（2）因技术、安全等原因难
以形成原药（母药）而直接加工成制剂的，也应当审

查核查原药（母药）生产条件，并同时审查制剂生产

条件，其生产范围以“农药品种名称＋剂型”表示。
2.2 争议的有关问题
由于对未取得（无需）登记的原（母）药生产许

可管理认识不一致，因此在办理许可过程中相应出

现一些问题。
2.2.1搭车剂型许可。以代森铵、威百亩、辛菌胺等农
药为例，有些具备“水剂”生产许可的企业，未单独
办理上述产品的生产许可，直接搭车“水剂”进行
生产。
2.2.2按剂型进行生产许可审查。有些省级农业管理
部门未进行此类原（母）药生产条件审查，也未按规

定标注，直接按剂型进行生产许可审查并许可。
2.2.3对原（母）药非农药企业生产的制剂产品许可
存在疑虑。原因是其他行业广泛使用的化工或医

（兽）药产品类，对其原药（料）来源的合法性缺乏统

一认识。
2.2.4其他情况
（1）已有原（母）药登记，但农药企业实际不生
产原（母）药的，如硫磺、小檗碱等，是否需要办理生
产许可？（2）有企业办理了原（母）药登记，但另一些
企业未登记的农药品种，涉及部分微生物及植物源

农药，对已登记企业是否需要办理生产许可？（3）原
（母）药与制剂完全相同的产品，如氯化苦、棉隆等，
是否需要办理原（母）药生产许可？（4）原药与制剂
有效成分存在酸盐转换的原（母）药，以及存在农药

登记与生产的产品不一致问题。

3 对未取得（无需）登记的原（母）药的生产
许可建议

3.1 原药（母药）生产与制剂加工一体化的
农药品种
对于原药（母药）生产与制剂加工一体化的农

药品种，如1-甲基环丙烯、代森铵、威百亩、嘧啶核苷
类抗菌素及部分未取得原（母）药登记的微生物农

药等，生产许可按照“原药＋制剂”生产条件审查，
许可范围以“农药品种名称＋剂型”表示，如威百亩
水剂。
3.2 其他行业广泛使用的化工或医（兽）药产
品类
其他行业广泛使用的化工或医（兽）药产品类，

如矿物油、盐酸吗啉胍、三氯异氰尿酸等，直接免于
原（母）药生产许可，按照制剂生产条件审查，但需

核查企业上述原料来源及其他行业行政许可情况。
3.3 既有原（母）药登记又有减免原（母）药登
记的品种
对于既有原（母）药登记又有减免原（母）药登

记的品种，如解淀粉芽孢杆菌、二化螟性诱剂、除虫
菊素（Ⅰ＋Ⅱ）等，视具体情况进行许可。
3.3.1对于已登记并生产、销售的原（母）药，应当取
得原（母）药的生产许可。
3.3.2对于有原药（母）药登记，但在原药（母）药生产
过程中可直接加工制剂，并不对外销售原药（母）药

的产品，可申请采用“原药＋制剂”的条件审查，生
产许可范围采用“农药品种名称＋制剂剂型”的方
式表示。
3.3.3对于无原（母）药登记，原药（母）药生产过程中
可直接加工制剂的产品，政策同3.3.2。
3.3.4原（母）药与制剂完全相同的产品，如氯化苦、

吴志凤，等：浅议未取得（无需）登记的原（母）药生产许可管理
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棉隆等，可直接申请采用“原药＋制剂”的条件审
查，可同时给予原药和剂型生产许可。
3.3.5原（母）药与制剂有效成分存在酸、盐转换情况
的品种。由于管理政策的原因，导致这部分实际以
盐或酯存在（销售）。对于这种以酸的形式来表达有
效成分含量的品种，建议有关部门在不增加企业负

担的基础上，出台相关政策，理顺原药和制剂的实

际存在形式和有效成分含量的对应关系。
此外，对于不作为农药登记管理的品种，免于

生产许可。生产前查验进货原材料的合法性，不得采

购国家规定应当许可而未取得许可的原材料生产。
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云南大学或将成为国内首个持有农药登记证的高校

农业农村部农药检定所日前公示2021年第7批拟批准登记新农药产品名单，云南大学或将成为首个持有中国农药登记
证的国内高校。
据悉，本批公示的是第九届全国农药登记评审委员会第八次委员会议审议通过的26个新农药产品，其中包括云南大学

申请的100亿CFU/g杀线虫芽孢杆菌B16母药和5亿CFU/g杀线虫芽孢杆菌B16粉剂，毒性级别均为微毒，后者拟登记防治番
茄根结线虫。
中国农药信息网登记数据显示，含有“大学/学院/学校”字样的农药登记证持有人，目前仅有云南师范大学农药研究所1
家（持有20%扑·乙粉剂登记证，登记证号为PD20091737），此前还有黑龙江八一农垦大学种衣剂厂、福建省厦门大学化工厂、
湖南省师范大学生物实验工厂、北京农业大学试验药厂潜江分厂、北京农业大学植物生态工程研究所、东北林业大学应用化
学技术研究所、天津市化工学校化工厂等。然而，这些单位均属于企业性质。
自2017年8月1日起施行的《农药登记管理办法》规定，农药登记申请人应当是农药生产企业、向中国出口农药的企业或
者新农药研制者。其中，农药生产企业是指已经取得农药生产许可证的境内企业；向中国出口农药的企业是指将在境外生产
的农药向中国出口的企业；新农药研制者是指在我国境内研制开发新农药的中国公民、法人或者其他组织。从《农药登记管
理办法》实施4年来我国农药登记的情况来看，单独申请成功的新农药研制者寥寥无几，国内一些高校创制的新农药仍然习
惯于授权、委托或者转让给生产企业进行登记。 （作者：刘刚 来源：农药快讯）
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