
���������
����������
�����������

農
藥
急
毒
性
試
驗
於
3
R
符
合
性
之
評
估
指
南

農
業
部
農
業
藥
物
試
驗
所

農業部農業藥物試驗所

地址：413001 臺中市霧峰區舊正里光明路11號

電話：(04)2330-2101 傳真：(04)2332-3073

https://www.acri.gov.tw/

Agricultural Chemicals Research Institute,
 Ministry of Agriculture

於3R符合性之
評｜估｜指｜南

農藥急毐性試驗

農業部農業藥物試驗所

A
gricultural Chemicals Resea

rc

h 
In

st
it

ut
e

農
業

部
農業
藥物試

驗
所

中華民國113年6月編印



目錄      1

動物保護司司長   序言      2

農業藥物試驗所所長   序言     3

名詞解釋      4

前言      9

口服急毒性        11

皮膚急毒性      33

呼吸急毒性      43 

皮膚腐蝕 /刺激性      63 

眼睛損傷 /刺激性      93 

皮膚過敏性      161 



農業部農業藥物試驗所
農藥急毒性試驗於3R符合性之評估指南

REDUCTION · REFINEMENT · REPLACEMENT

前言

依我國農藥管理法的定義，農藥指用於防除農林作物或其產物之有害生物依我國農藥管理法的定義，農藥指用於防除農林作物或其產物之有害生物

者、用於調節農林作物生長或影響其生理作用者或用於調節有益昆蟲生長者，一者、用於調節農林作物生長或影響其生理作用者或用於調節有益昆蟲生長者，一

般可分類為殺菌劑、殺蟲劑、除草劑、殺鼠劑等。過去以來，以維護人體及環境般可分類為殺菌劑、殺蟲劑、除草劑、殺鼠劑等。過去以來，以維護人體及環境

健康安全為目的，動物試驗之執行對於農藥的危害辨識評估上有其必要性，在農健康安全為目的，動物試驗之執行對於農藥的危害辨識評估上有其必要性，在農

藥的安全性評估過程中需要使用大量的實驗動物，比如大鼠、小鼠、天竺鼠、兔藥的安全性評估過程中需要使用大量的實驗動物，比如大鼠、小鼠、天竺鼠、兔

子等多項不同品種動物。依據本國農藥管理法之理化毒理試驗準則規定，以一子等多項不同品種動物。依據本國農藥管理法之理化毒理試驗準則規定，以一

般新有機化學藥劑申請登記為例，針對人體健康風險評估而言，廠商須具備多般新有機化學藥劑申請登記為例，針對人體健康風險評估而言，廠商須具備多

項長短期試驗，其中為了解農藥產品的急毒性危害，以利評估其急毒性分級等項長短期試驗，其中為了解農藥產品的急毒性危害，以利評估其急毒性分級等

級（classification），作為制定後續產品標示（ labeling）及建議適當之個人防護裝置級（classification），作為制定後續產品標示（ labeling）及建議適當之個人防護裝置

（personal protective equipment, PPE）等目的，在針對新有效成分及新劑型（含新增（personal protective equipment, PPE）等目的，在針對新有效成分及新劑型（含新增

含量或混合劑）農藥產品部分，會要求申請者提供 6項急毒性試驗測試（6-pack）報含量或混合劑）農藥產品部分，會要求申請者提供 6項急毒性試驗測試（6-pack）報

告，包括口服（oral）、皮膚（dermal）、呼吸（ inhalation）等系統性急毒性以及皮膚告，包括口服（oral）、皮膚（dermal）、呼吸（ inhalation）等系統性急毒性以及皮膚

腐蝕 /刺激性（ skin corrosion/ irritation）、眼睛損傷 /刺激性（eye damage/ irritation）腐蝕 /刺激性（ skin corrosion/ irritation）、眼睛損傷 /刺激性（eye damage/ irritation）

和皮膚過敏性（ skin sensitization）等毒性試驗。和皮膚過敏性（ skin sensitization）等毒性試驗。

傳統上相關試驗以執行動物體內試驗（傳統上相關試驗以執行動物體內試驗（ in vivoin vivo）為主，以單一化學品進行一系）為主，以單一化學品進行一系

列 6項急毒性試驗測試可能需要使用到至少約 80頭動物，並在試驗過程中常造成列 6項急毒性試驗測試可能需要使用到至少約 80頭動物，並在試驗過程中常造成

動物的不適及痛苦。因此針對實驗動物福利議題，自 1959年英國科學家 Russell, 動物的不適及痛苦。因此針對實驗動物福利議題，自 1959年英國科學家 Russell, 

W.M.S開始提出「Replacement（替代）、Reduction（減量）、Refinement（精緻化）」W.M.S開始提出「Replacement（替代）、Reduction（減量）、Refinement（精緻化）」

的「 3R」觀念，如何落實 3R於農藥等化學品安全性評估體系中，已成為現今各的「 3R」觀念，如何落實 3R於農藥等化學品安全性評估體系中，已成為現今各

國監管組織亟力發展之趨勢。經濟合作暨發展組織（The Organization for Economic 國監管組織亟力發展之趨勢。經濟合作暨發展組織（The Organization for Economic 

Co-operation and Development, OECD）至今已接受並出版多項符合動物 3R概念之Co-operation and Development, OECD）至今已接受並出版多項符合動物 3R概念之

試驗指引，為使國內農藥毒理測試技術與國際接軌，本指南主要為簡介並清點試驗指引，為使國內農藥毒理測試技術與國際接軌，本指南主要為簡介並清點

目前 OECD指引中可應用於農藥毒理新穎研究評估之 6項急毒性試驗技術相關資目前 OECD指引中可應用於農藥毒理新穎研究評估之 6項急毒性試驗技術相關資

料，未來可透過此指南銜接國內法規修訂草案，促使主管機關、農藥毒理試驗執料，未來可透過此指南銜接國內法規修訂草案，促使主管機關、農藥毒理試驗執

行合約實驗室機構了解在農藥的急毒性試驗執行時，具有哪些符合 3R精神之試行合約實驗室機構了解在農藥的急毒性試驗執行時，具有哪些符合 3R精神之試

驗操作指引可供依循。另須強調隨著科學進展，國際持續在開發、驗證及接受更驗操作指引可供依循。另須強調隨著科學進展，國際持續在開發、驗證及接受更

多新穎替代測試方法（new approach methodologies, NAMs），本指南所介紹相關測多新穎替代測試方法（new approach methodologies, NAMs），本指南所介紹相關測

試指引，為本書撰寫時所參考 OECD當時已公開資料，因此本指南後續會視 OECD試指引，為本書撰寫時所參考 OECD當時已公開資料，因此本指南後續會視 OECD

更新情形而有定期再版之規劃，並提醒執行實驗室在執行相關試驗仍應以參考更新情形而有定期再版之規劃，並提醒執行實驗室在執行相關試驗仍應以參考

OECD最新公開指引為主。OECD最新公開指引為主。

9



農業部農業藥物試驗所
農藥急毒性試驗於3R符合性之評估指南

REDUCTION · REFINEMENT · REPLACEMENT

本專書會針對 6項急毒性先簡要介紹其基本定義與分級資訊，並描述相關本專書會針對 6項急毒性先簡要介紹其基本定義與分級資訊，並描述相關

試驗項目指引之試驗原則、應用性考量、簡要標準方式操作程序等內容，並於試驗項目指引之試驗原則、應用性考量、簡要標準方式操作程序等內容，並於

結論特別統整不同試驗方式與 3R符合關連性及其效益比較。針對相關毒性試驗結論特別統整不同試驗方式與 3R符合關連性及其效益比較。針對相關毒性試驗

之執行，為符合動物福祉精神，普遍會採取整合性測試與評估方法（ Integrated 之執行，為符合動物福祉精神，普遍會採取整合性測試與評估方法（ Integrated 

Approach to Testing and Assessment, IATA），先就試驗物可用的資訊，包括物理化Approach to Testing and Assessment, IATA），先就試驗物可用的資訊，包括物理化

學特性及任何已知有關人體暴露資料或毒性試驗結果，確認是否已可進行化學品學特性及任何已知有關人體暴露資料或毒性試驗結果，確認是否已可進行化學品

之分類或減免（waiving）相關試驗，如缺乏可用資料在有必要時，才建議進行額之分類或減免（waiving）相關試驗，如缺乏可用資料在有必要時，才建議進行額

外試驗，並建議優先考量包括毒性橋接（data bridging）、電腦模擬（外試驗，並建議優先考量包括毒性橋接（data bridging）、電腦模擬（ in silicoin silico）、化）、化

學測試（學測試（ in chemicoin chemico）、體外試驗（）、體外試驗（ in vitroin vitro）等不須使用動物之替代試驗及定義方法）等不須使用動物之替代試驗及定義方法

（defined approach, DA）等評估策略，最後若上述方法皆無法適用時，才考量進行（defined approach, DA）等評估策略，最後若上述方法皆無法適用時，才考量進行

動物試驗，並且鼓勵使用最少動物數量之減量試驗。最後本書的出版效益不僅可動物試驗，並且鼓勵使用最少動物數量之減量試驗。最後本書的出版效益不僅可

作為官方毒理審查機關著重評估要點，並將有助於本國農藥毒理試驗測試機構可作為官方毒理審查機關著重評估要點，並將有助於本國農藥毒理試驗測試機構可

深入了解和掌握國際農藥等化學品安全評估測試原則。深入了解和掌握國際農藥等化學品安全評估測試原則。
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