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摘要 

 

為落實安全農業，限制危害人體健康或污染環境之農藥使用範圍，除現今國

內評估之魚與水蚤等動物急毒性外，亟需瞭解國際就農藥對環境的衝擊與流布濃

度之監管措施。 

此次與 FAMIC 就日本在農藥的環境毒理階層式評估、試驗項目及採樣、風

險計算方法等進行工作會議，瞭解其於 2020 年 4 月的農藥管理法規變更項目，

評估其模組於同樣以水稻為主作物的台灣適用性。另學習農藥職業暴露運算模式，

就我國農藥代噴產業適用性進行研討，與透過瞭解日本急性參考劑量設定，供農

藥管理政策制定參考及精進危害暴露風險研究。 

此次進行實驗室技術層面經驗交流，瞭解日本動物試驗減量趨勢及其法規修

訂時程，並獲取最新儀器資訊，藉由研究心得分享增進未來合作與相互學習之機

會。 
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壹、與會目的 

 

為合理使用農藥維護環境生態的平衡，以落實農委會推動安全農業政策施政

重點，依據農藥管理法第 10 條及第 18 條，中央主管機關於農藥申請登記時及核

准後得進行安全評估，就有危害人體健康或污染環境者限制其使用方法、範圍，

或禁用，然現今國內對水生物安全之評估多侷限於魚與水蚤等動物急性毒性評估、

農藥的物化特性與生物累積性，缺乏暴露或相關階層式評估，亟需瞭解國際於農

藥對環境造成的衝擊與其環境濃度預測之監控管理措施，作為我國在農藥環境毒

理科學研究、風險評估及風險管理上重要借鏡。 

此次赴日與 FAMIC 就日本在農藥的環境毒理之階層式評估模式、風險計算

方法、試驗品種與採樣方式，並瞭解不同國家對於環境毒性危害所考量的面向為

何，以評估其運作方式及評估模組是否適於於導入同樣具水稻種植的台灣。學習

日本在農藥職業暴露的運算模式，尤其以我國水稻田與農藥代噴的運作方式的預

測適用性進行研討，另透過瞭解日本在急性參考劑量（ARfD）的設定考量，比

較現階段我國針對農藥安全評估與他國之差異，以提升我國農藥管理政策制定之

重要參考及精進農藥對於人體健康危害暴露風險之研究。 

此次並實際進行實驗室觀摩與工作經驗交流，以比較環境毒性試驗、水樣分

析試驗、呼吸毒性試驗與動物替代試驗的精細技術層面，瞭解動物試驗減量規範

之趨勢並獲取最新的試驗儀器資訊，以作為我國未來建構或精進環境與呼吸毒性

等相關試驗技術之參考，並藉由交換研究心得與經驗分享，累積相關人脈資源，

增進未來合作與相互學習之機會。 
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貳、會議行程與紀要 

 

8月 18日（日） 自桃園國際機場搭乘中華航空 CI 104 班機前往日本成田機 

場，進行資料整理並於東京上野住宿 Apa Hotel。 

8月 19日（一） 早上 8 點與農藥工業會業務部次長橿渕伸郎先生與 Nissan 

Chemical的農業化學品海外本部角宮裕喜先生及石井卓朗博士

會合後，一同前往位於東京小平市的 FAMIC（農林水産消費安

全技術センター農薬検査部, Food and Agricultural Materials 

Inspection Center, Agricultural Chemicals Inspection Station）。 

1. 上午 10:00-10:30 拜訪 FAMIC 的業務調查課長北村恭朗先

生，瞭解該機構各部門於農藥安全評估的職掌與日本農藥

取締法的法規修訂與施行進程。 

2. 上午 10:30-12:00 與農藥使用時安全審查課調查官高橋めぐ

み博士瞭解日本農藥取締法變更後，申請廠商應依循繳交

之農藥職業暴露評估模組，並討論運用於台灣的農藥代噴

暴露評估。 

3. 下午13:00-14:00與FAMIC的農藥使用基準審查課調查員大

島雄博士瞭解日本在急性參考劑量（Acute Reference Dose, 

ARfD）設定時考量的因素，並討論運用於台灣農畜產品殘

留的適性。 

4. 下午14:00-15:30與FAMIC的環境影響審查課主任調查官石

原悟博士與市原直登調查官瞭解日本農藥取締法變更後對

於水域環境的農藥濃度預測（Predicted Environmental 

Concentration, PEC ） 與 動 物 毒 性 （ Acute Effective 

Concentration, AEC）間階層式安全評估模組與毒理試驗要

求，並討論運用於台灣的可能性。 

5. 下午 15:30-16:00 參觀其環境毒理研究設施，包括水生植

物、魚、搖蚊、水蚤、蜜蜂等。 

8月 20日（二） 1. 上午 11:00-12:00拜訪Nissan Chemical位於日本橋的東京營

業部，由其企業開發部登錄部門海外團隊總長甲斐正教先

生與海外營業部亞洲團隊小林哲也先生的簡報企業的國際

營運、研發重點與相關研究設施。 

2. 下午 14:50 抵達 Nissan Chemical 位於埼玉縣白岡市的日產

化學生物科學研究所 （Biological Research Laboratories），

由其安全性研究部長古川賢獸醫師簡報農藥在研發階段時

的環境安全評估階段，並就中止停損點進行討論。之後由

其安全性評價部門入江浩大研究員與環境科學部門杉山亨

先生分別將國際上（美國、歐盟、日本與台灣）在環境毒
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理的登記試驗項目要求進行比較，與簡報國際在農藥環境

流布的預測模組運算方式，並就企業研發時的因應策略進

行討論。 

3. 下午 16:20-17:50 參觀該研究所設施，包含試驗植物體系、

病蟲害造症與藥效評估、動物毒性與水生毒性試驗等。 

8月 21日（三） 於 IET 進行試驗觀摩與討論。 

1. 10:00 抵達位於茨城守谷的 IET（殘留農藥研究所 , The 

Institute of Environmental Toxicology, 為獲得國際實驗動物

管理評鑑及認證 aaalac 的毒理試驗機構）拜會其理事長原

田孝則博士與研究管理部門小坂忠司博士等，簡介該研究

所的試驗項目與研究方向，隨後並由毒性部長青山博昭博

士、化學部長大山和俊博士與一般毒性部長松原鄉六博士

等，導覽參觀該研究所設施，包含動物急毒性、多項神經

行為評估、免疫毒性、慢毒性與生殖發育毒性、致變異性、

致腫瘤性與水生動植物毒性、化學物分析試驗及廢棄物處

理等。 

2. 下午 13:00-15:30 由毒性部田島均研究員簡報 IET 的呼吸毒

性試驗，觀摩其呼吸急毒性實驗實際操作，討論試驗物（包

括混合物）的採樣與分析。 

3. 下午 15:30-17:00 由毒性部渡部優子小姐示範皮膚過敏性替

代試驗（h-CLAT）實際操作，並討論細胞試驗濃度選擇存

活率與適用之相關性。 

8月 22日（四） 於 IET 進行試驗觀摩與討論。 

1. 上午 10:00-12:00 由田島均研究員簡報 IET 已驗證的皮膚過

敏性體外試驗，並就其 AOP 原理與原則及動物替代試驗在

日本的進程進行討論。 

2. 下午 13:00-17:30 由化學部環境計量士石母田誠研究員示範

水生動植物毒性試驗、水體採樣、濃縮與分析試驗之實際

操作，特別就水蚤毒性試驗的症狀觀察，及浮萍的毒性試

驗生長抑制評估模式進行詳細討論。 

8月 23日（五） 上午10:00-13:00由 IET石母田誠研究員簡報日本的水生動植物

毒性試驗法規變革，並討論相關試驗模式與國際規範之差異

性，特別就理論與實測濃度的應用方式進行實際討論。 

8月 24日（六） 

8月 25日（日） 
進行資料整理。 

8月 26日（一） 觀摩環境毒理相關最新研究設備。 

1. 上午 8:00與 SB環境株式會社（SB Environment Corporation）

的環境工程部課長生田達也先生及金澤一央先生一同前往
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位於茨城筑波市環境省的國立環境研究所（National Institute 

for Environmental Studies, NIES）拜會其生態毒理研究室主

任研究員山岸隆博博士，觀摩其機構最新之水生毒性試驗

研究設備，包括長期試驗（水生動物生殖與發育試驗）的

自動化設施，並討論各水生物種於各項毒性試驗的適用性。 

2. 與化學物質安全性評價研究推進機構幹事吉村博之博士與

SB 環境株式會社技術部長宮林厚先生會和，於下午

15:00-17:30 拜訪位於神奈川縣秦野市的厚生勞働省的勞働

者健康安全機構–日本バイオアッセイ研究センター

（Japan Bioassay Research Center, JBRC）由其所長菅野純博

士介紹該研究中心的沿革與在勞工安全方面的毒性試驗最

新研究（尤其在奈米物質的氣膠產生與分析），隨後由其試

驗管理部長加納浩和博士與設施管理室長笠井辰也博士進

行設施導覽，介紹長期呼吸毒性試驗（大鼠–兩年）的試

驗設計與暴露設施、分析模組與廢氣/廢水處理設施，之後

由分析技術專門役大西誠博士介紹化學分析實驗室。 

8月 27日（二） 自日本成田機場搭乘中華航空 CI 101 班機返回桃園國際機 

場。 
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參、會議內容與結果 

 

一、日本的農藥管理 

(一)  日本農藥申請登記流程（如圖一） 

申請者將資料繳交給 FAMIC（各機關縮寫於圖下詳述）點收後，由

MAFF 指派 FAMIC 對毒理試驗、環境與非目標生物影響、藥效與藥

害及植物殘留資料進行審查評估，再將報告提交給 MAFF，由 MAFF

將審查意見回饋給申請者。若通過申請，則由 MAFF 制定與公告使

用標準規範，並將這些報告轉給 MOE 協商制定農藥環境規範（包含

對人與環境的影響），與轉給MHLW由其諮詢 FSC後協商制定MRLs

與相關毒性分類。與台灣比較，FAMIC 的職掌類似藥毒所加上 TAF

（全國認證基金會，執掌為包含GLP在內的標準認定）的角色，MAFF

類似農委會，MOE 類似環保署，MHLW 類似勞動部，FSC 類似衛福

部食藥署。 

(二)  日本農藥取締法近期修訂 

日本今（2019）年 6 月（平成 31 年/令和 1 年）在農藥申請相關法規

有大規模改版，並預告於明（2020）年 4 月 1 日開始施行，包括新

申請農藥均要繳交農藥的職業暴露數據、在水生毒性階層式評估的

詳細運算模式精進（需進行環境濃度預測、要求更多項的水生動植

物毒性試驗與繳交試驗項目數會有相對應的安全因子運算）且開始

接受刺激性與過敏性的動物替代試驗。比較法規修訂前後差異的詳

細內容僅有日文版（節錄為附錄一），將其中與此次會議討論相關重

點分述於後段。 

二、日本對農藥在環境的管控模式 

(一)  動植物毒性的試驗要求項目（2020.04.01 後） 

1. 農藥原體：日本針對原體農藥登記所需項目中，環境毒性試驗的要

求為 96 小時魚類急毒性試驗、48 小時水蚤急毒性試驗、搖蚊急毒

性試驗（申請類別為殺蟲劑時須提供）、72 小時藻類生長抑制試驗、

蜜蜂接觸與口服急毒性試驗、蠶類影響試驗及鳥類急毒性試驗，比

我國多了藻類生長抑制試驗、蠶類影響試驗和搖蚊急毒性試驗的部

分（詳細內容如附錄二與附錄三），並且將在 2020 年 4 月開始，若

農藥使用為除草劑，將另外要求提供浮萍生長抑制毒性試驗資料。

此外，日本亦選用其國內常見之物種進行水生毒性試驗，如鯉魚、

鱂魚、虹鱒等，其中又以日本盛行的鯉魚作為實驗物種居多，而我
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國在水生毒性試驗方面，則以斑馬魚為主要的實驗物種。同時在實

驗動物馴養的部分，日本較為著重其與大自然之間的原生性，例如

FAMIC 內部水生實驗室將鯉魚養在戶外池內，以及將試驗魚種與眾

多水生植物一起進行培育，此點為與國內實驗室不同之處（如圖

六）。 

2. 成品農藥：在成品農藥登記的部分，日本目前要求所有用於水生作

物之農藥皆須提供以農藥成品所完成的魚類急毒性試驗、水蚤急毒

性試驗及藻類生長抑制試驗（以下 5 種狀況的成品農藥除外：（1）

農藥以包裝使用時（如誘引劑）；（2）以塗抹或是直接注入樹幹使

用；（3）在倉庫/溫室設施使用；（4）沒有大範圍/大量使用者（如

燻蒸劑）；（5）直接處理種子者（如種子處理粉劑）），即便是同樣

配方的成品農藥，只要是由不同廠商所出產，則皆需要提供相關毒

性試驗資料，除預防 MeToo 所可能產生的潛在風險之外，透過其

獨有的推算方式將試驗結果與使用時預測最大濃度進行比較求出 S

值，評估製劑的安全及區分出所需要標示的警語與注意事項。 

S 值的計算公式如下，分子為毒理試驗得到的 LC50或 EC50，分母的

部分為每 10 公頃（a）面積之最大農藥使用量除以 50000 公升。將

此公式所推算後的數值結果加以區分，以水田對魚類的影響評估來

說，如 S 值若大於 10 則不需要特別標示警語；S 值介於 1 至 10 之

間則可能影響魚類；S 值介於 0.1 至 1 之間，除不可使用在有魚類

養殖的水田（日文寫為「養魚田」, fish culturing paddy field）外，

尚須管控農藥的噴灑；若 S 值小於 0.1，表示該成品農藥具高毒性，

則需要提供更多毒理試驗資料以確認其安全性。此為日本對於成品

農藥把關的方式（詳細內容如圖二）。 

 

S 值 = 
成品農藥之水生動植物毒性試驗結果（LC50或 EC50） 

成品農藥標準使用方式中最高的水中預測濃度 

 

舉例來說：在日本公告 Z 成品農藥在水田使用時每 10a （該面積水

田會有 50000L 的水）以 1000 倍稀釋使用 200~700L，則其最高的

水中預測濃度就是 700g/50000L=0.014 g/L=14 mg/L；若該成品農藥

的水生物 LC50 = 120 mg/L，S 值=120÷14=8.57<10，則該成品農藥

因可能引起魚的毒性必須備標註不能使用於有魚類養殖的水田。 

3. 急性毒效濃度（Acute Effective Concentration, AEC）：日本在接受農
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藥登記所要求之毒理試驗資料之後，係以農藥原體毒性試驗的 LC50

或 EC50值除以不確定係數（Uncertain Factor, UF, 在魚與水生甲殼

類動物多為 10, 藻類多為 1-10）求得 AEC。而其中依據所繳交水生

藻類毒理報告項目數量可決定不同的 UF 進行運算，當毒性試驗結

果運算後求得的 AEC 之數值偏低（表示很毒），而期望透過降低

UF 以得到較高的 AEC 時，則需要更多不同物種之試驗項目數據，

若試驗項目齊全，則 UF 最低可以 1 作為計算以重新計算 AEC（詳

細內容如圖三）。 

(二)  農藥的環境流布 

1. 國際上對環境中農藥流布管控：包括歐盟、美國與日本皆由政府主

管機關公告各式的預測模組來預測化合物在環境中的分布，即環境

流佈預測濃度（Predicted Environmental Concentration, PEC），根據

各模組當中的參數可預測農藥在環境的流布。 

2. 日本的評估模組（如附錄四）：PEC 分為水田與非水田兩種，評估

分為 3 個階段。在第一階段的 PEC 使用計算求得預測值（實際上運

用日本環境省公布的 excel 程式進行試算，如圖四）並採用水田或

非水田計算數值結果較高的一方作為水域中之濃度預測指標

（Aquatic PEC）；若在第一階段預測 PEC 值很高才進入第二或第三

階段的小規模試驗或實際環境採樣，但廠商通常會透過改變劑型等

方式致力於研發出可通過第一階段 PEC 預測的產品而不會進入第

二或第三階段的評估。 

(三)  毒性與環境濃度的安全評估 

1. 依上述方式分別求得 PEC 與 AEC 數值，將其兩者進行比較後決定

農藥是否可通過登記（AEC>PEC 才能登記，詳細內容如附錄五）。

當 PEC 的數值較 AEC 大時，農藥將無法通過登記，需要進行更高

階層的評估，此評估模式依循固定的公式與步驟，能夠讓毒理試驗

的結果判讀與評估達到一致的標準。 

2. 這些國際組織/國家的模組都是公開可直接由網路取得，日本農藥廠

商在研發過程中亦會依據不同目標市場之預測模組作為農藥安全

性之評估，並在進行大規模的動物毒性試驗之前先依環境衝擊決定

開發中的藥物是否繼續下去的命運，也就是一個農藥的開發過程首

要條件是不能對環境造成持續性污染。 

三、農藥的暴露評估與急性參考劑量 

(一)  職業暴露評估 
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1. 日本的農藥的職業暴露評估模組（如附錄六）：由 FAMIC 規畫，

MAFF 公佈，為公開的 excel 檔案供廠商進行試算，其運算公式如

下： 

 

農藥職業暴露量 = 單位面積的有效成分(ai)使用量 × 單位暴露量 

× 1 日平均作業面積 × 皮膚吸收率 

 

對象農藥單位面積的有效成分使用量係依據申請的使用方式計算，

單位為 g ai/a；單位暴露量指的是依據 MAFF 所統計的數值，在不

同農藥劑型稀釋調配時以及選定的作物類型（例如水稻/青菜/棚架/

果樹/草皮等）以不同的噴施方式在全身各部位（頭、手、呼吸等）

的暴露量，單位為 μg ai/g ai；1 日平均作業面積係 MAFF 依日本的

栽種模式統計出來的各種作物 1 日作業面積，有分為長期平均值供

計算平均暴露，以及短期的 1 日作業面積供計算標準（急性）暴露，

單位均為 a/day；皮膚吸收率亦有 MAFF 統計的各農藥劑型與使用

防護具下的皮膚吸收率供運算使用。 

2. 登記需求：2020.04.01 後新登記的農藥均須繳交農藥的職業暴露預

測數值，與透過動物毒理試驗評估出來的每日可接受操作者暴露量

（包括長期的 Acceptable Operator Eposure Level (AOEL) 及急性的

Acute Acceptable Operator Eposure Level (AAOEL)）比較，若預測暴

露量超過時需要透過減少暴露量或是推測暴露量的精緻化的方式

來調整，直到職業暴露預測數值低於 AOEL 與 AAOEL 才能夠接受

申請登記。 

3. 推測暴露量的精緻化：包括實際進行試驗來評估單位暴露量與皮膚

吸收率。前者依據 OECD GD 9 (OECD Series on Testing and 

Assessment No.9: Guidance Document for the Conduct of Studies of 

Occupational Exposure to Pesticides During Agricultural Application)

進行全身或貼布方式的暴露量定量；後者依據 OECD TG 427（動物

試驗）或 OECD TG 428（體外試驗）進行試驗。 

(二)  急性參考劑量設定（如圖五） 

1. 急性參考劑量（Acute reference dose, ARfD）與每日可接受攝食量 

（Acceptable daily intake, ADI）之比較：前者評估短時間（通常是

24 小時內）極端的食用狀態而後者評估終其一生平均的食用下不造

成健康危害的劑量。故所採用的殘留監測濃度與評價方式不同。將
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使用同一種農藥的農產品的平均殘留量與平均攝食量進行相乘加

總後不能超過 80%ADI，ARfD 則是將單一農產品在極端狀況下的

最高農藥殘留量乘上最高攝食量下不超過即可。 

2. ARfD 與 ADI 設定之方式：前者使用短期毒性試驗即會造成不可逆

或終身危害的致毒指標，後者使用長期毒性試驗進行評估。 

3. 以攝食角度考量 ARfD 設定的必要性：由消費者角度切入這兩個參

考劑量的設定，當一種農產品並不會經常或規律的食用，但卻會有

一次攝入大量的可能性時就適合以 ARfD 進行評估。另配合取食單

位與農產品數量及個別農產品間的農藥殘留量變異與加工情形進

行運算。舉例來說，草莓一次可能會吃很多，農藥殘留的量差不多；

橘子一次可能吃兩三個但每個之間的農藥殘留變異大；西瓜一次只

會吃一個的一部份，且每個西瓜之間的農藥殘留差異也會被考量進

去；米飯則是大量採收後一起加工，農藥殘留是一個平均值並且應

考量加工過程去除殘留農藥的因素。 
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肆、心得與建議 

 

一、 日本與台灣都將水稻視為重要作物，且在農業規模與農藥施用模式與歐

美相較亦與我國較為相近，在環境毒理的階層式評估模組與其採樣模式

非常值得我們學習。經由會議上的說明與討論，相信經更深研析後可妥

善應用在我國日後農藥環境毒理評估上面。 

二、 日本在環境毒理的評估模式與詳細運算方法皆完整公開於公眾媒體，廠

商亦可在研發過程中先行預測環境衝擊。相關作法若應用於我國或許可

提升民眾對政府環境風險評估工作的信賴感與減少廠商送交申請資料

的不確定性，而有效縮減環境毒理資料審查的時程。 

三、 新型的水生毒性試驗儀器可配合透光度持續監測試驗物濃度與自動持

續替換試驗水體，大幅度節省人力與提高試驗的精確度，搭配這樣的設

備可進行長期水生毒性試驗（包括長期試驗、生殖與發育試驗）。 

四、 日本在急性參考劑量（ARfD）的設定考量條件除了動物毒理試驗外，

亦藉由計算攝食單位與定量風險來考量與運算。此種管控概念亦與本國

先前於芬普尼雞蛋食安事件發生時所考量的模式相符。 

五、 日本在農藥職業暴露的運算模式係由 FAMIC使用MAFF監測的數據進

行統計運算，現已可實際運用於管制，並於超量時透過減少暴露量與更

精確計算暴露量來調控。本所現在亦有政策型計畫在評估農藥代噴產業

的暴露風險與評估其健康危害，可藉由瞭解日本等國際組織/國家的暴

露評估模組調整以建構出適合我國氣候與農業技術的評估模組，以維護

農業從業人員的健康。 

六、 本次會議中聆聽許多日本專家的演講，並實際觀摩多項毒理試驗，學習

到許多新知。能認識這些國外的專業研究員並進行討論交流內心非常感

動與興奮，此外，政府間人脈的交流與擴展亦非常重要，國際間的交流

不但可以提升台灣的能見度，擴展學術交流的空間，亦有利於我國未來

實驗技術的建立。透過這次至日本參加會議的經驗，我們也瞭解到即便

是同樣依照國際試驗指引規範來操作實驗，諸多細節也可能產生不同，

能夠接觸這種不同的思維方式，互相琢磨與學習是非常難能可貴。我們

期望將來能將這些聯繫延續並拓展下去，且將這些新知與相關軟硬體設

施在地化導入台灣的農藥管理體系以提升我國於農藥環境毒理風險評

估之專業性。 

七、 日本農藥取締法大規模改版將於 2020 年 4 月開始施行，包括在職業暴

露的預估、環境毒理試驗項目增加、環境流布預測、且開始接受刺激性
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與過敏性的動物替代試驗。鑒於現代毒理學研究越來越傾向減少活體動

物或建議改以電腦模擬、體外試驗或較低等動物替代進行試驗，我國在

這些符合人道 3R精神的相關研究之引進與驗證方面需要更投入相關資

源與人才並加緊腳步以符合國際情勢，以協助本土廠商拓展國際市場。 

八、 本次行程為十天，主要為參與會議以瞭解日本國內針對農藥環境影響評

估的模式及具有哪些試驗方式，但針對未來我國若需要建立起相關試驗

技術的層面來說，則需要完善的訓練規劃，才能完整學習其試驗方法與

思考模式，並考量其引入台灣的可能性。此次行程得知日本許多試驗機

構皆有提供各項毒性試驗之完整的訓練，未來也許可針對我國須建立之

試驗技術，評估參訓之的可能，並加深此一專業人才的聯繫與人脈，同

時增進國際間的學術交流。 

九、 與日本機關進行交流時，雖然相關研究者多精通英文，但仍希望參訪者

能以日文交談，日前亦有相關公文開始要求與其官方單位交流應透過台

日交流協會協調與安排口譯人員。日後若需持續與日本相關單位交流建

議遵循其要求全程安排口譯人員以提高交流的理解程度。 
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圖一、日本農藥登記流程圖（由 FAMIC 高橋めぐみ博士提供） 

 

 

 

各單位縮寫與全名如下： 

⚫ FAMIC/ACIS：（独）農林水産消費安全技術センター農薬検査部（Food and 

Agricultural Materials Inspection Center, Agricultural Chemicals Inspection Station） 

⚫ MAFF：農林水産省（Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries） 

⚫ MHLW：厚生労働省（Ministry of Health, Labour and Welfare） 

⚫ MOE/ME：環境省（Ministry of the Environment） 

⚫ FSC：內閣府食品安全委員會（Food Safety Commission of Japan） 
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圖二、日本成品農藥水生毒性評估（由 FAMIC 市原直登調查官提供） 
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圖三、日本在藻類毒性 AEC 運算所採用的不確定係數 

（資料來源：『試験生物種数に応じた不確実係数の設定』 , URL: 

http://www.maff.go.jp/j/council/sizai/nouyaku/19/attach/pdf/index-5.pdf, p.17, 再後

製加上翻譯與插入物種圖片, 圖片係公開網路上搜尋所得） 

 

 

 

 

  

http://www.maff.go.jp/j/council/sizai/nouyaku/19/attach/pdf/index-5.pdf
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圖四、日本在農藥環境預測濃度（PEC）的評估模組 

（資料來源：環境省『水産動植物の被害防止に係る農薬登録基準』, URL: 

http://www.env.go.jp/water/sui-kaitei/kijun.html） 

【水田推算模式–第 1 階段】 

 

 

http://www.env.go.jp/water/sui-kaitei/kijun.html
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【非水田推算模式–第 1 階段】 
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【水田推算模式–第 2 階段】 

 

 

水田與非水田的推算模組並不相同，橘色的方格為使用者需要輸入的數值，而綠

色方格則顯示推算結果（PEC），而後取較高數值的一方作為水域中之濃度預測

指標（Aquatic PEC），並與毒理試驗得到的急性毒效濃度進行比較。如果 PEC

的計算結果無法通過審查，則想要進行農藥登記的廠商須繳交更多試驗資料以進

行第二階段的 PEC 計算，例如在參數中增加水質汚濁性試験結果（mg/L）與水

解半衰期等，讓推算結果更加接近實際環境流布的濃度。 
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圖五、日本農藥急性參考劑量（ARfD）評估之考量（由 FAMIC 大島雄博士提供） 

【ARfD 與 ADI 之比較】 
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【不同取食單位量的食物種類之農藥短期攝取量】 
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圖六、參訪照片 

 

圖 6-1 參觀 FAMIC 的戶外研究設施，左起為高橋めぐみ博士、洪舒宜、陳筱青、

橿渕伸郎先生、市原直登調查官與齊藤律子調查官。 

  

圖 6-2 與 6-3 日本環境毒理試驗機構多以其國內原生物種進行研究，培育時常以

仿自然生態的方式，進行試驗時再以實驗室環境進行控管。（攝於 FAMIC） 

  

圖 6-4 蜜蜂毒性試驗（攝於 FAMIC） 圖 6-5 搖蚊繁殖（攝於 FAMIC） 
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圖 6-6 至圖 6-9 參訪 Nissan Chemical 與其生物科學研究所，學習關於試驗體系

的培養與病蟲害造症，討論國際環境毒理規範的異同。 

  

圖 6-10 與圖 6-11 參訪 IET 與討論毒理試驗 

  

圖 6-12 與圖 6-13 水蚤急毒性之行為判定與其記錄表單（攝於 IET） 
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圖 6-14 試驗田（攝於 IET） 圖 6-15 廢棄物儲存設施（攝於 IET） 

 

圖 6-16 參訪環境省研究單位 NIES 的設施，左起為生田達也先生、山岸隆博博

士、陳筱青與洪舒宜，後方為其進行中的水生生殖/發育毒性試驗。 

  

圖 6-17 與圖 6-18 新式的研究設備可自動偵測與補充試驗物，左圖使用光電分

析試驗物濃度，右圖使用馬達定時加入新的試驗物。（攝於 NIES） 
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圖 6-19 更換水槽過程（曝氣與調節溫

度）（攝於 NIES） 

圖 6-20 設備上方連接之水源與換氣風

扇（攝於 NIES） 

 

圖 6-21 參訪厚生勞働省研究單位 JBRC，左起為金澤一央先生、陳筱青、洪舒

宜、菅野純理事長、吉村博之博士與宮林厚先生。 
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附錄一、日本農藥取締法近期修訂 

（摘錄自『農薬の登録申請において提出すべき資料について（平成 31 年 3 月 29 日付

け 30 消安第 6278 号農林水産省消費・安全局長通知）一部改正新旧対照表』, URL: 

https://www.acis.famic.go.jp/shinsei/6278/6278R010628.pdf） 

關於職業暴露評估&新增之水生動植物毒性試驗項目&環境濃度預測要求 

 

 

  

https://www.acis.famic.go.jp/shinsei/6278/6278R010628.pdf
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關於農藥環境流布濃度預測&水生動植物毒性試驗的要求時機 
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關於須提出的動物毒性試驗與分類要求 
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關於接受皮膚刺激性體外試驗與其判定標準 
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關於接受眼刺激性離體/體外試驗與其判定標準 
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關於接受皮膚過敏性體外試驗與其判定標準 
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（摘錄自『農薬の登録申請において提出すべき資料について–【別添】急性毒性、短期

毒性、長期毒性、遺伝毒性、発がん性、生殖毒性、神経毒性その他の毒性』 , URL: 

http://www.maff.go.jp/j/nouyaku/n_touroku/attach/pdf/index-23.pdf） 

 

關於接受皮膚/眼刺激性體外試驗與其國際指引 

 

 

 

 

 

 

  

http://www.maff.go.jp/j/nouyaku/n_touroku/attach/pdf/index-23.pdf
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關於接受皮膚過敏性體外試驗與其國際指引及判定標準 

 

 

 

  



32 
 

附錄二、日本農藥登記法規要求之水生生物毒理項目 

 

（摘錄自『農薬の登録申請において提出すべき資料について』 , URL: 

http://www.maff.go.jp/j/nouyaku/n_touroku/attach/pdf/index-34.pdf） 

 

 

 

 

  

http://www.maff.go.jp/j/nouyaku/n_touroku/attach/pdf/index-34.pdf
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附錄三、我國環境毒理動植物毒性的試驗要求項目（摘錄） 

 

中略 
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附錄四、日本農藥環境流布預測濃度（PEC）階層式評估模組 

 

（摘錄自『農薬取締法第４条第１項第６号から第９号までに掲げる場合に該当 

するかどうかの基準の改正について（平成 31 年 3 月 18 日 農業資材審議会農薬分科会

（第 19 回）資料）–【別紙１】ＰＥＣ算定の考え方について』 , URL: 

http://www.maff.go.jp/j/council/sizai/nouyaku/19/attach/pdf/index-5.pdf） 

 

 

 

http://www.maff.go.jp/j/council/sizai/nouyaku/19/attach/pdf/index-5.pdf
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附錄五、日本水生物毒性與環境濃度的安全評估 

 

（摘錄自『農薬取締法第４条第１項第６号から第９号までに掲げる場合に該当 

するかどうかの基準の改正について（平成 31 年 3 月 18 日 農業資材審議会農薬分科会

（第 19 回）資料）–【別紙 3】ＰＥＣ算定の考え方について』, URL: 

http://www.maff.go.jp/j/council/sizai/nouyaku/19/attach/pdf/index-5.pdf） 

 

 

 

 

 

 

  

http://www.maff.go.jp/j/council/sizai/nouyaku/19/attach/pdf/index-5.pdf
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附錄六、日本的農藥的職業暴露評估模組 

 

（摘錄自『農薬の登録申請において提出すべき資料について–【別紙 1,2】農薬使用者へ

の影響評価ガイダンス』, URL:http://www.maff.go.jp/j/nouyaku/n_touroku/attach/pdf/index-26.pdf） 

 

 

 

 

 

 

http://www.maff.go.jp/j/nouyaku/n_touroku/attach/pdf/index-26.pdf
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（摘錄自『農薬の登録申請において提出すべき資料について–農薬使用者暴露計算シー

ト計算程式，URL: http://www.maff.go.jp/j/nouyaku/n_touroku/attach/other/index-1.xlsm） 

 

 
輸入農藥的使用方式資料後即可算出推定暴露量如下表，其中經皮吸收率的部分可使用

MAFF提供的默認值或是經試驗所得資料。 

 

若推算出的暴露量超過 AOEL 或 AAOEL，則申請廠商可以另外提供試驗所得之單位暴露

量來精緻推算結果。 

 

http://www.maff.go.jp/j/nouyaku/n_touroku/attach/other/index-1.xlsm
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