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前言 

 

NY/T ×××× 《微生物农药环境风险评估指南》，分为 6 部分： 

——第 1 部分：总则； 

——第 2 部分：鱼类； 

——第 3 部分：溞类； 

——第 4 部分：鸟类； 

——第 5 部分：蜜蜂； 

——第 6 部分：家蚕。 

本部分是 NY/T ×××××的第 1 部分。 

本部分按照 GB/T 1.1-2009 给出的规则起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利，本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。 

本部分由农业农村部种植业管理司提出并归口。 

本部分起草单位：  

本部分主要起草人： 



  

 
 

微生物农药环境风险评估指南 

第 1 部分：总则 

1 范围  

    本部分规定了微生物农药环境风险评估的原则、方法和程序。 

    本部分适用于为微生物农药登记而进行的环境风险评估。 

2 规范性引用文件 

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适

用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

NY/T 3152 .1-6 微生物农药环境风险评价试验准则 

NY/T 3278. 1-3 微生物农药环境增殖试验准则 

3  术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 

微生物农药环境风险评估 microbial pesticide environmental risk assessment 

在现有认知水平和技术措施条件下，利用可获得数据信息、工具和效应结果，遵循由简

单、保守到复杂、实际的层次递进原则，对微生物农药可能产生不良作用的环境风险分析过

程。 

3.2 

危害识别 hazard identification 

识别微生物农药使用环境风险评估的目标和范围，确定评估计划步骤、内容。 

3.3 

危害特性 hazard characterization 

对微生物农药进入或附着于生物体后所导致的不良作用、持续时间及发生概率的定性、

（半）定量分析。 

3.4 

暴露评估 exposure assessment 

在特定条件下，建立微生物农药在环境介质中的宿存、生长、死亡动态模型，并对保护

目标暴露于微生物农药的环境可能性以及可能性概率进行分析。 

3.5 



  

 
 

风险描述 risk description 

对微生物农药使用对保护目标生物体产生不良作用的可能性、影响程度和范围进行定性

或定量的描述。 

3.6 

保护对象 protection goal 

微生物农药风险评估过程要达到的保护目标，包括保护生物物种或种群、保护程度等的

选择。 

3.7 

小规模田间试验 small scaled field trials 

在微生物农药使用地区开展的总面积不大于 10 公顷（核心区位于中心位置，面积不超

过总面积的 10%）具有防扩散保护措施的野外或温室试验。 

3.8 

风险商值 risk quotient 

如微生物农药剂量效应符合阈值假设模型，环境风险评估中用以表征风险大小的参数，

为环境增殖最大浓度与半数致死浓度的比值，以 RQ 表示。 

3.9 

剂量效应关系 dose-effect relationship 

用来描述微生物的摄入数量与可能造成的结果两者之间的关系。一种假设是每个微生物

都有自身的最小感染剂量，即存在一个阈值，在这个值下没有任何可观测到的效应。另一种

假设是微生物个体细胞的作用是独立的，单个的微生物可以感染并触发个体效应，即单击、

非阈值效应。 

4  评估的基本原则 

4.1 案例分析原则。明确其特定保护目标和农业生产条件和保护性环境场景。 

4.2 层次递进原则。通常由简单到复杂、由保守到实际进行递进评估，并优先使用有效的实

际监测数据。 

4.3 综合判断原则。由充分收集已有数据和信息，运用合理统计学假设进行接近实际风险的

预测分析。 

5  评估的方法和程序 

5.1  评估方法 

a） 每项环境保护对象的风险评估一般遵循逐步递进原则。第一阶段确定微生物农药对



  

 
 

保护目标的毒性和（或）致病性及影响程度；当对保护目标有不可接受的毒性和/

或致病性时，应进行第二阶段试验以量化其毒性（和/或致病性）能力及环境增殖能

力，确认可能暴露保护对象受影响的概率；当第二阶段试验结果显示微生物农药可

在环境中大量并长时间存在，应进行第三阶段试验以确认模拟实际用药环境条件下

微生物增殖对保护目标的影响；如果仍存在不良影响，应开展第四阶段小规模野外

试验，确认微生物农药应用时的实际环境风险。 

b） 危害识别。充分收集微生物农药有效成分生物学信息、制剂组分信息、施用信息等，

识别可能存在的环境危害和保护目标。 

c） 危害特征。应运用现有技术在微生物农药不同暴露量下，对不同生态水平（个体、

种群、群落或系统）产生的不良效应进行定性、定量或半定量分析。 

d） 暴露评估。应综合微生物农药的生物学特征、施药方法、作物类型与生长期、环境

条件参数等因素，进行微生物农药的环境繁衍能力试验，依据繁衍试验结果，建立

微生物农药在环境介质中的宿存、生长、死亡动态模型，并对保护对象暴露于微生

物农药的环境可能性以及可能性概率进行分析。 

e） 在风险描述中，综合微生物农药产生危害的不同剂量-效应关系以及环境繁衍最大

浓度，进行初级风险评估的定性或定量描述；高级阶段风险评估则是利用高阶生态

毒性试验或小规模野外试验，直接给出微生物农药使用对保护对象的环境风险。 

5.2 评估程序 

5.2.1  逻辑构架及过程目标 

微生物风险评估包括危害识别、危害特征、暴露评估和风险描述 4 个过程，其原理逻辑

构架及过程目标见图 1. 

 

 



  

 
 

图 1 微生物农药环境风险评估原理逻辑构架及过程目标 

 

5.2.2 评估流程 

微生物农药环境风险评估流程包括从简单、保守到复杂、现实的 4 个阶段，其具体流程

见图 2. 

阶段 危害特性 环境增殖 

第一阶段  

 

影响 

 

 

 

 

 

 

第二阶段 

第三阶段 

 

影响 

 

第四阶段 

    

影响 

 

图 2 微生物农药环境风险评估流程图 

中宇宙或小规模田间试验 

高级生命循环影响试验 

室内环境增殖试验 

剂量-效应试验 

致死（病）性试验 

最大危害暴露量试验 

  

确定可能受到影响的保护目标、 

暴露途径、方式等。 

环境增殖  

确认环境生长或死亡浓度、持续

时间等。 

 
危害特征  

确认毒性、剂量-效应关系、致病性等。 
 

 

风险描述 

分析风险发生可能性、范

围、程度及不确定性等。 

危害识别 



  

 
 

5.2.3 危害识别 

通过收集但不仅限于表 1 中所列出的信息，明确具有代表性的保护对象，分析风险发生

范围、程度，选择可行的评估方法和评估终点，确定评估内容和计划。 

表 1 微生物农药环境风险评估危害识别信息表 

项目 要求 

菌种来源 拉丁名、分类地位、地理分布情况及在自然界的生活史。 

寄主范围 寄主种类和范围。 

传播扩散能力 与植物或动物的已知病原菌的关系；在不同环境条件下的耐受能力及

在自然界中的传播扩散能力。 

历史及应用情况 描述微生物对靶标有害生物的作用机理以及历史使用情况，正面和负

面作用。 

菌种保藏情况 在国内或国际权威菌种保藏中心的菌株代号、鉴定报告（至少包括形

态学特征、生理生物和反应特征、血清学反应、蛋白质或脱氧核糖核

酸序列）等。 

组分分析报告 有效成分、杂菌、有害杂质（对人、畜、或环境生物有毒理学意义的

代谢物和化学物质）以及其他化学成分的定性定量分析。 

5.2.4 危害特性 

5.2.4.1  最大危害暴露量评估 

采用 NY/T 3152 方法进行试验，一般情况下，当保护对象毒性试验能通过最大危害暴

露量试验，可直接评估观察条件下的风险。 

5.2.4.2  剂量－效应关系 

当微生物农药在最大危害暴露量水平下引起显著的毒性和（或）致病性，一般情况下，

应建立微生物暴露水平和发生不良后果可能性之间的剂量效应关系。剂量效应为暴露于一定

量的微生物农药后保护对象出现被感染或致病结果的两者之间的关系。 

5.2.4.3  致死（病）性验证分析 

致死（病）性试验设计应遵循柯赫氏法则。但某些专性寄生微生物如病毒等，由于不能

在人工培养基上培养，可以采用其他实验方法证明，或充分说明其寄主专一性。 

5.2.5 暴露分析 

5.2.5.1  实验室内暴露评估 



  

 
 

采用 NY/T3278 方法，建立实验室条件下标准环境介质中的微生物菌株生长和死亡动

力学曲线，确定微生物菌株在土壤、水和植物叶面上生长可达到的最大浓度、持续时间等关

键参数。 

5.2.5.2 模拟环境条件暴露评估 

当微生物农药在实验室内暴露条件下大量增殖并长期持续，应模拟微生物农药使用地区、

季节等自然环境要素进行模拟环境条件下的繁衍能力测试，并建立该环境条件下的微生物生

长－死亡模型。 

5.2.6  风险描述 

5.2.6.1 初级风险描述 

——当微生物毒性表现为阈值效应，风险表征可采用风险商值（RQ）进行定量描述： 

  RQ≤1，即环境暴露浓度低于或等于危害效应终点，则风险可接受； 

  RQ＞1，即环境暴露浓度高于危害效应终点，则风险不可接受。 

——当微生物毒性表现为单击、非阈值效应，风险标准可采用定性描述：  

    当微生物农药在环境中无生长能力，则风险可接受； 

   当微生物农药在环境中有生长能力，则风险不可接受。 

5.2.5.2 高级风险描述 

可进行高级效应分析和（或）高级暴露分析，使风险评估结果更为准确，根据生命循环

影响试验、中宇宙或小规模田间试验结果，描述微生物农药使用对保护对象个体、种群、群

落等影响程度、范围和持续时间等，综合评估其使用风险。 

当在采用合理的风险降低措施时风险可接受，应在风险表征时对采用的风险降低措施进

行重新评估和描述。 

6 风险减轻措施 

当风险评估结果表明农药对保护对象的风险不可接受时，应采取适当的风险降低措施使

得风险可接受，且应在农药标签上注明响应的风险降低措施。通常采取的风险降低措施不应

显著降低农药的使用效果，且具有可操作性。 

 

  



  

 
 

附录 A 

资料性附录 

剂量效应关系模型 

 

剂量效应是用来描述致病微生物的摄入数量与可能造成的结果两者之间的关系。剂量效

应关系可以通过建立数学模型从高剂量数据推断低剂量效应，通常描述剂量效应关系的模型

有指数模型、泊松模型等。 

剂量效应模型的建立通常有两种假设。一种假设是每个微生物都有自身的最小感染剂量，

即存在一个阈值，在这个值下没有任何可观测到的效应，以假定感染与剂量有关的泊松分布

模型描述。另一种假设是微生物个体细胞的作用是独立的，单个的微生物可以感染并触发个

体效应，即单击、非阈值效应（Haas，1983），以假定单个细胞导致的感染概率是独立于摄

入剂量的指数模型描述。不同的微生物适应不同的剂量效应模型。 

 泊松分布模型 Poisson distribution model 

Pi=[1-(1+N/β)]-α。 

Pi：感染概率；N 是微生物的摄入量；α和 β是影响曲线形状的对应的微生物特异性参

数（Vose，1998）。 

泊松模型可用于描述细菌感染的剂量效应关系。 

 指数模型 exponential model 

Pi=1-exp（-r×N）。 

Pi：感染概率；r 是保护目标与微生物交互作用的概率；N 是微生物的摄入量。 

指数模型可用于描述原生动物感染的剂量效应关系。 

表 A.1 食源性和水源性病原菌的剂量效应参数 

微生物 模型 模型参数 数据来源 

非伤寒沙门氏菌 泊松模型 α=0.405,β=5308 Fazil et al.,（2000） 

大肠杆菌 泊松模型 α=0.1705,β=1.61×106 Rose et al.,（1995） 

隐孢子虫属 指数模型 r=0.004191 Medema & Schijven（2001） 

蓝氏贾第鞭毛虫 指数模型 r=0.02 Medema & Schijven（2001） 
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