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背景和基本概念31



上世纪90年代，德国卫生机
构在我国蜂蜜中检出兽残超
标，拒绝进口，随后，美国、
日本、欧共体也相继拒绝进
口我国蜂蜜。（中国是世界
蜂蜜主产国，年出口量5万
吨，其中3万吨销往德国）

上世纪90年代，日本海关检
出我国销往日本的1万吨鸡
肉中氯羟吡啶和四环素类药
物超标，要求就地销毁，直
接损失1.4亿元。当时，山东
省肉鸡被完全挤出日本市场，
其他省份的出口也大受影响

WTO（世界贸易组织），于
1995年成立（前身：关贸总
协定，成立于1947年）。中
国于1986年7月提交申请，
经历了长达15年的多轮谈判，
于2001年12月正式加入WTO



食品中兽药最大残留限量标准解读2



    兽药残留：对食品动物用药后，动物产品的任何
可食用部分中所有与药物有关的物质的残留，包括药
物原形或/和其代谢产物

    使用兽药在动物体内有不同程度残存，相当一部
分还保留有一定生物活性，通过食物链进入人体内产
生蓄积，对人体正常生理机能构成影响，甚至引起直
接的毒害作用

术语和定义



    食品动物：各种供人食用或其产品供人食用的动
物。

• 牛、羊、猪、禽（鸡、鸭、鹅、鸽和鹌鹑等）、兔

• 水生动物（包括鱼类、甲壳类、贝类等）

• 蜜蜂

       

      



    动物性食品：供人食用的动物组织以及蛋、奶
和蜂蜜等初级动物性产品。

• 陆生动物：肌肉、肝脏、肾脏、脂肪、可食下水、
奶、蛋

• 水产品：皮+肉

• 蜂产品：蜂蜜、蜂王浆



    最大残留限量：对食品动物用药后，允许存在于
食物表面或内部的该兽药残留的最高量/浓度（以鲜
重计，单位μg/kg）。

我国现行有效的最大残留限量标准：

• 2020年4月1日实施的《GB 31650-2019 食品安全国家标准 
食品中兽药最大残留限量》；

• 2023年2月1日实施的《GB 31650.1-2022 食品安全国家标
准 食品中41种兽药最大残留限量》。



    残留标志物：动物用药后在靶组织中与总残留物有
明确相关性的残留物。可以是药物原形、相关代谢物，
也可以是原形与代谢物的加和，或者是可转为单一衍生
物或药物分子片段的残留物总量。



    1999年，我国建立并实施《中华人民共和国动物及
动物源食品中残留物质监控计划》

  —建立限量和检测方法

  —建立官方抽样程序

    目的：加强对动物及动物源食品中药物残留的监控
工作，确保动物及动物源食品的安全，提高我国畜产品
质量，保障人体健康，解决畜产品中的兽药残留问题。

为什么要开展兽药残留监控？



《中华人民共和国食品安全法》

    2009年，食品中兽药残留标准纳入食品安全国家标准
管理。

    食品中兽药残留的限量规定及其检验方法与规程由国
务院卫生行政部门、国务院农业行政部门会同国务院食品
药品监督管理部门制定。

ü检测方法

ü限量规定



§ 检测方法标准

– 逐步由GB序列标准代替原各部
委标准、公告

– 已有GB的，强制按相关标准实
施，尚无GB的，以往标准依然
有效

• 农业部公告

• GB/T
• SN/T

兽药残留标准体系建设



§ 禁用清单（共21类）

–2019年农业农村部公告第250号，代替193、235、560
等相关公告

–基于风险评估的制定原则
• 有明确或可能致癌、致畸作用且无安全限量的化合物，如孔雀石
绿

• 性激素或有性激素样作用且无安全限量的化合物，如己烯雌酚

• 非临床必须使用且无安全限量的精神类药物，如安眠酮

• 一旦使用将可能严重威胁公共卫生安全的品种，如万古霉素

兽药残留标准体系建设



兽药残留标准体系建设



§ 产蛋期禁用药、停用药与禁用清单区别

产蛋期禁用药物：

• 蛋鸡产蛋期禁用药≠禁用药；

• 均是合法批准的兽药，例：恩诺沙星、氟苯尼考等药物；

• 有鸡或其他动物组织的最大残留限量标准；

• 残留控制在一定限度内食品安全可以得到保障。 

兽药残留标准体系建设



§ 产蛋期禁用药、停用药与禁用清单区别

停用的4个氟喹诺酮类药药物：

氧氟沙星、诺氟沙星、培氟沙星、洛美沙星（农业部公告
2292号）

停用理由：    
• 氟喹诺酮类药物易产生交叉耐药性带来的监管压力

• 用于食品动物无最大残留限量

• 食品安全风险非主要因素

兽药残留标准体系建设



§ 限量标准GB 31650-2019
– 代替农业部235公告相关部分

– 涉及兽药达到267种（类），

– 残留豁免清单达到154种，

– 制定限量品种104种（类），

– 限量值达到2191项，

– 兽药品种覆盖率超过90%，动物
组织覆盖率超过80%



§ 该标准规定了动物性食品中阿苯达唑等104种(类)兽药的最大残留限量，规定了醋
酸等154种允许用于食品动物，但不需要制定残留限量的兽药;规定了氯丙嗪等9种
允许作治疗用，但不得在动物性食品中检出的兽药。

§ 该标准适用于与最大残留限量相关的动物性食品

§ 该标准与农业部公告第235号相比，主要变化如下:
§ ——增加了“可食下水”和“其他食品动物”的术语定义;
§ ——增加了阿维拉霉素等13种兽药及残留限量;
§ ——增加了阿苯达唑等28种兽药的残留限量;
§ ——增加了阿莫西林等15种兽药的日允许摄入量;
§ ——增加了醋酸等73种允许用于食品动物，但不需要制定残留限量的兽药;



§ ——修订了乙酰异戊酰泰乐菌素等17种兽药的中文名称或英文名称;
§ ——修订了安普霉素等9种兽药的日允许摄入量;
§ ——修订了阿苯达唑等15种兽药的残留标志物;
§ ——修订了阿维菌素等29种兽药的靶组织和残留限量;
§ ——修订了阿莫西林等23种兽药的使用规定;
§ ——删除了蝇毒磷的残留限量;
§ ——删除了氨丙啉等6个允许用于食品动物，但不需要制定残留限量的兽药品种;
§ ——不再收载禁止药物及化合物清单。



         

《中华人民共和国兽药典》
2020年版中产蛋期禁用的描述
修改。

例：氟苯尼考注射液

【注意事项】

  

标准制订的背景



    1.解决“产蛋期禁用”兽药在鸡蛋中的检出问题。

例：恩诺沙星、氟苯尼考、磺胺类药物等。

    2.解决停用的氧氟沙星、诺氟沙星、培氟沙星、洛

美沙星4个氟喹诺酮类药物在动物性食品中检出的问题。

标准制订的背景



    3.试行限量标准转化为食品安全标准。

    ——主要针对新注册的兽药产品，试用期满后，试

用限量标准评估后转化为食品安全标准。

    4.进出口贸易需执行国际食品法典委员会（CAC）
新制定的限量标准。  

    5.避免“过度执法”对畜牧养殖业不必要的影响。



增加残留标志物的定义。



GB 31650.1-2022主要内容

ü25种兽药在鸡蛋/禽蛋中限量；

ü4种停用药在动物性食品中限量；

ü7种新批准兽药限量；

ü5种转化CAC药物限量。



GB 31650.1-2022主要内容

ü25种兽药在鸡蛋/禽蛋中限量：

基于GB 31650-2019中规定产蛋期禁用品种

阿莫西林、氨苯西林、青霉素/普鲁卡因青霉素、氯唑西林、

苯唑西林：4μg/kg，同牛奶中限量；

左旋咪唑、沙拉沙星：5μg/kg（组织中限量较低为10μg/kg）；

其他品种：10μg/kg。



GB 31650.1-2022主要内容

ü4种停用药物的限量：

    动物种类：所有食品动物（家畜、家禽、鱼、蜜蜂）

     ADI的确定（人类一生中可每日摄取的每1kg体重的量）

     残留标志物的确定

     靶组织：肌肉、肝、肾、脂肪、奶、蛋、蜂蜜

     MRL：2μg/kg；5μg/kg



动物种类 靶组织 最大残留限量，μg/kg

所有食品动物

肌肉 2
肝 2
肾 2

脂肪 2
奶 2
蛋 2

鱼 皮+肉 2
蜜蜂 蜂蜜 5

氧氟沙星（ofloxacin）
兽药分类：喹诺酮类合成抗菌药
ADI：0～5 μg/kg·bw
残留标志物：氧氟沙星（ofloxacin）
最大残留限量：应符合下表的规定



GB 31650.1-2022主要内容

ü7种试行限量标准转食品安全国家标准：

加米霉素、美洛昔康、烯丙孕素、双氯芬酸、氟尼辛、马波

沙星、泰拉霉素；

动物种类、批准的靶动物、ADI的确定、残留标志物的确定、

最大残留限量的确定均依据新兽药申报时批准的内容。



GB31650.1-2022主要内容

ü5种转化CAC限量标准：

   得曲恩特、因灭汀、氯芬新、莫奈太尔、氟苯脲

    ADI、残留标志物、动物种类、靶组织及最大残留限

量 技术指标同CAC标准。





üGB 31650-2019、GB 31650.1-
2022配套使用； 

查询网址

• GB31650占批准兽药API的90%

以上，基本满足我国兽药残留

监控现状需求。

现行残留限量标准



Ø  问题：1、限量标准尚有一定缺口              

• 早期国内自主研发品种，如乙酰甲喹、二氢吡啶

• 仅在我国批准使用的小品种动物限量，如水产

• 超出批准的靶动物范围的限量

• 违规、违法用药带来的标准需求凸显：毒鸡蛋、注水注药、

五氯酚

需要说明的几个问题



Ø问题：  2、现行标准需要不断完善

• 缺少关键技术指标：ADI、残留标志物等

• 术语定义易混淆的情况

l 药物品种易混淆的情况

• 标准间的协调统一（与其他食品安全国家标准、与兽药国

家标准）

§ 内源性激素类品种的限量

§ 四种组织以外的其他下水……

需要说明的几个问题



Ø对策：1、不断完善限量标准体系

ü启动GB 31650的修订；

ü补充研究，扩充靶动物范围，主要水产类的限量；

ü制定限量外推原则，从已有靶动物限量外推到需制定限量的

靶动物；

ü开展基础性研究和再评价工作，自主制定限量或淘汰老旧品

种。

需要说明的几个问题



Ø对策：2、标本兼治，保障动物性食品安全

ü残留监测监控是制标

   不断完善兽药残留标准体系，尤其是检测方法标准；

   有法可检，有标可判；

ü规范用药行为是治本

   加强药物使用监管，严格执行休药期制度；

   加快兽药分类管理步伐  处方药、抗生素、添加剂；

   加快执业兽医制度落实，为养殖用药提供服务支撑；

需要说明的几个问题
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       抽样是兽药残留监控（监督抽检）的第一个环节
，直接影响抽检结果的准确性，做好抽样技术培训工
作，就显得尤为重要。

      
        由于基层工作人员流动性大、人少事多、抽样人
员不熟悉标准、责任心不强等原因，送检的样品、抽

样单等问题突出 。  
    

一是继续做好抽样技术培训工作



  

 

  

兽药残留监控中抽样问题

           样品瓶五花八门，不好制样、取样。



  

 

  

兽药残留监控中抽样问题

                样品未均质



  

 

  

兽药残留监控中抽样问题

                样品未均质



  

 

  

兽药残留监控中抽样问题

                抽样单信息不全、有误



    做好标准宣贯、实施工作

    加强监管人员对食品安全法律法规、标准和食品
安全基本知识的学习，提高食品安全监管工作的能力
和服务水平。

     

   
    

二是做好食品安全国家标准宣贯工作




