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［摘 　 要］ 　 ２０２２ 年发布的 《食品安全国家标准 食品中 ４１ 个兽药最大残留限量》 作为对

《ＧＢ３１６５０ － ２０１９ 食品安全国家标准 食品中兽药最大残留限量》的增补，主要规定了部分公告停止

使用药物、产蛋期不得使用药物、部分 ＣＡＣ 新增药物及部分试行限量标准转化的兽药残留限量国家

标准。 本文主要对 ＧＢ３１６５０． １ － ２０２２ 进行解读，通过分析介绍标准制定意义、背景及 ４１ 个兽药限

量制定的科学依据，以期能促进相关单位对该标准的正确使用。
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　 　 ２０２２ 年 ９ 月 ２０ 日，农业农村部、国家卫生健康

委员会和国家市场监督管理总局联合发布了《食品

安全国家标准 食品种 ４１ 个兽药最大残留限量》
（ＧＢ ３１６５０． １ － ２０２２） ［１］，作为对 ２０１９ 年发布的《食
品安全国家标准 食品中兽药最大残留限量》
（ＧＢ３１６５０ － ２０１９） ［２］的增补，ＧＢ ３１６５０． １ － ２０２２ 主

要规定了部分公告停止使用药物、产蛋期不得使用

药物、部分 ＣＡＣ 新增药物限量标准，并按农业部公告

第 ２２２３ 号［３］将部分农业农村部公告发布的试行限

量标准转化为食品安全国家标准。 ＧＢ ３１６５０． １ －
２０２２ 进一步完善了我国兽药残留标准体系，既维护

了动物性食品安全，又保护了广大养殖者的利益。
１　 标准制定背景

ＧＢ３１６５０ － ２０１９ 共对 ２６７ 种兽药做出了最大

残留限量及相关规定，约占我国批准用于食品动物

兽药（化学药品活性成分）数量的 ９０％ ，基本覆盖

已批准使用的兽药品种和 主 要 动 物 性 食 品。
ＧＢ３１６５０ － ２０１９ 与农业农村部公告第 ２５０ 号食品

动物禁止使用的药物和化合物清单［４］ 一起，构筑着

兽药残留标准体系的基础，支撑着各项动物性食品

安全监控活动地有效实施。 近年来，随着各项监控

活动广泛深入开展，禁用清单药物与有限量要求的

药物滥用得到有效监管，而违规用药在动物性食品

中的残留无标可判问题逐渐凸显，主要表现在 “两
类药”的残留判定问题，即一是产蛋期不得使用药物

在鸡蛋中的检出，二是氧氟沙星等 ４ 个农业部公告

停止用于食品动物的氟喹诺酮类药物在动物性食品

中的检出。 以上两类药既缺少相关的限量规定，又
不在禁用清单的管理范畴，缺少判罚依据，以至于判

罚结果屡屡引发争议。 因此，急需制定限量标准以

满足检出判定和监管执法。 同时，ＧＢ ３１６５０ － ２０１９
中的兽药限量标准还未完全覆盖批准使用的兽药

品种，尤其是近五年新批准的药物，在批准注册的

同时发布试行兽药最大残留限量，按农业部公告第

２２２３ 号要求需转化为食品安全国家标准。 因此，
２０２０ 年全国兽药残留专家委员会办公室开始起草

《食品安全国家标准 食品中 ４１ 种兽药最大残留限

量标准》，现经农业农村部公告 ５９４ 号发布，２０２３

年 ２ 月 １ 日起实施。
２　 标准制定的科学依据　

ＧＢ ３１６５０． １ － ２０２２ 共涉及 ４１ 种药物在动物性

食品中的限量标准，分为 ４ 种情况，一是 ＧＢ３１６５０ －
２０１９ 中规定产蛋期禁用药物在鸡蛋或禽蛋中的限

量；二是部令停止使用的氧氟沙星、诺氟沙星、培氟

沙星和洛美沙星在动物性食品中的限量标准；三是

转化 ＣＡＣ 限量的品种，分别为得曲恩特、因灭汀、氯
芬新、莫奈太尔和氟苯脲；四是试行限量标准转化为

食品安全国家标准的品种。
２． １ 　 “两 类 药” 与 “禁 用 药” 的 本 质 区 别 　
ＧＢ ３１６５０． １ － ２０２２ 制定的基础就是承认“两类药”
与“禁用药”有着本质的差别。 对于“停用药”，农
业部公告第 ２２９２ 号出于公共卫生安全的考虑和重

要抗菌药物品种人兽分开的理念，停止了洛美沙

星、培氟沙星、氧氟沙星和诺氟沙星在食品动物中

使用。 所谓“停用”，就是不再使用，反映了我国兽

用抗菌药监管理念的提高。 “停用药”在食品动物

使用的风险，主要在于可能导致食源性细菌耐药性

的滋生和蔓延，而不是与残留相关的食品安全问

题，至少不是关键所在。
对于“产蛋期不得使用药”，一般是指在蛋鸡产

蛋期不得使用，但在其他食品动物甚至蛋鸡其他生

理时期可以使用且有限量的药物。 在规模化生产

条件下群体用药，因兽药残留而弃蛋是不现实的。
鸡蛋形成的生理过程和鸡蛋中兽药残留规律有其

特殊性，鸡蛋中兽药残留呈现“延迟效应”和“累积

效应”是不可避免的。 相当一部分药物不得在蛋鸡

产蛋期使用，这是世界通行做法。 按照欧洲兽药注

册的理念，一种新药，如果想获得在蛋鸡产蛋期使

用，必须达到 ０ ｄ 弃蛋期的要求。
对于“禁用药”，依据《兽药管理条例》第三十

九条有关规定，２０１９ 年 １２ 月 ２７ 日农业农村部印发

第 ２５０ 号公告，发布实施新修订的食品动物中禁止

使用的药品及其他化合物清单，其中包括酒石酸锑

钾等 ２１ 种（类）药品及化合物。 食品动物中禁止使

用的药品及其他化合物以此公告清单为准。 清单

以外的药品或化合物（含我部规定的停止使用兽
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药、产蛋期不得使用兽药等）均不属于食品动物中

禁止使用的药品及其他化合物。
从食品安全角度出发，“两类药”与“禁用药”

的残留危害有着本质的不同，其检出也不应简单地

执行同一判定标准。 因此，制定“两类药”最大残留

限量，为食品中检出“两类药”的判罚提供判定标准

是非常有必要的。
２． ２　 “停用药”限量制定科学依据　 喹诺酮类药物

无遗传毒性和致癌性，不同于禁用清单不能制定限

量标准。 参考日本一律限量的思路，经过风险评

估，制定 ２ μｇ ／ ｋｇ 和 ５ μｇ ／ ｋｇ 水平的最大残留限量，
既明确限制“停用药”的使用，同时又彰显了与“禁
用药”本质上的不同。

日本批准氧氟沙星用于鸡支原体、大肠杆菌感

染，批准诺氟沙星用于鸡大肠杆菌感染、猪细菌性

下痢和猪胸膜肺炎，批准洛美沙星用于马，并对三

种药物分别进行了风险评估。 毒理学研究结果显

示三种药物无遗传毒性，并制定了三种药物的 ＡＤＩ
和 ＭＲＬｓ［５］。 在参考日本氧氟沙星、诺氟沙星和洛

美沙星的 ＡＤＩ、最大残留限量和风险评估报告的基

础上，比较研究我国已批准使用的喹诺酮类药物的

ＡＤＩ、各组织中的残留限量，再结合检测方法定量限、
蜂蜜进出口检验标准，制定氧氟沙星、诺氟沙星、培
氟沙星和洛美沙星在所有食品动物可食组织及产品

中 ２ μｇ ／ ｋｇ 的限量，在蜂蜜中 ５ μｇ ／ ｋｇ 的限量。
２． ３　 “产蛋期不得使用药物”限量制定科学依据　
ＧＢ３１６５０ － ２０１９ 中规定阿莫西林等 ２５ 种兽药在产

蛋期禁止使用，其中阿莫西林等 ２４ 种药物均制定

了 ＡＤＩ 和其他组织中的 ＭＲＬｓ，而阿司匹林为豁免

制定 ＭＲＬ 的药物，但明确在产蛋期禁止使用。 有

ＡＤＩ 就意味着在动物性食品中的残留控制在一定限

值以下，对消费者健康无风险。 关于“产蛋期不得使

用药物”的限量，参考此类药物在日本、韩国的相关

限量标准［５ －６］，依据这些药物现有的 ＡＤＩ 和组织中的

最大残留限量，同时借鉴这些药物在其他国家鸡蛋中

的限量，规定了阿维拉霉素、恩诺沙星、氟苯尼考等 １８
种兽药在鸡蛋中的限量为 １０ μｇ ／ ｋｇ。 而对于可能有

过敏风险的阿莫西林等 ５ 个 β － 内酰胺类药物在

鸡蛋中执行与牛奶一致的限量标准，即 ４ μｇ ／ ｋｇ。
对 ＡＤＩ 较小且组织中限量较严的左旋咪唑和沙拉

沙星，鸡蛋中执行 ５ μｇ ／ ｋｇ 的限量。 同时，靶动物

种类与相应药物在 ＧＢ３１６５０ － ２０１９ 中的规定一致。
具体来说，安普霉素、阿司匹林、阿维拉霉素、

达氟沙星、地克珠利、二氟沙星、多西环素、恩诺沙

星、氟苯尼考、氟甲喹、卡那霉素、噁喹酸、磺胺二甲

嘧啶、磺胺类、甲砜霉素、替米考星、托曲珠利和甲

氧苄啶这 １８ 种药物在我国批准用于食品动物［７］，
并制定了相应动物性食品中的 ＭＲＬｓ，参考这些药

物的 ＡＤＩ 和其他组织的限量，以及他国制定的这些

药物在鸡蛋中的限量标准，借鉴日本“肯定列表制

度”中“一律标准”的制定规则，制定这 １８ 种药物在

鸡蛋（禽蛋）中的最大残留限量为 １０ μｇ ／ ｋｇ。
阿莫西林，我国批准用于治疗鸡、家畜等的敏感

菌感染［７］，ＧＢ ３１６５０ － ２０１９ 规定了阿莫西林的 ＡＤＩ
和所有食品动物中的限量，其中牛奶为 ４ μｇ ／ ｋｇ，考
虑到部分人群对青霉素类药物过敏，为确保对消费

者健康无风险，制定阿莫西林在禽蛋中的临时最大

残留限量为 ４ μｇ ／ ｋｇ。 氨苄西林、青霉素 ／普鲁卡因

青霉素、氯唑西林、苯唑西林，这 ４ 种药物均属青霉

素类药物，具有相似的药理作用。 日本、韩国制定氨

苄西林在鸡蛋中的 ＭＲＬ 为 １０ μｇ ／ ｋｇ，韩国制定青霉

素 ／氨苄青霉素在鸡蛋中的限量为 ４ μｇ ／ ｋｇ，因此采

用与阿莫西林相同的 ４ μｇ ／ ｋｇ 的限量标准。
左旋咪唑，我国批准用于家畜和家禽，治疗胃肠

道线虫病、肺丝虫病等［７］， ＧＢ３１６５０ － ２０１９ 规定

牛 ／羊 ／猪 ／家禽 肌 肉、 脂 肪 和 肝 脏 的 ＭＲＬｓ 为

１０ μｇ ／ ｋｇ，肾脏限量 １００ μｇ ／ ｋｇ。 沙拉沙星，我国批

准用于猪、鸡敏感菌感染，ＧＢ ３１６５０ － １９ 规定鸡 ／火
鸡肌肉、脂肪、肝、肾的限量分别为 １０、 ２０、 ８０、
８０ μｇ ／ ｋｇ。 以上两个药物在组织中的限量较低，为
保证 消 费 者 安 全， 将 其 在 鸡 蛋 中 的 限 量 定

为５ μｇ ／ ｋｇ。
２． ４　 转化 ＣＡＣ 限量品种 　 得曲恩特、因灭汀、氯
芬新、莫奈太尔和氟苯脲 ５ 种药物作为驱虫药在多

数国家批准使用，我国还未申请注册或还未批准使

用。 ＣＡＣ 和欧盟已建立这 ５ 种药物的最大残留限

·９７·
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量。 作为 ＷＴＯ 成员国，按照 ＳＰＳ 协议，我国直接采

用上述 ５ 种药物的 ＣＡＣ 限量标准。
２． ５　 转化试行限量品种 　 截止到 ２０１９ 年底为止

农业部（农业农村部）公告共发布了 １６ 种兽药的最

大残留限量试行标准，其中泰万菌素和维吉尼亚霉

素 ＧＢ３１６５０ － ２０１９ 中已有相关限量标准；舒巴坦等

７ 个品种，需进一步补充风险评估研究资料；烯丙

孕素、双氯芬酸、氟尼辛、加米霉素、马波沙星、美洛

昔康和泰拉霉素等 ７ 种药物提交资料显示安全性

确切且有充足的风险评估研究资料，本次转化为食

品安全国家标准。
３　 目前兽药最大残留限量标准的问题及建设目标

ＧＢ ３１６５０． １ － ２０２２《食品安全国家标准 食品

种 ４１ 个兽药最大残留限量》，与 ２０１９ 年发布的

ＧＢ３１６５０ － ２０１９《食品安全国家标准 食品中兽药最

大残留限量》配套使用，进一步完善了我国兽药最

大残留限量标准体系，使目前我国兽药残留限量标

准已涵盖 ２８３ 种（类）药物，２６１５ 项限量，保障了动

物性食品安全，促进了养殖业健康发展，解决了监

管环节的急难问题。
随着技术的进步和监管的完善，目前兽药最大

残留限量标准体系的不足和缺陷也逐渐显现。 例

如说，限量标准中药物使用规定与兽药质量标准不

一致，《中华人民共和国兽药典》 （２０２０ 年版） ［７］ 已

将有关兽药产品的“产蛋期禁用”表述调整为“蛋
鸡产蛋期不得使用”，而 ＧＢ ３１６５０ － ２０１９ 中尚未更

新。 某些药物限量标准存在交叉混淆现象，如磺胺

类和磺胺二甲嘧啶。 水产动物限量短缺明显，限量

标准未完全涵盖批准的靶动物，与国际标准及欧

盟［８］等残留标准体系发达的国家和地区相比还有

一定差距。 因此，我国的兽药残留限量标准需要持

续修订完善，同时积极学习限量外推方法，更好地

为养殖业和监管工作提供标准支撑。
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