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内 容

试验数据要求

内地农药最高残留限量标准制定程序

未来发展



一、试验数据要求

中国是发展中国家，农药登记管理、MRL制
定起步晚，与发达国家相比有一定差距。

近几年随着中国经济发展，人民生活水平提
高，更多的关注农产品质量安全、关注食品农
产品中的农药残留量。MRL标准制定力度加

大。



制定MRL的数据来源

农药登记时生产企业提供的毒理学和残留试验
数据。

农产品食品农药残留监测数据。



试验单位要通过认证

进行农药毒理学和残留试验单位均经农业部考
核认证，并向社会公告，生产企业自行选择试
验单位进行相关试验。

进行农产品食品中农药残留监测的实验室均通
过ISO/IEC17025认证，其检测结果也向社会

公布。



残留试验单位的管理

农业部发布《农药登记残留试验单位认证管理
办法》，提出对试验单位的具体要求，并组织
专家进行考核检查、公告。

通过考核检查，目前在全国28个省签约了60个
残留试验单位。

GLP实验室认证检查刚刚开始。



正在做残留试验



农药登记残留试验要求

根据登记作物种类，进行2年1-3地以上试验。

根据登记作物的分布情况，选择有代表性的地
区进行试验。

根据作物分类，选择其中1种有代表性的（经
过药效试验GAP条件已确定的）作物做残留试
验。



农药登记残留试验要求

残留检测的主要成分：农药有效成分、主要有
害杂质以及代谢产物。

试验依据：农药残留试验准则（NY/T 788—
2004）。

农药残留GLP准则。



不同作物农药残留试验点数要求

进行3地以上农药残留试验的作物（2年共6地以上）
水稻、小麦、甘蓝、黄瓜、番茄（辣椒）、柑桔、梨（苹

果）、大豆、茶、花生。

进行1地以上农药残留试验的作物（2年共2地以上）
榴莲、亚麻籽、可可、咖啡、调味品类、香草类等。

进行2地以上农药残留试验的作物（2年共4地以上）
第1条和第2条以外的其他作物。



农药登记残留试验不同作物分类

粮食类（麦类-小麦、大麦、燕麦、黑麦等，旱粮类，

稻类，块根，块茎类等）

蔬菜类（白菜类、甘蓝类、绿叶类、根茎菜类、豆菜
类、茄果类等）

水果类（梨果类、核果类、浆果类、柑橘类等）

经济作物

饲料作物

调味品类

香草类
残留试验不同作物分类.doc



农药残留试验准则（NY/T 788—2004）

范围

术语和定义

基本要求

田间试验设计

最终残留量试验

消解动态试验

残留试验样品的采集和运输、贮藏

田间试验记录

残留化学

试验报告



农药残留试验GLP准则（NY/T 1493-2007 ）

范围

术语及定义

组织和人员

质量保证

试验设施

仪器设备和试验材料

标准操作规程

试验计划书和试验的实施

试验报告

档案和试验材料的保管



二、内地农药最高残留限量标准制定程序

一般情况下，根据生产企业所提供的由认证的
试验单位完成的毒理学和残留试验数据等登记
资料，在完成了产品评估和登记以后制定
MRL。



MRL标准制定程序

ICAMA制定标准

向农业部提出申请

ICAMA数据齐全

农业部下达标准制定计划



MRL标准制定程序MRL标准制定程序

上报农业部、通报、修改、发布

向有关单位征求意见

ICAMA制定MRL标准草案

组织专家委员会审定



制定农药残留限量标准的原则

以试验数据为依据

充分考虑Codex以及其他国家MRL标准

以保护消费者健康和环境安全，促进国
际公平贸易为基本出发点



农药残留限量标准制定步骤

根据GAP条件下的残留试验数据，选择有代表
性的较高数值作为推荐的MRL值；

根据农药毒理学试验数据确定每日允许摄入量
（ADI），计算MRL理论值；

根据登记作物和使用情况以及居民膳食结构，
对推荐的MRL值进行风险评估；

根据风险评估结果，确定MRL值。



1.根据实际残留水平，得到推荐MRL值

依据《农药残留试验准则》和GAP条件进行残留试
验,得到推荐的MRL值。即根据某种农药实际使用情
况，以不同施药量、施药次数、施药间隔、施药方
法、最后一次施药距采摘的时间(安全间隔期)，分别
测定农产品中的农药残留水平，评价不同施药因素对
农药残留量的影响，根据多个残留试验结果，选取有
代表性的较高数值作为最大残留限量建议值，即推荐
MRL值。



2.确定每日允许摄入量（ADI）

ADI是指一生中每天摄入一种化合物不会对消费者
健康造成可见的风险的量。ADI由以下确定：

慢性毒性试验数据确定的最大无作用剂量
（NOAEL），作为制定每日允许摄入量的基准。上述最
大无作用剂量是对动物而言，在评估对人类健康的影
响，用此数值除以一个安全系数，转化为人类每日可
接受摄取的量——日允许摄入量。安全系数的取值是
依据人类与供试动物对药物敏感度的差异，通常取
100。

ADI(mg/ kg·BW·d) = 最大无作用剂量(mg/ 
kg)/安全系数



确定每日允许摄入量（ADI）

对于JMPR已经评估过的农药，选取JMPR提出的ADI数
值。

对于JMPR未进行评估过的农药，由卫生部根据上述原
则提出ADI值。



3.理论MRL值

理论MRL值=ADI（mg/kg•b.w./day）× 60（人体标
准体重，kg b.w.）/[1.03（每人每日食品摄入总量，
kg/day）×某种食品所占比例]

上式中，“某种食品所占比例”即根据中国城乡

居民每日食物摄入量（膳食结构）调查,目前使用中国
卫生部2002年进行的、2004年10月12日公布的

《中国居民营养与健康现状》。



3.推荐MRL值与理论MRL值

如果一种农药的推荐MRL值小于理论MRL ,说明在
此GAP条件下使用是安全的。如果推荐的MRL值大于理
论MRL值 ,说明可能不安全。有时可以调节GAP条件，
减小推荐的MRL。



4. MRL的建立

根据该农药在中国的登记情况及居民膳食结构，
对推荐的MRL值进行摄入量（即理论暴露量）的评估，
如果理论暴露量除以日允许摄入量小于100%，则该推
荐MRL为安全的。百分比数数值愈小，安全性愈大。

理论暴露量（mg/day） = 食品A的MRL（mg/kg）×食
品A摄入量（kg/day）+ 食品B的MRL（mg/kg）×食品B
摄入量（kg/day）+ …
日允许摄入量（mg/day）= ADI（mg/kg•b.w./day）×

60（人体标准体重，kg b.w.）



二、大陆农药残留限量标准制定（续）

食品A、食品B、食品C……一般应为我国已登记作物

（食品）；

在选择其MRL值时，优先选择中国已有的作物或相似作
物的限量标准；

基于风险最大化考虑，如果同类农产品中有多个MRL值
可供选择时，则取其中的最大值作为评估赋值；

CAC尚没有制定限量标准的农药，选择CAC标准中的相
近作物的限量值，若没有选择美国、欧盟、澳大利
亚、韩国及日本等国家和国际组织的有关限量值。



内地农药残留限量标准

到目前为止，制定了182种农药，残留限量642项 。其
中，136种农药、479项限量国家标准和73种农药163项
限量农业行业标准。行业标准是对国家标准的补充。
基本都是初级农产品。

又将有约180项MRL标准将要发布。



特点

近几年限量标准数量提高。国家加大农药最大残留限
量标准制定力度，在经费上给予一定支持；农药登记
残留资料要求提高。

有一定的基础数据作支撑。毒理学和残留试验数据、
居民膳食结构调查。

力求与国际标准协调一致。MRL与Codex一致率达80%以
上。在农药残留检测方法的建立上，非常重视学习其
他国家检测方法，例如学习采用美国、德国的方法。



三、未来发展

农药残留标准制定面临机遇与挑战

–国家对食品安全和标准化工作高度重视。

–公众越来越关心食品安全；

–《食品安全法》2009年6月1日实施，职责更加明
确。

–国家在标准制定经费上支持力度加大。

–农药登记资料要求提高，数据更加充实。

–CCPR会议主持国设在中国，有更多的学习机会。



三、未来发展

进一步加强国际标准的研究、跟踪与转化。

进一步积累试验数据和监测数据。

建立MRL标准未来制定计划。



三、未来发展

相信通过努力，在几年内中国将建立重点
突出，强制性标准与推荐性标准相结合，限量
标准、检测方法标准配套，能适应行业发展，
保护消费者安全健康，满足进出口贸易需要，
科学、合理、完善的农药残留标准体系。
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