食品医药品安全处 公告 第2014-84号
部分食品的标准及法规修订通报（案）

行政法规事先公报

2014.4.9

食品医药品安全处

食品医药品安全处公告 第2014-84号

由于需要对【食品标准及法规】（食品医药品安全处告示第2014-106号，2014.03.25）的部分条款内容进行修改，出于对公民的意见进行征集和听证的宗旨，根据【行政程序法】第46条规定，特将修改理由和主要内容如下方所示、进行公告。

                                          2014年4月9日

食品医药品安全处 处长

部分食品标准及法规的修改通报（案）行政法规事先公报

1.修改理由

    现行【食品标准及法规】中所用单词和语句全部按标准国语大辞典和国家标准基本法上所规定的语句标准进行修订，通过对不能准确表达语意的语句进行修改，从而提高基本规则的明确性及准确性。

    例如，对于摄取量较大的水果类、以及因为环境污染而不得不采取安全管理的鱼类产品新增设了含镉量标准，以此来消除消费者的不安消费心理，并且切断不合格食品流入国内市场的渠道。

    并且针对食用冰及豆腐加工品的特点和生产企业的实际生产情况，对其存放及市场流通标准进行合理性的修改，同时，三枝九叶草也将被认定为在食品使用领域中受到限制的原料，通过上述类似举措，促进食品产业的健康发展。
颁布在国内外市场统一执行的农药残留量标准值，加强对残留物质的安全监管，在食品中残留农药及动物用医药品残留标准值的制定过程中，对相关的申请对象、申请方法和审查等规定细节做出修改。
    同时，根据对食品中性功能治疗药品以及减肥药品的新规定，增设检验法，修订与微生物、霉菌消毒、重金属等相关联的检验法，从而提高检测结果的权威性及科学性。
2.主要内容

（一）对词汇和语句的解释【案 第1,1,4），第1,2,24），第1,2,26），第1,2,28），
      第1,2,34），第1,2,37），第1,3,2），第2,1,3），第2,2,1），（2），第2,2,1），（5），第2,3,2），第2,5,8），（1），第2,5,8），（5），第5,24,3），（2），第7,2,2），二），（3），第9,4.1.4.39,1），第9,4.3.1.1,1），第9,4.3.1.2,1），第9,4.3.1.3,1），第9,4.3.1.4，1），第9，4.3.1.5,1），第9，4.3.1.6,1），第9 4.3.2.1,1），第9,4.3.2.2.1,1），第9,4.3.2.2.2,1），第9,4.3.2.16,1）第9,4.3.2.20,1），第9,7.3,1），第9,8.2.3,6），一），图1和图2，第9,8.3.2,6），一），表格4，（46），（198），表格6，（1），（2），（3），（11），（12），（13），（16），（17），（18），（19），（23），（27），（28），（29），（30），（32），（34），（35），（36），（37），（38），（39），（40），（42），（44），（45），（48），（53），（54），(55),  (58),（60），（61）】。
1）【食品标准及法规】中所使用的用语（牛肉的不同标注方式、果汁的不同标注方式等）全部以统一和国家标准基本法为原则，修改成为标准国语大辞典上所标注的名称（例如：摄氏温度、明太鱼肠、底栖动物等词典标准标注方式）。
2）删除相互重复、不需要的内容。

3）根据新颁布的食品卫生法，修改与食品生产、加工申报（许可）相关联的内容。

4）人参产业管理法中所述太极参与【食品标准及法规】中所提及的太极参为同一物品。

二. 新增水果类和鱼类食品中镉含量标准【案 第2,5,5），（1）及（3），第6,1,5），（3），②】

1) 出于对摄取量较大的水果类食品的重金属安全管理考虑。
2）出于因原油泄漏所导致的水质污染，对鱼类食品的重金属安全管理考虑。
3）新增水果类和鱼类食品中镉含量标准，消除成为舆论焦点的消费者不安心理及切断不合格食品流入国内市场的渠道。

三. 修改无菌豆腐及食用冰的存放和市场流通标准【案 第2,6,7），第2,6,20）】
1）根据食品的特点合理修改其存放及市场流通管理标准，使无菌产品可在常温下进行市场流通。
2）冰块在低于0℃以下、以固体冰的形态即可进行存放及运输，但是法规规定应在-18℃以下进行存放及运输，所以对其应进行合乎实际情况的修改。
四.对冷饮的消毒温度和生产、加工标准进行修改【案 第5.1.3）之（1）】

1）对食品标注中的消毒词义进行定义，并明确标注消毒温度，并对冷饮类食品及长期存放食品各自标注的生产、加工标准进行统一。
2）修改冷饮类食品的生产、加工标准。
3）统一不同的消毒温度标准，防止出现相关生产、加工标准的混乱无序现象。
五.饮料类食品中非脂肪固形体含量的修改【案 第5,18及18-4】

1）【畜牧产品的加工标准及成份规定】中所规定的乳制品的非脂肪固形体含量（4%以上）与【食品标准与法规】中所规定的乳制品标准应该统一。
2）乳制品中所规定的非脂肪固形体含量4%以上，应优先以【畜牧产品的加工标准及成份规定】的表述为基准，防止出现相关标准、法规的混乱无序现象。
六.普通检验法的修改【案 第9,3,3.3,1）~7），第9,3,3.4,3.4.1,79）~86），第9,3,3.22,3.23，及3.24,第9,6,6.1,6.13,6.15，第9,7,7.1,7.1.2，第9,7.4，第9,7.5，第9,8,8.4】
1）为了提高微生物定性实验的检验效率，对实验溶液助剂相关规定进行修改。
2）为了检测炭疽菌、布鲁氏杆菌以及结核菌，增设培养基。
3）对棒曲霉素实验时所用的分析酒精柱和赭曲霉素A的实验溶剂相关规定进行修改。
4）对重金属实验时的样品采集量和实验溶剂相关规定进行修改。
5）对食品中标明可治疗性功能障碍和肥胖的物质的实验方法进行修改。
七. 对三枝九叶草（淫羊藿）作为食品原料使用标准的修改【案 附表2,1之27】

1）将继肯定三枝九叶草（Epimedium koreanum Nakai,淫羊藿）作为食品原料的使用。
2）肯定三枝九叶草作为浸出茶和酒类生产原料的使用。
3）在食用安全的原则下，扩大作为食品原料的使用范围，有助于食品种类的开发研制。
八.对食品中农药残留标准的修改【案 附表4中的（18）麦草畏，（66）氯氰菊酯，（68）高效氯氟氰菊酯，（99）2,4-D,(105)异丙二酮，（125）百菌清，（162）杀螟硫磷，（171）甲氰菊酯，（185）腐霉利，（186）咪鲜胺 （195）抗蚜威，（307）苯酞，（426）辛唑嘧菌胺，（437）氟唑菌酰胺】
1）通过修改进口农副产品的农药残留标准和【农药管理法】的制定标准，对相关农副产品的农药残留标准进行修改制定。
2）对进口农副产品中的麦草畏。2,4-D和咖啡豆、香蕉、芒果、菠萝中的氯氰菊酯，高效氯氟氰菊酯、异丙二酮、百菌清、甲氰菊酯、腐霉利、咪鲜胺、抗蚜威、苯酞的残留标准进行修改，并修订氟唑菌酰胺的标准标示方法。
3）删除茄子、柿子、红薯、燕麦、相关谷物类、相关果实类、相关豆类、胡萝卜、草莓、荞麦、甜瓜、萝卜（根部位）、小麦、小麦面粉、香蕉、梨、大麦、西瓜、高粱、菠菜、茼蒿、杏仁、包菜、圆生菜、洋葱、黄瓜、高粱、银杏、香瓜、樱桃、可可豆、西红柿、菠萝、甜椒、美洲胡桃、核桃、黑麦、南瓜中的杀螟硫磷残留标准。
4）对农副产品中农药残留标准进行合理的修改，确保本国公民的食品安全。
九.食品中农药和动物用医药品的残留标准制定方针的修改【案 附表8】
1）根据增设（2014.3.6）的食品卫生法实施规则第5章的第2条（农药和动物用医药品残留标准的制定）和第5章第3条（残留标准修订等）规定，为了制定农药和动物用医药品的残留标准，对于申请对象、标准制定、标准修订和免除标准制定相关的申请、受理、审查等详细规则进行修改，并与食品卫生法实施规则相一致。
2）对进行食品中农药及动物用医药品残留标准制定的申请对象、申请方法、资料审查、结果通报的规定和书面文件格式进行修改。
3）保障农药和动物用医药品残留标准制定申请程序的透明性。
3.提交意见
对【食品标准及法规】的部分内容通报（案）持有不同意见的团体和个人，请于2014年6月8日之前将附有下列内容的意见书邮寄给食品医药品安全处处长（邮编：363-700, 地址：忠清北道清原郡五松邑五松生命2路187（莲堤里 643号） 五松保健医疗行政大厦食品医药品安全处，参照：食品标准科，电话043-719-2417，传真043-719-2400）。
一、对于事先通报中各条款内容的意见（赞成·反对及其理由）。
二、姓名（团体的情况下请填写团体名称和代表人姓名），地址及电话号码。
三、其他参照事项。
食品医药品安全处公告 第2014-   号

根据【食品卫生法】第7章第1条规定，将对【食品标准及法规】（食品医药品安全处告示第2014-106号，2014.3.25）做如下修改，特此公告。

2014年4月   日

食品医药品安全处处长

部分食品的标准及法规修订通报（案）行政法规事先公报

部分食品标准和法规做如下修改。
第1,1,4）中的“celsius标记法”改为“摄氏度”。
第1,1,21）中的“戴西凯伊塔（烘干器的英语发音）”改为“戴西凯伊特”。
第1,2,24）中的“节足动物”改为“底栖动物”。

第1,2,26）如下所示进行修改。

26）所谓的“消毒”在没有特别说明的情况下，是指消灭微生物的营养细胞及孢子的行为。
第1,2,28）如下所示进行修改。

28）“超临界萃取”是指在超过临界温度和临界压力的状态下利用二氧化碳，从食品原料或者食品中提取食用成份的行为。
第1,2,34）如下所示进行修改。

第1,2,34）中所述“干参”是指湿参采用日晒、风干等方法、炮制成的干燥人参，“太极参”是指用水煮等方法将湿参煮熟，然后再晾干的人参，“红参”是指利用蒸汽等方法将湿参蒸熟，然后再晾干的人参，“人参浓缩液及红参浓缩液”是指将水或者酒精、或者水和酒精的混合物作为溶媒，对湿参、干参和红参进行浸出、过滤，从而提取的浓缩液。
第1,2,37）中的“面粉”改为“面粉或者米粉等”。

第1,3,2），第7,2,2），二），（3），第9,4.3.1.1,1），第9,4.3.1.2,1），第9,4.3.1.3,1），第9 4.3.1.4,1），第9,4.3.1.5,1），第9,4.3.1.6,1），第9 4.3.2.1,1），第9,4.3.2.2.1,1），第9,4.3.2.2.2,1），第9,4.3.2.3,1），第9,4.3.2.8,1），第9,4.3.2.10,1），第9,4.3.2.14,1），第9,4.3.2.16,1），第9,4.3.2.20,1），第9,7.3,1），第9,8.2.3,6），一），图1及图2，第9,8.3.2,6）一），附表6，（1），（2），（3），（11），（12），（13），（16），（17），（18），（19），（23），（27），（28），
（29），（30），（32），（34），（35），（36），（37），（38），（39），（40），（42），（44），（45），（48），（53），（54），（55），（58），（60），（61）中的“牛肉”全部按国家标准的“牛肉”标注方法进行标注。

第2,2,1），（2）如下所示进行修改。

（2）可以直接使用不属于食品生产、加工登记目录的纯天然原料。当作为加工食品的原料使用时，应将原料中的泥土、沙粒、灰尘等杂物充分地清除，必要时使用清水冲洗，并将不能食用的部分剔除。
第2,2,1）（3）如下所示进行修改。

（3）作为许可、登记或者申请对象的企业，在购买食品原料时，应该进行生产营业登记或进口申报，并符合相关的食品标准和法规，不能使用超过保质期限、来路不明、变质的原料。

第2,2,1）（5）中的“食品的生产、加工及制作过程中的用水”、第2,3,2）中的“食品的生产、加工及制作过程中的用水”修改为“食品用水”。
第2,5,5）中的（1）如下所示进行修改。

（1） 农副产品的重金属含量标准

	检测食品
	铅（mg/kg）
	镉（mg/kg）

	谷物类（糙米除外）
	＜0.2
	＜0.1（小麦、大米＜0.2）

	根茎类
	＜0.1
	＜0.1

	豆类
	＜0.2
	＜0.1（大豆＜0.2）

	果实类
	＜0.1（苹果、桔 浆果类＜0.2）
	＜0.05

	叶菜类（包含结球叶菜类）
	＜0.3
	＜0.2

	叶茎菜类
	＜0.1
	＜0.05

	根菜类
	＜0.1（人参，山养参，桔梗，沙参＜2.0）
	＜0.1（洋葱＜0.05，人参，山养参，桔梗，沙参＜0.2）

	果菜类
	＜0.1（辣椒，南瓜＜0.2）
	＜0.05（辣椒，南瓜＜0.1）

	菌类
	＜0.3（仅限于双孢蘑菇、平菇、杏鲍菇、香菇、松茸、金针菇、木耳）
	＜0.3（仅限于双孢蘑菇、平菇、杏鲍菇、香菇、松茸、金针菇、木耳）

	芝麻
	＜0.3
	＜0.2


第2,5,5）中（3）如下所示进行修改。

（3）水产品重金属含量标准

	检验食品
	铅（mg/kg）
	镉（mg/kg）
	水银（mg/kg）
	甲基水银（mg/kg）

	鱼类
	＜0.5
	＜0.1（相关淡水鱼和洄游鱼类）

＜0.2（相关海洋鱼类）
	＜0.5（不包括深海鱼类，金枪鱼类及长喙鱼类）
	＜1.0（相关深海鱼类，金枪鱼类及长喙鱼类）

	软体类
	＜2.0（附带内脏的章鱼应该   小于2.0）
	＜2.0（附带内脏的章鱼应该小于3.0）
	＜0.5
	-

	甲壳类
	＜1.0【附带内脏的多花蟹类（属于多花蟹类的花蟹）应该小于2.0】
	＜1.0【附带内脏的多花蟹类（属于多花蟹类的花蟹）应该小于5.0】
	
	

	海藻类
	-
	＜0.3【相关紫菜（包括调味紫菜，适用于生物标准）】
	-
	-


第2,5,8），（1）和（5），第9,4.1.4.39,1），附表4，（46），（198）中的“干制水果类”改为“干制果实类”。
第2,6,7）如下所示进行修改。

7）鱼肉加工品（放入密封性容器、经过消毒的产品除外），豆乳类中的消毒产品（pH小于4.5的消毒产品除外），调味鱼籽酱类，鱼酱类，和豆腐（放入密封性容器、经过消毒的产品除外）应在不高于10℃的环境中保存，新鲜类食品和熏制三文鱼应在不高于5℃的环境中保存。并且，豆腐和老豆腐，淀粉类食品应冷藏保存或者放入达到饮用水质标准的循环水中进行保存。
第2,6,20）新增如下内容。

20）食用冰块应在不高于-10℃的环境中保存和流通。

第5,1,3），（1）如下所示进行修改。

（1）对冷饮类食品进行加热消毒，其中心部位应在不低于63℃的温度

环境中加热30分钟，或者采用消毒效果不低于本方法的手段进行消毒。
第5,18.饮料类如下所示进行修改。

饮料类是指包括水果蔬菜饮料，碳酸饮料，豆乳类，发酵型饮料，人参·红参饮料，其他相关饮料等，以饮用为目的的食品（不包括酒类、保健类、非脂肪固形体含量超过4%的饮料）。
第5,18,18-4,1）如下所示进行修改。

发酵型饮料是指利用乳酸菌、酵母等微生物对乳类加工品或植物原料进行发酵、加工制作的食品（与畜牧产品的加工标准和成份要求无关）。
第5,24,3）（2）如下所示进行修改。

（2）在制作明太鱼肠时，必须使用搓刮、清洗、光线消毒等手段将杂物清除。
第6,1,5），（3）中的②中的4项，如下所示进行修改。

4. 镉：小于3.0mg/kg（鱼籽类应小于1.0mg/kg, 头足类应小于2.0mg/kg）

第9,3,3.3中“1）”和“2）”新增如下内容，用“3）”~“7）”项替代现行执行标准“1）”~“5）”项。

1）微生物检测用样品采集量原则上定为25g(mL)，在可采集样品量偏少的情况下，可以根据实际情况将采集量定为10 g(mL)或10 g(mL)以下。
2）进行微生物定性检验时，既可以对5份分别采集的样品25g(mL)进行检验，也可以对将5份分别采集的样品25g(mL)相互混合（pooling），对总量125g(mL)的样品进行检验。
第9，3,3.4,3.4.1 79），80），81），82），83），84），85）和86）分别新增如下内容。

79）血液琼脂（Blood Agar）
  Tryptone(胰化蛋白胨)                   15.0g

  Agar(琼脂)                             15.0g

  NaCl(氯化钠)                           5.0g

  Soytone(大豆胨)                         5.0g

    上述成份中添入蒸馏水，制成容量为950mL的溶剂，加热溶解后将PH值设定为7.3，然后在121℃的高温下进行15分钟的高压蒸汽消毒。经过高温消毒的培养基冷却至50℃，再添加5%（50mL）的羊去纤维蛋白血后使用。
Lowenstein-Jensen 斜面培养基

Asparagine(天门冬素)                            3.6g

Monopotassium Phosphate （磷酸二氢钾）          2.4g

Magnesium Sulfate （硫酸镁）                    0.24g

Magnesium Citrate（柠檬酸镁）                   0.6g

Potato Flour （马铃薯粉）                       30.0g

Malachite Green （孔雀石绿）                    0.4g

    在上述成份中添加含有12mL glycerol(甘油)的蒸馏水600mL，在煮培养基之前，对其加热至完全融化，然后在121℃的温度下进行15分钟消毒、冷却至50℃；将事先准备好的1000mL没有受到污染的鸡蛋（whole egg）搅拌均匀后（注意不能起泡沫），再和培养基均匀搅拌（不能起泡沫）；然后在附带有螺旋盖的试管（screw-capped tube）内将培养基配制成斜面培养基、在85℃的环境下浓缩45分钟。
81）Middlebrook 7H10 琼脂培养基

   Ammonium Sulfate(硫酸铵)                    0.5g

   Monopotassium Phosphate(磷酸二氢钾)         1.5g

   Disodium Phosphate(磷酸二钠)                1.5g

Sodium Citrate(柠檬酸钠)                               0.4g

Magnesium Sulfate(硫酸镁)                             25.0mg

   Calcium Chloride（氯化钙）                            0.5mg

   Zinc Sulfate（硫酸锌）                                1.0mg

   Copper Sulfate（硫酸铜）                              1.0mg

   L-Glutamic Acid(sodium salt)（左旋谷氨酸）            0.5mg

   Ferric Ammonium Citrate(枸橼酸铁铵)                   0.04mg

   Pyridoxine Hydrochloride(酸盐吡哆醇)                  1.0mg
   Biotin(蛋白生物素)                                     0.5mg

   Malachite Green(孔雀石绿)                              250.0µg

   Agar(琼脂)                                             15.0g

· BBL Middlebrook OADC 增菌液(BBL Middlebrook OADC Enrichment)
氯化钠（Sodium Chloride）                   8.5g

葡萄糖（Dextrose）                          20.0g

牛血清白蛋白（Bovine Albumin(Fraction V)）  50.0g

过氧化氢酶（Catalase）                      0.03g

油酸（Oleic Acid）                          0.6mL

Middlebrook 7H10 粉19g(Middlebrook 7H10 powder19g)中添加900mL蒸馏水和5mL的甘油（glycerol），搅拌均匀后，煮1分钟左右使其完全融化，
然后放置121℃的高温环境中进行15分钟的消毒，再将其冷却至50—55℃,采用无菌操作方法和100mL的BBL Middlebrook OADC 增菌液(Middlebrook OADC Enrichment)相混合。
82）血清葡萄糖（Serum Dextrose） 培养基（Serum Dextrose broth）
胰蛋白胨（Tryptose）                          10g

牛肉浸膏（Beef extract）                       3g

氯化钠（NaCl）                                 5g
添加950mL的蒸馏水放置在121℃的高温环境中进行15分钟消毒，然后再添加56℃30分钟失活的马血清（horse serum）和50g的葡萄糖（dextrose）.
83)血清葡萄糖（Serum Dextrose）琼脂培养基（Serum Dextrose Agar）
   蛋白胨（Peptone）                             10.0g
   肉浸膏（ Meat extract）                        5.0g
   氯化钠（Sodium chloride）                      5.0g

   琼脂（Agar）                                   20.0g

在上述成份中添加950mL的蒸馏水使pH值保持在7.4、植入试验管内，在121℃高温环境中进行15分钟的高压蒸汽消毒后放置在50℃的常温水槽中保存。往100mL的牛血清（Fetal bovine serum）中溶解20g的葡萄糖（Dextrose）并过滤，再将其中的50mL添加至培养基中。为了防止一般性细菌的的繁殖，在培养基中还添加了杆菌肽（Bacitracin）（25units/mL），万古霉素（Vancomycin）（20µg/mL），多粘菌素B（Polymyxin B）（5units/Ml,萘啶酸（Nalidixic acid）（5µg/mL）和放线菌酮（Cycloheximide）（100µg/mL））。
84）布鲁氏菌（Brucella）琼脂培养基（Brucella Agar）
酪蛋白胰酶消化物（Pancreatic Digest of Casein）          10.0g

动物组织胃蛋白酶消化物（Peptic Digest of Animal Tissue） 10.0g
葡萄糖（Dextrose）                                        1.0g

酵母提取物（Yeast Extract）                               2.0g

氯化钠（Sodum Chloride）                                  5.0g

亚硫酸氢钠（Sodum Bisulfite）                             0.1g

琼脂（Agar）                                              15.0g

    添加1000mL的蒸馏水、加热1分钟使其完全融化，然后在121℃的高温下进行15分钟的消毒，加入含量在5—10%左右的清除纤维蛋白（fibrin）的牛血清（bovine serum）（失活性：56℃，30分钟加热）。
85）布鲁氏菌（Brucella） 培养基   （Brucella broth布氏肉汤）
酪蛋白胰酶消化物（Pancreatic Digest of Casein）         10.0g

动物组织胃蛋白酶消化物(Peptic Digest of Animal Tissue)  10.0g

葡萄糖（Dextrose）                                       1.0g

酵母提取物（Yeast Extract）                              2.0g

氯化钠（Sodium Chloride）                             5.0g
亚硫酸氢钠（Sodium Bisulfite）                         0.1g

    添加1,000mL蒸馏水煮沸至融化后，放置于121℃高温环境中进行消毒，加入清除（失活化：56℃,30分钟加热）纤维蛋白（fibrin）的含量为5—10%的牛血清（bovine serum）。

86）丙酮酸盐固体培养基（pyruvate-based solid medium）
   天冬酰胺（Asparagine）                      3.6g

   磷酸二氢钾（Monopotassium Phosphate）       2.4g

   硫酸镁（Magnesium Sulfate）                 0.24g

   柠檬酸镁（Magnesium Citrate）               0.6g
   马铃薯粉（Potato Flour）                    30.0g

   孔雀石绿（Malachite Green）                 0.4g

    向上述成份中添加600mL含有7.2g丙酮酸钠（Sodium pyruvate）的蒸馏水，加热水煮培养基至完全融化，放置121℃高温环境中进行15分钟消毒、然后再冷却至50℃. 将事先准备好的1000mL没有受到污染的鸡蛋（whole egg）搅拌均匀后（注意不能起泡沫），再和培养基均匀搅拌（不能起泡沫）；然后在附带有螺旋盖的试管（screw-capped tube）内将培养基配制成斜面培养基、在85℃的环境下浓缩45分钟。

第9,3,3.22,3.23和3.24各自如下所示进行修改。
3.22炭疽菌（Bacillus anthracis）

1)培养及细菌分离

往25g或25mL实验标本中添加50mL的稀释液，经过搅拌混合后，放入62.5±0.5℃的恒温水槽中进行30—60分钟的加热处理。培养液体按10倍递增稀释后，从各稀释液中采集100µL涂抹至血琼脂培养基（培养基79），放置于37℃环境中进行24小时培养。炭疽菌就会形成自身特有的灰白色毛絮状或花玻璃状聚集，在血琼脂培养基中几乎不具备溶血性，并在液体培养基底部发育沉淀，上方部位呈透明状并且不形成菌膜。如果将需要检验的聚集体涂抹至涂片进行染色，将会出现作为革兰氏阳性大杆菌所特有的两端呈直角分离的、鱼竿模样的链状结构。
2）动物实验

    采用其他方法无法对炭疽菌进行细菌分离时，可以考虑动物接种实验，将疫苗放置在62.5℃环境中进行15分钟加热，然后在成年白鼠的皮下组织部位注射0.05—0.1mL，使用豚鼠（Guinea pig）的情况，分别在两侧的后腿肌肉部分注射0.2mL、总计0.4mL的疫苗，如果呈阳性反应，上述动物将会在48-72小时内死亡。将其解剖进行病理观察和涂片荚膜染色，在通过显微镜检测到鞘细菌体后，对其分离鉴定，通过死亡动物的血液进行细菌分离培养。
3）使用PCR反应方法的病原性实验

   在普通琼脂培养基（培养基8）中培养的炭疽菌按照1白金耳添加25µL
蒸馏水的方式进行稀释，并放入95℃高温环境中消毒20分钟，然后冷却至4℃进行圆心分离，漂浮在表层的上清液当作PCR反应的样品（template）来使用；用作确认Px01和pX02质粒（plasmid）存在的引物（primer）如下图所示。
	目标（Target）
	引物
	Sequence5’-3’
	规格
	浓度

	Protective

Antigen(PA)
	PA5

3048-3029
	TCC-TAA-CAC-TAA-CGA-AGT-CG
	596bp
	1mM

	
	PA8

2452-2471
	GAG-GTA-GAA-GGA-TAT-ACG-GT
	
	

	Capsule
	1234

1411-1430
	CTG-AGC-CAT-TAA-TCG-ATA-TG
	846bp
	0.2mM

	
	1301

2257-2238
	TCC-CAC-TTA-CGT-AAT-CTG-AG
	
	


PCR总计为50µL，其中添加dATP,dCTP，dTTP，dGTP各200µL，MgC12 1.5mM，Tap DNA polymerase2.5unit,NH4buffer等，并加入tempiate DNA5µL。 电泳在琼脂糖凝胶（agarose gel）含量为2%时测序能力最强，PCR反应条件如下图所示。
	内容
	温度
	时间
	周期

	初期变性
	95℃
	5分
	-

	变性
	95℃
	0.5分
	30周期

	结合
	55℃
	0.5分
	

	延伸
	72℃
	0.5分
	

	最终延伸
	72℃
	5分
	-


3.23 结核菌

1）培养前检测法和培养后病菌分离实验

  使用牛奶等液体状实验体，在25g实验体中加入225mL稀释液后与食用肉或食用肉加工食品一同制成乳剂，将25mL的实验体或乳剂放置在每分钟3,000转（rpm）的状态下进行30分钟的离心分离，用试管采集表层液体部分，采集1白金耳的沉淀物制成涂片标本，用Ziel-Neelsen方法进行抗酸性染色、并通过显微镜检测确认抗酸性细菌，在表层液体部分中加入同等份量的8%的氢氧化钠、沉淀物中添加自身10倍容量的4%氢氧化钠搅拌均匀后，各自提取0.1mL接种在Lowenstein-Jensen斜面培养基（培养基80）或者Middlebrook7H10琼脂培养基（培养基81）中，放置在37℃环境中经过8个星期的培养。培养期间用肉眼观察培养状况，如果用肉眼观察到病菌的生长特性,就涂抹在涂片（slide glass）上进行抗酸性染色并使用显微镜对抗酸性病菌进行检测。结核菌的生长周期一般为3—6周左右，通过其缓慢的周期生长模式和细菌形态，可以初步判定为结核菌。
2）检测实验

 一）生化检测

    为了确认分离的菌株是否为结核菌，应该进行生化检测（烟酸生成和硝酸盐还原）或通过特异基因认定的方法来确认。正常的丙酮酸盐固体培养基（培养基86，pyruvate-based solid medium）中，结核病菌呈淡黄色，在37℃环境中缓慢生长，22℃和45℃的环境中则停止生长。
二）PCR 实验方法

    根据表1的引物组（primer set）和表2的PCR条件进行PCR测试。DNA浓度不低于10ng,加入各自为20pmol的上游引物（primer forward）和下游引物（reverse）、使用一般商业用试剂20µL型或50µL型的PCR预混剂（PCR premix）进行PCR。
表1.结核菌PCR用引物组（primer set）
	类型（Target）
	引物序列（Primer sequence）
	规格(Size)

	IS6110

	上游引物（Forward）
	5’-GGA-CAA-CGC-CGA-ATT-GCG-3’
	559bp

	
	下游引物（Reverse）
	5’-TAG-GCG-TCG-GTG-ACA-AAG-GCC-AC-3’
	

	IS1081
	上游引物（Forward）
	5’-CTG-CTC-TCG-ACG-TTC-ATC-GCC-G-3’
	135bp

	
	下游引物（Reverse）
	5’-GGC-ACG-GGT-GTC-GAA-CGG-ATC-ACG-3’
	

	MPB70

	上游引物（Forward）
	5’-AAA-GAA-TTC-GGA-CGG-CTC-CGA-AGA-AAT

-C-3’
	678bp

	
	下游引物（Reverse）
	5’-CCC-GGA-TCC-TTA-CGC-CGG-AGG-CAT-TAG

-CAC-3’
	

	16S-rRNA
	上游引物（Forward）
	5’-GTT-CGA-ACG-GGT-GAG-TAA-CAC-GTG-3’
	984bp

	
	下游引物（Reverse）
	5’-TGT-TAA-CAT-CTC-ACG-ACA-CGA-GCT-3’
	


表2.PCR反应条件

	
	IS6110
	IS1081
	MPB70
	16s-rRNA

	初期变性
	95℃,5分
	95℃,8分
	95℃,5分
	94℃,5分

	变性
	95℃,45秒
	35周期
	95℃,10秒
	45周期
	95℃,1分
	30周期
	94℃,30秒
	40周期

	结合
	60℃,45秒
	
	58℃,30秒
	
	55℃,2分
	
	58℃,30秒
	

	延伸
	72℃,45秒
	
	72℃,20秒
	
	72℃,1分
	
	72℃,40秒
	

	最终延伸
	72℃，10分
	72℃，2分
	72℃，5分
	72℃，5分


3）动物实验

  培养完成的样本在滴入含有0.2%溴百里酚蓝(bromthymol biue)的盐酸水溶液、使其中和后反应后，取1—2mL对豚鼠（guinea pig）进行皮下注射。实验用豚鼠（guinea pig）的结核菌素（tuberculin）皮下反应应为阴性、体重超过300g，接种注射2周之后开始不定时检查结核菌素（tuberculin）反应和体重变化。在感染了结核病菌的情况下，一般2---5周内，皮下反应呈阳性、体重开始逐渐减轻。接种注射部位会出现硬结或溃疡症状，局部会发生淋巴结肿胀。4---8周过后，对死亡的豚鼠（guinea pig）进行尸检，观察淋巴结和各个器官的结核感染状况。对于病变部位采用无菌方式采集后、用1%氢氧化钠制成乳剂，将0.1mL本乳剂放入Lowenstein-Jensen斜面培养基（培养基80）或者Middlebrook7H10琼脂培养基（培养基81）中培养，然后再次确认是否为结核菌，结核菌的抗酸性染色方法如下所示。
（一）加热固定涂片。

（二）使用齐尔石碳酸复红（Ziehl’s carbol fuchsin）在加热状态下进行染色，并用蒸馏水冲洗。
（三）使用酸醇（Acid alcohol）进行2分左右的脱色并冲洗。

（四）使用碱性艳绿（Alkaline brilliant green）进行3分钟染色后清洗。

（五）利用显微镜观察抗酸细菌。

3.24 布鲁氏菌

1）培养及细菌分离

  将25g或者25mL的实验标本植入到添加有两性霉素B（amphotericinB）1µg/mL，万古霉素（vancomycin）20µg/mL的血清葡萄糖（serum dextrose）培养基（培养基82），TSB培养基（培养基23）或者布鲁氏菌（Brucella）培养基（培养基85）225mL中、同质化后，注入5—10%的CO2气体，放入37℃的培养器中经过6周的培养，每周进行涂片确认。当实验标本受到严重污染或者因为布鲁氏菌浓度太低而很可能导致污染的情况下可以进行动物实验。
2）动物实验

使用牛奶的情况下，取25mL在1分钟3000rpm的状态下进行30分钟圆心分离，对油脂部和沉淀物直接涂抹培养，挑选不少于2只的豚鼠（guinea pig）(体重：250---300g)进行3—5mL的皮下注射或者存在擦伤部位的皮肤注射，选择不少于3只的白鼠（12-15g）进行0.25—0.5mL的静脉或者腹腔注射。
 使用固体性实验标本时，在25g的实验标本中加入225mL的稀释液后调配成乳剂、直接涂抹培养，乳剂通过消毒脱脂纱布过滤后、
将滤液放置在1分钟1,000转的状态下进行5分钟圆心分离，获得的上清液用于实验动物接种。实验动物接种3周后对采集的血清进行化验，确认是否形成了布鲁氏菌抗体并在脾脏上做布鲁氏菌分离培养。
3）确认检验

  布鲁氏菌分离用培养基选用血清葡萄糖（Serum Dextrose）琼脂培养基（培养基87）（或者肝脏（Liver）琼脂培养基，培养基26），布鲁氏菌（Brucella）琼脂培养基（培养基84），在二氧化碳浓度为5—10%、温度37℃的环境下，通过3—5天的培养，此时形成的细胞集落以小圆形为主、略有隆起，呈透明状。在没有着色的情况下、或经过一段时间，细胞集落为略微不透明状，呈现出略带褐色的灰白色状，染色后通过显微镜观察，革兰氏阴性聚团杆菌为球菌形态。液体培养基在37℃的环境下通过24小时培养，呈均匀浑浊状发育，超过10天后，液体变得更加浑浊，呈红色的菌块和菌膜分别聚集在在表面和试管壁上。本细菌无运动性，几乎不分解糖份，在血琼脂培养基中无溶血性，在麦康凯（MacConkey）琼脂培养基（培养基30）中不能生长，生化实验结果最终判定为脲酶（urease）呈阳性、氧化酶（oxidase）呈阳性、过氧化氢酶（catalase）呈阳性。
将9,6,6.1,6.1.3,6），一），（1）项中的“Nova-pak C18(3.9mm×300mm,4µm)或与其相同的物质”改为“C18(4.6mm×250mm,5µm)或与其相同的物质。

第9,6,6.1,6.1.5,5,5）二），（2）锭剂中的“乙醇·3% 碳酸氢钠（25:75，v/v）10mL和3%碳酸氢钠溶液”改为“乙醇·3% 碳酸氢钠（25:75，v/v）10mL和3%碳酸氢钠溶液5mL”。
第9,7,7.1,7.1.1  实验样品采集原则中的“根据农副产品的种类，按下表所示方法处理后，作为实验样品使用，在本表中没有包含的食品，原则上以可食用部分作为实验对象”改为“根据农副产品的种类，按下表所示方法处理后，作为实验样品使用；根据水产品的种类，按下表所示方法处理后，作为实验样品使用；水产品根据韩国食品标准法典第8.实验标本的采集和处理方法、6.1）（2）精密检测用实验标本采集方法进行采集，在本表中没有包含的食品，原则上以可食用部分作为实验对象”。
第9,7,7.1.2,7.1.2.1，一），（1）硫酸-硝酸法中的“实验样本（相当于干燥状态下5—20g左右份量）”改为“试验样本1）（5—20g）”,“硫酸”改为“硫酸2）--4），注1）--注4）如下所示。
    注1）液体状实验样本的饮料类食品参照韩国食品标准法典第5.食品分类及法规。
    注2）在容易分解的实验样本中应限制硫酸的使用。
    注3）不易分解的实验样本在进行分析时，使用硫酸，使有机物和挥发成份完全分解。
注4）对不易分解的实验样本中的铅含量进行分析时，使用硫酸和饱和草酸铵，并回收再利用饱和草酸铵。
第9,7,7.1.2，7.1.2.1，一），（2）微波法中的“定量”改为“定量后用作实验溶液”。
第9,7,7.1.2,7.1.2.1，二）干灰化法中的“将实验样本（相当于干燥状态下5—20g左右份量）放入坩埚、铂皿中干燥碳化后，放入450℃高温环境中灰化”改为“将实验样本（5—20g）放入坩埚、铂皿中干燥碳化后，放入450℃高温环境中灰化5）”，“用水湿润后，加入2—4mL盐酸放置于水浴干燥箱或者干燥器中烘干，再加入盐酸1—2mL后加热融化，如果有非溶性物质出现，利用石棉或者玻璃过滤器过滤，定量后用作实验溶液”改为“利用稀释后的硝酸作加工后，作为定量实验溶液使用”。
第9,7,7.1.2,7.1.2.1，三）溶剂萃取法中的“实验溶液”改为“实验溶液（使用湿式分解法或干式灰化法分解的实验溶液）”，“硝酸”改为规范化标注，“残留物再次溶解成1N硝酸溶液，用作实验溶液使用”、“残留物再次溶解成1N硝酸溶液，用作实验溶液使用6）” 注7）”改为注6）。
第9,7,7.1.2,7.1.2.4,1），一）硫酸-硝酸环流法中的“试验样品（相当于干燥状态下5—10g左右的份量”改为“试验样品（5—10g）。
第9,7,7.1.2,7.1.2.4,1）二），（2），（四）实验操作中的“添加剂（a）”改为“添加剂①”，“完全融入添加剂（a）中，并在表面按顺序均匀地撒上添加剂（a）药0.5g和（b）药1g形成膜层”改为“完全融入添加剂①中，并在表面按顺序均匀地撒上添加剂①药0.5g和②药1g、形成膜层”，注1）中的“说明”改为“设备说明”。
第9,7,7.1.2,7.1.2.8重金属之3）新增如下内容，3）---5）改为4）---6）。
 3）实验溶液的调配

  一）湿式分解法

   （1）硫酸---硝酸法

     根据 7.1.2.1铅1）实验溶液的调制 一）湿式分解法（1）硫酸-硝酸法。
   （2）微波法

     根据7.1.2.1铅1）实验溶液的调制 一）湿式分解法（2）微波法。

二）干式灰化法
     根据7.1.2.1 铅1）实验溶液的调制 二）干式灰化法。

三）溶剂萃取法

根据7.1.2.1 铅1）实验溶液的调制 三）溶剂萃取法。

第9,7,7.2，4），一），（1）中的“测定”改为“测定1）。

第9,7,7.4,4）三）如下所示进行修改。

三）蒙莫西地那非（homosildenafil），红地那非（hongdenafil），西地那非类似物（hydroxyhomosildenafil），氨基他达那非（aminotadalafil），伪伐地那非（pseudovardenafil），羟基红地那非（hydroxyhongdenafil），CARBODENAFIL（carbodenafil），巯基西地那非（thiosildenafil），二甲基硫代西地那非（dimethylthiosildenafil），乙酰伐地那非（acetylvardenafil），苄基西地那非（benzylsildenafil），乙酰伐地那非（norneovardenafil），OXOHONGDENAFIL（oxohongdenafil），硫代甲酰胺（thiohomosildenafil），desulfovardenafil (desulfovardenafil),nitrodenafil （nitrodenafil），CYCLOPENTYNAFIL（cyclopentynafil），

他达拉非杂质octylnortadalafil （octylnortadalafil），chlorodenafil （chlorodenafil），CINNAMYLDENAFIL（cinnamyldenafil），thioquinapiperifil (thioquinapiperifil)，hydroxythiohomosildenafil （hydroxythiohomosildenafil），他达拉非杂质Chloropretadalafil （Chloropretadalafil），Hydroxychlorodenafil （Hydroxychlorodenafil），Dichlorodenafil（Dichlorodenafil），Demthyltadalafil （Demthyltadalafil），他达拉非杂质Acetaminotadalafil （Acetaminotadalafil），Methylhydroxyhomosildenafil（ Methylhydroxyhomosildenafil），propoxyphenythiohydroxyhomosildenafil(propoxyphenythiohydroxyhomosildenafil)，西地那非（sildenafil），他达拉非（tadalafil），盐酸伐地那非（vardenafil），乌地那非（udenafil），米罗那非（mirodenafil），阿伐那非（avanafil），将各自的标准产品溶入甲醇中达到100mg/L标准含量。
第9,7,7.4,6）三）如下所示进行修改。
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第9,7,7.4,9）一）（8）中的“探测范围（scan range）:200---800amu”改为 “探测范围（scan range）（m/z）:200---800”。

第9,7,7.4,10）中的（35）---（36）增设如下内容。

	（35）西地那非类似物

Propoxyphenylthiohomosildenafil
(Propoxyphenyl thiohomosildenafil)（C24H34N6O3S2  518.70）

[image: image3.png]



	(36)西地那非类似物
Propoxyphenyl thiohydroxyhomosildenafil
(Propoxyphenyl thiohydroxyhomosildenafil)

（C24H34N6O4S2  534.69）
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第9,7,7.5,4）三）中的“去甲基西布曲明（Desmethylsibutramine），双去甲基西布曲明（Didesmethylsibutramine），西布曲明（sibutramine）”改为“去甲基西布曲明（Desmethylsibutramine），双去甲基西布曲明（Didesmethylsibutramine），氯代西布曲明（Chlorosibutramine），西布曲明（sibutramine）”。
第9,7,7.5,6）四）如下所示进行修改。
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第9,7,7.5,9）一）（8）中的“探测范围（scan range）:200---800amu”改为 “探测范围（scan range）（m/z）:200---800”。

第9,7,7.5,10）中③新增如下内容。

	③氯代西布曲明（Chlorosibutramine）

（C17H25Cl2N   314）
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[附表2]，1.中的27新增如下内容，并将“27----62”改为“28---63”。

	
	名称
	别名或英文名
	学名
	食用部位

（生药名称）
	使用范围

	27
	三枝九叶草
	淫羊藿
	Epimedium koreanum Nakai
	地表以上部位
	只能用作浸出茶和酒类生产原料


【附表4】，（18）麦草畏（Dicamba）中的“玉米0.5”改为“玉米0.01+”。
【附表4】，（66）氯氰菊酯（Cypermethrin）中新增下列内容。

         咖啡豆          0.05

【附表4】，（68）高效氯氟氰菊酯（Cyhalothrin）中新增下列内容。

         咖啡豆          0.05

【附表4】，（99）2,4-D（2,4-dichlorophenoxyaetic acid）中的“橙子2.0”改为“橙子0.05+”，“柠檬2.0”改为“柠檬1.0+”。

【附表4】，（105）异丙二酮（Iprodione）中新增下列内容。

         香蕉            0.02

【附表4】，（125）百菌清（Cglorothalonil）中新增下列内容。
       菠萝              0.01

【附表4】，（162）杀螟硫磷（Fenitrothion）中删除如下内容：“茄子0.1”，“桔子0.2”，“红薯0.05”，“燕麦5.0”，“其他谷物类5.0”，“其他果实类0.2”，“其他豆类0.2”，“胡萝卜0.2”，“草莓0.2”，“荞麦5.0”，“萝卜（根部）0.2”,“小麦6.0”，“小麦粉1.0”，“香蕉0.2”，“梨0.2”，“大麦5.0”，“西瓜0.2”，”高粱5.0”, “菠菜0.2”，“茼蒿0.2”，“杏仁0.1”“包菜0.5”，“洋生菜0.2”，“洋葱0.05”，“黄瓜0.05”，“玉米5.0”，“银杏0.1”，“香瓜0.05”，“樱桃0.2”，“咖啡豆0.1”，“西红柿0.2”，“菠萝0.05”，“青椒0.1“，“胡桃0.1”，“核桃0.1”，“黑麦5.0”和“南瓜0.2”。
【附表4】，（171）甲氰菊酯（Procymindone）中新增如下内容。
        咖啡豆         0.02

【附表4】，（185）腐霉利（Procymidone）中新增如下内容。

       芒果            0.01

       咖啡豆          0.05

【附表4】，（186）咪鲜胺（Prochloraz）中新增如下内容。

       香蕉            0.05

【附表4】，（195）抗蚜威（Pirimicarb）中新增如下内容。
        咖啡豆         0.05

【附表4】，（307）苯酞（Phthalide, Fthalide）中新增如下内容。

        菠萝           0.01

【附表4】，（426）辛唑密菌胺（Ametoctradin）中的“啤酒花8.0”改为“啤酒花8.0+”。
【附表4】，（437）氟唑菌酰胺（Fluxapyroxad）中的“土豆0.02”改为“土豆0.02+”，“大豆0.15”改为“大豆0.15+”，“花生0.01”改为“花生0.01+”，“小麦0.3”改为“小麦0.3+”，“大麦2.0”改为“大麦2.0+”，“甜菜0.1”改为“甜菜0.1+”，“高粱0.8”改为“高粱0.8+”，“玉米0.15”改为“玉米0.15+”，“豌豆0.4”改为“豌豆0.4+”，“油菜籽0.4”改为“油菜籽0.4+”，“胡桃2.0”改为“胡桃2.0+”，“向日葵籽0.2”改为“向日葵籽0.2+”，删除“※土豆，大豆，花生，小麦，大麦，甜菜，高粱，玉米，豌豆，油菜籽，胡桃，向日葵籽的进口食品农药残留标准”。
【附表8】如下所示进行修改。

第一章（目的） 本指南根据食品卫生法（以下简称“法”）的第7章第3条及其实施条例（以下简称“实施条例”）、第5章的第2和第3条的规定，在制定食品中农药及动物用医药品的残留量标准的过程中，对申请对象、标准制定、标准变更以及标准制定免除等相关联的申请、受理、审议的详细规则进行制定。
第2章（定义） 本指南中所使用的术语含义如下所示。

1.“残留标准”（maximum residue limie,MRL）是指食品中所允许的农药和动物用医药品的最大残留浓度（mg/kg或者mg/L）。

2.“农作物残留试验资料”是指根据优良农作物管理制度（good agricultural practice, GAP），在喷撒农药后，对收获的农副产品中所含农药残留量进行分析的相关资料。
3. “动物残留试验资料”是指根据优良动物管理制度（good veterinarydrug practice, GAP），在使用动物用医药品后，对最终的畜牧产品及水产品中所含动物用医药品残留量进行分析的相关资料。

依据第3章（申请对象）法第7章的第3条，需进行食品中残留标准制定的农药和动物用医药品如下所示。

①国内食品残留标准

1.在国内登记的农药和动物用医药品。
2.在国内申请登记的农药和动物用医药品。
3.过去曾使用过、可在自然环境中长时间残留存在，需要制定标准的农药。
4.除此以外，食品医药品安全处长（以下简称“食药处长”）认定需要制定标准的农药和动物用医药品。
②进口食品残留标准

 1.在国内没有登记、在国外登记并制定了残留标准，正在使用的农药和动物用医药品。
 2. 过去曾使用过、可在自然环境中长时间残留存在，需要制定标准的农药。
 3. 除此以外，食药处长认定需要制定标准的农药和动物用医药品。
第4章（与标准制定，变更或制定免除相关的申请受理） 根据①第3章第1条的规定，办理农药或动物用医药品残留标准制定、变更、或制定免除的申请人（或机关）,应通过电子民事申请窗口向食药处长递交实施条例专用1号格式申请书。
②根据第3章第1条的规定，向国内的国家机关（农药登记机关和动物用医药品认证许可机关）申请残留标准制定、变更、或制定免除的情况，可以不提交申请书。
③根据第3章第2条的规定，办理农药或动物用医药品残留标准制定、变更、或制定免除的申请人（或机关）, 应通过电子民事申请窗口向食药处长递交实施条例专用1号或2号格式申请书和相关的参考资料。

④根据第3章的规定，办理农药或动物用医药品残留标准制定、变更、或制定免除的申请人应准备下列资料向负责部门提交：相关成份的毒性及残留标准摘要2份，国际食品规格委员会（CAC）的残留标准制定相关资料，主要出口国家的残留标准制定现状资料，需要进行标准制定或变更成份的的标准样品。提交资料摘要的语言为外语时，应该附上原本和译文。
⑤毒性和残留的相关资料采用专用1号或专用2号格式提交。根据格式的填写顺序填写目录和内容索引号以及页码，并应该同时提交2份正规打印材料和多媒体（CD,DVD）资料。
⑥需要进行标准设定或变更的申请人应提交相关成份的标准样品和专用3号格式文件，并且积极响应处长提出的和实验方法选定、检验相关联的附带要求。
⑦所提交的资料应为国内专门机构大学或研究机关试经过相关实验后的资料，属于在国外登记的情况，应附加可以证明已经登记和制定了残留标准的相关资料。
⑧为了提高标准制定的透明性，在提交相关资料的同时，应提交资料公开同意书（专用4号格式）。

⑨依据第3章的规则，申请农药残留标准的申请人（或机关）应提交下列各种资料，在申请变更、追加新增标准时，可以不提交相关毒性实验资料，在不能提交相关资料时，应充分地阐述不能提交的理由。
   1.毒性试验资料

一.急性毒性实验（acute oral toxicity studies）

（1）经口毒性

（2）经皮毒性
（3）吸入毒性

（4）内粘膜刺激性

（5）皮肤刺激性

（6）皮肤致敏性

（7）神经毒性

二.亚急性毒性实验（subchronic toxicity studies）

（1）90天反复给药经口毒性
（2）21天或28天反复给药经皮毒性

（3）90天反复给药吸入毒性

（4）90天反复给药经口神经毒性

（5）28天反复给药经口自发性神经毒性实验

三.慢性毒性实验（chronic toxicity studies）

（1）慢性反复给药经口毒性

（2）致癌性

四. 遗传毒性实验（genetic toxicity studies）

五.生殖毒性研究实验（development and reproductive toxicity studies）

六.致畸性毒性实验（teratogenicity studies）

七.动物体内代谢和药动学（metabolism and pharmacokinetics）相关资料

八.食药处长认定的与残留标准制定相关联的毒性相关资料
2.残留相关资料

一.基本信息

（1）物理化学性质

（2）适用的病虫害

二.致敏残留实验资料

（1）包装说明（field description）

（2）药剂喷撒时间、工具和方法

（3）样品采集方法

（4）样品分析方法和回收率实验结果

（5）残留数值

（6）储存安定性实验结果

（7）残留标准提案

（8）安全使用标准

（9）进口食品的情况下，出口国家的残留标准相关资料

三.家畜、家禽、蛋类、奶类（milk）的相关残留标准资料（直接处理，喂养饲料前后的变化）
四.生物性水产品(鱼类、贝类、甲壳类)的相关残留标准资料

五.植物体的新陈代谢相关资料

六. 食药处长认定的与残留标准制定相关联的残留标准相关资料

3.加工实验资料（processing study）

4.其他

 一.国外使用登记现况

二.和国际食品规格委员会（CAC）的残留标准及残留标准制定相关资料
三.出口国家的主要残留标准及残留标准制定相关资料

四.产品中杂质含量

⑩依据第3章的规则，申请动物用医药品残留标准的申请人应提交下列各种资料，在申请变更、追加新增标准和申请制定免除时，可以不提交相关毒性实验资料，在不能提交相关资料时，应充分地阐述不能提交的理由。

1.残留标准相关资料
 一.基本信息

（1）物理化学性质

（2）药效学相关资料（pharmacodynamics）

（3）药动学相关资料（pharmacokinetics）

二动物残留实验结果

（1）试验中所使用的动物（种类、公母、兽龄、体重等）

（2）实验条件（饲养管理、喂养方法、投药方法等）
（3）牛奶生产和产卵率（相关情况下）

（4）样本采集方法

（5）样本分析方法和相关检验结果
（6）残留结果（指标物的定义、组织分布、与原物质的比例、结合残留物质的生物利用度等资料）
（7）分析物质的储存安定性试验结果

（8）残留标准提案

（9）停药期

三.动物体的新陈代谢相关资料

四. 食药处长认定的与残留标准制定相关联的残留标准相关资料

2.其他

一.国外使用登记现况

二. 和国际食品规格委员会（CAC）的残留标准及残留标准制定相关资料

三. 产品中杂质含量
 eq \o\ac(○,11)提交的资料中，如果能够从理论上、学术上认定需要进行的实验无实际性意义时，可以不提交相关部分资料。
 eq \o\ac(○,12)食药处长对提交的资料进行审议，在需要的情况下，可以向申请人提出申请人进行详细说明和来到现场进行实地调查的要求。
 eq \o\ac(○,13)根据第3章第2条的规定， 申请人在申请农药或动物用医药品残留标准制定、变更、制定免除时，应根据实施条例附表26第7条的规定缴纳相关的手续费。
 eq \o\ac(○,14)食药处长从收到标准制定申请之日起，对各项内容进行审议、并在规定的期限内通报其结果。

  1.标准制定申请的情况为12个月
2.标准变更或制定免除申请的情况为7个月

 eq \o\ac(○,15)所提交的与标准制定相关的资料的公开，根据“公共机关的信息公开相关法律（法律 第8171号）”和“信息公开运行规则（食品医药品安全处指示）”的规定执行。

第5章（与标准制定、变更或制定免除相关的审议） 食药处长根据第4章的规定，在办理农药或动物用医药品的标准制定、变更、或制定免除申请时，应通过专家审议小组（以下称作“专家审议小组”）的审议和食品卫生审议委员会以及畜牧产品卫生审议委员会（以下成为“审议委员会”）的审议后，再做出适当的决定。
第6章（专家审议小组运行方式）①食药处长为了制定残留标准，在食品医药品安全处内组织农药和动物用医药品专家审议小组。
②委员由食品医药品安全处及相关单位的工作人员、学术界、研究所、业界的专家组成。
③根据第1条的内容，专家审议小组分为卫生评价部门、农药残留部门和动物用医药品部门，各部门由包括1名委员长在内的10名左右的委员组成，各部门的委员长在委员中间相互提名选出。

④专门委员的任期为2年、并可续任，委员职位缺位时，所选补选委员的任期为该委员职位所剩的任期时间。
⑤在农药或动物用医药品残留标准制定的过程中，相各部门委员长认为需要进行相关的研究和资料调查时，可以委托专家小组进行讨论和调查，并在预算范围内支付津贴和差旅费。
第7章（资料的完善补充等）①食药处长根据第4章的规定，受理的申请书在出现下列所述情况时，可以要求完善补充。

  1. 所记载的内容遵循相关法规无法办理的情况下
  2. 提交的资料不完备的情况下

3.提交资料的可信度较低的情况下

 4.食药处长认为有必要进行残留标准讨论的情况下

②食药处长根据个案情况，可以提出最长6个月期限的资料完善补充要求。

③食药处长在申请书出现下列任意一种情况时，可以退回申请。

 1.所提交的资料不符合相关规定的情况下

 2.可能对公民的健康存在危害的情况下

 3.完善补充的内容不充分，并无法进行讨论商议的情况下
 4.在指定的完善补充期限内无法完成相关工作的情况下

④根据第1条和第2条的内容，申请人在收到完善补充和修改的通知后，应事先向食药处长告知再次提交资料的日期，并且这段时间不包含在审议期限之内。根据第3章第2条的规定，申请农药或动物用医药品残留标准制定、变更以及制定免除的申请人在收到上述第3条中所示的申请退回的时，不返还已经缴纳的资料审议手续费。
第8章（结果通报）食药处长在完成相关农药或动物用医药品残留标准制定的相关讨论后，使用实施条例专用3号格式文件、向申请人通报。

【专用1号格式】
	安定性评价提交资料（和第4章相关联）

	提交资料号码
	提交与否

	⑨
	1
	一
	（1）
	

	
	
	
	（2）
	

	
	
	
	（3）
	

	
	
	
	（4）
	

	
	
	
	（5）
	

	
	
	
	（6）
	

	
	
	
	（7）
	

	
	
	二
	（1）
	

	
	
	
	（2）
	

	
	
	
	（3）
	

	
	
	
	（4）
	

	
	
	
	（5）
	

	
	
	三
	（1）
	

	
	
	
	（2）
	

	
	
	四
	
	

	
	
	五
	
	

	
	
	六
	
	

	
	
	七
	
	

	
	
	八
	
	

	
	2
	一
	（1）
	

	
	
	
	（2）
	

	
	
	二
	（1）
	

	
	
	
	（2）
	

	
	
	
	（3）
	

	
	
	
	（4）
	

	
	
	
	（5）
	

	
	
	
	（6）
	

	
	
	
	（7）
	

	
	
	
	（8）
	

	
	
	
	（9）
	

	
	
	三
	
	

	
	
	四
	
	

	
	
	五
	
	

	
	
	六
	
	

	
	3
	
	
	

	
	4
	一
	
	

	
	
	二
	
	

	
	
	三
	
	

	
	
	四
	
	


210×297【普通用纸60g/㎡(可回收利用)】
【专用2号格式】

	安定性评价提交资料（和第4章相关联）

	提交资料号码
	提交与否

	⑩条
	1
	一
	（1）
	

	
	
	
	（2）
	

	
	
	
	（3）
	

	
	
	
	（4）
	

	
	
	
	（5）
	

	
	
	
	（6）
	

	
	
	
	（7）
	

	
	
	二
	（1）
	

	
	
	
	（2）
	

	
	
	
	（3）
	

	
	
	
	（4）
	

	
	
	
	（5）
	

	
	
	三
	（1）
	

	
	
	
	（2）
	

	
	
	四
	
	

	
	
	五
	
	

	
	
	六
	
	

	
	
	七
	
	

	
	
	八
	
	

	
	2
	一
	（1）
	

	
	
	
	（2）
	

	
	
	
	（3）
	

	
	
	
	（4）
	

	
	
	二
	（1）
	

	
	
	
	（2）
	

	
	
	
	（3）
	

	
	
	
	（4）
	

	
	
	
	（5）
	

	
	
	
	（6）
	

	
	
	
	（7）
	

	
	
	
	（8）
	

	
	
	三
	
	

	
	3
	一
	
	

	
	
	二
	
	

	
	
	三
	
	


210×297【普通用纸60g/㎡(可回收利用)】

【专用3号格式】

	标准样品提交（与第4章相关联）

	联   排  号   码
	标准样品名称
	生产厂家
	重量（g）
	纯度（%）
	保质期限

（年/月/日）

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


【专用4号格式】                                                                   （前页）

	同意书

	为了提高食品中农药/动物用医药品残留标准制定、变更或免除过程中的标准制定透明性，同意公布相关的残留含量及毒性资料摘要部分。
年  月  日

申请人（所属机关代表）：（签名或印章）

食品医药品安全处长 亲启


210×297【普通用纸60g/㎡(可回收利用)】
附则

第1章（实施日）本告示从公布之日起，经过14天之后开始实施。

第2章（适用范围）本告示适用于告示实施之后所生产、加工以及进口了的食品（包括已经装船的进口食品）。
第3章（农药残留标准适用范围）附表4的修改内容同样适用于本告示实施当日起，已经生产、加工以及进口了的食品（包括已经装船的进口食品和处于流通环节中的农副产品）。
第4章（临时措施）本告示在公布之日时已经完成了生产、加工、销售、进口，并正在进行检验的食品，按照以前的规定执行。

新旧条文对照表
	现行
	修改案

	第1.总则

1.（省略）

 1）--3）（省略）
 4）温度采用Celsius法（℃）标注。
 5）--20）（省略）

 21）干燥器所使用的干燥剂使用没有特别限制的硅胶（二氧化硅）。
 22）--34）（省略）

 2.专业术语解释

 1）--23）（省略）

 24）“异物”是指不属于正常食品成份的物质，从动物性角度讲，主要指底栖动物及卵、幼虫和排泄物、啮齿类动物和昆虫所留下的痕迹、动物的毛发、排泄物、寄生虫及虫卵，从植物性角度讲
	第1.总则

1.（与现行一致）

 1）--3）（与现行一致）

 4）温度采用摄氏温度法（℃）标注。

 5）--20）（与现行一致）

 21）干燥器（韩语大词典标准标注法）---------------------------------

---------。

 22）--34）（与现行一致）

 2.专业术语解释

 1）--23）（与现行一致）

 24）----------------------------

------------------------------底栖动物------------------------------

----------------------------------

----------------------------------


	现行
	修改案

	主要指与本产品不同物种的植物和种子、霉斑、秸秆、谷壳，从矿物质的角度讲，包括泥土、沙子、玻璃、金属、瓷器碎片等。

 25）（省略）

 26）“消毒”一次没有特别指定的含义，主要是指消灭微生物的营养细胞和胞子，形成无菌状态的行为。
 27）（省略）

 28）“超临界萃取”是指在超过临界温度（从气体状态转变为液体状态的温度）和临界压力（在临界温度状态下气体转化为液体所需的最低压力）的状态下，利用二氧化碳从食品原料或食品中萃取食用成份的一种工艺。
29）--33）（省略）
	----------------------------------

----------------------------------

----------------------------------

-----------。

 25）（与现行一致）

 26）-----------------------------

------消灭微生物的营养细胞和胞子的行为。
 27）（与现行一致）

 28）“超临界萃取”是指利用在超过临界温度（删除）和临界压力（删除）状态的二氧化碳，从食品原料或食品中萃取食用成份的一种工艺。

 29）--33）（与现行一致）




	现行
	修改案

	 34)“干参”（包含太极参）是指湿参采用日晒、风干等方法、炮制成的干燥人参，红参”是指利用蒸汽等方法将湿参蒸熟，然后再晾干的人参，“人参浓缩液及红参浓缩液”是指将水或者酒精、或者水和酒精的混合物作为溶媒，对湿参、干参和红参进行浸出、过滤，从而提取的浓缩液。

 35）--36）（省略）
 37）“油蜜果”是指以面粉为主要原料，添加香油、糖、蜂蜜以及料酒，通过揉和、流通加工之后再加入糖份和蜂蜜、或掺入松籽而制作的食品。
 38）（省略）

3.食品原材料分类

 （省略）

 1）（省略）
	 34）“干参”是指湿参采用日晒、风干等方法、炮制成的干燥人参，“太极参”是指用水煮等方法将湿参煮熟，然后再晾干的人参，--------------------------

---------------------------------------------------

---------------------------------------------------

---------------------------------------------------

----------------------------------------------------

----------------------------------------------------

--------------------------------------。

 35）--36）（与现行一致）
 37）----------------面粉或米粉等

----------------------------------

----------------------------------

------------------------。

 38）（与现行一致）

3.食品原材料分类

 （省略）

 1）（与现行一致）


	现行
	修改案

	 2）动物性原料

主要分类

细分类

细微分类

品名

畜牧产品
-
食肉类
牛肉，（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
水产品
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
第2.普通食品的共同标准和规格
 1.（省略）
 2.食品原料标准

 1）（省略）

 （1）（省略）

 （2）不属于食品生产、加工经营许可（申请）对象的天然性原料可以直接处理使用，作为加工食品原料使用时，用可以饮用的清水进行清洗、清除不可食的部分。
	2）动物性原料

主要分类

细分类

细微分类

品名

畜牧产品
-
食肉类
牛肉，（韩语大词典标准标注法）（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
水产品
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
第2.普通食品的共同标准和规格

 1.（与现行一致）
 2.食品原料标准

 1）（与现行一致）

 （1）（与现行一致）

 （2）不属于食品生产、加工经营登记对象-----------------------------

----------------------------------

食品用水--------------------------

-------。


	现行
	修改案

	 （3）在购买使用属于许可（申报）对象的食品原料时，应获得生产营业许可或者在完成进口申报后，应符合相关食品的标准和规格，不能把超过使用期限的不合格食品当作原料使用。
 （4）（省略）

 （5）食品生产、加工和处理过程中所所使用的用水应符合饮用水管理法中的饮用水质标准。

 （6）--（18）（省略）

 2）（省略）

 3.生产加工标准

 1）（省略）

 2）食品生产、加工和处理过程中所使用的用水应符合饮用水管理法中的饮用水质标准。但是，符合【海洋深层
	 （3）属于许可、登记或申报对象的企业在购买使用食品原料时，应办理生产经营登记或者---------------------
---------------------------------

-----------------。

 （4）（与现行一致）

 （5）食品用水应符合饮用水管理法中的饮用水质标准。

 （6）--（18）（与现行一致）

 2）（与现行一致）

 3. 生产加工标准

 1）（与现行一致）

 2）食品用水---------------------

---------------------------------

----------------------------------


	现行
	修改案

	水开发和管理相关法律】标准的原水可在豆腐类、泡菜类、腌制类食品的生产过程中使用，浓缩水可在豆腐类、调料类、酱类、泡菜类、腌制类食品的生产过程中使用，海洋深层加工水可在酱类、酒类食品的生产过程中使用。
 3）--17）（省略）

 4.（省略）

 5.普通食品的标准和规格

 1）--4）（省略）

 5）重金属含量标准

 （1）农副产品的重金属含量标准

检测对象

铅（mg/kg）
镉（mg/kg）
（省略）

（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
水果类
（省略）
〈新增〉
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（省略）
（2）（省略）
 （3）水产品重金属含量标准

检测对象

铅 （mg/kg）

镉

（mg/kg）

汞

（mg/kg）

甲基汞

（mg/kg）

鱼类
（省略）
〈新增〉
（省略）
（省略）

	---------------------------------
---------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

-----------------------------。

 3）--17）（与现行一致）

 4. （与现行一致）

 5.普通食品的标准和规格

 1）--4)（与现行一致）

 5）重金属含量标准

 （1）农副产品的重金属含量标准

检测对象

铅（mg/kg）
镉（mg/kg）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
水果类
（与现行一致）
0.05以下
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（2）（与现行一致）
（3）水产品重金属含量标准

检测对象

铅 （mg/kg）

镉

（mg/kg）

汞

（mg/kg）

甲基汞

（mg/kg）

鱼类

（与现行

0.1

（与现行

（与现行




	现行
	修改案

	（省略）

（省略）

（省略）

（省略）

（省略）

（省略）

（省略）

（省略）

（省略）

（省略）

（省略）

（省略）

（省略）

（省略）

（省略）

（4）--（5）（省略）

 6）--7）（省略）

 8）霉菌毒素标准

 （1）总黄曲霉毒素（包括B1,B2,G1 和G2）
检测对象

标准（µg/kg）
（省略）

（省略）

（省略）

（省略）

（省略）

（省略）

干果类

（省略）

（省略）

（2）--（4）（省略）

（5）赭曲霉毒素A（Ochratoxin A）

检测对象

标准（µg/kg）
（省略）

（省略）

（省略）


	一致）

以下（相关淡水鱼和洄游鱼类）

0.2

以下（相关海洋鱼类）

一致）
一致
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（4）--（5）（与现行一致）

 6）--7）（与现行一致）

 8）霉菌毒素标准

 （1）总黄曲霉毒素（包括B1,B2,G1 和G2）

检测对象

标准（µg/kg）
（与现行一致）

（与现行一致）

（与现行一致）

（与现行一致）

（与现行一致）

（与现行一致）

干果类
（与现行一致）

（与现行一致）

（2）--（4）（与现行一致）

（5）赭曲霉毒素A（Ochratoxin A）

检测对象

标准（µg/kg）
（与现行一致）

（与现行一致）

（与现行一致）




	现行
	修改案

	（省略）

（省略）

（省略）

（省略）

（省略）

（省略）

（省略）

（省略）

干果类

（省略）

（省略）

（省略）

（6）--（7）（省略）
9）--22）（省略）

6.保存和流通标准

 1)—6）（省略）

 7）鱼肉加工品（放入密封性容器、经过消毒的产品除外），面类食品中的冷藏产品，豆乳类中的消毒产品（pH小于4.5的消毒产品除外），调味鱼籽酱类，鱼酱类，和豆腐应在不高于10℃的环境中保存，新鲜类食品和熏制三文鱼应在不高于5℃的环境中保存。并且，豆腐和老豆腐，淀粉类食品应冷藏保存或者放入达到饮用水质标准的循环水中进行保存。

 8）--19）（省略）
 20）〈新增〉
	（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
干果类
（与现行一致）
（与现行一致）
（与现行一致）
（6）--（7）（与现行一致）

9）--22）（与现行一致）
6.保存和流通标准

 1）--6）（与现行一致）

7）鱼肉加工品（放入密封性容器、经过消毒的产品除外），〈删除〉豆乳类中的消毒产品（pH小于4.5的消毒产品除外），调味鱼籽酱类，鱼酱类，和豆腐（放入密封性容器、经过消毒的产品除外）应在不高于10℃的环境中保存，--
--------------------------------

--------------------------------

--------------------------------

--------------。

 8）--19）（与现行一致）

20）食用冰应在低于-10℃的环境


	现行
	修改案

	第3.—第4.（省略）

第5.各类食品的标准和规格

 1. 冷饮类食品放置在不低于63℃的环境中加热30分钟，或者采用消毒效果不低于本方法的手段进行消毒。

（2）（省略） 

 4）--6）（省略）

 2.—17（省略）

 18.饮料类

饮料类是指包括水果蔬菜饮料，碳酸饮料，豆乳类，发酵型饮料，人参·红参饮料，其他相关饮料等，以饮用为目的的食品（不包括酒类，保健类，非脂肪固形成份含量超过3%的饮料）。

 18-1—18-3（省略）
	中保存、流通。

第3.—第4.（省略）

第5.各类食品的标准和规格

 1. 对冷饮类食品进行加热消毒，其中心部位应在不低于63℃的环境中加热30分钟，或者采用消毒效果不低于本方法的手段进行消毒。

（2）（与现行一致）
 4）--6）（与现行一致）

 2.—17（与现行一致）

 18.饮料类

 饮料类是指包括水果蔬菜饮料，碳酸饮料，豆乳类，发酵型饮料，人参·红参饮料，其他相关饮料等，以饮用为目的的食品（不包括酒类、保健类、非脂肪固形体含量超过4%的饮料）。

 18-1—18-3（与现行一致）


	现行
	修改案

	 18-4 发酵型饮料类
 1）定义

  发酵型饮料是指利用乳酸菌、酵母等微生物对乳类加工品或植物原料进行发酵、加工制作的食品〈新增〉。

 18-5—18-6（省略）

 19.—23.（省略）

 24.鱼酱类
 1）--2）（省略）

 3）生产加工标准

（1）（省略）

（2）在制作明太鱼肠时，必须使用搓刮、清洗，光线消毒等手段将杂物清除。

（3）（省略）

 4）--6）（省略）

 25.—29.（省略）

第6. 水产品规格
	18-4 发酵型饮料类
1）定义

-------------------------------

--------------------------------

-----------------------（与畜牧产品的加工标准和成份要求无关）。

18-5—18-6（与现行一致）

19.—23.（与现行一致）

24.鱼酱类
1）--2）（与现行一致）

 3）生产加工标准

（1）（与现行一致）

（2）--------明太鱼肠（韩语大词典标准标注法）----------------------------

----------------------。

 （3）（与现行一致）

4）--6）（与现行一致）

25.—29.（与现行一致）

第6.水产品规格


	现行
	修改案

	 1.规格

 1）--4）（省略）

 5）冷冻的食用鱼类内脏

（1）--（2）（省略）

（3）规格

 ①（省略）

 ②重金属

 一.----三. （省略）

 四. 镉：小于2.0mg/kg（ 只限于头足类）。

③—④（省略）

（4）（省略）

 6）（省略）

 2.（省略）

第7.食品供给处（包括集体食堂）提供的食品的标准和规格

 1.（省略）

 2.原料标准

 1）（省略）

 2）（省略）

  一）（省略）
  二）（各种食品）
	 1.规格

 1）--4）（与现行一致）

 5）冷冻的食用鱼类内脏

（1）--（2）（与现行一致）

（3）规格

 ①（与现行一致）

 ②重金属

一.----三. （省略）

四. 镉：小于3.0mg/kg（鱼籽类应小于1.0mg/kg, 头足类应小于2.0mg/kg）。
③—④（与现行一致）

（4）（与现行一致）

 6）（与现行一致）

2.（与现行一致）

第7.食品供给处（包括集体食堂）提供的食品的标准和规格

 1.（与现行一致）
 2.原料标准

 1）（与现行一致）

 2）（与现行一致）

  一）（与现行一致）

  二）（各种食品）

	现行
	修改案

	（1）--（2）（省略）

（3）畜牧产品和水产品（牛肉、猪肉、鱼类等）按卫生标准包装、并和其他食品所用的容器、包装区分开来，冷藏或冷冻保管。
（4）--（5）（省略）

 3.—5.（省略）

第8.（省略）

第9.普通实验法

 1.—2.（省略）

 3.微生物实验法

3.1—3.2（省略）

3.3实验溶液的制作

〈新增〉
	（1）--（2）（与现行一致）

（3）------------（牛肉（韩语大词典标准标注法）-------------------
---------------------------------

--------------。

（4）--（5）（省略）

 3.—5.（与现行一致）

第8.（与现行一致）

第9.普通实验法

 1.—2.（与现行一致）

 3.微生物实验法

3.1—3.2（与现行一致）

3.3实验溶液的制作

  1）微生物检测用样品采集量原则上定为25g(mL)，在可采集样品量偏少的情况下，可以根据实际情况将采集量定为10 g(mL)或10 g(mL)以下。

2）进行微生物定性检验时，既可以对5份分别采集的样品25g(mL)进行检验，也可以对将5份分别采集的样品25g(mL)相互混合（pooling），对总量125g(mL)的样品进行检验。


	现行
	修改案

	1）--5）（省略）

 3.4培养基和试液

   3.4.1 培养基

   1）--78）（省略）

   79）〈新增〉

    80)〈新增〉
	3)--7)（现行1）--5）内容一致）

3.4培养基和试液

   3.4.1 培养基

   1）--78）（与现行一致）

   79）血琼脂培养基〈Blood Agar〉

  胰蛋白胨（Tryptone）    15.0g

琼脂（Agar）            15.0g

氯化钠（NaCl）           5.0g
大豆胨（Soytone）        5.0g
上述成份中添入蒸馏水，制成容量为950mL的溶剂，加热溶解后将PH值设定为7.3，然后在121℃的高温下进行15分钟的高压蒸汽消毒。经过高温消毒的培养基冷却至50℃，再添加5%（50mL）的羊去纤维蛋白血后使用。

80）Lowenstein-Jensen 斜面培养基

Asparagine(天门冬素)        3.6g                     

Monopotassium Phosphate （磷酸二氢钾）                        2.4g


	现行
	修改案

	 81)〈新增〉
	Magnesium Sulfate （硫酸镁）      0.24g                   

Magnesium Citrate（柠檬酸镁）     0.6g                   

Potato Flour （马铃薯粉）         30.0g                       

Malachite Green （孔雀石绿）      0.4g

在上述成份中添加含有12mL glycerol(甘油)的蒸馏水600mL，在煮培养基之前，对其加热至完全融化，然后在121℃的温度下进行15分钟消毒、冷却至50℃；将事先准备好的1000mL没有受到污染的鸡蛋（whole egg）搅拌均匀后（注意不能起泡沫），再和培养基均匀搅拌（不能起泡沫）；然后在附带有螺旋盖的试管（screw-capped tube）内将培养基配制成斜面培养基、在85℃的环境下浓缩45分钟。

 81) Middlebrook 7H10 琼脂培养基Ammonium Sulfate(硫酸铵)     0.5g                  

Monopotassium Phosphate(磷酸二氢钾)                          1.5g


	现行
	修改案

	
	Disodium Phosphate(磷酸二钠)     1.5g               

Sodium Citrate(柠檬酸钠)         0.4g                          

Magnesium Sulfate(硫酸镁)        25.0mg                           

Calcium Chloride（氯化钙）       0.5mg                           

Zinc Sulfate（硫酸锌）           1.0mg                               

Copper Sulfate（硫酸铜）         1.0mg                              

L-Glutamic Acid(sodium salt)（左旋谷氨酸）

                                 0.5g

Ferric Ammonium Citrate(枸橼酸铁铵)0.04g                   

Pyridoxine Hydrochloride(酸盐吡哆醇) 1.0mg                  

Biotin(蛋白生物素)               0.5mg                                    

Malachite Green(孔雀石绿)       250.0µg                              

Agar(琼脂)                      15.0g                                            

※BBL Middlebrook OADC 增菌液(BBL Middlebrook OADC Enrichment)

氯化钠（Sodium Chloride）        8.5g                  

葡萄糖（Dextrose）               20.0g                        

牛血清白蛋白（Bovine Albumin(Fraction V)）
                                 50.0g 

过氧化氢酶（Catalase）           0.03g                      

油酸（Oleic Acid）               0.6Ml
Middlebrook 7H10 19g(Middlebrook 7H10 powder19g)中添加900mL蒸馏水和5mL的甘油（glycerol）搅拌均匀后，煮1分钟左右使其完全融化，


	现行
	修改案

	   82）〈新增〉

   83）〈新增〉
	然后放置121℃的高温环境中进行15分钟的消毒，再将其冷却至50—55℃,采用无菌操作方法和100mL的BBL Middlebrook OADC 增菌液(Middlebrook OADC Enrichment)相混合。

82）血清葡萄糖（Serum Dextrose） 培养基（Serum Dextrose broth）
胰蛋白胨（Tryptose）          10g                          

牛肉浸膏（Beef extract）      3g                      

氯化钠（NaCl）                5g                                 

添加950mL的蒸馏水放置在121℃的高温环境中进行15分钟消毒，然后再添加56℃30分钟失活的马血清（horse serum）和50g的葡萄糖（dextrose）.
83)血清葡萄糖（Serum Dextrose）琼脂培养基（Serum Dextrose Agar）
蛋白胨（Peptone）                 10.0g                             

肉浸膏（ Meat extract）           5.0g                        

氯化钠（Sodium chloride）         5.0g                     

琼脂（Agar）                      20.0g

在上述成份中添加950mL的蒸馏水使pH值保持在7.4、植入试验管内，


	现行
	修改案

	   84）〈新增〉
	在121℃高温环境中进行15分钟的高压蒸汽消毒后放置在50℃的常温水槽中保存。往100mL的牛血清（Fetal bovine serum）中溶解20g的葡萄糖（Dextrose）并过滤，再将其中的50mL添加至培养基中。为了防止一般性细菌的的繁殖，在培养基中还添加了杆菌肽（Bacitracin）（25units/mL），万古霉素（Vancomycin）（20µg/mL），多粘菌素B（Polymyxin B）（5units/Ml,萘啶酸（Nalidixic acid）（5µg/mL）和放线菌酮（Cycloheximide）（100µg/mL））。

84）布鲁氏菌（Brucella）琼脂培养基（Brucella Agar）
酪蛋白胰酶消化物（Pancreatic Digest of Casein）                         10.0g

动物组织胃蛋白酶消化物（Peptic Digest of Animal Tissue）                  10.0g

葡萄糖（Dextrose）               1.0g                                        

酵母提取物（Yeast Extract）      2.0g                               

氯化钠（Sodum Chloride）         5.0g                                  

亚硫酸氢钠（Sodum Bisulfite）    0.1g                             

琼脂（Agar）                     15.0g                                              

添加1000mL的蒸馏水、


	现行
	修改案

	85）〈新增〉

86)〈新增〉
	加热1分钟使其完全融化，然后在121℃的高温下进行15分钟的消毒，加入含量在5—10%左右的清除纤维蛋白（fibrin）的牛血清（bovine serum）（失活性：56℃，30分钟加热）。

85）布鲁氏菌（Brucella） 培养基   （Brucella broth布氏肉汤）
酪蛋白胰酶消化物（Pancreatic Digest of Casein）                         10.0g

动物组织胃蛋白酶消化物(Peptic Digest of Animal Tissue)                   10.0g

葡萄糖（Dextrose）               1.0g                                       

酵母提取物（Yeast Extract）      2.0g                              

氯化钠（Sodium Chloride）       5.0g                             

亚硫酸氢钠（Sodium Bisulfite）   0.1g  

添加1,000mL蒸馏水煮沸至融化后，放置于121℃高温环境中进行消毒，加入清除（失活化：56℃,30分钟加热）纤维蛋白（fibrin）的含量为5—10%的牛血清（bovine serum）。

86）丙酮酸盐固体培养基（pyruvate-based solid medium）


	现行
	修改案

	  3.4.2 试液（省略）
	天冬酰胺（Asparagine）            3.6g                      

磷酸二氢钾（Monopotassium Phosphate）

                                  2.4g       

硫酸镁（Magnesium Sulfate）       0.24g                 

柠檬酸镁（Magnesium Citrate）     0.6g               

马铃薯粉（Potato Flour）          30.0g                   

孔雀石绿（Malachite Green）       0.4g 
向上述成份中添加600mL含有7.2g丙酮酸钠（Sodium pyruvate）的蒸馏水，加热水煮培养基至完全融化，放置121℃高温环境中进行15分钟消毒、然后再冷却至50℃. 将事先准备好的1000mL没有受到污染的鸡蛋（whole egg）搅拌均匀后（注意不能起泡沫），再和培养基均匀搅拌（不能起泡沫）；然后在附带有螺旋盖的试管（screw-capped tube）内将培养基配制成斜面培养基、在85℃的环境下浓缩45分钟。

3.4.2 试液（与现行一致）


	现行
	修改案

	3.5—3.21（省略）

3.22炭疽菌（Bacillus anthracis）
3.3将根据制作方法制成的实验溶液涂抹到不添加食盐的普通琼脂培养基上，放置于37℃环境中进行24小时培养，炭疽菌就会形成自身特有的灰白色毛絮状或花玻璃状聚集，在血琼脂培养基中几乎没有溶血性、在液体培养基底部发育沉淀，上方部位呈透明状并且没有形成菌膜。如果将需要检验的聚集体涂抹至涂片进行染色，将会出现作为革兰氏阳性大杆菌所特有的两端呈直角分离的、鱼竿模样的链状结构。上述乳剂比较新鲜的情况下可能不会出现这种现象，此时，将乳剂放置于80℃的环境里加热30分钟，往豚鼠（guinea pig）（体重250—300g）腹腔内注入0.5-1.0mL，如果呈阳性反应，接种部位将会渐渐浮肿并向腹腔内部扩散，动物将会在数日后死亡。将其解剖进行病理观察和图片涂抹，通过显微镜观察后
	3.5—3.21（与现行一致）

3.22炭疽菌（Bacillus anthracis）
1)培养及细菌分离

   往25g或25mL实验标本中添加50mL的稀释液，经过搅拌混合后，放入62.5±0.5℃的恒温水槽中进行30—60分钟的加热处理。培养液体按10倍递增稀释后，从各稀释液中采集100µL涂抹至血琼脂培养基（培养基79）放置于37℃环境中进行24小时培养。炭疽菌就会形成自身特有的灰白色毛絮状或花玻璃状聚集，在血琼脂培养基中几乎不存在溶血性、在液体培养基底部发育沉淀，上方部位呈透明状并且没有形成菌膜。如果将需要检验的聚集体涂抹至涂片进行染色，将会出现作为革兰氏阳性大杆菌所特有的两端呈直角分离的、鱼竿模样的链状结构。




	现行
	修改案

	再进行细菌进行分离鉴定。

 2）〈新增〉
   3）〈新增〉
	2）动物实验

采用其他方法无法对炭疽菌进行细菌分离时，可以考虑动物接种实验，将疫苗放置在62.5℃环境中进行15分钟加热，然后在成年白鼠的皮下组织部位注射0.05—0.1mL，使用豚鼠（Guinea pig）的情况，分别在两侧的后腿肌肉部分注射0.2mL、总计0.4mL的疫苗，如果呈阳性反应，上述动物将会在48-72小时内死亡。将其解剖进行病理观察和涂片荚膜染色，在通过显微镜检测到鞘细菌体后，对其分离鉴定，通过死亡动物的血液进行细菌分离培养。

3）使用PCR反应方法的病原性实验

   在普通琼脂培养基（培养基8）中培养的炭疽菌按照1白金耳添加25µL蒸馏水的方式进行稀释，并放入95℃高温环境中消毒20分钟，然后冷却至4℃


	现行
	修改案

	
	进行圆心分离，漂浮在表层的上清液当作PCR反应的样品（template）来使用；用作确认Px01和pX02质粒（plasmid）存在的引物（primer）如下图所示。
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PCR总计为50µL，其中添加dATP,dCTP，dTTP，dGTP各200µL，MgC12 1.5mM，Tap DNA polymerase2.5unit,NH4buffer等，并加入tempiate DNA5µL。 电泳在琼脂糖凝胶（agarose gel）含量为2%时测序能力最强，PCR反应条件如下图所示。




	现行
	修改案

	3,23结核菌

将不少于30mL的牛奶和相似的液体实验标本放在每分钟3,000转的状态下进行30分钟圆心分离，从试管的油脂沉淀物中取1白金耳制成涂片标本，进行萋-尼（Ziehl Neelsen）耐酸性染色后用显微镜观察，在油脂部分中加入同等份量的8%的氢氧化钠、沉淀物中添加自身10倍容量的4%氢氧化钠搅拌均匀后，各自提取0.1mL放入3%小川氏（Ogawa）培养基（培养基24）中，侧放置于35-37℃恒温箱中。使大部分的实验液体被吸收，将试管封闭好进行2个月的培养，按时观察细菌集落的生成情况，将培养出的上述试验液体放入添加有BTB的盐酸水溶液中
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  3,23 结核菌

1）培养前检测法和培养后病菌分离实验

使用牛奶等液体状实验体，在25g实验体中加入225mL稀释液后与食用肉或食用肉加工食品一同制成乳剂，将25mL的实验体或乳剂放置在每分钟3,000转（rpm）的状态下进行30分钟的离心分离，用试管采集表层液体部分，采集1白金耳的沉淀物制成涂片标本，用Ziel-Neelsen方法进行抗酸性染色、并通过显微镜检测确认抗酸性细菌，在表层液体部分中加入同等份量的8%的氢氧化钠、沉淀物中添加自身10倍容量的4%氢氧化钠搅拌均匀后，各自提取0.1mL


	现行
	修改案

	综合，取1-2mL注射到豚鼠guinea pig的皮下，此时使用的豚鼠(guinea pig)的结核菌素（ Tuberculin）反应应呈阴性、体重超过300g，注射2周后开始不定时观察结核菌素（ Tuberculin）反应和体重变化。
  在感染结核菌的情况下，一般2-5周后呈阳性反应、体重并逐渐减轻，注射部位会出现硬块、溃疡、局部淋巴结肿胀现象，4---8周过后，对死亡的豚鼠（guinea pig）进行尸检，观察淋巴结和各个器官的结核感染状况。对于病变部位采用无菌方式采集后、用1%氢氧化钠制成乳剂，取0.1mL放入1%小川氏（（Ogawa）培养基中培养，再确认是否为结核菌。
2）〈新增〉


	接种在Lowenstein-Jensen斜面培养基（培养基80）或者Middlebrook7H10琼脂培养基（培养基81）中，放置在37℃环境中经过8个星期的培养。培养期间用肉眼观察培养状况，如果用肉眼观察到病菌的生长特性,就涂抹在涂片（slide glass）上进行抗酸性染色并使用显微镜对抗酸性病菌进行检测。结核菌的生长周期一般为3—6周左右，通过其缓慢的周期生长模式和细菌形态，可以初步判定为结核菌。

  2）检测实验

 一）生化检测

   为了确认分离的菌株是否为结核菌，应该进行生化检测（烟酸生成和硝酸盐


	现行
	修改案

	
	还原）或通过特异基因认定的方法来确认。正常的丙酮酸盐固体培养基（培养基86，pyruvate-based solid medium）中，结核病菌呈淡黄色，在37℃环境中缓慢生长，22℃和45℃的环境中则停止生长。

二）PCR 实验方法

  根据表1的引物组（primer set）和表2的PCR条件进行PCR测试。DNA浓度不低于10ng,加入各自为20pmol的上游引物（primer forward）和下游引物（reverse）、使用一般商业用试剂20µL型或50µL型的PCR预混剂（PCR premix）进行PCR。

表1.结核菌PCR用引物组（primer set）



	现行
	修改案
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表2.PCR反应条件
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3）动物实验

  培养完成的样本在滴入含有0.2%溴百里酚蓝(bromthymol biue)的盐酸水溶液、使其中和后反应后，取1—2mL对豚鼠（guinea pig）进行皮下注射。实验用豚鼠（guinea pig）的结核菌素（tuberculin）皮下反应应为阴性、体重超过300g，接种注射2周之后开始不定时检查结核菌素（tuberculin）反应和体重变化。在感染了结核病菌的情况下，


	现行
	修改案

	
	一般2---5周内，皮下反应呈阳性、体重开始逐渐减轻。接种注射部位会出现硬结或溃疡症状，局部会发生淋巴结肿胀。4---8周过后，对死亡的豚鼠（guinea pig）进行尸检，观察淋巴结和各个器官的结核感染状况。对于病变部位采用无菌方式采集后、用1%氢氧化钠制成乳剂，将0.1mL本乳剂放入Lowenstein-Jensen斜面培养基（培养基80）或者Middlebrook7H10琼脂培养基（培养基81）中培养，然后再次确认是否为结核菌，结核菌的抗酸性染色方法如下所示。

（一）加热固定涂片。

（二）使用齐尔石碳酸复红（Ziehl’s carbol fuchsin）在加热状态下进行染色，并用蒸馏水冲洗。

（三）使用酸醇（Acid alcohol）进行2分左右的脱色并冲洗。

（四）使用碱性艳绿（Alkaline brilliant green）进行3分钟染色后清洗。


	现行
	修改案

	3.24布鲁氏菌
使用牛奶的情况下，取25mL在1分钟3000rpm的状态下进行30分钟圆心分离，对油脂部和沉淀物直接涂抹培养，挑选不少于2只的豚鼠（guinea pig）(体重：250---300g)进行3—5mL的皮下注射或者存在擦伤部位的皮肤注射，选择不少于3只的白鼠（12-15g）进行0.25—0.5mL的静脉或者腹腔注射。使用固体性实验标本时，乳剂调配之后直接涂抹培养后，对上述实验动物进行注射，或者将乳剂用消毒过滤器过滤后，滤液再在每分钟1000的状态下进行5分钟圆心分离、得到的上清液注射在实验动物身上。使用分离用肝脏琼脂培养基（培养基26）、认定实验标本被被其他细菌污染的情况下，在肝脏琼脂培养基中加入自身重量20万分之1的龙胆紫（Gentian violet），

	（五）利用显微镜观察抗酸细菌。

3.24布鲁氏菌
1）培养及细菌分离

  将25g或者25mL的实验标本植入到添加有两性霉素B（amphotericinB）1µg/mL，万古霉素（vancomycin）20µg/mL的血清葡萄糖（serum dextrose）培养基（培养基82），TSB培养基（培养基23）或者布鲁氏菌（Brucella）培养基（培养基85）225mL中、同质化后，注入5—10%的CO2气体，放入37℃的培养器中经过6周的培养，每周进行涂片确认。当实验标本受到严重污染或者因为布鲁氏菌浓度太低而很可能导致污染的情况下可以进行动物实验。




	现行
	修改案

	放置在二氧化碳浓度10%、温度35-37℃环境里培养4-6天左右。此时形成的细胞集落以小圆形为主、略有隆起，呈透明状。在没有着色的情况下、或经过一段时间，细胞集落为略微不透明状，呈现出略带褐色的灰白色状，染色后通过显微镜观察，革兰氏阴性聚团杆菌为球菌形态，液体培养基在37℃的环境下通过24小时培养，呈均匀浑浊状发育，超过10天后，液体变得更加浑浊，呈红色的菌块和菌膜分别聚集在在表面和试管壁上。本细菌无运动性，几乎不分解糖份，并在吲哚（Indole）反应、MR反应、VP反应中呈阴性。检查上述注射过的实验动物在经过3周后是否在动物的血清中形成了抗体，并在脾脏中分离培养本抗体。
2）〈新增〉


	2）动物实验

使用牛奶的情况下，取25mL


	现行
	修改案

	   3）确认检验


	放在1分钟3000rpm的状态下进行30分钟圆心分离，对油脂部和沉淀物直接涂抹培养，挑选不少于2只的豚鼠（guinea pig）(体重：250---300g)进行3—5mL的皮下注射或者存在擦伤部位的皮肤注射，选择不少于3只的白鼠（12-15g）进行0.25—0.5mL的静脉或者腹腔注射。

使用固体性实验标本时，在25g的实验标本中加入225mL的稀释液后调配成乳剂、直接涂抹培养，乳剂通过消毒脱脂纱布过滤后、将滤液放置在1分钟1,000转的状态下进行5分钟圆心分离，获得的上清液用于实验动物接种。实验动物接种3周后对采集的血清进行化验，确认是否形成了布鲁氏菌抗体并在脾脏上做布鲁氏菌分离培养。

3）确认检验

布鲁氏菌分离用培养基选用血


	现行
	修改案

	
	清葡萄糖（Serum Dextrose）琼脂培养基（培养基87）（或者肝脏（Liver）琼脂培养基，培养基26），布鲁氏菌（Brucella）琼脂培养基（培养基84），在二氧化碳浓度为5—10%、温度37℃的环境下，通过3—5天的培养，此时形成的细胞集落以小圆形为主、略有隆起，呈透明状。在没有着色的情况下、或经过一段时间，细胞集落为略微不透明状，呈现出略带褐色的灰白色状，染色后通过显微镜观察，革兰氏阴性聚团杆菌为球菌形态。液体培养基在37℃的环境下通过24小时培养，呈均匀浑浊状发育，超过10天后，液体变得更加浑浊，呈红色的菌块和菌膜分别聚集在在表面和试管壁上。本细菌无运动性，几乎不分解糖份，在血琼脂培养基中无溶血性，在麦康凯（MacConkey）琼脂培养基（培养基30）中不能生长，生化实验结果最终判定为脲酶（urease）呈阳性、氧化酶（oxidase）呈阳性、过氧化氢酶

	现行
	修改案

	3.25—3.25（省略）

 4.食品中残留农药分析法

4.1普通食品

4.1.1—4.1.2（省略）

4.1.4单一成分分析法（individualresidue methods）
4.1.4.1.—4.1.4.38（省略）

4.1.4.39胡椒基丁醚（Piperonylbutoxide）

1）实验法适用范围

适用于干燥果实类、干菜类、燕麦、其他谷物类、花生、荞麦、栗子、大麦、高粱、杏仁、玉米、银杏、果实/种子类、胡桃、核桃、黑麦等食品。
2）--8）（省略）

4.1.4.40—4.1.4.165（省略）
4.2（省略）
4.3.1多成份分析法（multiresiduemethods）
4.3.1.1艾氏剂(Aldrin)，狄氏剂（Dieldrin），
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，DDT(DDD,
	（catalase）呈阳性。

   3.25—3.25（与现行一致）

 4.食品中残留农药分析法

4.1普通食品

4.1.1—4.1.2（与现行一致）

4.1.4单一成分分析法（individualresidue methods）
4.1.4.1.—4.1.4.38（与现行一致）

4.1.4.39胡椒基丁醚（Piperonylbutoxide）

1）实验法适用范围

适用于干燥水果类、-------------

-------------------------------

-------------------------------

------------------------------.
2）--8）（与现行一致）

4.1.4.40—4.1.4.165（与现行一致）

4.2（与现行一致）

4.3.1多成份分析法（multiresiduemethods）
4.3.1.1艾氏剂(Aldrin)，狄氏剂（Dieldrin），
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，DDT(DDD,

	现行
	修改案

	DDE 包含），异狄氏剂（Endrin），硫丹（Endosulfan）和七氯（Heptachlor，环氧七氯包含）
  1）实验法适用范围

  适用于家禽类肉类副食品，家禽肉，猪肉，马肉，牛肉，蛋类，羊肉，山羊肉，乳制品、哺乳类肉食品等。
2）--6）（省略）

4.3.1.2毒死蜱（Chlorpyrifos），二嗪农（Diazinon）,乙硫磷(Ethion)，杀螟硫磷（Fenitrothion），杀扑磷（Methidathion），毒虫畏（Chlorfenvinphos），敌敌畏（Dichlovos）和丰索磷(Fensulfothion)
1）实验法适用范围

适用于家禽类，家禽类肉类副食品，家禽类油脂，鸡蛋，鸡肉，鸡类肉食品、猪肉，猪肉类食品，猪肉油脂，马肉，鹿肉，牛肉类副食品，牛油脂，牛肉，羊肉，羊肉类食品，羊油脂，山羊肉、山羊肉类副食品，蛋类，乳制品、哺乳类肉类副食品等。
	DDE 包含），异狄氏剂（Endrin），硫丹（Endosulfan）和七氯（Heptachlor，环氧七氯包含）
   1）实验法适用范围

-------------------------------

---牛肉（韩语大词典标准标注法）----

-----------------。

2）--6）（与现行一致）
4.3.1.2毒死蜱（Chlorpyrifos），二嗪农（Diazinon）,乙硫磷(Ethion)，杀螟硫磷（Fenitrothion），杀扑磷（Methidathion），毒虫畏（Chlorfenvinphos），敌敌畏（Dichlovos）和丰索磷(Fensulfothion)

  1）实验法适用范围

---------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

---------------------------牛肉（韩语大词典标准标记法）----------

---------------------------------

--------。


	现行
	修改案

	2）--6）（省略）

4.3.1.3西维因(Cabaryl)，呋喃丹（Cabofuran）
1）实验法适用范围

适用于家禽类肉类副食品，家禽类毛皮，猪肉，猪肉类副食品，猪油脂，马肉，马肉类副食品，马油脂，鹿肉，牛肉类副食品，牛油脂，牛肉，蛋类，羊肉，羊肉类副食品，羊油脂，山羊肉，山羊肉类副食品，山羊油脂，乳制品，乳制品，乳制加工品等。

2）--6）（省略）

4.3.1.4 氯丹(Chlordane)
，氯氰菊酯（Cypermethrin），溴氰菊酯（Deltamethrin），乙嘧硫磷（Etrimfos），Fenvalerlate（Fenvalerlate）,氯菊酯(Permethrin)，甲拌磷（Phorate），伏杀硫磷（Phosalone），甲基嘧啶磷（Pirimiphos methyl），克螨特（Propargite），乙烯菌核利（Vinclozolin）
1）实验法适用范围

适用于家禽肉，家禽类肉类副食品，鸡蛋，鸡肉，牛肉，蛋类，羊肉，
	2）--6）（与现行一致）
4.3.1.3西维因(Cabaryl)，呋喃丹（Cabofuran）
1）实验法适用范围

--------牛肉（韩语大词典标准标注法）-----------------------------

---------------------------------

---------------------------------

--------。
2）--6）（与现行一致）

4.3.1.4 氯丹(Chlordane)
，氯氰菊酯（Cypermethrin），溴氰菊酯（Deltamethrin），乙嘧硫磷（Etrimfos），Fenvalerlate（Fenvalerlate）,氯菊酯(Permethrin)，甲拌磷（Phorate），伏杀硫磷（Phosalone），甲基嘧啶磷（Pirimiphos methyl），克螨特（Propargite），乙烯菌核利（Vinclozolin）
  1）实验法适用范围

 -------------------------------

牛肉（韩语大词典标准标注法）------


	现行
	修改案

	牛奶，乳制品，哺乳类肉食品。

2）--8）（省略）

4.3.1.5氟硅唑（Flusilazole）,灭蚜磷（Mecarbam），氯唑磷（Methacrifos），甲胺磷（Methamidophos），久效磷（Monocrotophos），乙酰甲胺磷（Acephate），Edifenfos（Edifenfos）,异柳磷(Isofenphos)，甲基毒死蜱（Chlorpyifos-methyl），特丁硫磷（Terbufos），敌百虫（Trichlorfon）
倍硫磷（Fenthion），稻丰散（Phenthoate），辛硫磷（Phoxim）和亚胺硫磷（Phosmet）
 1）实验法适用范围

 适用于家禽肉类副食品，家禽类油脂，鸡蛋，鸡肉，鸡肉类副食品，鸡油脂，猪肉，猪肉油脂，马肉，牛肉类副食品，牛油脂，牛肉，蛋类，羊肉，羊油脂，山羊肉，山羊油脂，牛奶，乳制品等。
2）--8）（省略）
4.3.1.6 涕灭威（Aldicard），
	-----------------------------。

2）--8）（与现行一致）

4.3.1.5氟硅唑（Flusilazole）,灭蚜磷（Mecarbam），氯唑磷（Methacrifos），甲胺磷（Methamidophos），久效磷（Monocrotophos），乙酰甲胺磷（Acephate），Edifenfos（Edifenfos）,异柳磷(Isofenphos)，甲基毒死蜱（Chlorpyifos-methyl），特丁硫磷（Terbufos），敌百虫（Trichlorfon）
倍硫磷（Fenthion），稻丰散（Phenthoate），辛硫磷（Phoxim）和亚胺硫磷（Phosmet）
 1）实验法适用范围

---------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

---牛肉（韩语大词典标准标注法）--

-----------------------------。

2）--8）（与现行一致）

4.3.1.6 涕灭威（Aldicard），


	现行
	修改案

	杀虫丹(Ethiofencarb)，灭多威（Methomyl），灭虫威（Methiocard），残杀威（Propoxur），抗蚜威（Pirimicard）和吡虫啉亚（Bendiocard）
  1）实验法适用范围

  适用于家禽类肉类，家禽类肉食品，家禽类油脂，猪肉，马肉，牛肉类副食品，牛肾脏，牛油脂，牛肉，蛋类，羊肉，山羊肉，乳制品，哺乳类肉制品等。
2）--8）（省略）

4.3.2单一成份分析法（Individualresidue method）
4.3.2.1  2,4-D, 2,4,5-T

1)实验法适用范围

适用于家禽类肉类，家禽肉，猪肉，马肉，牛肉，蛋类，乳制品，羊肉，山羊肉，哺乳类肉类等。

2）--8）（省略）

4.3.2.2敌草快（Diquat），百草枯（Paraquat）
4.3.2.2。1敌草快（Diquat），
	杀虫丹(Ethiofencarb)，灭多威（Methomyl），灭虫威（Methiocard），残杀威（Propoxur），抗蚜威（Pirimicard）和吡虫啉亚（Bendiocard）
   1）实验法适用范围

-------------------------------

---------------------------------

----------------牛肉（韩语大词典标准标注法）-----------------。

2）--8）（与现行一致）

4.3.2单一成份分析法（Individualresidue method）
4.3.2.1  2,4-D, 2,4,5-T

1)实验法适用范围

-------------------------------

----牛肉（韩语大词典标准标注法）--

------------------------。

2）--8）（与现行一致）

4.3.2.2敌草快（Diquat），百草枯（Paraquat）
4.3.2.2。1敌草快（Diquat），

	现行
	修改案

	百草枯（Paraquat）（第一条）

  1）实验法适用范围

  适用于家禽类肉类，家禽类副食品，猪肉，猪肉类副食品，猪肾脏，牛肉类副食品，牛肾脏，牛肉，蛋类，羊肉，羊肉类副食品，羊肾脏，乳制品，哺乳类肉食品，哺乳类肉类副食品等。
2）--8）（省略）

4.3.2.2.2敌草快（Diquat），百草枯（Paraquat）（第2条）

1）实验法适用范围

适用于家禽类肉类，家禽类肉类副食品，猪肉，猪肉类副食品，猪肾脏，牛肉，蛋类，羊肉，羊肉类副食品，羊肾脏，乳制品，哺乳类肉食品，哺乳类肉类副食品等。

2）--8）（省略）

4.3.2.3 双甲脒（Amitraz）
1）实验法适用范围

适用于猪肉，猪肉类副食品，牛肉类副食品，牛肉，羊肉，羊肉类副食品，乳制品等。
	百草枯（Paraquat）（第一条）

  1）实验法适用范围

-------------------------------

---------------------------------

---牛肉（韩语大词典标准标注法）---

---------------------------------

--------------------------。

2）--8）（与现行一致）

4.3.2.2.2敌草快（Diquat），百草枯（Paraquat）（第2条）

1）实验法适用范围

-------------------------------

----------------------------牛肉（韩语大词典标准标注法）---------

---------------------------------

------------。

2）--8）（与现行一致）

4.3.2.3 双甲脒（Amitraz）
1）实验法适用范围

-------------------------------

----牛肉（韩语大词典标准标注法）--

-------------。

	现行
	修改案

	2）--8）（省略）

4.3.2.4—4.3.2.7(省略)
4.3.2.8 甲基克杀螨（Chinomethionate）
1）实验法适用范围

适用于猪肉，马肉，牛肉，羊肉，山羊肉等。

2）--8）（省略）

4.3.2.9（省略）

4.3.2.10草甘膦（Glyphosate）
1）实验法适用范围

适用于家禽类肉类，猪肉，猪肉类副食品，牛肉类副食品，牛肉，蛋类，牛奶等。

2）--8）（省略）

4.3.2.14四螨嗪（Clofentezine）
1）实验法适用范围

适用于家禽类肉类，家禽类肉类副食品，牛肉类副食品，牛肉，蛋类，牛奶等。
	2）--8）（与现行一致）

.3.2.4—4.3.2.7(省略)
4.3.2.8 甲基克杀螨（Chinomethionate）
1）实验法适用范围

--------------牛肉（韩语大词典标准标注法）--------。

2）--8）（与现行一致）

4.3.2.9（省略）

4.3.2.10草甘膦（Glyphosate）
1）实验法适用范围

-------------------------------

------牛肉（韩语大词典标准标注法）----。

2）--8）（与现行一致）

4.3.2.14四螨嗪（Clofentezine）
1）实验法适用范围

 -----------牛肉（韩语大词典标准标注法）---------------------------

----。


	现行
	修改案

	2）--8）（省略）

4.3.2.15（省略）

4.3.2.16 咪鲜胺(Prochloraz)

1）实验法适用范围

适用于牛肉类副食品，牛油脂，牛肉，乳制品等。

2）--8）（省略）

4.3.2.17—4.3.2.19（省略）

4.3.2.20氟氯苯菊酯（Flumethrin）
1）实验法适用范围

适用于牛肉，牛奶等。

2）--8）（省略）

 5.（省略）

 6.食品中自然毒素实验法
6.1霉菌毒素

6.1.1—6.1.2（省略）

6.1.3棒曲霉素

 1）--5）（省略）

 6）实验操作

  一）（省略）

（1）衍生整体柱：Nova-pak C18(3.9
	2）--8）（与现行一致）

4.3.2.15（省略）

4.3.2.16 咪鲜胺(Prochloraz)

1）实验法适用范围

------------------------牛肉（韩语大词典标准标注法）-----。

2）--8）（与现行一致）

4.3.2.17—4.3.2.19（与现行一致）

4.3.2.20氟氯苯菊酯（Flumethrin）
  1）实验法适用范围

--牛肉（韩语大词典标准标注法）--。

2）--8）（与现行一致）

  5.（与现行一致）

 6.食品中自然毒素实验法

6.1霉菌毒素

6.1.1—6.1.2（与现行一致）

6.1.3棒曲霉素

 1）--5）（与现行一致）

 6）实验操作

  一）（与现行一致）

  （1）衍生整体柱：C18(4.6mm×

	现行
	修改案

	Mm×300mm,4µm)或者与之等同的

7)—8)(省略)

6.1.4（省略）

6.1.5赭曲霉毒素A(Ochratoxin A)

1）--4）（省略）

5）实验溶液的调制

一）（省略）

二）（省略）

 （1）（省略）

 （2）片剂
 在事先添加15ml甲醇和5Ml、3%的碳酸氢钠后并激活吧的苯基硅烷固相萃取衍生整体柱内使用一次性注射器注入上述萃取液20mL，注射后再依次注入甲醇·3%碳酸氢钠（25:75，V/V）10mL和浓度3%的碳酸氢钠溶液，将有机衍生层洗涤后、再浸析出10mL甲醇浓度7%的溶液。
（省略）

  三）--四）（省略）
	250mm, 5µm)或者与之等同的

 7)—8)(与现行一致)

6.1.4（与现行一致）

6.1.5赭曲霉毒素A(Ochratoxin A)

1）--4）（省略）

5）实验溶液的调制

一）（与现行一致）

二）（与现行一致）

 （1）（与现行一致）

 （2）片剂

-------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

----------------------------------

----------------------------------

--3%碳酸氢钠溶液5Ml--------------

----------------------------------

-------.

（与现行一致）

三）--四）（与现行一致）


	现行
	修改案

	6）--8）（省略）

6.1.6—6.4（省略）

7.食品中有害物质检验方法

 7.1重金属检验

  7.1.1实验样本采集原则

  根据农副产品的种类，如下表所示采集实验标本，除此以外的食品原则上采集可食用部分
 表格（省略）

 7.1.2各种金属检验

7.1.2.1铅（Pb）
 1)实验溶液调制

 一）湿式分解法

 （1）硫酸-硝酸法

   将实验样本（相当于干燥状态下5-20g的份量）采集放入分解瓶中，加入50-70mL的清水河10-40mL的硝酸后
	 6）--8）（与现行一致）

6.1.6—6.4（与现行一致）

7.食品中有害物质检验方法

 7.1重金属检验

  7.1.1实验样本采集原则

根据农副产品---------------------

----------水产品根据韩国食品法典第8.实验样本的采集和处理方法6.1）（2）精密检测实验标本采集方法进行，除此以外-------------------------

-------------------。

表格（省略）

 7.1.2各种金属检验

7.1.2.1铅（Pb）
 1)实验溶液调制

 一）湿式分解法

 （1）硫酸-硝酸法

  将实验样本1）（5-20g）----------

---------------------------------

---------------------------------


	现行
	修改案

	相互混合，然后慢慢地加热、当发生剧烈反应现象时将其冷却，加入5-20mL的硫酸后再次慢慢地加热，当溶液呈暗色后再加入2-3mL的硝酸继续加热直至分解。分解液冷却后加入30-50mL的清水，然后再加入10-25mL的饱和草酸铵加热至产生白色的烟气，冷却后添加定量的水份制作成实验溶液。空白试验溶液也采用上述相同办法制作。
注意1）容易分解的实验样本将限制硫酸的使用。

注意2）不容易分解的实验样本使用硫酸，完全分解有机物和挥发性成份。


	---------------------------------
-------------------------硫酸2）-4）
---------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

------------------------。

注意1）液体状实验样本饮料类食品等参照韩国食品法典第5.各类食品的标准和规则。
注意2）容易分解的实验样本将限制硫酸的使用。

注意3）不容易分解的实验样本使用硫


	现行
	修改案

	   注意3）检验难以分解的实验样本中铅含量时，使用硫酸和饱和草酸铵并回收再利用草酸铵。
注意4）液体状实验样本饮料类食品等参照韩国食品法典第5.各类食品的标准和规则。

  （2）微波法
   将实验样本（限制在0.1-0.5g之间，水份较高时为1-2g）放入微波消化系统(Microwave  digestionsystem)中，利用硝酸进行处理分解、按一定的定量放入量瓶中（根据实验样本采集量的不同而变化）。
   二）干式化灰法

   将实验样本（相当于干燥状态下5—20g左右份量）放入坩埚、铂皿中干燥碳化后，放入450℃高温环境中灰化，灰化效果不理想时，
	酸完全分解有机物和挥发性成份。

   注意4））检验难以分解的实验样本中铅含量时，使用硫酸和饱和草酸铵并回收再利用草酸铵
  （2）微波法

  ------------------------------

--------------------------------

--------------------------------

------------------------------制作成实验溶液（根据实验样本采集量的不同而变化）。

二）干式化灰法

------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

-----灰化5），--------------------


	现行
	修改案

	  在100mL的清水中融入冷却的硝酸（1+1）或者50%的硝酸镁溶液、或者40g硝酸铝和20g硝酸钾，取2-5mL的溶液将实验样本浸湿再烘干，进行灰化。如果灰化效果不太理想，需要再重复一遍上述操作的情况下，最后再加入2-5mL硝酸（1+1）。灰化完成后，将灰化盆用水浸湿、滴入2-4mL盐酸放置于水浴干燥箱或者干燥器中烘干，再加入盐酸1—2mL后加热融化，如果有非溶性物质出现，利用石棉或者玻璃过滤器过滤，定量后用作实验溶液。
注意5）（省略）

注意6）使用原子吸光光度法和电感耦合等离子体法进行测定的情况，灰化后的干燥粉末使用浓硝酸
	---------------------------------
---------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

--用稀释后的硝酸定量，作为实验溶液使用。
  注意5）（与现行一致）

  注意6）删除


	现行
	修改案

	  制作成实验溶液。

  三）溶剂萃取法
  （1）（省略）

  （2）实验操作

   从分液漏斗中分别采集10-50mL的实验溶液和空白试验溶液，分别加入2-10mL浓度25%的柠檬酸铵溶剂和2滴溴麝香草酚蓝试液，等到液体的颜色由黄色变为淡绿色后用氨水进行中和，然后加入2-10mL浓度为40%的硫酸铵试液和清水进行定量。此时再加入1-5mL浓度为10%的DDTC、摇晃混合后在加入20mL的MIBK(甲基异丁酮，或者三氯甲烷)，然后剧烈搅拌震荡，停止后提取MIBK(甲基异丁酮，或者三氯甲烷)层，再次加入20mL MIBK(甲基异丁酮，或者三氯甲烷)后重复上述操作过程后，将滤液混合。然后将分配液放置于炉
	  三）溶剂萃取法

  （1）（省略）

  （2）实验操作

   ------------------------------

实验溶液（采用湿式分解法和干式灰化法进行分解的实验溶液）-----------
---------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

---------------------------------


	现行
	修改案

	盘中在80℃的环境下加热，当所有溶剂挥发后，在剩余物中加入7mL硝酸和1mL过氧化氢再次放置于炉盘上加热至完全分解干燥，用1N的硝酸溶液将残留物溶解后当作实验溶液使用。

注意7）（省略）

2）测定

一）— 二）（省略）

7.1.2.2—7.1.2.3（省略）

7.1.2.4水银（Hg）

1）实验溶液的调制

一）硫酸-硝酸回流法

将实验样本（相当于干燥状态下5-10g的份量）放入分解瓶中，加入10mL清水和20mL的硝酸相互混合，稍后再缓缓加入20mL硫酸。

（省略）

二）测定

（1）（省略）
	---------------------------------

---------------------------------

硝酸（韩语大词典标准标注法）-----
---------------------------------

---------------------------使用6）。

   注意6）（与现行注意7一致）
  2）测定

一）— 二）（与现行一致）

7.1.2.2—7.1.2.3（与现行一致）

7.1.2.4水银（Hg）

1）实验溶液的调制

一）硫酸-硝酸回流法

将实验样本（5-10g）-----------

---------------------------------

---------------------------------

--------------------.

(与现行一致)

二）测定

（1）（与现行一致）


	现行
	修改案

	 （2）根据原子吸光光度法定量（金汞齐制法）
  （一）--（三）（省略）

  （四）实验操作

   将1g左右的添加剂（a）均匀放入坩埚中，在其表面均匀铺撒10-300mg的试验样本，液体实验样本的情况下铺撒0.1-0.5mL、完全溶入添加剂（a）中，再在表层上均匀地依次铺撒添加剂（a）0.5g和(b)1g形成膜层。
  （省略）

  注意1）根据说明，可以不使用添加剂，参照设备使用说明书。
7.1.2.5-7.1.2.7（省略）

7.1.2.8重金属

 1）-2）（省略）

〈新增〉
	（2）根据原子吸光光度法定量（金汞齐制法）

  （一）--（三）（省略）

  （四）实验操作
------------添加剂1）①--------

---------------------------------

---------------------------------

----------------------------①---

-------------------------------①

-------②------------。

  （与现行一致）

   注意1）根据设备说明，---------

----------------------------。

 7.1.2.5-7.1.2.7（与现行一致）

7.1.2.8重金属

1）-2）（与现行一致）

3）实验溶液的调制

一）湿式分解法

（1）硫酸-硝酸法


	现行
	修改案

	3）（省略）

4）（省略）

5）（省略）
 7.1.2.9其他金属

 1）-3）（省略）

 7.2放射物质

 1）-3）（省略）

 4）实验样本调制

 一）直接法

 （1）存在非可食部分（*谷物类：外壳等，*蔬菜类：根部，沙土，干枯枝叶等
	根据 7.1.2.1铅1）实验溶液的调制 一）湿式分解法（1）硫酸-硝酸法。

  （2）微波法

根据7.1.2.1铅1）实验溶液的调制 一）湿式分解法（2）微波法。

二）干式灰化法

     根据7.1.2.1 铅1）实验溶液的调制 二）干式灰化法。

   三）溶剂萃取法

根据7.1.2.1 铅1）实验溶液的调制 三）溶剂萃取法。

4）（与现行3）一致）
5）（与现行4）一致）

6）（与现行5）一致）

 7.1.2.9其他金属

 1）-3）（与现行一致）

 7.2放射物质

 1）-3）（省略）

 4）实验样本调制

 一）直接法

 （1）---------------------------

---------------------------------

-------

	现行
	修改案

	*肉类、水产类和蛋类：骨头，外壳等）时，应将其清除，水产类食品的情况下包括可食用鱼卵、鱿鱼缠卵腺等内脏。用水清洗的情况下，先将其充分干燥，然后放入搅碎机中均匀粉碎后再放入测量容器中精密地标注重量、密封后进行测量。
（省略）

（2）--（4）（省略）

 注意1）（省略）

 二）--三）（省略）

 5）实验操作

 一）--二）（省略）

7.3 二恶英

1）实验法适用范围

肉类（牛肉，猪肉，鸡肉）

2）--8）（省略）

7.4 性功能治疗药剂相关物质

1）--3）（省略）

4）试剂和试液

 一）--二）（省略）
	---------------------------------
---------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

---------------------------------

-----测量1）。

 （与现行一致）

（2）--（4）（与现行一致）

 注意1）（与现行一致）

 二）--三）（与现行一致）

 5）实验操作

 一）--二）（与现行一致）

7.3 二恶英

1）实验法适用范围

肉类（牛肉，猪肉，鸡肉）

2）--8）（已先行一至）
7.4 性功能治疗药剂相关物质

1）--3）（与现行一致）

4）试剂和试液

 一）--二）（与现行一致）

	现行
	修改案

	 三）标准液：蒙莫西地那非（homosildenafil），红地那非（hongdenafil），西地那非类似物（hydroxyhomosildenafil），二甲基西地那非（dimethylsildenafil）xanthoanthrafil（xanthoanthrafil）羟基盐酸伐地那非(hydroxyvardenafil)，乙酰伐地那非（norneovardenafil），二甲基硫代西地那非（dimethylthiosildenafil），哌啶基红地那非（piperidinohongdenafil），氨基他达那非（aminotadalafil），伪伐地那非（pseudovardenafil），羟基红地那非（hydroxyhongdenafil），CARBODENAFIL（carbodenafil），巯基西地那非（thiosildenafil），二甲基硫代西地那非（dimethylthiosildenafil），乙酰伐地那非（acetylvardenafil），苄基西地那非（benzylsildenafil），乙酰伐地那非（norneovardenafil），氧代红地那非（oxohongdenafil），硫代甲酰胺（thiohomosildenafil），desulfovardenafil (desulfovardenafil),


	三）标准液：--------------------------
---------------------------------------

---------------------------------------

---------------------------------------

---------------------------------------

---------------------------------------

---------------------------------------

---------------------------------------

---------------------------------------

---------------------------------------

---------------------------------------

---------------------------------------

---------------------------------------

---------------------------------------

---------------------------------------

---------------------------------------

---------------------------------------

---------------------------------------

---------------------------------------

---------------------------------------

---------------------------------------

------------------------。


	现行
	修改案

	硝基地那非 （nitrodenafil），环戊基那非（cyclopentynafil），他达拉非杂质（octylnortadalafil），chlorodenafil （chlorodenafil），CINNAMYLDENAFIL（cinnamyldenafil），thioquinapiperifil (thioquinapiperifil)，hydroxythiohomosildenafil （hydroxythiohomosildenafil），他达拉非杂质Chloropretadalafil （Chloropretadalafil），Hydroxychlorodenafil （Hydroxychlorodenafil），Dichlorodenafil（Dichlorodenafil），Demthyltadalafil （Demthyltadalafil），他达拉非杂质Acetaminotadalafil （Acetaminotadalafil），Methylhydroxyhomosildenafil（ Methylhydroxyhomosildenafil），（新增）西地那非（sildenafil），他达拉非（tadalafil），盐酸伐地那非（vardenafil），乌地那非（udenafil），米罗那非（mirodenafil），阿伐那非（avanafil），将各自的标准产品溶入甲醇中达到100mg/L标准含量。


	-------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------propoxyphenylthiohomosildenafil （propoxyphenyl thiohomosildenafil）propoxyphenythiohydroxyhomosildenafil(propoxyphenythiohydroxyhomosildenafil)-------------------------------------------------
---------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------------。


	现行
	修改案

	 四）--六）（省略）

 5）（省略）

 6）实验操作

 一）--二）（省略）

 三）标准产品的色谱分析


[image: image13.png]




[image: image14.png]



 四）（省略）
 7）-8）（省略）

 9）确认检验（省略）

 一）液体色谱分析/质量分析仪

 （1）--（7）（省略）
	四）--六）（与现行一致）

 5）（与现行一致）

 6）实验操作

 一）--二）（与现行一致）

 三）标准产品的色谱分析


[image: image15.png]




[image: image16.png]



四）（省略）

 7）-8）（省略）

 9）确认检验（省略）

 一）液体色谱分析/质量分析仪

 （1）--（7）（与现行一致）


	现行
	修改案

	 （8）扫描范围（scan range）:200—800amu

10)性功能治疗药剂相关物质的分子量和化学结构
 ①-- eq \o\ac(○,34)（省略）

〈新增〉

〈新增〉

7.5肥胖治疗药剂相关物资

 1）--3）（省略）

 4）试剂和试液
	（8）扫描范围（scan range）:200—800amu

10)性功能治疗药剂相关物质的分子量和化学结构

 ①-- eq \o\ac(○,34)（与现行一致）
  eq \o\ac(○,35)                 Propoxyphenyl thiohomosildenafil

C24H34N6O3S2  518.70


[image: image17.png]



 eq \o\ac(○,36) Propoxyphenyl thiohydroxyhomosildenafil

C24H34N6O4S2  534.69


[image: image18.png]



7.5肥胖治疗药剂相关物资

 1）--3）（省略）

 4）试剂和试液

	现行
	修改案

	 一）--二）（省略）

 三）标准液：去甲基西布曲明（Desmethylsibutramine），二去甲基西布曲明（Didesmethylsibutramine），西布曲明（sibutramine），将各自的标准液融入甲醇中、各自的容量达到100mL。
 四）--五）（省略）

5）（省略）

6）实验操作

 一）--二）（省略）

 三）标准产品的色谱分析


[image: image19.png]



 四）（省略）

 7）--8）（省略）

 9）确认检验（省略）

 一）液体色谱分析/质量分析仪的测定条件
	一）--二）（与现行一致）

三）标准液：去甲基西布曲明（Desmethylsibutramine），二去甲基西布曲明（Didesmethylsibutramine），氯代西布曲明（Chlorosibutramine），西布曲明（sibutramine），将各自的标准液融入甲醇中、各自的容量达到100mL。

四）--五）（省略）

5）（省略）

6）实验操作

 一）--二）（省略）

 三）标准产品的色谱分析


[image: image20.png]



四）（与现行一致）

 7）--8）（与现行一致）

 9）确认检验（与现行一致）

 一）液体色谱分析/质量分析仪的测定条件

	现行
	修改案

	 （1）--（7）（省略）
（8）扫描范围（scan range）:200—800amu

10）肥胖治疗药剂相关物质的分子量和化学结构

 ①—②（省略）

〈新增〉

10）

 7.6—7.10(省略)

8.食品标注关联实验法
 8.1（省略）

 8.2放射线照射食品的确认检测

 8.2.1—8.2.2（省略）

 8.2.3电子自旋共振（Electron Spin Resonance spectroscopy,ESR）
 1）--5）（省略）

 6）判断

  一）（省略）

  （省略）
	 （1）--（7）（与现行一致）

（8）扫描范围（scan range）（m/z）:200—800

10）肥胖治疗药剂相关物质的分子量和化学结构

 ①—②（与现行一致）

 ③氯代西布曲明（Chlorosibutramine）C17H25Cl2N  314


[image: image21.png]Cl





7.6—7.10(与现行一致)
8.食品标注关联实验法

 8.1（与现行一致）

 8.2放射线照射食品的确认检测

 8.2.1—8.2.2（与现行一致）

 8.2.3电子自旋共振（Electron Spin Resonance spectroscopy,ESR）
 1）--5）（与现行一致）

 6）判断

  一）（与现行一致）

  （与现行一致）

	现行
	修改案

	  图1.没有进行放射线照射的牛肉附带骨头的ESR光谱。
 （省略）

  图2.进行7kGy放射线量照射的牛肉附带骨头的ESR光谱。

 二）--三）（省略）

 8.2.4—8.3.1（省略）

 8.3.2 识别检测
 1）--5）（省略）

 6）实验操作

 （省略）

 一）牛肉----------------------
 （1）--（12）（省略）

 二）--三）（省略）

6）--7）（省略）

 9.（省略）

第10.—第11.（省略）

【附表1】（省略）

【附表2】“食品中可以限制使用的
	图1.------------------牛肉（韩语大词典标准标注法）---------。
（与现行一致）

 图2.------------------ 牛肉（韩语大词典标准标注法）----------。

二）--三）（与现行一致）

8.2.4—8.3.1（与现行一致）

 8.3.2 识别检测

 1）--5）（与现行一致）

 6）实验操作

 （与现行一致）

一）牛肉（韩语大词典标准标注法）-
（1）--（12）（与现行一致）

 二）--三）（与现行一致）

6）--7）（与现行一致）

9.（与现行一致）

第10.—第11.（与现行一致）

【附表1】（省略）

【附表2】“食品中可以限制使用的

	现行
	修改案

	1.植物性

品种
别名或英文名
学名
实用部位（生药名称
适用范围
1-26
（省略）
〈新增〉
27-62
（省略）
 2—3 （省略）
【附表3】（省略）

【附表4】农副产品的农药残留标准

 （1）--（17）（省略）

（18）麦草畏（Dicamba）
 (省略)

 玉米          0.5

 （19）--（45）（省略）

 （46）溴甲烷（Methylbromide）
  （省略）

  干果类            30
	1.植物性

品种

别名或英文名

学名

实用部位（生药名称

适用 范围

1-37

（与现行一致）

27

三枝九叶草

淫羊藿

Epimedium koreanum Nakai
地表以上部位

只能用作浸出茶和酒类生产原料

28-63

（与现行27-62一致）

 2—3 （与现行一致）

【附表3】（与现行一致）

【附表4】农副产品的农药残留标准

 （1）--（17）（与现行一致）
 （18）麦草畏（Dicamba）
 (与现行一致)

 玉米          0.01+
 （19）--（45）（与现行一致）

 （46）溴甲烷（Methylbromide）
  （与现行一致）

  干果类            30


	现行
	修改案

	（47）--（65）（省略）

（66）氯氰菊酯（Cypermethrin）
(省略)

 〈新增〉

（67）（省略）

（68）高效氯氟氰菊酯（Cyhalothrin）
 (省略)

 〈新增〉

（69）--（98）（省略）

（99）2,4-D

(2,4- dichlorophenoxyaetic acid)

(省略)

橘子           2.0
柠檬           2.0

（100）--（104）（省略）

（105）异丙二酮（Iprodione）

 （省略）

〈新增〉
	（47）--（65）（与现行一致）

（66）氯氰菊酯（Cypermethrin）
(与现行一致)

 咖啡豆            0.05

 （67）（与现行一致）

（68）高效氯氟氰菊酯（Cyhalothrin）
 (与现行一致)

咖啡豆            0.05

（69）--（98）（与现行一致）

（99）2,4-D

(2,4- dichlorophenoxyaetic acid)

(与现行一致)

橘子           0.05+
柠檬           1.0+

（100）--（104）（与现行一致）

（105）异丙二酮（Iprodione）

 （与现行一致）

香蕉            0.02


	现行
	修改案

	（106）--（124）（省略）

（125）百菌清（Cglorothalonil）

 （省略）

〈新增〉
（162）--（161）（省略）

（162）杀螟硫磷（Fenitrothion）
 (省略)

茄子             0.1

柿子             0.2

红薯             0.05

燕麦             5.0

其他谷物类       5.0

其他水果类       5.0

其他豆类         0.2

胡萝卜             0.2

樱桃             0.2

荞麦             5.0

甜瓜             0.05

萝卜（根部）     0.2

小麦             6.0

面粉             1.0

香蕉             0.2

梨               0.2
	（106）--（124）（与现行一致）

（125）百菌清（Cglorothalonil）

 （与现行一致）

 菠萝             0.01
（162）--（161）（与现行一致）

（162）杀螟硫磷（Fenitrothion）
 (与现行一致)

删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

	现行
	修改案

	大麦             5.0
西瓜             0.2

高粱             5.0

菠菜             0.2

茼蒿             0.2

杏仁             0.1

包菜             0.5

洋生菜           0.2

洋葱             0.05

黄瓜             0.05

玉米             5.0

银杏             0.1

香瓜             0.05

樱桃             0.2

咖啡豆           0.1

西红柿           0.2

菠萝             0.05

青椒             0.1

胡桃             0.1

核桃             0.1

黑麦             5.0

南瓜             0.2

（163）--（170）（省略）

（171）甲氰菊酯（Procymindone）
	删除
删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

删除

（163）--（170）（与现行一致）

（171）甲氰菊酯（Procymindone）

	现行
	修改案

	（省略）

〈新增〉

（172）--（184）（省略）

（185）腐霉利（Procymidone）
（省略）

〈新增〉

〈新增〉

（186）咪鲜胺（Prochloraz）

 (省略)

〈新增〉

（187）--（194）（省略）

（195）抗蚜威（Pirimicarb）

（省略）

〈新增〉

（196）--（197）（省略）

（198）3,4亚甲二氧基（Piperonyl butoxide）
（省略）

干果类           0.2
	（与现行一致）

咖啡豆            0.02

（172）--（184）（与现行一致）

（185）腐霉利（Procymidone）

（与现行一致）
芒果             0.01

咖啡豆           0.05

（186）咪鲜胺（Prochloraz）

（与现行一致）

香蕉             0.05

（187）--（194）（与现行一致）

（195）抗蚜威（Pirimicarb）

（与现行一致）

咖啡豆           0.05

（196）--（197）（与现行一致）

（198）3,4亚甲二氧基（Piperonyl butoxide）
（省略）

干果类           0.2

	现行
	修改案

	（199）--（306）（省略）

（307）苯酞（Phthalide, Fthalide）

（省略）

〈新增〉

（308）--（425）（省略）

（426）辛唑密菌胺（Ametoctradin）

（省略） 

甜瓜            3.0

啤酒花          8.0

※啤酒花适用于进口食品农药残留标准值

（427）--（436）（省略）

（437）氟唑菌酰胺（Fluxapyroxad）

(省略)

土豆             0.02
大豆             0.15

花生             0.01

小麦             0.3

大麦             2.0

甜菜             0.1

高粱             0.8
	（199）--（306）（与现行一致）

（307）苯酞（Phthalide, Fthalide）

（与现行一致）
菠萝             0.01

（308）--（425）（与现行一致）

（426）辛唑密菌胺（Ametoctradin）

（与现行一致）

甜瓜            3.0

啤酒花          8.0+

〈删除〉

（427）--（436）（与现行一致）

（437）氟唑菌酰胺（Fluxapyroxad）

(与现行一致)

土豆             0.02+

大豆             0.15+

花生             0.01+

小麦             0.3+

大麦             2.0+

甜菜             0.1+

高粱             0.8+

	现行
	修订案

	玉米            0.15

豌豆            0.4

油菜籽          0.4

樱桃            2.0

向日葵籽          0.2

※土豆，大豆，花生，小麦，大麦，甜菜，高粱，玉米，豌豆，油菜籽，胡桃，向日葵籽的进口食品农药残留标准

【附表5】（省略）

【附表6】畜牧产品的农药残留标准

（1）γ-BHC

(省略)

牛肉                     2.0（f）
(3) 二嗪农(Diazinon)

(省略)
	玉米            0.15+

豌豆            0.4+

油菜籽          0.4+

樱桃            2.0+

向日葵籽          0.2+

〈删除〉

【附表5】（与现行一致）

【附表6】畜牧产品的农药残留标准

（1）γ-BHC

（与现行一致）

牛肉                     2.0（f）
(3) 二嗪农(Diazinon)

(与现行一致)


	现行
	修改案

	牛肉                     0.7（f）
(4)—(10)(省略)

（11）灭梭威（Methiocard）
（省略）

牛肉                      0.05

（12）灭蚜磷（Mecarbam）
（省略）

牛肉                      0.01

（13）甲胺磷（Methamidophos）
（省略）

牛肉                      0.01

（14）--（15）（省略）

（16）杀扑磷（Methidathion）
（省略）

牛肉                      0.02

（17）久效磷(Monocrotophos)

（省略）

牛肉                      0.02
	牛肉                     0.7（f）
(4)—(10)(与现行一致)

（11）灭梭威（Methiocard）
（与现行一致）

牛肉                      0.05

（12）灭蚜磷（Mecarbam）
（与现行一致）

牛肉                      0.01

（13）甲胺磷（Methamidophos）
（与现行一致）

牛肉                      0.01

（14）--（15）（与现行一致）

（16）杀扑磷（Methidathion）
（与现行一致）

牛肉                      0.02

（17）久效磷(Monocrotophos)

（与现行一致）

牛肉                      0.02

	现行
	修改案

	（18）吡虫啉亚（Bendiocard）
（省略）

牛肉                      0.05

（19）农立灵（Vinclozolin）
（省略）

牛肉                      0.05

（20）--（22）（省略）

（23）乙酰甲胺磷（Acephate）
（省略）

牛肉                      0.1

（24）--（26）（省略）

（27）敌瘟磷（Edifenphos）
（省略）

牛肉                      0.02

（28）杀虫丹（Ethiofencard）
（省略）

（29）乙硫磷（Ethion）
（省略）

牛肉                      2.5（f）
	（18）吡虫啉亚（Bendiocard）
（与现行一致）

牛肉                      0.05

（19）农立灵（Vinclozolin）
（与现行一致）

牛肉                      0.05

（20）--（22）（与现行一致）

（23）乙酰甲胺磷（Acephate）
（与现行一致）

牛肉                      0.1

（24）--（26）（与现行一致）

（27）敌瘟磷（Edifenphos）
（与现行一致）

牛肉                      0.02

（28）杀虫丹（Ethiofencard）
（与现行一致）

（29）乙硫磷（Ethion）
（省略）

牛肉                      2.5（f）

	现行
	修改案

	（30）乙嘧硫磷（Etrimfos）

（省略）

牛肉                      0.01

（31）（省略）

（32）异狄氏剂（Endrin）

（省略）

牛肉                      0.01

（33）（省略）

（34）2,4,5-T

（省略）

牛肉                      0.05

（35）异柳磷（Isofenphos）

（省略）

牛肉                      0.02

（36）甲基克杀螨（Chinomethionate）

（省略）

牛肉                      0.05

（37）西维因(Carbaryl)
	（30）乙嘧硫磷（Etrimfos）

（与现行一致）

牛肉                      0.01

（31）（与现行一致）

32）异狄氏剂（Endrin）

（与现行一致）

牛肉                      0.1

（33）（与现行一致）

（34）2,4,5-T

（与现行一致）

牛肉                      0.05

（35）异柳磷（Isofenphos）

（与现行一致）

牛肉                      0.02

（36）甲基克杀螨（Chinomethionate）

（与现行一致）

牛肉                      0.05

（37）西维因(Carbaryl)

	现行
	修改案

	（省略）

牛肉                      0.2

（38）多菌灵（Carbendazim）

（省略）

牛肉                      0.1

(39)呋喃丹(Carbofuran)

（省略）

牛肉                      0.05

（40）四螨嗪（Clofentezine）

（省略）

牛肉                      0.05

（41）（省略）

（42）毒虫畏（Chlorfenvinphos）

（省略）

牛肉                      0.2

（43）（省略）

（44）甲基毒死蜱（Chlorpyrifosmethyl）

（省略）

牛肉                      0.05
	（与现行一致）

牛肉                      0.2

（38）多菌灵（Carbendazim）

（与现行一致）

牛肉                      0.1

(39)呋喃丹(Carbofuran)

（与现行一致）

牛肉                      0.05

（40）四螨嗪（Clofentezine）

（与现行一致）

牛肉                      0.05

（41）（与现行一致）

（42）毒虫畏（Chlorfenvinphos）

（与现行一致）

牛肉                      0.2

（43）（与现行一致）

（44）甲基毒死蜱（Chlorpyrifosmethyl）

（与现行一致）

牛肉                      0.05

	现行
	修改案

	（45）特丁硫磷（Terbufos）

（省略）

牛肉                      0.05

（46）--（47）（省略）

（48）百草枯（Paraquat）

（省略）

牛肉                      0.05

（49）--（52）（省略）

（53）丰索磷（Fensulfothion）

（省略）

牛肉                      0.02

（54）倍硫磷（Fenthion）

（省略）

牛肉                      0.1

（55）稻丰散（Phenthoate）

（省略）

牛肉                      0.05

（56）--（57）（省略）
	（45）特丁硫磷（Terbufos）

（与现行一致）

牛肉                      0.05

（46）--（47）（与现行一致）

（48）百草枯（Paraquat）

（与现行一致）

牛肉                      0.05

（49）--（52）（与现行一致）

（53）丰索磷（Fensulfothion）

（与现行一致）

牛肉                      0.02

（54）倍硫磷（Fenthion）

（与现行一致）

牛肉                      0.1

（55）稻丰散（Phenthoate）

（与现行一致）

牛肉                      0.05

（56）--（57）（与现行一致）

	现行
	修改案

	（58）亚胺硫磷（Phosmet）

（省略）

牛肉                      0.05

（59）（省略）

（60）氟硅唑（Flusilazole）

（省略）

牛肉                      0.01

（61）咪鲜胺（Prochloraz）

（省略）

牛肉                      0.1

（62）--（82）（省略）

【附表7】（省略）

【附表8】食品中农药和动物用医药品的残留标准制定指南

第1章（目的）本指南根据食品卫生法（以下简称“法”）的第7章的规定，在制定食品中农药及动物用医药品的残留量标准的过程中，
	（58）亚胺硫磷（Phosmet）

（与现行一致）

牛肉                      0.05

（59）（与现行一致）

（60）氟硅唑（Flusilazole）

（与现行一致）

牛肉                      0.01

（61）咪鲜胺（Prochloraz）

（与现行一致）

牛肉                      0.1

（62）--（82）（与现行一致）

【附表7】（与现行一致）

【附表8】食品中农药和动物用医药品的残留标准制定指南

第一章（目的） -------------------------------第7章第3条及其实施条例（以下简称“实施条例”）、第5章的第2和第3条

	现行
	修改案

	对所需的程序和方法进行指导。

第2章（定义）（省略）

1.“残留标准”（maximum residue limie,MRL）是指食品中所允许的农药和动物用医药品的最大残留浓度（mg/kg）。
2.“食品摄取量”是指以公民健康营养调查（保健福利部）资料为依据，计算出的理论上的摄取量（g/day）和至少近5年来的平均食品摄取量。

3. “农作物残留试验资料”是指根据优良农作物管理制度（good agricultural practice, GAP）、或者以此为基础制定自我管理规定，对喷洒农药后收获的
	的规定，在制定食品中农药及动物用医药品的残留量标准的过程中，对申请对象、标准制定、标准变更以及标准制定免除等相关联的申请、受理、审议的详细规则进行制定。

第2章（定义）（与现行一致）

1.------------------------------------------------

--------------------------------------------------

--------------------------------------------------

（mg/kg或者mg/L）.

2. “农作物残留试验资料”是指根据优良农作物管理制度（good agricultural practice, GAP），在喷洒农药后，对收获的农副产品中所含农药残留量进行分析的相关资料。

3.“动物残留试验资料”是指根据优良动物管理制度（good veterinarydrug practice, GAP），在使用动物用医药品后，


	现行
	修改案

	农产品中的农药残留量进行实验的相关资料。

4. “动物残留试验资料”是指根据优良动物管理制度（good veterinary drug practice, GVDP）、或者以此为基础制定自我管理规定，对喂食药品后动物体内的农药残留量进行实验的相关资料。

5.“每日应该摄取量”（acceptable daily

Intake, ADI）是指有意图地对可食用的化学物质食用摄取，并且一生也不会产生对人体有害影响的一人一日最大的摄取量。每日摄取量用mg表示、以人的体重kg为单位标注（mg/kg, b.w./day）.

6.“急性毒性参考量剂”（acutereference dose ,aRfD）是指考虑到食品或饮料中所特有的化学物质对人体的影响，设定的食用后在人体内24小时之内不出现健康异常现象的服用量（mg/kg,
	对最终的畜牧产品及水产品中所含动物用医药品残留量进行分析的相关资料。

4.—12〈删除〉


	现行
	修改案

	b.w./day).

7.“最大无毒反应服用量”（noobserved adverse effect level,NOAEL）是指在毒性试验中不会产生不良反应的最大限度摄取的量（mg/kg, b.w./day）.

8.“国家公民平均体重”（mean bodyweight）是指根据全国人民健康营养调查和韩国人年龄层体重设定的韩国人平均体重。

9.“理论性每天最大摄取量”（theoretical

Maximum daily Intake,TMDI)是指制订了残留标准的食品提供的每日摄取量的总和（mg/person/day）.

10“每天推算最大摄取量”（estimated

Maximum daily intake, EMDI）是指食品加工后所估算的残留量（农药残留标准乘以加工系数）乘以各类食品摄取量、综合在一起得到的数值。

11.“定量限制”（limit of 
	


	现行
	修改案

	Quantitation,LOQ）是指通过规定的分析方法得到的、具有确定性的实验样本的定量化学物质的最低浓度，并且信号（signal）噪音(noise)比为10以上。

12.“优秀实验室管理标准”（good laboratory practice, GLP）是指实验机关对实验的计划、实施、检查、记录、报告等体系部分和相关全部事项制定的规范标准。

第3章  根据（申请对象）法第7章的第1条，需对食品中残留标准制定的农药和动物用医药品作如下所示。

1.国内办理了使用登记的农药

2.国内正在申请使用登记手续的农药

3.在国内没有办理使用登记，正在依据国外标准使用的农药

4.在国内办理了使用登记的动物用医药品
	第3章  根据申请对象）法第7章的第3条---------------------------------------------

----------------------------------------------。

①国内食品残留标准

1.在国内登记的农药和动物用医药品

2.在国内申请登记的农药和动物用医药品

3.过去曾使用过、可在自然环境中长时间残留存在，需要制定标准的农药


	现行
	修改案

	5. 国内正在申请使用登记手续的动物用医药品

6. 在国内没有办理使用登记，正在依据国外标准使用的农药

7. 过去曾使用过、可在自然环境中长时间残留存在，需要制定标准的动物用医药品

第4章（与标准制定，变更或免除相关的申请受理）

①根据第3章第1项至第7项的规定，办理农药或动物用医药品残留标准制定、变更、或免除的申请人准备使用1号格式或者专用2号格式文件的申请书和相关要求的资料
	4.除此以外，食品医药品安全处长（以下简称“食药处长”）认定需要制定标准的农药和动物用医药品

②进口食品残留标准

 1.在国内没有登记、在国外登记并制定了残留标准，正在使用的农药和动物用医药品

 2. 过去曾使用过、可在自然环境中长时间残留存在，需要制定标准的农药

 3. 除此以外，食药处长认定需要制定标准的农药和动物用医药品

第4章（与标准制定，变更或制定免除相关的申请受理）
①根据第3章第1条的规定，办理农药或动物用医药品残留标准制定、变更、或制定免除的申请人（或机关）,应通过电子民事申请窗口


	现行
	修改案

	及简要报告，根据【食品医药品安全处网站的公告栏】的公告，向食品医药品安全处长（以下简称“处长”）递交季度申请。在第3章第1项至第7项中，国内的国家机关申请残留标准制定、变更、或免除的情况，可以不提交申请书。

②要求制定第3章第1项至第6项标准的申请人，应向处长提供相关物品的标准样品。

〈新增〉
	进行申请

②根据第3章第1条的规定，国内的国家机关（农药登记机关和动物用医药品认证许可机关）申请残留标准制定、变更、或制定免除的情况，可以不提交申请书。

③根据第3章第2条的规定，办理农药或动物用医药品残留标准制定、变更、或制定免除的申请人（或机关）, 应通过电子民事申请窗口向食药处长递交


	现行
	修改案

	
	实施条例专用1号或2号格式申请书和相关的参考资料。

④根据第3章的规定，办理农药或动物用医药品残留标准制定、变更、或制定免除的申请人应准备下列资料向负责部门提交：相关成份的毒性及残留标准摘要2份，国际食品规格委员会（CAC）的残留标准制定相关资料，主要出口国家的残留标准制定现状资料，需要进行标准制定或变更成份的的标准样品。提交资料摘要的语言为外语时，应该附上原本和译文。

⑤毒性和残留的相关资料采用专用1号或专用2号格式提交。根据格式的填写顺序填写目录和内容索引号以及页码，并应该同时提交2份正规打印材料和多媒体（CD, DVD）资料。


	现行
	修改案

	
	⑥需要进行标准设定或变更的申请人应提交相关成份的标准样品和专用3号格式文件，并且积极响应处长提出的和实验方法选定、检验相关联的附带要求。

⑦所提交的资料应为国内专门机构大学或研究机关试经过相关实验后的资料，属于在国外登记的情况，应附加可以证明已经登记和制定了残留标准的相关资料。

⑧为了提高标准制定的透明性，在提交相关资料的同时，应提交资料公开同意书（专用4号格式）。

⑨依据第3章的规则，申请农药残留标准的申请人（或机关）应提交下列各种资料，


	现行
	修改案

	
	在申请变更、追加新增标准时，可以不提交相关毒性实验资料，在不能提交相关资料时，应充分地阐述不能提交的理由。

1.毒性试验资料

一.急性毒性实验（acute oral toxicity studies）

（1）经口毒性

（2）经皮毒性

（3）吸入毒性

（4）内粘膜刺激性

（5）皮肤刺激性

（6）皮肤致敏性

（7）神经毒性

二.亚急性毒性实验（subchronic toxicity studies）

（1）90天反复给药经口毒性

（2）21天或28天反复给药经皮毒性

（3）90天反复给药吸入毒性

（4）90天反复给药经口神经毒性

（5）28天反复给药经口自发性神经毒性实验

三.慢性毒性实验（chronic toxicity 

	现行
	修改案

	
	studies）

（1）慢性反复给药经口毒性

（2）致癌性

四. 遗传毒性实验（genetic toxicity studies）

五.生殖毒性研究实验（development and reproductive toxicity studies）

六.致畸性毒性实验（teratogenicity studies）

七.动物体内代谢和药动学（metabolism and pharmacokinetics）相关资料

八.食药处长认定的与残留标准制定相关联的毒性相关资料

2.残留相关资料

一.基本信息

（1）物理化学性质

（2）适用的病虫害

二.致敏残留实验资料

（1）包装说明（field description）

（2）药剂喷洒时间、工具和方法

（3）样品采集方法

（4）样品分析方法和回收率

	现行
	修改案

	
	实验结果

（5）残留数值

（6）储存安定性实验结果

（7）残留标准提案

（8）安全使用标准

（9）进口食品的情况，出口国家的残留标准相关资料

三.家畜、家禽、蛋类、奶类（milk）的相关残留标准资料（直接处理，喂养饲料前后的变化）

四.生物性水产品(鱼类、贝类、甲壳类)的相关残留标准资料

五.植物体的新陈代谢相关资料

六. 食药处长认定的与残留标准制定相关联的残留标准相关资料

3.加工实验资料（processing study）

4.其他

 一.国外使用登记现况

二.和国际食品规格委员会（CAC）的残留标准及残留标准制定相关资料

三.出口国家的主要残留标准及残留标准制定


	现行
	修改案

	
	相关资料

四.产品中杂质含量

⑩依据第3章的规则，申请动物用医药品残留标准的申请人应提交下列各种资料，在申请变更、追加新增标准和申请制定免除时，可以不提交相关毒性实验资料，在不能提交相关资料时，应充分地阐述不能提交的理由。

1.残留标准相关资料

 一.基本信息

（1）物理化学性质

（2）药效学相关资料（pharmacodynamics）

（3）药动学相关资料（pharmacokinetics）

二动物残留实验结果

（1）试验中所使用的动物（种类、公母、兽龄、体重等）

（2）实验条件（饲养管理、喂养方法、投药方法等）

（3）牛奶生产和产卵率（相关情况下）


	现行
	修改案

	
	（4）样本采集方法

（5）样本分析方法和相关检验结果

（6）残留结果（指标物的定义、组织分布、与原物质的比例、结合残留物质的生物利用度等资料）

（7）分析物质的储存安定性试验结果

（8）残留标准提案

（9）停药期

三.动物体的新陈代谢相关资料

四. 食药处长认定的与残留标准制定相关联的残留标准相关资料

2.其他

一.国外使用登记现况

二. 和国际食品规格委员会（CAC）的残留标准及残留标准制定相关资料

三. 产品中杂质含量

 eq \o\ac(○,11)提交的资料中，如果能够从理论上、学术上认定需要进行的实验无实际性意义时，


	现行
	修改案

	
	可以不提交相关部分资料。

 eq \o\ac(○,12)食药处长对提交的资料进行审议，在需要的情况下，可以向申请人提出申请人进行详细说明和到现场进行实地调查的要求。

 eq \o\ac(○,13)根据第3章第2条的规定， 申请人在申请农药或动物用医药品残留标准制定、变更、制定免除时，应根据实施条例附表26第7条的规定缴纳相关的手续费。

 eq \o\ac(○,14)食药处长从收到标准制定申请之日起，对各项内容进行审议、并在规定的期限内通报其结果。

  1.标准制定申请的情况为12个月

2.标准变更或制定免除申请的情况为7个月

 eq \o\ac(○,15)所提交的与标准制定相关的资料的公开，根据“公共机关的信息公开相关法律




	现行
	修改案

	第5章（（与标准制定、变更或免除相关的审议）

①处长根据第4章的规定，在办理农药或动物用医药品的标准制定、变更、或免除申请时，应通过专家审议小组（以下称作“专家审议小组”）的审议后，再作出适当的决定。

②为了制定标准，危害评价根据法15章及本法的实施条例
	（法律 第8171号）”和“信息公开运行规则（食品医药品安全处指示）”的规定执行。

第5章（与标准制定、变更或制定免除相关的审议） 食药处长根据第4章的规定，在办理农药或动物用医药品的标准制定、变更、或制定免除申请时，应通过专家审议小组（以下称作“专家审议小组”）的审议和食品卫生审议委员会以及畜牧产品卫生审议委员会（以下成为“审议委员会”）的审议后，再作出适当的决定。

〈删除〉


	现行
	修改案

	第4章的危害评价方法和程序，残留标准的制定方法如附录1和附录2所示。

③处长对提交的资料进行审议时，在认为需要的情况下可以要求申请人予以详细说明或者到现场实地调查。

④处长从受理标准制定申请日起，对各项内容进行审议，审议结束后应公布其结果。

1.与第3章第1项至第6项相关的农副产品、畜牧、水产品和加工食品的残留标准完善或免除办理时间为210天。

2. 与第3章第1项至第6项相关的农副产品、畜牧、水产品和加工食品在初次制定标准、或标准执行强性执行的期限为365天

⑤进行标准制定所提交的资料中的信息公开部分依据“公共机关信息公开相关法律
	


	现行
	修改案

	（法律第8171号）”和“信息公开运营规定（食品医药品安全处 指示）”执行。

第6章（专家审议小组及运行方式）

①处长为了制定科学合理的残留标准，在食品医药品安全处内组织农药和动物用医药品专家审议小组（以下简称“专家审议小组”）。

②依据第1条规定，专家审议小组由包括1名委员长在内的30名委员组成。

③委员由农药和动物用医药品相关专业经验丰富的学者、食品医药品安全处及相关单位的工作人员、学术界、研究所、业界的专家组成。委员长由委员中间相互提名选出。

④专家审议小组内设危害评价分组、农药残留分组、动物用医药品残留分组，各小组成员不超过10名。
	第6章（专家审议小组运行方式）①食药处长----------------------------------------

----------------------------------------------------------

---------------------------------------------------

-----------------------。

②委员由食品医药品安全处及相关单位的工作人员、学术界、研究所、业界的专家组成。

③根据第1条的内容，专家审议小组分为卫生评价部门、农药残留部门和动物用医药品部门，各部门由包括1名委员长在内的10名左右的委员组成，各部门的委员长在委员中间相互提名选出。

④专门委员的任期为2年、并可续任，委员职位缺位时，所选补选委员的任期为该委员职位所剩的任期时间。


	现行
	修改案

	⑤专门委员的任期为2年，委员职位缺位时，所选补选委员的任期为该委员职位所剩的任期时间。

⑥在农药或动物用医药品残留标准制定的过程中，委员长认为需要进行相关的研究和资料调查时，可以委托专家小组进行讨论和调查，并在预算范围内支付津贴和差旅费。

第7章（资料提交时注意事项）

①提交2份附带相关资料及全部内容简要说明的委托申请书，依据4号格式或专用5号格式文件中的相关指示按顺序填写
	⑤在农药或动物用医药品残留标准制定的过程中，相各部门委员长认为需要进行相关的研究和资料调查时，可以委托专家小组进行讨论和调查，并在预算范围内支付津贴和差旅费。

〈删除〉

第7章（资料的完善补充等）

①食药处长根据第4章的规定，受理的申请书在出现下列所述情况时，可以要求完善补充。

1. 所记载的内容


	现行
	修改案

	目录和资料索引、页码以及多媒体资料（CD,DVD等）。

②委托申请书为外语的情况，应附加原文和译文。

③所提交资料应为国内外大学或研究机构进行的专门性试验资料，国外使用登记的情况，应附加可以证明其在国外已经登记和制订了残留标准的证明资料。

④为了保障标准制定过程的透明性，在提交委托申请书时，应一同提交6号格式文件。
	遵循相关法规无法办理的情况下

2. 提交的资料不完备的情况下

3.提交资料的可信度较低的情况下

 4.食药处长认为有必要进行残留标准讨论的情况下

②食药处长根据个案情况，可以提出最长6个月期限的资料完善补充要求。

③食药处长在申请书出现下列任意一种情况时，可以退回申请。

 1.所提交的资料不符合相关规定的情况下

 2.可能对公民的健康存在危害的情况下

 3.完善补充的内容不充分，并无法进行讨论商议的情况下

 4.在指定的完善补充期限内无法完成相关工作的情况下

④根据第1条和第2条的内容，申请人在收到完善补充和修改的通知后，应事先向食药处长告知再次提交资料的日期，


	现行
	修改案

	第8章（资料完善等）

①处长依据第4章的规定，受理的委托申请书如有下列所示情况时，可以要求进一步完善资料。

1. 提交的资料不完备的情况下

2. 提交资料的可信度较低的情况下

②处长受理的委托申请书如有下列所示情况时，可以要求修改资料。

1. 所记载的内容依据相关法规无法办理的情况下

2.规定中无相关事项或经过审议、认定无需申请的事项


	并且这段时间不包含在审议期限之内。根据第3章第2条的规定，申请农药或动物用医药品残留标准制定、变更以及制定免除的申请人在收到上述第3条中所示的申请退回的时，不返还已经缴纳的资料审议手续费。

第8章（结果通报）食药处长在完成相关农药或动物用医药品残留标准制定的相关讨论后，使用实施条例专用3号格式文件、向申请人通报。

①—④〈删除〉


	现行
	修改案

	③处长在委托申请书出现下列任意一种情况时，可以驳回申请。

1.所提交的资料不符合相关规定的情况下

2.存在安全性问题，可能对人体健康造成危害的情况下

3.完善补充的内容不充分，并无法进行讨论商议的情况下

④根据第1条和第2条的内容，申请人在收到完善补充和修改的通知后，应事先向处长告知再次提交资料的日期，并且这段时间不包含在审议期限之内。

第9章（公告和通知）处长在审议完成农药和动物用医药品残留标准制定后，应通过行政程序公示审议结果、同时向申请人发送专用7号格式文件或专用8号格式文件的通知。

第10章（农药的残留标准制定相关申请资料的提交范围）

①根据第3章第1项至第3项的内容，

对于新规定的农药
	第9章〈删除〉

第10章〈删除〉

	现行
	修改案

	申请残留标准的申请人，应提交下列资料，在申请标准变更、追加新增标准时，可以不提交相关毒性实验资料，在不能提交相关资料时，应充分地阐述不能提交的理由。

  1.毒性试验资料

一.急性毒性实验（acute oral toxicity studies）

（1）经口毒性

（2）经皮毒性

（3）吸入毒性

（4）内粘膜刺激性

（5）皮肤刺激性

（6）皮肤致敏性

（7）神经毒性

二.亚急性毒性实验（subchronic toxicity studies）

（1）90天反复给药经口毒性

（2）21天或28天反复给药经皮毒性

（3）90天反复给药吸入毒性

（4）90天反复给药经口神经毒性
	


	现行
	修改案

	（5）28天反复给药经口自发性神经毒性实验

三.慢性毒性实验（chronic toxicity studies）

（1）慢性反复给药经口毒性

（2）致癌性

四. 遗传毒性实验（genetic toxicity studies）

五.生殖毒性研究实验（development and reproductive toxicity studies）

六.致畸性毒性实验（teratogenicity studies）

七.动物体内代谢和药动学（metabolism and pharmacokinetics）相关资料

八.处长认定的与残留标准制定相关联的毒性相关资料

2.残留相关资料

一.基本信息

（1）物理化学性质

（2）适用的病虫害

二.致敏残留实验资料

（1）包装说明（field description）
	

	现行
	修改案

	（2）药剂喷洒时间、工具和方法

（3）样品采集方法

（4）样品分析方法和回收率实验结果（5）残留数值

（6）储存安定性实验结果

（7）残留标准提案

（8）安全使用标准

三.家畜、家禽、蛋类、奶类（milk）的相关残留标准资料（直接处理，喂养饲料前后的变化）

四. 植物体的新陈代谢相关资料

五. 处长认定的其他与残留标准制定相关联的残留标准相关资料

3.加工实验资料（processing study）

4.其他

一.国外使用登记现况

二.Codex和在国外标准制定现状

三. 产品中杂质含量

②根据第1条和第2条的规定，如果能够从理论上、学术上认定需要进行的实验无实际性意义时，可以不提交相关部分资料。


	

	现行
	修改案

	第11章（动物用医药品的残留标准制定相关申请资料的提交范围）
①根据第3章第4条至第6条的规定，申请动物用医药品残留标准的申请人应提交下列各种资料，在申请标准变更、追加新增标准时，可以不提交相关毒性实验资料，在不能提交相关资料时，应充分地阐述不能提交的理由。

1.第10章第1条规定的资料

2.电子材料

一.基本信息

（1）物理化学性质

（2）药效学相关资料（pharmacodynamics）

二动物残留实验结果

（1）试验中所使用的动物（种类、公母、兽龄、体重等）

（2）实验条件（饲养管理、喂养方法、投药方法等）

（3）牛奶生产和产卵率（相关情况下）

（4）样本采集方法

（5）样本分析方法和回收率结果


	第11章〈删除〉

	现行
	修改案

	（6）残留结果

（7）分析物质的储存安定性试验结果

（8）残留标准提案

（9）停药期

三.动物体的新陈代谢相关资料

四. 处长认定的其他与残留标准制定相关联的残留标准相关资料

3. 其他

一.国外使用登记现况

二. Codex和在国外标准制定现状

三. 产品中杂质含量

②根据第1条和第2条的规定，如果能够从理论上、学术上认定需要进行的实验无实际性意义时，可以不提交相关部分资料。

【附件1】食品中农药残留标准的设定方法

1.每日摄取量通过研究急性毒性、亚急性毒性、慢性毒性、致癌性、至畸形性、生殖毒性、遗传毒性等，计算出符合人体安全系数的最大无毒性服用量后，
	〈删除〉


	现行
	修改案

	制定对人体无不良影响的健康标准。

2.资料审议

一.农作物残留标准申请资料使用参照标准实验室管理条例进行的实验资料，不属于本情况时，根据专家审议小组的决定执行。

二.根据第3章第7条的规定，在没有相关农药的残留实验结果、或者不需要此项时，可使用检测的资料。

三. 以和国际食品规格委员会的协商为原则，根据农产品的种类制定残留标准，当残留标准制定数值差异过大时，可以不通过协商自行决定。

四.提交可以充分说明农副产品物种的资料或者农副产品物种划分提案，参照国际食品规格委员会制定的农副产品物种标准，采纳其合理部分。
	


	现行
	修改案

	五.当认定食品中的残留农药对人体健康完全无不良影响时，无需设定残留标准，可直接将其归纳入免除项目内。

3.含量评估是指以长期毒性评估为基础目的，利用理论性每日摄取量和每日摄取量数值，经过综合计算，必要时还可以参照急性毒性参考数值、计算出的急性毒性评估数值。即便含量数值超过了理论每日最大摄取量和每日摄取量与公民平均体重相乘后的数值，最终还是确定了不得不使用本农药的结论时，可以通过具有科学说服力的处理数值（Processing factor）、考虑减少农副产品加工处理中的农药使用量，但是本程序应该按照各种农药和食品的标准化残留减少系数来操作使用，必要时需通过专家的讨论和认证。
	


	现行
	修改案

	含量评估

TMDI≤每日摄取量×公民平均体重    TMDI＞每日摄取量×公民平均体重


标准提案                         标准再审议

4.根据如下原则制定农药残留标准

一.农药残留标准使用mg/kg或者mg/L标注，并标注物体基本性质及运送方式。

二.数值采用0.01,0.02,0.03,0.05,0.07,0.1,0.2

，0.3,0.5,0.7,1,2,3,5,7,10,15,20,25,30,40,50 

mg/kg的格式标注。（如果有确凿的资料数据和精密的检测仪器时，可以使用上述标注格式之外的数值。

三.进行农作物残留标准测试结果实验时，如果最高残留量超过了所规定的限制值时，使用限制值进行标注，然后再另附一份附表（*）将实际数值标示出来。

5.加工食品的农药残留标准制定

	


	现行
	修改

	按如下原则进行。

一.对需要设定农药残留标准的加工食品农药，进行科学性地加工前后残留量对比，并利用处理数值计算出参量标准，制定方法采用上述附表1第4项，农药残留标准值以所指定的原料标准乘以处理数值所得数值为结果，小数点后的数值应以不小于0.5为单位进行记录。

二.上接第1项内容，食品加工后的残留量低于加工前的含量时，不需要制定残留标准，以加工前的数值为标准，如果加工后的残留量标准明显地高于加工前残留数值的话，则需要根据专家审议小组的讨论结果来制定。

6.肉类食品和乳制品的残留标准制定按如下原则进行。
	


	现行
	修改案

	一. 肉类食品和乳制品的残留标准制定以和国际食品规格委员会的标准相参照为原则，在得到科学客观的数字资料后，参照附表4进行制定。

二.对于国际食品规格委员会没有制定标准的副食品残留标准，依据专家审议小组的讨论结果制定。

【附表2】食品中动物用医药品的残留标准制定方法

1.每日摄取量通过研究急性毒性、亚急性毒性、慢性毒性、致癌性、至畸形性、生殖毒性、遗传毒性等，计算出符合人体安全系数的最大无毒性服用量，然后制定对人体无不良影响的健康标准。

2.资料审议和残留标准提案

一.动物用医药品残留标准申请资料使用参照标准实验室管理条例进行的实验资料，不属于本情况时，根据专家审议小组的决定执行。

二.根据第3章第7条的规定，动物用医药品
	〈删除〉


	现行
	修改案

	在没有相关农药的残留实验结果、或者不需要此项时，可以使用检测的资料代替。

三.国内没有相关残留资料的情况下，优先选用FAO/WHO食品添加剂专家联合委员会（Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives,JECFA）的资料，除此也可选用美国和欧盟的相关资料。

四.残留标准的制定是以作为可食用的动物的肌肉、脂肪、肝脏、肾脏和相关副产物、鱼类、甲壳类、家禽、乳制品、蛋类、蜂蜜（包括蜂王浆、蜂胶）作为制定对象、参照国际食品规格委员会的标准为原则。

五.当认定食品中的残留的动物用医药品对人体健康完全无不良影响时，无需设定残留标准，可将其归纳入免除项目内。

3.含量评估是指以长期毒性评估为基础目的，利用理论性每日摄取量和每日摄取量数值
	


	现行
	修改案

	通过综合计算，必要时还可以参照急性毒性参考数值，计算出的急性毒性评估数值。

含量评估

TMDI≤每日摄取量×公民平均体重    TMDI＞每日摄取量×公民平均体重


标准提案                         标准再审议

4.动物用医药品残留标准按如下原则制定。

一. 动物用医药品残留标准使用mg/kg或者mg/L标注，并标注物质基本性质及运送方式。

二. 进行动物医药品残留标准测试结果实验时，如果最高残留量超过了所规定的限制值时，使用限制值标注。


	


	现行
	修改案

	【专用1号格式】
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	【专用1号格式】

【专用1号格式】
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	现行
	修改案

	【专用2号格式】
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【专用3号格式】（省略）
	【专用2号格式】
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【专用3号格式】（与现行一致）


	现行
	修改案

	【专用4号格式】
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【专用5号格式】
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	【专用4号格式】

（与现行专用6号格式一致）
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〈删除〉

	现行
	修改案

	【专用6号格式】
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【专用7号格式】
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	〈删除〉

〈删除〉




	现行
	修改案

	【专用8号格式】
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	〈删除〉
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