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无论是对发展中国家还是发达国家而言!确保食品安全!保障公众健康和促进经济发展!都极具

挑战%许多国家在加强食品安全体系方面取得了长足进展!减少和预防食源性疾病面临很大机遇%但

是!食源性疾病的发生率依然很高!食品供应链中新的危害因素仍然不断出现%

影响人体健康的食源性风险可能来自于自然界的生物&化学或物理等方面的因素!进一步减少食

源性疾病&强化食品安全体系的一个重要方法就是风险分析%在过去几十年里!风险评估&风险管理

以及风险交流逐步形成并共同构成了食品安全风险分析这一特殊学科%目前!风险分析已经得到广泛

的认同!成为评价食物链中的危害与人体健康风险相关性的首选方法!并在制定适合控制措施的决策

过程中充分考虑了更广泛的因素%在建立食品标准与其他食品控制措施过程中!风险分析促进了全面

的科学评估&众多利益相关方的广泛参与&过程的透明度&不同危害因素处理的一致性以及风险管理

者的系统性决策%此外!各国采用协调统一的风险分析原则与方法也促进了食品贸易%

联合国粮农组织 #

C!6

$和世界卫生组织 #

MD6

$在食品安全风险分析的发展中起了主导作

用%

PQQP

年!

C!6

与
MD6

食品标准&食品中化学物与食品贸易联合会议建议国际食品法典委员会

#

@!@

$把风险评估原则应用到决策过程中%

@!@

因此在
PQQP

年及
PQQR

年举行的第
PQ

届及第
ST

届

大会上通过了
C!6

与
MD6

联合会议的建议!即食品安全决议与标准的制定将以风险评估为基础!

并鼓励相关的法典委员会据此协调标准制定的方法%

应
@!@

的要求!

C!6

与
MD6

召集了多次专家咨询会!为法典委员会及成员国在食品标准问题

中应用风险分析的实践方法提供建议%其中包括
PQQU

年举行的风险评估专家会议!

PQQV

年的风险管

理专家会议以及
PQQW

年的风险交流专家会议%最初的专家咨询会的内容主要集中在风险分析的总体

范例上!出台了一系列风险评估&风险管理及风险交流的定义及基本原则!

%其后的专家咨询会的内

容则针对一些风险分析范例中的具体方面"

%

STTR

年!

@!@

采纳了由一般原则委员会 #
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定的在食品法典框架内应用风险分析的工作原则#

!同时要求相关的法典委员会在其具体领域制定风

险分析特定原则及指南%从这个角度说!是由
@@K7

启动了指导各国政府的食品安全风险分析一般

原则的制定工作%

@!@

的一些附属机构已经或正在制定具体的风险分析指南!特别是在食品添加剂

与 #化学$污染物&食品卫生 #微生物污染$&农药残留&兽药残留以及生物技术等方面%

作为
C!6

"

MD6

和
@!@

所进行的工作的一部分!在为实施食品安全风险分析的原则和指南所

建立的系统性框架方面取得了长足进展%各国政府迅速行动起来!把许多国际进展纳入到国家法规体

系中!目前正在进一步建立国家层面上的食品安全风险分析体系%

C!6

和
MD6

制定本指南旨在推动食品安全监管者理解!并在本国食品安全体系内应用风险分

析%本指南的主要读者对象是各国中央政府层面的食品安全官员%本指南提供了重要的背景信息&指

导原则和应用食品安全风险分析的实际案例%指南介绍的不是如何实施风险分析的具体说明!而是国

际认可的原则&风险分析各部分应用的通用框架以及有充分代表性的案例%本指南与
C!6

"

MD6

和

食品法典委员会已经形成或正在制订中的各类文件相辅相成!当食品安全风险分析领域有新的资料或

信息时!指南可以继续修订和完善%

本指南的第一章首先阐述了风险分析如何为有效的食品安全管理提供基本框架!然后具体介绍了

风险分析的
R

个基本组成部分%在随后的章节中介绍了风险管理&风险评估及风险交流的原则与机

制%贯穿指南的重点主要是介绍食品安全官员为统览与管理风险分析过程必须知道哪些内容%指南中

包含了当前最新的信息和知识!以备注的形式列出了
C!6

与
MD6

制定的相关文件%附录包括如何

对鱼类中甲基汞以及即食食品中的单增利斯特菌进行风险分析的案例%

本指南属于由两部分组成的系列丛书的第一部分!全部内容已经制成了
@"Y/6E

光盘%第二部

分内容为用于能力建设的一系列培训材料!包括开展培训的演示文稿&

C!6

和
MD6

最新的与食品

安全风险分析相关的工具和培训资料汇编!还有关于阿斯巴甜&副溶血性弧菌和伏马菌素风险分析的

案例研究%
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书书书

!

!

!

风险分析概述

本章提要! 食品安全是一项基本的公共卫生问题!对于国家食品安全管理者来说"实现

食品的安全供给是巨大的挑战!食品生产#国际贸易#新技术的应用#公众对健康保护的期

望以及其他一些因素等不断变化的全球形势"形成了一个要求日益严格的实施食品安全体系

的环境!无论是为人熟知的还是新出现的一系列食源性危害"都给人类健康带来了风险"而

且阻碍了国际食品贸易的发展!为了满足国内日益增长和复杂的安全需求"各国都需要对风

险进行相应的评估与管理!风险分析是在最近
!"

年间发展起来的一种为食品安全决策提供

参考的系统化#规范化方法"它主要包括
#

个部分$风险管理#风险评估以及风险交流!风

险分析是进行以科学为基础的分析#合理有效地解决食品安全问题的强有力的手段!通过实

施风险分析"不仅可以促进公众健康的改善"同时也为扩大国际食品贸易打下了坚实基础!

!"!

!

背景

无论是在发达国家还是发展中国家"食源性疾病一直是一个现实且棘手的问题"它不仅造成大量

人群患病"而且带来巨大的经济损失!发达国家每年至少有
$

%

#

的人可能受到食源性疾病侵袭&在发

展中国家这个问题更为普遍"在这些国家估计每年有
!!"

万人因为食源性和水源性腹泻而死亡"其中

大部分是儿童!食品中的化学物危害可能偶尔导致一些急性疾病"而食品添加剂#农药与兽药残留#

环境污染物更可能对公众健康带来长期危害的风险!另外"新技术 '如农作物的基因改良(的使用也

引起人们对食品安全问题的关注"这些都需要进行风险评估#管理以及恰当的风险交流!

!"!"!

!

食品安全环境的变化
更科学地了解导致食源性疾病的危害及其给消费者造成的风险"同时具备采取正确干预措施的能

力"应该能够使政府和企业显著降低与食品相关的风险!然而"食品危害与人体疾病之间的关联有时

难以确定"更加难以量化&而且即使确定了两者的关联"所采取的干预措施从技术#经济或者管理角

度来看并不总是切实可行"因而许多国家的食品安全监管者依然面临着严峻的挑战!

有效的食品安全体系除了能促进公众健康之外"还能够维持消费者对食品供应的信心"同时为国

内外食品贸易建立良好的法规基础"从而有利于经济发展!世界贸易组织 '

%&'

(建立的国际贸易

协定强调"管理国际食品贸易的法规必须建立在科学与风险评估的基础之上!实施卫生与植物卫生措

施协定 '

()(

协定(允许各国采取正当措施保护消费者的生命与健康"但前提是这些措施必须被证明

是科学的"且不会对贸易产生不必要的阻碍!

()(

协定第
*

条要求各成员应保证其卫生与植物卫生措施的制定以对人类#动物或植物的生命或

健康的风险的评估结果为依据"同时考虑有关国际组织和机构制定的风险评估技术!协定第
+

条规定

了发达国家有为欠发达国家提供技术援助的义务"其目的是改善欠发达国家的食品安全体系!

!"!"#

!

食品安全体系的演变
参与从食品生产到食品消费全过程的每个人 '包括种植%养殖者#加工者#监管者#分销商#零



售商以及消费者(都对食品安全负有责任"但政府必须为食品管理提供一个可行的制度和法规环境!

目前"大部分国家都已经建立了适当的食品管理体系"该体系包含了许多基本要素 '见方框
$,$

("

要素的主次关系因不同国家而异!在过去的几十年中"为了提高全球食品的安全与质量"

-.'

和

%/'

与各国政府#科研机构#食品企业#消费者等进行了广泛的合作!相关活动的详细资料可以查

阅
%/'

和
-.'

的网站!此外"

-.'

%

%/'

最近召开了全球食品安全管理者论坛"主要关注有效

国家食品安全体系 '包括风险分析的应用(的建立机制与策略"详细信息可以访问相关网页!

!

方框
!"!

!

国家食品安全体系要素

!

食品法规!政策!准则和标准

!

明确界定食品监督管理和公众健康责任的制度

!

科学能力

!

综合管理方法

!

监督和认证

!

诊断和分析实验室

!

标准制定

!

基础设施与设备

!

监控体系和能力

!

与食物摄入相关的健康问题监测

!

应急反应能力

!

培训

!

公共信息!教育及交流

即使不考虑国家食品管理体系的复杂程度"多种多样的影响因素正日益为负责食品安全的政府机

构提出了越来越高的要求!方框
$,!

和图
$,$

描述了全球食品安全体系中发生急剧变化的因素"其中

部分变化的因素直接导致人体食源性健康风险的增加"而其他因素则需要进行更为严格的评估"或是

需要对现行的食品安全标准和方法进行修订!

方框
!"#

!

不断变化的影响国家食品安全体系的全球因素

!

不断增加的国际贸易量

!

国际和地区组织的扩张及相应产生的法律义务

!

食品类型和地域来源的日益复杂化

!

农业与动物生产的集约化及产业化

!

日益发展的旅游和观光产业

!

食品加工模式的改变

!

膳食模式与食物制备方法偏好的变化

!

新的食品加工方法

#

!

!

风险分析概述
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-.'

%

%/'

食品安全活动信息文献来源$
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年
$

月首次全球食品安全管理者论坛在摩洛哥的马拉喀什举行"

!""A

年第
!

次全球论坛在泰国曼谷举行!这些全球论坛的会

议文集文献来源$
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!

新的食品和农业技术

!

细菌对抗生素耐药性的不断增强

!

人类"动物与疾病传播潜在因素之间相互作用的不断变化

图
!"!

!

促使食品安全体系发生变化的因素

!"!"$

!

各类食品危害
食品法典委员会将食源性危害定义为$*食品所含有的对健康有潜在不良影响的生物#化学或物理

因素或食品存在状况!*方框
$,#

列举了一些当前备受关注的各种食源性危害"其中许多危害早已被人

们认识"并成为食品安全控制的目标!然而"方框
$,!

中所描述的一些日益变化的全球性因素可能会使

所造成的问题进一步加剧!许多新出现的危害也受到越来越多的关注!以前未发现的某些危害已成为世

界广泛重视的问题"例如突变蛋白 '学术上又名朊病毒(引起的 *疯牛病+或牛海绵状脑病 '

C(D

(!某

些众所周知的危害再次变成突出问题"如烘焙与油炸淀粉食品中丙烯酰胺的残留"鱼中的甲基汞以及家

禽中的弯曲菌!此外"其他变化趋势 '如食品中抗生素耐药细菌越来越多(可间接导致新食品危害的出

现"而某种食品生产方法 '如将抗生素作为饲料添加剂使用(进而可能会导致这种趋势愈发严重!

方框
!"$

!

食品中可能存在的危害举例

生物性危害

!

感染性细菌

!

产毒生物

!

真菌

!

寄生虫

!

病毒

!

朊病毒

化学性危害

!

天然毒素

!

食品添加剂

!

农药残留

!

兽药残留

!

环境污染物

!

包装带来的化学污染物

!

过敏原

物理性危害

!

金属!机械碎屑

!

玻璃

!

首饰

!

碎石子

!

骨头碎片

$

!

!

风险分析概述



各种不同类型的危害有很大差别"它们需要利用不同的方法进行风险分析!某些化学性危害"特

别是诸如食品添加剂#农药残留和兽药残留等可以在食品供应过程中加以严格控制的危害"一直采用

*理论零风险方法+进行管理 '第
!

#

#

章将详细论述(!相反"微生物危害通常是活的有机体"它们

能够在食物中进行繁殖且在周边环境中普遍存在"因此对这类危害需要采用不同的风险评估方法和管

理策略"以力求将风险控制在可耐受的范围之内"而不是完全消除风险!第
!

章将对这些差异进行更

深入的论述!

!"!"%

!

对国家食品安全主管部门提出更高要求
目前"政府以及其他参与食品管理的部门正在通过制定新的管理方法#应用和改进现有的管理体

制#改进基础设施和措施来确保食品安全!尽管这些举措的主要目标仍然集中在促进食品安全方面"

但国家食品安全管理规划也必须逐渐地将其他目标考虑在内 '见方框
$,A

(!例如"许多国家的官方

机构或称 *主管部门+"目前需要对其组织机构和运作进行成本效益分析"以避免强加给食品企业不

合理的管理成本!同时"这些机构还应遵照有关国际协议中公平贸易的要求"在目标和应用中建立一

套能保证国内标准和进口标准保持一致的机制!

方框
!"%

!

下述食品管理原则对国家机构提出了更高要求

!

把更加依赖科学作为指导食品安全标准制定的基本原则

!

将食品安全的主要责任转移到企业

!

采用贯穿 #生产
E

消费$过程的食品安全控制措施

!

赋予企业实施食品安全控制措施更大的灵活性

!

确保政府行使食品安全管理职责的成本有效性和效率

!

增强消费者在决策制定中的作用

!

认识到扩大食品监测的必要性

!

基于流行病学的食品溯源

!

采用更为 #综合一体化的$方法与各相关部门合作 %例如动植物卫生管理部门&

!

采用风险分析作为提高食品安全的基本原则

!"#

!

风险分析

风险分析是一种用来估计人体健康和安全风险的方法"它可以确定并实施合适的方法来控制风

险"并与利益相关方就风险及所采取的措施进行交流!风险分析不但能解决突发事件的或因食品管理

体系的缺陷导致的危害"还能支撑和改进标准的发展完善!风险分析能为食品安全监管者提供作出有

效决策所需的信息和依据"有助于提高食品安全水平"改善公众健康状况!无论制度背景怎样"风险

分析的原则为所有食品安全管理机构提供了一个可显著改善食品安全状况的工具!

例如"可以利用风险分析来获得食品供应链中某种污染物风险水平的信息和证据"帮助政府决定

采取何种应对措施 '如设定或修改该污染物的最大限值#增加污染物的检测频率#审核标识要求#为

特殊人群提供建议#对问题食品发布产品召回和 '或(进口禁令等(!而且"管理机构通过进行风险

分析"能够在食物链中找出多个可实施控制措施的控制环节"衡量不同控制措施的成本效益"最终决

定哪一种措施最为有效!因此"风险分析为我们提供了一个框架"借此可对各种可能措施产生的可能

影响进行分析 '包括对特定群体,,,如食品企业等部门的影响("并通过重点关注食品安全风险最大

的因素来促进公共资源的有效利用!

%

!

!

风险分析概述



风险分析由风险管理#风险评估和风险交流
#

部分组成!其中每一部分都在几乎所有的国家中经

过了长期的应用"甚至在这些名称形成之前就已经开始应用 '见方框
$,*

(!在过去
!"

年里"这
#

部

分在国家或国际层面经过正式形成#逐步完善及最终整合形成统一的原则"演变为 *风险分析+这门

学科!本章主要对食品安全风险分析#运用风险分析的优点及成功实施风险分析的必备条件进行简要

的介绍!

方框
!"&

!风险管理者"的作用

在风险分析术语中'政府的食品安全官员通常扮演着 #风险管理者$的角色(他们不仅对确

保风险分析的实施负有全面责任'也担负着选择和实施食品安全控制措施的最终职责(一个国家

的风险管理者不需要详细了解如何实施风险评估'但他们必须知道如何在需要时委托风险评估任

务并追踪其实施的全过程(此外'他们应了解风险评估的结果'以据此作出正确的风险管理决

策(同样'风险管理者也不必是风险交流方面的专家'但他们必须知道风险交流是怎样促进风险

分析的成功实施'怎样确保在风险评估和管理的所有适当步骤中都有恰当而充分的风险交流(

风险分析中使用的术语初看显得比较难以理解'但当读者真正理解了这些概念'就会明白风

险分析经常是把新近形成的获国际认可的术语应用到为人熟知的各项活动中(该指南通过对这些

活动的解释和具体案例分析'旨在帮助各国食品安全官员明白在他们各自的食品安全控制活动中

实施风险分析的益处(

!"#"!

!

风险分析的组成
风险分析是一个结构化的决策过程"由

#

个相互区别但紧密相关的部分组成$风险管理#风险评

估和风险交流 '见图
$,!

(!它们是整个风险分析中互相补充且必不可少的组成部分!虽然图中显示

它们是独立的部分"但实质上是一个高度统一的整体!在典型的食品安全风险分析过程中"管理者和

评估者几乎持续不断地在以风险交流为特征的环境中进行互动交流!所以"当上述
#

个组成部分在风

险管理者的领导下成功整合时"风险分析最为有效!

图
!"#

!

风险分析的一般组成

&

!

!
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国际食品法典委员会对风险分析这
#

个主要组成部分进行了如下定义$

!

风险评估$一个以科学为依据的过程"由以下各步骤组成$

"

危害识别"

#

危害特征描述"

$

暴露评估"以及
!

风险特征描述!

!

风险管理$与风险评估不同"这是一个在与各利益方磋商过程中权衡各种政策方案的过程"

该过程考虑风险评估和其他与保护消费者健康及促进公平贸易活动有关的因素"并在必要时选择适当

的预防和控制方案!

!

风险交流$在风险分析全过程中"风险评估人员#风险管理人员#消费者#产业界#学术界

和其他感兴趣各方就风险#风险相关因素和风险认知等方面的信息和看法进行互动式交流"内容包括

风险评估结果的解释和风险管理决定的依据!

风险评估被认为是风险分析中 *基于科学+的部分"而风险管理是在选取最优风险管理措施时对

科学信息与其他因素 '如经济#社会#文化与伦理等(进行整合和权衡的过程!实际上"风险评估也

可能包含一些不完全科学的判断与选择"风险管理者对风险评估者运用的科学方法要有一个正确的理

解!科学和非科学评估方法在风险分析不同阶段中的相互影响和交叠运用将在随后与风险管理和风险

评估相关的章节中进行详细探讨!

!"#"#

!

实施风险分析
风险分析过程通常始于风险管理的一个步骤"即界定问题#确定风险分析的目标和风险评估需要

解决的问题"是否需要进行风险评估以及何时进行 '见第
!

章 *初步的风险管理活动+一节(!在风

险评估阶段应进行 *量化+和 *描述+被分析风险的特性这一以科学为基础的工作 '见第
#

章(!风

险管理与风险评估在一个包括广泛交流与对话的开放透明的环境中进行"各相关团体适时参与其中!

当开始执行降低风险的措施以及政府#企业及其他利益相关方对其实施效果进行持续监控时"风险分

析的整个过程随之完成!

!"#"$

!

国际与国家层面上的风险分析
食品安全风险分析可以由国家#地方及国际食品安全机构开展"不同层面的风险分析过程有明显

的区别!在国际层面上"推荐食品安全标准的国际食品法典委员会 '例如食品卫生#肉类卫生#食品

添加剂#污染物#农药残留及兽药残留法典委员会(扮演风险管理者的角色!用于制订法典标准的风

险评估工作由
#

个
-.'

%

%/'

联合专家机构进行 '

-.'

%

%/'

联合食品添加剂专家委员会"

FDG-.

#

-.'

%

%/'

农药残留专家联席会议"

FH)I

#

-.'

%

%/'

微生物风险评估专家联席会议"

FDHI.

(!有时"其他的风险评估工作由特别工作组专家咨询会议和同时承担本国评估工作的成员国

政府承担!

各食品法典委员会组织和指导决策制定过程#权衡风险评估结果及其他合理因素 '例如风险管理

措施的可行性和法典委员会成员国的各自利益("推荐保护公众健康与确保食品公平贸易的标准!在

这一意义上"这些委员会承担了风险管理者的角色!各食品法典委员会的风险管理活动包括制定风险

管理工具 '以相关文本的形式出现("如各类指南#生产规范#采样计划以及某些针对特定食品危害

的法典标准!这些委员会起草的标准草案和相关文本提交给
G.G

大会最终通过"并在食品法典网站

公布!法典标准与相关文本实质上是自愿执行的"除非
G.G

成员在法律上采纳了这些标准和文本"

否则它们对各成员没有直接的强制性作用!法典委员会不具体执行降低风险的措施"实施#执行和监

测是法典委员会成员#政府和相关机构的职责!

反之"国家食品安全机构通常负责全面实施本国的风险分析工作!有些国家政府有自己的机构和

基础条件开展风险评估#选择风险管理的措施#实施和贯彻决策以及监控和审查决策的影响等&而有

些国家可用来实施风险分析的资源相当有限!在这种情况下"即使一国政府具备相应的能力"将国际

层面上开展风险分析的各部分应用于国家层面"也非常实用!

'

!

!

风险分析概述



例如"根据具体的情况"各国可以部分或全部地把
FDG-.

#

FH)I

或
FDHI.

实施的国际风险

评估应用到国内 '见第
#

章(!同样"针对某一特殊危害的风险管理国际指南可以为某国风险管理者

确定一系列可用的控制措施"供他们根据本国具体的食品安全管理体系进行选择!国际层面与国内层

面的风险分析以及两者之间关联的实例将在以后的章节以及本指南所附的案例分析中进行介绍!

!"#"%

!

风险分析的主要特征
虽然图形中描述的风险管理 '见图

!,$

(和风险评估 '见图
#,$

(显示风险分析是一个逐步递进

的连续过程"但实际上风险分析是一个不断重复且持续进行的过程"存在许多反馈环节及根据需要或

有更好的信息能够补充时进行重复的步骤!风险分析的整体特征就是风险管理者#评估者以及其他参

与者之间不断重复的互动!即使达成或实施了某项决策"风险分析也并不会就此结束!实施风险分析

的团队或其他参与人员 '如企业(定期监控风险分析所做出的决策的成效和影响"如果在执行风险分

析时获得了新信息"他们应针对已实施的控制措施作出相应调整!

在食品法典框架内应用的风险分析工作原则中"

G.G

规定实施风险分析应做到$

"

遵循图
$,!

中所述的
#

个不同部分组成的结构框架&

#

建立在最可靠的科学依据之上&

$

保持应用过程中的一致

性"如$对于各个国家出现的不同危害类型都适用&

!

实施过程具有公开性#透明性和翔实文件记

录&

%

有明确处理不确定性和变异性的办法&

&

基于新的信息能够适当进行再评价!

风险分析是一门系统科学"需要广阔的视角 '如 *生产到消费+的方法(#广泛的数据收集 '如

在研究风险及风险管理决策时(以及综合分析法等!风险分析是基于公开透明#决策过程记录完备和

过程开放的体系"需要所有受到风险或风险管理措施影响的利益相关方的参与!

成功运用风险分析框架需要各国拥有基本的食品安全体系"如本指南
$,$,!

中所述"所需要的要

素包括$可行的食品法律#政策#法规和标准#有效的食品安全与公众卫生机构以及两者之间的协调

机制#可操作的食品检测机构和实验室#资料信息#教育#交流与培训#基础设施和设备#人力等!

政府成功实施风险分析所需的其他必备条件包括$政策制定和实施层面上的政府官员和决策者"他们

能理解风险分析及其对公共卫生的价值&有足够的科学能力在必要时进行国家层面的风险分析&有各

重要相关团体的支持和参与"如消费者#企业和学术机构 '在本指南中通常称为 *利益相关方+(!当

这些条件都具备时"国家的食品安全机构就能通过在其食品管理活动中应用风险分析方法"从而取得

好的成效!

!"$

!

政府实施食品安全风险分析的效益

在食品安全领域应用风险分析"能使所有与之相关的各方从中获益!风险分析有利于作出与公众

健康风险相应的决策"同时有利于对管理这些风险的具体措施的可能影响作出系统评价!风险分析可

对风险管理的执行成本和预期收益进行比较"并为不同的食品安全问题制定政策优先顺序提供技术支

撑!通过运用实用而可行的风险分析"政府可以履行
()(

协定中的义务"并提高其在食品国际贸易

中的地位!例如"通过风险分析的实际演示以及食品生产的有效控制"证明不存在食品危害"可为开

拓国际市场和增加贸易量打下坚实基础!此外"通过风险分析可以发现科学知识对于风险认知的差距

和不确定性"有助于设立科学研究的优先顺序"从长远看这利于促进对食源性因素影响公众健康的认

识!综上所述"风险分析是建立食品安全控制措施的首选方法!

!"%

!
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!

风 险 管 理

本章提要! 本章对食源性风险管理进行了全面概括!详细阐述了风险管理的一般框架

"

!"#

#$

!"#

主要由
$

部分组成%

!

初步风险管理活动&

"

风险管理方案的确定与选取&

#

管理措施的实施&

$

监控与评估$当有必要且切实可行时!可在
!"#

内委托开展风险评

估!评估从功能上来讲!与其他部分的工作相对独立 "见第
%

章#!风险管理的大部分阶段

都需要管理者'评估者以及外部利益相关方之间进行广泛交流'合作与协调 "见第
$

章#$

!"#

中每一个步骤的实施都以国家和国际层面的化学性和微生物性食源性风险的例子加以

说明$

"#$

!

引言

风险分析必须在一定的条件下开展!为了更有效地实施!还需要正规的过程$例如!当识别了某

一食品安全问题后!风险管理者%需要启动一种能够贯穿整个过程的风险管理措施$只有具备了系统

的'统一化而且通俗易懂的体系后!整个风险分析才能得以成功实施$该体系运用风险和其他公众健

康保护相关因素评估方面的知识以实施合适的控制方法$在这个流程中风险管理者的职责还包括在必

要时委托开展风险评估!并保障必要时开展有效的风险信息交流$

本指南中风险管理的一般框架 "

!"#

#为食品安全管理者应用风险分析的所有部分提供了一种

实用的结构化的过程$它主要包括
$

个主要环节以及许多具体行动 "见图
&'(

#$该体系的全过程是

一个循环流程!在各阶段与实施步骤之间存在着许多反复性工作$当获得新的信息'或者后续阶段的

工作表明需要修改或者需要重新评价前期阶段的工作时!可以重复
!"#

的部分工作$

!"#"#

!

对风险的看法

站在不同的角度对食品安全风险会有不同的看法 "见方框
&'(

#!在应用任一特定的风险管理框

架时!每一种看法可能都会被参与者考虑到$(技术)角度是决策的主要出发点!但风险管理者在建

立食品安全标准时也会考虑心理与社会角度的看法$下章将要介绍的食品安全风险评估是最大程度的

基于技术的角度出发!它需要风险评估者基于科学数据和方法开展工作$在技术方面需要特别重视的

是风险评估是针对特定的情况开展的$

方框
!"#

!

对风险的看法

技术方面!主要集中和局限于危害可能性与严重性的科学评估"可以包括经济方面的描述#

其中危害可以用健康指标#如伤残调整寿命年 $

)*+,-

%或者货币价值进行描述&

%

根据本指南的制定意图!风险管理者一般假设为国家食品安全机构的官员 "

./.

协议中也称之为 (主管机构)#!实际上!企业管理

者与其他一些政府官员也时常作为风险管理者$



心理学方面!将风险作为个体感知的函数进行评估#对各因素进行贡献权重的分析#例如!

暴露情况'对风险是否有控制能力'风险的破坏性特征等等&这些方面所认知的风险可能在 (广

度)上与技术性风险评估不同&

社会学方面!是一种社会与文化建构下对于风险产生的认识#目标是以社会可接受和公平的

方式分配成本与收益&

"#"

!

风险管理的一般框架

实施风险管理的一般流程见图
&'(

!它是从国际层面制定的 "例如食品卫生法典委员会

"

00#1

#已经建立的微生物风险管理的原则与指南&

#!可为各国建立自己的风险管理体系提供有用

的模板$

图
!"#

!

风险管理一般框架

食品安全风险管理一般框架可在两种情况下起作用%一种是战略性'长期性情况 "例如时间充裕

情况下制定国际与国内标准#!另一种是国内食品安全机构的短期工作 "例如某一疾病暴发的快速反

%$

"

!

风 险 管 理

&
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应#$无论哪种情形都需要努力得到最科学的信息资料$对于前者!风险管理者可以从风险评估报告

中获得丰富的科学信息资料&而对于后者!由于风险管理者不可能得到完备的风险评估报告!因此需

要依赖于已获得的有关风险的科学资料 "例如人体健康监测与食源性疾病暴发等数据#!以之作为实

施初步控制措施的依据$

"#&

!

理解风险管理

图
&'(

中
!"#

的第一阶段是 (初步的风险管理活动)$当识别某一食品安全问题后!通过积累

科学资料描述风险轮廓!以指导进一步的行动$风险管理者可以寻求利用风险评估'风险分级或者流

行病学 "如溯源分析#等分析方法获得的关于风险评估的更多和更详尽的科学资料$利用风险因子的

相关知识进行风险分级 "见
%'&'&

节#和制定风险控制措施的优先顺序!这里可以运用或不运用风险

评估手段$流行病学 "见
%'&'%

节#包括对人体疾病的观察性研究 "如病例
M

对照研究#!监测数据分

析以及针对性的研究等!该方法用来进行风险分摊分析!并用来进行基于风险分析的标准制定$通常

要综合利用上述的各种方法$

当需要进行风险评估时!可以由负责人员委托任务!风险管理者与评估者经过反复讨论!决定风

险评估的范围!并确定需要解决的问题$风险评估的结果在初步风险管理活动的最终阶段反馈给风险

管理者!并在评估结果及其解释的基础上开展进一步的讨论$

在 (初步)阶段!良好的风险交流非常重要$为充分识别食品安全问题!获得描述风险轮廓的充

足的科学资料!及阐明风险评估需要解决的问题!有必要与外部利益相关方进行交流$从许多方面来

讲!风险管理者与风险评估者间的内部交流至关重要!例如%确保风险评估的范围的合理可行!确保

以容易理解的形式表述评估结果等$

!"#

的第二阶段主要包括识别与衡量各种可能有用的风险管理措施 "例如控制'预防'减轻'

消除或其他方式#$如前所述!有效的交流也是该阶段成功执行的必备条件!受到影响的利益相关方!

特别是企业与消费者!他们提供的信息以及参与意见对决策过程很有价值$

权衡风险评估的结果和可以降低风险的措施要涉及经济'法律'宗教'环境'社会与政治方面的

因素!这是一项复杂的工作$在对可能的风险管理措施进行经济评估时!风险管理者要考虑与管理成

本相比!一项拟采取措施的健康影响和可行性的程度$权衡的过程要有较高的开放性和公众参与程

度!这样有利于保证决策得到受影响群体的理解和广泛支持$

当确定了首选的风险管理措施后!必须由相应的利益相关方来实施$当今许多国家!法规标准主

要是由企业遵循的$但也可能选取一些非法规性的风险管理措施!例如在农业耕作阶段的质量保证计

划!或者教育消费者如何在家里制作食品等$通常!国家食品安全机构必须确保法规标准得到有效的

落实$

一旦执行了控制措施!就应该开展监控与效果评估活动$其目的在于确定选择和执行的方法

是否确实达到了预期的风险管理目标!是否带来其他非预期结果$这项工作涉及企业与政府!双

方通常都进行危害控制水平的监测!而政府通常还进行人群健康监测来确定食源性疾病的水平$

如果监测信息表明有必要重新评估风险管理措施!则在所有利益相关方的参与下!开始新一轮的

风险管理过程$

当处理某种具体的食品安全问题时!可以在任一阶段开始
!"#

工作!必要时该循环可以重复

多次$对全过程中的所有阶段都应给予相应重视至关重要$更重要的是!

!"#

的应用意味着采用

系统化的方式考虑所有需要风险管理的食品安全问题$每个阶段的工作强度水平应该与每个食品

安全问题的特点相一致!可能仅要求进行简单'定性的过程分析!也可能要求复杂的科学与社会

方面的评价$

与上述章节一样!本章接下来的部分将逐步分析风险管理框架的应用$

$$

"

!
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!

初步风险管理活动(

!"$"#

!

步骤
#

! 识别与描述食品安全问题
对于风险管理者而言!首先必须识别食品安全问题的属性和特征并对此加以描述$有些问题是已

经有了认识并被大家认定为需要进行正式风险评估的食品安全问题!但有时尽管已经明显地认识到问

题存在!仍需要在决定和采取进一步行动之前掌握更多的信息资料$

!"#

也能够用来处理不需要通过减低风险来解决的食品安全问题 "见方框
&'&

#!例如使用一种

新技术 "如气体消耗!

B

;-:9

8

A9=>?

B

#处理鲜肉时!有必要观察这种技术革新是否会导致细菌污染特

征的变化!因为这些变化可能对当前保护消费者的健康水平产生影响$在某些情况下!可能需要对新

技术进行干预以避免风险会由此而增加$例如在英国牛海绵状脑病流行的早期!由于使用机械分离肉

和骨头的方式能够使肉中混有产生风险的神经组织!需要对肉类包装间的这种加工方式进行再评价$

方框
!"!

!

可以通过应用
%&'

获益的部分食品安全问题

!

形成未知风险水平的新危害或正在出现的潜在危害#例如哺乳动物带来的产志贺毒素大

肠埃希菌 $

.VW0

%&

!

某特定食品中的特定致病菌对消费者形成高水平风险的迹象#例如熟肉中的单核细胞增

生性利斯特菌 $见附录
%

%&

!

需要对由相似危害产生的风险进行分级与优先次序处理#例如#风险管理中各种肠道致病菌&

!

某类食品对消费者形成高风险水平的迹象#例如进口调味品&

!

养殖动物新方法的评价#例如使用新药物治疗动物疾病或改变动物饲养方式的程度&

!

食品与饲料种植中使用新农药&

!

食品处理新技术的评价#例如作为热处理食品巴氏杀菌法的替代方法&

!

建立不同的生产加工体系或不同国家单个食品安全措施的效果等同性评价方法&

食品安全主管机关应用不同的方式了解需要解决的食品安全问题$食品安全问题可以通过下列措

施进行确定%国内和国际 "进口#检查'食品监控计划'环境监测'实验室检测'流行病学'临床与

毒理学研究'疾病监测'食源性疾病暴发调查'新资源食品和遵从食品标准难度的技术评价等等$有

时候食品安全问题是通过学者或科学家'食品企业'消费者'相关团体或媒体披露的!而有时不是由

于关注食源性风险而导致的食品安全问题!主要是由于法律行为以及国际贸易的中断而显现的$方框

&'%

列举了一些案例!其中两个案例在附录里有详细介绍$

方框
!"(

!

步骤
#

识别食品安全问题的举例

!

在
(N

世纪
54

年代#日本的水俣湾被当地企业的汞污染#由于孕妇吃了该海湾生产的鱼#导

致严重的婴儿神经系统疾病暴发#因而鱼类中的甲基汞开始被认为具有食源性危害&最近#

对以海产品为主要食物的法罗群岛进行了流行病学的研究#该研究证实#即使不是在重度污

染区#鱼肉和鲸肉中汞的含量依然很高#将对胎儿造成潜在风险 $详细内容见附录
&

%&

"$

"

!
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初步风险管理活动过去一般被称为 (风险评价)!在法典程序手册 "
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#的第
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版中!(风险评价)定义

为 (初步风险管理活动)!用来区分 (风险评估)$



!

单核细胞增生性利斯特菌早已被确定为一种重要的食源性致病菌&美国最近几次暴发的

由即食肉类产品引起的单核细胞增生性利斯特菌病已经引起公众与管理部门的重视#美

国政府与企业将单核细胞增生性利斯特菌列为高优先度对其进行评估与管理&$详细内容

见附录
%

%&

!

&4

世纪
N4

年代#英国境内牛肉带来的牛海绵状脑病被识别为人体健康的食源性风险

$不仅仅是一种牲畜疾病%&随后世界动物卫生组织 $

2IW

%考虑到出口国牛海绵状脑病

的状况#制定了基于风险的相关标准&

对食品安全问题进行简短的初步描述是描述风险轮廓的基础!并进而为进一步的行动提供背景和

指导$在步骤
(

中通常也需要风险管理者确定公众健康目标!如食品安全问题非常紧急!必须找到解

决方法并迅速实施时!所进行的风险分析可能受到条件限制!可供选择的备选方法也相当有限$而对

于不太紧急的问题!风险分析的潜在范围可能非常广$但资源的局限性'法律'政治考虑及其他因素

通常帮助风险管理者对特定情况下开展风险分析的深度和广度作出务实的决策$

!"$"!

!

步骤
!

! 描述风险轮廓
进行风险轮廓描述需要针对某一问题收集信息资料!并采取多种形式表述$风险轮廓描述的主要

目的是帮助风险管理者采取进一步行动$所收集信息的程度因具体情况而异!但应足以指导风险管理

者决定是否需要进行风险评估及评估的程度$除非是碰上紧急且需要即时处理的食品安全问题!风险

管理者通常不太可能自行完成风险轮廓描述$一般而言!风险轮廓描述主要由风险评估者以及其他熟

悉该问题的技术专家来完成$

典型风险轮廓描述的内容主要包括%情况介绍!所涉及的产品与商品&消费者暴露于危害的途

径&与暴露有关的可能风险&消费者对该风险的认识&不同风险在不同人群的分布情况等$通过收集

风险信息资料!风险轮廓描述应帮助风险管理者确定优先解决的问题!并决定针对该风险还需要多少

进一步的科学信息!以制定风险评估政策$通过描述当前的风险控制方法 "包括其他国家的相关方

法#!风险轮廓描述也可帮助管理者确定风险管理的备选方法$很多时候风险轮廓描述可被看作初步

的风险评估!是风险管理者对涉及该风险的已知情况进行的整体总结$风险轮廓描述的案例见方

框
&'$

$

方框
!"$

!

步骤
!

风险轮廓描述的举例

新西兰食品安全局 $

OX#.*

%针对大量食源性危害完成了风险轮廓描述#并公布于官方网

站上 $

D==

8

!**

RRR'?Y<-;'

B

7S='?Y

*

-@>9?@9

*

6>-GM

8

67<>A9-

*

>?:9H'D=E

%&针对新的食品化合物的风

险轮廓描述正在逐年增加&目前#大部分内容主要是关于食品的微生物污染#包括家禽中的沙门

菌和弯曲菌'冰淇淋与即食肉类中利斯特菌以及大量其他的危害&在化学物方面#

OX#.*

针对

玉米中的黄曲霉毒素'大豆及豆类产品中的草甘膦 $一类除草剂%进行了相应的风险轮廓描述&

为详细了解风险轮廓描述中包含的信息种类与数量#读者可以查阅
OX#.*

的案例&

本指南附录
&

与附录
%

中鱼类中的甲基汞和即食肉类中的单核细胞增生性利斯特菌案例研

究#其中包括了风险轮廓的简要描述&

一个好的风险轮廓描述能够为必要时委托风险评估提供基础!有助于确定风险评估需要回答的问

题$这些问题的形成通常需要风险评估者与风险管理者进行有效的交流!同时与其他外部相关方 "例

如与潜在危害信息资料有关的各方#进行沟通$

&$

"

!
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方框
&'5

列举了风险轮廓描述中可能包含的一些信息种类$风险轮廓描述应该非常清晰地用文字

加以表述!风险管理者可据此决定对这个具体食品安全问题所要采取的下一步行动$如果某个风险轮

廓描述与涉及其他食品和相关危害的风险轮廓描述之间存在联系!则此风险轮廓描述可以是后续风险

管理中进行食品安全问题的定性分级的工作基础$

方框
!")

!

风险轮廓可能包含的信息举例

!

食品安全问题的初步陈述

!

描述所涉及的危害及食品

!

危害是怎样和在何处进入食物供应链中的

!

哪些食品使消费者受到危害影响#不同人群的食品消费量

!

食品中危害发生的频率'分布情况与水平

!

从可获得的科学文献中识别可能存在的风险

!

风险的价值属性 $人体健康'经济'文化等方面%

!

风险分布情况 $由谁导致'谁从中受益'谁承担该风险%

!

影响风险管理措施实用性与可行性的商品或危害的特性

!

与问题相关的当前风险管理行为#包括现有的监管标准

!

公众对潜在风险的认识

!

有关风险管理 $控制%措施的信息

!

风险评估能 $否%解决问题的初步迹象

!

初步识别可能阻碍或限制风险评估的重要数据存在哪些缺失

!

在国际协定 $例如
./.

协定%背景下#该风险管理措施会产生哪些影响

!"$"(

!

步骤
(

! 建立广泛的风险管理目标
建立了风险轮廓描述后!风险管理者需要决定更广泛的风险管理目标!这可能要同时决定风险评

估是否具备可行性与必要性$描述风险管理目标必须在委托风险评估之前进行!确定至少有哪些问题

需要且有可能通过风险评估回答$方框
&'Q

中列举了要求通过风险评估解决食品安全问题的一般风险

管理目标$

方框
!"*

!

需要风险评估解决食品安全问题的一般风险管理目标举例

!

制定具体的监管标准或其他风险管理措施#以将特定的食源性危害风险降低至可接受的

程度 $如出现的微生物危害%&

!

制定具体的监管标准或其他风险管理措施#用来控制食品中的兽药残留#确保残留物的

暴露量不超过每日允许摄入量&

!

对不同的危害
M

食品组合进行风险分级#建立风险管理的优先排序 $例如#不同食品种类

中的单核细胞增生性利斯特菌#见附录
%

%&

!

针对特定的食品安全问题#对不同的风险管理措施#分析其经济成本与收益 $降低风险

影响%#从而选取最合适的控制方法&

!

针对某类优先考虑的危害#评估其 (基准)水平#测定实现公众健康目标的进展状况

$例如#十年内#将由肠道致病菌引起的食源性疾病降低
54Z

%&

'$

"

!
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!

证明新的食品生产方法或新的食品加工技术对消费者产生的风险没有明显增加&

!

证明虽然出口国风险管理中所使用的控制系统或方法与进口国之间存在差异#但对消费

者产生的风险不会明显增加 $即证明等效性%#如不同的巴氏杀菌法&

!"$"$

!

步骤
$

! 确定是否有必要进行风险评估
确定是否有必要开展风险评估是风险管理者与风险评估者反复进行的决策!这也是建立更广泛风

险管理目标的一部分$需要重点考虑的问题包括%怎样进行评估'需要解决什么样的问题'什么样的

方法可能产生有用的结果'缺乏哪些数据!哪些不确定性可能导致不能获得明确的解决方案$如果风

险管理者决定开展风险评估以支持风险管理目标!那么就必须对这些事项进行说明$在开始阶段确定

缺失的关键数据也有助于在风险评估之前或评估过程中收集到这些信息$所有上述这些工作通常需要

科研机构'调查研究团体及相关企业的合作$

风险评估在下列情形下显得尤为重要%风险的属性及影响程度不明确!风险涉及的社会价值相互

冲突!风险受到公众密切关注!风险管理措施会对贸易产生较大影响$通过对最重要的风险进行分

级!风险评估也能指导相关研究$

影响风险评估必要性的实际问题有%现有的时间与资源'采取风险管理措施的紧迫性'与处理类

似问题的措施的一致性'科学信息的有效性等$当风险轮廓描述显示食源性风险影响重大且紧迫时!

监管者可以在进行风险评估的同时决定实施临时监管控制措施$另一方面!有些问题不需要进行风险

评估就能简单迅速地解决!而在某些情况下!由于潜在风险的自限性特点!可能不需要采取具体的监

管措施$方框
&'J

列举了一些关于是否需要风险评估的案例$

方框
!"+

!

步骤
$

确定是否需要风险评估的举例

!

在某罐头工厂生产的罐装桃子中发现了金属碎片&通过鉴别#证实该碎片来源于新安装

机器的易碎刀片&该机器修复后#安装了一个金属检测器&该问题通过良好卫生规范

$

[1/

%得以解决#不需要进行风险评估&

!

国家级的食品安全管理机构试图决定是否禁止在动物饲料中使用某些抗生素#以助于减

轻耐药性&由于经济投入高#而对人体健康的影响不十分明确#因此需要进行风险评估#

将应用了抗生素的动物食品所产生的风险与人体用药所导致的风险相比较&

!

单核细胞增生性利斯特菌能引起非常严重'死亡率非常高的食源性疾病&该致病菌能够

污染
&4

多类食品中的许多食品&为建立风险管理的优先序#美国政府对
&%

种食品中的

单核细胞增生性利斯特菌进行了综合风险评估#并形成了清晰的风险优先性分级 $见附

录
%

%&食品安全管理建立在风险评估基础之上&

!"$")

!

步骤
)

! 制定风险评估政策
在风险评估过程中会产生许多主观判断与选择!其中某些选择将对评估结果在决策方面的效用产

生影响$而其他一些选择可能具有科学价值取向及偏好!例如在数据不一致的情况下!怎样处理不确

定因素以及使用什么样的假设!或者在说明某种可接受的风险影响时!应该怎样谨慎行事等)第
%

章

($

"

!
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的
%'%'$

节中!将对风险评估必要性的推导过程进行更为详细的讨论与案例分析$

通常地!需要制定相应政策以提供一个得到公认的风险评估框架$在第
(5

版的食品法典委员会

程序手册 "

07:9H*A>E9?=;6>C-07EE>-->7?/67@9:C6;A";?C;A

#中对风险评估政策进行了定义!即

(关于备选方案的选择及相关判断的有文件记录的准则!以便在风险评估的适当决策点上加以应用!

从而保持这一过程的科学完整性)$风险管理者负责制定风险评估政策!具体实施过程需要风险评估

者的通力合作!而且在开放透明的实施过程中!允许有关利益相关方适当参与其中$风险评估政策需

要形成文件!确保其一致'清晰与透明$

风险评估政策是清楚理解风险评估范围及其进行方式的基础$它通常确定风险评估所涉及的食品体

系的具体部分'人口分布'地域及时间周期等$风险评估政策可能包括 "例如!评估涉及同种污染物带

来的不同风险或者不同食品中的污染物带来的风险时#风险分级条件及应用不确定因素的程序$制定的

风险评估政策能够为确定合适的保护水平与风险评估的范围提供指导$方框
&'P

对此加以了说明!而从

风险评估者角度列举的更多有关风险评估政策与案例的细节内容在第
%

章中加以阐述 "见
%'%'$

#$

方框
!",

!

步骤
)

制定风险评估政策的举例

(NNQ

年#作为风险管理者的美国国会制定了新政策#用以指导由美国环境保护署 $

W/*

%

对食物中的杀虫剂残留进行的风险评估&目前#美国立法要求
W/*

保证杀虫剂残留限量保护最

敏感人群 $婴儿与儿童%"当证据不足以证明已有的不确定系数是否能充分保证安全时#需要应

用新的不确定系数"当需要明确食品中某杀虫剂的可耐受暴露量时#应考虑具有相同毒性作用机

制的多种残留物的累积效应#同时考虑来自水和家用杀虫剂的暴露&

!"$"*

!

步骤
*

! 委托风险评估
一旦决定需要进行风险评估后!风险管理者必须确保完成风险评估工作$风险评估的性质与方法

取决于该风险的性质'涉及单位的情况和可利用的资源以及其他因素的影响$通常情况下!风险管理

者必须组织适当的专家队伍开展工作!随之与风险评估者进行广泛的交流!对它们所开展工作进行明

确的指导!同时保持风险评估与风险管理工作的 (功能分离)$

功能分离指的是在执行过程中!把部分涉及风险评估或风险管理的任务分离开来$虽然发达国家

也许已经有独立的机构与人员分别实施风险评估与风险管理!而在发展中国家!这两项工作可能由同

一批人负责$关键在于使用现存的结构和资源有条件保证两项任务分开执行 "即使是同一批人#$功

能职责分离不强求设立不同的机构和人员实施风险管理与风险评估工作$

当有充足的时间与资源时!最适当的做法是组成独立的'由多学科专家参加的科学队伍开展风险

评估$而在其他情况下!监管者可召集内部专家或从学术机构邀请负责任的外部科学家实施评估$最

有效的评估队伍由多学科专家组成!例如评估微生物危害!评估队伍应包括食品技术专家'流行病学

家'微生物学家及生物统计学家等$

由
#*2

*

312

专家机构 "

\W0#*

!

\"/!

或
\W"!*

#实施的风险评估旨在为国际食品法典委

员会与政府在针对特定的危害
]

食品组合选择最合适的管理方法过程中提供信息和帮助*

$历史上!

针对食品化学危害!许多政府通过采用法典标准而直接引用国际风险评估工作的结果$但在其他情况

)$

"

!

风 险 管 理

*

由
\W0#*

'

\W"!*

及
\"/!

实施的风险评估的具体信息资料见%
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下!国际风险评估是形成各国特有化学危害风险评估以及建立相应的国内标准的基础$对于微生物危

害!国际风险评估很少!但这些国际评估工作对建立本国家微生物危害标准也有重要的促进作用$

国内风险管理者必须确保风险评估能够顺利开展与实施$无论风险评估的范围与特点是什么!也

不管风险评估者与管理者的身份是什么!在这个关键步骤都需要把握一些基本原则 "见方框
&'N

#$

方框
&'(4

就如何开展具体的风险评估举例加以说明$

现实中!(功能分离)意味着风险管理者与风险评估者从事不同的工作!需要完成他们各自的任

务$风险管理者必须避免试图 (引导)风险评估以支持他们倾向的风险管理决定!风险评估者必须客

观地收集和评估证据!而不受风险管理所关心的问题的影响!例如评估行为的经济收益'降低风险暴

露的成本或消费者对危害的认识状况$

方框
!"-

!

风险管理者在开展与支持风险评估中的职责

!

确保任务的委托与风险评估的所有方面都形成文件且透明"

!

与风险评估者就风险评估的目的与范围'评估政策及所期望得到的产出形式等进行明确

的沟通"

!

提供充足的资源#并建立一个合适的时间表"

!

保证风险评估与风险管理之间 (功能分离)的切实可行"

!

确保风险评估队伍中专家的合理平衡#不存在利益冲突与其他偏见"

!

在整个过程中#能与评估者之间进行有效的反复交流&

在资源和法律体制允许或要求的情况下!风险评估可以由与食品管理机构不同的独立科研机构负责

实施$然而在其他情况下!特别是一些小国家或者是资源有限的国家!政府官员可能需要身兼数职!同

时承担风险管理与风险评估任务$不过!为确保两项工作的功能分离!遵从方框
&'N

中所列举的原则!

国家级的风险管理者通常应该保证所开展的风险评估工作能够在客观'无偏见的情形下得到有效开展$

!"$"+

!

步骤
+

! 评判风险评估结果
基于现有数据!风险评估应该清晰且完整地回答风险管理者所提出的问题!并在合适的情形下对

风险估计中的不确定性来源进行识别与量化$当判断风险评估是否完善时!风险管理者需要做到以下

几点%

!

完全了解该风险评估的优缺点以及结果&

!

熟悉风险评估中使用的技术!便于向外界的利益相关方进行详细说明&

!

了解风险估计中的不确定度和变异度的本质'来源及范围&

!

熟悉并确定风险评估过程中所有重要的假设!了解它们对结果产生的影响$

许多风险评估的间接价值在于!明确需要开展哪些研究!以便对某个危害
]

食品组合所产生的风

险填补科学知识方面的空白$

在初步的风险管理阶段这个环节来说!当风险评估已经完成而且能够由利益相关成员进行审查和

讨论时!风险管理者'评估者以及其他利益相关方进行有效的交流是至关重要的 "见第
$

章#$

!"$",

!

步骤
,

! 对食品安全问题进行分级并确立风险管理的优先次序+,-

国家食品安全管理机构常常需要同时处理大量的食品安全问题$在特定的时间内管理所有问题!

不可避免地会出现资源不足的情况!因此!对于食品安全监管者而言!对问题进行分级!建立风险管

*$

"

!

风 险 管 理

+,-

本步骤不适应于风险管理集中于单一危害的案例$



理的优先次序以及为所评估的风险进行分级是非常重要$

方框
!"#.

!

步骤
*

开展风险评估的举例

例
#

!花生中的总黄曲霉毒素

(NPJ

年举行的
\W0#*

第
%(

届会议上#第一次对黄曲霉毒素进行了评价#然而因为缺乏充

足的信息未能建立摄入耐受量的具体值&直到第
$Q

届会议#

\W0#*

考虑到已有的评价和人群估

计值#建议完成这些分析并进行新的毒理学评价&

同时#食品添加剂与污染物食品法典委员会也已着手考虑在需要进一步加工的花生中建立黄

曲霉毒素的最高限量#然而几届会议都未能对以
(5

.

B

*

G

B

的建议最高限量达成共识&第
&N

届

00#*0

$

(NNJ

%会议要求
\W0#*

在其对黄曲霉毒素再评价的计划中#考虑在争论中的两个限量

(5

.

B

*

G

B

与
(4

.

B

*

G

B

对公共健康的影响的差异&

(NNJ

年举行的第
$N

届
\W0#*

会议完成了对黄

曲霉毒素的毒理学评价#并推断出携带乙型肝炎病毒 $

1L-*

B

^

%的人群中黄曲霉毒素的潜在危

害明显高于没有携带此病毒的人群&在
1L-*

B

^携带者比例较高的人群中#如果减少黄曲霉毒

素的摄入量#将能大大减少肝癌的发病率&使用假定的黄曲霉毒素的含量 $

(4

.

B

*

G

B

与
&4

.

B

*

G

B

%

进行实际分析表明!

!

1L-*

B

^低携带率或者黄曲霉毒素低摄入量的人群中#两种含量没有体现

出具有明显的差异"

"

1L-*

B

^高携带率与黄曲霉毒素高摄入量的人群却能从减少黄曲霉毒素的

摄入量中受益&

根据所提议的两个黄曲霉毒素标准水平#

\W0#*

得出的结论是高标准含量导致的肝癌风险

与低标准含量几乎一致&这种迹象表明!(当食物供应中受污染部分较多时#减少黄曲霉毒素的

污染水平可明显降低肝癌的发病率#而与此相反的是当仅仅只有小部分食物供应链受到重度污

染#哪怕黄曲霉毒素的减少量非常多#对公众的健康也没有多大益处&)结合
\W0#*

评估的结

果#

00#*0

赞同在进一步处理花生中的黄曲霉毒素的总含量时最大参考标准为
(5

.

B

*

G

B

&根据

相应的抽样计划#

(NNN

年食品法典委员会采纳了该值作为参考标准&

例
!

!澳大利亚对虾中硝基呋喃"残留物

(NN%

年#

\W0#*

取缔了原本可接受的
$

种硝基呋喃化学物 $呋喃唑酮'呋喃它酮'呋喃妥

因'呋喃西林%的日常摄入量#主要归因于毒物学数据库的不完备状态以及动物研究中致癌物的

关注程度&由此导致包含澳大利亚在内的几个国家开始限制或禁止在肉食性的动物中使用硝基呋

喃#随后#相应食品生产中不允许再检测出该残留物&

&44%

年
(4

月#检测数据发现进口对虾中

含有一种含量非常低 $以
.

B

*

G

B

的水平计算%的呋喃唑酮代谢物以及
%M

氨基
M&M

口恶唑酮&然而#

由于澳大利亚食品法典中没有相应的最大残留物标准#因而是不允许该残留物存在的&

根据检测结果#澳大利亚*新西兰食品标准局 $

#.*OX

%为了建立消费者的食品安全风险标

准#针对对虾中的检出残留物标准进行了风险评估&该评估有利于告知代理商是否需要进行风险

管理保障消费者的健康#例如检测对虾或者召回检出残留物的批量对虾&在风险评估中饮食暴露

评估部分#使用了业界监测的残留量数据#危害的识别与特征描述则基于对
\W0#*

专论中总结

数据的再评估进行&

"

硝基呋喃是合成的广谱抗菌剂!在一些国家作为人体药物与兽药$该事例通过
#.*OX

的一个案例研究进行了整理$

"网址%
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#

分级的主要条件通常是消费者对每个事件所认识的相对水平!据此!最合理的风险管理应将资源用

于减少总体食源性公众卫生风险!也可根据其他因素将某个问题定为优先处理的问题!包括%食品安全

+$

"

!

风 险 管 理



控制措施不同而导致的国际贸易受到严重阻碍&解决该问题的难易程度&有时也迫于公众或政治的压

力!需要对某些问题或事件给予优先考虑$风险分级的方法将在第
%

章进行详细描述$美国对食品中利

斯特菌风险分级的例子 "见方框
&'%

#说明了每个食品种类中的相对风险与绝对风险是完全不同的$

"#(

!

风险管理措施的选择

一般性
!"#

"见图
&'(

#的第二个主要阶段是确定'评价和选择风险管理措施$一般而言!在

风险评估实施完成之前该步骤是不可能完全执行的!但实际上!在风险分析的初始时期这个阶段的工

作就已经开始了!并且随着风险信息资料的逐步完善与量化而不断反复该步骤$风险轮廓可能包含一

些风险管理措施的信息 "见方框
&'5

#!当管理者开展风险评估时!可能提出一些具体的问题!而相

应的答案可以指导风险管理措施的选择$正如上述
&'$

节步骤
%

中所讨论的!在紧急的食品安全状况

下!在风险评估实施之前至少需要选择并运用一些初步的风险管理措施$

与风险管理的第一阶段相似!该阶段也包含几个不同的分步骤!实施这些步骤的具体顺序并不重要$

!")"#

!

步骤
#

! 确定现有的管理措施
当管理者了解已确立的风险管理目标 "见

&'$

节中步骤
%

#及风险评估的结果时!一般将确定出

一些能解决所面临的食品安全问题的风险管理措施$风险管理者的责任是确定适当的方法!但不需要

亲自做所有的工作$风险评估者'食品企业中的专家'经济学家及其他利益相关方基于他们的专业技

术与知识在确定管理方法过程中也起着重要的作用$方框
&'((

对管理食品相关风险 "不管是化学危

害还是微生物危害#的常见方法进行了举例说明$

方框
!"##

!

确定风险管理方式的一般方法

!

消除潜在的风险 $例如#禁止出售有高微生物污染水平记录的进口食品"禁止使用具有

致癌性的食品添加物%"

!

确定从生产到消费全过程中实施食品安全控制措施的关键点!

+ 防止原材料中的危害或限制初始水平 $例如选用经巴氏杀菌的材料#对动物用药确保

实行良好兽医规范 $

[_/

%"

+ 降低环境污染'交叉污染和 $或%微生物增殖的潜在可能性 $例如要求进行环境卫生

控制'食品加工控制'储存温度控制%"

+ 降低食品中的危害水平 $例如物理性危害检查措施'巴氏杀菌标准'净化处理'防腐

剂的使用%"

!

对化学性危害应用规范的毒理学评价标准进行准入及许可的管理模式 $例如食品添加剂'

农药残留'兽药残留%#并在
[*/

#

["/

#

[_/

基础上建立监测标准 $

"!+-

%"

!

要求通过标签标识警示易受危害的消费者群体 $例如对坚果过敏的群体'暴露于鱼中甲

基汞的孕妇%"

!

当风险很大程度上产生于监管部门的管辖之外时#应确定非监管性的措施 $例如由生产

企业实施的质量保证计划#教育消费者如何在家庭制作食品%&

理论上讲!确定管理措施的过程是简单的!但往往会受到局限!这是由于食品安全风险管理者在

实施所选择措施的能力上有局限$当识别可能的控制措施时!风险管理者应该把生产到消费全过程作

为一个连续性的整体进行考虑 "见方框
&'(&

#!然而在许多情况下!具体的监管部门仅仅在这个整体

中的部分领域具有权限$在其他情形下!风险评估可能仅仅局限于食物生产链过程中的一小部分!而

!$

"

!
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且可能只识别了仅处于该风险评估范围内的管理措施$

有时管理特定的食品安全问题相关的风险!可能使用一种控制措施就能成功!有时则需要使用综

合的方法进行管理$还有一些情况下 -例如实施了良好卫生规范 "

[1/

#之后.能够选择的风险管

理措施非常有限$通常来说!初始阶段应考虑相对较广泛的可能的方法!然后再通过更为详细的评

价!选择最有效的方法$同样重要的是要向每个食品安全问题利益相关方征求意见$

方框
!"#!

!

风险管理的生产到消费全过程控制方法

许多国家的食品安全监管者在食品安全中采取 (生产
]

消费)全程式的管理方法&该方法力

求在食品生产链的关键点采取基于风险的监管#并通过非法规性措施从而以最高效和最合理的成

本
M

效益方式达到风险管理的目标&该方法假定在食品生产链中实施了基本的良好卫生规范

$

[1/

%与良好生产规范 $

["/

%#这样就有机会在连续生产过程的相关节点确定并实施降低目

标风险的方法&理论上讲#成本
M

效益分析与风险评估都对风险管理的选择起着指导作用&

由于食品生产系统的复杂性及食品国际贸易的经常变化#将该方法完全应用在各种情形下是

不切实际的&食品生产的投入品种#如不同国家动物饲料的危害特性可能经常发生变化&此外#

各国食品管理体系可能没有根据食品生产链进行整合&如果风险在某一国家食品初级加工中产

生#而管理由其他国家负责#$例如必须对进口国家易受感染的高危人群进行风险管理%#基于成

本
M

效益分析的风险管理决策经常是不可操作的&

有时对食物生产链中的某个阶段的危害实施控制需要采取系统的控制方法$例如!在畜禽肉的屠

宰'修整等多个环节均可能发生动物粪便污染胴体的情况!就要在可能污染的环节都采取控制措施$

通过风险评估确定了对最终环节需要采取的控制水平后!基于如
1*00/

等通用的控制体系!风险管

理措施可以综合成一个完整的 (食品安全计划)!而不是单独'孤立的控制措施$

!")"!

!

步骤
!

! 评价可供选择的管理措施
在解决方案明确且相对容易执行'或者只有一种方法可以选择的时候!对已确定的风险管理措施

的评价会很简单$但有时候!许多食品安全问题涉及复杂的过程!很多可供选择的风险管理措施在可

行性'实用性及能达到的食品安全水平是不一样的!可能需要进行成本
M

效益分析并权衡各个措施所

带来的社会价值影响!作出取舍$

在评价与选择食品安全控制措施时!最关键的因素之一是认识到应当在所评价的风险管理措施和

该措施所能带来的降低风险水平和 "或#保护消费者水平之间建立清晰的关联 "见方框
&'(%

#$

方框
!"#(

!

基于风险的食品安全控制措施

基于风险评估的食品安全控制措施一般是为了把风险降至某一目标水平#因而风险管理者必须确

定期望达到的健康保护程度&通过与风险管理者的良好沟通#风险评估者可以考察不同控制方法在降

低风险方面的效果#从而为风险管理者作出最有效控制措施的决定提供客观数据&风险管理最重要的

目的是最大程度地降低风险#但同时也需要保证管理措施能有效实施'效率较高#不能局限性过多&

在这样的背景下#(基于风险)的控制方法是根据目前涉及食源性危害有关的人体健康风险

方面的知识 $无论以定性还是定量的方式表达%而制定出来的&控制措施的目标是使人类健康保

护达到既定水平 $可以是定性水平也可以是定量水平%#并应当能够从这些方面进行解释与验证&

对于国际贸易中的食品#进口国家建立的消费者保护水平被称之为 (适当保护水平)$

*+2/

%&

%"

"

!
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关于如何选择最好的管理措施并没有什么严格的规则&然而对于需要立即处理的食品安全问题及

风险管理目标可以有许多种方式$在理想状况下!为了评估单个或者多个风险管理措施应该获得下列

信息%

!

根据风险管理措施 "单一或综合措施#实施的后果!列出可能产生的风险!可用定性或定量

方式表达$

!

预计可选的不同风险管理措施 "单一或综合措施#对可能风险产生的相对影响$

!

实施不同管理措施的可行性及实用性的技术资料$

!

不同可选管理措施的成本
M

效益分析!包括大小与分布情况 "即%谁受益!谁支付费用成本#

!

在国际贸易中不同的措施产生的
3V2

*

./.

方面的影响$

包括风险管理者与评估者在内的任何利益相关方都可以参与到该过程中!包括%提供一些必需的

资料'考虑不同的情况进行不同的权衡!或提供其他适当的信息$

虽然有些国家将成本
M

效益分析作为食品安全政策决策的一个必要工作!但开展这一工作存在一

定的难度$估计特定风险管理措施的效益与成本的大小与分布情况需要关注下列一些问题%食品的可

获得性或食品营养质量的变化&进入国际食品市场的影响&对消费者关于食品供应安全或食品监管制

度信心的影响&其他与食品安全风险及管理有关的社会成本及后果$其中许多因素是难以预测或量

化的$

进行经济效益的估计会有许多不确定性因素!例如难以预测市场参与者会对于一项基于风险的监

管措施产生什么反应以及市场将如何变化等$科学技术的迅速发展增加了效益和成本预测中的不确定

性!因此仅仅靠成本
M

效益分析不能确定最优的风险管理措施$但作为收集与评价数据情况及数据缺

陷的系统学科!成本
M

效益分析可以为决策过程提供信息$此外!还需要考虑最受决策影响的企业与

消费者关心的问题及相关认知情况$在这一阶段!风险管理者必须对所收集信息的质量进行严格评

估!通常需对所考虑问题的重要性作出主观判断!并给出判断依据$

风险管理措施还常常要考虑社会伦理道德因素!这一因素往往是隐含的$例如!在有些情况

下道德原则成为决策的基础%企业具有提供安全食品的责任&消费者有权获悉与所消费食品有关

的风险&政府需要采取行动保护不能自我保护的群体等$风险管理者可能非常容易解释与维护在

科学与经济分析的基础上做出的食品安全决策!与伦理道德因素相比!科学与经济分析结果更为

客观$但风险管理决策中涉及的伦理道德因素也需要公开讨论!以实现管理的透明化!促进有效

信息交流的开展$

+,/

评价风险管理措施的实例与讨论参看附录
&

和附录
%

的两个具体案例$

无论一个国家内部'不同的国家之间或在国家和国际之间!对风险管理措施的评价过程都会因风

险的不同而不同$但不管在哪一个层面!比较好的评价过程应该是开放式的!企业'消费者及其他利

益相关方都有机会提供信息!对拟议措施进行评论!并提出选择最适当方法的条件$平衡多种风险管

理措施的优缺点一直都是具有挑战性的任务!在利益相关方之间进行广泛的交流可能会使该过程更加

难以管理!且拖长了确定决策过程的时间$但是风险管理者将会发现!范围广泛'内容丰富的意见征

询过程常常能够提高选择最佳风险管理措施的决策质量!并使公众更容易接受这一措施$

在评价食品中微生物性危害的风险管理措施时!只要能达到保护消费者的目的!监管者应该给执

行标准的企业尽可能多地提供灵活的监管标准$

1*00/

体系就属于灵活并以结果为导向的管理方

法$近些年!

1*00/

体系已经建立了基于风险目标的概念!用以在食物生产链中的关键点进行危害

控制$在方框
&'($

与方框
&'(5

中讨论了可以与监管标准结合应用的具体微生物性定量方法的建立!

如%食品安全目标 "

#.2-

#'执行目标 "

/2-

#和执行标准 "

/0-

#!进行$

$"

"

!
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方框
!"#$

!

食典委关于微生物食品安全指标"的解释

!

食品安全目标 $

#.2

%!食用时提供或促进适当保护水平 $

*+2/

%的食品中某种危害的

最大允许频率和 $或%浓度&

!

执行目标 $

/2

%!在食用前食物链某个特定阶段能酌情实现或促进一项食品安全目标或

适当保护程度的食品中某种危害的最大允许频率和 $或%浓度&执行标准 $

/0

%!通过

为实现或促进一项执行目标或一项食品安全目标而应用一种或几种控制措施#在食品中

某种危害的允许频率和 $或%浓度方面必须实现的效果&

" 指标 "

E9=6>@

#指的是 (在食品安全风险管理体系中的某个特定步骤中的控制水平的量化表达$本报告中!/

E9=6>@

0是

一个食品安全目标 "

#.2-

#'执行目标 "

/2-

#和执行标准 "

/0-

#这些新的风险管理术语的集合词!但同时也指代已有的微生

物标准)!

#*2

*

312'VD9 -̀97<">@67F>7A7

B
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8
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食品中化学性危害的风险管理措施通常是比较通用性的!例如确保按照良好农业规范 "

[*/

#

使用农药或兽药将不会导致食品中药物残留危害 "以及为监控目的建立
"!+

!见下一节#$在化学物

质不是有意用于食品生产过程中的情况 "例如二 英或甲基汞类的环境污染物#!通常要评价更多风

险管理措施 "例如在收获时实施一些措施&给消费者提供信息!使之能够自愿性地减少摄入#$如暂

定每周耐受摄入量 "

/V3I-

#"见附录
&

#这样的暴露指导值可以为最大安全摄入量提供参考!进一

步可以采取风险管理措施防止消费者的摄入量超出暴露安全上限 "见下一节#$

许多化学性危害的风险管理措施基于推算
O2*W+

或者
!<)

等方法!估计可接受的暴露水平!

以避免对健康产生长期损害 "见第
%

章#$还可以采用如致癌作用的线性模型等其他建立风险模型方

法!相应的就可以选择和评价不同的风险管理措施!如禁止或严格限制化学物质的使用等$

!")"(

!

步骤
(

! 选择风险管理措施
选择风险管理措施可以利用不同的方法和决策框架 "见方框

&'(Q

#$没有最合适的方法!不同的

风险及不同的情况应使用不同的决策方法$实质上!作出合适的风险管理决策要综合考虑上述所有评

估信息资料$

大部分风险管理决策的主要目标是降低人类健康的食源性风险!有些情况 "如判断不同管理方法

对保障人体健康的等效性#除外$风险管理者应将重点集中在选择能最大程度降低风险影响的管理措

施上!并将管理效果与其他影响决策的因素进行权衡$这些因素包括%潜在措施的可行性和实用性'

成本
M

效益因素'平衡利益相关方'宗教伦理以及产生的负面影响!如降低食品食用价值或营养质量$

由于所涉及各方面的价值属性明显不同!所以权衡分析过程基本是定性分析$风险管理者需要确

定每个要素的影响权重!因此!从根本上来讲!选择 (最合适的)风险管理措施其实是一个政治性与

社会性的工作$以此为基础!选定的管理措施应与要解决的实际公众健康风险相对等$

方框
!"#)

!

对微生物进行定量分析的风险管理措施

基于风险评估的微生物指标 $见方框
&'($

所述%对风险管理活动很有帮助&在国际层面上#

食典委已意识到使用执行目标或执行标准作为建立实用标准基础的需求#例如基于风险的微生物

限量 $

"0

%'过程标准或产品标准#但是建立这些标准的方法目前仍处于发展阶段&

""

"

!
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在食品消费环节建立的食品安全目标为在食品生产过程中的其他环节建立微生物控制目标提

供参考&在食品生产中的不同阶段可能需要一个或多个执行目标或执行标准#以满足食物生产某

一特定步骤中微生物控制的需求水平#在此基础上建立标准#这就是一种基于风险的监管方法&

例如在烹饪牛肉时#需要一种将沙门菌降低
(44

万倍的过程&

过程标准是在某一个或几个组合步骤中的物理控制措施 $例如时间'温度%#可以通过这些

措施达到一个执行目标&在建立标准之前#应该在一致性的基础上验证过程标准是否满足将微生

物控制在必要水平的要求&产品标准 $

8

1

'水分活度%同样可作为物理控制措施&

过程标准与产品标准应该尽可能基于风险建立#而不应设置不必要的病原体控制水平&例

如#目前牛奶巴氏杀菌的过程标准要比保护消费者的必要可接受水平更加严格&

把执行目标与执行标准转换为基于风险的微生物限量的方法当前仍在发展之中#前者指定食

品中允许的特定微生物的最大水平#而基于风险的微生物限量必须结合具有充分说服力的采样计

划#使风险管理者能够确保危害水平超过最大容许值的概率非常低&

确定在食品生产过程中哪一环节应用基于执行目标 $见下面%的标准要受风险管理目标的影

响#例如食品污染的主要来源可能在农场 $例如家禽中的弯曲菌%#风险管理者可以在生产链的

早期关键点通过建立执行目标来最大限度地降低消费者的风险&相反#污染的源头如果不能在随

后的生产过程中得到有效控制 $例如冷熏鲑鱼中的利斯特菌%#那么风险管理者可以在食品加工

的后期关键点通过建立执行目标#在改善较差的卫生条件方面最大程度地发挥作用&

"#(#&#$

!

确定消费者健康保护的期望水平

风险管理措施决策提供的消费者健康保护水平常被称之为 (适当保护水平)"

*+2/

#

+,0

$

3V2

*

./.

协定将
*+2/

定义为 (各成员在其领域内为保护人类'动物或植物的生命或健康建立的卫生或

植物卫生措施被认为是合适的保护水平)

+,1

$

*+2/

有时也被视为 (可接受的风险水平)$必须指出!

*+2/

表示的是在当前状况下食品安全方面的保护水平$但是因为当前所应达到的消费者健康保护

水平可能是变化的 "例如新技术的引入可能改变食品中污染物的水平#!所以
*+2/

应及时修改$也

可以建立消费者健康保护的未来目标!实现这些目标也需要修订
*+2/

$

*+2/-

可以是总体的!也可以是具体的!这取决于所获得的关于危害和风险来源的信息$总体

*+2/

可以用目前一个国家沙门菌感染的水平来举例说明 "例如当芬兰及瑞典加入欧盟时发生的沙

门菌污染事件#!而美国以隐孢菌素的本底水平作为建立饮用水处理标准的基础!则是具体
*+2/

的

范例$

根据所获得资料的情况!公众健康的目标可以表示为总体性的!也可以表示为具体的$例如!减

少人类沙门菌肠炎的发生率属于总体性的公众健康目标!而降低人类与蛋类消费等有关的沙门菌肠炎

病例的发生则属于具体的公众健康目标$目标可以用绝对值表示 "例如每
(4

万人口中的病例数#!也

可以用相对改善的变化表示 "例如病例数降低的百分比#$

针对特定食源性公众健康风险的消费者健康保护水平所提出的
*+2/

目标或未来目标显然是风

险管理职能的一个核心$在很多情况下!它依赖于风险管理措施的可行性及实用性$通过考虑并综合

所有上述的评价信息!可以针对某一特定的消费者保护水平选择一种或多种措施$

&"

"

!

风 险 管 理
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在风险管理活动与要达到的消费者健康保护水平之间建立联系的过程中!达到
*+2/

或类似的

未来目标的概念是必不可少的$风险管理者在实际控制措施与消费者健康保护水平之间建立联系的过

程中!有许多工具和方法可以利用$方框
&'(Q

中列举了这些方法中的一些实例$

对于化学污染物!风险评估所产生的结果通常包括一种可耐受摄入量的估计值!例如每日耐受摄

入量 "

V)I

#或暂定每周耐受量
/V3I

"见附录
&

中甲基汞的详细案例#$对于食品添加剂'农药残

留及兽药残留!风险评估者通常确定一个每日容许摄入量 "

*)I

#$

V)I

!

/V3I

或
*)I

一般基于剂

量反应水平的估计!在该剂量水平不会产生不良健康效应$据此确定的
*+2/

就是公共政策预先确

立的 (理论零风险)$然后就能选择实施一系列能达到所要求
*+2/

目标的风险管理措施$例如在农

田耕作阶段强制实施良好农业规范 "

[*/

#!以最大程度的降低农药残留&在具体食品中建立农药的

"!+-

&使用
"!+-

监测食品供应情况等$

有些国家已经在化学性危害风险评估中使用了定量概率方法!改变了选择风险管理措施的决策方

式$定量概率方法能够估计与化学危害暴露水平变化相关的风险变化$可接受的风险水平可以根据公

共政策决定!然后选择风险管理措施使风险保持在 (阈值) "有时也称为 (实际安全剂量)#$方框

&'(Q

中包含了确定食品中某种化学性危害的
*+2/

的方法几个实例$

方框
!"#*

!

选择风险管理措施中确定
/012

的方法举例

!

理论零风险法!危害保持在预先确定的 (可忽略不计的)或者 (理论零)风险水平#风

险评估表明这样低的暴露水平在一定确定度下不会造成伤害&该方法用于对食品中的化

学性危害建立
*)I

&例如杀虫剂毒死蜱具有伤害儿童脑发育的潜在危险#为避免这种风

险#

\"/!

已经建立了毒死蜱的
*)I

#农药残留法典委员会 $

00/!

%以此为基础#为

有可能使用毒死蜱的各类食品建立了
"!+-

&

!

*+*!*

法 "能达到的合理低水平#!在技术可能和 $或%经济可行性情况下#风险管理

措施把危害水平限制在最低水平#但危害仍然存在&例如新鲜或未煮熟的肉类产品中的

肠道致病菌#或在卫生的食品中存在不可避免的环境污染物&

!

$阈值%法!通过公共政策将风险控制在预先确定的特定数值水平之下&该方法可用于化

学性危害#特别是致癌物&例如#在美国#由于估计消费者一生暴露于某些食品色素预

期带来的额外风险导致每
(4

万人口癌症发病率增加
(

例#因此禁用了这些色素&

!

成本
M

效益法!风险评估与成本
]

效益分析同时进行#风险管理者在选择方法时#权衡降

低的风险与所需要的经济成本&例如#荷兰通过选取基于风险的方法控制鸡肉中的弯曲

菌 $见
%'Q

节%&根据成本
M

效益方法的定性分析#对于可能引起癌症风险但也能防止肉

毒中毒的防腐剂亚硝酸钠#许多国家在特定食品中限制其最大水平不超过
(44

88

E

&

!

风险比较法!比较降低某种风险带来的收益与实施风险管理决策产生的其他风险&例如#

为避免甲基汞的危害#人们少吃鱼的益处与可能导致的营养损失"在食品加工过程中水

加氯消毒的益处与可能增加的癌症风险&

!

事先预防措施!当现有的信息表明食品中的某种危害可能对人体健康造成显著风险#但

科学数据不足以估计实际的风险时#可以实施临时措施控制该风险#同时着手准备进行

更准确的风险评估&例如在欧洲疯牛病流行的早期阶段#就禁止在饲料中使用动物源性

添加剂并禁止牛肉贸易&

"#(#&#"

!

决定最优风险管理措施

风险管理者在进行决策时必须不仅考虑所要达到的消费者保护水平!还要考虑风险管理措施的可

'"

"

!
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行性与有效性!在前面的讨论中已经举出了一些实例$通常情况下!大多数选择风险管理措施的决策

框架将结果的 (最优化)作为其首要目的$也就是说!决策者的目的是尽可能地以一种效益超过成本

的'技术可行的'利于消费者和其他利益相关方利益的方式达到消费者保护的最佳水平$成本
M

风险
M

效益分析一般需要大量有关风险及不同管理方法的信息资料$前面已经叙述过!没有一种决策方法能

够适用于所有情况!而对于任何具体的食品安全决策!适合的方法不只
(

种$

在相关各方能够参与并与决策者交流的开放环境中!对措施进行系统'严格的评价!能够使决策

制定得较为合理且被广泛接受$考虑到解决食品安全问题时非科学因素的重要性!外部利益相关方的

参与可能是该阶段工作完成的关键因素$为了达到最好的管理解决方案!如果可能!风险管理应该考

虑从生产至消费的全过程!而无需考虑涉及多少个管理机构以及他们的职责$任何监管措施必须能够

在国家法律与监管机构的框架内得到实施$有些国家则采用自愿方式而非通过立法强制实施!并取得

了良好的效果 "见方框
&'(J

#$总之!处于当今全球食品市场中!监管措施必须考虑到对国际贸易协

议的影响!以及该措施给本国监管机构带来哪些额外的责任 "见方框
&'(P

#$

方框
!"#+

!

自愿性或非监管性风险管理措施举例

!

食品加工企业通过逐步淘汰铅焊金属罐降低罐头食品中的铅含量&

!

依靠良好兽医操作规范及食典委指南#将动物食品中应用抗生素有关的耐药性降到最小

或消除&

!

选择某些教育消费者的方法#以降低某些鱼类及海产品中甲基汞的暴露 $见附录
&

%&

方框
!"#,

!

风险管理及
341

&

525

协定

3V2

*

./.

协定为国际贸易涉及的食品建立了食品安全措施的基本规则&

./.

措施具有可以

约束贸易的性质#例如限制不符合本国法规的食品进口&

./.

协定规定#食品安全控制措施仅可

用在保护人类健康的必要范围内#而不应该变相地限制国际贸易&然而#一些国家的政府机构因

各种原因采用比健康保护需要更为严格的标准#这可能被视为贸易壁垒&应对这些壁垒必须以风

险评估为基础#但由于风险评估内在的不确定性因素'同种风险进行不同评估可以产生的不同结

果以及进口标准的复杂性等#(贸易保护主义策略)是难以识别和消除的&

不同国家之间的协调一致并透明地使用风险分析框架选择确定风险管理措施#应当能够显著

推动防止不正当和不公平限制国际食品贸易的目标&

"#(#&#&

!

处理不确定性

在进行风险评估以及预计实施风险管理措施效果的过程中!不确定性是不可避免的因素$国家级

的食品安全管理机构在进行风险管理决策时!需要尽可能透明地考虑不确定性因素$在预测一项基于

风险管理措施的效果时!风险评估者应当优先使用概率表示评价中的不确定性 "详细讨论见第
%

章#$

从风险管理者的角度来看!必须充分了解不确定性因素!决策者才能 (懂得何时具有足够的信息以采

取行动)$在这种情形下!风险管理者可以通过要求进行以下分析!来验证临时措施的有效性%

!

进行灵敏度分析!用于确定模型输入量的变化如何影响结果$

!

不确定性分析!用于确定所有不确定性因素的结果$

在多数情形下!尽管存在众所周知的不确定性因素!决策过程中仍然会产生一个或多个得到认可

的风险管理措施$有时当不确定性很大!以至难以采取明确措施时!可以采用临时性的方法!同时收

("

"

!
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集更多的数据以在实施另一轮风险管理框架之后形成更基于信息的决策$

"#)

!

实施风险管理决策

风险管理决策由多方实施!包括政府官员'食品企业与消费者$实施类型依食品安全问题'具体

情况及涉及单位的不同而不同$

为了有效执行控制措施!食品生产者与加工者通常使用如
["/

'

[1/

及
1*00/

体系这样整体

性强的方法来进行全面的食品管理$这些方法为风险管理者确定并选取的具体食品安全风险管理措施

提供了一个平台$

无论强制要求还是自愿!企业在实施食品安全控制中都应承担主要责任$不同的国家法律制度也

规定了企业应承担的食品安全责任$政府机构可以采取多种验证方法确保企业遵从标准$政府或监管

机构实施感官检查'产品检测等监管措施!检查企业是否遵从标准的主要成本由监管机构来负担$

对于某些危害!企业在其每个独立的加工环节都建立例如检测各种化学污染物的残留等控制措施

是不现实或是不经济的$国家级的化学污染物残留监控计划可以提供确保已经能够对该危害实施适当

控制措施的数据$这类计划可以由政府'企业或者两者共同实施$

近年来!关于国家食品安全管理机构的设置!在不同国家已经出现了新的方式$将所有国家级食

品安全监管部门整合到一个机构有几大优点!例如减少重复工作和责任交叉'提高政府食品监管措施

实施的效果等$将以往分散在几个执法部门中的工作进行整合!对于食品安全采用多学科综合性的管

理手段!并实施基于风险的 (生产
M

消费全过程管理)措施具有实际意义$

同样!如今的食品安全制度越来越依赖于共同承担实施食品安全决策责任的综合性的系统方法$

从生产
M

消费全过程的创新合作具有灵活性!这在分散监管制度中是缺乏的$例如动物屠宰前后的质

量检查中!质量保证体系可以扩展到包括企业与兽医行业相关服务的配套法规中$如澳大利亚的官方

兽医机构如今负责监测制度的总体设计及其审批!而企业则负责进一步的建立'实施及维护该制度$

兽医负责具体的屠宰场!确保企业实施的质量保证计划符合现行的监管规定$

"#*

!

监控与评估

在作出和实施决策时!风险管理并没有因此结束$风险管理者还应确认降低风险的措施是否达到

预期的结果&是否产生与所采取措施有关的非预期后果&风险管理目标是否可以长期维持$当获得新

的科学数据或有新观点时!需要对风险管理决策进行定期的评估$同样!在监督与监测过程中收集到

数据表明需要评估时开展评估$风险管理的这个阶段包括收集并分析有关人类健康的数据以及引起所

关注风险的食源性危害的数据等!形成对食品安全及消费者健康的总体评价$

公众健康的监测 "属于广义范围的监测工作的一部分#通常由国家级公共卫生部门负责执行$它提

供食源性疾病发生率变化情况的依据!以随后实施食品管理措施!或者可以发现新的食品安全问题$如

果监测结果表明没有达到预期的食品安全目标!则需要政府与企业重新设计新的食品安全控制措施$

方框
&'(N

对有助于监控风险管理措施实施效果的信息资料进行了举例说明$

方框
!"#-

!

有助于监控风险管理措施实施效果的信息资料的举例

!

疾病报告的国家监测数据库"

!

疾病登记'死亡证明数据库及由此得出的时间序列数据"

!

目标人群调查 $主动监测%#对正调查的具体风险及风险因素进行分析流行病学研究"

)"

"

!

风 险 管 理



!

为调查病因食品进行的食源性疾病事件暴发的调查数据'与散发食源性疾病结合在一起

的统计数据"

!

食品生产至消费全过程中的各环节中化学性及微生物性危害发生的频率及水平"

!

母乳中的持久性有机物污染 $

/2/-

%出现的频率"

!

来自典型人群样本调查收集到的血液'尿液或其他组织中污染物发生的频率及水平#例

如头发与血液中的汞含量 $见附录
&

%"

!

定期更新的食品消费调查数据#在可能范围内#收集由膳食模式导致可能处于风险中的

特定亚人群的数据"

!

微生物 (指纹)方法追踪通过食物链导致人类疾病的特定基因型的致病菌菌株 $例如#

多基因序列分型%&

大多数食品安全机构在食品生产的不同环节制订了监测计划!用来监测是否存在具体的危害$例

如!国家农药残留情况调查'生肉中致病菌的监测计划等$即使这些计划没有被整合到一个全面的食

品管理体系中!它们也能提供有价值的信息!包括危害流行的长期变化趋势及符合监管要求的程度$

为完成风险管理框架所开展的健康监测!一般由几个食品安全监管机构之外的其他机构开展!但

也可能是某一个政府综合性部门的职责$应当明确监控与评估活动的目的是支持食源性风险管理!并

在一个基于风险的食品安全体系中为了实现多学科合作而创造机会$食源性疾病调查!包括%病因食

品调查'病例
M

对照研究'细菌性危害的基因分型这样的分析流行病学研究可以为人体健康监测提供

有价值的补充材料$

在某些情况下!监测结果可能表明需要进行一次新的风险评估!可能降低以往的不确定性!或者

利用新的或额外的研究结果对分析结果进行更新$修改了的风险评估结果可能造成风险管理的过程重

复进行!也可能改变风险管理目标以及选择的风险管理措施$广义上的公众健康目标'社会价值变化

及技术革新都可导致重新考虑以往采取的风险管理决策$

"#+

!
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!

风 险 评 估

本章提要! 风险评估是风险分析的科学基础!本章对风险评估的方法学及其基本特征进

行概述"并充分探讨了法典中风险评估体系的
!

个步骤以及风险分级和流行病学方法!此

外"本章还介绍了风险管理者在委托和管理风险评估时的职责以及化学危害和微生物危害风

险评估方法的区别"并阐述了定性和定量方法以及近来应用的风险概率模型方法的优点!

#$%

!

引言

风险评估是构成风险分析的核心的科学部分"其最初是由于在面临科学的不确定性时需要制定保

护公众健康的决策而发展起来的!风险评估一般叙述为 #对特定时期内因危害暴露而对生命与健康产

生潜在不良影响的特征性描述$!

风险管理与风险评估是相互独立但又彼此密切相关的两项活动"两者在执行其各自职责时不断进

行有效的交流是十分必要的!正如第
"

章所叙述的"风险管理者在应用风险管理框架时"必须决定是

否有可能及有必要进行风险评估!如果答案是肯定的"则风险管理者应委托和管理风险评估"并落实

相关工作"如描述风险评估的目的及亟待解答的食品安全问题"同时制定风险评估政策"确定时间表

及提供开展工作所需的资源!

本章描述了食品安全风险评估过程的实质性内容"并解释了风险评估如何适应风险管理框架的应

用!其主要内容是风险评估方法学的应用 %按照国际食品法典委员会的规定"即第
#$"$#

节中列举的

!

个步骤的系统运用&"同时还对风险评估进行了粗略介绍!此处描述的所有风险评估方法都运用了

现有的最新科学知识"来支持基于风险 %分析&的标准或其他管理措施!

每项风险评估工作都应切合目的"并能用多种方式对风险加以估计!在可行的情况下"定量风险

评估方法在对不同的干预效果进行模型化方面更具优势"这也是其最大的优点!对综合平衡风险与效

益的风险管理者来说"将风险评估'流行病学!"#和经济学的科学方法结合在一起是最有用的!

!"#"#

!

风险评估和
$%&

!

'('

协定

%&'

成员都要遵守
()(

协定中的相关规定"协定将风险评估置于统一的
()(

体系内"用以制

定和应用国际贸易中的食品标准!在本指南中"

()(

协定的范畴涵盖了对人类生命和健康的风险"要

求
%&'

成员(

!

应保证任何措施仅在为保护人类生命和健康所必需的限度内实施)

!

应将他们的措施建立于风险评估的基础之上"同时考虑相关国际组织所建立的技术)

!

如果更高的 #适当保护水平$是正当目标"可以实施与国际标准不同的措施)

!

在出口国采取不同措施达到其适当保护水平的情况下"应遵守等效性原则!

上述规定体现了风险评估的科学结论必须合理地支持待定的
()(

措施"而且也进一步肯定了第
"

!"#

流行病学数据对于风险评估而言是非常重要的"作为一种工具"流行病学也能独立地为风险评估所应用"例如在食品溯源中 %见第

*$"

节&!



章中 #基于风险的标准$的解释!然而"因解决国家争端而产生的判例法结果仍然很有限"在

%&'

*

()(

的规定和义务中"与风险评估方法学相关的部分内容仍然需要进一步阐明!如怎样评估风

险水平和
()(

措施之间的对等性!"$

'怎样确定在低风险条件下进行风险评估的严格程度'如何判断科

学证据是否充分等!不过"不确定的风险评估的科学力度和质量对这类决议起着主要的推动作用!

!"#")

!

风险评估和风险管理的相对地位
在第

"

章中"介绍了风险评估在风险管理者应用风险管理框架过程中的地位!虽然风险管理者委托

和管理风险评估并评价其结果"但一般情况下"风险评估本身是一个客观工作"由科学家独立完成!

#$!

!

评估风险的科学方法

当遇到某个具体的食品安全问题时"早期风险管理决策涉及到将来要采用的科学方法 %见第
"$!$#

部分的步骤
*

&!本章重点放在将风险评估作为风险管理框架的一个信息来源"但很多国家往往没有开展

过任何形式的风险评估"或者评估过程缺乏合理性!有时采取的一些决策是基于科学的"但未采用风险

评估的方法!显然"在这种情况下"运用风险评估来制定食品安全控制措施 %见第
"

章&的优势不能被

有效发挥出来)不过"从其自身的角度出发"选择运用其他科学方法也可能有其正确和合理性!

本指南从广义上认为可运用几种风险评估的方法建立食源性危害'控制措施及消费者风险之间的

充分联系"基于这些风险评估方法的控制措施可以真正谈得上是 #基于风险的$%见第
"

章&!通常"

将多种方法综合在一起可能会有助于风险评估的开展!这种观点将关注的重点从风险评估方法学 %如

国际食品法典中所述&转向了结果"鼓励食品监管者运用最适合其目标的方法!在资源有限的情况

下"本指南还为监管者提供了可最后形成标准的更简便方法"且制定的标准可充分认为是基于风险的

%即基于科学的风险评估&!许多种方法均可最后形成基于风险的标准"这种认识也使低风险情况下要

开展的严格的风险评估更具灵活性!

本指南建议"在制定一项应用风险评估方法学的灵活措施时"应始终将一些合适的风险轮廓描述

包括在风险评估框架中!在运用风险评估框架时"风险管理者可直接使用风险轮廓中的信息来确定和

选择食品标准!方框
*$#

和方框
*$"

的例子说明了在不需要或不可能实施风险评估的情况下"直接将

风险轮廓作为风险管理决策的基础!虽然以风险轮廓为基础的风险管理决策在特定情况下可能完全合

理"但通常认为据此形成的标准并没有建立在风险 %分析&基础之上!

方框
!"#

!

直接应用风险轮廓制定食品安全标准的举例

!

"+

世纪
,+

年代!人们发现!微生物对动物健康和人类医学中使用的抗生素耐药现象非

常普遍"在对可食动物和人群进行的调查中!风险轮廓提供了耐药性致病菌的比例!并

发现了某些抗生素在治疗人类感染及作为现有抗生素替代品方面的独特价值"因而!尽

管尚无证据表明人体疾病发生水平的变化与使用这些抗生素有关!一些国家仍逐步撤销

了某些用于动物健康的抗生素的注册"

!

瑞典近期发现!高温烘焙和油炸淀粉食品时可产生一种已知的动物致癌物###丙烯酰胺"

这使人们普遍认识到!消费者可通过许多种食品暴露于该物质"科学研究显示!降低烹饪

温度和 $或%时间能减少消费者的暴露水平"虽然目前尚未完全了解丙烯酰胺的实际风险

以及改变加工过程对降低其风险的影响!但商业化的食品加工程序由此开始发生改变"

&#

#

!

风 险 评 估

!"$

#对等性$意味着控制措施应与风险成一定的比例关系)例如"如果风险评估确定该风险可以忽略不计时"那么采用严格且高成本

的
()(

监管措施就很不切实际!



!")"#

!

风险评估
风险评估由国际食品法典委员会所描述的

!

个分析步骤组成 %见图
*$#

&"是本章的主要内容!

这些步骤在微生物和化学性危害评估的运用上有些不同!

图
!"#

!

法典中对风险评估组成要素的一般描述

对微生物危害而言"要评估危害在食品生产到消费不同阶段中的发生和传播"这样"通过在食品

加工过程不同阶段的逐步 #推进$"来达到对风险的估计!虽然被评估风险的准确性常常受不确定的

剂量反应信息限制"但这种风险评估方法的最大优点在于能够建立不同食品控制措施对风险估计的相

对影响模型!

反之"对化学性危害而言"#安全性评价$是一个标准的风险评估方法!

!"%在该方法中"确定最大

暴露水平来符合 #理论零风险$%一种不会对消费者造成可觉察风险的合理的剂量水平&的结果!该

方法不能准确估计风险和剂量"并且不能对不同干预措施降低风险的影响进行模型化!上述区别在

*$-

节中有进一步阐述!

%#

#

!

风 险 评 估

!"%

术语 #安全性评价$常被用于化学性危害中"因为其主要结果是确定一个假定 #安全$的暴露水平"并没有对不同剂量暴露下的风

险变化方式加以详细评估!



方框
!")

!

加拿大对即食食品中单核细胞增生性利斯特菌 !即单增利斯特菌"的管理方式

加拿大政府在对本问题进行风险轮廓描述时意识到!可以降低由单增利斯特菌引起的污染!

但不能使之从终产品或环境中消除"风险管理政策主要关注对有利于单增利斯特菌生长的即食食

品的监督&检测和检查"并特别关注可能导致食源性疾病发生的食品!以及货架期在
#+

天以上

的食品"在此种管理方式中!即食食品被分成以下
*

类'

!

第
#

类'是指已经发现与人类疾病存在因果关系&且监管力度最强的食品"第
#

类食品

中任何利斯特菌的存在!将可能启动包括公众预警在内的
&

级召回"

!

第
"

类'是指能够有利于利斯特菌生长&且货架期超过
#+

天的食品"第
"

类食品中存在

利斯特菌会要求食品的
'

级召回!并可能考虑进行公众预警"第
"

类食品在监督和检查

的优先性中列第二位"

!

第
*

类'包括两种即食食品'有利于利斯特菌生长但货架期少于
#+

天的食品和不利于利

斯特菌生长的食品"在监督和检查的优先性方面!这类食品最低!食品中危害存在的采

取措施水平 $行动水平%是每克含
#++

个利斯特菌"

注(加拿大食品监督署对特定的产品召回进行数字标示"来说明正在召回食品的健康危害的相对严重程度!第
&

级是指

#使用或暴露于违规产品将导致严重的不良健康后果或死亡"有可能发生这种可能性的$!第
'

级是指 #使用或暴露于违规产品

可能会导致暂时的不良健康后果"或导致严重不良健康后果的可能性极小$!详细信息见
.//
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分级工具的运用
风险管理者通常委托开展风险分级工作"应用基于风险因素知识的工具对风险进行分级"并对监

控措施进行排列优先顺序 %见方框
*$*

&!风险分级可以风险评估为基础"也可以不依据风险评估!

一些工具针对具体的风险因素对食品企业进行了分类"风险因素包括(食品类型'食品制备方式'企

业类型'守法记录及消费食品的人群!另外"还有工具以 #相对风险$的评分系统为基础"可对全国

的 #危害
3

食品组合$进行分级!虽然不以风险评估为基础的风险分级方法有助于基于风险的食品监

管"但由评分系统 %该系统不可避免地带有主观和臆断的因素&派生出的法规标准存在很多固有的缺

点!因此"整合了风险评估的分级方法也并不是理想的替代方式!

方框
!"!

!

风险分级工具的举例

!

由澳大利亚政府卫生和老龄部开发的食品安全商业分类工具是一个整合了决策树的软件

程序!可评估由不同食品企业和食品生产者引起的潜在公众健康风险"该工具可以确定

需要优先监管和查证的食品企业"

!

加拿大联邦省级食品安全政策委员会推出了食品零售或食品服务行业的风险分类模型!

该模型可对食品服务行业进行分类!这样!主管机构就能更多地关注那些因监管不力而

可能对消费者带来最大潜在风险的经营单位"

!

美国的食品安全研究协会正在建立一个按照致病菌&食品或致病菌(食品组合进行分级的

模型!其采用
-

个标准对公共健康的影响程度进行分级'病例数&住院人数&死亡人数&

健康后果的货币化评价&质量调整寿命年的损失"

!

荷兰国家公共卫生和环境研究所采用定量法 $由
%B'

创立%!通过使用伤残调整寿命年和以货

币表示的疾病成本来计算疾病负担!以协助风险管理者根据致病原考虑监管活动的优先顺序"

!#

#

!
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5

9;

是一种由澳大利亚霍巴特大学研制开发的软件程序!它拓展了上述风险分

级工具!可以在全国范围内对 )危害
3

食品组合*进行风险分级"该工具中使用的分类包

括'对危害严重程度和消费者易感性的分级!以及对食品暴露概率及食品含有感染剂量

危害的概率的分级"相关人群的相对风险以相对分级 $

+3#++

%表示"

!")"!

!

流行病学
流行病学被越来越多地运用于食品安全领域"来研究特定人群中不良健康影响发生频率和分布状

况与特定食源性危害之间的联系!流行病学方法包括对人类疾病的观察性研究 %如病例
3

对照研究&'

监测数据的分析研究及专门性研究!流行病学的有效性主要取决于数据的可获得性!

流行病学可能是评估当前疾病负担'追踪一段时间内疾病变化趋势以及风险溯源的最可靠方法!

它是风险评估信息的重要来源之一"特别是在危害识别和危害特征描述这两个步骤!流行病学作为一

个独立的手段"它利用人类疾病的资料"向回追溯"确定食品风险及风险因素的来源)因此"它一般

不能被用于研究不同食品安全控制措施在降低风险方面的效果!然而"可用整合了流行病学资料的风

险评估来评价食品生产加工过程中各种改变或干预对降低风险的影响!换言之"风险评估方法从食物

链的相关环节出发"来估计与特定 #危害
3

食品组合$相关的人类健康风险!

食品溯源在食品安全风险管理中尤为重要 %见方框
*$!

&!风险评估常常只针对单一的危害"或

是在微生物领域的单一的 #危害
3

食品组合$"但是"在某些阶段"对于所有传播途径以及这些途径对

危害引起的风险的相对贡献"风险管理者需要了解这方面的完整的科学信息!在风险评估中可以专门

设计来解决这一问题 %见附录
*

中的例子&"但其他食品溯源方法的运用更为普遍"例如(暴发数据

的分析"或来自多个暴发点的人类微生物分离株的基因型分析"在这些暴发点"已知某些基因型主要

来自于单一动物宿主或食品类型!然而"由于在现有的监测数据中很少有疾病散发病例"而且从总体

来看"散发所引起的病例数可能远远大于重点记录的暴发所引起的病例数"因而食品溯源通常较为

困难!

运用分析流行病学"有利于制定基于风险的标准"这依赖于是否有充足的食源性疾病的监测数

据!目前"很多政府正在加强建立监测系统"这样就能更好地应用分析流行病学技术"并验证微生物

风险评估模型!有关运用流行病学技术的详细内容本章不再论述!

方框
!"*

!

有助于制定基于风险的食品中微生物危害标准的食品溯源举例

!

现已发现了许多贝类毒素!只有在流行病学研究证明了人类疾病的暴发与贝类相关后!

才能启动法规干预措施!例如'加拿大贝类中的软骨藻酸&爱尔兰贝类中的原多甲藻酸

$

6E64

0

<;62<F4

%"

!

美国疾病预防控制中心 $

GHG

%开展的病例对照研究表明!牛肉馅是导致人类感染

'#-IJBI

大肠杆菌的重要风险因素!相关的暴发性报告也进一步证明了与此致病菌有

关"因此!控制工作主要着眼于屠宰场或加工厂的卫生!以及教育消费者采用正确的预

防性食品处理和烹饪方法"

!

新西兰还未在可食动物中发现能引起人类严重疾病的多重耐药性沙门菌血清型"然而!在其

他国家!存在着与那些已知的多重耐药血清型相似的抗生素敏感血清型"当接到发现多重耐

药血清型的国家进口食品的申请时!可采用溯源模型来分析所增加的潜在风险在进口食品和

其他传播途径 $例如'国产食品&游客&进口活体动物&迁徙的鸟类&宠物食品%中的比例"

应用该模型可以作出关于进口卫生标准的决策!它与风险相匹配并有利于公平贸易"

##

#

!
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丹麦有一个完整的系统!由一个独立的协调机构定期收集&整理和分析来自公共卫生监测

及初级生产和加工过程中动物源性食品和动物中致病菌监测的数据"从感染的个体&动物

和零售食品采集样本!培养后进行分型!这样可以对调查和监测数据与确定的食源性公共

卫生结果进行直接比较"该模型的基本前提是'在每一个主要的动物宿主中!至少有一个

)独特的*沙门菌亚型!并假定人体感染的独特的沙门菌亚型来源于该宿主"现已证明!该

模型在确定动物的致病菌宿主&追踪人类沙门菌病趋势及指导干预措施等方面很有价值"

!")"*

!

方法的综合运用
在本章中"分别对风险评估方法 %基于国际食品法典委员会所描述的

!

个分析步骤&'分级工具

的应用和分析流行病学技术的应用进行了介绍!然而"在实际运用中"这些不同的方法常常是综合运

用或者是互相补充的 %例如(流行病学数据被用在任何风险评估的危害识别和危害特征描述的步骤

中&!如何对这些方法进行整合"这在不同的案例中具有很大的差异"但是所有这些方法都遵从通用

的原则和指南"以下章节将对此加以描述!

本章剩余的部分着重介绍怎样根据国际食品法典委员会的方法学开展风险评估!

#$#

!

风险管理者在委托和管理风险评估中的职责

决定是否进行一项风险评估取决于许多因素"如(健康风险的优先分级'紧迫性'法规需要及是

否有可获得的资源和数据!

以下情况将可能不委托风险评估(

!

有明确资料对风险进行了科学描述)

!

食品安全问题相对简单)

!

食品安全问题不是法规所关注的"或者不属于强制管理范畴)

!

要求作出紧急的监管措施!

在以下条件时将可能委托风险评估(

!

危害暴露途径很复杂)

!

有关危害和 %或&健康影响的资料不完善)

!

该问题引起了监管部门和 %或&利益相关方的高度关注)

!

对风险评估有强制的法规要求)

!

需要证实针对紧急食品安全问题所采取的临时 %或预警性&管理措施是科学合理的!

在与风险评估者进行协商后"风险管理者应在委托风险评估及统览其完成的过程中履行一些职责

%见方框
*$-

&!虽然风险管理者无需知道开展风险评估的所有细节"但他们必须对风险评估的方法学

及评估结果的意义有一个基本的了解!这种了解可从风险信息交流中获得"同时也有助于进行成功的

风险交流 %见第
!

章&!

方框
!"+

!

风险管理者委托和管理风险评估的一般职责

!

风险管理者应要求相关的科学机构来组建风险评估队伍!或是在他们做不到的情况下自

己建立一支风险评估队伍"

!

在与风险评估者协商后!风险管理者应确定下述问题并形成文件'

### 风险评估的目的和范畴+

'#

#

!
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!

### 需要由风险评估解决的问题+

!

### 风险评估的政策+

!

### 风险评估结果的形式"

!

风险管理者应根据具体说明!确保有充足的时间和资源来完成风险评估"

!"!"#

!

组建风险评估队伍
风险评估队伍应与工作的需求相适应!当实施战略性的和大规模的风险评估时"应满足下述大规

模风险评估队伍的一般要求!然而"小规模和直接的风险评估可由较小的风险评估队伍或个人进行"

特别是当已完成了初步的风险评估"科学工作主要利用当地资料时!

大规模的风险评估常常需要一个多学科的队伍"包括生物学'化学'食品技术'流行病学'医

学'统计学和模型技术等学科的专家!因此"对风险管理者而言"找到具备所需知识和专业技能的科

学家可能是一项具有挑战性的任务!在政府的食品安全机构不具备大量科学人才供自己调用的情况

下"通常可从国内的科学团体中征调风险评估者!在一些国家"国内的学术机构可组织专家委员会为

政府实施风险评估工作"与私人公司签订合同开展风险评估工作也变得越来越普遍!

风险管理者需要注意保证所组建的队伍是客观中立的"平衡了各种科学观点"且无过分偏见及利

益冲突!了解潜在的经济或个人利益冲突方面的信息也非常重要"因为这些可能使个人的科学判断发

生偏差!通常"在组建风险评估队伍之前"会通过问卷调查的形式了解这些信息!但如果队伍中的某

个人具有关键的'独特的专业知识"则有时需作出例外处理)当作出这样的决定时"必须保证透明!

KL'

*

%B'

关于食品安全和营养领域科学建议规定的工作框架可在这方面提供一些指导!

!"(

!"!")

!

目标和范畴的界定
风险管理者应为风险评估准备一个 #目标声明$"在其中应确定具体的风险或待估计的风险以及

广泛的风险管理目标!例如(风险评估可为国民提供每年由烤鸡中的弯曲杆菌导致的食源性风险的定

量估计"而且"风险评估主要用于评价烤鸡从生产到消费各个环节的风险管理办法"以最大程度地降

低风险!目标声明通常直接从委托风险评估时所达成的风险管理目标中产生 %见第
"

章第
"$!$*

节&!

在某些情况下"最初的工作可能要建立一个风险评估框架模型"来确定数据缺失"并建立在确定

科学资料资源时所需要的研究程序"这种科学资源也是后期完成风险评估所需要的!在使用现有的科

学知识可以完成风险评估的情况下"该模型仍能确定需要深入研究的问题"这些研究将会在后期进一

步完善评估结果!

在风险评估的 #范围$部分中"应确定食物生产链中需要评价的环节"并为风险评估者确定需要考

虑的科学信息的性质和范围!在针对国内具体的食品安全问题时"风险管理者还应在委托新工作前了解

国际在相关问题上的风险评估及前期已进行的其他科学工作 %见第
#

章第
#$"$*

节)第
"

章第
"$!$M

节&!与风险评估者沟通后"针对目前的风险评估状况"风险管理者可大大缩小工作和所需资料的范围!

!"!"!

!

需要由风险评估者解决的问题
风险管理者在向风险评估者咨询后"应明确规定需要由风险评估回答的具体问题!依据所确定的

风险评估的范畴和现有的资源"可能需要进行充分的讨论以提出明确的和可以实现的问题"这些问题

的答案可指导风险管理决策!按照目标声明和范畴"需要由风险评估解决的问题常常从委托风险评估

时所达成的风险管理目标中产生!方框
*$M

中列出的例子是风险管理者可能要求风险评估者回答的问

题!风险管理者所提出的问题"对于为解答这些问题所选用的风险评估方法有着重要影响!

(#

#

!

风 险 评 估
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KL'

*

%B'$"++M$KL'

*

%B'

食品安全和营养科学建议规定的工作框架 %针对食典委及其成员国&"公众评议意见最终草案可从
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方框
!",

!

风险评估者提出的问题举例

在第
*$*$"

节列举的烤鸡中弯曲杆菌的例子中!要求风险评估者解决以下任一问题'

!

定量确定针对烤鸡中弯曲杆菌的具体食品安全控制措施在独立或联合作用时对消费者风

险水平的相对影响"

!

定量确定在食物生产过程的特定阶段 $包括在农场阶段的流行情况%中不同危害控制水平对

风险估计的影响 $例如'如果禽类患病率减少了
-+N

!那么对消费者风险的影响是怎样的,%

!

通过比较其他食品传播途径!估计通过烤鸡传播的人类弯曲杆菌病的可能比例"

如果某一农作物污染了黄曲霉毒素!可以要求风险评估者解决以下任何问题'

!

在黄曲霉毒素的平均浓度从
#+

00

O

下降到
#

00

O

的情况下!定量确定食用该农作物的相

对终生癌症风险"

!

在相同情况下!在因患甲型肝炎而引起明显肝损伤的暴露人群中!定量确定食用该农作

物的相对终生癌症风险"

!

与膳食中黄曲霉毒素的其他重要来源 $例如其他农作物和坚果%相比!评估该农作物中

当前黄曲霉毒素污染水平的按比例的终生癌症风险"

!"!"*

!

制定风险评估政策
虽然风险评估实质上是一个客观的'科学的活动"但它不可避免地包含了某些政策因素及主观的

科学判断!例如"在风险评估碰到科学上的不确定性时"需要运用推理的手段来使该过程继续进行下

去!科学家或风险评估者作出的判断常常是在几种科学合理的方法中作出的一种选择"而且政策性因

素不可避免地影响了甚至是可能决定了某些选择!这样"科学知识的缺失可通过一系列推断和 #默认

的假设$来弥补!在风险评估的其他环节可能也需要进行一些假设"这些假设以价值为基础'为大家

所认同"通常是在如何处理这些问题的长期经验上形成的!方框
*$I

列出了一些选择的例子"这些选

择可能会出现在食品安全风险评估中!

方框
!"-

!

可能是风险评估政策部分的选择举例

基于价值的政策选择'

!

在某些化学物质被有意加入食品的情况下 $例如'作为食品添加剂或技术助剂%!应将其

使用量限制在对消费者造成 )理论零风险*的水平内!即'所允许的使用量应不会造成

任何可觉察的人类健康风险"

!

在微生物风险评估的危害特征描述步骤中!应包括对不良健康影响的类型和严重程度的

描述!并在风险估计中对此加以分类"

!

在计算某种化学危害的每日容许摄入量时!最适宜的做法是'起始剂量是在适宜动物实

验中针对最敏感终点 $毒性作用%的未观察到不良作用的剂量!并应用
#++

倍的安全系

数'

#+

倍系数是用于说明人类和实验动物对毒性作用敏感性的种属差异!第二个
#+

倍

系数是用于说明群体中不同个体或亚群对毒性作用敏感性的变异性"

基于科学的政策选择'

!

当可获得致癌化学物高剂量暴露的动物实验数据!但这些数据不足于确定低剂量区域的剂量
3

反应曲线!需要采用外推法时!线性模型对于达到保护公众健康的目的可能是比较合适的"

!

微生物风险评估应以模块形式来构建!这样可以通过改变食物链的参数或加入新模块来

估计对风险的影响"

!

致癌化学物的毒理学参考值应同时考虑现有的流行病学和动物学数据"

)#

#

!

风 险 评 估



将所有这些默认的假设形成文件"有助于促进风险评估的一致性和透明性!在风险评估政策中应

阐明这些政策性决策"这些内容应在开展风险评估之前"由风险管理者和风险评估者通过积极合作来

完成!基于价值的选择和判断的政策应主要由风险管理者来决定 %见第
"

章&"而基于科学的选择和

判断的政策应主要由风险评估者来决定!在每次评估中"都需要风险管理者和评估者两个功能部门的

积极交流!

涉及科学证据的充分性时"提前决定风险评估科学方面的风险评估政策相当困难!通常在某一步

骤仅能获得有限的数据"且要对是否继续执行风险评估进行科学的判断!虽然风险评估政策在很大程

度上能指导这些判断"但是它们按照个案原则进行判断的可能性更大!不同国家的法律体系也影响着

证据充分性和科学不确定性的解决方式!

!"!"+

!

对结果形式的规定
风险评估的结果可用非数值化 %定性&或数值化 %定量&的形式表示!非数值化的风险估计为决

策提供的基础不甚明确"但足以达到一些目的"例如(确立相对风险或评价不同管理措施在降低风险

方面的相对影响!数值化的风险估计可采取以下两种形式中的一种(

!

点估计(是一个单一数值"代表例如在最差情况下的风险)

!

概率风险估计(这种估计方法包括变异性和不确定性"其结果以反映更真实情况的风险分布

来表示 %见
*$!$-

节&!

迄今为止"点估计是化学性风险评估结果的最常见形式"而概率估计则是微生物风险评估结果的

常见形式!

!"!",

!

时间和资源
虽然在实施风险评估时"理想的做法是最大限度地进行科学投入和委托具体研究来弥补风险评估

时的资料缺失"但是所有的风险评估都不可避免地在某些方面受到制约!在委托风险评估任务时"风

险管理者必须确保风险评估者更多地获得与目标和范围相匹配的充足资源 %例如(时间'经费'人力

和专业技术力量&"并为完成该工作制定一个切实可行的时间表!

#$'

!

风险评估的一般特征

当不考虑具体情形时"风险评估一般具有许多相似的基本特征 %见方框
*$@

&"下面各节将会对

这些特征进行全面介绍!但在某些情况下"一项具体的风险评估过程操作起来相对简单而直接"一般

特征可能会发生很大改变!例如"有时政府食品安全机构的专家们可能不需要组建多学科的风险评估

队伍"就能迅速而有效地完成一项完整的风险评估!

方框
!".

!

食品安全风险评估的一般特征

!

风险评估应该客观&透明&资料完整&并可供进行独立评审"

!

在可行的情况下!风险评估和风险管理的职能应分别执行"

!

在整个风险评估过程中!风险评估者和风险管理者应保持不断的互动交流"

!

风险评估应遵循结构化和系统性的程序"

!

风险评估应以科学数据为基础!并考虑到 )从生产到消费*的整个食物链"

!

要明确记录风险评估中的不确定性及其来源和影响!并向风险管理者解释"

!

如果认为有必要!风险评估应进行同行评议"

!

当有新的信息或需要新的资料时!应该对风险评估进行审议和更新"

*#

#

!
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!"*"#

!

客观与透明
一项风险评估应该是客观'无偏见的!不应让非科学的观点或价值判断 %例如风险的经济'政治'法

律或环境方面&影响评估结果"风险评估者应该深入了解任何判断所依据的科学资料是否充分!

一项风险评估工作的启动'执行和完成应是共同参与的过程"报告的形式应使风险管理者和其他利益

相关方都能正确理解该过程!最为重要的是"风险评估必须透明"在记录该过程时"风险管理者应该(

!

描述科学原理)

!

指出所有可能影响风险评估执行或结果的偏倚)

!

简洁明晰地确定所有科学投入)

!

清晰地陈述所有假设)

!

为非专业读者提供一份说明性摘要)

!

在可能的情况下"使公众能够对评估进行评议!

!"*")

!

风险评估和风险管理职能的分离
一般而言"在可行的情况下"风险评估和风险管理的职能应该分别执行"这样科学才能独立于法

规政策和价值标准之外!然而"确定风险评估者'风险管理者和风险交流参与者在所有情况下的职能

权限是个重大挑战!当不同的机构或官员分别负责风险评估和风险管理的任务时"职能的分离可能更

加明显!但是"有些国家"因为资源和人力有限"有些人承担着风险评估者和风险管理者双重角色"

在由他们进行风险评估时"也可以实现职责分离!这时重要的是要有适宜条件来保证在开展风险评估

工作时不受风险管理任务的干扰 %见
"$!$M

节&)此时"尤其应注意保证风险评估满足方框
*$@

所列的

条件!不论职责分离如何进行"互动的'反复的过程对作为一个整体更为有效的风险分析来说是必要

的!风险评估者和风险管理者之间的交流也是该过程中的关键要素"第
!

章将对此进行更详细的描述!

!"*"!

!

结构化的过程
风险评估应该遵循一个结构化的系统性过程"见

*$-

节的风险评估方法学!

!"*"*

!

科学基础
充分依据科学数据是风险评估的一个主要原则!质量良好'详细'具有代表性的数据必须来源合

理"并系统地进行整理!在适当的时候"描述性和计算型资料应该有科学文献和已被接受的科学方法

作支持!

当委托一项风险评估工作后"常常不能获得完成该任务所需的足够数据!支持食品安全风险评估

的科学信息可从很多国内和国际的渠道获得 %见方框
*$,

&!在国家层面开展的风险评估工作越来越

多"其中很多可从门户网站上查阅!例如"美国食品安全检验局完成的微生物风险评估可从
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获得!

KL'

和
%B'

成立了化学危害 %

QRGKL

和
QS)C

&和微生物危害 %

QRSCL

&的国际专家组织

进行风险评估"作为制定法典标准的基础!评估结果也可为各国的风险评估者和风险管理者所利用!

方框
!"/

!

风险评估科学信息的来源

!

已发表的科学研究+

!

为填补数据缺失而进行的专项研究 $由政府机构或外部合约人执行%+

+#

#

!
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!

行业进行的某些未发表的研究或调查!如正在审议的某种化学物的特性和纯度以及由化

学物生产商进行的毒性和残留试验的数据"

+

!

国家食品监测数据+

!

国家人体健康监测和实验室诊断数据+

!

疾病暴发调查+

!

国家食品消费调查!以及如由
KL'

(

%B'

建立的地区性膳食调查+

!

当无法获得特定的数据时!利用专家组收集专家意见+

!

其他政府进行的风险评估+

!

国际食品安全数据库+

!

由
QRGKL

&

QS)C

和
QRSCL

进行的国际性风险评估"

"通常"只有在保证不公开的情况下"生产商才可能会同意提供数据!因此"风险管理者必须判断是否有必要权衡透明度"

以获得充足的相关数据!

虽然风险评估者在执行既定的风险评估任务时"会尽力填补数据缺失并获得足够的需要数据"但

在风险评估过程的某些步骤不可避免地需要运用默认的假设!这些假设必须尽可能地保持客观'符合

生物学原理和一致性!尽管风险评估政策提供了指导性原则作为依据"但针对特定问题的假设必须建

立在个案的基础上!很重要的是"任何假设都要公开并形成记录 !

有时当数据缺乏时"可用专家意见来解决重要问题和不确定性!很多信息诱导技术因此而建立!

专家们可能不太习惯去描述他们知道的内容以及他们获取知识的途径)而信息诱导技术则能挖掘出专

家的知识"并有助于使专家的意见尽可能地有证据作支撑!可以利用的方法包括(访谈'德尔菲

法'

!")调查和问卷调查以及其他方法!

!"*"+

!

处理不确定性和变异性
进行定量风险评估所需的权威数据经常不够充分"有时候用以描述风险形成过程的生物学或其他模型

本身具有明显的不确定性!风险评估中常常利用一系列的可能数值来解决现有科学信息的不确定性问题!

在本文中"科学信息的这两个显著特性是有关联的!变异性是一个观察值和下一个观察值不同的

现象)例如"人们对同一种食品的消费量不同"并且同一种食品中的特定危害水平也可能在两份食品

中存在很大的不同!不确定性是未知性"如由于现有数据不足"或者由于对涉及到的生物学现象了解

不够!例如"在评估化学性危害时"因为人类流行病学数据不充分"科学家可能需要依赖啮齿类动物

的毒性实验数据!不确定性的每种类型见方框
*$#+

!

方框
!"#0

!

风险评估中的不确定性和变异性举例

!

鱼类中的甲基汞 !见附录
)

""有科学家认为两个最优设计的大规模流行病学研究结果是不

一致的"在美国!风险评估者仅依赖于提供了更强证据的研究来评估风险!风险管理者所

采纳的
&HT

是用
#+

倍的默认不确定系数得出的"在国际上!

QRGKL

在推荐一个略高的

)&%T

时!同时考虑了两个研究的暴露数据!并采用了
M$!

倍的不确定性系数!该系数来

源于数据"每个案例所采用的不确定性系数是针对个体在甲基汞危害易感性方面的变异性"

"#

#

!

风 险 评 估
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德尔菲法是一种诱导和提炼群体意见的技术!一般来说"其目标是可靠地'创造性地发掘意见"或者形成适于决策制定的信息 %关

于该方法的详细信息见(
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!

即食食品中的利斯特菌 !见附录
!

""美国一项初步的风险评估发现!不同食品中的单增

利斯特菌造成的相对风险有相当大的不确定性"因此!风险管理者决定收集更多的数据!

并进行更详细的风险评估!这充分提示了更为明确的优先监管顺序"危害水平&食品消

费&人体对危害的易感性等方面的变异性都已包含在详细的评估中并作了说明"

风险评估者必须保证让风险管理者明白现有数据的局限性对风险评估结果的影响!风险评估者应

该对风险估计中的不确定性及其来源进行明确的描述!风险评估还应描述默认的假设是如何影响评估

结果的不确定度的!如有必要或在适当的情况下"风险评估结果的不确定度应当与生物系统的内在变

异性所造成的影响分开描述!

对慢性不良健康影响的确定性化学性风险评估 %见
*$-$"$#

节&使用点估计来给出结果"但一般

不会对结果中的不确定性和变异性进行明确的量化 %见
*$-

节&!

!"*",

!

同行评议
同行评议加强了透明度"并能对与某个特定食品安全问题有关的更广泛的科学观点进行深入探

讨!当采用新的科学方法时"外部评议尤其重要!对采用了不同的公认科学资料和其他判断的同类风

险评估结果进行公开比较"可以形成有益的见解!

#$(

!

风险评估方法学

不同国家及各国内部使用的风险评估方法不同"且可使用不同的方法来评估不同的食品安全问题!根

据危害的类型 %即(化学性'生物性或物理性&'食品安全情况 %如(受关注的已知危害'新出现的危害'

诸如生物技术的新技术'诸如抗生素耐药性的复杂危害途径&以及可用的时间和资源"所采用的方法也不

同!本节只对各种方法进行了简要概述)如果读者希望更深入地了解"可参阅本节末列出的参考文献!

与微生物危害相比较"对化学性危害所用的风险评估方法显著不同!其部分原因在于这两种类型的危

害存在本质的差异 %见方框
*$##

&!这些差异还反映了一个事实(即对于很多化学性危害来说"有多少化学

物能进入到食品供应链中是可选择的"例如"食品添加剂'兽药残留以及农作物中使用的农药残留!对这

些化学物的使用是可以监管或限制的"从而使消费环节的残留不会对人体健康造成风险!相反"微生物危

害在食物链中无处不在"它们繁殖死亡"尽管有控制措施"但它们仍经常能够以对人体健康造成明显风险

的水平存在于消费环节!

方框
!"##

!

微生物和化学性危害中一些能影响风险评估方法选择的特征

微生物危害

!

危害能在 )从生产到消费*的很多

!

环节进入食品"

!

危害的流行和浓度在整个食物生产

!

链的不同环节会发生显著变化"

!

健康风险通常是急性的!并来源于

!

食物的单一可食部分"

!

个体对不同水平危害的健康反应存

!

在很大的变异性"

化学性危害

!

危害一般在原料食品或随食品配料进入!或

!

通过某些加工步骤 $如!丙烯酰胺或包装迁

!

移物%进入食品"

!

食物中存在的危害水平自危害进入食品后通

!

常不会发生显著变化"

!

健康风险有可能是急性的!但一般是慢性的"

!

毒性作用的类型在不同个体之间一般是相似

!

的!但是个体敏感性可能不同"

&'

#

!

风 险 评 估
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风险评估的基本组成
按照国际食品法典委员会的描述 %见上述第

*$"$#

节的图
*$#

&"风险评估过程一般由
!

个步骤

组成!继危害识别之后"这些步骤的执行顺序并不固定)通常情况下"随着数据和假设的进一步完

善"整个过程要不断重复"其中有些步骤也要重复进行!

#$($%$%

!

危害识别

对所关注的危害进行明确识别是风险评估中的一个关键步骤"并由此启动了专门针对该危害所引

起风险的评估过程!在描述风险轮廓的过程中"一般情况下对于由化学性危害引起的风险"危害识别

工作可能已经进行得十分充分了 %见第
"

章&!对于微生物危害"风险轮廓可能已经确定了与致病菌

不同菌株相关的具体风险因子"随后的风险评估工作可能集中于特殊的亚型!风险管理者是作出这类

决定的主要决策者!

#$($%$!

!

危害特征描述

在危害特征描述的过程中"风险评估者对已知与特定危害相关的不良健康影响的性质和程度进行

描述!如果可能"应对消费环节中食品危害的不同暴露水平与各种不良健康影响的可能性之间建立剂

量
U

反应关系!可以用来建立剂量
U

反应关系的资料类型包括动物毒性研究'临床人体暴露研究以及

来自疾病调查的流行病学数据!

反应指标可以根据要求风险评估者回答的风险管理问题进行分类)例如"对化学性危害来说"反

应指标包括动物实验中不同剂量化学危害所诱导的不良健康作用的类型)对微生物危害来说"反应指

标包括与不同剂量相关的感染率'发病率'住院率和死亡率!当进行经济学分析时"危害特征描述应

该包括由急性期后的并发症引起的食源性疾病造成的巨大影响"如"大肠杆菌
'#-I

(

BI

引起的溶

血性尿毒综合征"弯曲杆菌引起的格林
3

巴利综合征!

#$($%$#

!

暴露评估

暴露评估是指对危害的不同暴露人群摄入的危害水平进行特征描述!进行这种分析需要利用食品

原料'添加到主要食品中的食品配料以及整体食品环境中的危害水平"来追踪食物生产链中危害水平

的变化!这些数据与目标消费人群的食品消费模式相结合"用以评估特定时期内实际消费的食品中的

危害暴露!

根据关注的重点是急性还是慢性不良健康影响"暴露的特征描述可能会因此而有所不同!对化学

性危害风险的评估通常针对危害的长期或终生慢性暴露"这种危害通常具有多种来源!对某些污染

物'农药和兽药残留"也经常考虑急性暴露!微生物危害风险的评估通常针对一种受污染食品的单一

暴露!

通常情况下"一种食品消费时的危害水平与其生产时的危害水平存在很大差别!必要时"暴

露评估能通过科学地评价整个生产过程中危害水平的变化来估计食品消费时危害的可能水平!对

于食品中的化学性危害"原材料中的危害水平相对变化很小!而对于食品中的微生物危害"由于

致病菌的生长"危害水平可能发生显著变化"而食用前最后制作阶段的交叉污染可能会增加评价

的复杂性!

#$($%$'

!

风险特征描述

在风险特征描述过程中"对前面
*

个步骤的结果进行整合"形成对风险的估计!这种估计可采取

很多形式"如可能"还应描述不确定性和变异性 %见第
*$!$-

节&!风险特征描述常常包括对风险评

%'

#

!

风 险 评 估



估其他方面的叙述"如(来源于其他食品风险的相对分级"对各种 #假设$情形中风险的影响"以及

为减少缺失而需要进一步开展的科学工作!

化学性危害慢性暴露的风险特征描述一般不包括对不良健康影响 %与不同暴露水平相关&的可能

性和严重性的估计!通常采用 #理论零风险$方法"如果可能"其目标是将暴露限制在不可能产生任

何不良影响的水平 %见以下第
*$-$*

节&!

!"+")

!

定性还是定量"

风险评估结果可定性或定量表述"还有各种二者之间的形式 %见图
*$"

&!以上介绍的风险评估

特征适用于所有类型!在定性风险评估中"结果用描述性词语表示"如高'中'低!在定量风险评估

中"结果则以数值形式表示"同时可能包括对不确定性的数字描述!有些情况下"中间形式是指半定

量风险评估!例如"一种半定量方法可能对评估过程的每一步骤都赋予分值"结果以风险分级的形式

表示!

图
!")

!

风险评估类型的序列

#$($!$%

!

确定性 "点估计# 方法

#确定性$是指一种在风险评估的每个步骤都采用数字点值的方法)例如"可用测量数据 %如食

物摄入量或残留量&的均值或第
,-

百分位数产生一个单一的风险估计值!确定性方法是化学性风险

评估中的标准方法"例如"可用来判断任一风险是否可能是由食用了含规定
SCV

内的某种化学物残

留的单种食品引起!

#$($!$!

!

随机 "概率# 方法

在风险评估的随机方法中"用科学证据来描述单个事件发生的可能性"将这些单个事件结合在一

起"确定一种不良健康结果发生的可能性!这就要求对所涉及现象的变异性进行数学模型化"其最终

的风险估计是一个概率分布!这样"可用随机 %概率&模型建立和分析风险的不同情形!一般认为"

该方法最能反映真实情况"但随机模型通常复杂且难以建立!

随机模型目前刚刚开始被用于作为 #安全性评价$方法的补充"后者一直是控制化学性食源性危

害"尤其是污染物的方法!另一方面"概率方法是较新的微生物风险评估学科中的标准方法"它可以

对危害从生产到消费的传播动态进行数学描述!暴露资料与剂量
U

反应信息结合起来"可以对风险进

行概率估计!食物可食部分中即使仅含有一个致病菌的菌落形成单位也被假定为有引起感染的可能

性)在这方面"该风险模型类似于化学性致癌物的风险评估方法学!

!'

#

!
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化学性危害的风险评估
食品中的化学性危害包括食品添加剂'环境污染物 %如汞和二 英&'食品中的天然毒素 %如马

铃薯中的糖苷生物碱和花生中的黄曲霉毒素&'丙烯酰胺以及农药和兽药残留!化学性危害风险评估

的基本科学原则与生物性危害有一定的不同!前者一般预测化学物长期暴露所引起的不良健康影响"

而对于生物性危害"一般是评估其单次暴露和急性健康风险!

!"+但对于某些化学物"例如一些真菌毒

素'海洋毒素'农药和兽药"需要同时考虑急性和慢性两项健康效应!

长期建立的全球性数据收集系统和其他专门针对在考虑范围内的化学性危害的信息来源 %如"农

药'兽药或食品添加剂的行业注册资料库&提供了大量制定标准所需的各类数据!

在风险管理方面"在过去的几十年里"国际食品法典委员会和一些国家政府在化学物风险评估程

序的基础上 %大多数是预测性的&"制定了许多食品中化学性危害的定量标准!这些标准以 #理论零

风险$的适当保护水平 %见第
"

章方框
"$#M

的例子&为基础"一般按照 #最坏情况$来制定!

#$($#$%

!

危害识别

危害识别描述了物质的不良影响'引起不良影响 %这是化学物的固有特性&的可能性"以及可能

处于风险之中的人群的类型 %年龄组'性别等&和范围!由于一般不能足够获得来自于流行病学研究

的人类资料"因此风险评估者常常利用实验动物以及体外实验的毒理学研究结果!

#$($#$!

!

危害特征描述

危害特征描述是描述并评价现有研究中所报告的最敏感的不良作用的剂量
U

反应关系!其中包括

机制方面的内容"例如通常在高剂量实验研究中观察到的作用机制是否与人体的较低水平暴露相

关联!

如果毒性作用的机制是有阈值的"那么危害特征描述通常会建立安全摄入水平"即每日容许摄入

量 %

LHT

&或污染物的每日耐受摄入量 %

&HT

&!对于某些用作食品添加剂的物质"可能不需要明确

规定
LHT

"即认为没有必要制定
LHT

的具体数值!当一种物质的毒性根据其生物学和毒理学数据进

行评估显示很低时"且其膳食总摄入量根据为达到预期功能而在食品中的允许使用量进行计算不会产

生危害"一般即不需制定
LHT

的具体数值!

安全摄入量的估计!,-

对
LHT

或
&HT

%

)&%T

&进行估计时"需要在实验或流行病学研究中观察到的无副作用剂量水平

或有作用低剂量水平中应用默认的 #不确定系数$"来说明从动物模型外推到人类的内在不确定性以

及个体间的变异性 %见方框
*$I

&!因此"

LHT

或
&HT

是对实际慢性每日安全摄入量的粗略而保守的

近似估计值)对风险的估计和内在的不确定性都没有进行量化!如果能够获得足够的数据"可用来源

于这些数据的针对具体化学物的外推系数来取代默认的不确定系数!与
LHT

不同"每日耐受摄入量

%

&HT

&或暂定每周耐受摄入量 %

)&%T

&是针对污染物的"其制定方法和原则与
LHT

相同!

保守原则是此类安全性评价中的固有特征"一般认为这样可确保对人体健康达到充分的保护!

在潜在的不良健康影响可能存在甚至极少发生的情况下"人们已经建立了计算有毒化学物急性暴

露参考剂量的方法!如"考虑到人们可能会偶尔摄入远远超过
SCV

的农药残留物"因此可能需要计

算农药的急性参考剂量 %

LC7H

&!

不同机构对遗传毒性致癌化学物采用的毒性参考值是不同的!有些参考值以流行病学和动物资料

#'

#

!

风 险 评 估

!"+

!,-

对很多像真菌毒素和海洋毒素之类的天然毒素进行风险评估时"既要了解其生物学特性"也要了解其化学特性!

这些是毒性参考值"或称作基于健康的指导值!



为基础"而有些可能仅以动物资料为基础"将风险估计外推到低剂量可能要用不同的数学模型!上述

差别可能会导致在相同化学物的癌症风险估计上存在很大的差异!

#$($#$#

!

暴露评估

暴露评估描述一种化学危害的暴露途径"并估计其总摄入量!对有些化学物来说"摄入量可能仅

与单一食品相关!而对于其他化学物"其残留可能存在于多种食品和饮用水中"有时可能存在于家居

产品中"这样"食品仅占了总暴露的一部分!化学物的暴露评估常常采用暴露区间内的某些点值来表

示"比如平均数或第
,I$-

百分位数!这种点估计方法称作确定性模型!目前逐渐出现了一些其他暴

露评估模型"例如农药残留的摄入模型"它们考虑了食物消费在人群中的分布!一般将这些模型称作

概率模型"它们提供了暴露消费者分布的更详细信息"但是概率模型本身并不比确定性模型 %点估

计&更精确!

将暴露评估的结果与
LHT

或
&HT

进行比较"以确定食物中化学物的估计暴露是否在安全限量

之内!

#$($#$'

!

风险特征描述

化学性风险评估中的风险特征描述主要采取确定一个暴露水平的方式"该水平被假定为会产生

#理论零风险$!也就是说"

LV')

被设定在任何可能造成健康危害的相关剂量之下!因此"为使风

险低于该
LV')

"一般是以 #最坏情形$的暴露为基础来制定标准!

一般认为定量风险评估方法已经提供了一个充分的安全限"而不需进一步描述风险的特征!因

此"对于某些低于较低暴露水平而不会产生可觉察风险的化学性危害"即毒性作用机制表明该危害有

阈值时"很少应用定量风险评估方法!相反"被判定为无阈值的化学性危害"如遗传毒性致癌物"定

量风险评估模型则在一些政府和国际专家机构 %

QRGKL

&中得到应用!这些模型运用了适合于生物

学的数学外推方法"用观察到的动物癌症发生率的数据 %一般来源于高剂量试验&来估计普通人群在

典型的低水平暴露时的癌症发生率!如果可以获得流行病学方面的癌症资料"则也可以将其用于定量

风险评估模型中!

附录
"

介绍了一个运用化学性风险评估方法的案例"该方法被用来描述非致癌物,,,甲基汞 %鱼

类中的污染物&的风险!

#$($#$(

!

毒理学指导值的应用

对于兽药和农药残留"其最大残留限量 %

SCV4

&源于受控试验且一般都已确定"以使理论上残

留物的每日最大摄入量 %通过任何一种已认可的方法计算而得&不会超过
LHT

!

对于环境污染物和食品中出现的其他化学物"法规标准通常定义了 #容许水平$%或者最高限量

-

SV4

."由风险管理者确定的&!在评估这些危害的风险时认识到"从实际操作方面来说"在不可避

免的污染物以及食品中的其他化学物上使用相同的 #理论零风险$模型"无论从经济上或是技术上都

是不可行的!一般设定的
SV4

可保证估计的摄入量不会超过
&HT

或
)&%T

!风险管理者可能会要求

风险评估者来比较不同的
SV4

对健康保护的影响!在这种情况下"风险评估者主要致力于暴露评估"

以为风险管理的选择提供更深入的科学基础!

!"+"*

!

生物性危害的风险评估
生物性风险评估通常采用定量模型来描述基本的食品安全状况"并估计目前能够提供的消费者保

护水平!然后"改变模型中的一些输入信息 %即现实条件&"例如初级生产阶段原料食品中的危害水

平'加工条件'包装后在零售点或家中的存放温度等!在一系列模拟条件中改变输入的信息"通过与

基线模型估计出的风险进行比较"能使风险评估者预测各种控制措施对风险水平的影响!

''

#

!
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危害识别

很多生物危害能够引起食源性疾病!我们已经很熟悉的危害包括微生物'病毒'寄生虫和生物毒

素)但是"一些新的危害正不断地被发现"如大肠杆菌
'#-I

(

BI

'牛海绵状脑病 %

W(R

&的朊病

毒'沙门菌的多重抗生素耐药菌株等!在特定案例中"风险轮廓可能已确定了在某一特定情况下产生

风险的致病菌的特定菌株或基因型"评估工作就可集中在这些方面!

#$($'$!

!

危害特征描述

许多危害因素 %如"传染性'毒力'抗生素耐药性&和宿主因素 %如生理易感性'免疫状态'既

往暴露史'并发的疾病&都能够影响危害的特征描述及与之相关的变异性!流行病学信息对于进行完

整的危害特征描述是十分关键的!

剂量
U

反应数据对生物风险的定量评估是必要的"但对于某种特定的危害来说"这样的资料常常

难以获得!只能获得很少的人类资料来建立针对特定人群的剂量
U

反应曲线的模型"在这种情况下"

经常必须进行一些假设"如用另一个致病菌的剂量
U

反应数据作为替代等!来自暴发调查的数据是建

立剂量
U

反应关系的有用资源!

可以对一系列的人体反应建立剂量
U

反应关系"例如"与不同剂量相关的感染率'发病率'住院

率和死亡率!

#$($'$#

!

暴露评估

对于一个危害"要建立一个包括消费环节在内的食物链暴露途径模型"这样就能应用人体剂量
U

反应曲线进行风险估计 %见图
*$*

&!不是所有时候都要考虑整个食物链的情况"但应该鼓励多加考

虑整体情况以能回答风险管理者所提出的问题!人体的暴露水平取决于很多因素"包括(原料食品的

初始污染程度"与危害生物体的存活'繁殖或死亡有关的食品特点和食品加工过程"以及食用前的储

存和制备条件!有些危害的传播途径"如禽肉中弯曲杆菌的传播"可能会导致在零售或家庭制备过程

中发生交叉污染!

图
!"!

!

估计肉类产品中微生物危害暴露的典型流程

#$($'$'

!

风险特征描述

风险估计可以是定性描述"如将某种致病菌的风险分成高'中或低
*

个级别)也可以表述为定量形

式"如每份食品中风险的累计频数分布'目标人群每年发生的风险'不同食品或致病菌的相对风险等!

对给人体健康带来显著风险的 #危害
3

食品组合$进行全国定量微生物风险评估时"存在着巨大

的挑战!国际食品法典委员会在微生物风险评估指南中指出(#微生物风险评估应明确考虑到微生物

在食品中的生长'存活和死亡的动力学特征'食用后人体和致病菌之间相互作用 %包括结果&的复杂

性以及进一步传播的可能性$

!,.

!然而"致病菌*宿主间关系的生物学特性通常是不确定的"因此建立

('

#

!
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从生产到消费的暴露模型常常面临严重的数据缺失!

鉴于所承受的挑战"微生物危害的风险特征描述可能不够准确"但微生物风险评估较大的优势在

于它能够对不同食品控制措施以及它们对相对风险估计的影响进行模型化!模拟一系列的 #假设$情

形"如改变可食动物活体的假定感染率"也是经济学分析中的必要部分 %见第
*$M

节&!

附录
*

提供了一个在管理即食食品中单核细胞增生性利斯特菌时使用生物性风险评估的案例!

!"+"+

!

生物技术的风险评估
国际食品法典委员会最近已经详细阐述了来源于 #现代生物技术$的食品 %即含有或源自基

因改良生物的食品&的风险分析原则和食品安全评估指南!需要评估的潜在的不良健康影响包括(

毒素或过敏原是否会转移到引入了其他遗传特性的食物中)或者这些食物中是否会产生新的毒素

或过敏原!

进行安全评估是为了确定是否存在危害'营养学或其他安全问题"在这种情况下要收集和分析关

于它们的特性和严重程度方面的信息!安全性评估应包括对现代生物技术生产的全食品 %或其组成部

分&与其对应的传统食品 %或成分&进行比较"在此过程中要同时考虑基因改良的预期作用和非预期

作用!

如果通过安全评估发现了一种新的或发生改变的危害'营养学或其他安全问题"那么应该

利用适合这些问题特性的检测和风险评估方法对与其相关的风险进行特征性描述"以便确定该

问题与人体健康的相关性!在这种情况下"动物喂养试验可能不适合作为一个检测体系对源于

现代生物技术的风险进行特征描述"可能需要采用更广泛的其他检测方法来全面评估它对人体

健康的潜在风险!

应按照个案原则"采用结构化的综合方法进行市场准入前的安全性评估!

!"+",

!

敏感度分析
敏感度分析是一种可以帮助风险管理者选择能最好地实现风险管理目标的控制措施的工具!作为

一个科学过程"敏感度分析能反映出各种输入 %数据或假设&变化时对风险评估结果的影响!从敏感

度分析中得到的最有用的发现是(估计与每个输入因素相关联的不确定性和变异性对风险评估的总体

不确定性和变异性的贡献程度!敏感度分析可以确定一种或几种输入因素"它们的不确定性会对结果

产生最大影响"此外"这一过程还有助于设立研究的优先顺序"以降低不确定性!

!"+"-

!

验证
模型验证是评价风险评估中使用的模拟模型在反映食品安全体系方面的精确性的过程"如通过将

食源性疾病的模型预测值和人群监测数据相比较"或者将食品生产链中间步骤危害水平的模型预测值

与实际监测数据相比较!

尽管希望能够对风险评估的结果进行验证"但有时却无法做到!尤其是在化学性风险评估中更是

如此"尽管从动物实验中可能会预测出化学性危害对人类健康的慢性不良影响"但是这几乎不能用人

体数据来验证!

!"+".

!

在食品链中建立 #目标$ 作为法规标准
第

"

章介绍了在食物生产链各个环节设定食品安全 #目标$作为灵活的执行工具的概念!建立和

评估特定的定量微生物指标"如可整合在相关法规中的执行目标和执行标准"在方框
"$#!

和
"$#-

中

有所介绍!

风险评估者通过模拟对风险模型的影响建立以风险为基础的微生物目标!多数情况下"这

种模拟的目标是为了建立以风险为基础的可行指标"例如加工标准'产品标准和微生物限量等"

)'

#

!
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而不是直接纳入到
BLGG)

计划中 %或受其监测&!然而"该领域在方法学上仍面临相当大的

挑战!

监管目标这个概念也同样适用于化学性危害!目前"食品中化学性危害的标准经常是通用的"例

如(对农药或兽药的使用要遵循良好农业规范 %

XL)

&和良好兽医规范 %

XZ)

&!在该过程中确定的

最大残留限量 %

SCV4

&与健康结局没有直接关系!在定量风险评估中确立的合理执行目标"应是化

学危害在食品生产过程某个具体环节中的允许水平"其权重与
LHT

相当!

#$)

!

风险评估和经济学评估的整合

风险评估和经济学评估都存在不确定性问题"因此"把这两个学科整合起来可对风险管理者的决

策所产生的结果进行更真实的描述"这将带来真正的益处!常见的益处就是可确立用于决策的单一模

型!一般而言"这些模型会把所有的结果'健康影响'经济成本和其他成本等转换成允许直接比较的

单位 %如美元'#伤残调整寿命年$-

HLV[4

."或 #质量调整寿命年$-

\LV[4

.&!现在大家对应用

这些工具的兴趣越来越浓厚"但探讨用以估计不同风险管理措施成本和收益的经济方法学已经超出了

本指南的范围!

尽管如此"最近一项较好地整合了风险评估和经济学评估的工作是由荷兰的
B6=9>66;

等人完成

的"他们估计了减少烤鸡中弯曲杆菌污染的不同干预措施的成本
U

效用比 %

2?4/3:/<></

]

;6/<?4

&!

图
*$!

来自于他们的分析报告"清楚地显示了每个健康风险转换单位 %

HLV[

&的成本"以便风险管

理者制定控制措施的决策!该图表明减少烫洗罐污染'烹饪 %肉品的预处理&和良好的厨房卫生是成

本
U

效用比最高的措施!

图
!"*

!

不同干预措施对减少烤鸡中弯曲杆菌污染的成本
1

效用比"

"数据表示的是对荷兰消费者 %

V̂

&和所有消费者 %包括那些消费荷兰

出口的食品的人&的影响)数据来源(

B6=9>66;

等"

"++-

*'

#

!
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风 险 交 流

本章提要! 风险交流是风险分析中具有重要作用但却常常利用不足的一个组成部分!本

章考察了良好的风险交流在一般食品安全风险管理框架中所起的作用!明确了风险交流对风

险管理框架的关键步骤的重要性"阐述了每一阶段需要的特定交流过程!简单回顾了交流的

实践方面"如选择合适的风险交流目标"如何识别并使外部利益相关方参与进来!虽然良好

的风险交流要求有成熟的计划和一定的资源投入"但风险管理者可能会发现"为交流提供基

础设施并营造一个鼓励交流#期待交流#使交流能顺利进行的氛围"属于风险管理成功实施

的最重要的几个步骤!本章不解释怎样就风险本身进行交流"这属于本指南之外的另一个话

题$相关内容"读者可以参见本章结尾处的参考资料!

#$%

!

引言

风险交流是风险分析中必需的组成部分"是风险管理框架中不可缺少的要素!风险交流有助于给

风险分析团队的成员以及外部利益相关方提供及时的#相关的#准确的信息"同时也能从他们那里获

得信息"进而能够进一步加强对某种食品安全风险的性质和影响的了解!成功的风险交流是有效的风

险管理和风险评估的前提"有助于风险分析过程的透明化"能促进人们更广泛地了解和接受风险管理

决策!

国际上很多文献都曾介绍过如何进行风险交流!不论是科学家 %风险评估者&#政府食品安全官

员 %风险管理者&#风险交流专家或者是食品安全风险分析涉及到的相关团体的代言人"如果要跟不

同的对象进行有效的风险交流"都需要相当的知识#技术和成熟的计划!

本章考察了风险交流在风险分析中的作用"描述了在风险管理体系实施中确保在必要时进行有

效#合适的风险交流的实践方法!此外"在促进风险分析团队内部的必要交流#促使利益相关方参与

食品风险对话"优先选择风险管理措施等方面"本章也介绍了几种有效的方法!本章未解释怎样就风

险本身进行交流"但是鼓励读者参阅本章列出的参考文献"以便了解该主题的相关资料!

本指南的重点在于强调风险交流是风险管理框架实施中有计划的#有序的部分"也是解决食品安

全问题的有效方法!但也可能有其他情况"比如在食品安全突发事件或者制定等效的食品标准时"政

府的风险管理者或许没有充足交流的机会"或许认为必要性不大"因而没有开展充分的交流!在应用

时"本指南的内容应当具体问题具体分析!

#$&

!

了解风险交流

风险交流是指 '在风险分析全过程中"就危害#风险#风险相关因素和风险认知在风险评估人

员#风险管理人员#消费者#产业界#学术界和其他感兴趣各方中对信息和看法的互动式交流"内容

包括对风险评估结果的解释和风险管理决定的依据!(

!"#

!"#

定义来自食品法典委员会 %

!"!

&")程序手册*"第
#$

版!



风险交流是风险分析中一个强有力#但却常常被忽视的部分!在食品安全突发事件中"科技专家

和风险管理者之间的有效交流"以及这两者#其他相关团体和普通公众之间的交流"对帮助人们理解

风险并作出知情选择"绝对是至关重要的!当食品安全问题不是那么紧急#强烈时"通过风险分析所

涉及的各利益相关方之间充分交流提出的科学数据#观点和看法"一般会提高最终风险管理决策的水

平!在风险管理过程中"多个利益相关方之间的交流能使风险得到更好的理解"从而在风险管理措施

上达成一致意见!

既然风险交流如此有意义"为什么常常没有充分发挥作用+ 有时候是因为食品安全官员忙于收集

信息且急于做出决策"导致不能开展有效的风险交流!风险交流也很难做好"因为需要专门的技术和

培训"并不是所有的食品安全官员都有机会参与!同时"风险交流还要求有宽泛的计划性#有战略性

的思路"以及投入资源去实施这些规划!风险分析作为一个独立的学科"风险交流是其
%

个组成部分

中最新的一个"因此对于风险分析专业人员来说"它也是大家最不熟悉的一个!尽管如此"鉴于风险

交流对风险分析的巨大价值"值得努力做好这个步骤的工作"确保其在整个过程中发挥有效作用!

从本质上讲"风险交流是一个双向过程!它涉及无论是风险管理者与风险评估者之间"还是风险

分析小组成员和外部的利益相关方之间的信息共享!风险管理者有时会把风险交流看作一个 '对外公

布信息(的过程"即就食品安全风险和管理措施向公众提供清晰#及时的信息!的确"这是风险交流

很关键的功能之一!但是"'获得信息(的交流也同等重要!通过风险交流"决策者可以获取关键信

息#数据和观点"并从受到影响的利益相关方那里征求反馈意见!这样的参与过程有助于形成决策依

据$借此"风险管理者可以更大可能地使风险评估和风险管理者作出更有效的决策"这些决策能更充

分地表达利益相关方所关注的问题!

从某种意义上来说"风险分析涉及到的所有人都算是风险交流过程中某一环节的 '风险交流者(!

风险评估者#风险管理者和外部的参与者都需要有风险交流技能和意识!鉴于此"有些食品安全机构

配备专业从事风险交流的工作人员!在这种情况下"尽早使风险交流融入到风险分析的各个阶段中是

非常有益的!例如"当风险交流专家也安排到风险评估小组中后"他们会提高对风险交流问题的敏感

性"并且能极大提高后期就风险评估所进行的交流效果!

#$'

!

食品安全风险分析过程中风险交流的关键内容

在解决食品安全问题时"良好的风险交流在整个风险管理体系实施过程中固然非常重要"但对过

程中几个关键点来说"有效交流尤其重要 %图
&'#

中用下划线标出&!因此"风险管理者应制定程序

以确保在需要进行交流时进行符合要求的交流"并且每一阶段都应有合适的参与者参加!

!"#"$

!

识别食品安全问题
在初级风险管理的起始阶段"所有利益相关方之间就信息进行的开放式的交流对于准确识别食品

安全问题非常重要!如第
(

章中所解释的"关于某一食品安全问题的信息可能会通过各种广泛的途径

引起风险管理者的注意!然后"风险管理者需要从其他途径搜寻能进一步了解该问题的信息"比如生

产或加工有关食品的生产者"学术专家和其他可能受影响的机构!随着对问题了解的逐渐清晰"所有

参与者之间经常性#反复进行交流"这一开放性过程有助于促进形成准确的概念并达成共识!

!"#"%

!

建立风险轮廓
在这个步骤中"关键的交流环节主要是在领导整个过程的风险管理者与负责建立风险轮廓的风险

评估者和其他科学家之间进行!如果能在轮廓描述过程中保持前述步骤中开放的#具有广泛代表性的

交流网络"并利用其获取信息和反馈"就可以提高交流的质量!在这项工作中"建立风险轮廓的专家

有必要建立和外部科学团体及企业之间的交流网络"以便获得更加充实的科学信息!

%!

#

!
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图
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!

风险交流与一般风险管理框架

%加下划线的为需要进行有效风险交流的步骤&

!"#"#

!

建立风险管理目标

当确定风险管理目标时 %决定一项风险评估是否恰当或者是否必要&"风险管理者不应在隔绝的

情况下确定管理目标"他们与风险评估者和外部利益相关方之间的交流很重要!目标中包括涉及的管

理政策应视具体情况有所不同!风险管理者应当感到放松一些"因为风险评估能够对风险管理的问题

给出合理的解释"并且也只有风险评估者能够确保这一点!一旦确定解决某个具体食品安全问题的管

理目标"就应该通告给各相关方!

!"#"!

!

制定风险评估政策

如
%'('&

节所示"风险评估政策为主观的#基于价值的科学决策和判断提供必要指导"这些选择

和判断是风险评估者在风险评估中必须进行的!这个步骤中的核心交流过程涉及风险评估者和风险管

理者!一般来说"面对面的会议是最有效的方式"但需要投入相当多的时间和精力!通常"即使风险

评估者和风险管理者曾经一起工作过一段时间"这两个群体之间不同的语言方式和立场也使得他们需

要时间和耐心才能在风险评估政策方面达成一致"因此这一过程通常需要考虑和解决一系列的复杂

问题!

在这个环节中"吸收外部利益相关方的知识和观点参与风险评估政策的选择"这是适当而且有价

值的!例如"可以邀请利益相关方对风险评估政策的草案提出建议"或者邀请他们出席听证会的讨

论!风险评估政策还应该体现在纸面上"使得没有参与制定的团体能够进行评议!

&!

#

!

风 险 交 流



!"#"&

!

委托风险评估任务
当风险管理者组织一个风险评估小组并要求风险评估者进行正式的风险评估时"开始时交流的质

量常常会显著影响最后的风险评估结果的质量!这里"最重要的交流就是风险评估者和风险管理者之

间的交流!交流应涵盖的主题"其最核心的是风险评估者应该力图回答的问题#风险评估政策指南和

评估成果的形式!这个步骤的其他可操作的方面包括就风险评估的目的和范围进行的清晰而明确的交

流"以及可提供的时间和资源 %包括,可获得多少填补数据漏洞的科学资源&!

跟上一个步骤一样"两个群体之间面对面的会议一般是最有效的交流机制"会议中反复进行讨

论"直到所有的参与者都理解!当然"能保证风险管理者和风险评估者之间有效交流的方式可以有很

多种!在国家层面上"交流机制可能取决于政府的管理结构#法律规定和历史惯例!

由于需要保护风险评估过程免受政治影响的考虑"外部利益相关方与风险评估者和风险管理者之

间交流一般是受到限制的!然而"如果方式设计得当"从他们那里获得的意见也很有用 %见下一节&!

!"#"'

!

实施风险评估
过去"风险评估是风险分析体系中一个相对封闭的环节!风险评估者的工作多半是在公众的视线

外完成的!当然"与风险管理者保持交流非常必要"风险评估试图解决的问题可能会随着信息的发展

而完善或发生改变!同时"如第
(

章所述"掌握重要数据的相关方"比如,应该邀请影响暴露水平的

化学物生产商#食品企业等与风险评估小组交流科学信息!近几年"风险分析出现越来越开放#透明

的趋势"这一点对风险交流产生了影响"鼓励外部利益相关方更多地参与到后续的重复不断的风险评

估过程中!一些国家政府和国际机构近来已经采取措施公开风险评估过程"使利益相关方能够更早和

更广泛地参与到过程中 %见方框
&'#

&!

方框
!"$

!

外部利益相关方在国际 !

()*

"

+,*

#和国家层次上参与

食品安全风险评估相关活动

!

因特网为更广泛地参与
)"*

!

+,*

联合专家委员会的工作创造了机会"

-.!)"

和

-/01

均有各自的网站 #在
)"*

和
+,*

的网站上$%并且公布有征集专家&建立专家

库和数据需求的信息"任何感兴趣的专家都可以提出申请加入到专家组名册中'感兴趣

的团体可以针对收集数据的公告%提交科学数据供专家委员会参考"例如%当风险评估

方法更新时%通过在网站上发布草案文件来征求公众意见%这样的情况逐渐增加"

!

当美国执行对即食食品中的单核细胞增生性利斯特菌进行风险评估时 #见附录
%

$%征求

到了大量来自生产者&消费者团体和其他对该问题感兴趣并有相关知识的团体提供的意

见"美国政府召开了利益相关方参加的公众会议%在会上讨论需要解决的问题&征集数

据&听取对分析方法的建议"对公众公布风险评估草案%并征求意见"此外%还获得了

更加广泛的&尤其来自生产者的更多的科学数据和其他支持"这一过程使得最终的风险

评估结果较最初的草案有了多处改进"

!"#"-

!

完成风险评估
一旦风险评估完成"评估报告交给风险管理者"通常就进入了另一个集中交流的阶段 %见第

(

章&!风险管理者需要确保他们理解风险评估结果#风险管理可能产生的影响以及相关的不确定性!

同时"评估结果要向相关团体和公众公布"并收集他们的意见和反馈!因为风险评估结果一般从本质

上说是复杂而且是技术性的"在这个阶段中"交流是否成功很大程度取决于在风险分析的早期适当时

'!

#

!
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候相关参与者进行有效的交流!

由于风险评估作为风险管理决策的依据"风险评估的结果一般会以报告的形式出版!附录
(

和附

录
%

中的案例研究引用了几个出版的风险评估实例!在透明度方面"这样的报告在假设#数据质量#

不确定性和评估的其他重要方面需要完善#明确"并表述透彻!在交流的有效性方面"这样的报告需

要用清晰#直白的语言撰写"以便非专业人士也能理解!如果可能的话"从一开始就安排一个风险交

流专家参与到风险评估小组中"这一般有助于实现后者的目标!

!"#".

!

风险分级并确定优先次序
当需要进行这一步骤时 %见第

(

章&"风险管理者应确保这是一个广泛参与的过程"以鼓励与利益

相关方进行对话!因为判断优先次序本身涉及价值问题"为开展风险评估和风险管理而进行的风险分级

活动本质上是个政治性#社会性过程!在这个过程中"所有受到决策影响的利益相关团体都应该参与!

方框
&'(

介绍了几个国家层面多方咨询外部利益相关方的过程!负责不同任务的食品安全官员已

经建立了新的交流平台"从而把生产者#消费者代表和政府官员召集到一起"以平等和对话的态度讨

论问题#优先次序和策略!这种接触能够建立一个桥梁"促进对风险分析的价值或一些突发事件的共

识!也许这样做不能有效地解决当前某个具体争端问题"但是可以更进一步理解彼此所持的观点!

方框
!"%

!

国家或区域层面就广泛的食品安全问题进行多方交流过程的一些举例

!

新西兰消费者论坛"

(22%

年%新西兰食品安全局 #

34)5"

$发起了一个常设的每年举

办两次的论坛%参会者包括来自消费者&环境卫生以及其他对食品安全感兴趣的民间团

体等
(2

多个组织的代表"论坛请他们就
34)5"

如何做决策%公民组织如何更有效地参

与到决策过程中进行讨论"每年%利益相关方可以确定他们自己关心的食品安全问题的

优先次序%一部分
34)5"

研究资金投入到这些问题的科学研究中"

!

黎巴嫩国家食品安全委员会"

(22$

年%黎巴嫩的农业部长成立了一个独立的国家食品安

全委员会"这个委员会是咨询性的%由来自各层次利益相关方的代表组成%包括食品生

产者&加工者&零售商以及消费者组织"该委员会的工作重点放在和食品安全有关的农

药和动物卫生等问题"

!

英国疯牛病利益相关方论坛"英国食品标准署 #

)5"

$成立了一个利益相关方论坛%就

疯牛病的风险和管理该风险的措施进行交流"该论坛由英国食品标准署 #

)5"

$委员会

主席主持%参加者包括来自食品生产链各环节的代表%从牛和饲料的生产者到消费者组

织"该论坛及其活动的具体细节请见(
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乌拉圭食品安全局"乌拉圭议会正在考虑出台新的食品安全法%法中规定成立国家性的

食品安全机构"提议的机构将包括一个利益相关方咨询委员会%由生产者&消费者和其

他指定参与者组成"此外%新机构的科技委员会是否应该包括来自各个利益相关部门的

专家%尚在考虑中"

!

拉丁美洲"

!*0"L"

"

(22#

年%拉丁美洲各政府和泛美卫生组织建立了
!*0"L"

%即该

区域的一个由
(2

个指定成员组成的食品安全委员会%其中
#2

个成员来自政府%生产者

和消费者组织各
$

个"该组织是该区域农业和健康部长地区议会的咨询机构%在政策建

议方面达成了广泛的一致'主要工作重点为风险分析的使用以及促进公众中的利益相关

方参与国家食品安全决策的策略"

!

美国科学院食品论坛"在
(2

世纪
M2

年代初期%美国联邦食品安全部门和国家科学院 #

3"5

$

#!

#

!
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成立了这个论坛"该论坛将来自政府&企业&消费者组织&学术和专业机构的食品安全和营

养方面的专家召集在一起"该论坛一年召开几次会议研究相关问题并就很多非常重要主题组

织大型的 )科学
N

政策*会议%这些主题能从深入讨论中获益"该食品论坛虽然不对政府作

出政策建议%但提供了确定优先次序和识别问题的机制%并提出可能有效解决问题的策略"

针对那些在该论坛外很少一起工作的&来自不同部门的专家%还形成了一种团队工作方法"

!"#"/

!

识别并选择风险管理措施
风险管理的关键是在风险分布和均衡性#经济性#成本效益和实现适当保护水平 %

"O*0

&方面

形成决议!在整个风险管理体系中"该阶段有效的风险交流对风险分析的成功非常重要!

管理某个新的食品安全问题时"虽然基于管理其他与食品相关风险的经验"政府的食品安全风险

管理者对可供选择的风险管理措施可能会有较清晰的看法"并且可能已有初步的倾向"但是在这一阶

段"如食品生产链的不同环节有一系列可能控制危害的风险管理措施时"可能会很大程度上改变他们

的观点!这个时期咨询发挥作用的程度取决于具体的食品安全问题!方框
&'%

列出了一些国家层面的

对利益相关方进行咨询的机制!

方框
!"#

!

国家层面的与利益相关方就评价和选择风险

管理措施进行交流的一些举例

!

美国食品药品管理局 #

)P"

$定期举行公众会议以收集利益相关方在特定食品安全问题

方面的反馈意见%包括对该风险的评估和管理方法等"例如%

(22&

年%在美国家安全标

准的拟议规定在 +联邦公报,公布后%

)P"

宣布举行一系列的公众会议讨论蛋生产中预

防沙门菌措施的拟议准则"公众会议的目的是收集公众对拟议准则的意见%并为公众提

供提问的机会"公众会议的安排公告在网上发布%并告知如何注册"鼓励感兴趣的团体

参与对该拟议准则发表评论&关注以及建议"除了在公众会议上从具体的个人和组织那

里寻求口头发言%

)P"

还鼓励公众就关心的问题提交书面意见"关于公众会议的进一步

信息请参见(
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(22%

年
M

月%英国食品标准署 #

)5"

$的食品微生物安全咨询委员会 #

"!/5)

$成立

了一个特别小组%就食用冷冻婴儿食品对人体健康的潜在风险收集意见%尤其是与肉毒

梭状芽胞杆菌相关的危害"

(22$

年
Q

月%此小组向委员会提交了最终报告草案"在会

上%微生物食品安全咨询委员会同意公布该报告以便公众咨询"咨询时间为
(22$

年
M

月

至
#(

月"该特别小组考虑了收集到的反馈意见%并据此对报告稍作修改"详细情况请参

见(
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附录
(

和附录
%

也提供了几个利益相关方在该阶段参与鱼类中甲基汞和即食食品中利斯

特菌风险分析的案例%这些案例都来自美国"

在食品安全控制措施及其有效性技术#经济上的可行性方面"产业界的专家一般掌握关键信息和

观点!作为食源性危害风险的承受者"消费者---常常由对食品安全感兴趣的消费者组织和非政府组

织作为代表---也能就风险管理措施提供重要的看法!如果拟采取的风险管理办法包括以信息为基础

的方法"如教育消费者的宣传活动或警示标志时尤其如此!就此类措施与消费者进行交流"对于获悉

公众需要的信息是什么"以什么形式#何种媒介公布信息最有可能被注意到且遵循"是至关重要的!

在对风险管理措施进行评价的过程中"风险分析有时就会变成一个公开的政治问题!社会中不同

利益的主体会竭力说服政府选择对其有利的风险管理措施!当然"如果管理有效的话"这也能成为一

!!

#

!
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个有用的环节!这个阶段能表明在选择风险管理措施时必须权衡的价值和利弊"而且促进决策过程透

明化!

505

协定就要求世贸组织成员国基于透明的原则实施协定"以在贸易规则和法规方面做到更加

透明#可预见和充分的信息交流 %见方框
&'&

&!

涉及食品安全控制措施的这些公众争议方面"生产者和消费者往往似乎在把政府推向相反

的方向!尽管生产者的需要和消费者想要的之间往往存在具有本质性的区别和不可避免的矛盾"

但是这些区别有时候并没有表面看起来那么大!除了通常的生产者和消费者分别与政府机构进

行交流外"政府官员促进生产者和消费者之间进行直接交流以寻找共同点"也是非常有用的

%见方框
&'(

&!

方框
!"!

!

世贸组织实施卫生和植物卫生 !

010

#措施协定的透明度条款

各政府必须就可能影响贸易的新的或修订过的卫生条款告知其他国家%并设立办公室 #叫做 )咨

询点*$以回应对新的或现行措施的更多信息需求"同时%必须公开如何实施食品安全法规%以供监

督"世贸成员国之间系统性的信息交流和经验交换为各国的标准提供了更好的基础"日益增加的透明

度也保护了消费者的利益%同时也使贸易伙伴免受不必要的技术要求导致隐性保护主义的打击"

世贸组织下已经成立了一个专门委员会作为成员国间就与实施
505

措施相关各方面进行信

息交流的场所"

505

委员会负责评估各国措施与协定的一致性%讨论具有潜在贸易影响的事务%

并与相应的技术性组织保持密切的合作"通常的世贸争端解决机制可以用来解决与
505

措施相

关的贸易争端%并能从合适的科学专家那里获得建议"

!"#"$2

!

实施
为确保所选择的风险管理措施得到有效实施"政府风险管理者需要与承担措施实施任务方保持密

切#持续的合作!在生产者实施的初始阶段"政府一般应与他们一起设计共同认可的方案以落实食品

安全控制措施$然后通过监督#审查和认证的方式监控其进程和执行情况!当风险管理措施涉及消费

者信息时"常常需要利用医疗工作者参与信息发布等开展额外的交流工作!

通过调查#了解重点人群和其他方法也能了解消费者接受和遵循政府建议的效果!此阶段强调的

是 '对外公布信息(的交流"政府需要向有关人士解释政府希望他们做什么"要建立收集反馈意见的

机制"了解政策实施成功或难以执行的信息!

!"#"$$

!

监控和评估

在这个阶段"风险管理者需要收集相关数据"以评估控制措施是否达到了预期效果!风险

管理者在建立正规的监控标准和体系方面起领导作用"来自其他各方的信息资源能够起到促进

作用!同时"在这一阶段"除了负责监控和评估的团体外"还通过咨询其他团体以获得政府管

理部门关注的信息!风险管理者有时需要通过正式的风险交流过程确定是否有必要采取进一步

控制风险的新措施!

在这一阶段与公共卫生机构 %不包括在食品安全部门中&的交流尤其重要!此外"本指南一直强

调从各方面整合科学信息的重要性"包括整个食品生产过程的危害监控#风险评估#人体健康监测数

据 %包括流行病学研究&!

#$#

!

风险交流的实践

虽然风险交流的好处是显而易见的"但是交流工作不会自动开展"也不容易实现!与风险评估和

(!

#

!
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风险管理一样"需要对风险交流中的各个要素进行认真组织和规划!如果条件允许"政府应该在工作

人员中安排专家参与执行或管理食品安全风险交流的工作!无论管理风险交流的是专家还是泛泛的其

他人员"都不可避免会遇到一些实践问题!本节对其中一些问题进行了讨论"并提供了一些在国家层

面上可能有效的解决方法!

!"!"$

!

交流的目的

在计划进行交流时"第一步"也是非常关键的一步"是确定交流的目的是什么!例如"如上面

&'%

节涉及的各个步骤"每一步的交流有不同的侧重点!正在计划交流活动的人应确定,

%

交流的主

题是什么 %例如风险评估政策#理解风险评估的成果#确定和选择风险管理措施&$

&

谁应该参与"

笼统而言 %如风险评估者"受影响的生产者&或者具体地说 %如某某人&$

'

在风险分析过程中"什

么时候应该进行哪种形式的交流!最后一个问题的答案可以是 '经常("即某些形式的交流并不会只

发生一次"可能会重复进行"甚至贯穿整个风险管理框架或大部分工作中!

方框
!"&

!

应避免的一些缺陷$哪些是风险交流不适用的情况

!

风险交流不是公众教育"食品安全公众教育也需要风险交流技术%但是这二者的

目的截然不同")教育*意味着师生关系%即专家机构要把知识传授给公众 #假设

公众多半是不了解情况的$"而事实上公众可能已经拥有了很多信息'有效的交流

是一个双向的信息交换的过程%而不只是单向的传播"在风险分析中%收集信息

同散布信息同样重要"

!

风险交流不是公众关系"很多关于与消费者进行风险和控制措施交流的文献传达了这样

一种强烈的信号(风险交流是一种能有力地促使公众也像专家或风险管理者那样看待该

问题的工具"而事实上%普通市民通常也同样理性%对风险问题一般具有根本不同的观

点 #见方框
('#

$"良好交流的本质是促使各方理解彼此的观点%并不是具有更多交流资

源的一方让别人信服他们的观点才是正确的"

!

告诉人们一种食品是安全的%并不一定就能使他们放心"风险交流中一种常见的&

比较困难的情形是(政府或工厂的食品安全官员发现消费者没来由地为某种风险

担心"在这种情形下%如果仅简单地保证 )据可得科学信息证明%这种风险是不

要紧的*并不能使人们减少担忧"事实上%如果消费者感觉他们的担心被这么轻

易地对待%他们可能会降低对这些机构的信任%并且更加担心"当意识到公众的

恐惧时%最有效的回应方式是跟消费者进行对话%倾听并回应他们的忧虑"实事

求是地讨论有关该风险的科学数据显示的情况 #包括不确定性$%有助于使公众以

恰当的态度看待该风险"

另一点也非常重要,避免选择不合适的风险交流目标 %见方框
&'$

&!如果对交流所能达到的目

标缺乏足够的认识"所做的交流工作常会适得其反!

!"!"%

!

交流策略

目前"已经形成了很多具体#有效的风险交流策略"这些策略适用于各种情况"包括在不

同文化背景下食品安全的情况!方框
&'Q

总结了食品安全风险分析中使用的风险交流策略的一

些基本组成部分!本指南不对这些策略和原则进行深入评论"如需了解详细内容"建议读者参

阅本章结尾处的参考文献!

)!

#

!
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方框
!"'

!

食品安全风险分析中与外部利益相关方有效交流的策略

!

收集&分析并交换有关该食品安全风险的背景信息'

!

确认风险评估者&风险管理者和其他利益相关方对该食品安全风险或相关风险的理解和

认识%以及他们相应的态度和与风险相关的行为'

!

了解外部利益相关方对该风险的关注点%以及他们对风险分析过程的期望'

!

对一些利益相关方来说%某些相关问题可能比已确定的风险本身更重要'要识别这些问

题并保持敏感性'

!

识别利益相关方认为重要并希望获得的风险信息类型%以及他们拥有并希望表达的信息

种类'

!

确定需要从外部的利益相关方获得的信息种类%并确认谁能够提供这些信息'

!

确定给不同类型利益相关方散发信息&或从他们那里获取信息的最合适的方法和媒介'

!

解释风险评估过程%包括如何说明不确定性'

!

在所有的交流活动中确保公开&透明和灵活性'

!

确定并使用一系列的策略和方法%参与到风险分析小组成员和利益相关方的互动对话中'

!

评估从利益相关方那里获得信息的质量%并评估其对风险分析的作用"

!"!"#

!

识别 !利益相关方"

尽管风险管理者一般都同意利益相关方参与到风险管理某些关键环节中"但是要知道是具体哪些

团体"做到使他们参与特定的风险分析过程不是一件容易的事!一般情况下"风险管理者一开始就知

道受影响的利益相关方团体"或者利益相关方团体在一开始就争取在早期参与进来!然而"有时候一

些受到影响的利益相关方并不了解参与的必要性或参与的机会"这时管理部门应主动找到他们!大多

数国家都有相关法律和政策决定利益相关方怎样和何时能参与到公共决策过程中!风险管理者能在此

框架下最大程度地提高参与程度!方框
&'R

列出了一些参与到特定食品安全风险分析会涉及的相关社

会团体!方框
&'S

中的条件可能对风险管理者识别相应的利益相关方有所帮助!

方框
!"-

!

特定食品安全风险分析中潜在的利益相关方举例

!

农场主&牧场主&渔民以及其他食品生产者'

!

食品加工商&制造商&配送商和销售商'

!

食品批发和零售商'

!

消费者和消费者组织'

!

其他民间组织 #环保组织%宗教组织等$'

!

社区团体 #邻里联合组织%合作社等$'

!

公共卫生团体和医疗卫生工作者'

!

大学和研究机构'

!

政府 #地方政府&中央和联邦管理机构&通过选举任命的官员&进口国等$'

!

不同地理区域&文化&经济和族群组织的代表'

!

食品行业协会'

!

商业'

*!

#

!
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!

工会'

!

贸易协会'

!

媒体"

很多国家都建立了相应机制"以促使利益相关方能以全面#持续的方式参与到国家层面的食品安

全决策中!利益相关团体广泛地参与到活动中"能增加他们对新食品安全问题的了解"并提高政府部

门对社会中利益相关方的熟悉程度!例如"有些国家已经成立了全国性的食品安全咨询委员会---国

家法典委员会"这是一个能够促使生产者和希望参与法典相关活动的民间团体或类似组织相互交流的

组织网络!这种交流机制的存在确保相关利益团体之间能够进行适当的风险交流!在还没有建立这样

机制的国家"在风险分析中支持受影响的利益相关方只能够给国家食品安全机构带来一项获益"建立

这样一种机制之后所能带来的获益却有很多!

方框
!".

!

识别应参与食品安全风险分析中潜在利益相关方的标准

!

哪些团体可能会受到风险管理决策的影响 #既包括知道或认为自身会受到影响的群体%

也包括可能受到影响但自己还没有认识到的群体$-

!

哪些团体掌握有价值的信息和专业技能-

!

在以前相似的风险情况中都涉及到哪些团体-

!

在以前相似的决策中哪些团体愿意参与-

!

应该包括哪些团体%即便他们并未提出此要求-

识别利益相关方后"还应该确定他们在特定风险分析中的作用!尽管在一般风险管理过程中的大

部分阶段"来自不同部门的利益相关方都可能作出有价值的贡献"但是在某些情况中可能会受到限

制!例如"在需要采取应急措施的情况下"用于咨询的时间可能会非常有限!有时候"利益相关方的

参与可能对决策并没有多少实质性的影响"如果决策确实不能通过协商达成一致"那么利益相关方也

被告知以免他们感觉自己在浪费时间!

!"!"!

!

交流的方法和途径
在风险管理框架实施的各个环节"传播和收集信息的适当方法可能有很多"具体要取决于食品安全问

题的性质#涉及到利益相关方的数量和性质"社会背景等!方框
&'M

列出了一些适用性更广泛的方法!

方框
!"/

!

利益相关方参与食品安全风险分析的一些策略

会议性技巧

!

听证会

!

公众会议

!

简报

!

答辩性的会议

!

员工大会

!

专题讨论会

!

重点人群

!

研讨会

非会议性技巧

!

访谈

!

热线和免费电话

!

网络

!

广告和传单

!

电视和广播

!

报告&手册和通讯

!

摊位&展览&条幅等

!

辩论会

+!

#

!
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详细的书面科学报告和官方对食品安全问题的分析和决策常常是必需的"但有效的风险交流常常

还需要其他方法!一些比较熟悉的机制"如,开会#简短汇报和组织研讨会都需要根据具体情况认真

准备"以便提高利益相关方的参与程度!例如"对某个当前大家关注的食品安全问题"组织有关管理

措施的科学和经济方面问题的研讨会可能会吸引很多食品企业的参与$而就风险分析的最新方法学进

展召开的专题讨论会"可能会吸引许多学术界专家和其他利益相关方!

一些非会议性方法也可能非常具有创造性!例如"很多年以前"特立尼达和多巴哥的政府官员和

消费者组织曾经组织了一次卡里普索 %

!DI

K8

C;

&演唱比赛"使社区成员参与进来"从而促进了大家

对食品安全和很多其他消费者相关问题的了解!当目的是使公众了解和参与进来的时候"针对某个特

定群体的信息应该通过他们关注的媒介传播$当目的是收集信息时"应选择恰当的场合和方式展开"

要能鼓励掌握有价值信息的人参与到这个交流过程中来!

上述或者其他方法中哪些方法最适合"取决于该问题的特征#利益相关方的类型和性质以及背景

情况!一般来说"对于风险交流试图达到的透明性对话"开大型的公开会议并不是特别有效!当目标

之一是鼓励公众参与时"互联网上的论坛#聊天室和电视.广播对话节目等可使公众提出他们的观点

和担心的问题"并从专家和决策者那里获得信息!

#$!

!

推荐阅读文献

)"*

.

+,*'#MMM'T6BD

88

IGFD7G;A;:EGC@F;JJ?AGFD7G;A7;:;;<C7DA<DE<CDA<CD:B7

K

JD77BEC'

1B

8

;E7;:D-;GA7)"*

.

+,*.U

8

BE7!;AC?I7D7G;A'1;JB

"

L7DI

K

'(NQ)BVE?DE

K

#MMS')"*

);;<DA<3?7EG7G;A0D

8

BE3;'R2

%文献来源,

677

8

,..

999':D;';E

=

.

P*!1.0

.

22$

.

W#(R#.

.

W#(R#.22'67J

(

T*!

&

'

)GCF6;::

"

X'#MM$'1GC@

8

BEFB

8

7G;ADA<F;JJ?AGFD7G;A?A

8

I?

==

B<

,

T9BA7

KK

BDEC;:

8

E;FBCC'

1GC@"ADI

K

CGC

"

#$Y#%RN#&$'

-;GA7LAC7G7?7B:;E);;<5D:B7

K

DA<"

88

IGB<3?7EG7G;A'+BVCG7B;:76B);;<5D:B7

K

1GC@"ADI

K

CGC

!IBDEGA

=

6;?CB'"

H

;GA7

8

E;

H

BF7VB79BBA76BZAG>BECG7

K

;:/DE

K

IDA<DA<76BZAG7B<57D7BC

);;< DA< PE?

=

"<JGAGC7ED7G;A' !;IIBF7G;A ;: EBC;?EFBC EBID7B< 7; :;;< CD:B7

K

EGC@F;JJ?AGFD7G;A

%文献来源,

677

8

,..

999':;;<EGC@';E

=

.

EGC@

/

F;JJ?AGFD7G;A'F:J

&

'

3D7G;ADI1BCBDEF6!;?AFGI'#MSM'LJ

8

E;>GA

=

1GC@!;JJ?AGFD7G;A' +DC6GA

=

7;A

"

P!

,

3D7G;ADI

"FD<BJ

K

0EBCC'

3D7G;ADI1BCBDEF6!;?AFGI'#MMQ' ZA<BEC7DA<GA

=

1GC@

,

LA:;EJGA

=

PBFGCG;ACGADPBJ;FED7GF

5;FGB7

K

'+DC6GA

=

7;A

"

P!

,

3D7G;ADI"FD<BJ

K

0EBCC'

5DA<JDA

"

0'/'#MM&'1GC@F;JJ?AGFD7G;A'LA.AF

K

FI;

8

DB<GD;:76B.A>GE;AJBA7'.VIBA

"

1'"'

[.VIBA

"

+'1'

%

B<C'

&

'#MM&'X;C7;A

"

/"

,

,;?

=

67;A/G::IGA

"

88

'Q(2NQ(%'

5I;>GF

"

0'(222'T6B

8

BEFB

8

7G;A;:EGC@'.DE76CFDA

"

O;A<;A'

ZAG>BECG7

K

;:/DE

K

IDA<');;<CD:B7

K

EGC@F;JJ?AGFD7G;A

8

EGJBE'">DGIDVIB;A76B9BVCG7B;:76B

-;GA7LAC7G7?7B:;E);;<5D:B7

K

DA<"

88

IGB<3?7EG7G;A

%

CBBDV;>B

&

'

+T*'(22('*

8

BED7GA

=

76B505.A

\

?GE

K

0;GA7'!6D

8

7BE&GA,;97;"

88

I

K

76BTEDAC

8

DEBAF

K

0E;>GCG;AC;:76B505"

=

EBBJBA7'"6DA<V;;@'+T*5BFEB7DEGD7

%文献来源,

677

8

,..

999'97;';E

=

.

BA

=

IGC6

.

7ED7;

8

/

B

.

C

8

C

/

B

.

C

8

C6DA<

/

B'

8

<:

&

'

"(

#

!

风 险 交 流



书书书

!"

附录
!

!

专业术语表

每日容许摄入量 !

!""#

$

%&'(#)&*(

+

*,%&-#

"

!./

#

!

是一种物质在食物或饮用水中的含量的估计值!人终生每日摄入此水平的物质不会对健康产生可

觉察到的风险!以人的单位体重表示 "标准人体重
!"#$

%

#$

&'(

的单位是
)

%

%

$

%

体重$

适当保护水平 !

!

$$

01

$

0*&%#2#3#(14501%#"%*1,

"

!265

#

7

世界贸易组织成员国认为合适的保护水平!为保护其领土内人&动物和植物生命或健康而确立的

卫生和植物卫生措施$这个概念也用来指风险的可接受水平$

剂量
8

反应评估 !

.19#:0#9

$

1,9#&99#99;#,%

#

<

确定某种化学性&生物性或物理性因素的暴露水平 "剂量#与相应的不良健康效应的严重程度或

发生频度 "反应#之间的关系$

食品污染物 !

=11)<1,%&;*,&,%

#

<

指非有意添加到食品中的任何物质!这些物质是在生产 "包括作物管理&动物管理和兽药使用时

所进行的操作#&制造&加工&制备&处理&填充&包装&运输和储存等过程中或是由于环境污染而

带入食品中$该术语不包含昆虫肢体碎片&啮齿类动物体毛以及其他异物$

食品卫生 !

=11)>

+?

*#,#

#

<

食品卫生包括在食品的生产&加工&储存和配送的各个阶段中为保证适于人们消费的安全&可靠

和健康的产品而必须具备的条件和必须采取的措施$

良好农业规范 !

@11)!

?

0*"A(%A0&(50&"%*"#

"

@!5

#

应用针对农场生产以及后生产过程中关于环境&经济和社会可持续性方面的知识!生产出安全&

卫生的食品和非食用性农产品$

良好卫生规范 !

@11)>

+?

*#,#

$

0&"%*"#9

"

@B5

#

为确保食物链所有环节的安全性和可持续性而必须提供的条件和措施的全部规范$

良好生产规范 !

@11);&,A4&"%A0*,

?$

0&"%*"#9

"

@C5

#

.

为保护消费者健康免受食源性疾病和假冒伪劣产品的侵害!在食品生产&加工&处理&标签和销

售过程中遵循行业&地方&政府&国家或国际机构所颁布的操作规范&行业标准&法规和法律$

B!<<5

危害分析关键控制点 "

B&D&0)!,&(

+

9*9<0*%*"&(<1,%01(51*,%9

#的缩写!是一种识别&评估和控



制明显影响食品安全的危害的系统性方法$

危害 !

B&D&0)

#

<

食品中可能会产生不良健康影响的生物性&化学性或物理性因素或存在状况$

最高限量 !

C&E*;A;(#3#(

"

C2

#

F

食品或饲料中某种污染物的最高限量是指由食品法典委员会推荐的&该物质在食品或饲料中的法

规允许的最高浓度$

最高残留限量 !

C&E*;A;0#9*)A#(#3#(

"

CG2

#

兽药或农药使用后在食品或饲料中残留的最高浓度 "以
)

%

%

$

%

或
!

%

%

$

%

鲜重表示#$

每日耐受摄入量 !

H1(#0&'(#)&*(

+

*,%&-#

"

H./

#

=

类似于每日容许摄入量$'可耐受(用于那些不是特意添加到食品中的因素!如食品污染物$

耐受摄入量 !

H1(#0&'(#*,%&-#

"

H/

#

=

对一种因素的最大估计量!某 "亚#群体中的任何个体在特定时期内暴露于该水平而不会产生可

觉察的风险!以单位体质表示$

不确定性系数 !

I,"#0%&*,%

+

4&"%10

#

=

是一种简约系数!观察到的或估计的未观察到不良作用水平 "

*+&,-

#除以该系数!可得到一

个认为是安全的或无可觉察风险的标准$
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!$

附录
"

!

鱼类中甲基汞的案例研究

背景! 汞以无机汞化合物的形式从多种天然的和人造汞源中释放到环境中$通过土壤或

沉淀物中微生物的作用!无机汞可以转化成有机形态+++甲基汞$甲基汞被水生生物摄取!

并在食物网中被生物放大,寿命长且处于水生食物链高端的食肉性物种可将甲基汞蓄积到很

高水平$

N#

世纪
O#

年代!在食用日本水俣湾中受到严重污染的鱼类的人群中首次证实了甲

基汞对人体的毒性作用!该海湾受到过工业汞源的污染$

"#$ 食用受污染鱼类的女性的孩子受

到的影响最为严重!表现为中枢神经系统的严重受损!该系统在胎儿出生前的发育过程中特

别容易受到损害$

在水俣湾汞事件发生后的数十年!针对膳食中鱼类或鱼类和海洋哺乳动物含量较高的人群所进行

的几项流行病学研究证实)一些鱼类中甲基汞的典型含量 "而非由污染造成的非常见的高含量#就可

以对健康造成损害!这种损害也集中于正在发育的大脑$

"#% 有证据表明!由富含鱼类和海产品的膳食

所引起的甲基汞暴露可以对成人的认知能力产生不良影响$

"#& 然而!出生前暴露所引起的损害被认为

是最敏感的效应!也是风险管理的核心关注点$有证据表明!这些潜在的健康风险与鱼的 '正常(消

费水平有关!这促使各国家和国际社会开始对鱼类中甲基汞的风险进行评估!并努力为安全的最高暴

露水平建立指南$

甲基汞的风险可能是所有大量消费鱼类的人群所关注的问题$不同鱼类蓄积的甲基汞水平可能不

同!甲基汞的暴露水平也存在很大变化!这取决于哪种鱼类在该群体的膳食中处于重要地位以及当地

消费的特定鱼类中的甲基汞含量$因此!风险评估必须因不同的群体而异!尤其是暴露评估部分$如

果发现甲基汞暴露水平过高!对风险管理将是一个挑战$食用鱼类可带来诸多的营养学益处!鱼是某

些人群膳食蛋白质的主要来源$因此!如果通过减少鱼类消费来降低甲基汞暴露水平!从更广泛的意

义上讲!可能会对公共健康造成损害$风险信息交流 "尤其是教育消费者!从而让他们选择那些汞含

量低的鱼类#是一种控制甲基汞风险的重要风险管理工具$

本案例研究将简单回顾两个鱼类中甲基汞风险分析的案例$

!

美国环境保护署 "

,J&

#已经建立了参考剂量 "

ZA'

#!这是安全摄入量的上限!类似于每日

耐受摄入量 "

H'(

#$美国还建立了干预水平!即鱼类中汞的最高可接受水平的参考指南!并发布了

鱼类消费建议$

!

8&+

%

GM+

食品添加剂联合专家委员会 "

.,78&

#也已经在科学评审和风险评估的基础上

建立了安全的最高摄入限量!称作暂定每周耐受摄入量 "

JHG(

#$食品法典委员会也已建立了鱼类

中甲基汞的指导值 "

7&7

%

=-TXPWWP

#$

"#$

"#%
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鱼类中甲基汞的风险管理
本附录中的案例阐述了美国或国际社会是如何评议和更新以前完成的风险分析的$对鱼类中甲基

汞危害性的认识已有几十年了$这些案例说明了风险分析的即时进行和多次反复的特性!在必要时和

可以获得科学数据的情况下!对一个问题的科学理解和风险管理应对措施都要不断更新$尽管风险分

析是一个固有的循环过程!我们在这里仍然按照本指南第
N

章所列出的一般风险管理框架的顺序对甲

基汞的风险分析步骤进行说明$

风险管理的第一阶段$ 初步的风险管理活动

第一步!确定问题

当一个群体食用的鱼类吸收了可能造成危害水平的甲基汞时!风险就会出现$本案例主要关注普

通人群食用的&商业捕获的鱼类中的甲基汞$游钓者从局部受污染水域捕获的鱼中也存在甲基汞问

题!因为这种情形发生的范围较窄!故不在本次风险分析的范围内$

第二步!建立风险轮廓

问题的严重程度取决于以下几个因素)

'

该群体的鱼类消费数量,

(

食用的鱼的种类,

)

这些特

定鱼类中的甲基汞含量,

*

该群体对某些特定的甲基汞蓄积物种的消费量,

+

该群体的特征 "如女性

及其育龄期#,有时还包括
,

该群体中能加剧或减轻风险的特定的遗传或文化特征$

育龄期妇女通常被认为是最危险的甲基汞暴露人群!因为目前认为对发育中的胎儿脑组织的危害是

最受关注的健康风险!即最敏感的终点$然而!甲基汞还有其他毒性作用 "例如!影响成人的神经系

统#$

"#- 因此!不应仅限于对胎儿脑组织的潜在影响的关注!那些食用了很多鱼的人群也可能会处于目前

极少发现的作用的风险中$有些国家!在总人口中只有一小部分人群食用了足量的鱼以保证健康!而在

另一些国家中!鱼类可能是膳食蛋白质的主要来源!'高端(消费者可能包括很多普通人群$

美国环境保护署 "

,J&

#建立的风险轮廓将焦点集中于怀孕的或可能怀孕的女性!及一些蓄积

了相当高浓度甲基汞的特殊鱼类$

.,78&

和法典委员会的方法认为鱼类中的甲基汞可能是很多成员

国都关注的公共健康问题!每个准备采取措施的国家也应建立具体的风险轮廓!因为鱼类消费方式以

及相应的风险在国与国之间是不同的$这些风险轮廓主要是由风险评估者完成的 "

.,78&

为
8&+

%

GM+

和法典委员会提供评估,在美国由政府的科学家进行#$他们在各种情况下都与风险管理者进

行合作和交流$

第三步!建立风险管理目标

在国家或国际层面上!风险管理的总体目标是通过降低消费者因食用鱼类而导致的甲基汞暴

露水平!以预防对公众健康造成的不良影响$两个层面上的风险管理者考虑了其他可用的风险管

理措施 "见本附录中后面部分的讨论#!在每个案例中要达到一个间接目标!即尽量在降低风险的

同时又不损失由食用鱼类而带来的营养学益处$在这些情况下!风险管理者 "美国政府机构&

8&+

%

GM+

和食品法典委员会#并不需要风险评估来帮助他们选择风险管理措施!相比之下则更

需要一个更新的&更准确的甲基汞暴露 '安全(水平的定义!以支持他们在暴露人群的适当保护

水平方面所做出的决定$

%!
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第四步!决定是否需要进行风险评估

以前!在国家和国际水平上都曾对鱼类中的甲基汞进行过多次风险评估$然而!随着新科学证据

的不断获得!风险评估也需要更新$

N#

世纪
W#

年代末期!

,J&

认为需要对甲基汞进行新的风险评

估$

,J&

建立了甲基汞的参考剂量 "

ZA'

!

,J&

用该术语来表示安全暴露上限#!并需要进行安全

性%风险评估以支持政策制定$

,J&

自己完成了风险评估!并请美国科学院%国家研究委员

会 "

*&I

%

*Z7

#做同行评议和咨询专家团$

在国际层面上!

.,78&

从
PWTN

.

N##"

年曾对甲基汞进行了几次评审$

N###

年的评审是应
7&7

的

要求而进行的!

.,78&

注意到证据来自于两个主要的正在进行中的流行病学研究!并一致认为应该再进

行一次评审!以专门讨论在可以获得其他更多资料的情况下!现行的暂定每周耐受摄入量 "

JHG(

#是

否应该修改的问题$

N##R

年在
.,78&

的第
"P

届会议上进行了这次评审$可见!在美国!主要由风险管

理者在计划制定一项政策时来推动风险评估的实施!而在国际上!风险评估者关注着新出现的科学证

据!并了解风险管理者正准备评审相关的风险管理决策!因此他们决定什么时候应该更新风险评估$

第五步!制定风险评估政策

这里考察的任何一个案例都没有把制定风险评估政策作为一个正式的和明确定义的步骤$这一步

骤也不是食品法典委员会或多数成员国政府在实施风险分析时的一个常规环节$多数风险评估者和风

险管理者至少对这种将成为正式风险评估政策 "如果建立的话#一部分的原则有了总体的认识!但是

作为一种规则!这些原则从未明确成文!也未正式应用过$

第六步!委托风险评估任务

当委托进行风险评估任务时!风险评估者与风险管理者之间良好的沟通非常关键$例如!就上述

*&I

%

*Z7

的评议来说!

,J&

详细列出了需要该委员会回答的问题 "

,J&

在完成它自己的内部风险

评估时!大概也试图回答这些问题#$

*&I

%

*Z7

的风险评估完成后!政府的风险管理者和联邦机构

以及
*&I

%

*Z7

的风险评估者之间也需要进行广泛而持续的交流$

在国际层次上!

.,78&

与食品添加剂和污染物法典委员会 "

778&7

#进行密切沟通!

778&7

是风险管理者!它在进行鱼类中甲基汞的管理风险时采用了暂定每周耐受摄入量 "

JHG(

#$由于

778&7

和
.,78&

每年于不同时间在不同国家召开一次会议!二者之间的交流多通过
.,78&

的秘书

处进行$在
N##R

年
.,78&

的评议之后!

778&7

对其提出了一些专门问题!这些问题在
N##"

年的

.,78&

会议讨论$在
778&7

上的讨论一直在继续!并且随着评估程序的进展!

778&7

和
.,78&

之间会有进一步的互动$

委托风险评估任务的一个关键步骤是组织风险评估小组$对风险管理者来说!找到一些资深专

家!即对该特定问题相当了解!又不陷入先入为主的想法中!是一项具有挑战性的工作$

,J&

从它

的健康效应研究人员中抽调出科学家组成一个小组$

*&I

%

*Z7

遵循一定的程序 "如
*&I

网站所

述#

"#/

!以保证合适的专业知识!平衡各种观点!并摒弃那些潜在的偏见或者利益之争!把来自国家

科学团体的专家组成一个小组$在国际上!

.,78&

秘书处遵循
8&+

%

GM+

的程序!权衡专业知识和

消除潜在的利益之争!从
8&+

和
GM+

的专家库 "来自于全世界的科学团体#中抽调专家组成专

家组$

"#0

&!
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第七步!考虑风险评估的结果

为了避免重复!这个步骤将在风险评估描述完成后再讨论$

第八步!风险分级

当风险管理者在面临多个需要管理的食品安全问题而资源有限时!这一步骤十分有用$然而!现

有的知识足以说明甲基汞是一个十分严重的公共卫生问题!很多年来它一直是风险管理优先考虑的问

题$因此在本案例中!无论在美国还是在国际上都没有必要进行 '风险分级(这一步$

风险评估
最初的步骤 "在第

R

章中未给出步骤的序号#是重申上述初步风险管理活动的两个步骤)即确定

问题和建立风险轮廓$两个案例中风险评估的焦点都是考虑最新的研究结果!更新以前的评估$

第一步!危害识别

本案例中的危害已很清楚地确定为有机汞合成物+++甲基汞!该物质比无机汞毒性更大!并且也

占鱼类中总汞含量的绝大部分$

第二步!危害特征描述

这一步要求对甲基汞暴露的不良效应进行定性!并且从实际的角度考虑!还要求进行定量评价!

最好能确定剂量
_

反应关系!以便确定 '安全暴露水平($这里进行的风险评估 "很多专业人员也称

其为 '安全性评估(!见第
R

章的讨论#的焦点仍是对大脑发育的潜在损害$风险评估者认为虽然甲

基汞也可能会对健康造成其他的不良效应!但是他们发现甲基汞其他效应的数据不足以建立因果关系

以及描述剂量
_

反应关系的特征$

"#1

第
N

章和第
R

章的例子介绍了如何对与暴露增加或降低有关的风险变化进行定量!并用此来确定

适当保护水平 "

&-+J

#$而与之不同的是!在这些甲基汞的案例中!风险评估者使用的方法则有些

不同$在每个案例中!用现有的 "有限#剂量
_

反应数据来计算基准剂量置信下限 "

FK'-

#或估计

未观察到有作用剂量水平 "

*+,-

#$然后利用不确定性系数来估计所谓的 '安全(剂量 "

,J&

采用

的是参考剂量 "

ZA'

#!

.,78&

是暂定每周耐受摄入量 "

JHG(

#$

在审阅过新的流行病学证据后!

,J&

和
*&I

%

*Z7

都得出结论)一项在法罗群岛进行的长期研

究 "即对饮食中富含鱼类和鲸鱼肉的妇女生下的儿童进行甲基汞效应研究"23

#为甲基汞潜在的不良健

康影响提供了最好的证据$法罗群岛的研究发现!出生前的甲基汞暴露与对脑神经信号传输和其他几

个认知发育指标的影响存在关联$在美国!风险评估并没有依据于与此类似的一个研究!即对塞舌尔

群岛上食用富含鱼类膳食的人群所进行的研究!

"24 该研究观察了对儿童的影响 "指标与法罗群岛的研

究相似#!但到目前为止该研究并没有发现具有统计学意义的不良效应!因此它被认为不适用于
,J&

!!
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所希望执行的风险评估$相反!

.,78&

同时依据这两项研究!从
FK'-

"法罗群岛研究#和
*+,-

"塞舌尔群岛研究#推出一个平均剂量$

此后!

,J&

用一些模型以及从法罗群岛研究中所得出的甲基汞暴露和神经发育指标的关联

估算了一系列的基准剂量置信下限 "

FK'-

#$然后选择其中一个
FK'-

!应用默认的不确定性

系数 "

P#

倍#说明个人敏感性的变异!并确定了每日参考剂量 "

ZA'

#是
#<P

!

%

%

$

%

XQC

或每周

参考剂量
#<T

!

%

%

$

%

XQC

!该剂量相当于血液中的汞含量是
O<U

!

%

%

>

$

"25 依据于同样的证据!但使

用略微不同的方法!

.,78&

根据母亲的发汞含量是
P\)

%

%

$

%

"两项研究的平均值#!计算出甲

基汞的稳定摄入量是
P<O

!

%

%

$

%

XQC

%日$这是来自法罗群岛研究的基准剂量置信区间的下限!也

是塞舌尔群岛研究所计算出的
*+,-

$

.,78&

随后采用
"<\

倍的不确定性系数 "由数据推出#

计算出孕妇暴露的
JHG(

是每周
P<"

!

%

%

$

%

XQC

$

"2$ 这个值略低于
.,78&

以前计算的
JHG(

"每周

R<R

!

%

%

$

%

XQC

#!后者是从早期研究所得出的最低作用水平推出的!该研究中的人群暴露于甲基

汞污染的食品$

美国和
.,78&

的专家得出的建议值大概相差两倍$然而!考虑到科学证据中的不确定性以及得

出这些结论的两组风险评估者所使用的方法不同!这些建议值实际上是相当接近的$

第三步!暴露评估

,J&

和美国食品药品管理局 "

8'&

#搜集了能描述暴露特征的详细信息$食物消费调查表明!

只有极少部分美国人每周的鱼类消费量多于
PN

盎司 "

R\#

克#!这在美国被认为是 '高消费量($

"2%

8'&

和其他机构收集的大量关于鱼类中汞含量的数据表明!美国消费的几种鱼类中甲基汞的含量相

对较高$

"2& 始于
PWWP

年的美国年度全国性调查在具有代表性的抽样人群中研究多个健康和营养指标!

该调查已扩展到检测血液中的汞含量$

\

年内所搜集的数据显示!大约
"a

的育龄妇女的血液
M

%

值

高于
,J&

的参考值+++

O<U

!

%

%

>

$

"2- 对美国人口中鱼类消费量很高的亚群体进行的一些独立研究所提

供的证据表明!至少部分成员的暴露水平远远高于
,J&

的参考剂量$

"2/

.,78&

收集了来自
O

个国家暴露研究的数据!利用估计的平均鱼类消费量和鱼类中的平均汞含

量 "来源于不同成员国提交的数据#!计算出与全球环境监测系统%食品污染物监测和评估计划

"

=,KI

%

8//9

#的
O

种区域性膳食有关的可能甲基汞摄入量$

.,78&

评估的多数国家 "有数据的国

家#中高端鱼类消费者的甲基汞暴露水平都远远高于
JHG(

$由
=,KI

%

8//9O

种区域性膳食推出的

平均甲基汞暴露量的最高估计值是每周
P<O

!

%

%

$

%

XQC

"

.,78&

未指明哪个区域最高#!仅仅低于每周

P<"

!

%

%

$

%

XQC

的新
JHG(

标准!这意味着摄入这种膳食的人群中有几乎一半的人会超过甲基汞的耐

受摄入量$

"20

'!
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第四步!风险特征描述

如同前文中美国的情形所示!根据全国健康及营养状况调查报告的结果!大约
"a

的研究人群的

汞负荷略微超过了相当于参考剂量 "

ZA'

#的血液汞含量$

.,78&

没有针对具体区域或国家的风险进行特征性描述!但明确指出!以鱼作为膳食中重要部

分的国家!甲基汞暴露水平高于
JHG(

十分常见!并指出这些国家的政府可能需要开展针对特殊人

群的暴露评估$

相对而言!甲基汞的风险特征描述方法不太精确,由于可能性以及由明确暴露水平所导致的不良

健康作用的严重性!无法对风险进行定量描述!但可以估计出假定 '安全(的暴露水平

"讨论见第
R

章#$尽管如此!这些 '安全性评估(能为风险管理决策提供依据$

风险交流

,J&

&

*&I

%

*Z7

和
.,78&

都分别发布过详细的甲基汞风险评估报告!这些报告对科学证据&

风险评估者所做出的说明和评价&专家组的结论和建议&现存的不确定性和数据缺失以及在风险评估

中所采用的针对不确定性的步骤进行了解释$

"21 风险评估的公布为风险信息交流提供了重要的机会!

在美国!在相关的政府机构&科学团体&以及很多利益相关方 "从渔业到关注食品中甲基汞危害的非

政府组织#之间开展了广泛的交流$

就风险管理而言!美国为利益相关方的参与打开了大门$

"63 一些利益相关方积极主动地与政府和

公众进行交流$例如!渔业!尤其是美国的金枪鱼行业!曾经批评
,J&

的风险评估和参考剂量

"

ZA'

#过度保守!他们不认为鱼类中的甲基汞会对公众健康带来风险!并且投入数百万美元用于公

关和广告活动!以试图说服公众不要在意甲基汞的风险!可以食用更多的鱼类$

"64相反的!公共健康&

环境以及消费者组织则认为甲基汞风险是一个重要的公共健康问题!并以他们自己的方式告知公众!

说服政策制定者接受他们的观点$

"65 在美国!关于甲基汞问题的风险信息交流非常多!且公众间存在

着激烈的争论$

针对
.,78&

的风险评估所进行的信息交流的激烈程度略微轻些$当
778&7

收到
.,78&

建议的

较低的
JHG(

时!启动了对鱼类中甲基汞食品法典指南的评议$

778&7

的一些成员对此提出了质

疑!要求
.,78&

在某些问题上给以说明$

"6$ 特别是一些成员不确定
.,78&

是想把这项新的&较低的

JHG(

应用到所有人!还是只适用于那些正在或可能将要怀孕的女性$

.,78&

在
N##"

年考虑了的这

项请求!并说明以前每周
R<R

!

%

%

$

%

XQC

的
JHG(

标准实际上已经在
N##R

年撤销了$

.,78&

确认!

N##R

年建立的现行
JHG(

标准为每周
P<"

!

%

%

$

%

XQC

!是基于最敏感的毒性终点 "发育神经毒性#和

最易受影响的种类 "人类#$但是!该委员会指出!除了胚胎和胎儿期外!生命周期的其他阶段对甲

基汞不良作用的敏感性可能会较低$在成人方面 "为保护发育中的胎儿!育龄期妇女除外#!

.,78&

认为甲基汞摄入量高出现行
JHG(

标准 "每周
P<"

!

%

%

$

%

XQC

#的两倍可能并不会造成任何神经毒性

的风险$对于婴儿和儿童!

.,78&

不能确定高于现行
JHG(

的&而不会产生发育神经毒性风险的摄

(!
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入量!因此!新的
JHG(

适用于这个年龄段的群体$

风险管理的第二阶段$ 确定并选择风险管理措施
一旦获得风险评估的结果!风险管理者就可以着手进行风险管理$在国际上!

GM+

和

778&7

作为风险管理者!在鱼类中甲基汞的管理方面各有不同的作用$因为
GM+

和食品法典委

员会都不亲自实施风险管理措施!作为国际机构!他们的活动主要是为国家层面的风险管理者提

供指南$

基于
.,78&

新的
JHG(

标准!

778&7

正在考虑将来可能实施的下一步行动$

778&7

在其

N##\

年会议上让一个起草小组准备一个讨论稿!稿中大概列出各国政府可能考虑的各种风险管理措

施$作为一种风险管理办法!该讨论稿"6%是在欧洲委员会的牵头下起草的!主要针对法典委员会制定

的鱼类中甲基汞的指导值!以及为利益相关方 "尤其是为消费者#提供信息$

778&7

的
N##O

年会

议"6&对此稿进行了讨论!该次会议同意组织一次 '风险信息交流+++一种风险管理工具(的研讨会$

这次研讨会与
778&7

会议在
N##"

年
\

月联合召开$

GM+

现在也在起草一个文件!旨在为成员国提供如何进行鱼类中甲基汞的风险分析方面的建

议$国际上对该问题的建议将来自各国的经验$因此!本节下面的部分将介绍在这个案例研究中国家

层面上的问题+++来自美国的经验$

第一步!确定风险管理措施

确定一些可供选择的风险管理办法!可能会有助于减少各国的甲基汞风险$一种通用的方法是控

制汞的工业排放源头!这种方法对于解决地方污染问题十分重要!因为地方污染可能会导致食用鱼类

的特定人群处于风险中$然而!这种方法对迁徙的海洋鱼类中的甲基汞含量几乎没有短期影响$并

且!虽然食品安全部门对食源性污染 "如甲基汞#的风险管理负有主要责任!但污染控制一般来说不

在其管辖范围内$

在国家食品安全机构可以采取的措施中!下面的一些风险管理办法可供考虑)

!

禁止销售甲基汞含量特别高的鱼类,

!

制定鱼类中汞或甲基汞的最高污染限量!并据此限制超过此限量的鱼类的销售和消费,

!

要求渔业&鱼类加工者和零售商实施良好卫生规范 "

=MJ

#或
M&77J

体系!以防止消费者

接触到含有可能造成危害的甲基汞水平的鱼类,

!

教育并告知消费者!让他们了解鱼类中的甲基汞含量和相应的风险!从而使消费者能够控制

自己的甲基汞暴露水平$

第二步!评价可供选择的方法

美国进行的几轮甲基汞风险分析已经考察了各种方法的优缺点$美国政府至今仍不愿意禁止任何

鱼类的销售和消费!包括甲基汞含量非常高的鱼类!例如剑鱼和马林鱼$高汞鱼类仍然具有营养学益

处!并且绝大多数消费者只是偶尔才会食用高汞鱼类!所以这种禁令被认为是不公平的!并且实施起

来也不切实际$一些社会和经济方面的因素!比如可能会使捕鱼者失去工作!也是评价这种方法时需

要权衡考虑的$

PW"W

年!美国建立了 '干预水平(!即针对鱼类中甲基汞浓度可接受上限的指导值$开始时!干

预水平设定为
#<O

44

)

!在
PWTW

年渔业起诉
8'&

成功后!该水平提高到
P<#

44

)

$法院的判决认为!

8'&

用以得出
#<O

44

)

干预水平的暴露评估和相应的安全性评估太保守!并且不合适$很多其他国

)!
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家的政府以及
778&7

都曾颁布过类似的指导值!一般是
#<O

44

)

或
P<#

44

)

$

"6-

在美国!'干预水平(几乎没有执行$

8'&

承认!在国内市场上销售的剑鱼中!很大一部分的汞

含量都超过了
P<#

44

)

$尽管在理论上能够用这个限量值来禁止销售超标的鱼类!但实际上!美国的

'干预水平(实施起来既困难!成本又高$如果严格执行!它可能会产生负面的社会经济效应!类似

于上面讨论过的禁令的实施$并且!鱼类中的汞含量只是造成风险的因素之一!仅仅禁止汞含量高的

鱼进入市场并不能有效降低暴露和相应风险$例如!某人大量食用汞含量为
#<NO

44

)

的鱼类!其暴

露水平也很可能超过安全摄入限量,而另一个人如果一年只吃
PXN

次的剑鱼!其暴露水平可能也不会

导致风险$由于 '干预水平(不能根据其他影响风险的因素进行适当调整!因此其执行也不具有很高

的优先性$总之!尽管美国鱼类中汞的 '干预水平(措施看似是一种有用的指导工具!但其并不能显

著降低汞的暴露水平$

=MJ

或
M&77J

方法能帮助鱼类或海产品行业减少他们出售的产品中的甲基汞含量!看起来能

有效减轻汞暴露问题!但是美国目前并没有采用这种方法$

其他一些食品企业率先采用的方法也取得了一定的效果$一些零售连锁店与美国州政府和非政府

组织合作!在销售点 "例如超市中的鱼类柜台#提供不同鱼类中汞含量的信息$其他一些卖鱼者!包

括一些著名饭店里的厨师!都曾保证不再提供某些高汞鱼类$

基于信息的方法成为美国甲基汞风险管理近期关注的焦点$因为风险取决于很多因素 "包括何人

在消费鱼类!他们选择消费哪种鱼!每种鱼的消费量!该种 '问题(鱼的甲基汞含量#!教育和风险

信息交流作为风险管理的方法引起了人们很大的兴趣$这些措施能解决问题的复杂性!不需要高成本

的&不切实际的努力!能相对较快并以相对较低的成本实施!并且至少具有大幅度降低甲基汞暴露水

平的潜力!且不会造成营养或经济上的负面效应$

第三步!选择最佳的方法

从上面的讨论可知!有一点应该是明确的!即美国目前最佳的风险管理办法和风险管理者的主要

关注点都是为消费者提供信息$

风险管理的第三阶段$ 实施
一旦选择了最佳的风险管理措施!政府和其他利益相关方需要执行这一措施$美国

8'&

曾于

N##P

年颁布了全国甲基汞和鱼类消费的 '咨询报告(!报告针对育龄期妇女!建议他们不要食用剑

鱼&马头鱼&鲨鱼和国王鲭等
\

种汞含量高的鱼$

N##\

年!

8'&

和
,J&

联合发布了一个更新的和

涉及范围更广的 '咨询报告(!该报告强调了鱼类消费的营养学益处!促使妇女食用汞含量低的鱼类!

列出了一些可供选择的容易买到的汞含量低的鱼类和海产品!同时列出了上述
\

种不应消费的鱼类,

该报告建议对海产金枪鱼罐头的消费要限量!并建议儿童的鱼类消费也应遵循同样的指导原则$本报

告发布在政府网站上"6/

!并在发布初期进行广泛宣传$

8'&

利用其适当的资源采取措施!来提高该报

告的知晓度!并与行业&专业 "医学和营养#学会以及其他利益相关团体共同合作!教育消费者如何

控制自己的甲基汞暴露水平$

美国一些州的卫生部门也曾针对鱼类中甲基汞的问题发布过消费者建议!一些专业组织和很多非

政府组织也做过类似的事情$在这个问题上!美国的消费者从不缺乏建议和教育信息,但实际上!现

在的一个问题是)来自不同渠道建议之间的差异可能会困惑消费者$

N##\

年
8'&

%

,J&

联合发布的

*'
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采用的是二分体系)不应超过
P

44

)

的种类放在一个名单!例如大的食肉鱼一般积累的汞含量相对会较高,不应超

过
#bO

44

)

的种类一个名单!例如积累的汞含量中等!但相对而言仍较显著的鱼类$

现行的 "
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'咨询报告(!部分上可以看作是为使联邦政府 "至少是联邦政府#在这个问题上用一个声音说话做出

的努力$

由于实施是国家机构的责任!因此在
.,78&

%法典委员会对甲基汞的风险分析中并没有风险管理

阶段的部分$

风险管理的第四阶段$ 监控和评估
当风险管理者评估所实施的风险管理措施的运转情况!并衡量是否有必要分析新的证据以及最新

的风险评估和管理策略时!就进入了风险分析的 '最后(阶段$由于该附录中所描述的风险分析案例

在很大部分内容是对以前工作的审查&更新或重复!因此风险分析过程基本上又都从这里重新开始$

在这里介绍的美国风险分析案例中!相关政府机构仍继续监控风险管理行动所产生的作用$

美国目前正在采用的 '咨询报告(方法是于
N##\

年开始实施的!这段时间还不足以确定其主要

的预期作用$例如!判断
,J&

%

8'&

'咨询报告(有效性的一个关键指标是)全国调查是否显示血液

中汞含量高于
,J&

参考水平的女性比例在减少!但是预计几年内很难获得这样的数据$

尽管如此!目前正在进行一些工作来评估基于信息的风险管理措施的作用$在美国发布
N##\

年

'咨询报告(之前!政府曾与消费者 "重点人群#一起开展过几项活动!以评估他们怎样理解和回应

所提供的信息和建议$在咨询报告发布后!出现了这样的担忧)关于鱼类污染物 "如甲基汞#的警告

可能会使消费者产生恐惧而不敢吃鱼!并导致消费者损失了膳食中鱼类所带来的重要的营养学价值$

这种担忧是否存在尚不清楚!

"60 但是这个问题却引起了学术研究者&州或联邦政府以及利益相关方的

极大关注$现在正在进行的研究可能会对提供给消费者的建议进行微调!这样!为了获得鱼类的营养

学价值!消费者就可以继续食用汞含量低的鱼类!而尽可能地减少自身的汞暴露水平$

"'
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即食食品中单核细胞增生性利斯特菌的案例研究

背景! 单核细胞增生性利斯特菌是一种食源性致病菌!能导致利斯特菌病"这是一种严

重的疾病!能导致败血症#脑膜炎和自然流产"考虑到这种病的严重性!$美国
!"#"

国民健

康%项目 &目标是促进国民健康#预防疾病'号召联邦食品安全机构到
!""$

年年底前将食

源性利斯特菌病减少
$"%

"政府和行业对单核细胞增生性利斯特菌控制的关注可能会在某

种程度上降低发病率!也需要特定的风险管理措施"

此案例阐明了本指南中描述的风险管理框架的实施"

风险管理的第一阶段! 初步的风险管理活动

第一步!发现问题

利斯特菌病主要发生在易感人群中!包括老人#孕妇和免疫缺陷(受损人群 &例如)正在接受癌

症治疗#移植受体的病人和
&'()

患者等'"尽管这种病例的总数在任何人群中都相对较低 &美国每

年大约有
!$""

例'!但利斯特菌病的病死率估计达
!"%

!

*"%

"

单核细胞增生性利斯特菌广泛存在于环境中!但食源性疾病最主要的传播途径是即食食品"#$

"美

国在解决单核细胞增生性利斯特菌问题时!风险管理者早期做出的决策是只评估即食食品的风险!因

为在其他食用前需要烹饪或进一步加工的食品中!食用时该致病菌已被杀灭"

除了良好卫生规范 &

+,-

'!美国保留了 $零限量%监管标准!即食品检样中不得存在单核细胞

增生性利斯特菌"典型的食品单核细胞增生性利斯特菌检验方法是采集
!

份样品!每份
!$

克!等同

于不超过
"."*/01

(

2

的标准"现行的监管标准并没有达到所要求的公众健康保护水平!因此需要更好

的基于风险的控制措施"

第二步!建立风险轮廓

相关的政府机构收集食品中单核细胞增生性利斯特菌的所有相关信息!以为进一步的行动提供资

料"各种即食食品!包括肉制品#海产品#乳制品#水果#蔬菜和沙拉等都要考虑"

初步的数据收集工作发现!现有的即食食品中单核细胞增生性利斯特菌的科学信息存在很多缺陷!

尤其是很多种即食食品缺乏暴露资料!因此又委托了一项调查以弥补该缺陷"调查发现多数样本呈单核

细胞增生性利斯特菌阴性!阳性样品含量普遍低于
#."/01

(

2

!几乎所有食品的含量都低于
#""/01

(

2

"

第三步!确定风险管理目标

风险管理最主要的目标是估计不同种类即食食品的相对风险!并建立能显著减少食源性利斯特菌

病总体发病率的有针对性的食品控制措施!这与 $美国
!"#"

国民健康%目标是一致的"相对风险分

级能确定风险管理中优先考虑的食品类别"

其次!另一个目标是估计
3

个年龄组亚群发生严重疾病和死亡的相对风险)

%

胎儿期(围生期人

"#$

即食食品是指不用进一步烹饪或再加热就可食用的产品"



群 &妊娠后
#4

周到产后
3"

天'*

&

老年人群 &

4"

岁及以上'*

'

中间年龄人群"

由于它们各自降低风险的能力的差异!对即食食品加工过程中呈现出较大相对风险环节采取的干

预措施!要进行评估"

第四步!决定是否需要进行风险评估

在美国!政府机构在制定重大食品安全政策决策时必须进行风险评估"在这一案例中!风险管理

者认为对多种即食食品的相对风险评估即能获得最大价值"将控制措施建立在相对风险估计的基础上

的决策!预计会受到可获得数据有限的制约"

第五步!制定风险评估政策

制定风险评估政策是本指南风险管理框架中的一个正式步骤!但本案例研究作为一个个案没有包

括风险评估政策的内容"在许多情况下!有普遍认可的标准化的方法来处理科学数据"确定的风险评

估政策包括应重点采用近期或发表在同行评议出版物上的数据资料*如果产品是进口的!那么可以使

用美国之外的数据"人体对单核细胞增生性利斯特菌的暴露数据可以 $存在%或 $不存在%来表示!

而不是致病菌在食品中的实际含量!这样的处理方式可以更加充分地利用所有掌握的数据资料"

对于剂量
5

反应评估!做出的评估政策是采用无阈值模型而不是阈值模型"无阈值模型假设即使

只摄入到人体一个致病菌!也有可能发生疾病!虽然发生的概率很小"

第六步!委托风险评估任务

委托风险评估任务前!召开了一次面向公众的会议!收集对拟议评估的评议意见!并请提交供评

估用的科学数据和信息"征求了美国国家食品微生物标准顾问委员会对评估中的各种假设和所用模型

结构的意见和建议"

#666

!

!""3

年期间!美国农业部 &

7)(&

'食品安全监督局 &

8)')

'#美国卫生与人类服务部

&

,,)

'#美国食品药品管理局 &

8(&

'和美国疾病预防控制中心 &

9(9

'开展了风险评估"风险评

估小组由食品微生物学家#流行病学家和数学家等多学科的政府科学家组成"

共完成了
!3

项独立的风险评估!主要考虑了易感人群的消费#受污染食品的类型#促进微生物

生长的食品#储存时间和储存温度等因素"在这些评估基础上可以开展对多种即食食品导致严重疾病

和死亡的相对风险的分析 &

:;;

<

)((

===.0>>?@A0B;

C
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2

>D

(

!

?E@

(

FEG!H;>/.:;EF

'"

风险交流包括在科学会议和公众会议上做的报告!公众会议的召开是为了收集反馈和同行评议"

!""#

年公布了一份初步的风险评估报告草案!在评估结束前!收集公众评论及来自科学社团的意见"

这样可以在风险评估完成前获得更多的评估数据!是一种与所有利益相关方进行交流的有效方法"

第七步!考虑风险评估的结果

对风险评估要素的总结见方框
&3H#

"

方框
!"#$

!即食食品中单核细胞增生性利斯特菌风险评估要素总结

危害特征描述!考虑了
3

个年龄别人群患严重疾病或死亡的情况!胎儿期"围生期人群#老年

人群#中间年龄人群$利用污染及生长数据估计剂量
5

反应关系%以预测食用各种即食食品时单核

细胞增生性利斯特菌的含量$结合这些数据与流行病学数据%针对每个群体推导出一个剂量
5

反应

模型$剂量
5

反应曲线的形状是基于单核细胞增生性利斯特菌对小鼠致死率数据得到的%曲线的位

置则与美国年度疾病统计数据相吻合$该项风险评估没有考虑非侵袭性利斯特菌胃肠炎$

#!

附录
#
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暴露评估!暴露评估是基于对食品污染频率&即食食品中的细菌数&食用前细菌的增长&典

型的一餐饭消费每种食品的数量及每年消费餐数等的估计$

对于不同即食食品来说%由于每餐中消费的食品数量不同%每年消费的餐数也大不相同$以

全美国民为例%每年消费的巴氏消毒乳是
I.JK#"

#"份%每份
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#熟肉制品是
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份
$4

2

#熏制海产品是
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I份%每份
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2

$消费者储存食品的时间期限及其对单核细胞增生性

利斯特菌数量的影响是一个严重的数据缺陷%最初采用 '专家意见(来弥补%后来在肉制品行业

开展了一次消费者行为调查%为更好地估计热狗和熟肉制品的相关信息提供了数据$

每人每年消费的受污染的多数餐次 )

#3""

次*中%平均每餐含有不到一个细菌#有
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次的
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之间%有
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次的含量在
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之间$每人每年单核细

胞增生性利斯特菌含量超过
#""

万个的餐次数不到
#

次$

风险特征描述!应用个人食品消费种类的数据和剂量
5

反应模型估计各个人群中每种食品每

餐和每年引发的病例数$这样能够按两种不同的相对风险测量方法进行食品分级$也可进行不确

定性分析%并将结果与现有的流行病学知识相比较%进而确认风险评估的结果$一种食品促进单

核细胞增生性利斯特菌大量繁殖的能力以及繁殖的几率是食源性利斯特菌病重要的危险因素$该

模型显示%大多数疾病和死亡是由污染水平非常高的少数几餐饭导致的$

图
&3H#

显示了本案例风险评估的主要结果!是基于美国全部人口每餐饭中食用的各种即食食品!

对相应利斯特菌病病例数的估计情况"在美国!熟肉制品#法兰克福香肠 &不再加热的'和肉酱 &据估

计大约每
#"

J份餐饭中就会产生一个利斯特菌病病例'!比硬质干酪#发酵乳制品和再制干酪 &据估计大

约每
#"

#*份中会产生一个利斯特菌病病例'会产生更大的风险"主要原因是即便在冷冻的储存环境中前

一组食品也会易于单核细胞增生性利斯特菌的生长!而后一组食品则不易于该菌的生长"

图
!"#$

!

美国全人口每次进餐时不同种类食品导致的利斯特菌病病例数的估计

注)方块表示预计的利斯特菌病病例数中位数 &对数形式'!竖线表示下限和上限 &即第
$

和
6$

百分位数'*图

中
C

轴的值以对数形式表示!如
F>

2

值
54

就等于每
#""

万次就餐发生
#

例利斯特菌病病例*

图中所用缩略语)

(LM
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风险评估得到每个消费者吃一餐饭的风险和不同人群的年度风险!后者代表总的疾病负担"按每

一餐饭和每年估计!由于高消费量#高污染率和储存食品过程中细菌数量的迅速增长!熟肉制品和法

兰克福香肠 &不再加热的'属于非常高风险的即食食品"肉酱#熏制海产品#巴氏杀菌和无巴氏杀菌

液态乳#软质未熟化干酪属于高风险的即食食品"对这些产品而言!高的相对风险源于 $高污染
Q

低

消费%!或者是 $低污染
Q

高消费%!如巴氏消毒液态乳"属于中等风险的即食食品 &例如)干(半干

发酵香肠和法兰克福香肠 &再加热''!一般都有杀菌步骤或添加了防腐剂!从而能够抑制或减缓细菌

数量的增长"属于低风险的即食食品如腌制鱼类和生食海产品!其污染率和消费水平都低!并对细菌

的生长有天然的阻碍作用"属于非常低风险的即食食品如硬质干酪则根本不利于细菌的生长"

剂量
5

反应曲线表明老年人群和围生期人群比普通人群更容易感染利斯特菌病"剂量
5

反应曲线

还显示!因低剂量暴露而感染利斯特菌病的相对风险要低于之前的估计!即便是对易感人群也是

如此"

第八步!风险分级

对
!3

种即食食品相对风险进行分级是本案例研究的一个关键设计要素!并为随后的选择风险管

理措施提供了依据"相对风险分级情况如图
&3H#

所示"

风险评估完成后!发布了一系列的报告"第一份报告是一个简短的对研究结果的概要"第二份报

告是说明性概要!对研究结果作出了更详细的总结"第三份是风险评估报告"同时也发布了一份情况

问答"不同形式的报告和内容能满足不同的读者的要求"

风险管理的第二阶段! 确定并选择风险管理措施
不同政府机构应用风险评估结果的方式也不同"

,,)

依据风险评估结果制定了单核细胞增生性利

斯特菌风险管理的行动计划 &
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则

主要把风险评估结果作为新的监管措施的依据"

美国卫生与人类服务部 "

%%&

#

针对能导致严重食源性利斯特菌病风险的食品和加工行为!

8(&

和
9(9

制定了一个风险管理行

动计划"行动计划包括以下目标)

!

为生产或制作即食食品的加工者#零售商#食品供应商制订加工操作指南"

!

为加工者和食品安全监管人员提供培训"

!

加强对消费者和医疗卫生人员的教育"

!

评估#修订包括微生物采样方法在内的实施措施和法规政策"

在评估不同的风险管理措施时!风险管理者与风险评估者一起改变风险模型的一个或多个输入参

数并计算相对风险结果的变化"这一系列模拟假设包括)

!

模拟冰箱温度)是指评估保持家中冰箱的温度不超过
*$S8

&

J.!T

'时的影响"据此!预计

利斯特菌病病例数能减少大约
46%

"如果保持在
*#S8

&

$T

'或者更低!则预计利斯特菌病病例数大

约能减少
6I%

"

!

模拟储存时间)该方案假设了一个最长的储存时间"通过限制熟肉制品储藏时间!比如从
!I

天减少到
#*

天!能使老年人群病例数中位数减少
#3.4%

*如果储存时间减至
#"

天!能使病例数减

少
3!.$%

"

其他模拟情况包括模拟零售食品中致病菌不同污染水平时的情形!尤其是模拟未经巴氏消毒乳制

成的新鲜软质干酪"基于风险评估结果和对一系列假设情况的模拟!针对加工者制定了预防加工过程

中单增利斯特菌污染的新的指南"更新的指南涉及乳和乳制品#新鲜预切产品!内容包括改进卫生操

作行为和即食食品的环境状况!以及改进食品分发的操作行为"同时!对已有的培训项目和远程教育

%!
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内容也作了更新"

,,)

为消费者和医疗卫生工作者提供了预防利斯特菌病的其他信息!包括如何安全地选择#储

存和加工食品!尤其强调了缩短储存时间与尽可能地降低储存温度 &不超过
*"S8

!即
*.*T

'相结

合"还更新了针对孕妇#老年人和免疫力低下人群的教育项目!如建议这些人群不要吃未加热至冒蒸

气的热狗和午餐肉*不要食用未标明是用巴氏消毒乳制成的软质干酪*不要食用未经煮熟的冷藏熏制

海产品*不要食用未经巴氏消毒处理的生鲜奶"

对风险管理措施进行了调整!包括加强对即食食品加工过程设施的监督!将风险等级调整为高风

险"这促使监督工作重点放在对可能的加工后污染#卫生操作过程和环境检测项目上"

美国农业部食品安全监督局 "

'&(&

$
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#

在
,,)

(

7)(&

风险评估的建立过程中!

8)')

基于已有科学的知识开展了几项旨在减少肉制品

食源性利斯特菌菌的监督工作"

8)')!""#

年公布了风险模型的第一个草案!该草案表明熟肉制品

&如烹制好的即食火鸡或火腿'存在着相对较高的利斯特菌病风险"据此!

8)')

决定把风险管理措施

集中于熟肉制品!并开始专门针对熟肉制品的进一步的风险评估"一系列假设表明!联合控制措施

&例如)卫生(食物接触面的检测#包装前后杀灭致病菌的干预措施#生长抑制剂'比任一单独的控制

措施都能更有效地减少熟肉制品的风险 &
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在此基础上!

8)')

修改了其监管措施!要求生产某些即食肉制品和禽肉制品的法定企业采取特

定的控制措施!以防止已经经过杀灭处理的产品暴露于环境后再受单核细胞增生性利斯特菌污染"为

了赋予企业一定的灵活性!监管准则允许企业结合下面
3

种策略中的任何一种采取措施)

%

采取杀灭

后措施并使用即食食品单核细胞增生性利斯特菌生长抑制剂*

&

采取杀灭后措施或使用生长抑制剂*

'

只采取卫生措施"新的执行指南和
8)')

监督程序对这些企业的内部要求进一步加以巩固 &见下'"

法规政策的调整与教育和其他外延措施同步进行"开展与
8(&

的措施相一致的风险交流活动!

以确保消费者对利斯特菌病的不断了解"

风险管理的第三阶段! 实施

美国健康与人类服务部 "

%%&

#

8(&

和
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一如既往地进行风险管理措施的实施!包括向加工者提供宣传指南!并对小规模或

极小规模的企业 &如乳品厂'持续地提供技术援助"

继续对消费者提供信息和教育!包括针对高度易感人群的特别教育资料!为医疗卫生人员提供医

疗指导"一个对目标人群教育的例子!教育西班牙裔育龄妇女只食用巴氏消毒乳制作的新鲜软质

干酪"

旨在加强对生产 $高风险%即食食品企业的监督为核心的风险管理监管措施也在实施中"

8(&

也正与各州一起取缔非法生产销售生乳软质干酪"

美国农业部食品安全监督局 "

'&(&

$

)&*!

#

8)')

新的监管措施实施中的一个特点就是
8)')

的监督工作与加工者选择的特定控制策略相结

合"对只采取卫生措施的企业!监督的频率最高*对同时采取杀灭后措施处理和使用即食食品单增利

斯特菌生长抑制剂的企业!

8)')

监督的重点是验证杀灭处理措施的有效性"这种做法能鼓励企业选

择控制单增利斯特菌的最有效策略"

8)')

还加强了生产热狗和熟肉制品操作过程的检查"

!""4

年
$

月!,杀灭后措施控制即食肉制品和禽肉制品中单核细胞增生性利斯特菌的执行指南-于发布于美国

$联邦纪事%上 &
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现在正在研究一种基于风险的单核细胞增生性利斯特菌验证规则!以减少对执行较好的企

业的监督频次作为奖励措施"

风险管理的第四阶段! 监控和审查

美国卫生与人类服务部 "

%%&

#

8(&

和
9(9

制定的风险管理行动计划还包括以下几个目的)

!

加强疾病监测和暴发响应*

!

结合相关研究工作对风险评估进一步完善!加强预防性控制措施!为法规制定#执行和教育

活动提供支持"

对国产及进口食品的监控都集中于 $高风险%的即食食品"

为了能更迅速准确地检测疾病暴发!

9(9

正在通过它的 $

-1F@BNB;

%实验室网络!继续增加具

有单核细胞增生性利斯特菌分析能力的实验室的数目!并将对致病菌快速分型的其他方法进行评估"

9(9

一项旨在收集更多食源性利斯特菌病信息的病例对照研究也正在进行中"

风险管理者明确了将来应该进行的一些研究!以对现行的风险评估进行改进!更便于对现行风险

管理措施的评估"这涵盖了一系列措施的科学评估工作!包括包装后消毒的有效性!利用抑菌素#辐

射#高压处理和有抑菌作用的化合物降低或防止单增利斯特菌的生长!进一步改进用于食物溯源的流

行病学方法"

美国农业部食品安全监督局 "

'&(&

$

)&*!

#

企业必须向
8)')

提供其控制单增利斯特菌的数据和信息"此外!

8)')

也对即食肉制品和禽肉制

品进行随机检验!并把结果作为对企业实行分级监管的依据"这些数据用于正在进行中的评估工作!

如有必要还需对法规政策进行评价"应当说明的是!人体健康监测作为一项特定的 $监控与评估%工

作!不在
7)(&

的管辖范围内"

风险交流

如上文所述!风险交流已融入到风险分析的各个环节"在与外部利益相关方就所面临的特定食品

安全风险的性质和作用进行交流时!应用了多种方法!包括)在委托风险评估任务前召开公众会议并

寻求科学数据和信息#召开公众会议征求相关团体 &包括科学界'对风险评估草案的同行评议及反馈

意见#其他相关活动以加强消费者和医疗卫生工作者对利斯特菌病预防知识的了解"

对于拟议的即食肉制品和禽制品风险管理措施$

'&(&

在 %联邦纪事&上公布了临时性管理措施

的草案$并与企业在管理措施的可行性方面进一步商讨'
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