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 2012 年 4 月 

粮农组织/世界卫生组织联合食品标准计划 

食品法典委员会  
第三十五届会议 

2012 年 7 月 2－7 日，意大利罗马 

进入程序步骤 8 的标准草案和相关文本草案 

（包括步骤 5 提交但建议省略步骤 6 和 7 的，以及 

快速程序步骤 5 提交的草案） 

食典关于牛生长激素最大残留限量的 
以往发展和讨论情况 

背景情况 

1. 一些代表团对于延迟做出关于自食典委第二十三届会议（1999年）以来停留在步

骤8的牛生长激素最大残留限量的一项决定表示关注，食典委第三十四届会议在回应这

种关注时，要求食典秘书处编写一份文件说明食典关于该项最大残留限量的以往发展和

讨论情况，包括食品添加剂联合专家委员会的评价概要 1

食品法典委员会的讨论情况 

。 

2. 食品法典委员会第二十一届会议（1995年7月3－8日，罗马） 2、第二十二届会议

（1997年6月23－28日，日内瓦） 3和第二十三届会议（1999年6月28日－7月3日，罗

马） 4

赞成通过的理由 

对牛生长激素最大残留限量草案（见附件1）进行了审议以便通过。 

3. 食品添加剂联合专家委员会对该化合物进行了全面的科学评价；牛生长激素已在

多个国家使用；若通过最大残留限量则将确认粮农组织/世卫组织食品添加剂联合专家

委员会和食品中兽药残留法典委员会的工作，同时避免对国际贸易产生非关税壁垒。 

                                                 
1 REP11/CAC 第 88－89 段  
2 ALINORM 95/37 第 47－48 段  
3 ALINORM 97/37 第 64－70 段  
4 ALINORM 99/37 第 75－80 段  
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赞成推迟通过的理由 

4. 新的信息表明对牛生长激素进行管理可能降低畜牧免疫防御，使那些动物更容易

感染病毒和细菌，增加乳房炎的发生率，从而增加抗生素的使用；使用牛生长激素既不

会给消费者带来利益，也不会改进牛奶质量或安全。强调除了《关于科学作用的原则声

明》中所述的良好科学分析和证据之外还考虑到其他合理因素极为重要 5

5. 在食典委第二十一届和第二十二届会议上，欧洲代表团（西班牙和荷兰）代表成员

国要求就暂停关于在步骤8通过牛生长激素最大残留限量的讨论进行唱名表决。两届会议

都通过了该项动议

。 

6

6. 食典委在其第二十三届会议上，审议了食品中兽药残留委员会主席和通用原则法

典委员会主席的报告

。在食典委第二十二届会议上，荷兰代表团建议，在食品添加剂联合

专家委员会和食品中兽药残留委员会对科学数据进行重新评价以及通用原则法典委员会对

有关牛生长激素方面“其他合理因素”应用进行审议之前暂时停止。一些代表团和观察员

指出，关于奶牛使用牛生长激素的公众健康保护方面已经有新的信息，食品中兽药残留

委员会主席要求这些代表团和观察员在1997年9月30日之前向食品添加剂联合专家委员会

秘书处提交此类信息，以便1998年2月该专家委员会第五十届会议对此类信息进行评价。 

7之后，“根据《关于制定食典标准及相关文本的统一程序》引言

部分中的规定”，决定将牛生长激素最大残留限量草案“停留”在步骤88

7. 这个问题既没有提交食品中兽药残留委员会，也没有在食典委第二十四届会议及

以后的会议上予以审议。在第二十六届会议（2003年6月30日－7月7日，罗马）

。 

9、第二

十七届会议（2004年6月28日－7月3日，日内瓦） 10、第三十一届会议（2008年6月30日
－7月4日，日内瓦） 11、第三十二届会议（2009年6月29日－7月4日，罗马） 12

                                                 
5 “在制定和确定食品标准时，食品法典要酌情考虑与保护消费者健康及促进公平食品贸易有关的其他合理因

素”（参见食品法典委员会程序手册中《关于科学作用的原则声明》第 2 段）。  

和第三十

6 表决结果是：食典委第二十一届会议：33 票赞成；31 票反对；6 票弃权；食典委第二十二届会议：38 票赞成；

21 票反对；13 票弃权。  
7 食品中兽药残留委员会主席报告指出，食品添加剂联合专家委员会第五十届会议对牛生长激素进行了重新评价，

根据良好兽药规范使用牛生长激素时，确认了先前“未规定”牛生长激素最大残留限量。但是食品中兽药残留委员

会未能就通过最大残留限量达成一致，主席将最大残留限量推进至步骤 8 以便提交食典委审议。通用原则法典委员

会主席指出，该委员会已经两次审议对牛生长激素采用“其他合理因素”，该委员会也未能就手头问题达成一致。  
8 《关于制定食典标准及相关文本的统一程序》规定，在步骤 8，“标准草案连同从成员国和相关国际组织收到的

任何书面建议，通过秘书处转交执行委员会严格审查并提交给食典委，以便在步骤 8 加以修改后审议通过，成为

一项食典标准”。《统一程序》在其引言部分中还指出，食典委“也可决定让该草案停留在步骤 8”。（参见食品

法典委员会程序手册“食典标准及相关文本的制定程序”第 5 段）。  
9 ALINORM 03/41，第 34 段  
10 ALINORM 04/27/41，第 22 段  
11 ALINORM 08/31/REP 第 64 段  
12 ALINORM 09/32/REP 第 65 段  
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三届会议（2010年7月5－9日，日内瓦） 13

8. 食典委在其第三十一届会议上进一步注意到，执行委员会下届会议（第六十二届会

议）将根据预先确定的时限对食典委尚未通过的所有文本，包括最大残留限量草案的标

准制定进展情况进行监测，以作为严格审查过程的一部分，并向食典委报告监测结果。 

上，食典委仅注意到没有收到关于改变该项

标准状况的请求，因此同意继续将该项标准草案停留在步骤8。 

9. 在第三十四届会议（2011年7月4－9日，日内瓦）上 14

食品中兽药残留委员会中关于最大残留限量发展情况 

，鉴于一些代表团对延迟作

出有关牛生长激素最大残留限量的一项决定表示关注，食典委同意在其下届会议上审议

最大残留限量草案。为了便于讨论，食典委要求食典秘书处编写一份文件说明食典关于

最大残留限量的以往发展和讨论情况，包括食品添加剂联合专家委员会的评价概要。 

10. 应美国政府的要求 15，食品中兽药残留委员会第五届会议（1990年10月16－19
日，华盛顿哥伦比亚特区）将牛生长激素 16

11. 根据食品添加剂联合专家委员会第四十届会议的评估情况，食品中兽药残留委员

会第七届会议（1992年10月20－23日，华盛顿哥伦比亚特区）建议在步骤5通过拟议的

牛生长激素最大残留限量草案

列入供食品添加剂联合专家委员会评价的优

先物质清单。 

17

12. 食品中兽药残留委员会第八届会议（1994年6月7－10日，华盛顿哥伦比亚特区）

将牛生长激素最大残留限量推进到程序步骤8供食典委审议。该委员会获悉，在1994年
底之前欧洲共同体暂停牛生长激素的许可。欧共体虽然不反对将牛生长激素最大残留限

量推进到步骤8，但那时也不能就通过最大残留限量正式表明立场。

。 

18

13. 在食品中兽药残留委员会第十一届会议（1998年9月15－18日，华盛顿哥伦比亚

特区）上，长时间讨论了不同观点之后，主席注意到没有达成一致。然而，由于在食品

添加剂联合专家委员会第五十届会议报告概要的基础上没有提出具体科学的反对意见，

主席决定将牛生长激素最大残留限量推进到步骤8通过，提交食典委第二十三届会议。

强调这一决定取决于随后对食品添加剂联合专家委员会最后报告及毒物学专论的认真审

议。此外，通用原则法典委员会对于有关牛生长激素的其他合理因素的讨论结果将影响

食典委对牛生长激素最大限量的最后审议

 

19

                                                 
13 ALINORM 10/31/REP 第 61 段  

。 

14 REP 11/CAC 第 88－89 段  
15 ALINORM 91/31 第 113－115 段和附录 VII 
16 建议将牛生长激素（bovine somatotropin）列为复数形式（bovine somatotropins），因为该物质以多种不同形式存在。  
17 ALINORM 93/31A 第 32 段和附录 V 
18 ALINORM 95/31 第 48－49 段和附录 II 
19 ALINORM 99/31 第 65－70 段和附录 II 
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通用原则委员会关于应用“其他合理因素”的讨论 

14. 在审议《关于科学作用的原则声明》的应用以及在牛生长激素和猪生长激素方面

应当在多大程度上考虑其他因素的过程中，通用原则委员会第十三届会议（1998年9月7

－11日，巴黎）认识到，就猪生长激素的其他因素的应用没有达成一致，需要进一步讨

论 20

15. 通用原则委员会重申科学在有关健康问题方面的重大作用，正如有关食品安全的

风险分析工作中所反映的。通用原则委员会广泛讨论了关于“同保护消费者健康及促进

食品贸易中的公平做法相关的其他合理因素”的第二份原则声明的应用。

。该委员会认为，虽然正在审议的一般问题和特定问题相关联，但应当清楚地确定

以避免混淆，便于讨论。因此，通用原则委员会同意由秘书处编写关于这些问题的两个

文件：i) 根据食典委的建议，在风险分析框架中考虑其他合理因素，ii) 在牛生长激素

方面应用其他合理因素。通用原则委员会同意在其下届会议上再次讨论这些问题。 

21

16. 根据食典委对通用原则委员会授权中的要求，通用原则委员会第十四届会议

（1999年4月19－23，巴黎）继续讨论牛生长激素方面采用“其他合理因素”，注意到

代表团对考虑其他因素有分歧

 

22，结果该委员会未能做出一致决定。通用原则委员会第

十四届会议同意向食典委通报相关情况 23。根据《关于制定食典标准及相关文本的统一

程序》引言部分中的规定，食典委第二十三届会议决定将该项最大残留限量停留在步骤

824

17. 《关于科学在食典决策过程中的作用以及在多大程度上考虑其他因素的原则声

明》在1995年由食典委第二十一届会议通过

（见第5段）。 

25，并列入食品法典委员会程序手册。2001

年，食典委第二十四届会议通过了《考虑第二个原则声明中提及的其他因素的标准》以

便列在程序手册附录中《原则声明》之后 26

                                                 
20 “赞成”的代表团指出，在决策过程中必须考虑其他合理因素，就牛生长激素而言应当考虑多个成分；毒物学评价

并非要考虑的唯一成分，还需要考虑技术理由和需求。这些代表团还强调了将消费者关注作为一个合理因素的重要

性，以确保法典标准以达成一致为基础且基本被接受。“反对”的代表团强调，在处理食品安全问题如确定兽药最

大残留限量时，以科学为基础的风险评估应当是决定因素。他们认为，虽然其他因素纳入国家层面的政策定义，但

是关于卫生措施方面国际标准的目的是为健康保护提供一个参考标准，正如卫生和植物检疫措施协定中所确定的。  

。 

21 ALINORM 99/33 第 59－70 段  
22 “赞成的”代表团明确指出动物卫生和福利是使用牛生长激素方面需要考虑的合理因素；他们还建议，应当考

虑对用于治疗目的的物质与用于提高生产力和促进生长的物质进行不同的评价，并考虑处理若干国家所表示的消

费者关注的必要性，尤其是消费者对产品的可接受度方面。“反对的”代表团指出，除了消费者健康保护之外，

没有其他合理因素需要考虑，因为以科学为基础的风险分析应当成为决定因素。他们对于考虑国家层面更加合理

地处理的其他因素将导致食品法典系统无能为力表示关注。  
23 ALINORM 99/33A，第 77－85 段  
24 ALINORM 99/37，第 78 段  
25 ALINORM 95－37 第 23－25 段  
26 ALINORM 01/41，第 98 段和附录 III 
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食品添加剂联合专家委员会对牛生长激素的评价 

18. 食品添加剂联合专家委员会在第四十届会议（1992年6月9－12日，日内瓦）和第五

十届会议（1998年2月17－26日，罗马）上对牛生长激素进行了评价；食品中兽药残留委

员会第七届会议和第十一届会议分别审议了食品添加剂联合专家委员会的评估和建议。 

19. 食品添加剂联合专家委员会在第四届会议上首次对牛生长激素进行了评价，评估

了由DNA重组技术生产的四个天然牛生长激素类似物：牛瑞生长素、牛蛋氨生长素、

牛亮氨生长素和牛度生长素。 

20. 食品添加剂联合专家委员会第四十届会议的结论是，由于缺乏关于DNA重组技术

和胰岛素样生长因子－ I方面的口服情况以及这些化合物即使大剂量使用其残留水平仍

很低及其无毒性，人类食用经DNA重组技术处理的奶牛的奶产品安全范围特别宽。由

于对人类食品安全没有什么影响，食品添加剂联合专家委员会第四十届会议确定对

DNA重组技术“未规定”日允许摄入量也适用于牛瑞生长素、牛蛋氨生长素、牛亮氨

生长素和牛度生长素。为使用了这些DNA重组技术的牛奶和可食用组织确定“未规

定”最大残留限量。 27之所以使用“未规定”一词是因为缺乏DNA重组技术和胰岛素样

生长因子－ I方面的口服活动以及这些化合物残留水平低和无毒性，从而使人类食用经

DNA重组技术处理的奶牛的肉和奶制品的安全范围特别宽。 28

21. 食品添加剂联合专家委员会第五十届会议审议了同以下关注相关的信息： 

 

- 可能由于经DNA重组技术处理的奶牛乳房炎发生率增加，为处理奶牛乳房炎而使用

的抗生素增加，导致牛奶中“有害的”兽药残留量增加（即残留量超过管理限值）； 

- 经DNA重组技术处理的奶牛所产奶中胰岛素样生长因子－ I的水平可能增长，这

可能导致人体细胞分裂增加及肿瘤生长； 

- DNA重组技术对牛的某些病毒，特别是逆转录病毒表现有潜在影响； 

- 由于胰岛素样生长因子－ I所带来的朊病毒蛋白含量增加，牛海绵状脑病的潜伏

期可能缩短； 

- 新生儿早期可能接触经DNA重组技术处理的奶牛所产的奶，使他们得胰岛素依赖

型糖尿病的风险增加。 

22. 食品添加剂联合专家委员会第五十届会议在审议了现有信息之后得出的结论是，

可以使用DNA重组技术而不会给消费者带来明显的健康风险。这一结论根据以下因素

得出： 

                                                 
27 世卫组织技术报告文集第 832 号  
28 食品添加剂联合专家委员会在评价 DNA 重组技术期间首次对兽药使用“未规定”日允许摄入量和“未规定”

最大残留限量这些术语。  
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- 在商业性使用DNA重组技术之后由于监测期间发现的残留而倒掉的牛奶数量变化

不大； 

- 牛奶中DNA重组技术和胰岛素样生长因子－I的残留量较低； 

- 肠道中胰岛素样生长因子－I降低及其在胃肠分泌物中的自然高水平； 

- 从牛奶中摄取的胰岛素样生长因子－I的水平同内源生产水平相比特别低； 

- 没有证据表明DNA重组技术促进逆转录病毒的表现； 

- 缺乏关于DNA重组技术处理与牛海绵状脑病有直接联系的信息； 

- 经DNA重组技术处理的可能导致胰岛素依赖型糖尿病风险增加的奶牛所产奶的成

分没有重大变化。 

23. 该委员会重申其先前“未规定”日允许摄入量和最大残留限量也适用于牛瑞生长

素、牛蛋氨生长素、牛亮氨生长素和牛度生长素。 29

食品法典委员会第三十四届会议的讨论情况 

 

24. 针对一些代表团就延迟作出关于牛生长激素最大残留限量的一项决定表示关注，

食典委第三十四届会议同意在其下届会议上审议牛生长激素最大残留限量草案（见附件

1）。为了便于讨论，食典委要求食典秘书处编写一份文件说明食典关于最大残留限量

的以往发展和讨论情况，包括食品添加剂联合专家委员会的评价概要（如上面几段所

述）。（参见REP11/CAC，第88－89段）。 

 

                                                 
29 世卫组织技术报告文集第 888 号。  
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附件1 

牛生长激素最大残留限量草案（步骤8）  

日允许摄入量： 未规定（1992年）日允许摄入量适用于牛瑞生长素、牛蛋氨生长素、

牛亮氨生长素和牛度生长素。 

残留定义： 不适用 

品种 组织 最大残留限量 
（μg/kg）  

步骤 联合专家 
委员会 

食品中兽药残留 
委员会 

牛 肌肉 未规定 1/ 8 40, 50 7IV, 8II 

牛 肝 未规定 1/ 8 40 7IV, 8II 

牛 肾 未规定 1/ 8 40 7IV. 8II 

牛 脂肪 未规定 1/ 8 40 7IV. 8II 

牛 牛奶 未规定 1/ 8 40 7IV, 8II 

“未规定”日允许摄入量意味着，关于兽药毒性和摄入的现有数据表明，当按规范使用

兽药时食品中残留的消费安全范围很宽。由于这个理由以及各项评价中所述理由，食品

添加剂联合专家委员会认为使用兽药不会给人类带来危害，因此不需要规定日允许摄取

数字。 

1/ “未规定”最大残留限量意味着，动物组织中兽药残留物特性和浓度的现有数据表

明，当按规范使用兽药时食品中残留的消费安全范围很宽。由于这个理由以及每项评价

中所述理由，食品添加剂联合专家委员会认为该动物产品中所含兽药残留不会造成健康

问题，因此不需要规定最大残留限量数字。 
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