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[bookmark: OLE_LINK11][bookmark: OLE_LINK13][bookmark: OLE_LINK16][bookmark: OLE_LINK17]摘要：生物废弃物的科学处理是保障生物安全的重要手段之一。以欧美生物废弃物管理为研究对象，从法律法规和标准两个方面重点剖析欧美生物废弃物处理的要求及特点，结果表明欧美在生物废弃物的管理上都有可操作性强的特点，但在管理形式上各具特色：欧盟较为注重流程化和整体规范性；而美国注重差异性，强调各特色研究机构建立适合自身要求的规范。在此基础上，结合欧美生物废物处理的特点，提出我国生物废物处理的相关建议。
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1  研究概述
生物废弃物的概念最早来自于医疗废弃物和传染废弃物。20世纪末、21世纪初的一段时间内,危害性生物废弃物经常被与生物医疗废弃物、限制性医疗废弃物等概念混用[1-3]。美国大多数联邦机构和州政府将危害性生物废弃物笼统地定义为能够传播传染性疾病,以及携带有足量能传播疾病的血液和体液的废物[4]。
现代生物技术的快速发展，使得生物技术研究开发、试验与使用越来越多，不可避免地会产生大量的生物废弃物[5-7]。与传统废弃物相比，生物废弃物危害性更为严重，同时生物废弃物通常具有传染性、致病性等风险，可能导致危害人们生命、健康安全，继而引发人们的恐惧心理和影响社会安定[8-9]。
早在上世纪90年代，欧洲就已经成功建立了防护等级最高的生物安全实验室，在生物废弃物的处理上积累了较为丰富的经验[10]；同时，美国也凭借着其自身超强的科技实力，在生物废弃物处理方面有着成熟的技术方法。本文的研究对象选取为欧洲和美国两个科技发达经济体；同时由于生物废弃物的特殊性，因此本文选取法律法规和标准规范为载体，从法律法规和标准两个角度对欧美生物废弃物管理进行研究，重点分析了欧美生物废弃物处理的特点与差异，并提出了我国生物废弃物处理政策上的建议。
2 美国生物废物处理规范研究
[bookmark: _Toc357787075]2.1 美国废弃物处理的相关法律法规及标准
在美国，为了确保生物废弃物得到正确合理的处理，联邦政府与州政府都对生物废弃物的处理高度关注，通过一系列法律法规对生物废弃物的处理进行科学管理，主要一些法律法规具体见表1所示。
表1 美国生物废弃物管理的相关法律法规
	编号
	年份
	法律法规
	对应英文名
	主要内容

	1
	1976
	资源保护与回收法
	[bookmark: OLE_LINK74][bookmark: OLE_LINK75] Resource Conservation and Recovery Act
	其前身是1965年颁布的《固体废弃物处置法》（Solid Waste Disposal Act），主要负责美国固体废物和危险废物的处理处置

	2
	1988
	医疗废弃物跟踪法案
	Medical Waste Tracking Act of 1988
	该法案对被控制的医疗废弃物从产生到处理的位置进行跟踪，用于建立分离、处理和标定其中的各项指标

	3
	1990
	危害材料运输制服安全法
	HAZARDOUS MATERIALS TRANSPORTATION UNIFORMSAFETY ACT
	该法律规范主要为了更好地保护人员的安全，同时对运输过程中的安全防护提出了要求

	4
	1990
	清洁空气法
	Clean Air Act
	该法要求环保署颁布来自“多个或多种”污染源的大气污染物清单，这些污染物由于在大气中的浓度“被合理地认为危及公众健康或福利”

	5
	2008(修订)
	危害材料运输法
	Hazardous Materials Transportation Act
	主要目标是对危害人的生命和财产的有害物质的商业运输提供足够的保护

	6
	2011
	联邦水污染控制法（清洁水法）
	[bookmark: OLE_LINK71][bookmark: OLE_LINK70]Federal Water Pollution Control Act（Clean Water Act）
	《清洁水法》是美国控制污水排放的基本法规,同时对有毒的污染物排放进行了限定


[bookmark: OLE_LINK92][bookmark: OLE_LINK91]
从表1可以看出，美国对生物废弃物处理的法律法规涵盖了医疗废物的处理、水和空气的控制、固体废物的处理、危害废弃物的运输及其保护、有毒物质的监管与控制、紧急情况下人的知情权，等等。
[bookmark: OLE_LINK81][bookmark: OLE_LINK80]虽然美国生物废弃物处理的法律数量上较多，但是以上6个法律法规并没有明确针对生物废弃物的处理，只是在部分章节对生物废弃物的处理有相应指导，例如《危险材料的运输法》可以指导生物废弃物的运输；《清洁水法》可以对生物废弃物处理后的污水排放进行限制。但是从上表的美国法律法规可以看出，以上这6个法律法规不能完全覆盖整个废弃物处理的所有方面，如焚烧、灭菌，等等。
[bookmark: _Toc357787076]2.2 美国一些科研机构对废弃物的处理规范
美国的法律法规对生物废弃物的具体操作涉及较少，一些大学和科研机构主要通过在法律法规的基础上建立自己的生物室废弃物处理规范，这些规范主要为各自生物学和病理学实验室的生物废弃物处理进行指导，主要内容包括对学校和机构内的生物学、病理学实验室产生的危害性生物废弃物进行分类、标记、收集、转运、储存、消毒灭菌乃至最终处置，具体如表2所示。
表2  美国一些大学和科研机构生物实验室废弃物的规定
	编号
	机构
	规定名称
	对应英文名称
	主要内容

	1
	华盛顿州立大学
	WSU生物废弃物处理指南
	WSU Biohazardous Waste Disposal Guidelines
	描述了生物废弃物高压灭菌和焚烧的适用范围以及相关定义

	2
	劳伦斯伯克利国家实验室
	废弃物管理
	[bookmark: _Toc357787077]WASTE MANAGEMENT
	主要介绍了废物管理的政策、适用范围、处理指南、必要的培训等

	3
	美国俄勒冈州立大学
	生物危害废弃物处置指南
	[bookmark: OLE_LINK50][bookmark: OLE_LINK51]Biohazardous Waste Disposal Guidelines
	描述了尖锐废弃物、固体实验室废弃物、液体废弃物、动物和病理废弃物等的定义、储存和包装、标记、处理处置等具体方法

	4
	[bookmark: OLE_LINK139][bookmark: OLE_LINK140]Fred Hutchinson癌症研究中心
	[bookmark: _Toc357787079]生物危害性废弃物
	[bookmark: _Toc357787080]Biohazardous Waste
	主要从生物废弃物的类型、废物产生者的责任、实验室内的生物危害性液体消毒和处置、消毒灭菌和处置、塑料吸管处置等几个方面进行了规定

	5
	加州大学

	病理废弃物指南
	[bookmark: _Toc357787081]Pathology waste guidelines
	主要介绍了病理学废弃物的标记需求、存储和处置

	6
	美国国立卫生研究院
	美国国立卫生研究院指南
	[bookmark: _Toc357787082][bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK6]NIH GUIDELINES FOR RESEARCH INVOLVING RECOMBINANT OR SYNTHETIC NUCLEIC ACID MOLECULES(NIH GUIDELINES)
	NIH指南作为一个全面覆盖的指南，规定了废弃物处理的范围、安全准则、试验细则、人与责任等方面的内容

	7
	伊利诺伊大学
	生物安全性
	[bookmark: _Toc357787083]BIOLOGICAL SAFETY
	主要包含了实验室用品供应、针头和注射器的处理、生物毒素的处理和处置、人体材料研究、生物安全柜的使用、高压灭菌器的使用等规范

	8
	加州大学圣地亚哥分校
	生物废弃物处置指南
	Biohazardous Waste Disposal Guidelines
	主要介绍了尖锐废弃物、固体废弃物、液体废弃物、动物、病理废弃物的定义、储存和包装、标记、处理和处置以及混合废弃物的处理规范

	9
	斯坦福大学
	生物废弃物和医疗废弃物处置指南
	Biohazardous and Medical Waste Disposal Guidelines
	主要介绍了尖锐废物、一次性菌（毒）种、一次性吸管、玻璃、血液组织、化学试剂的处理流程


从表2可以看出,美国的很多大学和相关科研机构都建立了自己的生物废弃物处理规范, 各大学和科研机构自行制定的管理规范主要着眼于该机构内部的部分危害性生物废弃物的污染降低和危害消除，目的性明确，针对性强。
美国各大学和科研机构的废物处理都有着各自的特点。在内容上，美国没有统一的生物废弃物处理标准或其他规范，而是各机构根据自身的需要建立适合自己的指南。在这些规范当中，美国国立卫生研究院的指南（NIH指南）最为人所知，内容详实、具体，虽然可以为生物废弃物的处理进行指导，但是对其他大学和研究机构并没有强制约束力；同时各大学和科研机构的规范的侧重点也各有不同，如加州大学强调病理废弃物的管理，伊利诺斯州大学则专门针对转基因产业废弃物的管理。
[bookmark: _Toc357787071]2.3 美国危害性生物废弃物管理体系
宏观层面上，美国联邦和州政府都制定了相关的法律、规范以及指导原则。当地政府根据相关的政策制度，由卫生相关机构制定生物废弃物管理框架草案，最终各个研究机构制定适合自身的指南。从整体上来看，美国对生物废弃物的管理遵循的框架原则[11-12]，如图1所示。

图1 美国危害性生物废弃物管理框架
图1说明了美国危害性生物废弃物管理的整个框架流程，具体可以分为3个部分：第一部分为宏观层面（见左边框图），表明美国危害性生物废弃物管理必须遵守国家、地区、州内的相关法律、规范以及技术导则；第二层面为中观层面（中间框图），要求美国危害性生物废弃物管理的具体责任单位以及管理框架制定机构的责任与义务；第三层面为微观层面（右边框图），表明了美国危害性生物废弃物管理的整体流程，以及美国危害性生物废弃物管理框架应当包含的具体步骤。
在整个框架流程上，宏观层面的法律法规、应用规范等可以对中观层面的管理框架进行指导，中观层面的管理框架必须服从于宏观层面的应用规范和技术导则；中观层面的管理框架应当包含微观层面的具体流程，而微观层面的具体流程也应当遵守中观层面的管理框架。整个框架流程层次分明，共同构成了美国生物废弃物处理的完整链条。
[bookmark: _Toc361068233]3  欧盟危害性生物废弃物管理体系
[bookmark: _Toc361068234]3.1 欧盟生物废弃物管理的相关指令
[bookmark: OLE_LINK82][bookmark: OLE_LINK83]欧盟对废弃物的处理，采取的方式与美国不同，主要通过专门的废物指令以及废物标准来进行规范。欧盟指令（Directives）是欧盟为协调各成员国现行法律的不一致而制定的法律要求。各成员国政府有责任将本国的法律与指令取得协调一致，与指令有冲突的现行国家法律都应撤销。欧盟指令相当于欧盟内国家的立法文件，具有法律属性，具体见表3所示。
表3  欧盟废弃物相关的指令
	编号
	年份
	指令号
	中文名称
	对应英文名称
	主要内容

	1
	1975
	75/442/EEC
	废物指令
	COUNCIL DIRECTIVE of 15 July 1975 on waste
	对废物进行了定义，并提供了处置和回收的方式方法

	2
	1991
	91/689/EEC
	危险废弃物指令
	COUNCIL DIRECTIVE of 12 December 1991 on hazardous waste
	定义了危险废物的含义，要求成员国在废物指令（75/442/EEC）的指导下对其产生的危险废物（不包括家庭废物）进行适当的管理，对危险废物所表现出来的危险特性进行了全面描述

	3
	1999
	1999/31/EC
	废弃物填埋指令
	Council Directive 1999/31/EC of 26 April 1999 on the landfill of waste
	对废弃物的填埋作出了规定

	4
	2000
	2000/76/EC
	废弃物焚烧指令
	The incineration of waste
	对废弃物的焚烧进行了规定

	5
	2000
	[bookmark: OLE_LINK97]2000/54/EC
	生物工作人员保护
	DIRECTIVE 2000/54/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 18 September2000
on the protection of workers from risks related to exposure to biological agents at work
	规定了工作人员在生物工作中的健康和安全的最低要求

	6
	2001
	2001/118/EC
	废物/危险废物名录
	The list of wastes
	是欧盟制定的关于废物的清单，既包括危险废物，也包括一般的固体废物，按20个不同行业列举了849中废物，其中危险废物编号前带有*，共404种

	7
	2008
	2008/98/EC
	废弃物框架指令
	Waste Framework Directive
	制定了废弃物分类、处理和回收政策及措施


[bookmark: OLE_LINK108][bookmark: OLE_LINK107][bookmark: OLE_LINK109][bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK114][bookmark: OLE_LINK113][bookmark: OLE_LINK57][bookmark: OLE_LINK58][bookmark: OLE_LINK112][bookmark: OLE_LINK119][bookmark: OLE_LINK120][bookmark: OLE_LINK121][bookmark: OLE_LINK122][bookmark: OLE_LINK118][bookmark: OLE_LINK117][bookmark: OLE_LINK127][bookmark: OLE_LINK59][bookmark: OLE_LINK125][bookmark: OLE_LINK126]表3包括了7个废物相关指令，对欧盟生物废弃物处理的不同部分进行了规范。在这些指令中，91/689/EEC《危险废物指令》 (1991)、2008/1/EC《综合污染预防和控制指令》 (2008)、1999/31/EC《废弃物填埋指令》 (1999)、2000/76/EC《废弃物焚烧指令》 (2000)等法律法规以及《2008/98/EC废弃物框架指令》（2008）等5个指令奠定了欧盟废弃物管理的基础[13]。整体上来说，欧盟的7个废弃物处理指令覆盖比较全面，各个指令之间互相支撑。
[bookmark: _Toc361068235]3.2 欧盟废弃物处理的相关指令与标准
欧盟标准又称为欧盟协调标准，是指由欧洲标准委员会（CEN）、欧洲电工标准化委员会（CENELEC）和欧洲电信标准化协会（ETSI）根据欧盟委员会与各成员国商议后发布的命令制定并批准实施的欧洲标准。简单来说，欧盟指令是纲领性、指导性文件，而欧洲标准则是具体的、可操作的措施，具体如表4所示。
表4 欧盟废弃物的相关标准
	编号
	年份
	标准号
	中文名称
	对应英文名称
	主要内容

	1
	1999
	EN 12740:1999
	生物技术-研究、开发和分析实验室-废物处理、灭活和检验指南
	[bookmark: OLE_LINK101][bookmark: OLE_LINK98][bookmark: OLE_LINK130][bookmark: OLE_LINK102]Biotechnology - Laboratories for research, development and analysis - Guidance for handling, inactivating and testing of waste. 
	提供了针对生物技术实验室活动和处理中产生的含有机体的废物的处理、灭活和检验方法的指南

	2
	2004
	CEN/TS 14405:2004
	废物 - 浸出行为测试表征 - 升流渗透试验
	Characterization of waste - Leaching behaviour tests - Up-flow percolation test (under specified conditions)
	可用于确定颗粒废物中无机成分的浸出行为

	3
	2005
	EN 14735:2005
	废弃物 - 废弃物样品制备表征毒性试验
	Characterization of waste - Preparation of waste samples for ecotoxicity tests
	提供了生物废物的采样、运输、贮存的指导

	4
	2008
	EN 15308:2008
	废物特征
	Characterization of waste - Determination of selected polychlorinated biphenyls (PCB) in solid waste by using capillary gas chromatography with electron capture or mass spectrometric detection
	规定了固体废物7个多氯联苯（ PCB - 28 ， PCB -52 ， PCB -101 ， PCB - 118 ， PCB - 138 ， PCB - 153 ， PCB -180 ）的定量测定方法

	5
	2011
	CWA 15793:2011
	实验室生物风险管理
	Laboratory biorisk management
	适用于实验室及其场所中废物的存储和处理过程中风险的控制

	6
	2012
	CEN/TS 15862:2012
	废弃物特性
	Characterisation of waste - Compliance leaching test - One stage batch leaching test for monoliths at fixed liquid to surface area ratio (L/A) for test portions with fixed minimum dimensions
	描述了某一类废弃物的特性


表4中包含了6个生物废弃物处理标准，其中，91/689/EEC《危险废物指令》和2001/118/EC《废物/危险废物名录》（2000/532/EC 的修订版）中规定了危险废弃物的鉴别；84/449/EEC《关于危险物质分类、包装、标识的规定》（修订版）附件中规定了一些种类危险特性的检测方法；EN 12740:1999《生物技术-研究、开发和分析实验室-废物处理、灭活和检验指南》针对生物技术实验室活动和处理中产生的含有机体的废物的处理、灭活和检验方法的指导。2000/54/EC《生物工作人员保护指令》旨在保护在生物实验室的工作人员。其中，EN 12740:1999标准最为具体，包含了生物废弃物处理的所有方面。
3.3 欧盟危害性生物废弃物处理体系
欧洲标准委员会于1999年6月14日批准实施《EN 12740:1999生物技术-研究、开发和分析实验室-废物处理、灭活和检验指南》（以下简称指南）是欧盟危害性生物废弃物管理的指导性文件，是针对生物废弃物处理专门制定的标准。在该标准中，详细列出了废物处理的关键步骤以及必要工具。该标准包含了以下章节：范围、标准化引用、定义、废物管理、废物分离、废物容器、废物收集、废物存储、处理方法的选择、处置方式、废物处理方法的试验和验证、风险管理。该标准详细介绍了废物处理的整个流程链，以及流程链上的每一个操作步骤，具体如图2所示。

图2  欧洲生物废物处理标准的架构
欧盟生物废弃物处理标准具有步骤明确、可操作性强的特点，同时该标准涉及到废物分离、储存、处理等所有过程，形成了生物废物处理的一条较为完整的数据流程链条。在废物分离到废物处理处置以及废物处理方法的试验和验证过程中，都需要进行风险管理。从图2的流程架构可以看出，整个处理过程环环相扣、缺一不可，同时又完整地覆盖了生物废弃物处理的所有步骤。
4  欧美生物废弃物处理规范的对比
从上面的分析可以看出，美国和欧洲在生物废弃物的处理制度上存在共同点，同时也存在差异，具体如图3所示。


图3 欧美生物废弃物处理政策对比
首先从时间上来看，美国生物废弃物相关的法律和欧盟生物废弃物相关的法律都起源于20世纪70年代，时间上大体相当，说明美国和欧盟在同一时期阶段开始重视生物废弃物的处理。
从规范的形势上看，欧洲通过统一的指令和标准进行规范；而美国首先在宏观方面通过法律予以规范，但是在具体的操作上却不做统一要求，让各个大学或研究机构可以根据自己的情形制定适合自己的管理规章。
从具体流程上看，美国生物废弃物处理在具体步骤上（如图1）和欧盟生物废弃物处理的流程（如图2）基本上是一致的，都包含了废弃物分离、废物容易、废物储存、废物处理以及风险管理。说明无论是美国还是欧盟，其废物处理的基本流程、操作步骤以及相关预防安排基本都是按照科学的步骤进行。
从规范的统一性来看，虽然美国和欧盟都有着生物废弃物处理的相关法律（指令）和规章制度（标准），但是美国没有专门针对性的标准，只是各个研究机构通过制定了适合自身的管理规范，而没有美国各研究机构必须遵守的统一标准，在可操作性上更加注重差异性；而欧盟的EN 12740:1999等生物废弃物处理标准却是整个欧盟必须遵守并执行的，具有很强的通用性和可操作性以及普适性。
5  欧美生物废弃物处理制度对我国的启示
美国和欧盟在生物废弃物处理上有着各自的特点，对于我国而言，单独采用或者模仿任何一者都是不适用的，我国应按照自身的技术条件、资源配置情况，结合我国的国情，充分参考和借鉴美国和欧盟制度的优势，制定符合自身需要的制度规范。
欧盟制度规范的特点是整个欧盟地区都必须采用，同时也有很好的成功案例，特别是欧盟标准，具有可操作性强的特点，便于学习和直接采用，可以较快地推广应用，适用于我国对生物废弃物处理的急迫需要。美国制度规范的特点在于其只规定大的框架，而对具体的操作则交给各个研究机构自行制定。该机制的好处在于，每个研究机构可以根据自身的需要制定适合自身的制度规范，充分尊重各个机构的特点。美国一些法律制度也有着自身的特色，如危险废弃物的运输相关法律仍然值得我国学习；同时美国一些大学和科研机构的废弃物处理指南对于我国相关机构也具有参考性价值。
总体而言，对我国在生物废弃物处理的过程中，对于通用性的方法技术，可以采用欧盟方式，快速建立符合安全要求的生物废弃物处理方法；但是对于废物处理的某些具体方面，如危险废物的运输、操作方法以及仪器的使用，可以借用美国的相关方法律和制度。同时，对于某些特殊的研究机构，也应该借鉴美国的成熟经验，充分分析机构的差异性，制定适合自身的生物废弃物管理制度，保障我国生物废弃物处理的安全有效。
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