发达国家食品安全科学监管及对我国的启示

——以欧盟监管谷物真菌霉素为例
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摘要：随着我国对食品安全重视程度的提高，发达国家的科学监管经验具有重要的借鉴意义。谷物作为世界上最重要的食物来源，其产品质量标准的安全程度一直受到国际社会的广泛关注。通过对欧盟现有谷物安全科学监管的体系及政策梳理，主要关注谷物最大风险来源的真菌霉素的多方面污染危害及治理模式，重点介绍欧盟食品安全科学监管的相关条例以及处理措施，并在一些方面得出对我国的启示和借鉴。
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Abstract: With the increasing emphasis on food safety in China, the scientific supervision experience in developed countries is of great significance. As the world's most important food source, cereal safety and quality standards have received widespread concerned around the international community. Based on the existing EU system and policies, this article focuses on the world's most important grain safety policy, and pays attention to the pollution hazard and governance model of mycotoxins, and attaches great importance to the EU food safety scientific regulations and other related regulatory actions, to give some suggestions to Chinese relevant food policies. 
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随着食品安全事件的多样化及其在全球的蔓延趋势，欧盟的一体化战略在确保食品安全的同时，对动物健康和植物的卫生情况均作出了相应的保障，确保了外部市场的有效运作。2002年1月28日，由欧洲议会和委员会成立的欧洲食品安全局通过的食品安全监管原则和条例，成为欧盟地区在食品产业链条内部市场上相互承认并遵守的饲料和食品领域统一规则的总体框架。

1欧盟谷物科学监管的背景

谷物是世界最重要的食物来源。根据粮农组织对世界谷物产量的统计，2013年世界谷物产量达到25.25亿t，其品种包括软、硬质小麦、大麦、玉米、黑麦、燕麦、黑小麦和其他杂粮；由谷物生产的饲料占总体的51%，其消费量占人类总消费的27%（主要生产国家和地区见图1）。由此可见，确保如此高产的食物全部符合质检标准是非常重要的。然而，谷类的污染风险涉及到许多方面，其中包括生物、化学和物理污染等。生物污染包括微生物、自然发生的污染以及真菌毒素(如藻类毒素、蓝藻、组胺、植物生物碱等)的污染。由于霉菌毒素是不可能完全消除的污染物，对谷物造成的风险最大，因而其标准的最大值应依据食品消费相关的风险机制严格制定。为此，必须进行适当的监测和频繁的检查，以确保原料质量的安全标准体系。
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注：数据来源于FAO
图1  2013年世界主要国家和地区的谷物产量

为了保障食品安全，努力提高消费者的满意度，恢复消费者对食品的信心，满足监管要求，欧盟的工业及食品饲料的官方专家和研究人员越来越多地加大组织力度，全面实施质量政策和管理体系。监管机构从对食品卫生和饲料安全以及人类健康的影响着手，对谷物生产商和制造商进行了控制污染物分布的监管；政府和监管机构推动生产商、制造商和研究人员着重关注食品与饲料（包括初级生产和动物饲料）的生产链、生产工艺以及出售或供应食品的消费生产，确保在评估中符合欧盟标准。

2 欧盟谷物科学监管的内容

2.1制定了一系列官方科学监管的措施

欧盟最早监管食品和饲料的官方文件是(EC)882/2004条例（以下简称“条例”）。该文件把官方监管定义为“主管机关或社会机构依据动物健康和福利规则所进行的符合饲料和食品安全的各种形式的监管”[1]。条例覆盖多个领域，包括药用饲料、食品卫生用饲料、人畜共患病情况、动物副产品的残留和污染物控制以及动物疾病的根除；饲料和食物标签、农药、饲料和食品添加剂；维生素、矿物质、盐、微量元素及其他添加剂、材料接触与食物、质量和成分要求用水、电离作用物质、新型食品和转基因生物等方面。条例制定的一般规则是为了使官方有效监管，强调必须注重这些条例并且由官方负责实施，包括对未能遵守的行为采取强制措施，并提出建立一个对食品和饲料统一框架官方监管的组织，由实验室参与监测和评估。

在欧盟监管委员会(EC)669 /2009文件中，强化了官方对非动物性饲料和食品的进口。在这个规定中(见表1)，官方监管的非动物性饲料和食品大幅增加，根据饲料用途和食品的CN代码、原产国和风险制定了相应的机制。按照该文件的规定，各项工作必须进行严格的官方监管，使用适当的控制方法和技术，如监控、监测、核查、审计、检查、抽样和分析等。欧盟委员会提倡鼓励分析T-2和HT-2及其他相应元素样品。2010/307/EU文件专门用于欧盟食品中丙烯酰胺含量的监测。2007/331/EC文件对年度监测食品中的丙烯酰胺含量确立了监控标准。2012/154/EU文件在饲料和食品麦角碱方面进行监测，评估其生物碱的含量情况。

表1  欧盟监管委员会有关谷物及其种子的主要科学监管规则[2]
	主要文件
	主要科学监管规则

	法规（EC）178/2002


	食品法的一般原则和要求
提供了强有力科学基础的共同原则和责任，高效的组织安排

和程序，以加强在食品和饲料安全问题上的决策
食品贸易的一般义务
建立欧洲食品安全局
建立一个直接的快速警报系统，运行食品或饲料衍生的对人

类健康带来的间接风险机制（RASFF）
从源头为第三国家进口食品的应急措施，以及其他相应的应

急措施

	委员会决议2004/478 / EC

欧盟委员会法规（EC）No.2230/2004
	设立食品及饲料危机的管理规划；确立涉及严重的直接或间

接危害人类健康的危机规定实施的具体程序

配合欧洲食品安全局规定实施178/2002文件操作


欧洲食品安全监管先进的立法框架，改善了食品安全与风险相应的食物的消费情况。然而遗憾的是，欧盟委员会(EC)1152/2009文件监管并未对于某些食品的进口管理条件和某些第三方国家由于黄曲霉毒素污染的风险规定特别的制裁。

2.2严格设定谷物食品的安全技术标准

食品及饲料的技术标准直接影响着经营者和贸易商。为了保护公众健康，限制污染物的扩散，降低食品消费的相关风险，应设置最严格的农业和制造业的技术标准。194/97/EC和466/2001/EC文件规定了食物中的硝酸盐和真菌毒素(黄曲霉毒素、赭曲霉毒素A和展青霉素)的最大限制标准。依据不同食品的规格和成分，最初的法规也在不断更新，例如，2006年废除了1881/2006/EU设置的对硝酸、真菌毒素、金属、二恶英和多氯联苯、多环芳烃、三聚氰胺等物质最大添加量的限制，396/2005文件对食物和植物动物饲料的农药最大残留以及在市场上的投放进行规定。这些监管和后续实施措施的新引入过程都对活性物质和植物保护产品作出了相应的评估。具体主要技术标准和措施见表2所示。
表2  欧盟对谷物监管的主要技术标准和措施[2]
	主要文件
	主要规定

	条例（EC）No.882/204
	官方控制，以验证是否符合相应准则。预防或减少风险到人类可接受的水平，保障饲料和食品的贸易往来，保护消费者权益，包括饲料与食品标签和消费者信息等方面

官方控制的相关责任描述

对所设计成员国的主管部门的业务标准定义，进行官方控制并满足他们的义务和要求

对官方监管范围进行的取样和分析进行定义

在紧急情况下，准备一个整合多国家监管和防御的计划

非成员国对于产品监管的具体表现

为饲料和食品设定欧盟参考实验清单

定义行政措施

形成国家监管计划的制备原则和指导方针

一般和具体的进口条件

国家和社区的执法措施

	委员会提议2006/576/EC
	将玉米赤霉烯酮、赭曲霉毒素A、T-2、HT-2和伏马菌素用于动物饲料

	委员会提议No.2010/307/EU
	监测食品中的丙烯酰胺含量
会员国应保证提供给欧洲食品安全局的数据监测丙烯酰胺的含量达标

采样和程序说明

产品的具体信息，对于每个产品的样本数和频率、分析要求以及最低的附加信息

	委员会提议No.2012/154/EU
	对饲料和食品中存在的麦角生物碱进行监测
会员国应积极参与动物饲料的供给程序，以监控麦角生物碱在谷物和供人类消费或
用于动物饲料谷物产品中存在的安全性

	委员会提议（EC）No.669/2009
	分析结果应该以EFSA提供的数据为参考。关于非动物来源的饲料和食品（不包含谷物）根据官方监管的基准不断完善


2.3建立了预防和减少谷类食品污染物的监管网技术预警系统

在农业领域中，一些具体措施可以减少污染物和不良物质。欧盟采取的主要方法是：在生产、加工和销售阶段，特别是在初级生产阶段，采用适当和有效的措施减少对公众健康构成风险和人类患病的威胁。为了识别风险因素，提出了预防和减少霉毒素污染谷物和谷物产品的原则。针对谷类尤其是污染人类的谷物食品和动物饲料食品链的运营商，采取预防、减少、控制和管理的措施，于1979年推出了RASFF监管系统。RASFF作为一个涉及成员国、欧盟委员会、成员系统以及欧洲食品安全署的监管网总系统，在确保食物链安全和遵从欧盟食品与饲料立法的最高水平上，快速对食品和饲料系统作出预警，RASFF成为主管机构在对形成食物和饲料的物质给人类带来的风险识别所采取的措施。2011年，RASFF数据表明，大约有635种相关食品中存在真菌毒素，其中33种存在于谷物和黄曲霉毒素有关烘焙产品中，占总数据的10%[3]。
3 案例研究：对谷物真菌霉素的科学监管实践

3.1真菌霉素的危害

真菌毒素是真菌的代谢产物，在人类与动物身体上具有急性毒性、致癌、致突变以及产生畸形的危害，同时影响雌性激素的产生。自1960年黄曲霉毒素被发现后，它便在生物领域被认定为对人类的健康产生巨大影响。食物链中的动物生物毒素所包含的真菌毒素得到了相当大的关注。调查表明，广泛的真菌毒素污染正发生于发展中国家和发达国家。据估计，世界上25%的作物种植饲料和食品可能受真菌毒素污染的影响。这就意味着，如果世界总食品和饲料谷物产量估计为23亿t(2011年)，那么其中可能有大约5亿t受到污染，真菌毒素可能进入其供应链当中。此外，根据可能遗留的毒素来看，被霉菌毒素污染的饲料也可能会使原本安全的动物源食品受到危险，同时威胁到人类健康。众所周知，霉菌毒素是无处不在的，不仅因为它在利于微生物和真菌污染的气候中如潮湿和炎热的国家适宜繁殖，而根据食品或饲料原料的产地看，一些毒素的生长更容易发生在其他区域。对于不同的霉素来说，根据季节性的污染，亚洲也成为了毒素盛行的区域之一。欧盟农药数据库根据在食品安全方面提出有效的活性物质报告得出结论：谷类食品污染物的重要风险来源是真菌毒素。
通常用作动物饲料的谷物副产品(麸皮、作业、整合)和谷物污染的整体相比，所包含的真菌毒素量更大，因此，从安全的角度来看，需要处理和控制谷物生产的所有阶段，以保证质量和安全生产。在决策过程中，不同的因素导致真菌毒素发挥的作用不同，包括毒理学和发生数据的可用性、取样和分析详细数据的可能性以及社会经济问题。
3.2 谷类的抽样和分析

抽样的关键是获得有关食品成分可靠的结果，评价存在的不良物质和污染物。抽样的程序步骤必须选择：被测试的物质、复制的数量样品以及取样技术。如何处理作出合理的管理决策，足够的抽样是必要的。取样和分析污染物以及不良物质十分复杂，由于污染物在不同食品类别中有着不同的影响，通常将其分成两组：均匀分布(农药、添加剂、重金属、多氯联苯、二恶英等)和非均匀分布(天然毒素、转基因生物等)，食品污染物的分布类型在准确检测污染水平方面具有重要影响。计划一个有效的抽样程序，运营商所面临的检测或量化谷物霉菌毒素的过程较为复杂。(EC)1882/2006文件中正式确定了控制硝酸盐在某些食品中的含量取样和分析方法；2002/63/ EC文件确定了控制农药在产品上植物和动物残留的抽样办法；2004/787/EC和619/2011/EU文件也对监管有关控制转基因食物材料的取样和分析方法提出了建议[4]。这些精确到细节的抽样监管、指令、方法、标准、性能和建议，可以为官方监管提供依据。
3.3  谷物抽样和分析的结果

欧盟对于官方监管的谷物抽样和分析总结可以根据不同的指令得出不同的结果。委员会法规（EC）No.401/2006根据不同的食品类型（谷物、干果）制定了不同的抽样方法，通过“小批”、“增量样本”、“聚合样品”以及“实验室样品”等样本监测真菌霉素在食物中的存在量，对于实验中包含的每个真菌霉素的质量标准分析结果。委员会法规（EC）No.1882/2006研究在特定食品中的硝酸盐水平，根据不同的食品类型描述指定不同的抽样方法，试验质量标准中涉及官方监测的部分，其含量的分析标准追从小批量的标准。委员会法规（EC）No.333/2007 对食品中的铅、镉、汞、无机锡、3-MCPD和苯并（a）官方监管量的取样进行分析，对抽样方案进行了精确的描述，将非期望物质的类型实行特定样品的制备程序；采用一般和特殊要求性能标准的分析方法；进行小批标准的验收。委员会2001/63/EC指令植物和动物源头抽检农药残留的方法，通过“分析样品”、“大样/总样本”和“大量”等样本监测农药的残留量，并确定是否符合标准的采样程序精确的描述。委员会2004/87/EC意见将产品法规内容涵盖对转基因生物和材料的采样与监测的指导；在实验室的要求基础上进行分析，将其结果通过测试方法、表达和解释等方式进行呈现，其中涵盖了已经授权投入市场的产品。委员会（EU）No.619/2011规定取样和分析方法的布设，对于官方监管的相关转基因材料的监测，和已经期满的相关授权程序。

4   欧盟谷物科学监管对我国的启示

4.1完善食品安全法律监管水平

欧盟委员会提高了食品安全监管水平，引入新的更严格的法规、指令，并且修改了已经存在的立法；委员会协同欧洲食品安全局结合社会政策发展食品立法，并随着全球化和全球贸易与谷物产量增加的需要不断改进并填补其不足。欧盟谷类食品污染物监管的做法给我国相关法律及监管方式提供了非常有价值的启示。我国食品安全正在走向依法治理的轨道，2015年10月1日起修订的《中华人民共和国食品安全法》等法律法规，虽弥补了我国食品安全法律法规的不足，但我国现行食品安全法律法规仍不健全。应从我国的国情出发，借鉴欧盟经验，制定出符合我国实际的食品监管法律法规，增强全社会的法律意识和法律责任；加强事中事后监管，强化全过程监管，推进国家治理体系和治理能力的现代化；依法治理食品生产，提高生产者的守法者制约性；加强执法队伍的建设，提高执法能力。
4.2严格设定食品安全技术标准

    欧盟依据不同食品的规格和成分，不断更新原有的法规和标准，其标准体系既繁杂、详细，又较为有效、严密，在全球化的今天，已得到了全世界的广泛认同。我国作为发展中国家，既应制定符合本国的实际状况，更应该与欧盟等发达国家的经验、国际惯例和规则接轨，制定科学合理、具有可操作性的食品安全技术标准体系，从而保护消费者权益。面对我国食品安全问题中常见的化学品、微生物及制假等风险，应完善食品安全标准技术支撑体系，运用现代近红外光谱技术[5] 、固相微萃取技术[6] 、电子舌技术[7]等技术和手段，量化及细化食品安全达标标准；加快与世界的对接，积极开展与发达食品安全标准的互认，整体推进标准的国际化进程；发挥信息化在标准发展中的支撑和引领作用，通过智能化和精细化，加快食品安全标准的信息化建设。

4.3 健全食品安全监管网技术预警系统

EFSA利用科学完整的数据资源，制定完成了与食品接触材料的最高限量值，通过分析毒理的数据、食品中迁移风险的识别、风险特征等分析程序，对食品评估起到了指引作用。类似欧盟的RASFF监管系统，我国也应尽快制订一套完整的识别食物和饲料给人类带来的风险的措施，运用科学具体的数据，建立食品安全监管网技术预警系统。运用风险评估的基础数据，即危害物的毒理数据和消费者的膳食暴露数据等，完善健全食品安全预警系统；建立食品安全质量控制系统，对预警、预报及相关应急情况作出具体反应；积极通报和处理食品安全信息的发布过程，形成采集、整理、沟通、公示等环节的动态信息，确保质量安全。
4.4  创新食品安全监管大数据平台

传统的食品安全评估模式是以监测点监测、小范围数据为主，随着国家对相关问题重视程度的提升，浅层次的研究已经不能满足大数据时代的要求，大数据的收集、分析、生产、贮存、营销、共享等功能，为食品安全监管提供了全新视角。借鉴欧盟利用的“大样/总样本”和“大量”等样本监测农药残留量的方法，确定是否符合标准的采样程序的精确标准，这不仅需要整个食物链的系统评估，更需要各个部门数据之间的配合来逐步了解食品安全的发展演变规律及其对经济带来的影响。利用大数据进行采集、跟踪、分析，实现全生命周期的监管，可以打通数据链，优化整合各监管部门的数据资源。
参考文献：

[1] EUROPEAN COMMISSION.  Commission regulation (EC) No 194/97 of 31 January 1997  setting
maximum levels for certain contaminants in foodstuffs[R]. Belgium: Official Journal of the European Communities，1997 
[2]FINK-GREMMELS J. Mycotoxins: their implications for human and animal health[J].The Veterinary Quarterly, 1999,21(4):10-11

[3] JOHANSSON A S, WHITAKER T B, HAGLER W M,et al. Testing shelled corn for aflatoxin, Part I: estimation of variance, components[J].Journal of the Association of Official Analytical ChemistsInternational, 2000,83(5):1-14

[4]PIMENTEL D, MARKLEIN A, TOTH M A, et al. Food versus biofuels: environmental and economic costs[J]. Human Ecology, 2009, 37(1):1-12
[5]王小燕，王锡昌，刘源，等. 近红外光谱技术在食品掺伪检测应用中的研究进展[J].食品科学，2011，   

   32 （1）：265-269
[6]胡梅，张毅军，杨靖华，等. 双酚A 分子印迹固相微萃取头的快速制备[J].色谱，2015，33（2）： 

   123-131

[7]WINQUIST F，WIDE P，LUNDSTROM I. An electronic tongue based on voltammetry[J]. Analytic Chemica Acta，2014，357（1-2）:21-31

作者简介：孙楚绿(1992— )，女，吉林长春人，博士研究生，主要研究方向为技术经济。慕静(1966— )，女，山西大同人，教授，博士研究生导师，主要研究方向为技术经济。
PAGE  
1

