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[bookmark: BKQY]前  言
本文件按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由农业农村部种植业管理司提出并归口。
本标准起草单位：中国农业科学院植物保护研究所、农业农村部农药检定所。 
本标准主要起草人：
食品中农药残留物定义评估指南
范围
本文件规定了食品中农药残留物定义评估的基本原则和程序。
本文件适用于膳食风险评估残留物定义和监测残留物定义的评估。
规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB 2763 食品安全国家标准 食品中农药最大残留限量
NY/T xxxx 农药主要代谢物毒理学评价程序
3  术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1 
农药残留物定义  pesticide residue definition
[bookmark: OLE_LINK20]是指对施用于可食用或可饲用的作物上的农药，在进行农药残留膳食摄入风险评估以及制定农药最大残留限量时所明确的残留物，通常包括农药母体化合物及具有毒理学意义的农药衍生物，如农药代谢物、转化物、反应产物及杂质等。
3.2
农药最大残留限量  maximum residue limit for pesticide
在食品或农产品内部或表面法定允许的农药最大浓度，以每千克食品或农产品中农药残留的毫克数表示（mg/kg）。
3.3
膳食风险评估残留物定义  residue definition for dietary risk assessment
用于农药残留膳食摄入风险评估的残留物。
3.4
监测残留物定义  residue definition for enforcement
用于食品中农药最大残留限量制定和监测的残留物。
3.5
总放射性残留量  total radioactive residue (TRR)
残留中源于标记农药的母体及代谢物和（或）降解物的总放射性量，包括可提取残留量和结合残留量。
3.6 
母体化合物 parent compound
是指在代谢、转化、降解等反应过程中，未发生化学结构改变的农药原始化合物。
3.7
主要代谢物  major metabolite
在植物代谢、动物代谢或后茬作物农药代谢试验中，放射性残留量大于总放射性残留量10%或残留量大于0.05 毫克/千克的代谢物为主要代谢物。
3.8 
[bookmark: OLE_LINK1]非主要代谢物 minor metabolite
放射性残留量小于总放射性残留量10%或残留量小于0.05 毫克/千克的代谢物为非主要代谢物。
3.9 
理论代谢物  theoretical metabolite
指基于母体化合物的化学结构特征（如官能团、易断裂键、已知生物转化规律或酶促反应类型），通过推理或计算预测可能在生物体内代谢反应生成的潜在代谢物。
4 基本原则
[bookmark: OLE_LINK5]根据用途不同，农药残留物定义可分为膳食风险评估残留物定义和监测残留物定义。
膳食风险评估残留物定义主要用于开展农药残留膳食摄入风险评估使用，其重点应考虑残留物的毒理学意义、暴露量等因素。监测残留物定义主要用于最大残留限量标准制定和残留监测，其重点应考虑农药残留物在食品中稳定存在和分析方法的可用性。当使用代谢试验数据进行农药残留物定义评估时，参照本指南进行。
[bookmark: OLE_LINK19]5 膳食风险评估残留物定义
膳食风险评估残留物定义需综合考虑食品中残留物的潜在暴露量和毒性特征，原则上对膳食摄入风险有主要贡献的残留物均应纳入膳食风险评估残留物定义。
膳食风险评估残留物定义是否包括母体化合物及代谢物，应按照以下程序进行评估：
5.1 母体化合物
母体化合物原则上应纳入膳食风险评估残留物定义。如果在代谢试验或残留试验中，在可食用或可饲用部位中未检测到母体化合物，则母体化合物可不纳入膳食风险评估残留物定义。当代谢物也均未检出时，则考虑将母体化合物纳入膳食风险评估残留物定义。
5.2 农药代谢物
5.2.1 主要代谢产物
当符合以下条件之一时，主要代谢物应考虑纳入膳食风险评估残留物定义：
a）母体化合物急性经口毒性为中等毒性及以上或具有生殖毒性、致畸性、致突变性、致癌性等特殊毒性风险。
b）主要代谢物毒性高于母体化合物或与母体化合物毒性作用机制相似。
c）在作物残留试验或畜禽饲喂试验中的可食用或可饲用部位检测到显著残留量。
d）代谢试验中母体化合物未检出，但代谢物含量高。
[bookmark: OLE_LINK13]5.2.2 非主要代谢物
原则上，非主要代谢物不纳入膳食风险评估残留物定义；但符合以下条件时，则需考虑纳入：
a）非主要代谢产物毒性显著高于母体化合物
b）使用共同基团的方法进行检测，涵盖了多种代谢物，包括含量低的代谢物；
c）主要代谢物含量很低或未检出，多个非主要代谢产物总和占比较高且具有毒理学意义。
5.2.3 理论代谢物
当母体化合物中存在已知的有毒结构，但在代谢试验中未发现其存在有毒代谢物时，应考虑理论代谢物，并进行更进一步的代谢试验，以验证理论代谢物是否存在。
[bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK9]5.2.4 主要代谢物毒性评估
主要代谢物应根据母体化合物或其自身的毒理学试验数据，参照NY/T xxx农药主要代谢物毒理学评价程序进行评价。
[bookmark: OLE_LINK4]主要代谢物毒性低于或与母体化合物相同时，且两者毒性作用机制相同时，采用母体化合物的ADI/ARfD。
主要代谢物毒性高于母体化合物时，或两者毒性作用机制不同时，需制定单独的ADI/ARfD。
6 监测残留物定义
监测残留物定义尽可能基于单个化合物，以便于采用多残留分析方法进行检测。该化合物可以是母体化合物、代谢物，也可是分析过程中产生的衍生物；应遵循“简单易测、特异性强”的原则；其核心是满足农药残留监管的需求。
监测残留物定义是否包括母体化合物及代谢物，应按照以下程序进行判断：
6.1 母体化合物
监测残留物定义原则上优先考虑母体化合物。仅当代谢试验和残留试验中均未检测到母体化合物，则母体化合物可不纳入监测残留物定义。但当代谢物也均未检出时，则考虑将母体化合物纳入监测残留物定义。
6.2 主要代谢物
[bookmark: OLE_LINK2]当符合以下条件之一时，主要代谢物应考虑纳入监测残留物定义。可用多残留分析方法测定的主要代谢物可优先考虑。
a) 母体化合物高毒性且代谢物毒性高于母体化合物或与母体化合物毒性作用机制相似。
b) 可食用或可饲用部位中的代谢物浓度远远高于母体化合物。 
c) 母体化合物未检出，代谢物残留水平适合作监测农药使用是否规范的判断指标。
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