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［摘　 要］ 　 欧盟允许在饲料和饮水中添加抗菌药和抗球虫药治疗、预防和防治动物疾病。 本文收

集和整理了欧盟常见的准用饲料药物添加剂清单，说明其适应症和用法用量，并对其授权程序和使

用等管理现状进行简单概述，为中国饲料药物添加剂的使用和管理提供借鉴和参考。
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１　 欧盟关于饲料药物添加剂的定义和范畴

饲料添加剂（Ｆｅｅｄ ａｄｄｉｔｉｖｅｓ）是指不同于饲料

原料和预混料的各种物质、微生物或制剂，它们是

有意识地加入到饲料或水中，具有如下一种或几种

功能：（ａ）对饲料特性有良好作用；（ｂ）对动物产品

的特性有良好作用；（ｃ）对观赏鱼和鸟的颜色有促
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进作用；（ｄ）满足动物对营养的需求；（ｅ）对动物产

品的环境效果产生有益的影响；（ｆ）对动物养殖，生
产特性或福利有促进作用，特别是促进胃肠菌群或

者饲料的消化性能，或 （ｇ）具有抗球虫的或组织滴

虫抑制的作用。 依据其功能和特性，将饲料添加剂

划归为以下一种或多种类别：（ ａ） 工艺性添加剂

（Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｃａｌ ａｄｄｉｔｉｖｅｓ）：任何为工艺目的添加到

饲料中的物质；（ ｂ）感觉性添加剂 （ Ｓｅｎｓｏｒｙ ａｄｄｉ⁃
ｔｉｖｅｓ）：任何添加在饲料中的，可以改善或改变该饲

料的器官感觉性状，或动物源性食品视觉特性的物

质；（ｃ）营养性添加剂 （Ｎｕｔｒｉｔｉｏｎａｌ ａｄｄｉｔｉｖｅｓ）；（ ｄ）
动物养殖技术性添加剂 （Ｚｏｏｔｅｃｈｎｉｃａｌ ａｄｄｉｔｉｖｅｓ）：任
何为了有利于改善动物健康性能或改善环境状况

所使用的添加剂；（ｅ）抗球虫剂和组织滴虫抑制剂

（Ｃｏｃｃｉｄｉｏｓｔａｓｔ ａｎｄ ｈｉｓｔｏｍｏｎｏｓｔａｔｓ）。
欧洲议会和欧盟理事会条例 （ ＥＣ） Ｎｏ １８３１ ／

２００３ ［１］对欧盟动物营养使用的添加剂要求做了详

细的说明，在其“第 ５ 款 审定的条件”中明确规定

除抗球虫剂或组织滴虫抑制剂以外，抗生素不得批

准为饲料添加剂。 另外，该条例还明确了预混剂不

属于添加剂。 尽管欧盟不批准抗生素为饲料添加

剂，但欧盟允许兽药可以通过混饲或饮水的方式治

疗或预防食品生产动物的疾病，这种掺有为预防、
治疗动物疾病、影响动物机体结构或某种生理功能

作用的药物的饲料定义为加药饲料 （Ｍｅｄｉｃａｔｅｄ
ｆｅｅｄｉｎｇｓｔｕｆｆｓ）。 ２０１７ 年 ＥＭＡ 和 ＥＦＳＡ 的一份联合

报告指出，欧盟 ９１．６％的抗菌药用于口服，主要是

群体给药，其中 ４２．１％为预混剂［２］。 因此除了饲料

药物添加剂，本文还通过网络、欧盟相关兽药管理

机构公布的出版物收集了欧盟允许在饲料或饮水

中添加的常用兽药信息，并且把这种加药饲料也归

为饲料药物添加剂，结果整理如表 １ 所示。
从欧盟批准用于食品生产动物的常见饲料药

物添加剂清单（表 １）可以看出，除了头孢菌素外，
所有 ＯＩＥ 归为兽医关键重要抗菌药（Ｃｒｉｔｉｃａｌｌｙ ｉｍ⁃
ｐｏｒｔａｎｔ ａｎｔｉｍｉｃｒｏｂｉａｌｓ， ＣＩＡｓ）类别的兽药在欧盟可

用作适合群体治疗的口服制剂。 大多数兽药类别

可用作预混剂、饮水中添加的口服粉剂和口服溶

液。 根据这些药物的产品特征概要 （ Ｓｕｍｍａｒｙ ｏｆ

ｐｒｏｄｕｃｔ ｃｈａｒｃａｔｅｒｉｓｔｉｃｓ， ＳＰＣｓ），发现大环内酯类、截
短侧耳素类和氨基糖苷类预混剂可用于长达 ３－４
周的治疗性给药，主要用于治疗各种动物的肠道疾

病和猪肺炎。 特别是青霉素类药物包括青霉素 Ｖ、
阿莫西林和氨苄西林可在饲料中添加使用长达 ６ 周，
用于猪链球菌病的治疗。

由于抗菌促生长剂用作饲料添加剂在欧盟被撤

销，抗球虫病药成为欧盟获得授权的主要产品类型

（表 １）。 目前 ８ 种抗球虫药获得批准上市，适用于不

同的物种和使用条件，主要用于鸡，火鸡和兔等。 这

些球虫抑制剂可以分为两大类。 第一类是离子载

体，包含拉沙洛西、马杜霉素、甲基盐霉素、莫能菌素

和赛杜霉素钠。 第二类包括三种不具有离子载体性

质的其他合成产物：癸氧喹酯（喹诺酮类），常山酮

（喹唑酮类）和地克珠利（苯乙腈类）。 目前没有任何

组织滴虫抑制剂获批在欧盟用作饲料添加剂。
２　 欧盟饲料药物添加剂管理规定

欧盟对用于食品动物的饲料药物添加剂的限

制措施比其他国家苛刻，被允许使用的抗菌药、抗
球虫类、激素药物数量最少。 欧盟倡导动物福利

法，对养殖环境和食品品质的要求更高，导致其养

殖动物的数量下降，其动物源性食品不能满足自身

需求，需要依赖进口。 为了保障进口食品安全和质

量，欧盟在兽药残留标准、兽药使用种类上做了非

常严格和苛刻的限定。
２．１　 欧盟饲料药物添加剂批准程序　 欧盟议会和

理事会（ＥＣ）１８３１ ／ ２００３ 号法规（欧盟动物营养使用

饲料添加剂要求）要求饲料添加剂申请者都需要遵

守严格的规定程序［１］。 饲料添加剂的行政审批程

序由不同阶段组成，根据其各自的作用，涉及的管

理机构有欧洲食品安全局（ＥＦＳＡ），欧共体－特别是

健康与食品安全总局（Ｄｉｒｅｃｔｏｒａｔｅ －Ｇｅｎｅｒａｌ Ｈｅａｌｔｈ
ａｎｄ Ｆｏｏｄ Ｓａｆｅｔｙ， ＤＧ ＳＡＮＴé） 和欧盟参考实验室

（ Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ｕｎｉｏｎ Ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ， ＥＵＲＬ ）。
（ＥＣ）１８３１ ／ ２００３ 号法规规定了授权程序的关键要

素，欧共体颁布了其他法规和各种指导方针，以指

定适用于提交申请的规则和相应的科学档案。 同

样，食品安全局（ＥＦＳＡ）也发布了相应的指导文件。
欧盟委员会条例（ＥＣ）第 ４２９ ／ ２００８ 号（欧盟 ２００８）
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为申请条例［３］，规定了申请人必须满足的有关饲料

添加剂分析方法的所有要求。 此外，欧盟委员会条

例（ ＥＣ） 第 ３７８ ／ ２００５ 号［４］，经 （ ＥＣ） 第 ８８５ ／ ２００９
号［５］条例修订，定义了 ＥＵＲＬ 规则。 ＥＵＲＬ 提供评

估报告的分析方法。 ＥＦＳＡ 为所有关于食品和饲料

安全的事务提供独立的科学建议（其两大主要的工

作领域包括风险评估和风险交流，负责为欧盟委员

会、欧洲议会和欧盟成员国提供风险评估结果，并
为公众提供风险信息）。 欧盟委员会颁布关于饲料

添加剂授予或拒绝授权的法规。

表 １　 欧盟批准用于食品生产动物的常见饲料药物添加剂

类别 ／ 名称 适用症 剂型 用法与用量

青霉素类 Ｐｅｎｉｃｉｌｌｉｎｓ

１ 青霉素 Ｖ
Ｐｅｎｉｃｉｌｌｉｎ Ｖ

猪：治疗链球菌性脑膜炎、败血症、胸膜肺
炎、继发性肺炎

可溶性粉 混饲：日量 猪 １０ ｍｇ ／ ｋｇ ｂｗ，连饲 ２～６ 周

２ 阿莫西林
Ａｍｏｘｉｃｉｌｌｉｎ

治疗和防治
猪：呼吸系统疾病；猪链球菌
家禽：呼吸道和肠道感染
小牛：呼吸道和肠道感染

预混剂
饲料和饮水中添加
使用的口服粉剂

混饲：５ 天到 ２ 周（用于金黄色葡萄球菌感
染治疗最多 ６ 周）
混饮：连用 ５ 天

３ 氨苄西林
Ａｍｐｉｃｉｌｌｉｎ

治疗和防治
猪：呼吸系统疾病； 猪链球菌
家禽：呼吸道和肠道感染
小牛：呼吸道和肠道感染

预混剂
饲料和饮水中添加
使用的口服粉剂

混饲：５ 天到 ２ 周（用于猪链球菌感染治疗
最多 ６ 周）
混饮：连用 ５ 天

四环素类 Ｔｅｔｒａｃｙｃｌｉｎｅｓ

４ 金霉素
Ｃｈｌｏｒｔｅｔｒａｃｙｃｌｉｎｅ

治疗和防治
猪：呼吸道感染，败血症，消化道感染；
家禽：呼吸道感染；败血症，消化道感染，传
染性法氏囊病；
犊牛，羔羊，小山羊：呼吸道疾病，败血症，消
化道感染；
三文鱼和鳟鱼：疖疮病，红嘴病

预混剂
混饲：日量 猪 １０ ～ ２０ ｍｇ ／ ｋｇ ｂｗ，鸡 ２０ ～
３０ ｍｇ ／ ｋｇ ｂｗ，火鸡、鸭 １０ ～ ３０ ｍｇ ／ ｋｇ ｂｗ，连
用 １０ 天

口服粉剂
饮水中添加使用的
溶液剂

混饮：猪 ２０ ｍｇ ／ ｋｇ ｂｗ，鸡 ２０～ ５０ ｍｇ ／ ｋｇ ｂｗ，
连用 ３～８（５）天

５ 土霉素
Ｏｘｙｔｅｔｒａｃｙｃｌｉｎｅ

牛猪羊禽：防治由土霉素敏感菌引起的呼吸
道、胃肠道、尿道等全身或局部感染
鱼：防治由单胞菌、耶尔森菌、弧菌等引起的
感染

可溶性粉

混饮：日量 牛犊 ９～１８ ｍｇ ／ ｋｇ ｂｗ，反刍牛 ２～
４ ｍｇ ／ ｋｇ ｂｗ；猪 ４～１２．５ ｇ 溶于 ４５ Ｌ 水；禽 ３～
１２ ｇ 溶于 ４５ Ｌ 水，连用 ３～５ 天；鱼 ７５ ｍｇ ／ ｋｇ
饲料，连用 ４ 天

６ 多西环素
Ｄｏｘｙｃｙｃｌｉｎｅ

断奶猪：治疗和预防由多杀性巴氏杆菌和支
气管炎博德特氏菌引起的猪呼吸道疾病

预混剂 混饲：断奶猪，１０ ｍｇ ／ ｋｇ ．ｂｗ，连用 ５ 天

氨基苷类 ／ 氨基环醇类 Ａｍｉｎｏｇｌｙｃｏｓｉｄｅｓ ／ ａｍｉｎｏｃｙｃｌｉｔｏｌｓ

７ 安普霉素
Ａｐｒａｍｙｃｉｎ

猪：防治由大肠杆菌、沙门氏杆菌引起的肠
炎

粉剂
混饮：猪 １２．５ ｍｇ ／ ｋｇ 溶于水，连用 ７ 天
混饲：猪 １００ ｍｇ ／ ｋｇ 饲料，连用 ７ 天

８ 新霉素
Ｎｅｏｍｙｃｉｎ 猪、肉鸡：防治大肠杆菌引起的腹泻 可溶性粉

饮水或混饲：日量 猪、肉鸡 １１ ｍｇ ／ ｋｇ 饲料，
连用 ５～７ 天

９ 链霉素
Ｓｔｒｅｐｔｏｍｙｃｉｎ

猪，小牛，羔羊，家禽：肠道大肠杆菌感染；
猪：细菌性肠炎，地方性肺炎（包括支原体）；
小牛：大肠杆菌病，沙门氏菌病
羔羊和家禽：大肠杆菌病；家禽：支原体呼吸
道感染

预混剂
可溶性粉

混饲：２８ 天
混饮：５～７ 天

１０ 壮观霉素
Ｓｐｅｃｔｉｎｏｍｙｃｉｎ

猪，小牛，羔羊，家禽：肠道大肠杆菌感染；
猪：细菌性肠炎，地方性肺炎（包括支原体）；
小牛：大肠杆菌病，沙门氏菌病
羔羊和家禽：大肠杆菌病；家禽：支原体呼吸
道感染

预混剂
可溶性粉

混饲：２８ 天
混饮：５～７ 天

氟喹诺酮类 Ｆｌｕｏｒｏｑｕｉｎｏｌｏｎｅｓ

１１ 恩诺沙星
Ｅｎｒｏｆｌｏｘａｃｉｎ

治疗；猪：呼吸道和胃肠道感染，败血症；小
牛：呼吸道和胃肠道感染

可溶性粉 混饮：连饮 ３～５ 天

·９３·
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续表　
类别 ／ 名称 适用症 剂型 用法与用量

大环内酯类 Ｍａｃｒｏｌｉｄｅｓ

１２ 红霉素
Ｅｒｙｔｈｒｏｍｙｃｉｎ 鸡：治疗急性呼吸道感染 可溶性粉 混饮：鸡 １１．６ ｇ 溶于 ４５ Ｌ 水，连饮 １～５ 天

１３ 替米考星
Ｔｉｌｍｉｃｏｓｉｎ

治疗和防治
猪：地方性肺炎（支原体），ＰＰＥ（回肠炎）；猪
痢疾；肠炎；家禽：支原体感染，坏死性肠炎，
ＯＲＴ；
兔：呼吸系统疾病

预混剂 混饲：猪 ２００～４００ ｍｇ ／ ｋｇ 饲料，连用 １５ 天

饮水添加的口服粉
剂或溶液剂

混饮：禽 ７５ ｍｇ ／ Ｌ，连用 ３ 天
兔：４０ ｇ， １００ ｇ ｏｒ ２００ ｇ ／ ｋｇ ｐｒｅ－ｍｉｘ

１４ 泰万菌素
Ｔｙｌｖａｌｏｓｉｎ

治疗和防治
猪：地方性肺炎（支原体），ＰＰＥ（回肠炎）；猪
痢疾；肠炎；
家禽：支原体感染，坏死性肠炎，ＯＲＴ；兔：呼
吸系统疾病

预混剂
饮水添加的口服粉
剂和溶液剂

混饲：７ 天～３ 周或直到临床症状消失
混饲或混饮：３～５ 天

１５ 泰乐菌素
Ｔｙｌｏｓｉｎ

治疗和防治
猪：地方性肺炎（支原体），ＰＰＥ（回肠炎）；猪
痢疾；肠炎；
家禽：支原体感染，坏死性肠炎，ＯＲＴ；
兔：呼吸系统疾病

预混剂
饮水添加的口服粉
剂和溶液剂

混饲：７ 天～３ 周或直到临床症状消失
混饲或混饮：３～５ 天

１６ 林可霉素
Ｌｉｎｃｏｍｙｃｉｎ 猪：治疗猪痢疾、细菌性肺炎 粉剂

混饲：猪治疗痢疾 ４４ ～ １１０ ｍｇ ／ ｋｇ 饲料，治
疗肺炎 ２２０ ｍｇ ／ ｋｇ 饲料

酰胺醇类 Ａｍｐｈｅｎｉｃｏｌｓ

１７ 氟苯尼考
Ｆｌｏｒｆｅｎｉｃｏｌ

治疗和防治
猪：呼吸道疾病；
三文鱼和鳟鱼：疖疮病（杀鲑气单胞菌）

预混剂
饲料添加的口服粉
剂
饮水添加的口服溶
液剂

混饲：５～１０ 天
混饮：５ 天
混饲：日量 鱼 １０ ｍｇ ／ ｋｇ

磺胺类 ／ 甲氧苄啶 Ｓｕｌｆｏｎａｍｉｄｅｓ ／ Ｔｒｉｍｅｔｈｏｐｒｉｍ

１８ 磺胺嘧啶
Ｓｕｌｆａｄｉａｚｉｎｅ

治疗和防治
猪：一般感染；家禽：一般感染；小牛，羊羔，
兔子和鱼；
鱼：治疗疖疮病

预混剂饮水添加的
口服溶液剂

混饲：５～１０ 天
混饮：３～４（４～７）天

１９ 磺胺甲恶唑
Ｓｕｌｆａｍｅｔｈｏｘａｚｏｌｅ

治疗和防治
猪：一般感染；家禽：一般感染；小牛，羊羔，
兔子和鱼；
鱼：治疗疖疮病；

预混剂
饮水添加的口服溶
液剂

混饲：５～１０ 天
混饮：３～４（４～７）天

截短侧耳素类 Ｐｌｅｕｒｏｍｕｔｉｌｉｎｓ

２０ 泰妙菌素
Ｔｉａｍｕｌｉｎ

治疗和防治
猪：结肠炎；猪痢疾；ＰＰＥ（回肠炎）；地方性
肺炎（支原体）；
家禽：呼吸系统疾病；支原体感染；
兔：流行性兔结肠炎（ＥＲＥ）

２％，１０％ 或 ２０％ 预
混剂；１２． ５％溶液或
４５％可溶性粉

混饲：猪，１００ ～ ２００ ｍｇ ／ ｋｇ 饲料 ５ ～ １０ 天；
或 ５０ ｍｇ ／ ｋｇ 饲料，至多 ６ 周；家禽， １６０ ～
３２０ ｍｇ ／ ｋｇ饲料；
混饮：猪，４～ ２５ ｍｇ ／ ｋｇ ｂｗ，长达 １ 周；家禽，
３０～６０ ｍｇ ／ ｋｇ ｂｗ，３～５ 天。
兔：日量 １１ ｍｇ ／ ｋｇ ｂｗ，连用 ２１ 天

２１ 沃尼妙林
Ｖａｌｎｅｍｕｌｉｎ

治疗和防治
猪：结肠炎；猪痢疾；ＰＰＥ（回肠炎）；地方性
肺炎（支原体）；
家禽：呼吸系统疾病；支原体感染；
兔：流行性兔肠结肠炎（ＥＲＥ）

预混剂
口服粉剂
饮水添加的口服溶
液剂

混饲：猪 ７５０ ｍｇ ／ ｋｇ 饲料，７ 天到 ４ 周，或直
到临床症状消失
混饮：５ 天

多粘菌素类 Ｐｏｌｙｍｙｘｉｎｓ

２２ 硫酸粘杆菌素
Ｃｏｌｉｓｔｉｎ ｓｕｌｆａｔｅ

治疗和防治
猪，小牛，羔羊，家禽：肠道大肠杆菌感染

预混剂；饮水添加的
口服溶液剂

最多 ３～７ 天

·０４·
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续表　
类别 ／ 名称 适用症 剂型 用法与用量

抗球虫药类 Ｃｏｃｃｉｄｉｏｓｔａｔｓ

２３ 拉沙洛西
Ｌａｓａｌｏｃｉｄ 鸡：预防球虫病 预混剂

混饲：育肥鸡，７５～１２０ ｍｇ ／ ｋｇ 饲料；火鸡，９０－
１２０ ｍｇ ／ ｋｇ 饲料；
野鸡、鹧鸪和鹌鹑，９０～１２０ ｍｇ ／ ｋｇ 饲料。
母鸡，７５～１２５ ｍｇ ／ ｋｇ 饲料；
野禽（野鸡，鹧鸪），９０～１２０ ｍｇ ／ ｋｇ 饲料；
火鸡，９０～１２５ ｍｇ ／ ｋｇ 饲料。
鸡，连用 ０～１６ 周；火鸡连用 １２ 周。

２４ 马杜霉素
Ｍａｄｕｒａｍｉｃｉｎ 禽：防治球虫病 预混剂 混饲：禽 ５ ｍｇ ／ ｋｇ 饲料

２５ 莫能菌素
Ｍｏｎｅｎｓｉｎ

防治家禽球虫病；
犊牛和牛育肥；降低奶牛和小母牛酮病发生率

预混剂
瘤胃缓释剂

在母牛预产期 ３ ～ ４ 周前给药，在 １００ 天内
以 ４００ ｍｇ ／ ｄａｙ 的最高缓释速率控制酮病

２６ 甲基盐霉素
Ｎａｒａｓｉｎ 鸡：防治球虫病 粉剂 混饲：鸡 ７０ ｍｇ ／ ｋｇ 饲料，连用不超过 ５ 天

２７ 赛杜霉素
Ｓｅｍｄｕｒａｍｉｃｉｎ 育肥鸡：控制球虫病 粉剂 混饲：鸡 ２０～２５ ｍｇ ／ ｋｇ 饲料

２８ 地克珠利
Ｄｉｃｌａｚｕｒｉｌ

反刍动物、猪：治疗球虫病和原虫病；禽：治
疗球虫病和原虫病；兔：抗球虫，育肥和繁殖

粉剂
预混剂

混饲：鸡 １ ｍｇ ／ ｋｇ 饲料
混饲：１ ｍｇ ／ ｋｇ 饲料

２９ 癸氧喹酯
Ｄｅｃｏｑｕｉｎａｔｅ 牛羊：防治球虫病 粉剂 混饲：牛羊 １００～１３０ ｍｇ ／ ｋｇ 饲料，连用 ２８ 天

３０ 常山酮
Ｈａｌｏｆｕｇｉｎｏｎｅ

犊牛：治疗隐孢子虫病
禽：治疗球虫病

口服溶液 灌服：牛日量 ０．１ ｍｇ ／ ｋｇ ｂｗ，连用 ７ 天

预混剂 混饲：禽 ３ ｍｇ ／ ｋｇ 饲料

　 来源：ＥＭＥＡ ＣＶＭＰ ３４２ ９９ ｆｉｎａｌ；英国兽药大全（ＮＯＡＨ， ２００４）； ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ．ｅｍａ．ｅｕｒｏｐａ．ｅｕ ／ ｄｏｃｓ； ＥＭＡ ａｎｄ ＥＦＳＡ Ｊｏｉｎｔ Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ Ｏｐｉｎｉｏｎ ｏｎ
ｍｅａｓｕｒｅｓ ｔｏ ｒｅｄｕｃｅ ｔｈｅ ｎｅｅｄ ｔｏ ｕｓｅ ａｎｔｉｍｉｃｒｏｂｉａｌ ａｇｅｎｔｓ ｉｎ ａｎｉｍａｌ ｈｕｓｂａｎｄｒｙ ｉｎ ｔｈｅ Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ｕｎｉｏｎ， ａｎｄ ｔｈｅ ｒｅｓｕｌｔｉｎｇ ｉｍｐａｃｔｓ ｏｎ ｆｏｏｄ ｓａｆｅｔｙ
（ＲＯＮＡＦＡ）． ＥＦＳＡ Ｊｏｕｒｎａｌ ２０１７；１５（１）：４６６６；ｗｗｗ．ｅｆｓａ．ｅｕｒｏｐａ．ｅｕ ／ ｅｆｓａｊｏｕｒｎａｌ．

２．２　 对饲料中添加抗菌药的管理规定　 用于治疗

的可以混入饲料中的兽药使用条件由欧盟指令 ９０ ／
１６７ ／ ＥＥＣ［６］指定。 该指令第 ８ 条规定，提供给农

场主的加药饲料只能由兽医开处方，并且处方有效

期不超过三个月。 根据指令 ２００１ ／ ８２ ／ ＥＣ［７］，任何

可用于食品生产动物的兽药必须建立最大残留限

量（ＭＲＬｓ），要考虑药物在处理过的动物食品中残

留对公众健康可能产生的不利影响。 要求基于抗

菌浓度计算每日允许摄入量（ＡＤＩ），在该剂量下没

有观察到结肠中耐药菌群的增加（ＶＩＣＨ ＧＬ ３６［８］ ）。
在给予兽药后要确定与 ＭＲＬｓ 相对应的休药期，以确

保消费者摄入的抗菌药残留不超过 ＡＤＩ。
欧盟允许抗菌药以混饲或混饮的方式添加到

动物饲料或饮水中用于预防或治疗疾病，但这些抗

菌药在用于食品动物前必须建立最大残留限量、休
药期和 ＡＤＩ，并在充分考虑其利弊平衡关系后作出

决策。 但近年来随着细菌耐药性的日益严重，细菌

产生耐药性成为欧盟禁止食品动物使用抗生素饲

料添加剂的主要原因。 在欧盟，人们对抗生素用于

食品动物促生长饲料添加剂的最大担忧乃耐药性

的转移问题，即食品动物长期使用抗生素饲料添加

剂，致使动物体内的细菌产生耐药性，如果耐药性

转移到感染人的细菌，致使针对人细菌的同一类抗

生素效力降低或失去抗菌作用。 欧盟兽药耐药性

管理十分严格，为了减少细菌耐药性产生和转移的

风险，欧盟规定从 ２００６ 年 １ 月 １ 日起全面停止所

有抗菌药作生长促进剂使用，包括离子载体类抗菌

药（１８３１ ／ ２００３ ／ ＥＣ［１］ ），还规定 ２００７ 年 １ 月 １ 日起

所有的兽药都要做处方药使用。 欧盟兽用抗菌药

耐药性管理工作主要由欧洲药品局（ＥＭＥＡ）下设

的兽用药品委员会（ＣＶＭＰ）负责。 此外，健康与食

品安全总局（ＤＧ ＳＡＮＴé）、食品安全局（ＥＦＳＡ）等也

参与相关的管理研究工作。
ＥＭＥＡ ＣＶＭＰ 抗菌药耐药性特设工作组（Ａｄ

ｈｏｃ Ｗｏｒｋｉｎｇ Ｐａｒｔｙ ｏｎ Ａｎｔｉｍｉｃｒｏｂｉａｌ Ｒｅｓｉｓｔａｎｃｅ）负责

以流行病学监测为基础对 ＥＵ 成员国兽用抗菌药耐

·１４·
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药性的流行及对人类治疗和健康的潜在影响进行

科学的风险评估。 目前已经完成了 “食品动物用

（氟）喹诺酮类引发的耐药伤寒沙门氏菌对人类健

康的定性风险评估” （ＥＭＥＡ ／ ＣＶＭＰ ／ ３４２ ／ ９９ －Ｆｉ⁃
ｎａｌ） ［９］，起草了文件“欧盟食品动物用氟喹诺酮类

（ＦＱ）药物：耐药性产生对动物和人类健康的影响”
（ＥＭＥＡ ／ ＣＶＭＰ ／ ＳＡＧＡＭ／ １８４６５１ ／ ２００５－ＣＯＮＳＵＬＴＡ⁃
ＴＩＯＮ） ［１０］等，提出“通过兽药审批控制抗菌药耐药性

的风险管理策略计划” （ＥＭＥＡ ／ ＣＶＭＰ ／ ８１８ ／ ９９－Ｆｉ⁃
ｎａｌ） ［１１］、“兽用抗菌产品有效性证明指南”（ＥＭＥＡ ／
ＣＶＭＰ ／ ６２７ ／ ０１－ＦＩＮＡＬ） ［１２］ 和“抗菌产品特征概要

（ＳＰＣ）指南”（ＥＭＥＡ ／ ＣＶＭＰ ／ ６１２ ／ ０１－ＦＩＮＡＬ） ［１３］，还
制定了“用于食品动物的抗菌新兽药耐药性预审资

料指南” （ ＥＭＥＡ ／ ＶＩＣＨ ／ ６４４ ／ ０１ － ＦＩＮＡＬ 即 ＶＩＣＨ
ＧＬ２７） ［１４］。 这些指南说明了食品动物在拟使用条

件下使用抗菌药可能产生潜在耐药性，强调应通过

实施慎用指南和兽药审批来控制耐药性的产生。
欧盟通过对恩诺沙星的风险评估，认为恩诺沙星

可能会加速细菌对恩诺沙星的耐药性，决定自 ２０１８ 年

２ 月 １４ 日禁止恩诺沙星经饮水给药治疗鸡和火鸡大

肠杆菌感染（ＥＭＡ／ １８４５１２／ ２０１８）［１５］。 目前可以通过

饲料添加或饮水给药 ＦＱ 类药物只有恩诺沙星一种，
而且也只能通过饮水治疗猪呼吸道和胃肠道感染，败
血症和小牛呼吸道和胃肠道感染，连饮 ３～５ ｄ。

近年来通过对第三代、四代头孢菌素的风险评

估，认为因为大多数产 ＥＳＢＬ 和 ＡｍｐＣ 的菌株往往

也携带有对其他常用兽药的耐药性，同时仿制药的

使用是 ＥＳＢＬ ／ ＡｍｐＣ 产生的风险因素。 欧盟认为，
停止使用具有头孢菌素活性的第 ３ 代和第 ４ 代头

孢菌素，或限制其使用（仅限于某些特殊情况）是一

种高效的控制措施。 如 ＥＭＡ ＣＶＭＰ（２０１２） ［１６］的一

项评估报告认为，牛大肠杆菌对头孢类药物耐药水

平增加，需要加大剂量才能控制病情，利小于弊，因
此不允许将第三代头孢类注射剂用于治疗牛呼吸

道疾病。 近年来欧盟各国有将口服制剂转变为长

效注射剂的趋势。
２．３　 对饲料中添加抗球虫药的管理规定　 抗球虫

剂和组织滴虫抑制剂作饲料添加剂是否退出的决

策是在作出科学合理的评估，充分地考虑利弊平衡

关系后作出的。 （ＥＣ） １８３１ ／ ２００３ 号［１］ 法规提到，
“在对关于 ２０１２ 年 １２ 月 ３１ 日前逐步停止抗球虫

剂和组织滴虫抑制剂作饲料添加剂使用的决定进

行评议后，欧盟委员会将在 ２００８ 年 １ 月 １ 日前向

欧洲议会和欧盟理事会提交一份关于这些物质作

饲料添加剂使用以及可利用的替代物的报告，必要

时，附上立法的建议。”随后欧盟委员会分析了现有

的可以预防和控制球虫病的替代品如草药、处方兽

药、疫苗等。 疫苗具有物种特异性，并不适用于所

有动物。 欧盟有限的兽药只能用于治疗目的，其用

于预防目的可能会产生耐药性，并可能降低其疗

效。 由于疾病的普遍存在及其持久性，使得抗球虫

药更适合用于预防疾病，而不是治疗。 上述替代方

案目前不能提供与使用球虫抑制剂作为饲料添加

剂相同的优点。 因此，目前使用球虫抑制剂作为控

制现代家禽生产中球虫病的预防措施至关重要，这
种做法通过预防所有农场存在的疾病对保护动物

健康和动物福利起到重要作用。 欧洲目前情况下

如果不使用抗球虫药，经济上会受到严重影响，还
会影响欧盟消费者获得按照欧盟高安全和福利标

准生产的家禽，火鸡和兔肉等动物性食品。 最后，
欧盟委员会在 ＣＯＭ（２００８） ２３３ ｆｉｎａｌ 文件［１７］ 中指

出，第 １８３１ ／ ２００３ 号法规建立的监管框架仍然有

效，目前的管理体系跟当前状况相适应，因为它为

消费者提供了高度的安全性，并充分保护了动物的

健康、福利和环境。 也即保持现状，不撤销饲料中

添加抗球虫药。
欧盟不仅没有限制抗球虫药用于饲料，在最近几

年还批准了一些抗球虫药的新用途。 欧盟 ２０１１ 年批

准芬苯达唑在饮水中添加，用于鸡治疗蛔虫病和鸡

异刺线虫，１ ｍｇ ／ ｋｇ ｂｗ，连用五天（ＥＭＡ／ ８３４８４５／ ２０１１
ａｎｄ ＥＭＥＡ／ Ｖ ／ Ｃ ／ ００２００８）［１８］。 ２０１５ 年 ８ 月 ２０ 日，欧盟

发布委员会实施条例（ＥＵ）２０１５／ １４１７［１９］，批准地克珠

利作为饲料添加剂用于兔育肥与繁殖。
３　 结　 语

“预防胜于治疗”的观点仍然是欧盟减少抗菌

药使用相关法规中最重要的理念之一。 目前饲料

药物添加剂用作预防和防治动物疾病这一策略在

欧盟广泛采纳，特别是在牛和猪肠道和呼吸道疾病

·２４·



中国兽药杂志 ２０１９ 年 １ 月第 ５３ 卷第 １ 期　 　 Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ

中常用。 事实上，欧盟兽医担心在养殖业全面禁止

或限制某些兽用抗菌药的使用而只在人医使用会

带来严重的后果，因为如果所有的抗菌药均被禁用

或限制使用后，会限制治疗药物的选择。 其后果是

选用了不合适的抗菌药物，例如当窄谱药物效果更

好的时候，却选择了广谱抗菌药，就与当初负责任

地使用抗菌药的目的背道而驰。 因此，建议在没有

其他替代品可用时，兽用抗菌药在完成药敏试验后

可以开处方在饲料或饮水中使用。
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ｆｌｅｃｔｉｏｎ Ｐａｐｅｒ ｏｎ ｔｈｅ ｕｓｅ ｏｆ Ｆｌｕｏｒｏｑｕｉｎｏｌｏｎｅｓ ｉｎ Ｆｏｏｄ－Ｐｒｏｄｕｃｉｎｇ

Ａｎｉｍａｌｓ ｉｎ ｔｈｅ Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ｕｎｉｏｎ： Ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ ｏｆ Ｒｅｓｉｓｔａｎｃｅ ａｎｄ

Ｉｍｐａｃｔ ｏｎ Ｈｕｍａｎ ａｎｄ Ａｎｉｍａｌ Ｈｅａｌｔｈ ［Ｒ］． Ｌｏｎｄｏｎ， Ｊａｎｕａｒｙ １８，

２００６．

［１１］ ＥＭＥＡ ／ ＣＶＭＰ ／ ８１８ ／ ９９－Ｆｉｎａｌ． Ａ Ｒｉｓｋ Ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ Ｓｔｒａｔｅｇｉｃ Ｐｌａｎ

ｆｏｒ Ｃｏｎｔｒｏｌｌｉｎｇ Ａｎｔｉｍｉｃｒｏｂｉａｌ Ｒｅｓｉｓｔａｎｃｅ ｔｈｒｏｕｇｈ ｔｈｅ Ａｎｔｈｏｒｉｓａｔｉｏｎ

ｏｆ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ． Ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎｓ ｃｏｎｓｅｑｕｅｎｔ ｔｏ ｔｈｅ Ｒｅ⁃

ｐｏｒｔ ａｎｄ Ｑｕａｌｉｔａｔｉｖｅ Ｒｉｓｋ Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ ｏｆ ｔｈｅ ＣＶＭＰ ［Ｒ］． Ｊａｎｕａｒｙ

１２， ２０００．

［１２］ ＥＭＥＡ ／ ＣＶＭＰ ／ ６２７ ／ ０１－ＦＩＮＡＬ． Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ ｆｏｒ ｔｈｅ Ｄｅｍｏｎｓｔｒａｔｉｏｎ

ｏｆ Ｅｆｆｉｃａｃｙ ｆｏｒ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｍｅｄｉｃｉｎａｌ Ｐｒｏｄｕｃｔｓ Ｃｏｎｔａｉｎｉｎｇ Ａｎｔｉｍｉ⁃

ｃｒｏｂｉａｌ Ｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ ［Ｒ］．

［１３］ ＥＭＥＡ ／ ＣＶＭＰ ／ ６１２ ／ ０１－ＦＩＮＡＬ． Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ ｏｎ ｔｈｅ ＳＰＣ ｆｏｒ Ａｎｔｉ⁃

ｍｉｃｒｏｂｉａｌ Ｐｒｏｄｕｃｔｓ ［Ｒ］．

［１４］ ＶＩＣＨ ＧＬ２７． Ｇｕｉｄａｎｃｅ ｏｎ Ｐｒｅ－Ａｐｐｒｏｖａｌ Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｆｏｒ Ｒｅｇｉｓｔｒａ⁃

ｔｉｏｎ ｏｆ Ｎｅｗ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｍｅｄｉｃｉｎａｌ Ｐｒｏｄｕｃｔｓ ｆｏｒ Ｆｏｏｄ Ｐｒｏｄｕｃｉｎｇ

Ａｎｉｍａｌｓ ｗｉｔｈ Ｒｅｓｐｅｃｔ ｔｏ Ａｎｔｉｍｉｃｒｏｂｉａｌ Ｒｅｓｉｓｔａｎｃｅ． Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ

Ｃｏｏｐｅｒａｔｉｏｎ ｏｎ Ｈａｒｍｏｎｉｓａｔｉｏｎ ｏｆ Ｔｅｃｈｎｉｃａｌ Ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ ｆｏｒ Ｒｅｇ⁃

ｉｓｔｒａｔｉｏｎ ｏｆ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｍｅｄｉｃｉｎａｌ Ｐｒｏｄｕｃｔｓ ［Ｒ］．

［１５］ ＥＭＡ ／ １８４５１２ ／ ２０１８． Ｑｕｅｓｔｉｏｎｓ ａｎｄ ａｎｓｗｅｒｓ ｏｎ ｕｓｅ ｏｆ ｅｎｒｏｆｌｏｘａｃｉｎ

－ ｃｏｎｔａｉｎｉｎｇ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ ａｄｍｉｎｉｓｔｅｒｅｄ ｖｉａ ｄｒｉｎｋｉｎｇ ｗａｔｅｒ

ｔｏ ｃｈｉｃｋｅｎｓ ａｎｄ ｔｕｒｋｅｙｓ． Ｆｏｌｌｏｗ－ｕｐ ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ ａｆｔｅｒ ｔｈｅ ｒｅｆｅｒｒａｌ

ｕｎｄｅｒ Ａｒｔｉｃｌｅ ３５ ｏｆ Ｄｉｒｅｃｔｉｖｅ ２００１ ／ ８２ ／ ＥＣ （ＥＭＥＡ ／ Ｖ ／ Ａ ／ ０８９）

［Ｒ］．

［１６］ ＥＭＡ ／ ＣＶＭＰ ／ ７４６１１２ ／ ２０１２． ＥＭＡ ＣＶＭＰ （Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ

Ａｇｅｎｃｙ， Ｃｏｍｍｉｔｔｅｅ ｆｏｒ Ｍｅｄｉｃｉｎａｌ Ｐｒｏｄｕｃｔｓ ｆｏｒ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｕｓｅ），

２０１２． Ｒｅｆｕｓａｌ ＥＰＡＲ ｆｏｒ Ｎａｘｃｅｌ － Ｔｙｐｅ ＩＩ ｖａｒｉａｔｉｏｎ （ＥＭＥＡ ／ Ｖ ／

Ｃ ／ ００００７９ ／ ＩＩ ／ ００１３） ［Ｒ］． Ａｖａｉｌａｂｌｅ ｏｎｌｉｎｅ： ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ．ｅｍａ．

ｅｕｒｏｐａ．ｅｕ．

［１７］ ＣＯＭ （２００８）２３３ ｆｉｎａｌ． Ｒｅｐｏｒｔ ｆｒｏｍ ｔｈｅ Ｃｏｍｍｉｓｓｉｏｎ ｔｏ ｔｈｅ Ｃｏｕｎ⁃

ｃｉｌ ａｎｄ ｔｈｅ Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ｐａｒｌｉａｍｅｎｔ ｏｎ ｔｈｅ ｕｓｅ ｏｆ ｃｏｃｃｉｄｉｏｓｔａｔｓ ａｎｄ

ｈｉｓｔｏｍｏｎｏｓｔａｔｓ ａｓ ｆｅｅｄ ａｄｄｉｔｉｖｅｓ ｓｕｂｍｉｔｔｅｄ ｐｕｒｓｕａｎｔ ｔｏ ａｒｔｉｃｌｅ １１

ｏｆ ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ （ｅｃ） ｎｏ １８３１ ／ ２００３ ｏｆ ｔｈｅ Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ｐａｒｌｉａｍｅｎｔ ａｎｄ

ｏｆ ｔｈｅ Ｃｏｕｎｃｉｌ ｏｆ ２２ Ｓｅｐｔｅｍｂｅｒ ２００３ ｏｎ ａｄｄｉｔｉｖｅｓ ｆｏｒ ｕｓｅ ｉｎ ａｎｉ⁃

ｍａｌ ｎｕｔｒｉｔｉｏｎ ［Ｒ］．

［１８］ ＥＭＡ ／ ８３４８４５ ／ ２０１１， ＥＭＥＡ ／ Ｖ ／ Ｃ ／ ００２００８． ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ．ｅｍａ．ｅｕ⁃

ｒｏｐａ．ｅｕ ／ ｄｏｃｓ ／ ｅｎ＿ＧＢ ／ ｄｏｃｕｍｅｎｔ＿ｌｉｂｒａｒｙ ／ ＥＰＡＲ＿－＿Ｓｕｍｍａｒｙ＿ｆｏｒ

＿ｔｈｅ＿ｐｕｂｌｉｃ ／ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ／ ００２００８ ／ ＷＣ５００１１９４５８．ｐｄｆ ［Ｒ］．

［１９］ （ＥＵ） ２０１５ ／ １４１７． Ｃｏｎｃｅｒｎｉｎｇ ｔｈｅ ａｕｔｈｏｒｉｓａｔｉｏｎ ｏｆ ｄｉｃｌａｚｕｒｉｌ ａｓ ａ

ｆｅｅｄ ａｄｄｉｔｉｖｅ ｆｏｒ ｒａｂｂｉｔｓ ｆｏｒ ｆａｔｔｅｎｉｎｇ ａｎｄ ｆｏｒ ｂｒｅｅｄｉｎｇ ［Ｒ］．

（编 辑：陈 希）
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