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［摘　 要］ 　 ２０２１ 年 ３ 月 ２２ 日，欧盟官方公报发布了欧盟委员会执行条例（ＥＵ）２０２１ ／ ８０８《食品动物

用药理活性物质残留分析方法的性能、结果解释和采样方法》。 该条例替代欧盟法规 ２００２ ／ ６５７ ／ ＥＣ

和 ９８ ／ １７９ ／ ＥＣ，自欧盟官方公报发布后第 ２０ 日即从 ２０２１ 年 ５ 月 ２１ 日起生效。 本文概述了新法规

（ＥＵ）２０２１ ／ ８０８ 的主要内容，重点介绍了食品动物用药理活性物质残留分析方法的性能要求。 该法

规的发布实施，对我国从事动物性食品等产品中药物残留分析有很强的借鉴意义。
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ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔ

　 　 作为欧洲农业食物链治理的关键要素，欧盟官

方控制规则被全世界公认为最佳实践的典范。 欧

盟法规 ２００２ ／ ６５７ ／ ＥＣ［１］ 对药物残留分析方法的实

施以及对活体动物和动物产品中药物残留分析结

果的解释提出了要求，９８ ／ １７９ ／ ＥＣ［２］ 规定了监测活

体动物和动物产品中药物残留的官方采样详细规

则。 这两项决议都是在被废除的理事会指令 ９６ ／
２３ ／ ＥＣ［３］的基础上通过的，而且 ２００２ ／ ６５７ ／ ＥＣ 不适

用于在其他欧盟立法中制定了更具体规则的物质：
食品中真菌毒素［４］、食品中二噁英和二噁英样多氯

联苯（ｐｏｌｙｃｈｌｏｒｉｎａｔｅｄ ｂｉｐｈｅｎｙｌｓ，ＰＣＢ） ［５］ 以及食品中

铅、镉、汞和苯并（ａ）芘［６］。 鉴于新的科学发展以及

法规的确定性和完整性，法规 ２００２ ／ ６５７ ／ ＥＣ 和 ９８ ／
１７９ ／ ＥＣ 应废除，并被新的法规取代。 ２０２１ 年 ３ 月

２２ 日，欧盟官方公报发布了欧盟委员会执行条例

（ＥＵ）２０２１ ／ ８０８《食品动物用药理活性物质残留分

析方法的性能、结果解释和采样方法》，该条例替代

２００２ ／ ６５７ ／ ＥＣ 和 ９８ ／ １７９ ／ ＥＣ，自欧盟官方公报发布

后第 ２０ 日即从 ２０２１ 年 ５ 月 ２１ 日起生效。 该法规

的发布实施，对我国从事动物性食品等产品中药物

残留分析有很强的借鉴意义。
１　 主要内容

（ＥＵ）２０２１ ／ ８０８ 包含正文及两个附件，正文主

要包括 ８ 个方面的内容：主题和范围、术语定义、分
析方法的要求、实验室质量控制规定、结果解释、采
样要求、废除法规和过渡措施、生效等。 附件 １ 列

出了常用分析方法的性能标准和要求；附件 ２ 规定

了动物性食品的官方采样程序和处理方法。
主题和范围中规定该条例适用于活体食品

动物、动物身体部位和体液、排泄物、组织、动物

源产品、动物副产品、饲料和饮水中药理活性物

质残留的采样、实验室分析方法以及分析结果的

解释。
术语定义中重点规定了 ４９ 个术语定义：绝对

回收率、准确度［７］、弃真误差（α 误差）、被分析物、

批准用物质［８］、去伪误差（β 误差）、偏差、校正标

准、有 证 标 准 物 质 （ ｃｅｒｔｉｆｉｅｄ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｍａｔｅｒｉａｌ，
ＣＲＭ） ［９］、共色谱法（ ｃｏ － ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｙ）、协作研

究、确证方法、包含因子 （ ｋ）、确证时的判断限

（ＣＣα）、筛查时的检测能力（ＣＣβ）、添加样品、实验

室间研究、内标（ ｉｎｔｅｒｎａｌ ｓｔａｎｄａｒｄ，ＩＳ）、关注浓度水

平、最低校准浓度（ ｌｏｗｅｓｔ ｃａｌｉｂｒａｔｅｄ ｌｅｖｅｌ，ＬＣＬ）、基
质、基质效应、基质匹配标准溶液、基质添加标准溶

液、被测变量、测量不确定度、性能标准、精密度、定
性方法、定量方法、回收率、回收率校正、标准物

质［１０］、相对基质效应、重复性、重现性［１１］、耐用性、
筛查方法、筛查目标浓度、选择性、单一实验室研究

或内部验证、标准加入法、标准被分析物、物质、试
验部分、正确度、单位、验证［１２］、实验室间重现性或

中等精度 ／内部重现性等。
实验室质量控制、分析结果解释以及采样方法

等内容，世界各国都有各自相应的法规文件规定，
这里不再一一表述。 本文重点介绍（ＥＵ）２０２１ ／ ８０８
中动物性食品等产品中药物残留分析常用的筛查

方法和确证方法的性能要求。
２　 筛查方法的性能要求

筛查方法包括生物、生化或理化筛查方法，包
括用作筛查的定性、半定量或定量方法。

对于禁用或未批准用药物，筛查时的检测能力

（ＣＣβ）应尽可能低，在任何情况下，ＣＣβ 都应低于

（ＥＵ）２０１９ ／ １８７１ 规定的已建立行动参考点药物的

行动参考点（ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｐｏｉｎｔ ｏｆ ａｃｔｉｏｎ，ＲＰＡ）。 对于

批准用药物，ＣＣβ 应低于 ＭＲＬ （ｍａｘｉｍｕｍ ｒｅｓｉｄｕｅ
ｌｉｍｉｔ）或 ＭＬ（ｍａｘｉｍｕｍ ｌｅｖｅｌ）。 只有能够以文件可

追溯的方式证明经过了验证且假阴性率（β 误差）
小于或等于 ５％ 的分析方法才能用于筛查。 如果

出现可疑的阳性结果，则应通过确证方法进行

确证。
用于筛查或确证的定量筛查方法应满足下面

３． ２ 项的准确度和精密度要求。
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３　 确证方法的性能要求

３． １　 确证方法的一般要求　 对于禁用或未批准用

药物，ＣＣα 应尽可能低。 （ＥＵ）２０１９ ／ １８７１ 规定了

ＲＰＡ 的禁用或未批准用药物，ＣＣα 应小于或等于相

应的 ＲＰＡ。 对于批准用药物，ＣＣα 应大于但尽可能

接近 ＭＲＬ 或 ＭＬ。 只有能够以文件可追溯的方式

证明经过了验证且假阳性率（α 误差）对于禁用或

未批准用药物小于或等于 １％ ，批准用药物小于或

等于 ５％的分析方法，才能用于确证。
确证方法应提供分析物的化学结构信息。 因

此，仅基于色谱分析而不使用质谱检测的确证方法

不适合用作禁用或未批准用药物的确证方法。 对

于批准用药物，在质谱法不适用时，可以使用其他

方法，如 ＨＰＬＣ － ＤＡＤ 法和 ＨＰＬＣ － ＦＬＤ 法或它们

的组合。
使用确证方法时，在提取步骤开始前，应添加

适当的内标物。 根据可用性，应使用特别适用于质

谱检测的稳定同位素标记形式的分析物，或与分析

物在结构上密切相关的类似化合物。 当没有合适

的内标物时，分析物的鉴别最好通过共色谱法进行

确认。 在这种情况下，只能获得一个峰，增强的峰

高（或面积）相当于添加的分析物的量。 如果不可

行，则应使用基质匹配或基质添加标准。
３． ２　 确证方法的通用性能要求　 准确度（ａｃｃｕｒａｃｙ）
是指检测结果与公认的真实参考值之间的接近程度，
通过正确度和精密度来确定。 正确度（ｔｒｕｅｎｅｓｓ）是指

从一系列测试结果中获得的平均值与公认的参考

值之间的一致程度。 精密度（ｐｒｅｃｉｓｉｏｎ）是指在规

定条件下获得的独立测试结果之间的一致程度，以
测试 结 果 的 标 准 差 或 变 异 系 数 （ ｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔ ｏｆ
ｖａｒｉａｔｉｏｎ，ＣＶ）表示。
３． ２． １　 正确度（ ｔｒｕｅｎｅｓｓ） 　 对于有证标准物质的

重复分析，实验确定的回收率校正平均质量分数与

标准值的偏差应符合表 １ 的最小正确度范围。 当

没有合适的 ＣＲＭ 时，可以通过其他方式评估测量

的正确度，例如使用具有实验室间研究指定值的物

质或使用已知量的分析物添加到空白基质中来进

行评估。

表 １　 定量方法的最小正确度

Ｔａｂ １　 Ｍｉｎｉｍｕｍ ｔｒｕｅｎｅｓｓ ｏｆ ｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅ ｍｅｔｈｏｄｓ
质量分数 范围

≤１ μｇ ／ ｋｇ － ５０ ％ ～ ＋ ２０ ％

＞１ ～ １０ μｇ ／ ｋｇ － ３０ ％ ～ ＋ ２０ ％

≥１０ μｇ ／ ｋｇ － ２０ ％ ～ ＋ ２０ ％

３． ２． ２　 精密度（ｐｒｅｃｉｓｉｏｎ） 　 在实验室内重现性条

件下，对标准或添加物质进行重复分析的变异系数

（ＣＶ）不得超过 Ｈｏｒｗｉｔｚ 方程计算的水平。 对于小

于 １２０ μｇ ／ ｋｇ 的质量分数，应用 Ｈｏｒｗｉｔｚ 方程会产

生不可接受的高值。 因此，允许的最大变异系数不

应大于表 ２ 中的值。 在重复性条件下进行的分析

其变异系数应小于或等于表 ２ 所列值的三分之二。

表 ２　 可接受的变异系数

Ｔａｂ ２　 Ａｃｃｅｐｔａｂｌｅ ｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔ ｏｆ ｖａｒｉａｔｉｏｎ
质量分数 重现性 ＣＶ ／ ％

＞ １０００ μｇ ／ ｋｇ １６（根据 Ｈｏｒｗｉｔｚ 方程计算）

＞ １２０ ～ １０００ μｇ ／ ｋｇ ２２（根据 Ｈｏｒｗｉｔｚ 方程计算）

１０ ～ １２０ μｇ ／ ｋｇ ２５ ∗

＜１０ μｇ ／ ｋｇ ３０ ∗

　 ∗此处给出的 ＣＶ（％ ）是一个指导值，应尽可能低。

３． ２． ３　 色谱分离要求　 对于液相色谱法（ｌｉｑｕｉｄ ｃｈｒｏ⁃
ｍａｔｏｇｒａｐｈｙ，ＬＣ）或气相色谱法（ｇａｓ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｙ，
ＧＣ），分析物的最小可接受保留时间应为色谱柱死

体积保留时间的两倍。 分析物在提取物中的保留

时间应与校准标准、基质匹配标准或基质添加标准

的保留时间一致，偏差为 ± ０． １ ｍｉｎ。 对于保留时

间小于 ２ ｍｉｎ 的快速色谱，保留时间的偏差小于

５％ 。 如果使用内标，分析物的保留时间与内标物

的保留时间之比（即分析物的相对保留时间），应与

校准标准、基质匹配标准或基质添加标准的相对保

留时间一致，ＧＣ 法的最大偏差为 ０． ５％ ，ＬＣ 法的最

大偏差为 １％ 。
３． ３　 质谱分析的特殊性能标准和其他要求

３． ３． １　 质谱检测 　 质谱检测应使用下列方式进

行：（１）全扫描（ ｆｕｌｌ ｓｃａｎ，ＦＳ）；（２）选择离子监测

（ｓｅｌｅｃｔｅｄ ｉｏｎ ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ，ＳＩＭ）；（３）串联质谱（ＭＳｎ）
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技术，如选择反应监测（ｓｅｌｅｃｔｅｄ ｒｅａｃｔｉｏｎ ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ，
ＳＲＭ）；（４）质谱（ＭＳ）或串联质谱（ＭＳｎ）技术与适

当电 离 模 式 的 组 合。 低 分 辨 率 质 谱 （ ｌｏｗ －
ｒｅｓｏｌｕｔｉｏｎ ｍａｓｓ ｓｐｅｃｔｒｏｍｅｔｒｙ，ＬＲＭＳ，单位质量分辨

率） 和 高 分 辨 率 质 谱 （ ｈｉｇｈ － ｒｅｓｏｌｕｔｉｏｎ ｍａｓｓ
ｓｐｅｃｔｒｏｍｅｔｒｙ，ＨＲＭＳ）， 包括如双聚焦、 飞行时间

（ｔｉｍｅ ｏｆ ｆｌｉｇｈｔ，ＴＯＦ）和轨道阱质谱都是合适的。
在使用高分辨率质谱（ＨＲＭＳ）确证分析物时，所

有诊断离子的质量偏差应小于 ５ ｐｐｍ（或在 ｍ／ ｚ ＜２００
时低于 １ ｍＤａ）。 同时，应选择合适的有效分辨率，并
且对于整个质量范围在 １０％峰谷处的分辨率通常应

大于 １００００ 或半峰全宽（ＦＷＨＭ）处大于 ２００００。
质谱检测时前体离子（ｐｒｅｃｕｒｓｏｒ ｉｏｎ）应为准分子

离子、分子离子的特征加合物、特征产物离子或其中一

种同位素离子。 非选择性的碎片或产物离子（如失水

离子）应尽可能不选。 选用的特征离子的信噪比

（Ｓ ／ Ｎ）≥３。 待确证分析物的离子相对丰度应与在相

同条件下浓度相当的基质匹配标准、基质添加标准或

标准溶液的离子相对丰度一致，偏差在 ±４０％以内。
３． ３． ２　 鉴别（ ｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ） 　 应使用鉴别点系统

选择适当的采集模式和评价标准。 为了确证基质

中已有 ＭＲＬ 的药物，至少需要 ４ 个鉴别点（ ｉｄｅｎｔｉｆｉ⁃
ｃａｔｉｏｎ ｐｏｉｎｔｓ，ＩＰ）；对于禁用或未批准用药物，需要 ５

个鉴别点（ＩＰ），其中一个鉴别点须来自色谱分离。
所有质谱法都应与一种色谱分离技术相结合，

适合的分离技术包括液相色谱 （ ＬＣ）、气相色谱

（ＧＣ）、毛细管电泳（ｃａｐｉｌｌａｒｙ ｅｌｅｃｔｒｏｐｈｏｒｅｓｉｓ，ＣＥ）和
超临界流体色谱（ｓｕｐｅｒｃｒｉｔｉｃａｌ ｆｌｕｉｄ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｙ，
ＳＦＣ）。 如果分析物含有同分异构体化合物，保留

时间的可接受性（即 ＧＣ 法为 ± ０． ５％ ，ＬＣ 法和 ＳＦＣ
法为 ± １％ ）是确证其存在的强制性要求。

表 ３ 所示为每种技术产生的鉴别点。 为了获

得确证分析所需的鉴别点，通过不同技术获得的鉴

别点可以加和，最多可以组合三种单独的技术来满

足最少鉴别点。 不同的电离模式（例如电子电离和

化学电离）被认为是不同的技术。 表 ４ 给出了特定

技术和技术组合得到鉴别点的示例。

表 ３　 每种技术的鉴别点（ＩＰ）

Ｔａｂ ３　 Ｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｐｏｉｎｔｓ ｐｅｒ ｔｅｃｈｎｉｑｕｅ
技术 鉴别点（ＩＰ）

分离技术（ＧＣ、ＬＣ、ＳＦＣ、ＣＥ） １

ＬＲ － ＭＳ 离子 １

＜ ± ０． ５Ｄａ 质量范围内的前体离子选择 １（间接）

ＬＲ － ＭＳｎ产物离子 １． ５

ＨＲ － ＭＳ 离子 １． ５

ＨＲ － ＭＳｎ产物离子 ２． ５

表 ４　 特定技术和技术组合得到鉴别点的示例（ｎ ＝整数）

Ｔａｂ ４　 Ｅｘａｍｐｌｅｓ ｏｆ ｔｈｅ ｎｕｍｂｅｒ ｏｆ ｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｐｏｉｎｔｓ ｓｐｅｃｉｆｉｃ ｔｅｃｈｎｉｑｕｅｓ ａｎｄ ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎｓ ｏｆ ｔｅｃｈｎｉｑｕｅｓ （ｎ ＝ ａｎ ｉｎｔｅｇｅｒ）
技术 分离 离子数 鉴别点（ＩＰ）

ＧＣ － ＭＳ（ＥＩ 或 ＣＩ） ＧＣ ｎ １ ＋ ｎ

ＧＣ － ＭＳ（ＥＩ 和 ＣＩ） ＧＣ ２ （ＥＩ） ＋ ２ （ＣＩ） １ ＋ ４ ＝ ５

ＧＣ － ＭＳ（ＥＩ 或 ＣＩ）２ 个衍生物 ＧＣ ２（衍生物 Ａ） ＋ ２（衍生物 Ｂ） １ ＋ ４ ＝ ５

ＬＣ － ＭＳ ＬＣ ｎ （ＭＳ） １ ＋ ｎ

ＧＣ － 或 ＬＣ － ＭＳ ／ ＭＳ ＧＣ 或 ＬＣ １ 个前体离子 ＋ ２ 个产物离子 １ ＋ １ ＋ ２ × １． ５ ＝ ５

ＧＣ － 或 ＬＣ － ＭＳ ／ ＭＳ ＧＣ 或 ＬＣ ２ 个前体离子 ＋ ２ 个产物离子 １ ＋ ２ ＋ ２ × １． ５ ＝ ６

ＧＣ － 或 ＬＣ － ＭＳ３ ＧＣ 或 ＬＣ １ 个前体离子 ＋ １ 个 ＭＳ２产物离子 ＋ １ 个 ＭＳ３产物离子 １ ＋ １ ＋ １． ５ ＋ １． ５ ＝ ５

ＧＣ － 或 ＬＣ － ＨＲＭＳ ＧＣ 或 ＬＣ ｎ １ ＋ ｎ × １． ５

ＧＣ － 或 ＬＣ － ＨＲＭＳ ／ ＭＳ ＧＣ 或 ＬＣ １ 个前体离子（ ＜ ± ０． ５ Ｄａ 质量范围） ＋ １ 个产物离子 １ ＋ １ ＋ ２． ５ ＝ ４． ５

ＧＣ － 或 ＬＣ － ＨＲＭＳ 和 ＨＲＭＳ ／ ＭＳ ＧＣ 或 ＬＣ １ 个全扫描离子 ＋ １ 个 ＨＲＭＳ 产物离子ａ １ ＋ １． ５ ＋ ２． ５ ＝ ５

ＧＣ － 和 ＬＣ － ＭＳ ＧＣ 和 ＬＣ ２ 个离子（ＧＣ － ＭＳ） ＋ １ 个离子（ＬＣ － ＭＳ） １ ＋ １ ＋ ２ ＋ １ ＋ １ ＝ ６

　 ａ 若前体离子与 ＨＲＭＳ 全扫描监测的离子（或是加合物或同位素）相同，则前体离子选择不需要额外的鉴别点
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３． ４　 质谱以外的检测技术特殊性能要求　 仅对于

批准用药物而言，下列技术可用作质谱法的替代方

法，但须符合这些技术的相关要求：（１）全扫描二极

管阵列检测分光光度法（ｄｉｏｄｅ ａｒｒａｙ ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ ｓｐｅｃ⁃
ｔｒｏｐｈｏｔｏｍｅｔｒｙ，ＤＡＤ）与 ＨＰＬＣ 一起使用；（２）荧光检

测分光光度法（ｆｌｕｏｒｅｓｃｅｎｃｅ ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ ｓｐｅｃｔｒｏｐｈｏｔｏｍ⁃
ｅｔｒｙ，ＦＬＤ）与 ＨＰＬＣ 一起使用。 具有 ＵＶ ／ ＶＩＳ 检测

器（单波长）的液相色谱本身不适合用作确证方法。
３． ４． １　 全扫描二极管阵列分光光度法的性能标准

　 除了满足色谱分离性能标准之外，分析物的紫外

最大吸收应与基质中校准标准的波长在最大允许

范围内保持一致，最大允许范围由检测系统的分辨

率决定。 对于 ＤＡＤ，最大波长范围通常在 ± ２ ｎｍ
以内。 如果两个光谱比较中存在相对吸光度大于

或等于 １０％的时候，那么在 ２２０ ｎｍ 以上的分析物

的光谱应与校准标准的光谱不应有明显差异。
当二者最大吸收波长相同，且两个光谱之间的

差异不大于校准标准吸光度的 １０％ ，则认定被分析

物满足标准。 在使用计算机搜索和匹配谱库时，样
品中的光谱数据与校准溶液的光谱数据比较必须

超过临界匹配因子，该临界因子应在每个分析物的

验证过程中根据满足上述标准的光谱来确定。 验

证过程中，还应检查由样品基质和检测器性能引起

的光谱变化。
３． ４． ２　 荧光检测分光光度法性能标准　 除了满足

色谱分离性能要求之外，结合色谱条件选择激发和

发射波长时，应尽量减少空白样品提取液中干扰成

分的影响。 在激发波长和发射波长之间应该至少

有 ５０ ｎｍ 的距离。 色谱图中最近的最强峰应与指

定的分析物峰至少相距一个分析物最大峰高 １０％
处的全峰宽。 此规定适用于具有天然荧光和在转

化或衍生化后表现出荧光的分子的测定。
４　 结束语

目前，国内兽药残留检测方法标准的制修订以

及检验检测任务的实施等工作中分析方法的性能

要求都以欧盟法规 ２００２ ／ ６５７ ／ ＥＣ 为基础，其中色谱

分离保留时间、离子鉴别点数要求、定性离子相对

丰度等重要定性依据更是照搬欧盟这一法规。 但

欧盟法规 ２００２ ／ ６５７ ／ ＥＣ 已于 ２０２１ 年废除，新发布

的欧盟法规 ２０２１ ／ ８０８ 对色谱分离保留时间、离子

鉴别点数要求、定性离子相对丰度等进行了修改，
变得更加科学，更易操作，因此，对国内相关工作的

开展具有很强的借鉴意义。
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［５］ 　 Ｃｏｍｍｉｓｓｉｏｎ Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ （ＥＵ） ２０１７ ／ ６４４ ｏｆ ５ Ａｐｒｉｌ ２０１７ ｌａｙｉｎｇ
ｄｏｗｎ ｍｅｔｈｏｄｓ ｏｆ ｓａｍｐｌｉｎｇ ａｎｄ ａｎａｌｙｓｉｓ ｆｏｒ ｔｈｅ ｃｏｎｔｒｏｌ ｏｆ ｌｅｖｅｌｓ ｏｆ
ｄｉｏｘｉｎｓ， ｄｉｏｘｉｎ － ｌｉｋｅ ＰＣＢｓ ａｎｄ ｎｏｎ － ｄｉｏｘｉｎ － ｌｉｋｅ ＰＣＢｓ ｉｎ ｃｅｒ⁃
ｔａｉｎ ｆｏｏｄｓｔｕｆｆｓ ａｎｄ ｒｅｐｅａｌｉｎｇ Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ （ＥＵ） Ｎｏ ５８９ ／ ２０１４ （ＯＪ
Ｌ ９２， ６． ４． ２０１７） ．

［６］ 　 Ｃｏｍｍｉｓｓｉｏｎ Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ （ ＥＣ） Ｎｏ ３３３ ／ ２００７ ｏｆ ２８ Ｍａｒｃｈ ２００７
ｌａｙｉｎｇ ｄｏｗｎ ｔｈｅ ｍｅｔｈｏｄｓ ｏｆ ｓａｍｐｌｉｎｇ ａｎｄ ａｎａｌｙｓｉｓ ｆｏｒ ｔｈｅ ｃｏｎｔｒｏｌ
ｏｆ ｔｈｅ ｌｅｖｅｌｓ ｏｆ ｔｒａｃｅ ｅｌｅｍｅｎｔｓ ａｎｄ ｐｒｏｃｅｓｓｉｎｇ ｃｏｎｔａｍｉｎａｎｔｓ ｉｎ
ｆｏｏｄｓｔｕｆｆｓ （ＯＪ Ｌ ８８， ２９． ３． ２００７） ．

［７］ 　 ＩＳＯ ３５３４ －１： ２００６ Ｓｔａｔｉｓｔｉｃｓ – Ｖｏｃａｂｕｌａｒｙ ａｎｄ ｓｙｍｂｏｌｓ – Ｐａｒｔ １：
Ｇｅｎｅｒａｌ ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌ ｔｅｒｍｓ ａｎｄ ｔｅｒｍｓ ｕｓｅｄ ｉｎ ｐｒｏｂａｂｉｌｉｔｙ （Ｃｈａｐｔｅｒ １）．

［８］ 　 Ｄｉｒｅｃｔｉｖｅ ２００１ ／ ８２ ／ ＥＣ ｏｆ ｔｈｅ Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ｐａｒｌｉａｍｅｎｔ ａｎｄ ｏｆ ｔｈｅ
Ｃｏｕｎｃｉｌ ｏｆ ６ Ｎｏｖｅｍｂｅｒ ２００１ ｏｎ ｔｈｅ Ｃｏｍｍｕｎｉｔｙ ｃｏｄｅ ｒｅｌａｔｉｎｇ ｔｏ
ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｍｅｄｉｃｉｎａｌ ｐｒｏｄｕｃｔｓ （ＯＪ Ｌ ３１１， ２８． １１． ２００１） ．

［９］ 　 ＪＣＧＭ ２００：２００８， Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ ｖｏｃａｂｕｌａｒｙ ｏｆ ｍｅｔｒｏｌｏｇｙ － Ｂａｓｉｃ
ａｎｄ ｇｅｎｅｒａｌ ｃｏｎｃｅｐｔｓ ａｎｄ ａｓｓｏｃｉａｔｅｄ ｔｅｒｍｓ （ＶＩＭ）， Ｔｈｉｒｄ Ｅｄｉｔｉｏｎ
２００８： ｈｔｔｐｓ：∥ｗｗｗ． ｉｓｏ． ｏｒｇ ／ ｓｉｔｅｓ ／ ＪＣＧＭ ／ ＶＩＭ － ＪＣＧＭ２００． ｈｔｍ
（Ｃｈａｐｔｅｒ ５ Ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ ｓｔａｎｄａｒｄｓ （Ｅｔａｌｏｎｓ）） ．

［１０］ Ｃｏｄｅｘ Ａｌｉｍｅｎｔａｒｉｕｓ Ｃｏｍｍｉｓｓｉｏｎ， Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ａｇｒｉｃｕｌｔｕｒｅ Ｏｒｇａｎｉｚａ⁃
ｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ Ｕｎｉｔｅｄ Ｎａｔｉｏｎｓ ／ Ｗｏｒｌｄ Ｈｅａｌｔｈ Ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ， Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ
ｏｎ ａｎａｌｙｔｉｃａｌ ｔｅｒｍｉｎｏｌｏｇｙ （ＣＡＣ ／ ＧＬ ７２ － ２００９）．

［１１］ ＩＳＯ ５７２５ － １：１９９４ Ａｃｃｕｒａｃｙ （ ｔｒｕｅｎｅｓｓ ａｎｄ ｐｒｅｃｉｓｉｏｎ） ｏｆ ｍｅａｓ⁃
ｕｒｅｍｅｎｔ ｍｅｔｈｏｄｓ ａｎｄ ｒｅｓｕｌｔｓ – Ｐａｒｔ １： Ｇｅｎｅｒａｌ ｐｒｉｎｃｉｐｌｅｓ ａｎｄ
ｄｅｆｉｎｉｔｉｏｎｓ （Ｃｈａｐｔｅｒ ３） ．

［１２］ ＩＳＯ ／ ＩＥＣ １７０２５：２０１７ Ｇｅｎｅｒａｌ ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ ｆｏｒ ｔｈｅ ｃｏｍｐｅｔｅｎｃｅ ｏｆ
ｔｅｓｔｉｎｇ ａｎｄ ｃａｌｉｂｒａｔｉｏｎ ｌａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ （Ｃｈａｐｔｅｒ ３） ．

（编 辑：侯向辉）
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