《食品安全国家标准  扩展一代生殖毒性试验（征求意见稿）》
编制说明

一、标准起草的基本情况（包括简要的起草过程、主要起草单位、起草人等）
1. 任务来源

本标准是受国家卫生和计划生育委员会委托修订的食品安全国家标准项目，标准编号为spaq-2016-191。
2. 起草单位及协作单位
本标准的起草单位为国家食品安全风险评估中心。

3. 主要起草人

	序号
	姓名
	单位

	1
	于洲
	国家食品安全风险评估中心

	2
	贾旭东
	国家食品安全风险评估中心

	3
	王慧
	上海交通大学医学院公共卫生学院

	4
	梁春来
	国家食品安全风险评估中心

	5
	胡静
	国家食品安全风险评估中心

	6
	杨辉
	国家食品安全风险评估中心

	7
	冯永全
	国家食品安全风险评估中心


4. 简要起草过程

标准起草单位相关人员负责标准制定工作的组织、协调，相关资料的查阅、收集，标准文本及编制说明的起草、撰写，组织召开多次研讨会，通过电子邮件、传真等方式，征集、整理和归纳相关的意见和建议。并通过江苏省疾控中心、上海市疾控中心和中国疾病预防控制中心营养与健康所分别开展了验证试验，对标准中相关试验程序及关键指标进行了验证，确保了可行性和有效性。

二、标准的重要内容及主要修改情况
本标准是新制定的标准。标准规定扩展一代生殖毒性试验的试验方法和技术要求，适用于评价食品及其食品原料、食品添加剂、新资源食品、辐照食品、食品相关产品以及食品污染物的生殖发育毒性作用。

标准技术内容将包括试验目的和原理、试验方法、动物选择、剂量及分组、试验步骤、观察指标、病理学检查、数据处理和结果评价、试验报告和结果解释等。
三、国内国际相关标准情况
“扩展一代生殖毒性试验”于2011年7月被经济合作与发展组织（OECD）批准，列入化学品测试指南中，并于2014年4季度正式生效。2014年底，欧盟已向WTO秘书处发出通报，拟修订REACH法规中有关扩展一代生殖毒性研究的附录VIII、IX、X（G/TBT/N/EU/216）。法规草案提出修订附录VIII、IX和X中关于评估化学物质生殖毒性的测试标准，将采用扩展一代生殖毒性试验代替目前的二代生殖毒性试验。
目前，我国的化学品、农药、药品以及食品毒理学评价程序中均未有该标准程序。《食品毒理学安全性评价程序和方法》GB15193中涉及生殖发育的标准仅有《生殖毒性试验》和《生殖发育毒性试验》，标准数量少，未根据生殖周期不同阶段制定相应的标准，导致在不同受试物需要开展特定阶段毒性研究时，可选择的试验项目和程序少；标准中对如何选择试验项目的界定较为模糊，标准中实验指标内容仍不够丰富，测试获得的信息等级有待加强。
四、其他需要在网上公开说明的事项
无
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