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一、标准制定背景及任务来源
1 标准制定背景 

1.1 顺应食品安全和生物安全政策需求

联合国粮食及农业组织和世界卫生组织的成员对国家食品安全和国际食品安全，表示关切。近几十年来，许多国家的食物传染疾病、食源性疾病的发生率一直在居高不下，其原因大多与与食物中污染病原微生物有关。“三聚氰胺事件”、“问题乳粉案件”带来的信任危机，严重影响着我国奶产品的消费。

近年来生物安全事件频发。2010年12月，由于东北农业大学动物医学学院有关教师违规行为，导致2011年3月至5月，学校27名学生及1名教师陆续确诊感染布病。2019年12月5日兰州兽医研究所被曝近百名学生布病感染血清型“阳性”。2020年2月14日，习近平总书记在中央全面深化改革委员会第十二次会议上发表重要讲话，强调“生物安全要从保护人民健康、保障国家长治久安的高度，把生物安全纳入国家安全体系，系统规划国家生物安全风险防控和治理体系建设，全面提高国家生物安全治理能力。要尽快推动出台生物安全法，加快构建国家生物安全法律法规体系、制度保障体系”。

2020年10月17日，全国人大常委会通过生物安全法，明确提出维护生物安全应当贯彻总体国家安全观，统筹发展和安全，坚持以人为本、风险预防、分类管理、协同配合等原则，并依法建立了生物安全风险监测预警制度、生物安全风险调查评估制度、生物安全信息共享制度、生物安全信息发布制度、生物安全名录和清单制度、生物安全标准制度、生物安全审查制度、生物安全应急制度、生物安全事件调查溯源制度、进境动植物和动植物产品以及高风险生物因子国家准入制度、境外重大生物安全事件应对制度、生物安全监督检查制度。同时还对防控重大新发突发传染病、动植物疫情，生物技术研究、开发与应用安全，病原微生物实验室生物安全，人类遗传资源与生物资源安全，防范生物恐怖与生物武器威胁，生物安全能力建设等方面，明确规定了法律措施和违法应承担的法律责任。

1.2 指导奶业健康发展的迫切需求
微生物污染因其受环境因素的复杂性通常难以得到完全控制，对于微生物污染情况和严重程度的认知一般通过风险评估的方式开展。国际上，许多国际组织和发达国家制定了关于微生物风险评估的规范，目前已被许多国家和组织作为指导文件。微生物安全的预防和控制已经成为乳品加工企业最为重视的问题。

我国及美国、欧盟等国家都制定了生乳中微生物（菌落总数）的限量标准。但由于奶牛养殖场环境复杂，微生物风险依然存在。目前，生乳相关标准法规中，缺少适合我国奶牛养殖场现况的一套生乳中病原微生物风险评估技术规范。因此，开展奶牛养殖场生乳中病原微生物风险评估的研究，有利于科学、规范、准确判断规模奶牛养殖场中病原微生物所带来的潜在风险，提高奶牛养殖场识别生乳中病原微生物能力，保障奶牛健康养殖和乳品质量安全，为政府部门制定生乳质量安全管理策略提供依据。
基于国家安全、人民生命安全，对生乳中病原微生物建立风险评估技术规范能够提高我国乳品产业的质量安全，满足国家安全需求。为了推动我国奶产品质量安全管理由事后控制转向事前防范，由经验主义转向科学判定，从根本上提升乳品质量安全总体水平，十分有必要对奶牛养殖场进行病原微生物风险评估。

2 任务来源
《奶牛养殖场生乳中病原微生物风险评估技术规范》的起草任务来自农业农村部办公厅关于下达2020年农业国家行业标准制定和修订项目任务的通知（农质标函〔2020〕128号），项目号HYB-20113。本标准由中国农业科学院北京畜牧兽医研究所、农业农村部奶产品质量安全风险评估实验室（北京）、农业农村部奶及奶制品质量监督检验测试中心（北京）、青岛农业大学共同起草。

二、主要工作过程
起草单位成立了标准编制小组，在“奶产品中主要风险因子过程控制关键点评估”（181821301092362007）项目的基础上，经过查询国内外相关文献和标准，在完成了大量验证数据以及试验验证的情况下，完成了标准制定工作。

本标准定工作分以下几个阶段进行：
第一阶段：文献检索与收集

为了更科学规范制定本标准，前期在文献检索和搜集方面做了大量工作。查阅并参考了《中华人民共和国食品安全法》、《中华人民共和国生物安全法》、《中华人民共和国农产品质量安全法》、《中华人民共和国动物防疫法》、《病死及病害动物无害化处理技术规范》、GB 29921 食品安全国家标准 食品中致病菌限量、《奶牛场卫生规范》（GB 16568）、《饲料卫生标准》（GB 13078）、《乳制品良好生产规范》（GB 12693）、《畜禽产品消毒规范》（GB/T 16569）、《生乳》（GB 19301）、《食品生产通用卫生规范》（GB 14881）、《食品经营过程卫生规范》（GB 31621）、《食品卫生微生物学检验标准》（GB 4789系列）、《危害分析与关键控制点（HACCP）体系 乳制品生产企业要求》（GB/T 27342）、《动物布氏杆菌病控制技术规范》（NY/T 907）、国家中长期动物疫病防治规划（2012-2020）、国家奶牛结核病防治指导意见（2017-2020）和动物传染病防治法等法律、法规、标准的相关内容。

起草小组检索并梳理了WHO/FAO、CAC、JEMRA、EFSA和FSANZ等国际组织及美国、加拿大、新西兰等发达国家微生物风险评估和控制的相关文件和程序，参考了其中不同食品中食源性致病菌风险评估的相关文件和工作报告。根据标准编制小组查阅和掌握的资料，目前国内外没有奶牛养殖场生乳中病原微生物风险评估的相关标准或者规范。
第二阶段：前期预研及调研分析
于是起草小组对北京、上海、黑龙江、内蒙古、河北、广东和山东等二百余家奶牛养殖场生乳中病原微生物进行调研，主要内容包括以下几个方面：①查阅奶牛养殖场记录，确定对养殖人员、奶牛都有致病性的微生物种类；②和驻场兽医交流生产实际中导致奶牛乳房炎的病原微生物种类；③查阅奶牛养殖场的用药记录；④参观奶牛养殖场，对卫生状况、挤奶操作等进行调研；⑤同时，在上述养殖场完成生乳采样工作，并对病原微生物进行分离鉴定。通过调研发现缺少适合我国奶牛有养殖场模式的一套奶牛养殖场生乳中病原微生物风险评估的技术规范。
第三阶段：标准起草

2020年6月，起草小组基于上述文献资料开始起草根据工作安排，成立了规程起草工作组，包括孟璐、都启晶、郑楠、刘慧敏、王军、韩荣伟、于忠娜、杨永新、范荣波、姜洪宁、张养东、赵圣国、柳梅等共13人。起草小组确定了工作方案，并对国内外相关标准法规情况进行搜集，进行分析，结合奶牛养殖场实际情况及相关管理要求，制定了技术规范草稿。

2020年7月，召开规程讨论会，对草稿进行了讨论，会后根据会议意见对技术规范文稿进行了修改，根据收集到的意见再次对技术规范进行修改。2020年8月和9月，两次召开会议，对技术规范内容进行讨论，进而形成公开征求意见稿。本标准，研究标准中涉及的疫病病原微生物和普通病原微生物相关基础信息，构建监测流程、预警方法及防控措施，进行标准制定研究工作。针对奶牛养殖场中普遍存在的由微生物污染导致的生乳安全风险问题而制定的微生物风险防控导则。本标准规定了生乳生产过程中微生物风险防控的一般技术框架，建立生乳中微生物风险识别、风险预警和风险控制技术体系，为奶牛养殖场控制生乳中微生物风险提供指导。起草小组初步形成了《生乳生产过程中微生物风险防控导则》第一稿的标准文本和编制说明。
第四阶段：征求意见，完成预审
起草小组在完成标准初稿后，2020年10月和2021年6月，面向全国22家（企业7家+科研单位15家）奶业同行征求意见，共收到意见 72 条，其中采纳 58 条，不采纳 8 条，部分采纳 6条。

2020年10月17日，中国农业科学院北京畜牧兽医研究所召开线上讨论会，会议邀请了唐山市农产品质量安全检验检测中心、农业农村部农产品质量安全风险评估中心（济南）、安徽农科院畜牧兽医研究所、中优乳奶业研究院、内蒙古优然牧业、青岛农业大学等单位相关专家对标准的文本框架、编制说明、征求意见及修改情况进行了讨论。与会专家对标准征求意见稿的文本和编制说明等材料进行了认真的讨论和逐字逐句的修改，并从立项背景、标准文本及编制说明等方面提出关于标准文本格式、标准文本内容等意见和建议。制标单位全部采纳了专家意见，并在第一时间对标准文本和说明进行了修改和补充，注重增加标准的可操作性。同时，对第一稿标准文本和编制说明进行了修改。

2021年1月14日，中国农业科学院北京畜牧兽医研究所组织标准、管理、养殖、微生物、重金属等领域的有关专家召开农业行业标准讨论会。农业农村部农产品质量安全中心万靓军研究员、农业农村部乳品质量监督检验测试中心高级工程师张宗城、中国标准化研究院姚晓静研究员、中国农业大学动物科技学院李胜利教授、杨红建教授、中国农业科学院上海兽医研究所陈兆国研究员、北京市畜牧总站奶牛产业技术体系郭江鹏研究员、中国农业科学院农业质量标准与检测技术研究所毛雪飞副研究员、内蒙古优然牧业技术总监王典等12位人参加了线上讨论。专家组在听取汇报的基础上，对标准的格式和技术内容进行了逐条、认真细致的审查和充分讨论，提出如下修改建议：

①专家组一致同意标准名称由《生乳生产过程中微生物风险防控导则》更改为《奶牛养殖场生乳中微生物风险评估技术规范》；

②封面左上角“CCS X 04”修改为“CCS X 16”；英文名称将除General以外的首字母大写的改为小写；

③将疫病病原微生物与普通病原微生物合并成为病原微生物；

④按照CAC-30框架体系修改奶牛养殖场中微生物风险评估框架；

⑤需要重新征求企业意见。

专家组一致认为，该标准制定的技术内容达到任务书的要求，建议起草单位按专家意见修改并重新征求意见，再组织专家预审后，提交标委会审定。制标小组在专家组提出的意见基础上，重新核对任务书，对标准文本进行修改。制标小组按照CAC-30微生物风险评估技术体系框架对标准文本的内容进行了重新划分，包括第一章本标准文本共分为8章，分别为1.范围2.规范性引用文件3.术语和定义4.工作流程5.评估实施6.风险预警7.风险分级8.微生物风险关键点分析与控制。

2021年1月15日，中国农业科学院北京畜牧兽医研究所奶业创新团队再次组织召开了本标准的网上研讨会。中国农业科学院北京畜牧兽医研究所奶业创新团队王加启研究员、郑楠研究员、山东省农业科学院中心苑学霞博士、青岛农业大学杨永新教授、韩荣伟副教授、王军副教授参加了本次研讨会。与会专家对预审后再修改的标准征求意见稿的文本和编制说明等材料进行了认真的讨论和逐字逐句的修改，并从立项背景、标准文本及编制说明等方面提出关于标准文本框架内容等意见和建议。制标单位全部采纳了专家意见，并在第一时间对标准文本和说明进行了修改和补充，注重标准中用词的科学规范性，文本框架内容宜在奶牛养殖场生乳中适用，并确定将风险评估的微生物范畴集中在奶牛养殖场生乳中病原微生物上。制标小组对标准文本的内容进行了重新划分，本标准文本共分为6章，标准文本结构为1.范围2.规范性引用文件3.术语和定义4.危害识别5.风险分级6.风险预警。

2021年1月15日到5月4日，制标单位再次通过实地调研奶牛养殖场、进一步梳理国内外相关规范、文献，补充试验数据，对《奶牛养殖场生乳中微生物风险评估技术规范》标准文本和编制说明进行重新修改和完善。本标准文本共分为9章，标准文本结构为1.范围2.规范性引用文件3.术语和定义4.工作流程5.危害识别6.风险监测7.风险分级8.风险管控9.核实。

2021年5月5日到6月20日，按照2020年1月14日标准讨论会的专家意见，制标单位再次面向伊利实业集团有限公司、光明乳业有限公司、现代牧业（集团）有限公司、福建长富乳品有限公司和黑龙江飞鹤乳业有限公司等国内主要乳品企业发出征求意见稿，其中5家单位回函，2家单位无意见，部分定向征求意见见表1。标准制定小组根据函审意见，进一步修改和完善规范性文件。

表1 部分定向征求意见及修改情况说明

	编号
	标准章条编号
	意见内容
	处理意见

	1
	3.1
	“包括但不限于牛种布鲁氏菌、牛分枝杆菌、副结核分枝杆菌、”改为“包括但不限于牛种布鲁氏菌、牛型结核分枝杆菌、副结核分枝杆菌、”
	采纳

	2
	表1
	“牛型结合分枝杆菌”改为“牛型结核分枝杆菌”
	采纳

	3
	5
	“基于危害识别的内容并推算出病原微生物出现的环节”改为“基于危害识别的内容并推测出病原微生物出现的环节”
	采纳

	4
	5.1 a) 10）
	建议:“是否发生过乳腺炎”列入b)
	采纳

	5
	5.1 b) 13）
	删除:“干奶期是否灌注乳头封闭剂”
	不采纳


2021年8月4日，中国农业科学院北京畜牧兽医研究所组织标准、管理、养殖、微生物、重金属等领域的有关专家召开农业行业标准预审会。专家组由李建国、张书义、杨红建、张学炜、窦玮、王鹤佳、屈雪寅、云战友、王静等九位专家组成。在听取起草单位汇报的基础上，专家组审查了标准文本及编制说明，提出如下修改意见：

① 将标准名称修改为“奶牛养殖场生乳中病原微生物风险评估技术规范”。

② 修改文件中“范围”表述和 “风险分级”术语的表述。

③ 按照标准要求修改工作流程图，调整章节内容，增加附录引导语。

④ 按照文本章节内容，逐条补充完善编写依据。

⑤ 按GB/T1.1—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》的要求进一步规范标准文本。

专家组一致同意审查通过，建议标准起草单位按照上述意见进一步修改后形成公开征求意见稿，报全国畜牧业标准化技术委员会秘书处。

预审会后制标单位根据预审会专家意见、进一步梳理国内外相关规范、文献，对照文本补充和完善依据，对《奶牛养殖场生乳中病原微生物风险评估技术规范》标准文本和编制说明进行重新修改和完善。本标准文本共分为9章，标准文本结构为1.范围2.规范性引用文件3.术语和定义4.工作流程5.危害识别6.风险监测7.风险分级8.风险管控9.记录。
第五阶段：完成标准公开征求意见稿的编制

针对标准预审专家所提出的问题与建议，标准起草组进行了深入研究和讨论分析，并补充相关资料，形成标准公开征求意见稿及其编制说明。
三、标准编制原则和主要技术内容确定的依据
1 标准编制原则

本标准的编制原则是依据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》给出的原则和有关奶牛养殖场中病原微生物相关的标准、政策法规进行编制的。制定标准时充分考虑到生乳生产安全、奶牛健康、养殖人员健康和消费者健康，充分体现了标准的可操作性，符合国家食品安全和生物安全的政策要求，具有推动奶牛养殖场生物安全风险监测预警、生物安全风险调查评估制的作用。标准文本格式、条款主要是依据GB/T 1.1-2020和GB/T 20001.5-2017 《标准编写规则 第5部分：规范标准》进行编制。

2 标准主要技术内容及确定依据
2.1 术语和定义

标准内容3.1
风险分级 risk classification

基于奶牛养殖场生乳生产过程中病原微生物危害及监测数据所确定的风险等级。
理由及依据：
根据联合国粮食及农业组织和世界卫生组织2021年最新发布的《食品微生物风险评估指南》，定义了风险分级的概念。指南指出风险评估前，应通过风险管理问题定义目的和范围，目的和范围的定义通常具体确定应保护的群体，以使风险指标最适合为风险防控做决策。风险分级是基于奶牛养殖场生乳生产过程中病原微生物危害及监测数据所确定的风险等级。
2.2 工作流程 
标准内容4

奶牛养殖场生乳中病原微生物风险评估工作流程见图1。
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图1 奶牛养殖场生乳中病原微生物风险评估工作流程
理由及依据：

本标准参照了以下法律、法规、标准专著的相关内容，制定本标准框架结构。其中主要包括：《中华人民共和国生物安全法》《中华人民共和国食品安全法》、《中华人民共和国动物防疫法》、《病死及病害动物无害化处理技术规范》、国家布鲁氏菌病防治计划（2016-2020年）、“十三五”全国结核病防治规划、《奶牛场卫生规范》（GB 16568）、《饲料卫生标准》（GB13078）、《乳制品良好生产规范》（GB 12693）、《畜禽产品消毒规范》（GB/T 16569）、《生乳》（GB 19301）、《食品中致病菌限量》（GB 29921）、《食品卫生微生物学检验标准》（GB4789系列）、CAC/GL 30-1999、CAC/GL 63-2007、Microbiological risk assessment - Guidance for food（FAO and WHO. 2021，Guidance for food. Microbiological Risk Assessment Series No. 36.）、《食品中微生物风险评估》（STEPHEN J.FORSYTHE著，石阶平等译）、《奶牛疾病学》（Thomas J. Divers, Simon F.Peek主编，赵德明、沈建忠主译）、《微生物定量风险评估》（查尔斯N哈斯等著，滕婧杰译）、《Microorganisms In Foods 6》（ICMSF, 2005）、《Microorganisms In Foods 8》（ICMSF, 2011）等。

根据国际食品法典委员会的定义，食品安全风险评估是指对食品中生物性、化学性和物理性危害对人体健康可能造成的不良影响及其程度进行科学评估的过程，包括危害识别、危害特征描述、风险监测和风险特征描述 4 部分。制标小组经过多次反复讨论，总体框架参考国际食品法典委员会文件CAC/GL-30(CAC, 1999)、CAC/GL-63 (CAC, 2007)完成，同时，确定奶牛养殖场生乳中病原微生物风险评估框架需要结合当前我国奶牛养殖场客观条件来进行奶牛养殖场生乳中病原微生物的风险评估工作。工作流程图按照GB/T 1526相关规定进行绘制（图1）。
2.3 危害识别

标准内容5.1

奶牛养殖场生乳中需评估的病原微生物应包括但不限于牛种布鲁氏菌、牛型结核分枝杆菌、副结核分枝杆菌、牛支原体、金黄色葡萄球菌、病原性大肠埃希氏菌、链球菌、蜡样芽胞杆菌、单核细胞增生李斯特氏菌、沙门氏菌等。

理由及依据：
1. 奶牛养殖场生乳中病原微生物风险评估目标菌的选择

我国一直以来都是乳业生产和消费大国，但国内乳品目前存在严重的消费外溢现象。农业农村部原副部长、中国奶业协会会长高鸿宾直接指出，中国乳业的落后体现在巴氏鲜奶的落后。而“国家优质乳工程”的目的就在于全面推行巴氏鲜奶，成为解决中国消费者“喝好奶”问题的重要民生工程，以此重振中国乳业。2013年，国家农业农村部授权“中国农业科学院北京畜牧兽医研究所奶业创新团队”针对中国奶业实现可持续发展的专项研究项目。该项目解决核心关键问题就是提供优质乳品评价标准。综上所述，对奶牛养殖场生乳中病原微生物进行风险评估成为奶牛养殖场提供优质乳品需要迫切关注的内容。

首先，从生物安全角度考虑奶牛养殖场生乳中病原微生物风险。标准中必须明确什么微生物是奶牛养殖场生乳中病原微生物，制标小组研讨后确定奶牛养殖场的生乳中存在的能够导致人类与动物发病的微生物才被称为病原微生物。制标小组翻查《奶牛疾病防控治疗学》（王春璈，中国农业出版社，2015）、《牛乳房炎研究与诊疗》（英，安德鲁著，高健译，中国农业科学技术出版社，2015）、《牛结核病》（郭爱珍，中国农业出版社，2015）、《食品病原微生物学》（柳增善等，科学出版社，2015）、《Microorganisms In Foods 6》（ICMSF-2005）、《Microorganisms In Foods 8 》（ICMSF-2011）等国内外文献专著，确定如下病原微生物有风险评估意义。奶牛养殖场生乳中病原微生物，包括但不限于牛种布鲁氏菌、牛型结核分枝杆菌、副结核分枝杆菌、牛支原体、金黄色葡萄球菌、大肠埃希氏菌病原性大肠埃希氏菌、链球菌、蜡样芽胞杆菌、单核细胞增生李斯特氏菌、沙门氏菌等。

其次，依据奶牛养殖场消毒、兽医卫生检验、疫病检疫和防疫、挤奶操作、干奶操作、奶牛疾病诊疗等相关过往记录、公开的风险咨讯，结合咨询驻场兽医，确定生乳中需要评估的病原微生物。制标小组在前期的调研中发现，我国不同地区的生鲜乳微生物质量污染程度较低，90%以上达到我国标准，目前我国执行的生乳标准符合我国奶业发展现状。有8.75%样品菌落总数超标，我国生鲜乳存在一定的微生物污染风险。生鲜乳中致病菌检测发现金黄色葡萄球菌、大肠埃希氏菌检出率较高，特别是金黄色葡萄球菌是我国生鲜乳中发生率最高的致病菌，单核细胞增生李斯特氏菌和沙门氏菌在生鲜乳中不可避免。

2. 奶牛养殖场生乳中病原微生物风险评估目标菌的确定主要依据
危害识别指对可能出现的微生物特别是病原微生物安全风险问题，应全面有效识别养殖场中潜在的各种危害因素，判定风险来源和类别，做好风险评估的基础工作。因此，我们将能够从生乳中直接检出的病原微生物，按照其对人和动物具有严重致病性、对生乳形成持续污染和对消费者产生危害等三方面，将生乳中病原微生物分为三类：

第一类为我国需要净化的两病病原，包括牛种布鲁氏菌、牛型结核分枝杆菌，它们是既对人和动物有致病性，又对生乳产生持续污染的重大风险微生物；

第二类为副结核分枝杆菌、牛支原体、金黄色葡萄球菌，可通过生乳对犊牛造成的持续感染，或进入生乳中产生耐热肠毒素对人具有严重致病性，并且对动物造成持续的乳房感染，对生乳而言是具有较大风险的病原微生物；

第三类为可引起动物乳房感染，并对生乳造成持续污染，导致人类食源性感染的重要病原微生物，包括病原性大肠埃希氏菌、链球菌、蜡样芽胞杆菌、单核细胞增生李斯特氏菌和沙门氏菌。
3. 其他病原微生物未列为风险评估目标菌的原因
奶牛养殖场生乳中病原微生物的种类远不止上述的十种。制标小组按照以下原则，确定上述十种病原微生物作为风险评估对象。第一，该病原微生物可以经乳排出，可从生乳中检出该病原微生物；第二，该病原微生物对奶牛存在潜在危害、对奶牛养殖场从业人员存在潜在危害、对乳及制品的消费者存在潜在危害。

制标小组在2016年-2020年的五年对奶牛养殖场常见病原微生物进行监测，包括监测病原微生物的种类、病原微生物的分离频次和对奶牛养殖场中病原微生物危害进行分级评估。监测和调研数据表明，上述十种病原微生物具备上述两个特点。

此外，对于奶牛养殖场生乳中未列出的病原微生物，还有如下原因。一是一些人兽共患的病毒、寄生虫病的病原，如口蹄疫、弓形虫等，虽然对人和奶牛有严重危害，但是国内外均没有动物感染病毒或寄生虫后，经生乳排出的报道；二是一些真菌的毒素在奶牛养殖场的危害巨大，如黄曲霉毒素、赭曲霉毒素等，但毒素不属于本标准涵盖的内容；三是引起奶牛乳房炎的病原，如牛棒状杆菌、念珠菌等，因为其在我国奶牛养殖场检出有限，且无重大危害报道，也未在本文件中提及。

综合上述，制标小组确定对以下病原微生物进行风险评估，分别是牛种布鲁氏菌、牛结核分枝杆菌、副结核分枝杆菌、牛支原体、金黄色葡萄球菌、大肠菌群、链球菌、蜡样芽胞杆菌、单核细胞增生李斯特氏菌和沙门氏菌等十种病原微生物。
4. 风险评估微生物的危害及监测结果

1）牛种布鲁氏菌

①危害

布病是由布鲁氏菌属细菌引起牛等哺乳动物和人类共患的一种传染病。我国将其列为二类动物疫病。受我国布病疫源广泛存在、防治经费投入不足以及基层防疫体系薄弱等因素的影响，人畜间布病疫情仍较严重，防治任务依然艰巨，防治工作面临严峻挑战。2015年，全国报告人间布病病例56989例，人间病例仍处于历史高位；畜间布病流行严重地区的15个省份，监测阳性率同比上升0.38% 。据对布病重点地区22个县248个定点场群的监测与流行病学调查结果，牛羊的个体阳性率分别达到3.1% 和3.3% ，群体阳性率分别达到29% 和34%（引自农业部国家卫生计生委关于印发《国家布鲁氏菌病防治计划（2016—2020年）》的通知）。

②法规

我国关于牛种布鲁氏菌涉及的相关规定包括《中华人民共和国动物防疫法》、《国家布鲁氏菌病防治计划（2016—2020年）》、《国家中长期动物疫病防治规划（2012-2020年）》、《动物布病控制办法》、《规模化奶牛场主要动物疫病净化技术指南》等。根据畜间和人间布病发生和流行程度，综合考虑家畜流动实际情况及布病防治整片推进的防控策略，对家畜布病防治实行区域化管理。农业部会同国家卫生计生委将全国划分为三类区域：一类地区，人间报告发病率超过1/10万或畜间疫情未控制县数占总县数30% 以上的省份，包括北京、天津、河北、山西、内蒙古、辽宁、吉林、黑龙江、山东、河南、陕西、甘肃、青海、宁夏、新疆等15个省份和新疆生产建设兵团。二类地区，本地有新发人间病例发生且报告发病率低于或等于 1/10万或畜间疫情未控制县数占总县数30 % 以下的省份，包括上海、江苏、浙江、安徽、福建、江西、湖北、湖南、广东、广西、重庆、四川、贵州、云南、西藏等15个省份。三类地区，无本地新发人间病例和畜间疫情省份，目前有海南省。因此，在一类和二类地区的奶牛养殖场中，布氏杆菌仍然有可能会出现在生乳生产过程中，对奶牛养殖场从业人员和奶畜产生危害。

在国家布鲁氏菌病防治计划（2016—2020年）中规定对免疫牛由当地动物疫病预防控制机构按照调查流行率的方式抽样检测免疫抗体，结合免疫档案，了解布病免疫实施情况；对于非免疫牛由当地动物疫病预防控制机构对所有种畜和奶畜每年至少开展1次检测，发现阳性结果的场群应进行逐头检测。但是，上述日常监测还不能达到对每一次生乳生产都进行检验检疫。如果生乳中含有牛种布鲁氏菌，将对奶牛养殖场从业人员和奶畜造成重大风险，因此，制标小组在制标过程中将上述微生物作为风险评估的对象。

2）牛型结核分支杆菌

①危害

奶牛结核病是由牛型结核分支杆菌引起的一种人畜共患传染病，奶牛最易感。近年来，由于饲养量增长、调运频繁等原因，奶牛结核病防治形势不容乐观。根据动物卫生与流行病学中心提供的历年牛结核病专项流行病学抽样调查结果显示，2015年-2020年场群阳性率依次为39.4%，50.6%、35.1%、57.7%、41.2%和59.3%，呈现波浪式的增长。2015年-2020年个体阳性率依次为12.2%、20.65%、16.6%、19.9%、20.6%和27.5%，最终呈现出升高趋势。

②法规

我国关于牛型结核分枝杆菌涉及的相关规定有《中华人民共和国动物防疫法》、《国家奶牛结核病防治指导意见（2017-2020年）》、《国家中长期动物疫病防治规划（2012-2020年）》、《规模化奶牛场主要动物疫病净化技术指南》等。世界动物卫生组织（OIE）将其列为必须报告的动物疫病，《中华人民共和国动物防疫法》将其列为二类动物疫病，规定牛型分枝杆菌为二类疫病病原。《国家奶牛结核病防治指导意见（2017-2020年）》中明确提出要求到2020年年底，北京、天津、上海、江苏、浙江、山东、广东等7 个省（市）达到净化标准，其余区域达到控制标准。控制标准中规定对6 周龄以上的奶牛每年抽样检测2 次。2018年，我们对内蒙古、黑龙江、山东、上海及河北5省市1 000份生鲜乳样品和1 000份血清样品中结核杆菌的检测均为阴性，说明五省市均无结核杆菌散播风险。但是，上述日常监测还不能达到对每一次生乳生产都进行检验检疫。如果生乳中含有牛型结核分枝杆菌，将对奶牛养殖场从业人员和奶畜造成重大风险。综上所述，制标小组在制标过程中将上述微生物作为风险评估的对象。

3）副结核分枝杆菌

①危害

副结核分枝杆菌能引起反刍动物的副结核病，又称副结核性肠炎。以顽固性腹泻、渐进性消瘦、肠黏膜增厚并形成皱襞为特征。病畜是主要传染源，症状明显和隐性期内的病畜均能向体外排菌，主要随粪便排出体外，污染周围环境。也可随乳汁和尿排出体外。动物采食了污染的饲料、饮水，经消化道感染。也可经乳汁感染幼畜或经胎盘垂直感染胎儿。

②法规

我国将其列入《中华人民共和国进境动物检疫疫病名录》，作为进境控制的重要疫病病原，世界动物卫生组织OIE将其列为B类疫病。

③文献报道

赵海明等人（赵海明等，2020）从2017开始到2020年，连续四年对北京某奶牛场副结核分枝杆菌进行监测，结果表明该场奶牛副结核阳性比例最高为16.61%（2019年），最低为9.4%（2018年）。关于奶牛场副结核病流行病学调查，近两年来文献包括新疆（张伟等，2020）、黑龙江（师庆伟等，2020）、甘肃（常塔娜等，2020）、辽宁（胡永倩等，2019）、宁夏（程成等，2019）等地区，表明奶牛养殖场中副结核分枝杆菌引起的副结核病比较普遍。如果生乳中含有副结核分枝杆菌，将对奶畜造成极大风险，因此，制标小组在制标过程中将上述微生物作为风险评估的对象。

4）牛支原体

①危害

牛支原体（Mycoplasma Bovis）是一种主要感染牛呼吸道的病原体，能够持续感染宿主，并引发包括牛肺炎、乳房炎在内的多种慢性疾病。泌乳牛无法从疾病中及时恢复，是牛支原体乳房炎的主要特征，感染支原体2 周后受到感染的乳房会萎缩，在之后的泌乳期无法恢复到之前的产奶量。哺乳期的犊牛发生牛支原体肺炎较其他年龄段更常见，可能与母牛患支原体乳房炎，母乳传播牛支原体有关。

②法规

我国将其列入《中华人民共和国进境动物检疫疫病名录》，作为进境控制的重要疫病病原。农业农村印发《奶牛乳房炎防治技术指南（实行）》中指出支原体是引起奶牛乳房炎的一类病原微生物，属于接触传染性病原体，并按照技术指南进行监测的病原微生物之一。

③文献报道

刘彩娟等人（刘彩娟等，2020）对四家规模化奶牛场，从2013年-2019年连续7年进行乳房炎奶样中牛支原体的调查，结果发现2013-2016年仅两家奶牛场支原体检出，检出率最高为24.69%（2013年），2017-2019年这两家奶牛场支原体检出率为0，作者认为奶牛场采取了每月对发病牛进行支原体筛查、每周对奶仓混合样进行支原体筛查是支原体乳腺炎得到控制的原因。制标小组对北方主要奶产区的奶牛养殖场进行调研，发现并没有相关的乳腺炎支原体筛查程序，而是依赖于兽医用药治疗。综上所述，如果生乳中含有牛支原体，奶牛养殖场造成经济损失，将对奶畜造成较大风险，因此，制标小组在制标过程中将上述微生物作为风险评估的对象。

5）金黄色葡萄球菌

①危害

金黄色葡萄球菌是引起奶牛乳房炎的主要病原菌，一旦奶畜患有金黄色葡萄球菌感染的隐性乳房炎，则很难根治。众所周知，金黄色葡萄球菌产生的肠毒素基因具有耐热性和耐胃肠道消化酶的特性，是生乳中造成食物中毒的重要因素。研究认为食品被金黄色葡萄球菌污染超过105cfu/mL 就会产生肠毒素，肠毒素会引起人的食源性疾病。

②法规

农业农村印发《奶牛乳房炎防治技术指南（实行）》中指出金黄色葡萄球菌是引起奶牛乳房炎的一类病原微生物，属于接触传染性病原体，并按照技术指南进行监测的病原微生物之一。另外，2004年4月29日欧洲议会和理事会第853/2004号欧盟法规（EU Regulation (EC) No 853/2004 of the European Parliament and of the Council of 29 April 2004 laying down specific hygiene rules for food of animal origin），其中规定当生乳中金黄色葡萄球菌检出数量超过105cfu/mL就需要检测肠毒素的标准执行。因此，制标小组参照国内外法规标准，将金黄色葡萄球菌与副结核分枝杆菌、牛支原体一同列为生乳中较大风险病原微生物。

③监测

制标小组分别在2018年到2019年对北京、内蒙古、山东和广州地区140个不同规模牛场采集生鲜乳样品共560份，282个样品金黄色葡萄球菌呈阳性，检出率为50.36%。2018年，我们对内蒙古、黑龙江、山东、上海及河北5省市自治区共545批次，其中内蒙古176批次（患乳房炎病畜乳样88批次、健康牛乳样88批次）、黑龙江、河北各100批次患乳房炎病畜乳样，山东98批次患乳房炎病畜乳样，上海71批次患乳房炎病畜乳样进行细菌分离鉴定。采集到的545份乳样中，分离到35种微生物，总计455株菌。按细菌种类统计发现，金黄色葡萄球菌22.6%（103株）。

制标小组在2016年到2020年对我国主要奶产区的生乳进行病原微生物监测，其中27.7%(54/195)的原料乳样品检出金黄色葡萄球菌阳性。金黄色葡萄球菌是引起奶牛乳房炎的主要病原菌，一旦奶畜患有金黄色葡萄球菌感染的隐性乳房炎，则很难根治。近五年在对金黄色葡萄球菌肠毒素基因的监测中发现均能从阳性菌株中扩增出一个或多个肠毒素基因（见表2）。众所周知，金黄色葡萄球菌产生的肠毒素基因具有耐热性和耐胃肠道消化酶的特性，是生乳中造成食物中毒的重要因素。研究认为食品被金黄色葡萄球菌污染超过105cfu/mL 就会产生肠毒素，肠毒素会引起恶心、呕吐、肠胃炎等症状。2018年-2019年调研的地区中，仅有4个样品中金黄色葡萄球菌含量超过105CFU/mL，这说明我国生鲜乳中存在一定的金黄色葡萄球污染风险，且有产生肠毒素的可能。

表2 从我国北方原料奶样品中分离的金黄色葡萄球菌中鉴定的肠毒素基因（n=54）

	毒素类型
	阳性菌株检出率
	毒素类型
	阳性菌株检出率

	肠毒素A
	8（14.8%）
	肠毒素I
	4(7.4%)

	肠毒素B
	3（5.6%）
	肠毒素R
	1(1.9%)

	肠毒素C
	22(22.2%)
	肠毒素S
	5(9.3%)

	肠毒素D
	4(7.4%)
	肠毒素T
	1(1.9%)

	肠毒素E
	1(1.9%)
	肠毒素J
	7(13%)


2018年，我们对内蒙古、黑龙江、山东、上海及河北5省市自治区共545批次，其中内蒙古176批次（患乳房炎病畜乳样88批次、健康牛乳样88批次）、黑龙江、河北各100批次患乳房炎病畜乳样，山东98批次患乳房炎病畜乳样，上海71批次患乳房炎病畜乳样进行细菌分离鉴定。采集到的545份乳样中，分离到35种微生物，455株菌。按细菌种类统计发现，大肠埃希氏菌比例最高为34.9%（159株），其次为金黄色葡萄球菌22.6%（103株）。

综上所述，金黄色葡萄球菌对奶牛养殖场造成经济损失，还存在生乳中产肠毒素的潜在危害，将对奶畜和消费者造成较大风险，因此，制标小组在制标过程中将上述微生物作为风险评估的对象。

6）大肠埃希氏菌

①危害

大肠埃希氏菌是寄生于人类和动物肠道的一类微生物普遍存在与自然界中，分类与肠杆菌科，革兰氏阴性菌，大部分大肠埃希氏菌没有致病性，少数有致病性的大肠埃希氏菌，即致泻性大肠埃希氏菌。大肠埃希氏菌会引起患畜禽生长发育迟缓，生产能力低下，甚至造成死亡，给养殖业带来严重的损失。人体感染致病性大肠埃希氏菌后，会发生严重的痉挛性腹痛和反复发作的出血性腹泻，同时伴有发热、呕吐等现象，特别是O157:H7感染后的主要症状正是出血性腹泻，严重者可伴发溶血尿毒综合征（HUS），危及生命。2012年，澳大利亚B-d Farm Paris Creek公司生产的酸奶中的大肠埃希氏菌引发中毒，以及我国“周氏乳业”公司生产的牛奶麦片中大肠埃希氏菌污染导致消费者致病事件，都成为当时的典型乳品安全事件。

②法规

《中华人民共和国动物防疫法》将大肠埃希氏菌病列为三类疫病。同时，农业农村印发《奶牛乳房炎防治技术指南（实行）》中指出大肠埃希氏菌是引起奶牛乳房炎的一类病原微生物，属于环境性病原体，并按照技术指南进行监测的病原微生物之一。

③监测

制标小组在2018年-2019年对140个不同规模牛场采集生鲜乳样品共560份，对生鲜乳样品中大肠埃希氏菌的污染情况及其相关性进行分析。调研结果表明，北京、内蒙古、山东和广州地区140个牛场的560个生鲜乳中，248个样品大肠埃希氏菌呈阳性，检出率44.27%，这说明该地区生鲜乳存在一定大肠菌群污染的风险。其中检出O157大肠埃希氏菌2株，发生率为0.36 %。

综上所述，制标小组认为大肠埃希氏菌是奶牛养殖场生乳中一个重要病原微生物，在制标过程中将上述微生物作为风险评估的对象。

7）链球菌 

①危害

链球菌是奶牛场引起奶牛乳房炎的重要病原微生物。分为致病性和非致病性两大类。致病性链球菌主要分为无乳链球菌、停乳链球菌和乳房链球菌三大类，是引起奶牛乳房炎的接触传染性病原微生物。作为专性乳腺寄生菌，无乳链球菌是牛群中乳腺炎的高度传染性病原菌。不规范的挤奶程序可以促进病原的扩散，反之则可以控制传染，乳腺炎大多为亚临床感染，偶尔有急性暴发。此种病原不引起明显的脓肿或纤维化，但可以导致感染腺体的慢性感染，从而减少产奶量。幼犊饲喂含有无乳链球菌的乳腺炎乳汁，并在同栏饲养到产犊时无乳链球菌性乳腺炎的发病率很高，这可能与犊牛吸吮有关。

②法规

农业农村部印发的《奶牛乳房炎防治技术指南（试行）》将无乳链球菌、停乳链球菌等列为因为乳房炎的接触传染性病原体，并按照技术指南进行监测的病原微生物之一。

③监测

制标小组在2016年对我国东北地区（黑龙江内蒙古）和西部（新疆）地区的乳房炎奶样进行链球菌的分离鉴定。经过增菌分离纯化试验后，黑龙江地区 50 个患病乳样样品共分离出5株链球菌，分离率为10.0%。内蒙古地区 50 个患病样共分离出13株链球菌，分离率为26.0%。新疆地区分离出11 株链球菌菌株中，4株乳房链球菌，平均分离率为 36.4%。综上所述，制标小组认为链球菌是奶牛养殖场生乳中一个重要病原微生物，在制标过程中将上述微生物作为风险评估的对象。

8）蜡样芽胞杆菌

①危害

牛奶富含丰富的营养成分，在人类的膳食结构中是不可替代的，但同时也为各种微生物的滋长提供了理想环境。生鲜乳中微生物水平直接影响乳及乳制品质量安全，蜡样芽孢杆菌作为生鲜乳中重要食源性致病菌之一，因此对生鲜乳中蜡样芽胞杆菌的污染状况进行监测是十分必要的。牛场环境、水源、土壤、饲料中可能因含有蜡样芽胞杆菌而污染生鲜乳，另外挤奶设备和奶罐都有可能成为蜡样芽胞杆菌的污染源。

②标准

我国现行食品安全国家标准尚无对蜡样芽胞杆菌的限量控制，但《食品安全国家标准 散装即食食品中致病菌限量》（征求意见稿）规定第一类（制作过程中，所有组分均经彻底加热处理，存储后销售的散装即食食品）和第二类（制作过程中，加入了未彻底加热处理组分或生鲜组分，经或未经存储后销售的散装即食食品）中以米、面为主要原料制作的食品中蜡样芽胞杆菌不得超过100 000 CFU/g（mL）。香港《即食食品微生物含量索引》和澳门《即食食物的微生物含量判定指引》均规定一般即食食品中蜡样芽胞杆菌不得超过100 000 CFU/g，同时品质优良的食品中蜡样芽胞杆菌小于1 000 CFU/g。

国际上，澳大利亚和新西兰的即食食品微生物限量标准，规定蜡样芽胞杆菌和其他致病性芽胞杆菌不得超过10 000 CFU/g，同时优质食品芽胞杆菌小于100 CFU/g。英国即食食品微生物限量要求蜡样芽胞杆菌和其他致病性芽胞杆菌不得超过100 000 CFU/g，优质食品芽胞杆菌小于1 000 CFU/g。韩国规定即食食品和新鲜的即食食品中蜡样芽胞杆菌和其他致病性芽胞杆菌不得超过1 000 CFU/g。

③监测

制标小组通过微生物检测对内蒙古地区40个牧场的生鲜乳中蜡样芽胞杆菌发生率及其影响因素进行研究。分别在2018年到2019年春季、夏季、秋季和冬季在40个不同规模牛场采集生鲜乳样品，监测结果显示，来自该地区40个牛场的160个生鲜乳中有55个样品检出蜡样芽胞杆菌，检出率为34.38%。与全球其他地区相比，我国内蒙古地区生鲜乳中蜡样芽胞杆菌的风险处于中间水平。生鲜乳中蜡样芽胞杆菌在夏季最受污染，特别是在中小型牛场尤为突出（见表3）。

表3 内蒙古地区不同季节牛场生鲜乳检出情况

	采样时间 
	合计

	春季 
	夏季 
	秋季
	冬季
	

	7
	7
	7
	7
	28

	17
	17
	17
	17
	68

	7
	7
	7
	7
	28

	9
	9
	9
	9
	36

	40
	40
	40
	40
	160


综上所述，制标小组认为蜡样芽胞杆菌是生乳中一个重要病原微生物，在制标过程中将上述微生物作为风险评估的对象。

9）单核细胞增生李斯特氏菌

①危害

单核细胞增生李斯特氏菌是一种广泛存在于自然界中的致病菌，以食物为媒介传播，主要引起败血症、脑膜炎和流产等临床症状，严重危害公共健康。世界卫生组织（World Health Organization，WHO）指出，目前包括蔬菜、奶及奶制品、肉制品在内的消费性食品均不同程度地受到单核细胞增生李斯特氏菌污染。由于生鲜乳中单核细胞增生李斯特氏菌能耐受巴氏消毒，因此生鲜乳、巴氏杀菌乳及其他乳制品中都有存在单核细胞增生李斯特氏菌的风险，具有很大的安全隐患。

②法规

欧盟委员会（European Commission 2073/2005）对于免疫功能低的人群，单核细胞增生李斯特菌的致病计量为5-60 cfu/g，特别是使用单核细胞增生李斯特氏菌污染的奶油和巴氏杀菌奶。

③监测

制标小组在2018年-2019年对140个不同规模牛场采集生鲜乳样品共560份，对生鲜乳样品中单核细胞增生李斯特氏菌的污染情况及其相关性进行分析。经过检测，560生鲜乳中检出单核细胞增生李斯特氏菌阳性样品11个，发生率为1.96%。其中内蒙古地区生鲜乳中单核细胞增生李斯特氏菌发生率最高（3.13%），山东（2.5%）和广东（1.67%）次之，北京最低（0.63%）（见表4）。

表4 不同地区生鲜乳中单核细胞增生李斯特氏菌的发生率

	
	样品总数
	阳性样品数
	发生率（%）

	北京
	160
	1
	0.625

	内蒙古
	160
	5
	3.125

	山东
	120
	3
	2.5

	广东
	120
	2
	1.667

	总计
	560
	11
	1.964


综上所述，制标小组认为单核细胞增生李斯特氏菌是奶牛养殖场生乳中的一个重要病原微生物，在制标过程中将上述微生物作为风险评估的对象。

10）沙门氏菌

①危害

沙门氏菌是一种常见的食源性致病菌，广泛存在于自然界中。沙门氏菌引起食物中毒是全球性的，通常占细菌性食物中毒的前一、二位，其在我国多年来占首位。沙门氏菌是人和动物常见的病原菌，如可引起人类伤寒、副伤寒和食物中毒、胃肠炎、败血症和局部感染等许多疾病。

②法规

国家中长期动物疫病防治规划（2012—2020年）列为优先防治和重点防范的动物疫病之一。

③监测

制标小组在2018年-2019年对140个不同规模牛场采集生鲜乳样品共560份，并对各牛场的影响因素进行调研，对生鲜乳样品中沙门氏菌的污染情况及其相关性进行分析。经过检测，560生鲜乳中检出沙门氏菌阳性样品13个，发生率为2.32%。由表5可见，北京、内蒙古和山东生鲜乳中沙门氏菌发生率都为2.5%，广东低于其他地区（1.67%）。从季节来看，夏季发生率最高（50%），春季次之为2.14%，秋季为1.43%，冬季样品只在1个样品中发现沙门氏菌，发生率为（0.71%）。上述监测结果表明，从我国生乳中能够检测出沙门氏菌。

表5 不同地区生鲜乳中沙门氏菌的发生率

	
	样品总数
	阳性样品数
	发生率（%）

	北京
	160
	4
	2.5

	内蒙古
	160
	4
	2.5

	山东
	120
	3
	2.5

	广东
	120
	2
	1.67

	总计
	560
	13
	2.32


综上所述，制标小组认为沙门氏菌是奶牛养殖场生乳中的一个重要病原微生物，制标小组在制标过程中将上述微生物作为风险评估的对象。
2.4 风险监测

2.4.1 标准内容6.1
生乳中的牛种布鲁氏菌和牛型结核分枝杆菌，应每半年监测一次，监测方法依据NY/T 907和SN/T 2101。

理由及依据：
根据《规模化奶牛场主要动物疫病净化技术指南（试行）》（2014 版）中对布鲁氏菌病和牛结核病的监测频率为每半年1次，以此作为规模奶牛场开展疫病净化的基本要求。因此，在本标准中对生乳中的牛种布鲁氏菌和牛型结核分枝杆菌的监测频率为每半年1次。
2.4.2 标准内容6.2

生乳中的副结核分枝杆菌、牛支原体、金黄色葡萄球菌、病原性大肠埃希氏菌、链球菌、蜡样芽胞杆菌、单核细胞增生李斯特氏菌、沙门氏菌等，应每季度监测一次，监测方法按附录A。
理由及依据：
根据《奶牛乳房炎防治技术指南（试行）》（2010年）中明确指出引起乳房炎的病原微生物主要包括细菌、真菌、病毒、支原体。根据病原的来源和传播方式可分为接触传染性病原体和环境性病原体两类。前者主要包括无乳链球菌、停乳链球菌、金黄色葡萄球菌、支原体等；后者主要包括大肠杆菌、沙门氏菌等。临床病例中，链球菌、金黄色葡萄球菌和大肠杆菌最为常见。其中提到对上述病原微生物的监测为“奶牛饲养单位或个人每月应对亚临床型乳房炎进行监测，并根据监测结果采取相应措施，监测记录存档；对临床型乳房炎要准确诊断，及时治疗，并保存诊疗记录。”。
根据WS/T 368 医院空气进化管理规范里面对医院环境监测要求“医院应对感染高风险部门每季度进行监测”。制标小组结合上述法规，确定奶牛养殖场进行上述病原微生物的监测时间控制在3个月较为合理。

2.5 风险分级
2.5.1 风险因子设定
标准内容7.1
依据牛场记录以及生产环节相关的风险危害程度，按照附录B将生乳中病原微生物风险因子设定为重大风险因子、中风险因子和低风险因子。
理由及依据：
制标小组经多次讨论，结合监测结果，从兽医卫生、卫生防疫、防控治疗三个方面对奶牛养殖场生乳中病原微生物风险评估制定了风险分级因子。前期的监测结果得出奶牛养殖场生乳中病原微生物发生传播和污染的环节（见图3）。根据每种疾病在奶牛养殖场中的病原微生物出现的环节设定风险因子（见表6）
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图3 生乳中部分病原微生物的来源及传播途径

（A）感染致病菌的牛奶，（B）致病菌通过粪便传播到环境中，（C）牛场中化粪池，（D）从奶牛粪肥传播到农田，（E）致病菌传播到谷物，（F）奶牛被饲喂受污染的饲料，（G）致病菌通过挤奶过程传播至牛奶，（H）致病菌随牛奶至奶罐。（I、J）致病菌通过为经巴氏杀菌的牛奶、奶酪和其他乳制品传播到人。
表6 病原微生物与风险因子
	病原微生物
	风险因子

	牛种布鲁氏菌
	从牛群或生乳中检出牛种布鲁氏菌；从疫区引种；未按国家规定对患有布鲁氏菌病的奶畜隔离或扑杀、无害化处理病畜；未按照国家布鲁氏菌病防治计划中一类地区牧场每年检疫2次，进行阳性牛淘汰。（法规规定）

	牛型结核分枝杆菌
	从牛群或生乳中检出牛型结核分枝杆菌；未按国家规定对患有结核病的奶畜强制检疫-扑杀，不予治疗。（法规规定）

	副结核分枝杆菌
	无固定免疫程序；未按程序及时免疫；免疫方法、剂量不符合要求。（兽医防疫卫生）

	牛支原体
	存在β-内酰胺类抗生素无法治愈的乳腺炎病例。

	金黄色葡萄球菌、链球菌、大肠菌群、单核细胞增生李斯特氏菌、沙门氏菌
	从牛群或生乳中检出大肠埃希氏菌、链球菌、蜡样芽胞杆菌、单核细胞增生性李斯特氏菌和沙门氏菌中的一种或几种；奶牛养殖场从业人员未定期体检；挤奶后只对部分乳头消毒；牛床未保持干燥且及时更换或添加垫料；未及时按说明书规定使用兽药控制病畜；无有干净水源清洗乳头和用水卫生检测报告；未对贮奶罐进行彻底清洗消毒。（兽医防疫卫生）

	蜡样芽胞杆菌、单核细胞增生李斯特氏菌
	饲喂酒糟；未检验所有批次青贮中的李氏杆菌污染；未及时更换和废弃污染李氏杆菌的青贮。


在此基础上，制标小组依据风险监测结果、牛场记录以及生产环节，严格按照我国关于上述病原微生物的法规规定，再根据其是否具有引起人兽共患传染病和兽医卫生防疫等重点环节的重要程度，在标准文本中列出以下21条风险因子（无直接关系的风险因子未列出），并将风险因子设定为重大风险因子、较大风险因子和一般风险因子。

重大风险因子：1、从牛群或生乳中检出牛种布鲁氏菌；2、从牛群或生乳中检出牛型结核分枝杆菌；3、从疫区引种；4、对患有布鲁氏菌病的奶牛未按国家规定进行处置；5、未按照国家布鲁氏菌病防治计划中一类地区牧场每年检疫2次，进行阳性牛淘汰；6、未按国家规定对患有结核病的奶畜强制检疫-扑杀，不予治疗。

中风险因子： 1、从牛群或生乳中检测出副结核分枝杆菌；2、从牛群或生乳中检测出牛支原体；3、从生乳中检测出金黄色葡萄球菌；4、从疫区采购饲料；5、饲养人员患有人兽共患传染病；6、新引进的奶牛未进行牛种布鲁氏菌检测；7、新引进的奶牛未进行牛型结核分枝杆菌检测；8、未按程序进行及时、合理免疫。

低风险因子：1、从牛群或生乳中检出大肠埃希氏菌、链球菌、蜡样芽胞杆菌、单核细胞增生性李斯特氏菌和沙门氏菌中的一种或几种；2、奶牛养殖场从业人员未定期体检；3、挤奶后只对部分乳头消毒；4、牛床未保持干燥且及时更换或添加垫料；5、未按说明书规定使用兽药控制病畜；6、无干净水源清洗乳头和用水卫生检测报告；7、未对贮奶罐进行彻底清洗消毒。

依据表7统计结果，符合重大风险因子一项及以上，判定为重大风险；符合中风险因子一项及以上，判定为中风险；符合低风险因子一项及以上，判定为低风险；当同时符合两个或三个风险级别时，则按照最高风险级别判定。
表7 奶牛养殖场生乳中病原微生物风险分级判定表
	分类
	编号
	风险因子

	重大风险因子
	1
	从牛群或生乳中检出牛种布鲁氏菌；

	
	2
	从牛群或生乳中检出牛型结核分枝杆菌；

	
	3
	从疫区引种；

	
	4
	对患有布鲁氏菌病的奶牛未按国家规定进行处置；

	
	5
	未按照国家布鲁氏菌病防治计划中一类地区牧场每年检疫2次，进行阳性牛淘汰；

	
	6
	未按国家规定对患有结核病的奶牛强制检疫-扑杀，不予治疗；

	中风险因子
	1
	从牛群或生乳中检测出副结核分枝杆菌；

	
	2
	从牛群或生乳中检测出牛支原体；

	
	3
	从生乳中检测出金黄色葡萄球菌；

	
	4
	从疫区采购饲草、饲料；

	
	5
	饲养人员患有人兽共患传染病；

	
	6
	新引进的奶牛未进行牛种布鲁氏菌检测；

	
	7
	新引进的奶牛未进行牛型结核分枝杆菌检测；

	
	8
	未按程序进行及时、合理免疫；

	低风险因子
	1
	从牛群或生乳中检出病原性大肠埃希氏菌、链球菌、蜡样芽胞杆菌、单核细胞增生性李斯特氏菌和沙门氏菌中的一种或几种；

	
	2
	奶牛养殖场从业人员未定期体检；

	
	3
	挤奶后只对部分乳头消毒；

	
	4
	牛床未保持干燥且及时更换或添加垫料；

	
	5
	未按说明书规定使用兽药控制病畜；

	
	6
	无有干净水源清洗乳头和用水卫生检测报告；

	
	7
	未对贮奶罐进行彻底清洗消毒

	a包括但不限于副结核分枝杆菌、牛支原体、金黄色葡萄球菌、病原性大肠埃希氏菌、链球菌、蜡样芽胞杆菌、单核细胞增生李斯特氏菌、沙门氏菌。


2.5.2 风险级别判定

标准内容7.2
依据牛场记录及生产环节相关的风险监测结果，按照附录C进行统计判定，符合重大风险因子一项及以上，判定为重大风险；符合中风险因子一项及以上，判定为中风险；符合低风险因子一项及以上，判定为低风险；当同时符合两个或三个风险级别时，则按照最高风险级别判定。
理由及依据：
重大风险因子均与牛种布鲁氏菌和牛型结核分枝杆菌相关的极大风险，中风险因子则与危害较大的牛支原体和金黄色葡萄球菌相关。此处将金黄色葡萄球菌放入中风险，与副结核分枝杆菌、牛支原体一起定为中风险因子。主要依据是当生乳中金黄色葡萄球菌超过105cfu/mL 就会产生耐热肠毒素，该剂量下的肠毒素污染生乳后，巴氏杀菌无法去除该毒素，存在对消费者造成较大危害的风险。制标小组主要参考2004年4月29日欧洲议会和理事会第853/2004号欧盟法规（EC）。该法规中规定当生乳中金黄色葡萄球菌检出数量超过105cfu/mL就需要检测肠毒素的标准执行（EU Regulation (EC) No 853/2004 of the European Parliament and of the Council of 29 April 2004 laying down specific hygiene rules for food of animal origin）。低风险因子则与其他6类重要病原微生物相关。以此将风险级别依次设定为重大风险、中风险和低风险。当满足各级别风险因子之一就可以进行风险级别判定。

2.6 风险管控

标准内容8
对判定为重大和中风险级别的生乳，按照附录D对应的措施实施风险管控。经风险管控后，对生乳中病原微生物风险级别进行再次核实，直至降为低风险。
理由及依据：
对判定为重大和中风险级别的生乳，按照表8对应的措施实施风险管控（管控措施按国标或法规）。经风险管控后，对生乳中病原微生物风险级别进行再次核实，直至降为低风险。
表8 奶牛养殖场生乳中病原微生物风险管控措施
	风险等级
	编号
	风险因子
	管控措施

	重大风险
	1
	从牛群或生乳中检出牛种布鲁氏菌；
	按照NY/T 907、国家中长期动物疫病防治规划、国家奶牛结核病防治指导意见、GB/T 16569、《病死动物无害化处理技术规范》等规定执行。

	
	2
	从牛群或生乳中检出牛型结核分枝杆菌；
	按照国家奶牛结核病防治指导意见、GB/T 16569、《病死动物无害化处理技术规范》等规定执行。

	
	3
	从疫区引种；
	对从疫区引进的牛群进行牛种布鲁氏菌、牛型结核分枝杆菌的检测，如果为阳性，按重大风险1管控措施执行；如果为阴性，视为无风险。

	
	4
	对患有布鲁氏菌病的奶牛未按国家规定进行处置；
	按照NY/T 907、国家中长期动物疫病防治规划、国家奶牛结核病防治指导意见、GB/T 16569、《病死动物无害化处理技术规范》等规定执行。

	
	5
	未按照国家布鲁氏菌病防治计划中一类地区牧场每年检疫2次，进行阳性牛淘汰；
	按照NY/T 907、国家中长期动物疫病防治规划、国家奶牛结核病防治指导意见、GB/T 16569《病死动物无害化处理技术规范》等规定执行。

	
	6
	未按国家规定对患有结核病的奶牛强制检疫-扑杀，不予治疗；
	按照国家奶牛结核病防治指导意见、GB/T 16569、《病死动物无害化处理技术规范》等相关规定执行。

	中风险
	1
	从牛群或生乳中检测出副结核分枝杆菌；
	淘汰久治不愈乳房炎奶牛；按照GB/T 16569《病死动物无害化处理技术规范》等相关规定执行。

	
	2
	从牛群或生乳中检测出牛支原体；
	按照GB/T 16569中消毒相关规定执行

	
	3
	从生乳中检测出金黄色葡萄球菌；
	淘汰久治不愈奶牛，按照GB/T 16569中消毒相关规定执行。

	
	4
	从疫区采购饲料；
	对从疫区引进的牛群进行牛种布鲁氏菌、牛型结核分枝杆菌的检测，如果为阳性，按重大风险1中的管控措施执行；如果为阴性，视为无风险。

	
	5
	饲养人员患有人兽共患传染病；
	按照GB 16568中工作人员的健康与卫生相关规定执行。

	
	6
	新引进的奶牛未进行牛种布鲁氏菌检测；
	对从疫区引进的牛群进行牛种布鲁氏菌，如果为阳性，按重大风险1中的管控措施执行；如果为阴性，视为无风险。

	
	7
	新引进的奶牛未进行牛型结核分枝杆菌检测；
	对从疫区引进的牛群进行牛型结核分枝杆菌，如果为阳性，按重大风险1中的管控措施执行；如果为阴性，视为无风险。

	
	8
	未按按程序进行及时、合理免疫；
	按照GB 16568中免疫相关规定执行。

	低风险
	1
	从牛群或生乳中检出病原性大肠埃希氏菌、链球菌、蜡样芽胞杆菌、单核细胞增生性李斯特氏菌和沙门氏菌中的一种或几种；
	按照动物传染病防治法执行，并重视奶牛养殖场的饲养管理和兽医卫生，严格按照GB 16568、GB/T 16569、NY/T 34进行生乳生产

	
	2
	奶牛养殖场从业人员未定期体检；
	立即进行体检，如果检测出人兽共患病，参照中风险3中的管控措施执行。

	
	3
	挤奶后只对部分乳头消毒；
	按照GB 16568中挤奶卫生相关规定执行。

	
	4
	牛床未保持干燥且及时更换或添加垫料；
	按照GB 16568中饲养管理相关规定执行。

	
	5
	未及时按说明书规定使用兽药控制病畜；
	按照GB 16568中兽药的使用相关规定执行。

	
	6
	无有干净水源清洗乳头和用水卫生检测报告；
	按照GB 16568中饮水卫生相关规定、GB/T 16569中水的卫生相关规定执行。

	
	7
	未对贮奶罐进行彻底清洗消毒；
	按照GB 16568中鲜奶 、贮藏与运输卫生的相关规定执行。

	a包括但不限于副结核分枝杆菌、牛支原体、金黄色葡萄球菌、病原性大肠埃希氏菌、链球菌、蜡样芽胞杆菌、单核细胞增生李斯特氏菌、沙门氏菌。


2.7 记录

标准内容9
奶牛养殖场应做好采样、风险监测、风险分级和风险管控等结果记录，记录并保存至少2年。
理由及依据：

《奶牛乳房炎防治技术指南（试行）》（2010年）中明确指出引起乳房炎的病原微生物主要包括细菌、真菌、病毒、支原体。根据病原的来源和传播方式可分为接触传染性病原体和环境性病原体两类。前者主要包括无乳链球菌、停乳链球菌、金黄色葡萄球菌、支原体等；后者主要包括大肠杆菌、沙门氏菌等。临床病例中，链球菌、金黄色葡萄球菌和大肠杆菌最为常见。其中提到对上述病原微生物的监测为“奶牛饲养单位或个人每月应对亚临床型乳房炎进行监测，并根据监测结果采取相应措施，监测记录存档；对临床型乳房炎要准确诊断，及时治疗，并保存诊疗记录。”
本标准中进行风险评估后有一个管控过程，需要一定时间的监测才能将风险等级降为低风险。同时，记录保存2年，有益于奶牛养殖场病原微生物风险评估工作的开展。

3 应用与验证

2020年9月在青岛新高地奶牛养殖场和青岛汇泉奶牛养殖场开展生乳中病原微生物风险评估项目时，分别从上述两家奶牛养殖场均检出大肠埃希氏菌(26/126,27/126)，检出率为20.6%和21.4%，其他病原菌未检出，两病按照国家相关规定监测，无检出，判定上述两场生乳中病原微生物处于低风险。制标小组对两个养殖场连续进行三个季度（2020.9-2020.5）低风险因子的管控措施，在第三个季度监测时，两个养殖场其他病原微生物均未检出，两病按照国家相关规定监测，无检出，大肠埃希氏菌检出率分别降低至4.76%（6/126）和8.73%（11/126）。
采用国际标准和国外先进标准的程度

国际上暂时没有对奶牛养殖场生乳中开展微生物风险防控专门的规范标准，国外更多的文献资料集中于不同食品类型中不同病原菌的微生物风险评估，规定了微生物风险评估的框架、术语和方法等相关内容。目前WHO/FAO、欧盟、美国、加拿大、澳大利亚及新西兰等组织和国家完成了许多微生物风险评估报告，虽然在微生物风险评估具体分析过程中有一定差异，但是总体框架均参考国际食品法典委员会文件CAC/GL-30(CAC, 1999)、CAC/GL-63 (CAC, 2007)完成。

本标准没有采用国际标准，借鉴参考的国外相关法规标准及文献资料主要有：Principles and guidelines for the conduct of microbiological risk assessment；Principles and guidelines for the conduct of microbiological risk management (MRM)；Hazard Characterization of microbiological hazards in food: Guidelines； Microbiological Risk Assessment of Raw Cow Milk；EU Regulation (EC) No 853/2004 of the European Parliament and of the Council of 29 April 2004 laying down specific hygiene rules for food of animal origin；香港《即食食品微生物含量索引》；澳门《即食食物的微生物含量判定指引》。

与现行法律法规和强制性标准的关系

本标准中对于检出牛种布鲁氏菌和牛型结核分枝杆菌牛只的处理是按照NY/T 907、国家中长期动物疫病防治规划、国家奶牛结核病防治指导意见、GB/T 16569等相关法规和标准执行。
重大分歧意见的处理经过和依据

在标准制定的过程中没有出现重大意见分歧。
标准作为强制性或推荐性标准的意见

本文件为技术规范类标准，并不涉及保障人身健康和生命财产安全、国家安全、生态环境安全以及满足经济社会管理基本需要的技术要求，因此，建议将其作为推荐性行业标准颁布实施。
贯彻标准的要求和措施建议

为了贯彻和实施本标准，建议积极组织标准内容研讨和培训。
废止现行有关标准的建议

无。
其他应予说明的事项

本文件在编制过程中，得到很多专家的指导和帮助，特此表示感谢。
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