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摘　要 :介绍美国、加拿大、欧盟、澳大利亚、日本、中国、国际食品法典委员会等国家和国际组织不

同的食品添加剂管理模式和法规标准概况 ,着重从不同的食品添加剂范畴、评价要求、使用规定以

及标识等方面进行分析比较 ,为加强我国食品添加剂管理以及与国际相关标准接轨提供参考和建

议。
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6 　中国 (大陆) 　我国最早对食品添加剂的管理规

定是 1954 年卫生部“关于食品中使用糖精剂量的规

定”,对糖精在清凉饮料 (包括汽水、冰棍、水果酒) 、

面包和供给孩童食用的蛋糕及饼干中的使用限量做

出了明确规定。1960 年 ,为了加强对食用合成染料

的管理 ,国务院同意了由科学技术委员会、卫生部、

轻工业部“关于管理食用合成染料的请示报告”及所

拟“食用合成染料管理暂行办法”,将其作为内部办

法遵照执行。该“办法”指出 ,在饮食中应当尽可能

不使用染料着色 ,如必须使用 ,应当尽可能首先使用

无毒性的天然食用色素 ,还明确列出了 8 类一般不

得使用人工合成染料着色的食品种类。商业部积极

响应 ,同年对食用合成染料生产企业进行了清理整

顿 ,责令允许使用的 5 种食用合成染料之外的合成

染料改为工业染料出售。1973 年由卫生部组织成

立了“食品添加剂卫生标准科研协作组”,开始有组

织有计划地在全国范围内开展食品添加剂使用情况

(包括添加剂品种、用量及其质量规格等) 的调查研

究 ,并于 1977 年制定了国家标准 GBn 50 —1977《食

品添加剂使用卫生标准》内部试行。1979 年国务院

颁发的《中华人民共和国食品卫生管理条例》(《中华

人民共和国食品卫生法 (试行)》的前身) 规定“食品

生产、加工需在食品中使用添加剂时 ,必须严格遵守

使用品种、剂量和使用范围的规定 ,严禁乱用”,这更

加明确了《食品添加剂使用卫生标准》的强制性地

位。1980 年在国家标准局组织下成立了“全国食品

添加剂标准化技术委员会”,由卫生部、化工部、轻工

业部、商业部、国家商检局等部门的专家参加 ,秘书

处设在卫生部食品卫生监督检验所 (现为中国疾病

预防控制中心营养与食品安全所) ,该委员会负责组

织起草制定、审查食品添加剂的使用卫生标准和质

量标准 ,并就食品添加剂的某些管理问题向政府部

门提供合理化建议。其中 ,卫生部门主要负责食品

添加剂的安全性评价和使用卫生标准的制定工作 ,

其他部门主要负责食品添加剂的质量标准的起草制

定工作 ,但其中涉及卫生学意义的指标 ,必须经卫生

部门审查同意。1981 年在原内部试行标准 GBn

50 —1977 的基础上正式公布强制性国家标准 GB

2760 —1981《食品添加剂使用卫生标准》,并附有管

理办法。八十年代初出台了《食品用化工产品生产
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管理暂行办法》、《全国食品用香料产品管理试行办

法》等规定 ,对化学合成添加剂、香料产品生产企业

实行许可证制度管理。

改革开放以来 ,随着计划经济向市场经济的转

变 ,我国对于食品添加剂的管理政策也有所调整。

例如进行食品合成色素的安全性评价时 ,不再强调

以天然和人工合成来区分 ,而是以危险性评估为原

则。总之 ,无论过去还是今天 ,这些法规标准均在以

下方面对食品添加剂提出了严格要求。

不得对消费者产生急性或潜在危害 ;不得掩盖

食品本身或加工过程中的质量缺陷 ;不得有助于食

品假冒 ;不得降低食品本身的营养价值。

有关食品添加剂的法律规定

迄今为止 ,《中华人民共和国食品卫生法》(以下

简称《食品卫生法》) 是唯一的一部对食品添加剂及

其生产使用过程中有关卫生和安全问题做出规定的

国家法律。1982 年的《食品卫生法 (试行)》以及

1995 年颁布的《食品卫生法》都有多条对食品添加

剂的管理规定。在现行法中 ,有九个条款直接对食

品添加剂进行了法律规定。第三章“食品添加剂的

卫生”中明确指出 ,生产经营和使用食品添加剂 ,必

须符合食品添加剂使用卫生标准和卫生管理办法的

规定 ;不符合卫生标准和卫生管理办法的食品添加

剂 ,不得经营、使用。第四十四和四十五条还对违反

《食品卫生法》中有关食品添加剂生产经营使用与标

签标示要求的行为制定了相应的行政处罚条款。[12 ]

食品添加剂的卫生行政规章

为了进一步加强食品添加剂卫生管理 ,防止食

品污染 ,保护消费者身体健康 ,卫生部于 2002 年 3

月 28 日发布了新的《食品添加剂卫生管理办法》(以

下简称《办法》) ,分为总则、审批、生产经营和使用、

标识与说明书、卫生监督、罚则、附录等 7 个章

节。[13 ]为配合新《办法》的实施 ,规范食品添加剂的

监督管理 ,卫生部制定了《卫生部食品添加剂申报与

受理规定》,进一步明确了对食品添加剂申报材料的

要求 ,同时 ,卫生部还发布了《食品添加剂生产企业

卫生规范》,规定了对食品添加剂生产企业选址、原

料采购、生产过程、贮运以及从业人员的基本卫生要

求。

相关的国家标准

GB 2760 —1996《食品添加剂使用卫生标准》

GB 2760 —1996《食品添加剂使用卫生标准》是

我国现行的强制性添加剂使用标准 ,自 1977 年首次

发布以来进行了 3 次修订 , 修订时采用了 GB

12493 —1990《食品添加剂分类和代码》及 GBΠT

14156 —1993《食品用香料分类与编码》的分类、代码

及编码。该标准规定了食品添加剂的品种、使用范

围及最大使用量 ,适用于所有使用食品添加剂的生

产经营和使用者。GB 2760 按照食品添加剂的功能

分类分为酸度调节剂、抗结剂、消泡剂、抗氧化剂、漂

白剂、膨松剂、胶姆糖基础剂、着色剂、护色剂、乳化

剂、酶制剂、增味剂、面粉处理剂、被膜剂、水分保持

剂、营养强化剂、防腐剂、稳定和凝固剂、甜味剂、增

稠剂、其他、香料共 22 类 ,并以附录的形式发布了

“胶姆糖中胶基物质及其配料名单”以及“食品工业

用加工助剂推荐名单”。[14 ] 为了适应食品工业的发

展和市场需要 ,根据科学研究的最新发现和结论 ,此

后每年均有增补。截止 2003 年 ,已经对 460 余种添

加剂 (其中包括 120 余种营养强化剂)做出了具体的

使用范围和使用量规定。

GB 14880 —1994《食品营养强化剂使用卫生标准》

营养强化剂是指为增加营养成分而加入食品中

的天然的或人工合成的属于天然营养素范围的食品

添加剂。我国食品营养强化工作起步较晚 ,20 世纪

50 年代以大豆、大米为主要原料 ,添加骨粉、维生素

等制成的“5410”婴儿代乳粉是食品营养强化的先

例。1986 年卫生部门开始对食品营养强化进行标

准化法制管理 ,颁布了《食品营养强化剂使用卫生标

准 (试行)》以及《食品营养强化剂卫生管理办法》。

1990 年食品营养强化剂作为食品添加剂的一个类

别纳入 GB 2760。1994 年颁布实施强制性国家标准

GB 14880 —1994《食品营养强化剂使用卫生标准》,

同时以标准附录的形式发布了实施细则。使用营养

强化剂必须符合 GB 14880、GB 2760 以及卫生部有

关公告名单中规定的品种、范围和使用量 ,并遵守

《食品营养强化剂使用卫生标准实施细则》和其他相

关法规、标准的规定。截至 2003 年 6 月 ,允许添加

的营养素包括氨基酸及含氮化合物、维生素、矿物

质、脂肪酸等类别 ,共约 120 种 ,不仅包括传统意义

上的必需营养素 ,还包括具有特殊营养作用的若干

种营养素 ,如二十二碳六烯酸、花生四烯酸等。[15 ]

GB 15193. 1 —1994《食品安全性毒理学评价程序》

该标准程序规定了食品安全性毒理学评价试验

的四个阶段和内容及选用原则。

对于食品添加剂 ,分两种情况分别规定了选用

毒性试验的原则 :对于食品香料 ,鉴于食品中使用的

香料品种很多 ,化学结构很不相同 ,而用量则很少 ,

在评价时可参考国际组织和国外的资料和规定 ,分

别决定需要进行的试验 ;对于其他食品添加剂 ,则根

据不同情况详细规定了应进行的毒理试验项目。[16 ]

在我国 ,食品添加剂新品种的审查批准一般需

要 1 年左右的时间 ,扩大使用范围Π使用量一般需要
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半年的时间。

GB 7718 —1994《食品标签通用标准》

该标准要求食品中食品添加剂的标示应使用

GB 2760 规定的产品名称或种类名称 ;其中 ,甜味

剂、防腐剂、着色剂应标明具体名称。[17 ]

7 　国际食品法典委员会 (CAC) [18 ] 　CAC 所指的食

品添加剂是那些无论是否具有营养价值 ,其本身通

常不作为食品或食品中常见配料的物质。在食品中

添加该物质是出于生产、加工、制作、处理、包装、打

包、运输或储藏这些食品的技术 (包括感官)要求 ,或

者期望它或其副产物 (直接或间接)正常地成为食品

的一种成分 ,否则会影响食品的特性。该术语不包括

污染物或为了保持或提高营养质量而添加的物质。

食品添加剂使用的总原则

食品添加剂使用的总原则作为参考性文件已在

CAC第 9 次会议讨论通过。主要包括以下内容。

(1)所有的食品添加剂 ,无论是已经使用还是准

备使用 ,均应经过或要经过恰当的毒理学测试和评

估。该评估除了一般项目外 ,应当考虑到添加剂使

用所带来的蓄积、协同以及增强的效应。

(2)只有那些根据现有证据证实其在拟使用量

范围内不会对消费者健康产生危害的食品添加剂才

会得到批准。

(3)应当对所有的食品添加剂进行持续的监测。

必要时 ,应根据使用条件的变化和新的科学资料对

其进行重新评估。

(4)食品添加剂应符合已经通过的规格 ,如食品

法典委员会推荐的特性和纯度规格。

(5)食品添加剂应满足下述 (a) 到 (d) 的一种或

多种用途 ,或在经济和技术上没有其他方法可以达

到这些目的 ,并证实不会危害消费者的健康的情况

下 ,方可使用。

(a) 为了保持营养质量 ;只有在随后的 (b) 段表

述的情况下以及在日常的饮食中该食品不是主要的

食品时 ,才允许有意减少食品营养质量。

(b) 为了给食品增加必要的配料或成分 ,这些

食品是为具有特定膳食需要的消费群体而加工的。

(c) 为了提高食品的质量或稳定性或者改进其

感官性状 ,但不得以此改变食品的性质、内容或者质

量来欺骗消费者。

(d) 为了便于食品的生产、加工、制作、处理、包

装、运输或者贮藏 ,但不得借助添加剂掩饰因使用有

问题的原料而产生的结果 ,或者掩饰在上述过程中

因不合乎要求 (包括不卫生)的操作或技术而产生的

结果。

(6)批准或暂时批准将某食品添加剂列入参考

清单或食品标准中时 ,应当 :

(a) 尽可能限定于特定的食品 ,并规定特定条

件和特定目的 ;

(b) 将达到预期效果所需要的使用量降至最低 ;

(c) 尽可能将为食品添加剂所规定的每日允许

摄入量或类似的估计以及每日从所有来源可能的摄

入量考虑在内。当食品添加剂用于特定的消费群体

所食用的食品时 ,应考虑这些群体的消费者对该食

品添加剂每日可能的摄入量。

关于食品添加剂残留物进入食品的原则

在食品法典中有关食品添加剂残留物进入食品

的原则 (残留原则)是针对因食品添加剂在食品原料

或其他配料中使用并随之进入食品的情况 ,适用于

法典标准所包括的所有食品 ,除非这些标准中另有

规定 (见“特殊情况”一段) 。该原则于 1987 年在

CAC第十七次会议上讨论通过 ,并将其作为参考性

文件供各国政府采用 ,但不是必须接受。在第十三

次会议上 ,大会同意食品添加剂和食品标签委员会

的观点 ,即在符合残留原则的前提下 ,残留的食品添

加剂不必在配料表中予以说明。以下是该原则的主

要内容 :

残留原则适用的情况

根据残留原则 ,如属下述情形 ,通常准许某一添

加剂在食品中存在 :

(a) 按照食品法典标准或者涉及食品添加剂安

全性的其他适用规定 ,准许该添加剂在食品原料或

其他配料中使用 ;

(b) 原料或其他配料 (包括食品添加剂) 中的添

加剂含量不超过所准许的最大量 ;

(c) 在有添加剂残留的食品中 ,食品添加剂的

含量没有超过由于配料的使用而随之带入的量 ,这

些配料均是在适宜的技术条件或操作规范情况下加

入的 ;

(d) 食品添加剂残留物含量未达到起作用所需

水平 ,即食品中该添加剂的含量明显低于实现技术

作用通常所需的合理水平。

特殊情况

当食品添加剂用于食品原料或其他配料并随之

进入食品时 ,如该添加剂残留物含量较高 ,或者其含

量足以起到技术作用 ,那么应当作为一种直接加入

食品的添加剂来对待和处理 ,并且应遵循所适用的

法典标准中食品添加剂部分的规定。

法典标准中有关添加剂残留物的说明

当残留原则不适用于某一食品时 ,即不准许添

加剂残留物进入该食品中 ,应当在相应的法典标准
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中说明 :“食品添加剂不得因在原料或其他配料中使

用而进入该食品。”

食品添加剂通用标准 ( GSFA)

食品添加剂和污染物法典委员会 ( CCFAC) 是

CAC的一个分委员会 ,主要负责与食品添加剂和污

染物相关的法规标准制定工作。CCFAC 将经过

J ECFA 评价 ,并在产品标准中有使用规定的添加剂

编纂成《法典标准 (第 1 版)》第十四卷 (1983 年出

版) ,但是 ,随着食品工业的发展 ,已经远远不能满足

实际需要 ,因此 1992 年 CCFAC 第二十四次会议上

由丹麦和荷兰提出制定食品添加剂通用法典标准 ,

以规范添加剂的使用要求。GSFA 不仅有对添加剂

使用的具体限值规定 ,还包括添加剂使用总原则、进

入食品中的食品添加剂残留物说明、食品分类系统

释义、标准的重审和修订等内容 ,对添加剂的使用起

到了很好的指导和规范作用。又如 ,在食品添加剂

和食品类别进行了标准化编码处理的基础上 , GSFA

有两套编排格式 ,规定了不同食品添加剂允许使用

的食物类别及使用量 (表 1) 以及不同食品品种允许

使用的添加剂品种及其使用量 (表 2) 。GSFA 纵向

和横向的查询系统为使用者提供了最大可能的便捷

和准确。总之 ,在框架结构、具体条款内容、编排格

式等方面 GSFA 均具有相当的优越性和可参考性。

目前 GSFA 的一部分内容已通过法典制定程序的第

八步 ,其他部分还有待各国协商以达成共识。尽管

GSFA 尚未形成最终标准 ,但其制定过程早已引起世

界各国广泛关注 ,不仅因为这一标准对各国制定本

国添加剂管理措施起重要的指导作用 ,而且因为该

标准还将对国际食品贸易产生深远影响。

8 　分析与建议

811 　尽快修订完善食品添加剂使用卫生标准　食

品添加剂使用标准是各国规范和管理食品添加剂使

用的核心标准 ,同样 GB 2760 对于规范和管理我国

食品添加剂的生产和使用起到了不可替代的重要作

用 ,标准制定的同时也促进了毒理学、检验方法学等

相关学科的发展。近年来随着我国加入 WTO ,采用

国际标准 (CAC 标准) 的程度也有所增加。但应该

认识到 ,我国的标准在框架结构、编排格式、具体条

款规定等方面存在着一些不足。例如 :1) 缺少对该

使用标准的必要说明、解释性内容 ,如缺少“残留物

进入食品的原则规定”,从而常常出现对标准的错误

理解和使用 ,也往往造成对抽检结果的错误判断。

建议借鉴 CAC、澳大利亚Π新西兰、欧盟的做法 ,调整

标准框架结构 ,增加相关内容。2) 使用范围中食品

分类的界定不够明确 ,可能会引起添加剂使用者和

监督管理者的困惑。建议借鉴 CAC 和美国的方式 ,

以附件或其他形式明确食品分类系统以及相应的使

用说明。3)没有专门针对某些特殊膳食食品 (如婴

幼儿配方食品)或者不宜添加添加剂的主食品的特

殊限制 ,容易形成标准管理上的漏洞 ,为此建议借鉴

欧盟和 CAC的有关规定 ,明确规定某些特殊膳食食

品 (如婴幼儿配方食品)允许使用的添加剂品种目录

或者列出不宜添加添加剂的食品目录。对于具体指

标的修订 ,认为不宜过分强调与 GSFA 的具体限值

完全一致 ,而是应用国际上公认的危险性评估原则 ,

根据 J ECFA 的评价结论和我国居民的膳食摄入情

况综合评定 ,同时开展贸易技术壁垒措施的研究 ,确

保标准既符合 WTO 的有关规则 ,又保障我国消费者

健康 ,促进我国经济贸易发展。

另外 ,对于营养素类物质的管理 ,我国与日本较

为相似 ,均将其纳入食品添加剂之列 ,而加拿大、澳

大利亚Π新西兰、欧盟、CAC 的食品添加剂范畴则不

包括营养素类物质。应该说 ,为了保持或提高食品

营养质量而添加的维生素、矿物质等营养素类物质

与一般意义上的食品添加剂在添加目的、评价原则、

使用规定等方面是有差别的 ,应当区别对待。当然 ,

我国在审批、管理过程中是有所区别的 ,但为了更为

明确地分类管理 ,更好地与国际标准接轨 ,建议将营

养强化剂和食品添加剂仍作为 GB 14880 和 GB 2760

两个标准分别修订发布。

812 　配套质量标准 ,加强对食品添加剂生产企业的

监督管理　食品添加剂的质量规格标准是进行添加

剂安全性评价的前提 ,是保障食品安全的基本条件

之一。大多数国家食品添加剂的使用标准与质量标

准相配套 ,法规中也大多明确规定必须使用符合指

定质量规格标准的食品添加剂。我国在添加剂新品

种审批和卫生许可证发放时 ,对添加剂的质量标准

也进行严格审核 ,但由于使用标准和质量标准的制

定分属于不同部门 ,对该项工作的研制投入不足 ,协

调不够 ,存在质量标准的制定相对滞后的问题 ,往往

一种食品添加剂已经批准使用多年 ,但仍无相应质

量标准或标准老化 ,而采用国际或国外先进标准的

法规依据和优先顺序不够明确 ,影响了对食品添加

剂生产企业产品标准的规范 ,产品质量良莠不齐 ,存

在一定程度的安全隐患。因此 ,建议加强质量标准

的制、修订工作 ,加大采标力度 ,进一步完善法规标

准体系。对于新批准的食品添加剂在无相应国际标

准和国家Π行业标准之前 ,建议以附件的形式配发该

申请单位的添加剂规格标准供参考。同时加强对食

品添加剂生产企业的监管 ,保证添加剂本身的安全

质量。
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813 　加强食品中食品添加剂的检测方法学研究 　

食品中食品添加剂的检测方法学研究是进行食品添

加剂监督管理、开展人群暴露量研究的重要手段。

世界各国对此十分重视 ,审批新品种时均要求提供

相关资料。由于种种原因 ,我国在这方面的工作相

对落后 ,仅有少数食品添加剂可以定量检测到食品

中的残留 ,给监督管理工作造成障碍。由于食品添

加剂本身或食品基质成分复杂 ,食品中食品添加剂

检测方法学研究存在一定难度 ,因此 ,建议有关部门

加大技术、人力、财力等资源投入 ,对可能引起消费

者健康危害的品种优先立项 ,逐步配套完善。

814 　加强对人群食品添加剂暴露情况的研究与评

估 　无论哪个国家 ,一种食品添加剂纳入法规标准

或者对现有条文的修订均需要应用危险性评估原则

进行一系列科学评估 ,摄入量评估或者称为暴露量

评估是其中的重要部分。每个国家无论在制定本国

标准 ,还是参与制定国际标准 ,乃至解决国际食品贸

易争端时 ,都必须有本国的摄入量数据。美国、欧盟

对该项工作较为重视 ,制定了用于暴露量评估的专

门规范性文件或指南。欧洲委员会还根据来自各成

员国的资料 ,起草了欧盟食品添加剂膳食摄入量的

报告 ,旨在对欧盟食品添加剂的摄入情况进行全面

的了解。该报告已经于 2001 年 10 月 1 日采纳 ,并

在官方杂志上发表。我国在食品添加剂评价过程中

同样遵循了危险性评估原则 ,但由于我国消费人群

膳食结构的多样性、复杂性和特殊性 ,再加上以往对

此工作的重视程度不够 ,评估方法和体系不够完善 ,

缺乏长期持续的监测机制。因此 ,建议参考国际相

关资料和经验 ,研制我国用于暴露量评估的规范性

文件 ,掌握我国居民的添加剂暴露数据资料 ,为制定

标准或决策提供依据。

815 　加强相关法规、标准宣贯培训工作　制定一系

列法规标准的目的是为了规范食品添加剂的生产、

经营和使用 ,保证最终消费食品的安全 ,保护消费者

身体健康。因此 ,应通过书刊、广播、计算机网络、授

课、论坛等多种方式开展对广大食品添加剂生产、经

营、使用单位的宣贯培训 ,使其能够及时获得现行法

规、标准 ,正确理解标准的具体条款内容 ,并严格遵

守各项规定。另外还需要不断提高各级监督管理人

员的业务素质 ,有针对性地开展法规、标准培训 ,保

证其正确执法。
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