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国内外食品包装材料安全管理状况及对策分析
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摘　要 :为了解国际上食品包装材料的管理模式 ,为我国食品包装材料的安全管理提供借鉴 ,对美国、欧盟、日本、

韩国等经济发达国家的食品包装材料管理模式进行了对比分析。从法规设置、管理机构、管理程序等角度进行比

较 ,发达国家都建有比较完善的法规标准体系和高效清晰的管理程序 ,对包装材料的安全管理比较成熟。我国应

尽快出台可操作性强的包装材料准入制度 ,对相关标准进行修订 ,并加强对包装材料安全评价和检测能力的建设。
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　　随着全社会对食品安全问题的关注程度不断增

加 ,由食品容器、包装材料导致的食品安全问题逐渐

引起了社会各界的注意。根据我国《食品卫生法》的

定义 ,食品容器、包装材料是指包装、盛放食品用的

纸、竹、木、金属、搪瓷、陶瓷、塑料、橡胶、天然纤维、

化学纤维、玻璃等制品和接触食品的内壁涂料。食

品容器和包装材料对于食品安全有着双重意义 :一

是合适的包装方式和材料可以保护食品不受外界的

污染 ,保持食品本身的水分、成分、品质等特性不发

生改变。二是包装材料本身的化学成分会向食品中

发生迁移 ,如果迁移的量超过一定界限 ,会影响到食

品的卫生。随着食品科技和包装工业的迅速发展 ,

许多新型的包装材料和包装形式不断出现 ,如何对

各类包装材料在食品中的应用进行规范和管理一直

受到各国政府的关注。

1　美国

根据美国联邦食品药品化妆品法 ( FFDCA) ,食

品包装材料属于食品添加剂管理的范围。食品添加

剂的定义中包括了通过直接或间接地添加、接触食

品成为食品成分或者影响食品性质的所有物质。由

于包装、贮存或其它加工处理过程而迁移到食品的

物质属于间接添加剂。美国对食品添加剂的管理都

是在危险性评估的基础上进行 ,如能证明一种化学

物质通过食品对人体造成的危害微乎其微 ,则对该

类物质不需要专门的审批程序。但证明化学物质对

人体的危害程度这一工作需要由申请人来完成。

对于一种未知其安全性的物质 ,依照美国对于食

品添加剂类物质的管理体系 ,应首先选择其使用的管

理程序。美国对于包装材料的管理分为免于法规管

理、食品添加剂审批、食品接触物质通报三种情况。

111　免于管理　如果某种物质作为包装材料或作

为其中的一种成分 ,能够被证明其迁移到食品的量

低于某一限值 ,且该物质不是已知的致癌物 ,不会对

食品产生影响 ,不会影响环境 ,则对该类物质采用免

于管理的方式[1 ]。一般而言 ,这一限值的要求为该

物质迁移到食品中的量不超过 015μgΠkg ,或人体每

日通过饮食摄入该物质的量小于每日允许摄入量

(ADI)的 1 %。对免于管理物质的申请 ,FDA要求申

请者提供的资料包括该物质的化学结构、化学特性、

应用情况、迁移情况 (包括最大可能迁移量 ,加工过

程使用量或成品包装材料的残留量) 、检测分析方

法、膳食暴露情况、毒理学评价资料 (特别是致癌试

验资料)等。FDA根据申请资料进行评估 ,确定是否

—243—
中国食品卫生杂志

CHINESE JOURNAL OF FOOD HYGIENE
　　　 　　　　　2006年第 18卷第 4期



对该物质免除法规管理。如果申请获得批准 , FDA

会书面通知申请者 ,并在免于管理物质名单上增加

该物质。该名单在 FDA网站公布 ,内容包括化学名

称、申请公司、用途、使用范围等 ,在相同条件下 ,任

何人均可依据此名单在包装材料中使用该物质。

112　申请食品添加剂　如果有资料证明通过食品

包装过程能够迁移到食品中一定的量 ,且该物质不

是 GRAS(通常认为安全)物质或 1958年前批准使用

的物质 (或称前批准物质) ,则需要对该物质按照食

品添加剂的评价程序进行评价、审批。食品添加剂

申请需要向 FDA提交化学、工艺学、毒理学等一系

列资料 ,经过 1年或多年的评价后 ,通过公示、审批

等步骤列入到联邦法规[2 ,3 ]。对列入联邦法规的物

质 ,任何人均可依据法规生产和使用。

113　食品接触物质通报　1997年 ,美国食品药品管

理现代化法案对食品药品化妆品法进行修订 ,对食

品接触物质 (Food Contact Substance)的管理程序作了

另行规定。食品接触物质是指用于食品加工、包装、

储藏、运输等过程中与食品接触不会对食品产生技

术影响的物质或作为该物质的一种成分。对于这类

物质 (一般是指食品包装材料) ,FDA从 2000年 1月

开始采用较食品添加剂审批程序简化的方式———食

品接触物质通报系统进行管理[4 ]。食品接触物质通

报系统要求生产商向 FDA提供充分的能够证明该

物质在特定使用条件下不会影响食品安全的所有资

料 ,包括化学特性、加工过程、质量规格、使用要求、

迁移数据、膳食暴露、毒理学资料、环境评价等内容。

FDA在接到申请资料 120 d内确定是否同意该物质

的通报 ,如果 120 d后 FDA未给出不同意申请的答

复 ,则意味着该通报已经生效 ,并在 FDA网站公布。

与免于管理物质的名单不同的是 ,食品接触物质通

报系统通报的物质仅适用于该物质的申请者 ,如其

他生产商要应用同种物质 ,则必须再次向 FDA申请

该物质的通报。通报的物质一旦出现食品安全问

题 ,申请通报者应当承担全部责任。食品接触物质

通报系统大大简化了食品包装材料类物质的审批程

序 ,促进了包装行业的发展。

2　欧盟

欧盟建立统一的食品包装材料法规体系的目的

是既要保护消费者的健康 ,又要消除不必要的贸易

技术壁垒。欧盟食品包装材料的管理包括框架法

规、特殊法规和单独法规 3种。框架法规规定了对

食品包装材料管理的一般原则 ,特殊法规规定了框

架法规中列举的每一类物质的特殊要求 ,单独法规

是针对单独的某一种物质所做的特殊规定。

211　框架法规 　欧盟 2004 年颁布新的法规 1935Π
2004EC取代先前实施的 80Π590EEC 和 89Π109ΠEEC

指令 ,修订后的指令对包装材料管理的范围、一般要

求、评估机构等作了规定[5 ]。一般要求规定 ,食品包

装材料必须安全 ,迁移到食品的量不得危害人体健

康 ,不得改变食品成分、导致食品的品质恶化 ,影响

食品的味道。在该法规中特别提出了活性包装材料

和智能包装材料的概念。活性包装材料或活性包装

物是指包装材料可以吸收食品中的成分 ,或释放某

些成分到环境中 ,达到延长货架期或改善保存条件

的作用。活性包装材料或活性包装物可以导致食品

感官特性和组成发生变化 ,其变化应符合欧盟相关

法规规定。智能包装材料或智能包装物可以监控被

包装食品的环境状况。法规要求应充分标识与食品

接触的活性和智能材料及制品。

在法规的附录中列举了 17类材料及制品 ;分别

为活性和智能材料和制品、粘合剂、陶瓷、软木、橡

胶、玻璃、离子交换树脂、金属和合金、纸和纸板、塑

料、印刷油墨、再生纤维素、硅树脂、纺织品、清漆、

蜡、木制材料等。法规要求应该对 17 类材料、制品

以及复合物 ,生产中使用的回收材料和制品制定专

门管理要求。这些要求通常包括包装材料允许使用

物质名单、质量规格标准、暴露量资料、迁移量资料、

检验和分析方法等。如果欧盟尚未制定统一的专门

管理要求 ,则允许各成员国自行制定本国的管理

规定。

在新材料和新物质的批准程序方面 ,希望将新

物质增加到允许使用目录中者 ,要按规定向国家主

管部门申请 ,经欧盟食品安全局评估后 ,由欧盟委员

会批准。

212　专项指令　在欧盟规定的必须制定专门管理

要求的 17 类物质中 ,目前仅有陶瓷 (84Π500ΠEEC) 、

再生纤维素薄膜 (93Π10ΠEEC) 、塑料 (2002Π72ΠEC) 3

类物质颁布了专项指令。在对陶瓷的指令中 ,规定

了与各类食品不同接触形式的陶瓷制品中的铅、镉

的限量。对再生纤维素薄膜的指令中规定了再生纤

维素薄膜的范围、加工中允许使用的物质及使用

要求[6 ]。

关于接触食品用塑料物质的指令是欧盟商品包

装材料中最主要的法规。这一指令包括 6个主要部

分 :正文、关于迁移量检测的进一步规定、用于生产

塑料制品的单体和原料名单、用于生产塑料制品的

添加剂名单、质量规格要求。在指令正文中规定 ,一

般塑料材料中的成分迁移到食品中的量不得超过

10 mgΠdm3 ;容量超过 500 ml 的容器、食品接触表面

积不易估算的容器、盖子、垫片、塞子等物品 ,迁移到
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食品中的物质不得超过 60 mgΠkg。指令规定 ,生产

塑料不应当使用指令附录中列出的单体和原料名单

以及添加剂名单之外的物质。欧盟 2004 年颁布的

对该指令的修正案 2004Π19ΠEC要求 ,到 2006 年 12

月 31日前 ,各国必须把允许使用的未经欧盟食品安

全局评估过的添加剂的评估资料报送到欧盟食品安

全局 ;到 2007 年 12 月 31 日前 ,欧盟将建立所有经

过欧盟食品安全局评估的添加剂的肯定列表。

213　单独法规　欧盟已经颁布的针对某种物质的

单独法规仅有 3项 :78Π142ΠEEC氯乙烯单体、93Π11Π
EEC亚硝基胺类和 EC 1895Π2005 BADGE ,BFDGE ,

NOGE。

214　申请程序　欧盟食品安全局内设负责食品添

加剂、食品接触物质等安全性评价工作的专门工作

小组 (AFC小组) ,负责对食品包装材料及相关物质

的评估工作。根据欧盟食品安全局 2005年 9月最

新更新的资料[7 ] ,向欧盟食品安全局申报评估资料

的程序和要求包括如下内容。

(1)申请评估或再评估 (补充资料)的申请信 ;

(2)技术资料文档 ,包括 :物质名称、特性、理化特征、

用途、成员国或其它国家批准情况、迁移数据、在包

装材料中的残留、微生物学特性、毒理学数据等。其

中提供的毒理学数据 ,依据迁移量的不同而不同。

一般物质需要提供的试验数据包括 :三项体外致突

变试验、90 d喂养试验、吸收分布代谢排泄试验、生

长发育毒性试验、长期毒性Π致癌毒性试验。迁移量
在 0105～5 mgΠkg之间的物质提供的数据包括 :三项

体外致突变试验、90 d喂养试验以及证明不会在人

体内蓄积的数据。迁移量低于 0105 mgΠkg的物质则

仅提供三项体外突变试验数据。(3)申请者摘要资

料表。(4)随资料提供 2 份光盘 ,包括全部申请资

料、不涉及保密内容的申请资料各 1份。

3　日本

日本的食品容器、包装材料与食品添加剂分开

管理。日本食品卫生法[8 ]规定 ,禁止生产、销售、使

用可能含有有害人体健康物质的食品容器、包装材

料。日本劳动厚生省可以根据需要制定食品容器、

包装材料的标准与卫生要求 ,一旦颁布了相应标准 ,

则禁止不符合标准的材料生产和销售。日本劳动厚

生省颁布的标准分为 3类 :一般标准 :规定了所有食

品容器和包装材料中重金属 ,特别是铅的含量要求。

例如 ,规定马口铁中的铅含量不得超过 5 % ,其它金

属容器不得超过 10 %。该类标准还规定 ,包装材料

使用合成色素必须经过劳动厚生省的批准。类别标

准 :建立了金属罐、玻璃、陶瓷、橡胶等类物质的类别

标准 ;此外还制定了 13类聚合物的标准 ,包括 PVC ,

PE ,PP ,PS ,PVdC ,PET ,pMMA ,PC ,PVOH等。专门用

途标准 :对于具有特定用途的材料制定的标准 ,如巴

氏杀菌牛奶采用包装、街头食品用包装等[9 ]。

日本对食品包装材料的管理除遵照上述食品卫

生法的要求外 ,更多的是通过相关行业协会的自我

管理[10 ]。例如 ,日本卫生烯烃与苯乙烯塑料协会

(J HOSPA)制定了各类适合于生产食品包装材料的

各类物质的规格要求 ;日本卫生 PVC协会 (J HPA)制

定了适合于生产食品包装材料的物质肯定列表 ;日

本印刷油墨行业协会则制定了不适合印刷食品包装

材料物质的否定列表。行业协会组织制定的推荐性

标准被业内广泛采纳 ,已经成为整个食品包装行业

生产销售链的合格评定依据。

4　韩国

韩国政府对食品包装材料的管理和评价由韩国

食品药品管理厅承担。根据韩国食品卫生法[11 ] ,食

品药品管理厅负责制定食品包装材料、容器的标准、

法规等各项管理规定。韩国食品法典第六部分则集

中规定了食品容器、包装材料的各项标准 ,其中包括

各类禁止在加工中使用的物质 (包括 2004年发布的

禁止使用 DEHA 的规定) 、各类具体物质的标准要

求、相应的检验方法等。对于需要修订或更新的内

容 ,政府通过颁布公告的形式定时增补法典标准。

5　中国

中国的《食品卫生法》规定 ,“食品容器、包装材

料和食品用工具、设备必须符合卫生标准和卫生管

理办法的规定。利用新的原材料生产的食品容器、

包装材料和食品用工具、设备的新品种 ,生产经营企

业在投入生产前 ,必须提出该产品卫生评价所需的

资料。上述新品种在投入生产前还需提供样品 ,并

按照规定的食品卫生标准审批程序报请审批。”进口

包装材料应“依照国家卫生标准进行检验 ,尚无国家

卫生标准的 ,进口单位必须提供输出国 (地区)的卫

生部门或者组织出具的卫生评价资料 ,经口岸进口

食品卫生监督检验机构审查检验并报国务院卫生行

政部门批准。”

依据上述规定 ,我国于 20世纪 80年代至 90年

代颁布了一批食品容器、包装材料及加工助剂的国

家卫生标准 ,并出台了一系列产品的卫生管理办法 ,

作为对各类食品容器、包装材料进行管理的法规依

据。卫生部全国食品卫生标准委员会设立了食品包

装材料卫生标准协作组 ,承担新型包装材料及加工

助剂的评价和标准制定工作。然而 ,受多种因素的
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影响 ,现行部分食品容器、包装材料及加工助剂的卫

生标准的标龄较长 ,标准的部分内容已不适应行业

发展的需要。对于新型包装材料和加工助剂缺乏有

效的准入和管理机制 ,导致目前市场上大部分包装

材料和加工助剂的监管空白。

6　对比、分析及管理建议

通过分析美国、欧盟等国家地区的管理体制 ,可

以发现在食品包装材料的管理方面均有以下特点。

(1)已经建立了较为完善的法规体系 ,食品包装

材料具有明确的范围和定位 ,对包装材料的管理与

对食品添加剂、食品本身的管理一起构成了对食品

安全的全面管理。在管理机制上 ,设置有公开、透

明、高效的评价审核机制。(2)充分引入危险性评估

的原则 ,评价一种新材料的安全与否除考虑材料本

身的结构、性质外 ,充分结合其应用的食品包装用

途 ,以迁移量为基础评价其对食品安全的影响。尽

管在有些材料的管理上 ,欧盟往往采取更为谨慎的

措施 (或是出于贸易的考虑) ,但总体上仍基于危险

性评估的原则。(3)积极发挥生产企业和社会机构

的技术力量 ,大量的安全性评价等实验室工作基本

由生产者自己完成。建立有较为权威的技术评价机

构 ,科学、高效地评价各类材料的安全性。

我国已经具有了食品包装材料安全管理的基本

法律框架和标准体系 ,食品包装材料方面的管理体

制与韩国非常类似。但由于受食品安全管理体制和

政府职能分工的限制 ,目前的法律体系并没有得到

较高水平的贯彻执行 ,与西方国家相比存在不足 ,如

新产品的研发和应用往往由发达工业国家引导 ,一

些新材料的安全性评价资料往往掌握在发达国家政

府和一些跨国企业手中 ,我国在食品包装工业上还

处于跟风状态。我国在安全评价和检测技术方面与

发达国家也有一定差距 ,影响了对新物质和新材料

的评价能力。

针对目前我国食品包装材料标准陈旧的现状 ,

建议管理部门尽快完善新材料的安全性评价程序和

评价机制 ,并加速现有标准的修订和更新。此外 ,还

应加强对技术支撑机构检测评价能力建设 ,增进与

行业协会等部门的沟通。通过以上努力 ,逐步提高

我国的卫生安全管理水平 ,保障我国食品包装行业

健康、有序发展。
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