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食品安全标准
食品接触材料及制品用油墨安全性管理模式研究

张泓!张俭波!朱蕾
!国家食品安全风险评估中心"北京$%&&&’’#

摘$要!目的$研究世界各国食品接触材料及制品用油墨的相关法律法规’指令及指南文件!为我国食品接触材

料及制品用油墨产品标准的建立及油墨安全性管理模式的完善提供建议" 方法$收集世界各国相关法律法规’指

令及指南文件!梳理’对比各种管理模式在应用范围’管理方法等方面的异同!研究其中可为我国油墨安全性管理

所借鉴和参考的内容" 结果$总结出欧盟和德国’美国’日本等世界主要发达国家和地区油墨安全性管理模式及

管理经验" 结论$建议我国应结合行业现状!针对不同种类油墨的安全性风险!适当参考其他国家管理经验!尽快

建立食品接触材料及制品用油墨产品安全标准!同时鼓励行业协会积极参与油墨的安全性管理"
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$$油墨作为食品接触材料及制品的重要组成部
分%在现代食品工业中广泛应用于食品包装, 然
而%油墨中的物质有可能通过迁移+黏粘或脱落等
方式转移到食品中引起食品安全风险, 目前%我国
仅靠 VK/,"#!’&%,’食品安全国家标准 食品接触
材料及制品用添加剂使用标准( )%*对油墨中的添加
剂类物质进行管理%并未建立油墨专有安全标准,
VK/,"#!’&%, )%*中并未明确其所规范的油墨是否
可与食品直接接触, 且其中列出的油墨添加剂物
质名单一方面出于管理的需要而包含部分原料物

质&另一方面数量较少%远远不能满足我国油墨行
业的发展,

因此%我国急需对 VK/,"#!’&%, )%*管理的油
墨种类予以明确%并建立食品接触材料及制品用油
墨安全标准%进一步完善油墨的安全性管理%促进
油墨行业市场良性发展, 本研究通过汇总+分析世
界发达国家和地区食品接触材料及制品用油墨的
管理模式%梳理+对比各种管理模式在应用范围+管
理方法等方面的异同%研究其中可为我国油墨安全
性管理所借鉴和参考的内容%也为我国食品接触材
料及制品用油墨标准的建立提供理论依据,

%$资料与方法
%.%$资料收集

本研究利用检索软件进行相关资料查询%收集
了目前世界各国食品接触材料及制品用油墨的相
关法律法规+指令+指南等%包括瑞士油墨法规
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F("%-.&’!.’% )’* %欧盟框架法规 "T<# ?A%/!#0
’&&* )!* +"T<#?A’&’!0’&&, )** %欧盟塑料法规"T8#
?A%&0’&%% )#* %德国印刷油墨法规草案 ),* %欧洲理事
会 (:H)‘"’&&## ’ 决议及相关文件 )-+%%* %欧洲印刷
油墨协会"TP‘Q)#相关指南性文件 )%’+%#* %美国全国
印刷油墨制造商协会 "?)‘Q[#相关文件 )%,* %美国
’%<D(法规 )%-* %日本’食品卫生法( )%"*及日本印刷
油墨制造商联合会"W‘Q[)#否定列表 )%/*等,
%.’$方法

本研究主要从其他国家和地区食品接触材料
及制品用油墨相关法规+指令等的适用范围+物质
管理方式及安全性管理特点等方面进行归纳分析%
总结出各国食品接触材料及制品用油墨安全性管
理模式%为我国食品接触材料及制品用油墨产品标
准的建立及油墨安全性管理模式的完善提供建议,

’$结果
’.%$瑞士油墨法规管理体系

瑞士是全球最早建立油墨专用法规的国家%其
油墨法规 F("%-.&’!.’% )’*在世界范围内为油墨行
业所普遍参考和遵守, 该法规仅适用于间接接触
食品的油墨%是瑞士食品接触材料法规 " FN;HH
XCE;=>=3:A= [>@:C;>BH>=E )C@;3B:H#的附录六-包装
油墨允许使用物质名单., 法规的第一部分对食品
接触材料印刷油墨层中迁移出的钡+钴+铜+铁+锂+
锰+锌 - 种重金属以及初级芳香胺的特定迁移限量
"F[9#进行了规定%第二部分则列出了允许用于食
品接触材料及制品用油墨的物质名单,

该名单根据各物质毒理学评估状态分为 )部
分-经过评估的.和 K部分-未经评估的.的物质名
单%并按照不同功能进行了分类%如单体清单+色素
和颜料清单+溶剂清单等, )部分含 % &&& 多种已
经过毒理学评估的物质%并列出了物质名称+<)F

号+F[9以及其他限制性要求等内容&K部分有
* &&& 多种物质%该部分物质未经毒理学评估%在用
于油墨的生产时必须符合迁移量 l&.&% JL0IL的
要求,

根据法规的要求%未列在 )部分或 K部分的物
质不得用于食品接触材料及制品用油墨的生产,
对于要申请加入瑞士油墨法规的物质%瑞士食品接
触材料法规第 ’, 条中规定了所需提交材料的具体
要求%包括物质的名称+物理化学性质+预期用途+

物质的迁移量及毒理学信息等,
’.’$欧盟油墨法规管理体系

欧盟层面并无针对食品接触材料及制品用油
墨的专门法规, 然而%食品接触材料及制品用油墨

作为食品接触材料及制品的组成部分%首先应符合
欧盟框架法规"T<#?A%/!#0’&&* )!*和良好生产规
范法规"T<#?A’&’!0’&&, )**的相关要求, 框架法
规"T<#?A%/!#0’&&* 中规定了所有食品接触材料
应符合的基本要求$如在预期使用条件下%食品接
触材料及制品中的物质转移到食品中的量不得危
害人体健康%不得对食品成分产生不可接受的影
响%不得引起感官特性的劣变 )!* , 良好生产规范法
规"T<#?A’&’!0’&&, 中除了所有接触材料通用的
生产过程安全性要求外%附录中还有对非食品接触
面上印刷油墨的具体操作要求%包括非食品接触面
的印刷油墨在印刷及存放过程中不能通过渗透过
基材+堆叠或卷绕引起的黏粘等方式而转移到食品
接触面上%导致其浓度水平可能危害人体健康或造
成食品特性的改变&此外%非直接接触食品印刷油
墨表面不得用于直接接触食品 )** ,

其次%在塑料材料上印刷的油墨还需要符合
欧盟塑料法规 "T8#?A%& 0’&%% )#*的要求, 该法
规将塑料材料上印刷的油墨和塑料材料视为一个
整体进行管理%即迁移到食品中的物质不管是来
自食品包装外层的印刷油墨还是来自塑料材料都
须遵循和满足塑料法规中对于 F[9和总迁移限量
"X[9#的规定&而未列入该法规的未经评估的物
质仅可用于功能阻隔层外且迁移量应低于检出限
"&.&% JL0IL# )#* ,
’.!$德国油墨法规管理体系

德国作为欧盟成员国也建立了相关法规以管
理食品接触材料及制品用油墨的安全性%目前该法
规尚未正式颁布实施, 德国油墨法规草案 ),*在瑞
士油墨法规的基础上建立而成%纳入了部分瑞士油
墨法规中经过评估的物质, 与瑞士油墨法规不同
的是%德国油墨法规草案并未纳入未经评估的物质
名单%而是在法规中规定了此类物质的使用原则,

德国油墨法规草案根据油墨与食品的接触情
况将印刷油墨和光油分为 ! 种类别$非直接食品接
触油墨+直接食品接触油墨和偶然接触食品油墨,
! 种类别的油墨允许使用的物质清单有所不同"表
%#, 非直接食品接触油墨允许使用的物质包括附
录 %* 表 % 中的物质和"T8#?A%&0’&%% 中批准用于
塑料材料的物质&未列入上述名单中的物质需要符
合非三致)致癌+致畸+致突变%生殖毒性"<[(#*物
质及迁移量小于 &.&% JL0IL的要求&此外%纳米物
质在保证不迁移"无检出限限制#的情况下也可用
于非直接食品接触油墨, 直接食品接触油墨允许
使用的物质较为严格%仅为附录 %* 表 % 中的物质和
"T8#?A%&0’&%% 中批准用于塑料材料的物质, 而
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对于偶然接触食品的油墨%德国法规将其作为直接
食品接触油墨进行管理%但允许其使用附录 %* 表 ’
中的色素类物质,

表 %$德国油墨法规中规定的各种油墨允许使用的物质
S>OB:%$[>@:C;>BHM:CJ;@@:E @APH:;= ;=IH;= V:CJ>=G

油墨种类
附录 %*
表 %

"T8#
?A%&0
’&%%

附录 %*
表 ’

其他非 <[(物
质" l%& "L0IL#

非直接食品接触油墨 & & ! &
直接食品接触油墨 & & ! !

偶然接触食品油墨 & & & !

注$!表示不可使用

$$德国油墨法规还规定了油墨中重金属的迁移
限量要求, 该要求参照欧盟塑料法规"T8#?A%&0
’&%%%规定重金属的 X[9不得超过 &.&% JL0IL%且
每种重金属的 F[9不得超过 ’ "L0IL),* ,
’.*$欧洲理事会油墨安全性管理体系

欧洲理事会决议为适用于欧洲理事会成员国
的技术标准%有一定法律效力, 在无欧盟和各成员
国法规的情况下%可以参考欧洲理事会决议, 欧洲
理事会针对食品接触材料及制品用油墨建立了一
系列的政策文件%包括$(:H)‘"’&&## ’ 决议 )-* &食
品接触材料及制品非食品接触面上的包装油墨%%
号技术文件 )"* &非直接食品接触油墨原料选择的要
求%’ 号技术文件第 % 部分 )/* &生产非直接食品接触
油墨的良好生产规范%’ 号技术文件第 ’ 部分 )%&* &
关于柔性与纸基食品包装良好生产规范%! 号技术
文件 )%%* &食品接触材料及制品非食品接触面上的包
装油墨测试条件指南,

(:H)‘"’&&##’ 决议中规定了该系列文件仅适
用于非直接食品接触油墨%当有证据证明油墨中的
物质不会迁移或转移到食品中时也可不遵守该系
列文件的要求, 决议中明确包装油墨所使用的物
质应符合 % 号技术文件的相关要求%而 % 号技术文
件中列出的未经评估的物质在使用时需控制其迁
移量 l&.&% JL0IL&包装油墨的生产应符合 ’ 号技
术文件第 % 部分的要求&油墨的涂布应符合 ’ 号技
术文件第 ’ 部分的要求&油墨中物质的迁移量则可
通过-最差情况计算.或 ! 号技术文件中的测试方
法获得, (:H)‘"’&&##’ 决议还规定了信息传递及
可追溯性等相关要求以控制包装油墨的安全
风险 )-* ,
’.#$TP‘Q)相关安全性管理文件

TP‘Q)制定了一系列的食品包装用印刷油墨指
导文件%并为欧洲油墨行业所普遍遵守, 该系列指
导文件包括 ’欧洲印刷油墨协会指南 ( "TP‘Q)
VP;E:B;=:# )%’* +’欧洲印刷油墨协会良好生产规范(
"TP‘Q)V[‘# )%!* +低迁移紫外光"8d#固化油墨和

光油的光引发剂推荐名单 )%**以及非食品接触面印
刷油墨原料清单 )%#*等内容, 对于缺乏欧盟强制性
法 规 的 油 墨 产 品% TP‘Q) 推 荐 瑞 士 油 墨 法 规
F("%-.&’!.’% )’*的相关规定,

TP‘Q)VP;E:B;=:)%’*针对非直接食品接触油墨
规定了一系列更为严格和详细的限制性要求%包括
相关定义+原材料要求+产业链责任分布+原料选择
策略+相关迁移量检测方法以及在-最坏条件.下计
算迁移量的方法等内容, 指南中还明确规定三致
物质%具有毒性和高毒性)半数致死量"9Y#&# l’&&
JL0IL为毒性%9Y#& l’# JL0IL为高毒性*的物质%

含有锑+砷+镉+铬+铅+汞和硒的化合物%以及被欧
盟法规"T<#?A%/&-0’&&, )’&*禁止的物质不得用于
食品包装用油墨%以从根本上控制油墨配方的安
全性,

为了帮助油墨相关企业在设计配方及生产加
工时控制油墨的安全危害%TP‘Q)V[‘)%!*中规定了
油墨的产品构成+质量和卫生管理等方面的要求,
TP‘Q)V[‘)%!*中还包含了风险评估及管理的相关
内容%以指导企业控制物理+化学及微生物污染,
同时鼓励企业建立油墨生产过程中质量控制系统
与文档管理体系%并通过油墨产业链上的信息传递
交换食品安全相关信息%以预防与控制油墨中的物
质迁移到食品中%确保食品安全,
’.,$美国油墨安全性管理模式

美国食品药品监督管理局 "DY)#并未建立专
项法规管理食品接触材料及制品用油墨, 考虑到
油墨中所用的颜料类物质大部分为不可溶解的无
机颜料%DY)建议相关企业采用食品模拟物溶液对
所用的油墨进行溶解性测试%分析其溶出的所有非
挥发性物质的成分%并假设其 %&&e迁移到食品中%
以评估油墨产品的安全性, 而对于可挥发性物质%
DY)认为其在合适的生产操作条件下可完全挥发
而不会存在于食品接触材料及制品中%因此并不管
理其安全性,

?)‘Q[也建立了一系列的食品接触材料及制
品用油墨管理原则以指导油墨的安全性生产, 首
先%?)‘Q[明确仅油墨中可能迁移到食品中的物质
属于 DY)法规所规定的范围&对于不可能迁移的物
质%企业须提供证明其-不迁移.的分析检验数据%
包括油墨产品本身和污染物+副产物等非有意添加
物质的毒理学数据%以及根据油墨产品预期使用条
件所做的迁移试验数据等 )%,* ,

?)‘Q[对于食品接触材料及制品用油墨的原
材料也进行了相应的规定, 首先%油墨中的所有物
质应符合美国的食品接触材料的安全性原则!!!
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禁止使用可能致癌+致突变或有生殖毒性"<[(#的
物质%以及 ’%<D()%-* -间接食品添加剂总论.中对
食品接触材料的通用安全要求, 其次%根据 ’%<D(
的相关条款%公认为安全的物质 "V()F#和已批准
的物质在符合良好生产规范及相关限制性要求的
前提下可用于所有食品接触材料的生产 )%-* %因此该
部分物质也可用于食品接触材料及制品用油墨的
生产, 另外%符合 ’%<D(%-&.!/ 章节中法规阈值
"@5C:H5ABE A4C:LPB>@;A=%SX(#管理原则的物质由于
其迁移量或预期迁移量可以忽略不计%因此不属于
法规 的 管 理 范 围 )%-* , 除 此 之 外% ?)‘Q[ 认 为
’%<D(各章节中规定的其他物质在符合预期使用
条件及相应的限制要求的情况下也可用于食品接
触材料及制品用油墨的生产 )%,* ,
’.-$日本油墨安全性管理模式

日本并未建立针对食品接触材料及制品用油
墨的法规或标准%其对食品接触材料及制品用油墨
的安全性管理在遵守’食品卫生法( )%"*的基本要求
的前提下%主要依靠行业自主制定的自主标准,

W‘Q[)以否定列表" =:L>@;̂:B;H@%?9#的形式来
规范食 品 接触材料及制品用 油 墨 的 生 产 )%/* ,
W‘Q[)于 %/*" 年成立%其组织结构按照管理内容的
不同可分为油墨和树脂两个部分, 在其油墨技术
委员会下设有食品卫生专门委员会%负责 ?9的
制定,

?9目的是为了提高油墨的安全性和卫生性%减
少环境负荷, 该列表要求食品接触材料及制品用
油墨不得直接接触食品%并限定了 #&& 多种有毒有
害物质不得用于食品接触材料及制品用油墨的生
产, 考虑到原料中的杂质和副产物等非有意添加
物质"?Q)F#%?9中还规定油墨中非有意添加的 ?9

中的物质不得超过 %.&e"质量分数#%若该物质属
于致癌物%则应小于 &.%e"质量分数#,

!$讨论
!.%$食品接触材料及制品用油墨的分类管理

食品接触材料及制品用油墨的品类众多%其配
方成分+应用范围及印刷方式差别较大%安全性要
求也不尽相同, 为了更加有效地管理不同种类油
墨的安全性%世界各国在油墨相关法规中多按照食
品接触材料及制品用油墨是否与食品直接接触将
油墨进行分类管理, 目前为世界各国所普遍接受
的分类方式是将油墨分为直接食品接触油墨+间接
食品接触油墨和偶然食品接触油墨 ! 类, 尚未出台
的德国油墨法规适用于上述 ! 类油墨品种%基本涵
盖了所有食品包装用印刷油墨, 瑞士油墨法规+欧

洲理事会决议+欧洲 TP‘Q)协会及日本 W‘Q[)协会
的文件都仅适用于非直接食品接触的印刷油墨,
美国和中国对油墨的安全性管理则主要集中在有
可能迁移到食品中的物质%并未明确所规范的油墨
是否可以直接接触食品,

直接食品接触油墨在市场上应用较少%常见于
饼干内的包装纸及糖果糯米纸的包装印刷等, 由
于该类油墨与食品直接接触%其中的物质较易通过
摩擦+黏粘或脱落等形式大量转移到所接触的食品
中 )*%-+"%%’+%!%%,* %因此对此类油墨的安全性要求相对
较高, 间接食品接触油墨主要印刷在包装材料的
外侧%且部分产品在油墨与食品之间有一层功能阻
隔层以阻止油墨中的物质迁移到食品中 )#%-+"%%!* %此
类油墨的安全性要求相对较低, 目前大多数食品
包装所采用的是此类形式, 偶然食品接触油墨主
要指餐巾或餐垫上的印刷油墨 ),* %该类油墨有可能
与食品有短期接触%因此也需要关注其安全性,
!.’$各国油墨安全性管理的主体

部分国家对油墨的安全性管理以政府为主导,

瑞士和德国都建立了专门针对食品接触材料及制
品用油墨的法规%法规由政府强制执行并要求所有
相关企业必须遵守, 中国虽未建立油墨专用安全
标准%但 VK/,"#!’&%, ’食品安全国家标准 食品
接触 材 料 及 制 品 用 添 加 剂 使 用 标 准 ( )%* + VK
*"&,.%!’&%,’食品安全国家标准 食品接触材料及
制品通用安全要求( )’%*和 VK!%,&!!’&%#’食品安
全国家标准 食品接触材料及制品生产通用卫生规
范( )’’*等标准均涉及油墨安全性管理的内容%且均
为所有相关企业必须遵守的强制性要求,

而欧盟及美国+日本等国家和地区并未建立专
门针对油墨的法规%企业在遵守食品接触材料通用
安全性法规的前提下可自愿遵守行业自主制定的
相关指南性文件%如欧洲理事会决议+欧洲 TP‘Q)
制定的行业指南+美国 ?)‘Q[的一系列管理原则以
及日本 W‘Q[)协会的 ?9等%油墨的安全性管理以
行业自律为主,
!.!$油墨物质名单的管理方式

对于食品接触材料及制品用油墨的安全性管
理%大部分国家和地区采用名单制的管理方式对油
墨中允许使用的物质进行限定, 瑞士油墨法规+德
国油墨法规+欧洲理事会决议以及我国的 VK
/,"#!’&%, )%*中都规定了允许使用的物质名单%并
规定了相应的限制性要求, 其中%瑞士法令标准列
出了约 , &&& 种油墨可用的物质%包括经过安全性
评估和未经安全性评估的物质 )’* &德国列出了 ,&&

多种经过安全性评估的油墨物质名单 ),* &欧洲理事



!*"’$$ !
中国食品卫生杂志

<7Q?TFTWX8(?)9XDDXXY7ZVQT?T ’&%- 年第 ’/ 卷第 * 期

会 (:H)‘"’&&##’ 决议中的名单包含了 "’/ 种用于
生产包装油墨的物质 )-* &新发布的 VK /,"#!
’&%, )%*中则包含了 %"/ 种油墨用添加剂类物质, 而
日本 W‘Q[)协会则以 ?9的形式%列出了 #&% 种禁
止使用的物质名单 )%/* %以此来管理油墨的安全性,

美国 DY)并未规定油墨中允许使用的物质名
单%仅对油墨的安全性管理进行指导, 美国 ?)‘Q[
协会则根据包装用油墨的预期使用情况"所印刷的
基材材质+预期接触的食品类别#而推荐了相应的
可使用物质清单 )%,* ,

另外%考虑到大部分油墨主要印刷在食品接触
材料的外层%不和食品直接接触%部分国家和地区
还设置了适用于油墨的豁免原则%即满足特定限制
性要求的物质可直接用于食品接触材料及制品用
油墨的生产, 如美国规定符合 SX(原则的物质不
属于法规的管理范畴 )%-* %而欧盟塑料法规中则明确
功能阻隔层外且未列入法规中的物质可以使用%但
其迁移量应低于检出限"&.&% JL0IL# )#* ,
!.*$对我国油墨安全性管理的建议
!.*.%$尽快完善食品接触材料及制品用油墨安全
性管理体系

对比其他国家和地区食品接触材料及制品用
油墨安全性管理的方式%我国食品接触材料标准体
系对于油墨的安全性管理存在以下几方面的问题,

首先%我国并无针对食品接触材料及制品用油墨的
产品安全标准%对于一些油墨特有的安全性风险
"如矿物油等#无法进行控制和规范, 其次%目前我
国相关法规中并未明确所规范的油墨是否可以直
接接触食品%而不同种类的油墨安全性风险等级不
同%应采用不同的安全管理措施, 最后%VK/,"#!
’&%, )%*中列出了近 ’&& 种油墨允许使用物质%其数
量与其他国家和地区的正向清单相比差距较大&此
外%由于管理需要%VK/,"#!’&%, )%*的名单中还包
含部分油墨用原料物质%并不属于添加剂的范畴,

为了解决上述问题%我国应尽快完善食品接触
材料及制品用油墨安全性管理体系%适当参考瑞
士+德国等国家油墨法规的管理模式%建立油墨专
用的产品标准%在充分考虑不同种类油墨的安全性
要求的前提下对油墨特有的安全风险进行控制%同
时建立油墨原料物质名单为该类物质的管理找到
出口,
!.*.’$开展食品接触材料及制品用油墨行业调查

为了全面了解食品接触材料及制品用油墨的
安全性相关信息%建议可针对目前我国油墨安全性
管理中存在的问题%对食品接触材料及制品用油墨
的生产和使用情况进行调查%了解我国油墨行业现

状%研究油墨产品的主要安全风险及控制措施%收
集食品接触材料及制品用油墨的原料物质信息%同
时针对不同种类油墨的应用情况及其特有的安全
性风险进行调研并进行安全性评估,

在行业调查结果和安全性评估的基础上%尽快
确立我国接触材料及制品用油墨产品安全标准的
框架%明确标准的管理范围%针对不同种类的油墨
设置安全性管理措施%同时完善油墨允许使用物质
名单%保证我国接触材料及制品用油墨管理的安全
性+科学性和可操作性,
!.*.!$鼓励油墨行业协会参与油墨的安全性管理

欧洲 TP‘Q)协会+美国 ?)‘Q[ 协会及日本
W‘Q[)协会均针对食品接触材料及制品用油墨的安
全性管理制定了一系列的指南性文件%在指导行业
安全生产+促进企业遵守相关法律法规及控制油墨
产品的安全风险等方面都发挥了重要作用, 此外%
良好的行业自律准则还可提升产品整体质量%促进
行业健康发展%同时节省政府的监管成本,

为了更加有效的管理我国食品接触材料及制
品用油墨的安全性生产%建议应积极发挥油墨相关
行业协会的作用, 鼓励相关协会建立健全行业监
督管理机制%引导企业自觉遵守相关法规和标准,
同时建议行业可根据油墨实际生产情况%建立油墨
配方的安全性控制及生产操作规范等指南性文件%
指导相关企业进行安全生产%从源头控制食品接触
材料及制品用油墨的安全性,
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欧盟评估饲料中玉米烯酮及其代谢物对动物健康构成的风险
$$据欧盟食品安全局(TDF))消息!应欧委会的要求!- 月 !% 日欧盟食品安全局评估了饲料中玉米烯酮及

其代谢物对动物健康构成的风险"

玉米烯酮是一种由镰刀菌产生的霉菌毒素!普遍存在于粮食中" 它有三种初级代谢产物 #+6T9’"+6T9’

#+6)9’"+6)9’6)?"

欧盟食品安全局专家组分别对牛’鸭’鹅’兔子以及猫等动物展开了评估" 经过评估!专家组认为!玉米

烯酮及其代谢物对家禽’绵羊’狗’猪’鱼构成的风险较低"

(来源食品伙伴网!相关链接$5@@M$00=:NH24AAEJ>@:2=:@0’&%-0&"0*!"%-"25@JB)


