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摘#要!食品接触材料所迁移出的非有意添加物# FRF AFHGFHARF@BB[@\\G\ EJCEH@F9G!OL3]$作为影响食品安全的重

要因素而日益受到关注" 由于这些 OL3] 来源复杂且相当数量是未知!给食品接触材料的安全评估和监管带来很

大的挑战" 基于毒理学关注阈值#H;SGE;RB\ R:HRIA9RBRTA9@B9RF9GSF!//.$方法!结合 .S@?GS决策树方法%化学和生物

分析技术的使用!可建立一个针对食品接触材料中 OL3] 的快速筛查和安全评价模型!对缺乏完整毒理学数据且暴

露量较低的化学物质进行风险评估" 选择 .S@?GSLLL所对应的 !*) !T7̂TKP作为 OL3] 通用安全暴露阈值!通过

分步评估手段!可以得出所迁移未知物质是否需要予以安全关注!重点对食品接触材料迁移高于该 //.的物质进

行进一步的确证和风险评估!实现对食品接触材料中高关注物的安全评价从基于检测限模式向 //.安全阈值模式

的转变!从而避免不必要的动物试验!节约大量人力%物力和时间!有利于加快食品接触材料中低暴露量化学物质

的风险评估和提升产品安全管理效能"
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##越来越多的研究表明"食品接触材料的安全风
险除了来自材料中已知被批准使用化学物质#如起
始物*单体*添加剂等$向食品的超量迁移外"来自
非有意添加物 # FRF AFHGFHARF@BB[@\\G\ EJCEH@F9G"
OL3]$的迁移污染也日益成为主要的风险来源"这
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些 OL3] 包括单体杂质*副反应产物*降解产物和外
部污染物"如芳香族伯胺*矿物油*亚硝胺*全氟和
多氟化合物等) 根据欧盟 >.!’7"’!! ’!(法规的定
义"OL3] 是指所用物质残留的杂质"或制造过程中
形成的反应中间体"或是分解产物和副反应产物)
可以说"由于大量化学物质的使用"食品接触材料
是产生最多 OL3] 的产品之一) 由于这些 OL3] 来
源复杂且相当数量是未知的"使得 OL3] 迁移对食
品安全的影响更为隐蔽和难以预测"这给食品接触
材料的安全评估和合规管理带来很大的挑战) 毒
理学关注阈值 #H;SGE;RB\ R:HRIA9RBRTA9@B9RF9GSF"
//.$作为一个新兴的风险评估工具"其基本假设是
膳食中的所有化学物质都有一个安全暴露阈值"即
使缺乏完整的毒性数据"只要人体的暴露量低于相
应的毒理学关注阈值"该物质对人体健康安全的影
响就无需关注) 基于此理论"可以将 //.方法与多
种分析技术结合起来"建立一个高效且适用于食品
接触材料中 OL3] 的安全评估模式"以弥补传统食
品接触材料安全评价手段的不足"提高食品接触材
料安全及合规管理工作的科学性和效率)

!#//.方法的建立和应用
!*!#//.方法的建立

基于化学物的毒性效应主要与其结构相关的
这一科学假设"//.方法认为膳食中的所有化学物
质都可以建立普遍适用的一个安全暴露阈值"即使
毒性未知或缺乏完整的毒性数据"只要人体的暴露
量低于相应的毒理学关注阈值"就不会危害到健
康"无需关注) 基于此理论"//.方法不断得到丰富
和发展) .231>2等 ’"(建立化学物质分类体系和
分类流程"按毒性大小"将化学物划分为 .S@?GSL*
.S@?GSLL和 .S@?GSLLL$ 类) 1YO2e等 ’$(通过研
究 .S@?GS与 //.关注阈值的关系"对 $ 个类别
.S@?GS物质建立对应的毒理关注阈值".S@?GSL*
.S@?GSLL*.S@?GSLLL分别为每人每天 ! 4’’*)%’*6’

!T&=2e>] 等 ’%(研究确定了不适用于 //.方法的
领域"包括黄曲霉毒素化合物*@,亚硝基化合物*氧
偶氮类化合物*金属化合物*多卤化二恶英*二苯并
呋喃或联苯*类固醇*蛋白质和聚合物类高分子量
物质等&=2e>] 等 ’),(( *1YO2e等 ’5( 和 2>OO>O

等 ’4(完善了 //.决策树方法"推动了 //.方法在不
同领域的应用) "’!% 年"欧洲食品安全局#>W]3$
和世界卫生组织#PUe$联合组织专家"对 //.阈
值和决策树进行了修订) 为了保护不同人群"确定
将 //.阈值基于公斤体重表示"即具有遗传毒性警
示结构*有机磷和氨基甲酸酯类化合物*.S@?GSL*

.S@?GSLL和 .S@?GSLLL的 //.阈值分别为 ’*’’" )*
’*$*$’*6*!*) !T7̂TKP’6( )
!*"#//.方法的应用

美国食品药品监督管理局 #W_3$最早在安全
评价工作应用 //.方法) !66( 年"W_3基于 //.

理论"建立了食品接触材料的管理阈值#H;SGE;RB\ R:
SGTJB@HRS["/e2$) W_3规定对暴露量小于 /e2
#’*) !T7̂T食品"相当于每人每天摄入 !*) !T$的
化学物质"只要提供证据表明是非致癌物"可以豁
免 W_3法规监管 ’!’( ) 联合国粮食及农业组织和
PUe下属的食品添加剂联合专家委员会#Z>.W3$
用 //.决策树评价超过 ! "’’ 种调味料的毒理学特
性 ’!!( ) 结合 //.方法和其他分析手段"//.被逐步
应用于化妆品 ’!",!$( *食物 ’!%( *植物提取物 ’!)( *药物
杂质 ’!(,!5(等的风险评估) 以上应用表明 //.可作
为一个高效的风险评估工具"用于成分以及结构已
知但缺乏毒理数据的物质的安全评价)

在食品接触材料领域"隋海霞等 ’!4(以邻苯二甲
酸二#",乙基己基$酯#_>U‘$为目标物"分别使用
//.方法和传统基于健康指导值的风险评估方法进
行安全评估和比较) 数据显示采用两种方法所得
的风险评估结果基本一致"我国居民膳食中 _>U‘
的健康风险较低"不需要引起健康关注"表明 //.
决策树方法是一种有效的风险评估工具"可用于食
品接触材料的优先筛选和初步评估) ‘LO3MML

等 ’!6(针对食品接触材料常用的 "$" 个化学物质"分
别运用 //.方法和由动物试验获得的未观察到效
应水平#Oe>ME$推导的每日允许摄入量#3_L$两种
方法进行评估"考察了 //.方法在食品接触材料安
全评价的适用性问题) 研究结果表明 //.方法比
传统逐一进行风险评估方式更为保守和有利于保
护消费者安全"因此"//.方法可作为一种优先手段
对缺乏毒理学数据或毒理学数据不足的物质进行
安全评价)

"#食品接触材料中 OL3] 的来源
"*!#聚合物和添加剂的降解

聚合物和添加剂的降解是产生 OL3] 的最主要
渠道"既包括了聚合物自身的降解也包括了聚合物
生产所用添加剂的降解) 特别是在使用放射和微
波工艺对聚合物进行高温加热和辐照处理时"更容
易促使聚合物产生 OL3]) 这些 OL3] 往往是小分子
物质而具有较高的扩散性"因此很容易迁移出并污
染所接触的食品) 以聚对苯二甲酸乙二醇酯#‘>/$
为例"在对 ‘>/进行热氧化过程中"容易产生羰基
类物质"如甲醛和乙醛"而乙醛往往会导致所包装
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食品特别是蒸馏水的感官品质劣变)
"*"#杂质

一些单体*起始物和聚合加工助剂等物质在聚
合物或食品接触材料制品制造过程中"由于反应不
完全或分解可能会形成残留杂质"并迁移到食品
中) 塑料所使用单体和起始物的残留被普遍视为
食品接触材料中杂质的最主要来源"包括氯乙烯*
苯乙烯*丙烯腈*异氰酸酯*三聚氰胺*甲醛等"杂质
残留一直是食品接触材料安全管理关注的焦点)

而非塑料类食品接触材料如金属合金制品或金属
涂层中也可能会残留有杂质元素如砷*镉*铅*钡等)
"*$#副反应产物

食品接触材料"尤其是以塑料为代表的高分子
聚合物的制造和使用过程中会涉及众多的化学物
质和化学反应"这些化学反应除了生成所需的聚合
物外"也可能发生副反应从而产生一些有害化学产
物) 例如罐头内壁环氧树脂涂层产生的环氧衍生
物) 罐头涂层中含有的双酚 3二缩水甘油醚
#K3_N>$与水和酸性食品接触时"K3_N>可能会
发生副反应而生成一些有害的环氧衍生物"包括
K3_N>+U"e*K3_N>+"U"e和两个氯羟基衍生物
K3_N>+U.B和 K3_N>+"U.B等"这些环氧衍生物
由于潜在的致突变*遗传毒性和抗雄激素效应而备
受关注)
"*%#污染物

食品接触材料产生的污染物主要指非预期*非
正常途径传入或产生的化学物质或杂质) 食品接
触材料供应链的多个环节中均有可能向食品传入
污染物"一些主要的来源或渠道包括%一是使用回
收材料制造食品接触材料所产生的污染物"如再生
纸纤维可能会给所包装的食品带来重金属*荧光增
白剂*光引发剂超标现象&二是食品接触材料生产
所用设施和设备可能带来的污染物"在缺乏良好质
量控制和良好生产规范 #N1‘$情况下"一些设施*
设备和传送器具所用化学品和颗粒杂质可能会进
入所生产食品接触材料中并最终污染食品"如加工
机械所用润滑油可能会给食品带来矿物油污染问
题&三是外部环境所带来的污染物"如生产用水*大
气粉尘所含有的化学物*杂质*微生物也可能在生
产过程中迁移至食品接触材料中并最终污染到
食品)

$#传统食品接触材料安全评估和管理模式的不足
传统食品接触材料和制品安全评价模式的特

点是围绕材料中所迁移出的特定物质开展定性*定
量分析和风险评估"由于技术和经济方面的制约"

这种模式在面对食品接触材料 OL3] 时存在着很大
的局限性)

首先"对于检测而言"在传统模式下"为满足全
面评价食品接触材料产品安全性的要求"需要得到
该材料所迁移成分#一般指高于 !’ !T7̂T检测限的
成分$的准确浓度信息) 而在面对由大量已知物质
和未知 OL3] 构成的复杂 3森林色谱峰4 #:RSGEHR:
cG@̂E$时"传统的测试程序和技术手段就显得捉襟
见肘"一是传统的特定物质迁移量检测和分析技术
要求待测物质必须是已知的"因缺乏 OL3] 确证信
息和参比标准物"技术上较难对众多 OL3] 进行准
确定量) 二是大部分迁移出 OL3] 浓度很小#即使
大于 !’ !T7̂T检测限$"消费者暴露风险可能很小"
如果对大量产生的色谱峰都逐个进行定性*定量分
析耗时费力"既不合理也不现实)

其次"依据传统的暴露评价模式"需要对目标
物开展危害识别*危害特征描述*暴露评估*风险特
征描述等风险评估工作"既耗时又耗资源 #需要大
量的动物开展毒理试验$"对于毒理数据缺乏或不
完善的物质"无法开展风险评估"从而导致风险评
估工作效率不高) 以欧洲食品安全局为例"成立近
"’ 年来才完成了约 4’’ 个已知物质的安全评估工
作"而现阶段仅食品包装用纸油墨中所使用的物质
就已超过 $ ’’’ 个"因此"现行模式已很难适应针对
日益增多的食品接触材料中物质"尤其是对未知
OL3] 开展风险评估的需要)

最后"对于产品的安全监管而言"受制于无法
得到食品接触材料和制品全面和准确的风险信息"

导致监管工作很难做到主动和有效) 一方面是许
多针对食品接触材料高关注物质的监控往往是在
问题出现后才被动启动应对工作"另一方面则是某
类高关注物质一旦被纳入监管范畴后"往往长期存
在而未能及时调整"导致对于食品接触材料的检验
监管工作难以实现基于风险评估上的动态管理&因
此"建立一个适用性强*经济高效的食品接触材料
安全评价模式成为食品接触材料安全研究和监管
的现实需要)

%#基于 //.方法的食品接触材料中 OL3] 的安全
评估

//.方法所具有的特色使其适用于食品接触材
料中 OL3] 的筛查和评估"其核心策略是将针对食
品接触材料中高关注或高风险目标物的筛选和评
估从基于检测限的模式转为基于 //.安全阈值的
模式"也就是弃用传统模式所规定的"对大于检测
限#!’ !T7̂T$的迁移物质开展进一步的确证*定量



食品接触材料中非有意添加物的安全评估!!!钟怀宁"等 !"%!## !

分析和 安全评估" 而调 整为仅对暴露 量 大 于
!*) !T7̂TKP的迁移进行确证和评估"这降低了大
量目标物确证*定量技术难度以及后续安全性评估
工作的复杂程度和工作量)

对食品接触材料所迁移 OL3] 的安全性评估可
依据 =e]/>2等 ’!%(和 >W]3’"’(所建立和完善的决
策树#\G9AEARF HSGG$方法"建立一个适用于食品接触
材料 OL3] 筛选和评估的模型并开展具体的评估工
作#见图 !$) 在实施评估之前"需尽可能收集有关
待评估样品的信息"包括法规限量指标*组分*预期
使用条件等"通过分析和文献检索的方式对样品可
###

图 !#基于 //.方法的食品接触材料中 OL3]的评估模型’!%(

WATJSG!#3ccSR@9; :RSH;G@ccBA9@HARF R:H;G//.9RF9GcHRF

@EEGEE?GFHR:OL3] AF :RR\ 9RFH@9H?@HGSA@BE

能产生的 OL3] 进行预评估"从而考察和准备适用
的筛选分析方法和评估手段)
%*!#确定适用的 //.安全阈值

选择合适的通用 //.安全阈值是开展食品接
触材料 OL3] 筛查和评估的前提和关键工作"PUe
和 >W]3确定的 .S@?GSL*.S@?GSLL和 .S@?GSLLL结
构的 //.安全阈值分别为 $’*6 和 !*) !T7̂TKP"
考虑 //.安全阈值为 !*) !T7̂TKP#.S@?GSLLL$可
以涵盖 .S@?GSL*.S@?GSLL的暴露水平"而现行的分
析手段又可以实现相应的筛查和确证分析"因此"
从为消费者提供更高水平健康保护以及风险评估
的角度考虑"只要能够排除不适用于 //.安全阈值
为 !*) !T7̂TKP的物质"就可以选择 .S@?GSLLL的
//.安全阈值#!*) !T7̂TKP$作为食品接触材料
中 OL3] 的通用安全暴露阈值 ’"!( "然后根据后续步
骤进行筛选评估)
%*"#排除不适用 //.方法的 OL3]

//.方法有其适用范围"一些物质不能用 //.
方法进行筛选"例如"高潜能致癌物#黄曲霉毒素化合
物*氧偶氮基化合物*@,亚硝基化合物*联苯胺*肼类
化合物$*无机物*金属和有机金属化合物*蛋白质*类
固醇*已知或预测有生物蓄积性的物质*纳米材料*放
射性物质以及含有未知化学结构的混合物等) 对于
全扫描色谱图上出现的 OL3] 色谱峰"需要确定其不
属于 //.的排除类别才能用 //.的方法进行进一步
的安全性评估) 判断色谱图上的 OL3] 是否属于 //.
排除类别"可通过文献分析*样品制备技术*色谱分
析*检测技术等手段来进行分析确认) 表 ! 列出适用
的技术手段和对应排除物质)

表 !#不适用 //.方法物质的确定技术手段 ’!%"""(

/@CBG!#3ccSR@9;GEHR@EEGEEH;GEJCEH@F9GEH;@H@SGGI9BJ\G\ :SR?//.9RF9GcH

采用的技术方法 所适用物质

根据来源排除特定的化学基团 蛋白质主要存在于生物细胞中&黄曲霉毒素主要存在于植物中"如谷物*坚果*辣椒&亚硝基
化合物主要在加热"燃烧或酸性条件下容易形成&氧化偶氮类物质产生于一些复杂的化学合
成反应&类固醇主要存在于植物*动物和真菌中) 这些物质都不大可能出现在常用的塑料或
纸质食品接触材料中

通过样品制备技术排除特定的化学基团 根据相应的提取溶剂的回收率"通过特定的样品制备技术"可以判断未知峰是否属于 //.排
除类别) 如用非极性溶剂萃取而得到的未知峰"可以判断其不属于黄曲霉毒素*金属和蛋白
质&用极性溶剂萃取而得到的未知峰"可以确定其不属于二恶英和类固醇&经离子交换固相
萃取柱保留的未知峰"可以排除其为二恶英*黄曲霉毒素*亚硝胺&用精馏或顶空分析得出的
未知峰"可以排除其为二恶英*黄曲霉*类固醇金属离子等

通过色谱技术排除特定的化学基团 如采用气相色谱法"可以排除金属*黄曲霉毒素化合物&用顶空气相"可以排除二恶英和类固
醇&用液相色谱法"可以排除金属类#少量的有机金属化合物除外$

通过检测技术排除特定的化学基团 由于某些 //.排除类别不能被相应的检测器检出"可以通过分析未知峰的检测方法"确定未
知峰不属于某些 //.排除类别) 如气相色谱氮磷检测器#O‘_$能检测出亚硝胺类化合物*
氧偶氮类物质"不能检测二恶英*类固醇类物质"火焰光度检测器#W‘_$能检测出有机金属
类物质"不能检测二恶英*类固醇*@,亚硝基化合物*氧偶氮类物质&对于有机磷农药和氨基
甲酸酯类物质"可以选用色谱或色谱,质谱联用分析技术"如气相色谱#N.$仪#配备 O‘_$ *
液相,质谱联用#M.,1]$仪和气相,质谱联用#N.,1]$仪
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%*$#筛选大于 !*) !T7̂TKP安全阈值的 OL3]
根据产品的预期用途选择合适的模拟物和模

拟条件"经迁移试验获得待测样品"然后选择合适
的分析技术对待测样品进行全扫描分析) 为利于
对样品中 OL3] 进行全面安全性评估"应尽可能得
到样品所迁移 OL3] 的谱图信息) 因为 OL3] 种类
众多"不可能仅通过一种全扫描技术就可以获取所
有 OL3] 的谱图信息"因此"需要综合使用不同的分
析扫描技术来实施"其中"通用型检测器的选择是
关键要素"表 " 列出不同性质 OL3] 所适用的分析
技术和检测器)

表 "#适用的全扫描分析技术
/@CBG"#3ccSRcSA@HGHG9;FAXJG:RS:JBBE9SGGFAFT

分析技术 目标扫描物质
顶空 N.,1] 挥发性物质
N.,1] 半挥发性物质

衍生化处理后的
非挥发性物质

液相色谱紫外7蒸发光散射检测器
#M.,Yi7>M]_$

非挥发性物质

## 在获取相应的全扫描色谱图后"选取 !*)
!T7̂TKP暴露阈值#相当于每人每天 6’ !T$对应
的色谱响应值作为基准值"将 OL3] 色谱响应值与
之进行比较"对小于 //.基准值的色谱峰无需进行
考察"而对高于基准值的色谱峰进行进一步的定性
定量分析"并依据传统安全评估模式进行安全性评
估) 全扫描色谱图中对应每人每天 6’ !T暴露阈值
的基准响应值可通过加入定量内标物的方式来确
定) 基于欧盟 >Y!’7"’!! ’!(规定"假定体重 (’ ^T"
每人每天消费 ! ^T包装于相应食品接触材料接触
的食物"每千克食物与 ( \?" 的食品接触材料接触)
可得到所添加内标物参比物浓度 l!*) !T7̂TKP
j(’ ^T�! ^Tl6’ !T7̂T食品或食品模拟物)
%*%#排除具有遗传毒性警示结构的物质

针对遗传毒性物质的 //.安全阈值为 ’*’’" )
!T7̂TKP"远比选择的 !*) !T7̂TKP通用安全阈
值低"因此有必要通过适当的方式来对 OL3] 中是
否含有具有遗传警示结构的毒性物质予以确认和
排除) 而采用传统的化学分析技术来鉴定和检测
遗传毒性物质难度非常大 ’"$( "这就需要通过生化分
析技术来开展鉴定和检测) 由于传统的生化分析
技术"如 3?GE试验无法分析 OL3] 混合物"一些先
进的体外试验或替代试验技术逐渐开始被用于分
析工作"这些技术对基因突变*诱变有着很强的特
异敏感性"因此可被用来进行遗传毒性物质的筛查
工作) 如果基因检测结果显示为遗传毒性阳性反
应"但无法确定导致毒性反应的具体迁移物"那么
可通过物理7化学特性来鉴别具体的迁移物"如通

过凝胶层析来予以分离鉴别)
%*)#安全评价

将 扫 描 所 得 OL3] 色 谱 响 应 值 与 对 应
!*) !T7̂TKP安全阈值的色谱响应值进行比较分
析"如果被检测出的迁移物质属于 //.排除类别的
物质"则应对该特定物质进行进一步确证和安全评估
工作&若物质暴露水平高于 !*) !T7̂TKP"但进一步
分析发现该物质属于 .S@?GSL或 .S@?GSLL化合物"
且其暴露水平低于相对应的 //.阈值"则健康风险
可以忽略"否则"应该使用传统的分析手段和风险评
估技术对该物质进行定性*定量分析以及安全评价&
若物质暴露水平低于 !*) !T7̂TKP"而被检测出的
迁移物质具有遗传毒性警示结构或属于有机磷和氨
基甲酸酯类化合物"且其暴露水平低于 ’*’’" ) 或
’*$ !T7̂TKP"则健康风险可以忽略"否则"应该使
用传统的分析手段和风险评估技术对该物质进行定
性*定量分析以及安全评价"其他暴露阈值低于
!*) !T7̂TKP的物质"健康风险可以忽略)

)#结语
进入 "! 世纪"随着传统风险评估方式周期长*

消耗动物资源等问题日渐突出以及分析技术的进
步"//.方法重新进入人们的视野并得到进一步的
研究和应用) 针对可能存在大量 OL3] 的食品接触
材料"基于 //.方法原理"结合 .S@?GS决策树方法*
化学和生物筛查分析等技术的使用"可建立一个食
品接触材料中 OL3] 的快速筛查和安全评价模型"
对缺乏完整毒理学数据且暴露量较低的化学物质
进行风险评估"可实现对高风险 OL3] 的筛查从传
统的基于检测限模式向基于通用安全阈值模式的
转变"在实际应用中"可减少大量耗时费力且昂贵
的多目标物确证*动物毒理试验和安全评价工作"
从而集中有限的时间*资金*实验动物等资源和技
术用于真正高风险物质的分析和筛查"帮助风险评
估机构和监管部门开展对食品接触材料中高风险
OL3] 的快速筛选*确证*风险评估以及产品的高效
安全评价)
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更正
##本刊 "’!5 年 "6 卷第 ! 期第 )! 页于海瑶作者发表的)K@AS\,‘@ŜGS琼脂上被抑制的金黄色葡萄球菌的
筛选与特征研究*一文中!第一作者单位-吉林省长春市食品药品检测中心.更正为-吉林省长春市食品药品
检验中心.!第一作者职称-助理工程师.更正为-主管药师."

特此更正"


