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综述
食品接触用聚对苯二甲酸乙二醇酯材料回收再利用风险评估方法学进展
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摘#要!聚对苯二甲酸乙二醇酯#OX\$因其优越的性能和安全性而广泛用于饮料包装行业% OX\材料的广泛使

用产生了大量废弃 OX\% OX\的回收再生不仅可以降低健康风险!还可以减少环境污染"节约资源% 再生 OX\用

于食品接触材料需要经过系统的风险评估% 美国"欧盟"法国等国家或国际组织已经建立了食品接触用 OX\材料

回收再利用的风险评估体系% 本文综述了不同国家或国际组织对食品接触用回收 OX\材料风险评估的主要方法

及其优缺点!从而为我国进行相关工作提供借鉴%
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# # 聚 对 苯 二 甲 酸 乙 二 醇 酯 # W?SHAG4HSABA
GAJAW4G4>S>GA"OX\$作为五大工程塑料之一"具有出
色的物理和化学性质"用于生产纤维,薄膜,饮料瓶
等"尤其在饮料包装行业得到广泛应用’ 与传统玻
璃瓶比较"OX\具有质量轻,强度高等优点&与其他
包装所用聚合物比较"OX\具有高透明性以及对水
和氧气的良好阻隔性能 * %+ &OX\同时具有较好的环
保性能及低成本"生产能耗仅为玻璃瓶的 &%hd
$&h"且安全性好 * -+ &因此"OX\如今已取代玻璃"广
泛用于矿泉水,碳酸饮料,果汁饮料,茶饮料等的包
装材料’

随着饮料行业的蓬勃发展"OX\瓶的消费也
快速增长’ 据统计"-"""!-"%$ 年间"塑料饮料瓶
的消费量由 ) """ 亿个增至 & ,"" 亿个"预计到
-"-% 年"塑料饮料瓶的消费量将达到 ! ,)" 亿
个 * )+ ’ 大量的 OX\瓶一次性使用后被丢弃"在紫
外线辐射,物理磨损等作用下发生碎化和降解"逐
渐形成微塑料 * &+ ’ 微塑料被生物摄食后进入体
内"可造成进食器官的堵塞"阻碍其继续进食"导
致摄食效率降低,生长缓慢,受伤甚至死亡’ 生物
体中的微塑料会通过食物链不断累积最终进入人
体"对人体健康构成潜在危害 * !+ ’ OX\瓶的回收
再生不仅可以从源头减少微塑料的形成"亦可节
约成本和能源"但回收再生需要经过系统的风险
评估"符合相关的法规标准才可以批准使用’ 目
前" 欧 洲 食 品 安 全 局 # XNJ?WA>B D??E F>3AGH
+NG4?J:GH"XDF+$ ,美国食品药品监督管理局 #D??E
>BE _JNC+E@:B:;GJ>G:?B"D_+$ ,德国联邦风险评估
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研究所 #\4ADAEAJ>S<B;G:GNGAD?J*:;K +;;A;;@ABG"
b3*$和法国国家食品,环境及劳动卫生署#DJAB24
+CAB2H3?JD??E" XBP:J?B@ABG>S>BE ]22NW>G:?B>S
6A>SG4 eF>3AGH"+7FXF$等国家和国际组织均对回
收 OX\#JA2H2SAE OX\"JOX\$用于食品接触材料的
安全性评估建立了相应的法规指南’ 本文综述了
上述国家和国际组织的安全性评估方法"以期为
我国食品接触材料用 JOX\的安全性评估和风险
管理提供科学依据’

%#XDF+对 JOX\的风险评估
再生塑料中有害化学物的迁移可能对人体健

康造成潜在风险"因此"需控制并建立适当的管理
框架来维持回收材料的合规性’ 欧洲委员会
#XNJ?WA>B R?@@:;;:?B" XR$于 -"", 年 ) 月通过了
#XR$-,-’-"", 号指令"规定用于生产食品接触材
料及其制品的再生塑料需经过 XDF+的风险评估后
才能批准生产 * $+ ’ XDF+于 -"", 年 a 月 % 日发布了
-关于提交安全性评估资料的指南."介绍了食品接
触用 JOX\的风险评估方法"为采用不同工艺生产
再生塑料并最终用于食品接触材料提供技术指
导 * a+ ’ 其中"原料的来源及质量,回收过程中的去
污效率以及回收材料的预期用途是风险评估的关
键点’
%/%#需要提交的材料

#XR$%.)!’-""& 号指令规定申请人需提交以
下信息"以开展食品接触用再生塑料的风险评
估 * ,+ %#%$回收过程"特别是去污的关键步骤"并确
定回收过程的去污效率& # -$ 再生塑料的表征&
#)$再生塑料的预期用途,与食品接触的类型和条
件&#&$质量保证体系信息’
%/-#JOX\中可能存在的污染物

用于食品接触材料及其制品的再生塑料"主要
风险来源于其中的污染物向食品中的潜在迁移’

对于 JOX\"污染物及其来源主要包括%#%$误用导致
的污染"食品 OX\瓶使用后"消费者可能储存其他
化学物#化妆品,清洁剂等$&#-$含有未经授权的单
体和’或添加剂&#)$来自 OX\材料以外的化学物"

如聚氯乙烯,聚烯烃,聚酰胺等&# &$回收过程中使
用的化学物"如洗涤剂和碱液&# !$OX\的降解产
物"在回收过程中"高温处理可以使聚合物链分解
成较小的分子"可能与 OX\中的添加剂或其他吸附
的化合物反应生成新的化合物&#$$吸附在 OX\瓶
中的食品残留物"OX\瓶中食品的成分可能被吸
附"造成污染 * .+ ’ 考虑 JOX\的污染源有助于规范
JOX\生产原料的回收过程’

%/)#回收过程的去污效率
针对所有潜在的污染"回收过程必须遵循尽可

能减少污染程度的原则"以保证最终产品不会危害
人体健康’ XDF+安全性评估指南建议采用美国
D_+的-挑战测试. #24>SSABCAGA;G$ * %"+试验确定回
收过程的去污效率’ -挑战测试.主要步骤%首先将
经过前处理的 JOX\薄片浸泡在含有一定浓度的替
代污染物溶液中"在 &" j下浸泡 %& E 或者 !" j下
浸泡 a E"以模拟 JOX\受污染最坏的情况"检测浸
泡后 JOX\薄片中残留的替代污染物的浓度’ 将浸
泡过的 OX\薄片经过所测试的工艺处理"再次检测
JOX\中残留的替代污染物的浓度"计算去污效率’
每种替代污染物的去污效率k%n工艺处理后残留浓
度’浸泡后残留浓度’ 替代污染物通常包括挥发极
性有机物,挥发非极性有机物,非挥发极性有机物,
非挥发非极性有机物和重金属盐’ 目前尚未发现
OX\中有重金属盐的迁移"因此替代污染物不考虑
重金属盐’ 用于测试去污效率的替代污染物见
表 %"替代污染物的最低浓度建议值见表 -’

表 %#用于 OX\-挑战测试.的替代污染物
\>MSA%#FNJJ?C>GA2?BG>@:B>BG;3?JOX\24>SSABCAGA;G

物质类型 物质名称
挥发极性有机物 氯仿,氯苯,%"%"%(三氯乙烷,二乙基酮
挥发非极性有机物 甲苯
非挥发极性有机物 二苯甲酮,水杨酸甲酯

非挥发非极性有机物 正二十四烷,林丹,硬脂酸甲酯,苯基环己烷,
%(苯基癸烷,-"&"$(三氯苯甲醚

表 -#替代污染物最低浓度建议值
\>MSA-#I:B:@N@JA2?@@ABEAE 2?B2ABGJ>G:?B 3?J

;NJJ?C>GA2?BG>@:B>BG;
污染物 浓度
氯仿 %"h#K5K$

甲苯 %"h#K5K$

二苯甲酮 %h#K5K$

正二十四烷’林丹 %h#Z5Z$

己烷’庚烷#溶剂$ $,h#K5K$

%/&#评估的基本原则
评估的基本原则是采用 -挑战测试.得到的去

污效率"结合保守个人误用参考污染水平"计算
JOX\中未知污染物的残留浓度#RJA;$’ 根据可接
受的暴露水平"结合不同人群的食物消费量"计算
不同人群可接受的迁移水平"利用保守迁移预测模
型"推算得出每种类型未知污染物的可接受的残留
水平#R@?E$’ 当 RJA;不高于 R@?E 时"可认为该回
收工艺得到的 JOX\不会对人体健康造成风险’
%/!#关键参数的推导
%/!/%#个人误用参考污染水平

欧盟的调查项目 D+<*(R\.,(&)%, 对消费后
OX\瓶中化学物的误用污染水平进行了研究 * %%+ ’



!!.&## !
中国食品卫生杂志

R6<7XFX ]̂T*7+9]DD]]_6‘8<X7X -"%. 年第 )% 卷第 $ 期

调查结果显示"经过洗涤干燥的 OX\薄片中"甲苯
和二甲苯的误用污染水平最高"分别为 & !""d$ a!"
和 - """ d) """ @C’KC"被误用的比例为 "/")hd
"/"&h’ 考虑到大量非误用 OX\瓶的稀释效应以
及最高的误用污染水平"即甲苯的污染水平"计算
得到回收原料中污染水平为 %/&d-/a @C’KC"因此"
保守假设 OX\回收过程中个人误用参考污染水平
为 ) @C’KC’
%/!/-#非食品用途 OX\瓶的比例

OX\瓶消费后"其非食品用途包括用作漱口
水,洗涤剂,洗发水,家用清洁产品的容器等’ 对于
这些 OX\瓶"需明确两个问题%一是是否为食品级
OX\材料"根据#XR$ -,-’-"", 条例"回收塑料必须
来自依据食品接触材料及制品的生产规范生产的
塑料 * $+ &二是非食品用途 OX\瓶的比例"非食品用
途的 OX\瓶可能会吸收一部分化学物质"造成健康
风险"XDF+依据实际收集’分拣系统中食品用途
OX\瓶比例的分析结果"建议回收过程中非食品用
途 OX\瓶的比例不超过 !h’

%/!/)#可接受的污染物迁移水平
XDF+采 用 毒 理 学 关 注 阈 值 # G4JA;4?SE ?3

G?U:2?S?C:2>S2?B2AJB"\\R$的方法评估 JOX\的安全
性’ \\R阈值共有 ! 个"其中具有遗传毒性警示结
构的 \\R阈值最低"为 "/""- ! +C’KCbQ* %-+ ’ 对
于任何毒性未知的化学物"若假设其具有遗传毒性
警示结构"则这种假设不会低估暴露风险"能够最
大程度的保护人体健康’

婴儿,幼儿和成人等不同人群基于公斤体重的
食物消费量不同"以婴儿为最高"为 %!" C’KCbQ"
基于此值"计算得出不超过 "/""- ! +C’KCbQ的膳
食暴露量对应的迁移水平为 "/"%a +C’KC’ 有研
究 * %)(%$+认为"采用公认的扩散模型计算的迁移水平
为实际迁移水平的 ! d%"" 倍"XDF+保守估计取
! 倍"得到污染物的可接受迁移水平为 "/% +C’KC’
采用相同的方法"得出成人和幼儿的可接受迁移水
平分别为 "/a! 和 "/%! +C’KC’ 根据迁移预测模型"
利用可接受的迁移水平"计算获得相应的 R@?E"具
体流程见图 %’

注%!默认情景为婴儿"对于成人和幼儿"可接受的迁移水平分别为 "/a! 和 "/%! +C’KC

图 %#评估方案的关键参数之间的关系
D:CNJA%#*AS>G:?B;4:W MAGVAAB G4AKAHW>J>@AGAJ;3?JG4AAP>SN>G:?B ;24A@A

-#美国 D_+对 JOX\的风险评估
早在 %..% 年"美国环境保护局 #XBP:J?B@ABG>S

OJ?GA2G:?B +CAB2H"XO+$就对食品接触用塑料回收
利用的三种形式进行了定义"分别为初级回收利用
# WJ:@>JHJA2H2S:BC$, 二 级 回 收 利 用 # ;A2?BE>JH
JA2H2S:BC$和三级回收利用#GAJG:>JHJA2H2S:BC$’ 初级
回收利用"指回收食品接触材料制造时产生的,未
被消费者使用的工业下脚料"以此为原料生产再生
塑料&二级回收利用"指回收使用过的塑料包装"通
过物理洗涤,研磨,熔融再加工等过程"再次生产塑

料包装&三级回收利用"指使用后的塑料包装材料"
通过化学方法"如解聚,再生,纯化等"得到包装材
料单体#或低聚物$"将单体再聚合加工得到新的包
装材料’

最新修订的美国联邦法规 #R?EA?3DAEAJ>S
*ACNS>G:?B;"RD*$指出"JOX\可以安全地用于食品
接触 材料" 同 时还 规定 了与食品 接 触 的 条 件
#-%RD*%aa/%$)"$ * %a+ "以及食品接触材料中使用的
化学物的法规阈值 # -%RD*%a"/).$ * %,+ "这些均为
JOX\在食品接触材料方面的安全应用做出了规定’

对于再生材料用于生产食品接触材料"美国
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D_+规定申请人需提交的信息%# %$回收过程的完
整描述&#-$可证明去除污染物的测试结果&#)$再
生塑料的使用说明 * %.+ ’

美国 D_+在(工业指南%用于食品包装的再生
塑料#化学注意事项$)中对制造商回收生产食品包
装材料给出了化学方面的建议和指导 * %"+ ’ 美国
D_+认为消费后的 OX\经过二级回收或三级回收
后"JOX\中的化学污染物残留水平很低"但这些化
学污染物可能会迁移到食品中"因此"消费者有暴
露于低浓度特定化学污染物的可能性’ D_+制定
了再生材料中残留污染物最大可接受水平作为再
生 材 料 良 好 生 产 规 范 的 基 础 * %"+ ’ 基 于
-%RD*%a"/). 食品接触材料中使用添加剂的法规阈
值"当来自再生食品接触材料的污染物每日估计摄
入量 #A;G:@>GAE E>:SH:BG>KA"X_<$不超过 %/! +C’E
时"健康风险可以忽略 * -"+ ’

假设 OX\密 度为 %/& C’2@)" 包装厚度为
"/! @@"质量’表面积为 a" @C’2@-" 消 费 系 数
#2?B;N@WG:?B 3>2G?J" RD$为 "/"!"水性,酸性,醇性
和脂性的食品分配系数#3??E(GHWAE:;GJ:MNG:?B 3>2G?J"
3\$均为 %"基于可接受的暴露水平"利用美国 D_+
食品接触材料的暴露评估公式"可推导出 JOX\中
污染物的最大可接受残留水平"暴露评估公式为%

J9X9=Y&
&

*X%
#:Y@Q$*

CJUXJ9Y)
其中"J9为污染物在膳食中的浓度"@C’KC&9=为
消费系数&:为迁移水平"@C’KC&*为四种食品模拟
物#水性,酸性,醇性和脂性食品$&CJU为估计的每
日膳食摄入量"@C’E&) 表示 =J&假定体重 $" KC的
人每天食用 ) KC食物"KC’E’

基于上述公式计算得出"当 JOX\中污染物的
残留浓度不超过 --" +C’KC时#假设污染物 %""h迁
移到食物中$"对人体造成的健康风险可以忽略’
但最大可接受残留水平随着 JOX\容器的厚度发生
变化"包装越厚"最大可接受水平越低’

D_+和 XDF+均推荐采用 -挑战测试.获得回
收过程的去污效率来评价回收过程的去污能力’

)#b3*对 JOX\的风险评估
b3*于 -""" 年对 JOX\用于生产食品接触材料

做出了建议指导 * -%+ "主要包含三个原则%# %$使用
食品级 OX\作为原料生产 JOX\"且纯度至少为
..h&#-$采用-挑战测试.评估回收工艺的去污效
率"对经过-挑战测试.后的 JOX\进行迁移试验"所
有替代污染物的可接受的最大迁移水平均为
%" +C’KC"推荐的替代污染物包括甲苯,氯苯,苯基

环己烷,二苯甲酮,硬脂酸甲酯&# )$建立有效的质
量保证措施"如对原料进行气相色谱顶空分析"检
测与迁移相关的有机物’

&#+7FXF 的 JOX\安全评估
-""$ 年 %% 月"+7FXF 发布了 JOX\用于食品接

触材料的风险评估指南 * --+ "认为 JOX\中的污染物
迁移水平不超过 %/! +C’KC时对消费者的健康风险
可以忽略"并建议遵循以下 & 个原则%#%$JOX\食品
包装制造商需注明原料的规格及供应商"建立可追
溯体系"确保原料的质量&同时"需详细列出包括各
个关键技术点#分选,再生,去污等$在内的生产步
骤’ #-$规范 OX\的收集,分选和再生"并详细说明
具体步骤&经洗涤,研磨等工艺生产的 JOX\"需保证
OX\粒料中非 OX\成分 #金属,聚氯乙烯等$少于
"/"!h’ #)$回收效率的评估%可通过 -挑战测试.

评估去污效率"为保证污染物的迁移水平不超过
%/! +C’KC"回收过程的去污效率不应低于 ..h&鉴
于苯甲酮的高摩尔质量和低扩散系数"其去污效率
需达到 ."h以上&+7FXF 推荐的替代污染物包括甲
苯,苯酚,氯苯,柠檬烯,二苯甲酮’ #&$替代污染物
的迁移评估%+7FXF 建议制造商对经过-挑战测试.

后的 JOX\开展迁移试验"并给出具体的试验步骤"

同时规定了替代污染物可接受的迁移水平为
%/! +C’KC&+7FXF 采用水和 )h乙酸这两种食品模
拟物"迁移试验条件为 &" j,%" E"对经过-挑战测
试.后的 JOX\开展了迁移试验"结果表明"去污效
率达到 ..h的 JOX\"替代污染物的迁移水平不会超
过 %/! +C’KC’

其他类型的食品模拟物"可通过去污后 JOX\

中污染物的残留量与迁移试验得到的迁移量的比
例"确定 JOX\中污染物的最大残留浓度’ 例如"假
设替代污染物含量为 & @C’KC的 JOX\在 %"h乙醇
模拟物中的迁移水平为 %! +C’KC"根据可接受的最
大迁移水平 #%/! +C’KC$"推算出可接受的污染物
最高浓度为 "/& @C’KC"因此"在回收过程中必须保
证去 污 后 的 JOX\中 污 染 物 的 残 留 量 不 高 于
"/& @C’KC’ 对于去污效率达到 ..h的回收工艺"则
意味着需保证去污前的污染物的残留浓度不高于
&" @C’KC’ +7FXF 对 OX\回收再生过程的总体评
估见图 -’

!#不同国家和国际组织对 JOX\风险评估的对比
不同国家和国际组织均需要申请者提交材料"

且经过系统的风险评估后才能允许上市&均对回收
原料的纯度进行了规定"但各有不同"以 +7FXF 最
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注%!苯甲酮的去污率需达到 ."h以上

图 -#OX\回收再生过程的总体评估
D:CNJA-#]PAJ>SS>;;A;;@ABG?3G4AOX\JA2H2S:BCWJ?2A;;

为严格"要求 OX\粒料中含有少于 "/"!h的OX\以
外的成分&均推荐采用美国D_+提出的-挑战测试.

来评价去污效率"但可接受的去污效率不同"+7FXF

要求最为严格"去污效率不得低于 ..h&-挑战测
试.所推荐的替代污染物也略有差异"其中 XDF+与
美国 D_+的替代污染物更为全面"包含多种不同极
性’挥发性的化合物&b3*和 +7FXF 要求 JOX\通过
-挑战测试.后"还需要进行迁移试验"并规定了可
接受的迁移水平"其中 +7FXF 规定的可接受迁移水
平更低"为 %/! +C’KC&而 XDF+和美国 D_+均基于
可接受的最大暴露水平"推导出可接受的最大残留
水平"不需要进行迁移测试’

需要指出的是"XDF+和美国 D_+确定的可接
受暴露水平"均为 \\R的一个阈值"但是 XDF+确定
的阈值过于严苛"是假定未知迁移物具有遗传毒性
警示结构"而 D_+将阈值设为 %/! +C’E"该阈值未
考虑具有遗传毒性警示结构的致癌物 * -)+ ’ b3*规
定的可接受迁移水平 #%" +C’KC$是欧洲食品接触
材料迁移试验中常用的检测限"而非基于风险评估
的结 果 * -&+ ’ +7FXF 确 定 的 可 接 受 迁 移 水 平
#%/! +C’KC$是基于和美国 D_+相同的可接受暴露
水平#%/! +C’E$"假定每天摄入 % KC食物推算的’

$#小结
OX\回收,再生用于食品接触材料涉及垃圾分

类回收等多个环节’ 许多国家在完善垃圾分类回
收的基础上"建立了 JOX\用于食品接触材料的安
全性评估体系’ 目前"我国正在大力推进垃圾分类
管理"借鉴国外先进经验"建立 JOX\材料的安全性

评估体系和适用于我国国情的回收材料管理模式"
是我国食品接触材料安全性评估和风险管理未来
的重中之重’ 当前"首要任务是调研我国食品接触
用 OX\瓶的回收状况"在有充分,足够数据的基础
上"获得我国 JOX\材料的保守误用水平"确定可接
受的非食品用途 JOX\的比例和可接受的最大暴露
水平"建立系统的回收材料评估体系’
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