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摘 要：目的　研究美国、欧盟、日本、韩国等国家和地区食品接触用再生塑料的管理模式，分析其先进做法，对我

国相应管理措施的建立提出建议。方法　收集各国和地区食品接触用再生塑料相关法律、法规、指南文件等，从管

理机构与职责、管理概况及审批程序、安全性评估方法、现阶段工作进展等 4 方面分析美国、欧盟、日本、韩国等国

家和地区的食品接触用再生塑料的管理模式，比较异同点，研究分析其中可供我国参考借鉴的内容。结果　欧美

等主要发达国家和地区对食品接触用再生塑料均建立了较为成熟的管理措施，以风险评估为基础开展针对性的管

控。结论　建议我国综合借鉴欧美经验，进一步摸清行业现状、开展系统性安全性评估研究，探索和建立适合我国

国情的风险管理措施。
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Research and analysis on management mode of recycled plastics for food contact at home and abroad
XING Hang， ZHANG Hong， LI Qianyun， ZHU Lei
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Abstract： Objective　To study the management mode of recycled plastics in food contact materials in the United States， 
European Union， Japan， the Republic of Korea and other countries and regions， their practices were analyzed， and 
suggestions on the establishment of corresponding management measures in China were put forward. Methods　The laws， 
regulations and guidance from different countries and regions on recycled plastics in food contact materials was collected .  
The management mode on recycled plastics in food contact materials was analyzed and compared from 4 aspects： 
management organization and responsibilities， management overview and approval procedures， safety assessment methods 
and current work progress.  The content which could be used for reference in China was analyzed through comparison of the 
similarities and differences. Results　 Major developed countries and regions have established relatively mature 
management measures for recycled plastics in food contact， and carried out targeted management and control based on risk 
assessment. Conclusion　 It is suggested that China should draw lessons from the experience of Europe and the United 
States， further find out the current situation of the industry， carry out systematic safety assessment and research， and 
explore and establish risk management measures which are suitable for local conditions.
Key words： Food contact materials and products； recycled plastics in food contact materials； recycled plastics

联合国明确提出加强塑料废弃物回收再利用是

实现千年可持续发展目标的重要内容［1］。目前世界

各国和地区均普遍制定了再生塑料循环经济战略目

标。塑料是生产食品接触材料的重要原料，推动塑

料再生用于食品接触材料是实现可持续发展目标的

关键环节，近年来备受社会各界关注。目前已有多

国和地区允许再生塑料用于食品包装。由于塑料

原料来源广泛、污染源复杂、风险未知，在我国推广

再生塑料应用于食品接触材料需开展系统的安全

性和可行性研究。本文通过梳理欧盟、美国、日本、

韩国等主要国家和地区食品接触用再生塑料的管

理模式，深入了解其在管理范围、管理方式、评估方

法等，为建立适合于我国国情的食品接触用再生塑

料风险管理模式提供依据。

1　管理机构与职责

用于食品接触的再生塑料材料及制品的本质

仍属于食品接触材料的范畴，因此各国基本均由食
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品接触材料相关管理机构管理该类材料。

欧盟委员会将再生塑料的生产工艺作为食品接

触材料新品种的一种进行管理。各成员国的主管部

门接收申请后提交“欧洲食品安全局（European Food 
Safety Authority，EFSA）”，EFSA 负责组织开展食品

接触材料新品种安全性评估工作，具体由其管理的

“食品接触材料、酶制剂、添加剂和加工助剂工作组

（Panel on Food Contact Materials， Enzymes， Flavourings 
and Processing Aids，CEF）”负责评估，欧盟委员会则

通过更新法规的形式批准 EFSA 评估通过的产品及

其再生工艺［2］。

“ 美 国 食 品 药 品 监 督 管 理 局（Food and Drug 
Administration，FDA）”全面负责再生材料的安全性

评估和风险管理工作，具体由美国 FDA 的下设机构

“食品安全与应用营养中心（Center for Food Safety 
and Applied Nutrition，CFSAN）”中的“食品添加剂安

全 办 公 室（Office of Food Additive Safety，OFAS）”

负责［3］。

日本由厚生劳动省负责食品接触用再生塑料

管理，生产企业及进口企业需要向厚生劳动省医药

食品局提交相关文件，最终由食品安全委员会确认

是否允许使用［4］。在韩国，由食品药品管理局和环

保部共同管理食品接触用再生塑料材料［5］。

2　管理概况及审批程序

2. 1　管理概况

欧盟委员会于 2022 年颁布新法规《关于预期

接触食品的再生塑料及制品》（EU）2022/1616，法规

要求只有经过 EFSA 许可的再生工艺所生产的再生

塑料方可进入市场，上市后的再生塑料与原生塑料

一样均需符合《关于预期接触食品的材料及制品》

（EC）No 1935/2004［6］和《关于预期接触食品的塑料

材料及制品》（EU）No 10/2011［7］及其修正案的要

求［8］。此外，EFSA 还发布了《预期接触食品的再生

塑料安全性评估资料要求指南》（以下简称“欧盟指

南”），用于指导申请人提交相关申请资料［9］。

美国允许食品级或经安全性评估的再生塑料

用于食品包装，但未制定专门针对食品接触用再生

塑料的法规，要求再生塑料执行原生塑料同等要

求，即符合“《美国联邦法规汇编》第 21 章（21 Code 
federal regulation，21 CFR）”规定的质量规格与限量

要求。美国 FDA 要求企业自愿向美国 FDA 申请对

再生塑料材料进行安全性评估，发布的《用于食品

包装的再生塑料的行业指南（化学方面）》（以下简

称“美国 FDA 指南”）用于指导企业准备申请资料。

对于评估后认为安全风险可接受的，美国 FDA 将向

申请企业出具“不反对信”［10］。

日本于 2012 年发布《关于在食品用器具以及容

器包装中使用再生塑料材料的相关指南》（以下简

称“日本指南”），其中要求再生塑料也应符合《食品

卫生法》第 16、18 条规定，即与原生塑料要求相

一致［4］。

韩国 2021 年在修订后的《器皿、容器和包装物

的标准与规格》中明确，申请企业的再生塑料碎片

和粒料应通过环境部的审批、符合《废弃物管理法》

的规定，其终产品应获得食品药品管理局安全性审

批后上市，且符合该标准的规定［5］。

2. 2　管理对象

目前欧盟主要针对物理“再生聚对苯二甲酸乙

二醇（Recycleed polyethylene terephthalate，rPET）”进

行安全性评估。欧盟（EU）2022/1616 法规规定，只

有“合适的再生技术”生产的再生塑料方可用于食

品接触，并在附录 I 中明确已被该法规授权的再生技

术，包括使用物理再生工艺生产的 rPET（但不同工

艺流程仍需单独授权后使用）和生产线闭环回收塑

料（不同工艺流程不需要再单独授权），其余新技术

需经评估后方可使用［8］。

美国 FDA 评估的对象不仅包括 rPET，也包括再

生 PE、PP 等材料。美国 FDA 按照再生工艺将再生

塑料分为 3 级；1 级为工厂里未进入市场的边角料；

2 级为通过粉碎、清洗、熔融等不改变基础聚合物种

类的物理再生工艺生产的再生塑料；3 级为通过水

解、甲醇分解或糖解等将塑料制品解聚为单体、起

始物后重新聚合的化学再生工艺生产的再生塑料。

其中，美国 FDA 认为 1 级产品预期对于消费者的危

害可以接受，不需要进行专门的安全性评估；2 级和

3 级再生塑料应经过安全性评估，其中由 3 级再生工

艺生产的 rPET 和“再生聚萘二甲酸乙二醇酯（Recycled 
polyethylene naphthalate，rPEN）”可不需要安全性评

估和获得“不反对信”［10］。

日本指南中按照原料的品质将其分成 3 类，

1 类为工厂生产线回收的边角料，2 类为消费后的食

品级容器且未受到其他污染的，3 类为除 1、2 类以

外方法回收的原料（可能混有非食品级原料或其他

污染物等等）。规定了物理再生工艺应选择 1、2 级

原料，化学再生工艺可不受原料类别限制［4］。

韩国《器皿、容器和包装物的标准与规格》规定，

由物理再生工艺制成的 rPET 且被认定为符合附录 4
要求的和由化学再生工艺制成的再生塑料材料及

制品可以用于食品接触［5］。

2. 3　申请资料要求

各国对于食品接触用再生塑料的安全性评估
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主要评估原料和制品的安全性，并通过挑战试验证

明再生工艺的去污有效性，相关申请资料主要围绕

这两个方面。

欧盟的食品接触材料新品种审批分为行政审

核和安全性评估两个大步骤，以成员国授权管理机

构提交申请开始，EFSA 接收后开始安全性评估，到

欧盟委员会采纳 CEF 的科学意见结束。欧盟指南

规定申请用于食品接触的再生塑料需提交的资料

主要包括：基本信息、申请人信息和再生工艺具体

信息。再生工艺具体信息需提供再生过程、投入料

描述、污染物去污效率评估、再生塑料参数信息、预

期使用条件、合规情况以及生产过程分析与评估［2］。

美国 FDA 指南中详尽阐述了申请安全性评估

所需的材料要求，主要包括三个大方面，再生过程

完整的描述（包括消费后的塑料材料来源）、可以证

明再生过程有效去除了可能附带污染物的测试结果

（替代试验结果）、再生塑料的预期使用条件和膳食

暴露评估结果［10］。

日本厚生劳动省规定企业在对再生塑料材料

进行个案申请时，需要提交包括与涵盖原料管理、

再生工序的一系列生产工序相关的信息；原料的信

息；生产工艺的去污效率试验结果证明（挑战试验

结果）；与生产品质管理相关的信息；《食品卫生法》

的符合情况；与最终产品相关的信息；国际允许使

用情况等资料［4］。

韩国食品药品管理局尚未明确列出安全性认

证申请所需的各项材料，但在标准中明确了物理法

rPET 用于制造器具、容器和包装的回收合成树脂标

准；其中包括生产标准（投入料和再生过程）、替代污

染物去除标准（迁移量、残留量要求和去污效率、挑

战试验方法）和终产品标准。这些信息也可视为在

申请时所需提交的资料内容［5］。

3　安全性评估方法

目前国际上对于再生塑料的评估主要评估其原

料和制品的安全性，并通过挑战试验证明再生工艺

的去污有效性。由于 EFSA 和美国 FDA 开展相关研

究较早，并提出一套较为成熟的方法，因此国际上

其他国家和地区均借鉴欧美方法或直接采信。如

日本的挑战试验和安全性评估均采用美国 FDA 方

法；韩国则为挑战试验使用美国 FDA 方法、安全性

评估采用 EFSA 方法［4-5］。

3. 1　消费后塑料中的污染物来源分析

EFSA 在《以物理再生工艺生产的食品接触用

rPET 塑料材料及制品的安全性评估意见》中列举了

所有可能的污染物来源，包括误用导致的食品级

PET 容器被污染（如储存化学品等）、使用未经许可

的添加剂或非食品级 PET、来自 PET 以外的化学材质

（如聚氯乙烯标签）、再生工艺中使用的化学品（如

洗涤剂、碱液等）、PET 的降解产物（如高温过程中裂

解的小分子物质等）和 PET 容器上可能残留物质。由

于上述污染物可能通过 rPET 包装迁移至食品中，

因此这些污染物是安全性评估的重点［11］。

美国 FDA 认为经 2 级、3 级再生工艺生产的塑

料，其污染物残留量很低，应重点考虑由消费者误用

引入污染物会通过包装迁移到食品［10］。

3. 2　替代污染物试验（挑战试验）

在评估再生工艺的去污有效性时，各国一般均

要求进行替代污染物试验。替代污染物试验的基本

原理是假设所有进入到再生工艺环节的投入料均

受到了污染，通过一定浓度水平的替代污染物人为

污染原生塑料后，经过再生工艺生产获得再生料，

通过对比再生料中替代污染物的残留水平与初始

污染水平，考察再生工艺的去污效率。试验主要通

过以下步骤进行。

3. 2. 1　污染物选择

美国 FDA 根据化学结构和特性提出了 5 个类

别 14 种建议替代污染物来代表常见的污染物，包括

氯仿等 4 种挥发性极性有机物、甲苯一种挥发性非

极性有机物、二苯甲酮等 2 种非挥发性极性有机

物、二十四碳烷等 6 种非挥发性非极性有机物和 2-

乙基己酸铜（II）一种重金属盐［10］。

EFSA 在替代污染物方面与美国 FDA 略有不

同，提出 4 类 7 种替代污染物，包括氯苯 1 种挥发性

极性有机物、甲苯 1 种挥发性非极性有机物、二苯

甲酮等 2 种非挥发性极性有机物、林丹 3 种非挥发

性非极性有机物。EFSA 研究认为替代污染物应为

常见化学物质，能够具有代表性和相关化学结构，

且在挑战试验过程中具有化学稳定性，最终分析时

易于量化。在经过欧盟项目 FAIR-CT-98-4318 的研

究和大量挑战试验后，选取了一组包括氯苯、甲苯、

苯基环己烷、二苯甲酮和硬脂酸甲酯等作为常用替

代污染物［13］。

3. 2. 2　对塑料进行污染

替代污染物试验可以通过两种方式进行，一种

是将原生塑料制成容器，灌满替代污染物（纯溶液

或实际使用浓度），可以使用己烷作为稀释剂。另

一种做法是将原生料浸泡于特定浓度（纯溶液或实

际使用浓度）的污染物中，此做法有利于减少有害废

弃物。美国 FDA 浸泡条件为 40 ℃、14 d 并进行周

期性搅拌。而 EFSA 认为这样的条件易产生大量废

弃污染物，其通常做法是将塑料在 50 ℃、7 d 的高温

——1181



中国食品卫生杂志

CHINESE JOURNAL OF FOOD HYGIENE 2022 年第  34 卷第  6 期

条件下或 40 ℃、14 d 的条件下浸泡［10-12］。

3. 2. 3　经再生工艺后分析测试

由以上步骤进行的替代试验能够代表最严苛情

况，即假设所有进入到回收工艺环节的投入料均受

到了污染。将污染后的容器或碎片通过再生工艺生

产后分析、检测所得塑料瓶或碎片的替代污染物残

留浓度，与污染浓度进行比较后计算该再生工艺的

去污效率。

3. 3　安全性评估

EFSA 采用毒理学关注阈值（TTC）方法评估 rPET
的安全性，计算获得不同人群的可接受迁移水平。

TTC 中具有遗传毒性警示结构的阈值为 0. 15 μg/d，
成年人（60 kg 体质量）摄入量为 0. 002 5 μg/kg‧BW‧d，
低于此膳食暴露水平被视为不会产生健康风险。基

于婴儿、幼儿和成年人不同体质量的食物消费量和

迁移扩散模型，确定了可接受的污染物迁移水平分

别为 0. 1、0. 15 和 0. 75 μg/kg（食品质量）。通过挑

战试验得到的去污效率和假设参考污染水平，计算

得 出 rPET 中 的 污 染 物 残 留 水 平（Residual 
concentration， Cres）；通过不同人群的污染物可接受

迁移水平和公认保守的迁移模型，可计算出未知污

染物的可接受残留水平（Conservative concentrations，
Cmod）。当每种污染的 Cres 均不超过 Cmod 时，即

可判定该生产工艺得到的 rPET 对人体不会造成健

康风险［11］。

美国 FDA 通过残留物最大可接受水平估算并基

于 21 CFR 170. 39 中设定的来自食品接触材料管理

阈值，认为污染物的每日估计摄入量不超过 1. 5 μg/d
时，对人体不会造成健康风险。美国 FDA 通过对

PET 密度、容器厚度、最严苛的应用场景和污染物全

迁移假设，得出去污后的 rPET 中污染物残留量的

安全阈值为 220 μg/kg，即如果 rPET 中每种污染物

残留量不超过 220 μg/kg 可判定该生产工艺生产获

得的 rPET 对人体不会造成健康风险；并用同样的

方法计算出其他塑料材质的染物残留量的安全阈

值［10］，见表 1。

4　各国食品接触用再生塑料工作进展

欧盟在新旧法规下目前尚未批准再生塑料的申

请，在原（EC）No. 282/2008［12］法规下认可通过“行政

审查”的再生过程为 89 种［14］。欧盟委员会在 2022 年

9 月发布实施了替代 EC No. 282/2008 的法规（EU）
2022/1616。该法规进一步细化了再生塑料相关要

求，包括再生塑料的生产、合适的再生技术、装置、

消费后塑料的回收及其污染物的去除、再次上市使

用、质量控制和逐项审批等细节。

根据美国 FDA 官网数据，截至 2022 年 5 月美

国 FDA 已对 266 种塑料材质出具了“不反对信”，其

中针对 rPET 的“不反对信”有 186 份，占比 69. 9%。

美国 FDA 在其官网公布了“不反对信”的出具时间、

申请企业名称、所采用的再生工艺、使用限制条件和

塑料材质。在出具的“不反对信”中会详尽描述再

生塑料的产品类别、使用范围及使用量、接触食品

的类别及条件、原料要求和产品质量要求［15］。

需要注意，欧盟和美国批准或允许的食品接触

用再生塑料适用于申请企业和申请企业授权使用企

业。除欧盟和美国外，加拿大、日本、韩国、南方共

同市场、中国台湾地区等也相继制定了法规或技术

指南对再生塑料加以管理［4-5，16-18］。

5　我国食品接触用再生塑料安全性管理模式启示

综上所述，欧美等主要发达国家和地区对食品

接触用再生塑料均建立了较为成熟的管理措施，以

风险评估为基础开展针对性的管控。我国 2018 年

废止原卫生部发布的《食品用塑料包装、容器、工具

等制品生产许可审查细则》［19］后，尚缺乏针对食品

接触用再生塑料的专门管控措施，仅原国家质检总

局和原卫生部批准了一家企业允许其生产食品接

触用 rPET［20］。

由于我国在资源回收再利用和生活废物分类

等领域起步较晚，再生塑料生产原料材料来源复

杂，再生工艺又各不相同，将再生塑料应用于食品

接触材料在终产品和再生工艺去污效率方面均未

经系统评估，对人体是否会产生健康风险未知，急

需开展系统的风险评估工作，为建立适合于我国国

情的食品接触用再生塑料风险管理措施提供科学

依据。鉴于上述问题，提出以下工作建议。

5. 1　摸清我国行业发展现状

通过系统的行业调查，摸清我国拟应用于食品

接触材料的再生塑料行业生产、使用的实际应用情

况，初步了解企业所用再生工艺、关注的污染物、质

量控制措施和预期接触的食品类别等重点信息。

考虑到欧盟已是多年前有针对性地开展 rPET 中污

染物调查［12］，其所推荐的替代污染物种类和浓度不

足以反映我国再生塑料的实际污染情况。因此，应

表 1　不同再生塑料材质的污染物最大残留量

Table 1　Maximum residual amount of pollutants of different 
recycled plastic materials

再生塑料材质

PET
聚丙烯（PS）
聚氯乙烯（PVC）
聚氨酯（PO）

密度/（g/cm3）
1.4
1.05
1.58
0.965

污染物最大残留量/（μg/kg）
220
300
200
320
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通过实地调研并在我国再生塑料生产企业生产线

取样，通过危害物筛查、迁移规律和机理研究，进一

步获得我国再生塑料中的典型污染物信息，为开展

有针对性的安全性评估提供资料。

5. 2　建立系统的安全性评估方法

欧美等发达国家和地区已经开展了再生塑料

材料的安全性评估研究，尤其是 rPET 材料的研究

已相对成熟，其他国家基本均主要参考欧美模式。

我国可综合借鉴欧美经验，在摸清行业现状和典型

污染物种类的前提下，以最大程度保护我国居民健

康为基本原则，确定适用于我国的替代污染物种

类、初始污染浓度和可接受的暴露水平等，在我国

建立以挑战试验为基础的去污效率评估方法，并对

经再生工艺所获得的终产品中可能迁移出的高关注

物质开展风险评估，以全面评价再生工艺和终产品

的安全性，为风险管理措施的建立提供科学依据。

5. 3　研究适合我国的风险管理措施

欧美等国和地区对食品接触用再生塑料的管理

一般采用“一事一议”的个案评估原则。建议可在

目前我国食品接触材料的风险管理模式基础上［21］，

建立以风险评估为基础的食品接触用再生塑料风险

管理模式。考虑到再生塑料种类、工艺等的复杂

性，可考虑选择较为成熟的、国外已批准的产品和

工艺先行，例如 rPET 等，在保障产品安全性的基础

上，提升工作效率，且更具可操作性。

5. 4　各部门、各领域协同推进

除科学基础外，还应注重推动社会共治，提高

塑料利用率。消费后塑料的再生利用涉及从收集到

再次进入消费端的全周期，应建立顺畅的流通和监

管体系。在收集阶段进一步健全回收体系，前端的

高效、清洁的回收有利于后端进行生产加工。目前

国际上已有可借鉴的方式，德国、瑞典等国已建立

了健全的“押金制”的塑料瓶回收模式［22］，每家超市

都设有全自动的回收机器，这可使消费后的塑料瓶

直接进入回收体系，减少与外来污染物接触的机会，

同时通过押金返还的形式鼓励消费者，提高塑料瓶

的回收率。在全周期中延伸企业责任，引导企业做

好产品中使用再生塑料的准备，包括设计回收友好

包装（无 PVC 标签等）、建立上下游合作的闭环回收

体系等。再生塑料应尤其注重生产过程控制和监

管，严格管控再生工艺中由于操作不当或人为添加

引入的污染物，保证终产品符合食品安全要求。上

述工作需要各相关部门分工负责，统筹推进，从政

府层面出台相应规章，共同合理引导企业；同时更

需要生产全链条上的各类企业开放合作，以高度的

社会责任感协同推进，引导产业健康发展。

5. 5　做好面向消费者的科普宣教工作

食品接触用再生塑料在我国尚未普遍使用，属

于“新生事物”，还应充分考虑消费者的认知和接受

度，预判舆论风险。因此，在我国推广该类产品，应

充分发挥相关科研机构、行业组织力量，从应用食

品接触用再生塑料对可持续发展的意义、了解再生

塑料生产工艺、认识再生与原生塑料在安全性方面

的异同、再生塑料的安全性评估等方面，做好面向

消费者的科普宣传工作。
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