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我国食品接触用不锈钢制品中金属元素迁移理论风险评估
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摘 要：目的　建立推导食品接触材料来源的危害因素可接受暴露水平的方法，并评估食品接触用不锈钢制品中

5 种金属元素迁移的理论暴露水平及潜在健康风险，对我国现行标准的适宜性进行评价。方法　参考国际上饮用

水中化学污染物、金属制品来源的金属元素，以及食品接触材料来源的污染物可接受暴露水平的分配原则，综合考

虑金属元素的膳食暴露水平和毒理学数据，确定我国居民不锈钢制品来源的金属元素的可接受暴露水平。假定每

天摄入 1 kg 由不锈钢制品盛放的食品，利用 GB 4806. 9—2016《食品安全国家标准  食品接触用金属材料及制品》中

规定的不锈钢制品中铅、镉、砷、铬、镍元素的特定迁移限量，估计 5 种金属元素迁移的理论暴露水平，并依据推导

的可接受暴露水平评估不锈钢制品中金属元素迁移的健康风险。结果　食品接触用不锈钢制品中铅、镉、砷、铬和

镍的可接受暴露水平分别为 0. 06（铅儿童）、0. 13（铅成人）、0. 08、0. 30、60. 00 和 2. 40 µg/kg·BW。食品接触用不锈

钢制品来源的铅和砷的理论暴露水平分别为 2. 50（铅儿童）、0. 83（铅成人）和 0. 67 µg/kg·BW，暴露限值分别为

0. 02（铅儿童）、0. 16（铅成人）和 0. 45，远低于 1。镉、铬和镍的理论暴露水平分别为 0. 33、33. 33 和 8. 33 µg/kg·
BW，分别为相应不锈钢制品来源的可接受暴露水平的 400. 12%、55. 56% 和 347. 22%。结论　在我国现行标准下，

根据理论暴露结果，铬元素迁移导致的风险较低，镉、镍、铅和砷迁移导致的健康风险相对较高，建议开展基于实际

迁移水平的风险评估，为是否需要修订 GB 4806. 9—2016 提供科学依据。
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Abstract： Objective　 To establish a method to derive the acceptable exposure levels of hazard from food contact 
materials， and assess the theoretical exposure levels and potential health risks of five metal elements released from 
stainless-steel products for food contact， so as to evaluate the suitability of the current National Standard of Food Safety in 
China. Methods　 The acceptable exposure levels of metal elements from stainless-steel products in China were 
determined in accordance with international allocation principles for acceptable exposure levels of chemical contaminants 
from drinking-water， metal elements from metal products， and contaminants from food contact materials， dietary exposure 
levels and toxicology data for the metal elements were also considered.  The specific migration limits of lead， cadmium， 
arsenic， chromium， and nickel in the “National Standard of Food Safety： Metal Materials and Articles for Food Contact 
（GB 4806. 9—2016）”， were used to theoretically estimate the exposure levels of the five metal elements， assuming that 
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each person consumed 1 kg of food in stainless-steel products per day.  The health risks of metal elements in stainless-steel 
products were assessed based on the derived acceptable exposure levels. Results　 Acceptable exposure levels for lead 
from stainless-steel products were 0. 06 （children）， 0. 13 µg/kg·BW （adults）， and those for cadmium， arsenic， chromium， 
and nickel were 0. 08， 0. 30， 60. 00， and 2. 40 µg/kg·BW， respectively.  The theoretical exposure levels for lead from 
stainless-steel products for food contact were 2. 50 （children） and 0. 83 µg/kg·BW （adults） with margins of exposure of 
0. 02 （children） and 0. 16 （adults）.  Meanwhile for arsenic the theoretical exposure level was 0. 67 µg/kg·BW， with an 
MOE of 0. 45.  Notably， for lead and arsenic the MOE were lower than 1.  The theoretical exposure levels for cadmium， 
chromium， and nickel were 0. 33， 33. 33， and 8. 33 µg/kg·BW， which were 400. 12%， 55. 56%， and 347. 22% of the 
acceptable exposure levels， respectively. Conclusion　 Under the current standards in China， the health risk from the 
release of chromium was low， whereas the health risks from the release of cadmium， nickel， lead， and arsenic were relatively 
high.  Notably， these standards are based on theoretical exposure rather than experimental data.  Therefore， it is recommended 
that risk assessment be performed based on actual migration levels to provide a more accurate assessment of the health risks.  
This information could then be used to decide whether to revise the current standards （GB 4806. 9—2016）.
Key words： Food contact materials； stainless-steel products； metal elements； risk assessment； theoretical assessment； 
allocation factor

不锈钢是一类铁-碳合金的总称，它以铁元素为

主 ，碳 含 量 一 般 不 超 过 1. 2%，通 常 还 含 有 至 少

10. 5% 的铬元素［1］。因其具有较好的耐腐蚀性，被

广泛用于食具容器、食品生产经营用工具和设备等

食品相关产品，常见的有不锈钢刀、叉、勺、碗、锅和

食品加工器具如滤网、搅拌器等。

食品接触用不锈钢的主要安全问题为金属元素

的迁移。当不锈钢制品在使用过程中迁移到食品的

金属元素超过限量时，可能对人体健康造成潜在风

险。研究表明不锈钢烹饪器皿是镍、铬和铁暴露的

重要来源［2］，动物和人体流行病学研究证实长期低剂

量摄入多种金属具有不良健康效应，与皮肤损害、心

血管功能障碍、神经行为异常和器官肿瘤等多种疾

病的发生相关［3］。因此，目前中国、法国、韩国、意大

利等国家和欧盟委员会均规定了食品接触用金属材

料及制品中金属元素的迁移限量要求［4］。欧盟委员

会决议 CM/Res（2013）9《食品接触用金属和合金  制
造商和立法的实用指南》制定了 21 种金属元素（铅、

镉、砷、锂、铍、钡、锑、铝、铁、铜、铬、镍、锰、钴、钼、锌、

钒、锡、铊、汞、银）的特定释放限量，其中铅、镉、砷、

铬、镍的特定释放限量分别为 0. 01、0. 005、0. 002、
0. 25 和 0. 14 mg/kg［5］。我国现行标准 GB 4806. 9—
2016《食品安全国家标准  食品接触用金属材料及制

品》［6］中规定了包括不锈钢制品在内的金属制品的原

材料要求、理化指标、迁移试验以及特殊使用要求等

内容。不锈钢制品中受限金属元素包括铅、镉、砷、

铬 、镍 ，其 特 定 迁 移 限 量（Specific migration limit，
SML）分别为 0. 05、0. 02、0. 04、2. 0 和 0. 5 mg/kg，与
欧盟委员会及其他国家的迁移限量值相比较为宽

松。因此，为评估我国现行标准的适宜性，以及为是

否需要修订标准提供科学依据，本研究利用我国现

行标准中所规定的食品接触用不锈钢制品的 SML，
对 5 种金属元素迁移的暴露水平开展理论评估。

金属元素的健康指导值（Health based guidance 
value，HBGV）或 毒 性 分 离 点（Point of departure，
POD）包括所有膳食暴露来源，而不锈钢制品中金属

元素的迁移仅为金属元素膳食暴露的来源之一。

本研究综合分析国际上针对饮用水中化学污染物

HBGV 的 分 配 比 例［7］、欧 盟 委 员 会 决 议 CM/Res
（2013）9 中规定的金属元素可接受暴露水平的分配

原则［5］以及欧盟委员会对于食品接触材料（Food 
contact material，FCM）迁移物的可接受暴露水平的

分配原则［8］，确定不锈钢制品来源的金属元素的可

接受暴露水平，建立推导食品接触材料来源的危害

因素可接受暴露水平的方法，为后续食品接触材料

中危害物的风险评估提供方法学支持。

1　材料与方法

1. 1　数据来源

食品接触用不锈钢制品中铅、镉、砷、铬、镍 5 种

元素的迁移数据采用我国现行标准 GB 4806. 9—
2016 中规定的允许迁移的最大值，即 SML。通过文

献检索，获得 5 种金属元素的 HBGV 或 POD。铅儿

童和成人的基准剂量低限值（Benchmark dose lower 
confidence， BMDL01）分别为 0. 6 和 1. 3 µg/kg·BW［9］，

砷的 BMDL0. 5 为 3 µg/kg·BW ［10］，镉的暂定每月可耐

受摄入量（Provisional tolerable monthly intake，PTMI）为

25 µg/kg·BW［9］，铬和镍的每日可耐受摄入量（Tolerable 
daily intake，TDI）分别为 300 和 12 µg/kg·BW［11-12］。

1. 2　方法

1. 2. 1　理论暴露水平估计

参考欧盟食品接触材料相关法规（EU No 10/
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2011）［13］进行暴露评估，假设成人的平均体质量为

60 kg，儿童的平均体质量为 20 kg，每天摄入 1 kg 盛

放在不锈钢制品中的食品，结合迁移数据获得每种

金属元素的理论暴露水平。计算公式为：

EDI =  SML ×  1
BW

其中：EDI 为每人每天每公斤体质量经食品接触用

不锈钢制品摄入各金属元素的估计暴露量（mg/kg 
BW）；SML 为每千克食品中从不锈钢制品迁移的各

金属元素的最大水平（mg/kg）；1 为每人每天摄入与

不锈钢制品接触的食品的量（kg/d）；BW 为平均体

质量（kg）。

1. 2. 2　食品接触用不锈钢制品中金属元素的可接

受暴露水平

上述 5 种金属元素的暴露来源多样，不仅来自

不锈钢制品，而且对于非职业暴露人群最主要的暴

露来源为食品和饮用水等。因此，本次评估需对来

自不锈钢制品的金属元素可接受暴露水平给予相

应 HBGV 或 POD 一个分配系数。

世 界 卫 生 组 织（World Health Organization，
WHO）《饮用水质量指南》［7］中表示，在缺乏足够的

暴露数据的情况下，饮用水中化学污染物占每日总

摄入量的一般分配系数为 20%，反映了基于广泛经

验的合理暴露水平。

欧盟委员会决议 CM/Res（2013）9［5］中规定，对

于合金元素的特定释放限量（Specific release limit，
SRL）应基于毒理学数据和暴露水平进行设置。若

有足够的毒理学数据和暴露数据，当膳食暴露量未

超过毒理学参考值时，给予毒理学参考值和 P95 暴

露量的差值；当暴露量超过毒理学参考值时，采用

尽可能地低剂量（As low as reasonable achievable，
ALARA）原则。若有足够的毒理学数据，但缺乏或

没有暴露数据，应参考 WHO 饮用水指南，将 HBGV
或 POD 的 20% 分配给金属制品。若没有或缺乏足

够的毒理学数据，但是有暴露数据，则不分配比例

或采用 ALARA 原则。对于杂质金属元素，其 SRL
应独立于暴露数据固定给予毒理学参考值 10% 的

比例，铅和镉元素除外，分别为 25% 和 26%。对于

金属元素镁和钛，不需要设定 SRL。
此外，欧盟委员会对于 FCM 中迁移物可接受暴

露水平的分配原则也作出了规定［8］，若非食品接触

材料来源的暴露低于相应 HBGV 或 POD 1 个数量

级，则食品接触材料来源的暴露水平的分配系数为

100%；若非食品接触材料来源的暴露显著但低于

HBGV 或 POD，则分配系数为 20%；若非食品接触

材料来源的暴露接近或超过 HBGV 或 POD，则分配

系数为 10%。

本研究参考上述原则，综合考虑我国居民膳食

中铅、镉、砷的暴露水平，鉴于铅、镉和砷的膳食暴

露水平接近或超过了 HBGV［14-15］，且三者均为金属

制品中的杂质元素，最终确定不锈钢制品来源的杂

质元素的分配系数为毒性参考值的 10%。铬和镍

为不锈钢制品中的合金元素，有足够的毒理学数

据［11-12］，但没有暴露数据，因此参考 WHO 饮用水指

南，将 HBGV 或 POD 的 20% 分配给这两种合金

元素。

1. 2. 3　风险表征

对于毒性有阈值的金属元素（镉、铬、镍），计算

其理论暴露量占相应不锈钢制品来源的健康指导

值（HBGV-不锈钢）的比例，低于 100% 说明风险可以

接受。

金 属 元 素 暴 露 量 占 HBGV-不锈钢 比 例 =（EDI/
HBGV-不锈钢）×100%

对于毒性没有阈值的金属元素（铅、砷），采用

暴露限值（MOE）的方法进行风险评估。MOE 是临

界效应的 BMDL 与金属元素暴露量的比值。对于

铅和砷而言，MOE 大于 1，表明风险可以接受。

MOE=BMDL不锈钢/EDI

2　结果

2. 1　不锈钢制品来源的各金属元素可接受暴露水

平或基准剂量

参考 WHO 和欧盟的相关规定，综合分析 5 种

金属元素的毒性数据和膳食暴露数据，本评估对合

金元素铬和镍，给予 HBGV 20% 的分配系数。对杂

质元素铅、镉和砷，给予 BMDL 或 PTMI 10% 的分配

系数，从而得出食品接触用不锈钢制品来源的各金

属元素可接受暴露水平或基准剂量，具体见表 1。

2. 2　不锈钢制品中各金属元素的暴露评估及风险

表征

根据 GB 4806. 9—2016 中规定的各金属元素

表  1　金属元素不锈钢制品来源的可接受暴露水平或基准

剂量

Table 1　HBGV or BMDL of metal elements from 
stainless-steel products

元素

铅

镉

砷

镍

铬*

HBGV/BMDL/
（µg/kg·BW）

0.6（BMDL01，儿童）

1.3（BMDL01，成人）

25（PTMI）
3（BMDL0.5）12（TDI）
300（TDI）

分配系数/%

10
10
10
20
20

HBGV-不锈钢/BMDL-不锈钢/

（µg/kg·BW）

0.06
0.13
0.08
0.30
2.40

60.00
注：*表示三价铬
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的 SML，采用欧盟传统方法进行暴露评估，计算中

国居民通过不锈钢制品摄入各金属元素的理论水

平，并依据各金属元素不锈钢制品来源的 HBGV 或

BMDL 比较其健康风险，具体见表 2。结果显示，铅

和砷的理论暴露水平分别为 2. 50（铅儿童）、0. 83
（铅 成人）和 0. 67 µg/kg·BW，MOE 分别为 0. 02、
0. 16 和 0. 45，均远低于 1。镉和镍的理论暴露水平

分别为 0. 33 和 8. 33 µg/kg·BW，分别为各自不锈钢

制 品 来 源 的 可 接 受 暴 露 水 平 的 400. 12% 和

347. 22%。铬的理论暴露水平为 33. 33 µg/kg·BW，

为不锈钢制品来源的可接受暴露水平的 55. 56%。

因此，经不锈钢制品摄入铅、砷、镉、镍的健康风险

需要优先关注，经不锈钢制品摄入铬的风险无需优

先关注。

3　讨论

我国是不锈钢生产大国，年产量超 3 000 万吨，

已成为全球不锈钢的主产区［16］。不锈钢因耐摔、耐

腐蚀及易清洁的特点，被广泛应用于食具容器等食

品相关产品。但不锈钢制品中迁移出的金属元素，

可能会给人体健康造成潜在不良影响。例如，铅长

期慢性摄入可对人体神经、心血管、骨骼以及肝、肾

等多个系统和器官产生损害，其中胎儿、婴儿和儿

童是最敏感的人群。在铅的诸多危害中，对儿童智

力及对成人血压影响的证据最为充分［17］。镉长期

暴露可蓄积于肾脏、骨骼等器官，导致肾小管损伤

等健康危害［18］。吸入镉和镉化合物会导致职业人

群肺癌，并且与肾癌和前列腺癌的发生呈正相关，

因 此 国 际 癌 症 研 究 机 构（International Agency for 
Research on Cancer，IARC）将其列为 1 类致癌物［19］。

人类长期摄入无机砷可导致皮肤损害、发育毒性、

神经毒性以及糖尿病［20］。经食物或饮水摄入无机

砷化合物，可引起皮肤癌、肺癌和膀胱癌等癌症，被

IARC 列为 1 类致癌物［19］。铬（Ⅲ）不会引起明显的

毒性效应，而经口摄入铬（Ⅵ）则会引起遗传毒性、

生殖能力受损等［21］。经吸入途径摄取的铬（Ⅵ）化

合物可以导致肺癌，并与鼻癌、鼻窦癌的发生有正

相关关系，被 IARC 列为 1 类致癌物［19］。镍是一种

诱导胚胎毒性的发育毒性物质，可致神经细胞发育

异常［22］。 IARC 指出经吸入途径暴露于镍及其化合

物可导致肺癌、鼻腔癌和副鼻窦癌，为 1 类致癌

物［19］。因此，作为食品接触用的不锈钢制品，必须

符合一定的食品安全要求。我国食品安全国家标

准 GB 4806. 9—2016 已针对不锈钢制品规定了铅、

镉、砷、铬、镍 5 种金属元素的迁移指标。但对于食

品接触用不锈钢制品的金属迁移问题必须持续关

注，严格控制食品安全风险。

本研究采用欧盟对于食品接触材料传统评估

方法的基本假设，依据 GB 4806. 9—2016 中规定的

各金属元素 SML 进行了理论评估，反映了我国居民

理论上通过不锈钢制品暴露于铅、镉、砷、铬和镍的

水平以及我国现行标准的保护力。结果显示，在现

行标准下，除铬元素的暴露水平低于不锈钢制品来

源的三价铬的可接受暴露水平，风险较低外，镉和

镍的暴露水平远超相应的可接受暴露水平，铅和砷

的 MOE 远低于 1，其健康风险均需优先关注。

本次评估存在一定的不确定性。由于本次评

估基于情景假设，所用食品消费量数据源自模型膳

食，即假定体质量 60 kg 的成人或体质量 20 kg 的儿

童每天均摄入 1 kg 由不锈钢制品盛放的食品，并非

居民实际的消费数据，可能会高估暴露风险，特别

是针对儿童的铅暴露评估。同时，本次评估是基于

国家标准的理论评估，而非实际迁移水平的评估，

仅能反应标准的理论保护水平。

如前所述，欧盟委员会决议 CM/Res（2013）9 制

定了 21 种金属元素的特定迁移限量。综合本研究

的评估结果，建议开展不锈钢制品中多元素的迁移

水平检测并进行基于实际迁移水平的风险评估，从

而全面评估我国居民不锈钢制品来源的金属元素

的迁移风险，为是否需要修订标准提供科学依据。
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