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摘$要!目的$完善我国食品接触材料及制品用添加剂使用标准!适应我国法律法规变化!更好地满足食品接触

材料监管和市场的需求!促进食品接触材料的使用安全$ 方法$通过征求意见确定需要重点研究的问题!借助行

业调查%国外法规研究%专家研讨等形式对重点问题开展研究!根据研究结果提出修订建议$ 结果$建议对 ’I

#/.+,&"". 的标准名称%术语和定义%附录 ,结构%允许使用的添加剂名单等内容进行修订!并通过研究获得了标

准适用范围%迁移限量的表示方式%纸涂料%双重用途添加剂和邻苯类物质管理 + 方面关键技术问题的研究结果!

对标准提出了修订建议$ 结论$’I#/.+,&"". 的修订研究严格遵循*食品安全法+的要求!以有效保护健康%促

进行业发展和方便使用者查询为宗旨!修订建议符合科学性%实用性和协调性的原则$
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$$食品接触材料及制品用添加剂#以下简称食品
接触材料用添加剂$是在食品接触材料生产过程
中"为满足预期用途"所添加的有助于改善其品质’
特性"或辅助改善品质’特性的物质( 目前"我国依
据-食品安全法. )%*和 ’I#/.+!&"". -食品容器’
包装材料用添加剂使用卫生标准. )&* #以下简称原
标准$管理此类物质( ’I#/.+ 是管理所有种类食
品接触材料用添加剂和制定各类食品接触材料及
制品安全标准的重要基础标准( 原标准实施以来"
对于规范我国食品接触材料用添加剂的安全使用

和科学监管起到了重要作用( 在原标准的实施过
程中"多方意见反映原标准在管理方式’术语定义’
适用范围等方面在实际应用过程中存在不足"需要
完善"且后续审批通过的食品接触材料用添加剂新
品种需要增补到标准中( 因此"为了有效解决原标
准存在的问题"进一步提高标准的科学性"更好地
控制产品安全"本课题组针对存在的问题开展了研
究"重点研究了 ’I#/.+!&"". 标准适用范围’迁移
限量的表示方式’纸涂料’双重用途添加剂以及邻
苯二甲酸酯类物质的管理 + 方面问题"在此基础上
提出了标准修订建议(

%$原则与方法
%0%$研究原则

本研究以食品接触材料用添加剂为研究对象"
按照-食品安全法.规定"以有效保护健康’促进行
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业发展和方便使用者查询为宗旨"遵循科学性’适
用性和协调性的原则开展研究( 科学性主要体现
在以风险评估为基本原则"限量指标修订依据我国
安全性评估结果"同时参考相关发达国家和地区的
最新风险评估报告"如邻苯二甲酸酯类物质指标的
修订( 适用性体现在充分征求行业意见"保证食品
接触材料用添加剂的管理规定能够最大程度适应
我国市场"如标准适用范围的界定( 协调性体现在
修订后标准与相关产品标准’’I1%/"!0%!&"%+
-食品安全国家标准 食品接触材料及制品迁移试验
通则. )1*以及制定中的-食品接触材料及制品通用
安全要求.等标准相互协调一致"确保食品接触材
料标准体系的统一(
%0&$研究方法

为了更好地了解原标准存在的问题"标准课题
组在官方网站公开向社会广泛征求意见"根据征求
意见情况确定重点研究内容"借助欧盟’美国和日
本等主要发达国家食品接触材料法规和风险评估
报告’行业调查’专家研讨等形式进行分析和讨论"

提出修订建议(

&$研究结果
本研究对原标准中的标准名称’适用范围’术

语和定义’食品接触材料用添加剂的使用规定’附
录 ,的结构’对表格的说明以及允许使用的添加剂
名单’标准需要增加的附录内容等进行了研究"并
对标准适用范围’迁移限量的表示方式’纸涂料’双
重用途添加剂和邻苯二甲酸酯类物质的管理 + 方面
关键技术问题进行了重点研究( 研究结果如下%
&0%$适用范围

在标准实施过程中"多个机构对于标准适用范
围提出疑问"主要集中在单体和起始物’聚合物反
应助剂’原料中使用的添加剂’非有意添加物质
#A(,)$是否属于标准管理范围的问题上"针对这些
问题的研究内容与建议如下%
&0%0%$单体和起始物

食品接触材料用物质一般分为基础原料 #起
始物’单体$和添加剂( 在原标准建立过程中"我
国对除添加剂之外的单体’起始物等基础原料物
质未采取肯定列表式的管理方式( 考虑到基础原
料的安全也是保障食品接触材料安全的关键因
素"原标准中列入了食品接触材料加工过程中所
使用的部分基础聚合物的单体或聚合反应的其他
起始物( 目前"同步开展修订的产品标准中仍然
管控的是基础聚合物"未对聚合物的起始物和单
体名单进行管控( 此外"考虑到部分物质兼具添

加剂与基础原料的功能"认为不宜从标准中删除
单体和起始物(
&0%0&$助剂

聚合物原料到最终成型品的生产过程一般分
为两个阶段( 第一阶段为聚合物形成过程"即为单
体或起始物合成为聚合物的过程"第二阶段为聚合
物形成成型品的过程( 在两个阶段都可能添加生
产助剂"其目的在于促使高分子材料生产过程顺利
进行"对最终产品不起作用( 但在最终材料或制品
中可能存在生产助剂"而且有些生产助剂也在最终
制品中起到功能性添加剂的作用"如消泡剂’乳化
剂’脱模剂等"二者难以截然区分(

在聚合物生产的第一阶段使用了一些引发聚
合反应和2或控制高分子结构形成的物质"称为聚
合反应助剂 #,a$"如催化剂’引发剂’链终止剂
等 )!* ( 这些物质无意于结合进最终的聚合物中"且
不预期对成型品起功能作用( 由于 ,a用量通常极
微"且无意于留存在最终聚合物中"因此目前欧盟’
美国均采取行业自律的方式进行管理"如欧盟明确
,a不属于其管理范围 )!* "符合框架法规 W?%#1+2
&""! )+*的规定"由生产企业根据公认的风险评估原
则自行评估(
&0%01$非有意添加物#A(,)$

在食品接触材料及制品终产品中可能存留一
些杂质"包括所使用的原料引入的杂质’反应中间
产物’降解或代谢物’反应副产物等 )!* ( 这些物质
属于非有意添加物 #A(,)$ "是生产过程中非人为
添加的"存在不可预见性( 目前"对于 A(,) 的评
估和控制是国际上食品接触材料安全性管理的技
术难点"欧盟’美国等国家和地区对此类物质均仅
制定了管理原则"交由企业自行管理( 我国正在
制定的-食品接触材料及制品通用安全要求.标准
中规 定" 食 品 接 触 材 料 生 产 企 业 应 按 照 ’I
1%/"1!&"%+-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. )/*进行生产"对 A(,) 进
行安全性控制"使其迁移到食品中的量不危害人
体健康和不造成食品性质的改变(
&0%0!$原料的添加剂

食品接触材料的原料#包括起始物’单体和添
加剂$生产过程中也会使用添加剂"本研究对于此
类物质是否属于本标准管理范围进行了研究( 研
究发现添加剂的定义明确此类物质为有助于改善
食品接触材料的品质’特性的物质"而原料的添加
剂用于原料生产过程中"其主要功能是对原料起
作用"而不是对食品接触材料起作用"二者的功能
不同(
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&0&$迁移限量的表示方式
食品接触材料的风险主要来自从食品接触材

料中迁移到食品中的物质( 原标准采用特定迁移
限量#)_\$的方式控制添加剂的迁移量( 但部分
添加剂的迁移风险的评估是基于多个具有相同功
能基团或多个具有相同风险特征的物质的组合风
险"原标准采用 )_\控制此类物质的迁移量"同时
注明限量控制对象应为此物质与其他相关物质的
迁移量之和( 标准实施过程中发现此种管理形式
不能科学控制物质迁移量"且使用不便(

标准修订中对此类物质的限量表示方式进行
了研究( 目前美国和日本对于食品接触材料用物
质一般采取限制使用量的方式进行控制"欧盟采取
的是规定迁移限量的方式进行控制( 对于此类物
质"欧盟采用特定迁移总量限量) )_\#K$*控制其
迁移量( )_\#K$是指两种或两种以上的物质 #或
基团$的迁移量之和的最大允许量 )!* ( 通过与原标
准中的 )_\进行比较"认为此类物质的 )_\修改
为 )_\#K$能够解决目前存在的问题"管控方式更
为科学且易于操作(
&01$纸涂料用添加剂的管理

普通涂料是涂于金属’塑料等普通基材上的
涂料"而纸涂料是涂于纸上的一类不同于普通涂
料的专用特殊涂料( 原标准仅规定了用于纸和用
于涂料的添加剂"但未明确可以用于纸涂料的添
加剂( 标准修订中对纸涂料与普通涂料的区别进
行了重点研究"纸涂料与普通涂料的区别主要体
现在几个方面%一是功能方面"纸涂料的主要功能
之一是改善印刷效果"特别是纸张对油墨的吸收
程度( 而普通涂料的功能一般是起阻隔 #如罐头
内壁涂料$或适应特殊操作要求#如餐具上的不粘
涂层$ ( 二是与基材的相互作用方面"纸涂料与基
材通过分子间作用力通常结合得较为紧密"与纸
纤维结合成一体"很难分离"而普通涂料一般通过
将涂料涂布在基材表面成为一层"其与基材之间
一般无相互作用力( 因此"普通涂料可以通过将
涂料涂布在惰性试验基材表面来进行迁移或其他
性能的测试"而纸涂料一般无法脱离纸基"单独进
行纸涂料的迁移试验( 三是主要成分方面"由于
纸涂料的主要功能是改善印刷效果"其主要成分
是无机物"如高岭土’碳酸钙或膨润土等"普通涂
料传统上使用化学溶剂的较多( 纸涂料中的无机
组分也可用作塑料基材中的添加剂"如陶土经常
用于纸涂料中"用于提高纸表面的光洁度"而陶土
用于塑料中的用途是作为填充料"而不是涂料的
主要成分( 因此"从以上 1 方面比较情况来看"纸

涂料是不同于普通涂料的一类产品(
&0!$双重用途添加剂的管理

部分食品接触材料用添加剂也可用作食品添
加剂"此类物质一般称为双重用途添加剂"即同时
列于 ’I&U/"!&"%! -食品安全国家标准 食品添
加剂使用标准 . )U* 和 ’I#/.+!&"". 中的物质(
’I#/.+!&"". 修订征求意见过程中"有意见建议
’I&U/"!&"%! 中允许使用的食品添加剂可不列
于 ’I#/.+!&"". 中而允许直接用作食品接触材
料用添加剂( 本研究围绕此问题进行了研究( 部
分双重用途添加剂用在食品接触材料中"可能迁
移到食品中发挥相应功能作用"当此功能作用不
合法时"如超过 ’I&U/"!&"%! 规定的使用范围
和使用量限制"则应禁止此种使用方法( 因此"应
采取科学的方式规范此类添加剂的使用(
&0+$邻苯二甲酸酯类物质的管理

中国台湾+白酒塑化剂,事件后"邻苯二甲酸酯
类物质一直是行业关注的焦点( 原标准中规定了
邻苯二甲酸酯类物质在食品接触材料中的使用(
标准修订中通过行业调查’国外法规查询和风险报
告研究 1 种方式对此类物质的管理进行了研究( 由
于此类物质主要应用于塑料材料中"因此在相关行
业协会的协助下"课题组对此类物质在我国塑料食
品接触材料中的使用情况进行了行业调查"共发出
%"" 余份调查表"仅收到 + 家企业的反馈"且均表示
生产中未添加此类物质( 同时"研究中还将原标准
与欧盟’美国食品接触材料法规的相关规定进行比
较"具体情况如表 % 所示( 比较显示"’I#/.+!
&"". 中共列出了 # 种邻苯二甲酸酯类物质"其中有
! 种物质美国’欧盟和我国均允许使用"有 & 种物质
仅欧盟和我国允许使用"有 1 种物质仅美国和我国
允许使用"且各国规定均有不同( 此外"我国白酒
中邻苯二甲酸酯类物质的风险评估结果表明 ).* "白
酒中塑化剂主要来源于白酒生产过程中的塑料输
酒管道和容器( 因此"建议根据以上研究结果对此
类物质进行更为严格和科学的管理(

1$建议
根据研究结果"建议对 ’I#/.+!&"". 中的标

准名称’适用范围’+食品容器’包装材料,等术语和
定义’添加剂的使用规定’附录 ,的结构’对表格的
说明以及允许使用的添加剂名单等内容进行修订"
增加附录 I特定迁移总量限量要求’附录 ?金属元
素的特别限制规定’附录 ]树脂缩写含义和附录 W
按照 ?,) 号排序和按照中文名称排序的检索目录(
针对重点技术问题的研究"有以下建议(
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表 %$邻苯二甲酸酯类物质在 ’I#/.+!&"".’美国’欧盟食品接触材料法规中的管理规定
K@ND:%$aECR<P<C=PC6O7B7@D@B:P<= ’I#/.+-&""." W[@=G [),E:J>D@B<C=P

物质名称

’I#/.+!&"". 欧盟 美国

?,) 号
使用
范围

最大使
用量

特定迁
移量

备注
使用
范围

特定迁
移量

接触食
品类型

使用范围和
相关规定

邻 苯 二 甲
酸二 #!-乙
基 己 酯 $
#]WYa$

邻 苯 二 甲
酸 二 甲 酯
#]_a$

邻 苯 二 甲
酸 二 烯 丙
酯#],a$

邻 苯 二 甲
酸 二 异
丁酯

邻 苯 二 甲
酸 二 异 壬
酯#](Aa$

%%U-.%-U

塑料#aW’
aa’a)’,)’
,I)’a,’
aWK’a?’
a‘?$涂料’
橡胶’粘
合剂

按生产需要
适量使用

%0+
MJ2SJ

仅用于接触非
脂肪性食品的
材料" 不 得 用
于接触婴幼儿
食品用的材料

所有
塑料

%0+
MJ2SJ

仅用于重复使用
的接触非脂肪性
食品的材料 #脂
肪性食品包括乳
及乳制品’混浊
型果汁’酒精含
量高于 &"b 的
酒精性饮料’在
酒精基质中的水
果和蔬菜以及酒
精提 取 物 $ & 作
为工艺支撑剂在
终产品中不得超
过 "0%b

粘合剂&树脂和聚合物
涂料&二甲苯甲醛树脂
和 !"!n-亚异丙基二苯
酚2表氯醇热固性环氧
树脂的缩合物&锌-二氧
化硅机体涂料&纸和纸
板#干性食物$ &丙烯酸
和改性丙烯酸塑料"刚
性和半刚性 #流动促进
剂" 不 超 过 单 体 的
1b$ &玻璃纸 #邻苯类
物质不得超过 +b$ &有
密封片的瓶塞&不溶于
水的羟乙基纤维素薄
膜&金属物品制造时使
用的表面润滑油&先前
核准的塑化剂物质 #高
含水量物质$

%1%-%%-1
塑料#aa’
aW’a)$ ’粘
合剂

塑料%10"b&
粘 合 剂% 按
生产需要适
量使用

无要求

仅用于接触非
脂肪性食品的
材料" 不 得 用
于接触婴幼儿
食品用的材料

8 8 8

粘合剂&丙烯酸和改性
丙烯酸塑料"刚性和半
刚性&聚酯弹性体&交
联聚酯树脂

%1%-%U-#

塑料#aW’
aa’a)’,)’
,I)’a?’
a,’a‘]?’
aWK’a‘?’
[a$ ’粘
合剂’纸

按生产需要
适量使用

A]
# )_\"
]\j
"0"%
MJ2SJ$

仅用于接触非
脂肪性食品的
材料" 不 得 用
于接触婴幼儿
食品用的材料

所有
塑料

A] 未说明

粘合剂&纸和纸板 #干
性食品$ &纸和纸板#水
性’脂肪 性-有 特 殊 要
求$

.!-/#-+

塑料
#a‘?$ ’
涂料’橡
胶’粘合剂

塑料%
%"0"b&
涂料’橡
胶’粘合剂%
按生产需
要适量使用

无要求

仅用于接触非
脂肪性食品的
材料" 不 得 用
于接触婴幼儿
食品用的材料

8 8 8
粘合剂&玻璃纸 #邻苯
类物质不得超过 +b$

&.++1-
%&-"

塑料

aW’aa’,)’
a)’,I)’
a?’a,’
a‘]?’aWK’
a‘?’[a%按
生产需要适
量使用

#0"
MJ2SJ

仅用于接触非
脂肪性食品的
材料" 不 得 用
于接触婴幼儿
食品用的材料

所有
塑料

# MJ2SJ
#](Aa’
](]a
之和$

用于重复使用的
材料&用于接触
非脂 肪 性 食 品
#脂肪性食品包
括乳及乳制品’
混浊型果汁’酒
精 含 量 高 于
&"b的酒精性饮
料’在酒精基质
中的水果和蔬菜
以及 酒 精 提 取
物$的单次使用
的材料"不包括
接触婴幼儿食品
的材料&作为工
艺支撑剂在终产
品 中 不 得 超
过 "0%b

聚氯乙烯或氯乙烯共
聚物 m!1b室温使用"
聚合物厚度
m"0"%& U 5M
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续表 %

物质名称

’I#/.+!&"". 欧盟 美国

?,) 号
使用
范围

最大使
用量

特定迁
移量

备注
使用
范围

特定迁
移量

接触食
品类型

使用范围和
相关规定

邻 苯 二 甲
酸 二 异 辛
酯#](9a$

邻 苯 二 甲
酸 二 正 丁
酯#]Ia$

邻 苯 二 羧
酸-二-?.-%"
支 链 烷 基
酯 # ?# 富
集$#](Aa$

邻 苯 二 羧
酸-二-?#-%%
支 链 烷 基
酯 # ?%" 富
集$#](]a$

&U++!-
&/-1

塑料#aW’
aa’,)’a)’
,I)’a,’
aWK’a?’
a‘?’
a‘]?$ ’
橡胶

!"0"b 无要求

仅用于接触非
脂肪性食品的
材料" 不 得 用
于接触婴幼儿
食 品 用 的 材
料&用 于 塑 料
瓶垫时最大使
用量为 +"b

8 8 8

粘合剂&树脂和聚合物
涂料&先前核准的塑化
剂物质 #高含水量物
质$

.!-U!-
&

塑料#aW’
aa’a)’,)’
,I)’a,’
aWK’a?’
a‘?’
a‘]?$ ’
橡胶’粘
合剂

塑料’橡胶%
%"b& 粘 合
剂% 按 生 产
需 要 适 量
使用

"01
MJ2SJ

仅用于接触非
脂肪性食品的
材料" 不 得 用
于接触婴幼儿
食品用的材料

所有
塑料

"01
MJ2SJ

只允许使用在重
复使用的接触非
脂肪性食品 #脂
肪性食品包括乳
及乳制品’混浊
型果汁’酒精含
量高于 &"b 的
酒精性饮料’在
酒精基质中的水
果和蔬菜以及酒
精提取物 $的塑
料制品中&作为
工艺支撑剂在终
产品 中 不 得 超
过 "0"+b

粘合剂&树脂和聚合物
涂料 #用于重复使用
的"盛放 1 U.+ \以上
的不超过 .b酒精含量
的酒精饮料的容器 $ &
纸和纸板 #水性’脂肪
性’干性食品$ &纸和纸
板#除黏菌剂$ &玻璃纸
#邻苯类物质不得超过
+b$ &交联聚酯树脂&
重复使用的橡胶制品

/.+%+-
!.-"

塑料#aW’
aa’,)’a)’
,I)’a?’
a,’a‘]?’
aWK’a‘?$ ’
涂料’纸

按生产需要
适量使用

#0"
MJ2SJ

仅用于接触非
脂肪性食品的
材料" 不 得 用
于接触婴幼儿
食品用的材料

所有
塑料

#
MJ2SJ
#](Aa’
](]a
之和$

用于重复使用的
材料&用于接触
非脂 肪 性 食 品
#脂肪性食品包
括乳及乳制品’
混浊型果汁’酒
精 含 量 高 于
&"b的酒精性饮
料’在酒精基质
中的水果和蔬菜
以及 酒 精 提 取
物$的单次使用
的材料"不包括
接触婴幼儿食品
的材料&作为工
艺支撑剂在终产
品 中 不 得 超
过 "0%b

8

/.+%+-
!#-%

塑料#aW’
aa’,)’a)’
,I)’a?’
a,’a‘]?’
aWK’a‘?$ ’
涂料’橡胶’
粘合剂

塑料’涂料’
粘 合 剂% 按
生产需要适
量使用&
橡胶%1"0"b

#0"
MJ2SJ

仅用于接触非
脂肪性食品的
材料" 不 得 用
于接触婴幼儿
食品用的材料

所有
塑料

# MJ2SJ
#](Aa’
](]a
之和$

用于重复使用的
材料&用于接触
非脂 肪 性 食 品
#脂肪性食品包
括乳及乳制品’
混浊型果汁’酒
精 含 量 高 于
&"b的酒精性饮
料’在酒精基质
中的水果和蔬菜
以及 酒 精 提 取
物$的单次使用
的材料"不包括
接触婴幼儿食品
的材料&作为工
艺支撑剂在终产
品 中 不 得 超
过 "0%b

8

注%8表示此国家或地区不允许该物质使用&aW表示聚乙烯&aa表示聚丙烯&a) 表示聚苯乙烯&,) 表示丙烯腈-苯乙烯共聚物&,I) 表示丙烯
腈-丁二烯-苯乙烯共聚物&a,表示聚酰胺&aWK表示聚对苯二甲酸乙二醇酯&a?表示聚碳酸酯&a‘?表示聚氯乙烯&a‘]?表示聚偏二氯乙烯&
[a表示不饱和聚酯&A]表示不得检出&)_\表示特定迁移限量&]\表示检出限
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10%$标准的适用范围
关于是否保留标准中的起始物和单体的问题"

考虑到同步开展修订的产品标准中仍然管控的是
基础聚合物"未对聚合物的起始物和单体名单进行
管控"且部分物质兼具添加剂与基础原料的功能(
因此"建议标准中仍然保留起始物和单体( 关于助
剂的问题"根据聚合物生产过程中所使用的助剂的
功能"建议标准中的 +添加剂,也包括一些生产助
剂"而不包括 ,a( 关于 A(,) 的管理问题"鉴于
A(,) 的未知性和复杂性"参考目前国际上的通用管
理模式"建议 A(,) 由企业自行管理( 关于原料的
添加剂"建议参照标准中添加剂的定义"依据此类
物质是否会对食品接触材料终产品起功能作用进
行管理(
10&$迁移限量的表示方式

从管理科学和操作简便的角度考虑"建议将标
准中相关物质的 )_\修改为 )_\#K$( 鉴于部分
食品接触材料的产品标准也需要管控此类物质的
迁移量"为了保证标准体系的一致性"建议产品标
准也采取 )_\#K$的形式( 此外"为了保证食品接
触材料终产品中的同一组物质参照统一的 )_\#K$
分组"执行统一的 )_\#K$限量"建议在食品接触材
料产品标准中增加相关规定"以做好 ’I#/.+!
&"". 与产品标准中 )_\#K$的衔接"体现整个标准
体系的协调一致原则(
101$纸涂料用添加剂的管理

从普通涂料与纸涂料各自的特点看"纸涂料是
不同于普通涂料的一类产品"与纸纤维是不易分离
的整体( 参照欧美等发达国家和地区的管理模式"
认为将纸涂料用添加剂与纸用添加剂一起管理更
为科学’合理(
10!$双重用途添加剂的管理

考虑到双重用途添加剂使用时可能发生的问
题"建议规范此类添加剂的使用"增加一条使用原
则"列于 ’I&U/"!&"%! 的物质"允许用做食品接触
材料及制品用添加剂时"不得对所接触的食品本身
产生技术功能( 此外"考虑到 ’I&U/"!&"%! 的表
,4& 中列出的是无使用范围和使用量限制的食品添
加剂"即国家标准允许其使用且无任何限制"此类

添加剂在食品中的风险已经过充分的评估"故认为
其直接用在食品接触材料中也是安全的( 欧盟塑
料法规 )!*和美国联邦法规第二十一章 #&%?F*$ )#*

也采用的是类似管理方式(
10+$邻苯二甲酸酯类物质的管理

根据各国邻苯二甲酸酯类物质管理规定的比
较结果"结合行业调查与白酒中邻苯二甲酸酯类物
质的风险评估结果"遵循最大程度降低此类物质的
使用和迁移的原则"建议删除安全风险较高的邻苯
二甲酸酯类物质"同时缩小其余物质的使用范围和
限制接触的食品种类"将酒精度高于 &"b的食品列
入限制接触的食品种类中"体现了以风险评估为基
础的科学性原则(
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