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风险评估
基于毒理学关注阈值方法的邻苯二甲酸二甲酯和

邻苯二甲酸二乙酯的风险评估

雍凌"燕燕"刘兆平"张磊"隋海霞"宋雁
!国家食品安全风险评估中心"北京$!%%%&&#

摘$要!目的$运用毒理学关注阈值&RR>’方法对邻苯二甲酸二甲酯&]Ta’和邻苯二甲酸二乙酯&]Ua’两种邻

苯二甲酸酯类物质进行风险评估! 方法$利用 RR>决策树方法和 RAc@DCC软件对 ]Ta和 ]Ua进行 >D:KCD结构分

类#利用 &%%& 年中国居民营养与健康状况调查数据和 &* 类主要食物中 ]Ta和 ]Ua的含量数据"估计中国不同年

龄组人群 ]Ta和 ]Ua的膳食暴露量"并按照 RR>决策树方法对其进行风险评估! 结果$]Ta和 ]Ua属于 >D:KCD

[类结构"其对应的 RR>阈值为 "% !</J<L‘! 中国居民的 ]Ta和 ]Ua最大暴露量分别为 &.*" 和 !.Y& !</J<

L‘"占 RR>阈值的 ,.!%b和 (.Y&b#划分成 , 个性别年龄组后的最大暴露量分别为 &.%! 和 !.** !</J<L‘"占
RR>阈值的 -.Y!b和 *.Y#b! 结论$中国居民膳食 ]Ta和 ]Ua的健康风险较低"不需要引起健康关注!
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$$ 毒理学关注 阈值 #@4DCI4ABF A3@Ac92ABA<92:B
2A;2CD;"RR>$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 (!) * 它对某类型的化学物暴露水平限定一个阈

值"低于该阈值以下的慢性暴露"可以被认为终身
暴露没有可观察到的健康风险 (&) *

邻苯二甲酸酯类物质 # O4@4:B92:29F CI@CDI"
a)UI$是邻苯二甲酸经过酯化形成的一系列酯类化
合物* 该类物质主要作为增塑剂用于塑料生产"又
被称为塑化剂"可从塑料制品中迁出进入环境"并
可通过饮食’呼吸和皮肤接触等途径进入人体
内 ("+() * 然而多项研究发现"部分 a)UI为环境内分
泌干扰物"长期大量接触或摄入可能会对生长发育
和生殖功能方面的不良影响 (-) "甚至可能致癌 (Y) *
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随着台湾塑化剂和白酒塑化剂事件的发生"a)UI成
为消费者和媒体关注的热点* 中国居民 a)UI暴露
情况如何"是否已经到达危害健康的临界点"是目
前亟待解决的问题*

本研究拟对邻苯二甲酸二甲酯#]Ta$和邻苯
二甲酸二乙酯#]Ua$两种 a)UI进行风险评估* 但
是"]Ta和 ]Ua的毒理学资料不够完善"鉴于这两
种物质在食品中的含量很低"且化学结构明确"符
合 RR>的应用原则"因此"本研究将对这两种物质
采用 RR>决策树方法进行评估*

!$材料与方法
!.!$数据来源

食物消费量数据来源于 &%%& 年中国居民营养
与健康状况调查"共有 -, #(# 份个体的食物消费量
数据* 饮用水的消费量以成人能量推荐量摄入
#& *%% J2:B$和水推荐饮用量#! &%% KB$为基础"计
算出不同年龄组人群的推荐饮水量*

食物中 ]Ta和 ]Ua含量数据来自国家食品安
全风险评估专项检测数据"包括白酒’植物油’婴儿辅
助食品’方便面#油包和面饼分别检测$’黄酒’包装熟
畜肉’婴儿配方奶粉’蛋类’液态乳’饮料’淡水鱼’海
鱼’瓜茄果类蔬菜’虾类’根茎类蔬菜’面粉’大米’生
禽肉’果蔬调味料’叶类蔬菜’果冻’水果’生畜肉和饮
用水"共计 &* 类* 这 &* 种食品基本涵盖我国居民主
要食物类别"并且包括了可能含有a)UI的主要食品*
!.&$方法
!.&.!$RR>评估方法

采用本课题组建立的 RR>方法进行评估 (!) *
该方法主要分为 * 步%首先要确定待评估化学物是
否适用于 RR>方法&其次将待评估化学物进行
>D:KCD结构归类&再其次是计算膳食暴露量&最后
将待评估化学物的膳食暴露量与相应的 RR>阈值
进行比较* RR>决策树流程见图 !*

确定适用性和 >D:KCD结构分类%本研究利用
>D:KCD结构归类决策树 (&)和欧洲化学品局建立的
RAc@DCC软件 (,)两种方法对 ]Ta和 ]Ua进行结构分
类"见图 & 和 "*

RR>的健康阈值%>D:KCD结构分类根据毒性从小
到大为>D:KCD[类’>D:KCD[[类和 >D:KCD[[[类"其对
应的 RR>阈值分别为 "%’# 和 !.( !</J<L‘(#+!%) "见
表 !*
!.&.&$暴露评估

检测方法%采用食品安全国家标准 _L/R&!#!!!
&%%,-食品种邻苯二甲酸酯的测定.(!!)中规定的气相色
谱+质谱联用法检测食物中]Ta和]Ua的含量*

注%:为排除的类别"包括高潜能致癌物#黄曲霉毒素样化学物’氧

偶氮类化学物’?+亚硝基化学物$ ’无机物’金属’蛋白质’已知或预

知具有生物蓄积性的物质’不溶解的纳米材料’放射性物质’可能

具有局部效应的物质&M 为如果小于 - 个月婴儿的暴露量在 RR>

范围内"需要考虑 RR>的实用性或者进行个案评估&2为如果是

短期暴露"需要考虑人体暴露与 RR>值之间的暴露边界

图 !$RR>方法应用的通用流程
E9<=DC!$_C;CD:BODA2CIIA3RR>:OODA:24

图 &$]Ta的 >D:KCD结构分类
E9<=DC&$>D:KCD2B:II9392:@9A; A3]TaMHRAc@DCC

图 "$]Ua的 >D:KCD结构分类
E9<=DC"$>D:KCD2B:II9392:@9A; A3]UaMHRAc@DCC
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表 !$RR>健康阈值
R:MBC!$RR>P:B=CI3ADDCIOC2@9PCI@D=2@=DC2B:IICI

RR>类型 RR>值/#!</F$ RR>阈值/#!</J<L‘$

>D:KCD[类 ! ,%%.%% "%.%%

>D:KCD[[类 (*%.%% #.%%

>D:KCD[[[类 #%.%% !.(%

有机磷和氨基甲酸酯类 !,.%% %."%

具有遗传毒性警示结构 %.!( %.%%& (

注%基于公斤体重的 RR>阈值是以 -% J<体重计算而得

$$人群分组%本次暴露评估采用简单分布模型"
分别计算每个个体每日通过膳食 #包括水 $摄入
]Ta和 ]Ua的量"并进行人群分布特征分析* 分别
计算 & f- 岁 #不分性别$’Y f!& 岁 #不分性别$’
!" f!Y 岁#男’女$’!, f(# 岁 #男’女$’-% 岁及以
上#男’女$等 , 个性别+年龄组的平均摄入量和第
#Y.( 百分位数#5#Y.($摄入量"并以此评估 ]Ta和
]Ua经膳食摄入的健康风险*

膳食摄入量计算方法%根据所测得食物样品中
a)UI的污染水平和居民的食物消费量数据计算得
到每人每日膳食暴露量* 计算公式%

@;56(
&

*6!

#A*7D*$
G

$$式中%@9/为某个体每日每公斤体重某种 a)UI摄
入量"!</J<L‘&A*为某个体第 *种食物的每日消费
量"</F&D*为第*种食物中某种a)UI的含量"是食品中
某种 a)UI含量的平均值"K</J<&G为某个体的体
重"J<*

在得到个体通过各类食物摄入 a)UI量的基础
上"可获得 -, #(# 名被调查者 a)UI摄入量的频数
分布"并可计算全人群及不同性别+年龄组人群
a)UI摄入量的均值和不同百分位数的摄入量* 由
于在计算个体通过某一种食物的 a)UI摄入量时"
所有个体之间除了食物消费量不同外"a)UI含量数
据均采用该种食物中的 a)UI含量均值"因此本评
估中 a)UI摄入量的 5#Y.( 反映了高食物消费量人
群的 a)UI摄入量*
!.&."$结果判断

将 ]Ta和 ]Ua的暴露量"与其各自对应的
RR>阈值进行比较* 若暴露量低于 RR>阈值"不需
要引起健康关注&反之则需要对该化学物进行进一
步毒性评价和个案评估*

&$结果
&.!$>D:KCD结构分类及其 RR>阈值

]Ta和]Ua不具有遗传毒性警示结构"不属于
有机磷类和氨基甲酸酯类农药"根据 >D:KCD结构归
类决策树 #图 !$可知"]Ta和 ]Ua不是杂环化学
物’不是普通的萜类’不容易水解成普通的萜类’是

环上有替代物的芳香族化学物’芳环上没有复杂的
替代物’不含有增强毒性的功能基团"可以判断这
两种化学物都是 >D:KCD[类结构* 采用 RAc@DCC软
件分类"得到相同的结果 #图 & 和 "$* 因此"]Ta
和 ]Ua均为 >D:KCD[类结构"其对应的 RR>阈值为
"% !</J<L‘(!&) "可以将其作为两种化学物的健康
指导值*
&.&$]Ta和 ]Ua暴露水平

采用 &* 类食品中 ]Ta和 ]Ua的平均含量和
相应食物的个体消费量数据"进行我国不同性别+年
龄组人群膳食 ]Ta和 ]Ua摄入量估计* 结果表
明"全人群 ]Ta的膳食平均摄入量为 !.%Y !</J<
L‘"]Ua为 %.Y- !</J<L‘"占相应 RR>阈值
#"% !</J<L‘$的比例分别为 ".(,b和 &.(*b"且
膳食摄入量呈现随年龄增长而降低的趋势%以 & f
- 岁儿童摄入量最高"]Ta和 ]Ua平均摄入量分别
为 &.%! 和 !.** !</J<L‘"占RR>阈值的 -.Y!b和
*.Y#b&其次为 Y f!& 岁儿童"]Ta和 ]Ua平均摄
入量分别为 !.(* 和 !.!! !</J<L‘"占 RR>阈值的
(.!&b和 ".Y!b&全人群中高食物量消费人群
#5#Y.($摄入量为 &.*" 和 !.Y& !</J<L‘"占 RR>
阈值的 ,.!%b和 (.Y&b"而各性别+年龄组人群高
食物量消费人群的摄入量范围分别为 !.-% f".,Y

和 !.!" f&.,% !</J<L‘"因此全人群及各性别+年
龄组人群高食物量消费人群的 ]Ta和 ]Ua摄入量
均低于 RR>阈值"见表 &*

通过我国人群 ]Ta和 ]Ua摄入量的个体分布
图可见"我国人群膳食中 ]Ta的摄入量最高值为
!%.-& !</J<L‘"仅占相应 RR>阈值 # "% !</J<
L‘$ "(.*%b"]Ua摄入量最高值为 Y.-Y !</J<
L‘"仅占相应 RR>阈值#"% !</J<L‘$&(.(Yb"故
超过 RR>阈值的个体为 %"见图 **

"$讨论
传统的风险评估包括 * 个步骤%危害识别’危害

特征描述’暴露评估和风险特征描述* 其中危害识
别和危害特征描述需要根据化合物的毒理学试验
资料进行分析"风险特征描述则是在危害识别’危
害特征描述和暴露评估的基础上"综合分析危害对
人群健康产生不良作用的风险及其程度* 对于缺
乏完整毒性数据的化合物"则很难利用传统风险评
估方法开展评估* 因此如果把 RR>方法作为筛选
食品中出现的毒性未知或毒性资料不全的低水平
暴露物质的工具"就能对其风险进行定量评价"同
时也可避免不必要的毒理学试验* 该法相继被联
合国粮农组织和世界卫生组织食品添加剂联合专
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$$$ 表 &$]Ta和 ]Ua在不同年龄组人群的膳食摄入量
R:MBC&$[;@:JCIA3]Ta:;F ]UaMHF933CDC;@:<C<DA=OI

化合物 人群分组 人数
膳食摄入量/#!</J<L‘$

T[? 均值 5(% 5#% 5#( 5#Y.( T)e
bRR>
/b

]Ta

]Ua

& f- 岁 " ##& %.&( &.%! !.,, ".%% ".*& ".,Y !%.-& -.Y!
Y f!& 岁 Y %%% %.&" !.(* !.*( &.&- &.(( &.,Y -.-% (.!&
!" f!Y 岁男 & *"& %.!- !.!( !.!% !.-Y !.#% &.!& ".(! ".,(
!" f!Y 岁女 & !*! %.&- !.%( !.%% !.*# !.Y% !.#% *.!Y ".(%
!, f(# 岁男 &% !#* %.%Y %.#Y %.#% !.*& !.-- !.#& -.(! ".&(
!, f(# 岁女 &" &%* %.!% %.#* %.,# !."( !.(" !.Y% ".,! ".!&

"-% 岁男 ( %&Y %.%- %.#% %.," !."" !.(( !.,Y *.&- ".%%

"-% 岁女 * #-# %.%Y %.,- %.,! !.&- !.*" !.-% *.%! &.,(

全人群 -, #(# %.%- !.%Y %.#- !.Y% &.%- &.*" !%.-& ".(,
& f- 岁 " ##& %.!" !.** !."( &.!, &.*- &.,% Y.-Y *.Y#
Y f!& 岁 Y %%% %.!( !.!! !.%( !.-* !.,- &.!% *."# ".Y!
!" f!Y 岁男 & *"& %.!% %.,* %.,% !.&& !.", !.(" &."* &.Y#
!" f!Y 岁女 & !*! %.!Y %.Y- %.Y& !.%# !.&* !.*! ".(! &.(&
!, f(# 岁男 &% !#* %.%* %.-, %.-( %.#Y !.!! !.&* &.## &.&-
!, f(# 岁女 &" &%* %.%- %.-Y %.-* %.#Y !.%# !.&& &."# &.&"

"-% 岁男 ( %&Y %.%" %.-& %.(# %.#& !.%" !.!( &.&# &.%Y

"-% 岁女 * #-# %.%" %.-! %.(, %.#% !.%& !.!" &.#% &.%"

全人群 -, #(# %.%" %.Y- %.-, !.&% !.*( !.Y& Y.-Y &.(*

注%bRR>是摄入量均值占 RR>的百分比

图 *$]Ta和 ]Ua摄入量的个体分布
E9<=DC*$]9I@D9M=@9A; A39;F9P9F=:BIi9;@:JCIA3]Ta:;F ]Ua

家委员会#8U>E)$’欧洲食品安全局#UEG)$’欧洲
药品局#UT)$’国际化学品安全规划署#[a>G$等机
构认可并采纳*

然而"RR>方法并不是传统风险评估方法的一
种替代"而只是对某种物质是否存在安全风险的初
步筛选"筛选后对人体健康可能产生风险的物质"
则需要进一步进行传统风险评估* 另外"RR>决策
树也并非适用于所有化学物的初步筛选"只有化学
物结构已知"且暴露量很低的化学物才可以使用
RR>方法进行风险评估"对于结构不明确或暴露量
大的物质并不适用*

基于全国食品污染整体水平的膳食摄入评估
结果显示"全人群的膳食 ]Ta和 ]Ua平均摄入量
分别为 !.%Y 和 %.Y- !</J<L‘"占相应 RR>阈值
#"% !</J<L‘$的 ".(,b和 &.(*b"高食物量消费
人群膳食摄入量分别为 &.*" 和 !.Y& !</J<L‘"占

RR>阈值的 ,.!%b和 (.Y&b"表明我国居民目前通
过膳食摄入由 ]Ta和 ]Ua对人群健康造成的风险
处于可以接受水平"健康风险较低*

对不同性别+年龄组人群的膳食摄入评估结果
显示"我国 & f- 岁的儿童由于相对于体重的食物
消费量较高而使 ]Ta和 ]Ua摄入水平较高"平均
摄入量为 &.%! 和 !.-* !</J<L‘"但其占 RR>阈
值的比例低"仅为 -.Y!b和 *.Y#b* 各性别+年龄
组人群高食物量消费人群的摄入量低于 RR>
阈值*

需要指出的是"本次评估所用消费量数据’食
物聚类’以及情形假设等不确定因素"可能会影响
膳食摄入量及其健康风险评估的精确性* 综上所
述"我国人群 ]Ta和 ]Ua膳食摄入的健康风险总
体处于可接受水平"健康风险较低*
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欧盟批准解木聚糖拟杆菌#]GT&"#-*$发酵乳制品作为新型食品
$$据欧盟网站消息"&%!( 年 Y 月 &, 日欧盟发布&U7’&%!(/!&#! 号委员会实施决定"批准解木聚糖拟杆菌
&]GT&"#-*’发酵乳制品作为新型食品投放市场! 最新乳制品的状态为为液态%半流质或喷雾干燥粉!

最新乳制品的规格说明为$

定义$该热灭菌发酵乳制品采用解木聚糖拟杆菌作为发酵菌种!

描述$在采用解木聚糖拟杆菌发酵以前"对半脱脂牛奶&!.(b f!.,b脂肪’或脱脂奶&%.(b或以下脂

肪’进行巴氏灭菌或者超高温灭菌"之后对发酵产品进行均质"并再次进行热灭菌以灭活解木聚糖拟杆菌!

最终产品不含解木聚糖拟杆菌活菌! &来源$中国饮料工业协会网’

&相关链接$4@@O$//NNN1249;:MCPCD:<C1AD</I@:;F:DF/I4AN/FC@:9B1O4O- 9F r-Y,(’


