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UICCKUSAEBU;EQQAU[ YMBMCKYKBSZMSSKQB E;:EBSM:SYMSKQAMVU;EQAB;MBS;EEJ AB +<ABMMQKJAU:IUUKJ9

C&2 D,31’& LB;MBSU;EEJ# ;EEJ :EBSM:SYMSKQAMVU# ZM:[ABCYMSKQAMV# QKCIVMSAEB# USMBJMQJU# ;EEJ UM;KSD

收稿日期!!"#/7"#7"%

基金项目!北京市自然科学基金7三元联合资助项目"#/4"""((#

作者简介!朱蕾’女’副研究员’研究方向为食品安全标准’

_7YMAV(]<IVKA‘:;UM9BKS9:B

通讯作者!张俭波’男’副研究员’研究方向为食品安全

_7YMAV(8AMB^E]<MBC‘:;UM9BKS9:B

’’婴幼儿食品由于其特殊的消费人群"其安全性
已成为社会各界关注的重点* 近年来发生的诸多
食品安全事件与婴幼儿食品相关"由此使得控制产
品安全的婴幼儿食品标准引起监管部门’标准制定
单位’新闻媒体到普通消费者等各个利益相关方的
关注* 婴幼儿食品接触材料及制品作为包装食品
不可或缺的一部分"其风险管理的有效性和科学性
对于控制婴幼儿食品的安全至关重要* 本文旨在
通过分析目前国际上主要国家婴幼儿食品接触材
料及制品的法规管理模式"研究婴幼儿食品接触材
料及制品的管理重点和管理规定"分析我国现有婴
幼儿食品接触材料及制品相关标准存在的问题"以
期为提高标准的科学性’有效性和实用性提供建议*

#’婴幼儿食品接触材料及制品的风险管理措施
现状

欧盟对食品接触材料及制品的管理是以欧盟
提出的法规为基准"对于未建立欧盟法规的食品接
触材料及制品可参照成员国’欧洲理事会的相关规

定执行* 欧盟食品接触材料及制品相关法规分为
框架法规$规定通用安全要求%’一般材料及制品法
规$规定各类别材料及制品的安全要求%和特定物
质法规$规定某些食品接触材料及制品中的特定物
质的安全要求%( 个层次"成员国’欧洲理事会基本
按照材料及制品或用途分类设立法规’提出建议’
决议等* 美国将食品接触材料及制品纳入+食品添
加剂,的范畴进行管理"其食品接触物质的法规管
理方式主要分为 ( 种"分别为食品添加剂申报系统
$b6*%’食品接触物通报 $b+W%和法规豁免阈值
$X>,%"食品接触材料及制品的法规符合性主要根据
这 ( 种管理模式所对应的法规进行查询来判定"包括
联邦法规第 !# 章$!#+b,%和 b+W批准列表* 除此之
外"和食品接触材料及制品相关的还有一般认为是安
全的物质$c,64%和预先批准的物质两种管理方式*
日本对食品接触材料及制品的管理以行业管理为主"

厚生劳动省仅建立了部分食品接触材料及制品的相关
法规"食品接触材料及制品原辅料’树脂等的管理由相
关行业协会建立的行业规定来管理*

目前"美国’日本等发达国家或地区和欧盟没有
针对婴幼儿食品接触材料及制品的独立法规管理体
系"而是在整个食品接触材料及制品法规管理框架下
对某些婴幼儿的专有用品$如奶瓶’奶嘴或安抚奶
嘴%进行特别规定"其他婴幼儿食品接触材料及制品
必须符合框架法规或类别法规等相关法规的要求*
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各国对婴幼儿食品接触材料及制品的风险管理主要
通过建立专有物质或产品法规或在其他相关产品法
规$如欧盟塑料法规%中进行特别限制两种方式* 除
此之外"鉴于双酚 6$a*6%的疑似类激素作用等毒副
作用"近几年多个国家将其作为风险评估的重点"并
基于不同的考虑因素对 a*6在婴幼儿食品接触材料
及制品中的应用进行了限制*
#-#’婴幼儿食品接触材料及制品专有法规

各国婴幼儿食品接触材料及制品专有法规大
部分针对婴幼儿弹性或橡胶奶嘴’奶瓶等"个别国
家对婴幼儿食品接触材料及制品建立了专有法规*

欧盟 TAQK:SARK)(0##0__+指令 (#)限制了弹性
体或橡胶奶嘴及安抚奶嘴释放的 U7亚硝胺及前体
物质 U7亚硝基类物质* 指令规定这两类物质释放
到唾液及测试溶液中的量不得危害人体健康"即 U7
亚硝胺类的迁移量不得超过 "-"# YC0[C"U7亚硝基
类物质的迁移量不得超过 "-# YC0[C*

厚生劳动省 (&" 号公告 (!)规定了橡胶材质护理
用具的铅和镉含量"要求两者均不得超过 #" !C0C
$该法规规定其他非护理用具的橡胶容器中铅和镉
的含量不得超过 #"" !C0C%*

!"#" 年末加拿大政府批准了加拿大消费品安
全法$++*46%"该法案于 !"## 年 % 月 !" 日正式生
效* 加拿大消费品安全法中有关婴幼儿食品接触
材 料 及 制 品 的 法 规 为 4>,03$7!&# HM]MQJEIU
ZQEJI:SU$AB;MBS;KKJABC^ESSVKBAZZVKU%QKCIVMSAEBU(() *

该法规规定婴幼儿喂养奶嘴中经二氯甲烷萃取的
挥发性亚硝胺的总含量不得超过 #" !C0[C*

我国 ca$3"%-!!!"#/-橡胶奶嘴卫生标准. ($)

规定了橡胶奶嘴的卫生要求和检验方法* 标准规
定橡胶奶嘴在水浸泡液和 $.乙酸浸泡液中的迁移
限量不得超过 (" 和%" YC0[C#高锰酸钾消耗量在水
浸泡液中不得超过 #" YC0[C#锌在 $.乙酸浸泡液
中不得超过 (" YC0F#重金属$以铅计%在 $.乙酸
浸泡液中不得超过#-" YC0F* !"%7二叔丁基对甲苯
酚和 !"!\7亚甲基双$$7甲基7%7叔丁基苯酚%迁移量
不得超过 "-(’"-#/ !C0[C*

与以上国家仅建立了婴幼儿奶嘴法规不同的
是"泰国制定了针对所有婴幼儿食品接触材料及制
品的法规"对其安全性进行限制* 泰国公共卫生部
公告 WE)!$a9_9!/!3% (/)对于婴幼儿$" q#! 个月%

使用的食品容器中的铅’镉含量做出了特别规定"

要求铅和镉含量分别不得超过 !-/ 和 "-!/ YC0F*
#-!’婴幼儿食品接触材料及制品在非专有法规中
的规定

除各国建立的婴幼儿食品接触材料及制品专有

法规之外"对于婴幼儿食品接触材料及制品更普遍的
风险管理方式是对其他相关法规中涉及的物质进行
特别规定* 以下这些管理方式即属于这一类*

美国未建立婴幼儿食品接触材料及制品专有
法规"仅在相关法规中对需要限制在婴幼儿食品接
触材料及制品中使用的物质进行了特别规定* 美
国食品接触材料及制品通报程序 (%)批准的 #% 种间
接食品添加剂被限制用于婴幼儿食品接触材料及
制品* 需要特别指出的是"这 #% 种物质限制用于婴
幼儿食品接触材料及制品的原因是由于这些产品
的申报单位未提出用于婴幼儿食品接触材料及制
品的申请"而不是出于安全的考虑* 美国食品药品
监督管理局$bT6%’b+W申报程序要求申报单位申
报的新产品用于包装在婴幼儿膳食结构中占较大
比重的婴幼儿食品$如婴幼儿配方粉%时"应在申请
资料中特别提出该产品用于婴幼儿食品接触材料
及制品的申请"并提交针对婴幼儿的膳食暴露评
估* 对于未特别提出的产品"最终发布的批准名单
中将限制此产品用于婴幼儿食品接触材料及制品*
需要注意的是"若申报物质所应用的食品接触材料
及制品包装的婴幼儿食品在婴幼儿膳食中所占比
重不大"则无此要求*

欧盟塑料法规 #"0!"## (&)中对 $ 种物质在塑料
婴幼儿食品接触材料及制品中的使用进行了限制*

具体包括"( 种邻苯二甲酸酯类物质不得用于婴幼
儿食品包装"另规定环氧大豆油在接触婴幼儿食品
时特定迁移量$DPH%应低于 (" YC0[C$接触其他种
类食品时 DPH 应低于 %" YC0[C%* 塑料法规还对婴
幼儿食品接触材料及制品的总迁移限量$>dF%进
行了特别规定* 考虑到婴幼儿食品一般为小包装"

面积及体积比较大"且婴幼儿单位体重的食物摄入
量较大"认为 >dF以向食品迁移质量计更接近实际
情况"因此法规规定塑料材质的婴幼儿食品接触材
料及制品的总迁移限量不得超过 %" YC0[C"而接触
其他食品的塑料食品接触材料及制品的总迁移限
量不得超过 #" YC0JY! $以接触材料单位面积迁移
量计%"以单位质量食品或食品模拟物中的总迁移
量为指标能更好的保护婴幼儿的健康* 除此之外"

欧洲议会和理事会指令 !""/03$0_+(3) +关于限制
销售和使用某些危险物质和制品的成员国法律’法
规和管理规定的理事会指令 &%0&%)0__+的第二十
二次修订,规定了 % 种邻苯二甲酸酯类物质在玩具
和儿童用品中的限制使用*

另外"欧洲标准化委员会将奶瓶和奶嘴等婴幼
儿食品接触材料及制品纳入婴幼儿使用和护理用
品类的消费品来管理"在标准 _W#$(/"7!7!""$ -婴
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幼儿使用和护理用品饮用器具第 ! 部分化学性能要
求和测试. ())中规定了此类婴幼儿食品接触材料及
制品中部分金属离子 $包括锑’砷’钡’镉’铅’铬’
汞’锶%’US亚硝胺类’U7亚硝基类物质’!7巯基苯并
噻唑’抗氧化剂(!"%7二叔丁基对甲酚和 !"!\7亚甲基
双7$$7甲基7%7叔丁基苯酚%)’双酚 6以及挥发性化
合物的迁移限量* 标准中根据产品材质分别列出了
不同材质需要控制的指标类型"相关指标的迁移限量
分别为锑 #/ YC0[C’砷 #" YC0[C’钡 #"" YC0[C’镉
!" YC0[C’铅 !/ YC0[C’铬 #" YC0[C’汞 #" YC0[C’
锶 #"" YC0[C’U7亚硝胺 "-"# YC0[C’U7亚硝基胺
"-# YC0[C’!7巯基苯并噻唑$daX%3 YC0[C’!"%7二
叔丁基对甲酚’!"!\7亚甲基双7$$7甲基7%7叔丁基苯
酚%(" !C0#"" YV或 %" !C0JY!’双酚 6"-"( !C0YV
和挥发性化合物 "-/.$质量分数%*

中国除婴幼儿奶嘴专有标准’材质类别标准
外"还通过建立通用标准 ca)%3/!!""3 -食品容
器’包装材料用添加剂使用卫生标准. (#")对所有食
品接触材料及制品中添加剂的使用范围’限量和其
他特别限制进行规定* 在 ca)%3/!!""3 及中华人
民共和国国家卫生和计划生育委员会$原中华人民
共和国卫生部%各批公告批准使用的物质中"共有
#" 种物质不得用于接触婴幼儿食品用材料及制品"
包括 ) 种邻苯二甲酸酯类物质和羟基封端的二甲基
$硅氧烷与聚硅氧烷%与二氧化硅的反应产物#此
外"标准还规定环氧大豆油在接触婴幼儿食品时规
定 DPH 应低于 (" YC0[C"见表 #*
#-(’a*6在婴幼儿食品接触材料及制品中的管理

近年来"有关 a*6的毒性问题一直是世界各国
研究和讨论的热点"多个国家对其进行了风险评估
研究"但至今也未获得此物质毒性的确切结论*
a*6是婴幼儿奶瓶的常用材质聚碳酸酯树脂以及
婴幼儿配方食品容器内壁常用的环氧树脂涂层的
主要原料* 鉴于对 a*6危害的高关注度和 a*6在
婴幼儿食品接触材料及制品中的应用"世界各国基
于预防原则或使用必要性原则等对 a*6在婴幼儿
食品接触材料及制品中的使用进行了限制*

鉴于美国市场上聚碳酸酯已不应用于婴幼儿
奶瓶"美国 bT6于 !"#! 年 & 月宣布聚碳酸酯树脂
不得用于婴幼儿奶瓶’防漏水瓶及其他婴幼儿餐饮
用品"同时修订了 !#+b,#&&-#/3" 聚碳酸酯树脂章
节 (##) * 美国 bT6于 !"#( 年 & 月批准了行业申请"
宣布环氧树脂涂料不再用于婴幼儿配方食品容器
内壁*

欧洲食品安全局$_b46%对 a*6进行了多次风
险评估"但未得出确切结论* 基于科学的不确定性

因素"从预防 a*6带来的安全风险的角度考虑$预
防性原则%"!"## 年欧盟发布 WE(!#0!"## (#!) "宣布
禁止聚碳酸酯婴幼儿奶瓶中使用 a*6"同时要求所
有塑料类食品接触材料及制品中 a*6迁移量不得
超过 "-% YC0[C*

法国是目前国际上对 a*6在食品接触材料及
制品的控制最为严格的国家* !"#( 年 ! 月起"( 岁
以下儿童使用的食品接触材料及制品中不得含有
a*6"在完整法案出台前所有包装材料及制品上都
要有警示标签#!"#/ 年 ! 月起"所有食品接触材料
及制品中均不得含有 a*6(#() *

基于对 a*6安全性的质疑"加拿大修订了危险
产品法$H*6% (#$) "自 !"#" 年 ( 月 (# 日起禁止生产
含有 a*6的婴幼儿奶瓶*

中国也对 a*6在婴幼儿食品接触材料及制品
的使用进行了限制* 原卫生部等 % 部门-关于禁止
双酚 6用于婴幼儿奶瓶的公告. $卫生部公告 !"##
年第 #/ 号% (#/)中要求"自 !"## 年 % 月 # 日起"禁止
生产聚碳酸酯婴幼儿奶瓶和其他含 a*6的婴幼儿
奶瓶#自 !"## 年 ) 月 # 日起"禁止进口和销售聚碳
酸酯婴幼儿奶瓶和其他含 a*6的婴幼儿奶瓶"由生
产企业或进口商负责召回*

!’各国婴幼儿食品接触材料及制品风险管理模式
分析

从各国婴幼儿食品接触材料及制品的管理情
况可见"除了欧洲标准化委员会将婴幼儿使用的奶
瓶’奶嘴等食品接触材料及制品纳入消费品管理之
外"各国对于此类产品的管理基本均在其食品接触
材料及制品管理框架之下"即此类产品首先应符合
各国对于所有食品接触材料及制品的安全要求*
在欧盟"婴幼儿食品接触材料及制品应首先符合其
通用法规$包括框架法规和良好生产规范法规%和
各类产品法规"如塑料奶瓶应符合塑料法规* 在美
国"婴幼儿食品接触材料及制品应首先符合其法规
框架中对于所有食品接触材料及制品的通用要求"
如 !#+b,#&$-/ 章节相关规定"同时不同材料及制
品制成的婴幼儿食品接触材料及制品应符合相应
材料及制品的产品法规"主要遵循 !#+b,相关章节
和 b+W批准的物质名单* 在此基础上"此类产品还
应符合各国对于婴幼儿食品接触材料及制品的特
殊要求* 目前国际上绝大多数国家仅针对婴幼儿
奶嘴设置了专有法规"对于一些需要限制用于婴幼
儿食品接触材料及制品的物质"一般在其他相应产
品法规中进行具体规定*
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表 #’用于婴幼儿食品接触材料的部分物质在各国食品接触材料及制品法规中的限制
XM̂VK#’4I^USMB:KUQKUSQA:SKJ ;EQIUKAB AB;MBS;EEJ :EBSM:SYMSKQAMVUAB QKCIVMSAEBUE;:EIBSQAKU

化合物 +64 号 美国 b+W 欧盟 #" 0!"## ca)%3/!!""3
#"%7己二醇 %!)7##73 ’ ! !

异佛尔酮二异氰酸酯 $")37&#7) ’ ! !

三环奎烷二甲醇 !%3)%7$37""!%#%"73(73 ’ ! !

羟基封端的二甲基 $硅氧烷与聚硅氧烷 %与二氧化硅的反应
产物

#"!&3!73"7) ’ ! ’

丙烯酸’丙烯酸乙酯’甲基丙烯酸缩水甘油酯和苯乙烯的聚合物 !&)%37(37( ’ ! !

甲基丙烯酸’丙烯酸乙酯’苯乙烯’甲基丙烯酸丁酯和甲基丙烯
酸缩水甘油基酯共聚物

无 ’ ! !

#"!7苯并异噻唑7(7酮 !%($7((7/ ’ ! !

苯四甲酸二酐$*dT6% 3)7(!7& ’ ! !
!7甲基7$7异噻唑啉7(7酮 !%3!7!"7$ ’ ! !
("%\7内次甲基7#"!"("%7四氢化邻苯二甲酸酐 3!%7%!7" ’ ! !

丙烯酸乙酯’甲基丙烯酸缩水甘油酯’甲基丙烯酸和苯乙烯的共
聚物

/%))"7!%7! ’ ! !

!7甲基7!7丙烯酸乙酯与 !7甲基7!7丙烯酸 !7环氧乙烷基甲基酯
的共聚物

$""3#7(&7% ’ ! !

丙烯酸乙酯"甲基丙烯酸缩水甘油酯"甲基丙烯酸"甲基丙烯酸
甲酯和苯乙烯的共聚物

!)$(&7$"7) ’ ! !

!7乙基己基甲基丙烯酸盐"丙烯酸乙酯"苯乙烯"甲基丙烯酸羟
丙酯"甲基丙烯酸和二甲基丙烯酸甘油酯的共聚物

无 ’ ! !

六氢7!7氧7U7(("("/7三甲基7/7( (四氢7("/7双( $/7异氰酸根7#"
("(7三甲基环己基%甲基)7!"$"%7三氧7#"("/7三嗪7# $!H%7DV)
甲基)环己基)7#H7氮杂卓7#7甲酰胺

#!%!$(#7$37" ’ ! !

!\甲基7!7丙烯酸 #"!7乙二醇酯与 !7甲基7!7丙烯酸环氧乙烷基
甲基酯的聚合物的硫酸氢盐

##&#%(7"%7# ’ ! !

邻苯二甲酸丁苄酯$aa*% 3/7%37& ! ’ !
邻苯二羧酸7二7+37#"支链烷基酯$+) 富集% %3/#/7$37""!3//(7#!7" ! ’ ’

邻苯二羧酸7二7+)7##支链烷基酯$+#"富集% %3/#/7$)7#"!%&%#7$"7" ! ’ +64 号 %3/#/7$)7# 物
质禁止用于婴幼儿食
品接触材料及制品

环氧大豆油 3"#(7"&73 ! 含有此物质的
聚氯乙烯垫片
用于包装婴幼
儿及儿童食品
时"DPH 应低于
(" YC0[C"且环
氧乙烷含量应
低于 3."碘值
应低于 %

含此物质的食品接触
材料及制品在接触婴
幼儿食品时 DPH 应低
于 (" YC0[C"接触其他
食 品 时 DPH 应 低
于%" YC0[C

邻苯二甲酸二$%7乙基己酯% $T_H*% ##&73#7& ! ’ ’
邻苯二甲酸二甲酯 #(#7##7( ! ! ’
邻苯二甲酸二烯丙酯 #(#7#&7) ! ! ’
邻苯二甲酸二异辛酯$TL>*% !&//$7!%7( ! ’ ’
邻苯二甲酸二烯丙酯与丙烯酸乙酯和甲基丙烯酸的共聚合物 !3$##7$)7% ! ! !

邻苯二甲酸二异丁酯 3$7%)7/ ! ! ’
邻苯二甲酸二正丁酯$Ta*% 3$7&$7! ! ’ ’

注&’表示法规允许该物质用于食品接触材料及制品"但禁止其用于婴幼儿食品接触材料及制品"在婴幼儿食品接触材料及制品中限制使用的
具体规定在表中进行了描述#!表示该法规或标准中未列出该物质

’’各国对婴幼儿食品接触材料及制品的管理方
式虽有不同"但均对一些高关注物质在婴幼儿食品
接触材料及制品中的使用进行限制* 从各国法规
规定可见"邻苯二甲酸酯’a*6’U7亚硝胺’铅和铬等
是在婴幼儿食品接触材料及制品中控制的重点物
质* 具体包括"欧盟’美国’中国对部分邻苯二甲酸
酯物质的限制"欧盟’美国’法国’加拿大’中国对

a*6的限制"欧盟’加拿大对 U7亚硝胺物质在橡胶
奶嘴中的限制"日本’泰国’中国对重金属的限制*

各国对于以上需要严格控制的物质的管理大
多数基于风险评估的原则"即通过风险评估发现这
些物质应用于婴幼儿食品接触材料及制品时"存在
对婴幼儿的安全隐患"由此通过设立限量标准的形
式"控制其对于婴幼儿的健康风险* 除基于风险评
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估原则外"还有一些其他基于预防性原则或无使用
必要性原则的情况* 预防性原则是质疑某类物质
对健康存在风险但尚无确切证据时"基于科学不确
定性原则预先采取的措施"如欧盟’中国对 a*6的
限制* 无使用必要性原则指基于市场上已不再将
此类物质应用于婴幼儿食品接触材料及制品中的
情况"如美国 bT6对 a*6在婴幼儿奶瓶和婴幼儿
食品容器内壁的环氧树脂涂层的限制使用*

(’对我国婴幼儿食品接触材料及制品风险管理的
建议

我国目前正在开展食品相关产品$包括食品接
触材料及制品%标准整合工作"对我国食品接触材
料及制品标准体系进行重新梳理和整合"形成统一
的’科学合理的标准体系* 目前"我国婴幼儿食品
接触材料及制品专有标准仅有-食品安全国家标准
’奶嘴."此标准在 !"#/ 年 ) 月完成并发布* 此外"

我国对于含 a*6奶瓶的限制使用也将通过整合修
订塑料食品接触材料及制品安全标准予以体现*

在完成以上工作的基础上"根据对各国婴幼儿食品
接触材料及制品的管理模式和管理规律的分析"对
我国婴幼儿食品接触材料及制品的风险管理措施
提出以下几点建议*
(-#’对风险管理措施的建议

从各国对婴幼儿食品接触材料及制品的管理
模式可见"除婴幼儿奶嘴外"绝大多数国家均未专
门针对婴幼儿食品接触材料及制品建立法规"而是
在其他相关产品法规中对需要控制的物质进行规
定* 分析其原因"是因为婴幼儿食品接触材料及制
品的类别以及材质均与一般食品接触材料及制品
类似* 婴幼儿食品接触材料及制品的安全风险主
要来自于其中使用的部分物质"这些物质也应用于
同样材质的其他食品接触材料及制品中"因此在相
应食品接触材料及制品产品法规中对需要限制用
于婴幼儿食品的物质予以规定即可"而不需要单独
设立婴幼儿食品接触材料及制品法规* 因此"建议
我国婴幼儿食品接触材料及制品的风险管理仍沿
用目前的管理模式*
(-!’开展高关注度物质的风险评估

我国现行的针对婴幼儿食品接触材料及制品
的物质限量很大程度上是参考的国外标准"考虑到
我国产品的不同使用情况和消费情况"建议对高关
注度物质开展我国的风险评估* 在相应标准修订
过程中"针对其他国家在婴幼儿食品接触材料及制
品中重点限制的物质"对其在我国婴幼儿食品接触
材料及制品中的使用状况和迁移情况进行摸底调

查"结合各类婴幼儿食品接触材料及制品包装的各
类食品的销售状况"初步获得这些高关注度物质的
膳食暴露量"由此判定这些物质对于我国婴幼儿的
风险大小"在标准修订中提出合理的限量值*
(-(’注重产品生产过程的安全控制

建议在建立科学标准的基础上"注重婴幼儿食
品接触材料及制品生产过程的安全性控制* 依据
各类婴幼儿食品接触材料及制品的特点"鼓励企业
建立严格的质量控制和卫生管理制度"从原料’设
备’人员到检验等环节严控产品安全* 标准管理单
位也应对婴幼儿食品企业生产状况进行调研"结合
相关安全规定"研究制定婴幼儿食品接触材料及制
品生产规范*
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