
食品添加剂新品种技术评审工作分析研究———张霁月,等 —561　　 —

食品安全标准

食品添加剂新品种技术评审工作分析研究

张霁月,王华丽,田静,丁颢,张俭波

(国家食品安全风险评估中心,北京 　 100022)

摘 　 要:目的 　 针对食品添加剂新品种申报中的常见问题进行汇总分析,对食品添加剂新品种申报和技术评审提

出相关建议,有助于食品添加剂新品种技术评审工作更加科学合理、规范。 方法 　 通过“卫生行政许可管理系统”
统计 2010—2019 年食品添加剂新品种的申报及评审情况,对常见问题进行分析,提出完善食品添加剂新品种技术

评审的建议。 结果 　 分别对 2010—2019 年申报的 769 项食品添加剂新品种的申报情况和评审结论进行了分析,对
受理阶段和技术评审阶段中的常见问题进行了汇总分析,从管理层面对进一步完善申报资料要求和安全性资料要

求提出了建议。 结论 　 现有食品添加剂新品种管理规定基本能够满足食品添加剂新品种评审的需求,建议进一步

细化申报要求、制定申报指南、完善食品添加剂新品种的安全性评估要求。
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Abstract:
  

Objective 　 Summarize
 

and
 

analyze
 

the
 

common
 

issues
 

on
 

new
 

food
 

additive
 

applications,
 

and
 

make
 

suggestions
 

on
 

both
 

processes
 

of
 

submission
 

and
 

evaluation
 

of
 

applications
 

for
 

new
 

food
 

additives,
 

and
 

facilitate
 

scientific,
 

reasonable
 

and
 

standardized
 

evaluation.
 

Methods 　 Use
 

the
 

“ health
 

administrative
 

authorization
 

management
 

system”
 

to
 

obtain
 

the
 

statistics
 

of
 

new
 

food
 

additives
 

applied
 

in
 

the
 

year
 

of
 

2010-2019,
 

analyze
 

the
 

common
 

problems,
 

and
 

put
 

forward
 

suggestions
 

from
 

technical
 

aspects
 

for
 

new
 

food
 

additives.
 

Results　 By
 

analyzing
 

final
 

decisions
 

of
 

769
 

new
 

food
 

additives
 

applied
 

in
 

2010-2019,
 

common
 

problems
 

in
 

both
 

reception
 

and
 

safety
 

evaluation
 

stage
 

were
 

pointed
 

out.
 

On
 

this
 

basis,
 

suggestions
 

were
 

put
 

forward
 

to
 

further
 

improve
 

dossier
 

requirements
 

and
 

safety
 

data
 

requirements
 

from
 

the
 

management
 

perspective.
 

Conclusion　 The
 

existing
 

new
 

food
 

additive
 

regulations
 

and
 

requirements
 

can
 

basically
 

meet
 

the
 

needs
 

of
 

the
 

safety
 

evaluation.
 

It
 

is
 

suggested
 

to
 

further
 

refine
 

the
 

application
 

requirements,
 

formulate
 

the
 

application
 

guidelines,
 

and
 

reinforce
 

the
 

safety
 

evaluation
 

requirements
 

of
 

new
 

food
 

additives.
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　 　 根据《中华人民共和国食品安全法》 [ 1] 第三十

七条的规定:“利用新的食品原料生产食品,或者生

产食品添加剂新品种、食品相关产品新品种,应当

向国务院卫生行政部门提交相关产品的安全性评

估资料。”对于食品添加剂的新品种,原卫生部制定

了《食品添加剂新品种管理办法》 ( 卫生部令第 73
号) [ 2] 及《食品添加剂新品种申报与受理规定》 (卫

监督发〔2010〕49 号) [ 3] ,对食品添加剂新品种管理

的范畴、评审程序、资料要求等做出了明确规定。
受国家卫生健康委员会委托,国家食品安全风险评

估中心作为食品添加剂新品种技术审评机构,承担

组织食品添加剂新品种技术审查工作。 本研究以

2010—2019 年申报的食品添加剂新品种为研究对

象,梳理、分析食品添加剂新品种申报及技术评审

过程中的常见问题并就食品添加剂新品种的技术

评审提出建议。

1　 对象与方法

1. 1　 研究对象

2010—2019 年度申请的食品添加剂新品种项

目,通过 “ 卫 生 行 政 许 可 管 理 系 统 ” 进 行 收 集 和
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统计。
1. 2　 研究方法

对 2010—2019 年期间所有食品添加剂新品种

申报及技术评审情况进行梳理,分别针对申报阶段

和技术评审阶段,将申报单位常见问题以及评审过

程中的关键点进行归纳、汇总,并基于此提出食品

添加剂新品种评审和管理的相关建议。

2　 结果

2. 1　 2010—2019 年度食品添加剂新品种申报受理

情况

2010—2019 年度共受理食品添加剂新品种申

请 769 件,其中申报新品种 221 件,申报扩大用量和

使用范围 548 件。 在申报数量上,2010、2011 年申

报数量最多,2012 年至 2019 年整体呈现递减趋势。
在受理过程中,首次提交材料即符合要求、一次性

受理 的 产 品 为 224 件, 占 受 理 产 品 总 数 的 29%
(224 / 769) ;经补正 1 次后受理的产品为 388 件,占
受理产品总数的 50% ( 388 / 769) ;经补正 2 次及以

上后受理的产品为 157 件,占受理产品总数的 20%
(157 / 769) 。 2010—2019 年各年度食品添加剂新品

种受理情况详见表 1。
2. 2　 2010—2019 年度食品添加剂新品种评审情况

按照评审结论统计,在 2010—2019 年度评审的

769 件食品添加剂新品种申请中,评审结论为建议批

准的 357 件,占总数的 46%;建议不批准的 357 件,
　 　 　 　

表 1　 2010—2019 年度食品添加剂新品种申报受理情况(件)
Table

 

1　 Numbers
 

of
 

accepted
 

new
 

food
 

additive
 

application
 

in
 

2010-2019

年度
受理产品

新品种 扩项 合计

一次性
受理的
产品

补正 1 次后
受理的
产品

补正 2 次及
以上后受理

的产品

2010 年 27 109 136 44 75 17
2011 年 40 80 120 28 64 28
2012 年 22 69 91 8 50 33
2013 年 19 45 64 19 33 12

2014 年 14 49 63 20 32 11
2015 年 29 45 74 20 24 30
2016 年 19 54 73 20 40 13
2017 年 15 35 50 29 16 5
2018 年 16 26 42 11 25 6
2019 年 20 36 56 25 29 2

合计 221 548 769 224 388 157

占总数的 46%;仍在评审过程中的,即评审结论为

补充资料后延期再审的 44 件( 6%,44 / 769) ;此外,
由申报单位提出终止申报的 11 件。 按照申报的功

能类别统计,2010—2019 年申报的产品中营养强化

剂功能的品种数量最多 ( 132 件) ,其次是着色剂

(113 件) 、食品工业用加工助剂 ( 74 件) 、香料 ( 48
件)等(本文统计了前 13 名) 。 从评审结论看,申报

功能为营养强化剂、着色剂、防腐剂、水分保持剂、
稳定和凝固剂的食品添加剂批准率(某一功能食品

添加剂的批准数量除以某一功能食品添加剂的申

报数量)相对较低。 食品添加剂新品种申报的功能

类别及评审结论排序详见图 1。

图 1　 食品添加剂新品种申报的功能类别及评审结论

Figure
 

1　 Functional
 

classes
 

and
 

conclusions
 

of
 

new
 

food
 

additive
 

application

　 　 按照申报食品添加剂品种统计,2010—2019 年

申报的产品中焦亚硫酸钠申报次数最多( 17 次) ,其
他依次是柠檬黄( 11 次) 、维生素 E ( 9 次) 、红曲黄

色素(8 次) 、亮蓝(8 次)和六偏磷酸钠( 8 次)等(本

文统计了前 12 名) 。 从评审结论看,焦亚硫酸钠、
柠檬黄、红曲红、亮蓝批准率相对较低。 食品添加

剂新品种申报的次数及评审结论统计详见图 2。

3　 申报食品添加剂新品种常见问题分析及建议

3. 1　 申报阶段常见问题分析

食品添加剂新品种的申报材料在《食品添加剂

新品种申报与受理规定》 [ 3] 和《关于规范食品添加

剂新品种许可管理的公告》 [ 4] 中有明确规定,但在

受理过程中一次性受理的产品占比仅为 29%,大多
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图 2　 食品添加剂新品种申报的次数及评审结论

Figure
 

2　 Times
 

and
 

conclusions
 

of
 

new
 

food
 

additive
 

application

数产品首次提交资料存在问题需要进行补正,受理 资料阶段的常见问题及正确示例总结见表 2。

表 2　 受理阶段常见问题及正确示例

Table
 

2　 Common
 

issues
 

and
 

samples
 

in
 

the
 

process
 

of
 

submitting
 

dossiers
常见问题 正确示例

申报资料不一致

申报资料不齐全

申报资料不规范

食品添加剂纸质申报资料、网上申报系统和电子文本光盘中对应的各项内容完全一致;
检验报告中产品名称应与申报物质名称一致、委托单位应与申报单位名称一致;
申报单位名称、单位盖章、申报单位法定代表人签字应与工商登记证明上载明的内容一致

证明技术上确有必要性资料应提供的内容包括:食品添加剂的功能类别及作用机理、在拟添加的食品中添加与否的效果
对比、与同一功能类别的食品添加剂使用效果的对比资料;
质量规格要求资料中无现行有效食品添加剂产品标准的应提交:食品添加剂产品标准的文本(包括鉴别、主要技术指标
要求及相应的检验方法) 、编制说明、与国际组织和其他国家(地区)相关标准的比较、检验方法的验证情况;
标签和说明书样稿资料,申报新品种的应同时提供食品添加剂和拟添加食品的标签或说明书样稿;申报扩大用量和使用
范围时应提供拟添加食品的标签或说明书样稿。 申报食品工业用加工助剂或香料物质,无需在食品标签上标识的,应单
独说明;拟添加食品的标签或说明书样稿应按照申报食品类别逐一提供

申报食品添加剂数值型使用量时应该以“ g / kg( L) ”的形式表示;使用范围应按照 GB
 

2760 食品分类系统中的食品分类
号和食品类别名称;
“生产使用工艺”是指申报食品添加剂在拟添加食品中的使用工艺,而不是食品添加剂本身的生产工艺,且生产使用工艺
应按照申报的食品类别逐一提供;
“生产工艺”是指食品添加剂本身的生产工艺;提供的全部外文资料均需要译为中文;提供国外允许使用的法规证明文件
时应同时提供原文及中文译文

3. 2　 技术评审阶段常见问题分析

评审专家对申报材料进行审查并做出审查结

论,食品添加剂新品种的申报资料应包括:通用名

称、功能分类、用量和使用范围;证明技术上确有必

要和使用效果的资料或者文件;质量规格要求、生

产使用工艺和检验方法,食品中该添加剂的检验方

法或者相关情况说明;安全性评估资料;标签或说

明书样稿;其他国家(地区) 、国际组织允许生产和

使用等有助于安全性评估的资料。 本文按照申报

材料顺序重点对技术评审过程中常见问题进行举

例和分析。
3. 2. 1　 关于申报使用范围和用量

食品添加剂新品种申报的使用范围和用量属于

申报的基本信息,如果使用范围和用量的提出不科

学、不合理或不清晰、不规范,必然会影响最终的评审

结论。 在评审过程中关于使用范围和用量的常见问

题,一是在使用范围方面,有些产品申报的使用范围

与实际拟添加的食品产品相比过于宽泛,尤其是一些

全新的品种,首次申报时往往希望被批准用于尽可能

多的食品类别,因此申报的使用范围过大,如申报“各

类食品”或几个大类的食品类别。 需要指出的是,申
报食品添加剂的各项材料相互关联、对应,当申报的

使用范围为“各类食品”时,其他全部资料都要与“各

类食品”一一对应,包括证明工艺必要性资料、生产使

用工艺、标签样稿等,均需逐一在每一类食品类别中

选取相应的食品产品进行试验或阐述。 在这种情形

下,对于申报单位来说准备申报资料的难度加大。 同

时,如果其中某一种或几种食品类别的申报资料不符

合评审要求,可能导致该食品添加剂不被批准。 二是

在最大使用量方面,一般情况下对于具有数值型每日
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允许摄入量(ADI)值的食品添加剂,最大使用量也应

是数值型的,不应为“按生产需要适量使用”,同时最

大使用量的提出需要有充分的科学依据,确定依据可

以是通过试验数据证明,也可以参考其他国家已批准

使用的法规。
3. 2. 2　 关于食品添加剂的工艺必要性

根据《食品添加剂新品种申报与受理规定》 [ 3]

的要求,无论是申报食品添加剂新品种还是扩大使

用范围和用量,均需要提供工艺必要性方面的证明

资料。 在评审过程中同时具备以下条件可以认定

具有工艺必要性:①能够清楚说明申报食品添加剂

在申报食品类别或食品加工中发挥的功能作用及

发挥作用的机理;②能够证明通过改进生产工艺等

其他途径不能够达到申报食品添加剂发挥的功能

作用,或者申报的食品添加剂在食品安全、经济、环
保等方面比其他方法更具有优越性;③试验性使用

效果报告能够证明在申报的食品类别中能够发挥

申报的功能作用;④申报食品添加剂的使用不会违

反食品添加剂的使用原则。 对于评审结论为“不批

准”的,从图 2 和图 3 中可以看出,在功能上主要集

中在营养强化剂、着色剂、防腐剂、水分保持剂、稳

定和凝固剂,具体品种主要集中在焦亚硫酸钠、柠

檬黄、红曲红、亮蓝。 经梳理,这些多次申报不批准

的食品添加剂均为申请扩大使用范围,其不批准理

由大多为“工艺必要性依据不足” 。 虽然各申报具

体内容不尽相同,但可以总结出一些常见的不具有

工艺必要性的情形,例如:一些着色剂的使用改变

了食品本身的色泽;一些防腐剂的使用可能掩盖了

食品质量的缺陷;一些水分保持剂或稳定和凝固剂

用于肉制品、水产制品,在发挥其保水、稳定功能作

用的同时还可能带来为产品增重的作用;一些营养

强化剂添加于不适宜作为强化载体的食品中,如糖

果或食用量很低的调味品中,与营养健康相关政策

不符。
3. 2. 3　 关于食品添加剂安全性评价资料

根据《食品添加剂新品种申报与受理规定》 [ 3]

的要求,申请新的食品添加剂品种需要提供安全性

评估材料,包括生产原料或者来源、化学结构和物

理特性、生产工艺、毒理学安全性评价资料或者检

验报告、3 个批次质量规格检验报告等。 申报新的

食品添加剂品种,安全性资料是重点审查内容,在

审查过程中新品种不批准的主要原因多为提供的

申报资料难以充分证明其安全性。 例如,食品添加

剂的生产原料或来源不明确;化学结构或化学组成

研究不清;毒理学安全性评价试验未严格按照现行

食品安全国家标准的规定;毒理学报告不规范,具

体可能为试验动物、溶剂选择、剂量设计、检测指标

等不符合相应要求等;对于国外已经批准的产品,
可以直接提供国际组织及其他国家对申报食品添

加剂的安全性评价资料,当直接引用时需要证明申

报的食品添加剂的原料、生产工艺、质量规格要求

符合联合国粮农组织 / 世界卫生组织食品添加剂联

合专家委员会( Joint
 

FAO / WHO
 

Expert
 

Committee
 

on
 

Food
 

Additives,
 

JECFA) 及其他国家做出评价结论

时所依据的食品添加剂质量规格要求,即申报物质

与所引用安全性资料中评价物质的一致性。 对于

微生物来源的食品添加剂,还应证明生产用菌种的

安全性。 菌种的安全性资料包括菌种的鉴定报告、
使用历史及安全性评价报告等。
3. 2. 4　 关于其他国家 ( 地区) 及国际组织法规的

引用

申报食品添加剂新品种时,提供其他国家 ( 地

区)及国际组织已批准使用的法规证明文件可作为

申报的支持性资料,这是因为其他国家(地区) 及国

际组织在审批食品添加剂新品种时已评估并认可

了其安全性,作为食品添加剂安全性的证明;同时

某食品添加剂已批准在一些食品类别中使用,也可

一定程度反映行业内的使用实际情况及需求,作为

其工艺必要性的证明。 评审过程中,一般常见的其

他国家(地区)及国际组织法规包括但不限于:国际

食品法典委员会 ( Codex
 

Alimentarius
 

Commission,
 

CAC) [ 5] 、欧盟委员会 [ 6] 、澳大利亚和新西兰食品标

准局 [ 7] 、美国食品药品管理局 [ 8] 、加拿大卫生部 [ 9] 、
日本厚生劳动省 [ 10] 等;对于香料新品种,国际上的

相关机构包括:JECFA、美国食用香料和提取物制造

者协会 ( Flavor
 

and
 

Extract
 

Manufactures
 

Association
 

of
 

the
 

Unite
 

States,
 

FEMA) 、欧盟委员会、国际食用

香料工业组织( International
 

Organization
 

of
 

the
 

Flavor
 

Industry,
 

IOFI)等。 在引用其他国家法规、标准时,
需要注意以下两点:一是引用标准中的食品添加剂

与申报物质的一致性,这一点与证明安全性相似,
只有当国外已批准物质与申报物质为同一物质时,
国外允许使用的法规才具有参考意义;二是国外该

食品添加剂允许使用的食品类别与申报食品类别

的对应性,例如某一食品添加剂在国外批准用于肉

类制品,申报的食品类别为肉灌肠,肉类制品包括

肉灌肠,则引用的国外法规具有参考意义;反之,如
果某一食品添加剂在国外批准用于肉类制品,而申
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报的食品类别是乳制品,与国外已批准的食品类别

不对应,则该法规资料不支持其申报。
3. 3　 建议

自 2010 年原卫生部颁布 《 食品添加剂新品种

管理办法》 [ 2] 以来,食品添加剂新品种行政许可工

作有序开展,受理工作和技术评审工作均按照相关

法律法规并在规定时限内完成,评审工作公平公

正、公开透明。 在技术评审过程中,通过制定《食品

添加剂新品种审查规范》 《食品添加剂新品种技术

评审细则》 等技术文件规范评审,保持多年来技术

评审工作的稳定性和连贯性。 总体而言现有食品

添加剂新品种的管理方式和相关规定能够满足食

品添加剂新品种申报和评审的需求,但仍存在不

足。 在申报材料方面,通过本研究可以看出申报食

品添加剂新品种过程中存在的问题多集中在提交

的申报材料不符合要求或申报材料不足以支撑申

报内容,这些问题反映出申报单位对申报要求理解

不足。 因此建议进一步细化现有食品添加剂新品

种申报资料要求,可参考美国、欧盟等国家和地区

关于申报食品添加剂新品种的规定及指南,完善我

国关于食品添加剂新品种的申报要求或制定我国

食品添加剂新品种申报的指南性文件。 在技术评

审方面,“食品添加剂应当在技术上确有必要且经

过风险评估证明安全可靠,方可列入允许使用的范

围” ,食品添加剂的风险评估应包括危害识别、危害

特征描述、暴露评估和风险特征描述四部分。 目前

对于食品添加剂新品种的安全性评估资料要求与

完整的食品添加剂风险评估尚有一定差距,建议在

申报资料要求中体现食品添加剂风险评估资料,同
时进一步加强对食品添加剂新品种的安全性审查。
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