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摘　 要:食品接触材料新品种的风险评估及风险管理对保障食品安全、促进行业创新具有重要意义。 本文通过对

比我国和欧盟食品接触材料风险管理机构、法规管理框架、原料管理模式和新品种风险评估等方面的优缺点,梳理
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　 　 食品的生产、加工、贮存、运输和销售各个环节

均离不开食品接触材料及制品(以下简称“ 食品接

触材料” ) ,食品接触材料是现代食品工业必不可少

的重要组成部分,其安全性与食品安全密切相关。
随着科学技术的进步及消费需求的增长,食品接触

材料行业不断创新,新原料、新工艺层出不穷。 食

品接触材料新原料、新工艺的使用满足了食品行业

发展的实际需求,但同时也会带来一定的食品安全

风险。 在食品接触材料新品种上市前对其进行风

险评估并提出相应的风险管理措施对于控制其风

险至关重要。 我国以法律条文的形式做出了相关

要求,《中华人民共和国食品安全法》 (以下简称《食

品安全法》 )第三十七条规定生产“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

安全性评估材料” 。 因此,食品接触材料新品种的

风险评估与风险管理对于保障食品安全和促进行

业健康发展均具有重要意义。
2017 年,欧洲食品安全局( European

 

Food
 

Safety
 

Authority,EFSA) 发布了新版食品接触材料新品种

安全评估细则,进一步细化并明确了相关要求。 基

于最 新 风 险 评 估 要 求, 欧 盟 委 员 会 ( European
 

Commission,EC) 也对塑料法规等一系列食品接触

材料法规进行了修订,风险管理模式不断优化,充

分体现了以保护消费者健康为根本宗旨,遵循从农

场到餐桌全过程管理、以风险评估为依据的风险管

理模式。 研究欧盟食品接触材料新品种风险评估

及风险管理模式对提升我国食品接触材料新品种

安全性管理水平,更好地保障食品安全具有重要

意义。

1　 欧盟食品接触材料新品种风险评估和风险管理

1. 1　 管理机构

欧盟食品接触材料及制品的安全性管理以《通

用食品法》 [ Regulation
 

( EC)
 

No
 

178 / 2002] 为基本

依据,由相对独立的风险评估和风险管理机构承担

食品接触材料的安全性管理 [ 1] 。 EFSA 于 2002 年 1
月成立,其独立于 EC、欧盟理事会及欧洲议会等立

法及执行机构和欧盟成员国,主要负责食品安全风

险评估与风险交流;其下属的管控产品评估部门主

要负责食品安全相关新物质的安全性评估工作。
EC 及各成员国负责风险管理相关职责,包括相

关法规的起草和颁布。 EC 下属的科研与创新总司

和联合实验室负责食品安全相关的基础研究工作,
食品和兽药办公室负责食品安全监管工作。
1. 2　 食品接触材料法规管理框架

欧盟建立了较为系统的食品接触材料法规体

系,该体系主要包括通用法规、特定材料法规和个

别物质法规三个层面。 欧盟食品接触材料通用法

规主要包括《食品接触材料的通用规定》 [ Regulation
 

( EC)
 

No
 

1935 / 2004] [ 2] 和《食品接触材料良好生产

规范》 [ Regulation
 

( EC )
 

No
 

2023 / 2006 ] [ 3] 。 其中

《食品接触材料的通用规定》 [ Regulation
 

( EC)
 

No
 

1935 / 2004]是欧盟关于食品接触材料和制品的基

本框架法规,规定了食品接触材料及制品的定义、
安全性管理措施及新物质的许可等内容。 欧盟特

定材料法规主要针对塑料 [ 4] 、陶瓷 [ 5] 等不同材质制

定了相应的安全性要求,并针对部分产品建立了允

许使用物质名单。 个别物质法规则是针对双酚

A [ 6] 、环氧衍生物 [ 7] 等风险较高的物质制定的限制

要求。 除此之外,对于一些未建立欧盟法规的食品

接触材料,欧盟成员国可根据本国情况制定成员国

法规。 欧洲理事会也制定了一套食品接触材料决

议供成员国参考。 目前,EC 正在修订塑料法规、陶
瓷法规,并计划根据 EFSA 的评估结果,更新允许用

于塑料食品接触材料的原料名单。
1. 3　 食品接触材料原料管理模式

欧盟对于食品接触材料的原料名单采用单体管

理方式,在法规、决议等文件中列出相应材料所用的

单体、起始物和添加剂等物质,通过限制总迁移量和

残留单体的迁移量对聚合物的安全性进行管理[ 8] 。
在规定的名单内,单体可自由组合形成相应的聚合

物。 除单体迁移之外的安全风险,如寡聚物、非有意

添加物质(Non-intentionally
 

added
 

substance,NIAS)等

的安全风险由企业自行评估并控制。
1. 4　 食品接触材料新品种风险评估概况

根据欧盟框架法规 [ 2] 的要求,对于已经建立了

允许使用物质名单的食品接触材料及制品,如需使

用未列在名单中的新物质,则需要提交申请并经评

估及许可后方可使用。 目前欧盟食品接触材料新

品种的风险评估主要集中在塑料材料及制品、活性

和智能材料及制品等材质。
为指导申报者准备新品种的申请资料, EFSA

发布了一系列的指南性文件,包括 《 欧盟食品科学

委员会( SCF)食品接触材料评估指南》 [ 9] 、《塑料食

品接 触 材 料 新 品 种 安 全 评 估 申 请 行 政 程 序 指

南》 [ 10] 、《塑料食品接触材料新品种安全评估申请

指导细则》 [ 11] 、《 活性和智能材料及制品中的活性

或智能物质安全评估申请指南》 [ 12] 等文件。 申报者

根据上述文件的要求准备相应的安全性评估资料

并提交 EFSA 进行后续的风险评估。
欧盟食品接触材料新品种风险评估程序主要

分为申请资料的接收、受理、起草资料摘要对照表
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和评估意见、工作组评估、专家组评估和评估意见

发布等步骤。 其中申请资料的接收由各成员国的

相关机构完成,其余步骤由 EFSA 完成。 EFSA 在收

到申请资料后 30 个工作日内做出是否受理的决定,
不符合要求的申报资料将被退回,申报者可补充相

关信息后重新提交。 对于受理的申请资料, EFSA
将在 6 个月内完成其风险评估并对外公布。 如果在

评估过程中需要额外补充资料,则该评审期限将会

根据所需资料的不同相应延长一定时间。 风险评

估完成后,风险管理部门( EC 等) 将根据风险评估

结论考虑是否将相关物质或生产过程纳入相应法

规,允许其在欧盟市场上使用。

2　 我国食品接触材料新品种风险评估和风险管理

2. 1　 管理机构

我国食品接触材料及制品的安全性管理以《食

品安全法》 为基础,以风险评估为依据制定相应的

食品安全国家标准 [ 13] 。 根据 《 食品安全法》 的规

定,国家卫生健康委员会负责食品接触材料的风险

评估及食品安全国家标准的制定、公布,国家食品

安全风险评估中心受委托承担具体技术管理工作。
国家市场监督管理总局和海关总署分别负责国内

市场和进出口产品的安全监管。 当监督管理部门

在监管过程中发现安全隐患需要进行风险评估时,
可向国家卫生健康委员会提出风险评估建议。
2. 2　 食品接触材料法规管理框架

根据《食品安全法》的要求,我国已经建立了较

为完善的食品接触材料及制品类食品安全国家标

准体系。 该系列标准为强制执行的国家标准,包括

通用标准、产品标准、检验方法和生产规范四类。
通用标准包括《食品安全国家标准

  

食品接触材料及

制品通用安全要求》 ( GB
 

4806. 1—2016) [ 14] 及 《 食

品安全国家标准
  

食品接触材料及制品用添加剂使

用标准》 ( GB
 

9685—2016) [ 15] 两项标准,上述两项

标准适用于所有类别的食品接触材料及制品。 产

品标准则是针对塑料、橡胶、金属等不同材质,建立

了一系列适用于大类产品的食品安全国家标准,并
针对部分高分子材料建立了允许使用的物质名单。
检验方法类标准包括迁移试验方法通则相关标准

以及通用标准和产品标准中规定的安全指标的配

套检验方法标准。 目前在我国食品安全国家标准

体系中食品接触材料生产规范标准仅一项《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》 ( GB
 

31603—2015) [ 16] ,主要规定了各类食品接

触材料及制品的生产全过程应符合的基本卫生要

求和管理准则。

2. 3　 食品接触材料原料管理模式

我国对于食品接触材料中允许使用的物质名

单采用聚合物为主,辅以部分单体和起始物的管理

方式,在相应产品标准中规定允许使用的聚合物名

单,并通过限制聚合物的使用范围、最大使用量、单
体残留量及迁移量等相关限制性要求控制其安全

风险 [ 8] 。 由于历史原因,GB
 

9685—2016 标准中也

包含了一些单体或聚合反应的其他起始物,可在规

定的使用范围内用于基础聚合物的生产。
2. 4　 食品接触材料新品种风险评估模式

《食品安全法》 规定生产食品接触材料新品种

前应向国务院卫生行政部门提交安全性评估资料,
经审查并许可后才可上市 [ 13] 。 国家卫生健康委员

会根据上述要求制定了《食品相关产品新品种行政

许可管理规定》 《食品相关产品新品种申报与受理

规定》等文件,用于规范和指导食品接触材料新品

种申报及风险评估工作。
食品接触材料新品种的风险评估为我国食品

接触材料新品种上市前审批工作的一部分,属于行

政许可工作,包括资料提交、申报受理、技术评审、
公开征求意见、社会稳定性风险评估及批准发布等

工作程序。 受理机构(国家卫生健康委员会政务大

厅)收到申报资料后在 5 个工作日内做出是否受理

的决定。 相关资料移交技术评审机构(国家食品安

全风险评估中心)后,技术评审机构在 60 日内组织

专家对受理的品种进行技术评审并给出评审结论。
通过技术评审的新品种还需经过公开征求意见、社
会稳定性风险评估等环节,最终由国家卫生健康委

员会发布公告。 公告内容包括允许用于食品接触

材料及制品的物质名称、使用范围、限量要求和其

他特殊使用条件等,同步公布批准产品的解读材

料。 在受理环节和技术评审环节如发现申报资料

需进一步补充相关内容,申报者应按照时限要求补

充后重新进入行政许可程序。 公告发布后,有关企

业即可按照公告要求使用新物质。

3　 中欧食品接触材料新品种管理模式对比与讨论

食品接触材料新品种的安全性管理是食品接

触材料法规管理体系的延伸,其管理模式与食品接

触材料法规管理模式密切相关。 中欧在食品接触

材料安全性管理上均遵循风险管理应以风险评估

为基本依据、保护和促进行业发展等基本原则,但

双方在食品接触材料新品种具体管理模式方面存

在一定差异。
3. 1　 食品接触材料新品种管理范围

中欧食品接触材料新品种安全性管理均是建
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立在已有允许使用物质名单基础上的新物质上市

前的风险评估及风险管理机制,其管理范围与各

自食品接触材料及制品安全管理法规体系密切相

关。 中欧食品接触材料新品种的管理范围均包括

食品接触材料中允许使用的基础树脂和添加剂类

物质。 但由于欧盟层面的法规仅针对塑料、再生

纤维素薄膜等少数材质建立了允许使用的物质名

单,欧盟新品种安全性管理范围主要针对塑料类

材质,而我国则基本涵盖所有用于接触食品的材

料类别。 2017 年,欧盟修订了新品种安全评估细

则,并明确仅适用于塑料材料及制品用新品种。
我国针对食品接触材料及制品的安全性管理建立

了较为完善的食品安全国家标准体系,包括各类

材料及制品允许使用物质名单。 我国食品接触材

料及制品新品种涉及塑料、涂料、橡胶、粘合剂、油
墨等多个类别,并按照新品种的技术功能分为添

加剂和基础树脂。
此外,欧盟和我国对于添加剂的定义和管理范

围也不完全相同。 根据 10 / 2011 法规 [ 4] 的规定,塑
料材料及制品用添加剂指的是在塑料生产过程中

或在最终材料及制品中添加的、对塑料产生一定的

技术功能,且最终会残留在终产品中的物质。 对于

聚合物生产过程中添加的既不对终产品产生技术

功能,也不会残留在终产品中的物质,欧盟将其作

为聚合生产助剂,由各成员国自行管理。 而我国

GB
 

9685—2016[ 15] 则规定食品接触材料及制品用添

加剂既包括为满足预期用途添加的具有相应技术

功能的物质,也包括为保证生产过程顺利进行而添

加的加工助剂。
3. 2　 食品接触材料新品种管理方式

中欧对于食品接触材料用物质名单采用不同

的管理方式,因而新品种的安全性管理也存在较大

差别。 欧盟主要针对新的单体、起始物和添加剂开

展安全性评估并制定相应的风险管理措施,而我国

则主要对食品接触材料中的新基础聚合物和添加

剂进行管理。
欧盟采用的单体管理方式主要通过单体的迁

移量或残留量来控制食品接触材料的安全风险,并
不限制相关物质的使用量。 该种管理方式允许单

体及起始物间的自由组合,大大增加了食品接触材

料生产企业原料选择的自由度,有利于促进行业创

新和节省管理成本。 然而,单体管理模式难以对聚

合反应过程中产生的副产物、寡聚物等的安全风险

进行全面管理。 尤其对于新的单体或起始物质,由
于无法判断其最终生成的聚合物种类及相关特性,
因此无法针对终产品的应用情形开展风险评估。

欧盟新修订的塑料材料新品种安全评估细则中明

确要求对于新单体和起始物质的安全评估,需提供

其具体应用的树脂种类和适用范围,并在此基础上

开展膳食暴露评估。 近年来, EFSA 已经发布的评

估意见中,对于聚合物单体或起始物的安全性评估

均在特定的聚合物和使用条件下开展 [ 17-18] 。 相关

法规修订中纳入的新物质也多规定了可用的聚合

物种类、单体或起始物的最大使用量、可接触的食

品类别及接触条件等限制条件 [ 19-20] 。
我国对于塑料、橡胶、涂料等有机材料中的基

础聚合物采用聚合物管理模式,只有批准的聚合物

才可用于相应材料及制品的生产。 对于基础聚合

物和添加剂,我国不仅规定了其迁移量或残留量,
还通过使用范围、最大使用量、使用限制条件等全

面管理其安全风险。 尚未列入允许使用物质名单

的聚合物,即使其单体或起始物均已出现在其他已

批准聚合物中,该聚合物仍需按照新品种管理,经

行政许可程序申报。 此外,对于已经批准的聚合物

品种,如需扩大其使用范围或使用量,也需要进行

相应的安全性评估并申报。 该种管理模式可以较

为全面地评估并管理相关物质的安全风险,尤其是

对于聚合物中的寡聚物、副产物等非有意添加物开

展系统评估。 但由于该种管理方式涉及面广、针对

性强,大量的新品种申报也对我国行政许可带来较

大压力和挑战。
3. 3　 食品接触材料新品种管理工作程序

欧盟和我国食品接触材料新品种的安全性管

理在具体工作程序上存在一定差异。
在管理机构设置方面,欧盟对于新品种的风险

评估和风险管理由不同机构负责,两者之间相互独

立。 新品种的风险评估结果作为科学意见发布,供
风险管理部门参考。 我国食品接触材料新品种的

安全性管理均由国家卫生健康委员会负责,通过风

险评估的品种可直接通过公告的形式进行发布,直
接转化为有效的风险管理措施。 新品种的风险评

估过程统筹考虑风险管理的相关要求,与食品安全

国家标准体系有效衔接,提高了安全性管理的时

效性。
在新品种安全性审查时限方面,欧盟和我国

对于具体时间节点的要求也不一致,具体见表 1。
欧盟的风险评估流程时限为 6 个月,时间相对较

长,且包括两轮专家评估,保证了评估意见的科学

性和严谨性。 每个新品种进入评审程序后开始计

时,如需进一步补充资料则暂停计时,待相关资料

补充完整后再继续风险评估环节。 我国风险评估

的流程相对较短,经受理的品种须在 60 日内完成



—322　　 —
中国食品卫生杂志

CHINESE
 

JOURNAL
 

OF
 

FOOD
 

HYGIENE 2021 年第 33 卷第 3 期

技术评审,并给出评审意见;需要进一步补充资料

的品种需在 1 年内提交补充的资料并重新进入风

险评估程序。

表 1　 欧盟和我国食品接触材料新品种安全性审查流程

及时限要求对比

Table
 

1　 Comparison
  

of
  

safety
  

review
  

process
  

and
  

time
  

limit
  

requirements
  

of
 

new
  

food
  

contact
  

substances
  

in
  

EU
  

and
  

China
具体环节 欧盟 中国

资料接收 6 个工作日 即时接收

资料完整性审查 30 个工作日 5 个工作日

风险评估 6 个月 60 日

申报人补充资料 30 日以内(或与 EFSA 沟通确定) 1 年以内

评审次数 1 次 1 次或多次

　 　 在评审专家管理方面,欧盟新品种评审专家包

括工作组和专家组两种类型,每个新品种对应固定

的评审专家,以保证评审工作的连续性。 而鉴于我

国新品种评审属于行政许可工作,评审专家采用专

家库管理模式,每次技术评审时随机抽选不少于 9
名专家参与评审工作,其每次评审对应的专家并不

固定,以保证评审工作的公平性,并最大限度地综

合不同专家的意见。
此外,欧盟和我国在评估资料的公开、风险管

理措施等方面也存在差异。 在风险评估环节完成

后,欧盟会公开详细的安全性评估资料,以科学意

见的方式在 EFSA 网站上发布;我国则以拟公告内

容和解读材料的形式对通过安全性评估的品种进

行公布,并公开征求社会意见。 作为风险管理措施

的一部分,我国还会在社会公开征求意见完成后,
开展新品种的社会稳定风险评估,评价通过安全性

审查的新品种对社会稳定的影响;欧盟则无类似程

序,直接由 EC 根据 EFSA 的科学意见决策是否制定

相应的风险管理措施。
3. 4　 食品接触材料新品种风险评估资料要求

欧盟和我国对于食品接触材料新品种风险评

估资料要求的框架基本一致,但在具体内容的规定

上有一定差异。 由于欧盟主要针对塑料类食品接

触材料开展新品种风险评估,因此本节主要对比中

欧对于塑料类食品接触材料新品种风险评估所需

资料的内容要求,具体见表 2。

表 2　 欧盟和我国食品接触材料新品种风险评估资料主要差异

Table
 

2　 Main
  

differences
  

in
  

risk
  

assessment
  

dossier
  

of
  

new
  

food
  

contact
 

substances
  

between
  

EU
  

and
  

China
项目 欧盟 中国

指导性文件
《欧盟科学委员会( SCF)食品接触材料评估指南》 《塑料食品
接触材料新品种安全评估申请行政程序指南》 《 塑料食品接
触材料新品种安全评估申请指导细则》

《食品相关产品新品种行政许可管理规定》 《 食品相关产
品新品种申报与受理规定》

新品种类型
分为个别物质、明确的混合物、不明确的混合物和作为添加
剂的聚合物四类

分为添加剂新品种、添加剂扩大使用范围或使用量、树脂
新品种、树脂扩大使用范围或使用量四类

基本信息 根据新品种类型有不同要求 统一要求

物理性质
强调申报物质在有机溶剂及各类食品模拟物中的溶解性;要
求提供辛醇 / 水分配系数

仅为原则性规定;未要求提供辛醇 / 水分配系数

化学性质 要求按照附录提供的方法开展水解测试 无相关要求

技术功能 仅提供功能描述 要求详细资料证明申报物质的技术必要性

其他使用情形 要求提供该物质在食品接触材料以外的应用情形 无相关要求

迁移试验数据 可使用迁移模型等方法推测申报物质的迁移量 不接受迁移模型

试验样品信息

强调提供试验样品的详细信息,包括申报物质添加量、厚度、
理化性质、密度、尺寸、检验前的前处理等内容
要求添加剂类物质需提供检测数据以证明迁移试验所用样
品中申报物质的添加剂量是否代表最严苛使用情况( 即最大
使用量)

仅规定原则性要求

微生物学特性
针对食品接触材料中使用的杀菌物质开展微生物相关安全
性评价

无相关要求

毒理学资料

按照迁移量不同共分为 3 档要求。 迁移量大于 5
 

mg / kg 的物
质需提供全套试验,包括基因毒性测试,90

 

d 经口毒性试验,
吸收、分布、代谢及排泄研究,繁殖、发育毒性,长期毒性 / 致
癌性,人体蓄积性研究资料

按照迁移量不同共分为 4 档要求。 迁移量大于 5
 

mg / kg 的
物质需提供全套试验,包括急性经口毒性,致突变试验,
90

 

d 经口毒性试验,繁殖发育毒性,慢性经口毒性和致癌
试验资料

膳食暴露评估 不要求申报企业提供相关资料 要求提供人群估计膳食暴露量及其评估方法资料

　 　 在资料要求的详细程度方面,欧盟对于食品接

触材料新品种风险评估所要提交的资料有具体的

格式和内容要求,详细规定了所需资料的目录和具

体内容。 详细的资料要求使得不同新品种所提交

的风险评估资料在内容上一致性较高,在评审过程

中更易于查找相关信息。 我国仅规定了大类的资

料要求,并未规定具体的格式和内容。 这一方面是

由于我国并未针对不同材料规定特异性的资料要

求,难以建立适用于所有新品种的资料要求模板;
另一方面也是出于减轻资料准备难度的考虑。 然

而这也造成了我国新品种风险评估资料良莠不齐,
不同品种提供的申报资料差异较大,给评审工作带
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来了一定难度。
欧盟在理化特性资料、其他使用情形、试验样

品信息、残留量资料及微生物学特性等方面规定了

详细的评估资料要求,可为我国借鉴和参考。 欧盟

规定申报塑料新品种的物质需提供申报物质的辛

醇 / 水分配系数,该信息与申报物质的脂溶性判定

及脂肪校正因子( FRF)的适用性相关。 化学性质方

面,需按照规定的检验方法开展申报物质在模拟消

化液中的水解试验资料,以考察申报物质在人体内

的分解情况。 申报物质在食品接触材料以外的使

用情况资料可为膳食暴露评估提供参考,其应用情

形决定了该物质来源于食品接触材料的暴露量占

整体暴露量的分配比例。 欧盟对于试验样品信息

和残留量资料的特别要求保证了申报资料的完整

性和一致性,对于风险评估的严谨性和准确性有较

大意义。 此外,欧盟还针对用于食品接触材料中,
有杀菌、抗菌功能的物质规定了微生物学特性评价

的原则性要求,将该类物质按照功能分为食品接触

材料生产 / 储存过程中的保护剂及减少食品接触材

料表面的微生物两种,分别规定了不同的资料要求。
我国则对于申报物质的技术功能、膳食暴露评

估等方面规定了较为详细的要求。 申报物质的技

术必要性是我国新品种技术审查的重点内容之一,
申报资料中须包含申报物质的使用量(包括拟申报

的最大使用量和达到技术功能所需要的最小量) 和

技术效果之前的关系、申报物质与同类型物质技术

效果差异的对比等资料。 我国还要求申报资料中

应包含根据申报资料中迁移量、残留量等数据计算

出的人群估计膳食暴露评估资料,包括申报物质本

身及其中含有的杂质、副产物等非有意添加物。
此外,我国和欧盟在毒理学资料要求方面均遵

循膳食暴露量越高所需毒理学资料越多的原则,但
双方安全性评估所需具体毒理学资料并不相同,这
与各国毒理学评价原则有关。 欧盟根据申报物质

迁移量水平分为 3 档,并要求提供不同的毒理学资

料。 欧盟要求的毒理学数据中还包括人体蓄积性

研究,人体吸收、分布、代谢及排泄研究等。 我国毒

理学资料要求则根据物质迁移量的不同分为 4 档,
其中迁移量小于 0. 01

 

mg / kg 的物质仅需提供结构

活性分析资料或其他安全性研究文献分析资料,而
迁移量大于 5

 

mg / kg 的物质则需提供包括急性经口

毒性试验在内的全套毒理学资料。

4　 优化我国食品接触材料新品种安全性管理模式

的建议

通过对比中欧食品接触材料新品种风险评估

及风险管理的异同,分析两者在安全性管理方面的

优缺点,我国食品接触材料新品种的安全性管理还

可在风险评估指导、基础数据库建设及加强沟通协

调等方面进行进一步优化,在保障食品安全的同时

更科学、更高效地开展新品种的风险评估,加强行

业风险意识,提升风险管理水平。
4. 1　 细化完善资料要求

新品种风险评估资料要求不仅对于新品种上

市前的安全性评估及后续的安全性管理具有重要

意义,对于指导企业在研发阶段开展相关物质的

风险评估也具有重要的指导意义。 目前我国对于

新品种风险评估仅针对添加剂新品种、材料新品

种或扩大使用范围使用量等不同的申报类型分别

规定了大类资料要求,相关资料要求对行业的指

导性不强,不利于相关企业对新品种开展全面的

安全性评估。 建议可参考欧盟的相关要求,针对

不同材料或不同特性的新品种逐步细化风险评估

资料要求,分别规定格式、内容等相关信息,并发

布相应的新品种风险评估指南性文件,指导相关

企业逐步开展新品种的安全性评估,并提供规范、
优质的安全性资料,提升新品种风险评估及风险

管理效率。
4. 2　 加强相关基础研究

目前,我国食品接触材料新品种风险评估仍存

在基础数据缺乏、暴露评估模型缺失等问题,行业

企业难以针对我国居民膳食特点开展相关风险评

估。 因此,十分有必要开展中国居民食品接触材料

及制品消费量数据调查、我国市场上食品接触材料

相关风险物质的迁移量数据统计等基础研究,建立

我国食品接触材料及制品膳食暴露评估模型基础

数据库,及来源于食品接触材料的风险物质膳食暴

露量数据库,为我国食品接触材料新品种的安全性

评估奠定科学基础,为行业企业新品种研发及申报

提供数据支持。
4. 3　 深入开展交流培训

欧盟食品接触材料企业多为中大型企业,通过

多年的发展建立了强大的行业协会体系和详细的

指南性文件,可以较好地指导企业完成新物质的安

全性评估。 我国食品接触材料行业近年来发展迅

速,食品接触材料新品种的申报数量逐年增加。 然

而我国食品接触材料新品种的风险评估水平仍较

为滞后,相关企业多为中小型企业,专业技术人员

缺乏。 因此,在细化资料要求和申报指南的同时,
还应考虑系统、深入地开展相关培训和交流活动,
以提升行业风险评估整体水平,更好地指导企业开

展新品种风险评估。
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