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摘 要：研究食品接触材料中包括寡聚物在内的非有意添加物的风险评估，对于保障食品安全具有重要意义。本

文通过收集国内外有关寡聚物的文献和风险评估报告，系统分析食品接触材料中寡聚物的来源和风险评估方法，

并选择 1，2，3，4-四氢萘 -2，6-二甲酸二甲酯和 Cyclo-di-BADGE 等寡聚物为案例，介绍寡聚物的风险评估步骤和方

法，从而为我国食品接触材料中寡聚物的风险评估和风险管理提供方法学支持。
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Abstract： Risk assessment of non-intentionally added substances， including oligomers， in food contact materials is of 
great importance for ensuring food safety.  Research articles and risk assessment reports at home and abroad were collected 
to analyze the sources and risk assessment methods of oligomers in food contact materials systematically .  The steps and 
methods of risk assessment of oligomers were introduced， using 1，2，3，4-tetrahydronaphthalene-2，6-dicarboxylic acid， 
dimethyl ester and Cyclo-di-BADGE as case studies， so as to provide methodological support for the risk assessment and 
risk management of oligomers in food contact materials in China.
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聚合物是由重复单体组合而成的一类化合物，

因此单体被认为是聚合物的骨架。经济合作与发

展 组 织（Organization for Economic Co-operation and 
Development，OECD）将聚合物划分为 13 大类，分别

为聚酯、聚烯烃、聚丙烯酸酯、聚醚、聚氨酯、聚酰

胺、聚酰亚胺、多糖、聚乙烯、硅氧烷和有机硅、环氧

树脂、混合物及其他。当某聚合物归属于多个类别

时，则归为混合物种类，当聚合物不属于 12 个主要

类别或者目前难以确定时，归为其他种类［1］。日常

生活中使用最广泛的塑料就是由多种材料配制而

成的一种高分子聚合物，高分子聚合物经缩聚反应

可变为寡聚物。寡聚物一般是指由 2~40 个重复单

体组成的物质［2］，通常认为分子量低于 1 000 Da 的

物质具有潜在迁移性［3］。寡聚物是非有意添加物

（Non-intentionally added substances，NIAS）的重要组

成部分。

塑料是一种常用的食品接触材料（Food contact 
materials，FCMs），具有质量轻、透明度高、稳定性好、

耐酸碱腐蚀、易于运输等特性［4］，常被应用于饮料、

饭盒、水杯、糖果和保鲜膜等产品的生产制作中。

目 前 FCMs 比 较 常 见 的 聚 合 物 材 料 有 聚 乙 烯

（Polyethylene，PE）、聚丙烯（Polypropylene，PP）、聚对

苯二甲酸乙二醇酯（Polyethylene glycol terephthalate，
PET）和聚酰胺（Polyamide，PA）等［5］。FCMs 主要优

点是保护食品免受外界污染物污染，但 FCMs 的有

风险评估
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意添加物（Intentionally added substance，IAS）和包括

寡聚物在内的 NIAS 会发生迁移，可能对消费者造

成健康风险，需要开展寡聚物的风险评估，并基于

风险评估的结果为保护消费者健康和风险管理提

供科学依据。但寡聚物具有特殊性，如有的寡聚物

含量很低，无法提取分离足够量的寡聚物用于开展

毒理学试验。

本文分析了 FCMs 中寡聚物的来源和风险评估

方法，介绍寡聚物在 FCMs 中的风险评估研究进展，

在此基础上对未来研究趋势进行展望，以期为我国

食品接触材料中寡聚物的风险评估提供方法学

指导。

1　FCMs中寡聚物的来源

寡聚物的类型，按照其来源一般划分为两类，

一类为 FCMs 中为保证材料具有某种特性而有意添

加使用的化合物，属于 IAS［6］。另一类是由 FCMs 中

不同成分间相互作用或降解形成，或由生产原料中

存在的杂质带入，这些物质统属于 NIAS［7］。 IAS 的

化学特性较 NIAS 已有更为全面的认识，在迁移研

究中更易建立合适的检测方法。此外，由于 IAS 的

添加与增加 FCMs 的稳定性或抗氧化性等特性有

关，因此可以通过调整 IAS 添加比例来控制该类型

寡聚物的迁移量，从而降低风险。但 NIAS 一般鉴

定识别困难，研究难度较大［8］。NIAS 类型的寡聚

物，其来源需要从 FCMs 的接触条件、添加成分及各

成分间作用方式三方面来综合分析［9］。

FCMs 的接触条件具体包括接触食品的类型、

温度、时间等因素。CAVAZZA 等［10］探究了使用时

间对聚碳酸酯餐具迁移物的影响，发现接触时间和

餐具清洗方式影响寡聚物迁移量和分子量。ZHAO
等［11］研究了温度、溶剂等因素对短芳香低酰胺结构

的影响，结果表明温度会影响寡聚物迁移量和迁移

种类。FCMs 中添加成分和各成分间的作用方式对

寡聚物的影响主要与该成分物理化学特性有关。

KARPAGAM 等［12］研究发现，季鏻盐和对苯二甲醛

通过 Wittig 反应可合成新型喹啉取代对苯乙炔齐聚

物，该寡聚物分子量较低，且在普通有机溶剂中具

有很高的溶解性。 KUBICOVA 等［13］以 3% 乙酸，

10%、20% 和 50% 乙醇作为食品模拟物，探究以

苯 乙 烯 - 丙 烯 腈 - 共 聚 物（Styrene-acrylonitrile 
copolymer， SAN）和丙烯腈 -丁二烯 -苯乙烯 -共聚物

（Acrylonitrile butadiene styrene， ABS）为原料的样品

中寡聚物迁移情况，研究发现以 50% 乙醇作为食品

模拟物，由丙烯腈和苯乙烯单体形成的三聚体迁移

量最高，说明食品模拟物影响寡聚物的迁移量［14］。

从聚碳酸酯餐具与以 SAN 或 ABS 为原料的样品中

迁移出的寡聚物种类不同。FCMs 所含添加成分的

种类也影响寡聚物的迁移种类。

2　FCMs中寡聚物的风险评估

FCMs 中所有可能迁移出的物质都需要评估，

包 括 IAS 和 NIAS。 美 国 食 品 药 品 监 督 管 理 局

（Food and Drug Administration，FDA）食品添加剂安

全办公室（Office of Food Additive Safety，OFAS）指

出，分子量等于或低于 1 000 Da 的低聚物会迁移到

食品基质中，被肠道吸收［15］。因此，明确寡聚物毒

理学性质对开展风险评估十分必要。如果 FCMs 是

一种聚合物，OFAS 建议对低分子量聚合物（Low 
molecular weight fraction，LMWF，通常≤1 000 Da，含
氟化合物除外）进行毒性测试，而不是对 FCMs 本身

进行毒性测试，因为从 FCMs 中迁移出的主要物质

是 LMWF 而非聚合物本身［16］。

根据欧盟 10/2011 法规［3］，在塑料材料和制品

的制造和使用过程中，会形成反应产物和降解产

物，这些反应和降解产物是塑料材料中的 NIAS。只

要其与风险评估相关，就需要考虑在预期使用条件

下，这些主要反应和降解产物的安全性，并基于风

险评估结果制定相应的风险管理措施。

我国和欧洲食品安全局（European Food Safety 
Authority，EFSA）、德 国 联 邦 风 险 评 估 研 究 所

（German Federal Institute for Risk Assessment，BfR）、

美国 FDA 等机构风险评估均采用分层毒性测试策

略的方法对 FCMs 进行安全性评估［1］。以 EFSA 为

例，EFSA 规定在迁移量≤0. 05 mg/kg 的情况下，仅

需测试物质的遗传毒性，当迁移量>0. 05 mg/kg 时，

则需要亚慢性毒性等动物试验数据［17］。迁移量在

0. 05~5 mg/kg 时，除需要提供遗传毒性资料外，还

必须提供亚慢性毒性试验和体内蓄积性数据［18］。

迁移量>5 mg/kg 时，则必须提供完整的毒理学资料

（吸收、分布、代谢和排泄数据，生殖毒性、致畸性、

慢性毒性/致癌性资料）等来做进一步分析判断迁

移物的安全性［15］。

已有评估标准和法规表明，IAS 和 NIAS 的评估

原则相同，风险评估顺利进行的关键因素包括完备

的物理、化学和毒理学资料。一部分寡聚物可通过

迁移试验得出迁移量，再结合毒理学资料进行风险

评估。但大部分寡聚物迁移量不高，难以提取，迁

移试验和毒理学试验设计困难，给风险评估带来了

极大的挑战；基于目前技术和研究水平，既不能对

所有寡聚物进行定性、定量分析，又无法获得所有

寡聚物的全套毒理学资料［19-20］。因此寡聚物的风险
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评估，需要借助同类化合物性质和 21 世纪计算毒

理学技术等手段以完善资料。比如通过物质结构

相 似 性 推 导 寡 聚 物 性 质 ，基 于 定 量 构 效 关 系

（Quantitative structure-activity relationship，QSAR）预

测寡聚物毒性，利用具有相同理化性质的物质的毒

理学数据进行评估［21］。

若寡聚物不属于不适用于毒理学关注阈值

（Threshold of toxicological concern，TTC）的物质，则

可通过 TTC 的方法获得其安全暴露水平，再依据计

算获得的暴露量，对寡聚物进行风险评估［22］。对于

尚不明确化学结构和缺乏毒理学资料的寡聚物，可

先依据已有图谱信息对寡聚物结构进行推导［23］，再

依据推导结构寻找结构类似物的理化性质及毒理

学资料，最后结合计算机软件构建相关模型来计算

相关毒性。对于难以定性的寡聚物，可通过检测单

体的迁移量，结合迁移预测模型来推导该寡聚物迁

移量，依据迁移量补充相应的毒理学资料［24］，一般

认为寡聚物的反应性低于其单体［1］，最后再根据暴

露水平来判断该寡聚物是否存在安全问题［25］。

2. 1　TDCM 的风险评估

2. 1. 1　TDCM 的基本信息

1，2，3，4-四氢萘 -2，6-二甲酸二甲酯（1，2，3，4-

Tetrahydronaphthalene-2，6-dicarboxylic acid， dimethyl 
ester，TDCM）属于物理、化学信息已知，可开展迁移

试验定性分析寡聚物的种类、单体毒理学资料已知

的寡聚物类型。TDCM 拟申请作为生产聚酯材料的

共聚单体。该聚酯材料不与食品直接接触，包含聚

酯材料的多层材料的成品用于包装水、酸性和低醇

性食品，接触条件为灭菌后室温下长期保存［26］。

2. 1. 2　TDCM 的风险评估步骤及方法

为明确 TDCM 在预期用途下的安全性，2017
年，EFSA 对其开展了风险评估［26］。

首先，通过分析 TDCM 的物理化学信息，得知

TDCM 分子量为 248. 3 Da，易溶于异丙醇，但在非

极性有机溶剂和水中溶解性很差，大气压下沸点为

263 ℃，在温度高于 300 ℃时比较稳定，预计在酸性

条件下 TDCM 会发生水解。

其次，对不同预期用途条件下 TDCM 及其衍生

物的迁移量进行分析。申请人通过将食品模拟物

填充到由环烯烃聚合物 \聚酯（TDCM 制造）\环烯烃

聚合物（由内到外）制成的多层容器中，在 3% 乙酸、

10% 乙醇和 50% 乙醇（121 ℃、0. 5 h + 60 ℃、10 d）
和 95% 乙醇（100 ℃ 2 h + 60 ℃、10 d）的条件下，进

行总迁移量试验。结果发现，酸性条件下测得的总

迁移量最高，为 0. 6 mg/dm²。由聚丙烯\聚酯（TDCM
制造）\聚丙烯（由内到外）制成的多层容器中，总迁移

量可达 4 mg/dm²。根据残留量，假定 100% 迁移，计

算最坏情形下 TDCM 的特定迁移量。对于厚度为

0. 025 cm、密度为 1. 25 g/cm3 的单层聚酯，计算出

TDCM 的特定迁移量高达 0. 032 mg/6 dm2。根据

TDCM 的理化性质，采用与总迁移量试验相同的条

件，使用液相色谱-质谱联用（Liquid chromatography-

mass spectrometry，LS-MS）法检测 1 000 Da 以下的、

与 TDCM 相关的低聚物和反应产物的迁移。结果

发现，在由聚烯烃聚合物 \聚酯（TDCM 制造）聚烯烃

聚合物（由内到外）制成的多层容器中，在 3% 乙酸、

20% 乙醇、50% 乙醇和 95% 乙醇的条件下，鉴定出

TDCM 相关的线性和环状二聚体及其氧化产物以及

其 他 TDCM 相 关 的 反 应 产 物 。 由 环 丙 烯 \ 聚 酯

（TDCM 制造）\环丙烯（由内到外）制成的多层容器

中，未检测到与 TDCM 相关的低聚物和反应产物

（检测限为 0. 01 mg/kg）。

再次，进行毒理学资料分析。首先是申报物质

TDCM 的遗传毒性。申请人对申报物质 TDCM 进

行了细菌回复突变试验、体外哺乳动物细胞基因突

变试验和体外哺乳动物细胞微核试验等三项体外

遗传毒性。遗传毒性试验表明，TDCM 的遗传毒性

为阴性。然后对 TDCM 相关的寡聚物及其氧化产

物进行遗传毒性分析。基于前述的寡聚物分析可

知，与 TDCM 相关的寡聚物主要是 TDCM 二聚体，

以及微量的其他的寡聚物和氧化的寡聚物的衍生

物。由于非氧化的寡聚物是酯类，基于 TDCM 共聚

单体的遗传毒性数据，EFSA 认为非氧化的寡聚物

的遗传毒性也是阴性。利用 3 种计算机软件对

TDCM 二聚体的氧化产物的遗传毒性进行（定量）构

效关系（（Q）SAR）分析。在（Q）SAR 分析中，评估了

一羟基化、二羟基化和酮氧化的二聚体的所有可能

的异构体，未发现氧化的 TDCM 二聚体具有遗传毒

性警示结构；其他与 TDCM 相关的氧化的反应产物

含有与 QSAR 分析的氧化的 TDCM 二聚体相同的

结构片段。因此，这些氧化反应产物也无遗传毒

性。考虑到在 0. 05 mg/kg 的迁移水平下，与主要迁

移成分 TDCM 二聚体相比，所有这些氧化产物的迁

移潜力均较低，EFSA 的食品接触材料、酶制剂、调

味料和加工助剂专家组（The panel on food contact 
materials， enzymes， flavourings and processing aids，
CEF）没有要求提供关于它们的遗传毒性潜力的额

外数据。基于上述对申报物质及与申报物质相关

的寡聚物和氧化产物的遗传毒性综合分析认为，

TDCM 相关的寡聚物及其反应产物的遗传毒性均为

阴性。

基于上述数据，CEF 小组得出结论：TDCM 用于
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制造多层聚酯材料的内层材料（非食品接触层），终

产品接触水性、酸性（3% 乙酸）、低醇性（20%、50%
乙醇）食品时，TDCM 及其二聚体（环链和开链）的总

迁移限量为 0. 05 mg/kg 时，不会引起健康风险。

2. 1. 3　TDCM 风险评估方法小结

了解申报物质的基本信息、物理化学特性；基

于申请人提供的基于预期用途和使用条件的迁移

试验结果，分析不同条件下的实际迁移物质，确定

需要评估的物质，包括申报物质 TDCM、TDCM 相关

的寡聚物及其反应产物；选择适合的方法分析申报

物质及其相关物质的遗传毒性；综合所有数据得出

评估建议。

案例中申报物质本身有遗传毒性试验，缺乏申

报物质相关的二聚体的氧化产物及其衍生物的遗

传毒性资料。EFSA 使用了 3 种计算机软件分析

TDCM 相关的 TDCM 二聚体的氧化产物及其反应

产物的遗传毒性。具体应用时，可依据已有资料选

择合适的工具帮助构建。

2. 2　Cyclo-di-BADGE 的风险评估

2. 2. 1　Cyclo-di-BADGE 的基本信息

Cyclo-di-BADGE（CdB）属 于 物 理 化 学 信 息 已

知、迁移量已知，毒理学资料缺乏的寡聚物类型。

CdB 是由双酚 A（Bisphenol A，BPA）和双酚 A 二缩

水甘油醚（Bisphenol A diglycidyl ether，BADGE）形

成的环状化合物，是环氧树脂生产过程中形成的副

产物之一［27］。

2. 2. 2　CdB 的风险评估步骤及方法

BIEDERMANN 等［27］ 使 用 反 相 液 相 色 谱

（Reverse-phase liquid chromatography，RPLC）方法检

测发现不同涂层的罐头产品中均存在 CdB 的迁移，

且在 2010 年检测的 17 个鱼罐头样品中发现，有

8 个样品 CdB 含量低于 25 μg/kg，9 个样品 CdB 含

量为 230~1 980 μg/kg。后续在 2012 年对鱼类罐头

和蔬菜、水果罐头的检测时发现，CdB 在肉类和油

脂类罐头中含量更高，蔬菜和水果罐头中较低，均

在 25 μg/kg 以下。

在人肝肿瘤细胞（Hep-G2 细胞）中性红试验中发

现 CdB 的 半 数 抑 制 浓 度（Half maximal inhibitory 
concentration，IC50）与 BADGE 和其衍生物值类似，为

10 μg/mL，因此推断 CdB 有细胞毒性。鉴于除了可

能的细胞毒性外，没有其他毒性数据可用于推导 CdB
的健康指导值。因此，Biedermann 等［27］采用计算机

模拟方法预测 CdB 及其预测的代谢产物的毒性。

CdB 在体内代谢成环状和无环状代谢物。对

于预测的某些无环代谢物，构效关系（Structure-

activity relationship，SAR）分析显示存在遗传毒性

（中间体 I2a/I4a）或染色体损伤（中间体 I2a/I4a，代
谢物 M2 和 M3）。然而，无环代谢物与 BADGE 的

代谢物结构相似。 BADGE 的体内遗传毒性为阴

性。在一项大鼠体内的慢性毒性/致癌性研究中，

未发现 BADGE 的致癌性［28］。因此，可以推断 CdB
的无环代谢物在体内同样没有遗传毒性和致癌性。

在此基础上，利用 ToxTree 软件将其归类为 Cramer 
Ⅲ类结构。即，其 TTC 为每天 1. 5 μg/kg·BW［18］。

利用 VirtualToxLab 进行靶蛋白结合预测，表明 CdB
有潜在内分泌干扰性，与 BPA 作用相当。

暴露评估结果表明，基于瑞士人群消费量数

据，在不考虑 CdB 的其他食物来源时，CdB 对消费

人群的健康风险可以接受，只有极少数具有品牌忠

实度的罐头高消费人群存在一定健康风险，相关企

业需做出一定调整以降低该风险。

2. 2. 3　CdB 评估方法小结

收集毒理学和非毒理学资料，了解 CdB 的基本

信息；收集关于 CdB 在罐头类食品中的含量数据以

及不同罐头涂层中 CdB 的含量和性质，便于定性和

定量分析；在已有信息基础上明确 CdB 缺少毒理学

资料，应用计算机技术进行建模分析，得出相关毒

性信息；采用 TTC 方法，对 CdB 进行结构归类，得出

安全阈值；结合消费量数据，开展不同情形的暴露

评估；在危害评估和暴露评估的基础上，进行风险

特征描述。在该化合物评估中，最重要的环节是计

算机模拟，由此可知建模对毒性数据不完善的化合

物分析十分重要，符合动物实验的 3R 原则。

2. 3　乙烯-乙酸乙烯酯共聚物蜡的风险评估

2. 3. 1　乙烯-乙酸乙烯酯共聚物蜡基本信息

乙烯 -乙酸乙烯酯共聚物蜡是一种聚合物添加

剂，属于部分物理、化学信息已知，LMWF 的迁移数

据和毒理学资料缺乏的寡聚物类型，拟申请用作添

加剂，如分散剂、润滑剂、颜料载体和/或加工助剂，

最大用量为 2%（w/w），用于聚合物如 PE、PP 或

PET 制成的塑料制品中，终产品可重复使用并在各

种温度时间下接触各种类型的食品。

乙烯和乙酸乙烯酯为欧盟已批准使用的 FCMs
单体，其中乙酸乙烯酯的特定迁移限量（Specific 
migration limit，SML）为 12 mg/kg 食品，乙烯的 SML
未做规定。乙烯-乙酸乙烯酯共聚物蜡中低于 1 000 Da
的 LMWF 估计低于 10%（w/w），因此在终产品中低

于 0. 2%（2 000 mg/kg）。

2. 3. 2　乙烯-乙酸乙烯酯共聚物蜡风险评估步骤

及方法

2014 年，EFSA 对乙烯-乙酸乙烯酯共聚物蜡开

展了风险评估［29］。首先，针对申报物质的理化特性
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分析发现，共聚物不溶于水和正辛醇，但申请人未

提供辛醇/水分配系数。共聚物在 230 ℃以上的温

度下开始分解，这高于 PE 和 PP 的最高工艺温度，

但低于 PET 的最高工艺温度。因此，在生产含有该

添加剂的 PET 材料和制品的过程中，共聚物可能会

发生热分解。鉴于申请人未提及可能的降解物，缺

乏可能的热分解产物的信息，应排除在 PET 中使用

该物质作为添加剂。

其次，对不同预期用途条件下的迁移量进行分

析。共聚物中残留的乙烯和乙酸 -乙烯酯单体估计

分别不超过 50 和 150 mg/kg，考虑到乙烯的挥发性

以及生产过程的处理，乙烯不太可能残留于终产品

中。经计算，可能迁移到食品中的乙酸-乙烯酯的量

至少比 SML（12 mg/kg）低两个数量级。通过气相色

谱（Gas chromatography，GC）和凝胶渗透色谱（Gel 
permeation chromatography，GPC）对食品模拟物进行

分析，并结合迁移预测模型，保守估计 LMWF 从含

有最高预期共聚物浓度（即 2%）的最坏情形下的迁

移最高约 5. 8 mg/kg。分析发现约 90% 的 LMWF
由分子量低于 500 Da 的低聚物组成，剩余的 10%
为 500~1 000 Da。

再次，对提供的毒理学资料进行分析。首先是

遗传毒性，乙烯的遗传毒性为阴性，不需要引起健

康关注。乙酸乙烯酯被羧酸酯酶快速水解成乙酸

和乙烯醇，然后迅速重排成乙醛。在高浓度的乙酸

乙烯酯下，乙醛脱氢酶的解毒作用占主导地位，产

生细胞内非生理性的高浓度的乙醛。乙醛是一种

低背景浓度的代谢中间体，其遗传毒性和致癌作用

仅限于非生理性的高浓度。乙酸乙烯酯的遗传毒

性数据符合其遗传毒性由乙醛介导的假设。欧盟

风 险 评 估 报 告（European Union risk assessment 
report，EU-RAR）认为，乙酸乙烯酯的遗传毒性和致

癌性是有阈值的，且仅局限于高剂量下。乙烯-乙酸

乙烯酯共聚物蜡在预期使用条件下乙酸酯基团可

能被酯酶水解，类似于乙酸乙烯酯。申请人提供的

氧化聚乙烯蜡的三项体外遗传毒性试验（Ames 试

验、体外哺乳动物细胞基因突变试验、体外哺乳动

物细胞染色体畸变试验）表明，氧化聚乙烯蜡的遗

传毒性为阴性。综上，共聚物本身及其水解产物均

不具有遗传毒性警示结构。因此乙烯 -乙酸乙烯酯

共聚物蜡的遗传毒性不需要引起关注。

1966 年进行的一项为期 120 d 的大鼠经口毒

性试验研究，受试物为一种聚合物添加剂，乙酸乙

烯酯含量为 12%~13%（w/w），乙烯含量为 87%~
88%（w/w），与申报物质（乙酸乙烯酯含量为 6%~
15%，乙烯含量为 85%~94%）有关，其未观察到不良

作用水平（No observed adverse effect level，NOAEL）
为 8 000 mg/kg·BW（最高剂量组），该聚合物添加剂

的 LMWF 含量是未知的。考虑到聚合物类型之间

的相似性，预期该研究中 LMWF 的含量与申报物质

的 LMWF 的含量相似（即约 10%）。然而，保守地考

虑，假设在 120 d 的研究中使用的聚合物添加剂的

LMWF 含量仅为 1%，则申报物质中的 LMWF 的

NOAEL 可估计为 80 mg/kg·BW（假设 LMWF 比重

越高，毒性越小）。因此，专家组认为，与暴露于最

大迁移水平为 5 mg/kg 食品的乙烯 -乙酸乙烯酯共

聚物中的 LMWF 相比，LMWF 的 NOAEL 与暴露水

平之间的安全系数为 1 000 倍（同时应考虑到交叉

参照带来的不确定性）。该结论与提交的氧化聚乙烯

蜡的 90 d 喂养试验的支持性数据的结论一致。在支

持性数据中，有 5 个不同规格的氧化聚乙烯蜡的 90 d
喂养试验，其中最小的 NOAEL 为 500 mg/kg·BW，氧

化聚乙烯蜡的 LMWF 的生殖发育毒性的 NOAEL 为

1 000 mg/kg·BW。

尽管缺乏蓄积毒性数据，但考虑到氧化聚乙烯

蜡在水和正辛醇中的溶解度非常低，与乙烯-乙酸乙

烯酯共聚物蜡的溶解性类似，可认为氧化聚乙烯蜡

在体内无蓄积性。最终结论为，如果乙烯-乙酸乙烯

酯共聚物蜡仅在聚烯烃材料和制品中用作添加剂，

含量不超过达 2%（w/w），并且低于 1 000 Da 的

LMWF 的迁移不超过 5 mg/kg 食品，则该物质不会

对消费者产生安全问题。

2. 3. 3　乙烯-乙酸乙烯酯共聚物蜡寡聚物的风险

评估方法小结

通过 GC 和 GPC 对食品模拟物进行分析，并结

合迁移预测模型，估计寡聚物的迁移量；依据迁移

量，确定需要的毒理学数据。既要考虑组成寡聚物

的单体，也要考虑寡聚物本身及其水解产物（若有）

的毒性。利用已有的毒理学文献进行评估时，需要

考虑受试物与待评估物质的一致性，必要时，需要

进行合理的假设。最后结合预期用途，迁移数据和

毒理学数据得出评估结论。

3　结果和展望

寡聚物的鉴定分析和风险评估是一项与食品

接触材料安全相关且具有挑战性的研究。目前存

在的主要技术瓶颈问题是由于寡聚物成分复杂，部

分寡聚物化学结构信息、体内代谢和毒理学资料缺

乏，无法按照传统的方法开展风险评估。因此，针

对寡聚物的风险评估，首先需要做好文献资料收集

和毒理学数据收集，明确寡聚物的理化性质、毒性

效应和已有法规文件，选择合适的寡聚物分离、定
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性和定量分析。对于难以分离和无法开展毒理学

试验的寡聚物，可根据寡聚物组成单体的毒理学数

据以及 TTC、QSAR 等计算毒理学方法进行危害评

估。对于相关毒性资料缺乏的化学物，可通过计算

机模拟等计算毒理学手段建模分析得到相关毒理

学资料。对于理化资料比较完善的寡聚物可通过

特定迁移试验或残留量、总迁移量以及迁移率和迁

移建模计算等方法获得寡聚物的迁移水平，结合消

费量数据开展暴露评估，基于该寡聚物的毒理学数

据进行风险表征，最终得出是否安全的结论。

目前我国已经建立了较为完善的食品安全风

险评估体系，建立了我国食品接触材料安全性评估

体系［30］，并完成了不锈钢制品中金属元素［31］、回收

PET 中 NIAS［32］、婴幼儿配方粉和辅助食品中矿物

油的风险评估［33］等工作，为我国食品安全规范化管

理提供了众多科学建议［34］。但在寡聚物评估、数据

库建立、计算机模型建立应用和数据收集工作方面

存在些许不足［35］。未来可通过科研机构、医疗机构

和众多高校建立长期合作，做好数据收集、模型建

立等基础工作，推动检测技术的发展，提高工作效

率，共同做好寡聚物相关的风险评估。进一步根据

评估结果为相关法律法规管理条例的完善提供科

学基础，推动食品安全体系的科学构建，为相关产

品的生产、运输、贮存和销售提供建议，指导大众健

康饮食，从而落实“最严谨的标准”要求，保障人民

舌尖上的安全。
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