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摘 要：目的　了解我国市售预包装食品中致敏原标示现状。方法　在我国 26 个省（自治区、直辖市）随机抽取

市售 18 大类共计 986 份预包装食品，收集分析其致敏原标示信息，并采用 ELISA 法检测 361 份样品中乳类致敏原

含量。结果　致敏原总体标示率为 44. 7%（441/986），除八大类致敏原外，芝麻标示率最高 20. 6%（91/441）；在标示

致敏原的样品中，61. 9%（273/441）采用主要致敏原方式标示，76. 4%（337/441）致敏原标示在配料表下方，93. 4%
（412/441）标示的字体未突出；乳类致敏原检测发现，80. 3%（290/361）样品准确使用了致敏原标示，13. 0%（47/361）
含有隐蔽致敏原，6. 6%（24/361）存在过度标示。结论　我国预包装食品致敏原总体标示情况较好，但存在一定的

隐蔽致敏原风险以及预防性致敏原标示准确度较低的问题。
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Investigation and analysis of allergen labeling in prepackaged food in China
WANG Dan， LI Hejing， XUE Chenyu， YANG Honglian， LI Enjing， 

WANG Liping， MU Tongna， YIN Huatao
（Food Quality & Safety Supervision and Inspection Center, Beijing 100094, China）

Abstract： Objective　 To investigate the current status of allergen labeling in prepackaged food products in China.
Methods　 A total of 986 prepackaged foods in 18 categories were from 26 provinces （autonomous regions， centrally 
administered municipalities） randomly selected from the nationwide market.  The labeling type and accuracy were analyzed 
by collecting allergen labeling information and detecting allergens using ELISA. Results　The overall allergen labeling rate 
was 44. 7% （441/986）.  Except for eight types of allergens， sesame had the highest prevalence （20. 6%； 91/441）.  Primary 
allergens were present in 61. 9% （273/441） of samples.  Most allergens were labeled below the ingredient list （76. 4%， 337/
441） and almost all allergens were not highlighted （93. 4%， 412/441）.  Approximately 80. 3% （290/361） of surveyed 
samples accurately used “milk” allergen labeling， with 13. 0% （47/361） of surveyed samples containing hidden allergens.  
Moreover， 6. 6% （24/361） of surveyed samples showed allergen over-labeling. Conclusion　 The overall labeling of 
allergens in prepackaged food in China met the standard requirements.  However， certain risks of hidden allergens and low 
accuracy of precautionary labeling were observed in certain products.
Key words： Allergen； prepackaged food； food labeling

食物致敏已经成为全球性公共健康问题，表现

为一系列症状，严重时会有生命危险［1-2］。目前食物

致敏没有特效治愈方法，患者通常要严格避免接触

致敏原。致敏原标示是过敏患者避免食物过敏性

疾病发生的有效途径［3-4］。许多国家和地区均对常

见食物致敏原设立了强制标示标注的相关法规要

求［5-7］。目前我国对食物致敏物质标示主要依据

GB 7718—2011《食品安全国家标准  预包装食品标

签通则》的要求，采用推荐性标示管理［8-9］。食品配

料中如含有致敏物质，应在食品标签的配料表中或

在配料表邻近位置标示提示内容，通常称之为主要

致敏原标示［10］。如在生产加工过程中因共用生产

车间、共用生产线等可能带入致敏物质，建议使用

“本产品可能含有”等方式加以提示，即预防性致敏

原标示（Precautionary allergen label，PAL）［11］。自愿

性偶发痕量致敏原标签体系（Voluntary incidental 
trace allergen labelling，VITAL）由澳大利亚与新西兰

致敏原局开发，2019 年 VITAL 专家组发布 10 种致

敏食物的群体推荐阈值 VITAL3. 0。食品企业可根
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据 VITAL3. 0 评估交叉污染等带来食物致敏的风

险，以此科学地进行 PAL 标示［12］。过敏患者通常意

外接触食物致敏原的风险主要来自于预包装食品

中的隐蔽过敏原，即食品在加工过程中因辅料、工

艺、环境等因素直接或间接引入的不属于食品主体

本身的致敏物质，但食品标签上并未有相应的致敏

原提示［13-14］。

目前对我国食品致敏原标示情况的调查较少，

且鲜有对标示准确性的研究［15-16］，国外有采用酶联

免疫吸附试验（Enzyme-linked immunosorbent assay，
ELISA）等方法对食品中是否存在未声称致敏原的

相关调查分析［17-18］。本研究对我国预包装食品致敏

原标示现状进行调查，并对标示准确程度开展实验

室分析，以了解我国致敏原标示的现状与存在的风

险，为我国食物致敏原的相关管理提供科学依据。

1　材料与方法

1. 1　材料

根据我国《食品安全监督抽检实施细则》中的食

品分类，2020 年 5 月—2021 年 4 月，在我国 26 个省

（自治区、直辖市）随机抽取市售 18 大类共计 986 份

预包装食品，其中 361 份为实物样品，另有 625 份

样品通过相机拍照的方式获得食品标签信息。

1. 2　方法

1. 2. 1　收集样品信息

将食品标签标识的相关信息，包括样品名称、

样品类别、配料表成分、品牌、产地等基础信息，以

及致敏原表述用语、标示种类、标示方式、标示位置

及字体等致敏原标示信息录入 Excel 表格中，建立

致敏原标示筛查数据库。

1. 2. 2　ELISA 法筛查致敏原

为验证致敏原标示的准确性，选取标示率较高

的乳类致敏原为代表，对 361 份实物样品使用全奶

蛋白定量检测试剂盒（德国拜发 R4652）进行乳类致

敏原 ELISA 法定量筛查。

取 1 g 样品，加入 4 mL 提取缓冲液，混合，100 ℃
水浴 10 min，短时冷却后加入 16 mL 的 A-AEP 缓冲

液，混合，60 ℃水浴 10 min，短时冷却，2 500 r/min
离心 10 min，使用滤纸对上层液体进行过滤，用提

取缓冲液进行 1∶5 稀释，每孔取 100 μL 稀释后的提

取液按照试剂盒说明书进行后续 ELISA 检测，并用

试剂盒自带软件对样品中全奶蛋白含量进行计算。

2　结果与分析

2. 1　样品情况

本次共随机抽取 986 份预包装食品，生产企业

覆盖北京、山东、上海、江苏和广东等 26 个国内省

（自治区、直辖市），包含 452 个企业品牌，共计 18 大

类食品。

抽取的 986 份样品中，441 份有食物致敏原标

示，总体致敏原标示率为 44. 7%（441/986）。按食

品类别进行分析，速冻食品、方便食品、乳制品、饼

干、水产制品、肉制品、糕点及粮食加工品的致敏原

标示率较高，均在 50% 及以上，各类食品中致敏原

标示率情况详见表 1。

2. 2　致敏原标示种类分析

按照 GB 7718—2011 规定，目前我国推荐标示

含有麸质的谷物及其制品、甲壳纲类动物及其制

品、鱼类及其制品、蛋类及其制品、花生及其制品、

大豆及其制品、乳及乳制品及坚果及其果仁类制品

八大类致敏原［8］。本次对 441 件有致敏原标示的样

本进行分析，发现八大类致敏原中乳及乳制品致敏

原的标示率最高，占总样品量的 69. 6%（307/441），

其次为麸质、大豆及蛋类致敏原，标示率分别为

58. 7%（259/441）、51. 7%（228/441）和 37. 4%（165/
441），标示率最低的为甲壳纲类 6. 6%（29/441）。

八大类以外的致敏原标示率最高的为芝麻，占比

20. 6%（91/441）；另外有 3. 2%（14/441）的样品标示

了其他致敏原，包括水果类如芒果、黄桃、猕猴桃、椰

子、草莓、桑葚、蔓越莓等，水产制品如软体动物、海

苔、海藻糖等，豆类如绿豆、红小豆、白芸豆、莲子等，

以及荞麦、瓜子、芥末、紫薯、紫苏子、板栗仁等其他

表  1　2020—2021 年我国 26 个省（自治区、直辖市）各类

食品致敏原标示情况

Table 1　Percentage of food labeled allergen from 26 provinces 
(autonomous regions, centrally administered municipalities) in 

China from 2020 to 2021
样品类别

速冻食品

方便食品

乳制品

饼干

水产制品

肉制品

糕点

粮食加工品

糖果

薯类和膨化食品

特殊膳食食品

炒货和坚果制品

饮料

婴幼儿配方食品

豆制品

调味品

水果制品

特殊医学用途配方食品

合计

样品

份数

46
21
57
36

8
23

172
22
37
59
84
33
24

206
14
93

8
43

986

有致敏原标示的

样品份数

40
18
46
28

6
12
89
11
18
28
39
15

8
62

3
15

1
2

441

致敏原标

示率/%
87.0
85.7
80.7
77.8
75.0
52.2
51.7
50.0
48.6
47.5
46.4
45.5
33.3
30.1
21.4
16.1
12.5

4.7
44.7
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类别食物。各类致敏原的标示率情况详见图 1。
对样品中标示致敏原的数量分析发现，标示 1~

2 种致敏原的样品比例最多，占到 43. 5%（192/441），

标示 3~4 种致敏原的样品比例次之，占到 34. 7%
（153/441），标示 5~6 种致敏原的样品比例为 17. 0%
（75/441），标示 7 种以上致敏原的样品较少。

2. 3　致敏原标示形式分析

2. 3. 1　致敏原标示方式

对 441 份标示致敏原样品标示方式分析发现，

有 61. 9%（273/441）采用主要致敏原标示，9. 1%

（40/441）采用预防性致敏原标示，26. 3%（116/441）
采用主要致敏原和预防性致敏原联合标示的方式，

2. 7%（12/441）采用其他方式标示。

按各类食品的致敏标示方式分析发现，婴幼儿配

方食品、特殊医学用途配方食品、豆制品均 100% 采

用主要致敏原标示方式，调味品、乳制品和饮料也以

主要致敏原标示方式为主，分别占该类有致敏原标示

样品的 93. 3%（14/15）、89. 1%（41/46）和 87. 5%（7/
8）；速冻食品和饼干以主要致敏原和预防性致敏原联

合标示的方式为主，分别占 72. 5%（29/40）和 60. 7%
（17/28）；采用预防性致敏原标示方式较多的类别为

方便食品，占 50. 0%（9/18）。不同类食品采用不同方

式标示，与各类食品的配料和生产工艺有关。

2. 3. 2　致敏原表述用语

对 441 份标示致敏原样品的标示表述用语分

析发现，绝大多数使用“本产品含有”或“此配料中

含 有 ”等 主 要 致 敏 原 标 示 用 语 ，占 总 样 品 量 的

82. 1%，其次为“本生产线也生产加工”或“此生产线

可能含有”等预防性致敏原标示用语，占 28. 1%，有

近 2. 8% 的样品不标示具体致敏原，而用其他致敏

风险提示，表述用语使用情况详见表 2。

2. 3. 3　致敏原标示位置

根据 GB 7718—2011 要求［8］，宜在配料表或配

料表邻近位置对致敏原加以标示。对 441 份有食

物致敏原标示的样品进行标示位置分析发现，绝大

部分样品都标示在配料表下方 ，占总样品量的

76. 4%。致敏原标示位置情况详见表 3。

2. 3. 4　致敏原标示字体

对 441 份有食物致敏原标示的样品进行致敏

原标示字体分析，发现 93. 4%（412/441）的样品其

致敏原标示字体未突出，仅有 6. 6%（29/441）的样

品使用了字体加粗、下划线或斜体等突出标示

方式。

2. 4　致敏原标示准确性分析

选取标示率较高的“乳类”致敏原为代表，对

361 份样品进行乳类致敏原 ELISA 法定量筛查，该

法可特异性识别牛奶、绵羊奶、山羊奶和水牛奶中

的 α-酪蛋白、β-酪蛋白、k-酪蛋白和 β-乳球蛋白，检

出限为 0. 7 ppm，定量限为 2. 5 ppm。分别以不含有

和含有乳类致敏原标示的样品为研究对象，进行乳

类隐蔽致敏原和过度标示情况分析。

图  1　2020—2021 年我国各类食品致敏原标示率情况

Figure 1　Percentage of the food allergens to be declared in 
China from 2020 to 2021

表  2　2020—2021 年我国 26 个省（自治区、直辖市）各类食品致敏原标示表述用语使用情况（n=441）
Table 2　Percentage of allergen label expressive terms from 26 provinces (autonomous regions, centrally administered municipalities) 

in China from 2020 to 2021 （n=441）
标示方式

主要致敏原标示

预防性致敏原标示

其他

表述用语

本产品含有/此配料中含有

对 XX 致敏原过敏者谨慎食用/勿用

过敏原标示/致敏物质标示/过敏原信息

本生产线也生产加工/此生产线可能含有

本品中可能含有

该设备还生产/厂房亦处理

对以上配料有不良反应者请慎食用/对本产品过敏者禁止食用

本产品不适用于 XX 过敏人群

本产品中含有 XX 成分（非常见致敏原），可能导致食物过敏

样品份数

362
38
32

124
27

6
8
2
2

占比/%
82.1

8.6
7.3

28.1
6.1
1.4
1.8
0.5
0.5

表  3　2020—2021 年我国各类食品致敏原标示位置

情况（n=441）
Table 3　Percentage of different locations of allergen label in 

China from 2020 to 2021 （n=441）
致敏原标示位置

配料表下方

营养成分表下方

配料表上方

其他

样品份数

337
5
3

96

占比/%
76.4

1.1
0.7

21.8
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2. 4. 1　隐蔽致敏原存在情况

以不含有乳类致敏原标示的样品为研究对象，

如在样品中检出乳类致敏原，则认为该样品含有

乳类隐蔽致敏原。筛查结果显示，在不含有乳类致

敏原标示的样品中，有 20. 1%（47/234）含有乳类隐

蔽致敏原。根据食品类别进行分析，发现薯类和

膨化食品中乳类隐蔽致敏原占比最高，为 34. 6%
（9/26），其次为饼干和糖果制品，其乳类隐蔽致敏

原占比分别为 33. 3%（2/6）和 25. 0%（4/16）。

进一步对隐蔽致敏原的含量进行分析，乳类隐

蔽致敏原的含量范围从 0. 05 ppm 至大于 67. 5 ppm。

目前我国尚未建立适于中国人群的食物致敏阈值，

如以 VITAL3. 0 作为食物致敏原参考剂量，以 100 g
作为参考摄入量进行估算，则有 12. 0%（28/234）超

出了乳类 0. 2 mg 的参考剂量，对过敏人群存在一定

的食物致敏风险。

2. 4. 2　过度标示致敏原情况

以含有乳类致敏原标示的样品为研究对象，如

样品中未检出乳类致敏原，则认为该样品为致敏原

过度标示。结果表明，在含有乳类致敏原标示的样

品中，乳类致敏原过度标示率为 18. 9%（24/127）。

其中预防性致敏原过度标示情况较为突出，在

14 份含有乳类预防性致敏原标示的样品中，有 11 份

未 检 出 乳 类 致 敏 原 ，其 过 度 标 示 率 高 达 78. 6%
（11/14）。

2. 4. 3　标示正确率情况

在筛查的 361 份样品中，127 份样品其食品标签

含有乳类致敏原标示，其中 103 份样品检出致敏原，

其余 24 份样品未检出致敏原，另外 234 份样品其标

签不含有乳类致敏原标示，其中 187 份样品未检出

致敏原，其余 47 份样品检出致敏原。由此可知，本

次筛查发现 290 份样品正确使用了乳类致敏原标

示，即其致敏原标示信息与样品中致敏原的实际存

在情况是一致的，标示正确率为 80. 3%（290/361），

乳类致敏原标示准确性总体情况详见表 4。

3　讨论

3. 1　我国预包装食品致敏原总体标示情况较好

本次通过对 986 份预包装食品标签进行致敏

原标示分析发现，44. 7% 的食品使用了致敏原标

示，其中速冻食品、方便食品、乳制品的致敏原标

示率较高，均在 80% 以上。该结果高于 2016 年

陈锦君等［19］和 2018 年李雪娇等［20］分别对上海和全

国地区预包装食品致敏原标示调查结果，表明近年

来国内企业自愿标示致敏原的情况越来越好，但低

于 YEE 等［21］对我国出口澳大利亚预包装食品的调

查结果，这可能与国内外致敏原标示管理要求差别

有关。乳类致敏原的标示率最高，占总样品量的

69. 6%，这与相关的调查结果是一致的［20］。

调查发现目前我国预包装食品除标示八大类

致敏原外，也包括其他致敏原，其中芝麻的标示率

最高（20. 6%），另外有 3. 2% 的样品标示了芒果、猕

猴桃等其他 20 种非常见致敏原。我国的致敏原标

示沿用国际食品法典委员会的八大类，但中国地大

物博，存在人群饮食差异，这八种致敏原是否适用

于我国人群，有待进一步调查研究［22］。目前《食品

安全国家标准  预包装食品标签通则》正在修订过程

中，建议应根据我国人群食物过敏流行病学调查为

基础 ，制定适合于我国人群的食品致敏原标示

清单。

3. 2　存在标示缺乏统一规范及标示准确度较低的

问题

致敏原的标示缺乏统一规范。如包括大豆油

和大豆磷脂等大豆致敏原表述，小麦淀粉、麦麸和

麦芽糖等麸质致敏原表述，干酪、奶油等乳类致敏

原表述，部分标示的致敏原虽然来自于致敏食物，

但其存在形式已不致敏，如精炼大豆油、淀粉、麦芽

糖等，均不含有致敏蛋白，是否需要标示有待进一

步规范要求。另外部分标示形式不通俗易懂，一般

消费者不能准确识别具体的致敏原，如青稞或谷朊

粉等。

存在一定的隐蔽致敏原风险。常见的致敏性

食物如乳制品为人类提供了宝贵的营养物质，在食

品生产环境中这些致敏原是很常见并较难剔除的，

可能作为隐性成分出现在不同食品中，这些隐蔽致

敏原的摄入可能对过敏消费者造成过敏反应，甚至

威胁生命健康［23-24］。本次筛查发现，13. 0% 的样品

中含有乳类隐蔽致敏原，对过敏消费者有一定的致

敏风险。

预防性致敏原标示准确度有待进一步提升。

本次调查结果显示，在有乳类致敏原标示的样品

中，其过度标示率高达 78. 6%。PAL 是一种自愿形

式的标示，其初衷是通过提醒过敏消费者可能存在

表  4　2020—2021 年我国各类食品乳类致敏原标示准确性

总体情况

Table 4　Accuracy of allergen label in milk in China 
from 2020 to 2021

是否有乳类

致敏原标示

有

无

样品份数

127

234

ELISA 法乳类致敏原筛查结果

检出

103
（正确标示）

47
（隐蔽致敏原）

未检出

24
（过度标示）

187
（正确标示）
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因使用共同加工设备等带入致敏物质，以此进一步

保证食品对过敏消费者尽可能安全［25-26］。但如果

PAL 标示的使用并未基于食物致敏阈值开展致敏

原定量风险评估，会导致 PAL 标示的使用与致敏原

实际存在情况之间的不一致，从而对过敏消费者构

成风险，并降低了他们的生活质量［27-28］。从世界范

围来看，近年来食品 PAL 标示激增，其主要原因是

目前没有国际公认的食物致敏参考阈值，因此生产

企业默认使用 PAL，即使存在食物过敏的风险水平

较低［29-30］。建议生产企业自觉加强食品致敏原的风

险管理，提高致敏原标示的准确性。
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