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监督管理
国内外食品工业用菌种致病性评价法规比较研究
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摘#要!食品工业用菌种广泛应用于食品及食品添加剂的生产!菌种的安全性直接关系到食品安全和公众健康#

致病性是菌种安全性的重要评价指标之一!我国对涉及微生物的新食品原料和添加剂新品种的申报!明确要求提

供相关材料!但目前尚无致病性的标准评价方法!给食品安全带来潜在危害# 本文就目前国内外食品"饲料等领域

菌种致病性评价方法进行概述!为我国制定科学合理的食品工业用菌种评价方法提供参考和依据#
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##我国食品工业用菌种#细菌’真菌及酵母等$广
泛应用于各种食品和食品添加剂生产"如乳酸菌发
酵生产乳制品"米曲霉生产酱油和酱"酵母菌发酵
各种酒类"枯草芽胞杆菌’黑曲霉’米曲霉等生产酶
制剂"红曲霉生产色素等* 此外"乳酸菌’红曲霉’
酵母等也已广泛用于保健食品的生产* 国际上"欧
洲食品和饲料菌种协会 #VPH?@G:A I??J :AJ IGGJ
CPFEPHGL’LL?3;:E;?A"VIIC’$ 和国际乳品联合会
#8AEGHA:E;?A:FZ:;HKIGJGH:E;?A"8ZI$将+用于食品生

产的活的细菌’酵母或真菌,称为食品用微生物菌
种#N;3H?Q;:F4??J 3PFEPHGL"RICL$ (") "美国食品化学
法典第 "$ 版也采纳了此术语和定义 (%) * 按照在食
品生产中的主要作用"食品用微生物菌种分为可直
接食用菌种和食品发酵用菌种两类* 前者是指可
直接作为食品或食品配料添加的微生物"当摄食足
够数量时"有利于宿主健康"又被称为+益生菌,的
活微生物* 后者在发酵食品的生产过程中起转化
作用"并能改善食品风味’提高营养价值或延长保
质期的微生物* 需要注意的是"用于酶制剂’氨基
酸等发酵生产食品添加剂的菌种不在食品用微生
物菌种范畴"但仍属于食品工业用菌种*

随着食品工业的发展"越来越多新的’国内外
无传统使用和食用历史的微生物菌种被开发利用*
但如果把某些致病菌筛选为生产用菌种"将给食品
安全带来潜在危险* 开展食品工业用菌种安全性
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评价"是防止潜在风险菌种流入食品生产和销售环
节"保证最终产品的食用安全"保护消费者健康的
重要措施* 抗生素耐药性和致病性是目前菌种安
全性评价的两个重要方面* 抗生素耐药性评价主
要参 考 欧 洲 药 敏 试 验 联 合 委 员 会 # VPH?@G:A
C?NN;EEGG?A ’AE;N;3H?Q;:F6PL3G@E;Q;F;EK UGLE;AB"
V7C’6U$ 和美国临床和实验室标准化研究所
#CF;A;3:F:AJ =:Q?H:E?HK6E:AJ:HJL8ALE;EPEG"C=68$的
药敏试验方法进行* 致病性"又称毒力"主要指病
原菌感染宿主造成健康损害的能力 (.) * 虽然我国
\O"!"/.-"!%$"(-食品安全国家标准 食品安全性
毒理学评价程序. (()明确规定了对不同受试物选择
毒性试验的原则及毒理学评价试验"但目前我国尚
无规范的食品工业用微生物菌种致病性试验方法*

目前"世界粮农组织及世界卫生组织#I??J :AJ
’BH;3PFEPHGYHB:A;c:E;?A hb?HFJ 9G:FE5 YHB:A;c:E;?A"
I’Y0b9Y$’欧洲食品安全局#VPH?@G:A I??J 6:4GEK
’PE5?H;EK"VI6’$’美国等国际组织和国家均规定了
微生物菌种的致病性评价要求* 近年来"微生物全
基因组测序#T5?FGBGA?NGLĜPGA3;AB"b\6$分析等
各种新技术也被用于菌种致病性的评价研究"因
此"本文旨在通过比较国内外相关菌种致病性评价
法规进展"为制定适合我国国情的食品工业用菌种
的致病性评价程序提供参考*

"#国际微生物菌种致病性评价法规
"-"#I’Y0b9Y

%$$% 年 I’Y0b9Y在 -食品益生菌评价指
南. (!)报告中指出益生菌存在四个方面的安全风
险"包括系统感染性’有毒代谢物质#生物毒素’凝
血因子等$’对易感个体过度的免疫刺激以及耐药
基因的转移* 应针对性开展以下 * 个方面安全性评
价%’抗生素耐药性的评价&(某些代谢活性物质
的评价&)人体副作用的评价&*益生菌潜在’未知
的有害效应的流行病学监测&+产毒素能力的测
定&,溶血活性的测定&-用免疫抑制动物模型评
价益生菌菌株感染性&.上市后产品消费者不良事
件的流行病学监测* 其中(+,-为体外或体内
动物试验验证")*.通过人体或流行病学角度评
估衡量菌种的致病性* 然而针对这些问题未制定
具体的评价方法"只有第+点提出可参照欧洲动物
营养科学委员会 # 63;GAE;4;3C?NN;EEGG4?H’A;N:F
DPEH;E;?A"6C’D$建议的方法*
"-%#8ZI和 VIIC’

%$$% 年"8ZI与 VIIC’联合发布了第一版关于
食品用微生物菌种的综述报告"并概述了其健康益

处’安全风险和研究历史 (+) * %$"% 年"在第二版综
述报告中提出传统食品发酵微生物存在机会致病
性’毒性代谢物和毒力因子毒力问题"需要进行特
定的风险评估"主要包括乳酸菌产生物胺’真菌产
毒素和抗生素以及具有长期使用历史的屎肠球菌
的潜在致病性 (") * 但作为行业协会综述报告"该类
报告仅通过简单文献整理提出传统使用的菌种名
单"尚未形成安全性评价原则或程序*
"-.#欧盟
"-.-"#膳食产品’营养和过敏原专家组

目前"欧盟范围内对食品用微生物菌种 #特别
是益生菌$的审批和监管模式并不明确"也未制定
专门的安全性评价规定* 新食品 # A?SGF4??J$法规
规定了新食品的申报原则要求"提供了新的食品用
微生物菌种合规性使用的申报途径* 膳食产品’营
养和过敏原专家组 #]:AGF?A Z;GEGE;3]H?JP3EL"
DPEH;E;?A :AJ ’FFGHB;GL" DZ’$制定的新食品递交材
料指南法规 #V70%$"!0%%*. $ (,)中规定 +有安全使
用历史且纳入 1有资格认定是安全 2 # ^P:F;4;GJ
@HGLPN@E;?A ?4L:4GEK"_]6$的微生物"可认为通过了
初步的安全性评估"不需要再进行进一步评估,*

对于安全性不明确的微生物则需要开展进一步的
安全性评估"主要包括基于种水平的分类学鉴定’

基于完全组装和验证的全基因组序列毒力分析’抗
生素耐药性及其潜在水平转移特性和其他不良代
谢特征#如毒素合成’/)乳酸等$基因的检索* 所有
用于食品或饲料的微生物还应验证其潜在抗生素
耐药性的表型特征&必要时还应遵循动物饲料添加
剂和产品专家组#]:AGF?A ’JJ;E;SGL:AJ ]H?JP3EL?H
6PQLE:A3GL7LGJ ;A ’A;N:FIGGJ"IVVZ’]$的要求"
根据微生物的分类学和基因组信息"评估潜在毒素
代谢’溶血活性’致病性’不良免疫效应等不良表型
特征 (*) *
"-.-%#生物危害评估专家组

%$$% 年"前欧洲委员会的动物营养’食品和植
物科学委员会成员组成的工作组引入了 _]6 概念
和程序"指导食品和饲料中微生物安全评估*
%$$! 年"VI6’的生物危害评估专家组 #]:AGF?A
O;?F?B;3:F9:c:HJL"O8Y9’>$推出针对微生物菌种
的 _]6 评价程序"并在 %$$, 年正式发布了第一版
_]6 菌种名单* _]6 评价程序主要方式是广泛文
献检索#G<EGAL;SGF;EGH:EPHGLG:H35"V=6$ "包括关键
词筛选’数据库选择’文献筛选和小组评议"发现
已有和待评议菌种中存在的安全性问题"最终形
成涵盖菌种分类学地位’耐药性研究’致病性’最
终用途等内容的详细分析报告* 其中"V=6 内容
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每 + 个月更新一次"菌种分类学地位内容每 . 年评
估更新一次* 在 VI6’的饲料’食品配料’特殊营
养’农药等领域工作组审评微生物菌种时"_]6 报
告提供了决定性的安全性评估意见* _]6 评价程
序主要将现有知识体系和研究认知作为菌种能否
纳入 _]6 菌种名单的依据"未规定评价致病性的
具体试验方法 (/) *
"-.-.#IVVZ’]

针对动物饲用微生物菌种"IVVZ’]制定了非
常严格的安全性评价程序"并常被其他领域菌种安
全评价参考引用* %$"* 年 IVVZ’]发布的-作为饲
料添加剂或有机物产品的微生物特性评价导则.指
出"不在 _]6 菌种名单中的细菌"应将 b\6 的结果
在最新数据库#例如 dIZO’]’8ZO’RS;HZO’\V等$
进行检索和比对分析"以确定该菌种是否存在毒力
基因&若待鉴定菌种存在毒力基因"则需要进一步
通过表型试验进行验证* 此外"对于真菌的安全性
评价"需要根据相同种属真菌的产毒情况进行文献
检索"评估其对人类或动物潜在的致病性或毒性"

并结合 b\6 结果有针对性的搜索该菌株是否存在
毒素代谢关键基因&在已知存在毒素代谢关键基因
的情况下"则需要证明在终产品中不存在毒素或含
量小于毒理学关注阈值* 对于无法通过文献检索
和 b\6 分析排除致病性的菌种"则需要进一步开展
遗传毒性0致突变试验和亚慢性#/$ J$经口毒性试
验* 此外"屎肠球菌需要根据氨苄西林的最小抑菌
浓度 # N;A;NPN ;A5;Q;E?HK3?A3GAEH:E;?A" R8C$ 和
2!"+’:K;0GF和 =CH基因检测结果进行综合评价* 一
般不建议使用蜡样芽胞杆菌"除非生物信息学分析
证明不存在溶血性肠毒素相关毒力合成基因# &:=’
:$;’AK4*和 A=C等$ (*) * 蜡样芽胞杆菌以外的芽胞杆
菌属细菌"则应进行细胞毒性试验以确定是否可以
产生高浓度的非核糖体合成肽*
"-(#美国
"-(-"#美国食品药品监督管理局

美国 的 一 般 认 为 安 全 的 认 证 # BGAGH:FFK
HG3?BA;cGJ :LL:4G"\&’6$是一类完善美国食品药品
监督管理局#I??J :AJ ZHPB’JN;A;LEH:E;?A" IZ’$添
加剂审评体系的食品原配料的安全性评价备案制
度"备案对象包括碳水化合物’蛋白质’脂肪’合成
或天然产物’酶制剂’发酵产物和提取物等* 企业
向 IZ’主动提交相关材料"其材料要求与 IZ’审
批食品添加剂要求一致"需要同样数量和质量的安
全性研究证据* 由经过科学训练并具有经验和资
质的专家组"经过科学的评价程序形成有指导意义
的评估意见* 虽然 \&’6 未提供菌种致病性的评价

方法"但在酶制剂生产技术数据提交指南中"要求
用于酶制剂的生产菌种应无致病性和产毒能力*

某些非常见产毒的微生物"在有利于毒素合成的条
件下可能会产生毒素"若将此类微生物用作酶制剂
的生产菌种"则应调整发酵条件以防止毒素的合
成&此外"还应制定合适的检测方法确保最终酶制
剂不含有高于危害水平的毒素 ("$) *
"-(-%#美国国家环境保护局

国际组织和各国对食品和饲料用菌种缺少具
体的评价程序&而对农药用菌种安全性审评程序相
对具体和严格"有一定参考价值* 微生物农药是指
利用微生物或其代谢产物"防治危害农作物的病虫
或促进作物生长的活体微生物和抗生素* 与传统
的化学农药比较"微生物农药具有专一性强和效率
高的特点"但在批准使用前需排除其对人或哺乳动
物的致病性* 国际上此类产品注册时均要求提供
分阶段的毒性0致病性试验数据"欧盟目前仅提供
了相关的方法提要"美国国家环境保护局 #7A;EGJ
6E:EGLVAS;H?ANGAE:F]H?EG3E;?A ’BGA3K"V]’$制定了
微生物农药致病性#Y]]U6 **! 系列 C组$试验指
南"包括包括 Y]]U6 **!-.$!$-急性经口毒性0致病
性试验. ("") ’Y]]U6 **!-.%$$-急性注射毒性0致病
性试验. ("%)等方法标准"详细规定了实验动物的品
系’给予受试物的剂量’观察指标’结果评价等要
求* 其中急性经口毒性0致病性试验’急性注射毒
性0致病性试验’急性经呼吸道毒性0致病性试验为
必检项目* 急性注射毒性0致病性试验作为一种评
估特殊感染方式的高度敏感试验"一般来说"较小
微生物#如细菌’病毒$采用静脉注射方式"较大的
微生物#如真菌’原生动物$采用腹腔注射方式* 急
性经呼吸道毒性0致病性试验用于评价农药播撒引
起的生产工人’播撒农民和接触人群的呼吸道感
染"试验中需记录动物的致病和死亡情况"观测动
物的器官病变情况"测量组织中微生物数量变化’
毒素清除变化"作为评价菌种致病性的依据"并根
据初步试验结果开展亚慢性毒性0致病性试验和生
殖0生育影响试验* Y]]U6 **! 系列 C组试验指南
也是目前国际上微生物农药广泛使用的致病性评
价方法*

%#我国微生物菌种致病性评价方法研究现状
%-"#国家卫生健康委员会和国家市场监督管理
总局

在我国"食品工业用菌种中的食品用微生物菌
种按照新食品原料法规管理"主要依据 -新食品原
料申报与受理规定.和-新食品原料安全性审查规
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程.#国卫食品发 3%$".4 %. 号$ (".) "其中要求提供
菌种的+急性经口毒性试验0致病性试验’微生物耐
药性试验报告和产毒能力试验报告,* 发酵生产食
品添加剂的微生物菌种则依据-食品添加剂新品种
申报与受理规定. #卫监督发 3%$"$4 (/ 号$ ("() "要
求+安全性评估资料"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’质量规格检验报告,* 其中+毒理
学安全性评价资料,可追溯到原卫生部-食品添加
剂卫生管理办法. #卫生部令第 %+ 号(废止)$ ("!) "

其中规定+使用微生物生产食品添加剂时"必须提
供卫生部认可机构出具的菌种鉴定报告及安全性
评价资料,* 以上两类均由国家卫生健康委员会
#D:E;?A:F9G:FE5 C?NN;LL;?A" D9C$管理"委托国家
食品安全风险评估中心 #C5;A:D:E;?A:FCGAEGH4?H
I??J 6:4GEK&;LM ’LLGLLNGAE"CI6’$负责组织专家
审评*

食品用微生物菌种中具有功能声称的益生菌
类作为特殊食品#保健食品$"由国家市场监督管理
总局#6E:EGR:HMGE&GBPF:E?HK’JN;A;LEH:E;?A"6R&’$

管理"具体由国家中药品种保护审评委员会 #保健
食品审评中心$组织审评* 我国保健食品用益生菌
类和真菌类菌种审批主要依据-益生菌类保健食品
申报与审评规定 #试行$. #国食药监注 3%$$!4 %$%

号$ ("+)和 -真菌类保健食品申报与审评规定 #试
行$.#国食药监注3%$$!4%$% 号$ (",) * 前者规定益
生菌+菌种的安全性评价资料#包括毒力试验$,&后
者要求真菌 +菌种及其代谢产物必须无毒无害&有
可能产生抗生素或真菌毒素的菌种还应包括有关
抗生素和真菌毒素的检测报告,*

上述菌种致病性#毒力$评价方法基于原中国
疾病预防控制中心营养与食品安全所+食品工业用
菌种安全性检测与评价技术,* 该方法通过+菌体0
孢子小鼠尾静脉注射"动物体质量变化情况’一般
状态及死亡观察’尸体解剖’组织活菌数测定和病
理组织学检查,评价菌种毒力 ("*) * 并以此为基础进
一步制定了-食品用益生菌菌种安全性评价方法.’
-食品用真菌菌种安全性评价方法.等急性经口’急
性腹腔注射致病性以及代谢产物毒性评价方法"规
定了产毒培养基’动物品系’数量’分组’受试物浓
度’观察指标和结果评价等"并作为国家食品安全
风险评估中心内部评价程序和研究方法 ("/)%") *
%-%#农业农村部

在我国"饲料用菌种作为饲料添加剂"使用时
与其他饲料或饲料添加剂复配使用"由农业农村部
#R;A;LEHK?4’BH;3PFEPHG:AJ &PH:F’44:;HL" R’&’$畜

牧业司#全国饲料工作办公室$管理"组织饲料评审
委员会审评* -新饲料和新饲料添加剂申报材料要
求.#农业部公告第 %"$/ 号$ (%%)规定了饲料用菌种
申报要求%+对于微生物及其发酵制品"应进行生产
菌株安全性评价* 公认安全的菌株除外,* 菌种的
致病性试验参考由全国饲料工作办公室制定的行
业规范-新饲料’新饲料添加剂申报指南. (%.) %+将
鉴定的菌种接种适宜的液体培养基"在适宜的条件
下培养* 培养完成后"以适当的剂量"经口服途径
接种适宜的动物"观察 "$ 天"观察动物的反应及死
亡情况"同时进行活菌计数"确定菌种的致病性,*

但并未公开可操作的具体试验方法*
我国农药用菌种按照新农药由 R’&’的种植

业管理司#农药管理局’植物保护办公室$管理"组
织全国农药登记评审委员会审评* %$"% 年"原农业
部农药检定所参照美国 V]’的微生物农药致病性
试验指南#Y]]U6 **! 系列 C组$"转化制定了 D[0
U%"*+-微生物农药毒理学试验准则.系列标准 (%() *

该系列标准要求首先评价实验动物经不同途径"包
括经口’经呼吸道’注射给予受试物后的毒性’感染
性和致病性情况"再根据上述试验结果"判定是否
需要继续进行亚慢性致病性试验’繁殖0生育影响
试验*

.#讨论

.-"#国内外菌种致病性评价方法比较
综上所述"根据国际上关于微生物菌种的评价

方法特点"可分为食品工业用菌种及饲料用菌种和
微生物农药用菌种两大类* 前者多来自具有长期
安全使用历史的菌种"见-可用于食品的菌种名单.
#卫办监督发3%$"$4+! 号$’-可用于婴幼儿食品的
菌种名单.#卫生部公告 %$"" 年第 %! 号$和-可用
于保健食品的真菌和益生菌菌种名单. #卫法监发
3%$$"4*( 号$以及-饲料添加剂品种目录#%$".$.*

通过对使用历史和研究资料梳理"发现菌种存在的
安全性问题"结合急性经口毒性或腹腔注射毒性试
验进行验证* 农药用菌种多为无传统使用历史的
新菌种"且具有特异性毒性"因此要求开展长期’多
阶段的致病性0毒性试验进行评价*

在评价方法选择和具体要求上"由于食品工业
用和饲料用菌种多从传统食品中分离"主要做经口
或注射致病性试验"未要求急性皮肤和经呼吸道试
验* 由于在急性致病性试验中"任何潜在传染性或
毒性表现都应排除"因此没有进一步要求亚慢性致
病性试验* 但是如果是新开发的生产菌"为了保障
操作工人的健康安全"也有必要开展急性皮肤接触
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和经呼吸道致病性试验* 具体步骤中"微生物农药
致病性标准未提供详细的操作规程"但提出了更加
详细的观测指标要求"可作为现有食品工业用菌种
致病性评价方法参考*
.-%#我国食品工业用菌种致病性评价方法建议

根据国内外食品工业用’农业饲料用菌种的安
全性评价"建议我国食品工业用菌种致病性评价从
以下方面完善*

首先"在菌种正确分类鉴定 #结合 b\6 等分
子手段$基础上"对菌种的安全使用历史进行广泛
文献检索分析* 包括’关键词的选择和组合 #选
择微生物菌种0属名或同义词"以及潜在安全性问
题作为关键词组合$ &(微生物安全性研究文献数
据库检 索 (包括 但 不 限 于 以 下 数 据 库 bGQ ?4
63;GA3G" C’O ’QLEH:3EL’ O8Y686 C;E:E;?A 8AJG<"
RVZ=8DV" I??J 63;GA3G UG35A?F?BK ’QLEH:3EL
#I6U’$ "]PQRGJ"C:LGZ:E:Q:LG" 63?@PL) &)对检
索得到的相关文献筛选以及进一步综合分析"总
结本菌种或相近物种的安全性相关的不良反应报
道’评价试验研究等*

其次"结合 b\6 检索注释获取菌种遗传特性*
主要包括以下 ( 个方面%’菌种测序结果达到精细
图或完成图"细菌至少包含基因组和质粒的基因
图"与最新的毒力因子数据库#例如 dIZO’]’8ZO’
RS;HZO’\V等$检索比对"以鉴定是否存在编码已
知毒力因子的基因* (真菌应结合文献检索结果
和相关数据库"判断是否存在毒素关键合成酶基
因* )检索报告分析结果应包含该菌株完整基因"
与所属物种或相关物种中已知毒力因子#如毒素合
成’侵染和粘附因子$比对结果"包括基因鉴定’编
码蛋白质及功能’同一性和相似度* *若可能存在
毒力基因"需要进一步的表型测试*

最后"根据以上初步评价结果"开展动物试验
或毒素检测"评价菌体致病性及其代谢产物的毒
性* 同时建议增加对产品上市后再评估制度"对已
经批准菌株发现有安全性或不良反应报道的"采用
b\6 监测发现菌株遗传变化"或结合采用致病性试
验开展再评价*
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解读-关于聚氧乙烯山梨醇酐三硬脂酸酯等食品相关产品新品种的公告.
##一"聚氧乙烯山梨醇酐三硬脂酸酯

(一)背景资料# 该物质在常温下为淡黄色至琥珀色油状液体或膏体!溶于乙醚"丙酮和植物油!可分散于
水中# *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+(\O/+*!,%$"+)已批准该物质作为添加
剂用于塑料"涂料"粘合剂和纸四类食品接触材料及制品中# 此次申请将其使用范围扩大到食品接触材料及制
品用油墨中# 美国食品药品管理局和瑞士联邦政府均批准该物质用于食品接触材料及制品用油墨#

(二)工艺必要性# 该物质作为乳化剂用于增加水性油墨的稳定性以及控制粒径大小!提高印刷质量#
二"C"( mC"*)脂肪酸甘油单双酯
(一)背景资料# 该物质在常温下为白色至浅黄色油状液体或膏体!溶于乙醇"氯仿和苯!不溶于水# \O

/+*!,%$"+ 已批准该物质作为添加剂用于塑料类食品接触材料及制品中# 此次申请将其使用范围扩大到
食品接触材料及制品用油墨中# 美国食品药品管理局和瑞士联邦政府均批准该物质用于食品接触材料及
制品用油墨#

(二)工艺必要性# 该物质作为乳化剂用于增加水性油墨的稳定性以及控制粒径大小!提高印刷质量#
三"聚氧乙烯单硬脂酸酯
(一)背景资料# 该物质常温下为米黄色蜡状固体!溶于乙醇"甲醇"丙酮"乙醚和乙酸乙酯# \O/+*!,

%$"+ 已批准该物质作为添加剂用于塑料和纸两类食品接触材料及制品中# 此次申请将其使用范围扩大到
食品接触材料及制品用油墨中# 美国食品药品管理局和瑞士联邦政府均批准该物质用于食品接触材料及
制品用油墨#

(二)工艺必要性# 该物质用于增加水性油墨的稳定性以及控制粒径大小!提高印刷质量#
四"(V!V))%!()己二烯酸
(一)背景资料# 该物质又名山梨酸!为无色或白色粉末!溶于乙醇!微溶于水# *食品安全国家标准 食

品添加剂使用标准+(\O%,+$,%$"()已批准该物质作为食品添加剂使用# \O/+*!,%$"+ 已批准该物质
作为添加剂用于塑料"涂料"橡胶"粘合剂和纸五类食品接触材料及制品中# 此次申请将其使用范围扩大到
食品接触材料及制品用油墨中# 美国食品药品管理局和瑞士联邦政府均允许该物质用于食品接触材料及
制品用油墨#

(二)工艺必要性# 该物质作为防腐剂!用于防止水性油墨变质"抑制微生物的繁殖"延长保存期等#
五"二甲基(硅氧烷与聚硅氧烷)和二氧化硅的反应产物
(一)背景资料# 该物质为白色粉末# \O/+*!,%$"+ 已批准其作为添加剂用于涂料"橡胶"粘合剂和纸

四类食品接触材料及制品中# 此次申请将其使用范围扩大到食品接触材料及制品用油墨中# 美国食品药
品管理局和瑞士联邦政府均允许该物质用于食品接触材料及制品用油墨#

(二)工艺必要性# 该物质作为分散剂和消泡剂用于生产水性油墨!可提高印刷质量#
六"%)甲基丙烯酸缩水甘油酯和 %)甲基)%)丙烯酸乙酯的聚合物
(一)背景资料# 该物质常温下为液态!沸点 %.$k# 美国食品药品管理局和欧洲委员会允许该物质用

于食品接触用涂料及涂层#
(二)工艺必要性# 该物质主要用在金属罐内壁的聚氯乙烯类内涂料中!发挥稳定剂的作用#
七""!.)苯二甲酸与氮杂环十三烷)%)酮!"!()苯二甲酸和 (!(p)亚甲基双-%)甲基环己胺.的聚合物
(一)背景资料# 该物质常温下为透明固体!是一种聚酰胺(]’)树脂# 美国食品药品管理局和欧盟委

员会均允许该树脂用于塑料食品接触材料及制品#
(二)工艺必要性# 该物质具有良好的透明度"耐温性能和加工性能!主要用于制作带有蒸煮功能的食

品接触材料及制品#
(相关链接’5EE@’00TTT2A54@32B?S23A0L@L0L.!*+0%$"*$/0"/J*JJ!Q"%3Q(!.3:GQ3!$./$(J**,G+2L5ENF)


