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摘"要!目的"分析我国食品接触材料及制品原料安全性管理模式存在的问题!并提供针对性的建议% 方法"对

比我国$欧洲$美国$日本等国家和地区的原料管理模式!分析各个国家原料管理模式的优缺点!为我国原料管理模

式的完善提供建议% 结果"我国目前的原料管理模式以聚合物为主!单体和起始物为辅!该管理模式存在管理方

式不统一$对于特殊材料不适用$行政许可申报压力较大等问题% 欧洲采用单体管理模式管理其食品接触材料及

制品原料% 美国和日本则主要采用聚合物管理模式% 结论"现阶段我国并不适合采用单体管理模式!因此建议原

料的安全性管理应采用聚合物管理模式&通过针对特殊材料建立特殊管理方式以及科学界定+新品种,范围等方式

解决现有问题&同时建议加快风险评估体系建设!加强监管!以更好地管理食品接触材料及制品原料的安全性%
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""食品接触材料及制品指的是食品在生产(加
工(包装(运输(贮存(销售和使用等各个环节中所
接触的包装材料(容器(工具和设备"包括可能直接
或间接接触食品的油墨(粘合剂和润滑油等 + !, ’ 食
品接触材料及制品中的成分有可能通过迁移或黏
粘等方式进入到与之接触的食品中从而引起食品

安全问题"因此其成分的安全性管理对于保障食品
安全至关重要’ 我国对食品接触材料及制品成分
的安全性管理分为添加剂和原料两个部分"只有符
合食品安全国家标准或国家卫生健康委员会公告
要求的添加剂和原料才可用于食品接触材料及制
品的生产"未列入标准或相关公告中的物质需经食
品相关产品新品种行政许可程序进行新品种
申报 + #, ’

目前"我国食品接触材料原料物质的安全性主
要采用聚合物管理模式"即以聚合物名单的方式管
理塑料(涂料和橡胶等高分子材料及制品所使用的
原料物质’ 而对于金属(陶瓷(玻璃(纸和纸板等材
料"由于其原料多来源于天然矿石或植物"种类有
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限且安全性风险较小"因此该类材料的原料仅在标
准中规定了原则性的安全性要求"并不以名单的形
式进行管理’ 本研究仅针对塑料(涂料和橡胶等高
分子材料及制品的原料名单的管理方式展开分析’

近年来"随着材料科技的进步和食品工业的发
展"食品接触材料及制品的新原料不断涌现"新品
种申报的压力日渐突出’ 此外"反应型的粘合剂和
油墨等特殊的食品接触材料"其最终产品中的聚合
物成分并不固定"难以通过聚合物名单的方式管理
其安全性"因此"有必要探索新的原料安全性管理
模式以保障消费者安全需求"优化安全管理体系"
促进行业健康发展’

!"资料与方法
!C!"资料收集

分析我国食品接触材料及制品的原料管理情
况"收集)食品安全法* + #, ()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* + 6,等法律规章"以及 50,’D(!#&!’)食
品安全国家标准 食品接触材料及制品用添加
剂* + (, (506D&’C’!#&!’)食品安全国家标准 食品
接触用塑料树脂* + ’, (506D&’C!&!#&!’)食品安全
国 家 标 准 食 品 接 触 用 涂 料 及 涂 层 * + E, ( 50
6D&’C!!!#&!’)食品安全国家标准 食品接触用橡
胶材料及制品* + D,等标准’ 梳理我国食品相关产品
新品种申报要求"整理允许使用物质名单&汇总我
国近几年食品相关产品新品种的申报受理情况&收
集欧盟(美国(日本等国家和地区食品接触材料及
制品原料管理相关的法律法规及指南性文件’
!C#"方法

本研究通过对我国食品接触材料及制品原料
管理相关法规的分析及现行标准中的原料物质名
单的汇总梳理"同时结合监管部门(检测机构(行业
协会及相关企业(个人等对相关标准和法规的意见
和建议"得出目前我国的原料管理模式现状及存在
的问题’ 对比欧盟(美国(日本等其他国家和地区
的原料管理模式"分析原料的聚合物管理模式和单
体管理模式的优缺点"为我国食品接触材料及制品
原料安全性管理模式的完善提供建议’

#"结果
#C!"我国原料管理模式现状

目 前" 50 6D&’C’!#&!’+ ’, ( 50 6D&’C!&!
#&!’+ E, (506D&’C!!!#&!’+ D,等产品标准中均规定
了允许使用的聚合物名单及聚合物的使用范围(最
大使用量(单体的残留量及迁移量等相关限制性要

求’ 由于历史原因 50,’D(!#&!’+ (,标准中也包含
了一些基础聚合物的单体或聚合反应的其他起始
物"这些单体和起始物的使用需遵守其规定的限制
条件’ 综上所述"我国目前的原料管理模式是以聚
合物管理为主"同时辅以部分单体和起始物"允许
食品接触材料及制品原料在限定的名单范围内自
由选择’

然 而" 50 6D&’C’!#&!’+ ’, ( 50 6D&’C!&!
#&!’+ E,和 506D&’C!!!#&!’+ D,等标准均为整合标
准"标准中规定的原料名单是对前期批准物质的简
单整合"部分标准中的原料物质名单并不能完全满
足实际生产的需要’ 以 506D&’C!!!#&!’+ D,标准
为例"标准中仅规定了 #6 种合成橡胶用基础聚合物
和 !, 种硅橡胶用基础聚合物"与行业的实际需求有
一定差距’ 根据)食品安全法* + #,的要求"未列在标
准中的基础聚合物需向国家卫生健康委员会进行
新品种申报并提交相应的安全性资料"申报物质通
过审查并由公告批准之后才可用于食品接触材料
及制品的生产’ 据统计"#&!’ 年 E 月到 #&!D 年 , 月
共有 !&$ 种物质申报新品种"其中包括 ’! 种作为原
料物质的基础树脂’ 新品种的申报数量在 #&!D 年
呈现上升的趋势 #见图 !$"这一方面是由于 50
,’D(!#&!’+ (,和 506D&’C!!#&!’ )食品安全国家
标准 食品接触材料及制品通用安全要求* + !,等新国
标的实施促使更多企业积极执行标准以完善产品
的合规性"另一方面也在一定程度上反映了我国目
前允许使用的物质名单与行业实际生产所需之间
仍存在一定的缺口’

图 !"#&!’ 年 E 月到 #&!D 年 , 月食品相关产品新品种

申报数量
MP-Ye[!"8YNd[eWJJWWZGe[QO\[Z S[TfOeP[\P[VOggQcPS-JWe

OZNPSPV\eO\Pf[QPI[SV[d[\T[[S _YQc#&!’ OSZ >[g\[Nd[e#&!D

#C#"美国原料管理模式
美国主要采用聚合物管理模式对食品接触材

料及制品中可迁移的物质进行管理’ 该类物质被
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定义为0间接食品添加剂1"其管理方式包括食品添
加剂上市前审批#M<7$(食品接触物质通报#M)8$(

法规阈值管理 #42:$(一般认为是安全的物质
#5:<>$和业已批准的物质 # gePWeGVOSI\PWS[Z$等’

相关的规定和批准使用的物质名单收录在联邦法
规第 #! 章##!)M:$ + ,,中’ 其中"#!)M:第 !EE 部分
规定了食品接触材料及制品允许使用的聚合物名
单’ 该部分规定了可用作食品接触材料及制品基
本组分的 DD 种聚合物"并针对每一种聚合物列出了
其原料成分名单及相应的质量规格要求’ 此外"
#!)M:第 !E( 部分中还规定了粘合剂和涂料中允许
使用的物质名单"其中也包含一部分基础聚合物和
单体’

美国不仅针对其批准使用的每一种聚合物规
定了其原料成分比例(质量规格要求及相应的检验
方法"还列出了聚合物允许使用的添加剂等物质及
其使用限制条件’ 对于未列在 #!)M:中的物质"目
前需经过 M)8程序的许可或符合 42:的豁免原则
后方可使用’ 美国食品药品管理局 #M3<$网站上
会及时公布通过 M)8程序审查的物质"并规定其使
用量(限制接触的食品类别及必要的质量规格等限
制性要求’ M)8程序批准的物质仅针对其申请者
有效"即只有该物质的申请者才能使用 M)8批准的
物质"其他企业如果想使用相同的物质仍要通过
M)8程序进行申报 + !&, ’
#C$"日本原料管理模式

日本的原料管理模式与美国类似"也采用聚合
物的管理模式’ 日本卫生和劳动福利部的 $E& 号公
告 + !!,颁布了一系列的食品接触材料及制品安全标
准"规定了玻璃(陶瓷和搪瓷(合成树脂(橡胶(金属
等材质的安全性指标和检验方法等内容"以及对高
压(真空以及高温加热处理条件下食品包装的要
求’ 然而 $E& 号公告中并未规定合成树脂和橡胶等
有机材料的原料物质名单"该类材质中允许使用的
聚合物名单主要依靠行业协会进行自主管理’ 目
前日本烯烃与苯乙烯塑料卫生协会 #_;2>7<$(氯
乙烯食品卫生协议会 #_;7<$(卫生氯乙烯卫生协
会#_;<r3)$等均制定了相应材质的聚合物肯定列
表"然而该类名单并无强制性"且仅针对协会会员
开放"其影响范围有限’

以 _;7<为例"其制定的肯定列表中包含了聚
乙烯(聚丙烯等 $& 类树脂"并详细地列出了各类树
脂可使用的单体和添加剂清单及相应的限制性要
求 + !#, ’ _;7<实行的是较为 0宽松1的聚合物管理
模式"即规定不同种类的聚合物允许使用的单体名
单"在聚合物分类管理的框架下"各类聚合物可由

规定的单体自由组合"按需调整单体组成和比例’
有限的单体清单可以组合成大量不同组分的聚合
物"企业可根据其最终产品的使用要求在一定范围
内自行调整配方而不需要进行额外的申请’
#C6"欧洲原料管理模式

欧洲对于食品接触材料及制品原料主要采取
单体管理的形式"这种管理模式主要体现在塑料法
规中’ 欧盟塑料法规 )WNNPVVPWS :[-YQO\PWS #+?$
8W!&.#&!!+ !$,中规定了食品接触用塑料材料及制
品中允许使用的物质清单"包括聚合物所用单体(
起始物和添加剂等物质"并规定了相应的迁移限量
要求’ 法规中列出的物质在符合相关要求的前提
下可以自由组合"以合成所需的原料物质’ 该法规
为欧盟层面的强制性法规"欧盟成员国均需遵守该
法规的各项要求’ 未列在塑料法规中的新物质"需
由欧洲食品安全局#+M><$进行安全性评估"经过评
估的物质会以修订的方式增补入塑料法规中’

对于一些尚未建立欧盟法规的食品接触材料"
欧盟成员国可制定相应成员国法规’ 目前"德国(
法国(意大利等国家都建立了食品接触材料相关法
规"其中德国日用品法规及法国关于与食品(副食
品和饮料接触的橡胶材料和制品的法令等 + !6,均采
用单体及其他起始物名单的方式对高分子材料的
原料进行管理’

此外"欧洲委员会发布的一系列食品接触材料
及制品决议"包括 :[V<7##&&6$ ! 框架决议)关于
预期接触食品的涂料* + !(, (:[V<7##&&6$6 决议)关
于预期接触食品的橡胶产品* + !’, (:[V<7##&&6$ (

决议)关于食品接触用品中使用的硅酮化合物* + !E,

等"均在其技术文件中列出了该类产品的单体物质
名单及相关的安全性要求’ 该系列决议适用于欧
洲委员会成员国"有一定法律效力’ 欧洲各国在无
欧盟和各成员国法规的情况下"可以参考欧洲委员
会决议对其食品接触材料及制品的安全性进行
管理’

$"讨论
$C!"我国现有管理模式的优缺点

我国聚合物和单体(起始物并存的管理方式作
为食品接触材料及制品标准体系建立过程中的一
种过渡性管理措施"是在符合中国国情的基础上建
立的特殊管理方式"其在一定程度上弥补了标准允
许使用的物质名单与行业实际需求之间的差距’

然而 50,’D(!#&!’+ (,标准实际管理的是食品接触
材料及制品中的添加剂"其中包含的部分作为原料
物质的单体和起始物应列入各类产品的产品标准
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中进行管理’ 另一方面"聚合物和单体(起始物同
时存在的原料名单在实际执行过程中难以操作"也
给新品种的申报和监管带来一定的困难&因此"亟
需厘清原料的管理思路"统一管理方式"明确 50
,’D(!#&!’ 中的原料物质纳入产品标准的原则’

相比欧美等其他国家"目前我国所实行的食品
接触材料及制品原料管理模式是最为严格的’ 我
国不仅规定了原料中所使用的具体的聚合物名称
及相应的 )<> 号"并且对聚合物的使用量(使用范
围及相应单体的残留或迁移限量等都进行了要求’
单体组成相同但 )<> 号不同的聚合物被认为是不
同的物质"标准或公告中未列出的新聚合物需要经
过行政许可程序的审批才可用于食品接触材料及
制品的生产’ 新聚合物的审批将针对每一种聚合
物的生产过程及预期使用条件对其非有意添加物
#8‘<>$及单体残留(迁移情况进行安全性评估"以
最大限度地管理食品接触材料及制品原料的安全
性’ 然而"这种管理方式也意味着所有新聚合物都
需要进行安全性评估及行政许可程序审批"随着科
技的不断发展"新材料不断涌现"该管理方式一方
面会给企业和政府带来一些申报和审批的压力"另
一方面也会在一定程度上限制企业自主创新和产
品研发’

此外"我国的聚合物管理模式对于一些特殊的
食品接触材料及制品"如反应型的油墨和粘合剂"

并不适用’ 与塑料(橡胶等其他高分子材料不同"

反应型的油墨和粘合剂在生产过程中多以单体(低
聚物为原料"在其使用过程中再发生固化聚合反
应"生成最终的聚合物’ 其生产时添加的原料与终
产品中的成分差距较大"且由于其聚合反应发生在
使用过程中"而不同的使用者对固化反应条件的控
制也存在差异"其最终生成的聚合物并不固定"因
此难以通过控制终产品中的聚合物来管理其安全
性’ 对于此类特殊的反应型材料"仍需要进一步探
索更加科学(合理的原料管理模式"以更好地控制
其安全风险’
$C#"聚合物管理模式的优缺点

美国 #!)M:+ ,,和日本行业清单的聚合物管理
模式都允许聚合物在单体选择上有一定的自由度’

除允许使用的物质名单外"美国 #!)M:还通过规定
聚合物的质量规格要求及最大使用量(使用条件和
允许接触的食品种类等限制性要求控制聚合物的
安全性&日本各行业制定的标准则更为简单"多数
行业制定的允许使用物质名单中仅规定了部分单
体的残留限量及灰分等安全性指标’ 该类对聚合
物和单体同时进行管理的方式较为复杂"管理成本

较大"但其安全性风险较低’ 其一方面对用于食品
接触材料及制品的聚合物种类进行了限制"排除了
安全风险较高的聚合物及单体名单"可以基本控制
食品接触材料及制品原料的安全性"另一方面也可
在一定程度上减轻新品种的申报压力’ 然而聚合
物生产过程中产生的 8‘<> 的安全性很大程度上仍
需要靠企业自觉评估及控制"不仅对企业自身的规
模和技术水平等要求较高"也需要与之相适应的合
规环境和监管手段’

在聚合物管理模式的基础上"美国目前主要采
用的 M)8程序要求申报者提供其聚合物生产过程
中的单体(工艺(8‘<> 的安全性评估等所有安全性
相关资料"以针对申报物质的生产(加工和使用等
环节进行特异性的安全性审查"并要求生产者严格
按照 M)8批准的内容进行生产"更加严格地控制了
食品接触材料及制品原料的安全性’ 然而由于
M)8程序的0唯一性1"审查方式会带来很多重复性
的工作"需要审批机构投入大量的人力物力资源’
$C$"单体管理模式的优缺点

欧洲的单体管理模式操作较为简便"相关的法
规和决议通过限制总迁移量和残留单体迁移量对
聚合物的安全性进行管理"不需要针对每一类聚合
物规定相关限制性要求"因此其标准及相关法规文
件结构清晰"规定简洁"易于理解和使用’ 单体管
理模式给予了生产企业最大的自由度"允许其在规
定的名单内自由选择单体进行聚合物的合成’ 由
于单体管理模式并不限制单体的组合方式和范围"

允许企业在聚合物的合成方面有创新的空间"因此
也减轻了企业和政府对于新品种的审批负担’

然而"单体管理模式仅能控制单体的迁移风
险"而单体聚合成聚合物过程中产生的副产物(
8‘<> 等物质的风险更大程度上由企业自行评估和
控制"相关部门在监管过程中也很难发现其安全性
问题’ 经过多年的发展"欧洲食品接触材料行业已
经建立了较为成熟和有效的自我评估体系"除遵守
法规规定的总迁移限量(特定迁移限量等限制性条
件外"还通过成型品上市前测试(8‘<> 的安全性评
估等手段在整个生产链条上有效保障产品安全’

但中国市场情况复杂"企业对于生产过程以及终产
品安全的控制和评估能力参差不齐"很多企业不能
通过企业自身评估很好的控制产品安全"因此"在
目前市场情况下"在中国实行单体管理模式具有较
大的安全风险’
$C6"建议
$C6C!"统一原料管理模式"特殊管理反应型材料

目前我国对高分子聚合物的原料采用聚合物
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为主"单体和起始物为辅的管理方式’ 为了进一步
加强原料的安全性管理"方便相关产品的监管和标
准的执行"必须首先统一原料的管理方式’ 通过上
述分析可以看出"单体管理模式需要标准使用者具
有较高的专业技术水平"也需要行业建立完善的自
我评估体系和自主管理意识"同时对食品接触材料
的安全监管也提出了很高的要求"因此我国现阶段
尚不具备实行单体管理的条件"塑料(橡胶等高分
子材料仍需以聚合物的形式管理其安全性"50
,’D(!#&!’ 标准中规定的部分单体和起始物也应
以具体聚合物的形式纳入相关产品标准中’

对于反应型的粘合剂和油墨等无法通过具体
的聚合物名单管理其安全性的特殊材料"建议参考
美国和日本的聚合物管理模式"规定原料中允许使
用的聚合物种类及各种聚合物的单体清单"允许生
产者在一定范围内选择其原料物质’ 该种管理模
式既可以对反应型材料的原料做出相应的安全性
限制"又可以给行业一定的创新空间’
$C6C#"科学界定 0新品种 1范围"减轻行政许可
压力

按照)食品安全法*的要求"食品相关产品新品
种应经行政许可程序批准后才可用于食品相关产
品的生产’ 目前我国)食品相关产品新品种行政许
可管理规定*中认为尚未列入相关标准或公告中的
物质及扩大使用范围或使用量的物质均属于0新品
种1的范围’ 然而"鉴于现有已批准品种与实际需
求之间的缺口较大"行政许可的申报压力日益增长
等情况"建议应科学界定0新品种1的范围"对不同
类别的 0新1物质根据其安全风险等级进行分级
管理’

例如"对于扩大使用范围(使用量的聚合物"其
安全性已经得到一定的认可"建议可以在相应产品
标准的制修订过程中对该类物质的安全性进行审
核"不再由行政许可程序进行审查&而对于尚未列
入相关标准或公告的物质"其使用在我国尚未进行
系统的安全性评估"该类物质需经过行政许可程序
进行申报’ 这样既可以保证食品接触材料及制品
原料符合食品安全要求"又可满足行业创新发展的
需要"同时也能减轻行政许可的申报压力’
$C6C$"加快建立风险评估体系"指导行业自主评价

聚合物的管理模式要求新品种申报企业对聚
合物中的单体和起始物(低聚物(8‘<> 等可迁移的
小分子物质进行安全性评估’ 目前我国尚未建立
完善的食品接触材料风险评估体系"在进行食品接
触材料及制品用添加剂和原料的安全性评估时主
要参考欧盟和美国的评估方式’

然而"欧盟和美国的风险评估体系均以本地区
或本国的实际情况为基础"而我国的饮食习惯和消
费方式与上述国家和地区比较有较大差异"因此仅
按照欧盟和美国的评估方式得出的风险评估结论
并不能代表我国的实际情况’ 另一方面"欧盟和美
国的风险评估体系与评估方法并不相同"对于同一
种物质的风险评估结果可能会出现不同的结论"此
种情况下难以对所评估物质的安全性进行判定&因
此亟需根据我国的实际情况建立完善的风险评估
体系"并给出具体的评估方法及操作指南"以指导
行业正确评估聚合物的安全风险"同时鼓励行业自
主评价自主管理产品的安全性’
$C6C6"改变监管思路"创造良好的合规环境

食品接触材料及制品原料的安全性管理不仅
限于新品种的安全性审查和标准的限制性要求"更
大程度上还是依靠标准的正确执行和严格监管’
我国目前的监管模式以终产品检测为主"主要考察
终产品相关限量指标是否符合标准的要求’ 而该
种监管模式并不能对食品接触材料及制品的全产
业链进行安全监管"尤其是食品接触材料及制品原
料"仅从终产品的检测难以判断其原料的安全性’

为了更好地管理食品接触材料及制品的安全
性"建议监管部门改变监管思路"针对食品接触材
料及制品的生产全过程建立立体的监管模式"加强
原料的安全性管理"从源头控制食品接触材料及制
品的安全性’ 同时加大违法处罚力度"鼓励行业制
定相关标准的合规指南及原料的质量规格要求"创
造良好的合规条件"促进行业健康发展’
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五$松香与甲醛和苯酚的聚合物
"一#背景资料% 该物质用作食品接触用涂料及涂层用添加剂!不溶于水和酸性溶液!溶解于丁醇$!G甲

氧基G#G丙醇等有机醇类溶剂% 美国食品药品管理局和欧洲委员会均允许该聚合物用于食品接触用涂料及
涂层%

"二#工艺必要性% 该物质可作为着色剂用于浅色的改性环氧类涂料和水性涂料!能呈现出金色涂膜!
同时不影响涂层的机械和化学性能%

六$!!$G苯二甲酸与 !!6G苯二甲酸!!!6G丁二醇和己二酸的聚合物
"一#背景资料% 该物质用作食品接触用涂料及涂层用基础树脂!不溶于水% 美国食品药品管理局和欧

洲委员会均允许该物质用于食品接触用涂料及涂层%
"二#工艺必要性% 该物质作为焊接钢附着力促进剂用于涂料中!可以增强涂料涂膜对焊接钢的附

着力%
七$#G丙烯酸G#G甲基与对苯二酚$氯甲基环氧乙烷$苯乙烯$#G丙烯酸乙酯和 6!6G亚甲基双"#!’G二甲基

酚#的聚合物与二甲胺基乙醇的反应产物
"一#背景资料% 该物质是一种食品接触材料及制品用基础树脂!溶于水% 美国食品药品管理局$欧洲

委员会和荷兰卫生福利体育局均允许该物质用于食品接触用涂料及涂层%
"二#工艺必要性% 用该物质生产的水性环氧类涂料具有良好的化学品耐受性和延展性能%
八$对苯二甲酸与 !!6 i$!’G二脱水山梨醇$!!6G二"羟甲基#环己烷和 !!#G乙二醇的聚合物
"一#背景资料% 该物质无色无味!不溶于水$四氢呋喃和乙醇!可溶于氯仿!在 $(& q以上会分解% 原

卫生计生委 #&!’ 年第 ( 号公告已批准该物质作为基础树脂用于食品接触材料及制品!但规定其不得用于生
产婴幼儿专用食品接触材料及制品% 本次申请将其使用范围扩大至婴幼儿食品接触材料及制品% 美国食
品药品管理局$欧盟委员会$韩国食品药品安全部均允许该物质用于塑料食品接触材料及制品!可接触各类
食品&日本卫生烯烃与苯乙烯塑料协会认可其作为食品器具$包装容器生产用的树脂原料%

"二#工艺必要性% 该物质用于食品接触材料及制品!具有较好的耐热性!可用于热灌装&刚性较高!可
制成较薄的容器&透氧率较低!可延长食品的保质期&具有良好的耐化学性和高冲击强度%
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