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摘$要!目的$研究转 <=>?9@A 抗旱基因小麦对大鼠生殖发育的影响# 方法$无特定病原体& FdD级’]=<?>C大
鼠随机分为基础饲料组!亲本对照组!转基因组"每组 ," 只"雌雄各半"分别给予基础饲料!亲本对照饲料和转基因
饲料"#! 周后组内雌雄大鼠交配产生 D# 代仔鼠"分析指标有)D" 代和 D# 代大鼠的毒性表现(D" 代大鼠的体质量!
进食量!食物利用率(D" 代雌鼠繁殖指数和性激素水平&促黄体生成素释放激素!卵泡刺激素!雌二醇’(D" 代雌雄
大鼠脏器系数!肝脑比!脾脑比及生殖器官病理(D# 代仔鼠体质量!身长!尾长!出生后 &# 天神经病理&大脑!小脑和
脑干’和出生后 ’, 天雌鼠免疫学指标&分泌性免疫球蛋白 (!免疫球蛋白 7!溶菌酶!二胺氧化酶’# 结果$与亲本
对照组比较"D" 代雄鼠肝脏系数降低&Bg"."#’!脾脏系数升高&Bg"."’’!脾脑比升高&Bg"."#’"均差异有统计学
意义(D# 代仔鼠出生后第 " 天!第 ) 天!第 % 天!第 &# 天的尾长偏短"差异有统计学意义&Bg"."’’"其他指标均差
异无统计学意义&Bh"."’’# 结论$转 <=>?9@A 抗旱基因小麦对大鼠生殖发育无毒性作用#
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$$#-+! 年&_(RKH\FiU等 . #/在利用天然细菌载
体根癌农杆菌首次获得转基因植株烟草&从此世
界内转基因作物的种植面积在不断扩大&转基因
作物品种也在不断增多&主要包括大豆!玉米!棉
花!油菜!水稻!南瓜!马铃薯!番茄!甜瓜!甜菜!甜
椒!番木瓜!烟草!苜蓿!亚麻!菊苣等+ 外源基因
的转入可提高植物抗干旱!抗虫害!抗病毒!抗除
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草剂等能力+ 其中 >?9@转录因子是抗逆基因克
隆和抗性分子育种的优良基因&在植物中转入
>?9@ 基 因 # EC@:L4?CB<P@;<B BABJB;?Q=;E=;L
PC@?B=;$类转录因子基因在植物抵抗干旱!高盐!冷
热等非生物胁迫通路上起到很重要的作用 . &*!/ +

转 <=>?9@A 抗旱基因小麦#&%*)$是以济麦 && 品
系作为受体转入 <=>?9@A 基因#来源于大豆品种
铁丰 + 号$ &获得了抗旱性状的转基因植物&该品
种的转基因小麦扩宽了原品种小麦的种植范围&

提高了种植产量&但该转基因小麦在大面积推广
种植及食用前&仍必须按照科学基础!实质等同和
个案原则接受转基因食品的安全性评估 . )/ + 本研
究对该新品种的改良小麦进行一代生殖发育毒性
评价&为其后期的投入市场进行饲养和食用安全
性提供参考依据+

#$材料与方法
#.#$材料
#.#.#$样品

转 <=>?9@A 抗旱基因小麦粉和亲本小麦粉由
中国农业科学院作物科学研究所提供+
#.#.&$主要仪器与试剂

dZ&""#*Z 电 子 天 平! dZ&"! 电 子 天 平!
R:A?=<I>; ST#’#" 型酶标仪#芬兰 M4BCJ@D=<4BC$!
6R!)"7轮转式病理切片机#美国 M4BCJ@$!Kc)#*
!&6"& 生物显微镜#日本 TAGJP:<$+

大鼠促黄体生成素释放激素#Z6H6$酶联免疫
吸附试验#7ZUF($试剂盒!大鼠卵泡刺激素#DF6$
7ZUF(试剂盒!大鼠雌二醇 #7&$7ZUF(试剂盒!大
鼠分泌性免疫球蛋白 (#<UL($7ZUF(试剂盒!大鼠
二胺氧化酶#[(T$7ZUF(试剂盒!大鼠免疫球蛋白
7#UL7$7ZUF(试剂盒均购自伊莱瑞特生物科技有
限公司’大鼠溶菌酶#Z\F$7ZUF(试剂盒#上海酶联
生物科技有限公司$+
#.#.!$实验动物

无特定病原体# FdD级$]=<?>C大鼠 #+" 只&由
湖北省实验动物研究中心提供&实验动物生产许可
证号为 F5ci#鄂$&""+*"""’&实验动物使用许可证
号为 F\ci#鄂$ &""+*""#)+ 大鼠饲养室的温度为
&"j&, k& 湿度为 )"^j%"^+
#.&$方法
#.&.#$剂量分组 . ’*,/

#+" 只大鼠&雌雄各 -" 只&随机分为 ! 组&基础
饲料组!亲本对照组和转基因组&三组大鼠在整个
试验期间分别给予基础饲料!亲本对照饲料和转基
因饲料+

#.&.&$小麦粉样品和成品饲料营养成分检测
对转 <=>?9@A 抗旱基因小麦粉和亲本小麦粉

取双份样品进行营养成分的检测&为其掺入饲料中
的配方提供依据+
#.&.!$成品饲料营养成分检测

按营养素含量均衡原则 . %/配成转基因组!亲本
对照组成品饲料+ 转基因组饲料中转基因小麦成
分占 ,-.’’^& 亲 本对 照 组饲 料中 亲本 小 麦占
,-.’’^+ 配制好的成品饲料送检国家饲料质量监
督检验中心#武汉$&进行营养成分检测+
#.&.)$转基因成分检测

饲料制粒前&对转基因组!亲本对照组的饲料
混合物分别抽样&采用聚合酶链式反应#d5H$方法
检测各组样品中 <=>?9@A 基因的成分+ 检测引物
S!*D% ’l*(S(M5S55S55S5(5((MM5*!l和 S!*H%
’l*M(S(MS(5(55S5S5S5S(*!l+ d5H反应体系%
#" !AK:AI & mC+Dd5H F?>CR=VO=?4 A@>E=;L[GB&
".’ !A#" !J@A/Z左右引物和 !" ;L[8(模板&补
加双蒸水至 &" !A+ d5H反应程序为 -) k预变性
#" J=;’-) k变性 !" <&’% k退火 !" <&%& k延伸
!" <&!) 个循环’%& k延伸 #" J=;+
#.&.’$动物试验及检测指标

本研究参考了 SK#’#-!.&’"&"#) ,食品安全
国家标准 生殖发育毒性试验-和 T75[MS)#, 的
方法进行动物生殖及相关发育指标的检测 . +*-/ + D"

代各组动物喂饲受试物 #! 周后&组内雌雄动物
# n#合笼交配&产生 D# 代&雌鼠分娩后第 ) 天&淘汰
多余 D# 代仔鼠调整至 + 只一窝&雌雄各半+ 检测
D" 代大鼠生长期##j#! 周$!孕期##)j#, 周$!哺
乳期 ##% j#- 周$体质量和进食量&雌鼠的繁殖指
标&断乳后雌鼠的血清中激素水平’D# 代仔鼠断乳
后&处死 D" 代雌雄大鼠&进行生殖器官的病理检
测+ 检测 D# 代仔鼠出生第 " 天!第 ) 天!第 % 天!第
#) 天!第 &# 天的身长和尾长&出生第 ) 天!第 % 天!
第 #) 天!第 &# 天的体质量’D# 代大鼠出生后 &# 天
#d8[&#$&每组随机选取 &" 只大鼠#雌雄各半$处
死后&取脑组织进行神经病理#大脑!小脑和脑干病
理$检测’D# 代大鼠出生后 ’, 天#d8[’,$&每组随
机选取 #" 只雌性大鼠采血&分离血清&进行免疫学
指标#UL7!Z\F![(T$检测’收集肠液&检测肠液中
的 <UL(+ D" 代雌鼠的激素水平和 D# 代雌鼠的免疫
学指标的检测严格按照试剂盒推荐方法进行+
#.!$统计学分析

计量资料#如体质量!进食量!脏器重量!脏器
系数!身长!尾长等$采用 /检验!计数资料#如受孕
率!妊娠率!存活率等$采用 !& 检验进行统计分析&
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Bg"."’为差异有统计学意义+

&$结果
&.#$三组饲料营养成分检测结果

饲料中碳水化合物含量最高&达到 ’!^j’,^&
其次蛋白质含量在 &"^左右&脂肪含量则在 )^j
+^&粗纤维含量在 &^j)^+ 三组饲料中的主要营
养成分含量基本一致&并且符合 (U8*-! 中生长期大
鼠饲料的要求 . %/ &见表 #+

表 #$各组饲料中营养成分含量检测结果
M>QAB#$8:?C=?=@; 2@JP@;B;?@3C>?<3@@E<

营养成分含量 基础对照组 亲本对照组 转基因组

水分 /̂ +.) ,.’ ,.’

灰分/#L/#"" L$ %." %.) +.’

脂肪/#L/#"" L$ ).&- %.,& ,.+)

碳水化合物/#L/#"" L$ ’’.-+ ’’.)’ ’!.+&

粗纤维/#L/#"" L$ !.)) &.+! !.)-

蛋白质/#L/#"" L$ &".+- &".&" &".+’

钙/#L/#"" L$ #.#- #.)- #.)-

磷/#L/#"" L$ ".%+ ".-+ #."#

铁/#JL/IL$ ),, &&, &!"

铜/#JL/IL$ )).- !&.& !#.&

锰/#JL/IL$ #,+ #&% #!"

锌/#JL/IL$ #," #!& #!!

维生素 (/#UY/IL$ #.!, #.#+ #."%

维生素 7/#JL/IL$ #)&."" +).%" ##).""

维生素 K& /#JL/IL$ #!.## #&.&" #!.,"

总能量/I9 # ))’.’ # ’’"., # ’").-

&.&$饲料中转基因成分检测结果
转基因饲料 [8(中扩增出 <=>?9@A 基因 ’,)

QP 特异性条带##j! 泳道$&而亲本对照饲料和基础
饲料中未扩增出相应条带&d5H结果见图 #+
&.!$临床观察结果

整个试验期间&D" 代和 D# 代大鼠均未发现健
$$$

注%R%[8(J>CIBC’5i%基础饲料’5i#
o%亲本对照饲料’

#j!% 转基因饲料

图 #$转 <=>?9@A 抗旱基因小麦动物试验饲料 d5H检测结果
D=L:CB#$d5HPC@E:2?@3?4CBBLC@:P 3@@E<

康状况不良!行为改变!毒性反应及死亡等情况&也
未发现分娩困难或延迟等情况+
&.)$D" 代体质量和进食量结果

与亲本对照组比较&生长发育期 D" 代转基因
组雌鼠体质量在 #"!#&!#! 周增高&差异有统计学意
义#Bg"."’$&其他时间点各组间差异无统计学意义
#Bh"."’$’转基因组雌鼠受孕期间体质量变化与亲
本对照组比较差异无统计学意义 #Bh"."’$&见图
&!表 &+ D" 代转基因组大鼠生长发育期的进食量&
D" 代转基因组雌性大鼠妊娠期!哺乳期每日进食量
与亲本对照组比较均差异无统计学意义#Bh"."’$&
进食量结果见图 !j)+

图 &$D" 代大鼠生长发育期间体质量
D=L:CB&$D" Q@EGOB=L4?E:C=;LLC@O?4 >;E EBNBA@PJB;?

表 &$D" 代雌鼠怀孕期间体质量变化情况#"Ep4&)b!"&L$

M>QAB&$K@EGOB=L4?@3D" 3BJ>ABJ=2BE:C=;LPCBL;>;2G

组别
受孕期间体质量

" E % E #) E &# E 总增重

基础饲料组 &-%.#p&’.! !&’."p&-." !,#.!p!"." )%-.#p!’.# #+&.,p#-.#

亲本对照组 !!,.,p&+.# !,-.#p!".) )"’.-p!’., ’&).’p’!.% #-).&p!’.-

转基因组 !,&.%p&)., !+’.+p&%.,# )#-.%p!".’# ’)#.-p)).,# #+%."p&).+

注%#表示与基础饲料组比较 Bg"."’

&.’$D" 代脏器系数!肝脑比及脾脑比结果
与亲本对照组比较&转基因组雄鼠肝脏系数降低

#Bg"."#$&脾脏系数升高#Bg"."’$!脾脑比升高#Bg
"."#$&均差异有统计学意义’转基因组雌鼠的各个脏
器系数均差异无统计学意义#Bh"."’$&结果见表 !+
&.,$D" 代大鼠生殖器官及 D# 代仔鼠 d8[&# 神经
病理指标

D" 代雌鼠卵巢中可见不同发育阶段的卵泡及

黄体&子宫结构清楚’雄鼠睾丸曲细精管!直细精
管!睾丸网结构清楚&曲细精管内可见不同发育阶
段的生精细胞分层排列& 附睾管结构清楚&腔内有
多量成熟精子&三组均未见明显病理改变+

D# 代 d8[&# 仔鼠大脑组织有明显的灰质和白
质两部分&灰质内未见血管袖套现象及胶质小结’

小脑可见明显的分子层!浦肯野细胞层及颗粒层&

未见炎性细胞浸润及胶质细胞增生等病理改变’
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图 !$D" 代大鼠生长发育期间每周日进食量
D=L:CB!$[>=AG3@@E =;?>IB@3D" C>?<E:C=;LLC@O?4

>;E EBNBA@PJB;?

图 )$D" 代雌鼠妊娠期和哺乳期每日进食量
D=L:CB)$[>=AG3@@E =;?>IB@3D" 3BJ>ABC>?<E:C=;L

PCBL;>;2G>;E A>2?>?=@;

表 !$D" 代雌雄鼠脏器系数!肝脑比及脾脑比情况#"Ep4&)b!"$

M>QAB!$q=<2BC>2@B33=2=B;?>;E C>?=@@3D" C>?<

脏器
基础饲料组 亲本对照组 转基因组

雌 雄 雌 雄 雌 雄
心 /̂ ".!!p"."! ".&’p"."! ".!&p".") ".&)p"."’ ".!&p"."’ ".&)p".")

肝 /̂ )."!p".’" !."’p".)+ )."!p".’! !."’p".!% !.-%p".)+ &.%,p".)!#rr

脾 /̂ ".&)p"."! ".#-p"."’ ".&!p".") ".#+p"."! ".&!p".") ".&"p".")r

双肾 /̂ ".%!p".## ".,!p".#" ".,-p"."- ".’-p"."% ".,-p"."+ ".’+p"."%#

脑 /̂ ".’-p"."’ ".!,p"."’ ".’&p"."’# ".!)p".") ".’#p".")# ".!!p".")#

子宫 /̂ ".&"p"."+ " ".#+p"."’ " ".#-p"."+ "

卵巢 /̂ "."+p"."! " "."%p"."& " "."%p"."& "

睾丸 /̂ " ".,#p"."- " ".’+p".#) " ".,&p".##

附睾 /̂ " ".&)p"."’ " ".&&p"."! " ".&!p"."!

前列腺 /̂ " ".&&p"."% " ".&!p".", " ".&)p".",

肝脑比 ,.+,p#.#- +.,&p#.%" %.%,p#."+## -.#"p#.+# %.-&p#.&’## +.)-p#.,#

脾脑比 ".)"p".", ".’!p".#, ".))p"."- ".’!p".") ".),p"."%## ".,&p".#’#rr

注%#表示与基础饲料组比较 Bg"."’’##表示与基础饲料组比较 Bg"."#’r表示与亲本对照组比较 Bg"."’’rr表示与亲本对照组比较 Bg
"."#’"为无此项

脑干可见明显灰质!白质和网状结构&神经纤维及
神经细胞形态正常+ 三组均未见明显异常&见
图 ’+
&.%$雌鼠繁殖指数和性激素指标

与亲本对照组比较&转基因组雌鼠受孕率!妊
娠率!妊娠天数和性激素水平#DF6!Z6H6!7&$均
差异无统计学意义#Bh"."’$&结果见表 )+

&.+$仔鼠生长发育情况

与亲本对照组比较& 转基因组 D# 代仔鼠出生
活仔率!) E 存活率!哺育存活率!雌雄性别比!每窝
平均仔鼠数差异无统计学意义 #Bh"."’$&结果见
表 ’+ 与亲本对照组比较&转基因组仔鼠出生后体
质量增加&差异有统计学意义 #Bg"."’ $&但到
d8[&# 体质量无差异’转基因组第 " 天!第 ) 天!第
% 天的身长减少&差异有统计学意义#Bg"."’$&但
到 d8[&# 无差异’转基因组第 " 天!第 ) 天!第 %

天!第 &# 天的尾长偏短&差异有统计学意义 #Bg
"."’$&但差异小于 #"^&结果见表 ,!图 ,+
&.-$D# 代雌鼠 d8[’, 免疫学指标

D# 代雌鼠的肠道冲洗液中 <UL(!Z\F![(T和
UL7的含量&三组之间差异无统计学意义 #Bh

"."’$&结果见表 %+

!$讨论
转基因食品是通过基因工程技术将一种或几

种外源性基因转移到某种特定的生物体中并使其
有效地表达出相应的产物#多肽或蛋白质$&此过程
叫转基因+ 以转基因生物为原料加工生产的食品
就是转基因食品+ 转基因食品的安全问题主要集
中在转基因食品的毒性问题%产生大量如蛋白质抑
制剂!溶血栓!神经毒素等的毒性物质和营养因子&
插入特定的基因片断所表达特定的蛋白导致食品
过敏性&与目的基因一起转入的抗生素标记基因引
起的对抗生素的抗性&食物的营养价值下降或造成
体内营养素紊乱 . #"/ +

小麦是重要的农作物&也是中国乃至全世界种
植面积最大的农作物&对于小麦优质高产的研究主
要集中在抗病!抗虫!抗旱涝!抗盐碱!抗除草剂等&
其中干旱是制约小麦产量的最大因素&植物抗旱性
是由多基因控制的复杂性状&常规育种难度大!周
期较长&但转基因技术改良品种克服了传统培育的
缺点 . ##/ +
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注%(j[分别为转基因组雌鼠卵巢!雌鼠子宫!雄鼠附睾!雄鼠睾丸’7j6分别为亲本对照组雌鼠卵巢!雌鼠子宫!雄鼠附睾!

雄鼠睾丸’UjZ分别为基础饲料组雌鼠卵巢!雌鼠子宫!雄鼠附睾!雄鼠睾丸’RjT分别为转基因组仔鼠的大脑!脑干!小脑’

djH分别为亲本对照组仔鼠的大脑!脑干!小脑’FjY分别为基础饲料组仔鼠的大脑!脑干!小脑

图 ’$D" 代大鼠生殖器官及 D# 代 d8[&# 仔鼠神经病理##""m$

D=L:CB’$d>?4@A@L=2>ACB<:A?@3D" CBPC@E:2?=NB@CL>; >;E D# QC>=;##""m$

表 )$D" 代雌鼠繁殖指数和血清性激素水平
M>QAB)$HBPC@E:2?=@; =;EBV>;E 3BJ>AB4@CJ@;BABNBA@3D" C>?<

组别
受孕率 /̂
# )b!"$

妊娠率 /̂
# )b!"$

妊娠天数/E
# )b!"$

Z6H6/#JUY/JA$
# )b#’$

DF6/# ;L/JA$
# )b#’$

7&/# PL/JA$
# )b#’$

基础饲料组 -!.! +-.! &&.&p".) #"’."#p+.&, !’.&’p+.-’ # &)’.&)p&"’.!%

亲本对照组 -!.! #""." &&.!p".) #").,’p#&.!" )’.#%p#+.!& # "%-.,&p&"".+!

转基因组 +!.! -,." &&.&p".) --.+%p#).%’ !’.,!p##.-, # #!"."#p!#).))

$$转 <=>?9@A 抗旱基因小麦是将有持久耐旱性
大豆铁丰 + 号的 <=>?9@A 基因导入济麦 && 而获

得新品系+ 赵金鹏等 . #&/的研究表明该转基因小麦
在保留亲本小麦的基本营养含量不变的情况下&
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$$$ 表 ’$D# 代仔鼠存活和性别情况表
M>QAB’$F:CN=N>AC>?B>;E LB;EBC@3D# ;BOQ@C; C>?<

组别
出生活
仔率
/̂

) E 存
活率
/̂

哺育
存活率
/̂

雌雄
性别比

每窝平均
仔鼠数
/只

基础饲料组 -%.!) --.!- -+.’" ".-, #!."p!.!

亲本对照组 -).,% -+."% #""."" #."" #!.+p!.-

转基因组 -+.,- -,."’ #""."" #.") #’.&p!.+#

注%#表示与基础饲料组比较 Bg"."’

表 ,$D# 代仔鼠体质量情况#"Ep4&L$

M>QAB,$K@EGOB=L4?@3D# C>?<

组别
出生后
仔鼠窝重

第 % 天
体质量

第 #) 天
体质量

第 &# 天
体质量

基础饲料组 +%.#p#+.- #+.!p!." !-.#p!.+ ,)."p,.#

亲本对照组 +#.#p&!.+ #+.)p!." )".%p).,# ,+.+p%.,#

转基因组 -#.’p&!.##r #%.+p!.)r )".+p!.)# ,-.!p’.%#

注%#表示与基础饲料组比较 Bg"."’’r 表示与亲本对照组比
较Bg"."’

注%r表示与亲本对照组比较&Bg"."’

图 ,$D# 代仔鼠出生后身长和尾长变化图
D=L:CB,$K@EGAB;L?4 >;E ?>=AAB;L?4 @3D# C>?<

表 %$D# 代仔鼠 d8[’, 免疫学指标检测结果#"Ep4&)b#"$

M>QAB%$UJJ:;@A@L=2>ACB<:A?<@3D# C>?<

组别
<UL(

/#;L/JA$
Z\F

/#!L/Z$
[(T

/#;L/JA$
UL7

/#;L/JA$

基础饲料组 ,).#)p&&.!" &).+"p#!.!& !)".-’p-".’% &,!.+&p#%.)-

亲本对照组 ’!.%+p&&.-) &,.’,p+.&+ !##.%,p#"%.), #%).+%p&%.""

转基因组 %#.)+p!).-+ &).+"p-.") !#).-#p+!.,) &’!.’"p&’.,’

增加了总膳食纤维!泛酸!叶酸!维生素 K#&的含量&
且提高了原小麦的耐旱性+

毒理学评价是转基因食品食用安全评价中不
可缺少的一部分&包括对外源基因表达产物以及全
食品的毒理学检测+ 对全食品的毒理学研究主要
是检测转基因作物的非预期效应&涉及到急性毒
性!遗传毒性!生殖毒性!亚慢性毒性和慢性毒性动

物试验等&其中的生殖发育毒性试验由于耗时较
长&需要的人力!物力和样品的量也较多&所以目前
国内对转基因食品生殖发育毒性的研究不多+ 本
课题依据 SK#’#-!.&’"&"#) 进行剂量设计&考虑
到转 <=>?9@A 抗旱基因小麦的毒性预期很低&因
此采取最大的饲料中掺入剂量&设置一个受试物剂
量组#限量试验$&进行大鼠的一代繁殖试验&除了
SK#’#-!.&’"&"#) 中生殖发育的常规指标外&本
研究还增加了 D" 代雌鼠性激素水平和 D# 代雌鼠
免疫学指标的检测+ 与亲本对照组比较&D" 代转基
因组雌鼠体质量在 #"!#&!#! 周增高外&其他时间点
差异无统计学意义#Bh"."’$’转基因组雄鼠肝脏系
数降低&但肝脑比没有差异’脾脏系数和脾脑比升
高&但脾脏系数及脾脑比在 ]=<?>C大鼠的正常范围
内’D# 代转基因组仔鼠的尾长变短&但差异未超过
#"^’D" 和 D# 代转基因组大鼠其他指标差异无统
计学意义#Bh"."’$+ 综上所述&该转 <=>?9@A 抗
旱基因小麦对大鼠的生殖发育无毒性作用+ 但由
于本研究中所用实验动物的品系!试验指标和试验
时间的限制&本试验结果是否能外推到包括人在内
的其他动物的生殖发育毒性效应&还需要进行更
多!更长时间!更深入的研究+
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&1工艺必要性# 该物质是 (KF 乳液聚合过程中的一种沉淀剂# 与其他同类功能的添加剂相比"其可以
减少或替代加工过程中酸或腐蚀性盐的使用"从而降低腐蚀的风险#

&二’#"!)&")*双*G*-&!")*二甲基苯基’亚甲基.*>*葡糖醇
#1背景资料# 该物质在室温下为固体# SK-,+’,&"#, 批准其作为添加剂用于聚乙烯&d7’和聚丙烯

&dd’塑料中"本次申请将其使用范围扩大至聚 #*丁烯&dK*#’塑料# 欧盟委员会和南方共同市场均允许其
用于食品接触用 dK*# 塑料材料及制品#

&1工艺必要性# 该物质是一种澄清剂# 添加了该物质的 dK*#具有较高的澄清度和较低的雾度#
&三’芥酸酰胺
#1背景资料# 该物质在室温下为固体# SK-,+’,&"#, 批准其作为添加剂用于粘合剂!纸"以及聚乙烯

&d7’!聚丙烯&dd’和聚偏二氯乙烯&dq[5’等多种塑料中# 本次申请将其使用范围扩大至聚 #*丁烯&dK*
#’塑料# 美国食品药品管理局和欧盟委员会均允许其用于食品接触用 dK*# 塑料材料及制品#

&1工艺必要性# 该物质是一种润滑剂"可以减小 dK*# 材料间的摩擦力# 此外"该物质还具有较好的耐
热性"可在较高的加工温度下使用#

&四’硬脂酸钙
#1背景资料# 该物质是硬脂酸&十八烷酸’的钙盐"常温下为白色粉末"不溶于水# SK&%,",&"#) 批准

其作为食品添加剂使用(SK-,+’,&"#, 批准其作为添加剂用于橡胶!粘合剂!纸"以及聚乙烯&d7’!聚丙烯
&dd’!聚苯乙烯&dF’和丙烯腈*苯乙烯共聚物&(F’等多种塑料中# 本次申请将其使用范围扩大至聚 #*丁烯
&dK*#’塑料# 美国食品药品管理局和欧盟委员会均允许其用于食品接触用 dK*# 塑料材料及制品#

&1工艺必要性# 该物质作为抗粘结剂用于 dK*#"防止 dK*# 材料在储存过程中粘结"使其容易分离#
&五’硬脂酸锌
#1背景资料# 该物质在常温下为白色粉末# SK-,+’,&"#, 批准其作为添加剂用于聚乙烯&d7’!聚丙烯

&dd’!聚苯乙烯&dF’和丙烯腈*苯乙烯共聚物&(F’等多种塑料中# 本次申请将其使用范围扩大至聚 )*甲基*#*
戊烯&dRd’塑料# 美国食品药品管理局和欧盟委员会均允许其用于食品接触用 dRd塑料材料及制品#

&1工艺必要性# 该物质作为抗氧剂"可增强 dRd树脂在热加工过程中的稳定性#
&六’四-!*&!"’*二叔丁基*)*羟基苯基’丙酸.季戊四醇酯
#1背景资料# 该物质在常温常压下为白色固体粉末# SK-,+’,&"#, 批准其作为添加剂用于橡胶!涂

料及涂层!粘合剂"以及聚乙烯&d7’!聚丙烯&dd’!聚苯乙烯&dF’和丙烯腈*苯乙烯共聚物&(F’等多种塑料
中# 本次申请将其使用范围扩大至聚 )*甲基*#*戊烯&dRd’塑料# 美国食品药品管理局和欧盟委员会均允
许其用于食品接触用 dRd塑料材料及制品#

&1工艺必要性# 该物质作为抗氧剂"可增强 dRd树脂在热加工过程中的稳定性#
&七’三&&")*二叔丁基苯基’亚磷酸酯
#1背景资料# 该物质常温下为白色结晶粉末# SK-,+’,&"#, 批准其作为添加剂用于橡胶!涂料及涂

层!粘合剂!纸和纸板"以及聚乙烯&d7’!聚丙烯&dd’!聚苯乙烯&dF’和乙烯*乙酸乙烯酯共聚物&7q(’等
多种塑料中# 本次申请将其使用范围扩大至聚 )*甲基*#*戊烯&dRd’塑料# 美国食品药品管理局和欧盟委
员会均允许其用于食品接触用 dRd塑料材料及制品#

&1工艺必要性# 该物质作为辅助抗氧剂"与主抗氧剂发挥协同作用"改善 dRd树脂在热加工过程中的
稳定性#

&八’&*丙烯酸丁酯与 &*丙烯酸*&*乙基己基酯的聚合物
#1背景资料# 该物质是一种食品接触材料及制品用添加剂"常温下为清澈到浅黄色液体"不溶于水"易

溶于有机溶剂# SK-,+’,&"#, 批准其作为添加剂用于油墨# 本次申请将其使用范围扩大至涂料及涂层#
美国食品药品管理局和欧洲委员会均允许其用于食品接触用涂料及涂层#

&1工艺必要性# 该物质在涂料中用作流平剂"有助于形成光滑平整的涂层#
&九’H"H/*二&十八酰基’*乙二胺与氮杂环十三烷*&*酮的均聚物和 #*异氰酸根合十八碳烷的反应产物
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#1背景资料# 该物质是一种食品接触材料及制品用基础树脂"可溶于水# 美国食品药品管理局以及荷

兰卫生!福利和体育部均允许其用于食品接触用涂料及涂层#
&1工艺必要性# 该物质能够使涂层具有较好的延展性和耐化学性#
&十二’二甲基乙醇胺部分中和的缩水甘油封端双酚 (/环氧氯丙烷共聚物与苯乙烯!甲基丙烯酸甲酯!

丙烯酸 &*乙基己酯!丙烯酸和甲基丙烯酸的反应产物
#1背景资料# 该物质是一种食品接触材料及制品用基础树脂"不溶于水# 美国食品药品管理局和欧洲

委员会均允许其用于食品接触用涂料及涂层#
&1工艺必要性# 该物质能够使涂层具有较好的延展性和耐化学性#
&十三’#"!*苯二甲酸与 #")*苯二甲酸!#")*丁二醇!#"&*乙二醇和己二酸的聚合物
#1背景资料# 该物质是一种食品接触材料及制品用基础树脂"不溶于水# 美国食品药品管理局和欧洲

委员会允许其用于食品接触用涂料及涂层#
&1工艺必要性# 该物质作为流平剂用于粉末涂料中"协助均匀固化薄膜#
&十四’’*异氰酸根合*#*&异氰酸根合甲基’*#"!"!*三甲基环己烷的均聚物与 &"&*二甲基*#"!*丙二醇!

二甘醇!#")*二&羟甲基’环己烷!#"!*苯二甲酸!氢化二聚 5#+ 不饱和脂肪酸和 $*己内酰胺的反应产物
#1背景资料# 该物质是一种食品接触材料及制品用基础树脂"不溶于水# 美国食品药品管理局和欧洲

委员会均允许其用于食品接触用涂料及涂层#
&1工艺必要性# 该物质易于形成较高密度的交联网络"有较好的耐化学性能#
&十五’#"!*苯二甲酸与 #")*苯二甲酸!#"!*二氢*#"!*二氧代*’*异苯并呋喃羧酸!己二酸!&*甲基*#"!*丙

二醇和 &"&{*氧双-乙醇.的聚合物
#1背景资料# 该物质是一种食品接触材料及制品用基础树脂"为无色到浅黄色液体"不溶于水# 美国食

品药品管理局和欧洲委员会均允许其用于食品接触用涂料及涂层#
&1工艺必要性# 该物质有较好的耐酸耐蒸煮能力!附着力和柔韧性#
三!食品添加剂新品种
&一’Z*"*谷氨酰*Z*缬氨酰*甘氨酸
#1背景资料# Z*"*谷氨酰*Z*缬氨酰*甘氨酸的分子式是 5#&6&#8!T,# 联合国粮农组织/世界卫生组织食

品添加剂联合专家委员会!美国食用香料和提取物制造者协会!国际食品用香料香精工业组织等允许其作
为食品用香料在各类食品中按生产需要适量使用#

&1工艺必要性# 该物质配制成食品用香精后用于各类食品&$食品安全国家标准 食品添加剂使用标准%
gSK&%,"h表 K1# 食品类别除外’"改善食品的味道# 该物质的质量规格按照公告的相关内容执行#

&二’二氧化硅
#1背景资料# 二氧化硅作为食品添加剂已列入$食品安全国家标准 食品添加剂使用标准% &SK&%,"’"

允许用于乳粉&包括加糖乳粉’和奶油粉及其调制产品!固体饮料等食品类别# 本次申请使用范围扩大到其
他特殊膳食用食品&仅限 #j#" 岁特殊医学用途配方食品’ &食品类别 #!1"’’# 国际食品法典委员会!欧盟
委员会!美国食品药品管理局!澳大利亚和新西兰食品标准局等允许其作为抗结剂用于特殊医学用途配方
食品# 根据联合国粮农组织/世界卫生组织食品添加剂联合专家委员会评估结果"该物质的每日允许摄入
量为*不需要限定+#

&1工艺必要性# 该物质作为抗结剂用于其他特殊膳食用食品&仅限 #j#" 岁特殊医学用途配方食品’
&食品类别 #!1"’’"防止产品结块# 其质量规格应执行$食品添加剂 二氧化硅%&SK&’’%,,&"#"’#

&三’#*环状糊精
#1背景资料# #*环状糊精作为食品添加剂已列入 $食品安全国家标准 食品添加剂使用标准% &SK

&%,"’"允许用于方便米面制品!预制肉制品!熟肉制品等食品类别"本次申请扩大使用范围到腌渍的蔬菜
&食品类别 ")1"&1"&1"!’# 国际食品法典委员会!欧盟委员会!日本厚生劳动省等允许其作为食品添加剂用
于食品# 根据联合国粮农组织/世界卫生组织食品添加剂联合专家委员会评估结果"该物质的每日允许摄
入量为 ’ JL/ILK]#

&1工艺必要性# 该物质用于腌渍的蔬菜&食品类别 ")1"&1"&1"!’"防止加工过程中风味降解和损失# 其
质量规格应当执行$食品添加剂 #*环状糊精%&SK#++,1#+",&"#,’#

&四’硫磺
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