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摘*要!欧盟塑料食品接触材料新法规修改和细化了塑料食品接触材料的安全性要求!进行了更为详细&规范和

合理的规定$ 本文介绍了欧盟塑料食品接触材料新法规的主要内容!及其与原塑料指令之间的变化!旨在全面&深

入了解欧盟对塑料食品接触材料的管理模式和走向!分析其中可为我国食品接触材料管理所用的内容!为监管部

门以及相关行业&企业提供参考$ 我国在修订 .<-,G1*$++G&构建食品接触材料标准体系中也可以借鉴法规中的

一些管理内容及管理思路$
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**目前"由食品包装材料中含有或带有的化学或

微生物有害物质迁移到食品中而对人体产生危害

的问题日益成为公众关注的食品安全新热点* 最

近媒体报道的纸杯中荧光增白剂,不锈钢锅事件发

生的主体都是食品包装材料* 0食品接触材料1是

目前主要发达国家对所有可能与食品接触的材料

的统称"其范畴包括食品容器,包装材料,食品用工

具,设备以及其他可能与食品接触的材料 #如食品

机械润滑油$"本文主要介绍欧盟食品接触材料法

规* 欧盟是目前国际上对食品接触材料管理较为

成熟的地区之一"欧盟食品接触材料的管理法规分

为框架法规,特定材料法规和个别物质法规三部

分* 欧 盟 食 品 接 触 材 料 框 架 法 规 主 要 包 括

'/JH=L;M>0 #(4$ !>)-31%$++5-食品接触材料的通

用规定.

())

和 '/JH=L;M>0 #(4$ !>$+$3%$++,-食品

接触材料良好生产规范.

($)

* '/JH=L;M>0 #(4$ !>

)-31%$++5 对食品接触材料的通用安全要求进行了

规定"与之相配套的 '/JH=L;M>0 #(4$ !>$+$3%$++,

规定了食品接触材料良好生产规范的相关要求和

原则* 在以上框架法规的基础上"欧盟设立了适用

于各类材料和制品的特定材料法规或指令以及适

用于特异性物质的特定物质指令* 其中"塑料食品

接触材料指令 $++$ %̂$%(4及其修订版是欧盟食品

接触材料相关法规中最重要的特定材料法规
(3)

"该

法规共进行了 , 次修订*

$+)) 年 ) 月"欧盟发布了塑料食品接触材料法

规#K>VVM::M>0 "/JH=L;M>0"(Y$ !>)+%$+))

(5)

#以下

简称新塑料法规$"将现行的 $++$ %̂$%(4及其修订

版,迁移试验条件指令
(1)

,食品模拟物指令
(,)

和氯

乙烯特定措施
(^)

合并为一项法规* 新塑料法规使

对塑料的相关安全规定从指令上升到法规层面"并

按照最新风险评估结果修改和细化了相关安全要

求"使欧盟对塑料食品接触材料的安全性管理更为

科学* 因此"欧盟新塑料法规对于欧盟食品接触材

料的管理"乃至全球食品接触材料的管理均具有重

要的指导意义* 本文旨在分析该法规与原塑料指
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令以及其他相关法规相比发生的主要变化"这些变

化对于塑料食品接触材料的安全管理将产生影响

和启示*

)*法规主要构成

欧盟新塑料法规正文分为 , 章"共有 , 个附录*

第一章为通用规定"主要内容包括法规内容简介,

适用范围,定义以及产品上市要求* 第二章为成分

要求* 第三章为一些材料和物质的特殊规定* 第

四章为法规符合性声明和证明文件的要求* 第五

章为判定法规符合性的原则和要求* 第六章为废

止欧盟法律,过渡期和法规实施的相关规定* , 个

附录分别为批准使用物质列表#附录
+

$"终产品特

殊限制规定#附录
*

$"食品模拟物规定#附录
,

$"

符合性声明#附录
0

$"证明符合性的试验条件#附

录
1

$和对照表#附录
2

$* 新塑料法规在每个章节

均设置有标题"使得法规条理更为清晰"方便使用

者查找*

$*法规的实施日期

欧盟新塑料法规于 $+)) 年 ) 月发布"已于

$+)) 年 1 月 ) 日正式生效"实施过渡期将延续至

$+), 年 ) 月 ) 日* 根据法规规定"所有 $+)) 年 1 月

) 日前上市的塑料接触材料和制品可以在市场上合

法流通至 $+)$ 年 )$ 月 3) 日* G+ %̂,,%((4,G)%

53$%((4,$++$ %̂$%(4及其修订版于 $+)) 年 1 月 )

日废止* 食品模拟物指令 G1%1^$%((4中对食品模

拟物的相关规定已被新法规附录
,

的第三点所替

代"G1%1^$%((4指令的其余部分将继续有效* 只

要原迁移试验指令 G$ %̂))%((4可作为实际迁移试

验的参考"该指令将继续有效"直至 $+), 年 ) 月

) 日*

3*法规主要变化

与原指令相比"新塑料法规在适用范围,定义,

检测方法和食品模拟物等多个章节均有变化"主要

内容如下*

3F)*通用要求

3F)F)*适用范围

新塑料法规和 $++$ %̂$%(4指令及其修订版相

比"扩大了涵盖的产品范围"将原指令中未包括的

多层复合材料中的塑料层包括在法规管理的范围

内"如液体饮料盒中的塑料层* 法规涵盖范围不仅

包括塑料食品接触材料"还包括食品工业中应用的

所有塑料材料和制品 #如食品贮存罐,管道,容器,

传送带等$以及厨房用具 #如杯,盘,餐具,切板,冰

箱内壁和架子$*

此外"新塑料法规还对有印刷和%或涂层的塑

料材料和制品进行了特别说明* 由于新塑料法规

未将涂层和印刷油墨用物质列在肯定列表中"如涂

层和印刷油墨符合框架法规#(4$!>)-31%$++5 和

其他成员国法规"则涂有该涂层或印刷油墨的塑料

层也属于新塑料法规所管理的范围* 然而"如涂层

和印刷油墨中有物质列在新塑料法规列表中"原料

生产商必须为终产品生产商提供足够信息以保证

其能够符合相应法规* 该原则同样也适用于两层

塑料之间或包装材料和标签之间的粘合剂*

3F)F$*定义

原塑料指令在第 )#L$节中仅列出了 3 条定义"

其他相关定义穿插在全文中* 而新塑料法规设置

了专门章节#第三节$"共列出了 )G 条定义"包括塑

料材料和制品,塑料,聚合物,多层塑料,多种材料

多层,单体和其他起始物质,添加剂,聚合物加工助

剂, 非 有 意 添 加 物 质 # 0>02M0;/0;M>0L==W LRR/R

:HU:;L0K/" !b&C$,有助于聚合的物质,总迁移量

#>Z/"L==VMJ"L;M>0 =MVM;" @BA$,食品模拟物,特定迁

移量#:X/KM#MKVMJ"L;M>0 =MVM;" CBA$,总特定迁移量

(;>;L=:X/KM#MKVMJ"L;M>0 =MVM;" CBA#7$),功能阻隔

层,非脂肪性食品,限量以及质量规格* 新塑料法

规对法规中涉及的术语和名词进行了更全面,清晰

地解释"便于使用者更好的理解法规*

在法规前言的第八条详细解释了什么是塑料*

塑料是由聚合物中加入添加剂形成的"聚合物是由

单体和其他起始物质进行化学反应形成的大分子

结构"该聚合物是塑料的主要结构成分* 聚合物中

加入添加剂是为了产生特定的技术功能"聚合物是

惰性的高分子结构* 这种塑料进一步加工成为塑

料材料和制品*

新塑料法规相对于原塑料指令在术语定义部

分的修改主要有%

%

将原指令添加剂定义中的 0技

术功能1 #原指令附录
,

$改为 0物理或化学功能1

#新法规第三节第 ^ 条$&

&

新法规对添加剂和聚合

物加工助剂的区别进行了更清晰的界定* 原指令

中的 0聚合加工助剂 1 # X>=WV/"M̀L;M>0 X">RHK;M>0

LMR:$修改为0聚合物加工助剂1 #8>=WV/"8">RHK;M>0

&MR:$"这表示 0聚合物加工助剂1也包括聚合后过

程中所使用的物质&

'

新法规对0有助于聚合物质1

#LMR ;>X>=WV/"M̀L;M>0$进行了更为明确的定义"即启

动聚合过程和%或控制形成大分子结构的物质"而

原指令附录
,

中仅描述为0直接影响聚合物形成的

物质1&

(

新法规对非有意添加物质进行了明确定

义"即杂质,加工过程中形成的反应中间物,降解或



! G$*** !

中国食品卫生杂志

4?b!(C(S@Y'!&A@TT@@D?Q.b(!( $+)3 年第 $1 卷第 ) 期

反应产物*

3F)F3*产品上市要求

新塑料法规单独用一节内容 #第四节$明确规

定了塑料材料和制品只有符合以下要求才能投入

市场%

%

框架法规#(4$!>)-31%$++5 规定的基本要

求"即迁移到食品中的化学物质的量不得损害消费

者健康,影响食品的成分或影响食品的色香味等性

质&

&

框架法规#(4$!>)-31%$++5 中对标签即终产

品上的标签要求必须标注0食品接触用或其特殊用

途#如汤匙,沙拉餐具,水杯$或5 '的标志1&

'

框

架法规#(4$!>)-31%$++5 中对可追溯性的要求"即

可召回劣质产品"且有义务通知消费者&

(

按照法

规#(4$!>$+$3%$++, 良好生产规范的要求生产&

)

新法规的第
*

,

,

,

0

章对成分和声明的规定*

3F$*成分要求

3F$F)*肯定列表中物质名单的涵盖范围

原 $++$ %̂$%(4指令及其修订版本的附录
*

和

附录
,

合并为新塑料法规的附录
+

"即将塑料食品

接触材料用单体和添加剂物质名单列在同一表中"

在表中专设一列标注物质用途是用作添加剂还是

单体* 需要注意的是"对添加剂和单体的管理还是

维持原指令的原则"即列为单体的物质如需用作添

加剂"需要重新申请"反之亦然*

与 $++$ %̂$%(4指令相同"新塑料法规允许使

用的物质名单列出了允许用于塑料食品接触材料

的单体和其他起始物质,添加剂#着色剂除外$,聚

合物加工助剂#溶剂除外$以及微生物发酵形成的

大分子物质*

3F$F$*肯定列表中物质的豁免原则

新塑料法规第六节规定了未在肯定列表中列

出"仍可以合法用于食品接触材料的物质必须符合

的要求* 与 $++$ %̂$%(4指令相比"豁免原则的主

要变化有%

%

与原指令相比"新塑料法规中增加了

豁免的盐类品种"包括钡盐,钴盐,铜盐,镁盐"并在

法规附录
*

部分对这些金属离子的限量做了规定*

如法规中将原指令中存在的硫酸钡删除"仅列出了

硫酸* 根据此原则"在符合钡离子限量的情况下"

硫酸钡也可以使用*

&

新塑料法规将原指令中豁

免的杂质,反应中间体和分解产物统称为非有意添

加的物质 # 0>02M0;/0;M>0L==W:HU:;L0K/"!b&C$"并增

加了聚合助剂*

'

在符合法规要求的前提下"新塑

料法规还增加了豁免物质的种类"包括用作终产品

主要结构成分的分子量大于 )+++ DL的天然或合成

聚合添加剂#微生物发酵生成的大分子除外$*

(

原塑料指令仅规定豁免原则不适用于致癌,致畸,

致突变物质"而新塑料法规将纳米材料制成的塑料

食品接触材料也纳入这类不适用于豁免原则的物

质之列"这类材料必须通过审批才能使用*

以上是塑料食品接触材料中所使用物质或在

实际生产,使用中产生的物质在安全风险可忽略的

情况下制定的一些原则"是对法规主体允许使用的

物质列表的合理补充* 在经过充分评估,保证豁免

物质安全性的基础上"生产或使用企业可根据这些

豁免原则直接使用相关物质而不需要进行提前申

请"大大节省了资源,提高了工作效率"同时也能促

进塑料食品接触材料行业的良性发展*

3F$F3*总迁移量的规定

新塑料法规对总迁移量#>Z/"L==VMJ"L;M>0 =MVM;"

@BA$的规定有一些变化* 原塑料指令规定塑料食

品接触材料迁移到食品或食品模拟物中的物质总

量不得超过,+ VJ%nJ或)+ VJ%RV

$

* 新塑料法规分

别界定了以上两个限量* 法规中引入了新名词0通

用特定迁移量1 #J/0/"MK:X/KM#MKVMJ"L;M>0 =MVM;$"即

法规中未规定特定迁移量的物质"其迁移量之和不

得超过通用特定迁移量,+ VJ%nJ的规定* 法规规定

塑料食品接触材料的总迁移量为)+ VJ%RV

$

"并规

定和婴幼儿食品接触的塑料材料迁移到食品或食

品模拟物中的量不得超过,+ VJ%nJ*

3F3*对多层塑料食品接触材料和多层多种材料的

规定

新塑料法规对具有功能阻隔层的多层材料中

不和食品直接接触的物质规定与原塑料指令基本

相同* 必须满足两个条件"即有功能阻隔层阻隔"

以及用规定的检测限为+F+) VJ%nJ检测方法检测迁

移到食品或食品模拟物中的量为不得检出"这些物

质才可以不列在法规列表中而可以使用* 所不同

的是"原塑料指令仅规定符合以上条件的致畸,致

癌,致突变的物质例外"而新塑料法规还特别增加

规定了纳米材料同样也属于例外的范围* 新塑料

法规还增加了对多种材料多层材料的规定"这也是

原塑料指令中未规定的内容*

3F5*符合性

3F5F)*评估符合性的原则

新塑料法规中规定了迁移试验结果如何表述

以及评估迁移试验结果是否符合迁移量限量的原

则* 筛选试验包括残留量检测,其他模拟物的使用

或提取试验,非挥发性物质的总迁移量检测和迁移

模型的应用* 由于这些方法可能高估迁移量"通常

用于计算迁移量* 如果以上方法不能使用"则需要

进行实际迁移试验来验证结果* 同时"该章还规定

在食品中迁移量的符合性效力高于在食品模拟物

中迁移量的符合性*
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3F1*迁移试验的规定

3F1F)*食品模拟物和食品分类

新塑料法规的附录
,

中列出了食品模拟物名

单"包括模拟物 &,<,4,D

)

,D

$

,(, 种食品模拟物*

与原食品模拟物指令 G1%1^$%((4相比"模拟物的

规定有以下不同%模拟物 &由蒸馏水改为 )+d乙

醇"水不再用作模拟物"而是作为普通食品&模拟物

4由 )+d乙醇改为 $+d乙醇&增加模拟物 D

$

#植物

油$&增加模拟物 ((聚 # $",2二苯282亚苯基氧化

物$"粒子大小 ,+ sG+ 目"孔径 $++ 纳米)用于模拟

干性食品* 此外"新塑料法规对食品分类也进行了

调整"进一步细化了分类"补充了对一些食品类别

的解释"便于使用者根据食品分类确定具体食品所

属的类别*

3F1F$*迁移试验条件

新塑料法规在附录
1

中对 CBA和 @BA的检测

分别规定了不同的试验条件"而原迁移试验基本原

则指令 -^%5G%(4中所规定的检测条件同时适用于

特定迁移量和总迁移量的测定"两者的检测条件是

完全相同的*

在模拟物的选择上"新塑料法规规定"当证明

某种材料与所有类型食品接触对于 @BA和 CBA的

符合性时"需要选择的食品模拟物的种类与 -^%5G%

(4指令所规定的应选择的食品模拟物种类不同"条

件更为苛刻*

新塑料法规的附录
1

中还对 @BA迁移试验条

件#接触时间和温度$的选择进行了规定"共分为 ^

种#@B)2@B̂ $* 大部分试验条件与 -^%5G%(4相

同"仅新法规中所规定的 @B) 试验条件"以及针对

@B̂ 试验条件的替代试验是 -^%5G%(4指令中所没

有的* 附录
1

的第一章和第二章主要规定了 CBA

的迁移试验条件"其中对接触时间,接触温度有一

些变化"如接触时间5 I的临界点改为, I"接触时间

中增加了新的接触时间范围 ) s3 R #试验条件为

3 R$* 对于室温长期贮存的实际接触条件"新塑料

法规在附录
1

的第二章中进行了特殊规定"并增加

了加速试验接触时间和实际接触时间之间的换算

公式"便于实际使用中利用实际接触时间,接触温

度换算迁移试验接触时间*

对于重复使用的情况"新塑料法规也进行了特

别规定* 法规中规定"如塑料材料预期和食品重复

接触"同一样品应进行 3 次迁移试验检测"如第 3 次

检测结果低于前两次"则第 3 次试验结果作为最终

判定结果* 对于 CBA为不得检出"以及有功能阻隔

层阻隔未列在法规中的物质"应根据第 ) 次迁移试

验结果进行判定*

3F1F3*脂肪校正因子##L;"/RHK;M>0 #LK;>""T'T$和

模拟物校正因子#K>""/K;M>0 #LK;>"$

欧盟在对与脂肪含量高于 $+d的食品接触的

脂溶性物质迁移量计算中引入了 T'T的概念* 即

如食品接触材料与脂肪含量高于 $+d的食品接触"

则其中脂溶性物质的迁移量检测结果应除以 T'T"

所得结果与法规中迁移限量进行比较* 新塑料法

规和原塑料指令中均对 T'T的定义,计算方法和适

用范围进行了规定*

不同之处在于"新塑料法规的肯定列表的第 ^

列列出了0迁移量是否需要用 T'T进行校正1的信

息"这是原塑料指令中所没有的* 且对于 T'T不适

用的情况"新塑料法规也进行了调整"在附录
1

中

仅保留了与婴幼儿接触的食品接触材料和不能估

算接触面积和食品质量之间关系两种不能应用 T'T

的情况"并说明应用 T'T不得导致特定迁移量超过

总迁移量值* 原塑料指令中规定 T'T不适用于肯

定列表中列出的特定迁移量为不得检出的物质"以

及有功能阻隔层阻隔的,迁移量低于+F+) VJ%nJ的

物质* 而新塑料法规利用在肯定列表中对物质进

行逐一规定的方式来规定物质迁移量是否应

用 T'T*

此外"新塑料法规的附录
,

的表 $ 对模拟物 D

$

的迁移量校正因子进行了修改* 如与食品模拟物

指令 G1%1^$%((4相比"食品类别0巧克力1在模拟

物 D

$

中的校正因子由 1 修订为 3* 同样"该校正因

子也不适用于肯定列表中列出的特定迁移量为不

得检出的物质"以及功能阻隔层外的,迁移量低于

+F+) VJ%nJ的物质*

5*新塑料法规的修订对我国食品接触材料标准制

"修#订的启示

5F)*对标准过渡期设置的启示

由于新塑料法规将原多个指令的内容合并到

一项法规中"故考虑到各个指令所规定的内容不

同"实施这些新规定所需时间也不同* 新塑料法规

对各部分内容规定了不同的过渡期* 如按照新法

规列出的允许用于塑料食品接触材料的物质名单

更新产品"新法规规定过渡期为 $ 年时间"而由于执

行迁移试验相关规定难度较大"过渡期则延至 $+),

年 ) 月 ) 日"给予了使用者充足的时间来适应法规

要求的变化* 同一法规中不同内容实施过渡期不

同是在我国相关标准中未出现过的"此做法对于我

国执行不同的法规,标准或是同一法规,标准中不

同内容时确定不同的过渡期有很好的参考价值*

目前"我国一些标准或公告发布后"未考虑到企业
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执行过渡期的问题"未给予企业足够的适应新标准

或公告的时间"一定程度上影响了行业,企业对标

准或公告的执行效率或程度*

5F$*对涂料和油墨管理方式的启示

目前"虽然在欧盟层面尚无针对涂料和油墨的

法规"但欧洲普遍遵循欧洲理事会关于涂料的决议

和瑞士油墨法规"对于涂有油墨或涂层的塑料复合

材料可遵循以上特别规定* 我国目前尚无针对涂

料和油墨的通用安全要求以及可用于涂料或油墨

的原料物质名单标准"仅在 .<-,G1!$++G 中列出

了可用于涂料或油墨的添加剂名单
(G)

* 我们可以

借鉴欧盟对于涂料和印刷油墨的管理方式"采取行

业管理的方式"建立行业标准"在国家通用标准中

规定相关产品的特殊管理方式"待管理方式逐步成

熟后再考虑将行业标准转化为国家标准*

5F3*对我国相关标准设置术语定义的启示

新塑料法规对法规中涉及的术语进行了全面

的解释"特别是对于一些易混淆,意义相近的名词

进行了更为清晰的界定"可为欧盟乃至全球各国进

行食品接触材料的安全性管理提供参考* 我国目

前食品接触材料相关术语定义分布在多个标准中"

由各部门制定* 一些重要术语由于未出现在标准

中而缺乏定义"导致管理时遇到问题无标可依* 为

规范我国食品接触材料的安全使用"有必要在相应

法规或标准中设置统一术语定义"以保证相关方在

使用法规或标准时能够有统一的认识*

5F5*对产品上市要求的启示

原指令未对产品的上市要求进行专门规定"而

是将要求分布在各章中* 新法规增设产品上市要

求这一章节"有利于使用者明确所生产或使用的塑

料食品接触材料应符合哪些要求才能投入市场*

我国未来制定食品包装材料相关通用安全要求时

可以参考这一做法"明确规定进入中国市场的产品

应符合哪些最基本的通用安全要求"将各相关法

律,法规或标准对食品接触材料的相关安全要求汇

总起来"有利于企业更好地执行相关规定*

5F1*豁免原则对我国食品接触材料用物质管理的

启示

目前".<-,G1!$++G -食品容器,包装材料用

添加剂使用卫生标准.仅以肯定列表的方式规定了

可用于食品包装材料的添加剂名单"未列在标准中

的物质则不能使用* 这种单纯的管理方式需要所

有在食品包装材料中使用的或加工过程中产生的

物质均列在标准中"未列在标准中的物质必须通过

食品相关产品行政许可程序进行申请"否则不得使

用或不得在终产品中存在* 这种管理方式直观,简

便"但是其局限性在于很多在终产品中残留量极

低,不会造成健康风险"或有功能阻隔层阻隔,迁移

到食品中的量极低无健康风险的物质"均需要进行

逐一申请"需要耗费很大的人力物力"实际操作困

难* 欧盟新塑料法规对豁免原则进行了进一步完

善"在保证人体健康的基础上"对原先豁免的一些

物质种类扩大了范围"对确实可能存在安全风险的

物质从豁免范围删除了* 美国 TD&也采用了0法规

阈值1这种特殊的管理方式"对迁移量低于一定限

值的物质予以豁免* 因此"为了在保障人体健康的

基础上进一步简化管理方式,提高监管效率".<

-,G1!$++G 修订过程中可适当借鉴欧盟,美国等发

达国家的相关规定"结合我国国情"在保证产品安

全性的前提下"制定相关豁免条款*

对多层塑料食品接触材料中不和食品直接接

触的外层材料中的物质的规定也是欧盟对塑料食

品接触材料的豁免性规定之一"是在充分评估此类

物质安全性的基础上进行的规定* 目前"我国 .<

-,G3!GG-复合食品包装袋卫生标准.

(-)

对食品接

触用多层复合材料进行了安全性规定"但仅对理化

指标进行了规定* 对于复合材料中不和食品直接

接触的外层材料如何管理的问题"是在我国食品接

触材料实际管理过程中经常遇到的突出问题"而我

国相关法规,标准未有明确规定* 因此"我国应在

研究此类材料市场现状的基础上"参考欧盟的管理

方式"研究制定我国对多层复合食品接触材料的管

理方式*

5F,*对我国食品接触材料迁移试验标准制定的

启示

新塑料法规对食品模拟物进行了更为详细的

分类"扩大了食品模拟物可以模拟的食品类别范

围* 迁移试验在保证可行性的基础上"选取了比原

塑料指令更为严格的溶剂"使得试验条件更为苛

刻"更大程度地保护了消费者*

目前"我国仅 .<%7$3$-,F)-食品接触材料 塑

料中受限物质 塑料中物质向食品及食品模拟物特

定迁移试验和含量测定方法以及食品模拟物暴露

条件选择的指南.

()+)

规定了食品包装材料相关迁移

试验条件"该标准主要内容基本等同英国标准 -食

品接触材料及制品 塑料中受限物质 第 ) 部分%塑料

中物质向食品及食品模拟物特定迁移试验和含量

测定方法以及食品模拟物暴露条件选择的指

南.

()))

* 除欧盟外"美国和日本也根据各自食品接

触材料接触食品特点建立了适合于本国实际使用

特点的食品接触材料迁移试验法规* 鉴于此"$+))

年卫生部立项建立迁移试验条件通则标准"旨在建
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立适合于我国实际情况的食品包装材料迁移试验

条件国家标准* 目前该标准正在制定过程中* 该

标准旨在填补我国缺失食品接触材料迁移试验条

件标准的现状* 欧盟对迁移试验的相关规定是目

前国际上最为成熟的管理法规之一"以上新法规对

食品模拟物和食品分类的修订也显示其在此领域

管理的逐步完善* 我们在制定标准时"可在调查我

国食品接触材料使用情况和包装食品类别等实际

情况的基础上"适当参考欧盟相关法规"建立适合

于我国现状的食品接触材料迁移试验标准*

5F̂*对我国建立食品接触材料暴露评估方法的

启示

脂肪校正因子是对食品接触材料中脂溶性物

质迁移量测定结果的校正"模拟物校正因子是对与

脂肪性食品或模拟物 D

$

接触的食品接触材料中物

质迁移量测定结果的校正* 引入这两个因子的目

的是"为了在食品接触材料的暴露评估中"防止由

假设导致的暴露量评估结果较大程度偏离实际暴

露量的情况"以及迁移试验环境不能充分代表实际

迁移环境而导致迁移量检测结果偏离实际迁移量

的情况
()$)

*

目前"欧盟和美国是国际上已经建立了较为成

熟的食品接触材料暴露评估方法的地区和国家*

两者虽然应用的具体方法不同"但相同之处在于均

引入了相关系数"将假设较为严重情况的暴露量转

化为更接近实际暴露量的数值* 我国对食品包装

材料暴露评估方法的研究尚处在起步阶段"开展大

范围调查和大量检测显然是不切实际的* 因此"参

考发达国家引入校正因子"势必是未来该领域发展

的主要方向*

综上所述"新塑料法规与原塑料指令相比"主

要有以下几方面特点%

%

条理更为清晰&

&

表述更

为明确&

'

要求更为严格&

(

内容更为详细* 新塑

料法规对塑料的相关规定上升到欧盟层面"直接适

用于所有成员国"省略了将指令转化为国家法规的

过程"使批准物质即时生效"提高了审批的时效*

目前".<-,G1!$++G 的修订工作即将启动"新塑料

法规中的很多管理性思路和做法对于标准制 #修$

订工作均有很好的借鉴作用* 但需要提出的是"欧

盟对食品接触材料的管理是在互为关联,互相制约

的法规体系下进行管理的* 符合其食品接触材料

通用法规 '/JH=L;M>0 #(4$ !>)-31%$++5 和生产企

业良好生产规范法规 '/JH=L;M>0 #(4$ !>$+$3%

$++, 是符合其他相关产品法规的前提"也就是说新

塑料法规是在假设食品接触材料产品在良好生产

规范的要求下进行生产"且符合通用法规要求的情

况下"对塑料食品接触材料进行了规定* 同样"美

国 TD&也在其联邦法规第 $) 章 #$)4T'"7M;=/$)"

4>R/>#T/R/"L='/JH=L;M>0$

()3)

的相关章节规定了食

品接触材料生产企业良好生产规范的要求* 因此"

我们在参考发达国家法规时"应首先了解其整个食

品接触材料法规管理体系"再结合我国实际情况和

标准制#修$订需求对相关法规进行有针对性的研

究"才能有效利用国外法规资源"促进我国食品接

触材料标准体系的良性发展*
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X=L:;MKVL;/"ML=:L0R L";MK=/:M0;/0R/R ;>K>V/M0;>K>0;LK;NM;I

#>>R:;H##:( C)])--^]

( , )*(H">X/L0 Y0M>0]4>H0KM=DM"/K;MZ/G1%1^$ %((4=LWM0JR>N0 ;I/

=M:;>#:MVH=L0;:;>U/H:/R #>";/:;M0JVMJ"L;M>0 >#K>0:;M;H/0;:>#

X=L:;MKVL;/"ML=:L0R L";MK=/:M0;/0R/R ;>K>V/M0;>K>0;LK;NM;I

#>>R:;H##:( C)])-G1]

( ^ )*(H">X/L0 Y0M>0]4>VVM::M>0 DM"/K;MZ/#(Y$ !>G+ %̂,, %((4

;I/4>VVH0M;WV/;I>R >#L0L=W:M:#>";I/>##MKML=K>0;">=>#;I/

ZM0W=KI=>"MR/V>0>V/"=/Z/=M0 VL;/"ML=:L0R L";MK=/:NIMKI L"/

M0;/0R/R ;>K>V/M0;>K>0;LK;NM;I #>>R:;H##:( C)])-G+]

( G )*中华人民共和国卫生部].<-,G1!$++G 食品容器,包装材料

用添加剂使用卫生标准 ( C)]北京% 中国标准出版社"$++G]

( - )*河北省卫生监督检验所].<-,G3!GG 复合食品包装袋卫生

标准 ( C)]北京%中国标准出版社")-GG]

()+)*国家质量监督检验检疫总局].<%7$3$-,F)!$++- 食品接触

材料 塑料中受限物质 塑料中物质向食品及食品模拟物特定

迁移试验和含量测定方法以及食品模拟物暴露条件选择的

指南( C)]北京%中国标准出版社"$++-]

()))*(H">X/L0 4>VVM;;//#>"C;L0RL"RM̀L;M>0]<C (!)3)3+ a)%

BL;/"ML=: L0R L";MK=/: M0 K>0;LK; NM;I #>>R:;H##:2X=L:;MK:

:HU:;L0K/::HU[/K;;>=MVM;L;M>02XL";)%JHMR/;>;/:;V/;I>R:#>"

;I/:X/KM#MKVMJ"L;M>0 >#:HU:;L0K/:#">VX=L:;MK:;>#>>R:L0R #>>R

:MVH=L0;:L0R ;I/R/;/"VM0L;M>0 >#:HU:;L0K/:M0 X=L:;MK:L0R ;I/

:/=/K;M>0 >#K>0RM;M>0:>#/\X>:H"/;>#>>R :MVH=L0;:( C)]$++5]

()$)*(H">X/L0 4>VVM::M>0]@XM0M>0 >#;I/:KM/0;M#MKK>VVM;;//>0

#>>R >0 ;I/M0;">RHK;M>0 >#L#L;#K>0:HVX;M>0$ "/RHK;M>0 #LK;>"

#T'T$ M0 ;I//:;MVL;M>0 >#;I//\X>:H"/;>LVMJ"L0;#">V#>>R

K>0;LK;VL;/"ML=:( (<%@A)]b;L=W% (H">X/L0 4>VVM::M>0"

#$++$ a)$ a)$$ ($+)$ aG a$+ )]I;;X%%%NNN]/#:L]/H">XL]


