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导读

2016年11月18日，国家卫生计生委和食品药品监管总局发布了《食品安全国家标准食品接触材料及制品
通用安全要求》（GB 4806.1-2016）等53项食品安全国家标准，其中还包括添加剂GB 9685、搪瓷、陶瓷、
玻璃、塑料（树脂）、纸和纸板、金属、涂料及涂层、橡胶等材料制品9个产品标准，以及39种特定物质
的测试方法标准。连同之前发布的GB 4806.2奶嘴、GB 31603生产通用卫生规范和GB
31604.1迁移试验通则，以及GB 31604.2等方法标准，我国关于食品接触材料及制品（以下简称食品接触材
料）的新国标体系已基本形成。

为更好的了解整个标准体系和新标准，现对整个标准体系及重大变化梳理如下：

 

1.   食品接触材料新国家标准体系

食品接触材料新的食品安全国家标准体系见图1。从图1我们可以看出，整个标准体系包含三个层次的标
准：第一层次是通用/基础标准，包括GB 4806.1通用安全要求和GB 31603生产通用卫生规范（GMP）；第
二层次是添加剂和产品标准，包括塑料、橡胶、涂层等10大类产品标准、1个特殊产品标准和1个添加剂
使用标准GB 9685（包含各类材质的添加剂使用要求）；第三层次是方法标准，主要包括GB 31604.1和GB
5009.156通则类方法标准和若干个针对不同测试项目的方法标准。

 从内容上看，我国已构建了一个从原料、添加剂到产品，以及生产过程和检测方法全覆盖的标准体系
。该系列新标准，不仅给出了食品接触材料通用安全要求、原材料和添加剂授权使用的物质清单及限制
要求、各材质产品的安全要求以及相关检测方法进行了详细规定，还对生产企业的良好操作规范给出了
通用要求。

此外，需要特别指出的是GB 4806.1-2016《食品安全国家标准食品接触材料及制品通用安全要求》，该标
准规定了对食品接触材料及制品的通用安全要求，是整个标准体系中的统领性标准，它不仅规定了食品
接触材料的基本要求，还明确了整个标准体系的框架。



2.新国标中的重大变化

2.1 食品接触材料涉及面更广、产品更多

GB 4806.1-2016对食品接触材料及制品（以下简称食品接触材料）的定义为：在正常使用条件下，各种已
经或预期可能与食品或食品添加剂（以下简称食品）接触、或其成分可能转移到食品中的材料和制品，
包括食品生产、加工、包装、运输、贮存、销售和使用过程中用于食品的包装材料、容器、工具和设备
，及可能直接或间接接触食品的油墨、粘合剂、润滑油等。不包括洗涤剂、消毒剂和供输水设施。

由上述定义，可以清晰的看出对于食品企业来说，食品接触材料不再是老国标下理解的单纯的食品包装
，还包括食品加工机械、管道等各种食品加工、包装、运输过程中用于接触食品的材料及制品，都可能
影响食品的安全，都属于食品接触材料标准管理的范畴。

2.2 原料辅料管理模式更加明确，添加剂和塑料、涂料、橡胶、硅胶四大类材料采用正清单方式管理

GB 9685-2016《食品安全国家标准食品接触材料及制品中添加剂的使用标准》不仅规定了添加剂使用的原
则性要求，更是以列表的形式给了各类材料中允许使用的添加剂清单。GB 4806.6-2016、GB
4806.10-2016和GB 4806.11-2016中也分别给出了塑料、涂料、橡胶和硅胶四大类材料原料中允许使用的树
脂或聚合物的清单。其它没有清单的材料，也给出了原料的基本要求和限制。

由此可见，新国标对原辅料和添加剂的管理模式更加清晰明确，即采用肯定列表的正清单模式。这意味
着，凡是给出了肯定列表的原辅料，食品接触材料在生产时只能采用表内的物质，并按其规定使用。所
以，食品接触材料的合规性检查的第一步就是材料和添加剂是否授权。

此外，据了解新国标中授权的材料和添加剂种类并非广而全，甚至现在市场上已经在使用的一些材料和
添加剂都不在国家授权范围之内。新国标实施以后，使用这些材料或添加剂的食品接触材料将成为违规
违法产品。

2.3 产品标识信息更全面细致，并首次提出产品符合性声明的标识要求

GB 4806.1-2016《通用安全要求》标准中，对产品信息作出了如下规定：

——8.1 产品标识信息应清晰、真实，不得误导使用者。

——8.2  产品应提供充分的产品信息，包括标签、说明书等标识内容和产品合格证明，以保证有足够
信息对食品接触材料及制品进行安全性评估。

——8.3 标识内容应包括产品名称，材质，对相关法规及标准的符合性声明，生产者和（或）委托方名
称、地址和联系方式，生产日期和保质期（适用时）等内容。

——8.4  符合性声明应包括遵循的法规和标准，受限物质及其限量，非有意添加物的评估信息和总迁
移量合规性情况（仅成型品）等。

——8.5 食品接触材料及制品终产品除应符合上述要求外，还应注明“食品接触用”、“食品包装用”
或类似用语，或加印、加贴调羹筷子标志（具体见附录A ）。有特殊使用要求的产品应注明使用方法
、使用注意事项、用途、使用环境、使用温度等。对于相关标准明确规定的使用条件或超出使用条件将
产生较高食品安全风险的产品，应以特殊或醒目的方式说明其使用条件，以便使用者能够安全、正确地
对产品进行处理、展示、贮存和使用。

——8.6 上述标识内容应优先标示在产品或产品标签上，标签应位于产品最小销售包装的醒目处。当由



于技术原因无法将信息全部显示在产品或产品标签上时，可显示在产品说明书或随附文件中。

从上述6条要求，可以看出新国标对产品标识信息要求的更加全面细致，特别是提出了产品标识内容应包
含产品对相关法规及标准的符合性声明，且符合性声明应包括遵循的法规和标准，受限物质及其限量，
非有意添加物的评估信息和总迁移量合规性情况（仅成型品）等。食品接触材料并非一站式生产的产品
，是从化学物质（如添加剂）、中间材料（如树脂、色母、油墨等），再到终产品等多个环节分阶段生
产的产品，这要求食品接触材料供应链中每个节点的生产商有效的传递产品的符合性声明。

2.4 产品安全要求的技术指标更加全面，且有针对性

各类产品的食品安全国家标准中，对产品的技术要求包括原料要求、感官要求、理化指标和添加剂要求
四个部分。以塑料为例，其技术要求见表1。

可以看出，产品标准中进一步将对食品接触材料的技术要求明确为四个方面，不仅仅是老国标中的基础
理化指标要求，更是明确了原料和添加剂的要求，并强调了材料中添加剂、单体及其他起始物的特定迁
移量限量、特定迁移总量限量，最大残留量等指标应符合相关标准的要求。这意味着，进行食品接触材
料的合规性验证时，不仅要测试基础的感官和理化指标，还应关注产品中使用的、有限量要求的添加剂
以及原料起始物和单体的限量符合性。以聚苯乙烯酸奶杯为例，该产品合规性验证时，除执行表2中理化
指标外，根据GB 4806.6要求（GB 4806.6对聚苯乙烯树脂中单体的限制要求见表2）还应确保其产品中乙苯
和苯乙烯残留量符合限量要求，此外还应关注该产品中添加剂的使用情况，根据使用的添加剂核对GB
9685确认是否有需要进行符合性确认的物质。

由上述可知，新国标对食品接触材料的技术指标要求，不再仅仅是基础指标，更是涵盖来产品所使用原
料组分和添加剂的限制要求，其要求更全面也更有针对性。

2.5 迁移量合规性测试条件更加科学合理，也更严苛

旧国标中迁移量测试的食品模拟物和迁移试验条件均按标准中规定的统一条件执行，与产品的实际使用
条件无关，这种规定使试验条件的选择较为简单，但测试结果有时不能很好地反映实际使用中产品的质
量情况。然而新国标GB 31604.1-2015则明确要求根据产品预期接触的食品或食品类别选择食品模拟物，
且迁移试验条件应尽可能的反应实际使用条件，在可预见的使用情形下应选择最严格的试验条件。新旧
国标测试条件的对比举例见表3。

可见，新国标的要求更加科学合理，但对某些产品也更加严苛，特别是保质期较长的食品包装。这意味
着，在旧国标下合格的产品，在新国标下是否合格有待考察。

2.6 与食品安全法呼应，企业主体责任更加明确

我国《食品安全法》2015版第四十一条、五十条和五十二条，明确规定了食品企业和食品接触材料生产
企业（食品安全法中为食品相关产品生产企业）对食品接触材料合规性的主体责任，具体如下：（一）
生产食品相关产品应当符合法律、法规和食品安全国家标准。对直接接触食品的包装材料等具有较高风
险的食品相关产品，按照国家有关工业产品生产许可证管理的规定实施生产许可。（二）食品生产者采
购食品相关产品，应当查验供货者的许可证和产品合格证明；对无法提供合格证明的食品原料，应当按
照食品安全标准进行检验；不得采购或者使用不符合食品安全标准的食品相关产品。（三）食品相关产
品的生产者，应当按照食品安全标准对食品相关产品进行检验，检验合格后方可出厂或者销售。

新国标GB 4806.1-2016《通用安全要求》标准中对食品接触材料生产企业的主体责任人进行了进一步的明
确，其责任涵盖原辅料、产品、生产过程和产品信息等方面。

3. 新国标带来的挑战



如上所述，新国标中管理模式和具体要求等多方面的变革，给食品接触材料整个行业带来一系列的挑战
。食品接触材料生产企，做为食品接触材料生产者，是食品接触材料安全合规的主体责任人。食品企业
虽然不是食品接触材料的生产者，无需担负作为生产者的主体责任，但作为食品接触材料的使用者，根
据《食品安全法》要求却担负着采购合格的食品接触材料和验证其合规性的责任。在新国标下，整个食
品接触材料行业将面临一些挑战。

主要体现在以下几个方面

1

食品接触材料涵盖范围增大，在新定义下，原来处于边缘化的一些产品，如食品加工机械、运输及辅助
器具等明确纳入食品接触材料食品安全国家标准管辖的范畴，该类产品的合规将面临考验；

2

塑料、橡胶等多类食品接触材料原料和食品接触材料用添加剂明确为肯定列表管理，正在使用的食品接
触材料的原辅料是否已授权有待核查；

3

产品合规性要求涵盖原料、添加剂和终产品，各级供应商之间是否能有效传递符合性声明，以获取产品
中有限制性要求物质信息，准确评估产品合规面临挑战；

4

合规性测试根据产品的预期使用条件进行评估测试，对多数产品来说条件更加严格，产品是否能符合新
国标需重新检验确认；

5

新国标下产品的合规是在一定使用条件下的安全合规，食品企业采购时如何识别产品的符合性声明与企
业自身使用条件的匹配带来专业挑战；

明确严格的产品标识要求，将进一步规范产品标签、说明书中的标识信息。

来自：中食联盟认证

以上内容，来自“FDA”微信公众号

我们总部实验室FCM实验室是国家食品接触材料检测重点实验室，有食品接触材料检测需求的企业，可
以与我们联系。

联系人 邹工
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