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美国与中国的食品接触材料监管体系对比分析 

陈夫志*, 金  良, 花长红 

(苏州工业园区海关, 苏州  215000) 

摘  要: 食品接触材料及制品的质量管控和市场准入制度是该类产品质量安全基础, 了解目标市场的质量管

控和市场准入制度, 是产品符合目标市场的前提。本文对美国食品接触材料及制品的技术法规和标准进行阐

述, 将美国食品接触材料及制品法规和标准与我国技术法规和标准进行对比, 并阐述了我国技术食品接触材

料技术法规和标准现状和问题, 就如何借鉴美国法规和标准管控体系方面的经验进行阐述和分析, 并对加强

和完善我国食品接触材料及制品的质量管控和市场准入制度提出了建议, 为我国建立与国际市场接轨的技术

法规和市场准入制度提供借鉴。 
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Comparative analysis of food contact materials supervision system between 
the United States and China 
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ABSTRACT: The quality control and market access system of food contact materials and products are the basis for 

the quality and safety of such products. Understanding the quality control and market access system of the target 

market is the premise for products to meet the target market. This paper expounded the technical regulations and 

standards of food contact materials and products in the United States, compared the regulations and standards of food 

contact materials and products in the United States with China's technical regulations and standards, and expounded 

the status quo and problems of China's technical regulations and standards of food contact materials, expounded and 

analyzed how to learn from the experience of American regulations and standard control system, and puted forward 

some suggestions on how to strengthen and perfect the quality control and market access system of food contact 

materials and products in China, so as to provide reference for China to establish the technical regulations and market 

access system in line with the international market. 
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1  引  言 

在食品接触材料及制品与食品的接触过程中, 材料

中有毒有害物质可能直接迁移到食品中或与食品成分发生

反应, 引发食品安全问题, 也可能对人体产生生物积累或

其他健康危害。国内外对食品接触材料及制品的安全特别
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关注, 纷纷出台各自法规和标准对食品接触材料进入市场

进行监管。美国作为食品和食品接触材料监管最严的国家, 

其食品接触材料的市场准入规则和监管评价体系对我国的

食品接触材料的监管具有重要的参考意义。 

本文通过对美国食品接触材料法规和标准的研究 , 

将我国相关产品的法规和标准与美国标准进行对比分析, 

提出了相关的借鉴建议, 为我国的市场管控和市场准入制

度的完善提供借鉴。 

2  美国的法律法规体系 

目前美国已经发展形成了一套以法规、标准和地方性

法规高度整合的食品接触材料法规体系, 其涵盖的内容完

整并能结合最新的研究和市场关注点, 不断更新和补充, 

保障食品接触材料的安全。通过不断的更新和修订法规标

准, 建立了完整有效的风险评估机制和市场监控措施及风

险预警通报机制, 对市场上的产品进行监管, 对已经进入

市场的不符合法规要求产品进行通报召回, 使美国成为监

管最严格的市场[1]。美国食品药品管理局(Food and Drug 

Administration, FDA)通过对日用陶瓷、刀叉及厨具等食品

接触材料的认证保障产品的生产安全, 同时通过行业协会

自律要求和认证(如美国烘焙协会 AIB 认证)对部分食品接

触材料的监管进行补充, 确保产品质量安全[2]。美国对食

品接触材料及制品的监管法规分 3 类: 联邦法规、美国

FDA 符合性政策指南和地方各州法规[3]。 

2.1  联邦法规 

《联邦食品、药品、化妆品法》[4]赋予 FDA 监管食

品安全、药品以及化妆品的权力, 为美国食品安全管理提

供了框架和原则, 将食品接触材料归为非直接使用的食品

添加剂; 赋予 FDA 召回不安全产品的权力, 不安全的产品

将被禁止在美国各州销售和进口, 并受到相应的处罚; 厂

家按 GMP 规范(卫生生产质量管理程序及规范)运作、使用

符合联邦法规中批准的材料, 原材料应符合联邦法规规范

的要求。任何进入市场的新材料必须经检测和 FDA 审核及

认可市场准入通知程序, 出现产品安全问题, 生产者应当

承担全部责任。 

《联邦规章法规》[5]是联邦政府各规章的汇编, 每年

都要对其各卷进行修订, 第 21 卷的修订版一般在每年的 4

月 1 日发布。这些规定包含: 食品接触材料生产商须按良

好生产规范运作; 新食品接触材料必须经 FDA 预先审核、

批准(21CFR 171 部分); 食品接触材料及其成分须符合具

体规章(2lCFR174—189)的要求; 对黏合剂和涂料、纸张和

纸板、佐剂、聚合物、生产辅助物质及灭菌剂的使用、食

品接触物质补充试验及部分法规认可物质的管理规定 ; 

FDA 对直接加入食品及食品接触物质依法认为可靠的物

质的管理办法。 

2.2  FDA 法规标准《符合性政策指南》 

美国的食品接触材料除了遵守《联邦规章法规》第

21 卷的要求外, 还需满足 FDA 制定的《符合性政策指南》

的要求[6]。其管理方式包括 3 种: 免于法规管理、食品添

加剂审批、食品接触物质通报。 

FDA 制定了限度管理规定, 对食品接触材料进行评

估。如果某物质作为食品接触材料或其中一种成分, 被证

明其迁移量小于该物质迁移到食品中的量不超 0.5 μg/kg

或人体每日通过饮食摄入该物质量低于日允许摄入量的

1%, 且不是致癌物, 不会对食品和环境产生影响, 该类物

质可免于法规管理[7]。 

食品添加剂需要经过审批, FDA 要求申请者须提供申

请物质的化学结构和特性、迁移情况、检测分析方法、毒

理学评价等资料。FDA 根据资料进行评估, 如果该物质不

被认为是安全的, 与食品接触的过程中可能迁移到食品中, 

需要按食品添加剂的评价程序, 提交化学、工艺学、毒理

学等一系列资料, 经过 1 年或多年的评价后, 通过公示、

审批等步骤列入到联邦法规, 对列入联邦法规的物质, 任

何人均可依据法规生产和使用[8]。 

食品接触物质通报系统要求申请者向 FDA 提供充分

的材料, 证明该物质在预期使用条件下不会影响食品安全。

FDA 采用简化审批程序, 生产商向 FDA 提供能充分证明该

物质在使用条件下, 不会影响食品安全的所有资料, FDA 在

接到通报申请资料 120 d 内确定, 超过时间未给出不同意答

复, 该通报生效, 并在 FDA 网站公布。该系统通报的物质, 

仅适用于物质的申请者, 其他生产商要使用同类物质, 必须

再次向 FDA 申请通报, 申请通报者应当承担全部责任[9]。 

2.3  加州 65 法案条例 

联邦法规和美国 FDA 法规之外, 加州出台加州 65 法

案条例涵盖[10]的食品接触材料产品有: 用于储存、承载食

品或饮料的玻璃和陶瓷制品; 非与食品或饮料接触的玻璃

和陶瓷制品(日用品), 主要测试项目为铅和镉溶出量测试。

该法案还规定商家必须在可能释出“已知可致癌”或“已知

可导致生殖系统受损”物质的消费品附上“清晰和合理”的

警告标签。对于不能达到再制作标准的产品, 需在产品上

标有 65 号文件要求的警告[11]。 

3  我国食品接触材料的监管体系 

与美国相比, 我国对于食品接触材料的概念主要以

食品包装容器为主, 起步较晚, 相关法规和标准的完整性

和协调性存在不足之处。随着国内外消费安全意识的提高, 

人们对食品接触器皿十分关注, 我国对相关法律法规和标

准进行不断完善, 现已逐步形成了较为完善的食品接触材

料法规体系和市场准入制度, 未来我国食品接触材料的法

规监管体系将更加完善。我国的食品接触材料及制品的法
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规和标准也分为法律法规、产品技术标准、产品检测方法

标准 3 个部分[12]。 

3.1  我国有关食品接触材料及制品的法律法规 

《中华人民共和国食品卫生法(试行)》是新中国成立

后的第一部有关食品和食品接触材料的法律[13]。该法律随

着《中华人民共和国食品安全法》出台而废除。现行的《食

品安全法》为 2018 年修订, 明确了对食品相关产品含食品

接触材料进行风险评估制度、安全标准的管理、新材料行

政许可制度等相关问题, 生产企业建立进货查验制度和质

量安全追溯制度, 成为最严密的食品安全监管法, 从法律

层面我国食品接触材料的安全监管[14]。 

3.2  我国有关食品接触材料及制品的产品标准 

2015 年我国发布 GB 31603-2015 生产通用卫生规范

等系列标准[15], 2016 年又发布了 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》等 53

项食品安全国家标准的公告(2016 年第 15 号 )[16], 实现了

食品接触材料的检验标准和尺度的统一, 初步形成自己的

标准特色。产品标准有通用产品标准、不同类别产品标准、

检测方法标准。 

通用标准: 包括 GB 4806.1 通用安全要求、GB9685 添

加剂使用标准、GB 31603 生产通用卫生规范。3 个规范统

一为一个整体, GB 4806.1 其要求食品接触材料及制品生产

需要符合 GB 31603 生产通用卫生规范要求, 食品接触材料

添加剂符合 GB 9685 规定的 1294 种物质的要求, 并对食品

接触材料及制品进行产品的标签标识和溯源提出要求[17]。 

产品标准: GB 4806 系列标准包括搪瓷、陶瓷、玻璃、

金属、塑料、奶嘴、橡胶、纸和纸板、涂料及涂层等不同

类别的产品标准和 GB 14934 消毒餐(饮)具卫生标准, 这些

产品标准对相关产品的有毒有害物质的迁移或溶出量和使

用进行限定[18], 有针对性的根据各产品的特点和易于出现

的风险点, 进行精准要求, 控制和监管关键部位, 确保产

品的质量安全。 

3.3  我国有关食品接触材料及制品的检测方法标准 

根据产品标准的要求, 配套的相关检测方法主要包

括 GB 31604 系列标准和 GB 5009.156 通则类方法标准, 检

测方法标准涉及食品接触材料的现有 56 项, 这些标准是

对产品标准进行检测的支撑文件, 确保各产品标准的顺利

执行, 是对产品标准的补充[19]。 

4  美国食品接触材料监管法规体系对我国监管

体系建设的借鉴意义 

4.1  建立完善明确的食品接触材料法规和标准体系 

我国目前食品接触材料法规是按《食品安全法》中提

到的食品相关产品, 法律方面已有严格的规定, 缺少单独

的法律规范文件, 需要相关的配套监管标准规范, 食品接

触材料的标准规范也是不够全面。需要对食品接触材料类

产品的质量安全加以更清晰的法律规定, 规范生产者责任

和产品的风险问题的处理, 建立召回机制, 确保产品的质

量安全。食品接触材料处于社会发展的前沿, 很多新技术、

新材料的应用都在食品接触材料上进行应用并推广, 我国

已颁布的食品接触材料标准在控制产品质量安全上发挥了

重要作用, 还需要不断的加强和完善, 如我国的竹、木制

食品接触材料新的国家标准还未发布, 现行的标准不能够

涵盖所有的竹木类制品, 竹木勺、碗等产品只能借鉴或参

照筷子的检验标准。因此, 需要不断加强和完善我国食品

接触材料法规, 在法规的制定上更加具有前瞻性。 

4.2  加快实施与食品接触材料的市场准入制度建设 

美国食品接触材料产品生产过程需要符合良好的生

产规范, 部分产品需要 FDA 注册认证才能销售。我国也借

鉴发达国家要求制定了《食品接触材料及制品生产通用卫

生规范》, 需要对产品的生产过程进行产品安全和卫生保

证能力进行合格评定、验证和评估, 但对生产商生产过程

的合规性监控不够[20]。现阶段食品接触材料及制品也如我

国经济发展规律一样, 也处在结构调整、产品转型升级阶

段, 消费者权益要求不断提高, 政府对该类产品的监管体

系也处在调整与创新的发展阶段, 我国应该借鉴外国的先

进经验, 从我国社会情况的实际出发考量, 在市场准入制

度上加快与国际接轨的步伐。 

4.3  完善食品接触材料及制品的安全风险评估和召

回工作 

我们对食品接触材料监管的“初心”, 就是让市场销售

的产品更安全、卫生和环保, 食品接触材料及制品的质量

安全受到广泛关注, 食品接触材料及制品一旦发生质量安

全问题会造成严重的社会问题, 让人们对产品失去信任感

和安全感, 同时对政府监管能力提出质疑。因此, 需要对

食品接触材料进行质量安全的评估, 在产品销售之前将风

险消除。可通过互联网管理、数据分析等方式, 完善风险

产品的召回和预警机制, 缩短预警和召回的流程, 减少产

品质量安全风险造成的不良后果, 保护消费者权益。 

5  小  结 

我国在食品接触材料及制品的监管起步较晚, 现已

初步形成较为完整的监控体系, 但还需要不断改进, 需要

对我国的法律法规进行修订, 完善食品接触材料的安全法

规体系, 健全的食品接触材料的注册、备案制度, 对相关

的产品标准根据产品的国际管控规则, 与时俱进有针对性

的对产品相关项目进行修定, 完善产品的风险评估和预警

分析, 更有效的控制产品风险。我国应该借鉴外国的先进
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经验, 从我国社会的实际情况出发, 健全我国食品接触材

料及制品的法规体系和市场准入制度。 
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