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摘  要: 为明晰不同经济体之间食品接触材料的监管逻辑与合规要点, 本文从法规体系、新物质评估、产品

信息传递及通报预警机制 4 个维度, 对中国、日本及欧盟相关要求展开对比研究。结果表明, 三方均以“保障

食品安全”为核心, 构建“通用法规与特定材质”双层框架, 在良好生产规范(good manufacturing practice, GMP)

要求与监管通报体系等方面存在共性。差异体现在新物质评估方面, 中国和欧盟流程成熟, 日本待完善; 标签

管理方面中、欧有明确标准, 日本尚未统一。本文可为我国食品接触材料企业的跨境合规提供参考, 并为我国

法规体系进一步与国际衔接提供理论支持。 
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ABSTRACT: To clarify the regulatory logic and key compliance requirements for food contact materials across 

different economies, this paper conducted a comparative analysis of the relevant regulations in China, Japan and the 

European Union from 4 dimensions: Regulatory frameworks, new substance assessment, product information 

transmission and notification and alert mechanisms. The results showed that all 3 jurisdictions took “ensuring food 

safety” as the core objective and had established a dual-layer framework consisting of general regulations and 

material-specific requirements, with common features in areas such as good manufacturing practice (GMP) 

requirements and regulatory notification systems. The differences were mainly reflected in new substance assessment, 

where the processes in China and the European Union are relatively well developed, while Japan’s system remains to 

be further improved; and in labeling management, where China and the European Union had clear standards, whereas 

Japan had yet to establish a unified approach. This study can provide reference for cross-border compliance of 
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Chinese food contact material enterprises and offer theoretical support for the further alignment of China’s regulatory 

system with international standards. 
KEY WORDS: food contact material; regulatory framework; supervision requirements; comparison and analysis 

 
 

0  引  言 

食品接触材料是指在预期使用条件下, 与食品或食

品添加剂直接或者间接接触的各种材料及制品, 如包装、

容器、加工设备及工具等, 在实际使用过程中, 其成分可

能转移到食品中, 进而对人体健康产生影响。建立科学、

系统的食品接触材料标准体系与可执行的监管制度, 是各

国食品安全管理的核心。 
在此背景下, 了解不同国家和地区监管制度, 掌握目

标市场的法规要求, 对企业的合规工作至关重要。当前关

于食品接触材料法规的研究, 多集中于单一国家或地区的

标准解读, 缺乏对多国监管体系运行机制的系统性比较, 
尤其是未能将新物质评估、产品信息传递等动态监管环节

与静态法规文本进行有机整合。本文从法规体系、新物质

评估要求、产品信息传递和通报预警机制 4 个维度, 对中

国、日本和欧盟的食品接触材料监管要求进行系统梳理与

比较, 将静态的制度文本与动态的运行环节相结合, 以更

完整地呈现不同监管体系从物质准入到风险处置的全过

程。本文旨在总结值得我国借鉴的监管实践, 为食品接触

材料相关企业在多元化国际市场中的合规工作提供理论支

撑与实践指导。 

1  法规体系 

欧盟、日本与我国在食品接触材料法规体系建设上, 
均以通用要求为基础, 特定材料要求为主线, 良好生产规

范(good manufacturing practice, GMP)为保障, 是 3 方在保

障食品接触材料安全性、提升监管有效性和实现国际接轨

方面的共同选择。中国、日本和欧盟 3 个国家及地区的食

品接触材料法规的异同, 见表 1。 

1.1  法规体系-中国 

我国食品接触材料法规监管体系以《中华人民共和国

食品安全法》为最高法律依据, 从法律层面确立了食品接

触材料安全评估制度、食品安全标准的制定与实施机制以

及新材料行政许可制度, 构成我国食品接触材料安全管理

的制度基础[1–2]。 
2009 年颁布实施的《中华人民共和国食品安全法》

明确将用于食品的包装材料、容器、洗涤剂、消毒剂以及

生产经营工具、设备等统称为“食品相关产品”, 要求相关

生产经营者及安全管理单位均须遵守该法[3]; 同时, 该法

第二十六条将食品相关产品标准正式纳入食品安全标准范

畴, 从而确立了其在国家食品安全标准体系中的法定地位[4]。 
在该法律框架下, 我国逐步建立起以食品安全国家

标准为核心的技术法规体系, 形成由通用标准、产品标准、

检验方法标准和生产规范共同构成的多层次监管结构[5–6]。

该体系结构清晰、层次分明, 监管范围覆盖全面, 并随着

材料类型和技术发展不断完善和细化[7]。 
我国食品接触材料的通用标准主要包括 GB 4806.1—2016。

该标准从原料和添加剂管理入手, 对食品接触材料及制品的

基本安全原则、理化指标以及标签标识要求作出了系统规

定; GB 9685—2016《食品安全国家标准 食品接触材料及

制品用添加剂使用规范》及其第 1 号修改单, 明确了食品

接触材料中允许使用的添加剂种类、适用范围和使用限量。

其附录 A 与国家卫生健康委员会(以下简称“卫健委”)发布

的食品相关产品新品种公告共同构成了我国食品接触材料

用添加剂的“正清单”, 为我国食品接触材料添加剂管理奠

定了制度基础。 
产品标准主要由 GB 4806 系列标准构成, 覆盖玻璃、

陶瓷、搪瓷、塑料、纸和纸板、金属、橡胶、竹木、硅橡

胶等材质。同时, 还包括涂料、油墨、黏合剂等辅助材料, 
以及奶嘴等特定产品的标准。其中, 塑料、橡胶、硅橡胶、

涂料、油墨和黏合剂 6 类材料已建立包括基础树脂、单体

或其他起始物质在内的正清单, 形成了较为完善的产品安

全规范体系。 
我 国 食 品 接 触 材 料 的 检 验 方 法 标 准 体 系 包 括

GB 31604.1—2023《食品安全国家标准 食品接触材料及

制品迁移试验通则》、GB 5009.156—2016《食品安全国家

标准 食品接触材料及制品迁移试验预处理方法通则》, 以
及针对总迁移量, 高锰酸钾消耗量, 脱色试验和特定化学

物质测定的各类方法标准。截至 2025 年 12 月, 我国已发

布超过 60 项检验方法标准, 基本形成了覆盖通用理化指

标与特定迁移物测定的检测技术体系, 为产品符合性检验

和监管执法提供检测技术支撑。 
食品接触材料生产过程应遵循 GB 31603—2015, 该

标准对生产环节的操作人员、设备设施、原料与辅料管理

以及生产工艺与操作规范、生产环境控制等关键要素提出

了明确要求, 是保障食品接触材料在生产环节安全性的关

键制度。 
此外 ,  为加强食品相关产品的质量安全监督管理 , 

保障公众身体健康和生命安全, 依据《中华人民共和国食

品安全法》和《中华人民共和国产品质量法》等法律法规,  
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表 1  中国、日本、欧盟食品接触材料法规体系对比 
Table 1  Comparison of regulatory systems for food contact materials in China, Japan and the European Union 

维度 中国 日本 欧盟 

法律 中华人民共和国食品安全法(2021 年修订) 
《食品卫生法》(昭和 22 年法律 

第 233 号) 

《建立欧洲共同体条约》(treaty 
establishing the European Community, 

TEC), 第 95 条  

通用/基础 
标准 

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》 

厚生劳动省第 370 号告示《食品、添

加物等规格基准》第三章: 食品容器、

器具和包装的基本要求及规格基准

(EC) No 1935/2004《关于拟与食品

接触的材料和制品法规》 

产品标准/材
质法规 

GB 4806 系列产品标准(按材质细分):  
GB 4806.2—2015《食品安全国家标准 奶嘴》

GB 4806.3—2016《食品安全国家标准 搪瓷制品》

GB 4806.4—2016《食品安全国家标准 陶瓷制品》

GB 4806.5—2016《食品安全国家标准 玻璃制品》

GB 4806.7—2023《食品安全国家标准 食品接触

用塑料材料及制品》 
GB 4806.8—2022《食品安全国家标准 食品接触

用纸和纸板材料及制品》 
GB 4806.9—2023《食品安全国家标准 食品接触

用金属材料及制品》 
GB 4806.10—2025《食品安全国家标准 食品接

触材料及制品用涂料及涂层》 
GB 4806.11—2023《食品安全国家标准 食品接

触用橡胶材料及制品》 
GB 4806.12—2022《食品安全国家标准 食品接

触用竹木材料及制品》 
GB 4806.13—2023《食品安全国家标准 食品接

触用复合材料及制品》 
GB 4806.14—2023《食品安全国家标准 食品接

触材料及制品用油墨》 
GB 4806.15—2024《食品安全国家标准 食品接

触材料及制品用黏合剂》 
GB 4806.16—2025《食品安全国家标准 食品接

触用硅橡胶材料及制品》 

厚生劳动省 370 告示《食品、添加

物等规格基准》第三章:食品容器、

器具和包装的基本要求及规格基准

中的条款 D(材质特定标准) 

欧盟实施措施(按材质): 
(EU) No 10/2011《预期与食品接触的塑

料材料及制品》 
(EC) No 450/2009《预期与食品接触的

活性与智能材料及制品》 
(EU) 2022/1616《预期与食品接触的回

收塑料材料及制品》 
2007/42/EC《预期与食品接触的再生纤

维素膜》 
84/500/EEC《预期与食品接触的陶瓷制

品》 

GMP 法规 
GB 31603—2015《食品安全国家标准 食品接触

材料及制品生产通用卫生规范》 
《食品卫生法》(昭和 22 年法律第 233

号)及《制造管理相关省令规定》

(EC) No 2023/2006《食品接触材料

良好生产规范》 

 
国家市场监督管理总局于 2022 年 10 月 8 日颁布了《食品

相关产品质量安全监督管理暂行办法》(国家市场监督管理

总局令第 62 号), 自 2023 年 3 月 1 日起施行。该办法对食

品相关产品的生产经营主体责任、质量安全管理人员制度、

追溯与召回管理制度、标签标识管理、生产许可与监督管

理以及法律责任等方面作出了明确规定, 进一步完善了我

国食品接触材料的法规监管体系[8]。 
综上, 我国已建立涵盖原料、添加剂、产品安全要求、

生产过程控制及检验方法的完整标准体系, 实现从原料到

终产品的合规管理和风险控制[9]。该体系在结构上与国际

主要监管框架相似, 并在我国食品接触材料产业发展和政

府监管需求的推动下, 持续深化和完善。 

1.2  法规体系-日本 

在日本, 食品接触材料通常被称为食品容器、器具和

包装, 其主要法律管理框架包括《食品卫生法》(昭和 22
年法律第 233 号)和《食品安全基本法》(平成 15 年法律第

48 号)[10–11]。其中, 《食品卫生法》第十五条、第十六条及

第十八条对食品容器、器具和包装提出了通用安全要求, 
并为后续技术规范的制定提供了法律依据[12]。 

根据《食品卫生法》第十八条 , 日本厚生劳动省

(Ministry of Health, Labour and Welfare, MHLW)于 1959 年

颁布了厚生省第 370 号告示《食品、添加物等规格基准》(以
下简称“370 告示”), 其中第三章规定了食品容器、器具和

包装的具体技术要求[13]。近年来, 日本持续完善食品容器、

器具和包装的安全管理体系, 其标准管理模式逐步从以材

质要求为主向正清单管理体系转变[14]。该正清单于 2018
年发布, 对合成树脂中的基础树脂和添加剂分别管理, 并
配套发布了基础树脂中允许使用的单体等原料清单, 历经

多次重组与更新, 于 2025 年 6 月 1 日正式实施[15–16]。 
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截至目前, 370 告示已形成包括通用要求、合成树脂

正清单、材质要求及特殊用途产品要求在内的管理框架, 
规定了食品容器、器具和包装的基本要求。例如, 对铅、

锑等重金属、着色剂、电极材料及再生纸的使用进行了严

格限制, 并禁止使用《化学物质审查及制造管理法》所列

出的特定化学物质。370 告示为日本食品接触材料的安全

管理提供了制度性保障。 
此外, 《食品卫生法》第 52 条规定, 从事食品容器、

器具和包装生产的企业必须同时满足一般卫生管理要求及

良好生产规范要求。依据《制造管理相关省令规定》, 所
有从事食品容器、器具和包装制造的企业还必须遵守省令

中规定的生产标准, 并采取必要的公共卫生措施, 以确保

生产全过程符合安全要求。 

1.3  法规体系-欧盟 

为协调成员国间的监管差异并确保联盟层面的统一, 
经过数十年的发展, 欧盟食品接触材料立法已形成较为完

善的多层级监管框架, 涵盖框架法规、特定材料法规及特

定物质法规。 
欧盟法规(EC) No 1935/2004 确立了食品接触材料的

基本原则, 包括法规管理范围、标签要求、可追溯性要求、

活性及智能材料管理、欧盟食品安全局 (European Food 
Safety Authority, EFSA)的职责、新物质审批的一般要求以

及检验和控制措施。该法规为成员国提供了统一的监管框

架[17], 是欧盟食品接触材料管理的核心基础。 
在特定材料法规方面, 欧盟已发布了针对塑料、陶

瓷、活性与智能材料、再生纤维素和再生塑料等 5 类材料

的法规[18]。其中, 法规(EU) No 10/2011 应用最为广泛。该

法规采用以单体和起始物质为核心的正清单管理模式, 明
确规定了可用于食品接触塑料材料及制品生产的单体及起

始物质, 及其限制性要求。这种将物质清单与限制性要求

相结合的管理模式, 为多个国家和地区的食品接触材料立

法提供了重要的参考和借鉴[19]。 
法规(EC) No 2023/2006 要求所有生产企业建立并实

施质量保证体系和质量控制体系, 并对关键生产环节提供

技术指导, 如对包装中非直接接触食品的油墨印刷工艺提

出了具体要求[20], 防止印刷过程中可能引入的风险, 从而

进一步保障食品安全。 
此外, 欧盟还针对高风险物质制定了特定法规。例如, 

针对橡胶奶嘴中的 N-亚硝胺及其衍生物, 有机涂层中的环

氧衍生物, 分别规定了严格的使用限制和检测要求[21]。这

类法规通过对特定高风险物质进行额外管理, 补充了框架

法规和特定材料法规的不足, 提高了风险控制的精准性和

科学性。 

2  新物质评估要求 

欧盟、日本与我国在食品接触材料原料和添加剂管理

方面均采用正清单模式, 明确只有列入清单的物质方可用

于生产。对于未列入清单的物质, 或已列入清单但拟扩大

使用范围的物质, 均需向主管机构提交申请材料, 经过安

全评估并获得批准后才可使用[22]。中国、日本和欧盟 3 个

国家及地区关于新品种评估要求的异同, 详见表 2。 

2.1  新物质评估要求-中国 

在中国, 食品接触材料新物质的风险评估是食品接

触产品上市前审批的重要环节, 属于行政许可范畴。根据

《中华人民共和国食品安全法》第三十七条的规定, 企业

在使用新的食品相关产品新品种前, 应向国务院卫生行政

部门提交相应的安全性评估资料[23]。 

 
表 2  中国、日本、欧盟食品接触材料新品种评估要求对比 

Table 2  Comparison of new substance assessment requirements for food contact materials in China, Japan and the European Union 
维度 中国 日本 欧盟 

法律依据 
《中华人民共和国食品安全法》第三十七条、

《食品相关产品新品种行政许可管理规定》 

《食品卫生法》第十八条、消费者

厅《食品器具或容器包装原材料中

所含物质的标准修订等相关申请指

南》(第 542 号公告) 

(EC) No 1935/2004 框架法规第

9~12 条、(EU) No 10/2011 

主管部门 
国家卫生健康委员会受理, 国家食品安全风险

评估中心技术评审 
日本消费者厅受理, 厚生劳动省协

同管理 
成员国主管机构受理, EFSA 进

行科学评估 

申请主体

资格 
中国境内企业 

日本境内机构及其他国家或地区的

申请人, 非日本境内申请人须指定

日本境内联系人 

欧盟成员国境内企业, 或通过成

员国境内代表提交 

技术审查

周期 
60 d 内组织专家开展技术评审, 给出评审 

结论 
未明确规定 

EFSA 应在 6 个月内完成科学评

估并形成风险评估意见 

批准形式 
国家卫生健康委员会发布公告, 包括物质名

称、使用范围、最大使用量及其他特殊使用条

件, 同步发布解读材料 
未明确规定 

欧盟委员会根据 EFSA 的科学意

见决定是否许可, 必要时修订特

定材料立法草案, 在欧盟官方公

报发布修订案 
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为落实《中华人民共和国食品安全法》及其实施条例

的相关要求, 规范食品相关产品新品种的安全性评估和

许可工作, 原卫生部(现国家卫生健康委员会)制定了《食

品相关产品新品种行政许可管理规定》和《食品相关产

品新品种申报与受理规定》, 对申报与审批程序作出了明

确规定[24–25]。申请单位应为中国境内企业, 向国家卫生健

康委员会提交申报材料。受理机构(国家卫生健康委员会政

务大厅)在收到申报材料后, 于 5 个工作日内决定是否受

理。受理后, 资料移交技术评审机构(国家食品安全风险评

估中心), 由该部门在 60 d 内组织专家对受理的新品种开

展技术评审, 并给出评审结论。通过技术评审后, 还需经

历公开征求意见、社会稳定性风险评估等程序, 以确保新

品种的使用既符合科学安全要求, 又兼顾社会接受度。最

终, 由国家卫生健康委员会发布公告, 包括物质名称、使

用范围、最大使用量及其他特殊使用条件, 并同步发布解

读材料, 为企业合规提供明确指导[26–27]。 

中国食品相关产品新品种的风险评估过程实现了风

险管理与标准体系的有效衔接, 提高了食品接触材料安全

性管理的科学性与时效性, 并为企业在国内市场安全使用

新品种提供了明确的合规路径[28]。 

2.2  新物质评估要求-日本 
日本食品容器、器具和包装用合成树脂正清单, 即“别

表第 1”, 由 3 部分组成: 表 1(基础树脂)、表 2(添加剂), 以
及《单体等相关通知》附件 1 至附件 21 中所列物质。 

若拟对上述清单内物质进行修订或新增, 申请主体

可依据日本消费者厅发布的《食品器具或容器包装原材料

中所含物质的标准修订等相关申请指南》(第 542 号公告, 
以下简称《指南》)开展申报工作。申请主体包括日本境内

机构及其他国家或地区的申请人, 非日本境内申请人须指

定日本境内联系人, 以保障申报流程的顺利推进。 
日本新物质申请主要分为以下 3 类: (1)安全性审查。

若将物质直接列入正清单并公开物质信息可能对企业的知

识产权产生不利影响时, 可申请启动安全性审查, 该程序

在保障监管严谨性的同时, 也兼顾企业核心技术和商业信

息的保护。(2)“别表第 1”的修订。该类申请适用于拟将未

列入的物质新增至正清单, 或对既有物质要求进行修订。

通过该程序, 新物质的安全性可得到充分评估, 同时正清

单内容亦得以逐步扩展。(3)单体等相关通知的修订。该类

申请适用于对《单体等相关通知》附件 1 至附件 21 中所列

的物质进行新增, 或扩大已列物质的使用范围。涉及物质

包括必需单体、可选物质、必需化学处理物质及可选化学

处理物质等。 
日本食品接触新物质评估制度虽制定了分类评估的

程序, 但仍处于完善过程中, 存在清单分类与单体规则复

杂, 安全性审查的技术指南尚未成熟等问题, 需要进一步

细化以提高程序的可操作性。 

2.3  新物质评估要求-欧盟 

根据欧盟框架法规(EC) No 1935/2004 的规定, 对于

特定材料可以采取许可物质清单的模式进行管理[29]。若

企业拟使用尚未纳入清单的物质, 必须向成员国主管机

构提交申请, 主管机构随后将申请及相关资料转交 EFSA
进行安全性评估[30]。EFSA 在收到有效申请后, 应在 6 个

月内对申请物质进行科学评估, 并形成风险评估意见。

EFSA 的意见将发送给欧盟委员会、成员国和申请人, 欧
盟委员会根据 EFSA的科学意见, 对申请物质决定是否予

以许可。必要时, 委员会可根据法规(EC) No 1935/2004
拟定特定材料立法修订草案, 并规定或调整该物质的限

制性要求[31]。 
为指导企业规范提交申请材料, EFSA 发布了一系

列指南性文件, 例如《塑料食品接触材料用物质安全评

估申报行政指南》, 明确了申报所需资料和具体的安全

性评估要求, 包括化学特性、使用条件、迁移实验和毒

理学数据等[31]。 
欧盟的新物质评估制度强调科学依据、程序化管理和

信息公开, 通过框架法规、特定材料法规与 EFSA 的科学

评估形成闭环, 为正清单物质的纳入及安全使用提供了制

度保障[32]。 

2.4  豁免评估 

中国、日本和欧盟均明确规定, 未列入正清单的物质

不可用于食品接触材料及制品的生产。然而, 随着食品接

触材料结构日益复杂, 多层复合材料的应用日益广泛, 如
何界定直接接触层外侧材料的合规义务, 以及在何种条件

下可获得豁免, 已成为各国监管体系研究的核心问题。 
根据中国的通用安全标准 GB 4806.1—2016 的规定, 

未列入相应食品安全国家标准或相关公告的物质(非致癌、

致畸、致突变物质或纳米物质)可用于有效阻隔层外侧的食

品接触材料及制品的生产[33]。食品接触材料及制品生产企

业应对该类物质进行安全性评估和控制, 使其特定迁移量

不超过 0.01 mg/kg, 并保证终产品符合在推荐的使用条件

下与食品接触时, 迁移到食品中的物质水平不会危害人体

健康, 不会造成食品成分、结构或色香味等性质的改变, 
不会对食品产生技术功能等要求。 

日本《食品卫生法》第十八条第三款规定, 仅用于不

与食品直接接触的物质, 且加工后迁移至食品中的量不会超

过“不危害人体健康之量”, 可在未列入正面清单的情况下使

用。厚生省告示第 195 号明确, 该安全迁移限量为 0.01 mg/kg, 
同时规定该物质不得具有基因毒性。 

欧盟塑料法规(EU) No 10/2011 中规定, 功能阻隔层

以外的各层材料, 可以使用未经许可的物质, 但这些物质

必须符合相关规定, 即通过功能阻隔层迁移到食品中的量

不得超过 0.01 mg/kg, 该物质不得为致突变、致癌或对生
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殖系统有毒的物质(carcinogenic, mutagenic or reproductive 
toxic, CMR), 且不得为纳米物质。企业需确保未授权物质

使用的安全性。 
尽管中国、日本和欧盟在法规表述、适用标准和监管

机构存在差异, 但在非直接接触层豁免这一情形下, 均采

纳 0.01 mg/kg 的迁移限量, 要求排除具有毒理学风险的物

质(CMR 或基因毒性物质、纳米物质), 允许企业在安全评

估和控制措施完善的前提下使用未列入正清单的物质。 

3  产品信息传递 

3.1  符合性声明 
供应链中的信息传递是确保产品合规的核心环节。符

合性声明作为一份具有法律约束力的正式文件, 在明确供

应链各环节责任、实现产品全程追溯以及为监管执法提供

依据方面, 发挥着不可或缺的作用。中国、日本和欧盟均

对符合性声明的传递作出了明确规定, 详见表 3。 
 

表 3  中国、日本、欧盟食品接触材料产品信息传递要求对比 
Table 3  Comparison of product information transmission requirements for food contact materials in China, Japan and the European Union 

维度 中国 日本 欧盟 

法律依据 GB 4806.1—2016 
《食品卫生法》及厚生劳动省第 370

号告示 
(EU) No 10/2011 

符合性声

明的主要

内容要素 

遵循的法规和标准; 有限制性要求的物质名

单及其限制性要求; 总迁移量合规性情况(仅
成型品) 

产品符合正面清单要求的声明; 遵
循 GMP 的证明 

物质符合正面清单及纯度标准

的验证, 特定使用限制; 迁移试

验数据及符合性验证结果 

标签标识

基本原则 
信息应清晰、真实、准确, 不得误导消费者; 符

合法律法规及食品安全国家标准要求 
依据《食品卫生法》及相关规格标

准进行标识, 确保产品安全使用 

标识信息应确保消费者安全使

用, 符合框架法规(EC) No 
1935/2004 基本原则 

 
3.1.1  符合性声明-中国 

中国食品接触材料符合性声明的传递要求通过国家

标准与行业指南相结合的方式进行规定。GB 4806.1—2016
规定了产品符合性声明的传递要求, 中国食品工业协会食

品接触材料委员会制定的《塑料食品接触材料供应链责任

及符合性声明行业指南》为企业提供了符合性声明的撰写

规范[34]。该指南要求, 符合性声明必须包含足以使下游企

业验证并确认产品合规性的必要信息, 且声明方需对支持

合规性的技术文件进行存档。支持文件通常包括原辅料质

量规格说明、针对法规或标准中限制性要求的符合性筛查

报告、相关测试或评估报告, 以及其他证明食品接触材料

安全性的评估材料。 
在符合性声明的有效性方面, 指南进一步提出, 当相

关法规或标准发生变更, 或产品所用物质、材料组分及纯

度发生变化时, 声明方应及时更新声明内容。对于涉及商

业机密的组分信息, 若该组分无特定限制性要求[如使用

范围、最大使用量、特定迁移限量、总特定迁移限量、最

大允许残留量等], 可不披露细节, 仅需作出合规承诺。然

而, 对于受限物质, 必须披露其限量要求, 协助下游企业

做好产品风险管理[35]。相关信息可通过签订保密协议或使

用代码形式提供给下游企业, 从而在保证信息透明的同时

保护商业机密。 
3.1.2  符合性声明-日本 

日本食品接触材料供应链的信息传递义务, 主要由

《食品卫生法》确立基本原则, 并通过《食品卫生法施行

规则》予以具体规范。《食品卫生法》第五十三条规定, 信
息传递责任依供应链角色进行明确划分。终产品经营者, 

即从事销售、制造或进口的企业, 需要以书面或具有同等

法律效力的方式向下游提供告知, 明确其产品符合的法规

要求。具体而言, 经营者须确认产品所使用的原材料列入

正清单或为经安全性审查公告的物质, 或者已履行豁免加

工要求。原材料生产者在收到下游企业的合规确认请求时, 
应尽可能提供证明其原料符合法规要求的说明文件, 以履

行协作义务。 
为了进一步规范信息传递的内容和流程, 《食品卫生

法施行规则》第六十六条第五项对经营者提出了更明确的

要求, 经营者不仅要提供合规声明, 还需提供产品使用信

息, 包括可接触的食品类别、预期使用温度及时间范围等

关键条件。同时, 经营者应建立并维护有效的信息传递体

系, 确保与食品卫生相关的信息发生变更时, 能够及时、

准确地传递给下游。通过这一要求, 日本食品接触材料供

应链的合规信息传递实现了责任明确、信息可追溯以及关

键使用条件传递的统一管理, 有效保障了食品安全。 
3.1.3  符合性声明-欧盟 

欧盟塑料食品接触材料的合规信息传递依据法规(EC) 
No 1935/2004 和(EU) No 10/2011 的规定进行管理。根据

(EC) No 1935/2004 第十六条, 相关企业应向下游提供书面

符合性声明, 以证明其产品符合法规要求。同时, 法规(EU) 
No 10/2011第十五条和附件 IV要求, 当材料或制品的成分

或生产过程发生实质性变化, 导致迁移状况改变, 或出现

新的科学数据时, 企业必须及时更新符合性声明[36]。此外, 
法规第十六条要求企业在必要时提供支持性文件, 以证明

材料及制品及其生产过程中使用的原料和中间产品(如有)
符合法规要求[37]。支持性文件应包含测试、计算(包括模型)



118 食品安全质量检测学报 第 17 卷 
 
 
 
 
 

或其他分析结果, 并提供能够证明材料安全性或合规性的

证据与论证。 
从中、日、欧 3 方对比来看, 日本、欧盟和中国在食

品接触材料领域均设立了强制性的符合性声明和信息传递

制度, 但在具体操作和侧重点上存在差异。日本更侧重合

规结论, 法律规定了必须说明的情形(如符合正清单), 但
未明确具体说明方式, 也未强制披露组分信息。中国和欧

盟则更注重合规验证, 要求企业提供标准化的书面声明, 
并配套详尽的技术档案或支持性文件作为支撑。 

3.2  标签标识要求 

产品标签标识的有效传递是保障食品接触材料及制

品安全使用的基础, 它不仅向下游提供产品安全及合规的

信息, 指导其正确使用与储存, 并且能够作为追溯产品来

源的重要手段[38]。不同国家和地区根据其法律体系及市场

特色, 对标签标识提出了不同的要求。 
中国 食 品 接 触材 料 的 标 签标 识 管 理 主要 依 据

GB 4806.1—2016, 要求标签信息清晰完整, 须包含产品

名称、材质、生产者信息、生产日期及保质期等内容[35]。

同时, 产品还需注明“食品接触用”, “食品包装用”或类似

用语, 或者使用特定标识(如调羹筷子符号)以提示用途。部

分材质还应满足其产品标准的特殊要求, 例如黏合剂产品

应明确标注适用于直接还是间接接触食品。 
日本《食品卫生法》规定, 标签不符合标准的产品不

得销售、陈列或在经营活动中使用。同时, 《家庭用品品

质表示法》对合成树脂加工产品的标签也作出了要求[39]。

然而, 日本尚未建立成熟的标签标识体系, 其核心机制仍

依赖符合性声明文件在供应链内的流通, 以确保产品信息

的可追溯性。 
欧盟的标签标识要求按照法规(EC) No 1935/2004 第

十五条规定执行, 尚未与食品接触且即将投放市场的材料

和制品, 应标注“用于食品接触(for food contact)”字样、具体

用途说明或法规指定符号。法规还对标签使用语言及标识位

置作出规定。在必要情况下, 企业需提供确保安全与正确使

用的操作说明, 保障消费者能够理解并安全使用产品。 
综上所述, 中国、日本、欧盟 3 方在标签管理方面存

在显著差异。日本尚未建立成熟的产品标识体系, 其管理

侧重供应链内部的合规信息传递; 相比之下, 中国和欧盟

已建立了较为完善的强制性标签管理制度, 明确规定产品

需标示的信息、用途及相关安全提示, 实现对合规性的直

接保障并指导消费者正确使用。 

4  产品通报预警 

4.1  进口产品的安全监管 

中国、日本和欧盟在食品接触材料的进口产品安全监

管方面, 均建立了以法律法规为依据、以标准符合性为核

心、以口岸查验为手段的监管体系, 但在监管模式和不合

格处置上存在明显差异, 详见表 4。 
4.1.1  进口产品的安全监管-中国 

中国进口食品接触材料的安全监管由海关总署负责。

进口消费品质量安全不合格情况通报, 主要通过海关总署

及各地直属海关的官方平台发布。相关信息可在海关总署

“进出口食品安全局”版块中的“风险预警”栏目查询, 该栏

目按月发布全国未准入境的食品、化妆品及相关产品信息, 
其中包括食品接触材料的不合格案例。海关总署还对进口

消费品质量安全不合格情况进行年度汇总。例如, 2023 年

对进口消费品质量安全典型不合格案例进行通报时, 共检

出进口食品接触产品不合格 101批次, 不合格率为 11.90%, 
主要问题包括瓷餐具铅指标超标、不锈钢滤冰器镍指标超

标等。此外, 部分涉及缺陷产品的通报还会与市场监管部

门平台进行联动公示。 
 

表 4  中国、日本、欧盟食品接触材料进口产品安全监管对比 
Table 4  Comparison of safety supervision for imported food contact materials in China, Japan and the European Union 

维度 中国 日本 欧盟 

法律依据 
《中华人民共和国食品安全法》及其实施条

例; 《中华人民共和国进出口商品检验法》及

其实施条例 
《食品卫生法》 

(EC) No 178/2002《欧盟通用食

品法》 

主管部门 海关总署及各地海关(口岸监管) 进出口检疫所(口岸查验) 
欧盟委员会(立法); 各成员国主

管机构(市场监管) 

进口申报

流程 

通过“国际贸易单一窗口”如实申报, 申报要素

包括品名、品牌、型号、规格尺寸、材质、用

途等; 海关依照指令完成单证审核、现场检验

及实验室检测 

通过日本进口商提交申报材料; 企
业需完成适用性确认、原料筛查、

测试验证、溯源管理 4 步 

进口商须确保产品符合所有法

规要求; 可通过成员国主管机构

或欧盟统一窗口申报 

通报预警

机制 
针对不合格产品进行公示, 部分涉及缺陷产品

的通报还会与市场监管部门平台进行联动公示 
定期发布不合格产品信息 

食品和饲料快速预警系统(rapid 
alert system for feed and food, 

RASFF)通报 
不合格产

品处置 
方式 

涉及安全、卫生项目不合格的, 责令当事人退运

或销毁; 其他项目不合格的, 可在海关监督下进

行技术处理, 经重新检验合格后方可销售使用 

通关滞留; 退货处理; 销毁处置; 不
合规标注可能引发行政处罚、法律

纠纷, 导致供应链中断、商誉受损

禁止投放市场; 召回已流通产

品; 成员国主管机构负责执法, 
可采取扣留、退回或销毁等措施
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通过上述通报和预警机制, 监管部门能够及时向社

会公众及企业传递风险信息, 指导进口产品的安全管理, 
同时为企业改进生产工艺、加强质量控制提供参考依据。 
4.1.2  进口产品的安全监管-日本 

为保障进口食品及相关产品的安全, 日本《食品卫生

法》第二十七条规定进口商有义务进行进口申报。具体而

言, 进口用于销售或商业用途的食品器具、容器和包装, 
必须按照要求提交申报[40]。未经申报的进口产品不得用于

销售或流通。 
为实现信息公开与风险预警, 厚生劳动省定期在官

方网站“进口食品安全”板块发布不合格产品信息, 其中包

括食品容器、器具和包装的不合格案例。例如, 2025 年 11
月公布的通报显示, 在对从中国进口的一款三聚氰胺碗进

行监督检查时, 发现蒸发残留物质超标, 不符合标准要求, 
作出“退回货物”的处理指示。 
4.1.3  进口产品的安全监管-欧盟 

欧盟依据法规(EC) No 178/2002《欧盟通用食品法》

建立了 RASFF[41–42], 以确保成员国之间的信息交流, 并支

持 EFSA 在公众健康风险事件发生时迅速作出反应[43–44]。 
在实际监管中, 欧盟通常在口岸和市场两个环节对

食品接触产品进行查验和抽检。一旦发现不合格产品, 将
采取包括召回、下架、销毁或禁止入境等措施, 并通过

RASFF 系统向所有成员国及不合格产品出口国通报[45–46]。

RASFF 汇总的数据不仅用于向成员国通报监管情况, 还为

后续调整食品接触材料的监管重点、更新相关标准和指导

风险管理提供依据。通过这一机制, 欧盟建立了从抽检到

通报, 再到采取措施与优化监管的闭环体系, 实现了进口

食品接触材料风险管理的高效化和系统化。 

4.2  国内/区域内市场的安全监管 

4.2.1  国内/区域内市场的安全监管-中国 
对流通环节的监督抽查是保障市场流通产品合规性

的核心手段[47–48], 同时在必要情况下也会兼顾生产环节。

监督抽查主要分为国家级和省/市级两类, 抽查对象涵盖

生产企业(尤其关注中小型企业及高风险企业)、批发市场、

超市、便利店、电商平台以及跨境电商[49]。 
在抽查过程中, 如发现不合格产品, 监管部门会责令

企业立即停止生产和销售, 并召回已流入市场的相关产

品。抽查结果通过国家及地方市场监督管理总局官网、新

闻发布会等渠道向社会公开, 以提高信息透明度和社会监

督效果。对于抽查中发现的共性问题, 例如某类材质的不

合格率较高或某类有害物质迁移超标集中, 总局还会发布

“风险预警公告”, 提醒行业加强管控并采取改进措施, 从
而实现对市场流通食品接触材料的系统性安全监管。 
4.2.2  国内/区域内市场的安全监管-日本 

日本消费者厅负责食品接触材料的监管, 会对市场

上的食品器具、容器和包装开展常态化监督抽查。重点核

查产品是否使用正清单内的物质进行生产, 以及有害物质

迁移量是否超标。一旦发现不合格产品, 日本消费者厅将

依法采取措施, 包括禁止生产和销售、要求企业召回问题

产品, 并向社会公示违规信息。这一制度安排旨在强化对

市场流通食品器具、容器和包装的风险控制, 提高监管透

明度, 同时通过公开通报引导企业合规生产, 确保消费者

使用安全。 
4.2.3  国内/区域内市场的安全监管-欧盟 

欧盟食品接触材料的市场安全监管由各成员国监管

机构负责执行。在欧盟委员会制定统一法规后, 各成员国

监管机构, 如德国联邦消费者保护与食品安全局、意大利

卫生部等, 承担本国食品接触材料的市场抽查和生产环节

核查工作[50]。监管重点主要集中在厨具、餐具及一次性产

品等高频使用品类, 严格检查甲醛、重金属等有害物质迁

移是否超标, 以及是否存在使用未经授权物质的情况。同

时, 欧盟成员国依托“预警与合作网络”实现信息共享, 实
时通报不合格产品信息并协调监管行动。2024 年, 欧盟通

过该网络通报了 257 起食品接触材料违规案例, 并对违规

产品采取快速统一的管控措施, 包括下架、召回等, 以保

障消费者安全[51]。这一制度有效实现了成员国之间的监管

协同和风险信息快速传递, 形成了覆盖生产、流通和市场

的闭环监管体系。 

5  结束语 

中国、欧盟和日本在食品接触材料安全监管上, 于法规

体系、新物质评估、产品信息传递及通报预警 4 个维度呈现

出“架构趋同、尺度各异”的特征: 法规体系层面, 三者均确立

了以正面清单为核心的框架, 中国以 GB 4806 系列国家标准

为基础逐步扩容原料清单, 欧盟依托(EU) No 1935/2004 框架

法规及正清单实施统一管理, 日本则于 2020 年正式引入正

面清单制度并于 2025 年全面强制执行; 新物质评估层面, 
均采用基于迁移量的分级评估模式, 中国由国家卫生健康

委员会负责新品种行政许可, 欧盟通过动态修订持续新增

受限物质并强调对婴幼儿产品的特殊限制, 日本建立“基
础聚合物加添加剂”双表管控体系并明确分层毒性测试要

求; 产品信息传递层面, 符合性声明是三地共通的核心合

规工具, 要求供应链上下游传递产品合规信息; 通报预警

机制层面, 欧盟的 RASFF 系统运作最为成熟, 2024 年食品

接触材料通报中 70%涉及健康风险, 中国由市场监管总局

实施监督抽查, 日本则通过进口环节的“源头追溯”机制加

强风险管控。 
本文通过对中国、日本和欧盟食品接触材料法规在法

规体系、新物质评估要求、产品信息传递以及产品通报预

警 4 个方面的对比分析, 系统梳理了中、日、欧在食品安

全监管领域的体系结构与实践经验。研究发现, 3 方均建立

了以“通用法规与特定材质”为核心的法规框架, 对良好生
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产规范提出明确要求, 并推行强制性的产品信息传递机

制。在豁免条款方面, 均设置了 0.01 mg/kg 的迁移限量, 保
障了在非直接接触层的安全防线。同时, 各方均构建了覆

盖市场的监管通报体系, 实现风险信息的及时传递与有效

管理。 
然而, 不同国家和地区的制度差异亦客观存在。中国

已建立以 GB 4806 系列标准为核心的完善产品标准体系[52], 
日本与欧盟的正清单管理目前仅针对部分材质。在新物质

评估方面, 中国与欧盟已形成成熟的审批程序, 而日本相

关规定仍有待进一步完善。在标签管理上, 中国与欧盟设

定了明确的要求[53], 而日本尚未形成统一规范。在进出口

监管方面, 虽然 3 方均重视进口产品安全, 但具体审查项

目和执行细则存在差异, 企业需充分掌握这些差异以确保

跨境产品的合规。 
相比之下, 欧盟 RASFF 系统在跨境协同和快速风险

通报方面具有显著优势, 而日本正清单制度在特定材料的

风险控制上具有特色。我国法规在持续发挥材质覆盖优势

的基础上, 可进一步借鉴国际规则, 实现标准管理与监管

实践的国际化协调。总之, 食品接触材料的安全监管是食

品安全治理体系的重要组成部分, 其法规设计不仅需立足

本土产业实际, 也应顺应全球风险共治的发展趋势, 为保

障公众健康提供坚实支撑。 
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