
添加料剂

食品添加剂的使用要求与管理

凡 实（甘肃兰州，!"####）

摘 要 简单提及食品添加剂的毒性和使用要求，重点介绍了国内外对食品添加剂的管

理法规和机构。
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$ 食品添加剂的使用要求

$%$ 食品添加剂的毒性

$%$%$ 急性和慢性中毒
建国初期，普遍使用!&萘酚、罗达明’、奶

油黄等防腐剂和色素，而后证实它们存在有致癌物

质。盐酸中含砷过高曾发生中毒。饼干、点心中使

用硼砂也较普遍，用矿酸制作食醋，在农村中生产

红色素加入砷作防虫剂。天津、江苏、新疆等皆因

使用含砷的盐酸、食碱及过量食用添加剂如亚硝酸

盐、漂白剂、色素而发生急慢性中毒。

在国外，如$())年初日本西部发生婴儿贫血，
食欲不振，皮疹、色素沉着、腹泻、呕吐，全国患

者达$*###人，死$"#人，经调查患儿都食用了
“森永”牌调合乳粉，乳粉中检出砷"#"+#,-#.-，

+")个月婴儿一日摄人奶粉$##克，则摄入亚砷
酸达*"+,-。经查明砷的来源是由于加入稳定剂
磷酸氢二钠（含砷"/"(/）所致。至$(!)年调
查仍有$$/患者有脑神经症状。日本使用多年的
防腐剂01*，近年也被证实是致畸物质。近年来各
国安全名单删除的添加剂日益增多，如色素中的金

胺、奶油黄、碱性菊橙、品红等$"种，硼砂、硼
酸、氯酸钾、溴化植物油等二十余种。

$%$%* 引起变态反应
近年来添加剂引起的变态反应报道日益增多，

有的变态反应很难查明与添加剂有关，部分报道如

下：

糖精可引起皮肤瘙痒症及日光性过敏性皮炎

（以脱屑性红班及浮肿性丘疹为主）。

苯甲酸及偶氮类染料皆可引起哮喘等一系列过

敏症状。

香料中很多物质可引起呼吸道器官发炎、咳

嗽、喉头浮肿、支气管哮喘、皮肤瘙痒、皮肤划痕

症、荨麻疹、血管性浮肿、口腔炎等。

柠檬黄等可引起支气管哮喘、荨麻疹、血管性

浮肿。

$%$%" 体内蓄积
国外在儿童食品中加入维生素0作为强化剂，

如蛋黄酱、奶粉、饮料中加入这些强化剂，经摄食

后""2个月总摄入量达到*)"3+万国际单位时，
则出现食欲不振、便秘、体重停止增加、失眠、兴

奋、肝脏肿大、脱毛、脂溢、脱屑、口唇龟裂、痉

挛，甚至出现神经症状，头痛、复视、视神经乳头

浮种，四肢疼痛，步行障碍。动物试验大量食用，

则会发生畸形。维生素4过多摄入也可引起慢性
中毒。

还有些脂溶性添加剂，如二丁基羟基甲苯

（’56），如过量也可在体内蓄积。

$%$%+ 食品添加剂转化产物问题
制造过程中产生的一些杂质，如糖精中产生杂

质邻甲苯磺酰胺；用氨法生产的焦糖色中的+甲基
咪唑等；食品贮藏过程中添加剂的转化，如赤癣红

色素转内荧光素等。

同食品成分起反应的物质 ，如焦碳酸二乙酯，

形成强烈致癌物质氨基甲酸乙酯，亚硝酸盐形成亚

硝基化合物等，又如偶氮染料形成游离芳香族胺

等。

以上这些都是已知的有害物质，某些添加剂共

同使用时能否产生有害物质还不太清楚，尚待进一

步研究。

$%$%) 禁止使用的食品添加剂

$%$%)%$ 甲醛（789,:;<=>;<）日本报道在牛奶中
加入万分之一的甲醛，婴儿连服*#日即引起死亡。
对果蝇和微生物有致突变性。由于防腐力强，欧洲

各国曾用于酒类、肉制品、牛乳及其制品的防腐，

其五万分之一即可防止细菌发育，但食后引起胃

痛、呕吐、呼吸困难等。我国曾由酚醛树脂容器而
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引起中毒，国内外皆已禁用。

!"!"#"$ 硼酸、硼砂（%&’()*)(+，%&’*,）早年各
国曾用其作为肉、人造奶油等防腐剂和饼干膨松

剂。该物质在体内蓄积，排泄很慢，影响消化酶的

作用，每日食用-"#克即将引起食欲减退，妨碍营
养物质的吸收，以致体重下降，致死量成人约$-
克，幼儿#克，成人!!.克即可引起中毒。

!"!"#". "/萘酚（"/0*1232&4）由于对丝状菌
和酵母菌有抑制作用，曾用作酱油的防腐剂，毒性

很强，对人体粘膜有刺激作用，造成肾脏障碍，引

起膀胱疼痛和蛋白尿、血尿，大量可引起石炭酸样

毒性，也可引起神经萎缩，甚至可导致动物膀胱

癌。

!"!"#"5 水杨酸（柳酸6*4()74()*)(+）水杨酸对
蛋白质有凝固作用，对大鼠89#-!#--!$---:;#<;
·%=，慢性中毒剂量为#--:;#<;·%=，一日!-克
以上可引起中枢神经麻痹，呼吸困难，听觉异常，

目前世界各国皆禁用。

!"!"#"# 吊白块（6&+(>:?&’:*4+@27+@6>4?&,7A
4*3@）为甲醛/酸性亚硫酸钠制剂，有强烈的还原
作用，曾用作食品漂白剂。由于有甲醛残留，对肾

脏有损害，我国禁止使用。

!"!"#"B 硫酸铜（)&11@’6>4?*3@）摄入本品可引
起金属热，大白鼠经口89#-.--:;#<;·%=，人服

-".克可引起胃部粘膜刺激，呕吐，大量可引起肠
腐蚀，部分被肠吸收，在肝、肾蓄积可引起肝硬

变，人长期食用可引起呕吐、胃痛、贫血、肝大和

黄疸、昏睡死亡。

!"!"#"C 黄樟素（6*?’&4@）国际肿瘤中心已确证
黄樟素、异黄樟素、二氢黄樟素有致癌作用，在大

鼠饲料中投入含#---:;#<;·%=黄樟素饲养，#-
只大鼠中!D只发生肿瘤，其中!5只为恶性肿瘤。
我国首先对香精中黄樟素禁止使用。

!"!"#"E 香豆素（)&>:*’(0）用香豆素经动物试
验结果表明可导致肝脏损害，将配成溶液给大白鼠

灌胃!--:;#<;·%=，D!!B天肝有病变，$#:;#<;·

%=..!..-天肝有病变。饲料中加入!----:;#<;·

%=，5周即有明显肝脏损坏。二氢香豆素、B/甲
香豆素有类似毒性作用，黑香豆酊和黑香豆浸膏主

要成分为香豆素，故均禁用。

!"$ 食品添加剂的使用要求
（!）经过食品安全性毒理学评价证明，在使用
限量内长期使用对人体安全无害。

（$）不影响食品感官理化性质，对食品营养成

分不应有破坏作用。

（.）食品添加剂应有严格的卫生标准和质量标
准，并经中华人民共和国卫生部正式批准、公布。

（5）食品添加剂在达到一定使用目的后，经加
工、烹调或贮存时，它能被破坏或允许有少量残

留。

（#）不得使用食品添加剂掩盖食品的缺陷或作
为伪造手段。不得使用非定点生产厂、无生产许可

证及污染或变质的食品添加剂。

$ 食品添加剂的卫生管理

$"! 联合国FGH#IJH对食品添加剂管理

!D#B年在罗马成立了FGH#IJH“食品添加
剂专家委员会（K&(03FGH#IJHL,/1@’3M&::(3A
3@@&0F&&+G++(3(N@6简称KLMFG）”。“食品法典委
员 会 （M&+@, G4(:@03*’(>6 M&::(66(&0 简 称

MGM）”，下设有食品添加剂法典委员会（MMFG），
每年定期召开会议，对KLMFG所通过的各种食品
添加剂的标准、试验方法、安全性评价等进行审议

和认可，再提交MGM复审后公布，以期在广泛的
国际贸易中，制定统一的规格和标准，确定统一的

试验方法和评价等，克服由于各国法规不同所造成

贸易上的障碍。

FGH#IJH 食品添加剂联合专家委员会
（KLMFG）对食品添加剂进行安全评价。
该委员会对食品添加剂加强了安全性审查，并

订出它们的G9O值向各国政府建议。
该委员会建议把食品添加剂分为如下四类：第

一类PQGR物质（;@0@’*4’@)&;0(,S@+*66*?@），即
一般认为是安全的物质可以按正常需要使用，不需

建立G9O值。第二类为G类又分为G!、G$二类。

G!类：经KLMFG评价毒理学性质已经清楚，可以

使用并已订出了正式G9O值。G$类：KLMFG已制
定暂定G9O值，但毒理学资料不够完善，暂时许
可用于食品。第三类为T类，KLMFG对其进行评
价但毒理学资料不足，未建立G9O值者。第四类
为M类，原则上为禁止使用的食品添加剂，其中

M!类，根据毒理学资料认为在食品中使用不安全

者；M$类为应严格限制在某些食品中作特殊使用
者。

$"$ 美国、欧共体和日本对食品添加剂的管理
美国最早于!D-E年制订有关食品安全的食品

卫生法（1>’@?&&+*)3），于!D.E年增订成“食品
药物和化妆品法（?&&+，+’>;*0+)&6:@3()*)3，略
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写作!"#$）”。美国在%&’&年颁布的《食品添加
剂法》中规定，出售食品添加剂之前需经毒理试

验，食品添加剂的使用安全和效果的责任由制造商

承担，但对已列入()*+者例外。凡新的食品添
加剂在未得到!"*批准之前，绝对不能生产和使
用。%&’&年以后相应颁布“食品添加剂法”，分别
由美国食品与药物管理局（!"*）和美国农业部
（,+"*）贯彻实施。此外，!"*根据食用香料制
造者协会（!-.*）的建议属于()*+者，亦由美
国联邦法规索引公布。对于各种食品添加剂的质量

标准和各种指标的分析方法等，由!"*所属“食
品化学品法典委员会（$/0012233/4!//5$63017
89:;$/53<）”管理，由美国国家科学院出版社不定
期出版《食品化学品法典（!$$）》。此外，对营养
强化剂的标签标示，!"* 在国标和教育法令
（=>-*）中规定了新标示管理条例。其中要求维生
素、矿物质、氨基酸及其他营养强化剂的制造商对

其产品作有益健康的标示声明，于%&&?年’月@
日生效。

欧共体于%&A?年成立“欧共体食品科学委员
会（+813421B18$/0012233B/C!//5/B263$/001;;1/4
/B263--$）”，负责--$范畴内有关食品添加剂管
理，包括对*"D的确认（对!*E!FGE所公布的

*"D的确认）、是否允许使用、允许使用范围及限
量，并据此编制各种准用食品添加剂的--$=/H，
并有各种不定期的出版物出版。

为了对婴幼儿的保护，%&AA年--$下设“活
动过渡儿童保护集团—GIJ3C9821K3$61:L5C34’;
+MJJ/C2(C/CJ（G*$+(）”，其任务之一是对不适
宜于婴幼儿的食品添加剂，作出各种限制性建议。

日本于%&?A年制订食品卫生法，由厚生省负
责管理，规定食品添加剂分化学合成和非化学合成

两大类（过去只对化学合成品有严格要求），定期

公布出版《食品添加物公定书》。厚生省对天然品

的安全评价并不负责。%&@&年%N月厚生省NOA号
指令对“非合成食品添加剂”规定了来源和制造方

法（该指令为%&&P年?月%P日公布的厚生省第

%NO号令所取代，前指令同时作废）。对营养强化
剂，以厚生省环境健康署长第?N号通告的形式，
规定允许使用的名单和限量等，包括维生素、矿物

质和氨基酸，不分合成或非合成品。

NHQ 中国对食品添加剂的管理

NHQH% 制订和执行《食品添加剂使用卫生标准》
中国于%&AQ年成立“食品添加剂卫生标准科

研协作组”，开始有组织、有计划地管理食品添加

剂。%&AA年制订了最早的“食品添加剂使用卫生
标准（试行）”（(R4’O"AA），%&@O年在原协作组
基础上成立了“中国食品添加剂标准化技术委员

会”，并于%&@%年制订了“食品添加剂使用卫生标
准，编号为(RNAPOL@%。在%&@N年实施了食品卫
生法（试行），规定了食品添加剂的卫生管理办法，

由%O条规定构成。%&@P年增补内容后修订为

(RNAPOL@P，代替了(RNAPOL@%，%&&P年又经
增补修改为(RNAPOL%&&P，代替前者，之后每年
又有新的内容补充。%&&N年发布“食品添加剂生
产管理办法”，%&&Q年颁布“食品添加剂卫生管理
办法”。此外，%&&’年%O月颁布“中华人民共和
国食品卫生法”，在第&、%%、%?、%P、NO、N%、

N?、QO、??、?P条中对食品添加剂均有法律规定。
另于%&@P年颁布了“食品营养强化剂使用卫生标
准（试行）”和“全国特种营养食品生产管理办

法”。%&@A 年 颁 布“食 品 标 签 通 用 标 准，”
（(RAA%@L@A），%&&%年对部分内容作了修改。

%&&N年颁布“特殊营养食品标签”（(R%Q?QNL
&N）。%&&?年公布“食品营养强化剂使用卫生标
准”（(RL%?@@OL&?）。上述各标准均由卫生部批
准后公布实施，均属强制性国家标准。

NHQHN 颁布和执行新食品添加剂审批程序
未列入食品添加剂使用卫生标准的其他食品添

加剂如需生产使用时，要按规定的审批程序经批准

后才能生产使用。其审批程序是：#由研制、生产
或使用单位向省、自治区、直辖市一级的食品卫生

监督机构提出申请报告及提供有关资料，包括食品

添加剂品名、理化性质、生产工艺、质量标准、毒

理学试验、使用效果、使用范围、使用量、残留量

及检验方法以及国外批准使用资料，或!*E!FGE
联合专家委员会评价资料等；$由省、自治区、直
辖市食品卫生监督机构进行初审；%国家卫生部食
品添加剂卫生标准科研协作组进行预审；由全国食

品添加剂标准化技术委员会审定；&通过的产品经
卫生部批准后列入食品添加剂使用卫生标准，由国

家技术监督局审核批准发布。

对新品种的审核除对工艺、质量标准审查外，

重点对产品进行安全毒理学评价，其根据是按卫生

部颁布《食品安全毒理学评价程序》。其中对食品

添加剂作了具体规定。

我国根据“食品安全性毒理学评价程序”对食

品添加的规定如下：
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!、一般食品添加剂
（"）凡属毒理学资料比较完整、世界卫生组织
已公布!#$或无需规定!#$值者，要求进行急性
毒性试验和一项致突变试验，首选!%&’试验或小
鼠骨髓细胞微核试验。

（(）凡属有一个国际组织或国家批准使用，但
世界卫生组织未公布!#$值，或资料不完整者，
在进行第一、二阶段毒性试验后作初步评价，以决

定是否需进行进一步的毒性试验。

（)）对于天然植物制取的单一组分，高纯度的
添加剂，凡属新品种须先进行第一、二、三阶段毒

性试验，凡属国外已准使用的，则进行第一、二阶

段毒性试验。

*+对于香料，因其品种繁多，化学结构很不
相同，且绝大多数香料均存在于食品之中，用量又

很少，故规定：

（"）凡属世界卫生组织已建议批准使用或已制
定!#$者，以及香料生产者协会（,-.!）、欧洲
理事会（/0-）和国际香料工业组织（$0-$）四
个国际组织中的两个或两个以上允许使用的，在进

行急性毒性试验后，参照国外资料或规定进行评

价。（(）凡属资料不全或只有一个国际组织批准
的，先进行急性毒性试验和本程序所规定致突变试

验中的一项，经初步评价后再决定是否需要进行进

一步试验。（)）凡属尚无资料可查，国际组织未允
许使用的，先进行第一、二阶段毒性试验。经初步

评价后决定是否须进行进一步试验。（1）从食用
动、植物可食部分的提取的单一高纯度天然香料，

如其化学结构和有关资料及出口批准使用的资料并

未提示具有不安全性的，一般不要求进行毒性试验。

/+进口食品添加剂，要求进口单位提供毒理
学资料，由省、直辖市、自治区一级食品卫生监督

检验机构提出意见，报卫生部食品卫生监督检验所

审查后决定是否需要进行试验。

在进行毒理学评价，制订出各特定食品添加剂

!#$值以后，便可确定该品种每人容许摄入的总
量。这通常是其中食品中的每日最大摄入量，由此

便可进一步确定该食品添加剂在具体食品中的使用

（和!或残留）情况。各国多以法规的形式，如食品
添加剂使用卫生标准等确定许可使用的食品添加剂

品种、使用目的、范围、最大使用量和!或最大残
留量。值得指出的是，按照国家有关规定正确使用

食品添 加剂是安全的；要保证食品添加剂的安全

使用，必须严格遵守国家的有关规章制度。

(+)+) 颁布执行生产食品添加剂审批程序
为了加强对新批准品种食品添加剂的安全保

证，我国实行了许可证管理制度，即已列入2*3
(456的食品添加剂，要生产的工厂必须按化工部
会同卫生部等颁发的《食品用化工产品生产管理办

法》和轻工业部会同卫生部等颁发的《全国食品用

香料产品管理试行办法》办理生产许可证。要生产

食品添加剂的厂必须按上述规定办理“定点生产许

可证”或“生产许可证”或“临时生产许可证”之

一。无此三证之一的即属无证经营。

关于外国公司的产品，需进入中国市场也必须

按照中华人民共和国的法规程序办理，可将以上所

具备材料直接向全国食品添加剂标准化技术委员会

办理申请批准手续。

中国台湾地区于"754年"(月颁布“食品添加
物管理规则”，"748年"月公布“食品卫生管理
法”；"745年1月以公告形式发布“食品添加物使
用范围及用量标准”，以后每年公布一次；"744年

7月又公告“食品添加物规格标准”；"77(年修订
了“食品添加物使用范围及用量标准”，之后每年

修订一次。
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