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丛 书 序 言

    随着科学技术的发展和人民生活水平的提高，精细化学品已深人到科学研究、工农业生

产和衣、食、住、行的各个领域，引起了全社会的普遍关注。为了满足全社会对精细化学品

的需求，近年来，我国在加速精细化学品研发、生产和推广的同时，出版了大量有关精细化

学品的书籍，但大都集中在制备原理、配方和手册方面，很少有将配方设计和制备工艺融为

一体的书籍，为此，在化学工业出版社的提议下，我们组织哈尔滨工业大学、哈尔滨工程大

学、哈尔滨理工大学、齐齐哈尔大学、东北林业大学、北京航空航天大学、甘肃农业大学的

部分教授和博士，编写了这套 《精细化学品配方设计与制备工艺丛书》。考虑到编写的必要

性和作者的实际情况，暂编了 《新型功能材料设计与制备工艺》、《催化剂设计与制备工艺》、

《新型化学建材设计与制备工艺》、《化妆品配方设计与制备工艺》、《洗涤剂配方设计、制备

工艺与配方实例》、《胶a剂合成、配方设计与配方实例》、《涂料配方设计与制备工艺》、《食

品添加剂制备与应用技术》、《饲料添加剂预混料配方设计与加工工艺》9册。

    本系列丛书的编写思想是注重基础、考虑发展、面向未来、反映最新科研成果、突出时

代特色。以配方设计和制备工艺为主线，适当介绍基本原理、制备方法和发展趋势，并将科

学性、实用性、先进性和新颖性融为一体。内容以必须和够用为度，表述注意深人浅出、简

明扼要、突出重点，便于多个层次的读者阅读、领会和掌握。为使从书的编写能够统一思

想、统一要求、统一风格，并减少不必要的重复，特成立丛书编审委员会。编审委员会由丛

书各分册主编和主审组成。

    考虑到丛书各册的篇幅和内容的均衡性，对内容较多的精细化学品门类，只介绍了最主

要的品种和制备工艺。在编写过程中参考了许多图书、文献和其他相关资料，均作为参考文

献列于各册之后，在此谨向参考文献的作者表示衷心的感谢。另外，虽然本丛书的编写大纲

均由编审委员会讨论决定，但其具体内容都是由各分册主编把关，读者若有疑问，请直接与

各分册主编或相应内容的作者联系。

    尽管丛书编审委员会对编写大纲几经讨论，力求做到内容安排合理、配方数据可靠、图

表体例规范、文字表述通畅，但限于编者水平，不足之处一定难免，恳请读者原谅。

《精细化学品配方设计与制备工艺丛书》

        编 审 委 员 会

              2003年3月



前
                                    ‘

                  ，笼明
                        吧，

    随着我国经济的发展和人民生活水平的提高，食品结构发生了显著变化，人们对食品的

需求不再简单地满足于温饱，而更注重于食品的营养价值和保健功能，因而食品添加剂越来

越受到重视，在食品工业中已起到支柱作用。

    我国食品添加剂的研究和开发近年来虽已得到较快发展，但与发达国家相比，无论从品

种上，还是从数量上，仍具有较大的差距，尚远远不能满足食品工业发展的需要。因此，加

速我国食品添加剂的研究开发和推广应用，具有重大的现实意义。

    本书从科研和生产实际出发，阐述各类食品添加剂的使用特性、制备方法、生产设备、

产品应用及配方举例等内容，并介绍国内外食品添加剂研究开发、生产、应用及销售的现状

及发展动态，同时结合我国食品工业发展形势，提出我国食品添加剂的研究开发方向和市场

预测，对一些实用和新型产品进行重点介绍。本书既具有一定的理论性，又具有较强的实用

性，可供从事食品添加剂研究、开发、生产、使用、销售的人员和高等院校应用化学、食品

化学等相关专业的广大师生参考。

    本书取材于国内外近期发表的食品添加剂研究、制备、应用方面的专题论文及最新出版

的相关著作，并结合了作者多年来从事食品添加剂科研的一些实际经验，其特点是不过分强

调体系的完整和内容的系统，而将重点放在常用添加剂和新型添加剂的制备方法和应用技术

上，突出了实用牲和新颖性。

    本书共分12章，分别为食品添加剂概论，食用色素，食用香精，酸味剂，甜味剂，防

腐剂，抗氧化剂，营养强化剂，乳化剂，增稠剂，品质改良剂和食品添加剂及功能性食品应

用配方。

    本书由哈尔滨工业大学郝素娥，哈尔滨市卫生学校庞满坤，大连轻工业学院钟耀广，哈

尔滨市农业干部学校刘稼方主编。书中第1,2,3,4,5,6章由郝素娥编写，第7, 8章由

刘稼方、郝素娥共同编写，第9, 10, 11章由庞满坤、钟耀广共同编写，第12章由郝素娥、

钟耀广、庞满坤共同编写。全书由郝素娥统稿，由哈尔滨理工大学王慎敏教授审定。本书在

编写过程中得到了哈尔滨工业大学强亮生教授、张巨生研究员、金蝉教授、韩喜江副教授的

指导和帮助，黑龙江省化工设计院陈松泉工程师帮助从网上查阅了大量资料，在此一并表示

衷心的感谢，同时对所参考书目和论文的作者也表示衷心的感谢。

    由于作者水平所限，书中不妥之处在所难免，恳请广大读者及各位专家多提宝贵意见，

批评指正。

编者

2003年 2月
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第1章 食品添加剂概述

    食品是人类生存的物质基础，它提供给人类生活所需要的各种营养素和能量。人们每天

必须摄取一定数量的各种食品以维持自己的生命和身体健康，保证正常生长、发育和从事各

项活动的能量需求。但是，食品和饲料有着本质的区别，对于食品除了要求其营养丰富外，

还要求其色、香、味俱佳，并且具有一定的货架寿命。而纯天然食品是很难达到这一要求

的，因而食品添加剂在现代食品工业中是必不可少的。在食品生产中，使用食品添加剂可以

改善食品品质，使其达到色、香、味俱佳，并能延长食品保存期，增强食品营养成分，便于

食品加工，改进生产工艺和提高生产率。因此，食品添加剂已成为现代食品工业的重要支

柱。尤其是随着科技的进步和经济的发展，人们的物质和文化生活水平显著提高，生活节奏

也明显加快，食文化又增添了新内容和新形势，食品添加剂也就越来越起着重要的作用。

1.1 食品添加剂的定义与分类

1.1.1 食品添加剂的定义

    目前各国对食品添加剂规定的范围尚不一致，其定义也各不相同。1956年，联合国粮

食与农业组织 (FAO)和世界卫生组织 (WHO)将食品添加剂定义如下:“有意识的一般以

小量加人食品中，以改善食品的外观、风味、组织结构或贮存性质的非营养物质”。该定义

将营养添加剂排除在食品添加剂之外;欧洲经济共同体亦然。1965年，美国食品和药物管

理局 (FDA)对食品添加剂定义为:“有明确的或合理的预定目标，无论直接使用或间接使

用的，能变为食品的一种成分或影响食品特征的物质，统称食品添加剂”。按此定义，食品

添加剂的范围有所拓宽，将间接转人食品的物质列人了食品添加剂。美国 《食品工作标准丛

书》作者L. J. Minor认为，食品添加剂应具有下列4种或至少 I种效用:(1)维持和改善营

养价值;(2)保持新鲜度;(3)有助于加工和制备;(4)使食品更具吸引力。据此，营养强

化剂应属于食品添加剂。日本 《食品卫生法》给食品添加剂做了如下定义:“在食品制造过

程中，或者为了食品加工或贮存的目的，通过添加、混合、浸润及其他方法而在食品中使用

的物质”。显然，这里的食品添加剂是指能使食品品质保持稳定，强化营养，赋予香和味，

维持令人喜爱的色调，防止由微生物引起的劣化，延长保存期，防止油脂氧化，提高生产效

率和操作性能等为目的而使用的物质。

    按 《中华人民共和国食品卫生法 (试行)》第四十三条和 《中华人民共和国食品添加剂

卫生管理办法》第二条、《中华人民共和国食品营养强化剂卫生管理办法》第二条，我国将

食品添加剂和营养强化剂分别定义为:食品添加剂是指为改善食品品质和色、香、味，以及

为防腐和加工工艺的需要而加人食品中的化学合成或者天然物质;食品强化剂是指为增强营

养成分而加人食品中的天然的或人工合成的属于天然营养素范围的食品添加剂。

    按定义，营养强化剂亦即食品添加剂，其功能起营养强化作用。

1.1.2 食品添加剂的分类

    进人20世纪以来，随着工业的发展，食品和食品添加剂工业迅速发展起来，食品添加

剂的品种显著增多，目前国内外使用的食品添加剂的总数达14000种以上，其中直接使用于



食品的有4000种，间接使用的10000种;常用的有600余种。

    按来源，食品添加剂可分为天然的和化学合成的两大类。天然食品添加剂是指利用动植

物或微生物的代谢产物等为原料，经提取所获得的天然物质;化学合成的食品添加剂是指采

用化学手段，使元素或化合物通过氧化、还原、缩合、聚合、成盐等合成反应而得到的物

质。目前使用的大多属于化学合成食品添加剂。

    按用途，各国对食品添加剂的分类不尽相同，主要是分类多少不同。美国联邦规则

(Code of Fedral Regulation, April 1, 1981)将食品添加剂分为16大类:(1)着色剂;(2)

wx 剂;(3)被膜剂、薄膜和有关物质;(4)特殊用途食品和营养添加剂;(5)抗结剂;

(6)香料及其他有关物质;(7)用于其他用途的添加剂;(8)多用途的添加剂;(9)再制食

品添加剂;(10)特殊用途添加剂;(11)暂定许可使用的或调查保留中的添加剂;(12)以

前许可使用的食品原料;(13) GRAS(公认为安全的品种);(14)禁止使用于食品的物质;

(15)由食品表面侵人食品而禁止使用的间接添加剂;(16)由环境保护厅确认的食品中残留

的农药及确认的食品中可以残留的添加剂。

    在日本 《食品卫生法规》 (1985)食品添加剂使用标准中，将食品添加剂分为30类:

(1)防腐剂;(2)杀菌剂;(3)防霉剂;(4)抗氧化剂;(5)漂白剂;(6)面粉改良剂;

(7)增稠剂;(8)赋香剂;(9)防虫剂;(10)发色剂;(11)色调稳定剂;(12)着色剂;

(13)调味剂;(14)酸味剂;(15)甜味剂;(16)乳化剂及乳化稳定剂;(17)消泡剂;

(18)保水剂、乳化稳定剂;(19)溶剂及溶剂品质保持剂;(20)疏松剂;(21)口香糖基础

剂;(22)被膜剂;(23)营养剂;(24)抽提剂;(25)制造食品用助剂;(26)过滤助剂;

(27)酿造用剂;(28)品质改良剂;(29)豆腐凝固剂及合成酒用剂;(30)防a着剂。

    1983年，FAO/WHO在 《食品添加剂))一书中，基本上是以产品而不是按功能将食品

添加剂分为20类，其不足之处是类与类的品种有重复，较混乱。在1984年总结性文献中，

按用途将食品添加剂分为95类，其中主要类别为鳌合剂 (33种);溶剂 (分载体溶剂21

种，萃取溶剂25种);缓冲剂 (46种);胶姆糖基剂 (2种);其余类中仅有1种。这种分类

似嫌过细。

    我国的 《食品添加剂使用卫生标准》(GB 2760-86及1988年、1989年两次增补品种)

计有食品添加剂907种 (其中香料691种)，分为22类:(1)防腐剂;(2)抗氧化剂;(3)

发色剂;(4)漂白剂;(5)酸味剂;(6)凝固剂;(7)疏松剂;(8)增稠剂;(9)消泡剂;

(10)甜味剂;(11)着色剂;(12)乳化剂;(13)品质改良剂;(14)抗结剂;(15)增味

剂;(16)酶制剂;(17)被膜剂;(18)发泡剂;(19)保鲜剂;(20)香料;(21)营养强化

剂;(22)其他添加剂。我国的 《食品添加剂分类和代码》 (GB 12493-90，适用于食品添

加剂的信息处理和情报交换工作)将食品添加剂分为21类，不包括香料。其分类如下:(1)

酸度调节剂;(2)抗结剂;(3)消泡剂;(4)抗氧化剂;(5)漂白剂;(6)膨松剂;(7)胶

姆糖基础剂;(8)着色剂;(9)护色剂;(10)乳化剂;(11)酶制剂;(12)增味剂;(13)

面粉处理剂;(14)被膜剂;(15)水分保持剂;(16)营养强化剂;(17)防腐剂;(18)稳

定和凝固剂;(19)甜味剂;(20)增稠剂;(21)其他。

    后一分类法将酸味剂和碱性剂、盐酸等归为一类，定名为酸度调节剂;将品质改良剂分

为面粉处理剂和水分保持剂;将疏松剂、发色剂分别改名为膨松剂和护色剂等，便于归纳、

分类，比较合理。

    1983年，FAO/WHO的食品添加剂法典委员会在荷兰海牙举行的第16次会议上讨论了
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食品添加剂编号分类等问题，按安全性将食品添加剂分成A, B, C三类，每类又分为 (1),

(2)亚类。

    A (1)类:经FAO/WHO食品添加剂联合专家委员会 (JECFA)认为其毒理学资料清

楚，已制定出ADI值 (acceptable daily  intake)(每人每天容许摄人量，以mg- kg-‘体重计
算);或者认为毒性有限，不需规定ADI值。A (2)类:JECFA已制订暂定ADI值，但毒

理学资料不够完善，暂时允许在食品中使用。

    B类:工业上对本类添加剂有兴趣。B (1)类:JECFA曾进行过评价，由于毒理学资

料不足，未建立ADI值。B (2)类:JECFA未进行过评价。

    C (1)类:根据毒理学，JECFA认为在食品中使用是不安全的。C (2)类:根据毒理

学资料，JECFA认为应严格控制在某些食品的特殊用途上。

    列人A类的食品添加剂有448种，B类的有463种，C类的有26种。

1.2 食品添加剂的管理与卫生标准

    人们食用的食品品种越来越多，追求的色、香、味、形等感官质量越来越高，随食品进

人人体的添加剂的数量和种类也越来越多，因此食品添加剂的安全使用极为重要。理想的食

品添加剂应是对人身有益无害的物质，但多数食品添加剂是化学合成物质，往往有一定的毒

性，所以在选用时要非常小心。

    选用食品添加剂时首先要充分了解我国政府制订的有关食品添加剂的卫生法规，并严格

遵循。此外还要注意下列事项:

    (1)食品添加剂对食品的营养素不应有破坏作用，也不得影响食品的质量和风味;

    (2)食品添加剂不得用于掩盖食品腐败变质等缺陷;

    (3)选用的食品添加剂应符合相应的质量指标，用于食品后不得分解产生有毒物质;

    (4)食品添加剂加于食品中后能被分析鉴定出来;

    (5)选用的食品添加剂应价格低廉，使用方便、安全，易于贮存、运输和处理等。

    当前，随着食品添加剂的积极开发和合理使用，促进了食品工业的发展。但是历史上由

于滥用食品添加剂引起的严重事件，至今还是令人触目惊心。例如，日本曾因使用不符合食

品要求的工业磷酸氢二钠作为乳制品中的稳定剂，引起 “森永奶粉中毒”事件;第二次世界

大战后，日本因蔗糖缺乏，推销比蔗糖甜 1000 -4000倍的对硝基邻氨基甲苯，引起大批人

中毒，有的人吃后2-3d得胃病，有的4-5d后死亡，被称为 “杀人糖”。由此人们对整个

化学合成物质怀有不安全感，随着化学合成添加剂在食品工业中广泛使用，其安全性问题必

然逐渐引起人们的关注。20世纪60年代末在合成色素的毒性试验中发现有的色素含有致癌

物质，又给化学合成食品添加剂蒙上了浓重的阴影。人们开始把眼光转向天然物质，并预言

它将根本取代化学合成物质，占据整个食品添加剂市场。但20世纪70年代到90年代初天

然食品添加剂的发展远没有人们所希望的那样快，它不仅不能满足食品工业的发展对各种感

官性能和各种功能的要求，而且在成本和稳定性问题上一直过不了关。而且即使是天然食品

添加剂，随着毒理、化学等分析测试方法的发展，发现不少也并非是绝对安全的，天然物质

完全可靠的观念也被打破了。因此，目前有些人对食品添加剂产生了恐惧感，有的人强烈反

对使用食品添加剂，要求恢复 “天然品”，以为只有全面禁止使用食品添加剂才是保险的。

但这是绝不可能的，因为食品添加剂的使用是人类几千年来在生活中不断积累的经验，并随

着化学工业与食品工业的发展而进一步发展起来的。其实，人类总是在现实的利弊关系中进
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行选择，我们无可选择地生活在一个充满化学物质的世界中。在某种意义上说，食品添加剂

的消费量与食品工业的发展是成一定比例的，有毒与无毒是相对的。一般而言，不论物质的

毒性强弱如何，对人体都有一个剂量效应关系，只有达到一定浓度或剂量水平，才能显示其

毒害作用。毒性较大的物质，若用量低微，使用合理，也不至于造成中毒，如使用含氰化物

杏仁、批把仁治疗咳嗽。反之，日常生活中常用的食盐及维生素A、维生素D，不适当地过

量摄人，也会对人体造成不良影响。对于食品添加剂，虽然有的有一定的毒性，但在允许使

用的范围内，本身质量达到食品级质量标准，一般来说是安全的。然而食品添加剂毕竟不是

食品的正常成分，长期少量随食品摄人是否有潜在危害，应加以注意。所以对食品添加剂的

使用显然应严格控制，除了用法律、条例、规定、标准等形式加以管理外，还应利用最新科

学技术与设备对食品添加剂的安全性进行重新评价，对新的食品添加剂的审批持慎重态度及

审批时需要完整的毒理学资料。

    对于食品添加剂，一般有如下要求:

    (1)必须经过严格的毒理鉴定，保证在规定使用量范围内对人体无毒;

    (2)有严格的质量标准，其有害物质不得超过允许限量;

    (3)进人人体后，能参与人体的正常代谢，或能够经过正常解毒过程而排出体外，或不

被吸收而排出体外;

    (4)用量少，效果明显，能真正提高食品的商品质量和内在质量;

    (5)使用安全方便。

1.2.1 国际上食品添加剂的管理
    国际上食品添加剂的应用开发由联合国粮食与农业组织 (FAO)和世界卫生组织

(WHO)加以管理。1955年FAO/WHO召开了第一次国际食品添加剂会议，1963年召开了

第二次国际食品添加剂会议，1973年召开了第三次国际食品添加剂和污染物质会议，我国

代表应邀参加了这一次会议。1962年FAO/WHO决定设立联合国食品标准委员会 (CAC),

以推进 “国际食品标准”的规划。该会于1963年6月召开了第一次会议，到 1980年已召开

了13次会议，并有117个国家参加。FAO/WHO联合国食品标准委员会下设很多各种食品

的标准委员会，6个世界共同事务标准委员会及一些地区委员会，现已发展到80个委员会，

其中负责世界共同的食品添加剂标准的是食品添加剂标准委员会 (CCFA)。同时，在第一

次国际食品添加剂会议上决定设立联合食品添加剂专家委员会 (JECFA)，其为联合食品标

准委员会及联合食品添加剂标准委员会的重要咨询机构。各个食品标准委员会起草有关食品

添加剂的条款时，要依据联合食品添加剂专家委员会提出的毒理学评价报告。

    1973年联合食品标准委员会制订了食品添加剂一览表，以后每次会议都对一览表进行

相应的修改。一览表分为Al表、A2表、B1表、B2表和C1表、C2表。

    国际上对食品添加剂有比较严密的评价程序，先由各国政府或生产部门将有关食品添加剂

的信息递送给有关食品添加剂的国际组织，然后国际组织将毒理学结论、允许使用量、质量标

准等再反馈给各国政府征求意见，再成为国际的统一标准。具体评价程序如图1-1所示。

    美国FDA食品部分五个方面:(1)法规方面;(2)自然科学方面;(3)营养与食品科

学方面;(4)毒理病理方面;(5)管理部分。其中管理部分是对内部的管理，其他四个方面

除营养与食品科学方面主要内容为营养、微生物、食品技术和消费者研究以外，另外三个方

面的主要工作都是食品添加剂方面的管理审批与科研工作。添加剂品种很多，其中有一部分

“一般认为是安全的”，即general recognized as safe (GRAS)，包括有439种非香料，236种香
    4



                                图1-1 联合国食品添加剂审批程序

料，68种其他物质，根据习惯使用认为是安全的，1958年国会议员Delaney提出一条条例，

即任何添加剂只要有人提出或动物试验证明有致癌作用就不能用，这里没有剂量的规定，使

问题复杂化了，但还承认GRAS.

    日本食品添加剂根据食品卫生法进行管理。1979年版 《食品添加物公定书》收载334

种。对很多天然食品添加剂未加管理，也未制订质量标准，由制造厂商自己制订规格。这

334种食品添加剂基本上是 1965年订下来的，是根据当时技术水平的有关资料来制订的，

现在应根据现在的技术水平进行评价。致癌性试验花钱很多，时间很长，只能先做筛选试

验。对致突变试验阳性物质优先进行慢性毒性试验，从1974年开始到现在对24种添加剂进

行了筛选试验后再进行慢性毒性试验，肯定致癌试验阳性的有防腐剂AF，己禁止使用。过

氧化氢小鼠致癌试验阳性，大鼠阴性，疑有致癌性，修改了残留量为不得检出。其他如硝酸

钠、亚硝酸钠、低亚硫酸钾、赤醉红、酸性红、苯甲酸钠、山梨酸钾、对9基苯甲酸丁醋、

对m基苯甲酸异丁醋认为致癌性试验阴性。

    为了食品添加剂等的安全性，日本国立卫生试验所耗资1250万美元，于1978年建成了

拥有最现代化设备的安全性生物试验研究中心，建筑面积7221m 2，动物房绝对保持无菌状

态，温度湿度换气全部由电子计算机控制，毒性试验用小鼠、大鼠同时进行，先做亚急性试

验，以最大无作用量的1毛一1介 做慢性试验剂量。
    日本食品卫生调查会 (相当于我国的食品标准委员会)对食品添加剂制定了调查审议基

准 (1965年7月6日食调第106号)，规定了食品添加剂必须具备的条件:(1)为食品加工

所必需;(2)维持食品营养价值;(3)减少食品损耗，如腐败变质等;(4)增加食品感官性

状;(5)对消费者有利。

    新的食品添加剂申请审议需要下列资料:(1)名称;(2)化学结构;(3)制造工艺;
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(4)理化性质及纯度;(5)使用目的、使用量及使用方法;(6)效果;(7)每日摄入量;

(8)急性毒性试验;(9)慢性毒性试验。

1.2.2 我国食品添加剂的管理

1.2.2.1 食品添加剂标准的审批

    鉴于食品添加剂的生产涉及部门较多，对人民身体健康影响较大，除了各主管部门外，1960

年在国家标准总局牵头下，以卫生、化工、轻工、商业系统的有关人员为主，组建了全国食品添加

剂标准化技术委员会。委员会的主任委员由卫生部防疫司副司长担任;副主任委员分别由化工、

轻工、商业三部各推荐1人;其他委员由各部分别推荐，主要是承担食品添加剂生产、制订标准、

科研等方面的专家和有关人员;秘书长由卫生部委派，国家标准总局派联络秘书，卫生、化工、轻

工、商业各部出一名工作人员担任委员会秘书处秘书。委员会的职责是:

    (1)评审食品添加剂的国家标准;

    (2)对食品添加剂新品种项目毒理试验报告的评审;

    (3)研究有关食品添加剂管理方面的情况，并向有关方面提出改进建议;

    (4)对下一年度食品添加剂标准化工作计划提出建议。

    我国食品添加剂标准审批程序如图1-2所示。

各系统对使用食品
添加剂的要求与反映

卫生部门建议

\ /
全国食品添加剂标准化技术委员会

        提出制订标准计划

              告

各种食品添加剂标准起草小组

提出标准讨论稿

征求有关部门意见

根据意见，修改讨论稿，提出标准草案

各有关部或协作组组织预审

全国食品添加剂标准化技术委员会审定

食品添加剂的使用标准由
卫生部批准后颁布施行

食品添加剂质量标准
  由有关部门审阅

国家标准总局批准
    颁布施行

图1-2 我国食品添加剂标准审批程序

1.2.2.2 我国食品添加剂卫生管理法规

我国政府从20世纪50年代开始，逐渐对食品添加剂采取管理措施。如卫生部于1954



年公布了 《关于食品中使用糖精剂量的规定》，1967年发布 《关于酱油中使用防腐剂问题))

的通知。20世纪60年代颁布了 《食用合成染料管理暂行办法》及关于允许使用的5种食用

色素和用量的标准。由化工部、商业部、卫生部共同颁布盐酸、苯甲酸、醋酸、糖精等5种

食品用化工产品的质量标准。1973年起，卫生部制订了食品添加剂的标准研究计划，成立

了全国 “食品添加剂标准科研协作组”，着手进行全国食品添加剂使用情况调查，分期分批

制订食品添加剂的质量和卫生标准。由于食品添加剂的生产、应用发展比较迅速，国家标准

总局在1980年组织成立了 “全国食品添加剂标准化技术委员会”。同年，国家标准总局公布

了《中华人民共和国国家标准— 食品添加剂》(GB 1886-1909-80) a 1977年国家标准总

局颁布了 《食品添加剂使用卫生标准》及 《食品添加剂卫生管理办法》。1986年12月批准

了《中华人民共和国国家标准— 食品添加剂使用卫生标准》((;B 2760-86)和 《食品添

加剂卫生管理办法》，以代替原GB 2760-81的标准和办法。卫生部又于 1986年 I1月颁发

《食品营养强化剂使用卫生标准》(试行)和 《食品营养强化剂卫生管理办法》。1987年10

月卫生部国家中药管理局发出 《禁止食品加药卫生管理办法》，附有既是食品又是药品的品

种名单。1988年和1990年卫生部批准了食品添加剂使用卫生标准 (GB 2760-86) 1988年

和1989年增补品种。第五届全国人大常委会第25次会议于1982年12月19日通过并公布

了《中华人民共和国食品卫生法》(试行)。这些法规的公布，为我国食品添加剂的卫生管

理，奠定了法律基础。

1.2.2.3 食品添加剂毒理学评价程序

    我国卫生部 《食品安全性毒理学评价程序》中对毒理学评价分为四个阶段，即急性毒性

试验;蓄积性和致突变试验;亚慢性毒性 (包括繁殖、致畸)试验和代谢试验;慢性毒性

(包括致癌)试验。

    凡属我国创制的新化学物质，一般要求进行四个阶段试验，特别是对其中化学结构提示

有慢性毒性或致癌作用可能性，或产量大，使用面广，摄人机会多者，必须进行四个阶段试

验。凡属与已知物质 (指经过安全性评价，允许使用者)的化学结构基本相同的衍生物，则

可根据第一、二、三阶段试验结果，由有关专家评议，决定是否要进行第四阶段试验。凡属

我国仿制而又具有一定毒性的化学物质，如多数国家已允许使用于食品并有安全性的数据，

或FAO/WHO已公布每日允许摄人量 (ADI)者，同时生产单位又能证明我国产品的理化

性质、纯度和杂质成分及含量均与国外产品一致，则可先进行第一、二阶段试验。如试验结

果与国外相同产品一致，一般不再继续进行试验，可进行评价，允许用于食品，即制定每日

允许摄人量。如产品质量或试验结果与国外资料或产品不一致，应进行第二阶段试验。

    第一阶段急性毒性试验 将添加剂一次或多次给予试验动物，观察短时间内的毒性反

应。试验动物一般用雌雄两种大鼠或小鼠，试验结果用半数致死量 (LD50)表示。试验方法

可采用霍恩氏法、寇氏法或概率单位法。必要时还需进行 7d喂养试验，观察中毒表现、中

毒性质、持续时间、死亡率、病理解剖等。最小有作用剂量小于人的可能摄人量 10倍者，

不再继续下一阶段试验。如大于10倍者，可进行下一阶段试验。

    第二阶段蓄积毒性和致突变试验 蓄积毒性试验是用两种性别的大鼠或小鼠，连续给药

20d，观察有无剂量一反应关系 (dose-effect relationship)，以判断蓄积性的强弱。若蓄积系数

(K)小于3，则放弃，不再继续试验;K大于或等于3，则可进人以下的试验;或 1/

20LD50无死亡，则可进人以下试验，如有死亡，则予以放弃。

    致突变试验是为了对受试物判断其有无致癌作用的可能性进行筛选。可用细菌诱变试
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  验、微核试验 (或骨髓细胞染色体畸变分析试验)、显性致死试验 (或翠丸生殖细胞染色体

  畸变分析试验或精子畸形试验中任选一项)及DNA修复合成试验。以上任选三项，如均为

  阳性一般应予以放弃。如两项为阳性、蓄积性又强，则予以放弃;如为弱蓄积性，可根据受

试动物的重要性和可能摄人量等综合权衡利弊再作决定。如其中仅一项试验为阳性，再选择

  两项其他致突变试验。如果此二项均为阳性，则放弃;如有一项为阳性，且为强蓄积性，也

予以放弃，如为弱蓄积性，可进行下一阶段试验。

      第三阶段亚慢性毒性和代谢实验 亚慢性毒性是用不同剂量受试物喂养90d，进行喂养

繁殖试验、喂养致畸试验和传统致畸试验。用两种性别的大鼠或小鼠。前三者试验可用同一

批动物进行。任何一种致畸试验结果己能做出明确评价时，不必作另一种致畸试验。否则再

进行另一种致畸试验。

    以上试验中任何一项的最敏感指标的最大作用剂量:小于或等于人的可能摄人量的100

倍者，表示毒性较强，应放弃;大于100倍而小于300倍者，可进行下一阶段试验;大于或

等于300倍者，则不必再进行下一阶段试验，即可评价。

      第四阶段慢性毒性 (包括致癌试验)试验 用两种性别的大鼠或小鼠喂养两年，慢

性毒性和致癌试验可结合在同一个动物试验中进行。以判断长期接触受试物是否呈现

毒性作用，尤其是进行性或不可逆的毒性作用以及致癌作用，为能否用于食品提供

依据。

    如果慢性毒性试验所得的最大无作用剂量，小于或等于人的可能摄入量的50倍，表示

毒性较强，应予以放弃;大于 50倍而小于 100倍，需由有关专家共同评议;大于或等于

100倍，可考虑允许用于食品，并制定每日允许摄人量。如在任何一个剂量发现有致癌作

用，且有剂量与效应关系，则需由有关专家共同评议，以做出评价。

1.2.2.4 生产或使用食品添加剂审批手续

    (1)已列人食品添加剂使用卫生标准的品种 根据 《食品添加剂卫生管理办法》第五

条，“列人食品添加剂使用卫生标准的品种，在国家未颁发标准前，可制订地方 (或企业)

质量卫生标准，由生产厂提出，经省、自治区、直辖市主管部门及卫生主管部门进行审查

后，报地方标准局批准，按生产管理办法的有关规定颁发临时许可证。”但在国家质量标准

颁发以后，应按国家质量标准重新办理申请生产许可证手续。

    (2)未列人食品添加剂使用卫生标准的新品种 根据 《食品添加剂卫生管理办法》第六

条，“生产或使用新的食品添加剂应由申请单位提出卫生学评价的资料和国外批准使用的依

据，由省、自治区、直辖市食品卫生监督部门初审，提交全国食品添加剂标准化技术委员会

审议”，以及第七条，“食品添加剂使用卫生标准由全国食品添加剂标准化技术委员会审议后

报卫生部批准颁发。食品添加剂规格质量国家标准由全国食品添加剂标准技术委员会审议，

其中有卫生意义的指标，由主管部门送卫生部审定后，报国家标准局批准颁发”，生产和使

用新的食品添加剂的具体审批手续如下。

    第一，申请单位准备必要的卫生学评价资料，生产单位提出该品种的生产工艺、理化性

质、质量标准，同时引出国外同类产品标准作比较，其质量应不低于国外规定或接近国外规

定，并应列出近期的参考文献。使用单位应提出该品种的使用效果报告，说明应用的食品的

范围，效果如何，使用最低量和最高量等。生产或使用单位提出该品种的毒理学试验报告:

LD50、致突变试验、致畸试验、亚慢性试验，必要时包括慢性试验。如该产品经FAO/

WHO联合专家委员会 (JECFA)已制定ADI值或ADI值不需定的品种，质量又达到国际
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标准，要求L几。及一项致突变试验的资料即可，要列出近期参考文献有关的ADI值。如
JECFA未建立ADI值，要根据毒理学试验结果提出AD I值。

    对于食品香料，凡属WHO已建议批准使用的或制订ADI值者，以及美国香料生产者

协会 (FEMA)、欧洲理事会 (CDE)和国际香料工业组织 (ION)中的两个以上组织允许

使用的香料，国内可以使用。如需验证时，一般只要求做急性毒性试验，然后参照国外资料

或规定进行评价。

    第二，‘生产单位或使用单位的主管部门将上述必要的卫生学评价资料综合说明，并附上

资料的附件，报请当地省、自治区、直辖市卫生主管部门，该主管部门根据送审的报告及资

料，审查毒理学试验报告是否完整，是否符合要求，如为仿制品其质量标准是否符合国际

(一般指FAO/WHO)或国外先进国家水平。再审查使用范围和使用量是否超过AD I值，如

超过了ADI值则不批准上报。如毒理学试验资料完整、使用效果良好、使用量和各种食品

总计也不超过ADI值，质量标准也合格，再把本部门审查的意见，连同原附件，上报卫生

部及全国食品添加剂标准化技术委员会审查，由卫生部批准后方可作为食品添加剂使用。

    第三，生产单位如能保证产品质量稳定，能达到资料中的质量标准，可提出申请该种食

品添加剂的临时生产许可证。经省、自治区、直辖市主管部门会同卫生主管部门、商业部

门、工商行政部门共同审查，认为该生产单位的生产设备、技术力量、环境卫生等情况符合

生产食品添加剂的条件，可发给临时生产许可证。先制定地方标准或企业标准进行生产，待

颁布国家标准后才能发给正式生产许可证。生产单位必须保证所生产的食品添加剂逐批检验

合格后方可出厂。未经批准的工厂，不得生产食品添加剂，食品加工厂等使用单位不得使用

未经批准的生产单位所生产的产品作食品添加剂，即使该产品符合国家标准也是非法的。

1.2.3 食品添加剂的使用标准

    食品添加剂使用标准是提供安全使用食品添加剂的定量指标，包括允许使用的食品添加

剂的品种，使用目的 (用途)，使用范围 (对象食品)以及最大使用量 (或残留量)，有的还

注明使用方法。最大使用量通常以g, kg-‘为单位。

    制订使用标准，要以食品添加剂使用情况的实际调查与毒理学评价为依据，对某一种或

某一组食品添加剂来说，其制订标准的一般程序如下。

    (1)根据动物毒性试验确定最大无作用剂量或无作用剂量 (MNL) o

    (2)将动物实验所得的数据用于人体时，由于存在个体和种系差异，故应定出一个合理

的安全系数。一般安全系数的确定，可根据动物毒性试验的剂量缩小若干倍来确定。一般安

全系数定为100倍。

    (3)从动物毒性试验的结果确定试验物人体每日允许摄入量。以体重为基础来表示的人

体每日允许摄人量，即指每日能够从食物中摄取的量，此量根据现有己知的事实，即使终身

持续摄取，也不会显示出危害性。每日允许摄人量以mg. kg-‘体重为单位。
    (4)将每日允许摄人量 (ADI)乘以平均体重即可求得每人每日允许摄人总量 (A).

    (5)有了该物质每日允许摄人总量 (A)之后，还要根据人群的膳食调查，搞清膳食中

含有该物质的各种食品的每日摄食量 (C)，然后即可分别算出其中每种食品含有该物质的

最高允许量 (D).

    (6)根据该物质在食品中的最高允许量 (D)，制定出该种添加剂在每种食品中的最大

使用量 (E)。在某种情况下，二者可以吻合，但为了人体安全起见，原则上总是希望食品

中的最大使用量标准低于最高允许量，具体要按照其毒性及使用等实际情况确定。
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