《食品安全国家标准 食品接触用淀粉基塑料材料及制品
（征求意见稿）》编制说明
1、 标准起草的基本情况（包括简要的起草过程、主要起草单位、起草人等）

根据《国家卫生计生委办公厅关于印发2016年度食品安全国家标准项目计划（第二批）的通知》（国卫办食品函〔2016〕1358号），受原国家卫生计生委食品安全标准与监测评估司的委托，北京工商大学承担了食品安全国家标准《食品接触用淀粉基塑料材料及制品》（项目编号为 sqaq-2016-167）的制定工作。根据原国家卫生计生委《食品安全国家标准管理办法》、《食品安全国家标准制修订项目管理规定》的要求，项目组于2016年12月牵头成立了该标准项目的起草小组，参与本标准起草的单位有国家塑料制品质量监督检验中心（北京）、江南大学、中国塑料加工工业协会降解塑料专委会等。本标准主要起草人为翁云宣、孙颖、刁晓倩、周迎鑫等。
淀粉基塑料近几年得到了快速发展，在多家大型超市和卖场已经有大量销售。但我国尚未建立淀粉基塑料相应的食品安全标准，给监管部门、消费者造成很大困扰，严重影响了产业发展。淀粉基塑料制品的迁移特性，与植物纤维类制品类似，GB/T 18006.1-2009《塑料一次性餐饮具通用技术要求》标准中规定的蒸发残渣检验主要参照GB 19305-2003《植物纤维类食品容器卫生标准》，目前GB 19305已被GB 4806.8《食品接触用纸和纸板材料及制品》替代。GB 4806.7《食品接触用塑料材料及制品》、GB 4806.6-2016《食品接触用塑料树脂》两项塑料标准同样未涵盖淀粉基塑料。以淀粉为主要原料制得的淀粉基塑料及制品进行迁移试验时迁移物质主要是淀粉类多糖物质，植物纤维类制品、塑料制品的相关测试方法无法适用于淀粉基塑料。因此，在淀粉基塑料产品已大规模使用现状下，制定其食品安全标准显得非常迫切。
本标准的制定参考了食品安全国家标准GB 4806.1-2016《食品接触材料及制品通用安全要求》、GB 4806.6-2016《食品接触用塑料树脂》、GB 4806.7-2016《食品接触用塑料材料及制品》和GB 19305-2003《植物纤维类食品容器卫生标准》。

为体现标准修订工作的科学性、可行性、前瞻性，并坚持公正、公开和透明的原则，按照国卫办食品函〔2016〕1358号以及相关法律法规的要求，北京工商大学作为项目负责单位组织成立了由检验机构、行业协会、监督机构等相关人员组成的起草小组，制定了《食品接触用淀粉基塑料材料及制品》标准制定工作方案和实施细则，先后开展了对美国、日本、欧盟等国家或地区相关政策法规、标准的文献调研，食品接触塑料树脂材质类别调研，资料汇总分析等工作。2016年12月至2017年10月间，多次召开起草小组会议及扩大会议，研究讨论标准的适用范围、构架、关键技术内容等，并按照方案要求起草了《食品接触用淀粉基塑料材料及制品（讨论稿）》，向国内监督部门、检验机构、科研院所、生产企业、行业协会等广泛征集意见，共收到修改意见11份。起草组根据采纳的意见对标准文本进行修改，对不采纳的意见说明了不采纳的理由。2017年11月16日将标准征求意见稿报送食品安全国家标准审评委员会秘书处初审，根据秘书处初审意见修改后形成标准征求意见稿，于2018年3月报秘书处。
2、 标准的重要内容及主要修改情况

(1) 标准名称

本标准的名称为《食品安全国家标准 食品接触用淀粉基塑料材料及制品》。

(2) 适用范围

本标准适用范围为淀粉基塑料，涵盖了材料和制品两类产品。

(3) 术语和定义

本标准参照美国食品药品管理局法规、欧盟塑料法规“塑料材料”的定义，分别规定了 “淀粉基塑料材料”、“淀粉基塑料制品”和“食品接触用淀粉基塑料材料及制品”的定义，其定义如下：

淀粉基塑料材料，指以淀粉和一种或几种树脂（聚合物或预聚物）为主要结构组分，添加或不添加添加剂，在一定的温度和压力下加工成具有一定形状的、介于树脂（聚合物）与制成品之间的粒子（或切片）、粉末、母料或薄片等。

淀粉基塑料制品，指以淀粉基塑料材料为原料，或以淀粉和一种或几种树脂（聚合物或预聚物）为主要结构组分，添加或不添加添加剂，成型加工为具有一定形状、并在正常使用条件下能保持其既定形状的制成品。

食品接触用淀粉基塑料材料及制品，指在食品生产、加工、包装、运输、贮存和使用过程中，各种已经或预期与食品接触、或其成分可能转移到食品中的各种淀粉基塑料材料及制品。

因为在GB/T 12104-2009《淀粉术语》中已有规定，所以本标准中不再对“淀粉”、“变性淀粉”进行定义。

(4) 基本要求

本部分规定了对于食品接触用淀粉基塑料材料及制品的通用要求，即应符合GB 4806.1的规定。
(5) 技术要求

本标准制定过程中，从生产企业、超市及外卖平台上，共采集了5种淀粉基塑料材料、6种淀粉基塑料餐饮具，共110份样品，分别进行了淀粉含量、感官、总迁移量、重金属（以Pb计）、脱色试验、高锰酸钾消耗量指标的测试。试验发现，样品的淀粉含量、感官、重金属、脱色均能符合所设置的限量要求。

1. 原料要求

本部分规定食品接触用淀粉基塑料材料及制品中使用的树脂应符合GB 4806.6及相关公告的规定。使用的淀粉或变性淀粉应符合GB 31637-2016《食品安全国家标准 食用淀粉》的规定。
2. 淀粉含量要求

本标准主要是针对以淀粉为主要原料制备的一类材料，为了明确区分淀粉基塑料与普通塑料，因此对淀粉含量作出规定。淀粉基塑料中淀粉含量过少时，淀粉只是简单与塑料共混，只起到填充作用，不是本标准所适用的淀粉基塑料。另外，如果不设定淀粉限量，可能会有其他类似产品通过添加少量淀粉来制作产品，产品标准也按照本标准执行，易造成安全隐患。所以本标准参照QB/T 4012中对淀粉基塑料的定义，同时考虑到行业内大多数淀粉基塑料产品厂家的现状，规定了淀粉的含量。

本标准规定用作母料的淀粉基塑料材料中淀粉质量分数应高于50%；用于专用料（不经添加而直接制成成品的颗粒、薄膜、片材）的淀粉质量分数应不低于QB/T 4012-2010《淀粉基塑料》规定的淀粉含量，即淀粉基塑料膜、袋制品的淀粉质量分数不小于15%；淀粉基塑料片材、吸塑制品、注塑制品、模压制品的淀粉质量分数不小于40%。

3. 感官要求

为了确保食品接触用淀粉基塑料材料及制品不影响食品的感官性状，本标准对食品接触用淀粉基塑料材料及制品及其迁移试验浸泡液的感官进行了规定，要求淀粉基塑料材料及制品色泽正常、表面光滑、无异臭、异味、不洁物等，浸泡液不应有着色、浑浊、沉淀、异味等感官性的劣变。

4. 理化指标

为保证食品接触用淀粉基塑料材料及制品中迁移出的物质不影响食品的安全，在参考食品安全国家标准的基础上，对其总迁移限量、重金属（以Pb计）、脱色试验等指标进行了规定。

（1） 关于总迁移限量

本标准参照GB 4806.7，规定总迁移限量为10mg/dm2，鉴于婴幼儿食品大多数为小包装食品，接触面积与食品体积之比远远大于6:1，且婴幼儿群体单位体重摄入的食品量较大，为确保安全对于预期接触婴幼儿食品的塑料材料及制品规定总迁移限量以60mg/kg表示。由于淀粉基塑料迁移出的淀粉类似于纸制品迁移物中的植物纤维，为将总迁移量检测结果中来源于淀粉的量排除出去，本标准参照GB 4806.8-2016中的4.3.2以及GB/T 18006.1-2009中的6.13等条款规定了淀粉基塑料制品总迁移量检测的特殊处理办法。淀粉基塑料总迁移量超过规定限量10mg/dm2或60mg/kg时，应按照GB 31604.8-2015中5.5.2测定三氯甲烷提取物，并以测得的试样中经三氯甲烷提取的总迁移量进行结果判定。

总迁移量4%（v/v）乙酸（100℃，2h，灌装法）测试中，6种餐具样品的总迁移量均大于10 mg/dm2，再按照GB 31604.8-2015中5.5.2测定三氯甲烷提取物后，6种餐具样品的总迁移量均小于10 mg/dm2。总迁移量10%（v/v）乙醇（回流温度，2h，灌装法）测试中，4种餐具样品的总迁移量均大于10 mg/dm2，再按照GB 31604.8-2015中5.5.2测定三氯甲烷提取物后，4种餐具样品的总迁移量均小于10 mg/dm2。总迁移量95%（v/v）乙醇（回流温度，2h，灌装法）测试中，6种餐具样品的总迁移量有3种样品结果大于10 mg/dm2，再按照GB 31604.8-2015中5.5.2测定三氯甲烷提取物后，6种餐具样品的总迁移量均小于10 mg/dm2。
（2） 重金属（以Pb计）、脱色试验

为控制产品中可能会迁移出的重金属等有害物质，本标准参考GB 4806.7的要求，规定了重金属（以Pb计）、脱色试验两项指标。脱色试验主要用于测试制品在与食品接触时着色剂等带颜色物质是否会进入食品中。

（3）高锰酸钾消耗量

GB 4806.7中规定了塑料材料及制品的高锰酸钾消耗量指标（10mg/kg），而GB/T 18006.1《塑料一次性餐饮具通用技术要求》中未对淀粉基塑料一次性餐饮具规定高锰酸钾消耗量指标。
通过验证试验发现，如按照GB 4806.7的相关要求进行检验，6种淀粉基塑料餐饮具中有1种样品的高锰酸钾消耗量大于90mg/kg、2种样品大于40mg/kg、3种样品小于10mg/kg；而将提取液用三氯甲烷提取过滤后,测定经三氯甲烷提取后的高锰酸钾消耗量，6种样品的高锰酸钾消耗量均小于10mg/kg。
由于淀粉能够与高锰酸钾进行反应，造成高锰酸钾消耗量增加，因此依据GB 31604.2-2016《食品接触材料及制品 高锰酸钾消耗量的测定》方法，将淀粉水溶物用高锰酸钾进行滴定时，测得的高锰酸钾消耗量较高。此外，起草组测定同质量的淀粉、抗氧剂和固体助剂浸泡液，其高锰酸钾消耗比例为175:13:125。其中淀粉的高锰酸钾消耗量最高，其次为固体助剂；但实际三者在淀粉基材质里添加比例为240:1:10；并且在试验中发现三者在水里的溶解情况为：淀粉＞固体助剂＞抗氧剂；因此实际淀粉基材质在浸泡液中浸泡时，淀粉的迁移量远大于固体助剂和抗氧剂。
综上所述，对淀粉基塑料的高锰酸钾消耗量，其迁移出的淀粉对于高锰酸钾消耗量的影响是决定性的，占比可达95%以上。而考虑到标准已规定淀粉应符合相应的食品安全国家标准GB 31637-2016《食用淀粉》，淀粉引起食品安全的风险较小，且欧美等国家也未设立此项指标，因此在本标准中未规定高锰酸钾消耗量指标。
（4）关于特定迁移限量、最大残留量等
GB 4806.6-2016附录A及相关公告中规定了食品接触用塑料材料及制品中允许使用的塑料树脂及其单体、起始物的特定迁移限量、特定迁移总量限量和最大残留量等指标，故本标准规定食品接触用淀粉基塑料材料及制品中化学物质的特定迁移限量、最大残留量和特定迁移总量限量应符合GB 4806.6-2016附录A及相关公告的规定。

GB 9685及相关公告中规定了各类食品接触材料及制品中允许使用的添加剂，也包括淀粉基塑料材料及制品，因此本标准规定食品接触用淀粉基塑料材料及制品中使用的添加剂应符合GB 9685及相关公告的规定。
5. 迁移试验

淀粉基塑料材料及制品的迁移试验无特殊要求，故本标准规定其迁移试验模拟物、试验条件等直接引用GB 31604.1《食品接触材料及制品迁移试验通则》，试样预处理、浸泡方法直接引用GB 5009.156《食品接触材料及制品迁移试验预处理方法通则》的规定。

6. 标签标识

标签标识的要求直接引用GB4806.1，并特别规定标签、说明书或附带文件应按照GB 4806.6-2016附录A的树脂类别标识材质，淀粉基塑料共混物应标识淀粉含量，主要聚合物的组分及含量。同时，要求供应链各环节应确保安全信息的传递，确保对有害物质、受限物质使用相关信息的可追溯。信息传递的符合性声明解决了目前大多数物质的特定迁移限量或残留量检测方法缺失的问题，对于具体的聚合物树脂可以通过受限物质的信息传递了解其主要风险物质，为制定有针对性的防控措施提供依据。
3、 国内国际相关标准情况

1.中国
在GB 18006.1中规定了淀粉基塑料一次性餐饮具的技术要求，但该标准有关卫生要求也主要是引用了GB 19305。所以，一直以来淀粉基塑料成型品缺乏适用的食品安全国家标准，只能参考GB 19305，但目前该标准已被GB 4806.8代替。

2.欧美
该类产品出口美国时的检验依据依照美国21CFR 170-189进行，主要是参照21CFR 176章节中关于纸板的要求进行检验。出口欧洲的检验主要是依据欧盟法规 EU 10/2011、EN 1186及EN 13130（重金属测试）。出口检测中总迁移量的模拟物主要为乙醇、乙酸和橄榄油，迁移试验条件也和国内标准规定不同。重金属含量主要是测定材料本身的重金属含量，除了铅外，还包括钴、铜等。欧美等国家和地区的相关标准未规定高锰酸钾消耗量指标。

