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日本食品接触材料法规指南 

 

背景 

《食品安全法》（日本 1947 年第 233 号法规）是日本食品及食品接触制品卫生安全的最高法律，对食品和食品

接触制品的质量安全制定了一系列基本要求。 

 

2020 年 4 月 30 日，日本厚生劳动省(MHLW) 制定了正面清单制度，只允许在食品器具、容器和包装中使用经

过安全评估过的物质。本文将重点介绍正面清单制度以及合规路径，以助力企业产品合规。 

 

日本食品接触材料的定义 

日本《食品卫生法》第 4 条规定了食品接触材料的定义，即食品器具、容器和包装(Utensils, Containers and 

Packages，UCP)。 

 食品器具是指用于食品或添加剂的采集、制造、加工、烹饪、储存、搬运、陈列、授受或摄取，且直接与食

品或添加剂接触的机械、器具或其他物品。 

 食品容器和包装是指放入或包装食品或食品添加剂的物品，并在运送食品或食品添加剂时“按原样”提供。 

 

 

食品接触材料法规 

日本食品接触材料的主要监管法规是《食品卫生法》和《食品安全基本法》以及 MHLW 制定的《食品、食品添

加剂等规范准则》。 

(1)《食品卫生法》第三章规定：食品器具、容器和包装(UCP)中禁止含有或存在任何可能对人体健康造成危害的

有毒或有害物质，不得与食品添加剂直接或间接接触并对人类健康产生危害。任何不符合一般规格和特定材

料规格的物品，禁止在日本进口、生产和销售。 
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(2)《食品、食品添加剂等规范准则》规定了食品器具、容器和包装的规范和标准，主要可分为以下三个方面： 

 

类别 描述 

通用要求 
所有 UCP 制品的通用规格要求 

所有 UCP 制品的通用测试方法 

特殊材料规格要求 

合成树脂食品器具、容器和包装要求(包括 PVC,PEC 等 14 种

树脂) 

橡胶类制品（婴儿制品除外）物质含量和迁移量要求 

金属罐制品（接触干性食品的除外）迁移量要求 

产品最终用途的规格要求 

放置蒸煮食品的容器和包装(不含罐头或瓶装食品)的要求； 

盛放软饮(不含果汁)的容器和包装的要求； 

冰冻甜点的生产设备要求； 

食品自动贩卖机(仅限食品直接接触部分)以及贩卖机盛放销

售食品的容器的规格要求； 

自动贩卖机中盛放浓缩饮料的器具、容器和包装的规格，或全

自动饮料烹饪机的规格要求 

 

食品接触材料正面清单制度 

根据《食品卫生法》，MHLW 引入了正面清单制度，只允许在食品器具、容器和包装中使用经过安全评估过的物

质。2020 年 4 月 30 日，MHLW 公布了首批合成树脂原料正面清单(PL)，该清单于 2020 年 6 月 1 日正式实施。

实施日之前在日本销售的物质被划分为现有物质，实施日之后销售的物质被划分为新物质。现有物质有 5 年过渡

期(截止期 2025.5.31)，在过渡期内必须列入正面清单。新物质无缓冲期，必须在生产或进口前列入正面清单。

MHLW 对申请纳入清单的物质进行审查并不断的更新正面清单。 

 

2023 年 3 月 6 日，日本发布正面清单的最新草案并征求行业意见，新草案的正面清单由表 1 和表 2 组成。 

表 1：聚合物单体清单。聚合物中 98%的单体列入表 1 

表 2：聚合物添加剂清单。聚合物使用的添加剂必须列入表 2 
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企业可以根据下图所示流程来判定自己使用的物质是否合规： 

 

 

如果企业物质符合现有物质定义，即物质在 2020.6.1 日之前已开始在日本市场使用但未出现在正面清单里面，

则需要在官方意见征集期内及时提交申请，将自己的物质列入清单。现有物质在过渡期内申请纳入正面清单的流

程如下： 

 

 

现有物质申请资料清单 

1. 申请表 

2. 物质在 2020 年 6 月 1 日前使用的证明文件 

 

如果企业物质属于新物质或者新用途，即物质在 2020.6.1 日之后在日本市场上出现或者物质在 2020.6.1 日之前

使用但是欲增加新用途，则需要在生产/进口前向官方提交申请。官方安全评估审核通过之后，会发布公告将物
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质纳入正面清单。新物质/新用途在生产进口前申请纳入正面清单的流程如下： 

 

 

新物质/新用途申请资料清单 

I. 物质定性定量信息 

a. 物质信息 

b. 物质用途及使用条件 

c. 物质使用范围及数量限制 

d. 国内外使用情况 

e. 国外评估情况 

f. 其他信息 

II. 迁移信息 
a.迁移实验数据 

b.累积膳食浓度 

III. 安全毒理信息 

a.基因毒性 

b.亚慢性毒性 

c.生殖毒性 

d.发育毒性 

e.慢性毒性 

f.致癌性 

g. ADME 

h.其他(神经毒性；免疫毒性；内分泌活动；生物蓄积性) 
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GMP 规范及信息传递义务 

《食品卫生法》第 50 条第 3 款和第 4 款规定：UCP 各个环节的生产商须保持良好生产规范，并且有义务将物质

合规信息传递给下游客户。目前行业内比较通用的方式是通过传递 DOC 文件（符合性声明），告知下游自身产品

符合正面清单。 

 

 

 

瑞旭可提供的服务 

 日本食品接触材料咨询及培训； 

 日本食品接触材料合规判定； 

 日本食品接触材料新物质申报; 

 日本食品接触材料迁移检测; 

 日本食品接触材料符合性声明编写/审核。 

 


