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        FDA 于 2004 年 2 月颁布了《食物过敏原标识和消费者保护法案 – 2004》，并于 2005 年

10 月 5 日发布了有关食物过敏原，以及针对该法案的一些问题和解答。《食物过敏原标识和消费

者保护法案 – 2004》的生效日期为 2006 年 1 月 1 日。由于该法案对很多在美国消费的包装食

品，包括进口美国的包装食品，具有一定的影响，所以我们将 FDA 的这份 终指导文件译成中

文，以期使中国的食品企业和相关人员了解该法规的规定和要求，并能采取适当的应对措施。本

译文仅供参考。 

 

本 终指导的原文请见：http://www.cfsan.fda.gov/~dms/alrguid.html。 
 
如需要进一步的信息，请及时与我们联系。 
 
 

 
David Shi 
 
Vice President 
Smith Business Services, LLC 
19 Wintergreen Avenue East 
Edison, New Jersey 08820 
USA. 
Phone: 908-769-7538 
Fax: 908-769-4890 
E-mail: david@smithservicesllc.com  
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工业指导 
 

有关食物过敏原 
及《食物过敏原标识及消费者保护法案 – 2004》的 

问题和解答 
 
 

终指导 
 

        有关对本文的评论和建议，可以随时提交给 Division of Dockets Management (HFA - 305), 
Food and Drug Administration, 5630 Fishers Lane, Rm. 1061, Rockville, MD 20852. 
 
        有关对本文的问题，请通过电话：301-436-2371，或 e-mail: Rhonda.kane@fda.hhs.gov 与
食品安全和应用营养中心（Center for Food Safety and Applied Nutrition，CFSAN） 的 Rhonda 
R. Kane 联系。 
 

复印件可以有下列处获取： 
Office of Nutritional Products, Labeling, and Dietary Supplements, HFS-800 

Center for Food Safety and Applied Nutrition 
Food and Drug Administration, 5100 Paint Branch Parkway 

College Park, MD 20740 
http://www.cfsan.fda.gov/guidance.html 

 
 
 
 
 
 

美国卫生部 
（U.S. Department of Health and Human Services） 

食品及药品管理局 
（Food and Drug Administration） 

食品安全和应用营养中心 
（Center for Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN)） 

2005 年 10 月 5 日 
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工业指导 
 

有关食物过敏原 
及《食物过敏原标识及消费者保护法案 – 2004》的 

问题与解答 
 

 

        本指导文件仅代表当前 FDA 对这方面问题的一些想法。它并不为任何人或机构创造

或赋予任何人或机构任何权利，其操作和实施对 FDA 或公众并不具有法律约束力。如果存

在其它替代方法，并能满足相关的法律、法规，则也可以使用这样的替代方法。如果你想

探讨某种替代方法，请与 FDA 负责实行本指导的工作人员联系。如果你确定相关的工作人

员，请使用本指导标题页上所列的电话号码进行电话联系。 

 
 

I   前言 
 

        《联邦食品、药品和化妆品法案》第 403（i）节 ， 初颁布于 1938 年，要求对由两种或

两种以上成分生产的食品，必须在其标签上标注每种成分的通用或常用名称（调味料、香料和色

素等除外，这些成分可以作为一种类别来标注）。尽管第 403（i）节要求的成分说明对食物过敏

性消费者提供了某些信息，但在有些情况下，某种成分的通用或常用名称有可能不为消费者所熟

悉，而且很多消费者也无法判断和识别某些成分中含有食物过敏原，或这些成分是由食物过敏原

衍生而来。这种状况就是制定和颁布《食物过敏原标识和消费者保护法案 - 2004》（PALCPA）
（Pub. L. 108-282）的部分原因。 
 
        本指导文件是第一版，主要涉及与食物过敏原相关的问题和解答，其中也包括对食物过敏原

和消费者保护法案的问题和解答。通过增加一些新的问题和解答，FDA 会对该指导文件发布后续

新版本。新的问答将以其增补到本指导文件的日期来区别。 
 
        FDA 的指导性文件，包括本文，从法律上来说，并不具有强制性实施的职责。相反，指导文

件只是说明 FDA 对此问题的现有想法，应该仅仅作为建议来对待，除非其中引用了特定的法规或

法律要求。在 FDA 的指导文件中，“应该”（should）这一词的含义仅代表对某事的建议，或推

荐某事，但不是必须要求。 
 
 

II   问答 
 

1．什么是《食物过敏原标识和消费者保护法案 – 2004》？ 
 

        《食物过敏原标识和消费者保护法案 – 2004》(简称 FALCPA) (Food Allergen Labeling 
and Consumer Protection Act of 2004)(公共法律 108 – 282) 是于 2004 年 8 月颁布的，主要

对含有某些食物过敏原的食品的标识，以及其它相关问题进行了规范。 
 
2．《食物过敏原标识和消费者保护法案 – 2004》对在美国销售的包装食品所提出的标识要求什 

么时候生效？ 
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    在 2006 年 1 月 1 日，或之后贴标签的、并由《联邦食品、药品和化妆品法》（Federal 

Food, Drug, and Cosmetic Act，简称为 FFD&C Act）监管的所有包装食品，必须遵循《食品

过敏原标识和消费者保护法案 – 2004》中有关食物过敏原标识的要求。 
 
3．在新标识法生效后，那些标识并不符合《食物过敏原标识和消费者保护法案 – 2004》规定的 

产品必须从市场中回收吗？ 
 

   不是。《食物过敏原标识和消费者保护法案 – 2004》对那些在 2006 年 1 月 1 日之前标

注的产品并不要求采取任何措施。 
 
4．什么是“主要食物过敏原”？ 

         
根据《食物过敏原标识和消费者保护法案 – 2004》的规定，“主要食物过敏原”是指某  

    种成分，而这种成分是下列五种食物之一，或是来源于下列三类食物，或是含有由下列食物  
    之一中所衍生的蛋白质： 
 

• 乳（milk） 
• 蛋（egg） 
• 鱼（fish） 
• 甲壳类水生动物（Crustacean shellfish） 
• 树坚果（tree nuts） 
• 小麦（wheat） 
• 花生（peanuts） 
• 大豆（soybeans） 

 
5．在声明或标注食品中含有的一些成分是来自三类属于主要食物过敏原的食物（即树坚果、鱼 

和甲壳类水生动物）时，《食物过敏原标识和消费者保护法案 – 2004》是否提供了一些特定 
的指导说明？ 
 
        是的。FALCPA 要求在使用树坚果时，必须对特定种类的坚果进行声明。如杏仁

（almonds）、山核桃（pecans），或核桃（walnuts）。对鱼类和甲壳类，必须标明其种

类。对鱼类，如鲈鱼（Bass）、鲽鱼（flounder）、或鳕鱼（cod）；对甲壳类，如螃蟹

（crab）、龙虾（lobster）、或虾（shrimp）。 
 
6．除了在 FALCPA 中所明确规定的，还有其它食物过敏原吗？ 
 

美国国会规定八种或八类食物为“主要食物过敏原”。这些食物或食物类别代表了 90% 
的食物过敏原。尽管有一些食物可能导致某些敏感个体的过敏反应，但是含有不属于这八种

或八类“主要食物过敏原”的包装食品，其标识并不需要遵循 FALCPA 的规定。 
 
7．FALCPA 标识要求中涵盖了那些类型的食品？ 
 

FALCPA 的要求适用于所有在美国销售的、并受美国《联邦食品、药品和化妆品法》监   
管的包装食品，其中包括在美国国内生产的和进口的包装食品。除了肉类制品、禽类制品和 
蛋制品外，FDA 对所有食品实施监管。 

 
8．以其自然状态销售的新鲜水果和蔬菜是否也要遵循 FALCPA 的要求？ 
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        不需要。原农产品，如天然状态的新鲜水果和蔬菜，不受 FALCPA 的约束。 

 
9．FALCPA 对那些由美国农业部监管的包装肉类、禽类和蛋类制品的标识有何影响？ 
 

FALCPA 要求仅适用于那些由 FDA 依据《联邦食品、药品和化妆品法案》监管的食品。 
对那些由美国农业部监管的肉类、禽类和蛋类制品的生产商来说，FDA 建议其与美国农业部 
负责上述食品标识相关机构联系。 

 
10．就是否符合 FALCPA 标识要求而言，一些术语，如“soybean”、“soy”，以及 
        “soya” 等，是否被认为等同于“soybeans”，或者说是“soybeans”的同义词？ 
 
                是的。”Soybean”、”soy”和”soya” 都属于”soybeans”的通用或常用名称，因而可以认为 
        是同义词，而且上述术语也可以用来标注属于主要食物过敏原”soybeans”的食物来源。 
 
11．在食品标签上怎样恰当地使用”soybeans”和其同义词？ 
 
                由大豆（soybeans）作为一种成分，或作为多组分成分中一种组分（如酱油和豆腐） 
        而生产的包装食品，应该继续使用”soybeans”作为这种成分的通用或常用名称来标注该成  
        分（如，“酱油（水、小麦、大豆、盐）”）（“soy sauce (water, wheat, soybeans,   
        salt)”）。 
 
12．在遵循 FALCPA 的标识要求时，是否可以使用“花生”的单数形式（peanut）来代替 

“花生”的复数形式（peanuts），以及是否可以使用单数形式的术语（如，almond, 
pecan, 或 walnut）来描述不同类型的“树坚果”（如，almonds, pecans, 或 walnuts）？ 
 
        是的。就是否符合 FALCPA 标识要求而言，FDA 认为“peanut”（花生的单数形式）

可以替代“peanuts”（花生的复数形式）。不同种类的树坚果既可以使用其单数形式，也可

以使用其复数形式来标注。 
 
13．根据 FALCPA 的要求，在食品标签上标注“含有”语句时，是否仅需要列出那些 
        没有在包装食品的成分表中列出的、但又属于主要食物过敏原的食物源名称？ 
 

     不是。如果在某一食品标签上使用“含有”语句的话，那么，该语句中必须包含所有在 
        该包装食品中使用的、同时又属于主要食物过敏源的食物源名称。例如，如果在某一产品的 
        成分表中列出了诸如“酪蛋白酸钠”（sodium caseinate）、“乳清” （whey）和“天然 
        花生香料”（natural peanut flavor），那么，在紧接着“含有”陈述句的后面，或紧挨着该 

“含有”陈述句，必须标注出所有上述三种属于主要食物过敏原的食物源名称（如，“含有 
牛奶、蛋，花生）（"Contains milk, egg, peanuts"），而且必须使用与该产品成分表相同的 
字体和大小来标注。 

 
14．在包装食品标签上标注含有主要食物过敏原时，“含有”语句是否还有其它表达方式？ 
 
                是的。“含有” 语句可以仅在“含有”一词的后面列出该产品中包括的所有属于 
        主要食物过敏原的食物源名称，这些食物源本身既可能是食物过敏源，也可能是该食品中的 
        其它成分的组分。作为替代方法，“含有” 语句也可以使用其它表达方式来更准确地描述 
        产品中存在的任何主要食物过敏原，但是，必须满足下面三个条件： 
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a．具有大写 C 的“Contain”一词，必须作为“Contain” 语句的起始词（也可以选择 
使用黑体字，以及在“Contain” 语句中使用标点）。 

 
 b．在食品标签上标注的主要食物过敏原的食物源名称必须与 FALCPA 中规定的一致，但 
                 这些食物源名称可以使用单数或复数形式（如，walnut 和 walnuts），以及使用   
               “soy”和“soya”等同义词来替代 “soybeans” 食物源的名称。 
 
 c．如果食品标签上标有“含有” 语句，那么，“含有” 语句必须包括该食品中包含的 
                所有属于主要食物过敏原的食物源名称，无论这些食物源属于该食品的成分，或属于该 
                食品成分中组分。 
 
15．对于不遵循 FALCPA 要求的情况，是否具有惩罚措施？ 
 
                是的。如果某一公司的包装食品没有遵循 FALCPA 的标识要求，那么，该公司和其管 
        理人员可能会受到民事处罚、刑事惩罚，或同时受到民事和刑事处罚。FDA 也可以要求没收 
        那些产品标签不符合 FALCPA 要求的产品。此外，FDA 很可能要求食品的生产商或分销商 
        对含有未标注过敏源的食品进行召回。 
 
16．FALCPA 是否要求生产商使用劝告性的语句来标识其产品，如“可能含有 [过敏原]” 

（“may contain [allergen]”），或“加工设施也用于加工 [过敏原]”（“processed in 
a facility that also processes [allergen]”）？ 

 
                不是。FALCPA 并不强调使用劝告性的标识、陈述等来描述由食品加工过程所导致 
        的、不是故意添加的一些潜在存在的成分。但 FALCPA 要求 FDA 向国会提交一份报告，报 
        告中的一部分是来评估劝告性标识的使用，以及消费者对其接受程度。在早先的指导文件 
        中，FDA 曾考虑过不能使用劝告性标识，如“可能含有[过敏原]”（“may contain  
        [allergen]”），来代替和削弱对良好操作规范（cGMP）的执行。 此外，任何劝告性语 
        句，如“可能含有[过敏原]”（“may contain [allergen]”），必须是真实的和没有误导性 
        的。 
 
17．FALCPA 是否要求 FDA 建立食物过敏原的阈值？ 
 

           FALCPA 并不要求 FDA 对任何食物过敏原建立某种阈值水平。但是，在审查有关要求 
   某种成分不受 FALCPA 标识法约束的申请或通知时，FDA 有可能需要考虑一种或几种食物 
   过敏原的阈值水平。 

 
 
         
 
 

这份 终指导文件是由 FDA 于 2005 年 10 月 5 日发布。《食物过敏原标识

和消费者保护法案 - 2004》（PALCPA）（Pub. L. 108-282）的生效日期是

2006 年 1 月 1 日。我们做此编译是为了给企业提供一些有用的信息和资料．虽

然我们尽量让编译更准确一些，但我们认识到在编译过程中，仍然会有猜测，

含糊，或不准确的因素存在．因此该说明的正式版本应以英文版本为准． 
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