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摘   要：婴幼儿配方食品是婴幼儿在母乳不足时营养摄入的关键来源。本文系统梳理了国际食品法典委员会

（CAC）、欧盟（EU）、澳大利亚、新西兰、中国等主要标准体系的修订动态，重点对比分析婴儿（0—6

月龄）、较大婴儿（6—12月龄）及幼儿（12—36月龄）配方食品在营养成分（能量、蛋白质、DHA等）和

安全性指标（污染物、微生物等）方面的差异。研究发现，各国婴幼儿配方食品在营养物质、重金属、污染

物等限量要求上存在差异。EU运用风险阈值模型动态调整农残限量的做法颇具借鉴价值。基于此，建议建

立“营养素动态适配-污染物前瞻监测”双轨机制，在推动我国相关标准与国际接轨的同时，充分考量本土

实际需求，从而更精准、有效地满足婴幼儿营养需求，为婴幼儿食品安全与营养供给筑牢保障。
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0 引言

婴幼儿配方食品作为替代母乳的重要营养来

源，其安全性与科学性是保障生命早期健康发育的

核心课题。据世界卫生组织统计，全球仅有约40%的

6月龄以下婴儿得到纯母乳喂养[1]，而我国2023年母

婴营养调查报告显示，婴幼儿配方乳粉消费覆盖率
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已达89.6%[2]。婴幼儿消化系统和免疫屏障发育不完

善，配方食品中成分偏差或污染物残留可能对其健

康造成不可逆影响，各国监管机构通过强制性技术

标准建立质量安全基线。

国际食品法典委员会（Codex Al imentar ius 

Commission，CAC）基于循证医学和毒理学研究，

将新型污染物指标和卫生控制要求纳入技术规范[3]。

区域性标准体系呈现差异化特征：欧盟（EU）通

过《（EU）2024/1003 修订（EU）2023/915中婴儿

配方食品、较大婴儿配方食品和婴幼儿特殊医学用

途配方食品及幼儿配方食品中3-氯-1，2-丙二醇

（3-MCPD）及其酯之和的最高限量》（amending 

Regulation(EU)2023/915 as regards maximum levels 

for the sum of 3-MCPD and 3-MCPD fatty acid esters 

in infant formulae，follow-on formulae and food for 

special medical purposes intended for infants and young 

children and young child formulae）降低粉状婴幼儿

配方食品中3-氯-1，2-丙二醇（3-MCPD）及其酯

之和（以3-MCPD计）限量，反映对加工衍生污染

物的零容忍立场[4]；美国《21 CFR 107》仍聚焦基础

营养素框架，对有机污染物采取预警式管理[5]。各国

风险考量维度不同，但标准动态调整均遵循“母乳

成分参照-风险-效益评估”双重逻辑[6]。我国婴幼

儿配方食品监管历经“注册制改革”（2023年《婴

幼儿配方乳粉产品配方注册管理办法》）等关键节

点，2023年实施的《GB 10765—2021 食品安全国家

标准 婴儿配方食品》《GB 10766—2021 食品安全国

家标准 较大婴儿配方食品》和《GB 10767—2021 食

品安全国家标准 幼儿配方食品》已开始向必需营养

素组学拓展[7]。但在新型农业污染物、微生物耐药性

等非传统风险防控领域仍需持续关注。当前国际贸

易冲突与供应链本地化趋势下，厘清中外标准差异

的技术动因与监管逻辑，成为破解企业“合规成本

攀升”与监管部门“风险响应迟滞”的关键。

本研究选取CAC、EU、澳大利亚和新西兰（简

称“澳新”）3 个代表性标准体系，基于2023—2024

年法规更新数据，对比不同段位婴幼儿配方食品在

营养适配性、污染物管控阈值及微生物风险模型方

面的差异，旨在为突破“非对称性技术壁垒”提供

参考。

1 国内外标准概述

1.1 国际标准

CAC标准是食品标准发展过程中至关重要的

国际参照标准，2023年对《CODEX STAN 72—

1981 婴儿配方及特殊医用婴儿配方食品标准》和

《CODEX STAN 156—1987 较大婴儿配方食品和

幼儿产品标准》修订，并将食品添加剂规定纳入到

《CODEX STAN 192—1995 食品添加剂通用法典标

准（GSFA）》[3，8]。《CODEX STAN 193—1995 食

品和饲料中污染物和毒素通用标准》和《CXC 66—

2008 婴幼儿粉状配方食品卫生操作规范》分别规定

了污染物和微生物的限量要求[9，10]。

EU在婴幼儿配方食品标准方面也有精细布局。

《（EU）609/2013婴幼儿食品、特殊医疗用途食

品和体重控制代餐类食品》的补充条例《（EU）

2016/127 关于婴儿配方奶粉和较大婴儿配方奶粉

的具体成分和信息要求以及婴幼儿喂养相关信息要

求》适用于婴儿配方食品和较大婴儿配方食品[11]。

《（EU）2023/915食品中污染物最高限量》规定

真菌毒素、重金属、过程污染物、卤化持久性有

机污染物和其他污染物的限量。（EU）2024/1003

修订（EU）2023/915中3-MCPD及其酯之和（以

3-MCPD计）的最高限量；《（EU）No 1441/2007

食品微生物学标准》为婴幼儿配方食品致病菌限量

划定要求[4，12~13]。

澳新携手构建的婴幼儿配方食品标准体系同样

缜密。2023年修订的《澳大利亚新西兰食品标准法

典 2.9.1 婴儿配方奶粉产品标准》和《澳大利亚新

西兰食品标准法典 Schedule 29 特殊用途食品》规

定了婴儿及较大婴儿配方食品标准[14，15]。《食品微

生物学标准纲要》（Compendium of Microbiological 

Criteria for Food）和《澳大利亚新西兰食品标准法典 
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Schedule 27 食品微生物限量》双管齐下，明确微生

物的限量，《澳大利亚新西兰食品标准法典 Schedule 

19 污染物和天然毒物的最高含量》为污染物限量锚

定基准，《乳制品和含乳成分的食品中三聚氰胺的

风险评估和推荐级别》（Risk Assessment and Referral 

Levels for Dairy Foods and Foods Containing Dairy-

based Ingredients Adulterated with Melamine）聚焦三

聚氰胺，精准设定其含量上限[16~19]。

另外，《美国联邦法规》（21 CFR PART 

10）制定了婴儿配方食品质量规格要求[5]。日本在

《乳及乳制品的成分规格相关省令》中规定添加婴

幼儿所需的营养素制成的粉状奶粉，成分规格需符

合规定[20]。中国香港《食物及药物（成分组合及标

签）规例》（第132W章）规定了婴幼儿配方食品的

营养成分组合及能量[21]。

1.2 国内标准

1989年，我国首次发布《GB 10765—1989 婴儿

配方乳粉I》和《GB 10766—1989 婴儿配方乳粉Ⅱ、

Ⅲ》，1997年修订发布《GB 10767—1997 婴幼儿配

方粉及婴幼儿补充谷粉通用技术条件》，2010年修

订发布《GB 10765—2010 食品安全国家标准 婴儿

配方食品》和《GB 10767—2010 食品安全国家标

准 较大婴儿和幼儿配方食品》。2016年起，为了精

准满足不同月龄婴幼儿差异化营养需求，我国基于

婴幼儿身体生长发育状况和营养学研究成果，借鉴

国际标准管理经验，将《GB 10767—2010食品安全

国家标准 较大婴儿和幼儿配方食品》进行拆分，形

成《GB 10766—2021 食品安全国家标准 较大婴儿

配方食品》和《GB 10767—2021 食品安全国家标准 

幼儿配方食品》。以上两者和《GB 10765—2021 食

品安全国家标准 婴儿配方食品》成为目前的现行标

准[22~24]，并在其中修订或增加了蛋白质、矿物质、

维生素等营养指标含量的上限与下限，调整部分可

选择成分为必需成分；规定真菌毒素、污染物和致

病性微生物限量指标应符合《GB  2761—2017 食品

安全国家标准 食品中真菌毒素限量》《GB  2762—

2022 食品安全国家标准 食品中污染物限量》和

《GB  29921—2021 食品安全国家标准 预包装食品中

致病菌限量》要求[25~27]。

2 国内外指标比对

我国婴幼儿与欧美在体质、饮食习惯和成长环

境等方面存在明显差异。在体质上，受遗传因素和

生长发育规律影响，我国婴幼儿对营养的吸收、代

谢特点与欧美不同；在饮食习惯方面，欧美婴幼儿

辅食多以奶酪、肉类为主，而我国更注重谷物、蔬

菜的搭配，这种差异使营养需求各有侧重。同时，

气候条件、生活方式等环境因素也对婴幼儿的营养

需求产生影响，如我国不同地域的气候差异，使对

水分、维生素和矿物质的需求存在区别。

在制定婴幼儿配方食品污染物控制标准时，必

须充分考虑不同地区的环境特征和生产实际。欧美

等工业化程度较高的地区，其食品生产体系主要面

临重金属污染（如铅、镉）和持久性有机污染物

（如高氯酸盐）的风险；而我国作为农业大国，则

需要特别关注农业生产和食品加工过程中可能产生

的农药残留（如有机磷类农药）和真菌毒素（如黄

曲霉毒素B1）污染问题。因此，我国在制定婴幼儿

配方食品标准时，不仅从营养指标出发，还应充分

考量国内食品生产链条中的污染物风险特点，严格

规范铅、黄曲霉毒素等安全指标的限量要求，制定

出既符合营养需求，又契合本土食品安全状况的科

学标准，切实保障婴幼儿健康成长。

2.1 营养指标比对

全球婴幼儿配方食品的营养标准因地域特点和

营养需求差异而呈现显著差异。以下从宏量营养

素、维生素、矿物质及其他功能性成分展开对比

分析。

2.1.1 宏量营养素

在蛋白质方面，蛋白质标准在各国各地区间呈

现微妙差异。在婴儿配方食品领域，我国标准与
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CAC、澳新基本保持一致；而在较大婴儿配方食品

中，EU的蛋白质要求最为严格（上限较中国低近

30%），凸显其对这一阶段婴幼儿营养摄取的高度重

视。在脂肪方面，澳新设定的最高限量相对偏高，

EU则在最低限量的设定上更为严格；在较大婴儿配

方食品中，CAC与EU的标准一致且严于我国和澳

新，展现出对脂肪摄入管控的谨慎态度。在碳水化

合物方面，澳新通过规定蛋白质、脂肪和热量的间

接方式提出要求，我国幼儿配方食品标准规定的最

高限量高于CAC，且着重提升了乳糖含量标准，以

满足婴幼儿成长发育需求。

2.1.2 维生素和矿物质

在维生素方面，我国则针对13 种维生素全面制

定限量要求，而CAC仅对部分维生素设定限量（如

维生素A、D），其中EU维生素D限量（2~3 μg/100 

kcal）较我国（2~5 μg/100 kcal）更严格。在矿物质

方面，EU明确要求必需添加13 种矿物质（包含钼

元素）；澳新则对铜锌比值、氟化物等作出特殊规

定，而我国目前尚未对氟化物制定限量要求。

2.1.3 其他成分

其他营养物质标准同样各具特色。我国将胆碱列

为婴儿及较大婴儿配方食品中的必需成分，而EU与

CAC则将婴儿配方食品中肌醇、左旋肉碱列为必需成

分。在DHA相关指标上，CAC设定了最高指导上限

值（≤0.5%总脂肪酸），我国与CAC均要求DHA与

二十碳四烯酸（ARA）的比例最高限为1:1。这些差

异背后，是不同国家和地区基于本土婴幼儿生长发育

特点、饮食结构和营养需求的综合考量，彰显了各国

标准制定过程中立足实际、科学严谨的态度。

2.2 安全指标比对

婴幼儿配方食品作为生命初期的营养基础，

其安全指标的重要性不言而喻。生物毒素、微生

物、重金属、非食用物质及有机污染物等关键指

标，构成了守护婴幼儿健康的严密防线。一旦这

些指标出现异常，将对婴幼儿的生命健康造成难

以估量的损害。

值得注意的是，由于饮食结构、环境因素和监

管体系的差异，各国在婴幼儿配方食品安全指标的

设定和管控上存在显著差异。例如，EU对重金属限

量要求更为严格，澳新对微生物检测方法有特殊要

求，而我国则针对非食用物质（如三聚氰胺）建立

了全面筛查机制。这种差异化的发展路径既反映了

各国应对食品安全挑战的策略选择，也为国际标准

的协调与互鉴提供了丰富的实践样本。

2.2.1 生物毒素

我国《GB  2761—2017 食品安全国家标准 食品

中真菌毒素限量》规定了粉状婴幼儿配方食品中黄

曲霉毒素B1和黄曲霉毒素M1的限量，EU仅制定了

即食状态婴幼儿配方食品中黄曲霉毒素M1限量，而

CAC、澳新标准未制定相关限量[12，25]。

2.2.2 微生物及致病菌

国内外婴幼儿配方食品微生物限量要求在指标

设定、采样方案及检测方法上存在差异。我国液态

产品要求商业无菌，规定粉状产品中金黄色葡萄球

菌、大肠菌群、沙门氏菌、阪崎肠杆菌限量，未涉

及肠杆菌科等。具体指标方面，我国大肠菌群限量

严于澳新；CAC、澳新对沙门氏菌的限量严于EU和

我国；阪崎肠杆菌限量方面，CAC、EU、澳新要求

一致且均严于我国。同时，澳新对蜡样芽胞杆菌限

量要求非强制，EU仅对婴儿配方食品中蜡样芽胞杆

菌有限量要求。国内外婴幼儿配方食品微生物限量

要求见表1。

2.2.3 重金属

《GB 2762—2022 食品安全国家标准 食品中污

染物限量》中将婴幼儿配方食品中铅限量由0.15 mg/

kg调整为0.08 mg/kg，与CAC的限量一致（液态奶

限量按比例8∶1折算为粉状产品）。CAC和澳新

标准对罐装婴幼儿配方食品中锡的限量要求一致，

（EU）2023/915 中规定不同状态婴幼儿配方食品中

锡的限量，我国标准中锡的最高限量最低；EU还规

定了镉、砷的限量要求。国内外婴幼儿配方食品重

金属限量要求见表2。

2.2.4 非食用物质
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我国在《关于三聚氰胺在食品中的限量值的

公告（2011年 第10号）》中规定婴幼儿配方食品

中三聚氰胺的最高限量为1.00 mg/kg，与CAC、

EU、澳新标准的最高限量一致；此外，CAC和EU

标准规定液态婴幼儿配方食品中三聚氰胺的限量

为0.15 mg/kg[9，12，19，28]。

2.2.5 污染物

EU法规2023/915 规定了高氯酸盐、3-MCPD

及其酯之和（以3-MCPD 计）、缩水甘油酯、

苯并（α）芘、多环芳烃的限量要求。（EU）

2024/1003将3-MCPD及其酯之和（以3-MCPD

计）限量由125 μg/kg降低至80 μg/kg，见表3。

CAC、澳新和我国未作规定。

0—6月龄婴儿食用亚硝酸盐或硝酸盐浓度高的

食品可引起“高铁血红蛋白症”甚至死亡。奶牛饮

水、饲料及生长环境中硝酸盐含量过高会导致其在

原料乳中含量超标，或原地清洗（CIP）中管道清

洗消毒工艺控制不当导致残留。CAC、EU和澳新未

规定婴幼儿配方食品中硝酸盐和亚硝酸盐的限量要

求，我国规定二者限量要求分别为≤100.0 mg/kg和

≤2.0 mg/kg，均以固态产品计。

2.2.6 农药残留

表 1 国内外婴幼儿配方食品微生物限量要求
项目名称 组织 / 国家 限量要求

菌落总数
CAC n=5，c=2，m=500/g，M=5000/g（嗜中温需氧菌）[10]

澳新 n=5，c=2，m=1000/g，M=10000/g（非强制性指标要求）[16]

大肠菌群
澳新 n=5，c=2，m= ＜ 3/g，M=10/g（非强制性指标要求）[16]

中国 n=5，c=2，m=10CFU/g，M=100CFU/g[22~24]

肠杆菌科

CAC n=10，c=222，m=0/10 g（工艺卫生标准）[10]

EU 婴儿：n=10，c=0，不得检出每 10 g；较大婴儿：n=5，c=0，不得检出每 10 g[13]

澳新 n=10，c=2，m=0/10g（非强制性指标要求）[16]

沙门氏菌

CAC n=60，c=0，m=0/25 g[10]

EU n=30，c=0，不得检出每 25 g[13]

澳新 n=60，c=0，不得检出每 25 g[16]

中国 n=5，c=0，m=0/25g，M=—[27]

金黄色葡萄球菌 中国 n=5，c=2，m=10CFU/g，M=100CFU/g[27]

阪崎肠杆菌

CAC n=30，c=0，m=0/10 g[10]

EU n=30，c=0，不得检出每 10 g[13]

澳新 n=30，c=0，不得检出每 10 g[16]

中国 n=3，c=0，m=0/100g，M=—[27]

单核细胞增生李斯
特氏菌

EU n=10，c=0，不得检出每 25 g[13]

澳新
n=5，c=0，m=100CFU/g（不存在单核细胞增生李斯特氏菌风险的即食食品）；

n = 5，c = 0，不得检出每 25 g（存在单核细胞增生李斯特氏菌风险的即食食品）[17]

蜡样芽孢杆菌
EU n=5，c=1，m=50CFU/g，M=500CFU/g[13]

澳新 n=5，c=1，m=100/g，M=1000/g（非强制性指标要求）[16]

注：n为同一批次产品应采集的样品件数；c为最大可允许超出m值的样品数；m为致病菌指标可接受水平的限量值；M为致病菌指标的最高安全
限量值
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EU法规2016/127中规定婴儿和较大婴儿配方食

品中杀虫剂残留活性物质不得超过0.01 mg/kg，且

婴儿和较大婴儿配方食品原料中乙拌磷、异狄氏剂

和丰索磷等11 种禁用农药残留量低于0.003 mg/kg

时视为未使用。EU规定婴儿和较大婴儿配方食品

中部分农药最大残留限量见表4。参照CAC标准，

《GB  19301—2010 食品安全国家标准 生乳》规定生

乳中农药残留应符合《GB 2763—2021 食品安全国

家标准 食品中农药最大残留限量》，原因在于农药

残留主要来自饲料，婴幼儿配方食品生产加工过程

中不易产生此类污染[29~31]。

3 结语

婴幼儿的健康和营养关乎家庭的幸福，是国家

未来发展的基石。为婴幼儿健康成长提供科学的营

养，保障婴幼儿配方食品的营养和安全，必须建立

在现代健康理念和最新科学研究的基础之上。不同

国家（地区）由于民族特性、生理结构、膳食习惯

和生活环境存在差异，婴幼儿配方食品的标准体系

也存在一定多样性。随着各国对母乳成分、婴幼儿

生理结构和生长营养需求等研究证据的持续完善，

更多证据分析证明制定新增营养指标、完善已有营

                                                           表 2 国内外婴幼儿配方食品重金属限量要求                                      单位：mg/kg

项目名称 组织 / 国家 限量要求

铅

CAC ≤ 0.010（该最高限量适用于消费时的配方食品。）[9]

EU 固态：≤ 0.020；液态：≤ 0.010[12]

澳新 ≤ 0.010[18]

中国 ≤ 0.080（以固态产品计）[26]

镉 EU
乳基固态：≤ 0.010；乳基液态：≤ 0.005；豆基固态：≤ 0.020；豆基液态：

≤ 0.010[12]

砷 EU 固态：≤ 0.020；液态：≤ 0.010[12]

锡

CAC ≤ 250.000[9]

EU 固态：≤ 200.000；液态：≤ 50.000[12]

澳新 ≤ 250.000（仅限罐装食品）[18]

中国 ≤ 50.000（以 Sn 计）[26]

表 3  EU 婴幼儿配方食品有机污染物限量要求
项目名称 限量要求

高氯酸盐（mg/kg） ≤ 0.01（即食状态）

3-MCPD 及其酯之和
（以 3-MCPD 计）(μg/kg）

≤ 80（粉状）

≤ 12（液态）

缩水甘油酯（μg/kg）
≤ 50 （粉状）

≤ 6.0（液态）

苯并（α）芘（μg/kg） ≤ 1.0（即食状态）

多环芳烃总和（苯并（α）芘、
苯并（α）蒽、苯并（b）荧
光蒽和蒽）（μg/kg）

≤ 1.0（即食状态）

注：农药残留活性物质指《（EU）1107/2009 关于投放市场的植物保
护产品及废除理事会指令》（Concerning the Placing of Plant Protection 
Products on the Market and Repealing Council ）所列的植物保护产品中
残留的活性物质，EU法规2016/127规定婴儿和较大婴儿配方食品中每
种活性物质的残留量不得超过0.01 mg/kg，作为对该条款的背离，表4
所列的活性物质应遵循该表中规定的最大残留限量

表 4 EU 婴儿和较大婴儿配方食品部分农药
                 最大残留限量       单位：mg/kg

农药残留活性物质 最大残留限量

硫线磷 0.006

甲基内吸磷 / 砜吸磷 / 亚砜磷 
（单独或组合，以甲基内吸磷表示）

0.006

丙线磷 0.008

氟虫腈（氟虫腈和氟虫腈脱硫基的总和，
以氟虫腈表示）

0.004

丙森锌 / 丙烯硫脲
（丙森锌和丙烯硫脲的总和）

0.006

中
国
乳
业
线
上
阅
读



75
2025/5   NO.281   中国乳业

Quality Control 质量安全

养指标以满足婴幼儿营养需求的必要性。各国际组

织或国家等通过研究母乳的结构及成分、婴幼儿配

方食品的营养成分及其比例、婴幼儿的营养健康水

平和生长发育情况、生存环境和饮食习惯等，对婴

幼儿配方食品中的营养指标和安全指标及时做出动

态调整并据此修订婴幼儿配方食品标准[32，33]。通过

对比发现，我国婴幼儿配方食品标准与国际标准体

系之间仍存在一定差异[34]。例如，在较大婴儿配方

食品的蛋白质限量方面，EU标准更为严格，其上限

值显著低于澳大利亚、新西兰和我国的标准；在污

染物管控方面，EU特别规定了高氯酸盐、缩水甘油

酯等有机污染物以及硫线磷、氟虫腈等农兽药残留

的限量要求，而我国则针对硝酸盐和亚硝酸盐制定

了专门的限量要求。

这些国际差异为我国标准体系的完善提供了重

要参考。建议在未来工作中：一是深入研究各类营

养素的合理限量范围，二是加强对潜在风险污染物

的监测与评估。此外，监管部门应与标准制定部门

密切协作，不断完善法规标准体系，为企业生产提

供明确指导。生产企业也应在严格执行现有质量标

准的基础上，切实履行食品安全主体责任，同时为

消费者提供更加全面、透明的产品信息，以便消费

者做出科学合理的选择[35~37]。 C
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Abstract：Infant formula food is a key source of nutrition intake for infants and young children when breast milk 

is insufficient. This paper systematically reviewed the revision trends of major standard systems such as the Codex 

Alimentarius Commission（CAC），the European Union，Australia， New Zealand and China，with a focus 

on comparing and analyzing the differences in nutritional components（energy，protein，DHA，etc.）and safety 

indicators（pollutants，microorganisms，etc.）of formula foods for infants （0~6 months old），older infants 

（6~12 months old）and young children（12~36 months old）. Research has found that there are differences in 

the limit standards for nutrients，heavy metals and pollutants，etc. for infant formula food among countries. The 

practice of the European Union in dynamically adjusting pesticide residue limits using the risk threshold models is 

of considerable reference value. Based on this，it is recommended to establish a dual-track mechanism of dynamic 

adaptation of nutrients-forward-looking monitoring of pollutants which not only promotes the alignment of relevant 

standards in China with international standards，but also fully considers local practical needs，so as to more 

accurately and effectively meet the nutritional needs of infants and young children，and build a solid guarantee for 

food safety and nutritional supply for infants and young children.

Keywords：infant formula food；international standard；differential analysis；risk monitoring
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