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我国婴幼儿谷类辅助食品质量状况及监管要求 
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(山东省食品药品检验研究院, 济南  250101) 

摘  要: 谷类辅助食品可以满足婴儿从母乳到正常饮食的过渡 , 随着喂养观念的转变和消费模式的改

变 , 近年来该类产品的市场增速持续保持在 20%左右。婴幼儿谷类辅助食品因食用人群特殊 , 其质量安

全一直是食品安全监管的重点和难点。本研究就近 5 年我国婴幼儿谷类辅助食品国家食品安全监督抽

检的整体质量状况进行汇总分析 , 其合格率呈稳步上升趋势 , 产品的安全风险主要来自研发环节、原辅

料控制环节、生产环节和检验环节。相关部门通过制定食品安全标准、提高产品许可准入门槛、出台

监管要求和制定镉的临时限量等措施 , 对行业的健康发展起到了规范作用。本文建议企业通过建立以

风险“防”“控”为核心以及以“可追溯”为目标的质量控制体系 , 从源头防控产品风险。  
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Quality status and supervision suggestions of cereal auxiliary food for 
infants in China 
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ABSTRACT: Cereal supplementary foods can meet the transition from breast milk to normal diet for infants. With 

the change of feeding concept and consumption pattern, the market growth rate of cereal supplementary foods has 

been maintained at about 20% in recent years. The quality and safety of infant cereal supplementary food has always 

been the focus and difficulty of food safety supervision because of its special consumption group. This paper 

summarized and analyzed the overall quality status of national food safety supervision and sampling inspection of 

cereal supplementary food for infants and young children in recent 5 years. The qualified rate showed a steady 

upward trend. The safety risks of products mainly came from raw materials control, production and inspection links. 

Relevant departments have played a normative role in the healthy development of the industry by formulating food 

safety standards, raising the threshold of product licensing access, issuing regulatory requirements and formulating 

temporary limits on cadmium and other measures. This paper suggested that enterprises prevented and controlled 

product risks from the source by establishing a quality control system with risk “prevention” and “control”as the core 

and “traceability” as the goal. 
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1  引  言 

婴幼儿谷类辅助食品是指以一种或多种谷物(如小

麦、大米、大麦、燕麦、黑麦、玉米等)为主要原料, 且谷

物占干物质组成的 25%以上, 添加适量的营养强化剂和

(或)其他辅料, 经加工制成的适于 6 月龄以上婴儿和幼儿

食用的辅助食品。该类产品主要包括婴幼儿谷物辅助食品、

婴幼儿高蛋白谷物辅助食品、婴幼儿生制类谷物辅助食品、

婴幼儿饼干或其他婴幼儿谷物辅助食品等[1]。 

近年来, 随着居民消费能力的不断提升以及科学育儿

观念的不断深化, 我国婴幼儿辅食行业消费规模持续上升。

近十年来市场消费增速持续保持在 20%左右, 到 2018 年市

场规模达 200 亿元。婴幼儿谷类辅助食品是目前婴幼儿辅食

行业的主要产品类别, 约占 55%[2,3]。谷类辅助食品的产品

形态、产品配方、营养素指标可以满足婴儿从母乳到正常饮

食的过渡[4], 我国将婴幼儿谷类辅助食品作为特殊膳食食品

进行监管, 因食用人群的特殊性, 其质量安全一直是监管的

重点和难点[5]。本文研究通过对近 5 年婴幼儿谷类辅助食品

的质量状况及安全风险进行分析, 结合我国目前相关监管

措施, 并提出建议, 以期为企业建立以风险防控和可追溯为

目的的质量控制体系, 从源头防控风险提供参考。   

2  产品整体质量状况及安全风险 

2.1  产品整体质量状况 

据原国家食品药品监督管理局 2014~2018 年婴幼儿

谷类辅助食品国家食品安全监督抽检公布结果统计, 我国

婴幼儿谷类辅助食品安全国家监督抽检的合格率基本上呈

逐年上升趋势, 虽整体质量状况有所好转, 但仍低于国家

食品安全监督抽检的整体平均水平, 详见表 1。 

婴幼儿谷类辅助食品安全监督抽检按国家食品安全

监督抽检实施细则中规定的抽样要求和检验项目进行。产

品的判定依据为食品安全国家标准以及产品的明示质量要

求等。抽检结果显示, 除 2015 年抽检合格率(88.73%)相对

较低外, 我国婴幼儿谷类辅助食品的抽检合格率基本呈稳

步上升的趋势, 2018 年抽检合格率达到 96.00%。 

 
表 1  2014~2018 年婴幼儿谷类辅助食品抽检情况 

Table 1  Sampling of cereal supplementary foods for infants and 
young children from 2014 to 2018 

年份 总批次 不合格批次 合格率/% 

2014 年 1230 101 91.79 

2015 年 577 65 88.73 

2016 年 593 30 94.94 

2017 年 530 23 95.66 

2018 年 399 16 96.00 

2.2  产品抽检不合格情况 

2014~2018 年, 婴幼儿谷类辅助食品国家食品安全监

督抽检共检出不合格项目 335 项次, 其中主要不合格项目

为营养素维生素和矿物质, 占全部不合格项目的 77.3%。

此外, 还存在品质指标不合格, 微生物真菌毒素和污染物

超标的风险, 具体见表 2。 

 
表 2  2014~2018 年不合格项目汇总 

Table 2  Summary of unqualified projects from 2014 to 2018 

序

号
项目类别 不合格项目 

不合格 

项次 

占全部不合格 

项次的百分比 

(不合格项次/总项次)

1 维生素

维生素 A 54 

42.10%(141/335) 

维生素 E 18 

维生素 C 16 

维生素 B2 15 

维生素 B1 14 

维生素 B12 6 

维生素 B6 6 

维生素 D 5 

烟酸 5 

叶酸 2 

2 矿物质

钠 64 

35.20%(118/335) 

钙 22 

铁 16 

锌 6 

磷 6 

碘 2 

钾 2 

3 品质指标

脂肪 19 

10.70%(36/335) 
水分 12 

不溶性膳食纤维 3 

蛋白质 2 

4 微生物
菌落总数 23 

8.60%(27/335) 
大肠菌群 4 

5 真菌毒素 黄曲霉毒素 B1 10 3.00%(10/335) 

6 污染物
硝酸盐 2 

0.90%(3/335) 
镉 1 

 

由表 2 可以看出, 婴幼儿谷类辅助食品的维生素类不

合格项目主要为维生素 A, 主要原因可能为企业添加量不
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足; 矿物质不合格项目主要为钠, 主要原因是企业标签标

注钠含量较高, 实际含量满足食品安全国家标准要求但不

满足明示质量要求即含量不低于标签标示值 80%的要求。  

2.3  安全风险来源 

婴幼儿谷类辅助食品安全风险主要来源于 4 个方面: 

研发环节、原辅料控制环节、生产环节、检验环节。我国

婴幼儿谷类辅助食品生产企业主要集中在江西、湖南、广

州和上海, 目前共有生产企业 200 余家, 但 60%以上的企

业为小型企业, 小型生产企业的原辅料验收、工艺过程控

制、安全风险防控能力、食品安全可追溯体系建设和产品

的召回等方面均存在不足。 

2.3.1  研发环节 

研发环节风险与产品配方设计、标签设计和保质期实

验相关。配方设计是产品创新的源头, GB 10769-2010《食

品安全国家标准 婴幼儿谷类辅助食品》[6]标准制定过程中, 

参考国际食品法典委员会(Codex Alimentarius Commission, 

CAC)标准和我国居民膳食营养素参考摄入量, 科学规定

了其必须营养素和可选择性成分, 以及污染物、真菌毒素、

微生物的限量要求。 

近 5 年来婴幼儿谷类辅助食品监督抽检结果显示营

养素维生素和矿物质 , 占全部不合格项目的 77.3%。

GB13432-2013《食品安全国家标准 预包装特殊膳食用食

品标签》[7]中规定: 能量和营养成分的含量不得低于标签

标示值的 80%, 绝大多数不合格产品均为不符合标签明示

值的要求, 食品安全风险较低。企业在进行产品标签设计

时需要考虑加工过程中营养元素的损耗、原辅料中本底值、

各类营养元素在货架期内的损耗比例以及检验方法带来的

偏差等。除此之外, 还需考察货架期内营养素的稳定性。

为保证婴幼儿谷类辅助食品货架期内营养素的稳定, 应结

合原辅料、工艺损失率、成品检测数据和货架期衰减率情

况, 合理设定产品的保质期[8,9]。 

2.3.2  原辅料控制环节 

《婴幼儿及其他配方谷粉产品生产许可证审查细则

(2016 版)》[10]、《关于进一步加强婴幼儿谷类辅助食品监

管的规定》[11]均强调要进行原辅料质量控制。企业原辅料

质量控制不严, 会导致质量不合格, 如品质指标蛋白质、

脂肪等不达标, 营养素指标维生素、矿物质等不合格, 以

及会带来真菌毒素和污染物等食品安全风险。 

2.3.3  生产环节 

生产企业应真实、准确、有效记录生产经营过程的信

息, 建立和完善食品安全追溯体系, 实现婴幼儿谷类辅助

食品生产全过程信息可记录、可追溯、可管控、可召回、

可查询。生产环节的安全风险主要来自生产环境设施控制、

污染物及微生物的溯源与控制等方面。企业应按照生产许

可审查细则的要求完善工艺所必备的设备和空气洁净度, 

对关键的生产环节如配料、杀菌浓缩、清场、预混、混合

等进行监控。同时对各类原辅料、生产环境、设备破损或

磨损产生的异物带入进行监控。大企业基本能做到全程实

时监控, 但是近 100 家中小企业尚未做到全程自动化, 人

工操作与自动化相结合, 风险隐患追溯无法落实。 

2.3.4  检验环节 

生产企业均具有相应的仪器设备和检验人员, 大型

企业设备先进、检验人员素质水平高, 基本能满足原料进

厂把关及产品出厂批批检验。但部分小型企业尤其是江西、

湖南地区, 检验设备虽能满足国家标准要求, 但部分检验

人员不能全面准确的把握检验标准的核心要素, 缺少系统

的检验质量控制理念、以及专业培训不到位, 无法把关原

辅料质量, 且无法确保终产品的质量是否符合食品安全国

家标准要求, 都可能带来产品质量安全风险, 因此企业应

该加强检验人员的能力提升和知识培训。 

3  目前监管政策 

2016 年以来, 我国针对婴幼儿辅食行业监管制定了

一系列的政策, 尤其是 2018 年以来, 先后出台了《关于发

布婴幼儿谷类辅助食品中镉的临时限量值的公告》[12]、《关

于进一步加强婴幼儿谷类辅助食品监管的规定》[13]等政策

法规。 

3.1  建立与国际接轨的标准体系 

婴幼儿谷物辅助食品是以谷物为主要原料, 且谷物

占干物质组成的 25%以上, 添加适量的食品营养强化剂及

(或)其他辅料, 经加工制成的适于 6 月以上婴儿和幼儿食

用的食品。婴幼儿辅助食品是断乳期和逐步适应普通食物

的过渡期食品, 辅助食品添加时机、种类、性状、质地、

营养成分及含量与婴幼儿正常体格生长和神经认知功能发

育等息息相关。我国在 2010 年修订产品标准时, 依据我国

相关营养学研究进展, 并结合我国国情和产业发展情况, 

借鉴国家食品法典委员会 CAC、欧盟、美国、日本等国家

的相关要求, 对原料要求、必需营养成分和可选择性营养

成分、污染物和真菌毒素限量作了规定。提高了我国婴幼

儿谷类辅助食品标准的科学性和系统性, 基本上建立了与

国际接轨的婴幼儿谷类辅助食品产品标准[14,15]。 

3.2  提高了生产许可准人门槛 

为加强婴幼儿辅助食品质量安全许可监管, 规范婴

幼儿辅助食品生产加工活动, 根据《食品安全法》《食品生

产许可管理办法》《食品生产许可审查通则》及食品安全国

家标准等相关规定, 结合我国婴幼儿辅助食品生产特点和

针对存在的问题, 在整合《婴幼儿及其他配方谷粉产品生

产许可证审查细则(2006 版)》(以下简称《2006 版细则》)

有关婴幼儿谷类辅助食品有关内容的基础上, 增了婴幼儿

罐装辅助食品和辅助营养补充品等相关食品类别等内容。

提高生产许可要求。《婴幼儿辅助食品生产许可审查细则》
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一是明确了婴幼儿谷物辅助食品、婴幼儿高蛋白谷物辅助

食品需以谷物(如大米、小米)为原料开始生产; 二是要求婴

幼儿辅助食品生产企业实施从原料进厂到成品出厂的全过

程质量控制, 严格质量管理要求, 明确生产场所、环境及

厂房设施规定, 提高部分生产设备要求, 规范生产管理、

生产物料管理, 强调研发和检验能力; 三是强化企业制度

管理。重点对进货查验记录制度、生产过程控制制度、设备

设施管理制度、检验管理记录制度、不安全食品召回制度、

不合格产品管理、食品安全自查制度、研发管理制度等方面

内容进行要求, 全面审查评价企业的制度管理水平[16]。 

3.3  出台监管要求 

为规范婴幼儿谷类辅助食品生产经营行为, 落实生

产经营者主体责任, 加强监管, 防范风险, 严惩违法违规, 

保障婴幼儿食品安全, 市场监管总局组织制定了《关于进

一步加强婴幼儿谷类辅助食品监管的规定》, 该规定继续

加强婴幼儿谷类辅助食品生产监管, 组织开展婴幼儿谷类

辅助食品生产企业重点检查, 从持续保持食品生产许可条

件情况、严格原料进货把关和出厂产品检验情况、营养素

及食品添加剂的使用情况、委托加工管理、建立管理质量

管理体系及开展自查情况等方面严格监管, 切实保障婴幼

儿谷类辅助食品质量安全。该项规定从市场准入、企业食

品安全主体责任、进货查验和原料风险指标控制、生产工

艺流程、食品添加剂的使用、出厂检验制度、管理体系的

运行、委托加工关系要求、产品追溯、标签标示等方面作

出了明确规定[1618]。 

3.4  制定镉的临时限量值 

2014 年, 欧盟将谷类加工食品及婴幼儿食品中镉限

量定为 0.040 mg/kg, 而我国无相关限量值, 为保障我国婴

幼儿的健康成长健康, 国家食品安全风险评估中心依据婴

幼儿谷类辅助食品中镉风险评估结果, 将我国婴幼儿谷类

辅助食品中镉的临时限量值为 0.06 mg/kg, 并于 2018 年 6

月份公布实施[17]。 

4  降低质量安全风险的对策建议 

我国婴幼儿谷类辅助食品正在经历“规范-发展-再规

范-再发展”的转型升级阶段和持续发展过程。新版婴幼儿

谷类辅助食品审查细则的实施提升准入门槛, 监督抽查力

度的加强, 都进一步推动了生产企业落实主体责任, 确保

从源头上守住婴幼儿谷类辅助食品质量安全的底线[18,19]。 

4.1  从 HACCP 到 HARCP 之路: 风险分析、预防

与培训 

新版审查细则要求企业严格执行危害分析与关键控

制点体系(hazard analysis critical control point, HACCP)和

食品良好生产规范(good manufacturing practice, GMP)。

HARCP 危害分析与风险、预防和控制是 2011 年美国食品安

全现代化法案的新提法, 其主旨是预防性控制标准对食品

安全的改善受限于生产者和加工者对标准的遵守程度[20,21]。

通过实行 HARCP 实现产品安全风险的源头控制。 

4.2  以风险“防”“控”为核心构建管理体系 

对婴幼儿谷类辅助食品的原辅料、生产、加工、包装、

储存食品过程中的危害因素, 进行分析, 确认和实施有效

的预防性措施防止污染, 建立矫正计划, 保存实施预防控

制计划的记录等。 

4.3  以“可追溯”为目标构建质量体系 

市场监管总局《关于进一步加强婴幼儿谷类辅助食品

监管的规定》要求企业建立管理质量管理体系及开展自查

情况, 并完善产品追溯和召回相关规定。企业建立和完善

食品安全追溯体系, 实现婴幼儿谷类辅助食品生产全过程

信息可记录、可追溯、可管控、可召回、可查询, 全面落

实婴幼儿谷类辅助食品生产企业主体责任, 保障婴幼儿谷

类辅助食品质量安全[22]。 

5  总  结 

本文就 2014~2018 年婴幼儿谷类辅助食品的国家食

品安全监督抽检结果进行统计分析, 并对产品研发环节、

原辅料控制环节、生产环节和检验环节等 4 个环节的风险

进行分析。结合目前我国婴幼儿谷类辅助食品的监管形势, 

建议生产企业建立以风险“防”“控”为核心以及以“可追溯”

为目标的质量控制体系, 从源头防控产品风险。 
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