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婴幼儿配方乳粉中污染物风险评估体系的探讨 
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(1. 成都产品质量检验研究院有限公司, 成都  610000; 2. 四川中烟工业有限责任公司, 成都  610000) 

摘  要: 在国内外婴幼儿配方乳粉安全问题频发的背景下, 针对乳粉的污染物风险分析并进行评估在保障食

品安全方面有着极为重要的意义。本文以婴幼儿配方乳粉为研究对象, 分别从原料、加工和包装环节对污染

物的风险评估进行探讨, 探讨内容包括了原料乳中常见的微生物污染, 乳粉加工过程中可能存在的各类元素

或重金属污染, 以及包装过程中存在的化学物质迁移。同时结合并对比国内外的相关评估理论及食品安全标

准, 对可能存在的风险来源进行了探讨, 为婴幼儿配方乳粉中污染物的风险评估体系的完善提供了思路。 
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ABSTRACT: In the context of frequent safety problems of infant formula milk powder of domestic and overseas, 

analysis and assessment of the risk of contaminants in milk powder is of great significance in ensuring food safety. 

This article taking infant formula milk powder as the research object, discussed the risk assessment of pollutants from 

the raw materials, processing and packaging links. The discussion included the common microbial pollution in raw 

milk, the possible elements or heavy metal pollution in the process of milk powder processing, and the chemical 

material migration in the packaging process. At the same time, combining and comparing relevant domestic and 

foreign assessment theories and food safety standards, the possible sources of risks were discussed, which provided 

ideas for the improvement of the risk assessment system of contaminants in infant formula milk powder. 
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0  引  言 

配方乳粉作为一类重要并且特殊的食品 , 是婴幼

儿除母乳外的主要营养来源, 因此保证其质量安全尤为

重要。 

20 世纪 80 年代末, 食品安全分析初见雏形, 经过近

半个多世纪以来的实践摸索和不断完善, 风险分析已经成

为 食 品 安 全 生 产 质 量 管 理 规 范 (good manufacturing 

practices, GMP)危害分析, 良好卫生操作规范以及关键控

制点(hazard analysis critical control point, HACCP)以来的

第三次改革[1‒2]。食品安全风险分析的三大内容包括: 风险

评估、风险交流和风险管理[3], 而风险评估是其中涵盖面

最广, 涉及内容最多的一项, 主要立足于使用数据和资料

对食品安全进行全面系统的科学分析[4‒5]。风险评估一般包
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括有危害描述、暴露评估、风险识别和风险描述四部分内

容, 其中暴露评估则根据物理性、化学性和生物性 3 种因

子在膳食中的摄入量进行估测而得到[6], 而全部工作可以

顺利开展的前提则是能否准确地了解并掌握对污染物因子

的测定方法以及对危害来源的预测并定性估计。近些年来, 

婴幼儿配方乳粉安全事件的频繁爆出, 受到全社会关注, 

2015 年颁布的《中华人民共和国食品安全法》[7], 针对婴

幼儿配方食品从原材料、生产以及流通等各大环节都做出

了严格要求。2020 年 6 月国家发改委、农业农村部、工业

信息化部、卫健委等七大部门联合发布了《婴幼儿配方乳

粉提升行动方案》, 提出品质提升、产品升级和品牌培育

的行动计划, 用以重振国内婴幼儿乳品行业[8], 婴幼儿乳

粉的安全保障成为急需解决的问题。目前国内对于婴幼儿

乳粉的安全保障体系仍处于逐渐完善的阶段, 其中乳粉安

全分析的背景资料及风险评估制度也尚未完整建立。现阶

段我国的风险评估体系仍旧存在部分问题和弊端, 包括: 

(1)风险评估体系中包含的内容有所欠缺, 例如风险评估规

划制度不足以支撑食品安全的日常监管, 致使其过分被动, 

未能提前进行足够的预防和准备工作。(2)目前风险评估相

关的法律体系不够成熟和健全, 关于食品风险评估的法律

法规相对比较分散, 目前未能形成统一。(3)风险评估的公

开信息较少, 尤其对评估的过程和方法以及相关性的数据

等, 大多只有评估结果[9‒12]。 

本文分别从婴幼儿配方乳粉的原料环节、加工环节和

包装环节出发, 结合国内外相关评估理论以及国内外的食

品安全标准, 对婴幼儿配方乳粉中污染物的风险评估体系

进行探讨, 研究并加强对婴幼儿配方乳粉的风险管控和营

养学研究与开发, 为提高行业整体管控水平及加强乳粉生

产运输风险监测提供参考。 

1  风险体系组成 

婴幼儿乳粉中元素含量与婴幼儿健康生长发育息息

相关, 因此, 建立合理的风险限定标准尤为重要。同时奶

粉中各组分含量的变化主要受原材料、加工过程、包装运

输环节等影响[13‒14]。此外, 风险指标的检测和识别方法也

是风险评价的关键, 是识别危害、描述风险特征的主要因

素。由此可知, 婴幼儿乳粉的风险体系组成包括: (1)风险来

源, 即风险成分变因的来源; (2)识别危害因子和风险特征

的描述, 即对风险指标的检测方法的构建和评价; (3)评估

摄入量, 即各个风险指标的限定标准[15‒16]。 

2  乳粉风险成分分析 

2.1  原料污染 

奶源是整个乳粉供应链的起始点, 也是乳粉生产和

销售环节中最重要的关键点之一, 所以对原料乳的安全管

控至关重要, 国际上对原料乳的质量问题向来非常重视。

食源性致病微生物是损害原料乳品质的主要因素, 原料乳

营养丰富, 含有多种蛋白质、碳水化合物、脂肪、维生素

和矿物质, 极易滋生各类微生物, 从而引起食源性致病菌

的污染, 严重影响后续乳粉的加工和产品货架期[17‒18]。许

多研究[19‒20]都发现奶罐储存的鲜乳中含有病原性大肠杆

菌、沙门氏菌、葡萄球菌、溶血性链球菌、肉毒杆菌、李

斯特菌属、芽胞杆菌属等食源性致病微生物, 这些致病菌

对婴幼儿危害严重, 可能引发脑膜炎、贫血, 危害消化系

统。其中单增李斯特菌及沙门氏菌是原料乳中最常见的致

病菌, 在奶罐生乳中的发生率分别为 2.8%~7.0%和 0~11%, 

沙门氏菌在初乳中的检出率更是高达 15%。表 1 可以看出, 

对乳粉中微生物的检测标准制定有了较大提升, 在限量值

的要求方面, 中国相较于欧美等国更为宽泛, 仍采用最大

或然数法(most probable number, MPN)概率技术, 且限量

值为 90 MPN/100 g, 而其他国家则大多使用具体数值进行

表示。智利甚至增加了大肠埃希氏菌作为检测指标, 对胃

肠道致病菌的污染预防有着更加严苛的要求。大部分致病

微生物通过寄生在牲畜的皮肤和胃肠道以及养殖场所环境

污染奶源, 并在挤奶和屠宰过程中进入到牲畜肉和原料乳

中, 从源头引发污染, 对后续的加工和运输构成潜在的二

次污染风险。 
 

表 1  部分国家或组织间婴幼儿乳粉中微生物限量标准比较[21] 
Table 1  Comparison of microbial limit standards in infant milk powder among countries or organizations[21] 

国家或组织 微生物 颁布数值/(CFU/g) 取样计划 应用要求 规范状态 

澳大利亚 
需氧微生物 

大肠杆菌 
m=5×104 ; M=2×105 

m=0/0.01; M=0/0.01 
n=5; c=1 
n=5; c=2 

未指定 标准 

中国 
菌落总数 

大肠菌群 
＜5×104 

90 MPN/100 g 
n=1 终产品 GB 5410—1999

国际食品法典委员会 
需氧嗜热菌 

大肠菌群 
m=5×104; M=2×105 

m=10; M=100 
n=5; c=2 
n=5; c=1 

终产品 指导性 

智利 

需氧嗜热菌 

大肠菌群 

大肠埃希氏菌 

m=103; M=104 
m＜3; M=20 

m＜3 

n=1; c=2 
n=5; c=1 
n=5; c=0 

未指定 强制性 
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表 1(续) 

国家或组织 微生物 颁布数值/(CFU/g) 取样计划 应用要求 规范状态 

国际食品微生物规格

委员会 

需氧微生物(平板计数) 

大肠菌群 
m=3×104; M=3×105 

m=10; M=100 
n=5; c=2 
n=5; c=1 

生产点 指导性 

新西兰 
需氧微生物(35 ℃) 

粪大肠菌群 
m=103; M=104 

m=0 
n=5; c=2 
n=5; c=0 

未指定 指导性 

美国 
菌落总数 

大肠菌群 

≤5×104 

≤10 
n=1 终产品 标准 

 
表 2 所示为常见的原料乳中所涉及到的微生物及其

来源, 可以看出大部分的病原微生物主要存在于奶畜的乳

房、盛奶和储存容器以及接触到的污水中。而在一些欧美

国家, 因为生鲜牛乳比乳粉和巴氏杀菌乳价格便宜, 约有

35%~60%工薪家庭会购买生鲜牛乳并给婴幼儿食用, 因此

食源性致病微生物导致的患病概率大大增加。 

 
表 2  奶源中可能存在的微生物及污染来源[22‒25] 

Table 2  Microorganisms and pollution sources that may exist in 
milk sources[22‒25] 

微生物 拉丁文名 主要污染来源 

大肠菌群 Coliforms 
污水、粪便、乳房及挤

乳设备污染 

沙门氏菌属 Salmonella 
污水、粪便、乳房及挤

乳设备污染 

假单胞菌属 Pseudomonas 
污水、挤乳储存设备、

冷藏环境 

乳杆菌属 Lactobacillus 
挤乳设备、储奶罐、搅

拌装置 

大肠杆菌 Escherichia coli 
污水、粪便、储奶罐、

乳房污染 

乳球菌属 Lactococcus 乳房及储存、盛装设备

芽孢杆菌属 Bacillus 
饲料、粪便、冷藏和牧

场环境 

李斯特菌属 Listeria 挤乳及生产设备 

葡萄球菌属 Staohylococcus 乳牛皮肤、乳腺 

微球菌属 Micrococcus 乳房、挤乳及生产设备

明串珠菌属 Leuconostoc 乳房 

 
此外, 病原微生物直接灭活后菌体崩解会释放大量

的细菌内毒素, 内毒素存在于革兰氏阴性菌的细胞壁中, 

主要成分为脂多糖(lipopolysaccharide, LPS)。研究表明 , 

LPS 可以对包括巨噬细胞在内的多种细胞因子产生作用, 

从而激发机体的炎症反应[26‒28]。适当的细胞因子可以激活

机体免疫, 如果过量则会导致机体器官功能衰竭、炎症发

热、休克等, 严重可以导致死亡。 

2.2  加工及元素污染 

婴幼儿乳粉的加工过程其实是对原料乳通过添加各

类营养成分, 从而实现其“母乳化”, 以满足婴幼儿在发育

成长过程中的营养需求。婴幼儿乳粉的生产加工环节较为

复杂, 通常使用的加工工艺为: 奶罐原料乳→初步净化→

冷却储存→添加配料→乳液均质→二次冷却→杀菌浓缩→

喷雾烘干→接粉储粉→成分检验→成品检验→出厂售   

卖[29‒30]。目前国内和国际上常见的婴幼儿乳粉的配方加工

工艺主要分为湿法加工、干法加工以及干湿结合加工三 

类[31‒32]。其中干法加工工艺是机械化的将干燥后的原料进

行混合, 同时加入各类营养组分, 此方法最为简单快速而

且耗能低, 同时因为全程加热较少, 避免了对热敏性较差

的营养组分的破坏。该方法较易在干料储存和运输过程中

造成污染, 并且因为干法工艺对加工环境和原料生产要求

较高, 并且成品可能存在组分不均一等问题, 因此只适用

于依靠进口原料进行生产的企业[33]。乳粉加工过程尤其应

当管控针对各类易超标的营养元素, 结合对元素的推荐摄

入量等进行分析, 合理进行添加。 

我国根据元素对个体的差异与健康关系, 结合膳食

营养素参考摄入量(dietary reference intakes, DRIs)和国际

食品法典委员会(Codex Alimentarius Commission, CAC)

制定出了涵盖婴幼儿配方乳粉中钙、镁、铁、锌、氯等

12 种元素的限量值及添加要求的标准, GB 23790—2010

《粉状婴幼儿配方食品良好生产规范》、GB 10765—2010

《婴儿配方食品》等。现行食品安全标准中国居民膳食

营养素参考摄入量是针对中国人饮食习惯和日常给出的

一组每日平均膳食营养素摄入量的参考值, 分为平均需

要量、推荐摄入量、适宜摄入量以及可耐受最高摄入   

量[34]。各个国家制定的食品安全限量标准也为风险评估

工作的实行提供了法律依据, 表 3 是各国针对婴幼儿配

方乳粉中各元素的限量值。由表 3 可知我国标准中的限

量值基本和 CAC 与欧盟标准一致, 而与澳大利亚标准协

会相差较大。婴幼儿乳粉进出口所导致的暴露风险水平

主要是由各国限量标准的差异和社会、经济条件所导致。

因此 , 在进行风险指标分析时 , 也需要考虑国际不同的

标准限定值, 使暴露风险降低[35‒37]。 



第 10 期 贇史 学, 等: 婴幼儿配方乳粉中污染物风险评估体系的探讨 3877 
 
 
 
 
 

 

表 3  标准规定婴幼儿乳粉中各元素的限量值 
Table 3  Limit value of elements of infant milk powder in various national standards 

元素 
最低值 最高值 

GB FDA CAC AUS EU GB FDA CAC AUS EU 

钾 1 60 80 60 84 60 180 200 180 210 160 

钠 1 20 20 20 21 14 60 60 60 63 60 

钙 1 50 50 50 50.4 50 140 —— GUL:140 —— 140 

镁 1 5 6 5 5.04 5 15 —— GUL:15 16.8 15 

磷 1 25 30 25 25.2 25 100 —— GUL:100 105 90 

氯 1 50 55 50 50.4 50 160 150 160 147 160 

铁 2 0.45 0.15 0.45 0.84 0.3 2.4 3.0 —— 2.1 1.3 

锌 0.5 0.5 0.5 0.504 0.5 1.0 —— 1.5 1.806 1.5 

铜 2 35 60 35 58.8 35 120 —— GUL:120 180.6 100 

碘 2 10 5 10 5.04 10 60 75 GUL:60 42 50 

锰 2 1 5 1 1.008 1 100 —— 100 100.8 100 

硒 2 1 / 1 1.05 1 9 / GUL:9 4.998 9 

注: “——”表示未规定限量值; “/”表示指定其限量值; “1”表示单位为 mg/100 kcal; “2”表示单位为 μg/100 kcal; GB代表国家标准; FDA代表

美国食品药品监督管理局; CAC 代表国际食品法典委员会; AUS 代表澳大利亚标准协会; EU 代表欧盟。 

 
2.2.1  常量与微量金属元素污染 

婴幼儿配方乳粉中添加的常量金属元素包括钾、钠、

镁、钙。其中易因为添加过量导致乳粉污染的是钾和钙。

钾作为参与人体正常新陈代谢的主要阳离子之一, 有着维

持细胞内正常渗透压正常运作, 参与细胞酶促反应以及维

持神经和肌肉组织的正常兴奋和心脏功能正常的作用。而

钾添加过量则会引发心律心博异常、肌肉组织无法正常活

动, 严重时还会造成迟缓性瘫痪[38‒39]。钙元素则是人体重

要的组成部分, 体重占比约为 1.5%~2%, 与凝血、维持激

素水平稳定及体液酸碱平衡等内环境调节有着密切关系。

钙过量摄入则会引发软组织和部分脏器的钙化[40]。 

微量元素又称痕量元素, 指的是人体中占比在 0.01%

以下的元素。其中, 铁在微量金属元素中含量最高, 分布

最广, 几乎人体所有的组织中都含有铁。铁也是人体内氧

交换和血液运输所必需的的成分, 铁元素的过量摄取则会

引发铁中毒, 加重脏器负荷, 严重损坏肝脏和肾脏, 影响

人体正常生理代谢[41‒42]。 

2.2.2  重金属元素污染 

重金属元素大多具有较强的神经毒性、肾脏毒性以及

血液毒性。这些重金属元素一旦掺杂在幼儿日常食用的乳

粉中, 不仅对新生儿和婴幼儿的智力发育和行为认知能力

有着严重影响, 还会干扰幼儿体内对其他营养元素的吸收

及利用。研究证实, 即便是极微量的重金属污染, 对幼儿

身体也有严重损害。目前学术界通常将密度大于 5 g/cm3

的金属元素定义为重金属[43]。常见且对婴幼儿危害较大的

污染乳制品的重金属包括铅、镉、汞、砷。这几种重金属

污染大多是由于工业化快速发展导致的。其中铅污染是近

两年来被国内外学者所关注较多的问题, 急性铅中毒容易

引发婴幼儿行为发育失常以及骨骼代谢、造血系统的紊乱, 

对神经系统有着严重影响[44]。而镉被国际癌症研究署评定

为一类致癌物, 在人体和环境内具有较强的蓄积性, 镉如

果在幼儿体内蓄积过量则会表现为软骨病及骨质疏松等慢

性镉中毒的症状[45]。环境中的汞污染对于生长和发育期的

婴幼儿有着严重危害, 目前已经成为世界性的公共卫生问

题。急性汞中毒会严重影响消化道和呼吸道并伴随着肾病

和皮肤炎症, 更严重者会引发急性肾衰竭危及生命。而慢

性汞中毒则会干扰患者的精神状况并造成肢体活动不受控, 

从而导致水俣病[46‒47]。 

2.3  包装运输环节污染 

乳粉在包装环节中潜在的风险分别有乳粉罐和包装

袋带来的微生物污染、塑化剂及油墨等的迁移[48]。目前我

国食品及相关产品涉及到涵盖微生物指标的国家标准分别

有 GB 4806.8—2016《食品接触用纸及纸板材料及制品》、

GB 14934—2016《消毒餐饮具》, 这两组标准分别规定了

食品相关的内外包装中大肠菌群、沙门氏菌和霉菌的检测

规范, 规定 3 种微生物的限量值均为不得检出。而外包装

和所使用油墨中常见的塑化剂为邻苯二甲酸二(2-乙基己

基)酯[di(2-ethylhexyl)phthalate, DOP]、邻苯二甲酸二丁酯

(dibutyl phthalate, DBP)、乙酰柠檬酸三丁酯(O-acetylcitrate, 
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ATBC) 与 邻 苯 二 甲 酸 二 正 辛 酯 (di-n-octylophthalate, 

DEHP)[49‒50], 其中邻苯二甲酸酯类塑化剂已经明令禁止或

限制添加在儿童用品和食品中, 此类物质在高温下均可加

速由包装迁移至食品中, 进入人体后可造成内分泌紊乱, 

尤其对生殖健康有潜在威胁[51]。 

3  风险指标分析检测 

婴幼儿乳粉中的风险指标分析检测包含风险指标来

源、风险限量值、风险检测方法。各类常量、微量和重金

属元素是婴幼儿乳粉风险指标中的重要依据, 也可以为其

安全风险管理提供依据和来源。因此, 风险指标的检测方

法尤为重要[52‒53]。乳粉的常规分析步骤主要有取样、前处

理、分析检验、数据处理分析、结果报告等。 GB 

10765—2010《婴儿配方食品》及 GB 10767—2010《较大

婴儿和幼儿配方食品》分别对 0~12 月龄和 6~12 月龄的婴

幼儿配方食品进行了规范化要求, 分别从原料、感官、必

要成分、可选择性成分、其他指标、污染物限量、真菌毒

素限量、微生物限量等方面对各个指标进行了规定。其中

GB 10765—2010 规定了包含钙、镁、钾、钠、锌在内的

10 余种元素的检测标准方法 , 硒元素检测使用的 GB 

5009.93—2017 在 GB 5009.93—2010 的基础上对部分处理

方法进行了修改 , 其余的元素检测标准也均在 GB 

5009.21—2010 的基础上被细化拆为单独的标准, 规定使

用火焰原子吸收分光光度法和电感耦合等离子体原子发射

光谱法等为钾、钙、镁、钠、铁、锌、铜、锰的测定方法, 

而 GB 5009.12.2017 中保留石墨炉原子吸收光谱法为铅元

素测定的第一法, 增加了电感耦合等离子体质谱法为第二

法。在硝酸盐和亚硝酸盐的测定中, GB 5009.33.2016 在

2010 版本的基础上合并了第二法和第三法并依旧使用离

子色谱法作为第一法。 

风险指标检测过程中, 对仪器、检测环境、检测方法

及检验员的主观判定都对检测分析结果有重要影响, 因此

需要选择性能匹配的仪器、符合卫生标准的实验环境、合

适便捷的检测方法。同时, 对风险检测应当保持开放且与

时俱进的态度, 积极的对方法进行探索和总结, 从而不断

的优化。 

4  结束语 

目前, 婴幼儿配方乳粉作为一种重要的辅食, 随着各

国对于其风险分析及污染监管越来越严格, 所指定的规范

和标准也相应的逐步完善。食品中涉及污染物的风险分析

包含有风险来源、风险限量和标准、风险检测方法。本文

以婴幼儿配方乳粉为研究对象, 对可能影响其质量的较典

型污染物进行风险评估体系的讨论。分别从乳粉的风险成

分分析、风险指标的分析检测两个方向着手, 针对易影响

风险指标评估的原材料污染、加工污染、包装运输污染三

个方面进行论述。在原料乳和加工过程中, 相较于各类常

量和微量元素, 原料乳中微生物污染的风险较大, 涉及面

也较广, 而添加元素超标所造成的污染则会直接影响婴幼

儿配方乳粉中营养成分指标是否合格, 不论是取乳过程卫

生条件不合格或者是储存不当导致的原料乳污染, 都将对

乳粉的后续加工产生严重的质量影响和经济损失, 同时奶

源环境、季节、饲料等因素也协同作用影响原料乳中的营

养成分。在乳粉的包装环节, 塑化剂或油墨等物质易通过

迁移进而对乳粉造成污染, 因此在风险控制及管理的制定

中需要特别注意这一点。目前国标在针对婴幼儿配方乳粉

中各类风险指标的分析和检测大都有与之匹配的方法并在

持续修订, 而大部分指标的检测分析都有着相对较高的技

术和硬件门槛, 如何根据不同地区条件制定与之匹配的风

险检测标准或者提升落后地区的检测水平, 都是风险测定

迫切需要解决的问题, 而且应当遵循和完善现有污染物风

险指标的限量标准, 同时积极的寻求合作扩大交流, 结合

本国和自身的社会、经济条件, 充分地考量这些因素, 积

极地探索更为有效的污染物风险分析方法。 
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