
婴幼儿辅助食品生产许可证审查细则 2017 版 2021 确认有效 生产许可证咨询热线：400-607-6067
最新版细则下载：http://SCXKZ.CN http://生产许可证.中国 资深咨询师 协助企业办理生产许可证 Mp:1860l663797大相

1

(来源：国家食品药品监督管理总局 2017年第 4号公告)

附件

婴幼儿辅助食品生产许可审查细则

（2017版）

第一章 总 则

第一条 本细则适用于婴幼儿辅助食品的生产许可条

件审查。细则中所称婴幼儿辅助食品，是指供给 6月—36月

龄婴幼儿食用的婴幼儿谷类辅助食品和婴幼儿罐装辅助食

品以及 6月—36月龄婴幼儿及 37月—60月龄儿童食用的辅

食营养补充品。本细则不适用于婴幼儿配方食品。

第二条 婴幼儿辅助食品的申证类别为特殊膳食食品，

其类别名称为：婴幼儿谷类辅助食品，类别编号为 3001；婴

幼儿罐装辅助食品，类别编号为 3002；其他特殊膳食食品（辅

食营养补充品），类别编号为 3003。婴幼儿辅助食品生产许

可食品类别、类别名称、品种明细及执行标准等见表 1。

表 1 婴幼儿辅助食品生产许可食品类别目录列表

食品

类别

类别

名称
品种明细 定义 执行标准 a 备注

特殊膳
食食品

婴 幼 儿
谷 类 辅
助食品

1.婴幼儿谷物辅助食
品（婴幼儿米粉、婴
幼儿小米米粉、其他）

以一种或多种谷
物（如：小麦、大
米、大麦、燕麦、

《食品安全
国家标准 婴
幼儿谷类辅

婴幼儿谷
物辅助食
品及婴幼



食品

类别

类别

名称
品种明细 定义 执行标准 a 备注

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。

助食品》（GB
10769）

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。

2.婴幼儿高蛋白谷物
辅助食品（高蛋白婴
幼儿米粉、高蛋白婴
幼儿小米米粉、其他）

3.婴幼儿生制类谷物
辅助食品（婴幼儿面
条、婴幼儿颗粒面、
其他）

4.婴幼儿饼干或其他
婴幼儿谷物辅助食品
（婴幼儿饼干、婴幼
儿米饼、婴幼儿磨牙
棒、其他）

婴 幼 儿
罐 装 辅
助食品

1.泥（糊）状罐装食
品（婴幼儿果蔬泥、
婴幼儿肉泥、婴幼儿
鱼泥、其他）

食品原料经处理、
灌装、密封、杀菌
或无菌灌装后达
到商业无菌，可在
常温下保存的适
于 6月龄以上婴幼
儿食用的食品。

《食品安全
国家标准 婴
幼儿罐装辅
助食品》（GB
10770）

颗粒状罐
装食品是
指 含 有
5mm 以
下 的 碎
块，颗粒
大小应保
障不会引
起婴幼儿
吞 咽 困
难。

2.颗粒状罐装食品
（婴幼儿颗粒果蔬
泥、婴幼儿颗粒肉泥、
婴幼儿颗粒鱼泥、其
他）

3.汁类罐装食品（婴
幼儿水果汁、婴幼儿
蔬菜汁、其他）

其 他 特
殊 膳 食
食品（辅
食 营 养
补充品）

辅食营养素补充食品

一种含多种微量营
养素（维生素和矿
物质等）的补充品，
其中含或不含食物
基质和其他辅料，
添加在 6月—36月
龄婴幼儿即食辅食
中食用，也可用于
37 月—60 月龄儿
童。

《食品安全
国家标准 辅
食营养补充
品》（GB
22570）

不包括以
胶囊、口
服液、丸
剂 等 名
称、形态
生产的产
品。

a企业可制定严于食品安全国家标准的企业标准，在本企业使用，并报所在地省、自治区、
直辖市人民政府卫生行政部门备案。



婴幼儿辅助食品生产许可证审查细则 2017 版 2021 确认有效 生产许可证咨询热线：400-607-6067
最新版细则下载：http://SCXKZ.CN http://生产许可证.中国 资深咨询师 协助企业办理生产许可证 Mp:1860l663797大相

3

第三条 不得以分装方式生产婴幼儿辅助食品，生产婴

幼儿辅助食品大包装产品且不生产婴幼儿辅助食品最终销

售包装产品的不予生产许可。

第四条 本细则中引用的文件、标准通过引用成为本细

则的内容。凡是引用文件、标准，其最新版本（包括所有的

修改单）适用于本细则。

第二章 生产场所

第五条 企业厂房选址和设计、内部建筑结构、辅助生

产设施应当能够避免污染、交叉污染、微生物孳生，便于清

洁、操作和维护。人流、物流走向应当合理，有效控制人员、

设备和物料流动造成的污染。

第六条 生产车间及辅助设施的设置应按生产流程需

要及卫生要求，有序而合理布局，根据生产流程、生产操作

需要和清洁度的要求进行隔离，避免交叉污染。车间内应区

分清洁作业区、准清洁作业区和一般作业区，婴幼儿辅助食

品生产车间及清洁作业区具体划分见表 2—表 4。

表 2 婴幼儿谷类辅助食品企业生产车间及清洁作业区划分

表

序号 产品品种名称 清洁作业区 准清洁作业区 一般作业区

1
婴幼儿谷物辅助

食品、婴幼儿高

蛋白谷物辅助食

半成品粉碎车间、

半成品混合车间、

喷雾干燥的出粉口

原料加工处理车间、

配料混合车间、干燥

车间或膨化车间、原

原料仓库、包装

材料仓库、外包

装车间及成品仓



序号 产品品种名称 清洁作业区 准清洁作业区 一般作业区

品 区域、半成品暂存

间、包材消毒清洁

间、内包装车间等

辅料外包装清洁间、

其他加工车间

库等

2
婴幼儿生制类谷

物辅助食品

半成品暂存间、包

材消毒清洁间、内

包装车间等

原料加工处理车间、配

料混合车间、干燥车

间、原辅料外包装清洁

间、其他加工车间

原料仓库、包装

材料仓库、外包

装车间及成品仓

库等

3 婴幼儿饼干

冷却车间、半成品

暂存间、包材消毒

清洁间、内包装车

间等

原料加工处理车间、配

料混合车间、烘烤车

间、原辅料外包装清洁

间、其他加工车间

原料仓库、包装

材料仓库、外包

装车间及成品仓

库等

4
其他婴幼儿谷物

辅助食品

从产品无后续灭菌

操作到充填密封包

装的生产加工区域

均为清洁作业区，

如从干燥（或干燥

后）至内包装工序

的区域

原料加工处理车间、

其他加工车间

原料仓库、包装

材料仓库、外包

装车间及成品仓

库等

表 3 婴幼儿罐装辅助食品企业生产车间及清洁作业区划分

表

序号 产品品种名称 清洁作业区 准清洁作业区 一般作业区

1

婴幼儿罐装辅

助食品（无菌灌

装工艺）

灌装车间、包材消

毒清洁间等

原料加工处理车间、

洗瓶（罐）车间、杀

菌车间、冷却车间、

其他加工车间

原料挑选预清洗车

间、冷冻或冷藏库、

原料仓库、包装材

料仓库、外包装车

间及成品仓库等

2

婴幼儿罐装辅

助食品（非无菌

灌装工艺）

-

原料加工处理车间、洗

瓶（罐）车间、灌装车

间、包材消毒清洁间、

杀菌车间、冷却车间、

其他加工车间

原料挑选预清洗车

间、冷冻或冷藏库、

原料仓库、包装材

料仓库、外包装车

间及成品仓库等
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表 4 辅食营养补充品企业生产车间及清洁作业区划分表

序号 产品名称 清洁作业区 准清洁作业区 一般作业区

1
辅食营养补充

品

配料车间、混合车

间、包材消毒清洁

间、半成品暂存

间、内包装车间等

原辅料外包装清洁

间、其他加工车间

原料仓库、包装材

料仓库、外包装车

间及成品仓库等

第七条 清洁作业区出入应有合理的限制和控制，进入

清洁作业区的原辅料、包装材料等应有清洁措施，应设置原

辅料外包装清洁间、包装材料消毒清洁间，清洁间进出两边

的门应防止同时被开启，吹送的空气达到清洁作业区洁净度

的要求。对于通过风动管道运输的原料或产品进入清洁作业

区，需要设计和安装适当的空气过滤系统。

第八条 应具有与所生产产品的数量、贮存要求相适应

的仓储设施，并有通风和照明设施，必要时设有温、湿度控

制设施，满足物料或产品的贮存条件（如温湿度、避光）和

安全贮存的要求。

第九条 接收、发放和发运区域应能保护物料、产品免

受外界天气（如雨、雪）的影响，接收区的布局和设施应能

够保证物料在进入仓储区前可对外包装进行必要的清洁。

第十条 应建立仓储管理制度，原料、半成品、成品、

包装材料等应依据性质的不同分设贮存场所或分区域码放，

并有明确标识，不得将原辅料、产品与有毒有害物品一同贮

存，防止交叉污染。不合格、退货或召回的物料或产品应分

区存放。清洁剂、消毒剂等应采用适宜的器具妥善保存，包



装标识完整，应与原料、半成品、成品、包装材料等分隔放

置。

第十一条 食品添加剂及食品营养强化剂应由专人负

责管理，设置专库或专区存放，并使用专用登记册（或仓库

管理软件）记录食品添加剂及营养强化剂的名称、进货时间、

进货量和使用量等。

第三章 设备设施

第十二条 企业应具有与申证产品品种相适应的生产

设备设施，各个设备的设计产能应能相互匹配，其性能与精

密度应符合生产要求，便于操作、清洁、维护和消毒或灭菌。

不得使用国家禁止或明令淘汰的生产工艺和设备。

第十三条 与原料、半成品、成品直接或间接接触的所

有设备与用具，应使用安全、无毒、无臭味或异味、耐磨损、

防吸收、耐腐蚀且可承受反复清洗和消毒的材料制造，直接

接触面的材质应符合食品相关产品的有关标准，不得使用添

加邻苯二甲酸酯类物质的材质。

第十四条 主要的固定管道设施应标明内容物名称和

流向。用于测定、控制、记录的监控设备，如压力表、温度

计等，应定期校准、维护，确保准确有效。

第十五条 生产用水的水质应符合生活饮用水卫生标
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准。

第十六条 有合理的排水设施和废水处理设施，排水流

向应由清洁程度要求高的区域流向清洁程度要求低的区域，

排水系统入口应安装带水封的地漏，以防止固体废弃物进入

及浊气逸出，并有防止废水逆流的设计。

第十七条 生产加工过程产生的废弃物应使用专用设

施存放，清洁作业区内的废弃物应经独立通道密闭运送。

第十八条 更衣室及洗手消毒室应设在车间入口处，洗

手消毒室内应配置足够数量的非手动式带冷热水洗手设施、

消毒设施和感应式干手设施。

第十九条 清洁作业区的入口应设置二次更衣室，更衣

室的空气洁净度应达到清洁作业区的要求，更衣室对应不同

洁净区两边的门应防止同时被开启。应设置阻拦式鞋柜、独

立洁净服存放柜、洗手消毒设施等。

第二十条 清洁作业区的员工工作服应为连体式或一

次性工作服，并配备帽子、口罩和工作鞋，要保持工作服使

用前后相互分离。准清洁作业区、一般作业区的员工工作服

应符合相应区域卫生要求，并配备帽子和工作鞋。

第二十一条 清洁作业区和准清洁作业区应具备空气

处理系统。清洁作业区的空气处理系统应独立设置，采用初

效、中效、高效过滤器（亚高效空气过滤器）三级过滤，同

时应保持干燥，减少供水设施及系统，如无法避免，则应有

防护措施。



第二十二条 在有臭味及气体（蒸汽或有害气体）或粉

尘产生而有可能污染食品的区域，应有适当的排除、收集或

控制装置。通风口必须装有易清洗耐腐蚀网罩。有大量蒸汽、

油气的加热工段，应采用足够能力排风设备，将蒸汽、油气

排出车间。

第二十三条 企业应具备满足原料、半成品、成品检验

所需，的检验设备、设施和试剂。

第四章 设备布局与工艺流程

第二十四条 生产设备的布局、安装和维护必须符合工

艺需要，便于操作、清洁、维护和消毒或灭菌。不合格、报

废设备应搬出生产区，暂停使用的设备应有明显标志。

第二十五条 生产设备的配备应与产品加工工艺相符，

若企业采用不同于表 5—表 7 所列的生产工艺，应具备与生

产工艺相适应的生产设备。婴幼儿面条生产企业可自行选择

营养素的添加方式，并保证产品中各项指标符合标准规定的

要求。

表 5 婴幼儿谷类辅助食品基本生产工艺和设备

序号 基本生产工艺 生产设备 生产设备要求

1 原料处理

原料清理设备、水处理设备、粉碎

设备、磨浆设备、酶解设备（若有

此工艺）等
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序号 基本生产工艺 生产设备 生产设备要求

2 配料混合 称量设备、混合设备
称量设备的量程、精度应

匹配生产投料的要求

3 成型

滚筒干燥设备、挤压膨化设备、喷

雾干燥设备、烘烤设备、粉碎或压

延设备等

滚筒干燥设备、挤压膨化

设备的单台设计参数不低

于 300kg/h

4
混合（若有此工

艺）
预混设备、混合设备

混料过程为封闭、无尘、

自动化操作；膨化工艺混

合设备的单台设计参数不

低于 600kg/h

5 包装

全自动包装设备（面条类为计量称

重和封口设备）、包装材料清洁消

毒设备

包装设备应带有自动质量

计量和校正系统

6
在线或成品金属

检测

X光异物监控设备或金属检测设

备

自动控制，能检测出球径

≥2mm金属

表 6 婴幼儿罐装辅助食品基本生产工艺和设备

序号 基本生产工艺 生产设备 生产设备要求

1 原料处理

分选设备、洗涤设备、切肉机、

绞肉机、去皮去核设备、破碎榨

汁设备、过滤澄清设备、水处理

设备等

使用果蔬汁为原料的应具备

相应的生产设备

2 配料混合
称量设备、混合设备、过滤设备、

研磨设备（若有此工艺）等

称量设备的量程、精度应匹

配生产投料的要求

3 灌装
全自动灌装设备、包装材料清洁

消毒设备

灌装设备应带有自动质量计

量和校正系统；无菌灌装区

域洁净度为100级

4 杀菌 杀菌设备 带自动温度记录仪

5
在线或成品金

属检测

X光异物监控设备或金属检测设

备

自动控制，能检测出球径

≥2mm金属

6 清洗 CIP清洗设备

表 7 辅食营养补充品基本生产工艺和设备



序号 基本生产工艺 生产设备 生产设备要求

1 原料处理 筛分设备等

2 配料混合 称量设备、混合设备等
称量设备的量程、精度应

匹配生产投料的要求

3 成型

（若有此工艺）
成型设备

4 包装 全自动包装设备
带有自动质量计量和校

正系统

5 在线或成品金

属检测
X光异物监控设备或金属检测设备

自动控制，能检测出球径

≥2mm金属

第二十六条 企业应建立工艺文件、操作规程等生产技

术文件，技术文件与实际操作应保持一致性。生产工艺和操

作规程应经验证，调整配方、产品工艺流程及关键设备时，

应进行必要性和安全性评估验证，保证产品质量符合要求。

第二十七条 通过危害分析方法明确影响产品质量的

关键工序或关键点，并实施质量控制，制定操作规程，关键

工序或关键点可设为：原料验收、配料、成型、杀菌等，对

其形成的信息建立电子信息记录系统。

第五章 人员管理

第二十八条 企业应设置独立的食品质量安全管理机

构，负责食品质量安全管理制度的建立、实施和持续改进，

确保各项制度落实到位。

第二十九条 企业应建立人员管理制度，各岗位人员的

数量和能力应与企业规模、工艺、设备水平相适应，与产品
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质量相关的岗位应设置岗位责任。

第三十条 企业负责人和食品安全管理人员，应具有 3

年以上食品工作经历，掌握婴幼儿辅助食品的质量安全知

识，知晓应承担的责任和义务。食品安全管理人员应有食品

或相关专业本科以上学历，并经过培训和考核，经考核不具

备食品安全管理能力的，不得上岗。企业主要负责人应当组

织落实食品安全管理制度，对本企业的食品安全工作全面负

责。食品安全管理人员应确保每批产品符合食品安全国家标

准和国家相关法律法规的要求，承担原辅料进厂查验和成品

出厂的放行责任。

第三十一条 生产管理人员、技术人员应有食品或相关

专业专科以上学历，或具有 3年以上相关工作经历。生产操

作人员应掌握生产工艺操作规程，熟练操作生产设备设施。

特殊岗位的生产操作人员资格应符合有关规定，采用罐头杀

菌工艺的生产企业应具有 2名以上经培训合格的杀菌操作人

员。

第三十二条 研发人员应有食品或相关专业本科以上

学历，掌握食品生产工艺、营养和质量安全等相关专业知识。

第三十三条 从事检测的人员应具有食品、化学或相关

专业专科以上的学历，或者具有 10 年以上食品检测工作经

历，应经专业培训合格，持证上岗。实验室负责人应具有食

品、化学或相关专业本科以上学历，并具有 3年以上相关工

作经历。



第三十四条 企业应当建立培训与考核制度，制定培训

计划，培训的内容应与岗位的要求相适应，并有相应记录。

食品安全管理、检验等与质量相关岗位的人员应定期培训考

核，不具备能力的不得上岗。

第三十五条 企业应建立食品加工人员健康管理制度，

食品加工人员每年应当进行健康检查，取得健康证明后方可

从事食品加工。建立人员健康检查记录，保证食品加工人员

患有法律法规规定的有碍食品安全的疾病时，应调整到其他

不影响食品安全的工作岗位。

第六章 管理制度

第三十六条 制定原辅料的采购管理制度，保证原辅料

符合国家法律法规和标准要求，并经企业质量安全管理机构

批准后方可采购。主要原辅料供应商应相对固定并签订质量

协议，在协议中应明确双方所承担的质量责任。

第三十七条 制定原辅料供应商审核制度和审核办法，

对原辅料供应商的审核至少应包括：供应商的资质证明文

件、质量标准、检验报告。定期对大米、小米、小麦粉、果

蔬、畜禽肉、水产、维生素及微量元素等主要原辅料生产商

或者供应商的质量体系进行现场审核评估，形成现场质量审

核报告。
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第三十八条 采用独立包装营养素（以下简称营养包）

搭配婴幼儿面条的生产企业，应对营养包的生产商进行现场

质量审核，保证营养包的混合、包装车间符合本细则清洁作

业区（非生制类）的空气洁净度要求。营养包的营养强化剂

化合物来源应符合《食品安全国家标准 食品营养强化剂使

用标准》（GB 14880）的要求。

第三十九条 婴幼儿罐装辅助食品生产企业应加强对

果蔬、畜禽肉等食用农产品的采购管理，审核种植养殖地提

供的农业投入品（农药、肥料、兽药、饲料和饲料添加剂等）

使用记录，确保农业投入品的使用符合食品安全标准和国家

有关规定。

第四十条 采用进口原辅料的生产企业，应审核进口原

辅料供应商、贸易商的资质证明文件、质量标准、每批原辅

料出入境检验检疫部门出具的相关合格证明。

第四十一条 建立食品原料、食品添加剂、食品相关产

品验收规定及进货查验记录制度，明确接收或拒收的审批人

员。

第四十二条 原辅料的验收标准和检验方法应符合国

家法律法规和标准的要求，婴幼儿辅助食品生产所需主要原

辅料及包材涉及的主要标准见附件 2。

对生产加工过程中无后续灭菌操作的原辅料，企业应制

定相关标准要求，对微生物等指标进行监控。

第四十三条 不应使用危害婴幼儿营养及健康的物质，



对原辅材料中可能出现的危害物质进行必要的检测，含乳原

料应对三聚氰胺等项目进行检验或查验合格报告。不得使用

经辐照处理过的原辅料。食用植物油应符合相应的国家标准

规定，不得使用氢化油脂。

第四十四条 维生素、微量元素等营养强化剂、食品添

加剂应采购获得食品生产许可证的产品，每批进行进货查

验，符合国家标准要求的方可使用，对复配营养强化剂还应

查验各营养素的含量。大豆类及其加工制品应经过高温等工

艺处理以消除抗营养因子，如胰蛋白酶抑制物等，每批次进

行脲酶活性检验。畜禽肉等应经过检验检疫，并有合格证明。

猪肉应选用生猪定点屠宰企业产品，索取兽药监测合格报

告。

第四十五条 婴幼儿谷类辅助食品的大米应每批次进

行铅、镉项目检验。

采用营养包搭配婴幼儿面条的生产企业，应对每批营养

包进行铅、砷项目检验，且微生物指标应符合表 8要求。

表 8 搭配婴幼儿面条的营养包微生物指标要求

项目
采样方案 a及限量（以 CFU/g表示） 检验方法

n c m M
菌落总数 5 2 1000 10000 GB 4789.2
大肠菌群 5 2 10 100 GB 4789.3平板计数法

沙门氏菌 5 0 0/25g - GB 4789.4

a 样品的分析及处理按 GB 4789.1执行。
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第四十六条 婴幼儿罐装辅助食品的水果、蔬菜类原料

应使用未腐败变质的优质原料或其制品，必要时去除粗纤

维；畜肉和禽肉类、鱼类原料应使用新鲜或冷冻的优质原料

或其制品，应去掉骨、鳞、刺等不适宜婴幼儿食用的物质，

不应使用香辛料。

第四十七条 辅食营养补充品的食物基质应为可即食

的食物原料。

第四十八条 包装材料应清洁、无毒且符合国家相关标

准及规定，直接接触食品的包装材料不得使用添加邻苯二甲

酸酯类物质的材料，包装材料在特定贮存和使用条件下不应

影响婴幼儿辅助食品的安全和产品特性，包装材料不得重复

使用。

第四十九条 按照《食品安全国家标准 食品生产通用

卫生规范》（GB 14881），建立防止微生物污染、化学污染、

物理污染的控制制度。

第五十条 建立产品追溯制度及电子信息化管理记录

系统，产品从原材料采购、生产加工、出厂检验到出厂销售

都应有记录，保障各个环节可有效追溯。

第五十一条 所有物料应规定适当的贮存期限，遵循“先

进先出”或“近有效期先出”的原则制定物料的使用计划，定期

检查质量和卫生情况，及时清理且不得使用变质或超过保质

期的食品原辅料和食品添加剂。对贮存期间质量容易发生变

化的维生素和微量元素等营养强化剂进行原料合格验证，必



要时进行检验，符合原料规定要求的方可使用。

物料的发放和使用应当有可追溯的清晰发放记录，经收

发双方核实在相应记录上签字确认。产品放行前应当有明确

的待检标识，经检验合格后方可批准放行。

第五十二条 应制定工作服清洗保洁制度，生产中应注

意保持工作服干净完好，必要时及时更换。生产人员在未消

毒和更换工作服前，不得进行婴幼儿辅助食品的生产加工。

清洁作业区及准清洁作业区使用的工作服和工作鞋不得在

指定区域以外的地方穿着。

第五十三条 建立生产设备管理制度，设备台账、说明

书、档案应保管齐全；制定设备使用、清洁、维护和维修的

操作规程，并保存相应记录。生产前应检查设备是否处于正

常状态，出现故障应及时排除并记录。维修后的设备应进行

验证或确认，确保各项性能满足工艺要求。

第五十四条 维生素、微量元素或其他营养素等物料配

方须由专门配方管理人员管理，并由相关人员进行配方的复

核。配料过程的物料称量与配方要求应一致，并由他人独立

进行复核和记录。称量结束后需对物料名称、规格、日期等

进行标识。投料前需根据投料单对物料标识、品种、数量等

进行核对，确保投料准确。整个配料生产及领用应建立相关

记录，确保产品生产信息的可追溯。

第五十五条 应对生产过程的半成品进行过程监测，控
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制产品质量稳定性。各生产工序在生产结束后、更换品种或

批次前，应对现场进行清场并记录，清场负责人及复查人应

在记录上签名。

第五十六条 企业的质量检验机构应依据《食品安全国

家标准 食品生产通用卫生规范》（GB 14881）附录 A中的

监控指南，制定环境及过程产品的微生物监控程序。

第五十七条 应对需保持干燥的作业区采用适用于场

所和设备的干式清洁流程，如果无法采用干式清洁措施，可

在受控条件下采用湿式清洁，但应及时彻底地恢复设备和环

境的干燥，使该区域不被污染。

已清洗与未清洗的生产用具不能共用同一储存区域，清

洗后的用具应能尽快干燥并在适宜的环境下保存。

第五十八条 应定期对清洁作业区进行空气质量监测，

每年应有第三方检测报告。在工艺设备安装完毕或重大改造

后应对清洁作业区的空气洁净度进行监测，符合要求后方可

投入生产。清洁作业区的空气洁净度要求和监控按照表 9进

行。

表 9 生产清洁作业区标准控制表

项目 内容 检测方法
控制要求 监控

频次动态 静态

悬浮

粒子

≥0.5μm GB/T 16292 - ≤3520000
≤10500000 （A）

1次/年

≥5.0μm GB/T 16292 - ≤29000
≤60000 （A） 1次/年

微 生 物 浮游菌 GB/T 16293 ≤200 cfu/m3 - 1次/周



项目 内容 检测方法
控制要求 监控

频次动态 静态

最 大 允

许数
沉降菌 GB/T 16294 ≤100 cfu/4h

(φ90mm) - 1次/周

表面微生物

参照GB 15982
采样，按 GB
4789.2计数

≤50cfu/皿
(φ55mm) - 1次/周

压差
清洁作业区与非

清洁作业区之间

通过压差计测

量
≥10Pa 2次/班

换气

次数

通过测定风速验

证换气次数

通过风速仪测

定
≥12次/h

更 换 高

效 过 滤

器时或 1
次/月

温度 - 通过温度表测

定
16℃—25℃ 2次/班

相对

湿度
- 通过湿度表测

定
≤65% 2次/班

注：1.（A）仅适用于婴幼儿生制类谷物辅助食品。

2.换气次数通过风速进行转换后测定。计算公式为：N=3600SV/A，监测时通过风速

计算。其中，N=换气次数，次/h；S=风口通风面积，m2；A=车间容积，m3；V=测得风口

平均风速，m/s。

第五十九条 建立产品防护管理制度，有效防止产品在

生产加工中的污染、损坏或变质，采用膨化工艺生产婴幼儿

米粉的企业应有相应措施，防止生产过程中产生焦黑物、金

属屑等污染物污染产品。

制定设备故障、停电停水等特殊原因中断生产时的产品

处置办法，保证对不符合标准的产品按不合格产品处置。当

进行现场维修、维护及施工等工作时，应采取适当措施避免

异物、异味、碎屑等污染食品。

用于食品、清洁食品接触面或设备的压缩空气或其他气

体应经过滤净化处理，以防止造成间接污染。用于生产设备

的可能直接或间接接触食品的部件润滑油，应当是食用油脂
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或能保证食品安全要求的其他油脂。

第六十条 应建立运输管理制度，不得将原辅料、产品

与有毒有害物品一同运输。运输工具、车辆应定期检查卫生

清洁情况，运输条件应符合物料的贮存要求（温、湿度等）。

物料进入仓储前应对外包装进行必要的清洁。

第六十一条 建立检验管理制度，检验记录应真实、准

确。产品出厂检验应依据产品执行标准规定的所有检验项目

进行每批次检验，检验项目和涉及的检验方法参见附件 3、

附件 4、附件 5。

检验合格的产品应标注检验合格证号，检验合格证号可

追溯到相应的出厂检验报告。

产品留样间应满足产品贮存条件要求，留样数量应满足

复检要求，产品留样应保存至保质期满，并有记录。

第六十二条 企业可以使用快速检测方法及设备进行

产品检验，但应保证数据准确，应定期与食品安全国家标准

规定的检验方法进行比对或者验证，当检验结果呈阳性或可

疑时，应使用食品安全国家标准规定的检验方法进行确认。

企业应每年至少 1次对出厂项目的检验能力进行验证。

第六十三条 建立产品召回制度，有实施召回电子信息

系统的管理规定，对召回的食品采取补救、无害化处理、销

毁等措施，记录召回和处理情况，并应当向所在地县级人民

政府食品药品监督管理部门报告。

第六十四条 制定原辅料、半成品和成品的不合格管理



制度及相关处理办法，建立和保存不合格品处理过程记录。

第六十五条 企业应当按照卫生规范的要求建立与所

生产食品相适应的生产质量管理体系，定期对该体系的运行

情况进行自查，保证其有效运行，并形成自查报告。

建立食品安全风险管理和自查制度，主动收集国家发布

的食品安全风险监测和评估信息，研究评估生产过程中存在

的风险因素，采取有效措施，防范风险，建立风险收集记录，

定期对食品安全状况进行检查评价。

第六十六条 建立食品安全事故处理制度，应有食品安

全事故处置记录。

第六十七条 建立产品研发管理制度，应有自主研发机

构并有独立的场所、设备、设施及资金保证，配备专职研发

人员。

研发机构应能够研发新的产品、跟踪评价产品的营养和

安全，确定产品保质期，研究生产过程中存在的风险因素及

提出防范措施；对新产品的研发，应包括对产品配方、生产

工艺、质量安全和营养方面的综合论证，产品配方应保证婴

幼儿的安全，满足营养需要，应保留完整的配方设计、论证

文件等资料；企业应对产品配方及维生素、微量元素等营养

素的均匀性、稳定性、安全性进行跟踪评价。

婴幼儿罐装辅助食品生产企业应对影响杀菌的各项因

素进行研究和测试，确定杀菌工艺规程，对杀菌效果进行跟

踪评价。

第六十八条 建立检验设备管理制度，应有检验设备台
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账及设备使用记录，定期校准、维护检验设备和设施，保持

检验设备的准确有效运行。

第六十九条 建立文件管理制度，企业质量管理机构应

对质量文件的有效性负责，质量文件的起草、修订、审核、

批准应由相关人员签名，并注明日期。

第七十条 建立记录管理制度，记录内容应完整、真实，

所有记录（包括电子文档）保存时间不得少于产品保质期满

后 6个月。记录的任何更改都应当标注姓名和日期，并使原

有信息仍清晰可查。记录至少包括附件 1所列的内容。

第七十一条 建立消费者投诉处理制度。对消费者提出

的意见、投诉等，企业相关管理部门应作记录，并查找原因，

妥善处理。

第七十二条 鼓励建立产品信息网站查询系统，提供标

签、外包装、质量标准、出厂检验结果等信息，方便消费者

查询。

第七章 试制产品检验合格报告

第七十三条 按企业所申报婴幼儿辅助食品的申证类

别的类别名称，提供试制食品的有资质第三方检验合格报

告，检验项目应包含《食品安全国家标准 婴幼儿谷类辅助

食品》（GB 10769）、《食品安全国家标准 婴幼儿罐装辅

助食品》（GB 10770）、《食品安全国家标准 辅食营养补

充品》（GB 22570）等标准以及企业标准、法律法规及相关



部门公告规定的全部项目。

第八章 附 则

第七十四条 本细则由国家食品药品监督管理总局负

责解释。

第七十五条 本细则自发布之日起施行。

附件：1.婴幼儿辅助食品生产企业记录清单

2.婴幼儿辅助食品生产所需主要原辅料及包材涉

及的主要标准

3.《食品安全国家标准 婴幼儿谷类辅助食品》（GB

10769）规定的检测项目与方法

4.《食品安全国家标准 婴幼儿罐装辅助食品》（GB

10770）规定的检测项目与方法

5.《食品安全国家标准 辅食营养补充品》（GB

22570）规定的检测项目与方法
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附件 1

婴幼儿辅助食品生产企业记录清单
序号 记录名称 记录应包括但不限于以下内容

1 风险收集记录
风险信息来源、主导部门、风险指标、风险评估过程、

评估结果、风险应对措施

2 不合格品处理记录

食品原料、食品添加剂、食品相关产品、半成品和成品

的名称、规格、生产日期、数量、不合格情况、处理情

况

3 销售记录
产品的名称、规格、数量、生产日期、生产批号、购货

者名称及联系方式、检验合格单、销售日期

4 产品召回及处理记录

食品名称、规格、批次、数量、召回原因、召回产品处

理情况、处理时间、处理地点、后续整改方案、向主管

行政部门汇报情况、主管行政部门监督处理情况

5 客户投诉处理记录
客户姓名、联系方式、投诉产品名称、规格、生产日期、

批号、投诉事项、处理情况

6 退货处置记录
产品名称、规格、生产日期、批号、退货数量、退货原

因、处理情况

7 食品安全事故处置记

录

发生时间、地点、事故原因、相应产品名称、规格、批

号、数量、处理情况

8 人员培训考核记录 培训人、培训对象、培训内容、时间、地点、考核

9 人员健康管理记录 人员姓名、健康检查时间、项目、评价

10 人员进出记录 人员姓名、进入区域、进出时间、健康状况

11 厂区环境清洁记录 场所名称、清洁时间、清洁负责人、清洁评价

12 生产场所清洁记录
区域名称、清洁时间、清洁负责人、清洁评价、清洗验

证结果

13 除虫灭害记录
除虫灭害日期、范围、除虫灭害方式、药剂名称及用量、

杀虫效果评价、药剂残留验证

14 设备设施清洗记录 清洗剂及消毒剂名称和用量、清洗验证结果

15 设备设施维修保养记

录
设备名称、维修保养内容、时间、负责人

16
停复产记录及复产时

设备设施安全控制记

录

停复产原因、时间、涉及设备、涉及产品、处理办法

17 配料记录
物料名称、规格、物料批号、使用数量、配料人、配料

批次、复核人



序号 记录名称 记录应包括但不限于以下内容

18 生产投料记录
配料名称、批号、使用数量、投料人、投料时间、复核

人

19 关键控制点的控制记

录

产品名称、关键控制点名称、时间、关键控制项目。包

括必要的半成品检验记录、工艺参数控制记录、婴幼儿

罐装辅助食品的杀菌温度和时间记录等

20 车间洁净度控制记录
车间名称、控制项目、依据、检测仪器名称及型号、洁

净区等级要求、检测状态、检测结果、检测结论

21 清场记录
清场区域、产品名称、生产批次、清场时间、检查项目

及结果

22 供应商审核记录
物料名称、供应商名称、联系方式、审核内容、审核评

价

23 进货台账及查验记录
食品原料、食品添加剂及食品相关产品的名称、规格、

供货者名称及联系方式、进货日期、进货量、查验结论

24 食品添加剂使用记录
食品添加剂及营养强化剂的名称、领用人、领用日期、

领用量、使用量

25 清洁消毒剂使用记录
清洁剂和消毒剂名称、用途、领用人、领用时间、领用

量、使用量

26 包装材料使用记录
包装材料名称、规格、领用人、领用时间、领用量、使

用量

27 库房保管记录
名称、规格、批号、数量、入库日期、状态、入库量、

出库量、库存量、负责人、库房温湿度

28 检验设备使用记录 名称、型号、状态、使用时间、使用人

29 原料检验记录
原料名称、规格、批号、数量、来料日期、检测项目、

检测方法、标准要求、检验结论

30 出厂检验记录

食品的名称、规格、入库数量、抽样数量、生产日期、

生产批号、执行标准、检验结论、检验人员、检验合格

证号或检验报告编号、检验日期

31 产品检验留样记录
产品名称、规格、留样数量、生产日期、生产批号、留

样日期

32 产品出厂放行记录
产品名称、规格、数量、生产日期、生产批号、检验合

格证号或检验报告编号、批准人、放行日期
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附件 2

婴幼儿辅助食品生产所需主要原辅料及
包材涉及的主要标准

序号 国家标准 （原辅料）标准名称

1 GB 1354 大米

2 GB 317 白砂糖

3 GB/T 10463 玉米粉

4 GB 1355 小麦粉

5 GB/T 21122 营养强化小麦粉

6 GB/T 8885 食用玉米淀粉

7 GB 1352 大豆

8 GB 16869 鲜、冻禽产品

9 GB/T 18108 鲜海水鱼

10 GB/T 17239 鲜、冻兔肉

11 GB/T 17238 鲜、冻分割牛肉

12 GB 9959.1 鲜、冻片猪肉

13 GB/T 9961 鲜、冻胴体羊肉

14 GB/T 10651 鲜苹果

15 GB/T 10650 鲜梨

16 SB/T 10331 番茄

17 GB 2733 食品安全国家标准 鲜、冻动物性水产品

18 GB 2707
2017年 6月 23日起《食品安全国家标准鲜（冻）畜、禽产

品》替代《鲜（冻）畜肉卫生标准》

19 GB 1535 大豆油

20 GB 1534 花生油

21 GB 10464 葵花籽油

22 GB 19111 玉米油

23 GB 2716 食用植物油卫生标准

24 GB/T 23528 低聚果糖

25 GB 19644 食品安全国家标准 乳粉

26 GB 11674 食品安全国家标准 乳清粉和乳清蛋白粉



序号 国家标准 （原辅料）标准名称

27 GB 25595 食品安全国家标准 乳糖

28 GB/T 22493 大豆蛋白粉

29 GB/T 20882 果葡糖浆

30 GB 14750 食品安全国家标准 食品添加剂 维生素 A

31 GB 14751 食品安全国家标准 食品添加剂 维生素B1（盐酸硫胺）

32 GB 14752 食品安全国家标准 食品添加剂 维生素B2（核黄素）

33 GB 25558 食品安全国家标准 食品添加剂 磷酸三钙

34 GB 28310 食品安全国家标准 食品添加剂 β-胡萝卜素（发酵法）

35 GB 25559 食品安全国家标准 食品添加剂 磷酸二氢钙

36 GB 26687 食品安全国家标准 复配食品添加剂通则

37 GB 4806.7 食品安全国家标准 食品接触用塑料材料及制品

38 GB 4806.10 食品安全国家标准 食品接触用涂料及涂层

39 GB 9683 复合食品包装袋卫生标准

40 GB 9685 食品安全国家标准 食品接触材料及制品用添加剂使用标准

41 GB/T 14251 镀锡薄钢板圆形罐头容器技术条件

42 GB/T 10004 包装用塑料复合膜、袋干法复合、挤出复合

43 GB 18454 液体食品无菌包装用复合袋

44 QB/T 4594 玻璃容器 食品罐头瓶

45 GB 13432 食品安全国家标准 预包装特殊膳食用食品标签

46 GB 7718 食品安全国家标准 预包装食品标签通则

47 GB 2760 食品安全国家标准 食品添加剂使用标准

48 GB 2761 食品安全国家标准 食品中真菌毒素限量

49 GB 2762 食品安全国家标准 食品中污染物限量

50 GB 2763 食品安全国家标准 食品中农药最大残留限量

51 GB 14880 食品安全国家标准 食品营养强化剂使用标准
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附件 3

《食品安全国家标准 婴幼儿谷类辅助食
品》

（GB 10769）规定的检测项目与方法
序号 检测项目 检测项目 方法标准 备注

1

感官要求

色泽 按照对应标准

2 滋味，气味 按照对应标准

3 组织状态 按照对应标准

4 冲调性 按照对应标准

5 能量 能量 按照对应标准

6 蛋白质 蛋白质 GB 5009.5

7

脂肪

脂肪
2017年 6月 23日
起 GB 5009.6替代
GB 5413.3

8 亚油酸 2017年 6月 23日
起 GB 5009.168替
代 GB 5413.27

仅适用于

脂肪≥0.8g/100kJ 的婴幼

儿高蛋白谷物辅助食品

9 月桂酸

10 肉豆蔻酸

11

维生素

指标

维生素 A 2017年 6月 23日
起GB 5009.82替代
GB 5413.9

不适用未添加维生素

A、维生素 D 的婴幼儿

饼干或其他婴幼儿谷物

辅助食品
12 维生素 D

13 维生素 B1 GB 5009.84

14

矿物质
指标

钙
2017年 6月 23日
起GB 5009.92替代
GB 5413.21

15 铁
2017年 6月 23日
起GB 5009.90替代
GB 5413.21 不适用未添加铁、锌的

婴幼儿饼干或其他婴幼

儿谷物辅助食品16 锌
2017年 6月 23日
起 GB 5009.268替
代 GB 5413.21

17 钠
2017年 6月 23日
起 GB 5009.268替
代 GB 5413.21

18 可选性
成分

维生素 E
2017年 6月 23日
起GB 5009.82替代
GB 5413.9



序号 检测项目 检测项目 方法标准 备注

19 维生素 B2

2017年 6月 23日
起GB 5009.85替代
GB 5413.12

20 维生素 B6

2017年 6月 23日
起 GB 5009.154替
代 GB 5413.13

21 维生素 B12 GB 5413.14

22 烟酸
2017年 6月 23日
起GB 5009.89替代
GB 5413.15

23 叶酸 GB 5413.16
24 泛酸 GB 5413.17
25 维生素 C GB 5413.18
26 生物素 GB 5009.259

27 磷
2017年 6月 23日
起GB 5009.87替代
GB 5413.22

28 碘
2017年 6月 23日
起 GB 5009.267替
代 GB 5413.23

29 钾
2017年 6月 23日
起 GB 5009.268替
代 GB 5413.21

30
碳水化

合物

碳水化合物添加

总量
按配料计算

如果在产品中添加碳水

化合物（包括蔗糖、果

糖、葡萄糖、葡萄糖浆

或蜂蜜）
31 果糖添加量 按配料计算

32
其他

水分 GB 5009.3 不包括其他婴幼儿谷物

辅助食品

33 不溶性膳食纤维 GB 5413.6
34

污染物

限量

铅 GB 5009.12
35 无机砷 GB 5009.11

36 硝酸盐

（以 NaNO3计）
GB 5009.33 不适用于添加蔬菜和水

果的产品

37 亚硝酸盐

（以 NaNO2计）
GB 5009.33 不适用于添加豆类的产

品

38 真菌毒素 黄曲霉毒素 B1

2017年 6月 23日
起GB 5009.22替代
GB 5009.24
GB/T 18979

39 微生物限 菌落总数 GB 4789.2 不适用于婴幼儿生制类
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序号 检测项目 检测项目 方法标准 备注

量 谷物辅助食品和添加活

性菌种(好氧和兼性厌

氧益生菌)的产品[产品

中活性益生菌的活菌数

应≥106CFU/g (mL)]

40 大肠菌群
GB 4789.3 平板计

数法

41 沙门氏菌 GB 4789.4

42 脲酶活性

指标

脲酶活性定性测

定
GB 5413.31 适用于含有大豆成分的

产品

43 标签 食品标签 GB 13432



附件 4

《食品安全国家标准 婴幼儿罐装辅助食品》
（GB 10770）规定的检测项目与方法

序号 检测项目 检测项目 方法标准 备注

1

感官要求

色泽 GB/T 10786

2 滋味、气味 GB/T 10786

3 组织状态 GB/T 10786

4

理化指标

配料比 按配料计算

5 蛋白质 GB 5009.5

6 脂肪 GB 5009.6
仅适用于含畜肉、禽肉、

鱼肉、动物内脏等肉类原

料的产品

7 总钠

2017 年 6 月 23 日

起 GB 5009.268 替

代 GB 5413.21

8

污染物限量

铅 GB 5009.12

9 无机砷 GB 5009.11

10 汞 GB 5009.17

11 锡 GB 5009.16
仅适用于镀锡包装婴幼

儿罐装辅助食品

12 硝酸盐 GB 5009.33

不适用于以蔬菜和水果

为主要原料、仅添加其他

少量辅料制成的婴幼儿

罐装辅助食品

13 亚硝酸盐 GB 5009.33
不适用于豆类婴幼儿罐

装辅助食品

14
微生物要求

商业无菌 GB 4789.26

15 霉菌 GB 4789.15
仅适用于番茄酱与番茄

汁产品

16 标签 食品标签 GB 13432
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附件 5

《食品安全国家标准 辅食营养补充品》
（GB 22570）规定的检测项目与方法

序号 检测项目 检测项目 方法标准 备注

1 感官要求 感官 按照对应标准

2 蛋白质 蛋白质 GB 5009.5 仅适用于辅食营
养素补充食品

3

维生素

指标

维生素 A 2017年 6月 23日起

GB5009.82替代 GB
5413.94 维生素 D

5 维生素 B1

2017年 3月 1日起

GB5009.84替代 GB
5009.84

6 维生素 B2

2017年 6月 23日起

GB5009.85替代 GB
5413.12

7

矿物质
指标

钙
2017年 6月 23日起
GB5009.92替代 GB
5413.21

仅适用于辅食营
养素补充食品

8 铁
2017年 6月 23日起
GB5009.90替代 GB
5413.21

9 锌
2017年 6月 23日起
GB5009.268替代 GB
5413.21

10

可选择
成分

钙
2017年 6月 23日起

GB5009.92替代 GB
5413.21

适用于辅食营养
素撒剂和辅食营
养素补充片

11 维生素 K1

2017年6月23日起

GB5009.158替代GB
5413.10

12 烟酸（烟酰胺）

2017年6月23日起

GB5009.89替代GB
5413.15

13 维生素 B6

2017年 6月 23日起

GB5009.154替代 GB
5413.13

14 叶酸 GB 5413.16
15 维生素 B12 GB 5413.14



序号 检测项目 检测项目 方法标准 备注

16 泛酸 GB 5413.17
17 胆碱 GB 5413.20
18 生物素 GB 5009.259
19 维生素 C GB 5413.18

20 二十二碳六烯酸

2017年6月23日起

GB5009.168替代GB
5413.27

21

污染物

限量

铅 GB 5009.12
22 总砷 GB 5009.11

23 硝酸盐（以 NaNO3

计）
GB 5009.33 不适用于添加蔬

菜和水果的产品

24 亚硝酸盐（以NaNO2计） GB 5009.33 仅适用于乳基产品

25

真菌毒素

黄曲霉毒素M1

2017年 6月 23日起

GB5009.24替代 GB
5009.24
GB 5413.37

仅适用于含乳类

的产品

26 黄曲霉毒素 B1

2017年 6月 23日起

GB5009.22替代 GB
5009.24GB/T 18979

仅适用于含谷类、

坚果和豆类的产

品

27

微生物限量

菌落总数 GB 4789.2

28 大肠菌群
GB 4789.3 平板计数

法

29 沙门氏菌 GB 4789.4

30 脲酶活性指

标
脲酶活性定性 GB 5413.31 适用含有大豆成

分的产品

31 标签 食品标签 GB 13432
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