
婴幼儿配方食品中母乳低聚糖的应用比较研究——王果，等

婴幼儿配方食品中母乳低聚糖的应用比较研究

王果 1，2，李湖中 1，曹崇江 2，刘飒娜 1，段潇洒 1，方海琴 1

（1. 国家食品安全风险评估中心  国家卫生健康委员会食品安全风险评估重点实验室，北京  100022；
2. 中国药科大学，江苏  南京  211198）

摘 要：母乳低聚糖（HMOs）是母乳中的重要生物活性成分，具有促进大脑发育、调节免疫系统、维持肠道健康等

多重功能。随着对 HMOs 作用的深入研究，特别是 2’-FL 等低聚糖的发现，其在婴幼儿配方奶粉和其他功能性食

品中的应用逐渐增多。本文简述了 HMOs 的主要体外合成方法及其生理功能，重点聚焦全球 HMOs 在婴幼儿配方

奶粉中的注册批准情况，比较了美国、欧盟、澳新和中国等国家在法规政策和应用方面的差异，并展望了未来的技

术创新和市场发展趋势，旨在为 HMOs 的全球推广提供参考，推动相关技术研究和产业化进程。
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Abstract： Human milk oligosaccharides （HMOs） are the key bioactive components in breast milk， which have multiple 
functions such as promoting brain development， regulating immune system and maintaining intestinal health.  With the in-

depth study of the role of breast milk oligosaccharides， especially the discovery of oligosaccharides such as 2’-FL， its 
application in infant and young children’s formula milk powder （intended for ages 1 to 3 years） and other functional foods 
has gradually increased.  This paper briefly describes the main synthetic methods of HMOs in vitro and their physiological 
functions.  It focuses on the global registration and approval status of HMOs in infant and young children formula foods， 
compares regulatory， policy， and application differences in countries such as the United States， the European Union， 
Australia， New Zealand and China， and looks forward to the future technological innovation and market development 
trends.  This review aims to provide a reference for the global promotion of HMOs and promote the related technical 
research and industrialization process.
Key words： Breast milk oligosaccharides； biological functions； synthesis method； infant and young children formula 
food； regulatory standards

母乳被认为是婴儿营养的黄金标准。世界卫

生组织和联合国基金会建议，在新生儿出生后最初

6 个月坚持纯母乳喂养。母乳喂养可以降低婴幼儿

炎性疾病［1］、晚发性肥胖［2］、糖尿病［3］的发生率和病毒

感染风险［4］等。但是由于母亲健康和工作等不可抗因

素，不少婴儿前 6 个月的纯母乳喂养无法得到保证。

因此，设计更接近母乳成分和功能的婴幼儿配方奶粉

就极为重要。母乳低聚糖（Human milk oligosaccharides，
HMOs）是母乳中独特存在且含量丰富的一种物质，

其在母乳中的含量仅次于乳糖和脂肪。近年来，针

对 HMOs 在婴幼儿生长发育中的功能及其在婴幼

儿配方奶粉中的应用引起世界各国和社会各界的
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高度关注。

目前已经鉴定出来的 HMOs 结构超过 200 种［5］。

组 成 HMOs 的 单 糖 包 括 5 种 ：葡 萄 糖（Glucose，
Glc）、半 乳 糖（Galactose，Gal）、N-乙 酰 葡 糖 胺（N-

acetylglucosamine，GlcNAc）、岩藻糖（Fucose，Fuc）和

唾液酸（Sialic acid，SA），其中唾液酸在母乳中存在形

式是 N-乙酰神经氨酸（N-acetylneuraminate，Neu5Ac）。

基于糖链结构的修饰特征，HMOs 可分为 3 种类型：

中性岩藻糖基化、唾液酸化和中性非岩藻糖基化［6］。

HMOs 通常由 3~20 个单糖单位组成，分子量范围从

约 500~5 000 Da 不等。常见的主要 HMOs 包括 2’-

岩藻糖基乳糖（2’-Fucosyllactose，2’-FL）、乳糖 -N-四

糖（Lacto-N-tetraose，LNT）、3- 岩 藻 糖 基 乳 糖（3-

Fucosyllactose，3-FL）、乳 糖 -N- 新 四 糖（Lacto-N-

neotetraose，LNnT）、3’-唾液酸乳糖（3’-Sialyllactose，
3’-SL）和 6’-唾液酸乳糖（6’-Sialyllactose，6’-SL）
等。HMOs 的聚合度、分子结构和糖基化方式在不

同种类之间有所差异，这些差异使得其在婴幼儿生

长发育的复杂生理过程中，甚至在成人的健康维护

中，发挥着各自独特且关键的功能。母乳中中性

HMOs 含量占总含量的 80% 以上，其中 2’-FL 含量

最高［5］。

母乳中 HMOs 的含量与构成因人而异，并且随

着哺乳期变化而变化。初乳中 HMOs 的浓度最高，

平均 9~22 g/L，过渡乳（出生后 8~15 d）略低，平均

8~19 g/L，随着哺乳期的延长，成熟乳中 HMOs 浓度会

逐渐下降，生育 1 个月内母乳中的浓度是 6~15 g/L，
出生 6 个月后的浓度为 4~6 g/L［7］。与足月分娩的

妇女相比，早产儿母亲乳汁中 HMOs 的浓度更高［8］。

不同国家间 HMOs 的组成有显著性差异，在马来西

亚、中国、日本（第 1 天除外）和萨摩亚的人群中，2’-FL
的浓度略低于 LNT 或乳糖 -N-岩藻五糖Ⅰ（Lacto-N-

fucopentaose Ⅰ，LNFP-Ⅰ），而在其他人群中，2’-FL
占总 HMOs 的比例较高。此外，初乳中乳糖-N-二岩

藻六糖 Ⅰ（Lacto-N-difucohexaose Ⅰ ，LNDFH Ⅰ）、

LNT、LNFP-Ⅰ和 3-FL 等 HMOs 在各国的比例也有

所不同［7］。HMOs 的浓度不仅与分娩次数、分娩方式、

哺乳方式和围产期抗生素有关［9］，而且还会受到地理

位置、季节因素［10］、哺乳期膳食［11］等因素的影响。

妊娠期的疾病和分娩方式也会影响母乳 HMOs
浓度，一项在健康母亲、妊娠期糖尿病母亲、妊娠高血

压母亲和甲状腺功能减退症母亲中展开的研究发现，

妊娠期糖尿病母亲中唾液酸化 HMOs 浓度较低，尤

其是 3’-SL；妊娠高血压母亲初乳中岩藻糖水平较

高，但差异不显著；大多数 HMOs，尤其是 6’-SL 在顺

产母亲初乳中浓度比剖宫产母亲含量高［12］。

本文系统梳理了 HMOs 的体外合成方法和生

理功能，重点比较分析美国、欧盟、澳新和中国在婴

幼儿配方奶粉中 HMOs 的法规政策和应用现状差

异，并基于当前的进一步技术瓶颈和市场需求展望

HMOs 的未来发展方向，为推进 HMOs 标准化生产

与全球化应用提供理论支撑和实践参考。

1　HMOs的合成

因为从母乳中分离的 HMOs 量极低，难以满足

商业化生产需求，所以 HMOs 的人工合成是婴幼儿

配方食品商业化的关键。HMOs 的合成方法主要包

括化学法、酶法、化学酶法、生物合成法等［13］。从化

学合成到生物合成的进步，不仅显著降低了成本，

提升了产量，也推动了 HMOs 在婴幼儿配方奶粉及

其他食品中的广泛应用，这一转变为相关领域的研

究与商业化发展奠定了坚实基础。

HMOs 的化学合成包括逐步缩合定向、“一锅

法”合成和固相合成［14］。化学合成法在特定结构的

HMOs 合成中具有明显优势。随着 HMOs 分支和结

构复杂性的增加，合成过程变得更具挑战性，复杂

的合成步骤、严格的反应条件［15］，不仅降低了产率，

还显著提高了生产成本，限制了化学合成法在大规

模生产中的应用。

酶法合成在 HMOs 的体外合成研究中发挥了

关键作用。与化学合成相比，酶法合成无须对受体

和供体进行烦琐的保护和脱保护操作，简化了合成

过程。同时，酶催化反应具有高效简便、立体专一

性强、区域选择性好、环境友好等显著优势［16］。在

HMOs 的酶法合成过程中，糖基转移酶和糖苷酶［17］

是两种关键酶。这些酶可以通过选择性沉淀、反复

纯化或重组技术从哺乳动物、昆虫或微生物［17］中提

取。但体外酶促合成 HMOs 在大规模工业合成中

仍面临诸多挑战，如关键酶难以获取、昂贵的糖核

苷酸供体、酶的固有生物学限制以及酶回收利用困

难等。

化学酶法是将化学衍生化的多样性与酶促合

成的高效性相结合［18］，为生产更复杂的 HMOs 结构

提供了重要优势。尽管化学酶促合成结合了化学

和酶法的优点，适用于复杂 HMOs 结构的生产，但

随着生物技术的发展，生物合成法也逐渐成为合成

HMOs 的一种有前景的途径。

生物合成法是通过筛选和整合特定功能基因，

精细组装合成途径，构建出具有高效合成 HMOs 能

力的微生物细胞工厂，从而在细胞内实现目标产物

的精准生产［19］。微生物细胞因其高效 DNA 掺入、

强表达能力和快速生长的特点，被广泛应用于生物
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合成领域。目前用于生物合成 HMOs 的工程菌株

包括大肠埃希菌［20-26］、谷氨酸棒杆菌［27］、酿酒酵母和

解脂耶氏酵母［28］和枯草芽孢杆菌［29］。通过对这些

菌株进行基因改造，以葡萄糖和甘油［22］、果糖［30］、木

糖［31］为原料已经实现了 2’-FL、3-FL、3’-SL、6’-SL、
LNnT、LNT、LNDFH Ⅱ、LNB 等的生产。生物合成

HMOs 具有增殖迅速、易于规模化培养的优势，能够

利用葡萄糖、甘油等廉价原料，从而降低生产成本，

现已成为工业生产的主要方法。然而，生物合成法

也面临挑战，如低转化效率、细胞代谢副产物干扰

和工艺条件优化难度等问题。随着代谢工程和合

成生物学方法的持续进步，生物合成法在 HMOs 生

产中将展现出更广阔的前景和发展潜力，预计将实

现更高效、更可控的工业化生产。

2　HMOs的功能

HMOs 在人体健康中发挥着重要的多重作用，

特别是在婴幼儿的早期发育过程中。随着 HMOs
研究的不断深入，HMOs 在大脑发育、抗病毒抗细菌

感染、调节肠道菌群等方面的功能，也逐渐被揭示。

2. 1　促进大脑发育和神经保护

HMOs，特别是 2’-FL，在大脑发育和神经保护

方面表现出显著的潜力。研究表明，2’-FL 不仅能

够调节婴儿的学习和记忆功能，还能通过减少神经

元损伤、抑制阿尔茨海默病模型中的有害蛋白质（如

Aβ1-40 和 Aβ1-42）的产生、减轻炎症反应，从而有效

保护神经系统［32］。此外，唾液酸化 HMOs（Sialylated 
human milk oligosaccharides，SHMOs）如唾液酸乳糖

-N-四糖 b（Sialyllacto-N-tetraose b，LSTb），已被证实

能够促进运动神经元发育，进一步支持神经系统的

健康发展［33-34］。通过调节肠道菌群 -肠 -脑轴，HMOs
还可能通过免疫或内分泌途径对大脑发育产生

影响［35］。

2. 2　抗病毒感染

随着对 HMOs 的深入研究，其抗病毒潜力逐渐

显现。HMOs 在防止病毒感染方面的作用机制主要

有两种：一是作为可溶性诱饵受体，阻止病毒早期

附着；二是通过与上皮细胞表面受体结合，引发受

体结构变化，防止病毒黏附［36］。有研究表明，2’-FL
在抑制严重急性呼吸综合征冠状病毒 2（Severe 
acute respiratory syndrome coronavirus 2，SARS-CoV-2）
的直接结合和顺反感染方面比 3-FL 更为有效，其作

用机制与 ACE2 和 DC-SIGN 的结合紧密相关［37］。

此外，2’-FL 还可以靶向 HBGA 结合口袋抑制诺如

病毒感染，展现出广泛的抗病毒效果［38］。SHMOs 如

3’-SL 和 6’-SL，在体外实验中也表现出对猪轮状病

毒的抑制作用，进一步支持其抗病毒的多重潜力［39］。

2. 3　抗细菌感染

在抗细菌感染方面，HMOs 显示了显著的防护

效果。2’-FL 可显著降低由弯曲菌和杯状病毒引发

的腹泻风险［40］。酸性低聚糖能够抑制大肠埃希菌

O119、霍乱弧菌和沙门菌等常见病原体的附着，且

不同分子量低聚糖对致病菌的抑制作用有所差

异［41］。6’-SL 能够显著减少铜绿假单胞菌在肺部细

胞中的内化和黏附，并且这种抑制效应呈浓度依赖

性［42］。此外，HMOs 也能通过减少无乳链球菌（Group 
B streptococci，GBS）定植和黏附，改善早产儿的肠

道健康及妊娠结局，对围产期健康干预具有重要

意义［43］。

2. 4　调节肠道菌群

HMOs 作为益生元，能够促进肠道有益菌群的

生长，改善肠道健康。由于 HMOs 不能被胃肠道消

化吸收，它们能够顺利抵达结肠并刺激有益菌的生

长［44］。2’-FL 通过调节炎症反应、维持肠道微生物

平衡，并促进短链脂肪酸的生成，可改善肠道健康，

有助于延缓溃疡性结肠炎（Ulcerative colitis，UC）的

进展［45］。此外，添加含有 2’-FL 和 LNnT 的配方奶

粉，能够显著改善婴儿的肠道微环境，增加益生菌

如双歧杆菌和乳酸菌的丰度，减少潜在致病菌的数

量［46］。在肠易激综合征（Irritable bowel syndrome，
IBS）患者的研究中，HMOs 的添加也能够有效提高

有益菌的比例，改善肠道微生物群落，缓解相关

症状［47-48］。

2. 5　其他健康效益

HMOs 不仅在大脑发育、免疫保护和肠道健康

方面具有显著作用，还在其他领域展现出广泛的潜

力。例如，研究发现，特定的 HMOs 如 6’-SL 可以增

强肌肉健康和运动表现，提升小鼠的运动能力和肌

肉力量［49］。此外，HMOs 在预防过敏性疾病方面的

潜力也在一些研究中得到证实，尤其是在高过敏风

险婴儿群体中，母乳中的 FUT2 依赖性低聚糖能够

显著降低过敏性湿疹的发生［50］。此外，HMOs 在调

节肠道微生物群和免疫反应方面的作用，能够推迟

并抑制 1 型糖尿病（Type 1 diabetes，T1D）的发展。

特别是在糖尿病小鼠的研究中，HMOs 表现出了较

好的预防效果，降低了胰岛炎的发生［51］。

3　HMOs在不同国家婴幼儿配方食品中的批准情况

HMOs 在全球 100 多个国家和地区获得批准

并广泛应用，特别是在婴幼儿配方食品和特殊医学

用途食品中。其主要通过微生物发酵法生产，所得

产品的结构与天然母乳中的 HMOs 完全一致。这
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些产品在提升食品营养价值和多样性方面发挥了

关键作用，为满足不同人群的营养需求提供了创

新解决方案。了解 HMOs 在不同国家婴幼儿配方

食品中的批准情况，不仅有助于清晰把握其在全

球婴幼儿营养领域的发展态势，更能为我国在相

关法规制定、产品研发以及市场监管等方面提供

极具价值的参考依据，推动我国婴幼儿配方食品

行 业 在 HMOs 应 用 上 实 现 科 学 、规 范 且 高 效 的

发展。

3. 1　美国

美 国 食 品 药 品 监 督 管 理 局（Food and Drug 
Administration，FDA）批准 8 类 HMOs 种类为一般公

认安全（Generally Recognized As Safe，GRAS）物质，

包括 2’-FL、3’-SL、3-FL、6’-SL、LNT、LNnT、混合成

分 2’-FL/二岩藻糖基乳糖（difucosyllactose，DFL）、

混合成分 LNFP-I/2’-FL。HMOs 的使用范围主要

集中在婴幼儿配方食品中，同时也扩展至饮料、代

餐、乳制品、谷物制品等多个食品类别中，而不同类

别中的添加量各不相同，以确保产品的安全性和功

效。表 1 汇总了美国婴幼儿配方食品中 HMOs 的

批准使用情况，包括其适用产品及相关法规依据，

美国并未制定额外的特定标签要求，亦无其他特殊

限定。

3. 2　欧盟

欧洲食品安全局（European Food Safety Authority，
EFSA）批准了 9 类 HMOs：2’-FL、3-FL、3’-SL、6’-SL、LNT、

表 1　美国 HMOs的批准情况

Table 1　The approval status of HMOs in the United States

2’-FL

3-FL

3’-SL

6’-SL

LNT

GRAS-Notice-GRN-546
GRAS-Notice-GRN-571
GRAS-Notice-GRN-650
GRAS-Notice-GRN-735
GRAS-Notice-GRN-749
GRAS-Notice-GRN-852
GRAS-Notice-GRN-897
GRAS-Notice-GRN-929
GRAS-Notice-GRN-932

GRAS-Notice-GRN-1014
GRAS-Notice-GRN-1034
GRAS-Notice-GRN-1051
GRAS-Notice-GRN-1060
GRAS-Notice-GRN-1091
GRAS-Notice-GRN-925
GRAS-Notice-GRN-951

GRAS-Notice-GRN-1037
GRAS-Notices-GRN-

1099
GRAS-Notice-GRN-766
GRAS-Notice-GRN-880
GRAS-Notice-GRN-921

GRAS-Notice-GRN-1015
GRAS-Notice-GRN-1052
GRAS-Notice-GRN-1074
GRAS-Notice-GRN-881
GRAS-Notice-GRN-922

GRAS-Notice-GRN-1016
GRAS-Notice-GRN-1053
GRAS-Notice-GRN-1075
GRAS-Notice-GRN-833
GRAS-Notice-GRN-923

GRAS-Notice-GRN-1017
GRAS-Notice-GRN-1068

2015.09.16
2015.11.06
2016.11.23
2018.04.06
2018.04.23
2019.11.15
2020.06.12
2021.02.26
2021.02.18
2022.07.15
2022.10.21
2023.11.21
2023.04.04
2023.12.01
2021.02.08
2021.08.12
2022.11.07

2023.08.29
2018.09.26
2020.02.21
2020.10.30
2022.07.15
2023.04.18
2023.04.05
2020.02.24
2021.04.23
2022.07.15
2023.05.12
2023.03.22
2020.04.13
2021.02.02
2022.08.23
2023.06.05

足月婴儿配方奶粉和幼儿配方奶粉

足月婴儿配方奶粉和幼儿配方奶粉

足月婴儿配方奶粉

幼儿配方奶粉

以牛奶和大豆为基础的足月婴儿配方奶粉和幼儿配方奶粉

足月婴儿配方奶粉和幼儿配方奶粉

足月婴儿配方奶粉和幼儿配方奶粉

以牛奶和大豆为基础的足月婴儿配方奶粉和幼儿配方奶粉

足月婴儿低过敏性婴儿配方奶粉和低过敏性幼儿配方奶粉

（包括广泛水解的牛奶蛋白配方和氨基酸配方）

以牛奶和大豆为基础的足月婴儿配方奶粉和幼儿配方奶粉

幼儿配方奶粉（>12 月）

牛奶蛋白过敏的足月婴儿配方粉（包括免除低过敏性广泛水

解牛奶或羊奶蛋白和氨基酸婴儿配方奶粉）

足月婴儿和幼儿（1~3 岁）配方奶粉

足月婴儿配方奶粉和幼儿配方饮料

足月婴儿和幼儿（>12 月）配方奶粉

以牛奶为基础的足月婴儿配方奶粉

以牛奶和大豆为基础的足月婴儿和幼儿配方奶粉(1~3 岁)
足月婴儿配方奶粉

幼儿配方奶粉（>12 月）

以牛奶、大豆和部分水解蛋白为基础的足月婴儿配方奶粉

幼儿配方奶粉(1~3 岁)
足月婴儿配方奶粉

牛奶基足月婴儿配方奶粉

幼儿配方奶粉（>12 月）

牛奶基足月婴儿配方奶粉

幼儿配方奶粉（>12 月）

足月婴儿配方奶粉和幼儿配方奶粉（>12 月）

足月婴儿配方奶粉和幼儿配方饮料

足月婴儿配方奶粉

幼儿配方奶粉（>12 月）

以牛奶为基础的足月婴儿配方奶粉

幼儿配方奶粉(>12 月）

足月婴儿配方奶粉

幼儿配方奶粉(1~3 岁)
足月婴儿配方奶粉

幼儿配方奶粉(>12 月）

以牛奶为基础的足月婴儿配方奶粉

幼儿配方奶粉

以牛奶为基础的足月婴儿配方奶粉

幼儿配方奶粉（>12 月）

足月婴儿配方奶粉

≤2.4 g/L
≤2 g/L
≤2.4 g/L

0.084~2.04 g/份
≤2.4 g/L
≤2.4 g/L

≤2.4 g/L(0.24 g/份)
1.2~12 g/L
≤2.0 g/L
≤2.4 g/L
≤2.4 g/L
≤2.4 g/L
≤2.4 g/L
≤2.4 g/L
≤2.4 g/L
≤0.44 g/L

≤0.44 g/L(0.04 g/份)
≤0.75 g/L
≤0.9 g/L
≤0.9 g/L
≤1.2 g/L
≤0.23 g /L
≤0.2 g/L
≤0.15 g/L
≤0.28 g/L
≤0.28 g/L
≤0.24 g/L
≤0.28 g/L
≤0.4 g/L
≤0.3 g/L
≤0.4 g/L
≤0.4 g/L
≤0.4 g/L
≤0.5 g/L
≤0.4 g/L
≤0.3 g/L
≤0.8 g/L
≤0.6 g/L
≤0.8 g/L
≤0.8 g/L
≤0.8 g/L

批准的 HMOs种类 法规依据 批准时间 使用范围 使用量
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LNnT、混合成分 2’-FL/LNnT、混合成分 2’-FL/DFL、混
合成分 LNFPI/2’-FL。使用范围聚焦在婴幼儿配方

食品、特殊医学用途配方食品、奶与奶制品、饮料等

食品类别中。表 2 汇总了欧盟婴幼儿配方食品中

HMOs 的批准使用情况，包括其适用产品及相关法

规依据。

表 2　欧盟 HMOs的批准情况

Table 2　The approval status of HMOs in the European Union

2’-FL

3-FL

（EU）2016/376

（EU）2023/859

（EU）2023/950

（EU）2024/2036

（EU）2024/2102

（EU）2021/2029

（EU）2023/52

2016.03.16

2023.04.26

2023.05.15

2024.07.30

2024.07.31

2021.11.22

2023.01.05

指令 2006/141/EC 中

定义的婴儿和幼儿配

方奶粉

—

根据法规（EU） No 
609/2013 定义的婴儿

和幼儿配方奶粉

根据法规（EU） No 
609/2013 定义的婴儿

和幼儿配方奶粉

根据法规（EU） No 
609/2013 定义的婴儿

配方奶粉

根据法规（EU） No 
609/2013 定义的幼儿

配方奶粉

根据法规（EU） No 
609/2013 定义的婴儿

和幼儿配方奶粉

根据法规（EU） No 
609/2013 定义的婴儿

配方奶粉

根据法规（EU） No 
609/2013 定义的幼儿

配方奶粉

1.2 g/L 与 0.6 g/LLNnT 以 2∶1
的比例组合的即用型最终产

品，按销售原样或按照生产

商的指示重新配制

—

1.2 g/L 的即用型最终产品，

按销售原样或按照生产商的

指示重新配制

1.2 g/L 的即用型最终产品，

按销售原样或按照生产商的

指示重新配制

3.0 g/L的即用型最终产品，按

销售原样或按照生产商的指

示重新配制

3.64 g/L 的即用型最终产品，

按销售原样或按照生产商的

指示重新配制

0.85 g/L 的即食型最终产品，

按销售原样或按照制造商的

指示重新配制

0.90 g/L 的即食型最终产品，

按销售原样或按照制造商的

指示重新配制

1.20 g/L 的即食型最终产品，

按销售原样或按照制造商的

指示重新配制

1.该新食品原料在含有该新食品原料的食

品标签上标示应为“2’-岩藻糖基乳糖”；

2.应告知消费者，如果当天食用了添加了

2’-岩藻糖基乳糖的其他食物，则不应使

用含有 2’-岩藻糖基乳糖的食品补充剂；

3.应告知消费者，如果当天食用母乳或添

加 2’-岩藻糖基乳糖的其他食物，则不应

使用针对幼儿的含有 2’-岩藻糖基乳糖的

食品补充剂

—

1.该新食品原料在含有该新食品原料的食

品标签上标示应为“2’-岩藻糖基乳糖”；

2.含有 2’-岩藻糖基乳糖的食品补充剂的

标签应当注明，如果同日食用其他添加了

2’-岩藻糖基乳糖的食品，则不应使用该补

充剂；

3.含有 2’-岩藻糖基乳糖的食品补充剂供

幼儿使用的标签应注明，如果当天食用母

乳或其他添加了 2’-岩藻糖基乳糖的食

品，则不应使用该补充剂

该新食品原料在含有该新食品原料的食

品标签上标示应为“3-岩藻糖基乳糖”；

含有 3-岩藻糖基乳糖的食品补充剂的标

签应注明不应食用：（a）如果在同一天食

用了含有添加的 3-岩藻糖基乳糖的食物 ;
（b）三岁以下儿童

该新食品原料在含有该新食品原料的食

品标签上标示应为“3-岩藻糖基乳糖”；

含有 3-岩藻糖基乳糖的食品补充剂的标

签应注明：（a）三岁以下儿童不宜食用；

（b）如果在同一天食用了含有添加 3-岩藻

糖基乳糖的其他食物，则不应使用它们

批准的 HMOs
种类

法规依据 批准时间 使用范围 最大使用量（g/L 或 g/kg） 额外的特定标签要求

LNnT

2’-FL/DFL
LNFP-I/2’-FL

GRAS-Notice-GRN-547
GRAS-Notice-GRN-659
GRAS-Notice-GRN-895
GRAS-Notice-GRN-919

GRAS-Notice-GRN-1059
GRAS-Notice-GRN-1067
GRAS-Notice-GRN-815

GRAS-Notice-GRN-1035

2015.10.02
2016.11.23
2020.12.03
2020.10.30
2022.12.02
2023.04.04
2020.08.20
2023.01.19

幼儿配方饮料

足月婴儿配方奶粉和幼儿配方奶粉

足月婴儿配方奶粉

幼儿配方奶粉（>12 月）

足月婴儿配方奶粉和幼儿配方奶粉（>12 月）

足月婴儿配方奶粉和幼儿配方奶粉

牛奶蛋白过敏的足月婴儿配方粉（包括广泛水解蛋白和氨基

酸配方）

足月婴儿配方奶粉和幼儿配方奶粉（>12 月）

足月婴儿配方奶粉

幼儿配方奶粉

足月婴儿配方奶粉和幼儿配方奶粉（>12 月）

≤0.6 g/L
≤0.6 g/L
≤0.6 g/L

0.02~0.68 g/份
≤0.6 g/L
≤0.6 g/L
≤0.6 g/L
≤0.6 g/L
≤1.6 g/L
≤1.2 g/L
≤0.8 g/L

续表

批准的 HMOs种类 法规依据 批准时间 使用范围 使用量

注：以上信息截止于 2025 年 3 月 31 日
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3’-SL

6’-SL

LNT

（EU）2023/2210

（EU）2021/96

（EU）2023/1582

（EU）2024/1047

（EU）2021/82

（EU）2023/948

（EU）2023/2215

（EU）2020/484

（EU）2023/7

2023.10.23

2021.01.29

2023.08.02

2024.04.10

2021.01.28

2023.05.15

2023.10.24

2020.04.03

2023.01.04

根据法规（EU） No 
609/2013 定义的婴儿

和幼儿配方奶粉

根据法规（EU） No 
609/2013 定义的婴儿

配方奶粉

根据法规（EU） No 
609/2013 定义的幼儿

配方奶粉

根据法规（EU） No 
609/2013 定义的婴儿

和幼儿配方奶粉

根据法规（EU） No 
609/2013 定义的婴儿

配方奶粉

根据法规（EU） No 
609/2013 定义的幼儿

配方奶粉

根据法规（EU） No 
609/2013 定义的婴儿

配方奶粉

根据法规（EU） No 
609/2013 定义的幼儿

配方奶粉

根据法规（EU） No 
609/2013 定义的婴儿

和幼儿配方奶粉

根据法规（EU） No 
609/2013 定义的婴儿

配方奶粉

根据法规（EU） No 
609/2013 定义的幼儿

配方奶粉

根据法规（EU） No 
609/2013 定义的婴儿

配方奶粉

根据法规（EU） No 
609/2013 定义的幼儿

配方奶粉

根据法规（EU） No 609/
2013 中定义的婴儿和

幼儿配方奶粉

1.75 g/L 的即食型最终产品，

按销售原样或按照制造商的

指示重新配制

0.2 g/L 的即食型最终产品，

按销售原样或按照制造商的

指示重新配制

0.15 g/L 的即食型最终产品，

按销售原样或按照制造商的

指示重新配制

0.28 g/L 的即食型最终产品，

按销售原样或按照制造商的

指示重新配制

0.2 g/L 的即食型最终产品，

按销售原样或按照制造商的

指示重新配制

0.15 g/L 的即食型最终产品，

按销售原样或按照制造商的

指示重新配制

0.4 g/L 的即用型最终产品，

按原样销售或按照生产商的

指示重新配制

0.3 g/L 的即用型最终产品，

按销售原样或按照生产商的

指示重新配制

0.70 g/L 的即用型最终产品，

按销售原样或按照制造商的

指示重新配制

0.4 g/L 的即用型最终产品，

按原样销售或按照生产商的

指示重新配制

0.3 g/L 的即用型最终产品，

按销售原样或按照生产商的

指示重新配制

0.8 g/L 的即食型最终产品，

按销售原样或按照制造商的

指示重新配制

0.6 g/L 的即食型最终产品，

按销售原样或按照制造商的

指示重新配制

1.82 g/L 的即食型最终产品，

按销售原样或按照制造商的

指示重新配制

该新食品原料在含有该新食品原料的食品

标签上标示应为“3’-唾液酸乳糖钠盐”；

含有 3’-唾液酸乳糖钠盐的食品补充剂的

标签应注明不应食用：（a）如果当天食用

含有添加的 3’-唾液酸乳糖钠盐的食物 ;
（b）婴儿和幼儿。

该新食品原料在含有该新食品原料的食品

标签上标示应为“3’-唾液酸乳糖钠盐”；

含有 3’-唾液酸乳糖钠盐的食品补充剂的

标签应注明：（a）三岁以下儿童不宜食用；

（b）如果在同一天食用了含有添加的 3’-唾

液酸乳糖钠盐的其他食物，则不应食用它们

该新食品原料在含有该新食品原料的食

品标签上标示应为“3’-唾液酸乳糖钠盐”；

含有 3’-唾液酸乳糖钠盐的食品补充剂的

标签应注明不应食用：（a）如果在同一天

食用了含有添加的 3’-唾液酸乳糖钠盐的

食物 ;（b）三岁以下儿童

该新食品原料在含有该新食品原料的食

品标签上标示为“6’-唾液酸乳糖钠盐”；

含有 6’-唾液酸乳糖钠盐的食品补充剂的

标签应注明不应食用：（a）如果在同一天

食用含有添加的 6’-唾液酸乳糖钠盐的食

物；（b）婴幼儿

该新食品原料在含有该新食品原料的食

品标签上标示为“6’-唾液酸乳糖钠盐”；

含有 6’-唾液酸乳糖钠盐的食品补充剂的

标签应注明：（a）3 岁以下儿童不应食用；

（b）如果在同一天食用了其他含有添加 6’-

唾液酸乳糖钠盐的食物，则不应食用它们

该新食品原料在含有该新食品原料的食

品标签上标示为“6’-唾液酸乳糖钠盐”；

含有 6’-唾液酸乳糖钠盐的食品补充剂的

标签应注明不应食用：（a）如果在同一天

食用含有添加的 6’-唾液酸乳糖钠盐的食

物；（b）婴幼儿

该新食品原料在含有该新食品原料的食

品标签上标示应为“乳糖-N-四糖”；

含有乳糖-N-四糖的食品补充剂的标签应

注明，如果当天食用母乳或其他含有添加

的乳糖-N-四糖的食品，则不应食用

该新食品原料在含有该新食品原料的食

品标签上标示应为“乳糖-N-四糖”；

含有乳糖-N-四糖的食品补充剂的标签应

声明：（a）三岁以下儿童不宜食用；（b）如

果在同一天进食了其他含有乳糖-N-四糖

的食物，则不应食用

续表

批准的 HMOs
种类

法规依据 批准时间 使用范围 最大使用量（g/L 或 g/kg） 额外的特定标签要求
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LNnT

2’-FL/DFL
混合物

LNFP-I/2’-FL
混合物

（EU）2016/375

（EU）2019/1314

（EU）2021/912

（EU）2023/961

（EU）2023/1583

（EU）2021/50

（EU）2024/2090

2016.03.16

2019.08.05

2021.06.07

2023.05.16

2023.08.02

2021.01.25

2024.07.30

指令 2006/141/EC 中

定义的婴儿和幼儿配

方奶粉

指令 2006/141/EC 中

定义的婴儿和幼儿配

方奶粉

指令 2006/141/EC 中

定义的婴儿和幼儿配

方奶粉

根据法规（EU） No 
609/2013 定义的婴儿

和幼儿配方奶粉

指令 2006/141/EC 中

定义的婴儿和幼儿配

方奶粉

根据法规（EU） No 
609/2013 定义的婴儿

配方奶粉

根据法规（EU） No 
609/2013 定义的幼儿

配方奶粉

根据法规（EU） No 
609/2013 定义的婴儿

和幼儿配方奶粉

0.6 g/L 与 1.2 g/L 2’-FL 以 1∶
2 的比例组合在即用型最终

产品中，按销售原样或按照

生产商的指示重新配制

0.6 g/L 与 1.2 g/L 2’-FL 以 1∶
2 的比例组合在即用型最终

产品中，按销售原样或按照

生产商的指示重新配制

0.6 g/L 与 1.2 g/L 2’-FL 以 1∶
2 的比例组合在即用型最终

产品中，按销售原样或按照

生产商的指示重新配制

0.6 g/L 的即用型最终产品，

按销售原样或按照生产商的

指示重新配制

0.6 g/L 与 1.2 g/L 2’-FL 以  
1：2 的比例组合在即用型最

终产品中，按销售原样或按

照生产商的指示重新配制

1.6 g/L 的即食型最终产品，

按销售原样或按照制造商的

指示重新配制

1.2 g/L 的即食型最终产品，

按销售原样或按照制造商的

指示重新配制

2.0 g/L 的即食型最终产品，

按销售原样或按照制造商的

指示重新配制

1.该新食品原料在含有该新食品原料的

食品标签上标示应为“乳糖-N-新四糖”；

2.应告知消费者，如果在同一天食用了添

加了乳糖-N-新四糖的其他食品，则不应

使用含有乳糖-N-新四糖的食品补充剂；

3.应告知消费者，如果当天食用母乳或其

他添加了乳糖-N-新四糖的食品，则不应使

用含有乳糖-N-新四糖的幼儿食品补充剂

1.该新食品原料在含有该新食品原料的

食品标签上标示应为“乳糖-N-新四糖”；

2.含有乳糖-N-新四糖的食品补充剂的标

签应注明，如果同一天食用了添加乳糖-N-

新四糖的其他食品，则不应食用该补充剂；

3.含有乳糖-N-新四糖的幼儿食品补充剂

的标签应声明，如果当天食用母乳或其他

添加乳糖-N-新四糖的食品，则不应食用

补充剂

1.该新食品原料在含有该新食品原料的

食品标签上标示应为“乳糖-N-新四糖”；

2.应告知消费者，如果在同一天食用了添

加了乳糖-N-新四糖的其他食品，则不应

使用含有乳糖-N-新四糖的食品补充剂；

3.应告知消费者，如果当天食用母乳或其

他添加了乳糖-N-新四糖的食品，则不应使

用含有乳糖-N-新四糖的幼儿食品补充剂

该新食品原料在含有该新食品原料的食

品标签上标示应为“2’-岩藻糖基乳糖/二

岩藻糖基乳糖混合物”；

含有 2’-岩藻糖基乳糖/二岩藻糖基乳糖

混合物的食品补充剂的标签应声明，如果

当天食用含有添加的 2’-岩藻糖基乳糖和/

或二岩藻糖基乳糖的母乳或其他食品，则

不应使用它们

该新食品原料在含有该新食品原料的食

品标签上标示应为“乳糖-N-岩藻五糖Ⅰ
和 2’-岩藻糖基乳糖混合物”；

含有由大肠杆菌 K-12 DH1 衍生菌株产生

的乳糖-N-岩藻五糖Ⅰ和 2’-岩藻糖基乳糖

混合物的食品补充剂的标签应附有以下

声明：（a）三岁以下儿童不宜食用；（b）如果

在同一天食用了其他含有添加的乳糖-N-

岩藻五糖Ⅰ和 2’-岩藻糖基乳糖混合物的

食物和/或含有添加的 2’-岩藻糖基乳糖

的食物，则不应食用它们

续表

批准的 HMOs
种类

法规依据 批准时间 使用范围 最大使用量（g/L 或 g/kg） 额外的特定标签要求

注：（1）表格中“—”表示该条目无具体要求；（2）以上信息截止于 2025 年 3 月 31 日

3. 3　澳大利亚与新西兰

澳新食品标准局（Food Standards Australia New 
Zealand，FSANZ）批准 8 类 HMOs：2’-FL、LNnT、LNT、
3’-SL、6’-SL、混合成分 2’-FL/LNnT、混合成分 2’-FL/

DFL、混合成分 2’-FL/低聚半乳糖/菊粉型果聚糖。批准

的适用范围仅仅聚焦于婴儿配方食品和幼儿配方补充食

品。表 3 汇总了澳新婴幼儿配方食品中 HMOs 的批准

使用情况，包括其适用产品及相关法规依据。
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表 3　澳新 HMOs的批准情况

Table 3　The approval status of HMOs in Australia and New Zealand

2’-FL

2’-FL 和 LNnT 的组合

2’-FL 和 DFL 的组合

LNT

3’-SL

6’-SL

2’-FL

LNnT

2’-FL

2’-FL

2’-FL、低聚半乳糖、菊

粉型果聚糖混合物

2’ -FL/DFL 的混合物

LNT

6’-SL
3’-SL

2’-FL

S29

A1155

A1190

A1233

A1251

A1265

A1277

2025.02.20

2025.02.20

2025.02.20

2025.02.20

2025.02.20

2025.02.20

2019.12.20

2019.12.20

2021.11.08

2022.05.06

2022.12.14

2023.09.25

2024.03.26

婴幼儿配方奶粉、特殊医

学用途婴儿配方食品

婴幼儿配方奶粉、特殊医

学用途婴儿配方食品

婴幼儿配方奶粉、特殊医

学用途婴儿配方食品

婴幼儿配方奶粉、特殊医

学用途婴儿配方食品

婴幼儿配方奶粉、特殊医

学用途婴儿配方食品

婴幼儿配方奶粉、特殊医

学用途婴儿配方食品

婴儿配方食品（包括婴儿

配方奶粉、幼儿配方奶粉

及特殊膳食用婴幼儿配

方奶粉产品）

幼儿配方补充食品

婴儿配方食品（包括婴儿

配方奶粉、幼儿配方奶粉

及特殊膳食用婴幼儿配

方奶粉产品）

幼儿配方补充食品

婴儿配方食品（包括婴儿

配方奶粉、幼儿配方奶粉

及特殊膳食用婴幼儿配

方奶粉产品）

幼儿配方补充食品

婴儿配方食品（包括婴儿

配方奶粉、幼儿配方奶粉

及特殊膳食用婴幼儿配

方奶粉产品）

婴儿配方食品（包括婴儿

配方奶粉、幼儿配方奶粉

及特殊膳食用婴幼儿配

方奶粉产品）

婴儿配方食品（包括婴儿

配方奶粉、幼儿配方奶粉

及特殊膳食用婴幼儿配方

奶粉产品）

婴儿配方食品（包括婴儿

配方奶粉、幼儿配方奶粉

及特殊膳食用婴幼儿配

方奶粉产品）

96 mg/100 kJ
96 mg/100 kJ，含有不超过

24 mg的 LNnT
96 mg/100 kJ

32 mg/100 kJ

8 mg /100 kJ

16 mg/100 kJ

96 mg/100 kJ (相当于 2.4 g/L)

0.55 g/份(相当于 2.4 g/L)

24 mg/100 kJ（相当于 0.6 g/L）

0.14 g/份（相当于 0.6 g/L）

2.4 g/L

2.4 g/L

2.4 g/L

2.4 g/L的 2’-FL（最高 2.4 g/L）
与含有 9∶1 比例的 scGOS/
lcFOS 混合物（最高 8 g/L）组

合使用

96 mg/100 kJ

32 mg/100 kJ

16 mg/100 kJ
8 mg/100 kJ

96 mg/100 kJ（相当于 2.4 g/L）

—

—

—

—

—

—

如果同时添加 2’-FL和 LNnT，2’-FL
和 LNnT的总和不超过 96 mg/100 kJ
（相当于 2.4 g/L），其中 LNnT的含量

不超过 24 mg/100 kJ（相当于 0.6 g/L）
如果同时添加 2’-FL 和 LNnT，2’-FL
和 LNnT 的总量不超过 0.55 g/份，其

中 LNnT 的含量不超过 0.14 g/份（相

当于 0.6 g/L）

要求同 A1155 批准的 2’-FL

要求同 A1155 批准的 2’-FL
可以单独添加 ITF（不超过 110 mg/
100 kJ）或GOS（不超过 290 mg/100 kJ），
或者将两者结合使用，但总量不得

超过 290 mg/100 kJ，且 ITF 不能超过

110 mg/100 kJ；
如果产品中含有 2’-FL，禁止再同时

添加 ITF或 GOS，无论是单独添加还

是与其他低聚糖（如 LNnT）联合添加

ITF或 GOS的总量不得超过 1.6 g/份
（从 8 g/L 转换）

含有 2’-FL的 IFP中禁止将 2’-FL与低

聚半乳糖和菊糖型果聚糖一起使用

禁止 2’-FL、GOS、ITF 与 LNnT 组合

使用

—

取消标准 2.9.1 中关于使用低聚半乳

糖和/或菊粉型果聚糖与 LNnT 的现

行禁令

—

—

—

批准的 HMOs种类 法规依据 批准时间 使用范围 最大使用量 其他要求
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2’-FL A1283 2024.06.19
婴儿配方食品（包括婴儿

配方奶粉、幼儿配方奶粉

及特殊膳食用婴幼儿配

方奶粉产品）

96 mg/100 kJ（相当于 2.4 g/L） —

续表

批准的 HMOs种类 法规依据 批准时间 使用范围 最大使用量 其他要求

注：IFP：婴儿配方食品；FSFYC：幼儿配方补充食品；ITF：菊糖型果聚糖；GOS：低聚半乳糖；“—”表示该条目无具体要求；以上信息截止于 2025年

3 月 31 日

3. 4　中国

国家卫生健康委员会自 2021 年起开始正式

受理和审批转基因微生物来源的食品添加剂新

品种的申请。 2023 年 10 月 7 日首次批准了 2’
-FL 和 LNnT 作为食品营养强化剂的使用，使用范

围包括调制乳粉（仅限儿童用乳粉）、婴儿配方食

品、较大婴儿和幼儿配方食品、特殊医学用途婴儿

配方食品。表 4 汇总了我国婴幼儿配方食品中

HMOs 的批准使用情况，包括其适用产品及相关法

规依据。

4　讨论

随着酶催化技术和生物工程的进一步发展，

HMOs 的合成工艺有望在成本控制、产率优化和绿

色环保方面取得更大突破。HMOs 在促进婴幼儿肠

道健康、增强免疫系统功能、抑制病原菌感染、调节

肠道微生物群以及促进脑部发育等方面展现出多

重功能，这不仅为婴幼儿的营养提供了重要支持，

还可能对其成年后的健康产生深远影响。尽管大

量研究已充分证明 HMOs 对婴幼儿健康有着积极

作用，然而，其对成年后健康的潜在影响仍缺乏足

够的临床证据，亟待进一步深入探讨。鉴于 HMOs
在婴幼儿期展现出的诸多益处，特别是在肠道健

康、免疫功能和大脑发育等关键领域的显著作用，

其在婴幼儿配方奶粉及功能性食品中的应用前景

愈发广阔。

然而，当前不同国家对于 HMOs 的法规政策具

有较大差异，这无疑给 HMOs 产业的全球化发展带

来诸多阻碍。以美国和欧盟为例，它们在 HMOs 的

研究和应用方面走在了全球前列，已经批准了二三

十种不同类型的 HMOs 用于食品领域，涵盖婴幼儿

配方奶粉、普通食品等多个领域。这些国家不仅在

产品种类的丰富性有所突破，且在不同应用场景的

拓展上取得了显著进展。反观我国，目前仅正式批

准了 2’-FL 和 LNnT，并且市场上尚无 HMOs 相关

产品流通。这一差距凸显了我国在 HMOs 产业化

和市场准入方面的滞后，限制了技术成果转化和产

品上市的速度，且在国际竞争中处于相对落后的地

位。因此，对不同国家在 HMOs 领域的法规和标准

进行全面、系统的对比分析显得尤为重要，只有构

建科学、完善且符合中国国情的法规体系，才能为

HMOs 新产品的快速上市提供政策保障，确保其产

品的安全性，推动市场健康发展。具体而言，首先

需要针对不同类型的 HMOs 进行分类管理，明确每

类产品的适用范围、生产工艺和使用规范；其次，在

法规的制定过程中，应加强与国际先进标准的对

接，吸纳全球范围内的技术和监管经验，为国内相

关企业提供明确的研发方向和市场准入要求。此

外，国家监管机构应推动行业自律，支持第三方检

测与认证体系的建设，保障产品质量，推动技术

创新。

通过借鉴国际先进经验并结合我国实际国情，

加速我国 HMOs 相关法规标准的迭代更新，将为国

内市场带来更为广阔的发展空间。随着法规的逐

步完善与监管体系的持续优化，未来中国市场的潜

表 4　中国 HMOs的批准情况

Table 4　The approval status of HMOs in China
批准的 HMOs种类

2’-FL

LNnT

法规依据

关于桃胶等 15 种

“三新食品”的公告

（2023 年第 8 号）

关于桃胶等 15 种

“三新食品”的公告

（2023 年第 8 号）

批准时间

2023.10.07

2023.10.07

使用范围

婴儿配方食品

较大婴儿和幼儿

配方食品

婴儿配方食品

较大婴儿和幼儿

配方食品

使用量

0.7~2.4 g/L(以纯品计，以即食

状态计，粉状产品按冲调倍数

折算使用量)

0.2~0.6 g/L(以纯品计，以即食

状态计，粉状产品按冲调倍数

折算使用量)

其他要求

当与乳糖-N-新四糖、低聚半乳

糖、低聚果糖、多聚果糖、棉子

糖混合使用时，该类物质总量

不超过 64.5 g/kg。
当与 2’-岩藻糖基乳糖、低聚半

乳糖、低聚果糖、多聚果糖、棉

子糖混合使用时，该类物质总

量不超过 64.5 g/kg。
注：以上信息截止于 2025 年 3 月 31 日
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力将得到更广泛的释放。这不仅将推动更多优质、

安全的 HMOs 产品涌入市场，满足消费者日益增长

的多元化需求，也能够帮助中国在全球 HMOs 产业

的竞争中占据有利位置，使更多民众享受到科技进

步带来的健康福祉。

2023 年我国对 2’-FL 和 LNnT 的正式批准，标

志着 HMOs 在中国市场的正式开启，同时也意味着

中国在 HMOs 的监管和应用领域迈出了重要一步。

未来随着国内法规的逐步完善、市场准入政策更加

透明和高效，预计未来国内产品的上市将进一步加

速，推动行业的发展。

现阶段 HMOs 产业仍面临合成工艺复杂、成本

高昂及不同国家监管标准不统一等挑战。未来的

研究应紧紧围绕开发更为经济高效的合成方法这

一核心目标，深入探讨 HMOs 在不同人群中的特异

性功能，并进一步推进个性化营养产品的研发。此

外，随着全球对婴幼儿营养及健康的关注不断加

深，HMOs 在功能性食品领域的市场潜力巨大，未来

加强国际合作与交流和加速 HMOs 标准化进程将

成为促进其在全球范围内广泛应用和推广的关键

驱动力。
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