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摘 要：遗传修饰微生物（GMM）或称转基因微生物，又称重组 DNA 微生物，是指通过天然方式（如杂交和/或自然

重组）以外的方式而发生遗传物质改变的微生物。国际组织和各国对食品工业用 GMM 及相关产品的安全性管理

要求各不相同，并制定了不同的管理法规。我国对食品工业用 GMM 及相关产品的安全性管理工作十分重视，已陆

续出台了一系列法律法规和部门规章、公告和标准等。本文系统梳理国际组织和欧美等国家对食品工业用 GMM
及相关产品的安全性管理要求，为我国相关风险的管理提供参考和借鉴。
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Safety management status for genetically modified microorganism and related products 
used for food industry
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（NHC Key Laboratory of Food Safety Risk Assessment, Chinese Academy of Medical Science Research 

Unit (2019RU014), China National Center for Food Safety Risk Assessment, Beijing 100021, China）

Abstract： Genetically modified microorganism （GMM）， also known as recombinant DNA microorganism， means a 
micro-organism in which the genetic material has been altered in a way that does not occur naturally by mating and/or 
natural recombination.  Given the fact that the safety management requirements for GMM and related products used in food 
industry differ among countries， different countries adopt different regulations.  Chinese government attaches great 
importance to the management of GMM and related products used in food industry， and has successively issued a series of 
administrative regulations， departmental rules， announcements， and standards.  This study systematically reviews the 
safety management requirements from international organizations and Western countries for GMM and related products 
used in food industry， and provides reference and experience for the management of relevant risks in China.
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习近平总书记在“大食物观”中强调“向耕地草

原森林海洋、向植物动物微生物要热量、要蛋白，全

方位多途径开发食物资源”。“大食物观”极大拓展

和丰富了传统食物观的内涵和外延［1］，被誉为“第三

次生物技术革命”的合成生物学具有能耗低、环保、

高效及精准等优点，也为全面发展和落实“大食物

观”带来新的选择。遗传修饰微生物（Genetically 
modified microorganism，GMM）作为一类可精准遗传

改造的微生物，也是目前合成生物学领域研究和应

用的热点。 GMM 或称转基因微生物，又称重组

DNA 微生物（Recombinant-DNA microorganism），是指

通过天然方式（如杂交和/或自然重组）以外的方式

而发生遗传物质改变的微生物［2-3］。GMM 在现代生

物技术领域具有良好应用前景，已成功用于食品添

加剂等的生产［2-3］。与转基因技术一样，GMM 自诞

生以来其潜在的安全风险就备受社会各界的广泛

关注。
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Agriculture Organization of the United Nations/World 
Health Organization，FAO/WHO）和国际食品法典委

员会（Codex Alimentarius Commission，CAC）等都非

常重视 GMM 及相关产品的研究及应用，出台了一

系列指南［4-13］。随着技术发展，食品工业用 GMM 及

相关产品越来越多，美国和欧盟等也发布了一系列

法规和文件，在安全性评价和风险评估的基础上也

批准了很多 GMM 来源的食品工业用酶制剂和食品

添加剂等［4-13］。我国对食品工业用 GMM 及相关产

品的审批与监管十分重视，近年来也在不断地完善

相应的评审方法和流程。2023 年 10 月 8 日，国家

卫生健康委员会发布了两个母乳低聚糖产品 2’-岩

藻糖基乳糖（2’-fucosyllactose，2’-FL）和乳糖 -N-新

四糖（Lacto-N-neotetraose，LNnT）审查通过的公告，

标志着我国 GMM 来源的食品添加剂新品种的安全

性审查管理取得了重大突破，也迎来了产业化发展

的春天［14］。本文梳理了代表性的国际组织和国家

在食品工业用 GMM 及相关产品的安全性管理方面

的相关规定 ，为我国的安全性管理提供参考和

借鉴。

1　国际管理现状

1. 1　FAO/WHO
1990 年，FAO/WHO 组织召开了第一届生物技

术与食品安全专家咨询会，讨论了生物技术食品在

生产和加工过程中的安全性问题，认为生物技术生

产的食品的安全性不一定比传统食品的安全性低，

并出版了《生物技术食品安全性分析策略》［15］。

1993 年 ，经 济 合 作 与 发 展 组 织（Organization for 
Economic Co-operation and Development，OECD）提出

实质等同原则［16］。1995 年，WHO 将此原则应用于

现代生物技术产生的植物食品的安全性评价［17］。

1996 年，FAO/WHO 召开的第二届专家咨询会采纳

了实质等同原则，并建议考虑 GMM 的致病性等安

全 性 问 题［18］。 同 年 ，国 际 食 品 生 物 技 术 委 员 会

（International Food Biotechnology Council，IFBC）会

同 国 际 生 命 科 学 学 会（International Life Sciences 
Institute，ILSI）即 IFBC/ILSI 提出了基于决策树的转

基因食品致敏性评价方法［19］。2001 年，FAO/WHO
组织完善了决策树方法，发布了《生物技术食品致

敏性评价》［20］，随后举办了生物技术协调会讨论了

GMM 生产食品的安全性，并发布了《遗传修饰微生

物生产的食品的安全性评估》［21］。至此，国际上基

本对 GMM 及相关产品的安全性评价的原则形成了

共识，并为 CAC 制定国际的转基因生物安全评价指

南奠定了基础。

1. 2　CAC
2003 年，CAC 在 FAO/WHO 前期工作的基础

上，发布了《CAC/GL 44—2003 现代生物技术食品

的安全风险分析原则》和《CAC/GL 46—2003 重组

DNA 微生物生产食品的安全性评估指南》等 4 项与

转基因技术生产的食品的食用安全评估相关的文

件［5，22-24］。CAC/GL 44—2003 提出了现代生物技术

食品的风险分析框架［5］。CAC/GL 46—2003 明确了

GMM 的定义和安全性评估框架，包括：（1）GMM 描

述；（2）受体微生物及其在食品中使用情况描述；

（3）供体生物描述；（4）遗传修饰的描述：包括载体

和 GMM；（5）遗传修饰特征；（6）安全性评估，包括

表达物质的潜在毒性和致病性评估、关键组分分

析、代谢物评估、加工过程的影响、免疫学效应评

估、人体肠道微生物、抗生素抗性与基因转移和营

养修饰等。

1. 3　欧盟

欧盟对食品工业用 GMM 及相关产品制定了全

面和系统的审批和监管体系包括安全性评估 。

1986 年，欧盟前身欧共体发布了《共同体生物技术

管制框架》，随后制定了《关于转基因微生物在封闭

环 境 使 用 的 指 令》（90/219/EEC，现 为 2009/41/
EC）、《关于转基因生物向环境有意释放的指令》

（90/220/EEC，现为 2001/18/EC），《关于转基因食

品和饲料的条例》（（EC）No 1829/2003）、《关于转基

因生物的可追溯性和标识及由转基因生物生产的

食品和饲料的可追溯性条例》（（EC）No 1830/2003）
和《拟用于食品和饲料的 GMM 及其产物的风险评

估指南》等，其核心是根据风险大小开展分级分类

管理［10，25-33］。

欧洲食品安全局（European Food Safety Authority，
EFSA）按分级分类原则开展 GMM 及相关产品的评

估，见表 1［3］。其中，Ⅲ类（利用 GMM 生产的产品，

特点为该类产品中不存在能够增殖或转移基因的

GMM，但仍存在新引入的基因，如热灭活的发酵剂

培养物）和Ⅳ类（由能够增殖或可转移基因的 GMM
构成的产品，如用于发酵食品和饲料的活发酵剂）

产品需按（EC）No 1829/2003 进行申报；Ⅰ类（利用

GMM 生产的化学组成明确的、纯化的化合物及其

混合物，其特点为同时去除了 GMM 和新引入的基

因，如氨基酸和维生素）和Ⅱ类（利用 GMM 生产的、

但不含有 GMM 和新引入基因的复合产品，如细胞

提取物和大多数酶制剂）产品不需按（EC）No 1829/
2003 进行申报，可直接根据使用目的按食品酶

（（EC）No 1332/2008）和新资源食品（（EU）No 2015/
2283）等法规申报［3，29-32］。按四类分类标准，欧盟目
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前仅有Ⅰ类（如维生素）和Ⅱ类（如酶制剂）产品获

得批准的案例，Ⅲ类产品如 GMM 生产的大豆血红

蛋白尚在评审中［33-34］。

自 2005 年起，EFSA 基于前期已完成评估结果

引入菌种的安全资格认定（Qualified Presumption of 
Safety，QPS）评价程序，名单内的菌种可据具体情况

简化上市前的安全性评估［35］。此外，EFSA 作为独

立的科学风险评估机构陆续出台了若干指南文

件［36-37］，进一步明确了不同类型食品需要提交的材

料和数据，并将全基因组测序技术等下一代风险评

估技术用于菌种的风险评估［38］。

1. 4　美国

美国是世界上最早开展转基因生物安全研究

并立法的国家，早在 1986 年就制定了《生物技术协

调管理框架》［39］，并于 2017 年进行修订［40］。该框架

建议各机构以综合协调的方式开展工作，如规定由

FDA 下属的食品安全与应用营养中心（Center for 
Food Safety and Applied Nutrition，CFSAN）负责食品

工业用 GMM 及相关产品的安全管理。美国 FDA
对 GMM 来源的食品并没有发布专门的技术导则和

增加新的行政审批程序，仍然按照“联邦食品、药品

和化妆品法”的要求进行管理［41］。“普遍认为是安全

的”（Generally Recognized as Safe，GRAS）是常见的

产品上市程序，该程序不是由 FDA 主动开展，而由

申请者（如生产者和经营者）依照自愿咨询程序

（Voluntary counseling）自行组织认定。GRAS 程序又

包括自我确认（Self-affirmed）和向 FDA 进行 GRAS
通报（Notification）两种方式，完成自我确认后即可

合法上市。FDA 会向公众发布其收到的 GRAS 通

报，包括 GRAS 通报文件的非保密部分和 FDA 意

见，形成 GRAS 清单［42-43］。

美国对 GMM 来源食品遵循基于产品用途进行

评估的原则，申报时根据食品的性质和具体用途等，

选择不同的申报程序。如某种物质作为膳食补充剂

使用时需遵循新膳食成分（New dietary ingredient，
NDI）的具体要求，作为食品添加剂等使用时需遵循

食品添加剂相关法规等的具体要求开展安全性评

审［44-45］。美国认为现有的管理和评估体系依然有

效，遵循实质等同原则，同时重点评估终产品和其

在特定用途上的安全，而不强调是否采用了转基因

技术。与传统食品一样，GMM 及相关产品都只在

有科学证据表明其存在安全问题并可能产生危害时

才采取管制措施。套用欧盟 EFSA 的分类标准，4 类

产品在美国均有完成上市合规程序的案例，Ⅰ类产

品如莱鲍迪苷 M、Ⅱ类产品如牛凝乳酶、Ⅲ类产品

如大豆血红蛋白、Ⅳ类产品如减少丙烯酰胺生成的

酿酒酵母。但总体来看，产品以Ⅰ类和Ⅱ类为主，

Ⅲ类和Ⅳ产品相对较少，尤其是Ⅳ类产品［46-49］。

2018 年，美国发布的强制性《国家生物工程食

品信息披露标准》中将转基因食品称为生物工程食

品。规定转基因食品的标注阈值是 5%，转基因成

分含量不高于 5%，就不必标注；转基因成分含量高

于 5% 的食品，就必须向消费者披露转基因信息，该

标准从 2020 年 1 月 1 日起实施［50］。

1. 5　日本

日本的转基因食品安全管理主要由农林水产

省（Ministry of Agriculture，Forestry and Fisheries，
MAFF）和厚生劳动省（Ministry of Health，Labour and 
Welfare，MHLW）等 4 个部门共同参与，其中 MAFF
和 MHLW 分别负责 GMM 向环境的释放风险，食品

表 1　欧盟拟用于食品和饲料的 GMM 及其相关产品的分类、安全性管理法规

Table 1　Category and safety management regulations about the genetically modified microorganism and their products
intended for food and feed use

分类

I 类

Ⅱ类

Ⅲ类

Ⅳ类

定义

利用 GMM 生产的化学组成明确

的、纯化的化合物及其混合物，其

中同时去除了 GMM 和新引入的

基因，如氨基酸和维生素

利用 GMM 生产的、但不含有 GMM
和新引入基因的复合产品，如细

胞提取物和大多数酶制剂

利用 GMM 生产的产品，其中不存

在能够增殖或转移基因的 GMM，

但仍存在新引入的基因，如热灭

活的发酵剂培养物

产品由能够增殖或可转移基因的

GMM 构成，如用于发酵食品和饲

料的活发酵剂

区别

产品组成及含量明确，且产品

中不含有 GMM 和新引入基因

产品组成和含量未完全明确，

且产品中不含有 GMM 及新引

入基因

产品组成和含量未完全明确，

产品中不含有可增殖或导致

基因转移的 GMM，但含有新

引入的基因

产品组成和含量未完全明确，

且产品中含有可增殖的 GMM

关键特点

不含有 GMM（包括死菌

和活菌）和新引入基因

不含活的 GMM，但有新

引入基因的残留

含有能够增殖的 GMM

是否需要单独的

转基因产品批准

否

是

通用申报法规

欧盟 FIAP 法规（（EC） 
No 1331/2008）、新资

源食品法规（（EU）
2015/2283）等 [31-32]

转基因食品和饲料法

规（EC）No 1829/
2003[29]
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及 食 品 添 加 剂 的 审 批 以 及 涉 及 的 转 基 因 安 全

问题［51］。

1991 年，MHLW 颁布了《通过重组 DNA 技术生

产的食品和食品添加剂的安全性评估指南》，1994 年

首次对利用重组 DNA 技术生产的食品添加剂开展

安全性评估［11］。2001 年发布了《转基因食品检验

法》和《转基因食品标识法》，要求对转基因食品必

须 进 行 检 测 。 2003 年 起 食 品 安 全 委 员 会（Food 
Safety Commission，FSC）负责对包括转基因食品添

加剂在内的食品开展安全性评估。2004 年 FSC 审

议通过了《利用转基因微生物生产的食品添加剂的

安全性评估标准》［52］，规定 GMM 生产的添加剂开展

安全性评估的原则和注意事项。2005 年，该标准明

确了利用 GMM 生产的氨基酸和维生素等高纯、非

蛋白质添加剂是安全的，无需按该标准进行安全性

评估。2020 年，MHLW 发布了新的《基因组编辑食

品和食品添加剂的食品卫生管理指南》，该指南中

将基因编辑食品分为两类：第一类是利用基因编辑

技术引入外源基因的食品属于转基因食品，必须进

行相应的安全性审查并按照现行法规进行监管；第

二类是通过基因编辑技术使生物失去原有基因功

能，且该改变在自然界中也可能自然发生，则此类

基因编辑技术不属于转基因技术，应视为与利用传

统育种技术获得的食品同等安全，只需要提供相关

信息即可［53］。套用欧盟 EFSA 的分类标准，日本已

经审批通过了部分Ⅰ类和Ⅱ类产品，其中Ⅰ类产品

如 L-组氨酸、Ⅱ类产品如阿洛酮糖异构酶［54］。

1. 6　安全性管理模式的异同分析

上述分析可知，各国对食品工业用 GMM 及相

关产品的安全性管理基本都遵循 CAC 指南中提出

的风险评估准则，且对其开展安全性评估的程序和

数据要求基本类似，均要求提供受体微生物及其在

食品生产中使用情况的描述、供体生物特征描述、

遗传修饰方法和相关产品的安全性和营养信息等。

目前，全球一致认同的安全性评估原则包括实质等

同（Substantial equivalence）、个案分析（Case by case）
和逐步完善（Step by step）等，但国际上尚无统一的

法规、程序或标准。

各国对 GMM 及相关产品的分类及安全性认识

的不同，产生不同的安全性管理要求，下面以美国

和欧盟为代表进行阐述。美国在可靠科学原则和

实质等同原则的基础上，认为转基因产品和常规产

品没有本质区别。因此，美国实施上市前的自愿咨

询程序，弱化了其管理。尽管已发布了《生物技术

协调管理框架》《国家生物工程食品信息披露标准》

和《国家生物经济蓝图》等，但这些法规并不是主要

针对转基因生物的安全管理建立的。

与美国不同，欧盟的管理最为严格，以单独立

法的形式建立了目前全球最为完善的法规体系。

欧盟在预防原则和实质等同原则的基础上，制定了

针对研发、生产和销售等各环节的配套法规，用于

GMM 及相关产品的转基因成分含量测定、活菌检

测、追踪与标识等。此外，欧盟在风险评估的过程

中主要考虑了以下两个方面：（1）GMM 的特点及遗

传修饰带来的潜在风险；（2）产品本身的安全性，同

时结合产品的纯度、化学组成、是否存在 GMM 成分

和含有活菌等，制定了基于分级分类的风险评估指

南和安全性管理措施。

2　我国对 GMM及相关产品的安全管理概况

我国持续加强食品工业用 GMM 及相关产品的

安全管理。早在 1993 年，国家科学技术委员会发

布《基因工程安全管理办法》［55］。1996 年，农业部发

布《农业生物基因工程安全管理实施办法》［56］。

2001 年，国务院发布《农业转基因生物安全管理条

例》［57］。2002 年卫生部颁布《转基因食品卫生管理

办法》［58］。该办法随后被 2007 年颁布的《新资源食

品管理办法》废止［59］。2013 年，国家卫生和计划生

育委员会发布了《新食品原料安全性审查管理办

法》，明确规定“本办法所称的新食品原料不包括转

基因食品、保健食品、食品添加剂新品种。转基因

食品、保健食品、食品添加剂新品种的管理依照国

家有关法律法规执行”［60］。根据上述法规，当前我

国涉及转基因来源的“三新食品”审查工作，由农业

农村部和国家卫生健康委员会联合审查。2017 年

至今，经两部委合作共有 18 类、50 余种 GMM 来源

的食品工业用酶制剂获批，通过制度创新，突破了

此前困扰 GMM 来源酶制剂的审批难题［61］。此外，

除了微生物来源的食品工业用酶制剂外，微生物来

源的食品添加剂新品种的审查工作也在不断推进。

2023 年 10 月 7 日，国家卫生健康委员会在官网发

布了 2 个母乳低聚糖产品 2’-FL 和 LNnT 通过审查

的通告［4，14］。这些进展都显示了有关部门为积极促

进合成生物学食品产业高质量发展的决心。

3　对我国食品工业用遗传修饰微生物及相关产品

的管理建议

3. 1　实施分级分类管理措施

参考欧盟基于 QPS 的菌种名单等菌种清单中

允许使用的微生物种类，梳理形成中国的食品工业

用 GMM 菌种清单。同时参考 CAC 相关准则，结合

欧盟 GMM 及相关产品的分级分类管理措施，提出
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适合我国国情的 GMM 及相关产品的分级分类管理

建议。

3. 2　构建定性定量检测技术体系

建立 GMM 及相关产品的研发、生产和销售全

链条的质量安全控制标准与检验方法，如外源 DNA
片段残留、活菌残留及致敏原测定等安全性指标，

以及纯度、活性等质量指标。方法建立的同时，应

当储备快速、精准检验方法，并与国际协调一致。

3. 3　加强准入前后的跟踪评估制度

参考欧盟《关于转基因生物的可追溯性和标识

以及由转基因生物生产的食品饲料的可追溯性》

（（EC）No 1830/2003）对食品工业用 GMM 及相关产

品开展全链条监控与评估，制定相应的标识、追溯

和跟踪评估制度。重点监控和跟踪评估实验研究、

生产、加工、经营和进出口活动等环节。

3. 4　增强科普宣传和舆情应对

加大科普宣传工作的力度，同时兼顾运用多元

化的网络媒体传播手段，形成全方位、多层级的科

普宣传格局。针对可能出现的舆情风险，尤其是自

媒体、新媒体、短视频平台，强化舆情监测和预警，

形成一套舆情处置工作预案。

3. 5　引入下一代风险评估技术

建议在现有风险评估框架的基础上，引入生物

信息学、系统生物学、全基因组测序技术和机器学

习等下一代风险评估方法来开展风险评估。在分

级分类管理措施的基础上，完善我国 GMM 及相关

产品的安全性风险评估体系。
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