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转基因食品安全性评价与

管理体系的基本框架

杨昌举

(中国人民大学环境学院 北京      100872)

摘   要 本文阐述建立转基因食品安全性评价与管理体系的意义 从转基因食品安全性的内涵和外延出发 重点

论述转基因食品安全性评价与管理体系的基本框架及其运作机制
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Abstract The significance of safety assessment and management system of genetically modified food was discussed. Based

on the connotation and extension of the safety of genetically modified food, basic framework and its operation mechanism for safety

assessment and management system of genetically modified food were focused.
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1 建立转基因食品安全性评价与管理体系的意义

随着我国转基因食品的开发和国外转基因食品的进

入 消费者食用转基因食品的机会在不断增加 由于

转基因食品可能对环境和健康的影响具有不确定性 其

安全性一直是备受世人关注的焦点 而转基因食品的安

全性受到多方面多种因素的影响 因而制定转基因食品

的安全性评价与管理体系不仅对保护生态环境和消费者

健康 而且对促进生物技术的发展和合理应用 都具

有重要的意义

1.1 保障人民健康 维护消费者权益

转基因食品经过安全评价后 根据不同等级的安全

性将一些不安全的转基因食品排除在市场之外 同时

对一些可以进入市场的转基因食品采取一定的安全措

施 比如贴标签或者规定加工方法等等 这样 就可

以监督转基因食品生产厂家 保证原料安全和规范生产

工艺 确保进入市场的转基因食品是安全的 最大程

度保护消费者权益

1.2 转基因食品有序发展的基本前提

只有通过转基因食品的安全性评价与科学合理的监

管 才能更好地确保消费者的安全和满足市场的需要

同时也会给转基因食品生产者和广大消费者带来实际利

益 从而依靠市场的力量推动转基因食品的有序发展

1.3 有利于加强食品市场的管理

转基因食品与其相对应的传统食品在外观上没有可

观测得到的任何差别 只有通过对转基因食品加以标

识 才能将它们区别开来 消费者选购食品时的知情

权和选择权才能得以实现

1.4 有利于完善我国的食品安全评估体系

现有的食品安全评价体系并不能够完全适合转基因

食品的评价 在生物技术领域里 借鉴发达国家的经

验和技术 结合我国国情 建立我国转基因食品评价

体系 对完善我国食品安全评价体系有重要的意义

2 转基因食品安全性评价与管理体系的基本范畴

2.1 转基因食品安全问题的再审视

转基因食品安全问题受到了世界各国政府和公众的

普遍关注 已经不仅仅是一个单纯的科学问题 而是

演变成为了一个社会问题 根据转基因食品安全问题不
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同的内涵和外延 形成了如下的两种认识

2.1.1 自然科学意义的转基因食品安全问题

当前生物技术专家既难以证明转基因食品与传统食

品具有同等的安全性 也同样难以证明转基因食品是不

安全的 自然科学意义的转基因食品安全问题极为复

杂 它是指转基因食品对人体健康的影响 以及现有

的管理体系是否可以将危害消除或减低到人体所能够耐

受的程度 问题虽然复杂 但可以将其概括为如下三

个方面 一是转基因食品本身是否安全 比如有没有毒

素 过敏原 抗药性 营养物质是否有损失等 二

是人体的生理机制 比如人体的消化系统如何消化 个

体体质和耐受性的差异等 三是食品与人体相互作用的

中介系统 比如加工方法对食品安全有什么影响 是

否有足够的安全检验措施保证消费者在食用时转基因食

品处于卫生状态 等等

2.1.2 社会科学意义的转基因食品安全问题

其实 真正了解转基因食品是否安全的人可以说是

寥寥无几 但不同的人却会对转基因食品安全持有不同

的态度 其原因是多方面的 或者看待问题的角度

认识的深度不同 这除了受由个人的素质 知识 认

识能力和主体地位决定外 同时也还受到公众舆论特别

是新闻媒体的影响 在这个基础上 加上其他一些理

性和非理性的影响因素的权衡 不同主体会采取不同的

行为来表现出自己的态度和观点

即使在对自然科学意义上的转基因食品安全问题有

相同的认识 不同主体特别是具有利益相关者 也会

在经过各种权衡后采取不同的态度和措施 以求得对自

身最为有利的结果 因此 各种相关利益集团(主要是

转基因食品的研发和生产部门 相应的传统食品生产部

门 生物安全科研人员等)会通过各种途径对舆论施加

影响 期望消费者站在自己一边 它们也会对政府施加

影响 期望政府今后制定的转基因食品安全管理制度对

自身有利 特别是转基因食品的法律法规 安全审核

市场准入与监管等方面

2.2 转基因食品安全性评价与管理体系的基本要素

转基因食品安全性评价与管理体系的基本构成包含

自然科学意义和社会科学意义两部分的内容 其基本要

素包括以下几个方面

2.2.1 技术规范

在转基因作物商品化之前 必须进行一系列研究

包括实验室封闭实验 中间试验和田间试验 评估其

对生态环境 农业生产和人体健康的潜在危害 保证

只有安全无害的转基因作物才能进行商品化生产

转基因食品的安全性评价必须有一套可操作的技术

规范 我国卫生部门对转基因食品安全性评价提出如下

8 条基本原则

2.2.1.1 转基因食品的安全和营养质量必须符合 食

品卫生法 及其有关的法规 标准的要求 不得对人

体造成急性 慢性或潜在性的危害 并且不得影响人

体正常营养状况

2.2.1.2 应全面综合地评价转基因食品的安全性 包

括转基因食品 修饰基因 基因供体 基因受体等的

安全性

2.2.1.3 转基因食品的评价应考虑预期作用和非预期作

用

2.2.1.4 转基因食品的安全性评价采用危险性分析

实质等同 个案处理等原则

2.2.1.5 实质等同性是转基因食品评价的基本原则

转基因食品与传统对等物差异的评价是评价的主要内

容 即出现新的或改变了的危害以及关键营养素的改变

与人类健康的关系 而不是针对食品每种成分的安全性

进行评价

2.2.1.6 应采用一致性的原则来评价转基因食品的安全

性 即在评价方法和安全性的可接受水平上应与传统对

等物保持一致

2.2.1.7 转基因食品评价的数据和资料可以来源于多种

途径 综合全面的资料判断转基因食品的安全性

2.2.1.8 随着科学技术的发展 不断将新的方法和技

术运用于转基因食品的评价 当出现新的安全相关科学

信息时 应对原有的安全评价结果重新予以审查 以

确保转基因食品的食用安全性

2.2.2 法制建设

转基因食品安全性的确定是转基因食品能否存在与

发展的前提 因此 其安全性评价与管理必须按照国

家相关的法律法规进行 在法规的管制下进行转基因食

品的安全评价 申报 审批 市场管理等工作

在制定和健全生物安全管理法规的基础上 需要完

善一系列与生物安全相关的管理制度 其中包括转基因

作物与非转基因作物的区隔 不同用途转基因作物之间

的区隔 国家相应职能部门依照有关规定 在各自的

职责范围内负责转基因生物环境释放 商品化生产 包

装 标识 运输 销售和越境转移等全过程的监督管理

2.2.3 能力建设

转基因食品安全评估与管理的能力建设是保证转基

因食品安全的重要基础 构建转基因食品风险评估和风

险管理的技术体系 完善转基因食品的管理机构 档

案制度和跟踪制度 建立转基因食品的检测体系 培

养生物安全技术管理人才 加强安全管理的科学研究等
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都是直接影响转基因食品安全性的能力建设

2.2.4 公众参与

对于转基因活生物体的环境释放 有必要事先将相

关情况告知当地居民和当地社会团体 公众获取有关现

代生物技术与生物安全的信息 有利于提高公众的生物

安全知识和安全防范意识 让公众充分认识转基因食

品 提高转基因食品安全性评价的透明度 有利于消

费者接受具有安全性的转基因食品 从而推动转基因食

品的发展

3 转基因食品安全性评价与管理体系的基本框架及其

运作概要

3.1 转基因食品安全评价与管理体系的基本框架

建立转基因食品安全评价与管理体系应做到科学

完整 系统 可操作 并与国际接轨 必须根据转

基因作物在严格实验室研究 半开放性实验研究 限

制性田间试验和商品化生产四个阶段可能带来的各种危

害 制定相应有效的安全性检测和评价方法体系等 把

危害限制在最小程度之内 同时促进现代生物科学技术

发展 使生物技术成果能够造福广大消费者 这个完

整的安全性评价与管理体系应当包括转基因作物环境影

响评价 安全监管评价 转基因食品安全性评价 跟

踪反馈 档案制度 公众参与制度等 它们之间的关

系如图 1 所示

3.2 转基因食品安全性评价与管理体系运作概要

3.2.1 转基因作物的环境影响评价

当前 绝大多数转基因食品源于转基因作物 在

投入商品化生产之前 必须进行转基因作物的环境影响

评价 主要包括

3.2.1.1 加强生产部门技术与管理能力评价 通过生

产部门自身技术与能力建设 提高对转基因作物的研究

与管理水平 从客观上保证转基因作物生产的安全性

3.2.1.2 对转基因作物的商品化生产进行环境影响评

价 主要通过源分析 现状评价或受体分析 影响预

测 不确定性分析以及采取环境保护措施等评价内容

以保证对环境影响的安全性 该评价的重点在决策和开

发活动开始前 体现出环境影响评价的预防功能 决

策或开发活动开始后 通过实施环境监测计划和持续性

研究 环境影响评价还在延续 不断验证其评价结论

并反馈给决策者或开发者 进一步修改和完善其决策和

开发活动

3.2.1.3 对商品化之前的转基因作物进行风险评估和风

险管理 运用合理的风险评估方法 进行科学有效的

风险判断和风险监测 为转基因作物的商品化生产提供

安全保证

3.2.2 转基因食品安全性评价与管理关注的事项

在转基因作物进行商品化生产后 进入产品(转基

因食品)的安全监管阶段 根据安全性评价与管理体系

的内容对其进行评价 以确保其安全性 主要应关注

如下事项

3.2.2.1 评价相关法律法规体系是否健全 是否建立

图1   转基因食品安全性评价与管理体系的基本框架图

Fig.1    Basic framework for the safety assessment and management system of genetically modified food
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行之有效的监管制度和有力的监管机构 应该有一整套

完善的法律体系和管理制度 使转基因食品的安全性评

价与管理能够有法可依 透明 公平 科学 有效

的进行

3.2.2.2 评价是否制定和履行严格的申报和审批程序

生产者提供的转基因食品的技术资料是否齐全 审批是

否公开 透明 是否达到国家相关职能部门对转基因

产品的要求

3.2.2.3 评价转基因食品安全性评价的能力建设水平

包括管理与检验机构的人员素质是否能够胜任所在职位

和从事的工作

3.2.2.4 评价转基因食品的市场准入制度 是否符合

生物安全议定书 规定和 W T O 规则 是否符合我国

政府有关的法律法规

3.2.2.5 评价是否建立和实施国家规定的标签制度

是否对市场上出售的转基因产品实行有效的监管 是否

保证了消费者的知情权和选择权

3.2.2.6 评价转基因食品的检验制度是否健全 检验

方法和数据处理是否规范 技术人员的水平是否够格

仪器设备等硬件是否达标

3.2.3 建立转基因食品跟踪和档案制度

通过对转基因食品从实验 生产到消费过程中对人

体和环境的种种影响进行长期跟踪监测 建立起全面

有效的转基因食品资料情报档案制度 及时发现任何与

转基因食品有关的过敏源和疾病 长期跟踪转基因食品

对人体健康的影响 并建立各类转基因作物的风险监测

数据库 直接为风险管理提供决策依据

3.2.4 建立完善合理的公众参与制度

采取必要的宣传和教育手段 传播转基因食品的科

普知识 使公众能了解转基因食品为何物 保证广大

消费者的知情权和选择权 同时建立适宜的公众参与机

制 使公众成为生物安全监督的重要力量 这在转基

因食品从实验到生产 尤其在商品化过程中有重要作

用 可与食品跟踪和档案制度相配合 成为行之有效

的反馈机制

3.3 转基因食品安全性评价与管理体系的不足

转基因食品安全评价与管理体系在制定和运作实施

过程中 也具有如下的不足

3.3.1 评价与管理体系制定过程复杂 运行成本高

转基因食品安全评价体系必须对转基因食品进行严

密的 全面的评价 以防止出现漏洞 造成严重后果

这就决定了安全评价体系的制定过程是一个十分复杂

代价很高的过程

在生物技术研究上 必须有足够的投入 进行长

期研究 提出科学 合理 安全 可靠的评价原则

国家主管部门必须对生产部门的技术和管理能力进行评

价 制定完整的商品化生产环境影响评价体系 进行

风险评估和风险管理 建立有力的安全性监管体系 构

建有效的监管制度和监管机构 实施科学的审批制度

加强生物安全的能力建设 制定合理安全的准入制度

实施与国际相接轨的标签制度 进行严格有效的市场管

理 还必须建立完整可靠的食品跟踪制度与档案制度

实行公众参与制度 扩大生物安全的知识宣传 让公

众了解转基因食品等等 这整个过程的实施需要耗费巨

大的人力 物力和财力

3.3.2 安全性评价时间长 程序复杂 对生物技术的

发展和推广有双重作用

由于转基因食品的特殊性和复杂性 对转基因食品

的安全性评价不可能如传统食品一样 在安全评价中所

经历的程序会更复杂 所使用的时间会更长 这对确

保转基因食品的安全性 使大多数消费者食用放心有重

大的意义 而在一定程度上则会影响转基因食品生产部

门和企业的积极性 也有可能增加消费者乃至媒体等大

众舆论的疑虑 从而限制了生物技术的正面宣传 发

展和推广

 3.3.3 安全性评价的标准与方法等争议较大 对国际

贸易有一定影响

由于受国家利益 公众态度 媒体炒作以及评价

机构本身等众多原因的影响 再加上转基因食品出现的

时间较短 没有足够的实证作为客观依据 对转基因

食品安全评价的标准与方法等在世界各国存在较大争

议 即使是被世界多数国家所采用的公认的标准也常常

受到质疑 例如 实质等同性原则虽然目前已被许多

国家所采用 并已经演化为一系列的决策系统 以指

导监管当局对转基因食品在不同的评估阶段做出合理的

结论 然而即便如此 这一原则还是没有得到所有人

士的公认 而且经常有专业人士对其局限性与应用范围

等提出质疑

美国对转基因食品的管理最为宽松 而欧盟及其成

员国则以严格著称 于是便形成了两种对立的管理模

式 欧洲国家通过新的立法来管理转基因食品 强调过

程评估 而美国则依靠已有的法律 立足于最终产品的

评估 在这两种态度之间 各国对转基因食品的评价

标准 方法 管理模式等 都或多或少地存在着差异

在经济全球化的大背景下 为了维护国家的贸易利

益 经济利益和保护农民的利益 转基因产品的出口

国与进口国会对某些转基因产品的安全性持不同的态

度 而评价标准与方法等的差异给各国之间的贸易带来

许多困难与障碍 甚至会引发贸易战 安全性评价标

准等的争议 对转基因食品在世界范围内的推广 对
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国际间的转基因食品贸易具有一定影响
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食品中邻苯二甲酸酯的检测及安全评价

蔡 晶1,2 柴丽月1 胡秋辉1,*

(1.南京农业大学食品科技学院  江苏 南京      210095

(2.江苏省产品质量监督检验中心所 江苏 南京      210029)

摘   要 邻苯二甲酸酯(PAEs)作为环境雌激素的典型代表 能通过食物链在生物体内逐渐富集 且可转移到下一

代 具有致癌 致畸 破坏免疫和生殖功能等毒性 本文研究了邻苯二甲酸酯的种类 生物毒性与分析检测方

法 提出了邻苯二甲酸酯的食品安全需要研究的问题

关键词 邻苯二甲酸酯 检测 安全评价

Detection and Safety Evaluation of   Phthalic Acid Esters in Food

CAI Jing1,2 CHAI Li-yue1 HU Qiu-hui1,*

(1.College of Food Science and Technology, Nanjing Agricultural University, Nanjing      210095, China

2.Jiangsu Provincial Supervising and Testing Center for Products Quality, Nanjing      210029, China)

Abstract  Phthalic acid esters (PAEs), the typical representation of environmental estrogen, could be enriched gradually in

organisms through food chain and exhibited biological toxicity such as carcinogenic, mutagenicity, destroying immunity and

procreation function. They are organic contamination endanger the descendant. This study reviewed the species, biological

toxicity and food safety and detection method. The further research interests on food safety of the PAEs was also refered.

Key words  Phthalic acid esters detection safety evaluation
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持久性有机污染物(POPs)主要是一组危害极大的合

成化合物 经许多国家和国际组织多年调查研究证明

许多化学品都具有 三致 ( 致癌 致畸 致突变) 毒

性 初步确定 140 种物质对动物有很大毒害 其中有很

多化学品对人有致癌毒性 研究表明 80% 8 5 % 的人
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类肿瘤与化学品有关 近年来 随着多种POP s 有机氯

农药的禁用 停产 以及大量有机中间体的停产和减

产 环境中的 P O P s 有机氯农药(如 D D T 氯丹 灭

蚁灵等) 二噁英 P C B s 等水平呈逐渐下降的趋势

近年来 环境内分泌干扰物(又称环境激素)愈来愈


