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编者寄语
Ｓｐｅｅｃｈ ｆｒｏｍ Ｅｄｉｔｏｒ

转基因食品与安全
Ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ Ｍｏｄｉｆｉｅｄ Ｆｏｏｄｓ ａｎｄ Ｓａｆｅｔｙ

　 　 随着生物科学的发展ꎬ 基因重组技术的应用ꎬ 转基因技

术应运而生ꎮ 转基因技术是将人们期望的目标基因ꎬ 经过人

工分离、 重组后ꎬ 导入并整合到生物体的基因组中ꎬ 从而改

善生物原有的性状或赋予其新的优良性状ꎮ 转基因生物是指

通过转基因技术改变基因组构成的生物ꎮ 转基因生物又称为

“基因修饰生物”ꎬ 英文是 ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ ｍｏｄｉｆｉｅｄ ｏｒｇａｎｉｓｍꎬ 通

常用英文缩写 ＧＭＯ 来表示ꎮ 转基因食品是指以转基因生物

为原料生产的食品或食品成分ꎮ 转基因生物包括植物、 动物

和微生物ꎬ 目前转基因植物占到了 ９５％以上ꎬ 因此ꎬ 现阶段

所说的转基因食品主要是指转基因植物食品ꎮ
１９９４年ꎬ 首个耐储藏转基因番茄在美国批准进入市场销

售ꎬ 标志着转基因食品的正式问世ꎬ １９９６年ꎬ 由这种番茄加工

而成的番茄饼得以允许在超市出售ꎬ 标志着转基因食品商业化

进程的开始ꎮ 此后ꎬ 转基因食品的发展十分迅猛ꎮ 据国际农

业生物技术应用服务组织 (Ｔｈｅ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｓｅｒｖｉｃｅ ｆｏｒ ｔｈｅ
Ａｃｑｕｉｓｉｔｉｏｎ ｏｆ Ａｇｒｉ￣ｂｉｏｔｅｃｈ Ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｓꎬ ＩＳＡＡＡ) ２０１７ 年最

新统计数据表明ꎬ 全球 ２０１７ 年种植了１.８９８亿公顷的转基因

作物ꎬ 比 ２０１６ 年增加 ３％ꎬ 与 １９９６ 年相比ꎬ 增长 １１０ 多倍ꎮ
转基因技术打破了物种间的天然壁垒ꎬ 使一个物种可以

获得另一物种的优势特性ꎬ 这是传统育种所不能达到的ꎮ 转

基因食品的优势在于: １) 提高农作物产量ꎬ 缓解粮食资源的

匮乏ꎮ 转基因食品在消除第三世界的饥饿和贫穷方面将具有

不可替代的作用ꎮ ２) 增加食品多样性ꎮ 转基因食品被赋予各

种各样的优良性能ꎬ 尤其是第二代转基因食品ꎬ 以改善营养

性状为特征ꎬ 使食物营养成分构成更合理ꎬ 并提高营养素的

生物利用率ꎮ ３) 减少农药使用ꎬ 减轻农药残留对人类健康的

损害ꎬ 减少农药对环境的污染ꎮ ４) 为防治疾病提供新思路ꎮ
随着可食性疫苗西红柿的研制成功ꎬ 开发具有预防保健和药

物治疗作用的转基因食品已成为新的研究热点ꎮ
自从转基因作物问世以来ꎬ 其食品安全性问题也一直倍

受关注ꎮ 主要的关注问题是: １) 外源基因是否会发生水平转

移ꎮ 既然外源基因可转入到受体细胞形成转基因作物ꎬ 那么ꎬ

当转基因作物自然育种时ꎬ 目的基因是否会通过自然受粉转

移到亲缘关系相近的非转基因物种呢? ２) 外源基因是否会影

响自然界生物多样性ꎮ 比如耐除草剂转基因作物发生基因漂

移ꎬ 是否会引发超级杂草的出现? ３) 外源基因所编码的蛋白

对人体是否有直接或间接毒性及致敏性ꎮ ４) 外源基因随机插

入宿主染色体是否会引发非期望效应ꎮ ５) 转基因食品问世仅

约 ２０ 多年ꎬ 它们是否具有远期的一些毒副效应或对子孙是否

有不利的影响ꎮ
各国政府和国际组织对转基因食品的安全性监管均高度

重视ꎬ 转基因食品上市前ꎬ 均经过了严格的安全评价ꎬ 迄今

为止ꎬ 尚无一例批准的转基因食品对健康不利的基于科学的

证据ꎬ 经过安全评价的转基因食品是可以放心食用的ꎮ
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重庆地区高辣椒素膳食对妊娠期糖尿病发病率的影响及干预研究
Ｓｔｕｄｙ ｏｎ ｔｈｅ Ｅｆｆｅｃｔｓ ｏｆ Ｃａｐｓａｉｃｉｎ ｏｎ ｔｈｅ Ｉｎｃｉｄｅｎｃｅ Ｒａｔｅ ｏｆ Ｇｅｓｔａｔｉｏｎａｌ Ｄｉａｂｅｔｅｓ Ｍｅｌｌｉｔｕｓ

ａｎｄ Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ Ｒｅｓｅａｒｃｈ ｉｎ Ｃｈｏｎｇｑｉｎｇ

　 　 项目申请者: 袁丽佳

专业技术职称: 讲师

工作单位: 第三军医大学营养与食品卫生学室

项目资助金额: １７ 万

项目摘要:

妊娠期糖尿病 (ＧＤＭ) 属高危妊娠ꎬ 与胰岛 β 细胞功能

障碍及妊娠期胰岛素抵抗密切相关ꎮ 其严重危害母婴健康ꎬ

通常发生在妊娠中晚期ꎮ 若发病早期不能及时诊断治疗ꎬ 孕、

产妇及其胎、 婴儿并发症和病死率将明显增加ꎮ 流行病学研

究表明 ＧＤＭ 发病率在世界范围内呈逐年增加趋势ꎮ 生活方式

指导和胰岛素治疗是我国 ＧＤＭ 治疗的主要方式ꎬ 而口服降糖

药因为安全性问题并未用于 ＧＤＭ 治疗ꎮ 目前国内的针对

ＧＤＭ 的生活方式治疗效果不佳且不规范ꎬ 而胰岛素治疗也存

在费用高昂ꎬ 操作不便ꎬ 患者的依从性低等问题ꎮ 所以规范

ＧＤＭ 生活方式治疗和寻求安全、 便捷的治疗方法是本研究的

目的ꎮ 重庆地区有独特的喜食辣椒的膳食特点ꎬ 妇女在妊娠

期内仍然摄入辣椒ꎮ 流行病学研究发现重庆地区 ＧＤＭ 发病率

低于不摄入辛椒食品地区ꎬ 基础研究表明辣椒摄入有助于降

低血糖ꎬ 改善胰岛素抵抗ꎮ 本研究通过在重庆地区开展人群

现况调查和干预试验ꎬ 运用半定量食物频数表调查、 高效液

相色谱分析及电化学发光仪检测等方法ꎬ 深入观察辣椒素＋医

学营养治疗 (ＭＮＴ) 干预对妊娠糖尿病的防治效应ꎬ 并就其

相关机制进行初步探讨ꎮ 本项目对于规范 ＧＤＭ 临床医学营养

治疗及合理利用辣椒防治 ＧＤＭ 具有重要的现实意义ꎬ 同时可

能为我们提供一种治疗 ＧＤＭ 的安全、 有效的新方法ꎮ

计算机辅助面访系统的构建及其在营养调查中的应用
Ｃｏｎｓｔｒｕｃｔｉｎｇ Ｃｏｍｐｕｔｅｒ￣ａｓｓｉｓｔｅｄ Ｉｎｔｅｒｖｉｅｗ Ｓｙｓｔｅｍ ａｎｄ ｉｔｓ Ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ ｉｎ Ｎｕｔｒｉｔｉｏｎ Ｓｕｒｖｅｙ

　 　 项目申请者: 王俊

专业技术职称: 讲师

工作单位: 深圳市慢性病防治中心

项目资助金额: １７ 万

项目摘要:

营养调查是了解我国居民营养与健康状况的基本手段ꎬ

其中入户面访是整个调查项目的重要内容之一ꎮ 但是在入户

面访过程中涉及环节众多ꎬ 质量控制过程中存在诸多问题ꎬ

例如问卷内容庞杂ꎬ 容易出现错误ꎻ 膳食调查技术含量较高ꎬ

经过短期培训的调查员ꎬ 水平很难达到要求ꎻ 调查对象依从

性差ꎻ 难以审核调查过程的真实性ꎻ 纸质问卷的录入和保存

问题以及质控过程效率低下等ꎮ 本项目针对入户面访问卷质

量控制中的诸多问题构建一套适合我国国情的计算机辅助面

访系统ꎬ 引入变量设置检测功能、 食物图片库、 痕迹记录技

术等ꎬ 改善营养调查面访过程的真实性、 可靠性ꎻ 同时引入

实时的营养评价功能ꎬ 对被调查者开展营养宣教工作ꎬ 提高

居民的营养素养ꎬ 纠正不合理的膳食习惯ꎮ

４



膳食 Ｎｅｕ５Ｇｃ 摄入与机体 ａｎｔｉ￣Ｎｅｕ５Ｇｃ 抗体关系研究
Ｓｔｕｄｙ ｏｎ ｔｈｅ Ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐ ｂｅｔｗｅｅｎ Ｄｉｅｔａｒｙ Ｎｅｕ５Ｇｃ Ｉｎｔａｋｅ ａｎｄ ａｎｔｉ￣Ｎｅｕ５Ｇｃ Ａｎｔｉｂｏｄｙ Ｌｅｖｅｌ

　 　 项目申请者: 李红卫

专业技术职称: 副教授

工作单位: 厦门大学公卫学院预防医学系

项目资助金额: １７ 万

项目摘要:

世界癌症研究基金会报告指出ꎬ 过多摄入红肉会增加患

癌症的风险ꎬ 红肉可能是导致某些肿瘤的原因之一ꎮ 红肉通

常指红色肌肉纤维比白色肌肉纤维多的动物肉ꎬ 包括牛肉、

羊肉和猪肉等ꎮ 研究发现一种非人体产生的结构糖—Ｎ￣羟乙

酰神经氨酸 (Ｎ￣ｇｌｙｃｏｌｙｌｎｅｕｒａｍｉｎｉｃ ａｃｉｄꎬ Ｎｅｕ５Ｇｃ)ꎬ 随着摄

取的红肉进入人体ꎬ 使人体产生 ａｎｔｉ￣Ｎｅｕ５Ｇｃ 抗体ꎬ 该免疫

反应过程可导致慢性炎症ꎬ 可能是导致癌症的机理之一ꎮ

Ｎｅｕ５Ｇｃ 存在于健康人体以外的所有后口动物体内ꎬ 也包括

动物的乳汁ꎮ 本研究拟用液相色谱－质谱联用法检测以红肉和

乳制品为主的常见食物 Ｎｅｕ５Ｇｃ 的含量ꎬ 建立常见食物

Ｎｅｕ５Ｇｃ 含量数据库ꎻ 抽取 ５００ 名健康成人调查膳食摄入ꎬ

评估 Ｎｅｕ５Ｇｃ 负荷ꎬ 并采集血液分离血浆ꎬ ＥＬＩＳＡ 法检测血

浆 ａｎｔｉ￣Ｎｅｕ５Ｇｃ 抗体ꎬ 分析 Ｎｅｕ５Ｇｃ 负荷与 ａｎｔｉ￣Ｎｅｕ５Ｇｃ 抗体

水平的关系ꎬ 以评估由于食用红肉及奶制品而摄入的 Ｎｅｕ５Ｇｃ

对人体可能的健康风险ꎬ 指导合理食用红肉和奶制品ꎮ

儿童营养质量与青春期启动的关系
Ｄｉｅｔ Ｑｕａｌｉｔｙ Ｄｕｒｉｎｇ Ｃｈｉｌｄｈｏｏｄ ａｎｄ ｉｔｓ Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ ｗｉｔｈ ｔｈｅ Ｐｕｂｅｒｔｙ Ｔｉｍｉｎｇ

　 　 项目申请者: 成果

专业技术职称: 教授

工作单位: 四川大学华西公共卫生学院

项目资助金额: １７ 万

项目摘要:

近年来ꎬ 青春期启动年龄被认为是一个衡量公众健康的

重要指标ꎮ 研究证明ꎬ 青春期启动年龄较早与成年后罹患癌

症及各种慢性病密切相关ꎮ 到目前为止ꎬ 欧美研究发现ꎬ 儿

童期摄入高动物蛋白、 高肉类或者摄入低植物蛋白、 低膳食

植物雌激素及低质量膳食均会造成青春期启动年龄提前ꎮ 中

国全国性调查数据已显示ꎬ 当前我国儿童青春期启动年龄呈

提前趋势ꎮ 但迄今尚缺乏中国儿童青春期启动时间与营养因

素关系的相关研究ꎮ 本课题拟以四川省城乡地区儿童及青少

年为研究对象ꎬ 调查儿童和青少年的营养状况、 身体状况及

青春期发育状况ꎬ 并进而深入分析影响儿童青春期启动的营

养因素及相关机制ꎮ 本研究拟通过问卷调查收集调查对象个

人及家庭基本信息ꎬ 体力活动情况ꎻ 采用 ２４ 小时膳食回顾法

和食物频率法调查食物摄入量、 种类及频率ꎻ 采用现况调查

法获取第二性征发育和身高体重数据ꎮ 在全面评价儿童青少

年营养状况、 身体状况和青春期发育状况基础上ꎬ 分析儿童

青少年营养质量与青春期启动年龄之间的关系ꎬ 探讨影响青

春期启动的营养因素及相关机制ꎮ

该项目的完成将有助于阐明目前四川省儿童和青少年日

常营养的质量ꎬ 超重及肥胖分布情况和青春期发育情况ꎬ 以

及儿童青少年的营养质量与青春期启动年龄的关系ꎬ 与青春

期启动年龄密切相关的关键营养素及食品种类ꎮ 该项目的研

究结果有望为预防儿童和青少年青春期启动年龄提前提供借

鉴和新的思路ꎮ
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老年人少肌症诊断标准探讨和膳食营养干预研究
Ｒｅｓｅａｒｃｈ ｏｆ Ｅｓｔａｂｌｉｓｈｉｎｇ ｔｈｅ Ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ Ｃｒｉｔｅｒｉａ ｏｆ Ｅｌｄｅｒｌｙ Ｓａｒｃｏｐｅｎｉａ ａｎｄ Ｄｉｅｔａｒｙ Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ

　 　 项目申请者: 陈敏

专业技术职称: 主治医师

工作单位: 复旦大学附属华东医院

项目资助金额: １７ 万

项目摘要:

随着我国老龄化进程加快ꎬ 老龄化所带来的医学问题越

来越成为关注的焦点ꎮ 其中骨骼肌质量和力量进行性降低引

起的少肌症可导致生活自理能力、 生活质量降低和死亡ꎬ 目

前已成为国外老年医学研究的热点ꎬ 并开展了大量的流行病

学和干预研究ꎮ 但是目前我国尚缺乏相应的研究ꎮ 本课题通

过采用生物电阻抗方式检测人群肌肉组织ꎬ 探讨建立我国老

年人少肌症诊断标准以及该病在老年人群中的发病率ꎬ 研究

少肌症与各种慢性疾病的相关性ꎬ 并采用随机对照的临床试

验ꎬ 研究膳食营养干预 (普通膳食调整以及高能营养制剂补

充) 对少肌症患者的干预效果ꎬ 为进一步开展老年人少肌症

研究和防治措施提供理论基础和科研经验ꎮ

中老年妇女骨质疏松相关膳食模式与膳食质量指数研究
Ａ Ｓｔｕｄｙ ｏｆ Ｄｉｅｔａｒｙ Ｐａｔｔｅｒｎ ａｎｄ Ｄｉｅｔａｒｙ Ｑｕａｌｉｔｙ Ｓｃｏｒｅ Ｒｅｌａｔｅｄ ｔｏ Ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓ

Ｉｎ ｍｉｄｄｌｅ￣ａｇｅｄ ａｎｄ Ｅｌｄｅｒｌｙ Ａｄｕｌｔｓ ｉｎ Ｇｕａｎｇｚｈｏｕ

　 　 项目申请者: 陈裕明

专业技术职称: 教授

工作单位: 中山大学公共卫生学院

项目资助金额: １７ 万

项目摘要:

营养膳食因素是影响骨质疏松 (ＯＳ) 重要的环境因素ꎮ

因各营养成分或食物摄入量高度相关ꎬ 单一营养因素的观察

性研究难以得出其独立作用ꎬ 且单一因素营养干预困难和易

至营养不均衡ꎮ 本人前期病例对照研究中发现富含蔬果、 豆

类、 坚果ꎬ 较少低粮谷类和油脂的膳食模式对骨折具有保护

作用ꎮ 然而ꎬ 我国至今尚无前瞻性研究从整体上探索综合多

种食物和营养成分的膳食模式对 ＯＳ 的影响ꎮ 为此ꎬ 本研究

拟利用 ２００７－２００９ 年建立的 ２９２４ 名 ５０－７０ 岁广州社区居民

队列中 １９００ 人女性对象ꎬ 于基线及 ２０１０－１２ 年随访调查的

习惯性膳食摄入量和骨密度ꎬ 检测血或尿中部分营养素 (维

生素 Ｄ、 Ａ、 Ｅ、) 和植物化学物 (异黄酮、 胡萝卜素、 番茄

红素ꎬ 玉米黄质) 含量ꎮ 通过 ３ 年的前瞻性研究ꎬ 分析各营

养膳食等因素与骨密度变化及 ＯＳ 风险的关联ꎻ 分析比较统

计方法所得膳食模式和国际常用膳食质量指数与骨密度的关

系ꎬ 建立对骨健康有预测价值的营养膳食模型及膳食质量评

估体系ꎬ 为制订 ＯＳ 膳食防治指南提供科学依据ꎮ
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转基因食品的现状与发展
Ｃｕｒｒｅｎｔ Ｓｉｔｕａｔｉｏｎ ａｎｄ Ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ ｏｆ Ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ Ｍｏｄｉｆｉｅｄ Ｆｏｏｄ

胡贻椿　 卓　 勤　 杨晓光

中国疾病预防控制中心营养与健康所　 国家卫健委微量元素营养重点实验室

　 　 摘要: 本文介绍了国内外转基因食品分类与特点、 全球

转基因食品的研发现状、 我国转基因食品的研究与发展、 ３０

年来转基因食品研发的重大成果及转基因食品安全性评价等ꎬ

并对转基因食品的发展趋势进行了展望ꎮ

Ａｂｓｔｒａｃｔ: Ｉｎ ｔｈｉｓ ｐａｐｅｒꎬ ｔｈｅ ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎ ａｎｄ ｃｈａｒａｃｔｅｒ￣

ｉｓｔｉｃｓ ｏｆ ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ ｍｏｄｉｆｉｅｄ ｆｏｏｄꎬ ｔｈｅ ｒｅｓｅａｒｃｈ ａｎｄ ｄｅｖｅｌｏｐ￣

ｍｅｎｔ ｓｔａｔｕｓ ｏｆ ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ ｍｏｄｉｆｉｅｄ ｆｏｏｄ ａｌｌ ｏｖｅｒ ｔｈｅ ｗｏｒｌｄꎬ

ｔｈｅ ｒｅｓｅａｒｃｈ ａｎｄ ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ ｏｆ ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ ｍｏｄｉｆｉｅｄ ｆｏｏｄ ｉｎ

Ｃｈｉｎａꎬ ｔｈｅ ｍａｊｏｒ ａｃｈｉｅｖｅｍｅｎｔｓ ｏｆ ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ ｍｏｄｉｆｉｅｄ ｆｏｏｄ ｉｎ

ｔｈｅ ｐａｓｔ ３０ ｙｅａｒｓ ａｎｄ ｔｈｅ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｓａｆｅｔｙ ｏｆ ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ

ｍｏｄｉｆｉｅｄ ｆｏｏｄ ｉｎ Ｃｈｉｎａ ｗｅｒｅ ｉｎｔｒｏｄｕｃｅｄꎬ ａｎｄ ｆｉｎａｌｌｙ ｔｈｅ ｄｅｖｅｌｏｐ￣

ｍｅｎｔ ｔｒｅｎｄ ｏｆ ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ ｍｏｄｉｆｉｅｄ ｆｏｏｄ ｗａｓ ｐｒｏｓｐｅｃｔｅｄ.

转基因食品指利用基因工程技术改变基因组构成的植物、

动物和微生物生产的食品和食品添加剂[１] ꎬ 包括转基因动植

物、 微生物产品ꎬ 转基因动植物、 微生物直接加工品和以转

基因动植物、 微生物或其直接加工品为原料生产的食品和食

品添加剂等三大类[１ꎬ２] ꎮ 这一定义涵盖了供人们食用的所有加

工、 半加工和未加工过的各种转基因成分以及所有在食品生

产、 加工、 制作、 处理、 包装、 运输或存放过程中由于工艺

原因加入食品中的各种转基因成分ꎮ 目前ꎬ 在所有转基因生

物中ꎬ 转基因植物占到了 ９５％以上ꎬ 而且被批准上市的基本

为转基因植物产品ꎬ 因此ꎬ 现阶段所说的转基因食品主要是

指转基因植物食品ꎮ

１　 转基因食品的分类及特点

根据不同的食物来源ꎬ 转基因食品可分为转基因植物食

品ꎬ 如转基因水稻、 玉米、 大豆、 木瓜等ꎻ 转基因动物食品ꎬ

如转基因鱼、 肉类等ꎻ 转基因微生物食品ꎬ 如用转基因微生

物发酵的啤酒、 酱油等ꎮ 转基因植物食品是目前研究最多和

商业化最广的ꎬ 包括抗除草剂、 抗虫、 抗病毒、 抗真菌、 抗

环境胁迫的转基因植物食品等多种类型[２ꎬ３] ꎮ

转基因食品按其功能可以分为三类: 第一代具有抗性的

转基因食品ꎬ 如抗除草剂、 抗虫抗除草剂的转基因作物及具

有耐盐、 耐旱、 耐冷等特点的抗逆转基因作物等ꎻ 第二代具

有高营养价值的转基因食品ꎬ 如转乳铁蛋白水稻、 高赖氨酸

水稻等ꎻ 第三代具有药用价值的转基因食品ꎬ 如乙肝疫苗转

基因水稻、 莴苣ꎬ 霍乱疫苗转基因胡萝卜、 土豆等[２] ꎮ

转基因技术打破了物种间的天然壁垒ꎬ 使一个物种可以

获得另一物种的优势特性ꎬ 这是传统育种所不能达到的ꎬ 其

特点与优势在于:

１) 提高农作物产量ꎬ 缓解粮食资源的匮乏ꎮ 人口剧增使

粮食资源的匮乏日益突出ꎮ 在第三世界国家ꎬ 尤其是非洲地

区ꎬ 每年都有成千上万的人死于饥饿ꎮ 而转基因食品在消除

第三世界的饥饿和贫穷方面将具有不可替代的作用ꎮ

２) 增加食品多样性ꎮ 转基因食品被赋予各种各样的优良

性能ꎬ 尤其是第二代转基因食品ꎬ 以改善营养性状为特征ꎬ

使食物营养成分构成更合理ꎬ 提高营养素的生物利用率ꎮ “黄

金大米” 就是其中的代表ꎮ

３) 减少农药使用ꎬ 减轻农药残留对人类健康的损害ꎬ 减

少农药对环境的污染ꎮ 转基因抗虫害作物的种植ꎬ 大大减少

了农药的使用ꎮ 以抗虫棉为例ꎬ 普通棉花从播种到成熟ꎬ 需

喷洒 ３－５ 次农药ꎬ 而转基因抗虫棉仅需喷洒 １－２ 次ꎬ 可减少

８０％农药使用量ꎮ

４) 为防治疾病提供新思路ꎬ 随着可食性疫苗西红柿的研

制成功ꎬ 越来越多的研究机构将研究重点转移到开发有预防

保健和药物治疗作用的转移到食品上来ꎮ 例如ꎬ 预防霍乱的

转基因土豆ꎬ 预防乙肝的转基因莴苣等ꎮ

２　 全球转基因食品的发展概况

２.１　 转基因植物食品的发展

１９８３ 年ꎬ 第一个转抗虫基因的烟草在美国培植成功ꎬ 标
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志着转基因生物的正式诞生ꎻ １９９４ 年ꎬ 首个耐储藏转基因番

茄在美国批准进入市场销售ꎬ 标志着转基因食品的正式问

世[４] ꎮ １９９６ 年转基因作物开始大规模商业化种植ꎬ 从 １９９６

年的 １７０ 万公顷逐年增长ꎬ 到 ２０１７ 年已经达到１.８９８亿公

顷[５] (图 １)ꎮ 由于转基因技术研究与产业应用的快速发展ꎬ

转基因食品的发展十分迅猛ꎮ

图 １　 全球转基因作物种植情况 (百万公顷ꎻ ＩＳＡＡＡꎬ ２０１７)

　 　 ２０１７ 年全世界一共有 ２４ 个国家种植转基因作物ꎬ 其中

１９ 个发展中国家和 ５ 个发达国家[５] ꎮ 美国是全世界第一个批

准转基因食品上市的国家[４] ꎬ 其转基因农作物种植面积一直

以来处于全球首位ꎬ 其次是巴西、 阿根廷、 加拿大和印度ꎮ

这五个国家的转基因作物种植面积占全世界总种植面积的

９１.３％[５] ꎮ ２０１２ 年之前以发达国家为主种植转基因作物ꎬ 而

从 ２０１２ 年之后ꎬ 发展中国家的种植面积反超发达国家[５] ꎮ

１９９６ 年转基因作物开始大规模种植时[６] ꎬ 种植面积最多

的是转基因烟草ꎬ 其次是转基因棉花和转基因大豆ꎬ 其余是

少量的转基因玉米、 油菜和西红柿[５] ꎮ 但自 １９９７ 年开始转基

因作物品种结构发生了变化ꎬ １９９７ 年种植最多的是转基因大

豆ꎬ 约 ５１００ 万公顷ꎬ 占转基因作物总种植面积的 ４６％ꎬ 其次

依次是转基因玉米、 烟草、 棉花和油菜[５] ꎮ １９９８ 年以后全球

转基因作物种植面积最多的依次是转基因大豆、 玉米、 棉花

和油菜ꎮ ２０１７ 年转基因大豆的种植面积占全球转基因作物种

植面积的 ５０％ꎬ 玉米的种植面积占 ３１％ꎬ 棉花的种植面积占

１３％ꎬ 油菜的种植面积占 ５％[５] ꎮ 截止 ２０１７ 年ꎬ 已有 ２９ 种转

基因作物批准进行商业化种植[５ꎬ６] ꎬ 包括大豆、 棉花、 油菜、

玉米、 烟草、 马铃薯、 番茄、 水稻、 南瓜、 杨树、 亚麻、 小

扁豆、 甜瓜、 甜菜、 甜椒、 苜蓿、 番木瓜、 菊苣、 李子、 矮

牵牛、 玫瑰花、 康乃馨等ꎮ

１９９６ 年至 ２０１７ 年的 ２２ 年期间ꎬ 耐除草剂一直是种植生

物技术作物的主要特性ꎬ 但随着复合性状的日益突出ꎬ 耐除

草剂品种的种植面积逐渐下降ꎮ ２０１７ 年ꎬ 在大豆、 玉米和棉

花中复合性状种植面积同比增幅最大ꎬ 占全球种植面积的

４１％ꎮ ２０１７ 年ꎬ 具复合性状棉花种植面积增加了 ２２％ꎬ 大豆

种植面积增加了 ４％ꎬ 玉米种植面积增加了 １％[５] ꎮ

２.２　 转基因动物食品的发展

在转基因动物的研发方面ꎬ 主要着重于利用转基因技术

改善动物生产性能、 抗病能力、 开发乳腺生物反应器等ꎮ 转

基因物种涉及了猪、 牛、 羊、 鸡、 鱼、 家蚕等ꎬ 涉及的性状

囊括了生长、 繁殖、 抗病、 饲料转化率、 肉质、 乳腺特异性

表达药用或营养蛋白、 人源化器官等ꎬ 使得转基因技术或产

品涉猎了生物医学、 组织工程、 细胞工程、 特殊表型动物、

濒危动物资源保藏等多个方面ꎮ 目前ꎬ 转基因动物及其制品

的产业化应用还处于起步阶段ꎮ 国际上 ２００６ 年欧洲医药评价

署人用医药产品委员会首次批准了用转基因山羊生产的抗血

栓药物 Ａｔｒｙｎ 上市ꎬ ２００９ 年美国食品和药物管理局也批准了

转基因生产的 Ａｔｒｙｎ 在美国上市ꎬ 标志着乳腺生物反应器在动

物转基因研究领域率先进入产业化阶段[６] ꎻ 我国中国农业大
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学李宁院士研制的人乳铁蛋白、 乳清蛋白、 溶菌酶转基因克

隆牛已进入生产性试验阶段[７] ꎮ ２０１５ 年ꎬ 通过转入太平洋奇

努克鲑鱼的生长激素基因及大洋鳕鱼的三型抗冻蛋白基因的

启动子获得的转基因三文鱼分别通过了美国和加拿大的批准ꎬ

成为首个被批准上市的转基因动物产品[８ꎬ９] ꎮ 这为转基因动物

的商业化起到示范作用ꎮ 同时 ３ 种由转基因动物生产的新药

也获得美国 ＦＤＡ 的批准上市ꎬ 包括转基因鸡生产的 ＡＴｒｙｎｎꎬ

转基因兔生产的 Ｒｕｃｏｎｅｓｔꎬ 转基因鸡生产的 Ｋａｎｕｍａ[６ꎬ９ꎬ１０] ꎮ

２.３　 转基因微生物食品的发展

微生物重组 ＤＮＡ 技术首先在大肠杆菌中成功ꎬ 随后扩展

到其他微生物ꎬ 主要的微生物宿主包括大肠杆菌、 枯草芽抱

菌、 面包酵母、 毕赤酵母、 多形汉逊酵母菌和黑曲霉等ꎮ 经

过生物技术改造以后ꎬ 利用微生物可以产生多种新型发酵产

品ꎬ 例如人和动物体内的微量活性物质如人胰岛素、 人生长

激素、 凝乳酶等均可以由转基因微生物进行批量生产[６] ꎮ 转

基因微生物主要用于生产食品用酶制剂、 转基因酵母菌等ꎬ

例如用基因工程改良菌种生产凝乳酶生产干酪ꎬ 利用转基因

酵母菌生产啤酒ꎬ 均已获得商业化生产ꎮ 荷兰和丹麦均具有

利用转基因微生物生产的食品酶制剂ꎬ 由于转基因微生物酶

制剂产量高、 品质均匀、 稳定性好、 价格低廉等优点ꎬ 在食

品工业具有广阔的应用前景ꎬ 现今约有 ５０％以上的工业用酶

来源于转基因微生物ꎮ 进入 ２０ 世纪 ９０ 年代ꎬ 微生物基因工

程技术成为一个发展最为迅速的领域ꎬ 在工业领域、 医药领

域和能源领域得到了广泛的应用ꎮ 我国重组微生物研究开发

虽然起步较晚ꎬ 近年也取得了良好的进展ꎬ 其应用主要集中

在食品、 农业和医药转基因微生物上ꎬ 如生物疫苗、 抗生素

和饲料用微生物都进入了商品化阶段[６ꎬ１２] ꎮ

３　 我国转基因食品研究与发展

我国转基因植物研究起步较晚ꎮ １９８７ 年ꎬ 该项研究被列

入我国高科技领域重点研究的 ８６３ 计划ꎬ 在全国陆续展开ꎮ

在 ３０ 多年的研究中ꎬ 我国转基因作物的研究和应用取得了显

著的进展ꎬ 其中有些研究已达到国际水平ꎮ 抗病虫的优良水

稻、 小麦、 玉米、 棉花、 马铃薯、 油菜等新品种已育成并在

农业生产上开始应用ꎮ 目前ꎬ 我国已有转基因抗虫棉、 耐贮

藏番茄、 改变花色矮牵牛花、 抗病毒甜椒、 抗病毒番木瓜、

抗虫水稻、 植酸酶玉米以及防治禽流感等基因工程疫苗获得

安全证书ꎮ 在上述转基因作物中ꎬ 种植面积最大的是抗虫棉ꎬ

已经成为我国主要的棉花来源[６] ꎮ

我国转基因玉米研究进展较快ꎬ 是目前我国发展转基因

技术的重点产品ꎬ 已经培育了一批性状优异的转基因材料ꎬ

其中一部分已经进入中间试验和环境释放ꎬ 一个已经获得安

全证书ꎮ 这些转基因材料主要包括了抗虫、 耐除草剂、 耐盐

耐旱、 品质改良等多种功能ꎮ 中国农业科学院生物技术所培

育的转植酸酶基因玉米于 ２００９ 年获得农业部批准的生产应用

安全证书ꎬ 是世界第一例获得生产应用许可的转植酸酶基因

玉米ꎮ 玉米抗逆基因性状的改良是当前玉米转基因研究的热

点ꎬ 国内在抗旱耐盐转基因玉米研究方面也开展了大量的工

作ꎮ 玉米转基因应用涉及的性状还包括抗病毒、 抗真菌病害、

雄性不育和生物反应器等方面ꎮ

我国转基因水稻研发与世界同步ꎬ 其中抗虫转基因水稻

处于世界领先水平ꎮ 其中由华中农业大学培育的高抗鳞翅目

害虫转基因水稻品系转 ｃｒｙｌＡｂ / ｃｒｙ１Ａｃ 基因抗虫水稻 “华恢 １

号” 及杂交种 “Ｂｔ 汕优 ６３” 已获农业部颁发的安全证书ꎮ 抗

病转基因水稻培育中ꎬ 获得了抗白叶枯的转 Ｘａ２１ 的水稻植株ꎬ

抗稻瘟病、 抗水稻条纹叶枯病转基因水稻研究也在进一步研究

中[１３ꎬ１４ꎬ１６]ꎮ 抗逆水稻转基因研究主要包括抗旱、 耐盐碱以及

抗高温、 冷害等方面ꎮ 抗除草剂主要包括抗草甘膦和草胺

膦[１５ꎬ１６] ꎬ 目前这些研究工作也已取得了阶段性结果ꎮ 高产和

养分高效利用的转基因水稻新品种的研究尚处于探索阶段ꎮ

近年来ꎬ 我国在小麦转基因方面也取得了初步的进展ꎬ

并获得了一批具有抗病虫抗逆境及改善品质的转基因小麦新

材料ꎬ 其中部分品系已进入环境释放阶段ꎮ 目前开展的转基

因小麦研究主要包括: 抗病抗虫转基因小麦ꎬ 已获得多个品

种的抗病抗虫转基因小麦ꎻ 改善品质的转基因小麦ꎬ 转入基

因主要有转高分子量谷蛋白亚基基因、 优质植物总 ＤＮＡ 和其

它与品质相关基因等三大类[１７ꎬ１８] ꎻ 耐非生物逆境胁迫的转基

因研究方面ꎬ 目前已有报道培育出抗旱耐高盐碱性状的转基

因小麦[１９] ꎻ 其它方面的转基因小麦研究包括构建小麦雄性不

育材料、 抗除草剂小麦以及抗穗发芽转基因小麦[２０ꎬ２１] ꎮ

在大豆中导入的外源基因主要是解决其高产、 优质、 抗

逆和抗病虫等问题ꎮ 目前ꎬ 应用于大豆转基因研究的外源基

因主要涉及以下几种: 抗除草剂、 抗病毒、 抗虫、 抗逆境、

品质 (脂肪、 蛋白、 生物活性物质) 改良、 雄性不育、 改变

花形和花色等[６] ꎮ 我国研究者主要在大豆抗病虫害、 抗逆性

及大豆油分等重要农艺性状方面获得转基因植株ꎮ 其中ꎬ 抗

除草剂基因的研究是目前大豆转基因研究中最成功的ꎬ 转基

因抗阿特拉津大豆是我国最早的转基因抗除草剂作物[２２] ꎮ 目

前我国转基因大豆的研究多是围绕对转基因植株进行抗性标

记筛选、 ＰＣＲ 检测、 Ｓｏｕｔｈｅｒｎ 杂交和部分抗性基因的功能检

测开展的ꎬ 研究广度和深度不够ꎮ 缺乏具有自主知识产权的
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载体以及像 Ｂｔ 和 ＥＰＳＰ 基因一样具有重大应用前景的基因ꎬ

而且基因转化和筛选效率较低ꎮ

在转基因奶牛方面ꎬ 培育出具有高产奶量和高乳蛋白量ꎬ

并含有具有提高免疫力、 促进铁吸收、 改善睡眠等特殊功能

的重组人乳蛋白ꎮ 已建立具有自主知识产权和国际先进水平

的转基因奶牛生产和扩繁技术平台ꎮ 这些高品质转基因奶牛

已进入转基因生物安全评价生产性试验ꎮ 经中国疾病预防控

制中心营养与健康所等机构检测ꎬ 转基因奶牛具有正常生长、

繁殖及生产性能ꎮ

１９８５ 年ꎬ 以提供优质食品蛋白来源为目的ꎬ 中国科学院

水生生物研究所研制出世界上第一批快速生长的转基因

鱼[６ꎬ２３] ꎮ １９９３ 年ꎬ 章怀云等观察导入人 α 干扰素基因的草鱼

组织细胞对草鱼出血病病毒的抗性[６ꎬ２４] ꎬ 结果证明广谱抗病

毒剂干扰素能对草鱼发挥较好的抗病功能ꎮ １９９８ 年ꎬ 张学文

等人通过分子重组将人 α 干扰素基因和鲤鱼 β￣肌动蛋白基因

启动子重组获得的转基因草鱼对出血病病毒的抗性比对照组

普通草鱼提高了 ６６％[６ꎬ２５] ꎮ

我国一直高度重视转基因技术研究与应用ꎬ 目前转基因

作物育种的整体发展水平在发展中国家处于领先地位ꎬ 某些

项目已进入国际先进行列ꎮ 但我国对转基因食品的批准上市

的态度是十分谨慎的ꎮ 目前只有 ７种转基因植物被批准进入商

品化生产ꎬ 包括我国自己培育的耐储存番茄、 抗虫棉、 观赏植

物矮牵牛、 抗病毒甜椒、 抗病毒番茄ꎬ 抗病番木瓜、 抗虫欧洲

黑杨ꎬ 其中只有番茄、 番木瓜和甜椒属于食品ꎮ 由于转基因

甜椒、 番茄不属于优良品种ꎬ 在市场竞争中已经淘汰ꎬ 目前

这两个品种安全证书已过了有效期ꎬ 并无商业化种植ꎮ

４　 转基因食品研发的重大成果

我国科研工作者利用转基因技术培育新品种上取得了重

要进展ꎬ 特别是植物产品的抗虫水稻、 植酸酶玉米、 人乳铁

蛋白牛和不饱和脂肪酸猪ꎮ

(１) 抗虫水稻

２００９ 年ꎬ 华中农业大学研发的两个 Ｂｔ 抗虫水稻 “华恢 １

号” 和 “Ｂｔ 汕优 ６３” 获得了生产应用安全证书ꎬ 该水稻品种

有如下优点: 可降低八成杀虫剂用量ꎬ 降低农药对田间益虫

的影响ꎬ 维持稻田生物种群的动态平衡ꎻ 节省投入成本ꎬ 减

少劳动强度ꎻ 减少农药残留对自然生态环境的污染[２ꎬ６] ꎮ

(２) 植酸酶玉米

中国农业科学院生物技术研究所的研究者将黑曲霉来源

的 ｐｈｙＡ２ 基因通过基因枪法转化至玉米ꎬ 转基因植株植酸酶

表达量是野生型菌株的 ３０ 倍ꎬ 并能分泌到玉米植株根组织周

围ꎬ 高效利用植酸磷[２６] ꎮ ２００９ 年转基因植酸酶玉米获得了生

产应用安全证书ꎮ 植酸酶是一种广泛应用的饲料添加剂ꎬ 可

以降解玉米、 大豆中大量含有的植酸磷ꎬ 释放可被动物利用

的无机磷ꎬ 减少饲料中磷酸氢钙的添加量ꎬ 降低饲养成本ꎬ

提高饲料利用效率ꎬ 提高肉、 蛋产量和质量ꎮ 其次ꎬ 可减少

动物粪、 尿中磷的排泄ꎬ 减轻环境污染ꎬ 有利于环境保护ꎮ

第三ꎬ 利用农业种植方式替代原有工业发酵生产方式生产植

酸酶ꎬ 可减少厂房、 设备、 能源消耗等投入ꎬ 具有节能、 环

保、 低成本的优势[２７ꎬ２８] ꎮ

(３) 人乳蛋白牛

转基因牛的研究主要集中在抗病、 提高牛肉品质和产量、

提升奶品质等ꎮ 中国农业大学利用转基因体细胞克隆技术ꎬ

获得了转基因克隆奶牛ꎬ 人乳铁蛋白在转基因牛乳中平均表

达量达到３.４３ ｇ / Ｌꎬ 人 α￣乳清白蛋白表达量也达到１.５５ ｇ / Ｌꎬ

人溶菌酶在转基因牛乳中含量达１.５ ｇ / Ｌ以上ꎬ 这些重组蛋白

表达量达到了国际上最好水平[６] ꎬ 该转基因克隆牛已进入生

产性试验阶段ꎮ

(４) 转不饱和脂肪酸猪

动物脂肪中主要是饱和脂肪酸ꎬ 但摄取过多的饱和脂肪

酸会引起高血脂、 高胆固醇学症等慢性疾病ꎬ 而不饱和脂肪

酸有益于心脑血管健康ꎬ 并有助于大脑发育和降低罹患老年

痴呆症、 抑郁症的风险ꎮ ２００９ 年ꎬ 中国农业科学院北京畜牧

兽医研究所成功的培育出富含 ω￣３ 脂肪酸的转基因猪ꎬ 为肉

质改良做出有益的贡献[６ꎬ２９] ꎮ

５　 转基因食品的安全性评价

我国转基因产品食用安全性的评价主要包括三个方面ꎬ

即毒理学评价ꎬ 致敏性评价和营养学评价[３０] ꎮ

毒理学评价包括新表达蛋白质与已知毒蛋白和抗营养因

子氨基酸序列相似性的比较、 热稳定性试验、 蛋白质消化稳

定性试验、 急性经口毒性试验、 免疫毒性、 遗传毒性、 亚慢

性毒性、 慢性毒性 /致癌性、 生殖发育毒性等方面ꎮ 采取个案

分析原则和逐步分析原则ꎬ 根据不同的情况采取相应的毒理

学评价方法[３０ꎬ３１] ꎮ

转基因食品致敏性评价方法包括基因来源、 与已知过敏

原的序列相似性比较、 过敏患者的血清进行特异 ＩｇＥ 抗体结

合试验、 定向筛选血清学试验、 模拟胃肠液消化试验和动物

模型试验等ꎬ 最后综合判断其潜在致敏性ꎮ 如果判定为有致

敏的可能ꎬ 该产品就会被取消研发和上市的资格[３０ꎬ３１ꎬ３２] ꎮ
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营养学评价上需要比较的主要内容有: 主要营养因子、

抗营养因子和营养生物利用率等ꎮ 除了成分比较外ꎬ 必须分

析所转基因表达的目标物质在食品中的含量ꎻ 按照个案分析

的原则ꎬ 如果是以营养改良为目标的转基因食品ꎬ 还需要对

其营养改良的有效性进行评价[１ꎬ３０－３２] ꎮ

６　 发展与展望

转基因植物在增产、 减少农药使用及提高食品营养价值

等方面具有传统食品无可比拟的优越性ꎬ 因此尽管转基因食

品的安全性目前颇有争议ꎬ 它的前景仍然十分美好ꎮ 为了确

保转基因食品能够充分发挥其巨大潜力ꎬ 更好地造福于人类

需要完善和加强以下几方面的工作:

完善转基因食品管理的法规体系ꎮ 随着转基因生物的诞

生ꎬ 各国都纷纷立法ꎬ 制定了一系列明确、 具体的法规、 程

序和规范ꎬ 对转基因生物从研发、 应用、 到上市后监管和进

出口活动实施全面的安全管理ꎮ 随着转基因技术研究及其产

业化的不断发展ꎬ 随着转基因生物安全知识和管理经验的不

断积累ꎬ 有关转基因生物安全管理的法规也需不断修订、 补

充和完善ꎬ 这样ꎬ 既有利于使安全管理与转基因生物研究和

应用相关的科技进步、 经济增长和贸易发展需要相适应ꎬ 也

有利于安全管理与维护国家权益要求相适应ꎮ

转基因食品的安全管理需要强大的安全评价、 检测技术

体系做支撑ꎮ 因此ꎬ 需加强农业转基因生物安全研究和安全

评价与技术检测监测机构能力建设ꎬ 加大对农业转基因生物

安全性科学研究的力度ꎬ 持续增加有关生物安全评价、 检测、

监测和监控机构建设等相关基础设施的投入和政策支持ꎮ 大

力组织开展转基因生物分子特征、 环境安全和食用安全性研

究ꎬ 研制检测技术标准ꎬ 生物安全技术标准ꎬ 开展转基因食

品的安全评价ꎬ 不断提高技术支撑能力ꎬ 为转基因食品产业

发展、 国民健康和环境与经济安全提供重要技术保障ꎮ

不断完善和发展转基因食品安全评价体系ꎮ 虽然目前还

没有任何有明确证据的转基因食品对人类健康负面影响的报

道ꎬ 但是由于转基因食品与广大消费者的健康息息相关ꎬ 对

转基因食品的商业化研究开发必须十分谨慎ꎬ 由此转基因食

品的安全性评价显得尤为重要ꎮ １９９３ 年经济发展合作组织

(ＯＥＣＤ) 提出的 “实质等同性” 原则[５９]虽然存在一些争议ꎬ

但以 “实质等同性” 原则为基础ꎬ 结合 “个案原则” 和 “逐

步分析” 原则的转基因食品安全性评价框架ꎬ 但仍是目前比

较公认的评价体系ꎮ 如何进一步采用新的检测技术ꎬ 建立有

效、 合理的复合性状转基因作物及非期望效应的安全性评价

体系和方法成为急需解决的问题ꎮ
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转基因食品的安全评价
Ｆｏｏｄ Ｓａｆｅｔｙ ｏｆ Ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ Ｍｏｄｉｆｉｅｄ Ｏｒｇａｎｉｓｍｓ

卓　 勤　 杨晓光

　 　 摘要: 转基因食品的安全性一直是备受关注的热点问题ꎮ

本文主要介绍转基因食品的安全评价原则及食用安全的主要

内容ꎮ 毒理学评价、 致敏性评价及营养学评价是转基因食品

食用安全最主要的内容ꎮ 转基因食品的安全评价是十分严格

的ꎬ 经过安全评价批准上市的转基因食品是可以放心食用的ꎮ

关键词: 转基因食品ꎻ 安全评价ꎻ 毒理学评价ꎻ 致敏性

评价ꎻ 营养学评价

Ａｂｓｔｒａｃｔ: Ｆｏｏｄ ｓａｆｅｔｙ ｏｆ ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ ｍｏｄｉｆｉｅｄ ｏｒｇａｎｉｓｍｓ

(ＧＭＯｓ) ｉｓ ｔｈｅ ｈｏｔ ｉｓｓｕｅ ｔｈａｔ ａｔｔｒａｃｔｅｄ ｍｕｃｈ ａｔｔｅｎｔｉｏｎ ｇｌｏｂａｌｌｙ.

Ｔｈｅ ｐｒｉｎｃｉｐｌｅｓ ａｎｄ ｃｏｎｔｅｎｔｓ ｏｆ ｆｏｏｄ ｓａｆｅｔｙ ｏｆ ＧＭＯｓ ａｒｅ ｐｒｅｓｅｎ￣

ｔｅｄ ｉｎ ｔｈｉｓ ｍａｎｕｓｃｒｉｐｔ. Ｔｏｘｉｃｉｔｙ ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｓꎬ ａｌｌｅｒｇｅｎｃｉｔｙ ａｓ￣

ｓｅｓｓｍｅｎｔｓ ａｎｄ ｎｕｔｒｉｔｉｏｎａｌ ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｓ ａｒｅ ｔｈｅ ｍａｉｎ ａｓｐｅｃｔｓ

ｏｆ ｆｏｏｄ ｓａｆｅｔｙ ｏｆ ＧＭＯｓ. Ｔｈｅ ｓａｆｅｔｙ ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｓ ｏｆ ＧＭＯｓ ａｒｅ

ｖｅｒｙ ｓｔｒｉｎｇｅｎｔ ａｎｄ ｉｔ ｃａｎ ｂｅ ｆｅｅｌ ｆｒｅｅ ｔｏ ｅａｔ ｆｏｒ ａ ｔｒａｎｓｇｅｎｉｃ

ｆｏｏｄ ｗｈｉｃｈ ｈａｓ ｂｅｅｎ ａｐｐｒｏｖｅｄ ｅｎｔｅｒｉｎｇ ｔｈｅ ｍａｒｋｅｔ.

Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ: ｔｒａｎｓｇｅｎｉｃ ｆｏｏｄꎻ ｓａｆｅｔｙ ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔꎻ Ｔｏｘｉｃｉｔｙ

ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔꎻ ａｌｌｅｒｇｅｎｃｉｔｙ ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔꎻ ｎｕｔｒｉｔｉｏｎａｌ ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ

转基因食品作为新型食品ꎬ 其食用安全性一直是科学界

和社会各界关注的热点ꎮ 在转基因食品研发的同时ꎬ 必须进
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行安全性评价以确保食品安全ꎮ

安全评价 (即风险评估) 是农业转基因生物安全管理的

核心ꎬ 是指通过科学分析各种科学资源ꎬ 判断每一具体的转

基因生物是否存在危害或安全隐患ꎬ 预测危害或隐患的性质

和程度ꎬ 划分安全等级ꎬ 提出科学建议ꎮ

风险评估是按照规定的程序和标准ꎬ 利用现有的所有与

转基因生物安全性相关的科学数据和信息ꎬ 系统地评价已知

的或潜在的与农业转基因生物有关的、 对人类健康和生态环

境产生负面影响的危害ꎮ 这些数据和信息ꎬ 主要来源于产品

研发单位、 科学文献、 常规技术信息、 独立科学家、 管理机

构、 国际组织及其他利益团体等ꎮ

整个评估过程由危害识别、 危害特征描述、 暴露评估和

风险特征描述等四部分组成ꎮ 通过风险评估预测在给定的风

险暴露水平下农业转基因生物所引起的危害的大小ꎬ 作为风

险管理决策的依据[１] ꎮ

一、 转基因食品安全评价的原则

在进行农业转基因生物风险评估时ꎬ 一般应遵循以下

原则:

１. 实质等同性原则 (ｓｕｂｓｔａｎｔｉａｌ ｅｑｕｉｖａｌｅｎｃｅ)
自从 １９９３ 年经济合作与发展组织 (ＯＥＣＤ) 在转基因食

品安全中提出 “实质等同性” 概念以来 (ＯＥＣＤ １９９３)ꎬ 实

质等同性已被很多国家在转基因生物安全评价上广泛采纳[２] ꎮ

实质等同性的意思是指转基因物种或其食物与传统物种或食

物具有同等安全性ꎮ

所谓 “实质等同性” 原则ꎬ 主要是指通过对转基因作物

的农艺性状和食品中各主要营养成分、 营养拮抗物质、 毒性

物质及过敏性物质等成分的种类和数量进行分析ꎬ 并与相应

的传统食品进行比较ꎬ 若二者之间没有明显差异ꎬ 则认为该

转基因食品与传统食品在食用安全性方面具有实质等同性ꎬ

不存在安全性问题ꎮ 具体来说ꎬ 包括两个方面内容: (１) 农

艺学性状相同ꎮ 如转基因植物的形态、 外观、 生长状况、 产

量、 抗病性和育种等方面应与同品系对照植株无差异ꎮ (２)

食物成分相同ꎮ 转基因植物应与同品系非转基因对照植物在

主要营养成分、 营养拮抗物质、 毒性物质及过敏性物质等成

分的种类和含量相同ꎮ

根据 “实质等同性” 分析的结果ꎬ 可将转基因作物归纳

为以下 ３ 类:

１.１　 转基因作物与对照物具有实质等同性ꎮ 在这种情况

下ꎬ 转基因作物就被认为与对照物具有同等安全性ꎬ 不需要

进行进一步的安全性分析ꎮ 但这种情况并不多见ꎬ 一般是用

转基因作物加工的产品如精炼油、 玉米淀粉、 精制糖等可以

归为此类ꎮ

１.２　 除了一些明确的差异外ꎬ 转基因作物与对照物具有

实质等同性ꎮ 目前第一代转基因作物都是在此范畴内的ꎬ 进

一步的安全性分析主要应围绕这些差异 (即转入基因表达的

蛋白) 进行ꎮ

１.３　 在许多方面转基因作物与对照物不具有实质等同

性ꎬ 或找不到可进行比较的传统对照物ꎬ 当然这并不能说明

此转基因作物就是不安全的ꎬ 但在这种情况下ꎬ 需要对该转

基因作物进行全面彻底的安全性分析ꎬ 部分营养改良的转基

因作物属于此范畴ꎮ

为了便于实质等同概念的理解和应用ꎬ ＯＥＣＤ 列举了 ５

项应用原则ꎮ (１) 如果一种新食品或经过基因修饰的食品或

食物成分被确定与某一传统食品大体相同ꎬ 那么更多的安全

和营养方面的考虑就没有意义ꎻ (２) 一旦确定了新食品或食

物成分与传统食品大体相同ꎬ 那么二者就应该同等对待ꎻ (３)

如果新食品或食物成分的类型鲜为人知ꎬ 难以应用实质等同

性原则ꎬ 对其评估时就要考虑在类似食品或食品成分 (如蛋

白质、 脂肪和碳水化合物等) 的评估过程中所积累的经验ꎻ

(４) 如果某种食品被确定为不实质等同性ꎬ 那么评估的重点

应放在已经确定的差别上ꎻ (５) 如果某种食品或食品成分没

有可比较的基础 (如没有与之相应的或类似的传统食品做比

较)ꎬ 评估该食品或食物成分时就应该根据其自身的成分和特

性进行研究ꎮ 总之ꎬ 如果转基因食品与传统食品相比较ꎬ 除

植入的基因和表达的蛋白不同外ꎬ 其他成分没有显著差别ꎬ

就认为二者之间具有实质等同性ꎮ 如果转基因食品未能满足

实质等同原则的要求ꎬ 也并不意味着其不安全ꎬ 只是要求进

行更广泛的安全性评价ꎮ

２. 个案分析原则 (ｃａｓｅ ｂｙ ｃａｓｅ)
因为转基因生物及其产品中导入的基因来源、 功能各不

相同ꎬ 受体生物及基因操作也可能不同ꎬ 所以必须有针对性

地逐个进行评估ꎬ 即个案分析原则ꎮ 目前世界各国大多数立

法机构都采取了个案分析原则ꎮ

个案分析就是针对每一个转基因食品个体ꎬ 根据其生产

原料、 工艺、 用途等特点ꎬ 借鉴现有的已通过评价的相应案

例ꎬ 通过科学的分析ꎬ 发现其可能发生的特殊效应ꎬ 以确定

其潜在的安全性ꎬ 为安全性评价工作提供目标和线索ꎮ 个案

处理为评价采用不同原料、 不同工艺、 具有不同特性、 不同

用途的转基因食品的安全性提供了有效的指导ꎬ 尤其是在发

现和确定某些不可预测的效应及危害中起到了重要的作用ꎮ
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个案处理的主要内容与研究方法包括: (１) 根据每一个

转基因食品个体或者相关的生产原料、 工艺、 用途的不同特

点ꎬ 通过与相应或相似的既往评价案例进行比较ꎬ 应用相关

的理论和知识进行分析ꎬ 提出潜在安全性问题的假设ꎮ (２)

通过制定有针对性的验证方案ꎬ 对潜在安全性问题的假设进

行科学论证ꎮ (３) 通过对验证个案的总结ꎬ 为以后的评价和

验证工作提供可借鉴的新案例ꎮ

３. 预防原则 (ｐｒｅｃａｕｔｉｏｎａｒｙ)
虽然尚未发现转基因生物及其产品对环境和人类健康产

生危害的实例ꎬ 但从生物安全角度考虑ꎬ 必须将预先防范原

则作为生物安全评价的指导原则ꎬ 结合其它原则来对转基因

食品进行风险分析ꎬ 提前防范ꎮ

４. 逐步深入原则 (ｓｔｅｐ ｂｙ ｓｔｅｐ)
转基因动物及其产品的开发过程需要经过实验研究、 中

间试验、 环境释放、 生产性试验和商业化生产等环节ꎮ 因此ꎬ

每个环节上都要进行风险评估和安全评价ꎬ 并以上步实验积

累的相关数据和经验为基础ꎬ 层层递进ꎬ 确保安全性ꎮ

５. 科学基础原则 (ｓｃｉｅｎｃｅ￣ｂａｓｅｄ)
安全评价不是凭空想象的ꎬ 必须以科学原理为基础ꎬ 采

用合理的方法和手段ꎬ 以严谨、 科学的态度对待ꎮ

６. 公正、 透明原则 (ｉｍｐａｒｔｉａｌ ａｎｄ ｔｒａｎｓｐａｒｅｎｔ)
安全评价要本着公正、 透明的原则ꎬ 让公众信服ꎬ 让消

费者放心ꎮ

７. 熟悉原则 (ｆａｍｉｌｉａｒｉｔｙ)
指对所评价转基因生物及其安全性的熟悉程度ꎬ 根据类

似的基因、 性状或产品的历史使用情况ꎬ 决定是否可以采取

简化的评价程序ꎬ 是为了促进转基因技术及其产业发展的一

种灵活运用ꎮ

二、 转基因食品安全性评价的主要内容

国际食品安全标准主要由国际食品法典委员会 (ＣＡＣ)

制定ꎮ 这是联合国粮食及农业组织 (ＦＡＯ) 和世界卫生组织

(ＷＨＯ) 共同成立的ꎬ 是政府间协调各成员国食品法规标准

和方法并制定国际食品法典的唯一的国际机构ꎮ 其所制定的

食品标准被世界贸易组织 (ＷＴＯ) 规定为国际贸易争端裁决

的依据ꎮ 国际食品法典委员会 (ＣＡＣ) 于 ２００３ 年起先后发

布了 ３ 个有关转基因生物食用安全性评价的指南ꎬ 各国都在

该指南的基础上制定各自的安全评价标准[３－５] ꎮ 通常转基因产

品食用安全性的评价主要包括三个方面ꎬ 即毒理学评价ꎬ 致

敏性评价和营养学评价ꎮ

１. 转基因食品毒性安全评价

根据需要ꎬ 目前在食品安全评价中一般需要进行与已知

毒蛋白的氨基酸序列比对、 外源蛋白急性经口毒性试验、 全

食品亚慢性毒理学试验等毒性安全评价ꎮ

１.１　 氨基酸序列比对: 将外源蛋白的氨基酸序列与国

际上通用的蛋白数据库进行比对ꎬ 看其与已知的毒素及抗营

养因子是否有同源性ꎬ 排除转基因可能引入毒素和抗营养因

子的可能性ꎮ 中国已颁布转基因外源蛋白与已知毒蛋白及抗

营养因子氨基酸序列比对的标准ꎬ 在进行相关评价时需参照

执行[６] ꎮ

１.２　 急性经口毒性试验: 选择大、 小鼠的急性经口毒性

试验ꎬ 主要是针对转基因表达的目标物质 (通常是蛋白质)ꎬ

在转基因安全评价中ꎬ 通常采用限量法ꎬ 即 ２４ 小时内一次或

多次灌胃给予最大的剂量ꎬ 中国要求最好达到 ５０００ｍｇ / ｋｇ 体

重ꎬ 美国 ＦＤＡ 对食品的急性毒性评价也要求达到 ５０００ｍｇ / ｋｇ

体重ꎬ ＯＥＣＤ 针对化学品的急性毒性评价ꎬ 根据急性毒性实

验得出的 ＬＤ５０值ꎬ 得到该受试物的分级ꎬ 我国食品毒理将急

性经口毒性分为 ５ 个等级ꎬ 极毒 ( ＬＤ５０ <１ ｍｇ / ｋｇ)、 剧毒

(ＬＤ５０１－５０ ｍｇ / ｋｇ)、 中等毒 ( ＬＤ５０ ５１－５００ｍｇ / ｋｇ)、 低毒

(ＬＤ５０５０１－５０００ｍｇ / ｋｇ) 和实际无毒 (ＬＤ５０ >５０００ｍｇ / ｋｇ)ꎮ

关于转基因外源蛋白急性毒性评价的方法ꎬ 中国已颁布了有

关标准ꎬ 在相关安全性评价中需参照执行ꎮ[７]

１.３　 亚慢性毒理学试验: 亚慢毒理学实验可以反映出转

基因食品对于生物体的中长期营养与毒理学作用ꎬ 因此是转

基因食品食用安全性评价工作的重要评价手段之一ꎮ 通常选

用大鼠ꎬ 并选择刚断乳的动物ꎬ 大鼠的生命期一般为 ２ 年ꎬ

９０ 天对大鼠来说是其生命期的 １ / ８ꎬ 即相当于人生命期的 １０

年ꎬ 从断乳开始喂养 ９０ 天ꎬ 覆盖了大鼠幼年、 青春期、 性成

熟、 成年期等敏感阶段ꎮ 评价方法上ꎬ 在不影响动物膳食营

养平衡的前提下ꎬ 按照一定比例 (通常设高、 中、 低三个剂

量组) 将转基因食品掺入到动物饲料中ꎬ 让动物自由摄食ꎬ

喂养 ９０ 天时间ꎮ 试验期间每天观察动物的是有中毒表现ꎬ 死

亡情况ꎮ 每周称量动物体重与进食量ꎬ 分析动物的生长情况

及对食物的利用情况ꎮ 实验末期ꎬ 宰杀动物ꎬ 称量脏器重量ꎬ

计算脏体比ꎬ 反应动物的营养与毒理状况ꎮ 对主要脏器作病

理切片观察ꎬ 观察是否有脏器病变ꎮ 试验中期和末期检测实

验动物的血常规和血生化指标ꎬ 进一步观察动物体内各种营

养素的代谢情况ꎮ 将转基因食品与非转基因食品及正常动物

饲料组的各项指标进行比较ꎬ 观察转入基因是否对生物体产

生了不良的营养学与毒理学作用ꎮ 我国已颁布转基因产品亚
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慢毒性标准ꎬ 在进行相关评价时需参照执行ꎮ[８]

２. 转基因食品致敏性评价

据报道约有 ３.５－５％的人群及 ８％的儿童对食物中某种成

分有过敏反应ꎮ[９]食物过敏一直是食品安全中的重要问题ꎬ 过

敏反应主要是人们对食物中的某些物质特别是蛋白质产生病

理性免疫反应ꎬ 大多数是由免疫球蛋白性 ＩｇＥ 介导的ꎬ 轻者

会出现皮疹、 呕吐、 腹泻ꎬ 重者甚重至会危及生命ꎮ 转基因

食品中由于引进了新基因ꎬ 会产生新的蛋白质ꎬ 有可能会是

人们从未接触过的物质ꎬ 也许引起了人们对原来不过敏的食

品产生了过敏反应ꎮ 因此ꎬ 转基因食品是否具有致敏性一直

是安全性评价中的关键问题ꎮ ２００１ 年ꎬ ＦＡＯ / ＷＨＯ 提出了转

基因产品过敏评价程序和方法ꎬ 主要评价方法包括基因来源、

与已知过敏原的序列相似性比较、 血清筛选试验、 模拟胃肠

液消化试验和动物模型试验等ꎮ 最后综合判断该外源蛋白的

潜在致敏性的高低ꎮ 这个程序和方法ꎬ 又叫 “决定树” 原

则[１０] ꎮ 具体如下:

２.１　 氨基酸序列相似性比较

用计算机进行序列分析已成为研究不同蛋白质空间结构、

功能和进化关系的重要手段ꎬ 通过对蛋白质的氨基酸序列相

似性分析或者特征序列的同一性程度可用来推定其与过敏原

的交叉反应性能力的高低ꎮ

目前国际上已经建立了多个致敏原氨基酸序列的数据库ꎬ

包括 ａｌｌｅｒｇｙ ｏｎｌｉｎｅ、 ＳＤＡＰ 等ꎬ 此外我国广州医科大学也建

立了一个 ＡＬＬＥＲＧＥＮＩＡ 数据库ꎮ 这些数据库会定期更新ꎬ 不

断完善过敏原数目、 非冗余度、 数据准确性等ꎮ 利用这些数

据库ꎬ 通过便捷有效的局部比对策略ꎬ 为安全评估提供简单

而有效的工具ꎮ 引起过敏反应的蛋白质与 Ｔ 细胞结合的最短

长度为 ８ 个或 ９ 个氨基酸ꎬ 应至少含有两个 ＩｇＥ 抗体结合位

点ꎬ 因此ꎬ 除了进行全长的比对ꎬ 还需检索是否有 ８ 个连续

相同氨基酸序列的分析ꎮ

在数据库中将外源蛋白质的氨基酸与致敏原的氨基酸序

列相比较ꎬ 如果二者在 ８０ 个阅读框中含有相同氨基酸的数量

大于或等于 ３５％ꎬ 或含有 ８ 个连续相同的氨基酸ꎬ 就认为目

的蛋白质和已知致敏原有相似序列ꎮ 我国已颁布转基因外源

蛋白与已知致敏原相似性比较的信息学标准ꎬ 在进行相关评

价时需参照执行ꎮ[１１]

２.２　 血清筛选试验

过敏人的血清中ꎬ 会含有特定过敏原的 ＩｇＥ 抗体ꎬ 这些

抗体会与相关的过敏原结合发生反应ꎮ 所谓血清筛选ꎬ 就是

用对食物过敏的人血清对外源蛋白进行检测ꎬ 看是否能发生

结合反应ꎮ 如果目的基因来源于人体过敏食物ꎬ 需通过特异

性 ＩｇＥ 抗体结合试验ꎬ 选择对该过敏物种过敏的人血清进行

检测ꎮ 若目的基因不是来源于人的过敏物种ꎬ 需通过定向 ＩｇＥ

抗体结合试验ꎬ 选择与该物种同源或种属接近的过敏食物的

人血清进行检测ꎮ 酶联免疫吸附试验 (ＥＬＩＳＡ)、 蛋白印迹法

(Ｗｅｓｔｅｒｎ ｂｌｏｔ) 是检测致敏原的常用方法ꎮ 为了结果准确可

靠ꎬ 需选用一定份数的过敏人血清ꎬ 且血清中特异性 ＩｇＥ 抗体

的浓度要尽量高ꎬ 一般要求大于３.５ ｋＩＵ / Ｌꎮ 我国已颁布转基因

外源蛋白血清筛选的标准ꎬ 在进行相关评价时需参照执行ꎮ[１２]

２.３　 模拟胃液消化试验

一般情况下ꎬ 食物致敏原能耐受食品加工、 加热和烹调ꎬ

并能抵抗胃肠消化酶ꎬ 在小肠粘膜被吸收入血后产生免疫反

应ꎬ 所以目的蛋白质是否在模拟胃液中被消化是评估蛋白质

致敏性的一个重要指标ꎮ 模拟胃肠液配制通常根据美国药典ꎬ

一些主要的食物致敏原如卵白蛋白、 牛奶 ß 乳球蛋白等在该

消化液中 ６０ 分钟不被酶解ꎬ 而非食物致敏原如蔗糖合成酶等

１５ 秒内即被酶解ꎮ

评价的方法是将受试蛋白质、 胃蛋白酶混合液在 ３７℃水

浴中反应ꎬ 并分别在不同时间 (１ 小时内) 终止反应ꎬ 通过

ＳＤＳ￣ＰＡＧＥ 电泳ꎬ 分析受试蛋白质的降解情况ꎮ 试验中需要

设立阳性和阴性对照ꎬ 不能被降解的蛋白质或降解片段大于

３.５ＫＤａ的蛋白质都有可能是潜在的致敏蛋白质ꎮ 我国已颁布

转基因外源蛋白血清筛选的标准ꎬ 在进行相关评价时需参照

执行ꎮ[１３]

２.４　 动物模型

动物模型试验是 ２００１ 年 ＦＡＯ / ＷＨＯ 生物技术食品致

敏性联合专家咨询会议发布的转基因食品致敏性评估树状

分析策略中新增加的另一评估方法ꎮ 到目前为止ꎬ 尚未建

立对致敏原评估的标准动物模型ꎮ 许多动物包括狗、 幼猪、

豚鼠、 ＢＡＬＢ / ｃ 小鼠、 Ｃ３Ｈ / ＨｅＪ 小鼠、 挪威棕色大鼠等均被

用做实验对象ꎮ 在动物模型试验中ꎬ 将受试动物暴露于受试

物ꎬ 通过检测动物血清中特异 ＩｇＥ 抗体含量ꎬ 来确定动物的

敏感性ꎮ

致敏性评估中动物模型应具有以下四个特点: ①暴露于

人类致敏原后产生过敏反应ꎬ 暴露于非人类致敏原后不产生

过敏反应ꎻ ②对不同致敏原产生的过敏反应的强度与人类相

似ꎬ 对人类强致敏原 (如花生) 产生的过敏反应的强度>中

等致敏原 (如牛奶) >弱致敏原 (如菠菜叶)ꎻ ③与人类的

胃肠系统相似ꎻ ④能发生和人体相似的抗原－抗体反应ꎮ 由

于 ＢＡＬＢ / ｃ 小鼠和挪威棕色大鼠比其他动物更符合以上四个

特征ꎬ 因此研究者普遍认为这两种动物作为动物模型更具有

前途ꎮ
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３. 转基因食品营养学评价

３.１　 成分分析: 根据不同类型的转基因食品ꎬ 选择与其

相关的主要营养成分如蛋白质及氨基酸组成、 脂肪及脂肪酸、

碳水化合物、 脂溶性维生素及水溶性维生素、 常量元素及微

量元素等全成分分析和特征成分分析ꎬ 包括可能的毒素、 抗

营养学因子和非期望物质等ꎮ

(１) 营养物质　 目前全球最多的转基因食品来源于抗虫

害、 耐除草剂农作物ꎬ 这些转基因食品与相应的非转基因食

品在营养成分、 抗营养因子和化学性质方面的一致性是保证

其食用安全性和营养学等同的第一步ꎮ 许多研究结果证明ꎬ

抗虫害、 耐除草剂基因修饰的食品中营养成分改变不大ꎮ 但

对于营养改善型转基因作物ꎬ 其营养成分往往会发生较大改

变ꎮ 因此ꎬ 我们该如何针对转基因食物的特点ꎬ 对其营养素

成分作更细致的研究比较ꎬ 仍然是营养学研究所面临的一个

巨大挑战ꎮ

(２) 抗营养因子　 抗营养因子主要是指一些能影响人对

食品中营养物质吸收和对食物消化的物质ꎬ 许多食品本身就

含有大量的毒性物质和抗营养因子ꎬ 如大豆和小麦中的胰蛋

白酶抑制剂ꎻ 玉米中的植酸、 菜籽油中的芥酸ꎻ 叶类蔬菜中

的亚硝酸盐类ꎻ 豆类中的凝集素等ꎮ 对于转基因食品中抗营

养因子的分析ꎬ 比较其与受体生物中抗营养因子的种类、 含

量是否有差异ꎬ 一般认为ꎬ 转基因食品不应含有比同品系传

统食物更高及更多的抗营养因子ꎮ

(３) 天然毒素和有害成分　 某些食品中含有一种或几种

毒素ꎬ 并不意味着一定会引起毒性反应ꎮ 只有处理不当ꎬ 才

会引起严重的生理反应甚至死亡ꎮ 对特定的转基因食品中的

天然毒素或有害物质如棉籽中的棉酚、 油菜籽中的硫代葡萄

糖苷、 芥酸等需进行检测ꎬ 对转基因食品中毒素的评价原则

是: 转基因食品不应含有比同品系传统食物更高的毒素ꎮ

(４) 其他关键成分　 耐除草剂转基因食品的除草剂残留

是否符合相关的限量标准需进行评价ꎮ

３.２　 营养学评价

根据转基因作物的营养价值和期望摄入量ꎬ 还可考虑对

其进行全面的营养学研究ꎮ 如用转基因饲料喂养以该饲料为

食品的动物ꎬ 为期 ２８ 天或 ９０ 天ꎬ 观察有关生长发育、 营养

学、 代谢学的指标如进食量、 体重增长、 奶产量及成分 (奶

牛)、 产蛋量 (鸡)、 食物转化率及体组织成分测定 (鱼)

等ꎮ 营养学评价本身虽不是安全性评价所必须的ꎬ 但能提供

有用的资料ꎬ 转基因食品和同品系传统食物相比ꎬ 营养品质

不能降低ꎮ

综上所述ꎬ 对于转基因作物的安全性评价是十分严格的ꎬ

此外ꎬ 随着新技术的发展ꎬ 这一过程还将不断完善ꎮ 因此目

前上市的转基因食品经过了严密的安全性评估ꎬ 一旦发现某

转基因作物有不安全的因素ꎬ 是不会进入市场的ꎬ 迄今为止ꎬ

还没有对一种食品如转基因食品这般进行安全性的分析ꎬ 相

信随着研究的不断深入ꎬ 人们更可安然享用转基因技术带来

的食品ꎮ
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转基因食品的非预期效应评价研究
Ｕｎｉｎｔｅｎｄｅｄ Ｅｆｆｅｃｔｓ Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｓ ｏｆ Ｔｒａｎｓｇｅｎｉｃ Ｆｏｏｄ

卓　 勤　 杨晓光

　 　 摘要: 非预期效应评价是转基因食品安全评价的重要内

容ꎮ 非预期效应可通过关键成分分析、 致敏性分析及全食品

毒理学评价来检测ꎮ 组学的发展为非预期效应的评价提供了

新的技术ꎮ 常规育种也会导致非预期效应ꎬ 非预期效应的出

现并不意味着 “有害”ꎮ

关键词: 非预期效应ꎻ 成分分析ꎻ 毒性评价ꎻ 致敏性评

价ꎻ 组学技术
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ｔｉｏｎａｌ ｍｅｔｈｏｄｓ ｏｆ ｐｌａｎｔ ｂｒｅｅｄｉｎｇ ｗｉｌｌ ａｌｓｏ ｃａｕｓｅ ｕｎｉｎｔｅｎｄｅｄ

ｅｆｆｅｃｔｓ ａｎｄ ｕｎｉｎｔｅｎｄｅｄ ｅｆｆｅｃｔｓ ｄｏｅｓ ｎｏｔ ｍｅａｎ “ｈａｒｍｆｕｌ” .

Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ: Ｕｎｉｎｔｅｎｄｅｄ ｅｆｆｅｃｔｓꎻ ｃｏｍｐｏｓｉｔｉｏｎ ａｎａｌｙｓｉｓꎻ

ｔｏｘｉｃｉｔｙ ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔꎻ ａｌｌｅｒｇｅｎｉｃｉｔｙ ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔꎻ ｏｍｉｃｓ ｔｅｃｈ￣

ｎｏｌｏｇｉｅｓ

转基因技术的出现是现代生物技术发展的里程碑ꎬ 该技

术打破了物种之间的壁垒ꎬ 可以将一种生物的优良的基因传

递给另一种生物ꎬ 对于食品来源的作物来说ꎬ 主要赋予其高

产、 优质等特性ꎮ

转基因的目标是将有利于生物本身或满足人类需求的目

的基因插入到宿主生物的基因组中ꎬ 得到的转基因生物获得

了外源基因赋予的特性ꎬ 如抗虫、 耐除草剂、 抗逆、 营养物

质富集等ꎬ 并能在受体生物中稳定表达ꎬ 这些特性是预期可

产生的ꎬ 被称为预期效应ꎻ 但在一些情况下ꎬ 由于基因操作ꎬ

导致插入的位点原有的基因失活ꎬ 影响插入位点附近基因的

转录ꎬ 或者对远离插入位点的基因产生干扰或沉默效应等原

因ꎬ 从而引起转基因生物可能获得某些其他的特性或某些已

有的特性失去或被修改ꎬ 这些改变并非是转基因操作预计产

生的ꎬ 因此称为非预期效应ꎮ[１]

一、 非预期效应的可能来源

转基因生物非预期效应产生的原因可能有: １) 转化效

应: 通过不同的转化途径将外源基因整合到基因组中ꎬ 转化

操作可能会对外源基因的转录和表达产生非预期的影响ꎻ ２)

位置效应: 插入位点附近的 ＤＮＡ 序列可能对外源基因的转录

产生非预期的影响ꎬ 或者外源基因可能影响插入位点附近的

基因的转录或表达ꎻ ３) 重组效应: 外源基因对于受体生物而

言ꎬ 是异源基因ꎬ 可能被受体生物的重组和修复系统识别ꎬ

通过重组和修复作用引起外源或内源基因的结构改变ꎬ 产生

非预期效应ꎻ ４) 插入效应: 外源基因插入到受体生物内源基

因的阅读框功能区或一些调控区ꎬ 可能改变内源基因的功能

或表达ꎻ ５) 诱导效应: 外源基因的转录或表达可能会直接或

间接地诱导或沉默一些内源基因的转录或表达ꎮ 以上这些因

素ꎬ 都可能引起转基因生物生物学代谢途径的变化ꎬ 导致转

基因生物固有性状或特性的改变ꎬ 产生非预期效应ꎮ ６) 双向

效应: 有些基因具有双向 (正面和负面) 作用ꎬ 如一种麦子

的基因 ｅＬｒ３４ꎬ 它的存在可以抵抗多种麦子的疾病ꎬ 但它也可

导致顶叶的提前衰老ꎬ 在没有疾病的情况下可能降低产量ꎮ

如果把该基因转入大麦ꎬ 有可能该负面效应变强ꎬ 导致生长

迟缓和不育的非预期效应ꎮ[２ꎬ３]

二、 非预期效应评价的内容

转基因产品的非预期效应评价是转基因产品食用安全评

价的一个重要内容ꎬ 一直受到科学家和公众的广泛关注ꎮ 一

般在产品研发时ꎬ 会观察转基因生物及对照物的农艺性状、

环境适应性及营养组成变化的差异ꎬ 来判断其是否存在非预

期效应ꎮ 目前对转基因食品的非预期效应的评价主要涉及以

下内容ꎮ

１、 关键成分分析

食品中的关键成分包括主要的营养成分、 抗营养成分、

毒素等ꎮ 如果转基因导致食品中的关键成分改变ꎬ 可能会对
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健康产生影响ꎮ 从理论上来说ꎬ 转基因操作引入目标基因ꎬ

导致食品的成分改变应该仅为目标基因的表达产物ꎬ 而对其

他的关键成分没有影响ꎬ 如果导致其他关键成分产生的改变ꎬ

这是非 “意料” 中的ꎬ 因此是非预期效应ꎮ

关键成分分析ꎬ 除了检测转基因产品中的关键成分ꎬ 还

需检测与其在同等条件下种植的非转基因传统对照产品的成

分ꎬ 并比较转基因产品与非转基因产品是否存在显著的差异ꎬ

并对这种差异是否有生物学意义并是否会产生安全性的影响

进行评估ꎮ 一般来说ꎬ 检测的主要营养成分有脂肪、 碳水化

合物、 蛋白质、 维生素、 矿物质等ꎬ 如果有重要的蛋白、 脂

肪的改变ꎬ 还需检测蛋白的氨基酸组成及脂肪酸组成谱ꎮ 转

基因不应导致产品的中的主要营养素的含量发生显著改变ꎬ

除非是以改变品质为目的的转基因操作ꎬ 如提高玉米中赖氨

酸的含量ꎬ 提高油大豆中的油酸含量等ꎮ 抗营养成分需根据

不同的品种进行选择ꎬ 如大豆检测凝集素、 胰蛋白酶抑制剂、

玉米检测植酸、 香豆素ꎬ 油菜籽检测单宁、 硫代葡萄苷、 芥

酸ꎬ 马铃薯则检测龙葵碱的含量ꎮ 如果转基因产品中的这些

物质的含量比非转基因产品高ꎬ 则可能是非预期效应ꎮ 相关

产品中的毒素类的物质ꎬ 对健康肯定有影响ꎬ 如玉米、 大豆

中的黄曲霉毒素ꎬ 这些成分的含量也不应比非转基因产品高ꎮ

国际经合组织 (ＯＥＣＤ) 发布了针对不同转基因作物的共识

文件ꎬ 对不同转基因作物需检测的成分给出了建议ꎬ 在进行

非期望效应评价时可以参考ꎮ[４]

此外ꎬ 还需要根据对已知预期效应的知识ꎬ 关注预期效

应对相关联的代谢物是否有影响ꎬ 特别在目的基因是酶类时ꎬ

如提高八氢番茄红素合成酶的转基因油菜ꎬ 除了八氢番茄红

素含量发生改变ꎬ 其维生素 Ｅ、 叶绿素和脂肪酸的代谢也发

生了改变ꎬ 这也是非预期效应ꎮ[５]

判断关键成分的差异是否具有生物学意义ꎬ 还需要建立

不同产地、 品种、 季节的非转基因产品的相关成分的数据库ꎬ

获得大量非转基因产品相关成分的合理范围区间ꎬ 这样ꎬ 转

基因产品与非转基因产品如果存在差异ꎬ 但在合理的范围区

间内ꎬ 可认为是天然变异ꎬ 不会引起对健康不利的影响ꎮ 如

果差异在合理区间外ꎬ 再具体分析是否对健康有影响ꎮ 国际

生命科学会建立了 ＩＬＳＩ 作物成分数据库ꎬ 如今已更新到７.０

版ꎬ 收集了不同地区、 时间的传统培育的玉米、 大豆、 棉花、

油菜、 大米、 马铃薯、 高粱及苹果产品的成分数据ꎬ 包括氨

基酸、 碳水化合物、 脂肪酸、 纤维、 矿物质、 维生素、 生物

活性成分等的信息ꎬ 以及成分含量和范围ꎬ 在进行非期望效

应分析时可以参考ꎮ[６]

２、 致敏性分析

如果接受基因操作的作物本身是可致敏的食物ꎬ 如大豆ꎬ

需对其内源性的致敏原的含量进行检测ꎬ 转基因操作应不增

加物种的致敏原含量ꎬ 如增加了ꎬ 则视为非预期效应ꎮ

此外ꎬ 需对目的基因表达蛋白进行致敏性评价ꎮ 如著名

的巴西坚果与转基因大豆事件ꎮ 大豆是营养丰富的食物ꎬ 但

缺乏含硫氨基酸ꎮ 巴西坚果 (Ｂｅｒｔｈｏｌｌｅｔｉａ ｅｘｃｅｌｓａ) 中有一种

富含甲硫氨酸和半胱氨酸的蛋白质 (２Ｓ ａｌｂｕｍｉｎ)ꎮ 为进一步

提高大豆的营养品质ꎬ １９９４ 年美国先锋 (Ｐｉｏｎｅｅｒ) 种子公

司的科研人员尝试将巴西坚果中编码 ２Ｓ ａｌｂｕｍｉｎ 蛋白的基因

转入大豆中ꎮ 研究结果表明转基因大豆中的含硫氨基酸的确

提高了ꎮ 但是ꎬ 研究人员对转入编码蛋白质 ２Ｓ ａｌｂｕｍｉｎ 的基

因的大豆进行测试时发现对巴西坚果过敏的人同样会对这种

大豆过敏ꎬ 蛋白质 ２Ｓ ａｌｂｕｍｉｎ 可能正是巴西坚果中的主要过

敏原ꎮ 这不是研究者预期的结果ꎬ 因此ꎬ 先锋种子公司终止

了这个产品ꎮ[７]

３、 全食品毒性研究

一般来说ꎬ 转基因食品在上市之前ꎬ 需要进行全食品的

亚慢毒性试验评价ꎮ 该试验在评价产品的亚慢毒性的同时ꎬ

也是对其非预期效应的观察ꎮ 因为亚慢试验是在不导致营养

不足的基础上ꎬ 连续 ９０ 天给予动物以最大量的转基因产品ꎬ

观察其在行为、 生长、 发育、 进食、 血液学、 生化学、 病理

学等方面情况ꎬ 大鼠 ９０ 天ꎬ 其生命期相当于人的 ８ 年时间ꎬ

因此ꎬ 观察时间是比较长的ꎬ 如果产品本身有什么对健康不

利的影响ꎬ 应该都会反应出来ꎮ 理论上ꎬ 如果转基因产品出

现了对健康有害的任何表现ꎬ 都是非预期的ꎬ 因此ꎬ 广义上ꎬ

转基因全食品的 ９０ 天喂养ꎬ 不仅是毒性评价ꎬ 也是非预期效

应的重要评价内容ꎮ 此外ꎬ 在必要时可开展长期 (１ 年以

上)、 繁殖 (多代) 等研究ꎬ 可以反映出转基因食品长期的和

对后代影响的非期望效应ꎮ

法国分子内分泌学家 Ｓｅｒａｌｉｎｉ 及其同事发表 ２０１２ 年在

«食品与化学毒理学» 发表论文文章称: 用耐除草剂转基因玉

米 ＮＫ６０３ 和被草甘膦除草剂 Ｒｏｕｎｄｕｐ 污染的饲料喂养了 ２ 年

以上的实验鼠ꎬ 在所有喂食含有 ＮＫ６０３ 和草甘膦除草剂饲料

的雌性实验鼠中ꎬ ５０％到 ８０％的实验鼠长了肿瘤ꎬ 而且平均

每只长的肿瘤多达 ３ 个ꎬ 而在对照组中ꎬ 只有 ３０％患病ꎮ 在

接受实验的雄性实验鼠中ꎬ 出现的主要健康问题包括肝脏受

损、 肾脏和皮肤肿瘤ꎬ 以及消化系统疾病ꎮ

这是非预期的结果ꎬ 但欧洲食品安全局 (ＥＦＳＡꎬ Ｅｕｒｏ￣

ｐｅａｎ Ｆｏｏｄ Ｓａｆｅｔｙ Ａｕｔｈｏｒｉｔｙ) 对该研究的最终评估中ꎬ 彻底
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否定了转基因玉米有毒甚至致癌的研究结论ꎮ 欧洲食品安全

局认为ꎬ 该研究结论不仅缺乏数据支持ꎬ 而且实验设计和方

法存在严重漏洞: (１) 研究使用的大鼠是一种容易发生肿瘤

的品系ꎻ (２) 研究未遵循国际公认的实验准备与实施的标准

方法ꎻ (３) 对于这一类型的研究ꎬ 国际食品法典委员会要求

每个实验组至少需要 ５０ 只大鼠ꎮ 该研究每个实验组只使用 １０

只大鼠ꎬ 不足以区分肿瘤发生是由于概率还是特别的处理导

致ꎻ (４) 缺乏喂食大鼠的食物组成、 储存方式或其可能含有

的有害物成分 (例如真菌毒素) 等细节ꎮ 法国国家农业科学

研究院 ( ＩＮＲＡ) 院长 Ｆｒａｎçｏｉｓ Ｈｏｕｌｌｉｅｒ 在 «Ｎａｔｕｒｅ» 杂志发

表文章指出ꎬ 这一研究缺乏足够的统计学数据ꎬ 其实验方法、

数据分析和结论都存在缺陷ꎬ 应对转基因作物进行更多公开

的风险－收益分析ꎬ 开展更多的跨学科转基因作物研究ꎬ 尤其

着重研究其对动物和人体的长期影响ꎮ ２０１３ 年 １１ 月 ２８ 日ꎬ

«食品和化学毒物学» 杂志发表声明ꎬ 决定撤回这篇文章ꎬ 并

强调该撤回决定是在对该文及其报告数据进行了彻底的、 长

时间的分析ꎬ 以及对论文发表的同行评议过程进行调查之后

做出的ꎮ

为了验证该结论ꎬ 法国及欧洲当局随即决定展开三项研

究计划ꎬ 分别为由欧盟资助的 “转基因生物风险评估与证据

交流” 项目 (ＧＭＯ Ｒｉｓｋ Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ ａｎｄ Ｃｏｍｍｕｎｉｃａｔｉｏｎ ｏｆ

Ｅｖｉｄｅｎｃｅꎬ ＧＲＡＣＥꎬ 研究对象为 ＭＯＮ８１０) 和 “转基因作物

２ 年安全测试” 项目 (ＧＭ Ｐｌａｎｔ Ｔｗｏ Ｙｅａｒ Ｓａｆｅｔｙ Ｔｅｓｔｉｎｇꎬ

Ｇ￣ＴｗＹＳＴꎬ 研究对象为 ＮＫ６０３)ꎬ 法国资助的 “９０ 天以上的

转基因喂养 ” 项目 ( ＧＭＯ９０ ＋ꎬ 研究对象为 ＮＫ６０３ 和

ＭＯＮ８１０)ꎬ 该三个项目耗资 １５００ 万欧元结果均显示ꎬ 未发

现长期食用转基因玉米对实验动物产生不良影响ꎮ[８－１０]

４、 组学研究

定向比较转基因和非转基因成分的差异ꎬ 可能不能不全

面检测到非预期效应情况ꎬ 因为有些成分的改变是预想不到

的ꎬ 如果没有检测ꎬ 可能会被遗漏ꎮ 因此ꎬ 有人提出开展

“组学” 的检测ꎬ 从基因组、 蛋白组和代谢组的三个水平检测

转基因和非转基因产品的差异ꎬ 尽可能更全面地发现转基因

非预期效应的情况ꎮ

１) 功能基因组学: 通过 ＤＮＡ 微阵列技术检测转基因产

品的与非转基因产品的基因表达差异ꎬ 提取样品的 ｍＲＮＡꎬ

反转录为 ｃＤＮＡꎬ 样品与固定排列的多个探针 (一般为有功

能作用的基因的特异片段) 进行杂交ꎬ 绘制表达图谱ꎬ 如果

发现了表达谱的差异ꎬ 考虑进一步的研究ꎮ[１１]

２) 蛋白质组学: 通过双向电泳技术将转基因、 非转基因

产品的总蛋白质进行分离ꎬ 通过比较后ꎬ 用质谱技术鉴定差

异蛋白ꎮ 此外ꎬ 近年ꎬ ｉＴＲＡＱ ( ｉｓｏｂａｒｉｃ ｔａｇｓ ｆｏｒ ｒｅｌａｔｉｖｅ ａｎｄ

ａｂｓｏｌｕｔｅ ｑｕａｎｔｉｔａｔｉｏｎꎬ 等重标签标记用于蛋白质相对和绝对

定量技术) 标记技术兴起ꎬ 通过标记不同样品ꎬ 可高通量地

定性及定量检测几种样品间的差异蛋白ꎮ 通过蛋白组学可发

现多个蛋白在含量上的差异ꎬ 再根据差异蛋白的性质、 功能

及差异的量进行进一步的判断ꎮ[１２]

３) 代谢组学: 通过气相色谱、 液相色谱与质谱联用或核

磁共振等技术ꎬ 分析转基因和非转基因产品代谢产物的差异ꎬ

定性和定量的分析遗传修饰对代谢应答的影响ꎮ[１３]

组学的技术可以尽可能的扩大分析化合物的数量ꎬ 增加

检测非预期效应的范围ꎬ 但目前来说在转基因的非预期效应

的评价中应用并不多ꎬ 因为功能基因组的数据库需不断完善ꎬ

取样方法、 样品的处理有待标准化ꎬ 最重要的是对数据的处

理和分析需要的专业水平很高ꎬ 否则很难获得有用的结果ꎮ

此外ꎬ 一般来说ꎬ 如果有对健康影响较大的问题ꎬ 在品种筛

选、 关键成分分析、 亚慢毒性研究过程中就会发现ꎬ 因此ꎬ

组学检测得出的差异性成分ꎬ 要么是差异不显著ꎬ 没有生物

学意义的ꎬ 要么是功能不明确或功能不重要的物质ꎬ 且组学

的检测费用很高ꎬ 因此ꎬ 除非有非常必要的理由ꎬ 一般不建

议组学的方法检测ꎮ 常规的转基因产品的食用非预期效应安

全评价ꎬ 进行关键成分检测、 全食品亚慢毒性研究再结合其

他毒性、 致敏性和营养学评价即可ꎮ

非预期效应并非是转基因操作所特有的ꎬ 常规育种也经

常会引起非预期效应的产生ꎬ 而且在食用安全方面ꎬ 非预期

效应不一定是有害的ꎬ 也可能是有益的或中性的ꎮ

一般来说ꎬ 如果非预期效应对植物有很严重的影响ꎬ 在

育种的早期ꎬ 可根据表型和农艺性状将不想要的品系筛选并

排除ꎮ 因此ꎬ 留下的品系ꎬ 其非预期效应理论上对植物不会

有很大影响ꎮ
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各国转基因食品标识制度概况分析
Ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｔｈｅ Ｗｏｒｌｄｗｉｄｅ Ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｆｏｒ Ｌａｂｅｌｉｎｇ ｏｆ Ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ Ｍｏｄｉｆｉｅｄ Ｆｏｏｄ

卓　 勤　 杨晓光

中国疾病预防控制中心营养与食品安全所　 北京 １０００５０

　 　 摘要: 虽然转基因食品问世近 ２０ 多年ꎬ 但是对其

安全性的争论一直未停止ꎬ 并且是否要对转基因食品

加注标签ꎬ 也是争论的 １ 个重要内容ꎮ 支持转基因食

品标签的人认为消费者有知情权和选择权ꎬ 而反对的

人认为给转基因食品加标签会意味着它有健康问题ꎮ

迄今已有包括欧盟在内的 ６０ 多个国家和地区制定了相

关转基因食品的标识管理制度ꎬ 其中大多数国家要求

对转基因食品进行强制性标识ꎬ 有的国家要求对所有

转基因食品进行标识ꎬ 然而也有国家只对主要的转基

因食品如大豆、 玉米、 土豆等进行标识ꎮ 有关标识的

阈值ꎬ 多数国家要求为 １％ꎬ 欧盟要求０.９％ꎬ 韩国、 马

来西亚等国要求 ３％ꎬ 美国、 俄罗斯、 日本等国家要求

５％ꎮ 对标识的内容、 豁免及阴性标识各国的管理也有

不同ꎮ

关键词: 转基因食品ꎻ 食品标识ꎻ 管理
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ｃｉａｌｉｚｅｄꎬ ｔｈｅ ｄｅｂａｔｅ ｏｎ ｔｈｅ ｓａｆｅｔｙ ｏｆ ＧＭ ｆｏｏｄｓ ｉｓ ｓｔｉｌｌ

ｖｅｒｙ ｆｉｅｒｃｅ ａｌｌ ｏｖｅｒ ｗｏｒｌｄ. Ｗｈｅｔｈｅｒ ｏｒ ｎｏｔ ｔｏ ｒｅｑｕｉｒｅ ｌａ￣

ｂｅｌｉｎｇ ｏｆ ＧＭ ｆｏｏｄｓ ｉｓ ａ ｋｅｙ ｉｓｓｕｅ ｏｆ ｔｈｅ ｄｅｂａｔｅ. Ｔｈｅ

ａｒｇｕｍｅｎｔ ｉｎ ｆａｖｏｒ ｏｆ ｍａｎｄａｔｏｒｙ ｌａｂｅｌｉｎｇ ｏｆ ＧＭ ｆｏｏｄｓ ｉｓ

ｔｈａｔ ｃｏｎｓｕｍｅｒｓ ｈａｖｅ ｒｉｇｈｔｓ ｔｏ ｋｎｏｗ ｗｈａｔ̓ｓ ｉｎ ｔｈｅｉｒ

ｆｏｏｄ. Ｂｕｔ ｔｈｅ ｏｐｐｏｎｅｎｔｓ ｔｈｉｎｋ ｌａｂｅｌｓ ｏｎ ＧＭ ｆｏｏｄ ｉｍｐｌｙ

ａ ｗａｒｎｉｎｇ ａｂｏｕｔ ｈｅａｌｔｈ ｅｆｆｅｃｔｓ. Ｓｏ ｆａｒ ｔｈｅｒｅ ａｒｅ ｍｏｒｅ

ｔｈａｎ ６０ ｃｏｕｎｔｒｉｅｓ ａｎｄ ｒｅｇｉｏｎｓ ｈａｖｅ ｅｓｔａｂｌｉｓｈｅｄ ｓｏｍｅ
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ｂｅ ｌａｂｅｌｅｄ ａｎｄ ｉｎ ｏｔｈｅｒｓ ｏｎｌｙ ｔｈｅ ｍａｉｎ ＧＭ ｐｒｏｄｕｃｔｓ
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Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ: ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ ｍｏｄｉｆｉｅｄ ｆｏｏｄꎻ ｆｏｏｄ ｌａｂｅ￣

ｌｉｎｇꎻ ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎ

１９９３ 年ꎬ 首个耐贮藏转基因番茄在美国获批准进入市场

销售ꎬ 标志着转基因食品的正式问世ꎮ 此后ꎬ 转基因技术研

究与产业应用的快速推广ꎬ 使转基因食品的发展十分迅猛ꎮ

目前转基因食品主要来源于转基因作物ꎬ 根据 ＩＳＡＡＡ ２０１７

年的最新数据ꎬ 转基因作物的商业化种植面积从 １９９６ 年开始

到 ２０１７ 年 ２２ 年间增加了 １１２ 倍ꎬ 累计达到 ２３ 亿公顷ꎮ

２０１７ 年ꎬ ２４ 个国家种植了１.８９８亿公顷转基因作物ꎬ 比 ２０１６

年的１.８５１亿公顷增加了 ４７０ 万公顷 (１１６０ 万英亩) [１] ꎮ 鉴于

转基因食品的飞速发展ꎬ 许多国家都出台了相应的转基因食

品的管理制度ꎬ 而转基因食品标识制度是其中的重要组成部

分ꎮ 目前有 ６０ 多个国家都制定了转基因食品的标识制度[２] ꎮ

本文就转基因食品标识制度的基本内容ꎬ 有关强制标识的争

论及各主要国家的标识制度情况作介绍ꎮ

１　 转基因食品标识的主要内容

１.１　 标识的类别

世界各国家和地区的转基因食品标识制度类别主要分为

两类ꎬ 即自愿标识和强制标识ꎮ 其中强制标识又分为以过程

为基础及以产品为基础两种ꎮ

自愿标识是指由生产者和销售者根据具体情况决定是否

对转基因食品加贴特殊标识ꎬ 它是建立在转基因食品与传统

食品的实质等同理念的基础上ꎮ 如果转基因食品与传统食品

是实质等同的ꎬ 在组成成分、 营养价值、 用途、 致敏性等方

面没有差别ꎬ 就没必要对转基因食品加以标识ꎮ 只有在以上

方面出现差异时ꎬ 才需要对其加以标签进行标注ꎮ 目前加拿

大、 阿根廷、 南非、 菲律宾等国家和地区对转基因食品采取

自愿标识的政策[３] ꎮ

强制标识是指食品中转基因物质超过规定的含量ꎬ 必须

加以标识ꎮ 强制标识是建立在给予消费者充分的信息以保证

其知情权和选择权的基础上ꎬ 这与转基因食品的安全性无关ꎮ

这是因为只要是被批准上市的转基因食品就已进行了严格的

安全评价ꎮ 以过程为基础的强制标识制度要求: 只要生产过

程中使用了转基因成分ꎬ 无论最终产品中是否能够检测出转

基因成分ꎬ 就要进行标识ꎮ 该过程是指 “从农场到餐桌” 的

整个生产销售过程ꎬ 包括种子的选择、 作物的收获、 生产加

工ꎬ 最后到超市货架上ꎬ 这种特性一直都需要标明ꎬ 并将身

份文件留存一定年限ꎮ 采用该制度的国家主要是欧盟ꎮ 以产

品为基础的强制标识是对能够在最终产品中检测出转基因成

分的食品进行标识ꎬ 大部分国家采用的是这种模式ꎬ 例如美

国、 澳大利亚、 新西兰、 日本、 俄罗斯、 韩国、 泰国等[４] ꎮ

１.２　 标识的范围

关于标识的范围分为 ２ 种: １) 对所有的转基因食品均进

行标识管理ꎬ 如欧盟、 澳大利亚、 新西兰、 巴西等国家和地

区ꎮ ２) 只对重要的转基因食品进行标识ꎮ 目前全球种植最多

的转基因作物是玉米、 棉花、 马铃薯、 油菜和大豆 ５ 类ꎮ 多

数国家标识的范围主要集中在这几类ꎮ 其中棉花因为不作为

食品直接进入人类消化系统ꎬ 所以除了中国、 日本外ꎬ 其他

国家都不要求对其进行标识ꎻ 油菜主要用于榨油ꎬ 一般来说

精炼油里不再含转基因成分 (外源 ＤＮＡ 或蛋白质)ꎬ 而其副

产品菜籽饼也不直接进入人类消化系统ꎬ 除欧盟和中国外ꎬ

其他国家也不要求对其标识ꎮ 韩国的标识范围包括转基因大

豆、 玉米和马铃薯及其制品ꎻ 以色列、 泰国、 中国台湾仅要

求对转基因大豆和转基因玉米及其部分产品进行标识ꎮ ３) 实

行自愿标识政策的国家ꎬ 如美国、 加拿大规定: 只有当转基

因食品与其传统对照食品相比具有明显差别ꎬ 用于特殊用途

或具有特殊效果和存在过敏原时ꎬ 才属于标识管理范围ꎮ

１.３　 标识的阈值

大部分国家和地区的转基因标识管理政策允许在食品

(饲料) 中存在少量转基因成分ꎮ 这种转基因成分的存在是在

收获、 运输及加工过程中ꎬ 无法通过技术手段加以消除的意

外混杂ꎬ 不需要进行标识ꎬ 并且还确定了食品 (饲料) 中转

基因成分意外混杂的最高限量ꎬ 即阈值ꎮ 若食品 (饲料) 中

转基因成分的含量超过这一阈值ꎬ 则需对该食品 (饲料) 进

行标识ꎮ 澳大利亚、 新西兰等国家规定的标识阈值为 １％ꎬ 欧
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盟的标识阈值为０.９％ꎬ 韩国、 马来西亚的标识阈值为 ３％ꎮ

瑞士规定原材料或单一成分饲料中ＧＭ 成分超过 ３％ꎬ 混合饲

料中ＧＭ 成分超过 ２％ꎬ 则需要进行标识ꎮ 俄罗斯、 日本等的

标识阈值为 ５％ꎮ 美国农业部新发表转基因标识规定自 ２０２０

年 １ 月 １ 日起ꎬ 含转基因成分 ５％以上的食品以适当方式标注

转基因信息ꎮ 中国的转基因标识管理为定性标识ꎬ 没有阈值ꎮ

各主要国家和地区转基因食品标识阈值详见表 １ꎮ

表 １　 各主要国家和地区转基因食品的标识阈值

Ｔａｂｌｅ １　 Ｔｈｒｅｓｈｏｌｄ ｌｅｖｅｌ ｆｏｒ ｌａｂｅｌｉｎｇ ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ ｍｏｄｉｆｉｅｄ

ｆｏｏｄｓ ｉｎ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｃｏｕｎｔｒｉｅｓ ａｎｄ ｒｅｇｉｏｎｓ

国家及地区 标识阈值 / ％

美国、日本、俄罗斯、泰国、中国台湾 ５

韩国、马来西亚、瑞士 ３

澳大利亚 /新西兰、巴西、捷克、以色列、沙特阿拉伯 １

欧盟、土耳其 ０.９

中国 —

１.４　 豁免情况

一些国家还规定了转基因食品标识的豁免情况ꎮ 主要有

以下 ３ 种情况: １) 在规定了阈值的情况下ꎬ 如果含有或包含

的转基因成分低于标识阈值ꎬ 就不需要标识ꎻ ２) 本国或本地

区未批准上市销售的转基因品种ꎬ 则低于批准上市的转基因

品种的豁免阈值ꎬ 如欧盟要求未批准上市销售的转基因品种

只有低于０.５％时才能免除标识ꎻ ３) 终产品中如果不再含有

转基因成分 (重组 ＤＮＡ 和新蛋白)ꎬ 如油脂、 精制淀粉、 食

糖等食品或食品添加剂ꎬ 就可以不进行转基因标识ꎮ

１.５　 阴性标识

阴性标识是指在标签上标注类似 “非转基因 (Ｎｏｎ￣

ＧＭＯ) ” 或 “无转基因 (ＧＭＯ ｆｒｅｅ) ” 等字样ꎬ 告知消费

者该产品不含转基因成分ꎬ 是非转基因的产品ꎮ 不同的国家

在阴性标识的管理方面也有差异ꎮ

泰国明确禁止在标识上使用如 “Ｆｒｅｅ ｆｒｏｍ ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ

ｍｏｄｉｆｉｅｄ ｆｏｏｄ” (绝无转基因食品) ”、 “Ｎｏｎ ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ

ｍｏｄｉｆｉｅｄ ｆｏｏｄ” (非转基因食品)、 “Ｄｏ ｎｏｔ ｃｏｎｔａｉｎ ｃｏｎｓｔｉｔｕ￣

ｅｎｔ ｏｆ ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ ｍｏｄｉｆｉｅｄ ｆｏｏｄ” (不含转基因成分) ” 等表

述方式ꎬ 认为类似表述会对消费者造成误导ꎮ

日本和欧盟虽允许使用阴性标识ꎬ 但必须经过严格的认

证和检测ꎮ 对于根本没有转基因产品的特定食品ꎬ 不应存在

阴性标识ꎬ 如目前全球并没有转基因花生产品上市ꎬ 如果对

花生和花生油进行阴性标识不仅没有必要ꎬ 而且会误导消费

者ꎮ 这种情况被认为是不正当竞争ꎬ 在许多国家明文规定是

不允许的ꎮ

２　 对转基因食品强制性标识管理的争议

转基因食品问世近 ２０ 多年ꎬ 对它的争议一直没有停止ꎬ

其中ꎬ 是否要对转基因食品加注标签ꎬ 也是争论的 １ 个重要

内容[５] ꎮ 目前ꎬ 全球对转基因标识的管理主要为 ２ 种情况:

一是自愿标识管理模式ꎬ 二是强制标识管理模式ꎮ 支持和反

对转基因食品强制标识的观点如下:

支持转基因强制标识者的观点是: １) 消费者有知情权ꎮ

消费者有权知道自己吃的是什么ꎻ ２) 消费者有选择权ꎮ 消费

者只有知道食物的具体情况ꎬ 才能决定吃与不吃ꎬ 这是他们

的选择权ꎮ ３) 维护宗教信仰ꎮ 由于宗教或习惯等原因ꎬ 比如

说素食者或者伊斯兰教信仰者ꎬ 他们不吃某种或全部动物性

食品ꎮ 如果食物中转了动物的基因ꎬ 应该让他们知道相关的

信息ꎮ

反对转基因强制标识者的观点是: １) 给转基因食品加注

标识意味着健康问题ꎬ 迄今为止没有 １ 例确切的证据说明转

基因食品有安全性问题ꎬ 只有转基因食品与传统食品相比存

在营养差异和致敏性问题时才需要标注ꎮ ２) 给转基因食品加

注标识ꎬ 将大大提高其成本ꎮ 由于需要在生产、 运输、 储存、

销售等环节采取相应的分离措施及样本检测ꎬ 因此增加的成

本将加到消费者身上ꎮ 有研究预测在美国若实行转基因强制

性标识制度ꎬ 则每个家庭每年的食品账单将增加 １００ 美元左

右[６] ꎻ 而加拿大的数据显示标识费用相当于加工食品零售价

的 ９％~１０％ꎬ 生产价的 ３５％~４１％[７] ꎮ ３) 想要购买非转基

因食品的消费者ꎬ 只要选择购买有机食品或绿色食品ꎬ 就可

以回避转基因食品ꎮ ４) 迄今为止ꎬ 由于批准上市的转基因产

品还没有 １ 个是转入动物基因的ꎬ 所以那些需要回避动物性

食品的消费者不必过于担忧ꎮ

３　 各国转基因食品标识管理概况

全球转基因食品的管理模式大致可分为 ３ 类ꎬ 即以欧盟

为代表的严格管理模式ꎬ 以美国、 加拿大为代表的宽松管理

模式及以日本、 韩国为代表的中间管理模式ꎮ 下面具体介绍

各国对转基因食品标识管理的情况ꎮ

３.１　 美国

一直以来ꎬ 美国政府对转基因食品都秉持开放态度ꎬ 认
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为转基因食品与普通食品 “毫无二致”ꎬ 甚至不要求商家标注

是否是转基因食品ꎮ 美国的转基因标识管理主要由食品和药

品管理局 (ＦＤＡ) 给出推荐性意见ꎮ １９９２—２００１ 年间 ＦＤＡ

颁布了 «转基因食品自愿标识指导性文件» 和 «转基因食品

上市前通告提议»ꎬ 奠定了美国转基因食品自愿标识的基调ꎮ

ＦＤＡ 认为ꎬ 第一ꎬ 转基因技术开发的食品或食品成分同其他

非转基因食品一样ꎬ 可遵循统一的安全管理标准ꎻ 第二ꎬ 如

果检测证明通过转基因作物加工的食品及食品成分与利用传

统植物育种方法开发的产品成分相同ꎬ 则原则上认为它们在

本质上没有区别ꎬ 无论开发食品使用的何种方法ꎬ 具体的管

理措施主要取决于食品的具体特征和最终用途ꎮ 在标识问题

上ꎬ ＦＤＡ 认为对转基因食品和常规食品应适用同样的标签要

求ꎮ 由于现行法律并不要求在食品标签上说明食品的制造方

法ꎬ 所以转基因食品也无需加贴特殊标签ꎮ 只有当转基因技

术实质性地改变了与健康有关的特性ꎬ 如食品用途、 营养价

值等发生改变时ꎬ 或以转基因材料生产的该食品的原有名称

已无法描述该食品的新特性ꎬ 可能影响食品的安全特性或营

养质量或可能导致过敏反应时ꎬ 制造商才需要通过特殊标签

加以说明[８] ꎮ

ＦＤＡ 还提出[９] ꎬ 不推荐在标签上使用 “ＧＭＯ ｆｒｅｅ” (无

转基因成分) 或 “ｎｏｔ ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ ｍｏｄｉｆｉｅｄ” (非基因修饰)

等词语ꎬ 因 “无” 意味着 ０ꎬ 而目前定量检测的最低阈值为

０.０１％[１０] ꎬ 故 “０” 是无法被证明的ꎻ 由于传统育种也会导

致物种基因的改变ꎬ 因此基因修饰不能专指转基因食品ꎮ

２０１６ 年 ７ 月国会通过的 “国家生物工程食品信息披露

法” 指示美国农业部制定国家强制性标准ꎬ 公布食品或可能

是生物工程ꎮ 美国将成为又一个强制标识转基因食品的国家ꎮ

美国农业部长 Ｓｏｎｎｙ Ｐｅｒｄｕｅ 于 ２０１８ 年 １２ 月 ２０ 日宣布了国

家生物工程食品信息披露标准ꎮ 该标准将生物工程食品定义

为含有可检测遗传物质的食品ꎬ 这些物质已通过某些实验室

技术进行了修改ꎬ 无法通过常规育种或在自然界中发现ꎮ

该标准的实施日期为 ２０２０ 年 １ 月 １ 日ꎬ 小型食品生产商

除外ꎬ 其实施日期为 ２０２１ 年 １ 月 １ 日ꎮ 强制性合规日期为

２０２２ 年 １ 月 １ 日ꎮ 受监管实体可自愿遵守该标准ꎬ 直至 ２０２１

年 １２ 月 ３１ 日ꎮ

农业营销服务 (ＡＭＳ) 开发了生物工程食品清单ꎬ 以识

别全世界生物工程形式的作物或食品ꎬ 受监管实体必须保存

记录ꎮ 这些记录将告知受监管实体他们是否必须进行生物工

程食品披露ꎮ

该标准要求食品制造商ꎬ 进口商和某些零售商确保适当

披露生物工程食品ꎮ 受监管实体有多种披露选项: 文本ꎬ 符

号ꎬ 电子或数字链接和 /或文本消息ꎮ 小型食品制造商或小型

和非常小型的包装可以使用其他选项ꎬ 如电话号码或网址ꎮ

３.２　 欧盟

欧盟最早制定了转基因食品的强制标识政策ꎮ １９９７ 年ꎬ

欧盟通过 ２５８ / ９７ 号条例ꎬ 要求在欧盟范围内对所有转基因产

品 (食品 /饲料) 进行强制性标识管理ꎬ 并设立了对转基因食

品进行标识的最低限量ꎬ 即当食品中某一成分的转基因含量

达到 １％时ꎬ 必须进行标识ꎮ ２００２ 年ꎬ 欧盟颁布 １８３０ / ２００３

号令ꎬ 再次对其转基因标识管理政策进行修改ꎬ 将标识的最

低限量降低到０.９％[１１] ꎮ

欧盟转基因标识管理主要由欧洲食品安全局 (ＥＦＳＡ)

给出推荐性意见ꎮ ＥＦＳＡ 规定食品标签是是对食品质量特性、

安全特性、 食用、 饮用说明的描述ꎬ 是生产商的自我声明ꎬ

也是消费者选购食品的第 １ 依据ꎬ 正确的标签有助于消费者

做出信息充足的选择ꎮ 根据法规 １８３０ / ２００３ / ＥＣ 的要求ꎬ 转

基因食品的标签包括以下两种情况:

(１) 对于含有转基因成分的预包装食品ꎬ ２ 种以上成分ꎬ

“该产品含有基因改良生物体” 或者 “该产品含有基因改良

成分 (生物体的名称) ” 的字样应出现在标签上ꎻ

(２) 如果用于提供给最终消费者的食品是非预包装食品ꎬ

或者包装的尺寸非常小ꎬ 要求 “该产品含有基因改良生物体”

或者 “该产品含有基因改良成分 (生物体的名称) ” 的信息

应在产品的主要展示版面或者附带的展示版面ꎬ 或者在包装

材料上展示ꎬ 展示信息应清晰可读ꎮ

关于豁免的规定ꎬ 根据 １８２９ / ２００３ / ＥＣꎬ 含有的转基因

成分低于０.９％的食品不需要标识ꎮ 另外ꎬ 如果混入食品中的

转基因成分来源于尚未被欧盟批准上市销售的转基因品种ꎬ

尽管其已经被 ＥＦＳＡ 认为不具有风险ꎬ 其中含有的转基因限

量 (阈值) 也只有低于０.５％时才能免除标识ꎮ 此外ꎬ 生产者

还应向管理局提供充足的证据充分证明其已经在每个适当的

步骤中采取了措施以避免转基因的污染ꎮ

３.３　 日本

２００１ 年ꎬ 日本发布了 «转基因食品标识标准»ꎬ 确定了

转基因产品标识制度ꎮ

日本把转基因食品分为 ３ 类ꎬ 它们的标识规定不同:

(１) 转基因农产品及其加工成的食品在组分、 营养、 使用等

方面与传统农产品和加工品无实质等同性ꎬ 这类产品必须标

识ꎬ 比如高油酸大豆、 豆油及其产品ꎮ (２) 与传统农产品具

有实质等同性ꎬ 且外源基因或其编码的蛋白质在加工后依然

存在的食品ꎬ 这类产品只要转基因成分含量高出阈值ꎬ 就必

３２



须标识ꎮ (３) 与传统食品具有实质等同性ꎬ 加工后不存在外

源基因或其编码的蛋白质的食品ꎬ 这类产品可以选择自愿标

识ꎮ 此外ꎬ 非转基因农产品及其加工食品进行自愿标识ꎬ 可

表示为 “非转基因”ꎮ 对标有 “非转基因” 的产品实行严格

的 ＩＰ 认证管理ꎮ 同时ꎬ 日本规定国内不存在转基因生物的食

品不能进行非转基因标识ꎮ

日本转基因食品的标识阈值为 ５％ꎬ 即食品主要原料中批

准的转基因成分达到 ５％后才需要强制性标识ꎬ 而对于未批准

的转基因生物ꎬ 转基因食品的标识阈值为 ０ꎮ

日本的转基因标识目录包括已经通过日本转基因安全性

认证的大豆、 玉米、 马铃薯、 油菜籽、 棉花、 三叶草、 甜菜

等 ７ 种农产品及及其加工产品[４] ꎮ

３.４　 中国

２００２ 年ꎬ 我国农业部发布了 «农业转基因生物标识管理

办法»ꎬ ２０１７ 年 １１ 月 ３０ 日发布了 «农业转基因生物标识管

理办法» (２０１７ 年 １１ 月 ３０ 日修订版)ꎬ 规定不得销售或进

口未标识和不按规定标识的农业转基因生物ꎬ 其标识应当标

明产品中含有转基因成分的主要原料名称ꎬ 有特殊销售范围

要求的ꎬ 还应当明确标注ꎬ 并在指定范围内销售ꎮ 进口农业

转基因生物不按规定标识的ꎬ 重新标识后方可入境ꎮ 为加强

对转基因食品的监督管理ꎬ 保障消费者的健康权和知情权ꎬ

２００９ 年ꎬ 第十一届全国人民代表大会常务委员会第七次会议

通过的 «中华人民共和国食品安全法»ꎬ 对食品安全包括转基

因食品的风险检测与评估、 许可、 记录、 标签以及跟踪召回

制度和法律责任等都作了详细规定ꎬ 为我国转基因食品安全

的监管和保障提供了宏观依据ꎮ

中国规定列入转基因标识目录的转基因产品必须进行标

识ꎬ 第 １ 批标识目录包括大豆、 玉米、 棉花、 油菜、 番茄等

５ 大类 １７ 种转基因产品ꎬ 分别是: １) 大豆种子、 大豆、 大

豆粉、 大豆油、 豆粕 ꎻ ２) 玉米种子、 玉米、 玉米油、 玉米

粉ꎻ ３) 油菜种子、 油菜籽、 油菜籽油、 油菜籽粕ꎻ ４) 棉花

种子ꎻ ５) 番茄种子、 鲜番茄、 番茄酱ꎮ 根据情况ꎬ 有以下 ３

种标识形式: “转基因××”、 “含有转基因××” 及 “由转基因

××加工ꎬ 但已不含有转基因成分”ꎮ

转基因棉花是除了转基因大豆、 玉米外种植面积最大的转

基因作物ꎬ 因其不直接进入人类消化系统ꎬ 故大部分国家都不

要求标识ꎮ 中国的转基因抗虫棉因抗虫效果好而深受棉农欢

迎ꎮ ２０１３ 年中国转基因抗虫棉的种植面积约为 ４００ 万 ｈｍ２ꎮ

为保证市售抗虫棉种子的真实性ꎬ 防止假冒转基因抗虫棉种

子坑害棉农ꎬ 中国政府将转基因棉花种子列入标识目录ꎮ

中国的转基因标识为定性标识ꎬ 没有阈值ꎮ 此外ꎬ 中国

对阴性标识也没有具体规定ꎮ

４　 结　 语

综上所述ꎬ 各国转基因标识的管理制度是有差别的ꎬ 这

与政治、 经济、 贸易、 宗教、 转基因研发的技术水平、 检测

水平等因素都有关系ꎮ 其中最大的差别在于标识的类别及阈

值ꎮ 食品标识的目的是保护消费者的知情权和选择权ꎬ 为了

让消费者得到相关的信息ꎮ 对转基因食品进行强制标识是大

多数国家都采纳的ꎮ 标识阈值的不同ꎬ 使得在贸易往来中各

国间形成摩擦和冲突ꎮ 例如欧盟的阈值被认为太严格ꎬ 而中

国的 “０” 阈值ꎬ 由于低水平混入的情况存在ꎬ 被认为不易

操作ꎮ 如果全球能达成共识 (如在 ＷＴＯ 的框架内)ꎬ 形成一

个各国都认可的阈值范围ꎬ 将会有益于转基因食品的管理及

贸易的良性发展ꎮ
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我国农业转基因生物安全管理概况
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徐琳杰１ 　 吴小智２ 　 刘培磊３∗
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　 　 　 　 摘要: 转基因技术作为现代生物技术的重要组成部

分ꎬ 在缓解资源约束、 保护生态环境、 改善产品品质、 拓展

生物功能等方面显示出巨大潜力ꎬ 已成为许多国家抢占科技

制高点和增强农业竞争力的战略重点ꎮ 与此同时ꎬ 相关国际

组织和国家纷纷制定转基因安全评价指导性文件和安全管理

制度ꎬ 以保障转基因生物安全、 促进转基因技术健康发展ꎮ

本文介绍了我国农业转基因生物安全管理法规制度、 管理体

系、 安全评价和监管情况ꎬ 旨在让人们更好地了解我国农业

转基因生物安全管理现状ꎮ
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早在转基因技术出现伊始ꎬ 科学界、 国际组织、 各国政

府就开始关注其安全性ꎮ １９７５ 年召开的阿西洛马国际会议ꎬ

确立了重组 ＤＮＡ 技术的基本策略ꎬ 包括认可它对于生命科学

的意义ꎬ 正视其潜在的生物安全风险ꎬ 在保证安全的前提下

鼓励继续研究ꎮ １９７６ 年ꎬ 美国国立卫生研究院颁布 «重组

ＤＮＡ 分子研究准则»ꎮ 经济合作与发展组织 １９８６ 年发布全球

第一个转基因技术安全管理的国际文件 «重组 ＤＮＡ 安全性考

虑» [１] ꎮ １９９６ 年首例转基因农作物产业化应用以来ꎬ 全球转

基因技术研究与应用进入飞速发展阶段ꎬ 安全管理也得到越

来越多政府的重视ꎮ 控制转基因技术潜在风险、 保障转基因

生物安全、 促进转基因健康发展已成为国际共识[２] ꎮ 我国是

发展利用转基因技术及其产物的大国ꎬ 也是较早实行转基因

安全管理的国家之一ꎬ 已形成了一套适合我国国情并与国际

接轨的转基因安全管理体系ꎬ 能够在保障人类健康、 保护生

态环境安全的同时ꎬ 促进农业转基因生物技术和产业健康有

序发展ꎮ
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１　 我国农业转基因生物安全管理制度和体系

１.１　 管理理念

目前ꎬ 世界上主要国家对农业转基因生物的安全管理基

本上都是采取了行政法规和技术标准相结合的方式ꎬ 但在具

体管理上ꎬ 各国略有不同ꎬ 可以归纳为三种类型ꎮ 一种是以

产品的特性和用途为基础的模式ꎮ 以美国为代表ꎬ 不对农业

转基因生物单独立法ꎬ 将其纳入现有法规中进行管理ꎬ 增加

转基因产品有关条款ꎬ 认为转基因生物与非转基因生物在安

全性方面没有本质区别[３] ꎮ 第二种是以过程为基础的管理模

式ꎮ 以欧盟为代表ꎬ 基于研究过程进行管理ꎬ 以是否采用转

基因技术进行判断ꎬ 认为转基因技术本身具有潜在危险ꎬ 采

取预防原则ꎬ 单独立法[３] ꎮ 第三种是中间模式ꎮ 我国属于这一

模式ꎬ 既对产品又对过程进行评估ꎬ 体现了我国对转基因工作

一贯的管理政策ꎬ 即研究上要大胆ꎬ 坚持自主创新ꎻ 推广上要

慎重ꎬ 做到确保安全ꎻ 管理上要严格ꎬ 坚持依法监管①ꎮ

１.２　 法律法规和技术规程

我国关于转基因技术安全管理最早的部门规章是在 １９９３

年由原国家科委颁布的 «基因工程安全管理办法»ꎮ １９９６ 年ꎬ

原农业部颁布 «农业生物基因工程管理实施办法»ꎬ 规范了农

业生物基因工程领域的研究与开发[４] ꎮ ２００１ 年ꎬ 国务院颁布

了 «农业转基因生物安全管理条例»ꎬ 对农业转基因生物进行

全过程安全管理ꎬ 确立了转基因生物安全评价、 生产许可、

加工许可、 经营许可、 进口管理、 标识等制度ꎮ ２００２ 年以

来ꎬ 根据 «农业转基因生物安全管理条例»ꎬ 原农业部先后制

定了 «农业转基因生物安全评价管理办法» «农业转基因生物

进口安全管理办法» «农业转基因生物标识管理办法» «农业

转基因生物加工审批办法» 等配套规章ꎬ 原国家质量监督检

验检疫总局发布了 «进出境转基因产品检验检疫管理办

法» [５] ꎬ 从而确立了我国农业转基因生物安全管理 “一条例、

五规章” 的基本法规框架ꎮ 根据转基因安全管理的发展和需

要ꎬ ２０１６ 年原农业部对 «农业转基因生物安全评价管理办

法» 进行了修改[６] ꎮ ２０１７ 年ꎬ 国务院对 «农业转基因生物安

全管理条例» 进行了修改[７] ꎬ 安全评价、 标识、 进口管理办

法也据此进行了相应修改ꎮ 此外ꎬ 我国制定了转基因植物、

动物、 动物用微生物安全评价指南[８] ꎬ 发布实施了农业转基

因生物安全管理标准 １９０ 余项ꎬ 涵盖了转基因安全评价、 监

管、 检测等多个方面ꎬ 形成了一套科学规范的技术规程体系ꎮ

除了农业转基因生物安全管理专门法规外ꎬ 为了规范农

业转基因生物在食品、 种子、 畜禽等各类产品中的应用ꎬ 相

关管理法律法规也对转基因产品进行了规定ꎮ «种子法» 对转

基因植物品种选育、 试验、 审定、 推广和标识等作出专门规

定②ꎮ «食品安全法» 规定ꎬ 生产经营转基因食品应当按照规

定进行标示③ꎮ «农产品质量安全法» 规定ꎬ 属于农业转基因

生物的农产品ꎬ 应当按照农业转基因生物安全管理的有关规

定进行标识④ꎮ «畜牧法» 规定了转基因畜禽品种培育、 试

验、 审定和推广的有关要求⑤ꎮ «渔业法» 规定ꎬ 引进转基因

水产苗种必须进行安全性评价⑥ꎮ «农药管理条例实施办法»

和 «兽药注册办法» 也对利用基因工程技术获得的相关产品

进行了规定[４] ꎮ

１.３　 管理体系

我国农业转基因生物安全管理实行 “一部门协调、 多部

门主管” 的体制ꎮ 国务院组建了由农业、 科技、 环境保护、

卫生、 检验检疫等有关部门组成的农业转基因生物安全管理

部级联席会议制度ꎬ 研究和协调农业转基因生物安全管理工

作中的重大问题ꎮ 农业农村部负责全国农业转基因生物安全

的监督管理工作ꎬ 成立了农业转基因生物安全管理办公室ꎮ

县级以上农业农村部门ꎬ 按照属地化管理原则管理本行政区

域的转基因安全管理工作[９] ꎮ 出入境检验检疫部门负责进出

口转基因生物安全的监督管理工作ꎬ 县级以上各级人民政府

卫生行政主管部门依照 «食品安全法» 的有关规定负责转基

因食品卫生安全的监督管理工作ꎮ 同时ꎬ 要求转基因研发单

位、 种子生产经营单位等转基因从业者落实主体责任ꎬ 做好

本单位农业转基因生物安全管理工作ꎬ 依法依规开展转基因

活动ꎮ

１.４　 技术支撑体系

除了管理体系ꎬ 我国建立了由国家农业转基因生物安全委

员会、 全国农业转基因生物安全管理标准化技术委员会、 检验

测试机构组成的技术支撑体系ꎬ 从安全评价、 标准、 检测三方

７２
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面提供技术保障ꎮ ２００２年以来ꎬ 我国组建了五届国家农业转基

因生物安全委员会ꎬ 负责农业转基因生物安全评价工作ꎮ ２０１６

年成立的第五届安委会共有 ７４ 名委员ꎮ ２０１７ 年ꎬ 新一届全国

农业转基因生物安全管理标准化技术委员会成立ꎬ 由 ３７ 名不

同领域专家组成ꎮ 农业转基因生物检测资质的检验测试机构

共 ４０ 家ꎬ 涵盖食用安全、 环境安全和成分三个类别检测ꎬ 形

成了功能齐全、 区域分布广泛的农业转基因检测体系ꎬ 为加

强农业转基因生物安全评价和安全监管提供了技术支撑[５] ꎮ

２　 农业转基因生物安全评价

２.１　 安全评价原则

农业转基因生物安全评价是以科学为基础的风险评估过

程ꎬ 通过科学分析各种科学资源ꎬ 从而判断具体的转基因生

物是否存在危害并划分安全等级ꎮ 国际上对农业转基因生物

进行安全评价时一般遵循科学原则、 实质等同原则、 个案分

析原则、 分阶段原则、 预防原则等[３] ꎮ 我国的安全评价工作

一般也遵循上述原则ꎮ 科学原则是指以科学为基础ꎬ 在安全

管理过程中ꎬ 不但充分利用已有的科学信息和科学资源ꎬ 而

且强调申请人和第三方机构提供的技术资料与试验结果[３] ꎮ

实质等同原则是经合组织于 １９９３ 提出的关于转基因食品安全

评价的一个手段ꎬ 将转基因生物与非转基因对照进行比较ꎬ

若二者具有实质等同性ꎬ 则是安全的[１０] ꎮ 个案分析原则要求

转基因生物安全性不能一概而论ꎬ 应根据具体的转基因生物

进行具体分析ꎬ 应考虑受体生物、 外源基因、 基因操作、 用

途、 潜在的接受环境等因素的影响ꎮ 分阶段原则又叫渐进原

则指在划分不同阶段ꎬ 循序渐进地进行风险评估ꎮ 预防原则

要求在安全评价过程中发现有科学的不确定性时ꎬ 可以采取

预防为主的管理措施[３] ꎮ

２.２　 安全评价程序

通过安全评价ꎬ 是农业转基因生物获批上市的前置条件ꎮ

我国对农业转基因生物实行分级、 分阶段的管理评价制度ꎮ

农业转基因生物按照其对人类、 动植物、 微生物和生态环境

的危害程度ꎬ 分为不存在危险 (Ⅰ级)、 低度危险 (Ⅱ级)、

中度危险 (Ⅲ级)、 高度危险 (Ⅳ级) 共 ４ 个等级ꎮ 安全评

价分为实验研究、 中间试验、 环境释放、 生产性试验 ４ 个试

验阶段和申请安全证书阶段ꎮ 在不同的试验阶段检测和安全

评价合格后ꎬ 才能申请生产应用安全证书ꎮ 任一环节出现安

全性问题都将中止试验ꎮ 在进口方面ꎬ 转基因农产品出口到

中国ꎬ 必须满足五个条件ꎮ 一是输出国家或者地区已经允许

作为相应用途并已投放市场ꎻ 二是输出国家或者地区已经过

科学试验证明对人类、 动植物、 微生物和生态环境无害ꎻ 三

是经农业农村部委托的具备检测条件和能力的技术检测机构

对其安全性进行检测ꎻ 四是国家农业转基因生物安全委员会

安全评价合格ꎻ 五是具有相应的安全管理、 防范措施[５ꎬ１１] ꎮ

２.３　 安全评价内容

以转基因作物为例ꎬ 安全评价内容主要包括分子特征、

环境安全和食用安全 ３ 个方面[２] ꎮ 分子特征主要评估遗传稳

定性、 目的基因在基因组中的整合情况、 外源插入片段在不

同组织中的表达情况[８] ꎮ 环境安全评价主要包括生存竞争能

力、 基因漂移的环境影响、 功能效率评价、 对非靶标生物的

影响、 在自然环境对植物生态群落结构和有害生物地位演化

的影响、 靶标生物的抗性风险等 ６ 个方面[８] ꎮ 食用安全评价

主要包括新表达物质毒理学评价、 致敏性评价、 关键成分分

析、 全食品安全性评价、 营养学评价、 生产加工对安全性影

响的评价以及按个案分析的原则需要进行的其他安全性评价

等 ７ 个方面ꎬ 通过热稳定性试验、 体外模拟胃液蛋白消化试

验、 经口急性毒性试验、 大鼠 ９０ 天喂养试验、 成分检测等系

列试验和生物信息学分析开展全方面分析评估[８ꎬ１２] ꎮ

２.４　 安全评价结果

目前我国有 ４ 种转基因作物获得生产应用安全证书并在

有效期内ꎬ 分别为抗虫棉、 抗病毒番木瓜、 抗虫水稻和植酸

酶玉米ꎮ 棉花和番木瓜是目前我国允许商业化种植的转基因

作物ꎮ 截至 ２０１８ 年ꎬ 我国共批准 ５５ 个转化体的进口安全证

书ꎬ 其中大豆转化体 １６ 个、 玉米转化体 ２０ 个、 油菜转化体 ９

个、 棉花转化体 ９ 个、 甜菜转化体 １ 个ꎬ 涉及抗虫、 耐除草

剂、 耐旱、 品质改良、 育性改变等性状⑦ꎮ

３　 农业转基因生物安全监管

我国对农业转基因生物研究试验、 生产、 加工和进口等

环节实施全链条的安全监管ꎮ 农业转基因生物在获得安全证

书前不能进入自然环境、 食品链和饲料链ꎬ 获得安全证书后

须遵循相应的市场许可制度ꎮ

３.１　 研究试验环节

研究试验源头管理是转基因监管的重点之一ꎮ 农业转基

因生物开展中间试验、 环境释放、 生产性试验须向农业农村

部报告或申请ꎬ 根据上一阶段的试验结果确定是否批准下一

８２

⑦ 数据统计来源: 农业农村部官方网站 “转基因权威关注” 专栏ꎬ ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ.ｍｏａ.ｇｏｖ.ｃｎ / ｚｔｚｌ / ｚｊｙｑｗｇｚ / .



阶段的试验[１１] ꎮ 农业转基因生物试验必须在控制系统内、 控

制条件下或者自然条件下采取相应安全措施进行[１１] ꎮ 在监管

过程中ꎬ 严查试验是否依法报告、 报批ꎬ 对批准开展的转基

因试验进行全程监管ꎬ 试验前检查控制措施和制度建设情况ꎬ

试验中检查安全隔离等措施落实情况和试验档案ꎬ 试验结束

检查残余物和收获物处理、 保存情况ꎬ 严防转基因材料脱离

监控[１３] ꎮ 近年来ꎬ «农业转基因生物安全管理通用要求 试验

基地» «农业转基因生物安全管理通用要求 温室» «农业转基

因生物安全管理通用要求 实验室» 和 «转基因植物试验安全

控制措施» 等系列标准制定发布ꎬ 为规范研发试验源头管理

进一步提供了技术规范指引ꎮ

３.２　 种子生产经营环节

转基因作物获得生产应用安全证书ꎬ 并按照相关规定通

过品种审定、 取得生产经营许可后ꎬ 才能够商业化生产ꎮ 生

产经营单位和个人在申请生产经营许可证时ꎬ 需要取得农业

转基因生物安全证书并通过品种审定ꎬ 建立生产经营档案并

采取相应的安全管理措施[１１] ꎮ 在监管中ꎬ 对种子企业和制种

基地开展全面排查ꎬ 开展种子抽检和苗期检测ꎬ 对种子市场、

经营门店开展转基因成分抽检ꎬ 严防违法制种、 繁种、 销售

转基因种子 (种苗) 的行为[１３] ꎮ

３.３　 进口加工环节

近年来ꎬ 我国进口转基因农产品数量已近 ９０００ 万吨ꎬ 其

中绝大部分是转基因大豆ꎮ 转基因农产品出口中国ꎬ 研发商

须取得我国颁发的进口安全证书ꎬ 在进行转基因产品贸易时ꎬ

出口贸易商须申请每一批次的进口安全证书[５] ꎮ 加工具有活

性的农业转基因生物的ꎬ 须取得加工许可证ꎮ 加工单位在申

请时ꎬ 需要提供农业转基因生物安全证书ꎬ 具备专用生产线

和封闭式仓储设施、 废弃物处理设施、 转基因与非转基因原

料加工转换措施以及相应的安全管理制度等[１５] ꎮ 在监管中ꎬ

开展进口农业转基因生物流向监管ꎬ 严查装卸、 储藏、 运输、

加工过程中安全控制措施落实情况ꎬ 核查产品采购、 加工、

销售等档案管理ꎬ 严禁进口农业转基因生物改变用途[１３] ꎮ

３.４　 标识管理

转基因标识管理和公众知情权与选择权紧密相关ꎮ 我国

对农业转基因生物实行强制性标识ꎬ 凡是列入标识目录并用

于销售的农业转基因生物必须标识ꎮ 目前ꎬ 大豆、 油菜、 玉

米、 棉花、 番茄 (目前无此类产品) ５ 类作物的 １７ 种转基因

产品列入了标识目录[１４] ꎮ «农业转基因生物标签的标识» (农

业部 ８６９ 号公告—１—２００７) 对标识方式进行了进一步规定ꎮ

农业农村部门和市场监管部门依据各自职能ꎬ 开展转基因标

识监管[１３] ꎮ

４　 展　 望

数十年的科学研究和生产实践证明ꎬ 转基因技术具有广

阔的发展前景ꎮ 当前ꎬ 转基因新技术不断突破ꎬ 新产品不断

拓展ꎬ 转基因研发和应用规模不断增长ꎬ 对转基因生物的安

全管理提出新的挑战ꎮ 因此ꎬ 需要加大转基因源头监管力度ꎬ

做好基因组编辑产品、 新性状转基因产品的安全管理研究ꎬ

全面提升我国转基因生物安全管理的能力和水平ꎬ 让农业转

基因技术真正造福人类ꎮ
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　 　 　 　 摘要: 随着转基因技术的快速发展ꎬ 转基因作物的

大规模商业化种植为全球农业带来了革命性变化ꎮ 为保障人

类健康、 动物健康和环境安全ꎬ 规范转基因生物的研发与转

基因产品的商业化应用ꎬ 世界主要国家纷纷制定了各自的转

基因安全管理制度ꎬ 开展安全评价和监管等工作ꎮ 本文介绍

了美国、 欧盟、 澳大利亚、 巴西和日本等 ５ 个代表性国家或

地区的转基因生物管理法规及主要监管部门ꎬ 从转基因安全

法规、 安全评价、 安全监管和转基因标识管理等方面对这些

国家进行了比较研究ꎬ 为中国转基因生物安全管理政策的制

定提供了思路借鉴ꎮ
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引　 言

自 １９９６ 年开始ꎬ 全球农业转基因作物的商业化应用已超

过 ２２ 年ꎬ 全球范围内ꎬ 种植转基因作物的国家数量以及种植

面积都不断增加ꎮ ２０１７ 年ꎬ 全球 ２４ 个国家种植了１.８９８亿公

顷转基因作物[１] ꎮ 转基因技术的快速发展与应用ꎬ 为农作物

生产带来了革命性的变化ꎬ 其安全性也一直被社会公众和政

府监管部门所重点关注ꎮ １９７５ 年美国阿西洛马国际会议确立

了对于重组 ＤＮＡ 技术的基本共识ꎬ １９８６ 年经济合作与发展

组织 (ＯＥＣＤ) 发布 «重组 ＤＮＡ 安全性考虑»ꎬ 成为全球各

国制定转基因操作指南和安全评价指导性文件的主要参考ꎮ

随后ꎬ 美国、 欧盟、 澳大利亚、 日本等国也纷纷出台了相应

的转基因生物安全管理法规和文件ꎬ 明确了监管负责部门ꎬ

规范转基因研发活动ꎬ 开展安全评价和监管ꎬ 并制定了相应

的转基因产品标识管理要求ꎬ 保障了全球范围内转基因产品

商业化的安全ꎮ 从安全管理角度看ꎬ 各国转基因生物安全管

理既能遵循科学原则又基于本国的国情ꎬ 从而有效确保了转

基因作物安全、 持续、 有序的商业化应用[２] ꎮ

１　 转基因生物安全管理法规与管理机构

１.１　 美国转基因生物安全管理法规与管理机构

美国是全球转基因技术最领先的国家ꎬ 也是转基因产品

出口大国ꎮ 美国认为需要监管的对象是生物技术产品ꎬ 而非

生物技术本身ꎮ １９８６ 年美国白宫科技政策办公室颁布了 «生

物技术法规协调框架»ꎬ 要求联邦政府在现有法律框架下制定

实施法规ꎬ 形成了美国转基因生物安全管理的基本框架[２] ꎮ

美国转基因管理由美国农业部、 环保署和食药局共同负责ꎮ

美国农业部主要职责是监管转基因植物的种植、 进口以及运

输ꎬ 以保障转基因生物的农业和生态安全ꎬ 法律依据主要是

２０００ 年的 «植物保护法案»ꎬ 该法案整合了以前的 «联邦植

物害虫法案» «有害杂草法案» 和 «植物检疫法案»ꎮ 环保署

的监管内容主要是转基因作物的杀虫特性及其对环境和人的

影响ꎬ 其监管的不是转基因作物本身ꎬ 而是转基因作物中含

有的杀虫或杀菌等农药性质的成分ꎬ 法律依据是 «联邦杀虫

剂、 杀真菌剂、 杀啮齿动物药物法案»ꎮ 食药局负责监管转基

因生物制品在食品、 饲料以及医药等中的安全性ꎬ 主要法律

依据是 «联邦食品、 药品与化妆品法»ꎮ 此外ꎬ 国家卫生研究

院负责对实验室转基因生物安全进行监管[３] ꎮ

１.２　 欧盟转基因生物安全管理法规与管理机构

欧盟是全球对于转基因生物安全管理较严格的地区ꎬ 欧

盟认为ꎬ 转基因技术有潜在危险ꎬ 凡是通过转基因技术得到

的转基因生物都要进行安全评价和监管ꎮ 相比转基因作物种

植ꎬ 欧盟对于转基因产品进口的政策较为宽松ꎮ 欧盟对转基

因产品单独立法ꎬ 并在实践中不断进行补充、 修订ꎮ 欧盟转

基因法规框架分为两个层次: 第一层次针对转基因生物ꎬ

１９９０ 年制定的 «转基因生物有意环境释放» ９０ / ２２０ 号指令

(后被 ２００１ / １８ 号指令替代) 规范了任何可能导致转基因生

物与环境接触的行为ꎬ 包括转基因生物及产品田间试验、 商

业化种植、 进口和上市销售ꎮ 第二层次针对转基因食品ꎬ «转

基因食品和饲料管理条例» (１８２９ / ２００３ / ＥＣ) 和 «转基因生

物追溯性及标识办法以及含转基因成分的食品及饲料产品的

追溯性管理条例» (１８３０ / ２００３ / ＥＣ) 于 ２００３ 年发布ꎬ 前者

建立了欧盟转基因食品统一的审批和执行制度ꎬ 后者规定了

转基因食品追踪和标识制度[２] ꎮ 欧盟转基因生物安全管理决

策权在欧盟委员会和部长级会议ꎬ 日常管理由欧洲食品安全

局和各成员国政府负责ꎮ

１.３　 澳大利亚转基因生物安全管理法规与管理机构

澳大利亚是亚太地区主要的转基因作物种植国家之一ꎬ

１９９６ 年即开始商业化种植转基因棉花ꎬ 澳大利亚转基因生物

安全管理法规和管理机构建设较为完善ꎮ 澳大利亚建立了一

套针对转基因技术的系统的法规体系ꎬ 分为法律、 法规和技

术指南 ３ 个层次ꎮ «基因技术法案 ２０００» 于 ２００１ 年 ６ 月生

效ꎬ 确立了澳大利亚转基因生物管理机构框架ꎬ 根据规定ꎬ

转基因生物试验、 研制、 生产、 制造、 加工ꎬ 转基因生物育

种、 繁殖ꎬ 转基因生物进口、 运输、 处置等活动均应遵守该

法案[４] ꎮ 为实施该法案ꎬ 澳大利亚分别出台了 «基因技术法

规 ２００１»、 联邦政府与各州各地区间的 «基因技术政府间协

议 ２００１» 以及各州或地区的相关法规ꎬ 在法规之下还制定了

１０ 余个技术指南[２] ꎮ ２００５ 年和 ２０１０ 年ꎬ 澳大利亚政府对

«基因技术法案» 进行了两次修订[５] ꎮ

澳大利亚建立了完备的转基因管理体系ꎬ 对转基因生物

按生物和产品两类管理ꎮ 转基因生物的研究、 试验、 生产、

加工和进口等活动ꎬ 由基因技术监管专员办公室在基因技术

监管专员的领导下按照 «基因技术法案» 管理ꎮ 基因技术监

管专员办公室是澳大利亚转基因安全监管体系的核心部门ꎬ

基因技术监管专员是该机构的负责人ꎬ 由总督任命ꎬ 享有充

分的独立性ꎮ 转基因产品根据用途由相关监管部门负责注册

或管理ꎬ 澳大利亚农药和兽药管理局、 澳新食品标准局、 国

家工业化学品通告评估署和药物管理局分别负责源于转基因

生物的化学农药和兽药、 转基因食品、 工业用化学品和转基

因药物的注册或管理[５] ꎮ

１３



１.４　 巴西转基因生物安全管理机构

巴西是仅次于美国的全球第二大转基因作物种植国ꎬ 转

基因产业发展迅猛ꎮ ２００５ 年ꎬ 巴西颁布了新的 «生物安全

法»ꎬ 成立了国家生物安全理事会ꎬ 重组了国家生物技术安全

委员会ꎬ 建立了完善的国家生物安全政策ꎮ 按照新法规ꎬ 在

巴西境内从事转基因生物及其产品的研究、 试验、 生产、 加

工、 运输、 经营、 进出口活动都应遵守该法规ꎮ 国家生物安

全理事会隶属于共和国总统办公室ꎬ 总揽转基因生物安全管

理ꎬ 制定和实施国家生物安全政策ꎬ 国家生物安全委员会为

咨询审议综合性团体ꎬ 隶属于科技部ꎬ 负责转基因生物安全

技术评价ꎬ 及转基因生物研究试验和用于研究的转基因生物

的进口审批[６] ꎮ 国家生物安全理事会和国家生物安全委员会

根据法律法规ꎬ 制定并发布了相关政策性文件和标准规范ꎮ

此外ꎬ 农业畜牧与供给部负责用于农业、 畜牧、 农业型工业

的转基因生物及产品登记和批准ꎻ 卫生部负责用于人类药物、

家庭清洁等转基因生物及产品的登记和批准ꎻ 环境部负责用

于环境的转基因生物及产品的登记和批准ꎻ 总统办公室水产

渔业特别秘书处负责应用于渔业水产的转基因生物及其产品

的登记和批准[２] ꎮ

１.５　 日本转基因生物安全管理法规与管理机构

日本是转基因农产品主要进口国家之一ꎬ 对转基因单独

立法进行安全管理ꎮ ２００３ 年加入卡塔赫纳生物安全议定书

后ꎬ 日本制定了日本卡塔赫纳法ꎬ 涉及转基因生物环境安全

管理[７] ꎮ 日本的转基因生物安全管理法规体系的建设按照政府

机构职能进行明确分工ꎮ 文部科学省发布了 «重组 ＤＮＡ 实验

指南»ꎬ 负责审批转基因生物的研究与开发工作ꎻ 农林水产省

制定了 «农业转基因生物环境安全评价指南»ꎬ 负责转基因生

物的环境安全评价和饲料的安全评价ꎻ 厚生劳动省发布了 «转

基因食品安全评价指南»ꎬ 负责转基因食品的安全性评价[３] ꎮ

２　 转基因生物安全安全评价

２.１　 美国转基因生物安全评价

美国农业部、 环保署、 食药局在现有法律框架下建立了

各自的安全评价制度ꎬ 分别为转基因田间试验审批制度、 转

基因农药登记制度和转基因食品自愿咨询制度ꎮ 转基因田间

试验审批制度由美国农业部执行ꎬ 主要管理转基因生物的跨

州转移、 进口、 环境释放和解除田间种植管制 ４ 类活动[２] ꎬ

解除非监管状态许可ꎬ 即生产种植的商业化许可ꎬ 获得非监

管状态的转基因作物可以大规模生产种植[４] ꎮ 田间试验审批

的重点为试验环境和安全控制措施ꎬ 评价试验内容通常由研

发单位自行决定[４] ꎮ 转基因农药登记制度由美国环保署执行ꎬ

环保署将抗虫转基因植物、 抗病毒转基因植物和转基因微生

物农药纳入 «联邦杀虫剂、 杀菌剂和杀鼠剂法案» 管理范畴ꎬ

基于农药管理模式建立了转基因生物管理制度ꎬ 二者管理程

序相同ꎬ 只是在资料要求中增加了转基因的相关内容ꎮ 环保

署主要对植物内置式农药试验许可、 登记和残留容许 ３ 种活

动进行安全评价ꎬ 与常规农药相比转基因农药所要求的数据

资料较少ꎬ 审查时间较短ꎮ 转基因食品资源咨询制度由美国

食药局执行ꎬ 共分为两种类型: 一是转基因食品新表达蛋白

的早起咨询制度ꎬ 食药局鼓励研发者在研发早期向其进行咨

询ꎬ 早期咨询主要针对转基因新表达蛋白的过敏性和毒性ꎻ

二是转基因食品上市前的咨询制度ꎬ 研发者完成自我评价后ꎬ

可以向食药局申请上市前的咨询ꎬ 咨询内容包括新表达蛋白

和转基因生物[３] ꎮ

２.２　 欧盟转基因生物安全评价

欧盟 ２００１ / １８ / ＥＣ 指令对具有生命活力的转基因生物释

放到环境以及将转基因生物产品投放市场之前的安全评价、

产品安全审查做出了明确规定[４] ꎮ 欧盟按照产品用途将转基

因生物审批分为两类ꎬ 第一类是用作食品、 饲料的转基因生

物ꎬ 通常为进口转基因产品ꎻ 第二类是用于种植的转基因生

物ꎬ 批准后可在指定区域种植ꎮ 对于用作食品、 饲料的转基

因生物ꎬ 研发者向一个成员国主管部门递交申请书ꎬ 主管部

门直接将申请材料转交欧洲食品安全局进行安全评价ꎮ 欧洲

食品安全局设有包括食品科学委员会、 植物科学委员会等多

个专门的科学小组ꎬ 针对转基因产品进行安全评价ꎮ 欧洲食

品安全局在 ６ 个月内完成安全评价报告ꎬ 提交给欧盟委员会

和各成员国ꎮ 在收到意见后 ３ 个月内ꎬ 欧盟委员会在考虑安

全评价报告、 相关法规等因素后向各成员国代表组成的食品

常务委员会呈交批准或拒绝的决定草案ꎬ 食品常务委员会对

决定草案按特定多数表决制进行投票ꎬ 得到批准的转基因食

品可以在全欧盟境内上市销售[２] ꎮ 用于以种植为目的转基因

生物ꎬ 审批程序类似ꎬ 环境释放所在国主管部门需承担相应

的安全评估工作[８] ꎮ 所有获得批准的授权有效期为 １０ 年ꎬ 并

可延续[２] ꎮ

２.３　 澳大利亚转基因生物安全评价

澳大利亚转基因生物安全评价工作主要由基因技术监管

专员办公室和澳新食品标准局两个部门负责ꎮ 基因技术监管

专员办公室负责转基因生物实验室研究、 田间试验、 商业化

种植以及饲料批准ꎬ 基因技术监管专员办公室在对转基因研

发单位及开展转基因活动的设施进行认证管理的基础上ꎬ 将
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与基因技术相关活动按风险大小实施报告或审批管理ꎮ ２０１６－

２０１７ 年度ꎬ 基因技术监管专员办公室共批准了 １６４ 个组织从

事转基因相关工作ꎬ ２０４２ 个场地获得不同等级的安全认证ꎬ

批准了 ９ 种不同作物的 ９６ 次田间试验[５] ꎮ 澳新食品标准局遵

循 ＯＥＣＤ、 ＦＡＯ￣ＷＨＯ 等的国际评价指南ꎬ 对转基因产品加

工的食品进行上市前的安全评价[４] ꎮ 获得基因技术监管专员

办公室许可后ꎬ 研发者可根据转基因产品的具体领域ꎬ 向澳

大利亚农药和兽药管理局、 国家工业化学品通告评估署等政

府部门申请产品的登记注册ꎮ

２.４　 巴西转基因生物安全评价

在巴西从事转基因生物及其产品的研究、 试验、 生产、

经营、 进出口等活动ꎬ 必须首先取得生物安全许可证ꎮ 转基

因生物安全许可证的技术性决议由国家生物安全技术委员会

做出ꎬ 而对于一个转基因生物的商业化许可的最新和最终决

议由巴西国家生物安全理事会作出[６] ꎮ 国家生物安全技术委

员会是一个多学科的咨询审议综合性团体ꎬ 分为植物、 动物、

人体卫生和环境等 ４ 个分委员会ꎬ 由 ２７ 名科学领域专家或有

关监管部门代表组成[６] ꎮ 拟从事转基因生物及产品的研究和

进口用于研究的转基因生物及产品的ꎬ 应当向国家生物安全

技术委员会提出申请ꎬ 由其批准和发证ꎮ 拟进行商业化生产

的ꎬ 应当首先向国家生物安全委员会提出安全评价申请ꎬ 在安

全评价合格获得安全证书后ꎬ 再到相关主管部门进行登记[２] ꎮ

２.５　 日本转基因生物安全评价

日本政府规定ꎬ 转基因研发实验必须遵循文部科学省的

«重组 ＤＮＡ 实验指南»ꎬ 转基因农作物的研发首先要在实验室

及封闭温室内规范开展ꎬ 从源头降低风险ꎮ 实验室中研发出

的转基因作物如果进行商业化ꎬ 必须在田间种植和上市流通

之前ꎬ 逐一地对其环境安全性、 食品安全性或饲料安全性进

行评价[９] ꎮ 依据 «转基因食品和食品添加剂安全评价指南»ꎬ

日本厚生劳动省负责转基因食品和食品添加剂的受理和反馈ꎬ

并委托内阁府食品安全委员会开展第三方安全评价工作[７] ꎮ

依据 «转基因饲料安全评价指南»ꎬ 日本农林水产省和内阁府

食品安全委员会负责对饲料进行安全评价[２] ꎮ 日本农林水产

省负责转基因生物环境安全评价ꎬ 根据日本卡塔赫纳法分为

两类: 第一类是指使用转基因生物时不采取任何密闭措施ꎬ

包括直接用于食品、 饲料及加工ꎮ 使用者必须向有关部门提

交生物多样性风险评估报告和相关申请ꎬ 经主管部门批准后

方可使用ꎻ 第二类是指具有隔离措施下的转基因生物试验ꎬ

需要向相关负责省厅进行申请ꎬ 采取得到有关省厅认可的隔

离措施[７] ꎮ

３　 转基因生物安全监管与标识管理

３.１　 美国转基因生物安全监管与标识管理

美国联邦政府负责转基因生物的安全监管ꎬ 州政府一般

不具有监管职责ꎬ 美国农业部是实施农业转基因作物研发监

管的主要部门ꎮ 农业部动植物检疫局制定了 «转基因植物限

制性田间试验最小隔离距离» 等指南ꎬ 负责监管状态下转基

因生物的监管ꎮ 动植物检疫局的植物保护和检疫项目官员及

各州检查项目官员代表农业部执行监管检查任务ꎮ 农业部还

要求研发者主动报告潜在的、 可疑的或已经发生的转基因生

物违规事件ꎬ 美国研发企业也建立了严格的企业内部安全监

管和质量控制ꎮ 美国环保署一般对植物内置式农药 (如抗虫

转基因作物) 登记附加限定条件ꎬ 一是在野生近缘种存在的

地区ꎬ 禁止植物内置式农药的商业化种植ꎻ 二是要求研发者

对转基因抗虫作物商业化种植后可能导致产生的靶标害虫抗

性进行管理ꎮ 研发企业通过和农户签署协议ꎬ 并在转基因种

子中加入常规非转基因种子等方式来设置非转基因庇护所ꎬ

同时ꎬ 研发人员还需监测靶标生物对转基因植物的抗性ꎬ 并

向环保署提供抗性管理报告[２] ꎮ

２０１６ 年前ꎬ 美国对转基因产品采取自愿标识ꎬ 按照生产

者和销售者的意愿对产品中的转基因成分进行标注ꎮ 根据

«联邦食品、 药品和化妆品法» 规定ꎬ 如果市场上销售的转基

因食品和传统食品实质等同ꎬ 则不做强制性标识要求[３] ꎮ

２０１６ 年 ７ 月ꎬ 美国通过了 «国家生物工程食品信息披露标

准»ꎬ 统一了转基因食品标识方法ꎬ 避免各州各自为政、 部分

州与联邦对立的局面ꎬ 降低了州际间食品生产和交易的成

本[１０] ꎮ ２０１８ 年 ５ 月ꎬ 美国农业部制定了标识实施细则ꎬ 并向

公众征求意见ꎬ １２ 月ꎬ 美国农业部发布转基因食品标识最终

版规定ꎬ 要求从 ２０２０ 年 １ 月 １ 日起ꎬ 含转基因成分 ５％以上

的食品应以适当方式标注转基因信息ꎮ

３.２　 欧盟转基因生物安全监管与标识管理

欧盟在转基因监管方面一直保持严格谨慎的态度ꎬ 欧盟

以及各成员国的多个不同机构参与转基因生物安全监督检查

等工作ꎮ 任何一个成员国可在与欧盟相关指令不相违背的前

提下对转基因作物的生产方式进行限制ꎬ 以避免转基因作物

污染非转基因农作物[４] ꎮ 欧盟对上市转基因产品采用追踪制

度和强制标识制度进行管理ꎮ 追踪制度是指记录转基因食品

在整个生产和流通环节的来源和去向ꎮ 欧盟建立了转基因生

物的标识系统ꎬ 每一种转基因生物都有一个独特的标识号码ꎮ

转基因生物及产品在投放市场之前ꎬ 生产者应当以书面形式
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使接收产品者知晓该产品转基因成分的相关信息ꎮ

欧盟规定ꎬ 不管最终产品中是否含有可检测的转基因成

分ꎬ 包括含有转基因成分的食品、 饲料和由转基因原料生产

的食品、 饲料等都应当标识ꎬ 标识内容应包括转基因生物的

来源、 过敏性和不同于传统食品的特性等[３] ꎮ 如果食品中混

入转基因成分的情况是偶然的或者技术上不可避免的ꎬ 当转基

因成分的含量低于０.９％ (２００３年以前规定为 １％) 时ꎬ 可以不

对其加以标识[２]ꎮ 免除标识仍然要求生产者能够充分证明其

已经在每个适当的步骤中采取了措施以避免转基因的污染[８] ꎮ

３.３　 澳大利亚转基因生物安全监管与标识管理

澳大利亚转基因监管工作由基因技术监管专员办公室负

责ꎬ 该部门承担了全国转基因生物的合规检查工作ꎮ 检查主

要采用对研究机构的自我声明内容进行评估和现场检查两种

方式ꎬ 检查内容主要包括培训和记录、 试验地点与申请是否

一致、 基因扩散的控制、 作物的野生近缘种和自生苗的情况

等ꎮ 按照澳大利亚法律和部门规章规定ꎬ 基因技术监管专员

办公室每年需根据生物安全等级不同对一定比例 (５％－２０％)

的试验场所进行现场检查ꎮ 对于不合规的转基因案例ꎬ 基因

技术监管专员办公室可对当事人和机构进行法律诉讼和经济

处罚ꎬ 最高刑罚可达 ５ 年徒刑和 ４２ 万澳元[５] ꎮ

２００１ 年 １１ 月ꎬ 澳新食品标准局发布 «食品标准法典»ꎬ

澳大利亚开始施行转基因食品标识制度[３] ꎮ 按照标准ꎬ 澳大

利亚采取典型的产品关注型标识制度ꎬ 目标产品中含有外源

ＤＮＡ 或蛋白质才需要进行转基因标识ꎬ 食用油和纤维制品因

不含有外源 ＤＮＡ 和蛋白质ꎬ 可免于标识ꎮ 因此ꎬ 澳大利亚国

内需要标识的食品非常少ꎬ 在市场上也很难见到[１１ꎬ１２] ꎮ 标准

规定ꎬ 对于产品主成份含有低于 １％转基因成分或添加剂含有

低于０.１％转基因成分的产品ꎬ 可免于转基因标识[１３] ꎮ

３.４　 巴西转基因生物安全监管与标识管理

巴西转基因生物监管机构包括农业畜牧与食品供给部、

卫生部、 环境部、 水产渔业部特别秘书处ꎬ 其主要职责是监

督检查转基因生物研究、 试验、 生产、 进口、 经营等活动ꎬ

并通过生物信息系统及时向公众提供转基因生物及产品登记

和批准信息ꎮ 巴西对违法行为的处罚十分严厉ꎬ 分为行政处

罚和刑事处罚两种ꎬ 行政处罚包括警告、 罚款、 取消注册、

中止信贷等 １２ 种ꎻ 对于违反国家生物安全委员会及监管机构

制定的标准ꎬ 未经批准而释放、 生产、 运输、 进出口转基因

生物及其产品的行为ꎬ 可处以 １~４ 年的监禁[６] ꎮ

巴西对转基因生物采取强制定量标识制度ꎮ ２００３ 年 １２

月ꎬ 巴西颁布的第 ２６５８ / ０３ 号指令ꎬ 规定转基因成分含量超

过 １％的供人类食用或动物饲用的转基因产品ꎬ 必须附上 “转

基因” 标志ꎬ 并应告知消费者产品的转基因特性[３] ꎮ ２００４

年ꎬ 总统内政部颁发了 «第 １ 号规范性指导»ꎬ 对转基因成分

含量大于 １％的食品和饲料的具体标识条件进行了规范ꎬ 并授

权各州和各地方消费者保护部门负责执行新的标识规定[１４] ꎮ

３.５　 日本转基因生物安全监管与标识管理

日本对于进口玉米和大豆依赖度极高ꎬ 为确保进口转基

因农产品有效监管ꎬ 日本建立了从原料进口到加工销售的转

基因产品检验监督机制ꎬ 包括检测方法的研制、 转基因食品

和饲料的检验监督等ꎮ 对于通过检测进入国内流通领域的产

品ꎬ 则不再进行跟踪监管[２] ꎮ 为满足消费者对于购买非转基

因产品的需求ꎬ 日本对非转基因食品标识采取严格的区别性

生产流通管理 ( ＩＰ 认证)ꎬ 食品生产商若想生产贴加 “非转

基因” 标签的食品ꎬ 需要按照 ＩＰ 认证的要求ꎬ 在非转基因原

料生产和流通分离管理各个环节上ꎬ 采取必要监管措施ꎬ 并

传递相关证明资料[９] ꎮ

日本对转基因生物实施按照目录强制标识制度ꎬ 对于标

识目录内的产品ꎬ 如果其转基因成分超过一定阈值的ꎬ 须进

行转基因标识[９] ꎬ 非转基因农产品及其加工品自愿标识ꎮ

２００１ 年ꎬ 日本 «转基因食品标识法» 颁布实施ꎬ 该法规对于

已经通过日本转基因安全性评价的大豆、 玉米、 马铃薯、 油

菜籽、 棉籽 ５ 种农产品与以这些农产品为主要原料ꎬ 加工后

仍然残留重组 ＤＮＡ 或蛋白质的转基因食品ꎬ 制定了具体标识

方法[８] ꎬ 此后ꎬ 日本农林水产省对目录进行修改ꎬ 增加了三

叶草、 糖用甜菜ꎬ 目前ꎬ 共有 ３３ 种产品需进行标注[３] ꎮ 日本

转基因标识的阈值为 ５％ꎬ 即产品中主要原料中转基因生物含

量达到 ５％时需要进行标注ꎬ 主要原料指原材料中含量比位于

前 ３ 位且占原材料重量比在 ５％以上[２] ꎮ 转基因生物加工后ꎬ

不再含有重组 ＤＮＡ 或蛋白质的产品采取自愿标识ꎮ

４　 结　 语

美国、 欧盟、 日本和巴西等国家和地区ꎬ 根据自身发展

的需要ꎬ 制定了不同的转基因生物安全管理政策ꎮ ２００１ 年ꎬ

国务院颁布 «农业转基因生物安全管理条例» 以来ꎬ 我国已

逐步建立起有中国特色的法规体系、 监管体系、 评价体系和

检测体系ꎬ 保障了我国转基因产品研发、 进口、 生产、 经营

和标识等工作的有序开展ꎮ 随着国家转基因生物新品种培育

科技重大专项实施ꎬ 我国具有自主知识产权的转基因产品逐

渐成熟ꎮ 充分研究分析并借鉴世界主要国家转基因生物安全

管理的做法和经验ꎬ 及时跟踪国际社会对于转基因生物安全

４３



管理思路与政策的变动ꎬ 有助于不断提高我国转基因生物安

全管理工作的科学化水平ꎬ 对于促进我国转基因作物商业化

发展具有重要意义ꎮ
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转基因食品: 风险评估过程的简述
Ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ Ｍｏｄｉｆｉｅｄ Ｆｏｏｄｓ: Ａ Ｂｒｉｅｆ Ｏｖｅｒｖｉｅｗ ｏｆ ｔｈｅ Ｒｉｓｋ Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ Ｐｒｏｃｅｓｓ

Ｆｉｎｋｅｌｓｔｅｉｎ ＰＥ１

１ ａ Ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ ｏｆ Ｐｕｂｌｉｃ Ｈｅａｌｔｈ : Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ ｏｆ Ｍｉａｍｉꎬ Ｍｉａｍｉꎬ Ｆｌｏｒｉｄａꎬ ＵＳＡ.

　 　 摘要: 全球有数十亿的人无法获得充足的微量营养素ꎬ

而转基因食品具有缓解这一公共健康问题的潜在作用ꎮ 转基

因食品最初开发出来是为了减少抗虫剂和除草剂的使用ꎮ 然

而ꎬ 对于转基因食品总有一些消极的公共认知ꎬ 因此需要呼

吁更多有关于其致敏性、 基因转移等方面的研究ꎬ 并让公众

了解ꎮ 转基因食品的风险评估需根据 ＷＨＯ 提出的框架程序ꎬ

采取个案分析原则进行ꎮ 研究的目标是确定转基因食品的安

全性ꎬ 即研究在正常的消费量下ꎬ 确定其是否对人体无害ꎮ

现有研究已经证明转基因食品不会增加致敏性ꎬ 也不会对人

体有基因转移的风险ꎮ 转基因食品应该成为被公众所接受的

产品ꎬ 其可以为具有营养风险的人群带来显著的效益ꎮ

关键词: 过敏性ꎻ 效益ꎻ 基因转移ꎻ 转基因食品ꎻ 风险

评估

(摘译: 胡贻椿)

转基因食品安全性评价研究进展
Ｒｅｓｅａｒｃｈ Ｐｒｏｇｒｅｓｓ ｏｎ Ｓａｆｅｔｙ Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｏｆ Ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ Ｍｏｄｉｆｉｅｄ Ｆｏｏｄ

包　 琪１ 　 贺晓云１ꎬ２ꎬ３ 　 黄昆仑１ꎬ２ꎬ３

１ 中国农业大学食品科学与营养工程学院ꎬ 北京 １０００８３ꎻ ２ 农业部转基因生物食用安全监督检验测试中心ꎬ

北京 １０００８３ꎻ ３ 食品质量与安全北京实验室ꎬ 北京 １０００８３

　 　 摘要: 自 １９９６ 年全球转基因作物大规模商业化生产以

来ꎬ 转基因作物种植面积以年均 １０％左右的速度迅速增

长ꎬ ２０１３ 年种植面积已达１.７５亿 ｈｍ２ꎮ 其在解决全球粮食

问题、 环境保护、 提升粮食营养质量和品质、 制药以及推动

经济可持续发展方面展现了重要作用ꎮ 但是ꎬ 随着转基因商

业化生产的深入ꎬ 转基因技术的潜在风险性引起了社会以及

国际上更广泛的关注ꎮ 事实上ꎬ 在转基因技术出现之初ꎬ 科

学家们就开始关注其安全性问题ꎮ 相关国际组织 ( ＦＡＯ、

ＷＨＯ、 ＣＡＣ、 ＯＥＣＤ 等) 经过数次研究制订了一系列与转

基因食品安全性有关的评价原则、 指南与措施等ꎮ 随着转基

因技术的发展ꎬ 这些安全评价策略也在不断完善ꎮ 我国目前

已经基本建立了转基因食品的安全评价和管理体系ꎮ 转基因

食品在进入市场前要经过十分全面以及系统的安全性评价ꎬ

包括营养学、 毒理学、 过敏性等方面ꎬ 从而保障转基因食品

的安全性ꎮ

关键词: 转基因食品ꎻ 安全性评价ꎻ 发展历程
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抗虫转基因水稻三代生殖毒性研究
Ｔｈｒｅｅ￣ｇｅｎｅｒａｔｉｏｎ Ｒｅｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ Ｔｏｘｉｃｉｔｙ Ｓｔｕｄｙ ｏｆ Ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ Ｍｏｄｉｆｉｅｄ Ｒｉｃｅ ｗｉｔｈ Ｉｎｓｅｃｔ Ｒｅｓｉｓｔａｎｔ Ｇｅｎｅｓ

Ｙｉｃｈｕｎ Ｈｕ　 Ｑｉｎ Ｚｈｕｏ∗ 　 Ｚｈａｏｌｏｎｇ Ｇｏｎｇ　 Ｊｉａｎｈｕａ Ｐｉａｏ　 Ｘｉａｏｇｕａｎｇ Ｙａｎｇ∗

Ｋｅｙ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ｏｆ Ｔｒａｃｅ Ｅｌｅｍｅｎｔ Ｎｕｔｒｉｔｉｏｎ ｏｆ Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｈｅａｌｔｈ ａｎｄ Ｆａｍｉｌｙ Ｐｌａｎｎｉｎｇ Ｃｏｍｍｉｓｓｉｏｎꎬ Ｎａｔｉｏｎａｌ

Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ ｆｏｒ Ｎｕｔｒｉｔｉｏｎ ａｎｄ Ｈｅａｌｔｈꎬ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｃｅｎｔｅｒ ｆｏｒ Ｄｉｓｅａｓｅ Ｃｏｎｔｒｏｌ ａｎｄ Ｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎ (Ｃｈｉｎａ ＣＤＣ)ꎬ

Ｂｅｉｊｉｎｇ １０００５０ꎬ Ｃｈｉｎａ

Ｆｏｏｄ Ｃｈｅｍ Ｔｏｘｉｃｏｌ. ２０１７ Ｊａｎꎻ ９９: １９０－１９８. ｄｏｉ: １０.１０１６ / ｊ.ｆｃｔ.２０１６.１１.０２５. Ｅｐｕｂ ２０１６ Ｎｏｖ ２４.

∗ Ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｅｎｃｅ ａｕｔｈｏｒ

　 　 摘要: 本研究评估了转入 ｃｒｙ１Ａｃ 和 ｓｃｋ 基因的转基因水

稻的三代生殖毒性ꎮ 选择 １２０ 只 Ｓｐｒａｇｕｅ￣Ｄａｗｌｅｙ (ＳＤ) 大

鼠分为 ３ 组ꎬ 分别饲喂转基因大米饲料 (ＧＭ 组)、 亲本对照

大米饲料 (ＰＲ 组) 和 ＡＩＮ￣９３Ｇ 对照饲料 (均为阴性对照)ꎮ

分别检测亲代和子代的体重、 进食情况、 生殖数据、 血液学

指标、 血清化学、 相对脏器重量和组织病理学ꎮ 结果显示各

组的血常规指标、 血生化指标、 脏器 /体重指数均在正常范围

内或未观察到负面效应ꎮ 在转基因大米组和两个对照组之间

观察到部分血常规和血生化指标 (雄性大鼠的 ＷＢＣ、 ＢＵＮ、

ＬＤＨꎬ 雌性大鼠的 ＰＬＴ、 ＰＣＴ、 ＭＰＶ)、 生殖数据 (精子形态

异常率) 存在显著差异ꎬ 但是组织病理学结果并未发现明显

的异常现象ꎮ 总的来说ꎬ 高剂量的转 ｃｒｙ１Ａｃ 和 ｓｃｋ 基因水稻

的三代繁殖试验研究结果表明ꎬ 该水稻对大鼠的生殖系统没

有发现非预期的不良效应ꎮ

关键词: 转基因水稻ꎻ ｃｒｙ１Ａｃ 基因ꎻ ＳＣＫ 基因ꎻ 三代繁

殖试验ꎻ 毒理学

转 ｃｒｙ１Ａｃ 和 ｓｃｋ 基因水稻的长期毒性研究
Ｌｏｎｇ￣ｔｅｒｍ Ｔｏｘｉｃｉｔｙ Ｓｔｕｄｙ ｏｎ Ｔｒａｎｓｇｅｎｉｃ ｒｉｃｅ ｗｉｔｈ Ｃｒｙ１Ａｃ ａｎｄ Ｓｃｋ Ｇｅｎｅｓ

Ｍｉｎ Ｚｈａｎｇ　 Ｑｉｎ Ｚｈｕｏ∗ 　 Ｙｕａｎ Ｔｉａｎ　 Ｊｉａｎｈｕａ Ｐｉａｏ　 Ｘｉａｏｇｕａｎｇ Ｙａｎｇ∗

Ｋｅｙ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ｏｆ Ｔｒａｃｅ Ｅｌｅｍｅｎｔ Ｎｕｔｒｉｔｉｏｎ ＭＯＨꎬ Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ ｆｏｒ Ｎｕｔｒｉｔｉｏｎ ａｎｄ Ｆｏｏｄ Ｓａｆｅｔｙꎬ

Ｃｈｉｎａ ＣＤＣꎬ Ｂｅｉｊｉｎｇ １０００５０ꎬ ＰＲ Ｃｈｉｎａ

∗ Ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｅｎｃｅ ａｕｔｈｏｒ

　 　 摘要: 本研究通过一项为期 ７８ 周的喂养研究ꎬ 评估了转

ｃｒｙ１Ａｃ 和 ｓｃｋ 基因的抗虫水稻对 ＳＤ 大鼠的慢性毒性影响ꎮ

根据动物的性别和体重ꎬ 将 １８０ 只 ＳＤ 大鼠随机分为三组ꎮ

将转基因水稻和非转基因水稻分别配制成高剂量的饲料ꎮ 采

用 ＡＩＮ￣９３Ｇ 饲料作为对照组ꎮ 定期监测体重、 进食情况、 血

液学、 血化学ꎮ 在 ５２ 周和 ７８ 周时处死大鼠进行脏器称重和

病理检查ꎮ 体重、 进食量、 死亡率、 肿瘤发生率和病理学结

果均显示三组间无显著性差异ꎮ 个别血液学、 血生化和脏器

系数指标在转基因组和对照组之间存在一定的差异ꎬ 但均被

认为与转基因本身无关ꎮ 总之ꎬ 本研究结果显示长期摄入高

剂量转 ｃｒｙ１Ａｃ 和 ｓｃｋ 基因的水稻不会对大鼠产生非预期的不

良效应ꎮ

关键词: 转基因水稻ꎻ ｃｙ１Ａｃꎻ ｓｃｋ 基因ꎻ 慢性毒性ꎻ 饲

喂研究
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富含复合维生素的基因工程玉米对小鼠没有
亚急性毒性和亚慢性毒性
Ｍｉｃｅ Ｆｅｄ ｏｎ ａ Ｄｉｅｔ Ｅｎｒｉｃｈｅｄ ｗｉｔｈ Ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ Ｅｎｇｉｎｅｅｒｅｄ Ｍｕｌｔｉｖｉｔａｍｉｎ Ｃｏｒｎ Ｓｈｏｗ Ｎｏ Ｓｕｂ￣ａｃｕｔｅ Ｔｏｘｉｃ

Ｅｆｆｅｃｔｓ ａｎｄ Ｎｏ Ｓｕｂ￣ｃｈｒｏｎｉｃ Ｔｏｘｉｃｉｔｙ

Ａｒｊó Ｇ１ 　 Ｃａｐｅｌｌ Ｔ　 Ｍａｔｉａｓ￣Ｇｕｉｕ Ｘ　 Ｚｈｕ Ｃ　 Ｃｈｒｉｓｔｏｕ Ｐ　 Ｐｉñｏｌ Ｃ

１ Ｄｅｐａｒｔａｍｅｎｔ ｄｅ Ｍｅｄｉｃｉｎａꎬ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔａｔ ｄｅ Ｌｌｅｉｄａ￣Ｉｎｓｔｉｔｕｔ ｄｅ Ｒｅｃｅｒｃａ Ｂｉｏｍèｄｉｃａ ｄｅ Ｌｌｅｉｄａꎬ Ｌｌｅｉｄａꎬ Ｓｐａｉｎ.

　 　 摘要: 复合维生素玉米是一种新的基因工程品种ꎬ 其可

以同时产生高水平的 β￣胡萝卜素、 抗坏血酸和叶酸ꎬ 因此有

潜力解决同时缺乏维生素 Ａ、 叶酸和维生素 Ｃ 的发展中国家

的多种微量营养素缺乏的问题ꎮ 作为基因工程作物开发过程

的一个环节ꎬ 欧洲食品安全局 (ＥＦＳＡ) 的建议ꎬ 必须对该多

种维生素玉米进行全食物 /饲料的亚慢性动物饲喂研究ꎬ 从而

确保其无不良反应ꎮ 同时必须鉴定潜在的过敏原ꎮ 我们采用

小鼠开展了为期 ２８ 天的毒性评估ꎬ 结果表明ꎬ 多种维生素大

米没有发现与膳食有关的短期亚急性不良健康效应的证据ꎮ

在食物消费、 体重、 脏器系数、 血液学、 血生化以及组织病

理学指标等方面与对照饲料组无差异ꎮ 随后开展的小鼠的 ９０

天亚慢性毒性实验研究表明ꎬ 与对照组相比富含多种维生素

的玉米组没有任何毒性迹象ꎮ 我们的数据证实ꎬ 富含多种维

生素的玉米对小鼠没有不良影响ꎬ 不会引起任何毒性的临床

症状ꎬ 也不含有已知的过敏原ꎮ

关键词: 基因工程ꎻ 玉米ꎻ 安全性评估ꎻ 亚慢性毒性

(摘译: 胡贻椿)

转基因作物中表达蛋白过敏性的计算机预测
Ｃｏｍｐｕｔｅｒ Ｐｒｅｄｉｃｔｉｏｎ ｏｆ Ｐｒｏｔｅｉｎ Ａｌｌｅｒｇｉｃ Ｅｘｐｒｅｓｓｉｏｎ ｉｎ Ｔｒａｎｓｇｅｎｉｃ Ｃｒｏｐｓ

Ｖｅｒｍａ ＡＫ１ 　 Ｍｉｓｒａ Ａ　 Ｓｕｂａｓｈ Ｓ　 Ｄａｓ Ｍ　 Ｄｗｉｖｅｄｉ ＰＤ

１ Ｆｏｏｄ Ｔｏｘｉｃｏｌｏｇｙ Ｄｉｖｉｓｉｏｎꎬ Ｉｎｄｉａｎ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ ｏｆ Ｔｏｘｉｃｏｌｏｇｙ Ｒｅｓｅａｒｃｈꎬ Ｃｏｕｎｃｉｌ ｏｆ Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ ａｎｄ Ｉｎｄｕｓｔｒｉａｌ

Ｒｅｓｅａｒｃｈꎬ Ｌｕｃｋｎｏｗꎬ Ｕｔｔａｒ Ｐｒａｄｅｓｈꎬ Ｉｎｄｉａ

　 　 摘要: 以改善食品品质、 提高产量、 能减少对化学农药

依赖的转基因作物在不断增加ꎬ 因此在转基因作物投放市场

之前ꎬ 应该仔细评估其安全性ꎮ 不同监管机构 (如 ＩＬＳＩ、

ＷＨＯ 法典委员会、 ＯＥＣＤ 等) 对转基因物过敏性评估均有

相关的指南ꎮ 序列同源性分析是检测插入蛋白潜在过敏性的

第一个试验ꎮ 为了进行测试和验证ꎬ 使用 ８￣ｍｅｒ、 ８０￣ｍｅｒ 和

全 ｆａｓｔａ 搜索对 ３１２ 个致敏蛋白、 １００ 个非致敏蛋白和 ４８ 个

插入蛋白的序列相似性进行了评估ꎮ 序列同源性研究结果显

示ꎬ 约 ９４％的致敏蛋白与 ８￣ｍｅｒ 和 ８０￣ｍｅｒ 同源性完全匹配ꎮ

然而ꎬ ２０ 种过敏性蛋白显示为非过敏性ꎮ 在 １００ 种非过敏性

蛋白质中ꎬ 有 ７ 种被认为是过敏原ꎬ 而所有插入的蛋白质都

被认为是非过敏性的ꎮ 为了提高预测能力ꎬ 分别用 Ａｌｇｐｒｅｄ 和

ＡＤＦＳ 软件重新测试误判的蛋白质ꎮ 使用 Ａｌｇｐｒｅｄ 和 ＡＤＦＳ 软

件可以大大降低 (７４－７８％) 虚假预测率ꎮ 总之ꎬ 常规序列

同源性检测需要与其他生物信息学方法如 ＡＤＦＳ / Ａｌｇｐｒｅｄ 软

件相结合ꎬ 以减少对新蛋白的假过敏性预测ꎮ

关键词: 过敏原数据库ꎻ 过敏性预测ꎻ 转基因食品ꎻ 新

蛋白ꎻ 序列同源性

(摘译: 胡贻椿)
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过表达 ＴＬＲ４ 基因的转基因绵羊肉的 ９０ 天
毒性研究
Ａ ９０￣Ｄａｙ Ｔｏｘｉｃｏｌｏｇｙ Ｓｔｕｄｙ ｏｆ Ｍｅａｔ ｆｒｏｍ Ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ Ｍｏｄｉｆｉｅｄ Ｓｈｅｅｐ Ｏｖｅｒｅｘｐｒｅｓｓｉｎｇ ＴＬＲ４ ｉｎ Ｓｐｒａｇｕｅ￣Ｄａｗｌｅｙ Ｒａｔｓ

Ｂａｉ Ｈ１ 　 Ｗａｎｇ Ｚ２ 　 Ｈｕ Ｒ２ 　 Ｋａｎ Ｔ２ 　 Ｌｉ Ｙ２ 　 Ｚｈａｎｇ Ｘ３ 　 Ｚｈａｎｇ Ｊ３ 　 Ｌｉａｎ Ｌ２ 　 Ｈａｎ Ｈ２ 　 Ｌｉａｎ Ｚ２

１ Ｂｅｉｊｉｎｇ Ｋｅｙ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ｏｆ Ａｎｉｍａｌ Ｇｅｎｅｔｉｃ Ｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔꎬ Ｃｈｉｎａ Ａｇｒｉｃｕｌｔｕｒａｌ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙꎬ Ｂｅｉｊｉｎｇꎬ Ｐ. Ｒ. Ｃｈｉｎａꎻ

Ｓｃｈｏｏｌ ｏｆ Ｌｉｆｅ Ｓｃｉｅｎｃｅꎬ Ｓｈａｎｘｉ Ｄａｔｏｎｇ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙꎬ Ｄａｔｏｎｇꎬ Ｓｈａｎｘｉꎬ Ｐ. Ｒ. Ｃｈｉｎａ.

２ Ｂｅｉｊｉｎｇ Ｋｅｙ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ｏｆ Ａｎｉｍａｌ Ｇｅｎｅｔｉｃ Ｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔꎬ Ｃｈｉｎａ Ａｇｒｉｃｕｌｔｕｒａｌ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙꎬ Ｂｅｉｊｉｎｇꎬ Ｐ. Ｒ. Ｃｈｉｎａ.

３ Ｔｉａｎｊｉｎ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ ｏｆ Ａｎｉｍａｌ Ｓｃｉｅｎｃｅｓꎬ Ｔｉａｎｊｉｎꎬ Ｐ. Ｒ. Ｃｈｉｎａ.

　 　 摘要: 基因改造为传统的动物育种提供了替代策略ꎬ 因此

转基因动物的食品安全已经引起了越来越多的关注ꎮ 在本研究

中ꎬ 我们培育了过表达 ＴＬＲ４ 的转基因 (ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ ｍｏｄｉｆｉｅｄꎬ

ＧＭ) 绵羊ꎬ 并用聚合酶链反应 (ｐｏｌｙｍｅｒａｓｅ ｃｈａｉｎ ｒｅａｃｔｉｏｎꎬ

ＰＣＲ) 和 Ｓｏｕｔｈｅｒｎ ｂｌｏｔ 确认了转基因阳性后代 (Ｆ１)ꎮ ＴＬＲ４

的表达量是野生型 (ｗｉｌｄ￣ｔｙｐｅꎬ ＷＴ) 绵羊的２.５倍ꎮ 在为期 ９０

天的安全性研究中ꎬ 试验分为 ７ 组ꎬ 给每组 ＳＤ 大鼠分别饲喂

不同剂量的 ＷＴ 绵羊肉、 转 ＴＬＲ４ 基因绵羊肉 (３.７５％ꎬ ７.５％

和 １５％ ｗｔ / ｗｔ) 和商业化饲料 (ｃｏｍｍｅｒｃｉａｌ ｄｉｅｔꎬ ＣＤ)ꎮ 试验

结束后采集大鼠血液样本ꎬ 分析血液学和血生化参数并与血液

学和生化参数的正常参考范围进行比较ꎮ 尽管个别指标在组间

存在显著差异ꎬ 但所有值仍在正常参考区间内ꎬ 因此不能认为

是转基因产品带来的影响ꎮ 没有观察到体重和脏器系数有与膳

食相关的差异ꎮ 此外ꎬ ＧＭ 绵羊肉和 ＷＴ 绵羊肉饲喂组的组织

显微病理学检测结果显示并没有显著差异ꎮ 因此ꎬ 本研究结果

表明ꎬ 与野生绵羊肉相比ꎬ 过度表达 ＴＬＲ４ 的转基因绵羊肉对

ＳＤ 大鼠没有不良影响ꎮ 本研究结果为转基因动物肉制品的安

全性评估提供了有价值的信息ꎮ

(摘译: 胡贻椿)

食品中的转基因生物
第五章———转基因作物的营养学评价:
动物模型的使用
Ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ Ｍｏｄｉｆｉｅｄ Ｏｒｇａｎｉｓｍｓ ｉｎ Ｆｏｏｄ

Ｃｈａｐｔｅｒ ５￣Ｎｕｔｒｉｔｉｏｎａｌ Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｏｆ Ｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙ Ｍｏｄｉｆｉｅｄ Ｃｒｏｐｓ: Ｕｓｅ ｏｆ Ａｎｉｍａｌ Ｍｏｄｅｌｓ

Ｒ.Ｄ.ＥｋｍａｙＳ.　 ＰａｐｉｎｅｎｉＲ.Ａ.Ｈｅｒｍａｎ

Ｄｏｗ ＡｇｒｏＳｃｉｅｎｃｅｓ ＬＬＣ.ꎬ Ｉｎｄｉａｎａｐｏｌｉｓꎬ ＩＮꎬ ＵＳＡ

　 　 摘要: 营养学评价是转基因作物安全性评价的重要组成

部分ꎮ 动物模型在评价转基因作物的营养价值时十分有用ꎮ

采用一种适当的动物模型和合理的试验设计可以正确解释的

试验结果ꎮ 利用现有的分析数据ꎬ 如成分分析ꎬ 可以对动物
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模型的使用进行校正ꎬ 但是这一方法不适用于对非预期效应

的筛选和甄别ꎮ 本章概述了营养学评价的历史进程、 背景信

息以及其他需要考虑的营养相关问题ꎮ 关于另外两个重要研

究的具体细节ꎬ 即 ４２ 天肉鸡研究和 ９０ 天啮齿动物的研究ꎬ

也在本章进行了描述ꎮ

关键词: 动物模型ꎻ 转基因食品ꎻ 营养ꎻ 监督管理ꎻ

(摘译: 胡贻椿)

高游离赖氨酸转基因水稻在 ＳＤ 大鼠中的亚
慢毒性研究
Ｓｕｂｃｈｒｏｎｉｃ Ｆｅｅｄｉｎｇ Ｓｔｕｄｙ ｏｆ Ｈｉｇｈ￣ｆｒｅｅ￣ｌｙｓｉｎｅ Ｔｒａｎｓｇｅｎｉｃ Ｒｉｃｅ ｉｎ Ｓｐｒａｇｕｅ￣Ｄａｗｌｅｙ Ｒａｔｓ

Ｑｉｎｇ￣Ｑｉｎｇ Ｙａｎｇａꎬｂꎬ１ 　 Ｘｉａｏ￣Ｙｕｎ Ｈｅ ｃꎬ１ 　 Ｈｏｎｇ￣Ｙｕ Ｗｕ ａ 　 Ｃｈａｎｇ￣Ｑｕａｎ Ｚｈａｎｇ ａꎬｄ 　 Ｓｈｉ￣Ｙｉｎｇ Ｚｏｕｃ

Ｔｉａｎ￣Ｑｉ Ｌａｎｇｃ 　 Ｓａｍｕｅｌ Ｓａｉ￣Ｍｉｎｇ Ｓｕｎ ｂꎬｄꎬ∗∗ 　 Ｑｉａｏ￣Ｑｕａｎ Ｌｉｕａꎬｄꎬ∗

ａ Ｋｅｙ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ｏｆ Ｃｒｏｐ Ｇｅｎｅｔｉｃｓ ａｎｄ Ｐｈｙｓｉｏｌｏｇｙ ｏｆ Ｊｉａｎｇｓｕ Ｐｒｏｖｉｎｃｅ / Ｋｅｙ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ｏｆ Ｐｌａｎｔ Ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌ

Ｇｅｎｏｍｉｃｓ ｏｆ ｔｈｅ Ｍｉｎｉｓｔｒｙ ｏｆ Ｅｄｕｃａｔｉｏｎꎬ Ｃｏｌｌｅｇｅ ｏｆ Ａｇｒｉｃｕｌｔｕｒｅꎬ Ｙａｎｇｚｈｏｕ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙꎬ Ｙａｎｇｚｈｏｕ ２２５００９ꎬ Ｃｈｉｎａꎻ
ｂ Ｓｔａｔｅ Ｋｅｙ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ｏｆ Ａｇｒｏｂｉｏｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙꎬ Ｓｃｈｏｏｌ ｏｆ Ｌｉｆｅ Ｓｃｉｅｎｃｅｓꎬ Ｔｈｅ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ ｏｆ Ｈｏｎｇ Ｋｏｎｇꎬ

Ｓｈａｔｉｎꎬ Ｈｏｎｇ Ｋｏｎｇꎬ Ｃｈｉｎａꎻ
ｃ Ｂｅｉｊｉｎｇ Ａｄｖａｎｃｅｄ Ｉｎｎｏｖａｔｉｏｎ Ｃｅｎｔｅｒ ｆｏｒ Ｆｏｏｄ Ｎｕｔｒｉｔｉｏｎ ａｎｄ Ｈｕｍａｎ Ｈｅａｌｔｈꎬ Ｃｏｌｌｅｇｅ ｏｆ Ｆｏｏｄ Ｓｃｉｅｎｃｅ ａｎｄ

Ｎｕｔｒｉｔｉｏｎａｌ Ｅｎｇｉｎｅｅｒｉｎｇꎬ Ｃｈｉｎａ Ａｇｒｉｃｕｌｔｕｒａｌ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙꎬ Ｂｅｉｊｉｎｇ １０００８３ꎬ Ｃｈｉｎａꎻ
ｄ Ｃｏ￣Ｉｎｎｏｖａｔｉｏｎ Ｃｅｎｔｅｒ ｆｏｒ Ｍｏｄｅｒｎ Ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ ｏｆ Ｇｒａｉｎ Ｃｒｏｐｓ ｏｆ Ｊｉａｎｇｓｕ Ｐｒｏｖｉｎｃｅ / Ｊｏｉｎｔ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ

Ｒｅｓｅａｒｃｈ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ｏｆ Ａｇｒｉｃｕｌｔｕｒｅ ａｎｄ Ａｇｒｉ￣Ｐｒｏｄｕｃｔ Ｓａｆｅｔｙ ｏｆ ｔｈｅ Ｍｉｎｉｓｔｒｙ ｏｆ Ｅｄｕｃａｔｉｏｎꎬ Ｙａｎｇｚｈｏｕ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙꎬ

Ｙａｎｇｚｈｏｕ ２２５００９ꎬ Ｃｈｉｎａ

∗ Ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｅｎｃｅ ａｕｔｈｏｒ

　 　 摘要: 赖氨酸被认为是水稻中的第一个必需氨基酸ꎮ 前

期研究中采用代谢工程法调控赖氨酸代谢培育了高游离赖氨

酸转基因品系 ＨＦＬ１ꎮ 在本研究中ꎬ 我们采用不同的饲喂剂量

对该品系进行了 ＳＤ 大鼠 ９０ 天毒性试验ꎬ 从而研究 ＨＦＬ１ 大

米对 ＳＤ 大鼠的潜在健康效应ꎮ 试验过程中记录体重增加、

进食量、 食物利用率等ꎮ 中期和末期测定血液学、 血化学指

标ꎬ 试验结束时记录脏器重量和进行组织病理学检测ꎮ 结果

表明ꎬ 与非转基因组 (Ｎ) 或对照组相比ꎬ 转基因 (Ｔ) 大米

饲料对大鼠无不良影响ꎮ 饲喂 Ｔ 组与饲喂 Ｎ 组或对照饲料的

大鼠之间ꎬ 大多数血液学、 血化学指标和脏器系数都没有显

著差异ꎮ 在 Ｔ 组与相应的 Ｎ 组和 /或对照组之间有个别指标具

有差异ꎬ 但均没有观察到不良的组织病理效应ꎮ 综上所述ꎬ

本研究的结果表明在 ９０ 天内给予含有 ７０％高赖氨酸大米

ＨＦＬ１ 转基因饲料后ꎬ 不会对 ＳＤ 大鼠产生不良影响ꎮ

关键词: 转基因水稻ꎻ 高游离赖氨酸ꎻ 饲喂研究ꎻ 毒理

学ꎻ 大鼠

(摘译: 胡贻椿)
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新型食物蛋白质和蛋白质源的过敏性评估策略
Ａｌｌｅｒｇｅｎｉｃｉｔｙ Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ Ｓｔｒａｔｅｇｙ ｆｏｒ Ｎｏｖｅｌ Ｆｏｏｄ Ｐｒｏｔｅｉｎｓ ａｎｄ Ｐｒｏｔｅｉｎ Ｓｏｕｒｃｅｓ

Ｖｅｒｈｏｅｃｋｘ Ｋ１ 　 Ｂｒｏｅｋｍａｎ Ｈ２ 　 Ｋｎｕｌｓｔ Ａ３ 　 Ｈｏｕｂｅｎ Ｇ４

１ ＴＮＯꎬ Ｕｔｒｅｃｈｔｓｅｗｅｇ ４８ꎬ ３７０４ ＨＥ Ｚｅｉｓｔꎬ Ｔｈｅ Ｎｅｔｈｅｒｌａｎｄｓꎻ Ｄｅｐ. Ｄｅｒｍａｔｏｌｏｇｙ / Ａｌｌｅｒｇｏｌｏｇｙꎬ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ Ｍｅｄ￣

ｉｃａｌ Ｃｅｎｔｒｅ Ｕｔｒｅｃｈｔ (ＵＭＣＵ)ꎬ Ｐ.Ｏ. Ｂｏｘ ８５５００ꎬ Ｉｎｔｅｒｎａｌ ｍａｉｌ ｎｏ Ｇ０２.１２４ꎬ ３５０８ ＧＡꎬ Ｕｔｒｅｃｈｔꎬ Ｔｈｅ Ｎｅｔｈｅｒ￣

ｌａｎｄｓ. Ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃ ａｄｄｒｅｓｓ: Ｋｉｔｔｙ.ｖｅｒｈｏｅｃｋｘ＠ｔｎｏ.ｎｌ.

２ Ｄｅｐ. Ｄｅｒｍａｔｏｌｏｇｙ / Ａｌｌｅｒｇｏｌｏｇｙꎬ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｃｅｎｔｒｅ Ｕｔｒｅｃｈｔ (ＵＭＣＵ)ꎬ Ｐ.Ｏ. Ｂｏｘ ８５５００ꎬ Ｉｎｔｅｒｎａｌ ｍａｉｌ

ｎｏ Ｇ０２.１２４ꎬ ３５０８ ＧＡꎬ Ｕｔｒｅｃｈｔꎬ Ｔｈｅ Ｎｅｔｈｅｒｌａｎｄｓ. Ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃ ａｄｄｒｅｓｓ: ｈ.ｃ.ｈ.ｂｒｏｅｋｍａｎ￣４＠ｕｍｃｕｔｒｅｃｈｔ.ｎｌ.

３ Ｄｅｐ. Ｄｅｒｍａｔｏｌｏｇｙ / Ａｌｌｅｒｇｏｌｏｇｙꎬ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｃｅｎｔｒｅ Ｕｔｒｅｃｈｔ (ＵＭＣＵ)ꎬ Ｐ.Ｏ. Ｂｏｘ ８５５００ꎬ Ｉｎｔｅｒｎａｌ ｍａｉｌ

ｎｏ Ｇ０２.１２４ꎬ ３５０８ ＧＡꎬ Ｕｔｒｅｃｈｔꎬ Ｔｈｅ Ｎｅｔｈｅｒｌａｎｄｓ. Ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃ ａｄｄｒｅｓｓ: Ａ.Ｃ.Ｋｎｕｌｓｔ＠ＵｍｃＵｔｒｅｃｈｔ.ｎｌ.

４ ＴＮＯꎬ Ｕｔｒｅｃｈｔｓｅｗｅｇ ４８ꎬ ３７０４ ＨＥ Ｚｅｉｓｔꎬ Ｔｈｅ Ｎｅｔｈｅｒｌａｎｄｓꎻ Ｄｅｐ. Ｄｅｒｍａｔｏｌｏｇｙ / Ａｌｌｅｒｇｏｌｏｇｙꎬ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ Ｍｅｄ￣

ｉｃａｌ Ｃｅｎｔｒｅ Ｕｔｒｅｃｈｔ (ＵＭＣＵ)ꎬ Ｐ.Ｏ. Ｂｏｘ ８５５００ꎬ Ｉｎｔｅｒｎａｌ ｍａｉｌ ｎｏ Ｇ０２.１２４ꎬ ３５０８ ＧＡꎬ Ｕｔｒｅｃｈｔꎬ Ｔｈｅ Ｎｅｔｈｅｒ￣

ｌａｎｄｓ. Ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃ ａｄｄｒｅｓｓ: Ｇｅｅｒｔ.ｈｏｕｂｅｎ＠ｔｎｏ.ｎｌ.

　 　 摘要: 为了解决未来的粮食短缺问题ꎬ 目前正在探索可

替代和可持续的蛋白质来源 (如昆虫、 菜籽、 蚕豆和藻类)

来生产食品和饲料ꎮ 根据欧洲食品法规ꎬ 这些新的蛋白质来

源应用于食品之前需要进行全面的风险评估ꎮ 过敏性风险评

估可能会有一些重要的困难ꎬ 因为目前还没有关于如何评估

这些新型食品潜在过敏性的详细指南ꎬ 所以主要依赖于转基

因植物食品的过敏性评估指导的方法ꎮ ＥＦＳＡ (２０１０ 年和

２０１１ 年) 提出了 “证据权重法”ꎮ 然而ꎬ 该指南难以解释ꎬ

不完全适用于新型食品ꎬ 也没有经过验证ꎬ 因此需要进行一

些调整ꎮ 在本文中ꎬ 根据源于转基因植物的食品及已发表的

文献中提出的策略ꎬ 我们提出了一种基于 “证据权重法” 的

概念性策略ꎮ 这一策略将对如何评估新的食品蛋白质和蛋白

质来源的过敏性提供更多指导ꎮ

关键词: 过敏性评估ꎻ 交叉反应ꎻ 新型食品蛋白

(摘译: 胡贻椿)
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美国毒理学会第五 ５８ 届年会
(５８ｔｈ Ａｎｎｕａｌ Ｍｅｅｔｉｎｇ ＆ ＴｏｘＥｘｐｏ)

　 　 时　 间: ２０１９ 年 ３ 月 １０－１４ 日

地　 点: 马里兰州巴尔的摩

电话: ＋１－７０３－４３８３１１５

Ｅｍａｉｌ: ｓｏｔｈｑ＠ｔｏｘｉｃｏｌｏｇｙ.ｏｒｇ

Ｗｅｂｓｉｔｅ: ｈｔｔｐｓ: / / ｗｗｗ.ｔｏｘｉｃｏｌｏｇｙ.ｏｒｇ / ｅｖｅｎｔｓ / ａｍ/ ＡＭ２０１９/

ｉｎｄｅｘ.ａｓｐ

第 ２５ 届亚太生物技术大会
(２５ｔｈ Ａｓｉａ Ｐａｃｉｆｉｃ Ｂｉｏｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ Ｃｏｎｇｒｅｓｓ)

　 　 时　 间: ２０１９ 年 ５ 月 １－２ 日

地　 点: 日本京都

电　 话: ＋８１－３４５７８０２４７

Ｅｍａｉｌ: ａｓｉａｐａｃｉｆｉｃｂｉｏｔｅｃｈ＠ｃｏｎｆｅｒｅｎｃｅｉｎｔ.ｃｏｍ

Ｗｅｂｓｉｔｅ: ｈｔｔｐｓ: / / ａｓｉａｐａｃｉｆｉｃ.ｂｉｏｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙｃｏｎｇｒｅｓｓ.ｃｏｍ/

２０１９ 年全球生物技术大会
(Ｇｌｏｂａｌ Ｂｉｏｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ Ｃｏｎｇｒｅｓｓ ２０１９)

　 　 时　 间: ２０１９ 年 ７ 月 １７－１８ 日

地　 点: 美国夏威夷檀香山

电　 话: ＋１－８５７－２３９８８５５

Ｅｍａｉｌ: ｉｎｆｏ＠ｇｌｏｂａｌｂｉｏｔｅｃｈｃｏｎｇｒｅｓｓ.ｃｏｍ

Ｗｅｂｓｉｔｅ: ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ.ｇｌｏｂａｌｂｉｏｔｅｃｈｃｏｎｇｒｅｓｓ.ｃｏｍ /

第 １５ 届国际毒理学大会
(Ｔｈｅ ＸＶ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｃｏｎｇｒｅｓｓ ｏｆ Ｔｏｘｉｃｏｌｏｇｙꎬ ＩＣＴ￣ＸＶ)

　 　 时　 间: ２０１９ 年 ９ 月 ３－５ 日

地　 点: 美国波士顿

电　 话: ＋１－７０３－４３８３１１５

Ｅｍａｉｌ: ｓｏｔｈｑ＠ｔｏｘｉｃｏｌｏｇｙ.ｏｒｇ

Ｗｅｂｓｉｔｅ: ｈｔｔｐｓ: / / ｗｗｗ.ｔｏｘｉｃｏｌｏｇｙ.ｏｒｇ / ｅｖｅｎｔｓ / ｉｃｔ / ｉｎｄｅｘ.ａｓｐ

第 ５５ 届欧洲毒理学大会
(５５ｔｈ Ｃｏｎｇｒｅｓｓ ｏｆ ｔｈｅ Ｅｕｒｏｐｅａｎ Ｓｏｃｉｅｔｉｅｓ ｏｆ Ｔｏｘｉｃｏｌｏｇｙ)

　 　 时　 间: ２０１９ 年 ９ 月 ８－１１ 日

地　 点: 芬兰赫尔辛基

电　 话: ＋４９ ３５１ ４９６７５４１

Ｅｍａｉｌ: ｉｎｆｏ＠ｅｕｒｏｔｏｘ￣ｃｏｎｇｒｅｓｓ.ｃｏｍ

Ｗｅｂｓｉｔｅ: ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ.ｅｕｒｏｔｏｘ￣ｃｏｎｇｒｅｓｓ.ｃｏｍ / ２０１９ /

第 ８ 届国际生物医学工程与生物技术会议
Ｔｈｅ ８ｔｈ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｃｏｎｆｅｒｅｎｃｅ ｏｎ Ｂｉｏｍｅｄｉｃａｌ Ｅｎｇｉｎｅｅｒｉｎｇ ａｎｄ Ｂｉｏｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ (ＩＣＢＥＢ ２０１９)

　 　 时　 间: ２０１９ 年 １０ 月 ２２－２５ 日

地　 点: 韩国首尔

电　 话: ＋８６－２７－８７０５１２８６

Ｅｍａｉｌ: ｉｃｂｅｂ＠ｉｃｂｅｂ.ｏｒｇ /

Ｗｅｂｓｉｔｅ: ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ.ｉｃｂｅｂ.ｏｒｇ /

２４
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第二节　 我国转基因生物发展状况
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