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日本基因编辑食品标识制度：现状、比较及启示 
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摘 要： 基因编辑等新兴生物育种技术的发展对提高人类福祉意义深远。日本作为最早规范基因编辑食品标识的 

国家之一，相较于美国、英国和欧盟，更为完整地构建了豁免标识、自愿标识、追溯标识和阴性标识体系，且精简了监 

管流程。在新兴生物育种技术快速发展的大背景下，我国需加快建立符合本国国情的基因编辑食品标识制度，明确 

豁免标识、自愿标识和阴性标识，落实基因编辑食品追溯机制，构建差异化的基因编辑食品审查程序，加强对动物健 

康和福利的伦理审查，提高公众参与法律监督的力度，以期实现粮食安全和生物资源可持续利用的战略目标。 
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Genome-edited food labeling system in Japan: status quo, comparison and 
implications 
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Abstract: The development of emerging biological breeding technologies such as genome editing has profound significance 
for improving human welfare. Japan, as one of the earliest countries to regulate the labeling of genome-edited foods, has 
established a more comprehensive system encompassing exempt labeling, voluntary labeling, traceable labeling, and negative 
labeling compared with the United States, the United Kingdom, and the European Union, while also streamlining the two 
supervisory procedures of pre-market consultation and notification. Comparative analysis reveals that although the United 
States adopts a more lenient stance toward genome-edited plants and their derived foods, with pre-market consultation being 
voluntary and mandatory labeling only required on a case-by-case basis within the consultation, it imposes stricter tiered 
safety reviews on genome-edited animals and their derived foods. The United Kingdom has even more lenient labeling 
requirements for genome-edited plants and their derived foods, completely exempting traceability obligations, but it 
emphasizes welfare review for genome-edited animals and has postponed precision breeding of animals, including those 
involving genome editing. The European Union’s recent legislative proposals show a tendency to exempt labeling for certain 
genome-edited plants, but they do not address supervisory requirements for genome-edited animals and their derived foods. It 
is evident, however, that Japan’s genome-edited food labeling system still has deficiencies in scientific review. It overlooks 
health issues such as the nutritional composition and allergenicity of genome-edited plants and their derived foods, and fails to 
consider the physiological and even psychological impacts of the genome editing technology itself on animals, as well as the 
risks posed by the escape or reproduction of genome-edited animals to their offspring, to the genetic diversity of the 
biosphere, and to the ecological environment. Against the background of rapid development in emerging biological breeding 
technologies, China should, on the basis of critically drawing on foreign experiences, accelerate the establishment of a 
genome-edited food labeling system that suits its national conditions. This entails clearly defining exempt labeling, voluntary 
labeling, and negative labeling, implementing a traceability mechanism for genome-edited foods, establishing differentiated 
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review procedures for genome-edited foods, strengthening ethical review of animal health and welfare, and enhancing public 
participation in legal supervision, with a view to achieving the strategic goals of food security and the sustainable use of 
biological resources. 
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基因编辑食品即采用基因编辑技术加工或制 

造而成的食品。自2012年Jennifer Doudna团队利 

用CRISPR/Cas系统实现了基因编辑以来[1]，基因 

编辑技术在农业领域的发展日益成熟，并得到广泛 

推广应用。相较于转基因技术，基因编辑技术具有 

更精确的定向改造能力：其可通过添加或删除特定 

的DNA片段，以及替换或删除特定的碱基等方式， 

对目标基因或调控元件进行精确的编辑，从而改变 

其序列、结构或功能[2]。目前，学术界对基因编辑 

食品的研究主要集中于以下四个方面：基因编辑技 

术的法理思考[3，4]、基因编辑技术潜在风险的法律 

规制手段[5，6]、发达国家对基因编辑食品的监管模 

式 和 启 示 [ 7 - 9 ] 、 基 因 编 辑 技 术 对 动 物 福 利 的 影  

响[10，11]等，尚未针对各国基因编辑食品标识制度现 

状进行详尽总结。由于基因编辑与转基因存在技术 

上的差异，政府对基因编辑食品的监管政策与转基 

因食品亦应有所区别。相较于其他国家，日本率先 

提供了较为完整的解决方案。2020年，日本进一步 

完善其基因编辑食品标识制度，并于2021年明确监 

管部门和审查流程[12]。虽然该制度主要以《基因 

编辑食品与食品添加剂的食品卫生处理指南》（以 

下简称《食品与食品添加剂指南》）[13]、《基因编 

辑食品标识规定》[ 1 4 ]、《基因编辑食品相关事 

项》[15]等部门规章的形式进行规范，尚未形成体系 

化的专门法规，但对于把握当前日本基因编辑技术 

最新监管动向，完善我国生物技术法律制度仍具重 

要借鉴意义。 

1 日本基因编辑食品标识制度的现状评析 

自2015年日本政府启动旨在确定日本经济振兴 

核心领域的国家科学技术革新项目“跨部门战略创 

新促进计划”（Cross-Ministerial Strategic Innovation 
Promotion Program，SIP）以来，日本对基因编辑技术 

的研究及相关食品的研发量产不断加速，对基因编 

辑食品的监管制度亦逐渐完善与规范。 

1.1 日本基因编辑食品监管程序 

日本对拟上市销售的基因编辑产品的监管主要 

由农林水产省（MAFF）、厚生劳动省（MHLW）和日 

本消费者厅（CAA）负责（表1）。其中，MHLW负责 

制定食品和食品添加剂的处理程序，CAA则负责监 
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管①，而MAFF负责制定并监管饲料、饲料添加剂及 

生物多样性的处理程序。 

对于食品和食品添加剂，CAA要求食品制造商 

在 投 入 市 场 前 需 依 次 完 成 上 市 前 咨 询 （ p r i o r  
consultation）和通知（notification）两道申报流程。 

第一，上市前咨询。其对象原则上是已研发且 

以上市为目的的基因编辑食品。食品制造商需向 

CAA提交规定材料，以确定该食品不属于应用重组 

DNA技术的食品（即转基因食品）。必要时，CAA将 

与食品卫生标准审议会新开发食品调查部会转基因 

食品等调查会（以下简称调查会）共同确认。此外， 

在调查会确认过程中，若认为有必要听取食品安全 

委员会（FSC，以下简称委员会）的意见，CAA需向委 

员会进一步咨询。最后，CAA将综合调查会和委员 

会的答复，决定最终处理方式，并向食品制造商告知 

决定内容。 

第二，通知程序。对于符合申报范围的基因编 

辑食品，食品制造商需填写并向CAA提交《食品与 

食品添加剂指南》规定的文件[16]。在受理其申报 

后，CAA将根据食品制造商提供的具体信息进行备 

案登记[13]。备案后，CAA将在MHLW官网发布不 

含商业敏感信息的公告，并向调查会完成事后汇报 

工作。完成通知程序后，食品制造商即可开展后续 

的商业推广与销售活动。 

对于饲料与饲料添加剂，申报程序在整体上与 

之相似，但监管机构及具体流程不同。MAFF负责 

全程的申报程序，农业资材审议会饲料分科会转基 

因饲料部会（以下简称饲料部会）负责与其共同确认 

该产品不属于转基因食品。在通知程序中，食品制 

造商也需填写《基因编辑饲料与饲料添加剂的食品 

卫生处理指南》（以下简称《饲料与饲料添加剂指 

南》），并提交MAFF审理，但MAFF无需在审理完成 

后向饲料部会汇报。同时，这两种指南虽在审查内 

容上有相似之处，但具体规定仍存在一定差异。 

《食品与食品添加剂指南》更为严格，要求食品中既 

不能含有任何外源DNA或其残留片段，也不存在碱 

基的删除或替换，更不能出现由人工限制性酶切位 

点修复而导致的自然界中可能出现的基因删除；而 

《饲料与饲料添加剂指南》仅要求饲料中不含外源 

DNA和（或）部分外源DNA[17]。 

值得注意的是，日本食鱼文化历史悠久，鱼类的 

生产和消费需求颇为旺盛，故而格外重视基因编辑 

鱼类食品的安全性。MHLW指出，相比农作物和牲 

畜，用于水产养殖的鱼类存在育种历史较短、某些物 

种遗传变异较大及CRISPR/Cas9遗传嵌合等现象。 

因此，MHLW有针对性地对基因编辑鱼类制定特别 

监管方案，细化上市前咨询和通知程序中的部分内 

容。在上市前咨询中，食品制造商还需同MHLW下 

设的新开发食品健康对策办公室、食品安全标准及 

评价处和药品安全与环境卫生局联系，详细说明基 

因编辑鱼类食品的安全性问题。在通知程序中，食 

品制造商还需出具相关文件证明以下事项，包括： 

（1）目标基因的实际突变情况（如编辑的碱基数、具 

体编辑位置等）与食品制造商通知的内容完全一致； 

（2）食品中不存在任何残留的外源DNA；（3）脱靶突 

变不会导致新过敏原的产生或已知惰性有毒物质含 

量的增加[18]。例如，对于基因编辑河豚，食品制造 

商需测试证明其可食用部分的毒性与传统河豚相 

等[19]。对于通过增加或减少特定组分改造代谢系 

统的项目，《食品与食品添加剂指南》还额外要求 

食品制造商提供与目标代谢系统相关主要组分（仅 

营养组分）的变化信息。 

根据CAA披露的信息，日本现已有11种基因编 

辑食品完成上市前咨询和通知程序，其中6种已在本 

表1  日本基因编辑技术监管部门及主要职责 
Table 1  Supervisory authorities and main responsibilities for genome-edited technology in Japan 

监管部门或机构 主要职责 

厚生劳动省（MHLW） 负责制定食品和食品添加剂的处理程序 

日本消费者厅（CAA） 负责监管食品和食品添加剂的处理程序；制定并监管食品标识政策 

农林水产省（MAFF） 负责制定并监管饲料、饲料添加剂及生物多样性的处理程序 

食品安全委员会（FSC） 负责进行食品和饲料安全风险评估 

教育、文化、体育、科学和技术部（MEXT） 负责环境保护，并监管研究机构和高校实验室的研究 

①2024年4月1日前，MHLW也负责监管食品和食品添加剂的处理程序。但2024年4月1日后，食品安全标准管理局(FSSA)不再隶属于 
MHLW，而移交至CAA，故该监管职务目前由CAA负责。 
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土市场正式销售，包括Sanatech Life Science公司的 

基因编辑番茄，以及Regional Fish公司的2种鲷鱼、2 
种河豚和1种比目鱼[20]。 

1.2 日本基因编辑食品标识制度内容 

根据CAA制定的《基因编辑食品标识规定》 

《基因编辑食品相关事项》等部门规章，CAA准予 

食品制造商基于自由意志，自主选择是否在食品包 

装上标识基因编辑食品。若食品制造商主动标识， 

语言表述上未有特殊要求；若食品制造商不标识，亦 

不会遭受处罚。具体标识方式及要求如下。 

其一，豁免标识。即允许食品制造商将符合规 

定的食品不予标注为“基因编辑食品”。2019年9月 

19日，CAA宣布，含有基因编辑成分、不含外源 

DNA的食品不受《食品标识标准》中强制标识的 

约束[21]。因此，若基因编辑食品通过前文所述的 

申报程序，可在市场中正式销售时，食品制造商可 

无需在包装上标明其属于“基因编辑食品”。不过， 

日本已上市销售的基因编辑食品均未采取豁免标 

识，而是结合企业自身情况选择自愿标识或追溯 

标识。 

其二，自愿标识。即在一国法律不要求揭示食 

品基因编辑属性的情况下，由食品制造商自主决定 

是否标识为基因编辑食品，或自愿在食品标识上披 

露其食品是否经过基因编辑加工。虽然该制度并非 

强制性规范，但CAA对于自愿标识保有一定倾向 

性，鼓励食品制造商公开含有基因编辑成分的食品， 

以保护消费者的知情权与选择权。标识的具体格式 

和方式则无特别要求。目前，已有部分上市基因编 

辑食品的日本公司主动践行自愿标识制度。例如， 

Sanatech Life Science公司自愿在其研发的基因编辑 

番茄及其加工产品（如番茄泥）的包装上标注“本产 

品含有GABA（γ-aminobutyric acid，γ-氨基丁酸）”字 

样，并用醒目字体在产品包装的脚注处和公司官网 

明确告知消费者，该产品在研发过程中使用了基因 

编辑技术，使其含有极高含量的GABA[22]。 

其三，追溯标识。即在生产、加工、销售等所有 

流通环节上，对单件食品进行全过程记录的查询媒 

介。CAA指出，由于现阶段并无有效方法来区分基 

因编辑食品和传统育种食品，食品制造商可对其基 

因编辑食品设置追溯标识，以监控该食品的整条供 

应链，识别基因编辑成分[21]。但CAA尚未向公众 

披露基因编辑食品追溯的具体要求。目前日本部 

分已上市销售基因编辑鱼类的公司自主建立了溯 

源系统。例如，Regional Fish公司为其基因编辑食 

品“22世纪鲷鱼”创建专门追溯系统，用户可通过产 

品包装上的二维码查询该鲷鱼的生产和加工历 

史[23]。同时，Regional Fish公司在其公司官网明确 

说明，已上市销售的5种鱼类均运用了基因编辑 

技术。 

其四，阴性标识。又称消极标识，即未采用基因 

编辑技术制造食品的生产者和经营者，在食品上标 

识“非基因编辑食品”“不含基因编辑技术成分”等类 

似字样，以告知消费者该食品不含基因编辑成分。 

日本对于该种标识方式持中立态度，既未明确禁止 

食品制造商不得采取阴性标识，亦未提倡。事实上， 

CAA并未在相关法律文件中明文规定阴性标识，而 

是在回复企业提问的文件中同意其对所研发的基因 

编辑食品进行阴性标识，但要注意措辞，避免误导消 

费者认为基因编辑食品不安全。即只要做法恰当， 

并有助于确保消费者独立而理性地选择食品，日本 

政府不会特别禁止“非基因编辑食品”的标识。但 

CAA仅对有意作出阴性标识的企业预先给予法律上 

的认可，并不代表其鼓励阴性标识。CAA指出，在目 

前无法从科学上验证是否使用基因编辑技术的情况 

下，食品制造商仅标识“非基因编辑食品”并不可取， 

还需明确指出哪些原材料未应用基因编辑技术，或 

提供涵盖生产流通各环节的详细交易记录和与供应 

链管理有关的合理证据，证实食品所有原材料均未 

曾应用过基因编辑技术，以确保消费者的信任[15]。 

就日本目前已上市的基因编辑食品而言，暂无企业 

采取阴性标识。 

综上，日本对基因编辑食品标识类型及制度内 

容的规定较为丰富，且多为任意性规范。此外，日本 

对于基因编辑植物食品和动物食品标识的要求基本 

一致，尚无特别规定。 

1.3 日本基因编辑食品标识制度评析 

为缓和农户普遍老龄化、耕地碎片化[24]、农协 

垄断[25]等日益严峻的农业现状，日本在基因编辑食 

品标识制度设计上，向高新技术研发企业给予较多 

政策倾斜，以激励应用基因编辑技术在现有农业困 

境中破局创新，然亦存在尚待完善之处。 

一方面，日本对基因编辑食品构建了以部门规 

章为核心、流程最大限度简化的宽松监管模式，对掌 

握新兴生物育种技术的农业科研企业展现出极高的 
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包容度和开放性。在上市前咨询程序方面，CAA可 

为企业的食品研发和后续上市指明可行方向和重要 

风险点，鼓励研发出基因编辑食品的企业积极创新 

的同时，在上市审查前采取措施针对性规避风险。 

在通知程序方面，除审查食品不含外源DNA外， 

CAA仅对基因编辑鱼类等特定动物食品进行毒性 

审查，以促使更多企业通过审批并将食品上市销售。 

在标识类型方面，CAA不强制企业作出与基因编辑 

有关的标识，且鼓励企业结合自身情况自愿选择是 

否标识及标识方式。虽然CAA豁免本土上市的基 

因编辑食品在其包装上标识“基因编辑”等类似字 

样，日本企业仍主动履行信息披露的社会责任，通过 

食品标识和官网披露告知消费者相关信息。不过， 

或是出于避免误导消费者等缘由，目前暂无企业选 

择阴性标识。综上，通过专业的上市前咨询指导、宽 

松的监管制度和自愿标识制度，日本已形成较为良 

好的农产品营商环境，极大地驱动当地企业在农业 

食品领域的科技创新。 

另一方面，日本对基因编辑食品的安全审查相 

对薄弱，欠缺全面考察。对于基因编辑植物及其食 

品审查维度较为有限，忽视了食品的营养性、致敏性 

等人类健康安全问题。对于基因编辑动物及其食 

品，日本亦忽视了基因编辑动物强伦理性等与基因 

编辑植物的不同之处，未综合考量基因编辑技术本 

身对动物生理甚至心理层面的影响，基因编辑动物 

逃逸或繁衍对其子代、生物圈基因多样性以及生态 

环境等的风险。基于此，即使日本企业对其上市销 

售的基因编辑食品自愿标识，也不免遭到部分本土 

消费者的质疑。例如，因反对CAA基因编辑食品标 

识规定，日本产生专门的民间组织，自发发起“OK种 

子项目”，鼓励企业在其种子或幼苗上自愿贴上该组 

织制作的“OK标识”，其上注有“未经基因编辑”，以 

告知消费者该产品并非基因编辑产品[26]。制度构 

建及政策施行还需协调各利益攸关方的权益。基因 

编辑食品标识制度不能仅以激励企业创新为导向， 

还须重视可能的市场反馈，在上市审批时，应以更为 

审慎的态度评估基因编辑食品对消费者的健康安 

全、认知水平与购买意愿等的影响，避免因忽视消费 

者权益而引发市场抵制风险，实现技术创新与社会 

接受度的协同提升。 

1.4 日本基因编辑食品与转基因食品标识制度的 

差异 

相较于传统的转基因技术，基因编辑技术具有 

低成本、高效率的特点，能在不引入外源DNA的情 

况下，对特定的内源DNA进行更为精准的修饰。鉴 

于此，虽然日本的转基因食品和基因编辑食品均主 

要由CAA监管，但CAA对基因编辑食品的审批流程 

更为精简，既免除安全审查，亦不要求强制标识。二 

者在监管程序上的具体差异如图1所示，监管的核心 

在于判断该技术产物是否属于“重组DNA技术”，据 

此分流至转基因或基因编辑监管路径及标识要求。 

相较于基因编辑食品标识制度散见于CAA和 

MHLW发布的各规范性法律文件，日本对转基因食 

品标识的监管更具体系性，主要依据《食品标识标 

准》[27]和《关于食品标识标准的相关问答》[28]。 

基因编辑食品和转基因食品同为新兴生物育种技术 

培育的食品，在标识制度上存在较多共性，但转基因 

食品标识要求更为精细、严苛，具体如下。 

第一，豁免标识。CAA对于转基因食品标识的 

豁免要求特定条件，只有预包装转基因食品的可标 

识面积小于30 cm2时，才无需标识转基因相关信息。 

第二，自愿标识。CAA对于转基因食品的自愿 

标识严格限定特定产品，只有诸如酱油、大豆油、玉 

米油、调味汁、菜籽油、玉米片等转基因食品，食品制 

造商才可自行选择是否在容器或包装上标识“转基 

因”字样。因为该类食品在生产时会经历发酵、蒸馏 

及热处理等工序，其中重组DNA或蛋白质等转基因 

成分会被分解、去除，致使最终产品无法检测出转基 

因成分。 

第三，阴性标识。对于符合一定条件的低转基 

因成分或不含转基因成分的食品，CAA准许食品制 

造商使用客观性表述进行选择性标识。首先，对于 

通过分类生产和流通管理②后，意外混入转基因成 

分且含量低于5%的大豆、玉米，及以此为原料的加 

工食品，食品制造商可自愿标识为“已进行适当的分 

类生产和流通管理”。CAA认可的标识内容如 

下：“用于原材料的玉米，为了防止转基因成分的混 

入，已实施分类生产和流通管理”“大豆（已实施分类 

生产和流通管理）”。此外，CAA亦准许食品制造商 

使用“身份保留（identity preserved，IP）处理”“IP管 

②“分类生产和流通管理”，是指在生产、流通及加工各阶段，对转基因农产品与非转基因农产品进行分类管理，并以善意管理者的注意义务 
进行区分(仅限于通过文件证明其符合该要求的情况)。 
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理”等表述替代“分类生产和流通管理”。 

其次，只有确认未检测出任何转基因成分（即意 

外混入的转基因成分为0%）的大豆、玉米，及以此为 

原料的加工食品，才可标注为“非转基因”，如：“大豆 

（非转基因）”，或仅标识“大豆”。为确认大豆、玉米 

及以此为原料的加工食品不含任何转基因成分，食 

品制造商需向CAA提交第三方分析机构出具的报 

告和以下证明文件，如：（1）在生产地确认无转基因 

混入的农产品，将其装入专用容器等进行运输，并在 

制造商处首次开封；（2）该农产品为国产或在非转基 

因农产品商业种植国家种植，且在生产、流通过程中 

已确认未与转基因农产品种植国家进口的产品混 

杂；（3）在生产、流通过程中，各经营者已证明不含转 

基因农产品，并使用注明此内容的分类生产和流通 

管理证明书进行交易的情况。此外，《食品标识标 

准》规定，对于大豆（包括毛豆和大豆芽）、玉米、马 

铃薯、油菜籽、棉籽、苜蓿、甜菜、木瓜、芥菜这9种非 

转基因农产品及其加工品，企业可自愿标识为“非转 

基因”，没有区分管理的可标识为“与转基因没有区 

分管理”。 

第四，强制标识。对于转基因大豆（包括毛豆和 

大豆芽）、玉米、马铃薯、油菜籽、棉籽、苜蓿、甜菜、木 

瓜、芥菜（以下简称“9种转基因植物”）和以该9种转 

基因植物为主要原材料③的加工食品（详见《食品 

标识标准附表17》[29]），《食品标识标准》要求强 

制标识其为转基因食品。相应表述方式根据其生产 

和流通管理的情况有所变动，具体表述差异如表2 
所示。 

第五，追溯标识。日本转基因食品的追溯主要 

依托已标注的自愿标识、阴性标识或强制标识体现。 

若在这些标识中注有“已实施分类生产和流通管理” 

等类似字样，则说明企业已对转基因食品在生产流 

通环节的所有阶段都进行了管理。CAA会将企业 

对此提交的相关管理文件等证明材料进行保管，并 

供消费者查询。 

此外，日本对转基因植物食品和动物食品的标 

③“主要原材料”是指，在该加工食品所使用原材料中使用量位于前3，同时其占比达5%以上的原材料。 

图1 日本基因编辑食品与转基因食品监管程序对比 
Figure 1 Comparison of supervisory procedures for genome-edited foods and genetically modified foods in Japan  
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识规定基本相同，暂未对其一作特殊规定。 

2 日本基因编辑食品标识制度的国际比较 

世界上不同国家和地区对基因编辑食品的监管 

力度存在差异，除日本、美国、英国和欧盟外，少有国 

家或地区明确制定基因编辑食品标识制度规范。包 

括印度尼西亚在内的东南亚其他国家，对于基因编 

辑食品是否能受到转基因食品政策的豁免仍在研讨 

过程中[30]。 

2.1 日、美基因编辑食品标识制度比较 

美国对基因编辑食品的监管和标识要求也较为 

宽松。在监管方面，对于拟在本土市场上市的基因 

编辑食品，美国均要求其完成常规的上市审批流程， 

报告基因编辑食品的潜在风险及企业为应对该风险 

所作出的预防措施。在标识要求上，美国主要采取 

豁免标识和自愿标识制度，根据个案判断是否需要 

例外进行强制标识。其特点如下。 

第一，部门分工更精细。美国对于基因编辑食 

品的监管在部门分工上更为细致，根据是否属于植 

物确定不同的监管部门。具体而言，美国农业部 

（USDA）主要负责监管基因编辑植物，而美国食品 

和药物管理局（FDA）则主要负责监管基因编辑人类 

食品（即人类可食用的基因编辑植物食品和动物食 

品）以及动物饲料。 

第二，咨询程序仅自愿。美国基因编辑植物食 

品在上市前的咨询程序为自愿性质。2024年2月， 

FDA发布了《基因编辑植物食品行业指南》（Foods 
Derived from Plants Produced Using Genome Editing: 
Guidance for Industry）[31]，详细说明企业在拟上市 

基因编辑植物食品前，自愿向FDA沟通的具体细节。 

美国更鼓励企业在递交上市审批资料前，预先主动 

向FDA完成上市前自愿咨询（voluntary premarket 
c o n s u l t a t i o n s ） 或 上 市 前 自 愿 会 议 （ v o l u n t a r y  
premarket meetings），汇报其为确保基因编辑植物食 

品安全性所采取的措施等信息。若企业主动完成， 

则可简化基因编辑植物食品后续上市审批流程。 

具体而言，若经基因编辑后，该植物食品存在以 

下5类风险特征，则推荐企业主动完成上市前自愿咨 

询，包括：（1）修改了内源DNA，使其与已知过敏原 

或与人类或动物健康相关的毒素具有显著同源性； 

（2）基因编辑后显著增加了潜在有害成分（包括毒 

素、过敏原、抗营养物质及其他可能对人类或动物产 

生非营养生理效应的成分）的含量；（3）食品营养价 

值（营养素含量和（或）生物利用度）发生显著变化； 

（4）改变了植物或植物食品的使用方式，如在食品中 

使用无安全使用历史的植物组织等；（5）引入了该物 

种中非自然存在的新的基因和（或）遗传元件，或基 

因编辑后基因组中仍保留内源DNA的拷贝。若基 

因编辑植物食品不具备上述5类特征，则建议企业选 

择与FDA进行上市前自愿会议，以提供该食品及其 

安全特征、企业已采取的安全性和合法性措施等相 

关信息。 

表2  日本转基因植物食品标识方式一览 
Table 2  Overview of labeling approaches for genetically modified plant foods in Japan 

具体情况  标识方式  示例 

以9种转基因植物作为原材料，且已进行分类 
生产和流通管理的食品  

在该原材料名称后加括号注明如“转基因产 
品”“转基因”等标识，以表明该转基因农产品 
已进行区分生产和流通管理  

大豆（转基因产品） 或大豆（转基因） 

在生产、流通或加工的任一阶段，使用未区分 
转基因和非转基因的9种转基因植物作为原 
材料的食品  

在该原材料名称后加括号注明如“未区分转基 
因”等标识，以表明转基因食品和非转基因食 
品未被区分  

大豆（未与转基因大豆分类管理） 或大豆（不区 
分转基因）  

以大豆和玉米作为原材料，且已进行特定分 
类生产和流通管理的食品  

在该原材料名称后加括号注明“○○○转基因 
产品已进行分类管理”“○○○转基因”等，以 
表明该产品为经过特定分类生产流通管理处 
理的特定转基因农作物④  

大豆（生产硬脂酸的转基因大豆）或大豆（与生 
产硬脂酸的转基因大豆区分） 

以大豆和玉米作为原材料，且被有意混入转 
基因成分的食品  

在该原材料名称后加括号注明“含有○○○转 
基因成分的混合物”等，以表明该农产品是通 
过有意混合特定转基因农作物与非特定转基 
因农作物而成；还可在其后加括号标注该转基 
因成分占总食品的重量比例  

大豆（混合了产生硬脂酸的转基因大豆） 

④“○○○”指《食品标识标准附表18》所列的性状，包括生产硬脂酸或高赖氨酸。 
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目前，FDA已对多项基因编辑植物食品组织上 

市前自愿咨询或上市前自愿会议[32]，但完成该程序 

后批准上市销售的仅有JA36土豆[33]，其他食品仍待 

正式审批通过。 

针对基因编辑动物及其食品，主要由FDA下属 

的兽药中心（CVM）根据《有意改变动物可遗传的 

基因组：基于风险方法的行业指南》（Heritable 
Intentional Genomic Alterations in Animals: Risk-Based 
Approach Guidance for Industry，GFI #187A）和《有意 

改变动物可遗传的基因组：批准程序》（CVM GFI 
#187B Heritable Intentional Genomic Alterations in 
Animals: The Approval Process），对其中有意改变的 

基因组（intentional genomic alterations，IGAs）⑤进行 

监管。在这两部法规中，CVM虽未明确建议相关企 

业上市前自愿咨询或上市前自愿会议，但鼓励企业 

自愿履行“分阶段审批流程（phased review）”。在研 

发初期，企业便可向CVM告知拟编辑的基因区域、预 

期效果等，以便提前确定后续审批阶段所需提供的 

信息和文件；在研发中后期，企业便可选取合适的时 

间点，提前向CVM递交正式审批时所需的全部技术 

资料，包括分子特征描述、食品安全性等。此外， 

CVM建议企业加入“兽医创新计划（veter inary 
innovation program，VIP）”，便于企业在研发过程中就 

遇到的实际问题及时向CVM咨询，CVM则会针对审 

核流程及结果等事宜及时向企业跟进反馈。若企业 

需要，CVM还可就鉴定分析方法的研发和验证等提 

供技术上的建议[34]。 

第三，安全审查更严格。在常规食品上市安全 

审查前，美国会对基因编辑食品进行额外的安全审 

查，且审查内容基于植物和动物食品有所差异。针 

对基因编辑植物及其食品，FDA会逐一评估食品的 

安全性，重点考察基因编辑植物食品的客观特性及 

其与非基因编辑常规植物及其食品的相似度。若属 

于含有新型非杀虫蛋白的植物，FDA还将额外评估 

其潜在的毒性及致敏性。 

针对基因编辑动物及其食品，FDA划为3种类别 

（详见表3），就各类别设定差异化的安全审查和上市 

审批要求。对于第1类，FDA认为无需进行安全审查 

和批准即可上市。对于第2类，FDA将从多个角度考 

量其安全程度，特别是：（1）基因本身，如基因编辑后 

在目标位点或基因组其他位置可能导致的非预期改 

变；（2）食品安全，如基因组改变是否可能导致激素 

或蛋白质水平升高、产生食用后可能危害人类健康 

的新物质、食品的营养成分是否发生改变等；（3）动 

物安全，如动物的生理或行为是否发生潜在变化，以 

致影响其基本功能、导致痛苦或可能增加疾病易感 

性；（4）环境安全，如动物是否存在逃逸并在自然环 

境中定殖的风险，基因编辑本身、基因编辑动物及其 

废弃物的处置对环境的影响等。在主要审查上述特 

定因素，了解到企业采取一定措施降低该类风险后， 

无需另行申请批准即可上市。对于第3类，则需完成 

安全审查和批准后才可上市。 

第四，标识方式更简明。美国基因编辑食品标 

识种类较为简单，仅规定豁免标识和自愿标识，并根 

据个案评判是否需强制标识，未明文规定或鼓励追 

溯标识或阴性标识。 

其一，豁免标识。即使经上市前自愿咨询或自 

愿会议后，FDA认为有必要对该基因编辑食品进行 

标识的，也不要求食品制造商在食品包装上提及关 

于基因编辑的任何信息。在美国，主要由USDA基 

于 《 国 家 生 物 工 程 食 品 信 息 披 露 标 准 》 （ T h e  
American National Bioengineered Food Disclosure 
Standard，NBFDS）规范新兴生物育种技术研发的食 

品标识内容[37]。该规则要求食品制造商、进口商及 

表3  美国基因编辑动物及其食品分类标准 
Table 3  Classification criteria for genome-edited animals and their foods in the U.S. 

适用类别 归类的基因编辑动物及其食品 

第1类 （1）受其他联邦政府机构或实体监管的非食源性基因编辑动物，如受美国农业部动植物卫生检验局（APHIS）监管的基因编辑动 
植物清单[35]； 
（2）在封闭和受控的实验室条件下饲养和用于研究的非食源性基因编辑动物（如小鼠和大鼠） 

第2类 （1）根据安全审查结果和特定清单[36]确定是否属于第2类； 
（2）在动物农业食品生产中具有安全使用历史的基因编辑动物及其食品 

第3类 其他不属于第1类和第2类的基因编辑动物及其食品 

⑤根据《GFI #187A》，IGAs是指利用现代分子技术有意改变的基因组，包括随机或定向改变DNA序列(如插入、替换或减少核苷酸)，或其 
他能使动物基因组进行特定改变的技术。“现代分子技术”的其他常用术语包括“基因工程”和“基因编辑”等。 
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实体零售商强制标识“生物工程食品”及相应成分信 

息。“生物工程食品”即食品中含有通过重组DNA 
技术修饰的遗传物质，或无法通过常规育种获得或 

在自然界中发现的改良物质[9]。换言之，该规则仅 

要求转基因食品强制标识，而未要求基因编辑食品。 

实践中，美国即将或已上市的基因编辑食品多未作 

标识。以2025年FDA最新批准可在美国上市销售的 

基因编辑猪为例，其研发公司Genus称，该产品将于 

2026年上市，但公司并不打算注明其基因编辑特性， 

USDA或FDA亦未要求其产品须有“基因编辑食品” 

等关于“生物工程食品”字样的标识[38]。 

其二，自愿标识。美国农业部农业营销服务处 

（AMS）明文指出，对于因无法检测到重组DNA而不 

符合“转基因食品”定义的食品，应允许食品制造商、 

进口商及实体零售商自愿标注如“源自基因工程”字 

样的标识[37]。换言之，美国准许企业自愿披露其制 

造、进口或销售的基因编辑食品。目前美国已上市 

的产品中，除从Sanatech Life Science公司进口的日 

本基因编辑番茄在其包装上用日文自愿标识为基因 

编辑食品外[39]，美国本土企业均未主动对其上市的 

基因编辑食品作出标识。 

其三，强制标识。以FDA对Calyxt公司开发的 

大豆油食品的上市前自愿咨询为例。该油的原材料 

是经过TALENs技术进行基因编辑的大豆，使得该 

产品含有普通大豆油难以企及的高油酸和低亚油 

酸[40]。因此，FDA认为，该大豆油“与传统的同类产 

品有实质性差异”，Calyxt公司需在其产品包装上标 

注“高油酸大豆油”，但无需额外注明有关基因编辑 

的具体细节[41]。 

2.2 日、英基因编辑食品标识制度比较 

英国基因编辑食品法律监管虽尚在起步阶段， 

但已初见雏形。2023年3月23日，英国颁布《遗传技 

术（精准育种）法》（Genetic Technology （Precision 
Breeding） Act，以下简称《遗传技术法》）[42]，允许 

英格兰通过基因编辑技术对植物、动物和藻类进行 

“精准育种”。该法案仅是总则性条款，具体管理细 

则由2025年5月13日发布的《遗传技术（精准育种） 

法实施条例》（The Genetic Technology （Precision 
Breeding） Regulations，以下简称《实施条例》）[43] 

确定。《实施条例》由环境、食品与农村事务部 

（DEFRA）和食品标准局（FSA）起草，自2025年11月 

13日起正式落实，以构建覆盖研发、试验、流通、标识 

全流程的监管体系。然该细则仅聚焦植物领域，不 

涉及基因编辑动物，其特点如下。 

第一，强调安全审查。英国强制要求FSA审查 

所有基因编辑食品的安全性。《实施条例》规定， 

基因编辑食品的销售商需先向DEFRA确认其经过 

基 因 编 辑 的 生 物 体 具 备 “ 精 准 培 育 生 物 体 地 位  

（precision bred organism status）”，以确定其是否与 

传统培育生物体等同。若等同，则无需进行上市前 

审批。在DEFRA作出决定后，销售商才可向FSA提 

交食品授权申请。FSA需综合新颖性、科学复杂性、 

所需的专门科学专业知识、风险管理复杂性等因素， 

将基因编辑食品归类为第1级（tier 1）、第2级-较简单 

（tier 2-less complex）和第2级-较复杂（tier 2-more 
complex）三种级别（表4）。不同级别申请的复杂程 

度和安全评估要求亦有所不同。最终确定的级别将 

决定该基因编辑食品是否需FSA进行食品安全评 

估。与传统产品实质等同的基因编辑食品可通过简 

化的第1级评估获批，而存在潜在安全隐患的食品则 

需接受“第2级-较复杂”评估。 

对于归类为第1级的基因编辑食品，无需FSA的 

安全评估即可授权进行市场化销售；归类为第2级的 

基因编辑食品则需通过比较传统培育对照组之间的 

差异等方式进行安全评估。对于符合第2级-较简单 

的基因编辑食品，若申请人在初始提交中提供足够 

信息以证明安全性，FSA的科学团队将独立完成安 

全评估。而对于符合第2级-较复杂的基因编辑食 

品，FSA的科学团队将重点关注其毒性、营养质量、 

过敏性等情况，必要时交由科学咨询委员会（SACs） 

进行额外评估。 

第二，标识要求更宽松。与日本类似，英国并不 

表4  英国基因编辑食品分级标准 
Table4  Grading standards for genome-edited foods in the UK 

适用级别 新颖性 科学复杂性 所需的专门科学专业知识 风险管理复杂性 预计作出授权决定所需时间 

第1级 低 低 低 无 2个月 

第2级-较简单 中 中 中 中 12个月 

第2级-较复杂 高 高 高 高 24个月 
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强制要求对基因编辑植物食品进行标识。但不同之 

处在于，英国对基因编辑植物食品的标识较日本更 

为宽松，仅规定豁免标识，且明确规定无需追溯标 

识，但未规定自愿标识和阴性标识。 

《实施条例》附表5第1部分第2条规定，根据 

《遗传技术法》第2部分及本条例投放至英格兰市 

场的精准育种植物或含有精准育种植物的食品，不 

受欧盟《关于转基因生物的可追溯性和标识以及 

转基因生物生产的食品和饲料产品的可追溯性并 

修订第2001/18/EC号指令》（Regulation （EC） No 
1830/2003，以下简称《第1830号文件》）[44]的监 

管。这表明，在英格兰生产、加工、销售的基因编辑 

植物及其食品，既不需要强制标识，亦无须额外印 

有标识进行追溯。 

第三，关注动物福祉。英国格外关注基因编辑 

动物福利。《遗传技术法》第13条第（2）款明确要 

求，申请人在取得精准育种动物销售许可前，应作出 

动物福利声明（animal welfare declaration），表明已 

充分考虑到精准育种改良的性状对动物或其合格子 

代健康或福利可能产生的风险，且已采取合理步骤 

来识别这些性状和风险，并对风险进行适当评估。 

此外，英国兽医协会（BVA）强烈建议议会在未来对 

基因编辑动物制定具体监管细则时，考虑将商业畜 

牧业类基因编辑动物的后代、追踪的具体代数（因物 

种而异），及与基因编辑动物杂交的后代纳入追溯体 

系，因其后代也会对动物本身全生命周期内的健康 

和福利产生影响[45]。不过，由于尚需更多证据和利 

益攸关方参与以确保动物福利得到实质保障，目前 

英国政府已推迟对动物进行包括基因编辑在内的精 

准育种。 

2.3 日、欧基因编辑食品标识制度比较 

欧盟对基因编辑食品的监管较为严格。根据 

2018年7月25日欧盟最高法院作出的裁定，使用 

CRISPR等进行定向诱变的基因编辑技术获得的生 

物体属于转基因生物（GMOs），原则上需遵守欧盟 

转基因相关法律的监管要求[46]。即基因编辑食品 

亦需服从《关于转基因食品和饲料》（Regulation 
（EC） No 1829/2003，以下简称《第1829号文 

件》）[47]和《第1830号文件》的要求。在上市审批 

时 ， 需 同 时 经 过 欧 盟 成 员 国 和 欧 盟 食 品 安 全 局  

（EFSA）的安全审查，重点评估：（1）食品安全，特别 

是该基因编辑食品的营养、毒性、与普通食品的特性 

差异等；（2）环境安全，释放该基因编辑植物或动物 

是否会对人类、动物健康、特定生态系统等环境造成 

不利影响。在通过审批后，欧盟要求该食品不仅需 

在产品包装上强制标识为“基因编辑食品”，还需设 

有追溯标识，即贴有唯一识别编号以追溯其全产业 

链过程。 

但是，该监管规范已处于修订状态，且呈现出放 

宽趋势。2024年1月24日，欧洲议会批准通过欧盟委 

员会《关于特定基因编辑植物免受转基因生物条例 

管制的提案》（Proposal for a Regulation of the 
European Parliament and of the Council on plants 
obtained by certain new genomic techniques and their 
food and feed，and amending Regulation （EU） 2017/ 
625，以下简称2023/0226（COD）提案）[48]，目前仍待 

欧洲理事会最终批准。2023/0226（COD）提案将能 

通过定向诱变或同源转基因、自然产生或常规育种 

获得的植物，定义为“第1类新基因组技术（new 
genomic techniques，NGT）植物”，不满足该定义的其 

他所有植物归为“第2类NGT植物”。基因编辑植物 

属于第1类NGT植物，其食品标识制度特点如下。 

第一，免除安全审查。同日本一致，欧盟生产的 

基因编辑植物在上市前无需就基因编辑技术本身进 

行类似安全审查程序。2023/0226（COD）提案序言 

部分第（20）条指出，第1类NGT植物无需任何风险 

评估便可上市。同时，亦未要求第1类NGT植物须 

完成安全审查。 

第二，标识类型更简洁。与日本相比，欧盟基因 

编辑植物及其食品的标识类别较少，仅规定豁免标 

识和特定植物育种材料的强制标识。 

其一，规定豁免标识，不要求追溯标识。2023/ 
0226（COD）提案第5条第1款规定，第1类NGT植物及 

其食品免受欧盟转基因生物立法的各项规则、要求， 

及欧盟其他立法中适用于转基因生物条款的规定约 

束。因此，基因编辑植物无需遵守《第1830号文件》 

的标识要求。欧盟企业无需在包装上特别注明该基 

因编辑植物食品含有基因编辑成分，亦无须额外添 

加唯一识别编号、二维码等追溯标识进行溯源。 

其二，例外规定强制标识。虽然2023/0226 
（COD）提案不要求对第1类NGT植物及其食品进行 

任何标识，但也存在例外。2023/0226（COD）提案第 

10条规定，对于含有或由第一类NGT植物组成的、 

提供给第三方的、用于育种或科学研究的植物育种 
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材料，无论是否有偿，均强制企业须附上标识注明 

“cat 1 NGT”字样和该NGT植物的识别编号，便于农 

户在最初育种时自主选择是否培育基因编辑植物或 

生产基因编辑植物食品。 

3 日本基因编辑食品标识制度对我国的启示 

我国基因编辑食品标识制度尚在探索中，目前 

监管仅限于基因编辑植物及其食品的申报初期，借 

鉴日本注册制个案评估，采取“分类管理、个案分析” 

的原则。2022年1月，我国农业农村部发布《农业用 

基因编辑植物安全评价指南（试行）》，2023年4月公 

布《农业用基因编辑植物评审细则》，明确基因编 

辑植物的分类和判别方法。对无外源DNA导入的 

基因编辑植物采取分类管理措施，即当目标性状不 

增加环境安全风险和食用安全风险时，可在完成中 

间试验后，直接申报生产应用安全证书，无需提供环 

境安全和食用安全数据材料，省去了原《转基因植 

物安全评价指南》所规定的环境释放和生产性试验 

两个程序，显著节省了审查时间和实验成本。2023 
年4月，我国农业农村部颁发国内首个农业用基因编 

辑生物安全证书（生产应用）[49]，标志着我国基因编 

辑植物开始迈向商业应用。截至2025年，我国已颁 

发6项农业用基因编辑生物安全证书。但仅限于申 

报程序阶段的初步监管，尚未涉及正式投入市场后 

的整条供应链，更未专门出台针对基因编辑植物、动 

物及其食品标识的法律法规。鉴于此，可从审查程 

序差异化、标识类型明确化、追溯机制精细化、公众 

参与开放化四个方面进行完善。 

3.1 构建差异化的基因编辑食品审查程序 

食品安全关系公众生命健康，作为新兴生物育 

种技术研发而成的食品，对基因编辑食品进行包容 

慎重监管是应有之义。应实施“宽进严出”的监管方 

案，在简化审批事项、流程和环节以激励更多企业开 

展基因编辑食品研发与商业化的同时，严格把控上 

市审查内容，确保基因编辑食品的质量与安全。日 

本与美国作为已批准基因编辑食品上市的国家，均 

在上市审批前设置上市前咨询程序，指引企业研发 

路径更符合国家导向和市场需求。 

第一，引入上市前咨询程序，作为基因编辑食品 

上市审批的前置程序。鼓励已有成熟想法和成果的 

研发企业根据自身具体情况主动向咨询中心寻求咨 

询，便于政商双方进行充分交流。该程序可由卫生 

主管部门、市场监督管理部门等组织专家成立专门 

的咨询中心负责。在基因编辑食品上市准备阶段甚 

至研发初期，告知企业政府审查的重点风险。企业 

可提出商业构想、实施方案、当前困惑等，便于咨询 

中心直接对企业的研发方案、预期结果、与传统育种 

食品的等同性、食品营养与安全、潜在风险等内容进 

行初步审查和及时反馈，提示其仍有待降低的风险 

点及应对措施。该程序不仅能帮助企业提前了解监 

管部门的审查要求和思路，改进研发方向和风险管 

控，还能加深监管部门对企业和市场动向的了解，简 

化后续正式审批流程，提高审查效率和审批通过率， 

充分激发企业创新动力和商业成果转化信心。 

第二，针对基因编辑动物及其食品特别规定伦 

理审查程序。不同于植物，绝大多数动物和人类一 

样拥有复杂的神经系统，能感知疼痛、恐惧、快乐等 

多种情绪，本能地避免伤害和追求舒适。基因编辑 

技术虽可能提高动物福祉，如提高动物对传染病的 

抵抗力等，但基因编辑技术操作过程本身、编辑后可 

能存在的动物畸形等非预期结果，均不可避免地让 

动物在主观上实际感受到痛苦、不适，甚至可能导致 

动物器官衰竭、易染疾病或死亡。此外，目前人类针 

对动物的基因编辑并不仅仅旨在提高动物福利，更 

主要为了人类福祉，如人类健康、偏好、经济效益、生 

活便利等[50]。我国科学家在基因编辑动物研发领 

域已走在世界前列，取得一系列国际领先的研究成 

果，相继培育出多种具有产业化前景的基因编辑动 

物，市场化应用指日可待。例如，华中农业大学高泽 

霞教授团队研发的“无肌间刺武昌鱼”，通过敲除 

runx2b基因消除其肌间刺，且对其个体生长、其他骨 

骼单元形成、肌肉脂肪酸和氨基酸含量等性状均未 

造成显著影响[51]。为实现人类利益和减少动物痛 

苦之间的平衡，无论以科学研究还是上市为目的对 

动物进行基因编辑，均有必要就该技术对动物福利 

和伦理的影响开展规范性审查[52]。 

当前，我国虽已初步构建伦理审查体系，但尚未 

对基因编辑动物制定专门的安全评价指南。2018 
年，科技部印发《实验动物福利伦理审查指南（GB/ 
T 35892-2018）》，对用于科学研究、教学、生产、检 

定及其他科学实验的动物在生产、运输和使用过程 

中的福利伦理审查和管理作出较详细的要求。从语 

义射程范围上看，GB/T 35892-2018所指的“实验动 

物”应包括基因编辑动物。但GB/T 35892-2018仅是 
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推荐性国家标准，尚未达到强制性程度，普遍适用性 

较低。2023年9月，科技部等10个部门联合发布的 

《科技伦理审查办法（试行）》亦规定，涉及实验动物 

的科技活动须进行科技伦理审查，并明确详细的审 

查流程。但该办法仅从总体层面进行普适性规定， 

针对基因编辑动物的具体审查内容仍有待更具针对 

性地细化。 

相比传统实验，基因编辑技术通过敲除或敲入 

某个基因，更易对动物的原有性状、子代健康带来不 

可逆转的影响，且不同物种的动物在育种体系上存 

在较大差异[53]。因此，可将动物福利伦理审查作为 

上市前置程序。具体而言，科技伦理（审查）委员会 

需充分考量动物品种特点和上市育种体系，就基因 

编辑的技术方式、可能导致的某些不良性状、编辑方 

式和性状对子代的影响等额外情形，对不同物种的 

基因编辑动物及其食品进行分别评价、审慎评估，确 

保基因编辑的方式和潜在结果对动物及其合格子代 

的健康或福利的不利影响降至最低，助力我国生物 

育种产业化进程，保障农业动物产业“科技自立自 

强、种源自主可控”。 

3.2 明确基因编辑食品标识制度内容 

结合发达国家或地区的经验可知，虽然各国多 

认为通过上市审批的基因编辑食品与传统育种食品 

实质等同，满足人类的食用安全标准，但更鼓励企业 

主动对基因编辑食品进行标识。从制度功能上看， 

这些标识并非表明其有安全风险，而是将其与传统 

育种食品、转基因食品进行区分，旨在保护消费者对 

食品特质的知情权和决定购买的选择权。基因编辑 

食品属于典型的信用品，其与普通食品在物理外观、 

营养成分、质量等方面往往具有实质等同性[54]，消 

费者无法从食品外观、消费后的体验中充分感知二 

者的区别，难以摆脱信息不对称的困境。若企业自 

主履行告知义务，对其生产销售的基因编辑食品进 

行标识，能极大地尊重消费者的知情权，帮助其掌握 

消费所需的全部资料信息，以准确决策是否购买。 

因此，我国在基因编辑食品正式上市前，应预先或同 

步出台《基因编辑食品标识实施细则》，或待《食 

品标识管理办法》《农产品包装和标识管理办法》 

等部门规章修改时进行相关补充，以规范基因编辑 

食品标识内容。 

第一，准许豁免标识。各国基因编辑食品标识 

制度大多不要求企业对其基因编辑植物食品进行明 

确标识。至于基因编辑动物食品能否豁免，仅日本 

和美国持肯定意见，其余国家或地区则持谨慎态度， 

至今暂无规定。我国《农业用基因编辑植物评审细 

则》对基因编辑植物的安全审查较为全面，综合考 

虑了基因编辑植物与传统育种植物的等同性、营养 

成分、致敏性、毒性、对环境的影响等因素。且随着 

基因编辑技术愈发成熟，特定基因的编辑与农业动 

植物、微生物自然突变的实质等同性大幅趋同，基因 

编辑食品的安全性也因此得到大幅提升。因此，对 

于通过该安全审查的基因编辑植物及其食品、通过 

伦理审查和该安全审查的基因编辑动物及其食品可 

采取豁免标识制度。 

第二，准许自愿标识。目前制定基因编辑食品 

标识制度的国家对其监管较转基因食品而言更为宽 

松开放。基因编辑食品在我国仍属于小众商品，若 

要求强制标识为“基因编辑食品”，易向消费者释放 

基因编辑食品“不安全”“不卫生”“损害人类健康”的 

消极信号，反而不利于基因编辑食品的推广。据此， 

可制定基因编辑食品自愿标识制度，即企业基于个 

人意愿和对市场的评判自主选择是否标识为基因编 

辑食品。对于标识内容和格式，市场监督管理部门 

可参考日本转基因标识制度，给出几种政府认可的 

示范案例，如“本产品（中的某原料）应用了基因编辑 

技术，符合食品安全国家标准”“本产品属于基因编 

辑食品，符合食品安全国家标准”等，为拟作出标识 

的企业提供官方参考样本。对于不在参考范围内的 

标识内容，市场监督管理部门应对企业拟作出的标 

识进行事前审核，避免出现因企业随意标识而引发 

语义误会、误导市场等负面影响。待审核通过后，企 

业才能在产品上合法标识。 

第三，严格规范阴性标识。由于我国《农业转 

基因生物标识管理办法》未明确规定阴性标识，导 

致市场上“不含转基因”“非转基因食品”“由转基因 

成分加工制成，但本食品中已不再含有转基因成分” 

等各种标识屡见不鲜。随着我国《农业用基因编辑 

植物安全评价指南（试行）》《农业用基因编辑植物 

评审细则》相继出台，基因编辑食品正逐步上市，未 

来将有更多可食用的基因编辑食品问世，可以预 

见，“非基因编辑食品”等标识亦将层出不穷。鉴于 

此，在基因编辑食品市场化的同时，应严格规范基因 

编辑食品阴性标识制度。可要求企业在进行“非基 

因编辑”等类似标识时，需提供经专业第三方机构认 
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证的证明材料，并禁止使用可能暗示基因编辑食品 

不安全、不健康、不卫生等比较性、歧视性语言，避免 

阴性标识对基因编辑食品造成污名化。 

3.3 细化基因编辑食品追溯机制 

根据信号传递理论，基因编辑食品追溯有助于 

向消费者传递安全可靠、质量高的积极信号，促进其 

认知转变或被说服[55]，增进消费者的信任和购买意 

愿[56]。为提高基因编辑食品的市场转化率，让新兴 

生物育种技术福祉真正落地，可为基因编辑食品提 

供官方的溯源平台，向消费者传递食品全产业链的 

加工制造等信息，提高消费者对基因编辑食品的理 

性认知和信任程度。目前，我国农业农村部已出台 

《农产品质量安全信息化追溯管理办法（试行）》（以 

下简称《办法》）及五个配套制度[57]，详细规定食 

用农产品的追溯管理。《办法》要求，农产品经营 

者应在国家农产品质量安全追溯管理信息平台（以 

下简称“追溯平台”）录入食用农产品的种植养殖、生 

产加工、零售等全部流向信息，并规范追溯标识式 

样。但是，《办法》未对基因编辑产品的追溯方式、 

标识内容等提出特殊要求。考虑到基因编辑技术的 

特殊性，应在《办法》修订或配套实施细则制定时， 

进一步细化基因编辑食品这一新兴生物育种技术成 

果的溯源监管。 

第一，确定纳入《办法》监管体系的基因编辑 

食品范围。由于基因编辑植物及其食品的技术风险 

和食品安全性普遍能在审查阶段得到有效控制，各 

国基本豁免或不强制要求企业对基因编辑植物及其 

食品进行追溯。监管机关可适当降低管理强度，鼓 

励企业主动将其生产、加工或销售的产品披露至企 

业官网、企业社会责任报告或法定追溯平台。但对 

于基因编辑动物及其食品，各国因尚无上市成果而 

未出台专门监管政策。动物育种较植物而言更为复 

杂，对伦理规范要求更为严苛。因此，为保障动物健 

康和福祉，有必要强制对基因编辑动物及其子代的 

全生命周期进行全过程追溯，记录对该动物进行基 

因编辑时的技术操作、最大限度缓解动物痛苦所采 

取的措施，及基因编辑后该动物及其子代的特定功 

能提升、机体健康、抗病性、抗过敏性等生理指标。 

相应上市食品亦需强制追溯标识。对于具体追溯的 

子代代数，可由该领域专家根据动物品种和特性等 

确定。通过以上措施提高消费者对基因编辑动物及 

其食品的了解和接受程度，尽可能打消公众的食用 

疑虑，便于企业开展市场推广。 

第二，细化追溯内容。由于基因编辑技术与传 

统育种方式存在一定差别，需结合这一新兴生物育 

种技术的特殊性，进一步细化需追溯的信息。例如， 

对于基因编辑动物及其食品，除了记录基因编辑技 

术类型、编辑的靶基因名称和位点、主要风险评估报 

告等基础内容外，还需就繁育阶段的母体信息、子代 

继承情况、潜在遗传突变结果、母体和子代健康情况 

等加以补充说明，以详细追踪动物在全生命周期内 

的整体健康和福祉。 

3.4 提高公众参与法律监督力度 

基因编辑技术对于保障我国粮食安全和可持续 

发展的贡献无疑是革命性和突破性的。当前，我国 

基层社会治理长期存在治理手段单一、治理主体缺 

乏多元性的现象[58]，亟需拓展群众参与的广度和深 

度。作为新兴生物育种技术的受益者，无论是基因 

编辑食品的生产者抑或消费者，都应发挥“主人翁” 

意识，积极对其展开监督，以缓解法律规范的局限性 

和滞后性。 

基因编辑食品的生产者作为新兴生物育种技术 

的实际应用方，需时刻自我监督，遵守相关法律法 

规，贯彻可持续发展理念，不仅要保证基因多样性和 

生物多样性不被破坏，还需确保生物福祉和环境安 

全，将可能的社会危害降至最低，保护全体利益攸关 

方权益。综合借鉴日本和英国的监管制度，鼓励生 

产企业在研发阶段及时向当地卫生主管部门咨询， 

主动告知基因编辑操作方案，及该技术对生物及其 

子代健康、物种多样性、环境等的潜在影响，便于当 

地卫生主管部门协同科技伦理（审查）委员会等进行 

预评估，提前确认技术的安全性、可操作性、结果可 

控性等情况，减少后续上市阶段对食品安全性、非转 

基因特征等进行评估的流程和时间。此外，企业可 

定期在企业官网或其他公众平台主动发布社会责任 

报告或类似说明，公开基因编辑主要技术方式、风险 

评估结果等信息，尽可能降低消费者的恐慌、质疑等 

负面情绪，提高基因编辑食品的市场接受度，使科技 

转化成果得到真正推广和认可。 

基因编辑食品的消费者作为新兴生物育种技术 

的主要接受方，其支付意愿、需求偏好将有效指引技 

术发展方向和行业监管力度。加之在基因编辑领 

域，生产者和消费者之间不可避免地存在严重的信 

息不对称，消费者对基因编辑技术的认知程度和技 
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术信赖程度普遍较低。即使基因编辑食品已通过政 

府安全审查，消费者也易对该新型食品存有天然疑 

虑，影响基因编辑食品的市场推广。因此，应重视对 

消费者的宣传教育工作，引导其主动对其他各方主 

体展开监督。 

第一，开展常态化科普教育。通过邀请科研学 

者、行业专家、农技推广人员等专业人员，开展社区 

讲座、短视频科普、校园宣传等活动，向公众普及基 

因编辑食品的主要制作过程、对人类健康的积极影 

响、监管审查制度等内容，告知消费者基因编辑食品 

标识与其可食用性、安全性无关，只是对公众知情权 

和选择权的保障。提升消费者对基因编辑技术及其 

加工所得食品的信任，提高消费者对基因编辑食品 

的购买意愿和参与监督食品安全、标识合规性的主 

动性。以短视频科普为例，有关部门可制作以“了解 

基因编辑食品标识”为主题的系列科普动画，并公开 

发布在官方公众号等新媒体平台，直观展示合规的 

标识样式、位置、追溯内容等，帮助消费者提升辨别 

能力和监督意愿。 

第二，搭建便捷化反馈平台。目前，我国已就食 

品安全问题建立专门的“全国食品安全内部知情人 

举报系统”，对知情人反映的问题实行全国范围统一 

接收、统一编码、统一分派办理，知情人可实时查询 

办理进展；对核实有效的举报，监管部门将按规定给 

予奖励。对于基因编辑食品标识的监管，政府亦可 

设置类似平台供消费者或行业知情人及时反馈。市 

场监督管理部门可依托全国食品安全内部知情人举 

报系统或全国12315平台，在该系统或平台上设立基 

因编辑食品监督专区，提供图文上传、视频举报、在 

线留言等功能。当消费者发现违规标识等问题，如 

企业违反规定进行“非基因编辑食品”这种易引起误 

导的阴性标识时，可随时上传食品包装照片、购买凭 

证及相关线索进行举报。平台则自动生成唯一举报 

编号，方便消费者后续查询处理进度。针对每一编 

号，平台将根据所在地域、办理难度等委派专人在规 

定时间内处理。同时，消费者也可直接拨打12315或 

当地市场监督管理部门的办公热线进行举报，为不 

熟悉线上操作的群体提供语音反馈渠道。 

第三，建立透明化公示机制。对于消费者举报 

的信息，市场监督管理部门需在一定时间内完成核 

查，并根据其举报方式，将处理结果通过平台、电话 

或短信等方式及时反馈给消费者，同时在政府官网 

上详细公开企业名称、违规事实、整改要求、处罚结 

果及处罚依据，以此保障公众特别是举报者的知情 

权，提高“全民监督”的参与率，对其他生产者产生有 

力的警示作用。 

4 结语 

日本基因编辑食品标识制度较为完善，侧重于通 

过自愿标识、简化审查流程等方式鼓励企业开展育种 

研发及成果转化。但是，该制度在安全审查及动物福 

利伦理审查方面尚存不足，缺乏对基因编辑植物食品 

和动物食品的特殊性分类。对于新兴生物育种技术， 

我国立法观念仍较为审慎，民意亦较为保守。有研究 

显示，大多数被调查者认为，通过政府监管并批准上 

市的基因编辑食品仍需强制标识[59]。此外，我国有 

关基因编辑食品的监管措施仍处于指南时期，暂未上 

升至法律位阶，基因编辑食品标识尚缺乏具体上位法 

依据。日本现行披露的制度内容与监管思路为我国 

后续全面规范基因编辑食品标识制度提供了可借鉴 

的蓝本。随着基因编辑技术的研发及上市进展愈发 

加快，上述问题若未能得到及时妥善解决，将对该新 

兴生物育种技术的创新和市场推广构成障碍。因此， 

我国应加快基因编辑食品监管相关立法进程，以国情 

为背景，以民意为基础，以宽严相济为原则，针对基因 

编辑植物食品与动物食品构建差异化的审查程序。 

在基因编辑食品正式上市之前或之时，制定科学合理 

的基因编辑食品标识制度，明确自愿标识、豁免标识、 

阴性标识等制度内容，并细化基因编辑食品追溯机 

制，鼓励社会公众参与监督反馈，形成“政府监管+生 

产者自律+消费者监督”的良性监管模式，以推动生 

物育种产业扩面提速进程，兼顾研发企业育种积极性 

与消费者权益保障之间的平衡。 
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