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合成生物食品的风险评估要求与国际监管现状 

何锦怡, 苏  怡, 王  婷, 李  竹* 
[上海市疾病预防控制中心(上海市预防医学科学院), 国家卫生健康委食品安全风险评估与标准研制特色实验室,  

上海  201107] 

摘  要: 合成生物学是一门新兴学科, 已逐渐被引入产业界, 合成生物产业已成为食品领域的创新高地, 是

目前最能体现世界各国核心竞争力的产业之一。其生产工艺区别于传统的物理分离和化学合成, 是以各类微

生物细胞为底盘在“细胞工厂”中高效生产目的产物。其生产工艺特点对其食用安全性的监管提出了相对较高

的要求, 风险控制不容忽视。目前, 世界各国均重点关注合成生物食品的健康风险, 包括国际食品法典委员会

(Codex Alimentarius Commission, CAC)在内的关键国际组织以及欧洲、美洲和我国等地的食品监管机构正处

于相关法规的制定前沿。本文系统梳理了 CAC、美国、欧盟等关键国际组织、国家和地区对于合成生物食品

的监管现状和风险评估要求, 比较分析了风险评估要点的异同点, 并对我国该类食品的食用安全性风险评估

和监管提出建议。研究结果可为我国合成生物类“三新食品”进一步的安全风险管理提供参考和借鉴。 
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Risk assessment requirements and international regulatory status for 
synthetic biological foods 

HE Jin-Yi, SU Yi, WANG Ting, LI Zhu* 
[Shanghai Municipal Center for Disease Control and Prevention (Shanghai Academy of Preventive Medicine),  

Specialty Laboratory of Food Safety Risk Assessment and Standard Development of the National Health Commission, 
Shanghai 201107, China] 

ABSTRACT: As an emerging discipline, synthetic biology has gradually been introduced into the industrial sector. 

Moreover, the synthetic biology industry has become an innovation highland in the food industry and is currently one 

of the industries that best reflects the core competitiveness of countries around the world. The production process of 

synthetic biology differs from traditional physical separation and chemical synthesis, using various microbial cells as 

the chassis to efficiently produce target products in a ‘cell factory’. Therefore, the characteristics of its production 

process pose relatively high requirements for the supervision of its edible safety, and risk control cannot be ignored. 

At present, global attention is focusing on the health risks of synthetic biological foods. Key international and 
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regional regulatory bodies, including the Codex Alimentarius Commission (CAC), as well as food safety authorities 

in Europe, the Americas and China, are leading efforts in formulating relevant regulations. This paper systematically 

reviewed the regulatory status and risk assessment requirements for synthetic biological foods of key international 

organizations, countries and regions, such as the CAC, the United States and the European Union. It comparatively 

analysed their similarities and differences in the key points for risk assessment. This review proposed reasonable 

suggestions for the risk assessment and supervision of the food safety of such foods in China. This study aimed to 

serve as a further reference for enhancing the safety risk management of biosynthetic three new foods in China. 
KEY WORDS: synthetic biology; genetically modified microorganism; three new foods; risk assessment; food 

safety supervision 

 
 

0  引  言 

近年来, 随着农业资源约束加剧, 环境退化和资源枯

竭导致全球粮食安全形势日渐严峻。习近平总书记在 2015
年中央农村工作会议上首次提出“树立大农业、大食物观

念”[1]到 2022 年全国两会提出“发展生物科技、生物产业, 
向植物动物微生物要热量、要蛋白”[2], “大食物观”的思想

内核得到进一步丰富与发展。为切实践行“大食物观”理念, 
合成生物学技术为全方位、多途径开发可持续的食物资源

提供了解决方案[3]。合成生物学是以工程化设计理念, 对

生物体进行有目标的设计、改造乃至重新合成[4–6]。其中, 
对 遗 传 修 饰 微 生 物 (genetically modified microorganism, 
GMM)(又称重组 DNA 微生物、转基因微生物)[7]进行精准

遗传修饰, 是合成生物学领域的前沿研究与应用热点之

一[8]。合成生物学利用遗传修饰的底盘细胞, 如细菌、酵

母、丝状真菌和微藻[9], 高效、可持续地生产蛋白质[10–12]、

糖类[13–15]等宏量营养素, 维生素、矿物质等微量元素以及

黄酮[16–17]等植物化学物, 从而颠覆性改变食品生产方式。

然而, 新技术、新方法的应用往往会引入潜在的未知健康

风险, 世界各国的食品监管机构和国际组织近年来均出台

了相应的监管法规和风险评估指南, 对其开展健康风险评

估与管控[18]。 
自 2003 年 起 , 国 际 食 品 法 典 委 员 会 (Codex 

Alimentarius Commission, CAC)陆续发布了针对遗传修饰

植物、动物和微生物及其相关产品的安全性评估指南[19–21]。

美国、欧盟、加拿大、经济合作与发展组织(Organization for 
Economic Cooperation and Development, OECD)和我国也

陆续发布系列法规和指南文件。国家卫生健康委员会于

2023 年 10 月发布《关于桃胶等 15 种“三新食品”的公告》[22], 
正 式 批 准 了 2 款 人 乳 寡 糖 : 2’- 岩 藻 糖 基 乳 糖

(2’-fucosyllactose, 2’-FL)和乳糖-N-新四糖作为食品添加剂

新品种合规应用于婴幼儿配方食品、儿童调制乳粉及特殊

医学用途婴儿配方食品, 标志着我国在合成生物类食品添

加剂新品种的审批管理工作取得了重大进展。2024 年 9 月, 

国家食品安全风险评估中心(以下简称“风评中心”)发布

《食品加工用遗传修饰微生物安全性评价申报材料要求

(试行)》[23], 标志着以 GMMs 生产的“三新食品”合规申报

路径全面打通; 2025 年 5 月, 国家卫生健康委员会将以大

肠杆菌 SAIS107 发酵生产的 N-乙酰神经氨酸终止审查, 认

为其与已公告的新食品原料 N-乙酰神经氨酸实质等同[24]; 
后于同年 7 月 2 日发布 2025 年第 4 号公告, 批准由大肠杆

菌 AS10 发酵生产的 D-阿洛酮糖为新食品原料[25]。上述 2
款产品的成功获批, 标志着我国合成生物类新食品原料审

批也实现了零的突破。 
本文系统阅研梳理了代表性国际组织和国家、地区对

合成生物学食品的监管现状和风险评估要求, 研究结果可

为我国同类产品的风险管理和行政审批提供参考依据和借

鉴思路。 

1  合成生物食品的国际监管现状与风险评估

要求 

1.1  CAC 
CAC 共颁布 6 项与现代生物技术食品相关的法典

(如表 1 所示), 成为全球公认的合成生物食品安全性评

价准则。2003 年 7 月 , 在罗马召开的国际食品法典大

会上通过了 CAC/GL 44—2003[26]、CAC/GL 45—2003[19]

和 CAC/GL 46—2003[21]共 3 项有关现代生物技术食品的原

则和准则。随后于 2008—2011 年间陆续发布 CAC/GL 
68—2008[20]、CAC/GL 74—2010[27]和 CAC/GL 76—2011[28]。

世界各国和 /或地区对 GMMs 及其产品的安评程序虽不

尽相同 , 但总体的评价原则和技术要求均为参照 CAC
法典来制定的。  

CAC/GL 44—2003 明确了“现代生物技术”和“传统对

照食品”的定义与内涵, 提出现代生物技术食品的风险分

析过程应与《食品法典风险分析工作原则》[29]保持一致。

风险评估应当将现代生物技术食品与传统对照食品进行比

较, 并重点考量二者的异同点。若与传统对照食品相比, 
现代生物技术食品的主要成分、物质结构和功能等“实质等 
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表 1  CAC 颁布的 6 项与现代生物技术食品相关的法典 
Table 1  The 6 codices issued by CAC related to foods derived from modern biotechnology 

法典号 法典名称 制定委员会 最新修订时间/年

CAC/GL 44—2003 《现代生物技术食品风险分析原则》 

生物技术食品 
政府间特别 

工作组 

2011 

CAC/GL 45—2003 
《重组 DNA 植物生产食品的 

安全性评估指南》 
2008 

CAC/GL 46—2003 《重组 DNA 微生物生产食品的安全性评估指南》 2003 

CAC/GL 68—2008 
《重组 DNA 动物生产食品的 

安全性评估指南》 
2008 

CAC/GL 74—2010 
《检测、鉴定和量化食品中 

特定基因序列和蛋白质的执行 
标准和方法确认准则》 

分析和抽样 
方法委员会 

2010 

CAC/GL 76—2011 
《与现代生物技术食品标签 

有关的法典标准编制》 
食品标签 

委员会 
2011 

 
同”, 则其安全性也可视为与传统对照食品等同[30]; 若发

现现代生物技术食品存在新的危害、营养问题或其他安全

问题, 或原有危害或问题发生改变, 则需进行风险特征描述, 
并进一步确定对人类健康的影响。在 CAC/GL 44—2003 风

险评估原则基础上, CAC/GL 46—2003 给出了“重组 DNA
微生物”的定义, 并明确安全性评价不仅只针对 GMMs 生

产的食品, 同时也针对 GMMs 本身, 在充分提供 GMMs 相

关信息、受体微生物及其在食品中的使用情况、供体生物

相关信息、遗传修饰操作和遗传修饰特征信息的基础上, 
开展综合安全性评估, 见表 2。 

1.2  OECD 
1983 年, OECD 鉴于现代生物技术领域安全问题监管

流程的统一化需求, 成立了由政府专家组成的临时小组。

该小组于 1986 年发布了一份题为《重组 DNA 安全性考虑》

的报告[31], 介绍了安全考虑和风险评估程序, 成为了世界

多国对 GMM 和基因技术监管的基础。1992 年, 《生物技

术安全性考虑-1992》中明确了生物安全的概念和原则 , 
《生物技术作物田间试验安全考虑》确定了采用“分阶段原

则”和“个案评估原则”对 GMMs 进行管理; 1993 年, 根据

《现代生物技术食品的安全性评估: 概念和原则》[32], 采

用“实质等同”原则作为转基因生物安评的基本原则。自

1995 年以来, OECD 生物技术监管协调工作组和 OECD 新

型食品和饲料安全任务组始终致力于监测生物安全法规和

风险评估指南, 已出版超过 70 个生物安全共识文件, 同时

还维护着 BioTrack 转基因生物数据库, 为行政监管、行业

企业和相关方提供了技术工具。 

 
表 2  GMMs 生产食品的安全性评价框架与要点[21] 

Table 2  Safety assessment frame and key points of foods produced by GMMs[21] 

安全性评价框架 安全性评价要点和需要提供的数据/资料 

GMMs 相关信息 
细菌、酵母或真菌及产品的描述; 用于食品生产或存在于食品中的 GMMs 应作为培养物保存, 并使用分

子方法进行鉴定, 最好已保藏于培养物保藏中心, 且在监管机构要求时可提交原始培养物 

受体微生物及其在食品中

的使用情况 

受体微生物应具有安全食用历史或在食品生产中的安全使用历史; 需要提供以下必要数据和资料: (1)
微生物学名、通用名或其他名称、保藏号、菌株及其来源、或提供公认培养库登录号或其他信息; (2)

使用和培养历史, 关于菌株开发的已知信息; 特别是可能对人类健康产生不利影响的可识别性状; (3)受
体微生物与安全性相关的基因型和表型信息, 包括毒素、抗生素、抗生素抗性基因或其他致病性因子或

免疫影响、及遗传稳定性; (4)安全食用历史或在食品生产中的安全使用历史; (5)受体微生物培养、生产

参数 

供体生物相关信息 

供体生物和中间生物的信息, 必要时还应提供相关生物的信息; 确定供体或中间生物体或其他密切相

关生物体是否自然表现出致病性或产毒特性, 或是否具有影响人类健康的其他特征。需提供的资料包

括: (1)生物体学名、通用名或其他名称、保藏号、菌株来源、或提供公认培养库登录号及分类学资料; (2)
食品安全信息; (3)与安全性相关的基因型和表型信息, 包括毒素、抗生素、抗生素抗性基因或其他致病

性因子或免疫影响; (4)以往和当前关于食品供应和接触途径的信息, 而非食品用途(如可能作为污染物

存在) 

对遗传修饰操作的描述, 
包括载体和构建体 

对菌株构建过程的描述: (1)基因修饰的具体方法; (2)用于修饰微生物的 DNA 信息, 包括 DNA 来源、GMMs
身份和预期功能、质粒拷贝数; (3)中间受体, 包括在引入最终受体生物体之前用于产生或加工 DNA 的生物体; 
提供添加、插入、删除或修改的 DNA 信息, 包括: (1)遗传成分表征, 包括标记基因、载体基因、调节和影响

DNA 功能的其他元件; (2) DNA 大小和身份; (3) DNA 序列在最终载体/构建体的位置; (4) DNA 功能 
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表 2(续) 
安全性评价框架 安全性评价要点和需要提供的数据/资料 

对遗传修饰特征的描述 

GMMs 中的 DNA 修饰信息, 包括: (1)添加、插入、删除或以其他方式修饰的 DNA 的特征和描述, 包括用于

转移所需基因序列的质粒或其他载体 DNA 的特征和描述、使用的质粒或其他遗传元件的动员潜力, 添加、

插入、删除或以其他方式修饰的 DNA 位置; (2)插入位点数量; (3)每个插入位点上被修饰 DNA 的组织, 包括

插入、修饰或删除的 DNA、质粒或载体 DNA 的拷贝数和序列, 以及周围的序列; (4)识别所有插入 DNA 的开

放阅读框, 或通过对染色体或质粒中的连续 DNA 进行修饰而产生的阅读框, 包括可能出现融合蛋白的阅读

框; (5)特别指明任何已知对潜在有害功能进行编码或影响其表达的序列 
GMMs 中所有表达物质的信息, 包括: (1)基因产品(如蛋白质)或其他信息, 例如对转录物或表达产物的分析

结果, 以识别食品中可能存在的任何新物质; (2)目的基因产物的功能; (3)新性状的表型; (4)目的基因产物在微

生物的表达水平和位点, 以及生物体中代谢产物水平; (5)插入基因产品的量; (6)目的基因产物的缺失, 或与

其相关的代谢物改变; 还应提供: (1)证明修饰遗传 DNA 的排列是否得到保留, 或是否发生显著重排; (2)证明

对表达蛋白质的氨基酸序列进行修饰是否会导致其翻译后修饰的变化或影响其结构或功能的重要位点; (3)证
明是否达到预期修饰效果; (4)证明新表达的性状是否按预期表达并靶向在适当的细胞位置, 或以与驱动相应

基因表达的相关调控序列一致的方式和水平分泌; (5)是否有证据表明受体微生物中的一个或多个基因已受到

修饰或基因交换的影响; (6)确认所有新融合蛋白的身份和表达模式 

安全性评价 

目的产物的

潜在毒性和

致病性相关

性状评估 

(1)当 GMMs 生产的食品是新物质时, 需要开展常规毒理学研究或其他适用研究; 应提供有关消费者预期暴

露量、该物质的潜在摄入量和饮食影响的信息; (2)表达物质的安全性评估应考虑其在食品中的功能和浓度; 
还应确定食品中残留的活性微生物数量, 并与传统对照食品进行比较。还应考虑膳食暴露风险和对人口亚群

的影响 
(1)就蛋白质而言, 对潜在毒性的评估应考虑蛋白质结构和功能, 并侧重蛋白质与已知蛋白质毒素和抗营养因

子之间的氨基酸序列相似性、对热或加工的稳定性, 以及在胃肠模型系统中消化的稳定性; (2)对于未曾通过

食品安全食用的非蛋白质物质的潜在毒性, 应根据物质特性、浓度和生物学功能以及膳食暴露风险开展个案

评估; (3)应证明新表达或改变的特性与可能对人类健康有害的供体生物体特征无关 
关键成分 

分析 
GMMs 生产的食品关键成分分析应与传统对照食品进行等效分析 

代谢产物 
评估 

(1)某些 GMMs 经修饰后可能导致生产的食品中代谢产物水平改变或产生新型代谢产物; 若发现代谢物水平

发生变化, 则应考虑使用确定此类代谢物安全性的常规程序分析对人类健康的潜在影响; (2) GMMs 产生的新

型代谢产物或原代谢产物水平改变, 会潜在性促进有害生物体生长或增加有害物质累积的风险; 当微生物混

合培养时, 应评估 GMMs 的基因修饰对其他微生物的影响 
生产过程 

评估 
应考虑食品加工对 GMMs 生产食品的潜在影响, 说明生产工艺的技术参数 

免疫效应 
评估 

(1)当由插入基因产生的蛋白质存在于食品中时, 应评估其引起过敏的可能性, 应该考虑有些人可能已经对蛋

白质敏感的可能性以及食物供应中的新蛋白质是否会引起过敏反应; (2)除非另有科学证据, 否则应假定源于

已知过敏源的基因对过敏原进行编码并避免使用; (3)在食品中能够存活的 GMMs 可能会与胃肠道中的免疫

系统发生相互作用; 对这些相互作用的更深入研究取决于重组 DNA 微生物与其传统同类之间的差异 

微生物在胃

肠道定殖情

况评估 

(1) GMMs 生产的食品中, 微生物的摄入及定殖或对人体肠道产生影响; 若生产工艺灭活了活性微生物, 或如

果对微生物有毒的终产品累积消除了微生物活性, 则无需对消化系统中的微生物生存和定殖开展检测; (2)对
于生产中使用的 GMMs 在终产品中仍存活的应用方式(如乳制品中的益生菌), 需证明微生物单独存在时和在

消化道食品基质中的活性以及对肠道菌群的影响 

抗生素抗性

和基因转移

评估 

(1)食品生产中使用的许多微生物对特定抗生素具有内在抗性; 在构建 GMMs 时, 不必因为这些特性把此类

菌株排除在候选受体之外; 而对抗生素抗性由可移动遗传元件编码的菌株而言, 当终产品存在此类菌株或遗

传元件时, 则不应使用; 应特别说明是否存在此类抗性基因的质粒、转座子和整合子; (2)已证明为安全的替代

技术, 如不依赖食品中存在的活性微生物中的抗生素抗性标记基因, 则可以用于选择 GMMs; (3)肠道菌群和

GMMs 之间可能发生质粒和基因转移; 应考虑基因从 GMMs 及其生产的食品向肠道菌群或人体细胞转移的

可能性和后果 

营养修饰 
评估 

(1)关键营养素成分变化评估; (2)在估算GMMs 生产食品的可能摄入量时, 应参考该食品及其衍生物的已知食

用和消费模式信息, 并关注特定人群的特殊生理特征和代谢需求; 确定遗传修饰营养素的生物利用度, 确保

其在加工、储存过程中可保持稳定; (3)确定可能影响消费者整体营养状况的变化; (4)当基因修饰导致食品成

分与传统对照食品显著不同时, 可使用其他传统对照食品或食品成分作为对照来评估营养影响; (5)某些食品

可能需要额外的检测。若预期营养素的生物利用度会发生变化则需开展动物试验 
 

1.3  美  国 
美国作为世界上最早研究转基因生物安全的国家 , 

于 1976 年设立了科学与技术政策办公室(the Office of 

Science and Technology Policy, OSTP), 并成立了专门的委

员会来制定重组 DNA 技术的监管框架《生物技术协调管

理框架》[33]。1986 年, OSTP 认定了重组 DNA 技术的安全
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性, 认为 GMMs 不比非转基因生物具有更高风险, 即遵循

“实质等同”原则[34], 因此无需特殊监管[35]。在 OSTP 建立

的《生物技术协调管理框架》下, 美国食品药品监督管理

局(Food and Drug Administration, FDA)负责审查食品和饲

料的转基因申请[36]。 
美国 FDA 并未针对合成生物食品的安全性审查与审

批发布专门的管理法规或指导原则, 仍然将其按《联邦食

品、药品和化妆品法》管理。该类物质通常作为“公认安全

物质”(generally recognized as safe, GRAS)开展上市前审

查。GRAS 通常分为“自我认证 GRAS”和“向 FDA 提交

GRAS 通报”2 种: “自我认证 GRAS”采取申报方通过自行

组织有资质的专家对物质安全性进行评审, 获签字认可即

可合规上市。此类认证不需向 FDA 提交通报, 也不经 FDA
审核, 一般不会对外公开。而“向 FDA 提交 GRAS 通报”
需要形成 GRAS 申请材料后通报给 FDA, 由 FDA 进行官

方审批, 在获得“FDA 无异议”意见后, 方可纳入 GRAS 物

质清单合规使用[37]。通过对已被核准为 GRAS 物质的合成

生物类食品原料(以遗传修饰里氏木霉和巴斯德毕赤酵母

发酵生产的非动物源 β-乳球蛋白为例)申报资料阅研分析

后, 该类产品在遗传修饰方面的特征性健康风险评价框架

和要点如表 3 所示。 

1.4  欧  盟 
欧盟对于合成生物类食品持“谨慎预防原则”, 制定了

一系列完善的法律法规和配套指南对该类食品进行严格监

管。只要涉及使用了转基因技术, 无论产品在其他国家/地
区是否已被批准上市, 无论产品中是否可检测到转基因成分, 

在产品上市前均需经过欧洲食品安全局的评估和审查[40]。欧

盟将可作为食品或作为生产食品原材料的转基因生物统称

为“食品用转基因微生物”。2003 年, 欧盟委员会(European 
Commission, EC)制定了《关于转基因食品和饲料的条例》

(EC No.1829/2003)[41]以规范转基因食品的审批、监管及标

签要求。条例第二章规定了转基因食品采用上市前审批的

方式进行管理, 申请时需按 Article 5 的要求准备, 包括申

请人姓名和地址、产品名称及质量规格等内容。2011 年, 欧

洲食品安全局(European Food Safety Authority, EFSA)颁布

的《预期用于食品和饲料的转基因微生物及其产品的风险

评估指南》[42]中, 将 GMMs 及其产品按风险等级分为 4 类

进行管理, 并提出各类产品需要提供的安评资料, 见表 4。 
2023 年 04 月 26 日, EC 发布条例(EU) 2023/859, 根据

法规(EU) 2015/2283 批准由谷氨酸棒杆菌(Corynebacterium 

glutamicum) ATCC 13032 改造菌株 APC199 发酵生产的

2’-FL 可作为新型食品投放市场[43]。EFSA 营养、新型食品

和食品过敏原小组对其开展了食用安全性风险评估[44], 从

2’-FL 的基本情况、生产过程、成分组成(稳定性)、质量规

格、2’-FL 和/或其来源的使用历史、建议用途、使用量及

预期摄入量、吸收、分布、代谢、排泄情况、营养信息、毒

理信息(遗传毒性、急性和亚急性毒性、亚慢性毒性、人群数

据)和致敏性等方面展开综合评估。 

1.5  加拿大 

加拿大卫生部(Health Canada, HC)近 20 年来持续致

力于转基因食品评估。截至 2019 年, 已有超过 140 种转基 
 

表 3  已被核准为 GRAS 物质的合成生物类食品原料安全性评价要点—以非动物源 β-乳球蛋白为例[38–39] 
Table 3  Key points for safety evaluation of synthetic biological food raw material approved as GRAS substance—Taking non-animal 

β-lactoglobulin as an example[38–39] 

安全性评价框架 由里氏木霉、巴斯德毕赤酵母发酵生产的非动物源 β-乳球蛋白安全性评价要点 

安全性综述 从生产菌安全性和终产品安全性 2 个维度开展评价 

供体菌安全性 

(1)应用历史;  

(2)该菌发酵生产的其他产品(如酶制剂)GRAS 批准情况;  

(3)其他国家/国际组织的批准应用情况;  

(4)微生物安全水平等级;  

(5)次级代谢产物情况 

生产菌安全性 

(1)生长/培养条件、理化特性;  

(2)基因操作过程安全性: 是否有抗生素标记等;  

(3)基因稳定性;  

(4)产毒情况 

终产品安全性 
(1)与天然牛源 β-乳球蛋白是否具有一致性;  

(2)最新文献安全性资料检索结果 

终产品致敏性 
(1)三批次 β-乳球蛋白样品与已知过敏原相似性序列生信分析;  

(2)标签标注过敏原信息 
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表 4  欧盟预期用于食品和饲料的 GMMs 及其产品的分类及特点[42] 
Table 4  Category and characteristics of the GMMs and their derived food and feed products in the European Union[42] 

类别 产品属性 产品特征 新引入基因残留 是否存在 GMM 产品示例 

Ⅰ类 纯化产品 
产品结构、组成和含

量明确 
无 无 

氨基酸 
维生素 

Ⅱ类 复合产品 
产品结构、组成和含

量不完全明确 
无 无 

细胞提取物 
大多数酶制剂 

Ⅲ类 灭活微生物产品 
产品结构、组成和含

量不完全明确 
有 

有, 但无法增殖或 
转移 

热灭活的发酵剂培养物 

Ⅳ类 
有可增殖或可转移基因

的微生物产品 
产品结构、组成和含

量不完全明确 
有 有, 可增殖或转移 

用于发酵食品和饲料的

活发酵剂 

 
因食品允许在加拿大销售。HC 同样采取“实质等同”管理

思路, 将该类产品作为新型食品管理, 明确遵循《新型食

品安全评估指南》的安全性评估流程, 开展上市前审批[45]。

HC 在对合成生物食品进行安全性综述时需重点考虑以下

5 个方面[46]: (1)生物安全性与化学安全性; (2)引起过敏反

应的可能性; (3)新毒素引入合成生物食品的可能性; (4)产
品研发情况, 包括对产品中使用的植物、动物或微生物进

行了何种遗传修饰; (5)合成生物食品与传统对照食品在营

养价值和营养成分方面的比较。 
此外, 如澳大利亚[47]和新西兰[48]、巴西、南非等其他

国家和地区, 其合成生物类食品在上市前同样需经过安全

性风险评价和环境风险评估[33]。 

2  我国合成生物食品的监管现状与风险评估要求 

2024 年 9 月, 风评中心发布《食品加工用遗传修饰微

生物安全性评价申报材料要求(试行)》(以下简称“《申报材

料要求(试行)》”), 为合成生物类“三新食品”的安全性评价

提供了明确的申报资料要求。与欧盟类似, 我国同样将

GMMs 及其产品分为 4 类, 国家卫生健康委员会根据申请

人提供的申报材料和产品类别展开分类评价: Ⅰ类、Ⅱ类产

品由国家卫生健康委员会开展评价, 无环境释放风险为这

2 类产品的申报前提。Ⅲ类、Ⅳ类产品由国家卫生健康委

员会转交农业农村部先行开展 GMMs 的安全性评价, 根据

农业农村部的评价结论国家卫生健康委员会开展后续的产

品安全性评价。风评中心也在原有 4 个技术评审专家组: 
标准组、成分组、工艺组和毒理组基础上, 新增组建了

GMM 专家组, 为 GMMs 的安全性把关。此外, 在新食品

原料评审方面建立了 GMMs 安全性资料、酶制剂安全性资

料和终产品安全性资料的“多合一”评审流程, 高效开展技

术审评。根据《申报材料要求(试行)》, GMMs 生产的“三

新食品”在申报时需要开展的检测或提供的检测数据如

表 5 所示。 

 
表 5  GMMs 及其生产的“三新食品”安全性评价检测数据或检验报告要求 

Table 5  Safety assessment data/reports required for applications for GMMs and their derived three new foods 

评价内容 检测数据/检验报告 对应《申报材料要求(试行)》章节 需要关注的要点 

产品相关 
情况 

产品的组成、目标产物

含量等检测数据 
1.1 产品的组成、目标产物 

含量等检测数据 
包括产品组成、目标产物含量或酶活或菌体含量等检测数据

产品中无外源引入基因

残留的检测报告 
1.2 产品中外源基因残留检测数据

样品采集、DNA 提取、聚合酶链式反应(polymerase chain 
reaction, PCR)扩增和质量控制要求见《申报材料要求(试行)》

附件 1 

产品中无遗传修饰微 
生物活细胞残留的 

检测报告 

1.3 产品中遗传修饰微生物 
残留检测数据 

样品采集、样品前处理、培养和观察、菌落计数、质量控制和

鉴定确认要求见《申报材料要求(试行)》附件 2 

生产过程中产生的废

气、废水、废渣中遗传

修饰微生物残留情况 
1.4 环境风险控制措施及效果 

提供无环境释放风险声明;  
针对进入外部环境之前阶段的废水、废气和废渣进行检测 
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表 5(续) 

评价内容 检测数据/检验报告 对应《申报材料要求(试行)》章节 需要关注的要点 

GMMs 
相关情况 

生产菌种鉴定报告 2.2 分类学及鉴定资料 基于表型、基因型和最新测序技术鉴定到种或亚种水平 

生产菌全基因组 
测序报告 

2.6.2 遗传修饰微生物的安全性 通过一代、二代测序分别获得全基因组框架图和完成图 

生产菌株毒力基因、耐

药基因、毒素产生相关

基因分析 
2.6.2 遗传修饰微生物的安全性

参考 GB 31615.2—2025《食品安全国家标准 食品用菌种安全性

评价程序》和《保健食品原料用菌种安全性检验与评价技术指

导原则》开展分析;  
毒力基因: VFDB 数据库、VirulenceFinder 数据库等;  

耐药基因: ResFinder 数据库、CARD 数据库等;  
毒素产生相关基因: PathogenFinder 数据库等 

生产菌致病性、耐药性

和产毒能力试验报告 
2.6.2 遗传修饰微生物的安全性 依据 GB 31615.2—2025 附录方法开展相关检测和评价 

生产菌株外源蛋白生物

信息学分析报告 
2.6.2 遗传修饰微生物的安全性

农业农村部 2630 号公告-16-2017[49]: 毒蛋白和抗营养因子 
农业农村部 1485 号公告-18-2010[50]: 外源蛋白质过敏性, 若提示

有氨基酸序列相似性, 则进一步开展蛋白质消化稳定性等试验

3 批次样品蛋白残留数

据(新引入基因表达产

物为非蛋白质产品) 
2.6.2 遗传修饰微生物的安全性

一般采用常规二喹啉甲酸法蛋白定量(bicinchoninic acid assay, 
BCA)法或考马斯亮蓝法。无蛋白残留的判定标准可参考 2’-FL

食品添加剂新品种公告[21]: ≤100 mg/kg, 即 0.01% 

遗传稳定性 
相关情况 

分析外源基因片段, 提

供不少于转接传代 5 代

的试验数据 
4.6.1 目的基因整合的稳定性 

采用 PCR 等方法扩增外源基因片段, 测定扩增产物的序列, 分

析外源基因片段的插入情况或微生物基因缺失情况 

分析基因表达情况, 提

供不少于转接传代 5 代

的试验数据 
4.6.2 目的基因表达的稳定性 

检测方法取决于产品具体种类:  
酶制剂: 采用 Western blot 等方法;  

人乳寡糖等纯化物质: 检测终产品产量 
 

3  结束语 

国际上, 合成生物食品的风险评估大多遵循与传统

同类食品比较的“实质等同”原则。而欧盟则遵循“谨慎预防

原则”, 建立了最为严格的基于产品风险等级的分类管理

思路。我国同样采取分级分类管理措施, 产品须经严格审

评, 获得行政许可后方可上市。在风险评估程序和关键要

点方面, 除美国相对弱化管理外, 国际组织和各国均重点

聚焦: (1)受体微生物安全性及其在食品或食品生产中使用

情况; (2)供体生物信息及其安全性; (3)遗传修饰操作信息

及其安全性; (4)终产品安全性; (5)潜在营养风险。 
合成生物食品作为潜在的未来食品, 我国现有的安

全性评估手段、监管措施等均处于积极探索和初步构建阶

段。针对这类新型食品的特定评价标准及全链条监管体系

尚未完全建立, 仍需在关键评估技术、检测方法以及国际

合作交流等方面加强建设, 以保障其健康有序发展, 守护

食品安全与公众健康。可从风险评估技术储备与评价方法

标准研制、上市后风险监测、生产企业质量管理和公众科

普宣教 4 方面出发, 加强监管: (1)要加快建立从底盘细胞

筛选、遗传修饰操作、生产工艺、终端产品到环境释放的

全链安全风险识别能力和关键评估技术方法建设, 加大合

成生物食品安全性风险评估与健康效应评价的科研攻关力

度。在此基础上, 进一步将转化为评价标准。在现有安全

性评估框架基础上, 进一步开展基于新途径方法的下一代

风险评估[51–52]研究, 聚焦 3D 组织培养、器官芯片[53]、计

算毒理学[54]等前沿技术在合成生物食品中的突破性应用。

(2)要加强相关产品上市后的食品安全风险监测工作。各地

食品风险监测机构应将合成生物食品纳入年度重点风险监

测计划内, 追溯其上市后的人群食用安全性, 全链条把控

生产、流通、餐饮等环节的潜在安全风险。(3)要强化合成

生物学食品企业的质量安全保证。相关企业应从生产源头

的原辅料控制、遗传修饰操作过程、生产工艺和终产品安

全性等方面进行严格把控, 建立完善的内部质量管理体系, 
确保合成生物食品的安全红线。(4)积极开展科普宣教工作, 
通过多种渠道向公众普及合成生物食品相关知识, 提高

消费者的认知与接受度, 为食品行业发展营造良好有序

的社会舆论环境。同时, 鼓励消费者积极参与反馈食用体

验, 持续优化管理措施, 助力合成生物食品产业的高质量

发展。 
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