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依法治国研究

论转基因产业化的风险预防原则
高建勋

【提　要】转基因技术问世以来，有关其对环境和人身损害的风险在科学上一直未有定

论，不同国家和地区出于不同的政治、经济和文化等因素的考虑，对待转基因技术和产品

的态度完全不同。欧盟针对转基因技术风险的科学不确定性提出了强风险预防原则，对转

基因产品施以严格的风险防范措施；而美国采取的是将转基因产品与常规产品同等对待的

实质等同原则，其实质是内紧外松的弱风险预防原则。我国在实施转基因产业化政策过程

中，可以对欧盟和美 国 的 制 度 进 行 兼 容 并 包，一 方 面 要 确 立 风 险 预 防 原 则 的 指 导 性 地 位，
并将风险预防原则落实到具体的风险防控体系之中；另一方面应对实质等同原则进行吸收

和兼容，将其作为实现风险预防目的的重要手段和方法，同时将转基因风险预防技术手段

制度化，并从程序上完善和保障公众知情权、参与权和选择权。
【关键词】转基因产业化　风险预防原则　实质等同评估方法
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　　近 年 来，随 着 粮 食 问 题 的 不 断 加 剧，全 球

转基因粮 食 产 业 化 进 程 突 飞 猛 进。２０１６年，国

际农业 生 物 技 术 应 用 服 务 组 织 （ＩＳＡＡＡ）的 年

度报告指出，２０１５年 全 球 转 基 因 作 物 的 种 植 面

积约１．８亿公顷，较１９９６年转基因作物首次商

业化以来 增 加 了１００多 倍。① 早 在 上 个 世 纪８０
年代，我国 即 将 生 物 技 术 列 入 国 家 高 技 术 研 究

发展计划 （８６３计划），并于１９９９年启动实施了

“国家转基因植 物 研 究 与 产 业 化 专 项”，２００８年

更是将 “转 基 因 生 物 新 品 种 培 育”作 为 重 大 科

技 专 项，列 入 国 家 中 长 期 科 技 发 展 规 划

（２００６—２０２０）。但 迄 今 为 止，我 国 只 有 转 基 因

棉花 和 番 木 瓜 获 准 商 业 化 种 植，水 稻、玉 米、
小麦等主 要 粮 食 作 物 的 商 业 化 推 广 可 以 说 一 波

三折、步履 维 艰，② 其 直 接 后 果 就 是１３亿 人 口

日益提高 的 生 活 需 求 和 粮 食 供 应 严 重 不 足 之 间

的矛盾。以大豆为例，从１９９６年我国成为大豆

净进口国 起，进 口 量 从 当 年 的１１１万 吨 持 续 增
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①

②

参 见 新 华 网：ｈｔｔｐ：／／ｎｅｗｓ．ｘｉｎｈｕａｎｅｔ．ｃｏｍ／ｆｏｒｔｕｎｅ／２０１６
－０４／１３／ｃ＿１１１８６１１６４９．ｈｔｍ，２０１６年１２月２０日。

早在１９９９年和２００４年，农 业 部 相 继 受 理 了 转 基 因 水 稻 和

玉米的安全评价申请，分别经过１１年和６年的严格评价过

程，于２００９年８月１７日 依 法 批 准 为 其 发 放 安 全 证 书。根

据现行法律规定，获得 安 全 证 书 并 不 意 味 着 准 许 转 基 因 作

物商业化，只是第一 步 而 已。随 后，转 基 因 作 物 还 要 进 行

品种审定，并依次获 得 生 产 许 可 证、经 营 许 可 证，方 可 进

行商业化推 广。以 上 安 全 证 书 于２０１４年８月１７日 过 期，

２０１４年１２月１１日获得续 签，有 效 期５年。但 商 业 化 推 广

仍然遥遥无期。参见华中农业大学官方网站：ｈｔｔｐ：／／ｊｘｘｘ．
ｈｚａｕ．ｅｄｕ．ｃｎ／ｊｘｄｔ／２０１５０１／ｔ２０１５０１０６ ＿５１６３８．ｈｔｍ，２０１７
年１ 月 ５ 日；亦 参 见：新 浪 财 经：ｈｔｔｐ：／／ｆｉｎａｎｃｅ．ｓｉ－
ｎａ．ｃｏｍ．ｃｎ／ｃｈｉｎａ／２０１４０９０３／０１２４２０１９４６３６．ｓｈｔｍｌ，２０１７年

１月５日。



加到２０１５年的８１６９万吨。① ２０１６年我国进口大

豆８３９１万 吨，基 本 上 都 是 转 基 因 产 品。② 我 国

粮食供应 对 国 外 市 场 的 高 度 依 赖，严 重 影 响 着

国家粮食 安 全。这 一 方 面 使 得 国 内 转 基 因 主 粮

的产业化迫 在 眉 睫。自２００８年 至２０１７年 的１０
个中央一号文件，８个涉及到转基因技术；２０１３
年，６１名院 士 集 体 上 书 国 家 领 导 人，请 求 转 基

因水稻产业化。③ 另一方面，民众有关转基因产

品潜在风 险 的 争 议 此 起 彼 伏，从 法 国 科 学 家 塞

拉利昂有 关 转 基 因 食 品 致 癌 的 报 道，到 国 内 外

广泛关注的 “黄金大米”事件，④ 再到崔永元与

方舟子因 转 基 因 话 题 引 发 的 名 誉 侵 权 战 等，无

一不 折 射 出 这 个 问 题 的 复 杂 性 和 大 众 关 切 程

度。⑤ ２０１６年 中 央 一 号 文 件 指 出，应 “加 强 农

业转基因 技 术 研 发 和 监 管，在 确 保 安 全 的 基 础

上慎重推广”，首次将转基因产业化的风险防控

问题提升到 国 家 战 略 层 面。因 此，对 转 基 因 风

险预防原则的研究刻不容缓，意义重大。

一、风险预防原则在环境法

　　领域的发展　　　　　

　　 （一）风险预防原则的缘起和发展

风险预防原则源于德国，意为 “ｆｏｒｅｓｉｇｈｔ”。

通说认为１９８２年联合国 《世界自然宪章》首次

涉及了风险 预 防 的 理 念。不 过，风 险 预 防 作 为

一项原则首次提出是在１９８４年的保护北海会议

上。此后，风险预 防 原 则 就 频 繁 出 现 在 各 个 国

际条约、国际 大 会 上。其 最 初 的 适 用 范 围 也 从

海洋环境 保 护 方 面 逐 步 拓 展 到 其 他 领 域 如 气 候

变化、危险物 品 管 制、生 物 多 样 性 保 护 等 不 同

方面。目前，风险 预 防 原 则 几 乎 渗 透 到 所 有 的

环境保护 和 人 类 与 动 植 物 生 命 健 康 相 关 的 国 际

制度与实 践。⑥ 以 致 有 学 者 认 为，自１９９０年 以

来，几乎所 有 的 与 环 境 保 护 有 关 的 国 际 法 律 文

件都包含有风险预防原则的内容规定。⑦ 但表面

的繁荣并不能掩盖风险预防原则所存在的问题。

从出现的第一天起，风险预防原则就饱受争议。
（二）风险预防原则的理论争鸣和困境

１．风险预防原则的观点争鸣

由于各 国 的 历 史 传 统、现 实 利 益 各 异，国

际上关于风 险 预 防 原 则 的 定 义、实 质 内 涵、适

用要件乃 至 其 国 际 法 地 位 众 说 纷 纭，导 致 其 理

论构建尚 不 成 体 系，甚 至 有 关 风 险 预 防 原 则 的

确切 表 述 也 难 以 达 成 共 识，如Ｊｕｌｉａｎ　Ｍｏｒｒｉｓ在

其主编 的 《风 险 和 风 险 预 防 原 则 再 思 考》中 指

出，风险预防 原 则 的 表 述 版 本 众 多，有 关 定 义

有２０种或者更多，其措词也多含糊不清，且各

种表述之间互不兼容。⑧ Ｇａｒｙ　Ｅ．Ｍａｒｃｈａｎｔ在其

《独断和易变：欧盟法院的风险预防原则》中提

到，过去２５年来，欧盟法院在大约６０个涉及环

境、健康和安 全 的 司 法 裁 决 中，未 能 对 风 险 预

防原则作出明确一致的解释。⑨

国外学者一般将风险预防原则分为两大类：

强风险预 防 原 则 与 弱 风 险 预 防 原 则。前 者 指 除

非能够确 定 一 项 行 动 没 有 任 何 危 害，否 则 不 能

进行；后者 指 缺 乏 充 分 的 确 定 性 不 能 作 为 延 迟

采取措施以预防可能带来的危害的借口。瑏瑠 前者

以 《世界自然宪章》《温斯布雷德宣言》和 《生
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参 见 凤 凰 资 讯：ｈｔｔｐ：／／ｎｅｗｓ．ｉｆｅｎｇ．ｃｏｍ／ａ／２０１６０４１４／

４８４５２８０７＿０．ｓｈｔｍｌ，２０１７年１月５日。

参 见 新 浪 财 经：ｈｔｔｐ：／／ｆｉｎａｎｃｅ．ｓｉｎａ．ｃｏｍ．ｃｎ／ｍｏｎｅｙ／ｆｕ－
ｔｕｒｅ／ａｇｒｉ／２０１７－０１－１７／ｄｏｃ－ｉｆｘｚｑｎｖａ３８２２１９４．ｓｈｔｍｌ，２０１７
年１月１５日。

参见 中 国 新 闻 网：ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｃｈｉｎａｎｅｗｓ．ｃｏｍ／ｃｊ／２０１３／

１０－２１／５４０６０１６．ｓｈｔｍｌ，２０１７年１月１０日。

２００８年６月，一支由中美科学 家 组 成 的 科 研 团 队 在 中 国 湖

南衡阳的一所小学进行实验，２５名 小 学 生 及 家 长 在 未 被 告

知 “黄金大米”系转基因产品的情况下，每人食用了６０克

“黄金大米”米饭。该 实 验 结 果 于２０１２年９月 发 表 于 《美

国临床营 养 学 杂 志》，民 众 方 始 知 情，并 立 即 引 起 轩 然 大

波。迫于舆论压力， 《美 国 临 床 营 养 学 杂 志》于２０１５年７
月在其网站发布公告撤回有关 “黄金大米”的论文。

高建勋：《论我国转基因风险防范机制的完善》，《太原理工

大学学报 （社会科学版）》２０１５年第１２期。

邓纲：《论风险预防原则对传统法律观念的挑战》，《社会科

学研究》２００９年第３期。
［法］基斯著： 《国 际 环 境 法》，张 若 思 编 译，法 律 出 版 社

２０００年版，第９３页。
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究》２０１０年第３期。



物安 全 议 定 书》为 代 表；后 者 以 《北 海 宣 言》
《里约宣言》和 《生物多样性公约》为代表。前

者受到环 境 主 义 者 推 崇，但 由 于 它 要 求 在 没 有

证据能 够 证 明 其 行 为 无 害 之 前 不 能 进 行 活 动，
因此实践 中 严 格 采 纳 的 并 不 多。后 者 则 综 合 考

量成本收益、社会经济因素，寻找替代方法等，
故而被较多采纳。①

２．风险预防原则的理论困境

（１）适用 标 准 的 模 糊 性。与 损 害 预 防 原 则

比较，风险预 防 原 则 突 破 了 传 统 法 学 理 论，但

由于风险 预 防 原 则 的 定 义、内 涵 和 适 用 要 件 尚

未形成共 识，导 致 了 该 原 则 实 施 的 操 作 难 度。
如前所述，强 预 防 原 则 由 于 可 能 会 导 致 不 切 实

际的过度规 范，在 实 践 中 并 不 可 行。但 即 便 对

于较为务实的弱风险预防原则，如 《里约宣言》
第１５条 的 规 定，② 其 表 达 也 存 在 很 大 争 议。何

为 “严重 的”？何 为 “不 可 逆 转 的”？ 以 及 何 为

“风险”和 “威胁”等？用 语 存 在 模 糊 性，实 践

中存在较 大 争 议。正 如 美 国 学 者 桑 斯 坦 教 授 指

出的，预防作为环境、安全与健康立法的原则，
在国际组 织 的 法 律 文 件 和 一 些 国 家 的 法 律 中 得

到确认。但是，这一原则是瘫痪性的。③ 美国法

律评论员Ｊｏｎａｔｈａｎ　Ｈ．Ａｄｌｅｒ亦认为风险预防原

则是一项 “没有原则的原则”。④

（２）逻辑 上 的 不 可 证 明 性，产 生 举 证 责 任

分配的难题。首 先，传 统 的 举 证 责 任 适 用 于 对

已经发生的事实进行追溯，但就风险预防而言，
所谓的事 实 是 对 未 来 的 预 测。在 这 种 情 况 下，
举证责任无 论 分 配 给 谁，从 逻 辑 角 度 而 言，都

无法承担。因 为 举 证 责 任 要 求 证 明 的 危 险 尚 未

发生，一旦 当 时 的 证 据 不 能 就 此 给 予 充 分 的 解

释和说明，这 种 举 证 责 任 的 履 行 不 啻 为 一 项 不

可能 完 成 的 任 务。⑤ 其 次，在 举 证 责 任 之 转 换

上，由于环 境 或 健 康 风 险 往 往 并 非 单 一 原 因 导

致，因 此，如 何 确 定 由 哪 一 方 承 担 举 证 义 务，
在现实中存 在 适 用 困 难。再 次，如 要 求 所 有 新

兴科技在 应 用 之 前 先 证 明 无 风 险，这 种 举 证 责

任诚属过重，将 使 科 技 活 动 寸 步 难 行，从 而 阻

碍社会进步。⑥ 有违风险预防原则的设立初衷。

二、转基因产业化过程中风险

　　预防原则的适用争议　　

　　由于涉及到复杂的政治、经济利益，不同国

家从本国立场出发，对风险预防原则作出对己有

利的解读，因此形成了两大对立的集团———以强

风险预防 原 则 为 主 导 的 欧 盟 和 以 弱 风 险 预 防 原

则为主导的、以美国为代表的迈阿密集团。
（一）欧盟：安全至上的强风险预防原则

由于政治、文化和宗教观念的影响，欧盟各国

非常注重公众健康的保护。针对转基因技术的潜在

风险，欧盟大力倡导风险预防原则，并制定了严格

的风险 防 范 措 施，具体包括 《封闭使用指令９０／

２１９／ＥＥＣ》《有意释放指令２００１／１２／ＥＣ》《越境转移

法规１９４６／２００３》《转基因食品／饲料法规１８２９／２００３》
《可追踪性法规１８３０／２００３》等规定，构成了欧盟管

理转基因潜在风险的生物安全框架。这些规定从风

险防范的角度对转基因产品的全部生产过程进行严

格控制，包括从封闭使用的试验到田间释放，再到

投放市场阶段，以及越境转移等。为了保障该原则

的实施，欧盟还确立了一系列措施和制度，包括个

案处理原则、逐步进行原则、全程控制原则，以及

标识制度和可追溯制度等。这些法规和指令无一不

体现了强风险预防的理念，目的是预防转基因技术

可能带来的环境、动植物和人类健康风险。
（二）以美国为代表的迈阿密集团：外松内

紧的弱风险预防原则

“迈阿密集团”（Ｍｉａｍｉ　Ｇｒｏｕｐ）由转基因作
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①

②

③

④

⑤

⑥

赵鹏：《风险、不确定性与风险预防原则》，《行 政 法 论 丛》

２０１０年第１期。
《里约宣言》第１５条的规定：“为了保护环境，各国应按照

本国的能力，广泛适 用 预 防 措 施。遇 有 严 重 或 不 可 逆 转 损

害的威胁时，不得以 缺 乏 科 学 充 分 确 实 证 据 为 理 由，延 迟

采取符合成本效益的措施防止环境恶化”。
［美］桑斯坦：《恐惧的规则：超 越 预 防 原 则》，王 爱 民 译，

北京大学出版社２０１１年版，第２３页。
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学研究》２００９年第３期。
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物种植和 产 品 出 口 的６个 主 要 国 家 （美 国、加

拿大、澳 大 利 亚、阿 根 廷、乌 拉 圭 和 智 利）组

成，他们从 转 基 因 生 物 技 术 及 产 品 出 口 中 获 得

了巨大经 济 利 益，希 望 能 够 维 持 转 基 因 产 品 自

由贸易，因 此 他 们 并 不 认 同 欧 盟 的 强 风 险 预 防

原则。相反，其 所 奉 为 圭 臬 的 就 是 “实 质 等 同

原 则”。① 该 原 则 于 １９９３年 由 国 际 经 合 组 织

（ＯＥＣＤ）提 出，随 后 联 合 国 粮 农 组 织 （ＦＡＯ）
和部分国 家 也 将 其 作 为 转 基 因 食 品 安 全 评 价 的

基本原则，其中以美国最为典型。
作为世界 上 最 大 的 转 基 因 产 品 生 产 和 出 口

国，美国对 转 基 因 产 品 贸 易 采 取 积 极 推 动 的 政

策。这一 基 本 态 度 主 要 体 现 在１９８６年 颁 布 的

《生物技术法规协调框架》中。它把转基因食品

和传统食 品 的 潜 在 风 险 归 为 同 一 类 型，即 两 者

具有 “实质等同性”，因此并不要求对转基因产

品进行特殊 管 理。与 欧 盟 的 做 法 相 反，它 不 对

转基因 产 品 的 生 产 过 程 和 生 产 工 艺 进 行 审 查，
只对终端 产 品 与 传 统 产 品 进 行 比 较。它 不 适 用

可追溯制 度，也 不 要 求 对 转 基 因 产 品 采 取 强 制

标识。在国际 层 面，美 国 政 府 虽 然 签 署 了 《生

物多样性公约》，但至今未获得议会通过，其至

今没有签署 《生物安全议定书》，而仅仅参加了

该议定书的信息交换项目。
即便如 此，这 并 不 表 明 美 国 政 府 对 转 基 因

问题放任不管。② 根据前述 《生物技术法规协调

框架》的 规 定，转 基 因 技 术 从 实 验 室 到 市 场 共

分九个环 节，不 同 阶 段 的 情 况 要 分 别 受 到 农 业

部 （ＵＳＤＡ）、环保署 （ＥＰＡ）、食品药品管理局

（ＦＤＡ）的依法监管。其中ＵＳＤＡ主要是通过其

下属的动植 物 卫 生 检 疫 局 （ＡＰＨＩＳ）对 转 基 因

作物在 实 验 研 究 和 环 境 释 放 （田 间 试 验）阶 段

进行监管，其 重 点 是 环 境 释 放，即 在 隔 离 区 域

内进行田间 试 验，周 围 禁 止 种 植 相 近 物 种，以

免 转 基 因 农 作 物 花 粉 传 播，产 生 基 因 污 染；

ＥＰＡ将依照 《联邦 杀 虫 剂、杀 菌 剂 和 杀 鼠 剂 法

案》对转 基 因 产 品 的 农 药 残 留 进 行 监 测，以 避

免对 环 境 和 人 体 健 康 造 成 危 害；ＦＤＡ 则 依 照

《联邦食品、药品和化妆品法案》进行转基因食

品、食品 添 加 剂、转 基 因 动 物 饲 料、兽 药 的 安

全性管理，以 确 保 转 基 因 食 品 对 人 类 健 康 的 安

全。可见，美国政 府 对 转 基 因 技 术 的 潜 在 风 险

也相当关注，风险防范措施十分齐全。

此外，就 信 息 公 开 而 言，美 国 法 律 的 规 定

也非常 到 位。根 据 《生 物 技 术 法 规 协 调 框 架》

规定，无论是 在 转 基 因 大 田 试 验 种 植 阶 段，还

是作为食 品 和 饲 料 的 转 基 因 产 品 上 市 前 的 自 愿

咨询阶段，政 府 在 决 策 时 都 必 须 将 信 息 公 开，

并征求公 众 和 专 家 的 意 见。信 息 的 及 时 公 开，

保证了公 众 的 充 分 知 情 权；公 众 参 与 决 策 和 投

票，可以自 由 表 达 意 愿，并 行 使 自 主 选 择 权。③

这样一个 有 普 通 民 众 大 量 参 与 的 决 策 机 制，保

证了决策的科学性和广泛的民意基础。
（三）风险预防原则的国际法效力的争议

正是由于自身理论分歧和不同国家定位的不

同，风险预防原则在国际法领域的地位也不断受

到质疑和挑战，大大影响了其效力的发挥。在美

国诉欧盟及其成员国暂停对转基因产品进口审批

和销售措施案中，欧盟认为对 ＷＴＯ协定的理解

和适用必须与其他国际法规则结合起来，即应当

将 《生物安全议定书》中所体现的 “风险预防原

则”及风险评估标准作为国际习惯法进行适用。

但美国认为对转基因产品适用强风险预防原则实

质上等于 “零风险”的举证责任，这一要求诚属

过高，必将阻碍贸易和科技的发展。并且，其对

欧盟主张的风险预防原则已经成为一项国际法准

则的观点进行反驳，认为该原则没有明确的内容，

不能作为一项具有法律效力的国际法准则。尽管

ＷＴＯ最终裁决欧盟及其成员国的临时性暂停措

施违反 ＷＴＯ规则而判决其败诉，但并未就风险

预防原则在国际法上的地位做出评判。有关风险
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①

②
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所谓 “实质等同原则”（ｓｕｂｓｔａｎｔｉａｌ　ｅｑｕｉｖａｌｅｎｃｅ），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、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，并与相应的传统 食 品 进 行 比 较，若 二 者 之 间 没 有 明 显

差异，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，不存在安全性问题。

孙良国：《法 律 家 长 主 义 视 角 下 转 基 因 技 术 之 规 制》， 《法

学》２０１５年第９期。

如２０１２年美国加州就转基因食品标识提案 “第３７号提案”

进行了全民公投，该提案最终以５３．１％反对票对４６．９％赞

成票的结果未获得通 过，但 它 在 保 护 对 转 基 因 食 品 的 公 民

知情权和选择权方面，无疑是一次伟大的实践。



预防原则的国际法律地位———是否具有国际法的

普遍适用效力———的争议仍悬而未决。

三、转基因产业化进程中风险

　　预防原则的实施路径　　

　　风险预防原则尽管被国际环境法普遍采纳，

但其本身 作 为 一 个 抽 象 性 的 原 则，实 质 内 容 并

不明确，使 其 在 转 基 因 生 物 安 全 领 域 的 实 施 效

率大打折扣。同 时，实 质 等 同 原 则 因 其 所 代 表

的转基因 产 业 利 益，得 到 几 大 国 际 组 织 和 以 美

国为首的迈 阿 密 集 团 的 广 泛 适 用。因 此，如 欲

使风险预 防 原 则 在 转 基 因 产 业 化 过 程 中 发 挥 实

际效力，必 须 构 建 一 套 落 实 风 险 预 防 原 则 的 规

则体系，并对实质等同原则加以改造和吸收。
（一）构建风险预防原则的规则体系

在这方 面，可 以 借 鉴 欧 盟 的 做 法，综 合 运

用一系列 技 术 手 段 和 方 法，主 要 包 括 个 案 处 理

原则 （ｃａｓｅ　ｂｙ　ｃａｓｅ）、逐 步 性 原 则 （ｓｔｅｐ　ｂｙ
ｓｔｅｐ）、全程控制原则 （Ｐｒｏｃｅｓｓ－ｂａｓｅｄ），以及可

追溯制度、召 回 制 度 等。虽 然 它 们 也 称 为 原 则

和制度，但 本 质 上 都 是 基 于 风 险 预 防 这 个 大 原

则下的具体适用规则。

１．个案分析原则

作为生 物 安 全 评 价 的 基 本 原 则 之 一，个 案

分析原则 要 求 针 对 不 同 的 转 基 因 产 品 分 别 进 行

风险评估，因为不同产品可能因用途、基因体、

基因操作等 的 不 同，潜 在 风 险 也 各 不 相 同。在

实践中，对 转 基 因 生 物 的 环 境 释 放 和 产 品 进 入

市场不应 只 采 取 一 个 统 一 的 许 可 标 准，而 应 有

针对性地 对 不 同 许 可 申 请 进 行 逐 个 评 价。即 不

但要求对 同 一 种 外 源 基 因 转 入 不 同 物 种 分 别 进

行风险评 价，还 需 要 对 同 一 物 种 接 受 不 同 外 源

基因分别进行风险评价。①

２．逐步性原则

转基因技术及其产品的研发和应用过程需要

经过实验室研究、环境释放以及商业化生产等一

系列环节，相应的风险评价应采用逐步进行的方

式，即在每个阶段上都对转基因技术及其产品进

行风险评价，前阶段评价所获得的相关数据和经

验可以作为后阶段风险评价的基础，并且需根据

每一步的评价结论确定是否进入下一个发展阶段。

３．全程控制原则

根据 欧 盟 在 《食 品 安 全 白 皮 书》提 出 的

“从农场到餐桌”的理念和要求，为防范转基因

及其产品 的 潜 在 危 害，不 能 仅 仅 着 眼 于 最 终 产

品这一环 节，而 应 实 现 从 实 验 室 到 餐 桌 的 全 程

控制，使转 基 因 从 技 术 到 产 品 的 整 个 周 期 中 的

各个环节，包 括 实 验 室 研 究、环 境 释 放 和 商 业

化推广等，都 处 于 法 律 规 制 和 政 府 监 管 之 下，

以便最终 建 立 起 一 套 涵 盖 整 个 产 业 链 的 产 品 安

全法律法规体系。

４．可追溯制度和召回制度

可追溯制 度 和 召 回 制 度 是 欧 盟 法 律 对 转 基

因产品的 强 制 要 求。２００２年 生 效 的 《欧 盟 普 通

食品法》规 定：所 有 食 品 和 饲 料 企 业 都 需 建 立

专门的溯 源 系 统，以 便 能 够 查 到 食 品 和 饲 料 的

来源和去 向，而 且 需 要 保 证 这 些 企 业 随 时 都 向

政府管理 部 门 提 供 此 类 相 关 信 息。欧 盟 还 专 门

制定 了 法 律，要 求 转 基 因 食 品 在 试 验、生 产、

加工、储藏 和 销 售 环 节 的 全 过 程 都 有 详 细 的 记

录档案。② 一旦出现转基因产品风险时，政府可

以沿整个 食 物 链 追 溯 问 题 的 起 源 和 产 品 的 最 终

流向，以便采取相应召回或补救措施。
（二）对实质等同原则的改造和吸收

１．对实质等同原则的批判

迄今 为 止，关 于 转 基 因 技 术 和 产 品 风 险，

还没有一个全球一致的安全性评价方法和程序，

而使用最 广 泛 的 就 是 实 质 等 同 性 原 则。但 它 在

运用中还存在以下几方面的局限和争议：第一，

所谓实质等 同 性，实 际 上 是 没 有 判 定 尺 度，而

是一种主 观 判 断 标 准。因 为 它 没 有 规 定 那 些 成

分需要做 比 较 性 研 究 和 测 试，而 主 要 依 靠 研 究

者或生产者随意选择或利用已知的特性。第二，

所有实验 应 该 是 针 对 整 个 转 基 因 个 体，而 非 其

单一成分。因 为 整 个 个 体 的 毒 理、过 敏 和 免 疫

学研究比单 一 成 分 更 复 杂、更 重 要，且 单 一 成

１１１

高建勋：论转基因产业化的风险预防原则

①

②
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分的总和 也 并 不 等 于 整 个 转 基 因 个 体。第 三，
实质等同 性 原 则 是 一 种 化 学 成 分 检 测 方 法，它

并不能替代 全 面 的 生 化、毒 理、过 敏 和 免 疫 学

的实 验 和 检 测 方 法。其 实，关 于 这 一 点，科 学

哲学的先 驱 人 物 休 谟 说 得 很 明 白，即 由 相 似 性

无法推出相 同 性。虽 然 那 时 还 没 有 转 基 因，也

没有实质等同原则。

２．对实质等同原则的吸收与兼容

事实上，批 评 者 对 这 一 概 念 的 理 解 存 在 偏

差。实质等同性概念是安全性评价的重要手段，
是确定是 否 实 施 风 险 预 防 原 则 的 判 断 标 准，但

其本身 并 不 能 完 全 替 代 或 否 定 风 险 预 防 原 则。
在某种意 义 上 来 说，实 质 等 同 原 则 其 实 也 是 一

种框架或原则，而动物实验、ＤＮＡ检测等微观

工作则是 这 个 原 则 的 评 价 体 系 组 成 部 分，是 该

原则不 可 分 割 的 一 部 分。根 据 “实 质 性 等 同”
分析的结 果，可 将 转 基 因 作 安 全 性 评 价 归 纳 为

以下三类： （１）转基因产品与传统食品 对 照 具

有实质等 同 性，可 以 认 定 转 基 因 对 照 成 分 具 有

与传统食 品 一 样 的 安 全 性，不 作 进 一 步 检 测。
（２）除 了 一 些 明 确 的 差 异 外，转 基 因 产 品 与 对

照物具有 实 质 等 同 性。进 一 步 的 安 全 性 分 析 主

要应围绕这些差异进行。 （３）在许多方 面 转 基

因产品与 对 照 物 不 具 有 实 质 等 同 性，或 找 不 到

可进行比 较 的 传 统 对 照 物。当 然 这 也 并 不 能 说

明此转基 因 产 品 就 是 不 安 全 的，但 在 这 种 情 况

下，需要对 该 转 基 因 产 品 进 行 全 面 彻 底 的 安 全

性分析。① 就评价转基因生物的安全性而言，“实
质性等同原则”只是评价的起点，而非终点。

对建立在 科 学 确 定 性 基 础 上 的 实 质 等 同 原

则，尽管在运 用 中 还 存 在 一 定 的 争 议，但 必 须

对其科学 理 性 和 可 操 作 性 进 行 肯 定，并 对 其 合

理之处进 行 改 造 和 吸 收，以 便 形 成 一 个 多 学 科

的体系进 行 安 全 性 评 价，从 而 作 为 实 现 风 险 预

防原则目的的手段之一。美国Ｌｅｓ　Ｌｅｖｉｄｏｗ教授

认为，应对实 质 等 同 原 则 进 行 重 塑，以 寻 求 横

跨大西洋 （美国与欧盟之间）的和谐统一。②

四、构建我国转基因产业化风险

　　预防原则体系的建议　　　

　　我国作为拥有１３亿人口的大国，转基因产

品不仅关 系 到 粮 食 安 全，而 且 是 事 关 整 个 国 家

安全和人民健康的根本问题，必须慎重对待。
（一）确立风险预防原则作为转基因产业化

的指导原则

作为 《生 物 多 样 性 公 约》及 其 《议 定 书》

的签约国，我 国 应 落 实 和 推 进 风 险 预 防 原 则。

根据我 国 《农 业 转 基 因 生 物 安 全 管 理 条 例》的

规定，转基 因 生 物 安 全 评 价 的 是 农 业 转 基 因 生

物对人类、动 植 物、微 生 物 和 生 态 环 境 构 成 的

危险或者 潜 在 风 险；安 全 评 价 工 作 按 照 植 物、

动物、微 生 物 三 个 类 别，以 科 学 为 依 据，以 个

案审查为原则实行分级分阶段管理。③ 此即表明

我国转基 因 产 业 化 的 指 导 思 想 是 明 确 的。但 农

业部农业转基因生物安全管理办公室２０１２年出

版的 《转基因３０年实践》主 张： “在 进 行 农 业

转基因生物风险评估时，一般应遵循预防原则、

科学 透 明 原 则、实 质 等 同 性 原 则、熟 悉 原 则、

个案分析原则和渐进原则。”中国疾病预防控制

中心营养 与 食 品 安 全 所 发 布 的 《转 基 因 食 品 安

全评价 技 术 指 南》也 宣 称：转 基 因 食 品 安 全 性

评价的基本原则 （包括）：实质等同性原则、科

学原 则、逐 步 原 则、个 案 原 则。这 实 质 上 是 将

风险预防 原 则 与 其 他 原 则 或 措 施 混 为 一 谈，模

糊和淡化风险预防原则应有的主导地位。因此，

要使风险 预 防 原 则 在 转 基 因 生 物 领 域 内 落 到 实

处，必须将风 险 预 防 原 则 放 在 首 位，同 时 将 其

他具体原则和措施，包括个案分析原则、逐步性

原则、全程控制原则、标识制度和 可 追 溯 制 度，

进行吸纳和改造，作为实现风险预防原则的重要

手段，从而明确风险预防原则的指导地位。
（二）构建转基因产业化的风险预防体系

随着风 险 预 防 原 则 内 涵 的 不 断 丰 富，在 转

基因产业化 实 践 中，还 应 遵 循 科 学 规 律，通 过
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法律程序，将 已 有 科 学 依 据 或 科 学 证 明 的 生 物

风险预防 技 术 手 段 上 升 为 具 有 法 律 约 束 力 的 制

度规范，构 建 转 基 因 产 业 化 的 风 险 预 防 控 制 体

系，具体包括：

１．隔离种植制度

为防范 转 基 因 作 物 可 能 引 发 的 环 境 风 险，
建议可效 仿 美 国 的 隔 离 种 植 做 法，即 对 转 基 因

作物划出 特 定 的 种 植 区 域，以 便 将 转 基 因 作 物

与非转基 因 作 物 隔 离 种 植，如 规 定 在 种 植 转 基

因和传统农 作 物 的 两 类 农 地 之 间 必 须 有５００米

宽的隔离 带，如 我 国 黑 龙 江 大 豆 种 植 即 可 采 取

该制度。但鉴 于 我 国 南 方 人 多 地 少，属 于 插 针

种植式的 小 规 模 农 业，方 圆５００米 之 内 可 以 有

两个村庄，上千人生息，这个制度不宜适用。①

２．分类分级制度

为保障 国 家 粮 食 安 全，建 议 根 据 安 全 级 别

和风险收 益 比 例 原 则，针 对 转 基 因 产 品 发 展，
我们可以 按 照 转 基 因 经 济 作 物、转 基 因 非 主 粮

作物、转基因 主 粮 作 物 的 顺 序，制 定 完 善 的 分

类分级制度，即 先 行 发 展 转 基 因 经 济 作 物，与

此同时，观 察 和 监 测 转 基 因 经 济 作 物 产 品 的 安

全性，进而发 展 转 基 因 非 主 粮 作 物，在 转 基 因

作物的安 全 性 得 以 确 保 的 情 况 下，最 后 发 展 转

基因主粮作物。

３．轮作轮休制度

轮作轮休 制 度 是 要 求 把 转 基 因 作 物 的 种 植

时间与非 转 基 因 作 物 错 开。这 种 轮 作 轮 休 制 度

可避免转 基 因 作 物 种 植 带 来 与 非 转 基 因 作 物 基

因交叉污 染 的 可 能 性 风 险，既 可 促 进 转 基 因 产

业化，又保障国家粮食安全。

４．采取 “避难所”措施

为了避免 转 基 因 技 术 给 生 态 环 境 和 传 统 作

物可能带来的毁灭性风险，可以采取 “避难所”
措施。所谓的 “避 难 所”措 施，就 是 按 照 一 定

的比例 把 种 植 转 基 因 作 物 （如 玉 米）的 土 地 规

划出来，作为 种 植 天 然 作 物 的 场 所。也 可 以 建

立传统作 物 种 质 资 源 基 因 库 或 种 质 资 源 圃，将

传统作物优良品种进行保护并使其延续。

５．风险不确定时禁止采取行动

对风险不确定的转基因作物禁止开发推广，
如甘肃张 掖 地 区 在 转 基 因 产 品 安 全 性 存 在 争 议

的情况下，于２０１３年１０月颁布了 《关于建设农

产品安全大市的意见》，明确禁止转基因种子的

繁育、销售和使用。② 张掖由此成为全国第一个

明文禁止 转 基 因 作 物 种 植 的 城 市。无 独 有 偶，

２０１６年１２月，黑 龙 江 省 修 订 的 《食 品 安 全 条

例》规定，“禁止非法生产、经营和为种植者提

供转基因粮食作物种子，禁止非法生产、加工、
销售、进境 转 基 因 或 者 含 有 转 基 因 成 分 的 食 用

农产品”。③ 其中，转 基 因 技 术 的 潜 在 风 险 也 是

条例出台的考量因素之一。
（三）确保公众知情权、参与权和监督权

构建我 国 转 基 因 风 险 预 防 原 则 体 系，除 将

生物风险 预 防 技 术 手 段 法 律 化 外，还 应 从 程 序

上做到信息 公 开 透 明，保 障 公 民 的 知 情 权、参

与权和监督权。

１．确保公民知情权

知情权是 《消 费 者 权 益 保 护 法》中 规 定 的

最基本的权 利，是 其 他 权 利 的 前 提 和 基 础。但

目前我国 转 基 因 标 识 制 度 还 比 较 粗 糙，列 入 强

制标识的 产 品 范 围 狭 窄，标 识 方 式 很 不 统 一。
所以需要 扩 大 强 制 标 识 的 转 基 因 产 品 范 围，如

对转基因原 料 加 工 食 品 进 行 标 注；同 时，对 转

基因标识 的 内 容 和 形 式 做 出 更 具 体 的 规 定，包

括字体大小、颜 色 对 比 度 等，以 使 公 众 能 够 在

知情的情况 下 明 白 消 费。此 外，政 府 应 依 据 信

息公开制度，保 证 程 序 公 开 透 明，如 在 对 转 基

因产品进 行 检 测 和 试 验 时，公 布 转 基 因 采 用 的

技术标准，并 将 检 验 结 果 向 公 众 公 开，保 障 公

众知情权。政府还应当严格执行转基因产品可追

溯制度，确保每一份转基因产品都可以被追溯。

２．赋予公民参与权

在保障公 民 知 情 权 和 确 保 信 息 公 开 的 基 础

上，让公众 参 与 到 转 基 因 法 律 制 定 和 政 策 决 策
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的各个过 程 中，如 在 审 批 转 基 因 粮 食 安 全 证 书

时，可以采取民意调查、举行座谈会、听证会，
邀请公民 参 与 讨 论、设 计 安 全 评 价 的 内 容 和 流

程，见证和参 与 转 基 因 检 测 和 试 验 活 动，使 公

众有充分 表 达 自 己 意 愿 和 意 见 的 机 会，并 让 公

众参与投 票 表 决 等。这 不 但 可 以 增 加 决 策 的 透

明度，还可 以 使 通 过 的 转 基 因 法 律 和 政 策 具 有

广泛的民意基础，从而得到民众的遵循和支持。

３．完善公民监督权

在转基 因 技 术 研 发、田 间 试 验 和 产 品 销 售

过程中，应充 分 发 挥 公 众 的 力 量，使 公 众 可 以

行使 批 评、建 议、举 报 和 其 他 舆 论 监 督 权，确

保转基因 生 产 经 营 活 动 在 阳 光 下 依 法 进 行，消

除人们对 转 基 因 的 担 忧 和 恐 惧，最 大 限 度 避 免

和减少转基因可能带来的风险。

结　语

转基因 作 为 一 个 新 生 事 物，也 许 确 实 存 在

可能性风险，但 放 眼 世 界，转 基 因 产 品 日 新 月

异，已经 涉 及 到 经 济、政 治、社 会 及 国 家 安 全

的各个方面。① 我 国 在 转 基 因 技 术 研 发 方 面，一

度走在世界前列，但近１０年来，我国转基因作

物产业化 进 程 裹 足 不 前，与 发 达 国 家 相 比 转 基

因科技竞 争 力 不 断 削 弱。根 本 原 因 在 于 指 导 思

想和定位不 清 的 问 题。因 此，科 学 理 解 并 贯 彻

风险预防 原 则 意 义 重 大。正 如 习 总 书 记 在 中 央

农村工作会议上强调的：“对转基因技术，一是

要确 保 安 全，二 是 要 自 主 创 新。也 就 是 说，在

研究上要大 胆，在 推 广 上 要 慎 重。转 基 因 农 作

物产业化、商 业 化 推 广，要 严 格 按 照 国 家 制 定

的技术规程 规 范 进 行，稳 扎 稳 打，确 保 不 出 闪

失，涉及安全的因素都要考虑到”。② 这是对转基

因风险预防原则的最好诠释。
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