
书书书

粮油食品科技第２４卷２０１６年第５期 专　 论

１　　　　

发达国家和地区新资源食品监管
新进展及对中国的启示

肖平辉１，２

（１．国家食品药品监督管理总局高级研修学院，北京　 １０００７３；
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摘　 要：世界各国及各地区对新资源食品的监管手段不尽相同，但有一些相似的理念：比如设定上
市前的安全评估、建立目录清单等。不同国家和地区对新资源食品定义的内涵和外延各有差异。
全球化和新技术（如纳米技术、克隆技术）的应用使得新资源食品监管问题更加复杂。对新资源食
品规定较为严格的欧盟、加拿大、澳大利亚进行系统研究，阐述发达国家及地区上市监管体系的新
进展，并从中总结其经验和对中国的启示。
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　 　 不同国家和地区对新资源食品定义的内涵和外
延各有差异，但都有一些相近的表述，比如非传统食
品、没有食用习惯等等。随着新技术的应用，近年
来，纳米技术、生物工程、克隆技术等也慢慢进入新
资源食品的视野。不同地区和国家对新资源食品的
具体监管手段程序也不尽相同，但有一些理念很相
似，比如风险及安全评估，需要上市前的评估许可程
序等等。同时，新资源食品各国各地区基本都会采
用正面目录清单公布出来，公众可以评议［１］。

美国对新资源食品没有统一法规对新资源食品

进行监管，也没有对新资源食品进行界定［１］。一般
认为安全（Ｇｅｎｅｒａｌｌｙ Ｒｅｃｏｇｎｉｚｅｄ ａｓ Ｓａｆｅ，ＧＲＡＳ）是美
国特有的评价食品是否安全的机制，与新资源食品
监管制度具有相似性。美国对新资源食品的监管是
发达国家中偏宽松的［２］。

目前，全球对新资源食品监管最为严格的当属
欧盟，其法律法规相对自成体系。加拿大、澳大利亚
等国都有较为系统的监管法律体系。
１ 　 世界主要国家和地区新资源食品监管
制度　
１． １　 欧盟对新资源食品的监管

欧盟新资源食品或食品原料指的是之前没有作
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为人类消费用途而在欧盟成员国内食用的食品［２］。
欧盟以１９９７年５月１５日为时间节点，评估一种食
品是否在此时间之前已经作为人类消费用途［２］。
根据本规定，要进入欧盟市场的新资源食品或食品
原料，必须经过风险评估，并获得欧盟许可。

有两种途径可以获得许可：完整程序和简化程
序。完整程序是指申请人首先在所在的欧盟成员国
的主管部门申请许可。一旦申请被某成员国接受，
此成员国有９０天的时间形成一个初始的意见。这
一意见会随后被分发到所有其他欧盟成员国，这些
成员国有６０天时间发表评论。基本申请程序：

（１）所在成员国主管机关决定是否需要额外评
估；

（２）如果所在成员国主管机关觉得额外的评估
没有必要，并且其他欧盟成员国不反对，则许可评估
初步通过。

（３）批准之前，欧盟委员会要求食品链和动物
健康常务委员会（Ｃｏｍｍｉｓｓｉｏｎ ａｓｋｓ ｔｈｅ Ｓｔａｎｄｉｎｇ Ｃｏｍ
ｍｉｔｔｅｅ ｏｎ Ｆｏｏｄ Ｃｈａｉｎ ａｎｄ Ａｎｉｍａｌ Ｈｅａｌｔｈ）发表意见。

简化程序只适用欧盟成员国国家主管部门，如
英国食品标准局（ＦＳＡ）认为新资源食品或原料实质
上等同于现有的传统食品或食品原料［３］。申请人
只需要给欧盟委员会一个通知，告知新资源食品或
原料实质上等同于现有的传统食品或食品原料。

最早的时候，欧盟新资源新食品和原料是包括
转基因食品。但后来，欧盟对转基因食品进行单独
立法，两者就相互独立开来［４］。欧盟在新资源食品
及原料上存在两大争议：一是贸易壁垒问题；二是关
于克隆动物问题。

对于欧盟成员国之外的水果和蔬菜，要进入欧
盟市场，虽然在欧盟以外国家地区被证明是可安全
使用并有悠久历史，但在欧盟地区却属于新资源食
品的范畴。其结果是，在进入欧盟市场前，必须经过
安全评估，这常常被欧盟境外食品生产商认作是贸
易壁垒问题。典型的例子就是猴面包树。这种水果
盛产于南部非洲，在那里有很长的人类食用历史。
非洲猴面包树的果实有丰富的营养价值，被称为超
级水果。猴面包树也可以做菜，叶子可以吃，种子能
炒食，还可与杂粮混合食用［５ － ６］。尽管如此，猴面包
树干果及其它类似产品在欧盟市场销售，还是被当
做新资源食品及原料，需要获得评估和授权许可才
允许上市销售。

欧盟自１９９７年实施新资源食品及原料的相关
规定，十年后开始讨论对新资源食品及原料的相关
法律进行修订。２００８年１月，欧盟委员会发布了新
资源食品新立法草案［７ － ８］。但后来在讨论是否通过
动物克隆的相关问题上僵持不下。有的将克隆动物
及其后代的肉制品当做新资源食品对待，力争禁止
克隆动物及其后代的肉制品进入市场销售；有的则
认为克隆动物的后代是按传统动物一样饲养，所以
应该实质等同于传统动物，因此不应将克隆动物后
代的肉制品当成新资源食品。２０１３年，欧盟委员会
又公布了新资源食品最新立法草案［９］。鉴于问题
的复杂性及欧盟暂时没有在克隆动物问题上达成一
致，该草案将之剔除出新资源食品的最新立法草
案［９］。与１９９７年的立法相比，欧盟２０１３年新资源
食品草案对新资源食品的定义突显了新技术在食品
领域的运用，最明显的就是纳米技术（包括食品经
过纳米工程改造及食品含有纳米材料）。同时，对
于在欧盟没有食用习惯、来源于第三国的传统食品
也有了立法安排［９］。２０１５年１１月，欧盟通过了上
述立法草案，废止了９７年新资源食品立法。草案中
的大部分制度安排被保留。本法将在２０１８年全面
施行［１０］。

欧盟将新资源食品及原料的许可申请和批准／
驳回／撤销的清单公布在欧盟官方网站上，同时，欧
盟食品和饲料快速预警系统（ＲＡＳＦＦ）也会提示未
被欧盟批准的新资源食品及原料负面清单［１１ － １２］。
欧盟的新资源食品的许可呈现形式以正面清单为
主，负面清单为补充的形式。前者列明哪些可以作
为新资源食品的清单，后者列明不可作为新资源食
品的名单［１３］。
１． ２　 加拿大对新资源食品监管

与欧盟不一样的是，加拿大将转基因食品也归
入新资源食品。根据现行立法，加拿大有三大类新
资源食品［１４］：

（１）没有可安全食用历史记录的食品；
（２）以前没有运用到食品制作的方法流程并且

运用这些方法流程使得食品发生很大变化；
（３）源于转基因植物、动物、微生物的食品。
加拿大卫生部负责食品安全与营养质量的标准

与政策，负责拟制健康与营养有关的标签标示政策。
组织开展食品风险评估，负责新资源食品（包括转
基因食品）的市场准入。而加拿大食品检验局
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（ＣＦＩＡ）则统一负责对加拿大市场上的食品安全执
法，并制定食品包装、标签及广告；也对种子、兽用生
物制品、化肥和动物饲料负有监管责任。更具体地
说，加拿大食品检验局负责拟定有关新资源植物和
动物饲料的法规和导则并进行相应的安全性评估。
所以转基因农作物和转基因食品在加拿大是分属不
同的领域，是分开审评的。卫生部是加拿大新资源
食品（包括转基因食品）市场准入许可的首要机
构［１５］。《食品药品法规》（Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ｄｒｕｇ Ｒｅｇｕｌａ
ｔｉｏｎｓ）２８分则（Ｄｉｖｉｓｉｏｎ ２８）设定了由加拿大卫生部
负责新资源食品上市前强制性的审查制度（Ｐｒｅ －
ｍａｒｋｅｔ Ｎｏｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ）。新资源食品需经过以下两个
程序才能被允许在加拿大销售和发布广告：（１）企
业向卫生部提交有关新资源食品信息；（２）企业得
到卫生部有关新资源食品的正式通知。

《食品药品法规》规定上市前的审查过程中，卫
生部会对经过生物工程改造的食品在准许入市之
前，进行完整的安全评估［１５］。
１． ３　 澳大利亚对新资源食品监管

澳大利亚的食品安全监管在联邦与州区政府间
没有严格的上下级关系，它们之间是平等的协商关
系，根据澳宪法５１条及１０７条之规定，公共卫生属
于州政府事务，联邦无权过问。食品法和具体食品
管理都由州／区政府自己决定。因此，澳大利亚的
州／区政府在本区域内的食品的立法及登记／许可几
乎拥有全部权力。这造就了为什么澳现在各州／区
间的监管模式差别很大，如新南威尔士州实施准单
一机构管理食品，而维多利亚州则是多部门协同
管理。　

但是，澳大利亚从上世纪末就开始意识到上述
宪法规定的弊端，比如早期食品贸易过程中食品工
业界感觉到连州／区间的食品都无法自由流通，有的
州重收关税，有的州则力主自由贸易，这种内耗将有
损澳的食品出口；而各级政府虽努力致力于食品安
全，花费纳税人大量钱用于公共卫生但各种食物中
毒事件接连不断。于是，最早于上世纪８０年代，联
邦和各州及澳北区签署《联邦、州政府及澳北区关
于采用同一食品标准的协议》（Ａｇｒｅｅｍｅｎｔ ｂｅｔｗｅｅｎ
ｔｈｅ Ｃｏｍｍｏｎｗｅａｌｔｈ，ｔｈｅ Ｓｔａｔｅｓ ｏｆ Ａｕｓｔｒａｌｉａ ａｎｄ ｔｈｅ
Ｎｏｒｔｈｅｒｎ Ｔｅｒｒｉｔｏｒｙ ｏｆ Ａｕｓｔｒａｌｉａ ｉｎ Ｒｅｌａｔｉｏｎ ｔｏ ｔｈｅ Ａｄｏｐ
ｔｉｏｎ ｏｆ Ｕｎｉｆｏｒｍ Ｆｏｏｄ Ｓｔａｎｄａｒｄｓ），这也是第一个澳《全
国食品标准协议》。根据协议，成立了国家食品标

准理事会（Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｆｏｏｄｓ Ｓｔａｎｄａｒｄｓ Ｃｏｕｎｃｉｌ，ＮＦＳＣ），
国家食品标准理事会的主要职责是采用由国家健康
和医学研究委员会起草并通过批准的食品标准。各
州／区还同意实施国家健康和医学研究委员会起草
的澳大利亚《食品法典》（Ｆｏｏｄ Ｓｔａｎｄａｒｄｓ Ｃｏｄｅ）。这
相当于联邦政府和州政府之间达成协议，食品标准
“让渡”给相关的联邦机构制定，从而至少在食品标
准技术上全澳具有统一性。以这个起点，制定食品
安全标准的机构后来逐步演变成今天的澳新食品标
准局（ＦＳＡＮＺ）。《食品法典》也演变成《澳新食品标
准法典》（Ａｕｓｔｒａｌｉａ Ｎｅｗ Ｚｅａｌａｎｄ Ｆｏｏｄ Ｓｔａｎｄａｒｄｓ
Ｃｏｄｅ）［１６］。

与欧盟类似的是，澳大利亚也是将转基因食品
与新资源食品进行区分，分开监管。承袭了澳大利
亚食品监管框架体系和理念，新资源食品被认为主
要还是一个技术标准问题，所以有关新资源食品的
规定主要也是在《澳新食品标准法典》中体现。也
就是标准１． ５． １（Ｓｔａｎｄａｒｄ １． ５． １）。但是实践过程
中，澳大利亚发现《澳新食品标准法典》中的有关新
资源食品与膳食营养食品（ｎｕｔｒｉｔｉｖｅ ｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ）是分
开属于不同标准，但实际适用过程中又经常容易混
同。为此，澳大利亚计划取消上面两个标准，并入为
一个标准。将食品分为可食用和不可以食用。但这
个方案目前并没有实行［１７］。新资源食品定义为非
传统，需要基于公众健康和安全方面的考虑进行评
估的食品。而所谓的“非传统”又被进一步解释为
在澳大利亚新西兰没有消费的历史记录。澳新食品
标准局在评估新资源食品时会考虑以下因素：

（１）该产品食用时可能产生的不良影响；
（２）该产品的化学成分和结构；
（３）该产品的制作方式流程；
（４）该产品的来源；
（５）该产品的消费模式和消费水平；以及
（６）其他有关事项。
新资源食品在澳大利亚也是采用清单列入的方

式向公众公布。新资源食品会列入《澳新食品标准
法典》。新资源食品或原料入市销售前必须向澳新
食品标准局申请对标准上所列的新资源食品清单进
行修订，申请将之纳入此清单之列。与加拿大相似，
新食品申请上市前，会进行上市前安全评估（Ｐｒｅ －
ｍａｒｋｅｔ Ｓａｆｅｔｙ Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ）。

澳大利亚建立新资源食品顾问委员会（Ａｄｖｉｓｏ
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ｒｙ Ｃｏｍｍｉｔｔｅｅ ｏｎ Ｎｏｖｅｌ Ｆｏｏｄｓ）做为判定一种食品是
否属于新资源食品的咨询机制。新资源食品顾问委
员会由澳新食品标准局领导，吸纳了澳大利亚各州
区政府及新西兰农业部的相关成员代表。当公众提
交有关新资源食品的申请或者意见的时候，新资源
食品顾问委员会就开始发挥作用，其主要的任务有
两个：

（１）按照标准１． ５． １中的规定对新资源食品的
定义进行评估，判断哪些食品可以归类为“非传统”
食品；

（２）如果某种食品被认为是“非传统”食品，是
否有必要进行风险评估。

新资源食品顾问委员会的建议会公布在澳新食
品标准局的官网上，但新资源食品顾问委员会作为
一个咨询机构，只是作为专家顾问而存在。当然，虽
然其意见没有法律效力，却很大程度上决定某种食
品是否为新资源食品以及需要进行怎样的风险评
估［１８］。
２　 中国新资源食品监管立法历史及现状

作为食品资源大国，中国较早将新资源食品纳
入管理。中国的新资源管理从早期的粗放到现在的
更加精细化和科学化。新资源食品概念的萌芽可以
追溯到１９６５年的《食品卫生管理试行条例》，本条
例第七条规定，采用新的食品原料必须符合卫生要
求；并由有关单位或其主管部门提出科学实验结果、
质量标准或必要的资料，报当地卫生部门审查同意。
１９８２年，中国颁布《食品卫生法》（试行），首次确立
了新资源食品的概念［１９］。本法要求对利用新资源
生产的食品，要求生产者提出安全性证明经批准后
方可生产。根据本法，中国于１９８７年发布《食品新
资源卫生管理办法》，引入“食品新资源”这个概念，
并将之定义为“我国传统上不作或很少作食用的和
只在个别地区有食用习惯的、拟利用其生产食品
（包括食品原料）、食品添加剂的物品以及用于生产
食品容器、包装材料、食品用工具、设备的新的原材
料。”“食品新资源”是较为广义的概念，包括新食
品、食品原料、新的添加剂品种，甚至还包括新的包
装材料等食品相关产品。

中国现今新资源食品的范围相比之前做了较大
的限缩。１９９５年的《食品卫生法》规定利用新资源
生产食品的在生产前要按规定审批。但此后，中国
不少保健功能声称的所谓保健食品从新资源食品分

化出来以保健食品形式存在。因此，卫生部１９９６
年，出台了《保健食品管理办法》。这也导致了新资
源食品、保健食品和普通食品相互有交集而或可能
出现模糊地带。２００９年《食品安全法》实施后，“新
食品原料”取代了“新资源食品”。２０１４年国家卫
生计生委《关于新食品原料、普通食品和保健食品
有关问题的说明》中，明确新食品原料、普通食品的
界定与管理［１９］。中国现行的新资源食品（更准确
说，新食品原料）明确排除转基因食品、保健食品原
料、食品添加剂新品种。另外，与早期概念相比，食
品相关产品也排除在外。这也一定程度上反映了中
国新资源食品的复杂性。

借鉴国际上的做法，中国对新资源食品的管理
也主要包括安全性评价及目录清单管理两大机制。
安全性评价主要从风险评估角度及是否有传统食用
习惯两个视角来审查，实际上与《食品安全法》的风
险评估一脉相承。与欧盟某些成员国相似，中国在
对新资源食品风险评估也认同实质等同原则［１９］。
与加拿大不同的是，中国没有将转基因食品视为新
资源食品，而是分开区别立法。这点中国与欧盟及
澳大利亚相似。安全性评价机制其实在１９８７年发
布《食品新资源卫生管理办法》就已经开始建立。
新资源食品目录清单是从２００７年《新资源食品管
理办法》开始正式建立。批准的新资源食品以名单
（正面目录清单）形式公告。根据不同新资源食品
的特点，公告内容一般包括名称、种属、来源、生物学
特征、采用工艺、主要成分、食用部位、使用量、使用
范围、食用人群、食用量和质量标准等内容；对微生
物类，同时公告其菌株号。２０１３年，《新食品原料安
全性审查管理办法》进一步优化了正面清单制度，
需公告的内容包括名称、生产工艺和标签标识等。
３　 启示

新资源食品在欧盟早期立法中更多只关注其安
全性上，所以制度设计更多是关注通过评价其食用
历史及进行技术性评价，因此，上市前的风险评估以
及通过目录清单机制批准生产上市是早前新资源食
品监管关注的焦点问题。但是，新资源的发展因为
全球化、技术创新等因素的驱动，出现了新挑战。

全球化带来的挑战，可能引发新的贸易战争。
随着国际贸易的发展，新资源食品也发展成一个全
球性问题，涉及到输入性新资源食品的互认问题，因
为新资源食品风格各异的立法监管可能形成国与国
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之间的技术性壁垒，比如美国对欧盟的新资源食品
立法存在不信任［１３］。大多数国家和地区对新资源
食品的监管都处于变革期，主要是因为新资源食品
是一个历史地域概念并且伴随技术变革而变得越来
越复杂。所谓的历史地域概念指的是食品的新资源
与食品监管所在地的历史和区域的饮食习惯和传统
有关系。所以甲国传统的食品在乙国有可能就是新
资源，所以新资源食品有可能是输入性的新资源食
品，这使得新资源食品可能成为贸易壁垒而需要解
决［２０］。

新技术带来风险，推高风险评估制度设计的复
杂度，从而可能阻碍创新。新技术如纳米技术、生物
工程等不断引入食品生产领域，从而使得安全性成
为公众关注的一个问题。欧盟２０１５的新资源食品
的重大变化就是将含有纳米技术材料的食品、来源
于克隆技术的动物源食品也视作新资源食品。对新
技术的不信任可能加剧对这些新技术进行上市前风
险评估的复杂度，从而一定程度上压制创新。这个
是监管者要面临的一个较为棘手的问题。

如何鼓励并保护研发投入成为新的问题。欧盟
２０１５年的通过的新资源食品立法引入最先申请人
拥有某些专有权利的新政。新资源食品的最先申请
人拥有长达５年的数据保护专有权［１０］。

相比发达国家和地区，现行立法也没有涵盖境
外输入性新资源食品的条款，使得中国新资源食品
全球互认机制存在法律不确定性。另外，中国还处
于新资源食品管理的早中期以及国内食品安全的严
峻形势，使得中国的关注点更多放在安全性评价。
技术创新及鼓励保护创新还没有在监管立法中有所
体现。但中国新资源食品领域也必然面临全球化和
技术创新的趋势，所以，相关立法及制度建构需要从
战略上考量并寻求变革改进。
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