
生物安全法是为了维护国家安全，防范和应对生物安全风险，保障人民生命健康，保护生物资源和生态环境，促进生物技术健康

发展，实现人与自然和谐共生而制定的法律。 本期“域外之音”介绍的就是国外关于生物安全的法律制度。

  为防范和应对生物安全风险， 联合

国等国际组织制定了大量的生物安全法

律制度。

1983 年， 联合国粮农组织签署了

《植物遗传资源国际承诺》， 目前已有

110 多个国家加入。 1985 年， 联合国工

业组织、 环境规划署、 联合国粮农组

织、 世界卫生组织共同成立了非正式的

生物安全特别工作组。 1986 年， 国际

经济与合作组织公布了 《重组 DNA 安

全因素报告》， 统一确定了有关生物安

全的概念和操作原则。

20 世纪 90 年代初， 一批公约、 协

议、 守则相继公布。 联合国粮农组织公

布了 《影响植物遗传资源保护和利用的

植物生物技术守则》， 其中涉及转基因

生物处理和释放的安全性准则和法规问

题。 联合国环境与发展大会通过 《生物

多样性公约》， 全面规定了生物安全相

关问题的法律框架。 该公约规定在加拿

大蒙特利尔建立常设秘书处。

世界经贸组织条约中的 《关税与贸

易总协定》 《技术性贸易壁垒协议》

《实施卫生与植物卫生协议》 以及 《与

贸易有关的知识产权协议》 中均涉及生

物安全问题。 联合国环境规划署发布

《国际生物技术安全技术准则》 对风险

评价和管理、 监测国际机构和能力建设

作出了规定。

2000 年， 在 《生物多样性公约》

缔约国大会特别会议上， 通过了 《生物

安全议定书》。 2005 年， 世界卫生组织

公布 《现代食品生物技术、 人类健康和

发展》 报告强调， 转基因生物和转基因

食品对人的健康呈现意外风险。

【国际立法】

制定大量法律制度
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国外如何防范生物安全风险

  各国对生物安全的立法体现出不同

的态度和立场， 其政策边界和管理强度

也不尽相同。

严格控制。 欧盟组织高度重视生物

技术的发展， 制定了发展战略计划， 通

过立法希望加快生物技术的发展速度。

但是， 欧盟各国公众反对转基因生物，

加上欧盟强调不要冒太大的风险， 使得

欧盟现代生物技术发展比较缓慢。 欧盟

提出了转基因产品的预防原则， 强调制

定政策应当着眼于严格控制和防止损

害。

适度控制。 持此种态度的有日本、

南非等国。 日本希望在科学技术研发上

紧追美国的脚步， 但又不得不考虑消费

团体的要求， 采取比较接近于欧盟的安

全审查制度。 日本 2003 年颁布的 《转

基因生物法》 规定， 转基因生物在日本

境内的利用必须经过主管机关的承认或

确认。 南非 1997 年公布的 《转基因生

物法》， 确立了转基因相关活动管制的

基本框架。 强调对基因生物利用的所有

活动应当以一种对人类、 动植物以及环

境最小危害的方式进行。

从宽控制。 主要以美国、 巴西为代

表， 表现为管制宽松， 积极推动生物技

术发展。 美国 1986 年 6 月颁布的 《生

物技术管理协调大纲》 与 1991 年 2 月

颁布的 《美国生物工程政策报告》， 均

强调最大限度地减少政府所承受的审批

负担， 不必设立特定的控制标准， 对转

基因生物的出口规定有政府补贴。 巴西

于 1995 年颁布 《生物安全法》， 强调在

进行相关评审时考虑“国家利益与社会

经济发展”、 对环境影响的评价应当从

宽掌握。

【政策边界】

各国立场不尽相同

  从生物安全角度出发， 各国

规定了食品安全标识制度， 特别

是对转基因食品， 要求必须有明

确的标识。

范围规定。 1991 年， 英国发

布关于食品安全评估程序的工作

规范。 1992 年， 英国农业渔业和

食品部就转基因食品的道德与伦

理问题展开研究， 结论是： 如果

食品中包含有转基因方面的因

素， 则对于此类食品必须明确标

识。 1996 年， 英国在 《食品安全

法》 框架下发布了食品标识工作

条例， 其中规定， 需要进行特殊

标识的食品包括： “不等同于现

有食品的来自转基因生物的食

品、 包含现有食品中不存在的物

质且有可能对某些人群产生影响

的食品、 包含现有食品中不存在

的物质且涉及伦理问题的食品、 包

含或者由转基因生物组成的食品。”

其他规定。 2000 年 3 月， 墨西

哥通过的 《健康法案》 要求， 转基

因食品均需贴上标识。 2000 年 7

月， 俄罗斯颁布一项立法文件规定，

转基因食品必须贴上成分含量标识，

且有关转基因成分的信息也必须在

货运文件上标明。 1998 年， 挪威颁

布 《转基因生物运输和进口条例》，

对转基因生物的进口、 运输、 标识、

包装、 事故与执行等事项作了详尽

的规定。 挪威 《食品法》 规定了转

基因仪器等工具必须实行标识制度

和审批制度， 禁止含有抗生素的基

因食品。 2001 年 4 月， 日本颁布法

律规定， 废止此前实行的自愿性标

识制度， 取而代之的是强制性标识

制度。

【标识制度】

必须要有明确的标识

  为了预防生物实验室风险，

各国注重加强实验室管理， 形成

一套有效的法律制度。

建立实验室管理组织。 美国

疾病预防控制中心与公共卫生实

验室协会于 2011 年发布了 《生物

安全实验室能力指南》。 要求每

个实验室都要设立生物安全管理

委员会， 负责组织开展风险评

估、 专业培训、 安全评级和健康

检查等方面的工作。

制定严格的管理标准。 法国

生物安全实验室运行管理标准体

系由国际标准和本国标准两部分

组成， 管理标准有 79 项， 其中

45 项为国际标准 34 项为国家标

准。 法国的科研机构一律实行严

格的门禁准入制度， 对进入实验

室园区和实验室工作的人员要进行

严格登记， 只有经过培训并考核通

过者， 在签订实验室安全知情书和

承诺书后， 才可以进入实验室开展

实验工作。

严格规定作业流程。 在法国国

家农业研究院的微生物学实验室，

要求实验废弃物处理严格按照微生

物废物、 废液处理规章流程进行作

业。 对所有培养过微生物的液体

培养基均需专业处理后才能倾倒；

对所有经微生物污染过的固体培养

基、 废弃物均要统一收集， 经高温

灭菌后抛弃； 培养物不慎倾洒时，

应及时使用专门的消毒液进行喷洒

消毒。 同时， 实验人员在生物实验

室要求着装， 严禁在实验室饮食和

饮水。

【实验室管理】

法律规范保障安全

  为致力于国家生物安全监

测预警体系建设， 各国把生物

安全的风险限制在可控范围之

内。

制定国家防御战略。 2013

年 6 月， 美国制定 《国家生物

监测科学和技术路线图》， 标

志着完成了加强生物安全能力

建设的国家综合战略部署。

2017 年 1 月， 颁布一系列生

物技术协调框架法规， 涵盖各

种生物技术产品及相关管辖部

门。 2018 年， 发布 《国家生

物防御战略》， 全面评估了进

行生物防御的必要性。

注重生物安全治理。 欧盟

注重国家层面的生物安全治

理， 出台了一系列生物安全指

令， 避免工作人员暴露于生物

风险， 要求雇主确保工作人员安

全并及时上报风险情况。 同时加

强出口管制， 规定了危险性生物

材料的处置和运输程序。

降低健康风险。 英国于

2018 年 7 月颁布 《生物防御战

略》， 规定了国家面对生物威胁

时应采取的措施， 要求提高国内

卫生系统的预防和应对能力； 支

持疫苗、 药物的研发， 并提高传

染病诊治能力； 加强发展中国家

实验室建设和监测， 尽可能降低

一切健康风险。

实施多层次监督。在以色列，

法律规定在大学附属医院内进行

的关于人体受试者的研究， 必须

符合《国家人体试验规定》，国家

安全委员会将定期审查其对《动

物试验法》的遵守情况。

【安全预警】

定期审查控制风险

  各国的生物安全法明确了

法律责任， 在司法实践中， 形

成了一些有价值的追责案例。

法律责任。 法国的 《控制

遗传物质被改变了的机体的使

用和扩散法》 规定， 违反克隆

人禁止法令者， 可判处 20 年

以下徒刑。 英国 《环境保护

法》 规定了转基因生物体向环

境释放和向市场投放的管理措

施。 根据克隆手段的不同， 违

规进行克隆人的， 可分别处以

2 至 10 年以下的徒刑。 德国

的 《基因技术法》， 对每种生

物技术操作规定了不同的安全

措施， 生物技术运营者要对基

因产品造成的损害负责， 损害

赔偿金最高为 1.6 亿马克。

司法实践。 2003 年， 美国

食品安全中心、 荒地保护中心和

其他组织以美国农业部为被告提

起联邦诉讼。 美国环境保护署的

研究表明， 转基因草地早熟禾的

花粉扩散到了几公里之外， 并将

其性状传递给了非转基因草类，

转基因草从试验田扩散并污染了

全国的草场。 原告认为， 这些田

间试验威胁了公用地、 社区和人

类的健康。 2007 年 2 月 5 日，

美国联邦最高法院基于对环境潜

在威胁的考虑， 认为美国农业部

过去对抗除草剂转基因作物田间

试验的审批属违法行为， 判决美

国农业部暂停批准所有新的田间

试验。

（来源： 人民法院报）

【司法实践】

形成有价值的追责案例


