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欧盟、加拿大和中国新资源食品管理法规的比较

张 　潮1 　李 　宁2 　马冠生2

(11 兰州市卫生局卫生监督所 , 甘肃 　兰州 　730030 ;

21 中国疾病预防控制中心营养与食品安全所 ,北京 　100050)

摘 　要 :为了解国内外新资源食品法规的状况 ,为今后我国的法规修定提供依据。采用横向对比法 ,重点对我国与

欧盟和加拿大新资源食品法规中的定义、审批和标签进行比较。我国目前的新资源食品法规在某些方面不够完

善 ,应在符合我国国情的基础上借鉴发达国家的先进管理经验 ,进一步完善我国新资源食品法规 ,增强对新资源食

品的管理水平。
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　　随着食品工业的迅速发展 ,特别是食品生物技

术等新工艺的出现 ,新资源食品品种不断增加。新

资源食品作为无安全食用历史的非传统食品 ,由于

对其安全性认识不足或认识不充分 ,欧盟、加拿大、

以及包括我国在内的一些国家都制定了相应的新资

源食品管理办法 ,对新资源食品的定义、范畴、审批、

标签等做出规定 ,建立了市场前的评估和审批体系。

不同国家国情不同 ,对新资源食品的管理也不尽相

同。本文选择了在国际上具有代表性的欧盟《新食

品和食品成分的规定》( Regulation ( EC) No 258Π
97) [2 ]和加拿大《食品药品法》[3 ] 的第 28 部分 (关于

新资源食品法规)两部法规和我国的《新资源食品管

理办法》,对它们的定义、审批和标签进行了对比。

1 　定义

欧盟的新资源食品定义是“在 1997 年 5 月 15

日以前没有在欧盟市场内大量消费的食品或食品成

分”,包括 6 类[6 ]
:含有转基因生物或由转基因食物

组成的食品或成分 ;由转基因生物生产但不含转基

因生物本身的食品或成分 ;主要结构是新的或者有

意改造的 ;含有从微生物、真菌或藻类分离的成分 ;

由植物组成或分离 ,或由动物分离的食品及食品成

分 ,但经传统方法培育并有安全食用历史的植物或

动物除外 ;通过能显著改变产品特征 (营养价值、代

谢、副产物等等)的新生产过程获得的食品或食品成

分”。加拿大的定义是 :“没有作为食品安全食用历

史的物质 ,包括微生物 ;用以前没有应用于食品的生

产、制备、储存、包装过程进行食品的生产、制备、储

存和包装 ,并导致食品发生重大改变 ;来源于经过基

因修饰的植物、动物、微生物的食品 ,且具有原来没

有的特征 ,或不再具有原来的特征 ,或所具有的特征

超出了原来的特征变异范围。”[4 ] 中国的定义是“以

食品新资源生产的食品称新资源食品 (包括新资源

食品原料及成品) 。食品新资源是指在我国新研制、

新发现、新引进的无食用习惯或仅在个别地区有食

用习惯的 ,符合食品基本要求的物品”。[1 ]

欧盟、加拿大和中国对新资源食品的定义均以

无人类食用或消费的历史为基础 ,强调新资源食品

必须有传统食品所不具有的新的特征。由于符合新

资源食品定义的食品种类众多 ,欧盟和加拿大对新

资源食品的类别做了具体规定 ,并明确转基因食品

是一类新资源食品。在范围上 ,欧盟和加拿大的新

资源食品不包括其它法规管理的食品或食品成分 ,

如食品添加剂、调味品和提取溶剂在欧盟受专门的

法规管理 ,因此 ,它们不属于新资源食品。同样 ,食

品添加剂、婴儿配方奶粉和辐照食品在加拿大也有

专门的法规 ,它们也被排除在新资源食品之外。

相比较而言 ,中国只对新资源食品作了最基本

的概括 ,对类别和范围没有涉及。而欧盟和加拿大

不仅具体规定了新资源食品的类别 ,而且对不属于

新资源食品的食品或食品成分加以了确定 ,从而避

免了与其他法规的管理相冲突。

2 　审批

211 　审批原则 　欧盟和加拿大采取世界经济合作

与发展组织提出的“实质等同”原则[7 ]
,中国没有采

取“实质等同”的原则 ,而是对所有提出申请的新资

源食品都采取严格的安全性审批。

在中国目前经济发展、食品工业发展仍然落后

于发达国家 ,企业现代化程度不高以及企业自主意

识不强的情况下 ,对所有新资源食品实行严格审批
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是十分必要的 ,而且国际上目前对于采取“实质等

同”的原则仍存有很大的争议 ,并且陆续出现了一些

不成功的案例 ,在这种情况下 ,目前我国有必要坚持

自己的原则 (新修订法规要采用实质等同原则) 。

212 　审批程序 　欧盟实行“二级审批、多次决定”,

先由食品初步投放市场成员国初审 ,再由欧洲委员

会终审。允许产品可以有三次未获得通过的机会 ,

若第一次申请被 14 个成员国反对 ,则申请提案提交

到食品执行委员会 ,若被食品执行委员会反对 ,申请

提交到欧洲理事会 ,若被欧洲理事会的反对 ,申请就

会提交到欧盟委员会 ,由欧盟委员会最后做出决定。

加拿大实行“一级审批”,由卫生部审批并做出产品

是否被批准的决定。中国实行“二级审批、两个过

程”,省级卫生行政部门初审 ,卫生部终审 ,审批有试

生产和正式生产两个过程。

欧盟涉及审批的部门较多而且每个部门都有决

定权。由于欧盟是由多个经济发展不一的独立主权

成员国组成 ,实行这种审批程序既有助于平衡欧盟

内部的不一致性 ,又能确保产品在欧洲市场的安全

性 ;中国和加拿大是单个独立的国家 ,审批程序因此

也符合本国国情。

213 　审批结果的公布 　欧盟和加拿大都对新资源

食品的审批结果进行正式公布。欧盟对审批通过和

未通过的产品以决议的形式公布在欧共体的官方杂

志上 ,同时将结果以信件的形式发给企业。公布内

容大致分 3 部分 ,第一部分为产品的审批过程 ,包括

名称、审批过程及食品科学委员会的评价、食品执行

委员会的有关产品的决议 ;第二部分为食品执行委

员会的产品决议内容 ,包括产品的使用范围、对标签

提出的要求和生产厂家、厂址 ;第三部分为附件 ,包

括产品的特性和特殊成分表等。总之 ,通过欧洲共

同体的官方杂志 ,可以详细了解审批的过程和有关

产品的全部信息。加拿大对审批通过的产品以文件

的形式公布在卫生部网站上 ,同时将报告发给企业。

公布的内容有产品背景和结论两部分 ,背景包括对

产品的介绍 (如企业名称、使用范围、审批经过) 、产

品信息 (如分子结构、特性、自然属性) 、产品的膳食

暴露量、产品的营养状况和化学或毒理学研究。结

论对产品的安全性作进一步说明 ,并对营养标签和

今后开发产品过程中需要注意的问题等提出具体要

求。中国对批准的产品没有作公布的要求 ,只是向

获得批准的企业发放“批件”,提供企业相应的“批准

文号”。

欧盟和加拿大对审批结果的公布内容详细 ,范

围广泛 ,不但指导了企业 ,而且给不了解产品的消费

者提供了一个很好的了解平台 ,更大程度上体现了

消费者“知情同意”的伦理观念。

3 　标签

新资源食品作为一类食品 ,其标签的规定必然

建立在普通食品的标签基础上。欧盟新资源食品的

标识主要是对“实质不等同于”传统食品的新资源食

品加以的规定 ,标签上必须注明 :与相应的传统食品

不同的特征和特性 ,包括食品成分、营养价值和营养

功能 ;在新的食品或食品成分中含有但在与之“实质

等同”的普通食品中并不含有的物质 ,且该物质的存

在可能会对某类特定人群的健康产生一定的影响

(如产生过敏性反应) ,以及该物质有可能导致伦理

学方面的问题 (如转基因食品) 等 ,对于没有相应传

统食品的新资源食品 ,其标签上也必须包括适当的

有关特征、特性的信息。加拿大对新资源食品的标

签没有做特殊规定 ,新资源食品和传统食品都采取

自愿性标识 ,仅当新资源食品有可能影响健康和安

全如过敏 ,造成毒性、成分及营养改变时 ,才实行强

制性标签 ,标签的内容包括食品发生的营养或成分

改变、食品中含有的过敏性物质等 ,但在食品标签中

没有必要显示该食品是否来源于基因工程。中国规

定必须在标识中标明“新资源食品”字样和卫生部的

批准文号 ,并禁止以任何形式宣传或暗示疗效。

中国目前的法规对新资源食品实行强制性标

识 ,即在标签上标明“新资源食品”字样。在声称上 ,

欧盟、加拿大和中国都要求新资源食品不能有任何

声称 (健康声称、营养声称、功能声称) [5 ]
,但欧盟和

加拿大的有关部门都建议 ,今后在相关法规中加入

允许新资源食品标识营养声称和健康声称。在标签

内容上 ,欧盟和加拿大的要求基本相似 ,需要标注出

可能存在的过敏性物质 ,食品发生的营养、功能及成

分等的变化 ,中国在标签的内容上没有对“新特征”

做具体要求。

4 　建议

411 　与国际接轨 ,进一步规范新资源食品的定义类

别和范围 　新资源食品作为一类人们未曾食用过的

非传统食品 ,消费者对其缺乏足够的了解 ,而越来越

多新型食品类型的出现 ,容易使它们之间出现混淆 ,

因此 ,进一步完善新资源食品的定义对新资源食品

管理有着十分重要的意义。

符合新资源食品基本定义的食品可能有很多 ,

因而新资源食品的种类也会很多 ,这样不利于对新

资源食品的监督管理 ,因此 ,应对新资源食品的类别

加以明确。同时我国也有受其它食品法规管理并需

要进行安全性评价的食品或食品成分 ,如食品添加
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剂等 ,如果不对这一部分食品或食品成分进行明确 ,

将会造成法规之间的相互冲突 ,或者使其游离于法

规的管理之外。因此 ,我国也应进一步明确不属于

新资源食品的食品或食品成分。

412 　取消不必要的试生产和试生产审批 ,提高企业

的诚信度 ,维护消费者利益 　欧盟和加拿大对新资

源食品都实行一次审批过程。出于慎重考虑 ,中国

的新资源食品要经历试生产和正式生产两次审批的

过程。但这样未必能保证新资源食品的安全性 ,反

而可能使两次审批流于形式。因此 ,我国可以借鉴

欧盟和加拿大的做法 ,以提高企业的自身认识水平

和诚信度为手段保证新资源食品的安全生产质量 ,

以确保消费者健康。

413 　建立公开、透明的新资源食品公布形式 ,以满

足不断增长的消费者了解需求 　欧盟、加拿大都对

批准的新资源食品作正式的公布 ,中国没有要求对

新资源食品进行公布 ,同欧盟和加拿大比较起来 ,中

国的新资源食品信息透明度不高。现在是信息社

会 ,消费者对与自己切身利益相关的事物都有积极

了解并主动参与的欲望 ,中国应当借鉴欧盟和加拿

大信息公开透明的做法 ,对新资源食品审批的结果

予以公布 ,并尽可能拓展公布的范围和内容 ,不仅向

企业通报 ,而且将详细的产品信息向社会公众公布 ,

做到信息公开透明化 ,以帮助消费者更好地了解产

品 ,从而使消费者与企业及审批部门互相监督 ,促进

对新资源食品的管理。

414 　加强食品标签的立法工作 ,进一步充实新资源

食品的标签内容 ,以应对国际社会的要求 　欧盟和

加拿大要求新资源食品标签上必须标有包括食品成

分、营养价值和营养功能在内的新特征 ,中国则要求

标有“新资源食品”字样 ,对“新”特征没有作要求。

根据定义 ,新资源食品最大的特点就是突出与传统

食品不同的“新”特征 ,欧盟和加拿大的标签要求集

中体现了新资源食品的特点。

随着国际食品贸易往来的日益频繁 ,食品标签

逐渐成为发达国家采取非关税壁垒的一项重要措

施。在这样的国际形势下 ,中国也在逐步加强食品

标签的立法工作 ,其中的食品营养标签正在修订当

中。我国新资源食品的标签有待进一步充实一些诸

如发生的营养、功能和成分变化等不同于传统食品

的具体内容 ,从而既能突出新资源食品的特点 ,又能

满足消费者的知情权。
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