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美国生物技术的法律治理研究

刘银良*

摘 要 生物技术的法律治理是世界性难题。在产品主义路径指引下,美国各联邦机构

分别根据可适用的联邦法律,对转基因生物及产品实施严格管理,有效维护了食品安全和环境

安全,为美国生物技术产业发展去除了监管障碍。联邦法院一般尊重联邦行政机构的专业性

权威,通过适用联邦法律及时解决转基因纠纷,在维系产品主义治理路径方面具有积极的防御

作用。美国国会亦审时度势,试图通过立法维系统一的转基因食品管理体系。基于科学的基

础和法律的框架,美国的联邦法律体系可构成治理生物技术的有效机制,其基础要素包括科学

的立法、专业的执法、公平的司法以及对科学问题和法律问题的专业化处置。这些经验或可有

助于中国突破当前的转基因治理困境和僵局。
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转基因技术的法律治理是一个世界性难题,在很多国家存在难以破解的困境与僵局,在中

国当前也是如此。然而生物技术又属当今时代的重要技术,为现代社会发展所不可缺少,因此

如何实施合理的生物技术治理,使其可能的利益得到最大程度发挥,而可能的风险能够得到有

效规避或控制,就是不应被忽略或回避的问题。就此生物技术治理目标而言,单纯地忽视或夸

大转基因技术的风险皆非理性选择,因为忽视风险可能导致疏于管理而致风险真正发生并扩

散,产生食品安全或环境安全后果,而夸大风险就可能导致延迟乃至拒绝利用生物技术,从而

不能让社会及时受益于生物技术发展,继而可能让社会或国家在新技术时代错失发展机遇,因
此如何理性地对待转基因技术及其治理就是当今社会需面对的重要问题。不惟产业界和管理

者应主动承担维护技术应用安全和社会管理的责任,研究者也应积极承担学术研究使命,通过

历史研究和比较研究等方法,为转基因技术治理提供客观、理性的认识论与方法论。此即本文

的时代背景和目标。
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在当今时代,无论是生物技术研发还是产业化发展,美国都遥遥领先其他国家。虽然人们

一般认为美国的转基因生物与食品管理政策较为宽松,然而自20世纪80年代中期转基因生

物进入大田试验以来,或者自90年代中期转基因作物进入商业化种植及转基因食品进入消费

市场以来,美国对转基因生物技术的治理独树一帜,它所选择的产品主义治理路径和等同原则

既能维护食品安全和环境安全,又促进了美国生物技术产业持续发展,可谓已取得良好效果,
基本达到上述生物技术治理目标。〔1〕美国的生物技术治理经验对于中国或可构成他山之石,
因此有系统探究之必要。为此目的,本文将根据美国生物技术治理体系的历史和现状,首先分

析美国食品药品管理局(FDA)、农业部和环保署在涉及转基因技术治理中的法律职责及其政

策演变,然后结合案例探讨联邦法院在生物技术治理中的角色,最后再探究生物技术治理体系

的要素及其对中国的涵义。在概念方面,美国的政策或法律文件多称“生物技术”、“生物工程”
或“遗传工程”,在国际社会多称“遗传修饰生物”(GMO),在中国则多称“转基因”,因此本文将

视需要分别使用生物技术、转基因或转基因生物技术等概念,它们基本等义,且均以重组DNA
(基因)技术为核心。

一、FDA对转基因食品的治理

就转基因生物或产品而言,FDA的主要职责是依据《联邦食品、药品和化妆品法》(FFD-
CA)保证食品或药品的安全与正确标记,在美国转基因产品治理中角色最为关键。在FDA视

野下,转基因生物或产品可用作食品、食品添加剂、动物饲料、人用药品或疫苗、兽用药品、医疗

设施、化妆品等。关于转基因的争议主要集中在食品领域,本部分也主要关注FDA对转基因

食品的监管。
(一)转基因食品安全治理

FFDCA规定,食品生产商应保证它提供的食品没有掺假和没有误导性标记。食品“掺
假”是指食品“带有或包含任何可能损害人体健康的有毒或有害物质”。“如果某物质并非添加

物且其含量一般不会危害健康,则不认为该食品是掺假食品”。〔2〕如果食品没有掺假,其投放

市场就无需FDA批准,生产商在保证质量与安全的前提下就可把食品供应市场。“食品添加

物”(foodadditive)是指任何可直接或间接作为食品的组分或影响食品特征的物质,也包括为

食品的生产、制造、加工、制备、处置、包装、运输等目的所添加的物质。食品添加物有两种管理

路径:如果它在具有科学训练和食品安全经验的专家眼中“一般被认为是安全的”(generally
recognizedassafe),生产者就可在食品加工中直接使用该添加物(如一种新型甜味剂)而无需

FDA批准;如果它不能被一般认为是安全的(如一种新型食品防腐剂),生产者就需向FDA提

交能够证明其安全性与有效性的科学数据,经FDA审查批准后才可把它作为食品添加物使

用。〔3〕关于标记,FFDCA要求食品应当正确标记和避免误导性标记;食品应有通用名或常用
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名,或应有适当的描述性文字;食品标记应披露关于该食品的所有重要事实,否则就可能构成

误导性标记。〔4〕如果生产商或经营者违反了食品质量要求或标记规定,FDA可对其实施处

罚,包括没收相关产品、给予罚款、发布禁令乃至报告司法部门追究其刑事责任。〔5〕如果食品

给消费者造成伤害,生产商还可能需承担侵权责任,其中包括高额赔偿。FDA因其对食品与

药品的严格监管而闻名于世界,它亦曾自豪地宣称,美国有当前世界上最安全的食品供应系

统。〔6〕这些法律规定皆可适用于FDA对转基因食品的监管,如FFDCA禁止食品掺假的条

款能够保证转基因全食品(如转基因西红柿、甜玉米、木瓜或苹果)的安全。

20世纪80年代末至90年代初,针对如何监管转基因食品,生物技术产业界、政府、学界

和公众曾向FDA提出很多问题,包括转基因食品是否需履行上市前审批、FDA如何监管以及

监管的范畴、需提供何种科学数据才可让转基因食品满足要求、转基因食品是否需特别标记

等,其中生物技术产业界希望FDA实行“强力但却合适的监管”以保证公众对于转基因食品

的信心。FDA依据美国科学技术政策办公室于1986年发布的《生物技术治理协调框架》对实

质等同原则的规定,于1992年发布政策声明《源自新植物品种的食品》,对FFDCA相关条款

如何适用于转基因产品做出解释,希望在转基因食品上市前解决有关技术与安全问题。FDA
认为,“在有些情形下,食品生产或开发的方法可能有助于理解最终食品的安全性与营养特征,
然而(人们)在评价安全性时需要考虑的重要因素却是该食品的特征,而非它使用新方法的事

实。”〔7〕这表明FDA治理转基因食品亦坚持产品主义的基本思路,这与协调框架确定的治理

路径一致。

FDA的政策声明综述了现代生物技术与传统育种技术的异同,认为重组DNA技术可望

带来安全和更具可预测性的食品。在转基因食品中,通过转基因技术得到的产物一般是蛋白

质、糖类或脂类,FDA认为,就这些物质而言,“如果它在当今人们消费的食品中是以相当的或

更高的水平存在,那么(在转基因食品中)该物质就不太可能带来安全问题,以至于怀疑此种自

然产生的物质‘一般被认为是安全的’地位以及引发上市前审批程序。同样地,不影响安全性

的分子结构的微小改变也通常不影响该物质‘一般被认为是安全的’地位,因此也一般不把它

作为食品添加物进行管理。”〔8〕

因此把一种外源基因转入一种传统作物并不当然使它成为一种受FDA监管的食品添加

物,除非有证据表明它会带来致病或致敏等食品安全风险。在没有证据证明有此类安全风险

的情形下,就应认为转基因生物或产品与其常规对应物实质等同,具有“一般被认为是安全的”
地位,在进入市场前不用经过FDA审批。但是如果不能获得“一般被认为是安全的”地位,转
基因食品生产商就需提交证据,经FDA审批后才可作为添加物在食品中使用。这与其他食

品或食品添加物的规定相同。有研究者指出,FDA概括性地认为转基因食品具有“一般被认
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为是安全的”地位,与其原来持有的保守标准不同,并且即使是FDA内部的科学家也对此做

法有异议。〔9〕FDA的政策声明还提供了转基因食品安全评价指南,供生产商自我评价使用,
评价需考虑的因素包括毒性、致敏性、重要营养成分含量和生物利用度、新引进蛋白的安全性

与营养性、其他被修饰成分的组成与营养性等。

FDA针对转基因食品的治理路径在当今世界几乎独树一帜。很多国家仅因为相关食品

源自转基因生物就实施严格监管,但FDA仅关注产品的组成,认为转基因方法本身并非当然

危险,它不会仅因为产品是转基因食品而施加监管措施,而是认为对人类或动物的健康风险是

由存在或缺乏某种有形的物质所引发,但该结果与育种方法无关。可以认为,FDA的认识论

与方法论有坚实的科学基础,也得到很多科学研究支持。〔10〕它也属于科学哲学中的唯物论,
认为现实的风险皆应有物质基础才可产生与传递,这就像流感的风险只有依托于流感病毒才

存在和传播一样。
为消除或减轻消费者对转基因食品的担忧和生产商的顾虑,FDA还针对转基因食品

实施“自愿咨询制度”,鼓励转基因食品生产商自愿把转基因食品或添加物的安全性与营

养性数据提交给FDA,由其审查评价后把结论反馈给生产商,目的是确保转基因食品安

全。FDA于1997年发布《源自新植物品种的食品咨询程序指南》,列举了生产商需提供

的多种信息,以便FDA为转基因食品安全提供咨询意见。〔11〕对接受咨询的转基因食品,

FDA通常关注三个方面的问题:它是否含有过敏原? 是否含有毒素物质? 其营养成分是

否改变? 〔12〕此程序虽属自愿,但在1997年至2008年期间所有市售转基因食品皆自愿通

过该咨询程序。该程序既让消费者放心,认为FDA在对转基因食品实施着监管,也能够

增强生产商信心,因为FDA的专家的公正评价有助于生产商把握转基因食品的安全性,
其积极评价也有市场促进意义。该程序对于FDA也十分有益,因为通过该程序它可以

基本掌握转基因食品的安全状况。该制度因而成为多方共赢的转基因食品安全维护措

施。〔13〕但在现实中,也有转基因食品生产商拒绝提供相关信息或提供的信息不准确等情

形,从而可能导致判断的信息基础不准确与不全面等问题。〔14〕
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FDA看似宽松的政策并非纵容可能危害人类健康的食品进入市场。首先,如果有证据表

明一种食品添加物有“合理的可能性”危害消费者健康,该食品就可能被认为是掺假食品,需接

受监管与处罚。此种“可能带来伤害”的标准不仅适用于转基因食品,也同样适用于源自传统

育种作物的食品,例如在20世纪70年代一种杂交土豆品种就因为含有较高的茄碱毒素而被

禁止上市。因此FFDCA规定的禁止食品掺假的条款是FDA规制食品安全的重要工具,能够

防止被重金属、毒素(如黄曲霉素)或致敏原等污染的食品上市,它也可当然适用于转基因食品

治理,即只要转基因食品有此类风险就需接受FDA监管。这是保证转基因食品安全的第一

关。其次是法律对食品添加物的规定。“一般被认为是安全的”食品添加物或传统的食品添加

物(如盐、醋、植物油或传统调料)不用通过FDA审批就可上市,而对于尚未得到广泛应用且

可能带来安全风险的食品添加物,FDA将予以严格控制,二者的结合就可在节省行政审查成

本的同时也能够保障食品安全。这是FDA监管转基因食品安全的第二道屏障。FDA还鼓励

食品生产商自愿就食品安全问题接受其咨询,由它帮助评估食品安全性,此即上述自愿咨询制

度。FDA认为,这些措施足以保证转基因食品的安全,而无需因为它是转基因食品就给予特

别监管。美国现有联邦法律已经“赋予生产商清楚的法律责任,由它保证提供给消费者的食品

是安全的;此种法律责任由强有力的执法权力所支持;当审查是为保护公共健康需要时,FDA
有权力要求(食品或食品添加物)通过上市前审查和批准。”〔15〕

FDA发布食品咨询程序指南主要是为阐明在FFDCA框架下生物技术产品的安全

性,试图在促进美国生物技术产业发展和维护公众健康之间维系平衡,避免在消费者心

目中造成联邦政府对转基因食品疏于监管的印象。这与FDA既要促进生物技术产业发

展又需减轻人们对转基因生物安全的担忧目标一致。〔16〕FDA申明,它规制转基因食品

的目标是既要保证公众安全,又要“避免带来不必要的管制程序”。〔17〕生物技术产业自身

积极维护转基因食品安全,并自愿接受FDA咨询类监管的行为也反映了转基因食品生

产商的谨慎,因为在美国侵权法下,一旦食品给消费者造成伤害,生产商就可能需要付出

巨额的侵权赔偿———对消费者来说,此亦最强有力的法律保障。研究者评论说,“(食品)
公司因为提供掺假食品而可能面对FDA处罚,但这和毫无戒备的消费者由于食用此前

的安全食品而致过敏反应所导致的诉讼赔偿比较起来,可能微不足道。一方面是FDA
务实的规制路径,另一方面是绕过FDA的‘自愿’咨询程序可能导致的灾难性后果,转基

因食品开发商如果不寻求FDA的审查,将是愚蠢的。”〔18〕

然而FDA的政策也受到消费者和非政府组织(NGO)的挑战,它们除直接批评FDA的政

策以及FDA和生物技术产业的关系过于密切外,〔19〕还试图通过请愿或游说等方式影响FDA
决策。国会也曾有众议员倡导专门的转基因食品立法,要求建立转基因食品标记制度,并对作

为食品添加物的转基因生物或产品进行强制审查,但相关立法游说或倡议并未产生效果,国会
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EmilyMarden,supranote9,p.747.
Ibid.,pp.747-748.
AlanMcHughen,StuartSmyth,supranote10,p.9.
SheldonKrimsky,NoraK.Murphy,supranote9,pp.81-82.
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仍认为已有的联邦法律足以实现对转基因生物或食品的治理。NGO还选择在联邦法院对

FDA提起诉讼,试图通过法院阻止或改变FDA的执法标准,但其诉讼请求基本被驳回。不过

此类诉讼也确实暴露出当时FDA管理中的一些问题,如在自愿咨询过程中生产商提供的信

息不完整,以及即使在FDA内部也有科学家对其政策有所异议。〔20〕

为回应质疑和维持公众信心,FDA曾于1999年举行系列听证会,广泛听取各方意见,

FDA也收到约5万份书面评论,它们主要关注转基因食品安全能否得到保障和是否标记等问

题。〔21〕考虑到公众的广泛关切,FDA亦考虑是否有必要对其制度予以补充。它于2001年发

布《生物工程食品上市前通告》,拟要求所有转基因产品开发商在产品商业化释放前120天向

FDA提交该产品的科学和管理评估信息,FDA会在120天内给予答复。〔22〕该规则在本文发

稿时(2016年初)仍只是征求意见稿,FDA亦曾强调这并非表明其转基因食品政策有所改变,
并继续强调转基因食品的安全性。生物技术公司积极响应,表示欢迎FDA采取更为严格的

措施,让公众相信转基因食品一直受到FDA严格监管。批评者认为,FDA仍然依赖转基因食

品一般是安全的假定(从而使之无需经过FDA监管),只有FDA把转基因食品作为需监管的

食品添加物进行管理才可保证公众安全。〔23〕也有研究者认为,FDA虽然没有明确说明,但从

其颁布的自愿咨询制度和上市前通告制度却可看出,其转基因食品治理路径已从产品主义转

向方法主义,尽管FDA仍强调转基因食品一般是安全的。〔24〕

(二)转基因食品标记治理

在处理转基因食品标记问题时FDA仍坚持产品主义路径。1992年的FDA政策声明表

示转基因食品标记亦适用规制一般食品标记的法律,其原则是“如果一种源自新植物品种的食

品不同于其传统对应食品,以至于其通常名称不再适用于该新食品,或者应当警示消费者某种

安全或使用事项,则应通过适当标记告知消费者。”〔25〕据此,仅在某转基因食品与其对应的传

统食品有实质不同时,才需依法标记。对于没有实质不同的转基因食品是否需要特别标记的

问题,FDA认为,在法定的食品标记意义下(21USC321(n)),作物育种方法并非重要信息,无
论是杂交育种还是诱变育种,重要的都是最终产品,重组DNA方法无非是传统育种方法在分

子水平的延伸,它和传统育种方法要达到的目标一致,把转基因方法予以特别标记并不带来任

何有意义的信息。FDA说,它认识不到源自生物技术或遗传修饰生物之类的标记有任何食品

标记上的意义,因为没有证据表明,“作为一个整体,通过新技术生产的食品会比通过传统植物

育种方法得到的食品有任何不同的或更大的安全风险。”〔26〕这意味着,在FDA视野下,作为

食品来源的一种植物新品种的生产方法(无论是转基因方法还是杂交方法)属无需通过标记予
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〔20〕

〔21〕

〔22〕

〔23〕

〔24〕

〔25〕

〔26〕

EmilyMarden,supranote9,pp.749-756.
Ibid.,pp.756-757.
FDA,“PremarketNoticeConcerningBioengineeringFoods”,66FederalRegister4706,January

18,2001.
EmilyMarden,supranote9,p.758.
Ibid.,pp.766-767.
FDA,supranote6,PartVI.
Ibid.
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以披露的食品信息。
在广泛收集公众意见的基础上,FDA于2001年发布《产业指南:指示食品是否来自遗传

工程植物的自愿标记指南草案》,阐述了如何认识和处理转基因食品标记等问题。上述由各类

团体和公众提供的约5万份意见中的很多都关注转基因食品标记问题,一些还要求实施强制

性标记,理由包括避免过敏反应、保护食品的纯洁性、避免与宗教或道德观念冲突、促进传统农

业等。〔27〕FDA指出,尽管人们提供了很多信息和评论,但却没有指出在市场上销售的转基因

食品有任何不利的健康后果,很多评论“表达的主要是关于未知的忧虑”,但FDA“仍然没有认

识到有任何数据或其他信息能够作为基础,让它能够得出结论认为一种食品或其成分仅仅是

通过生物工程方法生产”,就可成为FFDCA规定的必需披露的“重要事实”。FDA故而重申

它不要求转基因食品进行特别标记。〔28〕

按照FDA的指南,当与传统食品实质不同时,转基因食品可有几种标记形式:①转基因

食品显著不同于传统食品,其通用名或常用名已不足以描述该新食品,此时需改变名称描述其

不同;②转基因食品或其组分在使用或后果方面存在争议,需在标记中描述该争议;③转基因

食品的营养特性显著不同,标记需要反映该不同;④转基因食品中有过敏原而消费者从食品名

称中不足以得知此事实,需在标记中标出该过敏原。除此之外,满足实质等同标准的转基因食

品则可自愿标记。FDA还认为,“不含转基因”(GM-free/GMO-free)之类的反向标记不科

学,它可能构成误导性标记,因为要保证食品中完全没有转基因成分是困难的,需要严格检测,
并且此种标记也可能误导消费者使其认为含有转基因成分的食品不好,从而导致不正当竞

争。〔29〕FDA坚持不要求对转基因食品进行标记,当然还有可行性与经济成本的考虑,因为若

要把转基因产品和普通产品实施完全标记和隔离,需要建立转基因产品身份保留和追踪系统,
所需成本高,且执行困难,也不能保证没有错误。概言之,FDA对转基因食品采取看似宽松但

实质严谨的标识要求,其根源仍在于美国坚持的产品主义认识论和方法论以及对联邦法律的

严格履行。
为帮助产业界对产生蛋白质的转基因食品的安全性进行早期评价,以考虑它是否适合用

作食品,FDA还于2006年发布“产业指南”《为意图用于食品的通过新植物品种生产的新的非

杀虫剂蛋白质的早期食品安全评价建议》。FDA强调它是基于《生物技术治理协调框架》等文

件制定,仅构成建议而不具有限制意义。〔30〕
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〔29〕

〔30〕

EmilyMarden,supranote9,pp.760-761.
FDA,“DraftGuidanceforIndustry:VoluntaryLabelingIndicatingWhetherFoodsHaveorHave

NotBeenDerivedfromGeneticallyEngineeredPlants”,January2001(updatedDecember3,2015),available
at http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryInformation/ucm059098.
htm.

Ibid.;EmilyMarden,supranote9,p.760.
FDA,“GuidanceforIndustry:RecommendationsfortheEarlyFoodSafetyEvaluationofNewNon

-PesticidalProteinsProducedbyNewPlantVarietiesIntendedforFoodUse”,June2006(updatedMay13,

2015), available at http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsRegulatoryIn-
formation/ucm096156.htm.
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综上,在1992年之后,受《生物技术治理协调框架》指引,FDA通过颁布政策文件的形式,
对《联邦食品、药品与化妆品法》的适用给予解释,借以处理转基因食品的安全性监管和标记等

问题。虽然转基因食品涉及的问题复杂多样,且有汹涌的“民意”,但FDA基于科学的证据和

判断,对于该联邦法律对转基因食品的适用给予了理性解释,并为产业界提供了合理的建议。
在此后十几年间(1992-2006年),FDA虽然只发布了没有法律效力的两个政策性文件(1992
年政策声明和2001年上市前通知)和三个产业指南(1997年自愿咨询程序、2001年自愿标记

指南草案和2006年早期食品安全评价指南),但却很好地处理了转基因食品的安全评价和标

记等问题。在其后至今约10年间,FDA没有再发布过任何政策或建议性文件。
通过以上对FDA的转基因食品治理的分析,可知它对于转基因食品及其标记的管理,属

于典型的职业技术官僚对于专业技术事务和法律事务的专门治理。分析此前20多年间FDA
对于该专业技术领域的治理路径和策略,可知其成功的经验既有美国《生物技术治理协调框

架》的宏观指引,也有联邦法院对于联邦行政机构所做专业性决定的尊重(见第四部分),但更

重要的是FDA对于科学证据、科学方法和科学结论以及联邦法律规定的勇于坚持。正是对

科学基础和联邦法律的严格坚持,才让FDA举重若轻,很好地解决了转基因食品的安全和标

记问题,从而在维护公众食品安全的同时,也能够让社会广泛受益于转基因技术进步带来的益

处,并为美国生物技术产业的发展保持理性的空间。

二、农业部对转基因作物的治理

在美国生物技术治理中,农业部主要负责转基因生物的环境释放等事宜。农业部下属的

动植物健康监测管理局(APHIS)具体负责转基因生物的进口、跨州运输、环境释放(大田试

验)和商业种植,依据的联邦法律包括《植物保护法》(PPA)和《国家环境政策法》(NEPA)等,
目标是保护环境和维护美国农业可持续发展。根据《植物保护法》,农业部负责植物害虫

(plantpest)管理,而植物害虫范畴宽泛,可涵盖任何生命时期的生物,只要它能够在植物中或

对植物或其任何部分、或其任何加工或制造产品带来直接或间接的侵害或为之带来疾病或损

害,包括昆虫等无脊椎动物、病毒、细菌、真菌、寄生植物或其部分、任何类似的生物或与之结合

的生物、或任何具有感染性的物质等。〔31〕农业部因而有权力和职责治理转基因生物,因为无

论是受体生物还是供体生物或转基因载体,只要它们中的任何一种涉及上述植物害虫,该转基

因生物就被纳入植物害虫范畴从而受农业部管辖,其范围也因而极为广泛———农业部概称受

其管制的物品是“源自特定转基因操作的植物及其后代”。依据联邦法律,农业部可以没收、隔
离或销毁含有或感染植物害虫的物质。如果某种转基因产品被视为植物害虫,农业部就有权

决定是否批准其环境释放。〔32〕

美国农业部在初期较为谨慎,基本对各种转基因作物都严格审查,采取的似乎是方法主义
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7CFR340.1(2003).
AlanMcHughen,StuartSmyth,supranote10,p.5;EmilyMarden,supranote9,pp.768-769.
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路径及审慎的预防原则,而非《生物技术治理协调框架》确立的产品主义路径。〔33〕但在数年

后,随着转基因作物种植和管理经验的积累,农业部认识到转基因作物并无特别风险,严格的

监管措施未必有必要,然后才调整其转基因作物治理政策,使之与协调框架一致,逐渐转向产

品主义路径。〔34〕相应地,农业部于1992年发布转基因作物环境释放的申报制度以及商业化

种植的去管制化制度,试图减轻过于严格的审批程序对于生物技术研发及产业化的阻滞。〔35〕

其后它又于1997年公布转基因作物申请程序的简化制度。这些后续措施表明美国农业部在

科学判断的基础上和法律的框架内,逐渐建立起高效的转基因作物审批与监管制度。
在农业部的监管政策框架下,依据所涉转基因操作的特性,申请人可决定适用申报(noti-

fication)或许可(permit)两种不同的环境释放程序。申报程序较为宽松,仅适用于低风险作

物,不适用涉及杂草和高风险的试验。适用申报程序需满足的条件主要包括:受体生物不是杂

草或被视为杂草的植物;转入的遗传材料稳定整合到染色体上;转入的基因功能已知,其表达

不会导致植物疾病;转入的基因不产生病毒等传染性生物、不编码已知或可能对以该转基因作

物为食物的非靶标生物具有毒性的物质、不编码预期用作医药的产品;如果转入的基因序列源

自植物病毒,则没有制造任何新植物病毒的显著风险;转基因作物不含有从动物或人类病原菌

(包括病毒)中得到的任何遗传物质,也不含有其表达产物(如霍乱毒素)已知或可能给人类或

非靶标动物带来疾病的基因序列。不能适用申报程序的转基因生物,其环境释放需申请较为

严格的许可方式,它们包括涉及可表达植物害虫结构基因序列的转基因生物、宿主生物是植物

害虫的转基因生物、制造药物或工业产品的转基因植物、涉及植物病原菌的转基因生物等。这

些操作可能涉及较高风险,需适用严格的审查和控制措施,审查程序较长。〔36〕

在一种转基因作物被批准环境释放后,如果有足够证据表明该转基因作物是安全的,与其

对应的普通作物相比没有更大风险,申请人就可申请把该转基因作物作为免检产品,使之不再

受《植物保护法》和农业部管辖,此即转基因作物的去管制化(deregulation)。转基因作物一旦

被批准去管制化,其商业化种植与利用就无需再履行审批程序。根据《国家环境政策法》规定,
农业部需评价该转基因生物是否对环境产生显著影响,只有在不产生显著影响的前提下农业

部才可做出去管制化决定,农业部需为此出具《环境评价报告》(EnvironmentalAssessment)。
如果转基因生物可能对环境产生显著影响,农业部需出具更为详尽的《环境影响声明报告》
(EnvironmentalImpactStatement),以便对该转基因生物的环境影响实施全面评价。全面评

价过程复杂、耗时长,需综合考虑多种因素,结论草案需公示至少45天以接受公众评论,待最

终报告完成后仍需公布至少30天,农业部才可最终决定是否给予该转基因生物去管制化地

位。〔37〕在可能有显著环境影响的情形下,即使农业部已做出去管制化决定,该决定也可能被
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EmilyMarden,Ibid.,p.769.
Ibid.,pp.769-771.
USDA,“GeneticallyEngineeredOrganismsandProducts;NotificationProceduresfortheIntro-
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撤销。例如农业部曾于2005年给予孟山都公司的转基因抗除草剂苜蓿去管制化地位,但在其

后的诉讼中被联邦法院撤销,〔38〕因此在诉讼后农业部仍需按照法律要求完成环境影响声明

评价的全部程序,因而直至2011年才最终决定给予该转基因苜蓿去管制化地位(见第四部

分)。为协调各方关切和完善转基因作物管理,农业部还成立了“生物技术和21世纪农业顾问

委员会”和“国家遗传资源顾问委员会”帮助改善转基因作物的风险控制和管理。〔39〕

美国农业部针对转基因作物实施的申报、许可和去管制化等转基因作物治理措施,是产品

主义路径的直接体现,它们充分减轻了行政审批和监管负担,提高了转基因作物审批效率,也
显著降低了开发商和生产商的成本,促进了美国转基因产业的持续发展。如上所述,如果基于

新的科学证据,发现该转基因生物或产品的食品安全或环境安全可能存在问题,农业部也可以

要求从市场上撤回该转基因产品,并可以撤销其去管制化地位。〔40〕

美国农业部自1987年第一次批准转基因烟草大田试验,其后批准的大田试验数目逐年增

多,至2008年左右已累积批准大田试验12000多个,涉及多种转基因作物和抗除草剂、抗虫、
晚熟和抗病等多种作物性状。〔41〕至2015年初,农业部针对转基因作物的进口、跨州运输和大

田试验等共批准3.8万个申报和许可(其中大部分为申报)。〔42〕在转基因作物去管制化方面,
自1992年10月批准第一个转基因作物(一种耐储藏西红柿)的商业化种植,至2016年初,美
国农业部共批准121次转基因作物去管制化,准许多种转基因作物不受监管的商业化种植,包
括玉米、土豆、大米、大豆、油菜、棉花、苜蓿、西红柿、西葫芦、木瓜、李子、甜菜、苹果、玫瑰、烟
草、亚麻等,其中转基因大豆和玉米是最集中的品种。〔43〕

可见美国农业部批准商业化种植的转基因作物多种多样,包括多种常见的主粮作物(玉
米、土豆、大米)、油料作物(大豆、油菜)、蔬菜(西红柿、西葫芦)、水果(木瓜、李子、苹果)、花卉、
饲料作物和棉麻作物等。例如农业部曾于2015年2月批准一种转基因苹果的去管制化,允许

其商业化种植。该转基因苹果的特点是切开后不氧化成褐色,利用的是基因沉默技术,用源自

苹果自身的基因与苹果的多酚氧化酶基因结合,使该苹果产生的多酚含量大幅降低,因而不会

氧化变色,但苹果的营养成分和其他特点保持不变。此技术本来解决的是土豆切开后氧化变

褐色的问题,后来被用于苹果性状改良。美国农业部评估认为,该转基因苹果与普通苹果同样
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安全,遂批准其不受监管的商业化种植。〔44〕

这些数据反映了美国在转基因作物开发和种植方面的成就,农业部也引以为豪,因为它在

保证环境安全的前提下为美国生物技术产业及其在世界范围内保持领先地位清除了监管障

碍。在农业部就转基因作物治理持续实施精简政策的背后,是其对于能够保证生物安全的坚

定信心。正如主管转基因作物监管事务的动植物健康监测管理局执行局长所言,“没有科学证

据表明遗传工程植物为人类带来健康和安全风险”,时间越长,支持其结论的信息就越多。〔45〕

然而美国农业部对转基因生物的监管也受到多方批评和质疑,其中最值得重视的是美国

国家科学院(NAS)的批评和建议,其研究报告认为农业部对转基因作物的许可和申报审查流

于形式,存在审查信息不透明和缺乏事后监督等问题,建议它更多地吸收公众与外部专家参

与。也有批评者认为农业部相关措施的发布与实施没有遵守公开和评论程序。〔46〕农业部的

监察长(InspectorGeneral)在审计中也发现,农业部缺乏关于转基因作物种植及其收获后的

去向的信息,这让人们担忧那些生产药品的转基因作物最终的处置方式。〔47〕农业部重视外界

的批评和监督,注重改进其管理,但同时又坚持其判断规则。它在反馈批评与指责时称,无论

是许可、申报或者去管制,生物技术公司都需满足相关安全标准,此外还有农业部不定期的合

规检查,这些措施能够保障转基因生物的安全性。〔48〕

针对个别公司超越许可范围种植转基因作物的违法行为,农业部动植物健康监管局曾联

合FDA查处并予以处罚。在2002年的合规检查中,监管局发现ProdiGene公司的两块大豆

试验田中及其周围生长了一些抽穗期的野生玉米,并认为这违反了该转基因生物(目的是生产

药品)环境释放的许可条件,遂命令该公司从试验田拔去这些玉米,并销毁在其周围种植的玉

米,已收获的大豆也被封存,以保证它们不会进入人或动物的食物链。其后监管局再与FDA
决定如何处罚该公司:依据《植物保护法》,此类违法行为可能面临每次25万美元的罚款,还可

能涉及刑事责任,相关许可也可能被撤销。〔49〕美国生物技术产业协会(BIO)发表声明支持联邦

机构严格执法,“当涉及公众对食品供应完整性的信心时,一定是零容忍”,并呼吁会员公司严格

遵守法律规定,协会也将与联邦或州立法机构、农业部、FDA等密切合作,以保证具有良好应用

前景的生物技术具有合理的安全保障。〔50〕其后农业部加强了许可审查标准,对于生产药物的转

基因生物要求其试验田的下一季不得种植粮食或饲料作物,缓冲区距离亦得加倍。〔51〕
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在总结此前20多年转基因作物与产品治理经验的基础上,农业部监管局生物技术处发布

2015-2018年战略计划,列举了可能遇到的挑战,明确农业部对转基因生物的监管原则和目

标包括:与联邦法律保持一致,基于科学和风险;在转基因生物治理中维持监管与风险的平衡;
保证在决策中适用最好的科学;创建高效的联邦管理机构。〔52〕“我们将继续保证我们的治理

决定是由最好的科学支持。我们基于科学的路径允许源自新技术的农产品的安全开发和利

用,这些新技术能够在世界范围内为农业种植者增产。我们还将在政府官员、专家、利益相关

方和公众之间继续保持信息的开放交换。……我们将继续寻求改进工作的途径,为美国人民

维持优秀的与负责任的高标准。”〔53〕

可见美国农业部强调的,首先是严格依照科学的证据和科学的评价方法,同时依据联邦法

律。它自豪地称,农业部的转基因生物管理机构是美国“基于科学的联邦治理框架的一部分”,
能够保护美国的农业资源和环境。〔54〕可见科学与法律是农业部治理转基因作物最重要的维

度与工具,这与FDA的治理路径与原则一致。从其演变历程可知,美国农业部的转基因治理

从审慎的方法主义逐渐转变为基于风险的产品主义,这与FDA从宽松走向严格的趋势正相

反。农业部的管理既降低了转基因作物的治理成本,也降低了生物技术公司的经营成本,从而

在保障生物安全的前提下,让很多转基因作物或产品在美国顺利完成产业化过程并把其优势

延伸至世界市场。〔55〕

三、环保署对转基因杀虫剂的治理

美国环保署(EPA)主要负责与转基因相关的杀虫剂注册管理,其职责主要体现为杀虫剂

和生物毒素管理,依据的联邦法律包括《联邦杀昆虫剂、杀真菌剂和杀啮齿类剂法》(FIFRA)、
《联邦食品、药品和化妆品法》(FFDCA)和《有毒物质控制法》等。在杀虫剂管理方面,环保署

主要通过对杀虫剂的销售、配送和使用的注册管理,避免杀虫剂对人类健康和环境带来不合理

风险。在此过程中,环保署并不区分杀虫剂的制造和作用方式,这因而也是等同原则或产品主

义的体现。在《生物技术治理协调框架》颁布后,环保署随即宣布当时的联邦法律、法规与杀虫

剂管理制度可适用于解决转基因生物所产生的杀虫剂问题,因为它关注的仅是植物杀虫剂本

身,而非转基因方法。〔56〕环保署也为低风险的转基因生物设置豁免,使之不再受联邦法律管
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辖。〔57〕

生物杀虫剂包括植物嵌入式杀虫剂(plant-incorporatedprotectant)和微生物杀虫剂等,
环保署主要关注它们是否对人类、非靶标生物和环境带来潜在的有害影响。就与转基因相关

的杀虫剂而言,评价其是否安全需考虑的因素包括转入的基因及其编码的蛋白质杀虫剂的性

质、它们对人体健康以及对非靶标生物或害虫的影响、杀虫剂在环境中的降解、可能的致敏反

应等。如果转入的基因不涉及抗虫或抗病形状(如一种抗干旱或抗除草剂的转基因作物),相
关转基因生物就不属于环保署管辖。如果没有证据证明某种杀虫剂对人类健康或环境有不合

理的损害,环保署就予以注册,许可该转基因生物进行大田试验并批准使用其产品。在决定是

否给予杀虫剂注册时,环保署将评价该杀虫剂的风险及益处,在平衡两者后做出决定。给予杀

虫剂注册后,环保署通常规定种植者需按要求为靶标害虫设置避难所(refuge),以延缓害虫对

杀虫剂产生抗性的过程。为降低基因漂流和污染本地品种的概率,环保署亦严格限制转基因

生物的种植地点,如转基因棉花就不能在夏威夷和佛罗里达等州种植。〔58〕环保署还负责依据

《联邦食品、药品和化妆品法》为食物或动物饲料中的杀虫剂设立耐受剂量,或者在保证安全

(确认无过敏原或毒性物质)的前提下设置耐受剂量豁免。环保署还负责与国际组织如经合组

织(OECD)、食品法典委员会和生物安全信息交换所等机构合作。〔59〕

环保署强调在治理转基因生物相关产品中须坚持五个原则:依赖可靠的科学、保证决策过

程透明、坚持一致性和公平、与其他联邦管理机构合作和建立公众信任。〔60〕与FDA和农业部

一样,环保署亦把基于科学的证据和方法列为重要原则,强调科学实验、科学文献和科学评价

方法的重要性。在健康风险和环境风险评价中,EPA还咨询由机构内外的医学和科学专家组

成的独立科学顾问专家组,以保证风险评价的全面与客观。〔61〕

与FDA相似而与农业部相反,环保署初期实施的转基因治理策略与《生物技术治理协调

框架》基本一致,均是产品主义治理路径。和它们一样,环保署也曾被批评没有充分考虑转基

因作物的环境风险。〔62〕康奈尔大学的科学家曾于1999年发表论文称帝王蝶的生存率受到转

基因玉米花粉的影响,这让人们广泛质疑和批评环保署针对转基因生物的监管能力,但环保署

的科学家当时就对此结果表示怀疑,其后这项研究的客观性与合理性受到科学界广泛质疑,其
研究结论也不被认可,并继而验证了环保署科学家判断的准确性以及环保署监管措施的有效

性,不过环保署也藉此强调在转基因抗虫作物种植中保留避难所的必要性。〔63〕其后2000年

发生的“星联”(StarLink)玉米污染事件,也让环保署广受指责,认为它不具备保证转基因生物
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安全的执法能力。星联玉米是转基因玉米品种,其产品因含有已知过敏原而可能导致人体过

敏,环保署在给予其注册时规定它仅能用作动物饲料或酿造酒精原料,不能用作人类食品。但

种植商未能把星联玉米和其他非转基因玉米分开,以致部分星联玉米混入正常玉米中,这导致

多种食品被撤回,被“污染”的玉米被销毁。〔64〕这应是美国唯一因管理不善而导致的转基因食

品安全事件,尽管它并未造成确切的不利健康后果。
批评压力下,环保署对其批准的转基因产品进行了重新评价,并认为已有的针对转基因生

物的治理和风险控制措施足以保证环境安全。这体现了环保署对其管理杀虫剂和食品安全的

方法和能力具有信心,这当然源于它对科学证据和科学评价方法的信赖。〔65〕研究者认为,环
保署采取的转基因生物治理方式始终没有大的改变,它准确地反映了美国《生物技术治理协调

框架》和相关政策文件所确立的产品主义治理路径和原则。〔66〕

如果转基因生物或产品涉及多个领域,则需要两个或多个联邦行政部门分别负责履行各

自职责,并在必要时进行合作。除FDA负责转基因食品安全外,农业部还负责相关肉类和禽

类产品的安全,环保署也需负责确定转基因食品中杀虫剂的耐受剂量。例如对于具有杀虫功

能且可用作食品的转基因作物而言(如一种转基因抗虫玉米),环保署需保证该转基因作物对

环境和人类健康安全,农业部需保证该转基因作物的种植安全,FDA需保证它作为食品是安

全的。如果某种转基因作物或产品具有食品风险或环境风险,三联邦机构都有权要求立即从

市场上撤回。〔67〕

在时任克林顿总统指示下,总统办公室下的环境质量委员会和科学与技术政策办公室曾

于2000年组织多个联邦政府机构共同参与针对转基因农业生物技术的环境影响评价,以增强

消费者对转基因技术与产品的信心。该评价历时半年,有十多个联邦政府机构参与,涉及的联

邦法律有十余部,实施评价的案例分别涉及转基因三文鱼、转基因抗虫玉米、转基因抗除草剂

大豆、生产人用药的转基因动物、转基因杨树等,负责牵头的联邦行政机构包括FDA、农业部

(包括动植物健康监管局、森林局、食品安全监管局)和环保署等,参与的联邦政府机构还包括

内务部(DOI)、商务部(国家海洋和大气管理局)、司法部和国务院等。〔68〕由此既可见转基因生

物与产品治理涉及问题的多样性及其治理的复杂性,也可知在美国有多个联邦机构负责转基

因生物或产品的环境安全与食品安全事务管理,它们在联邦法律框架下构成疏而不漏的转基

因治理体系。当然也有批评者认为,美国的监管体系不透明且充满漏洞,在造成转基因作物种
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植失控的同时也导致严重的生态环境问题,并且也无助于粮食安全和饥饿问题的解决。〔69〕这
种看法虽然也引用了一些证据,如媒体对耐除草剂杂草的报道,〔70〕但它对转基因作物所持的

基本否定态度并未得到科学界和产业界主流的认可。

四、联邦法院作为转基因纠纷裁决平台和公众参与平台

与转基因相关的民事纠纷或行政纠纷可能诉至美国联邦法院,法院因而是处理转基因法

律纠纷和治理转基因事务的重要平台。在转基因纠纷的司法判决中,联邦法院如何对待联邦

行政机构的执法决定尤为值得关注,因为FDA、农业部和环保署等联邦机构始终处于治理生

物技术的前沿,其决定是否符合联邦法律规定还需要联邦法院通过案件审理加以裁决。〔71〕在
案件中联邦法院对于FDA等行政机构的专业决定一般会表示尊重,认为在转基因食品是否

安全以及是否需要标记等专业领域,联邦法院不应挑战行政机构的执法权威。〔72〕联邦法院的

判决,尤其是联邦最高法院的相关法律适用和法律解释,就成为美国转基因纠纷的最终裁决,

在很大程度上指引着其美国生物技术法律治理的方向。

美国农业部曾多次在联邦法院成为被告,且多有败诉,法官多认为农业部未对相关转基因

作物的环境风险做出评价或给予充分考虑。〔73〕为厘清与转基因作物种植相关的侵权救济措

施中的永久禁令适用问题,联邦最高法院曾审理 Monsantov.Geertson案,该案也是联邦最高

法院迄今审理的唯一涉及转基因作物纠纷的案件。

根据联邦《植物保护法》和《国家环境政策法》规定,孟山都的转基因抗除草剂苜蓿被作为

植物害虫加以管理。孟山都于2004年请求对其转基因苜蓿去管制化,农业部发布的《环境评

价报告》草稿认为在保持足够的种植隔离距离等条件下,该转基因苜蓿没有显著的环境影响,

因此于2005年给予该抗除草剂苜蓿去管制化地位。原告主要是常规苜蓿或有机苜蓿种植者

或环保组织,它们担心其常规或有机品种可能因交叉授粉被转基因苜蓿“污染”,继而影响其市

场价值,遂于2006年诉至加州北区的联邦地区法院,诉称农业部违反了《国家环境政策法》规
定,在没有完成《环境影响声明》(EIS)报告的情形下就批准孟山都的转基因苜蓿去管制化,请
求法院发布禁令,禁止农业部在完成该报告前做出针对该转基因苜蓿的去管制化决定,也禁止

该转基因苜蓿在此期间进行种植与销售。〔74〕

联邦地区法院在认可农业部关于该转基因苜蓿并不对人或牲畜产生任何健康危险的前提
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下,认为农业部违反了《国家环境政策法》的规定,在没有对涉案转基因苜蓿进行充分环境影响

评价的情形下就做出去管制化决定,因此判决撤销农业部的去管制化决定,判决农业部在完成

EIS报告前不得针对该转基因苜蓿做出完全的或部分的去管制化决定(部分去管制化是指限

定种植区域和条件的去管制化,条件可包括种植隔离距离和收获条件等),也禁止任何人在

2007年3月后至农业部完成EIS报告前在美国任何地方种植和销售该转基因苜蓿。孟山都

与农业部上诉至联邦第九巡回法院,但没有得到巡回法院支持。〔75〕

孟山都再申诉至联邦最高法院,并为最高法院接受。由于本案主要是侵权及其禁令救济

之诉,联邦最高法院主要从侵权构成要件出发分析了地区法院的判决,包括它颁布的禁令救济

能否获得法律支持以及它颁布禁令的行为是否超越了司法裁量的范畴。最高法院重申了它在

eBay案中确立的永久禁令四要件,包括原告遭受不可弥补的损害、已有的法律救济(如损害赔

偿)不足以补偿该损害、在考虑原告和被告之间的平衡后该禁令救济在衡平法中具有正当性以

及公共利益不得因永久禁令受到侵害。〔76〕在阐述四要件在本案中的适用时,最高法院认为,
它们均不能得到满足,第一个要件尤其如此,因为原告并未遭受不可弥补的损害,第二要件也

不成立,因为法院宣告撤销农业部的去管制化决定即可阻止该苜蓿的去管制化。因此地区法

院针对该转基因苜蓿发布全国范围的禁令是错误的,因为即使农业部违反了《国家环境政策

法》的规定,在没能完成EIS报告的前提下就给予该苜蓿去管制化地位,也并不必然导致此种

永久禁令。
进一步地,联邦地区法院禁止农业部做出部分去管制化决定,亦属滥用司法裁量权的行

为,它已构成对农业部权力的侵占:农业部如果严格限制该转基因苜蓿的种植区域或附加其他

条件,则基因漂移的风险几乎不存在,也并不必然给原告带来任何可见的风险。地区法院禁止

农业部做出任何去管制化决定,“不管它准许种植的转基因苜蓿地域范围有多小,不管在该转

基因苜蓿和非转基因苜蓿之间的种植隔离距离有多大,不管管理其收获与销售的规则有多严

格,也不管在做出决定时执法机制有多强,也不管在这些条件下被许可种植的苜蓿对环境以及

原告所带来的不利影响的风险有多小。”〔77〕地区法院也没有考虑使用更为通常的救济措施,
其禁令措施因而不当。

当然,在等待EIS报告过程中,APHIS(动植物健康监管局)可以选择不做出该转基因苜

蓿的部分去管制化决定,或者做出它给地区法院建议的部分去管制化决定。然而无论如何,在
它做出是否以及如何行使其管制决定前,联邦法院都没有理由介入。事实上,地区法院做出的

广泛禁令实质地侵占了联邦机构的决定程序……总之,我们不知道,如果它可自由决定,那么

在EIS报告完成前,APHIS是否以及在多大程度上做出有限的去管制化决定;但我们确实知

道,由于地区法院撤销了APHIS的去管制化决定,那么在APHIS做出新的去管制化决定前,
将没有该转基因苜蓿的种植或销售;我们也知道,任何人如果受到APHIS将来的去管制化决
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定的侵害,都有足够机会挑战它,并且寻求合适的禁令救济。〔78〕

基于这些理由,联邦最高法院认为,联邦地区法院禁止农业部做出任何去管制化决定的裁

决属于滥用司法裁量权的行为,最终以7:1的比例支持了孟山都的诉求,撤销下级法院的判

决,发回重审。〔79〕

从本案可知,在论证禁令救济的必要性时,联邦最高法院把生物技术产品与其他技术或产

品等同对待,适用了一致的侵权救济标准,并没有强调转基因生物或产品的特殊性。此案是联

邦最高法院受理的第一件(也是迄今为止唯一的)涉及转基因作物的纠纷案,因为它也涉及转

基因生物安全问题从而引起人们广泛关注。然而在本案中,最高法院并未对涉案转基因作物

的生物安全问题加以论述。这是可以理解的。从它对待联邦地区法院禁止农业部做出去管制

化决定的论述理由可以看出,联邦最高法院并没有否认转基因生物可能具有基因漂流等环境

风险,但它却相信,基于联邦行政机构如农业部的专业管理,生物安全风险能够得到有效规制。

联邦最高法院采取此种策略,既可防止利用法律裁决科学问题,也可避免让联邦法院侵入联邦

行政机构的专业执法领域,体现了在美国宪法规定的权力分立与制衡机制下,美国生物技术治

理中的联邦政府分工、合作与制约关系。这也是美国生物技术治理体系能够理性运行的制度

基础。

联邦最高法院在本案中回避讨论当事人系争法律问题之外的生物安全议题,采取淡然处

之的态度,并重申法院和立法机构职能分工的做法,在Diamondv.Chakrabarty案(1980年)

中也有体现。当时生物技术尚处于发展初期,一些反对授予生物技术发明专利的专家证人(包
括诺贝尔奖获得者)在其证词中对遗传工程研究和相关技术应用可能对自然和社会带来的不

利后果表示担忧,包括威胁人类生存、污染环境、传播疾病、导致生物多样性减少以及降低人类

生活价值等。最高法院说,这些强有力的、充满激情的论证提醒他们,人类的聪明才智似乎已

经不能完全控制它所创造的力量———这就像哈姆雷特,有时忍受着病痛比飞向未知更好。然

而联邦法院对这些问题的解决无能为力,因为法院并非解决这些担忧的地方,法院既不能把它

们斥为恐惧未知的空想,但也不能按照它们行事,因为这些问题应该是立法机构考虑的事情,

包括调查、研究和对社会利益的平衡等,何况它也已针对这些问题采取了相应的立法调研措施

等。〔80〕这些案件表明,联邦最高法院对于其宪法权力和社会治理分工,其中包括它与立法机

构和行政机构的关系,以及对于法律与科学的分野,始终抱有清晰、理性的态度。

联邦最高法院的判决并未解除农业部实施环境影响评价的责任。在本案判决后,农业部

积极实施该转基因苜蓿的环境影响评价,并于2011年发布EIS报告,声明经过多方面深入和

透明的考查,并征求公众尤其是相关利益方的意见,认为该转基因苜蓿不存在显著的环境风

险,最终决定授予其完全的去管制化地位。为维护美国苜蓿品种的多样性和苜蓿业的可持续

发展,农业部还召集有机苜蓿、常规苜蓿和转基因苜蓿的产业者,探讨共存和共同发展措施以
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及农业部可以发挥有益作用的领域。孟山都的该转基因苜蓿从此即可依据批准条件在美国自

由商业化种植而无需接受农业部监管。转基因苜蓿之争最终获得各方皆相对满意的解决,可
谓各方共赢的结果。〔81〕在此社会矛盾的解决或缓解过程中,联邦法院的裁决者角色尤为重要

且不可缺少。

美国少数几个州正尝试通过立法要求转基因食品进行强制标记,它们所引发的诉讼最终

也需要通过联邦法院解决。康涅狄格州和缅因州分别于2013年和2014年通过立法要求对转

基因食品进行标记,但其法律的生效条件均是有其他4个州通过类似法律等。〔82〕2014年5
月佛蒙特州通过法律,要求在该州销售的转基因食品在包装或货架上标明是“遗传工程产品”,

并不得使用“自然的”等标记用语,否则经销商就可能面临每销售点每件错标产品每天1千美

元的罚款。该法将于2016年7月1日实施,该州也可能成为美国第一个通过立法强制要求转

基因食品标记的州。随后美国食品制造商协会(GMA)、快餐食品协会(SFA)、国际牛奶食品

协会(IDFA)和全国制造商协会(NAM)联合起诉该州,诉由包括该州法的规定违反了联邦宪

法和相关联邦法律,诉请法院发布临时禁令等,位于佛蒙特州的联邦地区法院则驳回其部分请

求,针对没有驳回的诉求也认为没有必要发布临时禁令。〔83〕本案的上诉程序尚在进行中。此

外,夏威夷州考爱郡的法令曾要求转基因作物的种植须满足一定条件,并对违反者施以较重的

处罚措施,亦被先正达、先锋种业等农业生物技术公司诉至夏威夷州的联邦地区法院,法院认

为,考爱郡的立法侵占了州法的权力范围,故而无效。〔84〕

美国联邦法院对转基因纠纷案件的审判意味着,各类主体如果对联邦政府、各州或郡的转

基因生物或产品的治理措施不满,可到有管辖权的联邦地区法院提起诉讼,由法院依法对相关

纠纷做出裁决。当事人如果不服,可上诉至巡回法院,并继而再可申诉至联邦最高法院。作为

纠纷裁决者的联邦法院(尤其是联邦最高法院),也是美国转基因纠纷的最终裁判者,当事人尽

管可能对其判决理由有异议,但都会服从其判决,如此则在无形中使关于转基因生物或食品的

社会纠纷和矛盾及时化解,避免由于矛盾积累或激化而导致社会割裂,亦可避免生物技术研

发、产业化以及由其支撑的社会福利受到阻碍。这既反映了联邦法院作为转基因纠纷裁决平

台的有效性,也体现了在权力分立与制衡机制下,美国立法、行政与司法各司其责并互相配合

与制约,因而能够有效解决社会各方针对转基因问题的关切与矛盾,最终达到双赢乃至多赢效

果。与欧洲多国相比,在美国因转基因问题引起的社会纠纷尤其是直接冲突较少,相关纠纷一

般能够在联邦法律框架内得到解决,这显然是美国法治体系良好运行的结果。

除针对转基因纠纷的裁决功能外,联邦法院还是公众对相关转基因案件表达关切的重要
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平台,这主要通过法庭之友(Amicuscuriae)制度实现:法院一般欢迎法庭之友(包括个人和组

织)参与表达对在审案件的意见,因为这既可以让案件的背景和社会涵义得到充分理解,也有

助于法官拥有更宽广的法律与社会视角,从而得出更为全面与公平的判决。利益可能受到案

件判决结论直接或间接影响的各方利益团体,或者具有独立价值判断的人士(如非利益相关的

科学家或法学者),皆可在满足一定程序性条件的前提下,提交法庭之友书面意见,针对相关法

律问题或其社会涵义充分表达看法和建议。这既可以使法官更全面地理解系争法律问题的社

会影响,也可使各方知晓其主张通过联邦法院的平台得到关注和考虑,如此则无论其主张是否

最终得到法院支持,他们都会认同其关切得到法院的倾听,法院对该案件的判决也更易为社会

各界接受,因为人们毕竟知道任何社会事务总是需要确切的治理路径和最终的秩序规则。

在上述关于佛蒙特州的转基因法律是否违反联邦法律的上诉案中,有几十个组织或州政

府向第二巡回法院提交了十余份法庭之友意见,其中既包括支持转基因技术产业化从而反对

区别对待转基因作物及食品的美国商会(ChamberofCommerce)、美国化学协会(ACC)、生物

技术产业协会(BIO)、华盛顿法律基金会等产业协会组织,也包括要求区别对待转基因作物与

食品的美国消费者协会、公益法律中心、公民组织等公益团体以及康涅狄格、缅因、马里兰、马
萨诸塞、夏威夷、伊利诺斯、新罕布什尔和华盛顿共8个州的司法部长,前者请求第二巡回法院

撤销地区法院的判决,后者则希望它支持地区法院的判决。〔85〕在有些案件中,还会有相关领

域的科学家或法学者等以独立学者的角色发表意见,以维护相关产业的健康发展或相关法律

制度的正当运行。例如在涉及互联网方法专利侵权判断规则的案件中,就有十几名知识产权

法教授向联邦最高法院提交法庭之友意见,表示希望专利制度正当运行。〔86〕因此,虽然联邦

法院属于司法裁决机构,但它同时属于社会公共意见表达平台,各利益相关方的诉求可藉此得

到较充分的表达和倾听,相应的社会矛盾可望得到一定程度化解。这要比人们没有适当的表

达渠道和交流平台,矛盾可能逐渐累积以至于最终阻滞生物技术的理性发展与应用的情况,社
会治理效果要好得多。

针对上述少数州、郡分别制定或酝酿制定规制转基因生物种植或转基因食品标记的州法

或郡法的问题,美国第114届国会试图通过联邦立法予以制止,以避免美国转基因食品标记与

管理的碎片化,进而避免因州际法律差异导致食品贸易不能在各州间自由开展,亦使转基因食

品的生产成本和价格受到影响,从而削弱其生物技术产业的竞争力。美国众议院已于2015年

7月通过《安全和准确的食品标记法案》,对转基因食品的安全与标记做出规定。它既延续了

美国现行的自愿标记制度,还明确禁止各州等地方政府制定法律直接或间接地规制转基因食

品(包括其标记),从而把治理转基因食品事务的权力保留在联邦层次。该法案现在处于参议
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〔85〕

〔86〕

SeeU.S.ChamberLitigationCenter,“GroceryManufacturersAssociationv.Sorrell”,availableat
http://www.chamberlitigation.com/grocery-manufacturers-association-v-sorrell.

SeeShubhaGhosh,etal.,“BriefofPatentandIntellectualPropertyLawScholarsasAmiciCuriae
inSupportofPetitionersontheIssueofJointInfringement”,p.1,availableathttp://www.americanbar.org/

content/dam/aba/publications/supreme_court_preview/briefs-v3/12-786_pet_amcu_pipls.authcheckdam.
pdf.
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院审议阶段,已经通过二读,能否顺利成为联邦法律尚待观察。〔87〕这显示,在必要情形下,美
国立法机构也会积极参与,通过制定联邦法律的形式对转基因事务实施全面治理。

五、转基因法律治理的要素及其对中国的借鉴意义

美国是转基因技术的起源国,技术研发和产业化水平一直居世界领先地位。基于科学的

基础和法律的框架,美国对转基因生物技术的治理能够既维护生物安全,又为美国生物技术产

业的快速发展减轻乃至清除管制障碍,使生物技术治理目标得到良好实现。在产品主义路径

指引下,FDA、农业部和环保署等联邦行政机构根据相关联邦法律,分别对转基因生物的环境

释放、商业化种植和食品安全等事务进行管理,以保证转基因生物及产品的环境安全和食品安

全。随着科学发展和技术进步,也根据不断积累的管理经验或产业界、科学界和公众等各类主

体的意见,联邦行政机构亦适当调整其管理政策(科学和技术政策办公室等机构也于2015年

开始考虑修订《生物技术治理协调框架》),以促进联邦机构的决策更透明和更能保证生物安

全),但它们仍能够坚持科学的判断和法律的规定,不为公众意见或其他政治力量所随意左右,

此种对科学和法律的坚守也使它们对转基因的专业化管理赢得各界信任。联邦法院在处理转

基因案件时,坚守权力分离与制衡体制下联邦法院的定位,坚持从法律文本和立法目的等理解

和适用法律,亦尊重联邦行政机构在转基因领域的专业执法权威。以司法权威作为保障,与转

基因有关的社会矛盾可得以及时化解而不致积累或加深,社会亦可免于被割裂,理性的社会秩

序可得以维系。联邦法院尊重科学和行政机构执法权威的判决有助于排除不合理的干扰因

素,在维系美国的产品主义治理路径方面具有积极的防御作用。

在科学的基础和法律框架的有效支撑下,美国的联邦法律体系,其中包括多部联邦法律、

多个联邦行政机构、联邦法院和美国国会,构成了治理生物技术及其应用的有效体系。从美国

的生物技术治理路径和经验看,通过法律治理是转基因事务的有效治理机制。它不仅是现代

社会可依赖的一般治理路径,对于作为高新技术的生物技术治理而言亦如是:转基因技术作为

高新技术的本质及其法律治理与在当今社会广泛应用的互联网技术及其法律治理并无本质不

同,它们都需要合理的规则以及规则的依法实施。基于美国的经验,本文认为,转基因生物技

术的法律治理需要具备以下几个基础要素:

第一,从规则的制定看,相应的法律及法律体系应具有科学性、合理性与前瞻性。生物技

术的治理规则应当既能保障该技术应用的环境安全与食品安全,也应当为该技术的持续研发

和产业化保留合理空间,既不能忽视或引导人们忽视可能的风险,也不能因为有可能的风险而

不合理地限制科技进步和产业发展,治理规则对任何一方的倾斜均可导致生物技术研发与应

用的失控或迟滞,也均可能阻止生物技术应用效益的最大化。在风险仅寄托于具体产品的唯

物主义方法论指引下,依据生命科学原理和生物技术应用实践,美国确立了产品主义治理路径
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〔87〕 SeeUSCongress,“H.R.1599-SafeandAccurateFoodLabelingActof2015”,availableatht-
tps://www.congress.gov/bill/114th-congress/house-bill/1599/.
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和实质等同原则,为生物技术治理确立了科学与合理的规则,其约30年的广泛社会实践也已

证明此规则具有确实的科学基础,具有合理性和前瞻性。
第二,专业的行政执法。良好法律的实施需要专业的执法机构和逐渐累积的执法经验。

转基因生物和产品的治理涉及食品、药品、农业、环境保护等多领域的技术问题和法律问题,需
要这些领域的技术专家和法律专家利用其科学知识和执法经验对问题做出专业判断。在美国

生物技术治理的行政执法方面,FDA、农业部和环保署等联邦行政机构均在相关领域享有盛

名,其数十年积累的良好执法经验有助于它们在转基因治理事务中做出专业判断。例如,

FDA对食品与药品质量的严格控制世界闻名,其以自身经验进行转基因食品或药品治理时,

亦可望能做出科学的决定。亦如本文第三部分所述,在康奈尔大学的科学家公布其研究结果

并声称转基因玉米花粉可能对帝王蝶生存在消极影响后,环保署的科学家随即指出这项研究

存在缺陷,其判断随后得到科学界证实。〔88〕这表明在生物技术治理领域,美国联邦行政机构

的专家有深厚的专业执法经验,其决定一般能够得到公众信任,也能够得到联邦法院的尊重和

支持。
第三,公平、有效的司法。转基因技术应用带来的纠纷需要公平、有效的裁决平台,而深得

美国社会信赖的联邦司法体系可当此重任,成为解决有关法律纠纷的良好平台。与立法的科

学性、合理性以及执法的专业性相比,司法的公平更为重要,因为作为转基因纠纷的最终裁决

者,司法体系的良好运行几乎决定着转基因技术应用的成败,美国生物技术治理的司法经验也

为此做出支持性的注解。如本文第四部分所述,联邦法院不仅可以有效裁决各种转基因纠纷,
其法庭之友制度还有助于及时化解与生物技术应用相关的社会矛盾,指引公众理性对待生物

技术的发展与应用,继而或可避免社会因为人们对转基因应用有不同认识而产生割裂。
第四,科学问题与法律问题的专业化处置。转基因治理涉及多种科学(技术)问题、法律问

题和社会问题,对这些问题的处理需尊重社会分工的现实及相关权威,以求趋利避害,使社会

效益最大化。在生物技术治理中,美国的做法是把科学问题和法律问题分别交与相关领域的

专业人员处理,即科学问题交由科学共同体(包括联邦行政机构内部的科学家)通过科学方法

处理以期得出科学的结论,法律问题交给联邦行政机构和司法机构处理,而把社会问题保留在

社会的平台加以讨论,这体现为对于转基因争论涉及的宗教或一般性的社会问题,无论是联邦

行政机构还是联邦法院一般不予置评,使之仍保留在社会领域。这样既可保证科学问题和法

律问题处置中的专业性,又可避免政府(可能以立法、执法或司法的形式)过度侵入公民的自由

权利领地,从而为公民的自由和权利保留空间,也可避免政府对生物技术的治理因陷入各种问

题的纠缠而导致治理成本增加。问题的分工化处理更有可能得到科学与合理的结果。此种科

学问题归科学、法律问题归法律、社会问题归社会的做法,充分体现了社会分工在转基因治理

中的优势,使科学家团体、行政机构和司法结构皆能够发挥其权威的判断,因而能够保证生物

技术治理的科学性、客观性和可信赖性。这是理性社会的应有选择,也为美国此前约30年的

生物技术治理经验所证实。否则,把本来属于科学领域或法律领域的问题交给公众或“民意”
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〔88〕 EmilyMarden,supranote9,pp.780-781.
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决定,或者法院主动去裁决科学问题等,都可能产生混乱的结果,如问题的处理标准摇摆不定,

社会缺乏可预期的标准,良好的生物技术治理结果无法期待等。当然人们在重视社会分工的

同时,也应重视各种途径的合作与互相尊重。通过有效利用社会分工机制,并互相尊重其他领

域的权威,才可望通过各自理性且专业的处理,使生物技术的治理达到最优效果。

基于以上各种因素的协调运行,包括体现着科学与合理的生物技术治理规则的法律体系、

专业的执法、公正与有效的司法、科学问题和法律问题的专业化处置等,一个科学、理性、法治

的生物技术治理体系就能够得到保证,其良好的法律与社会治理效果亦可期待。这可视为美

国生物技术法律治理成就与经验的展现。

通过比较美国的生物技术治理经验和中国当今的转基因治理实践,或可得知中国在此领

域的不足。与美国不同而与欧盟类似,中国对转基因技术应用实施的基本是方法主义治理路

径,即仅因为生物技术产品是源自转基因技术就对它实施特别管理。虽然与产品主义路径相

比,方法主义路径需要较高的治理成本(包括监测、追踪、标记和可能由此导致的不正当竞争行

为等),但只要有科学、合理的规则指引和良好的法治环境,它也属于一种可信赖的路径。然而

在基本路径确立后,中国当前在转基因治理的立法、执法等领域仍存在不少问题。在立法方

面,除新修订的《种子法》对转基因植物品种的选育、试验、审定、应用和进口等事务有概括性提

及和《食品安全法》对转基因食品标记有概括性要求外,〔89〕中国当前仅有国务院颁布的《农业

转基因生物安全管理条例》(2001年)和农业部、国家质检总局等部委分别颁布的相关规章,分

别涉及农业转基因生物安全评价、农业转基因生物进口安全、农业转基因生物标记、进出境转

基因产品检验检疫等管理方法,但还有不少问题尚缺乏具体可依的法律规定。可以说在立法

方面,中国当前尚有法律体系不完备和立法层次较低等问题。〔90〕

例如在转基因食品管理方面,国家卫生部曾于2002年根据《食品卫生法》和《农业转基因

生物安全管理条例》制定和颁布《转基因食品卫生管理办法》,对转基因食品的安全性和营养评

价、申报和批准程序、标记和监督等事务做出规定。针对转基因食品的食用安全性和营养质量

评价,该办法借鉴美国和世界卫生组织(WHO)推荐的标准,规定了危险性评价、实质等同和

个案处理等规则。〔91〕但该《转基因食品卫生管理办法》后来被卫生部颁布的《新资源食品管理

办法》(卫生部第56号令,2007年)所废止,依据《新资源食品管理办法》第27条规定,“转基因

食品和食品添加剂的管理依照国家有关法规执行”。其后该《新资源食品管理办法》又被国家

卫计委颁布的《新食品原料安全性审查管理办法》(国家卫计委第1号令,2013年)废止,该《新

食品原料安全性审查管理办法》第23条规定,“本办法所称的新食品原料不包括转基因食品”,

转基因食品的管理“依照国家有关法律法规执行。”然而在当时乃至当前在中国并无管理转基

因食品的专门法律或法规。如《食品卫生法》2009年修订案仅在第101条做出概括式规定,
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〔90〕

〔91〕

参见《中华人民共和国种子法》(2015年修订)第7条、第41条5款、第58条;《中华人民共和国食

品安全法》(2015年修订)第69条、125条、151条。
参见刘银良:《生物技术法》,清华大学出版社/北京交通大学出版社2009年版,页183-191。
参见《中华人民共和国转基因食品卫生管理办法》(卫生部第28号令,2002年)第8条。
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“转基因食品的食品安全管理,适用本法;法律、行政法规另有规定的,依照其规定。”《食品安全

法》2015年修正案除规定生产经营转基因食品需要按规定显著标示及相关违法行为的行政责

任外,也仍然概括式规定,对于转基因食品的食品安全管理,“本法未作规定的,适用其他法律、

行政法规的规定。”〔92〕然而上述中国仅有的关于生物安全议题的行政法规《农业转基因生物

安全管理条例》对转基因食品管理事务并无涉及,它仅在第4条第3款规定,“县级以上各级人

民政府卫生行政主管部门依照《中华人民共和国食品卫生法》的有关规定,负责转基因食品卫

生安全的监督管理工作。”如此循环引用的结果就是在中国直至目前尚无专门的法律、行政法

规对转基因食品的安全性、营养性、检测和标记等事项等做出具体规定。〔93〕并且与美国不同,

实质等同原则除出现于上述已被废止的《转基因食品卫生管理办法》中之外,在现行有效的相

关中国法律、行政法规中并无关于它的任何规定。因此若从2001年中国开始通过立法对转基

因应用实施管理起算,迄今15年间,中国的转基因食品管理事务仍处于无专门的法律、法规可

依的状态。

在转基因执法领域中国也有很多问题,这与立法的不足有密切关系。第一,执法机构尚未

形成针对转基因的综合治理局面。如上所述,在美国至少有FDA、农业部和环保署等分别负

责转基因生物和食品的各种事务,且各机构所管理的事务可有交叉,但在中国当前主要有农业

部和国家林业局负责农业和林业转基因生物的许可与管理、环保部负责抗虫转基因植物生态

环境安全检测,而国家食品药品监督管理局(与美国FDA属同类机构)仅在2015年《食品安全

法》修订后才开始对转基因食品实施全面的专业化管理。第二,管理不尽职,执法能力不足。

这与当前中国行政机构的执法专业性与能力普遍不足有关,这又与美国FDA、农业部和环保

署极强的专业执法能力形成对比。第三,消极执法现象严重。这主要指虽然有满足生物安全

性要求的转基因作物申请,但农业部等机构可能囿于政治或社会压力而延迟批准乃至不批准

相关转基因作物的商业化种植。这体现为自1997年至今,中国仅批准过转基因棉花和木瓜等

少数作物品种的商业化种植。这体现了中国转基因行政管理的审慎态度,但此种行政不作为

也已经让中国失去尽早得益于生物技术产业发展的机会,由此产生的后果之一是中国当前每

年都需进口大量转基因大豆和玉米作为食用油原料和饲料原料。〔94〕这与美国FDA、农业部

和环保署等联邦行政机构积极进取,并敢于坚持自己的科学判断和依法执法形成鲜明对比。

进一步地,与立法和执法方面的不足相关,中国的转基因治理尚缺乏坚实的科学基础和可

依赖的法律框架,同时存在科学问题、法律问题与社会问题相混合且互相影响的严重现象。如

上所述,美国的生物技术治理依赖可靠的科学基础和疏而不漏的法律框架,强调转基因治理仅

依据科学的判断而非政治或其他价值,而科学的判断主要由科学家团体(包括联邦行政机构内

部的科学家)依据科学原理和科学证据决定,在其基础上行政机构和司法机构分别负责法律的

实施。然而在中国现阶段,行政机构的相关转基因决定并非总以科学的判断为唯一根据,它通
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〔92〕

〔93〕

〔94〕

参见《中华人民共和国食品安全法》(2015年修订)第69条、125条、151条。
关于农业转基因生物或产品标识的规定,见《农业转基因生物标识管理办法》(2004年修订)。
参见刘银良,见前注〔1〕。
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常还会或还需要考虑社会稳定和公众意见等政治与社会因素。此种处理方法忽视了问题的边

界,混淆了科学问题、法律问题和社会问题,使科学问题政治化,从而导致科学和法律皆失去其

理性的价值,转基因治理呈现混乱不堪的局面。

综上,中国虽然号称是对转基因实施严格管理的国家,但在法律的制定与实施、科学的基

础以及制度的理性等方面,还存在很多问题需要解决。就中国的转基因治理而言,科学的基础

和法律的框架依然是其治理制度的理性基础,在其上才可能有专业的行政执法和公平、有效的

司法。通过这些因素的综合性改进,中国的转基因治理才可能走向科学与法治的轨道,中国的

转基因技术应用与治理的困境与僵局也才可能得到突破。

Abstract:Biotechnologyiscriticallyimportantformodernsocietyanditsregulationremainsaworld

issuewhichshallnotbeignored.Alongtheproduct-basedapproach,theFoodandDrugAdministra-

tion,theMinistryofAgriculture,andtheEnvironmentalProtectionAgency,amongotherfederalagen-

ciesintheUnitedStatesofAmerica(US),taketheirresponsibilitiesrespectivelyinregulationofthege-

neticallymodifiedorganisms(GMOs)andtheirproductsbyapplyingtherelevantfederallaws,andin

consequencetheregulationofGMOshasbeenabletoensurebothfoodsafetyandenvironmentalsafety,

andmeanwhiletorelievetheregulatoryburdenforthebiotechnologyindustryintheUS.Thefederal

courtsinhearingcasesinvolvingGMOsgenerallyrespecttheprofessionalauthoritiesoffederalagencies,

andhelptoresolvethedisputesbyfairlyapplyingtherelevantfederallaws,andthereforeplayapositive

roleofdefenseinmaintainingtheproduct-basedapproach.TheCongresstriesaswelltounifythefeder-

alsystemforregulationoftransgenicfoodintheUSbylegislativeactivities.Withscientificbasisandthe

legalframework,thefederallegalsystemconstitutesbelievablyaneffectivemechanismforregulationof

biotechnologyintheUS,whichhasthefollowingbasicelements,amongothers:ascientific,rationaland

prospectivesystemoflaws,specializedexecutiveagencies,afairandeffectivejudicialsystem,andpro-

fessionaldispositionofscientificissuesandlegalissuesrespectively.Theseelementscanbevaluablefor

ChinatobreakthecurrentdilemmaanddeadlockinregulationoftheGMOissues.

KeyWords:Biotechnology;Transgenic;GeneticallyModifiedOrganism(GMO);GeneticallyModified

Food;Regulation
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