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摘要：细胞培养肉有望改进当前肉类生产体系，缓解未来粮食资源短缺、公共卫生及动物福利等问题。无论是在研究

领域还是在产业市场，细胞培养肉已成为当前热点。欧美国家纷纷启动相关战略部署，大力推动细胞培养肉的发展。

然而，细胞培养肉的研发与商业化过程对现行相关法律规范与监管制度带来挑战。欧盟、美国及新加坡等国家及地区

积极探寻细胞培养肉在法律规范与监管制度方面的完善与更新。2020年，新加坡更是率先批准细胞培养肉产品入市并

发布具体监管措施。我国细胞培养肉在生产技术研发方面已不断取得突破，但在法律规范与监管制度方面的研究探讨

相对不足。在此背景下，本文结合细胞培养肉的研究进展与发展现状，重点考察欧美及新加坡细胞培养肉商业化相关

法律规范，识别法律法规挑战，并为我国细胞培养肉的研发与商业化法律规范、监管制度建设提供建议。
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Abstract: Cell-cultured meat offers a potential solution for traditional meat production systems to address the supply

uncertainties of meet and related products, public health risks, and animal welfares. Cell-cultured meat has become a

hot topic in both research and investment domains. The United States and some European countries have launched a

series of development strategies, promoting the national and regional research and development of cell-cultured meat.

All over the world, since 2018, research achievements in the area of cell-cultured meat have shown a rapid growth
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trend. Industrial investment and capital have increased significantly. However, the commercialization of cell-cultured

meat confronts various challenges. Other than technical bottlenecks, regulatory challenges are the main ones. In recent

years, the European Union and the United States have been working on developing regulations for cell-cultured meat.

Based on the context of Regulation 2015/2283/EU on novel food, the European Union has announced a Guidance on

the preparation and submission of an application for the novel food. The FDA/USDA has released a joint regulatory

framework for cell-cultured meat and has conducted a series of public hearings to accelerate the development and

implementation of relevant regulations. In 2020, Singapore became the first country that approves the marketing of a

type of cell-cultured meat. The government also issued measures on the safety assessment of cell-cultured meat. China

has made fast technical progress in cell-cultured meat research and development. However, legal and regulatory issues

associated with the commercialization of cell-cultured meat are still not well addressed. In this context, based on the

exploration of research progress and development of cell-cultured meat, this paper explores regulatory frameworks for

cell-cultured meat in the European Union, the United States, and Singapore. Further, it identifies legal challenges for

the commercialization of cell-cultured meat. It finds that definitions of “meat” and “meat products” vary in different

countries and regions, and no uniform definition has been developed for cell-cultured meat. Moreover, the labelling of

cell-cultured meat is controversial, and it has been regulated differently in the examined countries and regions. In

addition, pre-market approval and post-market supervisions are not well established for the commercialization process

of cell-cultured meat. Following the analysis of these legal frameworks and challenges, this paper proposes

recommendations for improving regulations on cell-cultured meat in China.

Keywords: cell-cultured meat; commercialization; regulation; legal challenges; regulatory responses

2019年底，COVID-19大流行席卷全球，给社

会带来沉重医疗负担以及不可估量的经济损失。

如今疫情仍在肆虐，人畜共患疾病引发的大流行

深刻改变人类社会。与此同时，疫情带来的暂时

“被动减排”并未改变气候变化加剧的趋势。在人

畜共患疾病大流行、气候变化、粮食安全、人口

增长及可持续发展等多重因素影响下，肉类消费

需求压力持续增加，全球高度重视可替代动物蛋

白的研究。细胞农业是生物技术的一个新兴分支，

基于合成生物学、分子生物学、组织工程等前沿

科学技术，从细胞中培养生产农产品，以创造和

设计新的方法来生产蛋白质、脂肪和组织等。利

用当前技术手段，通过细胞培养和生物制造等方

法，可以生产细胞培养肉（cell-cultured meat）

（注：为避免混乱，本文统一称为细胞培养肉）。与

传统肉类相比，细胞培养肉类有望改进当前肉类生

产体系，减少人畜共患病爆发、增强食品安全，缓

解未来粮食资源短缺、公共卫生及动物福利等问

题［1-2］，助力我国实现“碳达峰”“碳中和”［3-4］及

联合国 2030年可持续发展目标达成［5］。从“实验

室”到“市场”，细胞培养肉已成为前沿热点，多

国和地区纷纷启动相应发展战略部署，大力推动

细胞培养肉的研发。细胞培养肉的产业前景广阔、

投资市场活跃，但其商业化仍存在技术瓶颈、监

管挑战以及市场培育等现实困境。前沿生物科技

的高质量发展离不开政策与法律规范的支持与正

确引导，否则或将错失合法商业化的重大发展机

遇。当前，欧、美、新加坡等已陆续开展细胞培

养肉的法律规范及监管对策研究。在此背景下，

本文检阅细胞培养肉的研究与发展现状，重点考

察欧盟、美国、新加坡相关法律规范与监管制度

新进展，识别细胞培养肉商业化过程中的法律监

管挑战，旨在为我国细胞培养肉的研发与商业化

法律规范与监管制度建设提供建议。

1 细胞培养肉的概念及其发展现状

培养肉的命名仍然是一个有争议的话题。细

胞培养肉也称合成肉、清洁肉、试管肉或实验室
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培养肉，通常是指通过细胞和组织培养等技术生

产的类似传统肉的产品［6］。其原理是从活体动物

体内抽取种子细胞，通过培养基或者生物反应器

扩大培养，实现种子细胞的大规模增殖，再利用

分化模具、生物反应器或 3D打印等方法大规模生

产肌肉组织（包括肌肉、脂肪和血管等）。其中，

提取肌纤维组织培养分化成肌肉干细胞，提取脂

肪组织培养分化为脂肪细胞，提取细胞外基质培

养分化为成纤维细胞，最后再经过融合及食品化

加工而获得细胞培养肉［7-9］。

细胞培养肉的通用生产流程大致可以分为活检

（biopsy）、细胞收集（cell banking）、培养（growth）、

收获（harvest）以及食品加工（food processing）

等 5个阶段（图 1）。活检是指通过从动物（如畜、

禽、鱼等）身上收集米粒大小的组织样本。提取

过程及培养阶段，需遵循实验室卫生程序。为避

免细菌污染，过程中可能会使用到抗生素。细胞

收集是指选择具有理想特性的活检细胞，或立即

用于细胞培养，或进行冷冻保存以创建细胞库供

以后使用。培养是指细胞通过生长培养基或者生

物反应器扩大培养，进行分裂和分化。收获是指

细胞分裂至足够大数量的细胞培养肉，可从生长

培养基或者生物反应器中取出。在培养过程中，

若使用支架，可从支架中分离或者连同可食用支

架一同收获。食品加工是指利用食品加工技术将

细胞培养肉制作成培养肉产品，比如肉丸、鸡块

或者牛排等产品［10］。

为了提升肉的品质与培养效率，在细胞培养

肉的生产过程中或可能使用到基因编辑技术。比

如，改造酵母生产大豆血红蛋白，分离的血红蛋

白可以形成更类似传统肉的颜色。目前这种食品

着色剂已经获得批准应用于植物肉中（Impossible

Food）［11］，未来或许将可能用于细胞培养肉；在细

胞培养肉的生产过程中，可以通过基因编辑改造

细胞系提升细胞代数，减缓端粒酶衰败或者将细

胞改造为永生化细胞系（immortalized cell lines）。

若采用基因编辑技术进行永生化细胞改造，则动

物在第一次活检后即可完全从细胞培养肉的生产

过程中剔除，彻底解决动物福利等问题［12］。

1.1 细胞培养肉的研究进展

1927 年， John Burdon Sanderson Haldane 在

“Possible Worlds， and Other Essays”一书中的

“生物学的未来”章节首次提到“合成细胞”

（synthetic cell）及“合成食品”（synthetic food），

描述未来将利用肌肉组织培养物进行牛排培养［13］。

1931 年，Winston Leonard Spencer Churchill 在“Fifty

Years Hence”（五十年后）的公开演讲中再次提到

“合成食品”［14］。21 世纪初美国国家航空航天局

（National Aeronautics and Space Administration，

NASA）首次开展关于细胞培养肉的实验室研究，

感官评价表明该产品可作为食品食用［15］。荷兰政

府于 2005年开始正式资助开展体外肉类开发的研

究项目，并于 2008 年出资 400 万美元资助人造肉

实验。直到 2013 年，马斯特里赫特大学的 Mark

Post 团队生产出世界上第一个人工培养的牛肉汉

堡，并在伦敦发布会上完成食用［16］。此后，细胞

培养肉的概念逐渐进入大众视野。2019年 3月，日

本食品公司Nissin Foods™宣布与东京大学合作，通

过培养牛肌肉干细胞生产约 1 cm3（1.0 cm×0.8 cm×

0.7 cm）的肌肉组织，是当时世界上第一个大型三

维肌肉组织立方体［17］。2019年 11月，南京农业大

学周光宏团队培育出中国的第一块细胞培养肉，

实现中国在该领域的零突破［18］。2021年 8月，日

本大阪大学研究团队通过构建 3种牛细胞纤维，利

用细胞培养和 3D 打印技术，成功制作出直径

5 mm、长度10 mm的牛排状肉［19］（图2）。

在研究方面，笔者在Web of Science数据库检索

“细胞培养肉”领域相关数据［TS=（“cell-cultured

meat”or“cultured meat”or“cell-based meat”or

“clean meat”or“cultivated meat”or“synthetic meat”

or“lab-grown meat”）］，共检索到 361篇相关文献。

其中，领域中的高被引论文共 16篇（2021年统计

不完整，检索日期截至 2021年 9月 30日）。2018年

图图1 细胞培养肉的生产流程

Fig. 1 Diagram for the production of cell-cultured meat
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开始，细胞培养肉引起学术界的广泛关注，文章

发表数量处于快速增长期（图 3）［20］。2019年及之

后，细胞培养肉的文献发表量明显增加。这表明，

在一系列公共卫生安全事件后，全球正在朝着细

胞培养肉的研发方向突飞猛进，以期用创新科技

实现更安全和环保的肉类食品供应产业。

1.2 细胞培养肉的产业现状

细胞培养肉在研究领域的高速发展带来产业

投融资市场的活跃势头。2019—2020 年，全球范

围内涌现大批细胞培养肉上下游企业。2020 年，

细胞培养肉产品相关企业新增 20 余家［21］。根据

Deepak Choudhury 调研显示，目前约有 32 家初创

公司正在不断寻找更好的技术改良，以实现工业

规模细胞培养肉的生产。这些公司中大部分专注

于细胞培养牛肉（25%），其次是家禽（22%）、猪

肉和海鲜（各 19%）和异国情调肉类（15%）。其

中，40%的公司位于北美，其次是亚洲（31%）和

欧洲（25%）［22］。2020年 12月，美国初创企业 Eat

Just取得历史性突破，推出了使用生物反应器（容

量 1200 L，添加胎牛血清的植物培养基培养，在

收获前除去）生产的鸡块，并获得新加坡食品局

（Singapore Food Agency，SFA）批准入市。该产品

已在 1880 餐厅（1880-Singapore Restaurants）中使

用，以具有竞争力的 23美元套餐价格出售。这是

全球首款通过批准入市的细胞培养肉产品，给全

球细胞培养肉及上下游企业带来信心［21］。英国牛

津大学成立的 Ivy Fram Technologies预计将获得批

准，并于 2023 年开始在英国销售细胞培养猪肉。

其目标是每年生产 1.2万吨猪肉，相当于屠宰 17万

头猪才获得的猪肉［23］。

2021 年 6 月，以色列食品科技公司 Future

Meat Technologies公司开设了世界上第一个工业细

胞培养肉设施，并且已经开始商业化生产细胞培养

肉。该设施 1天可以生产多达 500 kg的培养牛肉制

品，相当于5000个汉堡肉饼。目前，该设施可以在

不使用动物血清或基因编辑（即非转基因）的情况

下生产细胞培养的鸡肉、猪肉、羊肉等。未来肉类

生产的技术独特平台可以加快细胞培养肉生产，

缩短生产周期，大约比传统畜牧业快 20 倍［24］。

2021年 7月，新加坡Esco Aster cGMP AsterMavors™

图图2 细胞培养肉发展时间线

Fig. 2 Milestones for the development of cell-cultured meat

图图3 细胞培养肉文献发表趋势（2010—2021）

Fig. 3 Publications related to cell-cultured meat

(2010—2021)
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平台通过新加坡食品局的安全评估审查，可用于

生产细胞培养鸡肉，这是全球首个获得食品监管

机构批准的动物细胞合同研发生产组织平台

（Contract Development and Manufacturing Organization，

CDMO）［25］。此外，传统企业也纷纷关注细胞培养

肉行业。雀巢宣布正在与 Future Meat Technologies

合作开发细胞培养基混合肉类产品［26］。这是大型

传统食品制造商与细胞培养肉企业之间的首次直

接合作。全球知名企业 Thermo Fisher也公开宣布

重点关注细胞培养肉［27］。同时，细胞培养肉掀起

了风险投资浪潮。在 2020 年，投入资本总额为

36.6 亿美元，超 2019 年融资总数（6 亿）的 6 倍

（图 4），交易数为 49次，迎来了领域内的首批B轮

融资［21］。我国首家开展细胞培养肉研发的企

业——周子未来食品科技有限公司——已经 A 轮

融资，公开数据显示，截至 2021年 11月共计已获

得7000余万元融资［28］。

2 细胞培养肉的法律规范与监管现状

欧美在细胞培养肉研究领域的发展一直处于

世界前沿。美国初创企业 Eat Just 公司的产品于

2020年末在新加坡获批，成为全球首款上市销售

的细胞培养肉［21］。欧盟、美国及新加坡等国家及

组织近年陆续开展细胞培养肉的安全评价和监管

对策研究，以探索和应对细胞培养肉商业化中存

在的法律规范与监管挑战。下文将梳理与分析欧

盟、美国及新加坡在细胞培养肉法律规范方面的

相关立法及最新进展。

2.1 欧盟

作为一个规模较大的区域性经济联盟组织，

欧盟一直以“预防原则”（precautionary principle）

为基础规范新兴技术与产品［29-30］。欧盟从 2018年

开始施行《新食品法规》（Regulation（EU）2015/

2283 of the European Parliament and of the Council

on novel foods），替代原有的 Regulation 258/97/EC

（Regulation （EC） No. 258/97 of the European

Parliament and of the Council concerning novel foods

and novel food ingredients）和 Regulation 1852/2001/

EC（Regulation（EC）No 1852/2001 of 20 September

2001 laying down detailed rules for making certain

information available to the public and for the

protection of information submitted pursuant to

European Parliament and Council Regulation（EC）

No 258/97）［31］。新修订的《新食品法规》扩大了新

食品类别，“由动物、植物、微生物、真菌或藻类

的细胞培养物或组织培养物组成，分离或生产的

食品被认为是该法规列出的新食品类别之一”。根

据该定义内涵及细胞培养肉的工艺流程，细胞培

养肉可归入此类，列入该法规管辖范围。在此基

础上，为了进一步规范新型食品的监管，2021年

3 月 27 日 ， 欧 洲 食 品 安 全 局 （European Food

Safety Authority，EFSA）根据《新食品法规》第

10 条（Article 10）内容，发布新型食品申请制备

的 行 政 指 导 （Guidance on the preparation and

submission of an application for authorisation of a

novel food in the context of Regulation （EU） 2015/

2283）［32］。该行政指导详细提供了关于准备和在线

提交申请程序、档案格式和EFSA对申请的处理等

信息，以便提升申请者对新型食品审批流程的理

解，为公众与政府之间建立了专门的交流平台。

欧盟委员会（European Commission）采用在线申

请提交系统管理简化授权程序（图 5），并将根据

EFSA的评估结果做出授权与否的决定。

在欧盟现行监管体系下，根据所使用的细胞

体系，细胞培养肉的监管在《新食品法规》或

图图4 细胞培养肉领域历年投资情况

（数据来源：Good Food Institute［21］）

Fig. 4 Investment for cell-cultured meat

(source: Good Food Institute[21])
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《转基因食品和饲料》（Regulation （EC） No.

1829/2003 of the European Parliament and of the

Council on genetically modified food and feed）等法

规 下 适 用 。 因 此 ， 若 将 诱 导 性 多 能 干 细 胞

（Induced Pluripotent Stem cell，iPS cells）用于细胞

培养肉的生产，则其很大可能会被视为转基因产品

而适用转基因物的相关法律［33］。2018年 7月 25日，

欧洲法院（European Court of Justice，CJEU）在

Case C-528/16 案件中裁定，通过基因编辑获得的

生物属于转基因生物，且原则上受转基因生物管

理条例规定的约束［34］。2021年 4月 29日，欧盟委

员会发布一份关于使用新的基因组技术生产的产

品的法律地位的研究报告（Study on the status of

new genomic techniques under Union law and in light

of the Court of Justice ruling in Case C-528/16）［35］。

根据该报告，所有使用新基因组技术的产品都将

被视为转基因产品，适用现行有关转基因产品的

法规。这意味着，在欧盟区域，经过基因编辑的

细胞培养肉将按照转基因食品管理中的规定进行

约束，这将面临更复杂的审批流程且需要耗费更

长的审批时间［36］。此外，根据欧盟《消费者食品

信息法规》（Regulation（EU）No. 1169/2011 of the

European Parliament and of the Council on the

provision of food information to consumers. Article 7）

规定，新型食品需要特别标识以描述食品来源、

成分或预期食用条件等信息，以确保大众，尤其

是年幼和易受伤害的消费者群体充分了解新食品

的性质和安全［37］。在发布专门针对细胞培养肉的

标签监管要求之前，这或将扩大解释延伸成为细

胞培养肉在欧盟地区的标签管理准则。

2.2 美国

在“风险效益”评估体系下，美国采用“实质

等同原则”（substantial equivalence principle）为基础

的法律法规规范与监管新兴技术产品［29］。根据现行

监管框架，美国农业部（United States Department of

Agriculture，USDA）食品安全检验署通过执行

《联邦肉类检验法》（Federal Meat Inspection Act）、

《家禽产品检验法》（Poultry Products Inspection

Act）和《蛋制品检验法》（Egg Products Inspection

Act）等法规，负责监督管理美国国产和进口的肉

类、家禽和蛋制品的安全卫生以及正确标识并适

当包装。美国卫生及公共卫生服务部食品和药品

管理局（Food and Drug Administration，FDA）通

过执行《联邦食品、药品和化妆品法》（Federal

Food，Drug，and Cosmetic Act），负责监管除了肉

类、家禽及蛋制品之外的其他食品的安全，包括食

品添加剂等［38］。

2018 年开始，FDA 和 USDA 联合采取系列措

施，通过举行联席会议、签订跨部门协议以及成

立联合工作组等多种机制合作监管细胞培养肉的

生产与商业化。根据联合监管框架协议，FDA将

负责监管细胞培养肉上市的早期阶段，包括活检、

细胞收集及培养阶段；在收获阶段，FDA 将与

USDA 合作，将监管职能移交给 USDA，共同监

管；USDA将负责监管细胞培养肉的食品加工及标

签阶段［10］（图6）。

具体而言，FDA 负责开展细胞培养肉上市前

图图5 欧盟细胞培养肉审批流程

Fig. 5 Process for approving cell-cultured meat in EU

图图6 美国细胞培养肉监管流程及范围

（参考Government Accountability Office. USA［10］）

Fig. 6 Regulation for cell-cultured meat in US[10]
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咨询工作，以评估生产材料、工艺和生产管控；

监督细胞的活检、收集以及细胞库的维护；在收

获期间监督细胞的增殖和分化；审查上市前USDA

所需的信息，以评估收获的细胞培养肉是否具备

标志为 USDA 产品的资质，并在此过程中酌情发

布法规或者指南以确保所负责监管的环节符合

FDA 要求。USDA 将依据《联邦肉类检验法》及

《家禽产品检验法》审查细胞培养肉的细胞系来

源、包装及标签，并酌情制定额外标准，以确保

细胞培养肉的食品安全与标签准确。双方共同成

立了上市前评估、标签以及管辖权移交 3个跨部门

小组来共同推进联合框架协议。但该协议并不具

备约束力，根据协议拟开展的所有活动将取决于

双方人员、资源及资金的可支配情况［39］。

2019 年 4 月 4 日，Cindy Hyde-Smith 参议员提

出《2019 年细胞培养肉类和家禽法案》（Cell-

Cultured Meat and Poultry Regulation Act of 2019），

并提交参议院农业、营养和林业委员会审议［40］。

该法案草案要求 FDA和 USDA就各自监管细胞培

养肉和家禽的权力达成一项具有约束力的正式协

议，并要求在协议中明确 FDA监督细胞收集、细

胞库以及细胞生长和分化；将细胞收获阶段开始

时的食品监管权力移交给 USDA；过渡之后，

USDA必须监督食品的加工、准备、包装和标签。

这份新的法案草案旨在进一步通过立法的方式将

FDA 和 USDA 联合监管细胞培养肉的分工规范化

与合法化。

此外，为应对细胞培养肉的商业化发展，美

国部分州正尝试通过立法的方式对细胞培养肉的

标签进行管理。2018年，美国密苏里州首次颁布

针对细胞培养肉标签的法律规定［41］。此后，南达

科他州、新墨西哥州等 20余州陆续颁布立法限制

将细胞培养肉标识为“肉类”［42-43］ 。美国北美肉类

研究所、肉类家禽和海鲜创新联盟联合致函美国

农业部，要求强制在细胞培养肉上贴标签［44］。为

此，美国 FDA与USDA于 2019年、2020年举办在

线公众听证会，促进监管部门与相关利益方之间

的交流，并公开征集社会意见［45］。基于这些公众

听证的结果，FDA 与 USDA 计划将联合针对细胞

培养肉产品制定专门的标签管理规则［10］。

2.3 新加坡

针对细胞培养肉的研发与商业化，新加坡预先

建立了法律规范与监管框架，并于2020年12月批准

通过首款细胞培养肉鸡块在新加坡销售［46］。在细胞

培养肉的商业化监管方面，新加坡采取了公众咨询、

新型食品监管论坛等系列措施。根据新发布的《新

型食品安全评估要求》（Requirements for the Safety

Assessment of Novel Foods），细胞培养肉的评估涉

及生产工艺流程、细胞系的选择、产品特性以及

所使用的培养基、细胞纯度与遗传稳定性等相关

信息。此外，安全评估还覆盖了潜在的有害物质

消化率测定、过敏原分析、基因测序等内容［47］。

当前细胞培养肉商业化仍处于初级阶段，现阶段

的评估细则也将随着技术的发展而变化（表1）。

新加坡《新型食品安全评估要求》中，针对

细胞培养肉单列了细则要求，这将有利于细胞培

养肉领域相关企业结合实际，按照要求进行审批

申请。新加坡食品局将组织由食品科学家和卫生

专家组成的专家小组进行新型食品安全评估，过

程中不收取任何费用。完成一种新型食品的评估

预计将需要 3～6个月时间。相比于欧盟，新加坡

的评估细则大大缩短了审批时间并降低了申报成

表表1 新加坡新型食品安全评估要求［47］

Tab. 1 Requirements for Safety Assessment of Novel Foods in Singapore[47]

评估内容

关于整个制造过程的描述

培养肉制品的特征

所使用的细胞系和培养基的相关信息

关于支架材料的信息（如有使用）

关于在制造过程中如何保存细胞培养物的纯度和遗传稳定性的信息

安全评估，涵盖培养肉类生产过程中可能产生的危害

支撑安全性的其他评估，如消化率测定、过敏原分析、基因测序等

备注说明

所需信息可能会随着细胞培养肉的生产技术发展而变化
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本，也将更有利于细胞培养肉从新加坡审批进入

市场。但当前新加坡对于细胞培养肉的食品品质

与营养等方面的评估标准仍不明晰，需进一步

完善。

3 细胞培养肉商业化的法律规范与监管
挑战

通过以上对欧盟、美国及新加坡细胞培养肉

的相关法律规范与监管框架的梳理与分析可以发

现，不同国家及地区采取不同的法律策略以应对

细胞培养肉商业化中面临的法律规范挑战。例如，

欧盟针对细胞培养肉监管，通过发布审批指导性

文件来促进行业对审批内容及程序的认识；美国

则通过FDA与USDA两部门签署联合协议的方式，

明确监管权属与分工，针对细胞培养肉的法律规

范与监管开展研究。但欧盟与美国均未颁布新的

法规，而是试图扩大适用现行的食品相关法律来

规范与监管细胞培养肉产品的研发。与欧盟及美

国不同，新加坡制定了专门针对新型食品（包括

细胞培养肉）的安全评估文件，并基于此文件批

准全球首个细胞培养肉产品上市。然而，细胞培

养肉的商业化过程中，仍面临诸多法律规范与监

管的不确定性（图 7）［48］。下文将从细胞培养肉的

法律定义、食品标签制度以及食品监管规范 3 方

面，分析与讨论现行法律规范与监管机制下，细

胞培养肉商业化所面临的法律法规与监管挑战。

3.1 法律定义

细胞培养肉的法律定义是法规规范与监管的

起点。不同国家及地区关于“肉”以及“肉制品”

定义不一（表 2）。根据这些法律规定，细胞培养

肉因其生产过程的特殊性，基本无法视为现行相

关法规及标准下的“肉”或者“肉制品”。

目前，大部分国家及地区还未正式颁布专门针

对细胞培养肉的监管法规，细胞培养肉还没有明确

的法律定义。对细胞培养肉的监管扩大适用现行食

品相关法律规范。例如，在欧盟，细胞培养肉的研

发与上市受欧盟《新食品法规》（Regulation（EU）

2015/2283）管辖。根据该法第 3条（Article 3）定

义，“由动物、植物、微生物的细胞培养物或组织

培养物组成、分离或生产的食品、真菌或藻类，

表表2 肉与肉制品的定义［49］

Tab. 2 Definitions of meat and meat products

机构

欧盟[37]

美国[49-50]

新加坡[51]

中国[52-53]

肉

动物的任何可食用部分，包括家

养和野味动物的血液

牛、绵羊、猪或山羊肌肉的任何一

部分

供人食用的屠宰家禽、牛、羊、羊、

猪、野味或其他动物的任何部分

活畜（猪、牛、羊、兔等）、禽（鸡、

鸭、鹅等）宰杀、加工后的肉

肉制品

加工肉类或进一步加工而产生的加工产品。此类加工产品不再具有鲜肉的特性

能够用作人类食品的产品，其全部或部分由肉类任何部分制成……牛、绵羊、猪或山羊的尸

体的任何一部分

供人食用的以下任何产品：胴体的内脏或其他部分；加工或保存肉类而制成的任何产品；任

何含有肉类的产品

以畜禽肉及其他食用副产品为主要原料，添加或者不添加辅料，经过腌、卤、酱、蒸、煮、熏、

烤、烘焙、干燥、油炸、成型、发酵、调制等有关生产工艺加工而成的生或者熟的肉类制品

图图7 细胞培养肉商业化流程及挑战

Fig. 7 Process and challenge for the commercialization of cell-cultured meat
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被认为是法规中列出的新型食品类别之一”［30］。该

定义涵盖了细胞培养肉的生产工艺，细胞培养肉

可被视为新型食品，但该法规并未对细胞培养肉

进行明确定义解释。值得注意的是，个别国家已

经开始尝试对细胞培养肉的研发与产业化开展专

门的立法活动。例如，美国《2019年细胞培养肉

类和家禽法案》草案中明确指出，“食品”是指从

活牲畜或家禽中提取的细胞培养的食品。目前该

法案还处在草案阶段，仍不具备法律效力［40］。根

据新加坡新型食品安全评估要求内容，细胞培养

肉是指在培养基中利用动物细胞培养以生产类似

于肉质肌肉的产品［47］。但“类似于肉”在法律定

义上仍存在不确定性，而且，大部分国家及地区

仍未对细胞培养肉进行明确的法律定义。由此可

见，适用现行相关法律对细胞培养肉进行规范与

监管会存在因定义不明确而带来的规范与监管的

不确定性。

3.2 食品标签

由于细胞培养肉定义的不明确以及其与传统

肉类定义的区别，针对细胞培养肉是否需要食品

标签以及如何进行标签存在争议。从保障消费者

知情权的角度出发，需要科学、合理标签以保障

消费者合法权益。在已批准细胞培养肉产品上市

的新加坡，根据其《食品销售法》（Sale of Food

Act）中的要求，销售预包装的替代蛋白质产品需

要贴上“仿造（mock）”“培养（cultured）”等

术语，以表明产品的真实性质，而不仅仅是标注

为肉类［46］。这或许可以扩展适用于细胞培养肉的

食品标签管理要求。美国密苏里州、南达科他州

及新墨西哥州等多个州通过颁布州立法的形式限

制将细胞培养肉标识为“肉类”［41-43］。但根据美国

宪法第六条（Constitution of the United States： A

Transcription，Article 6），美国国会制定的法律为

最高法律，如果各州法与联邦法相抵触，将受联

邦法约束。因此，无论各州对于细胞培养肉的标

签强制要求与否，一旦联邦层面针对细胞培养肉

的标签管理规则确立，各州将以联邦规则来规

范［54］。但目前美国针对细胞培养肉标签管理仍停

留在征集公众意见阶段，并未颁布明确的标签法

律规范［10］。在其他国家及地区，现行真实广告法

也禁止对食品进行错误描述或误导性标签。例如，

根据欧盟《消费者食品信息法规》规定，新型食

品需要特别标识以描述食品来源、成分或预期用

途条件等信息，以确保消费者充分了解新食品的

性质和安全，不得进行错误或误导性标签［37］。

在针对细胞培养肉进行食品标签管理的争议

下，消费者是否愿意选择消费细胞培养肉将成为

细胞培养肉能否成功商业化的关键。研究发现，

细胞培养肉的“不自然”可能是消费者接受的主

要障碍，被列为拒绝细胞培养肉的最常见原因之

一［55］。多项民意调查显示，消费者对于细胞培养

肉的态度存在波动。调查结果可能因样品名称、

培养肉的描述及问题内容而产生差异［56］。例如，

在美国、英国及中国，消费者对于细胞培养肉的

接受度随着对其了解增加而增加［57-58］。Christopher

Bryant针对美国、印度和中国消费者对于细胞培养

肉的接受度调查，中国市场（59.3%）对于细胞培

养肉的接受度远高于美国（29.8%）［59］。相比之下，

Matti Wilks和Clive J. C. Phillips的研究发现，在不

传递积极信息的情况下，愿意尝试的为 65.3%，与

Christopher Bryant 结果相似，但愿意经常食用的

（32.6%） 和 替 代 传 统 肉 类 的 （31.5%） 占 比

较低［60］。

可见，细胞培养肉食品标签规范制度不是一

个简单的贴标签程序，其后代表着多重利益与冲

突，并伴随如何科学标识的难题。从消费者角度

来看，其希望获取更多的信息以实现对食品的知

情权和选择权。过往有关转基因食品的标签制度

研究显示，针对新技术产品的标识制度对强制标

识范围与标识豁免范围的界定仍不够科学，对消

费者权益与生产者权益的保护仍有失均衡［61］。消

费者主张的这种知情权和选择权的权利边界和内

容都缺乏界定，其往往被反对者利用以抵制转基

因食品的消费［62］。如果消费者一旦对细胞培养肉

产品持负面态度，任何“细胞培养肉”标签都将

被视为警示标签，代表着“非天然”、不健康甚至

有毒害食品。当前细胞培养肉标签制度的滞后，

也将影响其商业化进程。因此，如何对细胞培养

肉进行食品标签，采取何种标签模式，需要显示

哪些信息是接下来相关研究工作的重点。

217



合成生物学 第3卷

3.3 食品监管

入市前审批与入市后监管是细胞培养肉商业

化过程中的重要环节。入市前审批是新食品能否

进入市场的关键环节。尽管细胞培养肉还未全面

进入商业生产规模，但由于不同国家及地区现行

用以规范与监管运用新兴生物技术生产食品的制

度各异，其也将给细胞培养肉的商业化与全球贸

易带来法律挑战［48］。在细胞培养肉入市审批的各

环节中，对细胞培养肉的食品安全评估是关键环

节和研究重点［63］。针对细胞培养肉建立系统食品

安全评估体系，可以排除生产过程中的潜在食品

安全风险，从源头保障消费者健康［2］。细胞培养

肉入市后的监管则有助于应对意外情况，以有效

追溯存在安全风险的食品批次。在现行食品监管

法律规范框架下，监管细胞培养肉的商业化，过

程中如何做好入市前审批以及入市后监管显得尤

为重要［64］。

作为新兴技术食品，细胞培养肉的食品安全

风险涉及上述生产过程采用的细胞系、培养基、

生长因子及支架或者容器等所引发的生物安全、

化学安全以及营养安全［65-66］。用于细胞培养和分化

的培养基成分和额外添加剂、支架材料和抗生素

等的使用必须符合相关规定［67］。此外，与传统肉

类相比，由于细胞培养肉是在体外环境中生长，

还需考虑细胞培养肉的营养是否均衡。通过基因

编辑可以使肌肉干细胞获得无限增殖的能力或者

使全能干细胞获得定向分化的稳定性，然而基因

编辑细胞来源的食品将会遇到巨大的上市阻力，

尤其是在欧盟国家［68］。由于基因编辑食品在大多

数国家食品法规下都受到单独监管，并且在被评

估为安全之前需要满足更多要求。所以，在细胞

培养肉的生产过程中，如果对细胞进行了基因编

辑，则需采用更为严格的致敏性、致癌性评价［36］。

细胞培养肉在正式授权上市前应对长时间体外培

养潜在的基因变异进行评估［69］。细胞培养肉经入

市审批，将作为食品进入市场，其监管主要包括

食品污染、食品中毒、等安全事故以及食品标签

不当、食品安全性差侵犯消费者权益事件［65］。目

前，欧美新加坡等国家地区虽已在细胞培养肉的

监管方面做出探索性尝试，但对于细胞培养肉的

入市前审批及入市后监管细则仍不明晰，仍面临

法律规范不足的挑战。

4 对中国的启示与建议

尽管在全球范围，细胞培养肉的规模化扩大

生产仍处于起步阶段，但细胞培养肉作为一类新

兴技术产品，有望有效缓解全球肉类消费品压力，

减少人畜共患疾病风险，助力我国实现“碳达峰”

“碳中和”目标达成。我国在细胞培养肉的研究领

域已取得技术突破［18］，但在商业化相关法律规范

与监管方面的研究还有待加强。我国目前并未形

成针对细胞培养肉的明确监管政策与指导意见，

法律监管框架有待进一步完备与更新［70］。根据现

行《新食品原料安全性审查管理办法（2017年修

正）》，新食品原料是指在我国无传统食用习惯的

以下物品：动物、植物和微生物；从动物、植物

和微生物中分离的成分；原有结构发生改变的食

品成分；其他新研制的食品原料。细胞培养肉或

属于该法规定的新食品原料，其应当经过国家卫

生健康委员会（原国家卫生与计划生育委员会，

已撤销）安全性审查后，方可用于上市生产（第

四条）［71］。当细胞肉的生产过程中涉及新食品添加

剂的使用，则其应根据《食品添加剂新品种管理

办法（2017年修正）》要求，提请国家卫生健康

委员会对该食品添加剂新品种进行安全审查，获

得许可后方可使用［72］。如果用于生产细胞培养肉

的细胞体系经过基因编辑，根据《转基因动物安

全评价指南》内容，细胞培养肉将被视为转基因

产品，需参照《农业转基因生物加工审批办法

（2019 修正）》《农业转基因生物安全管理条例

（2017修订）》《农业转基因生物标识管理办法》及

《转基因动物安全评价指南》等系列转基因产品管理

条例进行规范管理［73-76］。2021年11月12日，我国农

业农村部发布了关于修改《农业转基因生物安全

评价管理办法》的决定（征求意见稿）公开征求

意见的通知。此次修订主要是针对转基因植物的

评估调整［77］。然而，如何对经基因修饰的细胞培

养肉进行安全评估，申请者需提交哪些材料以满

足评估要求等问题，目前还未有明确的指南与

标准。
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我国拥有巨大的肉类食品消费市场，针对细

胞培养肉及其商业化过程，如何制定食品安全性

评估、标签标识规范、上市前与上市后监管机制

对于进一步推动我国细胞培养肉行业的健康发展、

保护本国市场等都具有重要战略意义［70］。根据欧

美国家和地区的先进经验，我国应重视加强科学

家、社会学家、产业界、法律界、媒体和消费者

等多方利益主体参与的公众参与机制构建，搭建

公众与政府、企业与政府的交流平台，促进信息

的多向沟通，鼓励相关社会团体组织制定行业指

南或行为准则等“软法”规范，科学引导大众

科普。

首先，搭建政企交流平台。政策的制定是为

了保障科技与企业健康高质量协调发展，政府的

决策离不开企业的现实需求。借鉴欧盟细胞培养

肉的应对策略，建议我国搭建相关主管部门与企

业的交流平台。一方面，为企业提供咨询的窗口，

以便提升申请者对细胞培养肉监管与审批流程的

理解；另一方面，为政府部门提供一线意见来源，

了解细胞培养肉商业化过程中企业的真正痛点，

为政策制定提供精准决策依据。比如，可在农业

农村部、国家卫生健康委员会及国家市场监督管

理总局等部门的公众互动平台上，针对“细胞培

养肉”等新兴技术食品开展专门的交流平台。

其次，明确多部门联合监管的职权及范围。

在细胞培养肉的监管过程中，不同机构的监管职

责可能会重叠。例如，根据部门职责分工，我国

国家卫生健康委员会负责组织开展食品安全风险

监测评估，依法制定并公布食品安全标准［78］；国

家市场监督管理总局食品审评中心负责组织制修

订食品许可审查通则细则，承担食品许可、食品

安全监管措施研究等技术支撑工作并承担特殊食

品注册备案专业档案及品种档案的建立和管理工

作［79］；我国农业农村部负责农产品质量安全监督

管理，并负责农业转基因生物（植物、动物及动

物用微生物）的监管［80］。借鉴美国细胞培养肉的

应对策略，建议相关监管机构共同制定协作框架

文件，明确各自职责分工联合监管，针对细胞培

养肉商业化流程建立完整监管体系，促进细胞培

养肉产业化进程顺利推进。

再次，建立安全评估体系，鼓励制定行业标

准。在借鉴欧美相关规范制度的基础上，针对细

胞培养肉制定科学的安全评估体系［81］。行业标准

是对没有国家标准而又需要在全国某个行业范围

内统一的技术要求所制定的标准［82］。细胞培养肉

作为新兴技术产品，在还没有形成国家安全评估

标准的情况下，我国应鼓励科学家团队积极参与

新兴技术产品的风险评估，先行制定行业标准，

形成行业指南或者行为准则，为国家标准的建立

及政府决策提供重要的科学评估意见。例如，针

对植物基肉制品，2020 年 12 月 25 日，中国食品

科学技术协会发布了《植物基肉制品团体标准》

（T/CISFT 001—2020），于 2021年 6月 25日正式实

施［83］。从团体标准着手，为细胞培养肉的监管挑

战提供应对策略。

最后，科学进行大众宣传。公众的认知度与

消费者的接受度将影响细胞培养肉的商业化。为

促进我国细胞培养肉行业健康高质量发展，需加

强公众科普与政府引导。对消费者而言，细胞培

养肉的概念或许已经超出其认知范围；如何科学

有效地进行公众科普，需要科学研究团队及政府

部门的共同努力。作为前沿新兴技术产品，细胞

培养肉有望解决国家肉品市场需求。我国应积极

爱护与培育市场，逐步培养大众对于新兴技术产

品的接纳程度。细胞培养肉具有巨大的市场前景

与社会经济价值，需要多方共同努力，才能充分

释放这项新兴技术潜能，让科技真正造福人类，

回馈社会。
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