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随着科技的飞速发展，人类对食品生产方式的探索从未停歇。细胞工厂

作为21世纪食品科学领域的重要突破，标志着人类在食物生产方式上的革命
性创新。这种新型生产模式通过培养动物或植物的细胞来获得食品原料，不仅

具有资源高效、环境友好和可持续性强等特点，更为解决全球粮食安全问题提

供了全新思路，为农业的可持续发展开辟了新的路径。

在食品领域，任何创新技术的应用必须有食用安全性与适用性的充分科

学证据。为了帮助世界各国细胞基食品的研发、生产和监管， 联合国粮食及农
业组织和世界卫生组织联合编纂和出版了专著《FOOD SAFETY ASPECTS OF 
CELL-BASED FOOD》。该书凝聚了全球顶尖科学家的智慧结晶，为全球细胞
基食品安全保障提供了权威、科学的信息支持。该书中文版的出版则为中国细

胞基食品的安全监管提供了重要参考与借鉴。

在国际范围内，细胞培养肉的研发已取得重要进展：从2013年世界首个
细胞培养牛肉汉堡的成功问世，到近年来多国相继批准相关产品上市，细胞培

养肉技术的发展已展现出巨大的潜力。目前，全球科学家正在致力于突破生产

成本、口感优化等关键技术瓶颈，以期实现大规模商业化应用。细胞基食品的

创新发展，不仅为筑牢我国食品安全防线提供了重要路径，更是驱动食品产业

转型升级、赋能农业可持续发展的重要引擎。

当前，中国作为负责任的大国，在积极参与这项创新技术的研发与监管

的同时，也面临着诸多挑战和机遇。令人欣喜的是，国内高校、研究机构和高

科技企业在细胞基食品研发方面已取得一系列重要进展，相关监管部门也在积

极探索适应新技术特点的管理框架，力求在确保安全的前提下推动技术创新。

本书的出版恰逢其时，不仅为我国食品安全监管人员提供了国际经验参

考，也为科研工作者指明了研究方向，更为产业界人士打开了创新思路。这是

一本兼具学术价值与实践指导意义的重要著作，我相信它能够成为一座桥梁，

为我国细胞基食品领域的学术研究、技术开发与科学监管提供多元视角与国际

经验参考，将推动中国在细胞基食品领域的健康发展，助力实现“健康中国

2030”宏伟目标。
展望未来，在全球气候变化和人口增长的双重压力下，发展新型食品安

㛗㛗
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全技术势在必行。细胞农业的发展不仅将重塑传统肉类产业格局，更将为保障

国家粮食安全、促进农业可持续发展提供强有力的技术支撑。我殷切期盼这部

译著能够激发更多有识之士投身这一领域，共同推动中国食品科技走向世界前

沿，为人类食品安全和未来食品供应作出更大贡献。

中国工程院院士
2025年5月于北京
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随着生物技术的快速发展，细胞基食品作为新兴食品类别逐渐走入大众

视野，其食品安全问题也随之成为全球关注焦点。2013年世界首个细胞培养
牛肉汉堡公开，2020年新加坡食品安全局（SFA）批准第一例细胞培养鸡肉产
品，2022年和2023年美国批准两例细胞培养鸡肉产品，2024年以色列批准细
胞培养牛肉产品。目前全球已经研发的细胞基替代蛋白类物质主要有畜禽肉、

鱼虾肉和乳制品等。我国科研院校和行业企业也在积极推动细胞培养肉的研发

和落地。全球多个监管机构正在积极研究和制定相关法规，以确保细胞基食

品的安全性和市场准入。在此背景下，联合国粮食及农业组织（FAO）和世界
卫生组织（WHO）联合编著了《FOOD SAFETY ASPECTS OF CELL-BASED 
FOOD》一书。通过分享现有知识，与各国及相关方展开深入交流，旨在探寻
切实可行的方法，使消费者及相关方全面了解细胞基食品在食品安全方面的考

量要点。这部专著一经问世，便迅速成为全球风险评估领域瞩目的焦点。由于

技术的新颖性，不同国家和地区对细胞培养类产品的安全性评价方法仍未有统

一的标准，有必要全面、深入地调研国外在细胞培养类产品实际生产使用情况

及管理模式和经验，从而助力中国在这一新兴领域构建起完善且适配的监管体

系，推动产业健康有序发展。

基于以上背景，国家食品安全风险评估中心对《FOOD SAFETY ASPECTS 
OF CELL-BASED FOOD》一书进行翻译，中文译名为《细胞基食品食用安全
解析》。本书分为背景和术语介绍、技术性背景问题、国家案例研究、食品安

全危害识别以及结论和展望等五个章节，内容包括相关术语问题、细胞基食品

生产过程的原则和细胞基食品生产监管框架的全球状况的文献综述。其中包括

以色列、卡塔尔和新加坡的案例研究，以凸显其细胞基食品监管框架的不同范

围、架构和背景。本文的核心是FAO牵头的专家咨询会进行的全面食品安全
危害识别结果，并以因果链的案例总结了需要关注的潜在风险因子。

考虑到本书涉及专业知识的深度与广度，我们在译者遴选过程中，着重

考量了译者的学术研究背景及实践工作经验，以此构建专业翻译团队，为译文

质量筑牢根基。在翻译工作推进过程中，每位译者与校者均秉持严谨态度，凭

借扎实的专业功底与敬业精神，全身心投入到每一处文字的斟酌与打磨中。正
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是全体成员的辛勤耕耘与不懈努力，才使得这部译著得以顺利完成。他们是：

国家食品安全风险评估中心的李宁研究员和刘兆平研究员负责主要审核工作，

国家食品安全风险评估中心的宋雁、雍凌、欧曈、张维春柏、肖潇、孙绍鑫、

隋海霞、杨道远、谢倩倩、田微宁，以及北京大成（上海）律师事务所的冯文

煦律师负责翻译工作。特别感谢FAO中文出版计划项目丛书指导委员会和译
审委员会对本书的大力指导，感谢陈君石院士以及国家食品安全风险评估中心

的樊永祥研究员、吴永宁研究员为本书的顺利出版进行了细致的策划和精心的

组织协调，为保证本书的质量做出了重要贡献。感谢江南大学周景文教授、关

欣副研究员和中国肉类食品综合研究中心王守伟教授级高级工程师协助审核细

胞基食品工艺的相关内容。中国农业出版社负责后期编辑、文字校对、图表制

作和排版，使本书在有限时间内完成付梓。在此表示衷心的感谢。

在本书的编译工作中，我们秉持精益求精的态度，多次组织研讨与修订，

始终以 “信、达、雅” 为准则贯穿始终。力求精准传达原专著的核心内容与深
层精神，确保译文表述清晰流畅、逻辑连贯，同时审慎处理专业术语，避免因

晦涩表述影响读者理解，让原专著的思想精髓与细微之处皆能完整呈现。尽管

全体译者与校者已全力以赴投入编译工作，但受限于学识水平与认知边界，书

中或仍存在疏漏谬误之处，恳请各位读者不吝赐教、批评指正。

译 者
2025年5月国家食品安全风险评估中心
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以动物为基础的肉类生产已经发展了数千年，以满足人们对安全和价格

可接受的蛋白质来源的需求。细胞基食品生产，即直接从细胞培养物中培育动

物农产品，被认为是传统畜牧业系统的一个可持续的替代方案。随着商业化细

胞基食品生产的不断扩大，解决消费者关心的最重要的问题之一——食品安全

问题的紧迫性也随之增加。因此，联合国粮食及农业组织（FAO）与世界卫生
组织（WHO）合作编写了本书，通过主动分享现有知识，与各成员和利益相
关方接触，以确定具体方法，让消费者和所有其他利益相关方了解细胞基食品

的食品安全考虑因素。

本书包括相关术语问题、细胞基食品生产过程的原则和细胞基食品生产

监管框架的全球状况的文献综述。其中包括以色列、卡塔尔和新加坡的案例

研究，以凸显其细胞基食品监管框架的不同范围、架构和背景。本书的核心是

FAO牵头的专家咨询会进行的全面食品安全危害识别结果，并以因果链的例
子总结了所识别的危害。

危害识别是正式风险评估过程的第一步。在专家咨询会期间，讨论了细

胞基食品生产的四个阶段的所有潜在危害，即：①细胞来源；②细胞生长和生

产；③细胞收获；④食品加工。专家们一致认为，由于许多危害已经众所周知

并且同样存在于传统方法生产的食品中，因此可能需要把重点放在细胞基食品

生产所需的特定材料、投入物、成分（包括潜在的过敏原）和设备上。

虽然已确定的危害清单为下一步工作奠定了坚实的基础，但在全球范围内应

生成和共享更多的数据，从而创造一种开放和信任的氛围，使所有利益相关者都

能积极地参与进来。国际合作将有利于各种食品安全主管部门，特别是低收入和

中等收入国家的主管部门，采用基于证据权重的方法来准备必要的监管行动。

未来需要做的事情包括继续投资研究和开发，以了解是否能够实现提高

可持续性的预期收益。在这方面，要密切观察细胞基食品在多大程度上与传统

生产的食品存在差异。

关键词：食品安全、细胞基食品、细胞培养、培养肉、培育肉、术语、

命名法、生产过程、监管框架、风险分析、危害识别、风险评估、专家咨询、

食品标准、食品法典

|怱ǹ氥㒄 | FYFDVU JWF !TVNNBSZ !

怱ǹ氥㒄
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A 引  言

2! 鑨杛鞯鄻

世界正面临巨大的粮食问题，据估计，到2050年，不断增长的世界人口
将达到90亿～ 110亿。与此同时，随着全球对蛋白质需求的增长，伴随着潜
在的健康和环境问题，越来越多的消费者希望减少对动物源性产品的消费。人

们越来越认识到，要为不断增长的全球人口提供食物，同时以更可持续的方式

生产食物面临着巨大挑战，这些挑战促进了粮食体系的创新，而这些创新正在

塑造着我们未来的农业食品格局。

例如，在食品领域，很多人正在寻找机会扩大替代性蛋白质的来源，使

之既具有环境可持续性，又具有营养价值。传统的肉类或蛋白质生产存在很多

限制因素，如全球耕地数量有限，以及气候变化带来的已知和未知的威胁。细

胞基食品生产，或称细胞农业，是指直接从细胞培养物中培育动物农产品，而

不是使用牲畜，这些产品被称为细胞基食品、细胞培养食品和培育肉，已被开

发为一种潜在的可持续选项，以作为传统的畜牧农业系统的补充。细胞基食品

的开发在世界各地处于不同的发展阶段，因此，客观地评估其可能带来的好处

以及相关风险（包括食品安全和质量问题）是至关重要的。

自21世纪初开始初步研究，细胞基食品的生产方法已经成型，并已从实
验室转移到工厂。2013年，第一款采用该技术生产的牛肉汉堡面世。2020年
12月，第一批细胞基鸡块在新加坡获得批准上市。2022年11月，美国食品药
品监督管理局（US FDA）完成了对利用动物细胞培养技术生产的人类食品
（鸡肉）的首次上市前咨询。自愿性的上市前咨询不是审批程序，但是，它意

味着在分析了公司提交的数据后，US FDA表示目前就安全性结论没有进一步
的疑问。目前，全世界有超过100家初创公司在开发各种细胞基食品。这一商
业格局正在迅速扩大，许多不同类型的产品和商品，如各种 畜肉、禽肉、鱼
类、水产品、乳制品和鸡蛋，都在为未来的商业化做准备。

消费者会提出的最重要的问题之一是食品安全。除了安全之外，还有其

他几个重要且合理的问题需要考虑，如道德问题、环境考量、动物福利、消费
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者的偏好 /接受程度、生产成本、最终产品的价格，以及监管要求，如审批机
制和标签规则。由于细胞基食品的生产可能涉及相对较新的技术、工艺和 /或
生产步骤，因此，在此类产品进入市场之前，许多国家可能正在考虑实施针对

所有相关问题的监管程序。

联合国粮食及农业组织（FAO）和世界卫生组织（WHO）认为，现在是
时候讨论关于细胞基食品生产的潜在好处和弊端了。FAO/WHO以及各成员国
必须在各利益相关方之间积极分享相关知识和信息，以确定具体的方法来确保

消费者不必担忧细胞基食品的安全性。

FAO/WHO目前关于细胞基食品的工作意图：在相关产品可以在全球市场
上广泛供应之前，及时抓住关键的食品安全问题，以便主管部门，特别是中

低收入国家的主管部门，能够掌握与细胞基食品生产有关的最新信息和科学

知识，考虑可能需要采取的重要监管行动。本文件广泛研究了细胞基食品的食

品安全问题，但并不意味着为该技术背书。FAO/WHO的作用不是推广任何类
型的食品或生产方法，但  FAO/WHO也无意阻止任何相关的技术发展和创新。
FAO和WHO支持其成员确保以任何方式生产的任何食品对消费者的安全性。

3! 墡慘梮㛳

在本书中，“细胞基食物” “细胞基食品”和“细胞基食品生产”等术语被
用作一组工作术语，用来表示涉及培养动物分离细胞的产品或生产过程。

我们对各种相关术语进行了文献综述（见B-1部分），结果显示，虽然不

同领域之间存在一些不同的偏好，但人们发现“细胞基食物”这一术语不那么

令人困惑、方便概括，而且通常更容易被消费者接受。然而，没有一个术语在

科学上是百分之百正确的。从理论上讲，任何由细胞构成的生物体都可以被描

述为“细胞基”，因此，并不能将其与“细胞”培养可食用组织的技术区分开

来。另外，“细胞基”这一术语从未用于食品，因此一些食品企业经营者可能

不愿意使用这一术语。术语“培养的”和“培育的”可能会引起混淆，因为它

们在水产养殖部门经常被用来表示养殖的鱼和渔业产品。术语“细胞农业”被

认为过于笼统，因为它可以包括植物细胞培养或发酵的领域，可使用多种方法

和技术。在术语中同时使用“肉” “鸡”或“鱼”等商品名称也有表达不准确的
问题（见D-4.6.3部分），因此为保持一致，统一使用“食物”和“食品”。

命名可以对消费者的认知、营销工作和相关的监管行动（如标签使用）

产生重大影响。虽然本文件使用了“细胞基食品”一词，但专家们（关于技术

小组专家的详细介绍，见D-2部分）建议在确定国际统一术语之前进行更完
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善的研究。有一套国际统一的术语固然是最理想的，但专家们表示，可能更重

要的是首先推荐一系列应考虑到的关键要点，供食品安全主管部门在其文化和

地理背景下以及在其语言范围内考量和使用。专家们还建议不要使用英文术语

的直接翻译，而应该考虑到这些术语在当地语言中的含义。

4! 茩槪嶗茩槪糴‖

本书的主要目的是通过文献综述和专家征询的过程，为读者提供关于细

胞基食品生产这一多学科领域的最新技术知识，重点放在食品安全方面。

首要的具体目标包括：

（1）总结介绍相关技术事项，供国家食品安全主管部门，特别是中低收
入国家的主管部门，考虑其可能需要采取的行动。

（2）在主管部门之间分享有关细胞基食品各种监管框架的技术知识和良
好做法的信息，以便相互学习。

（3）总结介绍专家咨询的结果，包括对细胞基食品进行的食品安全危害识别。
（4）确定FAO、WHO等国际组织可能需要采取的后续行动。这将有助于

在全球范围内与伙伴机构和利益相关者进行全球讨论和行动规划。

更具体的目标包括审查和描述信息，以便国家食品安全主管部门能够：

（1）了解各个国家和组织是如何描述和使用细胞基食品相关的术语，并
以这些信息作为基础，帮助世界各地的利益相关者在选择那些可以在交流中使

用或在细胞基食品的立法中可接受的细胞基食品术语方面做出知情决定。

（2）了解目前用于生产细胞基食品的各种技术以及已发现的潜在危害。
（3）了解技术小组进行的食品安全危害识别的结果，并为下一步的风险

评估生成相关数据。

（4）了解目前不同国家和司法管辖区对细胞基食品的监管思路和发展情况。
虽然本书的主要目标受众是国家食品安全主管部门，但全球科学界、开

发商、细胞基食品行业以及在细胞基食品生产领域从事研究的学者都可以从阅

读本书中受益。

5! 梪霎艊餱縶

本书是严格意义上的技术性文件，首要关注点是与细胞基食品相关的潜

在的食品安全问题。其涵盖范围包括检视该领域目前使用的术语，提供关于目
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前正在开发的细胞基食品生产技术的科学文献概述，总结已发现的任何潜在危

害，并讨论目前不同国家对细胞基食品的监管发展。

人们认识到，在细胞基食品方面还有其他几个问题需要考虑，包括道德

问题、环境考虑、动物福利、消费者的偏好或接受程度、营养方面、生产成

本、最终产品的价格以及审批机制和标签规则等监管要求。尽管这些问题对推

动整个细胞基食品领域的发展至关重要，但它们不在本书的讨论范围内，不

过，这些问题可能是FAO和世卫组织未来磋商的主题。
此外，除了细胞基食品，还有一些其他的替代蛋白质来源，它们属于

“新食品和生产系统”领域，这个领域正在快速增长，而且随着时间的推移，

很可能会增长更快。这个类别下涵盖的一些比较突出的类目包括海藻、微藻、

可食用昆虫、植物性蛋白质替代品和3D打印食品，这些潜在的替代食品蛋白
质来源也不包括在本书的范围内。

6! 梪霎鄩彾

本书由从A到E的5个部分组成。A部分是介绍性章节，B部分包括三个

技术性背景问题，即①术语；②生产过程；③监管框架。C部分提供三个国家

的案例研究，分别来自以色列、卡塔尔和新加坡。D部分总结了专家咨询会议

的结果，技术小组的专家和顾问在会上指出了细胞基食品生产的潜在食品安全

危害。E部分探讨了未来的发展方向。
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B 技术性背景问题

2! 梮㛳

1.1 简介

全球对动物源性蛋白质的需求不断增加，生态系统和生物多样性所面临的

压力也随之加剧（FAO，2018）。畜牧业的扩张可能对气候变化、公共卫生等
可持续发展目标构成威胁，因此需要在环境保护、食品安全和动物福利等各方

面内进行权衡（FAO，2019；Henchion et al.，2021；OECD，2021）。这些因素
推动全球各国开发更可持续的动物肉类生产方式的研究工作，同时关注于“蛋

白质转型”的研究，即市场上部分动物蛋白质被替代性来源蛋白质所取代，如

来自植物和微生物的蛋白质，以及体外生产的动物蛋白质（Aiking and de Boer，
2020），从而满足全球不断增加的蛋白质需求量并确保粮食安全。

目前已可以在不屠宰动物的情况下生产动物蛋白替代品，其研发技术之

一是通过大规模的体外培养动物细胞，然后将其加工成与传统肉类相似的产

品。这种产品通常被称为“细胞基肉” “培养肉”或“培育肉”，目前全球范围
内有着多种不同的术语用于定义这种类型的产品。

虽然这一领域的研究自21世纪初以来一直在进行，但研发产品是在2013
年才面向公众的，当时来自荷兰的研究人员在伦敦的一次新闻发布会上展示了

第一款产品，并称其为“实验室培育的”牛肉汉堡（BBC News，2013）。2020
年12月，所谓的“培养”鸡块在新加坡获得上市批准，成为第一款商业化的产
品；这种鸡块包含培养的鸡肉和植物成分（Carrington，2020）。在过去几年中，
动物源性食品替代品的生产技术一直在快速发展，使用范围更加广泛，自2013
年以来，至少有76家公司在22个不同国家开发出类似的产品，如通过细胞培
养技术生产的畜肉、禽肉、海鲜、乳制品和鸡蛋等（Byrne，2021）。

鉴于细胞基食品生产过程和产品的新颖性，保证其食用安全性是营养学

家、食品技术专家、主管部门和消费者关注的主要问题之一。此外，国家主管
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部门还必须考虑与这些产品有关的各种社会经济问题，包括消费者的偏好、接

受程度、伦理问题、生产成本、贸易问题和市场价格。当需要为这些产品贴上

明确的标签或由主管部门进行特别授权程序时，则需要调整或采用全新且适用

的监管框架，因为这些产品可能随时通过电子商务等方式进入市场或进口。

为了讨论关于细胞基食品生产的相关技术问题，必须使用所有利益相关方

都能接受的术语。术语和标签也是向消费者传达信息的一种重要且最为直接的方

式（FAO，2021）。然而，目前在科学文献和公共宣传中，这些产品存在着许多
不同的术语和标签，可能会造成混淆。因此，重要的是要对这些术语及其目前的

用法、框架和法律后果进行梳理，以便全球各国对所用术语达成共识。这也将有

助于更好地理解这一领域，并鼓励世界各国对细胞基食品进行进一步的讨论。

为了协助联合国粮食及农业组织（FAO）提供科学建议，必须使用明确的
术语来描述动物细胞基食品生产的相关过程、相关技术、工艺和产品。本章通

过对现有的科学文献以及非科学报告和公共交流信息进行系统的盘点，重点介

绍了不同领域使用的术语，并描述了相关问题。这一概述采用了系统综述的方

法，不包括任何基于政治因素或偏见性内容。本章的目的不是定义相关的术

语，而是简单地收集现有的术语并加以分析，以便相关专家和国家层面的政策

制定者可以将此概述作为参考，做出知情决定。

1.2 文献综述结果

1.2.1 在各种文献中发现的修饰语

表1提供了细胞基食品（如细胞基肉制品和海鲜制品）的同义词清单，以

及不同专业领域对这些同义词的使用情况，该清单综合了数项对术语修饰语部

分（如“培养的”）的看法、接受度和消费者偏好及行业调研结果。

表1  动物“细胞基”食品修饰语的同义词及其在不同专业领域的常用情况

修饰语①
领域

主管部门 行业和生产商 学术界 媒体

无动物（animal-free） √ √

人造（artifi cial） √ √

细胞基（cell-based） √ √ √ √

细胞培育的（cell-cultivated） ② √

细胞培养的（cell-cultured） √ √ √ √

细胞的（cellular） √ √



· B 技术性背景问题

7

修饰语①
领域

主管部门 行业和生产商 学术界 媒体

干净（clean） √ √

人道的（cruelty-free） √

培育的（cultivated） √ √ √ √

培养的 （cultured） √ √ √ √

伪造（fake） √ √

科学肉（Frankenmeat） √

健康的（healthy） √ √

仿制（imitation） √

体外培养（in vitro） √ √

实验室培育（lab-grown） √ √

制成（made） √

肉类2.0③ √

实验室培养肉片 √

免屠宰 √

合成 √ √

试管 √

大桶培育 √

资料来源：作者自己的阐述。

①基于从文献检索、灰色文献（非公开文献）和媒体渠道收集到的科学文章。

②Hallman, W. K.、 Hallman, W. K. II和Hallman E. E.。2021。细胞基，细胞培养的，细胞培育的，
培养的或培育的。用动物细胞制成的畜禽肉和海鲜食品的最佳名称是什么？ https://www.biorxiv.org

③肉类2.0是一个专业术语，用于涵盖“细胞基”肉类，但也包括基于植物和微生物的肉类替代品。

1.2.2 主管部门使用的修饰语术语

政府主管部门对术语的使用通常要通过法律的认可。除新加坡和欧盟等地

区外，大多数国家的监管机构还没有明确细胞基食品属于哪些现行法律管理，

以及应使用哪些具体术语来标识细胞基食品。截至2022年2月，新加坡食品局
（SFA）是唯一在其“新型食品安全评估要求”文件中对细胞基食品实施具体规
定的监管机构（SFA，2021a）。该文件使用了“培养”肉这一术语，但这不是唯
一允许的术语，因为SFA表示产品包装标签将要求使用限定术语，向消费者明确
传达“培养”肉食品的性质，以便他们做出知情选择。这些术语还可能包括“培

（续）
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养” “培育”和“细胞基”等（SFA，2021b）。新加坡还发布了通用食品标签指南，
建议不要使用会对其他食品的安全性产生质疑或暗示某种食品比其他类似食品更

安全的说法，这些规定也适用于细胞基食品（SFA，2021a）。
在美国，美国农业部（USDA）的食品安全与检验局（FSIS）于2021年

9月发布了一份拟议规则制定的预先通知（ANPR），呼吁对“由来自动物的
培养细胞构成或含有这些细胞的畜肉和禽肉产品的标签”发表意见（USDA，
2021）。同样，美国食品药品监督管理局（US FDA）拥有对培养鱼类和海鲜细
胞产品的标签管辖权，在2020年10月发布了一份“信息征询”，呼吁对“由培
养海鲜细胞组成或含有培养海鲜细胞的食品的标签”发表意见（FDA，2020）。
FDA打算使用征询到的信息和数据，来确定该机构在必要时应采取什么措施，
以确保这些食品能够使用适当的标签。FSIS和FDA已经同意制定产品标签和
声明的联合原则，以确保产品标签的一致性和透明度。尽管FSIS的拟议规则
制定的预先通知（ANPR）中使用了“培养”肉这一术语，但美国政府部门仍
在制定拟允许使用的食品标签，未来使用的术语尚未确定。还有一点值得考虑

的是，政府部门的标签法规可能倾向于能描述食品生产过程的术语。

1.2.3 行业和生产商使用的修饰语术语

2021年9月，某工作组对全球44家细胞基食品公司的首席执行官（CEO）
进行了调查，了解他们对产品命名的偏好。他们发现75%的公司使用修饰语

“培育”，20%的公司使用“培养”肉，还有一家公司（约占2%）使用“细胞
基”。这些受访的首席执行官似乎都表明了一个共同的观点，即使用“培育的”

可以使我们的产品与其他产品区分开来，吸引消费者且便于对消费者进行宣

传。因此，使用“培育”这一修饰语可能是行业一致的观点（Byrne，2021）。
这项调查表明，自2020年的一项研究以来，采用“培育”一词的情况有所增
加，该研究发现45%的细胞基食品行业的相关网站和宣传材料中使用了这个

词。这一调查结果符合美国“培养”肉类行业贸易团体——美国畜肉、禽肉和

海产品创新协会（AMPS）关于使用“培养” “培育”或“细胞基”的建议，也
符合细胞基肉类行业根据Szejda等人的消费者研究结果提出的建议（Szejda et 
al.，2019）。在召开各种利益相关方会议并进行分析后，研究者和利益相关者
选择了“培育”肉这一术语来推进。作为一种宣传方式，他们将培育肉与在温

室中种植植物进行了类比。

此外，使用与培育有关的用词，如“培育器”表示细胞生长的反应容器，

是为了让人们了解肉类培育的概念（Szejda et al.，2019）而扩展出的用法。需
要特别指出的是，行业使用或偏爱的术语会发生变化，这就需要统一行业使用

的术语，而这有赖于政府部门对特定术语的法律核准。
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1.2.4 学术研究中使用的修饰语术语

科学界使用各种各样的术语（表1）。然而，还没有研究分析科学家之间

首选的修饰语术语，也还没有就公认术语达成共识。根据2013—2022年从

该主题的文献检索中收集到的科学文章（N a=144），发现使用最多的术语

是“培养的”（N=43）和“细胞基”（N=27），其次是“体外培养”（N=17）、
“人造”（N=11）和“细胞”（N=10），其他的修饰术语似乎不太常用（图1）。

人造的

细胞的

培育的

干净的

细胞培养的

实验室培育的

无动物
免屠宰

合成的

体外 细胞基

培养的

图1 “细胞基”肉类修饰语的同义词的使用比例

资料来源：作者自己的阐述。

注：从2013—2021年的文献检索中收集的科学文章标题中使用的术语（如表1所述）。

1.2.5 媒体和其他渠道使用的修饰语术语

经由网站English-Corpora.org使用网络新闻语料库（Davies，2016），研

究者搜索了大量的文本，以验证2010—2021年“细胞基”肉类术语在媒体中
被提及的频率（图2）。结果表明，在过去10年中，媒体对“细胞基”肉类发
展的报道明显增加（图2a），并使用了各种各样的同义词（图2b和表1）。自

2010年以来，最经常使用的术语包括，“培养的”（30%）、“实验室培育的”

a N=144指科学文章的数量（N）为144。
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（19%）以及“假的”（14%）和“干净的”（9%）。需要指出的是，在过去几
年中，媒体优先使用的术语发生了变化：在最初几年中，诸如“体外培养

的”“培养的”或“干净”肉等术语经常见于“培养”肉类的报道，而目前更

常见的是“培育的”或“细胞基”肉类等其他术语（Southey，2021）。

1 200

1 400

1 600
次

1 000

800

600

400

200

0
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

年份
2017 2018 2019 2020 2021

培养肉 培育肉 实验室培育肉 假肉 细胞基肉 合成肉

干净肉 人造肉 健康肉 仿制肉 体外培养肉 其他（<1%）

图2a 2010—2021年各种术语的提及次数

干净肉，9%

培育肉，7%

细胞期肉，4%

合成肉，4%

人造肉，3%
健康肉，3%

仿制肉，2%
其他（<1%），4%

体外培养肉，1%

假肉，14% 实验室培育肉，19%

培养肉，30%

图2b 各种同义词的使用比例

资料来源：Davies, M.。2016。网络新闻语料库 （NOW）。https://www.english-corpora.org/now
注：“假肉”和“仿制肉”也被用于其他类型的肉类类似物；“健康肉”出现在许多不

相关的语境中。
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1.3 术语的影响

1.3.1 公众对修饰语术语的看法和接受程度

关于细胞基肉的接受程度和术语的影响的研究主要来自西方国家（美国、

英国、欧盟），只有少数参与者来自世界其他地区（巴西、中国）。使用目前的

检索策略没有找到用其他语言发表的研究。这些研究实际上是前瞻性的，因为

在开展研究时相关产品还没有在市场上推出。由于“培养”鸡肉产品已经在新

加坡上市并在餐馆销售，所以在新加坡有机会研究消费者真实的看法和接受程

度。新加坡科学技术研究局也早在2019年就在当地媒体上发布了使用“培养
肉”一词的文章，这有助于消费者熟悉有关“培养肉”的术语和技术。但新加

坡作为一个高收入和高科技国家，拥有多元化种族人口，可能无法代表该地区

其他国家的情况。

Bryant和Barnett（2019）在其研究的简介中概述了在科学文献和其他领域
遇到的有关细胞基食品的各种术语。他们还指出了名称和标签的重要性，因为

它们直接或间接地影响消费者对产品的看法和产品的吸引力。这些研究者还

指出，某些广泛使用的名称，如“人造肉”或“合成肉”，可能间接地暗示了

“天然肉”这一模糊且容易混淆的概念，使其与传统肉类联系起来。在同一研

究中，作者更详细地分析了消费者对四个概念的看法：“无动物”肉、“干净”

肉、“培养”肉和“实验室培育”肉。在这项研究中，参与者（N=185）对

“干净”肉的积极联想明显多于其他三个概念。此外，“干净”肉和“无动物”

肉比“实验室培育”肉引发了更多的积极看法（Bryant and Barnett，2019）。事
实上，负面的联想尤其出现在“实验室培育”肉上，而“干净”肉则与正面属

性相关。然而，将产品称为“干净的”肉是有问题的，因为这意味着传统肉类

在某种程度上是不干净的，这间接地引发了对传统肉类的负面联想，而这些负

面联想往往是未经证实的。这些研究结果凸显了科学命名“细胞基”肉这一概

念的重要性，旨在避免消费者产生负面认知并提升公众对此类食品的接受度。

Possidonio等人（2021）还指出，当修饰语“实验室培育”（而非细胞基
肉的其他修饰语）被用于肉类而不是植物性肉类时，葡萄牙消费者将“培养”

肉类的概念与负面属性联系起来，而不会把植物性肉类替代品的概念与负面

属性联系起来。“实验室培育”肉也被认为是所有肉类替代品中可持续性最低、

价格最高和热量值最高的。研究指出，单纯使用“实验室培育”这一表述容易

引发消费者对工业化生产场景的联想。此外，消费者对“实验室培育”肉类的

看法也受到产品呈现方式的影响。当术语与相应食品的图片（单独或在餐食
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中）相关联时，如“实验室培育”肉的图片被包含在餐食中，消费者对它的正

面印象明显增加，这一观察结果也支持了上述观点（Possidonio et al.，2021）。
与Bryant和Barnett（2019）的研究结果相反，Krings等人（2022）将西方

国家的消费者（他们是杂食者，但对新型食品技术有恐惧）对以“干净肉”为

食材的菜肴的欢迎程度低于传统肉类菜肴的观点归因于他们认为“干净肉类”

菜肴的安全性较低和其具有人造属性（Krings，Dhont and Hodson，2022）。这
些研究表明，“细胞基”肉类概念的选择，以及“细胞基”肉类概念和产品

的展示方式（如术语单独出现或与产品一起可视化呈现）对消费者的感知有

影响。

在巴西，多家大型肉类生产公司已表示计划在未来几年内开发和销售细

胞基肉。但针对细胞培养肉的审批与标识法规仍有待食品安全风险评估研究

结果的最终确定后方能建立（Costa，2022）。葡萄牙语区消费者调研数据显
示，相当一部分（>34%）巴西受访者愿意购买细胞基肉（Bryant and Krelling，
2021；Forte Maiolino Molento et al.，2021）。不过，当被问及是否会购买“细
胞农业培育的肉”时，不同年龄段和来自巴西不同城市地区的受访者之间存在

差异（Forte Maiolino Molento et al.，2021）。另一项研究中，在向受访者展示
了细胞基肉的四种不同名称中的一种后，受访者认为与“培育肉” “细胞基肉”
和“免屠宰肉”相比，“干净肉”的描述性更差，与传统肉和植物性替代品的

区别也更小（Bryant and Krelling，2021）。要指出的是，这两项研究都是以葡
萄牙语对英语修饰语进行翻译的。Bryant等人（2019）在中国消费者中做了一
个预先测试，对普通话中细胞基肉的各种潜在名称的吸引力和描述性进行排

名。根据得出的结果，作者选择了“纯净肉”（类似于“干净肉”）这一术语，

用于在调查中进一步研究消费者的看法。

1.3.2 语言障碍和翻译问题

对于某些术语的使用，可能存在特定语言的认知障碍。英语术语直译既

可能无法准确传达原意，也可能因译词不为人熟知或带有负面含义而产生问

题。例如，在日本的一项消费者调查中，一些受访者表示不喜欢将“培养”肉

翻译成日语（Baiyo-niku）（CAIC，2021）。
在另一项对德国社会各阶层的研究调查中，展示了十个与细胞基肉有关

的术语，其中“直接肉”（德语为Direktfl eisch）在吸引力、准确性和明确区
分方面得分最高。然而，由于该术语与目前使用的英文同义词不符，而且在

行业利益相关者中的接受度较低，因此被排除在进一步研究之外（Janat et al.，
2020）。在其他语言中也可能存在对特定术语感知方面的类似问题，故在应用
术语前应进行评估。
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Bryant等人（2019）采用了将培养肉类相关术语和研究问卷从英文回译为
普通话的方法，以实现意义的等同。回译第一步需要由一个双语人士将问卷翻

译成目标语言。随后，由另一位不了解原文的双语人士将该译文回译为源语

言。然后可以对原文和第二份译文进行比较。这样任何含糊不清和不一致的地

方都可以呈现出来，并据此对文本进行相应的修改和完善（Jones，1998）。

1.3.3 适合目的的修饰语术语

Hallman和Hallman（2020）在他们对“培养”海产品的可能命名的研究
中扩展了Bryant和Barnett（2019）的发现。他们注意到过去的消费者研究集中
在肉类上，但“培养”海产品类别也处于高速发展的阶段。此外，以往研究尚

未探讨 “养殖” 产品与传统产品之间的可区分性。就海鲜而言，目前已需要对
养殖海鲜与野生捕捞海鲜产品进行区分，而 “养殖” 海鲜这一术语如今也需要
进一步明确其范畴。

作者对细胞基食品的命名提出了三项附加要求，即：①从消费者的角

度来看是合适的；②不贬低某一类或任何其他类别的食品；③不引发与“培

养”海产品是安全、健康和营养的相反的观点。所选择的术语不仅要能修饰海

鲜，还要能修饰禽肉和畜肉。调查中还使用了另外三个短语，包括“使用细

胞水产养殖法生产”、“从……的细胞中培养”和“直接从……的细胞中生长”

（Hallman and Hallman，2020）。
所有使用“细胞”一词的概念都被最准确地指称既不是农场养殖的，

也不是在野外捕获的，而且在消费者的接受程度上也明显低于传统产品

（Hallman and Hallman，2020）。使用的所有概念都同样被指称对海产品过敏
的人不能食用的产品。短语“从……的细胞中培养”和“直接从……的细胞

中生长”被最准确地指称为不是“海洋捕捞的”或“农场养殖的”。与其他概

念相比，它们让人也不太有食欲（17% ～ 18%对26%），并且引起的初始反应
最消极。与其他几个概念相比，参与者认为标有这两个短语的产品不太美味，

吃起来也不太安全。他们还认为标有“细胞培养”和“从……的细胞中培养”

的产品比传统养殖和野生捕捞的海产品的营养价值低（Hallman and Hallman，
2020）。作者放弃了“培育的” “培养的”和“用细胞水产养殖生产的”，因为
这些描述语容易被误认为是来自传统的水产农场养殖，即广为人知的水产养殖

法。他们还放弃了“从……的细胞中培养”和“直接从……的细胞中生长”等

描述语，因为对这些概念的反应是负面的，并与转基因联系到一起。调查参与

者对剩下的两个概念“细胞基”和“细胞培养的”表达了初步的积极反应。虽

然这两个概念在很多方面都表现良好，但在对产品的营养价值和口感的感受、

购买意向和对儿童的消费建议方面，“细胞基”比“细胞培养的”表现更好。
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作者得出结论，“细胞基”符合所有标准，是产品描述的理想名称（Hallman 
and Hallman，2020）。

在后续的一项研究中，作者以一群美国消费者为受访者，以更集中的

方式比较了“细胞基”和“细胞培养的”这两个选定的术语（Hallman and 
Hallman，2021）。参与者（N=1 200）被展示了虚构的三文鱼替代产品包装袋
示意图。袋子的正面有一张三文鱼片的图片（建议食用方法），大字体为产品

名称“大西洋三文鱼片”，其下左边袋子以较小的字体标明是“细胞基”海产

品，右边袋子则标明是“细胞培养的”海产品，再下则是营养成分表及储存建

议和产品重量（图3）。

图3 研究中向参与者展示的产品包装

资料来源：Hallman，W. K.和Hallman，W. K.，II。2021。比较以“细胞基”和“细
胞培养的”作为适当的通用或常用名称来标记由鱼的细胞制成的产品。食品科学杂志，86 
（9）： 3798-3809。dx.doi.org/10.1111/1750-3841.15860

结果证实了之前的研究，许多参与者正确地识别出这两种产品不是来自

养殖厂或野生捕捞的鱼，而且对它们过敏的人不应该食用它们。在其余不正

确的指称中，“细胞培养的”比“细胞基”更频繁地与养殖的产品联系在一起，

对于海洋捕捞鱼类也是如此。此外，许多参与者正确地认为这两种产品都来自

三文鱼细胞。对“细胞基”的初始、后续和总体反应比对“细胞培养的”更积
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极。标示这两个概念的产品在某些方面给人的印象同样积极：消费者认为食用

比较安全、营养适中、口感略好、既非天然也非人工的。相比“细胞基”，标

示“细胞培养的”更多地与转基因联系在一起，同时标示“细胞基”产品的购

买和品尝意愿略高于“细胞培养的”产品（Hallman and Hallman，2021）。
Ong等人（2020）也研究了“细胞基”肉类这一术语，回顾了这些产品不

断演进的生产和监管格局。在命名方面，他们考虑了增加意味着可食用性、健

康性、可持续性和不涉及动物的额外术语的可能性。就可食用性而言，所使用

的成分和生产过程应被证明是安全的，各种声明和标签规则以及准则可以用于

支持健康性、可持续性和不虐待动物的声明。关于健康性，根据不同的监管

框架，只要能提供证据支持这些声明，就可以允许标示这些声明。作者认为，

“无动物”的说法可能仍有争议，尽管使用永生化细胞系可以进一步减少对动

物的依赖，在生产培养基中避免使用动物来源的添加剂也是这个目的，然而在

初始阶段仍将使用动物细胞作为供体（Ong et al.，2020）。
Szejda等人（2019）与几家细胞基食品公司合作，进行了一项研究，一组

观察小组（N=27）讨论了向他们展示的“培养”肉的叙述，随后又对细分的
消费者群体（喜好者、怀疑者、反对者）进行了研究，得出以下结论：“培育”

肉和“培养”肉这两个概念最有吸引力，并且具有中等程度的描述性。“细胞

基”和“细胞培养的”只是有点吸引力，但在描述性方面得分较高，具有中等

到非常好程度的描述性。修饰语“培育的” “培养的”和“细胞基”与传统肉
类有中度和中度到非常大程度的区分性。该研究认为，考虑到吸引力、中立性

和描述性方面的标准，“培育的”一词在较多调查对象中产生的反应是积极的。

1.3.4 对术语的其他考虑

过敏原标签

产品名词，如“培养的三文鱼”这一词语搭配中的“三文鱼”，可能会给

对同一动物物种（如本案例中的三文鱼）的传统形式产品过敏的患者传递重要

信息。重要的是要确保修饰语不会掩盖这一点，比如“细胞基人造三文鱼产

品”这个例子就存在掩盖的可能性（Lamb，2018）。
此外，考虑采用适当的过敏原标签也很重要，因为细胞基食品可能与传

统的同类产品具有相同水平的过敏反应风险（Hallman and Hallman，2020）。
这将需要申明可能导致过敏的成分（在产品标签上列出），如鸡蛋、甲壳类动

物、鱼类和奶类（Codex Alimentarius，2018）。例如，这些成分可能必须用粗
体字突出显示，以便消费者在阅读产品标签时一目了然。

监管框架中的商品术语

虽然该术语没有国际统一的定义，也没有规定对任何术语的使用有限制，
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但许多国家对使用“肉类” “鸡肉” “鱼类” “牛奶”等商品术语可能存在明显的
限制。在某些司法管辖区（如欧盟），细胞基食品可被视为“新型食品”，这可

能对所使用的术语提出额外要求，也提供了一个定义术语的机会，因为“肉

类”的某些监管要求可能不适用于这类产品（Seehafer and Bartels，2019）。
在美国，关于源自动物细胞的畜肉类和禽肉类产品标签规则的监管部门新法

规正在协商中，即通过所谓的“拟议规则制定的预先通知（ANPR）”程序

（USDA，2021）。
虽然ANPR主要涉及的是监管和安全性问题，但也需关注产品命名对消费

者接受度和理解准确性影响的科学研究指出的多方面因素。

“细胞农业”这一术语

截至2022年2月，科学界、行业和媒体都在使用几个术语，如“细胞农
业” “细胞基食品技术” “细胞基技术”和“细胞基食品生产”。这些术语的使用
目前是由最终用户决定的，还没有对不同社会或专业群体对替代术语的看法和

接受程度进行过研究。

术语“细胞农业”被许多利益相关者使用，它表示可用于制造无细胞或

细胞产品的生产方法，其中无细胞产品是由蛋白质和脂肪等有机分子制成，最

终产品中不包含细胞或活体材料，而细胞产品由活体或曾经的活体细胞制成。

例如，无细胞的动物源性食品（如牛奶蛋白或明胶）是在没有动物的情况下通

过使用酵母或细菌等微生物发酵（通常被称为精密发酵）生产的。相比之下，

© CellX/Ning Xiang
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细胞产品是通过在体外培养来自特定动物物种和组织类型的细胞，然后将细

胞组装在支架上，形成组织样结构，并进一步加工成产品而形成的（Rischer，
Szilvay and Oksman-Caldentey，2020）。该术语的使用在各种资料中也有记载
（CAIC，2021）。

但应该注意到，对科学界来说，“细胞农业”一词不仅包括细胞基食品的

生产，还包括利用各种宿主生物（动物、植物、微生物）的细胞培养物，而

不是通过养殖的动物或作物来生产农业食品的方式（Mattick，2018；Rischer，
Szilvay and Oksman-Caldentey，2020）。

表2提供了各种研究的摘要，详细分析了术语对消费者关于细胞基肉制品

看法的影响。结果显示，“培育的”在5项研究中是首选的修饰语，而“培养
的”和“细胞基”在不同的研究中两次成为首选，“干净的”在一项研究中成

为首选。

表2 关于细胞基食品的修饰语术语、其使用偏好和相关属性的研究

领域 /社
会群体

国家

（地区）
术语偏好

偏好（%）或最佳

感知 /接受度
研究设计 参考资料

消费者

细胞基

食品行业

非营利

性倡导者

美国 培育的

（cultivated）
基于调查的消

费者及相关公司

和协会的偏好

吸 引 力：“ 培

育的”和“培养

的”比“细胞基”

和“细胞培养的”

更有吸引力

描述性：“细胞

基”和“细胞培

养的”比“培育

的”和“培养的”

更具描述性

与传统肉类的

区分：“培育的” 
“细胞基”和“培

养的”具有中度

区分性，而“细

胞培养的”具有

中度到非常大程

度的区分性

所有术语都具

有中等程度的区

分性

混合方法消费者调查和观察

小组（N=27）
大学生：参与者表达了各种

不同的政治观点，偏向于年轻

（大都是18 ～ 21岁），大多数是
女性（59%），大多数是杂食者

（Szejda，2019）
调查报告
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领域 /社
会群体

国家

（地区）
术语偏好

偏好（%）或最佳

感知 /接受度
研究设计 参考资料

消费者 美国 干净的

（clean）
“干净肉”比

“无动物” “培养

的”或“实验室

培育的”显示出

更多的积极关联

与“实验室培

育肉”相比，“干

净肉”和“无动

物肉”也引发了

更多积极的态度，

并且“干净肉”引

发了更多积极的

意向行为

受试者间设计（N=185）
参与者对4个产品名称的感

知评估：① “培养肉”；② “干
净肉”；③ “实验室培育肉”；

④ “无动物肉”
参与者是通过亚马逊MTurk

（在线平台）招募的，57.8%为
男性，42.2%为女性，年龄在

20 ～ 68岁［平均值=34.86，标
准差（SD） =10.38］。国别没有
记录，但75%的MTurk工作者

在美国

（Bryant and 
Barnett，2019）
科学文章

细胞基

食品行业

全球范

围内

培育的

（cultivated）
培养的

（cultured）

75%的人偏好
20%的人偏好

研究调查——调研了49家公
司的CEO

（Friedrich，
2021）投票报告

细胞基

食品行业

全球范

围内

培育的

（cultivated）
培养的

（cultured）
细胞基

（cell-based）
细胞培养的

（cell-
cultured）

37%的人偏好
25%的人偏好
18%的人偏好
7%的人偏好

针对所有已知的培育肉类初

创公司的网站、LinkedIn简介
和媒体声明的分析

（Byrne，
2021）调查报告

细胞基

食品行业

美国 培育的

（cultivated）
细胞基（cell-

based）

首选术语——

中立且科学上准

确，与“植物性

蛋白质”和“动

物性肉类”明确

区分

AMPS创新成员公司的声明 （AMPS，
2022）意见

（续）
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领域 /社
会群体

国家

（地区）
术语偏好

偏好（%）或最佳

感知 /接受度
研究设计 参考资料

消费者 美国 细胞基

（cell-based）
就清晰度、看

法和接受度而言

“细胞基”是最

佳术语

对“细胞基海

产品”“细胞培

养的海产品”“培

育的海产品”和

“培养的海产品”

进行了比较

受试者之间的在线实验

（N=3 186）
研究参与者是从一个基于网

络的消费者小组中招募的，该

小组在美国有超过320万的活
跃注册成员。该实验于2020
年进行，为期18天。总共有

8 485名随机选择的E-rewards
小组成员收到了参与研究的电

子邮件邀请

人口统计信息（教育水平、

出生年份、民族、种族和性

别）被用来产生一个与2010年
美国人口普查数据平衡的样本

（Hallman 
and Hallman，
2020）科学文章

消费者 美国 细胞基

（cell-based）
对“ 细胞 基”

与“细胞培养的

海产品”进行了

比较

两组受试者间设计（N=
1 200）
数据收集于2020年
研究参与者包括从YouGov.

com网络消费者小组招募的美
国成年消费者（18岁及以上）。

挑选了1 600名参与者作为样

本，来生成最终的数据集，该

样本与2018年美国社区调查

得出的抽样框架相匹配。在

这1 600名参与者中，有1 200
人被随机分配到两个实验情形

中。共有591名参与者观看了

展示有“细胞基海产品”的包

装，609人观看了展示有“细胞
培养的海产品”的包装

实验的中位长度为11.8分钟。
与人口普查数据一致，1 200名
参与者中51.3%是女性。平均

年龄为47.41岁，SD=17.69

（Hallman 
and Hallman，
2021）科学文章

（续）
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领域 /社
会群体

国家

（地区）
术语偏好

偏好（%）或最佳

感知 /接受度
研究设计 参考资料

消费者 英国和

美国

培育的

（cultivated）
培养的

（cultured）

社交环境和产

品包装的首选术

语，被认为更具

吸引力。这两个

术语被认为是非

常相似的

“细胞基”和

“细胞培养的”不

是首选术语，但

被认为更具描述

性。这两个术语

也被认为是非常

相似的

调 查 和 实 验——（ 美 国

N=2 292，英国N=2 270）
抽样方案与18 ～ 74岁的成

年人口相匹配，通过交错的性

别和年龄组来匹配代际群体。

美国的地理区域和种族 /民族

配额，以及英国的区域配额均

已考虑在内

（Szejda，
2021）调查报告

消费者 葡萄牙 不适用 在八种不同食

品间的比较中只

包括“实验室培

育”一词：红肉

和白肉、鱼和海

产品、昆虫、豆

类、豆腐、面筋

和实验室培育的

肉。“实验室培育

的”肉被负面地

认为是所有肉类

替代品中最不天

然和加工程度最

高的，让人联想

到健康风险和人

造因素，而且被

认为是最不可持

续和最昂贵的

研究 1（N=138）——参与

者58.1%为女性，年龄在18 ～

52岁（中位年龄＝26.77，SD=
8.89）。半数以上（58.9%）拥

有高等教育学位（学士、硕

士或博士），38.8%完成了中

学教育，2.3%完成了小学教

育。大多数参与者在他们的饮

食中包括动物产品（肉或鱼）

（82.8%），3.7%遵循素食饮食，
6%遵循纯素饮食；7.5%报告有

“其他”饮食取向

研究2（N=285） ——参与者
（68%为女性）年龄为18 ～ 66
岁（M=30.21，SD=10.19）。
半数以上（56.8%）拥有高等

教育学位（学士、硕士或博

士），41.1%完成了中学教育，

2.1%完成了小学教育。大多

数参与者是就业者（60.4%）
或学生（22.1%）。大多数参与
者在他们的饮食中包括肉类或

鱼类（59.6%），15.1%遵循素

食，21.1%为纯素食，4.2%报

告有“其他”饮食取向。平均

而言，参与者主要生活在城市

地区

（Possidonio 
et al., 2021）科
学文章

（续）



· B 技术性背景问题

21

领域 /社
会群体

国家

（地区）
术语偏好

偏好（%）或最佳

感知 /接受度
研究设计 参考资料

消费者 欧盟、 英
国、美国

细胞基 对“ 干净肉”

标签的评价是负

面的。作者提到，

之所以选择“干

净肉”一词，是

因为与“培养”、

“体外培养”或

“实验室培育”肉

等其他标签相比，

它往往与对产品

的更积极评价相

关联。因此，使

用了一个更积极

的标签来避免仅

由标签引起的强

烈的负面效应

杂食者对贴有

“干净肉”标签的

菜肴图像的评价

比对贴有“普通

肉”标签的菜肴

图像的评价更消

极。以“干净肉”

为食材的菜肴被

认为在安全性和

天然性方面较低

实验1——参与者 （N=270）
通过众包平台Prolifi c招募，

并获得经济酬劳。只有杂食

者被留下来。样本包括54.9%
的男性和45.1%的女性，平均

年 龄 为30.42岁（SD年 龄 ＝

10.95）。大多数参与者来自欧
盟（45.3%）、 英 国（27.9%）
或美国（11.4%）
实验2——参与者 （N=626）

是通过社交媒体上的机会抽样

方式招募的，没有得到任何经

济酬劳。只留下了杂食者和纯

素食者。样本包括21.8%的男

性和78.2%的女性，平均年龄

为36.41岁（SD年龄 =16.41）。
在这个样本中，455人是杂食

者（74.7%为女性；中位年

龄 =37.47岁，SD年龄 =17.07），
171人是纯素食者（87.8%为女
性；中位年龄=33.35岁；SD年
龄=14.45）。没有询问参与者的
国籍

实验3——参与者 （N=273）
是通过众包平台Prolifi c招募

的，并获得经济酬劳。只有杂

食者被留下来。样本包括56.1%
的男性和43.9%的女性，平均年
龄为28.19岁（SD年龄=9.36）。大
多数参与者来自欧盟（57.4%）、
英国（18.7%）和美国（6.7%）

（K r i n g s，
D h o n t  a n d 
Hodson， 2022）
科学文章

1.4 讨论

总的来说，通过对科学文献和灰色文献的检索，“细胞基” “培育的”和
“培养的”是消费者、行业和主管部门使用或首选的三个主要术语。这些术语

在科学出版物中也是常用的，但在科学领域的许多案例中也可以发现更宽泛的

（续）
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术语，包括在技术发展早期使用较多的“体外培养” “人造”和“干净”等术
语。然而，行业内更倾向于使用“培养的” “培育的”或“细胞基”，而媒体则
使用更多样化的术语，包括但不限于“培养的” “实验室培育的” “假的” “干净
的” “培育的”或“细胞基”。

至于消费者，只有为数不多的国家进行的几项设计良好的定量研究涉及

了不同术语的适当性和相关的消费者感知和接受度问题。此外，这些研究中分

析和比较的并不总是同一组术语。消费者研究表明，尽管存在上述限制，“培

育的”一词通常被认为是最有吸引力的，而“培养的” “细胞基”和“干净
的”等词的吸引力较小。这些研究并不总是针对这四个术语来测试其表达清晰

度的。

我们建议国家主管部门从早期阶段开始，就建立符合其国家和语言背景

的明确和一致的术语，从而减少未来在这一问题上可能出现的误解。如果英

语是要使用的语言，根据现有的数据和消费者研究，潜在的候选词是“细胞

基（cell-based）” “培育的（cultivated）”或“培养的（cultured）”，具体使用

何者可能要考虑目标受众以及这些术语的特定语言关联。需要特别指出的是，

“培养的”和“培育的”在用于细胞基海产品时可能被错误地理解，因为这

两个术语都可能被认为与“养殖的鱼”有关（Hallman and Hallman，2020）。
此外，美国联邦机构使用“培育的”一词来指称养殖的贝类。要使术语不针

对特定商品，可以采用“细胞基”，如细胞基食物、细胞基食品或细胞基食

品生产，而“培育的”和“培养的”很可能需要后跟商品名称，如肉、鸡、

鱼等。

©粮农组织 /Oded Antman© CEFET MG/UFMG/Leonardo Dutra Luz
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3! 唻羠鲲㫓蠿艊酽鞶絔㓦

2.1 简介

食品安全是实现食品保障的一个基本要素，无论食品是如何生产的，消

费者都希望所有食品都能安全食用。虽然在整个食品安全保障中涉及多种步

骤，但确保食品安全的第一个实际且重要的步骤是识别出食品生产链中的潜在

危害，以便进一步评估有关的风险并采取措施来减少或减轻任何不利的健康

影响。

细胞基食品的生产包括动物细胞或微生物细胞的体外培养，并用于生产

动物或植物产品的类似物（如动物组织或特定的动物或植物蛋白质和脂肪），

其营养特性与传统生产的成分相当。这一领域的技术正在迅速发展，各种类

型的细胞基食品大规模生产即将出现。这些技术有可能在满足全球对动物来

源的蛋白质日益增长的需求方面发挥重要作用（Henchion et al.，2021），并在
所谓的“蛋白质转型”中提供更可持续的动物蛋白质生产方式（Aiking and de 
Boer，2020）。

因此，很重要的是，要将目前与商业化食品同样水平的食品安全保障应

用于动物细胞基食品，为了做到这一点，首先要了解细胞基食品的生产过程，

才能为食品安全危害识别做好准备。为此，本章的目的是概述现有文献，以使

读者对动物细胞基食品的相关技术和生产工艺以及潜在的食品安全危害和相关

问题有一个总体的了解。

基于动物细胞的食品生产可以采用多种细胞来启动生产过程，以从家禽、

牛、猪肉、鱼（如三文鱼和金枪鱼）、狩猎动物（如袋鼠和鹌鹑）、虾、蟹和

龙虾的全动物细胞中开发蛋白质、脂肪或组织等细胞产品（Hong et al.，2021；
Miller，2020）。每种细胞基食品的具体生产过程可能有很大的不同。因此，本
章主要关注大多数动物细胞基食品的生产链所共有的工艺，所以本章可被理解

为对一般生产工艺步骤的主要特征以及相关的潜在食品安全危害或关键点的

概述。此外，由于粮农组织的目的是向有关主管部门，特别是中低收入国家的

主管部门提供科学信息，因此重点考虑到了知识、资源和能力有限的国家的

需求。
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2.2 文献综述结果

2.2.1 动物细胞基食品生产的一般过程

动物细胞基食品的生产过程可能因使用的细胞系类型（家畜、家禽、鱼

类或海产品）和最终产品的性质（如汉堡、牛排或肉块）而有很大不同。尽管

如此，一般过程包括四个关键的生产阶段：①目标组织或细胞的选择、分离、

制备和储存；②大规模生物质生产过程中的细胞增殖和可能的细胞分化；③组

织或细胞收获；④食品的加工和配方（Ong et al.，2021）。根据商品种类和所
需的最终产品，这些阶段中的每个阶段都可以有不同的子步骤来完成特定的阶

段。为了呈现对生产过程的概括性理解，插文1中总结了常见的细胞基食品生

产过程的概况。

插文1 细胞基食品生产过程概况

资料来源：FAO。2022。《思考食品安全的未来：前瞻报告》。罗马。www.fao.org/3/cb8667en./cb8667enpdf

收获a. 细胞增殖
b. 细胞分化

生产

食品加工

和配方

a. 细胞来源
b. 细胞分离
c. 细胞制备
d. 细胞储存

细胞选择

1 2 3 4

2.2.2 细胞选择——来源、储存、分离和制备

细胞来源

生产细胞基食品首先要选择所需的细胞来源（家畜、家禽、野生动物、

鱼类、海产品）和细胞类型（如未分化干细胞、肌肉前体细胞、成纤维细胞或

脂肪干细胞），用于开发最终产品。可以通过从活体或屠宰的动物身上取活组

织来获得小的组织样本，之后可以分离获得所需的细胞类型，并将其直接或

重编程后进行体外培养。重要的是在取活体样本之前，要确认动物的健康状

况。用于细胞基食品生产的细胞的案例包括胚胎干细胞，即位于囊胚内的多能

细胞，具有无限的自我更新能力和分化为任何体细胞类型的能力；诱导多能干
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细胞（iPSC），即来自重编程的成体干细胞，恢复了分化为体内任何细胞类型
的能力；间质干细胞或成体干细胞，如肌卫星细胞（Ben-Arye and Levenberg，
2019；Ong et al.，2021；Reiss，Robertson and Suzuki，2021）。对于一些产品，
可能会使用从特定器官组织中新鲜分离出来并在体外保持生长的原代细胞系，

大多数鱼类细胞系都是如此，因为它们不容易从细胞培养物中获得（Rubio et 
al.，2019）。间充质干细胞可以很容易地从骨髓或脂肪组织中获得，而肌肉前
体细胞则来自肌肉。

细胞分离

从活检中获得的组织被外植（一种将样品黏附在板上的方法，促使细胞

迁移到培养表面），或通过机械和酶解进一步处理，分离出细胞。例如肌肉细

胞的分离即采用酶解法使用胰蛋白酶或胶原酶等酶类来分离肌肉样品中的细胞

（见图4和插文2）。一般来说，使用消化酶可以在不损害细胞的情况下从大块

肌肉中分离出肌肉干细胞，尽管可能会发生一些细胞表面抗原的消化。与所有

分离方法一样，它也存在被其他类型的细胞污染的风险。因此，有必要采用补

充方法，从这些初始提取物中进一步纯化肌肉干细胞。在这方面已获得成功的

方法可能成本很高（尽管在生产过程的总体成本中可以忽略不计），包括选择

性铺板、差异性黏附、基于细胞松弛素-B将肌源细胞从成肌细胞培养物中分
离（Choi et al.，2021），使用带有细胞特异性抗体的磁珠或荧光激活细胞分选

肌肉组织活检

CMT收获

扩增培养卫星细胞

悬浮细胞

37℃恒温、
5% CO2培养

梯度预

贴壁筛选

肌肉卫星细胞

胰酶消化细胞

分离纯化肌细胞

PP1 PP2 PP3 PP4 PP5

肌细胞接种传代

SCs

Non

SCs

Non

SCs

Non

SCs

Non

SCs

Non

图4 培养的肌肉卫星细胞的来源和分离流程

资料来源：Joo，S.T.、Choi，J.S.、Hur，S.J.、Kim，G.D.、Kim，C.J.、Lee，E.Y.、Bakhsh，A.等。
2022。鸡与牛肌肉卫星细胞培养肉风味特征的比较研究。食品科学与动物资源，42 （1）：175-
185。10.5851/kosfa.2021.e72
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（FACS）捕获细胞（Post et al.，2020；Rubio et al.，2019），或Percoll密度梯

度离心。因此，开发可用于工业规模生产的替代板吸附预处理的方法可能很重

要（Guan et al.，2021）。图4显示了从家畜和家禽中分离肌肉卫星细胞用于培

养肌肉组织（cultured muscle tissue， CMT）生产的一般方案。根据所需的细胞
类型，可能适用特定的细胞分离程序；因此，插文2和插文3中提供了两个案

例（分别为家畜和家禽），以说明不同的细胞来源和分离过程。其他细胞类型

也有详细的分离程序，如脂肪来源的干细胞（Lu et al.，2014；Sampaio et al.，
2015）、间充质干细胞（Feyen et al.，2016；Vassiliev and Nottle，2013）或成

纤维细胞（Park et al.，2022）。对于来源于鱼类或海鲜的细胞，目前尚未有公
开的方案。

插文2 鸡和牛肌肉卫星细胞的细胞来源和分离

培养肌肉卫星细胞分离的流程图见图4。

细胞来源

骨骼肌样品来自4 ～ 6周大的肉鸡或24 ～ 27个月大的阉牛。动物按

照批准的人道方法被安乐死。屠宰后立即从尸体上取下几小块鸡的胸大肌

和牛的股二头肌。采集的肌肉块用70%的乙醇消毒，放在含有3%抗生素-

抗霉菌剂（含青霉素、链霉素和两性霉素B）的Hanks’平衡盐溶液中，并

运到细胞培养实验室。在干净的工作台上，用70%的乙醇清洗肌肉块，然

后放入培养皿中。每块肌肉组织用4倍体积的冷磷酸盐缓冲盐水（PBS）
冲洗3 ～ 5次，然后去除可见的脂肪和结缔组织。在喷洒0.25%的胰蛋白

酶-EDTA后，用剪刀将肌肉组织剪成非常小的碎块。将肌肉组织切碎，

取出4克切碎的肌肉并加入5倍体积的0.25%胰蛋白酶-EDTA。将肌肉组

织转移到一个试管中，并在37℃的水浴中培养30分钟，同时每10分钟轻

轻倒置一次。通过低速离心收集消化后的肌肉组织，在去除上清液后，将

10毫升增殖培养基（proliferation medium, PM）加入到颗粒物中，并通过

100微米、70微米和40微米的滤网进行连续过滤。将过滤后的细胞悬液离

心，以收集细胞团块。

肌肉卫星细胞的分离

肌肉卫星细胞（muscle satellite cell，简称MSC）是利用细胞黏附率

和生长率之间的差异，通过预铺板方法分离的。将收集到的细胞团块重新

悬浮在PM中，并铺板到涂有0.2%明胶的细胞培养皿上。细胞培养皿在

37℃、5%的CO2条件下培养1小时（预铺板1，PP1）。成纤维细胞迅速黏

附在细胞培养瓶的底部，而肌肉卫星细胞则留在上清液中。含有肌肉卫星
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细胞的上清液被收集在离心管中，并以500×g离心10分钟。用PM重新悬

浮肌肉卫星细胞团块，铺板到细胞培养皿上，并在37℃和5%的CO2条件

下培养2小时（预铺板2，PP2）。回收上清液和未附着的细胞悬液，再次

离心，只培养细胞团块24小时（PP3）。重复这一预铺板过程直至PP5，以

分离出尽可能纯的肌肉卫星细胞至最终PP5中。从PP1到PP5所有步骤中

的细胞都在增殖培养基中培养。

资料来源：例子来自 Joo Seon-Tea等人的方案。鸡和牛肌肉卫星细胞培养肉口感特征的比较

研究。食品科学与动物资源，2022，42（1）：175–185。https://doi.org/10.5851/kosfa.2021.e72

插文3 细胞采集和荧光激活细胞分选以富集牛的肌肉卫星细胞

牛肌肉卫星细胞的替代分离方案（与图4无关）。

细胞来源

牛的卫星细胞来自新鲜的（安乐死后30分钟内）肌肉样本，这些样

本来自1 ～ 2岁的公牛。立即将新鲜采集的牛肌肉放在冰上转移到实验

室，用75%的乙醇清洗1分钟，然后用磷酸盐缓冲盐水（PBS）清洗2次。
用器械解剖组织，并在37℃下用胶原酶Ⅱ（CLS-2，0.2%）与补充有1%
青霉素-链霉素的Dulbecco改良Eagle培养基（Dulbecco’s Modifi ed Eagle 
Medium，DMEM）进行消化1.5小时。每隔10分钟用涡旋混合或用移液

管滴定混合物。消化后，在DMEM中加入20%的胎牛血清（FBS），并用

移液管充分混合。肌肉碎片以80g离心3分钟，上清液被收集作为单核细

胞悬液。再次用20号针头在PBS中将沉淀的碎片研碎，并以80g离心3分
钟。收集上清液并与之前的单核细胞悬液混合。以1 000g离心5分钟后，

用PBS清洗细胞两次，然后用含20% FBS的DMEM清洗。之后，细胞先

通过100微米细胞滤网过滤，再通过40微米细胞滤网过滤。然后在4℃下

以1 000g离心5分钟，并用红细胞裂解缓冲液（ACK）在冰上培养5分钟。

细胞用PBS清洗两次，细胞团块用FACS缓冲液［PBS中1%牛血清白蛋白

（BSA）］重建，或在FBS补充剂中用10%二甲基亚砜（DMSO）冷冻直至

进一步使用。

荧光激活的细胞分选

在37℃水浴中回收冷冻的细胞，并在进一步处理前用PBS清洗两次。

将细胞重悬于FACS缓冲液中，用选定的别藻蓝蛋白（APC）抗人CD29抗
体（1 ∶ 10）、PE-CyTM 7抗 人CD56（1 ∶ 10）、FITC抗 羊CD31（1 ∶ 10）、
FITC抗羊CD45（1 ∶ 10）在冰上染色30 ～ 45分钟。抗体孵育后，细胞用
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冷的PBS清洗两次，并在含有20% FBS的F-10中重建。通过细胞分选分

离出活的CD31-CD45-CD56+CD29+细胞（牛卫星细胞）。细胞分选是用

BD FACSAria细胞分选仪进行的，使用405微米、488微米和640微米激光。

未染色的细胞通常用于定义FACS门控参数。

资料来源：例子来自 Joo Seon-Tea等人的方案。鸡和牛肌肉卫星细胞培养肉口感特征的比较

研究。食品科学与动物资源，2022：42（1）：175–185。https://doi.org/10.5851/kosfa.2021.e72

   稳定生产细胞系的制备

目前用于细胞基食品生产的许多细胞系都没有经过基因改造（Hadi and 
Brightwell，2021；Post et al.，2020；Zhang et al.，2020）。因此，这些细胞系
不一定具备在大规模生物反应器中优化生长和长期培养所需的确切生理或遗传

特征，如细胞分裂次数有限，或对剪切应力和次优氧合环境的抵抗力低。开发

所谓的永生化细胞系是延长细胞增殖能力的方法之一。例如，可以通过基因

改造靶向端粒酶活性来防止衰老从而实现永生化（Soice and Johnston，2021），
也可以通过非转基因方法获得，即原代细胞被连续传代培养，直到永生化细胞

的克隆群体随着时间的推移产生自发的遗传变异。

   细胞储存

用于细胞基食品生产的细胞类型对生产过程中使用的参数有很大影响，

因为每种细胞类型都有其特殊的要求，可能有利于或不利于高效生产。为了稳

定地生产细胞基食品，使用稳定的细胞系也是至关重要的，它能保持相同的遗

传和生理特征，并在一段时间内表现出一致的生产性能。这就需要储存从动物

身上分离出来的细胞（原代细胞）或储存生产过程中特定阶段的细胞。为此，

细胞在加入冷冻保存液后，以冷冻等分试样的形式储存在主细胞库中（Ong et 
al.，2021）。然后，可以使用主细胞库的单个试样瓶生成大型“工作”细胞库，
即单个试样瓶用于在每次生产运行或实验期间启动培养过程（Healy，Young 
and Stacey，2011）。在冷冻保存之前，要对细胞系进行筛查，确定是否存在微
生物污染物，并可验证物种细胞系的身份，以确保细胞培养物在生物质生产的

种子阶段不被污染（Andriolo et al.，2021）。许多动物物种，特别是鱼类，尚
未开发出动物细胞系的细胞库，因此建立这类细胞库是未来进行大规模细胞基

食品生产的重要因素（Ramani et al.，2021）。

2.2.3 生产——细胞增殖和分化以及大规模生产

细胞增殖

对于大规模生产，分离的细胞需要大规模增殖，从而达到较高的细胞密
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度，并且在许多情形下需要分化成特定的细胞类型，这将涉及从种子阶段到大

型生物反应器（1 000 ～ 10 000升或更大容积）中的全面生产的几个放大步骤。
使用的细胞来源和类型对增殖和放大要求有重要影响。一般来说，骨骼肌细胞、

成纤维细胞、卫星细胞和诱导多能干细胞（iPSC）等细胞类型受到青睐，它
们可以单独使用，也可以与成脂干细胞结合使用，而且每种细胞都有其特殊的

优点和对增殖因子的要求，如氧合、pH和温度（Swartz，2021）。虽然大多数
哺乳动物的细胞通常需要在36.5 ～ 37.5℃的狭窄温度范围内增殖（Choi et al.，
2021），但鱼类的细胞可以在15 ～ 30℃的较宽范围内在低得多的温度下生长。
此外，根据鱼类和水生无脊椎动物的生理学，预计鱼类细胞与哺乳动物细胞相

比，可以耐受较低的氧气水平，并更能适应较宽的pH范围（Fernandez et al.，
1993；Rubio et al.，2019）。使用新鲜 /未耗尽的培养基也被认为很重要，因为研
究发现培养基的更换对于保持良好的细胞生长至关重要（Hanga et al.，2020）。

为了产生细胞基脂肪，从脂肪或骨髓中分离出来的间充质干细胞可能

是一种选择，因为这些多能干细胞具有发育成脂肪细胞（学名：adipocyte）
（Fish et al.，2020）的能力。例如， iPSC仍然可以发育成肌管，这一倾向也被
用于医学目的的人体组织工程研究。此外，脂肪组织来源的干细胞（adipose 
tissue-derived stem cells，ADSC）也可以被诱导发育成各种类型的细胞，如骨
细胞、肌肉细胞和脂肪细胞（Balasubramanian et al.，2021）。分离出的细胞的
增殖和分化趋势可能因其来源的组织而不同，如肌肉卫星细胞所示（Choi et 
al.，2021）。Reiss等人（2021）指出，多能干细胞的获取和生长成本可能更高，
而且可能需要更多时间让它们分化成具有理想表型的细胞。例如，原代成体干

细胞可能更容易从动物肌肉组织的活检中获得。对于海产品来说，鱼的肌肉由

三种不同类型的肌肉（红色、白色、粉红色）组成，这为设计培养系统提供了

可能性（Rubio et al.，2019）。
不同类型细胞（如肌肉和脂肪细胞）的共培养不仅有助于更贴切地模仿

畜肉、禽肉或鱼肉类产品的结构和特征（如大理石纹），而且不同类型的细胞

还可能分泌诱导其他细胞类型增殖和分化的因子和基质（Balasubramanian et 
al.，2021）。例如，多位作者使用了一种将肌肉和脂肪细胞交替层叠在一起的
技 术（Pandurangan and Kim，2015；Shahin-Shamsabadi and Selvaganapathy，
2021）。共培养也可用于打造细胞基食品生产的“自组织”方法，作为采用支
架方法的替代方案。这方面的一个挑战是如何向整个正在形成的混合细胞型组

织中输送营养物质和氧气，这可以借助人工血液循环模拟概念来实现（Bhat、
Sunil and Hina，2015）。

   细胞分化

细胞增殖后，需要被诱导分化成具有细胞基食品所需特性的细胞类型。
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刺激细胞分化的方法包括，更换含有不同信号分子组成的培养基、改变环境条

件或改变支架。用于细胞分化的培养基组成可以通过添加或去除生长因子、维

生素、氨基酸或微量矿物质来实现。所用的培养基很复杂，除了适量的脂质、

氨基酸和维生素外，还需要添加必要的生长因子，以刺激那些在培养物中自身

不产生这些因子的细胞类型的增殖和分化（Arshad et al.，2017）。可作为激素
或生长因子用于此目的的化学和生化化合物范围广泛，包括例如类固醇、信号

分子、胰岛素和胰岛素样生长因子（IGF）、成纤维细胞生长因子（FGF）、转
化生长因子β-2（TGF-βs）和白细胞介素等（Choi et al.，2021）。由于细胞
分化从来都不是百分之百有效的，因此可能仍需要对目标细胞类型进行进一

步的纯化。虽然可以添加来自动物的血浆和血清，如胎牛血清，以促进细胞

增殖和分化（高达20%），但这可能不符合无动物屠宰生产的战略方向。可以
使用的替代品包括重组生长因子，回收培养的细胞自身使用的生长因子，以

及使细胞系适应在无血清培养基或含有植物或微生物成分的替代培养基中生长

（O’Neill et al.，2021）。除了生长因子外，收缩、流体流动或磁性颗粒等机械
刺激也可用于刺激肌肉细胞，或可作为生长因子的一种替代方法。

大规模生产的工艺设计

生物反应器的配置和工艺设计要考虑到一些因素，如氧合、剪切应力、

通过二氧化碳浓度产生的pH和温度，这些因素应使选定的哺乳动物、鱼类
或海产品细胞系的增殖达到最适宜的条件（Allan，De Bank and Ellis，2019；
Arshad et al.，2017）。对鱼类和海产品细胞系适合的温度、氧气和pH范围可能
比其他动物细胞系更宽泛，因此可以使用设计较简单（且较便宜）的反应器进

行增殖。相比之下，禽类细胞系的最佳生长温度可能需要高于37ºC。多种不
同类型的生物反应器可用于细胞基食品生产，如搅拌罐生物反应器和摇床生物

反应器，但也有使用流化床、填充床或中空纤维的生物反应器（Allen，2013；
Choi and Hyun-Jae，2019；Djisalov et al.，2021；Hanga et al.，2020）。由于增
加剪切应力或减少氧合等可能会对细胞增殖和分化能力产生负面影响，因此用

于特定细胞系的反应器配置应该注意在扩大生产规模的同时不能造成这种负面

影响。搅拌罐生物反应器是目前食品生产和生物制药领域大规模、经济高效地

培养动物细胞的首选反应器（Eibl et al.，2021）。在所有的反应器设置中，重
要的是详细的监测过程，如pH（通过二氧化碳控制）、溶解氧、温度、营养
物质（如铵离子、谷氨酸、葡萄糖）、生物量、细胞密度和增殖，以及细胞图

像分析（Djisalov et al.，2021）。用于生长脂肪细胞的实验室规模的搅拌瓶模
型证明，更换培养基对于维持良好的细胞生长至关重要（Hanga et al.，2020），
因此是工艺设计的一个关键部分。

用于细胞基食品生产的细胞在许多情况下可能需要利用黏附表面进行增
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殖（Ong et al.，2021）。这些表面可以是微载体（又称“MC” “小珠粒”）或更
坚固的支架，利用支架可以形成更复杂的细胞结构（如片层）。MC通常由明
胶、葡聚糖、胶原蛋白或聚苯乙烯等材料组成（Bodiou，Moutsatsou and Post，
2020）。支架材料可以包括天然成分，如多糖（纤维素、藻酸盐、壳聚糖、脱
细胞植物材料）、蛋白质（如明胶和胶原蛋白，来自动物或非动物来源）、组

织化大豆蛋白或由聚合物组成的合成支架材料，如聚乙二醇（PEG）、聚乳

酸（PLA）或聚丙烯酰胺（Ben-Arye and Levenberg，2019；Ng and Kurisawa，
2021；Seah et al.，2022），也可以使用天然材料和合成材料的复合体。在所有
情况下，微载体或支架材料最好具有生物相容性、可生物降解、可食用且使

用安全，在采用支架的情况下，能为最终产品提供结构和纹理（Bomkamp et 
al.，2022）。基质可以被设计为使得细胞被刺激生长成纤维样的结构。Acevedo
等人（Acevedo et al.，2018；Orellana et al.，2020）采用了一种带有激光切割
微通道的可食用薄膜，并观察到细胞在接种后确实开始形成生肌结构。Eibl等
人（2021）指出，搅拌式生物反应器选择MC和培养基时要考虑到它们之间的
相互作用，以获得最佳结果并保证工艺的可扩展性（Bodiou，Moutsatsou and 
Post，2020；Eibl et al.，2021）。例如，当使用气升式反应器设计时，需要仔
细选择气泡大小，因为使用MC需要较小的气泡尺寸，以防止细胞从载体上脱
落并受到损害（Li et al.，2020）。

用作微载体或支架的生物聚合物还可以作为最终产品中的附加纤维物质，

或包含模拟激素作用的分子（Ng and Kurisawa，2021）。例如，Park等人（2021）
描述了一种含有不同多糖和C-藻蓝蛋白的多孔多层膜。后者是一种具有增殖
诱导特性的藻类蛋白，因此可以替代胎牛血清作为培养基添加剂。研究结果显

示，在这种基质上生长的肌肉细胞显示出增强的增殖能力（Park et al.，2021）。
另外，它们也可以被选择或设计成可生物降解的，但其降解可能会导致风味或

营养化合物的流失。可食用的生物聚合物通常没有细胞黏性，因此可能需要进

行改性（Ng and Kurisawa，2021）。

2.2.4 收获

一旦细胞在增殖过程中达到最大密度，且分化成了所需的细胞类型，就

可以收获。收获时应保持细胞 /组织的完整性，并且避免微生物污染。细胞可
以用沉淀、离心或过滤技术来收集，当细胞生长在不能食用或不能生物降解的

支架 /MC上时，在进一步处理前必须先将它们与支架解离。解离可以使用酶
促、化学或机械方法（Allan，De Bank and Ellis，2019；Bodiou，Moutsatsou 
and Post，2020；Rodrigues et al.，2019）。根据所使用的生产系统，可能只收
获部分细胞，之后可以将新鲜（或回收）的培养基加入到剩余的细胞中进行进
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一步培养。以部署自动细胞采收系统代替人工采收是一种新的发展趋势，可以

大大减少收获阶段的污染风险（Specht et al.，2018；Tan et al.，2017）。通过
文献综述没有发现任何描述细胞基食品的具体收获过程的技术性文章，然而，

Bodiou等人（2020）探讨了三种细胞增殖和收获场景，如插文4所述。

插文4　细胞基食品生产中的细胞收获场景

场景1：临时性微载体（MC）用于卫星细胞增殖

作为卫星细胞（SC）增殖的临时基质的微载体需要在进一步处理之前

被移除，这需要两个条件：①高分离（解离）率；②容易与细胞分离。

卫星细胞与微载体的解离过程可以采用三种方式：①化学；②机械；

③热原理，使细胞与微载体分离，同时保持细胞的活力、增殖和分化能

力。①化学分离方法包括细胞的酶解和非酶解。酶解是基于蛋白酶与Ca2+

螯合剂的结合，以减少细胞的结合。非酶解剂，如硫酸葡聚糖、N-乙

酰-L-半胱氨酸和二硫苏糖醇，模仿酶的活性，裂解或降解微载体的涂

层；②机械分离方法包括移液、高速搅拌和振动，可与酶和螯合剂如胰蛋

白酶-EDTA结合使用；③采用热反应材料可以在温度变化时发生相变和 /
或形态改变，从而导致细胞的分离。与化学技术相比，机械和热技术的优

势在于它们不需要使用解离剂，也没有解离前后的清洗步骤，而清洗会导

致更长的处理时间和对培养物的大范围操作。

将解离的细胞与微载体分开的分离系统基于以下四个原理之一：过

滤、离心、惯性和磁力。最常见的过滤方法使用死端过滤系统、（交替）

切向流过滤或连续离心分离器。当磁性颗粒（由铁、镍、钴或其合金制

成）被掺入微载体的核心时，磁力可以作为一种分离方法。在细胞从微载

体表面解离后，引入磁场将微载体与细胞分开。

场景2：不可食用、可降解的微载体

作为细胞增殖的临时基质的微载体，在过程结束时通过微载体降解

而不是解离来分离，以获得细胞。各种天然或合成的可降解材料已被用于

生产微载体，包括聚苯乙烯、纤维素、胶原蛋白、明胶、海藻酸盐、壳

聚糖、聚乳酸-羟基乙酸共聚物（PLGA）、聚乳酸（PLA）或聚己内酯

（PCL）。这些聚合物可以根据五个原理进行降解：热、化学、机械、光和

生物降解。微载体的降解需要进行控制，以实现稳健、快速，并防止损坏

或卫星细胞与降解产物的相互作用。此外，在细胞增殖过程中，应防止微

载体的过早降解。到目前为止，只有一种微载体已经商业化，其开发目的

就是实现完全和快速的生物降解，以便于细胞收获。它由交联的聚半乳糖
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醛酸（PGA）制成，可以在10 ～ 20分钟内使用EDTA溶液和果胶酶（可

消化聚合物）轻松溶解。其他聚合物包括葡聚糖、纤维素、胶原蛋白、果

胶或明胶都可以用类似的方法进行酶解。

热降解和光降解可能不太适合细胞培养，因为已知热降解聚合物所需

的高温或诱导光降解所需的紫外线辐射会导致蛋白质和DNA变性及损伤。

搅拌速度、摇晃或流化等机械力也可与化学降解（酶法或非酶法）结合使

用，以促进 /加速降解过程并降低酶的浓度。最后，还可以采用与卫星细

胞培养物兼容的缓慢降解材料。使用可降解的微载体，就不需要进行分

离，从而简化了工艺，并使细胞回收率提高。所得到的细胞悬浮液可以被

清洗并直接用于下游加工处理。

场景3：嵌入到最终产品中的可食用微载体（MC）
由可食用材料组成的微载体可以嵌入到终产品中。相对于场景1和场

景2中微载体被视为一种食品接触材料，在场景3中，微载体应符合作为

食品成分或添加剂使用的规定。可用作细胞扩增基质的可食用聚合物分为

四类：多糖类（如淀粉、藻酸盐、卡拉胶、壳聚糖、纤维素、羧甲基纤维

素、果胶）、多肽类（如胶原蛋白、明胶、面筋）、脂类（如石蜡、虫胶）

和复合材料 /合成材料（如PGA、PEG）。它们已被广泛应用于食品工业，

作为稳定剂、增稠剂、包衣剂和乳化剂使用。在这种情况下，采用沉淀或

离心这类不太严格的分离方法更适用。具有可控降解特性的可食用微载体

也可以使用，其可被部分降解，保留在细胞收获物中，以供进一步加工。

当使用可食用微载体时，可以完全省略解离步骤，在细胞增殖阶段用作细

胞基质的可食用聚合物可以被设计为能够增强或引入细胞基食品所需的特

性（如质地、味道或色泽）的物质。

2.2.5 食品加工和配方

收获的细胞和组织被进一步加工并配制成特定类型的细胞基食品，以作

为商品销售。在大多数情况下，需要添加其他食品成分以增加风味，在某些

情况下，可能还需要添加防腐剂。不同类型的细胞也可以结合使用（例如肌

肉和脂肪细胞），以复制传统肉类的结构和质地，或将肉类细胞和组织与植物

性成分结合使用，以生产混合型产品。在细胞基食品中实现结构和质地的常

见技术包括剪切细胞技术、挤压成形或3D打印，这取决于所需的最终产品类
型（Handral et al.，2020）。此外，还可以使用生物聚合物来赋予细胞基肉结构。
理想情况下，这种生物聚合物在培养阶段就已经使用，作为触发肌管形成的一
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种经济高效的方式，可用在细胞培养的最后阶段固定床反应器的支架中，随后

通过搅拌和悬浮反应器进行细胞的增殖。海藻酸盐（此外还有许多其他多糖

类，如卡拉胶、果胶、结冷胶、黄原胶等）似乎是实现这一目的的有吸引力的

候选物，因为这种生物聚合物可以容纳体积较小的培养组织，形成一种重组形

式的肉制品。可通过低温添加或释放钙离子诱导其凝胶化。

2.2.6 潜在的食品安全危害和关键点

   概述

细胞基食品生产涉及多种工艺、技术和步骤，在某些情况下，需要新的

投入，即增加传统食品生产中不常用的步骤、材料、技术或工艺（如支架或改

良的细胞特性）。为了帮助读者准确识别潜在危害，我们简化了潜在危害和关

键点的通用映射图，在表3中列出。

表3 生产过程中的潜在危害/关键点的通用映射图

人畜共患传染病的传播 残留物和副产品 新的投入物 生物污染

1.细胞选择 √ √ √

2.生产 √ √ √ √

3.收获 √ √ √

4.食品加工 √ √ √

资料来源：粮农组织。2022。《思考食品安全的未来：前瞻报告》。罗马。https://www.fao.org/3/
cb8667en/cb8667en.pdf

细胞选择过程中的潜在危害 /关键点

细胞基食品生产中的细胞来源、分离和储存步骤可能会引入微生物污染，

并波及后续生产阶段。一个潜在的危害是人畜共患传染病和食源性病原体从用

于获得活体组织的源头动物传播，尽管与传统的牲畜养殖相比，这种概率要低

得多（Treich，2021）。存在于动物身上或体内及其粪便上的常见致病菌包括
沙门氏菌、弯曲杆菌、大肠杆菌和李斯特菌，另外特别重要的是致病性支原体

的传播（见3.6.3节）。除了这些细菌之外，其他可能污染细胞系的病原体还

有动物源性病毒和寄生虫（FAO/WHO，2014；Ong et al.，2021）。
为了防止在细胞来源、分离和储存期间被微生物污染，通常的做法是使

用抗生素（见插文1和插文2），其中一些抗生素可能会在初始细胞增殖阶段

（种子阶段）进一步使用。冷冻保护剂用于细胞库中生产细胞系的细胞储存。

用于细胞系冷冻保存的常见冷冻保护剂包括二甲基亚砜、（聚）乙二醇、海藻

糖和蔗糖（Choi et al.，2021），其中二甲基亚砜已被证明会产生负面的毒理学
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效应（Awan et al.，2020）。抗生素和冷冻保护剂在生产放大过程中被稀释到非
常低的浓度或被清除，它们在最终产品中的含量将是满足食品安全要求的。

生产过程中的潜在危害 /关键点

细胞培养对微生物污染很敏感，因此要在无菌培养条件下进行。在通常

感染真核细胞系的细菌中，支原体属是主要的关键点，因为有几种支原体是

已知的人类病原体，并且会导致细胞培养物生长被破坏，且在生物制造过程

中难以根除（Nikfarjam and Farzaneh，2012）。在制造过程中，也可能发生来
自生产环境的其他细菌、酵母和真菌的污染，特别要注意形成孢子的细菌和

真菌，因为它们难以杀灭且容易通过空气传播（Møretrø and Langsrud，2017；
Snyder，Churey and Worobo，2019）。当使用动物来源的血清或培养基成分

进行细胞培养时，也可能存在被病毒和传染性朊病毒污染的风险（Hadi and 
Brightwell，2021；Ong et al.，2021）。虽然检测或控制此类病毒和传染性朊病
毒是一个重大挑战，但可能可以通过充分的热处理解决。为了限制污染的发

生，通过定期监测及尽早发现细胞培养物中的感染，以及在整个生产过程中遵

循良好卫生规范（GHP），如常见的设备清洁和消毒措施，是至关重要的。此
外，用植物或重组的非动物来源的成分取代动物来源的成分也可以减少污染的

机会。由于细胞培养是在严格控制的无菌培养条件下进行的，抗生素的使用会

大幅减少或可以消除。因此，这种方式将减少人类接触抗生素的风险以及控制

抗生素耐药性的发展。可以使用经批准的化学防腐剂，如苯甲酸钠或其他抗菌

化合物来替代抗生素以防止微生物的污染（Zidaric et al.，2020）。
在所使用的细胞系层面上，由于持续的传代培养，细胞系存在（表观）

遗传漂移的风险，其中突变随着时间的推移不断积累，最终可能导致表型的变

化（Soice and Johnston，2021）。可以使用质量受控的细胞库冷冻保存细胞系
等方式来减少因遗传漂移导致细胞系遗传特性失真的风险，同时也能防止病

毒、细菌、酵母和支原体的出现。

收获过程中的潜在危害 /关键点

用于细胞培养的常见培养基是盐、糖（葡萄糖）、维生素、氨基酸、有机

酸、生长因子和激素的复杂混合物（O’Neill et al.，2021）。这些化学和生物成
分的很大一部分及其残留物在细胞收获过程中被移除，或在随后的加工步骤中

被破坏（例如由于加热）。然而，收获过程也可能引入酶或化学品，例如微载

体解离所需的酶或化学品，包括蛋白酶等酶制剂，非酶解离剂如硫酸葡聚糖、

N-乙酰-L-半胱氨酸和二硫苏糖醇，或EDTA等螯合剂（Bodiou，Moutsatsou 
and Post，2020；Ong et al.，2021）。需要特别注意的是所使用的生物成分，如
来自动物（血清）或非动物来源的生长因子和激素，因为这些生物活性分子可

能会干扰人类的新陈代谢或与某些癌症的发展有关（Ong et al.，2021）。收获
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过程也是一个可能引入微生物污染的步骤，因此收获方法的设计应尽量减少微

生物污染的风险（插文4）。

食品加工和配制过程中的潜在危害 /关键点

为了将培养的细胞或组织加工成供食用的细胞基食品，需将它们与其

他成分以及添加剂一起配制，以改善最终产品的结构、质地、味道、色泽或

保质期等（Zhang et al.，2020；Zhang et al.，2021）。这些成分和添加剂可以
是可食用的和生物相容的微载体或支架材料（在细胞增殖和分化中已经在使

用），或收获后加入的黏合剂、调味剂和防腐剂。这些成分可能会产生致敏作

用，因此，细胞基食品的成分的致敏性是一个重要的评估因素。所使用的细胞

系本身也可能具有致敏性，来自鱼类或贝类的细胞系尤其如此（Hallman and 
Hallman，2021）。此外，为改善产品特性而添加的成分，如小麦面筋 /水解物、
大豆蛋白或牛奶成分也可能导致过敏反应。所有添加的添加剂、成分、营养素

和所有其他物质都需要经过批准才能应用（例如被认为是安全的，并允许用于

特定的细胞基食品），所有适用的食品标签要求都将适用（包括过敏原标签）。

与细胞基食品生产的其他阶段一样，食品加工过程中也存在潜在的微生物危

害，应使用良好卫生规范将其降至最低。

在细胞基食品的加工和储存过程中，氧化过程（如脂质氧化）或由于酶

解或热作用产生的不需要的生物降解也可能发生，因此应采取措施限制此类过

程中不需要的副产物的生成（Fraeye et al.，2020）。

©粮农组织 /Oded Antman
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2.3 讨论

近年来，细胞基食品的技术发展已经成熟，但在大多数国家还没有达到

大规模生产或商业化的程度。虽然生产工艺的通常步骤可以确定为四个主要

步骤（插文1），但每种产品可能采用不同的细胞源、支架 /微载体、培养基成
分、培养条件和反应器设计。因此，个案分析法可能适用于细胞基食品的食品

安全评估。虽然有许多现成的工具可用于安全评估，但对于一些特别新颖的工

艺或产品，可能需要采用额外的步骤。因此，对于细胞基食品，重要的是要关

注其与现有食品的重大差异，以便建立有效的方法来评估所有要素的安全性。

图5显示了在细胞基食品生产的不同阶段一些潜在的新的食品安全危害或关

键点。

1.人畜共患传染
   病的传播
2.微生物污染
3.化学残留物和
   副产物

4.冷冻保护剂（用
于细胞储存）的

残留

5.微生物污染
6.化学残留物和
    副产物
7.生物残留物及
   副产物

8.由于持续的传代
培养，细胞系的

（表观）基因漂

移的风险

9.支架或微载体潜
在的致敏性

10.微生物污染
11.化学和生物
     残留物及副
     产物
12.物理-化学变化

13.培养基残留物

14.微生物污染
15.化学和生物残
      留物及副产物
16.加工过程中的
     污染物
17.物理-化学变化

18.无

潜
在
的
新
的
危
害

和
关
键
点

危
害
和
关
键
点

细胞选择

细胞来源、分离、

制备和储存

生产

细胞增殖和分化

收获

细胞 /组织的收获 食品加工和配方

图5 细胞基食品生产的不同阶段的潜在食品安全危害和关键点示例

资料来源：作者自己的阐述。

根据文献回顾，细胞基食品生产过程中的大多数潜在的食品安全危害，

如微生物污染和残留物问题，都不是新出现的。对于这类常见的食品安全危

害，有许多可用的缓解风险的方法，如良好的卫生、制造、细胞培养和危害

与分析关键控制点做法（Hazard Analysis and Critical Control Point practices），
以及最终产品整体食品安全评估的一般原则和方法（FAO，2009）。因此，从
过去的各种经验中学习并考虑有效应用风险分析范式是很重要的（Ong et al.，
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2021）。采用来自多个学科领域（如药品和食品生物技术领域，包括传统和现
代技术）的几种既定的安全评估方法和检测方法，可以系统地识别各种危害，

并适当地进行相关的安全评估。重要的是，这些方法学也要针对细胞基食品所

带来的新复杂情况进行验证。

许多国家还尚未出现要对细胞基食品进行食品安全评估的迫切需求

（FAO，2022）。然而，主管部门必须做好准备，并启动与包括消费者、私营领
域、民间社会、合作机构以及政策制定者在内的各利益相关方的交流。对于低

收入和中等收入国家来说，对自己是否具备确保细胞基食品安全的技术能力开

展评估也很重要，因为他们可以从与其他国家和国际组织的交流中受益，学习

他们的经验并获得技术援助。我们建议所有国家都参与到相关的全球讨论中，

因为共享信息和数据只会有助于全球利益，避免重复努力。

通过公私合作进行积极和透明的沟通是至关重要的，这不仅可以让行业

和政府更好地做好准备，还可以最大限度地提高其安全保障计划的有效性。如

果主管部门能够为私营领域提供明确的食品安全准则，这将促成并促进“设计

保障安全”（Safe-by-Design）方法的推广，使公私双方共同致力于确保细胞
基食品生产的食品安全，因为这种方法的目的就是早在新技术的研发和设计阶

段就考虑到安全问题（van de Poel and Robaey，2017）。

4! 苳諎橅楯

3.1 简介

在许多国家，使用创新技术生产的食品的商业化需要在食品进入市场之

前获得监管批准。对于这种上市前的批准，相关主管部门会进行各种评估，包

括食品安全评估、合规性评估、环境评估和其他一些社会经济评估。由于食品

安全与消费者的利益息息相关，食品安全主管部门通常在这一过程中发挥重要

作用，以确保其监管框架充分且完善，能够涵盖此类创新食品的安全保障关键

点。大多数与食品有关的立法文本和法规都是基于食品安全风险、营养和消费

者关切的问题；因此，如果新型食品技术存在新发现的危害或关切点，就有必

要对这些法律文件进行调整。

近年来，许多食品生产领域的创新都集中在所谓的“蛋白质转型”上，

即寻求更加可持续的方式来生产动物蛋白质和替代的非动物蛋白质，以满足

对动物产品日益增长的需求和确保全球粮食安全（Aiking and de Boer，2020；
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Henchion et al.，2021）。利用动物细胞的体外培养进行的细胞基食品生产是这
方面的主要技术发展之一。此外，还可以利用微生物生产平台生产特定动物蛋

白的类似物，如牛奶或鸡蛋蛋白。首次开发的此类产品是在2013年向公众展
示的，当时来自荷兰的研究人员展示了第一款细胞基牛肉汉堡（即所谓的“实

验室培育的”牛肉汉堡）（BBC News，2013）。2020年12月，在新加坡获得

市场批准后，以细胞基鸡肉为食材的鸡块成为第一款实现商业化的同类产品

（Carrington，2020）。在更广的范围内，近年来通过细胞基技术生产肉类、家
禽、海产品、乳制品和鸡蛋等动物产品类似物的研究和开发进展迅速，来自

22个不同国家的多家公司正在开发类似产品（Byrne，2021）。
考虑到细胞基食品领域的快速发展，国家主管部门在其管辖范围内必须

建立适当的监管框架，为这些产品市场准入做好准备是很重要的。除了核心的

食品安全评估，监管部门还需要考虑其他一些问题，如标签、消费者偏好 /接
受度、细胞基食品的伦理或宗教考量。

粮农组织的主要作用之一是向其成员提供基于科学的政策建议，尤其是

明确需要这种技术援助的中低收入国家。本章概述了各种动物细胞基食品监管

框架的现状，其中食品安全是本书关注的核心领域。本书介绍的国家实例并不

意味着它们已经得到粮农组织的认可，只是意味着这些国家公布了此类信息。

©粮农组织 /Oded Antman
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就其他国家而言，这些信息没有公开提供或没有用英文介绍，故本章范围内不

包括这些国家的信息。本文提供的信息已更新至2022年3月。

3.2 文献综述结果

3.2.1 监管框架和进入市场的授权

细胞基食品进入市场可能需要不同层级的批准，批准的对象可能包括对

细胞基食品的食品安全评估、计划并实施的生产过程质量控制与保障措施，以

及产品标签。细胞基食品有效监管框架的基本要素在许多国家仍然是一个需要

考虑的问题。在下面的章节中，讨论了已提供此信息的国家和经济区对细胞基

食品的一般和特定监管框架的现状。这些案例按字母顺序列出并在表4中进行

了总结。这里介绍的国家监管框架的现有信息并不总是涵盖相同的内容，因此

在一些案例中没有讨论，比如标签或使用基因修饰进行食品生产的规定。

表4 不同国家在细胞基食品及其安全方面的发展情况

国家 /经济区 主管部门
立法 /标准

制定机构

是否有已上市的

细胞基食品？

（至2022年3月
1日）

在食品安全法规和 /或安

全指南 /指示中是否有对

细胞基食品的具体规定？

（至2022年3月1日）

澳大利亚

和新西兰

澳大利亚新西兰

食品标准局

澳大利亚新西兰

食品标准局、“初级

产业部”

无 无

加拿大 加拿大卫生部 加拿大卫生部 无 无

中国 国家食品安全风

险评估中心

国务院食品安全

委员会

未知 无

欧盟 /欧洲

经济区 /英国
欧洲食品安全局

（欧盟）/联邦食品

安全和兽医局（瑞

士）/食品安全局

（挪威）/食品管理

局（冰岛）/食品标
准局SA（英国）

欧洲议会、理事

会、欧盟委员会、

国家部委、食品标

准局（英国）

无 是

印度 印度食品安全和

标准局

印度食品安全和

标准局

无 无

以色列 国家食品服务局 卫生部 无 无

日本 食品安全委员会 厚生劳动省、农

林水产省

无 无
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国家 /经济区 主管部门
立法 /标准

制定机构

是否有已上市的

细胞基食品？

（至2022年3月
1日）

在食品安全法规和 /或安

全指南 /指示中是否有对

细胞基食品的具体规定？

（至2022年3月1日）

卡塔尔 公共卫生部 卡塔尔标准和计

量学总组织、海湾

合作委员会标准化

组织

无 无

新加坡 新加坡食品局 新加坡食品局 是

含有细胞基鸡肉

的鸡块和加工的

碎禽肉产品

是

美国 食品药品监督管

理局 /美国农业部

食品安全检验局

食品药品监督管

理局 /美国农业部
无 是

3.2.2 澳大利亚和新西兰

澳大利亚新西兰食品标准局（FSANZ）是制定澳大利亚和新西兰的食品
成分、添加剂和加工助剂使用的管理标准的机构。其《食品标准法典》还涵

盖了乳制品、肉类和饮料的成分，以及通过基因修饰等新技术开发的食品。

FSANZ负责制定包装和非包装食品的一些标签要求，包括特定的强制性警告
或建议性标签。

FSANZ还制定仅适用于澳大利亚的初级生产加工标准。FSANZ负责监管
新型食品，包括使用新技术生产的食品，但其《食品标准法典》未涵盖对细胞

基肉类的许可或要求（FSANZ，2021）。《食品标准法典》将新型食品定义为
需要评估公众健康和安全因素的非传统食品，其中非传统食品是指：①在澳大

利亚或新西兰没有人类食用历史的食品；②从食品中提取的物质，该物质在

澳大利亚或新西兰没有除作为该食品成分以外的人类食用历史；③任何其他

物质，该物质或其来源在澳大利亚或新西兰没有作为食品供人类食用的历史

（FSANZ，2017）。
FSANZ表示，细胞基肉类将被涵盖在《食品标准法典》的现有标准中，

未来进入市场前需要获得上市前批准（FSANZ，2021）。根据细胞基肉类的成
分，这些标准可能涉及以下方面：①新型食品——在澳大利亚和新西兰没有人

类食用历史的食品；②加工助剂——用于生产食品但在最终销售的食品中没有

技术功能的物质；③食品添加剂——在最终销售的食品中具有技术功能的物

（续）
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质；④利用基因技术生产的食品；⑤维生素和矿物质；⑥标明食品真实性质的

标签；⑦细胞基肉的定义；⑧食品安全要求。

3.2.3 加拿大

加拿大卫生部和加拿大食品检验局是联邦主管部门，负责制定在加拿大

销售的新型食品等的法规。加拿大卫生部负责制定食品安全和营养质量的标

准和政策，并制定健康和营养成分相关的标签政策。加拿大食品检验局制定

食品包装、标签和广告相关的标准，并承担所有检验和执法的职能。加拿大

卫生部通过上市前的强制性通知要求，控制新型食品在加拿大的销售，见加

拿大《食品和药品条例》B部分第28节所述（Canada，2021）。加拿大卫生

部对新型食品的评估准则是基于联合国食品法典委员会（Codex Alimentarius 
Commission）、联合国粮农组织、世界卫生组织（WHO）和经济合作与发展组
织（OECD）所制定的、在国际上得到协调统一的重组DNA生物衍生食品比
较性安全评估原则（Health Canada，2021）。

根据加拿大的法规，新型食品是指：①微生物和物质没有作为食品的安

全食用历史的；②利用新的制造、制备、保存或包装工艺并导致该食品发生重

大变化的；③源自经过基因修饰的植物、动物或微生物的食品，而基因修饰使

得该植物、动物或微生物表现出以前在该植物、动物或微生物中没有观察到的

特征，或不再表现出以前在该植物、动物或微生物中可以观察到的特征，或者

该植物、动物或微生物一个或多个特征不再落在其预期范围之内。据了解，目

前还没有培养肉制品通过加拿大的新型食品批准程序，而这些产品应属于新型

食品分类的三个领域：无使用历史、新型工艺和可能采用基因修饰（Suresh，
2018）。

新型食品的批准程序包括向政府发出书面的上市前申报，其中应包括

（除其他事项外）有关新型食品的以下信息：①拟销售新型食品的通用名称；

②对新型食品的描述，以及生产、加工、保存、包装和储存方法的详细信息，

主要变化的详细信息（如适用），关于其预期用途和制备说明的信息，证明其

在加拿大以外的国家作为食品使用的历史的信息（如适用），以及证明新型食

品可安全食用的信息；③有关消费者对该新型食品的预计摄入量的信息；④与

该新型食品有关的所有标签的文本。

此外，在加拿大卫生部的监督下，加拿大环境与气候变化部（ECC）和
加拿大渔业和海洋部（FOC）也有责任确保新型产品遵守所有与环境相关的
法规。其他可适用于细胞基食品的法规有1999年颁布的《加拿大环境保护

法》（CEPA）下的《新物质申报条例》（NSNR）（Cellular Agriculture Canada，
2021）。CEPA规定了毒性标准，以确保在评估新物质对人类健康和环境的潜
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在风险之前，不会允许其在加拿大商业化。CEPA将“物质”定义为无论是否
具有生命的任何可区分的有机或无机物，包括化学品、生物化学物质、聚合

物、生物聚合物和活的生物体。NSNR涵盖两套独立的新物质条款：新的活生
物体（如细菌、病毒、细胞）适用NSNR（生物体）条款，而新的化学品和聚
合物则适用NSNR（化学品和聚合物）条款。未列入《国内物质清单》（DSL）
的物质被认为是新物质，在进口到加拿大或在加拿大制造之前可能需要根据

NSNR进行申报。对于细胞基肉类行业，这意味着培养的细胞如果尚未列入
《国内物质清单》，则很可能会受到NSNR（生物体）条款的约束；通过细胞培
养产生的组织以及细胞农业生产过程中使用的物质，可能会被列入NSNR（化
学品和聚合物）条款的管辖范围。

3.2.4 中国

在中国，细胞基食品属于《新食品原料安全性审查管理办法》所定义的

“新食品原料”（NHFPC，2013）。如该管理办法的第二条所述，“新食品原料”
是指在中国无传统食用习惯的以下物品：①动物、植物和微生物；②从动物、

植物和微生物中分离的成分；③原有结构发生改变的食品成分；④其他新研

制的食品原料。这些新食品原料的安全性需要由国家食品安全风险评估中心审

查，然后再批准其用于食品生产和入市（CIRS，2021）。

3.2.5 欧盟、欧洲经济区和大不列颠及北爱尔兰联合王国

《新型食品条例》（欧盟）第2015/2283号（European Union，2015）的序

言明确提到，其涵盖范围包括使用动物、植物、微生物、真菌或藻类的细胞或

组织培养的食品。这与细胞基食品及其生产工艺在欧盟范围内缺乏充分的安全

食用历史的观点一致。因此，在细胞基食品可以在欧盟范围内销售之前，需要

获得监管部门的批准并被列入已批准的新型食品目录。审批程序要求销售新型

食品的公司提交一份包括安全性材料在内的申请材料（EFSA Panel on Dietetic 
Products et al.， 2016）。除了原创的安全性研究数据外，材料中还可以包含文
献和其他现有数据来支持申报事宜。可以认为“其他现有数据”适用于食品

级的产品成分（如某些用于支架的天然生物聚合物），或在欧盟以外的国家有

相当长的食用或传统使用历史（25年）的产品成分（European Union，2015；
Seehafer and Bartels，2019）。

此外，任何食品都应该是安全的，无论新颖与否，其标签不应该有误导

性，如果它取代了某个现有产品，这种取代不应该对消费者营养带来不利，并

需要为此提供数据。之后由欧洲食品安全局（EFSA）科学小组的专家在欧洲
集中评估该产品的安全性，该小组专门就食品安全问题向欧盟委员会提供建
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议，其中包括诸如新型食品等受监管产品的安全问题。随后，委员会可以做出

决定（或向欧盟监管机构建议），批准产品进入欧盟市场。

在欧盟，除了针对新型食品的立法，其他部门的立法也可能适用于新型

食品。例如，在细胞基食品生产中，转基因技术可能被用来生产改良的细胞

系。在这种情况下，产品也应符合关于转基因产品的立法，如《转基因食品

和饲料条例》（欧盟）第1829/2003号（European Union，2003），根据该条例，
需要进行上市前安全评估。除了这些有关新型和转基因食品的规则外，关于食

品卫生和安全的一般规则也适用于生产环境，如良好生产规范（GMP）和危
害分析与关键控制点（HACCP）规则。

标签规则也适用，但Seehafer和Bartels（2019）指出，在没有具体的欧盟
规定的情况下，成员国的国家立法将不得不暂时填补这一空白，标签规则将由

各成员国制定（Seehafer and Bartels，2019）。欧盟专员在不同的场合中暗示可
能在欧盟层面援引标签规定，以确保消费者了解这些产品的性质（Parliament，
2018；Parliament，2019）。至于大不列颠及北爱尔兰联合王国，它保留了欧盟
关于新型食品的立法，包括其风险评估和决策程序，尽管从2021年5月起这些
都是在国家层面进行的（北爱尔兰除外，它继续遵守欧盟的规则和授权程序）

（FSA，2020）。

3.2.6 印度

 在印度，根据《食品安全和标准条例》（涵盖保健品、营养品、特殊膳食
用食品、特殊医学用途食品、功能食品和新型食品）（2016年），新型食品被
定义为具有以下特点的食品：①可能没有人类食用的历史；②其中使用的任何

成分或其来源可能没有人类食用的历史；③通过使用新技术和创新工程工艺

获得的食品或成分，该工艺可能引起食品或食品成分的组成或结构或大小的

重大变化，从而可能改变营养价值、代谢或不良物质的水平（FSSAI，2016）。
细胞基食品将属于这些定义的范畴。对于像细胞基食品这样的新型食品在印

度的生产和销售，需要得到印度食品安全和标准局（FSSAI）的批准，其程
序在2017年颁布的《食品安全和标准条例》（非特定食品和食品成分的批准）
（FSSAI，2017）中有所规定。其他可能具有监管效力的法规包括（但不限于）
一般质量保证和危害管理系统、良好的卫生和生产规范，以及禁止虐待动物的

法律等（Kamalapuram，Handral and Choudhury，2021）。

3.2.7 以色列

在以色列，卫生部下属的国家食品服务局负责确保消费者食品的安全性、

质量和真实性。其安全评估标准和法律在很大程度上与欧盟一致，以色列的风
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险评估者也会考虑欧盟、美国、加拿大、日本以及澳大利亚和新西兰相关机构

的安全评估，这有助于快速处理来自其他国家的申请（AgroChart，2016）。
根据以色列的立法，细胞基食品被认为是一种新型食品（Gross，2021）。

以色列将新型食品定义为在2006年2月19日以色列第一部关于新型食品的法
规生效之前，没有被人类大量食用过的食品。以色列的新型食品监管框架中

概述了以色列的上市前授权程序（Israel Ministry of Health，2015）。该框架将
新型食品定义为至少符合以下标准之一的食品或食品成分，且不属于食品添加

剂、食品补充剂、加工助剂或食品调味剂的范畴：

（1）具有新型的初级分子结构或其初级分子结构被根据特定意图进行了
改变，且在2006年2月之前没有足够长的人类安全食用历史。

（2）含有转基因生物或是转基因生物的一部分。
（3）含有植物、动物、微生物、真菌或藻类，或从这些植物、动物、真

菌或藻类中衍生而来，但没有足够长的人类安全食用历史。

（4）其制造工艺在以色列尚未用于制造这种特定食品或食品成分，并且
这一工艺导致食品的成分、结构或组分发生了重大变化，并影响到其营养价

值、代谢质量或其中的不良物质含量。

关于监管进展的更多信息可在以色列的案例研究中找到（见C部分）。

3.2.8 日本

日本的细胞基肉预计在2022年底开始销售（Ferrer，2021）。在日本，细
胞基肉的发展部分源于年轻科学家开展的“自己动手生物学”（DIY Biology）
运动，他们在媒体上穿着未来主义的服装宣传自己的主张，并以“开放科学”

原则为指导（Hanyu，2021）。日本尚未公布任何明确涉及细胞基肉制品监管
框架的新食品法规或标准（Ettinger and Li，2021）。

然而，现有食品立法中的一些一般性基本要求可能适用，如《日本食品

卫生法》第3条规定，食品经营者应采取必要的措施，确保供人食用的食品的
安全，第7条规定，“当一般不供人类食用的物质，或含有这些物质的产品已
经或即将作为食品出售，并且这些物质未被证明不太可能对人体健康造成危害

时，若厚生劳动省认为有必要防止食品卫生危害，则厚生劳动省大臣可以通过

听取药事和食品卫生委员会的意见，禁止将这些物品作为食品销售”（Japanese 
Law Translation，2022）。

日本农林水产省的一个技术工作组最近开始为各种类型的替代蛋白质

（替代动物产品）来源制定战略，如基于植物和昆虫的替代品，但也包括细胞

基肉类。除了法规，这些战略还考虑了其他方面，如研究政策、公私合作、消

费者接受度和食品安全。2020年4月成立的食品技术研究小组在收集政府机构、



细胞基食品食用安全解析 ·

46

研究机构和行业参与者的观点方面发挥了作用。

3.2.9 卡塔尔

根据最近的新闻报道，卡塔尔已建成一家生产培养鸡肉的工厂，该厂

即将投入运营，这在中东和北非地区尚属首例。虽然可能已经颁发了出口许

可证，但卡塔尔的自由区管理局和公共卫生部也打算对新产品进行监管审批

（Business Wire，2021）。对于新型食品的监管风险评估，海湾国家标准化组织
（卡塔尔是该组织的成员）目前已制定指导方针。关于监管进展的更多信息可

以在卡塔尔的案例研究中找到（见C部分）。

3.2.10 新加坡

在新加坡，含有细胞基鸡肉的鸡块已获得监管部门的批准，并从2020年
开始上市销售，新加坡食品局（SFA）也已于2019年建立了一个新型食品监
管框架。新加坡食品局规定，替代蛋白质通常是指从动物蛋白以外的来源提取

的蛋白质。一些形式的替代蛋白质，如“培养肉”，则被认为是一种新型食品，

因为它们没有被人类作为食物食用的历史（SFA，2020）。培养肉是指“通过
动物细胞培养生成的肉，生产培养肉的工艺涉及在生物反应器中培养选定的细

胞系（或干细胞）。这些细胞在合适的生长培养基中生长，然后在“支架”上

生长，以生产类似肉类肌肉的产品”。

根据新加坡的新型食品监管框架，生产新型食品的公司必须对其产品进

行安全评估并提交给新加坡食品管理局审查，然后才能上市销售。为了促进

这一进程，SFA发布了一份关于新型食品安全评估所需的食品安全信息的文件
（SFA，2021a）。这些信息应涵盖潜在的食品安全风险，如毒性、致敏性、其
生产方法的安全性，以及因食用而产生的膳食暴露。公司还必须提供关于其生

产过程中使用的材料以及如何控制这些生产过程以防止出现食品安全风险的详

细信息。

特别是，SFA指出，生产培养肉的科学技术仍处于早期阶段。SFA指南
（SFA，2021）中包含了对培养肉安全评估应提交信息的具体要求，但SFA指
出，所需信息可能会根据培养肉生产科学的发展而变化。SFA也可以接受来自
其他国家（例如澳大利亚、加拿大、新西兰、日本、欧盟和美国）食品安全

当局的安全评估报告供其审查，只要这些评估是按照美国、EFSA或粮农组织 /
世界卫生组织主管部门的参考文件进行的。

为确保申请人提供的安全评估报告得到严格审查，SFA成立了一个新型食
品安全专家工作组来提供科学建议。该专家工作组由专门从事食品科学、食品

毒理学、生物信息学、营养学、流行病学、公共卫生、遗传学、致癌性、代谢
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组学、发酵技术、微生物学和药理学研究的专家组成。

SFA还强调，即使公司处于研究的早期阶段，也必须让公司参与到新型食
品监管框架的构建中，因为这将有助于公司将资源优先用于有成效的研究方

向，从而最大限度地减少合规成本和时间。为此，SFA在2021年9月推出了新
型食品虚拟诊所。

关于标签，SFA要求细胞基肉制品的标签应能清楚地向消费者传达其性质，
如使用“培育肉” “细胞基肉”或“培养肉”等术语（SFA，2021）。关于监管
进展的更多信息可在新加坡的案例研究中找到（见C部分）。

3.2.11 美国

在美国，对细胞基人类食品的管辖权取决于开发者从哪种动物身上获得

所培养的细胞。FDA将全权负责监督从牲畜、家禽或鲇形目鱼类以外的动物
来源的人类食品。这包括所有从海产品（鲇形目鱼类除外）细胞中培养的食

品。FDA还对所有作为动物饲料的细胞基食品（如宠物食品和其他动物饲料）
的生产拥有唯一管辖权，无论细胞的来源如何。

FDA和美国农业部下属的食品安全和检验局（USDA-FSIS）已经建立了
一个联合监管框架，以监管源自家畜、家禽和鲇形目鱼类的人类食品（FDA，
2019）。根据该协议，FDA将监督生产的初始阶段，包括家畜、家禽和鲇形目
鱼类的细胞采集、储存、生长和分化。监督权限将在收获阶段从FDA过渡到
USDA-FSIS。之后，USDA-FSIS将监督所生产的肉类和家禽产品的加工、包
装和标签。对于包含培养的海产品（鲇形目鱼类除外）或狩猎动物肉类细胞的

食品，除了培养过程外，FDA还将监督加工、包装和标签。

© 粮农组织 /Oded Antman
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细胞基产品的开发者应完成与FDA的上市前咨询，这通常会涉及所使用
的工艺和最终产品，包括所使用的生物材料。如果这些关于细胞基产品安全性

的咨询是成功的，并且一旦开始商业化，FDA将对其专属管辖的产品的生产
过程启动检查。但来自家畜、家禽和鲇形目鱼类的细胞基食品开发者必须采取

额外步骤，申请USDA-FSIS的检验许可。一旦获得USDA-FSIS的检验许可，
FDA将对细胞基肉类或家禽产品的生产过程启动检查，USDA则将在收获阶段，
以类似于监督传统肉类和家禽行业的频率进行检查。开发者还必须确保生产过

程中的卫生和质量控制程序（如HACCP）到位。
家禽和肉类的标签属于美国农业部的管辖范围，但海产品（不包括鲇形

目鱼类）的标签则属于FDA的管辖范围。这两个机构正在共同为来自培养

细胞的动物食品制定一致的标签政策，两个机构都宣布打算解决这些产品的

标签问题。FDA在2020年10月发布了一份“信息征集通知”，征求对“由培
养的海产品细胞组成或含有这些细胞的食品标签”发表意见。FDA打算利用
这一通知所收集的信息和数据，确定该机构应采取何种类型的行动（如果需

要的话），以确保这些食品有适当的标签（FDA，2020）。FSIS则通过“拟议
规则制定的预先通知（ANPR）”做了同样的工作，同时指出，由家畜或家禽
细胞组成的细胞基产品的拟议标签将接受上市前审查（FDA，2020；USDA，
2021）。值得注意的是，FSIS ANPR将细胞基产品与将先进的肉类分离技术应
用于家禽以生产无骨“分离”肉的两个历史案例进行了比较。在机械分离家禽

肉（MSP）的第一个案例中，由于这些机械分离家禽肉产品的物理形态、质地
和成分（如骨含量）被认为与其他通过手工去骨技术生产的无骨家禽肉产品有

实质性的区别，USDA-FSIS为此制定了新的鉴定标准。在第二个案例中，对
于通过先进的肉类回收技术获得的新的肉类产品，USDA-FSIS没有施加新的
标签要求，因为通过这种先进的肉类回收技术生产的肉被认为在成分、外观和

质地方面与手工去骨技术获得的肉类相近，只要它是按照规定生产的。取而代

之的是，USDA-FSIS制定了成分要求并修改了肉类的法律定义，以明确无骨
肉制品（如通过先进肉类回收技术生产的肉）不允许含有大量的骨头或骨头

成分。

美国农业部利用其ANPR征求对以下问题的意见：是否需要用术语来区分
细胞培养的产品与其他产品，哪些术语应该出现在含有动物细胞的食品的产品

名称中，如果名称指的是肉类或家禽产品的外形（如鱼片、牛排），哪些术语

可能会有潜在的误导性，以及哪些名称可能对消费者和行业产生负面影响。它

还询问是否应修改肉类和家禽产品的法律定义，以便包括或排除来自培养的动

物细胞的食品。因此，ANPR中的这些监管和安全问题也涉及了科学调查所识
别出的多个问题，如这些产品的命名对接受度和解释准确性的影响。
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3.2.12 与宗教法律和法规有关的立法

正如Bhat等人（2019）所提到的，细胞基肉不涉及屠宰大量的动物，因
此可以认为符合专门的宗教仪规，如清真、犹太洁食或锡克教教规 Jhatka。然
而，用于启动细胞培养的细胞和活检物初始来源肯定会对消费者的看法和决定

产生影响（Bhat et al.，2019）。如果培养基和初始细胞是清真的（如取自动物
的成肌细胞和培养基被认为是清真的或不含动物成分的培养基），根据一些穆

斯林学者的说法，这样开发的细胞基肉可能被伊斯兰法所允许（Billinghurst，
2013）。同样，如果最初的细胞取自根据犹太法屠宰的符合犹太洁食标准的动
物，则根据几位拉比的说法，开发出的产品可能被视为符合犹太洁食标准（犹

太饮食法允许的食品）。一些拉比最近关于犹太洁食标准的决定宣布，从牛卵

裂球 /囊胚中提取的胚胎干细胞（ESC）衍生的“培养肉”产品被认为是“犹
太洁食”——即本质上不是肉，因此可以与乳制品一起食用（Greenwood，
2022）。由于宗教认证机构的性质不同，在这些问题上还没有达成共识（JTA，
2018；Kenigsberg and Zivotofsky，2020；Shurpin，2018）。

3.2.13 其他潜在的相关立法和法规

除了与食品安全相关的立法和法规外，细胞基食品生产可能还涉及其他

监管要素。对于细胞来源和分离，可能会有与从活体或死体动物身上取活组织

有关的立法，这可能涉及动物福利问题。此外，分离的细胞可能被储存在细胞

库中，几个国家都有相关规定（EMA，1998；FDA，2010）。细胞基食品生产
也可能产生新类型的生物或化学副产品和废物，对此适用具体的法规，如环境

立法。此外，如果副产品符合饲料安全要求，也可能被用于饲料用途。

3.3 讨论

细胞基食品生产技术在近几年已经成熟，这些产品的商业化已经在有限

的几个国家开始，而在未来几年，预计将在其他国家投放市场。考虑到细胞基

食品生产在全球快速发展，各国可能希望做好充分准备，以便拥有必要的监管

框架、机构和基础设施，能够评估细胞基食品和生产工艺的安全性，同时为销

售这些产品所用的公认术语和标签要求制定立法。

对细胞基食品的监管和风险评估的全球发展分析表明，在大多数国家，

细胞基食品可以根据现有的新型食品法规进行评估。新加坡已经对其新型食

品法规进行了修订，专门纳入了细胞基食品（培养肉），而美国已经为用家畜

（包括鲇形目鱼类）和家禽的培养细胞制成的食品起草了一份正式协议，涉及
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安全性和标签要求。此外，美国农业部已表示打算制定关于由动物细胞培养的

肉类和家禽产品的标签的法规。这项新的标签法规正在通过遵循美国机构规则

制定惯例的公开程序进行筹备。根据USDA/FDA达成的正式协议，FDA还征
求对由培养的海产品细胞组成或含有这些细胞的食品的标签建议，以确定该机

构在必要时应采取何种行动，以确保这些食品采用正确的标签。

在大多数国家，细胞基食品的标签应清晰、易懂、不误导消费者，并能

与相关产品区分开来，如传统肉类或鱼类或植物性肉类替代品。“培养肉”的

修饰语在世界各国似乎都没有规定，但在许多国家对“肉”部分的表述有限

制。在德国和法国等一些国家，与传统肉类或肉类产品有关的术语将不被允许

使用，而新加坡表示，在有适当的限定术语的情况下，肉类术语将被允许使

用，而在美国和其他国家，这仍是一个有争议的问题。

其他可能具有重要意义的立法行为包括宗教食品法、关于取活组织的立

法、动物福利立法以及清除“培养”肉类生产废物的环境法规（Stephens et 
al.，2018）。来自穆斯林和犹太教宗教学者的意见表明，细胞基肉制品可能分
别被标为清真或犹太洁食食品，因此这些产品将遵守一些现有的宗教法，而这

是能够在某些国家制造和销售细胞基食品的重要因素。然而，其他一些人也表

示，是否能使用这类标签取决于在整个生产过程中究竟使用了哪些细胞和材

料；因此，采取个案处理的方法可能是合适的，或者建立一些可以指导监管机

构的标准。

© 粮农组织 /Oded Antman
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这些进展可以作为其他国家的例子，帮助它们决定是否可以在其现有的

相关食品法规中评估细胞基食品，或者是否需要为细胞基食品制定特定的法

规，在这方面，这些进展可以提供一些信息，帮助它们了解哪些要素可能需要

纳入新型食品立法中。为了建立监管框架，主管部门还必须与各利益相关方，

包括消费者、私营领域、民间社会、伙伴机构和政策制定者进行透明的对话

（FAO/WHO，2016）。
在2021年11月召开的第44届会议上，食品法典委员会基于粮农组织和世

卫组织编写的题为《新的食物来源和生产系统：需要食品法典委员会的关注和

指导吗？》的文件，讨论了这一重要议题（Codex Alimentarius，2021）。在会
议期间，虽然重点讨论了与食品安全有关的一些新出现的问题，如海藻、微

藻、可食用昆虫、蛋白质替代品和3D打印食品，但细胞基食品也被作为一
个选项纳入了未来的讨论范围。食品法典执行委员会目前正在分析成员和观

察员就这些问题提交的信息，以便确定食品法典委员会未来可能的工作方向

（Codex Alimentarius，2022）。
目前，关于细胞基食品的食品安全方面的信息和数据数量有限，无法支

持监管机构做出知情决策，因此，需要推动积极的全球数据共享，以采用基于

证据的方法来准备任何必要的监管行动。对于中低收入国家来说，开始与其他

国家和国际组织进行对话，学习他们的经验，获得技术咨询和援助，以发展保

障细胞基食品安全这一重要能力，可能是有益的。同样重要的是，需要在全球

范围内讨论这些问题，分享经验和良好做法，因为这有助于加强适当和有效的

监管框架的建立，避免重复劳动。
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C 国家案例研究

2! 飨頥燒ⅩⅩ蹺咲鑨杛

1.1 术语

在以色列，消费者保护法要求所有的产品标签必须真实、准确和可验证，

以便向消费者充分反映产品的真实性质。确定一个达成一致的固定术语对于监

管目的来说至关重要，尤其是对于标签而言。因此，相关主管部门将定义一个

独特的术语，以将传统肉类产品和“细胞”产品区分开来。尽管在以色列，术

语应以希伯来语设定，但标签也需要以阿拉伯语标注，而且在许多情况下还需

要以英语标注。因此，以这三种语言定义的术语应具有相同的含义，并应尽可

能准确地翻译。

目前，以色列还没有一个正式的或法律上的定义来描述细胞基食品，无

论其来源如何：肉类、禽类、鱼类或海鲜类产品。在希伯来语的媒体中，有

几个常用的术语，在某种程度上是众所周知的，并且为公众所熟悉。这些术语

包括：“［修饰语］ Meturbat – מתורבת [ ]”，希伯来语指培育的、培养的、精制
的或家养的（肉类、家禽等）；“［修饰语］ Maabada – מעבדה [ ]”，希伯来语指
实验室（培育的） （肉类，家禽等）。不太常见的术语包括“［修饰语］ Synteti – 
סינטטי [ ]”，希伯来语指合成的（肉类、家禽等）；“［修饰语］ Naki – נקי [ ]”，希
伯来语指干净的（肉类、家禽等）。

除了讲希伯来语的人口外，约有20%的以色列公众讲阿拉伯语，并阅

读阿拉伯语的媒体。讲阿拉伯语的人口所知道的常用术语包括：“［修饰语］ 
Masna – ّمصنع [ ]”，阿拉伯语指加工的（肉类、家禽等）；“［修饰语］ Mazru – 
مزروع [ ]”，阿拉伯语指培育的（肉类、家禽等）；以及“［修饰语］ Fi’l Muhtabar – 
في المختبر [ ]”，阿拉伯语指实验室（培育的）（肉类、家禽等）。

卫生部（MOH）下属的以色列国家食品服务局（NFS）正在设计公众调
查，以研究公众对细胞基食品的接受程度，并研究标签对公众认知的影响。除
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此之外，还考虑了在细胞基产品的标签上完全不使用“肉”字的可能性。

1.2 目前状况

截至2022年7月，尽管以色列已经是该领域的全球研发中心，但在以色列
没有任何细胞基食品获得批准，也没有任何产品投放市场。目前，在以色列有

13家细胞基食品创业公司处于不同的开发和扩大规模阶段。这些初创公司生产
各种细胞基产品，包括各种类型的肉类、家禽、鱼类以及其他类型的海产品。

在2021年，对以色列的细胞基食品初创公司的投资额为5.07亿美元，占
2021年期间全球对细胞基食品投资总额的36%（图6）。这些资本来自本地和
外国投资者。

The rest of the world
USD 899 million

Israel
USD 507 million

36%64%

世界其他地区

8.99亿美元

以色列

5.07亿美元

图6 2021年全球对细胞基食品的投资情况
资料来源：好食品研究所（GFI）。2022。《以色列替代蛋白质创新状况报告》。以色列好食品研究

所。https://gfi .org.il/resources/israel-state-of-alternative- protein-innovation-report-march-2022/
注：2021年期间，全球对细胞基食品企业的投资中有36%投向了以色列公司，尤其是两家公司。

以色列的细胞基食品初创企业正日益吸引以色列和国外成熟的传统食品

制造商的注意。几家大型传统食品制造公司已经与来自食品和农业技术领域以

及制药领域的初创公司合作，评估和开发生产细胞基食品的技术。这些合作和

投资表明了以色列境内蓬勃发展的创业环境。

最近，该行业在各种媒体平台上发起了更多的公共关系活动，但主要是

在线和社交媒体。这些活动强调了细胞基食品与传统的动物源性食品相比，在

多个环境性能指标方面的优势。这些活动侧重于细胞基食品生产的可持续性、

道德和人道方面，并针对有环境意识的消费者，旨在不仅触达素食者和严格素

食者，也触达弹性素食者。以色列有关标签的立法直接涉及与环境优势有关的

声明，因为标签立法涵盖与食品有关的任何和所有出版物。因此，这些声明必

须是真实的、准确的和可证实的，然后才能将细胞基食品投放到以色列市场。



细胞基食品食用安全解析 ·

54

总的来说，以色列的消费者是相当自由的，对尝试创新技术和新食品持

开放态度，但目前还没有针对细胞基食品这一主题的正式消费者研究。这一领

域越来越需要进行相关研究，以评估一般人群和特定亚人群的接受度，并对一

般公众可能消费的数量进行估计。以色列国家食品服务局正在设计一项研究，

以深入了解公众对这些产品的接受程度。对消费者未来食用细胞基食品的概率

进行数据驱动的评估，将有助于风险评估和上市前审批的整个过程。

1.3 监管框架

1.3.1 监管 /主管部门

以色列卫生部负责确保民众的健康。卫生部制定有关健康和医疗服务事项

的政策，并负责卫生系统服务的规划、监督和控制、许可和协调。卫生部提供

住院和预防医学、心理健康、老年医学、康复和公共卫生等方面的保健服务。

卫生部的公共卫生服务部门负责预防医学方面的工作，其中包括食品和营养。

以色列卫生部下属的国家食品服务局是负责制定与在以色列市场上销售

的食品有关的食品标准和法规的监管机构。国家食品服务局的职责是为消费者

确保食品的安全、质量和真实性。供人类食用的食品的供应和安全的所有方面

都属于国家食品服务局的职责范围，国家食品服务局制定的标准、法规和法律

将在全国各个地区实施。

国家食品服务局监管当地的食品生产、食品进出口，并负责颁发进口和

生产相关的许可证。它还监督食品生产、营销和销售的各个环节。国家食品服

务局进行风险管理评估，以确保食品可以安全食用。

包括细胞基食品在内的新型食品的预批准程序属于国家食品服务局的职

责范围。这一过程包括与新型食品委员会的讨论，该委员会考量此类食品各方

面的安全性（如毒理学、营养等）。在更大的范围上，以色列农业和农村发展

部、环境保护部和经济部可能需要就特定的细胞基食品议题进行合作。

1.3.2 监管类别

根据以色列法律，细胞基食品被认为是一种新型食品。在以色列，新型

食品的定义是在2006年2月该国第一个关于新型食品的法规生效之前，在以色
列没有多少人食用过的食品。以色列的新型食品法规框架中概述了这类食品上

市前的授权程序。该框架将新型食品定义为至少符合以下标准之一的食品或食

品成分，且不属于食品添加剂、食品补充剂、加工助剂或食品调味剂类别：

（1）具有新的初级分子结构，或其初级分子结构被有意识地改变，且在
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2006年2月之前，在以色列没有足够长的人类安全食用历史。
（2）含有转基因生物或其一部分。
（3）含有植物、动物、微生物、真菌或藻类，或来源于这些生物，但这

些生物在以色列没有足够长的人类安全食用历史。

（4）所采用的工艺在以色列以前从未用于食品制造或从未用于制造该特
定食品类别或食品成分，特别是如果这个工艺导致食品的组成、结构或成分发

生重大变化，并影响其营养价值、代谢质量或不良物质水平。

细胞基食品可能属于《公共卫生保护法》（食品）中定义的“肉类”或

“加工肉类制品”的食品类别：牲畜（牛、绵羊、山羊、鹿、水牛、骆驼、马、

骡子、驴、猪和兔子）、禽类（鸡、鹅、鸭、火鸡、鸽子、天鹅、番鸭、野鸭、

孔雀、珍珠鸡、鸵鸟、鹌鹑和野鸡）和水生动物（鱼、甲壳类和软体动物）的

可食用部分，无论是否带骨和带皮。细胞基食品的确切性质仍然需要在这一范

围内进行监管定义；一个国际公认的定义将有利于协调和贸易。

在以色列，所有食品类别都被分为两组，即“普通食品”和“敏感食

品”，而这决定了对它们的监管要求。敏感食品类别受到更严格的监管（例如，

本地生产和进口的食品都需要取得良好生产规范（GMP）和危害分析与关键
控制点（HACCP）证书。细胞基食品属于敏感食品类别，尽管监管部门有可
能创建一个新的类别。

2019年颁布的《公共卫生保护法（食品）》（敏感食品公告）列出了那些
可被视为“敏感食品”的产品，其目前包括：

（1）牛奶和牛奶制品及其类似物，其中含有牛奶成分；
（2）肉类及其制品；
（3）鱼和鱼制品，包括贝类、甲壳类和棘皮动物类；
（4）鸡蛋及其制品；
（5）蜂蜜及其制品；
（6）含有明胶或胶原蛋白或两者兼而有之的产品；
（7）低酸度（pH＞4.5）的罐装食品；
（8）必须在控制温度或法律规定的温度下储存、保存或运输的食品，只

要温度要求低于8℃ ；
（9）用于特殊营养目的的食品，但标有“无麸质”的食品除外，具体规

定如下：

①拟供婴幼儿食用的食品，包括标示为婴幼儿食品的复合物和辅食，

②法律规定的指定食品，但标有“无麸质”的食品除外，

③旨在全部或部分替代日常饮食的食品，包括供运动员服用的配方奶粉

或营养补充剂，
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④法律规定的膳食补充剂，

⑤在食品工业中用作营养素的维生素、矿物质和氨基酸；

（10）蘑菇或其混合物，包括以蘑菇为主要成分的产品；
（11）用于食品工业或作为成品使用的微生物；
（12）瓶装饮用水、矿泉水和基于矿泉水的饮料；
（13）用于零售营销的食用色素；
（14）自然形态的阿拉伯茶（Catha edulis）植物的叶子，可供咀嚼。

1.3.3 相关法律法规

除2006年颁布的《新型食品条例》外，新型食品还必须遵守所有相关的
以色列食品立法，这些法律涵盖食品安全的多个方面。2015年颁布的《公共
卫生保护法（食品）》是以色列关于食品安全监管的主要立法。该法引入了一

个全面和一致的官方控制体系，由负责公共卫生监督的公共机构对供人类食用

的食品进行控制。官方控制会垂直覆盖整个食品链：从食品离开初级生产基地

开始，到进入加工阶段，然后进入市场，最后到达消费者手中的整个流程。该

法列出了安全和质量标准，以及控制的组织和行政架构。有多个负责官方控制

的机构，其职责各不相同。

现行要求由2015年颁布的《公共卫生保护法（食品）》规定，要求以色列
的小型和大型食品制造商在开始生产食品之前必须获得制造商许可证。该许可

证可以从当地市政当局获得，同时需要获得该设施所在地区的卫生部食品检查

员对其卫生计划的核准。该法规定了对食品生产的监管要求，并且对几个食品

类别有特定的监管程序和食品标准（由以色列标准协会制定）。

涉及细胞基食品的其他法规包括与各种污染物、化学品和生物危害的水

平以及农药残留有关的法规。在欧盟委员会第1881/2006、73/2018、2073/2005
和396/2005号条例通过后，这些条例最近进行了修订，以与欧盟法律保持

一致。食品法典委员会关于食品添加剂等各种问题的补充指南也适用于以

色列。

1.3.4 授权要求

如前所述，根据以色列2005年颁布的《新型食品条例》，细胞基食品被
视为新型食品。因此，细胞基食品在投放市场前需要得到国家食品服务局的

上市前批准。申请人必须提交一份完整的安全档案，以证明产品供人类食用

的安全性，并接受新型食品委员会和卫生部的食品风险管理部门的科学评估。

图7概述了该程序。在提交所有资料后，可能需要等待一年的时间才能收到最

终反馈。
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该档案资料应包括：

（1）完整的科学概述，包括所有证明该产品供人类食用的安全性的支持
数据；

（2）对生产过程的详细描述，包括但不限于如何实施基于HACCP的食品
安全计划，关于最终产品的包装、标签和储存的信息；

（3）支持产品安全的数据，如安全食用的历史、毒理学研究、潜在过敏
原的识别、成分和营养数据、食物类别的预期摄入量，以及总体风险评估。

新型食品的评估是以个案为基础的，具体的数据要求取决于要评估的新

型食品的类型。新型食品委员会由多个领域的专家组成，包括：食品工程、生

物技术、毒理学、兽医学、动物科学、营养科学、环境卫生、遗传学、细胞和

分子生物学、微生物学、发育生物学等。

关于细胞基食品的具体安全要求仍在立法的过程中，与此同时，监管部

门也在努力确定和沟通与食品安全和公共卫生有关的现有和新的危害。有关细

胞基食品的其他方面的信息也将包括在档案中，但不涉及食品安全和公共卫生

问题，而是与生产过程的可持续性和最终产品的拟议标签有关。

Food business operators
application submission 

External experts

Publication and update of
the Novel Food Registry

Consultations

Clarifications,
requests

for additional
information

* 6–12 Months from
the date of submission
of a complete dossier  

Applicant notification*

Approval Rejection

Novel Food Comittee 

食品企业经营者

提交申请

公布更新后的新型

食品注册表

新型食品委员会

通知申请人*

驳回批准

外部专家

磋商

澄清，要求提

供更多信息

图7 以色列新型食品的审批程序

资料来源：作者自己的阐述。

注：术语“主管机构”指新型食品指南中列出的主管部门。

*从提交完整的档案材料之日起6 ～ 12个月。
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1.3.5 生产、零售和进口 /出口的步骤

   细胞基食品的生产和零售

通常来说，细胞基食品的商业生产需要有食品生产许可证和营业执照。

这些许可证并不是专门针对细胞基食品生产商的，而是以色列整个食品行业都

需要的。许可证是在政府和地方当局的几个主管机构对生产现场进行检查后颁

发的，这样做是为了确保相关法规得到遵守。食品安全法规由国家食品服务局

负责执行，包括卫生、生产布局、接触面等。这些法规规定了对食品生产商的

一般要求。与食品安全无关的法规包括分区、火灾和化学危害、环境、劳工

等，由各地方当局或其他政府部门负责（图8）。

Manufacturing license 

Premarket
approval

Import license
and registration 

Export
certificate 

Business license 

Local authorities 

National Food
Service district offices 

National Food Service

Ministry of Health

Food business
operator / Applicant 

Ministry of Health:
• Environmental Health Department

Ministry of Agriculture: 
• Veterinary Services and Animal
 Health
• Plant protection and Inspection  

*Other authorities whose approval
may be needed for any production
facility in Israel: 
• Ministry of Interior
• Ministry of Environmental Protection
• Police, fire and rescue Services 
• Tax authorities 
• Electrical company

Additional authorities and departments
which may be relevant*:

农业部：

• 兽医服务和动物卫生
• 植物保护和检验
* 在以色列建厂还需要获得
以下部门的批准：

• 内政部
• 环境保护部
• 警察、消防和救援部门
• 税务部门
• 电气公司

卫生部：

• 环境卫生部

营业执照生产许可证

国家食品服务局

地方当局

上市前批准 进口许可证和注册 出口证书

卫生部

食品企业

经营者 /申请者

国家食品服务局地区

办事处

可能相关的其他当局和部门*：

图8 各个阶段的细胞基食品初创公司可能需要打交道的监管机构和

   部级办公室，包括上市前审批和发放商业生产所需的许可证
资料来源：作者自己的阐述。

注：其他细节见第2.5.1节。卫生部和国家食品服务局负责颁发上市前审批、进口许
可证和出口证书（深蓝色字体），国家食品服务局地区办公室负责颁发生产许可证（红色

字体）。虚线表示沟通渠道。
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如前所述，根据2006年颁布的《新型食品条例》，细胞基食品被视为新型
食品。该《条例》规定，新型食品在投放市场前需要得到国家食品服务局的批

准。该局目前正在努力确定所需的要求，以确保细胞基食品一旦投放市场，不

会对公众健康构成威胁。

除一般要求外，细胞基食品还被视为敏感食品。敏感食品的生产场所需

要实施基于HACCP的食品安全计划，其中一些食品类别还需要获得国家食
品服务局颁发的GMP证书。GMP标准是以色列的标准，结合了 ISO 22000、
ISO 9001和HACCP原则。

细胞基食品的出口和进口

关于细胞基食品的贸易，以色列主管部门已经与外国主管机构进行了几

次讨论，以了解未来从以色列出口细胞基食品的程序，为未来可能的出口做好

准备。所有食品进口商则都被要求在国家食品服务局注册食品，以便进口到以

色列。根据与进口食品有关的《新型食品条例》，细胞基食品在进口到该国之

前需要获得预先批准。总体而言，在收到申请时以色列主管部门会参考外国主

管机构的上市前批准。

以下步骤可以加快审批程序：

（1）在国家食品服务局注册进口商和食品；
（2）向国家食品服务局申请批准普通食品的申报，或申请进口敏感食品

的预批准；

（3）为新型食品申请预批准；
（4）在食品到达港口时进行检查，并获得允许食品从港口放行的许可证；
（5）在储存地点检查食品。
在每个阶段，进口商都要按照程序行事，并根据其进口的食品类型出示

所需文件。

1.4 食品安全评估

1.4.1 评估指南和步骤

新型食品申请可以提交到有安全保障的国家食品服务局的门户网站，不

需要特定的格式。这意味着，只要申请和提交的所有文件都是英文的，档案资

料就可以包括之前提交给其他主管部门的安全评估。

国家食品服务局目前正在根据几个预提交的细胞基食品（试点项目）申

请文件起草细胞基产品的评估指南。在这方面，推出有关细胞基食品安全各个

方面的国际指南和协调标准及协议将有很大帮助。
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1.4.2 识别与食品安全有关的潜在危害或关切点以及风险管理

国家食品服务局已根据在当地选择的几个案例研究起草了初步评估指南，

并已收到了细胞基食品监管市场预批准的申请。国家食品服务局已经为这个试

点项目起草了初步的安全性数据要求，最终目的是正式制定明确的安全性指南

和要求。这一进程目前正在与业界合作进行，目的是推动就新出现的关切问题

进行公开对话。

目前提交细胞基食品审批申请所需提供的安全性数据包括：产品规格、

生产工艺、消费者和营销问题等。下面列出几个关键点：

（1）细胞系身份：应提交确定原代细胞系和生产过程中使用的细胞系身

份的详细信息。该信息应包括对所有步骤的描述，从细胞的取样方法、来源组

织和细胞来源的动物开始，并提及其在整个生产过程中的遗传特性和稳定性。

（2）改造、选择、扩增和储存细胞：应概述对取自来源动物的原代细胞

进行的任何和所有的基因改造或基因选择，以及随后的任何选择、扩增和储存

步骤，并应说明这些步骤对最终产品的安全性产生的任何潜在风险。

（3）生产过程：应包括对整个过程中的培养条件的详细描述，包括培养

基的组成（重点是提及以前未在食品工业中使用的新成分）、各种添加剂的特性

和纯度、重组蛋白、生长因子、支架材料等。该过程还应该包括强制性GMP和
HACCP系统的实施，并说明为确保生产过程和现场的卫生所采取的所有步骤。

（4）过敏原和毒素：确定任何可能包含在最终产品中的过敏原或毒素，

其来源于细胞团块、支架材料、最终产品的加工等。

（5）最终产品的规格：包括一些批次的规格证书，证明符合对各种已知

食品污染物（如重金属）和其他化学污染物以及相关微生物的监管限制。应考

虑可能存在引起健康问题的新型污染物，如残留的激素和生长因子等，应予以

妥善处理。规格中包含的其他信息应说明最终产品的特点，包括营养价值、最

终产品中的细胞生物量比率等信息。

（6）保质期和标签：提交确定产品保质期的数据以及储存说明。建议标

签内容应包括烹饪方法、警告标识和营养价值。

（7）暴露评估：提供有关产品零售模式的信息，如产品是否可以直接食

用，是否可以直接烹饪等，以及有关预期的每日摄入量的信息，包括针对特定

弱势群体的任何摄入量限制。

（8）可持续性：要求对生产过程的可持续性进行评估，即提供每千克产

品的能源消耗数据。这一要求与产品的安全性评估无关，但其目的是验证媒体

中出现的关于这些产品的可持续性的各种不同的说法，并逐步建立起未来消费

者对这些产品的认知和接受度。然而，鉴于目前的生产规模和供应链不稳定，
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生命周期评估分析可能会被夸大，而且无法完美地反映对环境的整体影响。长

远来看，以色列目前不要求食品的可持续性标签，但将来可能会要求。

在国家食品服务局专家人员的要求下，通过参与试点的公司不断提交额

外的安全数据，这些一般要求正在被完善和正式化。

风险管理方案仍在考虑之中。对申请的评估是逐案进行的，在所有的安

全性问题得到满意的解决并满足监管要求后，每个生产商都会得到一个针对特

定技术-工艺-产品组合的市场预批准。

1.5 食品安全以外的其他关键考虑因素

1.5.1 标签

根据以色列食品法，食品标签包括在不同媒体上发布的有关该食品的信

息。标签要求真实、不误导、可核实，以便向消费者充分反映产品的性质。以

色列法律规定的一般食品标签要求适用于所有投放市场的食品，新型食品也不

例外。一般标签要求涵盖了诸如食品名称、食品内容物（重量或体积）、成分

和营养价值等事项。此外，还要求对被归类为高饱和脂肪、高糖或高盐的食品

贴上警告标签（红色贴纸）。

除了有关食品安全的现有要求外，对于任何投放市场的食品，包括细胞

基食品，卫生部强调透明度和向最终消费者提供相关信息的价值，以使消费者

能够做出知情选择。额外需提供的信息可能包括监管机构规定的强制性术语、

细胞培养的具体动物来源、细胞占产品总质量的百分比等。

1.5.2 技术能力

以色列面积不大，资源有限。过去几年，私营领域对细胞基食品的投资

迅速增加，以色列开发这类食品的公司也迅速增多，并且开发的产品种类广

泛且性质各异，这给监管者带来了真正的挑战，使他们很难随时了解该行业对

政策、指南和法规的需求，但他们又需要推出能够鼓励这一新兴行业发展的

政策。

在过去几年中，以色列政府宣布希望促进以色列的食品技术产业，包括

细胞基食品，并增加了政府投资以促进学术界和公共部门的能力建设。然而，

仍然缺乏独立的科学研究，能够充分涵盖将细胞基食品引入市场所产生的安

全、营养、行为和临床问题。

由于对细胞基产品的评估采用的基本要求和监管框架与对新型食品的安

全评估是相同的，因此，在以色列已经具备评估与细胞基食品行业相关的现有
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和新出现的食品安全危害及风险所需的基础设施。为了使监管机构能够进一步

跟上行业需求，满足以色列不断增长的、广泛的和多样化的细胞基食品行业的

需求，需要增加人力资源和预算。扩大以色列现有实验室的能力和实力，开发

新的分析方法，将进一步支持行业和监管部门的需求。

1.5.3 环境影响

人们普遍认为，生产细胞基食品比通过传统的动物养殖方式生产食品更

加环保和可持续。这一假设在饲料转化率、水的使用、动物废弃物、土地使

用、兽医用药、温室气体排放（GHG）等方面有一定的科学依据，但数据仍
然不足，其影响仍在争论之中（Santo et al.，2020）。该行业在做出这样的声明
之前必须经过科学验证，以免误导公众。

除了假定的细胞基食品的环境效益外，发展一个本地的和自给自足的市

场可以产生间接的环境效益。这种好处可能是缩短供应链的结果，特别是考虑

到以色列目前有很大比例的牛肉和小反刍动物是进口的。预计对动物福利和动

物健康的影响也是积极的。预计减少传统的养殖方式，减少牲畜运输和缩短供

应链将按照全球和以色列的承诺减少温室气体排放。

1.5.4 经济增长和可持续性

如前所述，目前政府和学术界在细胞基食品生产方面的研发能力是有限

的，在较小程度上，私营领域也是如此。为了拓展这些能力，并使安全、营

养、可持续和美味的产品以有竞争力的价格生产出来，将需要新的技术，改进

分析和解读技能。

以色列已经确定了一些措施来推动这些方面的能力建设，例如：

（1）建立一个国家食品研究所，在试点阶段为生产提供分析设备和物理
基础设施；

（2）建立一个微型工业区，将基础设施和专门知识连接起来，以在试点
阶段促进新食品技术的生产；

（3）鼓励和资助本地开发和竞争性生产细胞基食品生产各阶段所需的新
成分，以及本地和国际上需求的成分；

（4）通过提升对该领域的认知、招募新的研究人员和分配研究经费，吸
引有成就的学术研究人员；

（5）在学校课程中引入食品技术，从小学低年级开始，一直到中学后

教育；

（6）建立一个食品技术中心，以促进利益相关者之间的对话，并从产业
发展的最初阶段就举办行业和监管机构之间的会议；
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（7）在产业发展的不同阶段为该领域的企业制定明确、动态的指导方针。

1.5.5 粮食安全

以色列是一个严重依赖粮食进口的小市场，包括源自动物的食品。尽管

粮食安全在以色列不是一个尖锐的问题，但某些亚人群的营养不良状况，特别

是那些社会经济水平较低的人群，是一个令人关切的问题。

根据卫生部的建议，优质、有营养和可获得的蛋白质来源可以填补营养

缺口，促进更健康的饮食。从理论上讲，体外培育的细胞基食品可以通过富含

特定的维生素和矿物质，以及减少对健康有不利影响的不需要的成分，如饱和

脂肪，来满足特定的营养需求。

另一方面，细胞基食品对人类健康各个方面的影响仍有待确定，包括代

谢平衡、消化率、生物可及性、对微生物组的影响、认知、饮食模式等。此

外，细胞基产品的推出可能会影响消费者的饮食习惯（例如，对于素食者和严

格素食者以及宗教信仰者）。

全球政治不稳定有可能改变某些食品的分配并限制其供应。对全球供应

链产生影响，可能会对那些严重依赖进口食品的国家产生更严重的影响，并可

能降低他们维持人口粮食安全的能力。这样一来，一个可持续的、独立的地方

产业可以为一个国家的粮食安全作出贡献。

粮食安全也可能因为各种自然或人为的影响而不稳定，如气候变化。例

如，气候变化的影响可能会降低一个国家农业的复原力，同时也会减少粮食的

贸易量，这将使满足人口的营养需求变得困难。

1.5.6 犹太洁食 /清真状态

在以色列，大约74%的人口是犹太人，18%是穆斯林，其余的人则属于其

他少数族群，如基督徒、德鲁兹教徒和其他群体（Central Bureau of Statistics，
2021）。犹太人和穆斯林都有关于动物源性食品的宗教规则。犹太教的Kashrut
和伊斯兰教的Halal是宗教饮食法规的集合，禁止食用某些食物，并要求其他
食物以特定的方式准备。对于细胞基产品，其是不是属于犹太洁食的争论仍

在继续。首先，如果产品源自宗教法禁止并被视为Tareif（不可食用的）的动
物，或源自被犹太法禁止食用的动物，那么产品本身就属于Tareif。其次，必
须确定这些细胞基产品，特别是那些源自哺乳动物的产品，是否不被视为肉类

产品，是否应按照Kashrut法的定义作为Parve（不归类为肉类或乳制品）处理，
允许与乳制品一起处理和食用。

这些辩论仍在进行中，目前在这些问题上还没有达成共识，特别是考虑

到犹太教内部的不同流派。一个例子是Tzohar拉比组织的一项决定，该组织
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宣布从牛囊胚中提取的胚胎干细胞的细胞基肉产品被认为是Parve，因此可以
与乳制品一起食用（Tzohar，2022）。应该注意的是，一旦这些产品投放市场，
类似这样的宗教裁决可能会大大改变信奉犹太教的犹太人对这些产品的饮食摄

入量。

1.6 讨论

新型的食品监管框架在以色列已经确定并到位。它适用于需要个案评估

和上市前批准的细胞基产品。国家食品服务局正在评估几种已在试点提交程序

框架内预先提交的细胞基食品。这一程序使得申请人和监管机构之间能够进行

持续的对话，使得申请人能够提交评估细胞基食品对公众健康的任何潜在现有

和新出现的危害所需的相关安全性数据。

以色列的细胞基食品行业正在快速发展。这就要求监管机构及时了解新

技术和新产品的情况，以便他们能够进行专业和负责任的风险评估。它还要

求监管机构更好地管理风险以保护公众健康，同时又不成为创新和经济发展的

障碍。

细胞基产品还提出了食品安全考虑之外的独特挑战和问题，如营养价值、

标签要求、宗教许可、公众接受度和可持续性。监管机构和全球社区在食品安

全要求方面的持续合作和公开对话将加强和改善新兴的细胞基食品行业，并帮

助该行业满足所有安全要求，以保护和促进人类健康。

© Steakholder/Shlomi Arbiv
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3! 則⿺啯ⅩⅩ蹺咲鑨杛

2.1 术语

截至2022年5月，卡塔尔和大多数国家一样，没有正式的术语来定义所
谓的细胞基食品。卡塔尔认识到使用术语的重要性，因为这将使消费者能够清

晰地理解细胞基食品以及细胞基食品生产（属于细胞农业的范畴）。所使用的

任何术语还必须符合相关标准、技术法规和规范的要求。

第一步是为产品确定一个明确其性质和特点的名称，以避免在消费者中

产生任何混淆或误导。重要的是，首先要了解这些产品的特征，通过描述产品

和它的生产方式来实现明确的定义。根据Seon-Tea等人（2022）的定义，培
养肉是指利用人工细胞培养技术生产的肉。它是通过培养主细胞而制成的，而

这些主细胞本身是通过活体或被屠宰动物的组织活检或胚胎干细胞采集的样

本而获得的（Ding et al.，2018）。在伊斯兰教的背景下，细胞基肉可能被定义
如下：

细胞基肉制品是通过体外培养细胞获得的产品，培养的主细胞

来自对动物组织的活检或从被屠宰的动物身上切割的组织或胚胎干

细胞，条件是屠宰、细胞采集和实验室生产过程中的每个步骤都符

合伊斯兰教法的要求。

有几个相关的海湾国家出台的标准文件专门规定用于描述食品的名称应

该传达的内容（www.gso.org.sa/store/?lang=en）。对此进行控制的目的是为了确
保给消费者提供清晰的产品信息。目前，阿拉伯语媒体上使用最多的术语是

从字面上翻译成英语就是“养殖肉”。为了实现术语的国际，”اللحوم المستزرعة“
统一，卡塔尔寻求关于细胞基食品所用术语的国际指导。同样值得注意的是，

卡塔尔有大量讲英语的外籍人士，因此有必要定义相应的阿拉伯语和英语术

语，以实现标签的清晰标识。

2.2 目前状况

截至2022年7月，卡塔尔还没有在市场上销售的细胞基食品。然而，卡
塔尔政府于2021年批准了在卡塔尔境内的卡塔尔自由区边界内建立一个细胞
基食品生产工厂（仅生产）。根据适用的法律（如2005年第36号法律），卡塔
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尔自由区被认为是在国家的行政边界之外，有自己的法律，不受国内适用的所

有立法的约束。然而，在区域和地方性法规出台之前，允许在卡塔尔自由区建

立工厂并不意味着允许为当地市场进口这些产品。

2.3 监管框架

2.3.1 监管 /主管部门

概述

卡塔尔的食品安全监管框架由多个政府机构负责管理（图9），因为该国

没有专门的主管部门管理食品安全和管控食品进出口以及从农场到餐桌的食

品处理事务。有两部相关的法律，一部是2014年的第44号埃米尔法令，根据
该法令建立了卡塔尔标准和计量总局（QS）；第二部是1990年的第8号法律
（关于人类消费食品的监管和控制）及其修正案（2014年的第4号法律和2017
年的第20号法律）。这两部法律规定，公共卫生部（MOPH）、商业和工业部
（MOCI）、市政和环境部（MME）以及海湾合作委员会（GCC），包括海湾合
作委员会标准化组织（GSO），一起协调食品安全相关问题。

虽然将食品安全局设置为一个独立的部门仍在考虑之中，但最高委员会

正在评估制定新的食品安全法。同时，目前监管食品安全的政府主管部门可以

分为三个层级。

Primary agencies

Other relevant agencies 

Technical
committee
section

Standards
section 

Standards and
Metrology
department 

Gulf Cooperation Council 
Standardization Organization (GSO)

Proposed
standards  and 
Proposed technical
regulations 

Metrology
section 

• Qatar General Authority of Customs 
• Ministry of Awqaf (religious affairs) 

• Qatar General Organizations for Standards and
 Metrology (acting through the Ministry of Municipality) 
• Ministry of Public Health 
• Gulf Cooperation Council

Secondary agencies
• Ministry of Commerce and Industry 

主要机构

标准科

技术委员会科

• 卡塔尔标准和计量总局
  （通过市政部行事）
• 公共卫生部
• 海湾合作委员会

其他相关机构

• 卡塔尔海关总署
• 宗教基金部（宗教事务）

次要机构

• 商业和工业部

拟议标准和

拟议技术法规

计量科

海湾合作委员会

标准化组织（GSO）

标准和

计量部门

图9 卡塔尔负责食品安全监管的主管机构概览

资料来源：作者自己的阐述。
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主要机构

（1）卡塔尔标准和计量总局（QS）通过市政和环境部（MME）行事：市
政和环境部的管辖范围主要是对在国内流通的食品（如市场和餐馆）进行控制

和检查，而市政和环境部在法规中的唯一干预是证明由卡塔尔标准和计量总局

发布的标准已经由海湾合作委员会标准化组织（GSO）实施。市政和环境部
对卡塔尔标准和计量总局标准的干预是由于其与2014年埃米尔法令（44）所
制定的法律有关，该法令规定卡塔尔标准和计量总局是一个公共组织，其法律

实体隶属于市政和环境部。公共卫生部（MOPH）则是通过卡塔尔标准和计量
总局提出修订现有食品标准的计划或新的食品标准计划，由卡塔尔标准和计量

总局送交海湾合作委员会标准化组织，供海湾合作委员会各成员国审查。一旦

获得通过，海湾合作委员会标准化组织将通过各成员国的标准和计量总局在各

成员国实施新的食品标准或修正案，在卡塔尔则是通过卡塔尔标准和计量总局

实施。

（2）公共卫生部（MOPH）通过食品安全和环境卫生局（FSEH）行事：

食品安全和环境卫生局在执行所有与食品安全事项有关的卫生政策方面发挥有

效作用，并根据1990年第8号法律赋予公共卫生部的权力，对食品进行控制以
确保消费者的安全。食品安全和环境卫生局在处理和交易食品的地方进行食品

控制和检查，以确保食品的安全性和合法性。它还禁止处理任何不符合主管当

局的规格和要求的食品。此外，它还与多个部门合作，应对与食品安全和合法

性有关的紧急情况，并管理和运营实验室，以检查和分析食品样本。公共卫生

部还提议新的食品标准，对现有食品标准进行修订，并向卡塔尔标准和计量总

局提议修订案或新的标准，因为公共卫生部是国家委员会的成员（该委员会由

卡塔尔标准和计量总局创建）。卡塔尔标准和计量总局将根据国家委员会的提

议将所有信息提交给海湾合作委员会标准化组织。

（3）海湾合作委员会标准化组织（GSO）：GSO是一个区域性的标准化组
织（RSO），根据海湾合作委员会（GCC）最高理事会的决议（第22届会议，
阿曼马斯喀特，2001年12月30—31日）成立，于2004年5月开始运作，成员
包括以下国家的主管部门：巴林、阿拉伯联合酋长国、科威特、阿曼、卡塔

尔、沙特阿拉伯和也门（2010年1月加入）。海湾合作委员会标准化组织旨在
统一各种标准化活动，并与成员国的国家标准化机构（如卡塔尔标准和计量总

局）协作，跟踪其对标准的实施和履行情况。这样做是为了促进生产和服务领

域的发展、内部贸易的发展、消费者保护、环境和公共卫生，并推广海湾地区

的工业、产品和服务。此外，所有这些举措都是为了支持海湾经济，维护成员

国的利益，并根据海湾合作委员会海关联盟和海湾共同市场的目标，为减少技

术性贸易壁垒做出贡献。
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次要机构

商业和工业部（MOCI）（在1990年第8号法律中被称为经济和商业部）：
商业和工业部主要负责监督卡塔尔的商业和工业活动，根据国家发展要求指导

这些活动。其任务包括发展吸引投资所需的商业，以及支持和发展出口。商业

和工业部还负责制定向商业和投资领域提供公共服务的方法和程序，规范贸

易行业，注册商业和投资机构，发放相关和必要的许可证，并监督其主管领域

内的市场监管和控制。它还采取必要措施保护消费者，打击商业欺诈，保障竞

争和防止垄断行为，并保护知识产权。在监管框架中，商业和工业部有权提出

意见并对卡塔尔标准和计量总局颁布的标准进行修订，因为它是世界贸易组织

（WTO）和其他国际组织以及国际政府实体的协调中心。这使得商业和工业部
成为建立食品监管框架的重要利益相关者。

其他相关机构

（1）卡塔尔海关总署（在1990年第8号法律中被称为海关部门）。在食品
监管框架中，该机构没有管辖权。它主要是一个执行机构，遵循海湾合作委员

会标准化组织发布的法规。如1990年第8号法律所述，在任何其他与食品有关
的问题上，它与公共卫生部协商。

（2）宗教基金部（宗教事务）：当一种食品被归类为肉类或肉制品时，或
者如果该产品需要相关的法特瓦，该部将参与其中（法特瓦是由合格的法律学

者对伊斯兰律法的某一点做出的正式裁决或解释。法特瓦通常是针对个人或伊

斯兰法院的问题而发布的）。

2.3.2 监管类别

《食品法典》规范在海湾合作委员会国家，特别是在卡塔尔新的或已经通

过的法规中发挥着重要作用。公共卫生部的食品安全和环境卫生局是监管框架

中的主要负责机构，负责执行和实施该国食品监管的标准和法规。它还参与

进口 /出口事宜。食品安全和环境卫生局使用《食品法典》作为食品分类的参
考。卡塔尔的食品类别是根据《食品法典》的世界分类法进行分类的，从乳制

品开始，到未分类的食品（即第16组）结束。该文件在表格中描述了不同的
食品类别，对每种类型的食品都进行了分类。

文件中描述的每个食品类别都有相应的标准和技术规范，以根据产品的

性质和相关风险水平来控制和监测产品。为了对一种食品进行分类，有必要

对产品进行明确的描述，该描述要涵盖该类食品的特定标准或技术法规，其中

包括对产品性质和相关危害的定义。由于细胞基肉制品还没有一个国际或国家

标准或技术法规，因此还不能对其进行分类。当此类产品的食品标准获得通过

后，将根据其性质和潜在危害进行分类。因此，细胞基肉制品可归入肉和肉制
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品，包括家禽和野味（第8类），或归入鱼和鱼制品，包括软体动物、甲壳动
物和棘皮动物（第9类），或归入预制食品 /复合食品——不能归入第1至15类
的食品，属于第16类。

至于食品分类的主管部门，主要是公共卫生部（因为法规的提案 /方案是
由食品安全和环境卫生局的专家撰写的）、卡塔尔标准和计量总局、海湾合作

委员会标准化组织以及商业和工业部。值得注意的是，如上所述，如果产品被

归类为第8类，或该产品需要相关的法特瓦，则需要宗教基金部（宗教事务）
的介入。最近，海湾合作委员会国家实施了新的新型食品一般要求标准GSO 
2696:2022，这可能表明细胞基肉制品将被归入新型食品。

此外，还需要确定细胞基食品是被列入新型食品目录清单，还是被列入

一般认为安全（GRAS）的产品清单。
（1）如果将其列入《新型食品目录》，即卡塔尔的动植物源产品和其他受

《新型食品条例》规管的物质，则需要参考欧盟成员国提供的信息。这是一个

不完全的清单，可作为一个产品是否需要根据《新型食品条例》获得授权的

指南。欧盟国家可能会通过特定立法限制产品的营销。有关信息，企业应联

系其国家当局。在某些情况下，企业将被要求提供在欧盟国家中对食品补充剂

和食品补充剂专用成分使用历史的信息。如果食品或食品成分专门用于食品

补充剂，则其在其他食品中的新用途将需要根据《新型食品条例》（European 
Union，2023）获得授权。

（2）要列入卡塔尔的一般认为安全产品名单，需要最近发布的一般认为
安全通知以及食品药品监督管理局（FDA）的信函（FDA，2023）或当前动物
食品一般认为安全通知目录（FDA，2023a）。

2.3.3 相关法律法规

相关定义

（1）海湾标准规范（GCC Standardization Organization，2023）：这是由相
关部委的标准化事务委员会批准的文件，规定了定期和重复使用的相关产品、

工艺和生产方法的规则、说明或特性，但遵守这些规则、说明或特性并非是强

制性的。它还可以包括或专门审查适用于产品、工艺或生产方法的术语、定

义、配置、标签或标识要求。标准规范通过设定技术要求、程序和质量控制体

系来保证实现商品或服务的特定目的，使产品或服务能够满足用户的需求，并

符合生产者和服务提供者的能力范围，考虑到用户的安全并保护其免受欺诈或

欺骗。

（2）海湾技术法规（GCC Standardization Organization，2023）：这是一份
由相关部委的标准化事务委员会批准的文件，其中规定了产品的特性、相关工
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艺和生产方法，包括适用的（现行的）行政规定。它可能包括或专门审查适用

于产品、工艺或生产方法的术语、定义、包装、标签或标识要求。

与细胞基食品相关的法规

（1）海湾技术法规预包装食品标签GSO 9:2013：本文件涉及所有预包装
食品的标签以及与之相关的展示要求。它要求产品名称要清晰、具体，以避免

消费者混淆，并防止生产者误导。

（2）食品标签准则GSO 2406:2014：除了GSO食品和农产品标签标准中规
定的条款外，这些准则还涵盖了有关食品标签的定义以及一般和特殊要求。产

品标签须遵守GSO标准中“标签”条款中的规定。这些准则的规定将按照其
他现行强制性规定执行。

（3）关于声明的一般准则GSO CAC/GL 1:2008 – CAC/G 1:1979：这些准
则的范围和原则涉及就食品做出的任何声明，无论该食品是否被某个具体的食

典标准所涵盖。这些准则也是为了防止以虚假、误导或欺骗的方式描述或展示

食品，或以使人对其特性产生错误印象的方式描述食品。

（4）海湾技术法规加工肉类：碎鸡肉GSO 1327:2002：该标准涉及碎鸡

肉。然而，目前还不能确定这是否也包括细胞基碎鸡肉。

（5）海湾技术法规清真食品——第1部分：一般要求GSO 2055-1:2015：
该标准涵盖了制作清真食品所需的一般步骤。这些步骤在清真食品链的所有阶

段都必须遵循，包括接收、准备、包装、标签、处理、运输、分发、储存、展

示和清真食品服务。

（6）海湾标准清真产品——第2部分：清真认证机构的一般要求GSO 
2055-2:2021：该海湾标准概述了清真认证机构必须满足的要求。它还规定了
为产品、服务或系统颁发清真证书的程序的要求。

（7）海湾标准清真产品——第3部分：清真鉴定机构的一般要求GSO 
2055-3:2021：该标准还包括鉴定所涵盖的活动，如测试、校准、检查、清

真认证、人员、产品、流程、服务、提供能力测试、生产参考材料、验证和

确认。

（8）海湾标准清真包装—— 一般准则GSO 2652:2021：该海湾标准描述了
制造和处理清真食品包装的一般准则。它是清真产品的清真包装要遵守的基本

准则和要求。

（9）海湾技术法规食品中允许使用的添加剂GSO 2500:2021。
（10）海湾技术法规食品的微生物标准GSO 1016:2015：这项技术法规涉

及食品和食品加工中用作原料的某些食品成分的微生物标准。

（11）海湾技术法规食品的失效日期——第1部分：强制性失效日期GSO 
150-1:2013：该海湾技术法规涉及食品的强制失效期。
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（12）海湾标准食品的失效日期——第2部分：自愿失效日期GSO 150-
2:2013：该海湾标准为食品的失效日期提供指导。

（13）新型食品的一般要求GSO 2696:2022：这项新实施的海湾标准涉及
在海湾合作委员会成员国市场上进口、生产和销售新型食品的一般要求。

2.3.4 授权要求

GSO 2696:2022《新型食品的一般要求》规定在海湾合作委员会成员国市
场上进口、生产和销售新型食品的一般要求。除此之外，还有一些补充标准，

如：①GSO 2055-1清真产品——第1部分：清真食品的一般要求；②GSO 
9——预包装食品的标签。

虽然细胞基食品的官方定义和分类在卡塔尔仍未确定，但它很可能被认

定是一种新型食品，因为新型食品在GSO 2696:2022中已有定义，其中有一条
规定，新型食品可由来自动物、植物、微生物、真菌或藻类的细胞培养物或组

织培养物所组成、分离而来或制成。因此，细胞基食品可能需要两个关键的授

权：①作为一种新型食品的上市前评估，包括食品安全评估和其他考虑因素；

②符合清真食品标准。

至于审批制度，产品可能需要在公共卫生部（MOPH）下属的食品安全和
环境卫生局（FSEH）的食品注册系统中注册，并由该部门的食品专家批准。
对此，有必要提交必要的文件，包括对细胞基肉制品进行的适当、有科学依据

的风险分析 /评估，由原产国的 ISO 17025认证实验室出具的实验室分析报告
（涵盖食品专家要求的所有分析项目），所有相关的文件（如清真认证）以及食

品专家要求的任何图片。

2.3.5 生产、零售和进口 /出口的步骤

目前，卡塔尔不生产任何细胞基食品，也没有任何此类食品被批准在当

地市场销售。任何需要细胞培养的食品生产都需要具备所有必要的技术、相关

部门的上市前批准，以及其他销售 /出口法规的批准等。
任何进口的细胞基肉或相关原料产品也必须经过上市前批准。相关部门

可能会制定并实施对进口细胞基食品的检验要求和方法，其中可能包括在进口

点进行实验室检验。为此可能需要建立进口食品的实验室检验设施。

任何想要生产细胞基食品的公司都必须向公共卫生部的食品安全和环境

卫生局提交必要的证据，以证明从原材料到最终产品的所有生产步骤都遵守

了相关的法规。由于在细胞基肉制品生产方法的认证方面没有明确的国际指

导，截至2002年6月，公共卫生部没有批准或允许任何种类的细胞基肉制品的
生产。
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2.4 食品安全评估

2.4.1 评估指南和步骤

卡塔尔和海湾合作委员会国家的食品安全评估准则主要建立在基于风险

的方法上，这也是联合国粮食及农业组织（FAO）、世界卫生组织（WHO）、
欧洲食品安全局（EFSA）、美国食品药品监督管理局（US FDA）等国际组织
采用的一种国际做法。在这方面，为了实施基于风险的食品控制系统，应考虑

以下因素：进口食品的分类、进口食品的合规历史、食品供应中新的或正在出

现的危害的证据、任何众所周知的已确定的食品安全危害，以及食品安全的整

个食物链监控方法。

进口食品将被根据其传播食源性疾病的可能性（与其预期最终用途相关）

进行分类。虽然这种分类法将被进一步完善，以适用于许多不同类型的食品，

但可能有必要开发一种不同的方法来对细胞基食品的生产过程进行风险评估。

关于食品供应中新的或正在出现的危害的证据，卡塔尔的主管当局将与

其他国家的主管当局交流，以确定和管理食品供应中任何新的或正在出现的

危害。由于卡塔尔目前不具备监测进口食品中新的或正在出现的危害的技术能

力，预计出口国的主管当局将对这些食品采用与对其国内市场上的食品相同的

检验和保障措施。

卡塔尔认识到，减轻消费者食品安全风险的最有效和最高效的手段往往

是通过预防来实现的，如在初级生产和加工过程中应用良好的农业和生产做法

以及基于危害分析的预防控制措施。对于进口食品，入境口岸检查被认为是保

证进口食品安全和适宜性的一个非常有限的手段。因此，卡塔尔鼓励与出口国

的主管部门作出特别安排，以确保初级生产期间和整个食品链的食品安全。这

些安排可以包括基于以下方面的替代措施：

（1）证明食品是在出口国注册的或其他官方认可的食品场所生产的，并
接受海湾合作委员会国家或其代理人的审计；

（2）主管当局之间的谅解备忘录；
（3）等效协议；
（4）更广泛的贸易协定，例如相互承认检验和认证体系。
由于国际组织对细胞基肉制品的风险类别没有明确的分类或指导，卡塔

尔目前不可能做出决定或应用任何程序来管控此类食品。希望在卡塔尔生产细

胞基肉制品的公司必须设在卡塔尔自由区（QFZ），该区被认为是一个完全独
立的领土，其管辖权允许其生产这些食品并出口到其他国家，只要那些国家批
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准进口这种食品。在这种情况下，卡塔尔国将被视为任何位于卡塔尔自由区的

公司的进口国。

因此，卡塔尔获得有关细胞基食品的食品安全评估的国际指导将是非常

有益的。此外，如果卡塔尔能够采用其他国家已对细胞基食品进行基于风险的

食品安全评估的主管部门的最佳做法，也将有所帮助。

2.4.2 已确定的与食品安全有关的潜在危害 /关切点和风险

管理

卡塔尔目前没有关于细胞基食品潜在食品安全危害的官方清单，而这种

清单对于进行细胞基食品的风险评估是必要的。卡塔尔已经为此进行了准备

工作。

2.4.3 食品安全问题

当细胞基食品制造商与主管部门接触时，往往被问到以下问题：

（1）生物材料是否有潜在的（物理、化学和生物）危害需要考虑？
（2）化学残留物 /污染问题：使用了哪些化学品，产品中的残留物水平

如何？

（3）比较方法问题：虽然有些产品是细胞基蛋白和其他植物或动物蛋白
的混合体，但我们如何将其与传统产品进行比较以进行安全评估，这种评估的

有效性如何？

（4）短期和长期影响：是否有任何关于对健康的潜在急性影响的研究？
是否有任何理论研究或模型可用来评估食用细胞基食品的长期影响？

（5）预期之外的效应：是否有任何其他与生产细胞基食品有关的潜在

危害？

2.4.4 监管需考虑到的其他技术问题

（1）营养物质的生物利用度问题：细胞基来源的蛋白质和植物或动物来
源的蛋白质的生物利用度是否不同？一些产品添加了维生素，与其他食品相

比，这些维生素的生物利用度是否有差异？

（2）营养成分问题：细胞基肉类 /鸡肉中的蛋白质含量有多少，为什么有
些产品中水分占比很大？

（3）加工问题：添加饱和脂肪、油炸和其他加工步骤可能会增加适口性，
但也可能降低营养价值。我们如何评估这一点？

（4）环境问题：整个生产 /加工过程的用水量是多少，二氧化碳的排放量
是多少？
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（5）清真问题：一些生产步骤可能需要使用酒精。酒精残留可能是一个
问题——发生这种情况的可能性有多大，残留量有多大？

2.4.5 监管问题

（1）控制和检查：世界上是否有其他国家为细胞基食品制定了控制措施
清单和详细的检查程序？

（2）检测：如果适用特殊的规定，监管部门可能需要具备检测 /量化细
胞基食品的存在 /数量的能力。是否有任何有效的方法来检测 /量化细胞基食
品？这不仅对合规控制有用，而且对防止欺诈也有用。

2.5 食品安全以外的其他关键考虑因素

2.5.1 标签

在卡塔尔，很可能有必要为细胞基食品贴上明确的标签。在卡塔尔和海

湾合作委员会国家，食品标签受若干标准和技术法规的管制，因为不同类型的

食品的要求不同。这些标准包括：①GSO 2406/2014：食品标签指南；②GSO 
9/2013：预包装食品的标签；③GSO CAC/GL 76-2011：与现代生物技术食品
标签有关的法典文本汇编。

在海湾合作委员会标准化组织（GSO）关于特殊食品的标准中，没有关
于新型食品的具体标签指南，但公共卫生部（MOPH）已经发布了几项指南，
包括有机食品指南，并且正在对转基因食品提出某些要求。因此，如果细胞基

肉制品被批准在卡塔尔消费，公共卫生部将发布具体要求：①为这些产品贴标

签；②保证在国内和入境点的安全和质量；③传播透明和诚实的信息，以帮助

消费者做出知情选择。

2.5.2 技术能力

目前，卡塔尔中央食品实验室具备所有相关的化学、微生物和其他物质

检测能力，能够检测供人类食用的食品样品（GSO 1016:2015）。然而，仅仅
具备检测细胞基食品安全的特定技术能力是不够的，因为没有国际标准化的方

法来检测这些食品，而这些食品在世界上大多数地区从未被生产或食用过。公

共卫生部始终愿意与本地的利益相关者如卡塔尔大学，以及粮农组织 /世卫组
织等组织合作，开展旨在充分了解这种新型食品并因此有能力对其监管的研

究。公共卫生部还希望通过这些研究能够正确判断这类食品供人类食用是否

安全。
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2.5.3 清真状态

出于宗教原因，培养的肉是否是清真食品很重要。一些研究认为，如

果用于培养肉的细胞取自被认为是清真的动物，并按照伊斯兰教规则进行了

屠宰，而且在生产过程中没有使用血液或血清，那么细胞基肉就是清真的

（Hamdan et al.，2018）。但来自穆斯林禁止食用的动物的细胞基肉将不被视为
清真食品。

新的食品类别必须符合道德规则、监管规定（GSO 2055-1：2015、GSO 
2470：2015、GSO 2670：2021、GSO 1016：2015等），并从公认的清真认

证机构获得必要的清真认证，才能在卡塔尔境内销售或推销此类产品（GSO 
2055-2：2021）。值得注意的是，公共卫生部的食品安全和环境卫生局港口卫
生和食品管制科已经发布了关于进口清真食品的指南及伊斯兰机构被授权和允

许颁发清真屠宰证书的指南。该指南涵盖了在卡塔尔接收和分发获得清真认证

的进口食品的所有要求。还有一份向卡塔尔出口的国家中经批准的伊斯兰协会

名单，如果产品是从非伊斯兰国家进口的，这也是一个考虑因素。

2.5.4 营养问题和对健康的影响

细胞基食品可以以加工食品的形式出现，如炸鸡块或汉堡包。为了使这

些产品在外观上与传统肉类制品相似，通常会在食品加工中加入一些额外的

成分，如甜菜根汁、藏红花或焦糖，以模仿传统肉类的味道和色泽（Fraeye et 
al.，2020）。

不可能将传统肉类与细胞基肉进行直接比较，因为细胞基肉没有确切的

对应物。因此，可能无法采取简单的比较方法来分析其营养差异。

在卡塔尔饮食指南（QDG）中，家禽和肉类被归入“鱼、家禽、肉类和
替代品”食品组。这类食物的蛋白质、铁、锌和维生素B12含量很高。关于蛋

白质，目前尚不清楚培养的细胞的蛋白质含量和组成在多大程度上与传统肉类

相似（MOPH，2015）。
多年来，红肉一直因其脂肪含量而受到严格审查。然而，随着科学的进

步和多年的纵向研究，已经证明肉类仍然可以是健康平衡饮食的一部分。必须

澄清的是，并非所有的脂肪都是坏的，尽管总体脂肪含量对食品的热量密度有

直接影响，但脂肪酸成分会影响产品的饮食和营养价值。

肉类为人体提供各种宏量营养素、微量营养素和优质蛋白质，因为它含

有必需的氨基酸（MOPH，2015）。然而，细胞基肉的蛋白质含量 /特性是否与
传统肉类相同仍不确定（Fraeye et al.，2020）。

与传统肉类相比，细胞基肉类的营养价值有许多需要考量的地方，例如：
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①宏量营养素（脂肪、碳水化合物、蛋白质）；②微量营养素（维生素和矿物

质）；③脂肪的类型和比例；④传统肉类中天然存在的某些重要的微量营养素

（如铁、锌和维生素B12）在细胞基肉中缺乏或含量低，以及如何将它们添加到

细胞基肉中。

2.6 讨论

卡塔尔有几项法规可用作控制细胞基食品的基本框架。然而，由于其刚

刚推出和缺乏人类食用方面的历史信息，卡塔尔政府有必要确保其安全和适合

人类食用。目前，卡塔尔有限的技术能力和专业知识尚不足以评估其安全性。

卡塔尔还没有实施管控新型食品的具体法规。国际和区域公认的细胞基食品生

产方法将有助于卡塔尔参考，因为这种食品在世界大多数地区从未被生产或食

用过。卡塔尔对与各国合作持开放态度，并寻求粮农组织、世卫组织和食品法

典等国际机构的指导，以充分了解相关食品安全问题和其他合法问题。对此，

撰写本案例研究是为了分享卡塔尔的现状，希望在合作建立针对细胞基食品的

适当和具体的方法、路径、法规和管控程序方面为其他国家和国际社会提供有

用的信息，以实现细胞基食品安全和可持续的发展。

4! 昦鎢髕ⅩⅩ蹺咲鑨杛

3.1 术语

在新加坡，和其他许多国家一样，细胞基食品被归入一个被称为替代蛋

白质的食品子集。这些蛋白质来自动物蛋白以外的来源，如动物细胞、植物、

微生物（如藻类、真菌、细菌）和昆虫。用于描述其中一些替代蛋白的术语，

如植物蛋白和昆虫蛋白，已被广泛接受。有趣的是，对于最准确地描述在体外

环境中或在规模化生产设施中从动物细胞培养出来的细胞基肉的术语，全球一

直存在争议。之前已经提出了几个术语，包括干净的、体外的、合成的、细胞

的、实验室培育的、培育的和培养的等（Szejda，2018）。在新加坡，新加坡
食品局（SFA）是负责食品相关事务的主要机构，它采用了“培养肉”一词来
描述在生物反应器中通过培养基培养动物细胞生产的产品。为了确保信息传播

的一致性，新加坡食品局在关于对这些产品的安全评估要求的交流中，以及在

面向消费者说明如何确保这些产品的安全性的风险交流举措中，使用“培养
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肉”一词。到目前为止，新加坡食品局还没有收到任何与使用该术语有关的反

对意见。

3.2 目前状况

诸如培养肉等替代蛋白质有可能为全球粮食安全做出贡献，但必须首先

考虑食品安全（SFA，2021）。为了明确应如何考量培养肉等新型食品的安全
性，新加坡食品局在2019年推出了新型食品监管框架，要求新型食品公司对
其没有作为食品供人类食用历史的产品进行上市前安全评估。这些评估，评估

毒性和过敏性，包括急性和慢性风险两方面，以确定产品是否构成任何潜在的

食品安全风险。生产方法的安全性也被考虑在内，以及膳食暴露的影响。新加

坡食品局的评估还要求提供生产过程中使用的材料的详细信息，以及为防止食

品安全风险而实施过程控制的细节。

在撰写本书时，至少有一家培养肉公司已经成功通过了这一安全评估程

序，培养肉现在可以在新加坡的一家餐馆和通过送餐服务进行商业销售。另有

几家公司正在与新加坡食品局讨论中，他们也在为其培养肉制品寻求批准。新

加坡食品局在其安全评估过程中不考虑销售模式，因为这纯粹是由公司作出的

商业决定。

3.3 监管框架

3.3.1 监管 /主管部门

对于在新加坡市场上销售的食品，新加坡食品局是负责制定食品标准和

法规的监管机构。它是在新加坡可持续发展和环境部下成立的一个法定委员

会。在新加坡食品局的治理下，所有与食品有关的资源和能力都被汇集起来，

以确保对食品行业从农场到餐桌的全链条管理。新加坡食品局根据需要积极与

政府其他机构合作以实现其目标，尤其是在培养肉领域。例如，新加坡食品局

与新加坡主管经济的部门［如新加坡经济发展局（EDB）和企业发展局］密切
合作，让开发培养肉的公司和新创企业参与进来，并与科学、技术和研究机构

合作，支持培养肉公司的研究需求，助力他们进一步开发其产品。即使在监管

培养肉方面，新加坡食品局也会在必要时与其他实体合作。例如，如果食品成

品中存在转基因生物（GMO）（无论是否为培养肉），作为安全档案审查的一
部分，新加坡食品局将与新加坡转基因咨询委员会（GMAC）合作，因为转
基因咨询委员会需要调查与使用转基因生物有关的、超出食品安全考虑的问题
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（如工人安全和意外释放规定）。新加坡食品局还与卫生部（MOH）和健康促
进委员会（HPB）就任何与健康有关的事项密切合作。

3.3.2 监管类别

新加坡食品局认为新型食品是指没有安全使用历史的食品和食品成分。

有安全使用历史的物质是指那些被大量的人类人口（例如一个国家的人口）作

为饮食的一部分持续消费了至少20年的物质，并且没有报告说对人类健康有
不良影响。由于培养肉是新出现的，故无安全使用历史，所以它属于新型食品

类别，需要在上市前获得批准才能销售。

3.3.3 相关法律法规

根据新加坡的新型食品监管框架，打算在新加坡生产 /制造、进口、分销
和销售新型食品或含有新型食品成分的食品的企业，必须首先取得新加坡食品

局的上市前监管批准。为此，申请人必须对其新型食品进行安全评估，供新加

坡食品局审查。评估必须确定产品及其生产过程中的潜在风险，并确保这些风

险得到适当的管理（例如，申请人将被要求确定关键控制点）。

安全评估的要求详见新加坡食品局题为《新型食品和新型食品成分的安

全评估要求》的要求文件，该文件最后一次更新是在2022年9月26日。
与所有进口、生产或制造供在新加坡销售的食品一样，新型食品必须遵

守《新加坡食品法规》。《新加坡食品法规》包括对即食食品的微生物标准、化

学污染物的最大限量、食品添加剂的使用和标签等要求。

3.3.4 授权程序

对新型食品和新型食品成分的研究不需要获得新加坡食品局的批准。这

包括不涉及食用新型食品和新型食品成分的行为，如选择和优化细胞系、培养

基成分和加工助剂，以及研究如何实现有效的生产规模扩大，等等。

概括来说，寻求新加坡食品局上市前批准的过程可分为以下几个阶段。

每个阶段所需的时间根据申请的复杂性而不同。

（1）初步接触：新加坡食品局鼓励新型食品公司在产品开发过程的早期

就咨询新加坡食品局，以了解证明其新型食品的安全性所需提交的信息。为

此，新加坡食品局定期与相关公司举办新型食品线上培训班。这些线上培训班

是与新加坡食品局接触的平台，也为新加坡食品局提供了分享有关新型食品的

监管框架、审批程序和文件要求的更多细节的机会。这个平台促进了新加坡食

品局与新型食品公司的接触，因为许多公司的总部不在新加坡。意识到有的新

型食品公司有专门针对其公司的投入和流程的问题，以及有些问题具有保密性
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质，线上培训班还设有与公司一对一的接触会议。

（2）提交前咨询：随着新型食品公司在研发过程中取得进展，他们最终

将决定所需的投入（例如细胞系、微生物菌株）以及最终产品的性质（例如培

养肉、发酵产品）。在这个转折点，公司与新加坡食品局之间会进行密切的提

交前磋商，为公司提交其安全档案做准备。在这些磋商中，公司可以就针对食

品安全问题所生成的数据是否充分征求新加坡食品局的意见。新加坡食品局没

有规定公司应采用何种方法来生成数据。提交申请的公司有责任确保用于生成

安全数据的方法具有适当的有效性和敏感性。在可能的情况下，建议遵照经济

合作与发展组织等的标准化指南。代表提交申请的公司的监管顾问可以参与提

交前咨询。在新加坡，提供监管咨询服务的机构之一是“未来食品安全中心”

（Future Ready Food Safety Hub，FRESH）。FRESH是一项由新加坡食品局、科
学技术研究局和南洋理工大学（NTU）联合发起的三方倡议，旨在支持新加
坡的食品安全研究和开发，并协助新型食品公司安全地将其产品推向新加坡市

场（https://www.ntu.edu.sg/fresh）。
（3）对安全档案的初步审查：提交给新加坡食品局的安全档案必须涵盖

新加坡食品局的要求文件中规定的要求（SFA，2021a），通常以安全评估报告
的形式呈现（包括任何实验工作、文献搜索和计算学的支持文件）。应包括的

信息的一些示例有：①新型食品的特性和特征；②工艺投入的特性和化学规

格；③生产工艺；④纯度、过敏性和毒理学数据，以及新型食品的预期用途。

为了尽可能加快审查过程，公司可以分阶段提交安全信息供新加坡食品

局审查，尽管这将不计入审查过程的预期完成时间内。新加坡食品局还接受设

在新加坡以外的公司提交的申请材料。提交的方式是将安全档案资料通过电子

邮件发送至SFA-NovelFoods@sfa.gov.sg，申请人需确保以可供新加坡食品局
下载副本的格式提供信息。非英语的信息应翻译为英文。

（4）对安全档案的询问和澄清：在审查过程中，如果需要就档案内容进

行询问和澄清，新加坡食品局将与提交申请的公司联系。如果有重大的科学问

题需要解决，新加坡食品局可能有必要征求新型食品安全专家工作组成员的意

见。这个工作组是由新加坡食品局建立的，以提供科学建议，确保安全评估得

到严格审查。它由专门从事食品科学、食品毒理学、生物信息学、营养学、流

行病学、公共卫生、遗传学、致癌性、代谢组学、发酵技术、微生物学和药理

学研究的专家组成。为了防止盗窃知识产权和利益冲突，专家组成员必须签署

一份保护商业机密信息和商业秘密的承诺书，并在加入专家工作组之前作出必

要的声明。新加坡食品局只将“必须了解的”（need-to-know）信息与专家工
作组分享，屏蔽与讨论不相关的信息。

（5）发布监管决定：在公司提供了一套完整的安全信息，并就新加坡食
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品局的询问做出回答和澄清后，新加坡食品局将发布关于该申请的监管决定。

新加坡食品局估计，审查公司提交的安全评估档案一般需要9 ～ 12个月。但
是，这个时间线是在假定安全评估档案已完成，无须新加坡食品局进一步提出

问题或澄清的前提下估计的。由于通常情况并非如此，因此，公司应与新加坡

食品局进行提交前磋商，并分阶段提供其安全评估档案的部分内容，以便及早

讨论，并有机会寻求澄清。

在撰写本报告时，新加坡食品局在评估过程中没有对新型食品公司的设

施进行外部审计或访问。但是，在新加坡食品局为新型食品颁发上市前批准书

后，与其他任何食品企业一样，总部位于新加坡的从事此类新型食品生产的企

业将接受新加坡食品局检查计划的检查。

即使在新加坡食品局为培养肉产品颁发了上市前批准书后，与任何其他

食品一样，它也将受到新加坡食品局根据市场监测计划进行的抽样和检测。新

加坡食品局已建立了一个抽样和检测计划，以确保食品安全。截至目前，在被

新加坡食品局抽样和检测的培养肉制品中没有发现食品安全问题。

如果已获得新加坡食品局上市前监管批准的新型食品的生产工艺发生变

化，并可能影响到所提交的原始安全评估的有效性，则新型食品公司必须在使

用最新生产工艺生产的产品进口到新加坡、在新加坡分销或销售之前寻求新加

坡食品局的批准。这种变化的一个例子是在生产培养肉时对输入材料（如细胞

系或培养基成分）的修改。如果用于生产其培养肉制品的投入和工艺有任何变

化，公司有责任通知新加坡食品局。

对一家公司进行的新型食品安全评估的结果，不适用于其他公司生产的

类似的新型食品。这是因为新型食品安全评估是针对申请文件中描述的材料和

生产工艺的。不同的公司在生产新型食品时可能使用完全不同的材料和工艺，

所以应进行各自的安全评估，即使他们生产的新型食品类似。为方便参考，

图10中的流程图总结了寻求新加坡食品局的上市前批准的过程。

3.3.5 生产、零售、进口 /出口的步骤

在新加坡生产细胞基食品

在获得新加坡食品局对新型食品的上市前批准后，希望设立食品加工企

业生产新型食品进行商业销售的公司，需要从新加坡食品局获得食品加工许可

证。要获得许可证，公司首先需要确保根据《商业注册法》（第32章）在会计
和企业管理局（ACRA）进行有效注册。作为公司经营的实体必须根据《公司
法》（第50章）成立和注册。

从新加坡食品局获得生产细胞基食品的食品企业许可证的过程与其他非

新型食品没有明显区别。首先，申请人应确保该场所的位置在食品工业区或适
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合工业用途的区域内。其次，申请人应提交涵盖布局图、工艺流程图和产品详

情在内的文件，供新加坡食品局进行初步评估，并支付申请费。然后，新加坡

食品局将评估拟议的计划，以确保其设计符合新加坡食品局的食品安全要求。

新加坡食品局对提交的方案进行评估后，将向公司发送原则性批准通知，

以便公司开始装修。接下来，申请人需要与新加坡食品局预约，在装修完成后

进行最终检查。公司应提供包括任命的卫生管理员的详细资料、食物处理人员

的详细资料、清洁和卫生计划、害虫控制计划、维护计划和租赁（租约）协议

的文件供检查。在颁发许可证之前，将对该场所进行最后检查。只有在提交了

所有随附文件，并且新加坡食品局评估后认为已满足许可要求后，才会颁发许

可证。如果公司在未来打算开展超出原许可证允许范围的其他商业活动，也应

事先寻求新加坡食品局的批准。

对于培养肉，公司应确保在发放许可证之前，生产过程中使用的所有试

图10 寻求新加坡食品局对培养肉的上市前批准的过程

资料来源：作者自己的阐述。
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剂 /成分已在新加坡食品局批准的提交材料中得到评估。工艺流程图和描述还
应包括诸如投入物、成分和培养基的准备，以及与细胞库相关的工艺和生产细

胞基食品的工艺等细节。关键控制点也应明确指出、论证和验证 /核实，以确
保它们能有效地将食品安全风险降至最低。有关许可程序的进一步信息可在网

上查阅（SFA，2023a）。
从新加坡出口细胞基食品

从新加坡出口食品（新型食品或其他食品）的过程可以总结如下：

（1）确保食品有资格进入目的地国家或地区；
（2）向新加坡食品局申请贸易商许可证（如适用）；
（3）寻求进口国主管部门对出口企业的预先批准；
（4）申请进口国要求的相关出口文件；
（5）申请出口或转运许可证。
进一步的信息可以在新加坡食品局的网站上找到（SFA，2023b）。对于细

胞基食品，在公司启动出口此类食品的程序之前，谨慎的做法是首先向目的地

国家或地区的有关当局寻求新型食品的上市前批准（如果适用）。

3.4 食品安全评估

3.4.1 评估指南和步骤

由于新型食品背后的创新不断发展，因此行业需要根据其新型食品产品

涉及的特定微生物、化学或物理危害来调整其安全评估。虽然目前还没有一种

适用于所有新型食品安全评估的通用方法，但新加坡食品局确实为寻求其新型

食品产品上市前监管批准的公司提供了一般性指导，可在其网站上找到。

新加坡食品局坚信，食品安全是一项共同的责任，监管机构和行业之间

的合作关系是确保新型食品得到适当安全评估的关键。新加坡食品局鼓励在

产品开发的初期阶段与行业进行早期讨论。这样的交流可以让行业考虑监管机

构的指导，并将安全保障纳入其产品开发过程中。监管机构也将从行业提前提

供的关于即将推出的食品创新的信息中受益，这些信息有助于他们完善监管考

量。对于那些在产品安全评估方面需要更多技术支持的公司，新加坡食品局可

以帮助转介到新加坡的FRESH以获得更多支持。
新加坡食品局对提交上市前监管批准的安全评估报告没有规定具体格式。

其目的是通过为行业提供灵活性和减少合规负担来促进申请过程。例如，提交

给其他海外监管机构的安全评估报告，如果包含新加坡食品局要求的必要信

息，可以直接提交给新加坡食品局审查。
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就细胞基食品而言，安全评估报告的一般原则和要求通常包括：

（1）所用细胞系的信息：细胞基食品占比较大的成分（即便有时不是主

要成分）将是细胞系，新加坡食品局认为提供使用的细胞系的详细信息是必要

的。这将包括但不限于以下内容：

①细胞系的身份和来源，包括关于宿主动物来源的信息（如适用）；

②证明活检组织（如适用）符合新加坡的动物健康和食品安全要求及没

有动物疾病的信息；

③从宿主动物中提取细胞的方法（如适用），以及随后对细胞进行选择和

筛选的方法；

④细胞系制备和细胞系储存所使用的方法；

⑤对所使用细胞系进行的任何修改和调整的描述，以及这些如何与可能

导致食品安全风险的物质的表达相关；

⑥对细胞系制备和储存过程中使用的任何化学品进行风险评估；

⑦细胞系的特征（例如，纯度、成分）；

⑧对相关传染源（如病毒、细菌、真菌、朊病毒）的检测。

（2）生产过程：与传统食品的生产类似，在生产过程中进行良好的过

程控制对于确保食品安全至关重要。为此，新加坡食品局要求申请人提供与

他们的食品安全管理系统有关的所有相关信息。接受的文件包括危害分析与

关键控制点（HACCP）计划、良好生产规范（GMP）和良好细胞培养规范

（GCCP）。文件必须包括对已建立的风险监测和缓解步骤的清晰描述，包括物
理参数和针对可能存在的内在风险的关键控制点。还应提供一份生产流程图。

例如，由于细胞基食品在生产过程中存在化学和生物污染的风险，在整

个细胞系选择、细胞调整、细胞增殖、支架、提取、浓缩和清洗过程中，为减

轻对培养基和细胞系的污染风险而建立的无菌处理步骤的信息应在安全评估报

告中明确描述和强调。

（3）投入物特征：通过控制细胞基食品生产中使用的投入物进行上游风

险评估是一种有效的食品安全风险管理策略。为此，申请人需要在安全评估报

告中提供所有投入物的规格特征（如纯度、成分、数量和浓度）和食品安全评

估。投入物将包括在新型食品开发和生产过程中引入产品中的所有生物和化学

物质以及接触材料，无论是否有意为之。

这些可以包括但不限于：

①用于细胞系操作和制备的化学和生物试剂；

②支架材料、溶剂、酶和加工助剂；

③培养基、生长促进剂、调节因子和抗微生物剂。

除性质和定量数据外，公司还需要在安全评估报告中说明特定的投入物
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是否拟用作新型食品的成分，其纯度是否符合新加坡食品法规、英国药典、欧

洲药典、联合国粮食及农业组织和世界卫生组织食品添加剂联合专家委员会

（JECFA）联合报告或食品化学品法典中所列的规格。
（4）产出物特征：由于最终的食品产品产出物代表了所关注的食品安全

终点，安全评估报告需要对它们进行详细的特性描述和安全评估。这些信息应

包括但不限于：

①在干重或湿重基础上确定的主要组分的百分比（例如，水含量、蛋白

质、脂肪、碳水化合物、纤维、维生素、矿物质、灰分）；

②食品成分的纯度，预期存在的杂质（如污染物、毒素、残留溶剂、副

产品或代谢物）的特性和数量 /浓度，无论是有意还是无意的；
③如果任何食品成分存在潜在的人类健康危害，必须证明在拟议的预期

用途和食用条件下，其在最终产品中的存在水平不会导致任何重大的食品安全

问题。

（5）毒性和过敏性特性：安全评估报告必须包括证明新型食品中不存在

毒性风险的信息。这应涵盖全身性（急性、亚慢性和慢性）毒性、致癌性、遗

传毒性、生殖毒性、发育毒性、基因毒性和其他相关毒性参数。证据权重和分

层毒性测试方法可用于毒性评估。

过敏性风险也应在安全评估报告中进行评估，并可根据固有风险进行标

定。例如，贝类是一种常见的食物过敏原。使用与这些物种相关的细胞系的

公司可能需要通过将其新型细胞基食品中存在的主要贝类相关过敏原（如原肌

球蛋白）与其传统食品中的水平进行比较，从而更好地评估这种特定的过敏

风险。

重要的是要认识到，作为一种创新，细胞基食品的开发和生产过程可能

会迅速改变，其相关的潜在食品安全风险也是这样。因此，使用非靶向筛选技

术（如基因组学、元转录组学、蛋白质组学和代谢组学），通过与参考对照的

比较，可能对评估潜在的意外危害和相关风险有作用。

（6）暴露评估：为了支持安全评估报告中的暴露评估，应具体说明新型

食品 /新型食品成分的预期用途、建议使用量和预期摄入量。摄入量的确定性
估计应使用建议的使用量 /分量和同等蛋白质（如屠宰肉）的实际食物消耗量
的比较数据得出。供特定人群食用的新型食品应标明。任何已确定的潜在健康

危害都应在建议的使用条件下进行讨论和充分解决，以确保食用新型食品 /食
品成分对目标人群是安全的。

（7）食品检测方法：为确保检测结果的准确性和质量，新加坡食品局建

议尽可能按照良好实验室规范（GLP）的原则进行检测。检测方法还应根据国
际标准进行验证，如 ISO/IEC 17025或其等效标准或在同行评审的科学文献中
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发表的标准。在安全评估报告中应明确说明这些方法的参考文献。需要使用内

部 /创新检测方法的公司将需要向新加坡食品局提供检测方法的细节、检测方
法的认证情况（如果有的话）和验证结果，以评估该方法的科学稳健性、准确

性、精确性和灵敏度。

3.4.2 已确定的与食品安全有关的潜在危害 /关切点和风险

管理

培养肉是一个新兴的、多样化的行业，现在正处于快速变化期。因此，

新加坡食品局通过与工业界、学术界和海外监管同行的积极接触，不断了解这

一领域的最新创新。在这些接触中，新加坡食品局了解到一些与食品安全有关

的科学问题，下面重点介绍其中的两个问题。

（1）遗传漂变带来的食品安全风险：在培养肉的生产过程中，细胞在体

外环境中经历了大量的细胞复制。因此，基因组的不稳定性和遗传漂变被认为

是导致培养肉表型变异的潜在主要因素（Soice and Johnston，2021）。由于细
胞需要适应由细胞培养条件施加的体外选择压力，这一点变得尤为明显。在

培养肉中，细胞产出物的稳定性非常重要，因为整个细胞生物量都会被食用。

需要解决与不良蛋白质和代谢物（如潜在的毒素和过敏原）有关的食品安全

问题，这些可能是由于基因组不稳定和遗传漂变而以一种失调的方式产生的

（Soice and Johnston，2021）。
（2）用于细胞培养的生物制品的安全评估：细胞培养需要碳基能量源

（如葡萄糖）、氨基酸、盐、维生素、水和其他成分来支持细胞的生存能力和活

力。为了促进哺乳动物细胞的增殖，基础培养基必须补充几种因子。传统上，

这些因子是通过向培养基中添加胎牛血清（FBS）来提供的（Szejda，2018），
然而，由于各种原因，包括成本、可持续性、血清成分的批次间差异、消除对

动物源性产品的依赖以及血清的潜在病毒或先期污染，一些培养肉 /海鲜公司
越来越多地寻求使用无血清培养基进行细胞培养。这涉及用胰岛素、转铁蛋

白以及受胎牛血清中激素调节的下游生长因子来补充基础培养基（Liu et al.，
2019）。然而，这些物质以前没有被添加到食品中，因此没有确立健康指导值。
毒理学关注阈值的方法也不适合蛋白质和类固醇，因为这些物质的结构可能在

用于推导TTC值的原始数据库中没有得到充分体现（More et al.，2019），同时
用于特定化学物质评估的毒性数据有限。目前的挑战是如何为这类物质开发适

当的评估方法。评估用于生产培养肉和海产品的培养基的安全性至关重要，因

为细胞培养基的成分有可能成为最终食品的一部分。

在撰写本书时，新加坡食品局正在制定有关这些问题的监管立场，并在

可能的情况下参考其他司法管辖区对食品和药品领域采取的相关监管立场。新
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加坡食品局定期咨询新型食品专家工作组和主题专家，征求他们对拟议监管立

场的意见。这将确保监管的审议工作有严谨的科学依据。

3.5 食品安全以外的其他关键考虑因素

3.5.1 标签

恰当的食品标签是生产商向消费者传达准确产品信息的最重要和最直接

的渠道之一，这使消费者能够做出知情的饮食选择。因此，所有在新加坡销

售的预包装食品都必须遵照新加坡食品法规的一般标签要求（产品名称、成分

表、是否存在过敏原等）进行标注。关于使用预防性过敏原标签的信息和指

南，可以在https://www.sfa.gov.sg/food-information/food-allergens/food-labels上
找到。

与所有其他食品一样，新型食品也需要贴上准确描述产品真实性质的产

品名称标签。在预包装的替代蛋白质领域，如培养肉，新加坡要求公司在命名

这些产品时加入适当的限定词，如“培养的”或“细胞基的”，以表明其真实

性质。虽然新加坡食品法规中没有强制标注要求，但食品企业不得将其转基因

食品标为非转基因食品。同样，销售非预包装食品的餐饮单位也要向顾客清楚

地说明所售食品的真实性质。不允许将培养肉虚报为传统方式生产的肉。

3.5.2 消费者对培养肉的接受程度

与大多数新技术一样，消费者对培养肉的接受程度可能是喜忧参半的。然

而，有越来越多的迹象表明人们对培养肉的接受度正在增加。随着新加坡成为

第一个允许向公众销售培养肉的国家，最近的一项研究调查了新加坡人和美国

人对培养肉接受程度的差异。这项研究显示，新加坡人普遍更容易接受培养肉，

这是由于害怕失去机会或落后的心理动机（Chong，Leung and Lua，2022）。此外，
也有一种渴望展现“开拓者”特质的愿望，所以要快速尝试或体验培养肉等新

产品。然而，也有人对培养肉的生产成本持怀疑态度，据报道生产一个鸡块的

成本约为50美元。将鸡块作为一道菜的成本据报道为23新加坡元，这被当地人
认为是高端餐厅的价格。最有可能的是，在培养肉被新加坡人更广泛地接受之

前，培养肉的生产成本必须大幅降低，使普通消费者能够负担得起。

3.5.3 发展培养肉行业

随着新加坡继续将自己定位为促进创新的中心并鼓励有潜力的食品科技

公司在本地扎根，多家有意在新加坡获得监管部门批准的公司也与新加坡食品
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局接触，以启动对培养肉产品的安全评估。这些公司的特色产品包括培养肉、

海鲜、牛奶蛋白、真菌蛋白以及藻类和发酵蛋白。其中几家培养肉制品公司还

吸引了新加坡一些投资公司的投资或兴趣，其中包括国家支持的投资公司，如

淡马锡控股公司、新加坡经济发展局投资公司，以及私人风险投资公司，如来

自新加坡的大创意风险投资（Big Idea Venture）。例如，自2013年以来，淡马
锡控股据报道已经在全球农业食品供应链中投资了80亿美元，其中包括培养
肉和替代蛋白领域的公司（Ng and Ramli，2021）。这家国家支持的投资公司
还推出了亚洲可持续食品平台（Asia Sustainable Foods Platform），为新型食品
公司提供咨询、试点设施和投资支持。

为了鼓励生态系统的创新，2018年推出了FoodInnovate，这是一个由新加
坡企业局领导的多机构食品创新平台。该平台为食品公司提供资源，推动食品

科技和创新，使他们能够开发新的和可持续的食品，以满足消费者不断变化的

需求和营养需要。通过FoodInnovate，公司可以构建能力，使用共享设施，并
与其他合作伙伴共同创新。

鉴于围绕新型食品的科学和技术非常新，新加坡食品局与科学技术研究

署共同发起了新加坡食品故事研发计划，共拨出1.44亿新元（约1亿美元）用
于推动可持续城市食品解决方案的创新，进一步发展基于先进生物技术的蛋

白质（包括培养肉）生产，并开展食品安全科学的创新（The Straits Times，
2020）。这将有助于推动新加坡加强粮食安全的国家议程。尽管如此，确保公
众健康仍然是最重要的。因此，包括培养肉在内的所有新型食品都需要根据

新型食品监管框架进行安全评估，以确保通过食品安全审核才能在新加坡上市

销售。

© CellX/Ning Xiang
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3.6 讨论

新加坡食品局已经制定了新型食品（包括培养肉）的监管框架，建立了

便于申请上市前批准的程序和要求，并制定了对预包装的替代蛋白（包括培养

肉）的标签要求。认识到培养肉行业是新兴的和多样化的，这些发展将有助于

确保行业和研究界有足够的空间进行创新，同时又能保护消费者的健康。

然而，新型食品行业（包括培养肉）仍在快速发展，新加坡食品局继续

跟进这一领域的最新创新是至关重要的。新加坡食品局定期更新其要求文件，

以确保监管框架稳健且相关。该文件最近一次更新是在2022年4月。
确保培养肉安全的挑战不仅仅是新加坡所面临的，新加坡需要与其战略

联盟密切合作制定解决方案。认识到合作是关键，新加坡食品局一直积极鼓励

针对新型食品的安全评估进行国际交流。自2019年以来，新加坡食品局召开
了新型食品圆桌会议，通过提供一个平台，提高人们对新型食品生产的新技术

的认识，讨论安全评估方面的挑战，探索推进监管议程的机会，同时鼓励食品

创新。本案例研究是与粮农组织合作开发的，是新加坡食品局致力于鼓励国际

社会就培养肉等新型食品的安全问题进行对话的另一个例子。
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D　食品安全   危害的识别

2! 豕咲饉㛨＝氥㫼

专家咨询会于2022年11月1—4日在新加坡举行，系首次召集全球专家

对细胞基食品进行食品安全危害识别，为了准备这次咨询会议，粮农组织于

2022年4月1日至6月15日向全球公开征集专家，以便组成一个具有多学科领
域专业知识和经验的专家组，为进行细胞基食品的食品安全危害识别提供科学

建议，危害识别是保障食品安全的第一步。

共有138名专家提出申请，一个独立的遴选小组根据预先设定的标准对申
请进行了审查和排名。考虑到总得分、性别、专业领域和地域平衡，最终有

33名申请者入围。其中，26人完成并签署了他们的保密承诺和利益声明。在
对所有披露的利益进行评估后，被认为没有利益冲突的候选人被列为专家，而

有相关背景的候选人如果申报的利益可能被认为有潜在的利益冲突，则被列为

顾问。此外，由于日程冲突，有3人撤回了参加专家咨询会议的申请。因此，
共有23人（13名专家和10名顾问）组成了专家咨询会的技术小组。

3! 恖梮啢鄩豕咲嶗䎐䃾鳏蘚

为确保最高的诚信度，所有被任命的技术小组成员都被要求在专家咨询

会之前填写利益申报表。技术小组专家们所申报的利益被认为不太可能损害个

人的客观性或对工作的公正性、中立性和诚信度造成重大影响。另一方面，技

术小组的顾问们所申报的利益可能被认为是与他们自身的利益相关的，然而，

这正是他们对该主题特别了解、能为专家咨询会贡献专业知识和经验的原因，

因此他们被认为完全有资格成为技术专家小组的成员，但被排除在决策过程

之外。

   技术小组专家

（1）Anil Kumar Anal，泰国亚洲理工学院，教授
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（2）William Chen，新加坡南洋理工大学，荣誉教授兼实验室主任（副

主席）

（3）Deepak Choudhury，新加坡科技研究局的生物处理科技研究院，生物
制造技术高级科学家

（4）Sghaier Chriki，法国罗纳-阿尔卑斯高等农业学院，副教授（工作组

副主席）

（5）Marie-Pierre Ellies-Oury，法国国家农业研究与环境研究所和波尔多
农业科学研究所，助理教授

（6）Jeremiah Fasano，美国食品药品监督管理局，高级政策顾问（主席）
（7）Mukunda Goswami，印度农业研究委员会，首席科学家
（8）William Hallman，美国罗格斯大学，教授兼系主任（副主席）
（9）Geoffrey Muriira Karau，肯尼亚标准局，质量保证和检验部主任
（10）Martín Alfredo Lema，阿根廷基尔梅斯国立大学，生物技术学家（副

主席）

（11）Reza Ovissipour，美国弗吉尼亚理工学院暨州立大学，助理教授
（12）Christopher Simuntala，赞比亚国家生物安全局，高级生物安全官员
（13）Yongning Wu，中国国家食品安全风险评估中心，首席科学家
技术小组顾问

（1）Breanna Duffy，美国New Harvest公司，负责任研究和创新总监（工
作组副主席）

（2）Neta Lavon，以色列Aleph Farms公司，首席技术官
（3）Amanda Leitolis，巴西好食品研究所，培育肉科学家
（4）Kimberly Ong，加拿大Vireo顾问公司，安全和监管顾问（工作组副

主席）

（5）Mark Post，荷兰马斯特里赫特大学，教授
（6）Jo Anne Shatkin，美国Vireo顾问公司，总裁
（7）Elliot Swartz，美国好食品研究所，首席科学家（工作组副主席）
（8）Keri Szejda，美国北山咨询集团，首席研究科学家
（9）Mercedes Vila Juarez，西班牙BioTech Foods，首席技术官
（10）Peter Yu，新加坡亚太细胞农业协会，项目经理兼顾问
专家和顾问参加会议并不意味着他们得到粮农组织的认可或推荐，也不

意味着该专家与粮农组织之间建立了约束性关系。被任命的技术小组成员既

不代表其所在国家或地区的政府，也不代表其所在的机构或团体。被选中的

个人以其个人身份作为科学和技术专家参加会议，负责向粮农组织提供独立

建议。
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4! 豕咲饉㛨＝艊昷熴

3.1 危害识别的方法

一般来说，粮农组织和世卫组织提供的科学建议遵循食物链方法，涵盖

从生产的起点到被消费者食用的终点（农场到餐桌或生产到消费）的整个系

统。然而，就细胞基食品这一主题而言，在专家咨询会召开时，产品尚未广泛

到达普通零售商和消费者手中，因此重点放在相关生产阶段直至食品加工阶

段。专家咨询会期间审议的主要食品安全问题包括物理污染、化学危害（包括

添加剂、污染物和残留物）、生物危害、致敏性（包括超敏反应）以及有关使

用最新或新兴技术和新生产系统的其他关切问题。

粮农组织和世卫组织提倡在所有涉及食品安全的事项中应用风险分析。

风险分析代表了一个结构化的决策过程，有三个不同但密切相关的组成部分：

风险管理、风险评估和风险交流（图11）。

　在整个风险分析过程中，就风

险、与风险有关的因素和风险认

知进行信息和意见的互动交流，

包括解释风险评估结果和做出风

险管理决策的依据

　与风险评估不同，风险管理是

权衡政策备选方案的过程，包括

与所有相关方协商，考虑风险评

估及其他与保护消费者健康和促

进公平贸易做法相关的因素，并

在需要时选择适当的预防和控制

选项

　对人类暴露于食源性危害造

成的已知或潜在的不利影响进

行科学评估

1. 危害识别
2. 危害特征描述
3. 暴露评估
4. 风险特征描述 1.初步的风险管理

活动

2.风险管理方案的
识别和选择

3.风险管理决策的
实施

4.监测和审查

风险交流风险评估 风险管理

图11 食品安全风险分析范式的一般组成部分

资料来源：作者自己的阐述。
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这三个组成部分是整个范式必不可少的互补部分。风险评估是风险分析

的核心组成部分，主要是因为需要在科学上不确定的情况下做出保护健康的决

策而发展起来的。风险评估一般可被描述为对在特定时间段内暴露于危害中可

能对生命和健康造成的不利影响定性。风险评估过程一般由四个步骤组成（见

图11）。在风险评估过程中，具体确定所关切的危害是首先要进行的一个关键

步骤。换句话说，如果不明确识别危害，就无法评估相关风险。

为了全面识别细胞基食品生产中所有潜在的食品安全危害，咨询会首先

要求所有23名技术小组成员各自向粮农组织秘书处提交一份关于危害识别的
个人报告。总体而言，汇总了300多种危害，包括技术小组成员之间识别出的
重叠和重复的危害，并将这些危害作为专家咨询会议的讨论基础。

在专家咨询会期间，对于识别出的每种危害，成立工作小组来讨论如下方面：

（1）危害因子；
（2）问题描述 /对人类健康的影响；
（3）危害类型（生物危害、化学危害、物理危害或过敏原）；
（4）潜在的缓解控制措施；
（5）潜在的监测控制措施；
（6）该危害是否可以在食品安全计划中防范，如HACCP计划；
（7）该危害在其他食品中的类似存在、可比较的对象、相关经验和（存

在的）差距；

（8）因果链示例。
技术小组同意排除生产过程中的任何职业健康危害（如伤害、高温和噪

声、社会心理危害）。然而，有人指出，有些问题，如可能摄入支原体属而对

公众健康产生影响，在科学上是不确定的（见本部分第4.4节）。
支原体属包含100多个物种，其中一些可以引起动物和人类的慢性疾病。

支原体属（除肺炎支原体外）通常是呼吸道和泌尿生殖道的共生菌，但它们

可以成为致病菌。约有16种已知的人类支原体，其中肺炎支原体是最知名的，

也是研究最深入的人类支原体。它是人类许多上呼吸道感染的主要原因，包括

原发性非典型肺炎和气管支气管炎。

肺炎支原体感染在青壮年和学龄儿童中最为常见，但也可影响任何年龄

段的人，包括：①在拥挤的室内环境中工作的人，包括在长期护理机构和医院

中工作的人；②高危人群，如呼吸道疾病康复者或免疫系统较弱的人。

就传播而言，肺炎支原体主要通过人与人之间的大飞沫传播，也可以通

过带菌杂物传播给与感染者有密切接触的人。因此，像许多呼吸道病原体一

样，肺炎支原体最常通过咳嗽和打喷嚏传播。据作者所知，目前还没有关于肺

炎支原体引起的食源性疾病暴发的报道，也没有关于该生物体通过口腔和粪 /
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口途径传播的记录。此外，腹泻等胃肠道症状很少见或未见报道。因此，就目

前而言，围绕支原体属的问题被认为不属于食品安全危害识别的范围。

危害识别的结果在本部分第4.2节中的四个表格中展示。此外，在本部分
第4.3节的叙述中对每种危害作了进一步解释。

3.2 为相关沟通制定实用指南的方法

在专家咨询会期间，有一个工作组被指派为食品安全主管部门并制定基

于证据的实用沟通指南，以便主管部门能够与利益相关者就细胞基食品的安

全问题展开交流。为此，在专家咨询会之前，具有社会科学专业知识的技术小

组成员被要求提供相关文案和同行评审的证据，确定食品安全沟通的要素，以

建立消费者信任。在个人贡献的基础上，工作组编写了第4.5节的文本。此外，
由于术语问题被认为在沟通中至关重要，工作组还编写了关于术语的特别考量

文本（见第4.6节）。

5! 豕咲饉㛨＝艊彾楇

4.1 概述

为了利用现有的信息和知识进行全面的食品安全危害识别，技术小组考

虑了所有潜在的危害，并根据细胞基食品生产的四个阶段制定了一份详尽的清

单，这四个阶段分别为：①细胞来源；②细胞生长和生产；③细胞收获；④食

品加工和配制（图12）。细胞来源步骤包括肌肉活检、获得干细胞、细胞重编

程、细胞分离、细胞储存和整体细胞系开发。细胞生长和生产步骤包括细胞增

殖、细胞分化和生物反应器扩增，而细胞收获步骤包括细胞和组织收获。食品

加工步骤包括从生物反应器中收获产品后的全部过程。

专家们发现，对于细胞基食品而言，其危害已经众所周知，这些危害同

样见于传统生产的食品中。例如，微生物污染可能发生在任何食品生产过程

中的任何阶段，也包括生产细胞基食品的过程。然而，专家们的结论是，在细

胞生长和生产阶段，大多数微生物污染都会抑制细胞生长。因此，如果细胞已

经生长并达到了产品预期的收获量，那么在生产过程中发生这种污染将是罕见

的，但是像许多其他食品产品一样，可能发生在收获之后。现有的各种预案，

如良好生产规范和良好卫生规范，以及食品安全管理系统，如危害分析与关键
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控制点（HACCP），都适用于细胞基食品，以确保食品安全。
食品安全计划还需要重点关注细胞基食品生产中特有的材料、投入物、

成分和设备，包括营养细胞所需的新物质，以及产生过敏反应的可能性。然

而，技术小组指出，尽管这些投入物和材料可能是新近使用的，但已有预防措

施和控制措施可用来应对这些潜在的危害。

4.2 按四个生产阶段划分的危害表

需要注意的是，“危害”和“风险”这两个术语之间存在显著的区别。根

据食品法典，食品安全“危害”被解释为“食品中可能对健康造成不良影响的

生物、化学或物理因素，或食品的状况”，而食品安全“风险”被描述为“食品

危害对健康产生不利影响的概率和严重程度之间构成的函数”。在本章中，有四

个表格（表5至表8）列出了与细胞基食品生产相关的潜在危害。读者必须充分

理解各个术语，不要将危害列表与风险列表混淆，这一点至关重要。

图12 细胞基食品生产的四个阶段

资料来源：作者自己的阐述。

细胞来源

　这一步可能包括

肌肉活检、获得干

细胞或任何其他细

胞、细胞重编程、

细胞选择、细胞分

离、细胞储存和整

体细胞系开发

生产

　这一步可能包括

细胞增殖、细胞分

化和生物反应器

扩增

收获 食品加工和配制

　这一步可能包括

细胞和组织的收获

　这一步可能包括

从生物反应器中收

获产品后的任何其

他过程

© Ambi Realfood/ Kamila Santos
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4.2.1 细胞来源期间的潜在危害

表5 技术小组识别出的细胞来源阶段的危害

序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述

/对人类健

康的影响

危害

类型②

潜在的缓解控制

措施

潜在的测试

控制措施

该危害在其他

食品或参照物

中的类似危害

情况、差距和

相关经验

因果链示例

1. 细胞

来源

（活检

步骤）

兽药

（包括

抗菌剂）

兽 药 可

能存在于活

检组织中，

并出现在最

终食品中，

对人类健康

造成负面影

响，其中包

括对 抗菌

剂的过敏性

C，A 查阅动物健康

记录（例如，与停

药期有关的信息）

对最终产

品中的兽药

含量进行定

量分析

在常规畜牧

业生产和水产

养殖的生产过

程中也存在同

样的危害

药物存在于取样

组织和带入培养基的

细胞中>细胞培养未

被破坏>药物未被降

解或清除，在整个细

胞来源、生产和收获

以及食品加工阶段未

被检测到>药物在食

品制备过程中存留下

来>药物在最终产品

中的浓度超过最低残

留量或可容忍的阈值

（如可引起过敏反应

的药物的阈值）

2. 细胞

来源

（活检

步骤）

病原

体（细

菌、病

毒、真

菌、寄

生虫、

原生

动物），

包括抗

生素耐

药菌株

病 原 体

可能存在于

活检 组 织

中，并被带

到最终产品

中，在食物

处理或食用

时，它们可

能 具 有致

病性

B 查阅畜群（对

于陆生牲畜）或

批次（对于水产

养 殖）的健 康

认证

由经认证的专

业人员对来源动

物和活检组织进

行健康检查（宰

前或宰后），看是

否有感染的迹象

可以在采样时

加入抗菌剂

样品可以冷藏

以减少病原体的

生长或代谢

可以在细

胞入库之前

进行检测

检 测 病

毒， 包 括

特定物种的

病毒

在 来 源

动物的健康

信息有限的

情况下，对

朊病毒进行

检测

对其他病

原 体 进 行

检测

这种危害同

样存在于传统

肉类产品中

海 产 品 或

其他野生捕捞

物种的健康认

证和兽医检查

很少或根本不

存在

病原体存在于活检

样品中或在活检过程

中进入样品中>病原
体在抗生素或抗霉菌

处理中存活下来（如

针对细菌和真菌）>
病原体在细胞培养基

中存活并复制>细胞

培养在整个细胞来

源、生产和收获以及

食品加工阶段没有被

破坏>病原体在肉眼

观察或分析检测中均

没有被发现>病原体
在食品制备过程中存

活下来>病原体在最

终产品中达到对消费

者有害的水平
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序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述

/对人类健

康的影响

危害

类型②

潜在的缓解控制

措施

潜在的测试

控制措施

该危害在其他

食品或参照物

中的类似危害

情况、差距和

相关经验

因果链示例

3. 细胞

来源

（活检

步骤）

朊病毒 朊 病 毒

可能存在于

活检 组 织

中，并被带

到最终产品

中，在食物

处理或食用

时可能具有

致病性

B 由 经 过 认 证

的专业人员对来

源动物和活检组

织进行健康检查

（屠宰前或屠宰

后），看是否有感

染的迹象

查阅畜群健康

认证

避免采购已知

携带朊病毒的组

织（如中枢神经

系统组织）

从表型健康的

动物和没有朊病

毒病史的动物种

群中获取组织

如 适 用，

可以在细胞

入库之前进

行朊病毒检

测（ 例 如，

如果来源动

物的健康信

息有限，特

别 是 牛 源

动物）

这种危害也

存在于某些传

统肉类产品中

一些国家或

地区有控制食

用动物种群中

朊病毒的法规

朊病毒存在于活检

组织中并进入细胞培

养物>朊病毒在细胞

培养物中繁殖和扩散

>细胞培养没有被破

坏，并且朊病毒在整

个细胞来源、生产和

收获以及食品加工阶

段没有被降解或检测

到>朊病毒在食品制

备过程中存活>朊病

毒存在于最终产品中

（任何数量都可能是

有害的）

4. 细胞

来源

（活检

步骤）

微生物

毒素

微 生 物

毒素可能来

自特定的动

物组织，并

被带到最终

产品中，如

果被食用可

能有害

C 根据不同的物

种，查阅认证的

健康信息可以指

导动物的采购

从已知不携带

产毒细菌或封存

毒素的区域获取

组织

在来源动

物的健康信

息有限的情

况下进行毒

素检测

在入库前

计算毒素的

稀释系数

这种危害也

存在于一些传

统海产品中

毒素存在于活检样

本和带入培养基的细

胞中>细胞培养未被

破坏>毒素未被降解

或清除>毒素在细胞

来源、生产、收获和

食品加工阶段未被检

测到>毒素在食品制

备过程中存留>毒素

的含量高到足以构成

健康风险

（续）
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序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述

/对人类健

康的影响

危害

类型②

潜在的缓解控制

措施

潜在的测试

控制措施

该危害在其他

食品或参照物

中的类似危害

情况、差距和

相关经验

因果链示例

 5. 细胞

来源

（活检

步骤）

转基

因产

生的

新物

质（具

有过敏

性或

毒性）

源 头 动

物 被 有意

地进行了基

因改造，从

而产生了新

的物质，如

新的生物活

性分子或蛋

白质，这些

物质如存在

于最终产品

中，如果被

食用可能会

有毒性，或

者在食用或

食物处理时

可能会有过

敏性

B，A 转基因动物的

安全性评估③

测试并不

适用，因为

在这些情况

下已经进行

了安全评估

这种危害同

样存在于其他

转基因食品中

转基因产生的物质

存在于活检取得的细

胞中>细胞表达的物

质在细胞培养基中持

续存在>细胞培养没

有被破坏，该物质在

整个细胞来源、生产

和收获以及食品加工

阶段没有被降解或清

除>该物质在食品制

备中存留>该物质在

最终产品中的浓度超

过最低残留量或可容

忍的阈值（例如，对

于可引起过敏反应的

物质）

6. 细胞

来源

（活检

步骤）

食物过

敏原

来 源 动

物有用于人

类食物的历

史，并且已

知会产生过

敏原；或者

是没有作为

人类食物历

史的物种

一 些 消

费 者在 处

理或食用最

终产品时可

能会对其产

生 过 敏 性

交叉反应

A 对已知过敏原

进行标识

检测不适

用，因为在

这些情况下

已经考虑到

了安全问题

传统肉类、

海产品和其他

食品中也存在

同样的危害

食物过敏原存在于

细胞中，因为它们来

自已知会产生过敏原

的动物>该食物过敏

原在细胞来源、生产

和收获以及食品加工

阶段没有被降解或清

除>该过敏原在食品

制备过程中存留>过
敏原在最终产品中的

浓度超过了可容忍的

阈值

（续）
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序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述

/对人类健

康的影响

危害

类型②

潜在的缓解控制

措施

潜在的测试

控制措施

该危害在其他

食品或参照物

中的类似危害

情况、差距和

相关经验

因果链示例

7. 细胞

来源

（细胞

培养）

病原

体（细

菌、病

毒、真

菌、寄

生虫、

原生动

物）和

致病因

子（朊

病毒）

细 胞 培

养 基成 分

或 其 他试

剂中的病原

体可能存在

于最终产品

中，如果处

理或食用可

能 具 有致

病性

B 遵循相关的良

好做法④

根据培养基的

组成，可以采用

消毒方法（加热、

辐照、过滤）

避免使用动物

来源的成分

对来源动物进

行健康检查（屠

宰前或屠宰后）

查阅畜群 /批
次健康认证

从 无 病 原 体

（例如，牛海绵状

脑 病 [BSE]） 的

地区或畜群中获

取试剂

可以使用抗菌

剂来防止细菌和

真菌污染

检 测 病

毒，包括特

定 物 种 的

病毒

在 来 源

动物的健康

信息有限的

情况下，对

朊病毒进行

检测

对 其 他

病原体进行

检测

发酵食品、

发酵食品成分

和用于食品生

产的重组酶中

也可能存在这

种危害

病原体、致病因子

存在于要投入的物质

中（如培养基、血清）

>投入物未经消毒>
病原体被转移到细胞

培养物或细胞系中>
病原体在抗生素或抗

霉菌（如果使用）处

理中存活>病原体在

细胞培养物中存活并

复制>病原体在生物

反应器中存活并复制

>细胞培养未被破坏

>病原体在整个细胞

来源、生产和收获以

及食品加工阶段没有

被任何测试或过程监

测发现>病原体在食

品中存活>病原体在

最终产品中的含量对

消费者有害

8. 细胞

来源

（细胞

培养）

病原

体（细

菌、病

毒、真

菌、寄

生虫）

由 于 操

作人员、环

境或设备不

卫 生， 致

病性污染物

（细菌、病

毒、真菌、

寄生虫）可

能 被 带 到

最 终产 品

中，并在处

理或食用时

产生危害

B 遵循相关的良

好做法④

细胞和投入物

的无菌处理

过程监控

可以使用抗菌

剂来防止细菌和

真菌污染

灭菌方法（加

热、辐照、过滤）

（如适用）

在液氮气相中

储存细胞

在 加 工

过程中或最

终产品中检

测致病性污

染物

在传统的肉

制品和常见食

品加工过程中

也存在同样的

危害

病原体通过设备/
环境、人员被引入细

胞培养物>病原体被

转移到细胞培养物或

细胞系中>病原体在

抗生素或抗霉菌处理

（如果使用）中存活>
病原体在细胞培养物

中存活并复制>细胞

培养未被破坏>病原
体在细胞来源、生产、

收获和食品加工阶段

中未被任何检测或过

程监测发现>病原体

在食品加工中存活>病
原体在食品制备中存

活>最终产品中病原体
的含量对消费者有害

（续）
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序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述

/对人类健

康的影响

危害

类型②

潜在的缓解控制

措施

潜在的测试

控制措施

该危害在其他

食品或参照物

中的类似危害

情况、差距和

相关经验

因果链示例

9. 细胞

来源

（细胞

培养）

有害化

学品、

食品添

加剂残

留（培

养基稳

定剂、

细胞功

能调

节剂、

营养物

质等）

在 冷 冻

保 存 或 细

胞 培 养 过

程中使用的

有害化学品

（如类固醇、

小 分 子实

体、表面活

性剂、消泡

剂、 p H 缓

冲剂等）的

残留物或代

谢物可能留

在最终产品

中，并在预

期的食用暴

露水平下具

有毒 性 或

致敏性

C，A 遵循相关的良

好做法④

使用已有安全

食用历史的化学

品或调节剂

使用实现有效

行动的最低用量

可以使用清洗

程序来去除化学

品或降低其浓度

使用非致敏性

的、可安全食用

的物质

评估潜在危害

和暴露量，进行

安全评估

制定规范

如果使用

在食品中没

有安全使用

历史的化学

品，对最终

产品中有害

化学品残留

的水平进行

量化

对最终产

品中食品添

加剂的水平

进行量化

如果以某

种方式对蛋

白调节剂进

行修改，可

以对新物质

进行过敏性

测试

发酵和精密

发酵产品、强

化食品、用于

陆生和水生物

种的辅助生殖

技术、新型和

传统蛋白质以

及其他加工食

品中可能存在

相同或类似的

残留物

可以参考记

录化学品在食

品中的安全性

或已知对食品

安全的水平的

数据库

对 于 其 中

一些物质，没

有关于食品中

安全水平的参

考值

使用有害化学品或

添加剂并带入细胞培

养物中>细胞培养没

有被破坏>化学品或

添加剂没有被降解、

代谢或清除，并且化

学品或添加剂在细胞

来源、生产、收获和

食品加工阶段一直存

在>化学品或添加剂

在食品制备过程中存

留>化学品或添加剂

在最终产品中的浓度

超过最低残留水平或

可容忍的阈值（例如

对于可引起过敏反应

的化学品）

10. 细胞

来源

（细胞

培养）

食物过

敏原

添 加 到

细胞 培 养

物中的某些

培养基成分

或化合物可

能含有过敏

原，或来源

于有致敏性

的物质，当

它们存留于

最 终产 品

中，在处理

或食用时可

能引起 过

敏反应

A 对已知过敏原

进行标识

使用已知不含

过敏原的成分

采用水解或其

他工艺，以减少

或消除规格的过

敏性表位

在 下 游

加工阶段对

最终产品进

行残留物测

试，以确定

过敏原的水

平是否超标

传统肉类、

海产品和其他

食品中也存在

同样的危害

食品过敏原、免疫

物质用于培养基并进

入细胞培养物>食品
过敏原在整个细胞来

源、生产、收获和食

品加工阶段没有被降

解或清除>过敏原在

食品制备过程中存留

>过敏原在最终产品

中的浓度超过了可容

忍的阈值>过敏原 /
免疫原成分没有在最

终产品上正确标示或

披露

（续）



细胞基食品食用安全解析 ·

100

序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述

/对人类健

康的影响

危害

类型②

潜在的缓解控制

措施

潜在的测试

控制措施

该危害在其他

食品或参照物

中的类似危害

情况、差距和

相关经验

因果链示例

11. 细胞

来源

（细胞

培养）

抗菌剂 抗 菌 剂

被 添 加到

培养基中，

作为 细 胞

培 养 过 程

中的 一 种

预防措施，

可能 存 在

于最终产品

中，并对健

康 造 成 危

害或引起过

敏反应

C，A 遵循相关的良

好做法④

在入库前检测

抗菌剂的残留量

使用实现有效

行动的最低用量

对最终产

品中的抗菌

剂残留水平

进行量化

传统肉类和

水生动物产品

中也存在类似

的危害

抗真菌剂被

用于食品防腐

剂和食品制备

服务中

抗菌剂被使用并进

入细胞培养物>细胞
培养未被破坏>抗菌
剂未被降解、代谢或

清除，并且抗菌剂在

细胞来源、生产和收

获以及食品加工阶段

一直存在>抗菌剂在

食品制备中存留>抗
菌剂在最终产品中的

浓度超过最低残留

水平或可容忍的阈值

（例如，对于可引起

过敏反应的抗菌剂）

12. 细胞

来源

（细胞

培养）

由于有

意的基

因修

饰，包

括涉及

转基因

和由此

产生的

内源性

基因的

变化，

而产生

的新型

过敏原

或有害

物质

在 细 胞

系发育阶段

实 施 基因

修 饰， 导

致 新型物

质的表达。

这 些 新的

蛋白质或生

物 活 性 分

子如果出现

在最终产品

中，可能有

毒 性 或 致

敏性

此外，内

源性基因的

变化可能会

增加内源性

过 敏 原或

有毒物质的

水平

B，A 基因修饰的方

法可能不同，带

来的危害也不同，

需 要逐一 进 行

审查

避免编码致敏

序列的修饰

对新蛋白

质进行过敏

性测试

对新蛋白

质进行毒性

测试

整 个 食

品的成分分

析（在后期

加 工 阶 段

进行）

分析与修

饰有关的分

子的表达水

平，并与食

品的预期暴

露相关联

验证该修

饰是如期进

行的，没有

进一步改变

基因组

其他转基因

食品中也存在

同样的危害

转基因细胞中的新

物质具有危害性或致

敏性>这些物质在细

胞的安全评估中未被

发现>细胞表达的物

质在细胞培养物中持

续存在>细胞培养未

被破坏，该物质在细

胞来源、生产、收获

和食品加工阶段未被

降解、代谢或清除>
该物质在食品制备过

程中存留>该物质在

最终产品中的浓度超

过最低残留量或可容

忍的阈值（如可引起

过敏反应的物质）

（续）
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序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述

/对人类健

康的影响

危害

类型②

潜在的缓解控制

措施

潜在的测试

控制措施

该危害在其他

食品或参照物

中的类似危害

情况、差距和

相关经验

因果链示例

13. 细胞

来源

（细胞

培养）

食物过

敏原

关 于 来

源动物的潜

在致敏性的

信息有限

一 些 新

的或更广泛

的消费者接

触到该物种

的蛋白质，

在食物处理

或食用时可

能会引起过

敏反应

A 标签标示非常

规物种

对新蛋白

进行过敏性

测试，包括

与已知过敏

原的生物信

息学比较

在考虑将昆

虫引入食物链

时，也存在类

似的危害

在可能产生过敏原

的动物来源的细胞中，

比较生物信息学未能

检测到可能的食物过

敏原>食物过敏原在

整个细胞来源、生产

和收获以及食品加工

阶段没有被降解或清

除>过敏原在食品制

备中存留>过敏原在

最终产品中的浓度超

过了可容忍的阈值

14. 细胞

来源

（细胞

培养）

新型毒

素或过

敏原，

或内源

性毒素

或过敏

原增加

由 于 基

因组不稳定

（如大面积

重排）、遗

传或表型不

稳定（如因

细胞分裂、

支原体污染

而产生的变

异）和 /或
在细胞培养

过程中通过

物理或生化

刺激诱发的

新型毒素、

有毒 代 谢

物或过敏原

的表达，这

些毒素、有

毒 代 谢 物

或过 敏 原

在最终产品

中存在，在

食物处理或

食用时变得

（更）有毒

或致敏

B，A 遵循相关的良

好做法④

根据所使用的

物种或细胞，列

出可能影响食品

安全的相关成分，

以便有效监测

细胞监测

使用清洗程序

来去除物质

通过分子

技术评估遗

传和表型的

稳定性（如

核型分析）

过敏性和

毒性测试

分析与变

化有关的分

子的表达水

平，并与食

品的预期暴

露相关联

常规育种或

克隆过程中的

遗传变异，也

可能产生这种

危害

这 种 危 害

也是细胞疗

法和生物仿制

药行业的一个

关切点

遗传、基因组或表

型不稳定影响细胞系

中的相关基因或表

型>内源性毒素或过

敏原增加，或在细胞

培养或细胞增殖过程

中表达新的毒素或过

敏原>没有发现这种

变化，细胞中没有补

偿机制来控制这些水

平>这种变化没有破

坏细胞培养>毒素或

过敏原在整个细胞来

源、生产、收获和食

品加工阶段没有被降

解、代谢或清除>毒
素或过敏原在食品制

备过程中存留下来>
毒素或过敏原在最终

产品中的浓度超过最

低残留量或可容忍的

阈值（例如，对于可

引起过敏的物质）

（续）



细胞基食品食用安全解析 ·

102

序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述

/对人类健

康的影响

危害

类型②

潜在的缓解控制

措施

潜在的测试

控制措施

该危害在其他

食品或参照物

中的类似危害

情况、差距和

相关经验

因果链示例

15. 细胞

来源

（细胞

培养）

异物污

染

源自人员、

设备、包装

材料或环境

中其他地方

的异物或物

体（如塑料、

金 属、 头

发、珠宝、

玻璃等）进

入并存留于

最 终产 品

中，导致对

消费者的身

体伤害

P 遵循相关的良

好做法④

对设备、附件、

部 件 进 行目视

检查

连续监测细胞

检查细胞 这种危害也

存在于大多数

加工食品中

异物进入细胞培养

物>在整个细胞来源、
生产、收获和食品加

工阶段没有检测到污

染物体>该物体存留

于最终产品中，达到

对消费者有害的程度

16. 细胞

来源

（细胞

培养）

过敏

原、

病原体

或致

病因子

（如朊

病毒）

不 同 来

源或物种的

细 胞 系 之

间的交叉污

染可能会导

致源自污染

细胞系的过

敏原、病原

体或致病因

子意外出现

B，A 遵循相关的良

好做法④

液氮气相储存

保存从冷冻库

中取出的细胞小

瓶的数据日志

在显微镜下定

期检查质量，查

看是否存在其他

细胞或污染物

确认细胞

库和最终产

品的细胞系

身份

检测细胞

库和最终产

品中的病原

体和过敏原

传 统 食品

的生产和治疗

用细胞培养中

也存在类似的

危害

在细胞来源、培

养或储存过程中发生

了交叉污染事件>污
染的细胞在细胞培养

中保持活力或繁殖>
没有检测到交叉污染

事件>细胞培养没有

被破坏，污染细胞在

细胞来源、生产和收

获以及食品加工阶段

一直存在>污染细胞

在最终产品中的浓度

超过了可容忍的阈值

（例如，对于可引起

过敏反应的细胞）或

达到了可能对消费者

有害的水平

（续）
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序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述

/对人类健

康的影响

危害

类型②

潜在的缓解控制

措施

潜在的测试

控制措施

该危害在其他

食品或参照物

中的类似危害

情况、差距和

相关经验

因果链示例

17. 细胞

来源

（细胞

培养）

化学污

染物

化 学 污

染 物可以

从设备、清

洁产品、成

分、 空气、

水或包装材

料中引入，

并可能在最

终产品中达

到对人类健

康造成不良

影响的水平

C 遵循相关的良

好做法④

原材料质量控

制使用食品级设

备、 清洁产品、

包装材料

对最终产

品中的化学

品水平进行

定量检测

传统食品中

也存在同样的

危害

设备、清洁产品、

原料、空气、水、包

装中含有化学污染物

>细胞培养没有被破

坏>化学污染物没有

被降解、代谢或清

除，在整个细胞培

养、生产、收获和食

品加工阶段，化学品

一直存在>化学品在

最终产品中的浓度超

过最低污染物水平或

可容忍的阈值（例如，

对于能引起过敏反应

的化学品）

18. 细胞

来源

微塑料

（包括

纳米塑

料）

微 塑 料

从 水、 空

气、 设备、

成分、包装

材料或环境

中的其他地

方引入，并

在最终产品

中累积到对

消费者有害

的水平

微 塑 料

本身就是一

种 潜 在的

危害，或者

可以与其他

成分相互作

用而 改 变

其特性

P 遵循相关的良

好做法

过滤、原材料

质量控制

减 少 塑 料 的

使用

不适用 传统食品生

产中也存在同

样的危害

微塑料（MPs）在

细胞来源或细胞培养

过程中从水、空气、

设备、原料、包装材

料或环境的其他地方

引入>微塑料不影响

细胞生长>微塑料未

被发现，并在细胞培

养、生产、收获和食

品加工阶段一直存在

>微塑料在最终产品

中的含量达到对消费

者有害的水平

（续）
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（续）

序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述

/对人类健

康的影响

危害

类型②

潜在的缓解控制

措施

潜在的测试

控制措施

该危害在其他

食品或参照物

中的类似危害

情况、差距和

相关经验

因果链示例

19. 细胞

来源

重金属 重 金 属 
（如铅、 砷、 
镉、 汞） 可
从 来源 动

物 （特别是

水生动物）、 
水、 空气、 材
料、 设备、 成
分、 包装材

料中引入， 
并可能以导

致毒性的水

平存在于最

终产品中

C 遵循相关的良

好做法④

原 材 料 质 量

控制

使用食品级设

备和包装材料，

减少加工过程中

与食品接触的金

属的使用

对最终产

品中的重金

属含量进行

定量检测

在 进 行

活检之前，

对来源动物

进行重金属

检测

传统食品中

也存在同样的

危害

重金属存在于来源

动物、水、空气、成

分、设备、清洁产品、

包装中>水、空气、

成分、设备净化不足

以去除重金属>重金

属被引入细胞培养物

>重金属可能在整个

细胞培养、生产、收

获和食品加工阶段积

累>生产商未检测到

产品中存在重金属>
最终产品中的重金属

含量对消费者有害

资料来源：作者自己的阐述。

①细胞来源步骤包括肌肉活检、获取干细胞、细胞重编程、细胞分离、细胞储存、整体细胞系开

发。生产步骤包括细胞增殖、细胞分化、生物反应器扩增。收获步骤包括细胞 /组织的收获。食品加工
步骤包括从生物反应器中收获产品后的任何其他过程。

②危害类型分为4类——B：生物危害；C：化学危害；P：物理危害；A：过敏原。
③可以遵循 /参照现行食品法典准则，对来自重组DNA动物的食品进行食品安全评估（https://

www.who.int/docs/default-source/food-safety/food-genetically-modifi ed/cxg-068e.pdf?sfvrsn= c9de948e_2）。
④良好做法可能包括良好农业规范（GAP）、良好生产规范（GMP）、良好卫生规范（GHP）和良

好细胞培养规范（GCCP）。危害分析与关键控制点（HACCP）策略通常将这些良好做法纳入其计划，
同时为每个潜在危害指定基本控制点。



· D　食品安全危害的识别

105

4.2.2 细胞生长和生产过程中的潜在危害

表6 技术小组识别出的生产阶段的危害

序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述 /
对人类健

康的影响

危害

类型②

潜在的缓解

控制措施

潜在的

测试控

制措施

该危害在其他食

品或参照物中的

类似危害情况、

差距和相关经验

因果链示例

20. 生产 具有

潜在

危害

的结

构材料

和相关

物质

结 构 材

料（必需或

非必需）或

用于制造结

构材料的物

质属于有害

物质，并留

在最终产品

中，对人类

健康造成不

利影响

A，C 使用非致

敏性的、可

安全食用的

物质

材料符合

质 量 规 格

要求

使用清洗

程序来去除

物质

对最终产

品中的任何

过敏性物质

进行标示

对最

终产品

中的必

需的结

构材料

和相关

物质的

含量进

行量化

类似于将新物

质和材料认定为

新的食品成分和

添加剂

使用的结构材料含

有有害或致敏物质>
材料未正确冲洗>材
料对细胞生长没有可

观察到的不利影响>
材料对分化没有可观

察到的影响> （对于

非必需的结构材料）

材料在细胞收获后未

正确清除>材料在最

终产品中存在的水平

对消费者有害

21. 生产 化学

污染

物

化 学 污

染物可从设

备、清洁产

品、成分、

空气、水或

包装材料中

引入，并可

能在最终产

品中以对人

类健康造成

不 利 影 响

（如毒性）

的水平存在

C 遵循相关

的良好做法④

原材料质

量控制

使用食品

级设备、清

洁产品、包

装材料

对投

入物中

的杂质

水平进

行量化

对最

终产品

中的化

学品水

平进行

定量

检测

传统食品中也

存在同样的危害

设备、清洁产品、

成分、空气、水、包

装中含有化学污染

物>细胞培养没有被

破坏>化学污染物没

有被降解、代谢或清

除，化学品在整个生

产、收获和食品加工

阶段都存在>化学品

在最终产品中的浓度

超过最低污染物水平

或可容忍的阈值（例

如，对于可引起过敏

反应的化学品）



细胞基食品食用安全解析 ·

106

序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述 /
对人类健

康的影响

危害

类型②

潜在的缓解

控制措施

潜在的

测试控

制措施

该危害在其他食

品或参照物中的

类似危害情况、

差距和相关经验

因果链示例

22. 生产 微塑料

（包括

纳米

塑料）

微塑料从

水、空气、

设 备、 成

分、包装材

料或环境中

的其他地方

引入，并在

最终产品中

累积到对消

费者有害的

水平

微 塑 料

本身就是一

种潜在的危

害，或者可

以与其他成

分相互作用

而 改 变 其

特性

P 遵循相关

的良好做法④

过滤、原

材料质量控

制减少塑料

的使用

不适用 传统食品生产

中也存在同样的

危害

微塑料（MPs）在

细胞来源或细胞培养

过程中从水、空气、

设备、原料、包装材

料或环境的其他地方

引入>微塑料不影响

细胞生长>微塑料未

被发现，并在整个生

产、收获和食品加工

阶段一直存在>微塑

料在最终产品中的含

量达到对消费者有害

的水平

23. 生产 重金属 重 金 属

（如铅、砷、

镉、汞）可

从 水、 空

气、材料、

设 备、 成

分、包装材

料中引入，

并可能在最

终产品中达

到导致毒性

的水平

C 遵循相关

的良好做法④

原材料质

量控制

使用食品

级设备和包

装材料，减

少加工过程

中与食品接

触的金属的

使用

对最

终产品

中的重

金属含

量进行

定量

检测

传统食品中也

存在同样的危害

重金属存在于水、

空气、成分、生物反

应器设备、清洁产

品、包装中>水、空

气、成分、设备的净

化不足以去除重金属

>重金属被引入到细

胞培养中>重金属可

能在整个生产、收获

和食品加工阶段积累

>生产商没有检测到

产品中存在重金属>
最终产品中的重金属

含量对消费者有害

（续）
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序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述 /
对人类健

康的影响

危害

类型②

潜在的缓解

控制措施

潜在的

测试控

制措施

该危害在其他食

品或参照物中的

类似危害情况、

差距和相关经验

因果链示例

24. 生产 微生物

毒素

某些微生

物（细菌 /
真菌）在特

定条件下产

生的微生物

毒素可能在

加工过程中

从设备、成

分、空气、

水、人类操

作者引入产

品；如果毒

素存在于最

终产品中，

可能导致食

源性疾病

B 遵循相关

的良好做法④

负责任地

使用抗菌剂

原材料质

量控制

对最

终产品

中的毒

素水平

进行测

试和

量化

传统肉类和海

产品生产中也存

在同样的危害

在细胞生产过程中，

毒素或能够产生毒素

的微生物存在于设备、

成分、空气、水、人

类操作者中>生产商未
能控制微生物/毒素>
微生物/毒素进入产品
中>微生物在适宜的条
件下存在，产生毒素>
毒素可能在生物反应

器中的细胞增殖过程

中积累>毒素可能在收
获的产品中积累>毒素
在最终食品中未被检

测到>毒素的含量高到
足以构成健康风险>毒
素在热处理/食品加工
过程中存留（或产品

以生鲜的方式提供给

消费者）

25. 生产 病原

体（细

菌、病

毒、真

菌、寄

生虫、

原生动

物）和

致病因

子（朊

病毒）

细胞培养

基成分或其

他试剂中的

病原体可能

存在于最终

产品中，如

果处理或食

用可能具有

致病性

B 遵循相关

的良好做法④

可以根据

成分应用灭菌

方法（加热、

辐照、过滤）

避免使用

动物来源的

成分

源自无病

原体［如牛

海绵状脑病

（BSE）］ 地区
或牛群的试

剂，或有健康

认证的试剂

负责任地

使用抗菌剂

对最终产

品进行烹饪可

以减少或消除

一些病原体

检测

病 毒，

包括特

定物种

的病毒

在来

源动物

的健康

信息有

限的情

况 下，

对朊病

毒进行

检测

对其

他病原

体进行

检测

发酵食品、发

酵食品成分和用

于食品生产的重

组酶中也可能存

在这种危害

病原体、致病因子

存在于要投入的物质

中（如培养基、血清、

支架）>投入物未经消
毒>病原体被转移到细
胞培养物或细胞系中>
病原体在抗生素或抗

霉菌处理（如果使用）

中存活>病原体在细胞
培养物中存活并复制>
病原体在生物反应器

中存活并复制>细胞培
养未被破坏>病原体在
整个细胞来源、生产

和收获以及食品加工

阶段没有被任何测试

或过程监测发现>病原
体在食品加工过程中

存活>病原体在食品制
备过程中存活>病原体
在最终产品中的含量

对消费者有害

（续）
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序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述 /
对人类健

康的影响

危害

类型②

潜在的缓解

控制措施

潜在的

测试控

制措施

该危害在其他食

品或参照物中的

类似危害情况、

差距和相关经验

因果链示例

26. 生产 病原

体（细

菌、病

毒、真

菌、寄

生虫）

由于操作

人员或设备

不卫生，致

病性污染物

（细菌、病

毒、真菌、

寄生虫）可

能被带到最

终产品中，

并在处理或

食用时产生

危害

B 遵循相关

的良好做法④

细胞和投

入物的无菌

处理

过程监控

负责任地

使用抗菌剂

灭菌方法

（ 加 热、 辐

照、 过 滤 ）

（如适用）

在加

工过程

中或最

终产品

中检测

致病性

污染物

在传统的肉制

品和常见食品加

工过程中也存在

同样的危害

病原体通过设备、

环境、人员被引入细

胞培养物>病原体被

转移到细胞系中>病
原体在细胞培养物中

存活并复制>细胞培

养未被破坏>病原体

在整个生产、收获和

食品加工阶段未被任

何检测或过程监测发

现>病原体在食品加

工中存活>病原体在

食品制备中存活>病
原体在最终产品中的

含量对消费者有害

27. 生产 有害

化学

品、食

品添加

剂残留

（培养

基稳

定剂、

细胞

功能

调节

剂、营

养物

质等）

生产过程

中使用的有

害 化 学 品

（如类固醇、

小 分 子 实

体、表面活

性剂、消泡

剂、 p H 缓

冲剂等）或

食品添加剂

（ 如 色 素、

香料、营养

素、 维 生

素）的残留

物或代谢物

可能留在最

终产品中，

并在预期的

食用暴露水

平下具有毒

性或过敏性

C，A 遵循相关

的良好做法④

使用已有

安全食用历

史的化学品

或调节剂

使用实现

有效行动的

最低用量

可以使用

清洗程序来

去除化学品

或 降 低 其

浓度

评估潜在

危害和暴露

量，进行安

全评估

制定规范

对最

终产品

中的有

害化学

残留物

的水平

进行量

化

如果

以某种

方式对

蛋白调

节剂进

行 修

改，可

以对新

物质进

行过敏

性测试

发酵和精密发

酵产品、强化食

品、用于陆生和

水生物种的辅助

生殖技术以及其

他加工食品中可

能存在相同或类

似的残留物

可以参考记录

食品中化学品安

全性或已知食品

安全水平的数

据库③

对于其中一些

物质，没有关于

食品中安全水平

的参考值

某些细胞功能

调节剂天然存在

于传统肉类和海

产品中

使用有害的化学品

或添加剂，并在细胞

增殖阶段进入生物反

应器>细胞培养没有

被破坏>化学品或添

加剂没有被降解、代

谢或清除，并且化学

品或添加剂在整个生

产、收获和食品加工

阶段一直存在>化学

品或添加剂在最终产

品中的浓度超过最低

残留量或可容忍的

阈值（例如，对于

能引起过敏反应的化

学品）

（续）
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序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述 /
对人类健

康的影响

危害

类型②

潜在的缓解

控制措施

潜在的

测试控

制措施

该危害在其他食

品或参照物中的

类似危害情况、

差距和相关经验

因果链示例

28. 生产 食物过

敏原

添加到细

胞培养物中

的某些培养

基成分或食

品添加剂可

能含有过敏

原，或来源

于有致敏性

的物质，当

它 们 存 留

于最终产品

中，在处理

或食用时可

能引起过敏

反应

A 对已知过

敏 原 进 行

标识

使用已知

不含过敏原

的成分

采用水解

或 其 他 工

艺，以减少

或消除过敏

性表位

在下

游加工

阶段对

最终产

品进行

残留物

测试，

以确定

过敏原

的水平

是否

超标

传统肉类、海

产品和其他食品

中也存在同样的

危害

食物过敏原 /免疫

原性物质被用于培养

基，并在细胞增殖过

程中进入生物反应器

>食物过敏原在整个

生产、收获和食品加

工阶段没有被降解或

清除>过敏原在食品

制备过程中存留下来

>过敏原在最终产品

中的浓度超过了可容

忍的阈值>过敏原 /
免疫原性成分没有在

最终产品上正确标示

或披露

29. 生产 抗菌剂 抗菌剂被

添加到培养

基中，作为

细胞培养过

程中的一种

预防措施，

可 能 存 在

于最终产品

中，并对健

康造成危害

或引起过敏

反应

C，A 遵循相关

的良好做法④

在入库前

检测抗菌剂

的残留量

使用实现

有效行动的

最低用量

对最

终产品

中的抗

菌剂残

留水平

进行

量化

在常规畜牧业

生产和水产养殖

的生产过程中也

存在同样的危害

抗真菌剂被用

于食品防腐剂和

食品制备过程中

抗菌剂在细胞增殖

期间被使用并进入生

物反应器>细胞培养

未被破坏>抗菌剂未

被降解、代谢或清

除，并且抗菌剂在整

个细胞收获过程中持

续存在>抗菌剂在食

品制备过程中存留>
抗菌剂在最终产品中

的浓度超过最低残留

水平或可容忍的阈值

（例如，对于可引起

过敏反应的抗菌剂）

（续）
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序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述 /
对人类健

康的影响

危害

类型②

潜在的缓解

控制措施

潜在的

测试控

制措施

该危害在其他食

品或参照物中的

类似危害情况、

差距和相关经验

因果链示例

30. 生产 新型毒

素或过

敏原，

或内源

性毒

素或过

敏原

增加

由 于 基

因组不稳定

（如大面积

重排）、遗

传或表型不

稳定（如因

细胞分裂、

支原体污染

而产生的变

异）和 /或
在细胞培养

过程中通过

物理或生化

刺激诱发的

新型毒素、

有毒代谢物

或过敏原的

表达，这些

毒素、有毒

代谢物或过

敏原在最终

产 品 中 存

在，在处理

或食用时变

得（更）有

毒或致敏

B，A 遵循相关

的良好做法④

根据所使

用的物种或

细胞列出可

能影响食品

安全的成分

细胞监测

使用清洗

程序来去除

物质

通过

分子技

术评估

遗传和

表型的

稳 定

性（如

核 型

分析）

致敏

性和毒

性测试

分析

与变化

有关的

分子的

表达水

平，并

与食品

的预期

暴露相

关联

常规育种或克

隆过程中的遗传

变异，也可能产

生这种危害

这种危害也是

细胞疗法和生物

仿制药行业的一

个关切点

遗传、基因组或表

型不稳定影响细胞系

中的相关基因或表型

>内源性毒素或过敏

原增加，或在细胞增

殖过程中表达新的毒

素或过敏原>没有发

现这种变化，细胞中

没有补偿机制来控制

这些水平>这种变化

没有破坏细胞培养>
毒素或过敏原在整个

生产、收获和食品加

工阶段没有被降解、

代谢或清除>毒素或

过敏原在最终产品中

的浓度超过最低残

留量或可容忍的阈值

（例如，对于可引起

过敏的物质）

31. 生产 异物

污染

源自人员、

设备、包装

材料或环境

中其他地方

的异物或物

体 （如塑料、
金属、 头发、
珠宝、 玻璃

等） 进入并

存留于最终

产品中，导

致对消费者

的身体伤害

P 遵循相关

的良好做法④

对 设 备、

附件、部件

进 行 目 视

检查

对细胞进

行连续监测

实施控制

和检测措施

检查

细胞

这种危害也存

在于大多数加工

食品中

在细胞增殖过程

中，有异物进入生

物反应器>在整个生

产、收获和食品加工

阶段没有检测到污染

物>该物体存在于收

获的细胞中>该物体

在最终产品中的含量

对消费者有害

（续）
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序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述 /
对人类健

康的影响

危害

类型②

潜在的缓解

控制措施

潜在的

测试控

制措施

该危害在其他食

品或参照物中的

类似危害情况、

差距和相关经验

因果链示例

32. 生产 过敏

原、病

原体或

致病

因子

（如朊

病毒）

不同来源

或物种的细

胞系之间的

交叉污染可

能会导致源

自 污 染 细

胞系的过敏

原、病原体

或致病因子

意外出现

B，A 遵循相关

的良好做法④

液氮气相

储存

保存从冷

冻库中取出

的细胞小瓶

的数据日志

在显微镜

下定期检查

质量，查看

是否存在其

他细胞或污

染物

确认

细胞库

和最终

产品的

细胞系

身份

检测

细胞库

和最终

产品中

的病原

体和过

敏原

传统食品的生

产和治疗用细胞

培养中也存在类

似的危害

细胞增殖期间在生

物反应器中发生了交

叉污染事件>污染的

细胞在细胞培养中保

持活力或繁殖>没有

检测到交叉污染事

件>细胞培养没有被

破坏，污染细胞在生

产、收获以及食品加

工阶段一直存在>污
染细胞在最终产品中

的浓度超过了可容忍

的阈值（例如，对

于可引起过敏反应

的细胞）或达到了

可能对消费者有害的

水平

资料来源：作者自己的阐述。

①细胞来源步骤包括肌肉活检、获取干细胞、细胞重编程、细胞分离、细胞储存、整体细胞系开

发。生产步骤包括细胞增殖、细胞分化、生物反应器扩增。收获步骤包括细胞 /组织的收获。食品加工
步骤包括从生物反应器中收获产品后的任何其他过程。

②危害类型分为4类——B：生物危害；C：化学危害；P：物理危害；A：过敏原。
③可以遵循 /参照现行食品法典准则，对来自重组DNA动物的食品进行食品安全评估（https://

www.who.int/docs/default-source/food-safety/food-genetically-modified/cxg-068e.pdf?sfvrsn= 
c9de948e_2）。

④良好做法可能包括良好农业规范（GAP）、良好生产规范（GMP）、良好卫生规范（GHP）和良
好细胞培养规范（GCCP）。危害分析与关键控制点（HACCP）策略通常将这些良好做法纳入其计划，
同时为每个潜在危害指定基本控制点。

（续）
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4.2.3 细胞收获期间的潜在危害

表7 技术小组识别出的收获阶段的危害

序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述 /
对人类健康

的影响

危害

类型②

潜在的缓解

控制措施

潜在的

测试控制

措施

该危害在其他食

品或参照物中的

类似危害情况、

差距和相关经验

因果链示例

33. 收获 化学污

染物

化 学 污

染物可从设

备、清洁产

品、 成 分、

空 气、 水

或包装材料

中引入，并

可能在最终

产品中达到

对人类健康

造成不良影

响 的 水 平

（毒性）

C 遵循相关的良

好做法④

原 材 料 质 量

控制

使用食品级设

备、 清 洁 产 品、

包装材料

对最终

产品中的

化学品水

平进行定

量检测

传统食品中也

存在同样的危害

设备、清洁产

品、成分、空气、

水、包装中含有

化学污染物>化学
污染物没有被降

解或清除，化学

品在整个收获和

食品加工阶段都

存在>化学品在最
终产品中的浓度

超过最低污染物

水平或可容忍的

阈值（例如，对

于可引起过敏反

应的化学品）

34. 收获 微塑料

（包括纳

米塑料）

微塑料从

水、 空 气、

设备、包装

材料或环境

中的其他地

方引入，并

在最终产品

中累积到对

消费者有害

的水平

微塑料本

身就是一种

潜在的危害，

或者可以与

其他成分相

互作用而改

变其特性

P 遵循相关的良

好做法④

过滤、原材料

质量控制

减少 /限制塑料
的使用

不适用 传统食品生

产中也存在同样

的危害

微塑料（MPs）
在收获过程中从

水、空气、设备、

包装材料或环境

的其他地方引入>
微塑料未被发现，

并在整个收获和

食品加工阶段保

留>微塑料在最终
产品中的含量对

消费者有害
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序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述 /
对人类健康

的影响

危害

类型②

潜在的缓解

控制措施

潜在的

测试控制

措施

该危害在其他食

品或参照物中的

类似危害情况、

差距和相关经验

因果链示例

35. 收获 重金属 重 金 属

（如铅、砷、

镉、汞）可

从 水、 空

气、 材 料、

设 备、 包

装材料中引

入，并可能

在最终产品

中达到导致

毒性的水平

P 遵循相关的良

好做法④

原材料质量控制

使用食品级设

备和包装材料，

减少加工过程中

与食品接触的金

属的使用

对最终

产品中的

重金属含

量进行定

量检测

传统食品中也

存在同样的危害

重金属存在于

水、空气、成分、

设备、清洁产品、

包 装 中>水、 空

气、成分、设备

的净化不足以去

除重金属>重金属
被引入到收获的

细胞中>重金属可
能在整个收获和

食品加工阶段积

累>生产商没有检
测到产品中存在

重金属>最终产品
中的重金属含量

对消费者有害

36. 收获 微生物

毒素

某 些 微

生物（细菌/
真菌）在特

定条件下产

生的微生物

毒素可以在

加工过程中

从设备、成

分、空气、

水、人类操

作者中进入

产品，从而

影 响 人 体

健康

B 遵循相关的良

好做法④

负责任地使用

抗菌剂

原材料质量控制

对最终

产品中的

毒素水平

进行测试

和量化

传统肉类和

海产品生产中也

存在同样的危害

毒素或能够产

生毒素的微生物

存在于设备、成

分、 空 气、 水、

人类操作者中>生
产商未能控制微

生物 /毒素>微生

物 /毒素进入产品

中>微生物在适

宜的条件下存在，

产生毒素>毒素可
能在收获的产品

中积累>毒素在最
终食品中未被检

测到>毒素的含量
高到足以构成健

康风险>毒素在热
处理 /食品加工过

程中存留（或产

品以生鲜的方式

提供给消费者）

（续）
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序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述 /
对人类健康

的影响

危害

类型②

潜在的缓解

控制措施

潜在的

测试控制

措施

该危害在其他食

品或参照物中的

类似危害情况、

差距和相关经验

因果链示例

37. 收获 病原

体（细

菌、病

毒、真

菌、寄生

虫、原生

动物）和

致病因子

（朊病毒）

试剂或清

洗介质中的

病原体可能

存在于最终

产品中，如

果处理或食

用，可能具

有致病性

B 遵循相关的良

好做法④

根据培养基的

组成，可以采用

消毒方法（加热、

辐照、过滤）

避免使用动物

来源的成分

源自无病原体 
［如牛海绵状脑病

（BSE）］ 地区或牛
群的试剂，或有

健康认证的试剂

负责任地使用

抗菌剂

对最终产品进

行烹饪可以减少或

消除一些病原体

检测病

毒，包括

特定物种

的病毒

在来源

动物的健

康信息有

限的情况

下，对朊

病毒进行

检测

对其他

病原体进

行检测

发 酵 食 品、

发酵食品成分和

用于食品生产的

重组酶中也可能

存在这种危害

病原体 /致病因
子存在于要投入

的物品（如清洗

缓冲液）中>投入
物品未被消毒>病
原体的含量高到

足以污染细胞>病
原体在整个细胞

收获过程中未被

任何检测或过程

监测发现>病原体
在食品加工中存

留>病原体在食品
制备中存留>病原
体在最终产品中

的含量对消费者

有害

38. 收获 病原体

（细菌、

病毒、

真菌、

寄生虫）

由于操作

人员或设备

不卫生，致

病性污染物

（细菌、病

毒、 真 菌、

寄生虫）可

能被带到最

终产品中，

并在处理或

食用时产生

危害

B 遵循相关的良

好做法④

过程监控

负责任地使用

抗菌剂

灭菌方法（加

热、辐照、过滤）

（如适用）

在加工

过程中或

最终产品

中检测致

病 性 污

染物

在传统的肉

制品和常见食品

加工过程中也存

在同样的危害

病原体存在于

设备、环境、人

员中>病原体被转
移到收获的细胞

中，含量高到足

以污染细胞>病原
体未被任何检测

发现>病原体在食
品加工过程中存

留>病原体在食品
制备过程中存留>
最终产品中病原

体的水平对消费

者有害

（续）
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序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述 /
对人类健康

的影响

危害

类型②

潜在的缓解

控制措施

潜在的

测试控制

措施

该危害在其他食

品或参照物中的

类似危害情况、

差距和相关经验

因果链示例

39. 收获 有害化

学品 /食
品添加

剂残留

收获期间

使用的有害

化学品（如

pH缓冲剂、

清 洗 介 质

等）的残留

物或代谢物

可能留在最

终产品中，

并在预期的

食用暴露水

平下具有毒

性或致敏性

C，A 遵循相关的良

好做法④

使用已有安全

食用历史的化学

品或调节剂

使用实现有效

作用的最低用量

可以使用清洗

程序来去除化学

品或降低其浓度

评估潜在危害

和暴露量，进行

安全评估

制定规范

对最终

产品中的

有害化学

残留物的

水平进行

量化

如果以

某种方式

对蛋白调

节剂进行

修改，可

以对新物

质进行过

敏性测试

发酵和精密

发酵产品、强化

食品、用于陆生

和水生物种的辅

助生殖技术以及

其他加工食品中

可能存在相同或

类似的残留物

可以参考记

录化学品在食品

中的安全性或已

知对食品安全的

水平的数据库

对于其中一

些物质，没有关

于食品中安全水

平的参考值

某些细胞功

能调节剂天然存

在于传统肉类和

海产品中

细胞收获过程

中使用的有害化

学品或添加剂进

入产品中>化学

品或添加剂在最

终产品中的浓度

超过最低残留量

或可容忍的阈值

（例如可引起过敏

反应的化学品）

40. 收获 食物过

敏原

收 获 过

程中使用的

某些成分或

食品添加剂

（如pH缓冲

剂、清洗介

质等）可能

含有过敏原

或来源于有

致敏性的物

质，当它们

存留于最终

产品中，在

处理或食用

时可能引起

过敏反应

A 对已知过敏原

进行标识

使用已知不含

过敏原的成分

采用水解或其

他工艺，以减少或

消除过敏性表位

在下游

加工阶段

对最终产

品进行残

留 物 检

测，以确

定过敏原

的水平是

否超标

传 统 肉 类、

海产品和其他食

品中也存在同样

的危害

食物过敏原在

细胞收获或食品

加工阶段没有被

降解或清除>过
敏原在食品制备

过程中存留>过敏
原在最终产品中

的浓度超过了可

容忍的阈值>过敏
原 /免疫原性成分

没有在最终产品

上正确地标示或

披露

（续）
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序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述 /
对人类健康

的影响

危害

类型②

潜在的缓解

控制措施

潜在的

测试控制

措施

该危害在其他食

品或参照物中的

类似危害情况、

差距和相关经验

因果链示例

41. 收获 抗菌剂 抗 菌 剂

是在收获过

程中作为预

防措施添加

的，可能存

在于最终产

品中，并对

健康造成危

害或引起过

敏反应

C，A 遵循相关的良

好做法④

在入库前检测

抗菌剂的残留量

使用实现有效

作用的最低用量

对 最

终 产 品

中 的 抗

菌 剂 残

留 水 平

进 行 定

量检测

这种危害也

存在于传统的牲

畜生产和水产养

殖的生产过程中

抗真菌剂被用

于食品防腐剂和

食品制备过程中

抗菌剂没有被

降解、代谢或清

除，并在整个细

胞收获过程中持

续存在>抗菌剂在
食品制备过程中

存留下来>抗菌剂
在最终产品中的

浓度超过最低残

留量或可容忍的

阈值（例如，对

于可引起过敏反

应的抗菌剂）

42. 收获 异物

污染

源 自 人

员、 设 备、

包装材料或

环境中其他

地方的异物

或物体（如

塑 料、 金

属、 头 发、

珠宝、玻璃

等）进入并

可能存留于

最 终 产 品

中，导致对

消费者的身

体伤害

P 遵循相关的良

好做法④

对设备、附件、

部件进行目视检查

连续监测细胞

实施控制和检

测措施

对收获

的材料进

行检查

这种危害也

存在于大多数加

工食品中

异物进入收获

的产品>在整个收
获和食品加工阶

段没有检测到污

染物体>该物体存
在于最终产品中，

达到对消费者有

害的水平

（续）
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序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述 /
对人类健康

的影响

危害

类型②

潜在的缓解

控制措施

潜在的

测试控制

措施

该危害在其他食

品或参照物中的

类似危害情况、

差距和相关经验

因果链示例

43. 收获 过敏原、

病原体或

致病因子

（如朊病

毒），视

情况而定

不 同 来

源或物种的

细胞系之间

的交叉污染

可能会导致

源自污染细

胞系的过敏

原、病原体

或致病因子

意外出现，

可能对消费

者有害

B，A 遵循相关的良

好做法④

液氮气相储存

保存从冷冻库

中取出的细胞小

瓶的数据日志

在显微镜下定

期检查质量，查

看是否存在其他

细胞或污染物

确认细

胞库和最

终产品的

细 胞 系

身份

检测细

胞库和最

终产品中

的病原体

和过敏原

在传统食品

的生产中也存在

类似的危害

在收获过程中

发生了交叉污染

事件>交叉污染

事件未被发现>
污染细胞在最终

产品中的浓度超

过了可容忍的阈

值（如对于可引

起过敏反应的细

胞）或达到了可

能对消费者有害

的水平

资料来源：作者自己的阐述。

①细胞来源步骤包括肌肉活检、获取干细胞、细胞重编程、细胞分离、细胞储存、整体细胞系开

发。生产步骤包括细胞增殖、细胞分化、生物反应器扩增。收获步骤包括细胞 /组织的收获。食品加工
步骤包括从生物反应器中收获产品后的任何其他过程。

②危害类型分为4类——B：生物危害；C：化学危害；P：物理危害；A：过敏原。
③可以遵循 /参照现行食品法典准则，对来自重组DNA动物的食品进行食品安全评估（https://

www.who.int/docs/default-source/food-safety/food-genetically-modified/cxg-068e.pdf?sfvrsn= 
c9de948e_2）。

④良好做法可能包括良好农业规范（GAP）、良好生产规范（GMP）、良好卫生规范（GHP）和良
好细胞培养规范（GCCP）。危害分析与关键控制点（HACCP）策略通常将这些良好做法纳入其计划，
同时为每个潜在危害指定基本控制点。

（续）
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4.2.4 加工过程中的潜在危害

表8 技术小组识别出的加工阶段的危害

序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述 /
对人类健康

的影响

危害

类型②

潜在的

缓解控制措

施

潜在的测试

控制措施

该危害在其他食

品或参照物中的

类似危害情况、

差距和相关经验

因果链示例

44. 食品

加工

食品成

分的物

理化学

转化

由于食品加

工（ 如 挤 压、

熏制、冷冻干

燥）或储存而

引起的结构和

化学变化（如

蛋白质结构或

序列的改变、

反应性物质形

成 /氧 化 ） 可

能会对健康产

生不利影响

C 遵循相关

的良好做法④

没 有 安

全使用历史

的新成分在

用于食品前

必须进行物

理化学转化

测试

序列分析

评估成分

的反应活性

（例如生物

信息学、体

外试验）

产品的毒

性测试

传统食品生

产中也存在同样

的危害，但是细

胞基食品可能含

有新的投入物

（如支架、残留

物）和食品加工

成分，必须进行

测试

在食品加工过

程中发生了物理

化学转化>在食品

中未检测到物理

化学转化>物理化

学转化构成健康

风险>物理化学转

化的量高到足以

构成健康风险

45. 食品

加工

细胞遗

传物质

的结构

和化学

变化

由于食品加

工（ 如 挤 压、

熏制、冷冻干

燥），遗传物质

的物理化学转

化（如合成生

物产品的释放

或修饰），可能

对健康造成不

利影响

C 遵循相关

的良好做法④

序 列 分

析、产品毒

性测试

任何通过现

代生物技术生产

的食品都存在同

样的危害

在食品加工过

程中发生了物理

化学转化>在食品

中未检测到物理

化学转化>物理化

学转化构成健康

风险>物理化学转

化的量高到足以

构成健康风险
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序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述 /
对人类健康

的影响

危害

类型②

潜在的

缓解控制措

施

潜在的测试

控制措施

该危害在其他食

品或参照物中的

类似危害情况、

差距和相关经验

因果链示例

46. 食品

加工

微生物

毒素

某些微生物

（细菌 /真菌）

在特定条件下

产生的微生物

毒素可以在加

工过程中从设

备、成分、空

气、水、人类

操作者中进入

产品

如 果 最 终

产品中存在毒

素，可能会导

致食源性疾病

B 遵循相关

的良好做法④

负责任地

使用抗菌剂

原材料质

量控制

对最终产

品中的毒素

水平进行测

试和定量

传统肉类和

海产品生产中也

存在同样的危害

毒素或能够产生

毒素的微生物存在

于设备、成分、空

气、水、人类操作

者中>生产商未能

控制微生物、毒素

>微生物处于产生

毒素的适宜条件下

>食品与微生物或

毒素接触>毒素可

能在收获的产品中

积累>在最终食品

中未检测到毒素>
毒素的含量高到足

以构成健康风险>
毒素在热处理、食

品加工中存留（或

产品以生鲜的方式

提供给消费者）

47. 食品

加工

病原

体（细

菌、病

毒、真

菌、寄

生虫）

由于操作人

员、 成 分 或

设备不卫生，

致 病 性 污 染

物（细菌、病

毒、真菌、寄

生虫）可能被

带到最终产品

中，并在食物

处理或食用时

产生危害

B 遵循相关

的良好做法④

过程监控

负责任地

使用抗菌剂

灭菌方法

（ 加 热、 辐

照、 过 滤 ）

（如适用）

对最终产

品中的毒素

水平进行测

试和定量

传统肉类和

海产品生产中也

存在同样的危害

毒素或能够产生

毒素的微生物存在

于设备、成分、空

气、水、人类操作

者中>生产商未能

控制微生物、毒素

>微生物处于产生

毒素的适宜条件下

>食品与微生物或

毒素接触>毒素可

能在收获的产品中

积累>在最终食品

中未检测到毒素>
毒素的含量高到足

以构成健康风险>
毒素在热处理、食

品加工中存留（或

产品以生鲜的方式

提供给消费者）

（续）
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序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述 /
对人类健康

的影响

危害

类型②

潜在的

缓解控制措

施

潜在的测试

控制措施

该危害在其他食

品或参照物中的

类似危害情况、

差距和相关经验

因果链示例

48. 食品

加工

有害化

学品 /
食品添

加剂的

残留物

食品添加剂

（如色素、香

料、 营 养 素、

维生素）的残

留物或代谢物

可能留在最终

产品中，并在

预期的食用暴

露水平下具有

毒性或致敏性

C，A 遵循相关

的良好做法④

使用已有

安全食用历

史的化学品

使用实现

有效作用的

最低用量

可以使用清

洗程序来去除

化学品或降低

其浓度

评估潜在

危害和暴露

量， 进 行 安

全评估

制定规范

对最终产

品中的有害

化学残留物

的水平进行

量化

如果以某

种方式对蛋

白调节剂进

行修改，可

以对新物质

进行过敏性

测试

发酵和精密

发酵产品、强化

食品、用于陆生

和水生物种的辅

助生殖技术以及

其他加工食品中

可能存在相同或

类似的残留物

可以参考记

录食品中化学品

安全性或已知食

品安全水平的数

据库⑤

对于其中一

些物质，没有关

于食品中安全水

平的参考值

食品加工过程中

使用的有害化学品

或添加剂进入产品

中>化学品或添加

剂在最终产品中的

浓度超过最低残留

量或可容忍的阈值

（例如可引起过敏

反应的化学品）

49. 食品

加工

食物过

敏原

添加到细胞

培养物中的某

些食品添加剂

可能含有过敏

原，或来源于

有致敏性的物

质，当它们存

留于最终产品

中，在处理或

食用时可能引

起过敏反应

A 对已知过敏

原进行标识

使用已知不

含过敏原的

成分

采用水解或

其他工艺，以

减少或消除过

敏性表位

在下游加

工阶段对最

终产品进行

残 留 物 测

试，以确定

过敏原的水

平是否超标

传 统 肉 类、

海产品和其他食

品中也存在同样

的危害

在食品加工过程

中使用了食品过敏

原、免疫原性物质

>过敏原在食品制

备过程中存留下来

>过敏原在最终产

品中的浓度超过了

可容忍的阈值>过
敏原、免疫原性物

质没有在最终产品

上进行正确地标示

或披露

50. 食品

加工

异物

污染

源自人员、 设
备、 包装材料

或环境中其他

地方的异物或

物体 （如塑料、 
金属、 头发、 珠
宝、 玻璃等） 进
入并存留于最

终产品中， 导致
对消费者的身

体伤害

P 遵循相关

的良好做法④

对 设 备、

附件、部件进

行目视检查

对细胞进

行连续监测

实施控制

和检测措施

对包装产

品进行检查

（如使用金

属探测器、

磁铁）

这种危害也

存在于大多数加

工食品中

有异物进入最终

产品>在整个食品

加工阶段没有发现

污染物体>该物体

在最终产品中的含

量对消费者有害

（续）
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序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述 /
对人类健康

的影响

危害

类型②

潜在的

缓解控制措

施

潜在的测试

控制措施

该危害在其他食

品或参照物中的

类似危害情况、

差距和相关经验

因果链示例

51. 食品

加工

化学污

染物

化学污染物

可从设备、清

洁 产 品、 成

分、空气、水

或包装材料中

引入，并可能

在最终产品中

以对人类健康

造成不利影响

（如毒性）的水

平存在

C 遵循相关

的良好做法④

原材料质

量控制

使用食品

级 设 备、 清

洁 产 品、 包

装材料

对最终产

品中的化学

品水平进行

定量检测

传统食品中

也存在同样的

危害

设备、清洁产

品、成分、空气、

水、包装中含有化

学污染物>化学污

染物没有被降解或

清除，化学品在整

个食品加工阶段都

存在>化学品在最

终产品中的浓度超

过最低污染物水平

或可容忍的阈值

（例如，对于可引起

过敏反应的化学品）

52. 食品

加工

微塑料

（包括

纳米塑

料）

微 塑 料 从

水、空气、设

备、成分、包

装材料或环境

中的其他地方

引入，并在最

终产品中累积

到对消费者有

害的水平

微塑料本身

就是一种潜在

的危害，或者

可以与其他成

分相互作用而

改变其特性

P 遵循相关的

良好做法④

过滤、原材

料质量控制

减少塑料的

使用

不适用 传统食品生

产中也存在同样

的危害

微 塑 料（MPs）
在食品加工过程中

从 水、 空 气、 设

备、包装材料或环

境的其他地方引入

>微塑料未被发现，
并在整个食品加工

阶段保留>微塑料

在最终产品中的含

量对消费者有害

（续）
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序

号

生产

步骤①

危害

因子

问题描述 /
对人类健康

的影响

危害

类型②

潜在的

缓解控制措

施

潜在的测试

控制措施

该危害在其他食

品或参照物中的

类似危害情况、

差距和相关经验

因果链示例

53. 食品

加工

重金属 重金属（如

铅、 砷、 镉、

汞）可从水、

空 气、 材 料、

设 备、 成 分、

包装材料中引

入，并可能在

最终产品中达

到导致毒性的

水平

C 遵循相关

的良好做法④

原材料质

量控制

使用食品

级设备和包

装 材 料， 减

少加工过程

中与食品接

触的金属的

使用

对最终产

品中的重金

属含量进行

定量检测

传统食品中也

存在同样的危害

重金属存在于

水、空气、成分、

设备、清洁产品、

包 装 中>水、 空

气、成分、设备的

净化不足以去除重

金属>重金属被引

入到最终产品中>
生产商没有检测到

产品中存在重金属

>重金属在最终产

品中的含量对消费

者有害

资料来源：作者自己的阐述。

①细胞来源步骤包括肌肉活检、获取干细胞、细胞重编程、细胞分离、细胞储存、整体细胞系开

发。生产步骤包括细胞增殖、细胞分化、生物反应器扩增。收获步骤包括细胞 /组织的收获。食品加工
步骤包括从生物反应器中收获产品后的任何其他过程。

②危害类型分为4类——B：生物危害；C：化学危害；P：物理危害；A：过敏原。
③可以遵循 /参照现行食品法典准则，对来自重组DNA动物的食品进行食品安全评估（https://

www.who.int/docs/default-source/food-safety/food-genetically-modified/cxg-068e.pdf?sfvrsn= 
c9de948e_2）。

④良好做法可能包括良好农业规范（GAP）、良好生产规范（GMP）、良好卫生规范（GHP）和良
好细胞培养规范（GCCP）。危害分析与关键控制点（HACCP）策略通常将这些良好做法纳入其计划，
同时为每个潜在危害指定基本控制点。

⑤可以采用粮农组织 /世卫组织食品添加剂联合专家委员会（JECFA）针对重组蛋白质的类似

方法。

4.3 对识别出的危害的解释

4.3.1 物理危害——异物污染

异物包括在加工过程中可能从操作者、水、空气、设备、成分或包装材

料中引入的物理污染物。这些污染物可以在生产过程中进入产品，如果不加以

控制，在食用时可能导致身体伤害（如对口腔、牙齿或牙龈的伤害）。

发生这种情况，通常是有异物进入细胞培养物或产品，且未能检出。根

（续）
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据污染物进入的阶段，它将在整个细胞系开发、生产和食品加工阶段持续存

在，并在最终产品中达到对消费者有害的水平。

4.3.2 化学危害

4.3.2.1 污染物

本书认定的化学污染物是在生产过程中无意中引入的化学物质。

兽药

兽药在许多畜牧业生产和水产养殖操作中使用。这些药物可能存在于被

用作细胞基食品生产的细胞来源的组织中。因此，包括抗生素在内的兽药可能

作为污染物存在于活检组织中，并可能存在于最终食品中，对人类健康造成负

面影响。

发生这种情况，药物首先需要存在于取样的（活检）组织中。然后，细

胞培养过程继续进行而不被药物本身的存在所干扰，药物在这个过程中未被降

解、稀释或清除，药物在细胞系开发和建库阶段未被检测到。最后，药物需要

在整个细胞系开发、生产和食品加工阶段持续存在但未被检测到，到达最终产

品时的浓度超过最大安全水平。

这种危害可以通过获取来源动物的健康记录来控制，这些记录可以指导

细胞的安全采集。在细胞基食品生产过程的上游，有控制兽药使用的措施。此

外，测试可以用来量化细胞系和最终产品中的兽药水平。这种危害并不是细胞

基食品所独有的，因为它也存在于传统的牲畜生产和水产养殖中。不同的是，

在细胞基食品中，兽药被认为是一种化学污染物，而在畜牧业中，它们被认为

是一种残留物（食品法典委员会将其称为食品中的兽药残留，或RVDF）。在
细胞基食品中，兽药不是生产过程中有意引入的一部分，而是被视为从细胞来

源中无意引入的污染物。

   微生物毒素

微生物毒素是由一些微生物在特定条件下自然产生的有毒化合物。微生

物毒素可能因任何生产步骤中的微生物污染而存在。此外，微生物毒素可能存

在于用于细胞来源的宿主动物中。例如，一些鱼类，包括梭鱼、黑石斑鱼、 狗
鲷鱼和鲭鱼，已知寄生着能够产生毒素的共生微生物。这些毒素对宿主鱼本身

无害，但食用后可能对其他生物（包括人类）有毒。

要发生这种危害，能够产生毒素的微生物，在某些情况下是毒素本身，

必须存在于活检样本、人类操作者、水、空气、设备、成分或与细胞培养物或

食品接触的包装材料中或其表面。微生物还必须在适宜的条件下才能产生毒

素。这种毒素如要对人类构成可行的风险，它们必须在生产和食品加工过程中

不被降解、清除或检测出来，在食品制备过程中存留下来，并在最终产品中达
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到对消费者有害的水平。

控制措施包括遵循相关的良好做法a，特别是负责任地使用抗菌剂和原材

料质量控制。对于细胞来源，可以通过获得授权的健康信息来控制这种危害，

具体取决于物种，这些信息可以指导细胞采集。对于细胞来源，可从已知不会

产生毒素的组织或不寄生产生毒素的共生微生物的组织中获得细胞。此外，在

来源动物的健康信息有限的情况下，可能需要进行毒素检测。当检测到毒素

时，可以计算其稀释系数，并与已知的可接受的安全水平进行比较。这种危害

和控制措施并不是细胞基食品所特有的，传统食品中也存在。

食品成分的物理化学转化

当产品中存在的成分与其他物质发生相互作用，导致化合物的结构或序

列发生改变时，食品中就会发生物理化学转化。这种转化可能导致不良的反应

性物质和其他化合物的出现，对健康产生有害影响。收获后对食品的加工（如

熏制、热处理、化学处理），或在生产过程中对投入物的消毒（如辐照）可能

引起这些转化。

要发生这种危害，产品中的物质必须对所使用的食品加工方法敏感，而

且物理化学转化必须构成健康风险。然后，转化的化合物必须在食品中检测不

到，并且在最终产品中的存在水平对消费者有害。

这种危害可以通过对最终产品进行安全评估来控制，包括对关键食品成

分的化学转化进行分析。没有安全使用历史的新成分在用于食品之前可以进行

物理化学转化的测试。成分的生物信息学和体外评估可用于筛选其反应性。如

果转化对健康构成风险，可以制定规范来控制有害的转化。物理化学转化并不

是细胞基食品所特有的，每一种食品和食品生产过程都要考虑。然而，细胞基

食品可能包括传统肉类中不常见的成分和投入物（如支架、残留物），这可能

导致新的物理化学转化，在对细胞基食品的食品加工技术进行风险评估时应加

以考虑。

   其他化学污染物

细胞基食品生产过程中使用的或与之接触的物质和材料可能含有化学污

染物。潜在的污染物来源包括空气、水、成分、设备、清洁产品和包装材料。

这些污染物可能包括但不限于，有毒重金属、杀虫剂、除草剂、杀真菌剂、持

久性有机污染物（如全氟和多氟烷基物质或PFAS、多环芳烃或PAH、二 
英）、可迁移的食品接触材料在生产过程中的残留物，如未反应的单体或交联

a 良好做法可能包括良好农业规范（GAP）、良好生产规范（GMP）、良好卫生规范（GHP）和
良好细胞培养规范（GCCP）。危害分析与关键控制点（HACCP）策略通常将这些良好做法纳入其计
划，同时为每个潜在危害指定基本控制点。
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剂，或必需的结构材料等添加物的分解产物。如果这些污染物中的任何一种存

在于最终食品中，达到对消费者有害的水平，就会产生潜在的食品安全问题。

要发生这种情况，污染物需要从投入物或从环境、设备、清洁产品、成

分或包装材料中引入，并直接通过细胞摄取或作为整体支架材料的组成部分融

入产品中。这种污染物要持续存在，它必须不会对培养细胞的能量代谢、生长

特性或任何其他表型产生可检测的影响，不会降解或被清除，并且在最终产品

中的存在水平足以造成伤害。

可用于减轻这种风险的控制措施包括遵循相关的良好做法，特别是原材

料质量控制和使用食品级的设备、清洁产品和包装材料。可以用分析测试来检

测收获的细胞材料或最终食品中的污染物。这类危害在许多食品和食品生产过

程中很常见，上述控制措施通常用于管理潜在的食品安全风险。

4.3.2.2 添加剂

在本书中，化学添加剂被认为是在生产过程中有意引入并预计在最终产

品中存在的化学物质。

该物质将一直存在，确定会发生实质性暴露，对消费者的危害事件会按

照预期发生。因此，控制与添加剂有关危害的策略所涉及的物质，通常毒性特

征清晰并且有证据表明其预期暴露水平是安全的。虽然这种策略以多种不同方

式表现（如授权、清单、批准、通知），但食品添加剂安全评估的一般原则还

是被广泛接受的，并适用于添加到食品中物质的所有用途。对于新的添加剂或

现有添加剂的新用途，可能需要先生成数据，然后将使用安全的信息提交监管

部门获得批准。

必需的结构材料

支架、微载体、生物墨水和其他黏附表面为细胞附着、增殖以及在某些

情况下的分化、成熟和随后的组织发育提供结构支持。这些结构通常由动物或

植物来源的聚合物材料制成，例如纤维素和海藻酸、无机生物材料、合成材料

或其中两种或多种的潜在混合物（Seah et al.，2022）。可以通过不同的合成、
酶促反应或生物制造策略制成多孔形状物、模板或水凝胶。这些结构还可以赋

予食物感官特性，例如质地。一个潜在的食品安全问题是，预期留在最终产品

中的结构材料在一定暴露水平下可能是有害的。

其他食品添加剂

很多情况下，在培养过程或常规食品加工过程中会添加物质。这些物质

不是细胞培养本身所必需的，而是为了改善感官特性或改变细胞基食品的特定

营养。这些物质可能包括黏合剂、组织形成剂、植物蛋白源、调味剂和色素。

如果这些物质的存在水平可能导致对消费者的伤害，就会产生潜在的食品安全

问题。
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4.3.2.3 残留物

在本书中，化学残留物被认为是在生产过程中有意引入但预期在最终产

品中不会出现的化学物质。在食用前这些物质预计会被去除或被大大稀释。

抗菌剂

抗菌剂可用于细胞培养，以防止污染和保持无菌条件。使用抗生素，如

青霉素、链霉素或庆大霉素，或抗真菌剂，可以最大限度地减少细胞系和细胞

培养物的损失，节省时间和节约资源。然而，当用于细胞基食品生产时，这些

物质可能作为残留物存在于最终产品中，并可能对健康造成危害。

此危害发生的条件是必须在细胞培养或食品加工过程中使用抗菌剂而不

干扰细胞培养。此外，要在整个细胞来源、生产和收获、食品加工和食品制备

过程中，抗菌剂不被降解、代谢或清除，并以超过安全残留水平的浓度留存在

最终产品中。

控制这种危害的方法包括在生产的所有阶段限制使用抗菌剂，并通过使

用无菌操作消除或减少培养过程中对抗菌剂的需求。抗菌剂的清洗程序也可以

用来降低其在最终产品中的浓度。此外，还可以使用成分分析、生产商或监管

机构制定的规范以及其他安全和质量控制措施，以确定收获的细胞材料中预期

或允许的最大残留水平。这种危害并不是细胞基食品所特有的，因为在传统食

品生产中使用抗菌剂时也会产生类似的担忧，包括整合到包装材料中，直接添

加到食品中，以及在牲畜和水产养殖中作为饲料添加剂或兽药使用。

培养基营养物质

细胞培养通常涉及供应营养物质支持细胞活力和生长，包括碳水化合物、

脂质和蛋白质以及维生素、矿物质和微量营养素。通常，这些物质在食品中很

常见。然而，如果在特定的培养基配方中，这些物质中的一种或多种在最终产

品中的含量水平会对消费者造成危害，就会产生潜在的食品安全问题。

要发生这种情况，营养物质需要以某种方式积累，如细胞内化或聚集到

结构材料上。然后细胞不会完全代谢该物质，积累的物质不破坏细胞的能量代

谢或生长，不干扰分化步骤，并且在细胞材料或最终产品中的存在水平对消费

者有害。

对这种危害可采取的控制措施包括：在培养基中使用最低水平但足以实

现理想生长的营养物质，并在培养过程中监测细胞参数（如生长情况），作为

对细胞有害的指标。对细胞材料的成分分析有助于识别处于有害水平的营养

物质。对最终产品进行安全评估，并在适当情况下对特定暴露场景进行成分分

析，以及制定安全控制措施的规范可以有效地防范这项危害。一般来说，培养

基所使用的许多营养物质都存在于各种传统食品中，而且关于这些物质的安全

食用水平也有广泛的信息。
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培养基稳定剂

细胞培养过程中需要使用一些物质来平衡培养基，包括控制pH和发泡，
如消泡剂、表面活性剂、pH缓冲剂和pH指示剂。这类物质可以在培养的所有
阶段使用，通常不被细胞代谢。如果这些物质的残留物存在于收获的细胞材料

中，或最终食品中的此类物质达到对消费者有害的水平，就会产生潜在的食品

安全问题。

要发生这种情况，在生产过程中要避免使用有害的化学品或添加剂。在

整个细胞来源、生产和收获、食品加工和食品制备阶段，细胞培养没有被破

坏，该物质也没有被降解、代谢或清除。该物质到达最终产品时的浓度需要超

过安全的最大残留量。

对这种危害可采取的控制措施包括在培养中使用达到预期技术效果所需

的最低水平的这类物质，在收获时使用经过验证的清洗步骤，以及遵守规范及

其他安全和质量控制措施。此外，根据工艺分析或分析数据对消费者的潜在暴

露水平进行评估，以选择预期消费者暴露水平下具有适当安全性的物质。这些

物质中有许多是在常规食品加工过程中普遍使用的，并且可以找到安全使用水

平的信息（如氢氧化钠、磷酸、硬脂酸、聚乙二醇、抗坏血酸、卵磷脂）。

   细胞功能调节剂

细胞培养通常涉及使用一种或多种能向细胞提供适当信号的物质，以支

持细胞持续生存、复制和分化。可以使用的潜在物质有很多，包括动物来源

的血清（Lee et al.，2022）、蛋白质和肽（一般是重组的）、类固醇激素、核
酸［如微小核糖核酸（miRNA），信使核糖核酸（mRNA）］ 和小分子实体

（O’Neill et al.，2021）。如果一种或多种物质在最终产品中的含量足以对消费
者造成与其作用方式有关的不良健康影响，就会产生潜在的食品安全问题。

要出现这种情况，该物质需要在培养过程中抵抗降解或同化，在收获时

清洗后仍然存在，在常规食品加工和食品制备过程中抵抗降解，在被食用后表

现出活性（例如，在摄入后继续能够引起生理反应），并且在最终产品中的含

量足以对消费者造成伤害。

可用于控制这种危害的策略包括选择不具有经口活性的物质，使用可达

到预期技术效果的最低量，在收获时使用经过验证的清洗步骤，以及遵守规范

及其他安全和质量控制措施。此外，根据工艺分析或分析数据对消费者的潜在

暴露水平进行评估，以选择预期消费者暴露水平下具有适当安全性的物质。迄

今为止，这些物质一般没有在常规食品生产中使用过，所以可能有必要生成数

据来支持特定的安全评估。然而，其中一些物质也用于常规动物生产中，如用

于陆生和水生物种的辅助繁殖技术，这些信息为考虑特定消费者暴露情形的安

全性提供了参考点。当使用内源性蛋白质的重组版本时，可能会出现相对于这
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个参考点的稳定性或活性的有意或无意的变化。

   非必需的结构材料

在使用一些用于为培养细胞提供结构支持的支架、微载体、牺牲性生物

墨水和其他贴壁表面时，可能打算在收获时或收获后去除该材料。如果该材料

的残留物在最终产品中达到足以对消费者造成伤害的水平，则会导致食品安全

问题。

要发生这种情况，结构材料在细胞收获后没有消除，并且该材料在最终

产品中的含量对消费者有害。

对这种危害可采取的控制措施包括：选择适合预期用途且具有安全性的

材料，对收获的细胞材料或最终产品进行成分评估，以评估潜在的残留物，基

于分析数据评估消费者暴露水平，并根据预测的消费者暴露水平进行安全评

估。这也是传统食品生产需要常规考虑的事项。

   其他化学残留物

在培养过程中，为了各种技术目的，可能会使用一些其他化学物质，特

别是在细胞分离和细胞系建立过程中，如冷冻保护剂（Best，2015）。潜在

的食品安全问题是，这种物质在最终产品中的含量可以达到对消费者有害的

水平。

要出现这个情况，该物质在此浓度下不能对培养期间的细胞活力产生不

利影响，该物质必须保持足够高的浓度，在细胞体积大幅增加、多次液体交换

和清洗步骤后仍有足够的含量，且最终产品中的化学残留物必须达到足以对消

费者造成伤害的水平。

可用于控制这种危害的策略包括：培养过程中使用达到预期技术效果所

需的最低水平的物质，尽可能地将使用限制在早期阶段，在收获时使用经过

验证的清洗步骤，对最终产品中的潜在残留物进行量化，以及遵守规范及其他

安全和质量控制措施。此外，根据工艺分析或分析数据对消费者的潜在暴露水

平进行评估，可以为评估这类物质的安全性提供信息。另外，还可以根据预期

的消费者暴露水平，选择具有适当安全性的物质。这种危害并非细胞基食品所

独有。例如，类似的危害也存在于供人类食用的陆生和水生物种的辅助繁殖技

术中。

4.3.2.4 过敏原

添加到食品中的一些化学物质能够引起某些人的过敏反应a。常见的食物

a 对过敏原的讨论还包括其他可以引起超敏反应的物质。任何食品都有可能引发超敏反应，对

于细胞基食品来说，其考虑因素与其他任何新型成分的考虑因素是一样的。对此，可以参考粮农组

织 /世卫组织关于过敏原主题的系列出版物，其第一部分的链接如下：https://www.fao.org/3/cb9070en/
cb9070en.pdf
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来源的过敏原包括大豆、小麦、鸡蛋、虾和花生。能够引起过敏反应的物质可

能在培养过程中作为成分引入（如结构材料、抗菌剂、培养基营养物质、培养

基稳定剂、细胞功能调节剂），在最终产品中引入（如黏合剂、蛋白质来源），

或通过同一生产厂生产的其他食品或成分的交叉污染引入。

要引发过敏反应，该物质必须是一种过敏原，在培养过程中不被降解或

代谢，不被任何清洗步骤所清除，不被常规的食品加工和食品制备过程所降

解；并且在最终产品中保持足够的浓度和足够完整的表位，能够引起易感人群

的过敏反应。

对这种危害的控制措施包括从非过敏原中选择物质，在培养过程中使用

达到预期技术效果所需的最低水平的物质，将潜在过敏原的使用限制在生产的

早期阶段，以及在收获时使用经过验证的清洗步骤。还可以对最终产品中的潜

在残留物进行量化，根据工艺分析或分析数据来评估消费者的潜在暴露水平，

遵守规范，部署安全和质量控制措施以及在产品标签上标注。对于来源于已知

过敏原的培养基营养物质，采用蛋白质水解来减少或消除过敏性表位是一种可

能的控制手段。对于重组蛋白，则要考虑对于内源性序列的任何修饰对其蛋白

致敏性的影响。关切点和风险管理策略与常规食品相同。

4.3.3 生物学危害

4.3.3.1 致病因子

病原体或致病因子包括微生物因子，如某些细菌（包括抗生素耐药菌

株）、病毒、朊病毒、寄生虫、原生动物和真菌，它们可以通过感染或产生毒

素引起人类疾病。这些致病因子可能存在于最终产品中，如果不加以控制，存

在的水平足够高，可能会造成危害。

来自动物源性细胞的病原体

用于生成细胞系的活检组织样本中可能存在病原体或致病因子，并可能

被带到最终产品中。

要出现这种情况，病原体必须在健康检查中未被发现，继续存在于样本

中，或在活检过程中进入样本。然后，病原体必须在抗菌处理（如适用）中存

活下来。之后，病原体在细胞培养物中存活和繁殖，细胞培养不被破坏，病原

体在细胞系开发、生产到食品加工阶段不被检测到。病原体在肉眼检查或分析

检测中未被发现，在食品制备过程中存活下来，并以对消费者有害的水平存在

于最终产品中。

这种危害可以通过以下方式加以控制：获得畜群（陆生牲畜）或批次

（水产养殖）的健康证明（如果有的话），由经过认证的专业人员对来源动物和

活检组织进行健康检查（屠宰前或屠宰后），查看是否有感染的迹象，在采样
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时应用抗生素或添加抗真菌剂，保持样品低温以减少病原体的生长或代谢。然

而，必须注意的是，对于海产品或其他野生捕捞物种来说，健康认证和兽医检

查很少或不存在。为了减少感染朊病毒的风险，可以避免使用已知会携带朊病

毒的组织（如中枢神经系统组织）。当来源动物的健康信息有限时，可以使用

朊病毒检测。可以在细胞入库之前进行病原体检测，包括在必要时对特定物种

的病毒进行检测。这种危害不是细胞基食品所特有的，因为它也存在于传统肉

类生产中。细胞基食品和常规食品的关切点是相似的。

来自收获前引入物的病原体

病原体可能从生产过程中的投入物中引入，特别是动物来源的投入物，

也有携带致病因子的风险。如果在生产过程中引入了病原体或致病因子，它们

可能会在最终产品中持续存在，并在食用时引起疾病。

要出现这种情况，病原体或致病因子需要存在于投入物（如培养基、支

架）中，并在质量控制过程中未被发现，这些控制措施包括查阅动物来源投入

物的健康信息。然后，在对成分进行消毒（如适用）后，病原体仍然存在并具

有活力。之后，病原体应在细胞培养物中持续存在，经过抗菌处理（如适用）

后依然存活，并且细胞培养没有被破坏或过度生长。最后，病原体或致病因子

在任何测试或过程监测中都没有被发现，在整个细胞系开发、生产、食品加工

和食品制备阶段持续存在，并以对消费者有害的水平存在于最终产品中。

这种危害可以通过消毒方法（如热、超声、辐照、过滤-处理）来控制，

这些方法可以根据投入物的情况来应用，并可以适当使用抗菌剂。如果可能，

可以避免使用动物来源的成分（一种常见的病原体来源）。当使用动物来源的

投入物时，由经过认证的专业人员对来源动物进行健康检查（屠宰前或屠宰

后），查看是否有感染的迹象，并查阅畜群 /批次健康认证（如果有的话），可
以为动物来源成分的安全采购提供参考。然而，必须注意的是，对于海产品或

其他野生捕捞物种来说，健康认证和兽医检查很少或不存在。可以使用抗生素

和抗真菌剂来防止细菌和真菌污染。在适当的时候可以进行病毒检测，包括检

测特定物种的病毒。在来源动物的健康信息有限的情况下，可以酌情对朊病毒

进行检测（如对于来源于牛的成分）。在适当的时候也可以对其他病原体进行

检测。过程监测是一个可以实施的工具，可用于检测污染性病原体。还可以部

署生物传感器，以及使用认证的快速检测方法。这种危害不是细胞基食品所特

有的，因为在生产发酵食品、发酵食品成分和重组酶的过程中也可能存在同类

危害。

来自收获后投入物的病原体

与传统食品一样，病原体可能从水或食品加工过程中添加的成分中引入

（如黏合剂、组织形成剂、营养素、香料、色素）。如果在食品加工过程中引入
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病原体或致病因子，它们可能会在最终产品中持续存在，如果被食用，可能会

引起疾病。

要发生这种情况，病原体需要存在于在食品加工步骤中使用的成分、食

品添加剂或其他物质中，在产品上定殖，并处于适当的生长条件下。然后，该

病原体需要在进一步的食品加工过程中存活下来，在测试或过程监测中未被发

现，并以对消费者有害的水平存在于最终产品中。

病原体可以通过遵循相关规范来控制，特别是预防控制措施，如遵守规

范和标准安全测试程序。此外，使用有效的冷链可以减少病原体的生长。这种

危害不是细胞基食品所独有的，因为它也存在于传统的食品生产和加工中。然

而，重要的是要认识到，细胞基食品中的营养成分和先天微生物群可能与其传

统的同类食品不同，这可能导致产品在食品加工过程中被食源性病原体定植的

程度不同。

来自操作者或环境中的病原体

病原体可以从空气、设备（如采样工具、培养容器）、包装材料、食品生

产或加工环境中的操作人员引入，特别是来自无症状感染的操作人员以及整个

生产设施和过程中缺乏卫生规范的环境。

要发生这种情况，病原体首先通过设备、环境或操作人员被引入到产品

中。病原体在抗菌剂处理（如适用）中存活下来，在培养物中存活并复制，并

且细胞培养没有被破坏，病原体在整个细胞来源、生产、收获和食品加工阶

段一直存在。病原体在肉眼检查或分析检测中未被发现，在食品制备过程中存

活，并在最终产品中以对消费者有害的水平存在。

这种危害可以通过遵循相关规范来控制。具体来说，可以采用无菌悬浮

细胞和投入物以及过程监测来防止病原体进入产品。此外，如适用可以使用

抗菌剂来防止细菌和真菌污染，还可以使用消毒方法来消除污染。细胞储存在

液氮气相中有助于防止污染。可在生产过程中或最终产品中对致病性污染物检

测。这种危害不是细胞基食品所独有的，因为它也存在于常规生产和普通食品

加工中。

4.3.3.2 来自安全食用历史有限的物种的细胞系

安全食用历史有限的物种有可能被用作细胞来源。在这种情况下，关于

来源动物产生的潜在细胞产品、转化或内源性毒素的信息有限。

要发生危害的情况，来自安全食用历史有限的物种的毒素必须在所使用

的细胞中表达，不会被降解，并在整个细胞系开发、生产、食品加工和食品制

备阶段持续存在。该毒素必须在最终产品中以对消费者有害的水平存在。

这种危害可以通过参考源于非常规物种的最终产品和与现有数据库中已

知毒素的生物信息学比较来控制，并在适当时进一步进行风险评估。然而，需
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要指出的是，所有的动物都没有完全注释的基因组，因此可能需要生成这些数

据来进行比较。这种危害不是细胞基食品所独有的，因为在引入非传统的、不

熟悉的或新的食品（如昆虫、海藻）进入食物链时也会产生类似的担忧。

4.3.3.3 遗传不稳定性

新型毒素的表达或毒素表达的变化可以由于基因组不稳定（如大的重

排）、基因或表型不稳定（如细胞分裂、支原体污染引起的变异）而发生，也

可以在细胞培养过程中通过物理或生化刺激诱发（Attwood and Edel，2019；
Li et al.，2019，Ong et al.，2021）。这些必须是对消费者有害但对细胞无害的
物质。目前，只知道这些物质的非常具体的例子，如某些维生素（Olson et al.，
2021）。

这种危害如要发生，基因或表型的不稳定性将需要影响一个相关的基因，

导致新的或增加的内源性毒素的表达。这种变化不会被发现或破坏细胞培养。

在细胞来源、生产、收获、加工和食品制备过程中，该毒素不会被降解、代谢

或清除，并以对消费者有害的水平存在于最终产品中。

考虑到所使用的物种和细胞的差异性和多样性，可以先科学了解与食品

安全有关的基因成分来管理这种危害。需要对这类成分进行风险评估，以确

定残留在最终食品中的成分的安全水平，与相关参考对应物的暴露水平进行比

较，以确定该水平是否会影响食品安全。此外，通过分子技术（如核型分析）

对基因和表型稳定性的评估表明，通常自发基因变化的发生率较低，包括那些

可能与食品安全有关的变化。这种危害并非细胞基食品所独有，也存在于传统

的育种或克隆程序中。此外，类似的危害也存在于细胞治疗和生物仿制药行

业，这些行业的控制措施和最佳做法可供参考，可用于细胞基食品行业。

4.3.3.4 过敏原

许多用于食品生产的物种如海产品，已知存在过敏原。因此，来自此类

细胞的过敏原可能存在危害。如果用作细胞来源的动物物种产生过敏原，或者

在生产过程中发生细胞系的交叉污染，或者基因漂移导致新的或更多的过敏原

产生，就可能发生这种情况。上述情况下，细胞基食品中都可能存在过敏原，

一些消费者在食用最终产品时可能会出现过敏反应。如果细胞系来源的物种作

为食物食用的历史有限，那么关于潜在过敏原的信息通常是有限的。新的或更

广泛的消费者可能接触到这一物种的蛋白质，并可能产生过敏。

要发生这种情况，细胞中必须存在有能力引起过敏反应的物质（例如具

有食物过敏原的一般特性，像热稳定性、对蛋白酶消化的稳定性、糖基化），

可能源于已知会产生过敏原的动物，或者由于基因漂移而诱发了过敏原的产

生。在整个细胞来源、生产、收获以及食品加工阶段，食品过敏原未被检出、

降解或清除。对于交叉污染的情况，污染的细胞系必须在培养中保持活力。过
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敏原在食品制备过程中存留下来，并以超过阈值的浓度存在于最终产品中。

这种危害可以通过在最终食品上贴上已知过敏原的标签来控制。当细胞

来自非常规物种的时候，与现有数据库中的已知过敏原进行生物信息学比较，

可用于识别新型过敏原。然而，需要指出的是，并非所有的动物都有完全注释

的基因组，因此可能需要生成这些数据来进行比较。细胞系之间的交叉污染可

以通过遵循相关的良好做法规范来控制，特别是适当的储存和处理、生产线的

分离、定期的安全和质量控制检查、人员培训，以及适当的记录保存计划。

这种危害并不是细胞基食品所特有的，与传统食品行业中存在的危害是

一样的；在引进非传统的、不熟悉的或新的食品进入食物链时，也会产生类似

的担忧。对于过敏原的交叉污染，可以比对生物制品的生产，都有哪些环节会

造成细胞系的污染并损害产品。

4.3.4 其他危害

4.3.4.1 微塑料（包括纳米塑料）

微塑料是由塑料降解产生的小的（微米或纳米级）异物颗粒，在食物、

水和空气中无处不在（WHO，2022）。微塑料本身就是一种潜在的危害，还可
以与其他成分相互作用而改变其特性。目前尚不完全了解暴露于微塑料是否会

产生毒性，如果是的话，会在多大程度上产生毒性。此外，微塑料可能导致最

终食品中物质（有意或无意存在）的可用性发生变化。

要发生这种情况，微塑料需存在于空气、水或成分中，随后没有得到充

分清除。或者，来自与最终产品接触的塑料设备、加工材料和包装材料。要构

成健康危害，微塑料需要被引入到细胞培养过程或最终产品中而不被发现，不

影响细胞生长，并且在最终产品中的含量对消费者有害。

对微塑料的控制措施包括遵循相关的良好做法规范，特别是过滤源头材

料和减少与食品接触塑料的使用。分析方法正在形成，可能的补救技术仍处于

研究阶段（Kwon et al.，2020）。这种危害并不是细胞基食品所特有的，因为
微塑料颗粒的存在仍然是大多数食品的潜在问题。

4.3.4.2 有意的基因改造

源自转基因动物的细胞

在过去的几十年里，已经开发了几种用于食品生产的转基因（GM或重组

DNA）动物。有一些这样的动物已被批准用于食品消费，并且已推出食品法
典指南，用于评估来自重组DNA动物的食品的安全性（Codex Alimentarius，
2008）。因此，在可预见的未来，用于细胞系开发的来源动物可能包括转基因
物种，这可能导致收集的组织中存在新的物质。这种新的蛋白质或生物活性分

子的安全性需要得到保证。
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如果源自这种细胞系的最终产品具有危害性，则转基因动物中的新物质

必须具有毒性，且在动物的安全评估中未检测到毒性。基因改造须在活检采集

的细胞中表达，细胞表达的新物质在细胞培养中持续存在，不破坏细胞培养，

并且在细胞来源、生产、收获和食品加工过程中不被降解或清除。该物质未被

发现，并且其含量达到对消费者有害的水平。

在允许转基因动物用于细胞来源之前，可以通过遵循相关法典指南的食

品安全评估来控制这种危害。这种危害不是细胞基食品所独有的，因为它也存

在于任何源自转基因生物的食品（除细胞基食品外）中。

   转基因（GM）细胞系

在某些情况下，可能在细胞系开发阶段对细胞系进行基因改造，以提高

其通过培养用于细胞基食品生产的能力。基因改造也可能导致调节内源性生物

活性物质或毒素水平的基因发生改变。此外，当基因改造涉及转基因时，可能

会产生新的蛋白质；而它们的安全性需要得到保证。

如果源自这种细胞系的最终产品具有危害性，基因改造必须引入或增加

有害物质的表达，而这些物质在对细胞的安全评估中没有被发现。该物质不会

破坏细胞培养；在整个细胞来源、生产、收获、食品加工和食品制备阶段，不

会被降解、代谢或清除。该物质未被检测到，在最终产品中的含量达到对消费

者有害的水平。

这种危害可以通过检测新蛋白质的表达（如适用）、分析与修改有关分子

的表达水平并与食品的预期暴露相关联，以及对新蛋白质进行毒性测试来控

制。还可以进行验证，以确保基因组没有进一步变化。基因修改的方法可能不

同，可能会引入不同的危害，需要逐个案例进行检查。这种危害并非细胞基食

品所独有，因为其他转基因食品都可能存在同样的潜在危害。可以考虑遵照相

关的法典指南（Codex Alimentarius，2008），以确保用于细胞基食品生产的细
胞系基因改造的安全性。

此外，在食品加工过程中，食品的物理化学转化可能导致遗传物质的变

化。大多数食品含有遗传物质，在食品加工和通过胃肠道的过程中，这些遗传

物质大部分被降解。众所周知，在现有的食品中，遗传物质及其降解产物是没

有危害的。然而，必须格外小心，以确保现代生物技术发展产生的基因不会导

致额外的健康问题。

4.3.4.3 过敏原

对来源动物或细胞系进行人为的基因改造，可导致新的或更多的过敏原

表达。

要发生这种危害，基因改造必须引入或增加有能力引起过敏反应的物质

的表达。过敏原必须被表达出来，在细胞培养中持续存在，不被发现，并在最
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终产品中以足以对消费者造成伤害的水平存在。

这种危害可以通过对新蛋白的过敏性测试（如适用）、分析与修改有关分

子的表达水平并与食品的预期暴露相关联，以及对新蛋白质进行毒性测试来控

制。还可以进行验证，以确保基因组没有进一步变化。如果存在过敏原，应在

最终产品上以标签标示。这种危害并非细胞基食品所独有，因为其他转基因食

品也存在同样的过敏性问题。

© Steakholder/Dudi Moskowitz

4.4 不包括在危害识别范围内的其他关切问题

在识别危害和讨论不同情况下要对消费者造成伤害需要发生的事件顺序

的过程中，技术小组注意到，人们可能会在大众传媒和社交媒体中遇到其他问

题，声称对细胞基食品的生产过程及其潜在产品有某些担忧。鉴于这些问题受

到的关注，即使以目前的科学认知，认为这一系列事件并不会危害消费者，技

术小组依然考虑了相关问题。

其中一个担忧涉及食用后这些细胞可能继续存活。在细胞基食品的生产

过程中，活细胞被用作来源材料并大量繁殖，最终形成产品。有人认为，具有

扩增或永生复制能力的活细胞可能进入人体并存活，通过形成某种类型的肿瘤

而导致危害。

如果发生这种情况，需要满足以下所有条件。首先，细胞在提供稳定的

营养物质、溶解氧和固定温度的生物反应器环境中移出后，继续长时间保持活

力。在收获后的一系列步骤中，细胞还可以在不利条件下保持活性，这些步骤

通常包括传统的食品加工，在低温或冷冻温度下的处理和储存，以及包括加热
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烹饪在内的食用准备。假设细胞在这些步骤中存活下来并在最终食品中仍然保

持活力，接下来还在胃肠道消化过程中存活下来，完整地穿过胃肠道屏障层，

进入血液循环，尽管来自非人类物种，但在体内还会躲避免疫监视和攻击，最

后才能在人体内增殖。

这些事件，即使只有一个真实发生，概率也是极低的，而且这种事件的

发生在科学上是讲不通的。离体动物细胞与单个的细菌或酵母细胞不同，无

法排除外部环境影响，也不能在没有生物体支持的情况下生存；在建造生物反

应器的众多技术问题中，这是一项关键因素。更重要的是，根据目前对相关科

学的认知，在生物反应器环境中具备的延长或持续的细胞复制能力，并不会赋

予其在生物反应器之外的非受控环境中存活的能力，也不会赋予其在人体组

织中驻留的能力，例如免疫逃避或组织入侵。此外，目前的科学知识并不支

持通过引入来自他人的细胞而传染癌症的合理性，更不要说来自其他物种的

细胞。

来自食用传统肉类（如许多动物组织）的经验性证据表明，这些肉类可

能含有微瘤或癌前病变，包括具有可以增强繁殖能力的细胞，但经过常规食品

加工后进食，未发现跨物种细胞存活和生长的报告实例。因此，上述每个步骤

都不太可能发生，而且均不需要制造商积极干预。所有这些事件同时发生的概

率是如此之小，很难构成一条危害路径。

另一个担忧是，某些细胞系来自目前未被食用的物种，可能携带在细胞

培养过程中繁殖的新型微生物，其DNA存在于食品中，可能与人类微生物组
的DNA重新结合，导致对消费者的不利影响。

要做到这一点，需要发生以下所有事件。该微生物必须在细胞分离过程

中经受住抗生素的使用，在建立细胞库的过程中未被生产商发现，在培养过程

中不损害动物细胞的生长，因为如果干扰生长会改变监测的培养参数，在收获

过程中不被肉眼检查发现，不会被生产商使用的任何测试或质量控制措施监测

到。最终食品中需要有足量的DNA（无论是来自活的微生物还是残留物），存
留下来进入肠道，被肠道中的微生物吸收，发生重组，可传递功能性性状或表

达产物，该性状或表达产物允许受体肠道微生物茁壮生长，足以改变整个微生

物组，并且该性状或表达产物是独特的，与有食用历史的动物物种相关的所有

微生物均不具备。

撇开所有这些事件同时发生的低概率不谈，没有证据可以表明有食用历

史的物种相关微生物和无食用历史的物种相关微生物在这方面会有所不同。还

有作为潜在污染物或残留物存在的遗传物质，它们要么来自使用的重组蛋白

（可能有一些来自生产生物体的残留遗传物质），要么来自使用的转基因动物细

胞系。有人会担心遗传物质可能被肠道微生物组或人类肠道细胞吸收，表达的
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产物对消费者有毒或有害。

要出现这种情况，遗传物质要能够抵御所有应用于所收获细胞材料的食

品加工方法的降解，不被消化，并作为足够完整的序列留在肠道中，并且这个

序列是能够编码表达产物的片段，在被肠道微生物或人类肠道细胞吸收后，整

合到基因组中，可以发生活性表达。整合后的遗传物质产生的蛋白质，能够通

过直接毒性或其他方式损害肠道微生物组而造成危害，而且这种吸收和表达需

要在足够大的范围内发生，才能产生有意义的蛋白质数量。当考虑到改良动物

细胞的具体情况时，表达的蛋白要以某种方式对消费者有害，而不是对培养中

表达该蛋白的动物细胞有害。

考虑残余遗传物质作为重组蛋白污染物引入培养基的特定情形，如果在

收获的细胞材料中存在，则重组蛋白产品需要包含来自生产生物体的DNA作
为污染物。该DNA包括表达载体的残余物，这些残余物仍然能够有效地转染
到另一个生物体中，并且残余物将被引入培养基中。假设已引入残余物，残余

物还需要保持转化能力，抵抗培养条件下的降解，并在收获的细胞清洗后仍然

存在。

当谈到对遗传物质（可能直接或间接用于培养动物细胞的生产过程中）

的这种普遍关切时，技术小组承认，有明确的证据表明，在肠道中已经检测到

多达数百个碱基对的食物来源DNA片段，这些片段可以被微生物或肠道细胞
吸收，甚至进入循环。然而，就目前对动物和微生物细胞中转染事件的机制理

解，以及对肠道微生物组的生态学的理解，包括在肠道中持续存在的、非常广

泛的来自动物、植物和微生物的食物来源的DNA这一事实，都不能表明会发
生具有临床意义的危害，从而可以推论上述事件序列并不是造成危害的可信

途径。

最后一个推测性担忧涉及细胞培养过程中可能存在的支原体污染。这种

污染在研究环境中比较常见，也可能在细胞培养设施中存在。可能很难通过

被动措施检测出来，因为这类微生物的生长速度相对较慢，对培养物造成的干

扰较小。某些人表达的担忧是，食品中存在的支原体可能在食用后成为人类病

原体。

要做到这一点，支原体必须存在于培养物中，但不能明显破坏培养过

程，否则通过监测环境参数会发现，要能逃脱主动监测或检测措施，作为活

的微生物存在于成品食品中，并且能够通过口腔途径主动感染或发病。但在

临床文献中还没有关于人类通过口腔途径感染或发病的报道。呼吸道感染是

在与受感染者长时间接触后才可能发生的。泌尿生殖系统感染需要与受感染

的人直接接触。所以根据目前对相关科学的理解，不可能确定为可信的危害

途径。
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4.5 沟通食品安全和建立消费者信任

4.5.1 推介细胞基食品的关键时刻

细胞基食品在世界大部分地区还没有上市，因此，大多数消费者还不

了解这种食品及其生产过程。目前是监管机构就这些产品和生产过程相关的

食品安全问题进行沟通的好时机，可以将自己打造为有用的、权威的和透明

的信息来源，这对于建立公众对管理这些产品的食品安全监管系统的信任是

必要的。在推介其他新的食品技术方面，有很多沟通失败的例子，例如生物

技术（Mohorich and Reese，2019）和食品辐照（Bord and O’Connor，1990；
Henson，1995）等，有充分证据证明食品监管机构采取战略性、主动沟通策略
的重要性。一旦新产品进入市场，营销人员、消费者和媒体的关注点很可能会

放在产品上，而不会在确保食品安全的监管程序上。

4.5.2 形成观点之前的参与

在细胞基食品大范围进入市场之时，伴随着营销活动（或反对活动），消

费者、政策制定者和其他利益相关者可能已经持有固化的观点。研究表明，人

类倾向于根据当前的信念和态度，以及已经相信的事实，对传入的信息赋予意

义（Craik and Lockhart，1972；Shanks，2010），特别是在遇到不理解的信息
时（Posner and Rothbart，2002）。一旦人们建立了对某项技术及其产品的心理
模型（Johnson-Laird，2001），并确立了他们对这项技术的感觉，他们就会进
行动机推理，以维系他们对这项技术的信念、态度和行动的一致性（Kunda，
1990）。因此，他们寻找与之相符的信息（包括错误的信息），对不相符的信
息打折扣或忽略，而当他们实在不能忽略与他们的信念、态度或行动不一致

的信息时，他们倾向于寻找不适用的理由（Epley and Gilovich 2016；Kahan，
2012）。

4.5.3 当前关于细胞基食品的沟通努力

一些监管机构已经在内部指定了关键联系人，负责沟通细胞基食品相关

的信息。有些监管机构还建立了专门针对细胞基食品的网站，这些网站旨在为

公众提供基本的信息，以回答利益相关者可能提出的问题，并建立收集主要关

切点的机制。一些监管机构还与有经验的社会科学家签订合同，让他们开展调

查研究，以更好地了解各类利益相关者关切的关键问题，包括消费者、细胞基

和传统食品行业、倡导组织、记者和科学作家等。在组织这些活动的过程中，
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他们已经把自己打造成丰富信息来源的权威形象，并为公众了解细胞基食品的

食品安全问题打造了至关重要的起点。

4.5.4 不同消费群体的风险认知存在差异

在任何一个国家的公民中，风险认知的类型和程度都可能存在很大的差

异（Szejda and Dillard，2020）。许多消费者不熟悉细胞基食品及其生产方法，
这种陌生感会很大程度影响他们对这类新产品相关风险的认知（Fischer and 
Frewer，2009）。此外，一些消费者表现出对他们不了解的事物做出最坏设想
的倾向（Szejda and Dillard，2020）。

对细胞基食品的新颖性感兴趣的程度，或细胞基食品潜在的益处，可以

淡化或加强这些风险意识（Rogers，2003；Szejda et al.，2019）。例如，人群
分组研究发现，与那些对这种生物技术持怀疑或拒绝态度的消费者相比，对

细胞基食品的潜力充满热情的消费者对安全的担忧和疑问较少（Szejda et al.，
2019）。持怀疑态度的群体对细胞基食品中可能存在的添加剂和化学物质以
及今后可能发现的长期安全问题表示担忧（Szejda and Dillard，2020）。不愿
意尝试新食物（“恐新症”；Pliner and Hobden，1992）的人不太可能接受新型
食物，如细胞基食品（Bryant et al.，2019；Hamlin et al.，2022；Siegrist and 
Hartmann，2020）。除了围绕这些新型食物的不确定性，拒绝细胞基食品的人
还经常以道德（Mancini and Antonioli，2020）或宗教理由（Boerboom et al.，
2022；Szejda et al.，2019）来捍卫自己的观点。实施严格的危害和风险评估、
采取控制措施、提高透明度和进行有效的风险交流是消解这些风险担忧的重要

策略。

4.5.5 并非所有的担忧都是基于证据的，但仍应解决

除本文中识别出的危害外，消费者可能还有其他顾虑。虽然其中一些问

题在科学上可能不被认为是危害，但还是会强烈影响对细胞基食品的安全认

知。细胞基食品的生产对公众来说有一些新的和不熟悉的方面，从而导致了

某些消费者群体的担忧，比如对“非天然”的质疑（Gomez-Luciano et al.，
2019；Wilks et al.，2021）。一些消费者不希望食用任何“非天然”的食品，包
括利用创新技术生产的食品（Bugnagel，2022）。在这一点上，消费者可能会
考虑三个方面：①食物的生长方式（食物来源）；②食物的生产方式（使用了

什么技术和成分）；③最终产品的属性（Román et al.，2017）。另一个挑战是
情感上对细胞基食品的抵抗，因为有些消费者认为这种食品是“荒谬的或令人

厌恶的”，从而不愿意经常食用“细胞基食品”（Chriki et al.，2021；Liu et al.，
2021；Hocquette et al.，2022；Quevedo-Silva and Pereira，2022）。
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4.5.6 将危害和风险混为一谈

大多数消费者对科学的危害和风险分析不熟悉，容易混淆危害和风险的

概念（Wiedemann，2022）。例如，他们会认为本文件（或任何文件）中详尽
的危害清单就是风险，而不是具有一定发生概率的、威胁程度有差异的、可控

的危害。为了纠正这些看法，监管者可以制定并实施沟通策略，将潜在的危害

和每种风险可能代表的发生概率或威胁程度联系起来。本书中所识别出的因果

链展示了控制这些潜在危害的可能性和能力。

4.5.7 危害的不可见性

检测食品中的危害往往需要相关的知识和工具，而这种危害对消费者来

说通常是不可见的，所以消费者有时无法自行判断食品是否安全（Böcker and 
Hanf，2000；Green et al.，2003）。因此，消费者依赖并信任监管机构来确保
食品安全（Lobb，2005）。在食品安全领域，有效的风险管理和沟通对于建立
和维护消费者信心至关重要（Frewer et al.，1996）。在早期，与细胞基食品有
关的食品安全恐慌，很容易动摇消费者的信心以及对监管过程和监管部门本身

的信心（Böcker and Hanf，2000；Tonkin et al.，2020）。

4.5.8 无效的方法

细胞基产品是消费者不熟悉的新产品，使用了消费者不熟悉的技术，因

此公众会有许多科学问题，这是合理的。然而，沟通科学问题，特别是与食品

有关的问题，并不是简单地为公众提供新的信息或将科学发现的成果解释给他

们听。就沟通新技术而言，“赤字模型”方法通常行不通。例如，如果一个住

在新化工厂附近的住户被告知高科技的安全预防措施，但他根本不了解这些高

科技，或者一个反对转基因的消费者被告知物种间基因转移的概率很低，但这

个消费者根本不了解转基因到底是怎么回事，那么他们很可能不会改变反对意

见（Brown，2009）。

4.5.9 关键人员的沟通技能

确保监管机构的关键人员对生产细胞基食品所涉及的技术、投入物、生

产过程、潜在危害和控制方法有很好的理解，是与利益相关者互动和解决他们

所关心的问题的一个必要起点。然而，了解与细胞基食品的生产和安全相关的

过程和科学知识只是有效沟通的前提条件。沟通者还要具备“积极的倾听者”

（Weger et al.，2014）、表达同理心（McMakin and Lundgren，2018）和建立信
任（Slovic，1999）的能力，才能更成功地与他人互动。
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4.5.10 获得消费者信任的先决条件

分享科学信息是科学传播的一个方面，但通过沟通技巧和一套以证据为

基础的方法来吸引受众并将信息置于背景中（Howell et al.，2018），更有可

能赢得消费者对监管机构的信任，并帮助消费者放心地对细胞基食品消费做

出个人决定（de Bruin and Bostrom，2013）。信任会影响消费者是否愿意向

专 家 学 习（Lupia，2013；National Academies of Sciences，Engineering，and 
Medicine，2016；Renn and Levine，1991）。此外，消费者乐于向有共同目标

和兴趣的来源学习（Lupia，2013；Martinez-Conde and Macknik 2017；Renn 
and Levine，1991），以及向共同领域有专长的人学习（Lupia，2013；Renn
和Levine，1991）。被认为有能力和诚实的沟通者，也被认为是更值得信任

的（FAO/WHO，2016）。透明的沟通对于建立信任也很关键（Rawlins，2008；
Jiang and Luo，2018）。有时，承认科学的不确定性也会增加受众对沟通者的信
任（Frewer et al.，2002；Johnson and Slovic，1995；National Research Council，
2012）。

4.5.11 透明度、开放性和公众参与度

对作出监管决定的过程进行透明地沟通，可能是主管部门良好沟通策略

的最重要支柱（FAO/WHO，2016）。公众要能够确信这些决定是有切实依据
的，并且目的是保护公众健康。为了促进这一点，监管部门可以考虑让感兴

趣的利益相关者能够轻松访问健康和安全研究及数据（Siddiqui et al.，2022）。
如果不同监管机构对其开展安全评估的结果具有一致性，将提高消费者对食品

安全的信心，因此，跨机构合作是一个很好的方式。开放性对这一过程也很关

键。开放性是指让所有食品安全的利益相关者都有机会参与进来，包括受风险

影响的人和可能需要对风险负责的人（FAO/WHO，2016）。与利益相关者的
沟通也应作为其中一个重要部分（Covello，2003）。

鉴于食品安全沟通是需要反复进行的，并且需要不断改进，监管部门可

以考虑让关键利益相关者持续参与，还要考虑如何持续监测公众对这些新产

品、相关生产方法的理解和关切点，以及如何有效应对有关这些产品的错误信

息或虚假信息（OECD，2022），传统媒体和社交媒体方面尤为重要（Vosoughi 
et al.，2018）。

4.5.12 先解决利益相关者的关注问题

有效沟通的一个关键原则是首先解决人们希望得到答案的问题，而不是

首先沟通专家认为他们应该知道的信息。如果专家首先解决了利益相关者最关
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切的问题，利益相关者就更有可能听取和理解专家希望传达的信息。为了了解

消费者的问题，监管机构不妨设立公共论坛，让监管机构和消费者有机会分享

各自的观点。小组讨论是了解受众所思所想的另一种方式（Webb and Kevern，
2001），通过交互过程分析，讨论小组的数据可以探索共建的意义，可以让监
管者确定隐藏在消费者和其他利益相关者问题中的潜在关切。心理建模访谈也

有助于揭示消费者对技术本身的看法（Morgan et al.，2002）。

4.5.13 呈现方式和信息设计

食品安全沟通策略，如使用熟悉的食品生产和控制危害的方法作为例子

和类比来沟通信息，可能有助于受众理解风险发生的背景（Duit，1981）。此
外，用人们已经熟悉的方式呈现科学信息可以使学习过程更容易。将新的科

学信息以叙事形式呈现，包括视觉叙事（如漫画；Sundin et al.，2018），既能
吸引受众，又能让他们更容易学习。个体可以更容易地处理和记忆以故事形

式学习到的信息（Graesser et al.，2002；Greenhalgh，2001），因为与叙事相结
合的认知过程是启发式的和低能耗的（Bruner，1985；Kahneman，2013）。总
的来说，相比以传统方式呈现的科学信息，讲故事比只提供统计数据、信息

的方式更容易被人理解和记住（Dahlstrom，2014）。有效的食品安全信息是：
①以证据为基础；②有助于消费者做出决定；③对消费者适用和有用

（Fischoff，Brewer and Downs，2011）。沟通策略应不断测试以确保其有效性
（Kahan，2013；Maynard and Scheufele，2016）。

© Steakholder/Shlomi Arbiv
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4.6 确定术语的特别考虑事项

4.6.1 一致且准确的术语有助于消费者理解和查找信息

恰当的命名，是真实而不具误导性的，有助于消费者做出知情的决策，

帮助他们了解想购买或不想购买的产品（Hastak and Mazis，2011）。目前，大
多数消费者不熟悉细胞基食品及其加工过程。监管部门可以在消费者初次接触

到菜单上或商店里出售的产品之前，沟通这些问题，提高熟悉程度，避免上市

时感到惊诧。在不同商品或品种中采用并始终使用一致的命名，并由所有利益

相关者使用，可以帮助消费者更好地了解产品和工艺，并可以创建一个通用的

搜索词，用来搜寻更多的信息（Hallman and Hallman，2020，2021）。

4.6.2 平衡术语问题

因为消费者在菜单上或商店里遇到细胞基产品之前，可能不熟悉这些

产品，所以选择能够兼顾监管要求和营销需求的名称很重要（Hallman and 
Hallman，2021）。恰当的术语将帮助那些对细胞基食品知之甚少或一无所知
的消费者了解它们的基本特征以及与传统同类产品的区别，帮助他们做出购

买决定，还可以满足消费者对食品标签透明度的需求（FMI and Label Insight，
2020）。

4.6.3 使用“肉”这一术语

“肉”这一商品名称的文化含义和现行法规要求因地区而异（Ong et al.，
2020），因此使用“肉”这一术语来指代细胞基食品，可能不是所有地区都
能接受（Hansen et al.，2021）。将产品称为“肉”也可能使清真（Boereboom 
et al.，2022）或犹太洁食（Krone，2022）标签复杂化，因为这种新型产品是
否属于教规允许进食的食品可能主要取决于其生产方法（如细胞来源、其他

投入物等）（Chriki and Hocquette，2020；Hamdan et al.，2021）。其他利益相
关者，如一些传统肉类生产商，也可能反对在细胞基食品中使用“肉类”一

词（Faustman et al.，2020）。混合型产品，包括不同比例的植物或其他成分

的产品，也会变得复杂，事实上一些国家已经不允许对这类产品使用这一

术语。

4.6.4 过敏原标签

“肉”的定义问题可能会使标注物种名称并提示过敏原的要求进一步复
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杂化。为了提示有过敏症或超敏症的消费者，需要标明物种名称和成分组成

（Hallman and Hallman，2020）。

4.6.5 术语影响着人们的认知

对于消费者来说，产品名称创建了一个认知框架，影响着他们对产品是

什么的初步理解，并在他们接收关于产品及其生产工艺的新信息时起到指引

思考方向的作用（Charette，Hooker and Stanton，2015）。产品名称也创建了一
种情感或情绪框架，影响着消费者最初对产品或积极或消极的看法，并作为他

们未来评价该产品的一个重要起点（Siegrist and Hartmann，2020）。应避免使
用可能贬低细胞基产品（如假肉）或贬低传统产品（如免屠宰肉、干净肉、无

害肉）的名称，这样可以防止对细胞基食品或传统产品的误解（Chriki et al.，
Possidónio et al.，2021）。

© Wildtype / Aryé Elfenbein

4.6.6 利益相关者参与有关术语的决策

最后，不同的利益相关者，包括行业和倡导团体，可能对某些术语有偏

好或反对意见。基于客观标准、明确假设和经验证据的公开、透明的决策过

程将是非常重要的，这可以通过有组织地与来自细胞基食品行业、传统肉类行

业、倡导团体和消费者的利益相关者接触来完善。



· D　食品安全危害的识别

145

4.6.7 确定现有术语是否适用于当地情况的评价标准

在可能的情况下，一致的术语可以促进国际贸易。然而，在新市场中

确定合适的术语时，跨语言和文化的含义差异可能会产生意想不到的后果

（CAIC，2021；Janat et al.，2020）。监管机构可以首先评估现有术语在其市场
上是否可行。除了考虑拟议的命名是否与现有商标有潜在重合之外，监管机构

还可以与有资质的社会科学研究人员合作，通过经验证据来评估：①术语是否

传达了预期的含义；②使消费者能够将细胞基食品与传统的同类食品区分开

来；③是否存在与其他食品相关的潜在含义；④与术语相关的积极或消极内

涵；⑤与其他看起来或听起来相似的词语发生混淆的可能性；⑥可能被轻易关

联或修改来贬低产品的词语。

4.6.8 对评价标准的评估

公开讨论、利益相关者（包括行业和倡导团体）的参与，以及透明的决

策过程将有助于对议题的认同和理解（Scolobig and Lilliestam，2016）。在

开始术语讨论时，先确定术语要实现的目标、证明这些目标得到满足的必要

评价标准以及如何衡量这些标准，可以推动决策过程和建立共识（Munda，
2008）。使用经验证据来评估每个评价标准将有助于确保结果的有效性和可靠
性。在实施之前，审查提供相关主题经验证据的研究方法，也将有助于确保

结果的有效性和可靠性，对这些研究进行适当的同行评审将增加其结果的可

信度。
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E　结论和前进的方向

危害识别只是正式风险评估过程的第一步。为了对细胞基食品进行适当

的风险评估，必须收集足够数量的科学数据和信息，这是暴露评估和风险特征

描述所必需的。为此，食品安全主管部门不妨与本地区或贸易伙伴国的其他食

品安全主管部门合作，分享经验，以便补充细胞基食品的安全评估所需的数据

和见解。此外，利益相关者的积极参与也有助于保持食品安全评估数据和结果

的透明度。

许多技术小组成员（他们在各自的领域——公共部门、私营领域、学术

界、研究机构和非政府组织中获得了有关细胞基食品的知识）指出，虽然目前

还没有确定完美的术语，但术语是一个非常重要的问题，其作用不应低估。主

管部门不妨参考第4.6节，仔细考虑能够有效融入其国家背景和语言的适当术
语，同时又兼顾与相关国际术语的统一。

以动物为基础的肉类生产已经发展了数千年，以满足人们对安全和价格

可接受的蛋白质来源的需求。在人口增长、经济发展和城市化的推动下，全球

©粮农组织 /Oded Antman
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动物蛋白产品的生产和消费持续增长。随着全球人口的迅速增长，必须仔细评

估细胞基食品是否有助于为子孙后代提供健康、营养和可持续的食品，同时又

能减少对环境的影响，如大幅减少土地和水的使用，减少温室气体的排放，减

少与农业有关的污染，改善农场动物福利，减少可从动物传播到人类的人畜共

患疾病的风险等。此外，在讨论技术的可持续性之前，建立能够保证细胞基食

品安全的系统也很重要。

作为保证细胞基食品安全的第一步，技术小组识别出了在细胞来源或培

养、生产、收获和加工过程中可能引入的潜在危害，并且着重讨论了如果这些

危害对消费者造成伤害，需要有哪些伴随事件发生。

技术小组成员进行的危害识别工作是集思广益的第一步，也是极其重要

的一步，考虑到了食用细胞基食品可能出现的所有潜在食品安全问题。此外，

该书出版后，国际科学界对于该书的反馈和评论也将对推进该领域的发展起到

极其宝贵的作用。

除了食品安全，技术小组触及的其他主题领域，如术语、监管框架、营

养价值、消费者的看法和接受程度（包括口味和可负担性）也同样重要，甚至

在将这种技术引入市场、寻求生产工艺的可持续性以及开发各种被消费者接受

的最终产品方面更加重要。

解决细胞基食品仍存在诸多挑战和障碍，如高生产成本、规模扩张难题

和基础知识的缺口，需要所有利益相关者在技术和财务上做出重大投入。虽然

私人资金和研究努力将进一步推动该领域的发展，但重要的是要考虑到几个先

进国家和中低收入国家在技术能力和研究机会方面的失衡。未来需要做的事情

包括继续投资于研究和开发，以了解是否能够实现提高可持续性的预期益处。

在这方面，重要的是要密切观察，相比传统生产的食品，细胞基食品带来多大

程度（如果有的话）的差异。

© CellX/Ning Xiang
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