巴西转基因技术产业的监管体系分析及其启示
——制度被动创新与技术被垄断的视角
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摘要：政府的制度设计和跨国公司的技术创新促使巴西转基因技术产业发展迅猛，巴西目前既是世界第二大转基因作物种植国，也是生物技术被垄断的受害者，其技术产业发展的体制机制值得中国思考。从转基因技术研究的监管体制和政策体系两个层面系统解构巴西转基因技术产业发展的监管制度体系，并剖析巴西转基因技术产业化进程中的制度被动发展局面以及技术被垄断的产业困境，最后提出中国应完善现行的安全管理体系，建立健全风险交流机制，构建具有自主知识产权的技术创新体系，并平衡现代与传统育种技术的发展等相关政策启示。
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Abstract: The system design of the government and the technological innovation of the multinational corporations promote the rapid development of the transgenic technology industry in Brazil. Brazil is currently the world's second largest producer of genetically modified crops, but also the victim of monopoly biotechnology, the system of its technology industrial development is worth thinking about for China. From the regulatory and policy system of the research of genetically modified technology, the study deconstructs the regulatory system of Brazil GM technology industry, and analyzes the passive development of system in the process of the industrialization of transgenic technology and the dilemma of technology monopoly in Brazil. Finally, the paper proposes that China should improve the existing safety management system, establish a sound risk sharing mechanisms, build technology innovation system with independent intellectual property rights, and balance the development between modern and traditional breeding technology.
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1  研究背景
转基因技术是新世纪以来最受瞩目的高新技术之一。从1996年至今，全球转基因作物种植面积达到20多亿hm2，农民创收1 500亿美元，为全社会带来了农业经济和生态环境效益。中国于20世纪80年代开始了基因改良作物的基础研究，随着转基因棉花独立研发成功，中国建立了较为独立和完整的从基础研究到产品研发的转基因生物技术研发体系，在水稻、棉花和玉米等领域已达到了国际领先水平。然而，由于科研体制和经营运行机制等原因，中国转基因技术产业的发展逐步被巴西、阿根廷、印度等发展中国家超越。2016年中国转基因作物种植面积位居世界第8位，约280万hm2，仅占全球转基因作物种植总面积的2%，是最大的转基因大豆进口国。反观巴西，1998年至今，巴西从转基因作物禁种国到成为世界第2大种植国和最大转基因大豆出口国，其转基因技术产业迅速崛起。
关于目前中国转基因技术产业和技术研究的现状，很多学者提出了存在的问题和政策建议。黄季焜等[1]就我国农业转基因生物技术研发体系存在的难以适应技术研究、难以产生有重大突破并能与国外竞争的技术和考核机制不完善等问题，提出了要建立国家和企业相辅相成，并以企业为创新主体的转基因技术研究体系。谭涛等[2]分析了我国转基因产业具有市场需求和基本完善的安全监管体制，但技术自主研发水平和种子市场结构还与跨国种业有一定差距，因而提出了通过构建具有自主知识产权的转基因技术研究体系和政府服务、市场运作的市场体系，促进转基因作物的产业化发展。宋伟等[3]就我国转基因食品安全立法存在的层次不高和缺乏转基因食品安全标准和检验检测标准的问题，提出了要建立科学的管理体制，制定统一的转基因食品标准，以及建设转基因食品安全的信用体系和信息化。因此，针对中国转基因技术产业和技术研究体系存在的弊端，巴西转基因技术产业在应用技术研发和监管审批等方面的体制机制值得中国作出合理借鉴。
2  巴西转基因技术产业的制度与技术研究现状
巴西是世界上较早开放国内种子市场和批准种植转基因作物的国家。虽然由于政府的支持，巴西目前已经成为农业生物技术研究和应用的领导者，但巴西的转基因技术和种子产业完全由跨国公司把持。跨国公司首先利用自身资金和技术优势，排挤并收购巴西本土农业企业，扩大转基因种子的基层推广；其次各国政府通过高端政府公关路线，使其放松对转基因种业市场管制，调增政策倾向；最后利用专利保护制度，达到垄断巴西转基因种业市场的目的。
2.1  转基因技术产业制度被动发展
巴西转基因技术产业的发展并非一帆风顺。历史上，巴西政府曾颁布法律严禁在巴西境内种植和销售转基因作物和种子，但由于20世纪90年代阿根廷的大面积种植，与之接壤的巴西地区的农民开始走私转基因种子，使得巴西民间出现了转基因作物的非法种植和生产。在转基因作物种植过程中，国际转基因巨头美国孟山都公司组织巴西农民现场参观转基因种子和传统种子一同种植的田间对比实验，发现转基因种子比传统种子增产显著，从而扩大了巴西转基因作物种植的农民规模，因此，目前在巴西转基因作物的商业化生产上，跨国种业公司占据主导地位。美国孟山都、杜邦先锋、拜耳、陶氏益农等国际巨头通过雄厚资金和政府高层公关，垄断了巴西转基因农作物种子市场。
巴西转基因作物的合法化问题经历了20年之久，跨国公司、巴西政府以及反对转基因的民间非政府组织等社会力量经过多次争论，最终政府方转向转基因利益集团一方。2003年9月25日，《4.846号行政命令》的颁布使巴西生产者在国内种植和销售转基因大豆合法化。2005年，巴西政府正式通过新的《生物安全法》（《11.105号法案》），使转基因种子的种植和传播取得了合法地位。巴西政府之所以前后态度发生如此改变，其根本原因是当时转基因作物已经在巴西广泛蔓延，到了不可控制的地步[4]。而到2007年3月，巴西总统签署了《第11460号法案》，对2005年的《11105号法案》的部分条款作出了修改，减少了批准个人生物技术行为所需的国家生物安全技术委员会的赞成票数，把批准转基因的票数从“2/3多数票通过”调整为“简单多数制”，即只要赞成票高于反对票即可通过。这次调整与跨国公司和本地企业共同施压是分不开的。
2.2  转基因技术研究被垄断
巴西种子市场开放以后，特别是转基因作物种植合法化后，跨国公司利用其技术领先的优势，同时利用与巴西国内各大高校和研究机构的合作，全面掌握巴西生物技术的专利所有权。其中，孟都山公司在巴西联邦区和11个州拥有36个科研基地，在科研方面的投入达到了营业收入的11%左右。到2016年为止，巴西在大豆、玉米等作物上，已经批准了55个转基因品种，共出现了66次转基因生物技术事件。近年巴西批准的生物技术更是全面地被跨国国际公司把持（见表1）[5]。根据美国农业部2016年1月的统计，2015年跨国公司在巴西通过转基因玉米品种25个（包括单一抗除草剂品种、单一抗虫品种、双抗品种）、转基因棉花品种12个、转基因大豆品种6个、转基因蚕豆品种1个。参考国际农业生物技术服务组织（ISAAA）的数据，2016年巴西转基因作物的种植面积不断增加，达到了4 910万hm2，占全球转基因作物总种植面积的27%，仅次于美国。巴西转基因作物种植面积以大豆为主，玉米次之，棉花最少，2016年这三者分别占比为64.39%、33.69%和1.92%[6]。
表1  近年巴西国内通过的主要转基因生物技术品种
	年份
	作物名称
	申请人（生物技术事件出现次数/次）

	2005
	棉花
	孟山都（1）

	
	玉米
	拜耳（1）

	2007
	玉米
	孟山都（1）；拜耳（1）

	2008
	棉花
	孟山都（1）；拜耳（1）

	
	玉米
	先正达（2）；孟山都（1）；陶氏（1）

	
	大豆
	孟山都（1）

	2009
	棉花
	孟山都（2）；陶氏（1）

	
	玉米
	孟山都（2）；先正达（2）；杜邦（1）

	
	大豆
	巴斯夫（1）

	2010
	玉米
	先正达（1）；孟山都（3）

	
	大豆
	拜耳（2）；孟山都（1）

	2011
	棉花
	拜耳（1）

	
	玉米
	杜邦（2）；孟山都（1）

	2012
	棉花
	拜耳（4）；孟山都（1）

	2013
	玉米
	陶氏（1）

	2014
	玉米
	先正达（1）

	2015
	玉米
	杜邦（2）；孟山都（1）；陶氏（1）

	
	大豆
	陶氏（1）


跨国公司与当地公司和技术研究机构的融资合作促进了巴西转基因生物技术产业的发展，同时也推进了巴西转基因作物的产业化进程。巴西转基因作物主要集中在中西部、南部和东南部3大产区。2016年，巴西在全国范围内种植的转基因大豆占大豆总种植量的96.5%，2015年为94.2%；转基因大豆种植率最高的地区是南部地区，优越的自然环境资源、先进的农业生产技术，加之生产经验丰富的农民，使得南部地区转基因大豆种植量的占比超过95%；在较新开发的北部种植区，转基因大豆种植量约占80%。同年度，巴西在全国范围内种植的转基因玉米占玉米总种植量的88.8%，2014、2015年度分别为86%和80%；中西部地区和南部地区比较盛行种植转基因玉米杂交种，采用率高达90%；由于北部（包括亚马逊流域）土壤干涸、农业生产设备不足、缺乏农业基础设施和资本，这一地区对这类转基因玉米品种的采用率仅约60%。
3  巴西转基因技术产业的监管体制
为了规范农业转基因生物安全管理，保障人类健康和动植物卫生，避免破坏生态环境，2005年巴西根据颁布的《生物安全法》成立了国家生物安全理事会，重组了挂靠在巴西科技创新部（MCTI）的国家生物安全技术委员会（CTNBio）[7]。
3.1  国家生物安全理事会（CNBS）
隶属于共和国总统办公室的国家生物安全理事会总揽转基因生物安全管理，并制定和实施国家生物安全政策（PNB）。CNBS由下列11个成员组成：主席，科技部长，土地开发部长，农牧业食品供应部长，司法部长，卫生部长，土地开发部长，发展、工业和对外贸易部长，外交部长，国防部长，以及水产养殖和渔业特别秘书长。国家生物安全理事会设立了执行秘书处，隶属于共和国总统公民议会。一旦通过议会首席长官和多数成员的响应，CNBS就会组织会议的召开，届时来自公共机构和公民社会实体的代表将被特邀参加。CNBS/FONT（中文名称？）会议可在6个成员参加的情况下举行，但有效票数至少超过1/2后决议才能通过，即至少需要6票才能作出决定。会议主要从国家利益、经济社会发展等角度展开决策，同时也对国家生物安全技术委员会和登记监督机构就转基因生物及其产品商业化应用出现的技术争议进行裁决，但CNBS对经国家生物安全技术委员会批准的生物技术产品不再进行评估。裁决期间，商业化应用的批准暂停。
3.2  国家生物安全技术委员会（CTNBio）
作为咨询审议综合性组织，国家生物安全技术委员会为联邦政府提供技术支持，制定、修改并实施PNB，建立关于批准转基因生物及其产品研究和应用的安全准则。CTNBio由27人组成（12名科学家，8名各部代表，7名民间团体和企业负责人），开展转基因产品销售的审批时，需经多数成员的同意。CTNBio内设了一个执行秘书处，并在人类、动植物健康以及环境领域分设了长期性分委员会，由科技部长提供技术和行政支持，特别分委员会开展项目（主题）的前期分析。CTNBio的地位比较特别：一方面，它对国家生物安全理事会和其他行政管理部门提供技术支持和生物安全技术评估，其性质是一个专家委员会；另一方面，它又负责批准转基因生物及其产品和进口转基因生物的研究，其性质类似于行政机关。CTNBio的职责主要包含以下4个方面：（1）制定标准。为转基因生物及其产品的研究、活动、风险分析和监察等制定准则和标准。（2）负责技术工作。对转基因生物及其产品的相关活动和项目进行风险评估，为CNBS制定国家生物安全政策（PNB）并为监管机构履行监督检查职能提供技术咨询。（3）负责审批。对从事转基因产品的化验室、机构、企业进行认证，遵循法律批准、登记、监察转基因生物及其产品的研究和进口，保证转基因生物和产品的审批在120天内完成，在特殊情况下最多可延长至180天。（4）发放证书。对合法研究的转基因生物及其产品颁发生物安全证书，并为登记和监管部门提供副本。
3.3  注册与监管机构（OERF）
注册与监管机构包括卫生部、农牧业食品供应部、环境部、水产渔业部特别秘书处。其职责主要包括：监督检查转基因生物及其产品的研究性活动和商品化生产；批准转基因生物及其产品的进口；及时在生物信息系统（SIB）上对开展转基因生物研发的机构和个人信息进行公示；为公众提供登记和批准的信息；进行具体处罚。各部门具体职责分工如下：（1）农牧业食品供应部负责登记和批准，并对农业、畜牧业、农业型工业和相关领域中的转基因生物及其产品进行监控。（2）卫生部负责登记和批准，对医用和相关领域中的转基因生物及其产品进行监控。（3）环境部负责登记和批准，并对自然生态领域中的转基因生物及其产品进行监控，对经CTNBio认定的可降解转基因生物颁发许可证。（4）水产养殖和渔业特别秘书处负责其领域中的转基因生物及其产品的登记和批准。
4  巴西转基因技术产业的政策法规体系
巴西的法规体系主要由法律、法令和部门制定法构成。在很长一段时间内，巴西政府对生物技术，尤其是转基因作物的商业化种植缺乏明确的政策导向，因此，具体的政策经常是模糊不清的。近年来，巴西政体的分散性催化了各种利益集团的博弈，由于跨国公司的施压，政府鼓励和支持转基因作物的政策导向逐渐清晰，特别是随着新《生物安全法》的正式实施，为巴西转基因作物的研究和商业化提供了清晰的管制框架，并鼓励巴西联邦政府接受和保护有益于农业的新技术。
4.1  转基因技术研究支持政策
巴西十分重视农业生物技术的科研投入，形成了由政府主导的巴西农牧业研究公司（Embrapa）、农业高校与科研机构和私人投资共同创新的转基因技术研究体系。在2007—2016年间，巴西每年投入4.77亿美元以加速转基因技术产业的发展。此外，2004年2月5日，巴西议会通过了第二部《生物安全法》，该法设立了巴西生物技术科研基金（FIDBio），以1.5%的税率在转基因产品的销售环节征税，为研究转基因作物的家庭种植提供资金支持。尽管如此，巴西大部分转基因技术的专利权依然掌握在跨国巨头手中。此外，为了促使转基因技术的合法合理运用，《生物安全法》还规定：禁止克隆人和利用胚胎获得人体细胞；复制人体细胞只可用于医疗研究，并须冷冻3年后（从2005年3月《生物安全法》生效算起）才可使用；对克隆人的违规研究和转基因产品的违规种植，依情节不同给予处罚。
4.2  转基因技术的应用与审批政策
由于利益集团的博弈，巴西政府的转基因技术具体政策经常处于变动之中，但鉴于跨国公司在巴西转基因技术产业的绝对领导地位，其总趋势是促使转基因技术产业朝商业化和产业化的方向发展。2005年，《11.105号法令》裁定了转基因生物的使用准则，并规定转基因产品的种植和商业应用提案首先需经CIBio分析，风险评估结果交至CTNBio并由其批准，在批准前应遵循国家环保局和卫生监管部门的意见，具体流程见图1所示。2007年，《11.460号法令》对保护区内转基因生物的种植进行了规范，该法令调整了2004年转基因大豆生产的种植和商品化程序，除了生产的商业化以外，禁止转基因大豆作为粮食种子的商业化。同时，农业部还禁止转基因大豆在保护区内种植，并对大豆生产商业化法令中的第7条规定强制进行非合规收费。这些转基因技术的应用与审批政策，为跨国公司在巴西壮大转基因技术产业提供了便利。
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图1  巴西转基因生物商业化审批流程

4.3  转基因生物标识制度
巴西对转基因生物的管理属于强制标识，采取了定量标识制度。2003年4月24日，巴西总统签发了《4.680/03号行政命令》，新的标识制度要求对所有人类食品和动物饲料中的转基因成分进行标识，阈值为1%，同时要求应告知消费者产品的转基因特性。但是，对2003年后巴西生产的专用于人类和动物消费的转基因大豆产品，标识为“可能含有转基因大豆”。2003年12月26日，巴西颁布的《2.658/03号命令》批准了对使用转基因标识进行管理的法令，并规定了转基因成分容限高于1%的转基因产品。2004年4月2日，总统内政部颁发了由4个内阁部长（行政内阁、司法部长、农业部长和卫生部长）签署的《第1号规范性指导》，对转基因成分容限大于1%的食品和饲料的具体标识条件进行了规范，并授权各州和各地方消费者保护部门负责执行新的标识规定。巴西的转基因生物标识制度相对宽松，在很大程度上促进了巴西转基因农作物的进出口贸易，并为跨国巨头在巴西转基因产品市场上提供了较大的获益空间。
4.4  转基因决策公众参与政策
在巴西民主化的进程中，联邦制政治背景使行政权力平衡向各州和市政当局倾斜，积极推进了公众参与决策。为保证民间团体的参与，巴西CTNBio召开公众听证会需满足以下要求：在任何情况下，由其中1名成员要求并经绝对多数成员同意；在商业化释放情况下，由在决议内容中给出利益证明的1名当事人要求并经绝对多数成员同意。关于公开听证会有以下规定：（1）CTNBio应至少提前30天在生物安全信息系统和联邦公报上公布公开听证会通知，说明主体、日期、时间和地点；（2）公开听证会应由CTNBio会长主持，在客观解释了听证会主体后，应与利益相关者进行辩论；（3）在公开听证会结束后，陈述、意见、建议和文件都应放在CTNBio执行秘书处供利益相关者翻阅。但是由于跨国公司的利益诱惑，公众参与决策在某种程度上会使政策导向偏于技术的垄断者。
5  巴西转基因技术产业的思考及对中国的启示
中国要加大农业转基因技术研究、监管和科学普及力度，在确保安全的基础上慎重推广。目前，我国转基因技术产业的发展体制虽然在不断完善，专项科研基金的使用在一定程度上促进了农业生物技术的进步，然而与美国、巴西等一些农业转基因大国还存在很大差距。监管体制和研究体系的局限性严重影响着我国农业生物技术的先进性和转基因技术产业的发展，从制度创新和技术创新两个层面思考巴西转基因技术产业的发展，有利于为我国提供启示与借鉴。
5.1  构建具有自主知识产权的转基因技术研究体系
中国在设立重大研究专项之前，国内的转基因生物技术研究相对落后，缺乏自主知识产权的转基因生物的应用，而由于传统农业技术基本能够保障中国的粮食供应需求，因此中国对于转基因生物大规模商业化应用的需求愿望并不迫切，这一时期中国发展转基因生物技术的主要指导思想是，继续开展转基因生物技术的研究，确保跟上时代的发展。随着中国人口总数稳步增长，粮食刚性需求增加，面临的保障粮食供应的压力越来越大，而传统农业技术不能完全满足中国的现实需要，因此农业生物技术将作为支撑发展、引领未来的前沿技术之一，在这样的背景下，构建具有自主知识产权的转基因技术研究体系是十分必要的。此外，建议中国紧跟世界步伐，在确保食品安全的基础上，严格按照法律规定积极以“非食用—间接食用—食用”的步骤进行转基因生物的商业化推广，尤其在转基因新品种推广上，政府应重点扶持一批有实力、能研发、成规模的种子企业承担推广环节的安全监管责任，同时发挥政府服务功能，使种子企业的创新能够通过市场运作得到充分回报[2]。
与中国相比，巴西的转基因技术研究几乎被国际巨头垄断。跨国公司为了规避巴西对其在技术研究和产业化的管制，不断拓展与当地公司和技术研究机构的合作，从而促进了巴西转基因技术产业的发展。跨国公司主导的转基因技术研究体系，使企业更适合规模化、标准化的分工协作和流水线的研发，企业善于顶层设计，更能开发出具有市场竞争力的转基因生物新品种[1]。然而，跨国公司的垄断严重影响了巴西建立具有自主知识产权的转基因技术研究体系。跨国公司利用自身资金和技术优势，借以经济和政治手段挤压、收购本土农业企业，一旦转基因规模化后，以基因专利保护制度和知识产权问题为工具垄断巴西种业市场。因此，中国若要借助跨国公司在转基因技术研究上的优势，建议一方面提高跨国公司的准入门槛，控制跨国公司在转基因技术产业中的市场占有率；另一方面可加强与之技术合作，推动研发投入有效转化为具有国际竞争力的原始创新。
5.2  构建权责明晰的转基因生物安全管理体系
中国实行“一协调、多主管”的生物安全管理体制。根据国务院制定的《农业转基因生物安全管理条例》规定，“一协调”是指国务院集合农业、科技、环境保护、卫生、外经贸、检验检疫等有关部门的负责人，建立了农业转基因生物安全管理部际联席会议制度，负责协调各相关部门对转基因生物安全，实现有效管理；“多主管”是指国务院农业行政主管部门、县级以上地方各级人民政府农业行政主管部门和出入境检验检疫部门，分别负责全国、本行政区域和进出口农业转基因安全的监督管理工作。与巴西相比，中国农业部统筹农业转基因生物安全管理工作，尽管各个部门的运作充分体现了中国对转基因产品的审慎态度，但各部门管理独立，不能充分进行协作管理，部分管理部门权责不清。综观巴西的转基因管理体制，纵然相对松散，只承担较小的安全管理职责，商业化审批仅遵从“简单多数”原则，但安全政策与技术评价分离，各部门分工明确，管理起来更有针对性[8]。CNBS、CTNBio和OERF的分工协作大大缩减了转基因作物品种的审批时间，目前一般只需要10个月的时间就可以完成，消除了巴西审批生物技术事件的主要障碍。
此外，巴西建立了生物安全信息发布系统（SIB），全面及时地公布转基因生物安全信息；中国政府构建了“转基因生物权威关注”网站，由农业部主管，但信息的公开程度和网站的宣传还相对不足。由于转基因生物安全信息公开制度不健全，社会公众缺乏了解农业转基因生物安全审评过程和结果的制度性渠道，无法对转基因生物安全评价提出自己的意见和建议，直接导致了公众参与决策不足，这是中国转基因安全管理中需要加以完善的环节之一。
5.3  完善转基因生物标识制度体系
目前，中国对转基因食品未提出统一的标识要求，现行标识制度是一种强制标识与自愿标识共存的制度，即对部分转基因食品实行强制标识。《农业转基因生物标识管理办法》对转基因生物的安全性评价标准过于抽象和概括，对安全等级的划分标准不明确，对各个安全等级的判断过于笼统。现批实施标识管理的农业转基因生物只针对了大豆、玉米、油菜、棉花和番茄几个大类，而不在此列的转基因产品免于标识，这样容易使转基因产品在国际贸易中处于一种被动的局面[9]。因此，建议中国主动构建符合自身国情和利益的转基因生物标识制度体系，即增大标识范围，明确标识内容，清晰标识目标，提高公众对转基因产品的知情权和信任度。
5.4  构建现代与传统育种技术并重的作物培育体系
由于“基因污染”不可避免，转基因作物的种植必然会影响甚至危及传统农业和有机农业的发展，国家有必要采取措施保障转基因农业和非转基因农业的发展[10]。传统的育种技术在保障种质资源和生物多样性的有序繁衍与安全保存的同时，也有利于人类从自然良种中获取丰富的营养物质，并预防基因育种技术可能带来的生态破坏等问题。巴西转基因作物与常规非转基因生物共存政策就符合了这一原则，在满足市场不同消费需求的同时，保障了种植环境和种植资源的质量，预防了基因污染。因此，建议中国不仅要推进转基因生物技术的发展，更要加大对传统育种技术的研发投入，从而控制种子销售，规范农业生产，以及严防种业市场被跨国巨头垄断。
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