
［摘 要］我国生物刺激素行业正处于高速增长期，在市场需求和技术进步双重驱动下，产业规模有望逐步扩

大，急需建立管理制度和标准体系，规范和促进行业健康有序发展。总结分析欧盟和美国对生物刺激素行业管理的

思路、现状和趋势，从法律法规层面明确生物刺激素的定义和管理归属，从市场准入角度出台可操作的登记管理程

序和步骤，值得学习和借鉴。同时，从登记和标准两方面分析我国在生物刺激素行业管理中的问题与不足，提出倡

导行业自律、健全标准体系、探索开设登记门类、推动纳入法律体系等由易到难的策略和建议，逐步加强和规范行

业管理。
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Reference and reflection on strengthening management of biostimulant industry
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Abstract：The biostimulant industry is in a period of rapid growth currently in China. Driven by market demand
and technological progress, the industry scale is expected to gradually expand. So there is an urgent need to
establish management systems and standard systems to regulate and promote the healthy and orderly development of
the industry. The management ideas, current situation and trends of the biostimulant industry in the European Union
and the United States are summarized and analyzed，the definition and management ownership of biostimulant are
clarified from the legal level, and the operational registration management procedures and steps are introduced from
a market access perspective. These practices are worthy of our learning and reference. At the same time, the
problems and deficiencies in the management of the biostimulant industry in China are analyzed from the
perspectives of registration and standard，some strategies and suggestions are proposed to gradually strengthen and
standardize industry management from easy to difficult, such as advocating industry self-discipline, improving the
standard system, exploring the establishment of registration categories, and promoting the inclusion in the legal
system.
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0 引言

近年来，生物刺激素在农作物种植过程中的应

用及其效果引起了广泛关注，已经成为企业争相研

发生产和农资市场热销的农资产品。生物刺激素以

其独特的作用机制、良好的使用效果和环境友好特

性深受种植者欢迎，市场前景广阔［1-3］。究其原

因，一方面是我国化肥和农药大量使用对生态环

境、农产品质量等造成一定负面影响，农业生产中

迫切需要一种能促进化肥和农药减用量、提效率的

产品；另一方面，生物刺激素的科学使用，实现了

农作物增产、农民增收的目的［4］。

欧盟和美国是生物刺激素的起源地，对这类

产品的研究、应用和管理也走在世界前列。据统

计，2022—2024 年全球生物刺激素市场规模分别

为34.0亿、39.1亿、43.6亿美元，预计2034年将达

到 128.5亿美元左右，2024—2034年的年平均复合

增长率约为 11.4% ［5-6］。亚太地区已成为生物刺激

素市场扩大的重要增长区域，中国市场潜力尤其巨
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大。据统计，2022 年我国生物刺激素市场规模约

26.4亿元［7］，2023年达到 43.66亿元（数据来源于

中国无机盐工业协会），增长率高于世界平均水平。

然而，在很长一段时间内，国际上对生物刺激

素这类产品并没有统一的定义和分类标准，市场准

入规则成为生产企业困惑的核心和焦点。近年来，

欧盟和美国不断探索加强对生物刺激素行业的管

理，从法规层面和实际操作层面提出了行业管理的

思路和对策。笔者总结生物刺激素在欧盟和美国管

理的历程、现状、做法和趋势，并分析了我国对生

物刺激素类产品的管理现状，旨在使广大企业了解

这类产品在欧美的管理思路和进展，市场准入的要

求和做法，以期为我国加强和规范生物刺激素行业

管理提供思路和策略，促进行业健康有序发展。

1 欧盟对生物刺激素的管理进展

欧盟对生物刺激素行业的管理经历了从不一致

到统一的过程，其标志是2019年6月新版肥料法规

（Regulation（EU）2019/1009，以下简称 2019 肥料

新法规） 发布，该法规于 2022 年 7 月正式实施。

2019 肥料新法规出台之前，由于肥料管理法规

（Regulation（EC）No. 2003/2003，以下简称肥料管

理 2003法规）中没有明确的管理规定，生物刺激

素产品在欧盟各成员国的管理并不一致，各国根据

本国法规进行独立管理，且管理方式存在较大差

异。以海藻提取物为例，比利时依据欧盟农药管理

法规（Regulation（EU）1107/2009，以下简称农药

管理1107法规），将植物生长调节剂产品归属农药

管理；法国根据其肥料管理法规，按照肥料产品进

行管理；但在荷兰、西班牙等国家，这类产品既不

按照农药进行登记管理，也不按照肥料采取相应的

管理措施，只需在产品销售前向主管部门提交并公

布备案信息即可。

管理不统一的主要原因是欧盟农药管理 1107
法规和当时执行的肥料管理 2003法规都没有对生

物刺激素这类产品作出明确的规定和说明。欧盟农

药管理 1107法规仅将植物所需的营养元素（传统

肥料产品）排除在外，明确指出肥料产品不属于农

药管理范畴，并没有对生物刺激素作出具体说明。

肥料管理 2003 法规只有针对矿物肥料的管理规

定，不包含有机肥、土壤改良剂、栽培基质等，也

没有涵盖生物刺激素，而这些不属于矿物肥料的产

品，各成员国的法规不尽相同。欧盟这种管理法规

的不明确、不统一，延长了生物刺激素产品的上市

时间，在一定程度上影响了这类产品合法合规投放

市场，也影响了产业的快速发展壮大。

2019 肥料新法规的出台推动了欧盟成员国对

生物刺激素产品管理的一致性，明确将生物刺激素

纳入肥料管理，并修改农药法规管辖范围，从法规

层面确立了生物刺激素的管理归属，对于一些成分

不明确的产品，强调从其主要功效和产品定位出

发，选择适合的销售前合规化路径。首先，欧盟对

肥料的定义进行了扩展，除矿物肥料外，增加了有

机肥、抑制剂、改良剂、栽培基质等新的肥料类

别，明确将生物刺激素纳入肥料管辖范围。同时，

2019 肥料新法规还明确给出了生物刺激素的定

义，即：不依赖于植物营养成分的产品，能够刺激

植物生长的自然进程，从而促进植物对养分的吸

收，改善植物或植物根际的养分利用效率，提高植

物抗逆能力，提升农作物产量，改进农作物品质，

促进土壤或根际的养分有效吸收等。从 2019肥料

新法规给出的定义可以看出，欧盟强调生物刺激素

通过参与植物生理活动调节植物生命进程，其作用

发挥不是依赖于自身营养成分。同时，定义也没有

规定生物刺激素的范畴和具体的物质类别，着重强

调这类产品的应用效果。

此外，2019肥料新法规还对农药管理 1107法

规的管辖范围进行了修订，将生物刺激素产品排除

在农药管辖范围之外，将植物生长调节剂的定义修

改为：影响植物生命过程的产品，例如调节植物生

长，而不是提供营养元素，也不是生物刺激素。也

就是说，新法规实施之后，符合提供植物营养元素

和生物刺激素的产品，要按照欧盟肥料产品来管

理，无需作为植物生长调节剂按照农药产品管理。

需要特殊说明的是，2019 肥料新法规还规定，对

于在 2019年 7月 15日之前已经按照农药管理 1107
法规取得农药登记的产品，如果同时满足生物刺激

素产品的定义，原来的农药登记依然有效。也就是

说，同一个生物刺激素产品可以登记为农药，也可

以按照肥料进行管理。从实际应用上看，生物刺激

素和植物生长调节剂并不能完全独立地区分开来，

一些产品能同时满足生物刺激素和植物生长调节剂

的定义和功能。

农药产品在欧盟的管理是成员国层面的，而

2019 肥料新法规中肥料产品的合规是全欧盟层面

的。因此，同一产品参照农药管理还是肥料管理，

产品本身的作用机制、剂型以及对应的管理程序、资

料要求、费用和时间成本都有较大差异。企业需要充

分考虑这些因素，明确产品的主要功效、应用场景、
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市场定位，核算产品的经济效益。如果产品以农药

的作用效果为主，能实现效益最大化，上市标签标

注为农药，就要按照农药管理 1107法规的要求进

行产品登记；如果产品功效以生物刺激素为主，就

需要符合2019肥料新法规中对应的合规要求。

2 美国对生物刺激素的管理现状

美国也较早地关注并加强生物刺激素行业管

理，不同管理部门从法律层面给出了略有差异的定

义，但同欧盟的定义基本一致。2018 年美国农业

部在颁布的农场法案中定义了生物刺激素，即：一

种物质或者微生物，当施用于植株、植物种子或者

根际时，能够刺激植物自然进程，增强植物对养分

的吸收，改善营养效率，增强对非生物胁迫的耐受

性，提高农作物品质和产量。美国环保署（EPA）
对生物刺激素的定义与农场法案略有差异，强调生

物刺激素是一种天然物质或者微生物，单独使用或

者配合其他天然物质、微生物使用，其目的是促进

植物体或土壤的自然进程，提升营养、水分利用效

率，提高植物抵抗非生物胁迫的能力，或改善土壤

的理化、生物特性，促进植物生长等。综合来看，

美国农业部和环保署对生物刺激素的定义及内涵，

基本上和欧盟 2019肥料新法规一致，都强调生物

刺激素的作用功效。

与欧盟不同的是，美国并没有明确将生物刺激

素纳入肥料管理。判断一个产品是否按生物刺激素

进入美国市场，就要结合有关法规进行排除并做出

初步判断。对于兼有生物刺激素和植物生长调节剂

功效的产品，确定其归属管理取决于企业对产品的

市场定位。美国农药管理法规（FIFRA法规）对植

物生长调节剂的定义是：任何通过加快植物生理作

用或延缓植物生长、成熟，或者改变植物形态或品

质的物质或者混合物。这一定义的内涵相对宽泛，

既强调了植物生长调节剂通过调控植物生命进程，

影响植物生长、发育、成熟和衰老，也包含生物刺

激素主要是通过改善植物营养吸收环境，促进植物

生长。前文已经阐述，由于生物刺激素和生长调节

剂都参与植物生理过程，在实际应用中，二者并不

能完全独立，一些产品同时符合生物刺激素和植物

生长调节剂的定义、作用和效果，这增加了生物刺

激素产品合规的不确定性。

为了帮助企业确定生物刺激素在美国是否应该

按照植物生长调节剂来管理，2019年3月美国环保

署公布了生物刺激素和植物生长调节剂标签指南。

首先，该指南根据农药管理法规（FIFRA 法规），

将植物营养物质（肥料产品）、植物接种剂、土壤

改良剂、维生素激素这4类产品排除在植物生长调

节剂的管辖范围之外，不需要按照农药管理法规

（FIFRA法规）取得EPA农药登记。其次，该指南

给出了以上4类产品对应的标签表述。以肥料产品

为例，其标签表述为“避免或预防植物缺素症的发

生，改善土壤营养条件，提高植株整体质量或产

量，改善植物根际共生和非共生微生物生存环境，

促进植物养分吸收”等。然而，针对这4类产品的

标签表述，并没有包含难以区分的生物刺激素产

品。因此，EPA 农药登记也给出了非农药标签表

述（non-pesticidal claims），将“促进养分摄取、增

加植物养分同化效率、增强植物对非生物胁迫的抵

抗力、改善植物整体营养”等表述排除在农药标签

表述之外。另外，该指南依据农药管理法规

（FIFRA法规）中植物生长调节剂定义描述的产品

功效，将对应的标签表述分为“加快或延缓植物生

长”“加快或延缓植物成熟”“改变植物形态”“改

善植物产品质量”等类别，还给每个类别列出了具

体的表述示例，指导企业进行合规判断和选择。

综上所述，在美国判断一个产品按生物刺激素

还是植物生长调节剂进行市场准入管理，要首先判

断该产品是否属于农药管理法规（FIFRA法规）中

明确排除的 4类产品。如果不属于这 4类产品，需

要再根据产品自身的作用、效果等，对照植物生长

调节剂的标签表述和非农药标签表述，进行综合判

断和选择。对于兼有生物刺激素和植物生长调节剂

功效的产品，取决于企业对具体产品的市场定位，

销售标签表述体现植物生长调节剂功效的产品，则

需要按农药管理法规（FIFRA法规）申请EPA农药

登记，反之，则不需要取得农药登记。

3 中国生物刺激素行业的现状

3.1 总体情况

与欧盟和美国相比，我国对生物刺激素行业的

管理还相对滞后。从法律法规层面看，目前还没有

任何一部法律法规对生物刺激素产品给出明确定义

及分类，也就没有纳入肥料或农药管理范围。相关

部门不受理以“生物刺激素”名义申请的肥料或农

药登记，企业也不需要取得“生物刺激素”登记

证。从推动行业发展的主体看，行业协会、企业、

科研单位是主要群体。2022年7月，以中国生物刺

激剂发展联盟为前身，中国无机盐工业协会生物刺

激剂专业委员会（以下简称专业委员会）正式成

立，是国内第一个生物刺激素领域研究、开发及应

孟远夺等 加强生物刺激素行业管理的借鉴与思考
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用的专业化社会组织。专业委员会在总结国外定义

发展的基础上，结合我国实际，提出生物刺激素

（剂）是一种施用于种子、农作物或根际后能够刺

激其自然生长过程，进而促进营养吸收、提高肥料

利用效率、增强农作物对非生物胁迫的耐受性，或

提高农作物质量和产量的物质或微生物［8］，得到行

业的广泛认同。目前，行业内通常将生物刺激素分

为以下几类：微生物及其提取物和代谢物、腐殖物

质（腐植酸类）、蛋白质水解物（氨基酸类）及其

他含氮物质、海藻及植物提取物（海藻酸类）、甲

壳素和壳聚糖及其衍生物、无机及合成物质等。

3.2 登记管理

虽然《肥料登记管理办法》和《农药登记管理

办法》没有将生物刺激素纳入各自的登记管理范

围，都没有设置生物刺激素这一登记门类，但在实

际登记管理过程中，一些符合生物刺激素定义，且

属于生物刺激素类别的产品取得了相关登记证。比

如，微生物肥料（生物有机肥、复合微生物肥料、

微生物菌剂、农用微生物浓缩制剂）、含腐植酸水

溶肥料、含氨基酸水溶肥料、有机水溶肥料（包含

部分海藻及植物提取物、含氮有机物等种类）等均

取得了农业农村部的肥料登记，登记证数量共计

19 014个。其中，生物有机肥 3 419个，复合微生

物肥料1 796个，微生物菌剂5 418个，农用微生物

浓缩制剂64个，其他微生物产品菌剂587个，含腐

植酸水溶肥料 3 421 个，含氨基酸水溶肥料 3 219
个，有机水溶肥料 1 090个。但是，同属于生物刺

激素范畴的微生物提取物和代谢物、甲壳素和壳聚

糖及其衍生物、无机及合成产品等目前还无法进行

肥料登记。

《农药登记管理办法》仅明确植物生长调节剂

归属农药管理，没有涉及生物刺激素类产品。需要

特殊说明的是，同时具有生物刺激素、生物农药作

用和功效的部分微生物产品，同时取得了肥料登记

证和农药登记证，比如木霉菌，分别作为生物农药

和微生物肥料取得了登记证。这与欧盟和美国的做

法类似，对于兼有生物刺激素、植物生长调节剂

（或农药）功效的产品，管理归属取决于企业对具

体产品的市场定位。

3.3 标准管理

目前，我国还没有以生物刺激素命名的国家标

准和行业标准，仅有《生物刺激素甲壳寡聚糖》

（T/CAI 002—2018）、《生物刺激素肽》（T/CISIA
001—2024）等少量团体标准。同时，不同类别的

生产刺激素标准发展不均衡，微生物类标准体系比

较完善，腐植酸和氨基酸类标准体系正在逐步建

立，其他类标准制定相对滞后。微生物类产品的国

家和行业标准共20个，其中，通用类2个，产品类

4个，安全、鉴定、评价类 6个，检测类 3个，生

产和使用技术类5个（见表1）。另外，腐植酸和氨

基酸类国家标准有 《农业用腐殖酸钾》（GB/T
33804—2017）、《农业用腐殖酸和黄腐酸原料制品

分类》（GB/T 35112—2017）、《矿物源黄腐酸含量

的测定》（GB/T 34765—2017）、《矿物源总腐殖酸

含量的测定》（GB/T 34766—2017）、《矿物源游离

腐殖酸含量的测定》（GB/T 35106—2017）、《矿物

源腐殖酸肥料中可溶性腐殖酸含量的测定》（GB/T
35107—2017），农业行业标准有《含腐植酸水溶肥

料》（NY 1106—2010）、《含氨基酸水溶肥料》

（NY 1429—2010）。《含 腐 植 酸 尿 素》（HG/T
5045—2016）、《腐植酸复合肥料》（HG/T 5046—
2016）、《含海藻酸尿素》（HG/T 5049—2016）、

《海藻酸类肥料》（HG/T 5050—2016）等一些化工

行业标准也被企业采用，但从管理上看，行业间的

认识还不完全一致。

类别

通用类

产品类

安全、

鉴定、

评价类

检测类

生产和

使用技

术类

标准名称及编号

《农用微生物产品标识要求》（NY 885—2004）
《微生物肥料术语》（NY/T 1113—2006）
《生物有机肥》（NY 884—2012）
《农用微生物菌剂》（GB 20287—2006）
《复合微生物肥料》（NY/T 798—2015）
《农用微生物浓缩制剂》（NY/T 3083—2017）
《微生物肥料生物安全通用技术准则》（NY 1109—2017）
《微生物肥料生产菌株的鉴别PCR法》（NY/T 2066—2011）
《微生物肥料菌种鉴定技术规范》（NY/T 1736—2009）
《根瘤菌生产菌株质量评价技术规范》（NY/T 1735—2009）
《微生物肥料生产菌株质量评价通用技术要求》（NY/T
1847—2010）
《硅酸盐细菌菌种》（NY 882—2004）
《微生物肥料产品检验规程》（NY/T 2321—2013）
《肥料中粪大肠菌群值的测定》（GB/T 19524.1—2004）
《肥料中蛔虫卵死亡率的测定》（GB/T 19524.2—2004）
《农用微生物菌剂生产技术规程》（NY/T 883—2004）
《微生物肥料实验用培养基技术条件》（NY/T 1114—2006）
《肥料合理使用准则 微生物肥料》（NY/T 1535—2007）
《微生物肥料田间试验技术规程及肥效评价指南》（NY/T
1536—2007）
《秸秆腐熟菌剂腐解效果评价技术规程》（NY/T 2722—2015）

表1 微生物类肥料产品标准框架体系

Table 1 Standard framework system for microbial
fertilizer products
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4 思考与建议

欧盟和美国在生物刺激素行业管理方面进行了

有效的探索，取得了一定进展：一是从法律法规层

面明确了生物刺激素的定义和管理归属；二是从市

场准入层面有可操作性的登记管理程序和步骤，企

业可以申请并取得登记证，加强管理有了抓手和依

据，这些做法值得学习和借鉴。结合我国的国情和

行业发展现状，建议采取由易到难的策略，倡导和

践行行业自律，协同健全标准体系，探索开设登记

门类，推动纳入法律体系，逐步加强和规范行业

管理。

4.1 积极倡导行业自律

目前，我国生物刺激素产业处于快速增长期，

各种具有生物刺激素作用和功能的产品层出不穷，

产品来源多样，功能作用各异，机理机制不明，存

在一定的安全风险隐患。在法律法规、监管制度和

标准体系不健全的现状下，企业群体要积极倡导并

践行行业自律，坚守安全、有效的底线红线，加大

技术和产品研发投入，突出产品核心功能功效，规

范产品包装标识和宣传推广，营造良好的行业氛

围，做大做强产业规模，为加强和规范行业管理打

牢产业基础。

4.2 建立健全标准体系

加强和规范生物刺激素行业管理，标准是基础

和依据。科研单位、行业协会和企业加强联合协

作，研究制定生物刺激素标准框架体系和中长期规

划，积极向标准管理部门申报标准立项，优先制定

生物刺激素术语、分类、产品通则等行业标准，鼓

励企业和行业协会制定产品企业标准和团体标准，

条件成熟后逐步上升为行业标准乃至国家标准。同

时，持续优化微生物类、细化腐植酸和氨基酸类产

品标准，研究制定微生物提取物和代谢物、含氮有

机物、海藻及植物提取物、甲壳素和壳聚糖及其衍

生物等门类标准，逐步构建完善标准体系。

4.3 探索开设相应登记门类

目前，微生物类、腐植酸类和氨基酸类产品进

行肥料登记的做法相对成熟。针对其他没有开设登

记门类的产品，建议借鉴欧盟和美国相对开放的登

记政策，探索开设较为成熟产品的登记门类，根据

生物刺激素的特点，发布登记操作指南，引导企业

找准产品定位，自主选择肥料登记或农药登记。允

许具有植物生长调节功能、生物农药功能的生物刺

激素产品开展农药登记。

4.4 呼吁并推动纳入法律体系

借鉴欧盟和美国的做法，结合我国实际情况，

积极呼吁并推动生物刺激素纳入法律法规体系。在

未来制定《肥料法》《肥料管理条例》，或修订现行

《肥料登记管理办法》时，明确生物刺激素的定

义、类别和管理归属，从法律层面将生物刺激素纳

入肥料管理之中，从根本上加强生物刺激素行业

监管。
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