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填  写  说  明 
1．在填写申报书之前，应认真阅读《农业转基因生物安全管理条例》、《农业转基因生

物安全评价管理办法》、《农业转基因生物进口安全管理办法》等有关法规，了解相关要求。 
2．此申报书同样适用于法规规定的报告类实验研究和中间试验的报告，名称分别改为

“农业转基因生物实验研究报告书”和“农业转基因生物中间试验报告书”。 
3．申报书内容应当包括以下部分：申请表、项目内容摘要、工作目的和意义、国内外

研究的相关背景资料、安全性评价、试验方案、相关附件资料、本单位农业转基因生物安全

小组审查意见、本单位审查意见、所在省（市、自治区）的农业行政主管部门的审查意见。 
4．申请实验研究的，申请表按表 2 填写，项目名称应包含转基因性状、受体生物名称、

实验研究所在省（市、自治区）名称和实验研究阶段等内容，如“转基因抗虫棉花在河北省

的实验研究”。一份申报书只能包含同一物种的受体生物和相同的转基因性状。“安全性评价”
可不填写。“试验方案”包括研究目标、外源基因的名称和来源、载体构建图谱、转化方法和

规模、地点、安全控制措施等。“相关附件资料”包括法人证书和营业执照的复印件，若涉及

合作项目，应提交双方合作或转让协议等。“所在省（市、自治区）的农业行政主管部门的

审查意见”可不填写，申报材料报送农业部时，抄送实验研究所在省（市、自治区）的农业

行政主管部门。 
5．申请中间试验的，申请表按表 2 填写。申报书中“安全性评价”、“试验方案”和“相关

附件资料”依照《农业转基因生物安全评价管理办法》附录 I、II、III 要求逐条填写。“所在

省（市、自治区）级农业行政主管部门的审查意见”可不填写，申报材料报送农业部时，抄

送中间试验所在省（市、自治区）级农业行政主管部门。 
6．申请环境释放和生产性试验的，申请表按表 2 填写；申报书中“安全性评价”、“试验

方案”和“相关附件资料”依照《农业转基因生物安全评价管理办法》附录 I、II、III 要求逐条

填写。对于已批准过的环境释放或生产性试验，在试验结束后，若同一转基因生物在原批准

地点以相同规模重复试验，在申报时“安全性评价”部分可省略。 
7．申请农业转基因生物安全证书的，申请表按表 3 填写；申报书中“安全性评价”和“相

关附件资料”依照《农业转基因生物安全评价管理办法》附录 I、II、III 要求逐条填写，“试
验方案”不用填写；转基因植物的品种命名应符合《农业植物品种命名规定》；首次申请农业

转基因生物品种（或品系）生产应用安全证书的，需提供《农业转基因生物品种（或品系）

生产应用综合评价报告》，主要包括对我国生产、贸易、社会等方面影响。 
8.首次申请农业转基因生物生产性试验和安全证书的，在申请截止日 30 个工作日前提

供所申报转基因生物活性样品和技术资料。样品要求：符合要求的，有活性的植物种子 2.5kg，
动物 5ml 血样或 3g 组织各三份，微生物 3 批次，各 10 管样品。技术资料要求：申请生产

性试验提供外源片段整合进基因组的 Southern 杂交结果、拷贝数及检测方法等；申请安全

证书提供外源插入片段信息及转化体特异性 PCR 检测方法等。 
9．申报书应当用中文填写，一式十份，一律使用 A4 纸，正文用小四宋体打印，标准

字间距和单倍行距，并提供光盘。对于不符合要求的申报书，不予受理。 
10．申请者可以注明哪些资料需要保密并说明理由。 
11．受理时间：每年 3 次，截止日期分别为 3 月１日、7 月 1 日和 11 月 1 日。 
12．受理单位：农业部行政审批综合办公室科教窗口。地址：北京市朝阳区农展馆南里

11 号。邮政编码：100125。收款单位：农业部科技发展中心；开户行：中信银行北京朝阳

支行；帐号：7111110189800000419。 
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商业保密资料声明 

 

 

本申请书包含了许多属于孟山都公司开发并拥有的商业保密资料。这些商业

保密资料是由孟山都公司投入巨大的人力物力，经过长时间的研究获得，包括研

究路线的制定、各种表达调控元件的 DNA 序列、遗传操作策略和各种安全评价的

数据等资料。孟山都公司目前只向世界各国农业转基因生物行政主管部门提交这

些商业保密资料用于安全评价和审批的目的，而从未公开发表或向公众提供。一

旦孟山都公司的竞争对手获得这些资料，竞争对手将会以很少人力物力投入在很

短的时间内看发出类似 MON810 的相应产品，这对孟山都公司来说是不公平的。

孟山都公司在中国国内外面临着许多技术实力很强的竞争对手。因此，孟山都公

司依据《农业转基因生物安全评价管理办法》第三章第二十七条的有关规定以及

本申请书的填写说明，要求对本申请书的商业保密资料进行保密。 
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一、农业转基因生物安全证书申请表 

项目 
概况 

项目名称 转 cry1Ab 基因抗虫玉米 MON810 进口用作加工原料的安全证书 

项目来源 孟山都远东有限公司 

转 
 
 
基 
 
 
因 
 
 
生 
 
 
物 
 
 
概 
 
 
况 
 

类    别 动物□        植物       微生物□  (选√) 

转基因生物名称 转 cry1Ab 基因抗虫玉米 MON810 

受体生物 
中文名 玉米 学   名 Zea mays L. 

分类学地位 禾本科、玉蜀黍族、玉

蜀黍属、玉米种 
 品种（品系）

名称 
Hi-II 安全等级 I 

目的基因 1 

名  称 cry1Ab 供体生物 Bacillus thuringensis 

生物学功能 编码 Cry1Ab 蛋白，使作物抵抗鳞翅目害虫的危害。 

启动子 e35S 终止子 编码序列下游终止码 

载   体 1 PV-ZMBK07 供体生物 Escherichia coli 

载   体 2 PV-ZMGT10（未转入受体） 供 体 生 物 Escherichia coli 

﹡标记基因 1 
名  称 无 供体生物 无 

启动子 无 终止子 无 

﹡报告基因 1 
名  称 无 供体生物 无 

启动子 无 终止子 无 

调控序列 1 
名称 hsp70 内含子 来源 玉米 

功能 提高基因转录水平 

转基因方法 基因枪转化 基因操作类型 2 

转基因生物品系（株系）名称 MON810 转基因生物品系（株系）个数 1 

转基因生物安全等级 I 转基因生物产品安全等级 I 
 

试
验
概
况 

中间试验情况 
转基因生物名称及编号 可以不填写 

批准文号  可以不填写 
试验的时间、地点和规模 可以不填写 

 
环境释放情况 

转基因生物名称及编号 可以不填写 
批准文号  可以不填写 

批准时间、地点和规模 可以不填写 

生产性试验 
情况 

转基因生物名称及编号 可以不填写 
批准文号  可以不填写 

批准时间、地点和规模 可以不填写 

拟申请使用范围（省、自 治 区 、 直 辖 市 ）  境内 

拟 申 请 使 用 年 限  5 年 
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申

请
单

位

概

况 

单位名称 孟山都远东有限公司 地  址 
北京朝阳区工体北路甲 2 号，

盈科中心 IBM 大厦 916 室 

邮  编 100027 电  话  

传  真  电子邮件  

单位性质 境内单位（事业□   企业□  中外合作□  中外合资□  外方独资□） 
境外单位（企业 其它□  ）(选√) 

申请人姓名  电  话  

传  真  电子邮箱  

联系人姓名  电  话  

传  真  电子邮箱  

研 

制 

单 

位 

概 

况 

单位名称 孟山都公司 法人代表  

联系人姓名  电  话  

传  真  电子邮箱  

主    要    完    成    人 

姓名  性别  出生年月  

学历  专业技术职务  

何时何地曾从事何种 
基因工程工作 

 

参    与    完    成    人 

姓名 年龄 学历 职称 单      位 在本项目中的分工 

      

      

      

注：1．申请农业转基因生物实验研究的，“受体生物品种（品系）名称、目的基因启动子和终止子、
载体、标记基因、报告基因、调控序列、转基因生物品系（株系）”栏目不用填写。 

2．如果“标记基因”或“报告基因”已删除，应在表中标注。 

3．申请人指所申请项目的安全监管具体负责人。 
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二、项目内容摘要 

玉米螟是一种严重危害玉米生长的害虫（在欧洲、美洲主要为欧洲玉米螟，

在亚洲主要为亚洲玉米螟），它可以侵害玉米的叶、茎、叶壳、果穗等部位，并可

以蛀茎钻入茎秆当中，因此也称“钻心虫”。化学杀虫剂并不能控制钻入茎秆的玉

米螟，而保丰玉米无论在什么阶段、什么部位都可以有效地控制玉米螟的危害。

在中国由于玉米螟造成的玉米产量损失大约在 3-10%左右，并导致每年数十亿元

的损失。 

孟山都公司利用基因枪转化方法，将来源于苏云金杆菌中的 Cry1Ab 基因转入

到玉米基因组中，开发了具有抗虫特性的“保丰®”玉米 MON 810。MON 810“保丰
®”玉米可以抵御欧洲玉米螟（ECB，Ostrinia furnacalis），西南玉米螟（SWCB，
Diatraea grandiosella）和亚洲玉米螟（ACB，Ostrinia furnacalis）等鳞翅目害虫。 

种植“保丰®”玉米可以 1）有效地控制玉米螟的危害；2）并保持有益物种不受

影响；3）减少化学农药的使用；4）因而也减少化学农药对农药使用者的危害；5）
有利于害虫综合治理和可持续农业系统；6）减少玉米果穗及籽粒中真菌毒素的水

平；7）不需要任何额外的劳力和机械设备，无论是大农场主还是小农户都可以因

种植保丰玉米而获益。 

以质粒 DNA 为探针进行 Southern 杂交，分析表明 MON 810 转化体中仅含有

单位点的单拷贝插入。进一步的遗传分离分析也证实，证明了该外源基因可以按

照孟德尔遗传法则稳定的遗传。 

插入到玉米的染色体基因组中“保丰®”玉米所产生的Cry1Ab蛋白只对特异性

的鳞翅目害虫起作用，对人类、哺乳动物和其它有益昆虫没有影响。其安全性已

被广泛的研究试验所证实。对有效成份分析的结果也表明“保丰®”玉米 MON 810
的营养成份与常规玉米实质等同。保丰玉米 MON 810 除具有抗虫特性外，在感病

性及其它农艺和表型性状上与常规玉米表现一致。 

MON 810 抗虫玉米中 Cry1Ab 蛋白在整株植物以极低水平有效表达。通过经

过验证的 ELISA 方法对不同组织的 Cry1Ab 蛋白表现水平进行了定量测定。结果

表明，MON810 玉米的 Cry1Ab 蛋白表达水平在不同年份和不同地理区域具有一

致性。Cry1Ab 蛋白表达水平的一致性也证明了产品表现好的重要指标之一-插入

的稳定性。Cry1Ab 蛋白表达水平足以在全生长过程中有效地控制第一、二代玉米

螟的危害。 

有关环境评价研究证明，“保丰®”玉米 MON810 对环境中的有益昆虫没有危

害，对土壤生物也没有影响。 

MON 810 抗虫玉米可以有效地控制玉米螟等特定的鳞翅目害虫，其籽粒及其

衍生产品的生产或进口都不会对非靶标生物和环境产生负面影响。而且有大量的

信息证明，含有 Cry1Ab 蛋白的苏云金杆菌 K 亚种（B.t.k）的微生物杀虫剂不会

对非靶标物种产生作用。形成这些抗虫玉米植株 Cry1Ab 基因编码的 Cry1Ab 蛋白

对鳞翅目昆虫具有特殊的选择性，当害虫取食后，在昆虫中肠的碱性条件下产生

毒素并结合于肠内特异的受体上而产生杀虫作用，而对益虫和非靶标昆虫没有不
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利影响。 这些益虫和非靶标昆虫包括鳞翅目害虫的捕食者和寄生者或蜜蜂。实验

室研究也证明了 Cry1Ab 蛋白对蚯蚓、鲇鱼、鹌鹑、弹尾目昆虫、枝角类是安全

的。试验采用 Cry1Ab 蛋白的抗胰蛋白酶核，因为它是 Cry1Ab 蛋白的抗虫活性部

分。MON 810 玉米多年的商业化也证明了其对非靶标生物的安全性。 

通过测量土壤中 MON 810 玉米组织中抗虫活性的减少，来评估 Cry1Ab 蛋白

的降解率。结果表明 Cry1Ab 蛋白的半衰期 DT50 为 1.6 天，DT90（达到 90%失

活的天数）为 15 天。（Sims and Holden，1996）。这个降解与微生物 Bt 产品在

土壤中的降解率是相似的（West et al，1984；West，1984；andPruett et al，1980）。

因此，Cry1Ab 对土壤中非靶标微生物无害的结论。 

除与其他 Cry 蛋白外，Cry1Ab 蛋白同在 PIR、EMBL、Swissprot 和 GenBank
蛋白数据库中同已知的毒素蛋白没有有意义的氨基酸序列相似性。在胃液中，由

于含有胃蛋白酶 Cry1Ab 蛋白迅速降解，Western 杂交分析发现，在模拟胃液试验

中，2 分钟内 90%的最初加入的 Cry1Ab 蛋白降解。对小鼠进行了急性口服毒性试

验表明，Cry1Ab 蛋白对哺乳动物没有急性毒性。在试验的小鼠急性毒性口服试验

中，所用的 Cry1Ab 蛋白的最高剂量大约是 MON 810 玉米作为人类食物摄入该蛋

白量的 2000 万倍以上。 

综上所述，所有对MON810玉米的安全性评价数据均支持MON810对人类健康

及环境没有不良影响的结论。MON810玉米在1996年~1997年获得美国食品药物管

理局（FDA）、美国农业部（USDA）、美国环保署（EPA）的批准，允许在美国商

业化种植。按照中华人民共和国农业部的有关法规要求，现申请MON810保丰玉

米作为加工原料进口中国的安全证书，请农业部农业转基因安全管理办公室予以

批准。 
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三、工作目的和意义 

孟山都公司开发研究的 MON810“保丰®”玉米可以有效地控制玉米螟等鳞翅

目害虫。 

玉米螟是一种严重危害玉米生长的害虫（在欧洲、美洲主要为欧洲玉米螟，

在亚洲主要为亚洲玉米螟），它可以侵害玉米的叶片、茎杆、叶鞘、果穗等部位，

并可以蛀茎钻入茎秆当中，因此也称“钻心虫”。化学杀虫剂并不能控制钻入茎秆

的玉米螟，而保丰玉米无论在什么阶段、什么部位都可以有效地控制玉米螟的危

害。在中国由于玉米螟造成的玉米产量损失大约在 3-10%左右，并导致每年数十

亿元的损失。 

保丰玉米可以 1）有效地控制玉米螟的危害；2）并保持有益物种不受影响；

3）减少化学农药的使用；4）因而也减少化学农药对农药使用者的危害；5）有利

于害虫综合治理和可持续农业系统；6）减少玉米果穗及籽粒中毒枝菌素的水平；

7）不需要任何额外的劳力和机械设备，无论是大农场主还是小农户都可以因种植

保丰玉米而获益。 

“保丰®”玉米 MON810 作为食品、饲料的安全性以及其对环境的影响已被广泛

地研究，证明它与常规玉米一样安全，在营养成份上具有等同性，已获得了部分

国家种植或进口的批准。此次，孟山都公司向中国农业部提交“转 cry1Ab 基因抗

虫玉米 MON810 作为加工原料进口中国的安全证书”的申请，避免 MON810 玉米

在进口中国的过程中发生贸易中断的风险。 
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四、国内外相关研究的最新动态 

全球人口迅速增长带动了粮食需求的大量增加。事实上，通过常规的品种改

良和栽培技术改进，特别是杀虫剂的使用，粮食生产在过去几十年已经明显提高。

上世纪 60 年代兴起的细胞遗传学和细胞生物学技术引发了“绿色革命”，使粮食作

物的产量显著提高、抗病性和抗虫性明显增强。然而，这些技术的广泛采用也同

时给环境和人类健康带来一些新的问题，如农药和化肥的使用导致土壤侵蚀加剧。

同时，在这些技术使用 20 年后，对粮食增产的贡献也明显减少。为克服这些问题，

来自于政府、大学、研究机构及公司的科学家们正在寻求新的技术和方法。随着

DNA 技术的迅速发展，到上世纪 80 年代科学家们已经开发出一些新的现代育种

技术和方法，其中利用农杆菌介导转化和基因枪转化的转基因技术是最为成功的

一项。 

全球转基因作物应用情况 

随着生物技术的发展以及各国对生物技术领域投入的加大，使得全球育种家

和生物技术研究机构能够突破传统的育种框架和育种年限来培育新的植物品种。

1995 年美国批准了转基因抗虫棉的商业化种植批准，1996 年转基因抗虫棉开始推

广，中国也在 1996 年开始引入转基因抗虫棉。 

据报道，中国科学家在玉米、水稻、花生、玉米、棉花等作物上进行了大量

的研究工作，获得种植安全证书的有转 Bt 抗虫基因棉花、转抗黄瓜花叶病毒的番

茄，抗阿特拉津的大豆正处于环境释放阶段。 

遗传改良生物（GMO）安全评价的概念最早是由一些科学家于 1975 年在有

关重组 DNA 研究的 Asilomar 会议上提出的。这些科学家担心重组 DNA 技术可能

会导致重组病毒的产生，而这种重组病毒一旦从实验室泄漏会对公众健康产生不

良影响。这些科学家经过 14 个月的工作一致同意并起草了一份通过物理和生物方

法防止危险试验结果和物品扩散的指南，该指南成为 1976 年由国家卫生研究所重

组 DNA 咨询委员会起草的美国现代生物技术研究指南的基础。随后，其他一些国

家也都采用了美国现代生物技术研究指南。 

转基因作物的安全评价 

关于转基因植物环境安全性评价，Cordle 等（1991）描述了一种逐步进行安

全评价的方法，具体如下： 
A) 首先应该确定非改良生物的安全关注程度，包括： 

1） 非改良生物的有害性和病原菌状态； 
2) 在多变环境中适应的能力； 
3) 在群落中的与其他生物的生态关系、功能和重要性； 
4) 遗传信息转移的能力； 
5) 监测和控制的可能性。 

B) 其次应该考虑其遗传学操作对安全性的影响，包括： 
1) 遗传改良的过程； 
2) 基因的构建和表达； 
3) 分子生物学知识和其他信息在什么程度上可以用来评估转基因生
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物的安全性。 
C) 第三步要综合考虑上述步骤的评价。遗传改良生物的安全评价要在综合有关

遗传改良生物和非遗传改良生物的所有已知信息后才可作出。 
 

确定转基因植物的基因转移到周围环境中的可能性是非常重要的。转基因植

物的基因有可能逃逸到下列生物体中（Love，1994）：（1）改良基因转移到微生物

或病原菌；（2）改良基因通过细菌感染为载体转移到其他植物物种中；（3）转基

因植物扩散到自然生态环境中并繁殖；（4）改良基因水平转移到野生物种中

（Evenhuis 等，1991； Kapteijns，1993；Regal，994）。但是，目前还没有证据

表明转基因已经转移到微生物中或水平转移到其他植物中（Evenhuis 等，1991）。 

关于转基因植物的食品安全检测，国际食品规范委员会（Codex Alimentarius 
Commission）采用一些基本原则来评价来源于转基因植物和转基因微生物的遗传

改良食品（GM food）。这些原则前提是依据预先评价、个案评价和评价转基因的

直接效应（由插入基因引起）和间接效应（由插入一个新基因的互作结果引起）。

Codex 的安全评价原则要求评价下述方面： 

A) 对健康的直接影响（毒性）； 
B) 引起过敏反应的倾向（过敏性）； 
C) 特定成分，不管是营养成分还是毒性成分； 
D) 插入基因的稳定性； 
E) 特定遗传改良的营养效应； 
F) 插入基因可能引起的非预期效应。 

国际食品规范委员会制定的风险评估原则被普遍认为对于当前国际市场上

的遗传改良生物的安全评价是足够。目前，所有已经上市遗传改良生物产品都经

过严格风险评估，与其相应的非改良生物产品比是同样安全的。 

孟山都公司通过生物技术工程开发了具有抗玉米螟等特定的鳞翅目害虫的

“保丰®”玉米（YieldGard®），为广大农民提供了有效的控制玉米鳞翅目害虫的方法。

而且，保丰玉米在不同的生长期、不同的生长部位都能有效地控制玉米螟的危害。

对人类、家畜、鸟类、鱼类和其它有益昆虫都非常安全。美国环境保护署（EPA）、

美国食品和药物管理局（FDA）以及美国农业部（USDA）将其列为“安全”级产品。 

抗虫玉米研究进展 

保丰玉米不仅可以很好地控制虫害，而且改善了玉米的品质，提高了玉米的

产量。即使是在玉米螟虫危害不大的年份里，保丰玉米的产量也明显地高于普通

玉米。因此，无论是大规模的玉米农场主还是普通农民都会通过种植保丰玉米获

益，且无需增加额外的劳力和机械。在美国，对六百名种植保丰玉米的农民调查

结果中显示，90%以上的农民对此项技术非常满意，并希望以后继续种植保丰玉

米。 

目前，由孟山都公司开发的“保丰®”玉米抗虫技术在同类技术中处于国际领先

地位，已经在美国、加拿大、阿根廷等主要玉米生产国进行了大面积商业化推广

和使用，并获得了日本、欧盟等国家的进口批准。  
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五、安全性评价 

1 受体植物的安全性评价 

1.1 受体植物的背景资料： 

1.1.1 学名、俗名和其他名称； 

受体植物为玉米，学名为 Zea mays L，俗名为玉米，也称为玉黍、苞谷、棒

子等。 

1.1.2 分类学地位； 

栽培玉米在分类上属于单子叶植物纲禾本科（Gramineae），玉蜀黍族

（Maydeae），玉蜀黍属（Zea L.）。在早期的分类系统中，玉蜀黍属仅有栽培玉米

（Zea mays L.）一个种。Wilkes (1967)将类蜀黍属（大刍草“Teosinte”）归入玉蜀

黍属，成为其中的一个亚属，包括两个种：一年生的墨西哥玉米（Zea mexicana）
和多年生玉米（Zea perennis）。根据新的研究结果，Doebley 领导的研究小组对玉

蜀黍属内各分类单位的地位进行重新划分，制定了新的分类系统（Doebley and Iltis, 
1980）： 

Graminea（禾本科） 

Maydeae（玉蜀黍族） 

   Genus Zea（玉蜀黍属） 

            Zea mays（玉米种） 

            ssp. mays（栽培玉米亚种） 

1.1.3 试验用受体植物品种（或品系）名称； 

试验用受体植物为常规玉米品种 Hi-II，它是 A188 和 B73 自交系玉米的衍生

品系，其生物特性与其它 A188 和 B73 的衍生自交系玉米相似。A188 和 B73 自

交系分别是美国明尼苏达大学和衣阿华州立大学开发的自交系，市场上可以购得。 

1.1.4 是野生种还是栽培种； 

受体植物是玉米，是有安全使用历史的栽培种。 

1.1.5 原产地及引进时间； 

针对玉米的起源和驯化已经进行了大量研究。有人认为玉米很可能于 7,000
到 10,000 年前在墨西哥南部开始驯化。玉米公认的起源目前还没有找到，但是墨

西哥类蜀黍很可能在玉米的遗传背景里起了重要的作用。 

哥伦布发现新大陆时，从智利到加拿大南部的当地文明社会正在种植玉米。
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哥伦布于 1492 年指出在古巴南部沿海地区有玉米种植，并在返回西班牙时把玉米

引入了欧洲(Goodman, 1988)。玉米引入欧洲种植两代以后，玉米传遍了世界上可

以种植玉米的那些地区。 

玉米的来源已进行了广泛的研究，目前有四个主要的假说 (OECD, 2003)。 

1. 来自于墨西哥类蜀黍：利用墨西哥类蜀黍选育产生的玉米； 

2. 三重假说：a）玉米来自于果荚玉米；b）利用玉米和三囊草杂交

衍生的墨西哥类蜀黍，和c）通过玉米同墨西哥类蜀黍或者三囊草

种间杂交，或者同二者同时种间杂交，进化出来的现代玉米品种

(Mangelsdorf, 1974)；  

3. 普通起源假说：玉米、墨西哥类蜀黍和三囊草独立地来源于同一

种常见但未知的祖先； 

4. 灾难性有性突变假说：墨西哥类蜀黍由于后来遗传有性突变，导

致雌穗的发育，从而产生了现代玉米。 

其它的一些推断包括在Andropogoneae族里的Coix和 Manisuris 属的物种，它

们对玉米的基因组的形成起了一定的作用。这些假说已经通过研究杂交种的基因

组相似性、可育性、变异性和生态学特征的分离进行了验证，也通过考古学证据

和分子遗传标记分析进行了验证。 

尽管目前许多不同的证据报道以佐证不同的假说，但是更多的证据支持玉米

起源于墨西哥类蜀黍（Galinat, 1988）的假说。墨西哥类蜀黍的基因组类似于玉米，

易于同玉米杂交，还具有一些类似于玉米的植物生态学特性。这些证据证明玉米

极有可能起源于墨西哥类蜀黍。 

玉米何时被引入中国还无定论。公元 1511 年安徽省《颍州志》物产中所列

珍珠秫被认为是我国玉米的最早记载（万国鼎 1962，中国作物遗传资源 1994）。
山东农科院主编的《中国玉米栽培学》（1986 年）中认为《颍州志》中的珍珠秫

应属高粱的一个品种。我国最早记载玉米的古籍有 1555 年河南《巩县志》、1551
年（明嘉靖 30 年）河南《襄城县志》、1555 年河南《巩县志》、1560 年甘肃《平

凉府志》、1563 年《大理府志》和 1574 年的《云南通志》等。一般认为玉米是由

阿拉伯人从西班牙带到麦加，由麦加经中亚西亚传入我国的西北部，再传到内陆

各省；或从麦加传入印度和我国西南部，尔后向其它地区传播。但是由于当时沿

海地区商业发展迅速和航海事业十分发达，玉米经由海路传入东南沿海地区也是

可能的。早期引进的玉米是硬粒型的，马齿型玉米是在 20 世纪 20 年代以后引入

的。在 1760 年以前由云南广西一带的硬粒型地方品种经突变和选择形成了糯质玉

米品种（详见《中国农业发展史》，1992，《中国农业科学技术史稿》，1989，《中国作

物栽培史稿》，1980）。 

1.1.6 用途； 

如今，玉米在 100 多个国家有商业种植。主要的玉米生产国是美国、中国、

巴西、墨西哥、法国和印度，它们占了全世界总产量的 75%。种植玉米主要是为

了获得玉米籽粒，其大多数用作动物饲料，但是也有相当大的部分制成产品用于
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食品、药物和工业产品等广大领域。从 2000 年开始，在河南省、西北地区和华北

地区的 9 个省玉米被用来提炼燃用酒精。 

(i) 食品 

尽管玉米作为一种能源具有巨大的价值，但同以玉米为基础的食品加工相比，

人类对整粒玉米的消费量非常少（Hodge, 1982; Watson, 1988）。用于食品和工业目

的的玉米籽粒大多数（77%）通过湿磨粉方式进行加工。在籽粒湿磨的过程中，

经过胚芽胚乳分离，可以生产玉米油和淀粉。 

胚芽部分同胚乳分离后，经压榨提取出玉米油，可用于制造人造黄油、烹调

油和烤炸油，供人类食用。玉米油尽管只占整个植物油市场的一小部分，但其含

有的大量的多不饱和脂肪酸却具有重要的营养和保健作用。玉米油被认为是一种

高级植物油，因为它在冷藏温度下具有良好的香味、色泽、稳定性和澄清度。其

在营养上的良好品质主要同其含有的亚麻脂肪酸和维生素 E 有关。这些良好的品

质使之成为消费者直接食用和生产人造奶油用的高级油。这种精制油 50%左右用

于炸用油和沙拉油，25%用于生产人造奶油，25%用于其它目的。经压榨的胚芽进

行干燥后，可加进玉米渣饲料中。 

胚乳部分可以用于磨粉，经离心处理可以分离出淀粉。约 40%的淀粉作为食

品直接消费，或者用于其它工业目的，而约 60%转化为各种甜味剂（White and 
Pollack, 1995）。淀粉可以转化成多种甜味剂和发酵产品，包括高果糖玉米糖浆和

乙醇。玉米淀粉也可以作为一种食品组成成分，如乳制品和冰激凌，面糊食品，

烤制食品，汤料、酱油和浓汤，沙拉，肉、禽、鱼制品、糖果和饮料等等。 

干磨粉是一个术语，通常指下列三种加工方法中的一种： 
1) 石磨法（在非洲、拉丁美洲和亚洲广泛采用）； 
2) 干磨乙醇法； 
3) 调温去胚芽系统（TD）。 

在食品加工业里，TD 系统法得到了最广泛的采用，常见的产品是粗磨谷粉、

粗粉、面粉、油和饲料(OECD, 2002)。 

(ii) 饲料产品 

玉米籽粒里含有的代谢能是牲畜饲料里使用的各种谷物中最易于代谢的能

量（Ensminger et al., 1990）。玉米籽粒里有大约 83%的碳水化合物，它们以淀粉、

戊聚糖、糊精、糖、纤维素和半纤维素的形式存在。淀粉是碳水化合物馏份里最

大的组分，能提供大部分能量。纤维包括纤维素和半纤维素，它们一般来说对反

刍动物有效，但对非反刍动物则很难利用。玉米籽粒里有大约 4%的油，玉米油含

有大量的 18:2 亚麻酸，这是猪和家禽必需的多不饱和脂肪酸中的一种。虽然同其

它谷物籽粒相比，玉米籽粒里的蛋白质含量较低，但由于它在动物日粮里所占比

例较高，所以玉米蛋白是饲料中主要氨基酸的一个来源。如玉米籽粒是甲硫氨酸

的良好来源，但不是赖氨酸和色氨酸的来源。甲硫氨酸和赖氨酸是家禽、猪和其

它牲畜以玉米为主要成分的饲料中两个最重要的限制性氨基酸（NRC, 2001）。 

作为湿法和干法磨粉的副产品，玉米面筋粉、淀粉渣和蒸馏干酒糟是牲畜饲

料的重要成分。玉米淀粉渣和面筋粉是湿法磨粉的副产品，可掺入动物饲料中。
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面筋里蛋白质含量较高（60%），是类胡罗卜素的重要来源。它通常用于牛、鱼、

家禽、宠物和其它动物饲料，主要用在家禽的日粮里。玉米淀粉渣（湿的或者干

的）是极好的饲料，其淀粉和油含量低，可消化纤维含量高，是蛋白质（20%）

的重要来源，主要用于奶牛和肉牛的日粮里。 

    除籽粒外，玉米还可用于青贮饲料，而青贮饲料作为重要的适口性能源，是

饲养场和奶牛场的一种主要的饲草成分（Newcomb, 1995）。 

1.1.7 在国内的应用情况； 

玉米早在 16 世纪就来到了中国，是早期的欧洲传教士带来的。最初在中国

东部沿海地区－福建省的丘陵和山区种植，十七世纪传遍了中国各地。目前，玉

米在中国的许多省份都有种植（Rozelle and Carter, 2001）。 

玉米在中国的农业生产结构中起着重要的作用，是优良的饲料、重要的的工

业原料和优质的粮食作物。中国是世界上最重要的玉米生产国之一，玉米的播种

面积和总产量位于水稻和小麦之后，是第三大作物。玉米分布在北纬 50º－20º 间
由东北至西南一个狭长的地带，包括 14 个省、市、自治区。中国玉米带可分为 6
个产区：I. 北方春播玉米区；II. 黄淮海夏播玉米区；III. 西南山地玉米区；IV. 南
方丘陵玉米区；V. 西北灌溉玉米区和VI. 青藏高原玉米区（详见1.3.1部分和图1）。
其中，前 3 个产区占玉米播种总面积的 80％。 

历史上，玉米单独或与其它谷类粮食一起制作各种中国人喜食的食品（如玉

米饼、面包、蛋糕等）。鲜玉米（包括普通玉米和甜糯玉米）可直接食用。在过去

的 20 年间，玉米成为最重要的饲料作物之一。玉米作为原材料可生产 300 多种工

业产品，或作为制药的原料。玉米作物的终端用途在迅速地变化；玉米正在越来

越多地用于大型养猪场和家禽场，而不再仅仅是一种粮食作物或者农家院养猪养

鸡的饲料（Rozelle and Carter, 2001）。在中国，大约 75%的玉米用于动物饲料，其

余的用于人类消费和工业用途（USDA-ERS, 2000）。 

1.1.8 对人类健康和生态环境是否发生过不利影响； 

玉米原产于墨西哥，早在公元前 2700 年就作为粮食作物进行种植了（Salvador, 
1997）。几百年来，一直是动物饲料和人类的主食。玉米籽粒及其加工品可以用在

各种食品和动物饲料产品里。食用玉米时发生的过敏反应极为少见；研究最多的

是同脂类传递蛋白质有关的课题（Pastorello et al., 2000）。此外，玉米里不含毒素

或者抗营养因子（Watson, 1982; White and Pollak, 1995）。   

玉米在全世界广泛地种植，人们认为它不是一种持久性杂草或者是一种难于

防治的杂草。正如我们今天所知，玉米不能在野生环境里存活，因为其雌性花序

（果穗）能限制种子的传播。 

迄今为止，种植玉米、食用玉米（包括食用含有玉米成分的食品）、作为饲

料或用于工业用途，都未见对人类或动物的健康及生态环境产生过不利影响的报

道。 

1.1.9 从历史上看，受体植物演变成有害植物（如杂草等）的可能性； 
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玉米是起源于西半球为数不多的主要作物物种之一。虽然玉米已得到了广泛

的研究，但是公认的玉米血亲目前还没有找到。墨西哥类蜀黍极有可能在玉米的

遗传背景里起了重要的作用。从一个野生杂草物种转化成一个依靠人类得以生存

的栽培驯化物种，在西半球土著居民那里经历了很长的时间才得以完成。正如我

们今天所知，与杂草不同，玉米不能在野生环境里存活，因为其雌性花序（果穗）

能限制种子的传播，因此栽培玉米不具有成为杂草倾向。 

1.1.10 是否有长期安全应用的记录。 

如前所述，玉米原产于墨西哥，早在公元前 2700 年就作为粮食作物进行种

植了（Salvador, 1997）。长期以来来，玉米一直是动物和人类的主食，因此证明了

它用于食品具有长期的安全使用史。 

1.2 受体植物的生物学特性： 

1.2.1 是一年生还是多年生； 

玉米是一年生栽培种。 

1.2.2 对人及其他生物是否有毒，如有毒，应说明毒性存在的部位及其毒性的性质； 

玉米不含有毒物质，对动物和人类健康是安全的。但根据 OECD（2002），
玉 米 里 有 几 个 人 们 熟 知 的 抗 营 养 因 子 ， 包 括 植 酸 、

2,4-dihydroxy-7-methoxy-2H-1,4–benzoxazin- 3(4H)-one（DIMBOA）、棉子糖，以

及胰蛋白酶和胰凝乳蛋白酶的抑制因子。 

植酸存在于玉米内，它能螯合矿物营养元素，包括钙、镁、钾、铁和锌，使

单胃动物无法有效吸收这几种矿物质（Liener, 2000）。同时认为植酸对于动物，特

别是非反刍动物，是一种重要的抗营养因子，因为它能降低磷的生物学有效性。

饲料企业在生产加工时通常要向猪和家禽饲料中添加植酸酶，以提高饲料中磷的

利用率。 

DIMBOA 属于一组代谢物，即氧肟酸和酚类化合物，通常可以在谷类植物中

发现。DIMBOA 里的葡萄糖苷，即 DIMBOA-glc，是在玉米最初发育阶段存在于

地上部绿色组织和根部组织里的这类化合物中最重要的一种（Cambier et al., 2000）。
DIMBOA-glc 在受伤的植物组织里，利用酶去除葡萄糖苷，变成 DIMBOA，后者

对昆虫有毒性（OECD, 2002）。   

棉子糖是一种低分子量的碳水化合物，由于食用后它能产生气体造成肠胃气

胀，人们认为它是一种抗营养因子（Maynard et al., 1979）。玉米还含有少量的胰

蛋白酶和胰凝蛋白酶的抑制因子，人们认为这二个因子都不具有营养重要性

（White and Pollak, 1995）。 

1.2.3 是否有致敏原，如有，应说明致敏原存在的部位及其致敏的特性； 

玉米不是常见的致敏食品。目前很少有关食用了玉米产品后发生过敏反应的

报道（OECD, 2002）。过去的 7 年中，在美国只报道过二例（Pauls and Cross, 1988; 
Tanaka et al., 2001）。Jones 等（1995）研究表明，许多表现为对籽粒过敏的个人，
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实际上是对花粉过敏，这些人里有大约 80%的人进行了食物攻击试验，并没有产

生临床症状。此外，那些发生籽粒过敏反应的人，一般对小麦蛋白质发生过敏反

应(~75%)，对玉米的过敏反应极少（一百多位病人中不到六位向该小儿科过敏反

应专科中心报告发生了过敏反应）。 

来自于意大利的二份最新报告（Pasterello et al., 2000; Pasini et al., 2002）表明，

有一些过敏病人出现的食品过敏反应，同食用包括玉米粥在内的玉米产品出现的

过敏反应症状相一致，其中来自拿波里的6位病人轻度食品攻击结果呈阳性（Pasini 
et al., 2002）。但是，上述意大利研究中所报告的病人，通常对杂草、prunidae 类
植物产生的花粉、籽粒及香料等，都会发生多重过敏反应。多重过敏反应使得临

床上识别特定病例的致敏原时不太可靠；由于过敏反应之间或多或少潜在的交叉

作用，使得皮试诊断和离体 IgE 结合试验更为复杂。目前，还没有足够的证据来

了解在意大利或地中海地区玉米产品过敏反应流行的特点，也还没有来自于世界

其他地区的、关于玉米食品过敏反应的报告实例。这表明，由于使用玉米及其衍

生产品，对人类造成过敏反应的风险很可能是很低的。 

1.2.4 繁殖方式是有性繁殖还是无性繁殖，如为有性繁殖，是自花授粉还是异花授

粉或常异花授粉；是虫媒传粉还是风媒传粉； 

玉米是有性繁殖作物，主要是风媒授粉，虫媒传粉较少。是自交、杂交均亲

合的物种（Wilkes, 1972 and 1989）。自花授粉导致同一植株内遗传特征的纯和性，

而异花授粉能结合许多植株的遗传特点，这一自交－杂交的概念和由此而来的产

量反应构成了现代玉米种子业的基础。有生命力的花粉可以传播的距离取决于湿

度、温度、风向、风力等因素。 

1.2.5 在自然条件下与同种或近缘种的异交率； 

玉米是典型的风媒授粉植物，产生大量的花粉，使穗上胚珠成功地受精（戈

斯，1968；基塞尔巴赫，1949）。玉米田间风的运动使雄穗的花粉落在同一或毗邻

植株的花丝上。玉米花粉直径 0.1mm，在正常的从较低高度靠风媒传播的花粉中

是最大的。这种大颗粒和迅速沉降影响了玉米花粉的传播（雷纳等，1972）。 

    只有少数植物种类能和玉米杂交，能杂交的均属美洲大陆物种类。玉米和墨

西哥类蜀黍（Zea mays ssp. mexicana Schrad.）从遗传角度来看是相容的，在墨西

哥和危地马拉某些地区，两种植物如长得靠近能自由进行杂交（德布莱和伊尔蒂

斯，1980）。大刍草（teosinte）也很容易和玉米进行有性杂交，杂种一代表现出高

度可育，且能自交和回交。玉米能十分困难地同多种三囊草属(Tripsacum)植物杂

交，但杂交后代为雄性不育。大田未曾发现三囊草－玉米杂交种，三囊草－墨西

哥类蜀黍也未曾产生过(古德曼，1995)。 

1.2.6 育性（可育还是不育，育性高低，如果不育，应说明属何种不育类型）； 

玉米是可育植物，总地来说玉米基因型是相容的，任何传递的花粉均有产生

种子的潜力。在自然条件下有许多因素可以引起玉米的雄花不育，如高温、干旱、

辐射、化学药物处理以及营养元素缺乏等。 
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1.2.7 全生育期； 

(i) 温度和生育期  

玉米是一年生植物，其生育期的长短取决于品种特性及其生长的环境

（Hanway and Ritchie, 1982）。在生长点露出地面（5 叶到 7 叶阶段）之后，在低

于 0˚C的温度下，玉米的存活时间不超过 6 至 8 小时。冻害的程度取决于低于 0˚C
的温度的时间长短、土壤条件、残茬、低温期的长短、风向、相对湿度和植物发

育阶段。在温带地区晚春时的轻霜冻可以引起叶片损伤，也影响玉米灌浆。因此，

玉米能否完成生命期取决于平均无霜期的长短。一般早熟品种到晚熟品种生育期

约从 90 天－130 天不等。 

无霜期的长短决定了生育期不同的玉米品种在不同纬度地区种植。相关的成

熟期也取决于生育期间的气候条件、地形、大型水体和土壤类型（Troyer, 1994）。 

同一品种的成熟期在同一年不同的种植地点有所不同，在同一地点不同年份

也稍有不同，这取决于从种植到收获经历的环境条件。 

(ii) 生长发育阶段 

玉米自播种至成熟经历了营养生长（V）和生殖生长（R）阶段（Kumudini and 
Tollenaar, 1998）。这个过程可进一步分为许多阶段，以下作一个简要的介绍： 

苗期（VE-V5）：由于中胚轴迅速生长使得玉米出土。随后，胚叶开始通过胚

芽鞘尖长出来，50%以上玉米苗高 2-3cm 以上称为出苗。苗期是以生根、长叶、

茎节分化为主的营养生长阶段，一般历时 20-35 天不等 

拔节期至抽雄期（V6-VT）：玉米生长点位于地面以上，茎迅速伸长为拔节。

拔节是由玉米由营养生长转向营养生长与生殖生长并进的时期。至最后一片叶长

出，雄穗出现，玉米达到最大株高。一般历时 27-30 天。 

吐丝期（R1）：当花丝在苞叶外面可见，抽丝即告开始。在这一阶段胚珠外

观白色，内部清晰可见，含有很少的液体，胚不可见。在抽丝前后的二周是玉米

植株的生命周期里对环境逆境最敏感的阶段。在这一阶段，在逆境条件下常见籽

粒败育。败育造成的籽粒数目的减少会造成严重减产。  

水泡期（R2）：吐丝后大约 10-14 天，水泡期及开始。其特点是籽粒的穗轴

上有淡白色的水泡状籽粒，里面的胚乳含有透明的液体，而胚形状较小但可以分

辨出来。花已经完成了授粉受精功能，开始干枯。 

乳熟期（R3）：花丝形成后大约 18-22 天，籽粒外观为黄色，随着淀粉在胚

乳里开始积累，其内为乳状白色液体。此时通过解剖，胚易于辨认。乳熟期穗粒

数已经确定，籽粒中干物质的积累是影响产量的主要因素。 

蜡熟期（R4）：花丝形成后大约 24-28 天，随着淀粉在胚乳内持续积累，使

籽粒内部乳状液体变稠，形成“团样”液体，蜡熟阶段即告开始。  

凹陷期（R5）：花丝形成后大约 35-42 天，全部或部分籽粒顶部开始凹陷，

在籽粒的凹陷端附近，出现了一条明显的水平线，它是成熟籽粒液体（乳）区和

固体（淀粉）区的分界线，成为“乳线”。随着籽粒的成熟，“乳线”将向着籽粒的
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基部（穗轴方向）移动。当浆线在籽粒的顶部和基部之间达到 50%时，籽粒即为

40-45%含水量，并且已经达到了其最终干物质重的 95%。 

    完熟期（R6）：花丝形成后大约 55-65 天，籽粒的干物质达到最大值，籽粒即

达到生理性成熟。在籽粒的乳线消失后不久，籽粒基部形成黑层，就达到了完熟

期阶段。黑层首先在果穗顶部籽粒出现，随后基部籽粒逐步产生。黑层出现后籽

粒的平均含水量为 30-35%，但可以随着环境条件的不同而有所变化。 

1.2.8  在自然界中生存繁殖的能力，包括越冬性、越夏性及抗逆性等。 

    玉米是一年生植物，被认为没有也不可能演化为杂草。种子是唯一有生存力

的构造。玉米种子的生存取决于温度、种子的湿度、基因型、苞叶的保护和发育

阶段(罗斯曼，1949)。极冷的温度对玉米种子发芽有不良作用，被视为玉米种子生

产的主要危险（威奇，1988）。有报告说，高于 45°C 的温度对玉米种子的成活力

也有损害 (克雷格，1977)。 在玉米开花期持续高温（38°C 以上）会影响花粉的

生活力，进而降低玉米的结实率。玉米是比较耐旱的作物，其抗旱性主要表现在

苗期，但玉米的耐盐性不高。 

1.3  受体植物的生态环境： 

1.3.1 在国内的地理分布和自然生境； 
玉米在中国分布很广，南起海南岛，北到北纬 50º 的黑龙江，东起台湾及沿

海各省，西到新疆、青藏高原，都有玉米栽培。东北及西南高寒山区为春播玉米，

黄淮海流域为夏播玉米，在广西、海南等省可一年两季种植。根据各地气候条件、

生产条件和种植制度，从东北到西南的狭长带状区域内，形成了中国玉米的主要

种植区，即北方春播玉米区、黄淮海夏播玉米区、西南山地玉米区、南方丘陵玉

米区、西北灌溉玉米区、青藏高原玉米区。 

1. 北方春播玉米区：玉米主产区，占播种总面积的 39.2％，占总产的 43.8％。该

区包括黑龙江、黑龙江、辽宁、宁夏，内蒙古、山西大部，河北、陕西和甘肃北

部，生态条件和生产条件都适合玉米生长，地势平坦，土壤肥沃，光照充足，无

霜期 130－170 天，年降雨量 400－800mm（60％降雨在 6－9 月间）。一年一熟。 

2. 黄淮海夏播玉米区：玉米主产区，占播种总面积的 32.7％，占总产的 35.5％。

该区包括山东和河南、河北大部、山西中南部、陕西关中地区和江苏徐淮地区，

是玉米的集中产区。水资源丰富，黄河、淮河和海河横穿该区，年降雨量为 170
－220mm（70％降雨在夏季），水浇地面积达 50％。一年两熟。 

3. 西南山地玉米区：玉米主产区，占播种总面积的 18.4％，占总产的 13.4％。该

区包括四川、云南和贵州省、陕西南部、广西西部高原地区、湖南、湖北和甘肃

部分地区。山地占该区的 90％，地形复杂。无霜期为 240－330 天，降雨量为 800
－1200mm。该区种植的玉米易受生物和非生物因素（如干旱和病虫害）的危害。

一年一熟或一年多熟。 

4. 南方丘陵玉米区：该区面积广大，包括广东、海南、浙江、江苏和安徽南部、

广西东部、湖南和湖北省。该区主要种植水稻，玉米面积较小，只占 3.2％，产

量只占总产的 2.2％。该区位于热带和亚热带地区，无霜期 220－360 天，降雨量
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1000－1800mm，适合玉米生长。一年三熟或一年四熟。 

5. 西北灌溉玉米区：该区为干旱地区，降雨量低于 200mm，包括新疆、河西甘

肃走廊、宁夏河套地区。这一地区的作物主要靠灌溉。无霜期 130－180 天。玉

米播种面积占 3％。一年一熟。 

6. 青藏高原玉米区：该区位于高纬度地区，包括青海省和西藏自治区、四川西部

和云南北部地区。玉米栽培历史较短，播种面积很小。 

1.3.2 生长发育所要求的生态环境条件，包括自然条件和栽培条件的改变对其地理

分布区域和范围影响的可能性； 

    由于玉米有诸多不同的类型，因此不同气候条件的广泛范围内均有种植。玉

米的主要产地在纬度 30 度和 55 度之间，世界各地，包括中国在内，高于纬度 47
度的地区种植较少（肖，1988）。玉米生产的最佳时期是最热月份的等温线在 21
和 27°C 之间，无冻期在 120 至 180 天之间。15 厘米的夏季降雨量约为无灌溉条

件下玉米生产的降雨下限, 玉米生长期间的降雨量并无上限, 但过多的降雨会导

致减产。光照、水分、温度及土壤条件对玉米生长发育均有影响。 

1.3.3 是否为生态环境中的组成部分； 

玉米不是自然生态环境中的组成部分，但是已成为农业生态系统中一个重要

组成部分。正如在 1.1.7 节里讨论的那样，玉米早在 16 世纪就被欧洲传教士引入

中国。最初在中国东部沿海地区的福建省丘陵区和山区种植。之后，又在十七世

纪传遍了中国各地（Rozelle and Carter, 2001）。目前，玉米在中国的多数省份都有

种植（1.3.1 节）。 

1.3.4 与生态系统中其他植物的生态关系，包括生态环境的改变对这种（些）关系

的影响以及是否会因此而产生或增加对人类健康和生态环境的不利影响； 

玉米是异花授粉作物，在中国大部分省份都有种植。  

如前所述，某些墨西哥类蜀黍物种可以同玉米杂交产生可育后代，但是墨西

哥类蜀黍只生长在墨西哥和危地马拉(Sánchez-González and Ruiz-Corral, 1997)。 
摩擦禾可以同玉米杂交，但极为不易。并且杂交种具有高度的不育性，在遗传学

上不具稳定性 (Mangelsdorf, 1974)。此外，玉米没有杂草特性，不能有效地侵袭

现有的生态系统。因此，生态环境的改变将不可能对玉米产生任何生态效应，如

演化为侵袭性杂草或因其稀有物种的灭绝等。人们预计，玉米和其它作物植物的

生态学关系不会由于生态环境的变化而发生改变。 

1.3.5  与生态系统中其他生物（动物和微生物）的生态关系，包括生态环境的改

变对这种（些）关系的影响以及是否会因此而产生或增加对人类健康或生态环境

的不利影响。 

    在生态系统里，玉米同土壤内外的其它生物有一定的生态学关系。玉米根系
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由于其同诸多微生物群体，如细菌、真菌、放线菌(Vega-Segovia and Ferrera-Cerrato, 
1996)、原生动物和螨类等有一定的关系，所以还能起到土壤调节的作用。一些有

益昆虫同玉米保持生态关系，玉米同时也有一些常见的病虫害。同玉米一起存在

的生物同玉米的生态学关系，其任何的变化，预计将不会对人体健康或环境产生

任何的负面影响。 

1.3.6 对生态环境的影响及其潜在危险程度； 

玉米是栽培作物，在中国有长期的栽培历史，对生态环境不会造成风险。 

1.3.7 涉及到国内非通常种植的植物物种时，应描述该植物的自然生境和有关其天

然捕食者、寄生物、竞争物和共生物的资料。 

玉米具有长期的栽培历史，是中国目前四大作物之一，是重要的粮食和饲料

作物，因此不是非通常种植植物物种，不涉及此项。 

1.4  受体植物的遗传变异： 

1.4.1  遗传稳定性； 

   玉米是高等植物中应用较广的遗传学资料，含有较多的遗传位点，通过自交和

回交可以稳定遗传。 

玉米进化成为自由授粉作物物种后，直到二十世纪，玉米栽培品种才成为今

天意义上的异化授粉作物。哥伦布发现新大陆之前，当地的土著人利用简单的群

体选择，培育某些品种。在今天看来，他们的选育方法极简单，但这些选择方法

能十分有效地培育品种、品系，以满足他们对食物、燃料、饲料和文化的需求。

随着西半球文化的发展，发现了品种间杂交育种方法，由此利用遗传变异能力，

培育独特的品种。 

十九世纪二十年代，奠定了杂交玉米育种基础理论。通过进行玉米品种遗传

组成的基础研究，以确定某个特定玉米品种内的自花授粉效应(Shull, 1909)。玉米

单株连续 7 至 10 代的自花授粉，培育出了纯系（即自交系），在这个纯系群体中

每个植株都有相同的遗传特性。孟德尔遗传学理论对在近交过程中发生的遗传变

化进行了正确解释：通过自交，使每个基因位点上杂合等位基因的逐步纯合，形

成纯系。在纯系里等位基因的纯合，使活力和生产力普遍下降。 

在二个纯系进行杂交时，人们发现后代生活力又得到恢复。如果在自交的过

程中没有进行选择 ，则各种可能出现的杂交种的平均生产能力（如籽粒产量）和

开始用来自交的品种的生产性能近似。但是，某些杂交种优于原始的自由授粉品

种，并且可以通过杂交种的纯系亲本的杂交而进行繁殖。于是，确定了杂交玉米

的理论：自交培育纯系、纯系杂交以产生杂交种，然后通过杂交种评价筛选，并

利用纯系亲本生产优良杂交种，最后将这个杂交种提供农民使用(Shull, 1909)。 

1.4.2 是否有发生遗传变异而对人类健康或生态环境产生不利影响的资料； 

在玉米育种过程中，育种家利用诱变、杂交等手段创造新的遗传变异，用来
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选育新品种。玉米在自然条件下也会产生一些遗传变异，育种家也经常有目的选

择、利用这些自然变异进行品种改良。目前未见这些遗传变异对人类或环境产不

利影响的资料。 

1.4.3 在自然条件下与其他植物种属进行遗传物质交换的可能性； 

基因飘移过程中，能够通过正常有性传播实现基因渐渗，必须具备一定条件：

1）两个亲本必须有性亲合；2）必须有重叠的物候学特性；和 3）必须有适当的

花粉载体，它能在两个亲本之间传递花粉。 

玉米和一年生墨西哥类蜀黍具有遗传亲合性。在墨西哥和危地马拉，距离较

近时，通过风媒传粉可以自由杂交。但在中国没有墨西哥类蜀黍。 

玉米与近缘种大刍草具有进行遗传物质交换的可能性以外，但是也有证据表

明由大刍草向玉米转移基因受到严格的限制（Doebley et al. 1987）。 

在野生条件下，玉米同三囊草属杂交是极为困难的，因为三囊草属对生境的

要求类似于墨西哥类蜀黍，在中国没有三囊草属。 

1.4.4 在自然条件下与其他生物（例如微生物）进行遗传物质交换的可能性。 

未发现任何关于遗传物质由玉米向其他物种通过种间有性杂交传递遗传物

质的报道。理论上讲，遗传物质通过水平传递到其它生物是可能的，但在自然条

件下，从植物向动物或者微生物的水平基因传递，在试验上目前还没有得到证实 
(Bertolla and Simonet, 1999; Nielsen et al., 2000)。 

1.5 受体植物的监测方法和监控的可能性。 

目前对玉米的改良、生产和利用无论从科学研究还是生产实践，都已经有了

比较完整的、科学的理论和方法，能采用田间调查和管理等方法对玉米进行有效

地监测和监控。 

1.6 受体植物的其他资料。 

有关玉米的其他资料可以从相关的教材、科技书籍、网站等信息渠道上获得。 

1.7  根据上述评价，参照本办法第十一条有关标准划分受体植物的安全等级。 

如上所述，玉米对人体或动物没有毒性，并且看来不会变成杂草，所以，玉

米对环境产生负面效应或者演变成有害生物的可能性是极小的。因此，根据农业

转基因生物安全管理办法第十一款列出的标准，受体植物玉米应属安全等级 I级。  
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2  基因操作的安全性评价 

2.1 转基因植物中引入或修饰性状和特性的叙述。 

最初开发 MON810 抗虫玉米时，利用基因枪法将含有 PV-ZMBK07 和

PV-ZMGTl0 两种质粒载体的混合物同时轰击玉米受体，这两个转化载体包含以下

基因：1）cry 1Ab 基因（HoRe 和 Whiteley, 1989）；2）CP4 5-烯醇丙酮莽草酸-3-
磷酸合成酶（CP4 EPSP）基因（Padgette 等, 1993）；3）草甘膦氧化还原酶基因（gox）
（Padgette 等, 1994）；4）由细菌特异性启动子启动的 nptII 基因。通过对抗虫玉

米 MON 810 的分子生物学分析证实，该品系仅插入了 PV-ZMBK07 载体的 cry1Ab
基因，而不含有另一个载体 PV-ZMGTl0 所含有的 CP4 EPSP 合成酶基因、gox 基
因，也不含有两个转化载体所含有的 nptII 基因。另外，在该品系中没有发现

PV-ZMGTl0 载体 DNA 序列的插入。抗虫玉米 MON 810 基因组中含有一段整合

DNA序列，该序列位于一段 5.5Kb的 NdeI 酶切片段上，该片段包含 E35S 启动子、

玉米 hsp70 的内含子和 cry 1Ab 基因。 

cry1Ab 基因是从自然界广泛存在的土壤细菌苏云金芽孢杆菌（Bacillus 
thuringiensis subsp. Kurstaki）HD-1 菌株克隆得到的，其表达产物 Cry1Ab 蛋白能

够有效地控制特定的鳞翅目害虫。 

2.2  实际插入或删除序列的以下资料： 

2.2.1 插入序列的大小和结构，确定其特性的分析方法； 

MON 810 抗虫玉米包含一个具有功能性的 cry1Ab 表达单元，包括一个在 5’
末端的 e35S 启动子和一个在 3’末端的 cry1Ab 基因。通过 PCR 试验证明，e35S 启

动子的大小为 299 bp，cry1Ab 编码区域大小为 2448 bp，二者之间还有 1 个来源于

热激蛋白 hsp70 的内含子序列，大小为 804 bp。插入序列中未包含终止子，但一

个翻译的终止密码出现在 cry1Ab 片段末端下游的 9 bp 区。插入序列两端的切割并

不会影响表达蛋白的杀虫活性。插入序列的大小和结构见图 1。 

 
图 1. MON 810 转化体中插入序列结构示意图 

此外，PCR 检测也确定并验证了插入序列的侧翼基因组 DNA 序列。MON810
插入序列以及插入 5’-和 3’-端侧翼基因组 DNA 序列见图 2~图 4。 

图 2. 抗虫玉米 MON810 插入序列（商业保密资料） 

 
  

涉及商业保密资料，在本公开版本中已删除 
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图 3. MON810 插入序列 5’端侧翼序列（商业保密资料） 

 

 
图 4. MON810 插入序列 3’端侧翼序列（商业保密资料） 

 

 

2.2.2  删除区域的大小和功能； 

抗虫玉米 MON810 通过基因枪转化，导入 Cry1Ab 抗虫基因，从而能抵抗玉

米螟等鳞翅目害虫的危害，MON810 玉米开发过程中的转基因操作过程没有发生

玉米基因组序列的删除。 

2.2.3 目的基因的核苷酸序列和推导的氨基酸序列； 

A、Cry1Ab基因的核苷酸序列（商业保密资料） 
图 5. Cry1Ab 基因的核苷酸序列（商业保密资料） 

 

 

B、由Cry1Ab基因推导的氨基酸序列 
1 MDNNPNINEC IPYNCLSNPE VEVLGGERIE TGYTPIDISL SLTQFLLSEF 

 51 VPGAGFVLGL VDIIWGIFGP SQWDAFLVQI EQLINQRIEE FARNQAISRL 

 101 EGLSNLYQIY AESFREWEAD PTNPALREEM RIQFNDMNSA LTTAIPLFAV 

 151 QNYQVPLLSV YVQAANLHLS VLRDVSVFGQ RWGFDAATIN SRYNDLTRLI 

 201 GNYTDHAVRW YNTGLERVWG PDSRDWIRYN QFRRELTLTV LDIVSLFPNY 

 251 DSRTYPIRTV SQLTREIYTN PVLENFDGSF RGSAQGIEGS IRSPHLMDIL 

 301 NSITIYTDAH RGEYYWSGHQ IMASPVGFSG PEFTFPLYGT MGNAAPQQRI 

 351 VAQLGQGVYR TLSSTLYRRP FNIGINNQQL SVLDGTEFAY GTSSNLPSAV 

 401 YRKSGTVDSL DEIPPQNNNV PPRQGFSHRL SHVSMFRSGF SNSSVSIIRA 

 451 PMFSWIHRSA EFNNIIPSSQ ITQIPLTKST NLGSGTSVVK GPGFTGGDIL 

 501 RRTSPGQIST LRVNITAPLS QRYRVRIRYA STTNLQFHTS IDGRPINQGN 

 551 FSATMSSGSN LQSGSFRTVG FTTPFNFSNG SSVFTLSAHV FNSGNEVYID 

 601 RIEFVPAEVT FEAEYDLERA QKAVNELFTS SNQIGLKTDV TDYHIDQVSN 

 651 LVECLSDEFC LDEKKELSEK VKHAKRLSDE RNLLQDPNFR GINRQLDRGW 

 701 RGSTDITIQG GDDVFKENYV TLLGTFDECY PTYLYQKIDE SKLKAYTRYQ 

 751 LRGYIEDSQD LEIYLIRYNA KHETVNVPGT GSLWPLSAPS PIGKCAHHSH 

801  HFSLDIDVGC TDLNEDFR 
图 6. Cry1Ab 蛋白的推导氨基酸序列 

涉及商业保密资料，在本公开版本中已删除 

涉及商业保密资料，在本公开版本中已删除 

涉及商业保密资料，在本公开版本中已删除 
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2.2.4 插入序列在植物细胞中的定位（是否整合到染色体、叶绿体、线粒体，或

以非整合形式存在）及其确定方法； 

利用 Southern 杂交、PCR 方法，证明 MON 810 中的 cry1Ab 基因都整合到玉

米基因组 DNA 中，未整合到叶绿体、线粒体上，也不以非整合形式存在。 

2.2.5 插入序列的拷贝数。 

如前所述，最初开发抗虫玉米 MON 810 时采用了两个载体质粒 PV-ZMBK07
和 PV-ZMGT10，这两个转化载体包含如下基因：1）cry IAb 基因（HoRe 和 Whiteley, 
1989）；2）CP4 5-烯醇丙酮莽草酸-3-磷酸合成酶（cp4 epsps）基因（Padgette 等, 
1993）；3）草甘膦氧化还原酶基因（gox）（Padgette 等, 1994）；4）nptII 基因，由

细菌特异性启动子启动。通过对抗虫玉米 MON 810 的分子生物学分析可以确定，

该品系仅插入了 PV-ZMBK07 载体的 cry IAb 基因，不含 cp4 epsps 基因、gox 基因

和 nptII 基因。另外，在该品系中没有发现 PV-ZMGTl0 载体 DNA 序列的插入。

此外，对 MON 810 不同育种世代中性状分离情况的研究也表明 cry1Ab 基因可以

稳定存在于多个世代中，且分离比率符合单一基因座单拷贝插入的遗传分离规律。 

用 Nde I 消化对照玉米 MON 818 和抗虫玉米 MON 810 基因组。Nde I 酶切的

目的是为了确定抗虫玉米 MON 810 基因组中 DNA 插入位点的数目。质粒

PV-ZMBK07 和 PV-ZMGT10 的 DNA 上不含 NdeI 的酶切位点，因此用此酶可以切

开插入的外源序列之外的基因组 DNA 序列，释放出由插入的外源 DNA 以及邻近

的玉米基因组 DNA 所组成的片段。作为对照的 MON 818 的基因组 DNA 和

MON 810 的基因组 DNA 经 NdeI 酶切后，以质粒 PV-ZMBK07 的 DNA 为探针进

行检测。检测结果如

MON810 插入拷贝数分析 

图 7 所示。对照 MON 818 的 DNA（第 1 泳道）在分子量大

小为 21.0 Kb 的位置上产生了一条很浅的、呈弥散形的条带。该条带是一条背景

带，因为在对照组 MON818 和样品 MON 810 的 DNA 中均检测到这条带的存在。

MON 810 在分子量约为 5.5 Kb 的位置，检测到一个条带（第 2 泳道）。 这一结果

表明，转基因抗虫玉米 MON 810 包含有整合的外源 DNA 的一个片段。插入的

DNA 序列加上其邻近的两个 Nde I 酶切位点之间的玉米基因组 DNA 序列的大小

约为 5.5 Kb。 

NcoI/EcoRI 双酶切消化对照玉米 MON 818 和抗虫玉米 MON 810 的基因组

DNA，以切下 cry1Ab 基因。将上述 DNA 经 NcoI/EcoRI 双酶切消化后,以 cry1Ab
为探针进行 Southern 印迹检测。检测结果如

Cry1Ab基因完整性的Southern杂交分析 

图 8 所示，见 1-3 泳道。第 1 泳道为

阳性对照，在分子量为3.46 Kb的位置检测到有相应 cry1Ab基因大小的条带存在。

由于质粒 DNA 未与阴性对照玉米基因组 DNA 混合，因此检测到的条带的大小较

其真实的分子量略大一些。阴性对照玉米 MON 818 基因组 DNA（第 2 泳道）中

未检测到任何信号条带，与预期结果一致。 而在 MON 810 的基因组 DNA（第 3
道）中检测到一个条带，分子量约为 3.1 Kb。NcoI/EcoRI 酶切后，以 cry1Ab 基因

为探针进行检测，可以检测到在其基因组 DNA 中存在有一分子量约为 3.1 Kb 的

cry1Ab 基因，可以编码有活性的抗虫蛋白 Cry1Ab (Hofte et al., 1986)。 

PV-ZMGTl0 质粒元件及PV-ZMBK07 骨架序列的Southern杂交分析 
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cp4 epsps 基因： 

NcoI/BamHI 双酶切消化质粒 DNA（PV-ZMBK07 和 PV-ZMGT10）和抗虫系

玉米 MON 810 基因组 DNA，以切下 cp4 epsps 基因。以上 DNA 经 NcoI/BamHI
双酶消化后，以 cp4 epsps 基因为探针进行了 Southern 印迹检测。结果如图 9 的

泳道 1 和 2 所示。在约 50 pg 的 PV-ZMBK07 和 PV-ZMGT10 的 DNA 混合物（第

1 道）中检测到一条分子量为 3.1 Kb 的条带，该条带与预期从质粒 PV-ZMGT10
上切下的 cp4 epsps 片段大小一致。而 MON 810 的基因组 DNA（第 2 道）中未检

测到与 cp4 epsps 探针杂交的片段，表明该抗虫玉米系不含有 cp4 epsps 基因。 

gox 基因： 

NcoI/BamHI 双酶消化质粒 DNA（PV-ZMBK07 和 PV-ZMGT10）和抗虫玉米

MON 810 基因组 DNA, 以切下 gox 基因。以上 DNA 经 NcoI/BamHI 双酶消化后，

以 gox 基因为探针进行 Southern 印迹检测。结果如图 9 第 3、4 道所示。约 50 pg
的 PV-ZMBK07 和 PV-ZMGT10 的 DNA 混合物（第 1 道）中检测到一条分子量为

3.1 Kb 的条带，该条带与预期从质粒 PV-ZMGT10 上切下的基因 gox 片段大小一

致。MON 810 的基因组 DNA（第 4 道）中未检测到与 gox 探针杂交的片段，表明

在该抗虫玉米系 MON 810 不含有 gox 基因。 

上述 cp4 epsps 基因和 gox 基因的 Southern 杂交检测结果说明，尽管 MON810
开发时通过基因枪法，将两个质粒混合物同时轰击受体玉米基因组，结果

PV-ZMGT10 载体元件未被导入玉米基因组。MON810 只含有来自 PV-ZMBK07
的 cry1Ab 抗虫基因。 

PV-ZMBK07 质粒骨架序列： 
NcoI/EcoRI双酶消化质粒PV-ZMBK07、对照组玉米系MON818和转基因抗虫

玉米系MON 810基因组DNA，可以切下质粒骨架片段nptII/ori-pUC。以上DNA经

NcoI/EcoRI双酶消化后，以基因nptII为探针进了Southern印迹分析。结果如图 10
的1-3道所示。约50 pg的PV-ZMBK07质粒DNA分别在分子量为2.5 Kb和1.8 Kb的位

置检测到两条带（第1道）。这两条2.5 Kb和1.8 Kb的条带分别对应预期从载体

PV-ZMBK07上切下的片段。阴性对照MON 818基因组DNA（第2道）中未检测到

任何条带，与预期结果一致。同样在玉米系MON 810的基因组中（第3道）也未检

测到相应的条带，表明在转基因抗虫玉米系基因组中，未整合入载体质粒的骨架

序列。 

将上面的Southern印迹分析的膜洗掉探针后用ori-pUC片段重新进行Southern
印迹检测。质粒PV-ZMBK07和PV-ZMGT10的DNA（第4道）检测到分子量为1.8 Kb
的条带。 这条1.8 Kb的条带对应于预期从载体PV-ZMBK07上切下的片段。阴性对

照MON 818基因组DNA（第5道）中未检测到任何条带，与预期结果一致。同样

在玉米系MON 810的基因组中（第6道）也未检测到相应的条带，表明在转基因抗

虫玉米系基因组中，并没有整合入质粒的骨架序列。上述Southern分析中未检测到

转基因抗虫玉米系中存在ori-pUC片段和nptII基因，表明在该玉米品系中不包含有

任何载体质粒骨架序列。 
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图 7. MON 810 中插入位点的 Southern 杂交分析 

泳道 1 和泳道 2 分别为对照玉米 MON 818 和抗虫玉米 MON 810 基因组经 Nde I 酶切后与

质粒 PV-ZMBK07 杂交后的结果。箭头标示分子量大小。 
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图 8. Southern 杂交分析 MON 810 中 cry1Ab 基因的完整性 

泳道 1-3 分别为用 NcoI/EcoRI 消化的 50 pg  PV-ZMBK07 质粒 DNA、对照玉米 MON 818
基因组 DNA 和抗虫玉米 MON 810 基因组 DNA。 
→  标示分子量大小 
  标示目的片段大小 
∗∗  标示由于泳道 1 内容物扩散造成的与泳道 1 相邻的泳道中出现的杂交条带 
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图 9. Southern 杂交分析 MON 810 中是否存在 cp4 epsps 和 gox 基因 

泳道 1,3 分别为用 NcoI/BamHI 消化的 50pg PV-ZMGT10 和 PV-ZMBK07 质粒 DNA；泳

道 2,4 分别为用 NcoI/BamHI 消化的 MON 810 基因组 DNA。泳道 1,2 与 cp4 epsps 基因杂

交，泳道 3,4 与 gox 基因杂交。  
→  标示分子量大小 
  标示目的片段大小 
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图 10. Southern 杂交分析 MON 810 中是否存在 nptII 基因和 ori-pUC 

泳道 1 和泳道 4 为用 NcoI/EcoRI 消化的 50pg PV-ZMBK07 质粒 DNA；泳道 2 和泳道 5
为 NcoI/EcoRI 消化的对照玉米 MON 818 基因组 DNA；泳道 3 和泳道 6 为 MON 810 基因

组 DNA。泳道 1-3 与 nptII 基因杂交，泳道 4-6 与 ori-pUC 杂交。 
→  标示分子量大小 
  标示目的片段大小 
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2.3 目的基因与载体构建的图谱，载体的名称、来源、结构、特性和安全性，包

括载体是否有致病性以及是否可能演变为有致病性。 

最初开发抗虫玉米 MON 810 时采用了两个载体质粒 PV-ZMBK07 和

PV-ZMGT10，这两个转化载体包含如下基因：1）cry IAb 基因（HoRe 和 Whiteley, 
1989）；2）CP4 5-烯醇丙酮莽草酸-3-磷酸合成酶（cp4 epsps）基因（Padgette 等, 
1993）；3）草甘膦氧化还原酶基因（gox）（Padgette 等, 1994）；4）nptII 基因，由

细菌特异性启动子启动。通过对抗虫玉米 MON 810 的分子生物学分析可以确定，

该品系仅插入了PV-ZMBK07载体的 cry1Ab基因，没有发现PV-ZMGTl0载体DNA
序列的插入。 PV-ZMBK07 和 PV-ZMGT10 质粒载体构建图谱见图 11。 

PV-ZMBK07 质粒载体括 cry1Ab 编码序列。cry1Ab 编码序列受增强的花椰菜花

叶病毒（CaMV）35S 启动子（Kay et al., 1987; Odell et al., 1985)和 hsp70 玉米内含

子(Rochester et al.,1986)调控 cry1Ab编码序列的表达。3’端为胭脂氨酸合成酶（NOS）
基因的非编码区，用于终止转录和指导信使 RNA（mRNA）的多聚腺苷酸化(Fraley 
et al., 1983)。PV-ZMBK07 质粒还包括新霉素磷酸转移酶（nptII)的编码序列(Beck et 
al., 1982)，用于编码细菌选择性标记，在转化中用于鉴定转化的玉米细胞，但未

被转入最终受体。载体不致病，也不可能演变成致病因素。质粒 PV-ZMBK07 中

的遗传元件见表 1。 
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图 11. PV-ZMBK07 和 PV-ZMG10 质粒环形图谱 
环形图上标明了 Southern 杂交所采用的限制性酶切位点。尽管 PV-ZMGT10 质粒载体参

与了基因枪转化，但其遗传元件未被导入受体玉米基因组。 
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表 1. PV-ZMBK07 质粒中遗传调控元件一览表 

调控元件 大小（Kb） 功能描述（参考文献） 

e35S 启动子 0.61 花椰菜花叶病病毒(CaMV)启动子（Odell et al., 1985）带

复制增强子区域（Kay et al., 1987）。 

hsp70 内含子 0.80 来自玉米 hsp70(热激蛋白)基因的内含子，作用是提高基

因转录水平(Rochester et al.,1986)。 

cry1Ab 基因 3.46 Cry1Ab 蛋白编码序列，可使植株抵抗 鳞翅目昆虫 

NOS 3’终止子 0.26 胭脂氨酸合成酶基因 3'未端非翻译区，终止转录， 支配

聚腺苷酸化（Fraley et al., 1983）。 

lac Z 启动子 0.24 一段来自 Ecoli. lacl 编码启动子 Plac 序列，另一段来自

于 pUC119 编码β-D-半乳糖苷酶或 LacZ 蛋白的 序列（亚

尼施. 佩龙等， 1985）。 

ori-pUC 0.65 是 pUC 质粒的复制起始点，允许质粒在大肠杆菌中复制

（维埃拉及梅辛，1987）。 

npt II 基因 0.79 来自于根癌农杆菌的 Ti 质粒。II 型新霉素磷酸转移酶基

因。本酶对氨基糖苷类抗生 素有耐药性，可作为选择含

质粒的细菌标记(贝克等, 1982)。 

2.4 载体中插入区域各片段的资料： 

2.4.1 启动子和终止子的大小、功能及其供体生物的名称； 

如表 1 所述，增强的花椰菜花叶病毒（CaMV）35S 启动子（Kay et al., 1987; 
Odell et al., 1985）和 hsp70 玉米内含子（Rochester et al.,1986）被用来调控 cry1Ab
编码序列的表达。35S 启动子在质粒构建中大小为 615 bp，其中 3’部分的 299 bp
被整合到受体基因组中。 

3’端为胭脂氨酸合成酶（NOS）基因的非编码区，用于终止转录和指导信使

RNA（mRNA）的多聚腺苷酸化（Fraley et al., 1983），但在实际转化操作中由于

插入DNA在 cry1Ab基因的 3’端被切割，所以该终止子并未整合到受体基因组中。

但是，一个翻译的终止密码子在 cry1Ab 切割末端下游区的 9 bp 区表达并终止

mRNA 翻译为蛋白质。 

2.4.2 标记基因和报告基因的大小、功能及其供体生物的名称； 

分子特性分析表明，MON 810 中不存在标记基因和报告基因。 

2.4.3 其他表达调控序列的名称及其来源（如人工合成或供体生物名称）。 

MON 810 插入序列中，位于启动子之后的是来自于玉米热激蛋白基因的内含

子 hsp70，大小为 800 bp，它的功能是提高基因转录的水平，详见表 1。 

2.5 转基因方法。 

MON 810 是通过基因枪的方法将目的基因转入受体细胞的。质粒 DNA 用粒
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子加速法被转入植物组织（克莱因等，1987）。用氯化钙和精脒使 DNA 沉淀到钨

或金粉颗粒上。将裹有 DNA 的微粒滴在塑料大载体上，用火药的爆炸力使其通过

枪筒高倍加速。大载体击中塑料挡板，大载体的飞行被阻，但裹有 DNA 的微粒继

续飞行。微粒穿透靶标植物细胞，DNA 沉淀，与细胞染色体整合。 

2.6 插入序列表达的资料： 

2.6.1 插入序列表达的器官和组织，如根、茎、叶、花、果、种子等； 

MON 810 中的 Cry1Ab 蛋白可以在整个植株中表达，例如根、茎、叶、籽粒等。

详细的表达量分析见 2.6.2 部分。 

2.6.2 插入序列的表达量及其分析方法； 

MON 810 抗虫玉米中 Cry1Ab 蛋白在整株植物以极低水平有效表达。在四个

不同的田间试验中对测试样品的 Cry1Ab 蛋白表达量进行了测试：包括 1994、1995
年在美国的田间试验和 1995、1996 年在欧洲的田间试验。通过被验证了的 ELISA
方法对不同组织的 Cry1Ab 蛋白表现水平进行了定量测定。结果表明，MON 810
玉米的 Cry1Ab 蛋白表达水平在不同年份和不同地理区域具有一致性（见表 2）。
Cry1Ab 蛋白表达水平的一致性也证明了产品表现好的重要指标之一，即插入的稳

定性。Cry1Ab 蛋白表达水平足以在全生长过程中有效地控制第一、二代玉米螟的

危害（Gianessi and Carpenter, 1999） 
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表 2. 抗虫玉米 MON 810 中 Cry1Ab 蛋白表达水平（µg/g fwt） 
植物组织 参数 1994 美国 1(6

地) 
1995 美国(5

地) 
1995 欧盟 1(4

地) 
1996 欧盟(3 

地) 
      
叶片 2 平均 9.35 8.95 8.60 12.15 
 标准差 1.03 2.17 0.74 3.86 
 范围 7.93-10.34 5.21-10.61 7.59-9.39 7.77-15.06 
      
秸秆/全植株 3 平均 4.15 3.34 4.80 4.88 

 标准差 0.71 1.09 0.75 0.52 
 范围 3.65-4.65 2.31-4.48 4.11-5.56 4.32-5.34 
      
籽粒 2 平均 0.31 0.57 0.53 0.41 
 标准差 0.09 0.21 0.12 0.06 
 范围 0.19-0.39 0.39-0.91 0.42-0.69 0.35-0.46 
      
各阶段叶片 4      
(1st) 平均 9.78    
(2nd) 平均 8.43    
(3rd) 平均 4.91    

2平均数是由统计每个试验地植物样品的分析值而得来的。 
3对于 1994 年美国的试验而言，此值代表了对全植株的分析值；对于余下的试验而言，此值代表了对秸秆组

织的分析值。全植株于授粉两周后被采集；秸秆样品于乳熟期或马齿早期被采集；平均值是由分析植物样品

所确定的，这些植物样品来自于一个美国试验地和所有的欧盟试验地。一个植物样品是两个单独植株的混合

物。 
4联合叶片样品的平均值由一个地点，在两周的间隔采集，从 V4 阶段直到授粉。 

2.6.3  插入序列表达的稳定性。 

Southern 杂交分析表明，MON 810 只有一个功能性的 cry1Ab 编码序列拷贝

整合在细胞的核染色体中，并象预期的一样按照孟德尔方式稳定地遗传并表达

Cry1Ab 蛋白。2.6.2 部分中所述多年的田间蛋白表达数据以及广泛的育种及杂交

种的商业化也证明了插入序列表达的稳定性。 

2.7  根据上述评价，参照本办法第十二条有关标准划分基因操作的安全类型。 

如上描述，基因操作改变了受体生物表现型，但对人类健康和环境安全没有

不利影响，按照《农业转基因生物安全评价管理办法》第十二条基因操作安全性

划分标准，该基因操作安全性为类型 2，即：“不影响受体生物安全性的基因操作” 
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3  转基因植物的安全性评价 

3.1 转基因植物的遗传稳定性。 

MON 810 R0 代与一个自交系杂交后得到的 BC0F1 代植株、BC0F1 代植株与

一个自交系（该自交系与同 R0 代杂交的自交系相同）杂交得到的 BC1F1 代植株

和单个 BC0F2 代植株与一个非转基因测试植株杂交后得到的 BC1F2 代后代植株

的分离数据如表 3 所示，根据孟德尔遗传法则，其分离比率符合单一插入的分离

规律。 

表 3. 对 MON 810 玉米后代的遗传分离研究 

世代 实际分离比 期望分离比 卡方 

BC0F11 44:47 45.5:45.5 0.044* 

BC1F12 10:4 7:7 1.786* 

BC1F2 后代 3 69:181:77 81.75:163.5:81.75 4.138# 
1 数值表示存在 cry1Ab 基因表达的植株数；没有表达的植株数是根据欧洲玉米螟饲喂试

验结果得到的。 
2 数值表示存在 cry1Ab 基因表达的植株数；没有表达的植株数是根据 Cry1Ab 蛋白的

ELISA 检测结果得到的。 
3 数值表示根据欧洲玉米螟饲喂试验得到的纯合体植株穗行数：分离植株的穗行数：疑似

纯合体植株的穗行数 
* 在 p=0.05 水平无显著性差异（卡方=3.84,1df） 
# 在 p=0.05 水平无显著性差异（卡方=5.99,2df） 

MON 810 中引入的 cry1Ab 基因可以稳定存在于与一个轮回亲本（B73）杂交

的 7 个世代中和与另一个不相关自交系（M017）杂交的 6 个世代中（表 4）。与
B73 和 M017 回交的卡方检验值并未偏离 P=0.05 水平的期望值。 

表 4. MON 810 玉米品系在两个不相关自交系（B73 和 M017）中的回交后代的基

因传递稳定性(数值表示用 ELISA 方法检测的 Cry1Ab 蛋白阳性或阴性的植株的

比例) 

世代 实际比例 期望比例 卡方 

BC6F1(B73)1 8:13 10.5:10.5 0.762* 

BC5F1(M017)1 11:11 11:11 0.045* 

1 数值表示存在蛋白表达的植株数：没有蛋白表达的植株数 
* 在 p=0.05 水平无显著性差异（卡方=3.84,1df） 
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3.2  转基因植物与受体或亲本植物在环境安全性方面的差异： 

3.2.1 生殖方式和生殖率； 

MON 810 与常规玉米在生殖方式和生殖率上没有差异。1993、1994、1995
三年的大量田间观察证明，抗虫玉米品系 MON 810 的生殖率和方式与其它常规玉

米品种没有区别（Croon et al., 1995）。抗虫玉米同样表现出分离的雄蕊（雄穗）和

雌蕊的特征。花粉完全是在雄蕊花房上产生，与雌蕊开花期同步。没有发现种子

或植物成熟期的不同。2002 年和 2003 年在吉林省和山东省进行的环境安全检测

结果也证实，MON 810 与常规玉米相比，生育期、产量等均无显著差异。 

3.2.2 传播方式和传播能力； 

玉米的传播通过种子实现，转入的特性可能通过花粉传播。由于 MON 810
中转入的抗虫性状不会影响其种子和花粉特性，所以不认为 MON 810 与常规对照

玉米在传播方式和传播能力上存在任何差异。 

3.2.3 休眠期； 

    种子休眠（包括硬实种子）是植物的一种存活机制，这一重要特性经常同植

物的杂草化相关（Anderson, 1996; Lingenfelter and Hartwig, 2003）。休眠机制，包

括硬实种子（即由于种皮透水透气性差和对胚生长的机械限制，导致种子休眠）

在不同物种间也不同，并且会涉及很复杂的过程。对于玉米来说，硬粒种子的数

目可以忽略不计或者根本不存在。 

1994 年，抗虫玉米品系 MON 810 与常规玉米的种子发芽比较实验在由美国

中西部地区的五个田间地点收集的种子样品上进行。试验结果表明，所有种子样

本都显示了很高的发芽率，在不同环境条件下 MON 810 品系与常规玉米对照在发

芽率上具有一致性（表 5）。这些发现支持了抗虫玉米品系 MON 810 和常规玉米

种子萌发、休眠上没有显著差异的结论。 

2002-2003 年在吉林省和山东省进行的环境安全性检测结果也证实 MON 810
玉米种子的发芽率与常规对照相比无明显差异。 

表 5. 抗虫玉米 MON 810 与常规玉米的田间发芽结果比较 
品系 发芽率 变幅 
MON 810a 87.4% 71.1~94.3% 
常规玉米 ª 90.6% 78.9~98.3% 

ª 5 个点的均值和变幅 

3.2.4 适应性； 

MON 810 与常规玉米在适应性上没有差异。在美国与其他各地迄今为止进行

的 MON 810 抗虫玉米品系的大田试验所收集的资料与观察结果证明 MON 810 和

常规玉米之间并无显著的形态、生长或发育方面的区别。观察的特征包括种子发

芽、植株形态、花粉散落时间、雌蕊生长时间、花期相遇程度、穗发育、产量、

农艺性状、植物优势、感病虫害性和杂草化可能性等。美国从 1994 年到 1996 年

进行的 MON 810 抗虫玉米试验按照环境保护署和美国农业部动植物卫生检验局
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规定要求监测下一轮作季节的自生植物情况。试验结果表明，MON 810 抗虫玉米

品系及其后代除能防止鳞翅目昆虫取食外，与其他玉米品种实质相等，所有种子

样本都显示了与常规玉米同样的适应性。 

3.2.5 生存竞争能力； 

如前所述，普通商用玉米品种一般不认为是杂草，所以不能侵袭现有的自然

生态系统。玉米不具有种子在土壤里的长期持久性、扩散、侵袭和在新的或多样

性的环境下成为优势物种的能力，或者同本地植被竞争的能力等任何优势特性。 

玉米植株只借助种子繁殖，玉米种子没有典型杂草的内在休眠特性，因此极

冷时不能存活，过冬是不寻常的。现代玉米不被作为一种杂草存活，因为在玉米

属于农作物，对其进行选择和驯化过程与杂草植物的进化过程相反，演变为玉米

果穗被苞叶所包裹。由于玉米穗的结构之故，单个种子的扩散不会自然地出现。

然而，即使单个玉米粒在田间和从田间到仓库的路上撒落，也不能在栏杆、水沟

和路边找到玉米自生苗。玉米没有人类的帮助不能跨世代存活，也没有作为杂草

存活的能力（Galinat，1988）。而且，即使玉米可以越冬进入大豆的作物轮作，但

机械和化学的措施可以防治这些自生苗。 

2002 年山东省农业科学院植物保护研究所对 MON 810 玉米的生存竞争能力

检测结果显示：转基因玉米 MON 810 及其亲本对照在栽培地、荒地和拓荒地条件

下，其出苗率、适应性、长势、株型、生育期、株高等方面均无显著差异，在栽

培地条件下二者产量差异不显著，与杂草的竞争力方面也无显著差异，后代种子

发芽率也无明显差异，玉米在山东省济南市能够越冬，但第二年春天出苗率较低、

越冬性较差。试验过程中没有发现转基因玉米对试验区内及周围植物种类有不良

影响。 

2003 年吉林省农业科学院农业部转基因植物环境安全检验测试中心（吉林）

对 MON 810 玉米的生存竞争能力检测结果显示：转基因玉米 MON 810 与其对照

非转基因品种在荒地与杂草的竞争中及在栽培地株高、产量和发芽率等方面的表

现没有显著差异，表明抗虫基因的转入没有增强受体的生存竞争能力，不会增加

杂草潜势。 

3.2.6 转基因植物的遗传物质向其他植物、动物和微生物发生转移的可能性； 

一旦整合进植物基因组，T-DNA 边界序列就会丢失。由于缺少边界序列的帮

助，整合的 DNA 转移到其它植物里的可能性几乎没有，除非通过有性杂交（Huttner 
et al., 1992; Bakkeren et al., 1989）。而 MON 810 中目的基因通过有性杂交转移的范

围只限于有性亲和种属（见 1.4.3 部分）。如同在 1.4.4 部分描述的那样，目前世界

上还没有直接证据表明已经发生过遗传基因在生物间的水平转移（horizontal 
transferr）（Bertolla and Simonet,1999 et al. 2000）。 

3.2.7 转变成杂草的可能性； 

在美国的主要杂草参考资料里，玉米并不作为杂草列出（Crockett, 1977; Holm 
et al., 1979; Muenscher, 1980)，也不列在联邦政府出版的有害杂草物种名单里（7 
CFR Part 360）。同样，在中国出版的各类杂草名录中也不包括玉米。此外，玉米
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一直在全世界种植，并没有任何玉米是有害杂草的报道。因为玉米在进化过程中

经过了驯化和改良，所以，玉米不可能作为一种杂草存活。因为玉米属于农作物，

对其进行的选择和驯化过程与杂草植物的进化过程相反，栽培玉米种的玉米果穗

被苞叶所包裹。由于玉米穗的结构之故，单个种子的扩散不会自然地出现。 

对 MON 810 的环境安全性检测结果证实，MON 810 玉米存活（对病、虫的

敏感性、萌芽和定植）、繁殖（产生的种子）和传播（种子和花粉）的生物学特性

与非转基因对照没有差别。所以 MON 810 不可能转变为杂草。 

3.2.8 抗病虫转基因植物对靶标生物及非靶标生物的影响，包括对环境中有益和有

害生物的影响； 

MON 810 抗虫玉米通过表达来自苏云金杆菌的 Cry1Ab 蛋白，可以有效地控

制玉米螟等特定的鳞翅目害虫。而且有大量的信息证明，含有 Cry1Ab 蛋白的苏

云金杆菌 K 亚种（B.t.k）的微生物杀虫剂不会对非靶标物种产生作用（Melin and 
Cozzi，1990）。MON 810 玉米中表达的 Cry1Ab 蛋白对鳞翅目昆虫具有特殊的选

择性，当害虫取食后，在昆虫中肠的碱性条件下产生毒素并结合于肠内特异的受

体上而产生杀虫作用，而对益虫和非靶标昆虫没有不利影响。这些益虫和非靶标

昆虫包括鳞翅目害虫的捕食者和寄生者或蜜蜂。实验室研究也证明了 Cry1Ab 蛋

白对蚯蚓、鲇鱼、鹌鹑、弹尾目昆虫、枝角类是安全的。MON 810 玉米在美国多

年的商业化也证明了其对非靶标生物的安全性。 

2002 年，中国农科院植物保护研究所和山东省农科院植保所分别在河北省和

山东省进行田间试验，检测 MON 810 玉米对生物多样性的影响。检测结果证实：

MON 810 玉米对靶标害虫亚洲玉米螟有明显抗性。MON 810 玉米对田间节肢动物

多样性，在物种生态优势度、天敌总量、瓢虫、小花蝽、蜘蛛和草蛉等捕食性天

敌种群动态、以及寄生性天敌总量，以及非靶标害虫玉米蚜的种群动态上，同其

非转基因对照相比，没有显著的影响。与非转基因对照相比，MON 810 对主要病

害的发生没有显著影响。 

3.2.9 对生态环境的其他有益或有害作用。 

玉米植物组织在收获后根据收获后农业习惯的不同，可能被埋于地下或保留

在土壤表面。通过测量土壤中 MON 810 玉米组织中抗虫活性的减少，来评估

Cry1Ab 蛋白的降解率。结果表明 Cry1Ab 蛋白的半衰期 DT50 为 1.6 天，DT90（达

到 90%失活的天数）为 15 天（Sims and Holden，1996）。这个降解与微生物 Bt 产
品在土壤中的降解率是相似的（West et al，1984；West，1984；and Pruett et al，
1980）。这样快的降解进一步支持了 Cry1Ab 对土壤中非靶标微生物无害的结论。 

而且，由于 MON 810 抗虫玉米可以有效控制玉米螟等鳞翅目害虫，因此可以

大量减少农药的使用及其对生态环境的危害，因而对环境有一定的保护作用。 

3.3 转基因植物与受体或亲本植物在对人类健康影响方面的差异： 

MON 810 玉米的鳞翅目害虫抗性的产生是通过在玉米中导入来源于苏云金

芽孢杆菌亚种 kurstaki HD-1 基因（B.t.k.HD-1，即 cry1Ab）（Hofte and Whiteley，
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1989）实现的，该基因能够编码一种可以杀死鳞翅目幼虫，但对哺乳动物（Siegel 
and Shadduck，1990）、家畜（Saik et al.,1990）和非靶标生物（Mehn and Cozzi，
1990）无害的杀虫蛋白 Cry1Ab。 

由于植物表达的蛋白量有限，为了满足安全性评价的需要，需要应用大肠杆

菌中表达纯化的目的蛋白进行一些研究，在使用大肠杆菌表达蛋白之前，需要首

先确认大肠杆菌表达蛋白与植物源蛋白的等同性。由于 Cry1Ab (B.t.k. HD-1)全长

蛋白（∼131kD）在摄入后，能快速生成一个不易被胰酶消化的核心区域（∼63kD）

而发挥杀虫效应，所以仅针对抗胰蛋白酶消化核进行了等同性分析。通过免疫印

迹分析证实，MON 810 中表达 Cry1Ab 蛋白（抗胰蛋白酶核）与大肠杆菌中表达

的 Cry1Ab 蛋白（抗胰蛋白酶核）实质等同。 

3.3.1 毒性； 

对 Cry1Ab 蛋白毒性的评估包括以下几个方面：（1）蛋白特性；（2）蛋白与

已知毒素的相似性；（3）蛋白的消化特性和热稳定性；（4）蛋白的急性毒性。  

i) Cry1Ab 蛋白的作用方式及专一性  

Cry1Ab 蛋白必须能被昆虫吸收方产生杀虫效果。这种蛋白晶体在中性或酸

性 pH 溶液中不能被溶解；而昆虫幼体肠液 pH是碱性的，可以溶解这种蛋白晶体。

溶解的蛋白被昆虫肠液中的蛋白酶激活。这种包括大约 600 个氨基酸的有杀虫力

的蛋白从昆虫围食膜到达中肠上皮，和中肠上皮的特异受体进行高度专一性的结

合。结果肠的膜电位及 pH 值发生改变，肠变得麻痹导致幼虫死亡。 

Cry1Ab 蛋白只对鳞翅目昆虫有杀害力。通过测定 Cry1Ab 蛋白寄主范围试验

的结果表明，在观察的 18 种昆虫中只有 7 种对 Cry1A 蛋白敏感，而这 7 种昆虫

都是鳞翅目昆虫。这种专一性直接归功于目标昆虫中 Cry1A 特异受体的存在。 

因为哺乳动物肠细胞表面没有 Cry1Ab 的受体，所以人类对这些蛋白不敏感。

此外，关于 Bt 蛋白安全性的许多文献也证明 Bt 蛋白对人类没有危害，微生物 Bt
产品也已有很长的安全使用历史。 

ii) Cry1Ab 蛋白与已知毒素蛋白的相似性分析 

另外一个分析蛋白潜在毒性的方法是比较引入植物的蛋白与已知的毒蛋白

的氨基酸序列。除其他的 Cry 蛋白外，Cry1Ab 蛋白同列在 PIR、EMBL、Swissprot
和 GenBank 蛋白数据库中同已知的毒素蛋白没有有意义的氨基酸序列相似性。 

iii) Cry1Ab 蛋白在模拟胃肠液中的消化特性和热稳定性  

Cry1Ab 蛋白抗胰蛋白核被用于模拟消化研究，是因为它是 Cry1Ab 蛋白的杀

虫活性部分。在模拟胃液中，Cry1Ab 蛋白迅速降解，Western 杂交分析发现，在

模拟胃液试验中，2 分钟内 90%的 Cry1Ab 蛋白降解。应用靶标害虫进行的蛋白活

性测试同样发现，Cry1Ab 蛋白的生物活性也已很快丧失。同样用 Western 杂交分

析方法和昆虫生物活性分析方法测定 Cry1Ab 抗胰蛋白酶核在模拟肠液中的消化，

Cry1Ab 蛋白具有杀虫活性的胰蛋白酶核的稳定性与预期一致，在模拟肠液中

19.5h 仍具有活性。该蛋白的胰蛋白酶核和其他苏云金芽孢杆菌抗虫蛋白一样均对

胰蛋白酶的消化具备一定耐受性。该蛋白在模拟胃液中迅速降解的特性为其用做
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哺乳动物食品的安全性提供了保证。 

对含有 MON 810 玉米的食品加工前后的 Cry1Ab 蛋白量进行 ELISA 分析 ，结

果表明在类似食品工业常用加工条件下，热处理会导致 Cry1Ab 蛋白迅速变性，

从而导致加工食品中免疫反应性浓度大幅下降。 

iv) 用 Cry1Ab 蛋白对小鼠的急性口服毒性研究 

用 Cry1Ab 蛋白对小鼠进行了急性口服毒性试验。口服毒性试验被认为是鉴

定蛋白毒性的有效方法，因为毒蛋白是通过急性反应来表现的。Cry1Ab 蛋白的目

标剂量分别为 0，400，1000 和 4000 mg/kg。另一组以饲喂法用 4000 mg/kg 的牛

血清蛋白（BSA）作对照。7 天后即使是饲喂最大剂量的一组均未观察到致死。另

外，BSA 对照组和 Cry1Ab 处理组在死亡率、体重、累积体重、食物消耗量上没

有显著差异。正如预期的那样，试验结果表明，Cry1Ab 蛋白对哺乳动物没有急性

毒性。在试验的小鼠急性毒性口服试验中，所用的 Cry1Ab 蛋白的最高剂量大约

是 MON 810 玉米作为人类食物摄入该蛋白量的 2000 万倍以上。 

v) 90 天大鼠喂养实验 

受农业部委托，中国疾病预防控制中心将 MON 810 玉米掺入饲料（掺入比例

为 50%），饲喂大鼠 90 天，动物活动、生长未见异常，被毛浓密有光泽。MON 810
玉米组、对照玉米组和国内普通对照玉米组比较，未发现 MON 810 玉米对试验大

鼠体重、食物利用率、血液学指标、血生化指标、脏体比以及组织病理学观察有

生物学意义的改变。 

对Cry1Ab蛋白的安全性评价结果表明，Cry1Ab除了与同家族的Cry蛋白外，

与已知的毒素蛋白没有氨基酸序列同源性。Cry1Ab 蛋白在模拟哺乳动物消化液试

验中迅速降解并且杀虫活性丧失。此外，小鼠急性毒性试验表明高剂量 Cry1Ab
蛋白对小鼠没有毒害作用。这些研究支持 Cry1Ab 蛋白是安全的观点，并且与

Cry1Ab 蛋白安全使用历史是一致的。Cry1Ab 蛋白对昆虫有很高的选择性，对其

他类型的活的有机体如哺乳动物、鱼类、鸟类、无脊椎动物等没有毒害。 

3.3.2 过敏性； 

Cry1Ab 蛋白的供体生物 Bt subsp. kurstaki 是一个能产生孢子的、自然存在于

土壤中的格兰士阳性细菌。自从 1958 年以来，Bt 菌株一直在美国进行商业应用，

以生产具有杀虫活性的微生物衍生产品 (EPA, 1988)。没有报告表明 Bt 菌株或由

这些菌株产生的蛋白具有过敏性。 

对 Cry1Ab 的生物信息学分析表明，Cry1Ab 与已知致敏原无氨基酸序列相似

性。8个氨基酸滑动窗口分析也证实Cry1Ab与已知致敏原不存在短肽序列的匹配。

Cry1Ab 蛋白在 MON 810 玉米品系种子中存在水平很低，大约是 0.3~0.5ug/g 湿重

玉米种子。此外，Cry1Ab 蛋白在模拟胃液中能够被迅速消化，加热处理后免疫活

性也会大幅下降。 

综合上述数据，可得出结论：Cry1Ab 不具有致敏性。 

3.3.3 抗营养因子； 
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玉米有安全的使用历史，在各种人类食物和动物饲料产品中，消耗了玉米谷

物和加工产品。玉米饲料作为动物饲料，被反刍动物广泛地消化。玉米不含已知

的过敏原或产生有生物活性的毒素。如前所述，根据 OECD 文献资料（2002），
玉米里含有几个人们熟知的抗营养因子，这些因子包括植酸、DIMBOA、棉子糖

和胰蛋白酶与胰凝乳蛋白酶二者的抑制因子。根据 OCED 文献叙述的，“在考虑玉

米中的抗营养因子和天然毒素时，只有植酸对动物饲料具有重要意义”（OECD, 
2002）。已有的研究表明，MON 810 玉米中的抗营养因子与对照相比没有显著差

异。 

3.3.4 营养成份； 

对 1994 年在美国、以及 1995 年欧洲田间试验中收获的玉米籽粒和秸秆的营

养成分进行了分析，结果表明 MON 810 抗虫玉米品系的主要成分与对照品系实质

等同，并且在已发表的文献报导的数值范围之内。对玉米籽粒的成分分析指标包

括蛋白质、脂肪、灰分、粗纤维、中性洗涤纤维、酸性洗涤纤维、碳水化合物、

热量和水分。还分析了氨基酸、脂肪酸、钙质、磷、生育酚（维生素 E）等成分。

具体结果见表 7-表 11。这些分析证明 MON 810 品系的营养成分和对照品系以及

其他商品玉米的营养成分实质相等。 

表 6. 玉米品系 MON 810 玉米籽粒的成分分析总结（1994） 
  

文献结果 
 对照 MON 810 

成分 平均 b 范围 c 平均 b 范围 c 范围 范围 d 
       

蛋白质 12.8 11.7-13.6 13.1 12.7-13.6 6.0-12.0e 11.2-12.9 
     9.7-16.1e  
       

油分 a 2.9 2.6-3.2 3.0 2.6-3.3 3.1-5.7e 3.8-4.2 
       

灰分 a 1.5 1.5-1.6 1.6 1.5-1.7 11.1-3.9e 1.5-1.8 
       

碳水化合物 a  82.7 81.7-83.8 82.4 81.8-82.9 无报道 81.7-83.0 
       

热量/100ga 409 406-410 408 407-410 无报道 412-416 
       

水分含量 a 12.0 10.6-14.2 12.4 11.0-14.4 7-23e 13.0-15.8 
a   样本的干重百分比, b   六个田间样本的平均, c   从最小到最大的值, d   Sanders and Patzer(1995), e    

Watson,1987, f   Jugenheimer,1976
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表 7. MON 810 玉米籽粒成分的常规组分分析总结 

 1994 美国     1995 欧盟  
 平均 a (范围 b)  平均 c (范围)d  
 
组分 

MON810 对照 e  MON810 对照 e 文献范围 

蛋白质 f 13.1 12.8  11.5 10.8 6.0-12.0g 
 (12.7-13.6) (11.7-13.6)  (10.5-12.2) (9.0-11.8) 9.7-16.1h 
       
脂肪 f 3.0 2.9  3.0 3.0 3.1-5.7g 
 (2.6-3.3) (2.6-3.2)  (2.8-3.3) (2.4-3.3) 2.9-6.1h 
       
灰分 f 1.6 1.5  1.4 1.4 1.1-3.9g 
 (1.5-1.7) (1.5-1.6)  (1.3-1.5) (1.2-1.6)  
       
粗纤维 f 2.6j 2.4  N.A.i N.A. 2.0-5.5k 
 (2.5-2.8) (2.3-2.5)     
       
中性洗涤纤维 f N.A. N.A.  12.1 12.4 8.3-11.9g 
    (10.7-13.9) (9.6-15.3)  
       
酸性洗涤纤维 f N.A. N.A.  3.4 3.9 3.3-4.3g 
    (2.7-4.1) (3.1-5.3)  
       
碳水化合物 f 82.4 

(81.8-82.9) 
82.7 

(81.7-83.8) 
 84.1 

(83.1-84.8) 
84.9 

(83.7-86.3) 
未报道 

 
 

水份% 12.4 12.0  13.3j 12.1 7-23g 
 (11.0-14.4) (10.6-14.2)  (12.1-15.2) (11.6-12.3)  
       
a:  数值为各个田间试点来源共 6 个样品的平均值； 
b:  范围指示各品系在 6 个试点中单个数值的最高与最低值； 
c:  数值为 4 个田间试点来源的共 4 个样品的平均值；  
d:  范围指示各品系在 4 个试点中单个数值的最高与最低值； 
e:  试验中的对照品系； 
f:  样品的干重百分比； 
g: Watson, 1987.   
h:  Jugenheimer, 1976.  
i:  N.A.未分析； 
j: 
置信区间水平设置为 95%； 

k: Watson, 1982. 
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表 8. MON 810 玉米籽粒氨基酸组分分析 a 
 1994 美国 

平均 b           (范围)c 
 1995 欧盟 

平均 d      (范围)e 
氨基酸 MON810 对照 f  MON810 对照 f 文献范围 g 

蛋氨酸 1.7 1.7  1.4h 1.5  
 (1.6-1.9) (1.6-1.7)  (1.4-1.5) (1.4-1.7) 1.0-2.1 

半胱氨酸 2.0h 1.9  1.9 2.1  
 (1.9-2.1) (1.8-2.0)  (1.9-2.1) (1.9-2.4) 1.2-1.6 

赖氨酸 2.8 2.8  2.9 3.1  
 (2.5-2.9) (2.7-2.9)  (2.7-3.1) (2.6-3.5) 2.0-3.8 

色氨酸 0.6h 0.6  0.5h 0.6  
 (0.5-0.7) (0.4-0.6)  (0.4-0.5) (0.5-0.7) 0.5-1.2 

苏氨酸 3.9 3.8  3.7 3.7  
 (3.7-4.4) (3.7-3.9)  (3.6-3.7) (3.3-3.8) 2.9-3.9 

异亮氨酸 3.7 3.8  3.8 3.9  
 (3.3-4.1) (3.6-4.0)  (3.4-4.3) (3.7-4.3) 2.6-4.0 

组氨酸 3.1h 2.9  3.0 3.1  
 (2.9-3.3) (2.8-3.0)  (2.9-3.0) (2.9-3.2) 2.0-2.8 

缬氨酸 4.5 4.6  4.7 4.8  
 (4.1-4.9) (4.3-4.8)  (4.4-4.9) (4.4-4.9) 2.1-5.2 

亮氨酸 15.0 14.5  14.5 14.2  
 (14.1-16.7) (13.8-15.0)  (13.9-15.3) (13.3-15.3) 7.8-15.2 

精氨酸 4.5 4.5  3.9 4.1  
 (4.1-4.7) (4.2-4.7)  (3.6-4.1) (3.8-4.3) 2.9-5.9 

苯丙氨酸 5.6h 5.4  5.6 5.6  
 (5.4-6.1) (5.2-5.6)  (5.4-5.9) (5.3-6.0) 2.9-5.7 

亮氨酸 3.7 3.7  3.5 3.6  
 (3.4-4.0) (3.5-3.8)  (3.4-3.7) (3.2-3.9) 2.6-4.7 

丙氨酸 8.2h 7.8  8.2 8.1  
 (7.8-8.9) (7.5-8.0)  (7.9-8.4) (7.5-8.6) 6.4-9.9 

天冬氨酸 7.1 6.6  7.1 6.9  
 (6.4-8.2) (6.3-6.8)  (6.9-7.3) (6.4-7.3) 5.8-7.2 

谷氨酸 21.9 21.1  21.3 20.9  
 (20.4-24.4) (20.1-21.6)  (20.8-21.8) (19.5-22.1) 12.4-19.6 

脯氨酸 9.9 h 9.6  9.7 9.7  
 (9.7-10.5) (9.4-9.8)  (9.5-9.9) (9.2-10.1) 6.6-10.3 

丝氨酸 5.5 h 5.2  5.5 5.3  
 (5.3-5.9) (5.1-5.4)  (5.4-5.6) (4.9-5.5) 4.2-5.5 

酪氨酸 4.4 h 4.0  4.0 4.0  
 (4.1-4.8) (3.9-4.1)  (3.9-4.2) (3.7-4.3) 2.9-4.7 

a: 数值为占总蛋白的百分比；b: 数值为各个田间试点来源共 6 个样品的平均值；c: 范围指示各品系在 6 个试

点中单个数值的最高与最低值； d:数值为 4 个田间试点来源的共 4 个样品的平均值；e: 范围指示各品系在 4
个试点中单个数值的最高与最低值；f: 试验中的对照品系；g: Watson, 1982. 所得数值为占总蛋白的百分比 
[10.1% 总蛋白 (N × 6.25)] ；h: 置信区间水平设置为 95%。  
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表 9. MON 810 玉米籽粒脂肪酸组分分析 a 
 1994 美国 

平均 b     (范围)c 
        1995 欧盟 

  平均 d        (范围)e 
 

 
脂肪酸 

MON810 对照 f  MON810 对照 f 文献 
范围 g 

棕榈酸 (16:0)  10.5 10.5  10.5h 10.3  
 (10.2-11.1) (10.2-10.7)  (10.3-10.8) (9.9-10.7) 7-19 
硬脂酸 (18:0) 1.9 1.8  1.5 1.5  
 (1.7-2.1) (1.8-1.9)  (1.4-1.7) (1.4-1.6) 1-3 
油酸 (18:1) 23.2 22.8  22.0 22.4  
 (21.5-25.4) (21.6-23.9)  (21.0-22.9) (21.8-23.5) 20-46 
亚油酸 (18:2) 62.6 63.0  64.0 64.0  
 (59.5-64.7) (61.8-64.6)  (63.3-64.6) (62.7-65.1) 35-70 
亚麻酸 (18:3) 0.8 0.9  1.1 1.0  
 (0.7-0.9) (0.8-0.9)  (1.0-1.1) (1.0-1.1) 0.8-2 

a:  脂肪酸数值 为占总脂的百分比，低于本测试检测限的脂肪酸未列于表中； 
b:   所报告数值为来源于 6 个田间试点共 6 个样品的平均值；  
c:  范围指示各品系在 6 个试点中单个数值的最高与最低值； 
d:  数值为 4 个田间试点来源的共 4 个样品的平均值； 
e:  范围指示各品系在 4 个试点中单个数值的最高与最低值； 
f: 试验中的对照品系； 
g:  Watson, 1982； 
h: 置信区间水平设置为 95%。 
表 10. MON 810 玉米籽粒生育酚，钙及磷的分析 a 
      1994 美国 

    平均 b               (范围)c 
 MON810 对照 文献范围 d 

生育酚 (维生素 E) mg/kg 10.4 10.9  
 (9.7-11.3) (9.9-12.1) 3.0-12.1 

钙% 0.0036e 0.0033  
 (0.0033-0.0039) (0.0029-0.0037) 0.01-0.1 

磷 % 0.358 0.348  
 (0.334-0.377) (0.327-0.363) 0.26-0.75 

a:  基于组织干重的数值； 
b:   所报告数值为来源于 6 个田间试点共 6 个样品的平均值；  
c:  范围指示各品系在 6 个试点中单个数值的最高与最低值； 
g:  Watson, 1982； 
h: 置信区间水平设置为 95%。 
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表 11. MON 810 玉米秸秆营养成分分析总结 
          1995 欧盟 

  平均 a               (变幅)b 
 
组分 

MON810 对照 c 文献范围 d 

蛋白质 e 7.3f 6.1  
 (5.7-8.4) (4.8-7.4) 4.8-8.4 
脂肪 e 1.4 1.8  
 (1.3-1.7) (1.4-2.1) 1.4-2.1 
灰分 e 3.2 3.4  
 (3.1-3.6) (2.9-4.4) 2.9-5.1 
中性洗涤纤维 e 38.4 41.5  
 (36.9-41.4) (39.9-43.3)  39.9-46.6 
酸性洗涤纤维 e 24.7 27.3  
 (22.6-27.2) (25.6-29.2) 21.4-29.2 
碳水化合物 e 88.0 88.8  
 (86.9-89.8) (88.0-89.1) 84.6-89.1 
干物质 % 30.0 28.7  
 (28.7-32.4) (26.5-31.3) 26.5-31.3 

a:  数值为 4 个田间试点来源的共 4 个样品的平均值； 
b:  范围指示各品系在 4 个试点中单个数值的最高与最低值； 
c:  所得数值为 2 套测量值的平均，以 MON 820 为对照玉米品系； 
d:  孟山都公司在 1993~1995 年间进行的田间试验所种植对照品系的范围 (Sidhu et al., 2000)； 
e:  样品干重百分比； 
f:  置信区间水平设置为 95%。 
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3.3.5 抗生素抗性； 

MON 810 中不存在抗生素抗性基因，没有抗生素抗性。 

3.3.6 对人体和食品安全性的其它影响。 
Cry1Ab 蛋白来源于苏云金杆菌(Bt), 自从 1958 年以来，Bt 菌株一直在美国

进行商业应用，以生产具有杀虫活性的微生物衍生产品 (EPA, 1988)。具有长期

的安全使用历史。，此外，蛋白安全性评价数据也支持 Cry1Ab 蛋白对人类健康

无害的结论，对 MON 810 的组成成分分析表明 MON 810 与常规对照的组成成

分实质等同。所以 MON 810 玉米不会对人体和食品安全产生任何不良影响。 

3.4 根据上述评价，参照本办法第十三条有关标准划分转基因植物的

安全等级。   
根据农业部农业转基因生物的安全等级和产品的生产、加工活动对其安全

等级的影响类型和影响程度，孟山都公司通过对受体植物、基因操作、转基因植

物及转基因产品的安全进行了全面的评估（包括基因操作、环境、生态、毒性、

食品安全等），认为 MON 810 玉米的安全等级为 I 级。 
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4  转基因植物产品的安全性评价 

4.1 生产、加工活动对转基因植物安全性的影响。 
MON 810 玉米中的 cry1Ab 基因是稳定地插入玉米的基因组中，表达 Cry1Ab

蛋白使植株具有鳞翅目害虫抗性。研究表明，Cry1Ab 蛋白对人类和动物健康不

会产生不良影响，MON 810 玉米的组成成分也与常规玉米实质等同。玉米商业

化生产加工过程通常包括加热处理，Cry1Ab 加热处理后免疫活性会大幅下降。

所以生产和加工活动对 MON 810 玉米的安全性不会产生任何不良影响。 

4.2 转基因植物产品的稳定性。 

MON 810 中的插入片段为单拷贝，且在不同世代中能够稳定遗传。自商业

化至今，MON 810 玉米对靶标害虫都表现出良好的抗性。 

4.3 转基因植物产品与转基因植物在环境安全性方面的差异。 
如前所述，MON 810 玉米不仅可以减少大量杀虫剂的使用，还可以减少农

民因使用杀虫剂而受到的危害，并对环境中的有益昆虫和野生生物无害。田间试

验中，未观察到任何 MON 810 与其它玉米不同的行为。Cry1Ab 蛋白对人、哺乳

动物、鱼类、鸟类以及非靶标生物如蜜蜂、草蛉等没有影响。MON 810 玉米产

品不会对环境造成任何危害。 

4.4 转基因植物产品与转基因植物在对人类健康影响方面的差异。 

MON 810 玉米产品与常规玉米产品在营养成分上具有实质等同性。动物饲

喂试验进一步证明了 MON 810 玉米与常规玉米的安全性相当。MON 810 玉

米在美国已经商业化多年，没有任何资料表明它对人类健康影响方面与常规玉米

有差异。 

4.5 参照本办法第十四条有关标准划分转基因植物产品的安全等级。 
综上所述，目前玉米所采用的生产加工方法不会影响玉米产品的安全性，

因此，根据《农业转基因生物安全评价管理办法》第二章第十四条的规定，本项

目转基因植物的产品的安全等级为 I。 
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六、相关附件资料 

为了与正文区分，本附件部分图表重新编号为附图 1、附图 2 或附表 1、附

表 2 等。 
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1 目的基因的核苷酸序列及其推导的氨基酸序列 53 
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55 
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1. 目的基因的核苷酸序列及其推导的氨基酸序列； 

 

cry1Ab基因的核苷酸序列 (商业保密资料) 

 

 

 1 MDNNPNINEC IPYNCLSNPE VEVLGGERIE TGYTPIDISL SLTQFLLSEF 

Cry1Ab蛋白的推导氨基酸序列 

 51 VPGAGFVLGL VDIIWGIFGP SQWDAFLVQI EQLINQRIEE FARNQAISRL 

 101 EGLSNLYQIY AESFREWEAD PTNPALREEM RIQFNDMNSA LTTAIPLFAV 

 151 QNYQVPLLSV YVQAANLHLS VLRDVSVFGQ RWGFDAATIN SRYNDLTRLI 

 201 GNYTDHAVRW YNTGLERVWG PDSRDWIRYN QFRRELTLTV LDIVSLFPNY 

 251 DSRTYPIRTV SQLTREIYTN PVLENFDGSF RGSAQGIEGS IRSPHLMDIL 

 301 NSITIYTDAH RGEYYWSGHQ IMASPVGFSG PEFTFPLYGT MGNAAPQQRI 

 351 VAQLGQGVYR TLSSTLYRRP FNIGINNQQL SVLDGTEFAY GTSSNLPSAV 

 401 YRKSGTVDSL DEIPPQNNNV PPRQGFSHRL SHVSMFRSGF SNSSVSIIRA 

 451 PMFSWIHRSA EFNNIIPSSQ ITQIPLTKST NLGSGTSVVK GPGFTGGDIL 

 501 RRTSPGQIST LRVNITAPLS QRYRVRIRYA STTNLQFHTS IDGRPINQGN 

 551 FSATMSSGSN LQSGSFRTVG FTTPFNFSNG SSVFTLSAHV FNSGNEVYID 

 601 RIEFVPAEVT FEAEYDLERA QKAVNELFTS SNQIGLKTDV TDYHIDQVSN 

 651 LVECLSDEFC LDEKKELSEK VKHAKRLSDE RNLLQDPNFR GINRQLDRGW 

 701 RGSTDITIQG GDDVFKENYV TLLGTFDECY PTYLYQKIDE SKLKAYTRYQ 

 751 LRGYIEDSQD LEIYLIRYNA KHETVNVPGT GSLWPLSAPS PIGKCAHHSH 

 801  HFSLDIDVGC TDLNEDFR 

涉及商业保密资料，在本公开版本中已删除 
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2. 目的基因与载体构建的图谱； 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

附图 1、PV-ZMBK07 质粒环状图谱 
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3. 目的基因与植物基因组整合及其表达的分子检测或鉴定结果

（PCR 检测、Southern 杂交分析、Northern 或 Western 分析结果、

目的基因产物表达结果）； 
产生抗虫玉米 MON 810 运用的转化载体包含以下基因：1）cry IAb 基因

（HoRe 和 Whiteley, 1989）；2）CP4 5-烯醇丙酮莽草酸-3-磷酸合成酶（cp4 epsps）
基因（Padgette 等, 1993）；3）草甘膦氧化还原酶基因（gox）（Padgette 等, 1994）；
4）nptII 基因，由细菌特异性启动子启动。通过对抗虫玉米 MON 810 的分子生

物学分析可以确定，该品系仅插入了 PV-ZMBK07 载体的 cry IAb 基因，不含 cp4 
epsps 基因、gox 基因和 nptII 基因。另外，在该品系中没有发现 PV-ZMGTl0 载

体 DNA 序列的插入。此外，对 MON 810 不同育种世代中性状分离情况的研究

也表明 cry1Ab 基因可以稳定存在于多个世代中，且分离比率符合单一基因座单

拷贝插入的遗传分离规律。 

MON810 保丰玉米包含一个具有功能性的 cry1Ab 表达盒，包括一个在 5’末
端的 e35S 启动子和一个在 3’末端的 cry1Ab 基因（附图 2）。通过 PCR 试验证明，

e35S 启动子的大小为 299bp，cry1Ab 编码区域大小为 2448bp，二者之间还有 1
个来源于热激蛋白 hsp70 的内含子序列，大小为 804bp。插入序列中未包含终止

子，但一个翻译的终止密码出现在 cry1Ab 片断末端下游的 9bp 区。插入序列两

端的切割并不会影响表达蛋白的杀虫活性。 

插入片段分析 

 

 

 

 

附图 2、MON 810 插入片段的线性图 

 
插入序列(商业保密资料)： 

 

 

 

5’端侧翼序列(商业保密资料)： 

 

 

3’ 端侧翼序列(商业保密资料)： 

 

涉及商业保密资料，在本公开版本中已删除 

涉及商业保密资料，在本公开版本中已删除 

涉及商业保密资料，在本公开版本中已删除 
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用 Nde I 对 MON 818（对照品系）和 MON 810 基因组进行酶切。Nde I 酶切

的目的是为了确定玉米系 MON 810 基因组中质粒 DNA 插入点的数目。质粒

PV-ZMZBK07 和 PV-ZMGT10 的 DNA 上不含 NdeI 的酶切位点，因此用此酶可

以切开插入的外源序列之外的基因组 DNA 序列，释放出由插入的外源 DNA 以

及邻近的玉米基因组 DNA 所组成的片段。作为对照的 MON 818 的基因组 DNA
和 MON 810 的基因组 DNA 经 NdeI 酶切后，以质粒 PV-ZMVK07 的 DNA 为探

针进行检测。检测结果如图附图 3 所示。MON 818 的 DNA（第 1 泳道）在分子

量大小为 21.0 Kb 的位置上产生了一条很浅的、呈弥散形的条带。该条带是一条

背景带，因为在对照组 MON818 和样品 MON 810 的 DNA 中均检测到这条带的

存在。MON 810 在分子量约为 5.5 Kb 的位置，检测到一个条带（第 2 泳道）。 这
一结果表明，转基因抗虫玉米 MON 810 包含有整合的外源 DNA 的一个片段。

插入的DNA序列加上其邻近的两个 Nde I酶切位点之间的玉米基因组DNA序列

的大小约为 5.5 Kb。 

插入位点与拷贝数的Southern杂交分析 
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附图 3、MON 810 中插入位点的 Southern 杂交分析 
泳道 1,2 分别为 MON 818 与 MON 810 基因组经 Nde I 酶切后与质粒 PV-ZMZBK07 杂交

后的结果。箭头标示分子量大小。 
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NcoI/EcoRI 双酶切消化对照组 MON 818（对照品系）和 MON 810 的基因组

DNA，以切下 cry1Ab 基因。将上述 DNA 经 NcoI/EcoRI 双酶切消化后,以 cry1Ab
为探针进行 Southern 印迹检测。检测结果如附图 4 所示，见 1-3 泳道。第 1 泳道

为阳性对照，在分子量为 3.46 Kb 的位置检测到有相应 cry1Ab 基因大小的条带

存在。由于质粒 DNA 未与阴性对照玉米系的基因组 DNA 混合，因此检测到的

条带的大小较其真实的分子量略大一些。阴性对照玉米 MON 818 基因组 DNA
（第 2 泳道）中未检测到任何信号条带，与预期结果一致。 而在 MON 810 的基

因组 DNA（第 3 道）中检测到一个条带，分子量约为 3.1 Kb。NcoI/EcoRI 酶切

后，以 cry1Ab 基因为探针进行检测，可以检测到在其基因组 DNA 中存在有一分

子量约为 3.1 Kb的 cry1Ab基因，可以编码有活性的抗虫蛋白 Cry1Ab (Hofte et al., 
1986)。 

cryIAb基因完整性的Southern杂交分析 
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附图 4、 Southern 杂交分析 MON 810 中 cry1Ab 基因的完整性 
泳道 1-3 分别为用 NcoI/EcoRI 消化的 50 pg  PV-ZMBK07 质粒 DNA，MON 818 基因组

DNA，MON 810 基因组 DNA。 
→  标示分子量大小 
  标示目的片段大小 
∗∗  标示由于泳道 1 内容物扩散造成的与泳道 1 相邻的泳道中出现的杂交条带 
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PV-ZMGTl0 中元件及PV-ZMBK07 骨架序列的Southern杂交分析 

NcoI/BamHI 双酶切消化质粒 DNA（PV-ZMBK07 和 PV-ZMGT10）和抗虫

系玉米 MON 810 基因组 DNA，以切 下 cp4 epsps 基因。以上 DNA 经 NcoI/BamHI
双酶消化后，以 cp4 epsps 基因为探针进行了 Southern 印迹检测。结果如附图 5
的泳道 1 和 2 所示。在约 50 pg 的 PV-ZMBK07 和 PV-ZMGT10 的 DNA 混合物

（第 1 道）中检测到一条分子量为 3.1 Kb 的条带，该条带与预期从质粒

PV-ZMGT10 上切下的 cp4 epsps 片段大小一致。而 MON 810 的基因组 DNA（第

2 道）中未检测到与 cp4 epsps 探针杂交的片段，表明该抗虫玉米系不含有 cp4 
epsps 基因。 

cp4 epsps基因 

NcoI/BamHI 双酶消化质粒 DNA（PV-ZMBK07 和 PV-ZMGT10）和抗虫系玉

米 MON 810 基因组 DNA, 以切下 gox 基因。以上 DNA 经 NcoI/BamHI 双酶消化

后，以 gox 基因为探针进行 Southern 印迹检测。结果如附图 5 第 3、4 道所示。

约 50 pg 的 PV-ZMBK07 和 PV-ZMGT10 的 DNA 混合物（第 1 道）中检测到一

条分子量为 3.1 Kb 的条带，该条带与预期从质粒 PV-ZMGT10 上切下的基因 gox
片段大小一致。MON 810 的基因组 DNA（第 4 道）中未检测到与 gox 探针杂交

的片段，表明在该抗虫玉米系 MON 810 不含有 gox 基因。 

gox基因 

NcoI/EcoRI双酶消化质粒PV-XMBK07、对照组玉米系MON818和转基因抗虫

玉米系MON 810基因组DNA,可以切下质粒骨架片段nptII/ori-pUC。以上DNA经

NcoI/EcoRI双酶消化后，以基因nptII为探针进了Southern印迹分析。结果如附图6
的1-3道所示。约50 pg的PV-ZMBK07质粒DNA分别在分子量为2.5 Kb和1.8 Kb的
位置检测到两条带（第1道）。这两条2.5 Kb和1.8 Kb的条带分别对应预期从载体

PV-ZMBK07上切下的片段。阴性对照MON 818基因组DNA（第2道）中未检测

到任何条带，与预期结果一致。同样在玉米系MON 810的基因组中（第3道）也

未检测到相应的条带，表明在转基因抗虫玉米系基因组中，未整合入载体质粒的

骨架序列。 

PV-ZMBK07 质粒骨架序列 

我们将上面的Southern印迹分析的膜洗掉探针后用ori-pUC片段重新进行

Southern印迹检测。质粒PV-ZMBK07和PV-ZMGT10的DNA（第4道）检测到分子

量为1.8 Kb的条带。 这条1.8 Kb的条带对应于预期从载体PV-ZMBK07上切下的

片段。阴性对照MON 818基因组DNA（第5道）中未检测到任何条带，与预期结

果一致。同样在玉米系MON 810的基因组中（第6道）也未检测到相应的条带，

表明在转基因抗虫玉米系基因组中，并没有整合入质粒的骨架序列。上述

Southern分析中未检测到转基因抗虫玉米系中存在ori-pUC片段和nptII基因，表明

在该玉米系中不包含有任何载体质粒骨架序列。 
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附图 5、Southern 杂交分析 MON 810 中是否存在 cp4 epsps 和 gox 基因 

泳道 1,3 分别为用 NcoI/BamHI 消化的 50pg PV-ZMGT10 和 PV-ZMBK07 质粒 DNA；

泳道 2,4 分别为用 NcoI/BamHI 消化的 MON 810 基因组 DNA。泳道 1,2 与 cp4 epsps 基
因杂交，泳道 3,4 与 gox 基因杂交。  
→  标示分子量大小 
  标示目的片段大小 
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附图 6、Southern 杂交分析 MON 810 中是否存在 nptII 基因和 ori-pUC 

泳道 1,4 为用 NcoI/EcoRI 消化的 50pg PV-ZMBK07 质粒 DNA；泳道 2,5 为 NcoI/EcoRI
消化的 MON 818 基因组 DNA；泳道 3,6 为 MON 810 基因组 DNA。泳道 1-3 与 nptII 基
因杂交，泳道 4-6 与 ori-pUC 杂交。 
→  标示分子量大小 
  标示目的片段大小 
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MON 810 R0 代与一个自交系杂交后得到的 BC0F1 代植株、BC0F1 代植株

与一个自交系（该自交系与同 R0 代杂交的自交系相同）杂交得到的 BC1F1 代植

株和单个 BC0F2 代植株与一个非转基因测试植株杂交后得到的 BC1F2 代后代植

株的分离数据如附表 1 所示，根据孟德尔遗传法则，其分离比率复合单一插入的

分离规律。 

插入的遗传稳定性研究 

附表 1、对 MON 810 玉米后代的遗传分离研究 
世代 实际分离比 期望分离比 卡方 

BC0F11 44:47 45.5:45.5 0.044* 
BC1F12 10:4 7:7 1.786* 

BC1F2 后代 3 69:181:77 81.75:163.5:81.75 4.138# 
1 数值表示存在 cry1Ab 基因表达的植株数；没有表达的植株数是根据欧洲玉米螟饲喂试

验结果得到的。 
2 数值表示存在 cry1Ab 基因表达的植株数；没有表达的植株数是根据 Cry1Ab 蛋白的

ELISA 检测结果得到的。 
3 数值表示根据欧洲玉米螟饲喂试验得到的纯合体植株穗行数：分离植株的穗行数：疑

似纯合体植株的穗行数 
* 在 p=0.05 水平无显著性差异（卡方=3.84,1df） 
# 在 p=0.05 水平无显著性差异（卡方=5.99,2df） 

MON 810 中引入的 cry1Ab 基因可以稳定存在于与一个轮回亲本（B73）杂

交的 7 个世代中和与另一个不相关自交系（M017）杂交的 6 个世代中（附表 2）。
与 B73 和 M017 回交的卡方检验值并未偏离 P=0.05 水平的期望值。 

附表 2、MON 810 玉米品系在两个不相关自交系（B73 和 M017）中的回交后代

的基因传递稳定性(数值表示用 ELISA方法检测的 Cry1Ab蛋白阳性或阴性的植

株的比例) 
世代 实际比例 期望比例 卡方 

BC6F1(B73)1 8:13 10.5:10.5 0.762* 
BC5F1(M017)1 11:11 11:11 0.045* 

1 数值表示存在蛋白表达的植株数：没有蛋白表达的植株数 
* 在 p=0.05 水平无显著性差异（卡方=3.84,1df） 
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MON 810 抗虫玉米中 Cry1Ab 蛋白在整株植物以低水平有效表达。在四个不

同的田间试验中对测试样品的 Cry1Ab 蛋白表达量进行了测试：包括 1994、1995
年在美国的田间试验和 1995、1996 年在欧洲的田间试验。通过被验证了的 ELISA
方法对不同组织的 Cry1Ab 蛋白表现水平进行了定量测定。结果表明，MON810
玉米的Cry1Ab蛋白表达水平在不同年份和不同地理区域具有一致性（见附表3）。
Cry1Ab 蛋白表达水平的一致性也证明了产品表现好的重要指标之一——插入的

稳定性。Cry1Ab 蛋白表达水平足以在全生长过程中有效地控制第一、二代玉米

螟的危害（Gianessi and Carpenter, 1999)。 

Cry1Ab蛋白表达量的ELISA检测 

附表 3、抗虫玉米 MON 810 中 Cry1Ab 蛋白表达水平(µg/g fwt 组织) 
植物组织 参数 1994 美国 1(6

地) 
1995 美国(5

地) 
1995 欧盟 1(4

地) 
1996 欧盟(3 

地) 
      
叶片 2 平均 9.35 8.95 8.60 12.15 
 标准差 1.03 2.17 0.74 3.86 
 范围 7.93-10.34 5.21-10.61 7.59-9.39 7.77-15.06 
      
秸秆/全植株 3 平均 4.15 3.34 4.80 4.88 

 标准差 0.71 1.09 0.75 0.52 
 范围 3.65-4.65 2.31-4.48 4.11-5.56 4.32-5.34 
      
籽粒 2 平均 0.31 0.57 0.53 0.41 
 标准差 0.09 0.21 0.12 0.06 
 范围 0.19-0.39 0.39-0.91 0.42-0.69 0.35-0.46 
      
各阶段叶片 4      
(1st) 平均 9.78    
(2nd) 平均 8.43    
(3rd) 平均 4.91    

2平均数是由统计每个试验地植物样品的分析值而得来的。 
3对于 1994 年美国的试验而言，此值代表了对全植株的分析值；对于余下的试验而言，此值代表了对秸秆

组织的分析值。全植株于授粉两周后被采集；秸秆样品于乳熟期或马齿早期被采集；平均值是由分析植物

样品所确定的，这些植物样品来自于一个美国试验地和所有的欧盟试验地。一个植物样品是两个单独植株

的混合物。 
4联合叶片样品的平均值由一个地点，在两周的间隔采集，从 V4 阶段直到授粉。 
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4. 转基因性状及产物的检测和鉴定技术； 

 

5. 各试验阶段审批书的复印件（进口转基因生物直接申请安全证书

的，本项不填写）； 

本申请为转基因生物直接申请进口用作加工原料的安全证书的申请。 

6. 各试验阶段的安全性评价试验总结报告（进口转基因生物直接申

请安全证书的，本项不填写）； 

本申请为转基因生物直接申请进口用作加工原料的安全证书的申请。 

7. 转基因植物对生态环境安全性的综合评价报告； 

请见下页报告。 

8. 食品安全性的综合评价报告，包括: A）必要的动物毒理试验报告；

B）食品过敏性评价试验报告；C）与非转基因植物比较，其营养成

份及抗营养因子分析报告等； 

请见下页报告。 

  

涉及商业保密资料，在本公开版本中已删除 



 

66 
孟山都申请书_MON810 

转 cry1Ab 基因抗虫玉米 MON 810 的生态环境安全性和食用安

全性的综合评价报告 

一、摘要（转述转基因作物的遗传性状、试验年限、评价或检测指标及结论） 

玉米螟是一种严重危害玉米生长的害虫（在欧洲、美洲主要为欧洲玉米螟，

在亚洲主要为亚洲玉米螟），它可以侵害玉米的叶、茎、叶壳、果穗等部位，并

可以蛀茎钻入茎秆当中，因此也称“钻心虫”。化学杀虫剂并不能控制钻入茎秆的

玉米螟，而保丰玉米无论在什么阶段、什么部位都可以有效地控制玉米螟的危害。

在中国由于玉米螟造成的玉米产量损失大约在 3-10%左右，并导致每年数十亿元

的损失。 

孟山都公司利用基因枪转化方法，将来源于苏云金杆菌中的 Cry1Ab 基因转

入到玉米基因组中，开发了具有抗虫特性的“保丰®”玉米 MON 810。MON 810“保
丰®”玉米可以抵御欧洲玉米螟（ECB，Ostrinia furnacalis），西南玉米螟（SWCB，
Diatraea grandiosella）和亚洲玉米螟（ACB，Ostrinia furnacalis）等鳞翅目害虫。 

2002 年初孟山都公司首次向农业部提交了《转 cry1Ab 基因抗虫玉米 MON 
810 进口用作加工原料的安全证书》的申请，经农业部指定，2002-2003 年分别

在河北省、山东省和吉林省进行了环境安全性检测。同时，由中国疾病预防控制

中心对 MON 810 进行了抗营养因子分析与 90 天大鼠喂养试验。 

2002 年山东省农业科学院植物保护研究所对 MON 810 玉米的生存竞争能

力检测结果显示：转基因玉米 MON 810 及其亲本对照在栽培地、荒地和拓荒地

条件下，其出苗率、适应性、长势、株型、生育期、株高等方面均无显著差异，

在栽培地条件下二者产量差异不显著，与杂草的竞争力方面也无显著差异，后代

种子发芽率也无明显差异，玉米在山东省济南市能够越冬，但第二年春天出苗率

较低、越冬性较差。试验过程中没有发现转基因玉米对试验区内及周围植物种类

有不良影响。 

2003年吉林省农业科学院农业部转基因植物环境安全检验测试中心（吉林）

对MON 810玉米的生存竞争能力检测结果显示：转基因玉米MON 810与其对照

非转基因品种在荒地与杂草的竞争中及在栽培地株高、产量和发芽率等方面的表

现没有显著差异，表明抗虫基因的转入没有增强受体的生存竞争能力，不会增加

杂潜势。 

2002年，中国农科院植物保护研究所和山东省农科院植保所分别在河北省和

山东省进行田间试验，检测MON 810玉米对生物多样性的影响。检测结果证实：

MON 810玉米对靶标害虫亚洲玉米螟有明显抗性。MON 810玉米对田间节肢动

物多样性，在物种生态优势度、天敌总量、瓢虫、小花蝽、蜘蛛和草蛉等捕食性

天敌种群动态、以及寄生性天敌总量，以及非靶标害虫玉米蚜的种群动态上，同

其非转基因对照相比，没有显著的影响。与非转基因对照相比，MON 810对主要

病害的发生没有显著影响。 

中国疾病预防控制中心将MON 810玉米掺入饲料（掺入比例为50%），饲喂

大鼠90天，动物活动、生长未见异常，被毛浓密有光泽。MON 810玉米组、对照
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玉米组和国内普通对照玉米组比较，未发现MON 810玉米对试验大鼠体重、食物

利用率、血液学指标、血生化指标、脏体比以及组织病理学观察有生物学意义的

改变。此外，MON 810与其亲本对照相比，抗营养因子含量无显著差异。 

二、背景介绍 

抗虫玉米MON 810是利用质粒载体PV-ZMBK07，通过基因枪法产生的。

PV-ZMBK07含有编码杀虫蛋白Cry1Ab的cry1Ab基因。该基因来自于苏云金杆菌

亚种HD-1，受强化花椰菜镶嵌病毒（CaMV）35S启动子、玉米热激蛋白hsp70
内含子序列和NOS3’非翻译区的调控。MON 810玉米对欧洲玉米螟、西南玉米螟

等有良好的抗性。 

抗虫玉米 MON 810 的转化开发过程如下图所示： 

 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

 
 

 
 

抗虫玉米 MON 810 的遗传转化过程 

 
  

确定抗虫优良品系 MON 810 继续商业化 

植物的农艺性状及田间表现的评价 

转化体玉米植株的抗虫性评价 

玉米植株再生 

转化子筛选 

借助基因枪方法用 PV-ZMBK07
转化玉米细胞 

构建植物表达载体 PV-ZMBK07 
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三、受体生物学特性 

受体植物为玉米，在世界各地几乎都有种植。玉米的学名为 Zea mays L，俗

名为玉米，也称为玉黍、苞谷、棒子等。在植物分类学上属于单子叶植物的禾本

科、玉蜀黍属、玉米种、栽培玉米亚种。现代玉米不是起源于中国，但其确切的

起源目前仍无定论。 

栽培玉米在分类上属于单子叶植物纲、禾本科（Gramineae）、玉蜀黍族

（Maydeae）、玉蜀黍属（Zea L.）。在早期的分类系统中，玉蜀黍属仅有栽培玉

米（Zea mays L.）一个种。Wilkes（1967）将类蜀黍属（大刍草“Teosinte”）归入

玉蜀黍属，成为其中的一个亚属，包括两个种：一年生墨西哥玉米（Zea mexicana）
和多年生玉米（Zea perennis）。根据新的研究结果，Doebley 领导的研究小组对

玉蜀黍属内各分类单位的地位进行重新划分，制定了新的分类系统（Iltis and 
Doebley, 1980; Doebley and Iltis, 1980）： 

 Gramineae（禾本科） 
 Maydeae（玉蜀黍族） 
     Genus  Zea（玉蜀黍属） 

            Zea mays L（玉米种） 
            ssp. mays（栽培玉米亚种）        

大量研究表明，玉米很可能于 7,000 到 10,000 年前在墨西哥南部开始驯化。

玉米公认的起源目前还没有找到，但是墨西哥类蜀黍很可能在玉米的遗传背景中

起了重要作用。 

玉米在 100 多个国家有商业化种植。主要的玉米生产国是美国、中国、巴西、

墨西哥、法国和印度，占全世界玉米总产量的 75％。种植玉米主要是为了收获

玉米籽粒，其大多数用作动物饲料，也有相当大的部分用于食品、制药和工业产

品等加工领域。 

玉米在中国分布很广，南起海南岛，北到北纬 50º 的黑龙江，东起台湾及沿

海各省，西到新疆、青藏高原，都有玉米栽培。东北及西南高寒山区为春播玉米，

黄淮海流域为夏播玉米，在广西、海南等省可一年两季种植。根据各地气候条件、

生产条件和种植制度，从东北到西南的狭长区域内，形成了中国玉米的主要种植

区，即北方春播玉米区、黄淮海夏播玉米区、西南山地玉米区、南方丘陵玉米区、

西北灌溉玉米区、青藏高原玉米区。 

根据研究，玉米大约是在 1511 年前若干年引入中国的。目前，中国是世界

上第二大玉米生产国，玉米产量占世界总产的 20%左右。是我国三大粮食作物之

一，播种面积、总产和单产均已跃居粮食作物的第二位。中国玉米种植区域可以

划分成 6 个区，即北方春播玉米区、黄淮海平原夏播玉米区、西南山地玉米区、

南方丘陵玉米区、西北灌溉玉米区和青藏高原玉米区。玉米的生产大部分主要集

中在中国的东北地区、黄淮海平原区和西南山地玉米区，这 3 个地区占全国玉米

种植面积的 90％以上。 

MON 810 转化用受体品种为 Hi-II，它是 A188 和 B73 自交系玉米的衍生物，

其生物特性与其它 A188 和 B73 的衍生自交系玉米相似。 
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四、基因操作 

最初开发 MON810 抗虫玉米时，利用基因枪法将含有 PV-ZMBK07 和

PV-ZMGTl0 两种质粒载体的混合物同时轰击玉米受体，这两个转化载体包含以

下基因：1）cry 1Ab 基因（HoRe 和 Whiteley, 1989）；2）CP4 5-烯醇丙酮莽草

酸-3-磷酸合成酶（CP4 EPSP）基因（Padgette 等, 1993）；3）草甘膦氧化还原酶

基因（gox）（Padgette 等, 1994）；4）由细菌特异性启动子启动的 nptII 基因。通

过对抗虫玉米 MON 810 的分子生物学分析证实，该品系仅插入了 PV-ZMBK07
载体的 cry1Ab 基因，而不含有另一个载体 PV-ZMGTl0 所含有的 CP4 EPSP 合成

酶基因、gox 基因，也不含有两个转化载体所含有的 nptII 基因。另外，在该品

系中没有发现 PV-ZMGTl0 载体 DNA 序列的插入。抗虫玉米 MON 810 基因组中

含有一段整合 DNA 序列，该序列位于一段 5.5Kb 的 NdeI 酶切片段上，该片段

包含 E35S 启动子、玉米 hsp70 的内含子和 cry 1Ab 基因。质粒 PV-ZMBK07 的环

状图谱如下： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

分子特征分析表明，MON 810 中含有单一拷贝插入。此外，对 MON 810
不同育种世代中性状分离情况的研究也表明 cry1Ab 基因可以稳定存在于多个世

代中，且分离比率符合单一基因座单拷贝插入的遗传分离规律。 
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五、遗传稳定性 

MON 810 R0 代与一个自交系杂交后得到的 BC0F1 代植株、BC0F1 代植株

与一个自交系（该自交系与同 R0 代杂交的自交系相同）杂交得到的 BC1F1 代植

株和单个 BC0F2 代植株与一个非转基因测试植株杂交后得到的 BC1F2 代后代植

株的分离数据符合孟德尔遗传法则，其分离比率符合单一插入的分离规律。 

此外，MON 810 抗虫玉米 1996-1997 年在美国获得商业化栽培批准后，已

经商业化应用近 10 年。在商业化应用过程中，MON 810 对靶标害虫表现出良好

的抗性。也从另一侧面说明插入的抗虫基因能够稳定表达抗虫蛋白。 

六、环境安全评价 

生存竞争能力：2002 年山东省农业科学院植物保护研究所对 MON 810 玉

米的生存竞争能力检测结果显示：转基因玉米 MON 810 及其亲本对照在栽培地、

荒地和拓荒地条件下，其出苗率、适应性、长势、株型、生育期、株高等方面均

无显著差异，在栽培地条件下二者产量差异不显著，与杂草的竞争力方面也无显

著差异，后代种子发芽率也无明显差异，玉米在山东省济南市能够越冬，但第二

年春天出苗率较低、越冬性较差。试验过程中没有发现转基因玉米对试验区内及

周围植物种类有不良影响。 

2003 年吉林省农业科学院农业部转基因植物环境安全检验测试中心（吉林）

对 MON 810 玉米的生存竞争能力检测结果显示：转基因玉米 MON 810 与其对

照非转基因品种在荒地与杂草的竞争中及在栽培地株高、产量和发芽率等方面的

表现没有显著差异，表明抗虫基因的转入没有增强受体的生存竞争能力，不会增

加杂潜势。 

     生物多样性：2002 年，中国农科院植物保护研究所和山东省农科院植保所

分别在河北省和山东省进行田间试验，检测 MON 810 玉米对生物多样性的影响。

检测结果证实：MON 810 玉米对靶标害虫亚洲玉米螟有明显抗性。MON 810 玉

米对田间节肢动物多样性，在物种生态优势度、天敌总量、瓢虫、小花蝽、蜘蛛

和草蛉等捕食性天敌种群动态、以及寄生性天敌总量，以及非靶标害虫玉米蚜的

种群动态上，同其非转基因对照相比，没有显著的影响。与非转基因对照相比，

MON 810 对主要病害的发生没有显著影响。 

     基因漂移：玉米为典型的风媒授粉植物，产生大量花粉，使穗上胚珠成功

受精。玉米花粉较大，这种大颗粒和迅速沉降的特性影响了玉米花粉的传播。由

于玉米雌雄异花，所以昆虫传粉对玉米的可能性很小，这样也就限制了玉米花粉

随昆虫远距离传播的可能。 

Bt玉米花粉的大量传播，可能使Bt基因转移到玉米的近缘野生种，从而发

生转基因向近缘种的扩散。但根据文献记载，中国没有可以与玉米进行杂交的近

缘种。同时，我国也没有发现玉米田周边杂草能够和玉米进行杂交的记载，所以

转基因玉米与其他物种间发生基因漂移的可能性很小。 

七、食用安全评价 

营养学评价：对1994年在美国、以及1995年欧洲田间试验中收获的玉米籽粒

和秸秆的营养成分进行了分析，结果表明MON 810抗虫玉米品系的主要成分与对
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照品系实质等同，并且在已发表的文献报导的数值范围之内。对玉米籽粒的成分

分析指标包括蛋白质、脂肪、灰分、粗纤维、中性洗涤纤维、酸性洗涤纤维、碳

水化合物、热量和水分。还分析了氨基酸、脂肪酸、钙质、磷、生育酚（维生素

E）等成分。这些分析证明MON 810品系的营养成分和对照品系以及其他商品玉

米的营养成分实质相等。 

中国疾病预防控制中心也检测了MON 810玉米的抗营养成分。结果表明，

MON 810转基因玉米与其常规对照的抗营养因子水平相当。 

毒理学评价：Cry1Ab 蛋白必须能被昆虫吸收方产生杀虫效果。这种蛋白晶

体在中性或酸性 pH 溶液中不能被溶解；而昆虫幼体肠液 pH 是碱性的，可以溶

解这种蛋白晶体。溶解的蛋白被昆虫肠液中的蛋白酶激活。这种包括大约 600
个氨基酸的有杀虫力的蛋白从昆虫围食膜到达中肠上皮，和中肠上皮的特异受体

进行高度专一性的结合。结果肠的膜电位及 pH 值发生改变，肠变得麻痹导致幼

虫死亡。 

Cry1Ab 蛋白只对鳞翅目昆虫有杀害力。通过测定 Cry1Ab 蛋白寄主范围试

验的结果表明，在观察的 18 种昆虫中只有 7 种对 Cry1A 蛋白敏感，而这 7 种昆

虫都是鳞翅目昆虫。这种专一性直接归功于目标昆虫中 Cry1A 特异受体的存在。 

因为哺乳动物肠细胞表面没有 Cry1Ab 的受体，所以人类对这些蛋白不敏感。

此外，关于 Bt 蛋白安全性的许多文献也证明 Bt 蛋白对人类没有危害，微生物

Bt 产品也已有很长的安全使用历史。 

生物信息学分析表明除了与 Cry 蛋白家族成员外，Cry1Ab 蛋白与已知的毒

素没有序列相似性。此外，蛋白体外消化实验和加工处理稳定性分析也证实

Cry1Ab 蛋白能够在模拟胃液中被迅速消化，在加热处理后其免疫活性也会大幅

降低。应用 Cry1Ab 蛋白的小鼠急性毒性研究也证实 Cry1Ab 蛋白对哺乳动物没

有急性毒性。 

受农业部委托，中国疾病预防控制中心将 MON 810 玉米掺入饲料（掺入比

例为 50%），饲喂大鼠 90 天，动物活动、生长未见异常，被毛浓密有光泽。MON 
810 玉米组、对照玉米组和国内普通对照玉米组比较，未发现 MON 810 玉米对

试验大鼠体重、食物利用率、血液学指标、血生化指标、脏体比以及组织病理学

观察有生物学意义的改变。 

致敏性评价：Cry1Ab 蛋白的供体生物 Bt subsp. kurstaki 是一个能产生孢子

的、自然存在于土壤中的格兰士阳性细菌。自从 1958 年以来，Bt 菌株一直在美

国进行商业应用，以生产具有杀虫活性的微生物衍生产品 (EPA, 1988)。没有报

告表明 Bt 菌株或由这些菌株产生的蛋白具有过敏性。 

对 Cry1Ab 的生物信息学分析表明，Cry1Ab 与已知致敏原无氨基酸序列相

似性。8 个氨基酸滑动窗口分析也证实 Cry1Ab 与已知致敏原不存在短肽序列的

匹配。Cry1Ab 蛋白在 MON 810 玉米品系种子中存在水平很低，大约是

0.3~0.5ug/g 湿重玉米种子。此外，Cry1Ab 蛋白在模拟胃液中能够被迅速消化，

加热处理后免疫活性也会大幅下降。 

综合上述数据，可得出结论：Cry1Ab不具有致敏性。 
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抗生素抗性：MON 810 中不存在抗生素抗性基因，没有抗生素抗性。 

八、非预期效应 

从大量现有的 MON 810 的环境安全、食用安全评价试验来看，结果如预期

的一样，表明 MON 810 是安全的，未发现非预期效应。在中国境内的环境安全

和食用安全检测结果也是如此，未发现非预期效应。 

九、生产应用前景及拟采取的安全监控措施 

孟山都公司开发研究的 MON810 抗虫玉米可以有效地控制玉米螟等鳞翅目

害虫。MON 810 可以 1）有效地控制玉米螟的危害；2）并保持有益物种不受影

响；3）减少化学农药的使用；4）因而也减少化学农药对农药使用者的危害；5）
有利于害虫综合治理和可持续农业系统；6）减少玉米果穗及籽粒中毒枝菌素的

水平；7）不需要任何额外的劳力和机械设备，无论是大农场主还是小农户都可

以因种植保丰玉米而获益。MON 810 已经于 1996 在美国获得商业化种植批准，

并商业化。 

孟山都在中国申请 MON 810 转基因安全证书的目的是进口用作加工原料。

中国是世界上的玉米生产大国，也是玉米消费大国。近几年国内玉米消费量在

2900 亿斤左右，并成小幅攀升形式。因此，MON 810 玉米的审批将会在一定程

度上缓解国内的玉米生产压力。 

作为研发商，孟山都公司在抗虫玉米 MON 810 进口安全证书的使用上，严

格遵守中国的相关法律法规以及安全证书的要求。在提供安全证书复印件给境外

贸易商时，要求贸易商采取下述监控措施来保证抗虫玉米 MON 810 进口过程中

的安全，并签订相关协议书确保其在进口过程中的安全操作：遵守相关法律法规；

包装要牢固，标识要清楚；运输各环节严格操作；对贸易商不定期监测；必要时，

向贸易商提供技术指导和支持。 

十、结论 

大量的环境和食用安全性评价结果证实，MON 810 中表达的 Cry1Ab 蛋白对

靶标害虫具有高度的特异性，对人类和哺乳动物无害。MON 810 玉米也不会对

环境造成不利影响。
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9. 该类转基因植物国内外生产应用概况； 

MON810 玉米在 1996 年获得美国食品药物管理局（FDA）、美国农业部

（USDA）、美国环保署（EPA）批准后在美国商业化。2002 年 3 月，孟山都公

司按照中华人民共和国农业部的有关法规要求，向农业部转基因安全管理办公室

提交了《转 Cry1Ab 基因抗虫玉米 MON 810 进口用作加工原料的安全证书》申

请，并在中国境内由农业部指定检测机构进行了环境安全以及食用安全检测，没

发现安全问题。自商业化至今的近 10 年间，还没发现 MON 810 玉米的应用会对

人类健康和生态环境造成危害。 

10. 田间监控方案，包括监控技术、抗性治理措施、长期环境效应的

研究方法等； 

本申请书为获得 MON 810 进口用作加工原料的安全证书，不会在中国境内

种植。 

如果能够获得 MON 810 的进口安全证书，孟山都公司会按照相关的法律法

规和农业部批准的安全证书上的要求严格使用和管理安全证书，并明确要求贸易

商清楚了解批准的安全证书应用范围和有效期，要求贸易商在有效期范围内向孟

山都公司申请 MON 810 进口安全证书的复印件。孟山都公司对贸易商在安全证

书使用上的要求将包括： 

1、要求贸易商必须持有相应转化事件的进口安全证书才能进口含有相应转化

事件的商品。 
2、孟山都公司提供的安全证书复印件只供申请的贸易商自用或其拥有或控

制的子公司使用。 
3、贸易商必须同意只按照安全证书的批准范围使用安全证书，不得将其复印

件提供给任何第三方。 
4、贸易商在使用安全证书进行交易时必须严格遵守相关的法律和法规。 
5、所提供的安全证书只允许作为加工原料用于食用及饲用的原料的进口，不

支持作为遗传研究或种植的材料进口。贸易商必须同意采取必要合理的安

全控制手段，以保证进口原料不会被释放到环境中或者被用于可能对生物

多样性、可持续利用或人类健康存在潜在风险的用途。 
6、如果贸易商没有按照规定使用安全证书，孟山都公司保留收回安全证书使用

权的权力。 

除了在安全证书使用上对贸易商提出明确要求外，孟山都公司还会详细记

录并保存所有申请过安全证书复印件的贸易商信息，包括公司名称、地址、联系

人、联系电话和电子邮箱地址，以便更好的对使用孟山都公司安全证书的贸易商

进行监督。此外，孟山都公司还会就包装/标识和运输环节，对从事转基因产品

贸易的贸易商提出要求，并不定期的回访贸易商，对进口产品进行监督，如发现

任何违规操作或意外事件发生，立即向当地的农业行政主管部门和农业部报告。

在必要时，孟山都公司也会向贸易商提供技术指导和支持。 
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孟山都公司就包装/标识和运输环节对从事转基因产品贸易的贸易商提出的

具体要求如下： 

1. 遵守相关法律法规：在 MON 810 向中国进口的过程中，严格地遵守出口国

和中国的相关法律和法规，遵守国际性生物安全公约，履行中国政府在进口

安全证书中的要求和条件。 

2. 包装和标识：包装要牢固，标识要清楚。要与其它相似的非转基因产品明显

区分开。 

3. 运输环节： 

1) 产地国内陆运输：要求使用专门的运输工具用以装载转基因产品。

对运输工具在使用前将进行充分地清洗，以避免其它转基因生物的污染。 

2) 出口终端：对运往中国的转基因产品在进入出口终端之前，将对指

定的筒仓进行清洗，以避免其它转基因生物的污染。在确认其出口装船之

前，将接受出口国相关部门的检验。 

3) 装船：船只到达装货港之前进行清仓，对船仓和船上各作业区进行

彻底地清洗，请专门机构进行监督和检查，并出具船只清洁、安全、并适

用于装载的证书。装货过程中会有独立的检测机构负责监装，以确保装货

过程在独立和公正的检测下完成。 

4) 海运：在海运的全程中我们将确保舱盖密闭，我们将要求船方定期

对仓内货物进行检查，并规定船方不得随意靠港，特别是可能存在疫情的

港口。 

卸货：当船只到达中国口岸时，要求中国进口商严格执行中国农业部所制定

的转基因安全管理条例，避免在港口卸货和中转中，有转基因产品流入农业生产

领域，确保中国的农业生物安全。将督促国内收货人，对其用于进口转基因产品

的包装物和运输工具进行必要的清洗和标识。将要求国内收货人和中国有关港务

部门，将进口转基因产品与在港的其它农产品分开存放，以确保不发生可能的污

染。 
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11. 审查所需的其它相关资料 
对 MON 810 在国外和中国境内进行了大量的安全性评价研究，包括全面的

分子生物学特性、新引进蛋白的生化特性、环境安全性评价以及食用安全性评价

研究，所有研究表明：MON 810 对人类、动植物和生态环境不会产生不利影响。

为保持申请书的完整性和便于审阅，所有技术报告附在申请书正文之后。 

12. 转基因生物在输出国家或地区已经允许作为相应用途并投放市

场的证明文件（境内单位申请安全证书的，本项不填写） 
MON810 玉米在 1996 年获得美国食品药物管理局（FDA）、美国农业部

（USDA）、美国环保署（EPA）批准后在美国商业化。随后根据美国相关法规要

求，孟山都公司于 2001 年 EPA 批准到期前对最初批准进行了续展。详细的批准

文件如见下页。 
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1． 美国食品与药品管理局批件 
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人类健康服务部                                  
 

公众健康服务 

食品与药物管理局 
                                       华盛顿 DC 20204 

         1996 年 9 月 25 日 
 
Kent Croon 博士 
法规事务部经理 
孟山都公司 
700 Chesterfield Parkway North 
Chesterfield, Missouri 63189 

 

亲爱的 Croon 博士： 

您就孟山都公司的转基因玉米品系 MON 810 向食品与药物管理局（FDA）

所作的咨询，现予以回复。根据孟山都公司提交的资料，这一新的玉米品种经基

因工程改造引入了来自 Bacillus thuringiensis subsp．Kurstaki 的 Cry1Ab 基因，并

通过这一基因的表达来实现对欧洲玉米螟的抗性。 

孟山都公司 1996 年 6 月 6 日提交了关于 MON810 转基因玉米的评价总结。

这份汇报是为了告知 FDA，孟山都公司是严格按照 FDA的法规要求进行评价的。

根据你们所做的安全和营养评价，我们认同你们所得出的结论，即这一新玉米品

种在组成、安全性及其他相关的指标上与目前市场上的玉米没有实质性差别，因

此不需要进行市场准入前的复审及批准。所有与本通告相关的材料都被归档于编

号为 BNF0034 的文件中。该文件将被保存于市场准入审批办公室。 

根据孟山都公司提交的材料，我们对于 MON810 转基因玉米用于食用和饲

料生产的安全性没有疑问。但是孟山都公司有责任来保证此产品在市场上是安全

的，有益健康的并遵循其他相关的法律与法规。 

 
 
 
 
您诚挚的 
Alan M．Rulis 博士 
主任 
市场准入审批办公室 
食品安全与应用营养中心 
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2． 美国农业部动植物检疫局批件 
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公告                                             联邦登记 

                                             第 61 卷第 52 号 

                                             1996 年 3 月 15 日星期五 

 
农业部动植物检疫局 
[备忘录第 96-006-1 号] 
孟山都公司；对两个新转基因抗虫玉米品系解除监管状态 
审批机构：美国农业部动植物检疫局 
活动类型：公告 

 
概述：动植物检疫局宣布向 1995 年 8 月 22 日的孟山都玉米品系 MON 80100 解

除监管状态的决定中新加入两个转基因抗虫玉米品系。本公告决定由孟山都公司

经过转基因操作产生的MON 809和MON 810两个新抗虫玉米品系不再受 7 CFR 
第 340 部分的管制。 

 

如需进一步的信息请联系： 
Ved Malik 博士 
生物技术专家 
动植物检疫局 
生物技术、生物制品和环境保护 
生物技术审批 
4700 River Road 
Unit 147, Riverdale, MD 20737-1237; (301)734-7612 
 
补充信息：动植物检疫局(APHIS)于 1995 年 9 月 5 日在联邦登记（60 FR 
46107-46108，备忘录第 95-041-2 号）上发布公告，宣布一个于 1995 年 8 月 22
日生效的决定，该决定是孟山都公司研发的抗虫玉米品系 MON 80100 不会转变

为有害生物，不再受 7 CFR 第 340 部分法的管制。该公告是对孟山都公司向动

植物检疫局递交的鉴于 MON 80100 玉米品系无转变为有害生物风险，不应再被

视为被管制产品的申请的回复。自此公告发布，该转基因品系及其后代不再被 7 
CFR 第 340 部分管制。 

    另外两个本公告提及的玉米品系 MON 809 和 MON 810 也在孟山都公司之

前提交的 MON 80100 玉米品系的申请中（APHIS 申请号 95-093-01p）被提及。

APHIS于1996年1月17日收到解除监管状态的申请（APHIS申请第96-017-01p），
该申请包含了用于支持解除 MON 809 和 MON 810 监管状态的补充信息和田间

检测数据。如孟山都公司所描述，玉米品系 MON 809 和 MON 810 表达来自于

土壤苏云金芽孢杆菌的 Cry1Ab 蛋白，具有对欧洲玉米螟的抗性。这两个玉米品

系是通过基因枪法转化质粒 PV-ZMBK07 和 PV-ZMGT10 得到的，这两个质粒也

用于产生在 1995 年 8 月 22 日被解除监管状态的 MON 80100。 
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    玉米品系 MON 809 和 MON 810 分别于 1993 年和 1994 年根据 APHIS 的批

准和通知进行了田间检测。田间检测报告和其他数据表明这两个玉米品系能够正

常生长，且形态学、繁殖和生理学特征都如预期，并未发现任何非预期的病虫害

易感性或症状。因此，APHIS 1995 年 8 月 22 号签发的解除监管状态决定也适用

于孟山都公司的两个新玉米品系 MON 809 和 MON 810. 

 
1996 年 3 月 11 日完成于华盛顿。 
Terry L. Medley 
动植物检疫局代理局长 
[FR Doc 96-6201 Filed 3-14-96; 8:45am] 

账单编号 3410-34-P 
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3． 美国环保署批件 
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美国环保署（EPA） 
杀虫剂项目办公室 
登记处（H7505C） 
401 ‘m’ St. S.W. 
Washington, DC. 20460 

农药登记公告 
×   
     续登记 

登记 

EPA 登记号： 

524-489 

签发日期： 

1996 年 12 月 20 日 

签发类别：有条件 

农药产品名称： 

保丰玉米 

登记人名称与地址（包括邮政编码） 

孟山都公司 

700 Chesterfield Parkway North 

St. Louis, MO 63198 

注意：与本登记有关的任何标签内容的改变必须提出申请，经生物杀虫剂和污染预防处

批准后方可商业化应用，任何与本登记有关内容请查阅上述环保局登记号。 

在登记人提供信息的基础上，依据《联邦杀虫剂、杀菌剂、灭鼠剂法案》，

上述农药产品获得登记。 

产品获得登记在任何情况下都不能解释为是环保局对该产品的认可或推荐。

为了保护健康和环境，管理机构可以在任何时候按照法案延缓或取消农药产品的

登记。环保局依据法案接受与一个登记产品有关的任何名称不能解释为登记者获

得专用该名称或在该名称已被其他登记者涵盖的情况下使用该名称的权利。 

上述依照《联邦杀虫剂、杀菌剂、灭鼠剂修改法案》第 3(C)(7)（B）款进行

的产品登记，需满足下列条款和条件才能被接收： 

（1） 本登记仅限于玉米品系 MON 810。本署将审查添加其他品系的修订申请，但不一定

会批准。 

（2） 当本署要求所有相似产品的登记者提交数据时，根据 FIFRA3(C)(5)提交/引用登记你

公司产品所需所有数据。 

（3） 根据 FIFRA29，在本有条件登记有效期内，每财年提交该产品的生产信息（80kg 单

位种子生产）。财年开始于 10 月 1 日，结束于 9 月 30 日。生产信息在上一个财年结

束后，不晚于 11 月 15 日提交至本署。 

（4） 本登记将于 2001 年 4 月 1 日午夜自动失效。EPA 将在 2001 年 4 月 1 日前重新评估

孟山都抗性治理计划的有效性，并确定是否将登记改为永久有效登记。 

批准人签名 

生物杀虫剂和污染预防处（7511P） 

日期 

1996 年 12 月 20 日 
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13. 输出国家或地区经过科学试验证明对人类、动植物和生态环境无

害的资料（境内单位申请安全证书的，本项不填写） 
 

（技术报告为商业保密资料，所有技术报告附于本申请书下册） 
报告 1  转 cry1Ab 基因抗虫玉米 MON810 环境安全检测报告（中国农科院植物

保护研究所、山东省农科院植物保护研究所和吉林省农科院） 

报告 2  MON810 玉米食用安全检测报告（中国疾病预防控制中心营养与食品安

全所） 

报告 3  抗虫玉米 MON 810 的分子生物学分析（孟山都研究报告，MSL-14382） 

报告 4  1994 年美国田间试验抗虫玉米评价（孟山都研究报告，MSL-14179） 

报告 5  1998 年美国和欧盟田间试验中 MON810 抗虫玉米和常规对照秸秆和籽

粒成分比较（孟山都研究报告，MSL-16258） 

报告 6  苏云金杆菌杀虫蛋白 Cry1A(b)、Cry1A(c)、CryIIA 和 CryIIIA 对弹尾目

昆虫的影响（孟山都研究报告，MSL14685） 

报告 7  抗虫玉米品系中表达的 B.t.k HD-1 蛋白与大肠杆菌中表达蛋白的等同性

评价（孟山都报告，MSL-14231） 

报告 8  大肠杆菌产生的 Cry1Ab 蛋白对小鼠的急性口服毒性（孟山都研究报告，

SB-2004-092） 

报告 9  HD-1 蛋白体外肠道模拟消化试验安全性评价（孟山都研究报告，

MSL-13425） 
 
 



 

87 
孟山都申请书_MON810 

七、本单位农业转基因生物安全小组审查意见 

MON810抗虫玉米已经在美国和中国进行过安全性评价，获得了大量安全评

价资料，所有这些资料均表明MON810抗虫玉米不会对人类健康和生态环境造成

危害。MON810抗虫玉米在美国商业化应用已有近10年的时间。MON810玉米在全

球应用过程中，没有发现抗性问题。现有的食用安全性资料未发现MON810玉米

和普通玉米使用安全性上存在差异。 

根据《农业转基因生物安全管理条例》及其它相关法规的规定，同意上报该

申请。 
 

 

 

 

     小组组长（签章） 
 
 
 
 

                                 2004 年 1 月 10 日 
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八、本单位审查意见 

孟山都公司利用现代生物技术开发了“保丰®”抗虫玉米。它可以产生 Cry1Ab
蛋白，该蛋白来于自然界存在的苏云金土壤杆菌。保丰玉米可以有效地控制欧洲

玉米螟、西南玉米螟、大螟等鳞翅目害虫。作为害虫治理体系的一部分，保丰玉

米可提供多方面的效益和好处。 

种植保丰玉米有很多好处，包括提供可靠的防治玉米主要害虫的工具，在控

制目标害虫的同时对有益昆虫无影响，并因此可以大量减少化学杀虫剂的使用，

从而保护使用者避免农药带来的危害。保丰玉米适用于害虫综合治理和可持续农

业体系，并可以大量减少玉米籽实的真菌毒素水平。而且，这些技术不需要投入

额外的劳动力和机械设备，无论是大的农场主还是小的农户都可以因种植保丰玉

米而获得收益。 

根据中国相关法律法规的要求，同意上报本申请书，申请 MON 810 进口用

作加工原料的安全证书。 

 

 

 

                                       2004 年 1 月 10 日 
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九、所在省（市、自治区）的农业行政主管部门的审查意见 

（进口转基因生物直接申请安全证书的，本项不填写） 
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