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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。 

8．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。 

9．申请者可以注明哪些资料需要保密并说明理由。 

10．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。 

11．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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保密商业资料声明 

    本申请书中包含了杜邦公司和陶氏益农公司的保密商业资料。本申请书中的商业

资料是杜邦公司和陶氏益农公司在投入巨大的人力、物力和财力基础上获得的，内容

包括研究方案设计、遗传元件的序列信息、产品开发和育种过程、环境和食品安全性

方面的研究数据等等。 

    杜邦公司和陶氏益农公司只向农业部转基因生物行政主管部门提交本申请书，以

期通过对玉米 TC1507 的审批，获得该产品在中国境内进口用作加工原料的许可。杜

邦公司和陶氏益农公司在国内外有很多竞争对手，竞争对手一旦获得这些资料会影响

公司的商业计划并造成巨大的经济损失。因此，依据《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》等有关规定及本申请书的填写说明，杜邦公司

和陶氏益农公司要求对本申请书标有“保密商业资料”的部分进行保密。 
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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 Bt 基因 Cry1F 抗虫玉米 TC1507 进口作为加工原料的安全证书申请 

项目来源 

杜邦中国集团有限公司 

         与 

陶氏益农中国有限公司 

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 Bt 基因 Cry1F 抗虫玉米 TC1507 

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

属 

品种（品

系）名称 
33P66 安全等级 Ⅰ 

目的基因 1 

名  称 Cry1F 供体生物 苏云金芽孢杆菌 

生物学 

功能 
对鳞翅目昆虫的毒性 

启动子 Ubiquitin 终止子 ORF polyA 

载    体 1 PHP8999 质粒 供 体 生 物 大肠杆菌（E.coli） 

﹡标记基因 1 
名  称 pat 供体生物 Streptomyces viridochromogenes 

启动子 CaMV35S 终止子 CaMV35S 

﹡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 无 来源 无 

功能 无 

转基因方法 基因枪 基因操作类型 2 

转基因生物品系（株系）名称 TC1507 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 

不用填写 

不用填写 

批准文号 不用填写 

试验的时间、 

地点和规模 
不用填写 

环境 

释放 

情况 

转基因生物 

名称及编号 

不用填写 

不用填写 

批准文号 不用填写 
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批准时间、地 

点和规模 
不用填写 

生产 

性试 

验情 

况 

转基因生物 

名称及编号 

不用填写 

不用填写 

批准文号 不用填写 

批准时间、地 

点和规模 
不用填写 

拟申请使用范围（省、 

自 治 区 、 直 辖 市 ）  
境内 

拟 申 请 使 用 年 限  3 年 

申 

请 

单 

位 

概 

况 

单位名称 

杜邦中国集团有限公司 

与 

陶氏益农中国有限公司 

  

邮  编    

传  真    

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    

传  真    

联系人姓名    

传  真    

研 

制 

单 

位 

概 

况 

单位名称    

联系人姓名    

传  真    

主    要    完    成    人 

姓名      

学历    

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 

  博士 科学家 先锋国际良种公司 遗传转化 

  硕士 科学家 先锋国际良种公司 分子和蛋白分析 

  博士 科学家 先锋国际良种公司 人类健康与环境 

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 

    本项目中的转基因抗虫玉米TC1507是先锋公司利用Mycogen公司的转Cry1F基

因玉米植株而得，Cry1F 基因来自 Bacillus thuringeinsis var. aizawai 的 PS811 品系。

苏云金芽孢杆菌(Bacillus thuringiensis)是一种常见的革兰氏阳性土壤微生物，它能产

生一种对特定生物具有高度选择性的杀虫蛋白。对 Bt 蛋白已进行了数十年安全性试

验证实，它对人类和动物不具毒性。 

    转 Bt Cry1F 基因玉米第 1507 品系中除了含有 Cry1F 基因以外，还含有代号为 pat

的 PPT 乙酰基转化酶基因。pat 基因为来自 Streptomyces viridochromogenes（一种非致

病微生物）的天然基因经遗传改造而得。包含 pat 基因之目的乃在于产生对除草剂草

胺磷铵盐的耐受性，从而能够筛选出 Bt 品系。PAT 蛋白没有已知的对环境不利或毒

理作用。Bt Cry1F 玉米 1507 品系亦可被种植者当作耐草胺磷铵盐的品系。草胺磷铵

盐作为玉米除草剂的安全使用历史。 

 Bt Cry1F玉米第 1507品系自 1997年以来已在北美和欧洲的主要玉米产区进行过

田间试验，所有的田间试验都是在获得美国农业部或南美或欧盟之有关管理部门田间

试验许可的情况下进行的。美国农业部、美国环保署和美国食品与药物管理署已于

2001 年 6 月为 Bt Cry1F 玉米 TC1507 品系颁发了批准书。自 2001 年以来，转 Bt 基因

Cry1F 玉米品系 TC1507 已经分别在美国，加拿大和阿根廷的主要玉米产区获得商业

化种植许可（详见表 1）。2002 年以来转 Bt 基因 Cry1F 玉米品系 TC1507 分别获得加

拿大、韩国、南非、阿根廷、澳大利亚/新西兰、墨西哥、台湾、菲律宾、中国、欧

盟、日本和瑞士等 19 个国家和地区的食品与饲料的加工原料进口许可。 

受农业部委托，2003 年，农业部转基因植物环境安全监督检验测试中心（济南）

对玉米 1507 进行了环境安全性评价，结果表明，在生存竞争力、基因漂移、非靶标

生物及病害应答等方面，玉米 1507 与对照玉米之间没有显著差异；玉米 1507 对田间

靶标害虫亚洲玉米螟 O. furnacalis 有很好的控制作用，对棉铃虫 H. armigera 和桃蛀螟

D. punctiferalis 也有一定控制作用。 

受农业部委托，2004 年，农业部转基因生物食用安全监督检验测试中心（天津）
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对玉米 1507 进行了食用安全性评价。90 天大鼠喂养结果表明，动物活动自如，被毛

有光泽，鼻、眼、口腔无异常分泌物。转基因玉米 TC1507 对雌雄两种大鼠的体重、

增重、进食量、食物利用率、血液学指标、生化指标、脏器系数和病理组织学均未见

不良影响。 

在这些安全性评估中，先锋公司和陶氏益农有限公司已得出如下结论：基于对遗

传物质、人类食用的历史、营养素与抗营养素的组成成分，及常规玉米杂交种和 Bt 

Cry1F 玉米 1507 品系杂交种之间的类似性等资料的考虑，由 Bt Cry1F 玉米第 1507 品

系所加工的各种食品可以被认为与现有各种食品等同。 
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三、工作目的和意义 
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四、国内外研究的相关背景材料 

玉米是全球分布最广的粮食作物，也是中国最重要的作物，在世界范围内，玉米

的种植面积和总产量均为第二位。随着人口的增加和经济的发展，中国粮食的进口特

别是饲料玉米的进口呈增加趋势。 

国际转基因植物研究发展进展 

 转 Bt 基因 Cry1F 玉米品系 TC1507 自 2001 年在美国，2002 年加拿大主要玉米

产区商业化种植的田间表现证明：先锋公司的转 Bt 基因 Cry1F 玉米品系 TC1507 田

间表现优秀，没有由于 Bt 基因 Cry1F 导入而导致的农艺性状退化或者抗病性减弱等

现象发生；TC1507 在玉米虫害严重发生的年份，产量显著高于非转基因玉米；由于

转基因抗虫玉米能有效地保护玉米穗和玉米籽粒免遭玉米螟侵食，减少虫伤粒，继而

减少真菌感染、降低玉米中真菌毒素的含量，所以 TC1507 玉米品质大大提高；TC1507

玉米不仅能抗欧洲玉米螟 (Ostrinia nubilalis)，还能抗其它害虫，如西南玉米螟 

(Diatraea grandiosella)，豆切根虫(Striacosta albicosta)，粘虫(Spodoptera frugiperda)，

地老虎 (Agrotis ipsilon)，和甘蔗螟 (Diatraea saccharalis)，而且对美洲棉铃虫

(Helicoverpa zea)也有一定的抗性。 抗虫性多年来保持在高抗水平，未发现抗虫性降

低现象。 

    2001 年以来，转基因玉米 1507 已分别在美国、加拿大和阿根廷的主要玉米产区

获得商业化种植许可。自 2002 年，玉米 1507 分别获得加拿大、韩国、南非、阿根廷、

澳大利亚、新西兰、墨西哥、中国台湾、菲律宾等多个国家和地区的食品与饲料的加

工原料进口许可。  

中国转基因玉米研究进展 

    中国的农业生物技术研究始于二十世纪八十年代初，八十年代中期被列入国家“863”

计划。为加快我国转基因植物研究与产业化进程，近年来，国家正式启动实施了“转基

因生物新品种培育科技重大专项”，投入经费数亿元。通过多年努力，我国转基因植物

研究取得了很大进展。由于玉米在中国农业生产中的重要地位，转基因玉米得到国家和

广大科技工作者的重视。转基因玉米研究进展明显，转基因玉米在中国即将进入生产阶
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段，转基因抗虫、抗除草剂玉米的产业化蓄势待发。基于转基因专项的支持，克隆出了

一批具有自主知识产权的功能基因或候选基因，按功能分类主要包括：抗虫、抗病（病

毒、细菌和真菌病害）、抗除草剂、抗逆（抗寒、抗旱、抗盐碱、耐铝毒）、品质改良（高

直链淀粉、油脂、蛋白质和维生素）、营养高效（氮高效、磷高效）。 

    使用子房注射法、超声波技术及基因枪法，中国农业科学院、中国农业大学和中国

科学院等机构成功地将 Bt 基因导入玉米，试验表明其再生转基因植物具有杀虫作用。

中国农业科学院生物技术研究所从国内苏云金芽孢杆菌中克隆鉴定了 Bt cry1Ah 杀虫

蛋白基因，用基因枪法转化玉米，外源基因在玉米植株可以稳定表达，转基因抗虫玉米

对亚洲玉米螟Ostrinia furnacalis具有显著地抗性且逐代稳定遗传。转基因抗虫玉米已在

国内进入生产性试验阶段。中国农业科学院生物技术研究所的专家也研制成功了转 Bt 

基因抗虫抗除草剂玉米，田间实验表明对玉米螟有很好的抗性。中国农业科学院依托于

“国家转基因植物中试与产业化基地（吉林）”，获得了一大批转基因玉米自交系，其

中主要为抗虫和抗除草剂玉米。   

    通过基因枪共转化方法，在玉米种转入自行克隆的植酸酶基因，中国农业科学院

生物技术研究所开发了转植酸酶基因玉米，多代筛选后获得了可稳定遗传表达植酸酶

基因的玉米自交系。转植酸酶基因玉米能够减少植酸酶添加剂的用量，使饲料成本降

低三分之二。同时能够降低江河、水域等环境中磷的污染，缓解磷资源的匮乏与供应

不足。  
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五、安全性评价 
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六、安全性评价附件资料 

1. 目的基因的核苷酸序列及其推导的氨基酸序列； 

2. 目的基因与载体构建的图谱 

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）； 

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）； 

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）； 

7. 转基因植物对生态环境安全性的综合评价报告； 

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； 

9. 该类转基因植物国内外生产应用概况； 

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； 

11. 境外公司出口的转基因生物在.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）； 

12. 审查所需的其它相关资料。 
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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 

1.1 目的基因在 Bt Cry1F 玉米 1507 品系中的边缘区域和全长插入序列 

 

 
 

Homology:同源体                            Start of PHI8999A insert : PHI 

8999A 插入片段起点 

Fragment: 片段                              End of PHI8999A insert: PHI 8999A 

插入片段终点 

Promoter:启动子                             Term：终止子 

Term fragment： 终止子片段                  Chloroplast hypothetical: 假定的叶绿

体    

Chloroplast homology: 叶绿体同源体           Protein homology：蛋白同源体 

chloroplast homology

pat homology

chloroplast hypothetical

    protein homology

 cry1F
 pat

PHI8999A homology

pat homology

rpoC2 homology

trnI or ubiZM1 homology

cry1F fragment

Huck-1 LTR homology

AF123535 homology

 end of PHI8999A insert start of PHI8999A insert

 ubiZM1 promoter

 35S promoter

 ORF25 term

 35S term

ORF1

 ORF2 ORF3 ORF4

pat ORFcry1F ORF

ORF25 termfragment

rps12homology
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完整的 1507 玉米插入 DNA 序列 

 

 

核酸序列为公司商业机密，在此公开版本中删除 

 

 

 

1.2 细菌产生的 Cry1F 蛋白（MR872），转化植物产生的 Cry1F 蛋白（Cry1F syn

）和 Bt Cry1F 完整蛋白（Cry1F）的 δ 内毒素蛋白的氨基酸序列对比 

 

在编码 Cry1F 蛋白的三种基因型中一致的序列代表着相同的残基。假定的蛋

白酶剪切位点在活性核心蛋白的起始（大约在第 28 或 31 残基）和末端（大约在

第 612 或 615 残基），以  标记。请注意转基因 Cry1F 多肽中的单一的 F604L 替

换。这个差异是由于引入了限制酶切位点以便对完整蛋白的 C 末端部分进行基

因克隆而改变了密码子引起的。 

MR872    = 用于毒理学研究的细菌产生的 CRY1F 蛋白氨基酸序列 

CRY1F syn = TC1507 玉米品系的 CRY1F 蛋白氨基酸序列 

CRY1F    = Bacillus thuringiensis var. aizawai 的 CRY1F 蛋白的氨基酸序列 

 
 

   1                                                 50 

MR872       MENNIQNQCV PYNCLNNPEV EILNEERSTG RLPLDISLSL TRFLLSEFVP  

Cry1Fsyn    MENNIQNQCV PYNCLNNPEV EILNEERSTG RLPLDISLSL TRFLLSEFVP  

Cry1F       MENNIQNQCV PYNCLNNPEV EILNEERSTG RLPLDISLSL TRFLLSEFVP  

Consensus   MENNIQNQCV PYNCLNNPEV EILNEERSTG RLPLDISLSL TRFLLSEFVP  

 

           51                                                  100 

MR872       GVGVAFGLFD LIWGFITPSD WSLFLLQIEQ LIEQRIETLE RNRAITTLRG  

Cry1Fsyn    GVGVAFGLFD LIWGFITPSD WSLFLLQIEQ LIEQRIETLE RNRAITTLRG  

Cry1F       GVGVAFGLFD LIWGFITPSD WSLFLLQIEQ LIEQRIETLE RNRAITTLRG  

Consensus   GVGVAFGLFD LIWGFITPSD WSLFLLQIEQ LIEQRIETLE RNRAITTLRG  

 

          101                                                  150 

MR872       LADSYEIYIE ALREWEANPN NAQLREDVRI RFANTDDALI TAINNFTLTS  

Cry1Fsyn    LADSYEIYIE ALREWEANPN NAQLREDVRI RFANTDDALI TAINNFTLTS  

Cry1F       LADSYEIYIE ALREWEANPN NAQLREDVRI RFANTDDALI TAINNFTLTS  

Consensus   LADSYEIYIE ALREWEANPN NAQLREDVRI RFANTDDALI TAINNFTLTS  

 

          151                                                  200 

MR872       FEIPLLSVYV QAANLHLSLL RDAVSFGQGW GLDIATVNNH YNRLINLIHR  

Cry1Fsyn    FEIPLLSVYV QAANLHLSLL RDAVSFGQGW GLDIATVNNH YNRLINLIHR  

Cry1F       FEIPLLSVYV QAANLHLSLL RDAVSFGQGW GLDIATVNNH YNRLINLIHR  

Consensus   FEIPLLSVYV QAANLHLSLL RDAVSFGQGW GLDIATVNNH YNRLINLIHR  

 

          201                                                  250 

MR872       YTKHCLDTYN QGLENLRGTN TRQWARFNQF RRDLTLTVLD IVALFPNYDV  

Cry1Fsyn    YTKHCLDTYN QGLENLRGTN TRQWARFNQF RRDLTLTVLD IVALFPNYDV  

Cry1F       YTKHCLDTYN QGLENLRGTN TRQWARFNQF RRDLTLTVLD IVALFPNYDV  

Consensus   YTKHCLDTYN QGLENLRGTN TRQWARFNQF RRDLTLTVLD IVALFPNYDV  

 

          251                                                  300 

MR872       RTYPIQTSSQ LTREIYTSSV IEDSPVSANI PNGFNRAEFG VRPPHLMDFM  
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Cry1Fsyn    RTYPIQTSSQ LTREIYTSSV IEDSPVSANI PNGFNRAEFG VRPPHLMDFM  

Cry1F       RTYPIQTSSQ LTREIYTSSV IEDSPVSANI PNGFNRAEFG VRPPHLMDFM  

Consensus   RTYPIQTSSQ LTREIYTSSV IEDSPVSANI PNGFNRAEFG VRPPHLMDFM  

 

          301                                                  350 

MR872       NSLFVTAETV RSQTVWGGHL VSSRNTAGNR INFPSYGVFN PGGAIWIADE  

Cry1Fsyn    NSLFVTAETV RSQTVWGGHL VSSRNTAGNR INFPSYGVFN PGGAIWIADE  

Cry1F       NSLFVTAETV RSQTVWGGHL VSSRNTAGNR INFPSYGVFN PGGAIWIADE  

Consensus   NSLFVTAETV RSQTVWGGHL VSSRNTAGNR INFPSYGVFN PGGAIWIADE  

 

          351                                                  400 

MR872       DPRPFYRTLS DPVFVRGGFG NPHYVLGLRG VAFQQTGTNH TRTFRNSGTI  

Cry1Fsyn    DPRPFYRTLS DPVFVRGGFG NPHYVLGLRG VAFQQTGTNH TRTFRNSGTI  

Cry1F       DPRPFYRTLS DPVFVRGGFG NPHYVLGLRG VAFQQTGTNH TRTFRNSGTI  

Consensus   DPRPFYRTLS DPVFVRGGFG NPHYVLGLRG VAFQQTGTNH TRTFRNSGTI  

 

 

 

          401                                                  450 

MR872       DSLDEIPPQD NSGAPWNDYS HVLNHVTFVR WPGEISGSDS WRAPMFSWTH  

Cry1Fsyn    DSLDEIPPQD NSGAPWNDYS HVLNHVTFVR WPGEISGSDS WRAPMFSWTH  

Cry1F       DSLDEIPPQD NSGAPWNDYS HVLNHVTFVR WPGEISGSDS WRAPMFSWTH  

Consensus   DSLDEIPPQD NSGAPWNDYS HVLNHVTFVR WPGEISGSDS WRAPMFSWTH  

 

          451                                                  500 

MR872       RSATPTNTID PERITQIPLV KAHTLQSGTT VVRGPGFTGG DILRRTSGGP  

Cry1Fsyn    RSATPTNTID PERITQIPLV KAHTLQSGTT VVRGPGFTGG DILRRTSGGP  

Cry1F       RSATPTNTID PERITQIPLV KAHTLQSGTT VVRGPGFTGG DILRRTSGGP  

Consensus   RSATPTNTID PERITQIPLV KAHTLQSGTT VVRGPGFTGG DILRRTSGGP  

 

          501                                                  550 

MR872       FAYTIVNING QLPQRYRARI RYASTTNLRI YVTVAGERIF AGQFNKTMDT  

Cry1Fsyn    FAYTIVNING QLPQRYRARI RYASTTNLRI YVTVAGERIF AGQFNKTMDT  

Cry1F       FAYTIVNING QLPQRYRARI RYASTTNLRI YVTVAGERIF AGQFNKTMDT  

Consensus   FAYTIVNING QLPQRYRARI RYASTTNLRI YVTVAGERIF AGQFNKTMDT  

 

          551                                                  600 

MR872       GDPLTFQSFS YATINTAFTF PMSQSSFTVG ADTFSSGNEV YIDRFELIPV  

Cry1Fsyn    GDPLTFQSFS YATINTAFTF PMSQSSFTVG ADTFSSGNEV YIDRFELIPV  

Cry1F       GDPLTFQSFS YATINTAFTF PMSQSSFTVG ADTFSSGNEV YIDRFELIPV  

Consensus   GDPLTFQSFS YATINTAFTF PMSQSSFTVG ADTFSSGNEV YIDRFELIPV  

                          

          601           ↓ ↓                                   650 

MR872       TATFEAEYDL ERAQKAVNAL FTSINQIGIK TDVTDYHIDR VSNLVECLSD  

Cry1Fsyn    TATLE*.... .......... .......... .......... ..........  

Cry1F       TATFEAEYDL ERAQKAVNAL FTSINQIGIK TDVTDYHIDQ VSNLVDCLSD  

Consensus   TAT-E----- ---------- ---------- ---------- ----------  

 

          651                                                  700 

MR872       EFCLDEKKEL SEKVKHAKRL SDERNLLQDP NFRGINRQLD RGWRGSTDIT  

Cry1Fsyn    .......... .......... .......... .......... ..........  

Cry1F       EFCLDEKREL SEKVKHAKRL SDERNLLQDP NFKGINRQLD RGWRGSTDIT  

Consensus   ---------- ---------- ---------- ---------- ----------  

 

          701                                                  750 

MR872       IQGGDDVFKE NYVTLLGTFD ECYLTYLYQK IDESKLKAYT RYQLRGYIED  

Cry1Fsyn    .......... .......... .......... .......... ..........  

Cry1F       IQRGDDVFKE NYVTLPGTFD ECYPTYLYQK IDESKLKPYT RYQLRGYIED  

Consensus   ---------- ---------- ---------- ---------- ----------  

 

          751                                                  800 

MR872       SQDLEIYLIR YNAKHETVNV PGTGSLWRLS APSPI..... ..........  

Cry1Fsyn    .......... .......... .......... .......... ..........  

Cry1F       SQDLEIYLIR YNAKHETVNV LGTGSLWPLS VQSPIRKCGE PNRCAPHLEW  

Consensus   ---------- ---------- ---------- ---------- ----------  

 



 

59 

杜邦公司与陶氏益农公司_玉米 TC1507 

          801                                                  850 

MR872       .......... .GKCAHHSHH FSLDIDVGCT DLNEDLGVWV IFKIKTQDGH  

Cry1Fsyn    .......... .......... .......... .......... ..........  

Cry1F       NPDLDCSCRD GEKCAHHSHH FSLDIDVGCT DLNEDLDVWV IFKIKTQDGH  

Consensus   ---------- ---------- ---------- ---------- ----------  

 

          851                                                  900 

MR872       ARLGNLEFLE EKPLVGEALA RVKRAEKKWR DKREKLEWET NIVYKEAKES  

Cry1Fsyn    .......... .......... .......... .......... ..........  

Cry1F       ARLGNLEFLE EKPLVGEALA RVKRAEKKWR DKREKLELET NIVYKEAKES  

Consensus   ---------- ---------- ---------- ---------- ----------  

 

          901                                                  950 

MR872       VDALFVNSQY DRLQADTNIA MIHAADKRVH SIREAYLPEL SVIPGVNAAI  

Cry1Fsyn    .......... .......... .......... .......... ..........  

Cry1F       VDALFVNSQY DQLQADTNIA MIHAADKRVH RIREAYLPEL SVIPGVNVDI  

Consensus   ---------- ---------- ---------- ---------- ----------  

 

          951                                                 1000 

MR872       FEELEGRIFT AFSLYDARNV IKNGDFNNGL SCWNVKGHVD VEEQNNHRSV  

Cry1Fsyn    .......... .......... .......... .......... ..........  

Cry1F       FEELKGRIFT AFFLYDARNV IKNGDFNNGL SCWNVKGHVD VEEQNNHRSV  

Consensus   ---------- ---------- ---------- ---------- ----------  

 

         1001                                                 1050 

MR872       LVVPEWEAEV SQEVRVCPGR GYILRVTAYK EGYGEGCVTI HEIENNTDEL  

Cry1Fsyn    .......... .......... .......... .......... ..........  

Cry1F       LVVPEWEAEV SQEVRVCPGR GYILRVTAYK EGYGEGCVTI HEIENNTDEL  

Consensus   ---------- ---------- ---------- ---------- ----------  

 

         1051                                                 1100 

MR872       KFSNCVEEEV YPNNTVTCND YTATQEEYEG TYTSRNRGYD GAYESNSSVP  

Cry1Fsyn    .......... .......... .......... .......... ..........  

Cry1F       KFSNCVEEEV YPNNTVTCND YTANQEEYGG AYTSRNRGYD ETYGSNSSVP  

Consensus   ---------- ---------- ---------- ---------- ----------  

 

         1101                                                 1150 

MR872       ADYASAYEEK AYTDGRRDNP CESNRGYGDY TPLPAGYVTK ELEYFPETDK  

Cry1Fsyn    .......... .......... .......... .......... ..........  

Cry1F       ADYASVYEEK SYTDGRRDNP CESNRGYGDY TPLPAGYVTK ELEYFPETDK  

Consensus   ---------- ---------- ---------- ---------- ----------  

 

         1151                      1175 

MR872       VWIEIGETEG TFIVDSVELL LMEE* 

Cry1Fsyn    .......... .......... ..... 

Cry1F       VWIEIGETEG TFIVDSVELL LMEE* 

Consensus   ---------- ---------- ----- 
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2. 目的基因与载体构建的图谱 

2.1  质粒 PHP8999 

 

有关的限制位点与遗传因子均已标出。B.t.Cry1F 玉米第 1507 品系已被含 6235 碱基对

的 DNA 片段进行转化，该 DNA 片段是经限制性内切酶的酶切而产生的。 

 

 

 

P H P 8 9 9 9

Cry1F  T ru n c

PAT

n p tI I

UBIZ M 1(2)

CAM V35S Pro m
O RF 25Po lyA

CAM V35S T erm

Pme 1 (21)

Pme I (6256)

Hind III (59)

Hind III (3949)

Hind III (6119)

EcoR I (1488)

EcoR I (4690)

EcoR I (4744)

EcoR I (6073)

BamH I (2101)

BamH I (3929)

BamH I (5290)

BamH I (5605)

BamH I (6095)

Pst 1 (101)

Pst I (2087)

Pst 1 (3031)

Pst I (3945)
Pst I (5861)

Pst I (6117)
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2.2  插入序列 PHI8999A 

 

 

 

  
cry1F  

    
pat 

  
ubiZM1(2) Prom 

  

35S Prom  
  

ORF25PolyA 

Term 
  

35S Term  
  

PmeI (21) PmeI (6256) 
  HindIII (59) 

  

HindIII (3949) 
  

HindIII (6119) 
  

EcoRI (1488) 
  EcoRI (4690) 

  EcoRI (4744) 
  

EcoRI (6073) 
  

BamHI (2101) 
  

BamHI (3929) 
    

BamH I (5290) 
  BamHI (5605) 

  

BamHI (6095) 
  

PstI (101) 
  

PstI (2087) 
  

PstI (3031) 
  

PstI (3945) 
  PstI (5861) 

  

PstI (6117) 
  



 

62 

杜邦公司与陶氏益农公司_玉米 TC1507 

2.3  抗虫玉米 TC1507 中 PHI8999A 插入序列所包含的遗传因子 

 

在 PHI8999A 插入

序列上的位置 

（起始碱基对位置） 

在PHP8999质粒上

的位置 

（起始碱基对位

置） 

遗传因子 
大小 

（bp） 
功能 

1 – 80 21 – 100 多接头区 80 
包含为克隆遗传因子所需的限制位

点 

81 – 2066 101 – 2086 ubiZM1(2) 1986 

来自玉米的 ubiquitin 启动子（加 5’

端非翻译区）（见 Christesen 等 1992

年发表的材料） 

2067 – 2089 2087 – 2109 多接头区 23 
包含为克隆遗传因子所需的限制位

点 

2090 – 3907 2110 – 3927 cry1F 1818 
从苏云金芽孢杆菌（修饰后适合植物

表达）中剪切的合成 cry1F 基因 

3908 – 3953 3928 – 3973 多接头区 46 
包含为克隆遗传因子所需的限制位

点 

3954 – 4667 3974 – 4687 
ORF25Pol

yA 
714 来自根瘤农杆菌 pTi15955 的终止子 

4668 – 4723 4688 – 4743 多接头区 56 

包含为克隆遗传因子所需的限制位

点 

 

4724 – 5277 4744 – 5297 
CaMV 35S

启动子 
554 

来自花椰菜花叶病毒的启动子（奥德

尔等人 1985 年发布的材料） 

5278 – 5829 5298 – 5849 pat 552 

合成的耐草胺磷基因（修饰后适合植

物表达），该基因以来自 Streptomyces 

viridochromogenes 的 PPT 乙酰基转

化酶基因序列为基础（见沃莱本等人

1988 年出版的著作和埃克斯等人

1989 年出版的著作）。 

5830 – 5846 5850 – 5866 多接头区 17 
包含为克隆遗传因子所需的限制位

点 

5847 – 6050 5867 – 6070 
CaMV 35S

终止子 
204 

来自花椰菜花叶病毒的终止子（见皮

特尔扎克等人 1986 年出版的著作） 

6051 – 6235 6071 – 6255 多接头区 185 
包含为克隆遗传因子所需的限制位

点 
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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）； 

 

PCR 检测 

  

玉米 TC1507 转化体特异性定性和定量检测方法为公司商业秘密， 

在此公开版本中删除 

 

Southern 杂交分析 

 

玉米 TC1507 目的基因整合到受体基因组的分子检测报告 

摘要：利用 Southern 印迹杂交确定玉米转化品系 1507 中 Cry1F 和 PAT 基因插

入片段的固有属性。来源于转基因玉米根样品（1507 转化品系：T1S1 和 BC4

世代）和非转基因 GS3 样品的基因组总 DNA 用特定限制性核酸内切酶进行消

化，然后用 0.8%琼脂糖凝胶进行电泳分离，以对其基因组中的线性插入片段

PHI8999 进行定性描述。被分离的 DNA 被转移并固定于带正电荷的尼龙膜上，

然后与放射标记探针杂交。电泳可以分离大小约为 20,000 个碱基对到 300 个碱

基对的片段。标准绘图法分析是，利用来源于与限制性内切酶消化的基因组

DNA 片段特异性杂交的报告探针的自显影信号，从而对插入基因定位。通过使

用特定引物来扩增质粒 PHP8999 的五个定义区间，获得报告探针。随后，这些

探针用以分别确定插入基因的特定的区间。使用的探针分别为“泛素”、“cry1F”、

“pat”、“CaMV35S”和“卡那霉素”。这些探针采用随机引物法用同位素 32
P 进行

放射性标记。利用放射性信号分析基因组中的转基因结构。 

本研究结果表明，玉米TC1507的T1S1和BC4世代含有完整的转基因插入片

段。数据也显示在这两个世代中存在预转入基因的不完整的——部分插入片段，

此部分插入片段含有全部或部分的cry1F编码序列。本研究的结果也表明这两个

世代都不含有卡那霉素抗性基因。 
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引 言 

 

TC1507转基因玉米的产生是从质粒PHP8999（参看附件2）中由PmeI消化

（PHI8999）分离出的一个6235个碱基对的片段，然后用粒子轰击法把这个线性

片段插入到玉米基因组中。目的片段（也叫做转基因）含有两个基因表达的区域：

cry1F（提供抗虫性）和pat（提供草铵膦抗性），以及这两种基因表达必需的调

控元件（参看附件2）。草铵膦抗性被用作筛选转基因的标记。筛选程序产生了

两个世代（T1S1和BC4世代）的玉米，它们的DNA被用于本研究分析。本研究

的目的是对外源插入的转基因稳定性进行分析，并证明转基因中不存在编码卡那

霉素抗性的基因。在本研究中，分别对来源于玉米1507 T1S1和BC4世代的四个

重复（标记为a、b、c和d）的基因组总DNA样品用Southern印迹杂交分析法进行

分析。 

 

材料与方法 

 

A. 测试样品 

    本研究中使用两种测试样品：玉米TC1507中T1S1和BC4世代的基因组DNA。

每个测试样品由每个世代4个编号（a、b、c和d）的样品组成（参看表1）。 

    每种测试样品由主办方提供，状态为透明液体。在Haskell实验室对每种样品

的DNA浓度进行测定。样品的浓度范围为1.3-2.3μg/μl。把每个世代中的每个样

品的等量的DNA混合一起作为一个基因池，每个基因池分别对应的标记为“T1S1”

或者“BC4”。样品混合后，测定每种混合物的终浓度，T1S1的终浓度大约为

1.9μg/μl，BC4大约为1.5μg/μl。在进行限制性内切酶消化之前，每一个测试样品

池都要进行短暂的混匀。测试样品在本研究的贮存条件下稳定。未经消化的原始

DNA样品采用琼脂糖凝胶电脉检测，用溴化乙锭进行染色。证实，在收到这些

测试样品之前，DNA已有少量的降解，但在整个研究过程中降解的量没有发生

变化。没有观察到明显的不稳定现象，例如颜色或者物理状态的变化。 

B. 对照样品 

    本研究中使用两种对照样品：GS3玉米的基因组DNA和质粒PHP8999的DNA。

GS3是一种非转基因玉米品系，这个品系的基因组DNA被用作阴性对照样品来证
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明：1）杂交探针不存在非特异性的结合，以及2）区分内源的和转基因泛素启动

子区域。质粒PHP8999被用作阳性对照样品，以证明本研究中所使用的杂交探针

的特异性。对照样品的批号（适用时）列入表2。 

    每种对照样品DNA为透明液体，由主办方提供。在Haskell实验室对每种对

照的DNA浓度进行测定。PHP8999的浓度大约为1.2μg/μl，GS3的浓度大约为

0.3μg/μl。为了提高其浓度，一份的GS3用酒精进行沉淀，然后重新用水进行悬

浮溶解。测定处理后的浓度，发现其浓度大约在1.1μg/μl。每种对照样品在进行

限制性内切酶消化之前要进行简短的混合。对照样品在本研究的贮存条件下表现

稳定。没有观察到明显的不稳定现象，例如颜色或者物理状态的变化。 

C. DNA 探针 

    使用主办方提供的五种探针来分析玉米1507 T1S1和BC4世代的插入基因。

每种探针通过对质粒PHP 8999进行PCR扩增而获得，这些探针为：泛素探针（对

ubiZM (1)启动子具有特异性）、cry1F探针（对cry1F基因具有特异性）、CaMV35S

探针（对CaMV35S启动子具有特异性）、pat探针（对PAT基因具有特异性）和

卡那霉素探针（对nptII卡那霉素抗性具有特异性）。提供的这些探针为未标记的

PCR扩增的DNA片段。每种探针相对于质粒PHP8999序列的位置和大小见表3。

PHP8999的物理图见附件2。 

    每种探针均为透明液体，并且由主办方提供，也提供每种探针的DNA浓度。

泛素探针、cry1F探针、CaMV35S探针、pat探针和卡那霉素探针的DNA浓度分

别为74、0.56、75、0.56和67 ng/μl。这些探针在本研究的贮存条件下表现稳定。

没有观察到明显的不稳定现象，例如颜色或者物理状态的变化。 

D. 限制性酶和消化 

    质粒PHP 8999 DNA，GS3基因组DNA，和玉米TC1507 T1S1和BC4世代的基

因组DNA由下列限制性酶（或者酶组合，不同酶之间用“/”表示）进行消化：Pme 

I，Hind III，Pst I，BamH I，EcoR I和BamH I/EcoR I。对于每个消化反应，每μg

基因组DNA使用三个单位的每种酶（对于质粒PHP8999使用五个单位的每种酶），

反应在37℃条件下进行大约2.5小时。然后在-20℃条件下存放，直到进行电泳实

验。将每个消化反应得到的样本等分后（参看表4）和市售的分子量Marker分别
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在五个不同的琼脂糖（0.8%）凝胶中进行分离，然后转移和固定于五个独立带正

电荷的尼龙膜上。因此在这五个凝胶/膜上的DNA量是一样的。每个膜按表5与一

种特异性探针反应。 

    由于存在与膜/杂交溶液不相容的技术问题，#1和#2号膜的结果不可用。在

确定完全排除CaMV35S 和pat 探针后，#3和#4号膜随后分别用泛素和cry1F探针

进行杂交。在确定完全排除卡那霉素探针后，#5号膜也与泛素探针重新杂交，以

便于解释观察到的结果。 

E. 标记和杂交 

    所有探针都采用随机引物法用[α-
32

P]dATP进行标记。用于杂交的标记探针

DNA总量见表6。反应液由待标记的DNA、并且有20μM dCTP，20μM dGTP，20μM 

dTTP，50μCi [α-
32

P]dATP的存在，随机引物缓冲液和3个单位Klenow片段组成。

每种反应在25℃持续进行大约1小时，然后用pH值为8.0、浓度为0.5M/L的EDTA

终止反应。用苯酚和氯仿进行抽提，用酒精沉降的方法来除去标记探针中没有结

合的脱氧核糖核苷三磷酸盐。用标准TCA沉降法和闪烁计数法确定标记探针的总

量。杂交前，在碱性条件下使标记探针变性。 

    为了在以后的放射自显影中找出分子量Marker，0.5μg经Hind III消化λDNA

（Roche分子生物化学（Basel瑞士）也利用一处切口移位法用[α
32

P]dATP进行标

记。反应液由待标记DNA、20μM dCTP，20μM dGTP，20μM dTTP, 2μCi [α-
32

P] 

dATP存在、切口移位缓冲液、和酶（DNA聚合酶I和脱氧核糖核酸酶I）组成。

反应在15℃温度下进行大约35分钟，然后用pH值为8.0、浓度为0.2M/L的EDTA

冷却并加热约10分钟至65℃。用苯酚和氯仿进行抽提，用酒精沉降的方法来除去

标记探针中没有结合的脱氧核糖核苷三磷酸盐。用标准TCA沉降法和闪烁计数法

确定标记探针的总量。用水进行适当的稀释，使得每种杂交的计数大约为40000

次。杂交前，在碱性条件下使标记探针变性。 

    杂交时，每个膜与对应的变性探针和40000次计数的Hind III消化的λ变性探

针进行杂交。膜和探针在10%葡聚糖硫酸酯、1%SDS、1M NaCl和0.5毫克经修饰

和变性的鲑鱼精DNA中在65℃培养过夜。第二天，在室温条件下用2倍SSC洗膜

两次，每次大约5-10分钟。然后在60℃条件下用2倍SSC和1%SDS洗两次，每次
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15-30分钟。最后在室温条件下用0.1倍SSC洗大约15-30分钟。然后将膜用自封袋

进行包裹，随即放在磷光板下过夜。用分子动力学磷光影像扫描分析仪进行扫描，

对扫描所得的图像进行注释和打印。然后，将装有膜的自封袋放于-80℃有增光

屏的盒子里面的X光胶片下面。曝光后，用柯达显影剂冲洗胶片。 

表7表明：如果目的基因完整的插入基因组，那么使用的五种不同探针的每一种

都会获得预期大小的片段。应该注意的是如果卡那霉素基因污染了原有的转化，

那么卡那霉素探针会获得预期大小的片段。 

用Pme I酶切理论上会产生一个可以用泛素、cry1F、CaMV35S和pat探针检测的

≥6235个碱基对的片段，以及产生一个可以用卡那霉素探针检测的大小为3269个

碱基对的片段。 

用Hind III酶切理论上会产生一个可以用泛素和cry1F探针检测的大小为3890个

碱基对的片段，和可以用CaMV35S 和 pat 探针检测的一个大小为2170个碱基对

的片段，以及产生一个可以用卡那霉素探针检测的大小为3444个碱基对的片段。 

用Pst I酶切理论上会产生一个可以用泛素探针检测的大小为1986个碱基对的片

段，和可以用cry1F探针检测的大小为914个碱基对和944个碱基对的片段，并且

产生一个可以用CaMV35S和pat探针检测的大小为1916个碱基对的片段，以及产

生一个可以用卡那霉素探针检测的大小为3488个碱基对的片段。 

用BamH I酶切理论上会产生一个可以用泛素探针检测的>2080个碱基对的片段，

产生一个可以用cry1F探针检测的大小为1828个碱基对的片段，产生一个可以用

CaMV35S探针检测的大小为1361个碱基对的片段，产生一个可以用pat探针检测

的大小为315个碱基对和一个它可以用卡那霉素探针检测的大小为490个碱基对

的片段和5510个碱基对的片段。 

用EcoR I酶切理论上会产生一个可以用泛素探针检测的>1467个碱基对的片段，

产生一个可以用cry1F探针检测的大小为3202个碱基对的片段，产生一个可以用

CaMV35S和pat探针检测的大小为1329个碱基对的片段，以及产生一个可以用卡

那霉素探针检测的大小为4919个碱基对的片段。 

用BamH I/EcoR I酶切理论上会产生一个可以用泛素探针检测的>1467个碱基对
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的片段，产生一个可以用cry1F探针检测的大小为1828个碱基对的片段，产生一

个可以用CaMV35S探针检测的大小为546个碱基对的片段，一个可以用pat探针检

测的大小为315个碱基对和一个大小为468个碱基对的片段，以及产生一个可用卡

那霉素探针检测的大小为4897个碱基对的片段。 

请应注意，利用Hind III，Pst I，和BamH I进行限制性酶切消化的主要目的是对

cry1F基因及其泛素启动子进行分析。Hind III限制性酶切泛素启动子5’端和cry1F

编码序列的3’端。Hind III酶切消化的目的是确定是否存在完整长度的cry1F基因，

其启动子是否完整。Pst I酶切消化主要是提供一个完整泛素启动子是否存在的资

料，因为这种酶主要在这个启动子的两端进行剪切。BamH I酶切消化的目的是

提供一个完整cry1F编码序列是否存在的资料，因为这种酶对这种编码序列的5’

端和3’端进行剪切。 

利用BamH I，EcoR I以及BamH I和EcoR I组合进行限制性酶切消化的主要目的是

对PAT基因及其CaMV35S启动子进行分析。BamH I酶切位点在PAT基因5’端和3’

端之间，大小约为150个碱基对的范围内。EcoR I酶切位点在CaMV35S启动子的

5’端和PAT基因的CaMV35S终止子。这两种酶切消化的目的是提供一个完整PAT

基因及其CaMV35S启动子是否存在的资料。利用BamH I和EcoR I进行额外酶切

消化是为了确定：与CaMV35S启动子相对应的一个大小为546个碱基对的片段在

与CaMV35S探针杂交后是否能够检测得到。 

Pme I酶切消化的目的是分离用于玉米TC1507的整个插入片段（PHI8999）。 

结  果 

利用每种探针观察到的片段大小，总结见表8。注意与阴性对照栏中的大小

相同的片段带（在印迹中标记为“1”）用“a”表示。预期大小的片段用“b”表示。 

A. 泛素探针 

    如图1所示，泛素探针在T1S1和BC4样品中检测到了一个大小为23000个碱基

对的Pme I酶切片段；大小为3890和6500个碱基对的Hind III酶切片段；大小为

1986和23,000个碱基对的Pst I酶切片段；大小分别为9000，15,000和20,000个碱

基对的BamH I酶切片段；大小分别为1700，3000，3500，4000，4100，9400和

23,000个碱基对的EcoR I酶切片段；以及大小分别为1700，3000，4000和9000个
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碱基对的BamH I/EcoR I酶切片段。在阴性对照GS3DNA中也检测到了大小为

23,000个碱基对的Pme I酶切片段，大小为6500个碱基对的Hind III酶切片段，大

小为1986和23,000个碱基对的Pst I酶切片段，大小分别为9000，15,000，和20,000

个碱基对的BamH I酶切片段，大小为1700，4000和4100个碱基对的EcoR I酶切片

段，以及大小为1700个碱基对的BamH I/EcoR I酶切片段。在标记为“4”（质粒对

照栏）的栏中看到的谱带，它可以表明杂交使用的泛素探针的特异性。在质粒对

照栏中，对于Pst I，EcoR I和BamH I/EcoR I酶切消化而言，可以观察到非预期的

谱带（在预期谱带下面）。出现这种情况可能是由于片段的再循环，导致其比凝

胶中的线性同等物的分辨率要低。 

B. cry1F 探针 

    如图2所示，cry1F探针在T1S1和BC4样品中检测到了大小为一个23000个碱

基对的Pme I酶切片段；大小为1000，2000，3890和4000个碱基对的Hind III酶切

片段；大小为914，944，6500和23,000个碱基对的Pst I酶切片段；大小为1828和

8000个碱基对的BamH I酶切片段；大小为3000，3202和23,000个碱基对的EcoR I

酶切片段；以及大小为1828，3000，5000和8000个碱基对的BamH I/EcoR I酶切

片段。在阴性对照GS3DNA中也检测到了大小为23,000碱基对的Pme I酶切片段，

大小为1000和2000个碱基对的Hind III酶切片段，大小为23,000个碱基对的Pst I

酶切片段，以及大小为5000个碱基对的BamH I/EcoR I酶切片段。在标记为“4”的

栏中看到的带表明了杂交使用的cry1F探针的特异性。在质粒对照栏中，对于Pst 

I酶切消化观察到非预期的谱带（在预期谱带的下面）。出现这种情况可能是由

于片段的再循环，导致其比凝胶中的线性同等物的分辨率要低。 

C. CaMV35S 探针 

    如图3所示，CaMV35S探针在T1S1和BC4样品中检测到了一个大小为23000

个碱基对的Pme I酶切片段；大小为2170个碱基对的Hind III酶切片段；大小为

1916个碱基对的Pst I酶切片段；大小为1361个碱基对的BamH I 酶切片段；大小

为1329个碱基对的EcoR I酶切片段；以及大小为546个碱基对的BamH I/EcoR I 酶

切片段。在标记为“4”的栏中看到的带表明了杂交使用的CaMV35S探针的特异性。

在质粒对照栏中，对于Pst I酶切消化观察到非预期的谱带（在预期谱带的下面）。

出现这种情况可能是由于片段的再循环，导致其比凝胶中的线性同等物的分辨率
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要低。 

D. pat 探针 

    如图4所示，pat探针在T1S1和BC4样品中检测到了一个大小为23000个碱基

对的Pme I酶切片段；大小为2170个碱基对的Hind III酶切片段；大小为1916个碱

基对的Pst I酶切片段；大小为315和490个碱基对的BamH I 酶切片段；大小为1329

个碱基对的EcoR I酶切片段；以及大小为315和468个碱基对的BamH I/EcoR I酶切

片段。在标记为“4”的栏中看到的带表明了杂交使用的pat探针的特异性。在质粒

对照栏中，对于Pst I酶切消化观察到非预期的谱带（在预期谱带的下面）。出现

这种情况可能是由于片段的再循环，导致其比凝胶中的线性同等物的分辨率要低。 

E.卡那霉素探针 

    如图5所示，卡那霉素探针在T1S1和BC4样品的酶切消化结果中没有检测到

任何谱带。在标记为“4”的栏中看到的谱带表明了杂交使用的卡那霉素探针的特

异性，并且成功地进行了杂交。在质粒对照栏中，对于Pst I酶切消化观察到非预

期的谱带（在预期谱带的下面）。出现这种情况可能是由于片段的再循环，导致

其比凝胶中的线性同等物的分辨率要低。 

讨论 

本研究的结果明确了玉米TC1507在亲本DNA中插入了一个PHI 8999完整长

度的片段，而且含有cry1F的一个非预期部分。并且也表明了玉米TC1507中不含

有卡那霉素抗性基因nptII。 

得出玉米TC1507中含有一个完整长度的插入片段PHI 8999这样的结论是基

于以下几个杂交试验的结果。在与对泛素启动子和cry1F特异性的探针杂交后，

Hind III酶切消化产生了预期的大小为3890个碱基对的片段。泛素启动子被认为

是完整的，其理由是用Pst I酶切消化后与泛素探针杂交产生了一个预期的大小为

1986个碱基对的片段。当基因组DNA用BamH I酶切消化及与cry1F探针杂交后存

在预期的大小为1828个碱基对的片段，表明存在完整的cry1F编码序列。EcoR I

限制性内切酶在PAT基因的CaMV35S启动子的5’端和CaMV35S终止子3’端切开，

如果玉米TC1507中含有PAT基因完整部分和CaMV35S启动子，它就会产生一个

大小为1329个碱基对的片段。在与pat和CaMV35S探针杂交后可以观察到这个大
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小为1329个碱基对的片段。完整PAT基因被证实是存在的，因为BamH I酶切消化

并且与pat探针杂交后观察到了预期的片段。证实了存在完整的CaMV35S启动子，

因为在进行BamH I和EcoR I双酶切消化并且与CaMV35S探针杂交后，观察到了

预期的大小为546个碱基对的片段。另外，如果存在的是完整长度的片段，Hind III

酶切消化会产生一个大小为2170个碱基对的含有CaMV35S启动子和 pat 基因的

片段；在与CaMV35S和pat 探针杂交后观察到了这个预期大小的片段。 

用Pme I进行酶切消化，目的是释放完整序列的插入片段PHI 8999。然而，

没有观察到预期的大小为6235个碱基对谱带，最大可能是由于PHI 8999插入片段

的3’端或5’端，也可能是由于两端都丢失了Pme I位点。 

cry1F序列非预期部分的证据是Hind III 和 Pst I酶切消化并且与cry1F和泛

素探针杂交后得到的试验结果。Hind III酶切消化和与cry1F探针杂交得到两条谱

带：一条是预期的大小为3890个碱基对的带，另外一条是非预期部分，它比较大，

估计大小为4000个碱基对。Hind III酶切消化产物与泛素探针杂交得到一条预期

大小的谱带，没有大约为4000个碱基对大小的带出现。这表明启动子区在这个非

预期部分中要么不存在，要么就是不完整。本研究中使用的泛素DNA探针不能

检测出小部分的泛素启动子，因为这种探针是从大小为120个碱基对至大小为

1707个碱基对的泛素启动子的片段中制备的。换句话说，这个探针对大小约为300

个碱基对的cry1F基因5’端的泛素启动子区域是不能检测的。其他的酶切消化都

不是为提供非预期cry1F基因的泛素启动子是否存在的证据而特别设计的。用泛

素探针观察到了另外的片段，特别是进行EcoR I和/或BamH I酶切消化后。然而，

这些都被认为是来源于玉米内源泛素启动子。另外，在用Pme I和Pst I酶切消化

后使用泛素和cry1F探针观察到了较大的片段（大小约为23000 kb）。这两种特

定限制性内切酶产生的主要片段大小大约为23000 kb，与总DNA用溴化乙锭染色

检测到的结果（数据未列出）相同。此外，与CaMV35S、pat和卡那霉素印迹相

比，泛素和cry1F印迹的非特异性背景总体水平较高。这可能是由于泛素和cry1F

探针是其他探针大约两倍长度的原因，使得它们更可能发生非特异性结合。因此，

除了存在玉米内源泛素启动子的原因外，用泛素和cry1F探针观察到的非预期的

大片段可能是由于非特异性结合而产生的。 
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结论 

从本研究结果可以得出以下结论： 

 玉米TC1507 T1S1和BC4世代插入了一个PHI 8999完整长度的片段。本

研究中采用的基于限制性内切酶消化结合探针技术观察预期片段大小

的方法，证实了这个结论。但是，出现了用泛素和cry1F探针观察到非

预期片段的异常情况，这被认为是玉米内源泛素启动子存在的而造成的，

或者可能是由于泛素和cry1F探针的非特异性结合引起的。 

 玉米TC1507 T1S1 和BC4世代含有cry1F基因非预期片段；用Hind III酶

切消化并且与cry1F探针杂交后可以观察到一个大小约为4000个碱基对

的片段。非预期cry1F片段在玉米TC1507基因组中的位置和大小目前仍

不清楚。根据资料还不能确定这些非预期的片断是否含有泛素启动子区

域。 

 玉米TC1507 T1S1 和BC4世代不含有卡那霉素抗性基因nptII。 

记录和样品存放 

样本（如果有的话）、原始数据和最终报告应存放在特拉华纽华克杜邦Haskell

实验室，或者存放于特拉华威尔明顿的铁山档案管理处，邮编19802。 
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表格 

表 1：玉米 TC1507 基因组 DNA 编号 

玉米TC1507基因组DNA 

T1S1 世代 BC4 世代 

编号 Haskell编号 编号 Haskell编号 

T1S1-1507-1A H-24258 BC4-1507-4A H-24262 

T1S1-1507-1B H-24259 BC4-1507-4B H-24263 

T1S1-1507-1C H-24260 BC4-1507-4C H-24264 

T1S1-1507-1D H-24261 BC4-1507-4D H-24265 

 

 

表 2：对照样品 DNA 的编号 

非转基因玉米（GS3；阴性对照） 质粒PHP 8999（阳性对照） 

编号 Haskell编号 编号 Haskell编号 

不适用 H-24365 15472 不适用 

 

 

 

表 3：相对于质粒 PHP 8999 的探针位置汇总 

杂交探针 

探针大小 

(单位：kb) 

质粒PHP 8999 位置

（单位：bp） 
注释 

泛素 1587 120-1707 与cry1F泛素启动子区杂交 

cry1F 979 2548-3527 与cry1F的编码区杂交 

CaMV35S 438 4791-5229 与pat的CaMV35S启动子区杂交 

pat 309 5537-5846 与pat的编码区杂交 

卡那霉素 536 7497-8033 与卡那霉素编码区杂交 
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表 4：每个酶切消化 DNA 的上样量和分子量 Marker 上样量 

DNA 消化 每份数量 

T1S1 

BC4 

GS3 

PHP 8999 

噬菌体(Hind III消化) 

5 μg 

5 μg 

5 μg 

9.5 pg（相当于1个拷贝） 

1 μg 

 

表 5：杂交探针与膜的对应关系 

杂交探针 膜（凝胶）号分配 

泛素 

cry 1F 

CaMV35S 

pat 

卡那霉素 

1 

2 

3 

4 

5 

 

表 6：标记反应中杂交探针使用量 

杂交探针 标记反应中的使用量 

泛素 37 ng 

cry1F 10 ng 

CaMV35S 37.5 ng 

pat 10 ng 

卡那霉素 33.5 ng 
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表 7：预期的杂交片段大小汇总（单位：个碱基对）  

 杂交探针名称 

限制性内切酶 泛素 cry 1F CaMV35S pat 卡那霉素 

Pme I ≥6235 ≥6235 ≥6235 ≥6235 3269 

Hind III 3890 3890 2170 2170 3444 

Pst I 1986 914 1916 1916 3488 

  944    

BamH I >2080 1828 1361 315 5510 

    490  

EcoR I >1467 3202 1329 1329 4919 

BamH I/EcoR I >1467 1828 546 315 4897 

    468  
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表 8：T1S1 和 BC4 样本中观察到的片段大小汇总（估计大小（单位：bp）） 

 杂交探针名称 

限制性内切酶 泛素 cry 1F CaMV35S pat 卡那霉素 

Pme I 23,000 
a
 23,000 

a
 23,000 23,000 未观察到片

段 

Hind III 3890 
b
 

6500 
a
 

20,000 
c
 

1000
a
 

2000
a
 

3890
b
 

4000 

2170 
b
 2170 

b
 未观察到片

段 

Pst I 1986 
a,b

 

23,000 
a
 

914 
b
 

944 
b
 

6500 

23,000 
a
 

1916 
b
 1916 

b
 未观察到片

段 

BamH I 9000 
a
 

15,000 
a
 

20,000 
a
 

1828 
b
 

8000 

1361 
b
 315 

b
 

490 
b
 

未观察到片

段 

EcoR I 1700 
a 

3000 

3500 

4000 

4100 
a
 

6500 
c
 

9400 

23,000 

3000 

3202 
b
 

23,000 

1329 
b
 1329 

b
 未观察到片

段 

BamH I/EcoR I 1700
a
  

3000 

4000
a
 

6500
c
 

9000 

1828
b
 

3000 

5000
a
 

8000 

546
b
 315

b
 

468
b
 

未观察到片

段 

a
 也在阴性对照中观察到 

b
 预计片段 

c
 仅在阴性对照中观察到 
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图 
 

 
 

图 1   Southern 印迹分析玉米 TC1507-泛素探针 

 

泳道包括： 

1：G3 非转基因对照(5 g) 

2：T1S1 代汇集的 DNA (5 g) 

3：BC4 代汇集的 DNA (5 g) 

4：质粒 PHP8999 对照(9.5 pg，相当于 1 个拷贝) 

M：标准分子量刻度(用 HindIII 切割的 Lambda DNA) 
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图 2   Southern 印迹分析玉米 TC1507-cry1F 探针 

 

泳道包括： 

1：G3 非转基因对照(5 g) 

2：T1S1 代汇集的 DNA (5 g) 

3：BC4 代汇集的 DNA (5 g) 

4：质粒 PHP8999 对照(9.5 pg，相当于 1 个拷贝) 

M：标准分子量刻度(用 HindIII 切割的 Lambda DNA) 
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图 3   Southern 印迹分析玉米 TC1507-CaMV35S 探针 

 

泳道包括： 

1：G3 非转基因对照(5 g) 

2：T1S1 代汇集的 DNA (5 g) 

3：BC4 代汇集的 DNA (5 g) 

4：质粒 PHP8999 对照(9.5 pg，相当于 1 个拷贝) 

M：标准分子量刻度(用 HindIII 切割的 Lambda DNA) 
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图 4   Southern 印迹分析玉米 TC1507-pat 探针 

 

泳道包括： 

1：G3 非转基因对照(5 g) 

2：T1S1 代汇集的 DNA (5 g) 

3：BC4 代汇集的 DNA (5 g) 

4：质粒 PHP8999 对照(9.5 pg，相当于 1 个拷贝) 

M：标准分子量刻度(用 HindIII 切割的 Lambda DNA) 
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图 5   Southern 印迹分析玉米 TC1507- 卡那霉素探针 

 

泳道包括： 

1：G3 非转基因对照(5 g) 

2：T1S1 代汇集的 DNA (5 g) 

3：BC4 代汇集的 DNA (5 g) 

4：质粒 PHP8999 对照(9.5 pg，相当于 1 个拷贝) 

M：标准分子量刻度(用 HindIII 切割的 Lambda DNA) 
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4.转基因性状及产物的检测和鉴定技术 

 

采用直接双抗体夹心 ELISA 定量检测经遗传改良的玉米表达 Cry1F 蛋白的

表达水平。该方法采用了 Cry1F 蛋白的兔多克隆抗体以捕获测定板微孔中的

Cry1F 蛋白。被捕获的蛋白用结合了生物素的同样的多克隆抗体进行检测。生物

素化的抗体与捕获的 Cry1F 蛋白的结合用 SA/AP （ streptavidin-alkaline 

phosphatase）结合物进行检测。Cry1F 蛋白的 ELISA 浓度以 pg/μg 总蛋白表示。 

PAT 蛋白的 ELISA 检测同样也采用了直接双抗体夹心法。该方法应用了上

述对 PAT 蛋白专一的兔多克隆抗体和 SA/AP。PAT 蛋白的定量根据 PAT 标准蛋

白浓度曲线进行推算（基于样本的吸光度（OD 值））。PAT 蛋白的 ELISA 浓度以

pg/μg 总蛋白表示。 

 

1  从玉米 TC1507 中收集的组织中测量的 Cry1F 蛋白水平 

组织 平均 Cry1F（pg/μg总蛋白） 标准差 
最小值/最大值 

范围 

叶片 110.9 27.2 56.6-148.9 

花粉 135.5 13.5 113.4-168.2 

丝 50.3 16.5 26.8 – 79.8 

茎 550.0 104.0 355.9 – 737.4 

全株植物 1063.8 361.7 803.2 – 1572.7 

玉米籽粒 89.8 23.3 71.2 – 114.8 

老化全株植物 714.3 95.5 622.2 – 845.3 

 

 

2  从玉米 TC1507 中收集的组织中测量的 PAT 蛋白水平 

组织 
平均 PAT 

(pg/g 总蛋白)
 

标准差 最小值/最大值 范围 

叶片 <LOD NA <LOD – 40.8 

花粉 <LOD NA <LOD 

丝 <LOD NA <LOD 

茎 <LOD NA <LOD 

整体植物 <LOD NA <LOD 

玉米籽粒 <LOD NA <LOD 

老化整体植物 <LOD NA <LOD 

<LOD: 测量值低于 20 pg/g 总蛋白的检测限度 

NA: 不适用  
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3  微生物和玉米衍生的 Cry1F 蛋白的 SDS-PAGE 和 Western 印迹分析 

 

 

A 组：采用兔抗 Cry1F 多克隆抗体进行 Western 印迹检测 

B 组：SDS-PAGE，4-20%梯度胶，考马斯亮蓝染色 

C 组：SDS-PAGE，4-20%梯度胶，GelCode 糖蛋白染色 

1 道：预染的分子量标记(Pierce Chemical, BlueRanger) 

2 道：大豆胰酶抑制剂 道 

3 道：芥末过氧化物酶 道 

4 道：Pseudomonas fluorescensMR872 衍生的 道 

5 道：玉米衍生的 IAC 纯化的 Cry1F (组分 10) 

6 道：玉米衍生的 IAC 纯化的 Cry1F (组分 11) 

 

*箭头   指示   Cry1F   蛋白 

 

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）； 

进口转基因生物直接申请安全证书的，本项不填写 

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）； 

进口转基因生物直接申请安全证书的，本项不填写  

A Western 印迹膜 B SDS-PAGE（CRB） C SDS-PAGE（糖蛋白） 
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7. 转基因植物对生态环境安全性的综合评价报告； 

 

转基因植物对生态环境安全性的综合评价报告 

2003 年，山东省农业科学院植物保护研究所开展了转基因玉米 TC1507 的生

态风险评估的工作，并于 2003 年 5 月至 2003 年 12 月根据农业部有关标准实施

试验。研究结果如下： 

  

1）转基因玉米 1507 生存竞争性检测 

1.1 ）荒地条件下生存竞争能力检测 

    在荒地试验中，1507 及其对照品种在长势、株型、生育期等方面无显著差

异，两个玉米试验区内杂草种类和杂草长势也无明显差异。 

1.1.1）地表撒播 

撒播条件下，1507 及其对照品种的出苗率均在 10%以下，在自然荒地试验

中 1507 及其对照品种的玉米总覆盖度为 4~10%，杂草总覆盖度为 75~85%，两

个品种之间差距不明显；在拓荒地试验中，1507 及其对照品种的玉米总覆盖度

为 15~20%，两个品种之间差异不显著杂草总覆盖度为 90~99%， 

1.1.2）正常深度播种 

    正常深度播种条件下，1507 及其对照品种的出苗率均在 85%以上，在自然

荒地试验中 1507及其对照品种的玉米总覆盖度为 45~55%（第一次播种）和 80~90%

（第二次播种），杂草总覆盖度为 60~65%和 45~70%，两个品种之间差距不明显；

在拓荒地试验中，1507 及其对照品种的玉米总覆盖度为 65~75%，杂草总覆盖度

为 65~75%，两个品种之间差异不显著，荒地 1507 及其对照品种的平均株高无

显著差异。 

1.2） 栽培地条件下的生存竞争能力检测 

1.2.1）株高 

    栽培地 1507 及其亲本对照玉米在长势、株型、生育期等方面无显著差异，

栽培地 1507 及其亲本对照株高分别为 212.8cm、209.7cm，二者株高相当，当地

对照品种鲁玉 10 号的株高为 218.5cm，稍高于 1507 及其亲本对照。 

1.2.2）产量 

    栽培地 1507 及亲本对照的产量分别为 2.75kg、2.77kg，二者之间差异不显

著，均低于鲁玉 10 号产量（3.24kg） 

1.2.3）发芽率 

    对收获的玉米种子按 GB/T 3543.3 规定的方法进行发芽率检验，1507 及亲本

对照玉米的种子发芽率分别为 92%和 95%，发芽率差异不显著。 

1.3）杂草性 

玉米种子的生存取决于温度、种子湿度、基因型、外壳保护与生育期，只有

在合适的气候条件下才能越冬，在中国，没有杂草和玉米有亲合性。转基因玉米



 

 

85 

杜邦公司与陶氏益农公司_玉米 TC1507 

和非转基因玉米自生苗的出现几率都很低，没有显著差异。因此，在中国种植转

基因玉米的“杂草化”的风险较小。 

1507 和非转基因对照区的杂草种类、数量，以及杂草和玉米的总覆盖率，

不存在显著差异，表明二者与杂草之间的相互作用是相同的，并没有由于基因的

插入而改变，不会因此有杂草化的趋势。 

（本部分详细材料见保密附件“转基因玉米环境安全监测报告：生存竞争能

力检测”） 

 

保密附件为公司的商业秘密，在此公开版本中删除 

 

 

2）基因流散风险分析 

2. 1）隔离距离对玉米花粉漂移与异交率的关系 

不同距离玉米花粉的漂移率与距离成正相关，显著性检验结果表明，不同距

离上玉米的漂移率差异显著。 

2.2）风向和风力对玉米花粉漂移与异交率的影响 

不同方向（东北、西北、西南、东南）上玉米花粉的传播频率存在差异，

东北方向最高，西北、东南次之，西南最低，显著性检验表明，在 0.05 水平上，

东北与东南和西南方向上异交率差异显著，西北与西南差异显著。不同方向上异

交率的差异与试验地玉米花期风力和风向直接相关，根据试验记载，当时风向主

要为东和北方向，所以东北和西北方向异交率大些，比较 2002 年和 2003 年的试

验结果，2002 年的玉米花期风力高于 2003 年，各个方向的异交率值也相应高。 

2.3）影响异交率的其它因子 

    除了受风力和风速影响玉米花粉的传播距离和频率，影响到异交率的大小外，

植株的株高、花粉量以及气象因素如降水、温、湿度都会影响花粉的传播、沉降

和存活，进而影响到异交率的大小。 

2.4) 基因向近缘种扩散的可能性 

目前已知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，

如分布墨西哥和危地马拉某些地区墨西哥类蜀黍（Zea mays ssp. mexicana 

Schrad.），以及大刍草（teosinte）。但根据相关文献，我国没有这些可以与玉米

进行杂交的玉米近缘种。同时在我国也未发现玉米田及周边杂草能够和玉米进行

杂交的记载，所以转基因玉米基因向其他物种间基因漂移的可能性很小。 

（本部分详细材料见保密附件“转基因玉米环境安全监测报告：外源基因流

散的生态风险检测” ） 

 

保密附件为公司的商业秘密，在此公开版本中删除 
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3) 对玉米田主要靶标和非靶标生物的影响 

3. 1) 玉米田主要靶标和非靶标生物种类 

    田间检测结果表明，三种处理 TC1507、TC1507 亲本对照、当地品种农大

108 田间主要捕食性天敌为瓢虫类、蜘蛛类、小花蝽类、蚂蚁类；寄生蜂以小

蜂类和茧蜂类为主，瓢虫类主要是龟纹瓢虫。主要鳞翅目害虫有棉铃虫、粘虫、

灯蛾、玉米螟等，四种害虫优势度相当；玉米田间蚜虫数量较多，其它主要害

虫有各种蝽象、甲虫、叶蝉、蓟马和叶螨等。 

3.2）转基因玉米对靶标生物玉米螟及其它鳞翅目害虫的影响 

     转基因抗虫玉米 TC1507 对靶标害虫玉米螟有很好的控制作用，幼虫存活

数及隧道长度显著低于其亲本对照，也低于当地品种农大 108，由于 2003 年玉

米螟发生较轻，总体上二者差异不显著。对棉铃虫、桃蛀螟的危害也有一定的

控制作用。 

3. 3) 转基因植物对非靶标生物的影响 

     转基因玉米 TC1507、非转基因对照及当地品种农大 108 天敌总量基本一

致，无明显差异。 

     转基因玉米 TC1507 与非转基因对照天敌在瓢虫种群数量动态上基本一致，

没有显著差异。农大 108 瓢虫总量显著高于转基因抗虫玉米 TC1507 及其非转

基因对照，可能与品种自身特性有关，与转基因本身无关。 

     转基因玉米 TC1507 与非转基因对照蜘蛛的种群消长动态基本一致，与当

地品种农大 108 蜘蛛的发生略有差异。 

     转基因玉米 TC1507 与非转基因对照小花蝽种群发生动态基本一致，当地

品种农大 108 小花蝽有两个明显的高峰期，8 月 28 日达到最高，平均每 5 株小

花蝽数量可以达 61.3 头，与转基因品种 TC1507 及其对照有显著差异。 

     转基因玉米 TC1507、非转基因对照及当地品种农大 108 蓟马发生量没有

明显差异，发生量不大。 

     转基因玉米 TC1507、非转基因对照蚜虫发生量较一致，没有显著差异。

当地品种农大 108 在玉米生育前有明显的高峰，这与品种自身的品种特性有关。 

     转基因玉米 TC1507、非转基因对照叶螨发生量相当，显著高于当地品种

农大 108 叶螨发生量，是品种差异所致。 

      三种处理其它节肢动物发生数量很少，未见明显差异。 

3. 4) 转基因植物对玉米田病害的影响 

     转基因玉米 TC1507、非转基因对照，除了玉米大斑病外，其它病害的发

生没有显著差异，在大斑病上虽然存在显著差异，但由于发病程度很轻，不具

有代表性。转基因玉米 TC1507 与农大 108 在发病上存在一定程度差异，是由

于品种间的抗病性差异所致，同转基因本身没有必然联系。 

3.5）转基因植物对农田生态系统的影响 

     检测表明：排除品种间差异及物种分布不均等因素的影响，转基因玉米

TC1507 及其亲本对照田及农大 108 田中的节肢动物的种类和优势度没有明显
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差异，说明转基因玉米对玉米田昆虫群落没有明显的影响。 

（本部分详细材料见保密附件“转基因玉米环境安全监测报告：生物多样性

检测”） 

 

保密附件为公司的商业秘密，在此公开版本中删除 

 

 

3.6）引发新的病虫害的可能性 

    在 TC1507 及其亲本对照品种上未见新病害发生。由于其转基因操作并未影

响到品种本身其它性状，因此，如果不是种子本身或植物其它组织携带有病虫

害，由于转基因引起的病虫害的可能性几乎不存在。 

 

4）先锋公司对 Cry1F 玉米品系 TC1507 环境安全研究最新进展 

 

4．1  Cry1F 蛋白在土壤中的稳定性研究： 

为了测定 Cry1F 活性蛋白残留在土壤中的持续性，我们利用昆虫抗虫性生物

测试定量分析方法(Herman, Wolt and Halliday, 2002)在实验室评价了 Cry1F 蛋白

在土壤中的稳定性。在每个连续的培养间隔得出的 GI50 值（有效地抑制 50%昆

虫生长的浓度）表明 Cry1F 蛋白在土壤中的活性是随着时间递减的。同时，通过

测定 Cry1F 蛋白在土壤中的半衰期 DT50 值（50%分解的时间）和 DT90值（90%

分解时间）分别为 0.6 天和 6.9 天，这个快速降解的数据与实验室评估的其它 Bt

蛋白的降解结果是一致的。 

4．2  田间非靶标节肢动物研究： 

为了检测转基因 TC1507 玉米对田间非靶标节肢动物种群的影响，我们利用

邻近非转基因玉米作为基线，于 2002 年分别在北美洲与欧洲进行了转基因

TC1507 玉米对田间非靶标节肢动物的影响研究 (Higgins, 2002; Lefko, 2002)。主

要节肢动物种类的数量检测结果表明转基因TC1507玉米对田间非靶标昆虫种群

没有影响。 

国内外研究结果均表明：转基因玉米 TC1507 与非转基因亲本对环境的影响

没有显著差异。 
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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； 

 

A） 必要的动物毒理试验报告 

国内检验机构进行的全食品喂饲试验 

2003 年天津市卫生防病中心对转基因玉米 1507 及其非转基因亲本对照进行

了 90 天大鼠喂养试验，报告结论如下： 

 

将转基因玉米 TC1507 掺入饲料（比例为 50%）喂饲大鼠 90 天，动物活动自

如，被毛有光泽，鼻、眼、口腔无异常分泌物。转基因玉米 TC1507 对雌雄两种

性别大鼠的体重、增重、进食量、食物利用率、血液学指标、生化指标、脏器系

数和病理组织学均未见不良影响。 

 

B） 食品过敏性评价 

1）蛋白质来源的安全性评价 

苏云金杆菌（Cry1F 基因的来源）无引起过敏反应的历史。 

    在 1901 年，石渡繁胤报道蚕的软化病是由杆状细菌引起的，并命名为淬倒

芽孢杆菌。1911 年，Berliner 发现在德国苏云金省的面粉厂的地中海粉螟中分

离出了一种细菌，可以使昆虫死亡，在 1915 年正式命名为苏云金芽孢杆菌。在

一个多世纪的研究中，目前已发现了许多苏云金芽孢杆菌的亚种。这些亚种目前

已有许多应用于生物农药的研究和基因工程的研究。在 1938 年，法国开始生产

第一个商品制剂的苏云金芽孢杆菌，用于防治地中海粉螟，此后，苏云金芽孢杆

菌生产的各种制剂广泛在世界许多国家作为生物防治手段应用于农业，包括中国、

美国、前苏联、英国、日本、加拿大、德国、罗马尼亚、比利时、埃及、瑞士、

芬兰、意大利、南斯拉夫、印度、希腊等几十个国家。在经过了 60 多年的使用，

目前还没有发现对苏云金芽孢杆菌动物和人体不会产生毒性、过敏性、抗营养作

用和致病性。作为微生物农药，该产品在粮食作物上被商业化应用已三十多年，

其间并无苏云金杆菌蛋白引起过敏反应的报告，亦无与生产含有苏云金杆菌之产

品有关的职业性过敏反应（美国环境保护局，1998 年）。该微生物成分已应用在

多种作物上（包括新鲜蔬菜），且无过敏反应的报告。 以上资料充分表明，Cry1F

蛋白并无引起过敏之虑。 

PAT 蛋白和链霉菌 Streptomyces viridochromogenes（pat 基因的来源）

亦均无引起过敏反应之历史（美国环境保护局，1995 年；美国环境保护局，1997

年；Van Wert，1994 年）。 

绿色产色链霉菌是一种格兰氏阳性的芽孢土壤微生物，属于放线菌。它产
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生膦化麦黄酮—N-乙酰转移酶，这种酶对 PPT 三肽有抗性，草丁膦类除草剂双

丙氨膦是一种三肽抗生素，由草丁膦、一种 L-谷氨酸类似物和两个丙氨酸残基

组成。在植物细胞内，内源肽酶可以除掉两个丙氨酸残基，剩下的 L-PPT 部分

能强烈抑制谷胱甘肽合成酶的活性。谷胱甘肽合成酶在植物体内氨基酸的代谢

中起解除氨毒的作用。L-PPT 导致植物组织中胺的堆积，从而使植物死亡。由

于动物和人与植物不同，因此，草丁膦类除草剂对人畜是低毒的。绿色产色链

霉菌是芽孢土壤微生物，在目前的研究报道中，还没有发现该细菌对植物、人

或动物有毒性、过敏性、抗营养作用、致病性。 

2）外源基因表达蛋白质与所有已知致敏原氨基酸序列的同源性分析 

Cry1F 蛋白 

对 Cry1F 蛋白，当根据 Gendel（1998 年）、国际粮农组织／世界卫生组织联

合专家咨询组（2001 年）和 Codex Ad Hoc Open-ended Working Group on 

Allergenicity 制定的序列评估方案进行研究时，未发现其序列与已知的蛋白过

敏原之间具有同源性。具有显著免疫同一性的序列，至少要有八个连续的氨基酸

顺序相同，或在八十个以上氨基酸残基中，至少有 35％相同。 本作物种转入的

杀虫晶体蛋白，并不符合上述两种情形。 

 

PAT 蛋白 

 

 方法：在公共的数据库 GenBank、EMBL、PIR、NRL3D of RCSB、PBD、SwissProt

共查询到了 804 个与过敏有关的序列。在这 804 个序列中，含有复制序列和

非过敏序列，通过 FASTA 进行再次验证后，最后有 659 个过敏原蛋白形成一

个数据库 ALLERGENS3。利用 GCG 软件（version 10.0）的 SHUFFLE 功能随机

产生一个蛋白质的序列，用作检验氨基酸的偏差和作为阴性对照。用 FASTA

功能与 TOXIN4 数据库中数据进行比较，就可以得到与毒素蛋白相似性的比

较。找出同源性较高的组合，通过 STRINGSEARCH 功能进行验证。要求验证

的蛋白质和数据库中毒素蛋白质在结构上的相似性是通过计算同源百分比

和 E 值来评估的。最后，利用 FASTA 和 IDENTITYSEARCH 功能对 PAT 蛋白与

过敏原进行免疫学相似性的比较，查询是否存在连续 8个氨基酸与过敏原序

列相同。 

 结果：在数据库的 659 个过敏原和醇溶蛋白进行比较后，同源性最高的过敏

原有14个，分别是penaeid shrimps、cladosporium herberum、timothy grass、

pea、lepidoglyphus destructor、corylus avellana、lolium perenne、

homo sapiens、parietaria judaica 等。在通过 FASTA 和 IDENTITYSEARCH

与数据库 ALLERGENS3 比较后，没有发现 PAT 蛋白与过敏原存在连续 8 个氨

基酸序列相同，表明该蛋白不具有过敏原具备的 IgE 免疫原性。 

 结论：通过生物信息分析，PAT 蛋白在蛋白质结构方面与已知的过敏蛋白没

有相似性，在免疫学方面，没有 8 个连续的氨基酸与已知的过敏蛋白相同，
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也就不会有过敏反应的抗原决定簇。因此，PAT 蛋白成为过敏原的可能性不

大。 

3）外源基因表达蛋白质对消化稳定性研究 

一般来说，大多数食品过敏原，在消化系统的消化液和酸性条件下稳定，并

能到达肠粘膜，引起过敏反应（Metcalfe 等,1996 年）。通过体外试验，对 Cry1F

蛋白的可消化性进行了评估，以便确定其成为食品过敏原的能力。在模拟胃环境

中（SGF，其中含有胃蛋白酶，pH 值为 1.2），Cry1F 蛋白能够被快速消化（15

秒内）。   

 

 

 

 

Cry1F 蛋白在模拟胃液中消化的 SDS-PAGE 检测 

M：蛋白 Mark  

1：SGF 空白对照，0 分钟水浴 

2：SGF 空白对照，15 分钟水浴 

3：Cry1F(0.58 ug), 0 分钟消化 

4:15 秒消化 

5：30 秒消化 

6：1 分钟消化 

7：2 分钟消化 

8：5 分钟消化 

9：10 分钟消化 

10：15 分钟消化 
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4） 特异的血清学试验 

在对外源基因表达蛋白质消化稳定性的研究中已经表明，Cry1F 蛋白可以被

很快的消化掉，因此根据国际食品生物技术委员会与国际生命科学研究院的制定

了一套分析遗传改良食品过敏性树状分析法和 2001 年由 FAO/WHO 制订的过敏

原决定树，确定该蛋白不是过敏原，不需要进行特异的血清学试验。 

 

 

 

             FAO/WHO（2001）制订的过敏原决定树 

 

综上所述，在过敏性方面，通过分析发现转基因玉米中外源蛋白基因的微生

物对人类没有过敏史；在通过与公共数据库中毒性蛋白进行生物信息学分析，证

明外源蛋白在结构上和免疫性方面与已知过敏原蛋白在氨基酸序列上同源性很

差；在模拟消化液试验中，发现外源蛋白在模拟胃液中很快被消化。根据国际食

品生物技术委员会与国际生命科学研究院的制定了一套分析遗传改良食品过敏

性树状分析法和 2001 年由 FAO/WHO 制订的过敏原决定树，确定该蛋白不是过敏

原，不需要进行特异的血清学试验。因此，转基因玉米 1507 新生产的蛋白质不

会对人产生过敏作用。 

基因来源（过敏性） 

固相免疫分析常见过敏原和不常

见过敏原（8 类，160 种食品） 

序列相似性 1 

阳性 

阴性 

阳性 

消化/加工稳定性 

阳性 
阴性

2 

皮肤穿刺试验 

阴性
3 

阳性 阳性 

阳性 

阴性
4 

DBPCFC

（IRB） 

标签 

表明来源 

市场 

阴性 

请示监控机构 

阳性 
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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 
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结论： 

综上数据，玉米品系 1507 的营养成分分析表明其与商品化杂交玉米相似。  
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9. 该类转基因植物国内外生产应用概况； 
 

转 Cry1F 抗虫玉米 TC1507 国际进展 

自 2001 年以来，转 Bt 基因 Cry1F 抗虫玉米 TC1507 已经分别在美国，加拿

大和阿根廷的主要玉米产区获得商业化种植许可。2004 年至 2011 年间，转 Bt

基因 Cry1F 玉米品系 TC1507 已经在美国，加拿大、阿根廷和巴西等国家的主要

玉米产区累计种植 3800 多万公顷，在转基因作物种植面积里占有相当大的比重。 

2002 年以来转 Bt 基因 Cry1F 玉米品系 TC1507 分别获得加拿大、韩国、南

非、阿根廷、澳大利亚/新西兰、墨西哥、台湾、菲律宾、中国、欧盟、日本和

瑞士等 19 个国家和地区的食品与饲料的加工原料进口许可。  

转 Bt 基因 Cry1F 玉米品系 TC1507 自 2001 年在美国，2002 年加拿大主要玉

米产区商业化种植的田间表现证明：先锋公司的转 Bt 基因 Cry1F 玉米品系

TC1507 田间表现优秀，没有由于 Bt 基因 Cry1F 导入而导致的农艺性状退化或者

抗病性减弱等现象发生；TC1507 在玉米虫害严重发生的年份，产量显著高于非

转基因玉米；由于转基因抗虫玉米能有效地保护玉米穗和玉米籽粒免遭玉米螟侵

食，减少虫伤粒，继而减少真菌感染、降低玉米中真菌毒素的含量，所以 TC1507

玉米品质大大提高；TC1507 玉米不仅能抗欧洲玉米螟(Ostrinia nubilalis)，还能

抗其它害虫，如西南玉米螟  (Diatraea grandiosella)，豆切根虫 (Striacosta 

albicosta)，粘虫 (Spodoptera frugiperda)，地老虎 (Agrotis ipsilon)，和甘蔗螟

(Diatraea saccharalis)，而且对美洲棉铃虫(Helicoverpa zea)也有一定的抗性。 抗

虫性多年来保持在高抗水平，未发现抗虫性降低现象。 

国内 Bt 玉米研究进展 

在国内，中国农业大学、中国科学院微生物研究所等单位分别用子房注射法、

超声波技术和基因枪法成功地将 Bt 毒蛋白基因导入玉米中，试验表明其再生转

基因植物具有杀虫作用。转基因抗虫玉米已经在国内进入生产性试验阶段。中国

农业科学院生物技术研究所的专家也研制成功了转 Bt 基因抗虫玉米，田间实验

表明对玉米螟有很好的抗性。 

近年来，国家正式启动实施了“转基因生物新品种培育科技重大专项”，投

人经费数亿元。通过几年的努力，我国转基因植物研究取得了很大的成绩。由于

玉米在我国农业生产中的地位，转基因玉米得到国家和广大科技工作者的重视，

我国转基因玉米研究进展较快，转基因玉米在我国即将进入生产阶段，转基因抗

虫的产业化蓄势待发。我国已克隆一批具有自主知识产权的功能基因，并已培育

一批性状优异的转基因玉米材料。 

转基因玉米的经济与环境效益 

转基因作物的推广应用取得了巨大的经济与社会环境效益，美国种植转基因

玉米的收益每公顷增加了约 20-50 美元，从美国和加拿大种植转基因玉米对玉米
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螟的控制效果十分突出，抗虫玉米与同品种非转基因对照比，平均增产 7%-9%。

转基因玉米的推广减少施用农药 10%，增加 20%的免耕面积。 

转基因抗虫玉米在微生物毒素和农药残留方面表现优异。转基因抗虫玉米中

黄曲霉毒素等微生物毒素含量比常规玉米低。转基因抗虫玉米由于减少施用农药

的次数和数量，因此降低了产品中农药的残留量，提高了食品的安全性。 

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； 
 

抗虫玉米 TC1507 的用途是作为进口加工原料，所以田间监控方案不适用于

进口加工原料的产品。为了保证抗虫玉米TC1507在进口加工过程中的安全使用，

我们进行了相关研究并采取了如下措施： 

为了确保转 Bt 基因 Cry1F 玉米品系 TC1507 的安全使用，我们对其安全性作

了进一步的研究，结果进一步表明： 

Cry1F 蛋白与已知过敏原没有同源性；转基因 TC1507 玉米与非转基因玉米

的营养价值是等同的；Cry1F 蛋白在土壤中迅速降解，其半衰期 DT50 值( 50%分

解的时间) 和 DT90 值( 90%分解时间)分别为 0.6 天和 6.9 天；转基因 TC1507 玉

米对田间非靶标昆虫种群没有影响；Cry1F 蛋白对田间非靶标鳞翅目昆虫蓝蝶种

群的影响可以忽略。 

在转基因玉米 TC1507 进口安全证书的使用上，杜公司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 TC1507 进口过程中的安全，并签订相关协议书： 

1. 遵守相关法律法规：在进口的过程中，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提出的

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，以避免其他转基因生物的

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，以避免其他转基因生物的污染。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
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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。 

5) 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他农产品分开存放，以确保不发生可能的污染。 

4. 监测和报告：不定期地访问进口商并对进口产品进行监视。如发现任何违反

规定操作和意外事件发生，将立即向当地的农业行政主管部门和农业部

（MOA）报告。 

5. 技术指导和支持：在必要时，杜邦公司会向贸易商提供技术指导和支持。 
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11. 境外公司出口的转基因生物在.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）； 

美国农业部（USDA）及动植物检验检疫局批准件 

2001 年 6 月 28 日 

Cynthia Stauffer 女士 

先锋良种国际公司 

552 号信箱 

约翰斯顿，依阿华州 50131-1000 

 

Stauffer 女士鉴： 

 

 贵公司编号 00-136-01P 为抗鳞翅目昆虫及耐草胺磷玉米 TC1507 解除管制状

态而提出的申请已获批准。该决定不久即将予以公布，即转化植物体 1507 不再

被当作应按 7 CFR 340 条款予以管制的物品。 

 

 若申请者了解到任何与申请书及环境分析报告存在实质差异的讯息，必需在

5 日内以书面方式向动植物健康监督局（APHIS）报备。 

 

 附件中包括环境评估报告的副本及无显著影响的结论。如对该文件有任何垂

询，请致电（301）734 – 4885 Kay Peterson 女士。 

 

 

Michael Firko 博士 

助理局长 

植物健康局 

植物保护与检疫 

 

抄送： 

K. Peterson, file 00-136-01p 

R. Stoaks, WR, Sacramento, CA 

S. Wood, ER, Raleigh, NC 
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对 Mycogen 种子公司经由陶氏益农有限公司与先锋良种国际公司申请 

对 Bt Cry1F 抗虫、耐草胺磷玉米品系 1507 实施非管制状态之批准 

 

环境评估报告及未发现显著影响之结论 

2001 年 6 月 

 

 美国农业部（USDA）动植物健康监督局（APHIS）在批准 Mycogen 种子公

司经由陶氏益农有限公司与先锋良种国际公司对 Bt Cry1F 抗虫、耐草胺磷玉米

品系 1507 实施非管制状态之申请（APHIS 编号：00-136-01p）前曾根据 APHIS

法规 7 CFR 340 部分条款进行有关环境评估（EA）。该申请之内容 1507 玉米系

能通过转基因技术表达两种外源蛋白 – 剪切 Cry1F 杀虫蛋白及 PPT 乙酰基转化

酶，并从而形成对特定鳞翅目昆虫的抗性和对草胺磷除草剂的耐受性。APHIS

曾于 2001 年 4 月 18 日在联邦登记公告（66 FR 19915-19916, Docket no. 00-070-2）

中将该环境评估报告予以公布并征求意见。在 30 天的意见征求期内未收到意见，

但该环境评估报告仍进行了修改以反映美国环保署与食品及药物管理局对该玉

米品系作为农药及作为食品与饲料所作的结论。根据该报告之分析，APHIS 兹

作出未发现显著影响（FONSI）之结论，并决定玉米 1507 品系及其后代不再作

为管制物品之决定。 

 

 

 

Michael Firko 博士 

植物健康局 助理局长 

植物保护与检疫 

动植物健康监督署 

美国农业部 

日期：2001 年 6 月 14 日 
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108 

杜邦公司与陶氏益农公司_玉米 TC1507 

美国食品与药物管理局（FDA）批准件 

健康与人类服务署            卫生处 

 

2001 年 5 月 18 日        食品和药物管理局 

      华盛顿特区 20204 

 

Penny Hunst 博士 

陶氏益农有限公司 

9330 Zionsville 路 

印第安纳波利斯，印第安纳州 46268 

 

 

亲爱的 Hunst 博士： 

Mycogen 种子公司经由陶氏益农有限公司和先锋良种国际公司在 2000 年 6 月 28

日提交了关于转基因的玉米系 1507 的咨询文件，这是对该文件的回复。根据陶氏益农

公司所述，玉米系 1507 经过改良后可以表达两种新的蛋白，Cry1F 和 PAT。Cry1F 蛋白

能够抵御特定的鳞翅目有害昆虫。PAT 蛋白具有对草胺磷除草剂的耐受性，在培育抵御

昆虫和耐草胺磷的玉米系 1507 时，可以用做筛选标志。所有与该咨询有关的资料均将

置于编号为 BNF000073 的档案中，将由上市前批准办公室保存。 

为使该咨询案结案，陶氏益农提交了一份转基因玉米株 1507 安全性和营养评价的

总结。这些文件向食品与药物管理局（FDA）通报了陶氏益农为使该产品符合 FDA 有

关规定所将采取的各种步骤。根据你们提交的关于安全性和营养评估的文件，我们的理

解是陶氏益农认为玉米株 1507 与市场上的传统玉米在成分、安全性或其他相关参数方

面没有实质差别，因此不存在需要上市前评价和 FDA 的批准的情况。 

由于农药物质和农药成分由环境保护署（EPA）负责管理，FDA 没有评价有关 Cry1F

和 PAT 蛋白安全性的资料。在由玉米系 1507 发展而来的食品或种子上市前，陶氏益农

有责任获得所有相关的批准，包括 EPA 和美国农业部的批准。



 

 

109 

杜邦公司与陶氏益农公司_玉米 TC1507 

第二页- Penny Hunst 博士 

根据陶氏益农提交给 FDA 的资料，目前我们对转基因玉米系 1507 没有进一步的问题，

但是，如您所知，陶氏益农仍继续有责任确保上市产品的食物安全、有益健康，并符合

所有现行的法律和管理条例。 

 

商祺 

 

Alan M.Rulis 博士 

 

食物安全和应用营养中心 

上市前批准办公室 主任 
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12. 审查所需的其它相关资料。 

 

进口过程中采取的安全监控措施及有效性的总结报告 

 

    在转基因抗虫玉米 TC1507 进口安全证书的使用上，先锋国际良种公司严格

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 TC1507 进口过程中的安

全，并签订相关协议书： 

1. 遵守相关法律法规：在进口的过程中，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提出的

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，以避免其他转基因生物的污染。 

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，以避免其他转基因生物的污染。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。 

5) 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

在港的其他农产品分开存放，以确保不发生可能的污染。 

4. 监测和报告：不定期地访问进口商并对进口产品进行监视。如发现任何违反

规定操作和意外事件发生，将立即向当地的农业行政主管部门和农业部

（MOA）报告。 

5. 技术指导和支持：在必要时，先锋国际良种公司会向贸易商提供技术指导和

支持。 
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七、本单位农业转基因生物安全小组审查意见 

 
转Bt Cry1F玉米第 1507品系自 1997年以来已在北美和欧洲的主要玉米产区

进行过田间试验，美国农业部、美国环保署和美国食品与药物管理署已于 2001

年 6 月为 Bt Cry1F 玉米 TC1507 品系颁发了批准书。自 2001 年以来，转 Bt 基因

Cry1F 玉米品系 TC1507 已经分别在美国，加拿大、阿根廷和巴西的主要玉米产

区获得商业化种植许可。 

杜邦先锋种业生物安全委员会(简称IBC)对转基因抗虫玉米杂交种TC1507

进口安全证书申请的审查结论如下： 

（1）转基因玉米TC1507中没有引入编码对人类有毒或具抗生素抗性的蛋

白质的核酸序列； 

（2）转基因玉米TC1507品系的籽粒和全株植物饲料样品中，主要营养成

分与抗营养素因子的含量，和已发表文献中的资料一致； 

（3）Cry1F蛋白及PAT蛋白与已知的毒蛋白或过敏原无同源性，这三种蛋

白在人工模拟胃肠液中迅速水解，在转基因植物中的表达不会对动物和人类产生

不利影响； 

（4）食用安全验证试验表明：转基因玉米TC1507与其非转基因亲本具有

实质等同性，具有与亲本同样的营养、抗营养、毒性。按照目前以玉米为原料的

食品加工方式，可以保证转基因玉米TC1507对人体健康不会产生不利的影响。 

（5）环境安全检测试验结果表明: 转基因玉米TC1507与非转基因亲本对

玉米田昆虫的种类及群落优势度的影响没有显著差异，对玉米田节肢动物多样性

没有显著影响，在荒地与栽培条件下其生存竞争能力与非转基因对照没有显著差

异。 

杜邦先锋生物安全委员会同意转基因玉米 TC1507 品系在中国进口安全证书

的申请。并保证我公司严格按照中国的转基因生物安全管理条例与法规对进口的

转基因玉米 TC1507 产品采取安全管理措施，确保对人类与环境的健康。 

 

 

 

 

 

（盖章/签字） 

杜邦先锋种业生物安全委员会 

    2004 年 03 月 
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八、本单位审查意见 

转 Bt Cry1F 玉米第 1507 品系自 1997 年以来已在北美和欧洲的主要玉米产区

进行过田间试验，美国农业部、美国环保署和美国食品与药物管理署已于 2001

年 6 月为 Bt Cry1F 玉米 TC1507 品系颁发了批准书。自 2001 年以来，转 Bt 基因

Cry1F 玉米品系 TC1507 已经分别在美国，加拿大、阿根廷和巴西等国的主要玉

米产区获得商业化种植许可。 

国内外研究均表明，转基因玉米 TC1507 中外源蛋白与已知毒蛋白或过敏源

没有同源性；没有抗生素抗性；主要营养成分与抗营养素因子与非转基因对照一

致；按照目前以玉米为原料的食品加工方式，可以保证转基因玉米 TC1507 对人

体健康不会产生不利的影响；食用安全评价与环境安全性评价与非转基因对照没

有显著差异。多年的进口实践中，没有发生一例安全性事故。我公司同意转基因

玉米 TC1507 品系在中国进口安全证书的续申请。并保证严格按照中国的转基因

生物安全管理条例与法规对进口的转基因玉米 TC1507 产品采取安全管理措施，

确保对人类与环境的健康。 

 

 

 

      （盖章/签字） 

杜邦中国集团有限公司 

     2004 年 03 月 

 

 

 


