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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，了解相关的要求、标准和

技术规范。 

2. 此申报书同样适用于试验研究和中间试验的报告，但名称分别改为“农业转基因生物试验研

究报告书”和“农业转基因生物中间试验报告书”，有些不使用的条款可以不用填写。例如：

实验研究的报告书就不用填写试验方案。 

3. 申报书内容应当包括以下部分：目录、申请表、项目内容摘要、工作目的和意义、国内外相

关研究的背景资料、农业转基因生物安全评价、试验方案、相关附件资料、申报单位农业转

基因生物安全小组审查意见、申报单位审查意见、所在省（市、自治区）的农业行政主管部

门的审查意见。 

填写申请表时，申请实验研究、中间试验、环境释放和生产性试验按表 2 填写；申请农

业转基因生物安全证书按表 3 填写。 

申报书中安全评价、试验方案和相关附件资料部分依照附件 I、II、III 要求逐条填写。 

4. 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，并提供软盘或光盘。对于不符合要求的申报书，不予受理。 

5. 申请者可以注明那些资料属于机密并说明理由。 

6. 对于已批准果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，在申报室“安全性评价”部分可以省略。 

7. 受理时间：每年两次，截止日期分别为 3 月 31 日和 9 月 30 日。 

8. 受理单位：农业部科技发展中心。 

地址：北京朝阳区麦子店街 18 号楼。邮政编码：100026。收款单位：农业部科技发展中心；开

户行：农行北京朝阳支行营业部；账号：010404010003699。 
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孟山都公司文件 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
© 2006  孟山都公司    版权所有 侵权必纠 
 

 
本申请书受著作权法保护。本申请书只限于由孟山都公司提交的农业转基因生物安全行

政主管部门使用，并且只能用于本申请书的申请目的。没有孟山都公司的事先书面同意，

任何出于其它目的使用本申请书将被严格禁止。孟山都公司提交本申请书给相关行政主

管部门并不表示孟山都公司批准任何个人或实体获得任何权利对本申请书中涉及的知

识产权进行授权许可或使用。 
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保密商业资料（CBI）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（CBI，
Confidential Business Information）。这些商业保密资料（CBI）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到，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 CBI 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开发出类似 MON 88017 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 CBI 资料进行保密。 

 

  
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孟山都公司关于农业部批复信函的说明 
 

问题（1）－关于输出国批准文件的要求 

输出国批准文件请见本申请书附件资料 12 部分，其它技术资料请参见本申请书的

相关技术报告。 

问题（2）－关于在中国的检测报告的要求 

农业部认定的技术检测机构出具的环境安全检测报告见技术报告 22，食用安全检

测报告见技术报告 23。 

问题（3）－关于 CP4 EPSPS 和 Cry3Bb1 蛋白联合急性经口毒性的试验资料要求 

cp4 epsps 基因体外表达蛋白的急性经口毒性试验报告见技术报告 11，cry3Bb1 基因

体外表达蛋白的急性经口毒性试验报告见技术报告 13。我们认为由于这两个蛋白对哺乳

动物都没有毒性，因此没有必然的科学依据将这两种蛋白混合在一起进行急性经口毒性

实验。在其它已经进行过的动物测试实验中，用高剂量蛋白处理小鼠时，CP4 EPSPS
（Harrison et al, 1996）和 Cry3Bb1（Betz et al, 2000）都没有出现使小鼠表现中毒的症状。

而且，这两个蛋白的作用方式也已经很清楚了，两者迥然不同。分离自农杆菌

Agrobacterium sp.菌株 CP4 的 CP4 EPSPS，与植物和微生物源食品和饲料中存在的各中

EPSPS 蛋白属于同一家族，两者在结构和功能上相似（Levin and Sprinson, 1964; Harrison 
et al., 1996）。EPSPS 蛋白催化莽草酸途径的非限速步骤，其中莽草酸途径是芳香族氨

基酸和芳香族分子生物合成的一个重要通道，广泛存在于植物和微生物中，但不存在于

哺乳动物中（Alibhai and Stallings, 2001）。自打人类开始以植物作为食物以来，就已经

大量食用 EPSPS 酶了。CP4 EPSPS 酶被导入到抗除草剂草甘膦（Roundup Ready）玉米

和大豆中，现已有一些国家将 Roundup Ready 玉米和大豆作为原料加工人类食品，至今

未出现 CP4 EPSPS 蛋白对人类产生毒性的报道。 

Cry3Bb1 蛋白与苏云金芽孢杆菌（Bacillus thuringiensis ，Bt）中的许多 Cry 蛋白

结构和功能相似。Bt 是一种常见的土壤微生物，于 1901 年在亚洲首次发现（Ishiwata, 
1901）。在过去的几十年间，Cry 蛋白作为 Bt 微生物杀虫剂的有效杀虫成分，已在世界

各国（包括中国）长期安全使用。Cry 蛋白不具有酶的功能，而是与敏感昆虫胃肠细胞

上的受体高度亲和结合，嵌入细胞膜内，形成小孔，使细胞裂解（Betz et al, 2000; IPCS, 
1999）。Cry 蛋白对非靶标生物包括哺乳动物都没有毒性，无论是仅用 Cry 蛋白进行测

试，还是用 Cry 蛋白作为微生物制剂成分之一的混合物进行测试都是如此。非靶标生物

（如哺乳动物）胃肠上没有之前提到的利于 Cry 蛋白结合的高亲和结合位点。因为

CP4 EPSPS 蛋白与 Cry3Bb1 蛋白的作用方式不同，而且都对哺乳动物无毒，因此从科学

角度来看，没有充分理由说明有必要将两个蛋白混合来测试它们之间的相互作用。 

已有的研究表明，在毒性测试中只要每种化学物成分都以低于观察不到明显效应的

水平（NOEL）存在，那么混合的化学物也不可能会产生不良效应（Seed et al., 1995; Groten 
et al., 1997）。这两种蛋白的水平对人类的曝露水平远低于高剂量小鼠急性口服毒性中

测定的 NOELs，人类食用 MON 88017 粒而接触这两种蛋白（不管是只食用其中的一种，

还是两种都被食用）而产生不利影响的可能性几乎可以忽略。高剂量急性口服毒性试验

适于评价来源于生物技术的农作物中所引入蛋白的潜在毒性。根据现有的知识，大多数

蛋白毒素都通过急性机制来发挥作用(Betz et al., 2000; Sjoblad et. al., 1992)。CP4 EPSPS
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蛋白与 Cry3Bb1 蛋白的作用方式不同，而且都对哺乳动物无毒，以此为依据可以看出，

没有充分的科学理由表明将这两种蛋白混合来进行小鼠急性毒理学试验是必要的。 

除此外，孟山都公司和中国疾病预防控制中心利用 MON 88017 分别进行了大白鼠

90 天喂养试验。试验结果均表明，大鼠在食用同时含有 Cry3b1 蛋白和 CP4 EPSPS 蛋白

的 MON 88017 配制的饲料 90 天后，未见明显不良反应。详细资料见技术报告 15 和技

术报告 23。 

问题（4）－关于糠醛的资料要求 

在孟山都公司进行的 MON 88017 成分分析中，的确分析了 2－糠醛（糠醛）的含

量，不过由于 2－糠醛在 MON 88017 籽粒中的含量低于最低检测临界值（LOQ），无

法得到具体检测含量，故在研究报告中未对 2－糠醛进行统计分析。详见本申请书技术

报告 18。 

问题（5）－关于大肠杆菌表达蛋白与植物表达蛋白实质等同的试验资料要求 

大肠杆菌表达的蛋白与 MON 88017 表达蛋白的实质等同评价资料见本申请书的技

术报告 12（CP4 EPSPS 蛋白）和技术报告 14（Cry3Bb1 蛋白）。 

问题（6）－关于 Cry3Bb1 蛋白热稳定性的资料要求 

Cry3Bb1 蛋白的热稳定性评价资料见本申请书的技术报告 21。 

问题（7）－关于 MON 88017 膳食暴露水平的资料要求 

MON 88017的膳食暴露水平分析可参见本申请书安全评价部分的 3.3.6部分和技术

报告 19。 
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一、农业转基因生物安全证书申请表 

项目名称 转 cry3Bb1 和 cp4 epsps 基因抗虫、抗草甘膦玉米 MON 88017 作为加工原料进口的安全证书

项目来源 孟山都公司 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
转 
 
基 
 
因 
 
生 
 
物 
 
概 
 
况 

类

别 
  动物          植物          微生物     (用√表示 ) 

转基因生物名称 MON 88017 

受体 
生物 

中  文  名 玉米 学    名 Zea mays.L 

分 类 地 位 禾本科、玉蜀黍属、玉米种
品种（系）

名称 
Hi-II 安全等级 I 

目   的 
基因 1 

名     称 cry3Bb1 供体生物 
Bacillus thuringiensis 和
Agrobacterium sp. CP4 

生物学功能 cry3Bb1 基因编码的蛋白可使转基因植物抗鞘翅目昆虫；  

启动子 P-e35S 终止子  Tahsp17.3’ 

目   的 
基因 2 

名     称 cp4 epsps 

生物学功能 
cp4 epsps 基因表达蛋白使转基因植物具有对草甘膦类除草

剂的抗性  

启动子 P-ract1 终止子  NOS 3’ 

…… 

名     称  

生物学功能  

启动子  终止子   

载  体 1 PV-ZMIR39 质粒 供体生物 Escherichia coli 

载  体 2  供体生物  

……  供体生物  

*标记基因 1 
名  称 无 供体生物 无 

启动子  终 止 子  

*标记基因 2 
名  称  供体生物  

启动子  终 止 子  

...... 
名  称  供体生物  

启动子  终 止 子  

*报告基因 1 
名  称 无 供体生物 无 

启动子  终 止 子  
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转 
 
基 
 
因 
 
生 
 
物 
 
概 
 
况 

*报告基因 2 
名  称  供体生物  

启动子  终 止 子  

…… 
名  称  供体生物  

启动子  终 止 子  

调控序列 1 
名  称 内含子 ract1 来    源 水稻 

功  能 内含子尚无明确功能，可能会参与 cp4 epsps 基因表达 

调控序列 2 
名  称 转移肽序列 CTP2 来    源 拟南芥 

功  能 协助 CP4 EPSPS 蛋白向叶绿体转移 

调控序列 3 
名  称 5‘端前导链序列 wt CAB 来    源 小麦 

功  能 参与 cry3Bb1 基因表达 

调控序列 4 
名  称 内含子 ract1 来    源 水稻 

功  能 内含子尚无明确功能，可能会参与 cry3Bb1 基因表达 

转基因方法 农杆菌介导转化 基因操作类型 1    2    3 

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  

试验的时间、地点与规模  

环境释放 
情 况 

转基因生物名称及编号  

批准文号 
 

试验的时间、地点与规模  

生产性试验 
情 况 

转基因生物名称及编号  

批准文号  

试验的时间、地点与规模  

申 
请 
单 
位 
概 
况 

单 位 名 称 
孟山都远东有限公司

北京代表处 
地    址 

北京市朝阳区工体北路甲 2 号盈科中

心写字楼 IBM 大厦 916 房间 

邮      编 100027 电    话  

传      真  电子邮件  

申请人姓名  电    话  

传      真  电子邮件  

联系人姓名  电   话  

传     真  电子邮件  

* 若删除，应该在表中标注。 
（注：进口转基因生物直接申请安全证书的，本表“试验概况”一栏不填写）
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二、项目内容摘要

MON 88017 是通过 DNA 基因重组技术开发的具有抗玉米根虫和抗草甘膦类除草

剂特性的转基因玉米。MON 88017 含有来源于大肠杆菌的 cry3Bb1 基因和来源于农杆

菌 CP4 菌株 cp4 epsps 基因，前者编码 Cry3Bb1 蛋白，可以使转基因玉米 MON 88017
抗玉米根虫；后者可以在 MON 88017 中表达 CP4 EPSPS 蛋白（5-烯醇丙酮酰莽草酸-3-
磷酸合成酶），由于 CP4 EPSPS 对草甘膦不敏感，因此能够起到抗草甘膦类除草剂的

功能。

通过农杆菌介导转化，将质粒载体 PV-ZMIR39 上构建的目的基因转到玉米 Hi-II
的细胞中，从而得到了 MON 88017。该质粒 T-DNA 边界序列内构建有 cp4 epsps 和
cry3Bb1 基因表达盒。MON 88017 的分子生物学分析证实，只有单一拷贝的 cp4 epsps
和 cry3Bb1 基因表达盒被整合到 MON 88017 的基因组中的单一位点上；同时，各种表

达元素完好无损；但没有任何细菌质粒骨架序列插入到 MON 88017 基因组中。 

通过对 MON 88017 连续 10 个世代的遗传稳定性分析，其结果证实 cp4 epsps 和
cry3Bb1 编码序列的在 MON 88017 中可以稳定遗传，并表现为孟德尔遗传方式。这一

分析结果，也从另外一方面证实插入序列为单一拷贝。

MON 88017 表达的 CP4 EPSPS 蛋白，在结构上和其它粮食作物（如大豆和玉米）

和微生物食品来源（如面包酵母）的内源 EPSPS 具有很高的同源性。同时，MON 88017
表达的 CP4 EPSPS 蛋白质的氨基酸序列与已经获得商业化批准（FDA 和 USDA）的抗

农达作物（如 40-3-2 大豆、NK 603 玉米、1544 棉花和GT73油菜等）中表达的CP4 EPSPS
具有>99%的结构是相似的。另外，天然的 CP4 EPSPS 蛋白质广范分布在环境中，已有

的研究也表明抗农达作物（表达 CP4 EPSPS）不会对环境中其它生物产生毒性，也不会

对人体或动物的健康不会产生不良的影响。

苏云金杆菌（B.t.）的 Cry 蛋白同样也具有长期安全、广泛使用的历史。MON 88017
产生的 Cry3Bb1 蛋白是 Cry3Bb 蛋白质家族的一个成员，与已经商业化应用的微生物叶

面喷施产品 Raven®生物杀虫剂内含有的野生型 Cry3Bb1 蛋白质相比，在氨基酸序列和

性质上有>99%的相似性。MON 88017 表达的 Cry3Bb1 蛋白的氨基酸序列，与保丰

（YieldGard）抗根虫玉米（MON 863）的 Cry3Bb1 蛋白的氨基酸序列有>99.8%的相似

性（仅有 1 个氨基酸不同），而后者已经获得 USDA 和 US-FDA 的商业化批准，以及

中国、欧盟、日本等许多国家的进口批准。此外，以前还针对 MON 863 进行过的广泛

的生物学危害评估，包括几个 Cry3Bb1 蛋白质的变种的试验、调查它们对鸟类、鱼类和

陆地上非靶标昆虫等代表性物种的影响、估测其在土壤中分解代谢的时间以及评估其对

濒危物种和土壤微生物的影响。MON 88017 产生的Cry3Bb1蛋白的对非靶标生物

（NTO）的曝露临界值（MOE）的值域同 MON 863 观察发现的值域十分近似。因

此，MON 88017产生的 Cry3Bb1 蛋白质不会对非靶标生物和环境产生有害的影响。

试验证据表明，MON 88017 的营养成分实质上等同于具有相似遗传背景的常规玉

米和其它常规玉米品种。2002 年在美国进行了田间试验，从试验材料中采集了秸秆和

 抗农达是孟山都技术有限公司的注册商标。 
® Raven 是 Ecogen 公司的注册商标。 
 YieldGard 是孟山都技术公司的注册商标。 
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籽粒等组织分析相关营养成分。分析结果表明，在 MON 88017 和对照之间进行的 248
次比对中，有 232 次的比较结果不存在统计学显著差异，其它存在统计学显著性比对中

的具体数值也都在常规品种都数值 99%的允许区间内（p<0.05）；同时 MON 88017 的

营养成分检测值均落在常规玉米的历史对照值域和文献发表数据的值域范围内。 

本申请书旨在申请转 cry3Bb1 和 cp4 epsps 基因的抗虫抗除草剂玉米 MON 88017
作为加工原料进口中国的安全证书。在申请材料中，我们提交了有关 MON 88017 的安

全性评价材料（包括受体植物的安全性评价材料、基因操作的安全性评价材料、转基因

植物及其产品的安全性评价材料）、美国有关法规监管部门的批准文件以及农业部进一

步要求的文件资料和相关检测报告，望予以审查批准。 
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三、工作目的和意义 
 

MON 88017 的商业化种植给农民提供了虫害控制和杂草综合管理的新技术。于是，

农民将得以给玉米越顶施用农达农用除草剂，进行广谱的杂草防治，同时使作物受害的

风险减到最小，并可以有效防治玉米根虫幼虫－美国的重要玉米害虫。 

采用携带有 cry3Bb1 和 cp4 epsps 基因的载体进行转化，提高了分别向玉米导入 2
个基因的工作效率，并且可以以 MON 88017 为亲本培育更多含有该二价基因的玉米品

种，提供农业生产应用。MON 88017 在杂草防治方面的潜在效益，同抗农达玉米 NK 603
相同，并且也将会在玉米根虫的防治上近似于 MON 863。由于这种特性，可以使农民

取得了相当多的效益。同时，还会减少了损害人体和环境的风险。 

玉米是当今世界上最主要粮食作物，在 100 个国家里种植，每年种植面积 14 亿公

顷。2004 年全世界玉米产量约 700 万吨，主要玉米生产国是美国、中国、巴西、墨西哥、

法国和印度，这些国家玉米占全世界总产量的 75%（FAOSTAT, 2004）。   

中国自二十世纪八十年代以来的市场经济改革和结构调整促进了畜牧业的发展，从

而刺激了饲用玉米需要量的迅速增长。目前在中国，玉米正在越来越多地用于大型的养

猪场和家禽场，而不仅仅是一种粮食作物了。近年来，在畜牧业发展特别是乙醇生产和

其它工业加工的发展的拉动下，玉米消费增长很快，玉米供求关系发生重大变化，正在

由供过于求向供求平衡转变。从发展趋势看，随着转化加工继续快速增长，中国的玉米

供求可能出现偏紧格局。MON 88017 在美国、加拿大、阿根廷和智利等国家的商业化

种植，可以促进国际玉米市场的供应，有助于缓解中国玉米的供求压力，促进全球粮食

贸易发展。 
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四、国内外研究的相关背景资料 

 

 

全球转基因作物应用情况 

全球人口在迅速增长，据估计到 2025 年全球人口将由 2000 年的 65 亿增加到 85
亿，同时粮食需求也将在现在的基础上增加 50%。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显著提高。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。随着重组 DNA 技术的发展，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。 

2006 年，利用转基因技术开发的遗传改良（genetically modified，GM）作物在全

球的种植面积超过 1 亿公顷，比 2005 年增长 13％，占全球可耕地面积的 4％，种植转

基因作物的国家也从 2004 年的 17 个增加到 22 个。其中美国、阿根廷、巴西、加拿大、

印度和中国是主要转基因作物种植国家。 

1996 年世界第一个转基因作物的商业化被批准。从 1996 年至 2006 年，转基因作

物的商业化发展速度平均每年递增 20%，特别是在一些工业化国家。就转基因性状而言，

目前通过转基因技术导入并商业化开发的最重要性状当属抗除草剂，2006 年抗除草剂的

转基因作物（主要包括大豆、玉米、棉花、油菜）种植面积为 6990 万公顷，占全球转

基因作物种植面积的 68％；其次是抗虫性，抗虫转基因作物（主要是玉米、棉花和其它

作物）面积为 1900 万公顷，占 19％。还有其它一些转基因性状也已被商业化利用，如

抗病毒，只是种植面积相对较少。对于转基因作物，抗除草剂大豆，包括聚合基因，是

最大的转基因作物，2006 年的种植面积达到 5860 万公顷，占全球转基因作物总面积的

57%；转基因玉米占第二位，达到 2520 万公顷，占 25%，转基因棉花 1340 万公顷，占

13％，转基因油菜为 480 万公顷，占 5％（James, 2006; Brookes and Barfoot, 2006）。 

在美国和加拿大这样的工业化国家市场，由于新基因的开发和应用转基因作物还会

继续下去，同时会有越来越多的发展中国家开始应用或扩大应用转基因作物。在未来 3-5
年内，导入减少投入的性状（input traits），如耐除草剂和抗虫性，依然是转基因作物发

展的主要趋势。2-3 个转基因性状的聚合以及抗病毒性也会变得越来越重要。科学家们

会特别关注不同来源的、调控农艺性状的基因，尤其是抗虫基因。然而，对于转基因作

物中长期发展，增加产出的性状（主要是改变营养成分）必然要被关注。实际上已经有

一些这样的转基因作物被开发出来了，如：维生素 A 水稻、高铁水稻、高蛋白转基因作

物、去除致敏源和抗营养因子作物、改变淀粉和脂肪酸构成的作物、提高抗氧化物之含

量的作物、耐环境胁迫的作物和雄性不育作物。 

转基因作物的安全评价 

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
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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，其它一些国家也都采用了美国现代生物技术研

究指南。 

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) 在群落中的与其它生物的生态关系、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它信息在什么程度上可以用来评估转基因生物的安

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：（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它植物物种重；（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。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它植物中。 

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 (Codex,2003; Codex, 2005)： 

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不预测结果。 

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
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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（WHO Report, June 23, 2005）。实际

上，越来越多的新的转基因方法正在被采用，如无选择标记转化，这些方法可以显著减

少由于目前采用的方法的转基因随机插入所引起潜在风险。同时，越来越多的更加安全

的基因也正在被克隆出来。

转 cry3Bb1 和 cp4 epsps 基因作物研究

cry3Bb1 基因： 

1991 年，Rupar 等报告发现了一个 B.t 新品系（EG4691），它产生一个对黄

瓜十一星叶甲（Diabrotica undecimpunctatahowardi）具有毒杀活性的晶体蛋白。

Donovan 等（1992）分离和测序了编码这个蛋白质的基因，它被命名为 CryIIIB2
（Gene Bank 连接号 M89794）。随后标准命名法定为 B.t 晶体蛋白，从 EG4691
分离的蛋白质称为 Cry3Bb1。 

野生型 Cry3Bb1 存在于商业产品 Raven Oil Flowable 生物杀虫剂中，该生物

杀虫剂自 1995 年起，即已在美国销售用于防治鞘翅目害虫。经鉴定，Cry3Bb1 与

另一种 Cry3 蛋白质—Cry3Aa4（Gene Bank 连接号 M30503）大约有 67%的氨基酸

序列相同，后者在美国也已商业使用，防治马铃薯的主要害虫马铃薯甲虫（Perlak 
et al, 1993）。孟山都公司利用 cry3Bb1 基因开发的 MON 863 于 2003 年在美国进

行了商业化种植，并在中国获得进口安全证书。

cp4 epsps 基因： 

草甘膦通过抑制 5-烯醇丙酮酰莽草酸-3-磷酸合成酶（EPSPS）合成，从而阻断植

物体内所必需的芳香族氨基酸的生物合成，导致植物死亡。因此，以草甘磷作为有效成

分的植物除草剂既可用于一年生或多年生的单子叶杂草，也可用于阔叶类杂草。然而草

甘膦属于非选择性除草剂，在杀死杂草的同时还会杀死农作物。

毫无疑问，抗草甘膦作物的应用可以对农业生产活动带来重要影响。首先，抗草甘

膦作物的应用可以为农民带来一种广谱杂草防除措施；第二，草甘膦是一种环境友好型

的除草剂；第三，可以使草甘膦类除草剂在作物生长期应用；第四，抗除草剂作物＋除

草剂的杂草防除系统可以很好的适应少耕或免耕系统，从而保持土壤水分、减少土壤侵

蚀和节省燃料；第五，提供低耗高效的杂草防除技术。

科学家长期以来一直致力培育抗除草剂的作物品种，但采用传统的育种技术（如传

统的诱变和选择技术）都未取得成功。从上世纪 80 年代开始，人们开始借助于重组 DNA
技术来开发抗草甘膦的作物，并获得了成功。主要采用的原理或机制有 3 个方面：一是

促使 5-烯醇丙酮酰-3-磷酸转移酶（EPSPS）超量表达；二是转入一个与草甘膦亲合性低

的 EPSPS 基因；三是导入一个降解草甘膦的基因。 

传统上，解决抗农达（有效成分为草甘膦）问题的努力更多的是集中在导入一个

编码对草甘膦抑制不太敏感的 EPSPS（耐草甘膦的 EPSPS）的基因。科学家们成功地在

土壤农杆菌 CP4 小种中筛选到自然存在的 EPSPS 酶（CP4 EPSPS 酶），该酶对草甘磷

的耐受表现出理想的动力学参数（kinetic parameters）（appK1[glyphosate] = 2.7 mM）

和紧密结合 PEP（appKmPEP] = 12 µM）。appK1[glyphosate]表示某种酶对草甘膦的耐受

性，appK1 值越高表明该酶对草甘膦的耐受性越强。而 appKm[PEP]则表示某种酶与 PEP

 Registered trademark of Monsanto Technology LLC. 
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的结合能力，appKm[PEP]值越低，表明该酶与 PEP 结合能力越强，催化能力就越强。

根据多力学参数，最终筛选出 CP4 EPSPS 蛋白，并从土壤农杆菌 CP4 小种中克隆了相

应的基因（cp4 epsps 基因），该基因已被转化到一些作物中去。 

cp4 epsps 基因成功被转化到作物中使转基因作物可以抵抗草甘膦类除草剂，并且

转基因作物的产量、化学成分和营养成分与受体品种相比没有改变。 
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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、俗名和其它名称 

受体植物为玉米，学名为 Zea Mays L.，俗名为玉米，也称作玉蜀黍、苞米、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） 

 

玉米及其近缘物种和分类学分类，请详见表 1。 
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表 1  玉米分类学及其近缘物种 

Family - Gramineae 
  Subfamily - Panicoideae 
   Tribe - Maydae 
    Western Hemisphere: 
    I.  Genus - Zea 
     A. Subgenus - Luxuriantes 
      1.  Zea luxurians (2n = 20) 
      2.  Zea perennis  (2n = 40) 
      3.  Zea diploperennis (2n = 20) 
     B.  Subgenus - Zea 
      1.  Zea mays (2n = 20) 
       Subspecies 
       1.  Z. mays  parviglumis (2n = 20) 
       2.  Z. mays huehuetenangensis (2n = 20) 

3. Z. mays mexicana (Schrad.) (2n = 20) 
 

    II.  Genus – Tripsacum  
A. Section – Tripsacum    B.  Section – Fasciculata  

Species         Species 
1.   T. andersomii (2n = 64)    1.  T. jalapense (2n = 72)  
2.   T. australe (2n = 36)     2.  T. lanceolatum (2n = 72) 

Varieties       3.  T. fasciculatum (2n = 36) 
a) T. australe var. australe   4.  T. maizar (2n = 36, 72) 
b) T. australe var. hirstum   5.  T. pilosum (2n = 72) 

3. T. bravum (2n = 36, 72)         Varieties 
4. T. cundinamarce (2n = 36)         a). T. pilosum var. guatemalense 
5. T. dactyloides (2n = 72)          b).  T. pilosum var. pilosum 

Varieties 
a) T. dactyloides var. hispidum 
b) T. dactyloides var. dactyloides 
c) T. dactyloides var. meridonale 
d) T.  dactyloides var. mexicanum  

6. T. floridanum (2n = 36) 
7. T. intermedium (2n = 72 
8. T. manisuroides (2n = 72) 
9. T. latifolium (2n = 36) 
10. T. percuvianum (2n = 72, 90, 108) 
11. T. zopilotense (2n = 36, 72) 

    Asia: 
    I. Genera— 
      Chionachne (2n = 20)  Schlerachne (2n = 20) 
      Coix (2n = 10, 20)   Trilobachne (2n = 20) 
      Polytoca (2n = 20) 
   Tribe—Andropogoneae 
    I. Genus – Manisuris 
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1.1.3  受体植物品种（或品系）名称 

用作转化的最初玉米受体名为“Hi-II”，是用 A188 和 B73 自交系玉米改良得到的，

这两个自交系分别由美国明尼苏达大学和依阿华州立大学培育的，市场上可以购得。 

1.1.4 野生种或者栽培种 

作为转基因受体的玉米（Zea Mays L.）是西半球起源的、为数不多的几种主要作物

之一。Hi-II 为栽培玉米。 

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 7000到 10000
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。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。 

针对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，
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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很小的一部分，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%左右用于炸用油和色拉油，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
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刍动物则很难利用。玉米籽粒里有大约 4%的油（White and Weber, 2003）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（10% dw; ILSI-CCD, 2006），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。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一，2005 年播种面积约为 2636
万公顷，总产 1.4 亿吨（2005 年中国统计年鉴）。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、自治区、直辖市。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）。据统计（翟凤英和杨晓光, 2006），中国居民平均每标准人日玉

米食物的摄入量为 9.9 克（表 2）。 

表 2  中国城乡居民玉米食物摄入量 地区 大城市 中小城市 一类农村 二类农村 三类农村 四类农村 平均

摄入量（g/
标准人日）

8.6 8.0 7.1 7.9 19.5 17.3 9.9
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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（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，受体植物变成有害植物的可能性 

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，但是公认的玉米来源目前还没有找到。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 

玉米是雌雄同株异花的一年生禾本科栽培植物。  

1.2.2  对人类及其它生物是否有毒，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）。   
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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毒性的性质 

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，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它地区的、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  受体植物的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 

玉米是风媒授粉、自交亲合、互交可孕的物种（Wilkes, 1972 and 1989）。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。偶然，人们会发现，

玉米花粉可以在良好的条件下风媒传播远达 3.2 公里。玉米可以交叉授粉，除了某些爆

裂玉米品种和杂交种外，它们有一个配子体因子（在染色体 4 上的 Gas, Ga, 和 ga 等位

基因系列）。     

玉米和墨西哥类蜀黍具有杂交可亲合性。在墨西哥和危地马拉，它们在距离较近、

其它条件良好时，可以自然杂交。墨西哥类蜀黍的自然分布局限于沿着墨西哥和危地马

拉西部崖坡的季节性干燥的、夏季有雨的亚热带地区和墨西哥中部高原地区（Wilkes, 
1972; Gonzalez and Corral, 1997）。   

玉米和摩擦禾可杂交，但极为不易。并且杂交种具有高度的不育性，在遗传学上也

不稳定（Mangelsdorf, 1974）。Galinat（1988）进一步说明，由于摩擦禾和玉米拥有不

同数目的染色体，添加一个多余的摩擦禾染色体到玉米基因组里的几率是很低的，因此

染色体的交换率被降低到了极低的水平。 
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1.2.6  育性（可育还是不育，育性高低，如果不育，应说明属于何种不育类型） 

受体玉米是可育的。在自然条件下具有授粉、受精、结实能力。但有许多因素可以

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。 

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，水泡期即开始。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

丝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”将向着籽粒的基部（穗轴方向）
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移动。当乳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 

玉米经过长期的驯化，使种子成为唯一繁殖器官，并需要人类的帮助使其继续世代

繁衍或者空间传播（Gould, 1968; Troyer, 2001; OECD, 2002）。在自然生境里，玉米是

非侵袭性的物种，并且已经丧失了其在野生条件下存活的能力（Gould, 1968）。同杂草

植物相比，玉米有雌性花序（果穗），穗轴被苞叶包裹，一般不能发生单个籽粒的种子

传播。 

玉米没有无性生殖器官，其种子一般不具有休眠特性。玉米种子的存活取决于所处

的温度、湿度、基因型、果皮保护和种子成熟度等。0˚C 以下的温度会影响萌发，因此

低温是种子生产期间的主要风险。高于 45˚C 的温度也会对种子的生活力有负面影响

（Shaw, 1988）。 

虽然上个生长季洒落的玉米可以越冬并在次年萌发，但它不能像杂草一样长期存

活。在许多农田系统里，常见玉米自生苗，但是很容易防治。因此没有人工栽培，玉米

不能长期持续繁殖。 

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（图 1）（农业部种植业管理司, 2004; 佟屏亚）。 
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图 1  中国玉米主产区 

 

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、吉林、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

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。 
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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 

正如在 1.2.7 节里讨论的那样，玉米生长发育理想的生态条件包括充足的土壤含水

量、能促进种子萌发和出土的最佳土壤温度和充足的土壤养分。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，无霜期在 120 至 180 天之间。150 毫米的夏季降

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虽无上限，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  与生态系统中其它植物的生态关系，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  在生态系统里同其它生物（动物和微生物）的生态学关系，包括生态环境的变化

对上述关系的影响以及后续的负面影响或者增加了对人体健康和环境的负面影响 

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。生态环境的变化不会改变玉米同生态

环境中其它生物同的生态学关系，也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，没有证据表明会对生态环境造成风险。 

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 

玉米是栽培作物，因此不涉及非通常种植植物问题。 

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。 
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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来培育

新品种。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，

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，由此人们可以遗传变异培育新品种。 

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同农民使用（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。所有这些育种活动都是选择对人类和环境有益的遗传变异，淘

汰不利变异。目前未见这些遗传变异对人类或环境产生不利影响的资料。 

1.4.3  在自然条件下与其它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）二

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

能在二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分布在自然环境中。 

玉米与近缘种大刍草具有进行遗传物质交换是有可能的，但是大量的研究结果表明

大刍草和玉米间遗传物质交换受到严格的限制（Doebley and Iltis, 1980）。 

在野生条件下，玉米同三囊草属杂交是极为困难的。另外，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在自然环境中分布。 

1.4.4  在自然条件下与其它生物（如微生物）交换遗传物质的可能性 

目前从未发现任何关于遗传物质由玉米向其它生物传递遗传物质的报道。在自然条

件下，从植物向动物或者微生物的基因水平转移在试验上目前还没有得到证实（Bertolla 
and Simonet, 1999; Nielson et al., 2000）。 



 

孟山都公司申请书（2007）－MON 88017          22 

1.5  受体植物的监测方法和监控的可能性 

玉米植株的形态早已为人们所熟悉，因此很容易检测和控制。利用某些选择性除草

剂和广谱除草剂，如草甘膦、阿特拉津、乙草胺等，可以有效控制玉米。此外，可以利

用中耕防治玉米的自生苗。 

1.6  受体植物的其它资料 

有关玉米的其它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 

综上所述，玉米对人体或者动物不具有毒性，对环境产生负面效应或者演变成为一

种有害的生物的可能性极小。因此，根据《农业转基因生物安全评价管理办法》第二章

第十一条的规定，本项目的受体植物的安全等级为 I。 
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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 

MON 88017 是通过把 cp4 epsps 和 cry3Bb1 基因构建到同一转化载体的 T-DNA 区

域内，然后通过质粒的转导，导入玉米受体细胞中。克隆自农杆菌 CP4 菌株的 cp4 epsps
基因能够编码产生 5-烯醇丙酮酰莽草酸-3-磷酸合成酶（CP4 EPSPS），由于 CP4 EPSPS
对草甘膦不敏感，因此能够使转基因植物抵抗草甘膦类除草剂的伤害。而 MON 88017
中导入的另一个来自苏云金杆菌的 cry3Bb1 基因能够产生 Cry3Bb1 蛋白，从而使转基因

植物抵抗玉米根虫的为害。 

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 

插入序列包含有 cp4 epsps 和 cry3Bb1 两个基因表达盒，插入序列大小约为 7.1 kb
（图 2、表 3、附件资料 3 和技术报告 1）。在 cp4 epsps 基因表达盒中包含有水稻肌动

蛋白 1 基因（actin1）的启子（934 bp）、actin1 的内含子（461 bp）、拟南芥叶绿体转

移肽（CTP2）序列（228 bp）、cp4 epsps 基因（1368 bp）和 NOS 终止子（256 bp）。

而在 cry3Bb1 基因表达盒中则包含 35S 启动子（613 bp）、小麦叶绿素 A/B 结合蛋白的

非翻译前导序列（251 bp）、actin1 的内含子（461 bp）、cry3Bb1 基因（1962 bp）、小

麦 HSP17 蛋白的 3’端非翻译区编码序列（234 bp）。 

通过限制性核酸内切酶的酶切和 Southern 印迹杂交可以确定上述表达调控元件的

特性（图 2）。 

2.2.2  删除区域的大小和功能 

MON 88017 没有去除受体植物基因组的遗传物质（技术报告 1）。 
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转录方向 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Xba I        >4.3 kb             >2.8 kb 
   

Xho I              ~6.7 kb 
   
Hind III       ~3.3. kb           >3.5 kb 
   
     >2.6 kb         ~0.2 kb ~0.8 kb                          ~3.5 kb 
Pst I 
  
Pst I + Xho I    ~2.3 kb     ~0.2 kb ~0.8 kb                          ~3.5 kb 
 
 
 

图2  MON 88017插入序列中表达调控元件的线性图谱 
 
遗传表达调控元件和用于Southern杂交分析的限制性酶切位点标于图中。箭头所指位置为酶切位点。预期的限制性酶切片段大小也标

在图中。MON 88017只含有单一位点的单拷贝插入。 
 
 
 

  LB P-ract    ract1   CTP2    cp4 epsps    NOS 3’   P-e35S   wt CAB   ract1            Cry3Bb1       tahsp17 3’ RB 

Hind III 310 
 Xho I 317 

   Pst I 2798
Pst I 2576 

Hind III 3612 
Pst I 3622 

Xba I 4265 
Xho I 7065 
 
   Pst I 7080

Plant 
genomic 
DNA 

Plant 
genomic 
DNA 

intron intronleader 
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2.2.3  目的基因的核苷酸序列和推导的氨基酸序列 

(i)  目的基因的 DNA 序列（CBI） 

cp4 epsps 基因的 DNA 序列见图 3，cry3Bb1 基因的 DNA 序列见图 4。 

 

 

 

 

 

 

 

图 3  MON 88017 中 cp4 epsps 基因的核苷酸序列 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

图 4  MON 88017 中 cry3Bb1 基因的核苷酸序列 
 

(ii)  依据目的基因序列推导的氨基酸序列 

依据目的基因 DNA 序列推导的 CP4 EPSPS 蛋白的氨基酸序列见图 5（附件资料 1
和技术报告 7），Cry3Bb1 蛋白的氨基酸推导序列见图 6（附件资料 1 和技术报告 8）。 

       1  MAQVSRICNG VQNPSLISNL SKSSQRKSPL SVSLKTQQHP RAYPISSSWG 
      51  LKKSGMTLIG SELRPLKVMS SVSTACMLHG ASSRPATARK SSGLSGTVRI 
     101  PGDKSISHRS FMFGGLASGE TRITGLLEGE DVINTGKAMQ AMGARIRKEG 
     151  DTWIIDGVGN GGLLAPEAPL DFGNAATGCR LTMGLVGVYD FDSTFIGDAS 
     201  LTKRPMGRVL NPLREMGVQV KSEDGDRLPV TLRGPKTPTP ITYRVPMASA 
     251  QVKSAVLLAG LNTPGITTVI EPIMTRDHTE KMLQGFGANL TVETDADGVR 
     301  TIRLEGRGKL TGQVIDVPGD PSSTAFPLVA ALLVPGSDVT ILNVLMNPTR 
     351  TGLILTLQEM GADIEVINPR LAGGEDVADL RVRSSTLKGV TVPEDRAPSM 
     401  IDEYPILAVA AAFAEGATVM NGLEELRVKE SDRLSAVANG LKLNGVDCDE 
     451  GETSLVVRGR PDGKGLGNAS GAAVATHLDH RIAMSFLVMG LVSENPVTVD 
     501  DATMIATSFP EFMDLMAGLG AKIELSDTKA A 

 
图 5   MON 88017 表达的 CP4 EPSPS 蛋白推导氨基酸序列 

该推导序列中包含CTP2转移肽（用下划线标出的氨基酸1-76）

涉及商业保密资料，故从该版本中删除

涉及商业保密资料，故从该版本中删除
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       1  MANPNNRSEH DTIKVTPNSE LQTNHNQYPL ADNPNSTLEE LNYKEFLRMT  
      51  EDSSTEVLDN STVKDAVGTG ISVVGQILGV VGVPFAGALT  SFYQSFLNTI  
     101  WPSDADPWKA FMAQVEVLID KKIEEYAKSK ALAELQGLQN NFEDYVNALN  
     151  SWKKTPLSLR SKRSQDRIRE LFSQAESHFR NSMPSFAVSK FEVLFLPTYA  
     201  QAANTHLLLL KDAQVFGEEW GYSSEDVAEF YRRQLKLTQQ YTDHCVNWYN  
     251  VGLNGLRGST YDAWVKFNRF RREMTLTVLD LIVLFPFYDI RLYSKGVKTE  
     301  LTRDIFTDPI  FLLTTLQKYG PTFLSIENSI RKPHLFDYLQ GIEFHTRLRP  
     351  GYFGKDSFNY WSGNYVETRP SIGSSKTITS PFYGDKSTEP VQKLSFDGQK  
     401  VYRTIANTDV AAWPNGKVYL GVTKVDFSQY DDQKNETSTQ TYDSKRNNGH  
     451  VSAQDSIDQL PPETTDEPLE KAYSHQLNYA ECFLMQDRRG TIPFFTWTHR  
     501  SVDFFNTIDA EKITQLPVVK AYALSSGASI IEGPGFTGGN LLFLKESSNS  
     551  IAKFKVTLNS AALLQRYRVR IRYASTTNLR LFVQNSNNDF LVIYINKTMN  
     601  KDDDLTYQTF DLATTNSNMG FSGDKNELII GAESFVSNEK IYIDKIEFIP  
     651  VQL 

图 6  MON 88017 表达的 Cry3Bb1 蛋白推导氨基酸序列 

其中有6个氨基酸与野生型Cry3Bb1蛋白的氨基酸不同（用加粗及下划线标

出），具体为：2A（插入）、H232R、S312L、N314T、E318K和Q349R。 

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 

MON 88017 是用含有 cp4 epsps 和 cry3Bb1 基因表达盒的质粒 PV-ZMIR39 经过农

杆菌介导转化，再经连续选育而得到的。外源插入序列整合到 MON 88017 细胞核基因

组中，这一点可以从 Southern 杂交结果得到证实（附件资料 1 和技术报告 1）。在

MON 88017 玉米基因组中没有发现 PV-ZMIR39 的 T-DNA 区域外任何表达调控元件和

骨架序列。经 PCR 对植物基因组和插入基因相连的 3’和 5’进行检测，验证了 MON 88017
玉米只有一个位点的单拷贝插入。 

2.2.5  插入序列的拷贝数 

探针 1、2、3 和 4 可以覆盖整个 T-DNA 区域（图 8），因此被用来进行 Southern
分析，以确定插入序列的位点数和插入拷贝数。插入序列拷贝数的检测分析分析结果见

图 7，附件资料 3 和技术报告 1。质粒 PV-ZMIR39 经 EcoR I 限制性内切酶消化后和阴

性对照 DNA 经 Sca I 消化后混合，经与探针 1、2、3 和 4 杂交，可以产生 PV-ZMIR39
质粒相应的大小条带（6.3 kb、3.5 kb 和 2.6 kb，第 4 和 5 泳道）。MON 88017 转基因

玉米基因组经 Sca I 消化后，产生了一条约 13 kb 的条带（第 2 和 6 泳道）。这些结果表

明 MON 88017 含有一个拷贝，位于 13 kb 大小对的 DNA 片断上。MON 88017 经 Xba I
消化后产生两条，大小分别为 7.4 kb 和 5.5 kb（第 3 泳道），表明插入序列两边的片断

大小。连同插入拷贝数的分析，MON 88017 是在单一位点上插入了单个拷贝的外源

DNA。 

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 

DNA克隆和质粒PV-ZMIR39载体构建的寄主是大肠杆菌（载体构建图谱见图8、附

件资料2和技术报告1）。大肠杆菌普遍存在于环境中，也存在于脊椎动物包括人体的消

化系统里（Jefferson et al., 1986）。大肠杆菌的这些特点证明没有必要对其进行更多的

毒理学分析试验。 
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图7  MON 88017的Southern杂交分析: 插入拷贝数 

 
杂交探针（探针1、2、3和4，图8）用32P标记，每泳道加样量为~10 g经酶切的籽粒DNA，各泳

道加样如下： 

泳道  1:   对照 (Sca I) 
2:   MON 88017 (Sca I) 

 3:   MON 88017 (Xba I) 
4:   对照 (Sca I) 混入 PV-ZMIR39 (EcoR I) [0.5 copy]  
5:   对照 (Sca I) 混入 PV-ZMIR39 (EcoR I) [1.0 copy] 
6:   MON 88017 (Sca I) 
7:   MON 88017 (Xba I) 

          表明分子量大小 
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图8  PV-ZMIR39质粒图谱 

用于农杆菌介导转化获得 MON 88017 的 PV-ZMIR39 质粒环形图谱。遗传元件用粗体标出，限

制性内切酶的酶切位点也在图中标出。上表列出了用于 Southern 分析所使用的探针。 

探针 覆盖的遗传元件 起始位置 结束位置 总长度(bp) 

1 部分 LB + P-ract1 + 部分 CTP2 12080 1482 1771 
2 CTP2 + cp4 epsps 1423 3019 1597 
3 部分 cp4 epsps + NOS’3 + P-e35s +  

wt CAB leader + ract1 intron 
2991 4533 1543 

4 cry3Bb1 + tahsp17 3’ + RB 4534 6865 2332 
5 部分骨架序列 6866 9492 2627 
6 部分骨架序列 9465 12066 2602 
7 P-act1 + ract1 intron 13 1407 1395 
8 NOS ‘3 3032 3287 256 
9 P-e35s 3321 3933 613 
10 Wt CAB leader + ract1 intron 3958 4533 576 
11 cry3Bb1 4534 6510 1977 
12 tahasp17 3’ 6511 6744 234 

12368 bp
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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 

在 cp4 epsps 基因表达盒中，目的基因由水稻肌动蛋白 1 基因（actin1）的启子 P-ract1
驱动，其分子量大小为 934 bp；而终止子为来源于根癌农杆菌的胭脂碱合成酶基因（NOS）
的终止子，分子量大小为 256 bp。其详细信息见表 3。 

而在 cry3Bb1 基因表达盒，cry3Bb1 基因则由人工修饰的花椰菜花叶病毒 35S 亚基

编码基因的启动子 P-e35S 驱动，该启动子分子量大小为 613 bp；翻译转录的终止序列

为来源于小麦热激蛋白 17（HSP17）编码基因的终止子，分子量大小为 234 bp。其详细

信息见表 3（附件资料 2）。 

表3  构建在PV-ZMIR39质粒中的遗传表达调控元件 

遗传元件 质粒序列（bp） 功能（参考文献） 

LB 12067-12090 源自农杆菌，用于 T-DNA 的转化的左边界序列（Barker 
et al., 1983） 

间插序列 12091-12364 来自于农杆菌的 DNA 序列（Barker et al., 1983） 

间插序列 12365-12 人工合成序列，多聚核苷酸接头 

P-ract1 13-946 源自于水稻肌动蛋白编码序列的启动子（McElroy et 
al., 1990） 

ract1 intron 947-1407 源自于水稻肌动蛋白编码序列的内含子（McElroy et 
al., 1991） 

间插序列 1408-1423 人工合成序列，多聚核苷酸接头 

CTP2 1424-1651 源自拟南芥（Arabidopsis thaliana）叶绿体转移肽的编

码序列（Klee et al., 1987） 

cp4 epsps 1652-3019 来源于农杆菌 CP4 菌株，编码 CP4EPSPS 蛋白

（Padgette et al., 1996） 

间插序列 3020-3031 人工合成序列，多聚核苷酸接头 

NOS 3’ 3032-3287 来自土壤农杆菌的胭脂碱合成酶基因的 3’非翻译区

（Bevan et al., 1983） 

间插序列 3288-3320 人工合成序列，多聚核苷酸接头 

P-e35S 3321-3393 花椰菜花叶病毒（CaMV）启动子（Odell et al. 1985），
带有重复增强区（Kay et al., 1987） 

间插序列 3394-3957 人工合成序列，多聚核苷酸接头 

wt CAB leader 3958-4028 小麦叶绿体 IIa/b 结合蛋白的 5'非翻译前导序列

（Lamppa et al., 1985） 

间插序列 4029-4056 人工合成序列，多聚核苷酸接头 

ract1 intron 4057-4517 来自于水稻编码肌动蛋白基因的内含子（McElroy et 
al., 1991） 

遗传元件 质粒序列（bp） 功能（参考文献） 

间插序列 4518-4533 人工合成序列，多聚核苷酸接头 
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cry3Bb1.pvamir39 4534-6495 源自苏云金芽孢杆菌亚种 kumanotoensis 的编码合成

Cry3Bb1 蛋白的序列（English et al., 2000） 

间插序列 6496-6510 人工合成序列，多聚核苷酸接头 

tahsp17 3' 6511-6744 小麦 17.3kDa 的热激蛋白的 3’非翻译区（McElwain & 
Spiker, 1989） 

间插序列 6745-6840 源自大肠杆菌，人工合成的多聚核苷酸接头序列

（Depicker et al., 1982） 

RB 6841-6865 来自于农杆菌，用于 T-DNA 的转化的右边界序列

（Depicker et al., 1982） 

间插序列 6866-7350 源自大肠杆菌，人工合成的多聚核苷酸接头序列

（Depicker et al., 1982; Sutcliffe, 1978; Fling et al., 
1985） 

aad 7351-8139 Tn7转座子中的氨基糖苷类修饰酶 3'(9)-O-核苷酸转移

酶的细菌启动子和编码序列（Fling et al., 1985）
（GenBank accession X03043） 

间隔序列 8140-8681 源自大肠杆菌的多聚核苷酸接头序列（Fling et al., 
1985; Sutcliffe, 1978） 

ori-322 8682-9310 pBR322 的复制原点（Sutcliffe, 1978） 

间隔序列 9311-9727 pBR322 质粒的一部分（Sutcliffe, 1978） 

ROP 9728-9919 引物蛋白抑制子的编码序列，用以保证在大肠杆菌中

的质粒拷贝数（Giza & Huang, 1989） 

间隔序列 9920-11182 pBR322 质粒的一部分（Sutcliffe, 1978） 

间隔序列 11183-11430 来自大肠杆菌的合成序（Stalker et al., 1981） 

ori-V 11431-11824 来自于广谱寄主质粒 RK2 的农杆菌复制起点（Stalker 
et al., 1981） 

间隔序列 11852-11910 来自于大肠杆菌的合成序列（Stalker et al., 1981） 

间隔序列 11911-12066 来自于农杆菌的 DNA 序列（Barker et al., 1983） 

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 

插入序列中不包含标记基因和报告基因（表3和技术报告1）。 

2.4.3  其它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） 

插入序列中包含的其它遗传表达调控序列还有（详见表3）： 

拟南芥叶绿体转移肽编码序列（CTP2）：在cp4 epsps基因表达盒中，cp4 epsps编
码基因和来源拟南芥叶绿体转移肽编码序列（CTP2）连在一起，CTP2的分子量大小为

461 bp，编码叶绿体转移肽，引导CP4 EPSPS向叶绿体转移（Klee et al., 1987）。叶绿体

是芳香类氨基酸生物合成的场所（Kishore and Shah, 1988）。转移肽完成使命后通常会

从成熟的蛋白质上脱离并分解（Della-Cioppa et al., 1986）。 

水稻肌动蛋白1基因的内含子（ract1-intron）：在cp4 epsps基因表达盒和cry3Bb1
基因表达盒中分别包括1个来源于水稻肌动蛋白1基因（actin1）的内含子，分子量大小

为228 bp。 



 

孟山都公司申请书（2007）－MON 88017           31 

小麦叶绿素A/B结合蛋白的前导链（wt CAB leader）：在cry3Bb1基因表达盒中构

建有来源于小麦的叶绿素A/B结合蛋白的5’非翻译前导链，用于调控翻译和转录。 

T-DNA边界序列：质粒载体PV-ZMIR39含有一段转移DNA序列（T-DNA），可以

把构建在T-DNA区域中基因转化至植物细胞中。T-DNA两个边界被命名为左边界序列和

右边界序列，它们一定程度上决定了插入基因是否能被转化到植物基因组中。左边界序

列的34个碱基对中的25个碱基对来源于农杆菌根癌菌的（A. tumifaciens ）的质粒pTi5955
（Barker et al., 1983）。右边界序列的24对碱基对来源于农杆菌根癌菌（A. tumifaciens）
质粒pTiT37（Depicker et al., 1982）。 

T-DNA边界外的遗传元件：T-DNA区域外还构建有一些用于质粒繁殖和筛选所需

要的遗传表达调控元件（见表3）。但是这些遗传表达调控元件以及质粒的骨架序列在

转化过程中没有插入到植物基因组中去。 

2.5  转基因方法 

MON 88017 是通过农杆菌介导转化得到的，玉米受体自交系为 Hi-II，转化用的质

粒为 PV-ZMIR39（图 8），根癌农杆菌小种为 ABI。 

通过农杆菌感染新分离的玉米幼胚，并使用乙酰丁香酮促进感染受体，将功能基因

DNA 导入玉米细胞。Ishida 等人（1996）和 Rout 和 Armstrong（1997）已经描述了利用

农杆菌进行胚分离和接种的方法。利用农杆菌接种后，将幼胚与农杆菌共培养 1－3 天，

然后将玉米幼胚转移到含有羧苄青霉素和草甘膦的选择培养基上进行筛选，前者能抑制

农杆菌，后者用于筛选转化细胞。然后，按照 Armstrong 和 Phillips（1988）描述的方法，

在选择培养基上对转化细胞进行继代，最终得到转基因再生植株。 

在实验室、温室和田间对得到的转化体进行抗虫性、草甘膦耐性和农艺性状的筛选。

在许多转化体中，MON 88017 被选作最好的转化体。此后对 MON 88017 进行了法规要

求的安全评价研究，以便确认其与普通常规玉米实质等同，并确定导入的 CP4 EPSPS
和 Cry3Bb1 蛋白质对人体健康和环境都是安全的。 

图9描述了涉及MON 88017研发的一些主要步骤和过程。 

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 

采用酶联免疫吸附分析法（ELISA），分析了MON 88017的各种组织里CP4 EPSPS
和Cry3Bb1蛋白质的含量（附件资料3和技术报告2）。ELISA分析采用的试验材料和方

法、以及关于组织类型的描述在技术报告2里作了详细介绍。试验材料是从于2002年在

美国三个田间试验点的MON 88017试验中采集的，这些试验点位于美国主要玉米种植区

内。各个试验点全都采用了3次重复的完全随机区组设计。采集的植株组织或部位包括

花粉、花丝、秸秆、根系、籽粒等，表4汇总了这些材料中CP4 EPSPS和Cry3Bb1蛋白的

含量。在整个的生长季里，从V2至R1营养生长阶段，收集了下列的组织：跨阶段生长

叶片（OSL1-4）、跨阶段生长植株（OSWP 1-4）和跨阶段生长根系（OSR 1-4）。表5
和表6分别汇总了跨阶段生长的不同组织中CP4 EPSPS和Cry3Bb1蛋白的含量。表7列出

了相应的检测和定量的阈值。 

全部试验点各种组织里CP4 EPSPS蛋白质的平均含量，幼叶为220 µg/g dwt、花粉

为390µg/g dwt、秸秆为57µg/g dwt、根系为70µg/g dwt、籽粒为5.8 µg/g dwt。干秸秆和

花丝的CP4 EPSPS蛋白质含量未作评估。在跨生长阶段取样的组织中，全部的试验点的
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CP4 EPSPS蛋白质的平均含量叶片为220-150 µg/g dwt，而根系为150-70 µg/g dwt。总而

言之，CP4 EPSPS蛋白质的含量在生长季里呈下降趋势。 

全部试验点各种组织里Cry3Bb1蛋白质的平均含量，幼叶为570 µg/g dwt、花粉为

25µg/g dwt、花丝为380 µg/g dwt、秸秆为95µg/g dwt、根系为130µg/g dwt、籽粒为15 µg/g 
dwt、干秸秆为88 µg/g dwt。在跨生长阶段取样的组织中，全部的试验点的Cry3Bb1蛋白

质的平均含量叶片为570-260 µg/g dwt、整株为500-220 µg/g dwt、根系为370-100 µg/g 
dwt。总而言之，Cry3Bb1蛋白质的含量在生长季里也同样呈下降趋势。 

从苏云金杆菌中克隆 cry3Bb1 基因，从农杆菌

CP4 小种中克隆 cp4 epsps 基因 

 
 

构建质粒表达载体 PV-ZMIR39，并转化根癌

农杆菌 ABI 生理小种 

 
 

用携带有PV-ZMIR39T质粒的根癌农杆菌ABI小
种转化受体玉米Hi-II自交系 

 
 

转化体筛选，即在含有草甘膦的培养基上筛选有

cp4 epsps基因和cry3Bb1基因插入的转化细胞 

 
 

转化植株（转化体）再生 

 
 

转化体抗虫性和耐除草剂特性评价 

 
 

与其它玉米自交系配制杂交种，在田间评价

其农艺性状表现和基因表达有效性 

 
 

筛选出MON 88017 

 
 

法规要求的田间和实验室安

全评价试验，以确定其对人

类健康和生态环境的安全性

 
继续确定MON 88017的商

业化价值 

 

图9  MON 88017开发步骤示意图
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表4  MON 88017组织里CP4 EPSPS和Cry3Bb1蛋白含量 

组织类型 1 生长阶段 

Cry3Bb1 
平均值 (SD)2 [值域]3 

CP4 EPSPS 
平均值 (SD)2 [值域]3 

(µg/g dwt) (µg/g fwt) (µg/g dwt) (µg/g fwt) 

幼叶 
V2-V3 

(14-22 DAP) 
570 (170) 
[230-820] 

76 (23) 
[28-110] 

220 (30) 
[160-260] 

30 (5.3) 
[19-36] 

花粉 
R1 

(62-69 DAP) 
25 (4.2) 
[17-32] 

14 (2.5) 
[11-20] 

390 (85) 
[210–470] 

220 (43) 
[130-280] 

花丝 
R1 

(62-69 DAP) 
380 (65) 

[300-500] 
37 (5.6) 
[30-45] 

NM NM 

秸秆 
R4-R6 

(97-124 DAP) 
95 (19) 

[75-130] 
27 (5.5) 
[22-39] 

57 (7.6) 
[42-69] 

16 (2.1) 
[12-19] 

根系 
R4-R6 

(97-124 DAP) 
130 (29) 
[98-170] 

21 (3.1) 
[17-27] 

70 (20) 
[47-110] 

11 (2.8) 
[6.6-15] 

籽粒 
R6 

(133–146 DAP) 
15 (3.6) 
[10-22] 

13(3.1) 
[8.7-19] 

5.8 (0.97) 
[4.1-7.1] 

5.1 (0.89) 
[3.7-6.3] 

干秸秆 
R6 

(采收后) 
(133-147 DAP) 

88 (13) 
[71-110] 

30 (4.4) 
[25-39] 

NM NM 

1 技术报告 2 介绍了组织的类型。检测和定量的阈值列于表 7。 
2 全部的试验点和重复都计算了平均值和标准差（n=9）。 
3 全部的试验点测定了各个组织类型的最小值和最大值。 

DAP = 种植后日数。 
n = 样本数目。 
SD = 标准差。全部的试验点计算了平均误差和标准误差 (n=9)。 
NM = 未测量。 

表 5  MON 88017 跨生长阶段生长的组织中 CP4 EPSPS 蛋白水平 1,2 

组织 

(n=9) 
 

V2-V3 
(14-22 DAP)

V5 
(26-34 DAP)

V8 
(40-45 DAP)

V11-V17 
(55-62 DAP) 

R4-R6 
(97-124 
DAP) 

µg/g 干重 
       

叶片 Mean (SD) 220 (30) 190 (26) 170 (37) 150 (19) 
NA 

Range 160-260 130-250 140-240 120-170 
根系 Mean (SD) 150 (34) 110 (29) 100 (30) 97 (18) 70 (20) 

Range 110-220 74-160 62-160 72-130 47-110 
µg/g 鲜重 
叶片 Mean (SD) 30 (5.3) 36 (5.5) 38 (8.6) 35 (4.7) 

NA 
 Range 19-36 29-46 28-54 30-42 

       
根系 Mean (SD) 16 (3.3) 15 (3.3) 13 (3.0) 14 (2.3) 11 (2.8) 

 Range 10-21 12-20 8.9-18 11-18 6.6-15 
1 DAP = 播种后天数；dwt = 组织干重；fwt = 组织鲜重； n = 样本数；NA = 不适用；

SD = 标准差 
2 附件 2 描述了各组织类型。检测和定量的阈值列于表 7。 
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表6  MON 88017跨生长阶段生长的组织中Cry3Bb1蛋白水平1,2 

组织 
(n=9) 

 
V2-V3 
(14-22 
DAP) 

V5 
(26-34 
DAP) 

V8 
(40-45 
DAP) 

V11-V17
(55-62 
DAP) 

R4-R6 
(97-124 
DAP) 

R6 
(133-147 

DAP) 
µg/g 干重 
叶子 Mean (SD) 570 (170) 430 (58) 310 (45) 260 (44) 

NA NA 
 Range 230-820 310-510 240-380 190-340 
整株 Mean (SD) 500 (64) 380 (170) 310 (48) 220 (23) 

NA NA 
 Range 410-590 150-600 230-380 190-250 
根系 Mean (SD) 370 (80) 250 (71) 210 (78) 180 (37) 130 (29) 100 (19) 

 Range 240-510 190-420 150-410 110-230 98-170 77-140 
µg/g 鲜重 
叶子 Mean (SD) 76 (23) 75 (10) 69 (12) 62 (9.2) 

NA NA 
 Range 28 - 110 58 - 92 55 - 90 49 - 77 
整株 Mean (SD) 50 (6.4) 37 (8.0) 34 (5.2) 32 (4.4) 

NA NA 
 Range 41 - 59 26 - 48 25 - 42 26 - 38 
根系 Mean (SD) 39 (8.1) 34 (8.4) 29 (8.2) 26 (5.4) 21 (3.1) 18 (2.6) 

 Range 24 - 51 25 - 55 21 - 50 16 - 34 17 - 27 14 - 22 

1 DAP = 播种后天数；dwt = 组织干重；fwt = 组织鲜重； n = 样本数；NA = 不适用；

SD = 标准差 
2 技术报告 2 描述了各组织类型。检测和定量的阈值列于表 7。 

 

表 7  CP4 EPSPS 和 Cry3Bb1 蛋白质酶联免疫的检测阈值 

组织 1 
Cry3Bb1 CP4 EPSPS 

LOD 
(µg/g fwt) 

LOQ 
(µg/g fwt) 

LOD 
(µg/g fwt) 

LOQ 
(µg/g fwt) 

叶片 0.0073 0.044 0.090 0.17 

根系 0.032 0.040 0.050 0.10 

花粉 0.020 0.039 0.12 0.18 

花丝 0.012 0.041 NM NM 

秸秆 0.010 0.047 0.11 0.21 

籽粒 0.0097 0.051 0.18 0.28 
1 附件2描述了各组织类型。 
LOD = 检测阈值 
LOQ = 定量阈值 
NM = 未检测 
 

2.6.2  插入序列的表达量及其分析方法 

插入序列在各组织器官中的表达量结果在见以上 2.6.1 部分。 

CP4 EPSPS 蛋白的 ELISA 检测方法（技术报告 2） 

利用自动工作站进行了 CP4 EPSPS 蛋白质的 ELISA 分析。在含有 0.15M NaCl 的
涂层缓冲液里，把小白鼠抗 CP4 EPSPS 抗体稀释至 1.0 g/ml 的最终浓度，并固定的 96
孔培养板中，然后在 4C 冰箱里培养>8 小时。培养板用 1x PBS 里清洗，然后加入

CP4 EPSPS 蛋白质标准或样本提取物（100l/孔），随后在 37C 下进行培养。利用含有

0.1% (w/v) BSA 的 1x PBST 溶液稀释秸秆样本提取物，利用含有 0.1M tris、0.1M 
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Na2B4O7·10H2O、0.01 M MgCl2、0.05% (v/v) Tween-20 和 0.2% (w/v) L-ascorbic acid (TBA)
的溶液（pH7.8）稀释籽粒样本。培养板像前面一样进行清洗，然后按 100l/孔加入抗

CP4 EPSPS 过 氧 化 酶 ， 并 在 37C 下 进 行 培 养 。 按 100l/ 孔 加 入 3,3',5,5'- 
tetramethylbenzidine 培育培养基（TMB, Kirkegaard & Perry, Gaithersburg, MD）。按 100l/
孔加入 6M H3PO4，终止酶反应。利用浓度值域在 0.456-14.6 ng/ml 之间的一个 CP4 EPSPS
蛋白质标准曲线进行内推，完成 CP4 EPSPS 蛋白质的定量。 

利用质量控制样本，确认分析结果。利用含有 CP4 EPSPS 蛋白质的组织，制备正

质量控制（QC）样本。利用不含有 cp4 epsps 编码序列、于是不能生产 CP4 EPSPS 蛋

白质的常规组织，制备负质量控制样本。在每个培养皿的培养孔上，按三次重复，分析

正、负 QC 样本的提取液。正 QC 样本全都在方法证实期内确定的值域内，全部的负 QC
样本，不出所料，全都小于分析的 LOQ 值。 

Cry3Bb1 蛋白的 ELISA 检测方法（技术报告 2） 

利用自动工作站进行 Cry3Bb1 蛋白质的 ELISA 分析。将山羊的抗 Cry3Bb1 抗体在

涂层缓冲液(15 mM Na2CO3, 35 mM NaHCO3, pH 9.6)里稀释，并在 5.0g/ml 的浓度下固定

在 96 孔培养板上，然后在 4C 的冰箱里培养>12 小时。用含有 0.05% (v/v) Tween-20 (1x 
PBST)的 1x PBS 液清洗培养板，然后按 150l/孔加入含有 0.25% (w/v)酪蛋白缓冲液进

行封阻，再在 37oC 下进行培养。培养板像前面介绍的一样进行清洗，然后按 100l/孔
把 Cry3Bb1 标准或样本蛋白质加入 1x PBST/0.1% BSA 里，并在 37oC 下进行培养。在

按 100l/孔加入生物素化的山羊抗 Cry3Bb1 抗体和 NeutrAvidin-HRP，分别进行培养之

后，即完成了这一过程。按 100l/孔加入 HRP 培养基 TMB，培育平皿培养物。按 100l/
孔加入 6M H3PO4，终止酶反应。利用浓度值域在 0.35-11.2 ng/ml 之间的 Cry3Bb1 蛋白

质标准曲线，进行内推，完成 Cry3Bb1 蛋白质水平的定量。 

利用质量控制样本证实分析的结果。利用含有 Cry3Bb1 蛋白质的组织，制备正质

量控制（QC）样本。利用不含有 cry3Bb1 编码序列、于是不能生产 cry3Bb1 蛋白质的常

规组织，制备负质量控制样本。在每个培养皿的培养槽上，按三次重复，分析正、负

QC 样本的提取液。正 QC 样本全都在方法证实期内确定的值域内，全部的负 QC 样本，

不出所料，全都小于分析的 LOQ 值。 

2.6.3  插入序列表达的稳定性 

为了确定MON 88017中插入序列的遗传稳定性，利用MON 88017多个育种世代的

试验材料进行Southern杂交分析（技术报告1）和Western杂交分析（技术报告3），以确

定插入序列在不同世代的拷贝数和Cry3Bb1蛋白在不同世代间的表达。图10显示了

MON 88017的育种图谱以及用于分析的世代，分析的特定世代在图中用黑体标出。 

Southern杂交分析结果示于图11（技术报告1）。F2代（H198BC0F1 x LH159）在此

分析中被用作对照世代。MON 88017及其非转基因对照的基因组DNA采用Xba I酶切。

质粒PV-ZMIR39用EcoR I进行酶切，并于非转基因对照的酶切DNA混合，电泳结果表现

出预期大小为6.3 kb、3.5 kb和2.6 kb的三条带（泳道3和4）。与3.5 kb和2.6 kb片段相比，

6.3 kb的带的信号较弱，主要是因为靶标插入序列在该片段中的比例较少。以前用来进

行拷贝数分析的MON 88017酶切DNA（图7的泳道3）这次被设置在第5泳道，同样表现

出分别为7.4 kb和5.5 kb两条带，与预期结果一致。此外，MON 88017的6个世代分析被

安排在泳道6－11，同样产生7.4 kb和5.5 kb两条带。这一分析结果表明MON 88017的插

入序列在不同世代间可以稳定遗传。 
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Western杂交分析结果（图12和技术报告3）表明，在MON 88017的不同育种世代材

料中均可以检测到Cry3Bb1蛋白，其Cry3Bb1蛋白的分子量大小与大肠杆菌表达的

Cry3Bb1蛋白的分子量是对应的。因此可以证明MON 88017中插入cry3Bb1基因在不同的

遗传世代间可以稳定遗传和表达。 

 
 

图10  MON 88017的育种图谱 
 
分析目的 MON 88017 的世代 
分子生物学分析: [LH198BC0F1 x LH59]F2 
插入稳定性 (Southern blot): 用黑体标出的世代 
表现型试验 (2001): LH59 x LH198BC1F3 (H) 
2002 T/C/R 试验: LH59 x LH198BC3F3 (H) seed; [LH59 x LH198BC3F3(H)]F1 grain 
表达/营养成分: LH59 x LH198BC3F3 (H) seed; [LH59 x LH198BC3F3(H)]F1 grain 
表现型试验 (2002): LH59 x LH198BC3F3 (H) 
休眠/萌发: LH59 x LH198BC3F3 (H) 

R0 - originally transformed plant;  - self-pollinated; (H) - hybrid; bc = backcross; 
*MON 88017 side of the hybrid cross
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*MON 88017 side of the hybrid cross
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图11  MON 88017插入DNA的稳定性分析 
 
用于杂交的探针为探针1、2、3和4（图8），用32P标记，每泳道加样量为~10 g经酶切的籽粒

DNA，各泳道加样如下： 

泳道  1:  对照LH198 (Xba I) 

  2:  对照LH59 x LH198 (Xba I) 

  3:  对照LH59 x LH198 (Xba I) 混入PV-ZMIR39 (EcoR I) [0.5 copy] 

  4:  对照LH59 x LH198 (Xba I) 混入PV-ZMIR39 (EcoR I) [1.0 copy] 

  5:  MON 88017 [LH198BC0F1 x LH59]F2 (Xba I)  

  6:  MON 88017 LH198BC0F1 (Xba I)  

  7:  MON 88017 LH198BC0F2 (Xba I) 

  8:  MON 88017 LH198BC1F1 (Xba I) 

  9: MON 88017 LH198BC1F3 x LH59(H)  (Xba I) 

  10: MON 88017 LH59 x LH198BC3F3(H)  (Xba I) 

  11: MON 88017 HC33 x LH59BC2F3(H)  (Xba I) 

         表明分子量大小  
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图 12. MON 87017 中 Cry3Bb1 蛋白表达的多世代稳定性 

泳道 样品描述 上样量 
1 分子量标准 8 μl 
2 Cry3Bb1 蛋白参照标准 4 ng 
3 Cry3Bb1 蛋白参照标准 2 ng 
4 Cry3Bb1 蛋白参照标准 1 ng 
5 空白泳道 - 
6 LH59×LH198（对照物） 30 μl 
7 LH198（对照物） 30 μl 
8 空白泳道 - 
9 空白泳道 - 
10 MON 88017 / LH198BC0F1 30 μl 
11 MON 88017 / LH198BC0F2 30 μl 
12 MON 88017 / LH198BC1F1 30 μl 
13 MON 88017 / (LH198BC0F1×LH59) F2 30 μl 
14 MON 88017 / LH198BC1F3×LH59 30 μl 
15 MON 88017 / LH59×LH198BC3F3 30 μl 
16 MON 88017 / HC33×LH59BC2F3 30 μl 
17 空白泳道 - 
18 空白泳道 - 

 
 

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 

综上所述，培育MON 88017所采用的基因操作没有改变受体生物的安全性。根据

《农业转基因生物安全评价管理办法》第二章第十二条的相关标准，用于MON 88017
转化的基因操作方法属于类型2。 
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3   转基因植物的安全性评估 

3.1   转基因植物的遗传稳定性 

在前文的 2.6.3 部分，已经对插入序列的遗传稳定性进行了 Souhtern 杂交分析，结

果表明插入的外源基因为单个位点的单一拷贝插入，经过多个连续世代依然可以表现稳

定（技术报告 1）。针对插入的外源基因，我们还对 10 个世代（7 个回交世代和 3 自交

世代，表 8 和图 10）的基因分离数据进行了卡方（Chi square）测验，以确定 MON 88017
的抗根虫和抗除草剂特性是否符合孟德尔遗传学的分离比列，最终评价 MON 88017 中

cry3Bb1 和 cp4 epsps 基因的遗传稳定性。抗根虫特性是以 Cry3Bb1 蛋白的 ELISA 分析

来确定的。分析结果列于表 8。 

表8  MON 88017植株后代分离比例的预期值和观测值  

世代 
观察值（植株数） 预期值（植株数） 

2 
阳性 阴性 阳性 阴性 

LH198BC0F1 21 14 17.5 17.5 1.03† 

LH198BC0F2 53 12 48.75 16.25 1.15† 

LH198BC1F1 21 9 15 15 4.03# 

LH198BC2F1 10 15 12.5 12.5 0.64† 

LH198BC3F1 8 5 6.5 6.5 0.31† 

LH198BC3F2 21 3 18 6 1.39† 

LH198BC0F1xLH59 29 0 14.5 14.5 27.03* 

LH59 BC1F1 7 5 6 6 0.08† 

LH59 BC2F1 8 5 6.5 6.5 0.31† 

LH59 BC2F2 35 13 36 12 0.03† 

 †  在 p≤0.05 时不显著 (Chi square = 3.84, 1 df) 
 #  在 p≤0.05时，显著 (Chi square = 3.84, 1 df)；但在 p0.01时不显著 (Chi square  = 6.63) 
 *  在p≤0.05时，显著 (Chi square = 3.84, 1 df)； 在p0.01时也显著 (Chi square  = 6.63) 
 

2检验公式为： 
 

2 = [(o-e-0.5)2 / e] 
 

式中o =观察到的基因型频率，e = 预计的基因型频率，0.5
是单自由度分析的Yates校正因子(Little and Hills, 1978)。 

根据孟德尔遗传学分析结果（表8），除了LH198BC1F1和LH198BC0F1xLH59两个

世代外，所有其它世代的卡方值均小于3.84，表明实际观察的分离比列于理论预期的分

离比列是一致的。LH198BC1F1世代的分析结果在P≤0.05水平下观察值与预期值间差异

显著，但在P≤0.01水平下差异不显著。而LH198BC0F1xLH59世代的观察值与预期值的

显著差异主要是由于上一世代（LH198BC0F1）应用农达除草剂进行了配子选择所引起

的，从而导致收获种子没有表型不分离。 
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这一基于孟德尔遗传学的分析结果与cry3Bb1和cp4 epsps基因的单个位点的单一拷

贝Southern杂交分析结果是一致的。这些结果都可以证明MON 88017的插入序列的稳定

性。 

此外，2.6.3部分关于多个遗传世代材料中Cry3Bb1蛋白的Western印记分析也表明其

遗传稳定性（图12）。 

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 

2001－2002年在美国连续二年进行了18点次的田间试验，评估了MON 88017下列14
个农艺性状的表现：幼苗活力、早期直立株数、50%植株散粉天数、50%植株抽丝天数、

穗位高、株高、保绿性、最终直立株数、果穗下垂、茎杆倒伏、根倒伏、籽粒容重、籽

粒含水量和产量（结果见表9、技术报告4和技术报告5）。 

表9  2001－2002年MON 88017在美国18点次田间试验的表现性调查结果 

调查性状 1 
2001 年 2002 年 

MON 88017 对照 MON 88017 对照 

幼苗活力（1-9级） 3.7* 4.1 7.6*† 6.5 
早期直立株数 69.1 66.8 64.1 61.9 
50%植株散粉天数 66.8 66.6 58.8*† 59.2 
50%植株抽丝天数 66.9 66.9 59.5 59.8 
穗位高（英寸） 45.5 45.3 3.8 3.9 
株高（英寸） 88.8 87.9 40.5 41.4 
保绿性 5.5 5.7 82.2 82.8 
最终直立株数 61.6 63.3 0.5 0.4 
果穗下垂（株/小区） 0.5 0.7 2.5 3.4 
茎杆倒伏（株/小区） 5.4 4.1 3.9 4.1 
根倒伏（株/小区） 0.7 0.6 53.8 53.0 
籽粒容重（磅/蒲尔式） 54.5 54 19.0 19.4 
籽粒含水量（%） 22.1 22 54.9 54.6 
产量（蒲尔式/英亩） 153.3 148 150.2 143.4 

1  不是在所有试验点调查了所有数据. 
*  在 p≤0.05 水平下 MON 88017 与对照有显著性差异 
†  在 p≤0.05 水平下 MON 88017 与对照有显著性互作 
 

在14个调查性状中，有许多性状与生殖方式和生殖率有关，如散粉期、抽丝期、穗

位高、株高、果穗下垂、籽粒容重、籽粒含水量和产量等。在这些与生殖方式和生殖率

相关的性状中，只有50％植株散粉天数在2002年的试验中MON 88017和对照有统计学上

差异，但这并不能说明二者之间有明显差异。首先，这种统计学上的差异并不是在二年

的试验中都可以观察到；其次，即使是2002年的试验中，MON 88017和对照间的平均值

差异很小（58.8天对59.2天），不具有生物学意义；第三，对2002年各点试验数据分别

统计则没有观察到MON 88017和对照间达到统计学上的显著差异。至于幼苗活力在二年

试验中都观察到统计学上的显著差异，并不能说明MON 88017和对照的生殖方式和生殖

率有变化。一来，MON 88017与对照的调查数值相差很小并且还包含有人为划级上的差

异；二来，这种幼苗活力的观察差异并没有带来MON 88017和对照间散粉期、抽丝期、
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直立株数和产量等与生殖方式和生殖率密切相关的性状上的差异。这些结果和分析表

明，MON 88017在生殖方式和生殖率方面与非转基因对照没有差异。 

3.2.2  传播方式和传播能力 

玉米所携带基因的传播方式和传播能力与宿主花粉的形态特征和生活力有着密切

的关系。为此，孟山都针对MON 88017的花粉特性进行了研究，以确定cp4 epsps和
cry3Bb1的存在、基因表达产物（CP4 EPSPS和Cry3Bb1蛋白质）的存在、以及经遗传改

良过程后MON 88017花粉特性是否会发生改变。试验材料为MON 88017以及相应遗传背

景的非转基因对照植株上收集的玉米花粉。同时试验中还采集了其它商用常规玉米杂交

种植株上的花粉作为参照对比。试验的花粉样本是从2003年在美国伊利诺州的Jersey县
进行的田间试验里植株上收集的（USDA批准文件03-112-14n）。 

结果表明，MON 88017 和非转基因对照在花粉的平均直径上不存在统计学显著性

差异（表 10、图 13 和图 14）。MON 88017 与非转基因对照相比，虽然其花粉生活力

间的差异达到在统计学上显著水平（99.4%对 98.0%），但二者的差异较小并且二者的

花粉生活力具体数值仍然在普通常规玉米花粉生活力调查数值的范围内（86-100%）（表

10）。玉米能产生大量的花粉，花粉的活力范围可从雄性不育玉米的 0%到普通玉米的

100%（正如本研究中观察到的那样），所以我们认为这一差异（1.4%）较小，不可能

具有生物学意义。这些结果证明，同对照相比，导入的 cp4 epsps 和 cry3Bb1 基因、表

达的产物（CP4 EPSPS 和 Cry3Bb1 蛋白）、以及转基因遗传操作过程都没有改变

MON 88017 花粉的特性。 

表10  MON 88017和非转基因对照花粉特性的比较 

材料 花粉平均直径 (μm)1 有活力的花粉(%)2 

MON 88017 78.8 99.4* 

非转基因对照 77.0 98.0 

常规玉米杂交种 3 60-95 86-100 

*表明在 p≤0.05 时 MON 88017 与对照具有统计学的显著差异 
1样本数目= 3 
2样本数目= 15 
3在四个参照花粉样本里观察到的值域。 

图 13  MON 88017 玉米花粉粒形态（100X）   图 14  非转基因对照玉米花粉粒形态（100X） 
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除玉米花粉外，种子的传播和运输也是玉米扩散的主要方式之一。MON 88017 中

导入的性状不直接影响繁殖的形态学，因此对其本身种子传播方式和能力也不会造成改

变。就玉米与其近缘种属植物的关系而言，玉米可以通过远缘杂交将其所携带的基因，

包括转基因，传播到其近缘种属植物。 

与野生玉蜀黍物种的杂交： 

通过有性杂交而产生基因漂移流，必须具备一定的条件，即：（1）两个亲本必须

可以进行有性杂交；（2）两性配子可以结合；（3）必须存在合适的花粉携带者和在两

个亲本之间有能力转移花粉；（4）产生的后代必须有生育力和生态上适合它们所处的

环境。 

玉米和墨西哥玉蜀黍（玉米的墨西哥亚种 Zea mays ssp. mexicana Schrad）是遗传亲

合的、风传授粉，在墨西哥和危地马拉地区，当它们彼此接近时，可以自由杂交。玉米

极易和墨西哥玉蜀黍杂交。但是除偶然在植物园有墨西哥玉蜀黍标本外，在美国和中国

没有墨西哥玉蜀黍的自然分布。仅在几周的时间里接受人工的昼夜长短调节，这些标本

可以与玉米同时开花（由于光周期的作用）（Wilkes，1967）。 

另一个近亲属磨擦禾属的习性相似于墨西哥玉蜀黍，16 种墨西哥玉蜀黍的 12 种，

天然生长在墨西哥和危地马拉。佛罗里达鸭茅状磨擦禾（Tripsacum floridanum）天然生

长在佛罗里达南头。尚不知在野外是否会出现玉米与磨擦禾属的杂交，但就目前所知玉

米与磨擦禾属的杂交极其困难，而且其杂交后代表现各种水平的不育性（Galinat，1988；
Manglesdorf，1974；Russell 和 Hallauer，1980）。 

栽培玉米的种间杂交 

在栽培的玉米种内，不同亚种间和品种间可以发生自然杂交而进行基因交换。风传

花粉可以在相同地块内的植株间和邻近地块的植株间流动。基因的自由流动相似于栽培

玉米中出现的流动。 

3.2.3  休眠期 

种子的休眠（如硬粒种子）是植物的一种存活机制，这是一种重要的特性，而这一

特性又经常同植物杂草化有关（Anderson, 1996）。休眠机制，包括硬粒种子的休眠机制，

随着物种的不同而不同，可能涉及各种较为复杂的过程。 

孟山都公司针对 MON 88017（LH59 x MON 88017[+]/LH198BC3F3）和非转基因对

照（LH59 x MON 88017[-]/LH198BC3F3）的种子休眠和萌发特性进行了研究。此外，研

究还包括了 3 个常规的商业化玉米杂交种作为参照物。试验种子于 2002 年在波多黎各

（Puerto Rico）和夏威夷（Hawaii）的试验地收集的。萌发试验在控温生长箱内进行，4
次重复。萌发的温度处理如下： 

 大约5、10、20或30C恒定温度处理 

 大约5/20、10/20或20/30C变温处理 

官方种子分析家协会（Association of Official Seed Analysts，AOSA）推荐的最适合

玉米种子萌发的温度范围为 20-30˚C。由于大多数品种的种子可以在适宜温度下萌发，

因此试验采用了<20C 的温度处理来评价种子休眠特性。试验评价了下述 5 个萌发性状：

正常萌发种子百分数、有活力硬硬实种子百分数、非正常萌发种子百分数、有活力的吸

涨种子百分数和死亡种子百分数。试验数据统计采用 SAS 软件，差异显著水平设为 p
≤0.05。 
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在 MON 88017 和对照间种子萌发特性的 70 个数据对比中，有 61 个数据对比在 p
≤0.05 下没有显著差异。试验中没有观察到硬实种子；MON 88017 与对照在有活力硬

实种子百分数方面也没有显著性差异。具有显著性差异的数据对比为：1 个正常种子萌

发率对比、1 个死亡种子率对比、2 个非正常种子萌发率对比和 5 个有活力吸涨种子率

对比。这 9 个存在显著差异的数据对比全部出现在≤10C 的处理中，这些温度处理均

低于理想的玉米种子萌发温度。通常在非正常温度下表现出的结果不能被认为是遗传差

异带来的结果。因此，这些不连贯、不连续出现的显著性差异很可能是由于随机误差引

起的，尽管这种差异达到统计学上的显著差异。这些结果有助于奠定风险评估的基础（包

括实质等同原则和熟悉原则）。同时，这些结果，特别是没有观察到 MON 88017 有硬实

种子，表明转基因的遗传操作过程、转基因编码序列本身或者是转基因表达的蛋白没有

改变种子休眠特性。 

3.2.4  适应性 

MON 88017 和对照在植物生长、产量和发育上差异可参见 3.2.7 部分。从表现型和

农艺性状的评估结果看，MON 880178 与其相应的非转基因对照和常规玉米杂交种相比

不具有增加或减少适应性的优势或趋势。当然，在农业生产田及生产过程中 MON 88017
因为具有 cp4 epsps 基因可以耐受草甘膦类除草剂的喷施。 

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，很难越冬。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。 

根据田间试验的结果，玉米MON 88017在影响存活（对病、虫的敏感性、萌芽和

定居）、增殖（产生的种子）和扩散（通过种子和花粉）等的生物学特性方面与非转基

因对照没有差别（见本章3.2相关部分）。 

3.2.6  转基因植物的遗传物质向其它植物、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）。因此，MON 88017 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 transfer）。 

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）。此外，玉米一直在全世界种植，并没有任何玉米是有害杂草的报道。因为玉米

在进化过程中曾经过选育，所以，玉米不能作为一种杂草存活，因为在玉米属于农作物，
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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。 

在MON 88017和对照的对比研究里，针对种子休眠和萌发特性（见3.2.3部分）、

表现型（见3.2.1部分）和花粉形态学特点（见3.2.2部分）进行了评估，评估它们的变化

能否影响植物病虫害潜势，特别是植物杂草潜势。在这些特点的评估中，没有发现

MON 88017、对照、商业化种植的常规玉米间任何具有生物学意义的差异，鉴于其具有

亲缘关系并且不能提高杂草潜势，评估的结果支持认为它们实质上没有区别的结论。此

外，根据USDA-APHIS通知的规定，对种植MON 88017的田间试验小区，采收后进行了

全面的监测，结果并未显示其在存活率或持久性上同其它玉米有任何的差异。这些数据

表明，MON 88017与非转基因对照和其它常规玉米杂交种一样，都不具有杂草化的倾向。 

MON 88017 含有抗农达玉米 NK603 同样含有的 CP4 EPSPS 蛋白质，后者已于 2000
年在美国实现了商业化。在商业推广后的三年里，没有报道表明具有这一特性的玉米已

产生了杂草化问题。MON 88017 里还有 Cry3Bb1 蛋白质，这种蛋白质和已经商业化批

准并应用多年的 YieldGard 抗根虫玉米（MON 863）里的 Cry3Bb1 蛋白质在氨基酸序列

上有 99.8%的相似性。在 YieldGard 抗根虫玉米，在决定解除对 MON 863 监管的批准文

件（批准文件 01-137-01p）的环境安全评估中，USDA-APHIS 认为：“这个导入的特性，

即，对鳞翅目昆虫的抗性，预计不会使 MON 863 变成一种杂草。” 

3.2.8  抗虫转基因植物对靶标生物和非靶标生物的影响，包括对环境中有益和有害生物

的影响 

MON 88017对靶标生物玉米根虫的影响 

MON 863和MON 88017均可以表达Cry3Bb1蛋白，但二者又不完全相同。孟山都公

司采用这两种Cry3Bb1蛋白针对靶标害虫－马铃薯甲虫（Colorado potato beetle，CPB）
和玉米根虫（Western corn root warm，WCRW）－幼虫半致死剂量（LC50）进行了研究

（技术报告6a）。结果表明，MON 88017表达的Cry3Bb1针对CPB幼虫和WCRW幼虫的

平均LC50分别为0.84 g/ml和139 g/ml；而MON 863表达的Cry3Bb1.11098的LC50则为

0.95 g/ml和100 g/ml。这两种蛋白对CPB和WCRW体重的影响也没有显著差异

（p=0.1262和p=0.2443），表明二者在生物学功能和活性方面是等同的。MON 863已经

在中国获得批准。 

孟山都公司还于2002年和2003年进行MON 863和MON 88017对WCRW幼虫抗性的

田间试验。2002年的田间试验包括在依阿华、依利诺斯、内布拉斯加和南达科他州的7
个试验点；2003年的试验包括在依阿华和依利诺斯州的5个试验点。试验材料为

MON 88017、MON 863和非转基因对照，采用随机区组设计，4次重复，单行区，行长

17.5-20英尺，每行30株；在玉米生长的V2期人工接种WCRW虫卵，接种密度为每英尺

1400-1600块，于玉米生长的VT时期（抽穗期）调查虫害，每行调查10个根。结果表明，

非转基因对照玉米的根系伤害率（RDR）平均为1.47（范围0.81-2.38），不同年份和试

验地点间的差异达到显著水平（P>F<0.0001）。而MON 88017和MON 863的抗虫表现一

致（没有达到显著差异），在所有试验点的抗虫性均明显好于非转基因对照，平均RDR
为0.12。由此可以得出结论，MON 88017表达的Cry3Bb1蛋白可以有效抵抗玉米根虫，

并且该蛋白与MON 863表达的Cry3Bb1蛋白功能是等同的。 
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对非靶标生物的影响 

a.  CP4 EPSPS蛋白质 

MON 88017和其它抗农达作物产生的CP4 EPSPS蛋白质，类似于环境中植物和微生

物组织里广泛存在的天然CP4 EPSPS蛋白质。因此，根据这一事实可以推论转基因产生

的CP4 EPSPS蛋白质不会具有针对非害虫生物的生物学活性。尽管如此，一些研究人员

还是针对接触抗农达作物的各种节肢动物，进行了试验室调查（Goldstein, 2003; Boongird 
et al., 2003; Jamornman et al., 2003; Harvey et al., 2003）。使有代表性的传粉昆虫、土壤

生物、有益节肢动物和害虫物种接触抗农达作物的组织（花粉、种子和叶片）。这些研

究尽管设计各有不同，但结论却是一致的，即在接触了能产生CP4 EPSPS蛋白质的抗农

达作物的各个物种里，都观察到CP4 EPSPS蛋白缺乏毒性（Nahas et al., 2001; Dunfield 
and Germida 2003, Siciliano and Germida, 1999)。   

针对能产生 CP4 EPSPS 蛋白质的转基因大豆进行的田间试验，进一步证实了毒性

的缺乏。至于 Collembola 的多样性和丰富性，抗农达大豆和在同样的管理系统下生长的

常规大豆，并没有任何不同（Bitzer et al., 2000）。针对在各种杂草管理系统下生长的抗

农达大豆进行的其它研究断定，这个抗农达特性对节肢动物没有明显的直接影响，尽管

同植物品种有关的杂草管理和表现型的差异（株高或成熟度）能影响节肢动物的群体

（Jasinski et al., 2003; McPherson et al., 2003; Buckelew et al., 2000）。预计 MON 88017
同样不能对节肢动物产生任何影响。 

b.  Cry3Bb1蛋白质 

USDA 和 EPA 先前已对 YieldGard 根虫玉米（MON 863）产生的 Cry3Bb1 蛋白质

进行了环境评估。在 MON 863 的环境安全评估里（申请书 01-137-01p），USDA-APHIS
考虑了 Cry3Bb1 蛋白质对非靶标生物（NTO），包括对有益生物和受到威胁的或濒临灭

绝的物种的潜在影响。USDA 认为该产品[MON 863]同其它栽培玉米相比，对于农业有

益生物，不可能具有更大的、不良、有害或有毒的效应。除了我们发现不存在植物病虫

害风险之外，MON863 及其后代非管制地位的确定，不会对受到威胁的或濒临灭绝的物

种产生任何影响。 

根据对几个 Cry3Bb1 蛋白质变种进行的研究，EPA 针对鸟类、鱼类和陆生非靶标

昆虫等有代表性的物种，对产生 Cry3Bb1 的玉米进行了广泛的环境灾害评估，以支持

MON 863 的注册（EPA, 2003a）。EPA 还考虑到了对濒临灭绝的物种可能产生的影响

和在环境里的 Cry3Bb1 蛋白质的演变。FIFRA 科学顾问委员会（SAP）会议（EPA， 
2002b）、对科技专家的咨询和 EPA 收到的公众意见，也都进行了考虑。EPA 断定，“本
署有足够的信息使本署相信，建议使用的 Cry3Bb1 玉米不会对非靶标野生、水生和土壤

生物产生任何风险。然而，在 2002 年 8 月咨询了 FIFRA SAP 之后，并根据一些公众的

意见，本署将要求提交更多的数据。补充研究将对本署做出的结论产生进一步的影响。”
孟山都将在适当的时机提交 EPA 要求的补充信息资料。 

因为 MON 88017 含有 Cry3Bb1 蛋白质，这个蛋白质在理化特性上和在功能上等同

于 MON 863 产生的 Cry3Bb1 蛋白质。所以，对环境无风险的结论应该同样适用于这一

蛋白质。EPA 作为 MON 863 注册条件要求提供的补充数据，也将支持 MON 88017 对

环境无风险的结论。 

针对有代表性的鸟类（北美鹑和鹌鹑）、水生物种（鲇和水蚤）、陆生有益脊椎动

物（Collembola 、瓢虫、蜜蜂成虫和幼虫、草蛉、寄生蜂和蚯蚓），先前已进行了一系
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列的研究，评估了对接触了 Cry3Bb1 蛋白质变种的非靶标生物（NTO）可能产生的不良

影响。这些非靶标生物接触了大量的、含有植物 Cry3Bb1 变种的玉米叶片、籽粒或花粉

组织，或者摄食了含有苏云金杆菌（B.t）或大肠杆菌产生的 Cry3Bb1 变种的人工日粮。

在每个实例里，都证实了 Cry3Bb1 蛋白质变种的无观察到的效应浓度（NOEC）。根据

NOEC 对预期最大环境浓度（MEEC）的比率，计算了曝露最小值（MOE）。结果表明，

MOE 的值域居于 3 倍到 141 倍之间（EPA, 2003a）。此外，按日粮的 10 和 35wt%，分

别饲给北美鹑、鹌鹑和斑点叉尾鮰以含有 Cry3Bb1 蛋白质变种的玉米籽粒，结果发现对

它们的生长或存活没有任何不良影响。 

孟山都公司进行的针对已非靶标生物影响的结果表明，Cry3Bb1 蛋白质不会对非靶

标生物造成任何显著的风险（技术报告 6b、c、d、e、f 和 g）。 

3.2.9  对生态环境的其它有益或有害作用 

如前所述，在MON 88017和常规玉米杂交种之间的生物学相关表现型差异，就是

MON 88017能产生CP4 EPSPS蛋白和Cry3Bb1蛋白，因而可以使MON 88017耐受草甘膦

类除草剂和抵抗玉米根虫的危害。到目前为止，我们还未发现MON 88017对生态环境造

成不良影响。 

3.3   转基因植物与受体或亲本植物在人体健康影响方面的差异 

3.3.1  毒性 

玉米是食物和饲料的主要来源，具有很长的安全应用历史，一般认为对人类健康是

有益的，其中并不含有有毒成分（White 和 Pollack, 1995; Watson, 1987）。 

CP4 EPSPS蛋白毒性安全性评价 

a.  CP4 EPSPS蛋白与已知蛋白或毒素相似性分析 

利用 FASTA 序列分析软件为工具，分析对比了 CP4 EPSPS 蛋白和 ALLPEPTIDES
数据库里各种蛋白结构的相似性（技术报告 7）。按照 ALLPEPTIDES 数据库里蛋白序

列与 CP4 EPSPS 的相似程度进行定级。与 CP4 EPSPS 蛋白最相似的蛋白是转基因抗农

达大豆（Glycine max）中的蛋白（登记号 AY125353），二者有 455 个氨基酸重叠，重

叠率达 100％（E-值为 1.4 e-165）。这一结果表明 MON 88017 中表达的 CP4 EPSPS 蛋

白与已经获得商业化批准的抗农达（Roundup Ready）大豆中的 CP4 EPSPS 蛋白是一样

的。其它具有相似性（E-值<1 e-5）的蛋白也都属于 EPSPS 蛋白。 

同样是利用 FASTA 序列分析软件还分析了 CP4 EPSPS 蛋白与毒素数据库

（TOXIN5）里的各种蛋白的结构相似性，并根据相似性程度对这些蛋白进行了排序。

其中最具相似性的蛋白是蜡状芽孢杆菌（Bacillus cereus）神经磷脂酶C的先导蛋白（登

记号码P11889），二者有131个氨基酸重叠，重叠率只有28.2%（E-值为0.26）。该结果

表明CP4 EPSPS蛋白与任何已知毒素蛋白不可能具有相似性。 

FASTA序列分析结果表明CP4 EPSPS蛋白与已知的对人类和动物健康有影响的毒

素蛋白或者其它有生物活性的蛋白没有相似性。 

b.  CP4 EPSPS蛋白急性口服毒理学研究 

Harrison等（1996）利用大肠杆菌生产的CP4 EPSPS进行小鼠急性经口毒理学研究

（技术报告11）。大肠杆菌生产的CP4 EPSPS蛋白已经被证实与MON 88017中表达的

CP4 EPSPS蛋白是等同的（技术报告12）。CP4 EPSPS蛋白的饲用采用单一剂量且剂量
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高达572 mg/kg，实验组包括10只雄性和10只雌性CD-1小鼠组成。实验用的CP4 EPSPS
蛋白是经大肠杆菌繁殖提取的。实验中没有发现CP4 EPSPS蛋白处理对于小鼠的存活

率、临床表现、增重、饲料消耗或总的病理学观察有什么不利影响。因此，可以认为对

于CP4 EPSPS来说“无可观察到的效应水平”（NOEL）应该等于甚至大于572 mg/kg。 

c.  CP4 EPSPS蛋白供体生物Agrobacterium sp. strain CP4的安全性 

农杆菌CP4小种（Agrobacterium sp. strain CP4）选作供体生物是因为其能产生天然

的抗草甘膦EPSPS蛋白而使其表现为对草甘膦的抗性（Padgette et al., 1996）。该细菌的

分离物，即CP4小钟，已经过美国微生物培养库（American Type Culture Collection）进

行的分离鉴定，最终确定为属于农杆菌的生理小种。目前还没有报道表明农杆菌中的

任何种对人体或者动物具有致病能力，而且农杆菌一般不是致敏源（FAO/WHO, 1991）。
此外，根据FAO/WHO（2001）报告，目前还不知道有任何的人群对细菌性蛋白敏感。 

供体生物的安全性在孟山都公司以前提交的许多产品申请时已经经过了严格的审

查，并被认为是安全的并且这些产品都获得了批准，包括抗农达大豆40－3－2（1994）、

抗农达油菜（1995）、抗农达棉花1445（1995）、抗农达玉米NK 603（2000）和抗农达

甜菜（1998）。 

d.  CP4 EPSPS蛋白动物喂养试验 

用MON 88017（表达CP4 EPSPS蛋白）进行大鼠90天喂养试验的结果详见以下关于

Cry3Bb1蛋白毒性安全评价部分的动物喂养试验结果。 

e.  CP4 EPSPS与来源于食品的、具有长期安全消费史的各种EPSPS的相似性 

在MON 88017里表达的CP4 EPSPS蛋白类似于已经广泛存在于各种食品和饲料的

各种EPSPS蛋白。如表11所示，CP4 EPSPS蛋白和天然存在于植物里的各种EPSPS具有

同源性，包括粮食作物（如大豆和玉米）、真菌和微生物来源的食品（如酵母菌

（Saccharomyces cerevisiae）食品），而这些作物和食品都具有人类长期安全消费的历

史（Padgette et al., 1996; Harrison et al., 1996）。鉴于CP4 EPSPS蛋白与在各种食品中的

EPSPS的相似性，使人们有理由放心地消费CP4 EPSPS蛋白，而不必担心它会对人类和

动物健康产生不良影响。此外，同源EPSPS酶在粮食作物和普通微生物里是无所不在的，

这证明CP4 EPSPS蛋白以及它们的酶活性不会对人体和动物的消费造成危险。 

表11. 天然CP4 EPSPS推导氨基酸序列同其它EPSPS进行比较 

CP4 EPSPS 大豆 玉米 矮牵牛 大肠杆菌 B. subtilis S. cerevisiae 

%相同序列 

%序列相似性 

26 

51 

24 

49 

23 

50 

26 

52 

41 

59 

30 

54 
 

f.  CP4 EPSPS蛋白在商用粮食和饲料作物里的存在 

自从1996年投放市场以来，含有CP4 EPSPS的作物已经广泛种植并作为食品和饲料

消费。孟山都开发的第一代抗农达转基因大豆40-3-2就是其中很重要的一个含有

CP4 EPSPS蛋白的作物。到2005年，它在美国大豆产区已占全部大豆面积的89％。从全

球来看，抗农达大豆（40-3-2）种植面积达到约1.34亿英亩，占全球大豆种植面积的57%
（James, 2006）。根据推算，全球消费的大豆和大豆产品中有60%可能含有CP4 EPSPS
蛋白。 
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除了大豆，其它许多主要用作粮食和饲料的抗农达作物也都表达CP4 EPSPS蛋白，

包括抗农达的玉米、油菜、糖用甜菜、苜蓿和少量的抗农达棉花。在2005年，这些抗农

达转基因作物，包括单一性状和复合性状（stack），在全球的种植面积已经超过了6990
万公顷（James, 2006）。总之，全球有1／4的食品和饲料中可能含有CP4 EPSPS。如上

所述，人们从1996年起即开始消费含有CP4 EPSPS的食品和饲料产品了。目前还没有任

何证据表明含有CP4 EPSPS的食品或饲料对人或动物有任何不良影响。所以，有理由认

为MON 88017以及含有CP4 EPSPS蛋白的食品和饲料是安全的。 

Cry3Bb1蛋白毒性安全性评价 

a. Cry3Bb1蛋白与已知蛋白或毒素相似性分析 

利用 FASTA 序列分析软件为工具，分析对比了 Cry3Bb1 蛋白和 ALLPEPTIDES 数
据库里各种蛋白结构的相似性（技术报告 8）。按照 ALLPEPTIDES 数据库里蛋白序列

与 Cry3Bb1 的相似程度进行定级。正如预期的那样，与 Cry3Bb1 蛋白最相似的蛋白是

Bacillus thuringiensis 中的杀虫晶体蛋白 Cry3Bb 蛋白（登记号 Q06117），二者有 651 
个氨基酸重叠，重叠率达到 99.2％（E-值为 0）。其它具有相似性的蛋白也都是 Cry 蛋
白。MON 88017 中表达的 Cry3Bb1 蛋白是 Cry3Bb 蛋白家族的一员，该蛋白的氨基酸序

列与生物杀虫剂（Raven Oil Flowable）含有的野生型的 Cry3Bb1 蛋白的相似性>99%。 

FASTA序列分析结果表明Cry3Bb1蛋白与已知的对人类和动物健康有影响的毒素

蛋白或其它有生物活性的蛋白没有相似性。

b. Cry3Bb1蛋白急性口服毒理学研究 

孟山都公司针对Cry3Bb1的食用安全性进行了小鼠急性经口毒理学实验，以评估由

Cry3Bb1蛋白质是否会引起小白鼠可能发生的不良临床症状或有害效应（技术报告13）。 

实验所采用的Cry3Bb1蛋白是通过大肠杆菌发酵生产的，并且已证明大肠杆菌产生

的Cry3Bb1蛋白质等同于MON 88017里表达的植物产生的Cry3Bb1蛋白质（技术报告

14）。二组雌、雄CD1小鼠，每组10只，采用高剂量Cry3Bb1蛋白质急性灌胃伺服。根

据定量液最大可得Cry3Bb1浓度（估计为37 mg/mL）和按66.6 mL/kg 体重计算的总剂量

水平，确定了靶标剂量为2442 mg/kg。由于Cry3Bb1蛋白质溶解度有限，所以不能一次

施给。于是，按33.3 mL/kg体重分为二个剂量（总量为66.6 mL/kg），以达到靶标剂量

2442 mg/kg。在定量日（日0），按33.3 mg/mL 体重的剂量，施给二次，中间相隔约四

小时。一个有10只雄鼠和10只雌鼠的对照组，按1900 mg/kg，饲给牛血清白蛋白（BSA）。

对定量液的分析表明，Cry3Bb1蛋白质的浓度为靶标的79%，因此，达到的剂量为

1930 mg/kg。

在研究期间，在食物消耗上，没有观察到任何显著的差异。在解剖检验时，没有观

察到任何同Cry3Bb1蛋白质消耗有关的肉眼病理学症状。在这一实验条件下，任何实验

组里都没有观察到毒性的存在（技术报告13）。因此，大肠杆菌产生的Cry3Bb1蛋白质

的小鼠体内的急性口服LD50剂量，应大于1930 mg/kg体重。这一剂量被确定为NOEL。 

这一研究的结果同YieldGard抗根虫玉米MON 863的安全评价研究结果是一致的，

二者同样是表达Cry3Bb1蛋白，而MON 863已经获得美国EPA、FDA和USDA的批准，

并在全球许多国家商业化应用。中国也已于2004年批准了MON 863进口用作加工原料的

安全证书。
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为了便于对比，还利用其它的Cry3Bb1蛋白质进行了啮齿动物急性口服毒理学实

验。在每次的急性口服实验中，取得的最高剂量水平未能产生与处理相关的不良效应的

证据。因此，被认为是无可观察到的效应水平（NOEL）。这些结果列于表12。 

表 12.  各种 B.t.发酵生产的和植物产生的 Cry3 蛋白的急性口服 NOEL 值 

Cry3 蛋白 NOEL (mg/kg) a 

Cry3Bb1 – MON 88017  1930 

Cry3Bb1 – YieldGard 抗根虫玉米 (MON 863)  3200 

Cry3Bb1 – Raven Oil Flowable 生物杀虫剂的野生型 b  30 

Cry3Aa4 - NewLeaf 土豆  5000 

a - 试验的最高处理剂量为 NOEL。   
b – Raven是Cry3Bb1、Cry3Aa4和CrylAc蛋白的混合。试验中Cry3蛋白占40% (w/w)，而

Cry3Bbl蛋白占全部Cry3蛋白的66-75%。试验中最高处理剂量为108 CFU/个体，相当于

100 mg/kg体重。 
 

c.  Cry3Bb1蛋白供体生物Bacillus thuringiensis的安全性 

关于苏云金杆菌（B.t.）作为Bt基因供体的安全性，已经进行过大量的分析。苏云

金杆菌的kumamotoensis亚种是自然存在于土壤中的一种孢子型革兰氏阳性芽孢杆菌。自

1958年起，美国就开始利用苏云金杆菌的各种生理小种来商业化生产具有杀虫活性的微

生物发酵产品（EPA, 1988），其中许多生理小种可以用于生产针对特定害虫具有毒杀

作用的晶体蛋白。根据可识别的氨基酸，可以将这些杀虫蛋白分成不同的类型。每种蛋

白具有其特定的名称，其名称依次用阿拉伯数字、大写字母、小写字母和阿拉伯数字构

成（如：Cry3Bb1）。这些蛋白根据以下特征进行分类： 

a) 初级分类的氨基酸相似性小于45% （如：Cry2和Cry3等）；  
b) 次级分类的氨基酸相似性大于45%但小于78% （如：Cry3A, Cry3B）；  
c) 第三级分类的氨基酸相似性大于78%但小于95% （如：Cry3Ba, Cry3Bb）；  
d)  第四级分类的氨基酸相似性大于95% （如：Cry3Bb1, Cry3Bb2），这一级别的

差异被认为是等位基因的差异。 

总的来看，初级分类就已经奠定了Bt蛋白的特定杀虫活性，比如Cry1、Cry2、Cry3
和Cry4蛋白分别对鳞翅目（Lepidopteran）、鳞翅目和双翅目（Lepidopteran/Dipteran）
鞘翅目（Coleopteran）以及双翅目昆虫有毒杀作用（Bravo, 1997; Höfte and Whitely, 
1989）。 

在进行了一系列毒理学研究和传染性安全评价后，美国食品药品管理局（FDA）于

1960年批准了第一个微生物Bt产品。这些研究和评价包括急性口服、亚慢性和慢性毒理

学实验，而这些实验与用于传统的化学杀虫剂安全评价试验是一样的。同年稍晚些时候，

美国农业部（USDA）也批准了该产品。1971年，美国环境保护署（EPA）被授权管理

涉及杀虫剂抗性的产品。从那以后，大量的自然的和经遗传改良的微生物Bt产品获得批

准上市。EPA已经批准的产品包括了在转基因作物中表达的各种修饰的Cry蛋白（如：

Cry1Ab、Cry1Ac、Cry2Ab2和Cry3Aa）。大量毒理学实验结果表明，食品和饲料中存在

                                                 
 NewLeaf is a registered trademark of Monsanto Technology LLC. 
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的各种Cry蛋白和Bt产品对哺乳动物没有不良影响，据此可以断定苏云金杆菌（Bt）是

安全的。超过40年的苏云金杆菌安全应用历史也证明了这一点（McClintock et al., 1995）。
在苏云金杆菌长期应用中也没有报道表明对人类健康有不良影响（EPA, 1998）。 

d.  Cry3Bb1蛋白的动物喂养试验 

孟山都公司针对MON 88017对人类和动物健康的影响进行了大鼠90天喂养实验

（技术报告15）。实验设计采用3组Sprague-DawleyCrl:CD (CD)®IGS BR大鼠，每组雌雄

性大鼠各20只。第1组大鼠用含有11％（w/w）MON88017玉米粉和22％（w/w）对非转

基因照玉米粉的饲料饲喂研；第2组大鼠用含有33％（w/w）MON 88017玉米粉的饲料

饲喂；第3组大鼠用含有33％（w/w）非转基因对照玉米粉饲喂。实验过程中，每日进行

临床观察、每周测体重和食物消耗量、进行终端临床病理学试验（血液学、血液化学、

尿分析）、测定器官重量、对宏观和微观病理学评估。实验结果表明，所有大鼠在各种

处理下均正常生长直至进行解剖。临床观察结果表明没有大鼠出现异常，体重、取食以

及临床病理学参数均未受到各处理饲料配方的影响。因此可以得出结论，饲料中含有高

达33％的MON 88017玉米粉不会对Sprague Dawley大鼠造成不良影响。 

根据中国农业部的要求，中国疾病控制与预防中营养与食品安全所心进了

MON 88017的大鼠90天喂养的验证性实验（技术报告23）。实验选用140只断乳Wistar
大鼠，按体重随机分成7组，每组20只（雌雄各半）。7个试验组分别饲喂常规饲料、含

有3个剂量非转基因对照玉米粉的饲料（12.5％、25％和50％）和含有3个剂量转基因

MON 88017玉米粉的饲料（12.5％、25％和50％）。结果表明，转基因玉米MON 88017
掺入饲料饲喂大鼠90天，动物活动、生长未见异常，被毛浓密有光泽。转基因玉米

MON 88017雌性50％剂量组大鼠的碱性磷酸酶检测值升高，与常规组和非转基因对照

50％剂量组相比达到显著性差异（P<0.05）。未发现转基因玉米MON 88017对大鼠体重、

食物利用率、血液学指标、脏器重量、脏器比以及组织病理学观察有生物学意义的改变。 

3.3.2 过敏性 

分析蛋白的致敏性通常要将其与已知的致敏蛋白的生物化学特性进行比较。如果某

种蛋白具有下列特点，那么它就不可能是致敏蛋白： 

1. 该蛋白来源于非致敏源； 

2. 该蛋白在植株总蛋白中所占比例不大； 

3. 在氨基酸序列方面，该蛋白同已知的致敏源没有结构的相似性； 

4. 该蛋白在模拟胃液的消化系统中表现不稳定。 

以下将逐一讨论MON 88017中产生的CP4 EPSPS蛋白和Cry3Bb1蛋白的特点，并且

证明这两种转基因表达蛋白不可能是致敏源。  

CP4 EPSPS蛋白致敏性安全性评价 

a.  CP4 EPSPS蛋白的来源 

如前所述，cp4 epsps编码序列来自于一个天然存在的土壤细菌，利用美国微生物

培养库（American Type Culture Collection）进行的分离鉴定，已经证实该土壤细菌为根

癌农杆菌的CP4小种。由于目前没有研究报告表明根癌农杆菌属于致敏源，因此，可以

确定CP4 EPSPS蛋白不是来源于一个已知的致敏源。此外，根据FAO/WHO（2001），

目前还不知道有任何的人群对细菌蛋白过敏。 
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b.  CP4 EPSPS蛋白在全部蛋白中所占比例 

在生长季内的大多数时间段上，都可以在植株体内检测到含量相对较低的

CP4 EPSPS蛋白。在所有植物组织里，玉米籽粒是最有可能的致敏组织，因此常用玉米

籽粒来评价致敏性。在本申请书第2.6.1部分描述了MON 88017外源蛋白表达的情况，这

些数据表明CP4 EPSPS蛋白质在MON 88017里的总体平均值为5.8 g/g（dwt）（表4）。

蛋白质总量占MON 88017籽粒的干重平均百分数为12.51%（附件资料3和技术报告2）。

在每克MON 88017籽粒中，CP4 EPSPS蛋白质所占百分数可按下列公式计算： 

5.8g/g ÷ 125,100g x 100% = 0.0046362 % 

因此，CP4 EPSPS蛋白质只在MON 88017籽粒总蛋白占很小的比例。 

c.  CP4 EPSPS蛋白同已知致敏源序列同源性的生物信息学分析 

在 2003 年，国际食品法典委员会公布了新蛋白潜在致敏性的评价原则（Codex 
Alimentarius, 2003）。此原则的依据是导入蛋白和已知致敏源之间在氨基酸序列上的对

比结果，如果发现导入的蛋白在至少有 80个氨基酸的片段长度上与致敏源具有至少 35%
的氨基酸是相同的，则该导入蛋白有可能是潜在的致敏原。该原则还建议，利用已经证

实大小的多肽进行位移搜索可以从免疫学角度来识别一些不相关蛋白质中的相关多肽。 

利用致敏源数据库 7（Allergen Database, version 7.0，AD7）评价了 CP4 EPSPS 蛋

白与各种致敏蛋白之间的序列同源性（技术报告 9）。AD7 包含了 FARRP 最新发表的

致敏源（见 www.allergenonline.com）。利用 FASTA 序列分析软件确定各种致敏蛋白和

CP4 EPSPS 的相似程度，并依据相似性进行了排序。AD7 数据库中的这些致敏蛋白，没

有任何 1 个蛋白在任何 1 个连续的 80 个氨基酸的长度上与 CP4 EPSPS 蛋白的氨基酸达

到或者超过 35％相似的阈值。只有尘螨（dust mite）致敏蛋白 Der F II （GI 号 546852）
与 CP4 EPSPS 之间有很低的相似性，其中在 1 个 82 个氨基酸长度的片段上有 5 个缺口，

如果补上这 5 个缺口其同源性才能达到 30.5%。如果在 CP4 EPSPS 全长序列（455 个氨

基酸）上进行比较，重叠的序列很少（18%），其 E-值为 0.51。较高的 E-值表示被测序

列和来自于数据库的序列之间相似性程度较低。一般来说，二个序列之间的比较的 E-
值小于或等于 1  10-5 的时才能认为二者之间具有显著的同源性。比较研究中得到 0.51
的 E-值不能确定 CP4 EPSPS 蛋白与 Der F II 具有同源性，因为即使在一些非同源序列的

比较中可能会随机出现~1 的 E-值（Pearson, 2000）。因此，象这样低程度的相似性是不

能作为确定 CP4 EPSPS 与该致敏蛋白具有同源性的依据的。其余的比较分析结果表明，

CP4 EPSPS 蛋白和其它致敏源之间没有显著的同源性。 

d.  CP4 EPSPS蛋白在模拟消化液中的稳定性分析 

Harrison 等人（1996）证明了 CP4 EPSPS 蛋白能在模拟胃液里迅速降解。根据蛋

白质印迹杂交分析，CP4 EPSPS 在胃消化系统的半衰期不到 15 秒钟，在肠消化系统里

不到 10 分钟。因此，即使任何的 CP4 EPSPS 蛋白可以坚持进入胃消化系统中的话，也

势必会迅速降解掉。 

随后进行的 CP4 EPSPS 蛋白离体模拟胃液（SGF）消化试验也证实了上述观点（技

术报告 16）该实验采用国际生命科学研究所（ILSI）公布的标准方法（Thomas et al., 
2004）。同 Harrison 等人（1996）以前的试验一样，本项研究也采用了大肠杆菌生产的

CP4 EPSPS 蛋白，消化率采用 SDS-PAGE 凝胶染色（colloidal blue staining）、蛋白质印

迹（Western blot）和 CP4 EPSPS 酶活性鉴定进行评估。 
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实验结果证实了大肠杆菌产生的 CP4 EPSPS 蛋白 SGF 里迅速被消化。SDS-PAGE
凝胶染色结果表明，98%以上的 CP4 EPSPS 蛋白在 15 秒钟内被消化（图 15）。Western
印迹分析结果表明，CP4 EPSPS蛋白有 95%在 15秒钟内被消化（图 16）。同样，CP4 EPSPS
蛋白在 SGF 里培养不到 15 秒钟，其活性降低到了小于 10%（表 13）。总之，可以断定

大肠杆菌产生的 CP4 EPSPS 蛋白能在模拟胃液里迅速降解，所以不可能对人体健康产

生危险。 

表13.  在模拟胃液消化后大肠杆菌生产的CP4 EPSPS蛋白的比活性 

样本 比活性 (单位/mg 蛋白)

无胃蛋白酶的试验对照培养 0 秒钟  4.92 

无胃蛋白酶的试验对照培养 60 分钟 2.10 

大肠杆菌产生的 CP4 EPSPS 蛋白在 SGF 里培养 0 秒钟  5.63 

E.大肠杆菌产生的 CP4 EPSPS 蛋白在 SGF 里培养 15 秒钟 0.27 

E.大肠杆菌产生的 CP4 EPSPS 蛋白在 SGF 里培养 30 秒钟 0.15 

E.大肠杆菌产生的有 CP4 EPSPS 蛋白在 SGF 里培养 60 秒钟 0.15 

无 CP4 EPSPS 的试验对照培养 0 秒钟 0.02 

无 CP4 EPSPS 的试验对照培养 60 分钟 0.05 

缓冲液空白 0.01 

 

Cry3Bb1蛋白致敏性安全性评价 

a.  Cry3Bb1蛋白的来源 

如前所述，Cry3Bb1蛋白质是从苏云金杆菌kumamotoensis亚种EG4691中分离出的

野生型Cry3Bb1蛋白质的一个变种（Donovan et al, 1992）。苏云金杆菌亚种kumamotoensis
是一个孢子型的革兰氏阳性土传细菌。自1958年以来，苏云金杆菌一直在商业化生产具

有杀虫活性的微生物衍生产品（EPA, 1988）。目前尚无报道表明人类对苏云金杆菌及

其产品发生过敏的事件。也没有报道表明Cry3Bb1蛋白属于致敏源。 

b.  Cry3Bb1蛋白在全部蛋白中所占的比例 

Cry3Bb1蛋白质在MON 88017玉米籽粒中的平均含量为15 g/g（dwt）（表4）。

MON 88017籽粒中总蛋白占干物重百分数为12.51%（附件资料3和技术报告2）。在每克

MON 88017籽粒中，Cry3Bb1蛋白质所占比例计算如下： 

15 g/g ÷ 125,100g x 100% = 0.01199 % 

因此，Cry3Bb1蛋白质，在MON 88017的总蛋白中只占很小的比例。 
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图15. SDS-PAGE凝胶染色结果，显示纯化的大肠杆菌产生的

CP4 EPSPS蛋白在模拟胃液里的消化情况 
 
采用1020％聚丙烯酰胺梯度凝胶（SDS-PAGE）分离蛋白，缓冲液为tricine缓冲液，亮蓝G染

色。大肠杆菌产生的CP4 EPSPS蛋白，根据消化前的浓度，按每泳道500ng加样。 
 
 泳道         描述  培养时间 

 1 分子量标记 

 2 无胃蛋白酶的试验对照(P0) 0 秒 

 3 无 CP4 EPSPS 的试验对照 (N0) 0 秒 

 4 在 SGF 里的 CP4 EPSPS 蛋白, T = 0 0 秒 

 5 在 SGF 里的 CP4 EPSPS 蛋白, T = 1 15 秒   

 6 在 SGF 里的 CP4 EPSPS 蛋白, T = 2 30 秒 

 7 在 SGF 里的 CP4 EPSPS 蛋白, T = 3 1 分 

 8 在 SGF 里的 CP4 EPSPS 蛋白, T = 4 2 分 

 9 在 SGF 里的 CP4 EPSPS 蛋白, T = 5 4 分 

 10  在 SGF 里的 CP4 EPSPS 蛋白, T = 6 8 分 

 11 在 SGF 里的 CP4 EPSPS 蛋白, T = 7 15 分 

12 在 SGF 里的 CP4 EPSPS 蛋白, T = 8 30 分 

 13 在 SGF 里的 CP4 EPSPS 蛋白, T = 9 60 分 

 14 无 CP4 EPSPS 的试验对照(N9) 60 分 

 15 无胃蛋白酶的试验对照(P9) 60 分 

胃蛋白酶 

E.大肠杆菌产生的

CP4 EPSPS 蛋白 
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图16. 蛋白质印迹杂交分析结果，显示纯化的大肠杆

菌产生的CP4 EPSPS蛋白在模拟胃液里的消化 
采用1020％聚丙烯酰胺梯度凝胶（SDS-PAGE）分离蛋白。大肠杆菌产生的CP4 EPSPS蛋白，

按90％的纯度并根据消化前的浓度，按每泳道1ng加样。 
 
 

 泳道          描述 培养时间 

 1 分子量标记 

 2 无胃蛋白酶的试验对照 (P0) 0 s 

 3 无 CP4 EPSPS 的试验对照  (N0) 0 s 

 4 在 SGF 里的 CP4 EPSPS 蛋白, T = 0 0 s 

 5 在 SGF 里的 CP4 EPSPS 蛋白, T = 1 15 s 

 6 在 SGF 里的 CP4 EPSPS 蛋白, T = 2 30 s 

 7 在 SGF 里的 CP4 EPSPS 蛋白, T = 3 1 min 

 8 在 SGF 里的 CP4 EPSPS 蛋白, T = 4 2 min 

 9 在 SGF 里的 CP4 EPSPS 蛋白, T = 5 4 min 

 10 在 SGF 里的 CP4 EPSPS 蛋白, T = 6 8 min 

 11 在 SGF 里的 CP4 EPSPS 蛋白, T = 7 15 min 

 12 在 SGF 里的 CP4 EPSPS 蛋白, T = 8 30 min 

 13 在 SGF 里的 CP4 EPSPS 蛋白, T = 9 60 min 

 14 无 CP4 EPSPS 的试验对照(N9) 60 min 

 15 无胃蛋白酶的试验对照(P9) 60 min 
 

E.大肠杆菌产生的

CP4 EPSPS 蛋白 
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c.  Cry3Bb1蛋白同已知致敏源序列同源性的生物信息学分析 

利用致敏源数据库7（Allergen Database, version 7.0，AD7）评价了Cry3Bb1蛋白与

各种致敏蛋白之间的序列同源性（技术报告10）。AD7包含了FARRP最新发表的致敏源

（见www.allergenonline.com）。利用FASTA序列分析软件确定各种致敏蛋白和Cry3Bb1
的相似程度，并依据相似性进行了排序。与Cry3Bb1蛋白最具相似性的蛋白是原肌球蛋

白（tropomyosin）（DI编号83715928），该蛋白为一个动物源（Sepia esculenta）的致

敏源。在175个氨基酸序列上二者的相似性只有22.9％，其E-值4.8。而在Cry3Bb1蛋白全

长序列上（653个氨基酸）重叠率只有27％。某种蛋白被认为与已知致敏源相似并能引

起过敏反应的最小相似性要在全长氨基酸序列内达到 50％（Aalberse, 2000），因此

Cry3Bb1蛋白和原肌球蛋白（tropomyosin）不具有同源性和相似性。其余的比较分析结

果表明，Cry3Bb1蛋白和其它致敏源之间没有显著的同源性。 

d.  Cry3Bb1蛋白在模拟消化液中的稳定性分析 

同样是利用ILSI胃蛋白酶消化法，孟山都公司进行了Cry3Bb1蛋白质在模拟胃液

（SGF）和模拟肠液（SIF）里的离体消化率试验（技术报告17）。SGF里有蛋白质水解

酶。采用胶体亮兰G染色SDS，评估了SGF里的消化率。SIF里有一种称为胰酶的蛋白质

水解酶（包括胰蛋白酶）的混合物。采用蛋白印迹法评估了在SIF里的消化率。 

Cry3Bb1蛋白质当在SGF里培养时，能被迅速地消化。采用胶体亮兰G染色SDS聚
丙烯酰胺凝胶进行分析时，全长Cry3Bb1蛋白质至少有98％（约75KD）可在15秒钟内在

SGF里被消化（图17）。在几个初始时间点上，观察到了一个蛋白质水解片断（在亮兰

G染色线前边），在培养了四分钟后，又不见了。在采用蛋白质印迹法（Western blotting）
分析时，全长Cry3Bb1蛋白质至少有99.8％可在15秒钟内在SGF里被消化，在评估的样本

上没有观察到任何蛋白质水解片断（图18）。  

全长Cry3Bb1蛋白质在SIF里培养时，也迅速被消化。当采用蛋白印迹法进行评估

时，全长Cry3Bb1蛋白质至少有99.5%可在1分钟内在SIF里被消化（图19）。不出所料，

在24小时的全部过程中，观察到了抗蛋白酶片断。针对Cry1、Cry2和Cry3家族蛋白的全

体成员，有人已经描述了全长原毒素经蛋白质水解（胰蛋白酶）转变为活性毒素的过程 
（EPA, 2001b, 2002, 2003a）。这些结果表明，Cry3Bb1蛋白质在哺乳动物的消化道里是

极易消化的。 

3.3.3 抗营养因子 

根据OECD的资料，“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

饲料是重要的”（OECD, 2002）。测定了MON 88017籽粒里抗营养因子（植酸和棉子

糖）和二次代谢物（阿魏酸和p-香豆酸）的含量，并与常规玉米进行了对比（表14和技

术报告18）。没有观察到统计学显著差异。因此，可以断定MON 88017里抗营养因子和

次生代谢产物的含量同非转基因玉米对照实质是等同的。 

3.3.4 营养成分 

在2002年生长季里，在美国主要玉米种植区的三个田间试验点（Iowa, Illinois and 
Nebraska）进行了MON 88017的田间试验。供试材料包括MON 88017和非转基因常规对

照玉米。在各田间试验点上还种植了4个已经商业化种植的常规玉米杂交种，以提供12
个不同的参照值区间。在每个田间试验点上，MON 88017、对照和其它商业化玉米种子

按完全随机区组设计、每区组3次重复。根据标签的说明，各试验小区施用了农达

UltraMAX除草剂。在腊熟晚期/马牙早期采收秸秆样本，在籽粒成熟时采收籽粒样本，
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并分析秸秆样本和籽粒样本的营养成分，以比较MON 88017和非转基因对照在营养成分

构成上是否存在差异（技术报告18）。 
 
 
 

 

图17.  SDS-PAGE分析大肠杆菌产生的Cry3Bb1蛋白在模拟胃液里的消化情况 
 
SDS-PAGE采用10-20%梯度凝胶和Colloidal亮兰G染色，加样量为每泳道500 ng Cry3Bb1蛋白。. 
 
泳道 描述  消化时间 泳道 描述   消化时间  

  1 MWM*         ---  14 SGF-2 T0          0 sec 

  2 500 ng SGF-2 T0        ---  15 SGF-2 T1        15 sec   

  3   200 ng SGF-2 T0        ---  16  SGF-2 T2        30 sec 

  4  100 ng SGF-2 T0        ---  17  SGF-2 T3        1 min 

  5   50 ng SGF-2 T0         ---  18 SGF-2 T4        2 min 

  6   25 ng SGF-2 T0         ---  19  SGF-2 T5        4 min 

  7    10 ng SGF-2 T0         ---  20  SGF-2 T6        8 min 

  8   5 ng SGF-2 T0         ---  21  SGF-2 T7        15 min 

  9   2.5 ng SGF-2 T0        ---  22  SGF-2 T8        30 min 

 10    1 ng SGF-2 T0         ---  23  SGF-2 T9        60 min 

 11   MWM*                ---  24 SGF-2 N60        60 min 

 12   SGF-2 N0        0 sec  25  SGF-2 P60        60 min 

 13  SGF-2 P0        0 sec  26 MWM*        --- 

 
*MWM (分子量标记) = Bio-Rad SDS-PAGE Standards, Broad Range 
 

Cry3Bb1 

Pepsin 

Lane: 

1 2 3 4   6 8 7 9 10 11 13  12 14 15 16 17 18 19 20 21 22 24 23 25 26 
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图18  蛋白质印迹分析大肠杆菌产生的Cry3Bb1蛋白在模拟胃液里的消化情况 
 
 

SDS-PAGE采用10-20%梯度凝胶。蛋白经分离后转移至PVDF进行蛋白印迹分析，免疫反应结果

用ECL检测，上图曝光时间为5秒钟。    
 
泳道 描述  消化时间 泳道 描述 消化时间  

  1 MWM*        ---  14   SGF-2 T0       0 sec 

  2 10 ng SGF-2 T0        ---  15 SGF-2 T1       15 sec   

  3   5 ng SGF-2 T0        ---  16  SGF-2 T2       30 sec 

  4  1 ng SGF-2 T0        ---  17  SGF-2 T3       1 min 

  5   0.5 ng SGF-2 T0        ---  18  SGF-2 T4       2 min 

  6   0.2 ng SGF-2 T0        ---  19  SGF-2 T5       4 min 

  7    0.1 ng SGF-2 T0        ---  20  SGF-2 T6        8 min 

  8   0.05 ng SGF-2 T0       ---  21  SGF-2 T7       15 min 

  9   0.02 ng SGF-2 T0       ---  22  SGF-2 T8       30 min 

 10    0.01 ng SGF-2 T0       ---  23  SGF-2 T9       60 min 

 11   MWM*                ---  24  SGF-2 N60       60 min 

 12   SGF-2 N0        0 sec  25  SGF-2 P60       60 min 

 13  SGF-2 P0        0 sec  26 MWM*       --- 
 
*MWM (分子量标记) = Bio-Rad Prestained SDS-PAGE Standards, Broad Range 

Lane: 1 2 3 4 5 6 8 7 9 10 11 13 12 14 15 16 17 18 19 20 21 22 24 23 25 26 
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图19  蛋白质印迹分析大肠杆菌产生的Cry3Bb1蛋白在模拟肠液里的消化情况 
 

SDS-PAGE采用10-20%梯度凝胶。蛋白经分离后转移至PVDF进行蛋白印迹分析，免疫反应结果

用ECL检测，上图曝光时间为5秒钟。图中圆点（泳道1、10和26）代表印迹膜上分子量标记的

位置。 
 
泳道 描述 消化时间 泳道 描述 消化时间 

  1   MWM*        ---   14   SIF T1         1 min 

  2 10 ng SIF T0        ---  15 SIF T2         5 min  

  3   5 ng SIF T0        ---  16 SIF T3         15 min 

  4  1 ng SIF T0        ---  17  SIF T4         30 min 

  5   0.5 ng SIF T0        ---  18  SIF T5         1 hr 

  6   0.2 ng SIF T0        ---  19  SIF T6         2 hr 

  7    0.1 ng SIF T0        ---  20  SIF T7         4 hr 

  8   0.05 ng SIF T0        ---  21 SIF T8         6 hr 

  9   0.01 ng SIF T0        ---  22  SIF T9         12 hr 

 10    MWM*               ---  23  SIF T10         24 hr 

 11   SIF N0         0 min  24 SIF N24         24 hr 

 12   SIF P02               0 min  25  SIF P24         24 hr 

 13  SIF T0         0 min  26 MWM*          --- 
 
*MWM (分子量标记) = Bio-Rad Prestained SDS-PAGE Standards, Broad Range 

Lane: 1 2 3 4 5 6 8 7 9 10 11 13 12 14 15 16 17 18 19 20 21 22 24 23 25 26 
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秸秆样本的成分分析包括蛋白质、脂肪、灰分、含水量、酸性洗涤纤维（ADF）、

中性洗涤纤维（NDF）、矿物质（钙、磷）和碳水化合物。籽粒样本的成分分析包括蛋

白质、脂肪、灰分、含水量、ADF、NDF、日粮纤维总量（TDF）、氨基酸、脂肪酸（C8-C22）、
矿物质（钙、铜、铁、镁、锰、磷、钾、钠和锌）、维生素（B1、B2、B6、E、烟酸和

叶酸）、抗营养因子（植酸和棉子糖）、二次代谢物（糖醛、阿魏酸和香豆酸）和碳水

化合物。总共分析了77种不同的分析成分（秸秆有9种，籽粒有68种）。下列15种成分

分析中有超过50％数值低于最低定量标准（LOQ）而无法准确定量分析，它们是：钠、

2-糠醛、8:0辛酸、10:0癸酸、12:0月桂酸、14:0肉豆蔻酸、14:1肉豆蔻脑酸、15:0十五烷

酸、15:1十五烯酸、17:0十七烷酸、17:1十七碳烯酸、18:3咖马亚麻酸、20:2二十碳二烯

酸、20:3二十碳三烯酸和20:4二十碳四烯酸。因此，没有将这些成分纳入统计分析。对

其它62个成分进行了统计学分析（秸秆9个成分，籽粒53个成分）。 

采用混合模式方差分析进行了营养成分数据的统计学分析。每个试验点的数据作为

一个分析组，同时三个点全部数据平均值也作为一组进行分析，一共进行了四组分析来

评估MON 88017和非转基因对照的秸秆和籽粒数据对比。差异显著性分析按照5%的水

平（p<0.05）。MON 88017与非转基因对照间共有248次数据对比（4组分析×62种成分）。

对于4个商业化玉米杂交种的12个参照也进行了营养成分分析，计算了95%的置信度下

的99%的容许区间值。在MON 88017同非转基因对照间差异达到显著水平的数据对比

中，将比较MON 88017的数据是否在99%容许区间内，以确定该数据的数值是否介于其

它商业化玉米杂交种数据的容许区间里，以进一步确定该数据与常规玉米杂交种是否存

在差异。 

秸秆和籽粒样本的分析结果表明，在所作的248个MON 88017和非转基因对照间数

据对比中有232个对比没有达到统计学的显著差异（表14－表21，技术报告18）。在秸

秆的所有数据对比中没有任何对比达到显著差异（表15）。在籽粒的成分分析方面，有

16个数据对比的差异达到显著水平，包括：16:0棕榈酸、18:1油酸、18:3亚麻酸、20:0
二十烷酸、铜、蛋氨酸、含水量、烟酸和丝氨酸（上述每个成分有1组对比）、18:2亚油

酸（有3组对比）和维生素B1（有4组对比）（表21）。在完全随机的条件下，应该大约

有12（0.05  248，即5％）次对比预期具有统计学显著性。除了维生素B1之外，没有其

它成分在全部4组对比分析（3个单个试验点分别对比以及和全部试验点汇总对比）中达

到统计学显著差异。MON 88017的维生素B1分析数据在4组对比中显著低于非转基因对

照。但是，MON 88017籽粒中维生素B1数据依然还是介于有关玉米文献发表的维生素

B1数值范围内和历史上有记载的玉米维生素B1数值范围内（表22）。在MON 88017和
非转基因对照之间16次达到显著差异的数据对比中，MON 88017的分析值全部落在以4
商用玉米杂交种分析值为基础得出的99％容许区间内。因此，这些差异不被认为具有生

物学意义。表14至表21列出了秸秆和籽粒相关分析结果的汇总。表22列出了文献发表和

历史记载的玉米秸秆和籽粒成分分析值。 

根据这些数据和分析，可以认为MON 88017秸秆和籽粒在成分上与非转基因对照

和已经商业化应用的其它玉米杂交种没有区别。 
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表 14.  MON 88017 和常规玉米在各试验点的次生代谢产物和抗营养因子含量分析  

成分(单位)a 
MON 88017 

平均  S.E. 
(范围) 

非转基因对照 
平均  S.E. 

(范围) 

差异(MON 88017－对照)  
商业化玉米(范围) 

[99% T.I.]b 
平均  S.E. 

(范围) 
95% CI 

(下限, 上限)
p-值 

阿魏酸 (μg/g dwt) 2175.34 ± 46.31 

(1986.75 - 2275.48) 

2121.05 ± 46.31 

(1927.55 - 2339.71) 

54.29 ± 49.66 

(-200.92 - 347.92) 

-47.14,155.7
2 

0.283 (1717.17 - 2687.57) 
[1415.19,3173.90] 

p-香豆酸 (μg/g dwt) 169.26 ± 7.26 

(148.45 - 215.25) 

154.83 ± 7.26 

(141.41 - 173.24) 

14.43 ± 9.88 

(-14.72 - 72.55) 

-9.75,38.61 0.194 (152.30 - 319.15) 

[43.13,384.34] 

植酸 (% dwt) 0.95 ± 0.043 

(0.83 - 1.05) 

0.89 ± 0.043 

(0.72 - 1.03) 

0.058 ± 0.056 

(-0.15 - 0.24) 

-0.058,0.17 0.309 (0.45 - 1.00) 

[0.28,1.12] 

棉籽糖 (% dwt) 0.17 ± 0.013 

(0.14 - 0.20) 

0.17 ± 0.013 

(0.14 - 0.23) 

0.00080 ± 0.0081 

(-0.035 - 0.036) 

-0.019,0.021 0.924 (0.073 - 0.22) 

[0,0.32] 
 

a   dwt=干重；S.E.= 标准差；C.I.= 置信区间；T.I.= 容许区间； 
b  95％置信区间内包括 99％商业化玉米的值。负数被置于 0。   
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表 15.  MON 88017 和非转基因对照玉米秸秆成分分析比较（全部试验点汇总）   

 
组成 (单位)a 

MON 88017  
平均值  S.E. 

(范围) 

对照 
平均值  S.E. 

(范围)  

差值  (MON 88017－对照) 
商业化玉米(范围)

[99% T.I.]b 
平均值  S.E. 

(范围) 
95% C.I. 

(下限, 上限) p-值 e 

灰份(% dwt) 3.99 ± 0.24 

(3.30 - 5.53) 

4.04 ± 0.24 

(3.59 - 4.67) 

-0.051 ± 0.28 

(-1.37 – 1.55) 

-0.74,0.64 0.861 (2.62 - 6.78) 

[0.72,7.42] 

碳水化合物 (% dwt) 86.19 ± 0.62 

(83.54 - 87.88) 

86.48 ± 0.62 

(84.43 - 87.71) 

-0.29 ± 0.40 

(-2.58 – 1.73) 

-1.11,0.54 0.478 (81.86 - 89.90) 

[78.70,93.43] 

总脂肪 (% dwt) 1.61 ± 0.29 

(0.80 - 3.13) 

1.65 ± 0.29 

(0.83 - 2.97) 

-0.039 ± 0.25 

(-1.47 – 1.99) 

-0.56,0.48 0.878 (0.69 - 2.92) 

[0.80,2.95] 

水份 (% fw) 70.86 ± 0.66 

(68.50 - 72.70) 

70.66 ± 0.66 

(69.10 - 72.70) 

0.20 ± 0.39 

(-1.40 – 1.90) 

-0.61,1.01 0.615 (65.20 - 78.60) 

[59.37,80.83] 

蛋白质 (% dwt) 8.20 ± 0.31 

(7.44 - 8.97) 

7.82 ± 0.31 

(6.79 - 8.54) 

0.38 ± 0.25 

(-0.99 – 1.65) 

-0.13,0.88 0.137 (6.31 - 9.96) 

[4.17,11.81] 

ADF (% dwt) 26.54 ± 1.25 

(24.29 - 29.97) 

25.45 ± 1.25 

(23.34 - 28.13) 

1.10 ± 1.76 

(-2.58 – 4.08) 

-2.97,5.16 0.549 (19.16 - 35.55) 

[13.95,38.96] 

NDF (% dwt) 37.34 ± 1.22 

(33.44 - 45.05) 

38.33 ± 1.22 

(35.86 - 41.18) 

-0.99 ± 1.42 

(-4.63 – 6.97) 

-3.90,1.91 0.490 (30.27 - 57.93) 

[23.80,54.73] 

钾 (% dwt) 0.22 ± 0.014 

(0.19 - 0.26) 

0.23 ± 0.014 

(0.18 - 0.31) 

-0.0092 ± 0.014 

(-0.054 – 0.024) 

-0.044,0.026 0.542 (0.13 - 0.32) 

[0.11,0.32] 

磷 (% dwt) 0.25 ± 0.011 

(0.21 - 0.30) 

0.25 ± 0.011 

(0.20 - 0.30) 

0.0017 ± 0.013 

(-0.060 - 0.079) 

-0.029,0.032 0.899 (0.16 - 0.31) 

[0.095,0.38] 
 

a  dwt=干重；S.E.= 平均数标准差；C.I.= 置信区间；T.I.= 容许区间； 
b  95％置信区间内包括 99％商业化玉米的值。负数被置于 0。
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表 16.  MON 88017 和非转基因对照玉米籽粒氨基酸分析比较（全部试验点汇总）   

成分 (单位)a 

MON 88017  
平均值  S.E. 

(范围) 

非转基因对照 
平均值  S.E. 

(范围)  

差异 (MON 88017－对照) 商业化玉米 
(范围) 

[99% T.I.]b 
平均值  S.E. 

(范围) 
95% C.I. 

(下限, 上限) p-值 

丙氨酸 (% total AA) 7.55 ± 0.084 

(7.29 - 7.70) 

7.55 ± 0.084 

(7.34 - 7.79) 

-0.0026 ± 0.039 

(-0.19 - 0.18) 

-0.097,0.092 0.949 (7.24 - 8.16) 

[6.66,8.49] 

精氨酸 (% total AA) 4.42 ± 0.11 

(4.10 - 4.74) 

4.29 ± 0.11 

(4.01 - 4.63) 

0.13 ± 0.060 

(-0.12 - 0.36) 

-0.013,0.28 0.066 (3.72 - 5.08) 

[3.34,5.67] 

天冬氨酸 (% total AA) 6.22 ± 0.050 

(6.09 - 6.34) 

6.25 ± 0.050 

(6.04 - 6.45) 

-0.032 ± 0.067 

(-0.34 - 0.18) 

-0.20,0.13 0.648 (6.18 - 6.81) 

[5.77,7.16] 

胱氨酸 (% total AA) 2.14 ± 0.054 

(1.93 - 2.26) 

2.15 ± 0.054 

(1.93 - 2.30) 

-0.013 ± 0.042 

(-0.20 - 0.17) 

-0.098,0.073 0.766 (1.82 - 2.58) 

[1.46,2.89] 

谷氨酸 (% total AA) 20.40 ± 0.18 

(19.80 - 20.87) 

20.44 ± 0.18 

(19.91 - 20.84) 

-0.036 ± 0.086 

(-0.52 - 0.48) 

-0.25,0.17 0.686 (19.46 - 21.57) 

[18.01,22.15] 

甘氨酸 (% total AA) 3.45 ± 0.063 

(3.32 - 3.62) 

3.45 ± 0.063 

(3.18 - 3.61) 

0.0061 ± 0.031 

(-0.081 - 0.19) 

-0.058,0.070 0.844 (3.29 - 4.03) 

[2.81,4.54] 

组氨酸 (% total AA) 2.99 ± 0.049 

(2.90 - 3.10) 

2.95 ± 0.049 

(2.83 - 3.14) 

0.032 ± 0.022 

(-0.056 - 0.10) 

-0.023,0.087 0.200 (2.50 - 3.12) 

[2.16,3.60] 

异亮氨酸 (% total AA) 3.59 ± 0.037 

(3.43 - 3.71) 

3.57 ± 0.037 

(3.45 - 3.76) 

0.025 ± 0.044 

(-0.15 - 0.25) 

-0.065,0.11 0.577 (3.39 - 3.79) 

[3.30,3.84] 

亮氨酸 (% total AA) 13.28 ± 0.20 

(12.69 - 13.62) 

13.31 ± 0.20 

(12.76 - 14.11) 

-0.037 ± 0.098 

(-0.69 - 0.56) 

-0.28,0.20 0.717 (12.11 - 14.35) 

[10.72,15.18] 
 

a   AA=氨基酸；S.E.= 平均数的标准差；C.I.= 置信区间；T.I.= 容许区间；    
b  95％置信区间内包括 99％商业化玉米的值。负数被置于 0。 
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表 16（续）.  MON 88017 和非转基因对照玉米籽粒氨基酸分析比较（全部试验点汇总）   

成分 (单位)a 

MON 88017  
平均值  S.E. 

(范围) 

非转基因对照 
平均值  S.E. 

(范围)  

差异 (MON 88017－对照) 商业化玉米 
(范围) 

[99% T.I.] 
平均值  S.E. 

(范围) 
95% C.I. 

(下限, 上限) p-值 

赖氨酸 Lysine (% total AA) 2.69 ± 0.058 

(2.42 - 2.87) 

2.66 ± 0.058 

(2.49 - 2.82) 

0.024 ± 0.047 

(-0.072 - 0.11) 

-0.074,0.12 0.614 (2.44 - 3.27) 

[2.06,3.73] 

蛋氨酸 (% total AA) 1.98 ± 0.059 

(1.85 - 2.05) 

2.01 ± 0.059 

(1.83 - 2.20) 

-0.030 ± 0.043 

(-0.15 - 0.12) 

-0.14,0.076 0.515 (1.70 - 2.47) 

[1.37,2.60] 

苯丙氨酸 (% total AA) 5.18 ± 0.059 

(4.97 - 5.31) 

5.14 ± 0.059 

(5.01 - 5.32) 

0.035 ± 0.055 

(-0.13 - 0.25) 

-0.10,0.17 0.545 (4.82 - 5.39) 

[4.57,5.71] 

脯氨酸 (% total AA) 9.39 ± 0.094 

(9.02 - 9.69) 

9.34 ± 0.094 

(8.85 - 9.80) 

0.046 ± 0.11 

(-0.61 - 0.71) 

-0.18,0.27 0.676 (8.35 - 9.72) 

[7.60,10.37] 

丝氨酸 Serine (% total AA) 4.83 ± 0.049 

(4.65 - 5.04) 

4.91 ± 0.049 

(4.63 - 5.13) 

-0.081 ± 0.068 

(-0.47 - 0.42) 

-0.22,0.059 0.244 (4.81 - 5.23) 

[4.60,5.43] 

苏氨酸 (% total AA) 3.22 ± 0.040 

(3.10 - 3.38) 

3.25 ± 0.040 

(3.06 - 3.37) 

-0.026 ± 0.045 

(-0.25 - 0.24) 

-0.12,0.067 0.572 (2.96 - 3.55) 

[2.89,3.84] 

色氨酸 (% total AA) 0.54 ± 0.027 

(0.48 - 0.60) 

0.55 ± 0.027 

(0.41 - 0.68) 

-0.0090 ± 0.018 

(-0.17 - 0.096) 

-0.046,0.028 0.627 (0.44 - 0.83) 

[0.36,0.77] 

酪氨酸 (% total AA) 3.35 ± 0.16 

(2.35 - 3.66) 

3.43 ± 0.16 

(2.58 - 3.66) 

-0.079 ± 0.23 

(-1.18 - 0.98) 

-0.61,0.46 0.743 (2.26 - 3.80) 

[2.62,4.26] 

缬氨酸 Valine (% total AA) 4.79 ± 0.039 

(4.60 - 4.92) 

4.74 ± 0.039 

(4.60 - 4.94) 

0.043 ± 0.052 

(-0.25 - 0.26) 

-0.064,0.15 0.414 (4.44 - 5.04) 

[4.22,5.27] 
 

a   AA=氨基酸；S.E.= 平均数的标准差；C.I.= 置信区间；T.I.= 容许区间；    
b  95％置信区间内包括 99％商业化玉米的值。负数被置于 0。 
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表 17.  MON 88017 和非转基因对照玉米籽粒脂肪酸分析比较（全部试验点汇总）   

成分 (单位)a 

MON 88017 
平均值  S.E.

(范围) 

非转基因对照 
平均值  S.E. 

(范围)  

差异 (MON 88017－对照) 商业化玉米 
(范围) 

[99% T.I.] 
平均值  S.E. 

(范围) 
95% C.I. 

(下限, 上限) p-值 

16:0 棕榈酸 (% total FA) 10.24 ± 0.43 

(10.07 - 10.52)

11.27 ± 0.43 

(10.14 - 14.57) 

-1.03 ± 0.60 

(-4.35 - 0.36) 

-2.42,0.37 0.128 (9.29 - 17.81) 

[6.51,16.50] 

16:1 棕榈油酸c (% total FA) 0.18 ± 0.010 

(0.16 - 0.21) 

0.18 ± 0.010 

(0.16 - 0.22) 

-0.0030 ± 0.0064 

(-0.029 - 0.025) 

-0.019,0.013 0.655 (0.054 - 0.21) 

[0.0017,0.28] 

18:0 硬脂酸 (% total FA) 2.01 ± 0.073 

(1.80 - 2.19) 

2.07 ± 0.073 

(1.76 - 2.23) 

-0.052 ± 0.046 

(-0.28 - 0.25) 

-0.15,0.042 0.266 (1.68 - 2.30) 

[1.41,2.53] 

18:1 油酸 (% total FA) 22.74 ± 0.23 

(22.20 - 23.53)

22.87 ± 0.23 

(21.43 - 23.51) 

-0.13 ± 0.24 

(-0.94 - 1.13) 

-0.71,0.46 0.613 (19.79 - 34.46) 

[9.25,44.14] 

18:2 亚油酸 (% total FA) 62.85 ± 0.39 

(61.86 - 63.72)

61.52 ± 0.39 

(59.10 - 63.18) 

1.34 ± 0.53 

(-0.64 - 4.19) 

0.093,2.58 0.038 (51.64 - 64.12) 

[41.22,74.09] 

18:3 亚油酸 (% total FA) 1.21 ± 0.062 

(1.15 - 1.26) 

1.32 ± 0.062 

(1.19 - 1.77) 

-0.11 ± 0.077 

(-0.53 - 0.043) 

-0.30,0.079 0.205 (0.84 - 1.91) 

[0.42,1.95] 

20:0 花生酸 (% total FA) 0.37 ± 0.010 

(0.35 - 0.39) 

0.38 ± 0.010 

(0.35 - 0.41) 

-0.0085 ± 0.0032 

(-0.028 - 0.0088) 

-0.015,-0.0019 0.012 (0.36 - 0.45) 

[0.31,0.49] 

20:1 二十碳烯酸(% total FA) 0.24 ± 0.0056 

(0.23 - 0.26) 

0.25 ± 0.0056 

(0.24 - 0.26) 

-0.0034 ± 0.0034 

(-0.019 - 0.019) 

-0.010,0.0036 0.323 (0.24 - 0.36) 

[0.18,0.40] 

22:0 山渝酸 (% total FA) 0.15 ± 0.0027 

(0.14 - 0.16) 

0.15 ± 0.0027 

(0.14 - 0.17) 

-0.0062 ± 0.0038 

(-0.018 - 0.014) 

-0.014,0.0016 0.116 (0.074 - 0.24) 

[0.071,0.25] 
 

a  FA= 脂肪酸；S.E.= 平均数的标准差；C.I.= 置信区间；T.I.= 容许区间；    
b  95％置信区间内包括 99％商业化玉米的值。负数被置于 0。 
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表 18.  MON 88017 和非转基因对照玉米籽粒矿物质分析比较（全部试验点汇总）   

成分 (单位)a 

MON 88017  
平均值  S.E. 

(范围) 

非转基因对照  
平均值  S.E. 

(范围)  

差异 (MON 88017－对照) 商业化玉米 
(范围) 

[99% T.I.] 
平均值  S.E. 

(范围) 
95% C.I. 

(下限, 上限) p-值 

钙 Calcium (% dwt) 0.0054 ± 0.00035 

(0.0047 - 0.0060) 

0.0058 ± 0.00035 

(0.0049 - 0.0069) 

-0.00040 ± 0.00025 

(-0.0013 - -0.00006) 

-0.0010,0.00021 0.159 (0.0032 - 0.0060)

[0.0017,0.0062] 

铜 Copper (mg/kg dwt) 1.73 ± 0.086 

(1.48 - 2.05) 

1.99 ± 0.086 

(1.64 - 2.63) 

-0.26 ± 0.12 

(-0.95 - 0.41) 

-0.54,0.016 0.061 (1.01 - 2.34) 

[0.17,3.00] 

铁 Iron (mg/kg dwt) 21.51 ± 0.59 

(20.07 - 22.92) 

21.84 ± 0.59 

(20.31 - 23.93) 

-0.33 ± 0.62 

(-2.16 - 2.12) 

-1.60,0.93 0.595 (16.42 - 26.03) 

[12.60,31.26] 

镁Magnesium (% dwt) 0.14 ± 0.0034 

(0.13 - 0.15) 

0.14 ± 0.0034 

(0.13 - 0.16) 

-0.0022 ± 0.0044 

(-0.024 - 0.018) 

-0.011,0.0069 0.618 (0.10 - 0.14) 

[0.088,0.16] 

锰 Manganese (mg/kg dwt) 9.72 ± 0.38 

(9.01 - 10.76) 

9.37 ± 0.38 

(7.55 - 10.44) 

0.35 ± 0.38 

(-0.39 - 1.56) 

-0.57,1.27 0.384 (4.96 - 9.81) 

[2.45,10.60] 

磷 Phosphorus (% dwt) 0.39 ± 0.010 

(0.37 - 0.41) 

0.39 ± 0.010 

(0.36 - 0.43) 

-0.0042 ± 0.013 

(-0.052 - 0.042) 

-0.032,0.023 0.754 (0.28 - 0.41) 

[0.24,0.44] 

钾 Potassium (% dwt) 0.41 ± 0.012 

(0.39 - 0.44) 

0.42 ± 0.012 

(0.38 - 0.47) 

-0.0063 ± 0.012 

(-0.052 - 0.037) 

-0.030,0.018 0.592 (0.29 - 0.43) 

[0.27,0.48] 

锌 Zinc (mg/kg dwt) 24.53 ± 0.98 

(22.31 - 27.27) 

24.92 ± 0.98 

(22.02 - 27.18) 

-0.39 ± 0.62 

(-3.87 - 1.90) 

-1.67,0.89 0.534 (17.15 - 26.18) 

[13.42,31.37] 
 

a   dwt=干重；S.E.= 平均数标准差；C.I.= 置信区间；T.I.= 容许区间； 
b  95％置信区间内包括 99％商业化玉米的值。负数被置于 0。 
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表 19.  MON 88017 和非转基因对照玉米籽粒营养成分和纤维分析比较（全部试验点汇总）   

成分 (单位)a 

MON 88017  
平均值  S.E. 

(范围) 

非转基因对照 
平均值  S.E. 

(范围)  

差异 (MON 88017－对照) 商业化玉米 
(范围) 

[99% T.I.] 
平均值  S.E. 

(范围) 
95% C.I. 

(下限, 上限) p-值 

灰份 Ash (% dwt) 1.54 ± 0.077 

(1.31 - 1.68) 

1.59 ± 0.077 

(1.23 - 1.97) 

-0.049 ± 0.087 

(-0.45 - 0.43) 

-0.23,0.13 0.573 (1.04 - 1.86) 

[0.94,1.73] 

碳水化合物 (% dwt) 82.32 ± 0.40 

(81.61 - 83.39) 

82.33 ± 0.40 

(80.67 - 83.62) 

-0.019 ± 0.25 

(-1.39 - 0.94) 

-0.62,0.58 0.940 (81.46 - 86.68) 

[79.39,89.67] 

总脂肪 (% dwt) 3.64 ± 0.13 

(3.44 - 3.96) 

3.79 ± 0.13 

(3.53 - 4.36) 

-0.16 ± 0.080 

(-0.63 - 0.15) 

-0.35,0.041 0.100 (2.38 - 4.43) 

[0.74,6.01] 

水份 (% fw) 11.10 ± 0.99 

(9.03 - 13.20) 

11.60 ± 0.99 

(9.73 - 14.20) 

-0.49 ± 0.35 

(-1.10 - -0.10) 

-1.36,0.37 0.212 (9.15 - 14.90) 

[4.67,17.56] 

蛋白质 Protein (% dwt) 12.51 ± 0.35 

(11.63 - 13.00) 

12.28 ± 0.35 

(11.22 - 13.82) 

0.23 ± 0.24 

(-0.82 - 1.37) 

-0.36,0.82 0.379 (9.26 - 13.37) 

[6.20,15.35] 

ADF (% dwt) 3.77 ± 0.16 

(3.31 - 4.40) 

3.54 ± 0.16 

(2.97 - 4.69) 

0.23 ± 0.18 

(-0.62 - 1.16) 

-0.13,0.59 0.203 (2.39 - 4.89) 

[1.89,5.23] 

NDF (% dwt) 12.44 ± 0.62 

(10.99 - 13.58) 

11.87 ± 0.62 

(10.38 - 14.29) 

0.57 ± 0.50 

(-1.21 - 2.64) 

-0.66,1.79 0.299 (8.41 - 16.54) 

[3.51,21.65] 

TDF (% dwt) 16.24 ± 0.71 

(13.57 - 18.64) 

15.40 ± 0.71 

(13.18 - 17.84) 

0.84 ± 0.96 

(-2.39 - 4.19) 

-1.51,3.20 0.414 (11.80 - 23.04) 

[5.72,27.10] 
 

a   ADF = 酸性洗涤纤维；NDF = 中性洗涤纤维；TDF = 总可食性纤维；S.E.= 平均数标准差； C.I.= 置信区间； T.I.= 容许区间； 
b  95％置信区间内包括 99％商业化玉米的值。负数被置于 0。 
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表 20.  MON 88017 和非转基因对照玉米籽粒维生素分析比较（全部试验点汇总）   

成分 (单位)a 

MON 88017  
平均值  S.E. 

(范围) 

非转基因对照 
平均值  S.E. 

(范围)  

差异 (MON 88017－对照) 商业化玉米 
(范围) 

[99% T.I.] 
平均值  S.E. 

(范围) 
95% C.I. 

(下限, 上限) p-值 

叶酸 (mg/kg dwt) 0.48 ± 0.021 

(0.38 - 0.60) 

0.48 ± 0.021 

(0.42 - 0.59) 

0.0012 ± 0.030 

(-0.074 - 0.11) 

-0.072,0.075 0.969 (0.28 - 0.61) 

[0.12,0.77] 

烟酸 (mg/kg dwt) 20.94 ± 1.20 

(17.04 - 24.14) 

21.75 ± 1.20 

(19.08 - 23.92) 

-0.81 ± 0.42 

(-2.04 - 0.23) 

-1.67,0.050 0.063 (14.11 - 27.77) 

[3.19,34.49] 

维生素 B1 (mg/kg dwt) 2.47 ± 0.14 

(2.30 - 2.69) 

3.24 ± 0.14 

(2.99 - 3.60) 

-0.77 ± 0.12 

(-1.02 - -0.35) 

-1.06,-0.48 <0.001 (2.69 - 3.73) 

[1.96,4.38] 

维生素 B2 (mg/kg dwt) 1.10 ± 0.041 

(0.98 - 1.22) 

1.13 ± 0.041 

(0.99 - 1.33) 

-0.025 ± 0.037 

(-0.17 - 0.14) 

-0.12,0.066 0.524 (0.88 - 1.32) 

[0.67,1.51] 

维生素 B6 (mg/kg dwt) 7.16 ± 0.22 

(6.57 - 8.06) 

7.10 ± 0.22 

(5.65 - 8.54) 

0.063 ± 0.28 

(-1.27 - 2.40) 

-0.59,0.72 0.828 (4.93 - 7.24) 

[4.29,7.84] 

维生素 E (mg/kg dwt) 14.15 ± 1.70 

(6.08 - 16.93) 

14.07 ± 1.70 

(1.74 - 17.77) 

0.070 ± 1.46 

(-11.15 - 14.39) 

-2.93,3.07 0.962 (8.09 - 21.97) 

[0,29.69] 

a   dwt=干重；S.E.= 平均数标准差； C.I.= 置信区间； T.I.= 容许区间； 
b  95％置信区间内包括 99％商业化玉米的值。负数被置于 0。 
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表 21.  MON 88017 和非转基因对照玉米具有统计学显著差异的成分汇总   

组织/地点/检测的成份  
(单位)a 

MON 88017 
平均值 

对照 
平均值 

均差(对照值的%) 
显著性 
(p-值) 

MON 88017 
(范围) 

99% 容许区间 b 

籽粒       

依阿华州（IA） 
      

16:0 棕榈酸 (% total FA) 10.16 12.94 -21.50 0.029 (10.11-10.23) [6.51, 16.50] 

18:2 亚油酸 (% total FA) 63.25 60.41 4.70 0.017 (62.73-63.72) [41.22, 74.09] 

18:3 亚油酸 (% total FA) 1.25 1.57 -20.26 0.036 (1.24-1.26) [0.42, 1.95] 

蛋氨酸 (% total AA) 2.02 2.16 -6.39 <0.001 (1.96-2.05) [1.37, 2.60] 

水份 (% fw) 9.38 9.93 -5.54 0.034 (9.03-9.70) [4.67, 17.56] 

维生素 B1 (mg/kg dwt) 2.54 3.07 -17.37 <0.001 (2.42-2.65) [1.96, 4.38] 

依利诺斯州（IL） 
      

18:1 油酸 (% total FA) 22.53 23.29 -3.26 <0.001 (22.50-22.56) [9.25, 44.14] 

18:2 亚油酸 (% total FA) 63.11 62.15 1.55 0.003 (62.84-63.29) [41.22, 74.09] 

烟酸 (mg/kg dwt) 21.10 22.52 -6.30 0.014 (20.39-21.52) [3.19, 34.49] 

维生素 B1 (mg/kg dwt) 2.30 3.10 -25.63 <0.001 (2.30-2.30) [1.96, 4.38] 

内布拉斯加州（NE） 
      

铜 Copper (mg/kg dwt) 1.57 2.21 -28.80 0.023 (1.48-1.68) [0.17, 3.00] 

丝氨酸 (% total AA) 4.80 4.97 -3.37 0.042 (4.80-4.81) [4.60, 5.43] 

维生素 B1 (mg/kg dwt) 2.58 3.56 -27.53 <0.001 (2.47-2.69) [1.96, 4.38] 

所有试验地点综合 
      

18:2 亚油酸 (% total FA) 62.85 61.52 2.17 0.038 (61.86-63.72) [41.22, 74.09] 

20:0 花生酸 (% total FA) 0.37 0.38 -2.24 0.012 (0.35-0.39) [0.31, 0.49] 

维生素 B1 (mg/kg dwt) 2.47 3.24 -23.72 <0.001 (2.30-2.69) [1.96, 4.38] 
a   dwt = 干重；fw = 鲜重；AA = 氨基酸；FA = 脂肪酸；  
b  95％置信区间内包括 99％商业化玉米的值。负数被置于 0。 
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表 22.  玉米植株和籽粒中各种成分的文献发表的数值范围和历史记载的数值范围   

 

组织/成分 1 文献数据 2 历史数据 3 

叶片   

营养成分 (% dwt)   

灰份 2.43-9.64a; 2-6.6b 2.03-8.23 

碳水化合物 83.2-91.6b; 76.5-87.3a 80.6-90.8 

总脂肪Fl 0.35-3.62b; 1.42-4.57a 0.61-4.02 

水份 (% fw) 56.5-80.4a;55.3-75.3b 42-78.8 

蛋白质 4.98-11.56a 3.86-11.0 

   

纤维 (% dwt)   

酸性洗涤纤维 (ADF) 18.3-41.0b; 17.5-38.3a 17.6-36.7 

中性洗涤纤维 (NDF) 26.4-54.5b; 27.9-54.8a 29.6-55.2 

   

矿物质 (% dwt)   

钙 0.0969-0.3184b 0.0866-0.2754 

磷 0.1367-0.2914b 0.1602-0.2914 

   

籽粒   

营养成分 (% dwt)   

灰份 1.1-3.9d; 0.89-6.28b 0.81-3.09 

碳水化合物 77.4-87.2b; 82.2-88.1a 79.8-89.6 

总脂肪 3.1-5.7d; 2.48-4.81b 1.74-4.83 

水份 (% fw) 7-23d; 8.18-26.2b 6.07-24.7 

蛋白质 6-12d; 9.7-16.1c 6.15-14.8 

   

纤维 (% dwt)   

酸性洗涤纤维 (ADF) 3.3-4.3d; 2.46-11.34a,b 2.3-9.33 

中性洗涤纤维 (NDF) 8.3-11.9d; 7.58-15.91b 6.88-18.1 

总食用纤维 (TDF) 10.99-11.41h - 

1   fw=鲜重；dw=干重； 
2   文献值范围参考:  aRidley et al., 2002. bSidhu et al., 2000. cJugenheimer, 1976. dWatson, 1987. eWatson, 

1982. fClassen et al., 1990. gDowd and Vega, 1996. hChoi et al., 1999. 
3  历史记载范围来源于孟山都公司以前进行的所有分析结果  
换算:  % dw x 104 = g/g dw; mg/g dw x 103 = mg/kg dw; mg/100g dw x 10 = mg/kg dw 
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表 22（续）. 玉米植株和籽粒中各种成分的文献发表的数值范围和历史记载的数值范围   

组织/检测成份 1 文献数据 2 历史数据 3 

籽粒   

矿物质   

钙 (% dwt) 0.01-0.1d 0.0024-0.0089 

铜 (mg/kg dwt) 0.9-10d 0.98-3.43 

铁 (mg/kg dwt) 1-100d 10.4-30.7 

镁 (% dwt) 0.09-1d 0.082-0.16 

锰 (mg/kg dwt) 0.7-54d 3.2-9.89 

磷 (% dwt) 0.26-0.75d 0.24-0.46 

钾 (% dwt) 0.32-0.72d 0.29-0.53 

锌 (mg/kg dwt) 12-30d 14.1-37.2 
   

氨基酸  (% total protein) (% total amino acid) 

丙氨酸Alanine 6.4-9.9e 7.06-8.19 

精氨酸Arginine 2.9-5.9e 3.49-5.48 

天冬氨酸Aspartic acid 5.8-7.2e 5.97-7.36 

胱氨酸Cystine 1.2-1.6e 1.61-2.94 

谷氨酸Glutamic acid 12.4-19.6e 17.3-20.4 

甘氨酸Glycine 2.6-4.7e 3.22-4.91 

组氨酸Histidine 2.0-2.8e 2.46-3.35 

异亮氨酸Isoleucine 2.6-4.0e 2.95-4.08 

亮氨酸Leucine 7.8-15.2e 11.2-14.6 

赖氨酸Lysine 2.0-3.8e 2.35-4.18 

蛋氨酸Methionine 1.0-2.1e 1.61-2.89 

苯丙氨酸Phenylalanine 2.9-5.7e 4.6-5.76 

脯氨酸Proline 6.6-10.3e 8.03-9.9 

丝氨酸Serine 4.2-5.5e 3.45-5.63 

苏氨酸Threonine 2.9-3.9e 2.87-4.01 

色氨酸Tryptophan 0.5-1.2e 0.39-1.04 

酪氨酸Tyrosine 2.9-4.7e 1.93-4.32 

缬氨酸Valine 2.1-5.2e 3.94-5.46 

1   fw=鲜重；dw=干重； 
2   文献值范围参考:  aRidley et al., 2002. bSidhu et al., 2000. cJugenheimer, 1976. dWatson, 1987. eWatson, 

1982. fClassen et al., 1990. gDowd and Vega, 1996. hChoi et al., 1999. 
3  历史记载范围来源于孟山都公司以前进行的所有分析结果  
换算:  % dw x 104 = g/g dw; mg/g dw x 103 = mg/kg dw; mg/100g dw x 10 = mg/kg dw
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表 22（续）. 玉米植株和籽粒中各种成分的文献发表的数值范围和历史记载的数值范围   

组织/检测成份 1 文献数据 2 历史数据 3 

籽粒   

脂肪酸 Fatty Acids  (% total fat) (% total fatty acid) 

16:0 棕榈酸Palmitic 7-19e 8.41-12.5 

16:1 棕榈油酸Palmitoleic 1e 0.05-0.18 

18:0 硬脂酸Stearic 1-3e 1.33-2.61 

18:1 油酸Oleic 20-46e 20.1-37.7 

18:2 亚油酸Linoleic 35-70e 48.0-66.1 

18:3 亚油酸Linolenic 0.8-2e 0.74-1.45 

20:0 花生酸Arachidic 0.1-2e 0.31-0.56 

20:1二十碳烯酸Eicosenoic - 0.15-0.44 

22:0 山渝酸Behenic - 0.075-0.3 

   

维生素 Vitamins  (mg/kg dwt)  

叶酸Folic acid 0.3d 0.33-0.75 g/g dwt 

烟酸Niacin 9.3-70d - 

维生素 B1 3-8.6e 0.2-0.33 mg/100g dwt 

维生素 B2 0.25-5.6e 0.83-1.74 g/g dwt 

维生素 B6 5.3d; 9.6e - 

维生素 E 3-12.1e; 17-47d 0.005-0.037 mg/g dwt 

1   fw=鲜重；dw=干重； 
2   文献值范围参考:  aRidley et al., 2002. bSidhu et al., 2000. cJugenheimer, 1976. dWatson, 1987. eWatson, 

1982. fClassen et al., 1990. gDowd and Vega, 1996. hChoi et al., 1999. 
3  历史记载范围来源于孟山都公司以前进行的所有分析结果  
换算:  % dw x 104 = g/g dw; mg/g dw x 103 = mg/kg dw; mg/100g dw x 10 = mg/kg dw 
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3.3.5 抗生素抗性 

转化所用的表达载体质粒PV-ZMIR39不含任何抗生素抗性基因，因此MON 88017
也不可能含有抗生素抗性基因。质粒PV-ZMIR39的T-DNA区域外构建有aad选择基因（见

本申请书安全评价部分的2.4章节和图8），用于细菌和质粒的筛选。但该选择基因并未

整合到MON 88017基因组中（见本申请书安全评价部分的2.2.4章节和附件1）。 

3.3.6 对人体和食品安全性的其它影响 

玉米作为人类食物和动物饲料的用途已经在申请书安全评价部分的第1章讨论过。

CP4 EPSPS蛋白和Cry3Bb1蛋白通过食用以MON 88017为原料的食品和饲料暴露给人类

和动物。通过人类和动物每日取食玉米的数量以及CP4 EPSPS蛋白和Cry3Bb1蛋白在玉

米中的表达水平来计算每日膳食暴露量（daily dietary exposure, DDE）。人类只食用玉

米籽粒和玉米籽粒的加工品，而动物则食用籽粒和秸秆饲料。 

在美国，成年人平均每天食用0.27克/公斤体重的玉米（包括胚乳的加工品）。该数

据是根据CSFII1994－1998美国成年人食物消费调查得出的（Exponent公司－DEEM 
USTM数据库（7.77版本）。而畜牧业的玉米消费量要高很多。幼猪每日平均食用玉米量

为37克/公斤体重（假定饲料中含有60％玉米），成年猪则为23克/公斤体重（假定饲料

中含有75％玉米）；4周左右的鸡每日取食平均为57克/公斤体重（假定饲料中含有60％
玉米）；产乳期的奶牛（体重约570公斤，每日产奶37公斤）每日平均消费4.4公斤玉米

籽粒和10.4公斤的青贮饲料，分别相当于食用7.7克/公斤体重的籽粒和18.2克/公斤体重

的青贮饲料（Ouellet et al., 2003）。每日膳食暴露量可以按下述公式计算： 

DDE＝玉米消费量 (g/kg)×Cry3Bb1或CP4 EPSPS蛋白含量 (μg/g)。 

利用人类和动物消费玉米的上限估计值，可以推算出这两个蛋白的暴露临界值

（MOE）。MOE可以定义为由毒理学试验得出的非观察效应水平（NOEL）占DDE的比

例，即： 

MOE = NOEL (μg/kg) ÷ DDE (μg/kg)。 

暴露量的计算是假定在用玉米加工人类食品的过程中这两种蛋白没有损失，同时还

假定用于加工食品的玉米100％为MON 88017（实际上MON 88017极不可能在市场上占

到100％）。 

CP4 EPSPS蛋白膳食暴露量的估计 

MON 88017籽粒中的CP4 EPSPS蛋白的平均水平为5.8 g/g（干重）（范围为

4.1–7.1），而秸秆中的平均水平为57 g/g（干重）（范围为42–69）（见本申请书安全

评价部分第2.6.1章节的表4）。而饲喂大鼠在CP4 EPSPS蛋白的最高剂量达到572 mg/kg
（572,000 g/kg）时仍未出现不良反应，也就是说CP4 EPSPS蛋白的NOEL为572,000 
g/kg（见前3.3.1部分）。 

奶牛的饲料既包括玉米籽粒也包括青贮饲料，因此计算CP4 EPSPS蛋白的暴露量应

该将两部分来源都考虑进去。青贮饲料（40％籽粒和60％秸秆）中CP4 EPSPS蛋白平均

含量应为36.5 μg/g（5.8 μg/g x 40% + 57 μg/g x 60%），而最高含量为44.2 μg/g（7.1μg/g 
x 40% + 69 μg/g x 60%）。因此，MON 88017产生的CP4 EPSPS蛋白对人类和动物的MOE
列于表23。 
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表 23.  MON 88017 作为食品和饲料时 CP4 EPSPS 蛋白和 Cry3Bb1 蛋白的膳食

消费暴露临界值 

参数 成年人 雏鸡 幼猪 成年猪 奶牛 

每日籽粒消费量 (g/kg body wt) 0.27 57 37 23 7.7 

每日秸秆消费量 (g/kg body wt) NA NA NA NA 18.2 

CP4 EPSPS 

DDE  

mg/ kg body wt/day) 

0.0016 

(0.0019)* 

0.331 

(0.405) 

0.215 

(0.263) 

0.133 

(0.163) 

0.709 

(0.859) 

MOE 364,331 

(301,053) 

1,730 

(1,413) 

2,665 

(2,177) 

4,287 

(3,503) 

806.8 

(666) 

Cry3Bb1 

DDE  

(mg/ kg body wt/day) 

0.0041 

(0.0059) 

0.855 

(1.254) 

0.555 

(0.814) 

0.345 

(0.506) 

1.262 

(1.749) 

MOE  470,731 

(327,119) 

2,257 

(1,539) 

3,477 

(2,371) 

5,594 

(3,814) 

1,529 

(1,103) 

* 括号内数字表示用蛋白表达范围上限的数值计算的 

Cry3Bb1蛋白膳食暴露量的估计 

MON 88017籽粒中的Cry3Bb1蛋白的平均水平为15 g/g（干重）（范围为10–22），

而秸秆中的平均水平为95 g/g（干重）（范围为75–130）（见本申请书安全评价部分第

2.6.1章节的表4）。而饲喂大鼠在Cry3Bb1蛋白的最高剂量达到1930 mg/kg（572,000 g/kg）
时仍未出现不良反应，也就是说Cry3Bb1蛋白的NOEL为1,930,000 g/kg（见前3.3.1部
分）。 

奶牛的饲料既包括玉米籽粒也包括青贮饲料，因此计算Cry3Bb1蛋白的暴露量应该

将两部分来源都考虑进去。青贮饲料（40％籽粒和60％秸秆）中Cry3Bb1蛋白平均含量

应为63 μg/g（15 μg/g x 40% + 95 μg/g x 60%），而最高含量为86.8 μg/g（22 μg/g x 40% + 
130 μg/g x 60%）。MON 88017产生的Cry3Bb1蛋白对人类和动物的MOE同样列于表23。 

中国居民每日膳食玉米暴露水平 

翟凤英和杨晓光（2006）调查了中国居民平均玉米膳食消费水平，每标准人日玉米

食物的摄入量为9.9克（见本申请书安全评价部分第1.1.7章节的表2）。即使是在玉米消

费最高的三类农村每标准人日玉米食物的摄入量为仅19.5克。由此可以看出，中国人的

玉米消费水平远低于美国。因此，MOE也会明显低于美国。有关MON 88017如果进口

到中国的膳食暴露分析详见技术报告19。 

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。 

MON 88017系采用安全等级为I的常规玉米自交系Hi-II为受体，并经类型2的转化方

法转化后获得的。大量的研究表明MON 88017转化事件对人类和动物健康以及对生态环

境的安全性的影响与常规玉米品种是一致的。根据《农业转基因生物安全评价管理办法》

第二章第十三条的规定，MON 88017转基因植物应该属于安全等级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 

玉米的磨粉加工过程可分为湿磨和干磨加工（图 20）。首先将玉米籽粒清洗和浸泡

（软化）在水基溶液里，以释放出淀粉。抽走浸渍液，玉米进行磨粉，使胚芽分离开来。

然后，浸渍液可用在动物饲料里，也可用于其它产品的发酵。 

在胚芽分离的过程中，采用机械和溶剂加工法提取胚芽里的油。玉米离开在水悬液

里的胚芽分离器后，进一步研磨，以便从籽粒纤维里释放淀粉和面筋。淀粉和面筋浆液

通过管道输入淀粉分离机。纤维和胚芽残渣（废粉片）卖作动物饲料。 

密度低于淀粉的面筋（玉米蛋白质）在离心机里同淀粉分开。提取的面筋粉用作家

禽饲料和用在宠物食品里。淀粉收集起来，经过冲洗，生产高级淀粉。淀粉或者是经干

燥后以专用淀粉上市销售，或者转变成玉米糖浆和其它甜味剂。 

不论是湿磨还是干磨，在玉米磨粉过程以及以后的食品加工过程，往往会使玉米籽

粒或者面粉经受一定的高温处理或经酸碱溶液处理。经过这样的过程，转基因所带来的

新的蛋白含量或者和籽粒中的蛋白含量维持相近，或者会有所降低。因此，对转基因植

物的加工过程不会使 MON 88017 及其产品的安全性发生改变，或者使其相对更安全。 
 

图 20 玉米加工过程 

Wet Milling Dry Milling

Maize
Whole 
Kernel

Aspiration

Grain 
Dust

Clear 
grain

Coarse 
Grits

Meal

Gravity 
Table

Flour

Hominy 
Feed

Roller Mills
Drier/Cooler

Germ Meal

Hulls 
(bran)

Stone 
Grinder

Flour

Hammer Mill
Cooking

Saccharification
Fermenter

Ethanol
Distillers 

Dried 
Solubules

Aspirator

Fine 
Grits

Flaking 
Grits

Germ

Pressing/
Extraction

Oil

Sifter

Cleaning
Screening

Air aspiration
Steeping

Softened 
Kernel

Cracking
Hydrocoloning

Germ

Finely Milling
ScreeningPressing/

Extraction

Steep Water
& Cleanings
Screenings

Corn 
Gluten 
Feed

Wet Feed 
Blender Dryer

Germ 
Meal

Oil

Margarine
Cooking Oil

Baking, 
Frying Fats

Endosperm

Fibrous 
Hulls Centrifugation

Starch
Corn 

Gluten 
Meal

High Fructose Syrup
Maltodextrins

Dextrose
Corn Syrup

Beverage Ethanol

Sifter

Cooking (85 – 95 C) + 
alkali (lime) & fine 

grinding 

Masa

Wet Milling Dry Milling

Maize
Whole 
Kernel

Aspiration

Grain 
Dust

Clear 
grain

Coarse 
Grits

Meal

Gravity 
Table

Flour

Hominy 
Feed

Roller Mills
Drier/Cooler

Germ Meal

Hulls 
(bran)

Stone 
Grinder

Flour

Hammer Mill
Cooking

Saccharification
Fermenter

Ethanol
Distillers 

Dried 
Solubules

Aspirator

Fine 
Grits

Flaking 
Grits

Germ

Pressing/
Extraction

Oil

Sifter

Cleaning
Screening

Air aspiration
Steeping

Softened 
Kernel

Cracking
Hydrocoloning

Germ

Finely Milling
ScreeningPressing/

Extraction

Steep Water
& Cleanings
Screenings

Corn 
Gluten 
Feed

Wet Feed 
Blender Dryer

Germ 
Meal

Oil

Margarine
Cooking Oil

Baking, 
Frying Fats

Endosperm

Fibrous 
Hulls Centrifugation

Starch
Corn 

Gluten 
Meal

High Fructose Syrup
Maltodextrins

Dextrose
Corn Syrup

Beverage Ethanol

Sifter

Cooking (85 – 95 C) + 
alkali (lime) & fine 

grinding 

Masa

Wet Milling Dry Milling

Maize
Whole 
Kernel

Aspiration

Grain 
Dust

Clear 
grain

Coarse 
Grits

Meal

Gravity 
Table

Flour

Hominy 
Feed

Roller Mills
Drier/Cooler

Germ Meal

Hulls 
(bran)

Stone 
Grinder

Flour

Hammer Mill
Cooking

Saccharification
Fermenter

Ethanol
Distillers 

Dried 
Solubules

Aspirator

Fine 
Grits

Flaking 
Grits

Germ

Pressing/
Extraction

Oil

Sifter

Cleaning
Screening

Air aspiration
Steeping

Softened 
Kernel

Cracking
Hydrocoloning

Germ

Finely Milling
ScreeningPressing/

Extraction

Steep Water
& Cleanings
Screenings

Corn 
Gluten 
Feed

Wet Feed 
Blender Dryer

Germ 
Meal

Oil

Margarine
Cooking Oil

Baking, 
Frying Fats

Endosperm

Fibrous 
Hulls Centrifugation

Starch
Corn 

Gluten 
Meal

High Fructose Syrup
Maltodextrins

Dextrose
Corn Syrup

Beverage Ethanol

Sifter

Cooking (85 – 95 C) + 
alkali (lime) & fine 

grinding 

Masa

Maize
Whole 
Kernel

Aspiration

Grain 
Dust

Clear 
grain

Coarse 
Grits

Meal

Gravity 
Table

Flour

Hominy 
Feed

Roller Mills
Drier/Cooler

Germ Meal

Hulls 
(bran)

Stone 
Grinder

Flour

Hammer Mill
Cooking

Saccharification
Fermenter

Ethanol
Distillers 

Dried 
Solubules

Aspirator

Fine 
Grits

Flaking 
Grits

Germ

Pressing/
Extraction

Oil

Sifter

Cleaning
Screening

Air aspiration
Steeping

Softened 
Kernel

Cracking
Hydrocoloning

Germ

Finely Milling
ScreeningPressing/

Extraction

Steep Water
& Cleanings
Screenings

Corn 
Gluten 
Feed

Wet Feed 
Blender Dryer

Germ 
Meal

Oil

Margarine
Cooking Oil

Baking, 
Frying Fats

Endosperm

Fibrous 
Hulls Centrifugation

Starch
Corn 

Gluten 
Meal

High Fructose Syrup
Maltodextrins

Dextrose
Corn Syrup

Beverage Ethanol

Sifter

Cooking (85 – 95 C) + 
alkali (lime) & fine 

grinding 

Masa



 

孟山都公司申请书（2007）－MON 88017          75 

4.2 转基因植物产品的稳定性 

MON 88017 玉米与非转基因对照的区别是能产生 CP4 EPSPS 蛋白和 Cry3Bb1 蛋

白。而这两种蛋白与转基因植物及产品的稳定性关系不大，因此可以预期 MON 88017
和其加工产品在稳定性方面没有差异。 

对 MON 88017 加工产品的稳定性评估可包括加工过程的稳定性和在适当的、代表

性胃肠道模拟系统中降解的稳定性。 

MON 88017 加工产品在加工过程中定稳定性最主要是体现在对加热处理的稳定

性。模拟玉米籽粒加工过程中采用的热加工步骤，对 MON 88017 玉米籽粒进行了热处

理，热处理采用 206℃下 20 分钟（技术报告 20 和技术报告 21）。加热处理后，检测脱

脂的 MON 88017 籽粒中 CP4 EPSPS 和 Cry3Bb1 蛋白。结果表明，CP4 EPSPS 蛋白和

Cry3Bb1 蛋白免疫检测水平低于 LOD 下限，说明两种蛋白的经加热后比原来的含量下

降 98％以上。 

利用SDS-PAGE和Western Blot印迹分析法评估CP4 EPSPS蛋白在模拟胃液（SGF）
和 Cry3Bb1 蛋白在 SGF 和模拟肠液（SIF）的消化能力的结果表明：在 SGF 里培养 15
秒钟，至少有 95％的 CP4 EPSPS 蛋白和 98％的 Cry3Bb1 蛋白被消化；在 SIF 里培养 15
秒钟，至少有 99.5％的 Cry3Bb1 蛋白被消化掉（详见本申请书安全评价部分第 3.3.2 章

节和技术报告 16、17、20 和 21）。 

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 

表现型和农艺评估的结果表明，MON 88017 同常规玉米相比不具有能导致植物病

虫害风险或提高生态学风险的特征。生态学相互作用有关数据表明，MON 88017 不能

提高对特定病害、昆虫（除了靶标昆虫）或非生物胁迫的易感性或者抗性。总而言之，

这些数据支持下列结论，即 MON 88017 看来不可能提高植物病虫害风险，也不会最终

有意义地改变其生态学影响。此外，在各种 MON 88017 的加工产品里不可能存在任何

有活力的种子或花粉等，因此进一步降低了转基因植物产品的环境安全性关注的必要

性。 

如前 4.1 和 4.2 部分所述，通过磨粉、产品加工以及人类和动物肠胃道消化，

MON 88017 产品中 CP4 EPSPS 蛋白和 Cry3Bb1 蛋白几乎就没有了。另外转基因植物的

加工产品不含任何获得组织和器官，因此就工产品比转基因植物本身对环境安全方面的

影响更小。 

4.4 转基因植物产品与转基因植物在对人体健康的影响方面的差异 

如前所述（见本申请书安全评价3.3部分），在进行严格的毒理学、免疫学、成分

分析和膳食暴露水平的评价和分析基础上，可以得出结论认为MON 88017对人类健康和

动物安全方面不会造成不良影响。而MON 88017的加工产品在加工中采用的加热处理还

可以大大降低CP4 EPSPS蛋白和Cry3Bb1蛋白的含量。因此，加工产品比MON 88017对
人类健康来说更安全。 
 
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 

1. 目的基因的核苷酸序列及其推导的氨基酸序列（CBI） 

抗虫抗草甘膦玉米转化事件 MON 88017 中目的基因的核苷酸序列 

cp4 epsps 基因的核苷酸序列 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

cry3Bb1 基因的核苷酸序列 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

涉及商业保密资料，故从该版本中删除

涉及商业保密资料，故从该版本中删除
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由目的基因核苷酸序列推导的氨基酸序列 

 

由 cp4 epsps 基因编码序列推导的 CP4 EPSPS 蛋白的氨基酸序列： 

 1 MAQVSRICNG VQNPSLISNL SKSSQRKSPL SVSLKTQQHP RAYPISSSWG LKKSGMTLIG 
 61 SELRPLKVMS SVSTACMLHG ASSRPATARK SSGLSGTVRI PGDKSISHRS FMFGGLASGE 
 121 TRITGLLEGE DVINTGKAMQ AMGARIRKEG DTWIIDGVGN GGLLAPEAPL DFGNAATGCR 
 181 LTMGLVGVYD PDSTFIGDAS LTKRPMGRVL NPLREMGVQV KSEDGDRLPV TLRGPKTPTP 
 241 ITYRVPMASA QVKSAVLLAG LNTPGITTVI EPIMTRDHTE KMLQGFGANL TVETDADGVR 
 301 TIRLEGRGKL TGQVIDVPGD PSSTAFPLVA ALLVPGSDVT LLNVLMNPTR TGLILTLQEM 
 361 GADIEVINPR LAGGEDVADL RVRSSTLKGV TVPEDRAPSM IDEYPILAVA AAFAEGATVM 
 421 NGLEELRVKE SDRLSAVANG LKLNGVDCDE GETSLVVRGR PDGKGLGNAS GAAVATHLDH 
 481 RIAMSFLVMG LVSENPVTVD DATMIATSFP EFMDLMAGLG AKIELSDTKA A 

注：下划线部分为 CTP2 转运肽序列（氨基酸 1~76），在引导前体蛋白进入叶绿体后，这段序列被

切除，释放出成熟的 CP4 EPSPS 蛋白。 

 
 

由 cry3Bb1 基因编码序列推导的 Cry3Bb1 蛋白的氨基酸序列： 

 1 MANPNNRSEH DTIKVTPNSE LQTNHNQYPL ADNPNSTLEE LNYKEFLRMT EDSSTEVLDN 
 61 STVKDAVGTG ISVVGQILGV VGVPFAGALT SFYQSFLNTI WPSDADPWKA FMAQVEVLID 
 121 KKIEEYAKSK ALAELQGLQN NFEDYVNALN SWKKTPLSLR SKRSQDRIRE LFSQAESHFR 
 181 NSMPSFAVSK FEVLFLPTYA QAANTHLLLL KDAQVFGEEW GYSSEDVAEF YRRQLKLTQQ 
 241 YTDHCVNWYN VGLNGLRGST YDAWVKFNRF RREMTLTVLD LIVLFPFYDI RLYSKGVKTE 
 301 LTRDIFTDPI FLLTTLQKYG PTFLSIENSI RKPHLFDYLQ GIEFHTRLRP GYFGKDSFNY 
 361 WSGNYVETRP SIGSSKTITS PFYGDKSTEP VQKLSFDGQK VYRTIANTDV AAWPNGKVYL 
 421 GVTKVDFSQY DDQKNETSTQ TYDSKRNNGH VSAQDSIDQL PPETTDEPLE KAYSHQLNYA 
 481 ECFLMQDRRG TIPFFTWTHR SVDFFNTIDA EKITQLPVVK AYALSSGASI IEGPGFTGGN 
 541 LLFLKESSNS IAKFKVTLNS AALLQRYRVR IRYASTTNLR LFVQNSNNDF LVIYINKTMN 
 601 KDDDLTYQTF DLATTNSNMG FSGDKNELII GAESFVSNEK IYIDKIEFIP VQL 

注：下划线标注的 6 个氨基酸是与野生型 Cry3Bb1 不同的序列，这 6 个氨基酸的替换分别为：

2A（插入）、H232R，S312L、N314T、E318K 和 Q349R。 
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2. 目的基因与载体构建的图谱 
 

PV-ZMIR39质粒图谱 

用于农杆菌介导转化获得 MON 88017 的 PV-ZMIR39 质粒环形图谱。遗传元件用粗体标出，限

制性内切酶的酶切位点也在图中标出。上表列出了用于 Southern 分析所使用的探针。

探针 覆盖的遗传元件 起始位置 结束位置 总长度(bp) 

1 部分 LB + P-ract1 + 部分 CTP2 12080 1482 1771 
2 CTP2 + cp4 epsps 1423 3019 1597 
3 部分 cp4 epsps + NOS’3 + P-e35s +  

wt CAB leader + ract1 intron 
2991 4533 1543 

4 cry3Bb1 + tahsp17 3’ + RB 4534 6865 2332 
5 部分骨架序列 6866 9492 2627 
6 部分骨架序列 9465 12066 2602 
7 P-act1 + ract1 intron 13 1407 1395 
8 NOS ‘3 3032 3287 256 
9 P-e35s 3321 3933 613 
10 Wt CAB leader + ract1 intron 3958 4533 576 
11 cry3Bb1 4534 6510 1977 
12 tahasp17 3’ 6511 6744 234 

12368 bp

EcoR I 394

EcoR I 3027

EcoR I 6510

Hind III 8

Hind III 3310

Pst I 2274

Pst I 2496

Pst I 3320

Pst I 6778

Pst I 7287

Pst I 8226

Xho I 15

Xho I 6762

LB

RB

P-ract
ract1 intron

CTP2

cp4 epsps

NOS 3’

P-e35S

wt CAB leader

tahsp17 3’

cry3Bb1

ract1 intron

aad

ori-322

ROP

ori-V

PV-ZMIR39

EcoR V 3842

Note:  Sca I is a non-cutting enzyme

Xba I 3963

12368 bp

EcoR I 394

EcoR I 3027

EcoR I 6510

Hind III 8

Hind III 3310

Pst I 2274

Pst I 2496

Pst I 3320

Pst I 6778

Pst I 7287

Pst I 8226

Xho I 15

Xho I 6762

LB

RB

P-ract
ract1 intron

CTP2

cp4 epsps

NOS 3’

P-e35S

wt CAB leader

tahsp17 3’

cry3Bb1

ract1 intron

aad

ori-322

ROP

ori-V

PV-ZMIR39

EcoR V 3842

Note:  Sca I is a non-cutting enzyme

Xba I 3963
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抗根虫抗草甘膦双重性状玉米 MON 88017 是将 cp4 epsps 和 cry3Bb1 基因构建到同

一转化载体 PV-ZMIR39 的 T-DNA 区域内，然后借助于农杆菌介导的转化方法将质粒

PV-ZMIR39 转入常规玉米细胞中，再通过常规选育过程得到的。质粒 PV-ZMIR39 上的

T-DNA 区域含有两个完整的表达盒，在转化过程中被整合到玉米基因组上，包括：

cp4 epsps 表达盒，受来源于水稻肌动蛋白基因（actin1）启动子 P-ract1 和来源于根癌农

杆菌的胭脂碱合酶基因（nos）终止子调控；以及 cry3Bb1 基因表达盒，受增强的花椰菜

花叶病毒 35S 亚基编码基因的启动子 P-e35S 和来源于小麦热激蛋白 HSP17 编码基因的

终止子调控。转化质粒上各遗传元件如上图所示，其功能描述见下表。 

PV-ZMIR39 质粒主链的组成及功能 

遗传元件 质粒序列（bp） 功能（参考文献） 

LB 12067-12090 源自农杆菌，用于 T-DNA 的转化的左边界序列

（Barker et al., 1983） 

间插序列 12091-12364 来自于农杆菌的 DNA 序列（Barker et al., 1983） 

间插序列 12365-12 人工合成序列，多聚核苷酸接头 

P-ract1 13-946 源自于水稻肌动蛋白编码序列的启动子

（McElroy et al., 1990） 

ract1 intron 947-1407 源自于水稻肌动蛋白编码序列的内含子

（McElroy et al., 1991） 

间插序列 1408-1423 人工合成序列，多聚核苷酸接头 

CTP2 1424-1651 源自拟南芥（Arabidopsis thaliana）叶绿体转移

肽的编码序列（Klee et al., 1987） 

cp4 epsps 1652-3019 来源于农杆菌 CP4 菌株，编码 CP4EPSPS 蛋白

（Padgette et al., 1996） 

间插序列 3020-3031 人工合成序列，多聚核苷酸接头 

NOS 3’ 3032-3287 来自土壤农杆菌的胭脂碱合成酶基因的 3’非翻

译区（Bevan et al., 1983） 

间插序列 3288-3320 人工合成序列，多聚核苷酸接头 

P-e35S 3321-3393 花椰菜花叶病毒（CaMV）启动子（Odell et al. 
1985），带有重复增强区（Kay et al., 1987） 

间插序列 3394-3957 人工合成序列，多聚核苷酸接头 

wt CAB leader 3958-4028 小麦叶绿体 IIa/b 结合蛋白的 5'非翻译前导序列

（Lamppa et al., 1985） 

间插序列 4029-4056 人工合成序列，多聚核苷酸接头 

ract1 intron 4057-4517 来自于水稻编码肌动蛋白基因的内含子

（McElroy et al., 1991） 

遗传元件 质粒序列（bp） 功能（参考文献） 

间插序列 4518-4533 人工合成序列，多聚核苷酸接头 
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cry3Bb1.pvamir39 4534-6495 源自苏云金芽孢杆菌亚种 kumanotoensis 的编码

合成 Cry3Bb1 蛋白的序列（English et al., 2000） 

间插序列 6496-6510 人工合成序列，多聚核苷酸接头 

tahsp17 3' 6511-6744 小麦 17.3kDa 的热激蛋白的 3’非翻译区

（McElwain & Spiker, 1989） 

间插序列 6745-6840 源自大肠杆菌，人工合成的多聚核苷酸接头序列

（Depicker et al., 1982） 

RB 6841-6865 来自于农杆菌，用于 T-DNA 的转化的右边界序

列（Depicker et al., 1982） 
遗

间插序列 6866-7350 源自大肠杆菌，人工合成的多聚核苷酸接头序列

（Depicker et al., 1982; Sutcliffe, 1978; Fling et 
al., 1985） 

aad 7351-8139 Tn7 转座子中的氨基糖苷类修饰酶 3'(9)-O-核苷

酸转移酶的细菌启动子和编码序列（Fling et al., 
1985）（GenBank accession X03043） 

间隔序列 8140-8681 源自大肠杆菌的多聚核苷酸接头序列（Fling et 
al., 1985; Sutcliffe, 1978） 

ori-322 8682-9310 pBR322 的复制原点（Sutcliffe, 1978） 

间隔序列 9311-9727 pBR322 质粒的一部分（Sutcliffe, 1978） 

ROP 9728-9919 引物蛋白抑制子的编码序列，用以保证在大肠杆

菌中的质粒拷贝数（Giza & Huang, 1989） 

间隔序列 9920-11182 pBR322 质粒的一部分（Sutcliffe, 1978） 

间隔序列 11183-11430 来自大肠杆菌的合成序（Stalker et al., 1981） 

ori-V 11431-11824 来自于广谱寄主质粒 RK2 的农杆菌复制起点

（Stalker et al., 1981） 

间隔序列 11852-11910 来自于大肠杆菌的合成序列（Stalker et al., 1981） 

间隔序列 11911-12066 来自于农杆菌的 DNA 序列（Barker et al., 1983） 
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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） 

 

本附件资料项下包括以下内容： 

 

3 – 1  MON 88017 插入及侧翼序列的 PCR 和 DNA 序列分析； 

3 – 2  MON 88017 目的基因在植物基因组中的插入数和拷贝数的 Southern 分析； 

3 – 3  MON 88017 质粒骨架序列的 Southern 分析； 

3 – 4  MON 88017 插入稳定性分析； 

3 – 5  MON 88017 目的基因的表达分析； 

3 – 6  MON 88017 插入序列的表达稳定性分析。 
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3-1.  MON 88017 插入及侧翼序列的 PCR 和 DNA 序列分析（CBI） 

利用PCR方法扩增可覆盖插入全长的7段相互重叠的DNA区域并进行序列分析，从

而证实玉米转化事件MON 88017中插入各遗传元件的排列方式。 

无模板DNA的对照反应（下图：第4、7、10、14泳道）如预期所料，用任何引物组

合均无PCR产物产生。非转基因的阴性对照反应（下图：第3、6、9、13泳道）用七对

引物中的四对组合时没有PCR产物产生。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

利用重叠 PCR 方法扩增覆盖插入全长的序列——产物 A~D（CBI） 
泳道 1: 500 bp DNA ladder (Life Technologies) 

泳道 2: MON 88017 基因组 DNA 

泳道 3: 亲本对照 LH59×LH198 DNA 

泳道 4: 无 DNA 模板对照 

泳道 5: MON 88017 基因组 DNA 

泳道 6: 亲本对照 LH59×LH198 DNA 

泳道 7: 无 DNA 模板对照 

泳道 8: MON 88017 基因组 DNA 

泳道 9: 亲本对照 LH59×LH198 DNA 

泳道 10: 无 DNA 模板对照 

泳道 11: 质粒 PV-ZMIR39 DNA 

泳道 12: MON 88017 基因组 DNA 

泳道 13: 亲本对照 LH59×LH198 DNA 

泳道 14: 无 DNA 模板对照 

泳道 15: 质粒 PV-ZMIR39 DNA 

泳道 16: 500 bp DNA ladder (Life Technologies) 

用于产生产物E、F、G的引物组合在非转基因DNA模板中有PCR扩增产物（下图：

第3、7、10泳道），但这些产物都不是引物组合应该产生的预期大小片段。同样的PCR

涉及商业保密资料，故从该版本中删除
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产物在用玉米转化事件MON 88017的DNA为模板时也有产生（下图：第2、6、9泳道）。

这些PCR产物的出现很有可能是由于PCR引物组合中单向或双向引物对玉米基因组序列

产生了非特异性扩增。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
利用重叠 PCR 方法扩增覆盖插入全长的序列——产物 E~G（CBI） 

泳道 1: 500 bp DNA ladder (Life Technologies) 

泳道 2: MON 88017 基因组 DNA 

泳道 3: 亲本对照 LH59×LH198 DNA 

泳道 4: 无 DNA 模板对照 

泳道 5: 质粒 PV-ZMIR39 DNA 

泳道 6: MON 88017 基因组 DNA 

泳道 7: 亲本对照 LH59×LH198 DNA 

泳道 8: 无 DNA 模板对照 

泳道 9: MON 88017 基因组 DNA 

泳道 10: 亲本对照 LH59×LH198 DNA 

泳道 11: 无 DNA 模板对照 

泳道 12: 500 bp DNA ladder (Life Technologies) 

 

质粒PV-ZMIR39在三组PCR分析（产物C-E，见上两图）中用于阳性对照，这些PCR
扩增的产物只包括插入的DNA而没有插入侧翼的基因组DNA。在这三组分析中，玉米

涉及商业保密资料，故从该版本中删除
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转化事件MON 88017和质粒PV-ZMIR39均产生了预期大小的PCR产物：1.0 kb的产物C、
2.0 kb的产物D以及2.3 kb的产物E。在以质粒PV-ZMIR39为模板DNA进行产物E的扩增

时，可见模糊的低分子量产物，这可能是由于非特异性扩增引起的。玉米转化事件

MON 88017还产生了以下预期大小的条带：1.0 kb的产物A、0.9 kb的产物B、2.3 kb的产

物F以及2.2 kb的产物G。玉米转化事件MON 88017中这些预期大小PCR产物的产生证实

插入中元件之间的排列或连接方式与它们在质粒PV-ZMIR39上的相对位置一致。下面示

意图描述了单个基因表达盒中各元件的排列情况。 

 

 

 

MON 88017 中来源于 PV-ZMIR39 质粒的 T-DNA 插入片段线性示意图 

 

将由玉米转化事件MON 88017产生的所有7个PCR产物进行DNA测序，以进一步证

实插入中各遗传元件的排列方式。下图给出了玉米转化事件MON 88017中插入序列以及

插入两端的侧翼基因组DNA序列 

 

 

 

 

 

 

MON 88017 中的插入及侧翼基因组序列（CBI） 

注：碱基 1-102（单下划线部分）为插入序列的 5’端侧翼玉米基因组DNA序列，碱基 7230-7450
（加双下划线部分）为插入序列的 3’ 端侧翼玉米基因组 DNA 序列。碱基 103-7229 为 MON 88017
的插入序列；其中 2052-3419 为 cp4 epsps 基因编码区，4934-6895 为 cry3Bb1 基因编码区。 

涉及商业保密资料，故从该版本中删除
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3 – 2.  MON 88017 目的基因在植物基因组中的插入数和拷贝数的 Southern 分析 

为了检测MON 88017玉米转化事件中外源基因的插入数，利用限制性内切酶Sca I
消化测试组和对照组DNA，同时以4个放射性标记的覆盖T-DNA全长的探针（探针1、2、
3、4，质粒图）进行印迹分析。由于Sca I在PV-ZMIR39中没有酶切位点，它会产生包含

整个插入DNA及其相邻植物基因组DNA在内的限制性片段。检测到的限制性片段个数

能够反映实际存在的插入数目。 

通过用限制性内切酶Xba I消化MON 88017和对照DNA可以确定同一个基因座内部

整合的T-DNA的拷贝数。Xba I在T-DNA中只有一个酶切位点。如果转化事件只含有一

个T-DNA拷贝，应该产生两条带，分别代表两侧边界片段，每个边界片段都带有部分的

T-DNA及其侧翼玉米基因组DNA。因此，由该分析结果可判断转化事件中是否含有多个

拷贝的T-DNA。详见上述附件资料3 – 1部分的插入片段线性示意图。 

EcoR I在质粒PV-ZMIR39上共有3处酶切位点，且均在T-DNA内部，分别为394、3027
和6510处。质粒PV-ZMIR39的DNA预先用EcoR I消化，可释放出~2.6 kb、~3.5 kb和~6.3 
kb的3个片段，凝胶电泳时与经Sca I消化的对照DNA混合上样，作为阳性杂交对照，与

覆盖T-DNA全长的探针杂交时预期检测到代表部分T-DNA的~2.6 kb和~3.5 kb的信号。

此外，~6.3 kb的片段有一小部分位于T-DNA内，与探针4有部分重叠，预期在Southern
杂交膜上也能检测到该片段的杂交信号。 

插入数与拷贝数的分析结果见下图。预先用EcoR I消化的质粒PV-ZMIR39 DNA与经

Sca I消化的对照DNA混合上样，产生预期大小的约6.3 kb、3.5 kb和2.6 kb的条带（第4、
5泳道），分别对应于PV-ZMIR39的EcoR I限制性片段，其中~6.3 kb条带的信号较弱，

是由于相对于~3.5 kb和~2.6 kb的片段，只有小部分靶标T-DNA序列存在于该~6.3 kb的
EcoR I限制性片段内。用Sca I消化的玉米转化事件MON 88017的DNA（第2、6泳道）产

生一条~13 kb的条带，符合预期；这一结果证实玉米转化事件MON 88017中仅含有一个

T-DNA插入。用Xba I消化的玉米转化事件MON 88017的DNA（第3、7泳道）产生2条特

异的条带，分别位于~7.4 kb和~5.5 kb处，符合>4.3 kb和>2.8 kb的预期，分别代表两侧边

界片段。综合插入数的分析，结果表明玉米转化事件MON 88017在单个基因座位点中含

有单个拷贝的插入。
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MON 88017 的 Southern 杂交分析：插入数和拷贝数 

印迹用 4 个用 32P 标记的相互重叠探针（探针 1、2、3、4，质粒图）同时进行杂交，各泳道

含约 10 ng 酶切消化的基因组 DNA。泳道描述如下： 

泳道 1： 常规对照玉米基因组（Sca I），与 T-DNA 探针没有产生杂交信号。 
泳道 2： MON 88017（Sca I），检测到包括整个 T-DNA 插入及其两侧玉米基因组序列在内的

~13 kb 边界片段，证实插入数为 1。 
泳道 3： MON 88017（Xba I），检测到~7.4 kb 和~5.5 kb 信号，符合>4.3 kb 和>2.8 kb 的预期，

分别包括部分 T-DNA 及侧翼玉米基因组序列，证实拷贝数为 1。 
泳道 4： 对照（Sca I）与 PV-ZMIR39（EcoR I，0.5 拷贝当量）混合，检测预期代表部分 T-DNA

的~2.6 kb 和~3.5 kb 信号，以及较弱的~6.3 kb 信号。 
泳道 5： 对照（Sca I）与 PV-ZMIR39（EcoR I，1 个拷贝当量）混合，检测预期代表部分 T-DNA

的~2.6 kb 和~3.5 kb 信号，以及较弱的~6.3 kb 信号；信号强度随着质粒酶切片段掺入

量的增加而增强。 
泳道 6： MON 88017（Sca I），同泳道 2，短时程电泳。 
泳道 7： MON 88017（Xba I），同泳道 3，短时程电泳。 

箭头表明 DNA 分子大小（kb），由溴化乙锭染色凝胶上的分子量标记指示。
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3 – 3.  MON 88017 质粒骨架序列的 Southern 分析 

为了检测MON 88017玉米转化事件中是否存在质粒PV-ZMIR39的骨架序列，用Sca I
分别消化MON 88017的DNA与对照DNA。同时以2个覆盖PV-ZMIR39骨架的重叠探针

（探针5和6，质粒图）进行Southern杂交检测。预先用EcoR I消化的质粒PV-ZMIR39的
DNA与经Sca I消化的对照DNA混合上样，作为阳性杂交对照。此外，MON 88017的DNA
还用Xba I消化处理。由于探针与分子量标准条带之间可能存在预期的交叉杂交，在杂交

开始前将分子量标准所在泳道从杂交膜上切除。被切下的印迹条在杂交完成后再与杂交

膜重新拼接，以便估算Southern杂交条带的分子量大小。 

质粒骨架序列检测的Southern分析结果如下图所示。对照DNA（第1泳道）为阴性对

照，没有产生可检测的杂交条带，与预期结果一致。预先用EcoR I消化的质粒PV-ZMIR39
的DNA与经Sca I消化的对照组DNA混合上样（第4、5泳道），产生了~6.3 kb的预期大

小条带。玉米转化事件MON 88017的DNA（第2、3、6、7泳道）没有杂交条带被检出。

这一结果证实玉米转化事件MON 88017不含有任何可检测的源于转化载体PV-ZMIR39
的骨架序列。 

 
MON 88017 的 Southern 杂交分析：质粒骨架序列分析 

泳道 1： 常规对照玉米基因组（Sca I） 
泳道 2： MON 88017（Sca I） 
泳道 3： MON 88017（Xba I） 
泳道 4： 对照（Sca I）与 PV-ZMIR39（EcoR I，0.5 拷贝当量）混合 
泳道 5： 对照（Sca I）与 PV-ZMIR39（EcoR I，1 个拷贝当量）混合 
泳道 6： MON 88017（Sca I） 
泳道 7： MON 88017（Xba I） 

箭头表明 DNA 分子大小（kb），由溴化乙锭染色凝胶上的分子量标记指示
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3 – 4.  MON 88017 插入稳定性分析 

MON 88017 育种谱系图 

注：MON 88017 各世代选育图谱，其中加粗字体标明了多世代插入稳定性分析所用的

Southern 杂交材料。 

插入片段在后代中的分离比例 

利用 Chi 平方检验，对 MON 88017 的 10 个世代进行了分离方式（阳性/阴性）的显

著性检验，以确定 MON 88017 后代中 cry3Bb1 和 cp4 epsps 基因的可遗传性和稳定性。

以抗玉米根虫（CRW）活性和草甘膦耐受性的表型为 MON 88017 后代性状阳性，其分

离频率的预期值和观测值如下表如示。被鉴定为抗根虫阳性的植株基于 Cry3Bb1 蛋白的 

ELISA 检测结果。如前所述，由于 cry3Bb1 和 cp4 epsps 基因在转化载体上是相连的，

位于同一 T-DNA 中，并且仅以单拷贝形式插入在 MON 88017 中单个位点上，因此预期

这两个基因在 MON 88017 后代中具有相同的分离比例。预期结果可通过喷洒草甘

膦来验证其表型。
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所述用于孟德尔遗传分析的 10 个育种世代如 MON 88017 育种系谱图所示。基因型

分离频率与 Chi 平方检验的平均值比较。Chi 平方值计算方式如下： 

χ2 = Σ [ (| o – e | – 0.5)2 / e] 

其中：o = 基因型观察频率，e = 基因型预期频率， 
0.5 = 自由度为 1 的 Yates 分析校正因子， (Little and Hills, 1978)。 

该分析结果见下表。通过 7 代杂交授粉和 3 代自花授粉，证实了插入序列的遗传稳

定性。 

 

 

 

MON 88017 后代植株预期分离植株数和实际观测植株数 

 观测值 a 预期值 a  

育种世代 + - + - χ2 

LH198BC0F1 21 14 17.5 17.5 1.03† 

LH198BC0F2 53 12 48.75 16.25 1.15† 

LH198BC1F1 21 9 15 15 4.03# 

LH198BC2F1 10 15 12.5 12.5 0.64† 

LH198BC3F1 8 5 6.5 6.5 0.31† 

LH198BC3F2 21 3 18 6 1.39† 

LH198BC0F1 × LH59 29 0 14.5 14.5 27.03* 

LH59BC1F1 7 5 6 6 0.08† 

LH59BC2F1 8 5 6.5 6.5 0.31† 

LH59BC2F2 35 13 36 12 0.03† 

a  符号（+）表示两种性状均为阳性的植株数目；（-）表示性状为阴性的植株数目。 
†  在 p≤0.05 水平（Chi 平方值=3.84, 1df）上不显著。 
#  在 p≤0.05 水平（Chi 平方值=3.84, 1df）上显著，但在 p≤0.01 水平（Chi 平方值=6.63）
上不显著。 

*  在 p≤0.05 水平（Chi 平方值=3.84, 1df）上显著，且在 p≤0.01 水平（Chi 平方值=6.63）
上也显著。 
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T-DNA 整合稳定性的 Southern 杂交分析 

从玉米转化事件 MON 88017 的育种后代材料中（见 MON 88017 谱系图）选取多个

世代材料进行拷贝数的 Southern 分析，以确定插入的稳定性。所选用于稳定性分析的世

代分别为：LH198BC0F1 、LH198BC0F2 、LH198BC1F1 、 [LH198BC0F1×LH59]F2 、

LH198BC1F3×LH59(H)、LH59×LH198BC3F3(H)、HC33×LH59BC2F3(H)。同时选取自交系

LH198 与杂交种 LH59×LH198 作为亲本对照。 

上述多个世代 MON 88017 玉米基因组的 Southern 杂交分析结果如下图所示。本研

究中，多个世代的 MON 88017 的 DNA 和对照 DNA 样品用 Xba I 消化，Xba I 在

PV-ZMIR39 中只有一个酶切位点。同时用四个覆盖全长 T-DNA 的放射性标记探针（探

针 1、2、3、4，质粒图）进行 Southern 杂交。预先用 EcoR I 消化的质粒 PV-ZMIR39
的 DNA 与消化的对照 DNA 混合上样，产生预期大小的约 6.3 kb、3.5 kb 和 2.6 kb 的条

带，与 PV-ZMIR39 的 EcoR I 片段相符（第 3、4 泳道）。~6.3 kb 条带的信号较弱，是

由于相对于~3.5 kb 和~2.6 kb 的片段，只有小部分靶标 T-DNA 序列存在于这一~6.3 kb
的 EcoR I 限制性片段。预先确定的世代（第 5 泳道）产生了之前拷贝数分析中出现的预

期大小的约 7.4 kb 和 5.5 kb 的条带（见 MON 88017 的 Southern 杂交分析：插入数和拷

贝数）。此外，玉米转化事件 MON 88017 的 6 个世代（第 6-11 泳道）均产生了符合预

期大小的条带（~7.4 kb 和~5.5 kb）。这些结果表明，玉米转化事件 MON 88017 插入的

预期 Southern 特异带型在测试多个的育种谱系世代中保持一致。因此得出结论为：外源

T-DNA 稳定整合在抗虫抗草甘膦玉米 MON 88017 基因组中。 
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MON 88017 多个育种世代中外源插入 DNA 的稳定性分析 

印迹用 4 个用 32P 标记的相互重叠探针（探针 1、2、3、4，质粒图）同时进行杂交，

各泳道含约 10 ng 酶切消化的基因组 DNA。泳道描述如下： 

泳道 1：亲本对照 LH198 (Xba I) 

泳道 2：亲本对照 LH59×LH198 (Xba I) 

泳道 3：对照 LH59×LH198 (Xba I)与质粒 PV-ZMIR39（EcoR I，0.5 拷贝当量）混合 

泳道 4：对照 LH59×LH198 (Xba I)与质粒 PV-ZMIR39（EcoR I，1.0 拷贝当量）混合 

泳道 5：MON 88017 [LH198BC0F1×LH59]F2 (Xba I) 

泳道 6：MON 88017 LH198BC0F1 (Xba I) 

泳道 7：MON 88017 LH198BC0F2 (Xba I) 

泳道 8：MON 88017 LH198BC1F1 (Xba I) 

泳道 9：MON 88017 LH198BC1F3×LH59(H) (Xba I) 

泳道 10：MON 88017 LH59×LH198BC3F3(H) (Xba I) 

泳道 11：MON 88017 HC33×LH59BC2F3(H) (Xba I) 
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3-5.  MON 88017 目的基因的表达分析 

通过有效的酶联免疫吸附试验（ELISA）来评估MON 88017转基因玉米组织中

Cry3Bb1和CP4 EPSPS的蛋白水平。组织样本来源于2002年美国田间试验3个试验点（爱

荷华州的Benton County，伊利诺斯州的Stark County，以及内布拉斯州的York County）
中所种植的作物，所选试点为美国玉米种植的代表性地理区域。在全生长季过程中的不

同时间收集全生长季叶片、全生长季全株、全生长季根、花粉、花丝、秸秆、秸秆根、

谷粒、干秸秆及衰老根的样品。各类型组织的所有蛋白水平的计算用微克每克组织鲜重

（g/g fwt）来衡量，然后测定各组织的含水量，并将所有蛋白水平换算成干重基准（g/g 
dwt）。 

收获于3个田间点整个生长季的叶片、全株和根组织中Cry3Bb1蛋白平均水平范围分

别为260-570、88-500和100-370 g/g dwt。3个田间点花粉、秸秆、花丝和谷粒组织中的

Cry3Bb1蛋白平均水平分别为25、95、380和15 g/g dwt。 

收获于3个田间点整个生长季的叶片和根组织中CP4 EPSPS蛋白平均水平范围分别

为150-220和70-150 g/g dwt。3个田间点花粉、秸秆和谷粒组织中的CP4 EPSPS蛋白平

均水平分别为390、57和5.8 g/g dwt。没有估算全株和花丝组织中的CP4 EPSPS蛋白水

平。 
 

2002 年美国田间试验生产 MON 88017 全生长季叶片组织中 Cry3Bb1 和 CP4 EPSPS
蛋白表达水平 

组织类型1 Cry3Bb1蛋白表达水平 CP4 EPSPS蛋白表达水平 

 平均值（SD） 
范围 

(μg/g fwt)2  

平均值（SD） 
范围 

 (μg/g dwt)3   

平均值（SD） 
范围 

 (μg/g fwt)  

平均值（SD） 
范围 

(μg/g dwt)   
     
OSL-1 76 (23)4 570 (170) 30 (5.3) 220 (30) 
 28 – 1105 230 – 820 19 – 36 160 – 260 
     
OSL-2 75 (10) 430 (58) 36 (5.5) 190 (26) 
 58 – 92 310 – 510 29 – 46 130 – 250 
     
OSL-3 69 (12) 310 (45) 38 (8.6) 170 (37) 
 55 – 90 240 – 380 28 – 54 140 – 240 
     
OSL-4 62 (9.2) 260 (44) 35 (4.7) 150 (19) 
 49 – 77 190 – 340 30 – 42 120 – 170 
     

1. OSL-1：V2-V3；OSL-2：V5；OSL-3：V8；OSL-4：V11-V17. 
2. 蛋白表达水平以 μg/g fwt 鲜重基准测量，并就方法进行偏差校正。 
3. 通过测量各组织含水量，将 μg/g fwt 表达数值转换成 μg/g dwt。 
4. 平均值和标准差 SD 为多点分析结果（n=9）。 
5. 对各组织类型，计算其在多个试点中的最大值和最小值。 
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2002 年美国田间试验生产 MON 88017 全生长季整株组织中 Cry3Bb1 蛋白表达水平 

组织类型1 Cry3Bb1蛋白表达水平 
 平均值（SD） 

范围 
 (μg/g fwt)2  

平均值（SD） 
范围 

 (μg/g dwt)3   
   
OSWP-14 50 (6.4)5 500 (64) 
 41 – 596 410 – 590 
   
OSWP-2 37 (8.0) 380 (170) 
 26 – 48 150 – 600 
   
OSWP-3 34 (5.2) 310 (48) 
 25 – 42 230 – 380 
   
OSWP-4 32 (4.4) 220 (23) 
 26 – 38 190 – 250 
   

1. OSWP-1：V2-V3；OSWP -2：V5；OSWP -3：V8；OSWP -4：V11-V17. 
2. 蛋白表达水平以 μg/g fwt 鲜重基准测量，并就方法进行偏差校正。 
3. 通过测量各组织含水量，将 μg/g fwt 表达数值转换成 μg/g dwt。 
4. OSWP 组织使用 SOP BR-ME-0884 所述秸秆组织测量方法进行，未对 OSWP 组织的

CP4 EPSPS 蛋白水平进行测量。 
5. 平均值和标准差 SD 为多点分析结果（n=9）。 
6. 对各组织类型，计算其在多个试点中的最大值和最小值。 
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2002 年美国田间试验生产 MON 88017 全生长季根部组织中 Cry3Bb1 和 CP4 EPSPS
蛋白表达水平 

组织类型1 Cry3Bb1蛋白表达水平 CP4 EPSPS蛋白表达水平 

 平均值（SD） 
范围 

 (μg/g fwt)2  

平均值（SD） 
范围 

 (μg/g dwt)3   

平均值（SD） 
范围 

 (μg/g fwt)  

平均值（SD） 
范围 

 (μg/g dwt)   
     
OSR-1 39 (8.1)4  370 (80) 16 (3.3) 150 (34) 
 24 – 515 240 – 510 10 – 21 110 – 220 
     
OSR-2 34 (8.4) 250 (71) 15 (3.3) 110 (29) 
 25 – 55 190 – 420 12 – 20 74 – 160 
     
OSR-3 29 (8.2) 210 (78) 13 (3.0) 100 (30) 
 21 – 50 150 – 410 8.9 – 18 62 – 160 
     
OSR-4 26 (5.4) 180 (37) 14 (2.3) 97 (18) 
 16 – 34 110 – 230 11 – 18 72 – 130 
     
秸秆根 21 (3.1) 130 (29) 11 (2.8) 70 (20) 
 17 – 27 98 – 170 6.6 – 15 47 – 110 
     
衰老根6 18 (2.6) 100 (19) – – 
 14 – 22 77 – 140 – – 
     

1. OSR-1：V2-V3；OSR -2：V5；OSR -3：V8；OSR -4：V11-V17；秸秆根：R4-R6；
衰老根：籽粒收获后。 

2. 蛋白表达水平以 μg/g fwt 鲜重基准测量，并就方法进行偏差校正。 
3. 通过测量各组织含水量，将 μg/g fwt 表达数值转换成 μg/g dwt。 
4. OSWP 组织使用 SOP BR-ME-0884 所述秸秆组织测量方法进行，未对 OSWP 组织的

CP4 EPSPS 蛋白水平进行测量。 
5. 平均值和标准差 SD 为多点分析结果（n=9）。 
6. 对各组织类型，计算其在多个试点中的最大值和最小值。 
7. 未对衰老根组织进行 CP4 EPSPS 蛋白表达水平的测量。 

 



 

孟山都公司申请书（2007）－MON 88017         106 

 

2002 年美国田间试验生产 MON 88017 花粉、花丝秸秆和籽粒组织中 Cry3Bb1 和

CP4 EPSPS 蛋白表达水平 

组织类型1 Cry3Bb1蛋白表达水平 CP4 EPSPS蛋白表达水平 

 平均值（SD） 
范围 

 (μg/g fwt)2  

平均值（SD）

范围 
 (μg/g dwt)3   

平均值（SD） 
范围 

 (μg/g fwt)  

平均值（SD） 
范围 

 (μg/g dwt)   
     
花粉 14 (2.5)4 25 (4.2) 220 (43) 390 (85) 
 11 – 205 17 – 32 130 – 280 210 – 470 
     
花丝6 37 (5.6) 380 (65) – – 
 30 – 45 300 – 500 – – 
     
秸秆 27 (5.5) 95 (19) 16 (2.1) 57 (7.6) 
 22 – 39 75 – 130 12 – 19 42 – 69 
     
籽粒 13 (3.1) 15 (3.6) 5.1 (0.89) 5.8 (0.97) 
 8.7 – 19 10 – 22 3.7 – 6.3 4.1 – 7.1 
     
干草7 30 (4.4) 88 (13) – – 
 25 – 39 71 – 110 – – 
     

1. 花粉：R1；花丝：R1；秸秆：R4-R6；籽粒：R6；干草：籽粒收获后 
2. 蛋白表达水平以 μg/g fwt 鲜重基准测量，并就方法进行偏差校正。 
3. 通过测量各组织含水量，将 μg/g fwt 表达数值转换成 μg/g dwt。 
4. 平均值和标准差 SD 为多点分析结果（n=9）。 
5. 对各组织类型，计算其在多个试点中的最大值和最小值。 
6. 未对花丝和干草组织进行 CP4 EPSPS 蛋白表达水平的测量。 
7. 干草组织的分析使用 SOP BR-ME-0884 中秸秆测量方法进行。 
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3 – 6.  MON 88017 插入序列的表达稳定性分析 

MON 88017的选育过程中利用CP4 EPSPS作为育种世代的选择标记，通过对幼苗喷

施草甘膦来确保CP4 EPSPS在MON 88017后代植株中的有效表达。 

同时，还选取7个代表MON 88017不同育种世代的玉米籽粒组织，利用Cry3Bb1蛋
白特异性抗体进行多世代Western印迹分析：LH198BC0F1、LH198BC0F2、

LH198BC1F1、(LH198BC0F1×LH59) F2、LH198BC1F3×LH59、LH59×LH198BC3F3、

HC33×LH59BC2F3。并选用2个商业化应用的常规杂交种和自交系作为对照：商业化常

规玉米杂交种LH59×LH198和常规玉米自交系LH198。这两种对照与MON 88017的遗传

背景相同。 

分析结果表明，在MON 88017玉米的7个不同世代中均检测到全长的Cry3Bb1蛋白，

基于电泳迁移率和Western印迹分析方法中特异性多克隆抗体检测结果，发现玉米中的

蛋白与大肠杆菌表达Cry3Bb1实质等同。大肠杆菌表达的Cry3Bb1蛋白标准以3个浓度

（4、2、1 ng）分别上样于下图中的泳道2、3、4。对照和MON 88017品提取物分别上

样至泳道6~7，以及10~16。 

MON 88017玉米中插入的cry3Bb1编码序列编码75 kDa的蛋白。从大肠杆菌中分离

得到的Cry3Bb1蛋白在约75 kDa分子量处观察到一条主带，符合蛋白标准分析证明中的

预期分子量大小。对照物中没有检测到Cry3Bb1蛋白。 

此外，MON 88017育种系谱中不同世代MON 88017籽粒提取物的Western分析均证

实了Cry3Bb1蛋白在约75、66和55 kDa处存在。之前也观察到Cry3Bb1蛋白的相似带型

（Holleschak et al., 2001; Bonner et al., 2003）。几种Cry3蛋白在加工处理后常常会在66
和55 kDa处出现额外条带（Carroll et al., 1997; Hori et al., 1994; Rupar et al., 1991; Von 
Tersch et al., 1994）。最相近的蛋白Cry3Ba1（GenBank Accession No. X17123）和野生

型Cry3Bb1（Cry3Bb1, GenBank Accession No. M89794）均在其加工产品的溶液中检测

到类似带型。 

研究表明，MON 88017玉米中产生的Cry3Bb1蛋白存在于代表MON 88017玉米育种

系谱分支上多个世代的MON 88017籽粒提取物中。通过观察比较MON 88017与Cry3Bb1
蛋白参照标准所产生条带来证实该蛋白存在于MON 88017玉米多个育种世代中。 
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MON 87017 中 Cry3Bb1 蛋白表达的多世代稳定性 

泳道 样品描述 上样量 
1 分子量标准 8 μl 
2 Cry3Bb1 蛋白参照标准 4 ng 
3 Cry3Bb1 蛋白参照标准 2 ng 
4 Cry3Bb1 蛋白参照标准 1 ng 
5 空白泳道 - 
6 LH59×LH198（对照物） 30 μl 
7 LH198（对照物） 30 μl 
8 空白泳道 - 
9 空白泳道 - 
10 MON 88017 / LH198BC0F1 30 μl 
11 MON 88017 / LH198BC0F2 30 μl 
12 MON 88017 / LH198BC1F1 30 μl 
13 MON 88017 / (LH198BC0F1×LH59) F2 30 μl 
14 MON 88017 / LH198BC1F3×LH59 30 μl 
15 MON 88017 / LH59×LH198BC3F3 30 μl 
16 MON 88017 / HC33×LH59BC2F3 30 μl 
17 空白泳道 - 
18 空白泳道 - 
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4. 转基因性状及产物的检测和鉴定技术（CBI） 

4-1.  MON 88017 定性 PCR 检测方法 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

4-2.  MON 88017 实时定量 TaqMan®PCR 检测方法 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

涉及商业保密资料，故从该版本中删除

涉及商业保密资料，故从该版本中删除
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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） 
 
 
 

本申请书为申请 MON 88017 作为加工原料进口的安全证书。 
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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） 

 
 
 

本申请书为申请 MON 88017 作为加工原料进口的安全证书。 
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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 

1）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） 

孟山都公司应用现代生物技术，将有效耐受草甘膦的 cp4 epsps 基因和抗玉米根虫

的 cry3Bb1 基因构建在同一质粒载体 PV-XMIR39 的 T-DNA 区域中，借助于农杆菌介导

的转化方法引入常规玉米中，筛选得到抗虫抗草甘膦玉米 MON 88017。MON 88017 中

含有来源于土壤细菌农杆菌属 Agrobacterium CP4 菌株的 cp4 epsps 基因，其编码合成的

CP4 EPSPS 蛋白（5-烯醇丙酮酰莽草酸-3-磷酸合成酶）对草甘膦的生物抑制作用不敏感，

因此可耐受有效成分为草甘膦的除草剂。同时，MON 88017 中还含有来源于苏云金芽

胞杆菌的 cry3Bb1基因，其编码合成的 Cry3Bb1 蛋白特异性针对玉米根虫具有杀伤作用。 

通过 PCR、Southern 杂交等分子生物学分析，证明了插入表达盒的完整性，以及插

入为单一位点的单拷贝插入，并且证明了插入序列在不同世代能够稳定存在。此外，

Western 杂交分析也证明了 CP4 EPSPS 蛋白和 Cry3Bb1 蛋白在不同世代能够稳定表达。 

受农业部的委托，中国疾病预防控制中心营养与食品安全所于 2006 年对

MON 88017 进行食用安全性检测。检测实验设置 3 个剂量转基因 MON 88017 玉米粉饲

料（12.5%、25%和 50%）进行 90 天大鼠喂养实验。结果表明，转基因玉米 MON 88017
掺入饲料喂养大鼠 90 天后，动物活动、生长未见异常，被毛浓密有光泽。未发现转基

因玉米 MON 88017 对大鼠体重、食物利用率、血液学指标、脏器重量、脏器比以及组

织病理学观察有生物学意义的改变。 

综合受体植物（玉米）、基因供体（苏云金芽胞杆菌、土壤农杆菌 CP4 菌株）、转

基因操作（农杆菌介导转化）以及转基因玉米新表达蛋白的毒性、致敏性、全食品动物

喂养试验等多方面资料进行综合分析，可认为 MON 88017 玉米与常规玉米之间不存在

生物学和营养学上的显著差异，现有的食用安全性资料未发现 MON 88017 玉米与常规

玉米在食用安全性上存在差异。 

同样手农业部委托，山东省农业科学院植物保护研究所于 2007 年在山东省转基因

作物试验基地（济南）开展了 MON 88017 转基因玉米的环境安全性检测。基因漂移检

测结果表明，转基因玉米通过花粉向其它玉米风传的漂移距离一般不超过 150 m。对生

物多样性影响的检测中，除蚜虫外，转基因玉米田和其亲本对照田中各物种包括害虫及

其天敌的种群数量无显著差别，说明转基因玉米 MON 88017 对玉米田生物群落没有明

显的影响。生存竞争能力检测结果表明，转基因玉米 MON 88017 及其亲本对照在栽培

地、荒地和拓荒地条件下，其出苗率、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、与杂草的竞争力、后代种子发芽率等方面也无明显差异。此

外，转基因玉米叶斑病及褐斑病的发生明显重于当地玉米品种，其成为有害杂草作物的

可能性极低。 

各项环境安全性检测数据均表明，与常规玉米相比，MON 88017 没有增加对环境

的风险，除了引入了抗虫抗除草剂性状外，MON 88017 与常规玉米是实质等同的。 

2）背景介绍 

在抗虫、抗草甘膦玉米 MON 88017 上市之前，孟山都公司按照美国法规监管机构

美国农业部动植物检疫局、美国联邦食品与药品管理局的有关法规要求对 MON 88017
进行了大量的环境及食用安全评价研究，包括对环境的影响、成为杂草的潜在可能性、

对非靶标生物、遗传物质转移、环境的竞争能力、适应性等，以及转入基因的分子生物
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“定值”，营养成份的分析比较、毒理试验等，这些评价结果表明，MON 88017 在环

境安全、营养组成、食品安全等方面和其亲本 Hi-II 及常规玉米品种是实质等同的。 

抗虫抗草甘膦玉米 MON 88017 已于 2005 年获得美国农业部（USDA）、美国食品

与药品管理局（FDA）以及美国环保署（EPA）的相关批准。孟山都公司按照中华人民

共和国农业部的有关法规要求，现向中国农业部提出 MON 88017 作为加工原料进口的

安全证书的申请，望予以审查批准。 

3）受体生物学特性 

用于 MON 88017 转化的最初玉米受体名为“Hi-II”，是 A188 和 B73 自交系玉米的

衍生物。它们分别是由美国明尼苏达大学和衣阿华州立大学开发的自交系，市售可得，

属栽培类玉米。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

认的起源尚有争议，但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，大多数用作动

物饲料，也有相当大部分用于食品、制药和工业产品等加工领域。 

玉米引入中国的确切时间尚无定论，公元 1511 年的《颍州志》中可找到有关玉米的

记载。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。 

玉米是一种植株高大粗壮、雌雄同株的一年生自花受粉植物，主要依靠风媒传粉，

生存和生殖受到低温条件的限制，其生育期的长短取决于品种特性和生长环境。由于含

有较多的遗传位点，玉米通过自交和回交可以稳定遗传。玉米在某些农田和路边以再生

植物出现，但如果不进行栽培则不能成长结实（Gould, 1968），没有明显的杂草化倾向。 

玉米已有广泛种植和长期安全使用的历史，玉米及其产品没有对人类健康或环境产

生不良影响的记载。根据《农业转基因生物安全评价管理办法》第二章第十一条的规定，

玉米作为受体植物的安全等级为 I。 
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4）基因操作 

抗根虫抗草甘膦玉米 MON 88017 是将 cp4 epsps 和 cry3Bb1 基因构建到同一转化载

体 PV-ZMIR39 的 T-DNA 区域内，然后借助于农杆菌介导的转化方法将质粒 PV-ZMIR39
转入常规玉米细胞中，再通过常规选育过程得到的。 

通过 PCR、Southern 杂交等分子生物学分析，证明了插入表达盒的完整性，以及插

入为单一位点的单拷贝插入，并且证明了插入序列在不同世代能够稳定存在。而质粒中

其余部分（质粒骨架）并未整合到植物基因组内。外源 T-DNA 插入玉米基因组时也没

有发生植物遗传物质的删除。插入序列包含有 cp4 epsps 和 cry3Bb1 两个基因表达盒，

插入序列大小约为 7.1 kb。在 cp4 epsps基因表达盒中包含有水稻肌动蛋白 1基因（actin1）
的启子（934 bp）、actin1 的内含子（461 bp）、拟南芥叶绿体转移肽（CTP2）序列（228 
bp）、cp4 epsps 基因（1368 bp）和 NOS 终止子（256 bp）。而在 cry3Bb1 基因表达盒

中则包含 35S 启动子（613 bp）、小麦叶绿素 A/B 结合蛋白的非翻译前导序列（251 bp）、
actin1 的内含子（461 bp）、cry3Bb1 基因（1962 bp）、小麦 HSP17 蛋白的 3’端非翻译

区编码序列（234 bp）。 

如上所述，用于 MON 88017 开发的基因操作使受体生物表现型发生改变但不影响

人类健康或环境条件，根据《农业转基因生物安全评价管理办法》第二章第十二条的相

关划分标准，应当归于类型 2，即“不影响受体生物安全性的基因操作”。 

5）遗传稳定性 

从玉米转化事件 MON 88017 的育种后代中选取多个世代进行拷贝数的 Southern 分

析，以确定插入的稳定性。结果表明，7 个世代 LH198BC0F1、LH198BC0F2、LH198BC1F1、

[LH198BC0F1×LH59]F2 、 LH198BC1F3×LH59(H) 、 LH59×LH198BC3F3(H) 、

HC33×LH59BC2F3(H)均表现出一致的 Southern 杂交带型。基于此证据，推论外源 T-DNA
稳定地整合在抗虫抗草甘膦玉米 MON 88017 的基因组中。 

对 MON 88017 育种后代 10 个世代的分离数据进行卡方分析 (χ2) 以确认插入的数

目以及目标性状分离的稳定性，用 ELISA 分析和草甘膦表型选择等方法判断子代性状。

分析结果支持 MON 88017 中 T-DNA 为单一位点的插入，其抗虫、抗草甘膦性状符合孟

德尔法则遗传。 

此外，还利用 Cry3Bb1 蛋白的特异性抗体对上述 7 个世代的 MON 88017 植株进行

Western分析，分析结果表明，在MON 88017玉米的 7个不同世代玉米籽粒提取物中均

在约 75、66 和 55 kDa 处检测到 Cry3Bb1 蛋白的特征条带。由于在 MON 88017 的选育

过程中会利用 CP4 EPSPS 作为育种世代的选择标记，通过对幼苗喷施草甘膦来确保

CP4 EPSPS 在 MON 88017 后代植株中的有效表达。因此可以判断，Cry3Bb1 蛋白和

CP4 EPSPS 蛋白均在 MON 88017 多个世代中稳定且有效表达。 

6）环境安全评价 

生存竞争能力：山东济南试验基地进行的生存竞争能力测试中，生存竞争能力测试

结果表明，转基因玉米 MON 88017 及其亲本对照在栽培地、荒地和拓荒地条件下，其

出苗率、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、

与杂草的竞争力、后代种子发芽率等方面也无明显差异。此外，转基因玉米叶斑病及褐

斑病的发生明显重于当地玉米品种，其成为有害杂草作物的可能性极低。 
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基因漂移：在自然生态条件下，有些栽培植物会和周围生长的近缘野生种发生天然

杂交，从而将栽培植物中的基因转入近缘野生种中。对玉米而言，异交率受花期株高、

花粉量、降水、温度、湿度和传粉昆虫等因子的影响。基因漂移测试结果表明，转基因

玉米通过花粉向其它玉米风传的漂移距离一般不超过 150 m。由于在中国目前还没有发

现能与玉米异交的近缘种，所以转基因玉米通过花粉向近缘种扩散的风险性较小。 

生物多样性：对生物多样性影响的检测中，除蚜虫外，转基因玉米田和其亲本对照

田中各物种包括害虫及其天敌的种群数量无显著差别，说明转基因玉米MON 88017对
玉米田生物群落没有明显的影响。 

7）食用安全评价 

营养学评价：孟山都公司在 2002年美国主要玉米种植区进行 3个试点的MON 88017
田间试验，分析秸秆样本和籽粒样本的营养成分，以比较 MON 88017 与非转基因对照

在营养成分构成上是否存在差异。结果表明，MON 88017 与非转基因对照间营养成分

数据的 248 个对比中，有 232 个没有达到统计学显著水平差异。秸秆的所有均没有达到

显著差异。籽粒成分分析方面，有 16 个数据对比的差异达到显著水平，包括 16:0 棕榈

酸、18:1 油酸、18:3 亚麻酸、20:0 二十烷酸、铜、甲硫按酸、含水量、烟酸和丝氨酸（各

有一组对比显著）、18:2 亚油酸和维生素 B1。但 MON 88017 籽粒中维生素 B1 数据仍介

于文献参考范围内。在 MON 88017 与非转基因对照之间的 16 次显著差异对比中，

MON 88017 的分析值均落在以 4 个商业化玉米杂交种分析值为基础得出的 99%容许区

间内。因此，不认为这些差异具有生物学意义。这些分析证明了 MON 88017 玉米的营

养成分与对照品系以及其它商业化玉米的营养成分实质相同。 

另对 MON 88017 籽粒中已知的玉米抗营养因子（植酸和棉子糖）以及二次代谢产

物（阿魏酸和 p-香豆酸）含量进行了测量，并与常规玉米进行对比。没有观察到统计学

显著差异。因此，可断定 MON 88017 中抗营养因子和次生代谢产物的含量与非转基因

玉米对照是实质等同的。 

毒理学评价：CP4 EPSPS 蛋白来源于土壤农杆菌，是自然界中植物和微生物普遍具

有的 EPSPS 蛋白的一种，具有长期安全应用历史。MON 88017 表达的 CP4 EPSPS 蛋白，

在结构上和其它粮食作物（如大豆和玉米）和微生物食品来源（如面包酵母）的内源

EPSPS 是一样的。同时，MON 88017 表达的 CP4 EPSPS 蛋白质的氨基酸序列与已经获

得商业化批准（FDA 和 USDA）的抗农达作物（如 40-3-2 大豆、NK 603 玉米、1544
棉花和油菜等）中表达的 CP4 EPSPS 具有>99%的结构是相似的。另外，天然的

CP4 EPSPS 蛋白质广范分布在环境中，已有的研究也表明抗农达作物（表达 CP4 EPSPS）
不会对环境中其它生物产生毒性，也不会对人体或动物的健康不会产生不良的影响。生

物信息学分析结果表明，MON 88017 表达的 CP4 EPSPS 蛋白与 TOX_2012 数据库中已

知的毒素蛋白没有序列和结构上的相似性。证实了 MON 88017 玉米中表达 CP4 EPSPS
蛋白与大肠杆菌表达蛋白的理化特性及功能的等效性后，对 10 只雄性和 10 只雌性 CD-1
小鼠进行大肠杆菌来源 CP4 EPSPS 蛋白灌胃，采用 3 个剂量（分别为 49、154 和 572 
mg/kg bwt）处理。实验中没有发现 CP4 EPSPS 蛋白处理对于小鼠的存活率、临床表现、

增重、饲料吸收利用或总的病理学观察有什么不利影响。因此，CP4 EPSPS 蛋白的“未

见不良反应剂量”（NOAEL）至少为试验设置最高剂量 572 mg/kg bwt。 

                                                 
 抗农达是孟山都技术有限公司的注册商标。 
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苏云金杆菌（B.t.）的Cry蛋白同样也具有长期安全、广泛使用的历史。MON 88017
产生的Cry3Bb1蛋白是Cry3Bb蛋白质家族的一个成员，与已经商业化应用的微生物叶面

喷施产品Raven®生物杀虫剂内含有的野生型Cry3Bb1蛋白质相比，在氨基酸序列和性质

上有 >99% 的相似性。 MON 88017 产生的 Cry3Bb1 蛋白的氨基酸序列，与保丰

（YieldGard）抗根虫玉米（MON 863）的Cry3Bb1蛋白的氨基酸序列有>99.8%的相似

性（仅有1个氨基酸不同），而后者已经获得USDA、US-FDA和中国农业部的批准。此

外，以前还针对MON 863进行过的广泛的生物学危害评估，包括几个Cry3Bb1蛋白变体

的试验、调查它们对鸟类、鱼类和陆地上非靶标昆虫等代表性物种的影响、估测其在土

壤中分解代谢的时间以及评估其对濒危物种和土壤微生物的影响。MON 88017产生的

Cry3Bb1蛋白的对非靶标生物（NTO）的曝露临界值（MOE）的值域同MON 863观察发

现的值域十分近似。因此，MON 88017产生的Cry3Bb1蛋白质不会对非靶标生物和环境

产生有害的影响。在确定植物来源和大肠杆菌来源Cry3Bb1的等效性基础上，根据蛋白

最大可得浓度（~37 mg/ml）和66.6 ml/kg体重计算总剂量水平，用纯化的Cry3Bb1蛋白

饲喂CD1小鼠，对定量液的分析表明，实际Cry3Bb1蛋白的浓度为靶标剂量的79%。因

此，实际剂量为1930 mg/kg。该剂量饲喂小鼠时，没有观察到食物消耗差异。尸解检验

时，没有观察到任何与Cry3Bb1蛋白消耗有关的大体病理学症状。该试验条件下，没有

观察到小鼠的不良效应，因此，Cry3Bb1对小鼠的急性经口毒性剂量应大于1930 mg/kg
体重，即NOEL。 

此外，中国疾病预防控制中心营养与食品安全所于2006年对MON 88017进行食用安

全性检测。检测实验设置3个剂量转基因MON 88017玉米粉饲料（12.5%、25%和50%）

进行90天大鼠喂养实验。结果表明，转基因玉米MON 88017掺入饲料喂养大鼠90天后，

动物活动、生长未见异常，被毛浓密有光泽。未发现转基因玉米MON 88017对大鼠体重、

食物利用率、血液学指标、脏器重量、脏器比以及组织病理学观察有生物学意义的改变。 

致敏性评价：CP4 EPSPS 蛋白的编码序列来源于一个天然存在的土壤常见菌，目前

尚无研究表明该菌株为致敏原。此外，大量的理化性质定性和安全性评价研究结果证明

了 CP4 EPSPS 蛋白对人类和哺乳动物的安全性，具有长期的安全使用历史。Cry3Bb1
蛋白是从苏云金杆菌 kumamotoensis亚种EG4691中分离出的野生型Cry3Bb1蛋白变体。

自 1958 年以来，苏云金杆菌一直被商业化用于微生物杀虫剂（EPA，1988），目前尚无

报道表明人类对苏云金杆菌及其产品发生过敏事件。 

还通过生物信息学方法，将 CP4 EPSPS 蛋白与 Cry3Bb1 蛋白与已知过敏原数据库

进行搜寻比对，未发现有任何与其相同氨基酸序列和特性的已知过敏原。此外，体外消

化实验表明，这两种蛋白在模拟胃肠液条件下被快速消化降解，不具备致敏条件。 

抗生素抗性：MON 88017 转化所用的表达载体 PV-ZMIR39 质粒中不含任何抗生素

抗性基因，因此所得到的 MON 88017 玉米也不会含有抗生素抗性基因。质粒 PV-ZMIR39
的 T-DNA 区域外构建有 aad 选择基因，仅用于细菌和质粒的筛选，它受质粒上的细菌

启动子调控，在植物体内不能表达。此外，Southern 杂交分析表明，质粒上除 T-DNA
以外的骨架序列在 MON 88017 基因组中均未检出。 

 

                                                 
® Raven 是 Ecogen 公司的注册商标。 
 YieldGard 是孟山都技术公司的注册商标。 
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8）非预期效应 

MON 88017 于 2005 年在美国年进行了大量的环境安全、食用安全评价试验。结果

如预期的一样，MON 88017 是安全的，未发现非预期效应。2005 年在美国被批准商业

化应用，2006 年又在加拿大被批准商业化种植。迄今为止并没有关于转基因玉米对人类、

动物和环境产生不利影响的报道。MON 88017 在产地国种植或作为食用/饲用进口过程

中未发现对人类健康和环境产生不利影响，未发现非预期效应。MON 88017 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。 

9）生产应用前景及拟采取的安全监控措施 

中国曾经是全球最主要的玉米生产国、消费国和出口国。随着中国人口的增长，城

镇化步伐加快，人民生活水平不断提高，对肉类消费需求的日益增加，中国国内的玉米

消费也出现大幅上涨。同时水资源缺乏和耕地面积缩减，使得国内的供求关系发生明显

的变化。从全球最主要的玉米出口国转变为“潜在的全球最大的玉米进口”。 

在全球范围内，虫害和杂草是影响玉米产量的重要因素。抗虫抗草甘膦玉米由于其

出色的二价性状，为广大农民提供了更简单、便捷的选择。 

孟山都公司在中国申请抗虫抗草甘膦玉米MON 88017安全证书的目的是进口用作

加工原料，主要作为饲料或其它加工产品，并不用于种植目的。作为抗虫抗草甘膦玉米

MON 88017的技术研发商，孟山都公司会在进口安全证书的使用上，严格按照相应的法

律法规以及农业部批准的安全证书的要求，使用和管理MON 88017安全证书。并会明确

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 88017进口安全证书的复印件，并要求贸易商采取措施，确保按照

安全证书批复要求来使用安全证书复印件，不得改变进口用途。 

10）结论 

综上所述，通过对受体植物（玉米）、基因供体（苏云金芽胞杆菌、土壤农杆菌

CP4 菌株）、转基因操作（农杆菌介导转化）以及转基因玉米新表达蛋白的毒性、致敏

性、全食品动物喂养试验等多方面资料进行综合分析，可认为 MON 88017 玉米与常规

玉米之间不存在生物学和营养学上的显著差异。大量的研究结果表明，抗虫抗草甘膦玉

米 MON 88017 对人类健康和环境安全没有不良影响，与其受体亲本及常规玉米品种实

质等同。 



 

孟山都公司申请书（2007）－MON 88017         118 

 
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 

 

 

见附件资料 7 的相关内容。 
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9. 该类转基因植物国内外生产应用概况 

2007 年，利用转基因技术开发的遗传改良（genetically modified，GM）作物在全

球的种植面积达到 1.143亿公顷，比 2006年增长 12％，占全球可耕地面积的 8％，种植

转基因作物的国家也从 2004 年的 17 个增加到 23 个。其中美国、阿根廷、巴西、加拿

大、印度和中国是主要转基因作物种植国家。1996 年世界第一个转基因作物被批准商业

化。从 1996 年至 2007 年，转基因作物的商业化发展速度很快，从 1996 年 170 万公顷

到 2007 年的 1.143 亿公顷，12 年间增长了 67 倍，特别是在一些工业化国家。就转基因

性状而言，目前通过转基因技术导入并商业化开发的最重要性状当属抗除草剂，2007
年抗除草剂的转基因作物（主要包括大豆、玉米、棉花、油菜和苜蓿）种植面积为 7220
万公顷，占全球转基因作物种植面积的 63％；其次是抗虫性，抗虫转基因作物（主要是

玉米、棉花和其他作物）面积为 2030 万公顷，占 18％。2007 年全球首次出现了复合转

基因性状（2 个基因和 3 个基因复合）产品应用大幅度增加，种植面积达到 2180 万公顷，

占全球转基因作物应用面积的 19％。还有其他一些转基因性状也已被商业化利用，如抗

病毒，只是种植面积相对较少。对于转基因作物，抗除草剂大豆，包括复合性状产品，

是最大的转基因作物，2007 年的种植面积达到 5860 万公顷，占全球转基因作物总面积

的 51%；转基因玉米占第二位，但发展很快，达到 3520 万公顷，占 31%，转基因棉花

1500 万公顷，占 13％，转基因油菜为 550 万公顷，占 5％（James, 2007）。 

抗虫抗草甘膦玉米 MON 88017 已经获得了美国农业部（USDA）、美国食品与药品

管理局（FDA）以及美国环保署（EPA）的相关批准，在美国开始商业化种植。 

MON 88017 中表达的 CP4 EPSPS 和 Cry3Bb1 蛋白分别与 NK 603 和 MON 863 相

同。NK 603 和 MON 863 已经商业化种植超过 10 年。自投放市场以来，这两个玉米转

化事件已经广泛种植并作为食品和饲料消费。并且中国也已经于 2004 年批准 NK 603
和 MON 863 进口用作加工原料的安全证书。 
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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 

抗虫抗草甘膦玉米 MON 88017 只在中国申请了用作加工原料的进口安全证书，并

未申请用于商业化种植。 

如果能够获得 MON 88017 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 88017 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。 
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11. 审查所需的其它相关资料 

随本申请书一起提交的还包括一些关于 MON 88017 在输出国进行的安全评价研究

报告，以及由农业部制定的检测机构在中国进行的环境安全和食用安全检测报告。提交

的研究报告包括： 

报告 1  保丰抗根虫、抗农达玉米 MON 88017 的分子生物学分析（孟山都公

司报告：MSL-17609） 
142

报告 2  在 2002年美国进行的田间试验中采集的MON 88017组织中Cry3Bb1
蛋白和 CP4 EPSPS 蛋白表达水平（孟山都公司报告：MSL-18823） 

207

报告 3  用Western-blotting证明MON 88017多个世代间Cry3Bb1蛋白的表达

（孟山都公司报告：MSL 18854） 

232

报告 4  2001 年在美国进行的田间试验中 MON 88017 的表现型和生态学观

察：实质等同和杂草化倾向的评估（孟山都公司报告：MSL 17652） 
250

报告 5  2002 年在美国进行的田间试验中 MON 88017 的表现型和生态学观

察：实质等同和杂草化倾向的评估（孟山都公司报告：MSL 18944） 
286

报告 6  Cry3Bb1 蛋白对靶标生物和非靶标生物（NTO）的影响（孟山都公司

研究报告） 

327

a  对玉米根虫（WCRW）的影响（MSL 18799） 327

b  对瓢虫（Coleomegilla maculata）幼虫的影响（MSL 16907） 352

c  对瓢虫（Coleomegilla maculata）成虫的影响（MSL 16936） 379

d  对瓢虫（Hippodamia convergens）的影响（MSL 17171） 404

e  对蜜蜂（Apis mellifera L.）幼虫的影响（MSL 17761） 422

f  对寄生蜂（Nasonia vitripennis）的影响（MSL 18136） 442

g  对花蝽象（Orius insidiosus）的影响（MSL 19697） 463

报告 7  CP4 EPSPS 蛋白与 AD4、TOXIN5 和 ALLPEPTIDES 数据库中已知

蛋白的生物信息学分析（孟山都公司报告：MSL 18752） 
506

报告 8  Cry3bb1 蛋白与 AD4、TOXIN5 和 ALLPEPTIDES 数据库中已知蛋白

的生物信息学分析（孟山都公司报告：MSL 18709） 
528

报告 9  利用 AD7 数据库更新 CP4 EPSPS 的生物信息学分析（孟山都公司报

告：MSL 20627） 

550
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报告 10 利用 AD7 数据库更新 Cry3Bb1 的生物信息学分析（孟山都公司报告：

MSL 20693） 
583

报告 11 CP4 EPSPS 蛋白的小鼠急性经口毒理学研究（孟山都公司报告：MSL 
13077） 

595

报告 12 MON 88107 和大肠杆菌生产的 CP4 EPSPS 蛋白理化性质和功能等同

性评价（孟山都公司报告：MSL 18815） 

627

报告 13 大肠杆菌生产的 Cry3Bb1 蛋白的小鼠急性经口毒理学研究（孟山都

公司报告：MSL 18711） 

666

报告 14 MON 88107 和大肠杆菌生产的 CP4 EPSPS 蛋白理化性质和功能等同

性评价（孟山都公司报告：MSL 18816） 
699

报告 15 MON 88017 籽粒的 90 天大鼠喂养试验（孟山都公司报告： 
MSL19792） 

742

报告 16 大肠杆菌生产的 CP4 EPSPS 蛋白在离体模拟胃液（SGF）条件下的消

化试验（孟山都公司报告：MSL 17566） 

868

报告 17 大肠杆菌生产的 Cry3Bb1 蛋白在离体模拟胃液（SGF）和模拟肠液

（SIF）条件下的消化试验（孟山都公司报告：MSL 18662） 

887

报告 18 在 2002 年美国进行的田间试验中采集的 MON 88017 不同组织的成分

分析（孟山都公司报告：MSL 18661） 
912

报告 19 MON 88017 进口到中国的膳食风险评估（孟山都公司报告：MSL 
20911） 

941

报告 20 MON 88017 籽粒经热处理后 CP4 EPSPS 蛋白的免疫学检测（孟山都

公司报告：MSL 19317） 

1012

报告 21 MON 88017 籽粒经热处理后 Cry3Bb1 蛋白的免疫学检测（孟山都公

司报告：MSL 18980） 

1029

报告 22 山东农科院植保所关于 MON 88017 在中国境内的环境安全检测报告 1059

报告 23 中国疾病预防与控制中心营养与食品安全中心关于 MON 88017 的食

用安全检测报告 

1089
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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） 

 

MON 88017 在国外获得批准文件目录 

 

1、美国食品与药品管理局（US-FDA）关于 MON 88017 批复函及复印件及

中文翻译 

2、美国环保署（US-EPA）关于 MON 88017 的批准文件复印件及中文翻译件 

3、美国农业部（USDA）关于 MON 88017 批准文件复印件及中文翻译 
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1  美国食品药品管理局（FDA）批准文件复印件及翻译 
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健康和人类服务中心 公共卫生服务局 

 美国食品与药物管理局 
 College Park, MD 20740 

 
2005 年 1 月 12 日  

 
Dr. Ravinder S. Sidhu Ph.D. 
法规事务经理 
孟山都公司 
North Lindberg 大街 800 号 
圣路易斯，密苏里州 63167 
 
尊敬的 Dr. Sidhu： 

此信是对孟山都公司关于遗传改良玉米 MON88017 寻求 FDA 咨询的回复，根据孟

山都公司提供资料，转基因玉米 MON88017 表达来源于 CP4 菌株的 5-烯醇式丙酮酰莽

草酸-3-磷酸合酶（CP4 EPSPS）和 Cry3Bb1 蛋白。Cry3Bb1 蛋白能够杀害鞘翅类昆虫，

例如玉米根虫；CP4 EPSPS 蛋白使得作物能够耐受草甘磷类除草剂，同时也可用作选择

标记。所有关于此项申请的材料均归档于 BNF0097，这些资料将由食品添加剂安全办公

室保存管理。 

孟山都公司曾经在 2004 年 3 月 30 日向本机构提交了转基因玉米 MON 88017 在安

全及营养评估方面的总结性材料，孟山都分别在 5 月 18 日、6 月 22 日和 10 月 18 日又

提供了补充材料，我们理解孟山都公司所做的这些沟通并通知 FDA 都是为确保此产品

遵循联邦食品、药品及化妆品的有关法律。同时我们也认为根据你公司所进行的安全及

营养评估，你们得出的结论是转基因玉米 MON88017 在玉米安全性、组成成份以及其

他相关要素与常规玉米没有实质性的不同，因此不需要进行市场准入前的复审及批准。 

由于美国环境保护署（EPA）在杀虫剂物质等方面进行管理，为此食品与药品管理

局就 CP4 EPSPS 和 Cry 3Bb1 蛋白质的杀虫活性等相关的安全性就不再审查。孟山都公

司在上市 MON88017 衍生的食品和饲料产品之前，还需要获得其他相关部门如美国农

业部、美国环保局的批准。 

根据这次咨询的有关数据的描述及提供的信息，我们没有其他意见，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 
 
Laura M. Tarantino 博士 
主任 
食品添加剂安全办公室 
食品安全与应用营养中心 
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2  美国环境保护署（EPA）批准文件复印件及翻译 
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美国环境保护署 

农药计划办公室 

生物农药与污染预防分部（7511C） 

1200 Pennsylvania Avenue NW 

Washington DC 20460 

EPA 登记

号 524－

551 

发行日期 

2005 年 12 约 13 日 

农药公告 发行期 条件 

X     登记 

登记 

农药产品名称    MON88017 

登记人的姓名和地址（包括邮政编码） 

孟山都公司 

1300 I Street，NW, Suite 450 East 

Washington DC 20005 

 

（略） 

根据登记人员提供的信息，以上命名的农药遵照联邦杀虫剂、杀菌剂和灭鼠剂法令进行登记/重新登记

登记绝不能认为是环境保护署对产品的签署或建议。为了保护健康和环境，管理人员可以遵照法令随

时延迟或取消农药登记。产品名称以及根据法令进行的产品登记不能认为是给予登记人员使用该产品

名或产品应用（如果产品已被其它人覆盖）的独有权力。 

如果确实遵守了如下术语和条件，并遵照联邦关于杀虫剂、杀菌剂和灭鼠剂的法令 3（c）（7）（c），

以上提到、登记和登记的登记申请是被认可的。 

（1） 需按照 FIFRA§3（C）(5)提交产品登记所需的所有数据，前提是环保署要求类似产品的所有

登记人员需提交这些数据。 

（2） 登记应当于 2010 年 9 月 30 日零点前自动废止 

（3） 登记只限于苏云金芽孢杆菌 Bacillus thuringiensis 中分离的 Cry3Bbl 蛋白，以及 MON 88017
中产生该蛋白的遗传材料（载体 ZMIR39）（OECD 特有的鉴别标志为：应用于田间的玉米

MON 88017-3） 

（4） 提交 MON 863 申请（524-528）时所有要求的关于单个植株交互保护的资料。环保署确认

MON 863 的研究资料不足以表明该蛋白没有显著的不良影响，因此必须在 MON 88017 申请时

提交这方面资料，包括：a）Orius insidious 的毒理学试验；b）步甲的毒理学试验；c）田间软

体动物的长期影响试验；d）长期土壤存在试验 

（5） 必须承诺遵守下述昆虫抗性治理（IRM）计划 

批准部门的签名 

（见第 6 页的签名） 

日期 

2005 年 12 月 13 日 

EPA Forua 8570－6 
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3  美国农业部（USDA）批准文件复印件及翻译 
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美国农业部 
动植物检疫局 

4700 River Road 
Riverdale, MD 20737 
 
 

2005 年 12 月 29 日 
Dr. Ravinder Sidhu 
Monsanto Company 
1300 I St., NW 
Suite 450 East 
Washington, DC 20005 
 

尊敬的 Dr. Sidhu, 

贵公司编号为 04-125-01p 的关于抗玉米根虫并耐受草甘膦的玉米转化事件

MON 88017 取消监管状态的申请已于 2004 年 4 月 30 日提交至 USDA-动植物检疫局/生
物技术法规服务中心（APHIS/BRS），并于 2005 年 12 月 14 日获得批准。另附已签署

的环境评价（EA）复本和附有对 EA 和本申请意见的回复及决议的“无显著影响的发现”。

在本决议的通知发布于“Federal Register”（http://www.aphis.usda.gov/brs/not_reg.html）
后，上述文件也会在 BRS 网站上公布。如对本文件有任何疑问，请与 Ingrid Berlanger
小姐联系，电话号码为（301）734-4885。 

如申请人得到任何与申请和我们环境分析中描述的情况存在显著不同的信息，动植

物检疫局必须在 5 天内得到通知。 

一个通知公众我们决定该转基因品系及其后代不再是受制于 7 CFR 340 的受监管产

品的通知将发布在“Federal Register”上，预期公布时间将在 1 月 9 日左右，通知准备好

后我们会通知您发布时间。 

 

 
您诚挚的 
 
Cindy Smith 
副处长 
生物技术法规处 
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七、本单位农业转基因生物安全小组审查意见 

 

 

MON 88017 是孟山都公司应用转基因技术开发出的抗玉米根虫和抗草甘膦除草剂

转基因玉米。该产品中表达的 CP4 EPSPS 蛋白与已经广泛应用的抗农达大豆 40-3-2 表

达的 CP4 EPSPS 蛋白及其相似。40-3-2 抗农达除草剂大豆已经在中国取得进口安全证

书。另外，MON 88017 表达的另外一个蛋白为 Cry3Bb1，与 MON 863 中的 Cry3Bb1 属

于同一类蛋白，二者在功能上是一致的。MON 863 也已经在中国获得进口的安全证书。

如果 MON 88017 也能够获得中国的进口安全证书，会给中国提供更多的选择产品，同

时有助于解决玉米进口贸易中由于混杂而引起贸易纠纷和中断。 

大量的安全评价资料表明，MON 88017 转化用的遗传表达与调控元件是安全的，

并且转化方法也不会改变转化事件的安全性；外源基因为单个位点的单拷贝插入，且遗

传表现稳定；表达的 CP4 EPSPS 蛋白和 Cry3Bb1 对人类和动物健康没有不良影响，

CP4 EPSPS 和 Cry3Bb1 也不属于致敏或毒性蛋白；MON 88017 在营养成分上与受体品

种以及传统的非转基因玉米是实质等同的；MON 88017 也不具有转变为有害生物的倾

向，对生态环境没有不利影响。孟山都公司已经制定了相应的安全控制措施，并会对贸

易商严格要求和进行技术指导。 

因此，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） 

 

 
 
                                         2007 年 9 月 25 日 
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八、本单位审查意见 

 

 

MON 88017 是孟山都公司应用转基因技术开发出的抗农达除草剂和抗玉米根虫的

转基因玉米。大量的研究资料表明，MON 88017 对人类健康和生态环境是安全的。

MON 88017 已经被美国政府主管部门批准投入市场，准予用作食品、饲料，或作为其

它加工原料。 

根据中国相关法律法规的要求，同意上报本申请书。 

 
 
 

 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    单位公章                               负责人（签章） 

                                               
                                         

                                      2007 年 9  月 25  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） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
单位公章                                   负责人（签章） 

 

 
日期：   年    月    日 

 


