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全球复合性状转基因作物监管制度的比较分析 
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摘  要: 首例转基因大豆于 1988年诞生以来, 越来越多的转基因性状得到了开发, 包括: 抗虫型, 抗除草剂型

等。随着农业育种的发展, 现有的单一性状转基因作物已经不能满足农业的需求, 聚合多种优良性状的复合性

状转基因作物成为了转基因作物发展的趋势。复合性状转基因作物的不断研发, 使不同的国家和地区制定了不

同的复合性状转基因作物的监管和安全评价制度。本文归纳对比了现阶段不同国家和地区针对复合性状转基

因作物的监管措施, 通过对国际先进的监管制度进行总结, 从而对我国的复合性状转基因作物的监管提供有

效的依据。 
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ABSTRACT: Since the first transgenic soybean had been developed in 1988, more and more characters were 

achieved, including the insect- and herbicide-resistance. However, as the development of the breeding 

technology, the transgenic crops of single-character were not able to meet the demands of modern agriculture. 

The stacked transgenic plants that combine different characters have gradually raised the public’s attention. As 

the rapid development of the stacked transgenic plants, many countries and groups have declared different 

ruling and safety assessment regulations to govern the new-developed plants. In this paper, different ruling 

regulations and safety assessment were inducted; the efficient evidence of the stacked transgenic plants was 

provided for the supervision of the stacked transgenic plants. 
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1  引  言 

从 1988 年全球首例抗草甘膦转基因大豆诞生以来[1], 

很多转基因作物性状都批准上市, 包括: 抗除草剂性状, 

抗虫性状等。但是，现代育种的发展 对转基因作物性状的

要求也越来越高, 传统的单一性状已经不能满足现代农业

的要求, 于是就诞生了聚合两种或者多种转基因性状的复

合性状转基因作物。 

复合性状转基因作物指的是在含有两个或者多个的

转基因性状的转基因植株。其主要包括三种不同的获得方

法: 第一种是转化现有的转基因作物——将目的基因导

入已经获得批准的转基因作物中; 第二种是将两种不同

性状对应的基因连接成一个载体, 然后一次导入到受体

植物的基因组中; 第三种是利用现有的已经获得转基因

作物, 通过常规育种的方式进行不同性状的融合。目前, 

进行生产应用的复合性状的转基因植物主要是第三种类

型, 这一类的复合性状的转基因作物可以将现代基因育

种与传统育种相结合 , 从而达到使用方便 , 成本低廉的

目的。本文法律法规所涉及到的复合性状转基因作物指的

是第三种类型的作物。 

2  复合性状转基因作物的发展背景和现状 

由于单性状的转基因作物已经不能满足现代农业的

需要 , 复合性状转基因作物在最近几年迅速崛起。根据

ISAAA[2]的统计, 2013 年全球转基因作物种植面积达到

1.75亿公顷, 相较于 2012年的 1.7亿公顷增长了 3%, 较于

1996年转基因作物的种植面积提高了 100多倍。其中复合

性状转基因作物种植面积为 4700万公顷, 占全球转基因作

物种植面积的 27%, 相较于 2012 年 4370万公顷有明显的

增加(如图 1)。与单性状转基因作物相比, 复合性状转基因

作物有如下的优势[3]: 一是将传统育种方式和现代基因育

种方式相结合, 达到了创新和节约资源的目的; 二是扩展

了转基因作物的应用范围, 可以满足多元化的发展需求; 

三是提高了现有的转基因作物的资源利用率, 以现有的转

基因作物为育种材料, 充分整合资源, 节省了研究过程, 

降低了研发成本。 

传统育种方法生产的复合性状转基因作物与基因育

种相比, 最重要的优点是在传统育种的过程中并没有涉及

到外源基因的重组，既没有在目标基因组中插入额外的片

段, 也不存在有对现有基因组进行修饰。因此, 用传统育种

方法研发的复合性状转基因作物不是一个新的转基因品系, 

对复合性状的转基因作物进行安全评价主要表现在不同性

状之间的相互影响, 即不同性状基因的互作。迄今为止, 在

全世界各地都没有发现因为基因互作而产生的安全问题, 

但是受到技术发展, 经济利益等因素的限制, 全球不同的

国家都对复合性状转基因作物持有不同的态度, 采取不同

的管理模式。 

 

图 1  近十年全球复合性状转基因作物种植面积和所占比例 

Fig. 1  The planting area and coverage of the stacked transgenic 
plants in a recent decade 

 

3  国际间不同复合性状转基因作物监管措施的

比较 

3.1  国际组织制定的复合性状转基因作物评价指南

比较 

迄今为止, 国际上对复合性状转基因作物的监管和

评价并没有一套统一的管理方法和标准, 对此, 一些国际

组织和种子机构为了推动复合性状转基因作物的发展制订

了技术指南。 

在复合性状转基因作物识别标识方面, 经济合作与

发展组织 (Organization for Economic Co-operation and 

Development, OECD)不将复合性状转基因作物认为是一个

新的转基因品系。根据经济合作与发展组织的标识规定[4], 

每一个商业化的转基因品系都对应一个九位数的识别码, 

但是对于用传统育种方法开发的复合性状转基因作物, 经

济合作与发展组织不授权识别码, 只是把多个亲本的识别

码进行组合使用。 

在安全评价的程序方面 , 1995 年世界卫生组织 [5] 

(World Health Organization , WHO)颁布的标准认为, 通过

传统育种方法得到的复合性状转基因作物应该与其两个亲

本具有实质等同性, 并且传统育种会消除转基因亲本的不

稳定性和可能产生的二级效应。该规章中还提到, 两个不

同性状之间的杂交可能会产生新的转基因性状。比如, 一

个晚熟性状的转基因番茄和一个抗虫性状的转基因番茄具

有实质等同性, 那么这两种转基因番茄品系的杂交后代与

亲本都具有实质等同性。1996年联合国粮食及农业组织[6] 

(Food and Agriculture Organization, FAO)提出, 转基因作物

之间进行传统育种有可能产生新的转基因品系, 如果亲本

的两个转基因品系都通过安全评价的话, 新转基因品系的

安全评价方式应该按照传统育种作物的评价方式来进行。
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该指南明确界定了单性状的转基因作物与复合性状转基  

因作物之间安全评价程序的差异。2005 年国际种子联     

盟[7](International Seed Federation, ISF)提出, 如果一个转

化事件被证明是安全的, 那么含有这个转化事件的植株进

行传统育种产生的新型植株也是安全的。2005年国际作物

生命协会[8](Crop Life International, CLI)提出, 用传统育种

方法研发的复合性状转基因作物应该跟传统育种方法研发

的其他作物进行相同的安全评价的流程, 除非有事实表明, 

这些性状之间存在相互作用或者会影响相同的代谢途径。 

从以上国际组织制定的评价指南上看, 所有组织都

将通过传统育种方式研发的复合性状认为与亲本的植株具

有实质等同性。在进行安全评价的过程中, 不需要进行多

余的安全评价步骤。 

3.2  不同国家和地区复合性状转基因作物监管措施

比较 

按照复合性状转基因作物监管的严格程度, 可以将

世界上主要国家和地区的监管政策分为三类——宽松型, 

代表国家为加拿大, 美国, 澳大利亚(新西兰)等; 适中型, 

代表国家为巴西, 阿根廷, 日本等; 严格型, 代表地区为

欧盟。 

3.2.1  宽松型监管措施 

宽松型监管政策的代表国家为美国, 加拿大, 澳大利

亚(新西兰)等, 这些国家和地区复合性状转基因作物监管

政策的主要特点是对依赖单一品系的转基因作物, 在大多

数情况下, 如果单一品系的转基因作物得到批准, 则不对

复合性状转基因作物进行单独审批。 

美国转基因作物管理是通过农业部 (United States 

Department of Agriculture, USDA), 食品药品监督管理局

(Food and Drug Administration, FDA), 环 境 保 护 局

(Environmental Protection Agency, EPA)协同进行的。农业

部负责转基因作物的安全种植; 食药监局负责食品, 饲料

和添加剂的规范使用; 环保署负责植物性杀虫剂的管理。

美国对复合性状的管理政策是按照单一性状进行的[9]。如

果复合性状转基因作物中单一转化事件已经得到批准, 则

不需要提交完整的安全评价资料。但是如果复合性状转基

因作物中含有多个抗虫基因, 需要向环境保护局提供安全

评价证明。安全评价证明包括目的蛋白的表达量和目的蛋

白对非靶标生物的影响等。 

加拿大转基因作物管理是通过食品检验署(Canada 

Food Inspection Agency, CFIA)和卫生部(Canada Health, CH)

协同进行的。与美国类似, 加拿大监管政策是针对单一性

状的, 复合性状转基因作物不需要提交申请材料。但是在

生产应用前应当自行完成安全评价, 食品检验署在 60天之

内确定是否需要进行额外的安全评价实验。但是现在还没

有一例进行过额外的安全评价[10]。 

澳大利亚复合性状转基因作物监管措施和美国本质

上相同。监管只是针对单一的转化事件进行评价, 另外需

要研发单位提供不同性状之间是否会有相互作用以及对环

境的不利影响的安全评价材料。由于该地区特殊的地理位

置, 所以其在监管措施中加强了对环境安全的风险分析, 

评价对象也不只是抗虫基因[11]。 

3.2.2  适中型监管措施 

适中型监管政策的代表国家为日本 , 阿根廷 , 巴西

等。这一类国家对复合性状转基因作物监管政策的主要特

点是主要依靠单一性状转基因作物的审批结果, 但是额外

需要一些联系的信息, 也需要单独的对复合性状作物进行

审批。 

这一类国家中最典型的是日本。日本从代谢和目的蛋

白的表达水平上对复合性状转基因作物进行区分, 并将现

在转基因作物的性状分为 3 级: 第 1 级是外源插入序列不

会影响宿主植物本身的代谢途径; 第 2 级是外源插入基因

可以对宿主植物本身的代谢途径产生影响(抑制或者促进); 

第三种是外源插入序列可以在宿主植物内部引入一个新的

代谢途径。对于第 1级转基因作物生产的复合性状作物不

需要提供额外的安全评价信息, 只需要提交简单的证明转

基因性状之间不存在互作的材料即可; 对于带有第 2 级或

者第 3级的性状, 需要进行严格的个案分析(case-by-case)。

在安全信息评价信息出处上, 由于日本国土面积的限制, 

安全评价的信息可以来自全世界的所有地方, 不需要单独

进行本国的安全的评价。另外, 日本复合性状转基因作物

安全评价是一个连续的过程, 也就是说, 在批准复合性状

之前要对单一性状进行审批[12]。 

阿根廷是全球 12 个允许种植复合性状转基因作物国

家之一。其中阿根廷国内复合性状作物种植面积在 12个国

家中排名第二, 仅次于美国, 是种植面积最大的发展中国

家。在转基因作物的监管策略上, 该国施行分阶段的管理

政策, 首先要通过农业生物技术咨询委员会的风险评估实

验, 其次要通过全国农产品健康和质量管理部的食品安全

评估, 还要经过国家农业食品市场部的市场分析, 最后才

能获得最终批准。在复合性状转基因作物的监管策略上, 

该国的食品和饲料应用不需要单独的审批步骤, 种植许可

上, 2011年新颁布的法规作出了详细的说明。如果复合性

状转基因作物中的单一性状都已经通过了商业许可, 那

么该复合性状转基因作物只需要提供简单的关联数据就

可以; 如果复合性状转基因作物含有未批准上市的转基

因品系, 那么则可以将该复合性状当作一个新的转基因

作物进行审批流程。对于杂合有超过三种的复合性状转基

因作物 , 需要对该复合性状品系以及其所有的中间体进

行完整的审批。 

3.2.3  严格型监管措施 

严格型监管政策的代表地区是欧盟。欧盟对复合性状

转基因作物采取重新评价原则, 对复合性状中基因的判断

依据涵盖了所有的单个转基因性状安全评价资料。欧洲食
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品安全局(European Food Safety Authority, EFSA)发布的安

全评价指导书, 将复合性状转基因作物分为 A, B 两类, A

类为由已经得到授权的或者正在进行安全评价的转基因作

物作为亲本杂交得到; B 类为由未获得授权的转基因作物

作为亲本杂交得到。A 类复合性状转基因作物的安全评价

基于亲本的安全评价资料, B 类基于复合性状本身, 将复

合性状作为一个新性状以进行安全评价。 

欧盟对复合性状转基因作物的安全评价流程分为 4个

层面, 即分子特征评价, 对比分析, 环境影响评价, 毒性

过敏性评价和营养评价。分子特征评价主要是对外源基因

插入位点的完整性和遗传稳定性进行评估, 另外也必须要

对目的基因的表达水平进行评估。如果分子特征的评估结

果显示目的基因在杂交的过程中存在变化, 则必须要对该

复合性状转基因作物进行环境影响和毒性过敏性评价。对

比分析是以实质等同性为原则的, 将复合性状转基因作物

与参照物进行比较分析, 得出复合性状转基因作物的非期

望效应, 由于在复合性状研发过程中可能会存在有目的基

因之间的互作, 所以欧盟规定必须要对复合性状转基因作

物进行对比分析[13]。 

4  复合性状转基因作物对监管措施带来的挑战 

复合性状转基因作物对各国监管措施和安全评价体

系提出了新的要求, 主要体现在检测技术和非期望效应的

处理上。 

4.1  复合性状转基因作物对转基因作物检测技术的

挑战 

传统的转基因作物检测技术是以外源插入片段为基

础的 PCR检测技术, 其中特异性最高的是转化事件特异性

PCR(Event-specific PCR), 这种 PCR 检测技术的目的检测

区域是外源插入基因与植物基因组的连接区域, 具有极强

的特异性, 并已经得到了广泛应用。但是复合性状转基因

作物是通过单一性状转基因作物进行传统杂交育种得到的

新型转基因作物, 其在外源基因和植物内源基因组的连接

区域与单一性状转基因作物相同, 所以这种方法无法单独

应用在复合性状转基因检测上。目前对于复合性状转基因

作物的检测方法主要有单粒多重 PCR 法和多元统计定量

PCR法。 

单粒多重 PCR 法是 Hiroshi 等[14]2005 年开发的一种

基于单粒检测和多重 PCR 的复合性状转基因作物检测方

法。这种方法将单粒的作物样品进行基因组提取, 用多重

PCR 对其 DNA 进行扩增, 最后通过目的条带的条数和位

置确定是否为复合性状转基因作物。这种方法对于单一样

品无混杂的复合性状转基因样品可以实现简单快速的鉴定,  

但是无法实现混合样品中各组分的绝对定量, 所以这种方

法在实际混合样品检测中没有实际应用。 

多元统计定量 PCR 法是 Xu 等[15]2009 年开发的基于

定量 PCR和通用接头多重 PCR的检测方法。这种方法首

先用通用接头多重 PCR 对样品进行高通量筛选, 后续针

对转化事件特异性引物进行定量 PCR, 最后通过多元数

据分析, 得出混合样品中各组分的绝对含量。这种方法对

于可以对混合样品中的复合性状组分进行绝对定量, 但

是样品基质的复杂性决定了该方法会存在一定的组间偏

差, 另外本实验的工作量会随复合性状品系复杂程度的

提高而升高。 

由上可以看出, 与传统单一性状转基因作物检测技

术相比, 复合性状转基因作物的检测技术现在还不够成熟, 

还没有一套完整的检测技术体系。还无法实现对复合性状

转基因作物的快速田间检测, 另外对复杂混合样品中复合

性状转基因作物的定量还缺少系统深入的研究。 

4.2  非期望效应对复合性状转基因作物安全评价的

挑战 

非期望效应是指排除了目的基因的预期效应后, 转

基因作物在表型, 组分等方面表达出来的与亲本具有明显

差异的具有统计学意义的效应。非期望效应分为目标导向

型 (targeted approaches)和非 目标 导向型 (non-targeted 

approaches)两种。目标导向型只要偏重作物中的各种营养

成分的偏差, 比如氨基酸, 蛋白质, 脂肪酸等。这种评价方

式主要是针对已知可能产生的非期望效应进行评价, 对于

未知的潜在非期望效应一般都无法获取。非目标导向型策

略是从分子, 蛋白质和代谢层面上对非期望效应进行评

价。主要评价方法包括: DNA 微列阵技术, 蛋白质双向电

泳技术, 代谢质谱, 核磁共振技术等。 

前些年, 非期望效应的评估主要专著于目标导向型

的评价方式。国际组织也基于这种评价方式建立了一系列

的检测标准。但是通常认为, 通过目标导向型的评价只可

以预期已知的非期望效应, 对于未知潜在的非期望效应不

能得到鉴别。近几年, 随着分子, 蛋白相关检测技术的发展, 

人们开始着重于非目标导向型的非期望效应评价方式, 这

种评价方式从基因组, 蛋白表达, 代谢物分析上对非期望

效应进行评价, 可以更全面的识别可能的非期望效应。 

复合性状转基因作物潜在的非期望效应可能出现在

多基因导入可能会产生的叠加效应, 传统杂交育种转入多

种性状之间可能会存在互作效应, 转入基因有可能会对植

物本身代谢途径产生的影响等。 

欧盟认为转基因作物之间进行杂交有可能会产生更

加明显的非期望效应, 所以在复合性状转基因作物审批过

程中必须要进行非期望效应的评估。但是以美国为代表的

宽松型监管政策的国家认为, 非期望效应在传统杂交育种

中本身就存在, 而且现在还没有一个针对传统育种非期望

效应的评价体系, 但是在复合性状转基因作物的开发过程

中, 会对复合性状转基因作物进行各个方面的评估, 并采 
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表 1  全球各国和地区复合性状转基因作物批准情况对比 
Table 1  The comparison of approval status between different countries and areas 

 中国 欧盟 阿根廷 巴西 

作物用途 工业用途 食用, 工业加工 食用, 工业加工, 商业化种植 食用, 工业加工, 商业化种植 

是否允许商业化种植 否 否 是 是 

批准物种 油菜, 玉米, 大豆 油菜, 棉花 a, 玉米, 大豆 棉花, 玉米, 大豆 棉花, 玉米, 大豆 

批准数量 5种 28种 b 13种 18种 

a: 欧盟有两个复合性状转基因棉花正在进行审批, 分别为: MON15985 x MON1445和 MON531 x MON1445;  
b: 28种品系中包括两个正在审批的品系。 

 
用多代育种的方式筛除有可能产生的非期望效应, 所以不

需要对复合性状转基因作物进行非期望效应的评估。 

目前全球现在还没有完善的基于分子和代谢水平的

非期望效应的评价体系。对于转基因作物的非期望效应的

评估还主要停留在营养成分和抗营养因子的水平上, 但是

对于复合性状转基因作物来说, 非期望效应的评估重点应

该在分子和代谢水平上, 所以建立基于分子, 蛋白, 代谢

水平上的非期望效应评价系统是未来复合性状转基因作物

安全评价系统的发展方向。 

5  各国复合性状转基因作物的监管措施对中国

的借鉴 

除欧盟之外, 世界各个国家和地区都对复合性状转

基因作物抱有积极的态度, 都不将复合性状转基因作物认

为是一种新的转基因品系。复合性状转基因作物将传统育

种与现代基因育种相结合, 在现有性状得到批准的前提下, 

复合性状转基因作物既可以节省研发的人力物力, 又可以

通过简单的传统育种来确保复合性状转基因作物的安全性, 

这对于转基因技术的发展有极大的促进作用。 

随着现代农业的发展, 单一性状已经不能满足我国

农业现状的需要，但是研发新型的转基因品系又需要巨大

的人力物力, 所以开发复合性状转基因作物已经成为了

转基因作物发展的方向。从全球的范围内来看, 已经有

超过 200 种上市的复合性状转基因作物, 我国仅批准使

用 5种, 与世界上大部分国家和地区存在明显的差距(如

表 1)。为了更好的将复合性状转基因作物在国内进行推

广, 我国就必须制定高效可行的复合性状转基因作物监

管体系。 

目前, 中国还没有建立复合性状转基因作物的评价

体系。现批准的复合性状转基因作物是完全按照单一性状

转基因作物的审批流程进行审批, 在所有国家和地区中是

最严格的, 这样可以实现对复合性状转基因作物所有潜在

风险的综合评估, 但是这个过程相对于其他的国家和地区

比较繁琐, 消耗了大量的人力物力。相对于美加等国的宽

松政策和欧盟的严格政策, 我认为中国应该借鉴巴西、阿

根廷的监管模式制定我国复合性状转基因作物监管体系。

首先, 巴西、阿根廷和我国一样都属于发展中国家, 人口密

度都比较大, 都面临着农业危机和粮食短缺危机, 这点也

符合我国现在的国情; 其次, 巴西、阿根廷和我国一样, 转

基因作物也处于发展阶段, 相应的转基因作物检测和安全

评价技术也处于不断完善之中; 最后, 巴西、阿根廷所采

取的适中型的监管措施既可以评价复合性状转基因作物所

带来的未知效应, 又可以有效节省人力、物力、财力, 适合

大规模进行推广。 
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