
农业用基因编辑植物评审细则(试行)

一、分子特征

(一)靶基因编辑情况。 提供覆盖编辑位点的 PCR 扩增测序

或全基因组测序等资料,对于采用全基因组测序的,还应提供在编

辑位点的覆盖度分析资料。 相关数据应能够说明基因编辑植物中

靶基因编辑情况。
(二)载体序列残留情况。 提供全基因组测序及其在转化载

体上的覆盖度分析等资料。 相关数据应能够说明基因编辑植物中

载体序列残留情况。
(三)脱靶情况。 提供预期脱靶位点的 PCR 扩增测序或全基

因组测序等资料,应采用生物信息学等方法分析预期脱靶位点,对
于采用全基因组测序的,还应提供在预期脱靶位点的覆盖度分析

资料。 相关数据应能够说明基因编辑植物的脱靶情况。
二、环境安全

(一)可能直接改变物种关系的基因编辑植物,如抗病虫、耐
除草剂性状。 应提供以下资料:

1. 目标性状和功能效率评价。
2. 生存竞争能力,包括株高、覆盖率、繁育系数、落粒性以及

种子数量、重量和发芽率等。
3. 对生态系统群落结构和有害生物地位演化的影响。
4. 抗病虫基因编辑植物还应提供对可能影响的非靶标生物
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的室内生物测定。
5. 耐除草剂基因编辑植物还应提供对至少 3 种其他常用(非

目标)除草剂耐受性的测定。
(二)其他基因编辑植物,如抗逆(抗旱、耐盐碱、抗冻、抗高温

等)、品质改良、生理性状改良(养分高效利用、生育期改变、高产

等)。 应提供以下资料:
1. 目标性状和功能效率评价。
2. 生存竞争能力,包括株高、覆盖率、繁育系数、落粒性以及

种子数量、重量和发芽率等。
三、食用安全

(一)可能改变关键成分的基因编辑植物,如品质改良、高产

等。 应提供以下资料:
1. 关键成分分析(包括营养素、功能成分、抗营养因子、内源

毒素、内源过敏原等)。
2. 最大可能摄入水平对人群膳食模式影响评估。
3. 基因编辑导致某种蛋白质表达量显著增加的,还应提供该

蛋白质的表达量及其与已知毒蛋白质、抗营养因子和致敏原氨基

酸序列相似性比较。
4. 基因编辑导致产生新蛋白质的,还应提供:(1)新蛋白质的

表达量;(2)新蛋白质与已知毒蛋白、抗营养因子和致敏原氨基酸

序列相似性比较;(3)新蛋白质体外模拟胃液蛋白消化稳定性、热
稳定性试验;(4)新蛋白质毒理学试验。

5. 若上述数据资料(1—4 项)表明目标性状可能增加食用安

全风险,还需提供大鼠 90 天喂养试验。
(二)不改变关键成分的基因编辑植物,如抗病虫、耐除草剂、
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抗逆(抗旱、耐盐碱、抗冻、抗高温等)、生理性状改良(生育期改

变、养分高效利用等)。 应提供以下资料:
1. 关键成分分析(包括营养素、功能成分、抗营养因子、内源

毒素、内源过敏原等)。
2. 基因编辑导致某种蛋白质表达量显著增加的,还应提供该

蛋白质与已知毒蛋白质、抗营养因子和致敏原氨基酸序列相似性

比较。
3. 基因编辑导致产生新蛋白质的,还应提供:(1)新蛋白质与

已知毒蛋白、抗营养因子和致敏原氨基酸序列相似性比较;(2)新

蛋白质体外模拟胃液蛋白消化稳定性、热稳定性试验;(3)新蛋白

质毒理学试验。
4. 若上述数据资料(1—3 项)表明目标性状可能增加食用安

全风险,还需提供大鼠 90 天喂养试验。
四、评审程序

上述分子特征、环境安全和食用安全评价都可在中间试验阶

段进行,若中间试验阶段获得的数据资料表明目标性状不增加环

境安全风险,经评价合格后可直接申请安全证书。
若中间试验阶段获得的数据资料表明目标性状可能增加环境

安全风险,需开展环境释放或生产性试验,经安全评价合格后方可

申请安全证书。 环境释放或生产性试验应在试验植物的主要适宜

生态区进行。 申请生产应用安全证书,应在每个主要适宜生态区

至少设一个试验点。
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