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摘要：如今，转基因作物早已商业化但它仍然暴露出诸多隐患，缺乏相应的转基因作物标准是问题的关键，本文从转基因作物标准化的必要性、现行措施及未来展望这三个方面详细阐述了转基因作物标准化的功能与作用，通过例举目前主流的转基因作物标准分析了现行相关标准的缺陷及完善措施。
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Abstract: Today, genetically modified crops have been commercialized, but it is still exposed many dangers. The lack of appropriate standards for genetically modified crops is the key to the problem. This paper has written the necessity, current measures and future prospects of the standardization of genetically modified crops at first. The function and effect of the standardization of genetically modified crops are written in this paper. By the example of the current standard of mainstream transgenic crops, analyzing the defects of current relevant standards and improving measures  at the end of the article.
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农业标准化是农业现代化的保障和手段，必须贯彻生产和销售农产品的全过程。现有农业标准化在农业生产和销售上已经形成了完善的体系，对农业经济起到了十分重要的作用。随着现代农业与生物技术的高度发展，转基因农产品已在市场上悄然问世，转基因技术在农业上的应用除了带来了经济效率大幅提升外，也存在着许多安全隐患。可见建立完善的转基因作物标准填补监管转基因作物方面的空缺是十分必要且迫切的。转基因作物标准化同时也是进一步完善农标准的重要
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过程。

1、转基因作物标准化建立的必要性
1.1 转基因作物的的商业化发展迅猛
自从20世纪80年代初，世界上第一例转基因作物烟草在美国问世以来，转基因作物就已极其迅猛的速度发展开来。由图1（数据来自ISAAA）可见。自1996年转基因作物进入商业化种植以来，全球种植面积便呈逐年增加的趋势，到2014年全球种植面积已达到了1.81亿hm2，相当于全球作物种植面积15亿hm2的12%，将近是1996年转基因作物种植面积的100倍。平均每年转基因作物种植面积就增加约1000万hm2。由以上数据可知转基因作物商业化的短短十几年以来，其种植面积与日俱增，在全球作物种植面积中所占的份额越来越大[1]。与此同时，由图2（1996-2014年全球种植转基因作物的国家数量及增长图，数据来自ISAAA）显示，1996年以来种植转基因作物的国家由1996年的6个发展到2014年已有超过29个国家种植过转基因植物，另外，还有30个国家在1996年允许进口转基因作物。经上述数据分析，可知如今的转基因作物已成为世界农业的重点发展方向，是21世纪的核心农业产业。并对人们的生活起到了越来越重要的影响。然而作为一个发展仅十几年的新兴产业，在生产和销售方面，转基因作物固然存在许多不规范。为了进一步的规范转基因作物产业，建立转基因作物相关标准亟不可待。
1.2 转基因作物的安全性问题
转基因技术是将人工分离和修饰过的外源基因通过人工重组的方法导入到生物体基因组中,并使导入基因的表达,引起生物体的特定性状的改变。转基因生物是将若干数量来自其他物种的外源基因导入到生物体内，创造出具有新的性状和功能的生物[2]。转基因过程中会出现原生物DNA中插入外源基因的非自然过程，在该过程中原有生物的DNA片段可能会被打乱重排或直接删除。可能会破坏生物原有的生物化学途径与新陈代谢反应，还可能因环境条件变化而诱发异化现象或效应。可见转基因作物极有可能出现人们无法控制的异常改变。由此引发对转基因作物安全隐患的讨论:转基因作物对生态环境的影响；转基因作物所制作的食品的食用安全性。
1.2.1 转基因对生态环境的影响
转基因对生物多样性的影响，由于转基因作物有着产量高，抗病虫害强，抗逆性强等优势，导致大量土地都被用于种植几种较为单一的转基因作物品种，使作物基因资源大量流失[3]。另外，由于抗除草剂转基因作物的大量种植，会使除草剂被滥用，导致大量野生植物面临灭种威胁，将进一步降低生物的多样性。
转基因作物中的外源基因可能会转移到其他生物体中，危害生态平衡和农业生产。如当转基因作物与一些杂草亲缘关系较为接近时，两者间可以通过杂交会发生基因流动，从而造成目的基因逃逸[4]。当杂草成功的获得目的基因并顺利表达时，它就有可能与该转基因作物一样具有其目的基因控制的性状。如该转基因作物刚好是抗除草剂的作物，那么获得目的基因的杂草将成为具有抗除草剂能力的“超级杂草”。已有研究人员分析了Bt基因从向日葵栽培种转移到野生种的事例[5-6]。此外据报道，基因的漂移还能够在作物与微生物之间自然发生。许多转基因作物中含有抗生素的基因，这些基因可能会随着作物残茬或共生作用而转入细胞，使相应抗生素对这类细菌失去作用。另外，一些微生物能够通过一定的机制将基因转移到与其毫无亲缘关系的微生物中[7]。
转基因作物能使杂草和害虫的快速进化，转基因作物可以加快对杂草和害虫的自然选择，促进杂草和害虫抗性方面的进化。国外已有研究者通过突变基因频率的方法分析了美国棉铃虫和烟芽夜蛾对转Bt基因抗虫棉产生的抗性，结果表明：平均在每350个棉虫中就有1个携带有抗性基因[8]。面对转基因作物带来的诸多环境问题，及时的给出行业标准，加强转基因作物对环境零影响的研究，规范转基因作物的种植才是正确的解决方法。
1.2.2 转基因作物所制作的食品的食用安全性
转基因作物在引入基因编码的过程中，新的基因物质对作物品质产生了直接影响，如营养促进或缺乏、毒性特征或过敏作用等。同时在引入新的基因编码过程中，也会导致原有基因物质水平的改变，对作物性状产生直接或间接的影响，最后还有可能导致基因突变。市场上的转基因食品虽经过严格的检疫，但科学家对转基因作物成分变化的研究结果各异，转基因作物的可食用性众说纷纭[9]。因此转基因食品的安全性问题一直存在着争议。
1.3 转基因作物的专利保护特性
世界上所有的国家、个人和机构都不享有自然界中任何物种的专利权。但是，与转基因操作相关的生物材料，方法和工具却享有专利权[10]。20世纪80年代以来，随着生物技术的蓬勃发展，欧美和日本等发达国家和地区的生物技术公司，大学及机构先后在各大专利局获得了大量专利，这使得许多发展中国家的转基因产业被一些跨国生物技术公司所控制[11]。此外，由于这些专利广泛的分布在转基因操作的方方面面，也使得许多研究者在转基因研究过程中常常规避不开他人尤其是跨国公司专利权的范畴，这将大大限制部分研究者的研究进度及发展中国家的转基因产业发展。

2 转基因作物标准化的现状
2.1 转基因作物检测技术的标准化
2.1.1 转基因作物环境安全测试技术标准化
在种植转基因作物之前需要对其进行环境安全测验，为了规范转基因作物环境安全测试技术，中华人民共和国农业行业标准对转基因大豆、玉米、水稻、棉花、油菜等转基因作物的生存能力竞争检测，外源基因流散的生态风险检测，以及对生物多样性影响的检测制定了一系列详细具体的标准[12]。每一项技术规范都制定了该规范的使用范围；规范性引用文献；对实验的具体要求：实验材料，资料记录（试验地名称与位置、土壤资料、试验地周围的自然生态类型、试验地周围的农业生态类型、气象资料）；相应的试验安全控制措施（隔离条件、试验过程的安全管理、试验后的材料处理、试验结束后试验地的监管）；试验方法（试验设计、播种、管理、调查和记录、结果分析）。
2.1.2 转基因产品检测技术标准化
在转基因产品食品上市之前，需要对转基因食品进行标识，而转基因产品检测技术的标准化是实现转基因产品标识的技术前提。为了使转基因产品国际贸易往来的方便，各国需要使用统一的检测流程和方法，为此国际标准化组织(ISO)先后颁布了5个标准[13]。这五个标准对转基因生物及其产品检测分析方法，核酸的提取方法以及检测过程中的基本要求和定义做成了规范。ISO 21569：2005提供了用聚合酶链反应（PCR）对转基因生物（GMOs）食品定量检测方法的总体框架。它定义了以量化相对转基因衍生的脱氧核糖核酸的含量，并确认扩增的核酸序列的身份为目的的特定靶序列扩增的一般要求[14]。IS021570：2005详细地描述了对转基因生物进行定性检测的过程，重点提出了检测过程中的PCR扩增方法，并给出了目标核酸序列特异性检测和鉴定的一般要求[15]。ISO 21571：2004标准化了食品中核酸提取的方法[16]，IS021572：2004标准中规定了对食品中的蛋白进行检测的方法以及相关的注意事项[17]，ISO 24276：2006规定了如何使用标准的抽样策略（21568），核酸提取法（21571），定性核酸分析（21569），定量核酸分析（21570）和蛋白质为基础的方法（21572），并解释它们在分析食品中转基因成分的关系，同时规定了这些检测试验的一般的定义，实验室设置的要求和准则，方法验证要求，描述方法和测试报告[18]。
2.1.3 转基因作物的食用安全检测标准化
转基因食品上市除了需要标识外，更为重要的是对转基因作物的食用安全性检测。针对检测转基因食用安全性的几个重要试验及分析方法（抗营养素：植酸、棉酚、芥酸、胰蛋白酶抑制剂和疏代葡萄糖苷的测定；大鼠90d喂养试验；模拟胃肠液外源蛋白质消化稳定性试验方法；外源蛋白质过敏性生物信息学分析方法；外源基因异源表达蛋白质等同性分析导则等），我国农业行业规范中也做了相应的标准。以转基因植物产品大鼠90d喂养试验为例，包括规范的使用范围；规范性引用文献；术语和定义（转基因植物、转基因植物产品、传统对照物）；试验要求（试验材料、试验动物）；试验设计原则（试验动物分组、剂量设计）；测定指标（一般指标、血液学指标、血液生化学指标）；病理学检查（大体解剖、脏器称重、组织病理学、免疫等其他敏感指标）；数据处理；结果判定[19]。
2.2、转基因作物销售的标准化
目前全球已经有40多个国家及地区颁布了法令，要求转基因产品上必须标明相关的标识（以我国为例）：根据卫生部颁布的《转基因食品卫生管理办法》，食品产品中含有转基因成分的，要在包装上标明‘转基因标识’。法律赋予消费者的知情权和选择权，转基因产品标识应让消费者一目了然。在转基因产品标识之前，必须检测转基因产品相关成分。
根据转基因产品的性质不同，标识标准分为三种（以我国标识转基因大豆为例）：转基因大豆在进口时必须在外包装上标注有“转基因大豆”字样；进口经加工为豆油后，应注明“转基因大豆加工品”；如果食品的加工中使用了转基因豆油，但制成品中已检测不出转基因成分，仍需注明“本产品加工原料中含有转基因豆油，但本产品中已不含有转基因成分”。
2.3 转基因作物种植的标准化
转基因作物的种植，按规范种植十分关键。虽然在转基因作物种植前会进行环境安全检测的相关实验，但是自然条件下转基因作物的基因漂移问题是不受人为控制的，故转基因作物种植是仍需要参照一定的规范进行。国际上普遍认为降低转基因作物发生基因漂移率及相关生态风险的有效措施是隔离转基因植物与潜在的基因接受植物或者采用错开两者的花期。各国也出台了一些相关的法律法规对转基因作物及其相对应的非转基因作物的隔离距离和隔离措施进行规范。如我国在1996年首次出台的农业转基因生物安全管理条例中,曾提出了不同转基因作物的参考隔离距离, 如水稻100 m, 玉米(Zea mays)300 m, 大豆100 m, 棉花(Gossypium hirssittum)150 m, 油菜1 000 m(中国农业部, 1996)。欧盟至今没有统一的转基因作物隔离距离标准，因此不少国家根据自己的实际种植情况制定的转基因作物隔离距离的标准如转基因和非转基因玉米间的隔离距离要求从20–600 m, 对马铃薯(Solanum tuberosum)的要求从3–50 m不等(Council of the European Union, 2009) [20]。转基因作物的实验种植也设有隔离距离的规范，研究者在申请转基因作物田间试验时一般被要求采用大于等于官方种子认证机构协会(The Association of Official Seed Certifying Agencies, AOSCA) 为了保持作物品种纯度而设定的隔离距离作为预防转基因作物外源基因漂移的最小隔离距离。为了防止转基因作物通过基因漂移污染原有的种质资源，各国实施了相关的转基因作物隔离措施。如在巴西种植转基因作物必须申请，并且由环境部所属相关机构负责注册、审批和监控释放到自然生态系统的转基因生物及其产品[21]。再如我国为了保护野生稻资源，在云南元江县及耿马县和景洪市等建立野生稻原生境保护点[22]。规定普通野生稻保护点内禁止耕种，周边缓冲区不允许水稻种植，隔离了转基因水稻与普通野生稻的种植区域，尽可能地消除转基因水稻向普通野生稻飘移基因的可能性[23]。
在转基因作物的种植过程中必须对相应转基因作物的基因漂移风险做一个具体评估，根据风险评估的结果，结合各方面因素，进行风险分析和管理。潜在基因流对象的初步鉴定，有三方面进行鉴定（转基因作物与野生近缘种间是否异花授粉；转基因作物与野生近缘种间的花期是否重叠[24]；转基因作物与野生近缘种间空间发布是否有重叠[25]）；当作物符合潜在基因流对象的初步鉴定所有条件时需要进行转基因作物与野生近缘种间杂交亲和性分析，分析结果为亲和时，则再继续下一步[26]。杂交一代适合分析，当杂交一代可以繁殖时，才说明转基因作物外源基因成功漂移到其野生近缘种。要对该转基因作物的基因培养率进行估算并提供相应的风险分析和管理。在该评估体系中，一旦转基因作物不符合任意一步的条件则视为该作物的理论基因漂移率接近为零，则不考虑其基因漂移风险。

3、展望
随着转基因产业的蓬勃发展，转基因作物标准化建立也日益完善，然而每一个行业的标准化都不会是完美没有漏洞的。转基因产业的标准化也是如此。例如转基因研究时面临的诸多专利保护问题，这类问题目前只能根据专利法规的地域性和时间性来克服。在转基因产业标准化今后的发展中，应更关注知识产权的标准化的建立，使研究者及一些发展中国家的权益得以保障。此外，转基因作物所加工产品虽然有转基因产品的相关标识规范，但是规范的内容不够具体，往往会增加消费者对转基因产品安全性的疑惑。因此需要建立更具体的转基因产品标识标准，如相关产品必须标明所添加转基因作物的含量，该转基因作物所转入的基因及其转入目的等。在转基因作物基因漂流风险评估中，由于整个漂移过程受到大量环境和作物自身因素的相互作用（如风力、空气温湿度、传粉昆虫密度传粉媒介、野生近缘种密度及种子休眠性等[27-29]），使精确计算基因漂移频率非常困难[30]，同时可见不同的生态环境使基因漂移率也存在差异，说明当前风险评估局部的实验方法难以推断大范围内的基因漂移率[31-32]。且现行转基因作物种植标准中也没有对这些种植时的具体因素纳入基因漂移的风险评估，使现行的相关标准缺乏科学性和准确性，增加转基因作物种植的风险。由此，也看出了转基因种植规范的灵活性存在缺陷。针对前面提出的对转基因作物风险评估产生影响的元素，在完善转基因作物种植规范时应结合种植所在地的风力、空气湿度及转基因作物自身生理性状传粉授粉方式等这些影响基因漂移率的因素，综合分析转基因作物在生产种植时的基因漂移率及相关风险评估。
[bookmark: _GoBack]除了完善转基因作物标准化以外，最需要做的是加强转基因作物标准的执行力和大力宣传转基因作物相关规范。例如早在2001年我国就颁布并执行了《农业转基因生物安全管理条例》，规范了转基因作物的研究、种植和销售。也制订了农业转基因生物违法行为的相关处罚制度。但现行的处罚制度中的处罚措施不够严厉，我国对农业转基因生物违法行为仅有处以数额不多的罚款等处罚。使得转基因作物标准不具较强执行力，失去规范转基因作物研究、生产、销售的作用。故必须通过完善农业转基因生物违法行为处罚制度和提高监管部门执行力度来改变转基因作物标准执行力低的状态。再配合着转基因作物标准的相关宣传，让生产者具有强烈的转基因作物生产规范意识，为转基因产业的进一步发展奠定良好的基础。
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图1 全球1996~2014年种植转基因作物种植面积
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