


农业转基因生物中间试验备案材料
的要求、内容和格式

一、材料接收
[bookmark: _GoBack]报送方式：报告单位将加盖公章的备案材料电子版（包括PDF、Word文件等）发送至指定邮箱：拟在海南省开展中间试验的，发送至：gmoaqpj_hn@126.com；拟在其他省份开展中间试验的，发送至gmoaqpj@126.com。
邮件格式：按照“报告单位+报告人+提交日期”（例：中国农业科学院作物科学研究所+张三+20260712）的格式填写。
签章要求：备案材料应包含报告单位的农业转基因生物安全管理小组组长签字页、报告单位公章和法定代表人签字页。
二、材料的要求、内容和格式
（一）项目类别：转基因植物
农业转基因生物安全评价报告书
项目名称：
报告单位：
报 告 人：
地　　址：
电　　话：
填报日期：

[bookmark: _Toc207968040]目  录
[bookmark: _Toc280131285][bookmark: _Toc207968041]一、报告表
二、项目概要
[bookmark: _Toc280131289][bookmark: _Toc207968050]三、试验方案
按《农业转基因生物安全评价管理办法》附录I《转基因植物安全评价》的要求提供试验方案。
[bookmark: _Toc207968051][bookmark: _Toc20677][bookmark: _Toc31436][bookmark: _Toc20481][bookmark: _Toc12717][bookmark: _Toc18546][bookmark: _Toc22322][bookmark: _Toc18538][bookmark: _Toc207968058][bookmark: _Toc5522][bookmark: _Toc31930][bookmark: _Toc6507]四、相关附件资料
[bookmark: _Toc21205][bookmark: _Toc21092][bookmark: _Toc207968052][bookmark: _Toc15264][bookmark: _Toc23566][bookmark: _Toc29280][bookmark: _Toc19224][bookmark: _Toc29659][bookmark: _Toc5045][bookmark: _Toc21832][bookmark: _Toc20905][bookmark: _Toc27687]1.转基因植物中间试验操作规程；
2.表达载体和外源插入序列的结构等相关资料；
3.每一个转化体的转基因植株自交或杂交代别，及相应代别目的基因和标记基因PCR检测或转化体特异PCR检测的资料；
4.基因供体是否含有毒蛋白、致敏原和抗营养因子的资料；
[bookmark: _Toc14880][bookmark: _Toc29484][bookmark: _Toc21418][bookmark: _Toc32249][bookmark: _Toc14380][bookmark: _Toc14892][bookmark: _Toc95856355][bookmark: _Toc83501871][bookmark: _Toc20693][bookmark: _Toc207968059][bookmark: _Toc29][bookmark: _Toc100910234][bookmark: _Toc12237][bookmark: _Toc17376][bookmark: _Toc83472202][bookmark: _Toc720][bookmark: _Toc15930][bookmark: _Toc207968060]5.新表达蛋白的分子和生化特征等信息，以及提供新表达蛋白与已知毒蛋白、抗营养因子和致敏原氨基酸序列相似性比较的资料；
6. 抗虫植物表达蛋白质和已商业化种植的转基因虫植物对靶标害虫作用机制的分析资料，评估交互抗性的风险。
五、本单位农业转基因生物安全小组审查意见
六、本单位审查意见







（2） 项目类别：转基因动物
农业转基因生物安全评价报告书
项目名称：
报告单位：
报 告 人：
地　　址：
电　　话：
填报日期：
目  录
一、报告表
二、项目概要
三、试验方案
按《农业转基因生物安全评价管理办法》附录II《转基因动物安全评价》的要求提供试验方案。
四、相关附件资料
1.转基因动物中间试验操作规程；
2.外源插入序列的分子特征资料；
3.每个转基因动物个体的代别，及相应代别目的基因和标记基因PCR检测的资料；
4.基因供体是否含有毒蛋白、致敏原和抗营养因子的资料；
5.表达产物的分子和生化特征等信息，以及新表达产物与已知毒蛋白和抗营养因子氨基酸序列相似性比较的资料；
6.转基因动物一般健康和性能的资料。
五、本单位农业转基因生物安全小组审查意见
六、本单位审查意见

（三）项目类别：动物用转基因微生物
农业转基因生物安全评价报告书
项目名称：
报告单位：
报 告 人：
地　　址：
电　　话：
填报日期：
目  录
一、报告表
二、项目概要
三、试验方案
按《农业转基因生物安全评价管理办法》附录III《转基因微生物物安全评价》中对动物用转基因微生物安全评价要求提供试验方案。
四、相关附件资料
1.动物用转基因微生物中间试验操作规程。
2.前期研究报告。基因工程亚单位疫苗和基因工程抗原与诊断试剂盒应提供表达载体的构建、外源表达和蛋白纯化工艺等；基因工程重组活载体疫苗应提供重组活载体疫苗或以基因工程重组活载体形式应用的激素疫苗的构建、外源基因的表达、重组微生物的遗传稳定性和生物学特性等；基因缺失疫苗应提供基因缺失疫苗的构建、遗传稳定性和生物学特性等；核酸疫苗应提供核酸疫苗的构建、外源基因的表达、制备工艺、递送系统等；基因工程激素类疫苗及其他治疗制剂应提供表达载体构建、外源基因的表达、重组微生物的遗传稳定性等；饲料用转基因微生物应提供重组微生物的构建、外源基因的表达、遗传稳定性等。
五、本单位农业转基因生物安全小组审查意见
六、本单位审查意见

（四）项目类别：植物用转基因微生物
农业转基因生物安全评价报告书
项目名称：
报告单位：
报 告 人：
地　　址：
电　　话：
填报日期：
目  录
一、报告表
二、项目概要
三、试验方案
按《农业转基因生物安全评价管理办法》附录III《转基因微生物安全评价》中对植物用转基因微生物的要求提供试验方案。
四、相关附件资料
1.植物用转基因微生物中间试验操作规程；
2.目的基因的核苷酸序列和推导的氨基酸序列；
3.目的基因、载体图谱与转基因微生物构建技术路线；
4.受体微生物和转基因微生物的毒理学试验报告或有关文献资料；
五、本单位农业转基因生物安全小组审查意见
六、本单位审查意见

（五）项目类别：其他转基因微生物
农业转基因生物安全评价报告书
项目名称：
报告单位：
报 告 人：
地　　址：
电　　话：
填报日期：
目  录
一、报告表
二、项目概要
三、试验方案
按《农业转基因生物安全评价管理办法》附录III《转基因微生物安全评价》中对其他转基因微生物的要求提供试验方案。
四、相关附件资料
1.其他转基因微生物中间试验操作规程；
2.目的基因的核苷酸序列或其推导的氨基酸序列；
3.目的基因与载体构建图谱。
五、本单位农业转基因生物安全小组审查意见
六、本单位审查意见

（六）项目类别：基因编辑植物
农业转基因生物安全评价报告书
项目名称：
报告单位：
报 告 人：
地　　址：
电　　话：
填报日期：
目  录
一、报告表
二、项目概要
三、试验方案
按《农业转基因生物安全评价管理办法》附录I《转基因植物安全评价》的要求，提供基因编辑植物的试验方案。
四、相关附件资料
1.基因编辑植物中间试验操作规程；
2.靶基因和基因编辑方法的相关资料；
3.每一个基因编辑材料自交或杂交代别，及靶基因变化情况的数据资料；
4.载体序列PCR检测的资料；
5.脱靶情况的生物信息学分析资料；
五、本单位农业转基因生物安全小组审查意见
六、本单位审查意见

（七）项目类别：基因编辑动物
农业转基因生物安全评价报告书
项目名称：
报告单位：
报 告 人：
地　　址：
电　　话：
填报日期：
目  录
一、报告表
二、项目概要
三、试验方案
参照《农业转基因生物安全评价管理办法》附录II《转基因动物安全评价》的要求，提供基因编辑动物的试验方案。
四、相关附件资料
1.基因编辑动物中间试验操作规程；
2.靶基因和基因编辑方法的相关资料；
3.载体序列和靶基因编辑位点PCR检测的资料；
4.脱靶情况的生物信息学分析资料；
5.转基因动物一般健康和性能的资料；
6.环境适应性的分析报告；
7.科技伦理相关资料。
五、本单位农业转基因生物安全小组审查意见
六、本单位审查意见
