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前 言

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则　第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由中关村标准化协会新兴技术领域技术委员会提出并归口。

本文件起草单位：北京平谷国家农业科技园区（农业中关村）管理委员会、中农嘉诺种业科技（北京）

有限公司（中农嘉诺）、北京大北农生物技术有限公司（大北农）、袁隆平农业高科技股份有限公司（隆平高

科）、石家庄博瑞迪生物技术有限公司（博瑞迪）、安徽荃银高科种业股份有限公司（荃银高科）、国投丰乐

种业股份有限公司（国投丰乐）、北大荒垦丰种业股份有限公司（垦丰种业）、青岛清原作物科学集团有限

公司、北京奥瑞金农业有限公司（奥瑞金）、中国农业大学、中国科学院遗传与发育生物学研究所、中国农业

科学院生物技术研究所、北京科技大学、北京中智生物农业国际研究院、北京智育生物种业创新中心、

中关村标准化协会。

本文件主要起草人：张健、张德林、李进伟、朱亚静、杨秀山、赖锦盛、陈化榜、张劲松、郎志宏、万向元、

赵海铭、张嘉楠、李坡、崔明亮、龙艳、王慧、于新艳、路兴涛、黄珊珊、姜森、邓德芝、李宁、安学丽、吴锁伟、

郑浩宇、栾园园、李焰、王太亮、王素会、郑连发、肖爱国、刘京曦、岳坤卿、肖填成、王钧、宫贺军。

Ⅲ

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



全
国
团
体
标
准
信
息
平
台

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/ZSA 310—2025

转基因玉米和大豆种子研发与

产业化的合规管理要求

1 范围

本文件规定了转基因玉米和大豆种子研发与产业化过程中在生物技术实验室、封闭性隔离试验（生

长室、温室和大棚）、防范性隔离（田间隔离）试验、转基因玉米和大豆种子扩繁与制种、转基因玉米和大豆

品种市场投放、转基因玉米和大豆种子推广与营销、转基因玉米和大豆品种的产品停售/退市等合规管理

体系的要求。

本文件适用于开展转基因玉米和大豆种子研发与产业化的科研团队和企业等单位自身的合规管理

体系建设。其他涉足转基因作物的单位或组织的合规管理体系建设可参照执行。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
转基因作物  transgenic crop
通过利用重组 DNA 技术和遗传转化技术将一种或多种生物体的一个或多个特定外源目的基因整

合到受体作物植物体内的基因组中，从而使受体作物的植株获得可预期的新性状。

3.2 
转化体  transgenic event
通过利用重组 DNA 技术和遗传转化技术获得的具有特定基因组结构并稳定遗传的转基因生物。

3.3 
转基因作物合规管理  compliance management of transgenic crop
针对转基因作物农产品的全生命周期内实施负责任的管理，涵盖产品从研发、生产、应用到最终退市

的全流程管理。在农业生物技术领域，需高度关注转基因等高新技术产品的生物安全、产品质量和可持

续性应用，从而达到转基因农产品的可追踪和可溯源的监管目标，最大限度地降低违规行为导致的风险

及相应的成本和声誉损失。

3.4 
标准操作流程  standard operation procedure；SOP
一份详细、书面和分步骤的工作指南，其目的是实现组织内特定任务或操作的一致性和效率。它规

定了在何时、由何人、在何地、以何种方式执行一项特定的工作，以确保让不同的人在不同的时间做同一

件事时，都能得到相同的最佳结果，使得每次操作都能以统一、安全、合规且高质量的方式完成的流程。
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4 转基因玉米和大豆种子的合规管理体系通用要求

4.1 通则

从事转基因玉米和大豆种子研发与产业化过程中在生物技术实验室、封闭性隔离试验（生长室、温室

和大棚）、防范性田间隔离试验、转基因玉米和大豆种子扩繁与制种、转基因品种市场投放、转基因种子推

广与营销、转基因品种的停售/退市等科研团队和企业的相关单位，应建立合规管理组织和规章制度，指

导转基因种子的研发和产业化应用的有序开展。

在合规管理体系建立后，可使用附录 A 作为本单位实施本团标的证明材料。

4.2 合规管理团队组织管理要求

4.2.1 生物安全小组

总体负责指导本单位转基因作物合规管理与产品质量相关工作。确保合规管理的政策和目的得以

实现，任命合规管理团队负责人，将合规管理体系要求融入组织的业务过程中，配置足够且适当的资源以

便实现其预期结果，支持组织内部员工建立合规管理文化和意识。

4.2.2 各功能部门合规管理负责员工

负责各功能部门合规管理体系的规程制定，落实合规管理体系的计划、执行、评价和改进。

4.2.3 各业务流程合规管理代表

负责具体业务流程的标准操作流程制定，落实合规管理体系的计划、执行、评价和改进。

4.3 合规管理文档管理要求

4.3.1 文档管理政策

制定转基因种子研发与产业化过程中的文档管理政策及目标，明确文档管理制度的层级分层和拟实

现目标，文档变更管理的流程，以及文档记录易于查阅和溯源检索，并保管在安全和合适的地方。

4.3.2 文档管理流程

制定和落实具体文档管理，记录（含表格）管理体系的相关业务标准操作流程（SOP）的规范要求。制

定文档变更管理的流程，每年不少于 1 次对所有 SOP 的更新。

4.3.3 文档管理执行与完善

落实文档管理的执行、评价和改进的全过程。

4.4 合规管理的培训要求

4.4.1 培训政策与年度计划

制定合规管理培训政策、年度计划和培训目标。

4.4.2 培训材料与更新

建立和制定合规管理培训材料体系，涵盖转基因玉米和大豆种子研发与产业化全生命周期，以及每

年不少于一次的培训材料的更新。
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4.4.3 培训执行与完善

落实培训管理的执行、评价和改进的全过程。

4.5 合规管理的质量控制要求

4.5.1 确立质量控制关键环节的检测规程

对转基因玉米和大豆在研究、产品开发、种子扩繁与制种、推广销售、作物种植和下游应用等环节，特

别是种子材料的转移、运输、按照协议要求等关键节点，设置相关质量检测与验证的具体要求。针对独特

的转化体应进行转化体特异性的分子检测，以确认其转基因材料的身份信息。

4.5.2 质量控制的执行和完善

按照质量控制关键环节的检测规程要求，落实相关检测并记录检测结果，并且进行评价和改进。

除达到常规种子质量要求外，转基因品种的真实性、转基因性状的纯度（比如，耐除草剂纯度不低于

98%、抗虫不低于 95%）达到质量要求。

4.6 不符合与纠错管理要求

4.6.1 明确不符合与纠错管理政策要求

制定不符合与纠错管理政策，促进开放包容的合规管理文化氛围，鼓励上报不符合与纠错管理与产

品质量问题，有效识别、预防和解决合规管理方面存在的问题。

4.6.2 制定、实施和完善不符合与纠错管理流程

建立和制定不合规管理流程，涵盖转基因玉米和大豆研发与产业化全生命周期，落实不合规管理的

计划、执行、检查和改进的全过程。对过去 3 年的不符合合规管理事件进行定期回顾学习，建议每年不少

于 1 次的不符合与纠错管理流程的学习和更新，实现持续优化与改进。

4.7 合规管理的审查与审核要求

4.7.1 确立合规管理的内部审查与审核政策

制定合规管理的内部审核政策，评估合规管理体系和流程的规程和要求是否做到位，及时识别和管

控产品质量的风险，实现合规管理体系的持续优化与改进。

审核转基因玉米和大豆研发与产业化过程中的合规管理要求，遵守国家相关法律法规，根据生物安

全等级要求，特别是开展中间试验、环境释放、生产性试验和申报生物安全证书时需要做好事前审批通过

后方可实施；符合转基因品种审定和种子生产经营证等全流程法规与监管等方面的合规管理要求，以及

确保在生物安全证书批准所规定的时间范围内开展转基因玉米和大豆研发与产业化活动。

4.7.2 制定并实施合规管理的审核计划、审查与审核流程

制定合规管理的内部审核计划与审核流程，按照内部审核流程要求，完成内部审查与审核的评价和

优化改进。所有职能部门和流程，每年不少于 1 次合规管理的内部审核和内部审核流程的更新。

3

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/ZSA 310—2025

4.8 意外事故应急管理要求

4.8.1 制定意外事故应急管理政策与流程

制定转基因玉米和大豆在研究、产品开发、种子扩繁与制种、推广销售、作物种植和下游应用等全流

程可能出现的意外事故应急管理政策，及相应的层级上报流程及预防处理方案。

4.8.2 执行与完善意外事故应急管理要求

按照事故应急管理的规程要求，落实相关事故应急处置并记录最终结果。对意外应急事故管理工作

进行评价和改进。

5 转基因玉米和大豆实验室合规管理要求

5.1 实验室通则

针对实验室的转基因玉米和大豆的载体质粒构建、宿主材料制备、遗传转化和分子检测分析等实验

环节，建立每个实验环节的 SOP。

注： 确保实验室科研人员的研发工作的一致性与研发质量。

5.2 建立实验室标准操作流程（SOP）

5.2.1 质粒载体构建

质粒载体构建的身份鉴定/验证检测，对于错误标识、追踪和销毁处理等方面，建立测序、特定酶切、

质粒载体特定的多聚核苷酸 PCR 或者 Southern blot 等方法的检测和鉴定 SOP。

决定关键风险控制点，确认质粒载体身份后再用于植物转化，如发现错误或者无法确认质粒载体信

息，及时销毁相关质粒。

建立质粒载体标识、追踪和销毁等信息的库存清单记录体系，此体系用于确认和检索质粒载体的身

份特性的信息；实验记录的信息一致性、易于查阅和溯源检索。

5.2.2 植物遗传转化

植物遗传转化是将外源基因通过重组 DNA 技术稳定插入到受体植物的染色体上，进而获得整个植

株。需要预防错误的检测鉴定、错误的标识、错误的追踪和错误的销毁处置。

确定关键风险控制点，转化前确认质粒、转化前确认受体材料、转化后材料在生长箱/室、温室、田间

或者第三方的转运。建立纠错体系，如发现转化体和转化材料未能检测鉴定其身份，经审查这些材料将

妥当销毁或分子鉴定。确认转化材料或者转化体后，再从实验室转运至温室和田间。

建立有关植物遗传转化标识、追踪、销毁信息的库存清单记录体系，试验记录的信息一致性、易于查

阅和溯源检索。

5.3 建立并实施实验室合规管理的定期检查要求

建立并实施实验室检查的模板，并确定定期检查制度。
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6 封闭性隔离试验（生长室、温室和大棚）的合规管理要求

6.1 封闭性隔离试验通则

建立并实施玉米或大豆转化体在生长室、温室、大棚中早期筛选和性状评估的 SOP。

注： 确认转化体植物身份的一致性是保证最终产品完整性、不产生混杂的关键和核心。

6.2 建立并实施封闭性隔离试验的标准操作流程（SOP）

6.2.1 分析潜在的合规管理风险

潜在风险如下：没有足够的隔离距离或者其他控制举措导致花粉授粉时发生种子混杂；无意间发生

植物材料的物理混杂；错误的植物身份确认、错误的标识以及追踪和销毁清理等方面的错误。

6.2.2 决定关键风险控制点

关键风险控制点如下：将植物材料转入到封闭性隔离生长环境；在封闭性隔离生长环境中转移植物

材料；从封闭性隔离生长环境中转移植物材料到下一步的种子扩繁；在封闭性隔离生长环境中，确认植株

生殖生长阶段的隔离；确认封闭性隔离生长环境的条件符合合规管理的要求。

6.2.3 建立并实施预防措施

建立并实施预防措施如下：封闭性隔离设施的空间分配；建立和落实含有标识、追踪、销毁清理的植

物材料扩繁的库存清单记录系统；标识体系建设，用于确认植物身份的记录并易于查阅和溯源检索；建立

和落实在生殖生长期间的隔离控制举措，相关设备和设施的有效清理。

6.2.4 建立并实施监测程序

建立并实施监测程序如下：审查空间分配的标准；在封闭性隔离生长环境中确认植物身份，转基因材

料转移前、转移时和转移后，通过文档记录或者分子检测的方法来确认植株身份。

6.2.5 建立并实施纠错措施

建立并实施纠错措施如下：在转化体植株发现身份确认错误时或者无法确认时，经审查将相关植物

材料予以销毁清理或分子检测鉴定，及时纠正可能发生在生殖生长期间隔离和相关隔离有问题的植物材

料，确保在封闭性隔离生长环境下产品的完整性，不发生任何混杂的可能性；将纠错措施和程序变化更新

到标准操作流程（SOP）。

6.2.6 建立并实施核实程序

建立并实施核实程序如下：确认植物身份：将植物材料在转运前、转运时和转运后，从封闭性隔离生

长环境中转移植物材料时，确认植物身份；在植物材料转移到封闭性隔离生长环境前，确认植物身份和评

估转基因植株的纯度；评估封闭性隔离生长环境和相关设备的控制风险。

6.3 建立并实施封闭性隔离试验合规管理的定期检查要求

建立并实施封闭性隔离生长环境（生长箱、温室或者大棚）的检查报告模板、并确定定期检查制度。
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7 防范性隔离（田间隔离）试验的合规管理要求

7.1 防范性隔离试验通则

建立和落实玉米和大豆的转化体在田间隔离试验中的 SOP。

注： 田间隔离试验是转基因产品最初进入自然环境的环节，用于评估性状的有效性和综合农艺性状的表现，也将伴随

着种子扩繁等活动，对于产品开发者来说，也是收集相关试验数据和法规申报需要的相关食品安全、饲用安全和

环境安全的数据，对于商业化开发产品至关重要。和任何植物育种项目一样，SOP 是确保最终产品的完整性、不

产生混杂非常重要的因素，确保符合田间隔离试验的合规管理要求。

7.2 建立并实施田间隔离试验的标准操作流程（SOP）

7.2.1 分析潜在的合规管理风险

分析潜在的合规管理风险如下：用于田间隔离试验种植的植物，评估转基因植物纯度时，检测植物身

份特性错误的确认；用于田间隔离试验种植的植物，收获和保存的种子，评估转基因植物的纯度时，检测

植物身份特性错误的确认；隔离距离不够或者控制花粉授粉力度不够，产生的种子混杂；在杂株去除不充

分时发生的错误等。

7.2.2 决定关键风险控制点

决定关键风险控制点如下：在储存时，将未经授权的植物材料分离；植物材料的种植前的准备；将植

物材料转移至田间隔离试验点进行种植（含种植前转移至田间试验站等中间设施）；从田间隔离试验点运

出植物材料；确认田间隔离的条件符合隔离要求。

7.2.3 建立并实施预防措施

建立并实施预防措施如下：建立并实施植物材料标签管理、追踪及清理处置体系，制定并执行植物标

识标签记录规范，作为库存清单记录管理体系的重要组成部分；建立内部工作流程及溯源标准操作程序

（SOP），确保植物身份信息可溯源性；制定跨职能/部门/机构/场地的溯源转移协议或流程；建立并实施

田间隔离管控方法及措施[包括但不限于：田间隔离试验点周边及内部的生殖隔离措施（当转基因纯度有

要求时），试验设备离场前的清洁规范，收获后植物材料的清理处置方案，收获后土地使用限制规定]。

7.2.4 建立并实施监测程序

建立并实施监测程序如下：确认植物身份，在转基因材料转运前、转运时和转运后，从田间隔离试验

中转运植物材料时，通过文档记录或者分子检测鉴定的方法来确认植物身份特性；定期监测田间隔离试

验场地，确保为限制试验区域所采取的管理措施符合法规要求及内部操作规范。

7.2.5 建立并实施纠错措施

建立并实施纠正措施如下：在转化体植株发现身份确认错误时或无法确认时，经审查将相关植物材

料予以销毁处置或分子检测鉴定；及时纠正可能影响到田间隔离试验有问题的情况，确保在田间隔离试

验中的产品完整性，不发生任何混杂的可能性；将纠错措施和程序变化更新到标准操作流程（SOP）。

7.2.6 建立和落实核实程序

建立和落实核实程序如下：确认植物身份，将植物材料转运到田间隔离试验前，确认植物身份特性；

从田间隔离试验场地转运的植物材料，确认植物身份特性和评估转基因植株的纯度；评估田间隔离试验
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条件符合隔离要求。

7.3 建立并实施田间隔离试验合规管理的定期检查要求

建立田间隔离试验的检查报告模板，如适用包括存储记录、库存清单变化记录、种子和植物运输记

录、种植记录、空间隔离记录、种子收获记录、试验终止记录，以及下一个种植季的转基因自生苗检测记录

等，并确定定期检查制度。

8 转基因种子扩繁/制种的合规管理要求

8.1 种子扩繁/制种通则

建立和落实转基因玉米和大豆的转化体在其种子扩繁/制种的流程（SOP）。

注： 这个环节是转基因种子扩繁/制种，用于下一步的回交转育或者种子生产将销售给种植者。确保育种家的原原

种、原种、审定的种子或认证的种子等的遗传一致性和品种纯度，是种子生产质量控制体系的重要一环。

8.2 建立并实施种子扩繁/制种的标准操作流程（SOP）

8.2.1 分析潜在的合规管理风险

分析潜在的合规管理风险如下：隔离距离不够或者控制花粉授粉力度不够，未能预防种子发生意外

混杂；检测鉴别植物身份特性时有误，被用于种子扩繁/制种；收获和保存的种子，其检测鉴别的植物身份

特性时有误；疏忽造成的植物材料的混杂；在杂株去除不充分所发生的错误等；在种植、收获、转运和存储

过程中，使用的机械设备等清理不彻底而造成的种子混杂。

8.2.2 决定关键风险控制点

决定关键风险控制点如下：植物材料/种子的种植前的准备；将植物材料/种子转移至田间进行种植；

必要时确认生殖隔离是否到位；从田间转移植物材料/种子的清洗、包衣、包装、存储和运输。

8.2.3 建立并实施预防措施

建立并实施预防措施如下：建立并实施植物材料标签管理、追踪及清理处置体系，作为库存清单记录

管理体系的重要组成部分；建立内部工作流程及溯源标准操作程序（SOP），确保植物身份信息可溯源性；

制定跨职能/部门/机构/场地的溯源转移协议或流程；建立并实施生殖隔离管控方法及措施（包括但不限

于：例如，遵守原原种、原种、审定或认证种子的行业标准）；建立并实施适当的设备清洁和卫生消毒方法

及控制。

8.2.4 建立并实施监测程序

建立并实施监测程序如下：确认植物身份，在转运前、转运时和转运后，从田间转运植物材料时，通过

文档记录或者分子检测的方法来确认植物身份。这适用于进一步扩繁/制种或者种植的植物材料；定期

监测种子扩繁/制种计划，确保满足外部（比如，种子认证机构等）和内部操作规范。

8.2.5 建立并实施纠错措施

建立并实施纠错措施如下：当发现植物被错误识别或无法确认身份特性时，应审查相关植物材料，并

确定适当的销毁处置方式或分子检测鉴定；及时纠正已发现可能影响田间生殖隔离的缺陷；确保在田间

隔离试验中的产品完整性，不发生任何混杂的可能性；将纠错措施和程序变更纳入到 SOP。
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8.2.6 建立并实施验证核实程序

建立并实施验证核实程序如下：在将植物材料转运到田间之前确认植物身份特性；在将植物材料从

田间转运之前确认植物身份特性并评估性状纯度；在储存期间确认植物身份特性；确认生殖隔离和满足

原原种、原种、审定或认证种子标准所需的其他措施。

8.3 建立并实施种子扩繁/制种合规管理的定期检查要求

建立转基因种子扩繁/制种的检查报告模板，如适用包括存储记录、库存清单变化记录、种子和植物

运输记录、种植记录、空间隔离记录、种子收获记录、试验终止记录，以及下一个种植季的转基因自生苗检

测记录等，并确定定期检查制度。

9 转基因品种市场投放的合规管理要求

9.1 品种市场投放通则

转基因玉米和大豆品种投放市场，制定最适于每个种企自身的业务模式、品种适宜种植区域的品种

市场投放的合规管理政策。

注： 符合法规监管机构的审批要求（比如生物安全证书所规定的期限）、市场评估标准和种企自身的质量规定，实现品

种生命周期的完整性和价值的最优化。

9.2 建立并实施转基因品种市场投放的合规管理政策

9.2.1 确定负责转基因品种市场投放合规管理的人员

负责产品市场投放合规管理的人员应具备丰富的专业知识和经验，能够有效协调种企中各职能部门

（例如，合规管理、推广营销、法务、许可授权、生产、转基因法规、转基因研发、供应链和宣贯沟通）。并兼

任组织内和外部的联络沟通职能。

9.2.2 开展转基因品种的市场和贸易评估

评估转基因品种的投放市场和贸易情况，确定法规策略和商业化策略。评估内容应包括产品及副产

品的价值链、利益相关方（例如种植机构、政府监管机构、行业协会）、市场细分和商业关系（例如，进口与

种植、加工、副产品等）等方面。

市场和贸易评估的范围取决于转基因品种种植收获后的加工和使用，以及产品价值链的范围和复杂

度。如果产品无需加工，目标市场已确定且限于本地，那么评估可能非常简单。而如果产品被精加工为

多种制品并在全球范围销售，则评估可能极为复杂。

转基因农作物的出口较为复杂，如果将产品出口到不同的国家/地区，需考虑出口国的转基因农产品

的法规审批和合规监管方面的要求，同一商业产品因获得不同国家/地区授权的时间不同步，可能会导致

贸易混乱。出口国外需要遵守国际条约等要求，例如《国际植物保护公约》（IPPC）和《卡特赫纳生物安全

议定书》。

9.3 向利益相关方提供可靠转基因检测方法

9.3.1 提供检验转基因转化体、性状与品种特征的方式

利益相关方可利用提供的检测方法检验转基因转化体、性状与品种特征。此流程可以在启动合规管

理调查前开始执行，具体安排根据检测方法的类型而定。
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9.3.2 投放市场前提供可靠的转基因检测方法

在产业化之前先确定好具备种植者、加工者和购买者使用的可靠的转基因检测方法或测试内容，用

以检验转基因作物特征是否适用于预期用途。

9.4 有关转基因品种投放市场与利益相关方的沟通计划

9.4.1 与内部员工的合规管理沟通计划

制定并实施产品市场投放合规管理沟通计划，用于通知单位内部员工。

9.4.2 与外部利益相关方的合规管理沟通计划

外部的利益相关方（被许可方、政府监管机构、种植者协会、谷物贸易商、食品和饲料价值链）在不同

阶段可能需要不同类型/层级的信息。沟通通常始于转基因品种产业化种植前期的示范阶段，并贯穿转

基因品种投放市场的整个营销周期。

10 转基因种子推广和营销的合规管理要求

10.1 种子推广与营销通则

转基因种子推广和营销这个环节为转基因玉米和大豆的产品开发商、生产者、性状和品种许可方和

分销商们提供与将转基因种子产品引入或分销到商业分销渠道和市场相关的活动的指导。整个分销渠

道通常由参与生产、储存、调节（温湿度）、加工、销售和分销给客户的多个实体控制。由于单个实体不太

可能参与转基因玉米和大豆种子品种的生产和分销过程的所有步骤，所以每个实体都应对其操作范围内

的每个步骤的合规管理负责。

建立并实施转基因种子推广和营销的 SOP，包括：加工、调节（温湿度）、处理、储存、包装种子和植物

扩繁后产生的产品；在商业分销之前，将材料从生产或加工地点移运或运输到后续加工或储存地点，或从

后续加工或储存地点移运或运输回来；在商业分销之前，储存和控制处于各个加工和包装阶段的产品和

库存；将成品运输到商业销售点，以便随后销售和分销；通过市场将产品分销给客户。确保符合种子推广

和营销的合规管理要求。

10.2 建立并实施种子推广和营销的标准操作流程（SOP）

10.2.1 分析潜在的合规管理风险

潜在的合规管理风险如下：品种身份特性的错误；转基因性状纯度的错误；植物材料的意外物理

混合。

10.2.2 决定关键风险控制点

决定关键风险控制点如下：内部作业环节，植物材料的转运与标签（用于清理、包衣、包装、储存及/或
运输流程）；对外中转或终端环节，植物材料的转运与标签（移交至外部机构进行清理、包衣、包装、储存

及/或运输）；流通管理环节，待分销产品的订单录入与履约执行。

10.2.3 建立并实施预防措施

建立并实施预防措施如下：制定转基因种子质量管理标准，确保植株/种子符合预期用途要求；实施

相应的质量控制策略，以验证上述种子符合质量标准；建立产品溯源体系，建立并实施内部产品溯源工作
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流程及标准操作流程（SOP），落实植物品种的标识、追踪及处置规程，作为涵盖商业分销环节的库存清单

记录管理系统的组成部分；制定并实施记录规程，确保植物产品的识别信息标注于标签，并与涉及身份标

识及生产历史的文件相关联，易于溯源和检索； 制定跨职能、跨部门、跨组织及跨地域的产品转运溯源协

议与流程；建立并实施设备清洁与检查规程，避免意外物理混杂，必要时采用专用设备；建立并实施种子

加工、仓储及分销流程，维护植物产品完整性，防止意外物理混杂。

10.2.4 建立并实施监测程序

建立并实施监测程序如下：确认转基因品种身份，在清理、包装和运输前，通过文档记录或者分子检

测的方法来确认转基因品种身份。

10.2.5 建立并实施纠错措施

建立并实施纠错措施如下：建立并实施  产品封存、撤回及召回流程；当发现转基因品种标识错误或无

法确认身份时，制定并执行该品种的处理方案；建立并实施  品种退货管理的接收、管控及处理决策流程；

将流程变更纳入标准操作规程（SOP），预防不符合合规事项的发生。

10.2.6 建立并实施验证核实程序

建立并实施验证核实程序如下：在将植物产品清理和包装前后，确认植物身份特性；产品质量验证核

实：确认植物产品符合预期用途的质量标准；核实验证植物产品身份特性标识，并于产品分销运输前评估

转基因性状纯度。

10.3 建立并实施种子推广和营销合规管理的定期检查要求

建立转基因玉米和大豆种子推广和营销的检查报告模板，如适用包括种子存储记录、库存清单变化

记录、种子运输记录等，并确定定期检查制度。

11 转基因品种的产品停售的合规管理要求

11.1 建立并实施转基因品种的产品停售的合规管理政策和流程

转基因品种的“停售产品”是指获得授权的商业种植转基因品种已经达到商业生命周期的终点，停止

销售。此情况与涉及撤销或召回产品的停售是截然不同的。转基因品种的停售决定是一种战略性商务

决策，停售是产品生命周期中的正常组成部分。

建立并实施转基因品种的产品停售的合规管理政策和流程，包括如下内容：作出转基因品种的种子

停售的决定；组建转基因品种的停售项目组；制定并实施转基因品种的停售计划；鉴定和清理所有转基因

停售品种的种子库存。

11.2 制定转基因品种的停售计划

制定转基因品种的停售计划包含如下内容：制定一个转基因停售品种的停售计划，按照产品的市场、

地区、国家等制定停售顺序，并分别确定停售时间；在某些情况下，停售可能是分阶段进行的，产品将经数

年时间逐步退出各个市场和地区；市场策略应根据特定的计划和时间表应评估是否需要采用更多流程步

骤和控制措施。对于每个受影响的区域，应评估产品库存水平和预计利用率；还应评估到所有可能的产

品库存形式，例如研究用种子、原原种、授权特许材料和商品用种子产品等；与第三方和获许可方共同制

定并实施停售计划，核实产品停售完成所需的措施、证据和文档的合同协议等。
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11.3 执行转基因品种停售合规管理要求

11.3.1 防止停售转基因品种再次流入市场

防止停售转基因品种再次流入市场应按如下内容：停止转基因停售品种的内部研究、育种和开发活

动；停止转基因停售品种的商品种子生产、分销和销售；鉴定并清除转基因停售品种的种子库存；终止转

基因停售品种的授权协议；与关键利益相关方沟通停售问题；撤销转基因停售品种的品种注销/退市；必

要时，需确认是否存在可用的检测方法，以验证当前研究、育种、测试商用材料和/或商用材料中不含停售

产品。

11.3.2 有关转基因品种与利益相关方的停售沟通计划

有关转基因品种与利益相关方的停售沟通计划，应包括以下内容：制定并实施转基因品种的停售沟

通计划，为内部员工提供指导，并提供外部利益相关方（许可方、政府监管机构、种业协会、谷物贸易商、食

品和饲料价值链等）最新消息；沟通转基因停售品种的替换计划；使各方了解该计划对产品范围可能产生

的影响，撤销转基因停售品种和杂交品种的注销；在适当情况下，商品和价值链下游利益相关方应努力寻

求合理且有效的方式来协助转基因停售品种种子的转调和利用。

11.3.3 转基因品种的停售文档记录和归档

转基因品种的停售文档记录和归档应包括：在停售产品的整个生命周期中根据情况追踪相关文档和

记录（例如分子特征、产品信息和协议）并将其归档；记录并核实技术供应商的内部转基因停售品种的种

子停售流程，以及确认转基因停售品种的销售产品库存并跟踪剩余库存。记录最后一次销售的日期，第

三方协议和终止文档；转基因停售品种的文档管理应便于和内部员工和外部利益相关方的沟通。

11.3.4 核实转基因品种的停售结果

核实转基因品种的停售结果，应包括：核实转基因停售品种的储备种子的利用和/或处理文档； 核实

停售品种的获许可方文档是否完备；核实停售结果所涉及的记录是否已存档，是否可追踪和可溯源；核实

法规文档（如适用）是否已存档，是否可追踪和可溯源； 核实外部数据库/网站清单是否已更新；准备一份

记录停售流程的报告，其中应包括最后实行种子市场销售的日期。
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附 录 A
（资料性）

 单位自我申明模板

单位自我申明模板参见图 A.1。

单位自我申明

本单位　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

研发、生产及销售的转基因玉米和大豆种植的品种，均符合 T/ZSA 310—2025《转基因玉米和大豆

种子研发与产业化合规管理要求》的要求。

特此申明

                            单位：

                            年   月   日

图 A.1 单位自我申明模板
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