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第一種使用規程承認申請書

平成28 年10月3日 
農林水産大臣  山本 有二 殿
環境大臣 山本 公一 殿

氏名 日本モンサント株式会社

申請者 代表取締役社長 山根 精一郎 印

住所 東京都中央区京橋二丁目５番18号 

 第一種使用規程について承認を受けたいので、遺伝子組換え生物等の使用等の規制によ

る生物の多様性の確保に関する法律第4条第2項の規定により、次のとおり申請します。 
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遺伝子組換え生物

等の種類の名称

除草剤グリホサート誘発性雄性不稔、除草剤グリホサート耐性並

びにチョウ目及びコウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ (改変cp4 

epsps, cry1A.105, 改変 cry2Ab2, 改変 vip3A, DvSnf7, 改変 cry3Bb1, 

Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (MON87427 × MON89034 × MIR162 × 

MON87411, OECD UI: MON-87427-7 × MON-89Ø34-3 × 

SYN-IR162-4 × MON-87411-9) 並びに当該トウモロコシの分離系

統に包含される組合せ (既に第一種使用規程の承認を受けたもの

を除く。) 

遺伝子組換え生物

等の第一種使用等

の内容

食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及

び廃棄並びにこれらに付随する行為

遺伝子組換え生物

等の第一種使用等

の方法

－
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生物多様性影響評価書の概要

遺伝子組換え生物等の

種類の名称

除草剤グリホサート誘発性雄性不稔、除草剤グリホサート耐性並

びにチョウ目及びコウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ (改変

cp4 epsps, cry1A.105, 改変 cry2Ab2, 改変 vip3A, DvSnf7, 改変

cry3Bb1, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (MON87427 × MON89034 × 
MIR162 × MON87411, OECD UI: MON-87427-7 × MON-89Ø34-3 × 
SYN-IR162-4 × MON-87411-9) 並びに当該トウモロコシの分離系

統に包含される組合せ (既に第一種使用規程の承認を受けたもの

を除く。) 
申請者 日本モンサント株式会社

除草剤グリホサート誘発性雄性不稔、除草剤グリホサート耐性並びにチョウ目及びコウチ

ュウ目害虫抵抗性トウモロコシ (改変 cp4 epsps, cry1A.105, 改変 cry2Ab2, 改変 vip3A, DvSnf7, 
改変 cry3Bb1, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (MON87427 × MON89034 × MIR162 × MON87411, 
OECD UI: MON-87427-7 × MON-89Ø34-3 × SYN-IR162-4 × MON-87411-9) (以下、「本スタック

系統トウモロコシ」という。) は、既に安全性が確認されている MON87427、MON89034、
MIR162 及び MON87411 の 4 つの親系統間における組合せを前提として、交雑育種法により

育成されたスタック系統である。

各親系統に導入されたそれぞれの形質が生体内で宿主の代謝系に影響を及ぼすことがな

く、かつ機能的な相互作用を起こさない場合、既に安全性が確認されている各親系統の生物

多様性影響評価 (日本版バイオセーフティクリアリングハウスホームページ等に掲載されて

いる以下の情報) に基づいて、本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系

統に包含される組合せ (既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。) の生物多様性影

響評価を行うことができる。

そこで、本スタック系統トウモロコシについて親系統由来の形質間における相互作用の有

無を検討し、その結果と各親系統の生物多様性影響評価に基づき、本スタック系統トウモロ

コシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含される組合せ (既に第一種使用規程の承認を受

けたものを除く。) の生物多様性影響について判断することとする。 
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親系統名
遺伝子組換え生物等の種類の名称及び

参照した生物多様性影響評価書の概要

MON87427 

MON89034 

MIR162 

MON87411 

除草剤グリホサート誘発性雄性不稔及び除草剤グリホサート耐性トウモロ
コシ (改変 cp4 epsps, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (MON87427, OECD UI: 
MON-87427-7) に関する生物多様性影響評価書の概要 

チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ (改変 vip3A, Zea mays subsp. mays (L.) 
Iltis) (MIR162, OECD UI: SYN-IR162-4) の生物多様性影響評価書の概要 

チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ  (cry1A.105, 改変 cry2Ab2, Zea mays 
subsp. mays (L.) Iltis) (MON89034, OECD UI: MON89Ø34-3) 申請書等の概要 

コウチュウ目害虫抵抗性及び除草剤グリホサート耐性トウモロコシ 
(DvSnf7, 改変 cry3Bb1, 改変 cp4 epsps, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) 
(MON87411, OECD UI: MON-87411-9) 申請書等の概要 
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第一 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報

1 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 

(1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 5 

① 和名、英名及び学名

和名 トウモロコシ

英名 corn, maize 
学名 Zea mays subsp. mays (L.) Iltis 

② 宿主の品種名又は系統名10 

親系統名 参照資料名

MON87427 MON87427 (生物多様性影響評価書の概要) 
MON89034 MON89034 (生物多様性影響評価書の概要) 
MIR162 MIR162 (生物多様性影響評価書の概要) 
MON87411 MON87411 (生物多様性影響評価書の概要) 

③ 国内及び国外の自然環境における自生地域

参照資料名

トウモロコシの宿主情報 (農林水産省, 2016) 
15 

(2) 使用等の歴史及び現状 

① 国内及び国外における第一種使用等の歴史

② 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途

20 
参照資料名

トウモロコシの宿主情報 (農林水産省, 2016) 
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(3) 生理学的及び生態学的特性 

イ 基本的特性

ロ 生息又は生育可能な環境の条件5 
ハ 捕食性又は寄生性

ニ 繁殖又は増殖の様式

① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命

② 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織又は器官からの出

芽特性10 
③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及びアポミクシ

スを生ずる特性を有する場合はその程度

④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命

ホ 病原性

ヘ 有害物質の産生性15 
ト その他の情報

参照資料名

トウモロコシの宿主情報 (農林水産省, 2016) 

2 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 20 

(1) 供与核酸に関する情報 

イ 構成及び構成要素の由来

ロ 構成要素の機能25 

① 目的遺伝子、発現調節領域、局在化シグナル、選抜マーカーその他の供与核酸の構成

要素それぞれの機能

親系統名 参照資料名

MON87427 MON87427 (生物多様性影響評価書の概要) 
MON89034 MON89034 (生物多様性影響評価書の概要) 
MIR162 MIR162 (生物多様性影響評価書の概要) 
MON87411 MON87411 (生物多様性影響評価書の概要) 

30 
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② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び当該蛋白質が

アレルギー性を有することが明らかとなっている蛋白質と相同性を有する場合はその

旨

蛋白質及び転

写産物名
親系統名 蛋白質の機能* 

既知アレルゲン

との相同性 1) 
参照資料名

改変 CP4 
EPSPS 蛋白質 

MON87427 
及び

MON87411 
除草剤耐性 ☐有 無 

Cry1A.105 
蛋白質

MON89034 
チョウ目害虫

抵抗性
☐有 無 

改変 Cry2Ab2
蛋白質

MON89034 
チョウ目害虫

抵抗性
☐有 無 

改変 Vip3A 蛋

白質
MIR162 

チョウ目害虫

抵抗性
☐有 無 

PMI 蛋白質 MIR162 

マンノース 6-
リン酸とフル

クトース 6-リ
ン酸の相互変

換を触媒 (選
抜マーカー) 

☐有 無 

DvSnf7 遺伝

子発現抑制カ

セットから産

生される転写

産物

MON87411 
コウチュウ目

害虫抵抗性
☐有 無 

改変 Cry3Bb1
蛋白質

MON87411 
コウチュウ目

害虫抵抗性
☐有 無 

1) 既知アレルゲンと相同性を有する蛋白質がある場合、その内容

－

*チョウ目害虫抵抗性、コウチュウ目害虫抵抗性、除草剤耐性、その他の機能名を記入5 

MON87411 (生物多様

性影響評価書の概要) 

MON87427 (生物多様

性影響評価書の概要) 

MON89034 (生物多様

性影響評価書の概要) 

MON89034 (生物多様

性影響評価書の概要) 

MIR162 (生物多様性影

響評価書の概要) 

MIR162 (生物多様性影

響評価書の概要) 

MON87411 (生物多様

性影響評価書の概要) 

MON87411 (生物多様

性影響評価書の概要) 
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③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容

蛋白質及び転写産物名
宿主代謝系

への影響* 
参照資料名

改変 CP4 EPSPS 蛋白質 ☐有 無 
MON87427 (生物多様性影響評価書の概要) 
MON87411 (生物多様性影響評価書の概要) 

Cry1A.105 蛋白質 ☐有 無 MON89034 (生物多様性影響評価書の概要) 
改変 Cry2Ab2 蛋白質 ☐有 無 MON89034 (生物多様性影響評価書の概要) 
改変 Vip3A 蛋白質 ☐有 無 MIR162 (生物多様性影響評価書の概要) 
PMI 蛋白質 ☐有 無 MIR162 (生物多様性影響評価書の概要) 
DvSnf7 遺伝子発現抑制

カセットから産生され

る転写産物

☐有 無 MON87411 (生物多様性影響評価書の概要) 

改変 Cry3Bb1 蛋白質 ☐有 無 MON87411 (生物多様性影響評価書の概要) 

* 特記事項がある場合、その内容

－
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(2) ベクターに関する情報 

イ 名称及び由来

ロ 特性

① ベクターの塩基数及び塩基配列5 
② 特定の機能を有する塩基配列がある場合は、その機能

③ ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関する情報

親系統名 参照資料名

MON87427 MON87427 (生物多様性影響評価書の概要) 
MON89034 MON89034 (生物多様性影響評価書の概要) 
MIR162 MIR162 (生物多様性影響評価書の概要) 
MON87411 MON87411 (生物多様性影響評価書の概要) 

10 
(3) 遺伝子組換え生物等の調製方法 

イ 宿主内に移入された核酸全体の構成

ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法

ハ 遺伝子組換え生物等の育成の経過15 
① 核酸が移入された細胞の選抜方法

② 核酸の移入方法がアグロバクテリウム法の場合はアグロバクテリウムの菌体の残存

の有無

親系統名 参照資料名

MON87427 MON87427 (生物多様性影響評価書の概要) 
MON89034 MON89034 (生物多様性影響評価書の概要) 
MIR162 MIR162 (生物多様性影響評価書の概要) 
MON87411 MON87411 (生物多様性影響評価書の概要) 

20 
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③ 核酸が移入された細胞から、移入された核酸の複製物の存在状態を確認した系統、隔

離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響評価に必要な情報を収集するため

に用いられた系統までの育成の経過

○育成の経過5 
本スタック系統トウモロコシの育成例を図 1 に記載した。 

表 1 わが国における親系統及び本スタック系統トウモロコシの申請及び承認状況 
2016 年 10月現在 

1) 食品衛生法（昭和 22 年法律第 233 号）に基づく。10 
2) 飼料の安全性の確保及び品質の改善に関する法律（昭和 28 年法律第 35 号）に基づく。

3) 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律（平成 15 年

法律第 97 号）に基づく。

系統名 食  品 1) 飼  料 2) 環  境 3) 

MON87427 
☐申請

承認 
2013 年 5 月 

☐申請

承認 
2013 年 5 月 

☐申請

承認 
2013 年 5 月 

MON89034 
☐申請

承認 
2007 年 11 月 

☐申請

承認 
2007 年 10 月 

☐申請

承認 
2008 年 1 月 

MIR162 
☐申請

承認 
2010 年 1 月 

☐申請

承認 
2010 年 6 月 

☐申請

承認 
2010 年 6 月 

MON87411 
☐申請

承認 
2016 年 7 月 

☐申請

承認 
2016 年 7 月 

☐申請

承認 
2016 年 8 月 

本スタック

系統トウモ

ロコシ

－ －
申請 
☐承認

2016 年10 月 

図1 (社外秘に付き非開示)

(注：本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する。)
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(4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 

① 移入された核酸の複製物が存在する場所

MON87427、MON89034、MIR162 及び MON87411 の導入遺伝子はトウモロコシ

核ゲノム上に存在し、メンデルの分離法則に矛盾せずに遺伝していることが確認さ

れている。

5 
② 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数世代におけ

る伝達の安定性

 各親系統における導入遺伝子のコピー数及び伝達の安定性については、サザンブ

ロット分析又は次世代シークエンス技術及びバイオインフォマティクスによる導

入遺伝子を含む接合領域の解析、PCR 分析及び塩基配列解析により確認されてお

り、その結果は以下のとおり。

親系統名 参照資料名

MON87427 MON87427 (生物多様性影響評価書の概要) 
MON89034 MON89034 (生物多様性影響評価書の概要) 
MIR162 MIR162 (生物多様性影響評価書の概要) 
MON87411 MON87411 (生物多様性影響評価書の概要) 

③ 染色体上に複数コピーが存在している場合は、それらが隣接しているか離れているか10 
の別

MON87427、MON89034、MIR162 及び MON87411 における導入遺伝子はそれぞ

れ 1 コピーであることが確認されている。 
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④ (6)の①において具体的に示される特性について、自然条件の下での個体間及び世代間

での発現の安定性

○本スタック系統トウモロコシの親系統の発現安定性は、以下の方法で確認した。5 
親系統名 確認方法

MON87427 ウエスタンブロット分析及び ELISA 法。 
MON89034 ウエスタンブロット分析。

MIR162 ELISA 法。 

MON87411 
ウエスタンブロット分析及びELISA法並びにQuantiGeneアッ

セイ。
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⑤ ウイルスの感染その他の経路を経由して移入された核酸が野生動植物等に伝達され

るおそれのある場合は、当該伝達性の有無及び程度

移入された核酸は伝達を可能とする配列を含まないため、ウイルスの感染その他

の経路を経由して野生動植物等に伝達されるおそれはない。

親系統名 参照資料名

MON87427 MON87427 (生物多様性影響評価書の概要) 
MON89034 MON89034 (生物多様性影響評価書の概要) 
MIR162 MIR162 (生物多様性影響評価書の概要) 
MON87411 MON87411 (生物多様性影響評価書の概要) 

5 

(5) 遺伝子組換え生物等の検出及び識別の方法並びにそれらの感度及び信頼性 

○親系統

親系統名
当該情報

の有無
参照資料名

MON87427 有 ☐無 MON87427 (生物多様性影響評価書の概要) 
MON89034 有 ☐無 MON89034 (生物多様性影響評価書の概要) 
MIR162 有 ☐無 別紙 1 
MON87411 有 ☐無 MON87411 (生物多様性影響評価書の概要) 

10 
○本スタック系統

上記方法を組み合わせて適用する。
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(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 

① 移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学的特性の具体

的な内容

5 
蛋白質及び転写

産物名
親系統名 蛋白質の特性

その他の

機能

宿主代謝系

への影響
参考資料名

改変 CP4 EPSPS
蛋白質

MON87427 

除草剤耐性

(組織特異的発

現による除草剤

グリホサート誘

発性雄性不稔) * 

☐有 無 ☐有 無 

Cry1A.105 
蛋白質

MON89034 
チョウ目害虫

抵抗性
☐有 無 ☐有 無 

 

改変 Cry2Ab2 蛋

白質
MON89034 

チョウ目害虫

抵抗性
☐有 無 ☐有 無 

 

改変 Vip3A 蛋白

質
MIR162 

チョウ目害虫

抵抗性
☐有 無 ☐有 無 

PMI 蛋白質 MIR162 

マンノース 6-
リン酸とフル

クトース 6-リ
ン酸の相互変

換を触媒 (選
抜マーカー) 

☐有 無 ☐有 無 

 

 

DvSnf7 遺伝子発

現抑制カセット

から産生される

転写産物

MON87411 
コウチュウ目

害虫抵抗性
☐有 無 ☐有 無 

 

改変 Cry3Bb1 蛋

白質
MON87411 

コウチュウ目

害虫抵抗性
☐有 無 ☐有 無 

 

改変 CP4 EPSPS
蛋白質

MON87411 除草剤耐性 ☐有 無 ☐有 無 

 

MON87427 (生
物多様性影響

評価書の概要) 

MON89034 (生
物多様性影響

評価書の概要) 

MON89034 (生
物多様性影響

評価書の概要) 

MIR162 (生物

多様性影響評

価書の概要) 

MIR162 (生物

多様性影響評

価書の概要) 

MON87411 (生
物多様性影響

評価書の概要) 

MON87411 (生
物多様性影響

評価書の概要) 

MON87411 (生
物多様性影響

評価書の概要) 

14



*MON87427 中の改変 cp4 epsps 遺伝子は、発現が e35S プロモーターと hsp70 イントロンの組合

せによって制御されているため、改変 CP4 EPSPS 蛋白質は組織特異的な発現様式を示す。

MON87427 の改変 CP4 EPSPS 蛋白質は、雄性生殖組織 (タペート細胞及び小胞子) において発現

しないか、発現しても微量であるのに対し、栄養組織及び雌性生殖組織においては除草剤グリホ

サート耐性を付与するのに十分な量を発現している。そのため、MON87427 は 8 葉期 (V8) 頃か5 
ら 13 葉期 (V13) 頃にかけての栄養生長期において除草剤グリホサートを散布することにより、

雄性不稔が誘発される。この特性により、MON87427 を種子親とした場合、除草剤グリホサート

散布により種子親の花粉を取り除くことが可能となり、ハイブリッド品種の種子を効率的に生産

することが可能となる。

なお、本スタック系統トウモロコシでは、MON87411 由来の改変 CP4 EPSPS 蛋白質が、雄性生10 
殖組織を含めた全組織で発現しているため、除草剤グリホサートの散布によって雄性不稔が誘発

されることはない。
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○それぞれの親系統由来の発現蛋白質及び転写産物 (導入遺伝子) の機能的な相互作用の

可能性について

蛋白質及び転

写産物名

相互作用

の可能性
考  察

害虫抵抗性

蛋白質間

☐有

無 

Cry1A.105 蛋白質、改変 Cry2Ab2 蛋白質及び改変 Vip3A 蛋白

質はチョウ目害虫に対して、改変 Cry3Bb1 蛋白質はコウチュウ

目害虫に対して殺虫活性を示す。本スタック系統トウモロコシ

で発現するこれらBt 蛋白質は、標的昆虫に対して特異的に作用

し、独立して殺虫効果を示すと考えられる。また、本スタック

系統トウモロコシにおいて、これら Bt 蛋白質の殺虫効果の特異

性に関与する領域の構造に変化が生じているとは考え難く、

標的昆虫に対する効果に変化はないと考えられる。

以上のことから、本スタック系統トウモロコシにおいて、各

親系統が有する殺虫効果が相加的に高まることはあり得るが、

上述の Bt 蛋白質間で相乗効果や拮抗作用が生じることはない

と考えられる。さらに、これらの Bt 蛋白質が酵素活性を持つと

いう報告はないことから、宿主の代謝系を変化させ、予期しな

い代謝物が生じることはないと考えられる。

なお、本スタック系統トウモロコシが有する 4 つの Bt 蛋白

質のうち3つのBt蛋白質を有するスタック系統トウモロコシと

して、以下の 2 つの組み合せが第一種使用規程に基づき承認さ

れている。

1 つ目の組み合わせとして、Cry1A.105 蛋白質及び改変

Cry2Ab2蛋白質を発現するMON89034と改変Cry3Bb1蛋白質を

発現する MON88017 を有するスタック系統トウモロコシが下

記スタック系統トウモロコシを含めて 6 系統承認されている。 
 除草剤グリホサート誘発性雄性不稔、チョウ目及びコウチ

ュウ目害虫抵抗性並びに除草剤グルホシネート及びグリホ

サート耐性トウモロコシ (cry1A.105, 改変 cry2Ab2, cry1F,
pat, 改変 cp4 epsps, 改変 cry3Bb1, cry34Ab1, cry35Ab1, Zea
mays subsp. Mays (L.) Iltis) (MON87427 × MON89034 ×
B.t. Cry1F maize line 1507 ×  MON88017 ×  B.t.
Cry34/35Ab1 Event DAS-59122-7, OECD UI:MON-87427-7
× MON-89Ø34-3 × DAS-Ø15Ø7-1 × MON-88Ø17-3 ×
DAS-59122-7) (2013 年 9 月 19 日に第一種使用規程に基づき

承認) (資料 1))。 
2 つ目の組み合わせとして、Cry1A.105 蛋白質及び改変

Cry2Ab2 蛋白質を発現する MON89034 と改変 Vip3A 蛋白質を

発現する MIR162 を有する下記のスタック系統トウモロコシが

承認されている。

 チョウ目害虫抵抗性並びに除草剤アリルオキシアルカノエ
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ート系、グルホシネート及びグリホサート耐性トウモロコ

シ (cry1A.105, 改変 cry2Ab2, 改変 cry1F, 改変 vip3A, pat, 
改変 cp4 epsps, 改変 aad-1, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) 
(MON89034 × B.t. Cry1F maize line 1507 × NK603 × 
MIR162 × DAS40278, OECD UI: MON-89Ø34-3 × DAS- 
Ø15Ø7-1 ×  MON-ØØ6Ø3-6 ×  SYN-IR162-4 × 
DAS-4Ø278-9) (2016年 3月 31日に第一種使用規程に基づき

承認) (資料 2))。 

害虫抵抗性

蛋白質及び転

写産物間

☐有

無 

DvSnf7 遺伝子発現抑制カセットから産生される転写産物は、

コウチュウ目害虫に対して RNAi 機構を通して殺虫活性を示

す。そのため、上述の Bt 蛋白質とは全く異なった作用機作を有

している。また、一般的に、dsRNA は構造的にリボソームでの

翻訳が阻害されるため、DvSnf7 遺伝子発現抑制カセットから産

生される転写産物である dsRNA が新たな蛋白質を発現する可

能性は極めて低い。したがって、Bt 蛋白質及び DvSnf7 遺伝子

発現抑制カセットから産生される転写産物は、それぞれ独立し

て作用していると考えられ、相互作用を示すことはないと考え

られる。加えて、本スタック系統トウモロコシの親系統である

MON87411 の評価の際に、改変 Cry3Bb1 蛋白質及び DvSnf7 遺

伝子発現抑制カセットから産生される転写産物は、相互作用を

示さないことが確認されている。

以上のことから、本スタック系統トウモロコシにおいて、各

親系統が有する殺虫効果が相加的に高まることはあり得るが、

Bt 蛋白質及び DvSnf7 遺伝子発現抑制カセットから産生される

転写産物が、お互いの作用に影響を及ぼし合うことによる相乗

効果や拮抗作用を生じさせることはないと考えられる。さらに、

これらの Bt 蛋白質及び DvSnf7 遺伝子発現抑制カセットから産

生される転写産物が酵素活性を持つという報告はないことか

ら、宿主の代謝系を変化させ、予期しない代謝物が生じること

はないと考えられる。

除草剤耐性蛋

白質及び選抜

マーカー蛋白

質間

☐有

無 

本スタック系統トウモロコシは、MON87427 由来の改変 cp4 
epsps 遺伝子と、MON87411 由来の改変 cp4 epsps 遺伝子を有

することから、改変 CP4 EPSPS 蛋白質の発現量が親系統より

高まる可能性がある。しかし、改変 CP4 EPSPS 蛋白質が触媒

する芳香族アミノ酸を生合成するためのシキミ酸経路の中の

一段階は、シキミ酸経路における律速段階ではない。よって、

改変CP4 EPSPS蛋白質の発現量が親系統より高まったとして

も、親系統由来の性質が変化することはないと考えられた。

また、改変 CP4 EPSPS 蛋白質及び PMI 蛋白質はいずれも酵

素活性を有するものの、基質特異性が高く、各蛋白質の基質は

異なり、関与する代謝経路も互いに独立している。したがって、

これら蛋白質が相互に作用して宿主の代謝系を変化させ、予期
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しない代謝物が生じることはないと考えられる。

害虫抵抗性蛋

白質及び転写

産物、除草剤耐

性蛋白質並び

に選抜マーカ

ー蛋白質

☐有

無 

上述のとおり、害虫抵抗性蛋白質及び転写産物、除草剤耐性

蛋白質並びに選抜マーカー蛋白質はいずれも宿主の代謝系を変

化させることはないと考えられた。また、それぞれ有する機能

が異なることから、相互に作用して宿主の代謝系を変化させ、

予期しない代謝物が生じることはないと考えられる。

親系統の範囲

を超えた新た

な特性が付与

される可能性

☐有

無 

考  察

移入されている核酸の発現により産生される蛋白質及び転写

産物の相互作用により、親系統の範囲を超えた新たな特性が付

与されることはないと考えられる。
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② 以下に掲げる生理学的又は生態学的特性について、遺伝子組換え農作物と宿主の属す

る分類学上の種との間の相違の有無及び相違がある場合はその程度

本スタック系統トウモロコシにおいて、それぞれの親系統由来の発現蛋白質及び転写産

物が相互作用を示すことはない考えられたため、本スタック系統トウモロコシと宿主の属

する分類学上の種であるトウモロコシとの生理学的又は生態学的特性の相違については、

親系統である MON87427、MON89034、MIR162 及び MON87411 を個別に調査した結果に

基づき評価した。

5 
a. 形態及び生育の特性

b. 生育初期における低温耐性

c. 成体の越冬性

d. 花粉の稔性及びサイズ

e. 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率10 
f. 交雑性

g. 有害物質の産生性

親系統名
当該情報

の有無
参照資料名

MON87427 有 ☐無 MON87427 (生物多様性影響評価書の概要) 
MON89034 有 ☐無 MON89034 (生物多様性影響評価書の概要) 
MIR162 有 ☐無 MIR162 (生物多様性影響評価書の概要) 
MON87411 有 ☐無 MON87411 (生物多様性影響評価書の概要) 
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3 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 

(1) 使用等の内容 

該当内容

☐ 隔離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為。 

 
食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃棄並び

にこれらに付随する行為。

☐
食用又は飼料用に供するための使用、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれ

らに付随する行為。

5 
(2) 使用等の方法 

― 

(3) 承認を受けようとする者による第一種使用等の開始後における情報収集の方法 
10 

― 

(4) 生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響を防止するための

措置

緊急措置計画書を参照。

15 
(5) 実験室等での使用等又は第一種使用等が予定されている環境と類似の環境での使用等

の結果

― 

20 
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(6) 国外における使用等に関する情報 

表 2 国外における親系統及び本スタック系統トウモロコシの申請及び承認状況 
2016 年10月現在 

－：承認済み系統から作出されたスタック系統については、新たな承認及び届出を必要としない。5 

申請先

系統名

米国農務省

(USDA) 
米国食品医薬品庁

(FDA) 

オーストラリア・

ニュージーランド

食品基準機関

(FSANZ) 
無規制栽培 食品、飼料 食品 (輸入) 

MON87427 ☐申請

承認 
2013 年 

☐申請

確認 
2012 年 

☐申請

承認 
2012 年 

MON89034 ☐申請

承認 
2008 年 

☐申請

確認 
2007 年 

☐申請

承認 
2008 年 

MIR162 ☐申請

承認 
2010 年 

☐申請

確認 
2008 年 

☐申請

承認 
2009 年 

MON87411 ☐申請

承認 
2015 年 

☐申請

確認 
2014 年 

☐申請

承認 
2015 年 

本スタック系統

トウモロコシ
－ － －

申請先

系統名

カナダ保健省

(HC) 
カナダ食品検査庁

(CFIA) 

食品 環境、飼料

MON87427 ☐申請

承認 
2012 年 

☐申請

承認 
2012 年 

MON89034 ☐申請

承認 
2008 年 

☐申請

承認 
2008 年 

MIR162 ☐申請

承認 
2010 年 

☐申請

承認 
2010 年 

MON87411 ☐申請

承認 
2015 年 

☐申請

承認 
2015 年 

本スタック系統

トウモロコシ
－ 届出 2016 年 

(注：本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する。)
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第二 項目ごとの生物多様性影響の評価

本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含される組合せ

(既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。) は、既に安全性が確認されている

MON87427、MON89034、MIR162 及び MON87411 の 4 つの親系統間における組合せを前

提として、交雑育種法により育成されたスタック系統である。

本スタック系統トウモロコシの親系統では、チョウ目害虫抵抗性蛋白質 (Cry1A.105 蛋

白質、改変 Cry2Ab2 蛋白質及び改変 Vip3A 蛋白質) 及びコウチュウ目害虫抵抗性蛋白質 
(改変 Cry3Bb1 蛋白質) が発現する。本スタック系統トウモロコシで発現するこれら Bt 蛋
白質は、標的昆虫に対して特異的に作用し、独立して殺虫効果を示すと考えられる。また、

本スタック系統トウモロコシにおいて、これら Bt 蛋白質の殺虫効果の特異性に関与する

領域の構造に変化が生じているとは考え難く、標的昆虫に対する効果に変化はないと考え

られる。さらに、これらの Bt 蛋白質が酵素活性を持つという報告はないことから、宿主

の代謝系を変化させ、予期しない代謝物が生じることはないと考えられる。

一方、DvSnf7 遺伝子発現抑制カセットから産生される転写産物はコウチュウ目害虫に

対して、RNAi 機構を通して殺虫活性を示すため、Bt 蛋白質とは全く異なった作用機作を

有している。また、一般的に、dsRNA は構造的にリボソームでの翻訳が阻害されるため、

DvSnf7 遺伝子発現抑制カセットから産生される転写産物である dsRNA が新たな蛋白質を

発現する可能性は極めて低い。したがって、Bt 蛋白質及び DvSnf7 遺伝子発現抑制カセッ

トから産生される転写産物は、それぞれ独立して作用していると考えられ、相互作用を示

すことはないと考えられる。

以上のことから、本スタック系統トウモロコシにおいて、各親系統が有する殺虫効果が

相加的に高まることはあり得るが、Bt 蛋白質及び DvSnf7 遺伝子発現抑制カセットから産

生される転写産物が、お互いの作用に影響を及ぼし合うことによる相乗効果や拮抗作用を

生じさせることはないと考えられる。さらに、これらの Bt 蛋白質及び DvSnf7 遺伝子発現

抑制カセットから産生される転写産物が酵素活性を持たないことから、宿主の代謝系を変

化させ、予期しない代謝物が生じることはないと考えられる。

同様に、本スタック系統トウモロコシの親系統では除草剤耐性蛋白質 (改変 CP4 EPSPS
蛋白質) 及び選抜マーカー蛋白質 (PMI 蛋白質) が発現する。いずれも酵素活性を有する

ものの、基質特異性が高く、各蛋白質の基質は異なり、関与する代謝経路も互いに独立し

ている。したがって、これら蛋白質が相互に作用して宿主の代謝系を変化させ、予期しな

い代謝物が生じることはないと考えられる。

さらに、チョウ目害虫抵抗性蛋白質 (Cry1A.105 蛋白質、改変 Cry2Ab2 蛋白質及び改変

Vip3A 蛋白質)、コウチュウ目害虫抵抗性蛋白質及び転写産物 (改変 Cry3Bb1 蛋白質及び

DvSnf7 遺伝子発現抑制カセットから産生される転写産物)、除草剤耐性蛋白質 (改変 CP4 
EPSPS 蛋白質) 及び選抜マーカー蛋白質 (PMI 蛋白質) は、それぞれ有する機能が異なる

ことから、相互に作用して宿主の代謝系を変化させ、予期しない代謝物が生じることはな

いと考えられる。

以上のことから、本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含

される組合せ (既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。) において、親系統の範

囲を超えた新たな特性が付与されることは考え難いため、親系統が有する形質を併せ持つ

こと以外に評価すべき形質の変化はないと考えられる。
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そこで、本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含される組

合せ (既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。) の生物多様性影響の評価は各親

系統の生物多様性影響評価に基づいて評価できると判断し、実施した。

以下の「1 競合における優位性」、「2 有害物質の産生性」、「3 交雑性」及び「4 その他

の性質」の各項目について、添付の参照資料のとおり、各親系統において生物多様性影響

が生ずるおそれはないと結論されている。このため、本スタック系統トウモロコシ及び当

該トウモロコシの分離系統に包含される組合せ (既に第一種使用規程の承認を受けたも

のを除く。) においても、競合における優位性、有害物質の産生性、交雑性及びその他の

性質に起因する生物多様性影響が生ずるおそれは無いと判断された。

1 競合における優位性 

(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
5 

(2) 影響の具体的内容の評価 

(3) 影響の生じやすさの評価 

(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 10 

2 有害物質の産生性 

(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
15 

(2) 影響の具体的内容の評価 

(3) 影響の生じやすさの評価 

(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 20 

3 交雑性 

(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
25 

(2) 影響の具体的内容の評価 

(3) 影響の生じやすさの評価 

(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 30 

4 その他の性質 
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第三 生物多様性影響の総合的評価

本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含される組合せ

(既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。) は、既に安全性が確認されている

MON87427、MON89034、MIR162 及び MON87411 の 4 つの親系統間における組合せを前

提として、交雑育種法により育成されたスタック系統である。

本スタック系統トウモロコシの親系統で発現するチョウ目害虫抵抗性蛋白質

(Cry1A.105 蛋白質、改変Cry2Ab2 蛋白質及び改変 Vip3A 蛋白質) 及びコウチュウ目害虫抵

抗性蛋白質 (改変Cry3Bb1 蛋白質) は、独立して殺虫活性を示し、標的昆虫に対する効果

に変化はないと考えられる。これらの Bt 蛋白質が酵素活性を持つという報告はないこと

から、宿主の代謝系を変化させ、予期しない代謝物が生じることはないと考えられる。

また、コウチュウ目害虫抵抗性を付与する DvSnf7 遺伝子発現抑制カセットから産生

される転写産物は、Bt 蛋白質とは全く異なった作用機作を有しており、新たな蛋白質を

発現する可能性は極めて低い。したがって、Bt 蛋白質及び DvSnf7 遺伝子発現抑制カ

セットから産生される転写産物は、それぞれ独立して作用していると考えられ、相互作

用を示すことはないと考えられる。

以上のことから、本スタック系統トウモロコシにおいて、各親系統が有する殺虫効果が

相加的に高まることはあり得るが、Bt 蛋白質及び DvSnf7 遺伝子発現抑制カセットから産

生される転写産物が、お互いの作用に影響を及ぼし合うことによる相乗効果や拮抗作用を

生じさせることはないと考えられる。さらに、これらの Bt 蛋白質及び DvSnf7 遺伝子発現

抑制カセットから産生される転写産物が酵素活性を持たないことから、宿主の代謝系を変

化させ、予期しない代謝物が生じることはないと考えられる。

同様に、本スタック系統トウモロコシで発現する除草剤耐性蛋白質 (改変 CP4 EPSPS
蛋白質) 及び選抜マーカー蛋白質 (PMI 蛋白質) は、酵素活性を有するものの、基質特異

性が高く、各蛋白質の基質は異なり、関与する代謝経路も互いに独立している。したがっ

て、これら蛋白質が相互に作用して宿主の代謝系を変化させ、予期しない代謝物が生じる

ことはないと考えられる。

さらに、チョウ目害虫抵抗性蛋白質 (Cry1A.105 蛋白質、改変 Cry2Ab2 蛋白質及び改変

Vip3A 蛋白質)、コウチュウ目害虫抵抗性蛋白質及び転写産物 (改変 Cry3Bb1 蛋白質及び

DvSnf7 遺伝子発現抑制カセットから産生される転写産物)、除草剤耐性蛋白質 (改変 CP4 
EPSPS 蛋白質) 及び選抜マーカー蛋白質 (PMI 蛋白質) は、それぞれ有する機能が異なる

ことから、相互に作用して宿主の代謝系を変化させ、予期しない代謝物が生じることはな

いと考えられる。

これらのことから、本スタック系統トウモロコシにおいて、親系統の範囲を超えた新た

な特性が付与されることは考え難いため、親系統が有する形質を併せ持つこと以外に評価

すべき形質の変化はないと考えられる。したがって、本スタック系統トウモロコシ及び当

該トウモロコシの分離系統に包含される組合せ (既に第一種使用規程の承認を受けたも

のを除く。) の生物多様性影響は、各親系統の生物多様性影響評価に基づいて評価できる

と判断した。
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各親系統において、競合における優位性、有害物質の産生性、交雑性及びその他の性質

に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないと評価されていることから、本スタック

系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含される組合せ (既に第一種使用

規程の承認を受けたものを除く。) を第一種使用規程に従って使用した場合に、わが国の

生物多様性に影響が生ずるおそれはないと総合的に判断した。
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添付資料リスト

学識経験者の意見 MON87427 (総合検討会における検討日：2011 年 9 月 9 日) 

MON89034 (総合検討会における検討日：2007 年 10 月 4 日) 5 

MIR162 (総合検討会における検討日：2008 年 8 月 21 日) 

MON87411 (総合検討会における検討日：2016 年 2 月 15 日) 
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資料４


学識経験者の意見


専門の学識経験者により、遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確


保に関する法律（平成 15 年法律第 97 号）第４条第２項の規定に基づき申請のあった下記


の遺伝子組換え生物等に係る第一種使用規程に従って使用した際の生物多様性影響につい


て検討が行われ、別紙のとおり意見がとりまとめられました。


記


１ 名称：チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ（改変 vip3A, Zea mays subsp. mays (L.)
Iltis）（MIR162, OECD UI: SYN-IR162-4）


第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬


及び廃棄並びにこれらに付随する行為


申請者：シンジェンタシード（株）


２ 名称：チョウ目害虫抵抗性ワタ（改変 vip3A, Gossypium hirsutum L.）
（COT102, OECD UI: SYN-IR102-7）


第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、加工、保管、運搬及び廃


棄並びにこれらに付随する行為


申請者：シンジェンタシード株式会社


３ 名称：青紫色カーネーション（F3'5'H, DFR, surB, Dianthus caryophyllus L.）
（123.8.12, OECD UI: FLO-40689-6）


第一種使用等の内容：切り花の用に供するための使用、栽培、保管、運搬及び廃棄並


びにこれらに付随する行為


申請者：サントリー（株）
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（別紙）


生物多様性影響評価検討会での検討の結果


１ 名称：チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ（改変 vip3A, Zea mays subsp. mays (L.)
Iltis）（MIR162, OECD UI: SYN-IR162-4）


第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬


及び廃棄並びにこれらに付随する行為


申請者：シンジェンタシード（株）


（１）生物多様性影響評価の結果について


ア 競合における優位性


宿主が属する生物種であるトウモロコシは、我が国において長期にわたり栽培等が


なされているが、これまで自生化した例は報告されていない。


本組換えトウモロコシには、移入された改変 vip3A 遺伝子によりチョウ目害虫抵


抗性の性質が付与されているほか、我が国の隔離ほ場試験における調査の結果、競合


における優位性に関わる諸形質のうち、稈長について非組換えトウモロコシとの間に


有意差が認められた。しかしながら、チョウ目害虫による食害が、トウモロコシが我


が国の自然環境下において生育することを困難にさせる主な要因であるとは考えにく


く、また、稈長で認められた差異によって本組換えトウモロコシにおいて競合におけ


る優位性が高まることはないと考えられる。


また、移入された pmi 遺伝子により PMI 蛋白質を発現するため、マンノースが炭


素源となり得るが、この形質により競合における優位性が高まることはないと考えら


れる。


以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、競合における優


位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当で


あると判断した。


イ 有害物質の産生性


宿主が属する生物種であるトウモロコシについては、野生動植物に影響を及ぼすよ


うな有害物質を産生するとの報告はなされていない。


本組換えトウモロコシは、チョウ目昆虫に対する殺虫活性を有する改変 Vip3A 蛋


白質及び選択マーカーとして導入された pmi 遺伝子によって PMI 蛋白質を産生する


が、いずれの蛋白質についても既知のアレルゲンや毒素と有意な相同性を持たないこ


とが確認されている。


改変 Vip3A 蛋白質は酵素活性を有するとは考えにくく、また、PMI 蛋白質はマン


ノース 6-リン酸とフルクトース 6-リン酸に対して特異的で、PMI 蛋白質の他の天然


基質は知られていない。したがって、これらの蛋白質が宿主の代謝経路に影響を及ぼ


し、有害物質を産生するおそれはないと考えられる。なお、本組換えトウモロコシの


花粉による非標的チョウ目昆虫種への影響が懸念されるが、本組換えトウモロコシの
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栽培ほ場周辺に局所的に生育しているとは考えにくいことから、個体群レベルで影響


を受ける可能性は極めて低いと考えられる。


さらに、隔離ほ場において、本組換えトウモロコシの有害物質（根から分泌されて


他の植物へ影響を与えるもの、植物体が内部に有し枯死した後に他の植物に影響を与


えるもの、根から分泌されて土壌生物に影響を与えるもの）の産生性に関する試験と


して、後作試験、鋤込み試験及び土壌微生物相試験を行った結果、いずれについても、


本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差は認め


られなかった。


以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、有害物質の産生


性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であ


ると判断した。


ウ 交雑性


我が国の自然環境中にはトウモロコシと交雑可能な野生植物は生育していないこと


から、影響を受ける可能性のある野生植物は特定されず、交雑性に起因する生物多様


性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。


（２）生物多様性影響評価書を踏まえた結論


以上を踏まえ、本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した場合に、


生物多様性影響が生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書の結論は妥当であ


ると判断した。
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２ 名称：チョウ目害虫抵抗性ワタ（改変 vip3A, Gossypium hirsutum L.）
（COT102, OECD UI: SYN-IR102-7）
第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、加工、保管、運搬及び廃


棄並びにこれらに付随する行為


申請者：シンジェンタシード株式会社


（１）生物多様性影響評価の結果について


ア 競合における優位性


宿主が属する生物種であるワタについては我が国における長期にわたる使用


等の実績があるが、我が国において自生化することは報告されていない。


本組換えワタには、移入された改変 vip3A 遺伝子によりチョウ目害虫抵抗性が付


与されているが、チョウ目害虫による食害は、ワタが我が国の自然環境下において生


育することを困難にさせる主な要因ではなく、抵抗性が付与されても競合における優


位性に影響はないと考えられる。よって、これらの形質の付与が栽培作物であるワタ


を自然条件下で自生させ、さらに競合における優位性を高めるとは考えにくい。


我が国の隔離ほ場試験における調査の結果、競合における優位性に関わる諸形質に


ついて、本組換えワタと対照の非組換えワタとの間で有意差は認められなかった。


また、移入された aph4 遺伝子により APH4 蛋白質を発現するため、一部の


アミノグリコシド系抗生物質耐性が付与されるが、これらの形質により競合に


おける優位性が高まることはないと考えられる。


以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、競合における


優位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当


であると判断した。


イ 有害物質の産生性


宿主が属する生物種であるワタについては他感作用物質のような野生動植物等に対


して影響を与える有害物質の産生性は知られていない。


本組換えワタは、チョウ目昆虫に殺虫活性を有する改変 Vip3A 蛋白質及び一部の


アミノグリコシド系抗生物質への耐性を付与する APH4 蛋白質を産生するが、いず


れの蛋白質についても既知のアレルゲンや毒素との間でアミノ酸配列に相同性はみら


れないことが確認されている。


改変 Vip3A 蛋白質は酵素活性を有するとは考えにくく、また、APH4 蛋白質は極


めて基質特異性が高く、植物体中では基質となり得る物質の存在は報告されていない。


したがって、これらの蛋白質が宿主の代謝系に影響を及ぼし、有害物質を産生する


おそれはないと考えられる。なお、本組換えワタの花粉による非標的チョウ目昆虫種


への影響が懸念されるが、ワタの花粉は比較的重く、粘性があることから飛散する可


能性は少ないと考えられる。仮に飛散したとしても、その範囲は極めて限定されたも


のであると考えられ、輸入された種子がこぼれ落ちて、我が国の自然条件下でワタが


生育あるいは自生化したという報告はない。


さらに、隔離ほ場において、本組換えワタの有害物質（根から分泌されて他の植物
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へ影響を与えるもの、植物体が内部に有し枯死した後に他の植物に影響を与えるもの、


根から分泌されて土壌生物に影響を与えるもの）の産生性に関する試験として、後作


試験、鋤込み試験及び土壌微生物相試験を行った結果、いずれについても、本組換え


ワタと対照の非組換えワタとの間で統計学的有意差は認められなかった。


以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、有害物質の産生


性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であ


ると判断した。


ウ 交雑性


我が国の自然環境中にはワタと交雑可能な野生植物は自生していないことか


ら、影響を受ける可能性のある野生植物は特定されず、交雑性に起因する生物


多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断し


た。


（２）生物多様性影響評価書を踏まえた結論


以上を踏まえ、本組換えワタを第一種使用規程に従って使用した場合に、生物多様


性影響が生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書の結論は妥当であると判断


した。
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３ 名称：青紫色カーネーション（F3'5'H, DFR, surB, Dianthus caryophyllus L.）
（123.8.12, OECD UI: FLO-40689-6）


第一種使用等の内容：切り花の用に供するための使用、栽培、保管、運搬及び廃棄並


びにこれらに付随する行為


申請者：サントリー（株）


（１）生物多様性影響評価の結果について


ア 競合における優位性


カーネーションは、我が国においても長期間の使用等の歴史があるが、これまでに


我が国を含め、逸出して自然環境下で生育している事例は報告されていない。


競合における優位性に係る諸形質について調査した結果、本組換えカーネーション


と宿主との間で、特定網室試験では葯の存在率、隔離ほ場試験では花の直径に統計学


的有意差が認められた。しかし、宿主及び組換えカーネーションにおいて葯中に花粉


の存在は認められなかったこと、葯の存在率及び花の直径以外の諸形質においては有


意差が認められなかったことから、葯の存在率及び花の直径の相違により競合におけ


る優位性が高まるとは考えにくい。


本組換えカーネーションは、移入された DFR 遺伝子及び F3'5'H 遺伝子の発現に


より、花弁においてデルフィニジン及びミリセチンが生成した結果、花色が青紫色に


変化しているが、カーネーションには訪花昆虫はほとんど認められないことが本組換


えカーネーションを用いた隔離ほ場における訪花昆虫調査においても確認されている


ことから、本組換えカーネーションの栽培により、訪花昆虫相に変化が起こる可能性


は極めて低いと考えられる。


また、本組換えカーネーションは surB 遺伝子によりクロロスルフロン耐性を獲得


しているが、自然環境下でクロロスルフロンが選択圧になることはないと考えられる


ため、この性質により競合における優位性が高まるとは考えにくい。


以上のことから、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、競合にお


ける優位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は


妥当であると判断した。


イ 有害物質の産生性


カーネーションが、野生動植物等への有害物質を産生するとの報告はなされていな


い。


本組換えカーネーションは、導入遺伝子の発現の結果、青みを帯びたアントシアニ


ン類の生合成を誘導するが、これらは青みを帯びたパンジーやペチュニアの花弁にも


含まれるものであり、他の野生動植物等への有害性を有するとは報告されていない。


さらに、本組換えカーネーションの有害物質（根から分泌され他の植物及び土壌微


生物に影響を与えるもの、植物体が枯死した後に他の植物に影響を与えるもの）の産


生性が調査されているが、非組換えカーネーションとの間で有意差は認められていな


い。


ALS 蛋白質、DFR 蛋白質及び F3'5'H 蛋白質は、アミノ酸配列の相同性検索の結
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果、既知のアレルゲンと構造的に類似性のある配列を持たないことが確認されている。


以上のことから、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、有害物質


の産生性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥


当であると判断した。


ウ 交雑性


一部の限られた園芸種は、ナデシコ属の近縁野生種と交雑可能であり、日本には、4
種及び 2 変種が自生している。本組換えカーネーションとこれら近縁野生種が交雑


する可能性について、花粉の特性、虫媒、風媒の観点から評価した。


（ⅰ）花粉の特性：園芸種の花粉は極めて少ないかあるいはまったく生産されず、花粉


が存在する場合であっても、その稔性は低い。さらに花粉の寿命は 1-2日と短く、3
日目には完全に発芽能を失う。以上のような園芸種の特性から、本組換えカーネー


ションの自然条件下における交雑はきわめて困難であると考えられる。さらに、宿


主及び組換えカーネーションの花粉の存在と発芽率について調べたところ、葯の存


在は認められたが、花粉の存在は認められなかったことから、本組換えカーネーシ


ョンの交雑の可能性はほとんどないと考えられる。しかし、仮に本組換えカーネー


ションにおいて花粉が生産された場合、虫媒や風媒による近縁野生種との交雑の可


能性も考えられるため、これらについても評価を行った。


（ⅱ）虫媒による交雑の可能性：園芸種は、花弁の端から蜜腺までの距離が長いため、


蝶や蛾でも蜜を吸うことはできず、他の種類の訪花昆虫もほとんど認められない。


ナデシコ属の野生種についても、蜜腺が花の最下部にあり、吻の長い昆虫しか蜜腺


に届かないため、吻がそれより短い蝶などがナデシコ属の花を訪れることはない。


蟻の訪花も想定されるものの、蟻の移動距離は数メートルで、蟻の分泌物が通常花


粉を不活化してしまうことが知られており、蟻が花粉を媒介することはほとんどな


い。本組換えカーネーションの花の形状などの特性は、園芸種と同様であるため、


虫媒による交雑の可能性はほとんどないと考えられる。


（ⅲ）風媒による交雑の可能性：園芸種については、葯が花弁の中に埋もれており、花


粉は極めて少なく、さらに粘性が高いため、風媒によって花粉が飛散する可能性は


非常に低い。本組換えカーネーションも園芸種と同様で葯は花弁に埋もれているこ


とから、花粉が飛散する可能性は低い。オランダでは、園芸種の栽培が盛んである


にも関わらず、空中から園芸種の花粉は検出されなかったと報告されている。


以上のことから、本組換えカーネーションと近縁野生種との交雑の可能性はほとん


どないと考えられ、交雑性に起因して生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請


者による結論は妥当であると判断した。


（２）生物多様性影響評価を踏まえた結論


以上を踏まえ、本組換えカーネーションを第一種使用規程に従って使用した場合に、


生物多様性影響が生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書の結論は妥当であ


ると判断した。
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意見を聴いた学識経験者


（五十音順）


氏 名 現 職 専門分野


井出 雄二 国立大学法人東京大学大学院農学生命科学研究科教授 森林遺伝
い で ゆ う じ


育種学


伊藤 元己 国立大学法人東京大学大学院総合文化研究科教授 保全生態学
い と う も とみ


大澤 良 国立大学法人筑波大学生命環境科学研究科准教授 植物育種学
おおさわ りょう
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* オートファジーに不可欠な DvSnf7 遺伝子の一部塩基配列を逆方向反復配列の形で組み合わせた DNA 断片 


農作物分科会における検討の結果 
 
名称：コウチュウ目害虫抵抗性及び除草剤グリホサート耐性トウモロコシ 


(DvSnf7, 改変 cry3Bb1, 改変 cp4 epsps, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis)  
(MON87411, OECD UI： MON-87411-9) 5 


第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬


及び廃棄並びにこれらに付随する行為 
申請者：日本モンサント株式会社 
 
農作物分科会は、申請者から提出された生物多様性影響評価書に基づき、第一種使10 


用規程に従って本組換えトウモロコシの第一種使用等をする場合の生物多様性影響


に関する申請者による評価の内容について検討を行った。主に確認した事項は以下の


とおりである。 
 
１ 生物多様性影響評価の結果について 15 
本組換えトウモロコシは、大腸菌由来のプラスミド pBR322 をもとに構築された


PV-ZMIR10871 の T-DNA 領域をアグロバクテリウム法により導入し作出されてい


る。 
本組換えトウモロコシは、 


①  RNA 干渉効果をもたらす二本鎖 RNA(dsRNA)が産生されるように設計したウ20 
エスタンコーンルートワーム(Diabrotica virgifera virgifera)由来の DvSnf7 遺


伝子断片 * 
②  Bacillus thuringiensis 由来の改変 Cry3Bb1 蛋白質をコードする改変 cry3Bb1


遺伝子 
③  Agrobacterium CP4 株由来の改変 CP4 EPSPS 蛋白質をコードする改変 cp4 25 


epsps 遺伝子 
を有する発現カセットが染色体上に１コピー組み込まれており、複数世代にわたり安


定して伝達されていることが遺伝子の分離様式及びバイオインフォマティックス解


析により確認されている。 
また、目的の遺伝子が複数世代にわたり安定して発現していることがウエスタンブ30 


ロット解析により確認されている。 
  
(1) 競合における優位性 
トウモロコシは、我が国において長年栽培されてきた歴史があるが、これまでに自


然環境下で自生したとの報告はない。 35 
2014 年に我が国の隔離ほ場において、本組換えトウモロコシ及び対照の非組換え


トウモロコシを栽培し、競合における優位性に関わる諸形質（形態及び生育の特性、


成体の越冬性、花粉の稔性及びサイズ、種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率）


を比較したところ、雌穗径についてのみ統計学的有意差が認められた。しかしながら、


この有意差が本組換えトウモロコシの競合における優位性を高めるとは考え難い。 40 
また、本組換えトウモロコシには、DvSnf7 遺伝子断片から産生される dsRNA 及
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び改変 Cry3Bb1 蛋白質によりコウチュウ目害虫に対する抵抗性が付与されているが、


コウチュウ目害虫による食害のみが、我が国の自然環境下におけるトウモロコシの生


育の可否を規定する要因となり得ないことから、本組換えトウモロコシが自然環境下


で自生し、さらに競合における優位性を高めるとは考え難い。 
さらに、本組換えトウモロコシは、改変 CP4 EPSPS 蛋白質の産生により除草剤グ5 


リホサート耐性を有するが、グリホサートを散布されることが想定されない自然環境


下において、グリホサート耐性であることが競合における優位性を高めるとは考え難


い。 
 
以上のことから、本組換えトウモロコシが競合における優位性に起因する生物多様10 


性影響を生じるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。 
 
(2) 有害物質の産生性 
トウモロコシは、我が国において長年栽培されてきた歴史があるが、これまでにト


ウモロコシが有害物質を産生したとの報告はない。 15 
DvSnf7遺伝子断片は、トウモロコシの内在性遺伝子のmRNAとの相同性は低く、


コウチュウ目ハムシ科ヒゲナガハムシ亜科に属する昆虫種間で高い相同性が認めら


れている。このため、本組換えトウモロコシ中で産生される dsRNA が、RNAi 機構


によってトウモロコシに内在する遺伝子の発現を抑制するとは考えにくく、また、新


たな蛋白質を産生するとも考えにくいことから、宿主の代謝系に作用して有害物質を20 
産生するとは考え難い。さらに、本組換えトウモロコシ中で産生される dsRNA は、


ウエスタンコーンルートワームに対する殺虫活性を付与することを目的として導入


されているが、その殺虫スペクトルは極めて狭く、コウチュウ目昆虫種の中でもハム


シ科に属する一部の昆虫に限定される。 
加えて、本組換えトウモロコシ中で産生される改変 Cry3Bb1 蛋白質の殺虫スペク25 


トルは極めて狭く、コウチュウ目昆虫種の中でハムシ科のハムシ亜科及びヒゲナガハ


ムシ亜科にそれぞれ属するコロラドポテトビートルとコーンルートワームのみに殺


虫活性を示し、その他の野生動植物に対する毒性は認められていない。 
本組換えトウモロコシで産生される dsRNA、改変 Cry3Bb1 蛋白質及び改変 CP4 


EPSPS 蛋白質は、それぞれ異なる作用機序を有していることから、相互に作用して30 
特定の昆虫に対して殺虫活性を相乗的に高めたり、殺虫スペクトルを拡げたりするこ


とはないと考えられた。 
このほか、改変 CP4 EPSPS 蛋白質と機能的に同一である EPSPS 蛋白質は、芳香


族アミノ酸を生合成するためのシキミ酸経路を触媒する酵素蛋白質であるが、本経路


における律速酵素ではなく、EPSPS 蛋白質の活性が増大しても、本経路の最終産物35 
である芳香族アミノ酸の濃度が高まるとは考え難い。 
また、改変 Cry3Bb1 蛋白質及び改変 CP4 EPSPS 蛋白質は、既知アレルゲンと類


似のアミノ酸配列を有していないことが確認されている。 
 
本組換えトウモロコシの花粉又は植物体を摂食することにより影響を受ける可能40 


性が否定できない野生動植物等として、我が国に生息する絶滅危惧又は準絶滅危惧種
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に指定されているコウチュウ目昆虫 4 種が特定された。 
しかしながら、トウモロコシの栽培ほ場周辺に堆積する花粉量は、ほ場から 10m


離れると極めて低く、50m 以上離れるとほぼ無視できる状況にあると考えられるこ


とから、これらコウチュウ目昆虫種が、当該範囲に局所的に生息しているとは考えに


くく、影響を受ける可能性は極めて低いと考えられた。 5 
 
また、2014 年に我が国の隔離ほ場において、鋤込み試験及び後作試験を行ったと


ころ、ハツカダイコンの発芽率及び乾燥重について本組換えトウモロコシ及び対照の


非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差は認められなかった。さらに、土壌微


生物相試験を行ったところ、細菌、放線菌及び糸状菌数について本組換えトウモロコ10 
シ及び対照の非組換えトウモロコシとの間に統計学有意差は認められなかった。 


 
以上のことから、本組換えトウモロコシが有害物質の産生性に起因する生物多様性


影響を生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。 
 15 


(3) 交雑性 
 トウモロコシは、近縁野生種であるテオシントと交雑可能であるが、我が国におい


て、テオシントの自生は報告されていない。このため、本組換えトウモロコシの交雑


性に起因して生物多様性影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されなかっ


た。 20 
 
以上のことから、本組換えトウモロコシが交雑性に起因する生物多様性影響を生ず


るおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。 


 
２ 農作物分科会の結論 25 
以上より、本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した場合に、我が


国における生物多様性に影響が生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書の


結論は妥当であると判断した。 
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除草剤グリホサート誘発性雄性不稔、 


チョウ目及びコウチュウ目害虫抵抗性並びに除草剤グルホシネート 


及びグリホサート耐性トウモロコシ (cry1A.105, 改変 cry2Ab2, cry1F, pat, 改変


cp4 epsps, 改変 cry3Bb1, cry34Ab1, cry35Ab1, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) 


(MON87427 × MON89034 × B.t. Cry1F maize line 1507 × MON88017 × B.t. 


Cry34/35Ab1 Event DAS-59122-7, OECD UI: MON-87427-7 × MON-89Ø34-3 × 


DAS-Ø15Ø7-1 × MON-88Ø17-3 × DAS-59122-7) 


(MON87427, MON89034, B.t. Cry1F maize line 1507, MON88017 及び B.t. 


Cry34/35Ab1 Event DAS-59122-7 それぞれへの導入遺伝子の組合せを有するもの


であって当該トウモロコシから分離した後代系統のもの (既に第一種使用規程


の承認を受けたものを除く。) を含む。) 


申請書等の概要 
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第一種使用規程承認申請書 


 


平成 24 年 11 月 26 日 


農林水産大臣 郡司 彰 殿 


環境大臣  長浜 博行 殿 


 


 


 


 氏名 日本モンサント株式会社 


申請者  代表取締役社長 山根 精一郎  印 


 住所 東京都中央区銀座四丁目 10 番 10 号 


 


 


 第一種使用規程について承認を受けたいので、遺伝子組換え生物等の使用等


の規制による生物の多様性の確保に関する法律第 4 条第 2 項の規定により、次


のとおり申請します。 
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遺伝子組換え生物


等の種類の名称 


除草剤グリホサート誘発性雄性不稔、チョウ目及びコウチ


ュウ目害虫抵抗性並びに除草剤グルホシネート及びグリホ


サート耐性トウモロコシ  


(cry1A.105, 改変 cry2Ab2, cry1F, pat, 改変 cp4 epsps, 改変


cry3Bb1, cry34Ab1, cry35Ab1, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) 


(MON87427 × MON89034 × B.t. Cry1F maize line 1507 × 


MON88017 × B.t. Cry34/35Ab1 Event DAS-59122-7, OECD 


UI: MON-87427-7 × MON-89Ø34-3 × DAS-Ø15Ø7-1 × 


MON-88Ø17-3 × DAS-59122-7)  (MON87427, MON89034, 


B.t. Cry1F maize line 1507, MON88017 及び B.t. Cry34/35Ab1 


Event DAS-59122-7 それぞれへの導入遺伝子の組合せを有


するものであって当該トウモロコシから分離した後代系統


のもの (既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。) 


を含む。) 


遺伝子組換え生物


等の第一種使用等


の内容 


食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、


運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為 


遺伝子組換え生物


等の第一種使用等


の方法 


－ 
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生物多様性影響評価書 


 


第一 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 


 


1 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 5 


 


(1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 


 


①  和名、英名及び学名 
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和名：トウモロコシ 


英名：corn, maize 


学名：Zea mays subsp. mays (L.) Iltis 


 


②  宿主の品種名又は系統名 15 


 


親系統の作出に使った品種名は以下のとおりである。 


 


MON87427 は品種 LH198 × Hi-II を用いた。 


MON89034 は品種 LH172 を用いた。 20 


B.t. Cry1F maize line 1507 は品種 Hi-II を用いた。 


MON88017 は実験用交配雑種である自殖系統 A × F1 雑種 Hi-II を用いた。 


B.t. Cry34/35Ab1 Event DAS-59122-7 は品種 Hi-II を用いた。 


 


③  国内及び国外の自然環境における自生地域 25 


 


トウモロコシはイネ科トウモロコシ属に属する。原産地については決定的


な説はなく、米国の南西部、メキシコ、中米及び南米にかけての複数地域が


それぞれ独立した起源であるとする説と、メキシコ南部単独を起源とする説


がある (OECD, 2003)。なお、わが国における自然分布の報告はない。 30 


 


(2) 使用等の歴史及び現状 


 


①  国内及び国外における第一種使用等の歴史 


 35 


トウモロコシの栽培起源は今から 9,000 年前とされている (OECD, 2003)。


その後、人類の手により育種、品種改良が行われ、紀元前 1500 年~200 年頃
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には、現代の栽培型に近いトウモロコシが出現し、メキシコ、メソアメリカ


の地から南北アメリカ大陸の各地に伝播した。長い栽培の歴史の中でフリン


ト、デント、ポップ、スイート種などの多数の変異種が生じたと考えられて


いる。わが国へは天正 7 年 (1579 年) に長崎か四国に伝来したのが最初であ


るとされ、栽培の歴史は長い (菊池, 1987)。 5 


 


②  主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 


 


現在、飼料としての利用が主流であるが、食用、食用油、澱粉などの食品


としての用途も多岐にわたる (OECD, 2003; 菊池, 1987)。現在、トウモロコシ10 


は世界で最も広く栽培されている穀物で、米国、中国、ブラジル、アルゼン


チン及びヨーロッパ諸国などを中心に、北緯 58 度から南緯 40 度に至る範囲


で栽培可能である (OECD, 2003; 丸山, 1981)。 


 


国連食糧農業機関 (FAO) の統計情報に基づくと、2010 年における全世界15 


のトウモロコシの栽培面積は約 1 億 6 千万 ha であり、上位国を挙げると米国


が 3,320 万 ha、中国が 3,252 万 ha、ブラジルが 1,268 万 ha、メキシコが 720


万 ha、インドが 718 万 ha、インドネシアが 423 万 ha、ナイジェリアが 352 万


ha となっている (FAOSTAT, 2012)。 
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現在、わが国で栽培されているトウモロコシは統計上、飼料用青刈りデン


トコーンと生食用のスイートコーンがあり、2011 年の青刈りデントコーンの


作付面積は約 9 万 2,200ha で、収穫量は約 471 万トンであり (農林水産省, 


2012a)、2011 年のスイートコーンの作付面積は約 2 万 5,000 ha で、収穫量は


約 24 万 300 トンである (農林水産省, 2012b)。 25 


 


わが国は 2011 年に海外から約 1,528 万トンのトウモロコシを飼料用、食


品・工業用、そして栽培用として輸入している。その内訳は、飼料用として


約 1,076 万トン、食品・工業用として約 452 万トン、そして栽培用として約


2,021 トンである。なお、栽培用として輸入している上位 3 カ国を挙げるとフ30 


ランスが 872 トン、ニュージーランドが 221 トン、米国が 183 トンとなって


いる (財務省, 2012)。 


 


わが国での飼料用トウモロコシの慣行栽培法は以下のとおりである。北海


道から九州に至る慣行播種期は、4 月中~下旪から 5 月中~下旪が最も多い。35 


適正栽植密度は 10a 当たり 6,000~8,000 本である。中耕、除草、土寄せは一連


の作業で行い、生育初期に 2~3 回行う。収穫期は 9 月下旪から 10 月下旪で、
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関東や西南暖地ではやや早く、北海道や東北、東山ではやや遅い (瀧澤, 2001)。 


 


なお、国内主要種苗メーカーの品種リストに基づくと、現在、一般に栽培


用として市販されているトウモロコシのほとんどは一代雑種品種 (F1) であ


るため、収穫種子が翌年に栽培用として播種されることは一般的でない。 5 


 


(3) 生理的及び生態学的特性 


 


イ 基本的特性 
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 － 


 


ロ 生息又は生育可能な環境の条件 


 


トウモロコシ種子の発芽の最低温度は 10~11
o
C、最適温度は 33


o
C とされて15 


いる。実際に播種されるのは 13~14
o
C 以上である (中村, 2001a)。品種や地域


によって栽培時期は多尐異なるが、主に春に播種されて秋に収穫される一年


生の作物である (瀧澤, 2001)。また、トウモロコシはもともと短日植物であり、


その感光性は晩生種ほど敏感で、早生品種ほど鈍感である (柿本ら, 2001)。こ


れら温度条件等の他、トウモロコシは吸水により種子重が乾燥重の 1.6~2.0 倍20 


になったときに幼根 (初生根又は種子根) が抽出し、子実発芽となる (戸澤, 


2005)。また、トウモロコシの栽培には腐植に富む土壌が適し、pH5.5~8.0 の


範囲で栽培可能である (千葉, 1980)。 


 


現在のトウモロコシは長期の栽培作物化により作られた作物であるため、25 


自然条件下における自生能力を失っている (OECD, 2003)。 


 


ハ 捕食性又は寄生性 


 


 － 30 


 


ニ 繁殖又は増殖の様式 


 


① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 
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完熟した種子は雌穂の苞皮で覆われており、脱粒性はない。トウモロコシ


は長い間栽培植物として利用してきた過程で、自然条件下における自生能力
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を失っており、その種子を分散させるためには人間の仲介が必要である


(OECD, 2003)。種子の休眠性は知られていない。また、収穫時に雌穂又は種


子が地上に落下しても、土壌温度が 10
o
C に達し、適度な水分条件を伴うまで


発芽しないため、その多くが自然状態では腐敗し枯死する (中村, 2001a; 菊池, 


1987)。また、仮に発芽しても生長点が地上に出た後は 6~8 時間以上 0
o
C 以下5 


の外気にさらされると生存できない (OECD, 2003)。子実の活力を 6~8 年保存


するには、子実水分 12%、温度 10
o
C、相対湿度 55%以内に保つことが必要で


ある (OECD, 2003; 中村, 2001a)。 


 


② 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織又は器10 


官からの出芽特性 


 


トウモロコシは栄養繁殖はせず、種子繁殖する。自然条件において植物体


を再生しうる組織又は器官からの出芽特性があるという報告はこれまでのと


ころない。 15 


 


③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及び


アポミクシスを生ずる特性を有する場合はその程度 


 


トウモロコシは雌雄同株植物の一年生作物で、典型的な風媒花であり、20 


95~99%は他家受粉によって作られた種子により繁殖するが、自家受粉も可能


である (OECD, 2003; 千藤, 2001; 西牧, 1987)。トウモロコシと交雑可能なの


は、同じ Z. mays 種に含まれ Z. mays subsp. mays (L.) Iltis の亜種として分類さ


れる一年生のテオシント (Z. mays subsp. mexicana) 及び Tripsacum 属である。


トウモロコシとテオシントは近接している場合に自由に交雑するが、25 


Tripsacum 属との交雑は非常に稀である (OECD, 2003)。テオシントはメキシ


コからグァテマラにかけて分布しており、Tripsacum 属の分布地域は北アメリ


カ東南部、コロンビアからボリビアにかけてのアンデス東側の低地、この属


の中心地と考えられるメキシコ、グァテマラに大きく三分されている (柿本, 


1981)。わが国では、テオシント及び Tripsacum 属の野生種は報告されていな30 


い。 


 


④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 


 


トウモロコシの一本の雄穂には 1,200~2,000個の小穂があり、1,600万~3,00035 


万個の花粉粒を形成する (中村, 2001b; 柿本ら, 2001)。花粉の寿命は盛夏のほ


場条件下では 24 時間以内であるが、環境により大きく異なる (中村, 2001b)。
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花粉の 1 粒当たりの重量は約 3.4×10
-7


g であり (松井ら, 2003)、球形で直径は


90~100μm である (Raynor et al., 1972)。トウモロコシは風媒による受粉が主で


あり、雄穂の開花によって飛散した花粉は、雌穂から抽出した絹糸に付着し


て発芽し、24 時間以内に受精を完了する (OECD, 2003)。また、トウモロコシ


の花粉は風により飛散するが、隔離距離は、林、高層建築物などの遮蔽物の5 


有無などにより異なり、200~400m とされている (千藤, 2001)。 


 


ホ 病原性 


 


 － 10 


 


ヘ 有害物質の産生性 


 


トウモロコシにおいて、自然条件下で周囲の野生動植物等の生育又は生息


に影響を及ぼす有害物質の産生は報告されていない。 15 


 


ト その他の情報 


 


トウモロコシは 1579 年にわが国に導入されて以来、長期間の使用経験があ


るが、これまでトウモロコシが自然条件下で自生した例は報告されていない。 20 


 


2 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 


 


除草剤グリホサート誘発性雄性不稔、チョウ目及びコウチュウ目害虫抵抗


性並びに除草剤グルホシネート及びグリホサート耐性トウモロコシ 25 


(cry1A.105, 改変 cry2Ab2, cry1F, pat, 改変 cp4 epsps, 改変 cry3Bb1, cry34Ab1, 


cry35Ab1, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (OECD UI: MON-87427-7 × 


MON-89Ø34-3 × DAS-Ø15Ø7-1 × MON-88Ø17-3 × DAS-59122-7) (以下、「本ス


タック系統トウモロコシ」という。) は、以下の 5 つの遺伝子組換えトウモ


ロコシを従来の交雑育種法を用いて育成したスタック系統である。 30 


 


a) 除草剤グリホサート誘発性雄性不稔及び除草剤グリホサート耐性トウ


モロコシ MON87427 (改変 cp4 epsps, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) 


(MON87427, OECD UI: MON-87427-7) (以下、「MON87427」という。) 


b) チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ (cry1A.105, 改変 cry2Ab2, Zea mays 35 


subsp. mays (L.) Iltis) (MON89034, OECD UI: MON-89Ø34-3) (以下、


「MON89034」という。) 
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c) チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ 


(cry1F, pat, Zea mays subsp. mays (L) Iltis) (B.t. Cry1F maize line 1507, 


OECD UI: DAS-Ø15Ø7-1) (以下、「Cry1F line 1507」という。) 


d) 除草剤グリホサート耐性及びコウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ 


( 改変 cp4 epsps, 改変 cry3Bb1, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis.) 5 


(MON88017, OECD UI: MON-88Ø17-3) (以下、「MON88017」という。) 


e) コウチュウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ 


(cry34Ab1, cry35Ab1, pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (B.t. 


Cry34/35Ab1 Event DAS-59122-7, OECD UI: DAS-59122-7) (以下、「Event 


DAS-59122-7」という。) 10 


 


MON87427 の雄性生殖組織では、改変 cp4 epsps 遺伝子の発現が e35S プロ


モーターと hsp70 イントロンの組合せによって制御されているため、改変 CP4 


EPSPS 蛋白質は発現しないか、発現しても微量であり、除草剤グリホサート


耐性は付与されていない。そのため、MON87427 は 8 葉期 (V8) 頃から 13 葉15 


期 (V13) 頃にかけての栄養生長期における除草剤グリホサート散布により


雄性不稔が誘発される。この雄性不稔が誘発されたMON87427をハイブリッド種


子生産の場で雌親として利用することにより、現在のハイブリッド種子の生産に用い


られている手作業や機械で行う除雄の必要性がなくなるか、大幅に削減することが


できる。したがって、この MON87427 特有の除草剤グリホサート耐性能を育種又は20 


種子生産の際に利用することにより、2009年 7月 30日に第一種使用規程の承認を


受けたチョウ目及びコウチュウ目害虫抵抗性並びに除草剤グルホシネート及びグリ


ホサート耐性トウモロコシ (MON-89Ø34-3 × DAS-Ø15Ø7-1 × MON-88Ø17-3 × 


DAS-59122-7) との F1 ハイブリッド種子 (本スタック系統トウモロコシ) を従来


の除雄作業に比べて効率的に生産することが可能となる。しかし、本掛け合わせ25 


品種では MON88017 由来の除草剤グリホサート耐性が全組織中に付与されて


いるため、除草剤グリホサートの散布によって雄性不稔が誘発されることは


ない。 


 


なお、本スタック系統トウモロコシは F1 ハイブリッドとして商品化される30 


ことから、収穫される種子には遺伝的分離により本スタック系統トウモロコ


シの親系統それぞれへの導入遺伝子の組合せからなるスタック系統トウモロ


コシが含まれる。 


 


(1) 供与核酸に関する情報 35 
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イ 構成及び構成要素の由来 


 


MON87427、MON89034、Cry1F line 1507、MON88017及びEvent DAS-59122-7


のそれぞれの作出に用いられた供与核酸の構成と構成要素の由来は、表 1~


表 5 (p10~17) に示したとおりである。 5 


 


ロ 構成要素の機能 


 


① 目的遺伝子、発現調節領域、局在化シグナル、選抜マーカーその他の供与


核酸の構成要素それぞれの機能 10 


 


MON87427、MON89034、Cry1F line 1507、MON88017及びEvent DAS-59122-7


のそれぞれの作出に用いられた供与核酸の構成要素の機能は、それぞれ表 1~


表 5 (p10~17) に示した。そのうち、目的遺伝子である cry1A.105 遺伝子、改


変cry2Ab2遺伝子、cry1F遺伝子、pat遺伝子、改変cp4 epsps遺伝子、改変cry3Bb115 


遺伝子、cry34Ab1 遺伝子及び cry35Ab1 遺伝子の詳細についても、それぞれ表 


1~表 5 (p10~17) に記載した。 
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表 1 MON87427 の作出に用いた PV-ZMAP1043 の各構成要素の由来及び機能1
 


構成要素 
プラスミド
中の位置 


由来及び機能 


T-DNA 領域 


B 注 1
-Left Border 1-442 


T-DNA を伝達する際に利用される左側境界領域
を含む Agrobacterium tumefaciens に由来にする
DNA 断片 (Barker et al., 1983)。 


Intervening Sequence 443-483 DNA クローニングの際に利用された配列 


P 注 2
-e35S 484-1,104 


トウモロコシの花粉での活性がわずかである
(Hamilton et al., 1992) カリフラワーモザイクウ
イルス (CaMV 35S) のプロモーター (Odell et 
al., 1985) をもとに作成されたプロモーター。
CaMV 35S プロモーターの活性を高める機能を
有するドメインをタンデムの状態で 2 つ有して
いるため (McPherson and Kay, 1994)、組織特異的
な発現様式を変えることなく転写活性が高めら
れている。e35S プロモーターも CaMV 35S プロ
モーターと同様にトウモロコシの花粉及びタペ
ート細胞での活性が低いことが確認されている  
(CaJacob et al., 2004)。 


Intervening Sequence 1,105-1,125 DNA クローニングの際に利用された配列 


I 注 3
-hsp70 1,126-1,929 


Z. mays (トウモロコシ) の熱ショック蛋白質遺伝
子  (hsp70) のイントロン  (Brown and Santino, 
1997)。  


Intervening Sequence 1,930-1,953 DNA クローニングの際に利用された配列 


TS 注 4
-CTP2 1,954-2,181 


Arabidopsis thaliana (シロイヌナズナ) の 5-エノ
ールピルビルシキミ酸 -3-リン酸合成酵素 
(EPSPS) 遺伝子 (ShkG) の葉緑体輸送ペプチド
をコードする配列 (Klee et al., 1987)。改変 CP4 
EPSPS 蛋白質を葉緑体へと輸送する。 


CS 注 5
-改変 cp4 epsps 2,182-3,549 


Agrobacterium CP4 株由来の 5-エノールピルビル
シキミ酸-3-リン酸合成酵素 (CP4 EPSPS) をコ
ードしている aroA (epsps) 遺伝子のコード配列
(Barry et al., 2001; Padgette et al., 1996a)。 


Intervening Sequence 3,550-3,555 DNA クローニングの際に利用された配列 


T 注 6
-nos 3,556-3,808 


転写を終結させポリアデニル化を誘導する A. 
tumefaciens 由来のノパリン合成酵素遺伝子の 3' 
非翻訳領域 (Bevan et al., 1983)。  


Intervening Sequence 3,809-3,835 DNA クローニングの際に利用された配列 


B-Right Border 3,836-4,192 
T-DNA を伝達する際に利用される右側境界領域
を含む A. tumefaciens に由来の DNA 断片
(Depicker et al., 1982; Zambryski et al., 1982)。  


                                                 


1本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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表 1 MON87427 の作出に用いた PV-ZMAP1043 の各構成要素の由来及び機能 


(続き) 


構成要素 
プラスミド
中の位置 


由来及び機能 


外側骨格領域 


Intervening Sequence 4,193-4,328 DNA クローニングの際に利用された配列 


aadA  4,329-5,217 


トランスポゾン Tn7 由来の 3’’(9)-O-ヌクレオチ
ジルトランスフェラーゼ (アミノグリコシド改
変酵素) の細菌プロモーター及びコーディング
配列並びに 3’非翻訳領域 (Fling et al., 1985)。スペ
クチノマイシン及びストレプトマイシン耐性を
付与する。 


Intervening Sequence 5,218-5,747 DNA クローニングの際に利用された配列 


OR 注 7
-ori-pBR322 5,748-6,336 


pBR322 から単離された複製開始領域であり、
Escherichia coli においてベクターに自律増殖能
を付与する (Sutcliffe, 1979)。 


Intervening Sequence 6,337-6,763 DNA クローニングの際に利用された配列 


CS-rop 6,764-6,955 


ColE1 プラスミドに由来するプライマー蛋白質
のリプレッサーのコーディング配列であり、
E.coli 中においてプラスミドのコピー数を維持す
る (Giza and Huang, 1989)。 


Intervening Sequence 6,956-8,463 DNA クローニングの際に利用された配列 


OR-ori V 8,464-8,860 
広宿主域プラスミド RK2 に由来する複製開始領
域であり、Agrobacterium においてベクターに自
律増殖能を付与する (Stalker et al., 1981)。 


Intervening Sequence 8,861-8,946 DNA クローニングの際に利用された配列 
注 1 


B-Border (境界配列) 
注 2 


P-Promoter (プロモーター) 
注 3 


I-Intron (イントロン) 
注 4 


TS-Targeting Sequence (ターゲティング配列) 
注 5 


CS-Coding Sequence (コード配列) 
注 6 


T-Transcription Termination Sequence (転写終結配列) 
注 7 


OR-Origin of Replication (複製開始領域)
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表 2 MON89034 の作出に用いた PV-ZMIR245 の各構成要素の由来及び機能2
 


構成要素 
サイズ 


(bp) 
由来及び機能 


T-DNA I 領域 


B
a
-Right Border 


(右側境界領域) 
357 


Agrobacterium tumefaciens に由来する、ノパリン型 T-DNA 領域の右側


境界配列を含む DNA 断片。右側境界配列は、T-DNA が A. tumefaciens


から植物ゲノムへの T-DNA の伝達の際、伝達の開始点として利用され


る(Depicker et al., 1982)。 


P
b
-e35S 621 


二重エンハンサー領域 (Kay et al., 1987) を持つ、カリフラワーモザイ


クウイルス (CaMV) 35SRNA (Odell et al., 1985) のプロモーターと 9bp


リーダー配列。恒常的に目的遺伝子を発現させる。 


L
c
-Cab 61 


コムギ葉緑素 a/b 結合蛋白質の 5’末端非翻訳リーダー領域。目的遺伝


子の発現を活性化させる (Lamppa et al., 1985)。 


I
d
-Ract1 480 


イネ・アクチン遺伝子のイントロン (McElroy et al., 1991)。目的遺伝


子の発現を活性化させる。 


CS
e
-cry1A.105


 
3,534 Cry1A.105 蛋白質をコードする遺伝子。 


T
f
-Hsp17 210 


コムギ熱ショック蛋白質 17.3 の 3’末端非翻訳領域。転写を終結させ、


ポリアデニル化を誘導する (McElwain and Spiker, 1989)。 


P
b
-FMV 564 


Figwort Mosaic Virus 由来の 35S プロモーター (Rogers, 2000)。植物体


の全組織で恒常的に目的遺伝子を発現させる。 


I
d
-Hsp70 804 


トウモロコシ熱ショック蛋白質 70 遺伝子の第 1 イントロン (Brown 


and Santino, 1997)。目的遺伝子の発現を活性化させる。 


TS
g
-SSU-CTP 401 


トウモロコシのリブロース 1,5-二リン酸カルボキシラーゼの小サブユ


ニットの輸送ペプチドで、第１イントロン配列を含む (Matsuoka et al., 


1987)。下流に連結した蛋白質を色素体へと輸送する。 


CS
e
-改変 cry2Ab2 1,908 


B. thuringiensis に由来する改変 Cry2Ab2 蛋白質をコードする遺伝子


(Widner and Whitely, 1989)。 


T
f
-nos 253 


A. tumefaciens T-DNA 由来のノパリン合成酵素 (nos) 遺伝子の 3’非転


写領域で、mRNA の転写を終結させ、ポリアデニル化を誘導する 


(Bevan et al., 1983)。 


B
a
-Left Border 


(左側境界領域) 
442 


A. tumefaciens に由来する左側境界配列を含む DNA 断片。左側境界配


列は、T-DNA が A. tumefaciens から植物ゲノムへ伝達される際の終結


点である (Barker et al., 1983)。 
 


aB – border（境界配列） 
bP – promoter（プロモーター) 
cL – leader（リーダー配列） 
dI – intron（イントロン） 
eCS – coding sequence（コーディング配列） 
fT – transcript termination sequence（転写終結配列） 
g
TS – targeting sequence（ターゲティング配列） 


                                                 


2本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 







 13 


表 2 MON89034 の作出に用いた PV-ZMIR245 の各構成要素の由来及び機能 (続き) 


構成要素 
サイズ 


(bp) 
由来及び機能 


T-DNA II 領域* 


B-Right Border 


(右側境界領域) 
357 


A. tumefaciens に由来する、ノパリン型 T-DNA の右側境界配列を含む


DNA 断片。右側境界配列は、T-DNA が A. tumefaciens から植物ゲノム


への T-DNA の伝達の際、伝達の開始点として利用される (Depicker et 


al., 1982)。 


T-nos 253 


A. tumefaciens T-DNA 由来のノパリン合成酵素 (nos) 遺伝子の 3’転写


領域で、mRNA の転写を終結させ、ポリアデニル化を誘導する (Bevan 


et al., 1983)。 


CS-nptII 795 


E. coli のトランスポゾン Tn5 に由来する遺伝子 (Beck et al., 1982)。ネ


オマイシンフォスフォトランスフェラーゼ II をコードし、植物にカナ


マイシン耐性を付与する。遺伝子導入の際、組換え体植物を選抜する


ためのマーカーとして用いられる (Fraley et al., 1983)。 


P-35S 324 
カリフラワーモザイクウイルス (CaMV) の 35S プロモーター領域


(Odell et al., 1985)。恒常的に目的遺伝子を発現させる。 


B-Left Border 


(左側境界領域) 
442 


A. tumefaciens に由来する左側境界配列を含む DNA 断片。左側境界配


列は、T-DNA が A. tumefaciens から植物ゲノムへ伝達される際の終結


点である (Barker et al., 1983)。 


外側骨格領域 


OR
a
-ori V 397 


広域宿主プラスミド RK2 から単離された複製開始領域であり、A. 


tumefaciens においてベクターに自律増殖能を付与する (Stalker et al., 


1981)。 


CS-rop 192 
E. coli 中でのプラスミドのコピー数の維持のためにプライマー蛋白質


を抑制するコーディング配列 (Giza and Huang, 1989)。 


OR
a
-ori-PBR322 589 


pBR322 から単離された複製開始領域であり、E.coli においてベクター


に自律増殖能を付与する (Sutcliffe, 1979)。 


aadA 889 


トランスポゾン Tn7 由来のアミノグリコシド改変酵素である 3’’(9)-O 


-nucleotidyltransferase の細菌プロモーター、コード領域及びターミネー


ター。スペクチノマイシンあるいはストレプトマイシン耐性を付与す


る (Fling et al., 1985)。 


 
a
OR – Origin of Replication (複製開始領域) 


 MON89034 には T-DNA II 領域は導入されていない。 
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表 3 Cry1F line 1507 の作出に用いた PHP8999 の各構成要素の由来及び機能3
 


構成要素 
サイズ


（kbp） 
由来及び機能 


改変 cry1F 遺伝子発現カセット 


UBIZM1(2) Promoter 1.98 


Zea mays 由来のユビキチン構成的プロモーター1) 


( イ ン ト ロ ン 及 び 5’ 非 翻 訳 領 域 を 含 む ) 


(Christensen et al., 1992)。 


改変 cry1F 1.82 


Bacillus thuringiensis var. aizawai 由来の改変


Cry1F 蛋白質をコードする遺伝子。植物における


発現を高めるため、最適化されている (GenBank 


AAA22347)。 


ORF25PolyA 


Terminator 
0.72 


Agrobacterium tumefaciens pTi5955 由来の転写を


停止するためのターミネーター (Barker et al., 


1983)。 


pat 遺伝子発現カセット 


CAMV35S Promoter 0.53 
カリフラワーモザイクウイルス由来の 35S 構成


的プロモーター1) (Hohn et al., 1982)。 


pat 0.55 


Streptomyces viridochromogenes 由来のホスフィノ


トリシンアセチルトランスフェラーゼ（PAT 蛋


白質）をコードする遺伝子。植物における発現を


高めるため、最適化されている  (Eckes et al., 


1989)。 


CAMV35S Terminator 0.21 


カリフラワーモザイクウイルス由来の転写を停


止するための 35S ターミネーター (Hohn et al., 


1982)。 


1) 構成的プロモーター: 植物体の全体において、目的遺伝子を発現させるプロモーター。


                                                 


3本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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表 4 MON88017 の作出に用いた PV-ZMIR39 の各構成要素の由来及び機能4
 


構成要素 
サイズ


(Kbp) 
由来及び機能 


改変 cp4 epsps 遺伝子カセット 


P-ract 0.92 
イネ由来のアクチン 1 遺伝子のプロモーター領域。目的遺伝子を


発現させる (McElroy et al., 1990)。 


ract1 intron 0.48 


イネ・アクチン遺伝子のイントロン。スプライシングの効率を高


めることによって、目的遺伝子の発現を活性化させる (McElroy et 


al., 1991)。 


CTP2 0.23 


シロイヌナズナの epsps 遺伝子の中で、EPSPS 蛋白質の N 末端側に


存在する葉緑体輸送ペプチド部分をコードする塩基配列 (Klee et 


al., 1987)。目的蛋白質を細胞質から葉緑体へと輸送する。 


改変 cp4 


epsps 
1.37 


Agrobacterium CP4 菌株由来の 5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン酸


合成酵素遺伝子 (Padgette et al., 1996a; Barry et al., 1997)。 


NOS 3’ 0.25 


Agrobacterium tumefaciens T-DNA 由来のノパリン合成酵素(NOS)


遺伝子の 3’非翻訳領域で、mRNA の転写を終結させ、ポリアデニ


ル化を誘導する (Bevan et al., 1983)。 


改変 cry3Bb1 遺伝子カセット 


P-e35S 0.62 


カリフラワーモザイクウイルス (CaMV) のプロモーター (Odell et 


al., 1985)。全組織中に目的遺伝子を恒常的に発現させる機能を持


つ。 


wt CAB 


leader 
0.06 


コムギ葉緑素 a/b 結合蛋白質の 5’末端非翻訳リーダー領域。目的遺


伝子の発現を活性化させる (Lamppa et al., 1985)。 


ract1 intron 0.48 


イネ・アクチン遺伝子のイントロン。スプライシングの効率を高め


ることによって、目的遺伝子の発現を活性化させる (McElroy et al., 


1991)。 


改変 cry3Bb1 1.96 
Bacillus thuringiensis の、改変した Cry3Bb1 蛋白質をコードする遺


伝子(Donovan et al., 1989)。 


tahsp 17 3’ 0.21 
コムギ熱ショック蛋白質 17.3 の 3’末端非翻訳領域。転写を終結さ


せ、ポリアデニル化を誘導する (McElwain and Spiker, 1989)。 


                                                 


4本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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表 4 MON88017 の作出に用いた PV-ZMIR39 の各構成要素の由来及び機能 (続き) 


構成要素 
サイズ


(Kbp) 
由来及び機能 


T-DNA の外骨格領域 


RB 0.36 


Ti プラスミドに由来する、ノパリン型 T-DNA の右境界配列の DNA


断片。右境界配列は、Agrobacterium tumefaciens から植物ゲノムへ


の T-DNA の伝達の際、伝達の開始点として利用される (Depicker et 


al., 1982)。 


aad 0.89 


Staphylococcus aureus 由来の、Tn7 アデニルトランスフェラーゼ 


(AAD)をコードする遺伝子であり、スペクチノマイシン或いはス


トレプトマイシン耐性を付与する (Fling et al., 1985)。 


ori-322 0.63 
pBR322 から単離された複製開始領域であり、E.coli においてベク


ターに自律増殖能を付与する (Sutcliffe, 1979)。 


ROP 0.19 
E. coli 中でのプラスミドのコピー数の維持の為にプライマータン


パク質を抑制するコーディング配列 (Giza and Huang, 1989)。 


ori-V 0.40 


広域宿主プラスミド RK2 から単離された複製開始領域であり、


Agrobacterium tumefaciens においてベクターに自律増殖能を付与す


る (Stalker et al., 1981)。 


LB 0.44 


Ti プラスミドに由来する左境界配列の DNA 断片。左境界配列は、


T-DNAがAgrobacterium tumefaciensから植物ゲノムへ伝達される際


の終結点である (Barker et al., 1983)。 
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表 5 Event DAS-59122-7 の作出に用いた PHP17662 の各構成要素の由来及び機


能5
 


 


構成要素 サイズ（kbp） 由来及び機能 


cry34Ab1 遺伝子発現カセット 


UBI1ZM PRO 1.98 
Zea mays 由来のユビキチン構成的プロモーター1)


（イントロン及び 5’非翻訳領域を含む） 


cry34Ab1 0.37 
Bacillus thuringiensis PS149B1 株由来の Cry34Ab1


蛋白質をコードする遺伝子 


PINⅡ TERM 0.32 


Solanum tuberosum 由来の 転写を停止するための


プロテアーゼインヒビターⅡターミネーター（イ


ントロン及び 5’非翻訳領域を含む） 


cry35Ab1 遺伝子発現カセット 


TA Peroxidase PRO 1.30 


根における発現が知られている Triticum aestivum


由来のペルオキシダーゼプロモーター（GenBank 


X53675 の 45-1342 塩基配列） 


cry35Ab1 1.15 
Bacillus thuringiensis PS149B1 株由来の Cry35Ab1


蛋白質をコードする遺伝子 


PINⅡ TERM 0.32 


Solaunum tuberosum由来の 転写を停止するための


プロテアーゼインヒビターⅡターミネーター（イ


ントロン及び 5’非翻訳領域を含む） 


pat 遺伝子発現カセット 


35S PRO 0.53 
カリフラワーモザイクウイルス由来の 35S 構成的


プロモーター1)
 


pat 0.55 


Streptomyces viridochromogenes 由来のホスフィノ


トリシンアセチルトランスフェラーゼ（PAT 蛋白


質）をコードする遺伝子 


35S TERM 0.21 
カリフラワーモザイクウイルス由来の転写を停止


するための 35S ターミネーター 


1）構成的プロモーター: 植物体の全体において、目的遺伝子を発現させるプロモーター。 


 


                                                 


5本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び


当該蛋白質がアレルギー性を有することが明らかとなっている蛋白質と


相同性を有する場合はその旨 


 


―害虫抵抗性蛋白質6― 5 


 


【Cry1A.105 蛋白質】 


 


MON89034 で発現する Cry1A.105 蛋白質は、Cry1Ab 蛋白質のドメイン I と


II、Cry1F 蛋白質のドメイン III、Cry1Ac 蛋白質の C 末端ドメインにより構成10 


される合成 Bt 蛋白質であり、異なる Bt 蛋白質のドメインを組み合わせるこ


とにより標的チョウ目害虫に対する殺虫活性を高める目的で開発された。 


Cry1A.105 蛋白質の殺虫スペクトラムについては、人工飼料に混合した


Cry1A.105 蛋白質を 5 種類のチョウ目昆虫を含む 15 種類の昆虫種に混餌投与


することにより調査を行った。その結果、Cry1A.105 蛋白質は、トウモロコシ15 


の主要チョウ目害虫であるコーンイヤーワーム (Helicoverpa zea) (MacRae et 


al., 2005)、ブラックカットワーム (タマヤナガ) (Agrotis ipsilon) (MacRae, 2005)、


フォールアーミーワーム  (ツマジロクサヨトウ ) (Spodoptera frugiperda) 


(MacRae, 2005)、サウスウエスタンコーンボーラー (Diatraea grandiosella) 


(MacRae, 2005)、ヨーロピアンコーンボーラー (ヨーロッパアワノメイガ) 20 


(Ostrinia nubilalis) (MacRae et al., 2006a) の幼虫に対して殺虫活性を示したが、


チョウ目昆虫以外のミツバチ (Richards, 2006a; Richards, 2006b) やテントウム


シ (Paradise, 2006a) などの益虫に対しては殺虫活性を示さなかった。 


以上のことから、Cry1A.105 蛋白質は構成要素であるチョウ目害虫に殺虫


活性を示す Cry1Ab 蛋白質、Cry1F 蛋白質及び Cry1Ac 蛋白質と同様にチョウ25 


目害虫のみに選択的に殺虫活性を示し、それ以外の昆虫種に対しては殺虫活


性を持たないことが確認された。 


 


                                                 
6土壌中に一般的に存在するグラム陽性菌である B. thuringiensis の産生する Bt 蛋白質は、標


的昆虫の中腸上皮の特異的受容体と結合して陽イオン選択的小孔を形成し、その結果、消


化プロセスを阻害して殺虫活性を示すことが知られている (Hofmann et al., 1988; Slaney et 


al., 1992; Van Rie et al., 1990)。また、これまでの研究から Bt 蛋白質は複数のドメインから構


成され、各ドメインが持つ機能も明らかにされている。例えば、Bt 蛋白質は、ドメイン I、


II、III と C 末端ドメインにより構成されており、ドメイン I は消化プロセスを阻害する陽イ


オン選択的小孔の形成、ドメイン II は特異的な受容体の認識、ドメイン III は受容体との結


合性、そして C 末端ドメインは Bt 蛋白質の結晶構造に関与していることが明らかにされて


いる (de Maagd et al., 2001; Masson et al., 2002)。 
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【改変 Cry2Ab2 蛋白質】 


 


MON89034で発現する改変Cry2Ab2蛋白質の殺虫スペクトラムについては、


人工飼料に混合した改変 Cry2Ab2 蛋白質を、4 種類のチョウ目昆虫を含む 15


種類の昆虫種に混餌投与することにより調査を行った。その結果、改変5 


Cry2Ab2 蛋白質は、試験に用いた 4 種類の主要チョウ目害虫の中でコーンイ


ヤーワーム (MacRae et al., 2006a)、フォールアーミーワーム (MacRae et al., 


2006b)、及びヨーロピアンコーンボーラー (MacRae et al., 2006a) の幼虫に対


して殺虫活性を示したが、ブラックカットワーム (MacRae et al., 2006b) に対


しては殺虫活性を示さなかった。また、チョウ目害虫以外のミツバチ (Maggi, 10 


2000a; Maggi, 2000b) やテントウムシ (Paradise, 2006b) などの益虫に対して


も、殺虫活性を示さなかったことから、改変 Cry2Ab2 蛋白質は特定のチョウ


目害虫のみに選択的に殺虫活性を示し、それ以外の昆虫種に対しては殺虫活


性を持たないことが確認された。 


なお、改変 cry2Ab2 遺伝子がコードする改変 Cry2Ab2 蛋白質は、クローニ15 


ングの際に用いる制限酵素切断部位を付加するため、野生型 Cry2Ab2 蛋白質


と比較してN末端のメチオニンの後にアスパラギン酸が1つ挿入されている。 


 


【改変 Cry1F 蛋白質】 
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Cry1F line 1507 で発現する改変 Cry1F 蛋白質は、チョウ目害虫であるヨー


ロピアンコーンボーラー、フォールアーミーワーム及びビートアーミーワー


ム (シロイチモンジヨトウ) (Spodoptera exigua) の幼虫等に高い殺虫活性を示


す。チョウ目昆虫以外のコウチュウ目、ハチ目、アミメカゲロウ目及びトビ


ムシ目等の昆虫、並びに哺乳類、鳥類、魚類等の非標的生物に対する毒性は25 


認められていない (U.S. EPA, 2005a)。 


なお、改変 Cry1F 蛋白質は、アミノ酸配列の 604 番目のフェニルアラニン


がロイシンに置換されている。 


 


【改変 Cry3Bb1 蛋白質】 30 


 


MON88017 で発現する改変 Cry3Bb1 蛋白質は米国のトウモロコシ栽培の主


要コウチュウ目害虫であり、トウモロコシの根を食害するコーンルートワー


ム (Diabrotica sp.) に対する殺虫活性を示す。 


改変 Cry3Bb1 蛋白質の殺虫スペクトラムは極めて狭く、コウチュウ目昆虫35 


種の中でハムシ科の 2 属 (Leptinotarsa, Diabrotica) に分類されるコロラドポ
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テトビートル (コロラドハムシ) (Leptinotarsa decemlineata) とコーンルート


ワームのみに対して殺虫活性を示す (Head et al., 2001)。この 2 属の昆虫種と


の同属近縁種がわが国に生息していることはこれまで報告されていない (中


根ら, 1963)。 


なお、改変 Cry3Bb1 蛋白質は野生型 Cry3Bb1 蛋白質と比較して、6 ヵ所の5 


アミノ酸が置換されている。そのうち 1 ヵ所はクローニングの際に制限酵素


切断部位を付加したため、他の 5 ヵ所は殺虫活性を増強するために改変され


ている。 


 


【Cry34Ab1 蛋白質＋Cry35Ab1 蛋白質】 10 


 


Event DAS-59122-7 で発現する Cry34Ab1 蛋白質及び Cry35Ab1 蛋白質のう


ち、Cry34Ab1 蛋白質は、単独でもコーンルートワームに対して活性を持つが、


Cry35Ab1 蛋白質単独では、コーンルートワームに対して活性を示さない。両


者を同時に作用させた場合、Cry34Ab1 蛋白質を単独で用いた際の殺虫効果と15 


比較し、最大でおよそ 8 倍の効果を示す。その作用機作は、Cry34Ab1 蛋白質


はリン脂質膜に対する細孔形成蛋白質として働き、Cry35Ab1 蛋白質は細孔を


拡大し、膜の透過性を増大させると考えられている (Herman et al., 2002)。 


Cry34Ab1/Cry35Ab1 蛋白質は、コウチュウ目害虫であるノーザンコーンル


ートワーム  (Diabrotica barberi) とウエスタンコーンルートワーム  (D. 20 


virgifera virgifera) の 2 種の幼虫に殺虫活性を示し、コウチュウ目昆虫以外の


チョウ目、ハチ目、アミメカゲロウ目及びトビムシ目等の昆虫、並びに哺乳


類、鳥類、魚類等の非標的生物に対する毒性は認められていない (U.S. EPA, 


2005b)。 
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―除草剤耐性蛋白質― 


 


【PAT 蛋白質】 


 


Cry1F line 1507 及び Event DAS-59122-7 で発現する PAT 蛋白質 (ホスフィ30 


ノスリシンアセチルトランスフェラーゼ) は、除草剤グルホシネートに対す


る耐性を付与する。除草剤グルホシネートは、グルタミン酸とアンモニアか


らグルタミンを合成するグルタミン合成酵素を阻害し、その結果、植物体内


にアンモニアが蓄積して植物を枯死させる。PAT 蛋白質は、除草剤グルホシ


ネートをアセチル化し、無毒なアセチルグルホシネートに変えることで、植35 


物体にグルホシネートに対する耐性を付与する。 
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【改変 CP4 EPSPS 蛋白質】 


 


MON88017 で発現する改変 CP4 EPSPS 蛋白質は、除草剤グリホサートに対


する耐性を付与する。植物はグリホサートを処理すると 5-エノールピルビル5 


シキミ酸-3-リン酸合成酵素 (酵素番号: E.C.2.5.1.19、以下、「EPSPS 蛋白質」


という。) が阻害されることにより蛋白質合成に必須の芳香族アミノ酸を合


成できなくなり枯れてしまう。改変 CP4 EPSPS 蛋白質は、グリホサート存在


下でも活性阻害を受けないため、結果として本蛋白質を発現する組換え植物


ではシキミ酸合成が正常に機能して生育することができる。 10 


なお、改変 cp4 epsps 遺伝子は、野生型 CP4 EPSPS 蛋白質の機能活性を変


更せずに植物中での発現量を高めるために野生型 cp4 epsps遺伝子の塩基配列


に改変を加えたものであり、改変 CP4 EPSPS 蛋白質のアミノ酸配列に関して


は N 末端から二番目のセリンがロイシンに改変されているのみである。 
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親系統で発現する Cry1A.105 蛋白質、改変 Cry2Ab2 蛋白質、Cry1F 蛋白質、


改変 Cry3Bb1 蛋白質、Cry34Ab1 蛋白質、Cry35Ab1 蛋白質、PAT 蛋白質及び


改変 CP4 EPSPS 蛋白質が既知のアレルゲンと類似のアミノ酸配列を共有する


かどうかデータベース (AD_2012
7
, AD11


8
) を用いて比較したところ、既知ア


レルゲンと構造的に類似性のある配列は共有していなかった。 20 


 


③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 


 


【Cry1A.105 蛋白質、改変 Cry2Ab2 蛋白質、Cry1F 蛋白質、改変 Cry3Bb1 蛋白


質、Cry34Ab1 蛋白質及び Cry35Ab1 蛋白質】 25 


 


Cry1A.105 蛋白質、改変 Cry2Ab2 蛋白質、Cry1F 蛋白質、改変 Cry3Bb1 蛋


白質、Cry34Ab1 蛋白質及び Cry35Ab1 蛋白質は、いずれも Bacillus thuringiensis


に由来する結晶体の殺虫性蛋白質 (Bt 蛋白質) である。これらの Bt 蛋白質が


殺虫活性を発揮するメカニズムについては数多くの研究がなされており 30 


(OECD, 2007)、これまでのところ Bt 蛋白質が他の機能を有するとの報告はな


                                                 
7 AD_2012：Food Allergy Research and Resource Program Database (FARRP) 


(http://www.allergenonline.com) から得られた配列をもとに作成されたデータベースで、2011 年


12 月の時点で 1,603 配列が含まれる。 
8 AD11：Food Allergy Research and Resource Program Database (FARRP) 


(http://www.allergenonline.com) から得られた配列をもとに作成されたデータベースで、2011 年 2


月の時点で 1,491 配列が含まれる。 



http://www.allergenonline.com/

http://www.allergenonline.com/
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い。よって、これらの Bt 蛋白質が酵素活性を持つとは考えられず、宿主の代


謝系を変化させることはないと考えられる。 


 


【PAT 蛋白質】 


 5 


PAT 蛋白質は、除草剤グルホシネートの有効成分である L 型ホスフィノス


リシン (L 型アミノ酸に分類) をアセチル化するが、他の L 型アミノ酸をアセ


チル化することはなく、特に構造の類似しているグルタミン酸にも親和性は


ほとんどない (Thompson et al., 1987)。また、各種アミノ酸が過剰に存在する


条件下においても PAT蛋白質によるグルホシネートのアセチル基転移反応は10 


阻害されることがないことから、グルホシネートに対して極めて高い基質特


異性を有することが報告されている (OECD, 1999)。よって、その基質特異性


の高さから、PAT 蛋白質が宿主の代謝系を変化させることはないと考えられ


る。 


 15 


【改変 CP4 EPSPS 蛋白質】 


 


改変 CP4 EPSPS 蛋白質と機能的に同一である EPSPS 蛋白質は、芳香族ア


ミノ酸を生合成するためのシキミ酸経路を触媒する酵素蛋白質であるが、本


経路における律速酵素ではなく、EPSPS 蛋白質の活性が増大しても、本経路20 


の最終産物である芳香族アミノ酸の濃度が高まることはないと考えられてい


る (Padgette et al., 1996b; Ridley et al., 2002)。また、EPSPS 蛋白質は基質であ


るホスホエノールピルビン酸塩とシキミ酸-3-リン酸塩 (以下、「S3P」という。) 


と特異的に反応することが知られており (Gruys et al., 1992)、これら以外に唯


一 EPSPS 蛋白質と反応することが知られているのは S3P の類似体であるシキ25 


ミ酸である。しかし、EPSPS 蛋白質のシキミ酸及び S3P との反応について、


反応の起こりやすさを示す特異性定数 (Specificity constant) kcat/Kmの値で比較


すると、EPSPS 蛋白質のシキミ酸との反応特異性は、EPSPS 蛋白質の S3P と


の反応特異性の約 200 万分の 1 に過ぎず (Gruys et al., 1992)、シキミ酸が


EPSPS 蛋白質の基質として反応する可能性は極めて低い。よって、改変 CP4 30 


EPSPS 蛋白質が宿主の代謝系を変化させることはないと考えられる。 


 


(2) ベクターに関する情報 


 


イ 名称及び由来 35 
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親系統の作出に用いられたプラスミド・ベクターは以下のとおりである。 


 


MON87427: E. coli 由来のベクターpBR322 をもとに構築された


PV-ZMAP1043 


MON89034: E. coli 由来のベクターpBR322 をもとに構築された5 


PV-ZMIR245 


Cry1F line 1507: E. coli 由来のベクターpUC19 をもとに構築された


PHP8999 


MON88017: E. coli 由来のベクターpBR322 をもとに構築された


PV-ZMIR39 10 


Event DAS-59122-7: A. tumefaciens 由来のベクターpSB1 をもとに構築された


PHP17662 


 


ロ 特性 
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① ベクターの塩基数及び塩基配列 


 


親系統の作出に用いられたプラスミド・ベクターの塩基数は以下のとおり


である。 


MON87427: PV-ZMAP1043; 8,946 bp 20 


MON89034: PV-ZMIR245; 17,600 bp 


Cry1F line 1507: PHP8999; 9,504 bp 


MON88017: PV-ZMIR39; 12,368bp 


Event DAS-59122-7: PHP17662; 50,311 bp 
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② 特定の機能を有する塩基配列がある場合は、その機能 


 


選抜マーカーとして利用された抗生物質耐性遺伝子は以下のとおりである。 


MON87427: スペクチノマイシンやストレプトマイシン耐性を付与


する aadA 遺伝子 30 


MON89034:  スペクチノマイシンやストレプトマイシン耐性を付与


する aadA 遺伝子及びカナマイシン耐性を付与する nptII


遺伝子 


Cry1F line 1507:  カナマイシン耐性を付与する nptII 遺伝子 


MON88017:  スペクチノマイシンやストレプトマイシン耐性を付与35 


する aadA 遺伝子 
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Event DAS-59122-7: テトラサイクリン耐性を付与する tet 遺伝子及びスペク


チノマイシン耐性を付与する spc 遺伝子 


 


なお、いずれの抗生物質耐性遺伝子も宿主には導入されていない。 


 5 


③ ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関する


情報 


 


PV-ZMAP1043、PV-ZMIR245、PHP8999、PV-ZMIR39 及び PHP17662 の感


染性はいずれも知られていない。 10 


 


(3) 遺伝子組換え生物等の調製方法 


 


イ 宿主内に移入された核酸全体の構成 


 15 


MON87427、MON89034、Cry1F line 1507、MON88017及びEvent DAS-59122-7


の宿主内に移入された供与核酸の構成要素の位置と制限酵素による切断部位


を、それぞれ図 1~図 5 (p25~27) に示した。 
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*1


: r1 は、B-Left Border Region 及び B-Right Border Region が MON87427 において導入前と比


較して短くなっていることを意味する。 5 


 


図 1 MON87427 に移入された核酸全体の構成図9
 


構成図中の直角に曲がった矢印は導入遺伝子の 5’及び 3’末端とそれに続く近傍のトウモロ


コシ内在性配列を示している。構成図中の構成要素及び制限酵素切断部位の位置は推定さ


れた位置で示している。 10 


 


 


                                                 


9本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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*1
: r1 は、B-Left Border Region が MON89034 において導入前と比較して短くなっていること


を意味する。 5 
*2


: TS-RbcS (Zm)は MON89034 の生物多様性影響評価書では”TS-SSU-CTP”としていた。 


 


図 2  MON89034 に移入された核酸全体の構成図10
 


構成図中の直角に曲がった矢印は導入遺伝子の 5’及び 3’末端とそれに続く近傍のトウモロ


コシ内在性配列を示している。構成図中の構成要素及び制限酵素切断部位の位置は推定さ10 


れた位置で示している。 


 


11171 3’ genomic
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図 3 Cry1F line 1507 に移入された核酸全体の構成図11
 


                                                 


10本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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 5 
*1


: r1 は、Left Border Region 及び Right Border Region が MON88017 において導入前と比較し


て短くなっていることを意味する。 


 


図 4 MON88017 に移入された核酸全体の構成図12
 


構成図中の直角に曲がった矢印は導入遺伝子の 5’及び 3’末端とそれに続く近傍のトウモロ10 


コシ内在性配列を示している。構成図中の構成要素及び制限酵素切断部位の位置は推定さ


れた位置で示している。 
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図 5  Event DAS-59122-7 に移入された核酸全体の構成図13
 


                                                                                                                                               


11本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 


12本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 


 


宿主内への核酸の移入については以下の方法を用いて行った。 


MON87427: アグロバクテリウム法によりプラスミド･ベクター


PV-ZMAP1043 の T-DNA 領域を移入した。 5 


MON89034:  アグロバクテリウム法によりプラスミド･ベクター


PV-ZMIR245 の T-DNA I 領域及び T-DNA II 領域を移入


した。その後、T-DNA II 領域を遺伝的分離により除去し


た。 


Cry1F line 1507:  パーティクルガン法によりプラスミド･ベクター10 


PHP8999 の cry1F 及び pat 遺伝子発現カセットを移入し


た。 


MON88017:  アグロバクテリウム法によりプラスミド･ベクター


PV-ZMIR39 の T-DNA 領域を移入した。 


Event DAS-59122-7: アグロバクテリウム法によりプラスミド･ベクター15 


PHP17662 の T-DNA 領域を移入した。 


 


ハ 遺伝子組換え生物等の育成の経過 


 


① 核酸が移入された細胞の選抜の方法 20 


 


形質転換細胞の選抜は、以下を添加した培地を用いて行った。 


MON87427: グリホサート 


MON89034: パロモマイシン 


Cry1F line 1507: グルホシネート 25 


MON88017: グリホサート 


Event DAS-59122-7: グルホシネート 


 


② 核酸の移入方法がアグロバクテリウム法の場合はアグロバクテリウムの


菌体の残存の有無 30 


 


MON87427、MON89034、MON88017 及び Event DAS-59122-7 において、培


地へカルベニシリンを添加することによりアグロバクテリウムの除去を行っ


た。なお、親系統の評価において、MON87427、MON89034 及び MON88017


                                                                                                                                               


13本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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にアグロバクテリウム菌体が残存していないことは、カルベニシリン無添加


の培地に MON87427、MON89034 及び MON88017 を移した後に、その培地上


でアグロバクテリウムのコロニーが形成されていないことを観察することで


確認した。また、親系統の評価において、Event DAS-59122-7 にアグロバクテ


リウム菌体が残存していないことは、カルベニシリン無添加の培地に Event 5 


DAS-59122-7 を移した後に、植物体を顕微鏡下で観察することにより確認し


た。なお、Cry1F line 1507 は、宿主への核酸の導入はパーティクルガン法に


より行ない、アグロバクテリウム法は用いていない。 


 


③ 核酸が移入された細胞から、移入された核酸の複製物の存在状態を確認し10 


た系統、隔離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響評価に必要な


情報を収集するために用いられた系統までの育成の経過 


 


本スタック系統トウモロコシは、既に承認された MON87427、MON89034、


Cry1F line 1507、MON88017 及び Event DAS-59122-7 を交雑育種法により育成15 


したスタック系統である。図 6 (p30) に本スタック系統トウモロコシの育成


例を示す。なお、以下に MON87427、MON89034、Cry1F line 1507、MON88017、


Event DAS-59122-7 及び本スタック系統トウモロコシのわが国における申


請・認可状況を記載した (表 6, p31)。
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【社外秘につき非開示】 10 
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図 6  本スタック系統トウモロコシの育成図 20 


 


【社外秘につき非開示】 
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表 6 MON87427、MON89034、Cry1F line 1507、MON88017、 Event DAS-59122-7


及び本スタック系統トウモロコシのわが国における申請・認可状況14
 


 5 


平成 25 年 1 月現在 


 食品1) 飼料2)
 環境3)


 


MON87427 2012年4月 


申請 


2012年4月 


申請 


2011年5月 


第一種使用規程申請 


2012年2月 


パブリック・コメント


結果の公表 


MON89034 2007年11月 


安全性確認 


2007年10月 


安全性確認 


2008年1月 


第一種使用規程承認 


Cry1F line 1507 2002年7月 


安全性確認 


2003年3月 


安全性確認 


2005年3月 


第一種使用規程承認 


MON88017 2005年10月 


安全性確認 


2006年3月 


安全性確認 


2006年4月 


第一種使用規程承認 


Event 


DAS-59122-7 


2005年10月 


安全性確認 


2006年3月 


安全性確認 


2006年4月 


第一種使用規程承認 


本スタック系統 


トウモロコシ 


????？？？15
 


申請予定 


????？？？15
 


届出予定 


2012年11月 


第一種使用規程申請 
1)


 食品衛生法に基づく。 


2)
 飼料の安全性の確保及び品質の改善に関する法律に基づく。 


3)
 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律に基づく。 


 10 


                                                 


14本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 


15社外秘につき非開示 
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(4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 


 


① 移入された核酸の複製物が存在する場所 


 5 


MON87427、MON89034、Cry1F line 1507、MON88017 及び Event DAS-59122-7


の導入遺伝子は核ゲノム中に存在することが確認されている。 


 


② 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数


世代における伝達の安定性 10 


 


【MON87427】 


 


サザンブロット分析による導入遺伝子の解析の結果、MON87427 の核ゲノ


ム中の 1 ヵ所に導入遺伝子が 1 コピー存在することが親系統の評価で確認さ15 


れた。また、親系統の評価において、導入遺伝子は安定して後代に遺伝して


いることが複数世代におけるサザンブロット分析によって示された (Arackal 


et al., 2010)。 


 


【MON89034】 20 


 


サザンブロット分析による導入遺伝子の解析の結果、MON89034 の核ゲノ


ム中の 1 ヵ所に導入遺伝子が 1 コピー存在することが親系統の評価で確認さ


れた。また、親系統の評価において、導入遺伝子は安定して後代に遺伝して


いることが複数世代におけるサザンブロット分析によって示された (Rice et 25 


al., 2006)。 


なお、MON89034 の導入遺伝子の塩基配列を解析した結果、cry1A.105 遺伝


子の発現を制御する P-e35S の 5’末端領域とそれに隣接する右側境界領域が、


相同組換えにより T-DNA II 領域内の左側境界領域と nptII 遺伝子の発現を制


御する P-35S の 5’末端領域と置き換わっていることが明らかとなった。しか30 


しながら、この相同組換えは蛋白質をコードする領域中では起こっておらず、


最も近いオープンリーディングフレームである Cry1A.105 蛋白質のコード領


域についても、Cry1A.105 蛋白質が各組織で正常に発現していることが確認さ


れていることから、この相同組換えにより新たなオープンリーディングフレ


ームは形成されていないと考えられた。 35 
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【Cry1F line 1507】 


 


サザンブロット分析による導入遺伝子の解析の結果、Cry1F line 1507 の核


ゲノム中の 1 ヵ所に導入遺伝子が 1 コピー存在することが親系統の評価で確


認されている。また、親系統の評価において、導入遺伝子は安定して後代に5 


遺伝していることが複数世代におけるサザンブロット分析によって示されて


いる (社内報告書 1)。 


なお、Cry1F line 1507 へ導入された核酸の塩基配列解析を行った結果、導


入された核酸の 5’末端領域に改変 cry1F 遺伝子配列の一部が、5’末端及び 3’


末端領域に pat 遺伝子配列の一部が、3’末端領域に ORF25PolyA Terminator 配10 


列の一部が含まれていることが確認されたが、ノーザンブロット解析により


mRNA への転写は行なわれておらず、これらの遺伝子断片は機能していない


ことが確認されている (社内報告書 2)。 


 


【MON88017】 15 


 


サザンブロット分析による導入遺伝子の解析の結果、MON88017 の核ゲノ


ム中の 1 ヵ所に導入遺伝子が 1 コピー存在することが確認された。また、導


入遺伝子は安定して後代に遺伝していることが複数世代におけるサザンブロ


ット分析によって示された (Beazley et al., 2002)。 20 


 


【Event DAS-59122-7】 


 


サザンブロット分析による導入遺伝子の解析の結果、Event DAS-59122-7


の核ゲノム中の 1 ヵ所に導入遺伝子が 1 コピー存在することが親系統の評価25 


で確認されている。また、親系統の評価において、導入遺伝子は安定して後


代に遺伝していることが複数世代におけるサザンブロット分析によって示さ


れている (社内報告書 3)。 


 


③ 染色体上に複数コピーが存在している場合は、それらが隣接しているか離30 


れているかの別 


 


MON87427、MON89034、Cry1F line 1507、MON88017 及び Event DAS-59122-7


は全て 1 コピーなので該当しない。 


 35 
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④ (6)の①において具体的に示される特性について、自然条件の下での個体間


及び世代間での発現の安定性 


 


発現の安定性については以下のように親系統の評価で確認した。 


MON87427:  ウエスタンブロット分析による蛋白質の発現確認 5 


(Beyene and Niemeyer, 2009; Tauchman, 2010) 


MON89034:  ウエスタンブロット分析による蛋白質の発現確認


(Hartmann et al., 2006) 


Cry1F line 1507:  ELISA 法による蛋白質の発現確認 (社内報告書 4)、及び


チョウ目害虫を用いた生物検定と除草剤グルホシネート10 


散布試験 (隔離ほ場試験報告書 1) 


MON88017:  除草剤グリホサート散布試験及び ELISA 法による蛋白質


の発現確認 (日本モンサント株式会社, 2003) 


Event DAS-59122-7: ELISA 法による蛋白質の発現確認 (社内報告書 5)、及び


コウチュウ目害虫を用いた生物検定 (Bing et al., 2003) 15 


と除草剤グルホシネート散布試験 (隔離ほ場試験報告書


2) 


 


⑤ ウイルスの感染その他の経路を経由して移入された核酸が野生動植物等


に伝達されるおそれのある場合は、当該伝達性の有無及び程度 20 


 


MON87427、MON89034、Cry1F line 1507、MON88017及びEvent DAS-59122-7


に移入された核酸の配列には伝達を可能とする配列を含まないため、ウイル


スの感染その他の経路を経由して野生動植物等に伝達されるおそれはない。 


 25 


(5) 遺伝子組換え生物等の検出及び識別の方法並びにそれらの感度及び信頼


性 


 


導入遺伝子及びその周辺の核ゲノムの DNA 配列をプライマーとして用い


る PCR により、MON87427、MON89034 及び MON88017 それぞれを特異的に30 


検出することが可能である (Beazley et al., 2002; Kelly, 2006; Rice et al., 2006)。 


 


Cry1F line 1507 を検出及び識別するための方法として、導入遺伝子及びそ


の周辺の核ゲノムの DNA 配列をプライマーとして用いたリアルタイム定量


PCR 法が開発されている (JRC, 2005b)。 35 


 







 


 35 


Event DAS-59122-7 を検出及び識別するための方法として、導入遺伝子及び


その周辺の核ゲノムの DNA 配列をプライマーとして用いたリアルタイム定


量 PCR 法が開発されている (JRC, 2005a)。 


 


本スタック系統トウモロコシを検出及び識別するためには、上記の方法をト5 


ウモロコシの種子一粒ごとに行う必要がある。 


 


(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 


 


① 移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学的10 


特性の具体的な内容 


 


本スタック系統トウモロコシには各親系統に由来する以下の特性が付与され


ている。 


 15 


MON87427:  導入遺伝子に由来する改変 CP4 EPSPS 蛋白質による除


草剤グリホサート誘発性雄性不稔16及び除草剤グリホ


サート耐性。除草剤グリホサート誘発性雄性不稔の形


質は、8 葉期 (V8) 頃から 13 葉期 (V13) 頃にかけての


栄養生長期に除草剤グリホサートを散布することで発20 


揮される。これは MON87427 の雄性生殖組織では、改


変 cp4 epsps 遺伝子の発現が e35S プロモーターと hsp70


イントロンの組合せによって制御されているため、改


変 CP4 EPSPS 蛋白質は発現しないか、発現しても微量


であり、それによる除草剤グリホサート耐性が付与さ25 


れていないためである。 


MON89034:  導入遺伝子に由来する Cry1A.105 蛋白質及び改変


Cry2Ab2 蛋白質によるチョウ目害虫抵抗性 


Cry1F line 1507:  導入遺伝子に由来する Cry1F 蛋白質によるチョウ目害


虫抵抗性及びPAT蛋白質による除草剤グルホシネート30 


耐性 


MON88017:  導入遺伝子に由来する改変 CP4 EPSPS 蛋白質による除


草剤グリホサート耐性及び改変 Cry3Bb1 蛋白質による


                                                 
16本スタック系統トウモロコシでは MON88017 由来の除草剤グリホサート耐性が全組織中


に付与されていることより、MON87427 由来の除草剤グリホサート誘発性雄性不稔の形質


は発揮されない。 
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コウチュウ目害虫抵抗性 


Event DAS-59122-7： 導入遺伝子に由来する Cry34Ab1 蛋白質及び Cry35Ab1


蛋白質によるコウチュウ目害虫抵抗性及びPAT蛋白質


による除草剤グルホシネート耐性 


 5 


これらの蛋白質の機能的な相互作用の可能性について、害虫抵抗性蛋白質及


び除草剤耐性蛋白質間の各観点から検討した。 


 


害虫抵抗性蛋白質間での機能的な相互作用について 


第 1-2-(1)-ロ-② (p18~21) に記載したように、Cry1A.105 蛋白質、改変 Cry2Ab210 


蛋白質及び Cry1F 蛋白質はチョウ目害虫に、改変 Cry3Bb1 蛋白質及び Cry34Ab1


蛋白質/Cry35Ab1 蛋白質はコウチュウ目害虫に対して殺虫活性を示す。また、第


1-2-(1)-ロ-③ (p21~22) に記載したように、これらの Bt 蛋白質が殺虫活性を発揮


するメカニズムについては数多くの研究がなされており (OECD, 2007)、これま


でのところ Bt 蛋白質が他の機能を有するとの報告はない。よって、これらの Bt15 


蛋白質が酵素活性を持つとは考えられず、宿主の代謝系を変化させることはな


いと考えられる。 


また、これらの導入した遺伝子により発現する蛋白質は殺虫効果の特異性に


関与する領域に変化が生じているとは考え難く、殺虫効果に対する影響を及ぼ


すことはないと考えられる。したがって、本スタック系統トウモロコシにおい20 


て各親系統が有する殺虫効果が相加的に高まることはあり得るが、お互いの作


用に影響を及ぼし合うことによる相乗効果や拮抗作用が生じることは考え難い。 


 


除草剤耐性蛋白質間での機能的な相互作用について 


第 1-2-(1)-ロ-③ (p21~22) に記載したように、改変 CP4 EPSPS 蛋白質及び PAT25 


蛋白質は高い基質特異性を有し、宿主の代謝系を変化させることはないと考え


られる。また、各蛋白質の基質は異なり、関与する代謝経路も互いに独立して


いる。したがって、これらの蛋白質が相互に作用して予期しない代謝物が生じ


ることは考え難い。 


 30 


害虫抵抗性蛋白質と除草剤耐性蛋白質間での機能的な相互作用について 


害虫抵抗性蛋白質と除草剤耐性蛋白質は、それぞれ異なる作用を持ち、独立


して作用していると考えられ、また酵素活性を持たない又は高い基質特異性を


有することから、相互に影響を及ぼす可能性は考え難い。 


 35 


以上のことから、本スタック系統トウモロコシにおいて、それぞれの親系統







 


 37 


由来の発現蛋白質が相互作用を示す可能性は低いと考えられた。 


 


したがって、本スタック系統トウモロコシと宿主の属する分類学上の種であ


るトウモロコシとの生理学的又は生態学的特性の相違については、親系統であ


る MON87427、MON89034、Cry1F line 1507、MON88017 及び Event-DAS-59122-75 


を個別に調査した結果に基づき評価した。 
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② 以下に掲げる生理学的又は生態学的特性について、遺伝子組換え農作物と


宿主の属する分類学上の種との間の相違の有無及び相違がある場合はそ


の程度 


 5 


前項で述べたとおり、本スタック系統トウモロコシにおいて、それぞれの親


系統由来の発現蛋白質が植物代謝経路に新たな影響を及ぼす可能性は低いと考


えられる。したがって、本スタック系統トウモロコシと宿主の属する分類学上


の種であるトウモロコシとの生理学的又は生態学的特性の相違は、親系統であ


る MON87427 (日本モンサント株式会社, 2011; Eberle and Sammons, 2009)、10 


MON89034 (日本モンサント株式会社, 2007)、Cry1F line 1507 (隔離ほ場試験報告


書 1)、MON88017 (日本モンサント株式会社, 2003) 及び Event DAS-59122-7 (隔離


ほ場試験報告書 2) について個別に調査した a~g の結果に基づき評価することが


でき、親系統と対照の非組換えトウモロコシには相違がないことが確認されて


いる。 15 


 


なお、生理学的又は生態学的特性に関する情報は日本版バイオセーフティク


リアリングハウスホームページ17
 から参照できる。 


 


a 形態及び生育の特性 20 


b 生育初期における低温又は高温耐性 


c 成体の越冬性又は越夏性 


d 花粉の稔性及びサイズ 


e 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 


f 交雑率 25 


g 有害物質の産生性 


 


                                                 
17各親系統の生理学的又は生態学的特性に関する情報は以下の URL から参照できる。 


[MON87427]  


http://www.bch.biodic.go.jp/download/lmo/public_comment/H23_11_24_MON87427sp3.pdf 


[MON89034]  


https://ch.biodic.go.jp/bch/OpenDocDownload.do?info_id=1002&ref_no=2 


[Cry1F line 1507]  


https://ch.biodic.go.jp/bch/OpenDocDownload.do?info_id=138&ref_no=2 


[MON88017]  


https://ch.biodic.go.jp/bch/OpenDocDownload.do?info_id=727&ref_no=2 


[Event DAS-59122-7]  


https://ch.biodic.go.jp/bch/OpenDocDownload.do?info_id=726&ref_no=2 


 



http://www.bch.biodic.go.jp/download/lmo/public_comment/H23_11_24_MON87427sp3.pdf

https://ch.biodic.go.jp/bch/OpenDocDownload.do?info_id=1002&ref_no=2

https://ch.biodic.go.jp/bch/OpenDocDownload.do?info_id=138&ref_no=2

https://ch.biodic.go.jp/bch/OpenDocDownload.do?info_id=727&ref_no=2

https://ch.biodic.go.jp/bch/OpenDocDownload.do?info_id=726&ref_no=2
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3 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 


 


(1) 使用等の内容 


 5 


 食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃棄並び


にこれらに付随する行為。 


 


(2) 使用等の方法 


 10 


 － 


 


(3) 承認を受けようとする者による第一種使用等の開始後における情報収集


の方法 


 15 


 － 


 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響を防


止するための措置 


 20 


 申請書に添付した緊急措置計画書を参照。 


 


(5) 実験室等での使用等又は第一種使用等が予定されている環境と類似の環


境での使用等の結果 


 25 


 － 


 


(6) 国外における使用等に関する情報 


 


 MON87427、MON89034、Cry1F line 1507、MON88017、Event DAS-59122-7 及30 


び本スタック系統トウモロコシの諸外国における申請・認可状況は以下の表 7 


(p40) に示したとおりである。 
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表 7 MON87427、MON89034、Cry1F line 1507、MON88017、Event DAS-59122-7 及び本スタック系統トウモロコシの諸外国における申請・


認可状況18
 


2013 年 1 月現在 


機関 
安全性審査
の種類 


MON87427 MON89034 
Cry1F line 


1507 
MON88017 


Event 


DAS-59122-7 


本スタック系統 


トウモロコシ 


米国食品医薬品庁 (FDA) 食品･飼料 
2012年4月 


安全性確認 


2007年8月 


安全性確認 


2001年5月 


安全性確認 


2005年1月 


安全性確認 


2004年10月 


安全性確認 
―* 


米国農務省 (USDA) 環境 
2010 年 10 月 


申請 


2008年7月 


安全性確認 


2001年6月 


安全性確認 


2005年12月 


安全性確認 


2005年10月 


安全性確認 
―* 


カナダ保健省 (Health Canada) 食品 
2012 年 6 月 


安全性確認 


2008年5月 


安全性確認 


2002年10月 


安全性確認 


2006年2月 


安全性確認 


2005年11月 


安全性確認 
―* 


カナダ食品検査庁 (CFIA) 環境･飼料 
2012年6月 


安全性確認 


2008年6月 


安全性確認 


2002年10月 


安全性確認 


2006年2月 


安全性確認 


2005年11月 


安全性確認 


      


    19
 


欧州食品安全機関 (EFSA) 食品･飼料 
2012年6月 


申請 


2009年10月 


安全性確認 
2006年3月 


安全性確認 


2009年10月 


安全性確認 
2007年10月 


安全性確認 


      


 ______
19 


オーストラリア･ニュージーランド 


食品基準機関 (FSANZ) 
食品 


2012 年 7 月 


安全性確認 


2008年12月 


安全性確認 
2003年8月 


安全性確認 


2006年8月 


安全性確認 
2005年5月 


安全性確認 
―* 


台湾食品薬物管理局 (TFDA) 食品 
       


  19
 


2008年7月 


安全性確認 
2003年11月 


安全性確認 


2006年3月 


安全性確認 
2005年12月 


安全性確認 


      


    19
 


韓国食品医薬品庁 (KFDA) 食品 
       


  19
 


2009年4月 


安全性確認 
2002年12月 


安全性確認 


2006年4月 


安全性確認 
2005年10月 


安全性確認 


      


    19
 


韓国農村振興庁 (RDA) 環境 
       


  19
 


2009年3月 


安全性確認 
2004年11月 


安全性確認 


2006年11月 


安全性確認 
2005年12月 


安全性確認 


      


    19
 


中国農業部 (MOA) 
環境･食品･
飼料 


       


  19
 


2010年12月 


安全性確認 
2004年4月 


安全性確認 


2007年12月 


安全性確認 
2006年12月 


安全性確認 
―* 


*FDA、USDA、Health Canada、FSANZ 及び MOA においてスタック系統は規制されていないため、申請は行っていない。 
 5 


また、MON87427、MON89034、Cry1F line 1507、MON88017、Event DAS-59122-7 及び本スタック系統トウモロコシのわが国における申


請・認可状況は表 6 (p31) に記載した。 


                                                 


18本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 


19社外秘につき非開示 
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第二 項目ごとの生物多様性影響の評価 


 


本スタック系統トウモロコシは MON87427、MON89034、Cry1F line 1507、


MON88017 及び Event DAS-59122-7 から、交雑育種法により作出した。 


 5 


本スタック系統トウモロコシにおいて発現する B. thuringiensis に由来する害虫


抵抗性蛋白質 (Cry1A.105 蛋白質、改変 Cry2Ab2 蛋白質、Cry1F 蛋白質、改変


Cry3Bb1 蛋白質、Cry34Ab1 蛋白質及び Cry35Ab1 蛋白質) は酵素活性を持つとは


考えられず、宿主の代謝系を変化させることはないと考えられる。また、これら


の蛋白質は殺虫効果の特異性に関与する領域に変化が生じていないと考えられる10 


ため、殺虫効果に対する影響を及ぼすこと及び害虫抵抗性蛋白質間で相互作用が


生じることは考え難い。 


次に、本スタック系統トウモロコシにおいて発現する除草剤耐性蛋白質 (PAT


蛋白質及び改変 CP4 EPSPS 蛋白質) は高い基質特異性を有し、宿主の代謝系を変


化させることはないと考えられる。また、各蛋白質の基質は異なり、関与する代15 


謝経路も互いに独立している。 


さらに、害虫抵抗性蛋白質と除草剤耐性蛋白質は、それぞれの有する機能が異


なるため、相互に影響を及ぼす可能性は考え難い。 


したがって、本スタック系統トウモロコシにおいて、それぞれの親系統由来の


発現蛋白質が植物代謝経路に新たな影響を及ぼす可能性は低いと考えられた。 20 


以上のことから、本スタック系統トウモロコシの生物多様性影響の評価は、MON87427、


MON89034、Cry1F line 1507、MON88017及び Event DAS-59122-7の諸形質を個別に


調査した結果に基づいて実施した。なお、各親系統の生物多様性影響の評価結果につ


いては学識経験者によりとりまとめられており、これらの結果を資料 1~資料 5 と


して添付した。以下の「1 競合における優位性」、「2 有害物質の産生性」、「3 25 


交雑性」の各項目について、資料 1~資料 5 のとおり、各親系統において生物多様


性影響が生ずるおそれはないと結論されている。このため、本スタック系統トウ


モロコシは、競合における優位性、有害物質の産生性及び交雑性に起因する生物


多様性影響が生ずるおそれはないと判断された。 


 30 


1 競合における優位性 


 


(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 


(2) 影響の具体的内容の評価 


(3) 影響の生じやすさの評価 35 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
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2 有害物質の産生性 


 


(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 


(2) 影響の具体的内容の評価 5 


(3) 影響の生じやすさの評価 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 


 


3 交雑性 


 10 


(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 


(2) 影響の具体的内容の評価 


(3) 影響の生じやすさの評価 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 


 15 







 


 43 


第三 生物多様性影響の総合的評価 


 


本スタック系統トウモロコシは MON87427、MON89034、Cry1F line 1507、


MON88017 及び Event DAS-59122-7 から、交雑育種法により作出した。 


本スタック系統トウモロコシにおいて発現する害虫抵抗性蛋白質 5 


(Cry1A.105 蛋白質、改変 Cry2Ab2 蛋白質、Cry1F 蛋白質、改変 Cry3Bb1 蛋白質、


Cry34Ab1 蛋白質及び Cry35Ab1 蛋白質) は酵素活性を持つとは考えられず、宿


主の代謝系を変化させることはないと考えられる。また、これらの蛋白質は殺


虫効果の特異性に関与する領域に変化が生じていないと考えられるため、殺虫


効果に対する影響を及ぼすこと及び害虫抵抗性蛋白質間で相互作用が生じるこ10 


とは考え難い。 


次に、本スタック系統トウモロコシにおいて発現する除草剤耐性蛋白質 (PAT


蛋白質及び改変 CP4 EPSPS 蛋白質) は高い基質特異性を有し、宿主の代謝系を


変化させることはないと考えられる。また、各蛋白質の基質は異なり、関与す


る代謝経路も互いに独立している。 15 


さらに、害虫抵抗性蛋白質と除草剤耐性蛋白質は、それぞれの有する機能が


異なるため、相互に影響を及ぼす可能性は考え難い。 


したがって、これらの蛋白質が相互作用を示すことはないと考えられ、本ス


タック系統トウモロコシにおいて親系統に由来する生理学的又は生態学的特性


は変化していないと考えられた。このことから、本スタック系統トウモロコシ20 


の生物多様性影響は、各親系統の生物多様性影響評価に基づき評価できると判


断した。 


 


各親系統において、競合における優位性、有害物質の産生性及び交雑性に起


因する生物多様性影響が生ずるおそれはないと評価されていることから、総合25 


的評価として、本スタック系統トウモロコシ並びに MON87427、MON89034、


Cry1F line 1507、MON88017 及び Event DAS-59122-7 それぞれへの導入遺伝子の


組合せを有するものであって当該トウモロコシから分離した後代系統のものを


第一種使用規程に従って使用した場合に、わが国の生物多様性に影響を生ずる


おそれはないと判断された。 30 
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緊 急 措 置 計 画 書 


 


平成24年11月26日 


 


  氏名 日本モンサント株式会社 5 


 代表取締役社長  山根  精一郎 


  住所 東京都中央区銀座四丁目10番10号 


 


 


 第一種使用規程の承認を申請している除草剤グリホサート誘発性雄性不稔、10 


チョウ目及びコウチュウ目害虫抵抗性並びに除草剤グルホシネート及びグリホ


サート耐性トウモロコシ (cry1A.105, 改変 cry2Ab2, cry1F, pat, 改変 cp4 epsps, 


改変 cry3Bb1, cry34Ab1, cry35Ab1, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (MON87427 × 


MON89034 × B.t. Cry1F maize line 1507 × MON88017 × B.t. Cry34/35Ab1 Event 


DAS-59122-7, OECD UI: MON-87427-7 × MON-89Ø34-3 × DAS-Ø15Ø7-1 × 15 


MON-88Ø17-3 × DAS-59122-7) (以下、「本スタック系統トウモロコシ」という。) 


並びに MON87427、MON89034、Cry1F maize line 1507、B.t. Cry34/35Ab1 Event 


DAS-59122-7 及び MON88017 のうち４系統、３系統または２系統からなるスタ


ック系統トウモロコシの第一種使用等において、生物多様性影響が生ずるおそ


れがあると、科学的根拠に基づき立証された場合、以下の措置を執ることとす20 


る。 
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１ 第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者 


 


平成24年11月現在 


社内委員 


         ＊ 


日本モンサント株式会社 代表取締役社長 


東京都中央区銀座四丁目 10番 10号 


（電話番号  03-6226-6080） 


 日本モンサント株式会社 農薬規制・環境部 部長 


 日本モンサント株式会社 バイオ規制・環境部 部長 


 
日本モンサント株式会社 バイオ規制・環境部 油糧作物担当課


長 


 日本モンサント株式会社 広報部 部長 


 日本モンサント株式会社 広報部 


*： 管理責任者 5 


 


 


２ 第一種使用等の状況の把握の方法 


 


弊社は、モンサント・カンパニーと連絡をとり、種子、穀物生産、収穫物の10 


状況に関し、種子製造、種子供給、販売、穀物取扱業者など使用の可能性があ


る関係各者から可能な限り情報収集を行う。 


 


 


３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措15 


置の内容を周知するための方法 


 


弊社は、モンサント・カンパニーと連絡をとり、生産農家や穀物取扱業者な


どの取引ルートへ本スタック系統トウモロコシ及び本スタック系統トウモロ


コシの親系統のうち４系統、３系統または２系統からなるスタック系統トウモ20 


ロコシの適切な管理、取扱いなどの生物多様性影響のリスクとその危機管理計


画について情報提供を行う。 
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４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継


続するための具体的な措置の内容 


 


生物多様性影響を生ずるおそれがあると認められた場合、弊社は、モンサン5 


ト・カンパニーの協力のもと、本スタック系統トウモロコシ及び後代分離系統


トウモロコシが環境中に放出されないように必要かつ適切な措置をとるとと


もに、環境中に放出された本スタック系統トウモロコシ及び本スタック系統ト


ウモロコシの親系統のうち４系統、３系統または２系統からなるスタック系統


トウモロコシが、環境中で生存しないように不活化する。 10 


 


 


５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 


 


弊社は、信憑性のある証拠及びデータにより生物多様性影響が生ずるおそれ15 


が示唆された場合、直ちに農林水産省消費・安全局農産安全管理課及び環境省


自然環境局野生生物課に報告する。 
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資料リスト 


 


 


資料 1 生物多様性影響評価検討会での検討の結果「除草剤グリホサー5 


ト誘発性雄性不稔及び除草剤グリホサート耐性トウモロコシ 


(改変 cp4 epsps, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (MON87427, OECD 


UI: MON-87427-7) 」 


(総合検討会における検討日: 2011 年 9 月 9 日) 


 10 


資料 2 生物多様性影響評価検討会での検討の結果「チョウ目害虫抵抗


性トウモロコシ (cry1A.105, 改変 cry2Ab2, Zea mays subsp. mays 


(L.) Iltis) (MON89034, OECD UI: MON89034-3) 」 


(総合検討会における検討日: 2007 年 10 月 4 日) 


 15 


資料 3    生物多様性影響評価検討会での検討の結果「チョウ目害虫抵抗


性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ(cry1F, pat, Zea 


mays subsp. mays (L) Iltis) (B.t. Cry1F maize line 1507, OECD UI: 


DAS-Ø15Ø7-1) 」 


(総合検討会における検討日: 2004 年 10 月 7 日) 20 


 


資料 4     生物多様性影響評価検討会での検討の結果「除草剤グリホサー


ト耐性及びコウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ (改変 cp4 


epsps, 改変 cry3Bb1, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis.) (MON88017, 


OECD UI: MON-88Ø17-3)」  25 


(総合検討会における検討日: 2004 年 5 月 28 日) 


 


資料 5     生物多様性影響評価検討会での検討の結果「コウチュウ目害虫


抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ(cry34Ab1, 


cry35Ab1, pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis)(B.t. Cry34/35Ab1 30 


Event DAS-59122-7, OECD UI: DAS-59122-7) 」 


(総合検討会における検討日: 2004 年 11 月 12 日) 
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チョウ目害虫抵抗性並びに除草剤アリルオキシアルカノエート系、グルホシネート 


及びグリホサート耐性トウモロコシ（cry1A.105, 改変 cry2Ab2, 改変 cry1F, 改変


vip3A, pat, 改変 cp4 epsps, 改変 aad-1, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）
（MON89034×B.t. Cry1F maize line 1507×NK603×MIR162× DAS40278, OECD 
UI: MON-89Ø34-3×DAS-Ø15Ø7-1×MON-ØØ6Ø3-6×SYN-IR162-4×DAS-4Ø278-9）
並びに当該トウモロコシの分離系統に包含される組合せ（既に第一種使用規程の承認


を受けたものを除く。）申請書等の概要 


 
 
第一種使用規程承認申請書 ......................................................................................... 1 
生物多様性影響評価書の概要 ...................................................................................... 3 
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第一種使用規程承認申請書 
 


平成27年8月18日 
 


農林水産大臣  林  芳正  殿 


環 境 大 臣 望月 義夫 殿 


 
氏 名  ダウ・ケミカル日本株式会社 


 申請者           代表取締役 栗田 道郎       印 
住 所  東京都品川区東品川二丁目2番24号 


  
 
 
 


第一種使用規程について承認を受けたいので、遺伝子組換え生物等の使用等の規制による


生物の多様性の確保に関する法律第４条第２項の規定により、次のとおり申請します。 
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遺伝子組換え生物等の


種類の名称 
チョウ目害虫抵抗性並びに除草剤アリルオキシアルカノエート系、


グルホシネート及びグリホサート耐性トウモロコシ（cry1A.105, 
改変cry2Ab2, 改変cry1F, 改変vip3A, pat, 改変cp4 epsps, 改変


aad-1, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）（MON89034×B.t. Cry1F 
maize line 1507×NK603×MIR162×DAS40278, OECD UI: 
MON-89Ø34-3×DAS-Ø15Ø7-1×MON-ØØ6Ø3-6×SYN-IR162-4× 
DAS-4Ø278-9）並びに当該トウモロコシの分離系統に包含される組


合せ（既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。） 


遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の内容 
食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び


廃棄並びにこれらに付随する行為 


遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の方法 
－ 
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生物多様性影響評価書の概要 
遺伝子組換え


生物等の種類


の名称 


チョウ目害虫抵抗性並びに除草剤アリルオキシアルカノエート系、グルホシネー


ト及びグリホサート耐性トウモロコシ（cry1A.105, 改変 cry2Ab2, 改変 cry1F, 
改変 vip3A, pat, 改変 cp4 epsps, 改変 aad-1, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）
（ MON89034×B.t. Cry1F maize line 1507×NK603×MIR162×DAS40278, 
OECD UI: MON-89Ø34-3×DAS-Ø15Ø7-1×MON-ØØ6Ø3-6×SYN-IR162-4× 
DAS-4Ø278-9）並びに当該トウモロコシの分離系統に包含される組合せ（既に


第一種使用規程の承認を受けたものを除く。） 
申請者 ダウ・ケミカル日本株式会社 


 
チョウ目害虫抵抗性並びに除草剤アリルオキシアルカノエート系、グルホシネート及びグリホサ


ート耐性トウモロコシ（cry1A.105, 改変 cry2Ab2, 改変 cry1F, 改変 vip3A, pat, 改変 cp4 epsps, 
改変 aad-1, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）（MON89034×B.t. Cry1F maize line 1507×  
NK603×MIR162×DAS40278, OECD UI: MON-89Ø34-3×DAS-Ø15Ø7-1×MON-ØØ6Ø3-6× 
SYN-IR162-4×DAS-4Ø278-9）（以下、｢本スタック系統トウモロコシ｣という。）並びに当該トウ


モロコシの分離系統に包含される組合せ（既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。）は、


既に承認されている 5 つの親系統間における組合せを前提として、交雑育種法により作出される


スタック系統（分離系統を含む）である。 
したがって、本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含される組合


せ（既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。）の生物多様性影響評価に必要とされる情報


は、既に承認又は審議された各親系統の生物多様性影響評価書の情報（日本版バイオセーフティ


クリアリングハウス掲載）を活用することにより、評価を的確に行うことができるため、以下の


様式を用いることとする。  
なお、各親系統に導入されたそれぞれの形質が生体内で宿主の代謝系に影響を及ぼすことがな


く、かつ機能的な相互作用を起こさない場合、多重スタック系統について、その分離系統に包含


される組合せも含めて、各形質間の相互作用の有無を的確に判断することが可能である。そこで、


まず本スタック系統トウモロコシについて各親系統由来のすべての形質の評価を行い、引き続き


本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含される組合せ（既に第一種


使用規程の承認を受けたものを除く。）の生物多様性影響について評価することとする。 


親系統名 遺伝子組換え生物等の種類の名称及び参照した生物多様性影響評価書の概要 


MON89034 チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ（cry1A.105, 改変cry2Ab2, Zea mays 
subsp. mays (L.) Iltis）（MON89034, OECD UI: MON-89Ø34-3）生物多様


性影響評価書の概要 


B.t. Cry1F 
maize line 1507 
(以下｢Cry1F line 
1507｣という。) 


チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ（改変


cry1F, pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）（B.t. Cry1F maize line 1507, 
OECD UI: DAS-Ø15Ø7-1）生物多様性影響評価書の概要 


NK603 除草剤グリホサート耐性トウモロコシ（改変cp4 epsps, Zea mays subsp. 
mays (L.) Iltis）（NK603, OECD UI: MON-ØØ6Ø3-6）生物多様性影響評価


書の概要 
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MIR162 
チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ（改変vip3A, Zea mays subsp. mays (L.) 
Iltis）（MIR162, OECD UI : SYN-IR162-4）生物多様性影響評価書の概要 


DAS40278 アリルオキシアルカノエート系除草剤耐性トウモロコシ（改変aad-1, Zea 
mays subsp. mays (L.) Iltis）（DAS40278, OECD UI：DAS-4Ø278-9）   


生物多様性影響評価書の概要 
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第一 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 
 
1 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 
 
(1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 


 
① 和名、英名及び学名 


 
和名 トウモロコシ 
英名 maize、corn 
学名 Zea mays subsp. mays (L.) Iltis 


 
② 宿主の品種名又は系統名 


 
親系統名 参照資料名 


MON89034 MON89034（生物多様性影響評価書の概要） 


Cry1F line 1507 Cry1F line 1507（生物多様性影響評価書の概要） 


NK603 NK603（生物多様性影響評価書の概要） 


MIR162 MIR162（生物多様性影響評価書の概要） 


DAS40278 DAS40278（生物多様性影響評価書の概要） 


 
③ 国内及び国外の自然環境における自生地域 


 
参照資料名 


トウモロコシの宿主情報(農林水産省, 2015) 


 
(2) 使用等の歴史及び現状 


 
① 国内及び国外における第一種使用等の歴史 
② 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 


 
参照資料名 


トウモロコシの宿主情報(農林水産省, 2015) 
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(3) 生理学的及び生態学的特性 
 


イ 基本的特性 
ロ 生息又は生育可能な環境の条件 
ハ 捕食性又は寄生性 
ニ 繁殖又は増殖の様式 
① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 
② 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織又は器官か


らの出芽特性 
③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及びアポ


ミクシスを生ずる特性を有する場合はその程度 
④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 
ホ 病原性 
ヘ 有害物質の産生性 
ト その他の情報 


 
参照資料名 


トウモロコシの宿主情報(農林水産省, 2015) 


 
 
2 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 
 
(1) 供与核酸に関する情報 
 
イ 構成及び構成要素の由来 
ロ 構成要素の機能 


 
① 目的遺伝子、発現調節領域、局在化シグナル、選抜マーカーその他の供与核酸


の構成要素それぞれの機能 
 
親系統名 参照資料名 


MON89034 MON89034（生物多様性影響評価書の概要） 


Cry1F line 1507 Cry1F line 1507（生物多様性影響評価書の概要） 


NK603 NK603（生物多様性影響評価書の概要） 


MIR162 MIR162（生物多様性影響評価書の概要） 


DAS40278 DAS40278（生物多様性影響評価書の概要） 
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② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び当該蛋


白質がアレルギー性を有することが明らかとなっている蛋白質と相同性を有す


る場合はその旨 
 


蛋白質名 親系統名 
蛋白質の 
機能＊ 


既知アレルゲン


との相同性 1) 
参照資料名 


Cry1A.105 
蛋白質 MON89034 


チョウ目 
害虫抵抗性 


☐有 無 
MON89034（生物多様性


影響評価書の概要） 


改変 Cry2Ab2 
蛋白質 


MON89034 
チョウ目 
害虫抵抗性 


☐有 無 
MON89034（生物多様性


影響評価書の概要） 


改変 Cry1F 
蛋白質 


Cry1F line 
1507 


チョウ目 
害虫抵抗性 


☐有 無 
Cry1F line 1507（生物多


様性影響評価書の概要） 


改変 Vip3A 
蛋白質 MIR162 


チョウ目 
害虫抵抗性 


☐有 無 
MIR162（生物多様性影響


評価書の概要） 


PAT 蛋白質 Cry1F line 
1507 


除草剤耐性 ☐有 無 
Cry1F line 1507（生物多


様性影響評価書の概要） 


改変 CP4 
EPSPS 蛋白質 NK603 除草剤耐性 ☐有 無 


NK603（生物多様性影響


評価書の概要） 


改変 AAD-1 
蛋白質 DAS40278 除草剤耐性 ☐有 無 


DAS40278（生物多様性影


響評価書の概要） 


PMI 蛋白質 MIR162 


マンノース-6-リ
ン酸とフルクト


ース-6-リン酸の


相互変換を触媒 
(選抜マーカー) 


☐有 無 
MIR162（生物多様性影響


評価書の概要） 


1) 既知アレルゲンと相同性を有する蛋白質がある場合、その内容 


－ 
＊チョウ目害虫抵抗性、コウチュウ目害虫抵抗性、除草剤耐性、選抜マーカー、その他の機能


名を記入 
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③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 
 


蛋白質名 
宿主代謝系 
への影響 1) 


参照資料名 


Cry1A.105 蛋白質 ☐有 無 MON89034（生物多様性影響評価書の概要） 


改変 Cry2Ab2 蛋白質 ☐有 無 MON89034（生物多様性影響評価書の概要） 


改変 Cry1F 蛋白質 ☐有 無 Cry1F line 1507（生物多様性影響評価書の概要） 


改変 Vip3A 蛋白質 ☐有 無 MIR162（生物多様性影響評価書の概要） 


PAT 蛋白質 ☐有 無 Cry1F line 1507（生物多様性影響評価書の概要） 


改変 CP4 EPSPS 蛋白質 ☐有 無 NK603（生物多様性影響評価書の概要） 


改変 AAD-1 蛋白質 ☐有 無 DAS40278（生物多様性影響評価書の概要） 


PMI 蛋白質 ☐有 無 MIR162（生物多様性影響評価書の概要） 


1) 特記事項がある場合、その内容 
－ 
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(2) ベクターに関する情報 
 
イ 名称及び由来 
ロ 特性 
① ベクターの塩基数及び塩基配列 
② 特定の機能を有する塩基配列がある場合は、その機能 
③ ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関する情報 


 
親系統名 参照資料名 


MON89034 MON89034（生物多様性影響評価書の概要） 


Cry1F line 1507 Cry1F line 1507（生物多様性影響評価書の概要） 


NK603 NK603（生物多様性影響評価書の概要） 


MIR162 MIR162（生物多様性影響評価書の概要） 


DAS40278 DAS40278（生物多様性影響評価書の概要） 


 
(3) 遺伝子組換え生物等の調製方法 


 
イ 宿主内に移入された核酸全体の構成 
ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 
ハ 遺伝子組換え生物等の育成の経過 
① 核酸が移入された細胞の選抜方法 
② 核酸の移入方法がアグロバクテリウム法の場合はアグロバクテリウムの菌体


の残存の有無 
 


親系統名 参照資料名 


MON89034 MON89034（生物多様性影響評価書の概要） 


Cry1F line 1507 Cry1F line 1507（生物多様性影響評価書の概要） 


NK603 NK603（生物多様性影響評価書の概要） 


MIR162 MIR162（生物多様性影響評価書の概要） 


DAS40278 DAS40278（生物多様性影響評価書の概要） 


 
③ 核酸が移入された細胞から、移入された核酸の複製物の存在状態を確認した系


統、隔離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響評価に必要な情報を収


集するために用いられた系統までの育成の経過 
    


 本スタック系統トウモロコシ育成の経過は図１(社外秘情報につき非開示)


に記載した。 
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表 1 親系統及び本スタック系統トウモロコシの我が国における申請及び承認


状況 
（平成 27 年 8 月現在） 


1) 食品衛生法に基づく。 
2) 飼料の安全性の確保及び品質の改善に関する法律に基づく。 
3) 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律に基づく。 


(本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はダウ・ケミカル日本株式会社にある) 


 
(4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 


 
① 移入された核酸の複製物が存在する場所 


 
 MON89034、Cry1F line 1507、NK603、MIR162 及び DAS40278 の形質はメンデル


の法則に従って伝達され、移入された核酸の複製物は、トウモロコシ染色体ゲノム上に


存在することが確認されている。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


系統名 食  品 1) 飼  料 2) 環  境 3) 


MON89034 
☐申請 
承認 


2007 年 
11 月 


☐申請 
承認 


2007 年 
10 月 


☐申請 
承認 


2008 年 
1 月 


Cry1F line 
1507 


☐申請 
承認 


2002 年 
7 月 


☐申請 
承認 


2003 年 
3 月 


☐申請 
承認 


2005 年 
3 月 


NK603 
☐申請 
承認 


2001 年 
3 月 


☐申請 
承認 


2003 年 
3 月 


☐申請 
承認 


2004 年 
11 月 


MIR162 
☐申請 
承認 


2010 年 
1 月 


☐申請 
承認 


2010 年 
6 月 


☐申請 
承認 


2010 年 
6 月 


DAS40278 
☐申請 
承認 


2012 年 
5 月 


☐申請 
承認 


2012 年 
9 月 


☐申請 
承認 


2012 年 
12 月 


本スタック系統


トウモロコシ ― ― 
申請 
☐承認 


2015 年 8 月 
申請 
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② 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数世代


における伝達の安定性 
 


各親系統における導入遺伝子のコピー数及び伝達の安定性について、サザンブロット


分析が行われており、その結果は以下のとおり。 
親系統名 参照資料名 


MON89034 MON89034（生物多様性影響評価書の概要） 


Cry1F line 1507 Cry1F line 1507（生物多様性影響評価書の概要） 


NK603 NK603（生物多様性影響評価書の概要） 


MIR162 MIR162（生物多様性影響評価書の概要） 


DAS40278 DAS40278（生物多様性影響評価書の概要） 


 
③ 染色体上に複数コピーが存在している場合は、それらが隣接しているか離れて


いるかの別 
 


― 
 


④  (6)の①において具体的に示される特性について、自然条件の下での個体間及


び世代間での発現の安定性 
 
本スタック系統トウモロコシの親系統の発現安定性は、以下の方法で確認した。 


親系統名 確認方法 


MON89034 ウエスタンブロット分析による蛋白質の産生の確認 


Cry1F line 1507 
ELISA 法による蛋白質の産生の確認、チョウ目害虫抵抗性の生物検定、


除草剤グルホシネート散布試験 


NK603 除草剤グリホサート散布試験 


MIR162 ELISA 法による蛋白質の産生の確認 


DAS40278 ELISA 法による蛋白質の産生の確認 
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⑤ ウイルスの感染その他の経路を経由して移入された核酸が野生動植物等に伝


達されるおそれのある場合は、当該伝達性の有無及び程度 
 


移入された核酸は伝達を可能とする配列を含まないため、ウイルスの感染その他の


経路を経由して野生動植物等に伝達されるおそれはない。 
親系統名 参照資料名 


MON89034 MON89034（生物多様性影響評価書の概要） 


Cry1F line 1507 Cry1F line 1507（生物多様性影響評価書の概要） 


NK603 NK603（生物多様性影響評価書の概要） 


MIR162 MIR162（生物多様性影響評価書の概要） 


DAS40278 DAS40278（生物多様性影響評価書の概要） 


 
 


 (5) 遺伝子組換え生物等の検出及び識別の方法並びにそれらの感度及び信頼性 
 


本スタック系統トウモロコシの検出及び識別は、1 つの種子又は植物体を以下の方法


で分析することによって行う。 


親系統名 
当該情報 
の有無 


参照資料名 


MON89034 有 ☐無 MON89034（生物多様性影響評価書の概要） 


Cry1F line 1507 有 ☐無 Cry1F line 1507（生物多様性影響評価書の概要） 


NK603 有 ☐無 NK603（生物多様性影響評価書の概要） 


MIR162 有 ☐無 MIR162（生物多様性影響評価書の概要） 


DAS40278 有 ☐無 DAS40278（生物多様性影響評価書の概要） 
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(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 
 


① 移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学的特性


の具体的な内容 
 


蛋白質名 親系統名 
蛋白質の 


特性 
その他の 


機能 
宿主代謝系


への影響 
参考資料名 


Cry1A.105 
蛋白質 MON89034 


チョウ目 
害虫抵抗性 


☐有 無 ☐有 無 
MON89034（生物多様性


影響評価書の概要） 


改変 Cry2Ab2 
蛋白質 


MON89034 
チョウ目 
害虫抵抗性 


☐有 無 ☐有 無 
MON89034（生物多様性


影響評価書の概要） 


改変 Cry1F 
蛋白質 


Cry1F line 
1507 


チョウ目 
害虫抵抗性 


☐有 無 ☐有 無 
Cry1F line 1507（生物多


様性影響評価書の概要） 


改変 Vip3A 
蛋白質 MIR162 


チョウ目 
害虫抵抗性 


☐有 無 ☐有 無 
MIR162（生物多様性影響


評価書の概要） 


PAT 蛋白質 Cry1F line 
1507 


除草剤耐性 ☐有 無 ☐有 無 
Cry1F line 1507（生物多


様性影響評価書の概要） 


改変 CP4 
EPSPS 蛋白質 NK603 除草剤耐性 ☐有 無 ☐有 無 


NK603（生物多様性影響


評価書の概要） 


改変 AAD-1 
蛋白質 DAS40278 除草剤耐性 ☐有 無 ☐有 無 


DAS40278（生物多様性影


響評価書の概要） 


PMI 蛋白質 MIR162 


マンノース-6-リ
ン酸とフルクト


ース-6-リン酸の


相互変換を触媒 
(選抜マーカー) 


☐有 無 ☐有 無 
MIR162（生物多様性影響


評価書の概要） 
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○それぞれの親系統由来の発現蛋白質（導入遺伝子）の機能的な相互作用の可能性


について 
 
発現蛋白質 


（導入遺伝子） 
相互作用 
の可能性 


考  察 


害虫抵抗性蛋白質間 ☐有 無 


Cry1A.105 蛋白質、改変 Cry2Ab2 蛋白質、改変 Cry1F 蛋白質及


び改変 Vip3A 蛋白質はチョウ目害虫に殺虫効果を示す（第一. 2. 
(１).ロ.②、7 ページ）。 
本スタック系統トウモロコシに産生されるこれら害虫抵抗性蛋


白質は、チョウ目害虫に対して特異的に作用し、独立して殺虫効果


を示すと考えられる。また、本スタック系統トウモロコシに産生さ


れるこれら害虫抵抗性蛋白質の殺虫効果の特異性に関与する機能


領域に変化が生じているとは考え難く、標的害虫に対する効果に変


化はないと考えられる。これらのことから、本スタック系統トウモ


ロコシにおいて各親系統が有する殺虫効果が相加的に高まること


はあり得るが、お互いの作用に影響を及ぼし合うことによる相乗効


果や拮抗作用が生じることは考え難い。 


除草剤耐性蛋白質間 ☐有 無 


PAT 蛋白質、改変 CP4 EPSPS 蛋白質及び改変 AAD-1 蛋白質の


いずれも酵素活性を有する。PAT 蛋白質の基質は L-グルホシネー


ト、改変 CP4 EPSPS 蛋白質の基質はホスホエノールピルビン酸塩


及びシキミ酸-3-リン酸塩、改変 AAD-1 蛋白質の基質はアリルオキ


シアルカノエート基をもつ化合物のうち光学異性体のないもの及


び光学異性体である R 体であり、各蛋白質の基質は異なる。しかも、


各蛋白質はそれぞれの基質と特異的に反応することが知られてい


る。また、それぞれが関与する代謝経路も互いに独立している（第


一. 2. (１).ロ.③、8 ページ）。したがって、これらの蛋白質が相互に


作用して予期しない代謝物が生じることは考え難い。 
害虫抵抗性蛋白質と


除草剤耐性蛋白質間 
☐有 無 


害虫抵抗性蛋白質と除草剤耐性蛋白質の作用機作は独立してい


ることから、相互に影響を及ぼす可能性は考え難い。 


PMI蛋白質と害虫抵


抗性蛋白質または除


草剤耐性蛋白質間 
☐有 無 


MIR162 の選抜マーカーである PMI 蛋白質は、基質であるマン


ノース-6-リン酸及びフルクトース-6-リン酸と特異的に反応する酵


素であり、極めて基質特異性が高く、他の代謝経路に影響を及ぼす


可能性は低いと考えられる。上述の害虫抵抗性蛋白質及び除草剤耐


性蛋白質と PMI 蛋白質の作用機作は独立していることから、これ


ら蛋白質が相互に作用する可能性は考え難い。 


 


親系統の範囲を超え


た新たな特性が付与


される可能性 
☐有 無 


考察 


移入されている核酸の発現により産生される蛋白質の相互作用に


より、親系統の範囲を超えた新たな特性が付与される可能性は考え


難い。 
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② 以下に掲げる生理学的又は生態学的特性について、遺伝子組換え農作物と宿主


の属する分類学上の種との間の相違の有無及び相違がある場合はその程度 
 


各親系統の生物多様性影響評価は終了しており、下記 a～g の生理学的又は生態


学的特性の観点から評価した結果、各親系統はいずれも宿主の属する分類学上の種


であるトウモロコシの範囲にあると判断されている。 


 
a. 形態及び生育の特性 
b. 生育初期における低温耐性 
c. 成体の越冬性 
d. 花粉の稔性及びサイズ 
e. 種子の生産性、脱粒性、休眠性及び発芽率 
f. 交雑性 
g. 有害物質の産生性 


 


親系統名 
当該情報 
の有無 


参照資料名 


MON89034 有 ☐無 MON89034（生物多様性影響評価書の概要） 


Cry1F line 1507 有 ☐無 Cry1F line 1507（生物多様性影響評価書の概要） 


NK603 有 ☐無 NK603（生物多様性影響評価書の概要） 


MIR162 有 ☐無 MIR162（生物多様性影響評価書の概要） 


DAS40278 有 ☐無 DAS40278（生物多様性影響評価書の概要） 
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3 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 
 
(1) 使用等の内容 


 
該当内容 


☐ 隔離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為 


 
食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃棄並び


にこれらに付随する行為。 


☐ 
食用又は飼料用に供するための使用、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれ


らに付随する行為。 
 
(2) 使用等の方法 


 
― 


 
(3) 承認を受けようとする者による第一種使用等の開始後における情報収集の方法 


 
― 


 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響を防止する


ための措置 
 


「緊急措置計画書」を参照 
 


(5) 実験室等での使用等又は第一種使用等が予定されている環境と類似の環境での


使用等の結果 
 


― 
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(6) 国外における使用等に関する情報 
 


 
表 2 親系統及び本スタック系統トウモロコシの諸外国における申請及び承認


状況 
（平成 27 年 8 月現在） 


 米国農務省 
（USDA） 


米国食品医薬品庁 
（FDA） 


無規制栽培 食品、飼料 


MON89034 ☐申請 
確認 2008 年 ☐申請 


確認 2007 年 


Cry1F line 1507 ☐申請 
確認 2001 年 ☐申請 


確認 2001 年 


NK603 ☐申請 
確認 2000 年 ☐申請 


確認 2000 年 


MIR162 ☐申請 
確認 2010 年 ☐申請 


確認 2008 年 


DAS40278 ☐申請 
確認 2014 年 ☐申請 


確認 2011 年 


本スタック系統 
トウモロコシ － － 


 カナダ食品検査庁 
（CFIA） 


カナダ保健省 
（HC） 


環境、飼料 食品 


MON89034 ☐申請 
確認 2008 年 ☐申請 


確認 2008 年 


Cry1F line 1507 ☐申請 
確認 2002 年 ☐申請 


確認 2002 年 


NK603 ☐申請 
確認 2001 年 ☐申請 


確認 2001 年 


MIR162 ☐申請 
確認 2010 年 ☐申請 


確認 2010 年 


DAS40278 ☐申請 
確認 2012 年 ☐申請 


確認 2012 年 


本スタック系統 
トウモロコシ 


社外秘情報につき非公開 － 


－：承認済み系統から作出されたスタック系統については、新たな承認及び届出を必要としない。 
(本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はダウ・ケミカル日本株式会社にある) 
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第二 項目ごとの生物多様性影響の評価 
 


本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含される組合せ（既


に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。）は、MON88913、Cry1F line 1507、NK603、
MIR162 及び DAS40278 の 5 つの親系統間における組合せを前提として、交雑育種法によ


り作出されるスタック系統（分離系統を含む）である。 
 
本スタック系統トウモロコシの親系統で産生される害虫抵抗性蛋白質（Cry1A.105 蛋白


質、改変 Cry2Ab2 蛋白質、改変 Cry1F 蛋白質及び改変 Vip3A 蛋白質）と比較し、本スタ


ック系統トウモロコシに産生されるこれら害虫抵抗性蛋白質の殺虫効果の特異性に関与す


る機能領域に変化が生じているとは考え難く、標的害虫に対する効果に変化はないと考え


られる。加えて、各害虫抵抗性蛋白質は互いに独立して機能することから相互作用が生じ


ることも考え難い。また、これら害虫抵抗性蛋白質には酵素活性がないため、宿主の代謝


系に影響を及ぼすことは考え難い。 
 
本スタック系統トウモロコシで産生される除草剤耐性蛋白質（PAT 蛋白質、改変 CP4 


EPSPS 蛋白質及び改変 AAD-1 蛋白質）及び選抜マーカーである PMI 蛋白質は酵素活性


を有するが、いずれも高い基質特異性を有し、関連する代謝経路も互いに独立しているこ


とから、宿主の代謝系に影響を及ぼすことや、予期しない代謝物が生じることは考え難い。


また、害虫抵抗性蛋白質、除草剤耐性蛋白質及び PMI 蛋白質は作用機作が独立しており、


相互に影響を及ぼすことは考え難い。 
 
以上のことから、いずれの組合せであっても、各親系統由来の蛋白質の相互作用により


親系統の範囲を超えた新たな特性が付与される可能性は考え難く、本スタック系統トウモ


ロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含される組合せ（既に第一種使用規程の承認


を受けたものを除く。）については、親系統が有する形質を併せ持つこと以外に評価すべき


形質の変化はないと考えられる。 
 
したがって、本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含され


る組合せ（既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。）の生物多様性影響の評価は、


各親系統の諸形質を個別に調査した結果に基づいて実施した。 
 
以下の「1 競合における優位性」、「2 有害物質の産生性」、「3 交雑性」の各項目につい


て、資料 1～5 各親系統の学識経験者の意見（p.21 参照）のとおり、各親系統において第


一種使用規程に従って使用した場合に生物多様性影響が生ずるおそれはないと結論されて


いる。このため、本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含さ


れる組合せ（既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。）により、競合における優位


性、有害物質の産生性及び交雑性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないと判断


された。 
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1 競合における優位性 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
(2) 影響の具体的内容の評価 
(3) 影響の生じやすさの評価 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 


 
2 有害物質の産生性 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
(2) 影響の具体的内容の評価 
(3) 影響の生じやすさの評価 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 


 
3 交雑性 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
(2) 影響の具体的内容の評価 
(3) 影響の生じやすさの評価 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
 


4 その他の性質 
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第三 生物多様性影響の総合的評価 
 


本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含される組合せ（既


に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。）は、MON88913、Cry1F line 1507、NK603、
MIR162 及び DAS40278 の 5 つの親系統間における組合せを前提として、交雑育種法によ


り作出されるスタック系統（分離系統を含む）である。 
 
本スタック系統トウモロコシの親系統で産生される害虫抵抗性蛋白質（Cry1A.105 蛋白


質、改変 Cry2Ab2 蛋白質、改変 Cry1F 蛋白質及び改変 Vip3A 蛋白質）と比較し、本スタ


ック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含される組合せ（既に第一種


使用規程の承認を受けたものを除く。）に産生されるこれら害虫抵抗性蛋白質の殺虫効果の


特異性に関与する機能領域に変化が生じているとは考え難く、標的害虫に対する効果に変


化はないと考えられる。加えて、各害虫抵抗性蛋白質は互いに独立して機能することから


相互作用が生じることも考え難い。また、これら害虫抵抗性蛋白質には酵素活性がないた


め、宿主の代謝系に影響を及ぼすことは考え難い。 
 
本スタック系統トウモロコシで産生される除草剤耐性蛋白質（PAT 蛋白質、改変 CP4 


EPSPS 蛋白質、改変 AAD-1 蛋白質）及び選抜マーカーである PMI 蛋白質は酵素活性を


有するが、いずれも高い基質特異性を有し、関連する代謝経路も互いに独立していること


から、宿主の代謝系に影響を及ぼすことや、予期しない代謝物が生じることは考え難い。


また、害虫抵抗性蛋白質、除草剤耐性蛋白質及び PMI 蛋白質は作用機作が独立しており、


相互に影響を及ぼすことは考え難い。 
 
同様に、各親系統由来のすべての蛋白質について、宿主の代謝系を変化させたり、相互


に影響を及ぼす可能性は考えにくいことから、当該トウモロコシの分離系統に包含される


組合せにおいても、各親系統由来の蛋白質が宿主の代謝系を変化させたり、相互に影響を


及ぼすことは考え難い。 
 
以上のことから、いずれの組合せであっても、各親系統由来の蛋白質の相互作用により


親系統の範囲を超えた新たな特性が付与される可能性は考え難く、本スタック系統トウモ


ロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含される組合せ（既に第一種使用規程の承認


を受けたものを除く。）については、親系統が有する形質を併せ持つこと以外に評価すべき


形質の変化はないと考えられる。 
 
したがって、本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含され


る組合せ（既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。）の生物多様性影響評価は、各


親系統の生物多様性影響評価に基づいて評価できると判断した。 
 
各親系統において、競合における優位性、有害物質の産生性及び交雑性に起因する生物


多様性影響を生ずるおそれはないと評価されていることから、本スタック系統トウモロコ


シ及び当該トウモロコシの分離系統に包含される組合せ（既に第一種使用規程の承認を受


けたものを除く。）を第一種使用規程に従って使用した場合に、我が国の生物多様性に影響


が生ずるおそれはないと総合的に判断した。 
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料３ 
第一種使用規程承認申請書 



チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ（cry1F, pat, 
Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）（B.t. Cry1F maize line 1507, OECD UI：
DAS-Ø15Ø7-1）申請書等の概要 


一種使用規程承認申請書････････････････････････････････････････････････････････ 1 



物多様性影響評価書の概要 



第一 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 



１ 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 



  (1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況････････････････････  2 
 (2) 使用等の歴史及び現状･･････････････････････････････････････････････  2 
 (3) 生理学的及び生態学的特性･･････････････････････････････････････････  3 
２ 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 



(1) 供与核酸に関する情報･･･････････････････････････････････････････････  4 



  (2) ベクターに関する情報･･･････････････････････････････････････････････  7 



  (3) 遺伝子組換え生物等の調製方法･･･････････････････････････････････････  8 



  (4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性･･･ 11 



 (5) 遺伝子組換え生物等の検出及び識別の方法ならびにそれらの感度及び信 



頼性･･･････････････････････････････････････････････････････････････ 12 



 (6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違･･･････････････････････････ 12 



３ 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 



(1) 使用等の内容･･･････････････････････････････････････････････････････ 15 



(2) 生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響 



を防止するための措置･･･････････････････････････････････････････････ 15 



 (3) 国外における使用等に関する情報･････････････････････････････････････ 15 



第二 項目ごとの生物多様性影響の評価 



１ 競合における優位性･･･････････････････････････････････････････････････ 17 



２ 有害物質の産生性･････････････････････････････････････････････････････ 18 
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第一種使用規程承認申請書 
 
 



平成 16年６月 11日 
 
農林水産大臣 亀井 善之 殿 
環境大臣 小池 百合子 殿 
 
 



氏名  デュポン株式会社 
代表取締役社長 小林 昭生 



申請者 
住所   東京都千代田区永田町 2丁目 11番 1号 



山王パークタワー 
 
 
 
 第一種使用規程について承認を受けたいので、遺伝子組換え生物等の使用等の規制によ



る生物の多様性の確保に関する法律第 4条第 2項の規定により、次のとおり申請します。 
 
 
 



遺伝子組換え生物等の 
種類の名称 



チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ



（cry1F, pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis） 
（B.t. Cry1F maize line 1507, OECD UI：DAS-Ø15Ø7-1） 



遺伝子組換え生物等の 
第一種使用等の内容 



食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬



及び廃棄並びにこれらに付随する行為 



遺伝子組換え生物等の 
第一種使用等の方法 ― 
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生物多様性影響評価書の概要 
 
 
第一 生物多様性影響の評価に当り収集した情報 
 
1 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 
 



(１) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 
 
イ 分類学上の位置付け 



和名：イネ科 トウモロコシ属 トウモロコシ 
英名：Corn, maize 
学名：Zea mays subsp. mays (L.) Iltis 



 
ロ 宿主の品種名又は系統名 



宿主には Hi-Ⅱカルス（A188xB73）を用いた。Hi-Ⅱはトウモロコシ A188及び
B73に由来する。 



 
ハ 国内及び国外の自然環境における自生地域 



自然環境において、トウモロコシが自生している地域は、国内・国外ともに知られ



ていない。 
 



(２) 使用等の歴史及び現状 
 
イ 国内及び国外における第一種使用等の歴史 



現在トウモロコシの原産地について決定的な説はないが、一般的には紀元前 5,000
年頃の中南米が起源と考えられている。また、植物学的起源についても決定的な説は



ないが、育種過程で、メキシコ、グァテマラ、ホンジュラス地域で雑草として生育し



ているテオシント（teosinte、Zea mays subsp. mexicana (Schrader) Iltis）から派
生したとする説が有力とされている。1492年のコロンブスの新大陸発見を機に、ヨ
ーロッパ、アフリカ大陸そしてアジアへと伝播し、現在では広く栽培され、食品、飼



料等として利用されている。 
 



トウモロコシは、我が国においても長い栽培の歴史がある。我が国への伝来は、天



正年間（1580年頃）に、ポルトガル人が四国に伝えたのが最初であると言われてお
り、その後、九州や本州でも栽培されるようになった。明治時代に、北海道開拓使に



よって、近代的品種が米国から輸入されるようになり、現在では、北海道から九州ま



で、広く栽培されている。 
 
ロ 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 



トウモロコシの主な栽培地域は北海道、岩手県、熊本県、宮崎県等である。栽培面



積が最も大きいのは北海道で、全体の約 40％を占める。国外においては、米国、中
国、ブラジル、ロシア等を中心に、北緯 55度から南緯 40度に至る広い範囲で栽培
されている。 



 
トウモロコシは、米国を代表的な例とする、大規模な機械化された近代的方法から、



古くから南米アンデス高地等で行なわれているような原始的な方法まで、多種多様な
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方法で栽培されている。 
 
トウモロコシはコメ、コムギと共に世界三大穀物の一つと言われている。2002年
の世界総生産量は約 6億 441万トンである。最大の生産国は米国で、全世界の生産
量の 38％を占めている。2002年の統計によれば、我が国は約 1,642万トンのトウモ
ロコシを輸入しており、ほぼ 100％がデント種である。輸入量の 92％にあたる約
1,518万トンが米国からの輸入である。輸入されたトウモロコシは、そのほとんどが、
ベルトコンベアでそのまま港に隣接している食品・飼料の加工工場に運ばれる。 



 
トウモロコシは、大きく分けてスイートコーンとデント種トウモロコシに分類する



ことができる。スイートコーンは、生食用及び缶詰用として利用されている。デント



種トウモロコシは、大きく分けて飼料用及び加工用として利用されている。2002年
に我が国に輸入されたトウモロコシのうち、約 1,230万トンが飼料として用いられ、
残りが澱粉や油等の原料に加工されている。 



 
(３) 生理学的及び生態学的特性 



 
イ 生息又は生育可能な環境の条件 



トウモロコシは、温暖で適度な降水量があり、日射量の多い気候に適する。生育最



適温度は 20～30℃とされている。気温が 10℃に下がるとほとんど生長せず、生育後
期に零下3℃以下になると枯死する。出穂前後の1ヶ月間は最も水分の消費量が多く、
干ばつによる害を受けやすい。 



 
基本的に、どのような土壌でも栽培が可能であるが、肥沃で、透水性、通気性に優



れた土壌を最も好む。最適土壌 pHは 6.0～6.5で、pHの調整のために炭酸カルシウ
ムが施肥されている。 



 
ロ 繁殖又は増殖の様式 



 
① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 
トウモロコシの雌穂は苞皮で覆われているため、自然に種子が脱粒し、拡散する可



能性は極めて低い。 
トウモロコシ種子には休眠性はない。発芽の最低温度は 6～11℃で、最高は 42～



43℃、最適温度は 33℃とされている。上述のように、自然に種子が脱粒する可能性
は極めて低く、仮に脱粒した場合でも、土壌中での種子の寿命は短く、翌年の春に発



芽する可能性は極めて低い。 
 
② 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織又は器官からの



出芽特性 
トウモロコシには、これらの特性は知られていない。 



 
③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無及び近縁野生種との交雑性 
トウモロコシは種子繁殖を行い、98～99％が他家受粉である。自家不和合性は知
られていない。また、我が国ではトウモロコシと交雑可能な近縁野生種（テオシント）



は知られていない。 
 



④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 
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雄穂あたりの花粉の生産量は、およそ 1,800万粒と推定されている。花粉は球形で、
直径はおよそ 90～100μmである。受粉は風媒によって行なわれる。花粉の飛散距離
は、最大で 200～800 mとされている。トウモロコシ花粉の堆積密度を調べたいくつ
かの研究によれば、トウモロコシの開花期間中、同一方向に絶えず秒速 3 mの風が吹
き続けたと仮定した時の風下における最大堆積花粉数の累積値は、ほ場から 10m離
れた場所では約 4,000粒/cm2と推計され、畑端の約 15,000粒/cm2の約 1/4となる。
この値は、ほ場からの距離別に堆積する花粉密度の推定最大値で、調査対象地域にお



いて、確率的に 20年に一度の頻度でしか起こりえないような風速条件下での推定値
であり、これ以上の堆積はないという限界値を示している。実際に、野外において花



粉の飛散・堆積程度を調べた実験では、Hansen & Obrycki (2000) は葉上に堆積し
た花粉密度は、ほ場から 3ｍ離れると最大 35粒/ cm2（累積）になり、Pleasantsら
（2001）は 2m離れると 14.2粒/ cm2になると報告している。さらに、トウモロコシ



畑から 10m離れると、花粉のヒマワリ葉上における堆積密度は、畑内の 81.7粒／cm2



から 0.3粒／cm2（約 1/270）へと激減することが示されている。 
 
花粉は通常、乾燥、高温に弱く、水分を失うと稔性に影響するため、開花後は速や



かに受粉する必要がある。晴天の場合、午前 10時～11時頃が花粉の放出が最も盛ん
となり、午後になると激減する。 



 
トウモロコシの花粉の寿命は、通常 10～30分程度であるが、気温及び湿度の条件
が整えば、30分以上と言われている。 



 
ハ 有害物質の産生性 



自然条件下で、周囲の野生動植物等の生息又は生育に支障を及ぼすような有害物質



の産生は知られていない。 
 



2 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 
 



チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ（cry1F,  pat, 
Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）（B.t. Cry1F maize line 1507, OECD UI：
DAS-Ø15Ø7-1）（以下、Cry1F line 1507と表記）には、チョウ目害虫に対する抵抗
性を付与するための cry1F遺伝子及び、除草剤グルホシネートに対する耐性を付与
するための pat遺伝子が導入されている。 



 
(１) 供与核酸に関する情報 



 
イ 構成及び構成要素の由来 



供与核酸の構成及び構成要素の由来を表 1（５ページ）に示した。 
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表 1 供与核酸の構成及び構成要素の由来 



構成要素 サイズ（kbp） 由来及び機能 



cry1F遺伝子発現カセット 



UBIZM1(2) Promoter 1.98 Zea mays由来のユビキチン構成的プロモーター1) （イ



ントロン及び 5’非翻訳領域を含む）。 



cry1F 1.82 
Bacillus thuringiensis var. aizawai由来の Cry1F蛋
白質をコードする遺伝子。植物における発現を高める



ため、最適化されている。 
ORF25PolyA 
Terminator 0.72 Agrobacterium tumefaciens pTi5955 由来の転写を



停止するためのターミネーター。 



pat遺伝子発現カセット 



CAMV35S Promoter 0.53 カリフラワーモザイクウィルス由来の 35S構成的プ
ロモーター1)。 



Pat 0.55 



Streptomyces viridochromogenes由来のホスフィノ
トリシンアセチルトランスフェラーゼ（PAT蛋白質）
をコードする遺伝子。植物における発現を高めるた



め、最適化されている。 



CAMV35S Terminator 0.21 カリフラワーモザイクウィルス由来の転写を停止す



るための 35Sターミネーター。 
1） 構成的プロモーター：植物体の全体において、目的遺伝子を発現させるプロモーター。 
 
ロ 構成要素の機能 



 
① 目的遺伝子、発現調節領域、局在化シグナル、選抜マーカーその他の供与核酸の構



成要素それぞれの機能 
供与核酸の各構成要素の機能を表 1に示した。 



 
② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び当該蛋白質



がアレルギー性を有することが明らかとなっている蛋白質と相同性を有する場合は



その旨 
 



a. Cry1F蛋白質 
Cry1F蛋白質は、土壌中に普遍的に存在するグラム陽性菌である Bacillus 



thuringiensis（以下 B.t.）が産生する、δ-エンドトキシンとして知られる殺虫性結
晶蛋白質（B.t.蛋白質）の一種である。B.t.蛋白質は、その殺虫活性に基づいて分類
されており、Cry1F蛋白質は、European corn borer（ヨーロッパアワノメイガ、
Ostrinia nubilalis）等のチョウ目害虫に対して殺虫効果を示す。Cry1F蛋白質は、
他の B.t.蛋白質と同様に、標的害虫が経口摂取すると、害虫の中腸細胞に存在する特
異的受容体に結合し、細胞に小孔を形成することでイオンチャンネルを破壊し、結果



的に中腸細胞を破壊し、殺虫効果を示す。 
 
ヨーロッパアワノメイガは、米国のトウモロコシ栽培において、最も被害を与えて
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いる害虫の一つである。ふ化した幼虫は葉を食べて成長し、やがて葉のつけ根から茎



に入る。いったん茎の中に入ると、通常散布する薬剤が届きにくいために駆除が難し



く、そのまま雄穂を中から食害し、空洞にする。さらに雌花に侵入した幼虫は、生育



中の雌穂を食害する。本害虫の防除にかかる費用の総額は、毎年約 10億ドルにもの
ぼると考えられている。 



 
Cry1F line 1507の栽培により、チョウ目害虫に対し効果的な防除を行なうことが
可能となり、農家に対し、チョウ目害虫防除のための新たな選択肢を提供するものと



期待されている。 
 



Cry1F蛋白質の殺虫効果を調べるため、蛍光菌（Pseudomonas fluorescens）中で
産生させたCry1F蛋白質を人工飼料に混合し、米国において農業上の害虫と見なされ
ている 15種類のチョウ目昆虫に混餌投与した。15種類のチョウ目昆虫のうち、6種
は米国でのトウモロコシ栽培において、9種はワタ、ダイズ、カノーラ等、その他の
作物栽培において害虫と見なされている。上記 6種のトウモロコシ栽培における害
虫のうち、Cry1F line 1507の標的害虫であるEuropean corn borer（ヨーロッパア
ワノメイガ）及びFall armyworm、Beet armywormに対するLC50値（半数致死濃度）



は、それぞれ 0.58μg/g 及び 2.49μg/g、7.8μg/gであったが、残り 3種の害虫
（Southwestern corn borer及びBlack cutworm、Bollworm）に対するLC50値は 50
μg/gを超えていた。一方、農業上の害虫とはされていないオオカバマダラ（Danaus 
plexippus）についても試験を行なったが、LC50値は試験を行なった最高濃度である



30μg/gより大きかった。これらの結果から、他のB.t.蛋白質と同様に、Cry1F 蛋白
質の殺虫効果は特異性が高く、一部の昆虫にのみ効果を持つことが示された。 
チョウ目昆虫以外にも、哺乳類、鳥類、魚類、コウチュウ目、ハチ目、アミメカゲ



ロウ目、トビムシ目昆虫等について試験を行なったが、Cry1F蛋白質は、試験を行
なったすべての非標的生物に対し毒性を持たないことが確認された。 



 
なお、Cry1F蛋白質は、既知のアレルゲン蛋白質に対して構造相同性は認められ
なかった。 



 
b. PAT蛋白質 



PAT蛋白質（ホスフィノトリシンアセチルトランスフェラーゼ）は、除草剤グル
ホシネートに対する耐性を付与する。除草剤グルホシネートは、グルタミン酸とアン



モニアからグルタミンを合成するグルタミン合成酵素を阻害し、その結果、植物体内



にアンモニアが蓄積して植物を枯死させる。PAT蛋白質は、除草剤グルホシネート
をアセチル化し、無毒なアセチルグルホシネートに変えることで、植物体にグルホシ



ネートに対する耐性を付与する（図 1）。除草剤グルホシネートは非選択性の除草剤
で、１剤で幅広い雑草に対して防除効果を示す。日本、米国を始め、世界中で安全に



使用されている。pat遺伝子の導入により、トウモロコシ畑でも本除草剤を雑草防除
に使用することが可能となり、農家に雑草防除のための選択肢を提供することが期待



されている。なお、PAT蛋白質がヒトにアレルギー誘発性を示す可能性は、極めて
低いと結論されており、既知のアレルゲン蛋白質に対して構造相同性は認められなか



った。 
 
 
 
 











 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



図 1 PAT蛋白質の作用機作 



 除草剤グルホシネートの活性成分である L-グルホシネートにより、グルタミン合成酵素が阻害
されると、アンモニアが蓄積し、植物は枯死する。PAT 蛋白質により L-グルホシネートがアセ
チル化され、N-アセチルグルホシネートになると、グルタミン合成酵素は阻害されないようにな
り、アンモニアが蓄積されず、植物は成長を続けることができる。PAT蛋白質は、D、L、-グル
ホシネートのうち、L-グルホシネートのみを基質とすることが報告されている。 



 
 
③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 



Cry1F蛋白質は、他の Cry蛋白質と同様に、植物体内で酵素として働くことは報
告されていない。PAT蛋白質は、除草剤グルホシネートの活性成分である L-グルホ
シネートに対して、極めて高い基質特異性を有し、L-グルホシネートの光学異性体で
ある D-グルホシネートをも基質としないことが報告されている。このように、いず
れの蛋白質も、宿主の代謝系には関与していない。 



 
(２) ベクターに関する情報 
 
イ 名称及び由来 



各遺伝子発現カセットが導入されたプラスミド PHP8999の基となったベクターの
名称及び由来は以下の通りである。 
名称：プラスミド pUC19 
由来：大腸菌（Escherichia coli）K12株 



 
ロ 特性 



 
① ベクターの塩基数及び塩基配列 



プラスミド PHP8999の塩基数は 9,504 bpである。 
 



② 特定の機能を有する塩基配列の種類 
プラスミド PHP8999の挿入遺伝子領域外には、微生物中でベクターを増殖する際
に、形質転換プラスミドを含む微生物を選抜するための抗生物質耐性マーカー（nptII
遺伝子）が含まれている。nptII遺伝子は、カナマイシン（kanamycin）抗生物質に
対する耐性を付与する。植物細胞に遺伝子を導入する際には、プラスミド PHP8999
を制限酵素 Pme Iで処理し、nptII遺伝子を含む領域を除いた直鎖状 DNA断片
（PHI8999A）を用いているため、本抗生物質耐性遺伝子は、宿主には導入されてい
ない。 



 L－グルホシネート（活性成分） 



 PAT蛋白質 



グルタミン酸 + アンモニア 



 グルタミン合成酵素 



 グルタミン 



アセチル化 



   N-アセチルグルホシネート（無毒化） 
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③ ベクターの感染性の有無 



プラスミド PHP8999は、プラスミドの感染を可能にする配列を含んでいない。し
たがって感染性はない。 



 
(３) 遺伝子組換え生物等の調製方法 



 
イ 宿主内に移入された核酸全体の構成 



ベクター内の供与核酸の構成要素の位置及び方向並びに制限酵素による切断部位



を図 2（９ページ）に示した。 
 
ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 



核酸の宿主内への導入は、パーティクルガン法により行なった。詳細は図 3（10
ページ）に示した。 



 
ハ 遺伝子組換え生物等の育成の経過 



Cry1F line 1507は、米国ダウ・アグロサイエンス社及び米国パイオニア・ハイブ
レッド・インターナショナル社によって共同開発された。 



 
① 核酸が移入された細胞の選抜の方法 



詳細を図 3に示した。 
 



② アグロバクテリウムの菌体の残存の有無 
宿主への核酸の導入はパーティルクガン法により行ない、アグロバクテリウムは用



いていない。 
 



③ 育成の経過及び系統樹 
Cry1F line 1507とデント種に分類されるトウモロコシの優良自殖系繁殖株を交配
し、選抜育種を行なった。 
我が国においては、2002年 6月に「農林水産分野等における組換え体の利用のた
めの指針」（以下「指針」）に基づき、Cry1F line 1507の開放系における利用計画が、
「指針」に適合していることが確認されている。また、2002年 7月に食品としての
安全性の承認が、さらに、2002年 5月に飼料としての安全性の承認が得られている。 











 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図 2 プラスミド PHP8999（上図）及び挿入 DNA領域 PHI8999A（下図）の 



構成 



 プラスミド PHP8999を制限酵素 Pme Iで処理し（上図 2箇所の矢印の位置で切断）、直
鎖状 DNA断片である PHI8999A（下図）を調製し、宿主への遺伝子導入に用いた。 
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トウモロコシ Hi-Ⅱカルスの穂軸より未成熟胚を単離する。 
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プラスミド PHP8999より、cry1F遺伝子発現カセット及び pat遺伝子発現カセ
ットを完全に含む DNA断片（PHI8999A）を、制限酵素 Pme Iを用い調製する。 



 
 
調製した DNA 断片を、パーティクルガンを用いて未成熟胚の染色体 DNA に取
り込ませる。DNA が導入された未成熟胚を選択するために、グルホシネートを
含む培地へ移す。 



 
 



カルス形成を促進させると共に、選択培地上で生存したグルホシネート耐性カル



スを選択する。 



 
 



上記で得られたカルスから植物体を再生させ、温室に移す。 



 
 



植物体が生育した後、葉の一部を採取し、PCR法によって導入遺伝子の有無の確
認を行ない、ELISA法により Cry1F蛋白質が産生されていることの確認を行な
う。さらに、European corn borerの幼虫に対する抵抗性の有無を、植物体全体
を用いて検査する。検査の結果抵抗性が認められた植物と、それと同系の繁殖系



統を交配し、組換え体当代の種子を得る。 



 
 
図 3 核酸の宿主への導入手順
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(４) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 



 
イ 移入された核酸の複製物が存在する場所 



Cry1F line 1507の T1S1世代及び BC4F1世代の葉より、ゲノム DNA抽出キット
を用いて抽出した DNAサンプルを供試し、移入された核酸の複製物がトウモロコシ
ゲノム上に導入されたことを確認した。 



 
ロ 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数世代におけ



る伝達の安定性 
Cry1F line 1507に導入された核酸のコピー数を、Cry1F line 1507の葉から抽出
したゲノム DNAサンプルを供試し、サザンブロット分析により調べた。分析の結果、
cry1F遺伝子発現カセット及び pat遺伝子発現カセットともに、1コピーずつ、イン
タクトな形でトウモロコシゲノム上に挿入されたことが確認された。 



 



導入されたすべての遺伝子が、後代品種に安定的に伝達されることを確認するため



に、複数世代の Cry1F line 1507の葉から抽出した DNAサンプルを供試して、サザ
ンブロット分析を行なった。その結果、いずれの世代においても、cry1F遺伝子発現
カセット及び pat遺伝子発現カセットともに、1コピーずつ、インタクトな形でトウ
モロコシゲノム上に挿入されていることが示され、当該遺伝子発現カセットが、安定



的に伝達されることが確認された。 
 
なお、導入された核酸の塩基配列解析を行なった結果、導入された核酸の 5’末端領
域に cry1F遺伝子配列の一部が、5’末端及び 3’末端領域に pat遺伝子配列の一部が、
3’末端領域にORF25PolyA Terminator配列の一部が含まれていることが確認された
が、ノーザンブロット解析により、mRNAへの転写は行なわれておらず、これらの
遺伝子断片は機能していないことが確認されている。 



 
ハ 染色体上に複数コピーが存在している場合は、それらが隣接しているか離れている



かの別 
本項目は該当しない。 



 
ニ 移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学的特性につい



て、自然条件の下での個体間及び世代間での発現の安定性 
Cry1F line 1507中に導入された各遺伝子の発現により、本組換えトウモロコシ中
に産生される Cry1F蛋白質及び PAT蛋白質が、後代品種中でも安定して産生される
ことを ELISA法により確認した。分析には、Cry1F line 1507の複数世代の葉及び
植物体全体、穀粒から抽出したサンプルを供試した。 



 
分析を行なったすべての供試試料中に、Cry1F蛋白質が検出された。本結果より、



Cry1F line 1507中に産生される Cry1F蛋白質が、後代品種中でも安定して産生さ
れることが確認された。なお、PAT蛋白質は全般に産生量が低かった。 



 
Cry1F蛋白質は、チョウ目害虫に対する抵抗性を付与する。Cry1F line 1507の育
成過程において、組換え体を選抜する際に、チョウ目害虫に対する抵抗性の有無の確



認を行なった（図 3、10ページ参照）。さらに、後代がチョウ目害虫に対して抵抗性
を有することを、チョウ目害虫を用いた生物検定により確認した。以上のことから、
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複数世代において、Cry1F蛋白質の産生により、Cry1F line 1507がチョウ目害虫に
対する抵抗性を有することが示された。 



 
PAT蛋白質は、除草剤グルホシネートに対する耐性を付与する。Cry1F line 1507
の育成過程において、組換え体を選抜する際に、除草剤グルホシネートに対する耐性



の有無の確認を行なった（図 3、10ページ）。さらに、後代が除草剤グルホシネート
に対して耐性を有することを、グルホシネートを散布した試験により確認した。以上



のことから、複数世代において、PAT蛋白質の産生により、本組換えトウモロコシ
が除草剤グルホシネートに対する耐性を有することが示された。 



 
ホ ウイルスの感染その他の経路を経由して移入された核酸が野生動植物等に伝達され



るおそれがある場合は、当該伝達性の有無及び程度 
移入された核酸は、伝達を可能とする配列を含まない。よって伝達性はない。 
 



(５) 遺伝子組換え生物等の検出及び識別の方法並びにそれらの感度及び信頼性 
Cry1F line 1507の検出及び識別の方法として、Cry1F line 1507に特異的な塩基
配列をプライマーとして用いた、RT（Real Time）-PCR法による定量キットが
GeneScan Europe社（ドイツ、フライブルグ）によって販売されている（カタログ
番号：512 12023 10）。本定量キットの検出感度（測定下限値）は、PCR増幅物 40
コピーである。さらに、Cry1F蛋白質の検出用キットが、Strategic Diagnostics社
（米国デラウェア州、ニューワーク）によって（カタログ番号：7000018）、PAT蛋
白質の検出用キットが、EnviroLogix社（米国メイン州、ポートランド）によって（カ
タログ番号：AP 014）、それぞれ販売されている。Cry1F蛋白質検出キットは、トウ
モロコシ穀粒 600粒中、Cry1F蛋白質を含む 1粒を検出する。また、PAT蛋白質検
出キットは、トウモロコシ穀粒 500粒中、PAT蛋白質を含む 1粒を検出する。 



 
 (６) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 



 
イ 移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学的特性の具体



的内容 
 
① チョウ目害虫抵抗性 



Cry1F line 1507には、Bacillus thuringiensis (以下 B.t.) var. aizawai由来の
cry1F遺伝子の導入により、Cry1F蛋白質が産生されており、その結果、European 
corn borer (ヨーロッパアワノメイガ、Ostrinia nubilalis)等のトウモロコシを食害す
るチョウ目害虫に対して抵抗性を示す。 



 
② 除草剤グルホシネートに対する耐性 



Cry1F line 1507には、Streptomyces viridochromogenes由来の pat遺伝子の導
入により、除草剤グルホシネートに対する耐性も付与されている。pat遺伝子の発現
により産生される PAT蛋白質は、除草剤グルホシネートをアセチル化し、無毒なア
セチルグルホシネートに変えることで、植物体にグルホシネートに対する耐性を付与



する（図 1、6ページ）。実際に、隔離ほ場試験において、除草剤グルホシネートを
散布した非組換えトウモロコシが完全に枯死したのに対し、Cry1F line 1507はグル
ホシネートに対して耐性を示すことが確認された。 



 
ロ 遺伝子組換え農作物と宿主の属する分類学上の種との間の相違の有無及び相違があ
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る場合はその程度 
 



① 形態及び生育の特性 
Cry1F line 1507について、我が国の自然条件の下で生育した場合の特性を評価す
るために、2001年に独立行政法人 農業環境技術研究所（茨城県、つくば市）におい
て隔離ほ場試験を実施し、非組換えトウモロコシと比較して観察を行なった。 



 
形態及び生育の特性として、発芽率、発芽揃い、雄穂抽出期、絹糸抽出期、開花始



期、開花終期、開花期間、成熟期、草型、分けつ数、雌穂総数、有効雌穂数、粒色及



び粒形、桿長、着雌穂高、雌穂長、雌穂径及び収穫時の地上部生体重について評価し



た。発芽率について、供試した 2品種のハイブリッド品種のうち、1品種で Cry1F line 
1507と非組換え体との間に統計学的有意差が認められたが（p=0.033）、両者の発芽
率はそれぞれ 96.7％及び 92.8％を示し、一般のトウモロコシ栽培品種の発芽率 90％
を超える値であった。また、他の 1種類のハイブリッド品種においては有意差は認
められなかった。さらに、雑種第 2世代種子では組換え体と非組換え体の発芽率に
差は認められなかった。また、雌穂径について、1品種で統計学的有意差が認められ
たが（p=0.033）、平均の差はわずかであり（Cry1F line 1507：4.60 cm、非組換え
体：4.32 cm）、もう一方のハイブリッド品種においては有意差は認められなかった。 



 
発芽率及び雌穂径以外は、評価を行なったすべての項目について、Cry1F line 1507
と非組換えトウモロコシとの間で差は認められなかった。 



 
② 生育初期における低温耐性 



約 3葉期の植物体を、陽光ランプ点灯下 12～14℃、12時間、暗黒下で 2℃、12時
間に設定したグロースキャビネットに搬入し、生育状態を観察した。搬入後約 3週
間で、すべての展開葉が全面的に葉緑素を失い萎縮した。萎縮の進行について Cry1F 
line 1507と非組換えトウモロコシの間で差は認められなかった。 



 
③ 成体の越冬性又は越夏性 



トウモロコシは夏型一年生植物であり、結実後、冬季には通常自然に枯死し、越冬



することは知られていない。実際に、米国において行なった Cry1F line 1507の栽培
試験に用いたほ場を、翌年に観察したところ、残存している植物体はないことが確認



されている。 
 



④ 花粉の稔性及びサイズ 
隔離ほ場試験において、開花期に花粉を採取し、ニュートラルレッドまたはヨード



ヨードカリにより染色し、顕微鏡下において稔性及びサイズについて調査を行なった。



染色の結果、Cry1F line 1507及び非組換えトウモロコシのいずれの花粉も原形質が
染色され、充実していることが確認された。またサイズについても、Cry1F line 1507
と非組換えトウモロコシとの間で差は認められなかった。 



 
⑤ 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 



種子の生産量に係る項目として、隔離ほ場試験において、粒列数、1列粒数及び 100
粒重について調査を行なった結果、すべての項目において Cry1F line 1507と非組換
えトウモロコシとの間で差は認められなかった。また、Cry1F line 1507及び非組換
えトウモロコシの双方とも、雑種第 2世代（F2）種子の発芽率は良好であったため
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（供試したすべての品種で 94％以上）、休眠性はないと結論された。F2種子の発芽
率及び脱粒性にも Cry1F line 1507と非組換えトウモロコシの間で差は認められな
かった。 



 
⑥ 交雑率 



宿主であるトウモロコシと交雑可能な近縁野生種は、我が国においては生育してい



ないため、本項目については調査を行なわなかった。 
 



⑦ 有害物質の産生性 
トウモロコシについては、周辺の植物や土壌微生物に影響を与えるような有害物質



を、根から分泌することは知られていない。また、枯死した後に他の植物に影響を与



えるような他感物質が産生されることも知られていない。Cry1F line 1507中には、
cry1F遺伝子及び pat遺伝子の導入により、新たに Cry1F蛋白質及び PAT蛋白質が
産生されている。Cry1F蛋白質については、他の B.t.の Cry蛋白質と同様に、植物
体内で酵素として働くことは示されておらず、また PAT蛋白質については基質特異
性が極めて高いことが報告されている。また、実際に形態・生育・繁殖特性を調べた



ほ場試験、並びに主要及び微量構成成分の分析試験においても、評価を行なった全て



の項目において Cry1F line 1507と非組換えトウモロコシの間に意図しない有意な
差異は認められず、当該遺伝子の導入及び蛋白質が宿主トウモロコシの代謝経路に関



与して、非意図的変化を起こした可能性は示唆されなかった。 
 
念のため、Cry1F line 1507中に、根から分泌されて周辺の植物に影響を与えるよ
うな他感物質が新たに産生されていないことを確認するために、Cry1F line 1507及
び非組換えトウモロコシを栽培した隔離ほ場試験の栽培残土を用いてレタスを栽培



し、発芽率及び生育を調査した。その結果、発芽率については、供試した 2品種の
ハイブリッドのいずれにおいても、組換え体と非組換え体の間で統計学的有意差は認



められなかった。レタスの生体重については、1品種で有意差（p = 0.033）が認め
られた（組換え体：0.63g、非組換え体：0.43g）が、発芽率について有意差が認めら
れなかったこと、組換え体におけるレタスの生育が悪かった訳ではないこと、さらに、



他の 1品種について有意差は認めらなかったことから、導入遺伝子により意図しな
い有害物質が産生されたとは考えられなかった。確認のため、サンドイッチ法により、



Cry1F line 1507及び非組換えトウモロコシの根が、レタスの発芽率及び幼根長、胚
軸長に与える影響について調査した結果、すべての項目について、組換え体と非組換



え体の間で統計学的有意差は認めらなかった。 
 
これらの結果より、Cry1F line 1507中に、根から分泌されて周辺の植物に影響を
与えるような他感物質は産生されていないことが確認された。 



 
Cry1F line 1507及び非組換えトウモロコシを栽培した土壌中の糸状菌及び細菌、
放線菌数を調査した結果、Cry1F line 1507と非組換えトウモロコシの間で差は認め
られなかった。本結果より、Cry1F line 1507中に、根から分泌されて土壌微生物に
影響を与えるような有害物質は産生されていないことが確認された。 



 
枯死したトウモロコシの他の植物への影響については、我が国で行なった隔離ほ場



試験、及びサンドイッチ法による試験、並びに 46の米国での野外試験における結果
に基づいて検討を行なった。隔離ほ場試験において、Cry1F line 1507及び非組換え
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トウモロコシを栽培した残土に、Cry1F line 1507又は非組換えトウモロコシ植物体
の残渣を鋤込んだ土壌を用いてレタスを栽培し、発芽率及び生育を調査した。その結



果、発芽率については、供試した 2品種のハイブリッドのいずれにおいても組換え
体と非組換え体の間で統計学的有意差は認められなかった。レタスの生体重について



は、1品種で有意差（p = 0.033）が認められた（組換え体：0.77g、非組換え体：0.43g）
が、発芽率について有意差が認められなかったこと、組換え体におけるレタスの生育



が悪かった訳ではないこと、さらに、他の 1品種について有意差は認められなかっ
たことから、導入遺伝子により意図しない有害物質が産生されたとは考えられなかっ



た。確認のため、サンドイッチ法により、Cry1F line 1507及び非組換えトウモロコ
シの葉及び茎が、レタスの発芽率及び幼根長、胚軸長に与える影響について調査した



結果、すべての項目について、組換え体と非組換え体の間で統計学的有意差は認めら



なかった。さらに、米国において行なった 46の野外試験では、育種家が栽培の翌年
にほ場を訪れて観察を行なっているが、Cry1F line 1507の栽培を行なったいかなる
ほ場においても、目視による観察の結果、後作物の生育に、本組換えトウモロコシの



栽培に起因すると考えられる明らかな影響は認められなかった。 
 
以上の結果より、Cry1F line 1507中に、枯死した後に他の植物へ影響を与えるよ
うな、意図しない有害物質は産生されていないことを確認した。 



 
3 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 
 



(１) 使用等の内容 
食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれ



らに付随する行為。 
 



(２) 生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響を防止するた
めの措置 
別添の緊急措置計画書を参照。 



 
(３) 国外における使用等に関する情報 



国外における Cry1F line 1507の安全性に係る承認の状況については、表 2（1６
ページ）に示した。なお、2003年に米国とカナダにおいて商品化されている。 
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表 2 国外における Cry1F line 1507の安全性に係る承認の状況 



国名 安全性の承認の種類 承認時期 



食品及び飼料としての安全性 2000年 
Cry1F蛋白質の植物農薬登録申請 2001年 米国 
無規制栽培許可 2001年 
環境に対する安全性 2002年 
食品としての安全性 2002年 カナダ 
飼料としての安全性 2002年 



オーストラリア/ 
ニュージーランド 食品としての安全性 2003年 



韓国 食品としての安全性 2002年 
台湾 食品としての安全性 2003年 
フィリピン 環境に対する安全性 2003年 
中国 食品としての安全性 2004年 
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第二 項目ごとの生物多様性影響の評価 
 
トウモロコシ(Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) は、長年にわたり食品・飼料への加工用
として海外より輸入されてきた。また、生食用やサイレージ用として我が国でも栽培され



ている。我が国における長い栽培の歴史の中で、トウモロコシが雑草化し、野生動植物の



生育に支障を及ぼしたという報告はないことから、本生物多様性影響評価においては、生



物多様性影響評価実施要領の別表第三に基づき、Cry1F line 1507と非組換え体において
相違が見られた点について考慮することとする。 
 



1 競合における優位性 
 



(１) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
トウモロコシについては、これまで我が国において栽培等がなされてきているが、



我が国において雑草化したという報告はされていない。平成 13年に、茨城県つくば市
の独立行政法人農業環境技術研究所内で行なった隔離ほ場試験において、野生植物と



の競合における優位性に寄与すると考えられる雑草性に関する特性（種子の生産量及



び脱粒性、発芽率及び発芽揃い期、休眠性、生育初期の低温耐性、花粉の稔性等）に



ついて調査を行なった。発芽率及び雌穂径については、供試した 2 品種のうち 1 品種
で有意差が認められたが、その差は極めてわずかであり、雑草性を高めるものとは考



えられない。それ以外の項目については、Cry1F line 1507と非組換えトウモロコシの
間で差は認められなかった。以上の結果より、Cry1F line 1507は従来のトウモロコシ
と同様に雑草化することはないと考えられる。 



 
Cry1F line 1507は、Bacillus thuringiensis var. aizawai由来の cry１F遺伝子の導



入により、European corn borer (ヨーロッパアワノメイガ、Ostrinia nubilalis)等の
トウモロコシを食害するチョウ目害虫に対して抵抗性を示す。しかし、上述のとおり、



Cry1F line 1507は従来のトウモロコシと同様に雑草化することはないと考えられる。
したがって、本特性により競合における優位性が高まるとは考えられない。また、



Cry1F line 1507は pat遺伝子の導入により除草剤グルホシネートに耐性を持つが、
自然環境下で本除草剤が使用されることはなく、除草剤グルホシネートに対する耐性



が Cry1F line 1507に野生植物との競合における優位性を与えることもない。 
 
以上のことより、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されないと判断さ



れた。 
 



(２) 影響の具体的内容の評価 
－ 
 



(３) 影響の生じやすさの評価 
－ 
 



(４) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
以上の結果より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されなかったため、



Cry1F line 1507の競合における優位性に起因して生物多様性影響が生ずるおそれは
ないと判断された。 
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2 有害物質の産生性 
 



(１) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
トウモロコシには、野生動植物等に対して影響を与える有害物質の産生性は知られ



ていない。導入遺伝子により、意図しない有害物質が産生されていないことを、後作



試験、土壌微生物の評価、鋤込み試験等を行なって検討した。いずれの試験において



も、Cry1F line 1507と非組換えトウモロコシとの間に、導入遺伝子により生じたと
考えられる差は認められなかった。 



 
以上の結果に基づき、Cry1F line 1507中には、意図しない有害物質は産生されて
いないと結論された。 



 
Cry1F line 1507中には、Cry1F蛋白質及び PAT蛋白質が産生されている。このう
ち、PAT蛋白質については、植物の生長に悪影響を及ぼさないこと及び動物に対して
毒性を持たないことが報告されている。したがって、Cry1F蛋白質について、以下に
検討を行なった。 



 
Cry1F蛋白質は Bacillus thuringiensis var. aizawaiに由来する。他の B.t.蛋白質と



同様に、その殺虫効果は特異性が高く、ヨーロッパアワノメイガ等、トウモロコシを



食害するチョウ目害虫に対して殺虫効果を持つが、コウチュウ目及びハチ目、アミメ



カゲロウ目、トビムシ目の昆虫に対しては、試験を行なった最高投与量でも、死亡し



た個体は認められなかった。また、哺乳類及び鳥類、魚類に対しても評価を行なった



が、試験を行なったすべての生物に対し毒性は示さなかった。したがって、何らかの



影響を受ける可能性のある野生動植物として、我が国に生息するチョウ目昆虫が考え



られた。 
 



チョウ目昆虫が当該蛋白質に曝露される経路としては、トウモロコシ植物体を直接



食餌する可能性と、トウモロコシ花粉の飛散により曝露される可能性が考えられる。



トウモロコシを食害するチョウ目昆虫は、トウモロコシ栽培の際には、殺虫剤等によ



る防除が行なわれるので、ここでは考察の対象にはしない。したがって、チョウ目昆



虫が、Cry1F line 1507から飛散した花粉を食餌植物と共に摂食した場合には、何ら
かの影響を受ける可能性を完全に否定することはできない。そこで、今日、種として



の存続が危惧されているチョウ目昆虫について、花粉の飛散により当該蛋白質に曝露



される可能性を以下に考察した。 
 



「環境省レッドリスト、2000年改訂版」に記載された絶滅危惧種のチョウ目昆虫
74種のうち、トウモロコシの栽培が可能な低地から山地にかけて生育し、トウモロコ
シの開花時期に幼虫生育期間が重なるのは、以下の 12種である。 



 
絶滅危惧 I 類：タイワンツバメシジミ、シルビアシジミ、ウスイロヒョウモンモド



キ、ヒョウモンモドキ、ミツモンケンモン 
絶滅危惧 II類：ヒメシロチョウ、ツマグロキチョウ、ミヤマシジミ、コヒョウモン



モドキ、ヒメヒカゲ、ウラナミジャノメ 
準絶滅危惧：ヒョウモンチョウ 



 
これら 12種の中で、産卵が年に 1回のみで、その幼虫の生育期間がトウモロコシ
の開花時期と重なる種は、7種（タイワンツバメシジミ、ウスイロヒョウモンモドキ、
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ヒョウモンモドキ、コヒョウモンモドキ、ヒメヒカゲ、ウラナミジャノメ、ヒョウモ



ンチョウ）である。このうち 4種（タイワンツバメシジミ、ウスイロヒョウモンモ
ドキ、ヒョウモンモドキ、コヒョウモンモドキ）は、食草がそれぞれマメ科やオミナ



エシ科、キク科、ゴマハノグサ科で、さらに幼虫が主に蕾の内部や葉の裏面を摂食す



るか、あるいは集団でネット状の巣を作りその中の葉しか食べないため、Cry1F line 
1507の花粉に感受性が高いと考えられる若齢幼虫が、その生存に影響する量の花粉
を摂食する可能性はほとんど無い。残り 3種（ヒメヒカゲ、ウラナミジャノメ、ヒ
ョウモンチョウ）については、幼虫が食餌植物の葉の表面を摂食するが、ヒメヒカゲ



とウラナミジャノメについては、食草がカヤツリグサ科やイネ科で、葉が細くほぼ直



立しており、花粉が葉上に堆積しにくいため、その生存に影響するような量の花粉を



摂食する可能性はほとんどないと考えられる。またヒョウモンチョウは、食草がバラ



科で、さらに主な生息地がトウモロコシ栽培に適さない湿原であることから、トウモ



ロコシ畑周辺に生息する可能性はほとんどないと考えられる。 
 
以上のことから、Cry1F line 1507の栽培がこれら絶滅危惧種の種としての存続に
影響を与える可能性は無視できるほど低いと考えられた。しかしながら、我が国に生



息するチョウ目昆虫の中には、当該蛋白質に曝露された場合、何らかの影響を受ける



ものがいる可能性を完全に否定することはできないため、チョウ目昆虫が影響を受け



る濃度で当該蛋白質に曝露される可能性が、現実的にどの程度想定されるのかについ



て、検討を行なった。 
 



(２) 影響の具体的内容の評価 
Cry1F line 1507の花粉を用いて、ヤマトシジミ（Zizeeria maha argia）を供試し
生物検定を行なった。ヤマトシジミは、B.t.蛋白質に対して感受性であることに加え
て、集団飼育がし易く採集や継代飼育が容易である等の理由により検定に用いられた。



Cry1F line 1507の花粉と非組換えトウモロコシの花粉をヤマトシジミ 1齢幼虫に摂
食させて生存率を比較したところ、LC50値（半数致死花粉密度）は 100粒/cm2であ



ることが示された。 
 
Cry1F蛋白質の殺虫効果を調べるため、蛍光菌（Pseudomonas fluorescens）中で
産生させたCry1F蛋白質を人工飼料に混合し、米国において農業上の害虫と見なされ
ている 15種類のチョウ目昆虫に混餌投与した。15種類のチョウ目昆虫のうち、6種
は米国でのトウモロコシ栽培において、9種はワタ、ダイズ、カノーラ等、その他の
作物栽培において害虫と見なされている。上記 6種のトウモロコシ栽培における害
虫のうち、Cry1F line 1507の標的害虫であるEuropean corn borer（ヨーロッパア
ワノメイガ）及びFall armyworm、Beet armywormに対するLC50値（半数致死濃度）



は、それぞれ 0.58μg/g 及び 2.49μg/g、7.8μg/gであったが、残り 3種の害虫
（Southwestern corn borer及びBlack cutworm、Bollworm）に対するLC50値は 50
μg/gを超えていた。一方、農業上の害虫とはされていないオオカバマダラ（Danaus 
plexippus）についても試験を行なったが、LC50値は試験を行なった最高濃度である



30μg/gより大きかった。これらの結果から、B.t.蛋白質は殺虫活性の特異性が高い
ことが知られているが、Cry1F 蛋白質も殺虫効果の特異性が高く、一部の昆虫にの
み効果を持つことが示された。 



 
(３) 影響の生じやすさの評価 



前述のように、トウモロコシを食害するチョウ目昆虫については、トウモロコシ栽











 20



培の際には、殺虫剤等による防除が行なわれるので、ここでは考察の対象にはしない。



したがって、チョウ目昆虫がトウモロコシ花粉の飛散により当該蛋白質に曝露される



可能性についてのみ、考察を行なうこととする。 
 



食品・飼料加工としての加工用に輸入されたトウモロコシは、こぼれ落ちによるロ



スの防止のため及び風雨にあたらないように、周囲を覆われたベルトコンベアで、パ



ナマックス船から直接港に隣接している食品・飼料加工工場に運ばれるか、あるいは



四方を完全に覆われたトラックで山間の工場まで輸送されている。このため、運搬途



中で道路際等にこぼれ落ちが生ずる可能性は極めて低い。トウモロコシは、長年ヒト



の手により改良された作物で、ヒトが手をかけなければ育つことはできない。実際に、



港やその隣接する工場内、道路端でトウモロコシが雑草化したという報告はなく、チ



ョウ目昆虫が、こぼれ落ちにより生育したトウモロコシの花粉に曝露される可能性は



ないと考えられた。 
 
以下に、我が国において Cry1F line 1507を栽培した際にトウモロコシ畑の周辺に
チュウ目昆虫がいた場合を想定し、実際にどの程度花粉に曝露される可能性があるの



かを、野外において花粉の飛散・堆積程度を調べた実験の結果に基づき考察した。 
 



表 3に示すように、ヒマワリの葉を用いて、トウモロコシ畑周辺での花粉の飛散・
堆積程度を調べた実験によると、トウモロコシ畑内での花粉密度は 81.7粒/cm2であ



った。畑から 5m離れると花粉の堆積密度は 5.2粒/cm2と大きく減少し、10m離れた
場合の花粉密度は、畑内の約 270分の１の 0.3粒/cm2まで減少した。5m地点におけ
る花粉堆積密度は、ヤマトシジミに対するLC50値（100粒/cm2）の約 20分の 1、10m
地点では約 334分の 1である。 



 
また、5m地点での予想Cry1F蛋白質濃度は、高めに見積もって 0.000111μg/cm2、



10m地点では 0.000006μg/cm2となる。5ｍ地点における蛋白質濃度は、オオカバマ
ダラに対するLC50値（＞27.7μg/ cm2）の約 25万分の 1、10m地点では約 460万分
の 1となる。 



 表 3 ほ場端からの距離と花粉蓄積数 



ほ場端からの距離 花粉密度 (粒/cm2) 予想蛋白質量1)



（Cry1F μg/cm2） 
0m 81.7 0.001743 
1m 136.5 0.002912 
2m 33.5 0.000715 
5m 5.2 0.000111 
10m 0.3 0.000006 
20m 0.3 0.000006 
50m 0.1 0.000002 



1) 花粉飛散期に昆虫が曝露されると予想される蛋白質濃度の幅の中で、高い方の値（HEEE: 
High End Exposure Estimate）を示した。 
 (花粉粒数 / cm2) ｘ (g / 1,500,000粒) x (花粉中発現量 32.0μg/g) として計算した。 



 
以上の結果より、仮にトウモロコシ畑の周辺にチョウ目昆虫の幼虫が生息している



場合でも、影響を受ける濃度でCry1F line 1507の花粉に暴露される可能性はほとん
どないと考えられた。このため、Cry1F line 1507の栽培が、我が国に生息するチョ
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ウ目昆虫の、種としての存続に影響を与える可能性は極めて低いと結論された。



 
 (４) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 



以上の検討結果に基づき、Cry1F line 1507を輸入または栽培した場合に、有害物
質の産生性に関して生物多様性影響が生ずるおそれはないと判断された。 



 
3 交雑性 



 
宿主であるトウモロコシは、我が国において雑草化した事例がなく、また交雑可能



な近縁野生種（テオシント）が自生していることは知られていない。このため、影響



を受ける可能性のある野生動植物等は特定されないと判断した。 
 
以上のことより、Cry1F line 1507の交雑性に起因して生物多様性影響が生ずるお
それはないと判断された。 
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第三 生物多様性影響の総合的評価 
 



Cry1F line 1507は、Bacillus thuringiensis var. aizawai由来の cry1F遺伝子の導入に
より、ヨーロッパアワノメイガ等のトウモロコシを食害するチョウ目害虫に対して抵抗性



を示す。また、pat遺伝子の導入により除草剤グルホシネートに耐性を示す。項目ごとに
生物多様性影響の評価を行なった。 



 
我が国の自然環境下で行なった隔離ほ場試験の結果、Cry1F line 1507は、宿主である
トウモロコシと生育特性・生殖特性について有意な差のないことが示された。Cry1F line 
1507は、Cry1F蛋白質の産生により、トウモロコシを食害するヨーロッパアワノメイガ等
のチョウ目昆虫に対して殺虫効果を示す。これらの昆虫は農業上の害虫であり、トウモロ



コシ栽培においては殺虫剤等により防除されるため、本特性が Cry1F line 1507に競合に
おける優位性を付与することはない。また、PAT蛋白質の産生により、除草剤グルホシネ
ートに対する耐性が付与されているが、自然環境下で除草剤グルホシネートが使用される



ことはないため、本除草剤に対する耐性が Cry1F line 1507に野生植物との競合性におけ
る優位性を与えることもない。以上のことから、Cry1F line 1507は、宿主トウモロコシ
と同様、野生植物との間の競合の優位性を示すことはないと判断された。 



 
トウモロコシには、野生動植物等に対して影響を与える有害物質の産生性は知られてい



ない。導入遺伝子により、意図しない有害物質が産生されていないことを、後作試験、土



壌微生物の評価、鋤込み試験等を行なって検討した。いずれの試験においても、Cry1F line 
1507と非組換えトウモロコシとの間に、導入遺伝子により生じたと考えられる差は認めら
れなかった。 



 
以上の結果に基づき、Cry1F line 1507中には、意図しない有害物質は産生されていな
いと結論された。 



 
Cry1F蛋白質が我が国に生息する非標的生物の種としての存続に与える影響について考
察を行なった。一般的に、B.t.蛋白質の殺虫効果は非常に特異性が高いことが知られてい
る。実際に、殺虫効果を調べた試験において、Cry1F蛋白質は、標的昆虫であるヨーロッ
パアワノメイガに対しては高い殺虫効果を示したが（LC50値：0.58μg/g）、非標的チョウ
目昆虫であるオオカバマダラに対しては試験した最高濃度（30μg/g）でも効果は認められ
なかった。さらに、コウチュウ目昆虫、ハチ目昆虫、アミメカゲロウ目昆虫、トビムシ目



昆虫、ミジンコ目及び、哺乳類、鳥類、魚類に対しても評価を行なったが、試験を行なっ



たすべての非標的生物に対し当該蛋白質が毒性を持たないことが確認された。以上の結果



より、Cry1F蛋白質に曝露された場合に何らかの影響を受ける可能性のある野生動物は、
チョウ目昆虫のみであると考えられた。このため、絶滅危惧種を例にして考察を行なった



が、繁殖様式、食餌植物の種類、生息場所及び様式から考えて、我が国に生息する絶滅危



惧種のチョウ目昆虫が、トウモロコシ畑から飛散する花粉に曝露される可能性はほとんど



ないと結論された。 
 



しかしながら、我が国に生息するチョウ目昆虫の中には、当該蛋白質に曝露された場合



に、何らかの影響を受けるものがいる可能性を完全に否定することはできないため、チョ



ウ目昆虫が影響を受ける濃度の当該蛋白質に曝露される可能性が、現実的にどの程度想定



されるのかについて考察を行なった。トウモロコシ畑周辺の花粉堆積密度を調査した実験



によると、トウモロコシ畑から 10m離れた場合の花粉密度は畑中の約 270分の 1である
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0.3粒/cm2にまで減少することが示されているが、本密度はヤマトシジミを用いた生物検定



におけるLC50値（100粒/cm2）の約 334分の 1である。さらに、10ｍ離れた場合の当該蛋
白質の予想曝露濃度は、オオカバマダラに対する生物検定におけるLC50値（＞27.7μg/cm2）



の約 460万分の 1より低いと推計された。以上のことから、我が国に生息するチョウ目昆
虫が、影響を受ける濃度で当該蛋白質に曝露される可能性は無視できるほど低いと考えら



れた。なお、PAT蛋白質については、植物の生長に悪影響を及ぼさないこと及び動物に対
して毒性を持たないことが報告されている。以上のことから、Cry1F line 1507を輸入ま
たは栽培した場合に、有害物質の産生性に関して生物多様性影響が生ずるおそれはないと



判断された。 
 



宿主であるトウモロコシは、我が国において雑草化した事例がなく、また交雑可能な近



縁野生種が自生していることは知られていない。したがって、Cry1F line 1507が我が国
の環境下で野生植物と交雑することはないと判断された。 



 
以上の考察結果より、Cry1F line 1507を第一種使用規程に従って使用した場合に、



Cry1F line 1507の競合における優位性及び有害物質の産生性、交雑性に起因して、我が
国において生物多様性影響が生ずるおそれはないと結論された。 
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緊 急 措 置 計 画 書 (食用、飼料用に供する場合) 
 



平成 16年 6月 11日 
氏名 デュポン株式会社 
   代表取締役社長 小林 昭生 
住所 東京都千代田区永田町 2丁目 11番 1号 
   山王パークタワー 



 
 チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ（cry1F, pat, Zea 
mays subsp. mays (L.) Iltis）（B. . Cry1F maize line 1507, OECD UI：DAS-Ø15Ø7-1）
（以下、Cry1F line 1507と表記）について、我が国において生物多様性影響が生ずるお
それはないとして、第一種使用規程に従った使用が承認された場合においても、今後、科



学的根拠に基づき、生物多様性影響が生ずるおそれがあると立証された場合には、当該影



響を効果的に防止するため、以下の措置をとることとする。 
 
１ 第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者 
デュポン株式会社内に、緊急措置に適切に対応するための危機対策本部を速やかに設置



する。危機対策本部は、社長を本部長とし、広報部を含む管理部門の部門長から構成され



る。同時に、当該管理部門（農業製品事業部）内に、本措置に適切に対応するための組織



を設置し、危機対策本部並びに、Cry1F line 1507の開発者である米国ダウ・アグロサイ
エンス社及び米国パイオニア・ハイブレッド・インターナショナル社との円滑な連絡を確



保する。本組織は、農業製品事業部長が責任者となる。 
 
2 第一種使用等の状況の把握の方法 
弊社は、Cry1F line 1507の開発者である米国ダウ・アグロサイエンス社及び米国パイ
オニア・ハイブレッド・インターナショナル社と連絡をとり、第一種使用等の状況に関し、



可能な限り情報収集を行う。 
 
3 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容を
周知するための方法 
米国ダウ・アグロサイエンス社及び米国パイオニア・ハイブレッド・インターナショナ



ル社は、米国における Cry1F line 1507種子の購入者及び穀物取扱い業者、トウモロコシ
の栽培者が加入する団体に対して、広く情報を提供するための連絡体制を保有している。



したがって、今後、Cry1F line 1507が我が国の生物多様性に影響を与えるおそれがある
と科学的根拠に基づき立証された場合には、米国ダウ・アグロサイエンス社及び米国パイ



オニア・ハイブレッド・インターナショナル社は、これらの連絡体制を使って、関係各者



と連絡を取る。 
また必要に応じて、デュポン株式会社のホームページ等、日本国内の適切な媒体を通し



て、本件について通知する。 
 
4 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置をとり、その使用等を継続するための
具体的な措置の内容 



 今後、Cry1F line 1507が我が国の生物多様性に影響を与えるおそれがあると科学的根
拠に基づき立証された場合には、弊社は、米国ダウ・アグロサイエンス社及び米国パイオ



ニア・ハイブレッド・インターナショナル社とともに、日本向けに輸出している穀物取扱



い業者及び種子取扱い業者に対して本件を通知する。 
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5 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 科学的正当性のある根拠に基づき、Cry1F line 1507が我が国の生物多様性に影響を与
えるおそれがあると認められた場合には、弊社は、速やかに農林水産省農産安全管理課及



び環境省野生生物課に連絡するとともに、緊急措置対応のための体制及び連絡窓口を報告



する。 
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緊 急 措 置 計 画 書 (栽培目的の場合) 
 



平成 16年 6月 11日 
氏名 デュポン株式会社 
   代表取締役社長 小林 昭生 
住所 東京都千代田区永田町 2丁目 11番 1号 
   山王パークタワー 



 
 チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ（cry1F, pat, Zea 
mays subsp. mays (L.) Iltis）（B. . Cry1F maize line 1507, OECD UI：DAS-Ø15Ø7-1）
（以下、Cry1F line 1507と表記）について、我が国において生物多様性影響が生ずるお
それはないとして、第一種使用規程に従った使用が承認された場合においても、Cry1F line 
1507については、我が国で商業栽培を行なう予定は当面ない。商業栽培を行なうことを決
定し、今後、科学的根拠に基づき、Cry1F line 1507の栽培によって生物多様性影響が生
ずるおそれがあると立証された場合には、当該影響を効果的に防止するため、以下の措置



をとることとする。 
 
１ 第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者 
デュポン株式会社内に、緊急措置に適切に対応するための危機対策本部を速やかに設置



する。危機対策本部は、社長を本部長とし、広報部を含む管理部門の部門長から構成され



る。同時に、当該管理部門（農業製品事業部）内に、本措置に適切に対応するための組織



を設置し、危機対策本部並びに、Cry1F line 1507の開発者である米国ダウ・アグロサイ
エンス社及び米国パイオニア・ハイブレッド・インターナショナル社との円滑な連絡を確



保する。本組織は、農業製品事業部長が責任者となる。 
 
2 第一種使用等の状況の把握の方法 
弊社は、Cry1F line 1507の開発者である米国ダウ・アグロサイエンス社及び米国パイ
オニア・ハイブレッド・インターナショナル社と連絡をとり、第一種使用等の状況に関し、



可能な限り情報収集を行う。 
 
3 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容を
周知するための方法 



 米国ダウ・アグロサイエンス社及び米国パイオニア・ハイブレッド・インターナショナ



ル社は、販売した種子の購入者及び穀物取扱い業者、トウモロコシの栽培者が加入する団



体に対して、広く情報を提供するための連絡体制を保有している。したがって、今後、Cry1F 
line 1507 が我が国の生物多様性に影響を与えるおそれがあると科学的根拠に基づき立証
された場合には、米国ダウ・アグロサイエンス社及び米国パイオニア・ハイブレッド・イ



ンターナショナル社は、これらの連絡体制を使って、関係各者と連絡を取る。 
 また必要に応じて、デュポン株式会社のホームページ等、日本国内の適切な媒体を通し



て、本件について通知する。 
 
4 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置をとり、その使用等を継続するための
具体的な措置の内容 



 今後、Cry1F line 1507が我が国の生物多様性に影響を与えるおそれがあると科学的根
拠に基づき立証された場合には、弊社は、種子取扱い業者及び国内の Cry1F line 1507の
栽培者に対して本件を通知する。 
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5 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 科学的正当性のある根拠に基づき、Cry1F line 1507が我が国の生物多様性に影響を与
えるおそれがあると認められた場合には、弊社は、速やかに農林水産省農産安全管理課及



び環境省野生生物課に連絡するとともに、緊急措置対応のための体制及び連絡窓口を報告



する。 
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第一種使用規程承認申請書 



 
平成22年7月16日 



 



農林水産大臣 山田 正彦 殿 



環 境 大 臣  小沢 鋭仁 殿 



 
 氏名 ダウ・ケミカル日本株式会社 
 申請者 代表取締役 フィリップ・ファイル 印 
 住所 東京都品川区東品川2丁目2番24号 



  
 
 



第一種使用規程について承認を受けたいので、遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物



の多様性の確保に関する法律第４条第２項の規定により、次のとおり申請します。 
 
 
 
 



遺伝子組換え生物等の



種類の名称 
アリルオキシアルカノエート系除草剤耐性トウモロコシ 
(改変aad-1, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis)(DAS40278, OECD 
UI：DAS-4Ø278-9) 



遺伝子組換え生物等の



第一種使用等の内容 
食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び



廃棄並びにこれらに付随する行為 



遺伝子組換え生物等の



第一種使用等の方法 
－ 
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生物多様性影響評価書の概要 



第一 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 



1 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 



(1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 
① 和名、英名及び学名 
和名：イネ科トウモロコシ属トウモロコシ 
英名：maize、corn 
学名：Zea mays subsp. mays (L.)Iltis 



 
② 宿主の品種名 
宿主はイネ科(Gramineae)トウモロコシ属(Zea)に属するトウモロコシ(Z.mays)のデ



ント種であり、品種名は Hi-II である。 
 



③ 国内及び国外の自然環境における自生地域 
トウモロコシの祖先はメキシコ原産のイネ科植物テオシント種(teosinte)であると言わ



れている。幾千年にわたって種子の人為的選抜が行われ、テオシントは今日知られている



トウモロコシとして作物化された(文献 1)。 



テオシント種は、我が国においては自生していない。また、トウモロコシは、すでにテ



オシント種とは違い、種子を自然に散布させる能力を失っており、我が国の自然環境にお



ける自生地域はない。 



 



(2) 使用等の歴史及び現状 
① 国内及び国外における第一種使用等の歴史 
子実用トウモロコシは、1930 年代以降、特に米国で交配により様々な品種が作り出さ



れてきた。それらは、長い時間をかけてヒトの手により改良され、ヒトが手をかけなけれ



ば育たない。 
我が国には長年にわたり、食品加工用・飼料用として海外より輸入されている。 



 
② 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 
トウモロコシは、現在、緯度 30 度から 55 度に至る範囲で栽培されているが、47 度以



上の緯度で栽培されることは比較的少ない。 
2008 年の全世界における生産量は 8 億 2,271 万トンで、主な栽培国は米国(3 億 738 万



トン)、中国(1 億 6,604 万トン)、ブラジル(5,902 万トン)、メキシコ(2,432 万トン)、ア



ルゼンチン(2,202 万トン)である(文献 2)。 
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我が国においては全国にわたって栽培可能である。飼料用としてデント種が、食用とし



てスウィート種が栽培されている。 
主に子実が輸入されて飼料として利用されるが、食用油、澱粉などの加工用など、食品



としての用途も多岐にわたる。 



 



(3) 生理学的及び生態学的特性 



イ 基本的特性 



――― 



 



ロ 生息又は生育可能な環境の条件 



我が国の栽培品種の発芽温度は、おおむね最低 7～8℃、最適 25～30℃、最高 40℃の範



囲にある。播種から収穫までの全期間の温度は、日平均気温 22～23℃程度が望ましいと



されている。生育期別には、初期と後期が比較的低温で、中期が高温であることが望まし



い。夜温はある程度低い方がよく、暖地では 25℃以上、寒地では 20℃以上にならない方



がよく、いずれの地域でも 15℃前後が望ましい。 
トウモロコシの乾物 1g を生産するための要水量は他の作物より少ないが、乾物生産が



多いため多量の水を必要とし、全生育期間では 350～500 トン/10a の水量を必要とする。 
トウモロコシは土壌の酸性に対しても強く、正常に生育する pH の範囲は広い。栽培可



能な pH は 5.0～8.0 の範囲にあるが、5.5～6.5 の範囲が望ましい。 
トウモロコシ品種の早晩性については、播種期から成熟期に至る日数が品種間で差があ



り、我が国では 90～170 日である(文献 3)。 
 



ハ 捕食性又は寄生性 



――― 
 
ニ 繁殖又は増殖の様式 



① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 
トウモロコシは種子で繁殖する。包葉に覆われた穂芯のついた雌花のある花序がある。



したがって、個々の粒の種子拡散は自然には行われない(文献 1)。 
種子の休眠性は極めて低く、前年に栽培されこぼれ落ちた種子であっても、土壌温度が



7～8℃以上ないと発芽しないため、多くの場合、発芽する前に腐敗し、枯死する。 
 



② 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織又は器官からの出



芽特性 
トウモロコシは種子繁殖であり、塊茎や地下茎などによる栄養繁殖はしない(文献 1)。



また、トウモロコシには、自然条件において植物体を再生しうる組織等がある、あるいは



そこから発芽するというような報告はこれまでのところない。 
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③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及びアポミクシ



スを生ずる特性を有する場合はその程度 
トウモロコシは雄穂と雌穂が分かれており、他家受粉が一般的で、雄穂から放出された



花粉が同じ株か隣接しているトウモロコシの雌しべに運ばれ、受粉する。近縁野生種との



間では、交雑は容易には起こらないことが知られており(文献 4)、我が国においては交雑



可能な近縁野生種(テオシント等)は存在しない。種子は受精によって作られ、アポミクシ



スは生じない。 
 



④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 
トウモロコシ花粉は、直径約 0.1 mm 程度である。風により飛散するが、野外において



トウモロコシほ場の東西南北に縁(0m)及びほ場から 1、2、5、10m の地点にヒマワリ(5
ポット)及びイヌホオズキ(2 ポット)を設置し、トウモロコシ花粉の植物葉上における堆



積密度を調べた研究では、我が国におけるヒマワリ及びイヌホオズキ葉上のトウモロコシ



花粉の最大堆積密度は、ほ場縁においては、ヒマワリ葉上で 81.7 個/cm2、イヌホオズキ



葉上で 71.1 個/cm2であった。しかし、ほ場縁から 5m の地点では、ヒマワリ葉上で 19.6
個/cm2、イヌホオズキ葉上で 22.2 個/cm2に減少し、さらに 10m の地点では、ヒマワリ葉



上では 10 個/cm2以下であった(文献 5)。 
飛散した花粉の寿命は、一夜または一昼夜であるが、5℃前後の低温下でシリカゲルを



入れて封入すると、4～5 日間は受精能力を失わない(文献 3)。 
 



ホ 病原性 



――― 
 
へ 有害物質の産生性 



他感作用物質のような野生動植物等の生息又は生育に影響を及ぼす有害物質の産生性



は知られていない。 
 



ト その他の情報 



――― 



 



2 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 



(1) 供与核酸に関する情報 



イ 構成及び構成要素の由来 



アリルオキシアルカノエート系除草剤耐性トウモロコシ(改変 aad-1, Zea mays subsp. 
mays (L.) Iltis)(DAS40278, OECD UI：DAS-4Ø278-9)(以下「本組換えトウモロコシ」



という｡)の作出に用いられた供与核酸の構成とその由来は、表 1(p.6)のとおりである。 
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ロ 構成要素の機能 



① 目的遺伝子、発現調節領域、局在化シグナル、選抜マーカーその他の供与核酸の構成



要素それぞれの機能 
挿入遺伝子の各要素の機能を表 1(p.6)に示した。 
 
改変aad-1カセットには、核マトリックス結合領域であるRB7 MAR遺伝子が含まれる。



核マトリックス結合領域はゲノム DNA 配列に頻繁に見られる領域で、DNA のループ構



造形成のために、核マトリックスに DNA を固定する役割をしていると考えられている。



核マトリックス結合領域が導入遺伝子のいずれかの側に隣接していると、導入遺伝子の発



現を高めることや、遺伝子の発現を抑制するジーンサイレンシングを減少させることが報



告されている(文献 6、文献 7)。 
 



② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び当該蛋白質



がアレルギー性を有することが明らかとなっている蛋白質と相同性を有する場合は



その旨 
アリルオキシアルカノエート・ディオキシゲナーゼ(AryloxyAlkanoate Dioxygenase、



以下「改変 AAD-1 蛋白質」という｡)は、アリルオキシアルカノエート系除草剤(添付資料



1 参照)に酸素を導入する反応を触媒することにより、除草活性のない化合物に変換する



酵素である(文献 8)。例えば、改変 AAD-1 蛋白質は除草剤 2,4-ジクロロフェノキシ酢酸



(2,4-D)に酸素を導入する反応を触媒し、除草活性のない 2,4-ジクロロフェノール



(2,4-DCP)とグリオキシル酸に変換する(図 1、p.5)。 
 
 



 
 
図 1 改変 AAD-1 蛋白質の作用機作 



(本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はダウ・ケミカル日本株式会社にある) 



 
 
改変 AAD-1 蛋白質が既知アレルゲンと機能上重要なアミノ酸配列を共有するかどうか



を 2007 年にアレルゲン・データベース(FARRP version 7.00 Allergen Datebase)を用い



て比較したところ、既知アレルゲンと構造的に類似する配列を共有していなかった。 
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表 1 供与核酸の構成、構成要素の由来及び機能 



名  前 機    能 



改変 aad-1 カセット 



RB7 MAR タバコ由来の核マトリックス結合領域(文献 9)。改変 AAD-1 蛋白質の発現を



安定させる。 



ZmUbi1 トウモロコシ由来のユビキチンプロモーターで、エクソン及びイントロン領



域を含む(文献 10)。植物体の全体において遺伝子の転写を開始させる。 



改変 aad-1 
グラム陰性桿菌であるSphingobium herbicidovorans 由来のアリルオキシア



ルカノエート・ディオキシゲナーゼ遺伝子を植物における発現に適したコド



ンに改変した遺伝子で、改変 AAD-1 蛋白質を発現させる。アミノ酸配列に関



してはクローニングサイト導入のため、2 番目にアラニンが追加されている。 



ZmPer5 3’UTR トウモロコシ由来のターミネーター(文献 11)。遺伝子の転写を終止する。 



RB7 MAR タバコ由来の核マトリックス結合領域(文献 9)。改変 AAD-1 蛋白質の発現を



安定させる。 



(本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はダウ・ケミカル日本株式会社にある) 



 
③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 
改変 AAD-1 蛋白質は、アリルオキシアルカノエート基をもつ化合物のうち光学異性体



のないもの及び光学異性体である R 体に特異的に酸素を導入する反応を触媒する酵素で



ある。 
アリルオキシアルカノエート基をもつ化合物と構造的、生理機能的に似通った植物体中



に存在する化合物について、改変 AAD-1 蛋白質の作用を実験室レベルで検討し、代謝経



路への影響を考察した。基質として、植物ホルモンであるインドール-3-酢酸、アブシジン



酸、ジベレリン酸(GA3)、アミノシクロプロパン-1-カルボン酸を、フェニルプロパノイ



ド中間体であるトランス桂皮酸、クマル酸、シナピン酸を検討した。また、20 種類の L-
アミノ酸についても検討した(添付資料 2)。 



20 種類の L-アミノ酸については、1 M の改変 AAD-1 蛋白質の濃度において反応は認



められなかった。一方、1 M の改変 AAD-1 蛋白質を植物ホルモン及びフェニルプロパノ



イド中間体に作用させた結果、アブシジン酸、ジベレリン酸、トランス桂皮酸、クマル酸



にわずかながら反応が認められた。さらに、5 M 及び 10 M の改変 AAD-1 蛋白質を作用



させた結果、5 M ではアミノシクロプロパン-1-カルボン酸のみに、10 M ではインドー



ル-3-酢酸のみにわずかながら反応が認められた。このように、改変 AAD-1 蛋白質の濃度



と酵素活性に相関関係が見られなかったことから、フーリエ変換質量分析(FT/MS)による



酸化物の測定を行った。その結果、10 M の改変 AAD-1 蛋白質を作用させた場合に、イ



ンドール-3-酢酸とトランス桂皮酸の酸化物が検出された。しかしながら、その反応速度は



非常に遅く、ミカエリス・メンテン式のパラメータである Km と Vmax を求めることが



できなかった。このように、高濃度の改変 AAD-1 蛋白質を作用させ、高感度のフーリエ



変換質量分析を行った場合のみに酸化物が検出され、その反応速度が非常に遅いことから、



認められた酸化反応が植物の代謝経路に影響を与える可能性は低いと考えられる。 
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また、植物体中にはアリルオキシアルカノエート基をもつ化合物の存在は知られていな



いことから、改変 AAD-1 蛋白質は、植物体の他の代謝系を変化させることはないと考え



られる。 



 



(2) ベクターに関する情報 



イ 名称及び由来 



pDAS1740 作製に用いたベクターは、大腸菌由来のプラスミド pUC19 である。 
 



ロ 特性 



① ベクターの塩基数及び塩基配列 
ベクターpDAS1740 の塩基数は 8,512bp であり、導入に用いた直鎖状 DNA の塩基数は



6,236bp である。ベクターpDAS1740 の塩基配列は添付資料 3 に示した。 
 



② 特定の機能を有する塩基配列がある場合は、その機能 
apr 遺伝子の発現によりアンピシリン耐性を付与し、ベクターpDAS1740 の選択に用い



られるが、導入に用いた直鎖状 DNA には apr遺伝子は含まれないため、本組換えトウモ



ロコシに apr遺伝子は導入されていない。 
なお、本組換えトウモロコシ中における apr遺伝子の存在の有無をサザンブロット法も



しくは PCR 法により確認した結果、apr遺伝子は存在しないことが明らかになった(添付



資料 4)。 
 



③ ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関する情報 
導入に用いた pDAS1740から制限酵素 Fsp Iにより切り出した直鎖状 DNAは感染を可



能とする配列は含まれておらず、感染性は知られていない。 



 



(3) 遺伝子組換え生物等の調製方法 



イ 宿主内に移入された核酸全体の構成 



ベクターpDAS1740 の構成図を図 2(p.8)に、導入に用いた直鎖状 DNA の構成図を図



3(p.8)に示した。また、添付資料 5 に pDAS1740 の作成過程を示す。 
 



ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 



核酸の宿主への移入はウィスカー法により行った(文献 12)。すなわち、宿主トウモロ



コシである Hi-IIの未成熟胚をカルス化させ、液体培養することにより、胚懸濁液を得た。



次に、胚懸濁液に pDAS1740 から制限酵素 Fsp I により切り出した直鎖状 DNA と針状の



シリコンカーバイトウィスカー繊維を加えて攪拌することにより、シリコンカーバイトウ



ィスカー繊維が細胞に穴を開け、直鎖状 DNA を宿主へ移入した。 
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図 2 ベクターpDAS1740 の構成図及び制限酵素切断部位 



(本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はダウ・ケミカル日本株式会社にある) 



 
 
 



 



図 3 pDAS1740 から制限酵素 Fsp I により切り出した直鎖状 DNA の構成図 



(本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はダウ・ケミカル日本株式会社にある) 



 



ハ 遺伝子組換え生物等の育成の経過 



① 核酸が移入された細胞の選択の方法 
アリルオキシアルカノエート系除草剤であるハロキシホップを含む培地で培養するこ



とにより選抜した。 
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② 核酸の移入方法がアグロバクテリウム法の場合はアグロバクテリウム菌体の残存の



有無 
――― 



 
③ 核酸が移入された細胞から、移入された核酸の複製物の存在状態を確認した系統、隔



離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響評価に必要な情報を収集するため



に用いられた系統までの育成の経過 
再生させた植物体(T0 世代)に、アリルオキシアルカノエート系除草剤であるキザロホ



ップを散布することで改変 AAD-1 蛋白質が産生されていることを確認した。さらに、米



国及びカナダの野外ほ場における導入遺伝子解析、蛋白質発現の確認、除草剤耐性及び農



業形質等から総合的に判断し、本組換えトウモロコシを選抜した。申請の範囲は T1 世代



以降の後代系統である。 
詳細を図 4(p.9)に示す。また、各試験に用いられた世代を表 2(p.9)に示す。 
 
本組換えトウモロコシの我が国における認可、申請の状況は次のとおりである。 



 
2009 年 7 月 農林水産省及び環境省より「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生



物の多様性の確保に関する法律」に基づく第一種使用規程(隔離ほ場試験)



の承認を得た。 
2010 年 6 月 厚生労働省に「遺伝子組換え食品(種子植物)の安全性評価基準」に基づく



食品利用としての安全性確認の申請を行った。 
2010 年 6 月 農林水産省に「組換え DNA 技術応用飼料及び飼料添加物の安全性審査基



準」に基づく飼料利用としての安全性確認の申請を行った。 
 
 
 



社外秘情報につき非開示 
 



図 4 本組換えトウモロコシの育成図 
 
 
表 2 各試験に用いられた世代 
 



社外秘情報につき非開示 
 



 



(4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 
① 移入された核酸の複製物が存在する場所 
移入した核酸は、いったん植物染色体に組み込まれると、メンデル遺伝の法則に従う。
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本組換えトウモロコシに導入された形質が、T1 及び T2 世代の集団でどのような分離を示



すかを分析した。除草剤キザロホップ耐性の有無を調べた結果、核内遺伝子におけるメン



デルの法則から予想される分離比と試験結果がほぼ一致したことにより、移入した核酸が



染色体上に存在していることを確認した(表 3、p.10)。 
 
表 3 本組換えトウモロコシの T1 及び T2 世代の形質分離 
 



社外秘情報につき非開示 
 
 
 
② 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数世代におけ



る伝達の安定性 
移入された核酸のコピー数を確認するために複数世代についてサザンブロット分析を



行った結果、改変 aad-1 カセットが 1 コピー移入されていること及び複数世代において安



定して伝達されていることを確認した(添付資料 4)。 
 



③ 染色体上に複数コピーが存在している場合は、それらが隣接しているか離れているか



の別 
染色体上に複数コピーは存在しない。 



 
④ (6)の①において具体的に示される特性について、自然条件の下での個体間及び世代



間での発現の安定性 
本組換えトウモロコシの T3、BC1 及び BC2 世代において、葉における改変 AAD-1 蛋



白質の発現量を ELISA 法により調べた。その結果、遺伝子型がヘテロである BC1 及び



BC2 世代における AAD-1 蛋白質は同程度の発現量であった。一方で、T3 世代は遺伝子



型がホモであるため、AAD-1 蛋白質の発現量は、遺伝子型がヘテロである BC1 及び BC2
世代における AAD-1 蛋白質の発現量と比べ、約 2 倍量であった。以上より、異なる世代



間においても、改変 AAD-1 蛋白質の発現は安定していると考えられる(表 4、p.10)。 
 
表 4 本組換えトウモロコシの葉における改変 AAD-1 蛋白質の発現量 
 



社外秘情報につき非開示 
 
 
 
⑤ ウイルスの感染その他の経路を経由して移入された核酸が野生動植物等に伝達され



るおそれのある場合は、当該伝達性の有無及び程度 
本組換えトウモロコシには、伝達性を有する配列は含まれておらず、本組換えトウモロ



コシに導入された遺伝子が伝達されることはない。 
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(5) 遺伝子組換え生物等の検出及び識別の方法並びにそれらの感度及び信頼性 
本組換えトウモロコシの検出及び識別の方法として、本組換えトウモロコシに特異的な



塩基配列をプライマーとして用いた PCR 法が開発されている(添付資料 6)。本 PCR 法の



検出限界値は 0.04%である。 



 



(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 
① 移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学的特性の具体



的な内容 
本組換えトウモロコシには、改変 aad-1 遺伝子が導入されており、改変 AAD-1 蛋白質



が発現することによりアリルオキシアルカノエート系除草剤に対する耐性が付与されて



いる。アリルオキシアルカノエート系除草剤耐性を付与された本組換えトウモロコシを栽



培することにより、栽培農家は使用する除草剤の選択肢が増えるとともに、他の除草剤に



抵抗性を獲得した雑草を防除することができる。 
2009 年に独立行政法人 農業・食品産業技術総合研究機構 畜産草地研究所 那須研究拠



点(以下「畜産草地研究所」という｡)で行った隔離ほ場試験において、本組換えトウモロ



コシ及び非組換えトウモロコシの除草剤キザロホップ耐性試験を行った。発芽約 2 週間後



の本組換えトウモロコシ及び非組換えトウモロコシ(各 25 個体)に 250 倍希釈した除草剤



キザロホップ(商品名：ポルトフロアブル)を散布した。散布 1 週間後には、非組換えトウ



モロコシは全て枯死したのに対し、本組換えトウモロコシは全て傷害も見られず、十分な



除草剤耐性を示した(｢隔離ほ場試験結果報告書｣、図 1、p.2)。 



除草剤 2,4-D の分解産物である 2,4-DCP の水生生物に及ぼす影響については、急性毒



性試験における LC50(半数致死濃度)は淡水魚で 1.7mg/L、オオミジンコ(Daphnia 
magna)で 1.4mg/L であり、ウキクサの EC50(半数影響濃度)が 1.5mg/L である。また、



慢性毒性試験ではウキクサの NOEC(無影響濃度)が 0.14mg/L、オオミジンコの NOEC
が 0.21mg/L である。さらに、陸生生物に及ぼす影響については、ミミズの LC50 が



125mg/kg、オオフォルソムトビムシ(Folsomia candida)の EC10(10%影響濃度)が



0.7mg/kg である(文献 13)。 
一方、2,4-D の水生生物に及ぼす影響については、急性毒性試験における LC50 は淡水



魚で 0.26mg/L、オオミジンコで 2.2mg/L であり、ウキクサの EC50が 0.2992mg/L であ



る。また、慢性毒性試験ではウキクサの NOEC が 0.0476mg/L、オオミジンコの NOEC
が 0.20mg/L である(文献 14)。 
このように、2,4-D の分解産物である 2,4-DCP は、2,4-D に比べて毒性が低い。 
また、本組換えトウモロコシに適正使用範囲の上限量の 2,4-D を散布し、穀粒中の



2,4-DCP の残留濃度を調べた結果、定量限界値(0.01 ppm)未満であった(文献 15)。 
 



② 生理学的又は生態学的特性について、遺伝子組換え農作物と宿主の属する分類学上の



種との間の相違の有無及び相違がある場合はその程度 
2009 年に、畜産草地研究所において隔離ほ場試験を行い、本組換えトウモロコシと非



組換えトウモロコシの相違を検討した(｢隔離ほ場試験結果報告書｣ 参照)。 
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a 形態及び生育の特性 
形態及び生育の特性として、発芽揃い、発芽率、雄穂抽出期、絹糸抽出期、稈長、草型、



分げつ数、着雌穂高、黄熟期、雌穂数、有効雌穂数、雌穂長、雌穂径、粒列数、一列粒数、



粒色、百粒重、粒形、収穫期の地上部生体重について、本組換えトウモロコシと対照の非



組換えトウモロコシの比較を行った。なお、生育後期の温度不足のため、ほ場における組



換え体及び非組換え体ともに完熟まで至らなかった。そのため、雌穂長、雌穂径、粒列数、



一列粒数、粒色、百粒重及び粒形の調査については、2009 年 11 月 15 日に本組換えトウ



モロコシ、非組換えトウモロコシのそれぞれ各区 2 個体をほ場内のビニールハウスに移し



(加温なし)、完熟させた雌穂を用いた。また、本組換えトウモロコシ及び非組換えトウモ



ロコシはビニールハウスに移した時には、すでに生長が停止していたことから、雌穂長、



雌穂径、粒列数、一列粒数、粒形については、ビニールハウスに移した後も変化がないと



考えられる。 
本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシはともに発芽揃いは良好で、雄穂抽出期



及び絹糸抽出期に差異はなかった。本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシの草型



は、ともにアップライトであり、分げつは見られず、黄熟期にも差異はなかった。本組換



えトウモロコシと非組換えトウモロコシの雌穂数はともに 1 つ、有効雌穂数はともに 1 つ



であり、差異はなかった。また、本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシの粒色及



び粒形は、ともに黄色のくさび形をしており、差異はなかった。さらに、発芽率、稈長、



着雌穂高、雌穂長、雌穂径、粒列数、一列粒数、百粒重、収穫期の地上部生体重について、



本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシの間に統計学的有意差は認められなった



(表 5、p.12)。 
 



表 5 本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシの形態及び生育特性比較 
 



社外秘情報につき非開示 
 
 
 
b 生育初期における低温又は高温耐性 
本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシの生育初期における低温耐性に



ついて検討した。2～3 葉期まで生育した本組換えトウモロコシ及び非組換えトウモロコ



シ(各 25 個体)を 2009 年 12 月 30 日に野外(隔離ほ場敷地内)に放置した。その結果、本



組換えトウモロコシ及び非組換えトウモロコシともに、4日間程度で全ての個体が枯死し、



差異は認められなかった(｢隔離ほ場試験結果報告書｣、図 5、p.8)。 
 



c 成体の越冬性又は越夏性 
トウモロコシは夏型 1 年生作物であり、成熟後、自然に枯死する。実際に、隔離ほ場に



おいて、本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシともに枯死していること



を確認した(｢隔離ほ場試験結果報告書｣、図 6、p.9)。 
 











 13



d 花粉の稔性及びサイズ 
本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシの花粉の稔性及びサイズをアセ



トカーミン溶液で染色して観察した。その結果、本組換えトウモロコシと対照の非組換え



トウモロコシの間に統計学的有意差は認められなかった(表 6、p.13)。 
 



表 6 本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシの花粉の稔性及び直径 
 



社外秘情報につき非開示 
 
 
 
e 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 
種子の生産量については、本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシの有効



雌穂数、粒列数、一列粒数、百粒重を比較した。その結果、全ての項目において統計学的



有意差が認められなかったことから、本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシの種



子の生産量に差異はないと判断した(表 5、p.12)。 
種子の脱粒性については、本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシの雌



穂が収穫時に苞皮に覆われており、種子の脱粒は認められなかった。 
種子の休眠性については、本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシの種



子親及び収穫後すぐに供試した収穫種子の発芽率がともに高く、休眠性は極めて浅いと判



断された(表 7、p.13)。なお、収穫種子の発芽率の調査には、ビニールハウスで完熟させ



た種子を用いた。 
 
表 7 本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシの発芽率 
 



社外秘情報につき非開示 
 
 
 
f 交雑率 
我が国において交雑可能な近縁野生種は自生していないので、試験を行っていない。 



 
g 有害物質の産生性 
本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシの有害物質の産生性を比較する



ために、後作試験、鋤込み試験及び土壌微生物相試験を行った。 
 
＜後作試験＞ 
本組換えトウモロコシ及び非組換えトウモロコシの根域土壌を各区 4 ヵ所から採取し



て混和し、化成肥料を混合後、5 穴×5 穴の育苗バットに土壌を詰めた。育苗バットの各



セルにハツカダイコンの種子を 1 粒ずつ播種し、7 日後に発芽率、14 日後に草丈及び乾燥
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重の調査を行った。その結果、検定植物であるハツカダイコンの発芽率、草丈及び乾燥重



について統計学的有意差は認められなかった(表 8、p.14)。 
 
表 8 ハツカダイコンを用いた後作試験結果 
 



社外秘情報につき非開示 
 
 
 
＜鋤込み試験＞ 
本組換えトウモロコシ及び非組換えトウモロコシの収穫期の茎葉の乾燥粉末 5gを 850g



の育苗用市販土壌と混合し、5 穴×5 穴の育苗バットに土壌を詰めた。育苗バットの各セ



ルにハツカダイコンの種子を 1 粒ずつ播種し、7 日後に発芽率、14 日後に草丈及び乾燥重



の調査を行った。その結果、検定植物であるハツカダイコンの発芽率、草丈、新鮮重及び



乾燥重について統計学的有意差は認められなかった(表 9、p.14)。 
 



表 9 ハツカダイコンを用いた鋤込み試験結果 
 



社外秘情報につき非開示 
 
 
 
＜土壌微生物相試験＞ 
本組換えトウモロコシ及び非組換えトウモロコシの収穫後の土壌を各区 4 ヵ所から採



取し混和した。希釈平板法により、細菌数、放線菌数及び糸状菌数を測定した。その結果、



本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシの間で統計学的有意差は認められなかっ



た(表 10、p.14)。 
 
表 10 本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシの栽培における収穫後の土壌



微生物数 
 



社外秘情報につき非開示 
 
 
 
以上の結果から、有害物質の産生性に関して、本組換えトウモロコシにおいて意図しな



い有害物質の産生はないと考えられる。 
 
 











 15



3 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 



(1) 使用等の内容 
食用又は飼料に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付



随する行為。 



 



(2) 使用等の方法 
――― 



 



(3) 承認を受けようとする者による第一種使用等の開始後における情報収集の方



法 
――― 



 



(4) 生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響を防止す



るための措置 
「緊急措置計画書」を参照。 



 



(5) 実験室等での使用等又は第一種使用等が予定されている環境と類似の環境で



の使用等の結果 
――― 



 



(6) 国外における使用等に関する情報 
米国(2004～2008 年)では延べ 110 ヵ所、カナダ(2007～2008 年)では延べ 4 ヵ所のほ



場において試験を行ってきたが、非組換えトウモロコシと比較して生物多様性影響を生じ



るおそれがあるような相違は報告されていない。 
なお、米国においては、2009 年 8 月 21 日に農務省(USDA)に無規制承認申請(栽培承



認)を、2009 年 10 月 1 日に連邦食品医薬品局(FDA)に食品及び飼料安全承認申請を行っ



た。また、カナダにおいても、2009 年 11 月 23 日に保健省(Health Canada)に食品とし



ての承認申請を、食品検査庁(CFIA)に飼料及び環境安全の承認申請を行った。 
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第二 項目ごと生物多様性影響の評価 



1 競合における優位性 



(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
第一の 2 の(6)に示したとおり、2009 年に畜産草地研究所で実施した隔離ほ場試験の結



果、形態及び生育の特性、生育初期における低温耐性、成体の越冬性、花粉の稔性及びサ



イズ、種子の生産量・脱粒性・休眠性及び発芽率について本組換えトウモロコシと非組換



えトウモロコシの相違は見られなかった。 
本組換えトウモロコシは、アリルオキシアルカノエート系除草剤耐性を持つが、アリル



オキシアルカノエート系除草剤を散布されることが想定しにくい自然条件下においてア



リルオキシアルカノエート系除草剤耐性であることが競合における優位性を高めるとは



考えられない。 
したがって、競合における優位性に起因する影響を受ける可能性のある野生動植物等は



特定されないと判断された。 



 



(2) 影響の具体的内容の評価 
――― 



 



(3) 影響の生じやすさの評価 
――― 



 



(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
以上のことから、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、本組換えトウ



モロコシの競合における優位性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断



された。 



 



2 有害物質の産生性 



(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
トウモロコシには、他感作用物質のような野生動植物の生息又は生育に影響を及ぼす有



害物質の産生性は知られていない。 
本組換えトウモロコシは、アリルオキシアルカノエート系除草剤耐性を付与する改変



AAD-1 蛋白質を産生する。改変 AAD-1 蛋白質については、有害物質としては知られてい



ない。また、改変 AAD-1 蛋白質が他の代謝系に関与するとは考えられていない。 











 17



なお、2009 年に畜産草地研究所の隔離ほ場試験において、後作試験、鋤込み試験及び



土壌微生物相試験を実施した結果、本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシの相違



は見られなかった。 
除草剤 2,4-D の分解産物である 2,4-DCP の水生生物に及ぼす影響については、急性毒



性試験における LC50(半数致死濃度)は淡水魚で 1.7mg/L、オオミジンコ(Daphnia 
magna)で 1.4mg/L であり、ウキクサの EC50(半数影響濃度)が 1.5mg/L である。また、



慢性毒性試験ではウキクサの NOEC(無影響濃度)が 0.14mg/L、オオミジンコの NOEC
が 0.21mg/L である。さらに、陸生生物に及ぼす影響については、ミミズの LC50 が



125mg/kg、オオフォルソムトビムシ(Folsomia candida)の EC10(10%影響濃度)が



0.7mg/kg である(文献 13)。 
一方、2,4-D の水生生物に及ぼす影響については、急性毒性試験における LC50 は淡水



魚で 0.26mg/L、オオミジンコで 2.2mg/L であり、ウキクサの EC50が 0.2992mg/L であ



る。また、慢性毒性試験ではウキクサの NOEC が 0.0476mg/L、オオミジンコの NOEC
が 0.20mg/L である(文献 14)。 
このように、2,4-D の分解産物である 2,4-DCP は、2,4-D に比べて毒性が低く、2,4-D



が散布された場合における 2,4-DCP の濃度を最大に見積もっても、散布された 2,4-D 以



上に影響を及ぼす濃度にはならないと考えられる。 
また、本組換えトウモロコシに適正使用範囲の上限量の 2,4-D を散布し、穀粒中の



2,4-DCP の残留濃度を調べた結果、定量限界値(0.01 ppm)未満であったことから(文献



15)、本組換えトウモロコシの輸入種子が野生動物に影響を及ぼすことはないと考えられ



る。 
したがって、有害物質の産生性に起因する影響を受ける野生動植物等は特定されないと



判断された。 



 



(2) 影響の具体的内容の評価 
――― 



 



(3) 影響の生じやすさの評価 
――― 



 



(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
以上のことから、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、本組換えトウ



モロコシの有害物質の産生性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれがないと判断さ



れた。 
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3 交雑性 



(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
我が国では、本組換えトウモロコシと交雑可能な近縁野生種は自生していないため、交



雑性によって影響を受ける野生動植物等は特定されないと判断された。 



 



(2) 影響の具体的内容の評価 
――― 



 



(3) 影響の生じやすさの評価 
――― 



 



(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
以上のことから、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、本組換えトウ



モロコシの交雑性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれがないと判断された。 



 



4 その他 



――― 
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第三 生物多様性影響の総合的評価 



競合における優位性に関わる諸形質(形態及び生育の特性、生育初期における低温耐性、



成体の越冬性、花粉の稔性及びサイズ、種子の生産量・脱粒性・休眠性及び発芽率)につ



いて、本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシの相違は認められなかった。また、



本組換えトウモロコシはアリルオキシアルカノエート系除草剤耐性を持つが、アリルオキ



シアルカノエート系除草剤を散布されることが想定しにくい自然条件下において、アリル



オキシアルカノエート系除草剤耐性であることが競合における優位性を高めるとは考え



られない。 
以上のことから、本組換えトウモロコシは、競合における優位性に起因する生物多様性



影響を生ずるおそれはないと判断された。 
 
トウモロコシには、他感作用物質のような野生動植物の生息又は生育に影響を及ぼす有



害物質の産生性は知られていない。また、改変 AAD-1 蛋白質は有害物質としては知られ



ていない。有害物質の産生性について、後作試験、鋤込み試験及び土壌微生物相試験を行



った結果、本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシの相違は認められなかった。



2,4-D の分解産物である 2,4-DCP は、2,4-D に比べて毒性が低く、2,4-D が散布された場



合における 2,4-DCP の濃度を最大に見積もっても、散布された 2,4-D 以上に影響を及ぼ



す濃度にはならず、また、2,4-D を散布し生育した本組換えトウモロコシの輸入種子が野



生動物に影響を及ぼすことはないと考えられた。 
以上のことから、本組換えトウモロコシは、有害物質の産生性に起因する生物多様性影



響を生ずるおそれはないと判断された。 
 
また、本組換えトウモロコシと交雑可能な近縁野生種は我が国に自生していないため、



本組換えトウモロコシは、交雑に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断さ



れた。 
 
よって、総合評価として、本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した場



合、我が国の生物多様性に影響が生ずるおそれはないと結論づけられた。 
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緊 急 措 置 計 画 書 



緊急措置計画書 



平成22年7月16日 



 
 氏名 ダウ・ケミカル日本株式会社 
 代表取締役 フィリップ・ファイル 
 住所 東京都品川区東品川2丁目2番24号 



 



第一種使用規程の承認を申請しているアリルオキシアルカノエート系除草剤耐性トウ



モロコシ(改変 aad-1, Zea mays subsp.mays (L.)Iltis)(DAS40278, OECD UI：
DAS-4Ø278-9)(以下「本組換えトウモロコシ」という。）の第一種使用等において、生物



多様性影響が生ずるおそれがあると、科学的根拠に基づき立証された場合、以下の措置を



執ることとする。 
 



 



１ 第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者 
（個人名・所属・電話番号は個人情報のため非開示）      平成22年7月現在 



社内委員 



 



 



ダウ・ケミカル日本株式会社  



東京都品川区東品川 2丁目 2番 24号 



（電話番号         ） 



＊
 ダウ・ケミカル日本株式会社 



 ダウ・ケミカル日本株式会社 



 ダウ・ケミカル日本株式会社 



＊：管理責任者 
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２ 第一種使用等の状況の把握の方法 



弊社は、米国ダウ・アグロサイエンス社と連絡をとり、種子、穀物生産、収穫物の状



況に関し、種子製造、種子供給、販売、穀物取扱業者など使用の可能性がある関係各者



から可能な限り情報収集を行う。 



 



３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容



を周知するための方法 



弊社は、米国ダウ・アグロサイエンス社と連絡をとり、生産農家や穀物取扱業者など



の取引ルートへ本組換えトウモロコシの適切な管理、取扱いなどの生物多様性影響のリ



スクとその危機管理計画について情報提供を行う。 



 
４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を取り、その使用等を継続するため



の具体的な措置の内容 



生物多様性影響を生ずるおそれがあると認められた場合、弊社は米国ダウ・アグロサ



イエンス社の協力のもと、本組換えトウモロコシが環境中に放出されないように必要か



つ適切な措置をとるとともに、環境中に放出された本組換えトウモロコシは、環境中で



生存しないように不活化する。 



 



５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 



弊社は信憑性のある証拠及びデータにより生物多様性影響が生ずるおそれが示唆された



場合、直ちに農林水産省 消費・安全局 農産安全管理課及び環境省 自然環境局 野生生



物課に報告する。 
 
 



以上 
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アリルオキシアルカノエート系除草剤耐性トウモロコシ 



(改変 aad-1, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis.) 



(DAS40278, OECD UI：DAS-4Ø278-9) 



 



 



生物多様性影響評価書 



 



添 付 資 料 
 



 



 



 



添付資料 1 AAD-1 蛋白質が活性を示す除草剤 
添付資料 2 Substrate Specificity of Aryloxyalkanoate Dioxygenase-1 (AAD-1) 
添付資料 3 pDAS1740 の塩基配列 
添付資料 4 導入遺伝子のコピー数並びに世代間及び同一世代における安定性 
添付資料 5 pDAS1740 の直鎖状 DNA の作成過程 
添付資料 6 本組換えトウモロコシの検出法 
隔離ほ場試験結果報告書 



 



社外秘情報につき非開示 



 



 



 



 



ダウ・ケミカル日本株式会社 
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第一種使用規程承認申請書 
 平成 20 年 5 月 29 日   



    



 



 



農林水産大臣  若林 正俊 殿 



環境大臣    鴨下 一郎 殿 



        



 



氏名  シンジェンタシード株式会社 



 申請者          代表取締役社長 大伴 秀郎 



住所  千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2 



 



 



 



 



 第一種使用規程について承認を受けたいので、遺伝子組換え生物等の使用等の規制によ



る生物の多様性の確保に関する法律第 4 条第 2 項の規定により、次のとおり申請します。 



 



遺伝子組換え生物等の



種類の名称 



チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ（改変 vip3A, Zea mays subsp. mays 



(L.) Iltis）（MIR162, OECD UI: SYN-IR162-4） 



遺伝子組換え生物等の



第一種使用等の内容 



食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及



び廃棄並びにこれらに付随する行為 



遺伝子組換え生物等の



第一種使用等の方法 
－ 



 



 











 



 



生物多様性影響評価書の概要 
 
第 1 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 
 
1. 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 
 
(1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 
 
① 和名、英名及び学名 
和名：トウモロコシ 
英名：maize、corn 
学名：Zea mays subsp. mays (L.) Iltis 



 
② 宿主の品種名又は系統名 
宿主は、トウモロコシのデント種に属するF1 品種である。 



 
③ 国内及び国外の自然環境における自生地域 
トウモロコシの栽培起源種は現存せず（文献 1）、国内及び国外の自然環境におけるト



ウモロコシの自生は報告されていない。 
 



なお、トウモロコシの起源に関与すると考えられる近縁種として、トウモロコシと交雑



可能なテオシント（Zea 属）とトリプサクム（Tripsacum 属）の存在が知られている（文



献 2）。テオシントとトリプサクムはメキシコとグアテマラを中心に、米国南部から南米



にかけて自生しているが（文献 2）、我が国においてこれらの近縁種が自生しているとい



う報告はない。 
 
(2) 使用等の歴史及び現状  
 
① 国内及び国外における第一種使用等の歴史 
トウモロコシの原産地がアメリカ大陸であることは間違いないが、その栽培起源地域に



ついては諸説あり、米国南西部、メキシコ及び中央アメリカの複数地域説、メキシコと南



米の複数地域説、メキシコとグアテマラの複数地域説、及びメキシコ南部単独説がある（文



献 2）。考古学的検証に基づくと、最初にトウモロコシが出現したのは紀元前 6800～5000
年頃であり、紀元前 5000～3000 年頃には本格的な栽培が始まったと考えられている。ま



た、南北アメリカ大陸の各地に伝播する過程で人為的な選抜が行われ、デント、ポップ、
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スイート、フリントのような変異種が生じたと考えられる。1492 年のコロンブスのアメリ



カ大陸発見によってヨーロッパに導入され、その後、ヨーロッパから中東、アフリカ及び



アジアの各地域に伝播した。 
 



日本へは天正年間（1573～1591 年）にポルトガル人によって長崎へ伝えられたフリン



ト種が最初とされ、江戸時代には主食の代用あるいは間食として、主に関東以南の山間地



で栽培が行われていた（文献 1）。また、明治時代になって北海道へ米国からデント種と



フリント種が新たに導入され、全国的に栽培が普及した（文献 1）。 
 
② 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 
トウモロコシの栽培地域はおよそ北緯58度から南緯40度に至る範囲で、主な栽培国は、



米国、中国、ブラジル、メキシコ、インド、南アフリカ、ルーマニア等である。国連食糧



農業機関の統計（文献 3）に基づくと、2006 年におけるトウモロコシの世界総栽培面積



は約 1 億 4,438 万ヘクタールで、その上位 3 カ国は米国（約 2,859 万ヘクタール）、中国



（約 2,714 万ヘクタール）及びブラジル（約 1,260 万ヘクタール）で、また、同年の世界



総生産量は約6億9,523万トンで、その上位3カ国は栽培面積と同じく、米国（約2億6,760
万トン）、中国（約 1 億 4,563 万トン）及びブラジル（約 4,263 万トン）であった。米国



を始めとする主要栽培国では、大型機械を利用した大規模栽培が行われている。 
 



世界第一のトウモロコシ生産国である米国では、その大部分がイリノイ、インディアナ、



アイオワ、カンザス、ミシガン、ミネソタ、ミズーリ、ネブラスカ、オハイオ、サウスダ



コタ及びウィスコンシン州のコーンベルトと呼ばれる地域で栽培されている。2006 年にお



ける米国でのトウモロコシの利用用途の内訳は、50.8％が飼料、19.1％が輸出、18.3％が



燃料用エタノール製造で、残りはコーンシロップ等の食品製造であった（文献 4）。 
 



一方、我が国における 2007 年度のトウモロコシの栽培面積は、青刈りトウモロコシ（デ



ント種）が 8 万 6,100 ヘクタールで（文献 5）、子実収穫を目的とした栽培はほとんど行



われていない。このうち、青刈りトウモロコシの栽培面積における上位 3 都道府県は、北



海道（3 万 8,300 ヘクタール）、宮崎県（6,790 ヘクタール）及び岩手県（5,210 ヘクター



ル）であった。 
 



貿易統計（文献 6）に基づくと、我が国は 2007 年に約 1,663 万トンのトウモロコシ子



実を輸入している。輸入トウモロコシ子実のうちの約 1,206 万トンは飼料用で、残りは食



品、工業用及び栽培用と考えられる。なお、飼料用トウモロコシの大部分は、配合・混合



飼料の原料として利用されている（文献 7）。 
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(3) 生理学的及び生態学的特性 
 
イ、生息又は生育可能な環境の条件 
トウモロコシは長い年月の間に栽培作物として馴化された結果、人工的に管理された耕



作地以外の自然環境における生存能力を失った作物である（文献 2）。 
 
その栽培は温暖な気温と適度な降水量のある地域に適しており（文献 8）、夏の平均気



温が 21～27℃で無霜期間が 120～180 日の地域が最適であり、夏の平均気温が 19℃以下



で平均夜温が 13℃以下になる地域では栽培されない（文献 1）。一方、降雨量については、



年間降雨量が 250～5,000mm の地域で、無灌漑栽培では夏季に 150mm の降雨量が確保



できる地域とされる（文献 1）。なお、トウモロコシの種子の発芽適温は 33℃程度で、発



芽の最低温度は 10～11℃であり、実際の栽培では 13～14℃以上で播種が行われる（文献 
1）。 
 
ロ、繁殖又は増殖の様式 
 
① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 
トウモロコシの種子は雌穂に着生し、また、雌穂は苞皮で覆われているため、自然に脱



粒することはなく、ヒトの介在なしに種子が自然条件下で広範囲に散布されることはない



（文献 2）。種子の休眠性は極めて低く、収穫時に種子が地上に落下しても、土壌温度が



10℃に達するまで発芽しないため、多くの場合、発芽する前に腐敗し枯死する（文献 9）。 
 
② 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織又は器官からの出芽



特性 
トウモロコシは種子繁殖する夏作一年生植物であり、種子以外に自然条件において植物



体を再生しうる組織または器官を持たない（文献 2）。 
 
③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及びアポミクシ



スを生ずる特性を有する場合はその程度 
トウモロコシは風媒受粉植物で一般に 95%程度の他殖率を示すが、自家不和合性はない



ので自殖も行う（文献 1）。トウモロコシは近縁野生種であるテオシント及びトリプサク



ムと交雑可能であり、テオシントとの雑種形成は比較的容易で、自然交雑することも報告



されているが、トリプサクムとの交雑は極めて困難で、自然交雑は報告されていない（文



献 2）。なお、我が国にはトウモロコシと交雑可能なこれらの近縁野生種は自生している
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という報告はない。また、アポミクシスについての報告はない。 
 
④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 
トウモロコシは雌雄異花序で、稈の頂部に雄穂を 1 本、中央側部に雌穂を 1～3 本着生



する。雄穂には 1,200～2,000 個の小穂があり、1,600 万～3,000 万個の花粉粒を形成する



（文献 11）。 
 



トウモロコシの花粉の稔性は花粉の充実度により観察され、花粉の形状は楕円～円形で



直径は 90～120 µm 程度である（文献 1）。受粉は風媒によって行われ、ほとんどの場合



は他花受粉であるが、自家不和合性はないので自殖もわずかに生じる（文献 1）。受粉が



風媒に依存しているため、その受粉機会の多少は種子の生産量に影響する（文献 10）。 
 



一般に、雄穂の開花は出穂のおよそ3日後に始まり、開花期間は盛夏で8～9日、花



粉の飛散日数は4～10日間であり、一方、雌穂の絹糸抽出は雄穂開花のおよそ1日後に



始まり、抽出期間は5～6日である（文献 1）。花粉は開花後に風によって飛散し、そ



の飛散距離は300～500mとされる（文献 11）。一般に花粉の寿命は環境条件によって



大きく異なるが、トウモロコシの場合、盛夏のほ場条件下で24時間以内である（文献 11）。 
 
ハ、有害物質の産生性 
トウモロコシにおいて、野生動植物等の生育又は生息に影響を及ぼす有害物質の産生性



は報告されていない。 
 
2. 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 



  
(1) 供与核酸に関する情報 
 
イ、構成及び構成要素の由来 
チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ（改変 vip3A, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis ）



（MIR162, OECD UI：SYN-IR162-4）（以下、「本組換え体」と記す。）の作出に用いた



供与核酸の構成及び構成要素の由来は表 1 に示すとおりである。 
 
表 1 本組換え体の作出に用いた供与核酸の構成要素の由来及び機能 



遺伝要素 サイズ 
（bp） 



由  来  及  び  機  能 



害虫抵抗性遺伝子カセット 
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ZmUbiInt 
プロモーター 



1,993 トウモロコシのポリユビキチン遺伝子由来の第一イントロン領
域（1,010bp）を含むプロモーターで目的遺伝子を単子葉植物全
組織で恒常的に発現させる（文献 13）。 



改変 vip3A 遺伝子 



 



2,370 一般に土壌に生息するグラム陽性細菌である Bacillus 
thuringiensis AB88 株由来の vip3A 遺伝子（文献 14 ）を、植
物における発現に適したコドン（文献 15）に改変した遺伝子。
チョウ目昆虫に殺虫活性を示す改変Vip3A蛋白質をコードする。
改変 Vip3A 蛋白質では、そのアミノ酸配列の 284 番目のアミノ
酸がリシンからグルタミンに置換されている。また、本組換え体
で発現している改変Vip3A蛋白質では、形質転換体作成時に129
番目のメチオニンがイソロイシンに置換されている。 



iPEPC9 108 トウモロコシのホスホエノールピルビン酸カルボキシラーゼ遺
伝子由来のイントロン#9 配列。目的遺伝子の発現を高めるため
に用いた（文献 16）。 



35S 
ターミネーター 



70 カリフラワーモザイクウイルスの35S RNA由来のポリアデニル
化配列（文献 17）。 



選抜マーカー遺伝子カセット 
ZmUbiInt 
プロモーター 



1,993 前述と同じ。 



pmi 遺伝子 1,176 マンノースリン酸イソメラーゼ（phosphomannose isomerase）
（以下、「PMI 蛋白質」）を産出する大腸菌（Escherichia coli）
K-12 株由来のmanA 遺伝子で、遺伝子導入された形質転換体の
選抜マーカーとして用いられた（文献 18）。 



NOS 
ターミネーター 



253 Agrobacterium tumefaciens のノパリン合成酵素遺伝子のター
ミネーター配列。ポリアデニル化により、mRNA の転写を終結
させる（文献 19）。 



その他の領域（以下、外骨格領域と記す。） 



LB 25 A. tumefaciens 由来のノパリンTi-プラスミド由来のT-DNA レ
フトボーダー領域（文献 20）。 



spec 789 E. coli のトランスポゾンTn7 のストレプトマイシンアデニル酸
転移酵素遺伝子(aadA)（文献 21）。エリスロマイシン、ストレ
プトマイシン、スペクチノマイシン耐性を付与するため、ベクタ
ーの選抜マーカーとして用いた。 



cos 432 E. coli へのプラスミドの移入及びE. coli におけるプラスミドの
自己複製に必要なラムダファージの直鎖 DNA の付着末端領域
（文献 22）。 



ColE1 ori 807 E. coli 由来のプラスミドの複製起点（文献 23）。 



RB 25 A. tumefaciens 由来のノパリンTi-プラスミド由来のT-DNA ラ
イトボーダー領域（文献 24）。 



 
ロ、構成要素の機能 
 
① 目的遺伝子、発現調節領域、局在化シグナル、選抜マーカー、その他の供与核酸の構



成要素それぞれの機能 
本組換え体の作出に用いられた供与核酸の構成要素の機能を表 1 に示した。 
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② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び当該蛋



白質がアレルギー性（食品としてのアレルギー性を除く）を有することが明らか



となっている蛋白質と相同性を有する場合はその旨 
改変Vip3A蛋白質 



Bacillus thuringiensis 由来で殺虫活性を示すCry 蛋白質は、B. thuringiensis の芽胞形



成期に産生されて細胞内に内在しているのに対し、本組換え体において発現する改変



Vip3A 蛋白質が属するVip 蛋白質は、B. thuringiensis の栄養成長期に産生されて細胞外



に分泌される殺虫活性蛋白質（Vegetative Insecticidal Protein）として見出された（文献 
14）。このようなVip 蛋白質には、これまでにVip1、Vip2 及びVip3 蛋白質が知られてお



り、Bacillus thuringiensis nomenclature committee（Bacillus thuringiensis 分類委員会）



により 3 群、7 節に分類されている。なお、Vip1 及び Vip2 蛋白質はコウチュウ目昆虫に



対して殺虫活性を示し、Vip3 蛋白質はチョウ目昆虫に対して殺虫活性を示す。 
 



Vip3A 蛋白質の全長は 88kDa であるが、標的チョウ目昆虫の幼虫に摂取されると消化



管内で部分消化され、62kDa のコア蛋白質になる。このコア蛋白質が標的昆虫の腸管上皮



細胞の受容体に結合し、イオンバランスを乱して腸管上皮細胞を破壊し、その結果、消化



プロセスが阻害されて殺虫活性を示すことが示唆されている（文献 12、文献 25）。この



作用機作はCry 蛋白質と同様である。また、Lee ら（文献 12）は、Vip3A 蛋白質とCry1Ab
蛋白質が互いに競合せずに中腸上皮刷子縁膜小胞（brush border membrane vesicles；
BBMV）へ結合することを報告しており、さらに、感受性チョウ目昆虫種であるタバコホ



ーンワーム（タバコスズメガ）（Manduca sexta）のBBMV において、Cry1Ab 蛋白質の



受容体として知られるアミノペプチダーゼ様及びカドヘリン様分子に、Vip3A 蛋白質が結



合しないことも明らかにした（文献 12）。以上のように、Vip3A 蛋白質の作用機作はCry
蛋白質と同様と考えられるものの、Vip3A 蛋白質とCry1Ab 蛋白質では受容体が異なるこ



とが示されている（文献 12）。 
 



Vip3A蛋白質は、米国のトウモロコシ栽培で発生するチョウ目害虫であるフォールアー



ミーワーム（ツマジロクサヨトウ）（Spodoptera frugiperda）、コーンイヤーワーム（アメ



リカタバコガ）（Helicoverpa zea）及びブラックカットワーム（タマナヤガ）（Agrotis 
ipsilon）等に対して高い殺虫活性を示すなお、Cry1Ab蛋白質が殺虫活性を示すチョウ目昆



虫のヨーロピアンコーンボーラー（アワノメイガ）（Ostrinia nubilalis）や、オオカバマ



ダラ（Danaus plexippus）に対しては殺虫活性を示さないことが確認されている（文献 12）。 



 
また、改変Vip3A 蛋白質のアミノ酸配列が既知アレルゲンや毒素と有意な相同性を持た



ないことを、公的に利用可能なデータベース（SWISS-PROT、FARRP 等）を用いた相同
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性検索によって確認した。 
 
PMI 蛋白質 



E. coli 由来のPMI 蛋白質（Phosphomannose isomerase）をコードする遺伝子で、マ



ンノース 6-リン酸とフルクトース 6-リン酸との異性化を可逆的に触媒することで、形質転



換細胞の選抜を可能とする（文献 18）。通常、トウモロコシを含む多くの植物はマンノー



スを炭素源として利用できないが、pmi 遺伝子を持つ細胞はマンノースを利用して成長す



ることができる。このため、pmi 遺伝子を選抜マーカーとして一緒に植物細胞に導入し、



マンノースを含む培地で培養することにより、目的遺伝子が pmi 遺伝子とともに細胞内に



導入されたことが確認できる（文献 18）。PMI 蛋白質はヒトの消化器官も含めて自然界に



広く存在し（文献 26、文献 27、文献 28、文献 29）、植物においてはトウモロコシでは



確認されていないが、ダイズ等において存在が確認されている(文献 30、文献 31、文献 
32)。 



 
なお、植物の pmi 遺伝子が産生するPMI 蛋白質は微生物が産生するPMI 蛋白質と同等



であると米国環境保護庁（EPA）により評価され、pmi 遺伝子が産生する PMI 蛋白質は



植物及び微生物のいずれの場合であっても EPA の残留基準規制から除外されている



（2005 年 5 月 14 日）。 
 
また、PMI 蛋白質が既知アレルゲンや毒素と有意な相同性を持たないことを、公的に利



用可能なデータベース（SWISS-PROT、FARRP 等）を用いた相同性検索によって確認し



た。 
 
③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 
 改変 vip3A 遺伝子によって発現する改変 Vip3A 蛋白質が酵素活性を持つという報告は



なく、よって宿主の代謝系とは独立して機能すると考えられる。また、PMI 蛋白質は、マ



ンノース 6-リン酸とフルクトース 6-リン酸との異性化を可逆的に触媒する触媒酵素蛋白



質であり、その反応はマンノース 6-リン酸とフルクトース 6-リン酸に対して特異的で、他



の天然基質は知られていない（文献 33）。 



 
以上のことから、導入された遺伝子が宿主の持つ代謝経路を変化させる可能性は極めて



低いと考えられる。 
 
(2) ベクターに関する情報 
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イ、名称及び由来 
本組換え体の作出に用いたベクターはベクターpNOV1300 である。このベクターはベク



ターpSB12（文献 34）を基に構築された。 
 
ロ、特性 
 
① ベクターの塩基数及び塩基配列 
ベクターpNOV1300の塩基数は14,405bpであり、その塩基配列は明らかにされている。 



 
② 特定の機能を有する塩基配列がある場合はその機能 
ベクターpNOV1300には、微生物中でベクターを増殖する際の選抜マーカーとして、ス



トレプトマイシン、エリスロマイシン、スペクチノマイシン耐性を発現するspec遺伝子が



含まれるものの､本組換え体中にこの遺伝子は導入されていない。 
 
③ ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関する情報 
本組換え体の作出に用いたベクターpNOV1300には、E. coliへのプラスミドの移入を可



能とするラムダファージ由来の付着末端領域であるcosが存在するが、ラムダファージの



E. coli以外の宿主は知られていない。また、これ以外に感染性に関与する配列はない。 
 
(3) 遺伝子組換え生物等の調製方法 
 
イ、宿主内に移入された核酸全体の構成 
本組換え体の作出に用いたベクターpNOV1300のT-DNA領域であるRBとLBの間の



2 つの遺伝子発現カセット（害虫抵抗性遺伝子カセットと選抜マーカー遺伝子カセット）



が宿主に移入された。 
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ロ、宿主内に移入された核酸の移入方法 



アグロバクテリウム法によって、ベクターpNOV1300のT-DNA領域をトウモロコシの未



熟胚に移入した。 
 



ハ、遺伝子組換え生物等の育成の経過 
 
① 核酸が移入された細胞の選抜の方法 
ベクターpNOV1300 と、vir 領域を有しベクターpNOV1300 のT-DNA 領域を宿主へ挿



入する役割を持つヘルパープラスミドを含むアグロバクテリウムを、トウモロコシの未熟



胚と共存培養接種し、その後、未熟胚をマンノース添加培地で培養することによって形質



転換細胞を選抜した。 
 
② 核酸の移入方法がアグロバクテリウム法の場合はアグロバクテリウム菌体の残存の有



無 
遺伝子導入後、培地中に抗生物質セフォタキシンを添加して形質転換に用いたアグロバ



クテリウムを除去した後、再生個体についてベクターpNOV1300 の外骨格領域に存在する



spec 遺伝子に対する PCR を行った。その結果 spec 遺伝子は確認されなかったことから、



菌体の残存は無いと考えられた。 
 
③  核酸が移入された細胞から、移入された核酸の複製物の存在状態を確認した系統、隔



離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響評価に必要な情報を収集するために



用いられた系統までの育成の経過及び系統樹 
遺伝子導入後に選抜した細胞から植物体を再分化､馴化した後、温室で栽培した。その後､



植物体をTaqMan PCR で分析することで改変 vip3A 遺伝子の存在を確認してT0 植物体



を選抜した。その後、デント種の優良系統と交配し、後代を生物多様性影響評価に必要な



情報を収集するために用いた。 
 



なお、本組換え体については、2007 年 7 月に農林水産省及び環境省によって、「遺伝子



組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律」に従い、第一種使



用等（隔離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為）が承認



された。また、食品としての安全性の確認申請を厚生労働省に、飼料としての安全性の確



認申請を農林水産省に、いずれも 2008 年 2 月に行った。 
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(4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 



 
① 移入された核酸の複製物が存在する場所（染色体上、細胞小器官内、原形質内の別） 
分離比による安定性評価の結果より、本組換え体の挿入遺伝子である改変vip3A遺伝子、



pmi 遺伝子はどちらもメンデルの法則に従い、複数世代にわたって伝達されたことから、



改変 vip3A 遺伝子、pmi 遺伝子は染色体上に存在すると考えられる。 
 
② 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数世代における



伝達の安定性 
本組換え体における挿入遺伝子のコピー数に関して、本組換え体の葉組織から抽出した



ゲノム DNA を用いてサザンブロット分析を行なった。その結果、本組換え体には改変



vip3A 遺伝子と pmi 遺伝子がそれぞれ 1 コピー、ゲノムの 1 ヶ所に挿入されており、ベク



ターpNOV1300 の外骨格領域は存在しないことが示された。 
 



また、本組換え体の 2 つの異なる世代を用い、各世代の植物体における改変 vip3A 遺伝



子及び pmi 遺伝子の有無をサザンブロット分析によって確認した。その結果、検出された



バンドは 2 つの異なる世代間で一致しており、このことからも改変 vip3A 遺伝子及び pmi
遺伝子が安定して後代へ伝達されていることが示された。 



 
以上の結果から、本組換え体の挿入遺伝子は染色体ゲノム上に 1 コピー存在し、後代へ



安定して伝達されていることが示され、各世代における導入遺伝子の同一性が確認された。 
 
③ （6）の①において具体的に示される特性について、自然条件の下での個体間及び世代



間での発現の安定性 
2006年に米国の2ヶ所ほ場で本組換え体を栽培し､生育ステージに応じて各組織別にサ



ンプルを採取し、改変Vip3A蛋白質及びPMI蛋白質の発現量をELISA法により測定した。



その結果、異なる2つの世代において、生育期間を通じて改変Vip3A蛋白質及びPMI蛋白質



が植物体の各組織において発現していることが示された。 
 



2006年に米国シンジェンタ社の温室において本組換え体の複数の世代を栽培し、改変



Vip3A蛋白質及びPMI蛋白質の発現量をELISA法により測定した。その結果、両蛋白質が



植物体において複数の世代にわたって安定して発現していることが示された。 
 
以上のことから、本組換え体における改変Vip3A蛋白質及びPMI蛋白質の発現は、個体



間及び世代間で安定的に発現していると考えられた。 
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④ ウイルス感染その他の経路を経由して移入された核酸が野生動植物等に伝達されるお



それのある場合は、当該伝達性の有無及び程度 
移入された核酸は伝達を可能とする配列を含まない。よって、野生動植物等に伝達され



るおそれはないと推定される。 
 
(5) 遺伝子組換え生物等の検出及び識別の方法並びにそれらの感度及び信頼性 
本組換え体の目的遺伝子の存在は、ゲノムDNA を制限酵素で切断後、改変 vip3A 遺伝



子をプローブとしたサザンブロット分析の結果より確認できる。また、挿入遺伝子の塩基



配列及びその近傍ゲノムの塩基配列に基づいた本組換え体の特異的検出法を開発している。 
 



(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 
 
① 移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学的特性の具体的



な内容 
本組換え体に付与された特性は、改変 vip3A 遺伝子によって発現する改変 Vip3A 蛋白



質によるチョウ目害虫抵抗性と、pmi 遺伝子によって発現する PMI 蛋白質による選抜マ



ーカー特性である。改変Vip3A 蛋白質を発現する本組換え体は、米国のトウモロコシ栽培



で発生するチョウ目害虫であるフォールアーミーワーム（ツマジロクサヨトウ）



（Spodoptera frugiperda）、コーンイヤーワーム（アメリカタバコガ）（Helicoverpa zea）
及びブラックカットワーム（タマナヤガ）（Agrotis ipsilon）等に対して抵抗性を示す。 
 
② 以下に掲げる生理学的又は生態学的特性について、遺伝子組換え農作物と宿主の属する



分類学上の種との間の相違の有無及び相違がある場合はその程度 
本組換え体とその対照となる非組換え体を使用し、シンジェンタジャパン株式会社 研



究部 中央研究所 神座サイトにて、平成 19 年に隔離ほ場試験を実施した。 



 
a 形態及び生育の特性 
形態及び生育の特性として、発芽経過、発芽率、雄穂抽出期、絹糸抽出期、稈長、着雌



穂高、草型、成熟期、収穫期の新鮮重、分げつ数、雌穂数、雌穂長、雌穂径、粒列数、一



列粒数、百粒重、粒色及び粒形について、本組換え体と対照の非組換え体との比較調査を



行った。なお、発芽率、稈長、着雌穂高、収穫期の新鮮重、分げつ数、雌穂数、雌穂長、



雌穂径、粒列数、一列粒数及び百粒重については統計処理を行った。その結果、稈長以外



の全ての調査項目で、本組換え体と非組換え体との間に有意差あるいは相違は認められな



かった。有意差の認められた稈長は本組換え体が 191.5cm で、対照の非組換え体では
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199.7cm であった。 



 
b 生育初期における低温又は高温耐性 
本組換え体と対照の非組換え体において、生育初期における低温耐性についての試験を



実施した。1 葉期となった植物体を材料とし、冬季を想定した低温条件下での生育状況を



観察した結果、本組換え体と非組換え体のどちらも同様に低温処理による葉の褐変や萎縮



が見られ、完全に枯死した。以上の結果から、本組換え体と対照となる非組換え体との間



に低温耐性に関する相違は見られなかった。 
 
c 成体の越冬性 
トウモロコシは夏型一年生作物であり、成熟後自然に枯死する。成熟後に栄養繁殖する



という報告や再度結実して種子を生産するという報告はなされていない。また、隔離ほ場



試験において、本組換え体は対照の非組換え体と同様に成熟後に枯死することが観察され



ている。 
 



d 花粉の稔性及びサイズ 
本組換え体と対照の非組換え体の花粉の形状、サイズ及び稔性を顕微鏡下で観察し、比



較検討した。花粉をアセトカーミン溶液で染色して観察した結果、本組換え体の花粉の直



径と非組換え体の花粉の直径との間に有意差は見られなかった。また、形状に差は見られ



ず、どちらの花粉もほぼ全ての花粉が染色されたことから、花粉の稔性は同程度であると



考えられた。したがって、本組換え体と対照の非組換え体の花粉の稔性及びサイズには、



有意差あるいは相違は見られなかった。 
 
e 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 
種子の生産量について、雌穂数、粒列数、一列粒数、百粒重を調査した結果、本組換え



体と対照の非組換え体との間に有意差は見られなかった。 
 



脱粒性については、トウモロコシの種子は雌穂に着生しており、加えて、雌穂は苞皮で



覆われているため、自然に脱粒することはない（文献 2）。本組換え体も非組換え体と同



様に、収穫時の雌穂は苞皮に覆われていることが観察されており、本組換え体及び対照の



非組換え体共に、自然条件下での脱粒性はないと判断した。 
 



発芽率については、本組換え体と非組換え体の種子の発芽率に有意差は認められなかっ



た。 
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休眠性については調査を行っていないものの、播種用種子及び収穫種子の発芽率におい



て対照の非組換え体との間で有意差が見られなかったことから、本組換え体の休眠性が非



組換え体と大きく異なる可能性は低いと考えられた。 
 



f 交雑率 
我が国にはトウモロコシと交雑可能な近縁野生種が自生しているとの報告はないことか



ら、交雑率の試験は行わなかった。 
 
g 有害物質の産生性 
我が国の自然環境下における有害物質の産生性を調査するため、鋤込み試験、後作試験



及び土壌微生物相試験を行った。 
  



後作試験： 
 各試験区のトウモロコシの根域土壌を採取して混和後ハツカダイコンを播種し試験を行



った。発芽率、乾燥重を測定した結果、本組換え体と対照の非組換え体との間で、有意差



は見られなかった。 
 



鋤込み試験： 
収穫期の葉と茎の乾燥粉末を、粒状培土と混合後、ハツカダイコンを播種し試験を行っ



た。発芽率、乾燥重を測定した結果、本組換え体と対照の非組換え体との間で有意差は見



られなかった。 
 



土壌微生物相試験： 
本組換え体及び対照の非組換え体の収穫時の栽培土壌を採取し、希釈平板法により、糸



状菌数、細菌数及び放線菌数を計測した。その結果、本組換え体と対照の非組換え体との



間で有意差は認められなかった。 
 



3. 遺伝子組換え生物等の使用に関する情報 
 
(1) 使用等の内容 
食用又は飼料に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付



随する行為 
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(2） 生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響を防止するため



の措置 
添付の｢緊急措置計画書｣を参照。 



 
(3) 国外における使用等に関する情報 
本組換え体に関して、1999 年から米国においてほ場試験が実施されている。なお、米国



において、米国環境保護庁（EPA）に対して 2007 年 5 月にVip3A 蛋白質の残留基準値設



定の免除申請を行なっており、米国農務省（USDA）に対して 2007 年 8 月に無規制栽培



（商業栽培）の許可申請を、また、2007 年 8 月に米国食品医薬品庁（FDA）に対して食



品及び飼料としての利用許可申請を、それぞれ行った。 
 
なお、我が国においては、2007 年 7 月に農林水産省及び環境省によって、「遺伝子組換



え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律」に従い、第一種使用等



（隔離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為）が承認され



た。また、2008 年 2 月に食品としての安全性審査のための申請を厚生労働省に行い、2008
年 2 月に飼料としての安全性審査のための申請を農林水産省に行った。 
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第 2 項目ごとの生物多様性影響評価 
 



1. 競合における優位性 
 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
トウモロコシは我が国において長期にわたる使用等の実績があるが､我が国の自然環境



下で自生することは報告されていない。 
 



隔離ほ場試験において、本組換え体と対照となる非組換え体の競合における優位性に関



わる諸形質として、形態及び生育の特性、生育初期における低温耐性、成体の越冬性、花



粉の稔性及びサイズ、種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率を検討した（第 1、2-（6）
-①-a～e）。その結果、稈長以外に、本組換え体と非組換え体との間に有意差は認められな



かった。なお、有意差の認められた稈長は本組換え体が 191.5cm で、対照の非組換え体で



は 199.7cm であった。 
 
有意差の認められた稈長を除き、諸特性に本組換え体と非組換え体間で有意差や相違は



見られなかったことから、稈長の差によって本組換え体において競合における優位性が高



まることはないと考えられる。 
 



また、本組換え体には改変Vip3A蛋白質の発現によるチョウ目害虫抵抗性が付与されて



いるため、本組換え体を摂食した一部のチョウ目昆虫には殺虫活性を示すが、チョウ目害



虫による食害は、トウモロコシが我が国の自然環境下において生育することを困難にさせ



る主な要因ではなく、抵抗性が付与されても競合における優位性が高まるとは考えにくい。 
 



さらに、本組換え体では、導入されたpmi遺伝子の発現によりPMI蛋白質を発現してマ



ンノースを炭素源として利用することができるが、我が国の自然条件下においてはマンノ



ース以外の炭素源も存在することから、この形質を有することにより競合における優位性



が高まるとは考えにくい。 
 
以上のことから、競合における優位性に関して影響を受ける可能性のある野生動植物等



は特定されなかった。 
 
(2) 影響の具体的内容の評価 
  ― 
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(3) 影響の生じやすさの評価 
  ― 
 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
以上のことから、競合における優位性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはない



と判断された。 
 
2. 有害物質の産生性 
 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、野生



動植物等に対して影響を与える有害物質の産生性は報告されていない。 
 



有害物質の産生性については、後作試験、鋤込み試験、土壌微生物相試験を行った結果、



本組換え体と対照の非組換えトウモロコシとの間で有意差が見られなかった。よって、意



図しない有害物質の産生はないと考えられた。 
 



本組換え体において改変 vip3A 遺伝子によって発現する改変 Vip3A 蛋白質が酵素活性



を持つとは考えにくい。また、選抜マーカーとして導入された pmi 遺伝子によって発現す



る PMI 蛋白質は、マンノース 6-リン酸とフルクトース 6-リン酸に対して特異的で他の天



然基質は知られていない。よって、本組換え体において産生される改変 Vip3A 蛋白質や



PMI 蛋白質が宿主の代謝経路に影響を及ぼし、有害物質を産生するおそれはないと考えら



れた。なお、改変 Vip3A 蛋白質及び PMI 蛋白質のアミノ酸配列が既知アレルゲンや毒素



と有意な相同性を持たないことを確認している（第 1、2-（1）-ロ-②）。 
 



本組換え体には、改変Vip3A 蛋白質の産生性が付与されている。改変Vip3A 蛋白質は、



米国のトウモロコシ栽培で発生するチョウ目害虫であるフォールアーミーワーム（ツマジ



ロクサヨトウ）（Spodoptera frugiperda）、コーンイヤーワーム（アメリカタバコガ）



（Helicoverpa zea）及びブラックカットワーム（タマナヤガ）（Agrotis ipsilon）等に対



して高い殺虫活性を示すことが確認されている。したがって、本組換え体を栽培した場合



に、生育している本組換え体を直接摂食する、もしくは本組換え体から飛散した花粉を食



餌植物とともに摂食するチョウ目昆虫に何らかの影響を与える可能性がある。そのため、



本組換え体を直接摂食すること及び本組換え体から飛散した花粉を食餌植物とともに摂食



することで、我が国に生息するチョウ目昆虫に何らかの影響を与える可能性は否定が出来



ない。そこで、本組換え体によって影響を受ける可能性のある野生動植物等として、チョ
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ウ目昆虫を特定した。 
 
(2) 影響の具体的内容の評価 
本組換え体の花粉中での改変Vip3A蛋白質の発現量を測定した結果、38.57～47.85 μg/g



新鮮重であった。 
 



改変 Vip3A 蛋白質に最も高い感受性を示すタマナヤガに、改変 Vip3A 蛋白質を異なる



濃度で人工食餌の表面に塗布し 5 日間与えた結果、タマナヤガのLC50 値は、改変Vip3A
蛋白質の表面塗布濃度が 17.1 ng/cm2の場合であることが示されている（文献 12）。 



 
以上より、本組換え体の殺虫活性を最大限に見積もった場合の影響を評価するために、



本組換え体の花粉における発現量を 47.85 μg/g 新鮮重と想定し、また、一般的な花粉 1 粒



当たりの重量を約 6.4x10-7 g であるとすると（文献 35）、本組換え体に高い感受性を示す



チョウ目昆虫であるタマナヤガは、本組換え体の約 558 粒/cm2の花粉に曝露されると毒性



影響を受けると考えられた。 
影響を与える花粉粒数/cm2 ＝ [LC50 改変 Vip3A 蛋白質量 = 17.1 ng/cm2] / [花粉 1 粒



当たりの改変Vip3A 蛋白質量 = （花粉 1 g 当たりの改変Vip3A 蛋白質量 = 47.85 μg/g
新鮮重）x（花粉 1 粒重量 = 6.4x10-7 g）] 
 
(3) 影響の生じやすさの評価 
本組換え体から飛散した花粉を、特定されたチョウ目昆虫が摂食する可能性について、



トウモロコシほ場からの距離と周辺に生育する植物の葉に実際に堆積する花粉量を調査す



ることにより推定した。 
 



我が国において、トウモロコシほ場周辺におけるヒマワリ（Helianthus annuus）とイ



ヌホオズキ（Solanum nigrum）の葉への花粉の堆積密度の調査が行われている。調査の



結果、トウモロコシほ場の縁（0m）での最大花粉堆積密度はヒマワリの葉で 81.7 粒/cm2、



イヌホオズキの葉では 71.1 粒/cm2であった。しかし、ほ場から 5m 離れると花粉の最大



堆積密度はそれぞれ 19.6 粒/cm2と 22.2 粒/cm2に減少していた。ヒマワリについては 5m
以上離れた場合についても調査されているが、10m 離れると花粉堆積密度は全て 10 粒



/cm2以内であった（文献 36）。 
 
北米でも、トウモロコシほ場周辺のトウワタ（Asclepias syriaca）について、堆積した



花粉密度についての調査が行われている。調査の結果、トウモロコシほ場から 1m、2m、



4～5m 離れるごとに、花粉の堆積密度は平均で 35.4 粒/cm2、14.2 粒/cm2、8.1 粒/cm2へ
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と減少することが明らかとなっている（文献 37）。さらに、カナダのトウモロコシほ場周



辺のトウワタの葉上に堆積した花粉密度が調査され、ほ場の縁から 1m 及び 5m 離れた地



点での堆積密度は、それぞれ平均で 28 粒/cm2及び 1.4 粒/cm2であったと報告されている



（文献 38）。このように、我が国で行われたトウモロコシほ場周辺での花粉堆積密度に関



する調査結果と同様の結果が、北米で行われた調査からも得られていることが明らかとな



った。 
 
これらの調査結果から、トウモロコシほ場周辺に堆積する花粉量は、トウモロコシほ場



から 10m 以上離れると極めて低くなると考えられた。本組換え体を直接摂食する可能性



のある、もしくは本組換え体から飛散した花粉を食餌植物とともに摂食する可能性のある



チョウ目昆虫が、本組換え体の栽培ほ場周辺に局所的に生育しているとは考えにくいこと



から、個体群レベルで本組換え体から飛散する花粉による影響を受ける可能性は極めて低



いと判断された。 
 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
以上のことから、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと



判断された。 
 
3. 交雑性 
 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
トウモロコシは近縁野生種であるテオシントと自然交雑可能であるが、我が国には交雑



可能な近縁野生種は自生していないことから、交雑性によって影響を受ける可能性のある



野生動植物等は特定されなかった。 
 



 (2) 影響の具体的内容の評価 
― 



 
(3) 影響の生じやすさの評価 
― 



 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
以上のことから、交雑性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断された。 
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4. その他の性質 
上記の他に、本組換え体に関して生物多様性影響の評価を行うことが適当であると考え



られる性質はないと判断された。 
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第 3 生物多様性影響の総合的評価 
 
宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、我が



国の自然環境下での自生や、有害物質の産生性については報告されていない。 
 
競合における優位性に関して、隔離ほ場試験において、形態及び生育の特性、生育初期



における低温耐性、成体の越冬性、花粉の稔性及びサイズ、種子の生産量、脱粒性、休眠



性及び発芽率を検討した。その結果、稈長以外に、本組換え体と対照の非組換え体との間



に有意差は認められなかった。有意差の認められた稈長は本組換え体が 191.5cm で、対照



の非組換え体では 199.7cm であった。有意差の認められた稈長を除き、諸特性に本組換え



体と非組換え体間で有意差や相違は見られなかったことから、稈長の差によって本組換え



体において競合における優位性が高まることはないと考えられた。また、本組換え体には



改変Vip3A 蛋白質の発現によるチョウ目害虫抵抗性が付与されているため、本組換え体を



摂食した一部のチョウ目昆虫には殺虫活性を示すが、チョウ目害虫による食害は、トウモ



ロコシが我が国の自然環境下において生育することを困難にさせる主な要因ではなく、抵



抗性が付与されても競合における優位性が高まるとは考えにくい。さらに、本組換え体に



は、PMI 蛋白質の産生性が付与されているが、マンノースを炭素源として利用可能とする



形質を有することにより、我が国の自然条件下における優位性が高まるとは考えにくい。



したがって、競合における優位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないと判断



された。 
 
有害物質の産生性に関して、後作試験、鋤込み試験、土壌微生物相試験を行った結果、



本組換え体と対照の非組換えトウモロコシとの間で有意差が見られなかった。よって、意



図しない有害物質の産生はないと考えられた。また、本組換え体に導入された改変Vip3A
蛋白質は酵素蛋白質とは考えにくく、選抜マーカーとして導入された pmi 遺伝子によって



発現する PMI 蛋白質はマンノース 6-リン酸とフルクトース 6-リン酸に対して特異的で他



の天然基質は知られておらず、よって本組換え体において産生される改変Vip3A 蛋白質や



PMI 蛋白質が宿主の代謝経路に影響を及ぼし、有害物質を産生するおそれはないと考えら



れた。さらに、我が国においてチョウ目昆虫に対する本組換え体の花粉の飛散による影響



を考察したが、非標的チョウ目昆虫に影響を与えるものではないと考えられた。したがっ



て、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響が生じるおそれはないと判断された。 
 
交雑性に関しては、我が国にはトウモロコシと交雑可能な近縁野生種の自生は報告され



ていないことから、交雑性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないと判断された。 
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以上のことから、本組換え体を第一種使用規程に従って使用した場合に、我が国におい



て生物多様性影響を生ずるおそれはないと総合的に判断した。
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引用文献 
 
社外秘につき非開示 
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緊 急 措 置 計 画 書（栽培目的の場合） 
 



                                                   平成 20 年 5 月 29 日 
 
氏名 シンジェンタシード株式会社 
   代表取締役社長  大伴 秀郎 
住所  千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2 
  



                                              
 第一種使用規程の承認を申請しているチョウ目害虫抵抗性トウモロコシ(改変 vip3A, 
Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (MIR162, OECD UI: SYN-IR162-4) (以下、「本組換え



体」という。)の第一種使用等において、生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場合、



弊社は生物多様性影響のリスク評価を実施する。このリスク評価に基づき、生物多様性に



及ぼす影響に応じた管理計画を設定し、こうした危険性を軽減する方法の決定のために関



係機関への協力等を必要に応じて行う。更に、特定された危険性の重大性や起こりうる確



率から判断して、生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められた場合は、当該影響を



効果的に防止するため、特定された問題に応じ、以下のことを行う。 
 
１  第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者 
 
個人名・所属は個人情報につき非開示。 
 
２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 



弊社は、本組換え体の開発者である米国シンジェンタシード社と連絡をとり、第一種使



用等の状況に関し、可能な限り情報収集を行う。 
 
３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容を



周知するための方法 
  



本組換え体の使用に伴い生物多様性影響を生ずるおそれがあると認めた場合には、緊急



措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容を使用等をしている者に連絡するととも



に、弊社のホームページにおいて情報提供を行い、問い合わせ専用窓口を設置する。 
 
４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続するた
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めの具体的な措置の内容 
 
具体的な措置として、特定された問題に応じ、本組換え体の環境放出が行われないよう



にすること、環境中に放出された本組換え体があった場合はそれらが環境中で生存しない



ようにすること等、必要な措置を実施する。 
 
５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 
 本組換え体が我が国において生物多様性影響を及ぼすおそれがあると認められた場合は、



速やかに、農林水産省消費・安全局農産安全管理課及び環境省自然環境局野生生物課に報



告する。 
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緊 急 措 置 計 画 書（食用・飼料に供する場合） 



 
                                                   平成 20 年 5 月 29 日 



 
氏名 シンジェンタシード株式会社 
   代表取締役社長  大伴 秀郎 
住所  千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2 
  



                                              
 第一種使用規程の承認を申請しているチョウ目害虫抵抗性トウモロコシ(改変 vip3A, 
Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (MIR162, OECD UI: SYN-IR162-4) (以下、「本組換え



体」という。)の第一種使用等において、生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場合、



弊社は生物多様性影響のリスク評価を実施する。このリスク評価に基づき、生物多様性に



及ぼす影響に応じた管理計画を設定し、こうした危険性を軽減する方法の決定のために関



係機関への協力等を必要に応じて行う。更に、特定された危険性の重大性や起こりうる確



率から判断して、生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められた場合は、当該影響を



効果的に防止するため、特定された問題に応じ、以下のことを行う。 
 
１  第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者 
 



個人名・所属は個人情報につき非開示。 
 
２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 



弊社は、本組換え体の開発者である米国シンジェンタシード社と連絡をとり、第一種使



用等の状況に関し、可能な限り情報収集を行う。 
 
３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容を



周知するための方法 
  



本組換え体の使用に伴い生物多様性影響を生ずるおそれがあると認めた場合には、緊急



措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容を使用等をしている者に連絡するととも



に、弊社のホームページにおいて情報提供を行い、問い合わせ専用窓口を設置する。 
 
４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続するた
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めの具体的な措置の内容 
 
具体的な措置として、特定された問題に応じ、本組換え体の環境放出が行われないよう



にすること、環境中に放出された本組換え体があった場合はそれらが環境中で生存しない



ようにすること等、必要な措置を実施する。 
 
５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 
 本組換え体が我が国において生物多様性影響を及ぼすおそれがあると認められた場合は、



速やかに、農林水産省消費・安全局農産安全管理課及び環境省自然環境局野生生物課に報



告する。 
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チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ 



 (改変 vip3A, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (MIR162, OECD UI: SYN-IR162-4) 
 



 



生物多様性影響評価書 



添 付 資 料 
 



 
 
 
別紙 1 Vip3A 蛋白質の殺虫スペクトラム 
別紙 2 本組換え体を用いた標的昆虫に対する抵抗性試験 
別紙 3 ベクターpNOV1300 の塩基配列 
別紙 4 分離比による挿入遺伝子の安定性評価 
別紙 5 挿入遺伝子のコピー数及び複数世代における挿入遺伝子の安定性 
別紙 6 ELISA による蛋白質の発現量測定 
別紙 7 系統特異的検出方法 
別紙 8 チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ(MIR162, OECD UI: SYN-IR162-4)の隔離ほ



場試験結果報告書 
 



社外秘情報につき非開示 
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チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ 
(cry1A.105, 改変 cry2Ab2, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) 



(MON89034, OECD UI: MON-89Ø34-3) 
申請書等の概要 











 



 



 
第 一 種 使 用 規 程 承 認 申 請 書 



 
 



平成 19 年 6 月 6 日 
 
 



農林水産大臣 赤城 徳彦 殿 
環境大臣 若林 正俊 殿 
 
 



 氏名 日本モンサント株式会社 
申請者  代表取締役社長 山根 精一郎  印 



 住所 東京都中央区銀座四丁目 10 番 10 号 
 
 



第一種使用規程について承認を受けたいので、遺伝子組換え生物等の使用等の規制に



よる生物の多様性の確保に関する法律第４条第 2 項の規定により、次のとおり申請しま



す。 
 



遺伝子組換え生物等の



種類の名称 
チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ (cry1A.105, 改変



cry2Ab2, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (MON89034, 
OECD UI: MON-89Ø34-3) 



遺伝子組換え生物等の



第一種使用等の内容 
食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、



運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為 
遺伝子組換え生物等の



第一種使用等の方法 
－ 
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生物多様性影響評価書 
 
第一 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 



 
1 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 



 
(1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 



 
イ． 和名、英名及び学名 
 
一般にトウモロコシの学名はZea mays L. (英名: maize)であるが、近年、トウモロコシの



近縁種である一年生テオシントが Z. mays に分類された結果、トウモロコシはその亜種とし



てZ. mays subsp. mays (L.) Iltis として分類されるようになった(文献 1)。 
 
ロ． 宿主の品種名 
 
宿主はイネ科(Gramineae)トウモロコシ属(Zea)に属するトウモロコシ(Z. mays)で、デント



種に属する従来トウモロコシ品種LH172 を用いた。 
 
ハ． 国内及び国外の自然環境における自生地域 
 
原産地については、米国の南西部、メキシコ、中米あるいは南米にかけての地域と考え



られるが、決定的な説はなく、これら複数地域がそれぞれ独立した起源であるとする説と、



メキシコ南部単独を起原とする説がある(文献 1)。なお、我が国における自然分布の報告は



ない。 
 



(2) 使用等の歴史及び現状 
 



イ． 国内及び国外における第一種使用等の歴史 
 
トウモロコシの最古の栽培起源は今から 9,000 年前とされている(文献 1)。その後、原住



民の手により育種、品種改良が行われ、紀元前 3000 年～1500 年頃には、現代の栽培型に近



いトウモロコシが本格的に栽培されるようになり、南北アメリカ大陸の各地に伝播し、そ



の伝播の過程でさらにデント、ポップ、スイート種などの多数の変異種が生じたと考えら



れている(文献 2)。我が国へは天正年間(1579 年)に長崎か四国に伝来したのが最初であると



され、栽培の歴史は長い。 
 
ロ． 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 
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現在、飼料としての利用が主流であるが、食用、食用油、澱粉などの食品としての用途



も多岐にわたる(文献 2; 文献 1)。現在、トウモロコシは世界で最も広く栽培されている穀



物で、米国、中国、ブラジル、アルゼンチン及びヨーロッパ諸国などを中心に、北緯 58
度から南緯 40 度に至る範囲で栽培可能である(文献 3; 文献 1)。 
 
国連食糧農業機関(FAO)の統計情報に基づくと、2005 年における全世界のトウモロコシ



の栽培面積は約 1 億 5 千万 ha であり、上位国を挙げると米国が 3,300 万 ha、中国が 2,600
万 ha、ブラジルが 1,160 万 ha、インドが 780 万 ha、メキシコが 700 万 ha、ナイジェリア



が 375 万 ha、インドネシアが 360 万 ha, アルゼンチンが 340 万 ha となっている



(http://faostat.fao.org/site/567/DesktopDefault.aspx?PageID=567)。なお、同統計情報に基づくわ



が国における栽培面積は 11 万 ha であった。 
 
現在、我が国で栽培されているトウモロコシは統計上、生食用のスイートコーンと飼料



用青刈りデントコーンがあり、2005 年のスイートコーンの作付面積は約 2 万 5,900 ha で収



穫量は約 25 万 900 トン(文献 4)であり、2006 年における青刈りデントコーンの作付面積は



約 8 万 4,400ha で、収穫量は約 429 万トンである(文献 5)。 
 
我が国は 2006 年に海外から約 1,690 万トンのトウモロコシを飼料用、食品・工業



用、そして栽培用として輸入している。その内訳は、飼料用として約 1,240 万トン、



食品・工業用として約 450 万トン、そして栽培用として約 1,800 トンである。なお、



栽培用として輸入している上位 3 カ国を挙げるとフランスが 847 トン、チリが 289
トン、米国が 189 トンとなっている(文献 6)。 



 
我が国での飼料用トウモロコシの慣行栽培法は以下のとおりである。播種適期は寒地か



ら温暖地までは 5 月、一部の暖地では 4 月から 6 月までである。適正栽植密度は 10a あた



り 6,000～8,000 本である。雑草防除のため、生育初期に除草剤散布や 2～3 回の中耕・培



土作業を行う。雌穂の抽出より 35～45 日後の黄熟期に地上部を収穫する(文献 3)。 
 
なお、国内主要種苗メーカーの品種リストに基づくと、現在、一般に栽培用として市販



されているトウモロコシのほとんど全ては一代雑種品種(F1)なので、収穫種子が翌年に栽



培用として播種されることは一般的でない。 
 



(3) 生理的及び生態学的特性 
 



イ 基本的特性 
 
－ 
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ロ 生息又は生育可能な環境の条件 



 
トウモロコシ種子の発芽適温は 32～36℃、最低発芽温度及び最低生育温度は 6～10℃で



あり、実際には 13～14℃以上の時期が播種適期とされ、品種や地域によって栽培時期は



多少異なるが、主に春に播種されて秋に収穫される一年生の作物である(文献 3)。また、



トウモロコシはもともと短日植物であり、その感光性は晩生種ほど敏感で、早生品種ほど



鈍感である(文献 3)。これら温度条件等の他、デント種の場合は種子重量の 70%の水を吸



うと発芽する(文献 7)。また、トウモロコシの栽培には腐植に富む土壌が適し、pH5.5～8.0
の範囲で栽培可能である(文献 7)。 



 
現在のトウモロコシは栽培作物として高度に人為的に作られた作物であり、自然条件下



で野生種として繁殖し、生存するための能力は失われている(文献 8; 文献 1)。 
 



ハ 捕食性又は寄生性 
 



－ 
 



ニ 繁殖又は増殖の様式 
 
① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 
 
完熟した種子は雌穂の苞皮で覆われており、脱粒性はない(文献 1)。トウモロコシは



長い間栽培植物として利用してきた過程で、野生として生き残る能力を失っており、



その種子を分散させるためには人間の仲介が必要である。種子の休眠性は極めて低い。



また、収穫時に種子が地上に落下しても、土壌温度が 10℃に達するまで発芽せず、腐



敗し枯死する(文献 2; 文献 3)。また、仮に発芽しても生長点が地上部に出る初期生育時



(5～7 葉期)に、0℃以下で 6～8 時間以上の条件下におかれると生存できない(文献 1)。
種子の寿命は常温保存では短く、2 年目から発芽率が低下する。 
 
② 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織または器官から



の出芽特性 
 
トウモロコシは栄養繁殖はせず、種子繁殖する。自然条件において植物体を再生し



うる組織又は器官からの出芽特性があるという報告はこれまでのところない。 
 
③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及びアポミク



シスを生ずる特性を有する場合はその程度 
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トウモロコシは雌雄同株植物の一年生作物で、典型的な風媒花であり、ほとんどは



他家受粉によって作られた種子により繁殖するが、自家不和合性がないため自家受粉



も可能である(文献 1; 文献 9)。トウモロコシと交雑可能なのは、同じZ. mays 種に含ま



れ Z. mays subsp. mays (L.) Iltis の亜種として分類される一年生のテオシント(Z. mays 
subsp. mexicana)、及び Tripsacum 属であるが、トウモロコシと自然交雑可能なのはテオ



シントのみで、Tripsacum 属との自然交雑は知られていない(文献 1)。テオシントはメキ



シコとグァテマラにのみ自然分布しており、一方、Tripsacum 属の分布地域は北アメリ



カ東南部、コロンビアからボリビアにかけてのアンデス東側の低地、そして、この属



の中心地と考えられるメキシコ、グァテマラの 3 地域に大別されている(文献 2; 文献



3; 文献 1; 文献 10)。我が国では、テオシント及び Tripsacum 属の野生種は報告されて



いない(文献 11; 文献 3)。 
 
④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 
 
トウモロコシの一本の雄穂には 1,200～2,000 個の小穂があり、1,600 万～3,000 万個



の花粉粒を形成する。花粉の寿命は盛夏のほ場条件下では 24 時間以内であるが、環境



により 2 時間から 8 日までの幅がある(文献 12)。花粉は球形で、１粒あたりの重量は約



6.4×10-7g であり(文献 13)、直径は 90～100μm である(文献 14)。風媒による他家受粉が



主であるが普通のほ場で 1～5%の自家受粉が起きる。雄穂の開花によって飛散した花



粉は、雌穂から抽出した絹糸に付着して発芽し、24時間以内に受精を完了する(文献1)。
また、トウモロコシ花粉が飛散する距離は、林、山などの遮蔽物の有無、風向きなど



で異なるが、およそ 300～500m とされている(文献 3)。 
 



ホ 病原性 
 
－ 
 



ヘ 有害物質の産生性 
 
トウモロコシにおいて、自然条件下で周囲の野生動植物等の生育または生息に影響を及



ぼす有害物質の産生は報告されていない。 
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ト その他の情報 



 
これまで、運搬等においてこぼれ落ちたトウモロコシが畑以外で生育したという報告は



ない。 
 



2 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 
 



(1) 供与核酸に関する情報 
 



イ 構成及び構成要素の由来 
 
チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ(cry1A.105, 改変 cry2Ab2, Zea mays subsp. mays (L.) 



Iltis) (MON89034, OECD UI: MON-89Ø34-3) (以下、「本組換えトウモロコシ」とする)の作



出に用いられた供与核酸の構成及び構成要素の由来は、図 4(p15)および表 4(p16～17)に
示した。 



 
ロ 構成要素の機能 



 
①  目的遺伝子、発現調節領域、局在化シグナル、選抜マーカーその他の供与核酸の



構成要素それぞれの機能 
 



本組換えトウモロコシの作出に用いられた供与核酸の構成要素の機能は表 4(p16～17)
に示した。そのうち、目的遺伝子である cry1A.105 遺伝子と改変 cry2Ab2 遺伝子の詳細に



ついては以下に記載した。 
 



【cry1A.105 遺伝子】 
 
本組換えトウモロコシの作出に用いられた cry1A.105 遺伝子がコードする



Cry1A.105 蛋白質は、Cry1Ab 蛋白質のドメイン I と II、Cry1F 蛋白質のドメイン III、
Cry1Ac 蛋白質の C 末端ドメインにより構成されており(図 1, p7)、Cry1A.105 蛋白質



に対する Cry1Ac 蛋白質、Cry1Ab 蛋白質、そして Cry1F 蛋白質のアミノ酸配列の相



同性は、それぞれ 93.6%、90.0%、76.7%である(表 1, p7)。 
なお、この Cry1A.105 蛋白質を構成する 3 種類の Bt 蛋白質は、それぞれ既に第



一種使用規程の承認がなされているチョウ目害虫抵抗性ワタ(cry1Ac, Gossypium 
hirsutum L.)(531, OECD UI : MON-ØØ531-6)(以下 531 とする)、チョウ目害虫抵抗性ト



ウモロコシ(cry1Ab, Zea mays L.)(MON810, OECD UI: MON-ØØ81 Ø-6)(以下 MON810
とする)、そしてチョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ



(cry1F, pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (B.t. Cry1F maize line 1507, OECD UI: 
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DAS-Ø15Ø7-1)(以下 1507 とする) 中で発現している。 
 
Bt 蛋白質は微生物農薬として 40 年以上安全に使用されており(文献 15; 文献 16; 



文献 17)、標的昆虫に対する作用機作についても既に明らかにされている(文献 18; 
文献 19)。また、これまでの研究から Bt 蛋白質は異なる機能を持つ複数のドメイン



から構成され、それぞれのドメインが持つ機能も明らかにされている。例えば、



Cry1A 蛋白質は、ドメイン I、II、III と C 末端ドメインにより構成されており、ドメ



イン I は、消化プロセスを阻害する陽イオン選択的小孔の形成、ドメイン II は特異



的な受容体の認識、ドメイン III は受容体との結合性、そして C 末端ドメインは、



Bt 蛋白質の結晶構造に関与していることが明らかにされている(文献 20; 文献 21)。 
 
前述したように本組換えトウモロコシの作出に用いた cry1A.105 遺伝子がコード



する Cry1A.105 蛋白質は、Cry1Ab 蛋白質のドメイン I と II、Cry1F 蛋白質のドメイ



ン III、Cry1Ac蛋白質のC末端ドメインにより構成される合成Bt蛋白質であり (図 1, 
p7)、異なる Bt 蛋白質のドメインを組み合わせることにより標的昆虫に対する殺虫



活性を高める目的で開発された。 
近年、このように異なる Bt 蛋白質のドメインを組み合わせることにより標的昆



虫に対する殺虫活性を高めた Bt 製剤が開発されており(文献 22; 文献 23; 文献 24)、
既に Cry1Ac 蛋白質と Cry1F 蛋白質のドメインを組み合わせた微生物農薬(Lepinox 
WDG, Ecogen Inc.)も市販されている(文献 22; 文献 23)。 



また、既に第一種使用規程の承認を受けているチョウ目害虫抵抗性及び除草剤グ



ルホシネート耐性ワタ(cry1F, cry1Ac, pat, Gossypium hirsutum L.)(281×3006, OECD 
UI : DAS-24236-5×DAS-21023-5)(以下 281×3006 とする)中で発現する Cry1F 蛋白質



も Cry1F 蛋白質、Cry1C 蛋白質、そして Cry1Ab 蛋白質のドメインあるいは配列を



組み合わせた合成蛋白質である(文献 25)。 
さらに、このような Bt 蛋白質間でのドメインの組換えは、自然界でも Bt 蛋白質



が長年の進化の過程で多様性を獲得していく際に起こっていることが報告されてい



る (文献 20; 文献 21; 文献 26)。 
 



Cry1A.105 蛋白質の殺虫スペクトラムについては、人工飼料に混合した Cry1A.105
蛋白質を 5種類のチョウ目昆虫を含む 15種類の昆虫種に混餌投与することにより調



査を行った。 
その結果、Cry1A.105 蛋白質は、トウモロコシの主要チョウ目害虫である Corn 



earworm(CEW; Helicoverpa zea) 、 Black cutworm(BCW; Agrosis epsilon) 、 Fall 
armyworm(FAW; Spodoptera  frugiperda)、Southwestern corn borer (SWCB; Diatraea 
grandiosella)、European corn borer(ECB; Ostrinia  nubilalis)の幼虫に対して殺虫活性を



示したが、チョウ目昆虫以外のミツバチやテントウムシなどの益虫に対しては殺虫



活性を示さなかった(表 2, p8)。 
 
 
以上のことから、Cry1A.105 蛋白質は構成要素である Cry1Ab 蛋白質、Cry1F 蛋
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白質及び Cry1Ac 蛋白質と同様にチョウ目害虫のみに選択的に殺虫活性を示し、それ



以外の昆虫種に対しては殺虫活性を持たないことが確認された。 
なお、cry1A.105 遺伝子の DNA 配列は別添資料 1 に示した。 



 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 



図 1 Cry1A.105 蛋白質の構造1 



柄が異なればドメインの由来が異なることを示している。 
 
 



表 1 Cry1A.105、Cry1Ac、Cry1Ab そして Cry1F 蛋白質間でのアミノ酸配列の相同性
2 



ドメイン 
Cry1A.105 蛋白質との 



アミノ酸配列の相同性(%) 
Cry1Ac Cry1Ab Cry1F 



I 100 100 57 
II 100 100 37 
III 57 46 99 
C-末端 100 92 93 
全体  93.6 90 76.7 



                                                 
1 本図に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰



属する。 
2 本表に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰



属する。 



 ドメイン I ドメイン III



Cry1Ac 



Cry1Ab



Cry1F



Cry1Ab / Cry1Ac  Cry1AcCry1F
Cry1A.105100% 100% 99% 100%



C 末端ドメイン ドメイン II
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表 2 Cry1A.105 蛋白質の殺虫スペクトラム3 



目 科 英名（学名） Insect Stage LC50(μg/mL or g diet)a 参考文献 



Lepidoptera  
（チョウ目） 



Noctuidae （ヤガ科）  



Corn Earworm (Helicoverpa zea) 幼虫 15 文献 27 



Black Cutworm (Agrotis ipsilon) 幼虫 33 文献 28 



Fall Armyworm (Spodoptera frugiperda) 幼虫 6.9 文献 28 



Crambidae （ツトガ科） 
Southｗestern Corn Borer (Diatraea grandiosella) 幼虫 37 文献 28 



European Corn Borer (Ostrinia nubilalis) 幼虫 0.43 文献 29 



Collembola  
(トビムシ目） Isotomidae (ツチトビムシ科) Collembola (Folsomia candida)  若虫 >80b 文献 30 



Coleoptera   
(コウチュウ目） 



Curculinoidae (ゾウムシ科） Boll Weevil (Anthonomus grandis grandis)  幼虫 >100 文献 31 



Chrysomelidae (ハムシ科） Southern Corn Rootworm         
(Diabrotica unecimpunctata howardi)  幼虫 >100 文献 31 



Coccinellidae 
(テントウムシ科) Spotted Lady Beetle (Coleomegilla maculata) 幼虫 >240 文献 32 



Hymenoptera  
(ハチ目） 



Ichneumonidae 
 (ヒメバチ科）



Parasitic wasp (Ichneumon promissorius) 成虫 >240 文献 33 



Apidae (ミツバチ科） 
European Honey Bee (Apis mellifera)  成虫 >550 文献 34 



European Honey Bee (Apis mellifera)  幼虫 >11μg/cell 文献 35 



Hemiptera   
(カメムシ目）  



亜目：Homoptera
Aphididae (アブラムシ科） Green Peach Aphid (Myzus persiscae)     成虫/若虫 >80 文献 31 



Hemiptera   
(カメムシ目）   



亜目：Heteroptera



Miridae (カスミカメムシ科） Western Tarnished Plant Bug (Lygus hesperus)  若虫 >80 文献 31 



Anthocoridae  
(ハナカメムシ科） Insidious Flower Bug (Orius insidiosus) 若虫 >240 文献 36 



a「＞」の付いた数値は検定に用いた中で最も高い濃度を示す。 
b  本組換えトウモロコシの凍結乾燥された葉を用いて検定が行われた。 



                                                 
3 本表に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する。 
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【改変 cry2Ab2 遺伝子】 
 
本組換えトウモロコシ中で発現している改変 Cry2Ab2 蛋白質のアミノ酸配列は既



に第一種使用規程の承認を受けているチョウ目害虫抵抗性ワタ(cry1Ac, cry2Ab, 
Gossypium hirsutum L.) (15985, OECD UI : MON-15985-7)(以下 15985 とする)中で発現



している改変 Cry2Ab2 蛋白質と同一である。 
 
野生型 cry2Ab2 遺伝子は、土壌中に一般的に存在するグラム陽性菌である Bacillus 



thuringiensis subsp. kurstaki に由来し、cry2Ab、cryIIB、cryB2 または cryIIAb とも呼ば



れている(文献 37; 文献 38; 文献 39)。本組換えトウモロコシで発現する改変 Cry2Ab2
蛋白質は、クローニングの際に制限酵素切断部位を挿入したため、野生型 Cry2Ab2
蛋白質と比較して N 末端のメチオニン(図 2, p10、野生型の M)の後にアスパラギン酸



が 1 つ挿入されているが(図 2, p10 中の D)、その他のアミノ酸配列は野生型と同一で



ある。 
また、本組換えトウモロコシ中に導入された改変 cry2Ab2 遺伝子の 5’末端側には、



目的蛋白質を色素体に輸送する chloroplast transit peptide(CTP, 葉緑体輸送ペプチド)
をコードする塩基配列が付加してあるため、改変 Cry2Ab2 蛋白質は N 末端側に CTP
が連結された形で産生されている。通常、この CTP は色素体に目的蛋白質が輸送さ



れた後、プロテアーゼにより目的蛋白質から切り離され、速やかに分解される(文献



40)。CTP の推定アミノ酸配列には、CTP の全長 79 アミノ酸残基のうち、C 末端から



32 番目と 3 番目のアミノ酸（図 2, p10）にプロテアーゼによる推定認識部位(メチオ



ニン)が存在しており、どちらかの部位で CTP が切断されていることが予想された。



実際に本組換えトウモロコシにおいても CTP と改変 Cry2Ab2 蛋白質の間が切断され



ているかどうか調査したが、本組換えトウモロコシ中の改変 Cry2Ab2 蛋白質のＮ末



端配列は、化学修飾を受けたためと考えられる原因により解析を行うことが出来ず、



その結果として CTP の切断部位を特定することが出来なかった。 
そこで、まず最初に CTP のアミノ酸配列の C 末端から 3 番目のメチオニンで CTP



が切断されていると仮定した場合に改変 Cry2Ab2 蛋白質の N 末端側に残留する CTP
由来の 3 アミノ酸を付加した改変 Cry2Ab2 蛋白質(図 2, p10)を Escherichia coli で発現



させた。この蛋白質を、SDS-PAGE により本組換えトウモロコシ中で発現する改変



Cry2Ab2 蛋白質と比較した結果、その分子量は同等であると判断された(図 3, p11)。
以上の結果から、本組換えトウモロコシ中では、CTP 由来の 3 アミノ酸が N 末端側



に付加した形で改変 Cry2Ab2 蛋白質が機能していると判断され、以下に記載した昆



虫種に対する生物検定はこの CTP が付着している改変 Cry2Ab2 蛋白質を用いて行っ



た。 
 
改変 Cry2Ab2 蛋白質の殺虫スペクトラムについては、人工飼料に混合した改変



Cry2Ab2 蛋白質を、4 種類のチョウ目昆虫を含む 15 種類の昆虫種に混餌投与するこ
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とにより調査を行った。 
その結果、改変 Cry2Ab2 蛋白質は、試験に用いた 4 種類の主要チョウ目害虫の中



でCorn earworm(CEW; Helicoverpa zea)、Fall armyworm(FAW; Spodoptera  frugiperda)、
及び European corn borer(ECB; Ostrinia  nubilalis)の幼虫に対して殺虫活性を示したが、



Black cutworm(BCW; Agrosis. epsilon)に対しては殺虫活性を示さなかった(表 3, p12)。
また、チョウ目害虫以外のミツバチやテントウムシなどの益虫に対しても、殺虫活性



を示さなかったことから(表 3, p12)、改変 Cry2Ab2 蛋白質は特定のチョウ目害虫のみ



に選択的に殺虫活性を示し、それ以外の昆虫種に対しては殺虫活性を持たないことが



確認された。 
なお、改変 cry2Ab2 遺伝子の DNA 配列は別添資料 1 に示した。 



 
 



 
 
 
 
 
 
 



1 M-Q-A – chloroplast transit peptides (CTP)由来の推定アミノ酸 
2 D – クローニングのために付加されたアミノ酸 
 
 



図 2 本組換えトウモロコシ、E.coli、そして B. thuringiensis 中でそれぞれ発現する改変



Cry2Ab2 蛋白質の N 末端推定アミノ酸配列4 



                                                 
4 本図に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰



属する。 



MON89034   M-Q-A1-M-D2 - N-S-V-L-N   
E. coli   M-Q-A1-M-D2 - N-S-V-L-N  
野生型     -M-    - N-S-V-L-N  
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図 3 本組換えトウモロコシ及びE. coli中で発現する改変Cry2Ab2蛋白質のSDS-PAGE
による分子量の比較5 



 
本組換えトウモロコシ及び E. coli 中の改変 Cry2Ab2 蛋白質を SDS ポリアクリルアミド



ゲルで泳動後、Brilliant Blue G-Colloidal stain により染色された。Band-1 は完全長の改変



Cry2Ab2 蛋白質、Band-2 は改変 Cry2Ab2 蛋白質の分解断片。 
 
 



レーン 1 ブランク(0μg) 
レーン 2 分子量マーカー (4.5 μg) 
レーン 3 CTP 由来の 3 アミノ酸が付加した改変 Cry2Ab2 蛋白質(1μg) 
レーン 4 本組換えトウモロコシの改変 Cry2Ab2 蛋白質(1μg ) 
レーン 5 本組換えトウモロコシの改変 Cry2Ab2 蛋白質(2μg ) 
レーン 6 本組換えトウモロコシの改変 Cry2Ab2 蛋白質(2μg ) 
レーン 7 本組換えトウモロコシの改変 Cry2Ab2 蛋白質(3μg ) 
レーン 8 本組換えトウモロコシの改変 Cry2Ab2 蛋白質(3μg ) 
レーン 9 本組換えトウモロコシの改変 Cry2Ab2 蛋白質(1μg ) 
レーン 10 分子量マーカー (4.5 μg) 



 
 



                                                 
5 本図に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰



属する。 
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表 3 改変 Cry2Ab2 蛋白質の殺虫スペクトラム6 



目 科 英名（学名） Insect Stage LC50(μg/mL or g diet)a 参考文献 



Lepidoptera  
（チョウ目） 



Noctuidae （ヤガ科）  



Corn Earworm (Helicoverpa zea) 幼虫 9.9 文献 29 



Black Cutworm (Agrotis ipsilon) 幼虫 >100b 文献 41 



Fall Armyworm (Spodoptera frugiperda) 幼虫 <50c 文献 41 



Crambidae （ツトガ科） European Corn Borer (Ostrinia nubilalis) 幼虫 1.5 文献 29 



Collembola  
(トビムシ目） Isotomidae (ツチトビムシ科) Collembola (Folsomia candida)  若虫 >70d 文献 30 



Coleoptera   
(コウチュウ目） 



Curculinoidae (ゾウムシ科） Boll Weevil (Anthonomus grandis grandis)  幼虫 >100 文献 41 



Chrysomelidae (ハムシ科）
Southern Corn Rootworm         



(Diabrotica unecimpunctata howardi)  幼虫 >100 文献 41 



Coccinellidae  
(テントウムシ科) Spotted Lady Beetle (Coleomegilla maculata) 幼虫 >120 文献 42 



Hymenoptera  
(ハチ目） 



Ichneumonidae  
 (ヒメバチ科） 



Parasitic wasp (Ichneumon promissorius) 成虫 >100 文献 43 



Parasitic wasp (Nasonia vetripennis) 成虫 >4500 文献 44 



Apidae (ミツバチ科） 
European Honey Bee (Apis mellifera)  成虫 >68 文献 45 
European Honey Bee (Apis mellifera)  幼虫 >0.6μg/cell 文献 46 



Hemiptera   
(カメムシ目）  



亜目：Homoptera
Aphididae (アブラムシ科） Green Peach Aphid (Myzus persiscae)     成虫/若虫 >80 文献 41 



Hemiptera   
(カメムシ目）   



亜目：Heteroptera



Miridae (カスミカメムシ科） Western Tarnished Plant Bug (Lygus hesperus)   若虫 >80 文献 41 



Anthocoridae  
(ハナカメムシ科） Insidious Flower Bug (Orius insidiosus) 若虫 >100 文献 47 



a「＞」の付いた数値は検定に用いた中で最も高い濃度を示す。「＜」の付いた数値は検定に用いた中で最も低い濃度を示す。 
b 最大投与量 100μg/mL が与えられた際の致死率は 42%であった。 
c 最少投与量 50 μg/mL が与えられた際の致死率は 61%であった。 
d  本組換えトウモロコシの凍結乾燥された葉を用いて検定が行われた。 



                                                 
6 本表に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する。 
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【cry1A.105 遺伝子＋改変 cry2Ab2 遺伝子】 
 



本組換えトウモロコシは、Cry1A.105 蛋白質と改変Cry2Ab2 蛋白質を同時に発現するこ



とにより、標的チョウ目害虫に対する抵抗性が付与されている。実際に 2003 年から 2004
年にかけて米国、プエルトリコ、及びアルゼンチンで行われた本組換えトウモロコシの主



要チョウ目害虫(European corn borer、Southwestern corn borer、Corn earworm、Sugarcane 
borer(SCB; Diatraea saccharalis)、Fall armyworm)に対する抵抗性試験において、本組換えト



ウモロコシは、調査された全てのチョウ目害虫に対して抵抗性を示すことが確認されてい



る。また、第一世代のチョウ目害虫抵抗性トウモロコシであるMON810 と比較した場合、



特に米国南部でのトウモロコシ栽培において深刻な被害をもたらしているFall armyworm
及びCorn earworm に対して、より優れた抵抗性を示すことも確認されている(別添資料 2
の p14～18 のFigure1, 2, 3, 6, 7, 9, 10)。 



 
また、Cry1A.105蛋白質と改変Cry2Ab2蛋白質は、いずれも、Corn earworm、Fall armyworm、



及びEuropean corn borer に対して殺虫活性を持つことが確認されているが(表 2, p8 及び表 
3, p12)、このように殺虫スペクトラムがある程度重複している 2 つの蛋白質を同時に発現



させることにより、本組換えトウモロコシに対して感受性を示す標的チョウ目害虫は、2
種類の Bt 蛋白質に対して非感受性にならない限り、本組換えトウモロコシに対する非感



受性を獲得することは出来ない。このことから本組換えトウモロコシは、1 種類の Bt 蛋
白質を単独で発現する Bt トウモロコシと比べて、非感受性害虫が発生する確率をより一



層低く出来ると期待されている。 
なお、Cry1A.105 蛋白質と改変 Cry2Ab2 蛋白質は、この両 Bt 蛋白質に対して感受性を



示す標的チョウ目害虫に対して相乗的に殺虫効果を示すことはないことが既に確認され



ている(別添資料 3 の p14 のTable 1 及び p15 のTable 2)。 
 
さらに、マイコトキシンは発癌性物質として知られているアフラトキシンやオクラトキ



シン A などを含むカビ毒の総称であり、チョウ目害虫の食害跡に発生することで知られ



ているが、本組換えトウモロコシはチョウ目害虫に対する抵抗性が付与されていることか



ら、このようなマイコトキシンの発生を抑え、トウモロコシの食品及び飼料利用としての



安全性をより高めることが期待されている。 
 
② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び当該蛋白



質がアレルギー性(食品としてのアレルギー性を除く)を有することが明らかとなっ



ている蛋白質と相同性を有する場合はその旨 
 
Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質が、既知の接触アレルゲンと機能上重



要なアミノ酸配列を共有するかどうか、データベース(GenBank, EMBL, PIR, PBD, 
SwissProt を含む)を用いて比較したところ、既知アレルゲンと構造的に類似性のあ



る配列を共有していなかった。 
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③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 



 
－ 
 



(2) ベクターに関する情報 
 



イ 名称及び由来 
 
本組換えトウモロコシの作出に用いられたプラスミドベクターPV-ZMIR245 は、E. coli



由来のベクターpBR322 (文献 48)などをもとに構築された。 
 



ロ 特性 
 



① ベクターの塩基数及び塩基配列 
     



本組換えトウモロコシの作出に用いられた PV-ZMIR245 の塩基数は 17,600 bp で



ある。また、PV-ZMIR245 の塩基配列は別添資料 1 に記載した。 
 
② 特定の機能を有する塩基配列がある場合は、その機能 



 
E.coli における構築ベクターの選抜マーカー遺伝子として、スペクチノマイシンやス



トレプトマイシンに対する耐性を付与するE. coliのトランスポゾンTn7に由来するaadA
遺伝子がT-DNA 領域外に存在している。 



 
③ ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関する情報 



 
本ベクターの感染性は知られていない。 



 
(3) 遺伝子組換え生物等の調製方法 



 
イ 宿主内に移入された核酸全体の構成 



 
宿主内に移入された本プラスミドベクターの構成要素は表 4 (p16～17)に記載した。ま



た、ベクター内での供与核酸の構成要素の位置と制限酵素による切断部位に関しては、図 
4(p15)に示した。 
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図 4 本組換えトウモロコシの作出に用いられた PV-ZMIR245 のプラスミドマップ7 



 本組換えトウモロコシの育成過程では、上図の T-DNA I 領域は持つが、T-DNA II 領域は持たない個体



を選抜した。 



 



                                                 
7 本図に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰



属する。 
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表 48 本組換えトウモロコシの作出に用いたPV-ZMIR245の各構成要素の由来及び機能 



構成要素 由来及び機能 



T-DNA I 領域 



Ba-Right Border 
(右側境界領域) 



Agrobacterium tumefaciens に由来する、ノパリン型 T-DNA 領域の右側境界配列



を含む DNA 断片。右側境界配列は、T-DNA が A. tumefaciens から植物ゲノム



への T-DNA の伝達の際、伝達の開始点として利用される(文献 49)。 



Pb-e35S 
二重エンハンサー領域(文献 50)を持つ、カリフラワーモザイクウイルス



(CaMV)35SRNA(文献 51)のプロモーターと 9bp リーダー配列。植物体の全組織



で恒常的に目的遺伝子を発現させる。 



Lc-Cab 
コムギ葉緑素 a/b 結合蛋白質の 5’末端非翻訳リーダー領域。目的遺伝子の発現



を活性化させる(文献 52)。 



Id-Ract1 
イネ・アクチン遺伝子のイントロン(文献 53)。目的遺伝子の発現を活性化させ



る。 
CSe-cry1A.105 Cry1A.105 蛋白質をコードする遺伝子。詳細は第一の 2-(1)-ロ-①に示した。 



Tf-Hsp17 
コムギ熱ショック蛋白質 17.3 の 3’末端非翻訳領域。転写を終結させ、ポリア



デニル化を誘導する(文献 54) 



Pb-FMV 
Figwort Mosaic Virus 由来の 35S プロモーター(文献 55)。植物体の全組織で恒常



的に目的遺伝子を発現させる。 



Id-Hsp70 
トウモロコシ熱ショック蛋白質 70 遺伝子の第 1 イントロン(文献 56)。目的遺



伝子の発現を活性化させる。 



TSg-SSU-CTP 
トウモロコシのリブロース 1,5-二リン酸カルボキシラーゼの小サブユニット



の輸送ペプチドで、第１イントロン配列を含む(文献 57)。下流に連結した蛋白



質を色素体へと輸送する。 



CSe-改変 cry2Ab2 
B. thuringiensis に由来する改変 Cry2Ab2 蛋白質をコードする遺伝子(文献 58)。
詳細は第一の 2-(1)-ロ-①に示した。 



Tf-nos 
A. tumefaciens T-DNA 由来のノパリン合成酵素(nos)遺伝子の 3’非転写領域で、



mRNA の転写を終結させ、ポリアデニル化を誘導する(文献 59)。 



Ba-Left Border 
(左側境界領域) 



A. tumefaciens に由来する左側境界配列(25bp)を含む DNA 断片。左側境界配列



は、T-DNA が A. tumefaciens から植物ゲノムへ伝達される際の終結点である(文
献 60)。 



 
aB – border（境界配列） 
bP – promoter（プロモーター) 
cL – leader（リーダー配列） 
dI – intron（イントロン） 
eCS – coding sequence（コーディング配列） 
fT – transcript termination sequence（転写終結配列） 
gTS – targeting sequence（ターゲティング配列） 
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表 48 本組換えトウモロコシの作出に用いた PV-ZMIR245 の各構成要素の由来及び機能



(続き) 
 



構成要素 由来及び機能 



T-DNA II 領域 



B-Right Border 
(右側境界領域) 



A. tumefaciens に由来する、ノパリン型 T-DNA の右側境界配列(24bp)を含む



DNA 断片。右側境界配列は、T-DNA が A. tumefaciens から植物ゲノムへの



T-DNA の伝達の際、伝達の開始点として利用される(文献 49)。 



T-nos 
A. tumefaciens T-DNA 由来のノパリン合成酵素(nos)遺伝子の 3’転写領域で、



mRNA の転写を終結させ、ポリアデニル化を誘導する(文献 59)。 



CS-nptII 



E. coli のトランスポゾン Tn5 に由来する遺伝子(文献 61)。ネオマイシンフォス



フォトランスフェラーゼ II をコードし、植物にカナマイシン耐性を付与する。



遺伝子導入の際、組換え体植物を選抜するためのマーカーとして用いられる



(文献 62)。 



P-35S 
カリフラワーモザイクウイルス(CaMV)の 35S プロモーター領域(文献 51)。植



物体の全組織で恒常的に目的遺伝子を発現させる。 



B-Left Border 
(左側境界領域) 



A. tumefaciens に由来する左側境界配列(25bp)を含む DNA 断片。左側境界配列



は、T-DNA が A. tumefaciens から植物ゲノムへ伝達される際の終結点である(文
献 60)。 



外側骨格領域 



ORa-ori V 
広域宿主プラスミド RK2 から単離された複製開始領域であり、A. tumefaciens
においてベクターに自律増殖能を付与する(文献 63)。 



CS-rop 
E. coli 中でのプラスミドのコピー数の維持のためにプライマー蛋白質を抑制



するコーディング配列(文献 64) 



ORa-ori-PBR322 
pBR322 から単離された複製開始領域であり、E.coli においてベクターに自律



増殖能を付与する(文献 48)。 



aadA 



ト ラ ン ス ポ ゾ ン Tn7 由 来 の ア ミ ノ グ リ コ シ ド 改 変 酵 素 で あ る



3’(9)-O-nucleotidyltransferase の細菌プロモーター、コード領域及びターミネー



ター。スペクチノマイシンあるいはストレプトマイシン耐性を付与する(文献



65)。 
 
aOR – Origin of Replication (複製開始領域) 
 



                                                 
8 本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属す



る。 











 



18 



 
ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 



 
2 つの独立した T-DNA 領域(T-DNA I 領域、T-DNA II 領域)を持つ発現ベクター



PV-ZMIR245 をアグロバクテリウム法により、デント種に分類される従来トウモロコシ品



種LH172 の未熟胚細胞に導入した。 
 
ハ 遺伝子組換え生物等の育成の経過 



 
① 核酸が移入された細胞の選択の方法 
 



2 つの独立した T-DNA 領域(T-DNA I 領域、T-DNA II 領域)を持つ発現ベクター



PV-ZMIR245 を導入して得られた R0 個体をパロモマイシンを含む培地に移して、



T-DNAI 領域と T-DNAII 領域の両方が挿入された個体、あるいは T-DNAII 領域のみ



が挿入された個体(R0)を選抜した(図 5, p20)。 
 
② 核酸の移入方法がアグロバクテリウム法の場合はアグロバクテリウム菌体の残存



の有無 
 



培地へカルベニシリンを添加することによりアグロバクテリウムの除去を行なった



(文献 66)。 
 
③ 核酸が移入された細胞から、移入された核酸の複製物の存在状態を確認した系統、



隔離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響評価に必要な情報を収集するた



めに用いられた系統までの育成の経過及び系統樹 
 
再分化個体である R0 世代を他の従来トウモロコシ品種 LH172 と交配させた



LH172BC0F1世代の中から、T-DNAII 領域が分離し、T-DNAI 領域のみを持つ個体をPCR
法により選抜した。その際、T-DNAII 領域を持つ個体は廃棄した(図 5, p20)。 
その後、挿入遺伝子や Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質の発現量の解析によ



りさらに選抜を進め、人工気象室、温室試験を経て、野外ほ場での実際の害虫抵抗性及



び農業形質(形態・生育に関する特性、収量に関わる特性、病害虫感受性など)などから総



合的に判断して本組換えトウモロコシが選抜された(試験に用いた世代については p21 の



図 6 を参照)。なお、本評価書における本組換えトウモロコシ MON89034 とは、



LH172BC0F1世代において T-DNA II 領域が分離し T-DNA I 領域のみを持つことを PCR
によって確認した個体及びその後代の全てを指している。 



 
本組換えトウモロコシの我が国における申請状況は以下のとおりである。 
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2006 年 5 月 農林水産省・環境省より「遺伝子組換え生物等の使用等の規制によ



る生物の多様性の確保に関する法律」に基づき、第一種使用規程(隔
離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する



行為)の承認を受けた。 
 
2007 年 2 月 厚生労働省に「組換え DNA 技術応用食品及び添加物の安全性審査



の手続き」に基づく食品利用としての安全性確認の申請を行った。 
 
2007 年 2 月 農林水産省に「組換え DNA 技術応用飼料及び飼料添加物の安全性



に関する確認の手続」に基づく飼料利用としての安全性確認の申請



を行った。 
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図 5 本組換えトウモロコシの選抜方法9 



 



                                                 
9 本図に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰



属する。 



再生個体(R0)をパロモマイシンを含む培地に移して、 
T-DNA I 領域と T-DNA II 領域の両方が挿入された個体、 



あるいは T-DNA II 領域のみが挿入された個体(R0)を選抜した。 



2 つの独立したT-DNA 領域(T-DNA I 領域、T-DNA II 領域)を持つ発



現ベクターPV-ZMIR245 をアグロバクテリウム法により、デント種に



分類される従来トウモロコシ品種LH172 の未熟胚細胞に導入した。 



再分化個体である R0世代を、従来トウモロコシ品種 LH172 と 
交配させた LH172BC0F1 世代の中から、T-DNA II 領域が分離し



T-DNA I 領域のみを持つ個体を PCR 法により選抜した。 
この時に T-DNA II 領域を持つ個体は廃棄した。 



挿入遺伝子の発現量、野外ほ場での害虫抵抗性、 
農業形質などから総合的に判断して 



本組換えトウモロコシを最終的に選抜した。 
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[社外秘に付き非開示] 
 
 
 
 
 
図 6 本組換えトウモロコシの育成図 
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(4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 



 
イ． 移入された核酸の複製物が存在する場所 
 
本組換えトウモロコシのLH172BC0F1世代に自殖を繰り返すことにより得られた3世代



(LH172BC0F2世代、LH172BC0F3世代、LH172BC0F4世代)及びLH172BC0F1世代に商業栽



培品種 LH172 を掛け合わせた LH172BC1F1世代、さらにはこの LH172BC1F1世代を自殖



して得られた LH172BC1F2世代の計 5 世代を用いて 2 つの Bt 蛋白質の発現の有無と分離



様式を調査した。 
その結果、全ての世代において実測値と期待値の間にカイ二乗検定による統計的な有意



差は認められなかった(表 5, p22)。 
 
よって、本組換えトウモロコシの挿入遺伝子はメンデルの法則にしたがって次世代に遺



伝していることから、染色体上に存在することが確認された。 
 
 
 



表 5 本組換えトウモロコシの後代の分離比10 



世代 検定植物数
実測値 期待値 



X2 
＋ － ＋ － 



LH172BC0F2 11 7 4 8.25 2.75 0.2727 
LH172BC0F3 24 24 0 24 0 Fixed + 
LH172BC0F4 30 30 0 30 0 Fixed + 
LH172BC1F1 28 13 15 14 14 0.0357 
LH172BC1F2



a 24 20 4 18 6 0.5 
LH172BC1F2



a 24 17 7 18 6 0.0556 
 
＋；蛋白質の発現あり 



 －；蛋白質の発現なし 
  a  ; 同じ LH172BC1F2世代の異なる集団からサンプリングしている。  
 
 
 



ロ． 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数世代におけ



る伝達の安定性 
 



サザンブロット分析の結果、本組換えトウモロコシ中のゲノミックDNA 中の 1 箇所に



cry1A.105 遺伝子発現カセットと改変 cry2Ab2 遺伝子発現カセットからなるT-DNA I 領域



が 1 コピー存在することが明らかとなった(図 7, p24；詳細は別添資料 4)。さらに、外側



骨格領域とT-DNA II 領域を含めたその他の非意図的な断片が本組換えトウモロコシ中に



                                                 
10 本表に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰



属する。 
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挿入されていないことも確認された(図 7, p24；詳細は別添資料 4)。 
 
なお、挿入遺伝子の塩基配列を解析した結果、cry1A.105 遺伝子の発現を制御するP-e35S



の 5’末端領域とそれに隣接する右側境界領域が、相同組換えによりT-DNA II 領域内の左



側境界領域と nptII 遺伝子の発現を制御する P-35S の 5’末端領域と置き換わっていること



が明らかとなった(図 8, p25)。しかしながら、この相同組換えは蛋白質をコードする領域



中では起こっておらず、最も近いオープンリーディングフレームであるCry1A.105 蛋白質



のコード領域についても、Cry1A.105 蛋白質が各組織で正常に発現していることが確認さ



れていることから(別添資料 5 の p17 のFigure2)、この相同組換えにより新たなオープンリ



ーディングフレームは形成されていないと結論された。 
 
さらに、挿入遺伝子は安定して後代に遺伝していることが複数世代におけるサザンブロ



ット分析によって示された(別添資料 4 の p56 のFigure17)。 
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図 7 本組換えトウモロコシの挿入遺伝子地図11  



 
                                                 
11 本図に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する。 
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図 8 挿入遺伝子の 5’末端領域における相同組換えに関する概要12 



A) プラスミド・ベクターPV-ZMIR245 における T-DNA II 領域  
B) プラスミド・ベクターPV-ZMIR245 における T-DNA I 領域 
C) 本組換えトウモロコシにおける T-DNA I 領域  
 



DER = 二重エンハンサー領域; L = リーダー配列; I = イントロン配列; P = プロモーター; T = ターミネーター.   
 
図はプラスミド・ベクターPV-ZMIR245 内のT-DNA I領域とT-DNA II領域のP-e35SとP-35Sの間で起こったと推定される相同組換えについて示している。相同組換えの結果、



本組換えトウモロコシにおいて形成された改変P-e35S(P-e35S89)は、二重エンハンサー領域(DER)を欠損している。  
                                                 
12 本図に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する。 
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ハ． 染色体上に複数コピーが存在している場合は、それらが隣接しているか離れているか



の別 
 



1 コピーなので該当しない。 
 
ニ． (6)のイにおいて具体的に示される特性について、自然条件の下での個体間及び世代



間での発現の安定性 
 
本組換えトウモロコシの複数世代における Cry1A.105 蛋白質と改変 Cry2Ab2 蛋白質の



発現の安定性を確認するために、本組換えトウモロコシの 6 世代(LH172BC0F3、



LH172BC0F4、LH172BC0F5、LH172BC0F6、[LH172BC0F7 x LH198]F1H、TI:BC1:F1xRP)に
おいてウエスタンブロット分析を行った。その結果、分析に供試した全ての世代で



Cry1A.105 蛋白質と改変 Cry2Ab2 蛋白質が発現していることが確認された(別添資料 5 の



p17, 18 の Figure2, 3)。なお、それぞれのウエスタンブロット分析において本組換えトウモ



ロコシから完全長の Cry1A.105 蛋白質と改変 Cry2Ab2 蛋白質の他に異なるサイズのバン



ドが検出されたが、これらは全て対照の非組換えトウモロコシからも検出されていた。よ



って、これらのバンドは全てトウモロコシの内在性蛋白質と交差反応した結果、検出され



たものと結論された。 
 



ホ． ウイルスの感染その他の経路を経由して移入された核酸が野生動植物等に伝達され



るおそれのある場合は、当該伝達性の有無及び程度 
 
プラスミド PV-ZMIR245 は、自律増殖可能な宿主域がE. coli とA. tumefaciens などのグ



ラム陰性菌に限られており、自然において野生動植物に対する伝達性はない。 
 



(5) 遺伝子組換え生物等の検出及び識別の方法並びにそれらの感度及び信頼性 
 
挿入遺伝子及びその周辺の植物ゲノムのDNA配列をプライマーとして用いることによ



り、本組換えトウモロコシを特異的に検出可能である(別添資料 4 の p59 の Figure20)。 
 



(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 
 
イ．移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学的特性の具体



的な内容 
 
本組換えトウモロコシに挿入されている cry1A.105 遺伝子と改変 cry2Ab2 遺伝子はそれ



ぞれ Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質を発現することにより、チョウ目害虫に



対する抵抗性が付与されている(別添資料 2 の p14～18 の Figure1～10)。 
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ロ. 13遺伝子組換え農作物と宿主の属する分類学上の種との間の相違 



 
本組換えトウモロコシとその対照の非組換えトウモロコシを供試して、2006 年に日本



モンサント株式会社の河内研究農場にて隔離ほ場試験を行った(別添資料 6)。供試材料と



して、本組換えトウモロコシの [LH172BC0F7 x LH198]F1H世代を、対照の非組換えトウモ



ロコシには、供試する組換えトウモロコシ系統と遺伝的背景が類似している LH172 x 
LH198 系統を用いた(図 6, p21)。 



 
① 形態及び生育の特性 



 
形態及び生育に関する特性を比較するために、19 項目(発芽揃い、発芽株数、発芽率、



雄穂抽出期、絹糸抽出期、開花時期、稈長、稈径、草型、分けつ数、着雌穂高、成熟期、



雌穂数、有効雌穂数、収穫期の地上部重、雌穂長、雌穂径、粒色、粒形)について調査を



行った。その結果、雌穂径において本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシ



との間に統計学的有意差が認められたが(P=0.02)、それ以外の項目では差異は認められな



かった。本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で有意差が認められ



た雌穂径の平均値は、それぞれ 5.1cm と 5.0cm であった(別添資料 6 の p8 の表 2)。 
なお、これまでに実施した組換えトウモロコシ(MON863 系統、MON810 系統、NK603



系統、DLL25 系統、MON88001 系統、MON88012 系統、MON88017 系統及びLY038 系統)
の隔離ほ場試験において、対照として用いられた非組換えトウモロコシから得られた平均



値の最小値・最大値を従来トウモロコシの変動範囲として比較した場合、有意差の認めら



れた本組換えトウモロコシの雌穂径の平均値(5.1cm)は、従来トウモロコシにおける変動の



範囲内(3.6 – 5.8cm)であった(別添資料 6 の p8 の表 2)。 
 
② 生育初期における低温又は高温耐性 



 
本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシを、第 4 葉期になるまで成育さ



せた後(別添資料 6 の p13 の図 6-1)、5℃ (12 時間日長) に設定した人工気象室に移し生育



状況の調査を行った。 
その結果、本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシは共に、人工気象室



へ移してから 35 日後には枯死しており、その程度に差異はなかった (別添資料 6 の p14
の図 6-2)。 



 
③ 成体の越冬性又は越夏性 



 



                                                 
13 本項目中の以下に続く①～⑦に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モ



ンサント株式会社帰属する。 
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トウモロコシは夏型一年生植物であり、結実後、冬季には通常自然に枯死する。再成長



して栄養繁殖したり、種子を生産することはない。実際に、2006 年の 11 月 7 日に生育状



況を観察したが、本組換えトウモロコシ及び対照のトウモロコシともに枯死しており、そ



の程度に差異は認められなかった (別添資料 6 の p15 の図 7)。 
 



④ 花粉の稔性及びサイズ 
 
本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシともに高い花粉稔性を示して



おり、その稔性に大きな違いは認められなかった。また、花粉の形態や大きさにも相違は



観察されなかった(別添資料 6 の p19 の図 8-1, 8-2)。 
 



⑤ 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 
 
本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシの種子の生産量(一穂着粒



数、粒列数、一列粒数、百粒重)を比較した結果、一穂着粒数において統計学的有意



差が認められたが(P=0.03)、それ以外の項目では差異は認められなかった(別添資料



6 の p20 の表 6)。本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で有



意差が認められた一穂着粒数の平均値は、それぞれ 663.6 粒と 592.1 粒であった(別
添資料 6 の p20 の表 6)。 
なお、これまでに実施した組換えトウモロコシ(MON863 系統、MON810 系統、



NK603 系統、DLL25 系統、MON88001 系統、MON88012 系統、MON88017 系統及



び LY038 系統)の隔離ほ場試験において、対照として用いられた非組換えトウモロ



コシから得られた平均値の最小値・最大値を従来トウモロコシの変動範囲として比



較した場合、有意差の認められた本組換えトウモロコシの一穂着粒数の平均値は、



従来トウモロコシにおける変動の範囲内(549.2 – 728.6 粒)であった(別添資料 6 の



p20 の表 6)。 
 
本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシとも、収穫時の種子は苞



皮に覆われており、自然条件下での脱粒は確認されなかった。また、苞皮を取り除



いた後の脱粒性も共に難脱粒性であった。 
 
本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシから収穫した種子の発



芽試験を、1 反復 60 粒の 3 反復で経時的に調査することで、収穫種子の休眠性の有



無を確認した。本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシの種子は播



種後 5 日以内にほぼ全て発芽し(別添資料 6 の p16 の表 3)、最終発芽株数についても



統計学的有意差は認められなかった(別添資料 6 の p16 の表 4)。なお、本組換えトウ



モロコシにおいて 1 粒だけ発芽しない種子が認められたが、この種子はカビにより



腐敗していることが確認された。 
 



⑥ 交雑性 
 
日本には交雑可能な近縁野生種は生育していないため、本組換えトウモロコシでは交雑
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性の試験は行わなかった。 
 
⑦ 有害物質の産生性 



 
本組換えトウモロコシから土壌微生物相に影響を及ぼすような有害物質が産生さ



れているかを確認するために、土壌微生物相試験を行った。 
その結果、本組換えトウモロコシあるいは対照の非組換えトウモロコシを栽培し



た土壌中の細菌数、放線菌数及び糸状菌数に統計学的有意差は認められなかった(別
添資料 6 の p23 の表 7)。 



 
本組換えトウモロコシの地上部から周辺の植物相に影響を及ぼすような有害物質



が産生されているかを確認するために、本組換えトウモロコシ及び対照の非組換え



トウモロコシの成植物体の地上部を用いた鋤込み試験を行った。 
その結果、本組換えトウモロコシあるいは対照の非組換えトウモロコシの成植物



体を鋤込んだ土壌に播種したハツカダイコンの発芽株数、草丈、生体重に統計学的



な有意差は認められなかった (別添資料 6 の p23 の表 8)。 
 
本組換えトウモロコシの地下部から周辺の植物相に影響を及ぼすような有害物質



が産生されているかを確認するために、後作試験を行った。 
その結果、本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシの収穫時に採



取した土壌に播種したハツカダイコンの発芽株数、草丈、生体重に統計学的な有意



差は認められなかった (別添資料 6 の p23 の表 9)。 
 



3 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 
 



(1) 使用等の内容 
 
食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに



付随する行為。 
 



(2) 使用等の方法 
 
－ 
 



(3) 承認を受けようとする者による第一種使用等の開始後における情報収集の方法 
 
－ 



 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響を防止するた



めの措置 
 











 



 30



申請書に添付した緊急措置計画書を参照。 
 



(5) 実験室等での使用又は第一種使用等が予定されている環境と類似の環境での使用



等の結果 
 
－ 
 



(6) 国外における使用等に関する情報 
 
本組換えトウモロコシの諸外国における申請状況は以下のとおりである。 



 
2006 年 10 月 米国食品医薬品局(FDA)に食品・飼料としての安全性審査の申請を



行った。 
2006 年 10 月 米国農務省(USDA)に無規制栽培(商業栽培)のための申請を行った。 
2006 年 11 月 カナダ食品検査局(CFIA)に飼料・環境の安全性審査の申請を行った。 
2006 年 11 月 カナダ厚生省(Health Canada)に食品としての安全性審査の申請を



行った。 
2007 年 8 月   米国食品医薬品局(FDA)より食品・飼料としての安全性認可を受け 



た。 
 
 
なお、本組換えトウモロコシの我が国における申請状況は以下のとおりである。 
 
2006 年 5 月 農林水産省・環境省より「遺伝子組換え生物等の使用等の規制によ



る生物の多様性の確保に関する法律」に基づき、第一種使用規程(隔
離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する



行為)の承認を受けた。 
 
2007 年 2 月 厚生労働省に「組換え DNA 技術応用食品及び添加物の安全性審査



の手続き」に基づく食品利用としての安全性確認の申請を行った。 
 
2007 年 2 月 農林水産省に「組換え DNA 技術応用飼料及び飼料添加物の安全性



に関する確認の手続」に基づく飼料利用としての安全性確認の申請



を行った。 
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第二 14項目ごとの生物多様性影響の評価 



 
1 競合における優位性 



 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 



 
トウモロコシは 1579 年に我が国に導入されて以来、長期間の使用経験があり、これま



でトウモロコシが自然条件下で自生した例は報告されていない。 
 



本組換えトウモロコシの競合における優位性に起因する生物多様性影響については、



本隔離ほ場で実施した試験の結果に基づき、以下のとおり評価した。 
 
競合における優位性に関わる諸形質(形態及び生育の特性、生育初期における低温耐性、



成体の越冬性、花粉の稔性及びサイズ、種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率)(p27
～28, 第一 2-(6) ロ ①～⑤)を比較検討した。 
その結果、形態及び生育の特性として評価した 19 項目のうち、雌穂径において本組換



えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差が認められたが



(P=0.02)、それ以外の項目では差異は認められなかった。本組換えトウモロコシと対照の



非組換えトウモロコシとの間で有意差が認められた雌穂径の平均値は、それぞれ 5.1cm と



5.0cm であった(別添資料 6 の p8 の表 2)。 
また、種子の生産量に関する特性として評価した 4 項目のうち、一穂着粒数において、



本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差が認めら



れたが(P=0.03)、それ以外の項目では差異は認められなかった(別添資料 6 の p20 の表 6)。
本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で有意差が認められた一穂



着粒数の平均値は、それぞれ 663.6 粒と 592.1 粒であった(別添資料 6 の p20 の表 6)。 
なお、これまでに実施した組換えトウモロコシの隔離ほ場試験において、対照として用



いられた非組換えトウモロコシから得られた平均値の最小値・最大値を、従来トウモロコ



シの変動範囲として比較した場合、有意差の認められた本組換えトウモロコシの雌穂径及



び一穂着粒数の平均値は、従来トウモロコシにおける変動の範囲内であった。 
このことから、本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で認められ



た雌穂径及び一穂着粒数における差異で競合における優位性が高まるとは考えにくい。 
 



本組換えトウモロコシには、Cry1A.105 蛋白質と改変Cry2Ab2 蛋白質の発現によるチョ



ウ目害虫抵抗性の形質が付与されているが、チョウ目害虫による食害は、トウモロコシが



我が国の自然条件下において生育することを困難にさせる主な要因ではないことから、こ



                                                 
14 本項目中で、第一の 2-(6)ロ.の①～⑦に記載された試験結果に係る権利及び内容の責



任は日本モンサント株式会社に帰属する。 
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の形質の付与が栽培作物であるトウモロコシを自然条件下で自生させ、さらに競合におけ



る優位性を高めるとは考えにくい。 
 
以上のことから、本組換えトウモロコシに関して、競合における優位性に起因して生物



多様性影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されなかった。 
 



(2) 影響の具体的内容の評価 
 
－ 
 



(3) 影響の生じやすさの評価 
 
－ 
 



(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
 
以上のことから、本組換えトウモロコシは、競合における優位性に起因する生物多様性



影響を生ずるおそれはないと判断された。 
 



2 有害物質の産生性 
 



(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
 
トウモロコシにおいて有害物質の産生性は報告されておらず、また、我が国に導入され



た 1579 年以来、長期間の使用経験がある。 
 
本組換えトウモロコシ中ではチョウ目昆虫に対して殺虫活性を示すCry1A.105蛋白質及



び改変Cry2Ab2 蛋白質が発現しているが、両蛋白質ともに既知アレルゲンと構造的に類似



性のある配列を有しないことが確認されている (第一の 2-(1)-ロ-②, p13)。また、Cry1A.105
蛋白質及び改変Cry2Ab2 蛋白質は、酵素活性を持たず、宿主の代謝系から独立して機能し



ているため、宿主の代謝系に作用して有害物質を産生することは無いと考えられた。実際



に、有害物質の産生性については、土壌微生物相試験、鋤込み試験、後作試験を行った結



果、いずれの試験項目においても本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシと



の間に統計学的有意差は認められなかった (別添資料 6 の p23 の表 7～9)。よって、意図



しない有害物質の産生性はないと考えられた。 
 



本組換えトウモロコシ中で発現する Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質は、



チョウ目昆虫に対して殺虫活性を示す。実際に、Cry1A.105 蛋白質及び Cry2Ab2 蛋
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白質を用いて生物検定を行ったところ、両蛋白質ともにトウモロコシの主要チョウ



目害虫に対して殺虫活性を示したが、それ以外の昆虫種に対しては殺虫活性を持た



ないことが確認されている(表 2, p8 及び表 3, p12)。このことから、何らかの影響を



受ける可能性のある野生動植物として、我が国に生息するチョウ目昆虫が考えられ



た。 
 
本組換えトウモロコシを我が国で栽培した場合、我が国に生息するチョウ目昆虫が本組



換えトウモロコシに暴露される経路としては、生育している本組換えトウモロコシを直接



食餌する、もしくは本組換えトウモロコシから飛散した花粉を食餌する場合が考えられた。 
 



生育している本組換えトウモロコシを直接食餌する可能性のあるチョウ目昆虫として



はトウモロコシの植物体を摂食するEuropean corn borer 等のチョウ目昆虫が想定されてい



るが、これらはトウモロコシの害虫であるので、ここでは対象としていない。 
 
本組換えトウモロコシから飛散した花粉を食餌する場合については、本組換えトウモロ



コシの花粉中で発現する Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質によりチョウ目昆虫



に何らかの影響を与える可能性は否定できない。そこで、「改訂・日本の絶滅のおそれの



ある野生生物－レッドデータブック－5 昆虫類(2006)」を用いて、本組換えトウモロコシ



を我が国で栽培した場合に影響を受ける可能性が否定できない絶滅危惧及び準絶滅危惧



に区分されているチョウ目昆虫の特定を行った。1)幼虫の活動期(摂食期)とトウモロコシ



の開花期の関係、2)幼虫の食餌植物と花粉の接触の可能性、の 2 点から絞込みを行い、 ヒ
メシロチョウ (Leptidea amurensis)、ツマグロキチョウ (Eurema laeta betheseba)、シルビア



シジミ (Zizina otis emelina)、ミヤマシジミ (Lycaeides argyrognomon)、ヒョウモンモドキ 
(Melitaea scotosia)、ウスイロヒョウモンモドキ (Melitaea regama)、コヒョウモンモドキ 
(Mellicta ambigua niphona)、ヒメヒカゲ（2 亜種） (Coenonympha oedippus arothius 及び



Coenonympha oedippus annulifer)、ウラナミジャノメ (Ypthima motschulskyi niphonica)、ミツ



モンケンモン (Cymatophoropsis trimaculata)の 11 種(2 亜種を含む)を特定した。 
 



(2) 影響の具体的内容の評価 
 
本組換えトウモロコシの花粉中では、Cry1A105 蛋白質と改変 Cry2Ab2 蛋白質が、



それぞれ 3.5µg/g fwt と 0.12µg/g fwt で発現していることが既に確認されている(別添



資料 6 の p5)。 
また、第 1 の 2(1)ロ①に記載したように、本組換えトウモロコシの主要チョウ目



害虫に対する抵抗性を、既に第一種使用規程の承認を受けている MON810 と比較し



た結果、本組換えトウモロコシは Fall armyworm 及び Corn earworm に対して、より



優れた抵抗性を示すことが確認されている(別添資料2のp14～18のFigure1, 2, 3, 6, 7, 
9, 10)。 



 
これらのことから、特定された 11 種(2 亜種を含む)のチョウ目昆虫種が、本組換
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えトウモロコシから飛散した花粉を食餌した場合に影響を受ける可能性は、



MON810 よりも高まっていることが示唆された。 
 



 
(3) 影響の生じやすさの評価 



 
本組換えトウモロコシから飛散した花粉を特定された11種(2亜種を含む)のチョウ目昆



虫が食餌する可能性について、トウモロコシほ場からの距離と周りに生育する植物の葉に



実際に堆積する花粉量を調査することにより推定した。 
 
表 6(p36)に示すように、我が国においてはヒマワリ(Helianthus annuus)とイヌホオズキ



(Solanum nigrum)の葉を用いて、トウモロコシ畑周辺での花粉の堆積密度の調査が行われ



ている(文献 67)。 
調査の結果、トウモロコシ畑の縁 (0m)での最大花粉堆積密度はヒマワリの葉で 81.7 粒



/cm2、イヌホオズキの葉では 71.1 粒/cm2であった。しかし、畑から 5m 離れると花粉の最



大堆積密度は、それぞれ 19.6 粒/cm2と 22.2 粒/cm2に減少していた。さらに、ヒマワリに



ついては 5m 以降も調査されているが、10m 離れると花粉堆積密度は全て 10 粒/ cm2以内



であった(表 6, p36)。 
 
また、北米でも全7箇所のトウモロコシ畑周辺で、延べ1,700本以上のトウワタ(Asclepias 



syriaca)を用いて花粉堆積密度の調査が行われている(文献 68)。調査の結果、トウモロコ



シ畑から1m、2m、4-5m離れるにつれて、花粉の平均堆積密度は35.4粒/cm2 、14.2粒/cm2 、
そして 8.1 粒/cm2 へと減少していくことが明らかとなっている(表 7, p36)。 
さらに、カナダにおいてもトウモロコシ畑周辺のトウワタの葉上における花粉堆積密度



の調査が行われており、ほ場の縁から 1m 及び 5m 離れた地点での平均堆積密度は、それ



ぞれ平均 28 粒/cm2及び 1.4 粒/cm2であった(文献 69、表 8, p36)。 
 
このように、我が国で行われたトウモロコシ畑周辺での花粉堆積密度に関する調査結果



と同様の結果が、北米で大規模に行われた調査からも得られていることが明らかとなった。 
よって、これらの調査結果から本組換えトウモロコシから飛散した花粉を、特定された



11 種(2 亜種を含む)のチョウ目昆虫がある程度まとまって食餌する可能性は、トウモロコ



シ畑から 10 m 以上離れると極めて低く、50 m 以上離れるとほとんど無視できると結論さ



れた。また、本来自然生態系に生息している非標的チョウ目昆虫種が本組換えトウモロコ



シから半径 50 m の範囲に局所的に生息しているとは考えにくく、個体群レベルで本組換



えトウモロコシから飛散する花粉による影響を受ける可能性は極めて低いと判断された。 
 
なお、本組換えトウモロコシ中で発現する Cry1A.105 蛋白質については、第 1 の



2(1)ロ①に記載したように、殺虫スペクトラムの決定に深く関与しているドメイン



II と III が、それぞれ既に第一種使用規程の承認を受けている MON810 と 1507 中で



発現する Cry1Ab 蛋白質と Cry1F 蛋白質に由来すること、さらに Cry1Ac 蛋白質との
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アミノ酸配列の相同性が 93.6%であることなどから、Cry1A.105 蛋白質の殺虫スペク



トラムは、その構成要素である Cry1Ab 蛋白質、Cry1F 蛋白質及び Cry1Ac 蛋白質の



殺虫スペクトラムを大きく超えることはないと考えられている。 
実際に、本組換えトウモロコシ中で発現する Cry1A.105 蛋白質のチョウ目昆虫に



対する殺虫活性を半数致死濃度(LC50)で評価したところ、構成要素である Bt 蛋白質



と同様に、一部のチョウ目昆虫(Corn earworm、Fall armyworm、European corn borer)
に対しては高い殺虫活性を示したが、その他のチョウ目昆虫に対する殺虫活性は低



いことが確認されている(表 2, p8)。 
 
さらに、本組換えトウモロコシにおいて発現している Cry1A.105 蛋白質と改変



Cry2Ab2 蛋白質は、感受性を示すチョウ目昆虫に対して相乗的に殺虫効果を示さず、



Cry1A.105 蛋白質を単独で摂取した場合の方が高い感受性を示すことが確認されて



いる(別添資料 3 の p14 の Table 1 及び p15 の Table 2)。 
 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 



 
以上のことから、本組換えトウモロコシは有害物質の産生性に起因する生物多様性影響



を生ずるおそれはないと判断された。 
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表 6 日本で行われたトウモロコシ畑周辺での花粉の堆積密度調査(文献 67) 



場所 ほ場面積 植物 
ほ場からの距離に対する堆積密度の範囲(粒/cm2) 



0m 1m 2m 5m 10m 



日本（筑波） 49m2 
ヒマワリ 4.7 - 81.7 2.8 - 155.4 0.6 - 84.1 0.0 - 19.6 0.0 - 7.4 



イヌホオズキ 3.3 - 71.1 4.5 - 150.3 0.7 - 145.5 0.0- 22.2 － 



 
 
 
 
表 7 北米で行われたトウモロコシ畑周辺での花粉の堆積密度調査 (文献 68) 
 



場所 ほ場面積 植物 ほ場からの距離に対する平均堆積密度(粒/cm2)



北



米 



米国 
(メリーランド) 8ha 



トウワタ 



0m 1m 2m 4-5m 



63.1 35.4 14.2 8.1 
カナダ 



(オンタリオ) 
4.8-17.2ha 
(６箇所） 



 
 
 
 



表 8 カナダで行われたトウモロコシ畑周辺での花粉の堆積密度調査(文献 69) 



場所 ほ場面積 植物 ほ場からの距離に対する平均堆積密度(粒/cm2) 



カナダ 
(オンタリオ) 



<20 haa 
（４箇所） トウワタ 



-1~0 m 0~1 m 5 m 



78 28 1.4 



 
a 調査した４箇所のほ場は全て 20ha 以下であった。 
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3 交雑性 



 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 



 
トウモロコシの近縁種はTripsacum 属と Zea 属に分類されるテオシントであるが、トウ



モロコシと自然交雑可能なのはテオシントのみである。我が国では、テオシント及び



Tripsacum 属の野生種は報告されておらず、交雑性に起因して影響を受ける可能性のある



野生動植物等は特定されなかった。 
 



(2) 影響の具体的内容の評価 
 
－ 
 



(3) 影響の生じやすさの評価 
 
－ 
 



(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
 
以上のことから、本組換えトウモロコシは交雑性に起因する生物多様性影響を生ずるお



それはないと判断された。 
 



4 その他の性質 
 
－ 
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第三 生物多様性影響の総合的評価 



 
宿主のトウモロコシは、我が国において長期間の使用経験がある。競合における優位性



に関わる諸形質を比較検討した。 
その結果、形態及び生育の特性として評価した 19 項目のうち、雌穂径において本組換



えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差が認められたが



(P=0.02)、それ以外の項目では差異は認められなかった。また、種子の生産量に関する特



性として評価した 4 項目のうち、一穂着粒数において、本組換えトウモロコシと対照の非



組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差が認められたが(P=0.03)、それ以外の項目で



は差異は認められなかった。なお、これまでに実施した組換えトウモロコシの隔離ほ場試



験において、対照として用いられた非組換えトウモロコシから得られた平均値の最小値・



最大値を、従来トウモロコシの変動範囲として比較した場合、有意差の認められた本組換



えトウモロコシの雌穂径及び一穂着粒数の平均値は、従来トウモロコシにおける変動の範



囲内であった。このことから、本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの



間で認められた雌穂径及び一穂着粒数における差異で競合における優位性が高まるとは



考えにくい。 
本組換えトウモロコシには、Cry1A.105 蛋白質と改変Cry2Ab2 蛋白質の発現によるチョ



ウ目害虫抵抗性の形質が付与されているが、チョウ目害虫による食害は、トウモロコシが



我が国の自然条件下において生育することを困難にさせる主な要因ではないことから、こ



の形質の付与が栽培作物であるトウモロコシを自然条件下で自生させ、さらに競合におけ



る優位性を高めるとは考えにくい。 
以上のことから、本組換えトウモロコシに関して、競合における優位性に起因して生物



多様性影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されなかった。よって、本組換えト



ウモロコシは、競合における優位性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判



断された。 
 
トウモロコシにおいて有害物質の産生性は報告されておらず、また、我が国に導入され



た 1579 年以来、長期間の使用経験がある。 
本組換えトウモロコシ中ではチョウ目昆虫に対して殺虫活性を示す Cry1A.105 蛋白質



及び改変 Cry2Ab2 蛋白質が発現しているが、両蛋白質ともに既知アレルゲンと構造的に



類似性のある配列を有しないことが確認されている (第一の 2-(1)-ロ-②, p13)。また、



Cry1A.105 蛋白質及び改変Cry2Ab2 蛋白質は、酵素活性を持たず、宿主の代謝系から独立



して機能しているため、宿主の代謝系に作用して有害物質を産生することは無いと考えら



れた。実際に、有害物質の産生性については、土壌微生物相試験、鋤込み試験、後作試験



を行った結果、いずれの試験項目においても本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウ



モロコシとの間に統計学的有意差は認められなかった。よって、意図しない有害物質の産



生性はないと考えられた。 
本組換えトウモロコシ中で発現するCry1A.105蛋白質及び改変Cry2Ab2蛋白質は、
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チョウ目昆虫に対して殺虫活性を示すことが明らかとなっている。このことから、



何らかの影響を受ける可能性のある野生動植物として、「改訂・日本の絶滅のおそれ



のある野生生物－レッドデータブック－5 昆虫類(2006)」を用いて、11 種(2 亜種を



含む)のチョウ目昆虫を特定した。 
本組換えトウモロコシの標的チョウ目昆虫に対する抵抗性を、既に第一種使用規



程の承認を受けている MON810 と比較した結果、本組換えトウモロコシは Fall 
armyworm 及び Corn earworm に対して、MON810 より優れた抵抗性を示すことが確



認された。よって、特定された 11 種(2 亜種を含む)のチョウ目昆虫種が、本組換え



トウモロコシから飛散した花粉を食餌した場合に影響を受ける可能性は、MON810
よりも高まっていることが示唆された。 
しかし、本組換えトウモロコシから飛散した花粉を特定された 11 種(2 亜種を含む)



のチョウ目昆虫が食餌する可能性について考察した結果、特定された 11 種(2 亜種を



含む)のチョウ目昆虫がある程度まとまって花粉を食餌する可能性は、トウモロコシ



畑から 10m 以上離れると極めて低く、50m 以上離れるとほとんど無視できると結論



された。また、本来自然生態系に生息している非標的チョウ目昆虫種が本組換えト



ウモロコシから半径 50 m の範囲に局所的に生息しているとは考えにくく、個体群レ



ベルで本組換えトウモロコシから飛散する花粉による影響を受ける可能性は極めて



低いと判断された。 
以上のことから、本組換えトウモロコシは有害物質の産生性に起因する生物多様性影響



を生ずるおそれはないと判断された。 
 
我が国ではトウモロコシの近縁種であるテオシント及びTripsacum属の野生種は報告さ



れておらず、交雑性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断された。 
 
よって、総合的評価として、本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した



場合に生物多様性影響が生ずるおそれはないと結論された。 
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緊 急 措 置 計 画 書 (食用・飼料用に供する場合) 
 



平成19年6月6日 
 



氏名 日本モンサント株式会社 
 代表取締役社長 山根精一郎 



 
住所 東京都中央区銀座4丁目10番10号 



 
 
第一種使用規程の承認を申請しているチョウ目害虫抵抗性トウモロコシ(cry1A.105, 改



変cry2Ab2, Z. mays subsp. mays (L.) Iltis) (MON89034, OECD UI: MON-89Ø34-3) (以下、本組



換え体という)の第一種使用等において、生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場



合、弊社は生物多様性影響のリスク評価を実施する。このリスク評価に基づき、生物多様



性に及ぼす影響に応じた管理計画を設定し、こうした危険性を軽減する方法の決定への協



力などを必要に応じて行う。さらに、特定された危険性の重大性や起こりうる確率から判



断して、生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められた場合は、当該影響を効果的に



防止するため、特定された問題に応じ、以下のことを行う。 
 
１ 第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者は以下に示す



とおりである。 
 
平成 19 年 6 月現在 



社内委員 



        ＊ 
日本モンサント（株） 
東京都中央区銀座四丁目 10 番 10 号 
（電話番号  03-6226-6080） 



 日本モンサント（株）農薬規制・環境部 



 日本モンサント（株）河内研究農場 



 日本モンサント（株）バイオ規制・環境部 



 日本モンサント（株）バイオ規制・環境部 



 日本モンサント（株）バイオ規制・環境部 



 日本モンサント（株）バイオ規制・環境部 



 



＊： 管理責任者 
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２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 
 弊社は種子会社等から、第一種使用等の状況に関し、可能な限り情報収集を行う。 
 
３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容



を周知するための方法 
 
生物多様性影響に関して必要に応じて生産国の生産農家や関連団体に情報提供を行い、



厳密な使用方法の周知徹底等に努める。 
 
４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続するた



めの具体的な措置の内容 
 
具体的措置として、特定された問題に応じ、輸入された本組換え体の環境放出が行われ



ないようにすること、環境中に放出された本組換え体があった場合はそれらが環境中で生



存しないようにすること等、必要な措置を実行する。 
 
５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 
生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場合、弊社はそのことを直ちに農林水産省



や環境省に報告する。 
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緊 急 措 置 計 画 書 (栽培目的の場合) 
 



平成19年6月6日 
 



氏名 日本モンサント株式会社 
代表取締役社長 山根精一郎 



 
                                            住所 東京都中央区銀座4丁目10番10号 



  
 
 第一種使用規程の承認を申請しているチョウ目害虫抵抗性トウモロコシ(cry1A.105, 



改変cry2Ab2, Z. mays subsp. mays (L.) Iltis) (MON89034, OECD UI: MON-89Ø34-3) (以下、本



組換え体という)の第一種使用等において、生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された



場合、弊社は生物多様性影響のリスク評価を実施する。このリスク評価に基づき、生物多



様性に及ぼす影響に応じた管理計画を設定し、こうした危険性を軽減する方法の決定への



協力などを必要に応じて行う。さらに、特定された危険性の重大性や起こりうる確率から



判断して、生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められた場合は、当該影響を効果的



に防止するため、特定された問題に応じ、以下のことを行う。 
 
１ 第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者は以下に示す



とおりである。 
 
平成 19 年 6 月現在 



社内委員 



     ＊ 
日本モンサント（株） 
東京都中央区銀座四丁目 10 番 10 号 
（電話番号  03-6226-6080） 



 日本モンサント（株）農薬規制・環境部 



 日本モンサント（株）河内研究農場部長 



 日本モンサント（株）バイオ規制・環境部 



 日本モンサント（株）バイオ規制・環境部 



 日本モンサント（株）バイオ規制・環境部 



 日本モンサント（株）バイオ規制・環境部 
 



＊： 管理責任者 
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２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 
 弊社は種子会社等から、第一種使用等の状況に関し、可能な限り情報収集を行う。 
 
３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容



を 周知するための方法 
 
生物多様性影響に関して必要に応じて生産農家や関連団体に情報提供を行い、厳密な使



用方法の周知徹底等に努める。 
 
４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続するた



め の具体的な措置の内容 
 
具体的措置として、特定された問題に応じ、本組換え体の環境放出が行われないように



すること、環境中に放出された本組換え体があった場合はそれらが環境中で生存しないよ



うにすること等、必要な措置を実行する。 
 
５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 



生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場合、弊社はそのことを直ちに農林水



産省や環境省に報告する。 



















＜資料１＞ 
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緊



除草剤グリホサート耐性トウモロコシ(cp4 epsps, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis)


(NK603, OECD UI: MON-ØØ6Ø3-6)申請書等の概要 



一種使用規程承認申請書･････････････････････････････････････････････････ 1 



物多様性影響評価書の概要 



第一 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 



１ 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 



 (1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況････････････････････  2 



 (2) 使用等の歴史及び現状･･････････････････････････････････････････････  2 
 (3) 生理学的及び生態学的特性･･････････････････････････････････････････  3 
２ 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 



(1) 供与核酸に関する情報･･･････････････････････････････････････････････  4 



 (2) ベクターに関する情報･･･････････････････････････････････････････････  6 



 (3) 遺伝子組換え生物等の調製方法･･･････････････････････････････････････  6 



 (4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性･･･  8 



 (5) 遺伝子組換え生物等の検出及び識別の方法並びにそれらの感度及び信頼性･ 10 



(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違･･･････････････････････････ 10 



３ 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 



(1) 使用等の内容･･･････････････････････････････････････････････････････ 11 



(2) 生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響 



を防止するための措置･･･････････････････････････････････････････････ 12 



 (3) 国外における使用等により得られた情報･･･････････････････････････････ 12 



第二 項目ごとの生物多様性影響の評価 



１ 競合における優位性･･･････････････････････････････････････････････････ 12 



２ 有害物質の産生性･････････････････････････････････････････････････････ 13 



３ 交雑性･･･････････････････････････････････････････････････････････････ 14 
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第 一 種 使 用 規 程 承 認 申 請 書 
 
 



平成 16 年 4 月 6 日 
 



 
農 林 水 産 大 臣 亀 井 善 之  殿 
環 境 大 臣 小 池 百 合 子  殿 



 
氏名 日本モンサント株式会社 



申請者    代表取締役社長 山根 精一郎  印 
住所 東京都中央区銀座 4-10-10 



銀座山王ビル 8F 
 
 
第一種使用規程について承認を受けたいので、遺伝子組換え生物等の使用等の規制によ



る生物の多様性の確保に関する法律第４条第２項の規定により、次のとおり申請します。 
 



遺伝子組換え生物等の



種類の名称 
除草剤グリホサート耐性トウモロコシ(cp4 epsps, Zea 
mays subsp. mays (L.) Iltis) 
(NK603, OECD UI: MON-ØØ6Ø3-6) 



遺伝子組換え生物等の



第一種使用等の内容 
食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保



管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為 
遺伝子組換え生物等の



第一種使用等の方法 
－ 
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生物多様性影響評価書の概要 



 



第一 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 



 



1 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 



 



(1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 



  イ 一般にトウモロコシの学名は Zea mays L.であるが、近年、トウモロコシの近縁   



種である一年生テオシントが Z. mays に分類された結果、トウモロコシはその亜種と



して Z. mays subsp. mays (L.) Iltis として分類されるようになった。 
 



ロ 宿主はイネ科(Gramineae)トウモロコシ属(Zea)に属するトウモロコシ(Zea mays)で、



デント種に属する。 



 



ハ 原産地については、ほぼ米国の南西部、メキシコ、中米あるいは南米にかけての    



地域と考えられるが、決定的な説はなく、これら複数地域がそれぞれ独立した起原であ



るとする説と、メキシコ南部単独を起源とする説がある。尚、わが国における自然分布



の報告はない。 



 



(2)  使用等の歴史及び現状 



イ  トウモロコシの最古の栽培起源は今から 9,000 年前とされている。その後、原          



住民の手により育種、品種改良が行われ、紀元前 3000 年～1500 年頃には、現代の



栽培型に近いトウモロコシが本格的に栽培されるようになり、南北アメリカ大陸の



各地に伝播し、その伝播の過程でさらにデント、ポップ、スイート種などの多数の



変異種が生じたと考えられている。日本へは天正年間(1579 年)に長崎か四国に伝来



したのが最初であるとされ、栽培の歴史は長い。 



 



ロ  現在、飼料としての利用が主流であるが、食用、食用油、澱粉などの食品として     



の用途も多岐にわたる。現在、トウモロコシは世界で最も広く栽培されている穀物で、



米国、中国、ブラジル、アルゼンチン及びヨーロッパ諸国などを中心に、北緯 58 度



から南緯 40度に至る範囲で栽培可能である。国連食糧農業機関(FAO)の統計情報に基



づくと、2002年における全世界のトウモロコシの栽培面積は約1億4千万haであり、



上位国を挙げると米国が 2,800 万 ha、中国が 2,500 万 ha、ブラジルが 1,200 万 ha、



メキシコが 700 万 ha、インドが 600 万 ha、ナイジェリアが 400 万 ha、南アフリカが



300 万 ha となっている。尚、同統計情報に基づく 2002 年の日本における栽培面積は



約3万 ha であった。 
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日本は海外から約 1,600 万トンのトウモロコシを飼料用、食品用として輸入して     



いる。飼料用は約 1,100 万トン、食品用は約 500 万トンで主な用途は澱粉、異性化糖



である。 



わが国での飼料用トウモロコシの慣行栽培法は以下のとおりである。播種適期は    



寒地から温暖地までは 5月、一部の暖地では4月から 6月までである。適正栽植密度



は 10a あたり 6,000～8,000 本である。雑草防除のため、生育初期に除草剤散布や 2



～3 回の中耕・培土作業を行う。雌穂の抽出より 35～45 日後の黄熟期に地上部を収



穫する。 



尚、国内主要種苗メーカーの品種リストに基づくと、現在、一般に栽培用として     



市販されているトウモロコシのほとんど全ては一代雑種品種(F1)なので、収穫種子が



翌年に栽培用として播種されることは一般的でない。 



 



(3)  生理的及び生態学的特性 



  イ 生息又は生育可能な環境の条件 



    トウモロコシ種子の発芽適温は 32～36℃、最低発芽温度及び最低生育温度は 6     



～10℃であり、実際には 13～14℃以上の時期が播種適期とされ、品種や地域によ



って栽培時期は多少異なるが、主に春に播種されて秋に収穫される一年生の作物で



ある。また、一般に短日植物であり、その感光性は晩生種ほど敏感で、早生品種ほ



ど鈍感である。これら温度条件等の他、デント種の場合は種子重量の70%、スイー



ト種の場合は種子重量の90%の水を吸うと発芽する。また、トウモロコシの栽培に



は腐植に富む壌土が適し、pH5.5～8.0 の範囲で栽培可能である。 



 



現在のトウモロコシは栽培作物として高度に人為的に作られた作物であり、自然



条件下で植物として繁殖し、生存するための能力は失われている。 



 



ロ 繁殖又は増殖の様式 



① 完熟した種子は雌穂の包皮で覆われており、自然の脱粒性はない。トウモロコ



シは長い間栽培植物化されていたために、野生として生き残る能力を失ってお



り、その種子を分散させるためには人間の仲介が必要である。種子の休眠性は極



めて低く、収穫時に種子が地上に落下しても、土壌温度が 10℃に達するまで発



芽しないため、多くの場合、発芽する前に腐敗し枯死する。また、仮に発芽して



も生長点が地上部に出る初期生育時(5～7 葉期)に、0℃以下で 6～8 時間以上の



条件下におかれると生存できない。種子の寿命は常温保存では短く、2年目から



発芽率が低下する。 



 



② トウモロコシは栄養繁殖はせず、種子繁殖する。自然条件において植物体を再



生しうる組織又は器官からの出芽特性があるという報告はこれまでのところな



い。 
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③ トウモロコシは雌雄同株植物の一年生作物で、ほとんどは他家受粉によって作



られた種子により繁殖するが、自家不和合性がないため自家受粉も可能である。



トウモロコシの近縁種は Tripsacum 属と Zea 属に分類されるテオシントである



が、トウモロコシと自然交雑可能なのはテオシントのみで、Tripsacum 属との



自然交雑は知られていない。テオシントはメキシコとグァテマラにのみ自然分



布しており、一方、Tripsacum 属の分布地域は北アメリカ東南部、コロンビア



からボリビアにかけてのアンデス東側の低地、そして、この属の中心地と考え



られるメキシコ、グァテマラの 3 地域に大別されている。我が国では、テオシ



ント及び Tripsacum 属の野生種は報告されていない。 



 



    ④ トウモロコシは典型的な風媒花である。トウモロコシの一本の雄穂には 1,200  



～2,000 個の小穂があり、1,600 万～3,000 万個の花粉粒を形成する。花粉の寿



命は盛夏のほ場条件下では 24 時間以内であるが、環境により 2時間から 8 日ま



での幅がある。花粉は球形で、直径は 90-100μm である。風媒による他家受粉



が主であるが普通のほ場で 1～5%の自家受粉が起きる。雄穂の開花によって飛



散した花粉は、雌穂から抽出した絹糸に付着して発芽し、24 時間以内に受精を



完了する。また、トウモロコシ花粉が飛散する距離は、林、山などの遮蔽物の



有無、風向きなどで異なるが、およそ 300～500m とされている。 



 



ハ 有害物質の産生性 



    トウモロコシにおいて、自然条件下で周囲の野生動植物等の生育または生息に影    



響を及ぼす有害物質の産生は報告されていない。 



 



ニ その他の情報 



    これまで、運搬等においてこぼれ落ちたトウモロコシが畑以外で生育したという    



報告はない。 



 



２ 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 



 



(1) 供与核酸に関する情報 



 



イ 構成及び構成要素の由来 



  除草剤グリホサート耐性トウモロコシ(cp4 epsps, Zea mays subsp. mays (L.)   



Iltis) (NK603, OECD UI: MON-ØØ6Ø3-6) (以下、「本組換えトウモロコシ」という)



の作出に用いられた供与核酸の構成及び構成要素の由来は、表 1 に示したとおりであ



る。 
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ロ 構成要素の機能 



   本遺伝子組換えトウモロコシの作出に用いられた供与核酸の構成要素の機能は表1   



に示した。 



 



① グリホサートは、非選択的な除草剤であるラウンドアップの有効成分で、芳香



族アミノ酸の生合成経路であるシキミ酸合成経路中の酵素の一つである 5-エノ



ールピルビルシキミ酸-3-リン酸合成酵素(EPSPS)(E.C.2.5.1.19)と特異的に結



合してその活性を阻害する。そのため植物はグリホサートを処理すると EPSPS が



阻害されることにより蛋白質合成に必須の芳香族アミノ酸を合成できなくなり



枯れてしまう。目的遺伝子であるcp4 epsps 遺伝子は除草剤グリホサートに高い



耐性を持つ CP4 EPSPS 蛋白質を発現する。cp4 epsps 遺伝子によって産生される



CP4 EPSPS 蛋白質は、グリホサート存在下でも活性阻害を受けないため、結果と



して本蛋白質を発現する組換え植物ではシキミ酸合成が正常に機能して生育す



ることができる。 



尚、EPSPS は植物や微生物に特有の芳香族アミノ酸を生合成するためのシキミ



酸経路を触媒する酵素の一つであり、植物中では葉緑体または色素体に存在する。



シキミ酸経路は植物の固定する炭素の5分の1に関与すると考えられる重要な代



謝経路である。本経路は、その第一段階に関与する 3-デオキシ-D-アラビノ-ヘ



プ ツロ ソ ン酸 -7- リン 酸 (3-deoxy-D-arabino-heptulosonate-7-phosphate, 



DAHP)合成酵素によって調節を受けて制御されるが、DAHP からコリスミ酸が生成



されるまでの段階では、中間代謝物質や最終生成物によって阻害されたり抑制さ



れる可能性が極めて低いことが明らかにされている。このことはEPSPS が本経路



における律速酵素ではないことを示唆しており、従って、EPSPS 活性が増大して



も、本経路の最終産物である芳香族アミノ酸の濃度が高まることはないと考えら



れている。実際に、通常の 40 倍の EPSPS を生成する植物細胞において、芳香族



アミノ酸が過剰に合成されないことが報告されており、加えて、モンサント社が



これまでに商品化した除草剤ラウンドアップ耐性作物(ダイズ、ナタネ、ワタ、



トウモロコシ)の食品/飼料安全性の評価の過程で、それら組換え作物種子中のア



ミノ酸組成を調べて、芳香族アミノ酸含量に元の非組換え作物との間で相違のな



いことが確認されている。これらのことはEPSPS が本経路における律速酵素では



ないことを支持している。また、EPSPS はホスホエノールピルビン酸塩(PEP)と



シキミ酸-3-リン酸塩(S3P)から、EPSP と無機リン酸塩(Pi)を生じる可逆反応を



触媒する酵素であり、これらの基質と特異的に反応することが知られている。こ



れら以外に唯一EPSPSと反応することが知られているのはS3Pの類似体であるシ



キミ酸であるが、その反応性は S3P との反応性の 200 万分の 1にすぎず、生体内



で基質として反応するとは考えられない。 
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② CP4 EPSPS 蛋白質が、既知のアレルゲンと機能上重要なアミノ酸配列を共有す



るかどうか、データベースを用いて比較したところ、既知アレルゲンと構造的に



類似性のある配列を有していなかった。 



 



(2) ベクターに関する情報 



 



イ 名称及び由来 



   本組換えトウモロコシの作出に用いられたベクターは、大腸菌(Escherichia     



coli)由来のプラスミド pUC 119 である。 



 



ロ 特性 



   ベクター全塩基数は、9,307 bp である。大腸菌における構築ベクターの選抜マ     



ーカー遺伝子としてトランスポゾン Tn5 由来のカナマイシン／ネオマイシン耐性遺



伝子(nptII 遺伝子)を持つ。本ベクターの感染性は知られていない。 



 



(3) 遺伝子組換え生物等の調製方法 



 



イ 宿主内に移入された核酸全体の構成 



   本組換えトウモロコシの作出には、上記の nptII 遺伝子を持つ pUC119 由来のベ     



ク タ ー を 元 に 、 二 つ の cp4 epsps 遺 伝 子 カ セ ッ ト ([P-ract1]- [ract1 



intron]-[CTP2]-[CP4 EPSPS]-[NOS 3’] 及 び [e35S]-[Zmhsp70]-[CTP2]-[CP4 



EPSPS]-[NOS3’])を連結したプラスミド PV-ZMGT32 を構築し、植物細胞に遺伝子を導



入する際には、この PV-ZMGT32 を制限酵素 MluI で処理し、nptII 遺伝子領域を含む



プラスミド外骨格を除いた直鎖状DNA 断片(PV-ZMGT32L)を用いた。 
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表 1 導入に用いた PV-ZMGT32L の各構成要素・由来及び機能 



 



構成要素 
サイズ 



(Kpb) 
由来及び機能 



cp4 epsps 遺伝子カセット① 



P-ract1 



 



0.9 



 



イネ由来のアクチン 1 遺伝子のプロモーター領域。目的遺伝子を発現



させる。 



ract1 



intron 



0.5 イネ・アクチン遺伝子のイントロン。スプライシングの効率を高める



ことによって、目的遺伝子を発現させる。 



CTP 2 



 



0.2 シロイヌナズナの epsps 遺伝子の中で、EPSPS 蛋白質の N 末端側に存



在する葉緑体輸送ペプチド部分をコードする配列である。目的蛋白質



を細胞質から葉緑体へと輸送する。 



Cp4 



epsps 



1.4 Agrobacterium CP4菌株由来の5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン酸



合成酵素遺伝子。機能の詳細については p4-5 に記載した。 



NOS 3’ 0.3 Agrobacterium tumefaciens T-DNA 由来のノパリン合成酵素(NOS)遺



伝子の 3’非翻訳領域で、mRNA の転写を終結させ、ポリアデニル化を



誘導する。 



cp4 epsps 遺伝子カセット② 



E35S 0.6 カリフラワーモザイクウイルス(CaMV)の 35S プロモーター及び二重エ



ンハンサー領域を持つ。全組織中に恒常的に目的遺伝子を発現させる。



ZmHsp70 



Intron 



0.8 トウモロコシの熱ストレス蛋白質(heat shock protein)遺伝子のイン



トロン。ZmHsp70 イントロンは植物における外来遺伝子の発現量を高



めるために用いられる。 



CTP2 0.22 シロイヌナズナの epsps 遺伝子の中で、EPSPS 蛋白質の N 末端側に存



在する葉緑体輸送ペプチド部分をコードする配列である。目的蛋白質



を細胞質から葉緑体へと輸送する。 



Cp4 



epsps 



1.36 Agrobacterium CP4菌株由来の5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン酸



合成酵素遺伝子。機能の詳細については p4-5 に記載した。 



NOS 3’ 0.26 Agrobacterium tumefaciens T-DNA 由来のノパリン合成酵素(NOS)遺



伝子の 3’非翻訳領域で、mRNA の転写を終結させ、ポリアデニル化を



誘導する。 
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ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 
   直鎖状 DNA 断片である PV-ZMGT32L をパーティクルガン法によって、デント種に



分類されるトウモロコシ品種AW×CW に導入した。 



 



ハ 遺伝子組換え生物等の育成の経過 



  ① PV-ZMGT32L を導入したカルスを、2,4-D を含む組織培養培地上でしばらく生育



させた後、グリホサートを含む培地で組換え体を選抜し、選抜されたカルスから



再生個体を得て CP4 EPSPS 蛋白質の発現を解析した。 



② 本組換えトウモロコシはパーティクルガン法によって DNA 断片を導入してい



るため、アグロバクテリウムの残存性の確認は行わなかった。 



③ 1997 年より系統選抜の評価を開始し、1997～1999 年にかけて延べ 103 ヶ所の



圃場試験を行って、最終的に優良系統を選抜した。これらの圃場試験において、



本系統の形態及び生育特性などについて調査を行うとともに、CP4 EPSPS 蛋白質



の発現及び挿入遺伝子の分析等を行った。それらの結果に基づいて、米国で必要



な認可を受けて 2001 年から一般商業栽培が始められている。 



   



わが国における認可状況は以下の通りである。 



2001 年 3 月 厚生労働省より「組換え DNA 技術応用食品及び添加物の安全性



審査基準」に基づき、食品利用としての安全性確認を受けた。 



2001 年 3 月 農林水産省より「組換え体利用飼料の安全性評価指針 6の(2)」



に基づき、飼料利用としての安全性認可を受けた。 



2001 年 5 月 農林水産省より「農林水産分野等における組換え体の利用のた



めの指針」に基づき、日本への輸入(加工用及び飼料用としての



利用)及び栽培について、指針への適合性が確認された。 



2002 年 3 月 食品、飼料、環境へ提出した挿入遺伝子に関する追加資料が、



上記の安全性認可の判断を変えるものではないことの確認を受



けた。 



2003 年 3 月 農林水産省より「組換え DNA 技術応用飼料及び飼料添加物の安



全性に関する確認の手続き」に基づき、飼料利用としての安全



性確認を受けた。 
 
(4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 



 



2002 年 3 月に安全性確認が既になされた挿入遺伝子に関する追加資料を含めた、細



胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性は以下の通りで



ある。 



 



サザンブロット分析による挿入遺伝子の解析の結果、本組換えトウモロコシのゲノム   



の 1ヶ所に 1コピーの挿入遺伝子が組み込まれていることが確認され、その 3’末端近
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傍にはP-ract1プロモーターの217bpの断片が挿入遺伝子の3’末端近傍に逆方向で存



在していることが、サザンブロット分析及び3’末端の塩基配列を分析することにより



明らかになった。また、挿入遺伝子は安定して後代に遺伝していることが複数世代にお



けるサザンブロット分析によって示された。さらに、CP4 EPSPS 蛋白質の発現も、複数



世代で安定して発現していることを選抜の過程でグリホサート散布試験により確認し



ている。 



 



なお、この挿入遺伝子の 3’末端近傍の P-ract1 プロモーターの 217bp の断片に関連  



して、この領域で転写産物が作られているかを確認するため strand-specific RT-PCR



を行ったところ、挿入遺伝子の P-ract1 プロモーターまたは E35S プロモーターのいず



れかから始まって NOS 3’ターミネーターをリードスルーしていると考えられる転写産



物が見つかった。しかし、本組換えトウモロコシにおけるCP4 EPSPS 蛋白質のポリクロ



ーナル抗体を用いたウエスタンブロット分析から検出されたのは約46kDa の CP4 EPSPS



蛋白質だけであり、これよりも大きな蛋白質は検出されなかった。ターミネーターのリ



ードスルーは植物中では一般的に起こること、また、転写産物から翻訳されるのは停止



コドンがあるため単一の蛋白質であることが報告されている。よって本組換えトウモロ



コシにおいて CP4 EPSPS 蛋白質のみが認められたのは、本組換えトウモロコシの挿入遺



伝子でターミネーターをリードスルーする転写産物においても、転写終結シグナルの上



流に停止コドンが保存されているためと考えられ、このリードスルーは安全性評価に影



響を与えないと結論された。 



 



また、本組換えトウモロコシの挿入遺伝子において E35S プロモーターで誘導される    



cp4 epsps 遺伝子中のコード領域の 5’末端から 456 番目及び 641 番目の塩基がそれぞ   



れ、植物発現用プラスミド中の塩基と比較してチミン(T)からシトシン(C)に変化してい



た。このうち、456 番目の塩基の変化はアミノ酸の変化には結びつかないが、641 番目



の塩基の変化により E35S プロモーターによって発現する CP4 EPSPS 蛋白質において N



末端から 214 番目のアミノ酸が元の CP4 EPSPS 蛋白質ではロイシンだったのが、プロリ



ンに変わることが判明した(この蛋白質を以下、L214P という)。 



 



L214P に関して、①EPSPS 蛋白質ファミリーの活性に必須の 7 つのアミノ酸は L214P



においても保存されていてN末端から214番目のプロリンはこの7つのアミノ酸残基に



は含まれていないこと、②このアミノ酸の変化は EPSPS 蛋白質の活性部位及び三次元構



造に影響を及ぼさないこと、③L214P 蛋白質と CP4 EPSPS 蛋白質の酵素活性や免疫反応



性が同等であることより、L214P 蛋白質と CP4 EPSPS 蛋白質の構造と機能は同等である



と考えられた。 



 



L214P が既知の接触アレルゲンと機能上重要なアミノ酸配列を共有するかどうか、デ



ータベースを用いて比較したところ、既知アレルゲンと構造的に類似性のある配列を共



有していなかった。 
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この塩基の変化は複数の世代で確認されており、安定して後代に遺伝していることが    



認められた。 



 



(5) 遺伝子組換え生物等の検出及び識別の方法並びにそれらの感度及び信頼性 



 



挿入遺伝子及びその周辺の植物ゲノムの DNA 配列をプライマーとして用いることに



より、本組換えトウモロコシを特異的に検出可能である。 



 



(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 



 



イ この cp4 epsps 遺伝子によってコードされる CP4 EPSPS 蛋白質が植物体の各部位



で発現することによって本組換えトウモロコシには、除草剤グリホサートに対する



耐性が付与される。実際に確認したところ、非組換えトウモロコシが除草剤グリホ



サートの影響を受けて枯死したのに対して、組換えトウモロコシは正常に生育し



た。 



 



ロ 本組換えトウモロコシに属する系統である NK603-A 及び NK603-B、並びにその対



照系統として Cont-A 及び Cont-B を供試して隔離ほ場試験を行った。NK603-A 及び



NK603-B は、本組換えトウモロコシの初代（R0）から異なる育種過程によって作出



された F1 ハイブリッドである。対照系統である Cont-A 及び Cont-B は NK603-A 及



び NK603-B と遺伝的な背景が同等となるように交配された非組換えトウモロコシの



F1 ハイブリッドである。 



 



① 形態及び生育の特性 



   本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で、発芽揃い、発芽    



率、雄穂抽出期、絹糸抽出期、稈長、草姿または草型、分けつ数、着雌穂高、成熟



期、雌穂数、収穫期の植物重の評価を行ったが、全ての項目で統計学的有意差は認



められなかった。 



 



② 生育初期における低温又は高温耐性 



   本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシの幼苗の低温感受性（気温   



4℃）を評価したが、いずれも低温遭遇後14日目にはほぼ完全に枯死し、本組換え



トウモロコシと対照の非組換えトウモロコシの間で低温耐性に差異は認められな



かった。 



 



③ 成体の越冬性又は越夏性 



   トウモロコシは夏型一年生植物であり、結実後、冬季には通常自然に枯死する。



再成長して栄養繁殖したり、種子を生産することはない。実際に隔離ほ場試験の試
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験終了時には結実後の枯死が始まっている事を本組換えトウモロコシ及び対照の



非組換えトウモロコシにおいて観察した。以上のことから、成体の越冬性試験は行



わなかった。 



 



④ 花粉の稔性及びサイズ 



花粉の稔性と花粉の形態をヨウ素ヨウ化カリウム溶液で染色し、顕微鏡下で観察



をしたが、本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシの間に差異は認め



られなかった。 



 



⑤ 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 



   種子の生産量としては、Sib-mating して収穫した雌穂の雌穂長、雌穂径、粒列



数、1 列粒数、粒色、100 粒重、粒形を調査したが、100 粒重を除く全ての項目に



おいて、本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で統計学的有



意差は認められなかった。100 粒重において組換えトウモロコシ NK603-B と対照の



非組換えトウモロコシ Cont-B の間で統計学的有意差が認められ、NK603-B の 100



粒重の平均値は 33.6g、Cont-B は 35.1g だった。一方、組換えトウモロコシ NK603-A



と対照の非組換えトウモロコシ Cont-A の間で統計学的有意差は認められなかった。



脱粒性については、組換え体とその対照の非組換え体は共に、収穫時雌穂は苞皮に



覆われており、自然条件での脱粒性は観察されなかった。収穫種子の播種後 10 日



目の発芽率において、組換え体と非組換え体との間で差はなく、種子の休眠性は認



められなかった。 



 



⑥ 交雑率 



   日本には交雑可能な近縁野生種は生育していないため、交雑率の試験は行わなか



った。 



 



⑦ 有害物質の産生性 



   本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で、土壌微生物相試



験、後作試験、鋤き込み試験を行ったが、全ての項目で本組換えトウモロコシと対



照の非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差は認められなかった。 



 



３ 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 



 



(1) 使用等の内容 
食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれら    



に付随する行為。 
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(2) 生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響を防止するた     



めの措置 



 



申請書に添付した緊急措置計画書を参照。 



 



(3) 国外における使用等に関する情報 



 



米国において 1999 年に 17カ所のほ場試験が行われ、形態及び生育特性、病害虫感受



性、繁殖に関する特性、雑草化に関する特性について観察が行われているが、形態及び



生育特性における 50％絹糸抽出積算日数及び着雌穂高を除くすべての評価項目におい



て対照の非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差は認められなかった。 



 



 



第二 項目ごとの生物多様性影響の評価 



 



1 競合における優位性 



 



(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 



 



トウモロコシは 1579 年にわが国に導入されて以来、長期間の使用経験があり、これ



までトウモロコシが自然環境下で自生した例は報告されていない。 



 



競合における優位性に関わる諸形質(形態及び生育の特性、生育初期における低温耐  



性、花粉の稔性及びサイズ、種子の生産量、発芽率、休眠性及び脱粒性を比較検討した。



その結果、100 粒重を除く全ての項目で対照の非組換えトウモロコシとの間に統計学的



有意差は認められなかった。100 粒重において組換えトウモロコシNK603-B と対照の非



組換えトウモロコシ Cont-B の間で統計学的有意差が認められた。NK603-B の 100 粒重



の平均値は 33.6g、Cont-B は 35.1g だった。一方、組換えトウモロコシ NK603-A と対照



の非組換えトウモロコシ Cont-A の間で統計学的有意差は認められなかった。しかし、



100粒重以外の競合における優位性に関する諸形質では本組換えトウモロコシと対照の



非組換えトウモロコシとの間で統計学的有意差は認められなかったことから、100 粒重



の違いによって競合における優位性が高まるとは考えにくい。 



 



本組換えトウモロコシは除草剤グリホサートに耐性を持つが、グリホサートを散布さ



れることが想定しにくい自然条件下においてグリホサート耐性であることが競合にお



ける優位性を高めるとは考えられない。 



 



以上のことから、競合における優位性に起因する生物多様性影響を受ける可能性のあ



る野生動植物等は特定されなかった。 
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(2) 影響の具体的内容の評価 



 



－ 



 



(3) 影響の生じやすさの評価 



 



－ 



 



(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 



 



以上から、競合における優位性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと 



判断された。 



 



2 有害物質の産生性 



 



(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 



 



トウモロコシは 1579 年にわが国に導入されて以来、長期間の使用経験があり、これ



までにトウモロコシにおいて有害物質の産生性は報告されていない。 



 



本組換えトウモロコシは除草剤グリホサートに耐性を持つCP4 EPSPS蛋白質を産生す



る性質を有しているが、本蛋白質が有害物質であるとする報告はない。また、第一の



2-(1)-ロ-①に示したように、CP4 EPSPS 蛋白質は芳香族アミノ酸を生合成するための



シキミ酸経路を触媒する酵素蛋白質であるが、本経路における律速酵素ではなく、EPSPS



活性が増大しても、本経路の最終産物である芳香族アミノ酸の濃度が高まることはない



と考えられている。実際に、モンサント社がこれまでに商品化した除草剤ラウンドアッ



プ耐性作物(ダイズ、ナタネ、ワタ、トウモロコシ)の食品/飼料安全性の評価の過程で、



それら組換え作物種子中のアミノ酸組成を調べて、芳香族アミノ酸含量に元の非組換え



作物との間で相違のないことが確認されている。従って、CP4 EPSPS 蛋白質が原因で、



本組換えトウモロコシ中に有害物質が産生されるとは考えにくいと判断された。 



 



本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で、有害物質の産生性の



有無を鋤き込み試験、後作試験、土壌微生物相試験により比較検討したが、差異は認め



られなかった。 



 



以上のことから、有害物質の産生性について影響を受ける可能性のある野生動植物等



は特定されなかった。 
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(2) 影響の具体的内容の評価 



 



－ 



 



(3) 影響の生じやすさの評価 



 



－ 



 



(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 



 



以上から、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断    



された。 



 



3 交雑性 



 



(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 



 



トウモロコシの近縁種はTripsacum 属と Zea 属に分類されるテオシントであるが、ト



ウモロコシと自然交雑可能なのはテオシントのみである。我が国では、テオシント及び



Tripsacum 属の野生種は報告されておらず、交雑性に起因して、影響を受ける可能性の



ある野生動植物等は特定されなかった。 



 



(2) 影響の具体的内容の評価 



 



－ 



 



(3) 影響の生じやすさの評価 



 



－ 



 



(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 



 



 以上から、交雑性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断された。 



 



4 その他 



 



生物多様性影響の評価を行うことが適当であると考えられる本組換えトウモロコシの



性質は、上記の他にはないと判断された。 
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第三 生物多様性影響の総合的評価 



 



宿主のトウモロコシは、わが国において長期間の使用経験がある。また、本組換えトウ



モロコシと対照の非組換えトウモロコシの競合における優位性に関わる諸形質を比較検



討したところ、100 粒重を除くすべての項目で統計学的有意差は認められなかった。100 粒



重において統計学的有意差が認められたものの、それ以外の競合における優位性に関する



諸形質で統計学的有意差は認められなかったことから、100 粒重の違いのみで競合におけ



る優位性が高まるとは考えにくい。以上から、競合における優位性に起因する生物多様性



影響を生ずるおそれはないと判断された。 



 



本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で有害物質産生性の有無



を鋤き込み試験、後作試験、土壌微生物相試験により比較検討したが、差は認められなか



った。以上から、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判



断された。 



 



わが国ではトウモロコシの近縁種であるテオシント及び Tripsacum 属の野生種は報告



されておらず、交雑性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断された。 



 



よって、総合的評価として、本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した



場合に生物多様性影響が生ずるおそれはないと判断した。 
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緊 急 措 置 計 画 書 (食用・飼料用に供する栽培目的の場合) 



 



                                                平成16年4月6日 



 



氏名 日本モンサント株式会社 



代表取締役社長 山根精一郎 



                                          住所 東京都中央区銀座4-10-10 



                                                 銀座山王ビル8階 



 



第一種使用規程の承認を申請している除草剤グリホサート耐性トウモロコシ(cp4 epsps, 



Zea mays (L.)Iltis)(NK603, OECD UI:MON-ØØ6Ø3-6)(以下、「本組換えトウモロコシ」とい



う)の第一種使用等において、生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場合、弊社は生



物多様性影響のリスク評価を実施する。このリスク評価に基づき、生物多様性に及ぼす影響



に応じた管理計画を設定し、こうした危険性を軽減する方法の決定への協力などを必要に応



じて行う。さらに、特定された危険性の重大性や起こりうる確率から判断して、生物多様性



影響が生ずるおそれがあると認められた場合は、当該影響を効果的に防止するため、特定さ



れた問題に応じ、以下のことを行う。尚、生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められ



た場合とは、本組換えトウモロコシに関して、科学的に我が国の生物多様性に影響を生ずる



ことが立証された場合のことである。 



 



１ 第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者は以下に示す通り



である。 



  個人名・所属は個人情報につき非開示 



 



２ 第一種使用等の状況の把握の方法 



 弊社は種子会社等から、第一種使用等の状況に関し、可能な限り情報収集を行う。 



 



３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容を



周知するための方法 



生物多様性影響に関して必要に応じて生産農家や関連団体に情報提供を行い、厳密な使



用方法の周知徹底等に努める。 



 



４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続するため



の具体的な措置の内容 



具体的措置として、特定された問題に応じ、本組換えトウモロコシの環境放出が行われ



ないようにすること、環境中に放出された本組換えトウモロコシがあった場合はそれらが



環境中で生存しないようにすること等、必要な措置を実行する。 



 



５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 



生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場合、弊社はそのことを直ちに農林水産省



や環境省に報告する。 
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緊 急 措 置 計 画 書（栽培目的の場合） 



 



                                                       平成16年４月６日 



 



                                               氏名 日本モンサント株式会社 



                              代表取締役社長 山根精一郎 



                                               住所 東京都中央区銀座4-10-10 



                                                   銀座山王ビル8階 



 



第一種使用規程の承認を申請している除草剤グリホサート耐性トウモロコシ(cp4 epsps, 



Zea mays (L.)Iltis)(NK603, OECD UI:MON-ØØ6Ø3-6)(以下、「本組換えトウモロコシ」とい



う)の第一種使用等において、生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場合、弊社は生



物多様性影響のリスク評価を実施する。このリスク評価に基づき、生物多様性に及ぼす影響



に応じた管理計画を設定し、こうした危険性を軽減する方法の決定への協力などを必要に応



じて行う。さらに、特定された危険性の重大性や起こりうる確率から判断して、生物多様性



影響が生ずるおそれがあると認められた場合は、当該影響を効果的に防止するため、特定さ



れた問題に応じ、以下のことを行う。尚、生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められ



た場合とは、本組換えトウモロコシに関して、科学的に我が国の生物多様性に影響を生ずる



ことが立証された場合のことである。 



 



１ 第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者は以下に示す通り



である。 



  個人名・所属は個人情報につき非開示 



 



２ 第一種使用等の状況の把握の方法 



モンサント社はこれまでの種苗会社との関係を最大限活用し、各栽培国での第１種使用



等の状況及び栽培者、更には日本への輸出の状況などの把握に可能な限り努める。 



 



３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容を



周知するための方法 



生物多様性影響に関して必要に応じて生産農家や関連団体に情報提供を行い、厳密な使



用方法の周知徹底等に努める。 
 



４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続するため



の具体的な措置の内容 
具体的措置として、特定された問題に応じ、本組換えトウモロコシの環境放出が行われ



ないようにすること、環境中に放出された本組換えトウモロコシがあった場合はそれらが



環境中で生存しないようにすること等、必要な措置を実行する。 
 
５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 



生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場合、弊社はそのことを直ちに農林水産省



や環境省に報告する。 
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緊 急 措 置 計 画 書 



 



平成27年8月18日 



 
 氏名 ダウ・ケミカル日本株式会社 
 代表取締役 栗田 道郎 
 住所 東京都品川区東品川二丁目2番24号 



 



第一種使用規程の承認を申請しているチョウ目害虫抵抗性並びに除草剤アリルオ



キシアルカノエート系、グルホシネート及びグリホサート耐性トウモロコシ



（cry1A.105, 改変cry2Ab2, 改変cry1F, 改変vip3A, pat, 改変cp4 epsps, 改変aad-1, 
Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）（MON89034×B.t. Cry1F maize line 1507× 
NK603×MIR162×DAS40278, OECD UI: MON-89Ø34-3×DAS-Ø15Ø7-1× 
MON-ØØ6Ø3-6×SYN-IR162-4×DAS-4Ø278-9）（以下、｢本スタック系統トウモロコ



シ｣という。）並びに当該トウモロコシの分離系統に包含される組合せ（既に第一種使



用規程の承認を受けたものを除く。）の第一種使用等において、生物多様性影響が生



ずるおそれがあると、科学的に明らかになった場合、以下の措置をとることとする。 
 



１ 第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者 



 （個人名・所属・電話番号は個人情報のため非表示）  平成27年8月現在 



社内委員 



 



ダウ・ケミカル日本株式会社 代表取締役 



東京都品川区東品川二丁目 2 番 24 号 
（電話番号        ） 



     
＊
 ダウ・ケミカル日本株式会社  



 ダウ・ケミカル日本株式会社 



 ダウ・ケミカル日本株式会社  



＊：管理責任者 
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２ 第一種使用等の状況の把握の方法 



弊社は、米国ダウ・アグロサイエンス社と連絡をとり、種子、穀物生産、収穫物



の状況に関し、種子生産、種子供給、販売、穀物取扱など使用の可能性がある関係



各者から可能な限り情報収集を行う。 



 



３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の



内容を周知するための方法 



弊社は、米国ダウ・アグロサイエンス社と連絡をとり、生産農家や穀物取扱業者



などの取引ルートへ本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系



統に包含される組合せ（既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。）の適切



な管理、取扱いなどの生物多様性影響のリスクとその危機管理計画について情報提



供を行う。 



 



４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を取り、その使用等を継続する



ための具体的な措置の内容 



生物多様性影響を生ずるおそれがあると認められた場合、弊社は米国ダウ・アグ



ロサイエンス社の協力のもと、本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシ



の分離系統に包含される組合せ（既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。）



が環境中に放出されないように必要かつ適切な措置をとるとともに、環境中に放出



された本スタック系統トウモロコシは、環境中で生存しないように不活化する。 



 



５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 



弊社は信憑性のある証拠及びデータにより生物多様性影響が生ずるおそれが示唆さ



れた場合、直ちに農林水産省 消費・安全局 農産安全管理課及び環境省 自然環境局 



野生生物課に報告する。 
 
 













トウモロコシの宿主情報 



 



１．分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 



（１）和名、英名及び学名 



和名：イネ科 トウモロコシ属 トウモロコシ 



英名：corn, maize 



学名：Zea mays subsp. mays (L.) Iltis 



 



（２）国内及び国外の自然環境における自生地域 



 トウモロコシの野生種と見られる植物は現存せず（山田, 2001）、国外の自然



環境におけるトウモロコシの自生は報告されていない。 



 なお、トウモロコシの起源に関与すると考えられる近縁種として、トウモロコ



シと交雑可能なZea属のテオシントとTripsacum属のトリプサクムの存在が知ら



れている（OECD, 2003）。テオシントとトリプサクムはメキシコとグアテマラ等



に広範囲に自生しており、トリプサクムはさらに米国東部、南部から南米でも認



められている（山田, 2001、OECD, 2003）。 



我が国の自然環境下において、トウモロコシ及びその近縁種の自生について



は、これまでのところ報告はない。 



 



 



２．使用等の歴史及び現状 



（１）国内及び国外における第一種使用等の歴史 



 トウモロコシの原産地がアメリカ大陸であることは間違いないが、その栽培起



源地域については諸説あり、米国南西部、メキシコ及び中央アメリカの複数地域



説、メキシコと南米の複数地域説、メキシコとグアテマラの複数地域説及びメキ



シコ南部単独説がある（OECD, 2003）。考古学的検証に基づくと、最初にトウモ



ロコシの利用が始まったのは紀元前 7000～5000 年頃であり、紀元前 3400 年頃に



は栽培が始まったと考えられている（戸澤, 2005）。また、南北アメリカ大陸の



各地に伝播して栽培される過程で、デント、ポップ、スイート、フリントのよう



な変異種が生じたと考えられる（山田, 2001、戸澤, 2005）。1492 年のコロン



ブスのアメリカ大陸到達後、コロンブスによってスペインを通じてヨーロッパに



導入され、その後、中東、アフリカ及びアジアの各地域に伝播した。 



 我が国へは 1573～1591 年頃にポルトガル人によって長崎へ伝えられたフリン



ト種が最初とされ、主に関東以南の山間地で栽培が行われていた。また、明治時



代になって北海道へ米国からデント種とフリント種が新たに導入され、全国的に



栽培が普及した（戸澤, 2005）。 



 











（２）主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 



・主たる栽培地域 



現在、トウモロコシは、北緯 58 度から南緯 40 度に至る範囲で栽培可能で



あり、米国、中国、ブラジル、アルゼンチン及びヨーロッパ諸国などを中心に、



全世界で広く栽培されている（戸澤, 2005、OECD, 2003）。 



国連食糧農業機関(FAO)によると、2013 年における全世界のトウモロコシの



栽培面積は約１億８千万 ha であり、上位国は、米国 3,548 万 ha、中国 3,632 万



ha、ブラジル 1,528 万 ha、インド 950 万 ha、メキシコ 710 万 ha である（FAO, 



2015）。 



現在、我が国で栽培されているトウモロコシは、統計上、飼料用青刈りデン



トコーンと生食用スイートコーンがあり、2014 年の青刈りデントコーンの作付



面積は約 9 万 1,900ha で（農林水産省, 2015a）、2013 年のスイートコーンの



作付面積は約 2 万 4,400ha である（農林水産省, 2014a）。 



 



・栽培方法 



 海外では、米国をはじめとする主要栽培国において、大型機械を利用した大



規模栽培が行われている。 



一方、我が国では、飼料用トウモロコシを中心に栽培が行われており、慣行



栽培法は次のとおりである。 



北海道から九州に至る慣行播種期は４月中～下旬から５月中～下旬が最も



多い。適正栽植密度は 10a あたり 6,000～8,000 本である。中耕、除草、土寄



せは一連の作業で行い、生育初期に２～３回行う。収穫期は９月下旬から 10



月下旬で、関東や西南暖地ではやや早く、北海道や東北、東山ではやや遅い（瀧



澤, 2001）。 



なお、国内主要種苗メーカーの品種リストに基づくと、現在、栽培用として



市販されているトウモロコシ種子のほとんどは、海外から輸入された一代雑種



(F1)品種であり、収穫種子を翌年に栽培用として播種することは一般的でな



い。 



 



・流通実態及び用途 



  世界第一のトウモロコシ生産国である米国では、その大部分がアイオワ州、



イリノイ州、ネブラスカ州及びミネソタ州を中心としたコーンベルトと呼ばれ



る地域で栽培されている。2014 年における米国でのトウモロコシの利用用途の



内訳は、46.4%が飼料（7.6%の蒸留粕を含む）、30.5%がエタノール製造、12.9%



が輸出で、残りはコーンシロップ等の食品製造であった（NCGA, 2015）。 



我が国では、2014 年に約 1,504 万トンのトウモロコシを輸入している。輸



入トウモロコシのうちの約 1,040 万トンは飼料用であり、残りは食品・工業用



及び栽培用と考えられる（財務省, 2015）。なお、飼料用トウモロコシの大部











分は、配合・混合飼料の原料として利用されている（農林水産省, 2015b）。 



また、飼料用トウモロコシは、発芽可能な状態で輸入されるものが多いが、



加熱・圧ぺんすること等が関税制度の下、義務づけられている（農林水産省, 



2014b）。 



 



 



３．生理学的及び生態学的特性 



（１）生息又は生育可能な環境の条件 



 トウモロコシは、長い年月の間に栽培植物として馴化された結果、自然条件下



における自生能力を失った作物である（OECD, 2003）。 



 トウモロコシ種子の発芽の最低温度は 10～11 ℃、最適温度は 33 ℃とされて



いる。実際に播種されるのは 13～14 ℃以上である（中村, 2001）。 



 品種や地域によって栽培時期は多少異なるが、主に春に播種されて秋に収穫さ



れる一年生の作物である（瀧澤, 2001）。 



 また、トウモロコシはもともと短日植物であり、その感光性（日長反応性）は



晩生種ほど敏感で、早生品種ほど鈍感である（柿本ら, 2001）。 



 これら温度条件等の他、トウモロコシは吸水により種子重が乾燥重の1.6～2.0



倍になったときに幼根（初生根又は種子根）が抽出し、子実発芽となる（戸澤, 



2005）。また、トウモロコシの栽培は腐植に富む土壌が適し、pH 5.0～8.0 の範



囲で栽培可能である（戸澤, 2005）。 



 



（２）繁殖又は増殖の様式 



・種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 



 完熟した種子は雌穂の苞皮で覆われており、脱粒しない。 



トウモロコシは長い間栽培植物として利用してきた過程で、自然条件下にお



ける自生能力を失っており、その種子を分散させるためには人間の仲介が必要



である（OECD, 2003）。 



種子の休眠性は知られていない。種子の寿命は、主に温度と湿度によって左



右され、低温乾燥下では長く、高温多湿下では短い（戸澤, 2005）。氷点下の



気温は種子の発芽に悪影響を与え、トウモロコシ種子生産に影響を及ぼす主要



な要因となっている。また、45 ℃以上の気温も種子の発芽に悪影響を及ぼす



ことが報告されている（Wych, 1988）。 



さらに、収穫時に雌穂又は種子が地上に落下しても、土壌温度が 10 ℃に達



し、適度な水分条件を伴うまで発芽しないため、その多くが自然状態では腐敗



し枯死する（菊池, 1987、中村, 2001）。また、仮に発芽しても生長点が地上



に出た後は６～８時間以上０ ℃以下の外気にさらされると生存できない



（OECD, 2003）。子実の活力を６～８年保存するには、子実水分 12 %、温度



10 ℃、相対湿度 55 %以内に保つことが必要である（中村, 2001、OECD, 2003）。 











 



・ 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織または器官



からの出芽特性 



 トウモロコシは栄養繁殖せず、種子繁殖する。自然条件において植物体を再



生しうる組織又は器官からの出芽特性があるという報告はこれまでのところ



ない。 



 



・ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及びア



ポミクシスを生ずる特性を有する場合はその程度 



 トウモロコシは雌雄同株植物の一年生作物で、主として風媒によって受粉す



る作物であり 95～99 %は他家受粉によって作られた種子により繁殖するが、



自家不和合性は知られておらず、自家受粉も可能である（千藤, 2001、OECD, 



2003）。 



トウモロコシと交雑可能なのは、同じ Z. mays 種に含まれトウモロコシの



近縁野生種である一年生のテオシント(Z. mays subsp. mexicana)、及び



Tripsacum 属である。トウモロコシとテオシントは近接している場合に自由に



交雑するが、Tripsacum 属との交雑は非常に稀である（OECD, 2003）。テオシ



ントはメキシコからグアテマラにかけて分布しており、Tripsacum 属の分布地



域は北アメリカ東部、南部から南米となっている（山田, 2001、OECD, 2003）。 



 なお、我が国におけるトウモロコシと交雑可能なテオシント及び Tripsacum 



属の野生種の自生については、これまでのところ報告はない。また、受精を伴



わない繁殖能力を有する種子の生産（アポミクシス）についての報告はない。 



 



・ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 



トウモロコシは雌雄異花序で、雌花は葉腋について１～３本の雌穂を形成



し、雄穂は茎の先端につく（柿本ら, 2001、OECD, 2003）。雄穂は抽出すると



３～５日で開花し、開花始めから終わりまでの期間は盛夏で一般に８～９日で



ある（中村, 2001）。一方、雌穂の絹糸抽出は雄穂開花のおよそ 1日後に始ま



り、抽出始めから抽出揃いまでの期間は５～６日である（中村,2001）。一本



の雄穂には 1,200～2,000 個の小穂があり、一雄穂当たりの花粉の生産量は、



約 1,800 万粒とされている（OECD, 2003）。 



 花粉の稔性は花粉の充実度を観察することで推定できる（西尾, 2002）。 



花粉の形状は球形で、直径は 90～120 μm 程度である（中村, 2001）。 



 受粉は主に風媒によって行われ、ほとんどの場合は他家受粉である（戸澤, 



2005）。他品種、系統の花粉の混入を防ぐため隔離距離は、林、高層建築物な



どの障害物の有無などにより異なるものの、200～400 m とされている（千藤



2001）。 



 我が国でのトウモロコシほ場周辺におけるヒマワリ（Helianthus annuus）











及びイヌホオズキ（Solanum nigrum ）葉へのトウモロコシの花粉の堆積密度



を調査した研究では、ほ場の縁（０m）での最大花粉堆積密度はヒマワリの葉



で 81.7 粒/cm2、イヌホオズキの葉では 71.1 粒/cm2 であった（Shirai and 



Takahashi, 2005）。また、ほ場から５m 離れた場合の最大堆積密度は、ヒマ



ワリの葉で 19.6 粒/cm2、イヌホオズキの葉では 22.2 粒/cm2、ほ場から 10 m



離れた場合はヒマワリの葉で 10 粒/cm2以内であった（Shirai and Takahashi, 



2005）。 



また、北米でも全７ヵ所のトウモロコシ畑周辺で、延べ 1,700 本以上のトウ



ワタ (Asclepias syriaca) を用いて花粉堆積密度の調査が行われている  



(Pleasants et al., 2001)。調査の結果、トウモロコシ畑から１m、２m、４～



５m離れるにつれて、花粉の平均堆積密度は 35.4 粒/cm2、14.2 粒/cm2、そして



8.1 粒/cm2へと減少していくことが明らかとなっている。 



さらに、カナダのトウモロコシ畑周辺のトウワタの葉上における花粉堆積密



度を調査しており、ほ場の縁から１m及び５m離れた地点での平均堆積密度は、



それぞれ平均 28 粒/cm2 及び 1.4 粒/cm2 であったと報告している (Sears et 



al., 2000)。 



   花粉の寿命は通常 10～30 分であるが、好適条件下ではさらに長い（CFIA, 



2012）。平均的な花粉は大気中に飛散した２時間後にはその発芽能力を 100 %



失うという報告もある（Luna et al., 2001）。 



 



（３）有害物質の産生性 



 トウモロコシにおいて、自然条件下で周囲の野生動植物等の生育または生息に



影響を及ぼす有害物質の産生は報告されていない。 



 



（４）その他の情報 



 これまで、運搬等においてこぼれ落ちたトウモロコシの、我が国の畑以外での



生育については、熊本県内の港湾で１個体のみ報告されている（農林水産



省,2014b）。 
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（別紙） 



 



生物多様性影響評価検討会での検討の結果 



 



１ （略） 



２ （略） 



３ （略） 



４ 名称：チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ 



(cry1A.105, 改変 cry2Ab2, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis） 



(MON89034, OECD UI: MON-89034-3） 



  第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、



保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為 



  申請者：日本モンサント(株) 



 



（１）生物多様性影響評価の結果について 



ア 競合における優位性 



 宿主が属する生物種であるトウモロコシ（Zea mays subsp. mays (L.) 
Iltis）は、我が国において長期にわたり栽培等がなされているが、これ



まで自生化した例は報告されていない。 



 我が国の隔離ほ場試験において、本組換えトウモロコシの形態及び生



育特性（19 項目）並びに種子の生産量に関する特性（4 項目）が調査さ



れている。形態及び生育特性では雌穂径にのみ、種子の生産量の特性で



は一穂着粒数にのみ、非組換えトウモロコシとの間で、それぞれ有意差



がみられた。しかしながら、これらの項目の平均値は、これまで隔離ほ



場試験で対照に用いられた非組換えトウモロコシの最小値・最大値と比











較した場合、従来のトウモロコシにおける変動の範囲内であり、これら



の差異のみにより競合における優位性が高まるとは考えにくい。 



 本組換えトウモロコシには、移入された cry1A.105 遺伝子及び改変



cry2Ab2 遺伝子によりチョウ目害虫抵抗性が付与されている。しかし、



自然環境下において、チョウ目害虫による食害がトウモロコシの生育を



困難にさせる主な要因ではないと考えられるため、これらの性質により



競合における優位性が高まるとは考えにくい。 



 以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、競



合における優位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないと



の申請者による結論は妥当であると判断した。 



 



イ 有害物質の産生性 



 宿主が属する生物種であるトウモロコシについては、野生動植物に影



響を及ぼすような有害物質を産生するとの報告はなされていない。 



 我が国での隔離ほ場試験において、本組換えトウモロコシの有害物質



（根から分泌され他の植物へ影響を与えるもの、根から分泌され土壌微



生物に影響を与えるもの、植物体が内部に有し枯死した後に他の植物に



影響を与えるもの）の産生性が調査されているが、非組換えトウモロコ



シとの間で有意差は認められていない。 



 本組換えトウモロコシは、チョウ目昆虫に殺虫活性を有する



Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質を産生する。したがって、



本組換えトウモロコシを栽培した場合、花粉で発現する両蛋白質によ



り、環境省レッドデータブック（2006 年版）に記載されたチョウ目昆











虫に影響を与える可能性が考えられるものの、ほ場周辺の花粉飛散度の



調査の結果からその範囲は限定されるため、本組換えトウモロコシから



飛散する花粉により個体群レベルで影響を受ける可能性は極めて低い



と考えられる。 



 なお、Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質は、アミノ酸配列



の相同性検索の結果、既知のアレルゲンと構造的に類似性のある配列を



持たないことが確認されている。 



 以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、有



害物質の産生性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの



申請者による結論は妥当であると判断した。 



 



ウ 交雑性 



 我が国の自然環境中にはトウモロコシと交雑可能な野生植物は生育



していないことから、影響を受ける可能性のある野生植物は特定され



ず、交雑性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者



による結論は妥当であると判断した。 



 



（２）生物多様性影響評価書を踏まえた結論 



 以上を踏まえ、本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した



場合に、生物多様性影響が生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書



の結論は妥当であると判断した。 



 



５ （略） 
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（別添）



学識経験者の意見



専門の学識経験者により 「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の、



確保に関する法律」に基づき申請のあった以下の遺伝子組換え生物等に係る第一種使用



規程に従って使用した際の生物多様性影響について検討が行われ、別紙のとおり意見が



とりまとめられました。



１ 名称：チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ



( , , subsp. (L.) Iltis) ( Cry1F maize line 1507, OECD UI:cry1F pat Zea mays mays B.t.
DAS-Ø15Ø7-1)



２ 名称：チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グリホサート耐性ワタ



, , , L.) (15985×1445, OECD UI:（cry1Ac cry2Ab cp4 epsps Gossypium hirstum
）MON-15985-7×MON-Ø1445-2
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（別紙）



１ 名称：チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ



( , , subsp. (L.) Iltis) ( Cry1F maize line 1507, OECD UI:cry1F pat Zea mays mays B.t.
DAS-Ø15Ø7-1)



第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬



及び廃棄並びにこれらに付随する行為



申請者：デュポン（株）



(1) 生物多様性影響評価の結果について



① 競合における優位性



宿主が属する生物種であるトウモロコシ（ ( ) ）は、我Zea mays mayssubsp. L. Iltis.
が国において長期間にわたり栽培されてきたが、自生しているとの報告はされていな



い。



本組換えトウモロコシには、移入された 及び によりそれぞれチョウ目昆cry1F pat
虫への抵抗性及びグルホシネートへの耐性が付与されている。しかし、チョウ目害虫



による食害はトウモロコシが我が国の自然環境下で生育することを困難にさせる主な



要因ではなく、また、グルホシネートが自然環境下で選択圧になることはないと考え



られることから、これらの性質により本組換えトウモロコシが自生化することはない



と考えられる。



また、我が国の隔離ほ場における調査の結果、発芽率及び雌穂径において非組換え



トウモロコシとのわずかな差が認められたことを除き、競合における優位性に関わる



諸形質に有意差はないことが確認されている。



以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物は特定されず、競合における優位



性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であ



ると判断した。



② 有害物質の産生性



ア 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定



宿主が属する生物種であるトウモロコシについては、野生動植物等に影響を与え



る有害物質を産生するとの報告はされていない。



本組換えトウモロコシはグルホシネートを不活性化するホスフィノトリシン・ア



セチル基転移酵素（ 蛋白質）を産生するが、本蛋白質は基質特異性が極めて高PAT
く、植物の生長に悪影響を及ぼさないこと及び動物に対して毒性を持たないことが



報告されている。



また、本組換えトウモロコシの有害物質の産生性（根から分泌され他の植物に影



響を与えるもの、根から分泌され土壌微生物に影響を与えるもの、植物体が内部に



有し他の植物に影響を与えるもの）の調査が行われており、非組換えトウモロコシ











- 3 -



との有意差は認められていない。



しかしながら、本組換えトウモロコシはチョウ目昆虫への殺虫活性を有する



蛋白質を産生することから、影響を受ける可能性のある野生動植物等としてCry1F
我が国に生息するチョウ目昆虫が特定される。



イ 影響の具体的内容の評価



蛋白質に対する感受性が高く、採集・継代飼育が容易であるヤマトシジミBT
（ ）の孵化後１２時間以内の１齢幼虫に、葉片Zizeeria maha argiasubsp. Menetries
上に載せた本組換えトウモロコシの花粉を摂食させてその死亡率を調査したとこ



ろ、 粒 の花粉密度において、３日後から死亡率が上昇し始め、５日後には100 /cm2



死亡率 ％を越えることが確認されている。50
ウ 影響の生じやすさの評価



農業害虫以外のチョウ目昆虫の幼虫への 蛋白質の曝露経路としては、ほ場Cry1F
で栽培され又は運搬の途中でこぼれ落ちた本組換えトウモロコシから飛散する花粉



を食草と共に摂食する経路が考えられる。



トウモロコシ畑周辺のヒマワリ葉表面におけるトウモロコシの花粉堆積密度を調
2 2査した実験によれば、ほ場内で81.7粒/cm 、ほ場から 離れた場所で 粒/cm2m 33.5



の花粉堆積密度が確認されている。本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシ



の花粉飛散に関する特性に差異はないことが確認されていることから、本組換えト



ウモロコシが圃場で栽培された場合は、その周辺に同程度の花粉が堆積すると考え



られる。



このため、 蛋白質に対してヤマトシジミと同程度の高い感受性を有するチCry1F
ョウ目昆虫の個体については、圃場から 以内に３日以上留まるようなことがあ2m
れば影響を受ける可能性があると考えられるが、種又は個体群レベルでこのような



条件に当てはまるチョウ目昆虫は存在しないと考えられる。



本組換えトウモロコシの種子が運搬の途中でこぼれ落ち生育した場合は、その個



体数は栽培の場合と比較して極めて少なく、周辺に堆積する花粉の密度も極めて少



ないと考えられることから、栽培される場合と同じように、影響を受けるチョウ目



昆虫は存在しないと考えられる。



なお、本組換えトウモロコシの花粉の飛散量が系統毎に異なることにより、チョ



ウ目昆虫の死亡が懸念される圃場からの距離がある程度増えたとしても、上記の結



論に影響を及ぼすことはないと考えられる。



エ 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断



以上より、本組換えトウモロコシが産生する 蛋白質が我が国に生息するチCry1F
ョウ目昆虫の種又は個体群の維持に支障を及ぼすおそれはないと考えられ、従って、



有害物質の産生性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による



結論は妥当であると判断した。
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③ 交雑性



我が国の自然環境中にはトウモロコシと交雑可能な野生植物は生育していないこと



から、影響を受ける可能性のある野生植物は特定されず、交雑性に起因する生物多様



性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。



(2) 生物多様性影響評価書を踏まえた結論



以上を踏まえ、本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した場合に生



物多様性影響が生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書の結論は妥当である



と判断した。



（略）２
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（ ）別添
学識経験者の意見



専門の学識経験者により 「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の、
確保に関する法律」に基づき申請のあった以下の遺伝子組換え生物等に係る第一種使用規
程に従って使用した際の生物多様性影響について検討が行われ、別紙のとおり意見がとり
まとめられました。



（ ( )１ 名称：除草剤グリホサート耐性トウモロコシ cp4 epsps Zea mays mays, subsp. L.
（ ）Iltis NK603, OECD UI:MON-00603-6）



cp4 epsps,２ 名称：除草剤グリホサート耐性及びコウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ（
）（ ）cry3Bb1 Zea mays mays, subsp. L. Iltis MON88017, OECD UI:MON-88017-3( )



（ ）３ 名称：除草剤グリホサート耐性ワタ cp4 epsps Gossypium hirsutum, L.
（ ）1445, OECD UI: MON-01445-2
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（別紙）



（ ( )１ 名称：除草剤グリホサート耐性トウモロコシ cp4 epsps Zea mays mays, subsp. L.
（ ）Iltis NK603, OECD UI:MON-00603-6）



第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬
及び廃棄並びにこれらに付随する行為



申請者：日本モンサント（株）



(1) 生物多様性影響評価の結果について
① 競合における優位性



宿主が属する生物種であるトウモロコシ（ ( ) ）につZea mays mayssubsp. L. Iltis.
いては、これまで我が国において第一種使用等がなされているが、我が国において
自生化するとの報告はされていない。
本組換えトウモロコシについては、移入された により除草剤であるグcp4 epsps



リホサートへの耐性が付与されているが、グリホサートが自然環境下で選択圧にな
るとは考えにくい。また、我が国の隔離ほ場における調査の結果、 粒重におい100
て非組換えトウモロコシとのわずかな差が認められたことを除き、競合における優
位性に関わる諸形質に有意差はないことが確認されている。これらのことから本組
換えトウモロコシが非組換えトウモロコシよりも競合において優位になるとは考え
にくい。
このことから、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、競合にお



ける優位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論
は妥当であると判断した。



② 有害物質の産生性
宿主が属する生物種であるトウモロコシについては、野生動植物等に影響を与え



る有害物質を産生するとの報告はされていない。
本組換えトウモロコシは、グリホサートへの耐性を有する 蛋白質をCP4 EPSPS



EPSPS産生するが、本蛋白質が有害物質であるとする報告はされていない。また、
蛋白質は芳香族アミノ酸を合成するシキミ酸経路を触媒する酵素であるが、当該経
路の律速要素ではないことが明らかになっており、 を移入された他の遺cp4 epsps
伝子組換えトウモロコシでは芳香族アミノ酸含量に変化がないことが確認されてい
ることから、本組換えトウモロコシにおいて芳香族アミノ酸が過剰に産生されるこ
とはないと考えられる。更に、 蛋白質はホスホエノールピルビン酸及びシEPSPS
キミ酸－３－リン酸と特異的に反応する酵素であることから、 蛋白質CP4 EPSPS
が他の物質の反応を触媒して異なる物質が産生されることはないと考えられる。
また、我が国の隔離ほ場試験において、有害物質の産生性（根から分泌され他の



植物に影響を与えるもの、根から分泌され土壌微生物に影響を与えるもの、植物体
が内部に有し他の植物に影響を与えるもの）を調査しているが、非組換えトウモロ
コシとの有意差は認められていない。
これらのことから、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、有害



物質の産生性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結
論は妥当であると判断した。



③ 交雑性
我が国の自然環境中にはトウモロコシと交雑可能な野生種は生育していない。こ



のことから、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、交雑性に起因
する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判
断した。



(2) 生物多様性影響評価書を踏まえた結論
本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した場合に生物多様性影響が



生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書の結論は妥当であると判断した。
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２ （略）



３ （略）
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（別紙）



生物多様性影響評価検討会での検討の結果



１ 名称：チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ（改変 vip3A, Zea mays subsp. mays (L.)
Iltis）（MIR162, OECD UI: SYN-IR162-4）



第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬



及び廃棄並びにこれらに付随する行為



申請者：シンジェンタシード（株）



（１）生物多様性影響評価の結果について



ア 競合における優位性



宿主が属する生物種であるトウモロコシは、我が国において長期にわたり栽培等が



なされているが、これまで自生化した例は報告されていない。



本組換えトウモロコシには、移入された改変 vip3A 遺伝子によりチョウ目害虫抵



抗性の性質が付与されているほか、我が国の隔離ほ場試験における調査の結果、競合



における優位性に関わる諸形質のうち、稈長について非組換えトウモロコシとの間に



有意差が認められた。しかしながら、チョウ目害虫による食害が、トウモロコシが我



が国の自然環境下において生育することを困難にさせる主な要因であるとは考えにく



く、また、稈長で認められた差異によって本組換えトウモロコシにおいて競合におけ



る優位性が高まることはないと考えられる。



また、移入された pmi 遺伝子により PMI 蛋白質を発現するため、マンノースが炭



素源となり得るが、この形質により競合における優位性が高まることはないと考えら



れる。



以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、競合における優



位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当で



あると判断した。



イ 有害物質の産生性



宿主が属する生物種であるトウモロコシについては、野生動植物に影響を及ぼすよ



うな有害物質を産生するとの報告はなされていない。



本組換えトウモロコシは、チョウ目昆虫に対する殺虫活性を有する改変 Vip3A 蛋



白質及び選択マーカーとして導入された pmi 遺伝子によって PMI 蛋白質を産生する



が、いずれの蛋白質についても既知のアレルゲンや毒素と有意な相同性を持たないこ



とが確認されている。



改変 Vip3A 蛋白質は酵素活性を有するとは考えにくく、また、PMI 蛋白質はマン



ノース 6-リン酸とフルクトース 6-リン酸に対して特異的で、PMI 蛋白質の他の天然



基質は知られていない。したがって、これらの蛋白質が宿主の代謝経路に影響を及ぼ



し、有害物質を産生するおそれはないと考えられる。なお、本組換えトウモロコシの



花粉による非標的チョウ目昆虫種への影響が懸念されるが、本組換えトウモロコシの











- 2 -



栽培ほ場周辺に局所的に生育しているとは考えにくいことから、個体群レベルで影響



を受ける可能性は極めて低いと考えられる。



さらに、隔離ほ場において、本組換えトウモロコシの有害物質（根から分泌されて



他の植物へ影響を与えるもの、植物体が内部に有し枯死した後に他の植物に影響を与



えるもの、根から分泌されて土壌生物に影響を与えるもの）の産生性に関する試験と



して、後作試験、鋤込み試験及び土壌微生物相試験を行った結果、いずれについても、



本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差は認め



られなかった。



以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、有害物質の産生



性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であ



ると判断した。



ウ 交雑性



我が国の自然環境中にはトウモロコシと交雑可能な野生植物は生育していないこと



から、影響を受ける可能性のある野生植物は特定されず、交雑性に起因する生物多様



性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。



（２）生物多様性影響評価書を踏まえた結論



以上を踏まえ、本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した場合に、



生物多様性影響が生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書の結論は妥当であ



ると判断した。













生物多様性影響評価検討会での検討の結果



名称：アリルオキシアルカノエート系除草剤耐性トウモロコシ（改変 aad-1, Zea mays
subsp. mays (L.)Iltis.)(DAS40278, OECD UI：DAS-4Ø278-9）



第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬



及び廃棄並びにこれらに付随する行為



申請者：ダウ・ケミカル日本株式会社



(1) 生物多様性影響評価の結果について
ア 競合における優位性



宿主が属する生物種であるトウモロコシは、我が国において長期にわたり栽培等がな



されているが、これまで自生化した例は報告されていない。



本組換えトウモロコシは、アリルオキシアルカノエート系除草剤耐性が付与



されている。しかしながら、アリルオキシアルカノエート系除草剤が散布され



ることが想定し難い自然条件下において、アリルオキシアルカノエート系除草



剤耐性であることが競合における優位性を高めるとは考え難い。



2009 年に畜産草地研究所で実施された隔離ほ場試験において競合における優位性に
関わる諸形質について調査した結果、本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシと



の間に相違は見られなかった。



以上より、本組換えトウモロコシは、影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定



はされず、競合における優位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申



請者による結論は妥当であると判断した。



イ 有害物質の産生性



宿主が属する生物種であるトウモロコシについては、野生動植物等への有害物質を



産生するとの報告はなされていない。



本組換えトウモロコシが生成する改変 AAD-1 蛋白質については有害物質であるとの報告
はなく、既知アレルゲンとの相同性も認められていない。



改変 AAD-1 蛋白質は除草剤 2,4-ジクロロフェノキシ酢酸(2,4-D)に酸素を導入する反
応を触媒し、除草活性のない 2,4-ジクロロフェノール (2,4-DCP)に変換するが、改変
AAD-1蛋白質が他の代謝系に関与するとは考えられていない。



2,4-DCPは、2,4-D に比べて毒性が低く、2,4-D が散布された場合に生産される 2,4-DCP
の濃度を最大に見積もっても、散布された 2,4-D 以上に影響を及ぼすことはないと考え
られた。また、本組換えトウモロコシに適正使用範囲の上限量の 2,4-D を散布し、穀粒
中の 2,4-DCP の残留濃度を調べた結果、定量限界値（0.01 ppm）未満であったことか
ら、本組換えトウモロコシの輸入種子が野生動物に影響を及ぼすことはないと考えら



れた。











2009 年に畜産草地研究所の隔離ほ場試験において、本組換えトウモロコシの有害物質
の産生性（根から分泌されて他の植物及び土壌微生物に影響を与えるもの、植物体が



内部に有し枯死した後に他の植物に影響を与えるもの）の有無を鋤込み試験、後作試



験及び土壌微生物相試験により調査した結果、本組換えトウモロコシと非組換えトウ



モロコシとの間で有意差は認められなかった。



以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定はされず、有害物質の産



生性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当で



あると判断した。



ウ 交雑性



我が国の自然環境中にはトウモロコシと交雑可能な野生植物は生育していないことか



ら、影響を受ける可能性のある野生植物は特定されず、交雑性に起因する生物多様性影



響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。



(2) 生物多様性影響評価書を踏まえた結論



以上を踏まえ、本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した場合に、



我が国における生物多様性に影響が生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書



の結論は妥当であると判断した。
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第一種使用規程承認申請書 
 


平成 23 年 6 月 17 日 
農林水産大臣 鹿野 道彦 殿 
環境大臣  松本 龍 殿 
 
   


 氏名 日本モンサント株式会社           
申請者       代表取締役社長 山根 精一郎 印  


 住所 東京都中央区銀座四丁目 10 番 10 号 
 
 
 第一種使用規程について承認を受けたいので、遺伝子組換え生物等の使用等の規制


による生物の多様性の確保に関する法律第 4 条第 2 項の規定により、次のとおり申請


します。 
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遺伝子組換え生物


等の種類の名称 
除草剤グリホサート誘発性雄性不稔及び除草剤グリホサー


ト耐性トウモロコシ 
(改変 cp4 epsps, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis)  
(MON87427, OECD UI: MON-87427-7) 


遺伝子組換え生物


等の第一種使用等


の内容 


食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、


運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為 


遺伝子組換え生物


等の第一種使用等


の方法 


－ 
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生物多様性影響評価書 
 
第一 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 
 


1 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 5 
 


(1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 
 
①  和名、英名及び学名 


 10 
和名：イネ科 トウモロコシ属 トウモロコシ 
英名：corn, maize 
学名：Zea mays subsp. mays (L.) Iltis 


 
②  宿主の品種名又は系統名 15 


 
遺伝子導入に用いた宿主の品種名は【社外秘につき非開示】× HiII である。 


 
③  国内及び国外の自然環境における自生地域 


 20 
原産地については決定的な説はなく、米国の南西部、メキシコ、中米及び


南米にかけての複数地域がそれぞれ独立した起源であるとする説と、メキシ


コ南部単独を起源とする説がある (OECD, 2003)。なお、わが国における自然


分布の報告はない。 
 25 


(2) 使用等の歴史及び現状 
 
①  国内及び国外における第一種使用等の歴史 


 
トウモロコシの栽培起源は今から 9,000 年前とされている (OECD, 2003)。30 


その後、人類の手により育種、品種改良が行われ、紀元前 1500 年~200 年頃


には、現代の栽培型に近いトウモロコシが出現し、メキシコ、メソアメリカ


の地から南北アメリカ大陸の各地に伝播した。長い栽培の歴史の中でフリン


ト、デント、ポップ、スイート種などの多数の変異種が生じたと考えられて


いる。わが国へは天正 7 年 (1579 年) に長崎か四国に伝来したのが最初であ35 
るとされ、栽培の歴史は長い (菊池, 1987)。 
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②  主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 


 
現在、飼料としての利用が主流であるが、食用、食用油、澱粉などの食品


としての用途も多岐にわたる (OECD, 2003; 菊池, 1987)。現在、トウモロコシ5 
は世界で最も広く栽培されている穀物で、米国、中国、ブラジル、アルゼン


チン及びヨーロッパ諸国などを中心に、北緯 58 度から南緯 40 度に至る範囲


で栽培可能である (OECD, 2003; 丸山, 1981)。 
 
国連食糧農業機関 (FAO) の統計情報に基づくと、2009 年における全世界10 


のトウモロコシの栽培面積は約 1 億 4,000 万 ha であり、上位国を挙げると米


国が 3,246 万 ha、中国が 3,048 万 ha、ブラジルが 1,379 万 ha、インドが 840
万 ha、メキシコが 720 万 ha、インドネシアが 425 万 ha、フィリピンが 268 万


ha となっている (FAOSTAT, 2010)。 
 15 
現在、わが国で栽培されているトウモロコシは、統計上の分類では、飼料


用青刈りデントコーンと生食用スイートコーンがあり、2010 年の青刈りデン


トコーンの作付面積は約 9 万 2,200 ha で、収穫量は約 464 万トンであり(農林


水産省, 2011)、2009 年のスイートコーンの作付面積は約 2 万 5,500 ha で、収


穫量は約 23 万 5,900 トンである (農林水産省, 2010)。 20 
 
わが国は 2010 年に海外から約 1,618 万トンのトウモロコシを飼料用、食


品・工業用、そして栽培用として輸入している。その内訳は、飼料用として


約 1,132 万トン、食品・工業用として約 486 万トン、そして栽培用として約


2,407 トンである。なお、栽培用トウモロコシのわが国への輸入量で上位 3 ヵ25 
国を挙げると、フランスが 941 トン、ニュージーランドが 339 トン、チリが


301 トンとなっている (財務省, 2011)。 
 
わが国での飼料用トウモロコシの慣行栽培法は以下のとおりである。北海


道から九州に至る慣行播種期は、4 月中~下旬から 5 月中~下旬が最も多い。30 
適正栽植密度は 10 a 当たり 6,000~8,000 本である。中耕、除草、土寄せは一連


の作業で行い、生育初期に 2~3 回行う。収穫期は 9 月下旬から 10 月下旬で、


関東や西南暖地ではやや早く、北海道や東北、東山ではやや遅い (瀧澤, 1981)。 
 
なお、国内主要種苗メーカーの品種リストに基づくと、現在、栽培用とし35 


て市販されているトウモロコシのほとんどは一代雑種品種 (F1) であるため、
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収穫種子が翌年に栽培用として播種されることは一般的でない。 
 


(3) 生理学的及び生態学的特性 
 
イ 基本的特性 5 


 
― 


 
ロ 生息又は生育可能な環境の条件 


 10 
トウモロコシ種子の発芽の最低温度は 10~11oC、最適温度は 33oC とされて


いる。実際に播種されるのは 13~14oC 以上である (中村, 2001a)。品種や地域


によって栽培時期は多少異なるが、トウモロコシは主に春に播種されて秋に


収穫される一年生の作物である (菊池, 1987; 瀧澤, 1981)。また、トウモロコ


シはもともと短日植物であり、その感光性は晩生種ほど敏感で、早生種ほど15 
鈍感である (柿本ら, 2001)。これら温度条件等の他、トウモロコシは吸水によ


り種子重が乾燥重の 1.6 ~ 2.0 倍になったときに幼根 (初生根または種子根) 
が抽出し、子実発芽となる (戸澤, 2005)。また、トウモロコシの栽培には腐植


に富む土壌が適し、pH5.5~8.0 の範囲で栽培可能である (千葉, 1980)。 
 20 


現在のトウモロコシは長期の栽培作物化により作られた作物であるため、


自然条件下における自生能力を失っている (OECD, 2003)。 
 
ハ 捕食性又は寄生性 


 25 
― 


 
ニ 繁殖又は増殖の様式 


 
① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 30 


 
完熟した種子は雌穂の苞皮で覆われており、脱粒性はない。トウモロコシ


は長い間栽培植物として利用されてきた過程で、自然条件下における自生能


力を失っており、その種子を分散させるためには人間の仲介が必要である


(OECD, 2003)。種子の休眠性は知られていない。また、収穫時に雌穂又は種35 
子が地上に落下しても、土壌温度が 10oC に達し、適度な水分条件を伴うまで
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発芽しないため、その多くが自然状態では腐敗し枯死する (菊池, 1987; 中村, 
2001a)。また、トウモロコシは仮に発芽しても、生長点が地上に出た後、6~8
時間以上 0oC 以下の外気にさらされると生存できない (OECD, 2003)。子実の


活力を 6~8 年保存するには、子実水分 12%、温度 10oC、相対湿度 55%以内に


保つことが必要である (OECD, 2003; 中村, 2001a)。 5 
 
② 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織又は器


官からの出芽特性 
 


トウモロコシは栄養繁殖せず、種子繁殖する。自然条件において植物体を10 
再生しうる組織又は器官からの出芽特性があるという報告はこれまでのとこ


ろない。 
 
③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及び


アポミクシスを生じる特性を有する場合はその程度 15 
 


トウモロコシは雌雄同株植物の一年生作物で、典型的な風媒花であり、


95~99%は他家受粉によって作られた種子により繁殖するが、自家受粉も可能


である (OECD, 2003; 千藤, 2001; 農学大辞典編集委員会, 1987)。トウモロコ


シと交雑可能なのは、同じ Z. mays 種に含まれ Z. mays subsp. mays (L.) Iltis の20 
亜種として分類される一年生のテオシント (Z. mays subsp. mexicana) 及び


Tripsacum 属である。トウモロコシとテオシントは近接している場合に自由に


交雑するが、Tripsacum 属との交雑は非常に稀である (OECD, 2003)。テオシ


ントの分布地域はメキシコからグァテマラにかけてであり、Tripsacum 属の分


布地域は北アメリカ東南部、コロンビアからボリビアにかけてのアンデス東25 
側の低地、この属の中心地と考えられるメキシコ、グァテマラに大きく三分


されている (柿本, 1981)。わが国では、テオシント及び Tripsacum 属の野生種


は報告されていない。 
 


④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 30 
 


トウモロコシの 1 本の雄穂には 1,200~2,000 個の小穂があり、1,600 万~3,000
万個の花粉粒を形成する (柿本ら, 2001; 中村, 2001b)。花粉の寿命は盛夏のほ


場条件下では 24 時間以内であるが、環境により大きく異なる (中村, 2001b)。
花粉の 1 粒当たりの重量は約 3.4×10-7 g であり (松井ら, 2003)、球形で直径は35 
90~100 μm である (Raynor et al., 1972)。トウモロコシは風媒による受粉が主で
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あり、雄穂の開花によって飛散した花粉は、雌穂から抽出した絹糸に付着し


て発芽し、24 時間以内に受精を完了する (OECD, 2003)。また、トウモロコシ


の花粉は風により飛散するが、隔離距離は、林、高層建築物などの遮蔽物の


有無などにより異なり、200~400m とされている (千藤, 2001)。 
 5 


ホ 病原性 
 


― 
 
ヘ 有害物質の産生性 10 


 
トウモロコシにおいて、自然条件下で周囲の野生動植物等の生育又は生息


に影響を及ぼす有害物質の産生は報告されていない。 
 


ト その他の情報 15 
 


トウモロコシは 1579 年にわが国に導入されて以来、長期間の使用経験があ


るが、これまでトウモロコシが自然条件下で自生した例は報告されていない。 
 


2 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 20 
 


モンサント・カンパニーは、育種現場でのハイブリッド種子生産をより効


率的に行うことを目的として、除草剤グリホサート誘発性雄性不稔及び除草


剤グリホサート耐性トウモロコシ MON87427 (改変 cp4 epsps, Zea mays subsp. 
mays (L.) Iltis) (MON87427, OECD UI: MON-87427-7) (以下、「本組換えトウモ25 
ロコシ」という) を開発した。 


 
本組換えトウモロコシには、改変 cp4 epsps 遺伝子が導入されている。この


改変 cp4 epsps 遺伝子は e35S プロモーターと hsp70 イントロンの組合せ 
(e35S-hsp70) によって制御されているため、本組換えトウモロコシ中の改変30 
CP4 EPSPS 蛋白質は組織特異的な発現様式を示す (表 3, p24; 別添資料 2 の


Table 1, p17, Table 2, p18 及び Table 3, p19)。本組換えトウモロコシの改変 CP4 
EPSPS 蛋白質は、雄性生殖組織であるタペート細胞及び小胞子においては発


現しないか、発現しても微量であるのに対し (別添資料 1 の Figure 1, p3)、栄


養組織及び雌性生殖組織においては除草剤グリホサート耐性を付与するのに35 
十分な量を発現している (表 3, p24; 別添資料 2 の Table 1, p17, Table 2, p18
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及び Table 3, p19)。なお、タペート細胞は花粉完成終期まで小胞子及び花粉に


養分を供給し (Goldberg et al., 1993; Huang et al., 2009)、小胞子は細胞分裂を行


い花粉となる。また、一般的にタペート細胞を破壊することにより花粉が不


稔になることが知られている (Goldberg et al., 1993)。 
上述のように、本組換えトウモロコシのタペート細胞及び小胞子では改変5 


CP4 EPSPS 蛋白質は発現しないか或いは発現しても微量であるため、除草剤


グリホサートを本組換えトウモロコシの雄穂形成初期に 2 回、8 葉期 (V8) 頃
から 13 葉期 (V13) 頃にかけて散布すると、改変 CP4 EPSPS 蛋白質の発現が


ないか或いは微量であるタペート細胞及び小胞子の活動が阻害されることに


より、稔性を有する花粉の形成が阻害される (表 4, p27; 表 5, p29; 図 5, p27)。10 
通常、雄穂は 8 葉期 (V8) 頃から 13 葉期 (V13) 頃にかけて発達する。しか


し、ほ場においては環境要因によりトウモロコシの生育段階にずれが生じる


ことがある。そのため、全てのトウモロコシ個体において、タペート細胞及


び小胞子が発達する時期に除草剤グリホサートが確実に散布されるように、8
葉期 (V8) 頃から 13 葉期 (V13) 頃にかけて、2 回の散布を推奨している。ま15 
た、本組換えトウモロコシの栄養組織及び雌性生殖組織は改変 CP4 EPSPS 蛋


白質を発現しているため (表 3, p24; 別添資料 2 の Table 1, p17, Table 2, p18
及び Table 3, p19)、これらの組織が除草剤グリホサート散布の影響を受けるこ


とはない。この本組換えトウモロコシ特有の除草剤グリホサート耐性能を利


用することにより、図 1 (p9) に示すように本組換えトウモロコシからハイブ20 
リッド品種の種子を効率的に生産することが可能となる。 


 
育種現場でハイブリッド種子を生産する際の問題点の 1 つは、種子親の雄


花が花粉親の雄花と同時期に花粉を産生することであり、この条件下で花粉


親と種子親を確実に交配させるためには、種子親の花粉を取り除く必要があ25 
る。 


一般的に、種子親の花粉を取り除くための方法としては、種子親の雄穂を


除去する除雄が挙げられる。しかし、従来の除雄作業の場合、純度の高いハ


イブリッド種子を生産するには、その作業を短時間で行わなければならない。


そのうえ、除雄作業には多くの人手が必要である。さらに、確実に目的のハ30 
イブリッド種子を生産するためには複数回に渡って観察及び除雄作業を行な


わなければならず、多大な労働力が必要である。 
ハイブリッド種子を生産するためのもう 1 つの方法としては、細胞質雄性


不稔技術の利用が挙げられる。しかし、種子親に雄性不稔を付与するには育


種的に多大な労力が必要となり、雄性不稔の遺伝子と環境条件によっては、35 
雄性不稔性の発現にばらつきがみられるため、結果的に除雄操作が必要とな
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る場合がある。さらに、雄性不稔を付与できるトウモロコシ品種の範囲も限


られている。 
 
本組換えトウモロコシをハイブリッド種子の生産方法として使用する利点


は、上述した従来の方法と比較して、労働力の軽減、純度の高いハイブリッ5 
ド種子の生産、環境要因の影響を受けにくいことなどが挙げられ、より効率


的なハイブリッド種子生産が可能となる。また、除草剤グリホサートの散布


によって除雄が行える時期は、従来の除雄操作に比べて長く、ゆとりを持っ


て作業を行うことが可能となる。 
 10 
さらに、現在行われている除草剤グリホサートの雑草防除のための農薬使


用基準表示の散布適期である初期栄養生長期に、除草剤グリホサートを散布


することで、雑草防除を行うことができる。その理由は、この散布時期では


トウモロコシは初期栄養生長期であり、雄性生殖組織がまだ発達しておらず、


除草剤グリホサート散布が本組換えトウモロコシの花粉形成には影響を与え15 
ないためである。 


(例)
•ハイブリッド種子を採取するには、2品種の
親が必要である。1) 花粉親、この場合はホ
モ接合体の他の除草剤グリホサート耐性トウ
モロコシ(AA)。 2) 種子親、この場合はホモ
接合体の本組換えトウモロコシ(BB)。


•8葉期(V8)頃から13葉期(V13)頃にかけて
除草剤グリホサートを散布することにより、種
子親である本組換えトウモロコシの花粉(BB)
を不稔にする。


•花粉親(AA)の花粉が種子親(BB)の雌花(雌
穂)と受粉し、ハイブリッド種子(AB)が生産さ
れる。


•生産されたハイブリッド種子は除草剤グリホ
サート耐性トウモロコシと本組換えトウモロコ
シがヘテロ接合(AB) したものであり、全植物
組織がグリホサートに対して耐性を持つ。


1) 除草剤グリホサート耐性
トウモロコシ (NK603,
MON88017) (花粉親)


2) 本組換えトウモロコシ
(種子親)


AA BB BB BB BB


AA AB AB AB AB


花粉は不稔性


8葉期(V8)頃から13葉期(V13)頃にか
けて除草剤グリホサートを上から散布


雄性生殖組織では改変CP4 EPSPS蛋白質の発現


しないか或いは発現しても微量なため除草剤グリホ
サートに対して感受性を示す。雄性生殖組織以外
では改変CP4 EPSPS蛋白質が発現しているため
除草剤グリホサートに対して耐性を示す。


AA BB BB BB BB


改変CP4 EPSPS蛋白質


が植物体全身で発現して
いるため除草剤グリホサ
ートに対して耐性を示す。


花粉は稔性


1) 除草剤グリホサート耐性
トウモロコシ (NK603,
MON88017) (花粉親)


2) 本組換えトウモロコシ
(種子親)


本組換えトウモロコシの
種子のみを収穫


(ハイブリッド種子AB)


 
図 1 本組換えトウモロコシを用いた効率的なハイブリッド種子の採種方法 1


                                                 
1
本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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(1) 供与核酸に関する情報 


 
イ 構成及び構成要素の由来 


 5 
本組換えトウモロコシの作出に用いられた供与核酸の構成及び構成要素の


由来は、図 2 (p11) 及び表 1 (p12~11) に示した。 
 
なお、本組換えトウモロコシに導入された改変 cp4 epsps 遺伝子から発現す


る改変 CP4 EPSPS 蛋白質は、クローニングの過程で制限酵素切断部位を挿入10 
したことにより、Agrobacterium sp. CP4 株由来の CP4 EPSPS 蛋白質のアミノ


酸配列と比較して、N 末端配列から 2 番目のセリンがロイシンに改変されて


いる。したがって、本組換えトウモロコシに導入された cp4 epsps 遺伝子は「改


変 cp4 epsps 遺伝子」とし、発現する蛋白質を「改変 CP4 EPSPS 蛋白質」とす


る。なお、本組換えトウモロコシにおいて発現する改変 CP4 EPSPS 蛋白質の15 
推定アミノ酸配列は別添資料 3 に示した。
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PV-ZMAP1043
8,946 bp


B-Left Border


CS-改変 cp4 epsps


T-nos


B-Right Border


aadA


OR-ori-pBR322


CS-rop


OR-ori V
P-e35S


TS-CTP2


I-hsp70
Nsi I 1719
Nco I 1952


Sph I 2184


Nsi I 3676


Sph I 3986


T-DNA


 


 
 5 
図 2 本組換えトウモロコシの作出に用いられたPV-ZMAP1043 のプラスミド


マップ 2 
 


                                                 
2
本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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表 1 本組換えトウモロコシの作出に用いたPV-ZMAP1043 の各構成要素の由


来及び機能 3 


構成要素 由来及び機能 


T-DNA 領域 


B 注 1-Left Border 
T-DNA を伝達する際に利用される左側境界領域
を含む Agrobacterium tumefaciens に由来にする
DNA 断片 (Barker et al., 1983)。 


Intervening Sequence DNA クローニングの際に利用された配列 


P 注 2-e35S 


トウモロコシの花粉での活性がわずかである
(Hamilton et al., 1992) カリフラワーモザイクウ
イルス (CaMV 35S) のプロモーター (Odell et 
al., 1985) をもとに作成されたプロモーター。
CaMV 35S プロモーターの活性を高める機能を
有するドメインをタンデムの状態で 2 つ有して
いるため (図 3, p15; McPherson and Kay, 1994)、
組織特異的な発現様式を変えることなく転写活
性が高められている。e35S プロモーターも CaMV 
35S プロモーターと同様にトウモロコシの花粉
及びタペート細胞での活性が低いことが確認さ
れている (CaJacob et al., 2004)。 


Intervening Sequence DNA クローニングの際に利用された配列 


I 注 3-hsp70 
Z. mays (トウモロコシ) の熱ショック蛋白質遺伝
子  (hsp70) のイントロン  (Brown and Santino, 
1997)。  


Intervening Sequence DNA クローニングの際に利用された配列 


TS 注 4-CTP2 


Arabidopsis thaliana (シロイヌナズナ) の 5-エノ
ールピルビルシキミ酸 -3-リン酸合成酵素 
(EPSPS) 遺伝子 (ShkG) の葉緑体輸送ペプチド
をコードする配列 (Klee et al., 1987)。改変 CP4 
EPSPS 蛋白質を葉緑体へと輸送する。 


CS 注 5-改変 cp4 epsps 
Agrobacterium CP4 株由来の 5-エノールピルビル
シキミ酸-3-リン酸合成酵素 (CP4 EPSPS) をコ
ードしている aroA (epsps) 遺伝子のコード配列 
(Barry et al., 2001; Padgette et al., 1996a)。 


Intervening Sequence DNA クローニングの際に利用された配列 


T 注 6-nos 
転写を終結させポリアデニル化を誘導する A. 
tumefaciens 由来のノパリン合成酵素遺伝子の 3' 
非翻訳領域 (Bevan et al., 1983)。  


Intervening Sequence DNA クローニングの際に利用された配列 


B-Right Border 
T-DNA を伝達する際に利用される右側境界領域
を含む A. tumefaciens に由来の DNA 断片 
(Depicker et al., 1982; Zambryski et al., 1982)。  


 


                                                 
3
本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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表 1 本組換えトウモロコシの作出に用いた PV-ZMAP1043 の各構成要素の由


来及び機能 (続き) 
外側骨格領域 


Intervening Sequence DNA クローニングの際に利用された配列 


aadA  


トランスポゾンTn7由来の 3’(9)-O-ヌクレオチジ
ルトランスフェラーゼ (アミノグリコシド改変
酵素) の細菌プロモーター及びコーディング配
列並びに 3’非翻訳領域 (Fling et al., 1985)。スペク
チノマイシン及びストレプトマイシン耐性を付
与する。 


Intervening Sequence DNA クローニングの際に利用された配列 


OR 注 7-ori-pBR322 
pBR322 から単離された複製開始領域であり、
Escherichia coli においてベクターに自律増殖能
を付与する (Sutcliffe, 1979)。 


Intervening Sequence DNA クローニングの際に利用された配列 


CS-rop 
ColE1 プラスミドに由来するプライマー蛋白質
のリプレッサーのコーディング配列であり、
E.coli 中においてプラスミドのコピー数を維持す
る (Giza and Huang, 1989)。 


Intervening Sequence DNA クローニングの際に利用された配列 


OR-ori V 
広宿主域プラスミド RK2 に由来する複製開始領
域であり、Agrobacterium においてベクターに自
律増殖能を付与する (Stalker et al., 1981)。 


Intervening Sequence DNA クローニングの際に利用された配列 
注 1 B-Border (境界配列) 
注 2 P-Promoter (プロモーター) 5 
注 3 I-Intron (イントロン) 
注 4 TS-Targeting Sequence (ターゲティング配列) 
注 5 CS-Coding Sequence (コーディング配列) 
注 6 T-Transcription Termination Sequence (転写終結配列) 
注 7 OR-Origin of Replication (複製開始領域)10 
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ロ 構成要素の機能 
 
① 目的遺伝子、発現調節領域、局在化シグナル、選抜マーカーその他の供与


核酸の構成要素それぞれの機能 
 5 


本組換えトウモロコシの作出に用いられた供与核酸の構成要素の機能は表 
1 (p12~11) に示した。 


 
本組換えトウモロコシには、改変 cp4 epsps 遺伝子が導入されている。この


改変 cp4 epsps 遺伝子は e35S プロモーターと hsp70 イントロンの組合せ 10 
(e35S-hsp70) によって制御されているため、本組換えトウモロコシ中の改変


CP4 EPSPS 蛋白質は組織特異的な発現様式を示す。このプロモーターとイン


トロンについて、以下に記載する。 
 
本組換えトウモロコシの e35S プロモーターは、カリフラワーモザイクウイ15 


ルス (CaMV) 35S プロモーターをもとに作成されている。 
CaMV 35Sプロモーターは、一般的に目的遺伝子を全組織で恒常的に発現さ


せるプロモーターとして知られているが、複数の文献において全ての細胞や


組織で常に発現させるわけではないことが報告されている (Benfey and Chua, 
1989a; Terada and Shimamoto, 1990; Williamson et al., 1989; Yang and Christou, 20 
1990)。また、様々な植物種において、CaMV 35Sプロモーターを使用した際


に、花粉におけるレポーター遺伝子 4の発現量は微量であったことが報告され


ている (Sunilkumar et al., 2002; Wilkinson et al., 1997)。特にトウモロコシの花


粉におけるCaMV 35Sプロモーターの活性はごくわずかであることが報告さ


れている (Hamilton et al., 1992)。CaMV 35Sプロモーターを用いた際に花粉で25 
の発現が微量である理由として、CaMV 35Sプロモーターの配列中に花粉特異


的な発現を制御するシス作用エレメントが存在しないことが考えられている


(Eyal et al., 1995)。 
この CaMV 35S プロモーターは、ドメイン A 及びドメイン B から構成され


ている (図 3, p15; Benfey et al., 1989b)。ドメイン A には、プロモーターとし30 
ての役割を持つ配列及びプロモーター活性を高める機能を有する配列が最低


1 つ含まれている。ドメイン B には、プロモーター活性を高める機能を有す


                                                 
4一般的にレポーター遺伝子は容易に可視及び測定可能な産物を生成する (King and Stansfield, 
1997)。レポーター遺伝子は様々なプロモーターの発現様式を証明するために使用される。ある


プロモーター領域をレポーター遺伝子の配列に結合させることにより、様々な細胞においてその


発現様式を特定することができる。 
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る配列が複数含まれている (Benfey et al., 1989b; Fang et al., 1989; Odell et al., 
1985)。一方で、本組換えトウモロコシに用いられている e35S プロモーター


は、ドメイン A の上流にドメイン B をタンデムの状態で 2 つ有しており、


CaMV35Sプロモーターとの違いはドメインBを 1つ多く有していることのみ


である (図 3, p15; McPherson and Kay, 1994)。このことから、CaMV35S プロ5 
モーターと比べ、e35S プロモーターの転写活性能は高められているが、その


組織特異的な発現様式は変わらないと考えられる。実際に本組換えトウモロ


コシと同一の e35Sプロモーターを用いて形質転換を行ったトウモロコシの花


粉及びタペート細胞では、改変 CP4 EPSPS 蛋白質の発現量が微量であったこ


とが確認されている (CaJacob et al., 2004)。 10 
 


  
 
図 3 CaMV35Sプロモーター及びe35Sプロモーターの比較 5 
図中の数値は CaMV35S プロモーターの転写開始部位に応じている。 15 
 


 また、本組換えトウモロコシに hsp70 イントロンを導入した目的は、本組


換えトウモロコシの改変 CP4 EPSPS 蛋白質の発現様式を変化させることなく 
(Brown and Santino, 1997)、栄養組織及び雌性組織における改変 CP4 EPSPS 蛋


白質の発現を高めるためである (Callis et al., 1987)。 20 
 


なお、本組換えトウモロコシの作出に用いられた e35Sプロモーターとhsp70
イントロンの組合せ (e35S-hsp70) は、すでに第一種使用規程の承認を受けた


他の遺伝子組換え作物 (NK603 及び MON810) においても使用されており、


新規のものではない (別添資料 4)。 25 
 


                                                 
5
本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び


当該蛋白質がアレルギー性を有することが明らかとなっている蛋白質と


相同性を有する場合はその旨 
 


除草剤グリホサートは植物内在性の芳香族アミノ酸の生合成経路であるシ5 
キミ酸合成経路中の酵素の 1 つである 5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン酸


合成酵素 (EPSPS) を阻害し、細胞死を引き起こす (Franz et al., 1997)。本組換


えトウモロコシは導入された改変 cp4 epsps 遺伝子から発現する改変 CP4 
EPSPS 蛋白質により、除草剤グリホサートに耐性を持つ。 


 10 
改変CP4 EPSPS蛋白質が、既知のアレルゲンと機能上重要なアミノ酸配列


を共有するかどうか、アレルゲンデータベース (AD_2010) 6 を用いてFASTA
型アルゴリズムと連続する 8 つのアミノ酸による相同性検索を行ったが、既


知アレルゲンと構造的に類似性のある配列は認められなかった。 
 15 
③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 


 
EPSPS 蛋白質は植物や微生物に特有の芳香族アミノ酸生合成経路であるシ


キミ酸経路を触媒する酵素の 1 つであり、植物中では葉緑体又は色素体に存


在する (della-Cioppa et al., 1986)。シキミ酸経路は植物が固定する炭素の 5 分20 
の 1 に関与すると考えられる重要な代謝経路である (Haslam, 1974; 1993)。本


経路は、その第一段階に関与する 3-デオキシ-D-アラビノ-ヘプツロン酸-7-リ
ン酸 (DAHP) 合成酵素によって調節を受けて制御されるが、DAHP からコリ


スミ酸が生成されるまでの過程が中間代謝物質や最終生成物によって阻害・


抑制される可能性が極めて低いことが明らかにされている (Hermann and 25 
Somerville, 1983; Weiss and Edwards, 1980)。このことは EPSPS 蛋白質が本経路


における律速酵素ではないことを示唆しており、したがって、EPSPS 活性が


増大しても、本経路の最終産物である芳香族アミノ酸の濃度が高まることは


ないと考えられている (Padgette et al., 1996b; Ridley et al., 2002)。実際に、通常


の 40 倍の EPSPS 蛋白質を生成する植物細胞において、芳香族アミノ酸が過30 
剰に合成されないことが報告されており (Smart et al., 1985)、加えて、モンサ


ント・カンパニーがこれまでに商品化した除草剤グリホサート耐性作物 (ダ
イズ、ナタネ、ワタ、トウモロコシ、アルファルファ、テンサイ) の食品及


                                                 
6 FARRP (Food Allergy Research and Resource Program) AllergenOnline database (FARRP, 2009) に登


録されている配列からなるデータベースで、2009 年 12 月の時点で 1,471 件のアミノ酸配列が含


まれる。 
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び飼料の安全性の評価の過程で、それら組換え作物種子中のアミノ酸組成を


調べて、芳香族アミノ酸含有量に元の非組換え作物との間で相違のないこと


が確認されている。これらのことは EPSPS 蛋白質が本経路における律速酵素


ではないことを支持している。 
 5 
また、EPSPS 蛋白質はホスホエノールピルビン酸塩 (PEP) とシキミ酸-3-


リン酸塩 (S3P) から、EPSP と無機リン酸塩 (Pi) を生じる可逆反応を触媒す


る酵素であり (Levin and Sprinson, 1964)、これらの基質と特異的に反応するこ


とが知られている (Gruys et al., 1992)。これら以外に唯一 EPSPS 蛋白質と反応


することが知られているのは S3P の類似体であるシキミ酸である。しかし、10 
EPSPS 蛋白質のシキミ酸及び S3P との反応について、反応の起こり易さを示


す特異性定数 (Specificity constant) kcat/Km の値で比較すると、EPSPS 蛋白質の


シキミ酸との反応特異性は、EPSPS 蛋白質の S3P との反応特異性の約 200 万


分の 1 に過ぎず (Gruys et al., 1992)、シキミ酸が EPSPS 蛋白質の基質として反


応する可能性は極めて低い。 15 
 


(2) ベクターに関する情報 
 
イ 名称及び由来 


 20 
本組換えトウモロコシの作出に用いられたプラスミド・ベクター


PV-ZMAP1043 は、E. coli 由来のベクターpBR322 (Sutcliffe, 1979) などをもと


に構築された。 
 
ロ 特性 25 


 
① ベクターの塩基数及び塩基配列 


 
本組換えトウモロコシの作出に用いられたプラスミド・ベクター


PV-ZMAP1043 の塩基数は 8,946 bp である。 30 
 
② 特定の機能を有する塩基配列がある場合は、その機能 


 
E. coli における構築ベクターの選抜マーカー遺伝子として、スペクチノマ


イシンやストレプトマイシンに対する耐性を付与する E. coli のトランスポゾ35 
ン Tn7 に由来する aadA 遺伝子が T-DNA 領域外に存在している。 
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③ ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関する


情報 
 


本ベクターの感染性は知られていない。 5 
 


(3) 遺伝子組換え生物等の調製方法 
 
イ 宿主内に移入された核酸全体の構成 


 10 
宿主内に移入された本プラスミド・ベクターの構成要素は (p12~11) に記載


した。また、ベクター内での供与核酸の構成要素の位置と制限酵素による切


断部位に関しては、図 2 (p11) に示した。 
 
ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 15 


 
PV-ZMAP1043 の中の T-DNA 領域をアグロバクテリウム法により、デント


種に分類される従来トウモロコシ品種【社外秘につき非開示】× HiII の未熟胚


細胞に導入した。 
 20 
ハ 遺伝子組換え生物等の育成の経過 


 
① 核酸が移入された細胞の選抜の方法 


 
従来トウモロコシ品種【社外秘につき非開示】× HiII の未成熟胚をプラスミ25 


ド・ベクターPV-ZMAP1043 を含む A.tumefaciens ABI 株と共置培養した後、未


成熟胚をグリホサート及びカルベニシリンを添加した組織培養培地へ移した。


形質転換している個体を選抜するために除草剤グリホサートを使用した。 
 
② 核酸の移入方法がアグロバクテリウム法の場合はアグロバクテリウムの30 


菌体の残存の有無 
 


カルベニシリンを添加した組織培養培地により、形質転換に用いたアグロ


バクテリウム菌体は除去されている。なお、本組換えトウモロコシにアグロ


バクテリウム菌体が残存していないことは、カルベニシリン無添加の培地に35 
本組換えトウモロコシを移した後に、その培地上でアグロバクテリウムのコ
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ロニーが形成されていないことを観察することで確認した。 
 


③ 核酸が移入された細胞から、移入された核酸の複製物の存在状態を確認し


た系統、隔離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響評価に必要な


情報を収集するために用いられた系統までの育成の経過 5 
 
分裂細胞から培地上で再分化させて得られた再分化個体 (R0) を土壌に移


植した。この R0 個体に従来トウモロコシ品種【社外秘につき非開示】を掛け


合わせ F1 雑種を作出し、その後 3 回戻し交配を繰り返した。その過程で除草


剤グリホサートへの耐性を確認した。自殖により導入遺伝子をホモ化し、選10 
抜された個体の後代を解析及び形態特性調査の対象とした。その結果、最終


的に商品化系統として本組換えトウモロコシ系統を選抜した。 
本組換えトウモロコシにおける導入遺伝子の解析、導入遺伝子の発現の安


定性及びわが国で隔離ほ場試験に用いられた世代については、図 4 (p20) の
育成図に記載した。なお、本申請の対象は、【社外秘につき非開示】BC3F415 
世代及び【社外秘につき非開示】BC3F4 世代から派生する全ての後代交配種


である。
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図 4 本組換えトウモロコシの育成図 25 
 
 
 
 


【社外秘につき非開示】 30 
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(4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 


 
① 移入された核酸の複製物が存在する場所 


 5 
本組換えトウモロコシの導入遺伝子が染色体に存在するかどうかを調査す


るため、本組換えトウモロコシの複数世代において、導入遺伝子の分離比を


カイ二乗検定で分析した。 
試験に供試する 3 世代 (図 4, p20) を作出するために、まず改変 cp4 epsps


遺伝子をホモで有する本組換えトウモロコシの【社外秘につき非開示】BC3F410 
世代を、改変 cp4 epsps 遺伝子を持たない従来商業品種【社外秘につき非開示】


と交配して TI:[【社外秘につき非開示】BC3F4] BC0F1 世代を作出した。得ら


れた TI:[【社外秘につき非開示】BC3F4] BC0F1 世代に対し、【社外秘につき


非開示】を反復親とした戻し交配を行い、TI:[【社外秘につき非開示】BC3F4] 
BC1F1 世代を作出した。さらに、TI:[【社外秘につき非開示】BC3F4] BC1F115 
世代で改変 cp4 epsps 遺伝子をヘテロで有する個体を除草剤グリホサート散布


により選抜し、再度戻し交配を行って TI:[【社外秘につき非開示】BC3F4] 
BC2F1 世代を作出した。最後に、TI:[【社外秘につき非開示】BC3F4] BC2F1
世代で改変 cp4 epsps 遺伝子をヘテロで有する個体を除草剤グリホサート散布


により選抜し、自殖することで TI:[【社外秘につき非開示】BC3F4] BC2F2 世20 
代を作出した。 


上記 3 世代 (TI:[【社外秘につき非開示】BC3F4] BC1F1 世代、TI:[【社外秘


につき非開示】] BC2F1 世代及び TI:[【社外秘につき非開示】BC3F4] BC2F2
世代) において、改変 cp4 epsps 遺伝子の有無を除草剤グリホサート散布によ


り確認した分離比を用いてカイ二乗検定を行った。TI:[【社外秘につき非開示】 25 
BC3F4] BC1F1 世代及び TI:[【社外秘につき非開示】BC3F4] BC2F1 世代は、1
世代前で改変 cp4 epsps 遺伝子をヘテロで有する個体を改変 cp4 epsps 遺伝子


を持たない【社外秘につき非開示】と交配することにより作出しているため、


改変 cp4 epsps 遺伝子の分離比の期待値は 1:1 であると考えられた。また、


TI:[【社外秘につき非開示】BC3F4] BC2F2 世代は 1 世代前で改変 cp4 epsps30 
遺伝子をへテロで有する個体を選抜し自殖することにより作出しているため、


改変 cp4 epsps 遺伝子の分離比の期待値は 3:1 であると考えられた。 
カイ二乗検定の結果、分析を行った 3 世代において実測値と期待値の間に


統計学的有意差は認められなかった (表 2, p22; 別添資料 5)。よって、本組


換えトウモロコシの導入遺伝子は染色体上に存在していると考えられた。35 
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表 2 本組換えトウモロコシにおける導入遺伝子の分離比 7 


供試世代 
供試 1 


個体数 


実測値 2 期待値 
χ2 p 値 3 


陽性 陰性 陽性 陰性 


TI:[【社外秘につき非


開示】BC3F4]BC1F1 
238 109 129 119 119 1.68 0.194 


TI:[【社外秘につき非


開示】BC3F4]BC2F1 
290 145 145 145 145 0.00 1.000 


TI:[【社外秘につき非


開示】BC3F4]BC2F2 
1107 820 287 830 277 0.50 0.476 


1 TI: [【社外秘につき非開示】BC3F4] BC1F1 世代の 238 個体は 3 個体の親世代、TI: [【社外秘に


つき非開示】BC3F4]BC2F1 世代の 290 個体は 2 個体の親世代、TI: [【社外秘につき非開示】BC3F4] 


BC2F2 世代の 1107 個体は 6 個体の親世代から得られた。 5 
2 改変 cp4 epsps 遺伝子の有無を調べるために、播種後 14 日後に除草剤グリホサート(1.89 kg a. e. 


/ha) を散布し、5 日後に枯死しなかったものを陽性、枯死したものを陰性と判断した。 
3 上記 3 世代から得られた分離比をカイ二乗検定で分析した (p≤0.05)。 


 
② 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数10 


世代における伝達の安定性 
 


サザンブロット分析による導入遺伝子の解析の結果、本組換えトウモロコ


シのゲノム中の 1 ヵ所に 1 コピーの T-DNA 領域が組み込まれていることが確


認された (別添資料 6 の Figure 4~6, p38~40)。また、T-DNA 領域以外の外側15 
骨格領域は挿入されていないことが確認された (別添資料 6 の Figure 7, p41)。 


さらに導入遺伝子は安定して後代に遺伝していることが複数世代 (【社外


秘につき非開示】BC3F3、【社外秘につき非開示】BC3F4、【社外秘につき


非開示】BC3F6、【社外秘につき非開示】BC3F7 及び [【社外秘につき非開


示】BC3F7 ×【社外秘につき非開示】] F1) におけるサザンブロット分析によ20 
り確認された (別添資料 6 の Figure 14, p49)。 


 
③ 染色体上に複数コピーが存在している場合は、それらが隣接しているか離


れているかの別 
 25 


1 コピーなので該当しない (別添資料 6 の Figure 4~6, p38~40)。 


                                                 
7
本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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④ (6) の①において具体的に示される特性について、自然条件の下での個体


間及び世代間での発現の安定性 
 
ウエスタンブロット分析により、本組換えトウモロコシの複数世代 (【社5 


外秘につき非開示】BC3F3、【社外秘につき非開示】BC3F4、【社外秘につ


き非開示】BC3F6、【社外秘につき非開示】BC3F7、[【社外秘につき非開示】 
BC3F7×【社外秘につき非開示】]F1) において改変 CP4 EPSPS 蛋白質が安定


して発現していることが確認された (別添資料 7 の Figure 1, p15)。 
 10 


米国の 5 ヵ所のほ場 (アーカンソー州、アイオワ州、イリノイ州、インデ


ィアナ州及びネブラスカ州) において、それぞれ 3 反復で生育した本組換え


トウモロコシの様々な組織のサンプルを採取し、改変 CP4 EPSPS 蛋白質の発


現量を ELISA 法により分析した。そのうちインディアナ州のほ場における 1
プロットのサンプルについては、他のイベントが混入しているおそれがあっ15 
たため、分析には供試しなかった。したがって、計 14 サンプルを分析に供試


した。本組換えトウモロコシの各組織での改変 CP4 EPSPS 蛋白質の発現量を


表 3 (p24) に記載した (別添資料 2 の Table 1, p17, Table 2, p18 及び Table 3, 


p19)。 
花粉における改変 CP4 EPSPS 蛋白質の発現量の平均値及び範囲は、全 1420 


サンプルのうち 6 サンプルで検出限界値以下、6 サンプルで 0.49 µg/g fwt 
(0.18~1.1 µg/g fwt)、2 サンプルで判定不能であった (別添資料 2 の Table 1, 


p17)。この判定不能であった 2 サンプルでは、分析を 2 回行ったところ、1 回


目は改変 CP4 EPSPS 蛋白質が検出されたが、2 回目は検出限界値以下であっ


たため平均値を算出することができなかった。微量の改変 CP4 EPSPS 蛋白質25 
が6サンプルの花粉で認められた理由として、花粉採取の際に改変CP4 EPSPS
蛋白質を発現する葯が混入したか、花粉において微量の改変 CP4 EPSPS 蛋白


質が発現していた可能性 (CaJacob et al., 2004; Hamilton et al., 1992) が考えら


れた。 
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表 3 米国ほ場における本組換えトウモロコシの各組織の改変CP4 EPSPS蛋白質発現


量 (2008 年、米国)8 


組織 1 生育段階 2 播種後日数 
改変 CP4 EPSPS 蛋白質 (標準偏差) 


範囲 
検出限界/ 
定量限界 


(μg/g 新鮮重)3 (μg/g 乾燥重)4 (μg/g 新鮮重) 
葉 


(OSL-1) 2～5 葉期 20-28 100 (21) 680 (170) 0.069/0.137 75 – 140 400 – 940 
葉 


(OSL-2) 6～8 葉期 32-46 83 (25) 410 (130) 0.069/0.137 30 –110 130 – 560 
葉 


(OSL-3) 10～12 葉期 41-67 61 (19) 290 (74) 0.069/0.137 35 –95 210 – 410 
葉 


(OSL-4) 雄穂抽出期 54-73 95 (30) 370 (120) 0.069/0.137 17 – 140 70 – 520 
穀粒 収穫期 118-182 3.6 (0.73) 4.2 (0.89) 0.16/0.228 2.6 – 5.3 2.8 – 6.2 


花粉 5 受粉期 58-81 


< LOD (NA) <LOD (NA) 


0.099/0.137 
NA NA 


  
0.49 (0.36) 0.87 (0.70) 
0.18 – 1.1 0.25 – 2.2 


絹糸 受粉期 58-76 9.4 (0.97) 100 (12) 0.121/0.137 8.1 – 11 90 – 120 
地上部 黄熟期 83-116 38 (14) 120 (48) 0.069/0.137 8.3 – 57 21 – 200 
茎葉 成熟期 124-180 14 (6.3) 43 (27) 0.069/0.137 5.9 – 26 13 – 98 
根 


(OSR-1) 2～5 葉期 22-28 18 (5.3) 140 (46) 0.033/0.068 8.1 – 27 58 – 210 
根 


(OSR-2) 6～8 葉期 32-46 16 (6.8) 110 (62) 0.033/0.068 8.3 –29 48 – 240 
根 


(OSR-3) 10～12 葉期 41-67 12 (4.3) 73 (28) 0.033/0.068 4.9 –19 22 – 110 
根 


(OSR-4) 雄穂抽出期 54-73 15 (5.7) 83 (36) 0.033/0.068 5.6 – 23 23 – 140 
根 


(初期黄熟期) 初期黄熟期 83-116 15 (5.2) 72 (23) 0.033/0.068 8.6 – 24 39 – 100 
根 


(収穫直後) 成熟期 124-180 16 (8.3) 72 (37) 0.033/0.068 5.9 – 29 26 – 130 
地上部 


(OSWP-1) 2～5 葉期 22-28 50 (8.3) 500 (190) 0.069/0.137 37 – 66 310 – 840 
地上部 


(OSWP-2) 6～8 葉期 32-46 46 (7.6) 360 (42) 0.069/0.137 33 – 58 300 – 420 
地上部 


(OSWP-3) 10～12 葉期 41-67 43 (7.1) 380 (78) 0.069/0.137 28 – 56 230 – 500 
地上部


(OSWP-4) 雄穂抽出期 54-73 37 (6.3) 240 (42) 0.069/0.137 23 – 47 160 – 340 
1 OSL= over-season leaf (葉); OSR= over-season root (根); OSWP= over-season whole plant (地上部) 
2 採取した各組織の生育段階 5 
3 蛋白質の発現量は平均値及び標準偏差 (括弧内に示す) で表されている。また、蛋白質の重量は組織
の新鮮重 1g 当たりの μg で表されている。 平均値、標準偏差及び範囲 (最小値 – 最大値) は全ての
ほ場で採取されたそれぞれの組織ごとに計算されている (根 (初期黄熟期) と花粉を除いて、全ての
組織で n=14。根 (初期黄熟期) は n=11。花粉は n=6 ) 。NA: Not Applicable (該当しない) ; LOD=limit of 
detection (検出限界) 10 


4 蛋白質の発現量は平均値及び標準偏差 (括弧内に示す) で表されている。また、蛋白質の重量は組織
の乾燥重 1g 当たりの μg で表されている。乾燥重は新鮮重を水分分析データより得た乾燥重因子で除
算して求めた。NA: Not Applicable (該当しない) ; LOD=limit of detection (検出限界) 


5 全てのほ場の本組換えトウモロコシ花粉の改変 CP4EPSPS 蛋白質の発現量は検出限界以下 (上段; 
n=6) 若しくは非常に微量であった (下段; n=6)。2 ヵ所のほ場からの花粉サンプルは、結果が不明確15 
であったため計算には含めなかった。 


                                                 
8
本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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⑤ ウイルスの感染その他の経路を経由して移入された核酸が野生動植物等に


伝播されるおそれがある場合は、当該伝達性の有無及び程度 
 


移入された核酸の配列には伝達を可能とする機能はないため、ウィルスの感


染その他の経路を経由して野生動植物等に伝達されるおそれはない。 5 
 
(5) 遺伝子組換え生物等の検出及び識別の方法並びにそれらの感度及び信頼性 


 
本組換えトウモロコシはPCR法による検出及び識別が可能である (別添資料 


8)。 10 
検定に用いる DNA の濃度は、PCR の 1 反応当たり 5～10ng であることが推


奨されていて、葉の一部 (リーフディスク) を用いて検定できる。 


本法の信頼性を確認するにあたり、1 植物体から 3 つのリーフディスクを採


取し、それらを本法により 3 回分析することで、植物体が本組換えトウモロコ


シもしくは非組換えトウモロコシかどうかを確認した。次に、本組換えトウモ15 
ロコシと確認された 1 ~ 3 植物体のリーフディスクから 45 サンプルを、同じく


非組換えトウモロコシと確認された 1 ~ 3 植物体のリーフディスクから 45 サン


プルを採取し、それらをさらに本法で分析した。その結果、本組換えトウモロ


コシ 45 サンプル中 44 サンプルが陽性、1 サンプルが偽陰性反応を示したのに


対し、非組換えトウモロコシ 45 サンプル中 44 サンプルが陰性、1 サンプルが20 
偽陽性反応を示した。これらの偽陰性率及び偽陽性率は許容基準である 5%以内


に収まっていたため、偽陰性及び偽陽性反応を示した 2 サンプルについてはさ


らなる検証は行わなかった。 
 


(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 25 
 
① 移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学的特


性の具体的な内容 
 
本組換えトウモロコシの改変 CP4 EPSPS 蛋白質は組織特異的な発現様式を30 


示す。そのため、本組換えトウモロコシは除草剤グリホサート散布により雄性


不稔となるが栄養組織及び雌性生殖組織は除草剤グリホサート耐性を示す。本


組換えトウモロコシの特性を確認するため、以下の試験を行った。 
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【花粉稔性及び花粉総数の確認】 


 
本組換えトウモロコシの除草剤グリホサート散布後における雄性不稔を確認


するため、2010 年に米国の温室において、除草剤グリホサート散布後における5 
花粉稔性及び花粉総数について調査を行った。試験にはHC50 BC6F4 世代を供


試した (図 4, p20)。除草剤グリホサートを散布しなかった場合、除草剤グリホ


サートの通常の散布量 (0.84 kg a.e.9/ha) を除草のための慣行散布適期である 3
葉期 (V3) のみに散布した場合、そして 3 葉期 (V3) に加えて雄穂形成初期で


ある 8 葉期 (V8) 及び 10 葉期 (V10) に散布した場合の本組換えトウモロコシ10 
の花粉稔性及び花粉総数を評価した (別添資料 9)。各個体の雄穂から採取した


5 つの小花をAlexander染色 (Alexander, 1969) による花粉稔性の調査に供試し、


残り全ての小花を花粉総数 (可稔及び不稔の全ての花粉) の調査に供試した 
(別添資料 9)。花粉の稔性は、Alexander染色後に顕微鏡下で観察された花粉に


対する可稔花粉の割合 (%) で評価した。また、花粉総数の調査のため、各個体15 
の雄穂から採取した小花 (花粉稔性の調査で使用した小花を除く) の花粉の一


部を抽出、計数し、その花粉数を基に雄穂全体の花粉総数を算出した。 
調査の結果、花粉稔性及び花粉総数において、除草剤グリホサートを散布し


なかった本組換えトウモロコシと除草剤グリホサートを 3 葉期 (V3) に散布し


た本組換えトウモロコシの間に統計学的有意差は認められなかった (p>0.05)。20 
しかし、花粉稔性及び花粉総数において、除草剤グリホサートを散布しなかっ


た本組換えトウモロコシと 3 葉期 (V3)、8 葉期 (V8) 及び 10 葉期 (V10) に散


布した本組換えトウモロコシの間で統計学的有意差が認められた (p<0.05) (表 
4, p27)。また、除草剤グリホサート処理後の本組換えトウモロコシの花粉稔性


を図 5 (p27) に示した。顕微鏡下において、Alexander 染色した稔性花粉は紫色25 
に染色され円形に膨らんで見え (図 5, p27: A 及び B)、不稔性花粉は染色されな


いか青緑色に染色され縮んで見えた (図 5, p27: C)。 
 


                                                 
9 a.e.; acid equivalent (酸換算)。除草剤製剤は、有効成分がそのままの形で存在する場合と、塩


の形で存在する場合とがある。有効成分が塩の形で存在する場合、活性成分は酸であり、塩基


部分は製剤によって異なる。除草剤の散布量として製剤中の有効成分の塩の量を示した場合、


塩基部分が異なる製剤の間では正確な活性成分量の比較ができないため、活性成分としての酸


換算量を記載単位として用いた。 
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表 4 本組換えトウモロコシの除草剤グリホサート散布による花粉稔性 (%) 及び


花粉総数の調査 10 


 


 本組換え 
トウモロコシ 


無散布 


本組換え 
トウモロコシ 


3 葉期 (V3) に散布 


本組換え 
トウモロコシ 


3 葉期 (V3)、8 葉期 (V8) 
及び 10 葉期 (V10) に散布 


花粉特性 平均値 標準誤差 平均値 標準誤差 平均値 標準誤差 


花粉稔性 (%) 96.9 1.1 90.7 5.3 0.0* 0.0 
花粉総数 2,515,000 96,640 2,781,111 209,459 1,188,571* 151,743 


1 個体/プロット、10 反復、n=10 


*除草剤グリホサート無散布の本組換えトウモロコシと 3 葉期 (V3)、8 葉期 (V8) 及び 10 葉期 (V10) 5 
に散布の本組換えトウモロコシとの間で統計学的有意差が認められたことを示す (p≤0.05)。 


 
 


   
   A. 無散布            B. V3 に散布      C. V3、V8 及び V10 に散布 10 
 
図 5 除草剤グリホサート処理後の本組換えトウモロコシの花粉 (Alexander染色)11 
A. 除草剤グリホサートを散布しなかった。 


B. 通常量の除草剤グリホサート (0.84 kg a.e./ha) を 3 葉期 (V3) に散布した。 


C. 通常量の除草剤グリホサート (0.84 kg a.e./ha) を3葉期 (V3)、8葉期 (V8) 及び10葉期 (V10) 15 
に散布した。 


 
 


【葯の突出率による花粉稔性の確認】 
 20 


除草剤グリホサート散布による、本組換えトウモロコシの花粉の稔性を調査す


るために、葯の突出率に関する調査を行った。 
一般的に、トウモロコシの育種家やハイブリッド種子の生産現場では、葯の突


                                                 
10
本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 


11
本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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出は花粉の稔性の指標として用いられており、葯の突出の欠如は一般的に細胞質


雄性不稔植物の花粉の不稔を判断するために用いられている (Beckett, 1971)。本


組換えトウモロコシは、雄穂形成初期の除草剤グリホサート散布により細胞質雄


性不稔と同様に稔性のある花粉の形成が阻害されることから、葯の突出の欠如に


より本組換えトウモロコシの有効性を調査した。 5 
なお、葯の突出はトウモロコシが花粉を飛散させるまでの過程の一部であり、


葯の突出が起こらなければ花粉が飛散することはない。 
 
本組換えトウモロコシの花粉の稔性を確認するため、2010 年に米国の温室で除


草剤グリホサート散布後における葯の突出率について調査を行った。試験には10 
HC50 BC6F4 世代を供試した (図 4, p20)。除草剤グリホサートを散布しなかった


場合、除草剤グリホサートの通常の散布量 (0.84 kg a.e. /ha) を 3 葉期 (V3) のみ


に散布した場合、そして 3 葉期 (V3) に加えて 8 葉期 (V8) 及び 10 葉期 (V10) に
散布した場合の本組換えトウモロコシの花粉の稔性を、葯の突出から導き出した


葯の突出率を用いて評価した (別添資料 9)。 15 
調査の結果、除草剤グリホサートを散布しなかった場合と除草剤グリホサート


を 3 葉期 (V3) のみに散布した場合は、葯の突出率が全ての調査時期において


100%であり、植物体は可稔であることが示された。一方、3 葉期 (V3)、8 葉期 (V8) 
及び 10 葉期 (V10) に散布した場合の本組換えトウモロコシの葯の突出率は 0%
であり、雄性不稔であることが示された (表 5、p29)。 20 
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表 5 本組換えトウモロコシの除草剤グリホサート散布による葯突出率調査 12 


除草剤グリホサート散布時期 


葯の突出率 平均値 1,2,3 (%) 
観察時期 


S904 S90 + 35 S90 + 66 
無散布 100 100 100 
3 葉期 (V3) に散布 100 100 100 
3 葉期 (V3)、8 葉期 (V8) 
及び 10 葉期 (V10) に散布 0 0 0 
11 個体/プロット、10 反復、n=10 
2 葯突出率の平均値は、計算式 ( [(LP x 0.25) + (MP x 0.5) + (HP x 1.0)] / 個体数×100%) により求めた。


式中の LP (Light Partial) は 1 個体当たり 10 以下の葯の突出が確認された個体数、MP (Medium partial) 5 
は 1 個体当たり 11 以上の葯の突出が確認されたもので全体の葯の突出が 25%未満の個体数、HP 


(Heavy partial) はプロット中 25%以上の葯の突出が確認された個体数を示す (別添資料 9)。 
3 葯の突出率の平均値は、各除草剤グリホサート散布時期において、全ての個体で計算された。  
4 S90: 90%以上の個体に絹糸の抽出が認められた日 
5 S90 + 3: S90 から 3 日後にあたる日 10 
6 S90 + 6: S90 から 6 日後にあたる日 


 


以上の結果から、花粉稔性、花粉総数及び葯の突出率において、除草剤グリホ


サートを散布しなかった本組換えトウモロコシと除草剤グリホサートを 3 葉期 
(V3) に散布した本組換えトウモロコシの間に差異は認められず、3 葉期 (V3) の15 
本組換えトウモロコシに除草剤グリホサートを散布することが雄性不稔を誘発


することはないということが示された。また、花粉稔性、花粉総数及び葯の突出


率において、除草剤グリホサートを散布しなかった本組換えトウモロコシと除草


剤グリホサートを 3 葉期 (V3)、8 葉期 (V8) 及び 10 葉期 (V10) に計 3 回散布し


た本組換えトウモロコシの間に差異が認められ、本組換えトウモロコシに 8 葉期 20 
(V8) 及び 10 葉期 (V10) に除草剤グリホサートを散布した場合、雄性不稔となる


ことが確認された。


                                                 
12
本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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② 以下に掲げる生理学的又は生態学的特性について、遺伝子組換え農作物と宿


主の属する分類学上の種との間の相違の有無及び相違がある場合はその程


度 13 
 5 


2010 年に日本モンサント株式会社河内研究農場の隔離ほ場において本組換


えトウモロコシの隔離ほ場試験を行った。試験には本組換えトウモロコシの


[【社外秘につき非開示】BC3F7 ×【社外秘につき非開示】] F1 世代を供試し (図 


4, p20)、対照の非組換えトウモロコシとしては、本組換えトウモロコシと同様


の遺伝的背景を持つ【社外秘につき非開示】を用いた。なお、低温耐性試験に10 
ついては、2009 年にモンサント・カンパニー (米国) の人工気象室において試


験を実施した。 
 


a 形態及び生育の特性 
 15 


形態及び生育の特性を比較するため、12 項目 (発芽揃い (月日)、発芽率 (%)、
雄穂抽出期 (月日)、絹糸抽出期 (月日)、稈長 (cm)、着雌穂高 (cm) 、分けつ数、


草型、成熟期 (月日)、収穫期の地上部重 (kg)、粒型、粒色) について調査した。


評価は、種苗登録のための農林水産植物種類別審査基準を参考に行った。 
その結果、収穫期の地上部重においてのみ、本組換えトウモロコシと対照の20 


非組換えトウモロコシとの間で統計学的有意差が認められた (別添資料 10 の


表 3, p10)。収穫期の地上部重の平均値は、本組換えトウモロコシが 0.72 kg、対


照の非組換えトウモロコシが 0.78 kg であり、本組換えトウモロコシの方が低


かった (別添資料 10 の表 3, p10)。 
 25 


b 生育初期における低温又は高温耐性 
 


本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間の生育初期にお


ける低温耐性を比較するために、3 葉期の植物体を昼間 12oC、夜間 5oC の条件


で 20 日間生育させた後、草丈、生育段階、生育勢及び地上部重 (新鮮重、乾燥30 
重) について調査を行った。また参考として、4 種の商業栽培品種についても同


時に調査した。 
その結果、全ての項目において本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウ


モロコシの間で統計学的有意差は認められなかった (別添資料 11 の Table 4, 


                                                 
13
本項目中の以下に続く a～g に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式


会社に帰属する 
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p19)。 
 


c 成体の越冬性又は越夏性 
 


トウモロコシは夏型一年生植物であり、通常は、結実後、冬季に自然に枯死5 
する。再生長して栄養繁殖することや、種子を生産することはない。実際に、


隔離ほ場の越冬性試験区で生育させた本組換えトウモロコシ及び対照の非組換


えトウモロコシを成熟期の後も引き続き生育させ、2010 年 11 月 8 日に供試個


体の観察を行ったが、本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシ


ともに枯死していた (別添資料 10 の図 5, p12)。 10 
 


d 花粉の稔性及びサイズ 
 


本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシともに高い花粉稔性


を示しており、その稔性に大きな違いは認められなかった。また花粉の形態や15 
大きさにも違いは認められなかった (別添資料 10 の図 6, p13)。 


また、2008 年に米国のミズーリ州のほ場で栽培された本組換えトウモロコシ


と対照の非組換えトウモロコシから花粉を採取し、その稔性及びサイズを調査


した。その結果、花粉の稔性において、本組換えトウモロコシと対照の非組換


えトウモロコシとの間で統計学的有意差が認められた (p<0.05) (別添資料 12の20 
Table 2, p11)。花粉の稔性の平均値は、本組換えトウモロコシでは 99.7%、対照


の非組換えトウモロコシでは 98.9%であり、本組換えトウモロコシの値の方が


高く、参考として供試した商業栽培品種 4 品種の平均値の範囲 (99.2 ~ 99.6%) 
を外れていた (別添資料 12 の Table 2, p11 )。なお、花粉のサイズに統計学的有


意差は認められなかった (別添資料 12 の Table 2, p11; 別添資料 12 の Figure 25 
1~3, p12~13)。 


 
e 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 


 
種子の生産量を評価するため、本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えト30 


ウモロコシについて、6 項目 (総有効雌穂数、雌穂長 (cm)、雌穂径 (cm)、粒列


数、一列粒数、百粒重 (g)) を調査した。 
その結果、全ての項目において本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウ


モロコシとの間に統計学的有意差は認められなかった (別添資料 10 の表 4, 
p14)。 35 
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脱粒性については、本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシ


の収穫時に、目視で苞皮に包まれているか否か、苞皮を取り除いた後の脱粒の


有無やその程度を観察した。 
その結果、本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシのいずれ


も、収穫時の雌穂は苞皮に覆われており、自然条件下での脱粒は確認されなか5 
った。また苞皮を取り除いた後の雌穂も難脱粒性であり、種子の脱粒性におけ


る違いは認められなかった (別添資料 10 の表 4, p14)。 
 


休眠性及び発芽率については、収穫後 15 日目の種子をシャーレ上に静置し、


25oC に設定した恒温器内での発芽個体数を経時的に計測した。 10 
その結果、本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシはいずれも


高い発芽率を示し、その発芽率に統計学的有意差は認められなかった (別添資


料 10 の表 4 及び表 5, p14~15)。本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウ


モロコシにおいて休眠性は認められなかった。 
 15 


f 交雑率 
 


日本には交雑可能な近縁野生種は生育していないため、交雑率の試験は行わ


なかった。 
 20 


g 有害物質の産生性 
 


本組換えトウモロコシから土壌微生物或いは植物に影響を与える物質が産生


されていないことを確認するため、土壌微生物相試験、鋤込み試験、後作試験


を行った。その結果、本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシの25 
試験区の間で、土壌微生物の菌数、ハツカダイコンの発芽率及び乾燥重に統計


学的有意差は認められなかった (別添資料 10 の表 6~8, p17)。 
 


3 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 
 30 


(1) 使用等の内容 
 


食用又は飼料用に供するための使用、栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれ


らに付随する行為。 
 35 
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(2) 使用等の方法 
 


― 
 


(3) 承認を受けようとする者による第一種使用等の開始後における情報収集の5 
方法 


 
― 


 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響を防止10 


するための措置 
 


申請書に添付した緊急措置計画書を参照。 
 


(5) 実験室等での使用等又は第一種使用等が予定されている環境と類似の環境15 
での使用等の結果 


 
― 
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(6) 国外における使用等に関する情報 
 
本組換えトウモロコシの国外における申請状況は表 6 (p34) のとおりである。 
 


表 6 本組換えトウモロコシの国外の主要栽培国及び輸入国における申請及び認5 
可状況 


 
 
 
 10 
 


 


【社外秘につき非開示】 


 
 15 
 
 
 
 
 20 
 
なお、本組換えトウモロコシのわが国における申請状況は表 7 (p34) のとお


りである。 
 


表 7 本組換えトウモロコシのわが国における申請及び認可状況 25 
 
 
 
 
 30 


【社外秘につき非開示】 
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第二 項目ごとの生物多様性影響の評価 14 
 


1 競合における優位性 


 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 5 


 
トウモロコシは 1579 年にわが国に導入されて以来、長期間の使用経験があ


るが、これまでトウモロコシが自然条件下で自生した例は報告されていない。 
 
競合における優位性に関わる諸形質 (形態及び生育の特性、生育初期にお10 


ける低温耐性、成体の越冬性、花粉の稔性及びサイズ、種子の生産量、脱粒


性、休眠性及び発芽率) について調査を行った (第一の2-(6)-②-a~e, p30~29)。
その結果、わが国で実施した隔離ほ場試験の調査項目のうち、収穫期の地上


部重において本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で


統計学的有意差が認められた (別添資料 10 の表 3, p10)。また、米国で実施15 
した花粉の試験の調査項目のうち、花粉の稔性において本組換えトウモロコ


シと対照の非組換えトウモロコシとの間で統計学的有意差が認められた (別
添資料 12 の Table 2, p11)。 


わが国で実施した隔離ほ場試験における収穫期の地上部重の平均値は、本


組換えトウモロコシが 0.72 kg、対照の非組換えトウモロコシが 0.78 kg であり、20 
本組換えトウモロコシの方が低かった (別添資料 10 の表 3, p10)。しかしな


がら、形態及び生育の特性並びに種子の生産量において、収穫期の地上部重


以外の調査項目で有意差が認められなかったことから、収穫期の地上部重で


認められた差異が競合における優位性を高めるものではないと判断された。 
米国で実施した花粉の試験における花粉の稔性の平均値は、本組換えトウ25 


モロコシが 99.7%、対照の非組換えトウモロコシが 98.9%であり、本組換えト


ウモロコシの方が高かった。しかしながら、本組換えトウモロコシ及び対照


の非組換えトウモロコシの値はどちらも高く、その差異は 1%未満であり、本


組換えトウモロコシの値は商業栽培品種 4 品種の平均値の範囲よりわずかに


高い程度であったことから、花粉稔性において認められたこの程度の差が競30 
合における優位性を高めるものではないと判断された。 


本組換えトウモロコシには改変 cp4 epsps 遺伝子が導入されている。改変


cp4 epsps 遺伝子は e35S プロモーターと hsp70 イントロンの組合せ 
(e35S-hsp70) によって制御されているため、本組換えトウモロコシ中の改変


                                                 
14
本項目中で、第一の 2-(6)-②の a～g に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサ


ント株式会社に帰属する 
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CP4 EPSPS 蛋白質は組織特異的な発現様式を示す。本組換えトウモロコシの


改変 CP4 EPSPS 蛋白質は、タペート細胞及び小胞子においては発現しないか、


発現しても微量であるのに対し (別添資料 1 の Figure 1, p3)、栄養組織及び雌


性生殖組織においては除草剤グリホサート耐性を付与するのに十分な量を発


現している (表 3, p24; 別添資料 2 の Table1, p17, Table2, p18 及び Table3, 5 
p19)。しかし、除草剤グリホサートが散布されることが想定されにくい自然


条件下において除草剤グリホサート耐性であることが競合における優位性を


高めるとは考えにくい。 
 
以上のことから、競合における優位性に起因する生物多様性影響を受ける10 


可能性のある野生動植物等は特定されなかった。 
 


(2) 影響の具体的内容の評価 
 


― 15 
 


(3) 影響の生じやすさの評価 
 


― 
 20 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
 


以上のことから、本組換えトウモロコシは競合における優位性に起因する


生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断された。 
 25 


2 有害物質の産生性 
 


(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
 
トウモロコシは 1579 年にわが国に導入されて以来、長期間の使用経験があ30 


るが、これまでトウモロコシにおいて有害物質の産生性は報告されていない。 
 
本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で、有害物質


の産生性の有無を土壌微生物相試験、鋤込み試験及び後作試験により比較検


討した結果、全ての項目において統計学的有意差は認められなかった (第一35 
の 2-(6)-②-g, p32; 別添資料 10)。 
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本組換えトウモロコシ中では、除草剤グリホサートに耐性を持つ改変 CP4 


EPSPS 蛋白質が発現しているが、本蛋白質は既知アレルゲンと構造的に類似


性のある配列を有さないことが確認されている (第一の 2-(1)-ロ-②, p16)。ま


た、第一の 2-(1)-ロ-③ (p16) に示したように、改変 CP4 EPSPS 蛋白質は芳香5 
族アミノ酸を生合成するためのシキミ酸経路を触媒する酵素蛋白質であるが、


本経路における律速酵素ではなく、EPSPS 活性が増大しても、本経路の最終


産物である芳香族アミノ酸の濃度が高まることはないことが確認されている。


これまでにモンサント･カンパニーが開発した除草剤グリホサート耐性作物 
(トウモロコシ、ダイズ、ナタネ、ワタ、アルファルファ、テンサイ) の食品10 
及び飼料の安全性の評価の過程で、芳香族アミノ酸含有量に対照の非組換え


作物との間で相違のないことが確認されている。したがって、改変 CP4 EPSPS
蛋白質が原因で、本組換えトウモロコシ中に有害物質が産生されるとは考え


にくい。 
 15 
以上のことから、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響を受ける可


能性のある野生動植物等は特定されなかった。 
 


(2) 影響の具体的内容の評価 
 20 


― 
 


(3) 影響の生じやすさの評価 
 


― 25 
 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
 


以上のことから、本組換えトウモロコシは有害物質の産生性に起因する生


物多様性影響を生ずるおそれはないと判断された。 30 
 


3 交雑性 
 


(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
 35 


トウモロコシの近縁種は Tripsacum 属と Zea 属に分類されるテオシントで
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あるが、トウモロコシと自然交雑可能なのはテオシントのみである。わが国


では、テオシント及び Tripsacum 属の野生種は報告されていない。 
以上のことから、交雑性に起因する生物多様性影響を受ける可能性のある


野生動植物等は特定されなかった。 
 5 


(2) 影響の具体的内容の評価 
 


― 
 


(3) 影響の生じやすさの評価 10 
 


― 
 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
 15 


 
以上のことから、本組換えトウモロコシは交雑性に起因する生物多様性影


響を生ずるおそれはないと判断された。 
 


4 その他の性質 20 
 


― 
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第三 生物多様性影響の総合的評価 15 
 
競合における優位性：トウモロコシは、わが国において長期間の使用経験


があるが、これまでトウモロコシが自然条件下で自生した例は報告されてい


ない。本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシで競合における5 
優位性に関わる諸形質 (形態及び生育の特性、生育初期における低温耐性、


成体の越冬性、花粉の稔性及びサイズ、種子の生産量、脱粒性、休眠性及び


発芽率) について調査を行った。その結果、わが国で実施した隔離ほ場試験


の調査項目のうち、収穫期の地上部重において本組換えトウモロコシと対照


の非組換えトウモロコシとの間で統計学的有意差が認められた。また、米国10 
で実施した花粉の試験の調査項目のうち、花粉の稔性において本組換えトウ


モロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で統計学的有意差が認められ


た。 
わが国で実施した隔離ほ場試験における収穫期の地上部重の平均値は、本


組換えトウモロコシが 0.72 kg、対照の非組換えトウモロコシが 0.78 kg であ15 
り、本組換えトウモロコシの方が低かった。しかしながら、形態及び生育の


特性並びに種子の生産量において、収穫期の地上部重以外の調査項目で有意


差が認められなかったことから、収穫期の地上部重で認められた差異が競合


における優位性を高めるものではないと判断された。 
米国で実施した花粉の試験における花粉の稔性の平均値は、本組換えトウ20 


モロコシが 99.7%、対照の非組換えトウモロコシが 98.9%であり、本組換えト


ウモロコシの方が高かった。しかしながら、本組換えトウモロコシ及び対照


の非組換えトウモロコシの値はどちらも高く、その差異は 1%未満であり、本


組換えトウモロコシの値は商業栽培品種 4 品種の平均値の範囲よりわずかに


高い程度であったことから、花粉稔性において認められたこの程度の差が競25 
合における優位性を高めるものではないと判断された。 


本組換えトウモロコシには改変 cp4 epsps 遺伝子が導入されている。本組換


えトウモロコシの改変 cp4 epsps遺伝子は e35Sプロモーターと hsp70イントロ


ンの組合せ (e35S-hsp70) によって制御されているため、稔性を有する花粉形


成に関与するタペート細胞及び小胞子では改変 CP4 EPSPS 蛋白質の発現がな30 
いか、発現しても微量であるのに対し、栄養組織及び雌性組織においては除


草剤グリホサート耐性を付与するのに十分な改変 CP4 EPSPS 蛋白質を発現し


ている。しかし、除草剤グリホサートが散布されることが想定されにくい自


然条件下において除草剤グリホサート耐性であることが競合における優位性


                                                 
15
本項目中で、第一の 2-(6)-②の a～g に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサ


ント株式会社に帰属する 
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を高めるとは考えにくい。 
以上のことから、本組換えトウモロコシは競合における優位性に起因する


生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断された。 
 
有害物質の産生性：トウモロコシにおいて有害物質の産生性は報告されて5 


おらず、また、わが国で長期間の使用経験がある。本組換えトウモロコシと


対照の非組換えトウモロコシとの間で、有害物質の産生性の有無を土壌微生


物相試験、鋤込み試験及び後作試験により比較検討した結果、統計学的有意


差は認められなかった。 
本組換えトウモロコシ中では、除草剤グリホサートに耐性を持つ改変 CP4 10 


EPSPS 蛋白質が発現しているが、本蛋白質が有害物質であるとする報告はな


く、既知アレルゲンと構造的に類似性のある配列を有さないことが確認され


ている。また、改変 CP4 EPSPS 蛋白質は芳香族アミノ酸を生合成するための


シキミ酸経路を触媒する酵素蛋白質であるが、本経路における律速酵素では


なく、EPSPS 活性が増大しても、本経路の最終産物である芳香族アミノ酸の15 
濃度が高まることはないことが確認されている。これまでにモンサント･カン


パニーが開発した除草剤グリホサート耐性作物 (トウモロコシ、ダイズ、ナ


タネ、ワタ、アルファルファ、テンサイ) の食品及び飼料の安全性の評価の


過程で、芳香族アミノ酸含有量に対照の非組換え作物との間で相違のないこ


とが確認されている。したがって、改変 CP4 EPSPS 蛋白質が原因で、本組換20 
えトウモロコシ中に有害物質が産生されるとは考えにくい。 


 
以上のことから、本組換えトウモロコシは有害物質の産生性に起因する生


物多様性影響を生ずるおそれはないと判断された。 
 25 
交雑性：わが国ではトウモロコシの近縁種であるテオシント及び Tripsacum


属の野生種は報告されていない。このことから、本組換えトウモロコシは交


雑性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断された。 
 


よって、総合的評価として、本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従30 
って使用した場合に生物多様性影響が生ずるおそれはないと結論された。
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緊 急 措 置 計 画 書 
 


平成 23 年 6 月 17 日 
 


氏名 日本モンサント株式会社 5 
 代表取締役社長 山根 精一郎 
住所 東京都中央区銀座四丁目 10 番 10 号 


  
第一種使用規程の承認を申請している除草剤グリホサート誘発性雄性不稔及び除草


剤グリホサート耐性トウモロコシ (改変 cp4 epsps, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) 10 
(MON87427, OECD UI: MON-87427-7) (以下「本組換え体」という。) の第一種使用等に


おいて、生物多様性影響が生ずるおそれがあると、科学的根拠に基づき立証された場合、以


下の措置を執ることとする。 
 
１ 第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者 15 
 
日本モンサント株式会社                                    平成 23 年 6 月現在 


 


社内委員 


＊ 
日本モンサント株式会社 代表取締役社長 
東京都中央区銀座四丁目 10 番 10 号 
（電話番号  03-6226-6080） 


 日本モンサント株式会社 農薬規制・環境部 部長 


 日本モンサント株式会社 河内研究農場 農場長 


 日本モンサント株式会社 バイオ規制・環境部 油糧作物担当課長 


 日本モンサント株式会社 バイオ規制・環境部 


 日本モンサント株式会社 バイオ規制・環境部 


 日本モンサント株式会社 バイオ規制・環境部 


 日本モンサント株式会社 バイオ規制・環境部 


＊： 管理責任者 
20 
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２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 


弊社は、モンサント・カンパニーと連絡をとり、種子、穀物生産、収穫物の状況に関し、種子


製造、種子供給、販売、穀物取扱業者など使用の可能性がある関係各者から可能な限り情5 
報収集を行う。 


 
３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内 
容を周知するための方法 


 10 
弊社は、モンサント・カンパニーと連絡をとり、生産農家や穀物取扱業者などの取引ルート


へ本組換え体の適切な管理、取扱いなどの生物多様性影響のリスクとその危機管理計画に


ついて情報提供を行う。 


 
４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続する 15 
ための具体的な措置の内容 


 
生物多様性影響を生ずるおそれがあると認められた場合、弊社は、モンサント・カンパニ


ーの協力のもと、本組換え体が環境中に放出されないように必要かつ適切な措置をとるとと


もに、環境中に放出された本組換え体は、環境中で生存しないように不活化する。 20 
 


５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 


弊社は信憑性のある証拠及びデータにより生物多様性影響が生ずる可能性が示唆さ


れた場合、そのことを直ちに農林水産省消費・安全局農産安全管理課及び環境省自然25 
環境局野生生物課に報告する。 
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除草剤グリホサート誘発性雄性不稔及び 
除草剤グリホサート耐性トウモロコシ 


(改変 cp4 epsps, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) 
(MON87427, OECD UI: MON-87427-7) の別添資料リスト 


 5 
別添資料 1 CP4 EPSPS Immunolocalization Study in MON 87427 (社外秘) 
 
別添資料 2  Assessment of CP4 EPSPS Protein Level in Corn Tissues Collected 


from MON 87427 Produced in U.S. Field Trials During 2008 
(MSL0022370) (社外秘) 10 


別添資料 3 本組換えトウモロコシの作出に用いられた改変 cp4 epsps 遺伝子


から推定した改変 CP4 EPSPS 蛋白質のアミノ酸配列 (社外秘) 


別添資料 4 除草剤グリホサート耐性トウモロコシ NK603 の導入遺伝子地図 
(社外秘) 


別添資料 5  Heritability and Stability of Coding Sequences Present in MON 87427 15 
Across Multiple Generations (RPN-09-275) (社外秘) 


別添資料 6  Molecular Characterization of MON 87427 (MSL0021822) (社外秘) 


別添資料 7  Demonstration of the Presence of CP4 EPSPS Protein in Corn Leaf and 
Seed Samples of MON 87427 Across Multiple Generations by Western 
Blot Analysis (MSL0022026) (社外秘) 20 


別添資料 8 Corn RHS HAM027 Event Specific EndPoint TaqMan PCR 
(BQ-QC-10456-01) (社外秘) 


別添資料 9  MON 87427 Pollen Viability, Total Pollen Number and Anther 
Extrusion 2010 North America (RAR-10-404) (社外秘) 


別添資料 10 除草剤グリホサート誘発性雄性不稔及び除草剤グリホサート耐25 
性トウモロコシ (改変 cp4 epsps, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) 
(MON87427, OECD UI: MON-87427-7) の隔離ほ場における生物


多様性影響評価試験結果報告書 (社外秘) 


別添資料 11 Assessment of the Effect of Cold Stress on the Growth of MON 87427 
Under Growth Chamber Conditions (MSL0022023) (社外秘) 30 







 51 


別添資料 12  Pollen Viability and Morphology Evaluation of MON 87427 in a U.S. 
Field Trial During 2008 (MSL0021913) (社外秘) 
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チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ 
(cry1A.105, 改変 cry2Ab2, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) 


(MON89034, OECD UI: MON-89Ø34-3) 
申請書等の概要 







 


 


 
第 一 種 使 用 規 程 承 認 申 請 書 


 
 


平成 19 年 6 月 6 日 
 
 


農林水産大臣 赤城 徳彦 殿 
環境大臣 若林 正俊 殿 
 
 


 氏名 日本モンサント株式会社 
申請者  代表取締役社長 山根 精一郎  印 


 住所 東京都中央区銀座四丁目 10 番 10 号 
 
 


第一種使用規程について承認を受けたいので、遺伝子組換え生物等の使用等の規制に


よる生物の多様性の確保に関する法律第４条第 2 項の規定により、次のとおり申請しま


す。 
 


遺伝子組換え生物等の


種類の名称 
チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ (cry1A.105, 改変


cry2Ab2, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (MON89034, 
OECD UI: MON-89Ø34-3) 


遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の内容 
食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、


運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為 
遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の方法 
－ 







 


1 


生物多様性影響評価書 
 
第一 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 


 
1 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 


 
(1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 


 
イ． 和名、英名及び学名 
 
一般にトウモロコシの学名はZea mays L. (英名: maize)であるが、近年、トウモロコシの


近縁種である一年生テオシントが Z. mays に分類された結果、トウモロコシはその亜種とし


てZ. mays subsp. mays (L.) Iltis として分類されるようになった(文献 1)。 
 
ロ． 宿主の品種名 
 
宿主はイネ科(Gramineae)トウモロコシ属(Zea)に属するトウモロコシ(Z. mays)で、デント


種に属する従来トウモロコシ品種LH172 を用いた。 
 
ハ． 国内及び国外の自然環境における自生地域 
 
原産地については、米国の南西部、メキシコ、中米あるいは南米にかけての地域と考え


られるが、決定的な説はなく、これら複数地域がそれぞれ独立した起源であるとする説と、


メキシコ南部単独を起原とする説がある(文献 1)。なお、我が国における自然分布の報告は


ない。 
 


(2) 使用等の歴史及び現状 
 


イ． 国内及び国外における第一種使用等の歴史 
 
トウモロコシの最古の栽培起源は今から 9,000 年前とされている(文献 1)。その後、原住


民の手により育種、品種改良が行われ、紀元前 3000 年～1500 年頃には、現代の栽培型に近


いトウモロコシが本格的に栽培されるようになり、南北アメリカ大陸の各地に伝播し、そ


の伝播の過程でさらにデント、ポップ、スイート種などの多数の変異種が生じたと考えら


れている(文献 2)。我が国へは天正年間(1579 年)に長崎か四国に伝来したのが最初であると


され、栽培の歴史は長い。 
 
ロ． 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 
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現在、飼料としての利用が主流であるが、食用、食用油、澱粉などの食品としての用途


も多岐にわたる(文献 2; 文献 1)。現在、トウモロコシは世界で最も広く栽培されている穀


物で、米国、中国、ブラジル、アルゼンチン及びヨーロッパ諸国などを中心に、北緯 58
度から南緯 40 度に至る範囲で栽培可能である(文献 3; 文献 1)。 
 
国連食糧農業機関(FAO)の統計情報に基づくと、2005 年における全世界のトウモロコシ


の栽培面積は約 1 億 5 千万 ha であり、上位国を挙げると米国が 3,300 万 ha、中国が 2,600
万 ha、ブラジルが 1,160 万 ha、インドが 780 万 ha、メキシコが 700 万 ha、ナイジェリア


が 375 万 ha、インドネシアが 360 万 ha, アルゼンチンが 340 万 ha となっている


(http://faostat.fao.org/site/567/DesktopDefault.aspx?PageID=567)。なお、同統計情報に基づくわ


が国における栽培面積は 11 万 ha であった。 
 
現在、我が国で栽培されているトウモロコシは統計上、生食用のスイートコーンと飼料


用青刈りデントコーンがあり、2005 年のスイートコーンの作付面積は約 2 万 5,900 ha で収


穫量は約 25 万 900 トン(文献 4)であり、2006 年における青刈りデントコーンの作付面積は


約 8 万 4,400ha で、収穫量は約 429 万トンである(文献 5)。 
 
我が国は 2006 年に海外から約 1,690 万トンのトウモロコシを飼料用、食品・工業


用、そして栽培用として輸入している。その内訳は、飼料用として約 1,240 万トン、


食品・工業用として約 450 万トン、そして栽培用として約 1,800 トンである。なお、


栽培用として輸入している上位 3 カ国を挙げるとフランスが 847 トン、チリが 289
トン、米国が 189 トンとなっている(文献 6)。 


 
我が国での飼料用トウモロコシの慣行栽培法は以下のとおりである。播種適期は寒地か


ら温暖地までは 5 月、一部の暖地では 4 月から 6 月までである。適正栽植密度は 10a あた


り 6,000～8,000 本である。雑草防除のため、生育初期に除草剤散布や 2～3 回の中耕・培


土作業を行う。雌穂の抽出より 35～45 日後の黄熟期に地上部を収穫する(文献 3)。 
 
なお、国内主要種苗メーカーの品種リストに基づくと、現在、一般に栽培用として市販


されているトウモロコシのほとんど全ては一代雑種品種(F1)なので、収穫種子が翌年に栽


培用として播種されることは一般的でない。 
 


(3) 生理的及び生態学的特性 
 


イ 基本的特性 
 
－ 
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ロ 生息又は生育可能な環境の条件 


 
トウモロコシ種子の発芽適温は 32～36℃、最低発芽温度及び最低生育温度は 6～10℃で


あり、実際には 13～14℃以上の時期が播種適期とされ、品種や地域によって栽培時期は


多少異なるが、主に春に播種されて秋に収穫される一年生の作物である(文献 3)。また、


トウモロコシはもともと短日植物であり、その感光性は晩生種ほど敏感で、早生品種ほど


鈍感である(文献 3)。これら温度条件等の他、デント種の場合は種子重量の 70%の水を吸


うと発芽する(文献 7)。また、トウモロコシの栽培には腐植に富む土壌が適し、pH5.5～8.0
の範囲で栽培可能である(文献 7)。 


 
現在のトウモロコシは栽培作物として高度に人為的に作られた作物であり、自然条件下


で野生種として繁殖し、生存するための能力は失われている(文献 8; 文献 1)。 
 


ハ 捕食性又は寄生性 
 


－ 
 


ニ 繁殖又は増殖の様式 
 
① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 
 
完熟した種子は雌穂の苞皮で覆われており、脱粒性はない(文献 1)。トウモロコシは


長い間栽培植物として利用してきた過程で、野生として生き残る能力を失っており、


その種子を分散させるためには人間の仲介が必要である。種子の休眠性は極めて低い。


また、収穫時に種子が地上に落下しても、土壌温度が 10℃に達するまで発芽せず、腐


敗し枯死する(文献 2; 文献 3)。また、仮に発芽しても生長点が地上部に出る初期生育時


(5～7 葉期)に、0℃以下で 6～8 時間以上の条件下におかれると生存できない(文献 1)。
種子の寿命は常温保存では短く、2 年目から発芽率が低下する。 
 
② 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織または器官から


の出芽特性 
 
トウモロコシは栄養繁殖はせず、種子繁殖する。自然条件において植物体を再生し


うる組織又は器官からの出芽特性があるという報告はこれまでのところない。 
 
③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及びアポミク


シスを生ずる特性を有する場合はその程度 
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トウモロコシは雌雄同株植物の一年生作物で、典型的な風媒花であり、ほとんどは


他家受粉によって作られた種子により繁殖するが、自家不和合性がないため自家受粉


も可能である(文献 1; 文献 9)。トウモロコシと交雑可能なのは、同じZ. mays 種に含ま


れ Z. mays subsp. mays (L.) Iltis の亜種として分類される一年生のテオシント(Z. mays 
subsp. mexicana)、及び Tripsacum 属であるが、トウモロコシと自然交雑可能なのはテオ


シントのみで、Tripsacum 属との自然交雑は知られていない(文献 1)。テオシントはメキ


シコとグァテマラにのみ自然分布しており、一方、Tripsacum 属の分布地域は北アメリ


カ東南部、コロンビアからボリビアにかけてのアンデス東側の低地、そして、この属


の中心地と考えられるメキシコ、グァテマラの 3 地域に大別されている(文献 2; 文献


3; 文献 1; 文献 10)。我が国では、テオシント及び Tripsacum 属の野生種は報告されて


いない(文献 11; 文献 3)。 
 
④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 
 
トウモロコシの一本の雄穂には 1,200～2,000 個の小穂があり、1,600 万～3,000 万個


の花粉粒を形成する。花粉の寿命は盛夏のほ場条件下では 24 時間以内であるが、環境


により 2 時間から 8 日までの幅がある(文献 12)。花粉は球形で、１粒あたりの重量は約


6.4×10-7g であり(文献 13)、直径は 90～100μm である(文献 14)。風媒による他家受粉が


主であるが普通のほ場で 1～5%の自家受粉が起きる。雄穂の開花によって飛散した花


粉は、雌穂から抽出した絹糸に付着して発芽し、24時間以内に受精を完了する(文献1)。
また、トウモロコシ花粉が飛散する距離は、林、山などの遮蔽物の有無、風向きなど


で異なるが、およそ 300～500m とされている(文献 3)。 
 


ホ 病原性 
 
－ 
 


ヘ 有害物質の産生性 
 
トウモロコシにおいて、自然条件下で周囲の野生動植物等の生育または生息に影響を及


ぼす有害物質の産生は報告されていない。 
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ト その他の情報 


 
これまで、運搬等においてこぼれ落ちたトウモロコシが畑以外で生育したという報告は


ない。 
 


2 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 
 


(1) 供与核酸に関する情報 
 


イ 構成及び構成要素の由来 
 
チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ(cry1A.105, 改変 cry2Ab2, Zea mays subsp. mays (L.) 


Iltis) (MON89034, OECD UI: MON-89Ø34-3) (以下、「本組換えトウモロコシ」とする)の作


出に用いられた供与核酸の構成及び構成要素の由来は、図 4(p15)および表 4(p16～17)に
示した。 


 
ロ 構成要素の機能 


 
①  目的遺伝子、発現調節領域、局在化シグナル、選抜マーカーその他の供与核酸の


構成要素それぞれの機能 
 


本組換えトウモロコシの作出に用いられた供与核酸の構成要素の機能は表 4(p16～17)
に示した。そのうち、目的遺伝子である cry1A.105 遺伝子と改変 cry2Ab2 遺伝子の詳細に


ついては以下に記載した。 
 


【cry1A.105 遺伝子】 
 
本組換えトウモロコシの作出に用いられた cry1A.105 遺伝子がコードする


Cry1A.105 蛋白質は、Cry1Ab 蛋白質のドメイン I と II、Cry1F 蛋白質のドメイン III、
Cry1Ac 蛋白質の C 末端ドメインにより構成されており(図 1, p7)、Cry1A.105 蛋白質


に対する Cry1Ac 蛋白質、Cry1Ab 蛋白質、そして Cry1F 蛋白質のアミノ酸配列の相


同性は、それぞれ 93.6%、90.0%、76.7%である(表 1, p7)。 
なお、この Cry1A.105 蛋白質を構成する 3 種類の Bt 蛋白質は、それぞれ既に第


一種使用規程の承認がなされているチョウ目害虫抵抗性ワタ(cry1Ac, Gossypium 
hirsutum L.)(531, OECD UI : MON-ØØ531-6)(以下 531 とする)、チョウ目害虫抵抗性ト


ウモロコシ(cry1Ab, Zea mays L.)(MON810, OECD UI: MON-ØØ81 Ø-6)(以下 MON810
とする)、そしてチョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ


(cry1F, pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (B.t. Cry1F maize line 1507, OECD UI: 
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DAS-Ø15Ø7-1)(以下 1507 とする) 中で発現している。 
 
Bt 蛋白質は微生物農薬として 40 年以上安全に使用されており(文献 15; 文献 16; 


文献 17)、標的昆虫に対する作用機作についても既に明らかにされている(文献 18; 
文献 19)。また、これまでの研究から Bt 蛋白質は異なる機能を持つ複数のドメイン


から構成され、それぞれのドメインが持つ機能も明らかにされている。例えば、


Cry1A 蛋白質は、ドメイン I、II、III と C 末端ドメインにより構成されており、ドメ


イン I は、消化プロセスを阻害する陽イオン選択的小孔の形成、ドメイン II は特異


的な受容体の認識、ドメイン III は受容体との結合性、そして C 末端ドメインは、


Bt 蛋白質の結晶構造に関与していることが明らかにされている(文献 20; 文献 21)。 
 
前述したように本組換えトウモロコシの作出に用いた cry1A.105 遺伝子がコード


する Cry1A.105 蛋白質は、Cry1Ab 蛋白質のドメイン I と II、Cry1F 蛋白質のドメイ


ン III、Cry1Ac蛋白質のC末端ドメインにより構成される合成Bt蛋白質であり (図 1, 
p7)、異なる Bt 蛋白質のドメインを組み合わせることにより標的昆虫に対する殺虫


活性を高める目的で開発された。 
近年、このように異なる Bt 蛋白質のドメインを組み合わせることにより標的昆


虫に対する殺虫活性を高めた Bt 製剤が開発されており(文献 22; 文献 23; 文献 24)、
既に Cry1Ac 蛋白質と Cry1F 蛋白質のドメインを組み合わせた微生物農薬(Lepinox 
WDG, Ecogen Inc.)も市販されている(文献 22; 文献 23)。 


また、既に第一種使用規程の承認を受けているチョウ目害虫抵抗性及び除草剤グ


ルホシネート耐性ワタ(cry1F, cry1Ac, pat, Gossypium hirsutum L.)(281×3006, OECD 
UI : DAS-24236-5×DAS-21023-5)(以下 281×3006 とする)中で発現する Cry1F 蛋白質


も Cry1F 蛋白質、Cry1C 蛋白質、そして Cry1Ab 蛋白質のドメインあるいは配列を


組み合わせた合成蛋白質である(文献 25)。 
さらに、このような Bt 蛋白質間でのドメインの組換えは、自然界でも Bt 蛋白質


が長年の進化の過程で多様性を獲得していく際に起こっていることが報告されてい


る (文献 20; 文献 21; 文献 26)。 
 


Cry1A.105 蛋白質の殺虫スペクトラムについては、人工飼料に混合した Cry1A.105
蛋白質を 5種類のチョウ目昆虫を含む 15種類の昆虫種に混餌投与することにより調


査を行った。 
その結果、Cry1A.105 蛋白質は、トウモロコシの主要チョウ目害虫である Corn 


earworm(CEW; Helicoverpa zea) 、 Black cutworm(BCW; Agrosis epsilon) 、 Fall 
armyworm(FAW; Spodoptera  frugiperda)、Southwestern corn borer (SWCB; Diatraea 
grandiosella)、European corn borer(ECB; Ostrinia  nubilalis)の幼虫に対して殺虫活性を


示したが、チョウ目昆虫以外のミツバチやテントウムシなどの益虫に対しては殺虫


活性を示さなかった(表 2, p8)。 
 
 
以上のことから、Cry1A.105 蛋白質は構成要素である Cry1Ab 蛋白質、Cry1F 蛋
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白質及び Cry1Ac 蛋白質と同様にチョウ目害虫のみに選択的に殺虫活性を示し、それ


以外の昆虫種に対しては殺虫活性を持たないことが確認された。 
なお、cry1A.105 遺伝子の DNA 配列は別添資料 1 に示した。 


 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


 
 
 
 
 


図 1 Cry1A.105 蛋白質の構造1 


柄が異なればドメインの由来が異なることを示している。 
 
 


表 1 Cry1A.105、Cry1Ac、Cry1Ab そして Cry1F 蛋白質間でのアミノ酸配列の相同性
2 


ドメイン 
Cry1A.105 蛋白質との 


アミノ酸配列の相同性(%) 
Cry1Ac Cry1Ab Cry1F 


I 100 100 57 
II 100 100 37 
III 57 46 99 
C-末端 100 92 93 
全体  93.6 90 76.7 


                                                 
1 本図に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰


属する。 
2 本表に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰


属する。 


 ドメイン I ドメイン III


Cry1Ac 


Cry1Ab


Cry1F


Cry1Ab / Cry1Ac  Cry1AcCry1F
Cry1A.105100% 100% 99% 100%


C 末端ドメイン ドメイン II
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表 2 Cry1A.105 蛋白質の殺虫スペクトラム3 


目 科 英名（学名） Insect Stage LC50(μg/mL or g diet)a 参考文献 


Lepidoptera  
（チョウ目） 


Noctuidae （ヤガ科）  


Corn Earworm (Helicoverpa zea) 幼虫 15 文献 27 


Black Cutworm (Agrotis ipsilon) 幼虫 33 文献 28 


Fall Armyworm (Spodoptera frugiperda) 幼虫 6.9 文献 28 


Crambidae （ツトガ科） 
Southｗestern Corn Borer (Diatraea grandiosella) 幼虫 37 文献 28 


European Corn Borer (Ostrinia nubilalis) 幼虫 0.43 文献 29 


Collembola  
(トビムシ目） Isotomidae (ツチトビムシ科) Collembola (Folsomia candida)  若虫 >80b 文献 30 


Coleoptera   
(コウチュウ目） 


Curculinoidae (ゾウムシ科） Boll Weevil (Anthonomus grandis grandis)  幼虫 >100 文献 31 


Chrysomelidae (ハムシ科） Southern Corn Rootworm         
(Diabrotica unecimpunctata howardi)  幼虫 >100 文献 31 


Coccinellidae 
(テントウムシ科) Spotted Lady Beetle (Coleomegilla maculata) 幼虫 >240 文献 32 


Hymenoptera  
(ハチ目） 


Ichneumonidae 
 (ヒメバチ科）


Parasitic wasp (Ichneumon promissorius) 成虫 >240 文献 33 


Apidae (ミツバチ科） 
European Honey Bee (Apis mellifera)  成虫 >550 文献 34 


European Honey Bee (Apis mellifera)  幼虫 >11μg/cell 文献 35 


Hemiptera   
(カメムシ目）  


亜目：Homoptera
Aphididae (アブラムシ科） Green Peach Aphid (Myzus persiscae)     成虫/若虫 >80 文献 31 


Hemiptera   
(カメムシ目）   


亜目：Heteroptera


Miridae (カスミカメムシ科） Western Tarnished Plant Bug (Lygus hesperus)  若虫 >80 文献 31 


Anthocoridae  
(ハナカメムシ科） Insidious Flower Bug (Orius insidiosus) 若虫 >240 文献 36 


a「＞」の付いた数値は検定に用いた中で最も高い濃度を示す。 
b  本組換えトウモロコシの凍結乾燥された葉を用いて検定が行われた。 


                                                 
3 本表に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する。 
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【改変 cry2Ab2 遺伝子】 
 
本組換えトウモロコシ中で発現している改変 Cry2Ab2 蛋白質のアミノ酸配列は既


に第一種使用規程の承認を受けているチョウ目害虫抵抗性ワタ(cry1Ac, cry2Ab, 
Gossypium hirsutum L.) (15985, OECD UI : MON-15985-7)(以下 15985 とする)中で発現


している改変 Cry2Ab2 蛋白質と同一である。 
 
野生型 cry2Ab2 遺伝子は、土壌中に一般的に存在するグラム陽性菌である Bacillus 


thuringiensis subsp. kurstaki に由来し、cry2Ab、cryIIB、cryB2 または cryIIAb とも呼ば


れている(文献 37; 文献 38; 文献 39)。本組換えトウモロコシで発現する改変 Cry2Ab2
蛋白質は、クローニングの際に制限酵素切断部位を挿入したため、野生型 Cry2Ab2
蛋白質と比較して N 末端のメチオニン(図 2, p10、野生型の M)の後にアスパラギン酸


が 1 つ挿入されているが(図 2, p10 中の D)、その他のアミノ酸配列は野生型と同一で


ある。 
また、本組換えトウモロコシ中に導入された改変 cry2Ab2 遺伝子の 5’末端側には、


目的蛋白質を色素体に輸送する chloroplast transit peptide(CTP, 葉緑体輸送ペプチド)
をコードする塩基配列が付加してあるため、改変 Cry2Ab2 蛋白質は N 末端側に CTP
が連結された形で産生されている。通常、この CTP は色素体に目的蛋白質が輸送さ


れた後、プロテアーゼにより目的蛋白質から切り離され、速やかに分解される(文献


40)。CTP の推定アミノ酸配列には、CTP の全長 79 アミノ酸残基のうち、C 末端から


32 番目と 3 番目のアミノ酸（図 2, p10）にプロテアーゼによる推定認識部位(メチオ


ニン)が存在しており、どちらかの部位で CTP が切断されていることが予想された。


実際に本組換えトウモロコシにおいても CTP と改変 Cry2Ab2 蛋白質の間が切断され


ているかどうか調査したが、本組換えトウモロコシ中の改変 Cry2Ab2 蛋白質のＮ末


端配列は、化学修飾を受けたためと考えられる原因により解析を行うことが出来ず、


その結果として CTP の切断部位を特定することが出来なかった。 
そこで、まず最初に CTP のアミノ酸配列の C 末端から 3 番目のメチオニンで CTP


が切断されていると仮定した場合に改変 Cry2Ab2 蛋白質の N 末端側に残留する CTP
由来の 3 アミノ酸を付加した改変 Cry2Ab2 蛋白質(図 2, p10)を Escherichia coli で発現


させた。この蛋白質を、SDS-PAGE により本組換えトウモロコシ中で発現する改変


Cry2Ab2 蛋白質と比較した結果、その分子量は同等であると判断された(図 3, p11)。
以上の結果から、本組換えトウモロコシ中では、CTP 由来の 3 アミノ酸が N 末端側


に付加した形で改変 Cry2Ab2 蛋白質が機能していると判断され、以下に記載した昆


虫種に対する生物検定はこの CTP が付着している改変 Cry2Ab2 蛋白質を用いて行っ


た。 
 
改変 Cry2Ab2 蛋白質の殺虫スペクトラムについては、人工飼料に混合した改変


Cry2Ab2 蛋白質を、4 種類のチョウ目昆虫を含む 15 種類の昆虫種に混餌投与するこ
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とにより調査を行った。 
その結果、改変 Cry2Ab2 蛋白質は、試験に用いた 4 種類の主要チョウ目害虫の中


でCorn earworm(CEW; Helicoverpa zea)、Fall armyworm(FAW; Spodoptera  frugiperda)、
及び European corn borer(ECB; Ostrinia  nubilalis)の幼虫に対して殺虫活性を示したが、


Black cutworm(BCW; Agrosis. epsilon)に対しては殺虫活性を示さなかった(表 3, p12)。
また、チョウ目害虫以外のミツバチやテントウムシなどの益虫に対しても、殺虫活性


を示さなかったことから(表 3, p12)、改変 Cry2Ab2 蛋白質は特定のチョウ目害虫のみ


に選択的に殺虫活性を示し、それ以外の昆虫種に対しては殺虫活性を持たないことが


確認された。 
なお、改変 cry2Ab2 遺伝子の DNA 配列は別添資料 1 に示した。 


 
 


 
 
 
 
 
 
 


1 M-Q-A – chloroplast transit peptides (CTP)由来の推定アミノ酸 
2 D – クローニングのために付加されたアミノ酸 
 
 


図 2 本組換えトウモロコシ、E.coli、そして B. thuringiensis 中でそれぞれ発現する改変


Cry2Ab2 蛋白質の N 末端推定アミノ酸配列4 


                                                 
4 本図に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰


属する。 


MON89034   M-Q-A1-M-D2 - N-S-V-L-N   
E. coli   M-Q-A1-M-D2 - N-S-V-L-N  
野生型     -M-    - N-S-V-L-N  
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図 3 本組換えトウモロコシ及びE. coli中で発現する改変Cry2Ab2蛋白質のSDS-PAGE
による分子量の比較5 


 
本組換えトウモロコシ及び E. coli 中の改変 Cry2Ab2 蛋白質を SDS ポリアクリルアミド


ゲルで泳動後、Brilliant Blue G-Colloidal stain により染色された。Band-1 は完全長の改変


Cry2Ab2 蛋白質、Band-2 は改変 Cry2Ab2 蛋白質の分解断片。 
 
 


レーン 1 ブランク(0μg) 
レーン 2 分子量マーカー (4.5 μg) 
レーン 3 CTP 由来の 3 アミノ酸が付加した改変 Cry2Ab2 蛋白質(1μg) 
レーン 4 本組換えトウモロコシの改変 Cry2Ab2 蛋白質(1μg ) 
レーン 5 本組換えトウモロコシの改変 Cry2Ab2 蛋白質(2μg ) 
レーン 6 本組換えトウモロコシの改変 Cry2Ab2 蛋白質(2μg ) 
レーン 7 本組換えトウモロコシの改変 Cry2Ab2 蛋白質(3μg ) 
レーン 8 本組換えトウモロコシの改変 Cry2Ab2 蛋白質(3μg ) 
レーン 9 本組換えトウモロコシの改変 Cry2Ab2 蛋白質(1μg ) 
レーン 10 分子量マーカー (4.5 μg) 


 
 


                                                 
5 本図に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰


属する。 
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表 3 改変 Cry2Ab2 蛋白質の殺虫スペクトラム6 


目 科 英名（学名） Insect Stage LC50(μg/mL or g diet)a 参考文献 


Lepidoptera  
（チョウ目） 


Noctuidae （ヤガ科）  


Corn Earworm (Helicoverpa zea) 幼虫 9.9 文献 29 


Black Cutworm (Agrotis ipsilon) 幼虫 >100b 文献 41 


Fall Armyworm (Spodoptera frugiperda) 幼虫 <50c 文献 41 


Crambidae （ツトガ科） European Corn Borer (Ostrinia nubilalis) 幼虫 1.5 文献 29 


Collembola  
(トビムシ目） Isotomidae (ツチトビムシ科) Collembola (Folsomia candida)  若虫 >70d 文献 30 


Coleoptera   
(コウチュウ目） 


Curculinoidae (ゾウムシ科） Boll Weevil (Anthonomus grandis grandis)  幼虫 >100 文献 41 


Chrysomelidae (ハムシ科）
Southern Corn Rootworm         


(Diabrotica unecimpunctata howardi)  幼虫 >100 文献 41 


Coccinellidae  
(テントウムシ科) Spotted Lady Beetle (Coleomegilla maculata) 幼虫 >120 文献 42 


Hymenoptera  
(ハチ目） 


Ichneumonidae  
 (ヒメバチ科） 


Parasitic wasp (Ichneumon promissorius) 成虫 >100 文献 43 


Parasitic wasp (Nasonia vetripennis) 成虫 >4500 文献 44 


Apidae (ミツバチ科） 
European Honey Bee (Apis mellifera)  成虫 >68 文献 45 
European Honey Bee (Apis mellifera)  幼虫 >0.6μg/cell 文献 46 


Hemiptera   
(カメムシ目）  


亜目：Homoptera
Aphididae (アブラムシ科） Green Peach Aphid (Myzus persiscae)     成虫/若虫 >80 文献 41 


Hemiptera   
(カメムシ目）   


亜目：Heteroptera


Miridae (カスミカメムシ科） Western Tarnished Plant Bug (Lygus hesperus)   若虫 >80 文献 41 


Anthocoridae  
(ハナカメムシ科） Insidious Flower Bug (Orius insidiosus) 若虫 >100 文献 47 


a「＞」の付いた数値は検定に用いた中で最も高い濃度を示す。「＜」の付いた数値は検定に用いた中で最も低い濃度を示す。 
b 最大投与量 100μg/mL が与えられた際の致死率は 42%であった。 
c 最少投与量 50 μg/mL が与えられた際の致死率は 61%であった。 
d  本組換えトウモロコシの凍結乾燥された葉を用いて検定が行われた。 


                                                 
6 本表に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する。 
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【cry1A.105 遺伝子＋改変 cry2Ab2 遺伝子】 
 


本組換えトウモロコシは、Cry1A.105 蛋白質と改変Cry2Ab2 蛋白質を同時に発現するこ


とにより、標的チョウ目害虫に対する抵抗性が付与されている。実際に 2003 年から 2004
年にかけて米国、プエルトリコ、及びアルゼンチンで行われた本組換えトウモロコシの主


要チョウ目害虫(European corn borer、Southwestern corn borer、Corn earworm、Sugarcane 
borer(SCB; Diatraea saccharalis)、Fall armyworm)に対する抵抗性試験において、本組換えト


ウモロコシは、調査された全てのチョウ目害虫に対して抵抗性を示すことが確認されてい


る。また、第一世代のチョウ目害虫抵抗性トウモロコシであるMON810 と比較した場合、


特に米国南部でのトウモロコシ栽培において深刻な被害をもたらしているFall armyworm
及びCorn earworm に対して、より優れた抵抗性を示すことも確認されている(別添資料 2
の p14～18 のFigure1, 2, 3, 6, 7, 9, 10)。 


 
また、Cry1A.105蛋白質と改変Cry2Ab2蛋白質は、いずれも、Corn earworm、Fall armyworm、


及びEuropean corn borer に対して殺虫活性を持つことが確認されているが(表 2, p8 及び表 
3, p12)、このように殺虫スペクトラムがある程度重複している 2 つの蛋白質を同時に発現


させることにより、本組換えトウモロコシに対して感受性を示す標的チョウ目害虫は、2
種類の Bt 蛋白質に対して非感受性にならない限り、本組換えトウモロコシに対する非感


受性を獲得することは出来ない。このことから本組換えトウモロコシは、1 種類の Bt 蛋
白質を単独で発現する Bt トウモロコシと比べて、非感受性害虫が発生する確率をより一


層低く出来ると期待されている。 
なお、Cry1A.105 蛋白質と改変 Cry2Ab2 蛋白質は、この両 Bt 蛋白質に対して感受性を


示す標的チョウ目害虫に対して相乗的に殺虫効果を示すことはないことが既に確認され


ている(別添資料 3 の p14 のTable 1 及び p15 のTable 2)。 
 
さらに、マイコトキシンは発癌性物質として知られているアフラトキシンやオクラトキ


シン A などを含むカビ毒の総称であり、チョウ目害虫の食害跡に発生することで知られ


ているが、本組換えトウモロコシはチョウ目害虫に対する抵抗性が付与されていることか


ら、このようなマイコトキシンの発生を抑え、トウモロコシの食品及び飼料利用としての


安全性をより高めることが期待されている。 
 
② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び当該蛋白


質がアレルギー性(食品としてのアレルギー性を除く)を有することが明らかとなっ


ている蛋白質と相同性を有する場合はその旨 
 
Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質が、既知の接触アレルゲンと機能上重


要なアミノ酸配列を共有するかどうか、データベース(GenBank, EMBL, PIR, PBD, 
SwissProt を含む)を用いて比較したところ、既知アレルゲンと構造的に類似性のあ


る配列を共有していなかった。 
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③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 


 
－ 
 


(2) ベクターに関する情報 
 


イ 名称及び由来 
 
本組換えトウモロコシの作出に用いられたプラスミドベクターPV-ZMIR245 は、E. coli


由来のベクターpBR322 (文献 48)などをもとに構築された。 
 


ロ 特性 
 


① ベクターの塩基数及び塩基配列 
     


本組換えトウモロコシの作出に用いられた PV-ZMIR245 の塩基数は 17,600 bp で


ある。また、PV-ZMIR245 の塩基配列は別添資料 1 に記載した。 
 
② 特定の機能を有する塩基配列がある場合は、その機能 


 
E.coli における構築ベクターの選抜マーカー遺伝子として、スペクチノマイシンやス


トレプトマイシンに対する耐性を付与するE. coliのトランスポゾンTn7に由来するaadA
遺伝子がT-DNA 領域外に存在している。 


 
③ ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関する情報 


 
本ベクターの感染性は知られていない。 


 
(3) 遺伝子組換え生物等の調製方法 


 
イ 宿主内に移入された核酸全体の構成 


 
宿主内に移入された本プラスミドベクターの構成要素は表 4 (p16～17)に記載した。ま


た、ベクター内での供与核酸の構成要素の位置と制限酵素による切断部位に関しては、図 
4(p15)に示した。 
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図 4 本組換えトウモロコシの作出に用いられた PV-ZMIR245 のプラスミドマップ7 


 本組換えトウモロコシの育成過程では、上図の T-DNA I 領域は持つが、T-DNA II 領域は持たない個体


を選抜した。 


 


                                                 
7 本図に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰


属する。 


PV-ZMIR245


17600 bp


 


 - 
   


   


   


   


   
   


   


     
   


   


   


   


   


   


   
   


    
   


     
  


   


  


  


  


  


  


  


  
  


BstE II 2464


Nco I 2940  


BstE II 4613


 
 


TS-SSU-CTP


Ssp I 7921


Nco I 8589


 


 BstEII 10267


CS-cry2Ab2


 


Nco I 10511


T -DNA II


T-DNA I


BstE II 458


 B-Right Border 
 P-e35S 


 L-Cab 
 


I-Ract1 
 


CS-cry1A.105 
 
BstE II 4894 


T-Hsp17 
P-FMV


 
I-Hsp70


 


OR-ori-PBR322
Nde I 16501


 
CS-rop


 OR-ori V


 Ssp I 15077


 B-Left Border


 P-35S 
 


CS-nptII 
 


T-nos 
 


B-Right Border 
 


B-Left Border


 
T-nos


 


aadA 


CS-改変
cry2Ab2







 


16 


 


表 48 本組換えトウモロコシの作出に用いたPV-ZMIR245の各構成要素の由来及び機能 


構成要素 由来及び機能 


T-DNA I 領域 


Ba-Right Border 
(右側境界領域) 


Agrobacterium tumefaciens に由来する、ノパリン型 T-DNA 領域の右側境界配列


を含む DNA 断片。右側境界配列は、T-DNA が A. tumefaciens から植物ゲノム


への T-DNA の伝達の際、伝達の開始点として利用される(文献 49)。 


Pb-e35S 
二重エンハンサー領域(文献 50)を持つ、カリフラワーモザイクウイルス


(CaMV)35SRNA(文献 51)のプロモーターと 9bp リーダー配列。植物体の全組織


で恒常的に目的遺伝子を発現させる。 


Lc-Cab 
コムギ葉緑素 a/b 結合蛋白質の 5’末端非翻訳リーダー領域。目的遺伝子の発現


を活性化させる(文献 52)。 


Id-Ract1 
イネ・アクチン遺伝子のイントロン(文献 53)。目的遺伝子の発現を活性化させ


る。 
CSe-cry1A.105 Cry1A.105 蛋白質をコードする遺伝子。詳細は第一の 2-(1)-ロ-①に示した。 


Tf-Hsp17 
コムギ熱ショック蛋白質 17.3 の 3’末端非翻訳領域。転写を終結させ、ポリア


デニル化を誘導する(文献 54) 


Pb-FMV 
Figwort Mosaic Virus 由来の 35S プロモーター(文献 55)。植物体の全組織で恒常


的に目的遺伝子を発現させる。 


Id-Hsp70 
トウモロコシ熱ショック蛋白質 70 遺伝子の第 1 イントロン(文献 56)。目的遺


伝子の発現を活性化させる。 


TSg-SSU-CTP 
トウモロコシのリブロース 1,5-二リン酸カルボキシラーゼの小サブユニット


の輸送ペプチドで、第１イントロン配列を含む(文献 57)。下流に連結した蛋白


質を色素体へと輸送する。 


CSe-改変 cry2Ab2 
B. thuringiensis に由来する改変 Cry2Ab2 蛋白質をコードする遺伝子(文献 58)。
詳細は第一の 2-(1)-ロ-①に示した。 


Tf-nos 
A. tumefaciens T-DNA 由来のノパリン合成酵素(nos)遺伝子の 3’非転写領域で、


mRNA の転写を終結させ、ポリアデニル化を誘導する(文献 59)。 


Ba-Left Border 
(左側境界領域) 


A. tumefaciens に由来する左側境界配列(25bp)を含む DNA 断片。左側境界配列


は、T-DNA が A. tumefaciens から植物ゲノムへ伝達される際の終結点である(文
献 60)。 


 
aB – border（境界配列） 
bP – promoter（プロモーター) 
cL – leader（リーダー配列） 
dI – intron（イントロン） 
eCS – coding sequence（コーディング配列） 
fT – transcript termination sequence（転写終結配列） 
gTS – targeting sequence（ターゲティング配列） 
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表 48 本組換えトウモロコシの作出に用いた PV-ZMIR245 の各構成要素の由来及び機能


(続き) 
 


構成要素 由来及び機能 


T-DNA II 領域 


B-Right Border 
(右側境界領域) 


A. tumefaciens に由来する、ノパリン型 T-DNA の右側境界配列(24bp)を含む


DNA 断片。右側境界配列は、T-DNA が A. tumefaciens から植物ゲノムへの


T-DNA の伝達の際、伝達の開始点として利用される(文献 49)。 


T-nos 
A. tumefaciens T-DNA 由来のノパリン合成酵素(nos)遺伝子の 3’転写領域で、


mRNA の転写を終結させ、ポリアデニル化を誘導する(文献 59)。 


CS-nptII 


E. coli のトランスポゾン Tn5 に由来する遺伝子(文献 61)。ネオマイシンフォス


フォトランスフェラーゼ II をコードし、植物にカナマイシン耐性を付与する。


遺伝子導入の際、組換え体植物を選抜するためのマーカーとして用いられる


(文献 62)。 


P-35S 
カリフラワーモザイクウイルス(CaMV)の 35S プロモーター領域(文献 51)。植


物体の全組織で恒常的に目的遺伝子を発現させる。 


B-Left Border 
(左側境界領域) 


A. tumefaciens に由来する左側境界配列(25bp)を含む DNA 断片。左側境界配列


は、T-DNA が A. tumefaciens から植物ゲノムへ伝達される際の終結点である(文
献 60)。 


外側骨格領域 


ORa-ori V 
広域宿主プラスミド RK2 から単離された複製開始領域であり、A. tumefaciens
においてベクターに自律増殖能を付与する(文献 63)。 


CS-rop 
E. coli 中でのプラスミドのコピー数の維持のためにプライマー蛋白質を抑制


するコーディング配列(文献 64) 


ORa-ori-PBR322 
pBR322 から単離された複製開始領域であり、E.coli においてベクターに自律


増殖能を付与する(文献 48)。 


aadA 


ト ラ ン ス ポ ゾ ン Tn7 由 来 の ア ミ ノ グ リ コ シ ド 改 変 酵 素 で あ る


3’(9)-O-nucleotidyltransferase の細菌プロモーター、コード領域及びターミネー


ター。スペクチノマイシンあるいはストレプトマイシン耐性を付与する(文献


65)。 
 
aOR – Origin of Replication (複製開始領域) 
 


                                                 
8 本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属す


る。 
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ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 


 
2 つの独立した T-DNA 領域(T-DNA I 領域、T-DNA II 領域)を持つ発現ベクター


PV-ZMIR245 をアグロバクテリウム法により、デント種に分類される従来トウモロコシ品


種LH172 の未熟胚細胞に導入した。 
 
ハ 遺伝子組換え生物等の育成の経過 


 
① 核酸が移入された細胞の選択の方法 
 


2 つの独立した T-DNA 領域(T-DNA I 領域、T-DNA II 領域)を持つ発現ベクター


PV-ZMIR245 を導入して得られた R0 個体をパロモマイシンを含む培地に移して、


T-DNAI 領域と T-DNAII 領域の両方が挿入された個体、あるいは T-DNAII 領域のみ


が挿入された個体(R0)を選抜した(図 5, p20)。 
 
② 核酸の移入方法がアグロバクテリウム法の場合はアグロバクテリウム菌体の残存


の有無 
 


培地へカルベニシリンを添加することによりアグロバクテリウムの除去を行なった


(文献 66)。 
 
③ 核酸が移入された細胞から、移入された核酸の複製物の存在状態を確認した系統、


隔離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響評価に必要な情報を収集するた


めに用いられた系統までの育成の経過及び系統樹 
 
再分化個体である R0 世代を他の従来トウモロコシ品種 LH172 と交配させた


LH172BC0F1世代の中から、T-DNAII 領域が分離し、T-DNAI 領域のみを持つ個体をPCR
法により選抜した。その際、T-DNAII 領域を持つ個体は廃棄した(図 5, p20)。 
その後、挿入遺伝子や Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質の発現量の解析によ


りさらに選抜を進め、人工気象室、温室試験を経て、野外ほ場での実際の害虫抵抗性及


び農業形質(形態・生育に関する特性、収量に関わる特性、病害虫感受性など)などから総


合的に判断して本組換えトウモロコシが選抜された(試験に用いた世代については p21 の


図 6 を参照)。なお、本評価書における本組換えトウモロコシ MON89034 とは、


LH172BC0F1世代において T-DNA II 領域が分離し T-DNA I 領域のみを持つことを PCR
によって確認した個体及びその後代の全てを指している。 


 
本組換えトウモロコシの我が国における申請状況は以下のとおりである。 
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2006 年 5 月 農林水産省・環境省より「遺伝子組換え生物等の使用等の規制によ


る生物の多様性の確保に関する法律」に基づき、第一種使用規程(隔
離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する


行為)の承認を受けた。 
 
2007 年 2 月 厚生労働省に「組換え DNA 技術応用食品及び添加物の安全性審査


の手続き」に基づく食品利用としての安全性確認の申請を行った。 
 
2007 年 2 月 農林水産省に「組換え DNA 技術応用飼料及び飼料添加物の安全性


に関する確認の手続」に基づく飼料利用としての安全性確認の申請


を行った。 
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図 5 本組換えトウモロコシの選抜方法9 


 


                                                 
9 本図に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰


属する。 


再生個体(R0)をパロモマイシンを含む培地に移して、 
T-DNA I 領域と T-DNA II 領域の両方が挿入された個体、 


あるいは T-DNA II 領域のみが挿入された個体(R0)を選抜した。 


2 つの独立したT-DNA 領域(T-DNA I 領域、T-DNA II 領域)を持つ発


現ベクターPV-ZMIR245 をアグロバクテリウム法により、デント種に


分類される従来トウモロコシ品種LH172 の未熟胚細胞に導入した。 


再分化個体である R0世代を、従来トウモロコシ品種 LH172 と 
交配させた LH172BC0F1 世代の中から、T-DNA II 領域が分離し


T-DNA I 領域のみを持つ個体を PCR 法により選抜した。 
この時に T-DNA II 領域を持つ個体は廃棄した。 


挿入遺伝子の発現量、野外ほ場での害虫抵抗性、 
農業形質などから総合的に判断して 


本組換えトウモロコシを最終的に選抜した。 
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[社外秘に付き非開示] 
 
 
 
 
 
図 6 本組換えトウモロコシの育成図 
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(4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 


 
イ． 移入された核酸の複製物が存在する場所 
 
本組換えトウモロコシのLH172BC0F1世代に自殖を繰り返すことにより得られた3世代


(LH172BC0F2世代、LH172BC0F3世代、LH172BC0F4世代)及びLH172BC0F1世代に商業栽


培品種 LH172 を掛け合わせた LH172BC1F1世代、さらにはこの LH172BC1F1世代を自殖


して得られた LH172BC1F2世代の計 5 世代を用いて 2 つの Bt 蛋白質の発現の有無と分離


様式を調査した。 
その結果、全ての世代において実測値と期待値の間にカイ二乗検定による統計的な有意


差は認められなかった(表 5, p22)。 
 
よって、本組換えトウモロコシの挿入遺伝子はメンデルの法則にしたがって次世代に遺


伝していることから、染色体上に存在することが確認された。 
 
 
 


表 5 本組換えトウモロコシの後代の分離比10 


世代 検定植物数
実測値 期待値 


X2 
＋ － ＋ － 


LH172BC0F2 11 7 4 8.25 2.75 0.2727 
LH172BC0F3 24 24 0 24 0 Fixed + 
LH172BC0F4 30 30 0 30 0 Fixed + 
LH172BC1F1 28 13 15 14 14 0.0357 
LH172BC1F2


a 24 20 4 18 6 0.5 
LH172BC1F2


a 24 17 7 18 6 0.0556 
 
＋；蛋白質の発現あり 


 －；蛋白質の発現なし 
  a  ; 同じ LH172BC1F2世代の異なる集団からサンプリングしている。  
 
 
 


ロ． 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数世代におけ


る伝達の安定性 
 


サザンブロット分析の結果、本組換えトウモロコシ中のゲノミックDNA 中の 1 箇所に


cry1A.105 遺伝子発現カセットと改変 cry2Ab2 遺伝子発現カセットからなるT-DNA I 領域


が 1 コピー存在することが明らかとなった(図 7, p24；詳細は別添資料 4)。さらに、外側


骨格領域とT-DNA II 領域を含めたその他の非意図的な断片が本組換えトウモロコシ中に


                                                 
10 本表に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰


属する。 
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挿入されていないことも確認された(図 7, p24；詳細は別添資料 4)。 
 
なお、挿入遺伝子の塩基配列を解析した結果、cry1A.105 遺伝子の発現を制御するP-e35S


の 5’末端領域とそれに隣接する右側境界領域が、相同組換えによりT-DNA II 領域内の左


側境界領域と nptII 遺伝子の発現を制御する P-35S の 5’末端領域と置き換わっていること


が明らかとなった(図 8, p25)。しかしながら、この相同組換えは蛋白質をコードする領域


中では起こっておらず、最も近いオープンリーディングフレームであるCry1A.105 蛋白質


のコード領域についても、Cry1A.105 蛋白質が各組織で正常に発現していることが確認さ


れていることから(別添資料 5 の p17 のFigure2)、この相同組換えにより新たなオープンリ


ーディングフレームは形成されていないと結論された。 
 
さらに、挿入遺伝子は安定して後代に遺伝していることが複数世代におけるサザンブロ


ット分析によって示された(別添資料 4 の p56 のFigure17)。 
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図 7 本組換えトウモロコシの挿入遺伝子地図11  


 
                                                 
11 本図に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する。 
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図 8 挿入遺伝子の 5’末端領域における相同組換えに関する概要12 


A) プラスミド・ベクターPV-ZMIR245 における T-DNA II 領域  
B) プラスミド・ベクターPV-ZMIR245 における T-DNA I 領域 
C) 本組換えトウモロコシにおける T-DNA I 領域  
 


DER = 二重エンハンサー領域; L = リーダー配列; I = イントロン配列; P = プロモーター; T = ターミネーター.   
 
図はプラスミド・ベクターPV-ZMIR245 内のT-DNA I領域とT-DNA II領域のP-e35SとP-35Sの間で起こったと推定される相同組換えについて示している。相同組換えの結果、


本組換えトウモロコシにおいて形成された改変P-e35S(P-e35S89)は、二重エンハンサー領域(DER)を欠損している。  
                                                 
12 本図に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する。 
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ハ． 染色体上に複数コピーが存在している場合は、それらが隣接しているか離れているか


の別 
 


1 コピーなので該当しない。 
 
ニ． (6)のイにおいて具体的に示される特性について、自然条件の下での個体間及び世代


間での発現の安定性 
 
本組換えトウモロコシの複数世代における Cry1A.105 蛋白質と改変 Cry2Ab2 蛋白質の


発現の安定性を確認するために、本組換えトウモロコシの 6 世代(LH172BC0F3、


LH172BC0F4、LH172BC0F5、LH172BC0F6、[LH172BC0F7 x LH198]F1H、TI:BC1:F1xRP)に
おいてウエスタンブロット分析を行った。その結果、分析に供試した全ての世代で


Cry1A.105 蛋白質と改変 Cry2Ab2 蛋白質が発現していることが確認された(別添資料 5 の


p17, 18 の Figure2, 3)。なお、それぞれのウエスタンブロット分析において本組換えトウモ


ロコシから完全長の Cry1A.105 蛋白質と改変 Cry2Ab2 蛋白質の他に異なるサイズのバン


ドが検出されたが、これらは全て対照の非組換えトウモロコシからも検出されていた。よ


って、これらのバンドは全てトウモロコシの内在性蛋白質と交差反応した結果、検出され


たものと結論された。 
 


ホ． ウイルスの感染その他の経路を経由して移入された核酸が野生動植物等に伝達され


るおそれのある場合は、当該伝達性の有無及び程度 
 
プラスミド PV-ZMIR245 は、自律増殖可能な宿主域がE. coli とA. tumefaciens などのグ


ラム陰性菌に限られており、自然において野生動植物に対する伝達性はない。 
 


(5) 遺伝子組換え生物等の検出及び識別の方法並びにそれらの感度及び信頼性 
 
挿入遺伝子及びその周辺の植物ゲノムのDNA配列をプライマーとして用いることによ


り、本組換えトウモロコシを特異的に検出可能である(別添資料 4 の p59 の Figure20)。 
 


(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 
 
イ．移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学的特性の具体


的な内容 
 
本組換えトウモロコシに挿入されている cry1A.105 遺伝子と改変 cry2Ab2 遺伝子はそれ


ぞれ Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質を発現することにより、チョウ目害虫に


対する抵抗性が付与されている(別添資料 2 の p14～18 の Figure1～10)。 
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ロ. 13遺伝子組換え農作物と宿主の属する分類学上の種との間の相違 


 
本組換えトウモロコシとその対照の非組換えトウモロコシを供試して、2006 年に日本


モンサント株式会社の河内研究農場にて隔離ほ場試験を行った(別添資料 6)。供試材料と


して、本組換えトウモロコシの [LH172BC0F7 x LH198]F1H世代を、対照の非組換えトウモ


ロコシには、供試する組換えトウモロコシ系統と遺伝的背景が類似している LH172 x 
LH198 系統を用いた(図 6, p21)。 


 
① 形態及び生育の特性 


 
形態及び生育に関する特性を比較するために、19 項目(発芽揃い、発芽株数、発芽率、


雄穂抽出期、絹糸抽出期、開花時期、稈長、稈径、草型、分けつ数、着雌穂高、成熟期、


雌穂数、有効雌穂数、収穫期の地上部重、雌穂長、雌穂径、粒色、粒形)について調査を


行った。その結果、雌穂径において本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシ


との間に統計学的有意差が認められたが(P=0.02)、それ以外の項目では差異は認められな


かった。本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で有意差が認められ


た雌穂径の平均値は、それぞれ 5.1cm と 5.0cm であった(別添資料 6 の p8 の表 2)。 
なお、これまでに実施した組換えトウモロコシ(MON863 系統、MON810 系統、NK603


系統、DLL25 系統、MON88001 系統、MON88012 系統、MON88017 系統及びLY038 系統)
の隔離ほ場試験において、対照として用いられた非組換えトウモロコシから得られた平均


値の最小値・最大値を従来トウモロコシの変動範囲として比較した場合、有意差の認めら


れた本組換えトウモロコシの雌穂径の平均値(5.1cm)は、従来トウモロコシにおける変動の


範囲内(3.6 – 5.8cm)であった(別添資料 6 の p8 の表 2)。 
 
② 生育初期における低温又は高温耐性 


 
本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシを、第 4 葉期になるまで成育さ


せた後(別添資料 6 の p13 の図 6-1)、5℃ (12 時間日長) に設定した人工気象室に移し生育


状況の調査を行った。 
その結果、本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシは共に、人工気象室


へ移してから 35 日後には枯死しており、その程度に差異はなかった (別添資料 6 の p14
の図 6-2)。 


 
③ 成体の越冬性又は越夏性 


 


                                                 
13 本項目中の以下に続く①～⑦に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モ


ンサント株式会社帰属する。 
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トウモロコシは夏型一年生植物であり、結実後、冬季には通常自然に枯死する。再成長


して栄養繁殖したり、種子を生産することはない。実際に、2006 年の 11 月 7 日に生育状


況を観察したが、本組換えトウモロコシ及び対照のトウモロコシともに枯死しており、そ


の程度に差異は認められなかった (別添資料 6 の p15 の図 7)。 
 


④ 花粉の稔性及びサイズ 
 
本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシともに高い花粉稔性を示して


おり、その稔性に大きな違いは認められなかった。また、花粉の形態や大きさにも相違は


観察されなかった(別添資料 6 の p19 の図 8-1, 8-2)。 
 


⑤ 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 
 
本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシの種子の生産量(一穂着粒


数、粒列数、一列粒数、百粒重)を比較した結果、一穂着粒数において統計学的有意


差が認められたが(P=0.03)、それ以外の項目では差異は認められなかった(別添資料


6 の p20 の表 6)。本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で有


意差が認められた一穂着粒数の平均値は、それぞれ 663.6 粒と 592.1 粒であった(別
添資料 6 の p20 の表 6)。 
なお、これまでに実施した組換えトウモロコシ(MON863 系統、MON810 系統、


NK603 系統、DLL25 系統、MON88001 系統、MON88012 系統、MON88017 系統及


び LY038 系統)の隔離ほ場試験において、対照として用いられた非組換えトウモロ


コシから得られた平均値の最小値・最大値を従来トウモロコシの変動範囲として比


較した場合、有意差の認められた本組換えトウモロコシの一穂着粒数の平均値は、


従来トウモロコシにおける変動の範囲内(549.2 – 728.6 粒)であった(別添資料 6 の


p20 の表 6)。 
 
本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシとも、収穫時の種子は苞


皮に覆われており、自然条件下での脱粒は確認されなかった。また、苞皮を取り除


いた後の脱粒性も共に難脱粒性であった。 
 
本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシから収穫した種子の発


芽試験を、1 反復 60 粒の 3 反復で経時的に調査することで、収穫種子の休眠性の有


無を確認した。本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシの種子は播


種後 5 日以内にほぼ全て発芽し(別添資料 6 の p16 の表 3)、最終発芽株数についても


統計学的有意差は認められなかった(別添資料 6 の p16 の表 4)。なお、本組換えトウ


モロコシにおいて 1 粒だけ発芽しない種子が認められたが、この種子はカビにより


腐敗していることが確認された。 
 


⑥ 交雑性 
 
日本には交雑可能な近縁野生種は生育していないため、本組換えトウモロコシでは交雑
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性の試験は行わなかった。 
 
⑦ 有害物質の産生性 


 
本組換えトウモロコシから土壌微生物相に影響を及ぼすような有害物質が産生さ


れているかを確認するために、土壌微生物相試験を行った。 
その結果、本組換えトウモロコシあるいは対照の非組換えトウモロコシを栽培し


た土壌中の細菌数、放線菌数及び糸状菌数に統計学的有意差は認められなかった(別
添資料 6 の p23 の表 7)。 


 
本組換えトウモロコシの地上部から周辺の植物相に影響を及ぼすような有害物質


が産生されているかを確認するために、本組換えトウモロコシ及び対照の非組換え


トウモロコシの成植物体の地上部を用いた鋤込み試験を行った。 
その結果、本組換えトウモロコシあるいは対照の非組換えトウモロコシの成植物


体を鋤込んだ土壌に播種したハツカダイコンの発芽株数、草丈、生体重に統計学的


な有意差は認められなかった (別添資料 6 の p23 の表 8)。 
 
本組換えトウモロコシの地下部から周辺の植物相に影響を及ぼすような有害物質


が産生されているかを確認するために、後作試験を行った。 
その結果、本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシの収穫時に採


取した土壌に播種したハツカダイコンの発芽株数、草丈、生体重に統計学的な有意


差は認められなかった (別添資料 6 の p23 の表 9)。 
 


3 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 
 


(1) 使用等の内容 
 
食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに


付随する行為。 
 


(2) 使用等の方法 
 
－ 
 


(3) 承認を受けようとする者による第一種使用等の開始後における情報収集の方法 
 
－ 


 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響を防止するた


めの措置 
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申請書に添付した緊急措置計画書を参照。 
 


(5) 実験室等での使用又は第一種使用等が予定されている環境と類似の環境での使用


等の結果 
 
－ 
 


(6) 国外における使用等に関する情報 
 
本組換えトウモロコシの諸外国における申請状況は以下のとおりである。 


 
2006 年 10 月 米国食品医薬品局(FDA)に食品・飼料としての安全性審査の申請を


行った。 
2006 年 10 月 米国農務省(USDA)に無規制栽培(商業栽培)のための申請を行った。 
2006 年 11 月 カナダ食品検査局(CFIA)に飼料・環境の安全性審査の申請を行った。 
2006 年 11 月 カナダ厚生省(Health Canada)に食品としての安全性審査の申請を


行った。 
2007 年 8 月   米国食品医薬品局(FDA)より食品・飼料としての安全性認可を受け 


た。 
 
 
なお、本組換えトウモロコシの我が国における申請状況は以下のとおりである。 
 
2006 年 5 月 農林水産省・環境省より「遺伝子組換え生物等の使用等の規制によ


る生物の多様性の確保に関する法律」に基づき、第一種使用規程(隔
離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する


行為)の承認を受けた。 
 
2007 年 2 月 厚生労働省に「組換え DNA 技術応用食品及び添加物の安全性審査


の手続き」に基づく食品利用としての安全性確認の申請を行った。 
 
2007 年 2 月 農林水産省に「組換え DNA 技術応用飼料及び飼料添加物の安全性


に関する確認の手続」に基づく飼料利用としての安全性確認の申請


を行った。 
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第二 14項目ごとの生物多様性影響の評価 


 
1 競合における優位性 


 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 


 
トウモロコシは 1579 年に我が国に導入されて以来、長期間の使用経験があり、これま


でトウモロコシが自然条件下で自生した例は報告されていない。 
 


本組換えトウモロコシの競合における優位性に起因する生物多様性影響については、


本隔離ほ場で実施した試験の結果に基づき、以下のとおり評価した。 
 
競合における優位性に関わる諸形質(形態及び生育の特性、生育初期における低温耐性、


成体の越冬性、花粉の稔性及びサイズ、種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率)(p27
～28, 第一 2-(6) ロ ①～⑤)を比較検討した。 
その結果、形態及び生育の特性として評価した 19 項目のうち、雌穂径において本組換


えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差が認められたが


(P=0.02)、それ以外の項目では差異は認められなかった。本組換えトウモロコシと対照の


非組換えトウモロコシとの間で有意差が認められた雌穂径の平均値は、それぞれ 5.1cm と


5.0cm であった(別添資料 6 の p8 の表 2)。 
また、種子の生産量に関する特性として評価した 4 項目のうち、一穂着粒数において、


本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差が認めら


れたが(P=0.03)、それ以外の項目では差異は認められなかった(別添資料 6 の p20 の表 6)。
本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で有意差が認められた一穂


着粒数の平均値は、それぞれ 663.6 粒と 592.1 粒であった(別添資料 6 の p20 の表 6)。 
なお、これまでに実施した組換えトウモロコシの隔離ほ場試験において、対照として用


いられた非組換えトウモロコシから得られた平均値の最小値・最大値を、従来トウモロコ


シの変動範囲として比較した場合、有意差の認められた本組換えトウモロコシの雌穂径及


び一穂着粒数の平均値は、従来トウモロコシにおける変動の範囲内であった。 
このことから、本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で認められ


た雌穂径及び一穂着粒数における差異で競合における優位性が高まるとは考えにくい。 
 


本組換えトウモロコシには、Cry1A.105 蛋白質と改変Cry2Ab2 蛋白質の発現によるチョ


ウ目害虫抵抗性の形質が付与されているが、チョウ目害虫による食害は、トウモロコシが


我が国の自然条件下において生育することを困難にさせる主な要因ではないことから、こ


                                                 
14 本項目中で、第一の 2-(6)ロ.の①～⑦に記載された試験結果に係る権利及び内容の責


任は日本モンサント株式会社に帰属する。 
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の形質の付与が栽培作物であるトウモロコシを自然条件下で自生させ、さらに競合におけ


る優位性を高めるとは考えにくい。 
 
以上のことから、本組換えトウモロコシに関して、競合における優位性に起因して生物


多様性影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されなかった。 
 


(2) 影響の具体的内容の評価 
 
－ 
 


(3) 影響の生じやすさの評価 
 
－ 
 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
 
以上のことから、本組換えトウモロコシは、競合における優位性に起因する生物多様性


影響を生ずるおそれはないと判断された。 
 


2 有害物質の産生性 
 


(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
 
トウモロコシにおいて有害物質の産生性は報告されておらず、また、我が国に導入され


た 1579 年以来、長期間の使用経験がある。 
 
本組換えトウモロコシ中ではチョウ目昆虫に対して殺虫活性を示すCry1A.105蛋白質及


び改変Cry2Ab2 蛋白質が発現しているが、両蛋白質ともに既知アレルゲンと構造的に類似


性のある配列を有しないことが確認されている (第一の 2-(1)-ロ-②, p13)。また、Cry1A.105
蛋白質及び改変Cry2Ab2 蛋白質は、酵素活性を持たず、宿主の代謝系から独立して機能し


ているため、宿主の代謝系に作用して有害物質を産生することは無いと考えられた。実際


に、有害物質の産生性については、土壌微生物相試験、鋤込み試験、後作試験を行った結


果、いずれの試験項目においても本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシと


の間に統計学的有意差は認められなかった (別添資料 6 の p23 の表 7～9)。よって、意図


しない有害物質の産生性はないと考えられた。 
 


本組換えトウモロコシ中で発現する Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質は、


チョウ目昆虫に対して殺虫活性を示す。実際に、Cry1A.105 蛋白質及び Cry2Ab2 蛋
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白質を用いて生物検定を行ったところ、両蛋白質ともにトウモロコシの主要チョウ


目害虫に対して殺虫活性を示したが、それ以外の昆虫種に対しては殺虫活性を持た


ないことが確認されている(表 2, p8 及び表 3, p12)。このことから、何らかの影響を


受ける可能性のある野生動植物として、我が国に生息するチョウ目昆虫が考えられ


た。 
 
本組換えトウモロコシを我が国で栽培した場合、我が国に生息するチョウ目昆虫が本組


換えトウモロコシに暴露される経路としては、生育している本組換えトウモロコシを直接


食餌する、もしくは本組換えトウモロコシから飛散した花粉を食餌する場合が考えられた。 
 


生育している本組換えトウモロコシを直接食餌する可能性のあるチョウ目昆虫として


はトウモロコシの植物体を摂食するEuropean corn borer 等のチョウ目昆虫が想定されてい


るが、これらはトウモロコシの害虫であるので、ここでは対象としていない。 
 
本組換えトウモロコシから飛散した花粉を食餌する場合については、本組換えトウモロ


コシの花粉中で発現する Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質によりチョウ目昆虫


に何らかの影響を与える可能性は否定できない。そこで、「改訂・日本の絶滅のおそれの


ある野生生物－レッドデータブック－5 昆虫類(2006)」を用いて、本組換えトウモロコシ


を我が国で栽培した場合に影響を受ける可能性が否定できない絶滅危惧及び準絶滅危惧


に区分されているチョウ目昆虫の特定を行った。1)幼虫の活動期(摂食期)とトウモロコシ


の開花期の関係、2)幼虫の食餌植物と花粉の接触の可能性、の 2 点から絞込みを行い、 ヒ
メシロチョウ (Leptidea amurensis)、ツマグロキチョウ (Eurema laeta betheseba)、シルビア


シジミ (Zizina otis emelina)、ミヤマシジミ (Lycaeides argyrognomon)、ヒョウモンモドキ 
(Melitaea scotosia)、ウスイロヒョウモンモドキ (Melitaea regama)、コヒョウモンモドキ 
(Mellicta ambigua niphona)、ヒメヒカゲ（2 亜種） (Coenonympha oedippus arothius 及び


Coenonympha oedippus annulifer)、ウラナミジャノメ (Ypthima motschulskyi niphonica)、ミツ


モンケンモン (Cymatophoropsis trimaculata)の 11 種(2 亜種を含む)を特定した。 
 


(2) 影響の具体的内容の評価 
 
本組換えトウモロコシの花粉中では、Cry1A105 蛋白質と改変 Cry2Ab2 蛋白質が、


それぞれ 3.5µg/g fwt と 0.12µg/g fwt で発現していることが既に確認されている(別添


資料 6 の p5)。 
また、第 1 の 2(1)ロ①に記載したように、本組換えトウモロコシの主要チョウ目


害虫に対する抵抗性を、既に第一種使用規程の承認を受けている MON810 と比較し


た結果、本組換えトウモロコシは Fall armyworm 及び Corn earworm に対して、より


優れた抵抗性を示すことが確認されている(別添資料2のp14～18のFigure1, 2, 3, 6, 7, 
9, 10)。 


 
これらのことから、特定された 11 種(2 亜種を含む)のチョウ目昆虫種が、本組換
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えトウモロコシから飛散した花粉を食餌した場合に影響を受ける可能性は、


MON810 よりも高まっていることが示唆された。 
 


 
(3) 影響の生じやすさの評価 


 
本組換えトウモロコシから飛散した花粉を特定された11種(2亜種を含む)のチョウ目昆


虫が食餌する可能性について、トウモロコシほ場からの距離と周りに生育する植物の葉に


実際に堆積する花粉量を調査することにより推定した。 
 
表 6(p36)に示すように、我が国においてはヒマワリ(Helianthus annuus)とイヌホオズキ


(Solanum nigrum)の葉を用いて、トウモロコシ畑周辺での花粉の堆積密度の調査が行われ


ている(文献 67)。 
調査の結果、トウモロコシ畑の縁 (0m)での最大花粉堆積密度はヒマワリの葉で 81.7 粒


/cm2、イヌホオズキの葉では 71.1 粒/cm2であった。しかし、畑から 5m 離れると花粉の最


大堆積密度は、それぞれ 19.6 粒/cm2と 22.2 粒/cm2に減少していた。さらに、ヒマワリに


ついては 5m 以降も調査されているが、10m 離れると花粉堆積密度は全て 10 粒/ cm2以内


であった(表 6, p36)。 
 
また、北米でも全7箇所のトウモロコシ畑周辺で、延べ1,700本以上のトウワタ(Asclepias 


syriaca)を用いて花粉堆積密度の調査が行われている(文献 68)。調査の結果、トウモロコ


シ畑から1m、2m、4-5m離れるにつれて、花粉の平均堆積密度は35.4粒/cm2 、14.2粒/cm2 、
そして 8.1 粒/cm2 へと減少していくことが明らかとなっている(表 7, p36)。 
さらに、カナダにおいてもトウモロコシ畑周辺のトウワタの葉上における花粉堆積密度


の調査が行われており、ほ場の縁から 1m 及び 5m 離れた地点での平均堆積密度は、それ


ぞれ平均 28 粒/cm2及び 1.4 粒/cm2であった(文献 69、表 8, p36)。 
 
このように、我が国で行われたトウモロコシ畑周辺での花粉堆積密度に関する調査結果


と同様の結果が、北米で大規模に行われた調査からも得られていることが明らかとなった。 
よって、これらの調査結果から本組換えトウモロコシから飛散した花粉を、特定された


11 種(2 亜種を含む)のチョウ目昆虫がある程度まとまって食餌する可能性は、トウモロコ


シ畑から 10 m 以上離れると極めて低く、50 m 以上離れるとほとんど無視できると結論さ


れた。また、本来自然生態系に生息している非標的チョウ目昆虫種が本組換えトウモロコ


シから半径 50 m の範囲に局所的に生息しているとは考えにくく、個体群レベルで本組換


えトウモロコシから飛散する花粉による影響を受ける可能性は極めて低いと判断された。 
 
なお、本組換えトウモロコシ中で発現する Cry1A.105 蛋白質については、第 1 の


2(1)ロ①に記載したように、殺虫スペクトラムの決定に深く関与しているドメイン


II と III が、それぞれ既に第一種使用規程の承認を受けている MON810 と 1507 中で


発現する Cry1Ab 蛋白質と Cry1F 蛋白質に由来すること、さらに Cry1Ac 蛋白質との







 


 35


アミノ酸配列の相同性が 93.6%であることなどから、Cry1A.105 蛋白質の殺虫スペク


トラムは、その構成要素である Cry1Ab 蛋白質、Cry1F 蛋白質及び Cry1Ac 蛋白質の


殺虫スペクトラムを大きく超えることはないと考えられている。 
実際に、本組換えトウモロコシ中で発現する Cry1A.105 蛋白質のチョウ目昆虫に


対する殺虫活性を半数致死濃度(LC50)で評価したところ、構成要素である Bt 蛋白質


と同様に、一部のチョウ目昆虫(Corn earworm、Fall armyworm、European corn borer)
に対しては高い殺虫活性を示したが、その他のチョウ目昆虫に対する殺虫活性は低


いことが確認されている(表 2, p8)。 
 
さらに、本組換えトウモロコシにおいて発現している Cry1A.105 蛋白質と改変


Cry2Ab2 蛋白質は、感受性を示すチョウ目昆虫に対して相乗的に殺虫効果を示さず、


Cry1A.105 蛋白質を単独で摂取した場合の方が高い感受性を示すことが確認されて


いる(別添資料 3 の p14 の Table 1 及び p15 の Table 2)。 
 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 


 
以上のことから、本組換えトウモロコシは有害物質の産生性に起因する生物多様性影響


を生ずるおそれはないと判断された。 
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表 6 日本で行われたトウモロコシ畑周辺での花粉の堆積密度調査(文献 67) 


場所 ほ場面積 植物 
ほ場からの距離に対する堆積密度の範囲(粒/cm2) 


0m 1m 2m 5m 10m 


日本（筑波） 49m2 
ヒマワリ 4.7 - 81.7 2.8 - 155.4 0.6 - 84.1 0.0 - 19.6 0.0 - 7.4 


イヌホオズキ 3.3 - 71.1 4.5 - 150.3 0.7 - 145.5 0.0- 22.2 － 


 
 
 
 
表 7 北米で行われたトウモロコシ畑周辺での花粉の堆積密度調査 (文献 68) 
 


場所 ほ場面積 植物 ほ場からの距離に対する平均堆積密度(粒/cm2)


北


米 


米国 
(メリーランド) 8ha 


トウワタ 


0m 1m 2m 4-5m 


63.1 35.4 14.2 8.1 
カナダ 


(オンタリオ) 
4.8-17.2ha 
(６箇所） 


 
 
 
 


表 8 カナダで行われたトウモロコシ畑周辺での花粉の堆積密度調査(文献 69) 


場所 ほ場面積 植物 ほ場からの距離に対する平均堆積密度(粒/cm2) 


カナダ 
(オンタリオ) 


<20 haa 
（４箇所） トウワタ 


-1~0 m 0~1 m 5 m 


78 28 1.4 


 
a 調査した４箇所のほ場は全て 20ha 以下であった。 
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3 交雑性 


 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 


 
トウモロコシの近縁種はTripsacum 属と Zea 属に分類されるテオシントであるが、トウ


モロコシと自然交雑可能なのはテオシントのみである。我が国では、テオシント及び


Tripsacum 属の野生種は報告されておらず、交雑性に起因して影響を受ける可能性のある


野生動植物等は特定されなかった。 
 


(2) 影響の具体的内容の評価 
 
－ 
 


(3) 影響の生じやすさの評価 
 
－ 
 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
 
以上のことから、本組換えトウモロコシは交雑性に起因する生物多様性影響を生ずるお


それはないと判断された。 
 


4 その他の性質 
 
－ 
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第三 生物多様性影響の総合的評価 


 
宿主のトウモロコシは、我が国において長期間の使用経験がある。競合における優位性


に関わる諸形質を比較検討した。 
その結果、形態及び生育の特性として評価した 19 項目のうち、雌穂径において本組換


えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差が認められたが


(P=0.02)、それ以外の項目では差異は認められなかった。また、種子の生産量に関する特


性として評価した 4 項目のうち、一穂着粒数において、本組換えトウモロコシと対照の非


組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差が認められたが(P=0.03)、それ以外の項目で


は差異は認められなかった。なお、これまでに実施した組換えトウモロコシの隔離ほ場試


験において、対照として用いられた非組換えトウモロコシから得られた平均値の最小値・


最大値を、従来トウモロコシの変動範囲として比較した場合、有意差の認められた本組換


えトウモロコシの雌穂径及び一穂着粒数の平均値は、従来トウモロコシにおける変動の範


囲内であった。このことから、本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの


間で認められた雌穂径及び一穂着粒数における差異で競合における優位性が高まるとは


考えにくい。 
本組換えトウモロコシには、Cry1A.105 蛋白質と改変Cry2Ab2 蛋白質の発現によるチョ


ウ目害虫抵抗性の形質が付与されているが、チョウ目害虫による食害は、トウモロコシが


我が国の自然条件下において生育することを困難にさせる主な要因ではないことから、こ


の形質の付与が栽培作物であるトウモロコシを自然条件下で自生させ、さらに競合におけ


る優位性を高めるとは考えにくい。 
以上のことから、本組換えトウモロコシに関して、競合における優位性に起因して生物


多様性影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されなかった。よって、本組換えト


ウモロコシは、競合における優位性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判


断された。 
 
トウモロコシにおいて有害物質の産生性は報告されておらず、また、我が国に導入され


た 1579 年以来、長期間の使用経験がある。 
本組換えトウモロコシ中ではチョウ目昆虫に対して殺虫活性を示す Cry1A.105 蛋白質


及び改変 Cry2Ab2 蛋白質が発現しているが、両蛋白質ともに既知アレルゲンと構造的に


類似性のある配列を有しないことが確認されている (第一の 2-(1)-ロ-②, p13)。また、


Cry1A.105 蛋白質及び改変Cry2Ab2 蛋白質は、酵素活性を持たず、宿主の代謝系から独立


して機能しているため、宿主の代謝系に作用して有害物質を産生することは無いと考えら


れた。実際に、有害物質の産生性については、土壌微生物相試験、鋤込み試験、後作試験


を行った結果、いずれの試験項目においても本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウ


モロコシとの間に統計学的有意差は認められなかった。よって、意図しない有害物質の産


生性はないと考えられた。 
本組換えトウモロコシ中で発現するCry1A.105蛋白質及び改変Cry2Ab2蛋白質は、
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チョウ目昆虫に対して殺虫活性を示すことが明らかとなっている。このことから、


何らかの影響を受ける可能性のある野生動植物として、「改訂・日本の絶滅のおそれ


のある野生生物－レッドデータブック－5 昆虫類(2006)」を用いて、11 種(2 亜種を


含む)のチョウ目昆虫を特定した。 
本組換えトウモロコシの標的チョウ目昆虫に対する抵抗性を、既に第一種使用規


程の承認を受けている MON810 と比較した結果、本組換えトウモロコシは Fall 
armyworm 及び Corn earworm に対して、MON810 より優れた抵抗性を示すことが確


認された。よって、特定された 11 種(2 亜種を含む)のチョウ目昆虫種が、本組換え


トウモロコシから飛散した花粉を食餌した場合に影響を受ける可能性は、MON810
よりも高まっていることが示唆された。 
しかし、本組換えトウモロコシから飛散した花粉を特定された 11 種(2 亜種を含む)


のチョウ目昆虫が食餌する可能性について考察した結果、特定された 11 種(2 亜種を


含む)のチョウ目昆虫がある程度まとまって花粉を食餌する可能性は、トウモロコシ


畑から 10m 以上離れると極めて低く、50m 以上離れるとほとんど無視できると結論


された。また、本来自然生態系に生息している非標的チョウ目昆虫種が本組換えト


ウモロコシから半径 50 m の範囲に局所的に生息しているとは考えにくく、個体群レ


ベルで本組換えトウモロコシから飛散する花粉による影響を受ける可能性は極めて


低いと判断された。 
以上のことから、本組換えトウモロコシは有害物質の産生性に起因する生物多様性影響


を生ずるおそれはないと判断された。 
 
我が国ではトウモロコシの近縁種であるテオシント及びTripsacum属の野生種は報告さ


れておらず、交雑性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断された。 
 
よって、総合的評価として、本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した


場合に生物多様性影響が生ずるおそれはないと結論された。 
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【引用文献】 


 
[社外秘に付き非開示] 
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緊 急 措 置 計 画 書 (食用・飼料用に供する場合) 
 


平成19年6月6日 
 


氏名 日本モンサント株式会社 
 代表取締役社長 山根精一郎 


 
住所 東京都中央区銀座4丁目10番10号 


 
 
第一種使用規程の承認を申請しているチョウ目害虫抵抗性トウモロコシ(cry1A.105, 改


変cry2Ab2, Z. mays subsp. mays (L.) Iltis) (MON89034, OECD UI: MON-89Ø34-3) (以下、本組


換え体という)の第一種使用等において、生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場


合、弊社は生物多様性影響のリスク評価を実施する。このリスク評価に基づき、生物多様


性に及ぼす影響に応じた管理計画を設定し、こうした危険性を軽減する方法の決定への協


力などを必要に応じて行う。さらに、特定された危険性の重大性や起こりうる確率から判


断して、生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められた場合は、当該影響を効果的に


防止するため、特定された問題に応じ、以下のことを行う。 
 
１ 第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者は以下に示す


とおりである。 
 
平成 19 年 6 月現在 


社内委員 


        ＊ 
日本モンサント（株） 
東京都中央区銀座四丁目 10 番 10 号 
（電話番号  03-6226-6080） 


 日本モンサント（株）農薬規制・環境部 


 日本モンサント（株）河内研究農場 


 日本モンサント（株）バイオ規制・環境部 


 日本モンサント（株）バイオ規制・環境部 


 日本モンサント（株）バイオ規制・環境部 


 日本モンサント（株）バイオ規制・環境部 


 


＊： 管理責任者 
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２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 
 弊社は種子会社等から、第一種使用等の状況に関し、可能な限り情報収集を行う。 
 
３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容


を周知するための方法 
 
生物多様性影響に関して必要に応じて生産国の生産農家や関連団体に情報提供を行い、


厳密な使用方法の周知徹底等に努める。 
 
４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続するた


めの具体的な措置の内容 
 
具体的措置として、特定された問題に応じ、輸入された本組換え体の環境放出が行われ


ないようにすること、環境中に放出された本組換え体があった場合はそれらが環境中で生


存しないようにすること等、必要な措置を実行する。 
 
５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 
生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場合、弊社はそのことを直ちに農林水産省


や環境省に報告する。 
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緊 急 措 置 計 画 書 (栽培目的の場合) 
 


平成19年6月6日 
 


氏名 日本モンサント株式会社 
代表取締役社長 山根精一郎 


 
                                            住所 東京都中央区銀座4丁目10番10号 


  
 
 第一種使用規程の承認を申請しているチョウ目害虫抵抗性トウモロコシ(cry1A.105, 


改変cry2Ab2, Z. mays subsp. mays (L.) Iltis) (MON89034, OECD UI: MON-89Ø34-3) (以下、本


組換え体という)の第一種使用等において、生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された


場合、弊社は生物多様性影響のリスク評価を実施する。このリスク評価に基づき、生物多


様性に及ぼす影響に応じた管理計画を設定し、こうした危険性を軽減する方法の決定への


協力などを必要に応じて行う。さらに、特定された危険性の重大性や起こりうる確率から


判断して、生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められた場合は、当該影響を効果的


に防止するため、特定された問題に応じ、以下のことを行う。 
 
１ 第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者は以下に示す


とおりである。 
 
平成 19 年 6 月現在 


社内委員 


     ＊ 
日本モンサント（株） 
東京都中央区銀座四丁目 10 番 10 号 
（電話番号  03-6226-6080） 


 日本モンサント（株）農薬規制・環境部 


 日本モンサント（株）河内研究農場部長 


 日本モンサント（株）バイオ規制・環境部 


 日本モンサント（株）バイオ規制・環境部 


 日本モンサント（株）バイオ規制・環境部 


 日本モンサント（株）バイオ規制・環境部 
 


＊： 管理責任者 
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２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 
 弊社は種子会社等から、第一種使用等の状況に関し、可能な限り情報収集を行う。 
 
３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容


を 周知するための方法 
 
生物多様性影響に関して必要に応じて生産農家や関連団体に情報提供を行い、厳密な使


用方法の周知徹底等に努める。 
 
４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続するた


め の具体的な措置の内容 
 
具体的措置として、特定された問題に応じ、本組換え体の環境放出が行われないように


すること、環境中に放出された本組換え体があった場合はそれらが環境中で生存しないよ


うにすること等、必要な措置を実行する。 
 
５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 


生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場合、弊社はそのことを直ちに農林水


産省や環境省に報告する。 
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第一種使用規程承認申請書 
 平成 20 年 5 月 29 日   


    


 


 


農林水産大臣  若林 正俊 殿 


環境大臣    鴨下 一郎 殿 


        


 


氏名  シンジェンタシード株式会社 


 申請者          代表取締役社長 大伴 秀郎 


住所  千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2 


 


 


 


 


 第一種使用規程について承認を受けたいので、遺伝子組換え生物等の使用等の規制によ


る生物の多様性の確保に関する法律第 4 条第 2 項の規定により、次のとおり申請します。 


 


遺伝子組換え生物等の


種類の名称 


チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ（改変 vip3A, Zea mays subsp. mays 


(L.) Iltis）（MIR162, OECD UI: SYN-IR162-4） 


遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の内容 


食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及


び廃棄並びにこれらに付随する行為 


遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の方法 
－ 


 


 







 


 


生物多様性影響評価書の概要 
 
第 1 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 
 
1. 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 
 
(1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 
 
① 和名、英名及び学名 
和名：トウモロコシ 
英名：maize、corn 
学名：Zea mays subsp. mays (L.) Iltis 


 
② 宿主の品種名又は系統名 
宿主は、トウモロコシのデント種に属するF1 品種である。 


 
③ 国内及び国外の自然環境における自生地域 
トウモロコシの栽培起源種は現存せず（文献 1）、国内及び国外の自然環境におけるト


ウモロコシの自生は報告されていない。 
 


なお、トウモロコシの起源に関与すると考えられる近縁種として、トウモロコシと交雑


可能なテオシント（Zea 属）とトリプサクム（Tripsacum 属）の存在が知られている（文


献 2）。テオシントとトリプサクムはメキシコとグアテマラを中心に、米国南部から南米


にかけて自生しているが（文献 2）、我が国においてこれらの近縁種が自生しているとい


う報告はない。 
 
(2) 使用等の歴史及び現状  
 
① 国内及び国外における第一種使用等の歴史 
トウモロコシの原産地がアメリカ大陸であることは間違いないが、その栽培起源地域に


ついては諸説あり、米国南西部、メキシコ及び中央アメリカの複数地域説、メキシコと南


米の複数地域説、メキシコとグアテマラの複数地域説、及びメキシコ南部単独説がある（文


献 2）。考古学的検証に基づくと、最初にトウモロコシが出現したのは紀元前 6800～5000
年頃であり、紀元前 5000～3000 年頃には本格的な栽培が始まったと考えられている。ま


た、南北アメリカ大陸の各地に伝播する過程で人為的な選抜が行われ、デント、ポップ、
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スイート、フリントのような変異種が生じたと考えられる。1492 年のコロンブスのアメリ


カ大陸発見によってヨーロッパに導入され、その後、ヨーロッパから中東、アフリカ及び


アジアの各地域に伝播した。 
 


日本へは天正年間（1573～1591 年）にポルトガル人によって長崎へ伝えられたフリン


ト種が最初とされ、江戸時代には主食の代用あるいは間食として、主に関東以南の山間地


で栽培が行われていた（文献 1）。また、明治時代になって北海道へ米国からデント種と


フリント種が新たに導入され、全国的に栽培が普及した（文献 1）。 
 
② 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 
トウモロコシの栽培地域はおよそ北緯58度から南緯40度に至る範囲で、主な栽培国は、


米国、中国、ブラジル、メキシコ、インド、南アフリカ、ルーマニア等である。国連食糧


農業機関の統計（文献 3）に基づくと、2006 年におけるトウモロコシの世界総栽培面積


は約 1 億 4,438 万ヘクタールで、その上位 3 カ国は米国（約 2,859 万ヘクタール）、中国


（約 2,714 万ヘクタール）及びブラジル（約 1,260 万ヘクタール）で、また、同年の世界


総生産量は約6億9,523万トンで、その上位3カ国は栽培面積と同じく、米国（約2億6,760
万トン）、中国（約 1 億 4,563 万トン）及びブラジル（約 4,263 万トン）であった。米国


を始めとする主要栽培国では、大型機械を利用した大規模栽培が行われている。 
 


世界第一のトウモロコシ生産国である米国では、その大部分がイリノイ、インディアナ、


アイオワ、カンザス、ミシガン、ミネソタ、ミズーリ、ネブラスカ、オハイオ、サウスダ


コタ及びウィスコンシン州のコーンベルトと呼ばれる地域で栽培されている。2006 年にお


ける米国でのトウモロコシの利用用途の内訳は、50.8％が飼料、19.1％が輸出、18.3％が


燃料用エタノール製造で、残りはコーンシロップ等の食品製造であった（文献 4）。 
 


一方、我が国における 2007 年度のトウモロコシの栽培面積は、青刈りトウモロコシ（デ


ント種）が 8 万 6,100 ヘクタールで（文献 5）、子実収穫を目的とした栽培はほとんど行


われていない。このうち、青刈りトウモロコシの栽培面積における上位 3 都道府県は、北


海道（3 万 8,300 ヘクタール）、宮崎県（6,790 ヘクタール）及び岩手県（5,210 ヘクター


ル）であった。 
 


貿易統計（文献 6）に基づくと、我が国は 2007 年に約 1,663 万トンのトウモロコシ子


実を輸入している。輸入トウモロコシ子実のうちの約 1,206 万トンは飼料用で、残りは食


品、工業用及び栽培用と考えられる。なお、飼料用トウモロコシの大部分は、配合・混合


飼料の原料として利用されている（文献 7）。 
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(3) 生理学的及び生態学的特性 
 
イ、生息又は生育可能な環境の条件 
トウモロコシは長い年月の間に栽培作物として馴化された結果、人工的に管理された耕


作地以外の自然環境における生存能力を失った作物である（文献 2）。 
 
その栽培は温暖な気温と適度な降水量のある地域に適しており（文献 8）、夏の平均気


温が 21～27℃で無霜期間が 120～180 日の地域が最適であり、夏の平均気温が 19℃以下


で平均夜温が 13℃以下になる地域では栽培されない（文献 1）。一方、降雨量については、


年間降雨量が 250～5,000mm の地域で、無灌漑栽培では夏季に 150mm の降雨量が確保


できる地域とされる（文献 1）。なお、トウモロコシの種子の発芽適温は 33℃程度で、発


芽の最低温度は 10～11℃であり、実際の栽培では 13～14℃以上で播種が行われる（文献 
1）。 
 
ロ、繁殖又は増殖の様式 
 
① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 
トウモロコシの種子は雌穂に着生し、また、雌穂は苞皮で覆われているため、自然に脱


粒することはなく、ヒトの介在なしに種子が自然条件下で広範囲に散布されることはない


（文献 2）。種子の休眠性は極めて低く、収穫時に種子が地上に落下しても、土壌温度が


10℃に達するまで発芽しないため、多くの場合、発芽する前に腐敗し枯死する（文献 9）。 
 
② 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織又は器官からの出芽


特性 
トウモロコシは種子繁殖する夏作一年生植物であり、種子以外に自然条件において植物


体を再生しうる組織または器官を持たない（文献 2）。 
 
③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及びアポミクシ


スを生ずる特性を有する場合はその程度 
トウモロコシは風媒受粉植物で一般に 95%程度の他殖率を示すが、自家不和合性はない


ので自殖も行う（文献 1）。トウモロコシは近縁野生種であるテオシント及びトリプサク


ムと交雑可能であり、テオシントとの雑種形成は比較的容易で、自然交雑することも報告


されているが、トリプサクムとの交雑は極めて困難で、自然交雑は報告されていない（文


献 2）。なお、我が国にはトウモロコシと交雑可能なこれらの近縁野生種は自生している
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という報告はない。また、アポミクシスについての報告はない。 
 
④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 
トウモロコシは雌雄異花序で、稈の頂部に雄穂を 1 本、中央側部に雌穂を 1～3 本着生


する。雄穂には 1,200～2,000 個の小穂があり、1,600 万～3,000 万個の花粉粒を形成する


（文献 11）。 
 


トウモロコシの花粉の稔性は花粉の充実度により観察され、花粉の形状は楕円～円形で


直径は 90～120 µm 程度である（文献 1）。受粉は風媒によって行われ、ほとんどの場合


は他花受粉であるが、自家不和合性はないので自殖もわずかに生じる（文献 1）。受粉が


風媒に依存しているため、その受粉機会の多少は種子の生産量に影響する（文献 10）。 
 


一般に、雄穂の開花は出穂のおよそ3日後に始まり、開花期間は盛夏で8～9日、花


粉の飛散日数は4～10日間であり、一方、雌穂の絹糸抽出は雄穂開花のおよそ1日後に


始まり、抽出期間は5～6日である（文献 1）。花粉は開花後に風によって飛散し、そ


の飛散距離は300～500mとされる（文献 11）。一般に花粉の寿命は環境条件によって


大きく異なるが、トウモロコシの場合、盛夏のほ場条件下で24時間以内である（文献 11）。 
 
ハ、有害物質の産生性 
トウモロコシにおいて、野生動植物等の生育又は生息に影響を及ぼす有害物質の産生性


は報告されていない。 
 
2. 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 


  
(1) 供与核酸に関する情報 
 
イ、構成及び構成要素の由来 
チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ（改変 vip3A, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis ）


（MIR162, OECD UI：SYN-IR162-4）（以下、「本組換え体」と記す。）の作出に用いた


供与核酸の構成及び構成要素の由来は表 1 に示すとおりである。 
 
表 1 本組換え体の作出に用いた供与核酸の構成要素の由来及び機能 


遺伝要素 サイズ 
（bp） 


由  来  及  び  機  能 


害虫抵抗性遺伝子カセット 
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ZmUbiInt 
プロモーター 


1,993 トウモロコシのポリユビキチン遺伝子由来の第一イントロン領
域（1,010bp）を含むプロモーターで目的遺伝子を単子葉植物全
組織で恒常的に発現させる（文献 13）。 


改変 vip3A 遺伝子 


 


2,370 一般に土壌に生息するグラム陽性細菌である Bacillus 
thuringiensis AB88 株由来の vip3A 遺伝子（文献 14 ）を、植
物における発現に適したコドン（文献 15）に改変した遺伝子。
チョウ目昆虫に殺虫活性を示す改変Vip3A蛋白質をコードする。
改変 Vip3A 蛋白質では、そのアミノ酸配列の 284 番目のアミノ
酸がリシンからグルタミンに置換されている。また、本組換え体
で発現している改変Vip3A蛋白質では、形質転換体作成時に129
番目のメチオニンがイソロイシンに置換されている。 


iPEPC9 108 トウモロコシのホスホエノールピルビン酸カルボキシラーゼ遺
伝子由来のイントロン#9 配列。目的遺伝子の発現を高めるため
に用いた（文献 16）。 


35S 
ターミネーター 


70 カリフラワーモザイクウイルスの35S RNA由来のポリアデニル
化配列（文献 17）。 


選抜マーカー遺伝子カセット 
ZmUbiInt 
プロモーター 


1,993 前述と同じ。 


pmi 遺伝子 1,176 マンノースリン酸イソメラーゼ（phosphomannose isomerase）
（以下、「PMI 蛋白質」）を産出する大腸菌（Escherichia coli）
K-12 株由来のmanA 遺伝子で、遺伝子導入された形質転換体の
選抜マーカーとして用いられた（文献 18）。 


NOS 
ターミネーター 


253 Agrobacterium tumefaciens のノパリン合成酵素遺伝子のター
ミネーター配列。ポリアデニル化により、mRNA の転写を終結
させる（文献 19）。 


その他の領域（以下、外骨格領域と記す。） 


LB 25 A. tumefaciens 由来のノパリンTi-プラスミド由来のT-DNA レ
フトボーダー領域（文献 20）。 


spec 789 E. coli のトランスポゾンTn7 のストレプトマイシンアデニル酸
転移酵素遺伝子(aadA)（文献 21）。エリスロマイシン、ストレ
プトマイシン、スペクチノマイシン耐性を付与するため、ベクタ
ーの選抜マーカーとして用いた。 


cos 432 E. coli へのプラスミドの移入及びE. coli におけるプラスミドの
自己複製に必要なラムダファージの直鎖 DNA の付着末端領域
（文献 22）。 


ColE1 ori 807 E. coli 由来のプラスミドの複製起点（文献 23）。 


RB 25 A. tumefaciens 由来のノパリンTi-プラスミド由来のT-DNA ラ
イトボーダー領域（文献 24）。 


 
ロ、構成要素の機能 
 
① 目的遺伝子、発現調節領域、局在化シグナル、選抜マーカー、その他の供与核酸の構


成要素それぞれの機能 
本組換え体の作出に用いられた供与核酸の構成要素の機能を表 1 に示した。 
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② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び当該蛋


白質がアレルギー性（食品としてのアレルギー性を除く）を有することが明らか


となっている蛋白質と相同性を有する場合はその旨 
改変Vip3A蛋白質 


Bacillus thuringiensis 由来で殺虫活性を示すCry 蛋白質は、B. thuringiensis の芽胞形


成期に産生されて細胞内に内在しているのに対し、本組換え体において発現する改変


Vip3A 蛋白質が属するVip 蛋白質は、B. thuringiensis の栄養成長期に産生されて細胞外


に分泌される殺虫活性蛋白質（Vegetative Insecticidal Protein）として見出された（文献 
14）。このようなVip 蛋白質には、これまでにVip1、Vip2 及びVip3 蛋白質が知られてお


り、Bacillus thuringiensis nomenclature committee（Bacillus thuringiensis 分類委員会）


により 3 群、7 節に分類されている。なお、Vip1 及び Vip2 蛋白質はコウチュウ目昆虫に


対して殺虫活性を示し、Vip3 蛋白質はチョウ目昆虫に対して殺虫活性を示す。 
 


Vip3A 蛋白質の全長は 88kDa であるが、標的チョウ目昆虫の幼虫に摂取されると消化


管内で部分消化され、62kDa のコア蛋白質になる。このコア蛋白質が標的昆虫の腸管上皮


細胞の受容体に結合し、イオンバランスを乱して腸管上皮細胞を破壊し、その結果、消化


プロセスが阻害されて殺虫活性を示すことが示唆されている（文献 12、文献 25）。この


作用機作はCry 蛋白質と同様である。また、Lee ら（文献 12）は、Vip3A 蛋白質とCry1Ab
蛋白質が互いに競合せずに中腸上皮刷子縁膜小胞（brush border membrane vesicles；
BBMV）へ結合することを報告しており、さらに、感受性チョウ目昆虫種であるタバコホ


ーンワーム（タバコスズメガ）（Manduca sexta）のBBMV において、Cry1Ab 蛋白質の


受容体として知られるアミノペプチダーゼ様及びカドヘリン様分子に、Vip3A 蛋白質が結


合しないことも明らかにした（文献 12）。以上のように、Vip3A 蛋白質の作用機作はCry
蛋白質と同様と考えられるものの、Vip3A 蛋白質とCry1Ab 蛋白質では受容体が異なるこ


とが示されている（文献 12）。 
 


Vip3A蛋白質は、米国のトウモロコシ栽培で発生するチョウ目害虫であるフォールアー


ミーワーム（ツマジロクサヨトウ）（Spodoptera frugiperda）、コーンイヤーワーム（アメ


リカタバコガ）（Helicoverpa zea）及びブラックカットワーム（タマナヤガ）（Agrotis 
ipsilon）等に対して高い殺虫活性を示すなお、Cry1Ab蛋白質が殺虫活性を示すチョウ目昆


虫のヨーロピアンコーンボーラー（アワノメイガ）（Ostrinia nubilalis）や、オオカバマ


ダラ（Danaus plexippus）に対しては殺虫活性を示さないことが確認されている（文献 12）。 


 
また、改変Vip3A 蛋白質のアミノ酸配列が既知アレルゲンや毒素と有意な相同性を持た


ないことを、公的に利用可能なデータベース（SWISS-PROT、FARRP 等）を用いた相同
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性検索によって確認した。 
 
PMI 蛋白質 


E. coli 由来のPMI 蛋白質（Phosphomannose isomerase）をコードする遺伝子で、マ


ンノース 6-リン酸とフルクトース 6-リン酸との異性化を可逆的に触媒することで、形質転


換細胞の選抜を可能とする（文献 18）。通常、トウモロコシを含む多くの植物はマンノー


スを炭素源として利用できないが、pmi 遺伝子を持つ細胞はマンノースを利用して成長す


ることができる。このため、pmi 遺伝子を選抜マーカーとして一緒に植物細胞に導入し、


マンノースを含む培地で培養することにより、目的遺伝子が pmi 遺伝子とともに細胞内に


導入されたことが確認できる（文献 18）。PMI 蛋白質はヒトの消化器官も含めて自然界に


広く存在し（文献 26、文献 27、文献 28、文献 29）、植物においてはトウモロコシでは


確認されていないが、ダイズ等において存在が確認されている(文献 30、文献 31、文献 
32)。 


 
なお、植物の pmi 遺伝子が産生するPMI 蛋白質は微生物が産生するPMI 蛋白質と同等


であると米国環境保護庁（EPA）により評価され、pmi 遺伝子が産生する PMI 蛋白質は


植物及び微生物のいずれの場合であっても EPA の残留基準規制から除外されている


（2005 年 5 月 14 日）。 
 
また、PMI 蛋白質が既知アレルゲンや毒素と有意な相同性を持たないことを、公的に利


用可能なデータベース（SWISS-PROT、FARRP 等）を用いた相同性検索によって確認し


た。 
 
③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 
 改変 vip3A 遺伝子によって発現する改変 Vip3A 蛋白質が酵素活性を持つという報告は


なく、よって宿主の代謝系とは独立して機能すると考えられる。また、PMI 蛋白質は、マ


ンノース 6-リン酸とフルクトース 6-リン酸との異性化を可逆的に触媒する触媒酵素蛋白


質であり、その反応はマンノース 6-リン酸とフルクトース 6-リン酸に対して特異的で、他


の天然基質は知られていない（文献 33）。 


 
以上のことから、導入された遺伝子が宿主の持つ代謝経路を変化させる可能性は極めて


低いと考えられる。 
 
(2) ベクターに関する情報 
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イ、名称及び由来 
本組換え体の作出に用いたベクターはベクターpNOV1300 である。このベクターはベク


ターpSB12（文献 34）を基に構築された。 
 
ロ、特性 
 
① ベクターの塩基数及び塩基配列 
ベクターpNOV1300の塩基数は14,405bpであり、その塩基配列は明らかにされている。 


 
② 特定の機能を有する塩基配列がある場合はその機能 
ベクターpNOV1300には、微生物中でベクターを増殖する際の選抜マーカーとして、ス


トレプトマイシン、エリスロマイシン、スペクチノマイシン耐性を発現するspec遺伝子が


含まれるものの､本組換え体中にこの遺伝子は導入されていない。 
 
③ ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関する情報 
本組換え体の作出に用いたベクターpNOV1300には、E. coliへのプラスミドの移入を可


能とするラムダファージ由来の付着末端領域であるcosが存在するが、ラムダファージの


E. coli以外の宿主は知られていない。また、これ以外に感染性に関与する配列はない。 
 
(3) 遺伝子組換え生物等の調製方法 
 
イ、宿主内に移入された核酸全体の構成 
本組換え体の作出に用いたベクターpNOV1300のT-DNA領域であるRBとLBの間の


2 つの遺伝子発現カセット（害虫抵抗性遺伝子カセットと選抜マーカー遺伝子カセット）


が宿主に移入された。 
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ロ、宿主内に移入された核酸の移入方法 


アグロバクテリウム法によって、ベクターpNOV1300のT-DNA領域をトウモロコシの未


熟胚に移入した。 
 


ハ、遺伝子組換え生物等の育成の経過 
 
① 核酸が移入された細胞の選抜の方法 
ベクターpNOV1300 と、vir 領域を有しベクターpNOV1300 のT-DNA 領域を宿主へ挿


入する役割を持つヘルパープラスミドを含むアグロバクテリウムを、トウモロコシの未熟


胚と共存培養接種し、その後、未熟胚をマンノース添加培地で培養することによって形質


転換細胞を選抜した。 
 
② 核酸の移入方法がアグロバクテリウム法の場合はアグロバクテリウム菌体の残存の有


無 
遺伝子導入後、培地中に抗生物質セフォタキシンを添加して形質転換に用いたアグロバ


クテリウムを除去した後、再生個体についてベクターpNOV1300 の外骨格領域に存在する


spec 遺伝子に対する PCR を行った。その結果 spec 遺伝子は確認されなかったことから、


菌体の残存は無いと考えられた。 
 
③  核酸が移入された細胞から、移入された核酸の複製物の存在状態を確認した系統、隔


離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響評価に必要な情報を収集するために


用いられた系統までの育成の経過及び系統樹 
遺伝子導入後に選抜した細胞から植物体を再分化､馴化した後、温室で栽培した。その後､


植物体をTaqMan PCR で分析することで改変 vip3A 遺伝子の存在を確認してT0 植物体


を選抜した。その後、デント種の優良系統と交配し、後代を生物多様性影響評価に必要な


情報を収集するために用いた。 
 


なお、本組換え体については、2007 年 7 月に農林水産省及び環境省によって、「遺伝子


組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律」に従い、第一種使


用等（隔離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為）が承認


された。また、食品としての安全性の確認申請を厚生労働省に、飼料としての安全性の確


認申請を農林水産省に、いずれも 2008 年 2 月に行った。 
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(4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 


 
① 移入された核酸の複製物が存在する場所（染色体上、細胞小器官内、原形質内の別） 
分離比による安定性評価の結果より、本組換え体の挿入遺伝子である改変vip3A遺伝子、


pmi 遺伝子はどちらもメンデルの法則に従い、複数世代にわたって伝達されたことから、


改変 vip3A 遺伝子、pmi 遺伝子は染色体上に存在すると考えられる。 
 
② 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数世代における


伝達の安定性 
本組換え体における挿入遺伝子のコピー数に関して、本組換え体の葉組織から抽出した


ゲノム DNA を用いてサザンブロット分析を行なった。その結果、本組換え体には改変


vip3A 遺伝子と pmi 遺伝子がそれぞれ 1 コピー、ゲノムの 1 ヶ所に挿入されており、ベク


ターpNOV1300 の外骨格領域は存在しないことが示された。 
 


また、本組換え体の 2 つの異なる世代を用い、各世代の植物体における改変 vip3A 遺伝


子及び pmi 遺伝子の有無をサザンブロット分析によって確認した。その結果、検出された


バンドは 2 つの異なる世代間で一致しており、このことからも改変 vip3A 遺伝子及び pmi
遺伝子が安定して後代へ伝達されていることが示された。 


 
以上の結果から、本組換え体の挿入遺伝子は染色体ゲノム上に 1 コピー存在し、後代へ


安定して伝達されていることが示され、各世代における導入遺伝子の同一性が確認された。 
 
③ （6）の①において具体的に示される特性について、自然条件の下での個体間及び世代


間での発現の安定性 
2006年に米国の2ヶ所ほ場で本組換え体を栽培し､生育ステージに応じて各組織別にサ


ンプルを採取し、改変Vip3A蛋白質及びPMI蛋白質の発現量をELISA法により測定した。


その結果、異なる2つの世代において、生育期間を通じて改変Vip3A蛋白質及びPMI蛋白質


が植物体の各組織において発現していることが示された。 
 


2006年に米国シンジェンタ社の温室において本組換え体の複数の世代を栽培し、改変


Vip3A蛋白質及びPMI蛋白質の発現量をELISA法により測定した。その結果、両蛋白質が


植物体において複数の世代にわたって安定して発現していることが示された。 
 
以上のことから、本組換え体における改変Vip3A蛋白質及びPMI蛋白質の発現は、個体


間及び世代間で安定的に発現していると考えられた。 
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④ ウイルス感染その他の経路を経由して移入された核酸が野生動植物等に伝達されるお


それのある場合は、当該伝達性の有無及び程度 
移入された核酸は伝達を可能とする配列を含まない。よって、野生動植物等に伝達され


るおそれはないと推定される。 
 
(5) 遺伝子組換え生物等の検出及び識別の方法並びにそれらの感度及び信頼性 
本組換え体の目的遺伝子の存在は、ゲノムDNA を制限酵素で切断後、改変 vip3A 遺伝


子をプローブとしたサザンブロット分析の結果より確認できる。また、挿入遺伝子の塩基


配列及びその近傍ゲノムの塩基配列に基づいた本組換え体の特異的検出法を開発している。 
 


(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 
 
① 移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学的特性の具体的


な内容 
本組換え体に付与された特性は、改変 vip3A 遺伝子によって発現する改変 Vip3A 蛋白


質によるチョウ目害虫抵抗性と、pmi 遺伝子によって発現する PMI 蛋白質による選抜マ


ーカー特性である。改変Vip3A 蛋白質を発現する本組換え体は、米国のトウモロコシ栽培


で発生するチョウ目害虫であるフォールアーミーワーム（ツマジロクサヨトウ）


（Spodoptera frugiperda）、コーンイヤーワーム（アメリカタバコガ）（Helicoverpa zea）
及びブラックカットワーム（タマナヤガ）（Agrotis ipsilon）等に対して抵抗性を示す。 
 
② 以下に掲げる生理学的又は生態学的特性について、遺伝子組換え農作物と宿主の属する


分類学上の種との間の相違の有無及び相違がある場合はその程度 
本組換え体とその対照となる非組換え体を使用し、シンジェンタジャパン株式会社 研


究部 中央研究所 神座サイトにて、平成 19 年に隔離ほ場試験を実施した。 


 
a 形態及び生育の特性 
形態及び生育の特性として、発芽経過、発芽率、雄穂抽出期、絹糸抽出期、稈長、着雌


穂高、草型、成熟期、収穫期の新鮮重、分げつ数、雌穂数、雌穂長、雌穂径、粒列数、一


列粒数、百粒重、粒色及び粒形について、本組換え体と対照の非組換え体との比較調査を


行った。なお、発芽率、稈長、着雌穂高、収穫期の新鮮重、分げつ数、雌穂数、雌穂長、


雌穂径、粒列数、一列粒数及び百粒重については統計処理を行った。その結果、稈長以外


の全ての調査項目で、本組換え体と非組換え体との間に有意差あるいは相違は認められな


かった。有意差の認められた稈長は本組換え体が 191.5cm で、対照の非組換え体では
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199.7cm であった。 


 
b 生育初期における低温又は高温耐性 
本組換え体と対照の非組換え体において、生育初期における低温耐性についての試験を


実施した。1 葉期となった植物体を材料とし、冬季を想定した低温条件下での生育状況を


観察した結果、本組換え体と非組換え体のどちらも同様に低温処理による葉の褐変や萎縮


が見られ、完全に枯死した。以上の結果から、本組換え体と対照となる非組換え体との間


に低温耐性に関する相違は見られなかった。 
 
c 成体の越冬性 
トウモロコシは夏型一年生作物であり、成熟後自然に枯死する。成熟後に栄養繁殖する


という報告や再度結実して種子を生産するという報告はなされていない。また、隔離ほ場


試験において、本組換え体は対照の非組換え体と同様に成熟後に枯死することが観察され


ている。 
 


d 花粉の稔性及びサイズ 
本組換え体と対照の非組換え体の花粉の形状、サイズ及び稔性を顕微鏡下で観察し、比


較検討した。花粉をアセトカーミン溶液で染色して観察した結果、本組換え体の花粉の直


径と非組換え体の花粉の直径との間に有意差は見られなかった。また、形状に差は見られ


ず、どちらの花粉もほぼ全ての花粉が染色されたことから、花粉の稔性は同程度であると


考えられた。したがって、本組換え体と対照の非組換え体の花粉の稔性及びサイズには、


有意差あるいは相違は見られなかった。 
 
e 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 
種子の生産量について、雌穂数、粒列数、一列粒数、百粒重を調査した結果、本組換え


体と対照の非組換え体との間に有意差は見られなかった。 
 


脱粒性については、トウモロコシの種子は雌穂に着生しており、加えて、雌穂は苞皮で


覆われているため、自然に脱粒することはない（文献 2）。本組換え体も非組換え体と同


様に、収穫時の雌穂は苞皮に覆われていることが観察されており、本組換え体及び対照の


非組換え体共に、自然条件下での脱粒性はないと判断した。 
 


発芽率については、本組換え体と非組換え体の種子の発芽率に有意差は認められなかっ


た。 
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休眠性については調査を行っていないものの、播種用種子及び収穫種子の発芽率におい


て対照の非組換え体との間で有意差が見られなかったことから、本組換え体の休眠性が非


組換え体と大きく異なる可能性は低いと考えられた。 
 


f 交雑率 
我が国にはトウモロコシと交雑可能な近縁野生種が自生しているとの報告はないことか


ら、交雑率の試験は行わなかった。 
 
g 有害物質の産生性 
我が国の自然環境下における有害物質の産生性を調査するため、鋤込み試験、後作試験


及び土壌微生物相試験を行った。 
  


後作試験： 
 各試験区のトウモロコシの根域土壌を採取して混和後ハツカダイコンを播種し試験を行


った。発芽率、乾燥重を測定した結果、本組換え体と対照の非組換え体との間で、有意差


は見られなかった。 
 


鋤込み試験： 
収穫期の葉と茎の乾燥粉末を、粒状培土と混合後、ハツカダイコンを播種し試験を行っ


た。発芽率、乾燥重を測定した結果、本組換え体と対照の非組換え体との間で有意差は見


られなかった。 
 


土壌微生物相試験： 
本組換え体及び対照の非組換え体の収穫時の栽培土壌を採取し、希釈平板法により、糸


状菌数、細菌数及び放線菌数を計測した。その結果、本組換え体と対照の非組換え体との


間で有意差は認められなかった。 
 


3. 遺伝子組換え生物等の使用に関する情報 
 
(1) 使用等の内容 
食用又は飼料に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付


随する行為 
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(2） 生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響を防止するため


の措置 
添付の｢緊急措置計画書｣を参照。 


 
(3) 国外における使用等に関する情報 
本組換え体に関して、1999 年から米国においてほ場試験が実施されている。なお、米国


において、米国環境保護庁（EPA）に対して 2007 年 5 月にVip3A 蛋白質の残留基準値設


定の免除申請を行なっており、米国農務省（USDA）に対して 2007 年 8 月に無規制栽培


（商業栽培）の許可申請を、また、2007 年 8 月に米国食品医薬品庁（FDA）に対して食


品及び飼料としての利用許可申請を、それぞれ行った。 
 
なお、我が国においては、2007 年 7 月に農林水産省及び環境省によって、「遺伝子組換


え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律」に従い、第一種使用等


（隔離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為）が承認され


た。また、2008 年 2 月に食品としての安全性審査のための申請を厚生労働省に行い、2008
年 2 月に飼料としての安全性審査のための申請を農林水産省に行った。 
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第 2 項目ごとの生物多様性影響評価 
 


1. 競合における優位性 
 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
トウモロコシは我が国において長期にわたる使用等の実績があるが､我が国の自然環境


下で自生することは報告されていない。 
 


隔離ほ場試験において、本組換え体と対照となる非組換え体の競合における優位性に関


わる諸形質として、形態及び生育の特性、生育初期における低温耐性、成体の越冬性、花


粉の稔性及びサイズ、種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率を検討した（第 1、2-（6）
-①-a～e）。その結果、稈長以外に、本組換え体と非組換え体との間に有意差は認められな


かった。なお、有意差の認められた稈長は本組換え体が 191.5cm で、対照の非組換え体で


は 199.7cm であった。 
 
有意差の認められた稈長を除き、諸特性に本組換え体と非組換え体間で有意差や相違は


見られなかったことから、稈長の差によって本組換え体において競合における優位性が高


まることはないと考えられる。 
 


また、本組換え体には改変Vip3A蛋白質の発現によるチョウ目害虫抵抗性が付与されて


いるため、本組換え体を摂食した一部のチョウ目昆虫には殺虫活性を示すが、チョウ目害


虫による食害は、トウモロコシが我が国の自然環境下において生育することを困難にさせ


る主な要因ではなく、抵抗性が付与されても競合における優位性が高まるとは考えにくい。 
 


さらに、本組換え体では、導入されたpmi遺伝子の発現によりPMI蛋白質を発現してマ


ンノースを炭素源として利用することができるが、我が国の自然条件下においてはマンノ


ース以外の炭素源も存在することから、この形質を有することにより競合における優位性


が高まるとは考えにくい。 
 
以上のことから、競合における優位性に関して影響を受ける可能性のある野生動植物等


は特定されなかった。 
 
(2) 影響の具体的内容の評価 
  ― 
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(3) 影響の生じやすさの評価 
  ― 
 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
以上のことから、競合における優位性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはない


と判断された。 
 
2. 有害物質の産生性 
 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、野生


動植物等に対して影響を与える有害物質の産生性は報告されていない。 
 


有害物質の産生性については、後作試験、鋤込み試験、土壌微生物相試験を行った結果、


本組換え体と対照の非組換えトウモロコシとの間で有意差が見られなかった。よって、意


図しない有害物質の産生はないと考えられた。 
 


本組換え体において改変 vip3A 遺伝子によって発現する改変 Vip3A 蛋白質が酵素活性


を持つとは考えにくい。また、選抜マーカーとして導入された pmi 遺伝子によって発現す


る PMI 蛋白質は、マンノース 6-リン酸とフルクトース 6-リン酸に対して特異的で他の天


然基質は知られていない。よって、本組換え体において産生される改変 Vip3A 蛋白質や


PMI 蛋白質が宿主の代謝経路に影響を及ぼし、有害物質を産生するおそれはないと考えら


れた。なお、改変 Vip3A 蛋白質及び PMI 蛋白質のアミノ酸配列が既知アレルゲンや毒素


と有意な相同性を持たないことを確認している（第 1、2-（1）-ロ-②）。 
 


本組換え体には、改変Vip3A 蛋白質の産生性が付与されている。改変Vip3A 蛋白質は、


米国のトウモロコシ栽培で発生するチョウ目害虫であるフォールアーミーワーム（ツマジ


ロクサヨトウ）（Spodoptera frugiperda）、コーンイヤーワーム（アメリカタバコガ）


（Helicoverpa zea）及びブラックカットワーム（タマナヤガ）（Agrotis ipsilon）等に対


して高い殺虫活性を示すことが確認されている。したがって、本組換え体を栽培した場合


に、生育している本組換え体を直接摂食する、もしくは本組換え体から飛散した花粉を食


餌植物とともに摂食するチョウ目昆虫に何らかの影響を与える可能性がある。そのため、


本組換え体を直接摂食すること及び本組換え体から飛散した花粉を食餌植物とともに摂食


することで、我が国に生息するチョウ目昆虫に何らかの影響を与える可能性は否定が出来


ない。そこで、本組換え体によって影響を受ける可能性のある野生動植物等として、チョ
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ウ目昆虫を特定した。 
 
(2) 影響の具体的内容の評価 
本組換え体の花粉中での改変Vip3A蛋白質の発現量を測定した結果、38.57～47.85 μg/g


新鮮重であった。 
 


改変 Vip3A 蛋白質に最も高い感受性を示すタマナヤガに、改変 Vip3A 蛋白質を異なる


濃度で人工食餌の表面に塗布し 5 日間与えた結果、タマナヤガのLC50 値は、改変Vip3A
蛋白質の表面塗布濃度が 17.1 ng/cm2の場合であることが示されている（文献 12）。 


 
以上より、本組換え体の殺虫活性を最大限に見積もった場合の影響を評価するために、


本組換え体の花粉における発現量を 47.85 μg/g 新鮮重と想定し、また、一般的な花粉 1 粒


当たりの重量を約 6.4x10-7 g であるとすると（文献 35）、本組換え体に高い感受性を示す


チョウ目昆虫であるタマナヤガは、本組換え体の約 558 粒/cm2の花粉に曝露されると毒性


影響を受けると考えられた。 
影響を与える花粉粒数/cm2 ＝ [LC50 改変 Vip3A 蛋白質量 = 17.1 ng/cm2] / [花粉 1 粒


当たりの改変Vip3A 蛋白質量 = （花粉 1 g 当たりの改変Vip3A 蛋白質量 = 47.85 μg/g
新鮮重）x（花粉 1 粒重量 = 6.4x10-7 g）] 
 
(3) 影響の生じやすさの評価 
本組換え体から飛散した花粉を、特定されたチョウ目昆虫が摂食する可能性について、


トウモロコシほ場からの距離と周辺に生育する植物の葉に実際に堆積する花粉量を調査す


ることにより推定した。 
 


我が国において、トウモロコシほ場周辺におけるヒマワリ（Helianthus annuus）とイ


ヌホオズキ（Solanum nigrum）の葉への花粉の堆積密度の調査が行われている。調査の


結果、トウモロコシほ場の縁（0m）での最大花粉堆積密度はヒマワリの葉で 81.7 粒/cm2、


イヌホオズキの葉では 71.1 粒/cm2であった。しかし、ほ場から 5m 離れると花粉の最大


堆積密度はそれぞれ 19.6 粒/cm2と 22.2 粒/cm2に減少していた。ヒマワリについては 5m
以上離れた場合についても調査されているが、10m 離れると花粉堆積密度は全て 10 粒


/cm2以内であった（文献 36）。 
 
北米でも、トウモロコシほ場周辺のトウワタ（Asclepias syriaca）について、堆積した


花粉密度についての調査が行われている。調査の結果、トウモロコシほ場から 1m、2m、


4～5m 離れるごとに、花粉の堆積密度は平均で 35.4 粒/cm2、14.2 粒/cm2、8.1 粒/cm2へ
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と減少することが明らかとなっている（文献 37）。さらに、カナダのトウモロコシほ場周


辺のトウワタの葉上に堆積した花粉密度が調査され、ほ場の縁から 1m 及び 5m 離れた地


点での堆積密度は、それぞれ平均で 28 粒/cm2及び 1.4 粒/cm2であったと報告されている


（文献 38）。このように、我が国で行われたトウモロコシほ場周辺での花粉堆積密度に関


する調査結果と同様の結果が、北米で行われた調査からも得られていることが明らかとな


った。 
 
これらの調査結果から、トウモロコシほ場周辺に堆積する花粉量は、トウモロコシほ場


から 10m 以上離れると極めて低くなると考えられた。本組換え体を直接摂食する可能性


のある、もしくは本組換え体から飛散した花粉を食餌植物とともに摂食する可能性のある


チョウ目昆虫が、本組換え体の栽培ほ場周辺に局所的に生育しているとは考えにくいこと


から、個体群レベルで本組換え体から飛散する花粉による影響を受ける可能性は極めて低


いと判断された。 
 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
以上のことから、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと


判断された。 
 
3. 交雑性 
 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
トウモロコシは近縁野生種であるテオシントと自然交雑可能であるが、我が国には交雑


可能な近縁野生種は自生していないことから、交雑性によって影響を受ける可能性のある


野生動植物等は特定されなかった。 
 


 (2) 影響の具体的内容の評価 
― 


 
(3) 影響の生じやすさの評価 
― 


 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
以上のことから、交雑性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断された。 
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4. その他の性質 
上記の他に、本組換え体に関して生物多様性影響の評価を行うことが適当であると考え


られる性質はないと判断された。 
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第 3 生物多様性影響の総合的評価 
 
宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、我が


国の自然環境下での自生や、有害物質の産生性については報告されていない。 
 
競合における優位性に関して、隔離ほ場試験において、形態及び生育の特性、生育初期


における低温耐性、成体の越冬性、花粉の稔性及びサイズ、種子の生産量、脱粒性、休眠


性及び発芽率を検討した。その結果、稈長以外に、本組換え体と対照の非組換え体との間


に有意差は認められなかった。有意差の認められた稈長は本組換え体が 191.5cm で、対照


の非組換え体では 199.7cm であった。有意差の認められた稈長を除き、諸特性に本組換え


体と非組換え体間で有意差や相違は見られなかったことから、稈長の差によって本組換え


体において競合における優位性が高まることはないと考えられた。また、本組換え体には


改変Vip3A 蛋白質の発現によるチョウ目害虫抵抗性が付与されているため、本組換え体を


摂食した一部のチョウ目昆虫には殺虫活性を示すが、チョウ目害虫による食害は、トウモ


ロコシが我が国の自然環境下において生育することを困難にさせる主な要因ではなく、抵


抗性が付与されても競合における優位性が高まるとは考えにくい。さらに、本組換え体に


は、PMI 蛋白質の産生性が付与されているが、マンノースを炭素源として利用可能とする


形質を有することにより、我が国の自然条件下における優位性が高まるとは考えにくい。


したがって、競合における優位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないと判断


された。 
 
有害物質の産生性に関して、後作試験、鋤込み試験、土壌微生物相試験を行った結果、


本組換え体と対照の非組換えトウモロコシとの間で有意差が見られなかった。よって、意


図しない有害物質の産生はないと考えられた。また、本組換え体に導入された改変Vip3A
蛋白質は酵素蛋白質とは考えにくく、選抜マーカーとして導入された pmi 遺伝子によって


発現する PMI 蛋白質はマンノース 6-リン酸とフルクトース 6-リン酸に対して特異的で他


の天然基質は知られておらず、よって本組換え体において産生される改変Vip3A 蛋白質や


PMI 蛋白質が宿主の代謝経路に影響を及ぼし、有害物質を産生するおそれはないと考えら


れた。さらに、我が国においてチョウ目昆虫に対する本組換え体の花粉の飛散による影響


を考察したが、非標的チョウ目昆虫に影響を与えるものではないと考えられた。したがっ


て、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響が生じるおそれはないと判断された。 
 
交雑性に関しては、我が国にはトウモロコシと交雑可能な近縁野生種の自生は報告され


ていないことから、交雑性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないと判断された。 
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以上のことから、本組換え体を第一種使用規程に従って使用した場合に、我が国におい


て生物多様性影響を生ずるおそれはないと総合的に判断した。
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緊 急 措 置 計 画 書（栽培目的の場合） 
 


                                                   平成 20 年 5 月 29 日 
 
氏名 シンジェンタシード株式会社 
   代表取締役社長  大伴 秀郎 
住所  千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2 
  


                                              
 第一種使用規程の承認を申請しているチョウ目害虫抵抗性トウモロコシ(改変 vip3A, 
Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (MIR162, OECD UI: SYN-IR162-4) (以下、「本組換え


体」という。)の第一種使用等において、生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場合、


弊社は生物多様性影響のリスク評価を実施する。このリスク評価に基づき、生物多様性に


及ぼす影響に応じた管理計画を設定し、こうした危険性を軽減する方法の決定のために関


係機関への協力等を必要に応じて行う。更に、特定された危険性の重大性や起こりうる確


率から判断して、生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められた場合は、当該影響を


効果的に防止するため、特定された問題に応じ、以下のことを行う。 
 
１  第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者 
 
個人名・所属は個人情報につき非開示。 
 
２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 


弊社は、本組換え体の開発者である米国シンジェンタシード社と連絡をとり、第一種使


用等の状況に関し、可能な限り情報収集を行う。 
 
３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容を


周知するための方法 
  


本組換え体の使用に伴い生物多様性影響を生ずるおそれがあると認めた場合には、緊急


措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容を使用等をしている者に連絡するととも


に、弊社のホームページにおいて情報提供を行い、問い合わせ専用窓口を設置する。 
 
４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続するた
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めの具体的な措置の内容 
 
具体的な措置として、特定された問題に応じ、本組換え体の環境放出が行われないよう


にすること、環境中に放出された本組換え体があった場合はそれらが環境中で生存しない


ようにすること等、必要な措置を実施する。 
 
５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 
 本組換え体が我が国において生物多様性影響を及ぼすおそれがあると認められた場合は、


速やかに、農林水産省消費・安全局農産安全管理課及び環境省自然環境局野生生物課に報


告する。 
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緊 急 措 置 計 画 書（食用・飼料に供する場合） 


 
                                                   平成 20 年 5 月 29 日 


 
氏名 シンジェンタシード株式会社 
   代表取締役社長  大伴 秀郎 
住所  千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2 
  


                                              
 第一種使用規程の承認を申請しているチョウ目害虫抵抗性トウモロコシ(改変 vip3A, 
Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (MIR162, OECD UI: SYN-IR162-4) (以下、「本組換え


体」という。)の第一種使用等において、生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場合、


弊社は生物多様性影響のリスク評価を実施する。このリスク評価に基づき、生物多様性に


及ぼす影響に応じた管理計画を設定し、こうした危険性を軽減する方法の決定のために関


係機関への協力等を必要に応じて行う。更に、特定された危険性の重大性や起こりうる確


率から判断して、生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められた場合は、当該影響を


効果的に防止するため、特定された問題に応じ、以下のことを行う。 
 
１  第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者 
 


個人名・所属は個人情報につき非開示。 
 
２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 


弊社は、本組換え体の開発者である米国シンジェンタシード社と連絡をとり、第一種使


用等の状況に関し、可能な限り情報収集を行う。 
 
３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容を


周知するための方法 
  


本組換え体の使用に伴い生物多様性影響を生ずるおそれがあると認めた場合には、緊急


措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容を使用等をしている者に連絡するととも


に、弊社のホームページにおいて情報提供を行い、問い合わせ専用窓口を設置する。 
 
４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続するた
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めの具体的な措置の内容 
 
具体的な措置として、特定された問題に応じ、本組換え体の環境放出が行われないよう


にすること、環境中に放出された本組換え体があった場合はそれらが環境中で生存しない


ようにすること等、必要な措置を実施する。 
 
５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 
 本組換え体が我が国において生物多様性影響を及ぼすおそれがあると認められた場合は、


速やかに、農林水産省消費・安全局農産安全管理課及び環境省自然環境局野生生物課に報


告する。 
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チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ 


 (改変 vip3A, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (MIR162, OECD UI: SYN-IR162-4) 
 


 


生物多様性影響評価書 


添 付 資 料 
 


 
 
 
別紙 1 Vip3A 蛋白質の殺虫スペクトラム 
別紙 2 本組換え体を用いた標的昆虫に対する抵抗性試験 
別紙 3 ベクターpNOV1300 の塩基配列 
別紙 4 分離比による挿入遺伝子の安定性評価 
別紙 5 挿入遺伝子のコピー数及び複数世代における挿入遺伝子の安定性 
別紙 6 ELISA による蛋白質の発現量測定 
別紙 7 系統特異的検出方法 
別紙 8 チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ(MIR162, OECD UI: SYN-IR162-4)の隔離ほ


場試験結果報告書 
 


社外秘情報につき非開示 
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第一種使用規程承認申請書 
 


平成 27 年７月 17 日 
農林水産大臣  林  芳正殿 
環境大臣  望月 義夫 殿 5 


 
 


 
 氏名 日本モンサント株式会社 


申請者 代表取締役社長 山根 精一郎 印 10 
 住所 東京都中央区京橋二丁目５番 18 号 


 
 
第一種使用規程について承認を受けたいので、遺伝子組換え生物等の使用等


の規制による生物の多様性の確保に関する法律第４条第２項の規定により、次15 
のとおり申請します。 
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遺伝子組換え生物等の


種類の名称 
コウチュウ目害虫抵抗性及び除草剤グリホサート耐


性トウモロコシ  (DvSnf7, 改変 cry3Bb1, 改変 cp4 
epsps, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (MON87411, 
OECD UI: MON-87411-9) 


遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の内容 
食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保


管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為 
遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の方法 
－ 
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生物多様性影響評価書 
 
第一 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 
 


1 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 5 
 


(1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 
 
①  和名、英名及び学名 


 10 
和名：イネ科 トウモロコシ属 トウモロコシ 
英名：corn, maize 
学名：Zea mays subsp. mays (L.) Iltis 


 
②  宿主の品種名又は系統名 15 


 
遺伝子導入に用いた宿主の品種名は LH244 である。 


 
③  国内及び国外の自然環境における自生地域 


 20 
トウモロコシの野生種と見られる植物は現存せず (山田, 2001)、国外の自然環


境におけるトウモロコシの自生は報告されていない。  
なお、トウモロコシの起源に関与すると考えられる近縁種として、トウモロ


コシと交雑可能なZea属のテオシントとTripsacum属のトリプサクムの存在が知


られている (OECD, 2003)。テオシントとトリプサクムはメキシコとグアテマラ25 
等に広範囲に自生しており、トリプサクムはさらに米国東部、南部から南米で


も認められている (山田, 2001; OECD, 2003)。  
わが国の自然環境下において、トウモロコシ及びその近縁種の自生について


は、これまでのところ報告はない。 
 30 


(2) 使用等の歴史及び現状 
 
①  国内及び国外における第一種使用等の歴史 


 
トウモロコシの原産地がアメリカ大陸であることは間違いないが、その栽培35 


起源地域については諸説あり、米国南西部、メキシコ及び中央アメリカの複数


地域説、メキシコと南米の複数地域説、メキシコとグアテマラの複数地域説及







 4 


びメキシコ南部単独説がある (OECD, 2003)。考古学的検証に基づくと、最初に


トウモロコシの利用が始まったのは紀元前 7000～5000 年頃であり、紀元前 3400
年頃には栽培が始まったと考えられている (戸澤, 2005)。また、南北アメリカ大


陸の各地に伝播して栽培される過程で、デント、ポップ、スイート、フリント


のような変異種が生じたと考えられる (山田, 2001; 戸澤, 2005)。1492 年のコロ5 
ンブスのアメリカ大陸到達後、コロンブスによってスペインを通じてヨーロッ


パに導入され、その後、中東、アフリカ及びアジアの各地域に伝播した。  
わが国へは 1573～1591 年頃にポルトガル人によって長崎へ伝えられたフリン


ト種が最初とされ、主に関東以南の山間地で栽培が行われていた。また、明治


時代になって北海道へ米国からデント種とフリント種が新たに導入され、全国10 
的に栽培が普及した (戸澤, 2005)。 
 
②  主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 


 
・主たる栽培地域  15 
現在、トウモロコシは、北緯 58 度から南緯 40 度に至る範囲で栽培可能であ


り、米国、中国、ブラジル、アルゼンチン及びヨーロッパ諸国などを中心に、


全世界で広く栽培されている (OECD, 2003; 戸澤, 2005)。  
国連食糧農業機関 (FAO) によると、2013 年における全世界のトウモロコシの


栽培面積は約 1 億 8 千万 ha であり、上位国は、米国 3,548 万 ha、中国 3,632 万20 
ha、ブラジル 1,528万 ha、インド 950万 ha、メキシコ 710万 haである (FAO, 2015)。  


現在、わが国で栽培されているトウモロコシは、統計上、飼料用青刈りデン


トコーンと生食用スイートコーンがあり、2015 年の青刈りデントコーンの作付


面積は約 9 万 1,900ha で (農林水産省, 2015a)、2013 年のスイートコーンの作付


面積は約 2 万 4,400ha である (農林水産省, 2014a)。 25 
 


・栽培方法  
海外では、米国をはじめとする主要栽培国において、大型機械を利用した大


規模栽培が行われている。  
一方、わが国では、飼料用トウモロコシを中心に栽培が行われており、慣行30 


栽培法は次のとおりである。  
北海道から九州に至る慣行播種期は 4 月中～下旬から 5 月中～下旬が最も多


い。適正栽植密度は 10a 当たり 6,000～8,000 本である。中耕、除草、土寄せは


一連の作業で行い、生育初期に 2～3 回行う。収穫期は 9 月下旬から 10 月下旬


で、関東や西南暖地ではやや早く、北海道や東北、東山ではやや遅い (瀧澤, 2001)。  35 
なお、国内主要種苗メーカーの品種リストに基づくと、現在、栽培用として


市販されているトウモロコシ種子のほとんどは、海外から輸入された一代雑種
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(F1) 品種であり、収穫種子を翌年に栽培用として播種することは一般的でない。 
 
・流通実態及び用途 
世界第一のトウモロコシ生産国である米国では、その大部分がアイオワ州、


イリノイ州、ネブラスカ州及びミネソタ州を中心としたコーンベルトと呼ばれ5 
る地域で栽培されている。2014 年における米国でのトウモロコシの利用用途の


内訳は、46.4%が飼料 (7.6%の蒸留粕を含む)、30.5%がエタノール製造、12.9%
が輸出で、残りはコーンシロップ等の食品製造であった (NCGA, 2015)。 
わが国では、2014 年に約 1,504 万トンのトウモロコシを輸入している (財務


省, 2015)。輸入トウモロコシのうちの約 1,040 万トンは飼料用であり、残りは食10 
品・工業用及び栽培用と考えられる。なお、飼料用トウモロコシの大部分は、


配合・混合飼料の原料として利用されている (配合飼料供給安定機構, 2014)。 
また、飼料用トウモロコシは、発芽可能な状態で輸入されるものが多いが、


加熱・圧ぺんすること等が関税制度の下、義務づけられている (農林水産省, 
2015b)。 15 


 
(3) 生理学的及び生態学的特性 


 
イ 基本的特性 


 20 
― 


 
ロ 生息又は生育可能な環境の条件 


 
トウモロコシは、長い年月の間に栽培植物として馴化された結果、自然条件25 


下における自生能力を失った作物である (OECD, 2003)。  
トウモロコシ種子の発芽の最低温度は 10～11 ℃、最適温度は 33 ℃とされて


いる。実際に播種されるのは 13～14 ℃以上である (中村, 2001)。  
品種や地域によって栽培時期は多少異なるが、主に春に播種されて秋に収穫


される一年生の作物である (瀧澤, 2001)。  30 
また、トウモロコシはもともと短日植物であり、その感光性 (日長反応性) は


晩生種ほど敏感で、早生品種ほど鈍感である (柿本ら, 2001)。  
これら温度条件等の他、トウモロコシは吸水により種子重が乾燥重の 1.6～2.0


倍になったときに幼根 (初生根又は種子根) が伸長し、子実発芽となる (戸澤, 
2005)。また、トウモロコシの栽培は腐植に富む土壌が適し、pH 5.0～8.0 の範囲35 
で栽培可能である (戸澤, 2005)。 
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ハ 捕食性又は寄生性 
 


― 
 
ニ 繁殖又は増殖の様式 5 


 
① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 


 
完熟した種子は雌穂の苞皮で覆われており、脱粒しない。 
トウモロコシは長い間栽培植物として利用してきた過程で、自然条件下にお10 


ける自生能力を失っており、その種子を分散させるためには人間の仲介が必要


である (OECD, 2003)。  
種子の休眠性は知られていない。種子の寿命は、主に温度と湿度によって左


右され、低温乾燥下では長く、高温多湿下では短い (戸澤, 2005)。氷点下の気温


は種子の発芽に悪影響を与え、トウモロコシ種子生産に影響を及ぼす主要な要15 
因となっている。また、45℃以上の気温も種子の発芽に悪影響を及ぼすことが


報告されている (Wych, 1988)。 
さらに、収穫時に雌穂又は種子が地上に落下しても、土壌温度が 10℃に達し、


適度な水分条件を伴うまで発芽しないため、その多くが自然状態では腐敗し枯


死する (菊池, 1987; 中村, 2001)。また、仮に発芽しても生長点が地上に出た後20 
は 6~8 時間以上 0℃以下の外気にさらされると生存できない (OECD, 2003)。子


実の活力を 6~8 年保存するには、子実水分 12%、温度 10℃、相対湿度 55 %以内


に保つことが必要である (中村, 2001; OECD, 2003)。 
 
② 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織又は器25 


官からの出芽特性 
 


トウモロコシは栄養繁殖せず、種子繁殖する。自然条件において植物体を再


生しうる組織又は器官からの出芽特性があるという報告はこれまでのところな


い。 30 
 
③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及び


アポミクシスを生じる特性を有する場合はその程度 
 


トウモロコシは雌雄同株の一年生作物で、主として風媒によって受粉する作35 
物であり 95~99 %は他家受粉によって作られた種子により繁殖するが、自家不和


合性は知られておらず、自家受粉も可能である (千藤, 2001; OECD, 2003)。 
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トウモロコシと交雑可能なのは、同じ Z. mays に含まれトウモロコシの近縁野


生種である一年生のテオシント (Z. mays subsp. mexicana) 及び Tripsacum 属植物


である。トウモロコシとテオシントは近接している場合に自由に交雑するが、


Tripsacum 属植物との交雑は非常に稀である (OECD, 2003)。テオシントはメキシ


コからグアテマラにかけて分布しており、Tripsacum 属植物の分布地域は北アメ5 
リカ東部、南部から南米となっている (山田, 2001; OECD, 2003)。 


なお、わが国におけるトウモロコシと交雑可能なテオシント及び Tripsacum
属の野生種の自生については、報告はない。また、受精を伴わない繁殖能力を


有する種子の生産 (アポミクシス) についての報告はない。 
 10 
④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 
 
トウモロコシは雌雄異花序で、雌花は葉腋について 1~3 本の雌穂を形成し、


雄穂は茎の先端につく (柿本ら, 2001; OECD, 2003)。雄穂は抽出すると 3~5 日で


開花し、開花始めから終わりまでの期間は盛夏で一般に 8~9 日である (中村, 15 
2001)。一方、雌穂の絹糸抽出は雄穂開花のおよそ 1 日後に始まり、抽出始めか


ら抽出揃いまでの期間は 5~6 日である (中村, 2001)。一本の雄穂には 1,200~2,000 
個の小穂があり、一雄穂当たりの花粉の生産量は、約 1,800 万粒とされている 
(OECD, 2003)。  


花粉の稔性は花粉の充実度を観察することで推定できる (西尾, 2002)。花粉の20 
形状は球形で、直径は 90~120μm 程度である (中村, 2001)。  


受粉は主に風媒によって行われ、ほとんどの場合は他家受粉である (戸澤, 
2005)。他品種、系統の花粉の混入を防ぐため隔離距離は、林、高層建築物など


の障害物の有無などにより異なるものの、200~400m とされている (千藤, 2001)。 
わが国でのトウモロコシほ場周辺におけるヒマワリ (Helianthus annuus) 及び25 


イヌホオズキ (Solanum nigrum) 葉へのトウモロコシの花粉の堆積密度を調査し


た研究では、ほ場の縁 (0m) での最大花粉堆積密度はヒマワリの葉で 81.7 粒/cm2、


イヌホオズキの葉では 71.1 粒/cm2 であった (Shirai and Takahashi, 2005)。また、


ほ場から 5 m 離れた場合の最大堆積密度は、ヒマワリの葉で 19.6 粒/cm2、イヌ


ホオズキの葉では 22.2 粒/cm2、ほ場から 10m 離れた場合はヒマワリの葉で 1030 
粒/cm2 以内であった (Shirai and Takahashi, 2005)。 


また、北米でも全 7 ヵ所のトウモロコシ畑周辺で、延べ 1,700 本以上のトウワ


タ (Asclepias syriaca) を用いて花粉堆積密度の調査が行われている (Pleasants et 
al., 2001)。調査の結果、トウモロコシ畑から 1m、2m、4~5m 離れるにつれて、


花粉の平均堆積密度は 35.4 粒/cm2、14.2 粒/cm2、そして 8.1 粒/cm2 へと減少して35 
いくことが明らかとなっている。 


さらに、カナダのトウモロコシ畑周辺のトウワタの葉上における花粉堆積密
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度を調査しており、ほ場の縁から 1m 及び 5m 離れた地点での平均堆積密度は、


それぞれ平均 28 粒/cm2 及び 1.4 粒/cm2 であったと報告している (Sears et al., 
2000)。  


花粉の寿命は通常10~30分であるが、好適条件下ではさらに長い (CFIA, 2012)。
平均的な花粉は大気中に飛散した 2 時間後にはその発芽能力を 100%失うという5 
報告もある (Luna et al., 2001)。 
 
ホ 病原性 


 
― 10 


 
ヘ 有害物質の産生性 


 
トウモロコシにおいて、自然条件下で周囲の野生動植物等の生育又は生息に


影響を及ぼす有害物質の産生は報告されていない。 15 
 
ト その他の情報 


 
これまで、運搬等においてこぼれ落ちたトウモロコシの、わが国の畑以外で


の生育については、熊本県内の港湾で 1 個体のみ報告されている (農林水産省, 20 
2014b)。 
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2 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 


 
米国では、現在 1,760 万 ha のトウモロコシ畑がコーンルートワーム等


Diabrotica 属に属する昆虫 (corn rootworm; Diabrotica spp.) (以下、「CRW」と5 
いう。) によって被害を受けている。CRW によるトウモロコシへの食害は甚


大な経済損失を与えており、毎年 CRW 防除のために 10 億ドルを超える費用


が発生している (Marra et al., 2012)。 
モンサント・カンパニーは RNA 干渉 (RNAi) 技術及び改変 Cry3Bb1 蛋白


質によりコウチュウ目害虫抵抗性並びに改変 CP4 EPSPS 蛋白質により除草剤10 
グリホサート耐性を付与したトウモロコシ (DvSnf7, 改変 cry3Bb1, 改変 cp4 
epsps, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (MON87411, OECD UI: MON-87411-9) (以
下、「本組換えトウモロコシ」という。) を開発した。本組換えトウモロコ


シには、ウエスタンコーンルートワーム (Diabrotica virgifera virgifera) (以下、


「WCRW」という。) の細胞機能の維持に必要不可欠である Snf7 遺伝子 (以15 
下、「DvSnf7 遺伝子」という。) のエクソンの部分配列 240 塩基 (以下、「DvSnf7
遺伝子断片」という。) が、逆方向反復の形で導入されている。この逆方向


反復配列からの転写産物は二本鎖 RNA (dsRNA) (以下、「DvSnf7 遺伝子断片


の dsRNA」という。) を形成する。DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA は本組換え


トウモロコシの経口摂食を通じて CRW の細胞内に取り込まれた後、RNAi を20 
誘導し、DvSnf7 遺伝子の発現を抑制することで殺虫活性を示す。 


なお、本組換えトウモロコシは、前述した RNAi に加えて改変 cry3Bb1 遺


伝子が導入されており、改変 Cry3Bb1 蛋白質を発現することで、同じコウチ


ュウ目害虫に対する抵抗性を付与されている。このように異なる作用機作を


持つRNAiとBt蛋白質によりCRWに対する殺虫活性を付与することで、CRW25 
が本組換えトウモロコシに対して抵抗性を獲得するリスクを軽減することが


期待されている。 
 


(1) 供与核酸に関する情報 
 30 
イ 構成及び構成要素の由来 


 
本組換えトウモロコシの作出に用いられた供与核酸の構成及び構成要素の


由来は、図 1 (p11) 及び表 1 (p12~15) に示した。 
 35 
本組換えトウモロコシに導入された cry3Bb1 遺伝子から発現する Cry3Bb1
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蛋白質は野生型 Cry3Bb1 蛋白質と比較して、6 ヵ所のアミノ酸が置換されて


いる。そのうち 1 ヵ所 1はクローニングの際に制限酵素切断部位を付加する目


的で、他の 5 ヵ所 2は殺虫活性を増強する目的で改変された。 
また、cp4 epsps 遺伝子から発現する CP4 EPSPS 蛋白質は、クローニングの


過程で制限酵素切断部位を挿入したことにより、Agrobacterium sp. CP4 株由来5 
の CP4 EPSPS 蛋白質のアミノ酸配列と比較して、N 末端配列から 2 番目のセ


リンがロイシンに改変されている。 
 
したがって、本組換えトウモロコシに導入された cry3Bb1 遺伝子及び cp4 


epsps 遺伝子を、それぞれ「改変 cry3Bb1 遺伝子」及び「改変 cp4 epsps 遺伝10 
子」とし、発現する蛋白質もそれぞれ「改変 Cry3Bb1 蛋白質」及び「改変 CP4 
EPSPS 蛋白質」とする。なお、本組換えトウモロコシにおいて発現する改変


Cry3Bb1 蛋白質及び改変 CP4 EPSPS 蛋白質の推定アミノ酸配列は、それぞれ


別添資料 1 及び別添資料 2 に示した。 
 15 


ロ 構成要素の機能 
 
① 目的遺伝子、発現調節領域、局在化シグナル、選抜マーカーその他の供与


核酸の構成要素それぞれの機能 
 20 


本組換えトウモロコシの作出に用いられた供与核酸の機能は表 1 (p12~15) 
に示した。 


                                                 
1N 末端から 2 番目にアラニンが挿入 
2N 末端から 232 番目のアミノ酸がヒスチジンからアルギニンへ、N 末端から 312 番目のアミノ


酸がセリンからロイシンへ、, N 末端から 314 番目のアミノ酸がアスパラギンからトレオニンへ、


318 番目のアミノ酸がグルタミン酸からリシンへ、349 番目のアミノ酸がグルタミンからアルギ


ニンへ置換されている。  
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図 1 本組換えトウモロコシの作出に用いられた PV-ZMIR10871 のプラスミド5 


マップ 3 
 


                                                 
3
本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 


PV-ZMIR10871
16,497 bp


CS-改変cry3Bb1


CS-改変cp4 epsps


p は部分配列であることを示す。 
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表 1 本組換えトウモロコシの作出に用いた PV-ZMIR10871 の各構成要素の由来及び


機能 4 


構成要素 プラスミド中
の位置 由来及び機能 


T-DNA 領域 
B 注 1-Left Border Region 1-442 Agrobacterium tumefaciens 由来の DNA 領域


で、T-DNA を伝達する際に利用される左側


境界領域を含む配列 (Barker et al., 1983)。 
Intervening Sequence 443-485 DNA クローニングの際に利用された配列。 
T 注 2-E9 486-1,118 Pisum sativum (エンドウ) のリブロース-1,5-


二リン酸カルボキシラーゼ小サブユニット


をコードする RbcS2 遺伝子に由来する 3’末
端非翻訳領域。mRNA のポリアデニル化を


誘導する (Coruzzi et al., 1984)。 
Intervening Sequence 1,119-1,147 DNA クローニングの際に利用された配列。 
DvSnf7p 注 3 1,148-1,387 Diabrotica virgifera virgifera由来の Snf7遺伝


子の部分配列 (Baum et al., 2007; Baum et 
al., 2011)。ESCRT-III 複合体の SNF7 サブユ


ニットの一部をコードする  (Babst et al., 
2002)。 


Intervening Sequence 1,388-1537 DNA クローニングの際に利用された配列。 
DvSnf7p 1,538-1,777 D. virgifera virgifera 由来の Snf7 遺伝子の部


分配列  (Baum et al., 2007; Baum et al., 
2011)。ESCRT-III 複合体の SNF7 サブユニ


ットの一部をコードする (Babst et al., 
2002)。 


Intervening Sequence 1,778-1,813 DNA クローニングの際に利用された配列。 
I 注 4-Hsp70 1,814-2,617 Zea mays (トウモロコシ) の熱ショック蛋


白質遺伝子 (hsp70) の 1 番目のイントロン


とその近傍エクソンの一部  (Rochester et 
al., 1986)。目的遺伝子の発現箇所での発現


活性を高める (Brown and Santino, 1997)。 
  


                                                 
4
本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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表 1 本組換えトウモロコシの作出に用いた PV-ZMIR10871 の各構成要素の由来及び


機能 (続き) 


構成要素 プラスミド中
の位置 由来及び機能 


P 注 5-e35S 2,618-3,238 カリフラワーモザイクウイルス (CaMV) の
35S RNAのプロモーター (Odell et al., 1985)。
2重のエンハンサー領域 (Kay et al., 1987) を
有しており、植物細胞における転写を誘導す


る。 
Intervening Sequence 3,239-3,264 DNA クローニングの際に利用された配列。 
P-pIIG 3,265-4,213 Z. mays (トウモロコシ) の物理的インピーダ


ンス誘導蛋白質をコードする pIIG 遺伝子配


列のプロモーター領域 (Huang et al., 1998)。
植物細胞における転写を誘導する。 


Intervening Sequence 4,214-4,219 DNA クローニングの際に利用された配列。 
L 注 6-Cab 4,220-4,280 Triticum aestivum (コムギ) の葉緑素 a/b 結合


蛋白質の 5' 末端非翻訳リーダー領域。目的


遺伝子の発現を活性化させる (Lamppa et al., 
1985)。 


Intervening Sequence 4,281-4,296 DNA クローニングの際に利用された配列。 
I-Ract1 4,297-4,776 Oryza sativa (イネ) 由来のアクチン遺伝子の


イントロン (McElroy et al., 1990)。目的の遺


伝子の発現の制御に関わる。 
Intervening Sequence 4,777-4,785 DNA クローニングの際に利用された配列。 
CS 注 7-改変 cry3Bb1 4,786-6,747 Bacillus thuringiensis 由来の Cry3Bb1 蛋白質


をコードする遺伝子で、コウチュウ目昆虫に


対する抵抗性を付与する  (English et al., 
2000)。 


Intervening Sequence 6,748-6,766 DNA クローニングの際に利用された配列。 
T-Hsp17 6,767-6,976 T. aestivum (コムギ) の熱ショック蛋白質 17


の 3'末端非翻訳領域。転写を終結させ、ポリ


アデニル化を誘導する  (McElwain and 
Spiker, 1989)。 


Intervening Sequence 6,977-7,024 DNA クローニングの際に利用された配列。 
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表 1 本組換えトウモロコシの作出に用いた PV-ZMIR10871 の各構成要素の由来及び


機能 (続き) 


構成要素 
プラスミド中 


の位置 
由来及び機能 


P-TubA 7,025-9,205 O. sativa (イネ) の α チューブリンをコ


ードしている OsTubA 遺伝子ファミリ


ーのプロモーター、5'末端非翻訳リーダ


ー及びイントロンの配列 (Qin et al., 
1997; Jeon et al., 2000)。植物細胞におけ


る転写を誘導する。 
Intervening Sequence 9,206-9,209 DNAクローニングの際に利用された配列。 
TS 注 8-CTP2 9,210-9,437 Arabidopsis thaliana (シロイヌナズナ) 


の 5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン


酸合成酵素  (EPSPS) 遺伝子  (ShkG) 
の葉緑体輸送ペプチドをコードする配


列 (Klee et al., 1987; Herrmann, 1995)。
改変 CP4 EPSPS 蛋白質を葉緑体へと輸


送する。 
CS-改変 cp4 epsps 9,438-10,805 Agrobacterium CP4 株 由 来 の aroA 


(epsps) 遺伝子。5-エノールピルビルシ


キミ酸-3-リン酸合成酵素 (CP4 EPSPS) 
をコードし、除草剤グリホサート耐性


を付与する (Padgette et al., 1996; Barry 
et al., 2001)。 


Intervening Sequence 10,806-10,812 DNAクローニングの際に利用された配列。 
T-TubA 10,813-11,394 O. sativa (イネ) の α チューブリンをコ


ードしている OsTubA 遺伝子の 3'末端


非翻訳領域。転写を終結させ、ポリア


デニル化を誘導する (Qin et al., 1997; 
Jeon et al., 2000)。 


Intervening Sequence 11,395-11,412 DNAクローニングの際に利用された配列。 
B-Right Border Region 11,413-11,743 A. tumefaciens に由来する右側境界領域


を含む DNA 断片。T-DNA を伝達する


際に利用される (Depicker et al., 1982; 
Zambryski et al., 1982)。 
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表 1 本組換えトウモロコシの作出に用いた PV-ZMIR10871 の各構成要素の由来及び


機能 (続き) 


構成要素 プラスミド中
の位置 由来及び機能 


外側骨格領域 (本組換えトウモロコシ中には存在しない) 
Intervening Sequence 11,744-11,879 DNA クローニングの際に利用された配列。 
aadA 11,880-12,768 トランスポゾン Tn7 由来の 3’’(9)-O-ヌクレ


オチジルトランスフェラーゼ (アミノグリ


コシド改変酵素) の細菌プロモーター及び


コード配列並びに 3’末端非翻訳領域 (Fling 
et al., 1985)。スペクチノマイシン及びスト


レプトマイシン耐性を付与する。 
Intervening Sequence 12,769-13,298 DNA クローニングの際に利用された配列。 
OR 注 9-ori-pBR322 13,299-13,887 pBR322 から単離された複製開始領域であ


り、Escherichia coli においてベクターに自


律増殖能を付与する (Sutcliffe, 1979)。 
Intervening Sequence 13,888-14,314 DNA クローニングの際に利用された配列。 
CS-rop 14,315-14,506 ColE1 プラスミドに由来するプライマー蛋


白質のリプレッサー (Repressor of primer 
(rop)) のコード配列であり、E. coli におい


てプラスミドのコピー数を維持する (Giza 
and Huang, 1989)。 


Intervening Sequence 14,507-16,014 DNA クローニングの際に利用された配列。 
OR-ori V 16,015-16,411 広宿主域プラスミド RK2 に由来する複製


開始領域であり、Agrobacterium においてベ


クターに自律増殖能を付与する (Stalker et 
al., 1981)。 


Intervening Sequence 16,412-16,497 DNA クローニングの際に利用された配列。 
注 1 B-Border (境界配列) 
注 2T-Transcription Termination Sequence (転写終結配列) 
注 3P– Partial sequence (部分配列) 5 
注 4I-Intron (イントロン) 
注 5P-Promoter (プロモーター) 
注 6L-Leader (リーダー配列) 
注 7CS-Coding Sequence (コード配列) 
注 8TS-Targeting Sequence (ターゲティング配列) 10 
注 9OR-Origin of Replication (複製開始領域) 
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② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び当


該蛋白質がアレルギー性を有することが明らかとなっている蛋白質と相同


性を有する場合はその旨 
 5 
I. 【DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA】 


 
DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA の機能について、まず「i. 一般的な RNAi の機構 


(p16)」の項目で一般論としての RNAi の機構について述べる。次に、｢ii. DvSnf7
遺伝子断片を導入した本組換えトウモロコシの作用機作 (p17~24)｣の項目で、本10 
組換えトウモロコシで発現しているDvSnf7遺伝子断片のdsRNAがどのような作


用機作を有しているのかについてを述べる。さらに、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA
のスペクトラム及び特異性を決定する要因について｢iii. DvSnf7 遺伝子断片の


dsRNA の標的昆虫に対する特異性 (p25~42)｣において説明する。また、非標的


生物への影響については「iv. DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA の土壌微生物に対す15 
る影響 (p43~45)」及び「v. DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA の脊椎動物に対する影響 
(p45~49)｣で詳細に述べる。 


 
i. 一般的な RNAi の機構 


 20 
RNAi は真核生物において遺伝子発現調節のために一般的に起こる機構であ


る。RNAi が起こる過程では、まず、dsRNA がリボヌクレアーゼ III に分類され


る Dicer と呼ばれる酵素により切断され、21~25 塩基の低分子干渉 RNA (siRNA) 
が形成される  (Hammond, 2005; Siomi and Siomi, 2009)。次に、 siRNA が


RNAi-induced silencing complex (RISC) と結合し、標的となる相補的な配列を持25 
つ mRNA と結合する。さらに、RISC が持つエンドヌクレアーゼによって、siRNA
と結合した mRNA が分解されることにより、mRNA の蛋白質への翻訳が阻害さ


れることとなる (Hammond, 2005; Siomi and Siomi, 2009)。RNAi は特異性が高く、


遺伝子の発現抑制を効率的かつ安定して誘導できることから特定の形質の付与


や遺伝子の機能の解析に利用されている (Kusaba, 2004)。 30 
近年、dsRNA を発現する遺伝子組換え植物を昆虫に経口摂食させることで、


昆虫の内在性遺伝子の発現を RNAi により抑制することが可能であることが確


認され、RNAi が有望な害虫防除法として利用しうることが提言されている 
(Baum et al., 2007; Whyard et al., 2009)。具体的には、特定の昆虫の必須機能に関


わる蛋白質をコードする遺伝子の発現を特異的に抑制することによって、特異35 
的な殺虫活性を付与することができる (Baum et al., 2007; Whyard et al., 2009)。 
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ii. DvSnf7遺伝子断片の逆方向反復配列を導入した本組換えトウモロコシの作


用機作 
 


1. 経口摂取された dsRNA が DvSnf7 遺伝子の発現を抑制する作用機作 5 
 
本組換えトウモロコシには、WCRW の細胞機能の維持に必要不可欠である


DvSnf7 遺伝子断片を逆方向反復の形で導入している。その結果、この逆方向反


復配列からは DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA 形成が確認されている (別添資料 3 の


Figure 1, p4)。 10 
また、in vitro で合成した DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA を WCRW に経口摂取


させた場合、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA が WCRW の RNAi 機構に認識され、


DvSnf7 遺伝子から発現する mRNA を分解し、DvSNF7 蛋白質の発現を抑制する


こと (以下、「DvSnf7 遺伝子の発現抑制」という。) が Real-Time RT-PCR 法及


びウエスタンブロット分析により確認されている (図 2, p19) (Bolognesi et al., 15 
(2012) (添付文献 1) の Figure 3, p6)。 


これらのことから、本組換えトウモロコシで発現する DvSnf7 遺伝子断片の


dsRNA は、WCRW によって摂食された後、中腸細胞内に取り込まれ DvSnf7 遺


伝子の発現抑制が起こることで WCRW に殺虫活性をもたらすと考えられる (図
3, p20)。 20 


因みに、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA のみを発現する別の遺伝子組換えトウモ


ロコシ系統が WCRW に対して抵抗性を示すことも確認されている (別添資料


4 の Figure 1, p4)。 
 
なお、本組換えトウモロコシ中には、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA に加えて、25 


その dsRNA に由来する siRNA も産生されていることが確認されている (別添資


料 5 の Table 1, p6)。 
WCRW の中腸細胞には塩基長によって取り込む RNA の選別機構が存在して


いるとされ、60 塩基対 (bp) 以上の dsRNA のみを効率的に中腸細胞に取り込む


ことが明らかになっている (Bolognesi et al., (2012) (添付文献 1))。DvSnf7 遺伝子30 
断片の dsRNA 由来の 21bp の siRNA を高濃度で投与した WCRW の生物検定及


び中腸細胞蛍光イメージングにより、WCRW の中腸細胞に効率的に取り込まれ


る可能性が低いこと (Bolognesi et al., (2012) (添付文献1) のFigure 2-A., p5) 及び


WCRW に対して殺虫活性を示さないことが確認されている (Bolognesi et al., 
(2012) (添付文献 1) の Figure 2-B., p5)。これらのことから、本組換えトウモロコ35 
シ中で産生されている DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA 由来の siRNA はWCRW の殺


虫活性には関与していないと考えられた。 
因みに、siRNA のような低分子 RNA は植物中ではメチル化修飾され、安定性


が高まるとの報告がある (Ji and Chen, 2012)。しかし、メチル化修飾した siRNA
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を用いて上記と同様の試験を行った結果、メチル化修飾した siRNA も WCRW に


おいて中腸細胞への効率的な取り込みの可能性が低く、WCRW に対して殺虫活


性を示さないことを確認した (別添資料 6 の Figure 1, p6 及び Figure 3, p8)。 
 
なお、経口摂取された DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA は、WCRW の中腸細胞だ5 


けでなくその他の体組織においても DvSnf7 遺伝子の発現抑制を誘導し、全身へ


伝搬している現象が観察されている (Bolognesi et al., (2012) (添付文献 1))。この


ように細胞が細胞外から dsRNA を取り込み、取り込んだ dsRNA を近隣の細胞


へと拡散する全身への伝搬 (systemic spread) と呼ばれる機構が存在することは


以前から知られている (Huvenne and Smagghe, 2010)。 10 
全身への伝搬は線虫の一種である Caenorhabditis elegans で 1998 年に報告され


た機構で、C. elegans 以外にも、コウチュウ目、チョウ目、ハエ目及びバッタ目


に属する様々な昆虫で dsRNA の細胞内への注入又は dsRNA の経口摂取によっ


て引き起こされるとの報告がある (Bucher et al., 2002; Tomoyasu and Denell, 
2004; Dong and Friedrich, 2005; Turner et al., 2006; Tian et al., 2009; Alves et al., 15 
2010; Li et al., 2011b)。しかしながら、経口摂取された dsRNA の細胞への取り込


み及び全身への伝搬のメカニズムに関しては、いまだ解明に至っていない 
(Bolognesi et al., (2012) (添付文献 1))。 


また、dsRNA の長さ及び RNAi の全身への伝搬の他にも、標的とする遺伝子


の選択、dsRNA 配列、摂取する dsRNA 量、遺伝子発現抑制の持続性に関わる機20 
構、昆虫の生育段階等の様々な要因が経口摂取された dsRNA による RNAi の誘


導に影響を及ぼしていることが知られている (Huvenne and Smagghe, 2010)。 
 
以上をまとめると、本組換えトウモロコシ中では、DvSnf7遺伝子断片の dsRNA


が発現しており、標的昆虫である WCRW が本組換えトウモロコシを摂食した後、25 
DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA は効率的に中腸細胞内に取り込まれ、RNAi の機構


を通じて WCRW の細胞機能の維持に必要不可欠な役割を果たしている DvSnf7
遺伝子の発現抑制が起こる。同時に中腸細胞に取り込まれた dsRNA は全身への


伝搬機構により、その他の体組織へ拡散し、RNAi 機構を通じて DvSnf7 遺伝子


の発現抑制が起こると考えられる。これらのことにより、WCRW に殺虫活性を30 
もたらすと考えられる (図 3, p20)。 


また、本組換えトウモロコシで産生されている DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA
に由来する siRNA は、WCRW の中腸細胞の RNA の選別機構の存在によって取


り込まれる可能性は低く、WCRW に対して殺虫活性を有するとは考え難い。 
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*DvSnf7遺伝子の発現量をWCRW由来の標準遺伝子 (チューブリンをコードする遺伝子) の発現量で補正した比 


★コントロール (水を投与した群及び緑色蛍光蛋白質遺伝子のdsRNAを投与した群) と比較して統計学的有意差あり (t検定; p<0.05) 


DvSnf7遺伝子断片のdsRNA投与1日目から、DvSnf7遺伝子のmRNA量の低下が見られ (左側のグラフ)、それによって引き起こされるDvSNF7蛋白質量の5 
低下は投与5日目には観察された (右側の図)。 


 


図 2 DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA を経口摂取した WCRW の全身組織での DvSnf7 遺伝子の mRNA レベル (左: Real-Time 
RT-PCR 法) 及び DvSNF7 蛋白質の発現抑制 (右: ウエスタンブロット分析) (Bolognesi et al., (2012) (添付文献 1))5


                                                 
5
本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 


DvSNF7蛋白質 
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図 3 経口摂取された DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA による WCRW の中腸細胞中


での DvSnf7 遺伝子の発現抑制 (模式図)6 5 


                                                 
6
本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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2. DvSnf7遺伝子の発現が抑制されることによりWCRWが死に至るまでの


作用機作 
 


一般的に、真核生物の細胞では不要になった細胞小器官及び蛋白質を分解5 
する自食作用 (オートファジー) が存在しており、エンドソームを通じて不要


となった蛋白質の細胞内への取り込み、輸送、選別及び分解を行うことで細


胞恒常性を保っている (Fader and Colombo, 2009)。 
Snf7遺伝子がコードするSNF7蛋白質は、中性のN末端及び酸性のC末端と共


に、αへリックスがコイル状に巻きついているコイルドコイル構造ドメインを10 
有し (Peck et al., 2004; Winter and Hauser, 2006)、上記オートファジー経路にお


いて細胞膜中の受容体蛋白質等をリソソームで分解するか否かの選別に関与


するESCRT (Endosomal Sorting Complex Required for Transport)–III 複合体の構


成蛋白質である (Teis et al., 2008; Vaccari et al., 2009; Kim et al., 2011)。 
因みに、酵母、ショウジョウバエ属昆虫、C. elegans、シロイヌナズナ、イ15 


ネ及びヒトにもSNF7蛋白質に分類される蛋白質が存在していることが報告


されている (Winter and Hauser, 2006)。これらSNF7蛋白質の生物間での相同性


に関しては、植物とヒトではSNF7蛋白質アミノ酸配列の相同性は30%から


57%程度であり、酵母とヒトではその相同性は約50%程度であることが報告さ


れている (Peck et al., 2004; Winter and Hauser, 2006)。また、二次構造分析によ20 
るとSNF7蛋白質の基本構造及び機能は、真核生物間で保存されていることが


示唆されている (Peck et al., 2004; Winter and Hauser, 2006)。このようにSNF7
蛋白質は多くの生物に存在しており (Tu et al., 1993; Gao et al., 1999; Peck et al., 
2004; Winter and Hauser, 2006; Lee et al., 2007; Kim et al., 2011)、細胞機能の維持


に必要不可欠な蛋白質と考えられる。 25 
 
上記のように、SNF7蛋白質はオートファジー経路に関与するESCRT–III 複


合体の一部を構成している蛋白質として知られている。図4のA (p24) では通


常の昆虫細胞におけるオートファジー経路を示す (図4のA, p24; Ramaseshadri 
et al., (2013) (添付文献2) のFigure 5, p7)。以下に図4のA (p24) の中の番号に沿30 
って、通常の昆虫細胞におけるオートファジー経路を説明する。 


 
1. 細胞膜上でユビキチンが結合した蛋白質 (ユビキチン化蛋白質) のエン


ドサイトーシスが起こり、被膜小胞によりそれらの蛋白質は初期エンドソ


ームへと輸送される (Raiborg and Stenmark, 2009)。 35 
2. 初期エンドソームで、ユビキチン化蛋白質はESCRT経路 (ESCRT-0、I、II


及びIII複合体) を経ることにより脱ユビキチン化が行われ、遊離したユビ


キチンは再び細胞膜中の蛋白質へと運ばれる  (Raiborg and Stenmark, 
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2009)。 
3. 脱ユビキチン化された蛋白質を内包する初期エンドソームの一部が出芽


し、多小胞体  (MVB) となり、続いて後期エンドソームを形成する 
(Raiborg and Stenmark, 2009)。 


4. 後期エンドソームがリソソームと融合した場合 (オートリソソーム) は5 
リソソームでの分解が行われる (Ramaseshadri et al., (2013) (添付文献2))。
昆虫細胞内には細胞小器官又は不要になった蛋白質などを内包する自食


作用胞 (オートファゴソーム) が別途形成されている (Ramaseshadri et al., 
(2013) (添付文献2))。 


5. 後期エンドソーム、リソソーム及びオートファゴソームの3つが融合し、10 
オートリソソームを形成することでオートファジーを誘導する。なお、オ


ートファジーは細胞が飢餓の状態の場合に起こりやすい (Ramaseshadri et 
al., (2013) (添付文献2))。 


 
多くの高等生物において、上記のようなオートファジー経路による不要と15 


なった細胞小器官及び蛋白質の分解は、様々な生理及び病理的状態を制御す


るために重要なプロセスである (Ramaseshadri et al., (2013) (添付文献2))。また、


一般的に真核細胞にとって受容体蛋白質はシグナル伝達を制御していること


から、細胞膜中の受容体蛋白質をエンドサイトーシスにより選別していくこ


とは、恒常性を保つために必須の機能である。細胞の増殖や成長を制御する20 
Notchシグナル伝達及び上皮成長因子シグナル伝達などを含むいくつかの経


路に関わる受容体はESCRT経路により選別されていることも報告されている 
(Ramaseshadri et al., (2013) (添付文献2))。 


 
DvSnf7遺伝子がコードするDvSNF7蛋白質は、上記の一般的なSNF7蛋白質25 


と同様に、WCRWの細胞においてもESCRT-III複合体の一部を構成している蛋


白質であり、WCRWのESCRT-III複合体も初期エンドソームでのユビキチン化


蛋白質の脱ユビキチン化、後期エンドソーム又はオートファゴソームとリソ


ソームとの融合に関連しているとされている (Ramaseshadri et al., (2013) (添
付文献2))。このことから、図4のB (p24) で示すように経口摂取されたDvSnf730 
遺伝子断片のdsRNA によってDvSnf7遺伝子の発現抑制が生じた場合、脱ユビ


キチン化が起こらず、また、後期エンドソーム又はオートファゴソームとリ


ソソームとの融合が起こらず、本来オートファジーにより分解されるべき不


要となった蛋白質が細胞に蓄積される (Ramaseshadri et al., (2013) (添付文献2) 
のFigure 5, p7)。 35 


 
以上をまとめると、DvSnf7遺伝子がコードするDvSNF7蛋白質の働きは一般


的なSNF7蛋白質と同様に、WCRWの細胞機能の維持に必要不可欠である。本
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組換えトウモロコシの摂食を通じて摂取されたDvSnf7遺伝子断片のdsRNAに


よって、WCRW中のDvSnf7遺伝子の発現抑制が生じた場合、細胞の恒常性が


損なわれ、WCRWは死に至ると推察された。 
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図 4 A.通常の昆虫細胞及び B. DvSnf7 遺伝子の発現抑制が生じている WCRW の細胞におけるオートファジー経路 
Ramaseshadri et al., (2013) (添付文献 2) より改変 7


                                                 
7
本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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iii. DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA の標的昆虫に対する特異性 
 
1. DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA の殺虫活性スペクトラム 
 5 


DvSnf7遺伝子断片のdsRNAの殺虫活性スペクトラムを調べるため、WCRW
との系統学的関連性を基に選んだ昆虫に対する殺虫活性を調査した (別添資


料 7)。 
コウチュウ目、チョウ目、ハチ目及びカメムシ目の 4 目 10 科で代表的な


14 種の昆虫 (表 2, p27) に対して、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA の混餌投与に10 
よる生物検定を行った。試験ではコウチュウ目内での DvSnf7 遺伝子断片の


dsRNA の特異性を明確にするために、コウチュウ目で 4 科に属する 7 種を供


試した。その中には、標的害虫の WCRW 及び WCRW の近縁種であるサザン


コーンルートワーム (Diabrotica undecimpunctata howardi) (以下、「SCRW」と


いう。) も含まれており、それらの昆虫に対する殺虫活性は 12 日間の混餌投15 
与による生物検定で確認された。 


混餌投与に供試したのは in vitro で合成した DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA で、


これを 5,000ng/mL diet までの濃度範囲で試験した。この濃度は、本組換えト


ウモロコシ中で発現される DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA の濃度 (表 10, 
p69~70) と比べると 2~3 桁程度高い濃度となっている。このように、本生物20 
検定は、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA が非標的害虫の成長、発育及び生存に影


響を及ぼす可能性を評価するために十分な投与期間で継続的にDvSnf7遺伝子


断片の dsRNA を投与するように設計された。 
その結果、非標的昆虫と考えられるコロラドポテトビートル (Leptinotarsa 


decemlineata) (以下、「CPB」という。) を含むコウチュウ目 5 種、チョウ目、25 
ハチ目及びカメムシ目について、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA による成長、発


育及び生存への影響は認められず、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA はコウチュウ


目ハムシ科ヒゲナガハムシ亜科 (Galerucinae) に属するWCRW及び SCRWに


対してのみ活性を示すことが確認された。WCRW および SCRW の LC50 (半数


致死濃度) は、それぞれ 4.4ng/mL diet 及び 1.2ng/mL diet であった (表 2, p27; 30 
別添資料 7 の Table 3, p39)。なお、ハムシ科にはヒゲナガハムシ亜科及びハム


シ亜科を含む計 12 亜科が存在しているが、WCRW が属するヒゲナガハムシ


亜科は、系統学的にはハムシ科の亜科の中で CPB が属するハムシ亜科と最も


近縁であることが知られている (Gómez-Zurita et al., 2007)。 
これらの結果から、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA の殺虫活性スペクトラム35 


は極めて狭く、コウチュウ目昆虫種の中でもハムシ科ヒゲナガハムシ亜科に


属する昆虫に限定されていると考えられた。なお、今回生物検定を行ったコ


ウチュウ目、チョウ目、ハチ目、カメムシ目の 4 目 10 科で代表的な 14 種の
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昆虫のうち、10 種は同種又は同属種がわが国に生息している (表 2, p27) が、


標的昆虫である CRW はわが国に生息していない (中根ら, 1963)。 
 







 27 


表 2 DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA の殺虫スペクトラム (様々な昆虫の当該 dsRNA への感受性)8 


目 科 亜科 学名 
LC50


a又は 
最大濃度 b 


(ng/mL diet) 
殺虫活性* 日本での 


生息の有無 


カメムシ目 
(Hemiptera) 


ハナカメムシ科 
(Anthocoridae) 


ハナカメムシ亜科 
(Anthocorinae) Orius insidiosus 5,000b 無 同属種は生息 


ハチ目 
(Hymenoptera) 


ヒメコバチ科 
(Eulophidae) 


Entedoninae 亜科 
(Entedoninae) Pediobius foveolatus 3,000b 無 同属種は生息 


コガネコバチ科 
(Pteromalidae) 


コガネコバチ亜科 
(Pteromalinae) 


Nasonia vitripennis 
(キョウソヤドリコバチ) 5,000b 無 生息 


チョウ目 
(Lepidoptera) 


ヤガ科 
(Noctuidae) 


モンヤガ亜科 
(Noctuinae) Spodoptera frugiperda 500b 無 同属種は生息 


タバコガ亜科 
(Heliothinae) Helicoverpa zea 5,000b 無 同属種は生息 


ツトガ科 
(Crambidae) 


ノメイガ亜科  
(Pyraustinae) Ostrinia nubilalis 5,000b 無 同属種は生息 


カイコガ科 
(Bombycidae) 


カイコガ亜科 
(Bombycinae) 


Bombyx mori 
(カイコ) 5,000b 無 生息 


コウチュウ目 
(Coleoptera) 


オサムシ科 
(Carabidae) 


ゴモクムシ亜科 
(Harpalinae) Poecilus chalcites 5,000b 無 同属種は生息 


テントウムシ科 
(Coccinellidae) 


テントウムシ亜科 
(Coccinellinae) 


Coleomegilla maculate 
(スポッテッドレディビートル 
(テントウムシの一種)) 


3,000b 無 × 


マダラテントウムシ亜科 
(Epilachninae) 


Epilachna varivestis 
(インゲンテントウ) 3,000b 無 同属種は生息 


ゴミムシダマシ科 
(Tenebrionidae) 


ゴミムシダマシ亜科 
(Tenebrioninae) 


Tribolium castaneum 
(コクヌストモドキ) 5,000b 無 生息 


ハムシ科 
(Chrysomelidae) 


ハムシ亜科 
(Chrysomelinae) CPB (Leptinotarsa decemlineata) 5,000b 無 × 


ヒゲナガハムシ亜科 
(Galerucinae) 


SCRW (Diabrotica 
undecimpunctata howardi) 1.2a 有 × 


WCRW (Diabrotica virgifera 
virgifera) 4.4a 有 × 


*当該 dsRNA 対する各昆虫の感受性を 12 日間の混餌投与による生物検定で調査した。コウチュウ目ハムシ科ヒゲナガハムシ亜科に属する種だけに殺虫活性を示し
た (別添資料 7)。 
a LC50=半数致死濃度; b投与された最大濃度 
                                                 
8
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さらに、上記のように DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA の直接混餌投与による


生物検定を行った 14 種の昆虫以外にも、WCRW に近縁のヒゲナガハムシ亜


科及びハムシ亜科に属する 5 種 (Acalymma vittatum、Ceratoma trifurcate、
Galerucella calamriensis、Microtheca ochroloma及びChrysolina quadrigemina; 表 5 
3, p30) への DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA の殺虫活性を間接的に調査すること


で、より詳細な殺虫スペクトラムの検討を行った (Bachman et al., (2013) (添付


文献 3))。 
これらの 5 種の昆虫については、生物検定を行うための飼育方法が確立し


ていないため、直接混餌投与による生物検定を行うことができない。そのた10 
め、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA を直接これら 5 種に与える代わりに、これら


5 種由来の Snf7 遺伝子断片の dsRNA を、飼育方法が確立している WCRW に


与え、WCRW への殺虫活性の有無を観察することで、DvSnf7 遺伝子断片の


dsRNA のこれら 5 種に対する殺虫活性の可能性を検討した。 
このように飼育方法が確立していない昆虫種に対する殺虫活性を予測する15 


ための間接混餌投与試験手法については既に文献で報告されている事例があ


る (Baum et al., 2007; Whyard et al., 2009; Burand and Hunter, 2013)。実際に


WCRW 及び CPB にお互いの Snf7 遺伝子断片の dsRNA を与えて、間接混餌投


与試験を行い、この手法の検証を行った (Bachman et al., (2013) (添付文献 3))。
なお、表 2 (p27) に示すように DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA は WCRW に対し20 
ては殺虫活性を示すが、CPB に対しては殺虫活性を示さないことが、直接混


餌投与試験により既に確認されている。間接混餌投与試験の結果、WCRW に


DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA を与えた場合に殺虫活性が認められたが、CPB
由来の Snf7 遺伝子断片 (LdSnf7 遺伝子断片) の dsRNA を与えた場合には殺虫


活性は認められなかった (Bachman et al., (2013) (添付文献 3) の Fig. 1)。一方25 
で、CPB に LdSnf7 遺伝子断片の dsRNA を与えた場合に殺虫活性が認められ


たが、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA を与えた場合には殺虫活性は認められなか


った (Bachman et al., (2013) (添付文献 3) の Fig. 1)。この結果は直接混餌投与


試験の結果と一致していることから、飼育方法が確立していない昆虫種に関


してはこの間接混餌投与試験を用いれば DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA の殺虫30 
活性を調べることが可能であると考えられた。 


 
本試験では、まず A. vittatum、C. trifurcate、M. ochroloma、G. calamriensis


及び C. quadrigemina の Snf7 遺伝子のうち、WCRW 由来の DvSnf7 遺伝子断片


に相当する配列を塩基配列解析により特定した。次に、DvSnf7 遺伝子断片と35 
最も相同性が高い配列の dsRNA を in vitro で合成し、この dsRNA を最大


5,000ng/mL diet までの濃度で WCRW に 12 日間混餌投与した。 
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試験の結果、ヒゲナガハムシ亜科に属する A. vittatum、C. trifurcate 及び G. 
calamriensis 由来の Snf7 遺伝子断片の dsRNA を WCRW に与えたところ、生


存率はそれぞれ 8%、15%及び 13%であり、WCRW に対して殺虫活性を示す


ことが確認された (表 3, p30; Bachman et al., (2013) (添付文献 3) の Table 3)。
一方で、ハムシ亜科に属する M. ochroloma 及び C. quadrigemina 由来の Snf75 
遺伝子断片の dsRNA を WCRW に与えたところ、生存率は 72%及び 88%であ


り、WCRW に対して殺虫活性を示さなかった (表 3, p30; Bachman et al., 
(2013) (添付文献 3) の Table 3)。これらの結果から、DvSnf7 遺伝子断片の


dsRNA は WCRW と同じハムシ科ヒゲナガハムシ亜科に属する A. vittatum、


C. trifurcate 及び G. calamriensis に殺虫活性を示すと考えられた。しかし、同10 
じハムシ科であっても、ハムシ亜科に属する M. ochroloma 及び C. 
quadrigemina に対しては殺虫活性を示さないと考えられた。 


以上の結果は、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA の殺虫スペクトラムを調べた


直接混餌投与試験の結果 (表 2, p27; 別添資料 7 の Table 3, p39) とも一致し、


DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA の殺虫スペクトラムがコウチュウ目ハムシ科ヒ15 
ゲナガハムシ亜科に限定されるとの考えを支持している。 
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表 3 ヒゲナガハムシ亜科及びハムシ亜科に属する 5 種の Snf7 遺伝子断片の dsRNA を 12 日間にわたり WCRW に混餌投与試験を


行った結果 9 


Snf7 遺伝子断片の合成 
に用いた昆虫種名 (亜科名) 


投与 
濃度 


(ng/mL) 


対照 
検定数 


対照 
生存 


個体数 


対照 1 


生存率


(%) 


dsRNA
処理 
検定数 


dsRNA
処理 
生存 
個体数 


dsRNA
処理 2 


生存率


(%) 


p 値 3 殺虫


活性 


21 塩基長の 
一致の有無


4 


Acalymma vittatum 
(ヒゲナガハムシ亜科) 


1,000 96 86 90 101 8 8 <0.0001 有 有 


Ceratoma trifurcata 
(ヒゲナガハムシ亜科) 


500 106 81 76 108 16 15 <0.0001 有 有 


Galerucella calamriensis 
(ヒゲナガハムシ亜科) 


5,000 89 79 89 93 12 13 <0.0001 有 有 


Microtheca ochroloma 
(ハムシ亜科) 


500 106 81 76 106 76 72 0.5311 無 無 


Chrysolina quadrigemina 
(ハムシ亜科) 


5,000 103 97 94 103 91 88 0.2165 無 無 


1 dsRNA を含まない餌を与えた WCRW 
2 各種の Snf7 遺伝子断片の dsRNA を与えた WCRW 
3 Snf7 遺伝子断片の dsRNA 処理群と対照群の生存個体数及び非生存個体数について、フィッシャーの正確率検定により統計処理を行った (p<0.05 で有5 
意)。 
4 表中の 5 種由来の Snf7 遺伝子断片配列中で、DvSnf7 遺伝子断片配列と 21 塩基の長さで一致した配列の有無 


                                                 
9
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2. DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA の標的昆虫に対する特異的な殺虫活性を決定


する要因 
 


a. DvSnf7 遺伝子断片の標的昆虫内の遺伝子に対する配列特異性 5 
 


前項までに記載したように、DvSnf7遺伝子断片のdsRNAは、コウチ


ュウ目ハムシ科ヒゲナガハムシ亜科に属する昆虫にのみ殺虫活性を示


すことが明らかになった。DvSnf7遺伝子断片のdsRNAの標的昆虫に対す


る特異性を決定する要因の1つとして、標的昆虫内の内在性遺伝子配列10 
に対する特異性が挙げられる。今回、標的とした内在性遺伝子である


Snf7遺伝子は、真核生物間に幅広く保存されているが (Tu et al., 1993; 
Gao et al., 1999; Peck et al., 2004; Winter and Hauser, 2006; Lee et al., 2007; 
Kim et al., 2011)、多くの種間で保存されている遺伝子を標的とした場合


であっても、内在性遺伝子配列の多様性に着目してdsRNAの配列を設計15 
することにより、標的昆虫への特異的な殺虫活性を発揮することが報告


されている (Whyard et al., 2009)。 
DvSnf7遺伝子は4つのエクソン及び3つのイントロンで構成されてお


り、そのオープンリーディングフレームは663bpの長さを有している 
(別添資料8のFigure 1)。本組換えトウモロコシ中で発現しているDvSnf720 
遺伝子断片のdsRNAを構成する塩基配列は、このDvSnf7遺伝子のエクソ


ン1から3にかけての配列で、オープンリーディングフレームの151から


390番目の配列に相当する (別添資料8のFigure 1)。 
この配列はコウチュウ目ハムシ科ヒゲナガハムシ亜科に属する昆虫


のSnf7遺伝子間では高い相同性を有するが、それ以外の生物のSnf7遺伝25 
子とは相同性が低い部位を選定している。 


実際に、DvSnf7遺伝子断片の配列がWCRWと同じコウチュウ目昆虫


のSnf7遺伝子の配列とどの程度の相同性を有するかを調べるため、バイ


オインフォマティクス解析を行った (表4, p33; 表5, p36; 別添資料10) 
(Bachman et al., (2013) (添付文献3))。以下に詳細を記載する。 30 


 
WCRWに系統学的に近縁であるコウチュウ目昆虫9種を選び、これら


の昆虫に内在するSnf7遺伝子中でWCRW由来のDvSnf7遺伝子断片に相


当する配列を塩基配列解析により特定した (Bachman et al., (2013) (添付


文献3) のTable 2)。次に、これらの配列とDvSnf7遺伝子断片の配列の間35 
の相同性を調査した (Bachman et al., (2013) (添付文献3))。その結果、近


縁の昆虫9種から特定した配列は、WCRWと系統学的に離れれば離れる
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ほどDvSnf7遺伝子断片の配列との相同性が低くなり、コウチュウ目ハム


シ科に属する昆虫でさえも亜科間では明確な差異があることが明らか


になった (表4, p33) (Bachman et al., (2013) (添付文献3), Table 2)。また、


ヒゲナガハムシ亜科に属する昆虫において経口摂取されたdsRNAが


RNAiを誘導するには連続した21塩基以上の配列の相同性が必要である5 
ことが報告されているが (Bolognesi et al., (2012) (添付文献1); Bachman 
et al., (2013) (添付文献3))、ヒゲナガハムシ亜科に最も近縁なハムシ亜科


の昆虫のSnf7遺伝子であっても、DvSnf7遺伝子断片と21塩基長で一致す


る配列は存在しないことも確認された (表4, p33) (Bachman et al., (2013) 
(添付文献3))。これらの結果は、前述したDvSnf7遺伝子断片のdsRNAの10 
殺虫活性を調べるための生物検定の結果と一致している (表4, p33; 別
添資料7) (Bachman et al., (2013) (添付文献3))。 


なお、Bachmanら (2013) が調査したヒゲナガハムシ亜科に最も近縁


な昆虫種 (表4, p33) のSnf7遺伝子の配列の中には、DvSnf7遺伝子断片に


対して19塩基長まで連続して一致する配列は存在したが、20塩基長まで15 
連続して一致する配列は確認されなかった。そこで、DvSnf7遺伝子断片


と20塩基長まで連続して一致するSnf7遺伝子の配列を持つ昆虫に対す


るDvSnf7遺伝子断片の殺虫活性の有無を調査するために、DvSnf7遺伝子


断片と20塩基長の一致を1つ有するハエ目のDrosophila pseudoobscuraの
Snf7遺伝子 (表5, p36) から合成したdsRNAを用い、間接混餌投与試験に20 
より殺虫活性を調査した (別添資料9)。12日間の間接混餌投与試験後、


WCRWの生存率及び体重を調査した結果、WCRWの生存率及び体重に


対する影響は認められなかった (別添資料9)。 
以上のことから、DvSnf7遺伝子断片のdsRNAがRNAiを誘導するには


連続した21塩基以上の配列の相同性が必要であることが推察された。 25 
なお、ハムシ科に属する亜科の分類は、ほとんどの生物間で高度に


保存されているリボソーム小ユニットのRNA配列を比較する分子系統


解析を用いて決定されている  ( 図  5, p34) (Clark et al., 2001; 
Gómez-Zurita et al., 2007; Hunt et al., 2007; Gillespie et al., 2008)。この分子


系統解析を用いて決定された分類は、表4に示したDvSnf7遺伝子断片の30 
配列との相同性検索の結果とも一致していたことから、系統的に


WCRWから遠縁になればなるほどSnf7遺伝子のDvSnf7遺伝子との相同


性も低下し、連続した21塩基以上の配列の一致を示す可能性は低いと考


えられた (図 5, p34)。 







 33 


 
表 4 DvSnf7 遺伝子断片の配列とコウチュウ目ハムシ科及びゴミムシダマシ科に属する昆虫種の内在の Snf7 遺伝子断片の配列を比較した


結果及び生物検定による殺虫活性の有無 10 


目名、科名及び亜科名 
Snf7 遺伝子断片の配列 


を特定した昆虫種名 


DvSnf7 遺伝子断片配列 


との相同性 (%) 
21 塩基長の一致 1 殺虫活性 2 


コウチュウ目 
ハムシ科ヒゲナガハムシ亜科 


WCRW 100.0 221 有 


SCRW 98.8 186 有 


A. vittatum 95.0 69 有 4 


C. trifurcata 90.8 18 有 4 


G. calamriensis 90.8 3 有 4 


コウチュウ目 
ハムシ科ハムシ亜科 


CPB (Leptinotarsa decemlineata) 78.3 0, (14 塩基)3 無 


C. quadrigemina 82.1 0, (19 塩基)3 無 4 


M. ochroloma 79.6 0, (19 塩基)3 無 4 


コウチュウ目 
ゴミムシダマシ科 
ゴミムシダマシ亜科 


Tribolium castaneum 
(コクヌストモドキ) 


72.1 0, (11 塩基)3 無 


1 表中の各種由来の Snf7 遺伝子断片配列中で、DvSnf7 遺伝子断片配列と 21 塩基の長さで一致した配列の数 


2 生物検定 (表 2, p27; 別添資料 7) において DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA の殺虫活性を調べた昆虫に関しては、殺虫活性の有無も参考として記載した。 5 
3  表中の種の Snf7 遺伝子配列が DvSnf7 遺伝子断片配列と 21 塩基長の完全一致を含まない場合は、バイオインフォマティクス解析により得られた最長の配
列の長さを記載した。なお、Bachman ら (2013) は、20 塩基長の一致が昆虫に対して殺虫活性を示すか否かの検証を行っていないが、表中の種の Snf7 遺
伝子配列には 20 塩基長の一致はなかった。 


4 これらの昆虫種については実験室内における飼育方法が確立していないため、dsRNA の混餌投与による生物検定を行なうことは困難である。そのため、間
接混餌投与試験により、これら昆虫種の当該 dsRNA への感受性の有無を調べた (表 3, p30) (Bachman et al., (2013) (添付文献 3), Table 3)。 10 
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図 5  Gomez-Zurita ら (2007) を基に作成したハムシ科に属する亜科の系統図 11 
*1 括弧内には左から、DvSnf7 遺伝子断片との相同性 (%)、21 塩基長の一致の数 (0 個の場合は最5 


長の塩基数) 及び殺虫活性の有 (＋) 無 (－) を記載した。 


*2 Gomez-Zurita ら (2007) の報告では、ツヤハムシ亜科及び Sagrinae 亜科は実際に調査されてい


ないが、それぞれツツハムシ亜科及びマメゾウムシ亜科に関連していると考えられている。 


                                                 
11
本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 


Chrysomelines


ハムシ亜科


ヒゲナガハムシ亜科


ツツハムシ亜科


カメノコハムシ亜科


alticines


Spilopyrinae亜科


galerucines


ネクイハムシ亜科


クビボソハムシ亜科


サルハムシ亜科


マメゾウムシ亜科


Eumolpines


Sagrines


ホソハムシ亜科


hispines
cassidines


crytocephalines


chlamisines
clytrines


(Sagrinae亜科) *2


(ツヤハムシ亜科) *2


ハムシ科


•CPB (78.3%; 0 (14 nt); －)
•C. quadrigemina (82.1%; 0 (19 nt); －)
•M. ochroloma (79.6%; 0 (19 nt); －)


• WCRW (100%; 221; ＋)*1


• SCRW(98.8%; 186; ＋)
•A. vittatum (95%; 69; ＋)
•C. trifurcata (90.8%; 18; ＋)
•G. calamriensis (90.8%; 3; ＋)
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実際に、コウチュウ目ハムシ科以外にも、コウチュウ目ゴミムシダ


マシ科、また系統学的にコウチュウ目に近縁であるチョウ目、ハチ目、


ハエ目、カメムシ目及びバッタ目 (Savard et al., 2006) 並びにミジンコ


目の各目の代表的な節足動物18種を選び、これらの種に内在するSnf7遺5 
伝子中においてもWCRW由来のDvSnf7遺伝子断片に相当する配列を一


般に公開されているゲノムデータベース情報12を基に特定した (別添資


料10)。そして、これらの配列とDvSnf7遺伝子断片の配列との相同性を


調査した (別添資料10)。 
その結果、これらの種のSnf7遺伝子断片の配列はDvSnf7遺伝子断片10 


の配列と最大でも73%の相同性にとどまり、DvSnf7遺伝子断片と21塩基


長での一致は認められなかった (表5, p36; 別添資料10のTable 1, p7)。 
なお、本調査に用いた18種のうちコウチュウ目、チョウ目及びハチ


目の各目の代表的な3種 (Tribolium castaneum, Bombyx mori及びNasonia 
vitripennis) に加え、カメムシ目の代表的な種であるOrius insidiosusは、15 
既に前述した生物検定によりDvSnf7遺伝子断片のdsRNAに対する感受


性を示さないことが確認されている (表2, p27; 表5, p36)。 
 
以上の2つのバイオインフォマティクス解析の結果 (表4, p33; 表5, 


p36) から、WCRW由来のDvSnf7遺伝子断片の配列は、コウチュウ目ハ20 
ムシ科ヒゲナガハムシ亜科に属する昆虫のSnf7遺伝子間では極めて高


い相同性を有しているが、それ以外の昆虫のSnf7遺伝子とは同じハムシ


科であっても相同性が低いことが確認された。さらに、これらのバイオ


インフォマティクス解析の結果は、前述した生物検定で示された


「DvSnf7遺伝子断片のdsRNAは、標的昆虫であるWCRWと同じハムシ25 
科ヒゲナガハムシ亜科に属する昆虫にのみ特異的な殺虫活性を示す。」


という結果を支持するものであった。 


                                                 
12 2012年 11月の時点でNational Center for Biotechnology Information (NCBI) が公開している


Whole Genome Shotgun (WGS) (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/Traces/wgs/) 及 び UniGene 
(ftp://ftp.ncbi.nih.gov/repository/UniGene/) の配列データベースから得られた塩基配列情報で


ある。 
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表 5 DvSnf7 遺伝子断片の配列とコウチュウ目ハムシ科以外の 7 つの目に属する昆虫 18 種の内在の Snf7 遺伝子断片の配列を比較した結


果及び生物検定による殺虫活性の有無 13 


目名 Snf7 遺伝子断片の配列を特定した種名 
DvSnf7 遺伝子断片の配列 


との相同性 (%) 
21 塩基長の一致 1 殺虫活性 2 


コウチュウ目 Tribolium castaneum3 (コクヌストモドキ) 72.44 0, (11 塩基) 無 
チョウ目 Bombyx mori3 (カイコ) 66.0 0, (15 塩基) 無 
チョウ目 Danaus plexippus (オオカバマダラ) 65.7 0, (10 塩基) － 
チョウ目 Manduca sexta (タバコスズメガ) 61.9 0, (8 塩基) － 
ハチ目 Apis mellifera3 (セイヨウミツバチ) 72.5 0, (13 塩基) － 
ハチ目 Bombus terrestris (セイヨウオオマルハナバチ) 72.9 0, (12 塩基) － 
ハチ目 Megachile rotundata 65.1 0, (11 塩基) － 
ハチ目 Nasonia vitripennis3 (キョウソヤドリコバチ) 71.2 0, (14 塩基) 無 
ハチ目 Solenopsis invicta (ヒアリ) 66.9 0, (18 塩基) － 
ハエ目 Aedes aegypti (ネッタイシマカ) 68.4 0, (11 塩基) －5 


ハエ目 Anopheles gambiae3 (ガンビエハマダラカ) 67.5 0, (12 塩基) －5 


ハエ目 Drosophila melanogaster3 (キイロショウジョウバエ) 72.6 0, (9 塩基) －5 


ハエ目 Drosophila pseudoobscura 70.5 0, (20 塩基) 無 5, 6 
ハエ目 Drosophila sechellia 70.4 0, (12 塩基) －5 


ハエ目 Drosophila yakuba 59.1 0, (8 塩基) －5 


カメムシ目 Acyrthosiphon pisum3 (エンドウヒゲナガアブラムシ) 72.5 0, (12 塩基) － 
バッタ目 Locusta migratoria3 (トノサマバッタ) 70.9 0, (12 塩基) － 
ミジンコ目 Daphnia pulex (ミジンコ) 67.5 0, (14 塩基) － 
1 表中の各種由来の Snf7 遺伝子断片配列中で、DvSnf7 遺伝子断片配列と 21 塩基の長さで一致した配列の数を示した。また、表中の種の Snf7 遺伝子配列が DvSnf7 遺
伝子断片配列と 21 塩基長の完全一致を含まない場合は、最長の配列の長さを記載した。 


2 生物検定 (表 2, p27; 別添資料 7) において DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA の殺虫活性を調べた昆虫に関しては、殺虫活性の有無も参考として記載した。また、生物5 
検定を行っていないものに関しては、「－」と表記した。 


3 Savard ら (2006) が系統学的関係性を研究するために用いたモデル昆虫種 (Savard et al., 2006) 
4 一般に公開されているデータベースを用いて算出した相同性のため、表 4 (p33) (Bachman et al., (2013) (添付文献 3) の Table 2) に記載の値と若干の差異がある。 
5 ハエ目ショウジョウバエ属の昆虫 (Drosophila spp.) は dsRNA のみを経口摂取した場合には dsRNA に対して感受性を示さず、幼虫を陽イオンリポソームに内包さ
れた dsRNA を含む溶液に浸した場合に dsRNA に対し感受性を示すことが知られている (Whyard et al., 2009)。 10 


6 D. pseudoobscura に関しては、dsRNA の混餌投与による生物検定を行なうことは困難であるため、間接混餌投与試験により当該 dsRNA への感受性の有無を調べた 
(別添資料 9)。 


                                                 
13
本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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b. 経口摂取された dsRNA が昆虫に対して殺虫活性を示すためのその


他の条件 
 
配列特異性に加えて、経口摂取された dsRNA の昆虫に対する殺虫活5 


性を妨げる物理的及び生化学的な障壁が存在する。これらの障壁は昆虫


の属する目により様々なものが存在する。例えば、食性及び食餌、口内


又は中腸の核酸分解酵素よる dsRNA の分解、細胞への dsRNA の取り込


み機構並びに経口摂取された dsRNA への感受性の程度がある 
(Furusawa et al., 1993; Arimatsu et al., 2007a; Arimatsu et al., 2007b; 10 
Rodriguez-Cabrera et al., 2010; Terenius et al., 2011; Liu et al., 2013; Luo et 
al., 2013; Christiaens et al., 2014; Wynant et al., 2014)。これらの障壁が存在


するため、全ての昆虫が経口摂取された dsRNA に対して感受性を示す


わけではない (Huvenne and Smagghe, 2010)。 
 15 


コウチュウ目昆虫 
経口摂取された dsRNA に対してコウチュウ目昆虫が、比較的高い感


受性を示すことが報告されている (Huvenne and Smagghe, 2010) (Baum 
and Roberts, (2014) (添付文献 5))。Baum らは、コウチュウ目、ハエ目、


カメムシ目、ハチ目及びチョウ目の昆虫に対して特定の遺伝子を dsRNA20 
を用いて抑制する実験を行っており、コウチュウ目昆虫が他の目に属す


る昆虫と比べて非常に低い濃度の dsRNA で遺伝子発現が抑制されるこ


とを示した (図 6, p40) (Baum and Roberts, (2014) (添付文献 5))。特に


CRW に関しては、中腸抽出物で dsRNA が分解されないことが確認され


ており、このことが経口摂取した dsRNA に CRW が強い感受性を示す要25 
因の 1 つであると推察されている (Baum and Roberts, (2014) (添付文献


5))。さらに、WCRW において経口摂取した dsRNA が中腸まで分解され


ずに達していることが確認されている (Ivashuta et al., 2015)。一方、コウ


チュウ目以外の目に属す昆虫は経口摂取を通して遺伝子発現を抑制す


るためにはコウチュウ目昆虫に投与された濃度の約 1,000 倍程度の30 
dsRNA が必要だった (Baum and Roberts, (2014) (添付文献 5))。しかしな


がら、コウチュウ目昆虫全てが、経口摂取された dsRNA に対して高い


感受性を持つわけではなく、コウチュウ目昆虫であっても T. castaneum
のように経口摂取された dsRNA への感受性が低い (Whyard et al., 2009) 
又は Anthonomus grandis のようにほとんど感受性がないとされる種も存35 
在する (Baum et al., 2007; Whyard et al., 2009)。また、Baum らは、中腸内


環境 (特に中腸内の核酸分解酵素及び pH) が経口摂取された dsRNA の
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安定性に重要で、高い感受性にも関連していることを示唆しており、


V-ATPase14をコードする遺伝子の dsRNA (400bp) にWCRW中腸からの


抽出物を pH7.4 及び pH10.515の 2 つの条件下で加える実験を行ったとこ


ろ、dsRNA はこれら 2 つの pH 条件下で分解されずに残っていたと報告


している (Baum and Roberts, (2014) (添付文献 5))。 5 
 


チョウ目昆虫 
チョウ目昆虫の dsRNA への感受性についてはばらつきがあり、チョ


ウ目昆虫で殺虫活性を示すためにはコウチュウ目昆虫と比べてより高


濃度の dsRNA の経口摂取が必要とされることが報告されている (図 6, 10 
p40) (Huvenne and Smagghe, 2010; Terenius et al., 2011) (Baum and Roberts, 
(2014) (添付文献 5))。また、チュウ目昆虫に関しても、Baum らは必須の


蛋白質であるV-ATPaseをコードする遺伝子の dsRNA (400bp) にフォー


ルアーミーワームの中腸からの抽出物を pH7.4 及び pH10.5 の 2 つの条


件下で加える実験を行っている (Baum and Roberts, (2014) (添付文献 5))。15 
しかしながら、フォールアーミーワームの中腸からの抽出物の場合は、2 つ


の pH 条件下で dsRNA は分解され、特にチョウ目昆虫の中腸内の一般的な


pH であるアルカリ性の pH10.5 では速やかに分解されたと報告されている 
(Baum and Roberts, (2014) (添付文献 5))。さらに、チョウ目昆虫のタバコス


ズメガ (Manduca sexta) の血リンパ中で dsRNA を分解する核酸分解酵素20 
が見つかっている (Garbutt et al., 2013)。 
 
ハエ目及びハチ目昆虫 


ハエ目及びハチ目昆虫の dsRNA への感受性についてもばらつきがあ


り、ハエ目及びハチ目昆虫で殺虫活性を示すためにはコウチュウ目昆虫25 
と比べてより高濃度の dsRNA の経口摂取が必要とされることが報告さ


れている (図 6, p40) (Coy et al., 2012; Singh et al., 2013; Vander Meer and 
Choi, 2013; Zhao and Chen, 2013)。また、ハエ目ショウジョウバエ属の昆


虫 (Drosophila spp.) は dsRNA のみを経口摂取した場合には dsRNA に対


して感受性を示さず、幼虫を陽イオンリポソームに内包された dsRNA30 
を含む溶液に浸した場合に dsRNA に対し感受性を示すことが知られて


いる (Whyard et al., 2009)。 
 


                                                 
14 真核生物の多くの生体膜に存在し、水素イオンを運ぶことで膜内外の pH を調整している


酵素である (Whyard et al., 2009)。 
15 pH7.4 及び pH10.5 はそれぞれコウチュウ目昆虫とチョウ目昆虫の中腸内の一般的な


pH 値であることが知られている (Terra, 1990)。 
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カメムシ目昆虫 
カメムシ目昆虫の dsRNA への感受性についてもばらつきがあり、カ


メムシ目昆虫で殺虫活性を示すためにはコウチュウ目昆虫と比べてよ


り高濃度の dsRNA の経口摂取が必要とされることが報告されている 
(図 6, p40) (Chen et al., 2010; Li et al., 2011a; Wuriyanghan et al., 2011; Mao 5 
and Zeng, 2012) (Baum and Roberts, (2014) (添付文献 5))。カメムシ目のミ


ドリカスミガメ (Lygus lineolaris) に関する近年の研究で、唾液中に存在


する核酸分解酵素は dsRNA を短時間で分解するため、ミドリカスミガ


メが dsRNA を経口摂取しても遺伝子発現が抑制されることはないと報


告されている (Allen and Walker, 2012)。また、Christiaens et al. (2014) は10 
カメムシ目アブラムシ科に属する昆虫で、唾液だけでなく、血リンパ中


にも dsRNA を分解する核酸分解酵素が存在していることを報告してい


る。  
 
その他の昆虫 15 


バッタ目に属する昆虫は dsRNA を分解する核酸分解酵素を中腸内に


有しており、この核酸分解酵素が経口摂取された dsRNA の殺虫活性を


妨げる障壁として機能していると考えられている。しかしながら、バッ


タ目に属する昆虫は体内に直接注射された dsRNA によって遺伝子抑制


又は死に至ることが報告されている (Wynant et al., 2012; Kwon et al., 20 
2013; Luo et al., 2013)。 
 
 


以上の知見から、コウチュウ目昆虫のように経口摂取された dsRNA
が分解されずに中腸細胞内に効率的に取り込まれる事例は他の昆虫目25 
では稀であると考えられた。また、同じコウチュウ目昆虫の中でも、経


口摂取された dsRNA への感受性が低い又は示さない種も存在すること


が明らかとなっている。 
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図 6  コウチュウ目、ハエ目、カメムシ目、ハチ目及びチョウ目昆虫間の経口


摂取された dsRNAに対する感受性の比較 (Baum and Roberts, (2014) (添付


文献 5))16 
各箱は LC50 又は投与濃度の第 1 四分位数 (25% quantile) から第 3 四分位数 (75% 5 
quantile) まで表しており、箱中の線は中央値を表している。箱から伸びる各ひげは


最小又は最大値まで伸びている。 


                                                 
16
本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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3. DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA の標的昆虫に対する特異性のまとめ 


 
DvSnf7遺伝子断片のdsRNAの殺虫活性スペクトラムを調べるため、WCRW


との分類学的関連性を基に選んだ14種の昆虫に対する殺虫活性を試験した結5 
果、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA は、コウチュウ目ハムシ科ヒゲナガハムシ亜


科に属する昆虫にのみ活性を示すことが確認された (第一-2-(1)-ロ-②-iii-1, 
p25~30)。 


 
経口摂取された DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA が WCRW に対して特異的な10 


殺虫活性を示すまでの経路を以下にまとめた。 
DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA は、 
① 本組換えトウモロコシの経口摂取を通じて、WCRW の消化器官内に入


り、中腸に到達する (第一-2-(1)-ロ-②-ii, p16~24)。 
② WCRW の中腸細胞に効率的に取り込まれる  (第一 -2-(1)-ロ -② -ii, 15 


p16~24)。 
③ 配列特異的な RNAi 機構を通じて、標的である DvSnf7 遺伝子の発現を


抑制し、WCRW に対して殺虫活性を示す  (第一-2-(1)-ロ-②-iii-2-a, 
p31~36)。 


この③の段階では、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA の配列は、ハムシ科ヒゲ20 
ナガハムシ亜科に属する標的昆虫の Snf7 遺伝子と連続する 21 塩基以上の一


致を有するため、RNAi 機構を通じてこれらの Snf7 遺伝子発現を抑制する (第
一-2-(1)-ロ-②-iii-2-a, p31~36)。 


 
ハムシ科以外の非標的昆虫に関しては、①及び②の段階で、DvSnf7 遺伝子25 


断片のdsRNAが中腸細胞に達する前に分解される又は中腸細胞内に効率的に


取り込まれないなどの物理的及び生化学的な障壁 (第一-2-(1)-ロ-②-iii-2-b, 
p37~40) が存在するため、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA が殺虫活性を示す可能


性は低いと考えられる。 
また、仮に①及び②の条件を満たし、中腸細胞に取り込まれたとしても、30 


③の段階において、当該 dsRNA はハムシ科以外の非標的昆虫の Snf7 遺伝子


配列と殺虫活性を示すほどの相同性を有している可能性は低く (第一-2-(1)-
ロ-②-iii-2-a, p31~36)、Snf7 遺伝子の発現抑制が起こるとは考えにくい。 


さらに、経口摂取された dsRNA による RNAi の誘導に関しては、dsRNA
の長さ、RNAi の全身的伝搬、標的とする遺伝子の選択、dsRNA 配列、摂取35 
する dsRNA 量、遺伝子発現抑制の持続性に関わる機構、昆虫の成長段階等の


様々な要因も影響を及ぼすと考えられる (第一-2-(1)-ロ-②-ii, p16~24)。 
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上述した点に加えて、第二の 2-(1) 有害物質の産生性 (p82~88) に記載して


いるように、ハムシ科以外の非標的昆虫が、本組換えトウモロコシ中で発現


している DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA によって影響を受けるには、本組換え


トウモロコシの経口摂取を通じて当該 dsRNA に曝露される必要がある。 5 
 
 
以上のことから、本組換えトウモロコシ中で発現している DvSnf7 遺伝子断


片の dsRNA の殺虫活性スペクトラムは極めて狭く、コウチュウ目昆虫種の中


でもハムシ科に属する一部の昆虫に限定されると結論された。 10 
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iv. DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA の土壌微生物に対する影響 


 
前述したように本組換えトウモロコシ中で発現しているDvSnf7遺伝子断片


のdsRNAの殺虫活性スペクトラムは極めて狭く、コウチュウ目昆虫種の中で5 
もハムシ科に属する一部の昆虫に限定されると結論された。 


実際にDvSnf7遺伝子断片のdsRNAが、土壌に生息する生物に対して非意図


的な活性を示さないことを確認するため、1. DvSnf7遺伝子断片の配列と土壌


に生息する真核生物7種の遺伝子配列との相同性検索、及び2. 本組換えトウモ


ロコシを栽培した土壌における土壌微生物相試験を行った。 10 
 
 


1. DvSnf7遺伝子断片の配列と土壌に生息する真核生物7種の遺伝子配列と


の相同性検索 
 15 


本解析を行うにあたって、分類学及び土壌生態系での役割を基に、土壌中


に生息する真核生物7種 (表 6, p45; 別添資料11のTable 1, p4) を選んだ。これ


らの真核生物7種はそれぞれ系統的に離れており、土壌に生息する真核生物の


中でも大部分を占めているアメーバ、藻類又は菌類の代表的な種となってい


る。また、これら7種は表 6 (p45) に記載しているように、土壌生態系で重要20 
かつ多様な役割を担っている。 


本解析では、まず真核生物7種の内在性のSnf7遺伝子中においてDvSnf7遺伝


子断片に相当する配列を一般に公開されているゲノムデータベース情報1を


基に特定した。そして、これらの配列とDvSnf7遺伝子断片の配列の間の相同


性を調査した (別添資料11)。その結果、これら真核生物7種のSnf7遺伝子断片25 
の配列はDvSnf7遺伝子断片の配列と53.8%を超える相同性を示すことはなか


った。また、同じデータベース中でDvSnf7遺伝子断片と21塩基長で一致する


配列がないことも確認された (表 6, p45; 別添資料11のTable 5, p9)。 
したがって、これら真核生物7種においてDvSnf7遺伝子断片のdsRNAが


RNAiを誘導するとはないと考えられた。 30 
 
なお、真核生物である菌類はRNAi機構を有している (Dang et al., 2011)。しかし、


原核生物である細菌などはRNAi機構とは異なるCRISPR/Casシステムと呼ばれる


防御機構を有している (van der Oost and Brouns, 2009)。このことからも、DvSnf7遺
伝子断片のdsRNAが土壌中に存在する細菌などに対して影響を及ぼす可能性35 
は極めて低いと考えられた。 
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2. 本組換えトウモロコシを栽培した土壌における土壌微生物相試験 


 
本組換えトウモロコシによる土壌微生物への影響を調べるために、2014 年


に日本モンサント株式会社河内研究農場の隔離ほ場において収穫時に採取し5 
た本組換えトウモロコシ区と対照の非組換えトウモロコシ区の栽培土壌を供


試して土壌微生物相試験を行った (第一の 2-(6)-②-g, p78; 別添資料 12)。 
本試験では、収穫時に採取した本組換えトウモロコシ区と対照の非組換え


トウモロコシ区に存在する細菌、放線菌及び糸状菌の菌数を計測した。 
その結果、細菌、放線菌及び糸状菌の菌数に関して、本組換えトウモロコ10 


シ区と対照の非組換えトウモロコシ区との間で統計学的有意差は認められな


かった (第一の 2-(6)-②-g, p78; 別添資料 12)。 
したがって、本組換えトウモロコシが土壌微生物に影響を与える可能性は


低いと考えられた。 
 15 
なお、前述したとおり (第一-2-(1)-ロ-②-iii, p25~42)、DvSnf7 遺伝子断片の


dsRNA の殺虫活性スペクトラムは極めて狭く、コウチュウ目昆虫種の中でも


ハムシ科に属する一部の昆虫に限定されていると考えられている。また、コ


ウチュウ目ハムシ科ヒゲナガハムシ亜科に属する昆虫において経口摂取され


た dsRNA が RNAi を誘導するには連続した 21 塩基以上の配列の相同性が必20 
要であり、系統的にヒゲナガハムシ亜科から遠縁になればなるほど、Snf7 遺


伝子の DvSnf7 遺伝子との相同性も低下していくこと及び DvSnf7 遺伝子断片


と連続した 21 塩基以上の配列の相同性を持つ Snf7 遺伝子を持つ昆虫はハム


シ科属する一部の昆虫に限定されていることが明らかになっている。したが


って、ハムシ科に属する一部の昆虫に特異的に活性を示す DvSnf7 遺伝子断片25 
の dsRNA が、節足動物とは系統学的にかけ離れた土壌微生物に対して意図し


ない影響を及ぼす可能性は極めて低いと考えられた。 
 
 
以上の1. DvSnf7遺伝子断片の配列と土壌に生息する代表的な真核生物7種30 


の遺伝子配列を比較する相同性検索、及び2. 本組換えトウモロコシを栽培し


た土壌における土壌微生物相試験の結果から、DvSnf7遺伝子断片のdsRNAは


土壌に生息する生物に対して非意図的な影響を及ぼす可能性は低いと考えら


れた。 
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表 6 DvSnf7 遺伝子断片の配列と土壌に生息する真核生物 7 種の遺伝子配列と


の相同性検索のまとめ 17 
 


種名 分類 土壌生態系 
での役割 21 塩基長の一致 1 


Acanthamoeba castellanii アメーバゾア バクテリア食真菌 0 


Blumeria graminis 子嚢菌 
(病原性真菌) 


植物病原菌 0 


Chlamydomonas reinhardtii 緑藻植物 光合成生物 0 
Laccaria bicolor 担子菌 外生菌根菌 0 


Phanerochaete chrysosporium 
担子菌 


(病原性真菌) 
白腐病菌 


リグニンの分解者 
0 


Rhodotorula gultinis 担子菌 (酵母) 
鉄を含む 


有機物の生産者 
0 


Tetrahymena thermophila 繊毛虫 バクテリア食真菌 0 
1表中の真核生物の塩基配列データベース中で、DvSnf7遺伝子断片配列 (240塩基) と21塩基5 
の長さで一致した配列の数 
 
 


v. DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA の脊椎動物に対する影響 
 10 


前述したように、本組換えトウモロコシ中で発現しているDvSnf7遺伝子断


片のdsRNAの殺虫活性スペクトラムは極めて狭く、コウチュウ目昆虫種の中


でもハムシ科に属する一部の昆虫に限定されると結論された。しかし、念の


ためDvSnf7遺伝子断片のdsRNAが、ヒトを含む脊椎動物に対して非意図的な


活性を示さないことを、 15 
1. 経口摂取したdsRNAによるRNAiの誘導を妨げる様々な障壁、 
2. RNAを含む作物を安全に食してきた歴史、 
3. 本組換えトウモロコシ中のDvSnf7遺伝子断片のdsRNAの発現量 


の3つの観点から考察した。 
 20 


1. 経口摂取した dsRNA による RNAi の誘導を妨げる様々な障壁 
 


脊椎動物は、以下に示すように経口摂取された dsRNA による RNAi の誘導


を妨げる様々な障壁を有することから、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA が遺伝子


の発現に影響を及ぼすことはないと考えられる。 25 
 


a. 唾液、胃液、腸液、膵臓分泌液及び血管中に存在する核酸分解酵素 
                                                 
17
本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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ヒトを含めた脊椎動物は経口摂取されたRNAを分解する多くの分解酵


素 (唾液、胃液、腸液及び血清中の分解酵素等) を持っており、一般的に


それらの分解酵素は核酸の塩基配列にかかわらず、体内に入る全ての核


酸に対して機能していると考えられる (Petrick et al., 2013) 。ヒトを含む5 
哺乳類に経口摂取されたdsRNAは、まず唾液中に存在するリボヌクレア


ーゼによって分解され (Park et al., 2006)、その後も胃中の酸性条件下で分


解されることが知られている (Loretz et al., 2006; Akhtar, 2009; O'Neill et 
al., 2011)。また、胃腸管腔、消化液及び膵臓分泌液中の核酸分解酵素並び


に胆汁塩も経口摂取されたRNAを分解し、RNAiの誘導を妨げる障壁にな10 
っていると考えられる (Loretz et al., 2006; O'Neill et al., 2011)。さらに血管


中にも核酸分解酵素が存在している (Houck, 1958)。 
なお、消化に関わる酵素の構造や機能に関しては、全ての脊椎動物で


共通しており、哺乳類と同じように魚類、両生類、爬虫類及び鳥類も核


酸を分解する核酸分解酵素を有している (Stevens and Hume, 1995)。した15 
がって、哺乳類に存在する経口摂取された RNA に対する障壁が魚類、両


生類、爬虫類及び鳥類などの脊椎動物にも存在していると考えられる。 
 


b. 細胞内へのdsRNAの取り込みを妨げる障壁 
 20 
仮に dsRNA が唾液、胃液、腸液及び血管中で分解されなかったとして


も、細胞内に取り込まれない限りは標的とする遺伝子の発現を抑制する


ことはできない。一般的に RNA のような分子量が大きく、親水性の物質


は腸上皮組織の細胞膜を透過することができず、このことも経口摂取さ


れた RNA による RNAi 誘導を妨げる物理的な障壁となっている (Sioud, 25 
2005; Akhtar, 2009; O'Neill et al., 2011)。250nM の高い濃度で siRNA を培養


細胞中に導入する実験では、トランスフェクション試薬などを用いなけ


れば siRNA を培養細胞内へ導入することはできないことが報告されてい


る (Lingor et al., 2004)。さらに仮に細胞内に入ったとしても、外来の RNA
は細胞のエンドサイトーシス及びリソソームによって隔離・分解される30 
ことも知られている (Gilmore et al., 2004; Sioud, 2005)。 


 
c. RNAの細胞内への運搬に関する数多くの研究 


 
細胞内へのRNAの取り込みに関しては、その高い特異性からRNAオリ35 


ゴヌクレオチドなどのRNAiメカニズムを通して効果を発揮する核酸医薬


品の開発に関心が集まり、核酸医薬品の開発のため数多くの研究がなさ


れている。しかし、全身組織へRNAを運搬することが未だに課題として
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残っている (Behlke, 2006; Nguyen et al., 2008; Vaishnaw et al., 2010; O'Neill 
et al., 2011)。RNAオリゴヌクレオチドの全身組織への運搬は難しく、核酸


医薬品の開発を妨げる大きな要因の1つとなっており、オリゴヌクレオチ


ドを用いた治療では、化学修飾により安定な状態に保つための徹底した


処置を施した場合、特殊な脂溶性の運搬体を用いて製剤化した場合又は5 
その両方を用いた場合にのみ効能が認められている (Behlke, 2006)。例え


ば、マウスのアポ蛋白質の遺伝子を標的とし、薬品で安定化させたsiRNA
を静脈注射で50mg/kg投与した場合でも、抑制効果は認められなかったこ


とが報告されている (Soutschek et al., 2004)。この50mg/kgという量は、本


組換えトウモロコシの摂食を通じて摂取するdsRNA量と比べると非常に10 
多い量である。この報告以外にも細胞内へのRNAの取り込みに関する数


多くの研究がなされているが、これまでのところ特殊な条件下以外で脊


椎動物の細胞が効率的にRNAを取り込んだという報告はなく、細胞内へ


のRNAの取り込みがRNAiメカニズムにおける大きな障壁であることが


知られている。よって、本組換えトウモロコシを摂食することでヒトを15 
始めとする脊椎動物を含めた標的とする昆虫以外の動物等への影響は考


えにくい。 
 


2. dsRNAを含む作物を安全に食してきた歴史 
 20 


RNAi による遺伝子発現抑制は、食品及び飼料として消費されている植物


及び動物を含む真核生物で自然発生的に起こる普遍的な現象であり、従来の


作物中でも RNA による内在性の遺伝子発現調節が特定の形態形成に関与し


ている (Kusaba et al., 2003; Tuteja et al., 2004; Della Vedova et al., 2005)。また、


インゲンマメ、コショウ及びオオムギのような食用作物にはウイルス感染に25 
よって生じた dsRNA が存在していることも知られている (Fukuhara et al., 
2006)。さらに、日常的に数十億の人々に安全に消費されているイネ子実中に


も低分子 RNA が存在し、その一部はヒトの細胞周期調整、成長因子、シグナ


ル伝達、代謝酵素及び転写因子などの重要な遺伝子配列と 100%の相同性を有


していると報告されている (Ivashuta et al., 2009)。これらの低分子 RNA は元々30 
は dsRNA から RNAi 機構によって生産されたと考えられ、イネ子実中にこれ


らの低分子RNAのもとになった dsRNAも存在していることを裏付けている。


これらのことから、ヒトの重要な遺伝子配列と一致する配列を有する RNA は


イネ子実に限らず、その他の作物にも存在していると考えられ、ヒトを含む


脊椎動物は dsRNA を安全に食してきた長い歴史があるといえる (Heisel et al., 35 
2008; Ivashuta et al., 2009; Jensen et al., 2013)。 


 


L. Zhang ら (2012a) は、経口摂取された RNA による RNAi の誘導を報告し







 48 


ている。マウスに未調理のイネ子実を大量 (ヒトの摂取量に換算すると、調


理したイネ子実を約 33kg/day 摂取した場合と同程度) に摂取させた後、マウ


スの血清及び肝臓中でイネ由来の複数のmiRNAを検出し、検出されたmiRNA
の 1 つである miR168a と相同性を示す遺伝子がコードする低比重リポ蛋白質 
(LDL) 受容体に付随する蛋白質 (LDLRAP1) の発現量がマウス体内で減少し、5 
血漿中の LDL コレステロールが増加したと報告している (Zhang et al., 2012a)。
L. Zhang ら (2012a) はこれらの結果から、植物中の miRNA は配列の相同性を


もとに動物の遺伝子発現に関与しており、この現象が一般的である可能性が


あると示唆している。また、Heinemann ら (2013) は L. Zhang ら (2012a) の
論文を引用し、現在の RNAi を応用した遺伝子組換え食品の安全性審査手法10 
が不十分であると主張している。 


しかしながら、これらの主張には、遺伝子組換え食品中の短い dsRNA が従


来の食品中に既に存在しているdsRNAよりもヒトに悪影響を及ぼすような危


険性を有していることを示す科学的根拠がないとして、オーストラリア・ニ


ュージーランド食品基準機関 (FSANZ) のような公的機関によって異議が唱15 
えられた (FSANZ, 2013)。また、既に述べたとおり植物中の dsRNA を含む核


酸の経口摂取に対する安全性への懸念は存在せず、既存の遺伝子組換え食品


の安全性審査手法は本組換えトウモロコシのような RNAi を応用した遺伝子


組換え食品に対しても適用できると考えられる。下記にその根拠となる研究


及び報告をまとめた。 20 
• Y. Zhangら (2012b)18 はmiR168aを含む低分子RNAが植物由来であるにも


かかわらず動物由来の低分子 RNA として公開データベースに数多く登録


されていることを報告している。特に miR168a は哺乳動物の RNA データ


ベース中で非常に多く登録されている。この結果から、L. Zhang ら (2012a) 
の試験でマウス組織に見つかった miR168a はイネに由来するものではない25 
可能性が示唆され、経口摂取された RNA によるマウス体内での RNAi の誘


導に関しては疑問が生じている (Zhang et al., 2012b)。 
• L. Zhang ら (2012a) の報告を検証する試験も行われているが、L. Zhang ら 


(2012a) が報告している結果は再現されなかった (Dickinson et al., 2013)。
Dickinson ら (2013) がマウスに miR168a を食餌を通じて与えた試験では、30 
食餌によって LDLコレステロールの増減に関連する LDLRAP1蛋白質の発


現量に変化は認められなかった。また、LDL コレステロール量はイネ子実


を多く含む食餌ではわずかに変化があったが、栄養的に偏りがない食餌で


は変化はなかった (Dickinson et al., 2013)。これらのことから、L. Zhang ら 
(2012a) の試験結果は miR168a によって引き起こされたというよりも、遺35 
伝子発現及び蛋白質発現の変動性並びに食餌間の栄養的な差異によるもの


                                                 
18Zhang et al. (2012a) の著者と Zhang et al. (2012b) の著者は同姓だが、まったくの別人である。 







 49 


だと考えられた (Dickinson et al., 2013)。このDickinsonら (2013) の結論は、


前述の経口摂取からRNAによるRNAiの誘導に関する課題を報告している


先行研究とも一致している (Loretz et al., 2006; O'Neill et al., 2011)。 
• Snow ら (2013) はヒト、マウス及びミツバチの食餌には相当量の miRNA


が含まれているにもかかわらず、体内組織に吸収される RNA 量は限定的5 
で、RNAi を誘導できる RNA 量をはるかに下回る量であると報告している。 


• 同様に、Witwer ら (2013) は霊長類に miRNA を豊富に含んだ食餌を与え


る実験を行い、血液中の miRNA の有無を調査したが、これらの miRNA が


血液中に存在することを示す証拠はなかったと結論している。   
• Tosar ら (2014) は L. Zhang ら (2012a) の実験結果はサンプル汚染により10 


生じた可能性を示唆し、L. Zhang ら (2012a) が導き出した結論を疑問視し


ている (Tosar et al., 2014)。 
• さらに他の研究者、研究機関及び規制機関は RNAi 技術を応用した遺伝子


組換え作物に関しても、現在の安全性評価の枠組みの適用を支持している 
(Parrott et al., 2010; ILSI-CERA, 2011; FSANZ, 2013)。 15 
 


3. 本組換えトウモロコシにおけるDvSnf7遺伝子断片のRNAの発現量 
 
前述したようにRNAのような核酸は植物中には普遍的に存在しており、1


例をあげると、ダイズの種子に含まれる総RNA量は平均407.3μg/g 乾燥重 (範20 
囲: 274.7-986.6μg/g) 及び21bp~24bpのsiRNA量は平均0.66μg/g 乾燥重と報告


されている (Ivashuta et al., 2009)。一方、本組換えトウモロコシ穀粒中のDvSnf7
遺伝子断片のRNAの平均発現量は0.000104μg/g 乾燥重 (表10, p69~70) であ


り、本組換えトウモロコシ穀粒におけるDvSnf7遺伝子断片のdsRNAの発現量


は植物中に存在するsiRNA量と比較すると非常に低い値である。 25 
 


4. 結論 
 


脊椎動物に関しては、経口摂取されたdsRNAによるRNAiの誘導を妨げる


様々な障壁を有している。また、RNAのような核酸は動植物中には普遍的に30 
存在していることから、脊椎動物は、これまでに様々なRNAを安全に食して


きた長い歴史があるといえる。さらに、本組換えトウモロコシ穀粒中のDvSnf7
遺伝子断片のRNAの平均発現量は0.000104μg/g 乾燥重であり、一般的に摂取


する植物由来の食物に含まれるRNA量と比較して極微量となっている。した


がって、脊椎動物が本組換えトウモロコシからDvSnf7遺伝子断片のdsRNAを35 
摂取したとしても、様々な障壁によりdsRNAは速やかに分解され、摂取した


脊椎動物の体内においてDvSnf7遺伝子断片のdsRNAがRNAiを誘導する可能


性は極めて低いと考えられる。 
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vi. アレルギー性を有することが明らかとなっている蛋白質との相同性 


 
一般的にdsRNAは、構造的にリボソームでの翻訳が阻害されるため (Kozak, 


1989)、DvSnf7遺伝子断片のdsRNAが新たな蛋白質を発現する可能性は極めて5 
低い。そのため、アレルギー性を有することはないと考えられる。 


 
 


II. 【改変 Cry3Bb1 蛋白質】 
 10 


改変 Cry3Bb1 蛋白質は米国のトウモロコシ栽培の主要コウチュウ目害虫で


あり、トウモロコシの根を食害する CRW に対する殺虫活性を示す (表 7, p51)。 
改変 Cry3Bb1 蛋白質の殺虫スペクトラムは極めて狭く、コウチュウ目昆虫


種の中でハムシ科のハムシ亜科及びヒゲナガハムシ亜科のそれぞれに属する


CPB と CRW に対して殺虫活性を示すが (Head et al., 2001; U.S. EPA, 2010)、15 
その他の昆虫に殺虫活性を示すという報告はない。この 2 属の昆虫種との同


属近縁種がわが国に生息していないこと (中根ら, 1963) が示されている。 
なお、改変 Cry3Bb1 蛋白質を発現する遺伝子組換え作物であり、カルタヘ


ナ法に基づき第一種使用規程の承認を受けている系統には、コウチュウ目害


虫抵抗性トウモロコシ (MON863, OECD UI : MON-ØØ863-5) (承認日：2004 年20 
6 月 1 日) (以下、「MON863」という。)、除草剤グリホサート耐性及びコウチ


ュウ目害虫抵抗性トウモロコシ (MON88017, OECD UI : MON-88Ø17-3) ) (承
認日：2005 年 4 月 10 日) (以下、「MON88017」という。) があり、いずれの


系統もそれぞれの第一種使用等の内容で使用した場合、生物多様性に影響が


生じるおそれはないと判断されている。 25 
 
改変 Cry3Bb1 蛋白質が、既知のアレルゲンと類似のアミノ酸配列を共有す


るかどうか AD_201319を用いて、FASTA 型アルゴリズムと連続する 8 つのア


ミノ酸によって比較したが、既知アレルゲンと類似性は認められなかった。


                                                 
19AD_2013：Food Allergy Research and Resource Program Database (FARRP) 


(http://www.allergenonline.com) から得られた配列をもとに作成されたデータベースで、


2013 年 1 月の時点で 1,630 件のアミノ酸配列が含まれる。 
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表 7 改変 Cry3Bb1 蛋白質の殺虫スペクトラム (様々な昆虫の改変 Cry3Bb1 蛋白質への感受性)* 


目 科 亜科 学名 LC50
a又は最大濃度 b 


(μg/mL diet) 殺虫活性* 日本での 
生息の有無 


Hemiptera 
(カメムシ目) 


Anthocoridae 
(ハナカメムシ科) 


Anthocorinae 
(ハナカメムシ亜科) 


Orius insidiosus 930b 無 同属種は生息 


Collembola 
(トビムシ目) 


Isotomidae 
(ツチトビムシ科) 


Proisotominae 
(ヒメツチトビムシ亜科) 


Folsomia candida 872.5b 無 同属種は生息 


Neuroptera 
(アミメカゲロウ目) 


Chrysopidae 
(クサカゲロウ科) 


Chrysopinae 
(クサカゲロウ亜科) 


Chrysopa carnea 8,000b 無 同属種は生息 


Hymenoptera 
(ハチ目) 


Apidae 
(ミツバチ科) 


Apinae 
(ミツバチ亜科) 


Apis mellifera 
(セイヨウミツバチ) 


360b 無 同属種は生息 


Pteromalidae 
(コガネコバチ科) 


Pteromalinae 
(コガネコバチ亜科) 


Nasonia vitripennis 
(キョウソヤドリコバチ) 


400b 無 生息 


Lepidoptera 
(チョウ目) 


Crambidae 
(ツトガ科) 


Pyraustinae 
(ノメイガ亜科) 


Ostrinia nubilalis 200b 無 同属種は生息 


Noctuidae 
(ヤガ科) 


Heliothinae 
(タバコガ亜科) 


Helicoverpa zea 200b 無 同属種は生息 


Coleoptera 
(コウチュウ目) 


Curculionidae 
(ゾウムシ科) 


Dryophthorinae 
(キクイサビゾウムシ亜科) 


Sitophilus oryzae  
(ココクゾウムシ) 


200b 無 生息 


Anthonominae 
(ハナゾウムシ亜科) 


Anthonomus eugenii 200b 無 同属種は生息 


Anthonomus grandis 50b 無 同属種は生息 


Tenebrionidae 
(ゴミムシダマシ科) 


Tenebrioninae 
(ゴミムシダマシ亜科) 


Tribolium castaneum 
(コクヌストモドキ) 


200b 無 生息 


Coccinellidae 
(テントウムシ科) 


Coccinellinae 
(テントウムシ亜科) 


Hippodamia convergence 
(コンバージェントレディビートル 


(テントウムシの一種)) 
8,000b 無 同属種は生息 


Coleomegilla maculate 
(スポッテッドレディビートル  


(テントウムシの一種)) 


MON 863 Pollen at 
93 μg/g pollen 


無 × 


Carabidae 
(オサムシ科) 


Harpalinae 
(ゴモクムシ亜科) 


Poecilus chalcites 930b 無 同属種は生息 


Bruchidae 
（マメゾウムシ科） 


Bruchinae 
(マメゾウムシ亜科) 


Callosobruchus maculatus  
(ヨツモンマメゾウムシ) 


200b 無 生息 


Chrysomelidae 
(ハムシ科) 


Chrysomelinae 
(ハムシ亜科) 


CPB (Leptinotarsa decemlineata) 2.7a 有 × 


Galerucinae 
(ヒゲナガハムシ亜科) 


CRW (Diabrotica virgifera) 75a 有 × 


*コウチュウ目ハムシ科のハムシ亜科及びヒゲナガハムシ亜科の 2 つの亜科に属する種に殺虫活性を示した。 
a LC50=半数致死濃度; b 投与された最大濃度  
*本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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III. 【DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA＋改変 Cry3Bb1 蛋白質】 


 
改変Cry3Bb1蛋白質のようなBt蛋白質の作用機作については数多くの研究が


なされている (OECD, 2007)。Cry 蛋白質は、プロトトキシン (毒前駆体) として5 
産生され、標的とする昆虫体内で結晶封入体から蛋白質分解酵素により活性を


持つコア蛋白質へと変換され、昆虫の中腸上皮上の特異的受容体に結合するこ


とにより、中腸上皮細胞膜に陽イオン選択的小孔を形成し、その結果として昆


虫の消化プロセスを阻害し、殺虫活性を示すことが報告されている (Vachon et 
al., 2012)。一方、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA は核酸レベルで作用し、RNAi 機10 
構を通して殺虫活性を示すため、Bt 蛋白質とは全く異なった作用機作を有して


いる。これらの作用機作の違いは、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA 及び改変 Cry3Bb1
蛋白質の殺虫効果が認められる時間にも影響している。そのため、相互作用を


調査する生物検定においては、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA 及び改変 Cry3Bb1
蛋白質間の殺虫効果が認められるまでの時間差も考慮に入れ、試験を設計する15 
必要がある。 


Levineら (2015) は、SCRWにDvSnf7遺伝子断片の一本鎖RNA (968塩基)20 及
び改変 Cry3Bb1 蛋白質をそれぞれ混餌投与した場合、いずれの場合でも 3 日後


には成長阻害が観察され始め、12 日後には投与群の 80%の個体で成長阻害が認


められたことを報告している (図 7, p55) (Levine et al., (2015) (添付文献 4) の20 
Figure 2-A, p8)。その一方で、殺虫効果は、改変 Cry3Bb1 蛋白質を混餌投与した


場合に 2 日後に、当該 RNA を混餌投与した場合に 6 日後に観察され始め、予想


されたように改変 Cry3Bb1 蛋白質を混餌投与した場合のほうが、当該 RNA を混


餌投与した場合よりも 4 日間程度早いという結果が確認された (図 7, p55)) 
(Levine et al., (2015) (添付文献 4) の Figure 2-B, p8)。つまり、当該 RNA 及び改変25 
Cry3Bb1 蛋白質を同時に投与した場合、当該 RNA の殺虫効果が観察される前に


改変 Cry3Bb1 蛋白質の殺虫効果が現れてしまい、当該 RNA 及び改変 Cry3Bb1
蛋白質間の相互作用は観察できなくなってしまう (Levine et al., (2015) (添付文


献 4))。 
そこで、当該 RNA 及び改変 Cry3Bb1 蛋白質の間で効果が認められるまでに30 


時間差のある致死濃度ではなく、時間差が小さい成長阻害を生じさせる濃度を指


標とした生物検定により、当該 RNA 及び改変 Cry3Bb1 蛋白質間の相互作用の有


無を確認した (Levine et al., (2015) (添付文献 4))。 


                                                 
20 当該 RNA (968 塩基) は DvSnf7 遺伝子断片発現カセットから転写される RNA を in vitro で合


成したもので、DvSnf7 遺伝子断片を逆方向反復の形で有し、DvSnf7 遺伝子断片及び Intervening 
Sequence の他に hsp70 イントロン及び E9 ターミネーターの部分配列も含んでいる。当該 RNA 
(968 塩基) は、合成後に二本鎖 RNA (dsRNA) を形成していると考えられる。実際に、WCRW
及び SCRWに対する殺虫活性はDvSnf7遺伝子断片の dsRNAと同等であることが確認されてい


る (別添資料 7; 別添資料 24)。 
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本試験では WCRW ではなく、SCRW に当該 RNA 及び改変 Cry3Bb1 蛋白質を


混餌投与している。これは SCRW が WCRW と同じヒゲナガハムシ亜科に属し、


比較的実験室での飼育がしやすく (Marrone et al., 1985)、成長が早いので成長阻


害を観察するのに適しているためである。また、当該 RNA 及び改変 Cry3Bb1 蛋


白質をそれぞれの GI35 値 (Growth Inhibition; 対照と比較して SCRW の平均体重5 
を 35%抑制する濃度) で人工飼料に混和したもの、同様に GI50 値、GI65 値で混和


したもの、合計 3 つの濃度条件 (それぞれ低反応、中反応及び高反応) を設定し


た。これら 3 つの濃度条件で、改変 Cry3Bb1 蛋白質、当該 RNA 及びこれら両方


を SCRW (3 反復) に 12 日間混餌投与した後、成長阻害の程度を評価するため、


生存している SCRW の数及びその合計重量を調査した (図 8, p55) (Levine et al., 10 
(2015) (添付文献 4) の Figure 3, p10)。さらに、改変 Cry3Bb1 蛋白質及び当該 RNA
それぞれのGI35値、GI50値及び GI65値から、相加反応モデル (Faust et al., 2000) を
構築し、各濃度条件下で当該 RNA 及び改変 Cry3Bb1 蛋白質が相加的に作用した


場合の GI 値 (GI 期待値) を予測した (図 8, p55) (Levine et al., (2015) (添付文献


4) の Figure 3, p10)。こうして算出された GI 期待値を実際に当該 RNA 及び改変15 
Cry3Bb1 蛋白質を一緒に混餌投与した際に観察された GI 値 (GI 観測値) と統計


学的に比較した。 
その結果、3 つの濃度条件下において GI 観測値と GI 期待値との間に統計学的


有意差は認められなかった (p>0.05; 図 8, p55) (Levine et al., (2015) (添付文献 4) 
の Figure 3, p10)。したがって、当該 RNA 及び改変 Cry3Bb1 蛋白質を一緒に混餌20 
投与した GI 観測値は、当該 RNA と改変 Cry3Bb1 蛋白質と比較して相加的に変


化していることを示すものであると確認された。 
以上のことから、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA 及び改変 Cry3Bb1 蛋白質は相


互作用を示さないことが明らかになった。 
 25 
なお、DvSnf7遺伝子断片のRNAと改変Cry3Bb1蛋白質との相互作用の可能性を調


査したLevine et al., 2015の評価を確認するために、追加の解析を行った。この解析


方法では、A+B (相加作用モデル) とA+B+A*B (交互作用モデル) という2つの回帰


分析のモデルを設定し、観測値との適合度をAIC (Akaike’s Information Criterion) と
して算出し、2つのモデルを比較した。AICは相対的評価であり、AICが小さいモデ30 
ルの方がデータとの適合度が高いモデルであると解釈される。 


その結果、相加作用モデルのAICは-64.44、交互作用モデルのAICは-63.88であっ


た。また、相加作用モデルのAICcは-62.62、交互作用モデルのAICcは-61.02であっ


た。相加作用モデルと交互作用モデルのAIC間、AICc間の差はわずかであり、いず


れもモデルの適合度に関して議論出来る程の差は認められなかった。 35 
複数のモデルが同等の当てはまりを示す場合には、最もパラメーターが少ない


モデルによってなされるべき、という節約の原理 (オッカムの剃刀) に基づき、交


互作用モデルを選ぶ必要はないと考えられた (別添資料13のTable 1, p6)。この結果
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は、DvSnf7遺伝子断片のRNAと改変Cry3Bb1蛋白質は相加的に作用していることを


示したLevine et al., 2015の結果を支持するものであった。 
 
 
さらに、第一の 2-(1)-ロ-② (p16~51) に記載のとおり、本組換えトウモロコシ5 


において発現する DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA 及び改変 Cry3Bb1 蛋白質は標的


昆虫に対して特異的に作用し、独立して殺虫効果を示すと考えられる。また、


それぞれ有する機能が異なることから、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA 及び改変


Cry3Bb1 蛋白質が有する殺虫効果が相加的に高まることはありうるが、機能的な


相互作用を示す可能性は低いと考えられた。したがって、本組換えトウモロコ10 
シ中で発現している DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA 及び改変 Cry3Bb1 蛋白質によ


る殺虫スペクトラムはコウチュウ目昆虫に限定され、それ以外には拡がらない


と結論された。
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図 7 SCRW への 12 日間の混餌投与による生物検定での DvSnf7 遺伝子断片の


RNA (968 塩基) () と改変 Cry3Bb1 蛋白質 () の成長阻害 (A) 及び致死


効果 (B) の比較 21 
(A) 図中の矢印は有意な成長阻害が現れ始めた時点を示している。成長阻害 (A) 効果に関5 
しては、当該RNA及び改変Cry3Bb1蛋白質それぞれをGI80値 (当該RNA: 0.012µg/ml diet:、


改変 Cry3Bb1 蛋白質: 25µg/ml diet) で混餌投与した。 


(B) 図中の矢印は有意な致死が現れ始めた時点を示している。致死率 (B) 効果に関しては、


当該 RNA 及び改変 Cry3Bb1 蛋白質それぞれを LC95 値 (当該 RNA: 0.050µg/ml diet:、改変


Cry3Bb1 蛋白質: 250µg/ml diet) で混餌投与した。 10 


 
図 8 SCRW への 12 日間の混餌投与による生物検定での DvSnf7 遺伝子断片の


RNA (968 塩基) と改変 Cry3Bb1 蛋白質の GI 観測値及び GI 期待値の比較 21 


GI35 値 (低反応)、GI50 値 (中反応) 及び GI65 値 (高反応) の 3 つの濃度条件下での改変


Cry3Bb1 蛋白質、当該 RNA 及びこれら両方の GI 観測値とその標準誤差を示した。また、15 
各濃度条件下で当該 RNA 及び改変 Cry3Bb1 蛋白質が相加的に作用した場合の GI 値 (GI


期待値) を予測した。


                                                 
21
本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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IV. 【改変 CP4 EPSPS 蛋白質】 


 
本組換えトウモロコシで発現する改変 cp4 epsps 遺伝子は、Agrobacterium 


CP4 株より単離された遺伝子で、5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン酸合成5 
酵素 (CP4 EPSPS) をコードしており、除草剤グリホサートに高い耐性を持つ


改変 CP4 EPSPS 蛋白質を発現する。植物はグリホサートを処理すると 5-エノ


ールピルビルシキミ酸-3-リン酸合成酵素  (酵素番号：E.C.2.5.1.19、以下


「EPSPS 蛋白質」という。) が阻害されることにより蛋白質合成に必須の芳


香族アミノ酸を合成できなくなり枯れてしまう。しかし、改変 cp4 epsps 遺伝10 
子によって産生される改変 CP4 EPSPS 蛋白質は、グリホサート存在下でも活


性阻害を受けないため、結果として本蛋白質を発現する組換え植物ではシキ


ミ酸合成が正常に機能して生育することができる。 
なお、CP4 EPSPS 蛋白質を発現する遺伝子組換え作物でありカルタヘナ法


に基づき第一種使用規程の承認を受けている系統 (スタック系統は除く) は15 
現在までに 6 作物 15 系統 (トウモロコシでは 3 系統) があり、いずれの系統


もそれぞれの第一種使用等の内容で使用した場合、生物多様性に影響が生じ


るおそれはないと判断されている。 
 
改変 CP4 EPSPS 蛋白質が、既知のアレルゲンと類似のアミノ酸配列を共有20 


するかどうか AD_2013 を用いて、FASTA 型アルゴリズムと連続する 8 つの


アミノ酸によって比較したが、既知アレルゲンと類似性は認められなかった。 
 
 
③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 25 
 
【DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA】 


 
DvSnf7 遺伝子断片はトウモロコシの内在性遺伝子ではなく、コウチュウ目


ハムシ科ヒゲナガハムシ亜科に属する昆虫種間で高度に保存されている遺伝30 
子配列であるため、宿主の遺伝子の発現を抑制することはないと考えられる。 


実際にトウモロコシの転写産物データベースを用いて、トウモロコシ中の


転写産物の配列と DvSnf7 遺伝子断片の配列との間で 21 塩基長で一致する塩


基配列が存在するか相同性検索を行なった。その結果、トウモロコシ由来の


転写産物において、DvSnf7 遺伝子断片の配列と 21 塩基長で一致する配列は存35 
在しないことが確認された (別添資料 11)。 


また、dsRNA は構造的にリボソームでの翻訳が阻害されるため (Kozak, 
1989)、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA が新たな蛋白質を発現する可能性は極め
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て低い。これらのことから、宿主の代謝系を変化させることはないと考えら


れる。 
 


【改変 Cry3Bb1 蛋白質】 
 5 


改変Cry3Bb1蛋白質はBacillus thuringiensisに由来する結晶体の殺虫性蛋白


質 (Bt 蛋白質) の 1 つである。Bt 蛋白質が殺虫活性を発揮するメカニズムに


ついては数多くの研究がなされており (OECD, 2007)、これまでのところ Bt
蛋白質が他の機能を有するとの報告はない。よって、これらの Bt 蛋白質が酵


素活性を持つとは考えられず、宿主の代謝系を変化させることはないと考え10 
られる。 


 
【改変 CP4 EPSPS 蛋白質】 


 
改変 CP4 EPSPS 蛋白質と機能的に同一である EPSPS 蛋白質は、芳香族ア15 


ミノ酸を生合成するためのシキミ酸経路を触媒する酵素蛋白質であるが、本


経路における律速酵素ではなく、EPSPS 蛋白質の活性が増大しても、本経路


の最終産物である芳香族アミノ酸の濃度が高まることはないと考えられてい


る。また、EPSPS 蛋白質は基質であるホスホエノールピルビン酸塩 (PEP) と
シキミ酸-3-リン酸塩 (以下、「S3P」という。) と特異的に反応することが知20 
られており (Gruys et al., 1992)、これら以外に唯一 EPSPS 蛋白質と反応するこ


とが知られているのは S3P の類似体であるシキミ酸である。しかし、EPSPS
蛋白質のシキミ酸及び S3P との反応について、反応の起こり易さを示す特異


性定数 (Specificity constant) kcat/Kmの値で比較すると、EPSPS 蛋白質のシキミ


酸との反応特異性は、EPSPS 蛋白質の S3P との反応特異性の約 200 万分の 125 
に過ぎず (Gruys et al., 1992)、シキミ酸が EPSPS 蛋白質の基質として反応する


可能性は極めて低い。よって、改変 CP4 EPSPS 蛋白質が宿主の代謝系を変化


させることはないと考えられる。 
 


【DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA＋改変 Cry3Bb1 蛋白質＋改変 CP4 EPSPS 蛋30 
白質】 


 
上記のとおり、本組換えトウモロコシで発現している DvSnf7 遺伝子断片の


dsRNA、改変 Cry3Bb1 蛋白質及び改変 CP4 EPSPS 蛋白質はそれぞれ異なる作


用機作を有していることから、独立して作用していると考えられる。また、35 
DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA 配列は、改変 cry3Bb1 遺伝子、改変 cp4 epsps 遺
伝子及びトウモロコシ内在性の遺伝子の配列とは21塩基長の一致を有さない


ため、RNAi によりこれら遺伝子の発現を抑制するとは考えにくい。実際に、
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本組換えトウモロコシ中の改変 Cry3Bb1 蛋白質及び改変 CP4 EPSPS蛋白質の


発現は確認されている (表11~表12, p71~74; 別添資料20のTable 1~2, p18~21)。
さらに、これらの発現産物はそれぞれ、蛋白質を産生しない、酵素活性を持


たない又は高い基質特異性を有することから植物代謝経路に影響を及ぼすこ


とはないと考えられる。したがって、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA、改変5 
Cry3Bb1 蛋白質及び改変 CP4 EPSPS 蛋白質が、植物体内において相互に影響


する可能性はないと考えられる。 
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(2) ベクターに関する情報 
 
イ 名称及び由来 


 
本組換えトウモロコシの作出に用いられた PV-ZMIR10871 は、Escherichia 5 


coli 由来のベクターpBR322 (Sutcliffe, 1979) などをもとに構築された。 
 
ロ 特性 


 
① ベクターの塩基数及び塩基配列 10 


 
本組換えトウモロコシの作出に用いられた PV-ZMIR10871 の塩基数は


16,497bp である。なお、PV-ZMIR10871 の塩基配列は別添資料 14 に記載した。 
 
② 特定の機能を有する塩基配列がある場合は、その機能 15 


 
E. coli における構築ベクターの選抜マーカー遺伝子として、スペクチノマ


イシンやストレプトマイシンに対する耐性を付与する E. coli のトランスポゾ


ン Tn7 に由来する aadA 遺伝子が T-DNA 領域外に存在している。 
 20 
③ ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関する


情報 
 


本ベクターの感染性は知られていない。 
 25 


(3) 遺伝子組換え生物等の調製方法 
 
イ 宿主内に移入された核酸全体の構成 


 
宿主内に移入された本プラスミド・ベクターの構成要素は (p12~15) に記30 


載した。また、ベクター内での供与核酸の構成要素の位置に関しては、図 1 
(p11) に示した。 


 
ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 


 35 
PV-ZMIR10871 の中の T-DNA 領域をアグロバクテリウム法により、デント


種に分類される従来トウモロコシ品種 LH244 の未熟胚細胞に導入した。 
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ハ 遺伝子組換え生物等の育成の経過 
 
① 核酸が移入された細胞の選抜の方法 


 
従来トウモロコシ品種 LH244 の未成熟胚を PV-ZMIR10871 を含む5 


Agrobacterium tumefaciens ABI 株と共置培養した後、未成熟胚をグリホサート


及びカルベニシリンを添加した組織培養培地へ移した。形質転換している個


体を選抜するために除草剤グリホサートを使用した。 
 
② 核酸の移入方法がアグロバクテリウム法の場合はアグロバクテリウムの10 


菌体の残存の有無 
 


カルベニシリンを添加した組織培養培地により、形質転換に用いたアグロ


バクテリウム菌体は除去されている。さらに、本組換えトウモロコシの R4F1
世代の種子 22において、形質転換に用いた PV-ZMIR10871 の外側骨格領域を15 
標的とした Taqman PCR 分析を行ったところ、本組換えトウモロコシには


PV-ZMIR10871 の外側骨格領域は存在しなかった (別添資料 15 の Table 1, 
p12)。このことから、本組換えトウモロコシには形質転換に用いたアグロバ


クテリウム菌体は残存しないことが確認された。 
 20 
③ 核酸が移入された細胞から、移入された核酸の複製物の存在状態を確認し


た系統、隔離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響評価に必要な


情報を収集するために用いられた系統までの育成の経過 
 


分裂細胞から培地上で再分化させて得られた再分化個体 (R0) を土壌に移25 
植した。その後、合計 5 回の自殖により導入遺伝子をホモ化し、選抜された


個体の後代を解析及び形態特性調査の対象とした。その結果、最終的に商品


化系統として本組換えトウモロコシを選抜した。 
本組換えトウモロコシにおける導入遺伝子の解析、導入遺伝子の発現の安


定性及びわが国で隔離ほ場試験に供試する予定の世代については図 9 (p61) 30 
の育成図に記載した。なお、本申請の対象は、LH244 R4 世代及び LH244 R4
世代から派生する全ての交雑後代系統である。 


 


                                                 
22 収穫種子をバルクにし、その中からランダムに約 20 粒取り、DNA を抽出し PCR 分析に用い


た。 
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図 9 本組換えトウモロコシの育成図 
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(4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 


 
① 移入された核酸の複製物が存在する場所 


 5 
本組換えトウモロコシの T-DNA 領域が染色体上に存在するか否かを調べ


るため、本組換えトウモロコシの TI:BC2F1 世代、TI:BC2F2 世代及び TI:BC3F1
世代において、T-DNA 領域の分離比をカイ二乗検定で分析した (別添資料 16)。 


試験に供試する TI: BC2F1 世代 (図 9, p61) を作出するために、まず形質転


換された再分化個体 (R0) を自殖し、その後代である R1 世代において10 
Real-Time TaqMan PCR 法により、T-DNA 領域をホモで有する個体を選抜し、


自殖することで R2 世代を作出した。その後さらに 2 回の自殖をすることで、


R4 世代を作出した。T-DNA 領域をホモで有する本組換えトウモロコシの R4
世代を DvSnf7 遺伝子断片、改変 cry3Bb1 遺伝子及び改変 cp4 epsps 遺伝子のい


ずれも持たない反復親 (F1266Z) と従来育種法を用いて交配し、T-DNA 領域15 
をヘテロで有する R4F1 (F1266Z × LH244) 世代を作出した。得られた R4F1
世代に対し反復親 (F1266Z) と戻し交配を行い、TI:BC1F1 世代を作出した。


さらに得られた TI:BC1F1 世代で T-DNA 領域をヘテロで有する個体を


End-Point TaqMan PCR 法により選抜し、再度戻し交配を行って TI:BC2F1 世代


を作出した。また、TI:BC2F1 世代で T-DNA 領域をヘテロで有する個体を自20 
殖することで BC2F2 世代を作出し、並びに TI:BC2F1 世代で T-DNA 領域を


ヘテロで有する個体を反復親と戻し交配することで TI:BC3F1 世代を作出し


た。 
 
これら TI:BC2F1 世代、TI:BC2F2 世代及び TI:BC3F1 世代において End-Point 25 


TaqMan PCR 法又は Real-Time TaqMan PCR 法により T-DNA 領域の有無を確


認し、分離比を算出し、その分離比を用いて、カイ二乗検定を行った。 
その結果、実測値と期待値の間にカイ二乗検定による統計学的有意差は認


められなかったことから、導入遺伝子はメンデルの分離法則に矛盾せずに遺


伝していることが確認された (表 8, p63; 表 9, p63)。したがって、本組換えト30 
ウモロコシの T-DNA 領域は染色体上に存在していると考えられた。
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表 8 本組換えトウモロコシの BC2F1 及び BC3F1 世代における T-DNA 領域の分離比 23 


        1:1 分離 


世代 供試個体数 


実測値 


導入遺伝子 


陽性･ヘテロ個体数 


実測値 


導入遺伝子 


陰性個体数 


期待値 


導入遺伝子 


陽性･ヘテロ個体数 


期待値 


導入遺伝子 


陰性個体数 χ 2 p-値 2 


TI:BC2F11 351 172 179 175.50 175.50 0.14 0.709 


TI:BC3F11 223 104 119 111.50 111.50 1.01 0.315 
1 実測値は End-Point TaqMan PCR 法により、T-DNA 領域の有無を確認した。 
2 上記 2 世代から得られた分離比をカイ二乗検定で分析した (p < 0.05)。 


 5 
 


表 9 本組換えトウモロコシの BC2F2 世代における T-DNA の分離比 23 


 1:2:1 分離 


世代 


供試 


個体数 


実測値 


導入遺伝子 


陽性･ホモ個体数 


実測値 


導入遺伝子 


陽性･ヘテロ個体数 


実測値 


導入遺伝子 


陰性個体数 


期待値 


導入遺伝子 


陽性･ホモ個体数 


期待値 


導入遺伝子 


陽性･ヘテロ個体数 


期待値 


導入遺伝子 


陰性個体数 χ 2 p-値 2 


TI:BC2F21 623 152 314 157 155.75 311.50 155.75 0.12 0.942 
1 実測値は Real-Time TaqMan PCR 法により、T-DNA 領域の有無を確認した。 
2 BC2F2 世代から得られた分離比をカイ二乗検定で分析した (p < 0.05)。 


                                                 
23
本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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② 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数


世代における伝達の安定性 
  


本組換えトウモロコシに導入された導入遺伝子の挿入箇所数、コピー数、5 
外側骨格配列の有無及び導入遺伝子の複数世代における伝達の安定性を調べ


るために、次世代シークエンス技術 24及びバイオインフォマティクスによる


導入遺伝子を含む接合領域の解析  (Next Generation Sequencing/Junction 
Sequence Analysis: NGS/JSA)25 並びに導入遺伝子領域の PCR 及びシークエン


ス解析を実施した (別添資料 17)。以下に、本解析の手法及び本組換えトウモ10 
ロコシを用いて行なった解析の結果を述べる。 


 
NGS では、植物ゲノムを約 100bp の DNA フラグメントに断片化し、この


DNA フラグメントの塩基配列を次世代シークエンサー (Illumina) を用いて


解析することで、冗長度 26 75 以上で植物ゲノムの塩基配列を解析することが15 
できる (図 10 の①, p66)。次に、全ての DNA フラグメントの塩基配列を導入


用プラスミドの塩基配列と照合 27する (図 10 の②, p66)。この結果において


導入用プラスミドと相同性がある DNA フラグメントを選び出し、この選び出


された DNA フラグメントにおいて、外側骨格領域と相同性がある配列の有無


を確認する (図 10 の②, p66)。さらに、JSA において、導入用プラスミドと20 
の相同性がある配列及び相同性がない配列の両方をもつ DNA フラグメント


を、導入遺伝子と植物ゲノムとの接合配列 (ジャンクション配列) として選抜


し、このジャンクション配列において重複する領域を並べることで、導入遺


伝子と植物ゲノムとの接合領域を特定する (図 10 の③, p66)。仮に 1 コピー


の導入遺伝子がゲノムの 1 ヵ所に存在する場合には、2 つの接合領域が特定さ25 
れる (Kovalic et al., 2012)。さらに接合領域の間に存在する導入遺伝子の塩基


                                                 
24 次世代シークエンス技術 (NGS) は、膨大な塩基配列を一斉に解析できる技術の総称であ


る。本解析は NGS のうち Illumina を用いた手法であり、ゲノムをランダムに切断して多数


のフラグメントを作成し、それぞれのフラグメントを増幅した後に塩基配列を解析するこ


とで、全ゲノム領域の塩基配列が解読できる。 
25 NGS/JSA は、次世代型及び従来型のシークエンス解析とバイオインフォマティクスを用


いることにより、従来のサザンブロット分析と同程度の分子生物学的評価を行うものであ


る。NGS/JSA では、まず、NGS により本組換えトウモロコシのゲノムの全領域に相当する


配列を 100bp 程度のフラグメントとして増幅し、次に、これらのフラグメントを JSA によ


って T-DNA 領域と宿主の内在性配列との接合領域を特定することで、T-DNA 領域の導入箇


所数及びコピー数を決定する手法である (Kovalic et al., 2012)。 
26 冗長度: 特定の DNA (ゲノム DNA 又は遺伝子) に対して塩基配列の解析を何回行ってい
るかの尺度。  
27 BLAST 検索において、E-score が 1×10-5以下且つ 30bp 以上の領域で 96.7%以上の相同性
が認められた配列を選抜した。 
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配列を PCR 及び塩基配列解析により調べることで、導入遺伝子の実際の DNA
配列を確定することができる。 


 
本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシから抽出したゲノ


ムを NGS/JSA に供試した結果、本組換えトウモロコシの R4 世代で 334.9 Gb 5 
(平均冗長度 125)、対照の非組換えトウモロコシで 346.9 Gb (平均冗長度 126) 
の塩基配列を解析することができた (別添資料 17 の Appendix Table 3, p45)。
本組換えトウモロコシでは 2 つの接合領域が特定され (図 11, p67)、これらは


それぞれ導入遺伝子の 5’末端及び 3’末端を含む配列であった (別添資料 17 の


Appendix Figure 4 の Panel C, p57~58)。対照の非組換えトウモロコシでは、接10 
合領域は特定されなかった (別添資料 17 の p29)。さらに、本組換えトウモロ


コシから得られた全ての DNA フラグメントについて、導入用プラスミド


PV-ZMIR10871 の配列との相同性を調べた結果、外側骨格領域が含まれてい


ないことが示された (別添資料 17 の補足資料 Figure3, p5)。このことから、本


組換えトウモロコシの核ゲノム中 1 ヵ所に 1 コピーの T-DNA 領域が組み込ま15 
れており、外側骨格領域は挿入されていないことが確認された。 


また、本組換えトウモロコシにおいて検出された接合領域及び導入遺伝子


を含む領域を PCR により増幅し、その配列を解析した結果、目的の T-DNA
領域が導入されていることが確認された (別添資料 17 の Appendix Figure 5, 
p59、Appendix Figure 6, p60~64 及び Appendix Figure 7, p65~79)。 20 


 
以上のことから、本組換えトウモロコシの核ゲノム中 1 ヵ所に 1 コピーの


T-DNA 領域が組み込まれていることが確認された。また、NGS/JSA において


検出された接合領域は、導入遺伝子に起因する接合領域のみであり (図 11, 
p67)、PV-ZMIR10871 の外側骨格領域との相同性を持つジャンクション配列は25 
認められなかった (別添資料 17 の追加資料の Figure 3) ことから、外側骨格


領域は挿入されていないことが確認された。また、導入遺伝子領域の PCR 分


析及び塩基配列解析により、導入遺伝子の塩基配列は導入用プラスミド


PV-ZMIR10871 の T-DNA 領域と同一であることが確認された。 
さらに複数世代 (R4、R4F1、R5、R5F1 及び R6 世代) の本組換えトウモロ30 


コシを対象にした NGS/JSA において、導入遺伝子が安定して後代に遺伝して


いることが確認された (別添資料 17 の p32~34)。なお、本組換えトウモロコ


シにおける導入遺伝子の模式図を図 11 (p67) に示した。 
 
 35 
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図 10  NGS/JSA の解析手法の概念図 (Kovalic et al., 2012)28 


                                                 
28
本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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図 11 本組換えトウモロコシの導入遺伝子図 29 
図は本組換えトウモロコシ中の導入遺伝子及び近傍配列の模式図である。導入遺伝子内の矢印 (→) により、本組換えトウモロコシ中の構成要素の配5 
列の方向を示した。図中の rl は、B-Right Border Region 及び B-Left Border Region が本組換えトウモロコシにおいて PV-ZMIR10871 と比較して短くな


っていることを意味する。また、p は部分配列であることを意味する。図の上部に、NGS/JSA において検出された接合領域 A 及び B の模式図を


示した。 


                                                 
29
本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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③ 染色体上に複数コピーが存在している場合は、それらが隣接しているか離


れているかの別 
 


1 コピーなので該当しない (別添資料 17 の p29)。 5 
 
④ (6)の①において具体的に示される特性について、自然条件の下での個体間


及び世代間での発現の安定性 
 


ウエスタンブロット分析により、本組換えトウモロコシの複数世代 (R4、10 
R4F1、R5、R5F1 及び R6 世代) において改変 Cry3Bb1 蛋白質及び改変 CP4 
EPSPS 蛋白質が安定して発現していることが確認された (別添資料 18 の


Figure 2~3, p17~18)。 
 
また、2011 年から 2012 年にかけてアルゼンチンのブエノスアイレス州の 515 


ヵ所において 4 反復で生育した本組換えトウモロコシの葉 (over-season leaf; 
OSL1~4)、根 (over-season root; OSR1~4)、地上部 (over-season whole plant; 
OSWP1~4)、成熟期の茎葉、成熟期の根、黄熟期の根、黄熟期の地上部、穀粒、


花粉及び絹糸を採取し、DvSnf7 遺伝子断片の RNA、改変 Cry3Bb1 蛋白質及び


改変 CP4 EPSPS 蛋白質の発現量を QuantiGene® Plex 2.0 Assay30又は ELISA に20 
より分析した (別添資料 19; 別添資料 20)。その結果、本組換えトウモロコシ


の全ての組織において、当該 RNA、改変 Cry3Bb1 蛋白質及び改変 CP4 EPSPS
蛋白質の発現が確認された (表 10~表 12, p69~74; 別添資料 19 の Table 1, 
p18~21; 別添資料 20 の Table 1~2, p18~21)。 


 25 


                                                 
30Quantigene® Plex 2.0 Assay は、磁気ビーズ及び配列特異的なプローブなどを用いて標的の


RNA を捉え、蛍光発光を検出することにより、その発現量を測定する手法である。なお、


本分析では DvSnf7 遺伝子断片 (240 塩基) をプローブとして用いている。また、トウモロ


コシの各組織から抽出した RNA には dsRNA も含まれるが、本分析では dsRNA を全て一


本鎖に変性した後に発現量を測定している。 
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表 10 本組換えトウモロコシの各組織における DvSnf7 遺伝子断片の RNA の発現量 


(2011-2012 年、アルゼンチン)31 


組織 1 生育段階 2 
平均値  


(標準偏差) 
範囲 [μg/g 新鮮重]3 


平均値  
(標準偏差)  


範囲 [μg/g 乾燥重]4 


検出限界値/ 
定量限界値 


[μg/g 新鮮重] 
葉 3－4 葉期 12.6 × 10-3 73.9 × 10-3 0.129 × 10-3/ 


(OSL1)  (2.11 × 10-3) (14.5 × 10-3) 0.566 × 10-3 
  8.53 × 10-3 - 16.6 × 10-3 43.3 × 10-3 - 103 × 10-3  
     
葉 6－8 葉期 13.2 × 10-3 67.3 × 10-3 0.114 × 10-3/ 


(OSL2)  (4.08 × 10-3) (19.4 × 10-3) 0.502 × 10-3 
  7.77 × 10-3 - 20.1 × 10-3 37.1 × 10-3- 98.9 × 10-3  
     
葉 10－13 葉期 10.3 × 10-3 44.6 × 10-3 0.106 × 10-3/ 


(OSL3)  (1.89 × 10-3) (8.51 × 10-3) 0.468 × 10-3 
  6.19 × 10-3 - 12.8 × 10-3 27.5 × 10-3 - 58.8 × 10-3  
     
葉 14 葉期－ 14.4 × 10-3 56.9 × 10-3 0.110 × 10-3/ 


(OSL4) 絹糸抽出期 (6.71 × 10-3) (28.5 × 10-3) 0.482 × 10-3 
  5.40 × 10-3 - 33.8 × 10-3 22.1 × 10-3 - 153 × 10-3  
     
根 3－4 葉期 3.15 × 10-3 23.9 × 10-3 0.029 × 10-3/ 


(OSR1)  (1.79 × 10-3) (15.1 × 10-3) 0.128 × 10-3 
  1.74 × 10-3 - 8.00 × 10-3 12.5 × 10-3 - 67.0 × 10-3  
     
根 6－8 葉期 2.32 × 10-3 16.3 × 10-3 0.021 × 10-3/ 


(OSR2)  (0.758 × 10-3) (4.84 × 10-3) 0.093 × 10-3 
  0.928 × 10-3 - 3.76 × 10-3 6.62 × 10-3 - 25.7 × 10-3  
     
根 10－13 葉期 1.81× 10-3 10.2× 10-3 0.020 × 10-3/ 


(OSR3)  (0.749× 10-3) (4.77× 10-3) 0.088× 10-3 
  0.942 × 10-3 - 4.00× 10-3 5.13 × 10-3 - 24.3 × 10-3  
     
根 14 葉期－ 1.28× 10-3 6.84× 10-3 0.015× 10-3/ 


(OSR4) 絹糸抽出期 (0.471× 10-3) (2.67× 10-3) 0.067× 10-3 
  0.530 × 10-3 - 2.40× 10-3 2.66 × 10-3 - 13.0× 10-3  
     


地上部 3－4 葉期 10.5 × 10-3 84.8 × 10-3 0.078 × 10-3/ 
(OSWP1)  (4.25 × 10-3) (43.8 × 10-3) 0.345 × 10-3 


  6.78 × 10-3 - 23.1 × 10-3 51.1 × 10-3 - 213 × 10-3  
     


地上部 6－8 葉期 8.54 × 10-3 55.1 × 10-3 0.054 × 10-3/ 
(OSWP2)  (3.54 × 10-3) (23.1 × 10-3) 0.239 × 10-3 


  5.01 × 10-3 - 16.0 × 10-3 33.0 × 10-3 - 106 × 10-3  
     


地上部 10－13 葉期 3.53 × 10-3 25.5 × 10-3 0.027 × 10-3/ 
(OSWP3)  (1.17 × 10-3) (9.53 × 10-3) 0.119 × 10-3 


  2.03 × 10-3 - 5.89 × 10-3 13.0 × 10-3 - 45.9 × 10-3  
     


地上部 14 葉期－ 3.16 × 10-3 18.5 × 10-3 0.028 × 10-3/ 
(OSWP4) 絹糸抽出期 (1.03 × 10-3) (6.27 × 10-3) 0.123 × 10-3 


  1.89 × 10-3 - 5.37 × 10-3 10.3 × 10-3 - 32.2 × 10-3  


                                                 
31
本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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表 10 本組換えトウモロコシの各組織における DvSnf7 遺伝子断片の RNA の発現量 
(2011-2012 年、アルゼンチン) (続き) 


組織 1 生育段階 2 
平均値  


(標準偏差) 
範囲 [μg/g 新鮮重]3 


平均値  
(標準偏差) 


範囲 [μg/g 乾燥重]4 


検出限界値/ 
定量限界値 


[μg/g 新鮮重] 
根 黄熟期 0.536 × 10-3 2.37 × 10-3 0.013 × 10-3/ 
  (0.295 × 10-3) (1.29 × 10-3) 0.059 × 10-3 
  0.086 × 10-3 - 1.07 × 10-3 0.425 × 10-3 - 4.61 × 10-3  
     


地上部 黄熟期 1.28 × 10-3 4.26 × 10-3 0.036 × 10-3/ 
  (0.361 × 10-3) (1.26 × 10-3) 0.157 × 10-3 
  0.601 × 10-3 - 2.31 × 10-3 2.00 × 10-3 - 7.72 × 10-3  
     
根 成熟期 0.353 × 10-3 1.39 × 10-3 0.015 × 10-3/ 
  (0.203 × 10-3) (0.815 × 10-3) 0.065 × 10-3 
  0.127 × 10-3 - 0.947 × 10-3 0.478 × 10-3 - 3.68 × 10-3  
     


茎葉 成熟期 0.310 × 10-3 0.677 × 10-3 0.047 × 10-3/ 
  (0.077 × 10-3) (0.201 × 10-3) 0.207 × 10-3 
  0.190 × 10-3 - 0.449 × 10-3 0.401 × 10-3 - 1.04 × 10-3  
     


花粉 雄穂抽出期－ 0.103 × 10-3 0.134 × 10-3 0.013 × 10-3/ 
 絹糸抽出期 (0.069 × 10-3) (0.090 × 10-3) 0.057 × 10-3 
  0.056 × 10-3 - 0.224 × 10-3 0.073 × 10-3 - 0.292 × 10-3  
     


絹糸 絹糸抽出期 0.530 × 10-3 5.42 × 10-3 0.004 × 10-3/ 
  (0.190 × 10-3) (2.05 × 10-3) 0.019 × 10-3 
  0.215 × 10-3 - 0.893 × 10-3 1.99 × 10-3 - 9.03 × 10-3  
     


穀粒 成熟期 0.091 × 10-3 0.104 × 10-3 0.008 × 10-3/ 
  (0.028 × 10-3) (0.033 × 10-3) 0.036 × 10-3 
  0.049 × 10-3 - 0.153 × 10-3 0.056 × 10-3 - 0.175 × 10-3  


1 OSL= over-season leaf (葉); OSR= over-season root (根); OSWP= over-season whole plant (地上部) 
2 採取した各組織の生育段階 
3 DvSnf7 遺伝子断片の RNA の発現量は組織の新鮮重 1g 当たりの μg で算出されている。平均値、標準5 
偏差及び範囲 (最小値 – 最大値) は 5 ヵ所全てのほ場で採取されたそれぞれの組織で計算されている 
(根 (成熟期)、茎葉、花粉及び穀粒を除いて、全ての組織で n=20。根 (成熟期) は n=19、茎葉は n=16、
花粉は n=5 及び穀粒は n=18)。なお、花粉の 2 サンプルにおける発現量は検出限界値 (LOD) 未満であ


り、その他の根 (成熟期)、茎葉、花粉及び穀粒のサンプルは定量限界値 (LOQ) 未満であった。 
4 DvSnf7 遺伝子断片の RNA の発現量は組織の乾燥重 1g 当たりの μg で算出されている。平均値、標準10 
偏差及び範囲 (最小値 – 最大値) は 5 ヵ所全てのほ場で採取されたそれぞれの組織で計算されている 
(根 (成熟期)、茎葉、花粉及び穀粒を除いて、全ての組織で n=20。根 (成熟期) は n=19、茎葉は n=16、
花粉は n=5 及び穀粒は n=18)。なお、花粉の 2 サンプルにおける発現量は検出限界値 (LOD) 未満であ


り、その他の根 (成熟期)、茎葉、花粉及び穀粒のサンプルは定量限界値 (LOQ) 未満であった。乾燥


重は新鮮重を水分分析データより得た乾燥重変量係数で除算して求めた。15 
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表 11 本組換えトウモロコシの各組織における改変 Cry3Bb1 蛋白質の発現量 


(2011-2012 年、アルゼンチン)32 


組織 1 生育段階 2 播種後日数 


平均値 
(標準偏差) 


範囲  
[μg/g 新鮮重]3 


平均値 
(標準偏差) 


範囲  
[μg/g 乾燥重]4 


定量限界値/ 
検出限界値 


[μg/g 新鮮重] 


葉 3－4 葉期 21-22 45 (9.0) 270 (65) 0.035/0.006 
(OSL1)   31 – 64 160 - 390  


      
葉 6－8 葉期 35-44 40 (7.8) 210 (40) 0.035/0.006 


(OSL2)   26 – 56 120 – 270  
      
葉 10－13 葉期 50-55 40 (7.9) 170 (35) 0.035/0.006 


(OSL3)   21 – 52 92 – 220  
      
葉 14 葉期－ 59-78 56 (19) 220 (63) 0.035/0.006 


(OSL4) 絹糸抽出期  31 – 89 130 – 340  
      
根 3－4 葉期 21-22 25 (4.6) 180 (43) 0.035/0.028 


(OSR1)   16 – 32 130 – 280  
      
根 6－8 葉期 35-44 16 (4.0) 120 (24) 0.035/0.028 


(OSR2)   9.4 – 25 67 – 170  
      
根 10－13 葉期 50-55 15 (4.0) 84 (21) 0.035/0.028 


(OSR3)   9.6 – 24 54 – 130  
      
根 14 葉期－ 59-78 14 (3.3) 75 (19) 0.035/0.028 


(OSR4) 絹糸抽出期  9.0 – 21 43 – 120  
      


地上部 3－4 葉期 21-22 44 (4.9) 340 (49) 0.035/0.008 
(OSWP1)   33 – 53 250 – 460  


      
地上部 6－8 葉期 35-44 30 (5.3) 190 (30) 0.035/0.008 


(OSWP2)   21 – 40 130 – 270  
      


地上部 10－13 葉期 50-55 20 (6.8) 140 (39) 0.035/0.008 
(OSWP3)   9.2 – 33 59 – 210  


      
地上部 14 葉期－ 59-78 20 (4.8) 120 (28) 0.035/0.008 


(OSWP4) 絹糸抽出期  12 – 29 71 – 170  
      


茎葉 成熟期 136-155 10 (6.2) 21 (13) 0.035/0.008 
   1.9 – 19 4.7 – 44  
      


根 成熟期 136-155 4.8 (3.1) 19 (13) 0.035/0.028 
   0.76 – 12 3.0 – 50  
      


根 黄熟期 101-111 7.9 (3.5) 36 (16) 0.035/0.028 
   2.6 – 15 13 – 66  
      


地上部 黄熟期 101-111 12 (4.9) 39 (17) 0.035/0.008 
   5.5 – 23 18 – 75  


                                                 
32
本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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表 11  本組換えトウモロコシの各組織における改変 Cry3Bb1 蛋白質の発現量 


(2011-2012 年、アルゼンチン) (続き) 


組織 1 生育段階 2 播種後日数 


平均値 
(標準偏差) 


範囲  
[μg/g 新鮮重]3 


平均値 
(標準偏差) 


範囲  
[μg/g 乾燥重]4 


定量限界値/ 
検出限界値 


[μg/g 新鮮重] 


穀粒 成熟期 139-154 3.5 (0.45) 4.0 (0.56) 0.035/0.007 
   2.7 – 4.4 3.1 – 5.1  
      


花粉 雄穂抽出期－ 65-80 29 (3.0) 36 (4.0) 0.035/0.018 
 絹糸抽出期  23 – 34 30 – 42  
      


絹糸 絹糸抽出期 65-81 16 (3.8) 160 (37) 0.035/0.010 
   8.5 – 23 89 – 220  


1 OSL= over-season leaf (葉); OSR= over-season root (根); OSWP= over-season whole plant (地上部) 
2 採取した各組織の生育段階 5 
3 蛋白質の発現量は算術平均値及び標準偏差 (括弧内に示す) で表されている。また、蛋白質の重量は
組織の新鮮重1g当たりのμgで表されている。平均値、標準偏差及び範囲 (最小値 – 最大値) は全て
のほ場で採取されたそれぞれの組織で計算されている (全ての組織でn=20)。 


4 蛋白質の発現量は算術平均値及び標準偏差 (括弧内に示す) で表されている。また、蛋白質の重量は


組織の乾燥重 1g 当たりの μg で表されている。乾燥重は新鮮重を水分分析データより得た乾燥重変換10 
係数で除算して求めた。 
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表 12 本組換えトウモロコシの各組織における改変 CP4 EPSPS 蛋白質の発現量 


(2011-2012 年、アルゼンチン)33 


組織 1 生育段階 2 播種後日数 


平均値 
(標準偏差) 


範囲  
[μg/g 新鮮重]3 


平均値 
(標準偏差) 


範囲  
[μg/g 乾燥重]4 


定量限界値/ 
検出限界値 


[μg/g 新鮮重] 


葉 3－4 葉期 21-22 7.1 (0.83) 42 (5.9) 0.137/0.071 
(OSL1)   5.8 – 9.0 33 – 55  


      
葉 6－8 葉期 35-44 7.0 (0.64) 36 (3.1) 0.137/0.071 


(OSL2)   6.0 – 7.9 29 – 39  
      


葉 10－13 葉期 50-55 7.4 (0.78) 32 (3.8) 0.137/0.071 
(OSL3)   6.4 – 8.9 27 – 42  


      
葉 14 葉期－ 59-78 7.8 (0.85) 31 (3.5) 0.137/0.071 


(OSL4) 絹糸抽出期  6.6 – 9.5 24 – 37  
      


根 3－4 葉期 21-22 6.5 (0.86) 48 (6.6) 0.068/0.033 
(OSR1)   4.4 – 8.0 38 – 63  


      
根 6－8 葉期 35-44 5.2 (1.0) 37 (7.0) 0.068/0.033 


(OSR2)   3.8 – 7.1 23 – 48  
      


根 10－13 葉期 50-55 5.6 (0.84) 31 (4.7) 0.068/0.033 
(OSR3)   4.0 – 7.1 24 – 37  


      
根 14 葉期－ 59-78 5.7 (0.80) 30 (4.8) 0.068/0.033 


(OSR4) 絹糸抽出期  4.2 – 7.1 20 – 38  
      


地上部 3－4 葉期 21-22 8.1 (0.90) 63 (6.7) 0.137/0.070 
(OSWP1)   6.6 – 9.8 54 – 76  


      
地上部 6－8 葉期 35-44 5.6 (0.94) 36 (5.8) 0.137/0.070 


(OSWP2)   3.4 – 7.4 21 – 46  
      


地上部 10－13 葉期 50-55 4.6 (1.1) 33 (6.2) 0.137/0.070 
(OSWP3)   2.3 – 6.6 21 – 45  


      
地上部 14 葉期－ 59-78 4.3 (0.87) 25 (5.0) 0.137/0.070 


(OSWP4) 絹糸抽出期  2.9 – 5.5 17 – 32  
      


茎葉 成熟期 136-155 1.0 (0.60) 2.2 (1.2) 0.137/0.070 
   0.30 – 2.1 0.59 – 4.9  
      
根 成熟期 136-155 1.4 (0.69) 5.4 (2.9) 0.068/0.033 
   0.49 – 2.6 1.8 – 11  


                                                 
33
本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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表 12 本組換えトウモロコシの各組織における改変 CP4 EPSPS 蛋白質の発現量 


(2011-2012 年、アルゼンチン) (続き) 


組織 1 生育段階 2 播種後日数 


平均値 
(標準偏差) 


範囲  
[μg/g 新鮮重]3 


平均値 
(標準偏差) 


範囲  
[μg/g 乾燥重]4 


定量限界値/ 
検出限界値 


[μg/g 新鮮重] 


根 黄熟期 101-111 2.2 (0.81) 10 (3.7) 0.068/0.033 
   1.1 – 4.1 5.1 – 19  
      


地上部 黄熟期 101-111 2.4 (0.71) 8.0 (2.3) 0.137/0.070 
   1.5 – 3.8 5.2 – 13  
      


穀粒 成熟期 139-154 1.7 (0.27) 1.9 (0.31) 0.228/0.152 
   1.4 – 2.7 1.6 – 3.1  
      


花粉 雄穂抽出期－ 65-80 15 (1.9) 19 (2.8) 0.137/0.099 
 絹糸抽出期  12 – 19 16 – 24  
      


絹糸 絹糸抽出期 65-81 4.0 (0.69) 40 (5.0) 0.137/0.121 
   3.1 – 5.1 32 – 49  


1 OSL= over-season leaf (葉); OSR= over-season root (根); OSWP= over-season whole plant (地上部) 
2 採取した各組織の生育段階 5 
3 蛋白質の発現量は算術平均値及び標準偏差 (括弧内に示す) で表されている。また、蛋白質の重量は
組織の新鮮重1g当たりのμgで表されている。平均値、標準偏差及び範囲 (最小値 – 最大値) は全て
のほ場で採取されたそれぞれの組織で計算されている (茎葉を除いて、全ての組織でn=20。茎葉は
n=19)。なお、茎葉の1サンプルにおける発現量は定量限界値 (LOQ) 未満であった。 


4 蛋白質の発現量は算術平均値及び標準偏差 (括弧内に示す) で表されている。また、蛋白質の重量は10 
組織の乾燥重 1g 当たりの μg で表されている。乾燥重は新鮮重を水分分析データより得た乾燥重


変換係数で除算して求めた。
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⑤ ウイルスの感染その他の経路を経由して移入された核酸が野生動植物等


に伝播されるおそれのある場合は、当該伝達性の有無及び程度 
 


移入された核酸の配列には伝達を可能とする機能はないため、ウイルスの5 
感染その他の経路を経由して野生動植物等に伝達されるおそれはない。 


 
(5) 遺伝子組換え生物等の検出及び識別の方法並びにそれらの感度及び信頼


性 
 10 


本組換えトウモロコシは、本組換えトウモロコシに特異的なプライマーを


用いて、Real-Time TaqMan PCR 法による検出及び識別が可能である (別添資


料 21) 。 


本 PCR 法の検出限界値はゲノム DNA 量比で 0.04%である (別添資料 22, 
p11)。 15 


本 PCR 法の信頼性については米国モンサント・カンパニーと米国


BioDiagnostics 社において検証され、確認されている (別添資料 22, p13~15)。 
 


(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 
 20 
① 移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学的


特性の具体的な内容 
 


本組換えトウモロコシへ導入された DvSnf7 遺伝子断片は、CRW に対して


殺虫活性を示す DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA を発現し、CRW に対する抵抗性25 
を付与する。また、改変 cry3Bb1 遺伝子及び改変 cp4 epsps 遺伝子は、それぞ


れ改変 Cry3Bb1 蛋白質及び改変 CP4 EPSPS 蛋白質を発現することにより、コ


ウチュウ目害虫に対する抵抗性及び除草剤グリホサート耐性を付与する。 
 
② 以下に掲げる生理学的又は生態学的特性について、遺伝子組換え農作物と30 


宿主の属する分類学上の種との間の相違の有無及び相違がある場合はそ


の程度 34 
 


トウモロコシは 1579 年にわが国に導入されて以来、長期間の使用経験があ


るが、これまでトウモロコシが自然条件下で自生した例は報告されていない。 35 
                                                 
34
本項目中の以下に続く a~g に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサン


ト株式会社に帰属する。 
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2014 年に日本モンサント株式会社河内研究農場の隔離ほ場 (以下、「本隔


離ほ場」とする。) において本組換えトウモロコシの隔離ほ場試験を行った。


隔離ほ場試験には本組換えトウモロコシの R4F1 (HCL645 × LH244) 世代を供


試した (図 9, p61)。対照の非組換えトウモロコシとしては、本組換えトウモ5 
ロコシと同様の遺伝的背景を持つ HCL645 × LH244 を用いた。なお、生育初


期における低温耐性試験 (第一の2-(6)-②-b, p76) は2012年に米国の人工気象


室において試験を実施した。 
 


a 形態及び生育の特性 10 
 


形態及び生育の特性を評価するため、9 項目 (雄穂抽出期 (月日)、絹糸抽


出期 (月日)、稈長 (cm)、着雌穂高 (cm)、分げつ数、成熟期 (月日)、収穫期


の地上部重 (kg)、粒型、粒色) について調査した。 
統計処理を稈長 (cm)、着雌穂高 (cm)、分げつ数及び収穫期の地上部重 (kg) 15 


に関して行い、雄穂抽出期 (月日)、絹糸抽出期 (月日)、成熟期 (月日)、粒型、


粒色に関しては量的なばらつきがない項目であるため、統計処理を行わなか


った。 
その結果、いずれの項目においても本組換えトウモロコシと対照の非組換


えトウモロコシとの間に統計学的有意差や違いは認められなかった (別添資20 
料 12 の表 3, p10)。 


 
b 生育初期における低温耐性 


 
生育初期における低温耐性試験は、2012 年に米国のモンサント・カンパニ25 


ーの人工気象室において実施した。播種後 14 日目 (約 3 葉期) の本組換えト


ウモロコシ、対照の非組換えトウモロコシ及び従来商業品種 4 品種の幼苗を


日中 12°C/夜間 5°C の低温条件で栽培した。低温処理開始前及び低温処理開始


後 10 日目に生育段階及び草丈を調査し、低温処理開始後 19 日目の個体は生


育段階、草丈、新鮮重及び乾燥重について調査を行った (1 個体/反復、10 反30 
復)。統計処理を草丈 (cm)、新鮮重 (g) 及び乾燥重 (g) に関して行い、生育


段階に関しては量的なばらつきがない項目であるため、統計処理を行わなか


った。 
その結果、いずれの項目においても本組換えトウモロコシと対照の非組換


えトウモロコシとの間に統計学的有意差や違いは認められなかった (別添資35 
料 23 の Table 2, p6)。 
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c 成体の越冬性 


 
トウモロコシは夏型一年生植物であり、通常は、結実後、冬季に自然に枯


死する。再生長して栄養繁殖することや、種子を生産することはない。実際5 
に、本隔離ほ場で生育させた本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウ


モロコシを成熟期の後も引き続き生育させ、わが国の冬季における生育状況


を観察した。2014 年 11 月 19 日に越冬性試験区において栽培された個体を観


察した結果、本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシのいず


れも枯死していた (別添資料 12 の図 5, p12)。 10 
 


d 花粉の稔性及びサイズ 
 


本隔離ほ場で生育した本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロ


コシから採取した花粉を Alexander 溶液で染色し、花粉の稔性 (充実度) 及び15 
サイズを測定した。これらの項目について統計処理を行った結果、花粉の稔


性 (充実度) 及びサイズのいずれの項目においても本組換えトウモロコシ及


び対照の非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差は認められなかった 
(別添資料 12 の図 6, p13 及び表 4, p13)。 


 20 
e 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 


 
種子の生産量： 


本隔離ほ場で生育した本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロ


コシについて、種子の生産量に関する 6 項目 (有効雌穂数、雌穂長 (cm)、雌25 
穂径 (cm)、粒列数、一列粒数、百粒重 (g)) を調査した。 


これらの項目について統計処理を行った結果、雌穂径においてのみ、本組


換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で統計学的有意差が


認められた (別添資料 12 の表 5, p14)。雌穂径の平均値は、本組換えトウモロ


コシが 4.6cm、対照の非組換えトウモロコシが 4.5cm であり、本組換えトウモ30 
ロコシの方の値が高かった (別添資料 12 の表 5, p14)。 
 
脱粒性： 


脱粒性については、本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコ


シの成熟期に、目視で苞皮に包まれているか否か、苞皮を取り除いた後の脱35 
粒の有無やその程度を観察した。 


その結果、本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシのいず
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れも、収穫時の雌穂は苞皮に覆われており、自然条件下での脱粒は確認され


なかった。また苞皮を取り除いた後の雌穂も難脱粒性であり、本組換えトウ


モロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で種子の脱粒性における違い


は認められなかった (別添資料 12 の表 5, p14)。 
 5 
休眠性及び発芽率： 


休眠性及び発芽率については、収穫後 16 日目の種子をシャーレ上に静置し、


25oC に設定した恒温器内での発芽個体数を計測した。 
その結果、本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシの収穫種


子の発芽率はそれぞれ 100%と 99.5%といずれも高く、統計学的有意差は認め10 
られなかった (別添資料 12 の表 5, p14)。 


 
f 交雑率 


 
日本には交雑可能な近縁野生種は生育していないため、交雑率の試験は行15 


わなかった。 
 


g 有害物質の産生性 
 


本組換えトウモロコシから土壌微生物又は他の植物に影響を与える物質が20 
産生されていないことを確認するため、土壌微生物相試験、鋤込み試験及び


後作試験を行った。 
その結果、本組換えトウモロコシ区と対照の非組換えトウモロコシ区の間


で、土壌微生物の菌数、ハツカダイコンの発芽率及び乾燥重に統計学的有意


差は認められなかった (別添資料 12 の表 6~8, p17)。 25 
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3 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 


 
(1) 使用等の内容 


 5 
食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃棄並


びにこれらに付随する行為。 
 


(2) 使用等の方法 
 10 


― 
 


(3) 承認を受けようとする者による第一種使用等の開始後における情報収集


の方法 
 15 


― 
 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響を防


止するための措置 
 20 


申請書に添付した緊急措置計画書を参照。 
 


(5) 実験室等での使用等又は第一種使用等が予定されている環境と類似の環


境での使用等の結果 
 25 


― 
 


(6) 国外における使用等に関する情報 
 


本組換えトウモロコシの海外の主要栽培予定国及び輸入予定国における申30 
請状況は表 13 (p80) のとおりである。 
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表 13 本組換えトウモロコシの海外における申請予定 35 


2016 年 1 月現在 


機関 安全性審査の種類 申請時期 承認時期 


米国食品医薬品庁 (FDA) 食品・飼料 2013 年 11 月 2014 年 10 月 
米国農務省 (USDA) 環境 2013 年 10 月 2015 年 10 月 
カナダ保健省 
(Health Canada) 


食品 2013 年 11 月 2015 年 10 月 


カナダ食品検査庁 (CFIA) 環境・飼料 2013 年 11 月 2015 年 10 月 
オーストラリア・ニュージーランド


食品基準機関 (FSANZ) 
食品 2014 年 7 月 2015 年 8 月 


欧州食品安全機関 (EFSA) 食品・飼料 2015 年 2 月 審査中 
 
 5 


なお、本組換えトウモロコシのわが国における申請状況は表 14 (p80) のとおりで


ある。 
 
表 14 本組換えトウモロコシのわが国における申請及び認可状況 36 


2016 年 1 月現在 10 
機関 内容 申請時期 承認時期 


厚生労働省 食品37 2015年4月 XXXXX38 
農林水産省 飼料39 2015年4月 XXXXX37 


農林水産省・環境省 
環境 (第一種使用規程40：隔離


ほ場) 
2013年3月 2014年4月 


農林水産省・環境省 
環境 (第一種使用規程： 
一般使用) 


2015年9月 ― 


                                                 
35 本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
36 本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
37 食品衛生法に基づく。 
38 社外秘につき非開示 
39 飼料の安全性の確保及び品質の改善に関する法律に基づく。 
40 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律に基づく。 
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第二 項目ごとの生物多様性影響の評価 41 
 


1 競合における優位性 
 5 


(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
 


トウモロコシは 1579 年にわが国に導入されて以来、長期間の使用経験があ


るが、これまでトウモロコシが自然条件下で自生した例は報告されていない。 
 10 
競合における優位性に関する項目として、形態及び生育の特性、成体の越


冬性、花粉の稔性及びサイズ、種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率を、


わが国の隔離ほ場において調査した (第一の 2-(6)-②-a, c~e, p76~78)。その結


果、統計処理を行った項目では、種子の生産量に関する項目において、雌穂


径で本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で統計学的15 
有意差が認められた。また、統計処理を行わなかった項目においては、本組


換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間に違いは認められな


かった。また、生育初期における低温耐性 (第一の 2-(6)-②-b, p76) を米国に


おいて調査した結果、全ての項目において本組換えトウモロコシと対照の非


組換えトウモロコシとの間で統計学的有意差は認められなかった。 20 
 
雌穂径の平均値は、本組換えトウモロコシが 4.6cm、対照の非組換えトウ


モロコシが 4.5cm であり、本組換えトウモロコシの方が値が高かった (別添


資料 12 の表 5, p14)。しかし、本組換えトウモロコシの雌穂径の平均値 (4.6 
cm) は、1998 年~2010 年に実施された計 11 系統の遺伝子組換えトウモロコシ25 
の隔離ほ場試験において、対照として用いられた非組換えトウモロコシ品種


の雌穂径の平均値の範囲 (3.6~5.3 cm ) (中井ら, 2015) に収まっていた。この


ことから、本組換えトウモロコシにおいて認められた雌穂径の値は、非組換


えトウモロコシの種内品種間変動の範囲内であると判断された。 
 30 
本組換えトウモロコシには、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA 及び改変 Cry3Bb1


蛋白質によるコウチュウ目害虫抵抗性の形質が付与されているが、コウチュ


ウ目害虫による食害のみがトウモロコシがわが国の自然条件下において生育


を制限する要因ではない。本組換えトウモロコシの隔離ほ場及び米国の人工


気象室における試験において、第一の 2-(6)-②-b、c、e (p76~77) の項目に記載35 


                                                 
41
本項目中で、第一の 2-(6)-②-a~g に記載された試験結果に係る権利及び内容の責任は日本モンサ


ント株式会社に帰属する 
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した本組換えトウモロコシの自然環境下における生存に関与する形質 (b. 生
育初期における低温耐性、c. 成体の越冬性、e. 種子の脱粒性、休眠性及び発


芽率) に違いがなかったことから、コウチュウ目害虫抵抗性の形質のみが付


与されることで栽培作物であるトウモロコシが自然条件下で自生し、さらに


競合における優位性を高めるとは考えにくい。 5 
また、本組換えトウモロコシは改変 CP4 EPSPS 蛋白質の発現による除草剤


グリホサート耐性を有するが、グリホサートを散布されることが想定しにく


い自然条件下においてグリホサート耐性であることが本組換えトウモロコシ


の競合における優位性を高めるとは考えにくい。 
 10 
以上のことから、競合における優位性に起因する影響を受ける可能性のあ


る野生動植物等は特定されなかった。 
 


(2) 影響の具体的内容の評価 
 15 


― 
 


(3) 影響の生じやすさの評価 
 


― 20 
 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
 


以上のことから、本組換えトウモロコシは、競合における優位性に起因す


る生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断された。 25 
 
 


2 有害物質の産生性 
 


(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 30 
 


トウモロコシは 1579 年にわが国に導入されて以来、長期間の使用経験があ


るが、これまでトウモロコシにおける有害物質の産生性は報告されていない。 
 
本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシについて、有害物35 


質の産生性の有無を比較検討するため、土壌微生物相試験、鋤込み試験及び


後作試験 (第一の 2-(6)-②-g, p78) を行った。その結果、調査したいずれの項


目においても、本組換えトウモロコシ区と対照の非組換えトウモロコシ区と
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の間に統計学的有意差は認められなかった。 
 
本組換えトウモロコシ中では、コウチュウ目ヒゲナガハムシ亜科に属する


昆虫に対して殺虫活性を示すDvSnf7遺伝子断片のdsRNAが発現しているが、


一般的にdsRNAは、構造的にリボソームでの翻訳が阻害されるため (Kozak, 5 
1989)、DvSnf7遺伝子断片のdsRNAが新たな蛋白質を発現する可能性は極めて


低い。そのため、アレルギー性を有することはないと考えられる。また、第


一の2-(1)-ロ-③ (p56) に記載のとおり、DvSnf7遺伝子断片のdsRNAはトウモ


ロコシ内在性遺伝子のmRNAとの相同性は低く、トウモロコシ内在性遺伝子


の発現を抑制するとは考えにくいこと、dsRNAによって新たな蛋白質が発現10 
するとは考えにくいことから、宿主の代謝系に作用して有害物質を産生する


ことはないと考えられた。 
また、本組換えトウモロコシ中では、コウチュウ目昆虫に対して殺虫活性


を示す改変 Cry3Bb1 蛋白質が発現しているが、既知アレルゲンと類似性のあ


る配列を有していないことが確認されている (第一の 2-(1)-ロ-②, p50)。また、15 
第一の 2-(1)-ロ-③ (p56) に記載のとおり、改変 Cry3Bb1 蛋白質は、酵素活性


を持たないため、宿主の代謝系に作用して有害物質を産生することはないと


考えられた。 
さらに、本組換えトウモロコシ中では、除草剤グリホサートに対する耐性


を付与する改変 CP4 EPSPS 蛋白質が発現しているが、既知アレルゲンと類似20 
性のある配列を有さないことが確認されている (第一の 2-(1)-ロ-②, p56)。ま


た、第一の 2-(1)-ロ-③ (p57) に示したように、改変 CP4 EPSPS 蛋白質は芳香


族アミノ酸を生合成するためのシキミ酸経路を触媒する酵素蛋白質であるが、


本経路における律速酵素ではなく、EPSPS 蛋白質の活性が増大しても、本経


路の最終産物である芳香族アミノ酸の濃度が高まることはないことが確認さ25 
れている。これまでにモンサント・カンパニーが開発した除草剤グリホサー


ト耐性作物 (トウモロコシ、ダイズ、ナタネ、ワタ、アルファルファ、テン


サイ) の食品及び飼料の安全性の評価の過程で、芳香族アミノ酸含有量に対


照の非組換え作物との間で相違のないことが確認されている。さらに、第一


の 2-(1)-ロ-③ (p57) に記載のとおり、改変 CP4 EPSPS 蛋白質の基質特異性は30 
非常に高く、宿主の代謝系に作用して有害物質を産生することはないと考え


られた。したがって、改変 CP4 EPSPS 蛋白質が原因で、本組換えトウモロコ


シ中に有害物質が産生されるとは考えにくい。 
 
本組換えトウモロコシで発現する DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA は、第一の35 


2-(1)-ロ-② (p17~36) に記載のとおり、経口摂取した CRW に対して殺虫活性


を示すが、その殺虫活性スペクトラムは極めて狭く、コウチュウ目昆虫種の


中でもハムシ科ヒゲナガハムシ亜科に属する昆虫に限定されていると考えら
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れる。 
また、改変 Cry3Bb1 蛋白質の殺虫スペクトラムは極めて狭く、コウチュウ


目昆虫種の中でハムシ科のハムシ亜科及びヒゲナガハムシ亜科にそれぞれ属


する CPB と CRW のみに対して殺虫活性を示し (Head et al., 2001; U.S. EPA, 
2010)、その他の昆虫に殺虫活性を示すという報告はない。なお、この 2 属の5 
昆虫種と同属近縁種がわが国に生息していない (中根ら, 1963) ことは文献調


査により示されている。 
さらに、第一の 2-(1)-ロ-② (p52~55) に記載のとおり、本組換えトウモロ


コシ中で発現している DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA と改変 Cry3Bb1 蛋白質が


相互に作用して相乗的に殺虫活性を示したり、殺虫スペクトラムを拡げるこ10 
とはないと考えられた。 


したがって、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA と改変 Cry3Bb1 蛋白質による殺


虫スペクトラムはコウチュウ目昆虫に限定され、それ以外には拡がらないと


考えられた。 
以上のことから、本組換えトウモロコシにより何らかの影響を受ける可能15 


性のある野生動植物として、わが国に生息するコウチュウ目昆虫が考えられ


た。 
 
環境省第 4 次レッドリスト (環境省, 2012b) に掲載された絶滅危惧種・準


絶滅危惧種のコウチュウ目昆虫について、山本ら (2003) を参考にし、種の食20 
性・生息場所・分布地域から、本組換えトウモロコシの花粉又は鋤込んだ植


物体を食餌することにより影響を受ける可能性を検討した。その結果、本組


換えトウモロコシにより影響を受ける可能性が否定できないコウチュウ目昆


虫として、表 15 (p85) に示した 4 種を特定した。
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表 15  影響を受ける可能性が否定できない絶滅危惧種及び準絶滅危惧種に区分されているコウチュウ目昆虫 42 


和名 
(科名及び亜科名) 


学名 生息地、生息環境 食餌 


絶滅危惧 IA 類（CR） 
アオノネクイハムシ 


(ハムシ科ネクイハムシ亜科) 


Donacia frontalis 本州 (兵庫県)。発見地の青野ヶ原では絶滅した可能性がある。 


また、これ以外の産地も記録されていない。生息環境は丘陵地の湿地。 


カヤツリグサ科ハリイ類 


 


絶滅危惧 II 類（VU） 
オキナワサビカミキリ 


(カミキリ科フトカミキリ亜科) 


Diboma costata 九州、屋久島、種子島、トカラ列島、奄美諸島、沖縄諸島、先島諸島。 イネ科タケ類 


 


準絶滅危惧（NT） 
アカガネネクイハムシ 


(ハムシ科ネクイハムシ亜科) 


Donacia 


hirtihumeralis 


本州（青森県、岩手県、栃木県、茨城県）。本州固有種。 


生息環境はため池。 


カヤツリグサ科フトイ 


 


キンイロネクイハムシ 


(ハムシ科ネクイハムシ亜科) 


Donacia japana 北海道、本州、九州。生息環境はため池、水路。 ミクリ科ミクリ類。成虫


はスゲ類に訪花する。 


*環境省第 4 次レッドリスト昆虫類 (環境省, 2012b), に掲載された絶滅危惧種及び準絶滅危惧種に区分されているコウチュウ目昆虫について、小島ら 


(1969); 上野ら (1984); 林ら (1984); 野尻湖昆虫グループ (1985); 福井県 (2002); 島根県 (2004); 栃木県 (2005); 日外アソシエーツ (2005); 林ら 


(2005); 環境省 (2006); 大林ら (2007); 中根ら (2007); 環境省 (2010); 日外アソシエーツ (2011); 環境省 (2012a); 林ら (2012) を用い、1) 生息域が農5 
耕地帯周辺で、2) トウモロコシの花粉又は鋤込んだ植物体を食餌する可能性がある種、の 2 点から絞込みを行った。


                                                 
42 本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する 
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(2) 影響の具体的内容の評価 
 


DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA の標的害虫である WCRW 及び WCRW の近縁


種であるSCRWに対するLC50値は、それぞれ4.4ng/ml及び1.2ng/mlである (表5 
2, p27; 別添資料 7 の Table 3, p39)。また、改変 Cry3Bb1 蛋白質に対して最も


高い感受性を示すことが知られている CPB に対する改変 Cry3Bb1 蛋白質の


LC50 は 2.7μg/ml である (表 7, p51) (Head et al., 2001; U.S. EPA, 2010)。 
 


 10 
(3) 影響の生じやすさの評価 


 
特定された 4 種のコウチュウ目昆虫種が本組換えトウモロコシの花粉又は


鋤込んだ植物体を食餌することにより影響を受ける可能性について下記のよ


うに検討した (表 15, p85)。 15 
 
本組換えトウモロコシから飛散した花粉を特定された 4 種のコウチュウ目


昆虫が食餌する可能性について、トウモロコシほ場からの距離と周りに生育


する植物の葉に実際に堆積する花粉量を文献情報を基に推定した。 
わが国においてはヒマワリ (Helianthus annuus) とイヌホオズキ (Solanum 20 


nigrum) の葉を用いて、トウモロコシ畑周辺での花粉の堆積密度の調査が行わ


れている (Shirai and Takahashi, 2005)。調査の結果、トウモロコシ畑の縁 (0m) 
での最大花粉堆積密度はヒマワリの葉で 81.7 粒/cm2、イヌホオズキの葉では


71.1 粒/cm2 であった。しかし、畑から 5m 離れると花粉の最大堆積密度は、


それぞれ 19.6 粒/cm2と 22.2 粒/cm2 に減少していた。さらに、ヒマワリについ25 
ては 5m以降も調査されているが、10m離れると花粉堆積密度は全て 10粒/cm2


以内であった。 
また、北米でも全 7 ヵ所のトウモロコシ畑周辺で、延べ 1,700 本以上のト


ウワタ  (Asclepias syriaca) を用いて花粉堆積密度の調査が行われている  
(Pleasants et al., 2001)。調査の結果、トウモロコシ畑から 1m、2m、4~5m 離れ30 
るにつれて、花粉の平均堆積密度は 35.4 粒/cm2、14.2 粒/cm2、そして 8.1 粒/cm2


へと減少していくことが明らかとなっている。 
さらに、Sears ら (2000) も、カナダのトウモロコシ畑周辺のトウワタの葉


上における花粉堆積密度を調査しており、ほ場の縁から 1m 及び 5m 離れた地


点での平均堆積密度は、それぞれ平均 28 粒/cm2 及び 1.4 粒/cm2であったと報35 
告している (Sears et al., 2000)。 


このように、わが国で行われたトウモロコシ畑周辺での花粉堆積密度に関する調
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査結果と同様の結果が、北米で大規模に行われた調査からも得られていることが


明らかとなった。よって、これらの調査結果から本組換えトウモロコシから飛散した花


粉を特定された 4 種のコウチュウ目昆虫がある程度まとまって食餌する可能性は、ト


ウモロコシ畑から 10m以上離れると極めて低く、50m以上離れるとほとんど無視でき


ると考えられた。 5 
また、土壌中も含めて自然生態系に生息している非標的コウチュウ目昆虫種が


本組換えトウモロコシから半径 50 m の範囲に局所的に生息しているとは考えにくく、


個体群レベルで本組換えトウモロコシから飛散する花粉又は鋤込んだ植物体を食


餌することにより影響を受ける可能性は極めて低いと考えられた。 
 10 
また、特定された 4 種のコウチュウ目昆虫は表 15 (p85) に記載のとおり、


すべて植食性であり、その生息環境はいずれも 100％水生ではないものの、水


生生息地及びその周辺において観察される (表 15, p85)。4 種のコウチュウ目


昆虫の水生生息地がトウモロコシ畑と隣接し、水面に飛散した本組換えトウ


モロコシの花粉が食餌する植物の周辺で濃縮した場合、これら 4 種のコウチ15 
ュウ目昆虫が花粉を食餌することにより影響を受ける可能性が考えられる。 


しかし、花粉は水中において破裂し、細胞内物質が流出することが知られ


ている(Human and Nicolson, 2003)。Human らの文献では、トウモロコシの花


粉粒の細胞壁は薄く、その多くは蒸留水中において数秒で破裂し、細胞質な


どの細胞内物質を水中へと流出することが報告されている  (Human and 20 
Nicolson, 2003)。このことから、本組換えトウモロコシの花粉についても、着


水した花粉は破裂し、水系で濃縮する可能性は低いと考えられる。仮に濃縮


したとしても、細胞内の物質の流出に伴い、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA 及び


改変 Cry3Bb1 蛋白質は水中に拡散されると考えられる。水系には豊富に核酸


分解酵素があるため (Tabata et al., 1993)、流出した DvSnf7 遺伝子断片の25 
dsRNA は、分解されると考えられる。なお、RNA を分解する RNA 分解酵素


を産生する RNA 分解細菌は、わが国の湖沼の水には一般的に存在することが


報告されている (Tabata et al., 1993)。同様に、水系における Cry 蛋白質の分解


性も報告されている (Prihoda and Coats, 2008; Li et al., 2013)。以上のことから、


水面に飛散した本組換えトウモロコシの花粉が水系で濃縮する可能性は低い30 
と考えられ、仮に濃縮したとしても細胞内の物質の流出に伴い DvSnf7 遺伝子


断片の dsRNA 及び改変 Cry3Bb1 蛋白質は水中に拡散され、その後分解される


と考えられることから、4 種のコウチュウ目昆虫は、水生生息域において花粉


を食餌することにより影響を受ける可能性は低いと考えられる。 
 35 
以上のことから、特定された 4 種のコウチュウ目昆虫種が本組換えトウモ


ロコシ由来の DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA 及び改変 Cry3Bb1 蛋白質に曝露さ
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れることにより、個体群レベルで影響を受ける可能性は極めて低いと考えられた。 
 
 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
 5 


以上のことから、本組換えトウモロコシは、有害物質の産生性に起因する


生物多様性影響を生ずるおそれはないと考えられた。 
 
 


3 交雑性 10 
 


(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
 


トウモロコシの近縁種は Tripsacum 属植物と Zea 属に分類されるテオシン


トであるが、トウモロコシと自然交雑可能なのはテオシントのみである。わ15 
が国では、テオシント及び Tripsacum 属の野生種は報告されていない。 


以上のことから、交雑性に起因する生物多様性影響を受ける可能性のある


野生動植物等は特定されなかった。 
 


(2) 影響の具体的内容の評価 20 
 


― 
 


(3) 影響の生じやすさの評価 
 25 


― 
 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
 


以上のことから、本組換えトウモロコシは、交雑性に起因する生物多様性30 
影響を生ずるおそれはないと判断された。 


 
4 その他の性質 


 
―35 
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第三 生物多様性影響の総合的評価 


 
競合における優位性： 


トウモロコシは 1579 年にわが国に導入されて以来、長期間の使用経験がある5 
が、これまでトウモロコシが自然条件下で自生した例は報告されていない。 


本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシとの間で競合におけ


る優位性に関する項目として、形態及び生育の特性、成体の越冬性、花粉の稔


性及びサイズ、種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率を、わが国の隔離ほ


場において調査した。その結果、雌穂径においてのみ、本組換えトウモロコシ10 
と対照の非組換えトウモロコシとの間で統計学的有意差が認められた。また、


生育初期における低温耐性を米国において調査した結果、全ての項目において


本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシの間で統計学的有意差は


認められなかった。 
検討の結果、雌穂径の平均値については、本組換えトウモロコシの方が高い15 


値を示したが、1998 年~2010 年に実施された計 11 系統の遺伝子組換えトウモロ


コシの隔離ほ場試験において、対照として用いられた非組換えトウモロコシ品


種の雌穂径の平均値の範囲に収まっていたことから、本組換えトウモロコシに


おいて認められた雌穂径の値は、非組換えトウモロコシの種内品種間変動の範


囲内であると判断された。 20 
本組換えトウモロコシには、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA 及び改変 Cry3Bb1


蛋白質によるコウチュウ目害虫抵抗性の形質が付与されているが、コウチュウ


目害虫による食害のみがトウモロコシがわが国の自然条件下において生育を制


限する要因ではない。また、本組換えトウモロコシの隔離ほ場及び米国の人工


気象室における試験において、本組換えトウモロコシの自然環境下における生25 
存に関与する形質 (b. 生育初期における低温耐性、c. 成体の越冬性、e. 種子の


脱粒性、休眠性及び発芽率) に違いがなかったことから、コウチュウ目害虫抵抗


性の形質の付与のみで栽培作物であるトウモロコシが自然条件下で自生し、さ


らに競合における優位性を高めるとは考えにくい。 
また、本組換えトウモロコシは改変 CP4 EPSPS 蛋白質の発現による除草剤グ30 


リホサート耐性を有するが、グリホサートを散布されることが想定しにくい自


然条件下においてグリホサート耐性であることが本組換えトウモロコシの競合


における優位性を高めるとは考えにくい。 
以上のことから、本組換えトウモロコシは競合における優位性に起因する生


物多様性影響を生ずるおそれはないと判断された。 35 
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有害物質の産生性： 
トウモロコシは 1579 年にわが国に導入されて以来、長期間の使用経験がある


が、これまでトウモロコシにおいて有害物質の産生性は報告されていない。 
本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で、有害物質の


産生性の有無を土壌微生物相試験、鋤込み試験及び後作試験により比較検討し5 
た。その結果、調査したいずれの項目においても、本組換えトウモロコシ区と


対照の非組換えトウモロコシ区との間に統計学的有意差は認められなかった。 
本組換えトウモロコシで発現する DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA はトウモロコ


シ内在性遺伝子の mRNA との相同性は低く、トウモロコシ内在性遺伝子の発現


を抑制するとは考えにくいこと、また蛋白質が発現するとは考えにくいことか10 
ら、宿主の代謝系に作用して有害物質を産生することはないと考えられた。 


本組換えトウモロコシ中では、コウチュウ目昆虫に対して殺虫活性を示す改


変 Cry3Bb1 蛋白質が発現しているが、既知アレルゲンと類似性のある配列を有


していないことが確認されている。また、改変 Cry3Bb1 蛋白質は、酵素活性を


持たないため、宿主の代謝系に作用して有害物質を産生することはないと考え15 
られた。 


本組換えトウモロコシ中では、除草剤グリホサートに対する耐性を付与する


改変 CP4 EPSPS 蛋白質が発現しているが、既知アレルゲンと類似性のある配列


を有していないことが確認されている。また、改変 CP4 EPSPS 蛋白質は高い基


質特異性を有することから、改変 CP4 EPSPS 蛋白質が原因で、本組換えトウモ20 
ロコシ中に有害物質が産生されるとは考えにくい。 


したがって、本組換えトウモロコシにおいて意図しない有害物質の産生性は


ないと考えられた。 
 
本組換えトウモロコシ中で発現する DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA はコウチュ25 


ウ目ハムシ科ヒゲナガハムシ亜科に属する昆虫に対して、また改変 Cry3Bb1 蛋


白質はコウチュウ目ハムシ科のハムシ亜科及びヒゲナガハムシ亜科にそれぞれ


属する CPB と CRW に対して殺虫活性を示すことが明らかとなっている。さら


に DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA と改変 Cry3Bb1 蛋白質が相互に作用して相乗的


に殺虫活性を示したり、殺虫スペクトラムを拡げることはないと考えられた。30 
したがって、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA と改変 Cry3Bb1 蛋白質による殺虫スペ


クトラムはコウチュウ目昆虫に限定され、それ以外には拡がらないと考えられ


た。これらのことから、本組換えトウモロコシの花粉又は鋤込んだ植物体を食


餌することにより何らかの影響を受ける可能性のある野生動植物として、「環


境省第 4 次レッドリスト (2012b)」を用いて、4 種のコウチュウ目昆虫を特定し35 
た。 
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しかし、トウモロコシのほ場周辺に蓄積する花粉量は、ほ場から 10m 離れる


と極めて低くなると考えられ、50m 以上離れるとほとんど無視できると考えられた。


また、土壌中も含めて自然生態系に生息している非標的コウチュウ目昆虫種が本組


換えトウモロコシから半径 50m の範囲に局所的に生息しているとは考えにくく、個体群


レベルで本組換えトウモロコシから飛散する花粉により影響を受ける可能性は極めて5 
低いと考えられた。 


また、水面に本組換えトウモロコシの花粉が飛散した場合でも、トウモロコ


シの花粉は水中において破裂し、細胞内物質が流出することが知られているこ


とから、水系で濃縮する可能性は低いと考えられる。仮に濃縮したとしても細


胞内の物質の流出に伴い DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA 及び改変 Cry3Bb1 蛋白質10 
は水中に核酸され、その後分解されると考えられることから、4 種のコウチュウ


目昆虫は、水生生息域において花粉を食餌することにより影響を受ける可能性


は低いと考えられる。 
したがって、特定された 4 種のコウチュウ目昆虫種が、個体群レベルで本組換


えトウモロコシによる影響を受ける可能性は極めて低いと考えられた。 15 
 
以上のことから、本組換えトウモロコシは有害物質の産生性に起因する生物


多様性影響を生ずるおそれはないと判断された。 
 


交雑性： 20 
わが国において、トウモロコシと交雑可能な近縁野生種は無いため、影響を


受ける可能性のある野生動植物種は特定されない。したがって、本組換えトウ


モロコシは交雑性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断され


た。 
 25 
 
以上のことから、本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した


場合に、わが国の生物多様性に影響を生ずるおそれはないと総合的に判断され


た。
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緊 急 措 置 計 画 書 
 


平成 27 年 7 月 17 日 
 


 5 
氏名 日本モンサント株式会社 
 代表取締役社長 山根 精一郎 
住所 東京都中央区京橋二丁目 5 番 18 号 


  
第一種使用規程の承認を申請しているコウチュウ目害虫抵抗性及び除草剤グ10 


リホサート耐性トウモロコシ (DvSnf7, 改変 cry3Bb1, 改変 cp4 epsps, Zea mays 
subsp. mays (L.) Iltis) (MON87411, OECD UI: MON-87411-9) (以下「本組換え体」


という。) の第一種使用等において、生物多様性影響が生ずるおそれがあると、


科学的に判断された場合、以下の措置を執ることとする。 
 15 


 
１ 第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者は以下


に示すとおりである。 
 
平成27年7月現在 20 


社内委員 


＊ 
日本モンサント株式会社 代表取締役社長 
東京都中央区京橋二丁目 5 番 18 号 
（電話番号  03-6264-4823） 


 日本モンサント株式会社 農薬規制・環境部 部長 


 日本モンサント株式会社 バイオ規制・環境部 部長 


 
日本モンサント株式会社 バイオ規制・環境部 申請業務管理・運営


課 課長 


 日本モンサント株式会社 広報部 部長 


 日本モンサント株式会社 広報部 


*： 管理責任者 
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２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 


弊社は、モンサント・カンパニーと連絡をとり、種子、穀物生産、収穫物の


状況に関し、種子生産、種子供給、販売、穀物取扱業者など使用の可能性があ


る関係各者から可能な限り情報収集を行う。 5 
 
３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措


置の内 
容を周知するための方法 


 10 
弊社は、モンサント・カンパニーと連絡をとり、生産農家や穀物取扱業者な


どの取引ルートへ本組換え体の適切な管理、取扱いなどの生物多様性影響のリ


スクとその危機管理計画について情報提供を行う。 
 
４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継15 
続する 
ための具体的な措置の内容 


 
生物多様性影響を生ずるおそれがあると認められた場合、弊社は、モンサン


ト・カンパニーの協力のもと、本組換え体が環境中に放出されないように必要20 
かつ適切な措置をとるとともに、環境中に放出された本組換え体に対し、科学


的根拠に基づきリスクの程度に応じて、速やかに機動的な対応を行う。 
 
５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 25 


弊社は、信憑性のある証拠及びデータにより生物多様性影響が生ずる可能性


が示唆された場合、そのことを直ちに農林水産省消費・安全局農産安全管理課


及び環境省自然環境局野生生物課に報告する。 
 


 30 
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トウモロコシの宿主情報 


 


１．分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 


（１）和名、英名及び学名 


和名：イネ科 トウモロコシ属 トウモロコシ 


英名：corn, maize 


学名：Zea mays subsp. mays (L.) Iltis 


 


（２）国内及び国外の自然環境における自生地域 


 トウモロコシの野生種と見られる植物は現存せず（山田, 2001）、国外の自然


環境におけるトウモロコシの自生は報告されていない。 


 なお、トウモロコシの起源に関与すると考えられる近縁種として、トウモロコ


シと交雑可能なZea属のテオシントとTripsacum属のトリプサクムの存在が知ら


れている（OECD, 2003）。テオシントとトリプサクムはメキシコとグアテマラ等


に広範囲に自生しており、トリプサクムはさらに米国東部、南部から南米でも認


められている（山田, 2001、OECD, 2003）。 


我が国の自然環境下において、トウモロコシ及びその近縁種の自生について報


告はない。 


 


 


２．使用等の歴史及び現状 


（１）国内及び国外における第一種使用等の歴史 


 トウモロコシの原産地がアメリカ大陸であることは間違いないが、その栽培起


源地域については諸説あり、米国南西部、メキシコ及び中央アメリカの複数地域


説、メキシコと南米の複数地域説、メキシコとグアテマラの複数地域説及びメキ


シコ南部単独説がある（OECD, 2003）。考古学的検証に基づくと、最初にトウモ


ロコシの利用が始まったのは紀元前 7000～5000 年頃であり、紀元前 3400 年頃に


は栽培が始まったと考えられている（戸澤, 2005）。また、南北アメリカ大陸の


各地に伝播して栽培される過程で、デント、ポップ、スイート、フリントのよう


な変異種が生じたと考えられる（山田, 2001、戸澤, 2005）。1492 年のコロン


ブスのアメリカ大陸到達後、コロンブスによってスペインを通じてヨーロッパに


導入され、その後、中東、アフリカ及びアジアの各地域に伝播した。 


 我が国へは 1573～1591 年頃にポルトガル人によって長崎へ伝えられたフリン


ト種が最初とされ、主に関東以南の山間地で栽培が行われていた。また、明治時


代になって北海道へ米国からデント種とフリント種が新たに導入され、全国的に


栽培が普及した（戸澤, 2005）。 


 







（２）主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 


・主たる栽培地域 


現在、トウモロコシは、北緯 58 度から南緯 40 度に至る範囲で栽培可能で


あり、米国、中国、ブラジル、アルゼンチン及びヨーロッパ諸国などを中心に、


全世界で広く栽培されている（戸澤, 2005、OECD, 2003）。 


国連食糧農業機関(FAO)によると、2014 年における全世界のトウモロコシの


栽培面積は約１億８千万 ha であり、上位国は、中国 3,595 万 ha、米国 3,364


万 ha、ブラジル 1,543 万 ha、インド 860 万 ha、メキシコ 706 万 ha である（FAO, 


2016）。 


現在、我が国で栽培されているトウモロコシは、統計上、飼料用青刈りデン


トコーンと生食用スイートコーンがあり、2015 年の青刈りデントコーンの作付


面積は約 9 万 3,000ha で（農林水産省, 2015a）、2014 年のスイートコーンの


作付面積は約 2 万 4,400ha である（農林水産省, 2015b）。 


 


・栽培方法 


 海外では、米国をはじめとする主要栽培国において、大型機械を利用した大


規模栽培が行われている。 


一方、我が国では、飼料用トウモロコシを中心に栽培が行われており、慣行


栽培法は次のとおりである。 


北海道から九州に至る慣行播種期は４月中～下旬から５月中～下旬が最も


多い。適正栽植密度は 10a あたり 6,000～8,000 本である。中耕、除草、土寄


せは一連の作業で行い、生育初期に２～３回行う。収穫期は９月下旬から 10


月下旬で、関東や西南暖地ではやや早く、北海道や東北、東山ではやや遅い（瀧


澤, 2001）。 


なお、国内主要種苗メーカーの品種リストに基づくと、現在、栽培用として


市販されているトウモロコシ種子のほとんどは、海外から輸入された一代雑種


(F1)品種であり、収穫種子を翌年に栽培用として播種することは一般的でな


い。 


 


・流通実態及び用途 


  世界第一のトウモロコシ生産国である米国では、その大部分がアイオワ州、


イリノイ州、ネブラスカ州及びミネソタ州を中心としたコーンベルトと呼ばれ


る地域で栽培されている。2015 年における米国でのトウモロコシの利用用途の


内訳は、47.1%が飼料（8.0%の蒸留粕を含む）、30.3%がエタノール製造、12.5%


が輸出で、残りはコーンシロップ等の食品製造であった（NCGA, 2016）。 


我が国では、2015 年に約 1,471 万トンのトウモロコシを輸入している。輸入


トウモロコシのうちの約 987 万トンは飼料用であり、残りは食品・工業用及び


栽培用と考えられる（財務省, 2016）。なお、飼料用トウモロコシの大部分は、







配合・混合飼料の原料として利用されている（農林水産省, 2016）。 


また、飼料用トウモロコシは、発芽可能な状態で輸入されるものが多いが、


加熱・圧ぺんすること等が関税制度の下、義務づけられている（農林水産省, 


2014）。 


 


 


３．生理学的及び生態学的特性 


（１）生息又は生育可能な環境の条件 


 トウモロコシは、長い年月の間に栽培植物として馴化された結果、自然条件下


における自生能力を失った作物である（OECD, 2003）。 


 トウモロコシ種子の発芽の最低温度は 10～11 ℃、最適温度は 33 ℃とされて


いる。実際に播種されるのは 13～14 ℃以上である（中村, 2001）。 


 品種や地域によって栽培時期は多少異なるが、主に春に播種されて秋に収穫さ


れる一年生の作物である（瀧澤, 2001）。 


 また、トウモロコシはもともと短日植物であり、その感光性（日長反応性）は


晩生種ほど敏感で、早生品種ほど鈍感である（柿本ら, 2001）。 


 これら温度条件等の他、トウモロコシは吸水により種子重が乾燥重の1.6～2.0


倍になったときに幼根（初生根又は種子根）が抽出し、子実発芽となる（戸澤, 


2005）。また、トウモロコシの栽培は腐植に富む土壌が適し、pH 5.0～8.0 の範


囲で栽培可能である（戸澤, 2005）。 


 


（２）繁殖又は増殖の様式 


・種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 


 完熟した種子は雌穂の苞皮で覆われており、脱粒しない。 


トウモロコシは長い間栽培植物として利用してきた過程で、自然条件下にお


ける自生能力を失っており、その種子を分散させるためには人間の仲介が必要


である（OECD, 2003）。 


種子の休眠性は知られていない。種子の寿命は、主に温度と湿度によって左


右され、低温乾燥下では長く、高温多湿下では短い（戸澤, 2005）。氷点下の


気温は種子の発芽に悪影響を与え、トウモロコシ種子生産に影響を及ぼす主要


な要因となっている。また、45 ℃以上の気温も種子の発芽に悪影響を及ぼす


ことが報告されている（Wych, 1988）。 


さらに、収穫時に雌穂又は種子が地上に落下しても、土壌温度が 10 ℃に達


し、適度な水分条件を伴うまで発芽しないため、その多くが自然状態では腐敗


し枯死する（菊池, 1987、中村, 2001）。また、仮に発芽しても生長点が地上


に出た後は６～８時間以上０ ℃以下の外気にさらされると生存できない


（OECD, 2003）。子実の活力を６～８年保存するには、子実水分 12 %、温度


10 ℃、相対湿度 55 %以内に保つことが必要である（中村, 2001、OECD, 2003）。 







 


・ 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織または器官


からの出芽特性 


 トウモロコシは栄養繁殖せず、種子繁殖する。自然条件において植物体を再


生しうる組織又は器官からの出芽特性があるという報告はない。 


 


・ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及びア


ポミクシスを生ずる特性を有する場合はその程度 


 トウモロコシは雌雄同株植物の一年生作物で、主として風媒によって受粉す


る作物であり 95～99 %は他家受粉によって作られた種子により繁殖するが、


自家不和合性は知られておらず、自家受粉も可能である（千藤, 2001、OECD, 


2003）。 


トウモロコシと交雑可能なのは、同じ Z. mays 種に含まれトウモロコシの


近縁野生種である一年生のテオシント(Z. mays subsp. mexicana)、及び


Tripsacum 属である。トウモロコシとテオシントは近接している場合に自由に


交雑するが、Tripsacum 属との交雑は非常に稀である（OECD, 2003）。テオシ


ントはメキシコからグアテマラにかけて分布しており、Tripsacum 属の分布地


域は北アメリカ東部、南部から南米となっている（山田, 2001、OECD, 2003）。 


 なお、我が国におけるトウモロコシと交雑可能なテオシント及び Tripsacum 


属の野生種の自生について報告はない。また、受精を伴わない繁殖能力を有す


る種子の生産（アポミクシス）についての報告はない。 


 


・ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 


トウモロコシは雌雄異花序で、雌花は葉腋について１～３本の雌穂を形成


し、雄穂は茎の先端につく（柿本ら, 2001、OECD, 2003）。雄穂は抽出すると


３～５日で開花し、開花始めから終わりまでの期間は盛夏で一般に８～９日で


ある（中村, 2001）。一方、雌穂の絹糸抽出は雄穂開花のおよそ 1日後に始ま


り、抽出始めから抽出揃いまでの期間は５～６日である（中村,2001）。一本


の雄穂には 1,200～2,000 個の小穂があり、一雄穂当たりの花粉の生産量は、


約 1,800 万粒とされている（OECD, 2003）。 


 花粉の稔性は花粉の充実度を観察することで推定できる（西尾, 2002）。 


花粉の形状は球形で、直径は 90～120 μm 程度である（中村, 2001）。 


 受粉は主に風媒によって行われ、ほとんどの場合は他家受粉である（戸澤, 


2005）。他品種、系統の花粉の混入を防ぐため隔離距離は、林、高層建築物な


どの障害物の有無などにより異なるものの、200～400 m とされている（千藤


2001）。 


 我が国でのトウモロコシほ場周辺におけるヒマワリ（Helianthus annuus）


及びイヌホオズキ（Solanum nigrum ）葉へのトウモロコシの花粉の堆積密度







を調査した研究では、ほ場の縁（０m）での最大花粉堆積密度はヒマワリの葉


で 81.7 粒/cm2、イヌホオズキの葉では 71.1 粒/cm2 であった（Shirai and 


Takahashi, 2005）。また、ほ場から５m 離れた場合の最大堆積密度は、ヒマ


ワリの葉で 19.6 粒/cm2、イヌホオズキの葉では 22.2 粒/cm2、ほ場から 10 m


離れた場合はヒマワリの葉で 10 粒/cm2以内であった（Shirai and Takahashi, 


2005）。 


また、北米でも全７ヵ所のトウモロコシ畑周辺で、延べ 1,700 本以上のトウ


ワタ (Asclepias syriaca) を用いて花粉堆積密度の調査が行われている  


(Pleasants et al., 2001)。調査の結果、トウモロコシ畑から１m、２m、４～


５m離れるにつれて、花粉の平均堆積密度は 35.4 粒/cm2、14.2 粒/cm2、そして


8.1 粒/cm2へと減少していくことが明らかとなっている。 


さらに、カナダのトウモロコシ畑周辺のトウワタの葉上における花粉堆積密


度を調査しており、ほ場の縁から１m及び５m離れた地点での平均堆積密度は、


それぞれ平均 28 粒/cm2 及び 1.4 粒/cm2 であったと報告している (Sears et 


al., 2000)。 


   花粉の寿命は通常 10～30 分であるが、好適条件下ではさらに長い（CFIA, 


2012）。平均的な花粉は大気中に飛散した２時間後にはその発芽能力を 100 %


失うという報告もある（Luna et al., 2001）。 


 


（３）有害物質の産生性 


 トウモロコシにおいて、自然条件下で周囲の野生動植物等の生育または生息に


影響を及ぼす有害物質の産生は報告されていない。 


 


（４）その他の情報 


 これまで、運搬等においてこぼれ落ちたトウモロコシの、我が国の畑以外での


生育については、熊本県内の港湾で１個体のみ報告されている（農林水産


省,2014）。 
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≤0.04%


≤0.08%


not reported


not reported


3' integration border region (IBR) between the insert of maize event MIR162 and the
maize host genome


1. GENERAL INFORMATION


Method Performance


Collaborative Trial Description


The participants received 20 blind samples representing five GM levels, namely 0.09%, 0.4%, 0.9%, 2.5%, and 7.0%
of maize event MIR162 DNA in non-GM maize DNA. In addition the laboratories received five calibration samples,
amplification reagent control, reaction reagents, primers and probes for the maize alcohol dehydrogenase1 (adh1)
reference gene and the MIR162 specific system. Four replicates for each GM level were analysed in two runs with
both the reference and the transgenic specific system. The ∆Ct method was followed to calculate the GM content of
the blind samples.


Target genetic element


2. VALIDATION DATA


Genomic DNA samples extracted from non-GM and GM maize
event MIR162 seeds


DNA


JRC-IHCP


LOD Relative


Collaborative trial coordinator


LOQ Relative


LOD Absolute


LOQ Absolute


Simplex Real Time


TaqMan®Detection Chemistry


QT-EVE-ZM-022


PCR Assay


Compendium Reference


Materials used for calibration/controls


Test material applied in collaborative trial


Tested GM Events


Event Name Unique Identifier Crop Name


MaizeEvent specific


Quantitative PCR method for detection of maize event MIR162 (Charles
Delobel et al., 2011)


GMOMETHODS: EU DATABASE OF REFERENCE METHODS


SYN-IR162-4 Zea maysMIR162







Charles Delobel C, Mazzara M, Bevilacqua A, Van den Eede G. Event-specific Method for the Quantification of
Maize MIR162 by Real-time PCR. Validation Report and Protocol. EUR 25149 EN. 2011. JRC68155 (ISBN 978-92
-79-22645-8)


3. REFERENCES


The LOD and LOQ values were provided by the method developer and were not further assessed in the
collaborative trial.


Values determined in the collaborative trial


Comment


RSDr (%)


RSDR (%)


Bias (%)


Mean Value (%)


12% 12% 10% 8%


15%


13%


13% 12% 12% 11%


0.1 0.4 0.9 2 5


0.2% 2.9% -1.7% 1.4% 4.3%


0.1 0.41 0.88 2.03 5.22


4. PRIMERS AND PROBES SEQUENCES


Mean Slope


Mean PCR Efficiency %


Mean R2


5'-TGCCTTATCTGTTGCCTTCAGA-3'


5'-GCGCGGTGTCATCTATGTTACTAG-3'


92 bp


insert


3'-host genome


5'-FAM-TCTAGACAATTCAGTACATTAAAAACGTCCGCCA-TAMRA-3'


3' integration border region (IBR) between the insert of maize event MIR162 and the maize
host genome


Primer Forward


Target element


Primer Reverse


Target element


Amplicon lenght


Probe


Unit of Measurement Test Level % GM copy N./reference genome copy N.


10.2788/44161DOI


GM-target(s)


Test Level (%)


104


0.99


-3.3


DCt







Probe


Suppl. JumpStart Taq ReadyMix (2x) Sigma* 1x


Primer Fw 0.30 µmol/L


Primer Rev 0.30 µmol/L


Probe 0.20 µmol/L


Sulforhodamine 101 0.30 µmol/L


MgCl2 5.5 mmol/L


Nuclease-free water #


Template DNA max 250 ng


Final Volume 25 µL


Suppl. JumpStart Taq ReadyMix (2x) Sigma* 1x


Primer Fw 0.30 µmol/L


Primer Rev 0.30 µmol/L


Probe 0.15 µmol/L


Sulforhodamine 101 0.30 µmol/L


MgCl2 5.5 mmol/L


Nuclease-free water #


Template DNA max 250 ng


Final Volume 25 µL


6. AMPLIFICATION CONDITIONS


195°C 600”Activation/Initial Denaturation


95°C 15”Denaturation


60°C 60”Annealing & Extension


40Denaturing, Annealing & Extension


GM-target(s) and taxon-target(s)


Stage Temperature Time NoCycles


5. PCR  REACTIONS SETUP


Taxon-target(s)


Reagent


GM-target(s)


Final ConcentrationReagent Final Concentration


135 bp


5'-VIC-AATCAGGGCTCATTTTCTCGCTCCTCA-TAMRA-3'


5'-CGTCGTTTCCCATCTCTTCCTCC-3'


adh1


adh1


5'-CCACTCCGAGACCCTCAGTC-3'


alcohol dehydrogenase1 (adh1) geneTaxon-target(s)


Amplicon lenght


Target element


Primer Reverse


Target element


Primer Forward


Comment *The supplemented JumpStart Taq ReadyMix (2x) Sigma solution was prepared by adding
Sulforhodamine 101 and MgCl2 in the appropriate concentration to the JumpStart TaqReadyMix (2x) from
Sigma.








生物多様性影響評価検討会での検討の結果


名称：除草剤グリホサート誘発性雄性不稔及び除草剤グリホサート耐性トウモロコシ


(改変 cp4 epsps, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis)(MON87427, OECD UI:
MON-87427-7)


第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬


及び廃棄並びにこれらに付随する行為


申請者：日本モンサント株式会社


(1) 生物多様性影響評価の結果について


本組換えトウモロコシは、大腸菌由来のプラスミド pBR322 などをもとに構築された
プラスミド PV-ZMAP1043 の T-DNA 領域をアグロバクテリウム法により導入し作出さ
れている。


本組換えトウモロコシは、アグロバクテリウム CP4株由来の改変 CP4 EPSPS蛋白質
(5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン酸合成酵素）をコードする改変 cp4 epsps遺伝子等
を含む T-DNA 領域が染色体上に 1 コピー組み込まれ、複数世代にわたり安定して伝達
されていることが遺伝子の分離様式やサザンブロット分析により確認されている。また、


これら遺伝子が複数世代にわたり安定して発現していることがウエスタンブロット分析


により確認されている。


なお、本組換えトウモロコシは、除草剤グリホサートによる雄性不稔を誘発するため、


改変 cp4 epsps遺伝子の発現が e35Sプロモーターによって制御されている。このため、
本組換えトウモロコシの改変 CP4 EPSPS蛋白質は、タペート細胞及び小胞子において
は発現しないかあるいは発現しても微量であるのに対し、栄養組織及び雌性生殖組織に


おいては除草剤グリホサート耐性を付与するのに十分な量を発現している。


(ア) 競合における優位性
宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシは、我が国において長期にわたる使用


等の実績があるが、我が国の自然環境下で自生した例は報告されていない。


2010 年に我が国の隔離ほ場において、本組換えトウモロコシの競合における優位性
に関わる諸形質について調査が行われた結果、収穫期の地上部重の平均値について、本


組換えトウモロコシが 0.72 kg、対照の非組換えトウモロコシが 0.78 kgであり、統計学
的有意差が認められた。しかし、認められた差はわずかであり、同時期に調査した形態


及び生育の特性並びに種子の生産量における他の項目で統計学的有意差や違いが認めら


れなかったことから、認められた差異が競合における優位性を高めるものではないと考


えられた。


また、2008 年に米国ほ場で実施された栽培試験の花粉の調査項目のうち、花粉の稔
性について、本組換えトウモロコシが 99.7%、対照の非組換えトウモロコシが 98.9%で、
統計学的有意差が認められた。しかし、本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウ







モロコシの花粉の稔性はどちらも高く、本組換えトウモロコシの値は商業栽培品種 4 品
種の平均値の範囲よりわずかに高い程度であったことから、花粉稔性において認められ


た差異が競合における優位性を高めるとは考え難い。


本組換えトウモロコシは、栄養組織及び雌性生殖組織において除草剤グリホサートに


耐性を持つ改変 CP4 EPSPS蛋白質を産生するが、除草剤グリホサートを散布されるこ
とが想定しにくい自然条件下において除草剤グリホサート耐性であることが競合におけ


る優位性を高めるとは考え難い。


以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、競合における優位


性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当である


と判断した。


(イ) 有害物質の産生性
宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシは、我が国において長期にわたる使用


等の実績があるが、有害物質の産生性は報告されていない。


本組換えトウモロコシは、栄養組織及び雌性生殖組織において除草剤グリホサートに耐性を


持つ改変 CP4 EPSPS蛋白質を産生するが、当該蛋白質は既知アレルゲンと構造的に類似性の
ある配列を有さないことが確認されている。また、改変 CP4 EPSPS蛋白質は芳香族アミノ酸
を生合成するためのシキミ酸経路を触媒する酵素蛋白質であるが、本経路における律速酵素で


はなく、EPSPS 活性が増大しても、本経路の最終産物である芳香族アミノ酸の濃度が高まる
ことはないことが確認されている。


我が国の隔離ほ場において、本組換えトウモロコシの有害物質（根から分泌され他の植物及


び土壌微生物に影響を与えるもの、植物体が内部に有し枯死した後に他の植物に影響を与える


もの）の産生性の有無を土壌微生物相試験、鋤込み試験及び後作試験により検討した結果、本


組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの試験区の間に統計学的有意差は認めら


れなかった。


以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、有害物質の産生性に起因


する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。


(ウ) 交雑性
我が国において、トウモロコシが野生化した事例はなく、また交雑可能な近縁野生種


であるテオシントの自生も報告されていないことから、本組換えトウモロコシの交雑性


に起因して生物多様性影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されなかった。


以上より、交雑性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による


結論は妥当であると判断した。


(2) 生物多様性影響評価を踏まえた結論







以上を踏まえ、本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した場合に、我が


国における生物多様性に影響が生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書の結論は


妥当であると判断した。








学識経験者の意見 


 


 専門の学識経験者により、「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の


多様性の確保に関する法律」に基づき申請のあった下記の遺伝子組換え生物等


に係る第一種使用規程に従って使用した際の生物多様性影響について検討が行


われ、別紙のとおり意見がとりまとめられました。 


 


記 


１ 名称：フラボノイド生合成経路を改変したバラ  


    (F3'5'H, 5AT, Rosa hybrida) (WKS82/130-4-1, OECD UI: 
IFD-52401-4)  


 


２ 名称：フラボノイド生合成経路を改変したバラ  


    (F3'5'H, 5AT, Rosa hybrida) (WKS82/130-9-1, OECD UI: 
IFD-52901-9)  


 


３ 名称：チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ 


(改変 cry1F, 改変 bar, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis） 


(TC6275, OECD UI: DAS-06275-8) 
 


４ 名称：チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ 


(cry1A.105, 改変 cry2Ab2, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis） 


(MON89034, OECD UI: MON-89034-3） 


 


５ 名称：除草剤グリホサート耐性ダイズ 


(改変 cp4 epsps, Glycine max (L.) Merr) 


(MON89788, OECD UI: MON-89788-1) 







（別紙） 


 


生物多様性影響評価検討会での検討の結果 


 


１ （略） 


２ （略） 


３ （略） 


４ 名称：チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ 


(cry1A.105, 改変 cry2Ab2, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis） 


(MON89034, OECD UI: MON-89034-3） 


  第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、


保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為 


  申請者：日本モンサント(株) 


 


（１）生物多様性影響評価の結果について 


ア 競合における優位性 


 宿主が属する生物種であるトウモロコシ（Zea mays subsp. mays (L.) 
Iltis）は、我が国において長期にわたり栽培等がなされているが、これ


まで自生化した例は報告されていない。 


 我が国の隔離ほ場試験において、本組換えトウモロコシの形態及び生


育特性（19 項目）並びに種子の生産量に関する特性（4 項目）が調査さ


れている。形態及び生育特性では雌穂径にのみ、種子の生産量の特性で


は一穂着粒数にのみ、非組換えトウモロコシとの間で、それぞれ有意差


がみられた。しかしながら、これらの項目の平均値は、これまで隔離ほ


場試験で対照に用いられた非組換えトウモロコシの最小値・最大値と比







較した場合、従来のトウモロコシにおける変動の範囲内であり、これら


の差異のみにより競合における優位性が高まるとは考えにくい。 


 本組換えトウモロコシには、移入された cry1A.105 遺伝子及び改変


cry2Ab2 遺伝子によりチョウ目害虫抵抗性が付与されている。しかし、


自然環境下において、チョウ目害虫による食害がトウモロコシの生育を


困難にさせる主な要因ではないと考えられるため、これらの性質により


競合における優位性が高まるとは考えにくい。 


 以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、競


合における優位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないと


の申請者による結論は妥当であると判断した。 


 


イ 有害物質の産生性 


 宿主が属する生物種であるトウモロコシについては、野生動植物に影


響を及ぼすような有害物質を産生するとの報告はなされていない。 


 我が国での隔離ほ場試験において、本組換えトウモロコシの有害物質


（根から分泌され他の植物へ影響を与えるもの、根から分泌され土壌微


生物に影響を与えるもの、植物体が内部に有し枯死した後に他の植物に


影響を与えるもの）の産生性が調査されているが、非組換えトウモロコ


シとの間で有意差は認められていない。 


 本組換えトウモロコシは、チョウ目昆虫に殺虫活性を有する


Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質を産生する。したがって、


本組換えトウモロコシを栽培した場合、花粉で発現する両蛋白質によ


り、環境省レッドデータブック（2006 年版）に記載されたチョウ目昆







虫に影響を与える可能性が考えられるものの、ほ場周辺の花粉飛散度の


調査の結果からその範囲は限定されるため、本組換えトウモロコシから


飛散する花粉により個体群レベルで影響を受ける可能性は極めて低い


と考えられる。 


 なお、Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質は、アミノ酸配列


の相同性検索の結果、既知のアレルゲンと構造的に類似性のある配列を


持たないことが確認されている。 


 以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、有


害物質の産生性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの


申請者による結論は妥当であると判断した。 


 


ウ 交雑性 


 我が国の自然環境中にはトウモロコシと交雑可能な野生植物は生育


していないことから、影響を受ける可能性のある野生植物は特定され


ず、交雑性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者


による結論は妥当であると判断した。 


 


（２）生物多様性影響評価書を踏まえた結論 


 以上を踏まえ、本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した


場合に、生物多様性影響が生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書


の結論は妥当であると判断した。 


 


５ （略） 







意見を聴いた学識経験者 


（五十音順） 


 


氏 名 


 


現 職 


 


専門分野 


 
井出 雄二 


 
国立大学法人東京大学大学院農学生命科学研究科教授 


森林遺伝 


育種学 


 


 伊藤 元己 


 


国立大学法人東京大学大学院総合文化研究科教授 


 


保全生態学 


 


 大澤 良 


 


国立大学法人筑波大学生命環境科学研究科准教授 


 


植物育種学 


 


小野里 坦 


株式会社松本微生物研究所技術顧問        


水産資源開発プロジェクトリーダー 


水界生態学 


生命工学 


 


 近藤  矩朗 


 


帝京科学大学生命環境学部教授 


 


植物環境生理学 


 


 佐藤  忍 


 


国立大学法人筑波大学生命環境科学研究科教授 


 


植物生理学 


 


 嶋田 正和 


 


国立大学法人東京大学大学院総合文化研究科教授 


 


保全生態学 


 


 髙木  正道 


 


新潟薬科大学応用生命科学部教授 


 


微生物遺伝学 


 


 武田  和義 


 


国立大学法人岡山大学資源生物科学研究所長 


 


育種学 


 


 中西 友子 


 


国立大学法人東京大学大学院農学生命科学研究科教授 


 


植物栄養学 


  
難波 成任 


 


国立大学法人東京大学大学院農学生命科学研究科教授 


植物病理学 


植物医科学 


 


 西尾 剛 


 


国立大学法人東北大学大学院農学研究科教授 


 


植物遺伝育種学 


  
林 健一 


ＯＥＣＤバイオテクノロジー規制的監督調和作業部会


副議長 


植物生理学 


 


 


 原田 宏 


 


国立大学法人筑波大学名誉教授 


 


植物発生生理学 


   
與語 靖洋 


独立行政法人農業環境技術研究所         


有機化学物質研究領域長 


雑草学 


 


 








緊 急 措 置 計 画 書 
 


平成 28 年 10 月３日 
 


氏名  日本モンサント株式会社 
代表取締役社長  山根  精一郎 


住所  東京都中央区京橋二丁目５番18号 
 
 
 第一種使用規程の承認を申請している除草剤グリホサート誘発性雄性不稔、除草


剤グリホサート耐性並びにチョウ目及びコウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ (改
変 cp4 epsps, cry1A.105, 改変 cry2Ab2, 改変 vip3A, DvSnf7, 改変 cry3Bb1, Zea mays 
subsp. mays (L.) Iltis) (MON87427 × MON89034 × MIR162 × MON87411, OECD UI: 
MON-87427-7 × MON-89Ø34-3 × SYN-IR162-4 × MON-87411-9) (以下、「本スタック


系統トウモロコシ」という。) 並びに当該トウモロコシの分離系統に包含される組合


せ (既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。) の第一種使用等において、生


物多様性影響が生ずるおそれがあると、科学的に判断された場合、以下の措置を執


ることとする。 
 
１ 第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者は以下に示


すとおりである。 
 
平成28年10月現在 


社内委員 


     ＊ 
日本モンサント株式会社 代表取締役社長 
東京都中央区京橋二丁目５番 18 号 
（電話番号  03-6264-4790） 


 日本モンサント株式会社 農薬規制・環境部 部長 


 日本モンサント株式会社 バイオ規制・環境部 部長 


 
日本モンサント株式会社 バイオ規制・環境部  


申請業務管理・運営課 課長 


 日本モンサント株式会社 広報部 部長 


*： 管理責任者 







 
２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 


弊社は、モンサント・カンパニーと連絡をとり、種子、穀物生産、収穫物の状況


に関し、種子生産、種子供給、販売、穀物取扱業者など使用の可能性がある関係各


者から可能な限り情報収集を行う。 
 
 
３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の


内容を周知するための方法 
 


弊社は、モンサント・カンパニーと連絡をとり、生産農家や穀物取扱業者などの


取引ルートへ本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包


含される組合せ (既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。) の適切な管理、


取扱いなどの生物多様性影響のリスクとその危機管理計画について情報提供を行


う。 
 
 
４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続す


るための具体的な措置の内容 
 


生物多様性影響を生ずるおそれがあると認められた場合、弊社は、モンサント・


カンパニーの協力のもと、本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分


離系統に包含される組合せ (既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。) が
環境中に放出されないように必要かつ適切な措置をとるとともに、環境中に放出さ


れた本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含される


組合せ (既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。) に対し、科学的根拠に


基づきリスクの程度に応じて、速やかに機動的な対応を行う。 
 
 
５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 


弊社は、信頼性のある証拠及びデータにより生物多様性影響が生ずる可能性が示


唆された場合、そのことを直ちに農林水産省消費・安全局農産安全管理課及び環境


省自然環境局野生生物課に報告する。 







