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第一種使用規程承認申請書 

 
2021年 ９月30日 

農林水産大臣  野上  浩太郎 殿 
環境大臣    小泉 進次郎 殿 
 
 

氏名 バイエルクロップサイエンス株式会社 
申請者  代表取締役社長 ハーラルト・プリンツ  印 

     住所 東京都千代田区丸の内一丁目６番５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 
コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ (mpp75Aa1.1, vpb4Da2, 
DvSnf7.1, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (MON95275, OECD-UI: 
MON-95275-7) 

遺伝子組換え生物

等の第一種使用等

の内容 

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 

遺伝子組換え生物

等の第一種使用等

の方法 

所 在 地：茨城県稲敷郡河内町生板字小川4717番地 
名   称：バイエルクロップサイエンス株式会社 隔離ほ場 
使用期間：承認日から2026年5月31日まで 
1 隔離ほ場の施設 
 (1)  部外者の立入を防止するため、隔離ほ場を取り囲むようにフ

ェンスを設置している。 
 (2)  隔離ほ場であること、部外者は立入禁止であることを明示し

た標識を見やすい所に掲げている。 
 (3)  隔離ほ場で使用した機械、器具、靴等に付着した土、本遺伝

子組換えトウモロコシの種子等を洗浄によって除去するための洗

い場を設置しているとともに、当該トウモロコシの隔離ほ場の外

への流出を防止するための設備を排水系統に設置している。 
(4)  隔離ほ場周辺には、花粉の飛散を減少させるための防風網を

設置している。また、播種時には防鳥網等を用いた鳥害防止策を

講じる。 
 
2 隔離ほ場での作業要領 
 (1)  本遺伝子組換えトウモロコシ及び比較対象のトウモロコシ以

外の植物が、隔離ほ場内で生育することを最小限に抑える。 
 (2)  本遺伝子組換えトウモロコシを隔離ほ場の外に運搬し、又は

保管する場合は、当該トウモロコシが漏出しない構造の容器に入

れる。 
 (3)  (2)により運搬又は保管する場合を除き、本遺伝子組換えトウ

モロコシの栽培終了後は、当該トウモロコシ及び比較対象のトウ

モロコシを隔離ほ場内にすき込む等により、確実に不活化する。 
 (4)  隔離ほ場で使用した機械、器具、靴等は、作業終了後、隔離

ほ場内で洗浄すること等により、意図せずに本組換えトウモロコ

シが隔離ほ場の外に持ち出されることを防止する。 
(5)  本組換えトウモロコシの花粉の飛散を防止するため、除雄

又は雄穂の袋がけを行う。 
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 (6)  隔離ほ場が本来有する機能が十分に発揮されるように、設備

の維持及び管理を行う。 
 (7)  (1)から(6)までに掲げる事項について第一種使用等を行う者に

遵守させる。 
 (8)  生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められるに至った

場合は、別に定める緊急措置計画書に基づき、速やかに対処す

る。 
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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 
 5 
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 
 

 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 

 15 
 宿主の品種名又は系統名 

 
遺伝子導入に用いた宿主の品種名は LH244 である。 

 
 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25 
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)。 
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

て報告はない。 30 
 

(2) 使用等の歴史及び現状 
 

 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
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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5 
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。 10 
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、全国的に栽培が普及した (戸澤, 2005)。 
 15 

 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20 
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、2019 年における全世界のトウモロコ

シの栽培面積は約 1億 9,720万 haであり、上位国は、中国 4,128万 ha、米国

3,295 万 ha、ブラジル 1,752万 ha、インド 903万 ha、アルゼンチン 723万 ha
である (FAO, 2020)。 25 

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、2019 年の青刈りデントコー

ンの作付面積は約 9 万 4,700 ha で (農林水産省, 2020)、同年のスイートコー

ンの作付面積は約 2 万 3,000 ha である (農林水産省, 2020)。 
 30 

・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、

慣行栽培法は次のとおりである。 35 
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
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多い。適正栽植密度は 10 a 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5 

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 10 
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。2019 年における米国でのトウモロコシ

の利用用途の内訳は、46.1 %が飼料 (7.4%の蒸留粕を含む)、26.6 %がエタ

ノール製造、17.5 %が輸出で、残りはコーンシロップ等の食品製造であっ15 
た (NCGA, 2021)。 
わが国では、2020年に約 1,576万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 1,162万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, 2021)。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, 2018)。 20 
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 25 
 
イ 基本的特性 

 
― 

 30 
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35 

いる。実際に播種されるのは 13~14℃以上である (中村, 2001)。 
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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5 

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)。 
 
ハ 捕食性又は寄生性 10 

 
― 

 
ニ 繁殖又は増殖の様式 

 15 
 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20 
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25 
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, 30 
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)。 
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 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5 
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 
 10 

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15 
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, 20 
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。 
 25 

 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30 
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)。 35 
花粉の形状は球形で、直径は 90~120 μm 程度である (中村, 2001)。 
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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の隔離距離は、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)。 

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5 
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 (0 m) 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 10 m 離れた場合10 
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 1 m、2 m、4~5 m
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 8.115 
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 1 m及び 5 m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)。  20 

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)。 

 
ホ 病原性 25 

 
― 

 
ヘ 有害物質の産生性 

  30 
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。 
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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の、わが国の畑以外

での生育については、2013年に熊本県内の港湾周辺で 1個体、2015年に鹿児5 
島県内の港湾周辺で 1個体の計 2個体報告されている (農林水産省, 2014; 農林

水産省, 2017)。   
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2 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 
 
コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ (mpp75Aa1.1, vpb4Da2, DvSnf7.1, Zea 

mays subsp. mays (L.) Iltis) (MON95275, OECD-UI: MON-95275-7) (以下、「本組換

えトウモロコシ」とする。) は、コウチュウ目害虫であるコーンルートワーム 5 
(Diabrotica spp.) に対する効果的な防除方法を農家に提供するために作出された。 
本組換えトウモロコシでは、Brevibacillus laterosporus由来の Mpp75Aa1.1蛋白

質 1、Bacillus thuringiensis 由来の Vpb4Da2 蛋白質 1 及び DvSnf7.1 抑制カセット

の転写産物においてウエスタンコーンルートワーム (Diabrotica virgifera virgifera、
以下、「WCRW」とする。) のDvSnf7遺伝子と一致するように設計された逆方向10 
反復配列から発現する二本鎖 RNA (dsRNA) が産生されることにより、コウチュ

ウ目の標的害虫に対する抵抗性が付与される。なお、Mpp75Aa1.1蛋白質は生物

検定試験においてチョウ目昆虫への活性を示したが (第一の 2-(1)-ロ-②, p22~27)、
ほ場環境においてチョウ目害虫に対する実用的な防除効果は認められていない。 

 15 
 また、後述 (第一の 2-(1)-イ, p12) のとおり、本組換えトウモロコシの DvSnf7.1
抑制カセットには、DvSnf7 遺伝子の部分配列が逆方向反復で存在するため、そ

の転写産物において 240 bp の二本鎖 RNA (以下、「DvSnf7 dsRNA」とする。) 
が形成される。この逆方向反復配列の構成及び DvSnf7 遺伝子の部分配列 (順方

向配列及び逆方向配列の両方) の DNA 配列は、過去に第一種使用等の承認がな20 
されている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) (承認日：2016年 8月 26日) (以下、「MON87411系統」

とする。) において発現する DvSnf7 遺伝子の部分配列と同一である。さらに、

本組換えトウモロコシに殺虫活性を付与する DvSnf7 dsRNA の塩基配列につい25 
ても、上述した承認済みの MON87411 系統において発現する dsRNA の塩基配

列と同一である。 
  

 
1 本組換えトウモロコシにおいて発現する Mpp75Aa1.1蛋白質及び Vpb4Da2蛋白質は、過去
に Cry75Aa1.1 蛋白質及び Vip4Da2蛋白質 (又は Vip4Ba1 蛋白質) と命名されていた。これら
2 つの蛋白質が属する分類上の区分について、新旧の名称と構造的類似性に基づく再分類
の背景が文献 (Crickmore et al., 2020) に詳述されている。 
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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 

 
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5 

由来は、図 2 (p15) 及び表 1 (p16~19) に示した。 
 

【mpp75Aa1.1 遺伝子】 
mpp75Aa1.1 遺伝子から発現する Mpp75Aa1.1 蛋白質は、B. laterosporus2に由

来する殺虫性蛋白質である。B. laterosporus において産生される Mpp75Aa1 蛋10 
白質の前駆体は、その N 末端に 23 アミノ酸の膜輸送シグナルペプチドを有し

ており、このペプチドは B. laterosporus において膜輸送の後に蛋白質の本体か

ら切り離される。この 23 アミノ酸の膜輸送シグナルペプチドは細菌のシグナ

ルペプチドであり植物中では切り離しが起こらないと考えられたため、当該

ペプチドをコードする DNA 配列は、本組換えトウモロコシに導入された15 
mpp75Aa1.1 遺伝子では取り除かれている。また、当該遺伝子の発現における

蛋白質への翻訳を確実にするために、メチオニンが付加されている。 
本組換えトウモロコシにおいて発現する Mpp75Aa1.1蛋白質の推定アミノ酸

配列は、別添資料 1 に示した。 
 20 
【vpb4Da2 遺伝子】 

vpb4Da2 遺伝子から発現する Vpb4Da2 蛋白質は、B. thuringiensis に由来する

殺虫性蛋白質である。本組換えトウモロコシにおいて発現する Vpb4Da2 蛋白

質の推定アミノ酸配列は、別添資料 1 に示した。 
 25 
【DvSnf7.1 抑制カセット】 

本組換えトウモロコシの DvSnf7.1 抑制カセットには WCRW (D. virgifera 
virgifera) に由来する DvSnf7 遺伝子の部分配列が逆方向反復で存在し、その転

写産物において DvSnf7 遺伝子の部分配列の dsRNA (DvSnf7 dsRNA) (240 bp) が
形成される。この逆方向反復配列の構成及び DvSnf7 遺伝子の部分配列 (順方向30 
配列及び逆方向配列の両方) の DNA 配列は、過去に第一種使用等の承認がな

されている MON87411 系統に導入された DvSnf7 遺伝子の部分配列と同一であ

る。さらに、本組換えトウモロコシに殺虫活性をもたらす DvSnf7 dsRNA の塩

 
2 B. laterosporusはグラム陽性の内生胞子形成細菌の1種である (Bowen 2021)。 B. laterosporus
土壌細菌として知られており、他にも岩や埃、淡水及び海水から単離されている (Nivetha 
and Jayachandran, 2017; Panda et al., 2014; Ruiu, 2013) 
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基配列についても、上述した MON87411 系統において発現する dsRNA の塩基

配列と同一である。一方で、本組換えトウモロコシの DvSnf7.1 抑制カセット

の完全長の転写産物と MON87411 系統の DvSnf7 抑制カセットの完全長の転写

産物との間に見られる唯一の違いは、リーダー配列である (図 1, p13)。本組換

えトウモロコシでは、害虫抵抗性の効果の向上をめざして DvSnf7.1 抑制カセ5 
ットの転写レベルを高めるために 3、MON87411 系統とは異なるリーダー配列

が用いられている。本組換えトウモロコシの DvSnf7.1 抑制カセットの転写産

物 (RNA) におけるリーダー配列は 55 塩基であり、このうち 7 塩基については

MON87411 系統の DvSnf7 抑制カセットの転写産物 (RNA) と共通で、48 塩基が

本組換えトウモロコシの DvSnf7.1 抑制カセットに特異的な配列である。よっ10 
て、リーダー配列以外の全ての RNA の配列は本組換えトウモロコシと

MON87411 系統の間で同一であり、その中には殺虫活性をもたらす dsRNA を

形成する逆方向反復配列 (DvSnf7 遺伝子の部分配列) も含まれる。 
 

 15 
図 1  DvSnf7 抑制カセットの転写産物 (RNA) と DvSnf7.1 抑制カセットの転写産

物 (RNA) との比較 4 
(A) MON87411 系統で発現する DvSnf7 抑制カセットの転写産物 (RNA) と本組換えトウモ

ロコシで発現する DvSnf7.1 抑制カセットの転写産物 (RNA) の比較。両者の配列は、リ

ーダー配列を除いて同一である。なお、いずれの転写産物についても、末端のポリ A配20 
列 (鎖長は未同定) を図中に「AAA…」と表記している。 (B)  転写産物 (RNA) におけ

るリーダー配列の部分を、DvSnf7抑制カセットの転写産物と DvSnf7.1抑制カセットの転

写産物で比較した図。図中の 5’側における黒塗りの箇所は DvSnf7 抑制カセットの転写

産物と DvSnf7.1 抑制カセットの転写産物との間で共通している配列であり、灰色の箇所

は DvSnf7 抑制カセットの転写産物に特異的な配列、縞模様の箇所は DvSnf7.1 抑制カセ25 
ットの転写産物に特異的な配列を示している。なお、本図におけるスケールは、実際の

配列の長さを反映したものではない。 

 
3 本組換えトウモロコシの根におけるDvSnf7.1抑制カセットの転写産物の発現量は5.1×10-3 
µg/g FWであり (表 8, p43)、MON87411系統の根におけるDvSnf7抑制カセットの転写産物の
発現量 (3.15×10-3 µg/g FW) (日本モンサント株式会社, 2015) と比べて高い値であった。 
4 本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会
社に帰属する。 
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ロ 構成要素の機能 
 

 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機能は、表  1 
(p16~p19) に示した。 
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図 2  本組換えトウモロコシの作出に用いた PV-ZMIR525664 のプラスミドマッ

プ 5 

 本組換えトウモロコシの育成の過程で、T-DNA 領域が導入された R2 世代の個体を

Cre リコンビナーゼ発現カセットをもつ組換えトウモロコシ系統と交配させることによ5 
り、PV-ZMIR525664の T-DNA領域のうち、2つの loxP配列に挟まれる選抜マーカーカ

セット領域 (P-TubA、TS-CTP2、CS-cp4 epsps、T-TubA及び loxP配列の 1つ) を除去し、

同領域及び Cre リコンビナーゼ発現カセットをもたない個体を選抜した (第一の 2-(3)-
ハ-③, p32)。なお、図中の DvSnf7 に付された「p」の表記は、遺伝子の部分配列である

ことを示している。 10 

 
5 本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会
社に帰属する。 

選抜マーカー

カセット領域 
 CS-mpp75Aa1.1 

 CS-vpb4Da2 
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表 1 本組換えトウモロコシの作出に用いた PV-ZMIR525664 の各構成要素の由来及び機能 6 

構成要素 
プラスミド中

の位置 
由来及び機能 

T-DNA 領域 
B1-Right Border 
Region 

1-331 Agrobacterium tumefaciens 由来の DNA 領域で、T-
DNA を伝達する際に利用される右側境界配列を含

む (Depicker et al., 1982; Zambryski et al., 1982)。 
Intervening sequence 332-436 DNA クローニングの際に利用された配列。 
T2-E9 437-1,069 エンドウ (Pisum sativum) 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 遺伝子の 3'末端非翻訳領域  (Coruzzi et al., 
1984)。転写の終結及び mRNA のポリアデニル化を

誘導する。 
Intervening sequence 1,070-1,098 DNA クローニングの際に利用された配列。 
DvSnf7P 1,099-1,338 Diabrotica virgifera virgifera 由来の Snf7 遺伝子の部

分配列  (Baum et al., 2007a; Baum et al., 2007b)。
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 1,339-1,488 転写産物において当該配列内で対合しないように

設計された、ループ部分の配列。 
DvSnf7P 1,489-1,728 D. virgifera virgifera 由来の Snf7 遺伝子の部分配列 

(Baum et al., 2007a; Baum et al., 2007b)。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 1,729-1,764 DNA クローニングの際に利用された配列。 
I3-Hsp70 1,765-2,568 トウモロコシ (Zea mays) 由来の hsp70 遺伝子のイン

トロン及びその近傍領域に存在するエクソン配列

であり、熱ショック蛋白質 (HSP70) をコードする 
(Rochester et al., 1986)。遺伝子発現の制御に関わる 
(Brown and Santino, 1997)。 

Intervening sequence 2,569-2,574 DNA クローニングの際に利用された配列。 
P4-35S 2,575-3,150 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)。植物体の全組織で

恒常的に目的遺伝子を発現させる。 
E5-pIIG-Zm1 3,151-4,066 トウモロコシ (Z. mays) に由来し、物理的インピー

ダンス誘導蛋白質をコードする pIIG 遺伝子のエン

ハンサー配列 (Huang et al., 1998)。植物細胞内での

転写を高める。 

Intervening sequence 4,067-4,072 DNA クローニングの際に利用された配列。 

 
6 本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス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-ZMIR525664 の各構成要素の由来及び機能 

(つづき) 6 

構成要素 
プラスミド中

の位置 
由来及び機能 

S6-Isr-1 4,073-5,291 隣接する遺伝子が互いの発現に及ぼす潜在的な影

響を最小化するためのスペーサーとして設計され

た非コード配列  (Casini et al., 2014) (GenBank 
accession: MT611522)。 

Intervening sequence 5,292-5,312 DNA クローニングの際に利用された配列。 
E-DaMV-1 5,313-5,634 ダリアモザイクウイルス (DaMV) のプロモーター領

域に由来するエンハンサー配列  (Kuluev and 
Chemeris, 2007)。植物細胞内での転写を高める。 

Intervening sequence 5,635-5,647 DNA クローニングの際に利用された配列。 
P-RCc3-Td1  5,648-6,478 

. 
ガマグラス (Tripsacum dactyloides) 由来の RCc3 遺

伝子のプロモーター及びリーダー配列 (Hernandez-
Garcia and Finer, 2014) (GenBank accession: 
MT611509)。植物細胞内での転写を誘導する。 

I-14-3-3c-Si1  6,479-6,583 アワ (Setaria italica) の 14-3-3c 遺伝子のイントロン

配列であり(GenBank accession: MT611514)、遺伝子

発現の制御に関わる (Rose, 2008)。 
Intervening sequence 6,584-6,604 DNA クローニングの際に利用された配列。 
CS7-mpp75Aa1.1 6,605-7,492 Brevibacillus laterosporus 由来の Mpp75Aa1.1 蛋白質

をコードする配列で、コウチュウ目害虫に対する

抵抗性を付与する (Bowen et al., 2021)。 
Intervening sequence 7,493-7,509 DNA クローニングの際に利用された配列。 
T-HSP-Cl1 7,510-8,070 ハトムギ (Coix lacryma-jobi) の熱ショック蛋白質

をコードする Hsp 遺伝子 の 3'末端非翻訳領域の配

列 (Hunt, 1994) (GenBank accession: MT611516)。転

写の終結及び mRNA のポリアデニル化を誘導す

る。  
Intervening sequence 8,071-8,096 DNA クローニングの際に利用された配列。 
T-SAM1-Si1 8,097-8,531 アワ (S. italica)の S-アデノシルメチオニン合成酵

素 1 遺伝子の 3'末端非翻訳領域の配列(Hunt, 1994) 
(GenBank accession: MT611517)。転写の終結及び

mRNA のポリアデニル化を誘導する。 
Intervening sequence 8,532-8,538 DNA クローニングの際に利用された配列。 
CS-vpb4Da2 8,539-11,352 Bacillus thuringiensis 由来の Vpb4Da2 蛋白質をコー

ドする配列で、コウチュウ目害虫に対する抵抗性

を付与する (Yin et al., 2020)。 
Intervening sequence 11,353-11,378 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-ZMIR525664 の各構成要素の由来及び機能 
(つづき) 6 

構成要素 
プラスミド中

の位置 
由来及び機能 

I-Act-Si1 11,379-12,743 アワ (S. italica) のアクチン遺伝子のイントロン配

列 (Rose, 2008) (GenBank accession: MT611515)。遺

伝子発現の制御に関わる。  
Intervening sequence 12,744-12,751 DNA クローニングの際に利用された配列。 
P-Ltp-Zm1  12,752-14,045  トウモロコシ (Z. maize) の脂質輸送蛋白質遺伝子の

プロモーター及びリーダー配列 (Hernandez-Garcia 
and Finer, 2014) (GenBank accession: MT611508)。植

物細胞における転写を誘導する。 
E-DaMV-2 14,046-14,541 ダリアモザイクウイルス (DaMV) のプロモーター領

域に由来するエンハンサー配列  (Kuluev and 
Chemeris, 2007)。植物細胞内での転写を高める。  

Intervening sequence 14,542-14,685 DNA クローニングの際に利用された配列。 
loxP 14,686-14,719 バクテリオファージ P1 由来の loxP 組換え部位の配

列であり、Cre リコンビナーゼにより認識される 
(Russell et al., 1992)。 

Intervening sequence 14,720-14,725 DNA クローニングの際に利用された配列。 
P-TubA 14,726-16,906 イネ (Oryza sativa) 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 (Jeon et 
al., 2000)。植物細胞における転写を誘導する。 

Intervening sequence 16,907-16,910 DNA クローニングの際に利用された配列。 
TS8-CTP2 16,911-17,138 シロイヌナズナ (Arabidopsis thaliana) の 5-エノール

ピルビルシキミ酸-3-リン酸合成酵素 (EPSPS) の葉

緑体輸送ペプチド領域をコードしている ShkG 遺伝

子のターゲティング配列 (Klee et al., 1987; Herrmann, 
1995)。目的蛋白質を葉緑体へと輸送する。 

CS-cp4 epsps 17,139-18,506 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 (Padgette et 
al., 1996; Barry et al., 2001)。除草剤グリホサート耐

性を付与する。 
Intervening sequence 18,507-18,513 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-ZMIR525664 の各構成要素の由来及び機能 
(つづき) 6 

構成要素 
プラスミド中

の位置 
由来及び機能 

T-TubA 18,514-19,095 イネ (O. sativa) の α チューブリンをコードしている

OsTubA 遺伝子の 3'末端非翻訳領域の配列 (Jeon et al., 
2000)。転写の終結及び mRNA のポリアデニル化を

誘導する。 
Intervening sequence 19,096-19,101 DNA クローニングの際に利用された配列。 
loxP 19,102-19,135 バクテリオファージ P1 由来の loxP 組換え部位の配

列であり、Cre リコンビナーゼにより認識される

(Russell et al., 1992)。 
Intervening sequence 19,136-19,170 DNA クローニングの際に利用された配列。 
B-Left Border Region 19,171-19,612 A. 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配列を含む (Barker et al., 
1983)。 

外側骨格領域 (本組換えトウモロコシには存在しない) 
Intervening sequence 19,613-19,698 DNA クローニングの際に利用された配列。 
OR9-ori V 19,699-20,095 広宿主域プラスミド RK2 に由来する複製開始領域。

Agrobacterium 中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 20,096-20,717 DNA クローニングの際に利用された配列。 
OR-ori-pBR322 20,718-21,306 pBR322 由来の複製開始領域 (Sutcliffe, 1979)。E. coli

中においてベクターに自律増殖能を付与する。 
Intervening sequence 21,307-21,840 DNA クローニングの際に利用された配列。 
aadA 21,841-22,729 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、コード配列及び 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 22,730-22,873 DNA クローニングの際に利用された配列。 

1 B-Border (境界配列) 
2 T-Transcription Termination Sequence (転写終結配列) 
3 I-Intron (イントロン) 5 
4 P-Promoter (プロモーター) 
5 E-Enhancer (エンハンサー) 

6 S-Spacer (スペーサー) 
7 CS-Coding Sequence (コード配列) 
8 TS-Targeting Sequence (ターゲティング配列) 10 
9 OR-Origin of Replication (複製開始領域) 
P Partial sequence (部分配列) 
* T-DNA 領域のうち、選抜マーカーカセット領域 (P-TubA、TS-CTP2、CS-cp4 epsps、T-TubA 及び loxP 配
列の 1 つ) は、本組換えトウモロコシには存在しない。なお、本組換えトウモロコシに存在する構成要素
のみを、別添資料 10 の Appendix Table 2 (p43~45) に示している。15 
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 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 
 
【Mpp75Aa1.1 蛋白質及び Vpb4Da2 蛋白質】 5 

 
Mpp75Aa1.1蛋白質及びVpb4Da2蛋白質はいずれも細菌由来の殺虫性蛋白質

である。当該蛋白質の分類、作用機序、殺虫スぺクトラム及び既知のアレル

ゲンとの類似性の有無について以下に述べる。 
 10 
1) 分類 
これまでに多種の殺虫性蛋白質が B. thuringiensis から同定されており、

1998 年以降、体系的な分類により、Cry、Cyt、Vip といったグループ化がな

されてきた (Crickmore et al., 1998; Crickmore, 2021)。しかし、近年は B. 
thuringiensis 以外の細菌からも殺虫性蛋白質が同定されていることから、こ15 
れらの多様な殺虫性蛋白質も網羅しつつ、それぞれの蛋白質の構造上の特徴

を反映した新たな命名法の確立が望まれていた。このような背景のもと、殺

虫性蛋白質の構造上の分類を反映した新たな命名法が、従来の命名法の関係

性を保ちつつ、2020 年 7 月に考案された (Crickmore et al., 2020; BPPRC, 2021)。 
  20 
殺虫性蛋白質の旧命名法では、B. thuringiensis から単離され、かつ胞子形

成過程において結晶化する蛋白質の一群を、Cry 蛋白質のグループとして分

類していた (Crickmore et al., 1998)。この Cry 蛋白質のグループに属する蛋白

質の多くは感受性昆虫の中腸上皮細胞膜上に α ヘリックスの膜貫通小孔を形

成することにより殺虫活性を示す α-膜孔形成蛋白質 (α-Pore Forming Protein: 25 
α-PFP) である。α-PFP の代表例としては、遺伝子組換え作物への導入により

チョウ目害虫への抵抗性を付与する Cry1 蛋白質及び Cry2 蛋白質や、コウチ

ュウ目害虫への抵抗性を付与する Cry3 蛋白質が挙げられる (Adang et al., 
2014)。殺虫性蛋白質の新命名法においては、これら α-PFPの殺虫性蛋白質は

その共通する構造上の特徴により、単離された細菌の種類を問わず「Cry」30 
と呼称されるクラスに分類されている。 

また、殺虫性蛋白質の旧命名法において Cry 蛋白質のグループに分類され

ていた蛋白質には、β バレルの膜貫通小孔を形成することにより殺虫活性を

示す β-膜孔形成蛋白質 (β-Pore Forming Protein: β-PFP) も存在する。これまで

に、β-PFPに属する Cry35Ab1蛋白質を導入することでコウチュウ目害虫抵抗35 
性を付与した遺伝子組換えトウモロコシ (4114 系統、承認日：2015 年 2 月 19
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日) や、β-PFP に属する Cry51Aa2 蛋白質を導入することでカメムシ目害虫、

アザミウマ目害虫及びコウチュウ目害虫抵抗性を付与した遺伝子組換えワタ 
(MON88702 系統、承認日：2019 年 2 月 20 日) が開発されている。殺虫性蛋

白質の新命名法においては、β-PFP の殺虫性蛋白質はその β-PFP としての共

通した構造上の特徴に加え、さらに細かな構造上の違いも考慮し、新たに設5 
置されたクラスに再分類されている (Crickmore et al., 2020 の Table 1)。例え

ば、旧命名法における Cry35Ab1蛋白質は、新命名法において「Tpp」のクラ

スに分類され、その呼称は Tpp35Ab1 に改名された。また、旧命名法におけ

る Cry51Aa2 蛋白質は、新命名法において「Mpp」のクラスに分類され、そ

の呼称は Mpp51Aa2 に改名された。 10 
本組換えトウモロコシで発現する Mpp75Aa1.1 蛋白質は、旧命名法では

Cry75Aa1蛋白質と呼称されていたが、新命名法では、上述した Mpp51Aa2と
同じ「Mpp」のクラスに分類される蛋白質として、「Mpp75Aa1.1」に改名さ

れた。 
 15 
さらに、殺虫性蛋白質の旧命名法では、B. thuringiensis が栄養成長期に産

生する殺虫性の膜孔形成蛋白質を、Vegetative Insecticidal Proteins (Vip) のグル

ープに分類していた。このうちVip3のファミリーに属するVip3A蛋白質は、

遺伝子組換えトウモロコシ (MIR162 系統、承認日：2010 年 6 月 11 日) 及び

ワタ (COT102 系統、承認日：2012 年 9 月 4 日) に導入されており、チョウ目20 
害虫抵抗性をもつ遺伝子組換え作物として商品化されている。旧命名法にお

いて Vip のグループに分類されていた蛋白質のうち、Vip3 ファミリーに属す

る蛋白質は新命名法においても「Vip」と呼称されるクラスに分類された一

方で、特徴的な構造をもつその他の蛋白質は新たに設置された「Vpa」や

「Vpb」のようなクラスに再分類されている (Crickmore et al., 2020 の Table 1)。25 
本組換えトウモロコシに導入された Vpb4Da2 蛋白質は、旧命名法において

Vip4Da2 (又はVip4Ba1蛋白質) と呼称されており、新命名法においては「Vpb」
のクラスのうち β-PFP である Vpb4 のファミリーとして、「Vpb4Da2 蛋白質」

に改名された。 
 30 
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表 2 Mpp75Aa1.1 蛋白質及び Vpb4Da2 蛋白質の新旧名称 7 

旧命名法 新命名法 主な特徴 
Cry75Aa1 蛋白質 Mpp75Aa1 蛋白質 B. laterosporus に由来 

生化学的な特徴：β-PFP 
Vip4Da2 蛋白質 
(又は Vip4Ba1 蛋白質) 

Vpb4Da2 蛋白質 B. thuringiensis に由来 
生化学的な特徴：β-PFP 

 
 

2) 作用機序 5 
前述のとおり、殺虫活性をもつ膜孔形成蛋白質には Cry 蛋白質や Vip とい

った構造上の違いをもつグループが存在するが、これらを含めた殺虫活性を

もつ膜孔形成蛋白質の作用機序は広範囲に研究されており、多くの文献によ

り報告されている (Gill et al., 1992; Schnepf et al., 1998; OECD, 2007; Vachon et 
al., 2012; Chakroun, 2016)。感受性昆虫の体内に取り込まれた当該蛋白質は、10 
昆虫消化管の生理条件下において、消化管の特異的な蛋白質分解酵素により

部分的に分解され、殺虫活性をもつ蛋白質分解酵素耐性のコア蛋白質へと変

換される。その後、コア蛋白質は昆虫の中腸上皮細胞膜上の特異的受容体へ

結合し、細胞膜に小孔を形成することで細胞溶解を引き起こし、その結果と

して中腸組織に損傷を与え、感受性昆虫に対して殺虫活性を示す (Bravo et al., 15 
2013; Deist et al., 2014)。なお、これまでに Cry や Vip 蛋白質を発現する遺伝

子組換え作物の摂取が、哺乳類や鳥類、両生類、爬虫類に対して悪影響を及

ぼしたことはない (Schnepf et al., 1998; OECD, 2007)。 
本組換えトウモロコシにおいて発現する Mpp75Aa1.1 蛋白質及び Vpb4Da2

蛋白質は、他の殺虫活性をもつ膜孔形成蛋白質と同様の作用機序をもつ。す20 
なわち、Mpp75Aa1.1 蛋白質及び Vpb4Da2 蛋白質は、消化管の特異的な蛋白

質分解酵素により部分的に分解してコア蛋白質に変換され、WCRW の中腸

上皮細胞膜上で発現する受容体への結合を介し殺虫活性を発揮することが示

されている (別添資料 2 及び別添資料 3)。  
 25 
3) 殺虫スぺクトラム 

Mpp75Aa1.1 蛋白質及び Vpb4Da2 蛋白質の殺虫スペクトラムを調べるため、

E. coli で発現させた当該蛋白質を混餌投与し、生物検定を行った (別添資料 4
及び別添資料 5)。この生物検定では、本組換えトウモロコシを含む栽培作物

 
7 本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会
社に帰属する。 
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を直接的又は間接的に摂食する可能性のある非標的生物種を、栽培作物周辺

に生息する生物の機能群 8 (植食者、天敵 (捕食者、寄生者)、花粉媒介者、分

解者; 図 3, p26) に基づいて選定し、8 つの目 (コウチュウ目、チョウ目、カメ

ムシ目、ハエ目、ハチ目、アミメカゲロウ目、トビムシ目及びナガミミズ

目) に分類される計 20 種の指標生物を供試した。 5 
このように栽培作物周辺に生息する生物の機能群から指標生物を選定して、

それらの指標生物への活性から非標的生物への影響を調査する手法は、殺虫

剤を散布した際の環境影響評価にも用いられている (EPA, 1998; Romeis et al., 
2013; Wach et al., 2016)。また、過去に第一種使用等の承認がなされているチ

ョウ目害虫抵抗性ダイズ  (cry1A.105, 改変 cry2Ab2, Glycine max (L.) Merr.) 10 
(MON87751, OECD UI: MON-87751-7) (承認日: 2016 年 11 月 25 日) やカメムシ

目、アザミウマ目及びコウチュウ目害虫抵抗性ワタ  (改変 cry51Aa2, 
Gossypium hirsutum L.) (MON88702, OECD UI : MON-887Ø2-4) (承認日：2019
年 2 月 20 日) (以下、「MON88702 系統」とする。) のような害虫抵抗性の遺

伝子組換え作物の非標的生物に対する活性も、この手法を用いて調査されて15 
きた。なお、現存する昆虫種の約 9 割が、当該蛋白質の生物検定に供試した

昆虫目のうち 5 つの昆虫目 (コウチュウ目、チョウ目、カメムシ目、ハエ目、

ハチ目) に属すると報告されている (Stork, 2018)。 
上述のとおり選定された生物種 (計 20 種) を供試した生物検定の結果を、

機能群ごとに以下に記載する。この生物検定の結果 (表 3, p27 及び表 4, p28) 20 
において EC50 (半数影響濃度) 又は LC50 (半数致死濃度) が推定された場合に

は、感受性を有する生物種であると判定した。なお、 Mpp75Aa1.1 蛋白質の

生物検定に供試したグランドビートル、ツマジロクサヨトウ及びクサカゲロ

ウ並びに Vpb4Da2蛋白質の生物検定に供試したサザンコーンルートワームで

は死亡又は成長阻害が観察されたものの、供試濃度の範囲内にEC50又はLC5025 
が定まらなかったため、感受性を有すると判定しつつ、EC50又はLC50の数値

に不等号記号を付した (表 3, p27 及び表 4, p28)。 
 

＜植食者＞ 
作物を直接食餌する植食者の指標生物種として、コウチュウ目 4 種、チ30 

ョウ目 4 種、カメムシ目 2 種及びハエ目 1 種の計 11 種を選定した。このう

ち、トウモロコシを食害することが知られているのは、コウチュウ目に属

する WCRW (D. virgifera virgifera) とチョウ目に属するツマジロクサヨトウ 

 
8 栽培作物周辺の生態系において、非標的生物種、特に非標的節足動物は、植食者、天
敵、花粉媒介者、分解者等の機能を有するため、害虫抵抗性作物の環境影響評価を行う際
にこれらの非標的生物種が影響を受けるか調査される (Romeis et al., 2013)。 
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(Spodoptera frugiperda)、アメリカタバコガ (Helicoverpa zea) 及びヨーロピア

ンコーンボーラー (Ostrinia nubilalis) である。 
Mpp75Aa1.1蛋白質の摂餌試験による生物検定の結果、コウチュウ目に属

する WCRW (D. virgifera virgifera) と、チョウ目に属するツマジロクサヨト

ウ  (S. frugiperda)、アメリカタバコガ  (H. zea)、ソイビーンルーパー 5 
(Chrysodeixis includens) 及びヨーロピアンコーンボーラー (O. nubilalis) が感

受性を示した (表 3, p27)。  
また、Vpb4Da2 蛋白質の摂餌試験による生物検定の結果、コウチュウ目

に属する WCRW (D. virgifera virgifera) 及びサザンコーンルートワーム 
(Diabrotica undecimpunctata howardi) と、ハエ目に属するネッタイシマカ 10 
(Aedes aegypti) が感受性を示した(表 4, p28)。 

 
＜天敵 (捕食者、寄生者)＞ 

植食者を捕食又は植食者に寄生する天敵の指標生物種として、コウチュ

ウ目 2 種、カメムシ目 2 種、ハチ目 1 種及びアミメカゲロウ目 1 種の計 6 種15 
を選定した。 

Mpp75Aa1.1蛋白質の摂餌試験による生物検定の結果、コウチュウ目に属

するグランドビートル (Poecilus cupreus) と、アミメカゲロウ目に属するク

サカゲロウ (Chrysoperla rufilabris) が感受性を示した(表 3, p27)。 
また、Vpb4Da2 蛋白質の摂餌試験による生物検定の結果、供試されたい20 

ずれの昆虫種もVpb4Da2蛋白質に対して感受性を示さなかった (表 4, p28)。 
 

＜花粉媒介者＞ 
作物の花粉を運んで受粉させる花粉媒介者の指標生物種として、ハチ目

のセイヨウミツバチ (Apis. mellifera) を選定した。 25 
Mpp75Aa1.1蛋白質の摂餌試験による生物検定の結果、セイヨウミツバチ 

(A. mellifera) の幼虫は Mpp75Aa1.1 蛋白質に対して感受性を示したが、成虫

は感受性を示さなかった(表 3, p27)。 
また、Vpb4Da2 蛋白質の摂餌試験による生物検定の結果、セイヨウミツ

バチ (A. mellifera) の幼虫と成虫のいずれも Vpb4Da2 蛋白質に対して感受性30 
を示さなかった(表 4, p28)。 

 
＜分解者＞ 

有機物の分解及びそれを補助する分解者の指標生物種として、トビムシ

目のオオフォルソムトビムシ (Folsomia candida) 及びナガミミズ目のアンド35 
レツリミミズ (Eisenia andrei) の 2 種を選定した。 
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摂餌試験による生物検定の結果、オオフォルソムトビムシ (F. candida) 及
びアンドレツリミミズ (E. andrei) はいずれも、Mpp75Aa1.1 蛋白質及び

Vpb4Da2 蛋白質に対して感受性を示さなかった  (表 3, p27 及び表 4, p28)。 
 

以上の生物検定の結果を要約すると、Mpp75Aa1.1 蛋白質に対してはコウ5 
チュウ目、チョウ目、ハチ目 (幼虫) 及びアミメカゲロウ目の昆虫において感

受性が認められ、Vpb4Da2 蛋白質に対してはコウチュウ目及びハエ目の昆虫

において感受性が認められた。 
このように複数の目にまたがって活性を示す殺虫性蛋白質については既に

報告がある。例えば、Cry2Aa蛋白質はチョウ目、ハエ目及びカメムシ目に対10 
して殺虫活性を示し (de Maagd et al., 2001; van Frankenhuyzen, 2009)、Cry3Aa
蛋白質はコウチュウ目、カメムシ目及びハチ目に対して殺虫活性を示すこと

が知られている (van Frankenhuyzen, 2009)。また、過去に第一種使用等の承認

がなされている MON88702 系統において発現する改変 Cry51Aa2 蛋白質は、

カメムシ目、アザミウマ目及びコウチュウ目に対して殺虫活性を示すことが15 
知られている。
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図 3  栽培作物周辺に生息する生物の機能群とその曝露経路 (Kos et al., (2009)よ

り改変) 9 
今回、生物検定に供試した昆虫種が属する機能群は下記のとおりである。 
①  作物を直接食餌する植食者  
 WCRW (標的昆虫)  
 サザンコーンルートワーム 
 コロラドハムシ  
 ウエスタンターニッシュドプラントバグ 
 アメリカタバコガ 
 ネオトロピカルブラウンスティンクバグ 

ヨーロピアンコーンボーラー  
インゲンテントウ 
ソイビーンルーパー 
ツマジロクサヨトウ 
ネッタイシマカ 

②  植食者を捕食又は植食者に寄生する天敵  
 インシディアスフラワーバグ 
 ユーロフィドワスプ 
 ピンクスポッテッドレディビートル 

ビッグアイドバグ 
クサカゲロウ  
グランドビートル 

③ 蜜や花粉などの植物組織の摂食を介した影響(地上部) 、又は植物体周辺の土壌との接触を
介した影響を受ける天敵(地下部)  
 インシディアスフラワーバグ  
 ピンクスポッテッドレディビートル  
 ビッグアイドバグ 

クサカゲロウ 
グランドビートル 

④ 作物の花粉を運んで受粉させる花粉媒介者  
 セイヨウミツバチ  
⑤ 有機物の分解及びそれを補助する分解者  
 オオフォルソムトビムシ  
 アンドレツリミミズ  

 
9 本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会
社に帰属する。 

天敵

花粉媒介者非標的
植食者

標的
植食者

天敵

非標的
植食者

標的
植食者

地上部

地下部

分解者

遺伝子組換え作物
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表 3 Mpp75Aa1.1 蛋白質に対する複数種の無脊椎動物の感受性 10 

目 科 種 1 機能群 
EC50、LC50又は

最大供試濃度 
(µg/mL diet) 

コウチュウ目 
Coleoptera 

ハムシ科  
Chrysomelidae 

ウエスタンコーンルートワーム  
 Diabrotica virgifera virgifera 

植食者 
(標的昆虫) 5.4 (EC50) 2 

ハムシ科  
Chrysomelidae 

サザンコーンルートワーム  
Diabrotica undecimpunctata howardi 植食者 500 3 

ハムシ科  
Chrysomelidae 

コロラドハムシ  
Leptinotarsa decemlineata 植食者 500 3 

テントウムシ科  
Coccinellidae 

インゲンテントウ  
Epilachna varivestis 植食者 500 3 

テントウムシ科  
Coccinellidae 

ピンクスポッテッドレディビートル 
Coleomegilla maculata 捕食者 500 3 

オサムシ科  
Carabidae 

グランドビートル  
Poecilus cupreus 捕食者 < 250 (LC50) 4 

チョウ目 
Lepidoptera 

ヤガ科  
Noctuidae 

ツマジロクサヨトウ  
Spodoptera frugiperda 植食者 > 500 (EC50) 5 

ヤガ科 
Noctuidae 

アメリカタバコガ 
Helicoverpa zea 植食者 2.7 (EC50) 2 

ヤガ科  
Noctuidae 

ソイビーンルーパー 
Chrysodeixis includens 植食者 59 (EC50) 2 

ツトガ科  
Crambidae 

ヨーロピアンコーンボーラー  
Ostrinia nubilalis 植食者 130 (EC50) 2 

カメムシ目 
Hemiptera 

カスミカメムシ科  
Miridae 

ウエスタンターニッシュドプラントバグ 
Lygus hesperus 植食者 500 3 

カメムシ科 
Pentatomide 

ネオトロピカルブラウンスティンクバグ 
Euschistus heros 植食者 500 3 

ハナカメムシ科  
Anthocoridae 

インシディアスフラワーバグ 
Orius insidiosus 捕食者 500 3 

オオメナガカメムシ科 
Geocoridae 

ビッグアイドバグ 
Geocoris punctipes 捕食者 500 3 

ハエ目 
Diptera 

カ科  
Culicidae 

ネッタイシマカ 
Aedes aegypti 植食者 340 3 

ハチ目 
Hymenoptera 

ミツバチ科 
Apidae 

セイヨウミツバチ  (幼虫) 
Apis mellifera (larva) 花粉媒介者 50.7 (LC50) 6 

ミツバチ科  
Apidae 

セイヨウミツバチ (成虫)  
Apis mellifera (adults) 花粉媒介者 500 3 

ヒメコバチ科  
Eulophidae 

ユーロフィドワスプ 
Pediobius foveolatus 寄生者 500 3 

アミメカゲロウ目 
Neuroptera 

クサカゲロウ科  
Chrysopidae 

クサカゲロウ 
Chrysoperla rufilabris 捕食者 > 500 (LC50) 7 

トビムシ目 
Collembola 

ツチトビムシ科  
Isotomidae 

オオフォルソムトビムシ 
Folsomia candida 分解者 500 3 

ナガミミズ目 
Haplotaxida 

ツリミミズ科  
Lumbricidae 

アンドレツリミミズ 
Eisenia andrei 分解者 500 3 

1 セイヨウミツバチ (成虫) 、ユーロフィドワスプ及びアンドレツリミミズを除く生物種では、幼虫を供試した。 
2 EC50 (半数影響濃度) は、6 段階の供試濃度で 7 日間の給餌試験を実施した結果から推定した。 
3 最大供試濃度 (ネッタイシマカは 340 µg/mL diet 、それ以外の生物種は 500 µg/mL diet) で感受性が認められなかった。 
4 死亡が確認されており、LC50 (半数致死濃度) は当該昆虫種に対する最小供試濃度 (250 µg/mL diet) よりも小さい。 5 
5 成長阻害が観測されたが、EC50は最大供試濃度よりも大きい。 
6 セイヨウミツバチの幼虫については、5 段階の供試濃度で 21 日間の給餌試験を実施した結果から LC50を推定した。 
7 死亡が確認されたが、LC50は最大供試濃度よりも大きい。

 
10 本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会社に帰属する。 

http://www.ujssb.org/biospnum/search.php?Kingdom=Animalia&Phylum=Arthropoda&Subphylum=Mandibulata&Class=Insecta&Order=Hymenoptera&Suborder=Apocrita&Superfamily=Chalcidoidea&Family=Eulophidae
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表 4 Vpb4Da2 蛋白質に対する複数種の無脊椎動物の感受性 11 

目 科 種 1 機能群 
EC50、LC50又は

最大供試濃度 
(µg/mL diet) 

コウチュウ目 
Coleoptera 

ハムシ科  
Chrysomelidae 

ウエスタンコーンルートワーム  
 Diabrotica virgifera virgifera 

植食者 
(標的昆虫) 4.2 (EC50) 2 

ハムシ科  
Chrysomelidae 

サザンコーンルートワーム  
Diabrotica undecimpunctata howardi 植食者 > 500 (EC50) 4 

ハムシ科  
Chrysomelidae 

コロラドハムシ  
Leptinotarsa decemlineata 植食者 500 3 

テントウムシ科  
Coccinellidae 

インゲンテントウ  
Epilachna varivestis 植食者 500 3 

テントウムシ科  
Coccinellidae 

ピンクスポッテッドレディビートル 
Coleomegilla maculata 捕食者 500 3 

オサムシ科  
Carabidae 

グランドビートル  
Poecilus cupreus 捕食者 500 3 

チョウ目 
Lepidoptera 

ヤガ科  
Noctuidae 

ツマジロクサヨトウ  
Spodoptera frugiperda 植食者 500 3 

ヤガ科 
Noctuidae 

アメリカタバコガ 
Helicoverpa zea 植食者 500 3 

ヤガ科  
Noctuidae 

ソイビーンルーパー 
Chrysodeixis includens 植食者 500 3 

ツトガ科  
Crambidae 

ヨーロピアンコーンボーラー  
Ostrinia nubilalis 植食者 500 3 

カメムシ目 
Hemiptera 

カスミカメムシ科  
Miridae 

ウエスタンターニッシュドプラントバグ 
Lygus hesperus 植食者 500 3 

カメムシ科 
Pentatomide 

ネオトロピカルブラウンスティンクバグ 
Euschistus heros 植食者 500 3 

ハナカメムシ科  
Anthocoridae 

インシディアスフラワーバグ 
Orius insidiosus 捕食者 500 3 

オオメナガカメムシ
科 
Geocoridae 

ビッグアイドバグ 
Geocoris punctipes 捕食者 500 3 

ハエ目 
Diptera 

カ科  
Culicidae 

ネッタイシマカ 
Aedes aegypti 植食者 140 (LC50) 5 

ハチ目 
Hymenoptera 

ミツバチ科 
Apidae 

セイヨウミツバチ  (幼虫) 
Apis mellifera (larva) 花粉媒介者 500 3 

ミツバチ科  
Apidae 

セイヨウミツバチ (成虫)  
Apis mellifera (adults) 花粉媒介者 500 3 

ヒメコバチ科  
Eulophidae 

ユーロフィドワスプ 
Pediobius foveolatus 寄生者 500 3 

アミメカゲロウ目 
Neuroptera 

クサカゲロウ科  
Chrysopidae 

クサカゲロウ 
Chrysoperla rufilabris 捕食者 500 3 

トビムシ目 
Collembola 

ツチトビムシ科  
Isotomidae 

オオフォルソムトビムシ 
Folsomia candida 分解者 500 3 

ナガミミズ目 
Haplotaxida 

ツリミミズ科  
Lumbricidae 

アンドレツリミミズ 
Eisenia andrei 分解者 500 3 

1 セイヨウミツバチ (成虫) 、ユーロフィドワスプ及びアンドレツリミミズを除く生物種では、幼虫を供試した。 
2 EC50 (半数影響濃度) は、6 段階の供試濃度で 7 日間の給餌試験を実施した結果から推定した。 
3 最大供試濃度 (500 µg/mL diet) で感受性が認められなかった。 
4 成長阻害が観測されたが、混餌できる蛋白質の量に限界が生じたため EC50を推定できなかった。 5 
5 ネッタイシマカについては、5 段階の供試濃度で 5 日間の給餌試験を実施した結果から LC50 (半数致死濃度)を推定した。 
 

 
11 本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会社に帰属する。 

http://www.ujssb.org/biospnum/search.php?Kingdom=Animalia&Phylum=Arthropoda&Subphylum=Mandibulata&Class=Insecta&Order=Hymenoptera&Suborder=Apocrita&Superfamily=Chalcidoidea&Family=Eulophidae
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4) 既知のアレルゲンとの類似性の有無 
 
Mpp75Aa1.1蛋白質及びVpb4Da2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否かを判断するため、AD_2019 12に登録されている既知の

sアレルゲンについて、FASTA 型アルゴリズム及び連続する 8アミノ酸残基の5 
相同性検索を行った。その結果、既知のアレルゲンと類似の配列は認められ

なかった。 
 

【DvSnf7 dsRNA】 
  10 

本組換えトウモロコシに導入された DvSnf7.1 抑制カセットには、WCRW が

もつ Snf7 遺伝子のエクソンのうち 240 bp と一致するように設計された逆方向反

復配列が存在し、その転写産物では dsRNA (DvSnf7 dsRNA) が形成される。こ

の DvSnf7 dsRNA は、本組換えトウモロコシを摂食した WCRW の中腸において

RNAi (RNA 干渉) を誘導し、オートファジー 13経路に関与する DvSnf7 遺伝子の15 
発現を抑制することで細胞の恒常性を妨げることにより、殺虫活性を示す。こ

の点について以下に概説する。 
前述 (第一の 2-(1)-イ, p12) のとおり、本組換えトウモロコシの DvSnf7.1 抑制

カセットに含まれる DvSnf7 遺伝子の部分配列は、その転写産物において 240 bp
の dsRNA を形成するものであり、その塩基配列は過去に第一種使用等の承認が20 
なされているMON87411系統において発現するDvSnf7遺伝子の部分配列と同一

である。さらに、本組換えトウモロコシの DvSnf7 dsRNA の塩基配列について

も、上述した MON87411 系統において発現する dsRNA の塩基配列と同一であ

る。 
DvSnf7 dsRNA により生じる RNAi の作用機序は良く知られており、WCRW25 

による摂食を通じて WCRW の RNAi 機構に認識され、WCRW 内在性 DvSnf7 遺

伝子から発現する mRNA を分解し、オートファジーに関わる DvSNF7 蛋白質の

 
12AD_2019: COMPARE (COMprehensive Protein Allergen REsource) データベースに登録されて
いる配列から構成されるデータベースで、2,081件のアミノ酸配列が含まれる (2019年2月20
日更新)。 
13 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)。 
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発現を抑制することが報告されている (日本モンサント株式会社, 2015)。また、

in vitro で合成した DvSnf7 dsRNA を混餌投与した生物検定において、供試され

たコウチュウ目、チョウ目、ハチ目及びカメムシ目の計 14 種の昆虫のうち、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のみに活

性を示すことが確認されており、標的害虫である WCRW 及び WCRW の近縁種5 
である SCRWに対する LC50値は、それぞれ 4.4ng/ml及び 1.2ng/mlであると報告

されている (日本モンサント株式会社, 2015)。さらに、コウチュウ目、チョウ目、

ハチ目、ハエ目、カメムシ目、バッタ目及びミジンコ目の代表的な節足動物 18
種のゲノムデータベースにおいて、DvSnf7 遺伝子のオーソログである配列に対

して WCRW の DvSnf7 遺伝子の部分配列との配列相同性を調査した結果、21 塩10 
基長での一致は認められなかった (日本モンサント株式会社, 2015)。 
 以上のことから、本組換えトウモロコシの DvSnf7.1 抑制カセットから発現す

る DvSnf7 dsRNA は、WCRW による摂食を通じて WCRW における DvSnf7 遺伝

子の発現を抑制し、殺虫活性を示す。また、その殺虫活性は、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のみに発揮される。 15 
 
 

 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 
 
【Mpp75Aa1.1 蛋白質及び Vpb4Da2 蛋白質】 20 

Mpp75Aa1.1蛋白質及びVpb4Da2蛋白質は酵素活性をもたないため、宿主の

代謝系を変化させることはないと考えられる。 
 
【DvSnf7 dsRNA】 

DvSnf7 遺伝子の部分配列はトウモロコシの内在性遺伝子に該当するもので25 
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子配列であるため、DvSnf7 dsRNA が宿主の遺伝子の発

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

転写産物の塩基配列と DvSnf7 dsRNA の塩基配列との間で 21 塩基長の一致が30 
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 dsRNAの配列と 21塩基長で一致する配列は存在しないこと

が確認された (別添資料 6)。 
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 dsRNAから新たな蛋白質が発現する可能性は極めて低い。これ35 
らのことから、DvSnf7 dsRNA が宿主の代謝系を変化させることはないと考え
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られる。 
 

(2) ベクターに関する情報 
 
イ 名称及び由来 5 

 
本組換えトウモロコシの作出に用いられた PV-ZMIR525664 は、プラスミド

pBR322 (Sutcliffe, 1979) などをもとに構築された。詳細は、表 1 (p16~19) に記載

した。 
 10 
ロ 特性 

 
 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-ZMIR525664 の全塩基数は15 

22,873 bp である。なお、PV-ZMIR525664 の塩基配列は別添資料 7 に記載した。 
 

 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20 
イシンやストレプトマイシンに対する耐性を付与する aadA 遺伝子が T-DNA
領域外に存在している。 

 
 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 25 
 

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 
 30 
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 PV-ZMIR525664 の構成要素は表 1 (p16~19) 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は、図 2 (p15) に示した。 
 35 
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ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 
 

PV-ZMIR525664 中の T-DNA 領域をアグロバクテリウム法により、非組換え

トウモロコシ品種 LH244 の未熟胚細胞に導入した。 
 5 
ハ 遺伝子組換え生物等の育成の経過 

 
 核酸が移入された細胞の選抜の方法 

 
非組換えトウモロコシ品種 LH244 の未熟胚細胞から採取した分裂組織と10 

PV-ZMIR525664 を含む Agrobacterium tumefaciens ABI 株を共置培養した後、除

草剤グリホサートを含有する培地により形質転換された細胞の選抜を行った。 
 

 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 15 
 

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

バクテリウム菌体を除去した。さらに、本組換えトウモロコシの F4 世代の種

子 14において、形質転換に用いた PV-ZMIR525664 の外側骨格領域を標的とし

た PCRを行ったところ、本組換えトウモロコシには PV-ZMIR525664の外側骨20 
格領域は存在しなかった (別添資料 8 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。 

 
 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25 
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 
 

 形質転換された再分化個体 (R0) を自殖し、R1世代を作出した。R1世代にお

いて、1 コピーの T-DNA 領域をホモで有し、外側骨格領域をもたない個体を30 
PCR 及びサザンブロット分析により選抜した。選抜された R2 世代の個体を、

Cre リコンビナーゼ発現カセットをもつ組換えトウモロコシ系統と交配し、

Cre/lox 法により T-DNA 領域から選抜マーカーカセット (P-TubA、TS-CTP2、
CS-cp4 epsps 及び T-TubA) 及び loxP 配列の 1 つが除去された F1 世代を作出し

 
14バルクにした収穫種子の中からランダムに約50粒取り、DNAを抽出しPCR分析に用い
た。 
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た。Cre/lox 法では、2 つの lox と呼ばれる標的配列の間に位置する DNA 配列

及び片方の lox 配列が、Cre リコンビナーゼによってゲノムから切り出される 
(Hare and Chua, 2002; Zhang et al., 2003)。以下、PV-ZMIR525664 の T-DNA 領域

のうち、選抜マーカーカセット及び loxP 配列の 1 つが除去された領域を「本

組換えトウモロコシに導入された T-DNA 領域」又は「導入遺伝子」という。5 
その後、F1個体を自殖して得られた F2世代において、Creリコンビナーゼ発現

カセットをもたない 1 個体を選抜した。したがって、本組換えトウモロコシ

の F3世代以降には、Cre リコンビナーゼ発現カセットは存在しない (第一の 2-
(4)-②, p37~39)。F2世代の選抜個体を自殖して得られた F3世代において、導入

遺伝子をホモで有する 1 個体を選抜した。F3 世代の選抜個体を自殖し、F4 世10 
代を得た。 

 
本組換えトウモロコシの育成図を図 4 (p34) に示した。なお、本申請の対象

は、F4世代及び F4世代から派生する全ての交雑後代系統である。 
 15 
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 【社外秘につき非開示】 10 
 
 
 
 
 15 
 
 
 
 

図 4 本組換えトウモロコシの育成図 20 

 
【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 
 

 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導入遺伝子が染色体上に存在するか否かを調べる5 

ため、本組換えトウモロコシの F4F2、F4F3及び F4F4世代 (図 4, p34) 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 (別添資料 9)。 
分離比検定に供試する世代を作出するために、導入遺伝子をホモで有する

F4 世代を、導入遺伝子をもたないトウモロコシ系統 HCL617 と従来育種法を

用いて交配し、導入遺伝子をヘミで有する F4F1 世代を得た。導入遺伝子をヘ10 
ミで有する F4F1 世代を自殖し、F4F2 世代を得た。導入遺伝子をヘミで有する

F4F2 世代を自殖し、F4F3 世代を得た。導入遺伝子をヘミで有する F4F3 世代を

自殖し、F4F4 世代を得た。F4F2、F4F3 及び F4F4 世代において、Real-Time 
TaqMan PCR により導入遺伝子の分離比を確認した。 
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15 

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 5, p36)。したがって、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。 
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表 5 本組換えトウモロコシの育成過程における導入遺伝子の分離様式 15 

 
 1:2:1 分離 

世代 1 供試個体数 
実測値 
ホモ陽性

個体数 

実測値 
ヘミ陽性

個体数 

実測値 
陰性個体数 

期待値 
ホモ陽性

個体数 

期待値 
ヘミ陽性

個体数 

期待値 
陰性個体数 χ 2 p 値 2 

F4F2 350 87 169 94 87.50 175 87.50 0.69 0.708 
F4F3 293 63 152 78 73.25 146.50 73.25 1.95 0.377 
F4F4 302 75 147 80 75.50 151 75.50 0.38 0.828 

1 実測値は Real-Time TaqMan PCR により、導入遺伝子の有無を確認した。 
2各世代から得られた分離比をカイ二乗検定で分析した (有意水準 α = 0.05)。 5 
 
 

 
15 本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会社に帰属する。 
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 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おける導入遺伝子の挿入箇所数及びコピー数、ベ5 
クター由来の非意図的な配列の有無、導入遺伝子の塩基配列、並びに複数世

代における伝達の安定性を確認するために、次世代シークエンス (NGS, Next 
Generation Sequencing) 解析 16 並びに導入遺伝子領域の PCR 及び塩基配列解

析を実施した (別添資料 10)。 

 10 
NGS 解析では、フラグメント化した植物ゲノム配列の両端から約 150 bp

ずつの塩基配列を、全ゲノムの解析に十分な量 (冗長度 1775以上) で解析して

いる。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 解析に供試した結果、本組換えトウモロコシ (F4世代) で 251.9 
Gb (冗長度中央値 253)、対照の非組換えトウモロコシで 560.3 Gb (冗長度中央15 
値 235) の塩基配列が解析された (別添資料 10 の Appendix Table 3, p46)。 

解析した塩基配列全てを PV-ZMIR525664 の塩基配列と照合 18した結果、

本組換えトウモロコシでは 2 つの接合領域が特定された (別添資料 10 の p28)。
これらはそれぞれ導入遺伝子の 5'及び 3'末端を含む配列であった (別添資料 
10 の Appendix Figure 32, p119~121)。対照の非組換えトウモロコシでは、接合20 
領域は特定されなかった (別添資料 10 の p 28)。さらに、導入遺伝子の冗長度

は中央値が 253、最低値が 22 であり、導入遺伝子の全ての配列が検出されて

いることが確認された (別添資料 10 の Appendix Figure 5, p52)。またこの解析

からは、本組換えトウモロコシには、PV-ZMIR525664に由来する非意図的な

配列が挿入されていないことも確認された (別添資料 10 の Appendix Figure 5, 25 
p52)。 

さらに、解析した塩基配列全てを Cre リコンビナーゼ発現カセットをもつ

組換えトウモロコシ系統の形質転換に用いたベクターPV-ZMOO513642 (別添

資料 10 の Appendix Figure 2, p49) の塩基配列と照合した。その結果、本組換

 
16NGS解析は、塩基配列解析とバイオインフォマティクスにより、サザンブロット法と同等の
分子特性解析を可能とする技術である。NGS解析においては、フラグメント化した大量のサン
プルゲノムDNAの配列を解析することで、全ゲノム解析を行う。次に、これらのフラグメント
の塩基配列情報を用い、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配列並びに非意図的断片の有無を決定する(Kovalic et al., 2012)。 
17冗長度: ゲノム上のすべての塩基に対して塩基配列の解析を何回行っているかの尺度。その中
央値が 75 以上であればすべての挿入 DNA を検出することが可能であることが報告されており
本試験では 1 コピーで存在する既知の内在性遺伝子の冗長度を指標として、中央値が 75 以上に
なる条件で解析を行っている。 
18Bowtie 2 v2.3.5.1 (Langmead and Salzberg, 2012)により、30 bp以上の領域で96.6 %以上の相同性
が認められた配列を選抜した。 
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えトウモロコシには PV-ZMOO513642 に由来する配列は存在しないことが確

認された (別添資料 10 の Appendix Figure 6, p53)。 
以上の解析から、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

導入遺伝子が組み込まれており、ベクター由来の非意図的な配列は挿入され

ていないことが確認された。 5 
 
また、本組換えトウモロコシにおいて検出された導入遺伝子、接合領域及

び近傍配列に対し、部位特異的 PCR及び塩基配列解析を行った結果、目的の

遺伝子が導入されていることが確認された (別添資料 10 の Appendix Figure 8, 
p55~60 及び Appendix Figure 9, p61~93)。なお、本組換えトウモロコシにおけ10 
る導入遺伝子の模式図を図 5 (p39) に示した。 

 
さらに複数世代 (F4、F4F1、F5、F5F1及び F6世代) の本組換えトウモロコシ

を対象にしたNGS解析において、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 10 の p33)。 15 
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図 5 本組換えトウモロコシにおける導入遺伝子の模式図 19 

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。図は本組換えトウモロコシ中の構成要素の大まかな位置と配列の方向5 
を示している。図上部の直角に曲がった矢印は、導入遺伝子と近傍配列の境界を示している。なお、本組換えトウモロコシにおいて目的の

導入遺伝子が PV-ZMIR525664 と一致した配列で導入されている。図中の「rl」の表記は、本組換えトウモロコシに導入された B-Right Border 

Region 及び B-Left Border Region が PV-ZMIR525664 と比較して短くなっていることを意味する。また、図中の DvSnf7 に付された「p」の表

記は遺伝子の部分配列であることを示している。 

 10 
 

 
19 本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会社に帰属する。 
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 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 10 の p27) 。 5 
 

 (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複数世代 (F4、F4F1、F5、F5F1及び F6世代) の種子に10 
おいて Mpp75Aa1.1 蛋白質及び Vpb4Da2 蛋白質が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た (別添資料 11 の Figure 2 及び

Figure 3, p15 及び p16)。これに加え、本組換えトウモロコシの複数世代 (F4、

F4F1、F5、F5F1 及び F6 世代) の葉において、DvSnf7.1 抑制カセットの転写産物

である完全長の RNA 及び siRNA が安定して発現していることが、ノーザンブ15 
ロット分析により確認された (別添資料 12 の Figure 3 及び Figure 4, p17 及び

p18)。 
 
また、2019 年に米国の 5 ヵ所 (アイオワ州、イリノイ州 2 ヵ所、インディア

ナ州及びミズーリ州) で行ったほ場試験において本組換えトウモロコシの葉、20 
根、地上部、種子及び花粉のサンプルを採取し、Mpp75Aa1.1 蛋白質及び

Vpb4Da2蛋白質の発現量をELISA法、DvSnf7.1抑制カセットの転写産物 (RNA) 
の発現量を QuantiGene アッセイによりそれぞれ分析した (別添資料 13; 別添資

料 14)。その結果、Mpp75Aa1.1 蛋白質及び Vpb4Da2 蛋白質については花粉以

外の組織で発現が確認され、DvSnf7.1抑制カセットの転写産物については全て25 
の組織で発現が確認された (表 6~表 8, p42~43)。 

 
なお、上述した発現解析のうち、本組換えトウモロコシの複数世代におけ

る DvSnf7.1 抑制カセットの転写産物 (RNA) の発現を確認したノーザンブロッ

ト分析では、高分子の RNA を検出するためのノーザンブロットにおいて、完30 
全長の転写産物 (~1.4 kb) を示すバンドとその分解物であると思われるバンド

が予想どおりに観察され (別添資料 12 の Figure 3, p17)、低分子の RNA を検出

するためのノーザンブロットにおいて siRNA が予想どおり確認された (別添資

料 12 の Figure 4, p18)。このうち、高分子の RNA を検出するためのノーザンブ

ロットの結果では、予想された完全長の転写産物 (~1.4 kb) に加えて、6 kb を35 
超えるサイズの転写産物が全ての供試世代で検出されている (別添資料 10 の
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Figure 3, p17)。これらの本組換えトウモロコシの転写産物(RNA) を詳細に確認

するため、一本鎖特異的 RNA 分解酵素により処理した場合、予想どおり 240 
bp の DvSnf7 dsRNA のみが検出されている (別添資料 15 の Fig 2, p16)。このこ

とは、DvSnf7.1 抑制カセットの RNA の発現を確認したノーザンブロット分析

において検出された完全長の転写産物及び 6 kb を超えるサイズの転写産物の5 
うち、RNAi の作用機序をもたらす dsRNA として存在するものは予想された

240 bp の dsRNA のみであり、他の dsRNA が存在しないことを示している。ま

た、6 kb を超えるサイズの転写産物の塩基配列を解析した結果、3 種類の転写

産物の存在が確認され、それらは DvSnf7.1 抑制カセットのリーダー配列、

DvSnf7 遺伝子の部分配列 (逆方向反復配列)、ターミネーター及び導入遺伝子10 
近傍のトウモロコシゲノム配列を含むものであった。このことから、6 kb を

超えるサイズの転写産物は、DvSnf7.1抑制カセットの転写におけるリードスル

ーに起因して生じたものであると考えられる。リードスルーによって生じる

転写産物は植物の内在性遺伝子においても検出されており、これが通常の遺

伝子発現において生じうる現象であることが報告されている (Xing et al., 2010)。 15 
DvSnf7.1 抑制カセットの完全長の転写産物と同様に、これら 6 kb を超える

サイズの転写産物がペプチドや蛋白質をコードするとは考えられない。その

理由として、dsRNA の存在がリボソームによる転写産物のスキャニングを阻

害して翻訳を妨げることが知られている (Kozak, 1989) 。真核生物では、転写

産物の 5′キャップ構造をリボソームが認識することにより翻訳が始まる。リ20 
ボソームの小サブユニットは mRNA をスキャンし、dsRNA が生じている箇所

では二本鎖を解消するが、逆方向反復配列により 20 bp以上の長さの dsRNAが

生じている場合にはスキャンを進めることができず、翻訳が止まることが知

られている (Kozak, 1989)。本組換えトウモロコシにおいて検出された 6 kb の

転写産物では 240 bp の DvSnf7 dsRNA が形成されることから、この dsRNA の25 
存在が転写産物の翻訳を阻害すると考えられる。 

しかしながら、念のため当該転写産物の配列に対して開始コドンの解析を

行い、その結果として得られた潜在的なペプチドの配列をクエリー配列とし

てバイオインフォマティクス解析 20を実施した。その結果、既知のアレルゲン

との相同性をもつ配列は存在しなかった (別添資料 16)。以上のことは、当該30 
転写産物から非意図的なペプチドや蛋白質が生じて安全性に影響を及ぼすこ

とはないことを示している。 

 
20 AD_2021のデータベースを用いてバイオインフォマティクス解析を実施した。AD_2021
は COMPARE (COMprehensive Protein Allergen REsource) データベースに登録されている配
列から構成されるデータベースで、2,348件のアミノ酸配列が含まれる (2021年2月1日更
新)。 
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表 6 本組換えトウモロコシの組織中における Mpp75Aa1.1 蛋白質の発現量 
(2019 年、米国) 21 

組織 生育段階 1 平均値 (SE) 
範囲 (µg/g DW)2 

LOQ/LOD 
(µg/g DW)3 

葉 2 ~ 4 葉期 100 (7.0) 
43 – 200 0.125/0.023  

根 2 ~ 4 葉期 
35 (4.3) 
11 – 84 

0.125/0.053 
 

地上部 黄熟期 16 (0.76) 
12 – 25 

0.125/0.039 

種子 成熟期 1.3 (0.086) 
0.67 – 1.9 

0.125/0.065 

花粉 雄穂抽出期 
~絹糸抽出期 

<LOQ (NA4) 
NA – NA 

0.125/0.043 

1 各組織の採取時における生育段階 
2 蛋白質の発現量は、組織の乾燥重 1g 当たり重量 (μg) の平均値及び標準誤差として表されてい
る。各組織の平均値、標準誤差及び範囲 (最小値 – 最大値) は、全てのほ場で採取された各組織5 
の値を基に計算されている (各組織 20 反復)。SE=標準誤差、DW=乾燥重。 
3 LOQ = limit of quantitation (定量限界)、LOD = limit of detection (検出限界)。 
4 NA=該当なし 
 

表 7 本組換えトウモロコシの組織中における Vpb4Da2 蛋白質の発現量  10 
(2019 年、米国) 22 

組織 生育段階 1 平均値 (SE) 
範囲 (µg/g DW)2 

LOQ/LOD 
(µg/g DW)3 

葉 2 ~ 4 葉期 39 (1.8) 
19 – 51 

0.313/0.110 
 

根 2 ~ 4 葉期 
14 (1.3) 
3.4 – 26 

0.313/0.128 
 

地上部 黄熟期 3.3 (0.13) 
2.5 – 4.8 

0.313/0.124 
 

種子 成熟期 1.2 (0.086) 
0.42 – 1.9 

0.157/0.067 

花粉 雄穂抽出期 
~絹糸抽出期 

<LOQ (NA4) 
NA – NA 

0.157/0.082 

1 各組織の採取時における生育段階 
2 蛋白質の発現量は、組織の乾燥重 1g 当たり重量 (μg) の平均値及び標準誤差として表されてい
る。各組織の平均値、標準誤差及び範囲 (最小値 – 最大値) は、全てのほ場で採取された各組織
の値を基に計算されている (各組織 20 反復)。SE=標準誤差、DW=乾燥重。. 15 
3 LOQ = limit of quantitation (定量限界)、LOD = limit of detection (検出限界)。 
4 NA=該当なし 

 
21 本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会
社に帰属する。 
22 本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会
社に帰属する。 
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表 8 本組換えトウモロコシの組織中における DvSnf7.1 抑制カセットの転写

産物 (RNA) の発現量  (2019 年、米国) 23 

組織  生育段階 1 平均値 (SE) 
範囲 (µg/g FW)2 

平均値 (SE) 
範囲 (µg/g DW)3 

LOQ/LOD 
(µg/g FW)４ 

葉 2 ~ 4 葉期 7.2×10-3 (0.51×10-3) 
4.3×10-3 – 15×10- 

48×10-3 (3.4×10-3) 
29×10-3 -100×10-3 

3.7×10-4 
/0.85×10-4 

根 2 ~ 4 葉期 
5.1×10-3 (1.0×10-3) 
0.41×10-3 – 18×10-3 

46×10-3 (9.4×10-3) 
3.8×10-3 -166×10-3 

1.3×10-4 
/0.30×10-4 

地上部 黄熟期 
6.0×10-3 (0.75×10-3) 
2.1×10-3 – 13×10-3 

20×10-3 (2.5×10-3) 
7.1×10-3 -42×10-3 

0.81×10-4 
/0.18×10-4 

種子 成熟期 
0.24×10-3 (0.019×10-3) 
0.099×10-3 – 0.40×10-3 

0.28×10-3 (0.021×10-3) 
0.11×10-3 -0.46×10-3 

0.21×10-4 
/0.047×10-4 

花粉 雄穂抽出期- 
絹糸抽出期 

0.27×10-3 (0.052×10-3) 
0.055×10-3 – 0.85×10-3 

0.47×10-3 (0.091×10-3) 
0.097×10-3 -1.5×10-3 

0.26×10-4 
/0.059×10-4 

1 各組織の採取時における生育段階 
2 RNA の発現量は、組織の新鮮重 1g 当たり重量 (μg) の平均値及び標準誤差として表されている。5 
各組織の平均値、標準誤差及び範囲 (最小値 – 最大値) は、全てのほ場で採取された各組織の値
を基に計算されている (各組織 20 反復。ただし、花粉について LOQ 未満であった 3 つのサンプ
ルは除く)。SE=標準誤差、FW=新鮮重。 
3 RNA の発現量は、組織の乾燥重 1g 当たり重量 (μg) の平均値及び標準誤差として表されている。
各組織の平均値、標準誤差及び範囲 (最小値 – 最大値) は、全てのほ場で採取された各組織の値10 
を基に計算されている (各組織 20 反復。ただし、花粉について LOQ 未満であった 3 つのサンプ
ルは除く)。SE=標準誤差、DW=乾燥重。 
4 LOQ = limit of quantitation (定量限界)、LOD = limit of detection (検出限界)。各組織の LOD 及び
LOQ は、QuantiGene アッセイのトウモロコシの総 RNA 量における LOD 及び LOQ と、組織ご
との総 RNA 量の平均値及び希釈係数をもとに算出した。 15 
 
 
 

 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 20 
 

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

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。 
  

 
23 本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会
社に帰属する。 
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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は、本組換えトウモロコシに特異的に結合可能なプラ5 
イマーセットを利用して、EndPoint TaqMan PCR 法による検出及び識別が可能

である (別添資料 17)。検定に用いる葉の DNA 量は、PCR の 1 反応当たり

5~20 ng であることが推奨されている。 
本法の再現精度は、50 サンプルの本組換えトウモロコシ及び 200 サンプルの

非組換えトウモロコシを用いて確認されている (別添資料 17 の p9)。 10 
 

(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 
 

 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 15 
 

本組換えトウモロコシへ導入された mpp75Aa1.1 遺伝子、vpb4Da2 遺伝子及

び DvSnf7 遺伝子の部分配列は、それぞれ Mpp75Aa1.1 蛋白質、Vpb4Da2 蛋白

質及び DvSnf7 dsRNA を発現ことにより、いずれもコウチュウ目害虫に対する

抵抗性を付与する。 20 
 

 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 
 25 

本組換えトウモロコシの宿主は非組換えトウモロコシ品種 LH244 であり、

mpp75Aa1.1 遺伝子、vpb4Da2 遺伝子及び DvSnf7 遺伝子の部分配列が導入され

ている。 
 
宿主であるトウモロコシについて、わが国に交雑可能な近縁野生種は存在30 

しない。 
 
本組換えトウモロコシには、mpp75Aa1.1 遺伝子及び vpb4Da2 遺伝子が導入

されており、それぞれ Mpp75Aa1.1 蛋白質及び Vpb4Da2 蛋白質を発現する。

これらの殺虫性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35 
研究がなされている (第一の 2-(1)-ロ-②, p22)。また、これまでのところ Cry 蛋
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白質や Vip のような殺虫性蛋白質が他の機能を有するとの報告はない。した

がって、これらの蛋白質が酵素活性をもつとは考えられず、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、本組換えトウモロコシで発現する DvSnf7 dsRNA については、トウモ

ロコシ内在性の転写産物の配列との間に相同性が認められなかったことから、5 
宿主であるトウモロコシの遺伝子の発現を抑制して代謝系を変化させること

はないと考えられる (第一の 2-(1)-ロ-③, p30)。 
よって、導入した mpp75Aa1.1 遺伝子、vpb4Da2 遺伝子及び DvSnf7 dsRNA

による影響が、目的とした宿主の生理学的特性以外に及ぶとは予想されない。 
 10 

以上のことから、本組換えトウモロコシの隔離ほ場試験を行うに当たって

は、生理学的又は生態学的特性についてのデータを用いずに生物多様性影響

評価が可能であると考えられる。 
 
なお、本組換えトウモロコシの隔離ほ場試験では、生理学的又は生態学的15 

特性に関わる以下の項目を調査する予定である。 
 

①形態及び生育の特性、②成体の越冬性、③花粉の稔性及びサイズ、④種

子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率、⑤有害物質の産生性 
 20 
 
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 
 25 
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。 

 
(2) 使用等の方法 

 

所在地：茨城県稲敷郡河内町生板字小川 4717 番地 30 
名称：バイエルクロップサイエンス株式会社隔離ほ場 
使用期間：承認日から 2026 年 5 月 31 日まで 

 

1.  隔離ほ場の施設 
(1) 部外者の立入を防止するため、隔離ほ場を取り囲むようにフェンスを設35 

置している。 
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(2) 隔離ほ場であること、部外者は立入禁止であることを明示するための標

識を見やすい所に掲げている。 
(3) 隔離ほ場で使用した機械、器具、靴等に付着した土、本組換えトウモロ

コシの種子等を洗浄によって除去するための洗い場を設置しているとと

もに、当該トウモロコシの隔離ほ場の外への流出を防止するための設備5 
を排水系統に設置している。 

(4) 隔離ほ場周辺には、花粉の飛散を減少させるための防風網を設置してい

る。また、播種時には防鳥網等を用いた鳥害防止策を講じる。 
 

2.  隔離ほ場での作業要領 10 
(1) 本組換えトウモロコシ及び比較対象のトウモロコシ以外の植物が、隔離

ほ場内で生育することを最小限に抑える。 
(2) 本組換えトウモロコシを隔離ほ場の外に運搬し、又は保管する場合は、

当該トウモロコシが漏出しない構造の容器に入れる。 
(3) (2) により運搬又は保管する場合を除き、本組換えトウモロコシの栽培終15 

了後は、当該トウモロコシ及び比較対象のトウモロコシを隔離ほ場内に

鋤込む等により、確実に不活化する。 
(4) 隔離ほ場で使用した機械、器具、靴等は、作業終了後、隔離ほ場内で洗

浄すること等により、意図せずに本組換えトウモロコシが隔離ほ場の外

に持ち出されることを防止する。 20 
(5) 本組換えトウモロコシの花粉の飛散を防止するため、除雄又は雄穂の袋

がけを行う。 

(6) 隔離ほ場が本来有する機能が十分に発揮されるように、設備の維持及び

管理を行う。 
(7) (1) から (6) までに掲げる事項について第一種使用等を行う者に遵守させ25 

る。 
(8) 生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められるに至った場合は、別

に定める緊急措置計画書に基づき、速やかに対処する。 
 

(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30 
の方法 

 

－ 
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(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 
 
申請書に添付した緊急措置計画書を参照。 

 5 
(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 
 
－ 

 10 
(6) 国外における使用等に関する情報 

 
これまで本組換えトウモロコシについて 2016~2021 年の間に米国及びアル

ゼンチンにおいて延べ 205 ヵ所のほ場試験が行われているが (表 9, p47)、対

照の非組換えトウモロコシと比較して生物多様性に影響を与えるような相違15 
は報告されていない。 

 
なお、本組換えトウモロコシの海外における申請予定は表 10 (p48) のとお

りである。 
 20 

表 9 国外において本組換えトウモロコシのほ場試験を行ったほ場の数及び

国 24 

年 ほ場の数 国 
2016 2 米国 
2017 38 米国 
2018 63 米国 

2018/2019  6 アルゼンチン 
2019  68 米国 
2020 21 米国 
2021 7 米国 

 
 

 
24 本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会
社に帰属する。 
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表 10 本組換えトウモロコシの海外における申請予定 25 

2021 年 11 月現在 
機関 安全性審査の種類 申請時期 

カナダ保健省 (Health Canada) 食品 【申請予定】 
カナダ食品検査庁 (CFIA) 環境・飼料 【申請予定】 
米国農務省 (USDA) 環境 【申請予定】 
米国食品医薬品庁 (FDA) 食品・飼料 【申請予定】 
オーストラリア・ニュージー

ランド食品基準機関 (FSANZ) 食品 【申請予定】 

 
  

 
25 本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会
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 
 

第一の 2-(6)-② (p44~45) に記載したとおり、本組換えトウモロコシの宿主の

特性と導入した遺伝子の特性を考慮し、本組換えトウモロコシを隔離ほ場試験5 
で使用する場合の生物多様性影響を生理学的又は生態学的特性データを用いず

に評価した。 
 

1 競合における優位性 
 10 

(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
 

トウモロコシは、栽培化の過程で雑草性や自生能力、すなわち非農耕地で

人間の手助けなく繁殖し、個体群を存続させる能力を失っている (OECD, 
2003; Nakai et al., 2015; 後藤ら, 2018)。わが国においても、これまでトウモロ15 
コシが自然条件下で自生した例は報告されていない。自生能力をもたない栽

培作物を宿主とした遺伝子組換え作物が競合における優位性を獲得するには、

まず自生能力を獲得することが必要であり、それには自生能力に必須の特性

である種子の脱粒性及び休眠性の変化が必要であると考えられている (後藤

ら, 2018)。 20 
 
本組換えトウモロコシには、Mpp75Aa1.1 蛋白質、Vpb4Da2 蛋白質及び

DvSnf7 dsRNA によってコウチュウ目害虫抵抗性の形質が付与されているが、

これは上述した自生能力に必須の特性に関与する形質ではない。このことか

ら、この形質の付与により栽培作物であるトウモロコシが自然条件下で自生25 
し、さらに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。 
 30 
 

(2) 影響の具体的内容の評価 
 

－ 
 35 
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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 5 
 

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。 
 
 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 
 

トウモロコシはわが国に導入されて以来、長期間の使用経験があるが、こ15 
れまでトウモロコシにおいて有害物質の産生は報告されていない。 

 
本組換えトウモロコシ中において発現する Mpp75Aa1.1 蛋白質、Vpb4Da2

蛋白質及び DvSnf7 dsRNA の作用は特異的であり、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る (第一の 2-(1)-ロ-③, p30)。また、20 
Mpp75Aa1.1 蛋白質及び Vpb4Da2 蛋白質はいずれも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, p29)。 
 
本組換えトウモロコシ中で発現する Mpp75Aa1.1 蛋白質及び Vpb4Da2 蛋白

質を高濃度で食餌させた生物検定の結果、コウチュウ目 (植食者/天敵)、チョ25 
ウ目 (植食者)、ハエ目 (植食者)、アミメカゲロウ目 (天敵) 及びハチ目の幼虫 
(花粉媒介者) に対する殺虫活性が認められた (第一の 2-(1)-ロ-②, p22~27)。よ

って、これらの昆虫目に属する昆虫が、本組換えトウモロコシで発現する

Mpp75Aa1.1 蛋白質及び Vpb4Da2 蛋白質に曝露された場合に影響を受ける可

能性が考えられた。そこで、上述した 5 つの昆虫目に対して想定される曝露30 
経路を以下に考察し、本組換えトウモロコシで発現する Mpp75Aa1.1 蛋白質

及び Vpb4Da2 蛋白質への曝露が生じうるかを検討した。 
栽培作物周辺に生息する生物が、遺伝子組換えトウモロコシ中で発現する

殺虫性蛋白質に曝露される場合、その生物の機能群に応じて、下記 (a) ~ (e) 
の 5 つの潜在的な曝露経路が考えられる。 35 
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潜在的な曝露経路 (曝露対象の生物が属する機能群) 
(a)  ほ場内 (地上) で植物体や花粉を食餌 (植食者) 
(b) 植物体や花粉を食餌した昆虫を捕食 (天敵) 
(c)  ほ場内 (地下) で植物体を食餌 (植食者及び分解者) 
(d)  ほ場外へ飛散した花粉への曝露 (植食者及び天敵) 5 
(e)  ほ場で採集され、ほ場外の巣に持ち帰られた花粉を食餌 (花粉媒介者の

ハナバチ 26) 
 
上記に示した曝露経路のうち経路 (a) (b) (c) については、非標的昆虫への

影響はほ場内に限定されるものであり、その影響は慣行農業による殺虫剤散10 
布等の防除の影響 27を超えるものではないと考えられる。なお、経路 (b) に
関して厳密に述べると、ほ場内の植物体や花粉を食餌した非感受性の昆虫が

ほ場外へ移動し、その昆虫を天敵 (捕食者) が捕食することで、植物体や花粉

に由来する殺虫性蛋白質に曝露されることも生じうる。しかしながら、植食

者は食料となる栽培作物が豊富に存在するほ場内にとどまることが知られて15 
いる。また、B. thuringiensisに由来する Cry蛋白質が組換え植物で発現し、こ

れが非感受性の植食者に摂取された場合に、植食者の体内における Cry 蛋白

質の濃度は組換え植物における濃度と比べて低いことが報告されている 
(Eisenring et al., 2017; Kim et al., 2021; Meissle et al., 2021)。さらに、植食者が遺

伝子組換え植物の食餌を止めると、植食者の体内における遺伝子組換え作物20 
由来蛋白質の濃度は迅速に低下することが知られている (Meissle et al., 2021)。
したがって、ほ場内で本組換えトウモロコシを食餌した非感受性の植食者が

ほ場外で天敵に捕食される可能性は低く、仮に捕食されたとしても天敵が本

組換えトウモロコシ由来の Mpp75Aa1.1 蛋白質及び Vpb4Da2 蛋白質の影響を

受ける可能性は低いと考えられる。 25 
以上のことから、本組換えトウモロコシについて起こりうる主要な曝露経

路が花粉の飛散である 28ことを念頭に、上記に示した曝露経路のうちほ場外

に飛散した花粉による曝露経路 (d) (e) を通じて、本組換えトウモロコシで発

 
26 ミツバチはほ場のトウモロコシから花粉を収集し、これを巣に持ち帰り、幼虫に餌とし
て与えることが知られているが、幼虫の餌に占める花粉の割合は小さい (Babendreier et al., 
2004)。他のハナバチの昆虫種が同様の行動をとる可能性があるが、肉食性のハチや寄生バ
チがこのような行動をとることは考えにくい。 
27 現在わが国でトウモロコシに適用登録されている殺虫剤の中には、単剤で8つの昆虫目 
(コウチュウ目、チョウ目、ハエ目、ハチ目、アミメカゲロウ目に加え、カメムシ目、アザ
ミウマ目、バッタ目) に殺虫活性をもつものが存在する (FAMIC, 2021; 日本生物防除協議
会, 2019; 農林水産省, 2021)。 
28 チョウ目害虫抵抗性トウモロコシの安全性評価の事例として、検討すべき主要な曝露経
路は花粉の飛散であることが報告されている(Anderson et al., 2021)。 
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現する Mpp75Aa1.1 蛋白質及び Vpb4Da2 蛋白質の曝露が生じ得るかを検討し

た。本組換えトウモロコシの花粉における Mpp75Aa1.1 蛋白質及び Vpb4Da2
蛋白質の発現量は、定量限界値未満であり (表 6 及び表 7, p42)、上述のとお

り経路 (d) (e) はどちらも花粉を介した曝露であることから、ほ場周辺の生物

種が Mpp75Aa1.1 蛋白質及び Vpb4Da2 蛋白質に曝露され悪影響が生じるとは5 
考えにくい。以上のことから、本組換えトウモロコシで発現する

Mpp75Aa1.1 蛋白質及び Vpb4Da2 蛋白質に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 (表 11, p53)。 
 
一方で、本組換えトウモロコシにおいて発現する DvSnf7 dsRNA について10 

は、上述した潜在的な曝露経路のうち(a) (b) (c) に関して慣行農業の影響を越

えないという点は Mpp75Aa1.1 蛋白質及び Vpb4Da2 蛋白質と同様であるが、

DvSnf7.1 抑制カセットの転写産物の発現が花粉において確認されていること

(表 8, p43) が異なる。そのため、DvSnf7 dsRNA については、花粉の曝露によ

り影響を受ける可能性のある生物種を、その殺虫スペクトラムをもとに検討15 
した。 

DvSnf7 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

虫に活性を示す (第一の 2-(1)-ロ-②, p29~30)。したがって、本組換えトウモロ

コシ中で発現する DvSnf7 dsRNA により影響を受ける可能性のある野生動植

物等として、わが国に生息するコウチュウ目昆虫が考えられた  (表 11, p53)。 20 
 
以上のことから、本組換えトウモロコシで発現する Mpp75Aa1.1 蛋白質、

Vpb4Da2 蛋白質及び DvSnf7 dsRNA により影響を受ける可能性のある昆虫目

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 (表 11, p53)。 
 25 
コウチュウ目昆虫のうち、環境省レッドリスト 2020 (環境省, 2020)に掲載

された絶滅危惧種・準絶滅危惧種について、「わが国における鱗翅目のレッ

ドリスト掲載種への Bt トウモロコシ花粉の影響評価」(山本ら, 2003)を参考

にし、種の生息地・生息環境・食餌から、本組換えトウモロコシの花粉を食

餌することにより影響を受ける可能性のある昆虫種を検討した。その結果、30 
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 11 (p54) に示した 4 種を特定した。 
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表 11 本組換えトウモロコシで発現する Mpp75Aa1.1 蛋白質、Vpb4Da2 蛋白質、DvSnf7 dsRNA により影響を受ける可能性

のある昆虫目の特定結果 

 

a) ほ場内の影響は慣行農業による殺虫剤散布等の防除の影響を超えるものではないため、検討の対象から除外した。 
b) 定量限界値未満の発現量 5 
 

 生物検定で当該蛋白質

又は dsRNAへの感受性

を示した昆虫目 

ほ場外においてトウモロ

コシ組織への曝露が生じ

得る昆虫目 a) 

花粉における当該

蛋白質又は dsRNA
の発現 

ほ場外で当該蛋白質又

は dsRNAに曝露される

可能性がある昆虫目 
Mpp75Aa1.1 蛋白質 コウチュウ目 

チョウ目 
アミメカゲロウ目 
ハチ目 

コウチュウ目 (花粉) 
チョウ目 (花粉) 
アミメカゲロウ目 (花粉) 
ハチ目 (花粉) 

無 b) 無 

Vpb4Da2 蛋白質 コウチュウ目 
ハエ目 

コウチュウ目 (花粉) 
ハエ目 (花粉) 

無 b) 無 

DvSnf7 dsRNA コウチュウ目 コウチュウ目 (花粉) 有  コウチュウ目 

ハザードの特定 
 

曝露量の検討 
 

影響を受ける可能性
のある昆虫目の特定 
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 表 12 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 

和名 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 
 

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 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 
 

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 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。 
出典：(大林ら, 2007) 日本産カミキリムシ. 東海大学出版会 

(野尻湖昆虫グループ, 1985)  アトラス・日本のネクイハムシ ―化石同定への手引き5 
―. 野尻湖昆虫グループ 
(林, 2005) 日本産ネクイハムシ図鑑－全種の解説－. 月刊むし No. 408, p2~18 
(林, 2012) 日本のネクイハムシ. むし社 

 
 10 

(2) 影響の具体的内容の評価 
 

 本組換えトウモロコシの DvSnf7.1抑制カセットには DvSnf7遺伝子の部分配

列が逆方向反復で存在し、その転写産物において形成される DvSnf7 dsRNA
がコウチュウ目昆虫への殺虫活性をもたらす。DvSnf7 dsRNA の具体的な影15 
響を以下に述べる。 

in vitro で合成した DvSnf7 dsRNA を用いた生物検定において、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 4.4 ng/ml 及び 1.2 ng/ml であると報告されている (第一の 2-(1)-ロ-②, 
p29~30) 。 20 

なお、本組換えトウモロコシの DvSnf7.1 抑制カセットから発現する

DvSnf7 dsRNA の配列は、承認済みの MON87411 系統において発現する

DvSnf7 dsRNA の配列と同一である。 
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(3) 影響の生じやすさの評価 

 
第二の 2-(1) (p50~54) で特定されたコウチュウ目昆虫が本組換えトウモロ

コシから飛散した花粉を食餌することで受けうる影響の生じやすさについて、5 
トウモロコシほ場周辺に飛散する花粉量に関する国内外の文献報告をもとに

評価した。 
 
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

びイヌホオズキ (Solanum nigrum) の葉へのトウモロコシの花粉の堆積密度を10 
調査した研究では、ほ場の縁から 5 m 離れた場合の最大花粉堆積密度は、ヒ

マワリの葉で 19.6粒/cm2、イヌホオズキの葉で 22.2粒/cm2、ほ場から 10 m離

れた場合はヒマワリの葉で 7.4 粒/cm2へと減少していた (Shirai and Takahashi, 
2005)。 
また、北米ではより大規模な調査が行われている。全 7 ヵ所のトウモロコ15 

シほ場周辺で、延べ 1,700 本以上のトウワタ (Asclepias syriaca) を用いて花粉

堆積密度を調査した結果、トウモロコシほ場から 1 m、2 m、4 ~ 5 m 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、8.1 粒/cm2へと減

少していくことが明らかとなっている (Pleasants et al., 2001)。 
これらの報告に基づけば、トウモロコシほ場周辺に堆積する花粉量はほ場20 

から離れるほど低下し、10 m 離れると 10 粒/cm2以下になると考えられる。 
したがって、特定されたコウチュウ目昆虫種が本組換えトウモロコシの花

粉に継続的に曝露される可能性は、トウモロコシほ場の周辺数 m 以内に限定

され、10 m を超えると花粉への曝露はほとんど無くなると考えられた。 
特定されたコウチュウ目昆虫の生息地及び食餌の点から、これらの昆虫種25 

がトウモロコシほ場周辺に局所的に生息しているとは考えがたい。 
 
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 dsRNA により、集団の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。 30 
 

(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。 35 
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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 
 5 

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。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。 10 
 

(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 
 

－ 
 

(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 20 
 

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。 
 

 25 
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 
 

第一の 2-(6)-② (p44~45) に記載したとおり、本組換えトウモロコシの宿主の

特性と導入した遺伝子の特性を考慮し、本組換えトウモロコシを隔離ほ場試験

で使用する場合の生物多様性影響を生理学的又は生態学的特性データを用いず5 
に評価した。 
 
競合における優位性： 

トウモロコシは、栽培化の過程で自生能力を失っており、わが国においても

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。栽培作10 
物であるトウモロコシが自生能力を獲得するには、自生能力に必須の特性であ

る種子の脱粒性及び休眠性の変化が必要であると考えられている。 
本組換えトウモロコシには、Mpp75Aa1.1 蛋白質、Vpb4Da2 蛋白質及び

DvSnf7 dsRNAによってコウチュウ目害虫抵抗性の形質が付与されているが、こ

れは上記特性に関与する形質ではない。このことから、この形質の付与により、15 
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

性が高まるとは考えにくい。 
したがって、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。 
 20 
有害物質の産生性： 

トウモロコシは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は報告されていない。 
本組換えトウモロコシ中では Mpp75Aa1.1 蛋白質及び Vpb4Da2 蛋白質が発現

しているが、いずれも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25 
が確認されている。Mpp75Aa1.1 蛋白質及び Vpb4Da2 蛋白質を食餌させた生物

検定の結果、コウチュウ目 (植食者/天敵)、チョウ目 (植食者)、ハエ目 (植食者)、
アミメカゲロウ目 (天敵) 及びハチ目の幼虫 (花粉媒介者) に対する殺虫活性が認

められた。これら 5 つの昆虫目に対して想定される曝露経路を検討した結果、

「(a) ほ場内 (地上) で植物体や花粉を食餌 (植食者)」「(b) 植物体や花粉を食餌30 
した昆虫を捕食 (天敵)」「(c) ほ場外へ飛散した花粉への曝露 (植食者及び天敵)」
の曝露経路における影響は、慣行農業による殺虫剤散布等の防除の影響を超え

るものではないと考えられた。一方で、「(d) ほ場外へ飛散した花粉への曝露 
(植食者及び天敵)」「(e) ほ場で採集され、ほ場外の巣に持ち帰られた花粉を食

餌 (花粉媒介者のハナバチ)」の曝露経路に関しては、本組換えトウモロコシの35 
花粉における Mpp75Aa1.1 蛋白質及び Vpb4Da2 蛋白質の発現量が定量限界値未
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満であることから、これらの曝露経路において悪影響が生じるとは考えにくい。

以上のことから、本組換えトウモロコシで発現する Mpp75Aa1.1 蛋白質及び

Vpb4Da2 蛋白質に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。 
一方で、本組換えトウモロコシにおいて発現する DvSnf7 dsRNA については、5 

上述した潜在的な曝露経路のうち(a) (b) (c) に関して慣行農業の影響を越えない

という点は Mpp75Aa1.1 蛋白質及び Vpb4Da2 蛋白質と同様であるが、DvSnf7 抑

制カセットの転写産物の発現が花粉において確認されている。また、DvSnf7 
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活性を示す。

このことから、本組換えトウモロコシ中で発現する DvSnf7 dsRNA により影響10 
を受ける可能性のある野生動植物等として、わが国に生息するコウチュウ目昆

虫の絶滅危惧種及び準絶滅危惧種 (計 4 種) を特定した。 
トウモロコシ栽培ほ場周辺に堆積する花粉量は、ほ場から離れるほど低下し、

10 m離れると 10粒/cm2以下となることが報告されている。したがって、特定さ

れたコウチュウ目昆虫の生存に影響を与えうる量の花粉に継続的に曝露される15 
可能性は、トウモロコシほ場の周辺数 m 以内に限定され、10 m を超えると花粉

への曝露はほとんど無くなると考えられた。また、生態的知見を鑑みれば、特

定されたコウチュウ目昆虫がトウモロコシほ場周辺に局所的に生息していると

は考えがたい。 
以上のことから、特定されたコウチュウ目昆虫が、本組換えトウモロコシ由20 

来の DvSnf7 dsRNA により集団の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。 
したがって、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： 

わが国において、トウモロコシと自然交雑可能な近縁野生種の自生について

報告はないため、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。 30 
 
以上のことから、本組換えトウモロコシは、限定された環境で一定の作業要

領を備えた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

る行為の範囲内では、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。  35 
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緊 急 措 置 計 画 書 

 
2021年９月 30日 

 
氏名  バイエルクロップサイエンス株式会社 

代表取締役社長 ハーラルト・プリンツ 
住所  東京都千代田区丸の内一丁目６番５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トウモロコシ 

(mpp75Aa1.1, vpb4Da2, DvSnf7.1, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (MON95275, OECD-UI: MON-
95275-7)  (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。 
 
2021年９月現在 

社内委員 

【個人情報につき非開示】＊ 

バイエルクロップサイエンス株式会社 レギュラトリー

サイエンス本部長 
東京都千代田区丸の内一丁目６番５号 
（電話番号  03-6266-7384） 

【個人情報につき非開示】 
バイエルクロップサイエンス株式会社 レギュラトリー

サイエンス本部 種子規制部 部長 

【個人情報につき非開示】 
バイエルホールディング株式会社 広報本部 クロップサ

イエンス部門広報 部長 

【個人情報につき非開示】 
バイエルクロップサイエンス株式会社 レギュラトリー

サイエンス本部 種子規制部 

【個人情報につき非開示】 
バイエルクロップサイエンス株式会社 レギュラトリー

サイエンス本部 種子規制部 河内試験圃場 圃場長 
*： 責任者
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２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 

第一種使用等の状況は、バイエルクロップサイエンス株式会社河内試験圃

場実験従事者から得られた情報により把握する。 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 
実験従事者に直接口頭で伝える。 

 

 

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 15 
 

具体的措置として、本組換えトウモロコシを隔離ほ場内で鋤き込むか焼却

するなどして隔離ほ場外への本組換えトウモロコシの放出が行われないよう

にすること、隔離ほ場周辺をモニタリングすることにより本組換えトウモロ

コシが隔離ほ場外へ放出されていないことを確認すること等、必要な措置を20 
実行する。 

 

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おそれ25 
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。 
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隔離ほ場試験計画書 
 

第一部 隔離ほ場試験における受容環境  
 
I. 隔離ほ場の所在地等 5 

 
1. 名称 

 
バイエルクロップサイエンス株式会社隔離ほ場 
 10 

2. 住所 
 
茨城県稲敷郡河内町生板字小川 4717 番地 
 

3. 電話番号 15 
 
0297-60-4011 
 

4. 地図 
 20 
 図 8 (p81) 参照 
 

II. 責任者等 
 

1. 隔離ほ場試験の責任者 25 
 
【個人情報につき非開示】(バイエルクロップサイエンス株式会社 レギュラト

リーサイエンス本部 種子規制部) 
 

2. 隔離ほ場管理責任者 30 
 
【個人情報につき非開示】(バイエルクロップサイエンス株式会社 レギュラト

リーサイエンス本部 種子規制部 河内試験圃場 圃場長) 
 
 35 
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III. 試験期間 

 

承認日から 2026 年 5 月 31 日まで 

 

IV. 施設概要 5 
 
部外者の立入を防止するためのフェンス (高さ 1.6 m)、立入禁止であることを明

示するための標識、洗い場を設置している (図 7, p80)。 

 

V. 使用面積等 10 
 

1. 隔離ほ場全体の面積 
 
約 6,292 m2 

 15 
2. 試験に使用する面積 

 
約 1,000 m2 

 
3. 試験区の配置図 20 

 
図 8 (p81) 参照 
 

VI. 隔離ほ場の周辺環境 

 25 

1. 地形 

茨城県の最南端、常総平野に位置する (図 9, p82)。 

 

2. 周辺の土地利用状況 

隔離ほ場の周辺は、水田・畑・民家・道路・用水路 (隔離ほ場のフェンスから30 
約 2.5 m の距離) として利用されている。 
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3. 周辺の環境保護区の名称と隔離ほ場からの距離 
 
隔離ほ場境界より半径 1 km 圏内に環境省の定める自然保護地域 (国立公園、国

定公園、原生自然環境保全地域、自然環境保全地域等) はない。なお、上記の自

然保護地域のうち、隔離ほ場に最も近いのは水郷筑波国定公園であり、隔離ほ場5 
からの距離は約 15 km である。 

 
4. 気象条件 

 
隔離ほ場の最寄の気象情報観測地点である茨城県龍ヶ崎アメダス観測所 (龍ヶ10 

崎市大徳町) における気象データの平年値を表 13 (p74) に示した (気象庁ホームペ

ージ気象統計情報ページよりダウンロード、アクセス 2021 年 7 月 30 日： 
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_ym.php?prec_no=40&block_no=
1014&year=&month=&day=&view)。 
 15 

表 13 茨城県龍ヶ崎アメダス観測所 (龍ヶ崎市大徳町) における気象データの平年値 

要素 
降水量 平均気温 日最高気温 日最低気温 平均風速 日照時間 

(mm) (℃) (℃) (℃) (m/s) (時間) 

統計期間 1991~202
0 1991~2020 1991~2020 1991~2020 1991~2020 1991~2020 

資料年数 30.0 30.0 30.0 30.0 30.0 30.0 

1 月 55.4 3.3 9.4 -2.3 2.4 190.8 

2 月 52.9 4.3 10.2 -1.2 2.7 172.3 

3 月 103.3 7.8 13.5 2.3 3.0 174.3 

4 月 109.0 13.0 18.6 7.5 3.4 178.4 

5 月 122.6 17.8 22.9 13.5 3.2 179.9 

6 月 135.1 21.0 25.4 17.5 2.8 125.7 

7 月 128.1 24.6 29.4 21.2 2.7 155.7 

8 月 99.4 25.8 30.9 22.2 2.6 183.5 

9 月 182.8 22.5 27.2 18.8 2.7 133.9 

10 月 212.8 16.9 21.8 12.6 2.4 134.0 

11 月 87.5 10.9 16.7 5.6 2.0 148.4 

12 月 53.4 5.5 11.7 0.0 2.1 169.1 

年 1352.8 14.5 19.8 9.8 2.7 1927.9 

 
  

http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_ym.php?prec_no=40&block_no=1014&year=&month=&day=&view=
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_ym.php?prec_no=40&block_no=1014&year=&month=&day=&view=
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5. 台風の襲来暦 

 
① 平年値 

 5 
気象庁ホームページ気象統計情報によると、隔離ほ場のある関東甲信地方へ

の台風接近数 29の平年値 (1991 年~2020 年の 30 年平均) は、3.3 個である (気象庁

ホームページ気象統計情報ページ、アクセス 2021 年 7 月 30 日： 
http://www.data.jma.go.jp/fcd/yoho/typhoon/statistics/accession/kanto_koshin.html)。 
 10 

② 過去 10 年の隔離ほ場周辺への台風の接近個数 
 

関東甲信地方に台風が接近し 29、かつ隔離ほ場最寄の観測地点 (茨城県龍ヶ崎

アメダス観測所) において日ごとの最大風速が 15 m/s を超えた個数 30を隔離ほ場

周辺への台風の接近個数とした。過去 10 年の隔離ほ場周辺への台風の接近個数15 
は、合計 8 個 (2011 年 9 月、2012 年 6 月、2013 年 10 月、2016 年 8 月、2017 年 10
月、2018年 10月、2019年 9月、2019年 10月)31であった (気象庁ホームページ気

象統計情報ページ、アクセス 2021 年 7 月 30 日)。 
 
台風の襲来が予想された場合には、以下の強風対策を行う。 20 
 強風時には、必要に応じて補助支柱を入れる。 
 補助支柱などの資材は常に準備しておき、気象情報により取り付ける。 
また、施設の周囲は、風による物の飛来を防止するため、周囲の片付け・清掃

を常に行い、隔離ほ場施設内の資材等が風により飛散することのないよう留意す

る。 25 
  

 
29 台風の中心が茨城県、栃木県、群馬県、埼玉県、千葉県、東京都 (島しょ部を除く)、神奈川
県、山梨県、長野県のいずれかの気象官署等から300 km以内に入った場合を「関東甲信地方に接
近した台風」としている。
http://www.data.jma.go.jp/fcd/yoho/typhoon/statistics/accession/kanto_koshin.html 
30 台風の強風域の定義が平均風速15 m/sであることによる。 
(気圧配置 台風に関する用語 (気象庁): 
http://www.jma.go.jp/jma/kishou/know/yougo_hp/haichi2.html) 
31 過去の気象データ検索 (気象庁: http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/index.php) から、地点とし
て龍ヶ崎を選択し、さらに関東甲信越地方に台風が接近した年月を選択。該当年月における日ご
との最大風速が15 m/sを超えた日の有無を確認した。該当年月において、日ごとの最大風速が15 
m/sを超える日が認められた場合、隔離ほ場周辺に台風が接近したと判断した。 

http://www.data.jma.go.jp/fcd/yoho/typhoon/statistics/accession/kanto_koshin.html
http://www.data.jma.go.jp/fcd/yoho/typhoon/statistics/accession/kanto_koshin.html
http://www.jma.go.jp/jma/kishou/know/yougo_hp/haichi2.html
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/index.php
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6. 過去 10 年におけるほ場冠水の経験とその程度 
 
過去にほ場が冠水したことはない。 

 
7. 過去 10 年における強風の経験とその程度・頻度 5 

 
強風によって栽培中の作物が倒伏したことはない。 

 
8. 市町村が策定するハザードマップ上の位置付け (策定されている場合) 

 10 
隔離ほ場は、河内町の洪水ハザードマップによると、想定最大規模降雨によ

って河道 (利根川・小貝川・霞ヶ浦) が氾濫した場合、水深 0.5~3.0 m となると想

定されている (茨城県河内町ホームページ洪水ハザードマップ、アクセス 2021年
7 月 30 日：http://www.town.ibaraki-kawachi.lg.jp/page/page000262.html)。 

 15 
9. 周辺地域における鳥獣害の発生状況 

 
鳥獣害の被害報告はない。 

 
VII.  隔離ほ場周辺の生物相 20 

 
1. 遺伝子組換え農作物を隔離ほ場で栽培等を行うことによって、影響を受ける可

能性のある野生動植物等及びその中に希少種が含まれる場合はその名称等 
 
なし。 25 
 

2. 交雑可能な近縁野生種及びその中に希少種が含まれる場合はその名称等 
 
わが国には交雑可能な近縁野生種は存在しない。 
 30 

VIII. 栽培管理等 
 

1. 栽培履歴 
 
隔離ほ場における栽培履歴は図 10 (p83) に示したとおりである。 35 
 
 

http://www.town.ibaraki-kawachi.lg.jp/page/page000262.html
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2. 気象災害時の対応 
 

気象災害が起こった場合、まず試験区域における被害状況を確認し、必要と

判断した場合には緊急措置計画書に従って速やかに対策を講ずる。 
 5 

3. 栽培終了後の利用計画 (ボランティア植物の監視を含む) 
 

ボランティア植物の発生を確認した場合、ただちに隔離ほ場内に鋤込む等の

適切な手段で処分する。なお、本組換えトウモロコシの栽培終了後も本隔離ほ

場では遺伝子組換え作物の隔離ほ場試験等を実施する予定である。 10 
 

4. 隔離ほ場試験における生物多様性影響の安全対策に関する措置 
 
隔離ほ場は下記(1)~(4)の設備を備えている。 
(1) 部外者の立入を防止するため、隔離ほ場を取り囲むようにフェンスを設15 

置している。 
(2) 隔離ほ場であること、部外者は立入禁止であることを明示した標識を見

やすい所に掲げている。 
(3) 隔離ほ場で使用した機械、器具、靴等に付着した土、本組換えトウモロ

コシの種子等を洗浄によって除去するための洗い場を設置しているとと20 
もに、当該トウモロコシの隔離ほ場の外への流出を防止するための設備

を排水系統に設置している。 
(4) 隔離ほ場周辺には、花粉の飛散を減少させるための防風網を設置してい

る。また、播種時には防鳥網等を用いた鳥害防止策を講じる。 
 25 

5. 作業要領 
(1) 本組換えトウモロコシ及び比較対象のトウモロコシ以外の植物が、隔離

ほ場内で生育することを最小限に抑える。 
(2) 本組換えトウモロコシを隔離ほ場の外に運搬し、又は保管する場合は、

当該トウモロコシが漏出しない構造の容器に入れる。 30 
(3) (2) により運搬又は保管する場合を除き、本組換えトウモロコシの栽培終

了後は、当該トウモロコシ及び比較対象のトウモロコシを隔離ほ場内に

鋤込む等により、確実に不活化する。 
(4) 隔離ほ場で使用した機械、器具、靴等は、作業終了後、隔離ほ場内で洗

浄すること等により、意図せずに本組換えトウモロコシが隔離ほ場の外35 
に持ち出されることを防止する。 
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(5) 本組換えトウモロコシの花粉の飛散を防止するため、除雄又は雄穂の袋

がけを行う。 
(6) 隔離ほ場が本来有する機能が十分に発揮されるように、設備の維持及び

管理を行う。 
(7) (1) から (6)までに掲げる事項について第一種使用等を行う者に遵守させ5 

る。 
(8) 生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められるに至った場合は、別

に定める緊急措置計画書に基づき、速やかに対処する。 
 

以上 10 



79 
 

 
 図 6 バイエルクロップサイエンス株式会社 隔離ほ場の位置 
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図 7 隔離ほ場の設備 32 (左) 立入禁止であることを明示するための標識、(右) 洗い場 

 

 
32 本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会社に帰
属する。 
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図 8 試験区の配置図 33  

 
33 本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会社に帰
属する。 
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図 9 隔離ほ場の位置 (広域図) 



83 
  

 

 

 
図 10 隔離ほ場における栽培履歴 34 

 
34 本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会社に帰
属する。 
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第二部 隔離ほ場での試験計画 
 
 
 5 
 
 
 
 
 10 
 
 

【社外秘につき非開示】 

 
 15 
 
 
 
 
 20 
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