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第一種使用規程承認申請書 

 

2024年７月 10日 

農林水産大臣  坂本  哲志 殿 

環境大臣    伊藤  信太郎 殿 5 

 

 

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 大島 美紀 

住所  東京都千代田区丸の内一丁目６番５号 10 

 

 

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。 15 
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遺伝子組換え生物

等の種類の名称 

半矮性トウモロコシ (GA20ox_SUP, Zea mays subsp. mays 

(L.) Iltis) (MON94804, OECD UI: MON-948Ø4-4) 

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 

－ 
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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 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 

 

 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 

 

 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 HCL301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

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25 

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。 

 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 

 

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35 

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
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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5 

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10 

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)。 

 

 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 15 

 

・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等を中

心に、全世界で広く栽培されている (OECD, 2003; 戸澤, 2005)。 20 

国連食糧農業機関 (FAO) によると、2022年における全世界のトウモロコ

シの栽培面積は約 2 億 347 万 ha であり、上位国は、中国 4,307 万 ha、米国

3,205万 ha、ブラジル 2,104万 ha、インド 996万 ha、アルゼンチン 877万 ha

である (FAO, 2024)。 

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25 

デントコーンと生食用スイートコーンがあり、2022 年の青刈りデントコー

ンの作付面積は約 9 万 6,300 ha (農林水産省, 2023b)、2022 年のスイートコ

ーンの作付面積は約 2万 1,300 ha である (農林水産省, 2023a)。 

 

・栽培方法 30 

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35 

多い。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
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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5 

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10 

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。2022 年における米国でのトウモロコシ

の利用用途の内訳は、46.2%が飼料 (8.3%の蒸留粕を含む)、29.6%がエタノ

ール製造、13.8%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, 2023)。 15 

我が国では、2022年に約 1,526万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 1,145万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, 2024)。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, 2024)。 

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20 

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 

 

― 

 

ロ 生息又は生育可能な環境の条件 30 

 

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)。 35 

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
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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 5 

(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 

 

 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 15 

 

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)。 20 

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)。 25 

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30 

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又は器

官からの出芽特性 

 35 

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
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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 

 5 

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10 

近縁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)。 15 

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 20 

 

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25 

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)。 30 

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

物等の障害物の有無等により異なるものの、200~400 m とされている (千藤, 

2001)。 

我が国のトウモロコシほ場周辺におけるヒマワリ (Helianthus annuus) 及び35 

イヌホオズキ (Solanum nigrum) 葉上におけるトウモロコシの花粉の堆積密度
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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

れた場合はヒマワリの葉で 10粒/cm2以内であった (Shirai and Takahashi, 2005)。 5 

また、北米 7 か所のトウモロコシほ場周辺において延べ 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、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)。 10 

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 15 

 

― 

 

ヘ 有害物質の産生性 

 20 

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 

 25 

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、2013年に熊本県内の港湾周辺で 1個体、2015年に鹿児

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)。 

  30 
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2 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 

 

バイエルグループは、半矮性トウモロコシ (GA20ox_SUP, Zea mays subsp. mays 

(L.) Iltis) (MON94804, OECD UI: MON-948Ø4-4) (以下「本組換えトウモロコシ」5 

とする。) を作出した。 

本組換えトウモロコシには、トウモロコシ内在性のジベレリン (GA) 20 酸化

酵素遺伝子 (ZmGA20ox3 及び ZmGA20ox5) を標的とするように設計された逆方

向反復配列を発現する GA20ox_SUP 抑制カセットが含まれている。この抑制カ

セットから発現する逆方向反復配列をもつ転写産物 (以下「GA20ox_SUP RNA」10 

とする。) は、RNA 干渉 (RNAi) 機構により認識され、標的の ZmGA20ox3 遺伝

子及び ZmGA20ox5遺伝子の発現を抑制する。この抑制により、茎の GA含有量

が低下し、従来トウモロコシと比較して節間が狭まり、その結果、稈長が短く

なる。以降、本組換えトウモロコシに付与された形質である短稈を半矮性と呼

ぶ。 15 

 

トウモロコシ栽培における倒伏は生産者が毎年直面する主要な課題の 1 つで

あり、倒伏による推定年間収量損失は、総収量の 5~20%にあたるとの報告があ

る (Tirado et al., 2021)。本組換えトウモロコシは半矮性 (短稈) という形質によ

り、強風による倒伏被害の軽減が期待できる。 20 

また、従来のトウモロコシ栽培では、稈長が農業機械の噴霧器の高さに達し

た後に農業機械が畑に入ると植物体を傷つける可能性があるため、生育中期以

降に入ることはできない。しかし、短稈の本組換えトウモロコシを使用する場

合、生育中後期においても農業機械を使用できるため、生育段階や病害虫の発

生状況に応じて、肥料や農薬を正確に施用することが可能になる。例えば、生25 

育後期に殺菌剤を散布する際に、従来のトウモロコシ栽培では飛行機を使用し

た空中散布を行っているが、本組換えトウモロコシの栽培では生育後期であっ

ても農業機械を使用し、必要に応じて正確に散布することができる。また、従

来のトウモロコシ栽培では、生育期間中の肥料窒素分の流亡を加味した量の窒

素を播種前又は生育初期に予め施肥するが、本組換えトウモロコシの栽培では、30 

前述したように生育中後期であっても農業機械で畑に入れるため、植物が最も

窒素を必要とする時に必要な量を正確に施肥することが可能となる。そのため、

本組換えトウモロコシは肥料や農薬のより最適化された施用を通じて、環境の

持続可能性を促進することが期待されている。 

 35 

なお、本組換えトウモロコシと同様に、植物体内の GA 含有量を低下させる
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ことで半矮性の形質がもたらされた遺伝子組換えイネが、すでにカルタヘナ法

に基づき第一種使用規程の承認を受けている (半矮性イネ (OsGA2ox1, Oryza 

sativa L.) (G-3-3-22) (承認日：2005年 5月 25日))。当該系統には、活性型 GAを

不活性化させる GA2 酸化酵素遺伝子が導入されており、この遺伝子の発現によ

り活性型 GA 含有量を低下させることによって、半矮性の形質が付与されてい5 

る。この系統を第一種使用等の内容 (農業生物資源研究所1内のほ場に限定) で使

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判断されてい

る (農業生物資源研究所, 2004)。 

 

(1) 供与核酸に関する情報 10 

 

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た供与核酸の構成及び構成要素の由来

を図 1 (p11) 及び表 1 (p12~14) に示した。 15 

 

なお、本組換えトウモロコシに導入されている GA20ox_SUP 抑制カセット

に含まれる GA20ox_SUP 配列の構成の詳細については、第一の 2-(1)-ロ-②-2-

(2) (p18~22) に記載した。 

 20 

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 

 25 

本組換えトウモロコシの作出に用いた供与核酸の機能を表 1 (p12~14) に示

した。 

 

 

 30 

 
1 現在は、国立研究開発法人農業・食品産業技術総合研究機構（農研機構）に統合されて
いる (https://www.naro.affrc.go.jp/archive/nias/)。 

https://www.naro.affrc.go.jp/archive/nias/
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図 1 本組換えトウモロコシの作出に用いた PV-ZMAP527892 のプラスミドマ5 

ップ2 

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遺伝子組換えトウモロコシ系統と交配させ、PV-

ZMAP527892 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-Ract1、I-Ract1、TS-CTP2、CS-cp4 epsps、T-nos 及び loxP 配列の 1 つ) 及び Cre10 

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, p35)。 

 

 

 
2 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 
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表 1 本組換えトウモロコシの作出に用いた PV-ZMAP527892 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 

B1-Left Border Region Rhizobium radiobacter (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

配列を含む (Barker et al., 1983)。 

Intervening sequence DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 

loxP 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 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 

P2-Ract1 イネ (Oryza sativa) 由来のイネアクチン 1 蛋白質をコード

している act1 遺伝子のプロモーター及びリーダー 

(McElroy et al., 1990)。植物細胞内での恒常的な転写を誘

導する。 

I3-Ract1 イネ (O. sativa) 由来のイネアクチン 1 蛋白質をコードして

いる act1 遺伝子のイントロン及び隣接する非翻訳領域の

配列 (McElroy et al., 1990)。目的遺伝子の発現の制御に関

わる。 

Intervening sequence DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 

TS4-CTP2 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。 

CS5-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 (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 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 

T6-nos R. radiobacter (A. tumefaciens) pTi由来のノパリン合成酵素 

(NOS) をコードしている nos遺伝子の 3'末端非翻訳領域の

配列で、転写の終結及び mRNA のポリアデニル化を誘導

する (Bevan et al., 1983; Fraley et al., 1983)。 

Intervening sequence DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 

  

 
3 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-ZMAP527892 の各構成要素の由来及び機

能 (つづき) 

構成要素 由来及び機能 

loxP 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 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機

能を有さない。 

P-RTBV-1 イネツングロ桿菌状ウイルス (RTBV) 由来のプロモータ

ー及びリーダーで主に維管束の師部組織 (Yin and 

Beachy, 1995) 及びトウモロコシの節間において転写を

誘導する (Paciorek et al., 2022)。なお、RTBV-1 プロモー

ターは野生型 RTBVのORF4の後半部分を含むが、ORF4

の開始アミノ酸であるメチオニンは含まない。したがっ

て、RTBV-1 プロモーターから蛋白質が発現することは

ないと考えられる。 

Intervening sequence DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機

能を有さない。 

I-Hsp70 トウモロコシ  (Zea mays) 由来の熱ショック蛋白質 

(HSP70) をコードする 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の一部 (Rochester et 

al., 1986)。遺伝子発現の制御に関わり、植物における発

現を高める (Brown and Santino, 1997)。 

GA20ox_SUP ジベレリン (GA) 20 酸化酵素 3 及び 5 をコードするトウ

モロコシ (Z. mays) の GA20ox3 遺伝子及び GA20ox5 遺伝

子のコード配列 (Song et al., 2011) に由来する 21 塩基長

配列及びその逆方向反復配列並びに GA20ox_SUP の

primary micro RNA (pri-miRNA) の基本骨格構造となるイ

ネ (O. sativa) 由来の 3 つの Osa-miR1425 フラグメント 

(Lacombe et al., 2008) により構成されている配列であり 

(図 4, p20)、GA20ox_SUP抑制カセットの一部を形成する 

(GenBank accession: OL473856)。 

Intervening sequence DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機

能を有さない。 

T-GST43 トウモロコシ (Z. mays) 由来の複数の 3'末端非翻訳領域の

配列を基に作製された 3'末端非翻訳領域  (To et al., 

2021)。転写の終結及び mRNA のポリアデニル化を誘導

する。 

Intervening sequence DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機

能を有さない。 
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表 1 本組換えトウモロコシの作出に用いた PV-ZMAP527892 の各構成要素の由来及び機

能 (つづき) 

 

構成要素 由来及び機能 

B-Right Border Region R. radiobacter (A. 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)。 

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 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な

機能を有さない。 

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、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 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な

機能を有さない。 

OR7-ori-pBR322 pBR322 由来の複製開始領域  (Sutcliffe, 1979) 。

Escherichia coli 中においてベクターに自律増殖能を付

与する。 

Intervening sequence DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な

機能を有さない。 

OR-ori V 広宿主域プラスミド RK2 に由来する複製開始領域 

(Stalker et al., 1981)。R. radiobacter (A. tumefaciens) 中に

おいてベクターに自律増殖能を付与する。 

Intervening sequence DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な

機能を有さない。 

 

1 B-Border (境界配列) 5 

2 P-Promoter (プロモーター) 

3 I-Intron (イントロン) 

4 TS-Targeting Sequence (ターゲティング配列) 

5 CS-Coding Sequence (コード配列) 

6 T-Transcription Termination Sequence (転写終結配列) 10 

7 OR-Origin of Replication (複製開始領域) 

* T-DNA領域のうち、選抜マーカーカセット領域 (P-Ract1、I-Ract1、TS-CTP2、CS-cp4 epsps、T-nos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。また、本組換えトウモロコシにB-Right 

Border Region は導入されていない。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 5 の Appendix Table 2 (p42) 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 

 5 

本組換えトウモロコシに導入されている GA20ox_SUP 抑制カセットから産生

される GA20ox_SUP RNA は、RNAi 機構に認識され、トウモロコシ内在性の

GA20酸化酵素遺伝子 (ZmGA20ox3及び ZmGA20ox5) の発現を抑制する。この抑

制により、本組換えトウモロコシの茎において活性型 GA 含有量が低下し、従

来トウモロコシと比較して節間が狭まり、その結果、稈長が短くなる。 10 

本組換えトウモロコシの GA20ox_SUP 抑制カセットから産生される

GA20ox_SUPの成熟 miRNAが半矮性 (短稈) を付与する作用機序を、以下の 3項

目に分けて説明する。 

1.  GAの植物中での一般的な役割とその生合成経路 

2. 標的遺伝子の選定とその発現を抑制する「micro RNA (miRNA) 利用によ15 

る遺伝子発現抑制カセット」の設計 

3. 標的遺伝子の発現抑制から短稈にいたる作用機序 

 

 

1. GAの植物中での一般的な役割とその生合成経路 20 

 

GA は、成長に関わる重要な植物ホルモンであり、茎伸長、種子発芽、葉の

生育、花成等、様々な植物の発生過程の調節に関与している  (Achard and 

Genschik, 2009; Nelissen et al., 2012)。GAの生合成は多くの植物種で研究されて

おり、複数の酵素 (ent-コパリル二リン酸合成酵素 (CPS)、ent-カウレン合成酵25 

素 (KS)、ent-カウレン酸化酵素 (KO)、ent-カウレン酸酸化酵素 (KAO)、GA13

酸化酵素 (GA13ox)、GA20 酸化酵素 (GA20ox)、GA3 酸化酵素 (GA3ox)、GA2

酸化酵素 (GA2ox)) によって触媒される (Yamaguchi, 2008) (図 2, p16)。そのま

まの形で生理活性を示す活性型 GA は、図 2 (p16) に示すように、トランスゲ

ラニルゲラニル二リン酸 (GGDP) から合成される。多くの植物種で同定されて30 

いる主要な活性型 GAは GA1及び GA4である (Binenbaum et al., 2018)。トウモ

ロコシにおいて GA1 及び GA4 は、節間伸長を含む成長や発生過程の調節に関

与することが知られている (Phinney, 1985; Nelissen et al., 2012; Zhang et al., 2020)。 
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図 2 植物における GA生合成経路  

GGDP: トランスゲラニルゲラニル二リン酸; ent-CDP: ent-コパリル二リン酸; CPS: ent-コ

パリル二リン酸合成酵素 ; KS: ent-カウレン合成酵素 ; KO: ent-カウレン酸化酵素 ; 5 

KAO: ent-カウレン酸酸化酵素; GA13ox: GA13 酸化酵素;  GA3ox: GA3 酸化酵素; GA2ox: 

GA2 酸化酵素; GA20ox (赤字)：本組換えトウモロコシで発現抑制される ZmGA20ox3 遺

伝子及び ZmGA20ox5 遺伝子が含まれる GA20ox 遺伝子ファミリーがコードする GA20

酸化酵素 

出典: Binenbaum et al.  (2018) の Figure 1 を改変  10 
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2. 標的遺伝子の選定とその発現を抑制する「miRNA 利用による遺伝子発

現抑制カセット」の設計 

 

(1) 標的とする内在性遺伝子の選定 5 

これまでに GA 経路において矮化を引き起こす多くのアレルがトウモロコ

シにおいて同定されたが、極度の矮化や多面発現により望ましくない表現型

が生じるため、トウモロコシの育種や商品化では利用されていない (Fujioka et 

al., 1988; Bensen et al., 1995; Cassani et al., 2009; Wang et al., 2013; Chen et al., 2014; 

Awale and McSteen, 2023)。また、トウモロコシの GA欠損変異体の多数で、雌10 

穂に葯 (両性花) が形成される等の花器官への影響が報告されているが (Bensen 

et al., 1995; Chen et al., 2014)、両性花では種子生産性が低下する可能性がある。

以上のことから、主に茎等の栄養組織における GA 生合成に重要な GA 生合成

酵素遺伝子を標的遺伝子として選定することとした。 

 15 

GA20酸化酵素 (GA20ox) (図 2, p16) は、活性型 GA (GA1及び GA4) を合成す

る GA生合成経路の最終段階における重要な酵素の 1つである。緑の革命に貢

献した半矮性イネ品種の原因遺伝子が、イネの GA20ox 遺伝子 (OsGA20ox2 

(sd1)) であり、この遺伝子の機能喪失型変異が半矮性を引き起こすことが知ら

れている (Sasaki et al., 2002)。この半矮性イネでは、草丈は低くなるが収量は20 

変わらず、花の形成及び受精も正常であった (Sasaki et al., 2002)。トウモロコ

シでは、5つの ZmGA20ox 遺伝子が同定されている (Song et al., 2011)。これに

加えて、Maize Genetics and Genomics Database (MaizeGDB)4  (Portwood et al., 

2019) では、さらに 4 つの推定 ZmGA20ox 遺伝子の存在が示唆されている。公

開されているトウモロコシ遺伝子の転写プロファイルデータベース (Winter et 25 

al., 2007; Sekhon et al., 2011) によると、これら 9つの ZmGA20ox遺伝子の中で

ZmGA20ox3遺伝子及び ZmGA20ox5遺伝子からの転写産物 (mRNA) は、生殖組

織と比べ栄養組織で高い発現量を示す5。バイエル社の保有するトウモロコシ

系統においても、ZmGA20ox3 遺伝子及び ZmGA20ox5 遺伝子の栄養組織におけ

る高い mRNA発現量が認められた (Paciorek et al., 2022 の Figure 1 (a), p3)。な30 

お、ZmGA20ox遺伝子ファミリーの系統発生分析において、ZmGA20ox3遺伝子

及び ZmGA20ox5遺伝子がイネにおける緑の革命に寄与したOsGA20ox2 (sd1) 遺

伝子と高い配列相同性を共有していることが明らかになっており、これら 3つ

の遺伝子は同じクレード (分岐群) に属する (Song et al., 2011)。以上のことから、

 
4 https://www.maizegdb.org 
5 http://bar.utoronto.ca/efp_maize/cgi-bin/efpWeb.cgi 

https://www.maizegdb.org/
http://bar.utoronto.ca/efp_maize/cgi-bin/efpWeb.cgi
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ZmGA20ox3 遺伝子及び ZmGA20ox5 遺伝子を標的遺伝子として、これらの発現

を抑制することにより、生殖組織に影響を与えることなく、茎の節間で活性

型 GA含有量を低下させ、稈長が短くなることが期待された。 

 

(2) ZmGA20ox3 遺伝子及び ZmGA20ox5 遺伝子の発現を特異的に抑制するた5 

めの miRNA利用による遺伝子発現抑制カセットの設計 

前項 (1) で選定した標的遺伝子 (ZmGA20ox3及び ZmGA20ox5) の発現を RNAi

機構によって抑制するために、miRNA 利用による遺伝子発現抑制カセットを

新たに開発した。RNAi は、植物を含む真核生物において内在性遺伝子の発現

調節のために広く保存されている機構であり (Fire et al., 1998; Jones-Rhoades et 10 

al., 2006)、miRNA及び small interfering RNA (siRNA) により誘導される (Carthew 

and Sontheimer, 2009)。 

本組換えトウモロコシに導入されている GA20ox_SUP 抑制カセットの転写

産物は、植物における miRNA の生合成過程を経て、成熟 miRNA になる。こ

の植物における miRNA の生合成過程  (Siomi and Siomi, 2009; Borges and 15 

Martienssen, 2015) を図 3 (p19) に示し、図の番号に対応した miRNAの生合成過

程を以下に叙述する。 

ステップ 1: miRNA 配列は RNA ポリメラーゼ II (Pol II) によって転写され

る。 

ステップ 2: 転写産物 (RNA) は、primary miRNA (pri-miRNA) と呼ばれるス20 

テムループ構造を形成する。 

ステップ 3: pri-miRNA は Dicer Like 1 (DCL1) と呼ばれる酵素により切断さ

れ、precursor miRNA (pre-miRNA) となる。 

ステップ 4: pre-miRNA は DCL1 によりさらに切断され、二本鎖の成熟

miRNAとなる。 25 

ステップ 5: DCL1、アルゴノート蛋白質 1 (AGO1)、複数の二本鎖 RNA 結

合蛋白質  (dsRBD) 及び二本鎖の成熟 miRNA により RNA-

induced silencing complex (RISC) が形成される。 

ステップ 6: RISC 内で二本鎖の成熟 miRNA は、標的 mRNA 認識にかかわ

る miRNA (ガイド鎖) と、分解される miRNA* (パッセンジャ30 

ー鎖) に分けられる。 

ステップ 7: この一本鎖成熟 miRNA (ガイド鎖) は、AGO1 に取り込まれる。 

ステップ 8:  miRNAを取り込んだ AGO1複合体は、標的 mRNA上に存在す

るガイド鎖と相補的な配列領域に結合し、標的 mRNA を分解

する。これにより標的遺伝子から産生される蛋白質が特異的35 

に減少する。 
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図 3 植物における miRNAの生合成過程  

出典: Borges and Martienssen (2015) の Figure 1 及び Siomi and Siomi (2009) の Figure 2 を

改変 

 5 

GA20ox_SUP抑制カセットは、標的遺伝子 (ZmGA20ox3及び ZmGA20ox5) の

発現のみを正確に抑制し、他の遺伝子の発現を抑制しないように設計されて

おり、RTBV-1プロモーター、Hsp70イントロン、GA20ox_SUP配列及びGST43

ターミネーターで構成されている (表 1, p13)。RTBV-1 プロモーターは、主に

維管束の師部組織 (Yin and Beachy, 1995) 及び節間において転写を誘導する 10 

(Paciorek et al., 2022)。稈長と直接的に関連する節間において、GA20ox_SUP抑

制カセットを転写させ、そこから産生される miRNA により標的遺伝子の発現

を抑制するため及び生殖組織への影響を最小限に抑えるために利用される。

GA20ox_SUP配列は、pri-miRNA (以下「GA20ox_SUPのpri-miRNA」とする。) 

の基本骨格構造となるイネの配列と、 21 塩基長の成熟 miRNA (以下15 

「GA20ox_SUPの成熟miRNA」とする。) となるトウモロコシの配列により構

成されている (図 4, p20)。 
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図 4 GA20ox_SUP配列の構成と GA20ox_SUPの pri-miRNAの設計6  

 

GA20ox_SUP の成熟 miRNA の設計にあたっては、まず ZmGA20ox3 遺伝子

及び ZmGA20ox5 遺伝子の配列を他の ZmGA20ox 遺伝子ファミリーメンバーの5 

配列とアライメントした。そして、miRNA が他の ZmGA20ox 遺伝子の発現を

抑制しないように、ZmGA20ox3 遺伝子及び ZmGA20ox5 遺伝子と同一配列又は

最小のミスマッチを有する相同配列である一方で  (脚注 11, p32)、他の

ZmGA20ox 遺伝子ファミリーメンバーの配列とのミスマッチを最大化した 21

塩基長以上の配列を miRNA 標的領域候補として特定した。次に、最小自由エ10 

ネルギー7や GC含量 (%) 等の複数のパラメーターを選定基準 (脚注 11, p32) と

して使用し、複数の miRNA 標的領域候補の中から 1 か所の標的領域 

(ZmGA20ox3 遺伝子及び ZmGA20ox5 遺伝子のコード領域に存在する 21 塩基長

配列) を選定した。この標的領域の配列を基に GA20ox_SUP の成熟 miRNA の

配列を設計した (Reynolds et al., 2004; Allen et al., 2005; Schwab et al., 2006)。 15 

GA20ox_SUPの成熟miRNAは、ZmGA20ox3遺伝子の転写配列と完全な相補

性をもち、ZmGA20ox5 遺伝子の転写配列と 1 塩基のミスマッチをもつように

設計された (図 5, p21)。この 1 塩基のミスマッチは miRNA とその標的転写産

物のペアリングに重要な miRNA認識部位のシード領域 (図 5の黒い枠, p21) の

外にあるため、標的遺伝子 (ZmGA20ox3及び ZmGA20ox5) の発現抑制効率は同20 

等になると予測された (Paciorek et al., 2022)。 

なお、ZmGA20ox 遺伝子ファミリーメンバーに共通するドメインとして

2OG-FeII_Oxy ドメインがあり、選定された GA20ox_SUP の成熟 miRNA の標

 
6 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。 
7 二次構造の安定性の計算であり、二本鎖RNAの対になる塩基 (G:C、G:U、A:U等) と対に
ならない塩基 (ループ配列) の強度に影響される。 
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的領域は、ZmGA20ox3 遺伝子及び ZmGA20ox5 遺伝子から発現する蛋白質の

2OG-FeII_Oxyドメインをコードする領域に存在する (図 6, p22)。保存性が高い

ドメイン領域を標的とした場合であっても、配列の多様性に着目して標的領

域を選定し、その配列を基に miRNA の配列を設計することで、特異的に

RNAi を誘導することが可能である。このため、ZmGA20ox3 遺伝子及び5 

ZmGA20ox5 遺伝子以外の ZmGA20ox 遺伝子ファミリーメンバーは、

GA20ox_SUPの成熟 miRNAによって発現が抑制されないと予測された。 

 

 

 10 

図 5 GA20ox_SUP の成熟 miRNA の配列とトウモロコシで同定された 9 つの

ZmGA20ox遺伝子の転写配列とのアライメント  

緑色で表記した配列は GA20ox_SUP の成熟 miRNA を示す。灰色のエリア内は、

GA20ox_SUP の成熟 miRNA とアライメントする領域 (miRNA による効率的な発現抑制

のためには高い相補性が必要とされる領域) を示し、黒の枠内は miRNA 認識部位のシ15 

ード領域  (ミスマッチが許容されない領域 ) を示す。赤色で表記した塩基は

GA20ox_SUP の成熟 miRNA とのミスマッチを、下線は 2 つの標的遺伝子をそれぞれ示

す。 

出典: Paciorek et al. (2022) の Figure 1 (c), p3 を改変 

 20 
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図 6 9つの ZmGA20ox遺伝子から発現する蛋白質の模式図8 

GA20ox_SUP の成熟 miRNAの標的領域 (赤色) は、ZmGA20ox3 遺伝子及び ZmGA20ox5 遺伝子の転写配列において、これらの遺伝子か

ら発現する蛋白質の 2OG-FeII_Oxyドメインをコードする領域に存在する。図 5 (p21) で示した他の非標的の ZmGA20ox遺伝子の転写配

列とアライメントした領域は灰色で示す。 5 

 
8 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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3. 標的遺伝子の発現抑制から短稈にいたる作用機序 

 

本組換えトウモロコシに導入されている GA20ox_SUP 抑制カセットの標的

遺伝子の発現抑制から短稈にいたる作用機序は、Paciorek ら (2022) により明5 

らかにされており、以下の (1)~(3) に詳述した。なお、Paciorekら (2022) は、

GA20ox_SUP 抑制カセットを有する遺伝子組換えトウモロコシ (以下本項にお

いて「遺伝子組換えトウモロコシ」とする。) 2 系統9と、GA20ox_SUP 抑制カ

セットを有さない対照の遺伝子組換えトウモロコシ (以下本項において「対照

品種」とする。) を米国イリノイ州の 2 か所のほ場で 2019 年及び 2020 年に栽10 

培し、栄養組織 (例：茎の節間、葉) 及び生殖組織 (例：花粉、絹糸、雄穂、雌

穂、穀粒) からデータを収集した (Paciorek et al., 2022)。 

 

(1) 標的遺伝子の発現抑制 

GA20ox_SUP の成熟 miRNA が、遺伝子組換えトウモロコシの茎の節間及び15 

葉で産生されていることがノーザンブロッティングにより確認された 

(Paciorek et al., 2022 の Figure 1 (d), p3)。この GA20ox_SUPの成熟 miRNAによ

る内在性の標的遺伝子の発現抑制を明らかにするため、ZmGA20ox3 遺伝子と

ZmGA20ox5 遺伝子の mRNA 発現量を、qRT-PCR を使用して測定した。その結

果、両標的遺伝子の発現抑制が試験に供試された茎の節間を含むほぼ全ての20 

組織で確認された  (Paciorek et al., 2022 の Figure 2, p4 及び Figure S2)。

GA20ox_SUP の成熟 miRNA は茎の節間及び葉で多く産生されるが、ほぼ全て

の組織において様々なレベルで産生されている可能性があり、このことが、

茎の節間と葉に加え生殖組織でも確認された両標的遺伝子の発現抑制を説明

しうると考えられた。 25 

また、標的遺伝子の発現抑制の特異性を実証するため、2つの標的遺伝子に

最も近い相同遺伝子である ZmGA20ox1遺伝子の mRNA発現量を、栄養組織及

び生殖組織で測定した。その結果、供試したほぼ全ての組織において

ZmGA20ox1 遺伝子の mRNA 発現量に統計学的に有意な影響は観察されなかっ

た (Paciorek et al., 2022 の Figure S3)。また、統計学的に有意な発現量の低下が30 

 
9 組換え系統1として、GA20ox_SUP抑制カセットを有する本組換えトウモロコシと商業品
種とのハイブリッドを、組換え系統2として、GA20ox_SUP抑制カセットを有する実験系統
と商業品種とのハイブリッドを用いた。両系統はGA20ox_SUP抑制カセットのゲノムへの
挿入位置が異なる。なお、この商業品種には、Bt蛋白質 (改変Cry1Ab蛋白質、改変Cry2Ab
蛋白質、Cry1A.105蛋白質及び改変Cry3Bb1蛋白質) 及び改変CP4 EPSPS蛋白質をコードする
遺伝子が導入されており、チョウ目及びコウチュウ目害虫抵抗性並びに除草剤グリホサー
ト耐性が付与されている。また、対照品種にも同じBt蛋白質及び改変CP4 EPSPS蛋白質を
コードする遺伝子が導入されている。 



24 

 

 

認められた組織も、2 系統の遺伝子組換えトウモロコシのうち一方のみで認め

られたものであり、一貫した変化ではなかった。 

この結果により、GA20ox_SUP 抑制カセットから産生される GA20ox_SUP

の成熟 miRNA による遺伝子発現抑制は、標的とする ZmGA20ox3 遺伝子及び

ZmGA20ox5遺伝子に特異的であることが確認された (Paciorek et al., 2022)。 5 

 

(2) 活性型 GA含有量の低下 

ZmGA20ox3遺伝子及び ZmGA20ox5遺伝子の発現抑制による内在性の主要な

活性型 GA (GA1及び GA4) 含有量への影響を確認するため、栄養組織及び生殖

組織における GA1及び GA4含有量 (pmol/g) を分析した (Paciorek et al., 2022)。10 

その結果、栄養組織における GA1 含有量 (9 葉期の葉、雄穂抽出期の茎の節間

と葉) 及び GA4含有量 (9 葉期の茎の節間) では、2 系統の遺伝子組換えトウモ

ロコシにおいて、対照品種と比較して統計学的に有意な低下が認められた一

方 (図 7A及び B, p25)、生殖組織 (花粉、絹糸、雄穂、雌穂及び穀粒) における

GA1及び GA4含有量ではそのような低下は認められなかった (図 8, p26)。 15 

ZmGA20ox3遺伝子と ZmGA20ox5遺伝子の発現抑制が、試験に供試された茎

の節間を含むほぼ全ての組織で確認された (3.-(1), p23) が、茎の節間と葉にお

いてのみ活性型 GA含有量に統計学的に有意な低下が認められた。その理由と

して、①RTBV-1 プロモーターにより GA20ox_SUP 抑制カセットの転写が茎の

節間と葉における維管束組織においてより強く誘導されたこと、②20 

ZmGA20ox3遺伝子及び ZmGA20ox5遺伝子のmRNA発現量は生殖組織と比べ茎

の節間と葉を含む栄養組織で高いため、茎の節間と葉では発現抑制の効果が

顕著に表れたこと、及び③GA20ox_SUP の成熟 miRNA により発現が抑制され

ない他の ZmGA20ox遺伝子の機能により生殖組織における活性型 GA含有量が

維持されたこと、が考えられた。 25 
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A 

 

 

B 

 5 

 

図 7 遺伝子組換えトウモロコシ及び対照品種の栄養組織における GA1 及び

GA4含有量 

分散分析 (ANOVA) を用いて解析し、ANOVA により算出された推定値を用いた T検定

により有意差検定を行った。遺伝子組換えトウモロコシと対照品種との間で統計学的10 

有意差 (p<0.01) が認められたものを青色で示し、統計学的有意差が認められなかった

ものを灰色で示す。各組織の平均値、標準誤差は、米国イリノイ州のほ場で採取され

たそれぞれの組織の値を基に計算している (花粉：5 個体から採取した花粉を 1 サンプ

ルとし 10 反復 (n=10)、他の組織はプロット当たり 3 個体を 1 サンプルとし 10 反復 

(n=10))。エラーバーは標準誤差を表す。C –対照品種、E1 –組換え系統 1、E2 –組換え15 

系統 2。 

出典: Paciorek et al. (2022) の Figure 3, p5を改変 
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図 8 遺伝子組換えトウモロコシ及び対照品種の生殖組織における GA1 及び

GA4含有量 

分散分析 (ANOVA) を用いて解析し、ANOVA により算出された推定値を用いた T検定5 

により有意差検定を行った。このグラフに示している全ての値において、遺伝子組換

えトウモロコシと対照品種との間で統計学的有意差 (p<0.01) は認められなかった。エ

ラーバーは標準誤差を表す。各組織の平均値、標準誤差は、米国イリノイ州のほ場で

採取されたそれぞれの組織の値を基に計算している (花粉：5 個体から採取した花粉を

1 サンプルとし 10 反復 (n=10)、他の組織はプロット当たり 3 個体を 1 サンプルとし 1010 

反復 (n=10))。C –対照品種、E1 –組換え系統 1、E2 –組換え系統 2。 

出典: Paciorek et al. (2022) の Figure S4 を改変 

 

 

(3) 短稈化 15 

 

茎の節間における活性型 GA 含有量の低下による表現型での意図した変化 

(短稈) を確認するため、R2 生育段階での茎の節間長、着雌穂高及び稈長を測

定した。その結果、2 系統の遺伝子組換えトウモロコシは、いずれも対照品種

と比較して、茎の節間長が縮まり稈長が約 3分の 2 になっていること (図 9 (b), 20 

p27) 及び稈長が短くなることに伴い着雌穂高も低くなっていることが確認さ

れた (図 9 (c), p27)。なお、節間数と着雌穂節位に変化は認められなかったこと

から、遺伝子組換えトウモロコシの茎における器官形成に変化はなかったこ

とが示された (Paciorek et al., 2022)。 

 25 
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図 9 遺伝子組換えトウモロコシの形態特性 (米国イリノイ州ジャージービル 5 

(ILJE) のほ場で栽培) 

R2 生育段階における遺伝子組換えトウモロコシと対照品種の (a) 代表的イメージ画像、

(b) 稈長、(c) 着雌穂高及び (d) 個々の節間長の比較。(e) V9 生育段階における遺伝子組

換えトウモロコシと対照品種の代表的イメージ画像。(b)、(c) 及び (d) におけるアスタ

リスクは、遺伝子組換えトウモロコシと対照品種との間で統計学的有意差 (p<0.05) が10 

認められたことを示し、エラーバーは標準誤差を表す。(d) における I8~I20 は、連続す

る節間の番号付けを示す。(e) における破線は同じ節を示し、矢印は細胞レベルの検証

に使用された節間を示す。C –対照品種、E1 –組換え系統 1、E2 –組換え系統 2。 

出典: Paciorek et al. (2022) の Figure 4, p5及び Figure 6, p7 を改変 

  15 

 

上記の表現型における節間長の変化のメカニズムを細胞レベルで検証する

ため、V9 生育段階における節間 (図 9 (e), p27) の表皮細胞及び柔細胞の縦幅を

測定した。その結果、2 系統の遺伝子組換えトウモロコシは、いずれも対照品

種と比較して、両細胞の縦幅がともに減少していることが確認された 20 

(Paciorek et al., 2022 の Figure 6 (d) 及び (e), p7)。これらの結果は、両細胞の縦

幅の減少が個々の節間長を縮め、その結果、植物全体の稈長が短くなったこ

とを示唆している (Paciorek et al., 2022)。また、この細胞レベルの観察結果は、

GA 欠損変異体で報告された他の研究結果と一致している (Huang et al., 2010; 

Liu et al., 2018; Chen et al., 2019)。このことは、GA依存性細胞伸長の抑制が、25 

個々の節間長を縮めることに寄与する主要なメカニズムであり、それが短稈

に繋がることを示唆している。 
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上述した活性型 GA 含有量の低下による意図した変化である短稈に加えて、

①その他の栄養組織及び②生殖組織において、意図していない変化が生じて

いないことを確認するため、GA との関連性が報告されている特性を中心に調

査した。 

 5 

① その他の栄養組織における変化 

 

3.-(2) (p22) に記載したように、茎の節間に加えて、遺伝子組換えトウモロ

コシの葉においても活性型 GA 含有量の低下が認められたことから (図 7A 及

び B, p25)、葉の表現型への影響を確認するために葉幅、葉長、総葉面積及び10 

葉の総数を測定した。その結果、2 系統の遺伝子組換えトウモロコシは、いず

れも対照品種と比較して、葉幅がわずかに増加し、葉長が短くなっているこ

とが確認された (Paciorek et al., 2022の Figure 4 (j) 及び (i), p5)。他方、総葉面積

及び葉の総数に変化は認められなかった (Paciorek et al., 2022 の Figure 4 (k) 及

び (e), p5)。 15 

 

また、トウモロコシにおいて GA 処理は分げつの程度に影響を与える可能

性があり (Rood, 1985)、トウモロコシの GA シグナル伝達変異体では分げつの

増加が報告されている (Cassani et al., 2009)。しかし、遺伝子組換えトウモロコ

シを 2019年と 2020年に米国のほ場で試験栽培した結果、分げつの程度に一貫20 

した差異は認められなかった (Paciorek et al., 2022)。  

 

② 生殖組織における変化 

 

3.-(2) (p24) に記載したように、遺伝子組換えトウモロコシの生殖組織にお25 

いて活性型 GA含有量の変化は認められず (図 8, p26)、また、両性花は生じる

ことなく雌穂は正常な形態を示していることが確認された (図 10, p29)。さら

に、遺伝子組換えトウモロコシにおける生殖成長特性と収量構成要素への影

響を評価するため、雄穂抽出期及び絹糸抽出期、雌穂面積、雌穂径、雌穂長、

穀粒数、一粒重を測定した。その結果、ほぼ全ての項目において、2 系統の遺30 

伝子組換えトウモロコシと対照品種との間で統計学的に有意な変化はなく、

一部有意な変化が認められた項目 (絹糸抽出期、雌穂面積、雌穂長、一粒重) 

においても、ほ場間で一貫した差異は認められなかった (表 2 の (a) 及び (b), 

p30)。 

また、2系統の遺伝子組換えトウモロコシの苗立ち数は、対照品種と同等で35 

あり (Paciorek et al., 2022 の Figure S7)、正常な発芽を示した。 
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以上のことから、遺伝子組換えトウモロコシでは、表皮細胞と柔細胞の縦

幅の減少が個々の節間長を縮め、その結果、稈長が短くなったと考えられる。

また、葉幅及び葉長の変化が生じたものの、葉においても活性型 GA含有量の

低下が認められていたことから、係る変化は予想されたものであり、また、5 

総葉面積に影響を与えなかった。一方で、生殖組織において意図しない形態

変化は認められなかった。 

 

 

 10 

 

図 10 ほ場で育てた対照品種と 2系統の遺伝子組換えトウモロコシから採取さ

れた R6生育段階における雌穂の形態  

出典: Paciorek et al. (2022) の Figure S6 を改変 

 15 
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表 2 2 か所のほ場で育てた遺伝子組換えトウモロコシの生殖成長特性と第一

雌穂の収量構成要素  

 

 

(a) 播種から 50%の個体で雄穂抽出が観察された日までの日数及び播種から 50%の個体5 

で絹糸抽出が観察された日までの日数、(b) 遺伝子組換えトウモロコシ及び対照品種に

おける収量構成要素の特性。 

雌穂面積：一方向から撮影した画像の表面積で、穀粒がついた領域と穀粒がつかなか

った領域の両方を含む、雌穂に属する全てのピクセルの面積。雌穂径：識別された最

も長い雌穂の垂直軸のセンチメートル単位の距離。雌穂長：識別された最も長い雌穂10 

の水平軸のセンチメートル単位の距離 

アスタリスクは、対照品種と遺伝子組換えトウモロコシとの間で統計学的有意差 

(p<0.05) が認められたことを示す。ILJE：米国イリノイ州ジャージービル、ILMN：米

国イリノイ州モンマス、E1 –組換え系統 1、E2 –組換え系統 2。 

出典: Paciorek et al. (2022) の Table 1, p6を改変 15 

 

 

4. 本組換えトウモロコシの GA20ox_SUP 抑制カセットから産生される

GA20ox_SUPの成熟 miRNAが半矮性を付与する作用機序のまとめ 

 20 

GA20ox_SUP の成熟 miRNA の産生から短稈にいたる作用機序を以下にまと

めた。GA20ox_SUP 抑制カセットから産生される GA20ox_SUP の成熟 miRNA

は、RNAi 機構を通じて、標的の ZmGA20ox3 遺伝子及び ZmGA20ox5 遺伝子の

発現を抑制する (3.-(1), p23~24)。この抑制によって、茎における活性型 GA 含
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有量が低下することにより (3.-(2), p24~26)、茎の節間における表皮細胞と柔細

胞の縦幅が減少し、節間が狭まった結果、稈長が短くなる (3.-(3), p26~27)。 

 

また、茎の節間に加えて、葉においても GA1 含有量の低下が認められ、葉

幅のわずかな増加と葉長の縮小が観察されたものの (3.-(3)-①, p28)、GA は細5 

胞分裂及び細胞伸長も促進することが知られており、GA1 含有量の低下が認

められた葉において、係る変化は予想されたものであり、また、総葉面積に

影響を与えなかった。 

 

なお、上述したように、遺伝子組換えトウモロコシでは、生殖組織におけ10 

る活性型GA含有量の変化は認められず (3.-(2), p24)、生殖成長特性と収量構成

要素のいずれにおいても、対照品種との間に一貫した差異は認められていな

い (3.-(3)-②, p28~30)。  

 

以上のことから、GA20ox_SUP 抑制カセットは、GA20ox_SUP の成熟15 

miRNA の産生により、茎における活性型 GA 含有量を低下させることで、意

図した半矮性 (短稈) を付与すると考えられた。また、葉幅及び葉長の変化が

認められたが、係る変化も GA20ox_SUPの成熟 miRNAの産生により葉におけ

る活性型 GA 含有量が低下したことによるものと考察された。一方で、

GA20ox_SUP 抑制カセットは生殖組織における形態変化を起こさないことも確20 

認された。 

 

なお、miRNAを含むRNAがアレルギー性や毒性をもつという報告はなく、

核酸にはこれまでに安全に食されてきた長い歴史があり、米国食品医薬品局 

(FDA) によりGRAS (generally recognized as safe) の認定を受けている  (FAO-25 

WHO, 1991; U.S. FDA, 1992)。 

 

 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 

 

GA は、成長に関わる重要な植物ホルモンであり、茎伸長、種子発芽、葉の30 

生育、花成等、様々な植物の発生過程の調節に関与している  (Achard and 

Genschik, 2009; Nelissen et al., 2012)。GA20ox_SUP抑制カセットから産生される

GA20ox_SUP の成熟 miRNA は、RNAi 機構を通じて、GA 生合成経路の酵素遺

伝子であるトウモロコシ内在性の ZmGA20ox3 遺伝子及び ZmGA20ox5 遺伝子の

発現を特異的に抑制する。そのため、影響を受ける代謝系はトウモロコシ内在35 

性 ZmGA20ox3 遺伝子及び ZmGA20ox5 遺伝子が関与する既存の GA 生合成経路
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であると考えられる。実際に、これらの標的遺伝子の発現抑制により活性型

GA 含有量が低下した栄養組織では、節間や稈長が短くなり、葉幅と葉長に変

化が認められたが、活性型 GA 含有量の変化が認められなかった生殖組織にお

いては、生殖成長特性と収量構成要素に一貫した差異は認められていない。 

なお、GA20酸化酵素 (GA20ox) は活性型 GA含有量を決定する重要な酵素で5 

あるため (Oikawa et al., 2004)、イネやトウモロコシの GA変異体で示されている

ように GA20ox 遺伝子ファミリーが影響を受けた場合、GA 前駆体の含有量が変

化することが考えられる (Spielmeyer et al., 2002; Zhang et al., 2020)。しかし、GA

前駆体は生理活性をもたず、生理活性をもつためには、活性型 GA に変換され

る必要がある (Hedden and Phillips, 2000; Olszewski et al., 2002; Sponsel, 2003)。そ10 

のため、GA前駆体の含有量の変化による代謝系への影響は活性型 GA含有量の

変化による影響に包含されると考えられる。 

 

また、上述したように、GA20ox_SUP の成熟 miRNA は、標的の ZmGA20ox3

遺伝子及び ZmGA20ox5遺伝子の発現を特異的に抑制するように設計されており、15 

標的遺伝子に最も近い相同遺伝子である ZmGA20ox1 遺伝子の mRNA 発現量に

影響がないことが確認されている。 

さらに、トウモロコシの転写産物データベース10を用いて、トウモロコシ中

の転写産物の配列と GA20ox_SUP の成熟 miRNA との間で相同性検索11を行っ

た。その結果、ZmGA20ox3遺伝子及び ZmGA20ox5遺伝子の転写産物12以外のト20 

ウモロコシ由来の転写産物には、GA20ox_SUPの成熟miRNAにより発現が抑制

され得る他の配列は存在しないことが確認された (別添資料 1)。 

そのため、標的遺伝子以外の宿主の遺伝子の発現を抑制することはないと考

 
10  NCBI に登録されているトウモロコシの転写産物  (GCF_902167145.1_Zm-B73-
REFERENCE-NAM-5.0_cds_from_genomic.fna、ダウンロード日: 2020年9月3日) から抽出さ
れたデータベースであり、57,578の配列を含む。 
11基準：①ギャップがない場合のミスマッチ数は4つ以下、又はギャップ(2つ以上不可)があ
る場合のミスマッチ数は3つ以下。②G：Uペアリングは「2分の1」のミスマッチと見なす
が、係るミスマッチ数は5つ以下。③GA20ox_SUPの成熟miRNA自体の配列及び同配列に相
同する領域配列にあるギャップ数は1つ以下。④ギャップは1塩基長以下。⑤GA20ox_SUP
の成熟miRNA配列の10番目及び11番目の塩基におけるミスマッチ又はギャップは不可。⑥
GA20ox_SUPの成熟miRNAの5'末端側最初の12塩基におけるミスマッチ数は2つ (又は1つの
ミスマッチと1つのギャップ) 以下。⑦ViennaRNA-2.4.18 (Lorenz et al., 2011) を使用して計算
した場合に、GA20ox_SUPの成熟miRNAの配列及びその相同配列で構成された二重鎖の最
小自由エネルギーを、GA20ox_SUPの成熟miRNAの配列及びその完全相同配列で構成され
た二重鎖の最小自由エネルギーで割った値は0.75より大。 
12  NCBIデータベースで特定されたジベレリン20酸化酵素3及び4の配列は、それぞれ
MaizeGDB (https://www.maizegdb.org/) のジベレリン20酸化酵素5及び3の配列と同一であ
る。そのため、本文で記載のZmGA20ox3遺伝子がコードするジベレリン20酸化酵素3は、
別添資料  1ではジベレリン20酸化酵素4と記載されている。同様に、本文で記載の
ZmGA20ox5遺伝子がコードするジベレリン20酸化酵素5は、別添資料 1ではジベレリン20酸
化酵素3と記載されている。 

https://www.maizegdb.org/
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えられた。 

以上のことから、GA20ox_SUPの成熟miRNAの産生によって既存のGA生合

成経路における代謝産物の量が増減する可能性はあるが、新規の代謝産物が生

じるものではないと考えられた。 

 5 

 

(2) ベクターに関する情報 

 

イ 名称及び由来 

 10 

本組換えトウモロコシの作出に用いた PV-ZMAP527892は、Escherichia coli由

来のプラスミド pBR322 (Sutcliffe, 1979) 等をもとに構築した。詳細を表  1 

(p12~14) に記載した。 

 

ロ 特性 15 

 

 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た PV-ZMAP527892 の全塩基数は

10,078 bpである。なお、PV-ZMAP527892の塩基配列を別添資料 2に記載した。 20 

 

 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 aadA 遺伝子が T-DNA25 

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 

 30 

本ベクターの感染性は知られていない。 
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(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 

 5 

宿主内に移入された PV-ZMAP527892 の構成要素を表 1 (p12~14) 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を図 1 (p11) に示した。 

 

ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 

 10 

PV-ZMAP527892 中の T-DNA 領域をアグロバクテリウム法により、非遺伝

子組換えトウモロコシ (以下「非組換えトウモロコシ」とする。) 品種 HCL301

の成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 15 

 

 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 HCL301 の成熟胚と PV-ZMAP527892 を含む

Rhizobium radiobacter (Agrobacterium tumefaciens) AB32株を共存培養した後、除20 

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 

 25 

カルベニシリン、セフォタキシム及びチメンチ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13において、形質転換に用いた PV-

ZMAP527892 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-ZMAP527892 の外側骨格領域は存在しなかった (別添資料 30 

3 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を確認した。 

 

 
13 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に用いた。 



35 

 

 

 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 

 

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5 

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

PCR 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 (HCL301 Cre 系統) と交配し、Cre/lox

法14により、T-DNA 領域から選抜マーカーカセット領域 (P-Ract1、I-Ract1、

TS-CTP2、CS-cp4 epsps、T-nos 及び loxP 配列の 1 つ) が除去された領域 (以下10 

「導入遺伝子」とする。) のみを有する F1世代を作出した。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)。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 115 

個体を選抜した後、当該選抜個体を自殖し、F4世代を得た。 

 

本組換えトウモロコシの育成図を図 11 (p36) 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。 

 20 

 
14 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)。 
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【社外秘につき非開示】 
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図 11 本組換えトウモロコシの育成図 
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【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 F4世代を供試してバイオインフォマティクス

解析を行った (別添資料 4)。この解析では、本組換えトウモロコシの導入遺

伝子の 5'及び 3'末端近傍配列をクエリー配列として、FASTA型アルゴリズム

によりトウモロコシのゲノムデータベース (ZMA_202215) に対して相同性検

索を行った。その結果、本組換えトウモロコシの導入遺伝子はゲノムの 1 番10 

染色体に座乗していることを確認した (別添資料 4の Figure 2, p10)。 

 

 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 

 15 

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

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、NGS 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 5)。 

 20 

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 (リード) 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 277.0 Gb (冗長度平均値 156)、対照の非組換えトウモロコシで 212.1 Gb (冗25 

長度平均値 102) の塩基配列が解析された (別添資料 5の Appendix Table 3, p43)。 

本組換えトウモロコシ (F4世代) に由来するリードを PV-ZMAP527892の塩

 
15  ZMA_2022: トウモロコシのリファレンスゲノム  (GenBank Zea mays reference genome, 
GCF_902167145.1_Zm-B73-REFERENCE-NAM-5.0、ダウンロード日: 2022年1月18日) から抽
出されたデータベースである。 
16 NGS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: ある特定の塩基に対して独立してシークエンスされた回数。冗長度が 75 以上で
あれば全ての導入遺伝子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、推定平均冗長度が 75 以上
になる条件で解析を行っている。 
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基配列とアライメント18した結果、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 5の Appendix Figure 5, p49)。さらに、意図す

る T-DNA 領域に大量のリードがマッピングされた一方で、外側骨格領域に

は少数のリードのみがマッピングされた (別添資料 5のAppendix Figure 5, p49)。

このうち、P-Ract1 領域における複数のリードのマッピング及び I-Hsp70 領域5 

に見られる冗長度の増加は、同様の結果が、対照の非組換えトウモロコシ

HCL301 系統を PV-ZMAP527892 の塩基配列に対して照合した場合にも確認

されており (別添資料 5の Appendix Figure 18, p75)、PV-ZMAP527892の塩基

配列とトウモロコシ内在性塩基配列の一致によるものであって、この領域に

おける導入遺伝子内での重複を示すものではないと考えられた。また、左側10 

境界配列 (B-Left Border Region) においてマッピングされたリード (別添資料 5

の Appendix Figure 5, p49) は、少数かつ不均一であり、また接合領域の存在を

示すような配列情報も有していなかったことから、T-DNA領域の二次的な挿

入を示すものではないと考えられた。さらに、OR-ori-pBR322 領域等におい

てわずかなリードがマッピングされたが、このリードの検出は、ゲノム15 

DNA の調製中に混入した環境に遍在する細菌に由来すると考えられ、この

ような散発的かつ少数のマッピングの検出は過去にも報告されている 

(Zastrow-Hayes et al., 2015)。これらのことから、本組換えトウモロコシには

PV-ZMAP527892 に由来する非意図的な配列が挿入されていないことを確認

した。 20 

 

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を決定するため接

合領域の解析を行った結果、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 5の p29)。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  5 の Appendix Figure 37, p94~95 , 末尾の25 

confidential attachment に収録)。対照の非組換えトウモロコシでは、接合領域

は特定されなかった (別添資料 5の p29)。 

 

続いて、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 の配列が、本組換えトウモロ30 

コシに挿入されていないことを確認するため、本組換えトウモロコシ (F4 世

代) に由来するリードを PV-ZMOO513642 (別添資料 5 の Appendix Figure 2, 

p46) の塩基配列と照合した。その結果、左側境界配列 (B-Left Border Region)

 
18 Bowtie2 v2.3.4.1 (Langmead and Salzberg, 2012) を使用して、解析した塩基配列をアライメ
ントした。Bowtie2でフラグメントの片側の配列に対するアライメントを行う場合、30 bp
以上の相同性を検出基準としている。 
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において一定数のリードが、P-Ract1 領域において少数のリードが、OR-ori-

pBR322領域及び Intervening sequence領域 (DNAクローニングの際に利用され

た配列) においてわずかなリードがそれぞれマッピングされた (別添資料 5の

Appendix Figure 6, p50)。これらのうち、左側境界配列におけるマッピングは、

PV-ZMAP527892 と PV-ZMOO513642 が共通の左側境界配列を有しているこ5 

とから、予想されたものであった。また、P-Ract1 領域におけるマッピング

は、対照の非組換えトウモロコシ HCL301 系統と PV-ZMOO513642 を照合し

た場合にも確認されており (別添資料 5の Appendix Figure 20, p77)、トウモロ

コシ内在性配列との一致を示すものと考えられた。また、OR-ori-pBR322 領

域等におけるマッピングは、ゲノム DNA の調製中に混入した環境に遍在す10 

る細菌に由来すると考えられ、このような散発的かつ少数のマッピングの検

出は過去にも報告されている (Zastrow-Hayes et al., 2015)。これらのことから、

本組換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

とを確認した。 

 15 

以上の解析から、本組換えトウモロコシの核ゲノム中 1 か所に 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

ていないことを確認した。 

 

また、本組換えトウモロコシ (F4世代) において検出された導入遺伝子、接20 

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を確認した (別添資料 5のAppendix Figure 

8, p52~53及びAppendix Figure 9, p54~64, いずれも末尾の confidential attachment

に収録)。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 12 

(p40) に示した。 25 

 

さらに計 5世代19 (図 11の注釈 2, p36) 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を確認

した (別添資料 5の p34)。  

 30 

 
19 別添資料 5においてはF4、F4F1、F5、F5F1及びF6と表記されている。 
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図 12 本組換えトウモロコシにおける導入遺伝子の模式図20 

本組換えトウモロコシにおける導入遺伝子中の構成要素の大まかな位置と配列の方向を示す。図上部の直角に曲がった矢印は、導入遺伝子5 

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は PV-ZMAP527892 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-Left Border Regionが PV-ZMAP527892と比較して短くなっていることを

意味する。また、本組換えトウモロコシに B-Right Border Regionは導入されていない。 

 

 10 

 

 
20 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コピーのため該当しない (別添資料 5の p29)。 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計 5 世代21 (図 11 の注釈 3, p36) の葉において10 

GA20ox_SUP 抑制カセットの転写産物 (GA20ox_SUP の pri-miRNA 及び成熟

miRNA) が安定して産生されていることを、ノーザンブロッティングにより確

認した (別添資料 6の Figure 3及び Figure 4, p20~21)。 

 

また、本組換えトウモロコシの F1 世代 (図 11 の注釈 6, p36) における15 

GA20ox_SUP の pri-miRNA 及び成熟 miRNA の部位別の産生を半定量的ノーザ

ンブロッティングにより測定した (別添資料 7)。試験には、葉、根、茎、地上

部及び穀粒を供試した。このうち、葉、根、茎及び地上部は 2021 年に米国で

行った温室試験において採取し、穀粒は 2019/2020 年に米国の 1 か所 (ハワイ

州) のほ場から採取した。 20 

その結果、本組換えトウモロコシの葉、根、茎及び地上部においては、

GA20ox_SUP の pri-miRNA の予想サイズである約 0.9 kb のバンド及び

GA20ox_SUP の成熟 miRNA の予想サイズである約 21 塩基のバンドを検出し 

(表 3, p42)、GA20ox_SUPの pri-miRNA及び成熟 miRNAがともに産生されてい

ることを確認した。また、本組換えトウモロコシの穀粒においては、約 0.9 kb25 

のバンドを検出せず、約 21塩基のバンドのみ検出した (表 3, p42)。 

 

  

 
21 別添資料 6においてはF4、F4F1、F5、F5F1及びF6と表記されている。 
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表 3 半定量的ノーザンブロッティングによる本組換えトウモロコシにおけ

る GA20ox_SUP 抑制カセットの転写産物の発現解析 (要約)22 

転写産物  

(予想サイズ) 

組織 生育段階 転写産物の検出の有無  

(約 10 µg の総 RNA当

たりのバンドの強度) 

参照図 

(いずれも別添

資料 7 内の図) 

GA20ox_SUP の
pri-miRNA  

(約 0.9 kb) 

葉 3~4 葉期 有 

(10 pg ~ 25 pg の間) 

Figure 2Aのレ

ーン 4, p26 

根 3~4 葉期 有 

(5 pg ~ 10 pg の間) 

Figure 4Aのレ

ーン 4, p28 

茎 10~12 葉期 有 

(50 pg ~ 75 pgの間) 

Figure 6Aのレ

ーン 4, p30 

地上部 黄熟期 有 

(25 pg ~ 50 pgの間) 

Figure 8Aのレ

ーン 4, p32 

穀粒 成熟期 無 

(5 pg 未満) 

Figure 10Aの

レーン 4, p34 

GA20ox_SUP の

成熟 miRNA 

(約 21 塩基) 

葉 3~4 葉期 有 

(10 pg ~ 25 pgの間) 

Figure 3Aのレ

ーン 2, p27 

根 3~4 葉期 有 

(2.5 pg ~ 5 pg の間) 

Figure 5Aのレ

ーン 2, p29 

茎 10~12 葉期 有 

(25 pg ~ 50 pgの間) 

Figure 7Aのレ

ーン 2, p31 

地上部 黄熟期 有 

(10 pg ~ 25 pg の間) 

Figure 9Aのレ

ーン 2, p33 

穀粒 成熟期 有 

(2.5 pg ~ 5 pg の間) 

Figure 11Aの

レーン 2, p35 

 

  

 
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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 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に結合可能なプラ

イマーセットを利用して、Real-Time Quantitative TaqMan PCR による検出及び識

別が可能である (別添資料 8; 別添資料 9)。 

本 PCR の検出限界は 5 コピーであり、このコピー数は供試 DNA 量を 100 ng

とする条件においてゲノム DNA量比で 0.014%である (別添資料 9, p4, p10~11)。 15 

本 PCR の信頼性については、米国バイエルグループと米国 Eurofins 

BioDiagnostics社において検証され、確認されている (別添資料 9)。 

 

(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 

 20 

 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 

 

第一の 2-(1)-ロ-②-4 (p30~31) に記載のとおり、本組換えトウモロコシに導

入された GA20ox_SUP 抑制カセットから産生される GA20ox_SUP の成熟25 

miRNA は、標的の ZmGA20ox3 遺伝子及び ZmGA20ox5 遺伝子の発現を抑制す

る。これにより、茎の活性型 GA含有量が低下し、従来トウモロコシと比較し

て節間が狭まり、その結果、本組換えトウモロコシの稈長が短くなる。また、

葉における活性型 GA含有量の低下により、葉幅がわずかに増加し葉長が短く

なるものの、係る変化は総葉面積に影響を与えない。 30 
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 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23 

 

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 HCL301 であり、5 

GA20ox_SUP 抑制カセットが導入されている。 

 

宿主であるトウモロコシについて、我が国に交雑可能な近縁野生種は存在

しない。 

 10 

2023 年から 2024 年にかけて、バイエルクロップサイエンス株式会社隔離ほ

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 F1世代 (図 11 の

注釈 7, p36) を供試した。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もつ品種 HCL301 × HCL617 を用いた (以下15 

「対照の非組換えトウモロコシ」とする。)。なお、生育初期における低温耐

性試験 (第一の 2-(6)-②-b, p45) は、2023年にバイエルグループ (米国) の人工気

象室において実施した。 

 

 20 

a 形態及び生育の特性 

 

形態及び生育の特性を評価するため、8項目 (雄穂抽出期 (月日)、絹糸抽出

期 (月日)、稈長 (cm)、着雌穂高 (cm)、成熟期 (月日)、収穫期の地上部重 (g)、

粒型、粒色) について調査した。稈長 (cm)、着雌穂高 (cm) 及び収穫期の地上25 

部重 (g) については統計解析を行い、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、

統計解析を行わなかった。 

その結果、本組換えトウモロコシへの付与を意図した形質である短稈 (本

組換えトウモロコシ: 146.6 cm、対照の非組換えトウモロコシ: 225.7 cm) 及び30 

それに伴う着雌穂高の低下 (本組換えトウモロコシ: 60.3 cm、対照の非組換え

トウモロコシ: 106.6 cm) が認められた (別添資料 10の表 3, p10)。一方で、意

図した形質に関連しない収穫期の地上部重においては、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統計学的有意差は認められなかった (別

 
23 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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添資料 10の表 3, p10)。また、統計解析を行わなかった 5項目 (雄穂抽出期 (月

日)、絹糸抽出期 (月日)、成熟期 (月日)、粒型、粒色) 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違いは認められなかっ

た (別添資料 10の表 3, p10)。 

よって、本隔離ほ場試験においては、本組換えトウモロコシと対照の非組5 

換えトウモロコシとの間に、意図した形質に関わる項目を除き、形態及び生

育の特性に関する項目に差異は確認されなかった。 

 

b 生育初期における低温耐性 

 10 

生育初期における低温耐性試験は、米国のバイエルグループの人工気象室

において実施した。生育初期における低温耐性を比較するために、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 12C/夜間 5C に設定した人工気象室で栽培した。低温処理

開始後 11日目及び 19日目に草丈を調査するとともに、低温処理開始後 19日15 

目の個体について乾燥重を測定し、草丈及び乾燥重について統計解析を行っ

た。 

その結果、処理前、低温処理後 11 日目、低温処理後 19 日目の草丈におい

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。処理前の草丈の平均値は本組換えトウモロコシが20 

10.5 cm、対照の非組換えトウモロコシが 12.6 cm、低温処理後 11 日目の草丈

の平均値は本組換えトウモロコシが 14.1 cm、対照の非組換えトウモロコシ

が 16.8 cm、低温処理後 19 日目の草丈の平均値は本組換えトウモロコシが

15.7 cm、対照の非組換えトウモロコシが 17.3 cm であり、いずれも本組換え

トウモロコシの方が低かった (別添資料 11の Table 3~Table 4, p11~12)。 25 

また、乾燥重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

コシとの間に統計学的有意差は認められなかった (別添資料 11のTable 4, p12)。 

 

c 成体の越冬性 

 30 

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。結実後に再成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、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

換えトウモロコシについて、我が国の冬期 (2024年 1月 9日) における生育状

況を観察した結果、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35 

のいずれも枯死していた (別添資料 10の図 5, p11)。 
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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酢酸カーミン溶液で染色し、花粉の稔性 (充実度) 及5 

びサイズを調査した。これらの項目について統計解析を行った結果、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

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の図 6及び表 4, p12)。 

 10 

e 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 

 

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15 

穂径 (mm)、粒列数、一列粒数、百粒重 (g)) を調査し、有効雌穂数を除く項

目について統計解析を行ったところ、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は認められ

なかった (別添資料 10の表 5, p14)。有効雌穂数については、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全ての個体が 1 つの有効雌穂を有20 

しており、分散が 0であったため、統計解析は行わなかった。 

 

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、目視で雌穂の種子が苞皮に包まれているか否か及び苞皮を取25 

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、成熟期に雌穂の種子は苞皮に包まれており、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 (別添

資料 10 の図 7, p14)、本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシ30 

との間に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 5, 

p14)。 
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休眠性及び発芽率： 

休眠性及び発芽率については、本隔離ほ場で栽培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収穫後13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種子数を計測した。 

その結果、収穫種子の発芽率において本組換えトウモロコシと対照の非組5 

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 5, p14)。 

 

f 交雑率 

 10 

我が国には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、

交雑率の試験は行わなかった。 

 

g 有害物質の産生性 

 15 

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

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、鋤込み試験におけるハツカダイコンの発芽率においてのみ、本

組換えトウモロコシの地上部を鋤き込んだ土壌と対照の非組換えトウモロコ20 

シの地上部を鋤き込んだ土壌との間に統計学的有意差が認められた (別添資

料 10 の表 6~8, p16)。発芽率の平均値は、本組換えトウモロコシの地上部を

鋤き込んだ土壌が 100%、対照の非組換えトウモロコシの地上部を鋤き込ん

だ土壌が 94.2%であり、本組換えトウモロコシの地上部を鋤き込んだ土壌の

方が高い値を示した。 25 

 

 

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 30 

 

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) 使用等の方法 

 

― 

 5 

(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 

 

申請書に添付した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 

(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主要栽培予定国及び輸入予定国における申請状況

は表 4 (p49) のとおりである。 

 25 
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表 4 本組換えトウモロコシの主要栽培予定国及び輸入予定国における申請

状況24 

2024年 9月現在 

機関 安全性審査の

種類 

申請時期 承認時期 

カ ナ ダ 保 健 省 

(Health Canada) 
食品 2022年7月 2024年2月 

カナダ食品検査庁 

(CFIA) 
環境・飼料 2022年7月 2024年2月 

米国農務省 (USDA) 環境 2022年5月 2023年6月25 

米国食品医薬品庁 

(FDA) 
食品・飼料 2023年1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 2023年8月 ― 

 

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5 

ある (表 5, p49)。 

 

表 5 本組換えトウモロコシの我が国における申請及び認可状況26 

2024年 9月現在 

機関 内容 申請時期 承認時期 

厚生労働省 食品27 2024年後半 ― 

農林水産省 飼料28 2023年10月 ― 

農林水産省・環境省 
環境  (第一種使用規

程：隔離ほ場) 

2022年4月 2023年5月 

農林水産省・環境省 
環境  (第一種使用規

程：一般使用) 

2024年7月 
― 

 10 

 
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。 
25 米国農務省 (USDA) による規制ステータス評価 (Regulatory Status Review) の第一段階 
(RSRステップ1) の結果、規制対象にあたらないと判断された。 
26 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。 
27 食品衛生法に基づく。 
28 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。 
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第二 項目ごとの生物多様性影響の評価29 

 

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、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)。我が国においても、これまでトウモロ10 

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)。 15 

 

本組換えトウモロコシには、GA20ox_SUP 抑制カセットから産生される

GA20ox_SUPの成熟miRNAにより、茎における活性型GA含有量が低下する

ことで、半矮性 (短稈) が付与されている。また、第一の 2-(1)-ロ-②-3.-(3)-① 

(p28) に記載したとおり、茎と同様に活性型 GA含有量が低下した葉組織では、20 

葉幅がわずかに増加し葉長が短くなるが、総葉面積に影響はない。 

 

この 2つの形態変化のうち、半矮性 (短稈) により、本組換えトウモロコシ

では、強風条件下等におけるほ場内での倒伏被害が軽減される。しかし、短

稈は前述した自生能力に必須の特性 (種子の脱粒性、休眠性) に関与する形質25 

ではない。このことから、この半矮性を付与されたことのみが要因で、これ

まで栽培作物として品種改良されてきたトウモロコシが、我が国の自然環境

下で複数世代にわたり安定して自生することを可能にするとは考えにくい。

また、葉組織において認められた変化については、総葉面積に影響はないた

め、本組換えトウモロコシの競合における優位性を高めるものではないと考30 

えられた。 

なお、GA は種子の発芽を促進するため、種子における活性型 GA 含有量

が低下している場合には種子の休眠性が高まる可能性がある。しかし、

GA20ox_SUP 抑制カセットを有する遺伝子組換えトウモロコシの穀粒では、

 
29 本項目中で、第一の2-(6)-②の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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活性型 GA 含有量に統計学的に有意な低下は認められなかったことから、本

組換えトウモロコシの種子の休眠性は高まらないと考えられた。 

 

実際に、競合における優位性に関わる諸形質として、本組換えトウモロコ

シの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5 

産量、脱粒性、休眠性及び発芽率を我が国の隔離ほ場において調査した結果 

(第一の 2-(6)-②-a, c~e, p44~46)、本組換えトウモロコシへの付与を意図した

形質である短稈及びそれに伴う着雌穂高の低下が認められた。一方で、意図

した形質に関連しないそれ以外の項目においては、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統計学的有意差や違いは認められなか10 

った。 

また、生育初期における低温耐性 (第一の 2-(6)-②-b, p45) をバイエルグル

ープ (米国) の人工気象室にて調査した結果、草丈において、処理前、低温処

理後 11 日目及び低温処理後 19 日目に、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、いずれも本組換えト15 

ウモロコシの方が低かった。第一の 2-(1)-ロ-②-3.-(2) (p24~25) に記載のとお

り、GA20ox_SUP 抑制カセットを有する遺伝子組換えトウモロコシでは、栄

養組織における活性型 GA 含有量の低下が認められているため、これらの本

組換えトウモロコシにおける草丈の低下は、予想されたものである。また、

乾燥重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20 

間に統計学的有意差は認められなかった。 

よって、本隔離ほ場試験及び人工気象室での調査においては、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、本組換えトウモロコシ

の競合における優位性が高まっていることを示す差異は確認されなかった。 

 25 

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 

 30 

― 

 

(3) 影響の生じやすさの評価 

 

― 35 
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(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。 5 

 

 

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 10 

 

トウモロコシは我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。 

 

第一の 2-(1)-ロ-③ (p31~33) に記載のとおり、GA20ox_SUP抑制カセットか15 

ら産生される GA20ox_SUPの成熟 miRNAは、RNAi機構を通じて GA生合成

経路の酵素遺伝子であるトウモロコシ内在性の ZmGA20ox3 遺伝子及び

ZmGA20ox5遺伝子の発現を特異的に抑制する。そのため、影響を受ける代謝

系はトウモロコシ内在性 ZmGA20ox3 遺伝子及び ZmGA20ox5 遺伝子が関与す

る既存の GA 生合成経路であると考えられた。実際に、これらの標的遺伝子20 

の抑制により活性型 GA 含有量が低下した栄養組織では、節間や稈長が短く

なり、葉幅と葉長に変化が認められたが、活性型 GA 含有量の変化が認めら

れない生殖組織においては、生殖成長特性と収量構成要素のいずれにおいて

も一貫した差異は認められなかった。 

また、本組換えトウモロコシが産生する GA20ox_SUP の成熟 miRNA につ25 

いては、ZmGA20ox3 遺伝子及び ZmGA20ox5 遺伝子の転写産物以外にはトウ

モロコシ内在性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、

宿主であるトウモロコシの上記標的遺伝子以外の遺伝子の発現を抑制して標

的以外の代謝系を変化させることはないと考えられた (第一の 2-(1)-ロ-③, 

p31~33)。 30 

以上のことから、GA20ox_SUP の成熟 miRNA の産生によって既存の GA

生合成経路における代謝産物の量が増減する可能性はあるが、新規の代謝産

物が生じるものではないと考えられた。 

よって、導入した GA20ox_SUP 抑制カセットから産生される GA20ox_SUP

の成熟 miRNA 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35 

とは考えにくい。 
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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

質の産生性の有無を比較検討するため、隔離ほ場試験において、土壌微生物

相試験、鋤込み試験及び後作試験を行った (第一の 2-(6)-②-g, p47) 結果、鋤

込み試験におけるハツカダイコンの発芽率を除く全ての項目において、本組5 

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。加えて、鋤込み試験におけるハツカダイコンの発芽率で

認められた統計学的有意差についても、本組換えトウモロコシの地上部を鋤

き込んだ土壌 (平均値 100%) の方が、対照の非組換えトウモロコシの地上部

を鋤き込んだ土壌 (同 94.2%) に比べて高い値を示したことから、本組換えト10 

ウモロコシの有害物質の産生性が高まっていることを示すものではないと考

えられた。 

したがって、本隔離ほ場試験においては、本組換えトウモロコシの有害物

質の産生性を示唆するような差異は確認されなかった。 

 15 

以上のことから、有害物質の産生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 

 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 

 

  35 
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(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 

 

トウモロコシと交雑可能な近縁種は 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属の自生は報告されていない。 5 

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 

 10 

― 

 

(3) 影響の生じやすさの評価 

 

― 15 

 

(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。 20 

 

 

4 その他の性質 

 

― 25 
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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、栽培化の過程で自生能力を失っており、我が国においても

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5 

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、GA20ox_SUP 抑制カセットから産生される

GA20ox_SUP の成熟 miRNA により半矮性 (短稈) が付与されている。しかし、

半矮性は前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10 

ら、この半矮性を付与されたことのみが要因で、これまで栽培作物として品種

改良されてきたトウモロコシが、我が国の自然環境下で複数世代にわたり安定

して自生することを可能にするとは考えにくい。 

実際に、競合における優位性に関わる諸形質として、本組換えトウモロコシ

の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、15 

脱粒性、休眠性及び発芽率を調査した結果、本組換えトウモロコシへの付与を

意図した形質である短稈及びそれに伴う着雌穂高の低下が認められた。一方で、

意図した形質に関連しないそれ以外の項目に関して統計学的有意差や違いは認

められなかった。また、生育初期における低温耐性を調査した結果、処理前、

低温処理後 11 日目及び低温処理後 19 日目の草丈は、いずれも本組換えトウモ20 

ロコシの方が低く、栄養組織における活性型 GA 含有量の低下に起因すると考

えられた。乾燥重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

コシとの間に統計学的有意差は認められなかった。 

よって、本隔離ほ場試験及び人工気象室での調査においては、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、本組換えトウモロコシの競25 

合における優位性が高まっていることを示す差異は確認されなかった。 

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。 

 

有害物質の産生性： 30 

トウモロコシは我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。 

GA20ox_SUP 抑制カセットから産生される GA20ox_SUP の成熟 miRNA は、

RNAi機構を通じて、トウモロコシ内在性の ZmGA20ox3遺伝子及び ZmGA20ox5

遺伝子の発現を特異的に抑制するように設計されている。 35 

また、本組換えトウモロコシが産生する GA20ox_SUP の成熟 miRNA につい
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ては、トウモロコシ内在性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、宿主であるトウモロコシの上記標的遺伝子以外の遺伝子の発現を抑

制して標的以外の代謝系を変化させることはないと考えられた。 

以上のことから、GA20ox_SUPの成熟miRNAの産生により、新規の代謝産物

が生じるものではないと考えられた。 5 

よって、導入した GA20ox_SUP 抑制カセットから産生される GA20ox_SUP の

成熟miRNA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。 

実際に、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について、

有害物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10 

及び後作試験を行った結果、鋤込み試験におけるハツカダイコンの発芽率を除

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

との間に統計学的有意差は認められず、加えて、鋤込み試験におけるハツカダ

イコンの発芽率で認められた統計学的有意差についても、本組換えトウモロコ

シの地上部を鋤き込んだ土壌の方が、対照の非組換えトウモロコシを鋤き込ん15 

だ土壌に比べて高い発芽率を示したことから、本組換えトウモロコシの有害物

質の産生性が高まっていることを示すものではないと考えられた。 

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。 

 20 

交雑性： 

我が国において、トウモロコシと交雑可能な近縁野生種の自生について報告

はないため、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種等は特

定されなかった。 

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25 

生ずるおそれはないと判断された。 

 

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、我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。 30 
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緊急措置計画書 

 

 

2024年７月 10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 大島 美紀 

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半矮性トウモロコシ (GA20ox_SUP, Zea mays 

subsp. mays (L.) Iltis) (MON94804, OECD UI: MON-948Ø4-4) (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。 

 

2024年７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 社外広報マネジ

ャー 

【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 サイトリーダー 
*： 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、バイエルグループと連絡をとり、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、穀物取扱業者等使用の可能性がある関

係各者から情報収集を行う。 

 

 

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、バイエルグループと連絡をとり、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、バイエ

ルグループの協力のもと、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。 

 



69 

 

別添資料リスト 

 

別添資料 1 Bioinformatic evaluation of the GA20ox_SUP mature miRNA sequence 

against the Zea mays transcriptome (TRR0001151) (社外秘) 

別添資料 2 Sequence of Genetic Elements in PV-ZMAP527892 (社外秘) 

別添資料 3 PCR Analysis to Confirm the Absence of Agrobacterium tumefaciens 

Used to Produce MON 94804 (TRR0001333) (社外秘) 

別添資料 4 Bioinformatic Evaluation of the MON 94804 Insertion Site Utilizing the 

ZMA_2022 Database (M-813989-01-2) (社外秘) 

別添資料 5 Amended from M-811545-03-1: Molecular Characterization of Short 

Stature Maize MON 94804 (M-811545-04-1) (社外秘) 

別添資料 6 Demonstration of the Presence or Absence of GA20ox_SUP Transcripts 

in Maize Leaf Samples Across Multiple Generations of MON 94804 (M-

822071-01-1) (社外秘) 

別添資料 7 Analysis of Transcripts from GA20ox_SUP Suppression Cassette in OSL1, 

OSR1, Stalk, Forage, and Grain Maize Tissues Collected from 

MON 94804 (M-814626-01-1) (社外秘) 

別添資料 8 A Recommended Procedure for Real-Time Quantitative TaqMan® PCR 

for MON 94804 (社外秘) 

別添資料 9  In House Validation of “A Recommended Procedure for Real-Time 

Quantitative TaqMan® PCR for MON 94804” for Global Submissions (社

外秘) 

別添資料 10  半矮性トウモロコシ (GA20ox_SUP, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) 

(MON94804, OECD UI: MON-948Ø4-4) の隔離ほ場における生物多

様性影響評価試験報告書 (社外秘) 

別添資料 11 Assessment of the Effect of Cold Stress on Growth of MON 94804 Maize 

in 2023 under Controlled Environmental Conditions (M-846399-01-1) (社

外秘) 


