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第一種使用規程承認申請書 
 平成 28 年 6 月 8 日   

    
 
 
農林水産大臣  森山  𥙿𥙿 殿 
環境大臣    大塚 珠代 殿 
        
 
 氏名   シンジェンタジャパン株式会社 

申請者   代表取締役社長 篠原 聡明 
 住所   東京都中央区晴海一丁目 8 番 10 号 
  オフィスタワーＸ 
 
 
 
 
 第一種使用規程について承認を受けたいので、遺伝子組換え生物等の使用等の規制によ

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

等の種類の名称 

チョウ目及びコウチュウ目害虫抵抗性並びに除草剤グルホシネート

及びグリホサート耐性トウモロコシ(改変 cry1Ab, 改変 vip3A, 改変

cry3Aa2, cry1A.105, 改変 cry2Ab2, ecry3.1Ab, pat, mEPSPS, Zea 
mays subsp. mays (L.) Iltis) (Bt11×MIR162×MIR604× 

MON89034×Event 5307×GA21, OECD UI： SYN-BTØ11-1×
SYN-IR162-4×SYN-IR6Ø4-5×MON-89Ø34-3×SYN-Ø53Ø7-1×

MON-ØØØ21-9)並びに当該トウモロコシの分離系統に包含される組

合せ(既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。) 
遺伝子組換え生物

等の第一種使用等

の内容 

食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃

棄並びにこれらに付随する行為 

遺伝子組換え生物

等の第一種使用等

の方法 
－ 
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生物多様性影響評価書の概要 
 

遺伝子組換え生物等の

種類の名称 

チョウ目及びコウチュウ目害虫抵抗性並びに除草剤グルホシネ

ート及びグリホサート耐性トウモロコシ(改変 cry1Ab, 改変

vip3A, 改変cry3Aa2, cry1A.105, 改変cry2Ab2, ecry3.1Ab, pat, 
mEPSPS, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) 
(Bt11×MIR162×MIR604×MON89034×Event 5307×GA21, 
OECD UI：SYN-BTØ11-1×SYN-IR162-4×SYN-IR6Ø4-5×
MON-89Ø34-3×SYN-Ø53Ø7-1×MON-ØØØ21-9)並びに当該

トウモロコシの分離系統に包含される組合せ(既に第一種使用規

程の承認を受けたものを除く。) 
申請者 シンジェンタジャパン株式会社 
 
チョウ目及びコウチュウ目害虫抵抗性並びに除草剤グルホシネート及びグリホサート耐

性トウモロコシ(改変 cry1Ab, 改変 vip3A, 改変 cry3Aa2, cry1A.105, 改変 cry2Ab2, 
ecry3.1Ab, pat, mEPSPS, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) 
(Bt11×MIR162×MIR604×MON89034×Event 5307×GA21, OECD UI ：

SYN-BTØ11-1× SYN-IR162-4× SYN-IR6Ø4-5×MON-89Ø34-3×SYN-Ø53Ø7-1×

MON-ØØØ21-9) (以下、「本スタック系統トウモロコシ」という。)並びに当該トウモロコ

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

既に承認されている 6 つの親系統間における組合せを前提として、交雑育種法により作出

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

る組合せ(既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。)の生物多様性影響評価に必要

とされる情報は、既に承認された各親系統の生物多様性影響評価書の概要(日本版バイオセ

ーフティクリアリングハウス掲載)等の情報を活用することにより、評価を的確に行うこと

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

とがなく、かつ機能的な相互作用を起こさない場合、多重スタック系統について、その分

離系統に包含される組合せも含めて、各形質間の相互作用の有無を的確に判断することが

可能である。そこで、まず本スタック系統トウモロコシについて各親系統由来の全ての形

質の評価を行い、引き続き本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統

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

について評価することとする。 
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また、本スタック系統トウモロコシの親系統であるGA21 の承認に用いられた生物多様

性影響評価に関するデータは、シンジェンタ社に帰属していないためアクセスすることが

できない。そのため、GA21 については国際特許公開情報、公表文献及びシンジェンタ社

の独自データに基づいて承認された Bt11×GA21 の生物多様性影響評価書の概要等の情

報を用いている。 
 

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

Bt11 

チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ(改変

cry1Ab, pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (Bt11, OECD UI：
SYN-BTØ11-1) 
Bt11 (生物多様性影響評価書の概要) 

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

MIR604 
コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ(改変 cry3Aa2, Zea mays subsp. 
mays (L.) Iltis) (MIR604, OECD UI：SYN-IR6Ø4-5) 
MIR604 (生物多様性影響評価書の概要) 

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

Event 5307 
コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ(ecry3.1Ab, Zea mays subsp. 
mays (L.) Iltis) (Event 5307, OECD UI：SYN-Ø53Ø7-1) 
Event 5307 (生物多様性影響評価書の概要) 

GA21 
除草剤グリホサート耐性トウモロコシ(mEPSPS, Zea mays subsp. mays 
(L.) Iltis) (GA21, OECD UI：MON-ØØØ21-9) 
Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 
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第 1 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 
 
1. 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 
 (1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 
① 和名、英名及び学名 
和名 トウモロコシ 
英名 maize, corn 
学名 Zea mays subsp. mays (L.) Iltis 

 
② 宿主の品種又は系統名 
親系統名 参 照 資 料 名 

Bt11 Bt11 (生物多様性影響評価書の概要) 
MIR162 MIR162 (生物多様性影響評価書の概要) 
MIR604 MIR604 (生物多様性影響評価書の概要) 

MON89034 MON89034 (生物多様性影響評価書の概要) 
Event 5307 Event 5307 (生物多様性影響評価書の概要) 

GA21 Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 
 
③ 国内及び国外の自然環境における自生地域 

参 照 資 料 名 
別紙 1 
 
(2) 使用等の歴史及び現状  
① 国内及び国外における第一種使用等の歴史 
② 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 

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

出芽特性 
 

5 
 



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

シスを生ずる特性を有する場合はその程度 
④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 

ホ、病原性 
ヘ、有害物質の産生性 
ト、その他の情報 

参 照 資 料 名 
別紙 1 
 
2. 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 

(1) 供与核酸に関する情報 
イ、構成及び構成要素の由来 
ロ、構成要素の機能 
① 目的遺伝子、発現調節領域、局在化シグナル、選抜マーカー、その他の供与核酸の

構成要素それぞれの機能 
親系統名 参 照 資 料 名 

Bt11 Bt11 (生物多様性影響評価書の概要) 
MIR162 MIR162 (生物多様性影響評価書の概要) 
MIR604 MIR604 (生物多様性影響評価書の概要) 

MON89034 MON89034 (生物多様性影響評価書の概要) 
Event 5307 Event 5307 (生物多様性影響評価書の概要) 

GA21 Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 
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② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び当該蛋白

質がアレルギー性(食品としてのアレルギー性を除く)を有することが明らかとなっ

ている蛋白質と相同性を有する場合はその旨 

蛋白質 親系統名 蛋白質の 
機能 1) 

アレルギ

ー性蛋白

質との相

同性 

アレルギー性

蛋白質との相

同性を有する

場合の内容 

参照資料名 

改変

Cry1Ab 
蛋白質 

Bt11 チョウ目害

虫抵抗性 
☐有 
☑無 ― 

Bt11 (生物多様

性影響評価書の

概要) 

改変Vip3A
蛋白質 MIR162 チョウ目害

虫抵抗性 
☐有 
☑無 ― 

MIR162 (生物多

様性影響評価書

の概要) 
改変

Cry3Aa2
蛋白質 

MIR604 
コウチュウ

目害虫抵抗

性 

☐有 
☑無 ― 

MIR604 (生物多

様性影響評価書

の概要) 

Cry1A.105 
蛋白質 MON89034 チョウ目害

虫抵抗性 
☐有 
☑無 ― 

MON89034 (生
物多様性影響評

価書の概要) 
改変

Cry2Ab2 
蛋白質 

MON89034 チョウ目害

虫抵抗性 
☐有 
☑無 ― 

MON89034 (生
物多様性影響評

価書の概要) 

eCry3.1Ab 
蛋白質 Event 5307 

コウチュウ

目害虫抵抗

性 

☐有 
☑無 

― 
Event 5307 (生
物多様性影響評

価書の概要) 

PAT蛋白質 Bt11 除草剤耐性 ☐有 
☑無 

― 
Bt11 (生物多様

性影響評価書の

概要) 

mEPSPS 
蛋白質 GA21 除草剤耐性 ☐有 

☑無 ― 
Bt11×GA21 (生
物多様性影響評

価書の概要) 

PMI 
蛋白質 

MIR162, 
MIR604, 

Event 5307 

マンノース

-6-リン酸

とフルクト

ース-6-リ
ン酸の相互

変換を触媒 
(選抜マー

カー) 

☐有 
☑無 ― 

MIR162 (生物多

様性影響評価書

の概要) 
MIR604 (生物多

様性影響評価書

の概要) 
Event 5307 (生
物多様性影響評

価書の概要) 
1) チョウ目害虫抵抗性、コウチュウ目害虫抵抗性、除草剤耐性、選抜マーカー、その他の機能名を

記入 
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③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 

蛋白質 宿主代謝系

への影響 
特記事項がある場合、 

その内容 参照資料名 

改変Cry1Ab蛋白質 ☐有 
☑無 ― Bt11 (生物多様性影響

評価書の概要) 

改変Vip3A 蛋白質 ☐有 
☑無 ― MIR162 (生物多様性影

響評価書の概要) 
改変Cry3Aa2 

蛋白質 
☐有 
☑無 ― MIR604 (生物多様性影

響評価書の概要) 

Cry1A.105 蛋白質 ☐有 
☑無 ― MON89034 (生物多様

性影響評価書の概要) 
改変Cry2Ab2 

蛋白質 
☐有 
☑無 

― MON89034 (生物多様

性影響評価書の概要) 

eCry3.1Ab 蛋白質 ☐有 
☑無 

― Event 5307 (生物多様

性影響評価書の概要) 

PAT 蛋白質 ☐有 
☑無 ― Bt11 (生物多様性影響

評価書の概要) 

mEPSPS 蛋白質 ☐有 
☑無 

― Bt11×GA21 (生物多様

性影響評価書の概要) 

PMI 蛋白質 ☐有 
☑無 ― 

MIR162 (生物多様性影

響評価書の概要) 
MIR604 (生物多様性影

響評価書の概要) 
Event 5307 (生物多様

性影響評価書の概要) 
 
(2) ベクターに関する情報 
イ、名称及び由来 
ロ、特性 
① ベクターの塩基数及び塩基配列 
② 特定の機能を有する塩基配列がある場合はその機能 
③ ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関する情報 

親系統名 参 照 資 料 名 
Bt11 Bt11 (生物多様性影響評価書の概要) 

MIR162 MIR162 (生物多様性影響評価書の概要) 
MIR604 MIR604 (生物多様性影響評価書の概要) 

MON89034 MON89034 (生物多様性影響評価書の概要) 
Event 5307 Event 5307 (生物多様性影響評価書の概要) 

GA21 Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 
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(3) 遺伝子組換え生物等の調製方法 
イ、宿主内に移入された核酸全体の構成 
ロ、宿主内に移入された核酸の移入方法 
ハ、遺伝子組換え生物等の育成の経過 
① 核酸が移入された細胞の選抜の方法 
② 核酸の移入方法がアグロバクテリウム法の場合はアグロバクテリウム菌体の残存

の有無 
親系統名 参 照 資 料 名 

Bt11 Bt11 (生物多様性影響評価書の概要) 
MIR162 MIR162 (生物多様性影響評価書の概要) 
MIR604 MIR604 (生物多様性影響評価書の概要) 

MON89034 MON89034 (生物多様性影響評価書の概要) 
Event 5307 Event 5307 (生物多様性影響評価書の概要) 

GA21 Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 
 

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

隔離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響評価に必要な情報を収集する

ために用いられた系統までの育成の経過 
 
○育成の経過 
本スタック系統トウモロコシの育成例を別紙 2 に記載した。 
別紙 2 (社外秘につき非開示) 
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表 1 我が国における親系統及び本スタック系統トウモロコシの申請及び承認状況 
              2016 年 6 月現在 

系統名 食品 1) 飼料 2) 環境 3) 

Bt11 ☐申請 
☑承認 

2001 年 
3 月 

☐申請 
☑承認 

2003 年 
3 月 

☐申請 
☑承認 

2007 年 
4 月 

MIR162 ☐申請 
☑承認 

2010 年 
1 月 

☐申請 
☑承認 

2010 年 
6 月 

☐申請 
☑承認 

2010 年 
6 月 

MIR604 ☐申請 
☑承認 

2007 年 
8 月 

☐申請 
☑承認 

2007 年 
8 月 

☐申請 
☑承認 

2007 年 
8 月 

MON89034 ☐申請 
☑承認 

2007 年 
11 月 

☐申請 
☑承認 

2007 年 
10 月 

☐申請 
☑承認 

2008 年 
1 月 

Event 5307 ☐申請 
☑承認 

2013 年 
2 月 

☐申請 
☑承認 

2013 年 
5 月 

☐申請 
☑承認 

2013 年 
5 月 

GA21 ☐申請 
☑承認 

2001 年 
3 月 

☐申請 
☑承認 

2003 年 
3 月 

☐申請 
☑承認 

2005 年 
11 月 

本スタック系統トウ

モロコシ －4) (社外秘につき 

非開示) 

☑申請 
☐承認 

2016 年 
6 月 

1) 食品衛生法に基づく。 
2) 飼料の安全性の確保及び品質の改善に関する法律に基づく。 
3) 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律に基づく。 
4) 本スタック系統トウモロコシについては、安全性の審査を経た旨の公表がなされたものとみなさ
れる。(平成 26 年厚生労働省告示第 270 号「組換えＤＮＡ技術応用食品及び添加物の安全性審査
の手続の一部を改正する件」) 

(本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はシンジェンタジャパン株式会社に帰属する) 
 
(4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 
① 移入された核酸の複製物が存在する場所(染色体上、細胞小器官内、原形質内の別) 
Bt11、MIR162、MIR604、MON89034、Event 5307及びGA21の導入遺伝子はトウ

モロコシ核ゲノム上に存在し、メンデルの分離法則に矛盾せずに遺伝していることが確認

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

る伝達の安定性 
 各親系統における導入遺伝子のコピー数及び伝達の安定性については、サザンブロット

分析及びシークエンス解析により確認されている。 
親系統名 参 照 資 料 名 

Bt11 Bt11 (生物多様性影響評価書の概要) 
MIR162 MIR162 (生物多様性影響評価書の概要) 
MIR604 MIR604 (生物多様性影響評価書の概要) 

MON89034 MON89034 (生物多様性影響評価書の概要) 
Event 5307 Event 5307 (生物多様性影響評価書の概要) 

GA21 Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 
 
③ 染色体上に複数コピーが存在している場合は、それらが隣接しているか離れている

かの別 
 GA21に関しては、サザンブロット分析及びシークエンス解析によって導入遺伝子が染

色体上の1ヵ所に存在し、移入された除草剤耐性遺伝子カセット(Act promoter + 
intron/OTP/mEPSPS/NOS)に由来する5つの連続的領域からなることが確認されている。

Bt11、MIR162、MIR604、MON89034及びEvent 5307に関しては、移入された遺伝子が

染色体上に1コピー存在することが確認されている。 
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④ (6)の①において具体的に示される特性について、自然条件の下での個体間及び世代

間での発現の安定性 
本スタック系統トウモロコシの親系統の発現安定性は、以下の方法で確認した。 
親系統名 確 認 方 法 

Bt11 ELISA 法、標的害虫を用いた生物検定及び除草剤散布試験 
MIR162 ELISA 法 
MIR604 標的害虫を用いた生物検定 

MON89034 ウエスタンブロット分析 
Event 5307 ELISA 法 

GA21 除草剤散布試験 
 

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

おそれのある場合は、当該伝達性の有無及び程度 
 親系統に移入された核酸の配列は、伝達を可能とする配列を含まないため、ウイルスの

感染その他の経路を経由して野生動植物等に伝達されるおそれはないと考えられる。 
親系統名 参 照 資 料 名 

Bt11 別紙 3 
MIR162 MIR162 (生物多様性影響評価書の概要) 
MIR604 別紙 3 

MON89034 MON89034 (生物多様性影響評価書の概要) 
Event 5307 Event 5307 (生物多様性影響評価書の概要) 

GA21 Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 
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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 
本スタック系統トウモロコシの検出及び識別は、下記親系統の検出方法を組み合わせて

適用する。 

親系統名 当該情報

の有無 参 照 資 料 名 

Bt11 ☑有 
☐無 別紙 4 

MIR162 ☑有 
☐無 別紙 5 

MIR604 ☑有 
☐無 別紙 6 

MON89034 ☑有 
☐無 

MON89034 (生物多様性影響評価書の概要) 

Event 5307 ☑有 
☐無 別紙 7 

GA21 ☑有 
☐無 別紙 8 
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(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 

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

的な内容 

蛋白質 親系統名 蛋白質の 
機能 

その他

の機能 

宿主代謝

系への影

響 
参照資料名 

改変Cry1Ab 
蛋白質 Bt11 チョウ目害

虫抵抗性 
☐有 
☑無 

☐有 
☑無 

Bt11 (生物多様

性影響評価書

の概要) 

改変Vip3A 蛋白

質 MIR162 チョウ目害

虫抵抗性 
☐有 
☑無 

☐有 
☑無 

MIR162 (生物

多様性影響評

価書の概要) 

改変Cry3Aa2 
蛋白質 MIR604 

コウチュウ

目害虫抵抗

性 

☐有 
☑無 

☐有 
☑無 

MIR604 (生物

多様性影響評

価書の概要) 

Cry1A.105 
蛋白質 MON89034 チョウ目害

虫抵抗性 
☐有 
☑無 

☐有 
☑無 

MON89034 
(生物多様性影

響評価書の概

要) 

改変Cry2Ab2
蛋白質 MON89034 チョウ目害

虫抵抗性 
☐有 
☑無 

☐有 
☑無 

MON89034 
(生物多様性影

響評価書の概

要) 

eCry3.1Ab 
蛋白質 Event 5307 

コウチュウ

目害虫抵抗

性 

☐有 
☑無 

☐有 
☑無 

Event 5307 (生
物多様性影響

評価書の概要) 

PAT 蛋白質 Bt11 除草剤耐性 ☐有 
☑無 

☐有 
☑無 

Bt11 (生物多様

性影響評価書

の概要) 

mEPSPS 
蛋白質 GA21 除草剤耐性 ☐有 

☑無 

☐有 
☑無 

Bt11×GA21  
(生物多様性影

響評価書の概

要) 

PMI 蛋白質 
MIR162, 
MIR604, 

Event 5307 

マンノース

-6-リン酸と

フルクトー

ス-6-リン酸

の相互変換

を触媒 (選抜

マーカー) 

☐有 
☑無 

☐有 
☑無 

MIR162 (生物

多様性影響評

価書の概要) 
MIR604 (生物

多様性影響評

価書の概要) 
Event 5307 (生
物多様性影響

評価書の概要) 
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○それぞれの親系統由来の発現蛋白質(導入遺伝子)の機能的な相互作用の可能性について 
発現蛋白質(導
入遺伝子) 

相互作用の

可能性 考 察 

害虫抵抗性蛋白

質間 
☐有 
☑無 

害虫抵抗性蛋白質である改変 Cry1Ab 蛋白質、改変

Vip3A 蛋白質、改変Cry3Aa2 蛋白質、Cry1A.105 蛋白質、

改変Cry2Ab2 蛋白質及び eCry3.1Ab 蛋白質は、酵素活性

を持つという報告はないことから、宿主の代謝系を変化さ

せることはないと考えられた。また、感受性昆虫に対して

特異的に作用し、独立して殺虫活性を示すと考えられるこ

とから、本スタック系統トウモロコシにおいて殺虫効果が

相加的に高まることはあり得るが、お互いの作用に影響を

及ぼし合うことによる相乗効果や拮抗作用が生じること

は考えにくい。 

除草剤耐性蛋白

質と選抜マーカ

ー蛋白質間 

☐有 
☑無 

PAT 蛋白質、mEPSPS 蛋白質及び PMI 蛋白質はいず

れも酵素活性を有するものの、基質特異性が高く、宿主の

代謝系を変化させることはないと考えられた。また、各蛋

白質の基質は異なり、関与する代謝経路も互いに独立して

いる。したがって、これら蛋白質が相互に作用して予期し

ない代謝物が生じることは考えにくい。 
害虫抵抗性蛋白

質、除草剤耐性

蛋白質及び選抜

マーカー蛋白質

間 

☐有 
☑無 

上述のとおり、害虫抵抗性蛋白質、除草剤耐性蛋白質及

び選抜マーカー蛋白質はいずれも宿主の代謝系を変化さ

せることはないと考えられた。また、それぞれ有する機能

が異なることから、機能的な相互作用を示す可能性は低い

と考えられた。 
 

親系統の範囲

を超えた新た

な特性が付与

される可能性 

☐有 
☑無 

考 察 

移入されている核酸の発現により産生される蛋白質の

相互作用により、親系統の範囲を超えた新たな特性が付与

されることは考えにくい。 
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② 以下に掲げる生理学的又は生態学的特性について、遺伝子組換え農作物と宿主の属

する分類学上の種との間の相違の有無及び相違がある場合はその程度 
 各親系統の生物多様性影響評価は終了しており、下記 a～g の生理学的又は生態学的特

性の観点から評価した結果、各親系統はいずれも宿主の属する分類学上の種であるトウモ

ロコシの範囲にあると判断されている。 
a 形態及び生育の特性 
b 生育初期における低温又は高温耐性 
c 成体の越冬性 
d 花粉の稔性及びサイズ 
e 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 
f 交雑率 
g 有害物質の産生性 

親系統名 当該情報

の有無 参 照 資 料 名 

Bt11 ☑有 
☐無 Bt11 (生物多様性影響評価書の概要) 

MIR162 ☑有 
☐無 MIR162 (生物多様性影響評価書の概要) 

MIR604 ☑有 
☐無 MIR604 (生物多様性影響評価書の概要) 

MON89034 ☑有 
☐無 

MON89034 (生物多様性影響評価書の概要) 

Event 5307 ☑有 
☐無 Event 5307 (生物多様性影響評価書の概要) 

GA21 ☑有 
☐無 Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 

 
3. 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 
(1) 使用等の内容 

該  当  内  容 
☐ 隔離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為 

☑ 食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこ

れらに付随する行為 

☐ 食用又は飼料用に供するための使用、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに

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

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

の措置 
緊急措置計画書を参照。 
 
(5) 実験室等での使用等又は第一種使用等が予定されている環境と類似の環境での使用

等の結果 
 ― 
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(6) 国外における使用等に関する情報 
表 2 国外における親系統及び本スタック系統トウモロコシの申請及び承認状況 

2016 年 6 月現在 

親系統名 
USDA FDA 
米国農務省 米国食品医薬品庁 
無規制栽培 食品・飼料 

Bt11 ☐申請 
☑承認 1996 年 ☐申請 

☑確認 1996 年 

MIR162 ☐申請 
☑承認 2010 年 ☐申請 

☑確認 2008 年 

MIR604 ☐申請 
☑承認 2007 年 ☐申請 

☑確認 2007 年 

MON89034 ☐申請 
☑承認 

2008 年 ☐申請 
☑確認 

2007 年 

Event 5307 ☐申請 
☑承認 2013 年 ☐申請 

☑確認 2012 年 

GA21 ☐申請 
☑承認 1997 年 ☐申請 

☑確認 1998 年 

本スタック系統 
トウモロコシ －1) －1) 

親系統名 
CFIA Health Canada 
カナダ食品検査庁 カナダ保健省 
環境・飼料 食品 

Bt11 ☐申請 
☑承認 

1996 年 
☐申請 
☑承認 1996 年 

MIR162 ☐申請 
☑承認 

2010 年 
☐申請 
☑承認 2010 年 

MIR604 ☐申請 
☑承認 

2007 年 
☐申請 
☑承認 2007 年 

MON89034 ☐申請 
☑承認 

2008 年 ☐申請 
☑承認 

2008 年 

Event 5307 ☐申請 
☑承認 

2013 年 
☐申請 
☑承認 2013 年 

GA21 ☐申請 
☑承認 

1998 年 
☐申請 
☑承認 1999 年 

本スタック系統 
トウモロコシ (社外秘につき非開示) －1) 

1) 本スタック系統トウモロコシについて申請・報告の必要はない。 
(本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はシンジェンタジャパン株式会社に帰属する) 
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第 2 項目ごとの生物多様性影響評価 
本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含される組合せ(既

に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。)は、6 つの親系統間における組合せを前提

として、交雑育種法により作出されるスタック系統(分離系統を含む)である。 
 
本スタック系統トウモロコシの親系統で発現する害虫抵抗性蛋白質(改変 Cry1Ab 蛋白

質、改変 Vip3A 蛋白質、改変 Cry3Aa2 蛋白質、Cry1A.105 蛋白質、改変 Cry2Ab2 蛋白

質及び eCry3.1Ab 蛋白質)、除草剤耐性蛋白質(PAT 蛋白質及びmEPSPS 蛋白質)及び選抜

マーカー蛋白質(PMI 蛋白質)は、それぞれ有する機能が異なる。さらに、(I)害虫抵抗性蛋

白質が酵素活性を持つという報告はないこと、(II)除草剤耐性蛋白質及び選抜マーカー蛋

白質はいずれも酵素活性を有するが、基質特異性が高く、それぞれの基質も異なることか

ら、本スタック系統トウモロコシにおいて親系統由来の蛋白質が宿主の代謝系を変化させ

たり、相互に影響を及ぼすことは考えにくい。同様に、各親系統由来の全ての蛋白質につ

いて宿主の代謝系を変化させたり、相互に影響を及ぼすことは考えにくいことから、当該

トウモロコシの分離系統に包含される組合せにおいても、各親系統由来の蛋白質が宿主の

代謝系を変化させたり、相互に影響を及ぼすことは考えにくい。 
 
以上のことから、いずれの組合せであっても、各親系統由来の蛋白質により親系統の範

囲を超えた新たな特性が付与されることは考えにくく、本スタック系統トウモロコシ及び

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

のを除く。)については、親系統が有する形質を併せ持つこと以外に形質の変化はないと考

えられる。 
 

したがって、本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含され

る組合せ(既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。)の生物多様性影響評価は、各

親系統の諸形質を個別に調査した結果に基づいて実施した。 
 
 以下の「1. 競合における優位性」、「2. 有害物質の産生性」、「3. 交雑性」については、

別紙 9～別紙 14 のとおり、各親系統において生物多様性影響が生ずるおそれはないと結

論されている。そのため、本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統

に包含される組合せ(既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。)においても、競合

における優位性、有害物質の産生性及び交雑性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれ

はないと判断された。 
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1. 競合における優位性 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
(2) 影響の具体的内容の評価 
(3) 影響の生じやすさの評価 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 

2. 有害物質の産生性 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 

 (2) 影響の具体的内容の評価 
 (3) 影響の生じやすさの評価 
 (4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
3. 交雑性 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 

 (2) 影響の具体的内容の評価 
 (3) 影響の生じやすさの評価 
 (4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
4. その他の性質 
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第 3 生物多様性影響の総合的評価 

 本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含される組合せ(既
に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。)は、6 つの親系統間における組合せを前提

として、交雑育種法により作出されるスタック系統(分離系統を含む)である。 
 
本スタック系統トウモロコシの親系統で発現する害虫抵抗性蛋白質(改変 Cry1Ab 蛋白

質、改変 Vip3A 蛋白質、改変 Cry3Aa2 蛋白質、Cry1A.105 蛋白質、改変 Cry2Ab2 蛋白

質及び及び eCry3.1Ab 蛋白質)、除草剤耐性蛋白質(PAT 蛋白質及びmEPSPS 蛋白質)及び

選抜マーカー蛋白質(PMI 蛋白質)は、それぞれ有する機能が異なる。さらに、(I)害虫抵抗

性蛋白質が酵素活性を持つという報告はないこと、(II)除草剤耐性蛋白質及び選抜マーカ

ー蛋白質はいずれも酵素活性を有するが、基質特異性が高く、それぞれの基質も異なるこ

とから、本スタック系統トウモロコシにおいて親系統由来の蛋白質が宿主の代謝系を変化

させたり、相互に影響を及ぼすことは考えにくい。同様に、各親系統由来の全ての蛋白質

について宿主の代謝系を変化させたり、相互に影響を及ぼすことは考えにくいことから、

当該トウモロコシの分離系統に包含される組合せにおいても、各親系統由来の蛋白質が宿

主の代謝系を変化させたり、相互に影響を及ぼすことは考えにくい。よって、本スタック

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

規程の承認を受けたものを除く。)において、各親系統由来の発現蛋白質が機能的な相互作

用を示す可能性は低いと考えられた。 
 

以上のことから、いずれの組合せであっても、各親系統由来の蛋白質により親系統の範

囲を超えた新たな特性が付与されることは考えにくく、本スタック系統トウモロコシ及び

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

のを除く。)については、親系統が有する形質を併せ持つこと以外に形質の変化はないと考

えられる。 
 

したがって、本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含され

る組合せ(既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。)の生物多様性影響は、各親系

統の生物多様性影響評価に基づいて評価できると判断した。 
 
各親系統において、競合における優位性、有害物質の産生性及び交雑性に起因する生物

多様性影響が生ずるおそれはないと判断されていることから、総合的評価として、本スタ

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

使用規程の承認を受けたものを除く。)を第一種使用規程に従って使用した場合に、我が国
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の生物多様性に影響が生ずるおそれはないと判断した。 
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添付資料 
 
緊急措置計画書 
 
別紙 1. トウモロコシの宿主情報. 農林水産省 消費・安全局農産安全管理課. 2014. 

(http://www.maff.go.jp/j/syouan/nouan/carta/tetuduki/pdf/syukusyu_maize_150
819.pdf) [2015 年 8 月 19 日更新] [Accessed Apr. 7, 2016]  

 
別紙 2. 本スタック系統トウモロコシの育成図 
 
別紙 3. Bt11 及びMIR604 の生物多様性影響評価書の引用 
 
別紙 4. Quantitative PCR method for detection of maize event Bt11. (Mazzara et al., 

2005).  
(http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/gmomethods/entry?db=gmometh&id=qt-eve-z
m-006&q=id%3aQT-eve-zm*) [Accessed on Jan 29, 2016] 

 
別紙 5. Quantitative PCR method for detection of maize event MIR162. (Charles et al., 

2011).  
(http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/gmomethods/entry?db=gmometh&id=qt-eve-z
m-022&q=id%3aQT-eve-zm*) [Accessed on Jan 29, 2016] 

 
別紙 6. Quantitative PCR method for detection of maize event MIR604. (Mazzara et al., 

2007).  
(http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/gmomethods/entry?db=gmometh&id=qt-eve-zm
-013&q=id%3aQT-eve-zm*) [Accessed on Jan 29, 2016] 

 
別紙 7. Quantitative PCR method for detection of maize event 5307. (EURL GMFF., 

2014).  
(http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/gmomethods/entry?db=gmometh&id=qt-eve-zm
-002&q=id%3aQT-eve-zm*) [Accessed on Jan 29, 2016] 

 
別紙 8. Quantitative PCR method for detection of maize event GA21. (Paoletti et al., 

2005).  
(http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/gmomethods/entry?db=gmometh&id=qt-eve-zm
-007&q=id%3aQT-eve-zm*) [Accessed on Jan 29, 2016] 

 
別紙 9. Bt11 (学識経験者意見) 
 
別紙 10. MIR162 (学識経験者の意見) 
 
別紙 11. MIR604 (学識経験者意見) 
 
別紙 12. MON89034 (学識経験者の意見) 
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別紙 13. Event 5307 (生物多様性影響評価検討会での検討の結果) 
 
別紙 14. Bt11×GA21 (学識経験者意見) 
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緊 急 措 置 計 画 書 
 


                                                   平成 28 年 6 月 8 日   
 


氏名  シンジェンタジャパン株式会社 
  代表取締役社長 篠原 聡明 
住所   東京都中央区晴海一丁目 8 番 10 号 
   オフィスタワーＸ 


 
 第一種使用規程の承認を申請しているチョウ目及びコウチュウ目害虫抵抗性並びに除草


剤グルホシネート及びグリホサート耐性トウモロコシ(改変 cry1Ab, 改変 vip3A, 改変


cry3Aa2, cry1A.105, 改変 cry2Ab2, ecry3.1Ab, pat, mEPSPS, Zea mays subsp. mays 
(L.) Iltis) (Bt11×MIR162×MIR604×MON89034×Event 5307×GA21, OECD UI： 
SYN-BTØ11-1 × SYN-IR162-4 × SYN-IR6Ø4-5 × MON-89Ø34-3×SYN-Ø53Ø7-1 ×


MON-ØØØ21-9) (以下、「本スタック系統トウモロコシ」という。)並びに当該トウモロコ


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


一種使用等において、生物多様性影響が生ずるおそれがあると科学的に認められた場合に


は、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 
           
シンジェンタジャパン株式会社：生物多様性影響管理委員会委員  平成 28 年 6 月現在 


氏 名 所 属   電話番号 
 
(管理責任者) 


シンジェンタジャパン株式会社 
研究開発本部 
バイオテクノロジーレギュラトリー部 


 


 シンジェンタジャパン株式会社 
 


 


 シンジェンタジャパン株式会社 
研究開発本部 
バイオテクノロジーレギュラトリー部 


 


 シンジェンタジャパン株式会社 
研究開発本部 
バイオテクノロジーレギュラトリー部 
 


 


(個人名・職名・電話番号は個人情報により非開示) 
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２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 


弊社は米国シンジェンタ社と連絡をとり、種子、穀物生産、収穫物の状況に関し、種子


生産、種子供給、販売、穀物取扱業者等の使用の可能性がある関係各者から可能な限り情


報収集を行う。 
 
３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容を


周知するための方法 
  
弊社は米国シンジェンタ社と連絡をとり、生産農家や穀物取扱業者等の取引ルートへ本


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


一種使用規程の承認を受けたものを除く。)の適切な管理、取扱い等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 
 
本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含される組合せ(既


に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。)の第一種使用等により、我が国における生


物多様性に影響が生ずるおそれがあると科学的に認められた場合には、弊社は米国シンジ


ェンタ社の協力のもと、本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に


包含される組合せ(既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。)が環境中に放出され


ないように必要かつ適切な措置を執るとともに、環境中に放出された本スタック系統トウ


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


認を受けたものを除く。)が、環境中で生存しないように不活化するよう措置を講ずる。 
 
５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 


本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含される組合せ(既
に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。)の第一種使用等により、我が国における生


物多様性に影響が生ずるおそれがあると科学的に認められた場合には、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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チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ（改変 cry1Ab, pat, Zea 


mays subsp. mays (L.) Iltis）（Bt11, OECD UI：SYN-BTØ11-1）申請書等の概要 
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環境大臣   小池百合子 殿 


 


        


氏名        シンジェンタ シード株式会社 


 申請者        取締役社長 ロバート・ミューレン 


住所   千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2 


                                


                                  


 


 


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


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


 
遺伝子組換え生物等の


種類の名称 
 


チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコ


シ（改変 cry1Ab, pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）（Bt11, OECD 
UI：SYN-BTØ11-1） 


遺伝子組換え生物等の


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


及び廃棄並びにこれらに付随する行為 
遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の方法 
－ 


 
 







２ 


生物多様性影響評価書の概要 


 


第 1     生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 


 


１．宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 


 


(1)  分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 


 


イ、和名、英名及び学名 


和名：イネ科トウモロコシ属トウモロコシ 


英名：maize、corn 


学名：Zea mays subsp. mays (L.) Iltis 


 


ロ、宿主の品種又は系統名 


デント種（var. indentata）に属する黄色デント種である。 


 


ハ、国内及び国外の自然環境における自生地域 


 現在、トウモロコシの原産地についての決定的な説はないが、一般的には紀元前 5000 年頃のメキシ


コあるいはグアテマラが原産地と考えられている（文献 5）。その耕種作物的起源について、育種過程


で近縁野生種テオシントから派生したとする説が有力とされている（文献 6）。メキシコのテワカン渓


谷を中心に中央アメリカ、ペルー、ボリビアにはテオシントが自生しているが、我が国の自然環境下で


近縁野生種が自生しているという報告はない。 


 


(2)  使用等の歴史及び現状 


 


イ、国内及び国外における第一種使用等の歴史 


 トウモロコシに関連する遺物が大量に出土した遺跡としてメキシコのテワカン渓谷がある。最初にト


ウモロコシが出現したのは紀元前 6800～5000 年頃であり、原始的なトウモロコシの穂が出土している。


紀元前 5000 年～3000 年頃には本格的な農耕が始まったと考えられており、穂は原始的であるが大きく


なっている。紀元前 1500年～200年頃には穂は非常に大きくなって、現在のような多条列の立派な栽培


型になった。南北アメリカ大陸へはメキシコ、中央アメリカから各地に伝播した。その伝播の過程でさ


らにデント種（var. indentata）、ポップ種（var. evata）、スイート種（var. saccharata）、フリント種（var. 


indurata）等の多数の変異種が生じたと考えられている。コロンブスの大陸発見以降、スペインを通し


てヨーロッパに導入され、世界に広まった。現在、トウモロコシを主食としている地域は中南米とアフ


リカの東南部に見られる。トウモロコシの大部分は飼料として使用されている（文献 5）。 







３ 


 


日本へは天正 7年（1579年）にポルトガル人によって長崎か、あるいは四国にフリント種が導入され


たのが最初であるとされている。さらに、明治時代にデント種とフリント種が米国から北海道に入り日


本中に伝播して以来、長年にわたり栽培、使用されている。子実用のトウモロコシは、大部分が輸入さ


れており、そのほとんどは飼料として、残りは食品として食用油、澱粉等に使用されている（文献 4）。 


 


ロ、主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 


現在、北緯 58度から南緯 40度に至る範囲で栽培され、主な生産国は米国、中国、メキシコ、ブラジ


ル、アルゼンチン、フランス、ルーマニア、ロシア等で、栽培方法は栽培規模、地域によって異なって


いる。米国を初めとする多くの国では生産コストを引き下げるため、大型機械を使用して大規模栽培を


行っている。2005年の全世界での生産量は 6億 9,458万トンで、その上位 5カ国は米国（2億 8,023万ト


ン）、中国（1億 3,265万トン）、ブラジル（3,486万トン）、メキシコ（2,050万トン）、アルゼンチン


（1,950万トン）である（文献 8）。世界第一のトウモロコシ生産国である米国では、その大部分がイリ


ノイ、インディアナ、アイオワ、カンザス、ミシガン、ミネソタ、ミズーリ、ネブラスカ、オハイオ、


サウスダコタ及びウィスコンシン州のコーンベルトと呼ばれる地域で栽培されている。 


 


先進国では一般的に雨量が豊富で肥沃な土壌地帯で栽培され、大規模な機械栽培をしている。一方、


ブラジル、アルゼンチン、チリを除く大半の開発途上国では、小規模単位で栽培されている。アジアで


は中国が生産の中心で、今後、品種改良等の技術導入が期待されている（文献 4）。 


 


日本においては、東北地方、長野県では早くから機械化栽培されており、北海道では戦後すぐに機械


化されている。現在、我が国でのトウモロコシの栽培面積は、青刈りのサイレージ用トウモロコシ（デ


ント種）として 9万 ha、未成熟トウモロコシ（スイート種）として 2万 8,000 haで、トウモロコシの種


子の生産はほとんど行われていない（文献 19）。日本は 2005年に約 1,666万トンのトウモロコシを輸入


しており、米国からの輸入がその 9 割以上（94%）を占めている（文献 9）。輸入されたトウモロコシ


の大部分は、配合・混合飼料の原料として利用されており（文献 10）、2005年の場合、約 1,221万トン


が飼料用として輸入されたことから（文献 9）、残りの約 445万トンが食用油、コーンスターチ、シリ


アル等の原材料として利用されたと考えられる。 


 


 (3)  生理学的及び生態学的特性 


 


イ、生息又は生息可能な環境の条件 


 トウモロコシは長い年月の間に栽培作物として馴化された結果、自然環境における生存能力を失った


作物であり（文献 5）、その栽培は温暖な気温と適度な降水量のある地域に適している（文献 6）。 


 







４ 


 栽培可能地域は低温と無霜期間によって設定され、夏の平均気温が 21～27℃で無霜期間が 120～180


日の地域が最適であり、夏の平均気温が 19℃以下で平均夜温が 13℃以下になる地域では栽培されない


（文献 26）。一方、降雨量については、年間降雨量が 250～5,000mmの地域で、無灌漑栽培では夏季に


150mmの降雨量が確保できる地域とされる（文献 26）。なお、トウモロコシの種子の発芽適温は 33℃


程度で、発芽の最低温度は 10～11℃であり、実際の栽培では 13～14℃以上で播種が行われる（文献


26）。 


 


ロ、繁殖又は増殖の様式 


 


①  種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 


 完熟した種子は雌穂の苞皮で覆われており、自然の脱粒性はないことから、自然条件下では広範囲に


種子が散布されることはない。 


 種子の休眠性は極めて浅く、収穫時に種子が地上に落下しても、土壌温度が 10℃に達するまで発芽


しないため、多くの場合、発芽する前に腐敗し枯死する（文献 4）。 


 


②  栄養繁殖の様式 


 トウモロコシは種子繁殖性で、夏作一年生植物である。トウモロコシには、自然条件において植物


体を再生しうる組織等があるという報告はない。 


 


③  自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及びアポミクシスを生ずる特


性を有する場合はその程度 


トウモロコシは他殖率 95％程度であるが、自家和合性のため、自家受粉も行う。トウモロコシは近縁


野生種のテオシントと交雑することが報告されているが、我が国にはトウモロコシと交雑可能な野生種


が自生しているという報告はない（文献 4）。また、トウモロコシのアポミクシスの報告はない。 


 


④  花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 


 トウモロコシは雌雄異花序で、稈の頂部に雄穂を 1本、中央側部に雌穂を 1～3本着生する。雄穂に


は 1,200～2,000個の小穂があり、1,600万～3,000万個の花粉粒を形成する（文献 21）。 


 


 トウモロコシの花粉の稔性は、花粉の充実度により観察される。トウモロコシは雌雄同株植物で、典


型的な風媒花であり、ほとんどは他家受粉によって作られた種子により繁殖するが、自家不和合性がな


いため自家受粉も可能である。その受精能力によって、種子の生産量に影響がある（文献 1）。 


 


花粉の形状は楕円～円形で、直径は約 100μmである（文献 4）。 


 







５ 


 雄穂は出穂後 1～5日すると開花し、開花開始後 2～4日頃が開花盛期となる。同じ時期に播種した


同一品種の場合には、開花期が長くても 10 日前後である。雌穂は雄穂の出穂後に絹糸を抽出す


る。花粉は開葯後、風によって飛散し、大部分はほ場内に落下する。花粉の飛散距離は 300～


500mである（文献 21）。 


 


 花粉の寿命は、一般に乾燥条件下では長いとされるが、地面への落下や降雨で不活性化され、盛夏の


ほ場条件下では 24時間以内である（文献 21）。 


 


ハ、有害物質の産生性 


これまでのところ、トウモロコシによる、他の野生動植物等の生育または生息に影響を及ぼす有害物


質の産生は知られていない。 


 


 


２．遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 


 


(1)  供与核酸に関する情報 


 


イ、構成及び構成要素の由来  


 チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ（改変 cry1Ab, pat, Zea mays subsp. mays  


(L.) Iltis）（Bt11, OECD UI：SYN-BTØ11-1）（以下、｢本組換え体｣という。）の作出に用いた供与核酸の


構成とその由来は表 1（6ページ）に示した。 


 


ロ、構成要素の機能 


 


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


れの機能 


 供与核酸の機能は表 1（6ページ）に示した。 
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表 1      pZO1502の各構成要素のサイズ、由来及び機能 


構成要素 
サイズ 


(kb) 
由  来  及  び  機  能 


チョウ目害虫抵抗性遺伝子カセット 


35S promoter 
 
0.51 
 


カリフラワーモザイクウイルス（CaMV）CM1841株由来で、DdeⅠ-DdeⅠ断片
として得られた。このプロモーターは全組織中で目的遺伝子（改変 cry1Ab）
を恒常的に発現させる（文献 22）。 


 
IVS6-ADH1 
 


 
0.47 
 


トウモロコシのアルコールデヒドロゲナーゼ 1S（Adh1-S）遺伝子（文献 23）
由来のイントロンである。Adh1-Sイントロンは植物における目的遺伝子（改
変 cry1Ab）の発現量を高めるために用いられた（文献 24）。 


改変 cry1Ab 1.85 


Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki HD-1株のCry1Ab蛋白質をコードする cry1Ab遺
伝子の、Cry1Ab蛋白質の有する殺虫活性に関与しないC末端コード領域を一
部欠失させ、また、植物における発現量を高めるように塩基配列を改変し


た。ただし、この改変によるコア蛋白質のアミノ酸配列に変更はない。 


NOS term 0.25 
Agrobacterium tumefaciens のノパリン合成酵素遺伝子の 3'非翻訳領域で、転写タ
ーミネーター及びmRNAのポリアデニル化シグナルを含む（文献 3、文献
14）。この配列により目的遺伝子（改変 cry1Ab）の転写が終結される。 


除草剤グルホシネート耐性遺伝子カセット 


35S promoter 0.42 
カリフラワーモザイクウイルス（CaMV）Cabb-s株由来で、AluI-DdeI断片とし
て得た。このプロモーターは全組織中で目的遺伝子（pat）を恒常的に発現さ
せる (文献 18)。 


IVS2-ADH1 0.18 
トウモロコシのアルコールデヒドロゲナーゼ 1S（Adh1-S）遺伝子（文献 23）
由来のイントロンである。Adh1-Sイントロンは植物中において目的遺伝子
（pat）の発現量を高めるために用いられた（文献 24）。 


pat 0.55 


Streptomyces viridochromogenes の PAT蛋白質をコードする遺伝子である。PAT蛋
白質は除草剤グルホシネート耐性を植物に付与することから、遺伝子導入の


際、組換え体を選抜するためのマーカーとして使用された。pat遺伝子は植物
における発現量を高めるために一部の塩基配列が改変された。ただし、この


改変により発現する PAT蛋白質のアミノ酸配列は変更されていない（文献
20）。 


NOS term 0.25 
Agrobacterium tumefaciens のノパリン合成酵素遺伝子の 3'非翻訳領域で転写ター
ミネーター及びmRNAのポリアデニル化シグナルを含む（文献 3、文献
14）。この配列により、目的遺伝子（pat）の転写が終結される。 


その他の領域 


ColE1 ori 0.67 
大腸菌（Escherichia coli ）プラスミド pUC18（文献 12、文献 15）由来の複製開
始領域で、バクテリア中でプラスミドの複製を開始させる複製起点。 


ampR 0.86  
大腸菌（Escherichia coli ）由来で、機能はβ－ラクタマーゼをコードし、抗生
物質アンピシリン耐性を付与する（文献 15）。 
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②  目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び当該蛋白質がアレルギー性


を有することが明らかとなっている蛋白質と相同性を有する場合はその旨 


 


改変Cry1Ab蛋白質； 


土壌細菌である Bacillus thuringiensisから単離された殺虫活性蛋白質（=Bt蛋白質）は、それぞれ限定的


な昆虫種に対して殺虫活性を示す。感受性昆虫種が Bt 蛋白質を摂取して消化すると、特異な蛋白質消


化によって活性ポリペプチド（=コア蛋白質）となり、昆虫の中腸表面の特異的な受容体に結合して細


胞を破壊するため、消化器官が損傷を受けて死に至ることが知られている。この作用機作は Bacillus 


thuringiensis subsp. kurstaki由来の Cry1Ab蛋白質でも同様である。Cry1Ab蛋白質の殺虫活性については、


カナダ政府のデータベース（文献 7）に詳細な調査結果が掲載されており、トウモロコシ栽培における


主要害虫であるチョウ目昆虫のヨーロピアンコーンボーラー（Ostrinia nubilalis ）、Corn earworm


（Helicoverpa zea ）、 Fall armyworm（Spodeptera frugiperda ）等に殺虫活性を示す。一方、Cry1Ab蛋白質は


他のチョウ目以外の昆虫には殺虫活性がないか、極めて低い。Cry1Ab 蛋白質は哺乳類の消化器系に存


在するプロテアーゼによる消化に非常に敏感であることが知られている。このため、人間を含めた哺乳


類がこの蛋白質を摂取してもコア蛋白質を含めて消化が行われ、また、コア蛋白質の受容体を持たない


ため、影響を受ける可能性は極めて低い。 


本組換え体作出に用いられた改変 cry1Ab遺伝子には、アミノ酸配列の一部欠失及び塩基配列の改変が


なされているが、Cry1Ab蛋白質の殺虫活性を示すコア蛋白質のアミノ酸配列は保持されている。 


 なお、Bacillus thuringiensis が産出する蛋白質を有効成分とする生物農薬は、1961 年から米国やヨーロ


ッパで、トウモロコシ、ワタ、リンゴ、キャベツ、トマト、アボガド等の農作物、貯蔵穀物及び森林の


害虫防除のために使用されている。日本においても、1980年代前半から野菜や果樹のチョウ目害虫防除


にBacillus thuringiensis subsp. kurstaki HD-1株が産出するCry1Ab蛋白質を有効成分とする生物農薬が使用さ


れている。 


改変 Cry1Ab蛋白質の半減期は、シンジェンタ社による 3種類の農耕用土壌（2種類の埴土及び 1種類


の砂質埴壌土）を用いた調査では、8～12 日であった。また、Cry1Ab 蛋白質の 40 日後の土壌中での残


存率は、ほ場中では約 1/3程度、実験室では約 1/10以下であると報告されている（文献 13）。 


 


 改変 Cry1Ab蛋白質について、データベース(SWISS-PROT, FFARP, BLASTP等)を用いてアミノ酸配列


の相同性を検索した結果、既知のアレルゲンと、構造的に関連類似性のある配列を有さないことが確認


されている。 


 


PAT蛋白質； 


pat 遺伝子は植物中における発現を高めるために塩基配列の一部が改変されているが、発現する PAT


蛋白質のアミノ酸配列に変更はない。除草剤グルホシネートは植物のグルタミン酸合成酵素を阻害する


ため、植物は細胞内のアンモニアの蓄積によって枯死するが、PAT蛋白質が発現した場合にはグルホシ
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ネートをアセチル化し、不活性化するためにグルタミン合成酵素の阻害が起こらない。したがって、


PAT蛋白質を発現する植物は除草剤グルホシネート耐性を示すことから、組換え体を選抜するためのマ


ーカーとして利用されている。 


 


PAT蛋白質について、データベース(SWISS-PROT, FFARP, BLASTP等)を用いてアミノ酸配列の相同性


を検索した結果、既知のアレルゲンと構造的に関連類似性のある配列を有さないことが確認されている。 


 


③  宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 


 改変 Cry1Ab 蛋白質は酵素活性を持たず、宿主の代謝系とは独立に機能していることから、改変


Cry1Ab 蛋白質は宿主の代謝系に影響を及ぼさないと考えられる。また、PAT 蛋白質は極めて基質特異


性が高いので、グルホシネート以外の化合物にアセチル基を転移することは考えられず、PAT蛋白質が


宿主の代謝系に影響を及ぼすおそれはないと考えられる（文献 11）。 


 


(2)  ベクターに関する情報 


 


イ、名称及び由来 


 本組換え体の作出に用いたベクターは、pZO1502である。このベクターは、大腸菌由来の pUC18を基


に構築された（文献 15）。 


 


ロ、特性 


 ベクターの塩基数は 7,240bpである。 


pZO1502 は、細菌の選択マーカーとして使用される ampR遺伝子を含むことから、アンピシリン耐性


を有する。しかし、宿主に供与核酸を移入する際には、制限酵素 Not Iでプラスミドを切断して ampR遺


伝子をあらかじめ削除しており、本組換え体中には挿入されていない。 


また、pZO1502は大腸菌のプラスミド pUC18の複写開始領域を含むセグメントのColE1 oriが含まれる


ものの、自律増殖可能な宿主域は大腸菌及び数種のグラム陰性菌に限られている。 


 


(3)  遺伝子組換え生物などの調製方法 


 


イ、宿主内に移入された核酸全体の構成 


 宿主内には、チョウ目害虫抵抗性遺伝子カセット、除草剤グルホシネート耐性遺伝子カセット及び


ColE1 oriが移入されている。 


 


ロ、宿主内に移入された核酸の移入方法 


 エレクトロポレーション法により、供与核酸を宿主のプロトプラストに移入した。 
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ハ、遺伝子組換え生物等の育成の経過 


  


①  核酸が移入された細胞の選抜の方法   


 pat 遺伝子が除草剤グルホシネート耐性の形質を付与することを利用して、グルホシネートを含む培


地上でカルスを選抜し再生個体を得た。 


 


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


 アグロバクテリウム法ではないため該当しない。 


 


③  核酸が移入された細胞から、移入された核酸の複製物の存在状態を確認した系統、隔離ほ場試験に


供した系統その他の生物多様性影響評価に必要な情報を収集するために用いられた系統までの育成の経


過及び系統樹 


 除草剤グルホシネート耐性を示す再生個体について、改変 Cry1Ab 蛋白質に特異的なイムノアッセイ


及びヨーロピアンコーンボーラー抵抗性についての生物検定を行い、安定した発現を有する個体を Bt11


親株として選抜した。さらに、優良品種のトウモロコシと戻し交配を繰り返して、除草剤グルホシネー


ト耐性試験及びほ場でのヨーロピアンコーンボーラー抵抗性試験により選抜し、自殖して系統を育成し


た。 


本組換え体については、飼料や食品加工を用途としてデント種との交配により育成した商業品種の他


に、生食用としてスイート種との交配による商業品種を育成している。そのため、隔離ほ場試験では、


宿主品種であるデント種を戻し交配して育成した品種の他に、品種の幅を考慮して、スイート種を戻し


交配して育成した品種を用いた試験も行っている。 


 


なお、我が国における本組換え体の許認可状況は以下の通りである。 


環境関係 


「農林水産分野等における組換え体の利用のための指針」に基づく環境安全性確認 


1996年 10月 食品加工利用目的及び飼料利用目的の環境安全性が確認 (8農会 第 1897号) 


2002年 6月  栽培目的の開放系利用の環境安全性が確認 (14農会第 377号) 


 


飼料関係 


「組換え体利用飼料の安全性評価指針（平成 8年 4月 19日付 8畜B第 585号）6の(2)」に基づく 


飼料安全性確認 


1996年 9月  飼料としての安全性確認 (8畜B第 1365号) 


「組換えDNA技術応用飼料及び飼料添加物の安全性評価基準」に基づく飼料安全性確認 


2003年 3月    Bt11トウモロコシ（デント種）の飼料としての安全性確認 (平成 15年 3月 27日公表) 
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食品関係 


「組換えDNA技術応用食品・食品添加物の安全性評価指針」に基づく食品安全性確認 


1996年 9月  組換えDNA技術応用食品・食品添加物の安全性評価指針に適合 (衛食第 229号) 


「組換えDNA技術応用食品、添加物などの規格基準」に基づく食品安全性確認 


2001年 3月  組換えDNA技術応用食品・食品添加物の安全性基準に適合 (厚労省告示第 108号) 


 


(4)  細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 


 


イ、細胞内に移入した核酸の存在する場所 


細胞内に移入した核酸は染色体上に存在する。また、染色体マッピングにより第 8染色体上に存在す


ることが確認されている。 


 


ロ、移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数世代における伝達の安定性 


サザンブロット解析の結果より、改変 cry1Ab 遺伝子、pat 遺伝子それぞれについて移入された核酸の


コピー数は 1であることを確認している。また、改変 cry1Ab遺伝子、pat遺伝子共に､複数世代にわたっ


て安定的に伝達されていることを確認している。 


 


ハ、 (6)のイにおいて具体的に示される特性について、自然条件下での個体間及び世代間での発現の安


定性 


本組換え体中の改変 Cry1Ab蛋白質の発現量を ELISA法で測定した結果、発現量が最も高いのは葉で


あり、特に比較的早い生育段階において高い傾向がみられた。また、植物体が成熟、老化するにつれて、


改変Cry1Ab蛋白質の分解が認められた。 


世代間での発現の安定性については、1992～1995年、主に米国で延べ 120ヶ所以上のほ場試験を行い、


本組換え体と非組換え体について調査した結果、両者の間には挫折倒伏性と被食害率に有意差が認めら


れることを確認している。この有意差は、本組換え体がヨーロピアンコーンボーラー（Ostrinia 


nubilalis）に対する抵抗性を有するためにチョウ目害虫による食害を受けないためと考えられ、移入さ


れた核酸により目的とする特性が宿主に付与されていると判断された。 


また、日本での隔離ほ場試験においても、本組換え体の花粉を用いて、ヤマトシジミを用いた生物検


定を実施したところ、明らかな殺虫効果を示していた。 


 


除草剤グルホシネート耐性についても、米国でのほ場育種過程でグルホシネート散布を実施し、耐性


品種を選抜してきたことから、その安定した発現が確認されている。 


 


(5)  遺伝子組換え生物等の検出及び識別方法 
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 本組換え体の検出及び識別方法については、多種の遺伝子組換えトウモロコシが混入している穀粒で


の本組換え体の有効な定量方法として、植物ゲノムと Bt11 の特異的プライマーを使用することにより


本組換え体を特異的に定量できる TaqManPCR法がある。本手法は National Veterinary Institute (Norway) と


Institute National de la Recherche Agronomique (France)により共同開発され、European Commission の DG JRC 


Community Reference Laboratory によって検証されている。 


 


 (6)  宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 


 


イ、移入された核酸又はその複製物の発現により宿主に新たに付与された生理学的又は生態学的特性の


具体的な内容  


本組換え体には改変 cry1Ab遺伝子と pat遺伝子が導入されたことにより改変 Cry1Ab蛋白質と PAT蛋


白質が発現しており、ヨーロピアンコーンボーラー（Ostrinia nubilalis ）等へのチョウ目害虫抵抗性と除


草剤グルホシネート耐性を示す。 


 


ロ、以下に掲げる生理的又は生態学的特性について、組換え農作物と宿主の属する分類学上の種との間


の相違の有無及び相違がある場合はその程度 


 本組換え体については、飼料や食品加工を用途としてデント種との交配により育成した商業品種の他


に、生食用としてスイート種との交配による商業品種を育成している。このため、平成 13 年に独立行


政法人 農業環境技術研究所で行った隔離ほ場試験では、本組換え体及びその対照の非組換え品種とし


て宿主品種のデント種を戻し交配した F1 ハイブリッド品種及びその対照品種の他に、スイート種を戻


し交配した F1ハイブリッド品種及びその対照品種を用いた。また、平成 18年にはシンジェンタ ジャパ


ン株式会社研究部中央研究所神座試験センター隔離ほ場において、有害物質産生性の試験（鋤込み試


験）を実施した。 


 


①  形態及び生育の特性 


形態及び生育の特性として、発芽揃い、雄穂抽出期、絹糸抽出期、開花始、開花終、開花期間、成熟


期、草型、分げつ数、雌穂総数、有効雌穂数、雌穂について粒色、粒形、稈長及び着雌穂高、雌穂の雌


穂長、雌穂径、粒列数、１列粒、100 粒重、刈り取り後の生体重について、本組換え体と非組換え体と


の比較調査を行った。その結果、いずれの項目でも有意差は認められなかった。 


 


②  生育初期における低温又は高温耐性 


 種子の輸送中等に、意図せずこぼれ落ちた種子から発芽して生育した幼苗が越冬しないことを確認す


るため、本組換え体の収穫種子に由来する幼苗の低温耐性を調査した。 


 播種後 13日目の幼苗（約 3葉展開時）を、冬季条件（陽光ランプ点灯下で 12～14℃ 12時間、暗黒下


で 2℃ 12時間）を想定したグロースキャビネットに入れ、低温感受性を調べた。その結果、低温処理開
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始から幼苗に一部白斑が現れ始め、その後白い条斑が広がっていき、展開葉が葉緑素を失い萎凋し始め


た。なお、萎凋の進行について、本組換え体と非組換え体との間に差は認められなかった。 


以上のことから、生育初期における低温耐性については本組換え体と非組換え体との間に差はないと判


断された。 


 


③  成体の越冬性又は越夏性 


 トウモロコシは夏型一年生作物であり、成熟後自然に枯死する。成熟後の栄養繁殖や、再生結実して


種子を生産することはなく、隔離ほ場においても枯死を確認した。このため、成体の越冬性試験は行っ


ていない。また、これまでに海外における使用において、本組換え体成体が越冬したという報告はない。 


 


④  花粉の稔性及びサイズ 


本組換え体と非組換え体について、花粉の形状、花粉の稔性、サイズ等の生殖及び繁殖特性に係る形


質を顕微鏡下で観察し、両者に差があるか否かを比較検討した。 


花粉を 0.1%ニュートラルレッド溶液で染色して観察した結果、本組換え体と非組換え体との間で形


状、サイズに差は認められなかった。また、花粉はすべて原形質が染色されていたことから、充実して


いるものと考えられた。これらの結果より、稔性についても本組換え体と非組換え体との間に差はない


と考えられた。 


 


⑤  種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 


 自殖して収穫した雌穂の雌穂長、雌穂径、粒列数、１列粒、100 粒重の測定結果及び収穫種子の発芽


率に、本組換え体と非組換え体の間で有意差は認められなかった。したがって、種子の生産量、発芽率


に差はないものと考えられた。 


 脱粒性については、本組換え体と非組換え体共に、収穫時雌穂は苞皮に覆われており、自然条件での


脱粒性は観察されなかった。 


 休眠性については、ほ場試験で採取した種子がすべて発芽したので、本組換え体と非組換え体の休眠


性は極めて浅いと考えられた。 


 


⑥  交雑率 


 我が国では本組換え体と交雑可能な近縁野生種は存在しないことから、交雑率の試験は行わなかった。 


 


⑦  有害物質の産生性 


後作試験としては、本組換え体及び非組換え体を栽培した各試験区の土壌（残土）をポットに入れ、


このポットにレタスを播種して発芽数及び生育を比較した。また、鋤込み試験としては、本組換え体及


び非組換え体を栽培した各区の残土に各区の間引き苗を乾燥し粉砕したものをポットに入れ、そこにレ


タスを播種して発芽数及び生育を比較した。 
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どちらの試験結果においても、本組換え体と非組換え体との間でレタス種子の発芽数及び生体重に有


意差は認められなかった。 


 


平成 18 年に鋤込み試験として、栽培した本組換え体及び非組換え体の茎葉部を乾燥・粉砕して土壌


と混和し、ポットに詰めてハツカダイコンを播種、発芽率を観察した結果、本組換え体と非組換え体と


の間で有意差は見られなかった。さらにハツカダイコンを生育し、生体重・乾燥重を調査した結果、本


組換え体と非組換え体との間で有意差は見られなかった。 


 


本組換え体の栽培が土壌微生物相に影響を与えるかどうかを調べるため、2つの時期（播種後約 3週


間と雌穂収穫後）に各試験区の土壌をサンプリングして糸状菌、細菌、放線菌の菌数を調査した。その


結果、両時期共に本組換え体区と非組換え体区との間に有意差が認められなかった。よって、本組換え


体と非組換え体との間で土壌微生物相に与える影響に差はないと判断された。 


 


 


３．遺伝子組換え生物等の使用に関する情報 


 


(1)  使用等の内容 


 食用又は飼料に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為 


 


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


 添付の「緊急措置計画書」を参照。 


 


(3)  国外における使用等に関する情報 


 1992～1995 年に米国農務省（USDA）の認可に基づき米国ほ場試験を実施した。その結果を元に、米


国においては 1996 年に栽培の認可、食品及び飼料安全性の確認がなされており、また、1998 年にスイ


ート種の販売認可が得られている。その他、カナダ、アルゼンチン、南アフリカ等において、現在まで


に食品・飼料としての使用及び栽培を行うための認可を得ている。なお、欧州連合（EU）においては


食品・飼料としての使用のための認可を得ている。 


 商業栽培は米国、カナダ、アルゼンチン及び南アフリカの 4ヶ国で実施されている。  
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第 2    項目ごとの生物多様性影響の評価 


 


１．競合における優位性 


 


(1)  影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定  


 宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があるが、我が国の自然環


境下で自生することは知られていない。 


  


 競合における優位性に係わる形質として、形態及び生育の特性、生育初期における低温耐性、花粉の


稔性及びサイズ、種子の生産量、発芽率、休眠性及び脱粒性について、本組換え体と非組換え体との間


で比較検討を行った。その結果、両者の間で全ての項目において、有意差は認められなかった。 


 


本組換え体には、チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性の性質が付与されている。 


チョウ目害虫抵抗性については、チョウ目昆虫の食害を受けにくいことにより非組換え体に比べ、一


時的に生存率が高まることがあったとしてもこの性質のみによって栽培作物であるトウモロコシを自然


条件下で自生させ、さらに競合における優位性を高めるとは考えにくい。なお、本組換え体の種子の発


芽率及び休眠性、生育初期の低温耐性及び成体の越冬性等の試験結果も、本組換え体が自生する可能性


が極めて低いことを示している。 


除草剤グルホシネート耐性については、通常、我が国の自然環境下においてグルホシネートが散布さ


れることは想定しにくいため、この性質が競合における優位性を高めるとは考えにくい。 


したがって、付与された性質により競合における優位性が高まるとは考えられない。 


 


さらに、改変 Cry1Ab 蛋白質は酵素活性を持たないこと、PAT 蛋白質は基質特異性が高いことから、


それぞれが宿主の代謝系に影響を及ぼす可能性はないと考えられ、両形質が相互に作用することで新た


に競合における優位性に関係する性質を付与する可能性は極めて低いと考えられた。 


 


 以上のことから、競合における優位性に関して影響を受ける可能性のある野生動植物は特定されない


と判断された。 


 


(2)  影響の具体的内容の評価   


 ― 


 


(3)  影響の生じやすさの評価 


 ― 
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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  


 以上から、本組換え体について、競合における優位性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはな


いと判断された。 


 


 


２．有害物質の産生性 


 


(1)  影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定  


 宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、野生動植物等に対


して影響を与える有害物質の産生性は知られていない。 


 


 有害物質の産生性については、植物体の鋤込み試験、後作試験、土壌微生物相の調査を行った結果、


いずれの調査においても本組換え体と非組換え体との間で有意差は認められなかった。よって、意図し


ない有害物質の産生はないと考えられた。 


  


 本組換え体には、移入された pat遺伝子により PAT蛋白質を産生する性質が付与されているが、PAT


蛋白質は高い基質特異性を有することから、基質である L-グルホシネート以外の化合物にアセチル基


を転移することは考えられない。また、PAT蛋白質のアミノ酸配列に既知のアレルゲンとの相同性はな


いことから、PAT蛋白質が有害物質として野生動物等に影響を及ぼすおそれはないと考えられる。した


がって、PAT蛋白質がトウモロコシの代謝経路に影響することによって野生動植物等に対する有害物質


を産生する可能性はないと考えられる。 


 


本組換え体には、移入された改変 cry1Ab遺伝子により改変 Cry1Ab蛋白質を産生する性質が付与され


ている。Cry1Ab 蛋白質は、米国におけるトウモロコシ栽培上の重要害虫であるヨーロピアンコーンボ


ーラー（Ostrinia nubilalis）、Corn earworm（Helicoverpa zea）、Fall armyworm（Spodeptera frugiperda）等のチ


ョウ目昆虫に対して高い殺虫活性を示すこと、さらにその殺虫活性の特異性が高いことが確認されてい


る（文献７）。なお、Cry1Ab 蛋白質やこの蛋白質を有する組換え体植物に関しては、これまでに非標


的生物（コリンウズラ、ミツバチ、テントウムシ、ミミズ等）への投与試験が実施されており、米国環


境保護庁（EPA）によりこれらの結果が公開されている（文献 17）。結論として EPA は、Cry 蛋白質


（Cry1Ab 蛋白質を含む）を発現した組換え体植物（トウモロコシ、ジャガイモ、ワタ）が、非標的生


物に有害となる環境影響を与えないという見解を示している（文献 17）。 


 


我が国においてはヨーロピアンコーンボーラー（Ostrinia nubilalis）等、米国の重要害虫であるチョウ


目昆虫種の生息は確認されていないが、本組換え体を使用した場合に、生育している本組換え体の植物


体を直接摂食する、もしくは本組換え体から飛散した花粉を食餌植物と共に摂食するチョウ目昆虫に何
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らかの影響を与える可能性がある。生育している本組換え体を直接摂食する可能性のあるチョウ目昆虫


としては、アワノメイガ（Ostrinia furnacalis）等のチョウ目昆虫が想定されるが、これらの種は農業上の


害虫として防除されることが通例であることから、ここでは対象としない。次に、本組換え体の花粉を


食餌植物と共に摂食する可能性については、本組換え体の栽培ほ場周辺に特定のチョウ目昆虫種が局所


的に生息しており、本組換え体花粉がその種あるいは個体群の存続に重大な影響を与えるとは考えにく


いものの、影響がないとはいえない。そこで、現在絶滅のおそれがあるチョウ目昆虫が影響を受ける可


能性を検討した。 


 


環境省レッドリスト（2000年改訂版）に掲載された絶滅危惧種のチョウ目昆虫について、「わが国に


おける鱗翅目のレッドリスト掲載種への Bt トウモロコシ花粉への影響評価」に基づき、分布地域や生


息地タイプ、本組換え体の開花期と幼虫の活動期（摂食期）の重なり、幼虫の食性の面から検討、本組


換え体の花粉飛散により生育期間中に影響を受ける可能性が否定できないチョウ目昆虫として、以下の


12種（亜種を含む）を特定した。 


 


シルビアシジミ（本土亜種 Zizina otis emelina）、ウスイロヒョウモンモドキ（Melitaea regama）、ヒョウ


モンモドキ（Melitaea scotosia）、ミツモンケンモン（Cymatophoropsis trimaculata）、チャマダラセセリ


（四国亜種 Pyrgus maculatus shikokuensis）、ヒメシロチョウ（Leptidea amurensis）、ツマグロキチョウ


（Eurema laeta betheseba）、ミヤマシジミ（Lycaeudes argyrognomon）、コヒョウモンモドキ（Mellicta 


ambigua niphona）、ヒメヒカゲ（本州中部亜種Coenonympha oedippus arothius、本州西部亜種Coenonympha 


oedippus annulifer）、ウラナミジャノメ（本土亜種 Ypthima motschulskyi niphonica） 


 


 本組換え体の花粉がこれら 12 種（亜種を含む）の絶滅危惧種に影響を与える可能性を、文献情報


（文献 1、文献 2）を基に考察した。 


 


 産卵が年一回のみで、かつ幼虫の摂食期がトウモロコシの開花時期と重なるものは、この内 6種（ウ


スイロヒョウモンモドキ、ヒョウモンモドキ、コヒョウモンモドキ、ヒメヒカゲ(2 亜種)、ウラナミジ


ャノメ）である。ウスイロヒョウモンモドキ、ヒョウモンモドキ、コヒョウモンモドキの 3種は、幼虫


の食餌植物がそれぞれオミナエシ科、キク科、ゴマノハグサ科であるが、メスは食草の葉裏に卵塊とし


て産付、孵化した幼虫はクモの巣状の巣を作ってその中に群居するため、若齢幼虫が生存に影響する密


度の本組換え体の花粉を摂食するとは考えにくい。ヒメヒカゲ(2 亜種)、ウラナミジャノメについては、


幼虫が食餌植物であるカヤツリグサ科、イネ科草本の葉の表面を摂食することから、花粉を摂食する可


能性があると考えられる。 


 残り 6種（シルビアシジミ、ミツモンケンモン、チャマダラセセリ、ヒメシロチョウ、ツマグロキチ


ョウ、ミヤマシジミ）は年に複数回ある産卵回数の内、その一部の幼虫の摂食期がトウモロコシの開花


時期と重なる。これは産卵が年一回の種と比較した場合、種としての存続に影響がある可能性は低いと
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考えられる。中でもチャマダラセセリの幼虫は食草の葉を巻いて巣を作り、その中に潜んで採餌するた


めに影響は少ないと考えられる。 


 


 これらのことから、本組換え体の栽培に伴う花粉の飛散により、葉とともに花粉を摂食する可能性が


あると考えられるもの、種あるいは個体群の生存に影響がある可能性は低いと考えられるものなどに分


かれるが、いずれにしても、花粉の飛散による影響を完全に否定することは出来ないと考えられた。そ


こで、これらの 12 種（亜種を含む）のチョウ目昆虫を、影響を受ける可能性のある野生動植物等と特


定し、以下に検討を行った。 


 


(2)  影響の具体的内容の評価 


本組換え体の栽培により花粉が飛散し、周辺の食草の葉上に堆積した花粉を食草とともに摂食するこ


とによりこれら 12 種のチョウ目昆虫の生育に影響が生ずる可能性が考えられたが、これらの種を生物


検定に供することは困難である。そのため、改変 Cry1Ab蛋白質を含む様々な Btトキシンに対する感受


性が高く、集団飼育がしやすいチョウ目昆虫であるヤマトシジミを用いて、本組換え体の花粉飛散によ


るチョウ目昆虫への影響を評価した。 


 本組換え体の花粉を、感受性の高いとされるヤマトシジミの１齢幼虫に、500～4,000粒/ cm2の花粉密


度で摂食させ 7日後までの死亡率を調査した。その結果、半数個体を超える致死が確認されたのは、本


組換え体スイート種では 4,000粒/ cm2で 4日後、本組換え体デント種では 2,000粒/ cm2で 6日後、4,000


粒/ cm2で 2日後であった。 


 


(3)  影響の生じやすさの評価 


 以下に、我が国において本組換え体が仮に栽培された場合に、花粉飛散によって非標的チョウ目が影


響を受ける可能性について考察した。 


 


トウモロコシ花粉飛散について､開花期間中、風向や風速が花粉飛散に好適な条件であった場合の堆


積花粉数については､測定した堆積花粉数並びに風向及び風速などを基に、Kawashimaらにより導かれた


推定式から、ほ場端から 10mで約 4,000粒/ cm2、20mで約 2,000粒/ cm2と推定されている（文献 27）。


この値は開花期間中、ほ場に一定方向に強い風速の風（3m/s）が吹き続けると仮定した場合のものであ


り、花粉の捕集にワセリンを塗布したスライドグラスを使用している。また､トウモロコシほ場周辺で


ヒマワリ及びイヌホウズキ葉上に堆積するトウモロコシの花粉数を測定した研究によると、開花から


12日間の累積の堆積花粉数はほ場端から 1mで最大約 160粒/ cm2、5mでは約 20粒/ cm2、10mでは約 10


粒/ cm2以下であり、野外では葉上への堆積花粉数が少ないことから、花粉飛散による広範囲での非標的


チョウ目昆虫への影響はほとんど起こらないものと考察されている（文献 16）。これら 2つの報告にみ


られる堆積花粉数の差については､前者の報告では、花粉飛散に好適な風速条件とするとともに、花粉


の捕集にワセリンを塗布したスライドグラスを使用したことが関与していると考えられる。 
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本組換え体花粉の場合、摂食開始から 7日後までの間にヤマトシジミの半数個体の致死が観測された


のは 2,000～4,000粒/ cm2であった。前者の報告に基づくと、堆積花粉数が約 2,000粒/ cm2となるのは、


ほ場から約 20m離れた場合と推定され､この範囲においてはチョウ目昆虫が本組換え体の花粉による影


響を受ける可能性があるが、個体群のレベルで影響を生ずるおそれはないと考えられる。また、後者の


報告に基づくと、堆積花粉数 2,000粒/ cm2は開花から 12日間の最大の累積堆積花粉数（ほ場端から 1m


の約 160粒/ cm2 (文献 16)）の 10倍以上の花粉数に相当することから、チョウ目昆虫が種あるいは個体群


として影響を受ける可能性は低いと考えられる。よって、本組換え体の栽培ほ場周辺に非標的チョウ目


昆虫の幼虫が生息している場合でも、影響を受ける濃度の花粉に曝露されるとは考えにくい。 


 


したがって、(1) において影響を受ける可能性が否定できないとしたチョウ目昆虫 12 種（亜種を含


む）に関しても、本組換え体による影響は受けないと判断された。 


 


 (4)  生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断  


 以上から、本組換え体について、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはない


と判断された。 


 


 


３．交雑性 


 


(1)  影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 


 トウモロコシは近縁野生種のテオシントと自然交雑することが報告されているが、我が国では交雑可


能な近縁野生種が自生していることは報告されていないことから、影響を受ける可能性のある野生動植


物等は特定されなかった。 


 


(2)  影響の具体的内容の評価    


     ― 


 


 (3)  影響の生じやすさの評価    


     ― 


 


(4)  生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断  


 以上から、本組換え体について、交雑性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断され


た。 
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４．その他の性質     


 上記の他に生物多様性影響評価を行うことが適切であると考えられる本組換え体の性質はない。 
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第 3 生物多様性影響の総合的評価 


 


宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、我が国の自然環境


下で自生することは知られていない。また、競合における優位性に係わる諸形質を本組換え体と非組換


え体との間で比較検討した結果、有意差は認められなかった。よって、本組換え体について、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。 


  


 有害物質の産生性に関しては、宿主であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、野生動植


物等に対して影響を与える有害物質の産生性は知られていない。また、植物体の鋤込み試験、後作試験、


土壌微生物相の調査により本組換え体と非組換え体を比較検討したが、いずれにおいても有意差は認め


られなかった。また、本組換え体には PAT 蛋白質を産生性が付与されているものの、PAT 蛋白質が有


害物質として野生動物等に影響を及ぼすとは考えにくい。同様に、本組換え体には改変 Cry1Ab 蛋白質


を産生する性質が付与されているため、影響を受ける可能性のあるチョウ目昆虫に関して検討を行った。


その結果、ヤマトシジミを用いた試験やこれまでの文献情報より、仮に我が国において本組換え体が栽


培されたとしても、チョウ目昆虫種の存続に影響を与える可能性は極めて低いと結論された。以上から、


本組換え体について、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断された。 


 


 交雑性に関しては、我が国にはトウモロコシと交雑可能な近縁野生種が自生していることは報告され


ていないことから、交雑性に起因して生物多様性影響が生ずるおそれはないと判断された。 


 


 上記の評価結果を踏まえ、本組換え体を第一種使用規程に従って使用した場合に、我が国において生


物多様性影響を生ずるおそれはないと判断した。 
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引用文献 


 


社外秘情報につき非開示 
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緊急措置計画書（栽培目的の場合） 


 


                                                                     平成 16年 8月 18日 


 


氏名 シンジェンタ シード株式会社 


   取締役社長 ロバート・ミューレン 


住所  千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2 


  


 第一種使用規程の承認を申請しているチョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐


性トウモロコシ（改変 cry1Ab, pat, Zea mays subsp. mays ( L. ) Iltis）（Bt11, OECD UI：SYN-


BTØ11-1）(以下、本組換え体という。)の第一種使用等において、生物多様性影響が生ず


る可能性が示唆された場合、弊社は生物多様性影響のリスク評価を実施する。このリスク


評価に基づき、生物多様性に及ぼす影響に応じた管理計画を設定し、こうした危険性を軽


減する方法の決定のために関係機関への協力等を必要に応じて行う。更に、特定された危


険性の重大性や起こりうる確率から判断して、生物多様性影響が生ずるおそれがあると認


められた場合は、当該影響を効果的に防止するため、特定された問題に応じ、以下のこと


を行う。 


 


1. 第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者 


個人名・所属は個人情報につき非開示 


 


2. 第一種使用等の状況の把握の方法 


弊社は種子会社等から、第一種使用等の状況に関し、可能な限り情報収集を行う。 


 


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


を周知するための方法 


１で示した委員会は、本組換え体の使用に伴い生物多様性影響を生ずるおそれがある


と認めた場合には、さら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使用


等をしている者に、可能な限り連絡するとともに、弊社のホームページにおいて本件に


関するお知らせを掲載し、問い合わせ専用窓口を設置する。 


 


4. 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続するた


めの具体的な措置の内容 
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具体的な措置として、特定された問題に応じ、本組換え体の環境放出が行われない


ようにすること、環境中に放出された本組換え体があった場合はそれらが環境中で生


存しないようにすること等、必要な措置を実施する。 


 


5. 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 


本組換え体が我が国において生物多様性影響を生ずるおそれがあると認められた場合


は、速やかに、農林水産省消費・安全局農産安全管理課及び環境省自然環境局野生生


物課に報告する。 
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緊急措置計画書（食用・飼料に供する場合） 


 


                                                                     平成 16年 8月 18日 


 


氏名 シンジェンタ シード株式会社 


   取締役社長 ロバート・ミューレン 


住所  千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2 


                                              


 第一種使用規程の承認を申請しているチョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐


性トウモロコシ（改変 cry1Ab, pat, Zea mays subsp. mays ( L. ) Iltis）（Bt11, OECD UI：SYN-


BTØ11-1）(以下、本組換え体という。)の第一種使用等において、生物多様性影響が生ず


る可能性が示唆された場合、弊社は生物多様性影響のリスク評価を実施する。このリスク


評価に基づき、生物多様性に及ぼす影響に応じた管理計画を設定し、こうした危険性を軽


減する方法の決定のために関係機関への協力等を必要に応じて行う。更に、特定された危


険性の重大性や起こりうる確率から判断して、生物多様性影響が生ずるおそれがあると認


められた場合は、当該影響を効果的に防止するため、特定された問題に応じ、以下のこと


を行う。 


 


1. 第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者 


個人名・所属は個人情報につき非開示 


 


2. 第一種使用等の状況の把握の方法 


弊社は種子会社等から、第一種使用等の状況に関し、可能な限り情報収集を行う。 


 


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


を周知するための方法 


１で示した委員会は、本組換え体の使用に伴い生物多様性影響を生ずるおそれがある


と認めた場合には、さら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使用


等をしている者に、可能な限り連絡するとともに、弊社のホームページにおいて本件に


関するお知らせを掲載し、問い合わせ専用窓口を設置する。 


 


4. 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続するた


めの具体的な措置の内容 
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具体的な措置として、特定された問題に応じ、本組換え体の環境放出が行われないよ


うにすること、環境中に放出された本組換え体があった場合はそれらが環境中で生存し


ないようにすること等、必要な措置を実施する。 


 


5. 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 


本組換え体が我が国において生物多様性影響を生ずるおそれがあると認められた場


合は、速やかに、農林水産省消費・安全局農産安全管理課及び環境省自然環境局野生生


物課に報告する。 


 







 


 


チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ 
(改変 cry1Ab, pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis)(Bt11, OECD UI: SYN-BTØ11-1) 


 
 
 


生物多様性影響評価書 
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【正誤表】塩基配列情報の更新による生物多様性影響評価書における変更箇所（下線赤字部分） 


平成２８年５月２６日 


 


変更する項目 変更前 変更後 


第 1.2.(4).ロ 移入され


た核酸の複製物のコピー


数及び移入された核酸の


複製物の複数世代におけ


る伝達の安定性 


挿入遺伝子が染色体上の1ヶ所に存在し、移入された


除草剤耐性遺伝子カセット(Act promoter+intron/OTP 


/mEPSPS/NOS)断片に由来する6つの連続的領域から成


ること、また、これらが複数世代において安定して伝


達されることが確認されている。 


挿入遺伝子が染色体上の 1 ヶ所に存在し、移入され


た除草剤耐性遺伝子カセット(Act promoter+intron 


/OTP/mEPSPS/NOS)断片に由来する 5 つの連続的領域


から成ること、また、これらが複数世代において安


定して伝達されることが確認されている。 
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第一種使用規程承認申請書 
 平成 19年 4月 23日   


    
 
 
農林水産大臣  松岡 利勝 殿 
環境大臣    若林 正俊 殿 
        
 


氏名  シンジェンタ シード株式会社 
 申請者        代表取締役社長 大伴 秀郎 


住所   千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2 
 
 
 
 
 第一種使用規程について承認を受けたいので、遺伝子組換え生物等の使用等の規制によ


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


遺伝子組換え生物等の


種類の名称 


チョウ目害虫抵抗性並びに除草剤グルホシネート及びグリホサー


ト 耐 性 ト ウ モ ロ コ シ （ 改 変 cry1Ab, pat, mEPSPS, 
Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）（Bt11×GA21, OECD UI: 
SYN-BTØ11-1×MON-ØØØ21-9）  


遺伝子組換え生物等の


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


び廃棄並びにこれらに付随する行為 


遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の方法 
－ 


 







  ２


生物多様性影響評価書の概要 


 


第１ 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 
 
1. 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 
 
(1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 
 
イ、和名、英名及び学名 
和名：イネ科トウモロコシ属トウモロコシ 
英名：maize、corn 
学名：Zea mays subsp. mays (L.) Iltis 


 
ロ、宿主の品種又は系統名 
チョウ目害虫抵抗性並びに除草剤グルホシネート及びグリホサート耐性トウモロ


コシ（改変 cry1Ab, pat, mEPSPS, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）（Bt11×GA21, 
OECD UI：SYN-BTØ11-1×MON-ØØØ21-9）（以下、「本スタック系統」と記す。）
は、チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ Bt11（改変
cry1Ab, pat, Zea mays subsp.mays (L.) Iltis）（Bt11, OECD UI：SYN-BTØ11-1）
（以下、「Bt11」と記す。）と除草剤グリホサート耐性トウモロコシ GA21（mEPSPS, 
Zea mays subsp.mays (L.) Iltis）（GA21, OECD UI：MON-ØØØ21-9）（以下、
「GA21」と記す。）を、交雑育種法により掛け合わせることで作出された。 
 
ハ、国内及び国外の自然環境における自生地域 
トウモロコシの栽培起源種は現存せず（文献 2）、国内及び国外の自然環境における
トウモロコシの自生は報告されていない。 


 
なお、トウモロコシの起源に関与すると考えられる近縁種として、トウモロコシと


交雑可能な 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（文献 3）。テオシントとトリプサクムはメキシコとグアテマラを中心に、米国南
部から南米にかけて自生しているが（文献 3）、我が国においてこれらの近縁種が自
生しているという報告はない。 
 
(2) 使用等の歴史及び現状 
 







  ３


イ、国内及び国外における第一種使用等の歴史 
トウモロコシの原産地がアメリカ大陸であることは間違いないが、その栽培起源地


域については諸説あり、米国南西部、メキシコ及び中央アメリカの複数地域説、メキ


シコと南米の複数地域説、メキシコとグアテマラの複数地域説及びメキシコ南部単独


説がある（文献 3）。考古学的検証に基づくと、最初にトウモロコシが出現したのは
紀元前 6800～5000年頃であり、紀元前 5000～3000年頃には本格的な栽培が始まっ
たと考えられている。また、南北アメリカ大陸の各地に伝播する過程で人為的な選抜


が行われ、デント、ポップ、スイート、フリントのような変異種が生じたと考えられ


る。1492 年のコロンブスのアメリカ大陸発見によってヨーロッパに導入され、その
後、ヨーロッパから中東、アフリカ及びアジアの各地域に伝播した。 


 
日本へは天正年間（1573～1591 年）にポルトガル人によって長崎へ伝えられたフ
リント種が最初とされ、江戸時代には主食の代用あるいは間食として、主に関東以南


の山間地で栽培が行われていた（文献 2）。また、明治時代になって北海道へ米国か
らデント種とフリント種が新たに導入され、全国的に栽培が普及した（文献 2）。 
 
ロ、主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 
トウモロコシの栽培地域はおよそ北緯 58度から南緯 40度に至る範囲で、主な栽培
国は、米国、中国、ブラジル、メキシコ、インド、南アフリカ、ルーマニア等である。


国連食糧農業機関の統計（文献 4）に基づくと、2005年におけるトウモロコシの世界
総栽培面積は 1億 4,758万ヘクタールで、その上位 3カ国は米国（3,040万ヘクター
ル）、中国（2,622万ヘクタール）及びブラジル（1,147万ヘクタール）で、また、同
年の世界総生産量は 7億 167万トンで、その上位 3カ国は栽培面積と同じく、米国（2
億 8,226万トン）、中国（1億 3,515万トン）及びブラジル（3,486万トン）であった。
米国を初めとする主要栽培国では、大型機械を利用した大規模栽培が行われている。 


 
世界第一のトウモロコシ生産国である米国では、その大部分がイリノイ、インディ


アナ、アイオワ、カンザス、ミシガン、ミネソタ、ミズーリ、ネブラスカ、オハイオ、


サウスダコタ及びウィスコンシン州のコーンベルトと呼ばれる地域で栽培されてい


る。2005 年における米国でのトウモロコシの利用用途の内訳は、56％が飼料、17％
が輸出、15％が燃料用エタノール製造で、残りはコーンシロップ等の食品製造であっ
た（文献 5）。 


 
一方、我が国における 2005 年度のトウモロコシの栽培面積は、青刈りのサイレー
ジ用トウモロコシ（デント種）が 8万 5,300ヘクタール、生食用の未成熟トウモロコ
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シ（スイート種）が 2 万 5,900 ヘクタールで（文献 6）、子実収穫を目的とした栽培
はほとんど行われていない。このうち、青刈りのサイレージ用トウモロコシの栽培面


積における上位 3都道府県は、北海道（3万 5,600ヘクタール）、宮崎県（7,010ヘク
タール）及び岩手県（5,370ヘクタール）で、また、生食用の未成熟トウモロコシで
は、北海道（8,780ヘクタール）、千葉県（2,000ヘクタール）及び長野県（1,550ヘ
クタール）であった。 


 
貿易統計（文献 7）に基づくと、我が国は 2005 年に約 1,666 万トンのトウモロコ
シ子実を輸入しており、米国からの輸入がその 9割以上（94%）を占めている。また、
輸入トウモロコシ子実の内の約 1,221万トンは飼料用で、残りの約 445万トンが食用
油、コーンスターチ、コーンシロップ等の食品製造用と考えられる。なお、飼料用ト


ウモロコシの大部分は、配合・混合飼料の原料として利用されている（文献 8）。 
 
以上のように米国及び日本におけるトウモロコシの主な利用用途は、飼料及び食


品・工業用原材料であるが、メキシコ、ラテンアメリカ及びアフリカでは主食と認識


される重要な食糧であり、世界的に見ると 2003年における総生産量の約 18%が食品
として消費されている（文献 4）。 
 
(3) 生理学的及び生態学的特性 
 
イ、生息又は生育可能な環境の条件 
トウモロコシは長い年月の間に栽培作物として馴化された結果、自然環境における


生存能力を失った作物であり（文献 3）、その栽培は温暖な気温と適度な降水量のあ
る地域に適している（文献 9）。 


 
栽培可能地域は低温と無霜期間によって設定され、夏の平均気温が 21～27℃で無


霜期間が 120～180 日の地域が最適であり、夏の平均気温が 19℃以下で平均夜温が
13℃以下になる地域では栽培されない（文献 2）。一方、降雨量については、年間降
雨量が 250～5,000mm の地域で、無灌漑栽培では夏季に 150mm の降雨量が確保で
きる地域とされる（文献 2）。なお、トウモロコシの種子の発芽適温は 33℃程度で、
発芽の最低温度は 10～11℃であり、実際の栽培では 13～14℃以上で播種が行われる
（文献 2）。 
 
ロ、繁殖又は増殖の様式 
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① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 
 トウモロコシの種子は雌穂に着生し、また、雌穂は苞皮で覆われているため、自然


に脱粒することはなく、ヒトの介在なしに種子が自然条件下で広範囲に散布されるこ


とはない（文献 3）。種子の休眠性は極めて低く、収穫時に種子が地上に落下しても、
土壌温度が 10℃に達するまで発芽しないため、多くの場合、発芽する前に腐敗し枯
死する（文献 10）。 
 
② 栄養繁殖の様式 
 トウモロコシは種子繁殖する夏作一年生植物であり、種子以外に自然条件において


植物体を再生しうる組織又は器官を持たない（文献 3）。 
 
③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及びアポミ
クシスを生ずる特性を有する場合はその程度 
 トウモロコシは風媒受粉植物で一般に 95％程度の他殖率を示すが、自家不和合性
はないので自殖も行う（文献 2）。トウモロコシは近縁野生種であるテオシント及び
トリプサクムと交雑可能であり、テオシントとの雑種形成は比較的容易で、自然交雑


することも知られているが、一方、トリプサクムとの交雑は極めて困難で、自然交雑


は知られていない（文献 3）。なお、我が国にはトウモロコシと交雑可能なこれらの
近縁野生種が自生しているという報告はない。また、アポミクシスについての報告は


ない。 
 
④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 
トウモロコシは雌雄異花序で、稈の頂部に雄穂を 1本、中央側部に雌穂を 1～3本
着生する。雄穂には 1,200～2,000個の小穂があり、1,600万～3,000万個の花粉粒を
形成する（文献 11）。 


 
トウモロコシの花粉の稔性は花粉の充実度により観察され、花粉の形状は楕円～円


形で直径は 90～120µm程度である（文献 2）。受粉は風媒によって行われ、ほとんど
の場合は他家受粉であるが、自家不和合性はないので自殖もわずかに生じる（文献 2）。
受粉が風媒に依存しているため、その受粉機会の多少は種子の生産量に影響する（文


献 12）。 
 
一般に、雄穂の開花は出穂のおよそ 3日後に始まり、開花期間は盛夏で 8～9日、
花粉の飛散日数は 4～10 日間であり、一方、雌穂の絹糸抽出は雄穂開花のおよそ 1
日後に始まり、抽出期間は 5～6 日である（文献 2）。花粉は開花後に風によって飛
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散し、その飛散距離は300～500mとされるが、大部分はほ場内に落下する（文献11）。
一般に花粉の寿命は環境条件によって大きく異なるが、トウモロコシの場合、盛夏の


ほ場条件下で 24時間以内である（文献 11）。 
 
ハ、有害物質の産生性 
トウモロコシにおいて、野生動植物等の生育又は生息に影響を及ぼす有害物質の産


生は報告されていない。 
 
 
2. 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 
 本スタック系統の親系統であるBt11はシンジェンタ社により、GA21はモンサント
社により開発された。本スタック系統には、Bt11の挿入遺伝子由来のチョウ目害虫抵
抗性及び除草剤グルホシネート耐性と、GA21の挿入遺伝子由来の除草剤グリホサー
ト耐性が付与されていることから、以下にBt11及びGA21の概要を記載した。なお、
GA21に関しては、シンジェンタ社の独自データ、国際特許公開情報（文献1）及び公
表文献に基づいて作成した生物多様性影響評価書（別紙1）を、Bt11に関しては生物
多様性影響評価書（別紙2）を参照した。 
 
 (1) 供与核酸に関する情報 
 
イ、構成及び構成要素の由来 
 Bt11の作出に用いられた供与核酸の構成及び構成要素の由来を表1に示した。また、
GA21の作出に用いられた供与核酸の構成及び構成要素の由来を表2に示した。 
 
表 1 Bt11の作出に用いられた供与核酸の構成要素の由来及び機能 
チョウ目害虫抵抗性遺伝子カセット 
構成要素 由  来  及  び  機  能 


35S 
promoter 


カリフラワーモザイクウイルス（CaMV）CM1841 株由来で、DdeⅠ-Dde
Ⅰ断片として得られた。このプロモーターは全組織中で目的遺伝子（改変


cry1Ab）を恒常的に発現させる（文献 13）。 
 
IVS6-ADH1 
 


トウモロコシのアルコールデヒドロゲナーゼ 1S（Adh1-S）遺伝子（文献 14）
由来のイントロン。Adh1-S イントロンは植物における目的遺伝子（改変
cry1Ab）の発現量を高めるために用いられた（文献 15）。 


改変 cry1Ab 
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki HD-1株の Cry1Ab蛋白質をコード
する cry1Ab 遺伝子について、Cry1Ab 蛋白質の有する殺虫活性に関与しな
い C末端コード領域を一部欠失させ、また、植物における発現量を高めるよ
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うに塩基配列を改変した。ただし、コア蛋白質のアミノ酸配列に変更はない。 


NOS term 
Agrobacterium tumefaciens のノパリン合成酵素遺伝子の 3'非翻訳領域で、
転写ターミネーター及びmRNAのポリアデニル化シグナルを含む（文献 16、
文献 17）。この配列により目的遺伝子（改変 cry1Ab）の転写が終結される。 


除草剤グルホシネート耐性遺伝子カセット 
構成要素 由  来  及  び  機  能 


35S 
promoter 


カリフラワーモザイクウイルス（CaMV）Cabb-s株由来で、AluI-DdeI断片
として得た。このプロモーターは全組織中で目的遺伝子（pat）を恒常的に
発現させる (文献 18)。 


IVS2-ADH1 
トウモロコシのアルコールデヒドロゲナーゼ 1S（Adh1-S）遺伝子（文献 14）
由来のイントロンである。Adh1-S イントロンは植物中において目的遺伝子
（pat）の発現量を高めるために用いられた（文献 15）。 


pat 


Streptomyces viridochromogenes の PAT 蛋白質をコードする遺伝子であ
る。PAT蛋白質は除草剤グルホシネート耐性を植物に付与することから、遺
伝子導入の際、組換え体を選抜するためのマーカーとして使用された。pat
遺伝子は植物における発現量を高めるために一部の塩基配列が改変された。


ただし、この改変により発現する PAT 蛋白質のアミノ酸配列は変更されて
いない（文献 19）。 


NOS term 
Agrobacterium tumefaciens のノパリン合成酵素遺伝子の 3'非翻訳領域で
転写ターミネーター及びmRNAのポリアデニル化シグナルを含む（文献 16、
文献 17）。この配列により、目的遺伝子（pat）の転写が終結される。 


その他の領域 
構成要素 由  来  及  び  機  能 


ColE1 ori 大腸菌（Escherichia coli ）プラスミド pUC18（文献 20、文献 21）由来の
複製開始領域で、バクテリア中でプラスミドの複製を開始させる複製起点。 


ampR 
大腸菌（Escherichia coli ）由来で、機能はβ－ラクタマーゼをコードし、
抗生物質アンピシリン耐性を付与する（文献 21）。 


 
表 2 GA21の作出に用いられた供与核酸の構成要素の由来及び機能 
除草剤耐性遺伝子カセット 


構成要素 由  来  及  び  機  能 


Act 
promoter 
＋intron 


植物体全体で目的遺伝子の転写開始を誘導するイネのアクチン 1 遺伝子由来
プロモーターで、転写効率を高める働きをもつ第一イントロン領域までを含


む（文献 32）。 
sssu ＋


mssu 
（以下、


OTP と記
す。） 


ヒマワリのリブロース-1,5-ビスリン酸カルボキシラーゼオキシゲナーゼ
（RuBisCo）遺伝子の葉緑体輸送ペプチド配列（sssu）と、トウモロコシの
RuBisCo 遺伝子の葉緑体輸送ペプチド配列（mssu）から成る optimized 
transit peptide（OTP）配列で、目的遺伝子であるmEPSPS遺伝子によって
発現するmEPSPS蛋白質を、その作用の場である葉緑体に輸送する働きをも
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つ（文献 33）。 


mEPSPS 


トウモロコシの 5-エノール-ピルビルシキミ酸 3-リン酸合成酵素（EPSPS）
遺伝子の突然変異によって得られた遺伝子（文献 22）で、除草剤グリホサー
トによって活性阻害を受けない 5-エノール-ピルビルシキミ酸 3-リン酸合成
酵素（mEPSPS）をコードし、野生型 EPSPS のアミノ酸配列における 102
番目のトレオニンがイソロイシンに、また、106 番目のプロリンがセリンに
変わっている（文献 1）。 


NOS  Agrobacterium tumefaciens のノパリン合成酵素遺伝子のポリアデニル化配
列で、転写を終結させる働きをもつ（文献 16）。 


外骨格領域（GA21中には含まれない） 


構成要素 由  来  及  び  機  能 


amp 


バクテリオファージM13由来の lacIの一部配列、プロモーターplac及びβ-
ガラクトシダーゼあるいは lacZ蛋白質をコードする一部配列から成る lac配
列（文献 21）及び大腸菌（Escherichia coli）のプラスミド pBR322 由来の
アンピシリン耐性を付与するβ-ラクタマーゼ遺伝子（bla）から成り（文献
34）、β -ラクタマーゼを発現することで構築プラスミドを含む大腸菌
（Escherichia coli）を選抜・維持する。 


ori-puc 
大腸菌（Escherichia coli）のハイコピープラスミド pUC19由来の複製開始
領域で、大腸菌（Escherichia coli）においてプラスミドの自律増殖能を付与
する（文献 35）。 


 
 
ロ、構成要素の機能 
 
① 目的遺伝子、発現調節領域、局在化シグナル、選抜マーカー、その他の供与核酸
の構成要素それぞれの機能 
 Bt11の作出に用いられた供与核酸の構成要素の機能を表1に示した。また、GA21
の作出に用いられた供与核酸の構成要素の機能を表2に示した。 
 
② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び当該蛋白
質がアレルギー性（食品としてのアレルギー性を除く。）を有することが明らかとな


っている蛋白質と相同性を有する場合はその旨 
 
改変Cry1Ab蛋白質； 
土壌細菌である Bacillus thuringiensisから単離された殺虫活性蛋白質（=Bt


蛋白質）は、それぞれ特異的な昆虫種に対して殺虫活性を示す。感受性昆虫種が


Bt蛋白質を摂取して消化すると、活性ポリペプチド（=コア蛋白質）となり、昆
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虫の中腸表面の特異的な受容体に結合して細胞を破壊するため、消化器官が損傷


を受けて死に至ることが知られている（文献 26）。この作用機作は Bacillus 
thuringiensis subsp. kurstaki由来の Cry1Ab蛋白質でも同様である。Cry1Ab
蛋白質の殺虫活性については、カナダ政府のデータベース（文献 23）に詳細な
調査結果が掲載されており、トウモロコシ栽培における主要害虫であるチョウ目


昆虫のヨーロピアンコーンボーラー（Ostrinia nubilalis ）、Corn earworm
（Helicoverpa zea ）、 Fall armyworm（Spodeptera frugiperda ）等に殺虫活
性を示す。一方、Cry1Ab 蛋白質は他のチョウ目以外の昆虫には殺虫活性がない
か極めて低い。なお、改変 Cry1Ab蛋白質が既知アレルゲンと相同性を持たない
ことが、公的に利用可能なデータベース（SWISS-PROT、FARRP等）を用いた
相同性検索によって確認されている。 


 
PAT蛋白質； 
除草剤グルホシネートは植物のグルタミン酸合成酵素を阻害するため、植物は


細胞内のアンモニアの蓄積によって枯死するが、PAT蛋白質が発現した場合には
グルホシネートをアセチル化し、不活性化するためにグルタミン合成酵素の阻害


が起こらない。したがって、PAT蛋白質を発現する植物は除草剤グルホシネート
耐性を示すことから、Bt11を選抜するためのマーカーとして利用されている。な
お、PAT蛋白質が既知アレルゲンと相同性を持たないことが、公的に利用可能な
データベース（SWISS-PROT、FARRP等）を用いた相同性検索によって確認さ
れている。 


 
mEPSPS蛋白質； 
除草剤グリホサートは、植物の芳香族アミノ酸合成経路の一部であるシキミ酸


経路の 5-エノール-ピルビルシキミ酸 3-リン酸合成酵素（EPSPS）の活性を阻害
し、芳香族アミノ酸合成を止めることで植物を枯死させる非選択性茎葉処理型除


草剤である（文献 36）。mEPSPS遺伝子がコードするmEPSPS蛋白質は除草剤
グリホサートの存在下でも EPSPS活性を示し、植物内在性 EPSPSに代わって
芳香族アミノ酸の合成を可能とすることによって除草剤グリホサート耐性を付


与する。なお、mEPSPS蛋白質が、既知アレルゲンと相同性を持たないことが、
公的に利用可能なデータベース（SWISS-PROT、FARRP等）を用いた相同性検
索によって確認されている。 


 
③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 
改変 Cry1Ab 蛋白質が酵素活性を持つという報告はない。PAT 蛋白質は L-ホスフ
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ィノトリシン（除草剤グルホシネートの活性成分）及びジメチルホスフィノトリシン


に非常に高い基質特異性を持ち、これ以外に PAT 蛋白質の基質となる他の蛋白質も
しくはアミノ酸は報告されていない（文献 29）。mEPSPS 蛋白質はシキミ酸経路を
触媒する酵素の一つであり(文献 30)、ホスホエノールピルビン酸 (PEP) 及びシキミ
酸-3-リン酸 (S3P) と特異的に反応することが報告されている(文献 31)。 


 
以上のことから、これらが宿主の持つ代謝系に影響を及ぼす可能性は極めて低く、


宿主においていずれも独立して機能すると考えられる。 
 
(2) ベクターに関する情報 
 
イ、名称及び由来 
 Bt11の作出に用いられたプラスミドpZO1502は大腸菌（Escherichia coli）由来の
pUC18を基に構築された。また、GA21の作出に用いられたプラスミドpDPG434は
大腸菌（Escherichia coli）由来のpUC19等に由来する（文献37）。 
 
ロ、特性  
 
① ベクターの塩基数及び塩基配列 
 Bt11の作出に用いられたプラスミドpZO1502の塩基数は7,240bpである。また、
GA21の作出に用いられたプラスミドpDPG434の塩基数は6,128bpである（文献1）。 
 
② 特定の機能を有する塩基配列がある場合はその機能 


Bt11の作出に用いられたプラスミドpZO1502及びGA21の作出に用いられたプラ
スミドpDPG434は、細菌の選抜マーカーとして使用されるamp遺伝子を含むことか
らアンピシリン耐性を有するが、Bt11及びGA21中にこの抗生物質耐性マーカー遺伝
子は移入されていない。 
 
③ ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関する情報 
 Bt11の作出に用いられたプラスミドpZO1502及びGA21の作出に用いられたプラ
スミドpDPG434に、感染性を示すような配列があるという報告はない。 


 
(3) 遺伝子組換え生物等の調製方法 
 
イ、宿主内に移入された核酸全体の構成 
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Bt11の宿主内に移入された核酸は、プラスミド pZO1502を制限酵素 NotIで切断
して ampR遺伝子を削除した部分である。また、GA21の宿主への核酸の移入には、
プラスミド pDPG434 を制限酵素 NotI で切断して得られた、除草剤耐性遺伝子カセ
ット（Act promoter+intron/ OTP/ mEPSPS/ NOS）のみから成る DNA断片が用い
られている（文献 1）。 
 
ロ、宿主内に移入された核酸の移入方法 
 Bt11における核酸の宿主への移入方法は、エレクトロポレーション法である。また、
GA21における核酸の宿主への移入方法は、パーティクルガン法である（文献1）。 
 
ハ、遺伝子組換え生物等の育成の経過 
 
① 核酸が移入された細胞の選抜の方法 
 Bt11 においては、グルホシネートを添加した培地で形質転換細胞の選抜が行われ
た。また、GA21においては、グリホサートを添加した培地で形質転換細胞の選抜が
行われた（文献 1）。 
 
② 核酸が移入された細胞から、移入された核酸の複製物の存在状態を確認した系統、
隔離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響評価に必要な情報を収集するた


めに用いられた系統までの育成の経過及び系統樹 
本スタック系統は、チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコ


シである Bt11と、除草剤グリホサート耐性トウモロコシである GA21を用いて、交
雑育種法により作出された。 


 
なお、我が国における Bt11及び GA21の申請・承認状況は以下のとおりである。 


 
Bt11: 
1996年5月 農林水産省によって、「農林水産分野等における組換え体の利用


のための指針」に基づき、模擬的環境利用について指針への適合


性が確認された（輸入のための隔離ほ場試験）。 
1996年9月 厚生省（現在の厚生労働省）によって、「組換えDNA技術応用


食品及び添加物の安全性評価指針第4章」に基づき、食品として
利用した際の安全性が確認された。 
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1996年9月 農林水産省によって、「組換え体利用飼料の安全性評価指針6の
（2）」に基づき、飼料利用について指針への適合性が確認され
た。 


1996年10月 農林水産省によって、「農林水産分野等における組換え体の利用


のための指針」に基づき、日本への輸入について指針への適合性


が確認された。 
2001年3月 厚生労働省によって、「組換えDNA技術応用食品及び添加物の


安全性審査基準」に従い、食品として利用した際の安全性が承認


された。 
2001年5月 農林水産省によって、「農林水産分野等における組換え体の利用


のための指針」に基づき、模擬的環境利用について指針への適合


性が確認された（栽培のための隔離ほ場試験）。 
2002年6月 農林水産省によって、「農林水産分野等における組換え体の利用


のための指針」に基づき、栽培について指針への適合性が確認さ


れた。 
2003年3月 農林水産省によって、「組換えDNA技術応用飼料及び飼料添加


物の安全性に関する確認の手続」に従い、飼料として利用した際


の安全性が承認された。 
2007年4月 農林水産省及び環境省によって、「遺伝子組換え生物等の使用等


の規制による生物の多様性の確保に関する法律」に従い、第一種


使用等（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）が承認された。 
 
GA21: 
1998年5月 農林水産省によって、「農林水産分野等における組換え体の利用


のための指針」に基づき、模擬的環境利用について指針への適合


性が確認された。 
1998年12月 農林水産省によって、「農林水産分野等における組換え体の利用


のための指針」に基づき、日本への輸入及び栽培について指針へ


の適合性が確認された。 
1999年11月 厚生省（現在の厚生労働省）によって、「組換えDNA技術応用


食品及び添加物の安全性評価指針第4章」に基づき、食品として
利用した際の安全性が確認された。 
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1999年12月 農林水産省によって、「組換え体利用飼料の安全性評価指針6の
（2）」に基づき、飼料利用について指針への適合性が確認され
た。 


2003年3月 厚生労働省によって、「組換えDNA技術応用食品及び添加物の
安全性審査基準」に従い、食品として利用した際の安全性が承認


された。 
2003年3月 農林水産省によって、「組換えDNA技術応用飼料及び飼料添加


物の安全性に関する確認の手続」に従い、飼料として利用した際


の安全性が承認された。 
2005年11月 農林水産省及び環境省によって、「遺伝子組換え生物等の使用等


の規制による生物の多様性の確保に関する法律」に従い、第一種


使用等（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）が承認された。 
 
(4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 
 
イ、移入された核酸の複製物が存在する場所（染色体上、細胞小器官内、原形質内の


別） 
Bt11 においては分離比検定及びシークエンス解析によって、挿入遺伝子が染色体
上に存在することが確認された。また、GA21においてはサザンブロット分析及び分
離比検定によって、挿入遺伝子が染色体上に存在することが確認された。 
 
ロ、移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数世代にお


ける伝達の安定性 
Bt11 においては、挿入遺伝子が染色体上に 1 コピー存在し、複数世代において安
定して伝達されることが確認されている。また、GA21においては、挿入遺伝子が染
色体上の 1 ヶ所に存在し、移入された除草剤耐性遺伝子カセット（Act 
promoter+intron/OTP/mEPSPS/NOS）断片に由来する 6つの連続的領域から成るこ
と、また、これらが複数世代において安定して伝達されることが確認されている。 
 
ハ、（6）のイにおいて具体的に示される特性について、自然条件の下での個体間及び
世代間での発現の安定性 


Bt11におけるチョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性の発現の安定性
は、ELISA法による分析及び生物検定により確認されている。また、GA21における
除草剤グリホサート耐性の発現の安定性は、生物検定により確認されている。 
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本スタック系統におけるBt11由来のチョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネー
ト耐性、GA21由来の除草剤グリホサート耐性の発現の安定性を調査するため、本ス
タック系統、親系統であるBt11もしくはGA21及び非組換えトウモロコシを用いて、
ヨーロピアンコーンボーラーに対する抵抗性検定試験、除草剤グルホシネート散布試


験及びグリホサート散布試験を実施した。 
 
ヨーロピアンコーンボーラーに対する抵抗性検定試験の結果、本スタック系統と


Bt11の間で葉の食害及び殺虫活性に有意差は見られなかった（表3）。また、除草剤グ
ルホシネート及びグリホサート散布試験においては、それぞれの除草剤の1倍、4倍、
8倍の薬量での薬害程度に本スタック系統と親系統の間で有意差は見られなかった
（表4及び表5）。 


 
以上のことから、本スタック系統におけるチョウ目害虫抵抗性、除草剤グルホシネ


ート及びグリホサート耐性は、親系統であるBt11及びGA21と同程度であり、付与さ
れた特性はBt11やGA21と同様に安定的であることが確認されている。 
 
表 3 本スタック系統におけるチョウ目害虫抵抗性の程度 


（米国シンジェンタ社温室、2004年） 
Bt11×GA21 Bt11 非組換えトウモロコシ 


評価項目*1 
平均値 標準偏差 平均値 標準偏差 平均値 標準偏差 


第 1世代試験： 
 葉の食害程度*2 1.0 b *3 0 1.0 b 0 7.6 a 0.6 


第 2世代試験： 
 生存幼虫数/植物 0.0 b 0 0.0 b 0 6.9 a 3.0 


第 2世代試験： 
 穂軸食入痕長 (cm) 0.0 b 0 0.0 b 0 3.4 a 2.5 


第 2世代試験： 
 雌穂食害長 (cm) 0.0 b 0 0.0 b 0 16.8 a 5.6 


第 2世代試験： 
 茎の食入痕長 (cm) 0.0 b 0 0.0 b 0 26.9 a 7.6 


*1： 米国のトウモロコシ栽培では主要標的害虫であるヨーロピアンコーンボーラー（Ostrinia 
nubilalis Hübner）は 2世代続けて発生するため、トウモロコシの生育期（第 1世代試験）と成
熟期（第 2世代試験）での評価を行った。 


*2： 葉の食害程度は以下の 9段階スケールに基づいて評価した（文献 24）。 
1 食害が認められないか、軽微な食害痕（2～3の小さなスポットのみ）に止まっている。 
2 すべて 2mm以下の小さな食害痕で被害が 1枚か 2枚の葉に止まる。 
3 小さな穿入痕が 3枚以上の葉に認められる。 
4～8 食害面積の拡大に基づく（4=食害痕の幅が 1.3cm 以下、8=食害が葉の半分程度にまで


及ぶ）。 
9 葉は大きく損傷し、食害が実質的に葉脈まで及ぶ。 


*3： 統計については評価項目ごとに実施しており、各評価項目において、同じ英文字の平均値間に有
意差はない（P=0.05）。 
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表 4 本スタック系統における除草剤グルホシネートへの耐性 


（米国シンジェンタ社温室、2006年） 
薬害程度 (%) *2 


Bt11×GA21 Bt11 非組換えトウモロコシ 
除草剤 
散布濃度*1 


平均値 標準偏差 平均値 標準偏差 平均値 標準偏差 
無散布 0 h *3 0.0 0 h 0.0 0 h 0.0 


1× 0.3 h 0.2 0.3 h 0.4 97.5 a 2.5 
4× 4.3 g 0.5 4.2 g 0.4 100 a 0.0 
8× 14.7 f 1.0 13.8 f 0.6 99.4 a 1.2 


*1： 温室で栽培した各供試トウモロコシ（3～4葉期、播種後 12日目）に、グルホシネートを有効
成分とする除草剤を、推奨薬量（1×）、4倍（4×）及び 8倍（8×）で散布し、散布後 14日
目に薬害程度を観察した（10植物体、3反復）。 


*2： 0%（健全）から 100%（完全枯死）で目視観察により評価した。 
*3： 同じ英文字の平均値間に有意差はない（P=0.05）。 
 


 
表 5 本スタック系統における除草剤グリホサートへの耐性 


（米国シンジェンタ社温室、2006年） 
薬害程度 (%) *2 


Bt11×GA21 GA21 非組換えトウモロコシ 
除草剤 
散布濃度*1 


平均値 標準偏差 平均値 標準偏差 平均値 標準偏差 
無散布 0 h *3 0.0 0 h 0.0 0 h 0.0 


1× 0 h 0.0 0 h 0.0 100 a 0.0 
4× 27.9 d 0.4 28.0 d 2.0 100 a 0.0 
8× 36.9 bc 2.2 38.2 b 3.3 100 a 0.0 


*1： 温室で栽培した各供試トウモロコシ（2～3葉期、播種後 9日目）に、グリホサートを有効成分
とする除草剤を、推奨薬量（1×）、4 倍（4×）及び 8 倍（8×）で散布し、散布後 17 日目に
薬害程度を観察した（10植物体、3反復）。 


*2： 0%（健全）から 100%（完全枯死）で目視観察により評価した。 
*3： 同じ英文字の平均値間に有意差はない（P=0.05）。 
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ニ、ウイルスの感染その他の経路を経由して移入された核酸が野生動植物等に伝達さ


れるおそれのある場合は、当該伝達性の有無及び程度 
 Bt11及びGA21に移入された核酸に伝達を可能とする配列は含まれていない。した
がって、両者に移入された核酸が野生動植物等に伝達されるおそれはないと考えられ


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


Bt11 及び GA21 の定量的 PCR 法による系統特異的検出方法が、European 
Commissionにより公開されており、Bt11ではゲノム DNAの濃度比で、GA21では
GA21と対照の穀粒との重量比で、検出感度はいずれも 0.1%であった（文献 27、文
献 28）。 


 
本スタック系統を検出及び識別するためには、1つの種子又は植物体を上述の 2方
法で分析し、いずれの分析でも陽性の結果が出た場合、本スタック系統であることが


確認できる。 
 
 (6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 
 
イ、移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学的特性の具


体的な内容 
本スタック系統に付与された特性は、Bt11への挿入遺伝子に由来する改変 Cry1Ab
蛋白質によるチョウ目害虫抵抗性及び PAT 蛋白質による除草剤グルホシネート耐性
並びに GA21への挿入遺伝子に由来するmEPSPS蛋白質による除草剤グリホサート
耐性である。 
 
ロ、以下に掲げる生理的又は生態学的特性について、遺伝子組換え農作物と宿主の属


する分類学上の種との間の相違の有無及び相違がある場合はその程度 
本スタック系統には Bt11由来のチョウ目害虫抵抗性と GA21由来の除草剤グリホ
サート耐性が付与されているが、これらの特性には親系統であるBt11あるいはGA21
との間で有意差は見られないことが示されている。また、 Bt11由来の改変 Cry1Ab
蛋白質及び PAT蛋白質並びに GA21由来のmEPSPS蛋白質は、それぞれの蛋白質の
特性からいずれも独立して機能すると考えられ、本スタック系統において互いに影響


して宿主の代謝経路に影響を及ぼす可能性は極めて低いと考えられた。 
 


以上のことから、本スタック系統と宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシ
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との生理学的又は生態学的な相違については、親系統である Bt11及び GA21につい
て、我が国で実施された隔離ほ場試験結果に基づき評価を行った（別紙 1、別紙 2）。 
 
① 形態及び生育の特性 


Bt11と対照の非組換えトウモロコシの間で、発芽揃い、雄穂抽出期、絹糸抽出期、
開花始、開花終、開花期間、成熟期、草型、分げつ数、雌穂総数、有効雌穂数、粒色、


粒形、稈長、着雌穂高、雌穂長、雌穂径、粒列数、一列粒数、百粒重、刈り取り後の


生体重について調査を行った。その結果、すべての調査項目で有意差あるいは相違は


見られなかった。また、GA21と対照の非組換えトウモロコシの間で、発芽揃い、発
芽率、雄穂抽出期、絹糸抽出期、稈長、着雌穂高、草型、成熟期、収穫期の生体重、


分げつ数、雌穂数、雌穂長、雌穂径、粒列数、一列粒数、百粒重、粒形、粒色につい


て調査を行った。その結果、すべての調査項目で有意差あるいは相違は見られなかっ


た。 
 
② 生育初期における低温又は高温耐性 


Bt11 及び GA21 は、対照の非組換えトウモロコシと同様に、生育初期における低
温処理によって萎縮もしくは枯死した。 
 
③ 成体の越冬性 
トウモロコシは夏型一年生作物であり、子実の成熟に伴って成体は枯れ上がり枯死


する。加えて、トウモロコシは種子以外に植物体を再生しうる組織又は器官を持たず、


また、トウモロコシの生育ステージ及び栽培環境にもよるが、0℃以下の温度に 6～8
時間以上曝されると生存できないと考えられている（文献 3）。 


 
Bt11 及び GA21 は、隔離ほ場試験において、いずれも対照の非組換えトウモロコ


シと同様に成熟後に枯死することが観察された。 
 
④ 花粉の稔性及びサイズ 
 Bt11 と対照の非組換えトウモロコシについて、花粉をニュートラルレッド溶液で
染色し顕微鏡下で観察した結果、稔性（染色による花粉の充実度）、形状及びサイズ


に相違は見られなかった。また、GA21と対照の非組換えトウモロコシについて、花
粉をアセトカーミン溶液で染色し観察した結果、稔性（染色による花粉の充実度）、


形状及びサイズに相違は見られなかった。 
 
⑤ 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 
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種子の生産量に関しては、Bt11と対照の非組換えトウモロコシとの間で、雌穂長、
雌穂径、粒列数、一列粒数、百粒重について有意差は見られなかった。また、GA21
と対照の非組換えトウモロコシとの間で、種子の生産量について有意差は見られなか


った。 
 
脱粒性に関しては、トウモロコシの種子は雌穂に着生しており、加えて、雌穂が苞


皮で覆われているため、自然に脱粒することはない（文献 3）。Bt11及び GA21も対
照の非組換えトウモロコシと同様に、収穫時の雌穂は苞皮に覆われていた。 


 
発芽率に関しては、Bt11及び GA21の播種用種子及び収穫種子のいずれにおいて


も対照の非組換えトウモロコシと同程度であった。休眠性については調査を行ってい


ないものの、異なる温度条件下で播種された播種用種子及び収穫種子の発芽率に、対


照の非組換えトウモロコシとの間で差が見られなかったことから、Bt11 と GA21 の
休眠性が非組換えトウモロコシと大きく異なる可能性は低いと考えられる｡ 
 
⑥ 交雑率 
 我が国にはトウモロコシと交雑可能な近縁野生種が自生しているとの報告はない


ことから、Bt11及び GA21ともに交雑率の試験は行わなかった。 
 
⑦ 有害物質の産生性 


Bt11 及び GA21 について、鋤込み試験、後作試験、土壌微生物相試験を行った結
果、いずれの試験においても対照の非組換えトウモロコシとの間で有意差は見られな


かった。 
 
 
3. 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 
 
(1) 使用等の内容  
 食用又は飼料に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれら


に付随する行為 
 
(2) 生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響を防止するた
めの措置 
 ｢緊急措置計画書｣を参照。 
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(3) 国外における使用等に関する情報 
Bt11に関しては、米国においては 1996年に栽培の認可、食品及び飼料安全性の確
認がなされており、また、1998年にスイート種の販売認可が得られている。その他、
カナダ、アルゼンチン、南アフリカ等において、現在までに食品・飼料としての使用


及び栽培を行うための認可を得ている。なお、欧州連合（EU）においては食品・飼
料としての使用のための認可を得ている。商業栽培は米国、カナダ、アルゼンチン及


び南アフリカの 4ヶ国で実施されている。 
 


GA21に関しては、米国において 1997年 11月に米国農務省（USDA）によって無
規制栽培（商業栽培）が承認され、また、1998年 2月に米国食品医薬局（FDA）に
よって食品及び飼料としての安全性の確認がされている。 


 
なお、我が国における Bt11及び GA21の申請・承認状況は以下のとおりである。 


 
Bt11: 
1996年5月 農林水産省によって、「農林水産分野等における組換え体の利用


のための指針」に基づき、模擬的環境利用について指針への適合


性が確認された（輸入のための隔離ほ場試験）。 
1996年9月 厚生省（現在の厚生労働省）によって、「組換えDNA技術応用


食品及び添加物の安全性評価指針第4章」に基づき、食品として
利用した際の安全性が確認された。 


1996年9月 農林水産省によって、「組換え体利用飼料の安全性評価指針6の
（2）」に基づき、飼料利用について指針への適合性が確認され
た。 


1996年10月 農林水産省によって、「農林水産分野等における組換え体の利用


のための指針」に基づき、日本への輸入について指針への適合性


が確認された。 
2001年3月 厚生労働省によって、「組換えDNA技術応用食品及び添加物の


安全性審査基準」に従い、食品として利用した際の安全性が承認


された。 
2001年5月 農林水産省によって、「農林水産分野等における組換え体の利用


のための指針」に基づき、模擬的環境利用について指針への適合


性が確認された（栽培のための隔離ほ場試験）。 
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2002年6月 農林水産省によって、「農林水産分野等における組換え体の利用


のための指針」に基づき、栽培について指針への適合性が確認さ


れた。 
2003年3月 農林水産省によって、「組換えDNA技術応用飼料及び飼料添加


物の安全性に関する確認の手続」に従い、飼料として利用した際


の安全性が承認された。 
2007年4月 農林水産省及び環境省によって、「遺伝子組換え生物等の使用等


の規制による生物の多様性の確保に関する法律」に従い、第一種


使用等（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）が承認された。 
 
GA21: 
1998年5月 農林水産省によって、「農林水産分野等における組換え体の利用


のための指針」に基づき、模擬的環境利用について指針への適合


性が確認された。 
1998年12月 農林水産省によって、「農林水産分野等における組換え体の利用


のための指針」に基づき、日本への輸入及び栽培について指針へ


の適合性が確認された。 
1999年11月 厚生省（現在の厚生労働省）によって、「組換えDNA技術応用


食品及び添加物の安全性評価指針第4章」に基づき、食品として
利用した際の安全性が確認された。 


1999年12月 農林水産省によって、「組換え体利用飼料の安全性評価指針6の
（2）」に基づき、飼料利用について指針への適合性が確認され
た。 


2003年3月 厚生労働省によって、「組換えDNA技術応用食品及び添加物の
安全性審査基準」に従い、食品として利用した際の安全性が承認


された。 
2003年3月 農林水産省によって、「組換えDNA技術応用飼料及び飼料添加


物の安全性に関する確認の手続」に従い、飼料として利用した際


の安全性が承認された。 
2005年11月 農林水産省及び環境省によって、「遺伝子組換え生物等の使用等


の規制による生物の多様性の確保に関する法律」に従い、第一種


使用（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）が承認された。 
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第２ 項目ごとの生物多様性影響の評価 
 
本スタック系統は、Bt11 と GA21 由来の自殖系統から、交雑育種法により作出し


た。 
第 1. 2 (6) で述べたとおり、 
① 改変 Cry1Ab 蛋白質、PAT蛋白質及び mEPSPS 蛋白質が宿主の代謝経路に影
響を及ぼすおそれはないと考えられること、 


②  本スタック系統のチョウ目害虫抵抗性、除草剤グルホシネート及びグリホサー
ト耐性の程度は、それぞれの親系統と同程度であったこと、 


から、これらの蛋白質が本スタック系統の植物体内において相互に影響を受ける可能


性は低く、親系統が有する形質を併せ持つ以外に評価すべき形質の変化はないと考え


られる。 
 
以上のことから、本スタック系統の生物多様性影響の評価は、Bt11 と GA21 の諸
形質を個別に調査した結果に基づいて実施した。 
 
1. 競合における優位性 
 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、


我が国の自然環境下で自生した例は報告されていない。 
 
本スタック系統の親系統であるBt11とGA21の野生動植物等との競合における優位
性に関わる諸形質として、形態及び生育の特性、生育初期における低温耐性、成体の


越冬性、花粉の稔性及びサイズ、種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率について


調査を行った。その結果、Bt11とGA21ともに競合における優位性に影響を及ぼすよ
うな差異は認められなかった。 


 
本スタック系統は、チョウ目害虫抵抗性が付与されているが、チョウ目昆虫による


食害は、トウモロコシが我が国の自然環境下において生育することを困難にさせる主


な要因ではない。たとえ非組換えトウモロコシに比べて一時的に生存率が高まること


があったとしても、この性質のみにより、栽培作物であるトウモロコシを自然条件下


で自生させて競合における優位性を高めるとは考えにくい。また、本スタック系統に


は、除草剤グルホシネート及びグリホサートへの耐性が付与されているが、グルホシ


ネート及びグリホサート散布が想定しにくい我が国の自然環境下で、この性質により
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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、これら付与された性質に


より競合における優位性が高まるとは考えにくい。 
 
以上のことより、本スタック系統について競合における優位性に起因する影響を受


ける可能性のある野生動植物等は特定されなかった。 
 
(2) 影響の具体的内容の評価 
― 


 
(3) 影響の生じやすさの評価 
― 


 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
 以上のことから、本スタック系統は、競合における優位性に起因する生物多様性影


響を生ずるおそれはないと判断された。 
 
 
2. 有害物質の産生性 
 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、


野生動植物等に対して影響を与える有害物質の産生は報告されていない。 
 
Bt11 及び GA21 において、鋤込み試験、後作試験、土壌微生物相試験を行った結
果、いずれの試験でも対照の非組換えトウモロコシとの間で有意差が見られなかった


ことから、本スタック系統においても意図しない有害物質の産生性はないと考えられ


る。 


  
本スタック系統には、Bt11 に由来する PAT 蛋白質産生性及び GA21 に由来する


mEPSPS 蛋白質産生性が付与されているが、PAT 蛋白質及び mEPSPS 蛋白質は有
害物質としては知られていない。また、改変 Cry1Ab蛋白質、PAT蛋白質、mEPSPS
蛋白質のアミノ酸配列が既知アレルゲンと相同性を持たないことを確認している。さ


らに、本スタック系統のチョウ目害虫抵抗性、除草剤グルホシネート及びグリホサー


ト耐性の程度はそれぞれの親系統と同程度であり、また、Bt 11由来の改変 Cry1Ab
蛋白質及び PAT蛋白質並びに GA21由来のmEPSPS蛋白質は、各々が独立して機能
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していると考えられ、互いに影響して宿主の代謝経路に影響を及ぼす可能性は極めて


低い。以上のことから、両者の交配系統である本スタック系統において、新たに有害


物質が産生される可能性はないと考えられた。 
 
本スタック系統には、Bt11由来の改変Cry1Ab蛋白質の産生性が付与されている。


Cry1Ab蛋白質は、米国におけるトウモロコシ栽培上の重要害虫であるヨーロピアン
コーンボーラー（Ostrinia nubilalis）、Corn earworm（Helicoverpa zea）、Fall 
armyworm（Spodeptera frugiperda）等のチョウ目昆虫に対して高い殺虫活性及び
特異性を示すことが確認されている（文献 23）。したがって、本スタック系統を栽培
した場合に、生育している本スタック系統を直接摂食する、もしくは本スタック系統


から飛散した花粉を食餌植物とともに摂食するチョウ目昆虫に何らかの影響を与え


る可能性がある。生育している本スタック系統を直接摂食する可能性のあるチョウ目


昆虫としては、アワノメイガ（Ostrinia furnacalis）等のチョウ目昆虫が想定される
が、これらの種は農業上の害虫として防除されることが通例であることから、ここで


は対象としない。しかし、本スタック系統から飛散した花粉を食餌植物とともに摂食


することでチョウ目昆虫に何らかの影響を与える可能性については、否定が出来ない。


そこで、本スタック系統によって影響を受ける可能性のある野生動植物等として、チ


ョウ目昆虫が特定された。 
 
(2) 影響の具体的内容の評価 
 本スタック系統の親系統であり、改変 Cry1Ab蛋白質を発現する Bt11の隔離ほ場
試験において、Bt 蛋白質に対する感受性が高く、集団飼育がしやすいチョウ目昆虫
のヤマトシジミ（Zizeeria maha argia）1齢幼虫に、Bt11花粉を 500～4,000粒/ cm2


の花粉密度で摂食させて死亡率を調査した。その結果、摂食開始から 7日後までの間
にヤマトシジミの半数個体の致死が観測された花粉密度は 2,000～4,000粒/ cm2であ


った。 
 
(3) 影響の生じやすさの評価 
トウモロコシ花粉飛散について、開花期間中、風向や風速が花粉飛散に好適な条件


であった場合の堆積花粉数については、測定した堆積花粉数並びに風向及び風速など


を基に、Kawashimaらにより導かれた推定式から、ほ場端から 10m で約 4,000 粒/ 
cm2、20mで約 2,000粒/ cm2と推定されている（文献 25）。この値は開花期間中、ほ
場に一定方向に強い風速の風（3m/s）が吹き続けると仮定した場合のものであり、花
粉の捕集にワセリンを塗布したスライドグラスを使用している。この報告に基づくと


Bt11 の場合、摂食開始から 7 日後までの間にヤマトシジミの半数個体の致死が観測
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されたのは 2,000～4,000 粒/ cm2であったことから、堆積花粉数が約 2,000粒/ cm2


となるのは、ほ場から約 20m 離れた場合と推定される。しかし、トウモロコシの花
粉飛散により影響を受けるほ場周辺の範囲内だけに、特定のチョウ目昆虫が局所的に


生息するとは考えられない。よって、これらチョウ目昆虫種が個体レベルで影響を受


ける可能性はあっても、その個体群や種の存続レベルで影響を受ける可能性は考えら


れないことから、Bt11 の花粉飛散が特定の昆虫種又はその個体群の維持に支障を及
ぼすおそれはないと判断された。 


 
以上のことから、我が国に生息するチョウ目昆虫が Bt11由来の改変 Cry1Ab蛋白
質に曝露されることにより、個体群で影響を受ける可能性は極めて低いと判断され、


よって本スタック系統に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないと結論され


た。 
 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
 以上のことから、本スタック系統は、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響


を生じるおそれはないと判断された。 
 
 
3. 交雑性 
 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
 トウモロコシは近縁野生種であるテオシントと自然交雑可能であるが、我が国には


この近縁野生種は自生しておらず、自然交雑の可能性はないことから、影響を受ける


可能性のある野生動植物等は特定されなかった。 
 
(2) 影響の具体的内容の評価 
― 


 
(3) 影響の生じやすさの評価 
― 


 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
 以上のことから、本スタック系統は、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。 
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4. その他の性質 
 上記の他に、本スタック系統に関して生物多様性影響の評価を行うべき性質はない


と判断された。 
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第３ 生物多様性影響の総合的評価 
 
本スタック系統は、Bt11 と GA21 由来の自殖系統から、交雑育種法により作出し


た。 
第 1. 2 (6) で述べたとおり、 
① 改変 Cry1Ab 蛋白質、PAT 蛋白質及び mEPSPS 蛋白質が宿主の代謝経路に影響
を及ぼすおそれはないと考えられること、 


② 本スタック系統のチョウ目害虫抵抗性、除草剤グルホシネート及びグリホサート
耐性の程度は、それぞれの親系統と同程度であったこと、 


から、これらの蛋白質が本スタック系統の植物体内において相互に影響を受ける可


能性は低く、親系統が有する形質を併せ持つ以外に評価すべき形質の変化はないと考


えられる。したがって、本スタック系統の生物多様性影響の評価は、Bt11 と GA21
の諸形質を個別に調査した結果に基づいて実施した。 


 
競合における優位性：宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長


期の使用経験があり、我が国の自然環境下で自生することは報告されていない。また、


競合における優位性に係わる諸形質として、形態及び生育の特性、生育初期における


低温耐性、成体の越冬性、花粉の稔性及びサイズ、種子の生産量、脱粒性、休眠性及


び発芽率を本スタック系統の親系統である Bt11及び GA21について検討した結果、
いずれの項目においても競合における優位性に影響を及ぼすと考えられるような差


異は認められなかった。また、本スタック系統はチョウ目害虫抵抗性、除草剤グルホ


シネート及びグリホサート耐性を持つものの、これらの形質を併せ持ったとしても我


が国の自然環境下で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、本ス


タック系統が、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：宿主であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、野


生動植物等に対して影響を与える有害物質の産生性は報告されていない。また、Bt11
及び GA21の鋤込み試験、後作試験、土壌微生物相試験より、本スタック系統におい
ても意図しない有害物質の産生はないと考えられた。本スタック系統で産生される


PAT蛋白質及び mEPSPS蛋白質は有害物質としては知られておらず、改変 Cry1Ab
蛋白質、PAT 蛋白質、mEPSPS 蛋白質のアミノ酸配列が既知アレルゲンと相同性を
持たない。さらに、本スタック系統のチョウ目害虫抵抗性、除草剤グルホシネート及


びグリホサート耐性の程度がそれぞれの親系統と同程度であり、改変Cry1Ab蛋白質、
PAT 蛋白質、mEPSPS 蛋白質は、各々が独立して機能していると考えられ、互いに
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影響して宿主の代謝経路に影響を及ぼす可能性は極めて低いことから、両者の交配系


統である本スタック系統において、新たに有害物質が産生されるおそれはないと考え


られた。一方、改変 Cry1Ab蛋白質によって影響を受ける可能性のある野生動植物等
としてチョウ目昆虫を特定して検討を行ったが、Bt11 におけるヤマトシジミを用い
た生物検定及び文献情報より、本スタック系統の栽培によって我が国に生息するチョ


ウ目昆虫が個体群で影響を受ける可能性は極めて低いと判断された。これらのことか


ら、本スタック系統について、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響を生ずる


おそれはないと判断された。 
 
交雑性：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ことか


ら、交雑性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断された。 
 
以上のことから、本スタック系統を第一種使用規程に従って使用した場合に、我が


国において生物多様性影響を生ずるおそれはないと総合的に判断した。 
 







  ２８


引用文献 
 


社外秘につき非開示
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緊 急 措 置 計 画 書（栽培目的の場合） 
 


                                                   平成 19年 4月 23日 
 


氏名 シンジェンタ シード株式会社 
   代表取締役社長  大伴 秀郎 
住所  千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2  


                                              
 第一種使用規程の承認を申請しているチョウ目害虫抵抗性並びに除草剤グルホシ


ネート及びグリホサート耐性トウモロコシ（改変 cry1Ab, pat, mEPSPS, Zea mays 
subsp. mays (L.) Iltis ） （ Bt11×GA21, OECD UI: 
SYN-BTØ11-1×MON-ØØØ21-9）（以下、「本スタック系統」という。）の第一
種使用等において、生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場合、弊社は生物多


様性影響のリスク評価を実施する。このリスク評価に基づき、生物多様性に及ぼす影


響に応じた管理計画を設定し、こうした危険性を軽減する方法の決定のために関係機


関への協力等を必要に応じて行う。更に、特定された危険性の重大性や起こりうる確


率から判断して、生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められた場合は、当該影


響を効果的に防止するため、特定された問題に応じ、以下のことを行う。 
 


１   第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者  
 


個人名・所属は個人情報につき非開示。  
 


２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 


弊社は、本スタック系統の開発者である米国シンジェンタ シード社と連絡をとり、
第一種使用等の状況に関し、可能な限り情報収集を行う。 
 


３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の


内容を周知するための方法 


  


本スタック系統の使用に伴い生物多様性影響を生ずるおそれがあると認めた場合


には、緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容を使用等をしている者に


連絡するとともに、弊社のホームページにおいて情報提供を行い、問い合わせ専用窓


口を設置する。 
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４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続す


るための具体的な措置の内容 


 


具体的な措置として、特定された問題に応じ、本スタック系統の環境放出が行われ


ないようにすること、環境中に放出された本スタック系統があった場合はそれらが環


境中で生存しないようにすること等、必要な措置を実施する。 
 


５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 


 


本スタック系統が我が国において生物多様性影響を及ぼすおそれがあると認めら


れた場合は、速やかに、農林水産省消費・安全局農産安全管理課及び環境省自然環境


局野生生物課に報告する。 
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緊 急 措 置 計 画 書（食用・飼料に供する場合） 
 


                                                   平成 19年 4月 23日 
 


氏名 シンジェンタ シード株式会社 
   代表取締役社長  大伴 秀郎 
住所  千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2 


                                              
 第一種使用規程の承認を申請しているチョウ目害虫抵抗性並びに除草剤グルホシ


ネート及びグリホサート耐性トウモロコシ（改変 cry1Ab, pat, mEPSPS, Zea mays 
subsp. mays (L.) Iltis ） （ Bt11×GA21, OECD UI: 
SYN-BTØ11-1×MON-ØØØ21-9）（以下、「本スタック系統」という。）の第一
種使用等において、生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場合、弊社は生物多


様性影響のリスク評価を実施する。このリスク評価に基づき、生物多様性に及ぼす影


響に応じた管理計画を設定し、こうした危険性を軽減する方法の決定のために関係機


関への協力等を必要に応じて行う。更に、特定された危険性の重大性や起こりうる確


率から判断して、生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められた場合は、当該影


響を効果的に防止するため、特定された問題に応じ、以下のことを行う。 
 


１   第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者  
 


個人名・所属は個人情報につき非開示。  
 


２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 


弊社は、本スタック系統の開発者である米国シンジェンタ シード社と連絡をとり、
第一種使用等の状況に関し、可能な限り情報収集を行う。 
 


３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の


内容を周知するための方法 


  


本スタック系統の使用に伴い生物多様性影響を生ずるおそれがあると認めた場合


には、緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容を使用等をしている者に


連絡するとともに、弊社のホームページにおいて情報提供を行い、問い合わせ専用窓


口を設置する。 
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４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続す


るための具体的な措置の内容 


 


具体的な措置として、特定された問題に応じ、本スタック系統の環境放出が行われ


ないようにすること、環境中に放出された本スタック系統があった場合はそれらが環


境中で生存しないようにすること等、必要な措置を実施する。 
 


５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 


 


本スタック系統が我が国において生物多様性影響を及ぼすおそれがあると認めら


れた場合は、速やかに、農林水産省消費・安全局農産安全管理課及び環境省自然環境


局野生生物課に報告する。 
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第一種使用規程承認申請書 
 


 平成 23年 9月 13日   
    
 5 
 
農林水産大臣  鹿野 道彦 殿 
環境大臣    細野 豪志 殿 
        
 10 


氏名   シンジェンタジャパン株式会社 
 申請者       代表取締役社長 村田 興文 


住所    東京都中央区晴海一丁目 8番 10 号 
  オフィスタワーX 


 15 
 
 
 
 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。 20 
 
 


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 (ecry3.1Ab, Zea mays 
subsp. mays (L.) Iltis) (Event 5307, OECD UI: SYN-Ø53Ø7-1) 


遺伝子組換え生物等の


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


び廃棄並びにこれらに付随する行為 


遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の方法 
－ 


 
 


25 
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住所等変更報告書 


 
平成23年10月12日 


 
 農林水産省消費・安全局農産安全管理課 御中 


 
 
 
 
 


 
 
                  申請者 
 
 


 
氏名 シンジェンタジャパン株式会社 
 代表取締役社長 ステファン・ティッツェ 
住所 東京都中央区晴海一丁目8番10号 
 オフィスタワーX 


 
 
 印 
 
 


 
 
 
 
 
 
 


 
 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、平成23年9月13日付けで申請した第一種使用規程承認申請書の


氏名及び住所について、次のとおり変更が生じたので報告します。 
 
変更前の氏名及び住所 シンジェンタジャパン株式会社 


代表取締役社長 村田 興文 
東京都中央区晴海一丁目8番10号オフィスタワーX  


変更後の氏名及び住所 シンジェンタジャパン株式会社 
代表取締役社長 ステファン・ティッツェ 
東京都中央区晴海一丁目 8番 10号オフィスタワーX 


変更した日 平成 23 年 10 月 1 日 


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 (ecry3.1Ab, 
Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (Event 5307, 
OECD UI: SYN-Ø53Ø7-1) 
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生物多様性影響評価書 
 
第 1 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 
 
1. 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 5 
 
(1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 
 
① 和名、英名及び学名 
 10 
和名：トウモロコシ 
英名：maize、corn 
学名：Zea mays subsp. mays (L.) Iltis 


 
② 宿主の品種又は系統名 15 
 
宿主は、トウモロコシのデント種に属する自殖系統(NP2222)である。 


 
③ 国内及び国外の自然環境における自生地域 
 20 
トウモロコシの野生種とみられる植物は現存せず(文献 1)、国内及び国外の自然環境に


おけるトウモロコシの自生は報告されていない。 
 
なお、トウモロコシの起源に関与すると考えられる近縁種として、トウモロコシと交雑


可能なテオシント(Zea 属)とトリプサクム(Tripsacum 属)の存在が知られている(文献 2)。25 
テオシントとトリプサクムはメキシコやグアテマラ等に広範囲に自生しており、トリプサ


クムはさらに米国南部や南米でも認められているが(文献 2、文献 3)、我が国においてこ


れらの近縁種が自生しているという報告はない。 
 
(2) 使用等の歴史及び現状  30 
 
① 国内及び国外における第一種使用等の歴史 
 
トウモロコシの原産地がアメリカ大陸であることは間違いないが、その栽培起源地域に


ついては諸説あり、米国南西部、メキシコ及び中央アメリカで栽培化されたとする説、メ35 
キシコと南米の複数地域説、メキシコとグアテマラの複数地域説及びメキシコ南部単独説


がある(文献 2)。考古学的検証に基づくと、最初にトウモロコシが出現したのは紀元前


6800～5000 年頃であり、紀元前 5000～3000年頃に栽培が始まったと考えられている(文
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献 3)。また、南北アメリカ大陸の各地に伝播して栽培される過程で、デント、ポップ、ス


イート、フリントのような変異種が生じたと考えられる(文献 3、文献 4)。1492年のアメ


リカ大陸発見後、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(文献 4)。 
 5 


我が国へは天正年間(1573～1592 年)にポルトガル人によって長崎へ伝えられたフリン


ト種が最初とされ、主に関東以南の山間地で栽培が行われていた(文献 4)。また、明治時


代になって北海道へ米国からデント種とフリント種が新たに導入され、全国的に栽培が普


及した(文献 4)。 
 10 
② 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 
 
トウモロコシの栽培地域は北緯 55度から南緯40度に至る範囲で、主な栽培国は、米国、


中国、ブラジル、メキシコ、インド、南アフリカ、ルーマニア等である。国際連合食糧農


業機関(FAO)の統計によると、2009 年におけるトウモロコシの世界総栽培面積は 1 億15 
5,863 万ヘクタールで、その上位 3カ国は米国(3,221 万ヘクタール)、中国(3,120万ヘクタ


ール)及びブラジル(1,379 万ヘクタール)であった(文献 5)。また、同年の世界総生産量は 8
億 1,882万トンで、その上位 3カ国は栽培面積と同じく、米国(3億 3,301 万トン)、中国(1
億 6,411万トン)及びブラジル(5,123 万トン)であった(文献 5)。米国を始めとする主要栽培


国では、大型機械を利用した大規模栽培が行われている。 20 
 


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。


2009年における米国でのトウモロコシの利用用途の内訳は、42.5%が飼料、32.1%がエタ


ノール製造、15.7%が輸出で、残りはコーンシロップ等の食品製造であった(文献 6)。 25 
 


一方、我が国における 2010 年のトウモロコシの栽培面積は、青刈りトウモロコシが 9
万2,200ヘクタールで、その上位3都道府県は、北海道(4万6,700ヘクタール)、宮崎県(6,150
ヘクタール)及び岩手県(5,240ヘクタール)であった (文献 7)。 


 30 
財務省貿易統計によると、我が国は 2010 年に約 1,619 万トンのトウモロコシを輸入し


ている(文献 8)。輸入トウモロコシのうちの約 1,132 万トンは飼料用であり、残りは食品


用、工業用及び栽培用と考えられる。なお、飼料用トウモロコシの大部分は、配合・混合


飼料の原料として利用されている(文献 9)。 
 35 
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(3) 生理学的及び生態学的特性 
 
イ、基本的特性 
 
― 5 


 
ロ、生息又は生育可能な環境の条件 
 
トウモロコシは長い年月の間に栽培作物として馴化された結果、自然環境における生存


能力を失った作物である(文献 2)。栽培に適しているのは、夏の平均気温が 21～27℃で無10 
霜期間が 120～180 日の地域であり、夏の平均気温が 19℃以下で平均夜温が 13℃以下に


なる地域では栽培されない(文献 1)。雨量については、年間降雨量が 250～5,000 mmの地


域で、無灌漑栽培では夏季に 150 mmの降雨量が確保できる地域とされる(文献 1)。なお、


トウモロコシの種子の発芽適温は 33℃程度で、発芽の最低温度は 10～11℃であり、実際


の栽培では 13～14℃以上で播種が行われる(文献 1)。 15 
 
ハ、捕食性又は寄生性 
 
― 


 20 
ニ、繁殖又は増殖の様式 
 
① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 
 
トウモロコシの種子は雌穂に着生するが、雌穂は苞皮で覆われているため、自然に脱粒25 


することはなく、ヒトの介在なしに種子が自然条件下で広範囲に拡散することはない(文献 
2)。種子の休眠性は極めて低い。また、収穫時に種子が地上に落下しても、発芽の最低温


度は 10～11℃であり、温度が低いと菌や土壌菌に侵されやすくなる(文献 1、文献 4)。 
 
② 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織又は器官からの出芽30 


特性 
 
トウモロコシは種子繁殖する夏作一年生植物であり、種子以外に自然条件において植物


体を再生しうる組織又は器官を持たない(文献 2)。 
 35 
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③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及びアポミクシ


スを生ずる特性を有する場合はその程度 
 
トウモロコシは他殖率 90％程度である (文献 4)。トウモロコシは近縁野生種であるテオ


シント及びトリプサクムと交雑可能であり、テオシントとは自然交雑が報告されているが、5 
トリプサクムとの交雑は極めて困難で自然交雑は報告されていない(文献 3)。なお、我が


国にはトウモロコシと交雑可能なこれら近縁野生種が自生しているという報告はない。ま


た、アポミクシスについての報告はない。 
 
④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 10 
 
トウモロコシは雌雄異花序で、稈の頂部に雄穂を 1 本、中央側部に雌穂を 1～3 本着生


する。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(文献 2)。 
 


トウモロコシの花粉の稔性は花粉の充実度により観察され、花粉の形状は楕円～円形で15 
直径は 90～120 µm程度である(文献 1)。受粉は風媒によって行われ、ほとんどの場合は


他家受粉である(文献 4)。 
 


一般に、雄穂の開花は出穂のおよそ3日後に始まり、開花期間は盛夏で8～9日であ


る(文献 1)。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20 
抽出揃いまでの期間は5～6日である(文献 1)。 


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


ホオズキ(Solanum nigrum)葉へのトウモロコシの花粉の堆積密度を調査した研究で


は、ほ場の縁(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25 
キの葉では71.1粒/cm2であった(文献 10)。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(文献 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(文献11)。 
 30 
ホ、病原性 
 
― 


 
ヘ、有害物質の産生性 35 
 
トウモロコシにおいて、野生動植物等の生育又は生息に影響を及ぼす有害物質の産生性


は報告されていない。 
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ト、その他の情報 
 
― 


 
2. 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 5 
 
(1) 供与核酸に関する情報 
 
イ、構成及び構成要素の由来 
 10 
コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ(ecry3.1Ab, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis ) 


(Event 5307, OECD UI：SYN-Ø53Ø7-1) (以下「本組換え体」という。)の作出に用いら


れた供与核酸の構成及び構成要素の由来を表 1 (7～9ページ)に示した。また、ベクターの


塩基配列を別紙 1(社外秘情報につき非開示)に示した。 
 15 


表 1 本組換え体の作出に用いた供与核酸の構成要素の由来及び機能 


構成要素 
サイズ


(bp) 
由  来  及  び  機  能 


ecry3.1Ab遺伝子カセット 


CMP 
プロモーター 


346 


Cestrum yellow leaf curling virus由来のプロモーター領域で、目的遺


伝子を恒常的に発現させる(文献 12)。本プロモーターによる遺伝子の発


現レベルは、Cauliflower mosaic virus由来の 35Sプロモーターやトウ


モロコシのユビキチン遺伝子由来のUbi1プロモーターと同程度か高い


ことが確認されている(文献 13)。なお、Cestrum yellow leaf curling 
virus はCauliflower mosaic virusと同じCaulimoviridaeに属してお


り、その宿主としては Cestrum parqui 、C. elegans 、Nicotiana 
clevelandii が知られているが、トマト等他の植物に対する感染性は知


られていない(文献 14)。また、Cestrum yellow leaf curling virusは環


状二本鎖DNAゲノムを有しており、本プロモーターの下流からポリシ


ストロニックRNAを形成する(文献 14)。 


 
ecry3.1Ab 
遺伝子 
 


1,962 


ecry3.1Ab遺伝子は、トウモロコシのコウチュウ目害虫に殺虫活性を示


す eCry3.1Ab蛋白質をコードする遺伝子である。本遺伝子は、以下の 2
つのBacillus thuringiensis 由来の cry遺伝子断片(改変 cry3Aa2遺伝


子と cry1Ab 遺伝子)で構成されている。既知の Cry 蛋白質におけるド


メイン構造に基づくと(文献 15)、5’末端側からコードされる蛋白質のド


メイン I、II及びドメイン IIIの一部 (計 459個のアミノ酸配列)は改変


cry3Aa2 遺伝子由来で、残りのドメイン III と 3’末端側配列(計 172 個
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のアミノ酸配列)は cry1Ab遺伝子由来である(図 1、10ページ)。なお、


本遺伝子産物である eCry3.1Ab蛋白質のN末端には、合成ポリリンカ


ー配列と改変 cry3Aa2遺伝子の5’末端に由来する22個のアミノ酸配列


も含まれる(図 2、11ページ)。 
 
改変 cry3Aa2遺伝子： 
B. thuringiensis subsp. tenebrionis 由来の cry3Aa2遺伝子(文献 16)
を、宿主であるトウモロコシでの発現に最適なコドン配列(文献 17)と
し、また、コーンルートワームに対する殺虫活性を高めるようにカテプ


シン G プロテアーゼ認識配列を導入した改変遺伝子(文献 18)。我が国


ですでに承認されたコウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ(MIR604, 
OECD UI: SYN-IR6Ø4-5)に導入されたもの。 
 
cry1Ab遺伝子： 
B. thuringiensis subsp. kurstaki HD-1株由来の cry1Ab遺伝子(文献 
19)を、宿主であるトウモロコシでの発現に最適なコドン配列になるよ


うに(文献 17)一部の塩基を変更した遺伝子(文献 20)。なお、cry1Ab遺


伝子を改変した改変 cry1Ab遺伝子が我が国ですでに承認されたチョウ


目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ(Event 176, 
OECD UI: SYN-EV176-9)に導入された。 


NOS 
ターミネーター 


253 
Agrobacterium tumefaciens のノパリン合成酵素遺伝子のターミネー


ター配列で、ポリアデニル化により mRNA の転写を終結させる(文献 
21)。 


pmi遺伝子カセット 


ZmUbiInt 
プロモーター 


1,993 
トウモロコシのポリユビキチン遺伝子由来の第一イントロン領域を含


むプロモーターで､目的遺伝子を恒常的に発現させる(文献 22)。 


pmi遺伝子 1,176 


マンノースリン酸イソメラーゼ(Phosphomannose isomerase)(以下


「PMI蛋白質」という。)を産生する大腸菌(Escherichia coli)K-12株由


来の manA 遺伝子で、遺伝子導入された形質転換体の選抜マーカーと


して用いられた(文献 23)。 
NOS 
ターミネーター 


253 
A. tumefaciens のノパリン合成酵素遺伝子のターミネーター配列。ポ


リアデニル化により、mRNAの転写を終結させる(文献 21)。 
その他の領域 


LB 25 
A. tumefaciens のノパリン Ti-プラスミド由来の T-DNA のレフトボー


ダー領域(文献 24)。 
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spec 789 
E. coli のトランスポゾン Tn7 のストレプトマイシンアデニル酸転移酵


素遺伝子(aadA)(文献 25)。ストレプトマイシン及びスペクチノマイシ


ン耐性を付与するため、ベクターの選抜マーカーとして用いられた。 


virG 726 
A. tumefaciens由来のpAD1289由来のT-DNAの転移に関与する領域。


virGの形質が恒常的に発現されるように一部変更されている(文献 26) 


repA 1,074 
Pseudomonas 属細菌由来の pVS1 のレプリコン(DNA の複製を制御す


る最小機能複製単位)領域。A. tumefaciens においてベクターの維持に


必要な遺伝子(文献 27)。 


VS1 ori 405 
Pseudomonas 属細菌のプラスミド pVS1 由来の複製起点共通配列。A. 
tumefaciens における複製起点(文献 28)。 


ColE1 ori 807 大腸菌由来のプラスミドの複製起点(文献 29)。 


RB 25 
A. tumefaciens 由来のノパリン Ti-プラスミドの T-DNA のライトボー


ダー領域(文献 30)。 
(本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はシンジェンタジャパン株式会社に帰属する) 
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V1 V2 V3 V4 V5 V6


CB1 CB2 CB3 CB4 CB5


Domain I Domain II Domain III


V1 V2 V3 V4 V5


CB1 CB2 CB3 CB4 CB5


V1 V2 V3 V4 V5


CB1 CB2 CB3 CB4 CB5


Cry1Ab


mCry3A


eCry3.1Ab
V6


 


図 1  eCry3.1Ab蛋白質中のアミノ酸残基の起源を示す模式図 
Cry1Ab： ■■は Cry1Ab 蛋白質の可変領域 1～6(VR1～VR6)を示し、■■は Cry1Ab 蛋白質の


保存領域 1～5(CB1～CB5)を示す。■■はCry1Ab蛋白質のテール領域を示す。 5 
改変Cry3Aa2： ■■は改変Cry3Aa2蛋白質の可変領域1～5(VR1～VR5)を示し、■■は改変Cry3Aa2


蛋白質の保存領域 1～5(CB1～CB5)を示す。 
eCry3.1Ab： eCry3.1Ab 蛋白質の■■は eCry3.1Ab 蛋白質に特有な N 末端のアミノ酸である。


eCry3.1Ab蛋白質は、CB1からCB3が改変Cry3Aa2蛋白質に、CB3以降がCry1Ab
蛋白質に由来する。 10 


(本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はシンジェンタジャパン株式会社に帰属する)


ドメイン I ドメイン II ドメイン III 


VR3 VR4 VR5 VR6 VR1 VR2 


VR3 VR4 VR5 VR1 VR2 


VR3 VR4 VR5 VR6 VR1 VR2 


改変 Cry3Aa2 


eCry3.1Ab 


Cry1Ab 
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塩基配列 


ecry3.1Ab ATG ACT AGT AAC GGC CGC CAG TGT GCT GGT ATT CGC CCT TAT GAC GGC 


改変 cry3Aa2  -  -  -  -  -  -   -  -  -  -  -  -  - ATG ACG GCC  


アミノ酸配列 


eCry3.1Ab  M  T  S  N  G  R  Q  C  A  G  I  R  P  Y  D  G    5 
改変 Cry3Aa2  M  T  A   


 


塩基配列                                                         


ecry3.1Ab CGA CAA CAA CAC CGA GGC C-TG GAC AGC AGC ACC ACC AAG GAC GTG 


改変 cry3Aa2 GAC AAC AAC ACC GAG GCC CTG GAC AGC AGC ACC ACC AAG GAC GTG 10 
アミノ酸配列 


eCry3.1Ab  R  Q  Q  H  R  G  L  D  S  S  T  T  K  D  V 


改変 Cry3Aa2  D  N  N  T  E  A  L  D  S  S  T  T  K  D  V 


 
図 2  ecry3.1Ab遺伝子と改変 cry3Aa2遺伝子の 5’末端塩基配列比較及び eCry3.1Ab 蛋15 


白質と改変 Cry3Aa2 蛋白質の N末端アミノ酸配列比較 
 
eCry3.1Ab蛋白質のN末端のアミノ酸配列は、改変Cry3Aa2蛋白質のN末端のアミノ酸配列と異な


る。これは、ecry3.1Ab 遺伝子構築の際に 5’末端に付加したポリリンカー配列に由来する開始コドン


(ATG；上図下線)から蛋白質の翻訳が始まるためである。しかし、上図において灰色の網掛けで示した20 
部分で 1 塩基が欠損したため、上図の太字で示したアミノ酸配列以降は、改変 Cry3Aa2 蛋白質と一致


している。 
(本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はシンジェンタジャパン株式会社に帰属する) 


 


25 
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ロ、構成要素の機能 
 
① 目的遺伝子、発現調節領域、局在化シグナル、選抜マーカーその他の供与核酸の構成


要素それぞれの機能 5 
 


本組換え体の作出に用いられた供与核酸の構成要素の機能を、表 1 (7～9ページ)に示し


た。 
 
② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び当該蛋白質が10 


アレルギー性(食品としてのアレルギー性を除く)を有することが明らかとなっている


蛋白質と相同性を有する場合はその旨 
 
eCry3.1Ab蛋白質 
 15 
1)  開発の目的； 
トウモロコシ栽培におけるコウチュウ目害虫の防除のため、改変 Cry3Aa2 蛋白質を発


現するコウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ(MIR604, OECD UI: SYN-IR6Ø4-5) (以下


「MIR604」という。)が開発された。しかし、MIR604 のみを長期間栽培した場合、改変


Cry3Aa2 蛋白質に対する抵抗性を獲得したコウチュウ目害虫が発生する可能性がある。こ20 
れに対し、異なる害虫抵抗性蛋白質を発現する品種を作成することにより、抵抗性害虫の


出現を抑制できると考えられる。そのため、標的昆虫において改変 Cry3Aa2 蛋白質とは


異なる中腸のレセプターに結合する蛋白質を発現する品種を作成すれば、抵抗性害虫の発


生を防止する手段の一つとなる。そこで新規蛋白質の開発に着手し、eCry3.1Ab蛋白質を


選抜した。 25 
 


2)  構造； 
Cry1や Cry3蛋白質を含む大部分の Cry蛋白質には、Conserved Block(以下「CB」と


いう。)と呼ばれる高いアミノ酸配列の相同性を示す領域(文献 15)と、Variable Region(以
下「VR」という。)と呼ばれる多様性に富んだ配列の領域とが存在する(図 1、10ページ)。30 
CB 構造の保持が Cryの基本的特性の維持には重要と考えられることから、これらの構造


を保持したまま、改変 Cry3Aa2 蛋白質及び Cry1Ab 蛋白質を置換してキメラ蛋白質を作


成し、コウチュウ目害虫への殺虫活性を持つ eCry3.1Ab 蛋白質を選抜した(文献 31)。
eCry3.1Ab蛋白質は、CB1 から CB3が改変 Cry3Aa2 蛋白質に、CB3以降が Cry1Ab蛋


白質に由来するため(図 1、10ページ)、従来の Cry蛋白質と同様の立体構造及び基本的特35 
性を持つと考えられる。 


 
また、これまでの研究から、既知の Cry蛋白質は 3つのドメインからなる類似した立体
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構造を有することが知られている(文献 32、文献 33、文献 34、文献 35)。eCry3.1Ab蛋


白質においては、ドメイン I、II及びドメイン IIIの一部(CB3 まで)がコウチュウ目害虫に


殺虫活性を持つ改変 Cry3Aa2 蛋白質に由来し、ドメイン IIIの一部以降(CB3から)がチョ


ウ目害虫に殺虫活性を持つ Cry1Ab蛋白質に由来しており、これらのドメイン構造も保持


されている(図 1、10ページ)。 5 
 
各ドメインの機能としては、ドメイン Iはイオンチャネルの形成、ドメイン II及びドメ


インIIIはレセプターへの結合に関与すると考えられている(文献 32、文献 34、文献 36)。
eCry3.1Ab 蛋白質作出にあたっては Cry1Ab 蛋白質と改変 Cry3Aa2 蛋白質の各ドメイン


を組み合わせてその効果を調査した。その結果、Cry1Ab蛋白質と改変 Cry3Aa2蛋白質の10 
組み合わせを eCry3.1Ab 蛋白質と逆にした蛋白質(ドメインⅠの VR1 からドメインⅢの


CB3が Cry1Ab蛋白質由来で、ドメインⅢのCB3からドメインⅢのCB5が改変 Cry3Aa2
蛋白質由来)はチョウ目のヨーロピアンコーンボーラー(Ostrinia nubilalis)に殺虫活性を


示し、コウチュウ目のウエスタンコーンルートワーム(Diabrotica virgifera virgifera)に殺


虫活性を示さなかった (文献 31)。よって、eCry3.1Ab蛋白質でもドメイン II及びドメイ15 
ン III の一部(CB3 まで)が標的昆虫の特定のレセプターとの認識及び結合に主に関与し、


eCry3.1Ab蛋白質は特定のコウチュウ目昆虫に特異的な殺虫活性を持つと考えられた。 
 
3)  特性； 


eCry3.1Ab蛋白質の殺虫活性及びその特性を検証するため、A)コウチュウ目、チョウ目20 
昆虫及びその他の非標的生物への生物効果及び B) eCry3.1Ab蛋白質と従来の Cry蛋白質


とのコウチュウ目昆虫のレセプターに対する結合性の比較を行った。 
 


A) コウチュウ目、チョウ目昆虫及びその他の非標的生物への生物効果 
eCry3.1Ab蛋白質の食餌試験の結果、ウエスタンコーンルートワーム(D. virgifera 25 


virgifera)、ノーザンコーンルートワーム(D. longicornis barberi)及びコロラドポテトビー


トル(コロラドハムシ)(Leptinotarsa decemlineata)といったコウチュウ目昆虫に殺虫活性


を持つことが確認された(別紙2；社外秘情報につき非開示)。また、2008年に米国で行われ


たほ場試験においても、本組換え体がコウチュウ目害虫抵抗性を示すこと(表2、15ページ)、
本組換え体が改変Cry3Aa2蛋白質を発現するMIR604と同様にウエスタンコーンルートワ30 
ームに対して強い抵抗性を示すことを確認した(表3、16ページ)。さらに、eCry3.1Ab蛋白


質の標的コウチュウ目昆虫であるウエスタンコーンルートワームに対するeCry3.1Ab蛋白


質のLC50値は40 g/mlであることが示された(別紙3；社外秘情報につき非開示)。一方、


eCry3.1Ab 蛋白質は、コウチュウ目昆虫のサザンコーンルートワーム (D. 
undecimpunctata)、テントウムシ(Coleomegilla maculata)、ハネカクシ (Aleochara 35 
bilineata)、オサムシ(Poecilus cupreus) に対する殺虫活性を示さなかった(別紙2；社外秘


情報につき非開示)。さらに、eCry3.1Ab蛋白質の一部はチョウ目昆虫に殺虫活性を示す


Cry1Ab蛋白質由来であるが、本組換え体はCry1Ab蛋白質感受性チョウ目昆虫種を含めた
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チョウ目昆虫に対する殺虫活性を示さなかった(別紙2；社外秘情報につき非開示)。 
 
また、eCry3.1Ab 蛋白質が非標的生物であるウズラ、マウス、ミツバチ、エビ及びナマ


ズに対して毒性影響がないことを確認した(別紙 2；社外秘情報につき非開示)。 
 5 
なお、上述の通り eCry3.1Ab 蛋白質の組み合わせを逆にした蛋白質(VR1 から CB3 が


Cry1Ab 由来で、CB3 から CB5 が改変 Cry3Aa2 蛋白質由来)はチョウ目のヨーロピアン


コーンボーラー(O. nubilalis)に殺虫活性を示し、コウチュウ目のウエスタンコーンルート


ワーム(D. virgifera virgifera)に殺虫活性を示さなかった(文献 31)。 
 10 
これらのことから、eCry3.1Ab 蛋白質は、コウチュウ目に特異的な殺虫活性を持つこと


が明らかとなった。 
 


B) eCry3.1Ab 蛋白質と従来の Cry 蛋白質とのコウチュウ目昆虫のレセプターに対する結


合性の比較 15 
標的昆虫において Cry蛋白質は部分消化され、中腸表面の特異的なレセプターに結合し


てイオンチャネルを形成することにより、消化器官に損傷を与えて標的昆虫を死に至らし


めることが知られている。 
 
eCry3.1Ab蛋白質についても、改変 Cry3Aa2 蛋白質やその他の Cry蛋白質と同様に部20 


分消化されること、改変 Cry3Aa2 蛋白質と同様にコウチュウ目の中腸のレセプターに結


合し、殺虫活性を示すことが確認されている(文献 37)。また、eCry3.1Ab 蛋白質は改変


Cry3Aa2 蛋白質とは異なる中腸のレセプターに結合することが確認されている(文献 37)。 
 
以上の結果から、eCry3.1Ab 蛋白質は特定のコウチュウ目のみに殺虫活性を持ち、改変25 


Cry3Aa2 蛋白質とは異なるレセプターに作用することが確認された。したがって、


eCry3.1Ab 蛋白質は改変 Cry3Aa2 蛋白質に対する抵抗性害虫を防ぐ手段として有効であ


ることが示唆された。 
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表 2 米国のほ場試験における本組換え体のウエスタンコーンルートワームによる被害


程度(2008年) 


ほ場 
本組換え体 非組換え体 


P値 2) 
平均 1) 標準偏差 平均  標準偏差 


ミネソタ州スタントン 0.04 0.03  2.69 0.37  0.0056* 


イリノイ州グッドフィールド 0.06 0.01  2.81 0.10  0.0004* 


イリノイ州ブルーミントン 0.06 0.005  2.46 0.18  0.0018* 


イリノイ州シャーリー 0.06 0.01  1.42 0.40  0.026* 


試験は 3 反復で行われ(n=3)、1 反復当たり 6 個体を調査した。土壌中にウエスタンコーンルート


ワームが存在するほ場において植物体を栽培し、絹糸抽出期にトウモロコシ根部を回収し、被害程度


の調査を行った。 5 
1) 被害の程度は、以下のように分類し評価した。 


被害の程度 詳細 


0.01 損傷がないか、1つないし2つの軽微な表面的食害が根に認められる 


0.02 3つ以上の軽微な表面的食害及び4つ以下の中程度の食害が根に認められる 


0.05 5つ以上の重度の食害が認められるが噛み切られた根は認められない 


0.10 1本の根が3.8cm以下に噛み切られている 


0.25 2本以上の根が3.8cm以下に噛み切られている 


0.50 節0.50個に相当する根が噛み切られている 


～ 0.25きざみで被害程度を評価 


3.00 節3.00個に相当する根が噛み切られている 


 
2) ほ場ごとに本組換え体と非組換え体との間でF-test を行い、P 値が 0.05未満の場合、有意差あり


とし、アスタリスクを記した。 
(本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はシンジェンタジャパン株式会社に帰属する) 10 
 







資料３ 


 1616 


表 3 米国のほ場試験における本組換え体及び MIR604のウエスタンコーンルートワー


ム成虫数調査(2008 年)  


 
合計成虫数(匹) 相対 


生存数 1) 
有意差の


有無 2) 平均  標準偏差 
本組換え体 0.6  0.89 0.06 b 


MIR604 14.0  7.62 1.45 b 


非組換え体 963.6  329.78 100 a 
試験は 5反復で行われ(n=5)、1反復当たり 64個体が栽培された。トウモロコシ 1～2葉期に、ウ


エスタンコーンルートワームの卵を畝に沿って 0.3 m 当たり 1,380個となるように土壌に接種し、接


種 7週間後から約 1ヶ月間ウエスタンコーンルートワームの成虫数を調査した。 5 
1) 非組換え体区において生存するウエスタンコーンルートワームの成虫の数を 100 とした場合の、


相対生存数。 
2) 本組換え体、MIR604 及び非組換え体の間で LSD 検定を行い、P 値が 0.05 未満の場合、有意差


ありとし異なる英文字を記した。 
(本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はシンジェンタジャパン株式会社に帰属する) 10 
 
また、eCry3.1Ab 蛋白質のアミノ酸配列が既知アレルゲンや Cry蛋白質以外の毒性蛋白


質と相同性を持たないことを、公的に利用可能なデータベース(FARRP Allergen 
Database(2010)及び NCBI Entrez Protein database(2010))を用いた相同性検索によって


確認した。 15 
 
 


PMI蛋白質 
 


pmi 遺伝子は PMI蛋白質(Phosphomannose isomerase)をコードする大腸菌(E. coli)由20 
来の遺伝子であり、PMI 蛋白質はマンノース-6-リン酸とフルクトース-6-リン酸を可逆的


に相互変換する機能を有する。通常、トウモロコシを含む多くの植物はマンノースを炭素


源として利用できないが、pmi遺伝子を持つ細胞はマンノースを利用して生長することが


できる。このため、pmi遺伝子を選抜マーカーとして目的遺伝子と共に植物細胞に導入し、


マンノースを含む培地で培養することにより、目的遺伝子を有する形質転換細胞の選抜が25 
可能となる(文献 23)。 


 
また、PMI蛋白質のアミノ酸配列が既知アレルゲンや毒性蛋白質と相同性を持たないこ


とを、公的に利用可能なデータベース(FARRP Allergen Database(2010)及び NCBI 
Entrez Protein database(2010))を用いた相同性検索によって確認した。 30 
 
③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 
  


ecry3.1Ab 遺伝子によって発現する eCry3.1Ab 蛋白質は改変 Cry3Aa2 蛋白質及び
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Cry1Ab 蛋白質からなり、従来の Cry蛋白質と同様の構造及び機能を持つと考えられるこ


とから、従来の Cry 蛋白質と同様、eCry3.1Ab 蛋白質が酵素活性を持つとは考えにくい。


そのため、宿主の代謝系とは独立して機能すると考えられる。また、PMI蛋白質は、マン


ノース-6-リン酸とフルクトース-6-リン酸の可逆的な相互変換を触媒する酵素蛋白質であ


る。PMI 蛋白質による反応はマンノース-6-リン酸とフルクトース-6-リン酸に対して特異5 
的であり、他の天然基質は報告されていない(文献 38)。よって、PMI 蛋白質が宿主の代


謝に影響を与えることはないと考えられる。 
 


以上のことから、導入された遺伝子が宿主の持つ代謝経路を変化させる可能性は極めて


低いと考えられる。 10 
 


(2) ベクターに関する情報 
 
イ、名称及び由来 
 15 
本組換え体の作出に用いたベクターは pSYN12274 である。このベクターは大腸菌由来


の pUC19等を基に構築された。 
 
ロ、特性 
 20 
① ベクターの塩基数及び塩基配列 
 
ベクターの塩基数は11,769 bpであり、その塩基配列は明らかにされている(別紙1；社外


秘情報につき非開示）。 
 25 
② 特定の機能を有する塩基配列がある場合はその機能 
 
ベクターpSYN12274には、微生物中でベクターを増殖する際の選抜マーカーとして、


ストレプトマイシン及びスペクチノマイシン耐性を発現するspec遺伝子が含まれるものの､


本組換え体中にこの遺伝子は導入されていない。 30 
 
③ ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関する情報 


 
ベクターpSYN12274中に感染性を示すような配列はない。 


 35 
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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 
 
本組換え体の作出に用いたベクターpSYN12274 の各構成要素の位置及び方向並びに制限5 
酵素による切断部位を図 3(18ページ)に示した。 
 


 
 
 10 
 
 
 


図 3 本組換え体の作出に用いたベクターpSYN12274 の模式図 
T-DNA 領域である RB と LB の間の 2 つの遺伝子発現カセット(ecry3.1Ab 遺伝子カセ15 


ットと pmi 遺伝子カセット)が本組換え体に移入された。 
(本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はシンジェンタジャパン株式会社に帰属する) 


 
 
 20 
 
 
 
 
 25 
 
 


T-DNA 
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ロ、宿主内に移入された核酸の移入方法 


 
アグロバクテリウム法により移入した。 


 5 
ハ、遺伝子組換え生物等の育成の経過 
 
① 核酸が移入された細胞の選抜の方法 


 
ベクターpSYN12274 を含むアグロバクテリウムをトウモロコシの未熟胚と共存培養し、10 


その後、未熟胚をマンノース添加培地で培養することによって形質転換細胞を選抜した。 
 
② 核酸の移入方法がアグロバクテリウム法の場合はアグロバクテリウムの菌体の残存


の有無 
 15 
遺伝子導入後、培地中に抗生物質セフォタキシンを添加して形質転換に用いたアグロバ


クテリウムを除去した後、再分化した個体についてベクターpSYN12274 の外骨格領域に


存在する spec 遺伝子に対する PCRを行った。その結果 spec 遺伝子は確認されなかったこ


とから、菌体の残存はないと考えられた。 
 20 
③ 核酸が移入された細胞から、移入された核酸の複製物の存在状態を確認した系統、隔


離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響評価に必要な情報を収集するため


に用いられた系統までの育成の経過 
 
選抜細胞から植物体を再分化させて馴化し、その植物体を温室で栽培した。その後､25 


TaqMan PCR分析(文献 39)を行い、ecry3.1Ab 遺伝子と pmi遺伝子の存在が確認された


T0 植物体を選抜した。 
 


なお、我が国においては、2010年 6月に農林水産省及び環境省によって、「遺伝子組換


え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律」に従い、第一種使用等30 
（隔離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為）が承認され


た。また、厚生労働省に食品としての安全性審査のための申請を、農林水産省に飼料とし


ての安全性審査のための申請を、いずれも 2011年 7月に行った。 
 


35 
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 (4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 
 
①� 移入された核酸の複製物が存在する場所 
 
分離比による安定性評価の結果より、本組換え体の挿入遺伝子である ecry3.1Ab遺伝子5 


と pmi遺伝子はどちらもメンデルの法則に従い、複数世代にわたって伝達されたことから、


ecry3.1Ab遺伝子と pmi遺伝子は染色体上に存在することが確認された(別紙 4；社外秘情


報につき非開示)。 
 
② 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数世代におけ10 


る伝達の安定性 
 
本組換え体の複数世代から抽出したゲノム DNA を制限酵素処理により切断し、ベクタ


ーpSYN12274 の T-DNA 領域及び外骨格領域をプローブに用いたサザンブロット分析を


行った(別紙 5；社外秘情報につき非開示)。 15 
 


その結果、T-DNA 領域をプローブに用いた場合、複数世代で 1コピーの T-DNAが挿入


されていることを示す同一のバンドが検出された。そのため、複数世代にわたり 1コピー


のecry3.1Ab遺伝子カセット及びpmi遺伝子カセットが安定して伝達されていることが示


され、各世代における挿入遺伝子の同一性が確認された。また、外骨格領域をプローブに20 
用いた場合、いずれの世代においてもバンドは検出されなかった。 


 
以上の結果から、本組換え体には 1 コピーのベクターpSYN12274 の T-DNA 領域がゲ


ノムの 1ヵ所に挿入されており、後代へ安定して伝達していることが確認された。 
 25 


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


の別 
 
― 


 30 
④ (6)の①において具体的に示される特性について、自然条件の下での個体間及び世代間


での発現の安定性 
 
米国シンジェンタ社の温室において、本組換え体の複数世代を栽培し、生育ステージに


応じて各組織別にサンプルを採取し、eCry3.1Ab蛋白質及びPMI蛋白質の発現量をELISA35 
法により測定した。その結果、eCry3.1Ab蛋白質の複数世代における発現量の平均値の範


囲は、葉で83.40～93.67 g/g乾燥重、根で23.88～35.39 g/g乾燥重であり、花粉では検出


限界値(0.08 g/g乾燥重)以下であった(別紙6；社外秘情報につき非開示)。一方、PMI蛋白
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質の複数世代における発現量の平均値の範囲は、葉で1.77～1.95 g/g乾燥重、根で1.05～
1.19 g/g乾燥重、花粉では18.96～25.58 g/g乾燥重であった(別紙6；社外秘情報につき非


開示)。 
 


以上のことから、本組換え体におけるeCry3.1Ab蛋白質とPMI蛋白質の発現は、個体間5 
及び世代間で安定的に発現していることが確認された。 


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


おそれのある場合は、当該伝達性の有無及び程度 
 10 
移入された核酸は伝達を可能とする配列を含まない。よって、野生動植物等に伝達され


るおそれはないと推定される。 
 
(5) 遺伝子組換え生物等の検出及び識別の方法並びにそれらの感度及び信頼性 
 15 
挿入された DNA の周辺配列を利用したプライマーを用いた、0.1 ng の本組換え体の


DNAを検出可能な PCR による識別法が開発されている(別紙 7、別紙 8；社外秘情報につ


き非開示)。なお、当該識別法は、挿入遺伝子の 3’側とそれに続くトウモロコシゲノムを増


幅するプライマーを用いた系統特異的検出方法であり、自社研究所以外に Eurofins 
GeneScan USAにおいて信頼性が確認されている。 20 


 
(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 
 
① 移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学的特性の具体


的な内容 25 
 


本組換え体には ecry3.1Ab 遺伝子と pmi 遺伝子が導入され、それぞれ eCry3.1Ab 蛋白


質とPMI蛋白質を発現している。eCry3.1Ab蛋白質はコウチュウ目害虫抵抗性を付与し、


コウチュウ目害虫であるウエスタンコーンルートワームに対し、抵抗性を示すことが米国


のほ場における生物検定試験で確認されている(表 2～3、15～16ページ)。一方、PMI 蛋30 
白質は本組換え体の形質転換時の選抜マーカーで、本組換え体はマンノースを炭素源とし


て利用できる。 
 
② 以下に掲げる生理学的又は生態学的特性について、遺伝子組換え農作物と宿主の属す


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 35 
 
本組換え体とその対照となる非組換え体を使用し、シンジェンタジャパン株式会社 開


発本部 中央研究所神座サイトにて、2010年に隔離ほ場試験を実施した。なお、隔離ほ場
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試験の詳細については別紙 9(社外秘情報につき非開示)に示した。 
 
 
a 形態及び生育の特性 
 5 
形態及び生育の特性として、発芽経過、発芽率、雄穂抽出期、絹糸抽出期、稈長、着雌


穂高、草型、成熟期、収穫期の新鮮重、分げつ数、有効雌穂数、雌穂長、雌穂径、粒列数、


一列粒数、一穂粒数、百粒重、粒色及び粒形について、本組換え体と対照の非組換え体と


の比較調査を行った。その結果、本組換え体と非組換え体との間に有意差あるいは相違は


認められなかった(別紙 9；社外秘情報につき非開示)。 10 
 


b 生育初期における低温又は高温耐性 
 
本組換え体と対照の非組換え体において、生育初期における低温耐性についての試験を


実施した。2 葉期となった植物体を材料とし、冬季を想定した低温条件下での生育状況を15 
観察した結果、本組換え体と非組換え体のどちらも同様に低温処理による葉の黄化や壊死


斑が見られ、著しい生育抑制が観察された(別紙 9；社外秘情報につき非開示)。以上の結果


から、本組換え体と対照となる非組換え体との間に低温耐性に関する相違は認められなか


った。 
 20 


c   成体の越冬性 
 
トウモロコシは夏型一年生作物であり、成熟後自然に枯死する。成熟後に栄養繁殖する


という報告や再度結実して種子を生産するという報告はない。また、隔離ほ場試験におい


て、本組換え体は対照の非組換え体と同様に成熟後に枯死することが観察されている(別紙25 
9；社外秘情報につき非開示)。 


 
d 花粉の稔性及びサイズ 
 
本組換え体と対照の非組換え体の花粉をアセトカーミン溶液で染色し顕微鏡下で観察し30 


た結果(別紙 9；社外秘情報につき非開示)、本組換え体と非組換え体の花粉の稔性及びサイ


ズに有意差又は相違は認められなかった。 
 


e 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 
 35 
種子の生産量： 
種子の生産量について、有効雌穂数、粒列数、一列粒数、一穂粒数及び百粒重を調査し


た結果、本組換え体と対照の非組換え体との間に有意差は認められなかった(別紙 9；社外
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秘情報につき非開示)。 
 


脱粒性： 
トウモロコシの種子は雌穂に着生し、雌穂は苞皮で覆われているため、自然に脱粒するこ


とはない(文献 2)。本組換え体も対照の非組換え体と同様に苞皮で覆われていることが観5 
察されており、自然条件下での脱粒は観察されていない(別紙 9；社外秘情報につき非開示)。 


 
休眠性及び発芽率： 
収穫種子の発芽率に関して、本組換え体と対照の非組換え体の種子の発芽率に有意差は


認められなかった(別紙 9；社外秘情報につき非開示)。そのため、本組換え体の休眠性が非10 
組換え体と大きく異なる可能性は低いと考えられた。 


 
f 交雑率 


 
我が国にはトウモロコシと交雑可能な近縁野生種が自生しているとの報告はないことか15 


ら、交雑率の試験は行わなかった。 
 
g 有害物質の産生性 
 
我が国の自然環境下における有害物質の産生性を調査するため、鋤込み試験、後作試験20 


及び土壌微生物相試験を行った。また、土壌昆虫相への影響も調査した。 
 


鋤込み試験： 
収穫期の葉と茎の乾燥粉末5 gを、850 gの粒状培土と混合後、ポットに詰めてハツカダ


イコン種子を1ポット当たり1粒播種した。播種9日後に発芽率、2週間後に収穫して乾燥重25 
を測定した結果、ハツカダイコンの発芽率及び乾燥重について本組換え体区と対照の非組


換え体区との間に有意差は認められなかった(別紙9；社外秘情報につき非開示)。 
  


後作試験： 
各試験区のトウモロコシの根域土壌を採取して混和後ポットに詰め、ハツカダイコン種30 


子を1ポット当たり1粒播種した。播種10日後に発芽率、2週間後に収穫して乾燥重を測定


した結果、ハツカダイコンの発芽率及び乾燥重について本組換え体区と対照の非組換え体


区との間に有意差は認められなかった(別紙9；社外秘情報につき非開示)。 
 


土壌微生物相試験： 35 
本組換え体及び対照の非組換え体の収穫時の栽培土壌を採取し、希釈平板法により、糸


状菌数、細菌数及び放線菌数を計測した。その結果、糸状菌数、細菌数及び放線菌数につ
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いて本組換え体区と非組換え体区との間に有意差は認められなかった(別紙9；社外秘情報


につき非開示)。 
 
土壌昆虫相試験： 
 本組換え体及び対照の非組換え体の試験区において、生長期から収穫期にかけて捕獲昆5 
虫相を落とし穴法で調査した。また、生長期及び収穫期に根圏土壌を採取し昆虫相を調査


した。その結果、本組換え体と非組換え体との間に大きな相違は認められなかった(別紙


9；社外秘情報につき非開示)。 
 
3. 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 10 
 
(1) 使用等の内容 
 
食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに


付随する行為 15 
 
(2) 使用等の方法 


 
― 


 20 
(3) 承認を受けようとする者による第一種使用等の開始後における情報収集の方法 
 
― 


 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響を防止するため25 


の措置 
 
添付の｢緊急措置計画書｣を参照。 


 
(5) 実験室等での使用等又は第一種使用等が予定されている環境と類似の環境での使用30 


等の結果 
 
― 


 
(6) 国外における使用等に関する情報 35 


 
米国では、2011 年 4 月に米国環境保護庁(EPA)に対して eCry3.1Ab 蛋白質の残留基準


値設定の免除申請を行った。また、2010 年 11 月に米国農務省(USDA)に対して無規制栽
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培(商業栽培)の許可申請を行った。2011年 1月に米国食品医薬局(FDA)に対して食品及び


飼料としての利用申請をそれぞれ行った。 
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第 2 項目ごとの生物多様性影響評価 
 


1. 競合における優位性 
 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 5 


 
宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシは、我が国において長期にわたる使用等


の実績があるが､我が国の自然環境下で自生することは報告されていない。 
 
隔離ほ場試験において、本組換え体と対照となる非組換え体の競合における優位性に関10 


わる諸形質として、形態及び生育の特性、生育初期における低温耐性、成体の越冬性、花


粉の稔性及びサイズ、種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率の調査を行った(本評価書


の第 1. 2. (6). ②、a～e、21～23ページ)。その結果、本組換え体と非組換え体との間に有


意差又は相違は認められなかった。 
 15 
本組換え体には eCry3.1Ab 蛋白質の発現によるコウチュウ目害虫抵抗性が付与されて


いる。しかし、コウチュウ目害虫による食害は、トウモロコシが我が国の自然環境下にお


いて生育することを困難にさせる主な要因ではないことから、この形質の付与が栽培作物


であるトウモロコシを自然条件下で自生させ、さらに競合における優位性を高めるとは考


えにくい。 20 
 
さらに、本組換え体にはマンノースを炭素源として利用可能とする PMI 蛋白質の産生


性が付与されているが、我が国の自然条件下において本組換え体がマンノースを主な炭素


源にすることは考えられないことから、この形質を有することにより競合における優位性


が高まるとは考えられない。 25 
 
以上のことから、本組換え体について競合における優位性に起因する影響を受ける可能


性のある野生動植物等は特定されなかった。 
 
(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、本組換え体は、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 


 
宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシは、我が国において長期にわたる使用等10 


の実績があるが、野生動植物等に対して影響を及ぼす有害物質の産生性は知られていない。 
 
有害物質の産生性については、鋤込み試験、後作試験、土壌微生物相試験及び土壌昆虫


相試験を行った結果、本組換え体と非組換え体との間で有意差又は相違は認められなかっ


た(本評価書の第 1. 2. (6). ②、g、23～24ページ)。よって、意図しない有害物質の産生は15 
ないと考えられる。また、本組換え体で発現している eCry3.1Ab 蛋白質及び PMI蛋白質


が既知アレルゲンと相同性を持たないことが確認されている(本評価書の第 1. 2. (1).ロ. ②、


12ページ)。 
 
本組換え体において発現している eCry3.1Ab蛋白質は、改変 Cry3Aa2及び Cry1Ab 蛋20 


白質からなり、従来の Cry蛋白質と同様の構造、機能を持つことから、従来の Cry蛋白質


と同様、酵素活性を持つとは考えにくい。また、本組換え体において発現している PMI
蛋白質は、マンノース-6-リン酸とフルクトース-6-リン酸の可逆的な相互変換を触媒する酵


素蛋白質である。PMI 蛋白質による反応はマンノース-6-リン酸とフルクトース-6-リン酸


に対して特異的であり、他の天然基質は報告されていない(文献 38)。よって、本組換え体25 
において産生される eCry3.1Ab蛋白質や PMI蛋白質が宿主の代謝経路に影響を及ぼし、


有害物質を産生するおそれはないと考えられる。 
 
本組換え体には eCry3.1Ab 蛋白質産生性が付与されている。eCry3.1Ab 蛋白質は、ウ


エスタンコーンルートワーム(D. virgifera virgifera)、ノーザンコーンルートワーム(D. 30 
longicornis barberi)及びコロラドポテトビートル(コロラドハムシ)(L.decemlineata)とい


ったコウチュウ目害虫に対して殺虫活性を示すことから(別紙 2；社外秘情報につき非開示)、
影響を受ける可能性のある野生動植物等としてコウチュウ目昆虫が特定された。 


 
(2) 影響の具体的内容の評価 35 


 
eCry3.1Ab 蛋白質の標的コウチュウ目昆虫であるウエスタンコーンルートワームに対


する eCry3.1Ab 蛋白質の LC50値は 40 g/ml であることが示されている(別紙 3；社外秘
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情報につき非開示)。 
 
(3) 影響の生じやすさの評価 


 
本組換え体から飛散した花粉をコウチュウ目昆虫が摂食する可能性について、トウモロ5 


コシほ場からの距離と周辺に生育する植物の葉に実際に堆積する花粉量を調査することに


より推定した。 
 
我が国において、トウモロコシほ場周辺におけるヒマワリ(Helianthus annuus)とイヌ


ホオズキ(Solanum nigrum)の葉への花粉の堆積密度の調査が行われている。調査の結果、10 
トウモロコシほ場の縁(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。しかし、ほ場から 5 m離れると花粉の最大堆積密


度はそれぞれ 19.6粒/cm2と 22.2 粒/cm2に減少していた。ヒマワリについては 5 m以上離


れた場合についても調査されているが、10 m離れると花粉堆積密度は全て 10粒/cm2以内


であった(文献 10)。 15 
 
北米でも、トウモロコシほ場周辺のトウワタ(Asclepias syriaca)について、堆積した花


粉密度についての調査が行われている。調査の結果、トウモロコシほ場から 1 m、2 m、4 
～5 m離れるごとに、花粉の堆積密度は平均で 35.4粒/cm2、14.2粒/cm2、8.1粒/cm2へと


減少することが明らかとなっている(文献 40)。さらに、カナダのトウモロコシほ場周辺の20 
トウワタの葉上に堆積した花粉密度が調査され、ほ場の縁から 1 m及び 5 m離れた地点で


の堆積密度は、それぞれ平均で 28粒/cm2及び 1.4粒/cm2であったと報告されている(文献 
41)。 


 
これらの調査結果から、トウモロコシほ場周辺に堆積する花粉量は、トウモロコシほ場25 


から 10 m以上離れると極めて低いと結論された。本組換え体を直接摂食する可能性のあ


る、もしくは本組換え体から飛散した花粉を食餌植物とともに摂食する可能性のあるコウ


チュウ目昆虫が、本組換え体の栽培ほ場から半径 10 mの範囲に局所的に生育していると


は考えにくい。また、花粉での eCry3.1Ab 蛋白質の発現量は検出限界値以下であり(本評


価書の第 1. 2. (4). ④、20ページ)、殺虫活性は低いと考えられる。これらのことから、コ30 
ウチュウ目昆虫が個体群レベルで本組換え体を直接摂食することによる影響を受ける可能


性、もしくは飛散する花粉による影響を受ける可能性は極めて低いと判断された。 
 
 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 35 
 
以上のことから、本組換え体は、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。 







資料３ 


 2929 


 
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 
トウモロコシは近縁野生種であるテオシントと自然交雑可能であるが、我が国にはこの


近縁野生種は自生しておらず、自然交雑の可能性はないことから、影響を受ける可能性の


ある野生動植物等は特定されなかった。 
 


(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、本組換え体は、交雑性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはな20 


いと判断された。 
 


4. その他 
 
上記の他に、本組換え体に関して生物多様性影響の評価を行うべき性質はないと判断さ25 


れた。 
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第 3 生物多様性影響の総合的評価 
 
競合における優位性：宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシが、我が国の自然


環境下で自生することは報告されていない。 
本組換え体と対照となる非組換え体の競合における優位性に関わる諸形質として、形態5 


及び生育の特性、生育初期における低温耐性、成体の越冬性、花粉の稔性及びサイズ、種


子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率の調査を行った。その結果、本組換え体と非組換


え体との間に有意差又は相違は認められなかった。また、本組換え体は導入遺伝子によっ


て、コウチュウ目害虫抵抗性を付与する eCry3.1Ab 蛋白質及びマンノースを炭素源として


利用できる PMI 蛋白質を産生しているが、両形質によって競合における優位性が高まる10 
とは考えにくい。 
したがって、本組換え体は、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：宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシにおいて、野生動植15 


物等に対して影響を与える有害物質の産生性は知られていない。 
鋤込み試験、後作試験、土壌微生物相試験及び土壌昆虫相試験を行った結果、本組換え


体と非組換え体との間で有意差又は相違は認められなかった。よって、意図しない有害物


質の産生はないと考えられた。また、本組換え体において導入遺伝子によって発現する


eCry3.1Ab蛋白質は改変 Cry3Aa2及び Cry1Ab 蛋白質からなり、従来の Cry蛋白質と同20 
様の構造、機能を持つことから、従来の Cry蛋白質と同様、酵素活性を持つとは考えにく


い。同様に、選抜マーカーとして導入された pmi 遺伝子によって発現する PMI蛋白質は、


マンノース-6-リン酸とフルクトース-6-リン酸に対して特異的で他の天然基質は知られて


いない。したがって、両蛋白質が宿主の代謝経路に影響を及ぼし、有害物質を産生するお


それはないと考えられた。 25 
一方、eCry3.1Ab 蛋白質によって影響を受ける可能性のある野生動植物等としてコウチ


ュウ目昆虫を特定して検討を行った。しかし、本来自然生態系に生息しているコウチュウ


目昆虫が本組換え体の栽培ほ場やその周辺に局所的に生育しているとは考えにくい。また、


花粉での eCry3.1Ab 蛋白質の発現量は検出限界値以下であり殺虫活性は低いと考えられ


ることから、特定されたコウチュウ目昆虫が個体群レベルで本組換え体による影響を受け30 
る可能性は極めて低いと考えられた。 
したがって、本組換え体は、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響を生ずるおそ


れはないと判断された。 
 
交雑性：我が国にはトウモロコシと交雑可能な近縁野生種の自生は報告されていない。 35 
したがって、本組換え体は、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。 
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以上のことから、総合的評価として、本組換え体を第一種使用規程に従って使用した場


合に、我が国において生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断した。
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緊 急 措 置 計 画 書 
 


                                                   平成 23年 9月 13日 
 


氏名  シンジェンタジャパン株式会社 
    代表取締役社長  村田 興文 
住所   東京都中央区晴海一丁目 8番 10 号 


 オフィスタワーX 
                                              
 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(ecry3.1Ab, 
Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (Event 5307, OECD UI: SYN-Ø53Ø7-1) (以下「本組換


え体」という。) の第一種使用等において、生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された


場合、弊社は生物多様性影響のリスク評価を実施する。このリスク評価に基づき、生物多


様性に及ぼす影響に応じた管理計画を設定し、こうした危険性を軽減する方法の決定のた


めに関係機関への協力等を必要に応じて行う。更に、特定された危険性の重大性や起こり


うる確率から判断して、生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められた場合は、当該


影響を効果的に防止するため、特定された問題に応じ、以下のことを行う。 
 
１  第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者 
 


生物多様性影響管理委員会委員名簿 (平成 23年 9月現在) 
 
個人名・所属は個人情報につき非開示。 


 


２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 


弊社は、本組換え体の開発者である米国シンジェンタシード社と連絡をとり、第一種使


用等の状況に関し、可能な限り情報収集を行う。 
 
３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容を


周知するための方法 
  
弊社は米国シンジェンタシード社と連絡をとり、生産農家や穀物取扱業者等の取引ルー


トへ本組換え体の適切な管理、取扱い等の生物多様性影響のリスクとその危機管理計画に


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


めの具体的な措置の内容 
 
科学的根拠に基づき、我が国において生物多様性影響を生ずるおそれがあると認められ


た場合には、弊社は米国シンジェンタシード社とともに、本組換え体が環境中に放出され


ないように必要かつ適切な措置を執るとともに、環境中に放出された本組換え体が、環境


中で生存しないように不活化する。 
 
５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 
 科学的根拠に基づき、我が国において生物多様性影響を生ずるおそれがあると認められ


た場合には、速やかに農林水産省消費・安全局農産安全管理課及び環境省自然環境局野生


生物課に報告する。 
 


 








 


 


 


 


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


 


第一種使用規程承認申請書 .....................................................................................................1 
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 第一種使用規程について承認を受けたいので、遺伝子組換え生物等の使用等の規制によ


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


 


遺伝子組換え生物等の


種類の名称 


チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ（改変 vip3A, Zea mays subsp. mays 


(L.) Iltis）（MIR162, OECD UI: SYN-IR162-4） 


遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の内容 


食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及


び廃棄並びにこれらに付随する行為 


遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の方法 
－ 


 


 







 


 


生物多様性影響評価書の概要 
 
第 1 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 
 
1. 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 
 
(1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 
 
① 和名、英名及び学名 
和名：トウモロコシ 
英名：maize、corn 
学名：Zea mays subsp. mays (L.) Iltis 


 
② 宿主の品種名又は系統名 
宿主は、トウモロコシのデント種に属するF1 品種である。 


 
③ 国内及び国外の自然環境における自生地域 
トウモロコシの栽培起源種は現存せず（文献 1）、国内及び国外の自然環境におけるト


ウモロコシの自生は報告されていない。 
 


なお、トウモロコシの起源に関与すると考えられる近縁種として、トウモロコシと交雑


可能なテオシント（Zea 属）とトリプサクム（Tripsacum 属）の存在が知られている（文


献 2）。テオシントとトリプサクムはメキシコとグアテマラを中心に、米国南部から南米


にかけて自生しているが（文献 2）、我が国においてこれらの近縁種が自生しているとい


う報告はない。 
 
(2) 使用等の歴史及び現状  
 
① 国内及び国外における第一種使用等の歴史 
トウモロコシの原産地がアメリカ大陸であることは間違いないが、その栽培起源地域に


ついては諸説あり、米国南西部、メキシコ及び中央アメリカの複数地域説、メキシコと南


米の複数地域説、メキシコとグアテマラの複数地域説、及びメキシコ南部単独説がある（文


献 2）。考古学的検証に基づくと、最初にトウモロコシが出現したのは紀元前 6800～5000
年頃であり、紀元前 5000～3000 年頃には本格的な栽培が始まったと考えられている。ま


た、南北アメリカ大陸の各地に伝播する過程で人為的な選抜が行われ、デント、ポップ、
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スイート、フリントのような変異種が生じたと考えられる。1492 年のコロンブスのアメリ


カ大陸発見によってヨーロッパに導入され、その後、ヨーロッパから中東、アフリカ及び


アジアの各地域に伝播した。 
 


日本へは天正年間（1573～1591 年）にポルトガル人によって長崎へ伝えられたフリン


ト種が最初とされ、江戸時代には主食の代用あるいは間食として、主に関東以南の山間地


で栽培が行われていた（文献 1）。また、明治時代になって北海道へ米国からデント種と


フリント種が新たに導入され、全国的に栽培が普及した（文献 1）。 
 
② 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 
トウモロコシの栽培地域はおよそ北緯58度から南緯40度に至る範囲で、主な栽培国は、


米国、中国、ブラジル、メキシコ、インド、南アフリカ、ルーマニア等である。国連食糧


農業機関の統計（文献 3）に基づくと、2006 年におけるトウモロコシの世界総栽培面積


は約 1 億 4,438 万ヘクタールで、その上位 3 カ国は米国（約 2,859 万ヘクタール）、中国


（約 2,714 万ヘクタール）及びブラジル（約 1,260 万ヘクタール）で、また、同年の世界


総生産量は約6億9,523万トンで、その上位3カ国は栽培面積と同じく、米国（約2億6,760
万トン）、中国（約 1 億 4,563 万トン）及びブラジル（約 4,263 万トン）であった。米国


を始めとする主要栽培国では、大型機械を利用した大規模栽培が行われている。 
 


世界第一のトウモロコシ生産国である米国では、その大部分がイリノイ、インディアナ、


アイオワ、カンザス、ミシガン、ミネソタ、ミズーリ、ネブラスカ、オハイオ、サウスダ


コタ及びウィスコンシン州のコーンベルトと呼ばれる地域で栽培されている。2006 年にお


ける米国でのトウモロコシの利用用途の内訳は、50.8％が飼料、19.1％が輸出、18.3％が


燃料用エタノール製造で、残りはコーンシロップ等の食品製造であった（文献 4）。 
 


一方、我が国における 2007 年度のトウモロコシの栽培面積は、青刈りトウモロコシ（デ


ント種）が 8 万 6,100 ヘクタールで（文献 5）、子実収穫を目的とした栽培はほとんど行


われていない。このうち、青刈りトウモロコシの栽培面積における上位 3 都道府県は、北


海道（3 万 8,300 ヘクタール）、宮崎県（6,790 ヘクタール）及び岩手県（5,210 ヘクター


ル）であった。 
 


貿易統計（文献 6）に基づくと、我が国は 2007 年に約 1,663 万トンのトウモロコシ子


実を輸入している。輸入トウモロコシ子実のうちの約 1,206 万トンは飼料用で、残りは食


品、工業用及び栽培用と考えられる。なお、飼料用トウモロコシの大部分は、配合・混合


飼料の原料として利用されている（文献 7）。 







 


4 


 
(3) 生理学的及び生態学的特性 
 
イ、生息又は生育可能な環境の条件 
トウモロコシは長い年月の間に栽培作物として馴化された結果、人工的に管理された耕


作地以外の自然環境における生存能力を失った作物である（文献 2）。 
 
その栽培は温暖な気温と適度な降水量のある地域に適しており（文献 8）、夏の平均気


温が 21～27℃で無霜期間が 120～180 日の地域が最適であり、夏の平均気温が 19℃以下


で平均夜温が 13℃以下になる地域では栽培されない（文献 1）。一方、降雨量については、


年間降雨量が 250～5,000mm の地域で、無灌漑栽培では夏季に 150mm の降雨量が確保


できる地域とされる（文献 1）。なお、トウモロコシの種子の発芽適温は 33℃程度で、発


芽の最低温度は 10～11℃であり、実際の栽培では 13～14℃以上で播種が行われる（文献 
1）。 
 
ロ、繁殖又は増殖の様式 
 
① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 
トウモロコシの種子は雌穂に着生し、また、雌穂は苞皮で覆われているため、自然に脱


粒することはなく、ヒトの介在なしに種子が自然条件下で広範囲に散布されることはない


（文献 2）。種子の休眠性は極めて低く、収穫時に種子が地上に落下しても、土壌温度が


10℃に達するまで発芽しないため、多くの場合、発芽する前に腐敗し枯死する（文献 9）。 
 
② 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織又は器官からの出芽


特性 
トウモロコシは種子繁殖する夏作一年生植物であり、種子以外に自然条件において植物


体を再生しうる組織または器官を持たない（文献 2）。 
 
③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及びアポミクシ


スを生ずる特性を有する場合はその程度 
トウモロコシは風媒受粉植物で一般に 95%程度の他殖率を示すが、自家不和合性はない


ので自殖も行う（文献 1）。トウモロコシは近縁野生種であるテオシント及びトリプサク


ムと交雑可能であり、テオシントとの雑種形成は比較的容易で、自然交雑することも報告


されているが、トリプサクムとの交雑は極めて困難で、自然交雑は報告されていない（文


献 2）。なお、我が国にはトウモロコシと交雑可能なこれらの近縁野生種は自生している
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という報告はない。また、アポミクシスについての報告はない。 
 
④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 
トウモロコシは雌雄異花序で、稈の頂部に雄穂を 1 本、中央側部に雌穂を 1～3 本着生


する。雄穂には 1,200～2,000 個の小穂があり、1,600 万～3,000 万個の花粉粒を形成する


（文献 11）。 
 


トウモロコシの花粉の稔性は花粉の充実度により観察され、花粉の形状は楕円～円形で


直径は 90～120 µm 程度である（文献 1）。受粉は風媒によって行われ、ほとんどの場合


は他花受粉であるが、自家不和合性はないので自殖もわずかに生じる（文献 1）。受粉が


風媒に依存しているため、その受粉機会の多少は種子の生産量に影響する（文献 10）。 
 


一般に、雄穂の開花は出穂のおよそ3日後に始まり、開花期間は盛夏で8～9日、花


粉の飛散日数は4～10日間であり、一方、雌穂の絹糸抽出は雄穂開花のおよそ1日後に


始まり、抽出期間は5～6日である（文献 1）。花粉は開花後に風によって飛散し、そ


の飛散距離は300～500mとされる（文献 11）。一般に花粉の寿命は環境条件によって


大きく異なるが、トウモロコシの場合、盛夏のほ場条件下で24時間以内である（文献 11）。 
 
ハ、有害物質の産生性 
トウモロコシにおいて、野生動植物等の生育又は生息に影響を及ぼす有害物質の産生性


は報告されていない。 
 
2. 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 


  
(1) 供与核酸に関する情報 
 
イ、構成及び構成要素の由来 
チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ（改変 vip3A, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis ）


（MIR162, OECD UI：SYN-IR162-4）（以下、「本組換え体」と記す。）の作出に用いた


供与核酸の構成及び構成要素の由来は表 1 に示すとおりである。 
 
表 1 本組換え体の作出に用いた供与核酸の構成要素の由来及び機能 


遺伝要素 サイズ 
（bp） 


由  来  及  び  機  能 


害虫抵抗性遺伝子カセット 
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ZmUbiInt 
プロモーター 


1,993 トウモロコシのポリユビキチン遺伝子由来の第一イントロン領
域（1,010bp）を含むプロモーターで目的遺伝子を単子葉植物全
組織で恒常的に発現させる（文献 13）。 


改変 vip3A 遺伝子 


 


2,370 一般に土壌に生息するグラム陽性細菌である Bacillus 
thuringiensis AB88 株由来の vip3A 遺伝子（文献 14 ）を、植
物における発現に適したコドン（文献 15）に改変した遺伝子。
チョウ目昆虫に殺虫活性を示す改変Vip3A蛋白質をコードする。
改変 Vip3A 蛋白質では、そのアミノ酸配列の 284 番目のアミノ
酸がリシンからグルタミンに置換されている。また、本組換え体
で発現している改変Vip3A蛋白質では、形質転換体作成時に129
番目のメチオニンがイソロイシンに置換されている。 


iPEPC9 108 トウモロコシのホスホエノールピルビン酸カルボキシラーゼ遺
伝子由来のイントロン#9 配列。目的遺伝子の発現を高めるため
に用いた（文献 16）。 


35S 
ターミネーター 


70 カリフラワーモザイクウイルスの35S RNA由来のポリアデニル
化配列（文献 17）。 


選抜マーカー遺伝子カセット 
ZmUbiInt 
プロモーター 


1,993 前述と同じ。 


pmi 遺伝子 1,176 マンノースリン酸イソメラーゼ（phosphomannose isomerase）
（以下、「PMI 蛋白質」）を産出する大腸菌（Escherichia coli）
K-12 株由来のmanA 遺伝子で、遺伝子導入された形質転換体の
選抜マーカーとして用いられた（文献 18）。 


NOS 
ターミネーター 


253 Agrobacterium tumefaciens のノパリン合成酵素遺伝子のター
ミネーター配列。ポリアデニル化により、mRNA の転写を終結
させる（文献 19）。 


その他の領域（以下、外骨格領域と記す。） 


LB 25 A. tumefaciens 由来のノパリンTi-プラスミド由来のT-DNA レ
フトボーダー領域（文献 20）。 


spec 789 E. coli のトランスポゾンTn7 のストレプトマイシンアデニル酸
転移酵素遺伝子(aadA)（文献 21）。エリスロマイシン、ストレ
プトマイシン、スペクチノマイシン耐性を付与するため、ベクタ
ーの選抜マーカーとして用いた。 


cos 432 E. coli へのプラスミドの移入及びE. coli におけるプラスミドの
自己複製に必要なラムダファージの直鎖 DNA の付着末端領域
（文献 22）。 


ColE1 ori 807 E. coli 由来のプラスミドの複製起点（文献 23）。 


RB 25 A. tumefaciens 由来のノパリンTi-プラスミド由来のT-DNA ラ
イトボーダー領域（文献 24）。 


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


成要素それぞれの機能 
本組換え体の作出に用いられた供与核酸の構成要素の機能を表 1 に示した。 


 







 


7 


② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び当該蛋


白質がアレルギー性（食品としてのアレルギー性を除く）を有することが明らか


となっている蛋白質と相同性を有する場合はその旨 
改変Vip3A蛋白質 


Bacillus thuringiensis 由来で殺虫活性を示すCry 蛋白質は、B. thuringiensis の芽胞形


成期に産生されて細胞内に内在しているのに対し、本組換え体において発現する改変


Vip3A 蛋白質が属するVip 蛋白質は、B. thuringiensis の栄養成長期に産生されて細胞外


に分泌される殺虫活性蛋白質（Vegetative Insecticidal Protein）として見出された（文献 
14）。このようなVip 蛋白質には、これまでにVip1、Vip2 及びVip3 蛋白質が知られてお


り、Bacillus thuringiensis nomenclature committee（Bacillus thuringiensis 分類委員会）


により 3 群、7 節に分類されている。なお、Vip1 及び Vip2 蛋白質はコウチュウ目昆虫に


対して殺虫活性を示し、Vip3 蛋白質はチョウ目昆虫に対して殺虫活性を示す。 
 


Vip3A 蛋白質の全長は 88kDa であるが、標的チョウ目昆虫の幼虫に摂取されると消化


管内で部分消化され、62kDa のコア蛋白質になる。このコア蛋白質が標的昆虫の腸管上皮


細胞の受容体に結合し、イオンバランスを乱して腸管上皮細胞を破壊し、その結果、消化


プロセスが阻害されて殺虫活性を示すことが示唆されている（文献 12、文献 25）。この


作用機作はCry 蛋白質と同様である。また、Lee ら（文献 12）は、Vip3A 蛋白質とCry1Ab
蛋白質が互いに競合せずに中腸上皮刷子縁膜小胞（brush border membrane vesicles；
BBMV）へ結合することを報告しており、さらに、感受性チョウ目昆虫種であるタバコホ


ーンワーム（タバコスズメガ）（Manduca sexta）のBBMV において、Cry1Ab 蛋白質の


受容体として知られるアミノペプチダーゼ様及びカドヘリン様分子に、Vip3A 蛋白質が結


合しないことも明らかにした（文献 12）。以上のように、Vip3A 蛋白質の作用機作はCry
蛋白質と同様と考えられるものの、Vip3A 蛋白質とCry1Ab 蛋白質では受容体が異なるこ


とが示されている（文献 12）。 
 


Vip3A蛋白質は、米国のトウモロコシ栽培で発生するチョウ目害虫であるフォールアー


ミーワーム（ツマジロクサヨトウ）（Spodoptera frugiperda）、コーンイヤーワーム（アメ


リカタバコガ）（Helicoverpa zea）及びブラックカットワーム（タマナヤガ）（Agrotis 
ipsilon）等に対して高い殺虫活性を示すなお、Cry1Ab蛋白質が殺虫活性を示すチョウ目昆


虫のヨーロピアンコーンボーラー（アワノメイガ）（Ostrinia nubilalis）や、オオカバマ


ダラ（Danaus plexippus）に対しては殺虫活性を示さないことが確認されている（文献 12）。 


 
また、改変Vip3A 蛋白質のアミノ酸配列が既知アレルゲンや毒素と有意な相同性を持た


ないことを、公的に利用可能なデータベース（SWISS-PROT、FARRP 等）を用いた相同
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性検索によって確認した。 
 
PMI 蛋白質 


E. coli 由来のPMI 蛋白質（Phosphomannose isomerase）をコードする遺伝子で、マ


ンノース 6-リン酸とフルクトース 6-リン酸との異性化を可逆的に触媒することで、形質転


換細胞の選抜を可能とする（文献 18）。通常、トウモロコシを含む多くの植物はマンノー


スを炭素源として利用できないが、pmi 遺伝子を持つ細胞はマンノースを利用して成長す


ることができる。このため、pmi 遺伝子を選抜マーカーとして一緒に植物細胞に導入し、


マンノースを含む培地で培養することにより、目的遺伝子が pmi 遺伝子とともに細胞内に


導入されたことが確認できる（文献 18）。PMI 蛋白質はヒトの消化器官も含めて自然界に


広く存在し（文献 26、文献 27、文献 28、文献 29）、植物においてはトウモロコシでは


確認されていないが、ダイズ等において存在が確認されている(文献 30、文献 31、文献 
32)。 


 
なお、植物の pmi 遺伝子が産生するPMI 蛋白質は微生物が産生するPMI 蛋白質と同等


であると米国環境保護庁（EPA）により評価され、pmi 遺伝子が産生する PMI 蛋白質は


植物及び微生物のいずれの場合であっても EPA の残留基準規制から除外されている


（2005 年 5 月 14 日）。 
 
また、PMI 蛋白質が既知アレルゲンや毒素と有意な相同性を持たないことを、公的に利


用可能なデータベース（SWISS-PROT、FARRP 等）を用いた相同性検索によって確認し


た。 
 
③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 
 改変 vip3A 遺伝子によって発現する改変 Vip3A 蛋白質が酵素活性を持つという報告は


なく、よって宿主の代謝系とは独立して機能すると考えられる。また、PMI 蛋白質は、マ


ンノース 6-リン酸とフルクトース 6-リン酸との異性化を可逆的に触媒する触媒酵素蛋白


質であり、その反応はマンノース 6-リン酸とフルクトース 6-リン酸に対して特異的で、他


の天然基質は知られていない（文献 33）。 


 
以上のことから、導入された遺伝子が宿主の持つ代謝経路を変化させる可能性は極めて


低いと考えられる。 
 
(2) ベクターに関する情報 
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イ、名称及び由来 
本組換え体の作出に用いたベクターはベクターpNOV1300 である。このベクターはベク


ターpSB12（文献 34）を基に構築された。 
 
ロ、特性 
 
① ベクターの塩基数及び塩基配列 
ベクターpNOV1300の塩基数は14,405bpであり、その塩基配列は明らかにされている。 


 
② 特定の機能を有する塩基配列がある場合はその機能 
ベクターpNOV1300には、微生物中でベクターを増殖する際の選抜マーカーとして、ス


トレプトマイシン、エリスロマイシン、スペクチノマイシン耐性を発現するspec遺伝子が


含まれるものの､本組換え体中にこの遺伝子は導入されていない。 
 
③ ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関する情報 
本組換え体の作出に用いたベクターpNOV1300には、E. coliへのプラスミドの移入を可


能とするラムダファージ由来の付着末端領域であるcosが存在するが、ラムダファージの


E. coli以外の宿主は知られていない。また、これ以外に感染性に関与する配列はない。 
 
(3) 遺伝子組換え生物等の調製方法 
 
イ、宿主内に移入された核酸全体の構成 
本組換え体の作出に用いたベクターpNOV1300のT-DNA領域であるRBとLBの間の


2 つの遺伝子発現カセット（害虫抵抗性遺伝子カセットと選抜マーカー遺伝子カセット）


が宿主に移入された。 
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ロ、宿主内に移入された核酸の移入方法 


アグロバクテリウム法によって、ベクターpNOV1300のT-DNA領域をトウモロコシの未


熟胚に移入した。 
 


ハ、遺伝子組換え生物等の育成の経過 
 
① 核酸が移入された細胞の選抜の方法 
ベクターpNOV1300 と、vir 領域を有しベクターpNOV1300 のT-DNA 領域を宿主へ挿


入する役割を持つヘルパープラスミドを含むアグロバクテリウムを、トウモロコシの未熟


胚と共存培養接種し、その後、未熟胚をマンノース添加培地で培養することによって形質


転換細胞を選抜した。 
 
② 核酸の移入方法がアグロバクテリウム法の場合はアグロバクテリウム菌体の残存の有


無 
遺伝子導入後、培地中に抗生物質セフォタキシンを添加して形質転換に用いたアグロバ


クテリウムを除去した後、再生個体についてベクターpNOV1300 の外骨格領域に存在する


spec 遺伝子に対する PCR を行った。その結果 spec 遺伝子は確認されなかったことから、


菌体の残存は無いと考えられた。 
 
③  核酸が移入された細胞から、移入された核酸の複製物の存在状態を確認した系統、隔


離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響評価に必要な情報を収集するために


用いられた系統までの育成の経過及び系統樹 
遺伝子導入後に選抜した細胞から植物体を再分化､馴化した後、温室で栽培した。その後､


植物体をTaqMan PCR で分析することで改変 vip3A 遺伝子の存在を確認してT0 植物体


を選抜した。その後、デント種の優良系統と交配し、後代を生物多様性影響評価に必要な


情報を収集するために用いた。 
 


なお、本組換え体については、2007 年 7 月に農林水産省及び環境省によって、「遺伝子


組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律」に従い、第一種使


用等（隔離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為）が承認


された。また、食品としての安全性の確認申請を厚生労働省に、飼料としての安全性の確


認申請を農林水産省に、いずれも 2008 年 2 月に行った。 
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(4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 


 
① 移入された核酸の複製物が存在する場所（染色体上、細胞小器官内、原形質内の別） 
分離比による安定性評価の結果より、本組換え体の挿入遺伝子である改変vip3A遺伝子、


pmi 遺伝子はどちらもメンデルの法則に従い、複数世代にわたって伝達されたことから、


改変 vip3A 遺伝子、pmi 遺伝子は染色体上に存在すると考えられる。 
 
② 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数世代における


伝達の安定性 
本組換え体における挿入遺伝子のコピー数に関して、本組換え体の葉組織から抽出した


ゲノム DNA を用いてサザンブロット分析を行なった。その結果、本組換え体には改変


vip3A 遺伝子と pmi 遺伝子がそれぞれ 1 コピー、ゲノムの 1 ヶ所に挿入されており、ベク


ターpNOV1300 の外骨格領域は存在しないことが示された。 
 


また、本組換え体の 2 つの異なる世代を用い、各世代の植物体における改変 vip3A 遺伝


子及び pmi 遺伝子の有無をサザンブロット分析によって確認した。その結果、検出された


バンドは 2 つの異なる世代間で一致しており、このことからも改変 vip3A 遺伝子及び pmi
遺伝子が安定して後代へ伝達されていることが示された。 


 
以上の結果から、本組換え体の挿入遺伝子は染色体ゲノム上に 1 コピー存在し、後代へ


安定して伝達されていることが示され、各世代における導入遺伝子の同一性が確認された。 
 
③ （6）の①において具体的に示される特性について、自然条件の下での個体間及び世代


間での発現の安定性 
2006年に米国の2ヶ所ほ場で本組換え体を栽培し､生育ステージに応じて各組織別にサ


ンプルを採取し、改変Vip3A蛋白質及びPMI蛋白質の発現量をELISA法により測定した。


その結果、異なる2つの世代において、生育期間を通じて改変Vip3A蛋白質及びPMI蛋白質


が植物体の各組織において発現していることが示された。 
 


2006年に米国シンジェンタ社の温室において本組換え体の複数の世代を栽培し、改変


Vip3A蛋白質及びPMI蛋白質の発現量をELISA法により測定した。その結果、両蛋白質が


植物体において複数の世代にわたって安定して発現していることが示された。 
 
以上のことから、本組換え体における改変Vip3A蛋白質及びPMI蛋白質の発現は、個体


間及び世代間で安定的に発現していると考えられた。 
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④ ウイルス感染その他の経路を経由して移入された核酸が野生動植物等に伝達されるお


それのある場合は、当該伝達性の有無及び程度 
移入された核酸は伝達を可能とする配列を含まない。よって、野生動植物等に伝達され


るおそれはないと推定される。 
 
(5) 遺伝子組換え生物等の検出及び識別の方法並びにそれらの感度及び信頼性 
本組換え体の目的遺伝子の存在は、ゲノムDNA を制限酵素で切断後、改変 vip3A 遺伝


子をプローブとしたサザンブロット分析の結果より確認できる。また、挿入遺伝子の塩基


配列及びその近傍ゲノムの塩基配列に基づいた本組換え体の特異的検出法を開発している。 
 


(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 
 
① 移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学的特性の具体的


な内容 
本組換え体に付与された特性は、改変 vip3A 遺伝子によって発現する改変 Vip3A 蛋白


質によるチョウ目害虫抵抗性と、pmi 遺伝子によって発現する PMI 蛋白質による選抜マ


ーカー特性である。改変Vip3A 蛋白質を発現する本組換え体は、米国のトウモロコシ栽培


で発生するチョウ目害虫であるフォールアーミーワーム（ツマジロクサヨトウ）


（Spodoptera frugiperda）、コーンイヤーワーム（アメリカタバコガ）（Helicoverpa zea）
及びブラックカットワーム（タマナヤガ）（Agrotis ipsilon）等に対して抵抗性を示す。 
 
② 以下に掲げる生理学的又は生態学的特性について、遺伝子組換え農作物と宿主の属する


分類学上の種との間の相違の有無及び相違がある場合はその程度 
本組換え体とその対照となる非組換え体を使用し、シンジェンタジャパン株式会社 研


究部 中央研究所 神座サイトにて、平成 19 年に隔離ほ場試験を実施した。 


 
a 形態及び生育の特性 
形態及び生育の特性として、発芽経過、発芽率、雄穂抽出期、絹糸抽出期、稈長、着雌


穂高、草型、成熟期、収穫期の新鮮重、分げつ数、雌穂数、雌穂長、雌穂径、粒列数、一


列粒数、百粒重、粒色及び粒形について、本組換え体と対照の非組換え体との比較調査を


行った。なお、発芽率、稈長、着雌穂高、収穫期の新鮮重、分げつ数、雌穂数、雌穂長、


雌穂径、粒列数、一列粒数及び百粒重については統計処理を行った。その結果、稈長以外


の全ての調査項目で、本組換え体と非組換え体との間に有意差あるいは相違は認められな


かった。有意差の認められた稈長は本組換え体が 191.5cm で、対照の非組換え体では
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199.7cm であった。 


 
b 生育初期における低温又は高温耐性 
本組換え体と対照の非組換え体において、生育初期における低温耐性についての試験を


実施した。1 葉期となった植物体を材料とし、冬季を想定した低温条件下での生育状況を


観察した結果、本組換え体と非組換え体のどちらも同様に低温処理による葉の褐変や萎縮


が見られ、完全に枯死した。以上の結果から、本組換え体と対照となる非組換え体との間


に低温耐性に関する相違は見られなかった。 
 
c 成体の越冬性 
トウモロコシは夏型一年生作物であり、成熟後自然に枯死する。成熟後に栄養繁殖する


という報告や再度結実して種子を生産するという報告はなされていない。また、隔離ほ場


試験において、本組換え体は対照の非組換え体と同様に成熟後に枯死することが観察され


ている。 
 


d 花粉の稔性及びサイズ 
本組換え体と対照の非組換え体の花粉の形状、サイズ及び稔性を顕微鏡下で観察し、比


較検討した。花粉をアセトカーミン溶液で染色して観察した結果、本組換え体の花粉の直


径と非組換え体の花粉の直径との間に有意差は見られなかった。また、形状に差は見られ


ず、どちらの花粉もほぼ全ての花粉が染色されたことから、花粉の稔性は同程度であると


考えられた。したがって、本組換え体と対照の非組換え体の花粉の稔性及びサイズには、


有意差あるいは相違は見られなかった。 
 
e 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 
種子の生産量について、雌穂数、粒列数、一列粒数、百粒重を調査した結果、本組換え


体と対照の非組換え体との間に有意差は見られなかった。 
 


脱粒性については、トウモロコシの種子は雌穂に着生しており、加えて、雌穂は苞皮で


覆われているため、自然に脱粒することはない（文献 2）。本組換え体も非組換え体と同


様に、収穫時の雌穂は苞皮に覆われていることが観察されており、本組換え体及び対照の


非組換え体共に、自然条件下での脱粒性はないと判断した。 
 


発芽率については、本組換え体と非組換え体の種子の発芽率に有意差は認められなかっ


た。 
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休眠性については調査を行っていないものの、播種用種子及び収穫種子の発芽率におい


て対照の非組換え体との間で有意差が見られなかったことから、本組換え体の休眠性が非


組換え体と大きく異なる可能性は低いと考えられた。 
 


f 交雑率 
我が国にはトウモロコシと交雑可能な近縁野生種が自生しているとの報告はないことか


ら、交雑率の試験は行わなかった。 
 
g 有害物質の産生性 
我が国の自然環境下における有害物質の産生性を調査するため、鋤込み試験、後作試験


及び土壌微生物相試験を行った。 
  


後作試験： 
 各試験区のトウモロコシの根域土壌を採取して混和後ハツカダイコンを播種し試験を行


った。発芽率、乾燥重を測定した結果、本組換え体と対照の非組換え体との間で、有意差


は見られなかった。 
 


鋤込み試験： 
収穫期の葉と茎の乾燥粉末を、粒状培土と混合後、ハツカダイコンを播種し試験を行っ


た。発芽率、乾燥重を測定した結果、本組換え体と対照の非組換え体との間で有意差は見


られなかった。 
 


土壌微生物相試験： 
本組換え体及び対照の非組換え体の収穫時の栽培土壌を採取し、希釈平板法により、糸


状菌数、細菌数及び放線菌数を計測した。その結果、本組換え体と対照の非組換え体との


間で有意差は認められなかった。 
 


3. 遺伝子組換え生物等の使用に関する情報 
 
(1) 使用等の内容 
食用又は飼料に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付


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


の措置 
添付の｢緊急措置計画書｣を参照。 


 
(3) 国外における使用等に関する情報 
本組換え体に関して、1999 年から米国においてほ場試験が実施されている。なお、米国


において、米国環境保護庁（EPA）に対して 2007 年 5 月にVip3A 蛋白質の残留基準値設


定の免除申請を行なっており、米国農務省（USDA）に対して 2007 年 8 月に無規制栽培


（商業栽培）の許可申請を、また、2007 年 8 月に米国食品医薬品庁（FDA）に対して食


品及び飼料としての利用許可申請を、それぞれ行った。 
 
なお、我が国においては、2007 年 7 月に農林水産省及び環境省によって、「遺伝子組換


え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律」に従い、第一種使用等


（隔離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為）が承認され


た。また、2008 年 2 月に食品としての安全性審査のための申請を厚生労働省に行い、2008
年 2 月に飼料としての安全性審査のための申請を農林水産省に行った。 
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第 2 項目ごとの生物多様性影響評価 
 


1. 競合における優位性 
 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
トウモロコシは我が国において長期にわたる使用等の実績があるが､我が国の自然環境


下で自生することは報告されていない。 
 


隔離ほ場試験において、本組換え体と対照となる非組換え体の競合における優位性に関


わる諸形質として、形態及び生育の特性、生育初期における低温耐性、成体の越冬性、花


粉の稔性及びサイズ、種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率を検討した（第 1、2-（6）
-①-a～e）。その結果、稈長以外に、本組換え体と非組換え体との間に有意差は認められな


かった。なお、有意差の認められた稈長は本組換え体が 191.5cm で、対照の非組換え体で


は 199.7cm であった。 
 
有意差の認められた稈長を除き、諸特性に本組換え体と非組換え体間で有意差や相違は


見られなかったことから、稈長の差によって本組換え体において競合における優位性が高


まることはないと考えられる。 
 


また、本組換え体には改変Vip3A蛋白質の発現によるチョウ目害虫抵抗性が付与されて


いるため、本組換え体を摂食した一部のチョウ目昆虫には殺虫活性を示すが、チョウ目害


虫による食害は、トウモロコシが我が国の自然環境下において生育することを困難にさせ


る主な要因ではなく、抵抗性が付与されても競合における優位性が高まるとは考えにくい。 
 


さらに、本組換え体では、導入されたpmi遺伝子の発現によりPMI蛋白質を発現してマ


ンノースを炭素源として利用することができるが、我が国の自然条件下においてはマンノ


ース以外の炭素源も存在することから、この形質を有することにより競合における優位性


が高まるとは考えにくい。 
 
以上のことから、競合における優位性に関して影響を受ける可能性のある野生動植物等


は特定されなかった。 
 
(2) 影響の具体的内容の評価 
  ― 
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(3) 影響の生じやすさの評価 
  ― 
 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
以上のことから、競合における優位性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはない


と判断された。 
 
2. 有害物質の産生性 
 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、野生


動植物等に対して影響を与える有害物質の産生性は報告されていない。 
 


有害物質の産生性については、後作試験、鋤込み試験、土壌微生物相試験を行った結果、


本組換え体と対照の非組換えトウモロコシとの間で有意差が見られなかった。よって、意


図しない有害物質の産生はないと考えられた。 
 


本組換え体において改変 vip3A 遺伝子によって発現する改変 Vip3A 蛋白質が酵素活性


を持つとは考えにくい。また、選抜マーカーとして導入された pmi 遺伝子によって発現す


る PMI 蛋白質は、マンノース 6-リン酸とフルクトース 6-リン酸に対して特異的で他の天


然基質は知られていない。よって、本組換え体において産生される改変 Vip3A 蛋白質や


PMI 蛋白質が宿主の代謝経路に影響を及ぼし、有害物質を産生するおそれはないと考えら


れた。なお、改変 Vip3A 蛋白質及び PMI 蛋白質のアミノ酸配列が既知アレルゲンや毒素


と有意な相同性を持たないことを確認している（第 1、2-（1）-ロ-②）。 
 


本組換え体には、改変Vip3A 蛋白質の産生性が付与されている。改変Vip3A 蛋白質は、


米国のトウモロコシ栽培で発生するチョウ目害虫であるフォールアーミーワーム（ツマジ


ロクサヨトウ）（Spodoptera frugiperda）、コーンイヤーワーム（アメリカタバコガ）


（Helicoverpa zea）及びブラックカットワーム（タマナヤガ）（Agrotis ipsilon）等に対


して高い殺虫活性を示すことが確認されている。したがって、本組換え体を栽培した場合


に、生育している本組換え体を直接摂食する、もしくは本組換え体から飛散した花粉を食


餌植物とともに摂食するチョウ目昆虫に何らかの影響を与える可能性がある。そのため、


本組換え体を直接摂食すること及び本組換え体から飛散した花粉を食餌植物とともに摂食


することで、我が国に生息するチョウ目昆虫に何らかの影響を与える可能性は否定が出来


ない。そこで、本組換え体によって影響を受ける可能性のある野生動植物等として、チョ
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ウ目昆虫を特定した。 
 
(2) 影響の具体的内容の評価 
本組換え体の花粉中での改変Vip3A蛋白質の発現量を測定した結果、38.57～47.85 μg/g


新鮮重であった。 
 


改変 Vip3A 蛋白質に最も高い感受性を示すタマナヤガに、改変 Vip3A 蛋白質を異なる


濃度で人工食餌の表面に塗布し 5 日間与えた結果、タマナヤガのLC50 値は、改変Vip3A
蛋白質の表面塗布濃度が 17.1 ng/cm2の場合であることが示されている（文献 12）。 


 
以上より、本組換え体の殺虫活性を最大限に見積もった場合の影響を評価するために、


本組換え体の花粉における発現量を 47.85 μg/g 新鮮重と想定し、また、一般的な花粉 1 粒


当たりの重量を約 6.4x10-7 g であるとすると（文献 35）、本組換え体に高い感受性を示す


チョウ目昆虫であるタマナヤガは、本組換え体の約 558 粒/cm2の花粉に曝露されると毒性


影響を受けると考えられた。 
影響を与える花粉粒数/cm2 ＝ [LC50 改変 Vip3A 蛋白質量 = 17.1 ng/cm2] / [花粉 1 粒


当たりの改変Vip3A 蛋白質量 = （花粉 1 g 当たりの改変Vip3A 蛋白質量 = 47.85 μg/g
新鮮重）x（花粉 1 粒重量 = 6.4x10-7 g）] 
 
(3) 影響の生じやすさの評価 
本組換え体から飛散した花粉を、特定されたチョウ目昆虫が摂食する可能性について、


トウモロコシほ場からの距離と周辺に生育する植物の葉に実際に堆積する花粉量を調査す


ることにより推定した。 
 


我が国において、トウモロコシほ場周辺におけるヒマワリ（Helianthus annuus）とイ


ヌホオズキ（Solanum nigrum）の葉への花粉の堆積密度の調査が行われている。調査の


結果、トウモロコシほ場の縁（0m）での最大花粉堆積密度はヒマワリの葉で 81.7 粒/cm2、


イヌホオズキの葉では 71.1 粒/cm2であった。しかし、ほ場から 5m 離れると花粉の最大


堆積密度はそれぞれ 19.6 粒/cm2と 22.2 粒/cm2に減少していた。ヒマワリについては 5m
以上離れた場合についても調査されているが、10m 離れると花粉堆積密度は全て 10 粒


/cm2以内であった（文献 36）。 
 
北米でも、トウモロコシほ場周辺のトウワタ（Asclepias syriaca）について、堆積した


花粉密度についての調査が行われている。調査の結果、トウモロコシほ場から 1m、2m、


4～5m 離れるごとに、花粉の堆積密度は平均で 35.4 粒/cm2、14.2 粒/cm2、8.1 粒/cm2へ
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と減少することが明らかとなっている（文献 37）。さらに、カナダのトウモロコシほ場周


辺のトウワタの葉上に堆積した花粉密度が調査され、ほ場の縁から 1m 及び 5m 離れた地


点での堆積密度は、それぞれ平均で 28 粒/cm2及び 1.4 粒/cm2であったと報告されている


（文献 38）。このように、我が国で行われたトウモロコシほ場周辺での花粉堆積密度に関


する調査結果と同様の結果が、北米で行われた調査からも得られていることが明らかとな


った。 
 
これらの調査結果から、トウモロコシほ場周辺に堆積する花粉量は、トウモロコシほ場


から 10m 以上離れると極めて低くなると考えられた。本組換え体を直接摂食する可能性


のある、もしくは本組換え体から飛散した花粉を食餌植物とともに摂食する可能性のある


チョウ目昆虫が、本組換え体の栽培ほ場周辺に局所的に生育しているとは考えにくいこと


から、個体群レベルで本組換え体から飛散する花粉による影響を受ける可能性は極めて低


いと判断された。 
 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
以上のことから、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと


判断された。 
 
3. 交雑性 
 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
トウモロコシは近縁野生種であるテオシントと自然交雑可能であるが、我が国には交雑


可能な近縁野生種は自生していないことから、交雑性によって影響を受ける可能性のある


野生動植物等は特定されなかった。 
 


 (2) 影響の具体的内容の評価 
― 


 
(3) 影響の生じやすさの評価 
― 


 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
以上のことから、交雑性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断された。 
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4. その他の性質 
上記の他に、本組換え体に関して生物多様性影響の評価を行うことが適当であると考え


られる性質はないと判断された。 
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第 3 生物多様性影響の総合的評価 
 
宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、我が


国の自然環境下での自生や、有害物質の産生性については報告されていない。 
 
競合における優位性に関して、隔離ほ場試験において、形態及び生育の特性、生育初期


における低温耐性、成体の越冬性、花粉の稔性及びサイズ、種子の生産量、脱粒性、休眠


性及び発芽率を検討した。その結果、稈長以外に、本組換え体と対照の非組換え体との間


に有意差は認められなかった。有意差の認められた稈長は本組換え体が 191.5cm で、対照


の非組換え体では 199.7cm であった。有意差の認められた稈長を除き、諸特性に本組換え


体と非組換え体間で有意差や相違は見られなかったことから、稈長の差によって本組換え


体において競合における優位性が高まることはないと考えられた。また、本組換え体には


改変Vip3A 蛋白質の発現によるチョウ目害虫抵抗性が付与されているため、本組換え体を


摂食した一部のチョウ目昆虫には殺虫活性を示すが、チョウ目害虫による食害は、トウモ


ロコシが我が国の自然環境下において生育することを困難にさせる主な要因ではなく、抵


抗性が付与されても競合における優位性が高まるとは考えにくい。さらに、本組換え体に


は、PMI 蛋白質の産生性が付与されているが、マンノースを炭素源として利用可能とする


形質を有することにより、我が国の自然条件下における優位性が高まるとは考えにくい。


したがって、競合における優位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないと判断


された。 
 
有害物質の産生性に関して、後作試験、鋤込み試験、土壌微生物相試験を行った結果、


本組換え体と対照の非組換えトウモロコシとの間で有意差が見られなかった。よって、意


図しない有害物質の産生はないと考えられた。また、本組換え体に導入された改変Vip3A
蛋白質は酵素蛋白質とは考えにくく、選抜マーカーとして導入された pmi 遺伝子によって


発現する PMI 蛋白質はマンノース 6-リン酸とフルクトース 6-リン酸に対して特異的で他


の天然基質は知られておらず、よって本組換え体において産生される改変Vip3A 蛋白質や


PMI 蛋白質が宿主の代謝経路に影響を及ぼし、有害物質を産生するおそれはないと考えら


れた。さらに、我が国においてチョウ目昆虫に対する本組換え体の花粉の飛散による影響


を考察したが、非標的チョウ目昆虫に影響を与えるものではないと考えられた。したがっ


て、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響が生じるおそれはないと判断された。 
 
交雑性に関しては、我が国にはトウモロコシと交雑可能な近縁野生種の自生は報告され


ていないことから、交雑性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないと判断された。 
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以上のことから、本組換え体を第一種使用規程に従って使用した場合に、我が国におい


て生物多様性影響を生ずるおそれはないと総合的に判断した。
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緊 急 措 置 計 画 書（栽培目的の場合） 
 


                                                   平成 20 年 5 月 29 日 
 
氏名 シンジェンタシード株式会社 
   代表取締役社長  大伴 秀郎 
住所  千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2 
  


                                              
 第一種使用規程の承認を申請しているチョウ目害虫抵抗性トウモロコシ(改変 vip3A, 
Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (MIR162, OECD UI: SYN-IR162-4) (以下、「本組換え


体」という。)の第一種使用等において、生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場合、


弊社は生物多様性影響のリスク評価を実施する。このリスク評価に基づき、生物多様性に


及ぼす影響に応じた管理計画を設定し、こうした危険性を軽減する方法の決定のために関


係機関への協力等を必要に応じて行う。更に、特定された危険性の重大性や起こりうる確


率から判断して、生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められた場合は、当該影響を


効果的に防止するため、特定された問題に応じ、以下のことを行う。 
 
１  第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者 
 
個人名・所属は個人情報につき非開示。 
 
２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 


弊社は、本組換え体の開発者である米国シンジェンタシード社と連絡をとり、第一種使


用等の状況に関し、可能な限り情報収集を行う。 
 
３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容を


周知するための方法 
  


本組換え体の使用に伴い生物多様性影響を生ずるおそれがあると認めた場合には、緊急


措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容を使用等をしている者に連絡するととも


に、弊社のホームページにおいて情報提供を行い、問い合わせ専用窓口を設置する。 
 
４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続するた
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めの具体的な措置の内容 
 
具体的な措置として、特定された問題に応じ、本組換え体の環境放出が行われないよう


にすること、環境中に放出された本組換え体があった場合はそれらが環境中で生存しない


ようにすること等、必要な措置を実施する。 
 
５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 
 本組換え体が我が国において生物多様性影響を及ぼすおそれがあると認められた場合は、


速やかに、農林水産省消費・安全局農産安全管理課及び環境省自然環境局野生生物課に報


告する。 
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緊 急 措 置 計 画 書（食用・飼料に供する場合） 


 
                                                   平成 20 年 5 月 29 日 


 
氏名 シンジェンタシード株式会社 
   代表取締役社長  大伴 秀郎 
住所  千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2 
  


                                              
 第一種使用規程の承認を申請しているチョウ目害虫抵抗性トウモロコシ(改変 vip3A, 
Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (MIR162, OECD UI: SYN-IR162-4) (以下、「本組換え


体」という。)の第一種使用等において、生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場合、


弊社は生物多様性影響のリスク評価を実施する。このリスク評価に基づき、生物多様性に


及ぼす影響に応じた管理計画を設定し、こうした危険性を軽減する方法の決定のために関


係機関への協力等を必要に応じて行う。更に、特定された危険性の重大性や起こりうる確


率から判断して、生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められた場合は、当該影響を


効果的に防止するため、特定された問題に応じ、以下のことを行う。 
 
１  第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者 
 


個人名・所属は個人情報につき非開示。 
 
２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 


弊社は、本組換え体の開発者である米国シンジェンタシード社と連絡をとり、第一種使


用等の状況に関し、可能な限り情報収集を行う。 
 
３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容を


周知するための方法 
  


本組換え体の使用に伴い生物多様性影響を生ずるおそれがあると認めた場合には、緊急


措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容を使用等をしている者に連絡するととも


に、弊社のホームページにおいて情報提供を行い、問い合わせ専用窓口を設置する。 
 
４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続するた
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めの具体的な措置の内容 
 
具体的な措置として、特定された問題に応じ、本組換え体の環境放出が行われないよう


にすること、環境中に放出された本組換え体があった場合はそれらが環境中で生存しない


ようにすること等、必要な措置を実施する。 
 
５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 
 本組換え体が我が国において生物多様性影響を及ぼすおそれがあると認められた場合は、


速やかに、農林水産省消費・安全局農産安全管理課及び環境省自然環境局野生生物課に報


告する。 
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生物多様性影響評価書 


添 付 資 料 
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 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（同法第9条第4項において準用する場


合を含む。）の規定により、次のとおり申請します。 


 


遺伝子組換え生物等の


種類の名称 


コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ（改変 cry3Aa2, Zea mays


subsp. mays (L.) Iltis） （MIR604, OECD UI: SYN-IR6Ø4-5） 


遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の内容 


食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及


び廃棄並びにこれらに付随する行為 


遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の方法 


－ 







 １


生物多様性影響評価書の概要 


 


第1 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 


 


1. 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 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 


 


イ、和名、英名及び学名 


和名：イネ科トウモロコシ属トウモロコシ 10 


英名：maize、corn 


学名：Zea mays subsp.mays (L.)Iltis 


 


ロ、宿主の品種又は系統名 


デント種（var. indentata）に属する黄色デント種NP2499/NP2500である。 15 


 


ハ、国内及び国外の自然環境における自生地域 


現在、トウモロコシの原産地についての決定的な説はないが、一般的には紀元前


5000 年頃のメキシコあるいはグアテマラが原産地と考えられている（文献 2）。その


耕種作物的起源について、育種過程でテオシントから派生したとする説が有力とされ20 


ている（文献3）。メキシコのテワカン渓谷を中心に中央アメリカ、ペル－、ボリビア


には近縁野生種テオシントが自生しているが、我が国の自然環境下で近縁野生種が自


生しているという報告はない。 


 


(2) 使用等の歴史及び現状  25 


 


イ、国内及び国外における第一種使用等の歴史 


 トウモロコシに関連する遺物が大量に出土した遺跡としてメキシコのテワカン渓


谷がある。最初にトウモロコシが出現したのは紀元前 6800～5000 年頃であり、原始


的なトウモロコシの穂が出土している。紀元前 5000 年～3000 年頃には本格的な農耕30 


が始まったと考えられており、穂は原始的であるが大きくなっている。紀元前 1500


年～200 年頃には穂は非常に大きくなって、現在のような多条列の立派な栽培型にな


った。南北アメリカ大陸各地へはメキシコ、中央アメリカから伝播した。その伝播の


過程でデント種（var. indentata）、ポップ種（var. evata）、スイート種（var. 


saccharata）、フリント種（var. indurata）等の多数の変異種が生じたと考えられて35 







 ２


いる。コロンブスの大陸発見以降、スペインを通してヨーロッパに導入され、世界に


広まった。現在、トウモロコシを主食としている地域は中南米とアフリカの東南部に


見られるが、その他の地域では主食とされていない。トウモロコシのほとんどは飼料


として使用されている（文献2）。 


 5 


日本へは天正7年（1579年）にポルトガル人によって長崎か、あるいは四国にフリ


ント種が導入されたのが最初であるとされている。さらに、明治時代にデント種とフ


リント種が米国から北海道に入り日本中に伝播して以来、長年にわたり栽培、使用さ


れている。子実用のトウモロコシは、大部分が輸入されており、そのほとんどは飼料


として、残りは食品として食用油、澱粉等に使用されている（文献4）。 10 


 


ロ、主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 


 現在、北緯58度から南緯40度に至る範囲で栽培され、主な生産国は、米国、中国、


メキシコ、ブラジル、アルゼンチン、フランス、ルーマニア、ロシア等で、栽培方法


は栽培規模、地域によって異なっている。米国を初めとする多くの国では生産コスト15 


を引き下げるため、大型機械を使用して大規模栽培を行っている。2003年の全世界で


の生産量は 6 億 99 万トンで、その上位 5 カ国は米国（2 億 2,777 万トン）、中国（1


億2,130万トン）、ブラジル（4,450万トン）、メキシコ（1,928万トン）、そしてフラ


ンス（1,644万トン）である（文献5）。現在、米国は世界第一のトウモロコシ生産国


であり、イリノイ、インディアナ、アイオワ、オハイオ及びミズーリ州のコーンベル20 


トと呼ばれる地域を中心に栽培されている。 


 


日本においては、東北地方や長野では早くから機械化栽培されており、北海道では


戦後すぐに機械化されている。現在、我が国でのトウモロコシの栽培は、青刈りのサ


イレージ用トウモロコシ（デント種）として9万ha、未成熟トウモロコシ（スイート25 


種）として2万8千haで、トウモロコシの種子の生産はほとんど行われていない（文


献12）。 


2004年、日本は1,680万トンのトウモロコシ穀粒を輸入しており、最大の輸入先で


ある米国からの輸入量は1,568万トンであった。飼料用として輸入された穀粒は1,204


万トン(米国からは1,159万トン)であり（農林水産省 農林水産物輸出入概況（200430 


年）、2005 年 5 月 13 日発表）、そのほとんどは配合・混合飼料の原料として利用され


ている。 


 


(3) 生理学的及び生態学的特性 


 35 







 ３


イ、生息又は生育可能な環境の条件 


 栽培可能地域は低温と無霜期間によって設定され、夏の平均気温が 21～27℃で無霜
期間が120～180日の地域が最適であり、夏の平均気温が19℃以下で平均夜温が13℃
以下になる地域では栽培されない（文献 17）。トウモロコシの種子の発芽適温は 33℃
程度で、発芽の最低温度は 10～11℃であり、実際の栽培では 13～14℃以上で播種が5 


行われる（文献 17）。 
 


 トウモロコシは、生育期には十分な降雨を必要とする作物である。米国のコーンベ


ルト地帯では、生育期には月間100mm以上の降雨が望ましいとされている（文献4）。 


 10 


 トウモロコシは、熱帯サバンナ気候地帯が原産地とされているが、過度の高温と低


水分の地帯はトウモロコシの栽培には適さない。すなわち、土壌が水を吸収しやすい


状態であることが重要であり、有機質を含み、十分湿っていて、空気が十分に含まれ


て、トウモロコシの根が良好に土壌に接触できるように十分に細かくなっている状態


が望ましい（文献4）。 15 


 


ロ、繁殖又は増殖の様式 


 


① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 


完熟した種子は雌穂の苞皮で覆われており、自然の脱粒性はないことから、自然20 


条件下では広範囲に種子が散布されることはない。 


 種子の休眠性は極めて浅く、収穫時に種子が地上に落下しても、土壌温度が10℃


に達するまで発芽しないため、多くの場合、発芽する前に腐敗し枯死する（文献4）。 


 


② 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織又は器官か25 


らの出芽特性 


 トウモロコシは種子繁殖性で、夏作一年生植物である。トウモロコシには、自然


条件において植物体を再生しうる組織等があるという報告はこれまで行われていな


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


ミクシスを生ずる特性を有する場合はその程度 


 トウモロコシは他殖率 95％程度であるが、自家和合性のため、自家受粉も行う。


トウモロコシは近縁野生種のテオシントと交雑することが報告されているが、我が


国にはトウモロコシと交雑可能な野生種が自生しているという報告はない（文献4）。35 







 ４


また、トウモロコシはアポミクシスを生ずる特性を有さない。 


 


④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 


 トウモロコシは雌雄異花序で、稈の頂部に雄穂を1本、中央側部に雌穂を1～3


本着生する。雄穂には1,200～2,000個の小穂があり、1,600万～3,000万個の花粉5 


粒を形成する（文献9）。 


 


 トウモロコシの花粉の稔性は、花粉の充実度により観察される。トウモロコシは


雄雌同株植物で、典型的な風媒花であり、ほとんどは他家受粉によって作られた種


子により繁殖するが、自家不和合性がないため自家受粉も可能である。その受精能10 


力によって、種子の生産量に影響がある（文献1）。 


 


花粉の形状は楕円～円形で、直径は約100μmである（文献4）。 


 


 雄穂は出穂後 1～5日すると開花し、開花開始後 2日目から 4日目頃が開花15 


盛期となる。同じ時期に播種した同一品種の場合には開花期が長くても 10 日


前後である。雌穂は雄穂の出穂後に絹糸を抽出する。花粉は開葯後、風によっ


て飛散し、大部分はほ場内に落下する。花粉の飛散距離は 300～500m である（文


献 9）。 


 20 


 花粉の寿命は、一般に乾燥条件下では長いとされるが、地面への落下や降雨で不


活性化され、盛夏のほ場条件下では24時間以内である（文献9）。 


 


ハ、有害物質の産生性 


 これまでのところ、トウモロコシによる他の野生動植物等の生育または生息に影響25 


を及ぼす有害物質の産生は知られていない。 


 


ニ、その他の情報 


これまでのところ、運搬等においてこぼれ落ちたトウモロコシが畑以外で生育した


という報告はない。 30 


 


2. 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 


 


(1) 供与核酸に関する情報 


 35 
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イ、構成及び構成要素の由来 


 コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ（改変cry3Aa2 , Zea mays subsp. mays (L.) 


Iltis ）（MIR604, OECD UI: SYN-IR6Ø4-5）（以下、｢本組換え体｣という。）の作出


に用いられた供与核酸の構成及び構成要素の由来は表１に示した。 


 5 


 


表 1 プラスミド pZM26の各構成要素のサイズ、由来及び機能 


遺伝要素 
サイズ 


(Kbp) 
由  来  及  び  機  能 


害虫抵抗性遺伝子カセット 


MTLプロモーター 2.56 


このプロモーターはトウモロコシのmetallothionein 遺


伝子に由来している。Corn Rootwormはトウモロコシの根


を食害するため、MTLプロモーターを使って根で目的遺伝


子の転写（mRNA合成）の開始を規定する。 


 


改変cry3Aa2遺伝子


 


1.80 


この遺伝子は、胞子を形成する一般的なグラム陽性土壌微


生物であるBacillus thuringiensis subsp. tenebrionis


由来のcry3Aa2遺伝子を、遺伝子の発現を高めるように改


変した。この 遺伝子が産生する改変 Cry3Aa2 蛋白質はコ


ウチュウ目昆虫に殺虫活性を持つ。 


Nosターミネーター  0.25 


Agrobacterium tumefaciens のノパリン合成酵素遺伝子の


ターミネーター領域で転写ターミネーター及びmRNAのポ


リアデニル化シグナルを含む。機能はmRNAの転写を終結さ


せ、ポリアデニル化を誘導することである。 


選択マーカー遺伝子カセット 


ZmUbiInt 


プロモーター 
1.99 


このプロモーターはトウモロコシのpolyubiquitin 遺伝


子由来で､単子葉植物の植物体全体で目的遺伝子の転写


（mRNA合成）の開始を規定する。 


pmi遺伝子 1.18 


この遺伝子はPMI蛋白質（Phosphomannose isomerase）を


コードする E. coli 由来の遺伝子で、マンノース 6-リン


酸とフルクトース6-リン酸を可逆的に相互変換する。 


Nosターミネーター  0.25 


Agrobacterium tumefaciensのノパリン合成酵素遺伝子の


ターミネーター領域で転写ターミネーター及び mRNA のポ


リアデニル化シグナルを含む。機能は mRNA の転写を終結


させ、ポリアデニル化を誘導することである。 
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ロ、構成要素の機能 


 


① 目的遺伝子、発現調節領域、局在化シグナル、選抜マーカー、その他の供与核


酸の構成要素それぞれの機能 


 本組換え体の作出に用いられた供与核酸の構成要素の機能は表 1 (５ページ)に示5 


した。 


 


② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び当該


蛋白質がアレルギー性（食品としてのアレルギー性を除く）を有することが明


らかとなっている蛋白質と相同性を有する場合はその旨 10 


 


改変Cry3Aa2蛋白質： 


改変cry3Aa2 遺伝子が産生する改変Cry3Aa2蛋白質は、Corn Rootworm等のコウチ


ュウ目昆虫の幼虫に摂取されると、幼虫の消化管内において部分的にしか消化されず


特定のペプチド（コアトキシン）が残る。このペプチドが腸管の特異的受容体に結合15 


して、幼虫の消化管粘膜壁に作用し、その結果、消化プロセスを阻害して殺虫活性を


示す。 


 


Cry3A蛋白質は、コウチュウ目以外の昆虫にはほとんど殺虫活性を示さないことが


知られている（文献6）。さらに、Cry3Aファミリーに属する蛋白質の一つであるCry3Aa220 


蛋白質については、米国のトウモロコシ栽培における主要害虫であるコウチュウ目昆


虫Corn Rootwormに特異的に殺虫活性があることが知られている（文献7）。 


改変cry3Aa2遺伝子は、宿主であるトウモロコシでの発現に最適な塩基配列とする


ため、及びWestern Corn Rootworm（Diabrotica virgifera virgifera）とNorthern Corn 


Rootworm（Diabrotica longicornis barberi ）に対する効果を高めるために一部の25 


塩基配列を変更している。なお、改変Cry3Aa2蛋白質の標的昆虫への殺虫活性を高め


るため、一部のアミノ酸配列をカテプシンGプロテアーゼ(キモトリプシン様セリンプ


ロテアーゼ)の認識配列へと置換しているが、その他のアミノ酸配列はCry3Aa2蛋白質


のアミノ酸配列と同じである。 
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6種のコウチュウ目（Coleoptera ）、6種のチョウ目（Lepidoptera ）、1種のハエ目


（Diptera ）の昆虫に対する改変Cry3Aa2蛋白質の殺虫活性を調査した。それぞれの


一齢幼虫に改変Cry3Aa2蛋白質を人工餌で与えたところ、チョウ目、ハエ目には殺虫


活性は示さなかったものの、コウチュウ目では、調査を行った６種のうち４種


（Western Corn Rootworm（Diabrotica virgifera virgifera ）、Northern Corn Rootworm35 
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（Diabrotica longicornis barberi ）、Colorado Potato Beetle（Leptinotarsa 


decemlineata ）、Banded Cucumber Beetle（Diabrotica balteata ））に殺虫活性を


示した一方、コウチュウ目のSouthern Corn Rootworm (Diabrotica undecimpunctata)


及びCotton Boll Weevil (Anthonomus grandis)には活性を示さなかった。 


 5 


 コウチュウ目昆虫以外にも、ハチ、ミミズ、魚類、鳥類、哺乳類等の非標的生物に


対し改変Cry3Aa2蛋白質が影響を与えるかどうか試験をした結果、影響は見られなか


った。 


 


なお、ヒトを含めた哺乳類は、胃液が強酸性で改変Cry3Aa2蛋白質を消化できるこ10 


と、また、例えこのペプチド（コアトキシン）が残ったとしても当該ペプチドの受容


体が腸管にないことから、生体に影響はないと考えられる。 


 


 アレルギー性情報に関しては、データベース（SWISS-PROT、FFARP、BLASTP 等）を


用いて改変cry3Aa2 遺伝子が産生する改変Cry3Aa2蛋白質と、既知のアレルゲンや毒15 


素との相同性について調査した。その結果、既知のアレルゲン蛋白質に対して構造相


同性は認められなかった。 


 


PMI蛋白質： 


pmi遺伝子はPMI蛋白質（Phosphomannose isomerase）をコードするE.coli由来の20 


遺伝子で、PMI蛋白質はマンノース6-リン酸とフルクトース6-リン酸を可逆的に相互


変換する機能を有する。通常、トウモロコシを含む多くの植物はマンノースを炭素源


として利用できないが、pmi 遺伝子を持つ細胞はマンノースを利用し成長することが


できる。このため、pmi 遺伝子を目的遺伝子のマーカーとして一緒に植物細胞に導入


し、マンノースを含む培地で培養することにより、目的遺伝子がpmi遺伝子とともに25 


細胞内に導入されたことが確認できる（文献8、文献10）。 


PMI 蛋白質は自然界にも広く存在し、植物ではトウモロコシにおける存在は確認さ


れていないが、大豆等では確認されている。 


なお、植物のpmi遺伝子が産生するPMI蛋白質は微生物が産生するPMI蛋白質と同


等であると米国環境保護庁（EPA）より評価され、pmi遺伝子が産生するPMI蛋白質は30 


植物及び微生物いずれの場合であっても EPA の残留基準規制から除外されている


（2005年5月14日）。 


 


アレルギー性情報に関しては、データベース（SWISS-PROT、FFARP、BLASTP 等）を


用いてpmi遺伝子が産生するPMI蛋白質、既知のアレルゲンや毒素との相同性につい35 
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て調査した。その結果、既知のアレルゲン蛋白質に対して構造相同性は認められなか


った。 


 


③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 


 改変Cry3Aa2蛋白質は酵素活性を持たず、宿主の代謝系と独立して機能しているこ5 


とから、改変Cry3Aa2蛋白質が宿主の代謝経路に影響を及ぼす可能性は極めて低いと


考えられる。 


 また、pmi遺伝子によって発現するPMI蛋白質は、マンノース6-リン酸とフルクト


－ス6-リン酸を可逆的に相互変換する触媒酵素蛋白質であり、その反応はマンノース


-6-リン酸とフルクトース-6-リン酸に対して特異的で、PMI 蛋白質に対する他の天然10 


基質は知られていない（文献13）。 


  


(2) ベクターに関する情報 


 


イ、名称及び由来 15 


 本組換え体の作出に用いたベクターは、プラスミドpZM26である。このプラスミド


は、大腸菌Escherichia coli由来のpUC19を基に構築された。 


 


ロ、特性 


 ベクターの塩基数は13811bpである。 20 


 ベクター中には、形質転換プラスミドを含む微生物を選抜するための抗生物質耐性


マーカーが含まれ、ストレプトマイシン、エリスロマイシン、スペクチノマイシン耐


性を持つが、挿入遺伝子領域外に位置するために本組換え体にこの遺伝子は移入され


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 


２つの遺伝子発現カセット（害虫抵抗性遺伝子カセット及び選択マーカー遺伝子カ


セット）が本組換え体に移入されている。 30 


 


ロ、宿主内に移入された核酸の移入方法 


 核酸の宿主への導入は、アグロバクテリウム法により行った。 


 


ハ、遺伝子組換え生物等の育成の経過 35 







 ９


 


① 核酸が移入された細胞の選抜の方法 


 アグロバクテリウム法でプラスミドを導入後、マンノースを唯一の炭素源とする培


地上で培養することにより、PMI蛋白質を発現する個体のみを選抜した。 
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② 核酸の移入方法がアグロバクテリウム法の場合はアグロバクテリウム菌体の残


存の有無 


 遺伝子導入後、培養細胞の培地中に抗生物質セフォタキシンを添加してアグロバク


テリウム菌を除去した。 
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③ 育成の経過及び系統樹 


 アグロバクテリウム法でプラスミドを導入後、pmi遺伝子を有するカルスを選抜し、


改変 Cry3Aa2 蛋白質の発現を確認したもののうち、後代においても安定して改変


Cry3Aa2蛋白質が発現する組換え体を初代MIR604（組換え当代）とし、広範囲の地域


で栽培可能な中生品種であるデント種の優良系統との交配を行った。 15 


なお、2006年5月に、食品としての安全性の確認申請を厚生労働省に、飼料として


の安全性の確認申請を農林水産省に行った。 


 


 


(4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 20 


 


イ、移入された核酸の複製物が存在する場所 


 遺伝分離の試験結果において、導入遺伝子はメンデル遺伝の法則に従って安定して


優性遺伝することが確認されていることから、染色体上に存在していると考えられる。 
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ロ､ 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数世代に


おける伝達の安定性 


 サザンブロッティングにより挿入遺伝子の存在を調べた。その結果、改変 cry3Aa2


遺伝子及びpmi遺伝子は１コピー存在すること、少なくとも3世代で安定して伝達さ


れていることを確認した。 30 


  


ハ、（6）のイにおいて具体的に示される特性について、自然条件の下での個体間及


び世代間での発現の安定性 


 2002年に米国のミネソタ州とイリノイ州の野外ほ場で、Corn Rootworm（CRW）に対


する抵抗性試験を行なった。CRWが最も発生するトウモロコシの6葉期にWestern Corn 35 







 １０


Rootworm（Diabrotica virgifera virgifera ）の一齢幼虫をトウモロコシの根に放


飼し、トウモロコシの根部の被害度を調査した。その結果、組換え体の根部の被害は


比較的少なかったものの、対照品種の根部被害は甚大であったことより、目的遺伝子


の導入によりコウチュウ目昆虫への抵抗性が付与されていることを確認した。 
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pmi遺伝子の発現については、マンノースを唯一の炭素源とする培地上で培養する


ことによりPMI蛋白質を発現している細胞のみを選抜する、組換え体選別の過程でPMI


蛋白質が安定して発現している事を確認した。 


 


(5) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 10 


 


イ、移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学的特性の


具体的な内容 


 宿主に新たに付与された特性は改変 cry3Aa2 遺伝子の発現により生成された改変


Cry3Aa2蛋白質によるCorn Rootworm（CRW）等のコウチュウ目害虫に対する抵抗性（図15 


1）とpmi遺伝子の発現により生成されたPMI蛋白質である。 


 


図 1 本組換え体と対照となる非組換え体のコウチュウ目害虫による根の食害程度の


比較 
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ロ、 以下に掲げる生理学的又は生態学的特性について、遺伝子組換え農作物と宿主


の属する分類学上の種との間の相違の有無及び相違がある場合はその程度 


 本組換え体については、飼料や食品加工を用途として、デント種との交配により商


業品種を育成している。平成 17 年、独立行政法人農業・生物系特定産業研究機構畜


本組換え体 対照品種 
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産草地研究所にて、本組換え体とその対照となる非組換え体を使用して隔離ほ場試験


を行った。 


 


① 形態及び生育の特性 


形態及び生育の特性として、発芽揃い、発芽率、雄穂抽出期、絹糸抽出期、稈長、5 


草型、分げつ数、着雌穂高、成熟期、雌穂数、有効雌穂数、雌穂長、雌穂径、粒列数、


一列粒数、粒色、百粒重、粒形、収穫期の地上部生体重について、本組換え体と対照


となる非組換え体との比較調査を行った。その結果、全ての調査形質で、本組換え体


と非組換え体との間に差異は認められなかった。 
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② 生育初期における低温又は高温耐性 


本組換え体と対照となる非組換え体において、生育初期における低温耐性について


の試験を実施した。1～2 葉期の幼苗を材料とし、冬季を想定した低温条件下（5℃）


で調査を行った。その結果、低温条件では本組換え体と非組換え体の成長の停止がみ


られた。このことから、低温耐性について本組換え体と非組換え体との間に差はない15 


と判断した。 


 


 また、収穫作業時にほ場でこぼれ落ちた種子が発芽し、越冬する可能性について検


討した。ほ場試験に供試した種子を3葉期まで生育した後、野外条件（夜間最低気温


が－5℃）へと移動した。その結果、本組換え体と対照品種は全て枯死した。 20 


 


以上の結果から、本組換え体と対照となる非組換え体との間に低温耐性に関する相


違は認められなかった。 


 


③ 成体の越冬性 25 


トウモロコシは夏型一年生作物であり、成熟後自然に枯死するために、成熟後さら


に栄養繁殖するという報告や、再度結実して種子を生産するという報告はなされてい


ない。 


 


④ 花粉の稔性及びサイズ 30 


花粉の稔性（充実度）と花粉の大きさをアセトカーミン溶液で染色して観察した結


果、本組換え体と非組換え体との間に差はないと考えられた。 


 


⑤ 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 


種子の生産量調査として穀粒の収量を比較した。その結果、有効雌穂数、粒列数、35 
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一列粒数、百粒重について本組換え体と対照となる非組換え体との間に相違は見られ


なかったことから種子の生産量についても相違はないものと判断した。 


 


脱粒性については、本組換え体とその対照品種共に、収穫時雌穂は苞皮に覆われて


いたため、自然条件下での脱粒性は見られないと判断した。 5 


 


休眠性については、ほ場試験で採取した本組換え体と非組換え体の種子の発芽率が


共に高く、また両者に差異は認められなかったことから、種子の休眠性は極めて浅い


と判断された。 
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収穫種子の発芽率について、組換え体と非組換え体の間に差は認められなかったこ


とから、種子の発芽率に差はないものと判断された。 


 


⑥ 交雑率 


 我が国にはトウモロコシと交雑可能な近縁野生種が自生しているとの報告は行わ15 


れていないことから、交雑率の試験は行わなかった。 


 


⑦ 有害物質の産生性 


我が国の自然環境下における有害物質の産生性について鋤込みの影響、後作への影


響及び土壌微生物への影響を調べた。 20 


  


鋤込み試験として、収穫期の葉と茎の乾燥粉末を、黒ボク土壌と混合し1/5000aワ


グナーポットに詰め、1 ポット当たりハツカダイコン種子を播種し発芽率を観察した


結果、本組換え体と対照となる非組換え体との間で有意差は見られなかった。また、


発芽後のハツカダイコンの草丈、新鮮重、乾燥重を測定した結果、有意差は見られな25 


かった。 


後作試験として、各試験区の土壌を採取して混和後、1/5000a ワグナーポットに詰


め、1 ポット当たりハツカダイコン種子を播種し発芽率を観察した結果、本組換え体


と対照となる非組換え体との間で有意差は見られなかった。また、発芽後のハツカダ


イコンの草丈、生体重及び乾燥重を測定した結果、有意差は見られなかった。 30 


 本組換え体と対照となる非組換え体の播種時と収穫時に隔離ほ場の土壌を採取し、


土壌中の微生物について、希釈平板法により糸状菌、細菌及び放線菌のコロニー数を


計測した。その結果、本組換え体と対照となる非組換え体との間で有意差は見られな


かった。 


 35 
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3. 遺伝子組換え生物等の使用に関する情報 


 


(1) 使用等の内容 


 食用又は飼料に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれら


に付随する行為 5 


 


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


措置 


添付の｢緊急措置計画書｣を参照。 
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(3) 国外における使用等に関する情報 


米国では、米国農務省（USDA）の認可を得て、2002年よりほ場試験を開始した。こ


れらの試験の結果、本組換え体は米国における安全性評価試験において、導入遺伝子


が発現しコウチュウ目害虫抵抗性及びPMI蛋白質の産生の特性が付与されたこと以外


に、非組換え体との相違は認められなかった。 15 


2002 年及び 2003 年の環境安全性評価結果に基づき、植物農薬としての認可を米国


環境保護庁（EPA）に2003 年 12月 16日に申請し、2006 年 10月 3日に認可を得た。


また、無規制栽培（商業栽培）認可を米国農務省(USDA)動植物検疫局(APHIS)に 2004


年 4 月 28 日に申請し、食品及び飼料としての認可を米国食品医薬局（FDA）に 2005


年2月23日に申請したところである。 20 







 １４


第２ 項目ごとの生物多様性影響評価 


 


1. 競合における優位性 


 


(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物の特定 5 


宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、


我が国の自然環境下で自生したという例は報告されていない。 


 


隔離ほ場試験において本組換え体と対照となる非組換え体の競合における優位性


に関わる諸形質について比較検討を行った結果、全ての調査項目で有意差は見られな10 


かった。 


 


本組換え体では、導入された改変Cry3Aa2 蛋白質の発現により、コウチュウ目昆虫


への抵抗性を付与されており、Corn Rootwormを含めた4種類のコウチュウ目害虫に殺


虫活性を示すことが確認されている。しかし、我が国においてはCorn Rootwormの生15 


息は知られておらず、また、コウチュウ目昆虫による食害は、トウモロコシが我が国


の自然条件下において生育することを困難にさせる主な要因ではないことから、この


形質は競合における優位性を高める主な要因とはならないと考えられる。 


 


さらに、本組換え体では、導入されたpmi遺伝子の発現によりPMI蛋白質を発現しマ20 


ンノースを炭素源として利用することができるが、我が国の自然条件下において、こ


の形質を有することにより競合における優位性が高まるとは考えられない。 


 


以上のことから影響を受ける野生動植物等は特定されなかったため、本組換え体の


競合における優位性に起因して生物多様性影響が生ずるおそれはないと判断された。 25 


 


(2) 影響の具体的内容の評価 


― 


 


(3) 影響の生じやすさの評価 30 


― 


 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 


 以上から、本組換え体について、競合における優位性に起因する生物多様性影響を


生ずるおそれはないと判断された。 35 







 １５


 


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の特定 


 宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、5 


野生動植物等に対して影響を与える有害物質の産生性は知られていない。 


 


 有害物質の産生性については、植物体の鋤込み試験、後作試験、土壌微生物相の調


査を行った結果、いずれの調査においても本組換え体と対照となる非組換え体との間


で有意差は認められなかった。よって、意図しない有害物質の産生はないと考えられ10 


た。 


 


本組換え体では、導入されたpmi遺伝子の発現によりマンノース6-リン酸とフルク


ト－ス 6-リン酸を相互変換する PMI 蛋白質を発現するが、その反応はマンノース-6-


リン酸とフルクトース-6-リン酸に対して特異的で、PMI蛋白質に対する他の天然基質15 


は知られていない。そのため、PMI 蛋白質の発現が植物の他の代謝経路に影響を及ぼ


し、有害物質を産生するおそれはないと考えられた。 


 


さらに、本組換え体は、導入された改変cry3Aa2遺伝子の発現により、米国におけ


るトウモロコシ栽培の主要害虫であるコウチュウ目昆虫に対して殺虫活性を示す改20 


変 Cry3Aa2 蛋白質を産生する。米国において 500～600μg/ml の改変 Cry3Aa2 蛋白質


を含む寒天でゲル化した食餌と供に 6 種のコウチュウ目（Coleoptera ）、6 種のチョ


ウ目（Lepidoptera ）、1種のハエ目（Diptera ）昆虫を４～5日間生育し、その影響


を観察した結果、４種のコウチュウ目昆虫 Western Corn Rootworm（Diabrotica 


virgifera virgifera ）、Northern Corn Rootworm（Diabrotica longicornis barberi ）、25 


Colorado Potato Beetle（Leptinotarsa decemlineata ）及びBanded Cucumber Beetle


（Diabrotica balteata ）に対する殺虫活性が確認されたが、同じCorn Rootwormで


ある Southern Corn Rootwarm (Diabrotica undecimpunctata)には殺虫活性が見られ


なかった。このことから、改変Cry3Aa2蛋白質の殺虫活性は特異性が高いと考えられ


た。我が国においてはこれらのコウチュウ目昆虫種の生息は確認されていない。しか30 


しながら、我が国に生息するコウチュウ目昆虫の中には、改変Cry3Aa2蛋白質により


何らかの影響を受けるものがいる可能性を完全には否定することができない。そこで


以下の検討を行った。 


 


  35 
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(2) 影響の具体的内容の評価 


(1)で示した殺虫活性が確認されたコウチュウ目昆虫のうち、改変 Cry3Aa2 蛋白質


に最も高い感受性を示した Western Corn Rootworm (Diabrotica virgifera 


virgifera )を、改変 Cry3Aa2 蛋白質を 1.4μg/ml の濃度で含む寒天でゲル化した食5 


餌と共に144時間生育すると、半数のWestern Corn Rootwormが致死したという結果


であった。 


 


(3) 影響の生じやすさの評価 


我が国のコウチュウ目昆虫が本組換え体の産生する改変Cry3Aa2蛋白質に曝露され10 


る経路としては、①植物体が直接食害される場合、②土壌中に鋤込まれた植物体やそ


こから溶出した蛋白質が鋤込まれた植物体と共に摂食される場合、③花粉飛散により


食餌植物と共に摂食される場合の3つが考えられた。 


 


植物体が直接食害される場合、そのようなコウチュウ目昆虫は防除される対象とな15 


るが、絶滅危惧種である場合は検討が必要である。環境省レッドリストの 2000 年改


訂版には、日本で絶滅のおそれがあるコウチュウ目昆虫種は 84 種であり、その絶滅


危惧種 I 類としては 27 種、絶滅危惧種 II 類としては 20 種、準絶滅危惧種としては


37種が記載されている。レッドリストによれば、これら絶滅のおそれのある種とされ


ている種が生息又は生育する場所は、山地・湿地・湿原／塩性湿地・河川／湖沼・干20 


潟／マングロ－ブ林等であった。このことから、レッドリスト記載種のうち、トウモ


ロコシの栽培ほ場周辺に限り生息する可能性のあるコウチュウ目昆虫種は存在しな


いと推測される。よって①、②の経路により個体群で影響を受ける可能性のある種が


存在する可能性は極めて低いと考えられた。また、絶滅のおそれがあるとされている


種以外のコウチュウ目昆虫も同様に、トウモロコシ栽培ほ場やその周辺のみに生育し25 


ているとは考え難い（文献11）。 


 次に、③の経路、すなわち本組換え体の花粉飛散によりコウチュウ目昆虫種が影


響を受ける可能性を検討した。(2)で示したように、改変 Cry3Aa2 蛋白質に最も高い


感受性を示した Western Corn Rootworm (Diabrotica virgifera virgifera )を、改


変Cry3Aa2蛋白質を1.4μg/mlの濃度で含む寒天でゲル化した食餌と共に144時間生30 


育すると、半数の Western Corn Rootworm が致死した。しかし、米国における 2002


年と 2003 年のほ場試験において、ELISA 法により本組換え体の各部位での改変


Cry3Aa2 蛋白質の発現量を調査した結果、花粉での改変 Cry3Aa2 蛋白質の発現は検出


限界（0.01μg/g)以下であった。これらのことから、自然条件下において本組換え体


の花粉がコウチュウ目昆虫に影響を与えるほど堆積するとは考えにくくコウチュウ35 
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目昆虫が花粉飛散により影響を受ける可能性は極めて低いと考えられた。 


 


これまでに、運搬等においてこぼれ落ちたトウモロコシが畑以外の場所で野生化し


たという報告はない。また、たとえ生育したとしても、トウモロコシは高度な栽培管


理を必要とするため、その個体数はほ場で栽培されているトウモロコシと比較すると5 


極めて少ないものと考えられる。そのため、コウチュウ目昆虫がこぼれ落ちにより生


育及び腐植したトウモロコシを摂食することにより影響を受ける可能性は非常に低


いと考えられた。また、前述の通り、本組換えトウモロコシの花粉における改変


Cry3Aa2 蛋白質の発現量は検出限界以下であったことから、コウチュウ目昆虫が花粉


飛散により影響を受ける可能性は極めて低いと考えられた。 10 


 


なお、隔離ほ場試験において落とし穴法により非標的昆虫への影響を観察した結果、


本組換え体と対照の非組換え体との間に相違は見られなかった。 


また、改変 Cry3Aa2 蛋白質を 230μg/g となるように土壌に加え、活性の半減期を


Colorado Potato Beetle (Leptinotarsa decemlineata)の幼虫に対する活性を測定す15 


ることにより調べたところ、7.6日であることが示された。 


Bt蛋白質の土壌中での分解速度については、加えた蛋白質の量に依存する、つまり、


始めに急速に分解が進み、その後少量の蛋白質が長時間土壌に残存するという報告も


なされている。また、Bt蛋白質は土壌構成成分に吸着することにより一部は長時間残


存するとの推測もなされており、土壌の種類により分解速度が異なることが考えられ20 


る。 


Bt蛋白質の土壌中における半減期については、幾つかの方法が知られているが、分


解速度を測定する標準的な方法はない。精製した Bt 蛋白質については、活性の半減


期は数日であるとの報告もあるが、土壌条件によっては、その活性は低下するものの、


数ヶ月間維持されるとの報告もある。 25 


土壌中における植物体内の Bt 蛋白質については、活性の半減期は数日であるとの


報告や数十日であるとの報告があるが、その活性は低下するものの、数ヶ月間維持さ


れたとの報告もある。また、土壌構成成分の影響に加え、植物体の微生物による分解


などの過程を経ることにより、精製した Bt 蛋白質とは異なる土壌環境の影響を受け


ることも考えられる（文献14）。しかし、これまでに組換え植物由来のBt蛋白質が野30 


外において土壌中に残存することにより標的昆虫以外の生物に対する悪影響を実証


した報告はない（文献15）。 


 


本組換え体における改変 Cry3Aa2 蛋白質の量は、発現量が最も高い部位である第 5


葉期の葉において 5.4μg/g であり、一般的にトウモロコシの茎葉の水分含量は 62～35 
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78%と報告されていることから（文献16）、水分含量を78%と仮定すると、乾燥重に対


する当該蛋白質の含量は約24.5μg/gと推定される。したがって本組換え体の茎葉を


鋤き込んだとしても、これ以上の濃度になることは考えられない。一方、活性の半減


期推定に用いた Cry3Aa2 蛋白質の初期濃度は 230μg/g であるにもかかわらず、ほ場


の土壌を用い 25℃条件下では 30 日後には活性が失われたことを示している。このこ5 


とから、我が国に生息するコウチュウ目昆虫種が改変Cry3Aa2蛋白質に曝露されるこ


とにより、個体群で影響を受ける可能性は極めて低いと判断され、有害物質の産生性


に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないと判断された。 


 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 10 


 以上のことから、本組換え体はコウチュウ目昆虫に殺虫活性を有する改変 Cry3Aa2


蛋白質を産生するが、この蛋白質に起因して生物多様性影響が生じるおそれはないと


判断された。 


 


3.交雑性 15 


 


(1）影響を受ける可能性のある野生動植物の特定 


 トウモロコシは近縁野生種のテオシントと自然交雑することが報告されているが、 


我が国では交雑可能な近縁野生種は自生しておらず交雑の可能性はない（文献 4）こ


とから、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されない。 20 


 


 (2）影響の具体的内容の評価 


― 


 


(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 


 我が国には交雑可能な近縁野生種は自生していないので、交雑性において影響を受


ける可能性のある野生動植物は特定されず、生物多様性影響を生ずるおそれはないと30 


判断された。 


 


4.その他の性質 


 上記のほかに、生物多様性影響の評価を行うことが適当であると考えられる本組換


え体の性質はないと判断された。 35 
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第3 生物多様性影響の総合的評価 


 


 宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、


我が国の自然環境下で自生することは知られていない。 


 5 


競合における優位性に関して、形態及び生育特性について本組換え体と対照となる


非組換え体との間で差異は認められなかった。さらに、収穫種子の発芽率は極めて高


いことから休眠性は極めて浅いと考えられ、生育初期の低温耐性は対照となる非組換


え体と同様に低いことから、本組換え体の競合における優位性が高まることはないと


判断された。本組換え体は導入された改変cry3Aa2 遺伝子の発現により、コウチュウ10 


目昆虫への抵抗性が付与されているものの、我が国においてはCorn Rootwormの生息


は知られておらず、また、コウチュウ目昆虫による食害は、トウモロコシが我が国の


自然条件下において生育することを困難にさせる主な要因ではないことから、この形


質は競合における優位性を高める主な要因とはならないと考えられた。また、本組換


え体では、導入されたpmi遺伝子の発現によりPMI蛋白質を発現するが、自然条件下に15 


おいて、マンノース6-リン酸とフルクト－ス6-リン酸を相互変換する蛋白質を産生す


ることにより競合における優位性が高まるとは考えられない。 


 


 有害物質の産生性に関しては、宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシにつ


いては長期の使用経験があり、野生動植物等に対して影響を与える有害物質の産生は20 


知られていない。本組換え体では、コウチュウ目昆虫に対して殺虫活性を示す改変


Cry3Aa2 蛋白質産生性が付与されている。しかし、その殺虫活性は極めて特異性が高


く、米国で行われた6種のコウチュウ目（Coleoptera ）、6種のチョウ目（Lepidoptera ）、


1 種のハエ目（Diptera ）昆虫に対する殺虫活性試験結果からは、コウチュウ目昆虫


の４種Western Corn Rootworm（Diabrotica virgifera virgifera ）、Northern Corn 25 


Rootworm（Diabrotica longicornis barberi ）、Colorado Potato Beetle（Leptinotarsa 


decemlineata ）及び Banded Cucumber Beetle（Diabrotica balteata ）に殺虫活性


が確認されている。我が国ではこれらのコウチュウ目昆虫の生息は確認されていない。


しかしながら、我が国に生息するコウチュウ目昆虫の中には、改変Cry3Aa2蛋白質に


より何らかの影響を受けるものがいる可能性を完全には否定することができない。そ30 


こで以下の検討を行った。 


 コウチュウ目昆虫が本組換え体の産生する改変Cry3Aa2蛋白質に曝露される経路と


しては、植物体を直接食害した場合、土壌中に鋤込まれた植物体やそこから溶出した


蛋白質を鋤込まれた植物体と共に摂食する場合、花粉飛散により食餌植物と共に摂食


する場合が考えられる。上記の経路により、我が国におけるコウチュウ目昆虫が影響35 
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を受ける可能性について、環境省レッドリスト掲載種を例に検討を行った。これらの


種が生息又は生育する場所は、山地・湿地・湿原／塩性湿地・河川／湖沼・干潟／マ


ングロ－ブ林等であることから、トウモロコシの栽培ほ場やその周辺に限り生育し、


個体群で影響を受ける可能性は極めて低いと考えられた。また、絶滅のおそれがある


とされている種以外のコウチュウ目昆虫はトウモロコシの栽培ほ場やその周辺のみ5 


に生育しているとは考え難く、コウチュウ目昆虫種が個体群で影響を受ける可能性は


極めて低いと考えられた。さらに、本組換え体の花粉飛散によりコウチュウ目昆虫種


が影響の受ける可能性を検討した。本組換え体の花粉での改変Cry3Aa2蛋白質の発現


量は、検出限界値以下であることが ELISA 法により確認されている。このことから、


我が国においてコウチュウ目昆虫が花粉における改変Cry3Aa2蛋白質の発現により影10 


響を受ける可能性は、極めて低いと考えられた。 


 


 なお、改変Cry3Aa2蛋白質の土壌中での半減期は約7.6日と短く、土壌中で急速に分


解され、この結果は、改変Cry3Aa2蛋白質が土壌中に放出された場合、1ヶ月で初期濃


度の32分の1に、2ヶ月で500分の1に減少することを示している。また、本組換え体で15 


は、導入されたpmi遺伝子の発現によりマンノース6-リン酸とフルクト－ス6-リン酸


を相互変換するPMI蛋白質を発現するが、その反応はマンノース-6-リン酸とフルクト


ース-6-リン酸に対して特異的で、PMI蛋白質に対する他の天然基質は知られていない。


そのため、PMI蛋白質の発現が植物の他の代謝経路に影響を及ぼし、有害物質を産生


するおそれはないと考えられた。 20 


 


 交雑性に関しては、我が国にはトウモロコシと交雑可能な近縁野生種は自生してい


ることは報告されていないことから、交雑性に起因して生物多様性影響が生ずるおそ


れはないと判断された。 


 25 


 上記の評価結果を踏まえて、本組換え体を第一種使用規程に従って使用した場合に、


我が国において生物多様性影響を生ずるおそれはないと総合的に判断した。 







 


２１  


緊急措置計画書（栽培目的の場合） 


 


                                                   平成18年 4月 26日 


 


氏名 シンジェンタ ジャパン株式会社 


   代表取締役社長 マイケル・ケスター 


住所  東京都中央区晴海一丁目8番10号 


  オフィスタワーＸ 


                                             


 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(改変


cry3Aa2, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis)（MIR604, OECD UI: SYN-IR6Ø4-5）(以下、本


組換え体という。)の第一種使用等において、生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された


場合、弊社は生物多様性影響のリスク評価を実施する。このリスク評価に基づき、生物多


様性に及ぼす影響に応じた管理計画を設定し、こうした危険性を軽減する方法の決定のた


めに関係機関への協力等を必要に応じて行う。更に、特定された危険性の重大性や起こり


うる確率から判断して、生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められた場合は、当該


影響を効果的に防止するため、特定された問題に応じ、以下のことを行う。 


 


１  第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者 


個人名・所属は個人情報につき非開示 


 


２ 第一種使用等の状況の把握の方法 


弊社は種子会社等から、第一種使用等の状況に関し情報収集を行う。 


 


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 


１で示した委員会は、本組換え体の使用に伴い生物多様性影響を生ずるおそれがある


と認めた場合には、さら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使


用等をしている者に連絡するとともに、弊社のホームページにおいて本件に関するお


知らせを掲載し、問い合わせ専用窓口を設置する。 


 


４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続するた


めの具体的な措置の内容 


具体的な措置として、特定された問題に応じ、本組換え体の環境放出が行われないよ


うにすること、環境中に放出された本組換え体があった場合はそれらが環境中で生存
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しないようにすること等、必要な措置を実施する。 


 


５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 


本組換え体が我が国において生物多様性影響を及ぼすおそれがあると認められた場


合は、速やかに、農林水産省消費安全局農産安全管理課及び環境省野生生物課に報告


する。 


 







 ２３


緊急措置計画書（食用・飼料に供する場合） 


 


                                                    平成18年 4月 26日 


 


氏名 シンジェンタ ジャパン株式会社 


   代表取締役社長 マイケル・ケスター 


住所  東京都中央区晴海一丁目8番10号 


  オフィスタワーＸ 


                                                


 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(改変


cry3Aa2, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis)（MIR604, OECD UI: SYN-IR6Ø4-5）(以下、本


組換え体という。)の第一種使用等において、生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された


場合、弊社は生物多様性影響のリスク評価を実施する。このリスク評価に基づき、生物多


様性に及ぼす影響に応じた管理計画を設定し、こうした危険性を軽減する方法の決定のた


めに関係機関への協力等を必要に応じて行う。更に、特定された危険性の重大性や起こり


うる確率から判断して、生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められた場合は、当該


影響を効果的に防止するため、特定された問題に応じ、以下のことを行う。 


 


１  第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者 


個人名・所属は個人情報につき非開示 


 


２ 第一種使用等の状況の把握の方法 


弊社は種子会社等から、第一種使用等の状況に関し情報収集を行う。 


 


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 


１で示した委員会は、本組換え体の使用に伴い生物多様性影響を生ずるおそれがある


と認めた場合には、さら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使


用等をしている者に連絡するとともに、弊社のホームページにおいて本件に関するお


知らせを掲載し、問い合わせ専用窓口を設置する。 


 


４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続するた


めの具体的な措置の内容 


具体的な措置として、特定された問題に応じ、本組換え体の環境放出が行われないよ


うにすること、環境中に放出された本組換え体があった場合はそれらが環境中で生存







 ２４


しないようにすること等、必要な措置を実施する。 


 


５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 


本組換え体が我が国において生物多様性影響を及ぼすおそれがあると認められた場


合は、速やかに、農林水産省消費安全局農産安全管理課及び環境省野生生物課に報告


する。 
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第 一 種 使 用 規 程 承 認 申 請 書 


 
 


平成 19 年 6 月 6 日 
 
 


農林水産大臣 赤城 徳彦 殿 
環境大臣 若林 正俊 殿 
 
 


 氏名 日本モンサント株式会社 
申請者  代表取締役社長 山根 精一郎  印 


 住所 東京都中央区銀座四丁目 10 番 10 号 
 
 


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


よる生物の多様性の確保に関する法律第４条第 2 項の規定により、次のとおり申請しま


す。 
 


遺伝子組換え生物等の


種類の名称 
チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ (cry1A.105, 改変


cry2Ab2, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (MON89034, 
OECD UI: MON-89Ø34-3) 


遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の内容 
食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、


運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為 
遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の方法 
－ 
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生物多様性影響評価書 
 
第一 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 


 
1 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 


 
(1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 


 
イ． 和名、英名及び学名 
 
一般にトウモロコシの学名はZea mays L. (英名: maize)であるが、近年、トウモロコシの


近縁種である一年生テオシントが Z. mays に分類された結果、トウモロコシはその亜種とし


てZ. mays subsp. mays (L.) Iltis として分類されるようになった(文献 1)。 
 
ロ． 宿主の品種名 
 
宿主はイネ科(Gramineae)トウモロコシ属(Zea)に属するトウモロコシ(Z. mays)で、デント


種に属する従来トウモロコシ品種LH172 を用いた。 
 
ハ． 国内及び国外の自然環境における自生地域 
 
原産地については、米国の南西部、メキシコ、中米あるいは南米にかけての地域と考え


られるが、決定的な説はなく、これら複数地域がそれぞれ独立した起源であるとする説と、


メキシコ南部単独を起原とする説がある(文献 1)。なお、我が国における自然分布の報告は


ない。 
 


(2) 使用等の歴史及び現状 
 


イ． 国内及び国外における第一種使用等の歴史 
 
トウモロコシの最古の栽培起源は今から 9,000 年前とされている(文献 1)。その後、原住


民の手により育種、品種改良が行われ、紀元前 3000 年～1500 年頃には、現代の栽培型に近


いトウモロコシが本格的に栽培されるようになり、南北アメリカ大陸の各地に伝播し、そ


の伝播の過程でさらにデント、ポップ、スイート種などの多数の変異種が生じたと考えら


れている(文献 2)。我が国へは天正年間(1579 年)に長崎か四国に伝来したのが最初であると


され、栽培の歴史は長い。 
 
ロ． 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 
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現在、飼料としての利用が主流であるが、食用、食用油、澱粉などの食品としての用途


も多岐にわたる(文献 2; 文献 1)。現在、トウモロコシは世界で最も広く栽培されている穀


物で、米国、中国、ブラジル、アルゼンチン及びヨーロッパ諸国などを中心に、北緯 58
度から南緯 40 度に至る範囲で栽培可能である(文献 3; 文献 1)。 
 
国連食糧農業機関(FAO)の統計情報に基づくと、2005 年における全世界のトウモロコシ


の栽培面積は約 1 億 5 千万 ha であり、上位国を挙げると米国が 3,300 万 ha、中国が 2,600
万 ha、ブラジルが 1,160 万 ha、インドが 780 万 ha、メキシコが 700 万 ha、ナイジェリア


が 375 万 ha、インドネシアが 360 万 ha, アルゼンチンが 340 万 ha となっている


(http://faostat.fao.org/site/567/DesktopDefault.aspx?PageID=567)。なお、同統計情報に基づくわ


が国における栽培面積は 11 万 ha であった。 
 
現在、我が国で栽培されているトウモロコシは統計上、生食用のスイートコーンと飼料


用青刈りデントコーンがあり、2005 年のスイートコーンの作付面積は約 2 万 5,900 ha で収


穫量は約 25 万 900 トン(文献 4)であり、2006 年における青刈りデントコーンの作付面積は


約 8 万 4,400ha で、収穫量は約 429 万トンである(文献 5)。 
 
我が国は 2006 年に海外から約 1,690 万トンのトウモロコシを飼料用、食品・工業


用、そして栽培用として輸入している。その内訳は、飼料用として約 1,240 万トン、


食品・工業用として約 450 万トン、そして栽培用として約 1,800 トンである。なお、


栽培用として輸入している上位 3 カ国を挙げるとフランスが 847 トン、チリが 289
トン、米国が 189 トンとなっている(文献 6)。 


 
我が国での飼料用トウモロコシの慣行栽培法は以下のとおりである。播種適期は寒地か


ら温暖地までは 5 月、一部の暖地では 4 月から 6 月までである。適正栽植密度は 10a あた


り 6,000～8,000 本である。雑草防除のため、生育初期に除草剤散布や 2～3 回の中耕・培


土作業を行う。雌穂の抽出より 35～45 日後の黄熟期に地上部を収穫する(文献 3)。 
 
なお、国内主要種苗メーカーの品種リストに基づくと、現在、一般に栽培用として市販


されているトウモロコシのほとんど全ては一代雑種品種(F1)なので、収穫種子が翌年に栽


培用として播種されることは一般的でない。 
 


(3) 生理的及び生態学的特性 
 


イ 基本的特性 
 
－ 
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ロ 生息又は生育可能な環境の条件 


 
トウモロコシ種子の発芽適温は 32～36℃、最低発芽温度及び最低生育温度は 6～10℃で


あり、実際には 13～14℃以上の時期が播種適期とされ、品種や地域によって栽培時期は


多少異なるが、主に春に播種されて秋に収穫される一年生の作物である(文献 3)。また、


トウモロコシはもともと短日植物であり、その感光性は晩生種ほど敏感で、早生品種ほど


鈍感である(文献 3)。これら温度条件等の他、デント種の場合は種子重量の 70%の水を吸


うと発芽する(文献 7)。また、トウモロコシの栽培には腐植に富む土壌が適し、pH5.5～8.0
の範囲で栽培可能である(文献 7)。 


 
現在のトウモロコシは栽培作物として高度に人為的に作られた作物であり、自然条件下


で野生種として繁殖し、生存するための能力は失われている(文献 8; 文献 1)。 
 


ハ 捕食性又は寄生性 
 


－ 
 


ニ 繁殖又は増殖の様式 
 
① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 
 
完熟した種子は雌穂の苞皮で覆われており、脱粒性はない(文献 1)。トウモロコシは


長い間栽培植物として利用してきた過程で、野生として生き残る能力を失っており、


その種子を分散させるためには人間の仲介が必要である。種子の休眠性は極めて低い。


また、収穫時に種子が地上に落下しても、土壌温度が 10℃に達するまで発芽せず、腐


敗し枯死する(文献 2; 文献 3)。また、仮に発芽しても生長点が地上部に出る初期生育時


(5～7 葉期)に、0℃以下で 6～8 時間以上の条件下におかれると生存できない(文献 1)。
種子の寿命は常温保存では短く、2 年目から発芽率が低下する。 
 
② 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織または器官から


の出芽特性 
 
トウモロコシは栄養繁殖はせず、種子繁殖する。自然条件において植物体を再生し


うる組織又は器官からの出芽特性があるという報告はこれまでのところない。 
 
③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及びアポミク


シスを生ずる特性を有する場合はその程度 
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トウモロコシは雌雄同株植物の一年生作物で、典型的な風媒花であり、ほとんどは


他家受粉によって作られた種子により繁殖するが、自家不和合性がないため自家受粉


も可能である(文献 1; 文献 9)。トウモロコシと交雑可能なのは、同じZ. mays 種に含ま


れ Z. mays subsp. mays (L.) Iltis の亜種として分類される一年生のテオシント(Z. mays 
subsp. mexicana)、及び Tripsacum 属であるが、トウモロコシと自然交雑可能なのはテオ


シントのみで、Tripsacum 属との自然交雑は知られていない(文献 1)。テオシントはメキ


シコとグァテマラにのみ自然分布しており、一方、Tripsacum 属の分布地域は北アメリ


カ東南部、コロンビアからボリビアにかけてのアンデス東側の低地、そして、この属


の中心地と考えられるメキシコ、グァテマラの 3 地域に大別されている(文献 2; 文献


3; 文献 1; 文献 10)。我が国では、テオシント及び Tripsacum 属の野生種は報告されて


いない(文献 11; 文献 3)。 
 
④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 
 
トウモロコシの一本の雄穂には 1,200～2,000 個の小穂があり、1,600 万～3,000 万個


の花粉粒を形成する。花粉の寿命は盛夏のほ場条件下では 24 時間以内であるが、環境


により 2 時間から 8 日までの幅がある(文献 12)。花粉は球形で、１粒あたりの重量は約


6.4×10-7g であり(文献 13)、直径は 90～100μm である(文献 14)。風媒による他家受粉が


主であるが普通のほ場で 1～5%の自家受粉が起きる。雄穂の開花によって飛散した花


粉は、雌穂から抽出した絹糸に付着して発芽し、24時間以内に受精を完了する(文献1)。
また、トウモロコシ花粉が飛散する距離は、林、山などの遮蔽物の有無、風向きなど


で異なるが、およそ 300～500m とされている(文献 3)。 
 


ホ 病原性 
 
－ 
 


ヘ 有害物質の産生性 
 
トウモロコシにおいて、自然条件下で周囲の野生動植物等の生育または生息に影響を及


ぼす有害物質の産生は報告されていない。 







 


5 


 
ト その他の情報 


 
これまで、運搬等においてこぼれ落ちたトウモロコシが畑以外で生育したという報告は


ない。 
 


2 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 
 


(1) 供与核酸に関する情報 
 


イ 構成及び構成要素の由来 
 
チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ(cry1A.105, 改変 cry2Ab2, Zea mays subsp. mays (L.) 


Iltis) (MON89034, OECD UI: MON-89Ø34-3) (以下、「本組換えトウモロコシ」とする)の作


出に用いられた供与核酸の構成及び構成要素の由来は、図 4(p15)および表 4(p16～17)に
示した。 


 
ロ 構成要素の機能 


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


構成要素それぞれの機能 
 


本組換えトウモロコシの作出に用いられた供与核酸の構成要素の機能は表 4(p16～17)
に示した。そのうち、目的遺伝子である cry1A.105 遺伝子と改変 cry2Ab2 遺伝子の詳細に


ついては以下に記載した。 
 


【cry1A.105 遺伝子】 
 
本組換えトウモロコシの作出に用いられた cry1A.105 遺伝子がコードする


Cry1A.105 蛋白質は、Cry1Ab 蛋白質のドメイン I と II、Cry1F 蛋白質のドメイン III、
Cry1Ac 蛋白質の C 末端ドメインにより構成されており(図 1, p7)、Cry1A.105 蛋白質


に対する Cry1Ac 蛋白質、Cry1Ab 蛋白質、そして Cry1F 蛋白質のアミノ酸配列の相


同性は、それぞれ 93.6%、90.0%、76.7%である(表 1, p7)。 
なお、この Cry1A.105 蛋白質を構成する 3 種類の Bt 蛋白質は、それぞれ既に第


一種使用規程の承認がなされているチョウ目害虫抵抗性ワタ(cry1Ac, Gossypium 
hirsutum L.)(531, OECD UI : MON-ØØ531-6)(以下 531 とする)、チョウ目害虫抵抗性ト


ウモロコシ(cry1Ab, Zea mays L.)(MON810, OECD UI: MON-ØØ81 Ø-6)(以下 MON810
とする)、そしてチョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ


(cry1F, pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (B.t. Cry1F maize line 1507, OECD UI: 
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DAS-Ø15Ø7-1)(以下 1507 とする) 中で発現している。 
 
Bt 蛋白質は微生物農薬として 40 年以上安全に使用されており(文献 15; 文献 16; 


文献 17)、標的昆虫に対する作用機作についても既に明らかにされている(文献 18; 
文献 19)。また、これまでの研究から Bt 蛋白質は異なる機能を持つ複数のドメイン


から構成され、それぞれのドメインが持つ機能も明らかにされている。例えば、


Cry1A 蛋白質は、ドメイン I、II、III と C 末端ドメインにより構成されており、ドメ


イン I は、消化プロセスを阻害する陽イオン選択的小孔の形成、ドメイン II は特異


的な受容体の認識、ドメイン III は受容体との結合性、そして C 末端ドメインは、


Bt 蛋白質の結晶構造に関与していることが明らかにされている(文献 20; 文献 21)。 
 
前述したように本組換えトウモロコシの作出に用いた cry1A.105 遺伝子がコード


する Cry1A.105 蛋白質は、Cry1Ab 蛋白質のドメイン I と II、Cry1F 蛋白質のドメイ


ン III、Cry1Ac蛋白質のC末端ドメインにより構成される合成Bt蛋白質であり (図 1, 
p7)、異なる Bt 蛋白質のドメインを組み合わせることにより標的昆虫に対する殺虫


活性を高める目的で開発された。 
近年、このように異なる Bt 蛋白質のドメインを組み合わせることにより標的昆


虫に対する殺虫活性を高めた Bt 製剤が開発されており(文献 22; 文献 23; 文献 24)、
既に Cry1Ac 蛋白質と Cry1F 蛋白質のドメインを組み合わせた微生物農薬(Lepinox 
WDG, Ecogen Inc.)も市販されている(文献 22; 文献 23)。 


また、既に第一種使用規程の承認を受けているチョウ目害虫抵抗性及び除草剤グ


ルホシネート耐性ワタ(cry1F, cry1Ac, pat, Gossypium hirsutum L.)(281×3006, OECD 
UI : DAS-24236-5×DAS-21023-5)(以下 281×3006 とする)中で発現する Cry1F 蛋白質


も Cry1F 蛋白質、Cry1C 蛋白質、そして Cry1Ab 蛋白質のドメインあるいは配列を


組み合わせた合成蛋白質である(文献 25)。 
さらに、このような Bt 蛋白質間でのドメインの組換えは、自然界でも Bt 蛋白質


が長年の進化の過程で多様性を獲得していく際に起こっていることが報告されてい


る (文献 20; 文献 21; 文献 26)。 
 


Cry1A.105 蛋白質の殺虫スペクトラムについては、人工飼料に混合した Cry1A.105
蛋白質を 5種類のチョウ目昆虫を含む 15種類の昆虫種に混餌投与することにより調


査を行った。 
その結果、Cry1A.105 蛋白質は、トウモロコシの主要チョウ目害虫である Corn 


earworm(CEW; Helicoverpa zea) 、 Black cutworm(BCW; Agrosis epsilon) 、 Fall 
armyworm(FAW; Spodoptera  frugiperda)、Southwestern corn borer (SWCB; Diatraea 
grandiosella)、European corn borer(ECB; Ostrinia  nubilalis)の幼虫に対して殺虫活性を


示したが、チョウ目昆虫以外のミツバチやテントウムシなどの益虫に対しては殺虫


活性を示さなかった(表 2, p8)。 
 
 
以上のことから、Cry1A.105 蛋白質は構成要素である Cry1Ab 蛋白質、Cry1F 蛋
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白質及び Cry1Ac 蛋白質と同様にチョウ目害虫のみに選択的に殺虫活性を示し、それ


以外の昆虫種に対しては殺虫活性を持たないことが確認された。 
なお、cry1A.105 遺伝子の DNA 配列は別添資料 1 に示した。 


 
 
 
 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


 
 
 
 
 


図 1 Cry1A.105 蛋白質の構造1 


柄が異なればドメインの由来が異なることを示している。 
 
 


表 1 Cry1A.105、Cry1Ac、Cry1Ab そして Cry1F 蛋白質間でのアミノ酸配列の相同性
2 


ドメイン 
Cry1A.105 蛋白質との 


アミノ酸配列の相同性(%) 
Cry1Ac Cry1Ab Cry1F 


I 100 100 57 
II 100 100 37 
III 57 46 99 
C-末端 100 92 93 
全体  93.6 90 76.7 


                                                 
1 本図に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰


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


属する。 


 ドメイン I ドメイン III


Cry1Ac 


Cry1Ab


Cry1F


Cry1Ab / Cry1Ac  Cry1AcCry1F
Cry1A.105100% 100% 99% 100%


C 末端ドメイン ドメイン II
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表 2 Cry1A.105 蛋白質の殺虫スペクトラム3 


目 科 英名（学名） Insect Stage LC50(μg/mL or g diet)a 参考文献 


Lepidoptera  
（チョウ目） 


Noctuidae （ヤガ科）  


Corn Earworm (Helicoverpa zea) 幼虫 15 文献 27 


Black Cutworm (Agrotis ipsilon) 幼虫 33 文献 28 


Fall Armyworm (Spodoptera frugiperda) 幼虫 6.9 文献 28 


Crambidae （ツトガ科） 
Southｗestern Corn Borer (Diatraea grandiosella) 幼虫 37 文献 28 


European Corn Borer (Ostrinia nubilalis) 幼虫 0.43 文献 29 


Collembola  
(トビムシ目） Isotomidae (ツチトビムシ科) Collembola (Folsomia candida)  若虫 >80b 文献 30 


Coleoptera   
(コウチュウ目） 


Curculinoidae (ゾウムシ科） Boll Weevil (Anthonomus grandis grandis)  幼虫 >100 文献 31 


Chrysomelidae (ハムシ科） Southern Corn Rootworm         
(Diabrotica unecimpunctata howardi)  幼虫 >100 文献 31 


Coccinellidae 
(テントウムシ科) Spotted Lady Beetle (Coleomegilla maculata) 幼虫 >240 文献 32 


Hymenoptera  
(ハチ目） 


Ichneumonidae 
 (ヒメバチ科）


Parasitic wasp (Ichneumon promissorius) 成虫 >240 文献 33 


Apidae (ミツバチ科） 
European Honey Bee (Apis mellifera)  成虫 >550 文献 34 


European Honey Bee (Apis mellifera)  幼虫 >11μg/cell 文献 35 


Hemiptera   
(カメムシ目）  


亜目：Homoptera
Aphididae (アブラムシ科） Green Peach Aphid (Myzus persiscae)     成虫/若虫 >80 文献 31 


Hemiptera   
(カメムシ目）   


亜目：Heteroptera


Miridae (カスミカメムシ科） Western Tarnished Plant Bug (Lygus hesperus)  若虫 >80 文献 31 


Anthocoridae  
(ハナカメムシ科） Insidious Flower Bug (Orius insidiosus) 若虫 >240 文献 36 


a「＞」の付いた数値は検定に用いた中で最も高い濃度を示す。 
b  本組換えトウモロコシの凍結乾燥された葉を用いて検定が行われた。 


                                                 
3 本表に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する。 
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【改変 cry2Ab2 遺伝子】 
 
本組換えトウモロコシ中で発現している改変 Cry2Ab2 蛋白質のアミノ酸配列は既


に第一種使用規程の承認を受けているチョウ目害虫抵抗性ワタ(cry1Ac, cry2Ab, 
Gossypium hirsutum L.) (15985, OECD UI : MON-15985-7)(以下 15985 とする)中で発現


している改変 Cry2Ab2 蛋白質と同一である。 
 
野生型 cry2Ab2 遺伝子は、土壌中に一般的に存在するグラム陽性菌である Bacillus 


thuringiensis subsp. kurstaki に由来し、cry2Ab、cryIIB、cryB2 または cryIIAb とも呼ば


れている(文献 37; 文献 38; 文献 39)。本組換えトウモロコシで発現する改変 Cry2Ab2
蛋白質は、クローニングの際に制限酵素切断部位を挿入したため、野生型 Cry2Ab2
蛋白質と比較して N 末端のメチオニン(図 2, p10、野生型の M)の後にアスパラギン酸


が 1 つ挿入されているが(図 2, p10 中の D)、その他のアミノ酸配列は野生型と同一で


ある。 
また、本組換えトウモロコシ中に導入された改変 cry2Ab2 遺伝子の 5’末端側には、


目的蛋白質を色素体に輸送する chloroplast transit peptide(CTP, 葉緑体輸送ペプチド)
をコードする塩基配列が付加してあるため、改変 Cry2Ab2 蛋白質は N 末端側に CTP
が連結された形で産生されている。通常、この CTP は色素体に目的蛋白質が輸送さ


れた後、プロテアーゼにより目的蛋白質から切り離され、速やかに分解される(文献


40)。CTP の推定アミノ酸配列には、CTP の全長 79 アミノ酸残基のうち、C 末端から


32 番目と 3 番目のアミノ酸（図 2, p10）にプロテアーゼによる推定認識部位(メチオ


ニン)が存在しており、どちらかの部位で CTP が切断されていることが予想された。


実際に本組換えトウモロコシにおいても CTP と改変 Cry2Ab2 蛋白質の間が切断され


ているかどうか調査したが、本組換えトウモロコシ中の改変 Cry2Ab2 蛋白質のＮ末


端配列は、化学修飾を受けたためと考えられる原因により解析を行うことが出来ず、


その結果として CTP の切断部位を特定することが出来なかった。 
そこで、まず最初に CTP のアミノ酸配列の C 末端から 3 番目のメチオニンで CTP


が切断されていると仮定した場合に改変 Cry2Ab2 蛋白質の N 末端側に残留する CTP
由来の 3 アミノ酸を付加した改変 Cry2Ab2 蛋白質(図 2, p10)を Escherichia coli で発現


させた。この蛋白質を、SDS-PAGE により本組換えトウモロコシ中で発現する改変


Cry2Ab2 蛋白質と比較した結果、その分子量は同等であると判断された(図 3, p11)。
以上の結果から、本組換えトウモロコシ中では、CTP 由来の 3 アミノ酸が N 末端側


に付加した形で改変 Cry2Ab2 蛋白質が機能していると判断され、以下に記載した昆


虫種に対する生物検定はこの CTP が付着している改変 Cry2Ab2 蛋白質を用いて行っ


た。 
 
改変 Cry2Ab2 蛋白質の殺虫スペクトラムについては、人工飼料に混合した改変


Cry2Ab2 蛋白質を、4 種類のチョウ目昆虫を含む 15 種類の昆虫種に混餌投与するこ
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とにより調査を行った。 
その結果、改変 Cry2Ab2 蛋白質は、試験に用いた 4 種類の主要チョウ目害虫の中


でCorn earworm(CEW; Helicoverpa zea)、Fall armyworm(FAW; Spodoptera  frugiperda)、
及び European corn borer(ECB; Ostrinia  nubilalis)の幼虫に対して殺虫活性を示したが、


Black cutworm(BCW; Agrosis. epsilon)に対しては殺虫活性を示さなかった(表 3, p12)。
また、チョウ目害虫以外のミツバチやテントウムシなどの益虫に対しても、殺虫活性


を示さなかったことから(表 3, p12)、改変 Cry2Ab2 蛋白質は特定のチョウ目害虫のみ


に選択的に殺虫活性を示し、それ以外の昆虫種に対しては殺虫活性を持たないことが


確認された。 
なお、改変 cry2Ab2 遺伝子の DNA 配列は別添資料 1 に示した。 


 
 


 
 
 
 
 
 
 


1 M-Q-A – chloroplast transit peptides (CTP)由来の推定アミノ酸 
2 D – クローニングのために付加されたアミノ酸 
 
 


図 2 本組換えトウモロコシ、E.coli、そして B. thuringiensis 中でそれぞれ発現する改変


Cry2Ab2 蛋白質の N 末端推定アミノ酸配列4 


                                                 
4 本図に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰


属する。 


MON89034   M-Q-A1-M-D2 - N-S-V-L-N   
E. coli   M-Q-A1-M-D2 - N-S-V-L-N  
野生型     -M-    - N-S-V-L-N  
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図 3 本組換えトウモロコシ及びE. coli中で発現する改変Cry2Ab2蛋白質のSDS-PAGE
による分子量の比較5 


 
本組換えトウモロコシ及び E. coli 中の改変 Cry2Ab2 蛋白質を SDS ポリアクリルアミド


ゲルで泳動後、Brilliant Blue G-Colloidal stain により染色された。Band-1 は完全長の改変


Cry2Ab2 蛋白質、Band-2 は改変 Cry2Ab2 蛋白質の分解断片。 
 
 


レーン 1 ブランク(0μg) 
レーン 2 分子量マーカー (4.5 μg) 
レーン 3 CTP 由来の 3 アミノ酸が付加した改変 Cry2Ab2 蛋白質(1μg) 
レーン 4 本組換えトウモロコシの改変 Cry2Ab2 蛋白質(1μg ) 
レーン 5 本組換えトウモロコシの改変 Cry2Ab2 蛋白質(2μg ) 
レーン 6 本組換えトウモロコシの改変 Cry2Ab2 蛋白質(2μg ) 
レーン 7 本組換えトウモロコシの改変 Cry2Ab2 蛋白質(3μg ) 
レーン 8 本組換えトウモロコシの改変 Cry2Ab2 蛋白質(3μg ) 
レーン 9 本組換えトウモロコシの改変 Cry2Ab2 蛋白質(1μg ) 
レーン 10 分子量マーカー (4.5 μg) 


 
 


                                                 
5 本図に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰


属する。 
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表 3 改変 Cry2Ab2 蛋白質の殺虫スペクトラム6 


目 科 英名（学名） Insect Stage LC50(μg/mL or g diet)a 参考文献 


Lepidoptera  
（チョウ目） 


Noctuidae （ヤガ科）  


Corn Earworm (Helicoverpa zea) 幼虫 9.9 文献 29 


Black Cutworm (Agrotis ipsilon) 幼虫 >100b 文献 41 


Fall Armyworm (Spodoptera frugiperda) 幼虫 <50c 文献 41 


Crambidae （ツトガ科） European Corn Borer (Ostrinia nubilalis) 幼虫 1.5 文献 29 


Collembola  
(トビムシ目） Isotomidae (ツチトビムシ科) Collembola (Folsomia candida)  若虫 >70d 文献 30 


Coleoptera   
(コウチュウ目） 


Curculinoidae (ゾウムシ科） Boll Weevil (Anthonomus grandis grandis)  幼虫 >100 文献 41 


Chrysomelidae (ハムシ科）
Southern Corn Rootworm         


(Diabrotica unecimpunctata howardi)  幼虫 >100 文献 41 


Coccinellidae  
(テントウムシ科) Spotted Lady Beetle (Coleomegilla maculata) 幼虫 >120 文献 42 


Hymenoptera  
(ハチ目） 


Ichneumonidae  
 (ヒメバチ科） 


Parasitic wasp (Ichneumon promissorius) 成虫 >100 文献 43 


Parasitic wasp (Nasonia vetripennis) 成虫 >4500 文献 44 


Apidae (ミツバチ科） 
European Honey Bee (Apis mellifera)  成虫 >68 文献 45 
European Honey Bee (Apis mellifera)  幼虫 >0.6μg/cell 文献 46 


Hemiptera   
(カメムシ目）  


亜目：Homoptera
Aphididae (アブラムシ科） Green Peach Aphid (Myzus persiscae)     成虫/若虫 >80 文献 41 


Hemiptera   
(カメムシ目）   


亜目：Heteroptera


Miridae (カスミカメムシ科） Western Tarnished Plant Bug (Lygus hesperus)   若虫 >80 文献 41 


Anthocoridae  
(ハナカメムシ科） Insidious Flower Bug (Orius insidiosus) 若虫 >100 文献 47 


a「＞」の付いた数値は検定に用いた中で最も高い濃度を示す。「＜」の付いた数値は検定に用いた中で最も低い濃度を示す。 
b 最大投与量 100μg/mL が与えられた際の致死率は 42%であった。 
c 最少投与量 50 μg/mL が与えられた際の致死率は 61%であった。 
d  本組換えトウモロコシの凍結乾燥された葉を用いて検定が行われた。 


                                                 
6 本表に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する。 
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【cry1A.105 遺伝子＋改変 cry2Ab2 遺伝子】 
 


本組換えトウモロコシは、Cry1A.105 蛋白質と改変Cry2Ab2 蛋白質を同時に発現するこ


とにより、標的チョウ目害虫に対する抵抗性が付与されている。実際に 2003 年から 2004
年にかけて米国、プエルトリコ、及びアルゼンチンで行われた本組換えトウモロコシの主


要チョウ目害虫(European corn borer、Southwestern corn borer、Corn earworm、Sugarcane 
borer(SCB; Diatraea saccharalis)、Fall armyworm)に対する抵抗性試験において、本組換えト


ウモロコシは、調査された全てのチョウ目害虫に対して抵抗性を示すことが確認されてい


る。また、第一世代のチョウ目害虫抵抗性トウモロコシであるMON810 と比較した場合、


特に米国南部でのトウモロコシ栽培において深刻な被害をもたらしているFall armyworm
及びCorn earworm に対して、より優れた抵抗性を示すことも確認されている(別添資料 2
の p14～18 のFigure1, 2, 3, 6, 7, 9, 10)。 


 
また、Cry1A.105蛋白質と改変Cry2Ab2蛋白質は、いずれも、Corn earworm、Fall armyworm、


及びEuropean corn borer に対して殺虫活性を持つことが確認されているが(表 2, p8 及び表 
3, p12)、このように殺虫スペクトラムがある程度重複している 2 つの蛋白質を同時に発現


させることにより、本組換えトウモロコシに対して感受性を示す標的チョウ目害虫は、2
種類の Bt 蛋白質に対して非感受性にならない限り、本組換えトウモロコシに対する非感


受性を獲得することは出来ない。このことから本組換えトウモロコシは、1 種類の Bt 蛋
白質を単独で発現する Bt トウモロコシと比べて、非感受性害虫が発生する確率をより一


層低く出来ると期待されている。 
なお、Cry1A.105 蛋白質と改変 Cry2Ab2 蛋白質は、この両 Bt 蛋白質に対して感受性を


示す標的チョウ目害虫に対して相乗的に殺虫効果を示すことはないことが既に確認され


ている(別添資料 3 の p14 のTable 1 及び p15 のTable 2)。 
 
さらに、マイコトキシンは発癌性物質として知られているアフラトキシンやオクラトキ


シン A などを含むカビ毒の総称であり、チョウ目害虫の食害跡に発生することで知られ


ているが、本組換えトウモロコシはチョウ目害虫に対する抵抗性が付与されていることか


ら、このようなマイコトキシンの発生を抑え、トウモロコシの食品及び飼料利用としての


安全性をより高めることが期待されている。 
 
② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び当該蛋白


質がアレルギー性(食品としてのアレルギー性を除く)を有することが明らかとなっ


ている蛋白質と相同性を有する場合はその旨 
 
Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質が、既知の接触アレルゲンと機能上重


要なアミノ酸配列を共有するかどうか、データベース(GenBank, EMBL, PIR, PBD, 
SwissProt を含む)を用いて比較したところ、既知アレルゲンと構造的に類似性のあ


る配列を共有していなかった。 
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③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 


 
－ 
 


(2) ベクターに関する情報 
 


イ 名称及び由来 
 
本組換えトウモロコシの作出に用いられたプラスミドベクターPV-ZMIR245 は、E. coli


由来のベクターpBR322 (文献 48)などをもとに構築された。 
 


ロ 特性 
 


① ベクターの塩基数及び塩基配列 
     


本組換えトウモロコシの作出に用いられた PV-ZMIR245 の塩基数は 17,600 bp で


ある。また、PV-ZMIR245 の塩基配列は別添資料 1 に記載した。 
 
② 特定の機能を有する塩基配列がある場合は、その機能 


 
E.coli における構築ベクターの選抜マーカー遺伝子として、スペクチノマイシンやス


トレプトマイシンに対する耐性を付与するE. coliのトランスポゾンTn7に由来するaadA
遺伝子がT-DNA 領域外に存在している。 


 
③ ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関する情報 


 
本ベクターの感染性は知られていない。 


 
(3) 遺伝子組換え生物等の調製方法 


 
イ 宿主内に移入された核酸全体の構成 


 
宿主内に移入された本プラスミドベクターの構成要素は表 4 (p16～17)に記載した。ま


た、ベクター内での供与核酸の構成要素の位置と制限酵素による切断部位に関しては、図 
4(p15)に示した。 


 







 


15 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


図 4 本組換えトウモロコシの作出に用いられた PV-ZMIR245 のプラスミドマップ7 


 本組換えトウモロコシの育成過程では、上図の T-DNA I 領域は持つが、T-DNA II 領域は持たない個体


を選抜した。 


 


                                                 
7 本図に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰


属する。 
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表 48 本組換えトウモロコシの作出に用いたPV-ZMIR245の各構成要素の由来及び機能 


構成要素 由来及び機能 


T-DNA I 領域 


Ba-Right Border 
(右側境界領域) 


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


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


への T-DNA の伝達の際、伝達の開始点として利用される(文献 49)。 


Pb-e35S 
二重エンハンサー領域(文献 50)を持つ、カリフラワーモザイクウイルス


(CaMV)35SRNA(文献 51)のプロモーターと 9bp リーダー配列。植物体の全組織


で恒常的に目的遺伝子を発現させる。 


Lc-Cab 
コムギ葉緑素 a/b 結合蛋白質の 5’末端非翻訳リーダー領域。目的遺伝子の発現


を活性化させる(文献 52)。 


Id-Ract1 
イネ・アクチン遺伝子のイントロン(文献 53)。目的遺伝子の発現を活性化させ


る。 
CSe-cry1A.105 Cry1A.105 蛋白質をコードする遺伝子。詳細は第一の 2-(1)-ロ-①に示した。 


Tf-Hsp17 
コムギ熱ショック蛋白質 17.3 の 3’末端非翻訳領域。転写を終結させ、ポリア


デニル化を誘導する(文献 54) 


Pb-FMV 
Figwort Mosaic Virus 由来の 35S プロモーター(文献 55)。植物体の全組織で恒常


的に目的遺伝子を発現させる。 


Id-Hsp70 
トウモロコシ熱ショック蛋白質 70 遺伝子の第 1 イントロン(文献 56)。目的遺


伝子の発現を活性化させる。 


TSg-SSU-CTP 
トウモロコシのリブロース 1,5-二リン酸カルボキシラーゼの小サブユニット


の輸送ペプチドで、第１イントロン配列を含む(文献 57)。下流に連結した蛋白


質を色素体へと輸送する。 


CSe-改変 cry2Ab2 
B. thuringiensis に由来する改変 Cry2Ab2 蛋白質をコードする遺伝子(文献 58)。
詳細は第一の 2-(1)-ロ-①に示した。 


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


mRNA の転写を終結させ、ポリアデニル化を誘導する(文献 59)。 


Ba-Left Border 
(左側境界領域) 


A. tumefaciens に由来する左側境界配列(25bp)を含む DNA 断片。左側境界配列


は、T-DNA が A. tumefaciens から植物ゲノムへ伝達される際の終結点である(文
献 60)。 


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







 


17 


表 48 本組換えトウモロコシの作出に用いた PV-ZMIR245 の各構成要素の由来及び機能


(続き) 
 


構成要素 由来及び機能 


T-DNA II 領域 


B-Right Border 
(右側境界領域) 


A. tumefaciens に由来する、ノパリン型 T-DNA の右側境界配列(24bp)を含む


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


T-DNA の伝達の際、伝達の開始点として利用される(文献 49)。 


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


mRNA の転写を終結させ、ポリアデニル化を誘導する(文献 59)。 


CS-nptII 


E. coli のトランスポゾン Tn5 に由来する遺伝子(文献 61)。ネオマイシンフォス


フォトランスフェラーゼ II をコードし、植物にカナマイシン耐性を付与する。


遺伝子導入の際、組換え体植物を選抜するためのマーカーとして用いられる


(文献 62)。 


P-35S 
カリフラワーモザイクウイルス(CaMV)の 35S プロモーター領域(文献 51)。植


物体の全組織で恒常的に目的遺伝子を発現させる。 


B-Left Border 
(左側境界領域) 


A. tumefaciens に由来する左側境界配列(25bp)を含む DNA 断片。左側境界配列


は、T-DNA が A. tumefaciens から植物ゲノムへ伝達される際の終結点である(文
献 60)。 


外側骨格領域 


ORa-ori V 
広域宿主プラスミド RK2 から単離された複製開始領域であり、A. tumefaciens
においてベクターに自律増殖能を付与する(文献 63)。 


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


するコーディング配列(文献 64) 


ORa-ori-PBR322 
pBR322 から単離された複製開始領域であり、E.coli においてベクターに自律


増殖能を付与する(文献 48)。 


aadA 


ト ラ ン ス ポ ゾ ン Tn7 由 来 の ア ミ ノ グ リ コ シ ド 改 変 酵 素 で あ る


3’(9)-O-nucleotidyltransferase の細菌プロモーター、コード領域及びターミネー


ター。スペクチノマイシンあるいはストレプトマイシン耐性を付与する(文献


65)。 
 
aOR – Origin of Replication (複製開始領域) 
 


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


る。 







 


18 


 
ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 


 
2 つの独立した T-DNA 領域(T-DNA I 領域、T-DNA II 領域)を持つ発現ベクター


PV-ZMIR245 をアグロバクテリウム法により、デント種に分類される従来トウモロコシ品


種LH172 の未熟胚細胞に導入した。 
 
ハ 遺伝子組換え生物等の育成の経過 


 
① 核酸が移入された細胞の選択の方法 
 


2 つの独立した T-DNA 領域(T-DNA I 領域、T-DNA II 領域)を持つ発現ベクター


PV-ZMIR245 を導入して得られた R0 個体をパロモマイシンを含む培地に移して、


T-DNAI 領域と T-DNAII 領域の両方が挿入された個体、あるいは T-DNAII 領域のみ


が挿入された個体(R0)を選抜した(図 5, p20)。 
 
② 核酸の移入方法がアグロバクテリウム法の場合はアグロバクテリウム菌体の残存


の有無 
 


培地へカルベニシリンを添加することによりアグロバクテリウムの除去を行なった


(文献 66)。 
 
③ 核酸が移入された細胞から、移入された核酸の複製物の存在状態を確認した系統、


隔離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響評価に必要な情報を収集するた


めに用いられた系統までの育成の経過及び系統樹 
 
再分化個体である R0 世代を他の従来トウモロコシ品種 LH172 と交配させた


LH172BC0F1世代の中から、T-DNAII 領域が分離し、T-DNAI 領域のみを持つ個体をPCR
法により選抜した。その際、T-DNAII 領域を持つ個体は廃棄した(図 5, p20)。 
その後、挿入遺伝子や Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質の発現量の解析によ


りさらに選抜を進め、人工気象室、温室試験を経て、野外ほ場での実際の害虫抵抗性及


び農業形質(形態・生育に関する特性、収量に関わる特性、病害虫感受性など)などから総


合的に判断して本組換えトウモロコシが選抜された(試験に用いた世代については p21 の


図 6 を参照)。なお、本評価書における本組換えトウモロコシ MON89034 とは、


LH172BC0F1世代において T-DNA II 領域が分離し T-DNA I 領域のみを持つことを PCR
によって確認した個体及びその後代の全てを指している。 


 
本組換えトウモロコシの我が国における申請状況は以下のとおりである。 
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2006 年 5 月 農林水産省・環境省より「遺伝子組換え生物等の使用等の規制によ


る生物の多様性の確保に関する法律」に基づき、第一種使用規程(隔
離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する


行為)の承認を受けた。 
 
2007 年 2 月 厚生労働省に「組換え DNA 技術応用食品及び添加物の安全性審査


の手続き」に基づく食品利用としての安全性確認の申請を行った。 
 
2007 年 2 月 農林水産省に「組換え DNA 技術応用飼料及び飼料添加物の安全性


に関する確認の手続」に基づく飼料利用としての安全性確認の申請


を行った。 
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図 5 本組換えトウモロコシの選抜方法9 


 


                                                 
9 本図に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰


属する。 


再生個体(R0)をパロモマイシンを含む培地に移して、 
T-DNA I 領域と T-DNA II 領域の両方が挿入された個体、 


あるいは T-DNA II 領域のみが挿入された個体(R0)を選抜した。 


2 つの独立したT-DNA 領域(T-DNA I 領域、T-DNA II 領域)を持つ発


現ベクターPV-ZMIR245 をアグロバクテリウム法により、デント種に


分類される従来トウモロコシ品種LH172 の未熟胚細胞に導入した。 


再分化個体である R0世代を、従来トウモロコシ品種 LH172 と 
交配させた LH172BC0F1 世代の中から、T-DNA II 領域が分離し


T-DNA I 領域のみを持つ個体を PCR 法により選抜した。 
この時に T-DNA II 領域を持つ個体は廃棄した。 


挿入遺伝子の発現量、野外ほ場での害虫抵抗性、 
農業形質などから総合的に判断して 


本組換えトウモロコシを最終的に選抜した。 
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[社外秘に付き非開示] 
 
 
 
 
 
図 6 本組換えトウモロコシの育成図 
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(4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 


 
イ． 移入された核酸の複製物が存在する場所 
 
本組換えトウモロコシのLH172BC0F1世代に自殖を繰り返すことにより得られた3世代


(LH172BC0F2世代、LH172BC0F3世代、LH172BC0F4世代)及びLH172BC0F1世代に商業栽


培品種 LH172 を掛け合わせた LH172BC1F1世代、さらにはこの LH172BC1F1世代を自殖


して得られた LH172BC1F2世代の計 5 世代を用いて 2 つの Bt 蛋白質の発現の有無と分離


様式を調査した。 
その結果、全ての世代において実測値と期待値の間にカイ二乗検定による統計的な有意


差は認められなかった(表 5, p22)。 
 
よって、本組換えトウモロコシの挿入遺伝子はメンデルの法則にしたがって次世代に遺


伝していることから、染色体上に存在することが確認された。 
 
 
 


表 5 本組換えトウモロコシの後代の分離比10 


世代 検定植物数
実測値 期待値 


X2 
＋ － ＋ － 


LH172BC0F2 11 7 4 8.25 2.75 0.2727 
LH172BC0F3 24 24 0 24 0 Fixed + 
LH172BC0F4 30 30 0 30 0 Fixed + 
LH172BC1F1 28 13 15 14 14 0.0357 
LH172BC1F2


a 24 20 4 18 6 0.5 
LH172BC1F2


a 24 17 7 18 6 0.0556 
 
＋；蛋白質の発現あり 


 －；蛋白質の発現なし 
  a  ; 同じ LH172BC1F2世代の異なる集団からサンプリングしている。  
 
 
 


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


る伝達の安定性 
 


サザンブロット分析の結果、本組換えトウモロコシ中のゲノミックDNA 中の 1 箇所に


cry1A.105 遺伝子発現カセットと改変 cry2Ab2 遺伝子発現カセットからなるT-DNA I 領域


が 1 コピー存在することが明らかとなった(図 7, p24；詳細は別添資料 4)。さらに、外側


骨格領域とT-DNA II 領域を含めたその他の非意図的な断片が本組換えトウモロコシ中に


                                                 
10 本表に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰


属する。 
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挿入されていないことも確認された(図 7, p24；詳細は別添資料 4)。 
 
なお、挿入遺伝子の塩基配列を解析した結果、cry1A.105 遺伝子の発現を制御するP-e35S


の 5’末端領域とそれに隣接する右側境界領域が、相同組換えによりT-DNA II 領域内の左


側境界領域と nptII 遺伝子の発現を制御する P-35S の 5’末端領域と置き換わっていること


が明らかとなった(図 8, p25)。しかしながら、この相同組換えは蛋白質をコードする領域


中では起こっておらず、最も近いオープンリーディングフレームであるCry1A.105 蛋白質


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


れていることから(別添資料 5 の p17 のFigure2)、この相同組換えにより新たなオープンリ


ーディングフレームは形成されていないと結論された。 
 
さらに、挿入遺伝子は安定して後代に遺伝していることが複数世代におけるサザンブロ


ット分析によって示された(別添資料 4 の p56 のFigure17)。 
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図 7 本組換えトウモロコシの挿入遺伝子地図11  


 
                                                 
11 本図に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する。 
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図 8 挿入遺伝子の 5’末端領域における相同組換えに関する概要12 


A) プラスミド・ベクターPV-ZMIR245 における T-DNA II 領域  
B) プラスミド・ベクターPV-ZMIR245 における T-DNA I 領域 
C) 本組換えトウモロコシにおける T-DNA I 領域  
 


DER = 二重エンハンサー領域; L = リーダー配列; I = イントロン配列; P = プロモーター; T = ターミネーター.   
 
図はプラスミド・ベクターPV-ZMIR245 内のT-DNA I領域とT-DNA II領域のP-e35SとP-35Sの間で起こったと推定される相同組換えについて示している。相同組換えの結果、


本組換えトウモロコシにおいて形成された改変P-e35S(P-e35S89)は、二重エンハンサー領域(DER)を欠損している。  
                                                 
12 本図に記載された情報にかかる権利及び内容の責任は日本モンサント株式会社に帰属する。 
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ハ． 染色体上に複数コピーが存在している場合は、それらが隣接しているか離れているか


の別 
 


1 コピーなので該当しない。 
 
ニ． (6)のイにおいて具体的に示される特性について、自然条件の下での個体間及び世代


間での発現の安定性 
 
本組換えトウモロコシの複数世代における Cry1A.105 蛋白質と改変 Cry2Ab2 蛋白質の


発現の安定性を確認するために、本組換えトウモロコシの 6 世代(LH172BC0F3、


LH172BC0F4、LH172BC0F5、LH172BC0F6、[LH172BC0F7 x LH198]F1H、TI:BC1:F1xRP)に
おいてウエスタンブロット分析を行った。その結果、分析に供試した全ての世代で


Cry1A.105 蛋白質と改変 Cry2Ab2 蛋白質が発現していることが確認された(別添資料 5 の


p17, 18 の Figure2, 3)。なお、それぞれのウエスタンブロット分析において本組換えトウモ


ロコシから完全長の Cry1A.105 蛋白質と改変 Cry2Ab2 蛋白質の他に異なるサイズのバン


ドが検出されたが、これらは全て対照の非組換えトウモロコシからも検出されていた。よ


って、これらのバンドは全てトウモロコシの内在性蛋白質と交差反応した結果、検出され


たものと結論された。 
 


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


るおそれのある場合は、当該伝達性の有無及び程度 
 
プラスミド PV-ZMIR245 は、自律増殖可能な宿主域がE. coli とA. tumefaciens などのグ


ラム陰性菌に限られており、自然において野生動植物に対する伝達性はない。 
 


(5) 遺伝子組換え生物等の検出及び識別の方法並びにそれらの感度及び信頼性 
 
挿入遺伝子及びその周辺の植物ゲノムのDNA配列をプライマーとして用いることによ


り、本組換えトウモロコシを特異的に検出可能である(別添資料 4 の p59 の Figure20)。 
 


(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 
 
イ．移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学的特性の具体


的な内容 
 
本組換えトウモロコシに挿入されている cry1A.105 遺伝子と改変 cry2Ab2 遺伝子はそれ


ぞれ Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質を発現することにより、チョウ目害虫に


対する抵抗性が付与されている(別添資料 2 の p14～18 の Figure1～10)。 







 


 27


 
ロ. 13遺伝子組換え農作物と宿主の属する分類学上の種との間の相違 


 
本組換えトウモロコシとその対照の非組換えトウモロコシを供試して、2006 年に日本


モンサント株式会社の河内研究農場にて隔離ほ場試験を行った(別添資料 6)。供試材料と


して、本組換えトウモロコシの [LH172BC0F7 x LH198]F1H世代を、対照の非組換えトウモ


ロコシには、供試する組換えトウモロコシ系統と遺伝的背景が類似している LH172 x 
LH198 系統を用いた(図 6, p21)。 


 
① 形態及び生育の特性 


 
形態及び生育に関する特性を比較するために、19 項目(発芽揃い、発芽株数、発芽率、


雄穂抽出期、絹糸抽出期、開花時期、稈長、稈径、草型、分けつ数、着雌穂高、成熟期、


雌穂数、有効雌穂数、収穫期の地上部重、雌穂長、雌穂径、粒色、粒形)について調査を


行った。その結果、雌穂径において本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシ


との間に統計学的有意差が認められたが(P=0.02)、それ以外の項目では差異は認められな


かった。本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で有意差が認められ


た雌穂径の平均値は、それぞれ 5.1cm と 5.0cm であった(別添資料 6 の p8 の表 2)。 
なお、これまでに実施した組換えトウモロコシ(MON863 系統、MON810 系統、NK603


系統、DLL25 系統、MON88001 系統、MON88012 系統、MON88017 系統及びLY038 系統)
の隔離ほ場試験において、対照として用いられた非組換えトウモロコシから得られた平均


値の最小値・最大値を従来トウモロコシの変動範囲として比較した場合、有意差の認めら


れた本組換えトウモロコシの雌穂径の平均値(5.1cm)は、従来トウモロコシにおける変動の


範囲内(3.6 – 5.8cm)であった(別添資料 6 の p8 の表 2)。 
 
② 生育初期における低温又は高温耐性 


 
本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシを、第 4 葉期になるまで成育さ


せた後(別添資料 6 の p13 の図 6-1)、5℃ (12 時間日長) に設定した人工気象室に移し生育


状況の調査を行った。 
その結果、本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシは共に、人工気象室


へ移してから 35 日後には枯死しており、その程度に差異はなかった (別添資料 6 の p14
の図 6-2)。 


 
③ 成体の越冬性又は越夏性 


 


                                                 
13 本項目中の以下に続く①～⑦に記載された情報に係る権利及び内容の責任は日本モ


ンサント株式会社帰属する。 







 


 28


トウモロコシは夏型一年生植物であり、結実後、冬季には通常自然に枯死する。再成長


して栄養繁殖したり、種子を生産することはない。実際に、2006 年の 11 月 7 日に生育状


況を観察したが、本組換えトウモロコシ及び対照のトウモロコシともに枯死しており、そ


の程度に差異は認められなかった (別添資料 6 の p15 の図 7)。 
 


④ 花粉の稔性及びサイズ 
 
本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシともに高い花粉稔性を示して


おり、その稔性に大きな違いは認められなかった。また、花粉の形態や大きさにも相違は


観察されなかった(別添資料 6 の p19 の図 8-1, 8-2)。 
 


⑤ 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 
 
本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシの種子の生産量(一穂着粒


数、粒列数、一列粒数、百粒重)を比較した結果、一穂着粒数において統計学的有意


差が認められたが(P=0.03)、それ以外の項目では差異は認められなかった(別添資料


6 の p20 の表 6)。本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で有


意差が認められた一穂着粒数の平均値は、それぞれ 663.6 粒と 592.1 粒であった(別
添資料 6 の p20 の表 6)。 
なお、これまでに実施した組換えトウモロコシ(MON863 系統、MON810 系統、


NK603 系統、DLL25 系統、MON88001 系統、MON88012 系統、MON88017 系統及


び LY038 系統)の隔離ほ場試験において、対照として用いられた非組換えトウモロ


コシから得られた平均値の最小値・最大値を従来トウモロコシの変動範囲として比


較した場合、有意差の認められた本組換えトウモロコシの一穂着粒数の平均値は、


従来トウモロコシにおける変動の範囲内(549.2 – 728.6 粒)であった(別添資料 6 の


p20 の表 6)。 
 
本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシとも、収穫時の種子は苞


皮に覆われており、自然条件下での脱粒は確認されなかった。また、苞皮を取り除


いた後の脱粒性も共に難脱粒性であった。 
 
本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシから収穫した種子の発


芽試験を、1 反復 60 粒の 3 反復で経時的に調査することで、収穫種子の休眠性の有


無を確認した。本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシの種子は播


種後 5 日以内にほぼ全て発芽し(別添資料 6 の p16 の表 3)、最終発芽株数についても


統計学的有意差は認められなかった(別添資料 6 の p16 の表 4)。なお、本組換えトウ


モロコシにおいて 1 粒だけ発芽しない種子が認められたが、この種子はカビにより


腐敗していることが確認された。 
 


⑥ 交雑性 
 
日本には交雑可能な近縁野生種は生育していないため、本組換えトウモロコシでは交雑
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性の試験は行わなかった。 
 
⑦ 有害物質の産生性 


 
本組換えトウモロコシから土壌微生物相に影響を及ぼすような有害物質が産生さ


れているかを確認するために、土壌微生物相試験を行った。 
その結果、本組換えトウモロコシあるいは対照の非組換えトウモロコシを栽培し


た土壌中の細菌数、放線菌数及び糸状菌数に統計学的有意差は認められなかった(別
添資料 6 の p23 の表 7)。 


 
本組換えトウモロコシの地上部から周辺の植物相に影響を及ぼすような有害物質


が産生されているかを確認するために、本組換えトウモロコシ及び対照の非組換え


トウモロコシの成植物体の地上部を用いた鋤込み試験を行った。 
その結果、本組換えトウモロコシあるいは対照の非組換えトウモロコシの成植物


体を鋤込んだ土壌に播種したハツカダイコンの発芽株数、草丈、生体重に統計学的


な有意差は認められなかった (別添資料 6 の p23 の表 8)。 
 
本組換えトウモロコシの地下部から周辺の植物相に影響を及ぼすような有害物質


が産生されているかを確認するために、後作試験を行った。 
その結果、本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシの収穫時に採


取した土壌に播種したハツカダイコンの発芽株数、草丈、生体重に統計学的な有意


差は認められなかった (別添資料 6 の p23 の表 9)。 
 


3 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 
 


(1) 使用等の内容 
 
食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに


付随する行為。 
 


(2) 使用等の方法 
 
－ 
 


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


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


めの措置 
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申請書に添付した緊急措置計画書を参照。 
 


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


等の結果 
 
－ 
 


(6) 国外における使用等に関する情報 
 
本組換えトウモロコシの諸外国における申請状況は以下のとおりである。 


 
2006 年 10 月 米国食品医薬品局(FDA)に食品・飼料としての安全性審査の申請を


行った。 
2006 年 10 月 米国農務省(USDA)に無規制栽培(商業栽培)のための申請を行った。 
2006 年 11 月 カナダ食品検査局(CFIA)に飼料・環境の安全性審査の申請を行った。 
2006 年 11 月 カナダ厚生省(Health Canada)に食品としての安全性審査の申請を


行った。 
2007 年 8 月   米国食品医薬品局(FDA)より食品・飼料としての安全性認可を受け 


た。 
 
 
なお、本組換えトウモロコシの我が国における申請状況は以下のとおりである。 
 
2006 年 5 月 農林水産省・環境省より「遺伝子組換え生物等の使用等の規制によ


る生物の多様性の確保に関する法律」に基づき、第一種使用規程(隔
離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する


行為)の承認を受けた。 
 
2007 年 2 月 厚生労働省に「組換え DNA 技術応用食品及び添加物の安全性審査


の手続き」に基づく食品利用としての安全性確認の申請を行った。 
 
2007 年 2 月 農林水産省に「組換え DNA 技術応用飼料及び飼料添加物の安全性


に関する確認の手続」に基づく飼料利用としての安全性確認の申請


を行った。 
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第二 14項目ごとの生物多様性影響の評価 


 
1 競合における優位性 


 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 


 
トウモロコシは 1579 年に我が国に導入されて以来、長期間の使用経験があり、これま


でトウモロコシが自然条件下で自生した例は報告されていない。 
 


本組換えトウモロコシの競合における優位性に起因する生物多様性影響については、


本隔離ほ場で実施した試験の結果に基づき、以下のとおり評価した。 
 
競合における優位性に関わる諸形質(形態及び生育の特性、生育初期における低温耐性、


成体の越冬性、花粉の稔性及びサイズ、種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率)(p27
～28, 第一 2-(6) ロ ①～⑤)を比較検討した。 
その結果、形態及び生育の特性として評価した 19 項目のうち、雌穂径において本組換


えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差が認められたが


(P=0.02)、それ以外の項目では差異は認められなかった。本組換えトウモロコシと対照の


非組換えトウモロコシとの間で有意差が認められた雌穂径の平均値は、それぞれ 5.1cm と


5.0cm であった(別添資料 6 の p8 の表 2)。 
また、種子の生産量に関する特性として評価した 4 項目のうち、一穂着粒数において、


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


れたが(P=0.03)、それ以外の項目では差異は認められなかった(別添資料 6 の p20 の表 6)。
本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で有意差が認められた一穂


着粒数の平均値は、それぞれ 663.6 粒と 592.1 粒であった(別添資料 6 の p20 の表 6)。 
なお、これまでに実施した組換えトウモロコシの隔離ほ場試験において、対照として用


いられた非組換えトウモロコシから得られた平均値の最小値・最大値を、従来トウモロコ


シの変動範囲として比較した場合、有意差の認められた本組換えトウモロコシの雌穂径及


び一穂着粒数の平均値は、従来トウモロコシにおける変動の範囲内であった。 
このことから、本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で認められ


た雌穂径及び一穂着粒数における差異で競合における優位性が高まるとは考えにくい。 
 


本組換えトウモロコシには、Cry1A.105 蛋白質と改変Cry2Ab2 蛋白質の発現によるチョ


ウ目害虫抵抗性の形質が付与されているが、チョウ目害虫による食害は、トウモロコシが


我が国の自然条件下において生育することを困難にさせる主な要因ではないことから、こ


                                                 
14 本項目中で、第一の 2-(6)ロ.の①～⑦に記載された試験結果に係る権利及び内容の責


任は日本モンサント株式会社に帰属する。 
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の形質の付与が栽培作物であるトウモロコシを自然条件下で自生させ、さらに競合におけ


る優位性を高めるとは考えにくい。 
 
以上のことから、本組換えトウモロコシに関して、競合における優位性に起因して生物


多様性影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されなかった。 
 


(2) 影響の具体的内容の評価 
 
－ 
 


(3) 影響の生じやすさの評価 
 
－ 
 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
 
以上のことから、本組換えトウモロコシは、競合における優位性に起因する生物多様性


影響を生ずるおそれはないと判断された。 
 


2 有害物質の産生性 
 


(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
 
トウモロコシにおいて有害物質の産生性は報告されておらず、また、我が国に導入され


た 1579 年以来、長期間の使用経験がある。 
 
本組換えトウモロコシ中ではチョウ目昆虫に対して殺虫活性を示すCry1A.105蛋白質及


び改変Cry2Ab2 蛋白質が発現しているが、両蛋白質ともに既知アレルゲンと構造的に類似


性のある配列を有しないことが確認されている (第一の 2-(1)-ロ-②, p13)。また、Cry1A.105
蛋白質及び改変Cry2Ab2 蛋白質は、酵素活性を持たず、宿主の代謝系から独立して機能し


ているため、宿主の代謝系に作用して有害物質を産生することは無いと考えられた。実際


に、有害物質の産生性については、土壌微生物相試験、鋤込み試験、後作試験を行った結


果、いずれの試験項目においても本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシと


の間に統計学的有意差は認められなかった (別添資料 6 の p23 の表 7～9)。よって、意図


しない有害物質の産生性はないと考えられた。 
 


本組換えトウモロコシ中で発現する Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質は、


チョウ目昆虫に対して殺虫活性を示す。実際に、Cry1A.105 蛋白質及び Cry2Ab2 蛋
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白質を用いて生物検定を行ったところ、両蛋白質ともにトウモロコシの主要チョウ


目害虫に対して殺虫活性を示したが、それ以外の昆虫種に対しては殺虫活性を持た


ないことが確認されている(表 2, p8 及び表 3, p12)。このことから、何らかの影響を


受ける可能性のある野生動植物として、我が国に生息するチョウ目昆虫が考えられ


た。 
 
本組換えトウモロコシを我が国で栽培した場合、我が国に生息するチョウ目昆虫が本組


換えトウモロコシに暴露される経路としては、生育している本組換えトウモロコシを直接


食餌する、もしくは本組換えトウモロコシから飛散した花粉を食餌する場合が考えられた。 
 


生育している本組換えトウモロコシを直接食餌する可能性のあるチョウ目昆虫として


はトウモロコシの植物体を摂食するEuropean corn borer 等のチョウ目昆虫が想定されてい


るが、これらはトウモロコシの害虫であるので、ここでは対象としていない。 
 
本組換えトウモロコシから飛散した花粉を食餌する場合については、本組換えトウモロ


コシの花粉中で発現する Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質によりチョウ目昆虫


に何らかの影響を与える可能性は否定できない。そこで、「改訂・日本の絶滅のおそれの


ある野生生物－レッドデータブック－5 昆虫類(2006)」を用いて、本組換えトウモロコシ


を我が国で栽培した場合に影響を受ける可能性が否定できない絶滅危惧及び準絶滅危惧


に区分されているチョウ目昆虫の特定を行った。1)幼虫の活動期(摂食期)とトウモロコシ


の開花期の関係、2)幼虫の食餌植物と花粉の接触の可能性、の 2 点から絞込みを行い、 ヒ
メシロチョウ (Leptidea amurensis)、ツマグロキチョウ (Eurema laeta betheseba)、シルビア


シジミ (Zizina otis emelina)、ミヤマシジミ (Lycaeides argyrognomon)、ヒョウモンモドキ 
(Melitaea scotosia)、ウスイロヒョウモンモドキ (Melitaea regama)、コヒョウモンモドキ 
(Mellicta ambigua niphona)、ヒメヒカゲ（2 亜種） (Coenonympha oedippus arothius 及び


Coenonympha oedippus annulifer)、ウラナミジャノメ (Ypthima motschulskyi niphonica)、ミツ


モンケンモン (Cymatophoropsis trimaculata)の 11 種(2 亜種を含む)を特定した。 
 


(2) 影響の具体的内容の評価 
 
本組換えトウモロコシの花粉中では、Cry1A105 蛋白質と改変 Cry2Ab2 蛋白質が、


それぞれ 3.5µg/g fwt と 0.12µg/g fwt で発現していることが既に確認されている(別添


資料 6 の p5)。 
また、第 1 の 2(1)ロ①に記載したように、本組換えトウモロコシの主要チョウ目


害虫に対する抵抗性を、既に第一種使用規程の承認を受けている MON810 と比較し


た結果、本組換えトウモロコシは Fall armyworm 及び Corn earworm に対して、より


優れた抵抗性を示すことが確認されている(別添資料2のp14～18のFigure1, 2, 3, 6, 7, 
9, 10)。 


 
これらのことから、特定された 11 種(2 亜種を含む)のチョウ目昆虫種が、本組換
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えトウモロコシから飛散した花粉を食餌した場合に影響を受ける可能性は、


MON810 よりも高まっていることが示唆された。 
 


 
(3) 影響の生じやすさの評価 


 
本組換えトウモロコシから飛散した花粉を特定された11種(2亜種を含む)のチョウ目昆


虫が食餌する可能性について、トウモロコシほ場からの距離と周りに生育する植物の葉に


実際に堆積する花粉量を調査することにより推定した。 
 
表 6(p36)に示すように、我が国においてはヒマワリ(Helianthus annuus)とイヌホオズキ


(Solanum nigrum)の葉を用いて、トウモロコシ畑周辺での花粉の堆積密度の調査が行われ


ている(文献 67)。 
調査の結果、トウモロコシ畑の縁 (0m)での最大花粉堆積密度はヒマワリの葉で 81.7 粒


/cm2、イヌホオズキの葉では 71.1 粒/cm2であった。しかし、畑から 5m 離れると花粉の最


大堆積密度は、それぞれ 19.6 粒/cm2と 22.2 粒/cm2に減少していた。さらに、ヒマワリに


ついては 5m 以降も調査されているが、10m 離れると花粉堆積密度は全て 10 粒/ cm2以内


であった(表 6, p36)。 
 
また、北米でも全7箇所のトウモロコシ畑周辺で、延べ1,700本以上のトウワタ(Asclepias 


syriaca)を用いて花粉堆積密度の調査が行われている(文献 68)。調査の結果、トウモロコ


シ畑から1m、2m、4-5m離れるにつれて、花粉の平均堆積密度は35.4粒/cm2 、14.2粒/cm2 、
そして 8.1 粒/cm2 へと減少していくことが明らかとなっている(表 7, p36)。 
さらに、カナダにおいてもトウモロコシ畑周辺のトウワタの葉上における花粉堆積密度


の調査が行われており、ほ場の縁から 1m 及び 5m 離れた地点での平均堆積密度は、それ


ぞれ平均 28 粒/cm2及び 1.4 粒/cm2であった(文献 69、表 8, p36)。 
 
このように、我が国で行われたトウモロコシ畑周辺での花粉堆積密度に関する調査結果


と同様の結果が、北米で大規模に行われた調査からも得られていることが明らかとなった。 
よって、これらの調査結果から本組換えトウモロコシから飛散した花粉を、特定された


11 種(2 亜種を含む)のチョウ目昆虫がある程度まとまって食餌する可能性は、トウモロコ


シ畑から 10 m 以上離れると極めて低く、50 m 以上離れるとほとんど無視できると結論さ


れた。また、本来自然生態系に生息している非標的チョウ目昆虫種が本組換えトウモロコ


シから半径 50 m の範囲に局所的に生息しているとは考えにくく、個体群レベルで本組換


えトウモロコシから飛散する花粉による影響を受ける可能性は極めて低いと判断された。 
 
なお、本組換えトウモロコシ中で発現する Cry1A.105 蛋白質については、第 1 の


2(1)ロ①に記載したように、殺虫スペクトラムの決定に深く関与しているドメイン


II と III が、それぞれ既に第一種使用規程の承認を受けている MON810 と 1507 中で


発現する Cry1Ab 蛋白質と Cry1F 蛋白質に由来すること、さらに Cry1Ac 蛋白質との
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アミノ酸配列の相同性が 93.6%であることなどから、Cry1A.105 蛋白質の殺虫スペク


トラムは、その構成要素である Cry1Ab 蛋白質、Cry1F 蛋白質及び Cry1Ac 蛋白質の


殺虫スペクトラムを大きく超えることはないと考えられている。 
実際に、本組換えトウモロコシ中で発現する Cry1A.105 蛋白質のチョウ目昆虫に


対する殺虫活性を半数致死濃度(LC50)で評価したところ、構成要素である Bt 蛋白質


と同様に、一部のチョウ目昆虫(Corn earworm、Fall armyworm、European corn borer)
に対しては高い殺虫活性を示したが、その他のチョウ目昆虫に対する殺虫活性は低


いことが確認されている(表 2, p8)。 
 
さらに、本組換えトウモロコシにおいて発現している Cry1A.105 蛋白質と改変


Cry2Ab2 蛋白質は、感受性を示すチョウ目昆虫に対して相乗的に殺虫効果を示さず、


Cry1A.105 蛋白質を単独で摂取した場合の方が高い感受性を示すことが確認されて


いる(別添資料 3 の p14 の Table 1 及び p15 の Table 2)。 
 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 


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


を生ずるおそれはないと判断された。 
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表 6 日本で行われたトウモロコシ畑周辺での花粉の堆積密度調査(文献 67) 


場所 ほ場面積 植物 
ほ場からの距離に対する堆積密度の範囲(粒/cm2) 


0m 1m 2m 5m 10m 


日本（筑波） 49m2 
ヒマワリ 4.7 - 81.7 2.8 - 155.4 0.6 - 84.1 0.0 - 19.6 0.0 - 7.4 


イヌホオズキ 3.3 - 71.1 4.5 - 150.3 0.7 - 145.5 0.0- 22.2 － 


 
 
 
 
表 7 北米で行われたトウモロコシ畑周辺での花粉の堆積密度調査 (文献 68) 
 


場所 ほ場面積 植物 ほ場からの距離に対する平均堆積密度(粒/cm2)


北


米 


米国 
(メリーランド) 8ha 


トウワタ 


0m 1m 2m 4-5m 


63.1 35.4 14.2 8.1 
カナダ 


(オンタリオ) 
4.8-17.2ha 
(６箇所） 


 
 
 
 


表 8 カナダで行われたトウモロコシ畑周辺での花粉の堆積密度調査(文献 69) 


場所 ほ場面積 植物 ほ場からの距離に対する平均堆積密度(粒/cm2) 


カナダ 
(オンタリオ) 


<20 haa 
（４箇所） トウワタ 


-1~0 m 0~1 m 5 m 


78 28 1.4 


 
a 調査した４箇所のほ場は全て 20ha 以下であった。 
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3 交雑性 


 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 


 
トウモロコシの近縁種はTripsacum 属と Zea 属に分類されるテオシントであるが、トウ


モロコシと自然交雑可能なのはテオシントのみである。我が国では、テオシント及び


Tripsacum 属の野生種は報告されておらず、交雑性に起因して影響を受ける可能性のある


野生動植物等は特定されなかった。 
 


(2) 影響の具体的内容の評価 
 
－ 
 


(3) 影響の生じやすさの評価 
 
－ 
 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
 
以上のことから、本組換えトウモロコシは交雑性に起因する生物多様性影響を生ずるお


それはないと判断された。 
 


4 その他の性質 
 
－ 
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第三 生物多様性影響の総合的評価 


 
宿主のトウモロコシは、我が国において長期間の使用経験がある。競合における優位性


に関わる諸形質を比較検討した。 
その結果、形態及び生育の特性として評価した 19 項目のうち、雌穂径において本組換


えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差が認められたが


(P=0.02)、それ以外の項目では差異は認められなかった。また、種子の生産量に関する特


性として評価した 4 項目のうち、一穂着粒数において、本組換えトウモロコシと対照の非


組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差が認められたが(P=0.03)、それ以外の項目で


は差異は認められなかった。なお、これまでに実施した組換えトウモロコシの隔離ほ場試


験において、対照として用いられた非組換えトウモロコシから得られた平均値の最小値・


最大値を、従来トウモロコシの変動範囲として比較した場合、有意差の認められた本組換


えトウモロコシの雌穂径及び一穂着粒数の平均値は、従来トウモロコシにおける変動の範


囲内であった。このことから、本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの


間で認められた雌穂径及び一穂着粒数における差異で競合における優位性が高まるとは


考えにくい。 
本組換えトウモロコシには、Cry1A.105 蛋白質と改変Cry2Ab2 蛋白質の発現によるチョ


ウ目害虫抵抗性の形質が付与されているが、チョウ目害虫による食害は、トウモロコシが


我が国の自然条件下において生育することを困難にさせる主な要因ではないことから、こ


の形質の付与が栽培作物であるトウモロコシを自然条件下で自生させ、さらに競合におけ


る優位性を高めるとは考えにくい。 
以上のことから、本組換えトウモロコシに関して、競合における優位性に起因して生物


多様性影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されなかった。よって、本組換えト


ウモロコシは、競合における優位性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判


断された。 
 
トウモロコシにおいて有害物質の産生性は報告されておらず、また、我が国に導入され


た 1579 年以来、長期間の使用経験がある。 
本組換えトウモロコシ中ではチョウ目昆虫に対して殺虫活性を示す Cry1A.105 蛋白質


及び改変 Cry2Ab2 蛋白質が発現しているが、両蛋白質ともに既知アレルゲンと構造的に


類似性のある配列を有しないことが確認されている (第一の 2-(1)-ロ-②, p13)。また、


Cry1A.105 蛋白質及び改変Cry2Ab2 蛋白質は、酵素活性を持たず、宿主の代謝系から独立


して機能しているため、宿主の代謝系に作用して有害物質を産生することは無いと考えら


れた。実際に、有害物質の産生性については、土壌微生物相試験、鋤込み試験、後作試験


を行った結果、いずれの試験項目においても本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウ


モロコシとの間に統計学的有意差は認められなかった。よって、意図しない有害物質の産


生性はないと考えられた。 
本組換えトウモロコシ中で発現するCry1A.105蛋白質及び改変Cry2Ab2蛋白質は、







 


 39


チョウ目昆虫に対して殺虫活性を示すことが明らかとなっている。このことから、


何らかの影響を受ける可能性のある野生動植物として、「改訂・日本の絶滅のおそれ


のある野生生物－レッドデータブック－5 昆虫類(2006)」を用いて、11 種(2 亜種を


含む)のチョウ目昆虫を特定した。 
本組換えトウモロコシの標的チョウ目昆虫に対する抵抗性を、既に第一種使用規


程の承認を受けている MON810 と比較した結果、本組換えトウモロコシは Fall 
armyworm 及び Corn earworm に対して、MON810 より優れた抵抗性を示すことが確


認された。よって、特定された 11 種(2 亜種を含む)のチョウ目昆虫種が、本組換え


トウモロコシから飛散した花粉を食餌した場合に影響を受ける可能性は、MON810
よりも高まっていることが示唆された。 
しかし、本組換えトウモロコシから飛散した花粉を特定された 11 種(2 亜種を含む)


のチョウ目昆虫が食餌する可能性について考察した結果、特定された 11 種(2 亜種を


含む)のチョウ目昆虫がある程度まとまって花粉を食餌する可能性は、トウモロコシ


畑から 10m 以上離れると極めて低く、50m 以上離れるとほとんど無視できると結論


された。また、本来自然生態系に生息している非標的チョウ目昆虫種が本組換えト


ウモロコシから半径 50 m の範囲に局所的に生息しているとは考えにくく、個体群レ


ベルで本組換えトウモロコシから飛散する花粉による影響を受ける可能性は極めて


低いと判断された。 
以上のことから、本組換えトウモロコシは有害物質の産生性に起因する生物多様性影響


を生ずるおそれはないと判断された。 
 
我が国ではトウモロコシの近縁種であるテオシント及びTripsacum属の野生種は報告さ


れておらず、交雑性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断された。 
 
よって、総合的評価として、本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した


場合に生物多様性影響が生ずるおそれはないと結論された。 
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緊 急 措 置 計 画 書 (食用・飼料用に供する場合) 
 


平成19年6月6日 
 


氏名 日本モンサント株式会社 
 代表取締役社長 山根精一郎 


 
住所 東京都中央区銀座4丁目10番10号 


 
 
第一種使用規程の承認を申請しているチョウ目害虫抵抗性トウモロコシ(cry1A.105, 改


変cry2Ab2, Z. mays subsp. mays (L.) Iltis) (MON89034, OECD UI: MON-89Ø34-3) (以下、本組


換え体という)の第一種使用等において、生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場


合、弊社は生物多様性影響のリスク評価を実施する。このリスク評価に基づき、生物多様


性に及ぼす影響に応じた管理計画を設定し、こうした危険性を軽減する方法の決定への協


力などを必要に応じて行う。さらに、特定された危険性の重大性や起こりうる確率から判


断して、生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められた場合は、当該影響を効果的に


防止するため、特定された問題に応じ、以下のことを行う。 
 
１ 第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者は以下に示す


とおりである。 
 
平成 19 年 6 月現在 


社内委員 


        ＊ 
日本モンサント（株） 
東京都中央区銀座四丁目 10 番 10 号 
（電話番号  03-6226-6080） 


 日本モンサント（株）農薬規制・環境部 


 日本モンサント（株）河内研究農場 


 日本モンサント（株）バイオ規制・環境部 


 日本モンサント（株）バイオ規制・環境部 


 日本モンサント（株）バイオ規制・環境部 


 日本モンサント（株）バイオ規制・環境部 


 


＊： 管理責任者 
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２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 
 弊社は種子会社等から、第一種使用等の状況に関し、可能な限り情報収集を行う。 
 
３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容


を周知するための方法 
 
生物多様性影響に関して必要に応じて生産国の生産農家や関連団体に情報提供を行い、


厳密な使用方法の周知徹底等に努める。 
 
４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続するた


めの具体的な措置の内容 
 
具体的措置として、特定された問題に応じ、輸入された本組換え体の環境放出が行われ


ないようにすること、環境中に放出された本組換え体があった場合はそれらが環境中で生


存しないようにすること等、必要な措置を実行する。 
 
５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 
生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場合、弊社はそのことを直ちに農林水産省


や環境省に報告する。 
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緊 急 措 置 計 画 書 (栽培目的の場合) 
 


平成19年6月6日 
 


氏名 日本モンサント株式会社 
代表取締役社長 山根精一郎 


 
                                            住所 東京都中央区銀座4丁目10番10号 


  
 
 第一種使用規程の承認を申請しているチョウ目害虫抵抗性トウモロコシ(cry1A.105, 


改変cry2Ab2, Z. mays subsp. mays (L.) Iltis) (MON89034, OECD UI: MON-89Ø34-3) (以下、本


組換え体という)の第一種使用等において、生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された


場合、弊社は生物多様性影響のリスク評価を実施する。このリスク評価に基づき、生物多


様性に及ぼす影響に応じた管理計画を設定し、こうした危険性を軽減する方法の決定への


協力などを必要に応じて行う。さらに、特定された危険性の重大性や起こりうる確率から


判断して、生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められた場合は、当該影響を効果的


に防止するため、特定された問題に応じ、以下のことを行う。 
 
１ 第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者は以下に示す


とおりである。 
 
平成 19 年 6 月現在 


社内委員 


     ＊ 
日本モンサント（株） 
東京都中央区銀座四丁目 10 番 10 号 
（電話番号  03-6226-6080） 


 日本モンサント（株）農薬規制・環境部 


 日本モンサント（株）河内研究農場部長 


 日本モンサント（株）バイオ規制・環境部 


 日本モンサント（株）バイオ規制・環境部 


 日本モンサント（株）バイオ規制・環境部 


 日本モンサント（株）バイオ規制・環境部 
 


＊： 管理責任者 
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２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 
 弊社は種子会社等から、第一種使用等の状況に関し、可能な限り情報収集を行う。 
 
３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容


を 周知するための方法 
 
生物多様性影響に関して必要に応じて生産農家や関連団体に情報提供を行い、厳密な使


用方法の周知徹底等に努める。 
 
４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続するた


め の具体的な措置の内容 
 
具体的措置として、特定された問題に応じ、本組換え体の環境放出が行われないように


すること、環境中に放出された本組換え体があった場合はそれらが環境中で生存しないよ


うにすること等、必要な措置を実行する。 
 
５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 


生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場合、弊社はそのことを直ちに農林水


産省や環境省に報告する。 








トウモロコシの宿主情報 


 


１．分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 


（１）和名、英名及び学名 


和名：イネ科 トウモロコシ属 トウモロコシ 


英名：corn, maize 


学名：Zea mays subsp. mays (L.) Iltis 


 


（２）国内及び国外の自然環境における自生地域 


 トウモロコシの野生種と見られる植物は現存せず（山田, 2001）、国外の自然


環境におけるトウモロコシの自生は報告されていない。 


 なお、トウモロコシの起源に関与すると考えられる近縁種として、トウモロコ


シと交雑可能な Zea属のテオシントと Tripsacum属のトリプサクムの存在が知ら


れている（OECD, 2003）。テオシントとトリプサクムはメキシコとグアテマラ等


に広範囲に自生しており、トリプサクムはさらに米国東部、南部から南米でも認


められている（山田, 2001、OECD, 2003）。 


我が国の自然環境下において、トウモロコシ及びその近縁種の自生について報


告はない。 


 


 


２．使用等の歴史及び現状 


（１）国内及び国外における第一種使用等の歴史 


 トウモロコシの原産地がアメリカ大陸であることは間違いないが、その栽培起


源地域については諸説あり、米国南西部、メキシコ及び中央アメリカの複数地域


説、メキシコと南米の複数地域説、メキシコとグアテマラの複数地域説及びメキ


シコ南部単独説がある（OECD, 2003）。考古学的検証に基づくと、最初にトウモ


ロコシの利用が始まったのは紀元前 7000～5000年頃であり、紀元前 3400年頃に


は栽培が始まったと考えられている（戸澤, 2005）。また、南北アメリカ大陸の


各地に伝播して栽培される過程で、デント、ポップ、スイート、フリントのよう


な変異種が生じたと考えられる（山田, 2001、戸澤, 2005）。1492 年のコロン


ブスのアメリカ大陸到達後、コロンブスによってスペインを通じてヨーロッパに


導入され、その後、中東、アフリカ及びアジアの各地域に伝播した。 


 我が国へは 1573～1591 年頃にポルトガル人によって長崎へ伝えられたフリン


ト種が最初とされ、主に関東以南の山間地で栽培が行われていた。また、明治時


代になって北海道へ米国からデント種とフリント種が新たに導入され、全国的に


栽培が普及した（戸澤, 2005）。 


 







（２）主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 


・主たる栽培地域 


現在、トウモロコシは、北緯 58 度から南緯 40 度に至る範囲で栽培可能で


あり、米国、中国、ブラジル、アルゼンチン及びヨーロッパ諸国などを中心に、


全世界で広く栽培されている（戸澤, 2005、OECD, 2003）。 


国連食糧農業機関(FAO)によると、2013 年における全世界のトウモロコシの


栽培面積は約１億８千万 ha であり、上位国は、米国 3,548万 ha、中国 3,632 万


ha、ブラジル 1,528 万 ha、インド 950 万 ha、メキシコ 710 万 haである（FAO, 


2015）。 


現在、我が国で栽培されているトウモロコシは、統計上、飼料用青刈りデン


トコーンと生食用スイートコーンがあり、2014 年の青刈りデントコーンの作付


面積は約 9 万 1,900haで（農林水産省, 2015a）、2013 年のスイートコーンの


作付面積は約 2 万 4,400haである（農林水産省, 2014a）。 


 


・栽培方法 


 海外では、米国をはじめとする主要栽培国において、大型機械を利用した大


規模栽培が行われている。 


一方、我が国では、飼料用トウモロコシを中心に栽培が行われており、慣行


栽培法は次のとおりである。 


北海道から九州に至る慣行播種期は４月中～下旬から５月中～下旬が最も


多い。適正栽植密度は 10aあたり 6,000～8,000 本である。中耕、除草、土寄


せは一連の作業で行い、生育初期に２～３回行う。収穫期は９月下旬から 10


月下旬で、関東や西南暖地ではやや早く、北海道や東北、東山ではやや遅い（瀧


澤, 2001）。 


なお、国内主要種苗メーカーの品種リストに基づくと、現在、栽培用として


市販されているトウモロコシ種子のほとんどは、海外から輸入された一代雑種


(F1)品種であり、収穫種子を翌年に栽培用として播種することは一般的でな


い。 


 


・流通実態及び用途 


  世界第一のトウモロコシ生産国である米国では、その大部分がアイオワ州、


イリノイ州、ネブラスカ州及びミネソタ州を中心としたコーンベルトと呼ばれ


る地域で栽培されている。2014 年における米国でのトウモロコシの利用用途の


内訳は、46.4%が飼料（7.6%の蒸留粕を含む）、30.5%がエタノール製造、12.9%


が輸出で、残りはコーンシロップ等の食品製造であった（NCGA, 2015）。 


我が国では、2014 年に約 1,504 万トンのトウモロコシを輸入している。輸


入トウモロコシのうちの約 1,040 万トンは飼料用であり、残りは食品・工業用


及び栽培用と考えられる（財務省, 2015）。なお、飼料用トウモロコシの大部







分は、配合・混合飼料の原料として利用されている（農林水産省, 2015b）。 


また、飼料用トウモロコシは、発芽可能な状態で輸入されるものが多いが、


加熱・圧ぺんすること等が関税制度の下、義務づけられている（農林水産省, 


2014b）。 


 


 


３．生理学的及び生態学的特性 


（１）生息又は生育可能な環境の条件 


 トウモロコシは、長い年月の間に栽培植物として馴化された結果、自然条件下


における自生能力を失った作物である（OECD, 2003）。 


 トウモロコシ種子の発芽の最低温度は 10～11 ℃、最適温度は 33 ℃とされて


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


 品種や地域によって栽培時期は多少異なるが、主に春に播種されて秋に収穫さ


れる一年生の作物である（瀧澤, 2001）。 


 また、トウモロコシはもともと短日植物であり、その感光性（日長反応性）は


晩生種ほど敏感で、早生品種ほど鈍感である（柿本ら, 2001）。 


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


倍になったときに幼根（初生根又は種子根）が抽出し、子実発芽となる（戸澤, 


2005）。また、トウモロコシの栽培は腐植に富む土壌が適し、pH 5.0～8.0 の範


囲で栽培可能である（戸澤, 2005）。 


 


（２）繁殖又は増殖の様式 


・種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 


 完熟した種子は雌穂の苞皮で覆われており、脱粒しない。 


トウモロコシは長い間栽培植物として利用してきた過程で、自然条件下にお


ける自生能力を失っており、その種子を分散させるためには人間の仲介が必要


である（OECD, 2003）。 


種子の休眠性は知られていない。種子の寿命は、主に温度と湿度によって左


右され、低温乾燥下では長く、高温多湿下では短い（戸澤, 2005）。氷点下の


気温は種子の発芽に悪影響を与え、トウモロコシ種子生産に影響を及ぼす主要


な要因となっている。また、45 ℃以上の気温も種子の発芽に悪影響を及ぼす


ことが報告されている（Wych, 1988）。 


さらに、収穫時に雌穂又は種子が地上に落下しても、土壌温度が 10 ℃に達


し、適度な水分条件を伴うまで発芽しないため、その多くが自然状態では腐敗


し枯死する（菊池, 1987、中村, 2001）。また、仮に発芽しても生長点が地上


に出た後は６～８時間以上０ ℃以下の外気にさらされると生存できない


（OECD, 2003）。子実の活力を６～８年保存するには、子実水分 12 %、温度


10 ℃、相対湿度 55 %以内に保つことが必要である（中村, 2001、OECD, 2003）。 







 


・ 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織または器官


からの出芽特性 


 トウモロコシは栄養繁殖せず、種子繁殖する。自然条件において植物体を再


生しうる組織又は器官からの出芽特性があるという報告はない。 


 


・ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及びア


ポミクシスを生ずる特性を有する場合はその程度 


 トウモロコシは雌雄同株植物の一年生作物で、主として風媒によって受粉す


る作物であり 95～99 %は他家受粉によって作られた種子により繁殖するが、


自家不和合性は知られておらず、自家受粉も可能である（千藤, 2001、OECD, 


2003）。 


トウモロコシと交雑可能なのは、同じ Z. mays 種に含まれトウモロコシの


近縁野生種である一年生のテオシント(Z. mays subsp. mexicana)、及び


Tripsacum 属である。トウモロコシとテオシントは近接している場合に自由に


交雑するが、Tripsacum 属との交雑は非常に稀である（OECD, 2003）。テオシ


ントはメキシコからグアテマラにかけて分布しており、Tripsacum 属の分布地


域は北アメリカ東部、南部から南米となっている（山田, 2001、OECD, 2003）。 


 なお、我が国におけるトウモロコシと交雑可能なテオシント及び Tripsacum 


属の野生種の自生について報告はない。また、受精を伴わない繁殖能力を有す


る種子の生産（アポミクシス）についての報告はない。 


 


・ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 


トウモロコシは雌雄異花序で、雌花は葉腋について１～３本の雌穂を形成


し、雄穂は茎の先端につく（柿本ら, 2001、OECD, 2003）。雄穂は抽出すると


３～５日で開花し、開花始めから終わりまでの期間は盛夏で一般に８～９日で


ある（中村, 2001）。一方、雌穂の絹糸抽出は雄穂開花のおよそ 1日後に始ま


り、抽出始めから抽出揃いまでの期間は５～６日である（中村,2001）。一本


の雄穂には 1,200～2,000 個の小穂があり、一雄穂当たりの花粉の生産量は、


約 1,800 万粒とされている（OECD, 2003）。 


 花粉の稔性は花粉の充実度を観察することで推定できる（西尾, 2002）。 


花粉の形状は球形で、直径は 90～120 μm程度である（中村, 2001）。 


 受粉は主に風媒によって行われ、ほとんどの場合は他家受粉である（戸澤, 


2005）。他品種、系統の花粉の混入を防ぐため隔離距離は、林、高層建築物な


どの障害物の有無などにより異なるものの、200～400 m とされている（千藤


2001）。 


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


及びイヌホオズキ（Solanum nigrum ）葉へのトウモロコシの花粉の堆積密度







を調査した研究では、ほ場の縁（０m）での最大花粉堆積密度はヒマワリの葉


で 81.7 粒/cm2、イヌホオズキの葉では 71.1 粒/cm2 であった（Shirai and 


Takahashi, 2005）。また、ほ場から５m 離れた場合の最大堆積密度は、ヒマ


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


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


2005）。 


また、北米でも全７ヵ所のトウモロコシ畑周辺で、延べ 1,700 本以上のトウ


ワタ (Asclepias syriaca) を用いて花粉堆積密度の調査が行われている  


(Pleasants et al., 2001)。調査の結果、トウモロコシ畑から１m、２m、４～


５m離れるにつれて、花粉の平均堆積密度は 35.4粒/cm2、14.2 粒/cm2、そして


8.1粒/cm2へと減少していくことが明らかとなっている。 


さらに、カナダのトウモロコシ畑周辺のトウワタの葉上における花粉堆積密


度を調査しており、ほ場の縁から１m及び５m離れた地点での平均堆積密度は、


それぞれ平均 28 粒/cm2 及び 1.4 粒/cm2 であったと報告している (Sears et 


al., 2000)。 


   花粉の寿命は通常 10～30 分であるが、好適条件下ではさらに長い（CFIA, 


2012）。平均的な花粉は大気中に飛散した２時間後にはその発芽能力を 100 %


失うという報告もある（Luna et al., 2001）。 


 


（３）有害物質の産生性 


 トウモロコシにおいて、自然条件下で周囲の野生動植物等の生育または生息に


影響を及ぼす有害物質の産生は報告されていない。 


 


（４）その他の情報 


 これまで、運搬等においてこぼれ落ちたトウモロコシの、我が国の畑以外での


生育については、熊本県内の港湾で１個体のみ報告されている（農林水産


省,2014b）。 
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資料４


学識経験者の意見


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


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


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


て検討が行われ、別紙のとおり意見がとりまとめられました。


記


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


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


及び廃棄並びにこれらに付随する行為


申請者：シンジェンタシード（株）


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


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


棄並びにこれらに付随する行為


申請者：シンジェンタシード株式会社


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


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


びにこれらに付随する行為


申請者：サントリー（株）
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（別紙）


生物多様性影響評価検討会での検討の結果


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


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


及び廃棄並びにこれらに付随する行為


申請者：シンジェンタシード（株）


（１）生物多様性影響評価の結果について


ア 競合における優位性


宿主が属する生物種であるトウモロコシは、我が国において長期にわたり栽培等が


なされているが、これまで自生化した例は報告されていない。


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


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


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


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


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


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


る優位性が高まることはないと考えられる。


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


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


れる。


以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、競合における優


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


あると判断した。


イ 有害物質の産生性


宿主が属する生物種であるトウモロコシについては、野生動植物に影響を及ぼすよ


うな有害物質を産生するとの報告はなされていない。


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


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


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


とが確認されている。


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


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


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


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


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


を受ける可能性は極めて低いと考えられる。


さらに、隔離ほ場において、本組換えトウモロコシの有害物質（根から分泌されて


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


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


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


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


られなかった。


以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、有害物質の産生


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


ると判断した。


ウ 交雑性


我が国の自然環境中にはトウモロコシと交雑可能な野生植物は生育していないこと


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


性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。


（２）生物多様性影響評価書を踏まえた結論


以上を踏まえ、本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した場合に、


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


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


棄並びにこれらに付随する行為


申請者：シンジェンタシード株式会社


（１）生物多様性影響評価の結果について


ア 競合における優位性


宿主が属する生物種であるワタについては我が国における長期にわたる使用


等の実績があるが、我が国において自生化することは報告されていない。


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


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


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


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


を自然条件下で自生させ、さらに競合における優位性を高めるとは考えにくい。


我が国の隔離ほ場試験における調査の結果、競合における優位性に関わる諸形質に


ついて、本組換えワタと対照の非組換えワタとの間で有意差は認められなかった。


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


アミノグリコシド系抗生物質耐性が付与されるが、これらの形質により競合に


おける優位性が高まることはないと考えられる。


以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、競合における


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


であると判断した。


イ 有害物質の産生性


宿主が属する生物種であるワタについては他感作用物質のような野生動植物等に対


して影響を与える有害物質の産生性は知られていない。


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


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


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


れないことが確認されている。


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


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


したがって、これらの蛋白質が宿主の代謝系に影響を及ぼし、有害物質を産生する


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


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


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


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


生育あるいは自生化したという報告はない。


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


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


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


ワタと対照の非組換えワタとの間で統計学的有意差は認められなかった。


以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、有害物質の産生


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


ると判断した。


ウ 交雑性


我が国の自然環境中にはワタと交雑可能な野生植物は自生していないことか


ら、影響を受ける可能性のある野生植物は特定されず、交雑性に起因する生物


多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断し


た。


（２）生物多様性影響評価書を踏まえた結論


以上を踏まえ、本組換えワタを第一種使用規程に従って使用した場合に、生物多様


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


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


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


びにこれらに付随する行為


申請者：サントリー（株）


（１）生物多様性影響評価の結果について


ア 競合における優位性


カーネーションは、我が国においても長期間の使用等の歴史があるが、これまでに


我が国を含め、逸出して自然環境下で生育している事例は報告されていない。


競合における優位性に係る諸形質について調査した結果、本組換えカーネーション


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


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


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


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


る優位性が高まるとは考えにくい。


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


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


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


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


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


は極めて低いと考えられる。


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


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


ため、この性質により競合における優位性が高まるとは考えにくい。


以上のことから、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、競合にお


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


妥当であると判断した。


イ 有害物質の産生性


カーネーションが、野生動植物等への有害物質を産生するとの報告はなされていな


い。


本組換えカーネーションは、導入遺伝子の発現の結果、青みを帯びたアントシアニ


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


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


さらに、本組換えカーネーションの有害物質（根から分泌され他の植物及び土壌微


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


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


い。


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


以上のことから、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、有害物質


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


当であると判断した。


ウ 交雑性


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


する可能性について、花粉の特性、虫媒、風媒の観点から評価した。


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


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


ションの自然条件下における交雑はきわめて困難であると考えられる。さらに、宿


主及び組換えカーネーションの花粉の存在と発芽率について調べたところ、葯の存


在は認められたが、花粉の存在は認められなかったことから、本組換えカーネーシ


ョンの交雑の可能性はほとんどないと考えられる。しかし、仮に本組換えカーネー


ションにおいて花粉が生産された場合、虫媒や風媒による近縁野生種との交雑の可


能性も考えられるため、これらについても評価を行った。


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


蝶や蛾でも蜜を吸うことはできず、他の種類の訪花昆虫もほとんど認められない。


ナデシコ属の野生種についても、蜜腺が花の最下部にあり、吻の長い昆虫しか蜜腺


に届かないため、吻がそれより短い蝶などがナデシコ属の花を訪れることはない。


蟻の訪花も想定されるものの、蟻の移動距離は数メートルで、蟻の分泌物が通常花


粉を不活化してしまうことが知られており、蟻が花粉を媒介することはほとんどな


い。本組換えカーネーションの花の形状などの特性は、園芸種と同様であるため、


虫媒による交雑の可能性はほとんどないと考えられる。


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


粉は極めて少なく、さらに粘性が高いため、風媒によって花粉が飛散する可能性は


非常に低い。本組換えカーネーションも園芸種と同様で葯は花弁に埋もれているこ


とから、花粉が飛散する可能性は低い。オランダでは、園芸種の栽培が盛んである


にも関わらず、空中から園芸種の花粉は検出されなかったと報告されている。


以上のことから、本組換えカーネーションと近縁野生種との交雑の可能性はほとん


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


者による結論は妥当であると判断した。


（２）生物多様性影響評価を踏まえた結論


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


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


ると判断した。
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意見を聴いた学識経験者


（五十音順）


氏 名 現 職 専門分野


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


育種学


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


大澤 良 国立大学法人筑波大学生命環境科学研究科准教授 植物育種学
おおさわ りょう


小野里 坦 株式会社松本微生物研究所技術顧問 水界生態学
お の ざ と ひ ろし


水産資源開発プロジェクトリーダー 生命工学


近藤 矩朗 帝京科学大学生命環境学部教授 植物環境生理学
こんどう のりあき


佐藤 忍 国立大学法人筑波大学生命環境科学研究科教授 植物生理学
さとう しのぶ


嶋田 正和 国立大学法人東京大学大学院総合文化研究科教授 保全生態学
しまだ まさかず


髙木 正道 新潟薬科大学応用生命科学部名誉教授 微生物遺伝学
たかぎ まさみち


武田 和義 国立大学法人岡山大学資源生物科学研究所教授 育種学
たけだ かずよし


中西 友子 国立大学法人東京大学大学院農学生命科学研究科教授 植物栄養学
なかにし ともこ


難波 成任 国立大学法人東京大学大学院農学生命科学研究科教授 植物病理学
な ん ば し げ とう


植物医科学


西尾 剛 国立大学法人東北大学大学院農学研究科教授 育種学
に し お た け し


林 健一 ＯＥＣＤバイオテクノロジー規制的監督調和作業部会 植物生理学
はやし けんいち


副議長


原田 宏 国立大学法人筑波大学名誉教授 植物発生生理学
はらだ ひろし


與語 靖洋 独立行政法人農業環境技術研究所 雑草学
よ ご やすひろ


有機化学物質研究領域長








 


 


                                       


 


学識経験者意見 


 


 


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


確保に関する法律」に基づき申請のあった下記の遺伝子組換え生物等に係る第一種使用規


程に従って使用した際の生物多様性影響について検討が行われ、別紙のとおり意見がとり


まとめられました。                             


 


１ チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ(cry1Ac,         


bar, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (DBT418, OECD UI: DKB-89614-9)  


 


２ コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ(改変 cry3Aa2, Zea mays subsp. mays (L.) 


Iltis)(MIR604, OECD UI: SYN-IR6O4-5) 


 


３ 除草剤グルホシネート耐性及びチョウ目害虫抵抗性ワタ（改変 bar, 改変 cry1Ac, 


cry2Ab, Gossypium hirsutum L.)(LLCotton25×15985, OECD UI：ACS-GMOO1-3×


MON-15985-7) 







 


 


                                    （別紙） 
 


生物多様性影響評価検討会での検討結果 


 


１ （略） 


 
２ 名称：コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ(改変 cry3Aa2, Zea mays subsp. mays 


(L.) Iltis)(MIR604, OECD UI: SYN-IR604-5) 


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


及び廃棄並びにこれらに付随する行為 


    申請者：シンジェンタ ジャパン（株） 
 


（１）生物多様性影響評価の結果について 


  ア 競合における優位性 


宿主が属する生物種であるトウモロコシ（Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）は、
我が国において長期間にわたり栽培等がなされてきたが、自生しているとの報告は


なされていない。 


本組換えトウモロコシには、移入された改変 cry3Aa2 によりコウチュウ目昆虫
への抵抗性が付与されている。しかし、コウチュウ目昆虫による食害はトウモロコ


シが我が国の自然環境下で生育することを困難にさせる主な要因ではないと考え


られる。 


また、移入された pmi遺伝子により PMI蛋白質を発現しマンノースを炭素源と
して利用する機能を持つが、この形質により競合における優位性が高まることは


ないと考えられる。 


さらに、我が国の隔離ほ場において本組換えトウモロコシの競合における優位性


に関わる諸形質が調査されており、非組換えトウモロコシとの有意差は認められて


いない。 


以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、競合における


優位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は


妥当であると判断した。 


 


    イ  有害物質の産生性 


   (ｱ)  影響を受ける可能性のある野生動植物の特定 
宿主が属する生物種であるトウモロコシについては、野生動植物等に影響を与


える有害物質を産生するとの報告はなされていない。 


本組換えトウモロコシには、移入された pmi 遺伝子により、マンノース 6-リ
ン酸とフルクトース 6-リン酸を相互変換するホスホマンノースイソメラーゼ
（PMI 蛋白質）の産生性が付与されているが、その反応は特異的で、PMI 蛋白
質が反応する他の天然基質は知られていない。このため、PMI 蛋白質が宿主の
他の代謝経路に影響を及ぼし、有害物質を産生するおそれはないと考えられる。 







 


 


また、本組換えトウモロコシの有害物質（根から分泌され他の植物へ影響を与


えるもの、根から分泌され土壌微生物に影響を与えるもの、植物体が内部に有し


枯死した後に他の植物に影響を与えるもの）の産生性が隔離ほ場において調査さ


れているが、非組換えトウモロコシとの間で有意差は認められていない。 一方、


本組換えトウモロコシはコウチュウ目昆虫への殺虫活性を有する改変 Cry3Aa2
蛋白質を産生することから、影響を受ける可能性のある野生動植物種として、我


が国に生息するコウチュウ目昆虫が特定される。 


   (ｲ)  影響の具体的内容の評価 
      改変 Cry3Aa2蛋白質に最も高い感受性を示したWestern Corn Rootwormに、


改変 Cry3Aa2 蛋白質を 1.4µg/ml の濃度で含む、寒天でゲル化した食餌を 144
時間与えた結果、約半数の個体が致死という結果が得られている。 


   (ｳ)  影響の生じやすさの評価 
農業害虫以外のコウチュウ目昆虫への改変 Cry3Aa2 蛋白質の曝露経路として
は、 


a  本組換えトウモロコシが直接食害される場合 
b 土壌中に鋤込まれた植物体やそこから溶出した蛋白質が鋤込まれた植物体と
共に摂食される場合 


c  花粉飛散により食餌植物と共に摂食される場合 
が考えられる。 


しかしながら、我が国に生息するコウチュウ目昆虫のうち防除すべき害虫以


外の種の主な生息地は、トウモロコシほ場及びその周辺ではないことから、上


記 a及び bの経路によりコウチュウ目昆虫が個体群で影響を受ける可能性は極
めて低いと考えられた。 


また、本組換えトウモロコシの花粉中における改変 Cry3Aa2蛋白質の発現量
は、調査に用いた ELISA 法の検出限界(0.01μg/g)以下であり、(ｲ)で述べた
Cry3Aa2蛋白質に最も感受性の高いWestern Corn Rootwormにおける致死濃
度と比較しても、自然条件下において本組換えトウモロコシの花粉がコウチュ


ウ目昆虫に影響を与えるほど堆積するとは考えにくく、cの経路によりコウチュ
ウ目昆虫が影響を受ける可能性は極めて低いと考えられた。 


よって、本組換えトウモロコシが有する改変 Cry3Aa2 蛋白質に起因してわ
が国に生息するコウチュウ目昆虫の種又は個体群の維持に支障を及ぼすおそ


れはないと考えられた。 


また、我が国の隔離ほ場において、落とし穴法により集まった節足動物の個


体数を調べた結果、本組換え体と対照の非組換え体との間に差は認められてい


ない。 


   (ｴ) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
以上より、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはない


との申請者による結論は妥当であると判断した。                           
 


   ウ 交雑性 







 


 


我が国の自然環境中にはトウモロコシと交雑可能な野生植物は生育していないこ


とから、影響を受ける可能性のある野生植物は特定されず、交雑性に起因する生物


多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。 


 


（２）生物多様性影響評価書を踏まえた結論 


以上を踏まえ、本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した場合に、


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


ると判断した。 


 


 


３ （略） 


 







 


 


意見を聴いた学識経験者 


（五十音順） 


 


氏 名 


 


現 職 


 


専門分野 


 


 井出 雄二 
 


国立大学法人東京大学大学院農学生命科学研究科教授 


 


森林遺伝・育種学


 


 伊藤 元己 
 


国立大学法人東京大学大学院総合文化研究科教授 


 


保全生態学 


 


 大澤 良 
 


国立大学法人筑波大学生命環境科学研究科助教授 


 


植物育種学 


 


 小野里 坦 
 


株式会社松本微生物研究所技術顧問水産資源開発プロジ


ェクトリーダー 


 


水界生態学・生命工


学 


 


 近藤  矩朗 
 


帝京科学大学理工学部教授 


 


植物環境生理学 


 


 佐藤  忍 
 


国立大学法人筑波大学生命環境科学研究科教授 


 


植物生理学 


 


 嶋田 正和 
 


国立大学法人東京大学大学院総合文化研究科教授 


 


保全生態学 


 


 髙木  正道 
 


新潟薬科大学応用生命科学部教授 


 


微生物遺伝学 


 


 武田  和義 
 


国立大学法人岡山大学資源生物科学研究所長 


 


育種学 


 


 中西 友子 
 


国立大学法人東京大学大学院農学生命科学研究科教授 


 


植物栄養学 


 


 西尾 剛 
 


国立大学法人東北大学大学院農学研究科教授 


 


植物遺伝育種学 


 


 林 健一 
 


ＯＥＣＤバイオテクノロジー規制的監督調和作業部会副


議長 


 


植物生理学 


 


 原田 宏 
 


国立大学法人筑波大学名誉教授 


 


植物発生生理学 


 


 日比  忠明 
 


玉川大学学術研究所特任教授 


 


分子植物病理学 


 


 與語 靖洋 
   


 


独立行政法人農業環境技術研究所有機化学物質研究領域


長 


 


雑草学 


 







 


 


 








学識経験者の意見 


 


 専門の学識経験者により、「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の


多様性の確保に関する法律」に基づき申請のあった下記の遺伝子組換え生物等


に係る第一種使用規程に従って使用した際の生物多様性影響について検討が行


われ、別紙のとおり意見がとりまとめられました。 


 


記 


１ 名称：フラボノイド生合成経路を改変したバラ  


    (F3'5'H, 5AT, Rosa hybrida) (WKS82/130-4-1, OECD UI: 
IFD-52401-4)  


 


２ 名称：フラボノイド生合成経路を改変したバラ  


    (F3'5'H, 5AT, Rosa hybrida) (WKS82/130-9-1, OECD UI: 
IFD-52901-9)  


 


３ 名称：チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ 


(改変 cry1F, 改変 bar, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis） 


(TC6275, OECD UI: DAS-06275-8) 
 


４ 名称：チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ 


(cry1A.105, 改変 cry2Ab2, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis） 


(MON89034, OECD UI: MON-89034-3） 


 


５ 名称：除草剤グリホサート耐性ダイズ 


(改変 cp4 epsps, Glycine max (L.) Merr) 


(MON89788, OECD UI: MON-89788-1) 







（別紙） 


 


生物多様性影響評価検討会での検討の結果 


 


１ （略） 


２ （略） 


３ （略） 


４ 名称：チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ 


(cry1A.105, 改変 cry2Ab2, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis） 


(MON89034, OECD UI: MON-89034-3） 


  第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、


保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為 


  申請者：日本モンサント(株) 


 


（１）生物多様性影響評価の結果について 


ア 競合における優位性 


 宿主が属する生物種であるトウモロコシ（Zea mays subsp. mays (L.) 
Iltis）は、我が国において長期にわたり栽培等がなされているが、これ


まで自生化した例は報告されていない。 


 我が国の隔離ほ場試験において、本組換えトウモロコシの形態及び生


育特性（19 項目）並びに種子の生産量に関する特性（4 項目）が調査さ


れている。形態及び生育特性では雌穂径にのみ、種子の生産量の特性で


は一穂着粒数にのみ、非組換えトウモロコシとの間で、それぞれ有意差


がみられた。しかしながら、これらの項目の平均値は、これまで隔離ほ


場試験で対照に用いられた非組換えトウモロコシの最小値・最大値と比







較した場合、従来のトウモロコシにおける変動の範囲内であり、これら


の差異のみにより競合における優位性が高まるとは考えにくい。 


 本組換えトウモロコシには、移入された cry1A.105 遺伝子及び改変


cry2Ab2 遺伝子によりチョウ目害虫抵抗性が付与されている。しかし、


自然環境下において、チョウ目害虫による食害がトウモロコシの生育を


困難にさせる主な要因ではないと考えられるため、これらの性質により


競合における優位性が高まるとは考えにくい。 


 以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、競


合における優位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないと


の申請者による結論は妥当であると判断した。 


 


イ 有害物質の産生性 


 宿主が属する生物種であるトウモロコシについては、野生動植物に影


響を及ぼすような有害物質を産生するとの報告はなされていない。 


 我が国での隔離ほ場試験において、本組換えトウモロコシの有害物質


（根から分泌され他の植物へ影響を与えるもの、根から分泌され土壌微


生物に影響を与えるもの、植物体が内部に有し枯死した後に他の植物に


影響を与えるもの）の産生性が調査されているが、非組換えトウモロコ


シとの間で有意差は認められていない。 


 本組換えトウモロコシは、チョウ目昆虫に殺虫活性を有する


Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質を産生する。したがって、


本組換えトウモロコシを栽培した場合、花粉で発現する両蛋白質によ


り、環境省レッドデータブック（2006 年版）に記載されたチョウ目昆







虫に影響を与える可能性が考えられるものの、ほ場周辺の花粉飛散度の


調査の結果からその範囲は限定されるため、本組換えトウモロコシから


飛散する花粉により個体群レベルで影響を受ける可能性は極めて低い


と考えられる。 


 なお、Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質は、アミノ酸配列


の相同性検索の結果、既知のアレルゲンと構造的に類似性のある配列を


持たないことが確認されている。 


 以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、有


害物質の産生性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの


申請者による結論は妥当であると判断した。 


 


ウ 交雑性 


 我が国の自然環境中にはトウモロコシと交雑可能な野生植物は生育


していないことから、影響を受ける可能性のある野生植物は特定され


ず、交雑性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者


による結論は妥当であると判断した。 


 


（２）生物多様性影響評価書を踏まえた結論 


 以上を踏まえ、本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した


場合に、生物多様性影響が生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書


の結論は妥当であると判断した。 


 


５ （略） 
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生物多様性影響評価検討会での検討の結果


名称：コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ (ecry3.1Ab, Zea mays subsp. may


s (L.) Iltis) (Event 5307, OECD UI: SYN-Ø53Ø7-1)
第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、栽培、保管、運搬及


び廃棄並びにこれらに付随する行為


申請者：シンジェンタジャパン株式会社


(１) 生物多様性影響評価の結果について


本組換えトウモロコシは、大腸菌由来のプラスミドpUC19などをもとに構築されたプ


ラスミドpSYN12274のT-DNA領域をアグロバクテリウム法により導入し作出されている。


本組換えトウモロコシは、Bacillus thuringiensis由来のeCry3.1Ab蛋白質をコード


するecry3.1Ab遺伝子及びEscherichia coli K-12株由来のPMI蛋白質(マンノースリン酸


イソメラーゼ)をコードするpmi遺伝子を含むT-DNA領域が染色体上に1コピー組み込ま


れ、複数世代にわたり安定して伝達されていることが遺伝子の分離様式やサザンブロッ


ト分析により確認されている。また、これら遺伝子が複数世代にわたり安定して発現し


ていることがELISA法により確認されている。


ア 競合における優位性


宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシは、我が国において長期にわたる使用


等の実績があるが、我が国の自然環境下で自生した例は報告されていない。


2010年に我が国の隔離ほ場において、本組換えトウモロコシの競合における優位性に


関わる諸形質について調査が行われた。その結果、本組換えトウモロコシと非組換えト


ウモロコシとの間に有意差等は認められなかった。


本組換えトウモロコシは、eCry3.1Ab蛋白質の発現によりコウチュウ目害虫抵抗性が


付与されているが、コウチュウ目害虫による食害はトウモロコシが我が国の自然環境下


において自生することを困難にさせる主な要因ではない。このことから、当該形質の付


与が競合における優位性を高めるとは考え難い。また、本組換えトウモロコシは、PMI


蛋白質の発現によりマンノースを炭素源として利用可能とする形質が付与されている


が、我が国の自然環境下において本組換えトウモロコシがマンノースを主な炭素源にす


ることは考えられず、この形質を有することにより競合における優位性が高まるとは考


え難い。


以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、競合における優位


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


と判断した。


イ 有害物質の産生性


宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシは、我が国において長期にわたる使用


等の実績があるが、有害物質の産生性は報告されていない。


本組換えトウモロコシにおいて発現するeCry3.1Ab蛋白質及びPMI蛋白質は、既知アレ


ルゲンと構造的に類似性のある配列を有さないことが確認されている。eCry3.1Ab蛋白







質は、従来のCry蛋白質と同様の構造と機能を持つことから、従来のCry蛋白質と同様に


酵素活性を有するとは考え難い。また、PMI蛋白質による反応はマンノース6-リン酸と


フルクトース6-リン酸に対して特異的であり、他の天然基質は知られていない。したが


って、これらの蛋白質が宿主の代謝経路に影響を及ぼし、有害物質を産生するとは考え


難い。


我が国の隔離ほ場において、本組換えトウモロコシの有害物質（根から分泌され他の植物及


び土壌微生物に影響を与えるもの、植物体が内部に有し枯死した後に他の植物に影響を与える


もの）の産生性の有無を土壌微生物相試験、鋤込み試験及び後作試験により検討した結果、本


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


れなかった。


本組換えトウモロコシにおいて発現する eCry3.1Ab 蛋白質は、コウチュウ目昆虫に対して殺
虫活性を示すことから、影響を受ける可能性のある野生動植物としてコウチュウ目昆虫が特定


された。コウチュウ目昆虫が影響を受ける状況として本組換えトウモロコシを直接食餌するこ


と、又は本組換えトウモロコシから飛散した花粉を食餌植物とともに摂取することが考えられ


た。しかしながら、コウチュウ目昆虫が本組換えトウモロコシの栽培ほ場周辺に局所的に生息


しているとは考え難いことから、個体群レベルで影響を受ける可能性は極めて低いと考えられ


た。


以上より、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者に


よる結論は妥当であると判断した。


ウ 交雑性


我が国において、トウモロコシが野生化した事例はなく、また交雑可能な近縁野生種


であるテオシントの自生も報告されていない。


以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、交雑性に起因する


生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。


(２) 生物多様性影響評価を踏まえた結論


以上を踏まえ、本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した場合に、我が


国における生物多様性に影響が生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書の結論は


妥当であると判断した。








                                      
 


学識経験者意見 


 


 


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


確保に関する法律」に基づき申請のあった下記の遺伝子組換え生物等に係る第一種使用規


程に従って使用した際の生物多様性影響について検討が行われ、別紙のとおり意見がとり


まとめられました 


 


 


１ 除草剤グルホシネート耐性セイヨウナタネ  


(pat, Brassica napus L.) (T45, OECD UI: ACS-BN008-2) 
 


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


 


３ チョウ目害虫抵抗性並びに除草剤グルホシネート及びグリホサート耐性トウモロコシ 


(改変 cry1Ab, pat, mEPSPS, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis） 
（Bt11×GA21, OECD UI: SYN-BT011-1×MON-00021-9) 


 


４ 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 


(改変 cry3Aa2, mEPSPS, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) 
(MIR604×GA21, OECD UI: SYN-IR604-5×MON-00021-9) 







（別紙） 


 


生物多様性影響評価検討会での検討の結果 
 


１ （略） 
 
２ （略） 
 
３ 名称：チョウ目害虫抵抗性並びに除草剤グルホシネート及びグリホサート耐性トウモ


ロコシ（改変 cry1Ab, pat, mEPSPS, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis） 


     （Bt11×GA21, OECD UI: SYN-BT011-1×MON-00021-9） 


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


及び廃棄並びにこれらに付随する行為 


申請者：シンジェンタ シード(株) 


 


 本スタック系統トウモロコシは、チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性


トウモロコシ（Bt11）と除草剤グリホサート耐性トウモロコシ（GA21）を交配して作出


されたものであり、これらの親系統については、生物多様性影響評価検討会において、


個別に、本スタック系統トウモロコシと同一の第一種使用等をした場合に生物多様性影


響が生ずるおそれはないと判断されている。 


 Bt11 由来の改変 cry1Ab 遺伝子（チョウ目害虫抵抗性遺伝子）がコードする改変 Cry1Ab


蛋白質は、チョウ目昆虫に対する殺虫活性を有するが酵素活性は持たないと考えられる。


また、Bt11 由来の pat 遺伝子(グルホシネート耐性遺伝子)がコードする PAT 蛋白質（ホ


スフィノトリシン・アセチル基転移酵素）は、基質特異性が高い酵素である。一方、GA21


由来の mEPSPS 遺伝子（グリホサート耐性遺伝子）がコードする mEPSPS 蛋白質（5-エノ


ール-ピルビルシキミ酸 3-リン酸合成酵素）も基質特異性が高い酵素である。したがって、


改変 cry1Ab 遺伝子、pat 遺伝子及び mEPSPS 遺伝子が付与する形質が相互に影響を及ぼす


可能性は低いと考えられる。 


 なお、本スタック系統トウモロコシのチョウ目害虫抵抗性についてはヨーロピアンコ


ーンボーラーに対する抵抗性検定試験により、また、グルホシネート及びグリホサート


耐性については除草剤散布試験により、それぞれ発現していることが確認されている。 


 以上より、本スタック系統トウモロコシについては、親系統が有する形質を併せ持つ


こと以外に評価すべき形質の変化はないと考えられる。 


 


（１）生物多様性影響評価の結果について 


ア 競合における優位性 


 トウモロコシは、我が国においても長期の使用経験があるが、これまでに我が国


の自然環境下で自生した例は報告されていない。本スタック系統トウモロコシは、


Bt11 由来の改変 cry1Ab 遺伝子がコードする改変 Cry1Ab 蛋白質により、チョウ目害


虫抵抗性を有するとともに、Bt11 由来の pat 遺伝子がコードする PAT 蛋白質及び


GA21 由来の mEPSPS 遺伝子がコードする mEPSPS 蛋白質により、グルホシネート及び


グリホサート耐性を有する。しかし、我が国の自然環境下で、チョウ目害虫による


食害はトウモロコシが生育することを困難にさせる主な要因ではなく、また、グル


ホシネート及びグリホサートが散布されることは考えにくいため、これらが選択圧


になることはないと考えられる。したがって、これらの性質は競合における優位性







を高めるものではなく、本スタック系統トウモロコシが親系統よりも競合において


優位になることはないと考えられる。 


 以上より、競合における優位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはない


との申請者による結論は妥当であると判断した。 


 


イ 有害物質の産生性 


 本スタック系統トウモロコシは、Bt11 由来の改変 Cry1Ab 蛋白質及び PAT 蛋白質


並びに GA21 由来の mEPSPS 蛋白質の産生性を併せ持つ。改変 Cry1Ab 蛋白質はチョウ


目昆虫に対する殺虫作用を有する。しかし、PAT 蛋白質及び mEPSPS 蛋白質は、それ


ぞれグルホシネート耐性及びグリホサート耐性を付与するものの、動植物に対する


有害物質ではないことが確認されている。また、改変 Cry1Ab 蛋白質、PAT 蛋白質及


び mEPSPS 蛋白質間では相互作用はないと考えられる。したがって、本スタック系統


トウモロコシはこれらの蛋白質を併せ持つとしても、その有害物質の産生性は、親


系統が有する形質を併せたものよりも高まることはないと考えられる。 


 以上より、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないと


の申請者による結論は妥当であると判断した。 


 


ウ 交雑性 


 我が国の自然環境中にはトウモロコシと交雑可能な野生植物は生育していないこ


とから、影響を受ける可能性のある野生植物は特定されず、交雑性に起因する生物


多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。 


 


（２）生物多様性影響評価書を踏まえた結論 


 以上を踏まえ、本スタック系統トウモロコシを第一種使用規程に従って使用した場


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


当であると判断した。 


 
 
４ （略） 
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別紙 3 


Bt11 及び MIR604 の生物多様性影響評価書(社外秘情報を含むため非公開)の引用 
 
 
チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ(改変 cry1Ab, 
pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis)(Bt11, OECD UI：SYN-BTØ11-1)の生物多5 
様性影響評価書 P21「ホ、ウイルス感染その他の経路を経由して移入された核酸が


野生動植物等に伝達されるおそれのある場合は、当該伝達性の有無及び程度」 
 


 移入された供与核酸は伝達を可能とする配列を含まない。よって、野生動植


物等に伝達されるおそれはないと推定される。 10 
 
 
コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ(改変 cry3Aa2, Zea mays subsp. mays (L.) 
Iltis) (MIR604, OECD UI：SYN-IR6Ø4-5) の生物多様性影響評価書 P17「ホ、ウ


イルス感染その他の経路を経由して移入された核酸が野生動植物等に伝達される15 
おそれのある場合は、当該伝達性の有無及び程度」 
 


 移入された核酸は伝達を可能とする配列を含まない。よって、野生動植物等


に伝達されるおそれはないと推定される。 
 20 


   








≤0.1%


≤0.1%


not reported


not reported


3' integration border region (IBR) between the insert of maize event Bt11 and the maize
host genome


1. GENERAL INFORMATION


Method Performance


Collaborative Trial Description


The participants received twelve blind samples (six pairs of blind duplicate DNA samples) representing six GM levels,
namely 0.1%, 0.3%, 0.7% 1.0%, 1.3% and 2% of Bt11 sweet maize DNA in non-GM maize DNA. In addition the
laboratories received five calibration samples, negative target controls consisting of non-GM maize DNA and Bt176
maize DNA extracted from Certified Reference Material, primers and probes for the alcohol dehydrogenase (adh1)
reference gene and for the Bt11 specific system. Two replicates for each GM level were analysed in two runs with
both the reference and the transgenic specific system.


Target genetic element


2. VALIDATION DATA


Genomic DNA samples extracted from non-GM and
GM event Bt11 sweet maize


DNA


JRC-IHCP


LOD Relative


Collaborative trial coordinator


LOQ Relative


LOD Absolute


LOQ Absolute


Simplex Real Time


TaqMan®Detection Chemistry


QT-EVE-ZM-006


PCR Assay


Compendium Reference


Materials used for calibration/controls


Test material applied in collaborative trial


Tested GM Events


Event Name Unique Identifier Crop Name


MaizeEvent specific


Quantitative PCR method for detection of maize event Bt11


GMOMETHODS: EU DATABASE OF REFERENCE METHODS


SYN-BT011-1 Zea maysBt11


22/6/2015Last updated







not reported not reported


not reported not reported


not reported not reported


3. REFERENCES


The relative LOD and LOQ values were not assessed in the collaborative trial.


Values determined in the collaborative trial


Comment


RSDr (%)


RSDR (%)


Bias (%)


Mean Value (%)


19% 24% 10% 25% 15%


34%


34%


19% 24% 13% 27% 18%


0.1 0.3 0.7 1 1.3 2


n.a n.a n.a n.a n.a n.a


0.1 0.3 0.7 1 1.2 1.8


4. PRIMERS AND PROBES SEQUENCES


Mean Slope


Mean PCR Efficiency %


Mean R2


GMO Target Taxon Target


5'-TCCAAGAATCCCTCCATGAG-3'


5'-GCGGAACCCCTATTTGTTTA-3'


70 bp


insert


3' junction


5'-FAM-AAATACATTCAAATATGTATCCGCTCA-TAMRA-3'


3' integration border region (IBR) between the insert of maize event Bt11 and the maize host
genome


Primer Forward


Target element


Primer Reverse


Target element


Amplicon lenght


Probe


Unit of Measurement Test Level % GM copy N./genome copy N.


GM-target(s)


Test Level (%)


Mazzara M, Puumalaainen J, Van Den Eede G. Validation of the GMO Specific Detection Method Developed
by NVI/INRA for Bt11 in Sweet Corn Maize - Validation Report and Protocol. EUR 21829 EN. Luxembourg
(Luxembourg): Publications Office of the European Union; 2005. JRC32111 (ISBN 92-79-00110-8)


ISO 21570 (2005) Foodstuffs--Methods of Analysis for the Detection of Genetically Modified Organisms
and Derived Products--Quantitative Nucleic Acid Based Methods. International Organisation for Standardisation,
Geneva







Probe


6. AMPLIFICATION CONDITIONS


150°C 120”Decontamination (UNG)


195°C 600”Activation/Initial Denaturation


95°C 15”Denaturation


60°C 60”Annealing & Extension


50Denaturing, Annealing & Extension


GM-target(s) and taxon-target(s)


Stage Temperature Time NoCycles


135 bp


5'-FAM-AATCAGGGCTCATTTTCTCGCTCCTCA-TAMRA-3'


5'-CGTCGTTTCCCATCTCTTCCTCC-3'


adh1


adh1


5'-CCACTCCGAGACCCTCAGTC-3'


alcohol dehydrogenase1 (adh1) geneTaxon-target(s)


Amplicon lenght


Target element


Primer Reverse


Target element


Primer Forward


TaqMan Universal PCR Master Mix (2x) 1x


Primer Fw 0.30 µmol/L


Primer Rev 0.30 µmol/L


Probe 0.20 µmol/L


Nuclease-free water #


Template DNA max 250 ng


Final Volume 25 µL


TaqMan buffer A (10x) 1x


MgCl2 4 mmol/L


dNTPs (dATP, dCTP, dGTP) 200 µmol/L


dUTP 400 µmol/L


Primer Fw 0.75 µmol/L


Primer Rev 0.75 µmol/L


Probe 0.25 µmol/L


AmpErase uracil-N-glycosylase (UNG) 0.3 U


AmpliTaq Gold DNA polymerase 1.5 U


Nuclease-free water #


Template DNA max 200 ng


Final Volume 25 µL


5. PCR  REACTIONS SETUP


Taxon-target(s)


Reagent


GM-target(s)


Final ConcentrationReagent Final Concentration








≤0.04%


≤0.08%


not reported


not reported


3' integration border region (IBR) between the insert of maize event MIR162 and the
maize host genome


1. GENERAL INFORMATION


Method Performance


Collaborative Trial Description


The participants received 20 blind samples representing five GM levels, namely 0.09%, 0.4%, 0.9%, 2.5%, and 7.0%
of maize event MIR162 DNA in non-GM maize DNA. In addition the laboratories received five calibration samples,
amplification reagent control, reaction reagents, primers and probes for the maize alcohol dehydrogenase1 (adh1)
reference gene and the MIR162 specific system. Four replicates for each GM level were analysed in two runs with
both the reference and the transgenic specific system. The ∆Ct method was followed to calculate the GM content of
the blind samples.


Target genetic element


2. VALIDATION DATA


Genomic DNA samples extracted from non-GM and GM maize
event MIR162 seeds


DNA


JRC-IHCP


LOD Relative


Collaborative trial coordinator


LOQ Relative


LOD Absolute


LOQ Absolute


Simplex Real Time


TaqMan®Detection Chemistry


QT-EVE-ZM-022


PCR Assay


Compendium Reference


Materials used for calibration/controls


Test material applied in collaborative trial


Tested GM Events


Event Name Unique Identifier Crop Name


MaizeEvent specific


Quantitative PCR method for detection of maize event MIR162 (Charles
Delobel et al., 2011)


GMOMETHODS: EU DATABASE OF REFERENCE METHODS


SYN-IR162-4 Zea maysMIR162







Charles Delobel C, Mazzara M, Bevilacqua A, Van den Eede G. Event-specific Method for the Quantification of
Maize MIR162 by Real-time PCR. Validation Report and Protocol. EUR 25149 EN. 2011. JRC68155 (ISBN 978-92
-79-22645-8)


3. REFERENCES


The LOD and LOQ values were provided by the method developer and were not further assessed in the
collaborative trial.


Values determined in the collaborative trial


Comment


RSDr (%)


RSDR (%)


Bias (%)


Mean Value (%)


12% 12% 10% 8%


15%


13%


13% 12% 12% 11%


0.1 0.4 0.9 2 5


0.2% 2.9% -1.7% 1.4% 4.3%


0.1 0.41 0.88 2.03 5.22


4. PRIMERS AND PROBES SEQUENCES


Mean Slope


Mean PCR Efficiency %


Mean R2


5'-TGCCTTATCTGTTGCCTTCAGA-3'


5'-GCGCGGTGTCATCTATGTTACTAG-3'


92 bp


insert


3'-host genome


5'-FAM-TCTAGACAATTCAGTACATTAAAAACGTCCGCCA-TAMRA-3'


3' integration border region (IBR) between the insert of maize event MIR162 and the maize
host genome


Primer Forward


Target element


Primer Reverse


Target element


Amplicon lenght


Probe


Unit of Measurement Test Level % GM copy N./reference genome copy N.


10.2788/44161DOI


GM-target(s)


Test Level (%)


104


0.99


-3.3


DCt







Probe


Suppl. JumpStart Taq ReadyMix (2x) Sigma* 1x


Primer Fw 0.30 µmol/L


Primer Rev 0.30 µmol/L


Probe 0.20 µmol/L


Sulforhodamine 101 0.30 µmol/L


MgCl2 5.5 mmol/L


Nuclease-free water #


Template DNA max 250 ng


Final Volume 25 µL


Suppl. JumpStart Taq ReadyMix (2x) Sigma* 1x


Primer Fw 0.30 µmol/L


Primer Rev 0.30 µmol/L


Probe 0.15 µmol/L


Sulforhodamine 101 0.30 µmol/L


MgCl2 5.5 mmol/L


Nuclease-free water #


Template DNA max 250 ng


Final Volume 25 µL


6. AMPLIFICATION CONDITIONS


195°C 600”Activation/Initial Denaturation


95°C 15”Denaturation


60°C 60”Annealing & Extension


40Denaturing, Annealing & Extension


GM-target(s) and taxon-target(s)


Stage Temperature Time NoCycles


5. PCR  REACTIONS SETUP


Taxon-target(s)


Reagent


GM-target(s)


Final ConcentrationReagent Final Concentration


135 bp


5'-VIC-AATCAGGGCTCATTTTCTCGCTCCTCA-TAMRA-3'


5'-CGTCGTTTCCCATCTCTTCCTCC-3'


adh1


adh1


5'-CCACTCCGAGACCCTCAGTC-3'


alcohol dehydrogenase1 (adh1) geneTaxon-target(s)


Amplicon lenght


Target element


Primer Reverse


Target element


Primer Forward


Comment *The supplemented JumpStart Taq ReadyMix (2x) Sigma solution was prepared by adding
Sulforhodamine 101 and MgCl2 in the appropriate concentration to the JumpStart TaqReadyMix (2x) from
Sigma.








<0.045%


<0.09%


not reported


not reported


5' integration border region (IBR) between the insert of maize event MIR604 and the
maize host genome


1. GENERAL INFORMATION


Method Performance


Collaborative Trial Description


The participants received 20 blind samples representing five GM levels, namely 0.1%, 0.4%, 0.9%, 2.5% and 6.0% of
maize event MIR604 DNA in non-GM maize DNA. In addition the laboratories received five calibration samples,
amplification reagent controls, reaction reagents, primers and probes for the alcohol dehydrogenase1 (adh1)
reference gene and for the MIR604 specific system. Four replicates for each GM level were analysed in two runs with
both the reference and the transgenic specific system. The ∆Ct method was followed to calculate the GM content of
the blind samples.


Target genetic element


2. VALIDATION DATA


Genomic DNA samples from non-GM and GM maize event
MIR604


DNA


JRC-IHCP


LOD Relative


Collaborative trial coordinator


LOQ Relative


LOD Absolute


LOQ Absolute


Simplex Real Time


TaqManDetection Chemistry


QT-EVE-ZM-013


PCR Assay


Compendium Reference


Materials used for calibration/controls


Test material applied in collaborative trial


Tested GM Events


Event Name Unique Identifier Crop Name


MaizeEvent specific


Quantitative PCR method for detection of maize event MIR604 (Mazzara et
al., 2007)


GMOMETHODS: EU DATABASE OF REFERENCE METHODS


SYN-IR604-5 Zea maysMIR604







Mazzara M, Munaro B, Foti N, Savini C, Van den Eede G. Event-specific Method for the Quantification of Maize Line
MIR604 Using Real-time PCR - Validation Report and Protocol - Maize Seeds Sampling and DNA Extraction. EUR
22913 EN. Luxembourg (Luxembourg): Publications Office of the European Union; 2007. JRC37490 (ISBN 978-92
-79-06930-7)


3. REFERENCES


The data on the LOD and LOQ was provided by the applicant and not assessed in the collaborative study.
In specificity testing, a relatively weak amplification with Ct values of 39.76 and 39.04 was reported with 100% GA21
DNA at 250 ng and 500 ng per reaction.


Values determined in the collaborative trial


Comment


RSDr (%)


RSDR (%)


Bias (%)


Mean Value (%)


17% 12% 16% 14%


27%


24%


18% 18% 22% 20%


0.1 0.4 0.9 2.5 6


3.6% 3.1% -1.0% 0.7% -3.6%


0.1 0.41 0.89 2.5 5.8


4. PRIMERS AND PROBES SEQUENCES


Mean Slope


Mean PCR Efficiency %


Mean R2


5'-GGTCATAACGTGACTCCCTTAATTCT-3'


5'-GCGCACGCAATTCAACAG-3'


76 bp


5'-host genome


insert


5'-FAM-AGGCGGGAAACGACAATCTGATCATG-TAMRA-3'


5' integration border region (IBR) between the insert of maize event MIR604 and the maize
host genome


Primer Forward


Target element


Primer Reverse


Target element


Amplicon lenght


Probe


Unit of Measurement Test Level % GMO copy N./genome copy N.


DOI: 10.2788/30596DOI


GM-target(s)


Test Level (%)


97


1.00


-3.3


DCt







Probe


Suppl. JumpStart Taq ReadyMix (2x) Sigma* 1x


Primer Fw 0.30 µmol/L


Primer Rev 0.30 µmol/L


Probe 0.20 µmol/L


Sulforhodamine 101 0.15 µmol/L


MgCl2 5.5 mmol/L


Nuclease-free water #


Template DNA max 250 ng


Final Volume 25 µL


Suppl. JumpStart Taq ReadyMix (2x) Sigma* 1x


Primer Fw 0.60 µmol/L


Primer Rev 0.30 µmol/L


Probe 0.20 µmol/L


Sulforhodamine 101 0.15 µmol/L


MgCl2 5.5 mmol/L


Nuclease-free water #


Template DNA max 200 ng


Final Volume 25 µL


6. AMPLIFICATION CONDITIONS


150°C 120”Decontamination (UNG)


195°C 600”Activation/Initial Denaturation


95°C 15”Denaturation


60°C 60”Annealing & Extension


40Denaturing, Annealing & Extension


GM-target(s) and taxon-target(s)


Stage Temperature Time NoCycles


5. PCR  REACTIONS SETUP


Taxon-target(s)


Reagent


GM-target(s)


Final ConcentrationReagent Final Concentration


135 bp


5'-VIC-AATCAGGGCTCATTTTCTCGCTCCTCA-TAMRA-3'


5'-CGTCGTTTCCCATCTCTTCCTCC-3'


adh1


adh1


5'-CCACTCCGAGACCCTCAGTC-3'


alcohol dehydrogenase1 (adh1) geneTaxon-target(s)


Amplicon lenght


Target element


Primer Reverse


Target element


Primer Forward


Comment *The supplemented JumpStart Taq ReadyMix (2x) Sigma solution was prepared by adding
Sulforhodamine 101 and MgCl2 in the appropriate concentration to the JumpStart TaqReadyMix (2x) from
Sigma. For detection of stack events the method is still valid with a Sulforhodamine 101 final
concentration of 0.30 µmol/L.








≤0.04%


≤0.08%


not reported


not reported


3' integration border region (IBR) between the insert of maize event 5307 and the
maize host genome


1. GENERAL INFORMATION


Method Performance


Collaborative Trial Description


The participants received 20 blind test samples representing five GM levels, namely 0,04%, 0.1%, 0.9%, 2.5% and
5.0% of maize event 5307 DNA in non-GM maize DNA. In addition the laboratories received five calibration samples,
reaction reagents, primers and probes for the maize alcohol dehydrogenase1 (adh1) reference gene and for the event
5307 specific system. Four replicates for each GM level were analysed in two runs with both the reference and the
transgenic specific system.


Target genetic element


2. VALIDATION DATA


Genomic DNA samples extracted from non-GM and GM maize
event 5307 seeds


DNA


JRC-IHCP


LOD Relative


Collaborative trial coordinator


LOQ Relative


LOD Absolute


LOQ Absolute


Simplex Real Time


TaqMan®Detection Chemistry


QT-EVE-ZM-002


PCR Assay


Compendium Reference


Materials used for calibration/controls


Test material applied in collaborative trial


Tested GM Events


Event Name Unique Identifier Crop Name


MaizeEvent specific


Quantitative PCR method for detection of maize event 5307 (EURL GMFF,
2014)


GMOMETHODS: EU DATABASE OF REFERENCE METHODS


SYN-05307-1 Zea mays5307







European Union Reference Laboratory for GM Food and Feed (EURL GMFF), Joint Research Centre (JRC),
European Commission. Event-specific Method for the Quantification of Maize 5307 by Real-time PCR - Validation
Report and Validated Method. 2014. JRC93074. Online Publication http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/summaries/EURL-
VL-07-11VR_Maize%205307%20final%20report.pdf


3. REFERENCES


The LOD and LOQ values were provided by the method developer and determined in 250 ng of total maize DNA.
They were not further assessed in the collaborative trial.


Values determined in the collaborative trial


Comment


RSDr (%)


RSDR (%)


Bias (%)


Mean Value (%)


9.7% 8.8% 4.7% 9.6%


15%


13%


12% 8.9% 5.9% 13%


0.04 0.1 0.9 2.5 5


11 7.2 3.8 6.6 4.5


0.04 0.11 0.93 2.7 5.2


4. PRIMERS AND PROBES SEQUENCES


Mean Slope


Mean PCR Efficiency %


Mean R2


5'-TGCACCCTTTGCCAGTGG-3'


5'-CATGGCCGTATCCGCAATGTG-3'


107 bp


insert


3'-host genome


5'-FAM-ACCACAATATACCCTCTTCCCTGGGCCAG-TAMRA-3'


3' integration border region (IBR) between the insert of maize event 5307 and the maize host
genome


Primer Forward


Target element


Primer Reverse


Target element


Amplicon lenght


Probe


Unit of Measurement Test Level % GMO copy N./genome copy N.


GM-target(s)


Test Level (%)


98


1.00


-3.37


DCt







Probe


Suppl. JumpStart Taq ReadyMix (2x) Sigma* 1x


Sulforhodamine 101 750 nmol/L


MgCl2 5.5 mmol/L


Primer Fw 0.30 µmol/L


Primer Rev 0.30 µmol/L


Probe 0.20 µmol/L


Nuclease-free water #


Template DNA 250 ng


Final Volume 25 µL


Suppl. JumpStart Taq ReadyMix (2x) Sigma* 1x


Sulforhodamine 101 750 nmol/L


MgCl2 5.5 mmol/L


Primer Fw 0.35 µmol/L


Primer Rev 0.35 µmol/L


Probe 0.125


Nuclease-free water #


Template DNA 250 ng


Final Volume 25 µL


6. AMPLIFICATION CONDITIONS


195°C 600”Activation/Initial Denaturation


95°C 15”Denaturation


60°C 60”Annealing & Extension


40Denaturing, Annealing & Extension


GM-target(s) and taxon-target(s)


Stage Temperature Time NoCycles


5. PCR  REACTIONS SETUP


Taxon-target(s)


Reagent


GM-target(s)


Final ConcentrationReagent Final Concentration


135 bp


5'-VIC-AATCAGGGCTCATTTTCTCGCTCCTCA-TAMRA-3'


5'-CGTCGTTTCCCATCTCTTCCTCC-3'


adh1


adh1


5'-CCACTCCGAGACCCTCAGTC-3'


alcohol dehydrogenase1 (adh1) geneTaxon-target(s)


Amplicon lenght


Target element


Primer Reverse


Target element


Primer Forward


Comment *The supplemented JumpStart Taq ReadyMix (2x) Sigma solution was prepared by adding
Sulforhodamine 101 and MgCl2 in the appropriate concentration to the JumpStart TaqReadyMix (2x) from
Sigma.








≤ 0.05%


0.1%


not reported


not reported


5' integration border region (IBR) between the insert of maize event GA21 and the
maize host genome


1. GENERAL INFORMATION


Method Performance


Collaborative Trial Description


The participants received 12 blind maize flour samples representing 6 GM levels, namely 0.1%, 0.49%, 0.98%, 1.3%,
1.71% and 4.26% of maize event GA21 in non-GM maize (w/w). These samples were prepared by the JRC-IRMM. In
addition, the laboratories received a calibration maize flour sample containing 4.26% of GA21, two negative target
controls consisting of Bt176 maize DNA and non-GM maize flour, reaction reagents, primers and probes for the
alcohol dehydrogenase 1 (adh1) reference gene and for the GA21 specific system. For each unknown sample and
calibration sample the laboratories performed an enhanced CTAB DNA extraction, a spectrometric quantification of
the amount of DNA extracted, a real-time PCR monitor run (inhibition test) and a quantitative real-time PCR analysis.
Samples were analyzed in parallel with both the reference and the transgenic specific system. The standard and
control samples were analyzed in triplicates, the unknown samples in quadruplicates. The two replicates for each GM
level were analyzed in two separate runs.


Target genetic element


2. VALIDATION DATA


Certified Reference Material IRMM-414 (JRC-IRMM)


maize flour


JRC-IHCP


LOD Relative


Collaborative trial coordinator


LOQ Relative


LOD Absolute


LOQ Absolute


Simplex Real Time


TaqManDetection Chemistry


QT-EVE-ZM-007


PCR Assay


Compendium Reference


Materials used for calibration/controls


Test material applied in collaborative trial


Tested GM Events


Event Name Unique Identifier Crop Name


MaizeEvent specific


Quantitative PCR method for detection of maize event GA21 (Paoletti et al.,
2005)


GMOMETHODS: EU DATABASE OF REFERENCE METHODS


MON-00021-9 Zea maysGA21


24/7/2015Last updated







not reported not reported


not reported not reported


not reported not reported


3. REFERENCES


The LOD and LOQ values were provided by the method developer and were not further assessed in the
collaborative trial.


Values determined in the collaborative trial


Comment


RSDr (%)


RSDR (%)


Bias (%)


Mean Value (%)


26% 20% 19% 21% 16%


44%


24%


35% 29% 31% 27% 30%


0.1 0.49 0.98 1.3 17 43


55% 36% 18% 26% 21% 8.9%


0.16 0.67 1.2 1.6 2.1 4.6


4. PRIMERS AND PROBES SEQUENCES


Mean Slope


Mean PCR Efficiency %


Mean R2


GMO Target Taxon Target


5'-TGGCTCGCGATCCTCCT-3'


5'-CTTATCGTTATGCTATTTGCAACTTTAGA-3'


112 bp


5'-host genome


insert


5'-FAM-CATATACTAACTCATATCTCTTTCTCAACAGCAGGTGGGT-TAMRA-3'


5' integration border region (IBR) between the insert of maize event GA21 and the maize host
genome


Primer Forward


Target element


Primer Reverse


Target element


Amplicon lenght


Probe


Unit of Measurement Test Level % GMO (w/w)


GM-target(s)


Test Level (%)


Paoletti C, Mazzara M, Puumalaainen J, Rasulo D, Van Den Eede G. Validation of an Event-Specific Method for the
Quantitation of Maize Line GA21 Using Real-Time PCR - Validation Report and Protocol. EUR 21520 EN.
Luxembourg (Luxembourg): Publications Office of the European Union; 2005. JRC32087 (ISBN 92-894-9184-1)







Probe


6. AMPLIFICATION CONDITIONS


150°C 120”Decontamination (UNG)


195°C 600”Activation/Initial Denaturation


95°C 15”Denaturation


60°C 60”Annealing & Extension


45Denaturing, Annealing & Extension


GM-target(s) and taxon-target(s)


Stage Temperature Time NoCycles


70 bp


5'-FAM-CTTAGGGGCAGACTCCCGTGTTCCCT-TAMRA-3'


5'-CCTTCTTGGCGGCTTATCTG-3'


adh1


adh1


5'-CCAGCCTCATGGCCAAAG-3'


alcohol dehydrogenase1 (adh1) geneTaxon-target(s)


Amplicon lenght


Target element


Primer Reverse


Target element


Primer Forward


Based on scientific evidence, the adh1 (70 bp) endogenous reference gene assay targets a region in the maize genome that
shows a sequence polymorphism, which may affect the efficiency of amplification (Broothaerts et al., 2008). Users of this event-
specific quantification method should, therefore, replace the maize adh1 (70 bp) gene assay with the hmg gene assay (or any
other suitable maize reference gene assay). Bridging experiments by the EURL-GMFF [EU-RL GMFF validation report (13
November 2013): Report on the verification of the performance of 1507, 59122, MON 810 and NK603 event-specific PCR-based
methods applied to DNA extracted from stack maize 1507 x 59122 x MON 810 x NK603 (http://gmo-crl.jrc.ec.europa.
eu/StatusOfDossiers.aspx)] have demonstrated that this event-specific quantification method performs adequately in combination
with hmg as reference gene target.


Comment


TaqMan Universal PCR Master Mix (2x) 1x


Primer Fw 0.15 µmol/L


Primer Rev 0.15 µmol/L


Probe 0.05 µmol/L


Nuclease-free water #


Template DNA 200 ng


Final Volume 50 µL


TaqMan Universal PCR Master Mix (2x) 1x


Primer Fw 0.15 µmol/L


Primer Rev 0.15 µmol/L


Probe 0.05 µmol/L


Nuclease-free water #


Template DNA 200 ng


Final Volume 50 µL


5. PCR  REACTIONS SETUP
Taxon-target(s)


Reagent


GM-target(s)


Final ConcentrationReagent Final Concentration








 


 


                                       別添 


 


学識経験者意見 


 


 


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


確保に関する法律」に基づき申請のあった下記の遺伝子組換え生物等に係る第一種使用規


程に従って使用した際の生物多様性影響について検討が行われ、別紙のとおり意見がとり


まとめられました。                             


 


１ 除草剤グリホサート耐性テンサイ 


  (改変 cp4 epsps, Beta vulgaris L. subsp. vulgaris  var. altissima ) 
   (H7-1, OECD UI: KM-ØØØH71-4) 
 


２ 高オレイン酸ダイズ 


    (GmFad2-1, Glycine max (L.) Merr.)(260-05, OECD UI: DD-Ø26ØØ5-3) 
 


３ チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ 


（改変 cry1Ab, pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis） 
（Bt11, OECD UI: SYN-BTØ11-1） 


 


４ 除草剤グルホシネート耐性及び稔性回復性セイヨウナタネ 


（改変 bar, barstar, Brassica napus L.）（RF3, OECD UI：ACS-BNØØ3-6） 
 







 


 


                                    （別紙） 
 


生物多様性影響評価検討会での検討結果 


 


１ （略） 
 
２ （略） 
 


３ 名称：チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ     


（改変 cry1Ab, pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）（Bt11, OECD UI: 
SYN-BTØ11-1） 
 


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


及び廃棄並びにこれらに付随する行為 


  申請者：シンジェンタ シード（株） 


 


（１）生物多様性影響評価の結果について 


   ア 競合における優位性 
宿主が属する生物種であるトウモロコシ（Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）は、
我が国において長期にわたり栽培等がなされているが、これまで自生化するとは報


告されていない。 


我が国の隔離ほ場試験において、本組換えトウモロコシの形態及び生育特性が調


査されているが、生物多様性に影響を及ぼすような非組換えトウモロコシとの差異


は認められていない。 


本組換えトウモロコシには、移入された改変 cry1Ab遺伝子によりチョウ目害虫
抵抗性が、また、pat遺伝子により除草剤グルホシネート耐性が付与されている。
しかし、自然環境下において、チョウ目害虫による食害がトウモロコシの生育を困


難にさせる主な要因ではなく、グルホシネートが選択圧になることはないと考えら


れるため、これらの性質により競合における優位性が高まることは考えにくい。 


以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、競合における


優位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は


妥当であると判断した。 


 


     イ 有害物質の産生性 


    宿主が属する生物種であるトウモロコシについては、野生動植物に影響を及ぼす


ような有害物質を産生するとの報告はなされていない。 


 我が国での隔離ほ場試験において、本組換えトウモロコシの有害物質（根から分


泌され他の植物へ影響を与えるもの、根から分泌され土壌微生物に影響を与えるも


の、植物体が内部に有し枯死した後に他の植物に影響を与えるもの）の産生性が調







 


 


査されているが、非組換えトウモロコシとの間で有意差は認められていない。 


 本組換えトウモロコシは、チョウ目昆虫に殺虫活性を有する改変 Cry1Ab 蛋白  
質及びグルホシネートへの耐性を付与する PAT蛋白質を産生する。 
 PAT 蛋白質が野生動植物等に対して有害性を示すとする報告はなされていな   
い。また、PAT 蛋白質は基質特異性が高く、宿主の代謝系に影響を及ぼすことは
ないと考えられる。 


 一方、改変 Cry1Ab 蛋白質については、チョウ目昆虫に対する殺虫活性を有し   
ている。したがって、本組換えトウモロコシを栽培した場合、花粉で発現する改変


Cry1Ab 蛋白質がほ場周辺に生息するチョウ目昆虫に影響を与える可能性が考え
られるものの、当該蛋白質の花粉での発現は低く、実際に花粉を食餌植物とともに


摂食させた生物検定による結果等に基づき、影響を受けるとしても極めて狭い範囲


に限定されることから、本組換えトウモロコシから飛散する花粉により個体群レベ


ルで影響を受ける可能性は極めて低いと考えられる。 


     なお、PAT 蛋白質及び改変 Cry1Ab 蛋白質は、アミノ酸配列の相同性検索の結  
果、既知のアレルゲンと構造的に類似性のある配列を持たないことが確認されて  
いる。 


 以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、有害物質の   


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


妥当であると判断した。 


 


    ウ  交雑性 


  我が国の自然環境中にはトウモロコシと交雑可能な野生植物は生育していない    


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


生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断   


した。 


 


（２） 生物多様性影響評価書を踏まえた結論 
 以上を踏まえ、本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した場合に、 


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


あると判断した。 


 


 


４ （略） 
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