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第一種使用規程承認申請書 

 平成 26年 9月 1日   

    

 

 

農林水産大臣  林 芳正 殿 

環境大臣    石原 伸晃 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 

除草剤グリホサート及びグルホシネート耐性トウモロコシ 

(mEPSPS, pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis)(GA21×

T25, OECD UI：MON-ØØØ21-9×ACS-ZMØØ3-2) 

遺伝子組換え生物

等の第一種使用等

の内容 

食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃

棄並びにこれらに付随する行為 

遺伝子組換え生物

等の第一種使用等

の方法 

－ 
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生物多様性影響評価書の概要 

 

遺伝子組換え生物

等の種類の名称 

除草剤グリホサート及びグルホシネート耐性トウモロコシ

(mEPSPS, pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis)(GA21×T25, 

OECD UI：MON-ØØØ21-9×ACS-ZMØØ3-2) 

申請者 シンジェンタジャパン株式会社 

 

除草剤グリホサート及びグルホシネート耐性トウモロコシ(mEPSPS, pat, Zea mays 

subsp. mays (L.) Iltis)(GA21×T25, OECD UI：MON-ØØØ21-9×ACS-ZMØØ3-2)（以

下、本スタック系統トウモロコシという。）は、既に承認されている 2 系統の遺伝子組換

えトウモロコシを、従来の交雑育種法により交配し作出した品種である。 

本スタック系統トウモロコシは、一代雑種品種(F1)として商品化されるため、収穫され

る子実には遺伝的分離により本スタック系統トウモロコシの親系統それぞれの導入遺伝子

が含まれる。 

したがって、本スタック系統トウモロコシの生物多様性影響評価に必要とされる情報は、

既に承認又は審議された各親系統の生物多様性影響評価書の概要(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、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 に関する国際特許公開情報、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 
親系統の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 

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) 

T25 

除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ(pat, Zea mays subsp. mays (L.) 

Iltis)(T25, OECD UI：ACS-ZMØØ3-2) 

T25 (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 

本スタック系統トウモロコシの親系統の宿主は、いずれもイネ科(Gramineae)トウモロ

コシ属(Zea)に属するトウモロコシ(Z. mays)のデント種である。 

親系統名 参 照 資 料 名 

GA21 Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 

T25 T25 (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 
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(3) 生理学的及び生態学的特性 

イ、基本的特性 

ロ、生息又は生育可能な環境の条件 

ハ、捕食性又は寄生性 

ニ、繁殖又は増殖の様式 

① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 

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

出芽特性 

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

シスを生ずる特性を有する場合はその程度 

④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 

ホ、病原性 

ヘ、有害物質の産生性 

ト、その他の情報 

参 照 資 料 名 

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 

GA21 Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 

T25 T25 (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 

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) 

PAT蛋白

質 
T25 除草剤耐性 

☐有 

☑無 
― 

T25 (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 

 

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 

mEPSPS蛋白質 
☐有 

☑無 
― 

Bt11×GA21 (生物多様

性影響評価書の概要) 

PAT蛋白質 
☐有 

☑無 
― 

T25 (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 

GA21 Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 

T25 T25 (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 

GA21 Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 

T25 T25 (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) 

 

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 

              2014年 9月現在 

系統名 食品 1) 飼料 2) 環境 3) 

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 

T25 
☐申請 

☑承認 

2001年 

3月 

☐申請 

☑承認 

2003年 

3月 

☐申請 

☑承認 

2004年 

11月 

本スタック系統トウ

モロコシ 
－4) 

☐報告 

☑了承 

2014年 

6月 

☑申請 

☐承認 

2014年 

9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」) 

(注：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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(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) 

各親系統の導入遺伝子は染色体上に存在することが確認されている。 

親系統名 参 照 資 料 名 

GA21 Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 

T25 T25 (生物多様性影響評価書の概要) 

  

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 

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 

 T25に関しては、サザンブロット分析によって移入された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。GA21に関しては、

サザンブロット分析によって除草剤耐性遺伝子カセット (Act promoter + 

intron/OTP/mEPSPS/NOS)に由来する6つの連続的領域が染色体上の1ヵ所に存在し、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。 

親系統名 参 照 資 料 名 

GA21 Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 

T25 T25 (生物多様性影響評価書の概要) 

 

④ (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 

各親系統に付与された特性の安定性は、除草剤散布試験により確認されている。 

親系統名 参 照 資 料 名 

GA21 Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 

T25 T25 (生物多様性影響評価書の概要) 

 

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た。 

親系統名 参 照 資 料 名 

GA21 Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 

T25 T25 (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 

GA21 
☑有 

☐無 
別紙 3 

T25 
☑有 

☐無 
T25 (生物多様性影響評価書の概要) 

 

(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 

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) 

PAT蛋白質 T25 除草剤耐性 
☐有 

☑無 

☐有 

☑無 

T25 (生物多様

性影響評価書

の概要) 

 

○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 

除草剤耐性蛋白

質間 

☐有 

☑無 

mEPSPS蛋白質及びPAT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、これらの蛋白質が相互に作用して予期しない代謝物が

生じることは考えにくい。 

 

親系統の範囲を

超えた新たな特

性が付与される

可能性 

☐有 

☑無 

考 察 

移入されている核酸の発現により産生される蛋白質の

相互作用により、親系統の範囲を超えた新たな特性が付与

される可能性は考えにくい。 
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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 

GA21 
☑有 

☐無 
Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 

T25 
☑有 

☐無 
T25 (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 

― 

 

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

等の結果 

 ― 

 

(6) 国外における使用等に関する情報 

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 

2014年 9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 

GA21 
☐申請 

☑承認 
1997年 

☐申請 

☑確認 
1998年 

T25 
☐申請 

☑承認 
1995年 

☐申請 

☑確認 
1995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 

GA21 
☐申請 

☑承認 
1998年 

☐申請 

☑承認 
1999年 

T25 
☐申請 

☑承認 

1996年環境 

1997年飼料 

☐申請 

☑承認 
1997年 

本スタック

系統トウモ

ロコシ 

☐申請 

☑承認 
2014年 －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。 

(注：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は、親系統である GA21 及び T25 を用いて交雑育種法に

より作出された。 

 

本スタック系統トウモロコシの親系統で発現する除草剤耐性蛋白質(mEPSPS 蛋白質及

び PAT 蛋白質)はいずれも基質特異性が高く、それぞれ基質も異なることから、宿主の代

謝系を変化させたり、相互に影響を及ぼしたりする可能性は考えにくい。 

 

以上のことから、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

される可能性は考えにくく、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。 

 

したがって、本スタック系統トウモロコシ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 4及び別紙 5のとおり、各親系統において生物多様性影響を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を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は、親系統である GA21 及び T25 を用いて交雑育種法に

より作出された。 

 

本スタック系統トウモロコシの親系統で発現する除草剤耐性蛋白質(mEPSPS 蛋白質及

び PAT 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、宿主の代謝系を変化させたり、相互に影響を及ぼしたりする可能性は考え

にくい。よって、本スタック系統トウモロコシにおいて、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、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

される可能性は考えにくく、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。 

 

したがって、本スタック系統トウモロコシ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

多様性影響を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を第一種使用規程に従って使用した場合に、我が国の生物多様性に

影響を生ずるおそれはないと判断した。 
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緊 急 措 置 計 画 書 


 


                                                   平成 26年 9月 1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除草剤グリホサート及びグルホシネート耐性トウ


モロコシ(mEPSPS, pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis)(GA21×T25, 


OECD UI：MON-ØØØ21-9×ACS-ZMØØ3-2)(以下、「本スタック系統トウモロコ


シ」という。)の第一種使用等において、生物多様性影響が生ずるおそれがあると科学的に


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 26年 9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 


コーポレートアフェアーズ  


 


 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。 








   


 


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）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 
－ 
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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 
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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。 
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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。 
 












＜資料１＞ 


 


  


 


 


除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ(pat,Zea mays subsp.mays (L.)Iltis)
(T25, OECD UI：ACS-ZMOO3-2)申請書等の概要 


 


第一種使用規程承認申請書･････････････････････････････････････････････････ 1 


生物多様性影響評価書の概要 


第一 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 


１ 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 


   (1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況････････････････････  2 
  (2) 使用等の歴史及び現状･･････････････････････････････････････････････  2 
 (3) 生理学的及び生態学的特性･･････････････････････････････････････････  4 
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･･･････････････････････････････････････････････  5 


   (2) ベクターに関する情報･･･････････････････････････････････････････････  8 


   (3) 遺伝子組換え生物等の調製方法･･･････････････････････････････････････ 10 


   (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･･･ 10 


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


頼性･･･････････････････････････････････････････････････････････････ 14 


 (6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違･･･････････････････････････ 14 


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･･･････････････････････････････････････････････････････ 16 


(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･･･････････････････････････････････････････････ 16 


(3) 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･･･････ 16 


(4) 国外における使用等に関する情報･････････････････････････････････････ 16 


第二 項目ごとの生物多様性影響の評価 


１ 競合における優位性･･･････････････････････････････････････････････････ 18 
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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 


除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ 


（pat, Zea mays subsp.mays (L.) Iltis）            


 (T25,OECD UI:ACS-ZM ØØ 3-2) 


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 


遺伝子組換え植物等の


第一種使用等の方法 
－ 
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生物多様性影響評価書の概要 


 
 


第一 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 
 
１ 宿主また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 
  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 
  宿主の品種は、デント種(var. indentata)に属する組織培養由来系統 He/89 である。 


 


ハ 国内及び国外の自然環境における自生地域 


   トウモロコシの起原はいまなお不明確な点が多く、今までいろいろな説が提起され


ているが、「テオシントを人間が選抜して栽培植物化したものである」というテオシ


ント起原説が現在では最も広く受け入れられている。   


 


現在のトウモロコシは長い間栽培作物化されているため、人が介在することなしに


は繁殖することはできず、雑草としては生存できない。トウモロコシの近縁植物とし


て､テオシント（Zea mays subsp.mexicana）とトリプサクム属（Tripsacum,2n=36）


があり、テオシントはメキシコとグァテマラの渓谷及びメキシコ高地に自然分布して


いるが､米国のコーンベルト地帯、ヨーロッパ、アフリカ、オーストラリア及びアジ


アには自生していない。トリプサクム属は多年生植物で､16 種あるトリプサクム属の


うち、Tripsacum floridanum はフロリダ南端に、Tripsacum australe と他の 2 種は


南米に、そして、それ以外の 12 種はテオシントの自生地域と同じメキシコとグァテ


マラに分布している。 


 


   メキシコには 40 種以上のトウモロコシの在来の栽培種があり南北アメリカには大


体 250 種の在来の栽培種がある。 


   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 


   トウモロコシに関連する遺物が大量に出土した遺跡の代表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
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始的なトウモロコシの穂が出土してくる。紀元前 5000 年～3000 年の頃には本格的な


農耕がはじ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 年の間になると、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、メソアメリカの地から各地に伝播


していった。また、その伝播の過程でさらにデント、ポップ、スイート、フリント種


などの多数の変異種が生じたと考えられている。コロンブスの新大陸発見により、ス


ペインを通してヨーロッパに導入され、世界に広まっていった。 


 


   日本へのトウモロコシの伝播は、天正年間（1579 年）にポルトガル人によって、長


崎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、日本中に伝播した。以後、主


として九州の阿蘇山麓、東海の富士山麓、長野、北関東地方で栽培されてきた。 


   古くからの用途は子実の飼料としての利用、生食用、山間地における準主食として


の利用等があげられる。しかし日本ではイネ、コムギ、アワ、ソバ等の穀物が豊かに


実り、しかもトウモロコシの栽培には適さない高湿度の気候であったので、食用穀物


としては結局定着しなかった。 


   また、子実用及び飼料用トウモロコシの栽培面積は第２次世界大戦後急速に減少し、


現在では大部分を輸入に依存している。一方、青刈りのサイレージ用トウモロコシは


畜産の急速な増加にともない増加を続け、現在では何とか自給している。 


   また、昭和 23 年頃からトウモロコシを原料とする澱粉工業がおこり急速な成長をと


げたのをはじめ、繊維工業、製造工業、食品工業等の加工用途に広く使用されるよう


になった。 


 


ロ 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 


  トウモロコシは小麦、イネと並ぶ三大穀物の一つであり､米国、メキシコ、アルゼン


チン、ブラジル、ヨーロッパ、インド、中国、南アフリカなどの広範な地域で栽培さ


れている。2002 年における全世界での生産量は 6億 259 万 t で、その生産高の上位５


ヶ国は、米国（2億 2881 万 t）、中国（1億 2318 万 t）、ブラジル（3548 万 t）、メ


キシコ（1750 万 t）、そしてフランス（1601 万 t）である。 


   現在、米国は世界第一位のトウモロコシ生産国であり、インディアナ､オハイオ、イ


リノイ､アイオワ及びミズーリ州のコーンベルトと呼ばれる地域を中心に栽培されて


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る。大量の技術投入が


集中的に行われ、商業生産者が大規模な機械栽培をしている。 


   一方、開発途上国の状況は様々で、ラテンアメリカの大半の国では小規模単位で栽


培されており、メキシコでは半数以上の生産者は技術投入や改良品種も使用していな


い。しかし、ブラジル、アルゼンチン及びチリでは商業生産者が技術投入して大規模


栽培をしている点で先進国に似ているところがある。アジアでは、中国が生産の中心


であり、収量は米国に次いで第 2 位だが、一軒あたりの農地は狭く、改良品種の使用


や技術投入も少ない。 


   日本においては、東北地方、長野では早くから機械化が進み、北海道では戦前は西
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欧式の畜力プラウ農法であったが戦後すぐに機械化されている。 


 


   日本においては食用としてスイートコーンが 2002 年概算で 28 万 t、飼料用の青刈


トウモロコシは 487 万 t が収穫されている。また、日本は 2002 年に、トウモロコシを


1640 万 t 輸入し、その内、飼料用は 1232 万 t であった。主な輸入先は米国、ブラジ


ル、中国、アルゼンチンの順である。 


 


   先進国では、トウモロコシを主に飼料及び産業用製品の原料として利用しており、


米国や EU の育種家は、飼料産業向けの農業形質と高果糖コーンシロップ、燃料用アル


コール、スターチ、グルコース、デキストロース生産などの産業的遺伝形質に目標を


置いている。 


   ラテンアメリカの大半の国及びアフリカのサハラ以南では主食であり、アジアでは


一般的に家畜の飼料に利用されている。 


  


（３）生理学的及び生態学的特性 


 


イ 生息または生育可能な環境の条件 
  一般に、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る。種子は低温・
多湿条件下では、発芽遅延をおこして、多くの場合､発芽する前に腐敗、枯死する。ま


た、成長点が地上に出てから（5～７葉齢）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。 


 
発芽には 10℃以上の温度と適度な水分が必要であるが、トウモロコシはかなり乾燥


した条件下でも発芽する。カリフォルニアの乾燥地においてスイート種を用いて行っ


た試験では、土壌の萎凋点（砂土 8.6％、粘土 14.9％）よりわずかに土壌水分が多け


れば 80％以上が発芽することを示した。 


 
ロ 生殖または増殖の様式 
 
  ① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 
    1 本の大きな穂にトウモロコシ粒がぎっしり詰まって穂軸にしっかりとついてお


り、脱粒性は極めて低いと考えられる。しかもトウモロコシ粒は苞葉に包まれた穂


の状態では発芽が可能な条件下で地上に落下しても、多くの場合、発芽する前に腐


敗してしまう。たとえ発芽しても、穂全体の数百という多数のトウモロコシ粒から


発芽することになるので、競合が激しくなり、結実に至るまで生育することは不可


能である。 


 


    種子の休眠性は極めて浅く、土壌温度が 10℃に達すると発芽する。 


 


    子実の寿命は呼吸による酵素活性に影響され、呼吸速度は主として温度と湿度に


関係する。相対湿度が 55％以下では呼吸は少ないが､65％を超えると呼吸量が急増
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し、子実の活力が急減する。子実水分 12％、温度 10℃、相対湿度 55％以内に保た


れた条件下では、6～8年保存することが可能である。 


 


② 栄養繁殖の様式及び自然条件における出芽特性 


自然条件下において植物体を再生しうる組織は種子だけである。 


 


③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁種との交雑性 


トウモロコシは本来 100％他家受精の作物種である。また、自家不和合性は持た
ない。 


 
交雑可能な近縁種としてテオシント属とトリプサクム属があげられる。トウモロ


コシと一年生テオシントとは生殖的適合性が大きく、稔性の雑種を生み出してい


る。しかし、テオシントの自生地域は限られており、地理的分離、開花時期、成長


特性、生殖器構造などの因子からみても、自然交雑性は低いと考えられる。また、


一部のトウモロコシとテオシントとの間には不和合性があり、雑種形成が困難であ


る。 
さらに、トリプサクム属の種（T.dactyloides,T.floridanum,T.lanceolatum,T.pilosum）


はトウモロコシと非常に稀に交雑できるが、雑種は生殖不能になる確率が高く、遺


伝学的にも不安定である。また、トリプサクム属とトウモロコシの染色体数が異な


ることから、交雑率が極めて低下するとの報告がある。 
 
④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 


トウモロコシの雄穂で作られる花粉の量は、1800 万花粉粒と推測される。成熟
した花粉は直径 90～120μ、平均 100μである。花粉は風で運ばれ、花粉源から 200
ｍ離れた地点では交雑率は 0.003％となり、交雑の可能性は非常に低くなる。花粉
の寿命は環境によって大きく異なるが、盛夏のほ場条件下では 24 時間以内に生殖
能力を失う。 


 
ハ 有害物質の産生性 
  トウモロコシにおいて、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


質の産生は報告されていない。 
 
ニ その他の情報 
  これまで、運搬等においてこぼれ落ちたトウモロコシが畑以外で生育したという報


告はない。 
 
２ 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 
 
（１） 供与核酸に関する情報 
 
イ 構成及び構成要素の由来 
   除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ（pat, Zea mays subsp.mays (L.) Iltis）
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（以下「組換え体トウモロコシ T25」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、表 1を参照。 


 
 
表１ ベクターpUC/Ac中の供与核酸の構成要素の位置、サイズ、及び機能 
構成要素 


(略号) 


ﾍﾞｸﾀｰ中の


位置 


ｻｲｽﾞ 


(Kbp) 
由来及び機能 


pat カセット 


P-35S 1746～1217 0.52 カリフラワーモザイクウイルス由来35S RNAプロモータ


ー。植物中でpat遺伝子を構成的に発現させる。 


Pat 1188～637 0.53 Streptomyces viridochromogenes由来で、PAT蛋白質を


コードし、グルホシネート耐性を付与する。 


T-35S 618～412 0.20 カリフラワーモザイクウイルス由来35S RNAターミネー


ター。転写を終結させ、転写産物のポリアデニル化を行


わせる。 


その他 


Bla 3783～2923 0.86 E.coli由来のアンピシリン耐性遺伝子で、細菌中のみで


β‐ラクタマーゼを発現する。 


oli-pUC 2164～2714 0.55 pUC18の複製起点（ColE1）。プラスミドの複製を開始さ


せる。 


 
  Streptomyces viridochromogenesから得た天然の pat遺伝子は、植物にあまり見られない
多量の G：C（グアニン：シトシン）を含むため、導入された合成 pat 遺伝子は天然の
pat 遺伝子の配列を植物で使用されるコドンに適合するように改変したものである。ま
た、この改変により生産する酵素のアミノ酸配列は変化していない。 
  
 
ロ 構成要素の機能 


 
① 供与核酸の構成要素それぞれの機能 
 組換え体トウモロコシ T25の作出に用いられた供与核酸の構成要素の機能は、表
１を参照。 


 
② 目的遺伝子及び選択マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及びアレルギ


ー性の有無 
 作物は窒素代謝の過程で、硝酸塩の還元、アミノ酸の分解、光合成等によりアン


モニアを生成する。生成されたアンモニアの無毒化にはグルタミン合成酵素が中心


的役割を果たしているが、植物に除草剤グルホシネートを散布すると、グルタミン


合成酵素が阻害され、アンモニアが蓄積し植物は枯死に至る。 
導入された合成 pat 遺伝子はホスフィノトリシン・アセチル基転移酵素（PAT）
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を産生し、この酵素は、グルホシネートをアセチル化して N-アセチルグルホシネー
トとし、グルホシネートのグルタミン合成酵素への阻害作用を不活性化する。これ


によりアンモニアは蓄積されず、グルホシネートを散布しても組換え作物が枯死し


ない。（図 1） 
 
    合成 pat遺伝子が産生する PAT蛋白質は、グルホシネートに高い親和性を示すこ


とが確認されている。また、PAT蛋白質を過剰の各種アミノ酸の存在下においても、
他の各種アミノ酸に対してアセチル基転移反応を起こすことはなく、グルホシネー


トに対してのみ特異的に反応した。このことから、PAT蛋白質が高い基質特異性を
有することが示唆された。 


    さらに、合成 pat遺伝子配列を EMBLデータベース（European Molecular Biology 
Laboratory, Germany, Rlease 40.0 1994年 9月）に公表されている全てのヌクレオチド
の配列と比較した。また、PAT 蛋白質配列について、SWISSPROT データベース
（Geneva, Switzerland, Release 30.0 1994年 9月）により相同性検索を行った。その
結果、いずれにおいても種々の種由来の PAT蛋白質以外に有意な相同性は示してお
らず、既知の毒素又はアレルゲンとの相同性も認められなかった。 


    また、PAT蛋白質の物理化学的、生化学的特性を既知のアレルゲンと比較した結
果、本蛋白がアレルギー誘発性を有する可能性はきわめて低いと考えられた。 


 
    bla遺伝子はアンピシリン耐性を付与する遺伝子で、大腸菌を用いてプラスミドを


構築する際に選択マーカーとして用いたもので、この遺伝子は植物で機能するプロ


モーターを持たないため、植物では発現しない。なお、bla遺伝子はトウモロコシゲ
ノムに挿入される際に分断されたため、組換え体に機能を有することはないことが


確認されている。 
 


③ 宿主の持つ代謝系への影響 
PAT蛋白質は高い基質特異性を有しているので、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ない。よって、宿主のもつ代謝経路へ影


響はないと考えられる。 
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a)  通常の植物 
   除草剤グルホシネートによってグルタミン合成酵素が阻害されるためにアンモニア


が蓄積し植物は枯死する。 
          
       NH3    
              
                 阻害     グルタミン                


グルタミン酸                    
                     
           
 
          


グルタミン合成酵素


 グルホシネート 
 
ｂ） 組換え体植物      
   PAT蛋白質により除草剤グルホシネートがアセチル化されN-アセチルグルホシネー
トになることによってグルタミン合成酵素は阻害されないようになり、アンモニアが


蓄積されず植物は成長を続けることができる。 
 
                 NH3 
  グルタミン酸                                グルタミン 
 
                         
              
                 
               
 
 
  
                           
             
 


 
              遺伝子発現 
 
       合成pat遺伝子 


グルタミン合成酵素


グルホシネート 


PAT蛋白質


 N－アセチルグルホシネート


 
図 1 合成 pat遺伝子産物よる除草剤グルホシネート耐性のメカニズム 


 
 


（２） ベクターに関する情報 
 
イ 名称及び由来 
  組換え体トウモロコシ T25の作出に用いられたベクターは、大腸菌 Escherichia coli 
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K12株由来の pUC18から作成された pDH51の 35Sプロモーターとターミネーターの
間の SalⅠ切断位置に合成 pat遺伝子を挿入したプラスミド pUC/Acである。 


 
ロ 特性 


 
① ベクターの塩基数及び塩基配列 
  プラスミド pUC/Acのプラスミド地図を示した（図 2）。 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


図 2 組換え体トウモロコシ T25の形質転換に用いたベクターpUC/Ac 
 
 
② 特定の機能を有する塩基配列の有無及びその機能 
   プラスミド pUC/Ac に存在する全ての遺伝子は、その特性が明らかに  されて
おり、既知の有害な塩基配列を含まない。 


 
③ ベクターの感染性の有無 
  プラスミド pUC/Ac は伝達性をもたないため、感染性はない。また、ベクター


pUC18は、自立増殖可能な宿主域が大腸菌と数種のグラム陰性菌に限られているこ
とが知られている。 
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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 


 
 


 
 


図 3 挿入遺伝子構成図 
 
 
ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 
  組織培養由来系統 He/89のプロトプラストを使い、ポリエチレングリコール法によ
り遺伝子の導入を行った。 


 
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方法 
  形質転換後、20～50個のプロトプラストからなる微小コロニーの形成後、固形培
地に移し、除草剤グルホシネートによって選抜後、植物体に再分化させた。 


 
② アグロバクテリウム菌体の残存の有無 
本項目は該当しない。 


 
③ 育成の経過及び系統樹 
  組換え体トウモロコシT25と黄色デントコーン系の商用品種及び弊社保有の品種
と交配、選抜育種を行った。 


 
（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 
 
イ 移入された核酸の複製物が存在する場所 
  組換え体トウモロコシ T25を戻し交配すると、グルホシネート耐性に関して 1:1の
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分離比を示した。また、ゲノム DNA を用いたサザンブロット分析の結果、移入され
た核酸の複製物は染色体上に挿入されていることが示唆された（「ロ 移入された核


酸の複製物のコピー数及び複数世代における伝達の安定性」を参照）。 
 
ロ 移入された核酸の複製物のコピー数及び複数世代における伝達の安定性 
  移入された核酸のコピー数を調べるため、サザンブロット分析を行った。組換え体


トウモロコシT25 から分離した 15μgのDNAをBamHⅠ（レーン１）、EcoRⅠ（レー
ン２）、DraⅠ（レーン３）、HindⅢ（レーン４）及びSalⅠ（レーン５）で切断した。
サイズマーカーとしてPstⅠで切断したバクテリオファージλDNAを使用し、プローブ
として32Pで標識した合成pat遺伝子（552bpのSalⅠ断片）を使用した（図 4）。 


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


図 4 組換え体トウモロコシ T25のコピー数を示すサザンブロット分析 
   BamHⅠ（レーン１）では 0.3kbp及び 1.5kbpの 2本のバンドが検出された。この 0.3kbp
バンドはプラスミド pUC/Ac の内部より切り出されたフラグメントである。1.5kpb バ
ンドは、組み込まれたベクター部分の切断から隣接植物 DNA中の BamHⅠによる切断
部位に由来する。この 1本の 1.5kbpバンドは合成 pat遺伝子カセットが植物ゲノムに
１コピー組み込まれていることを裏付ける証拠である。2.5kbp にもバンドが見られる
が、このバンドは BamHⅠによる不完全な切断に由来する。 


   EcoRⅠ（レーン２）では、予想された 1.3kbpのフラグメントが検出され、これはベ
クターpUC/Acの合成 pat遺伝子のカセット（35Sプロモーター・pat・35Sターミネー
ター）が導入されていることを示している。 
 DraⅠ（レーン３） における約 5kb の 1 本のバンドはベクター及び隣接植物 DNA の各


1ヵ所の DraⅠ部位の切断に由来する。 


   HindⅢ（レーン４）における約 14kb の 1 本のバンドはベクター及び隣接植物 DNA の


各 1ヵ所の HindⅢ部位の切断に由来する。 


  SalⅠ（レーン 5）では 0.5kbp のベクター内部のフラグメントだけが検出された。 


   
   合成 pat 遺伝子の内部に切断サイトのない SalI、EcoRI、DraⅠ及び HindⅢによる切
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断物中にバンドが 1 本だけが検出されたこと、また BamHI 切断物からは予想されるバ


ンドが検出されることは、１コピーの pUC/Ac が植物ゲノムに組み込まれていることを


裏づける証拠である。これらの結果から推定される挿入遺伝子の模式図を図 3（p.10）


に示した。 


 
   挿入された核酸の数世代での安定性を確認するため、組換え体トウモロコシT25 と


の戻し交配から得られた 3 世代後のトウモロコシについて、サザンブロット分析を行
った。この分析では、ゲノムをEcoRⅠまたはBamHⅠで切断し、アガロースゲル電気
泳動で分離し、ナイロンメンブランに移した後に、DNAを32P標識合成pat遺伝子（552bp 
SalⅠフラグメント）とハイブリダイズさせた。ブロットのオートラジオグラフィーを
図 5（p.14）に示す。図 5は、そのハイブリダイズのパターンが世代を経ても変化して
いないことを示しており、挿入された核酸の数世代での安定性が証明された。 


 
   また、bla遺伝子はトウモロコシゲノムに挿入される際に 2つに分断され、一部消失
しており、bla遺伝子断片の 5’末端に 35Sプロモーター様配列が位置している。しか
し、分断された bla 遺伝子及び 35S プロモーター様配列はいずれも不完全なものであ
り、これらの配列によって移入された植物体において bla 遺伝子を発現することは考
えられない。このことを確認するため、組換え体トウモロコシ T25より抽出した RNA
について bla遺伝子をプローブとしたノーザンブロット分析を行い、bla遺伝子の転写
物が含まれていないことを確認した。さらに、活性のある蛋白に転写・翻訳されてい


ないことを確認するため、組換え体トウモロコシ T25のβ-ラクタマーゼ活性測定を実
施した結果、β-ラクタマーゼ活性は検出限界以下であった。これらのことから、組換
え体トウモロコシ T25に移入された不完全な bla遺伝子及び 35Sプロモーター様配列
は機能していないことが確認された。 
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図 5 組換え体トウモロコシ T25の安定性を示すサザンブロット分析 
 
   Aは BamHⅠにて切断 
   Bは EcoRⅠにて切断 
   レーン１：非組換え体トウモロコシ He/89（宿主品種） 
   レーン２：組換え体トウモロコシT25（T0世代） 
   レーン 3～5：T0世代の組換え体トウモロコシに３回戻し交配を行い得られた各個体 
   レーン 6：非組換え商用品種 


 
ハ 染色体上に複数コピーが存在している場合は、それらの位置関係 
  本項目は該当しない。 
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ニ 移入された核酸の複製物の発現により付与された特性についての発現の安定性 
  隔離ほ場試験において、バットに播種したトウモロコシからの幼植物にグルホシネ


ートを処理した結果、組換え体は全て生存し、非組換え体は全て枯死した。さらに、


18 個体の組換え体トウモロコシ T25にグルホシネートを散布して観察した結果、100
％のグルホシネート耐性を示し、自然条件下での発現の安定性が確認された。 


 
   また、1992年以降に米国で行われた安全性試験において、組換え体トウモロコシ T25
の根、葉、茎、成熟花粉及び成熟種子を用い、各部位における PAT蛋白質の酵素活性
を測定した。その結果、PAT蛋白質活性は葉で最も高く、種子中では低く、花粉では
検出されなかった。 


 
ホ 移入された核酸の野生動植物に対する伝達性の有無及び程度 
  形質転換に使用したベクター上には伝達性に関わる因子は存在しないため、当該伝


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ならびにそれらの感度及び信頼性 
 
  組換え体トウモロコシ T25に導入されている挿入 DNAの周辺配列を利用した 22bpの
プライマーを用いた PCR法によって、組換え体トウモロコシ T25を特異的に識別するこ
とができる。20～50ng の DNA を用いることで、ほぼ 100％を検出できたことから、組
換え体トウモロコシ T25の種子や植物体が極少量あれば検出及び識別は可能である。ま
た、反復試験において高い再現性の結果が得られている。 
  実際の組換え体トウモロコシT25の育種において、本PCR法は有効に利用されている。 
 
（６） 宿主または宿主の属する分類学上の種との相違 
 
イ 移入された核酸の発現により付与された特性 
   組換え体トウモロコシ T25は、移入された合成 pat遺伝子の発現により PAT蛋白質
が産生され、除草剤グルホシネート耐性を示す。PAT蛋白質による除草剤耐性メカニ
ズムは図 1（p.8）に示した。 


   
ロ 宿主または宿主の属する分類学上の種との相違 
  農林水産分野における組換え体利用のための指針適合確認を終え、平成 15年度に独
立行政法人 農業技術研究機構 畜産草地研究所 草地研究センターで隔離ほ場試験を
行った。 


 
 


① 形態及び生育の特性 
発芽揃い、発芽率、雄穂抽出期、絹糸抽出期、稈長、草型、分げつ数、着雌穂高、


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、および収穫期の生重量において、組換え体トウモロコシ T25と非組換え体ト
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ウモロコシとで比較した。その結果、いずれにおいても有意差は認められなかった。 
 
② 生育初期における低温耐性 


組換え体トウモロコシT25と非組換え体トウモロコシとの間で低温耐性の比較を
行った。両幼植物を４℃定温器中で低温処理し、生育状況を観察した結果、一様に


伸長成長が阻害された。また、冬季のほ場に放置された幼植物体は数日で全てが枯


死し、両者の間に相違は見られなかった。 
 
③ 成体の越冬性 


トウモロコシは１年生植物であり、結実後、隔離ほ場にそのまま放置した組換え


体トウモロコシ T25 と非組換え体トウモロコシは共に冬季の寒さで自然に枯死し
た。 


 
④ 花粉の稔性及びサイズ 


花粉の形状に関して顕微鏡下で観察した。また、花粉をアセトカーミンで染色し、


顕微鏡下で花粉の充実度を観察して稔性を検討した。花粉の直径および花粉の稔性


において、組換え体トウモロコシ T25と非組換え体トウモロコシはほぼ同等の数値
を示し、両者の間に有意差は観察されなかった。 


 
⑤ 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 


種子の粒列数、一列粒数及び百粒重について組換え体トウモロコシ T25と非組換
え体トウモロコシとを比較したが、同等の数値を示した。よって、種子の生産量に


統計的な有意差は認められなかった。 
 


トウモロコシの種子は苞葉に包まれ、また、穂軸にしっかりと付いており、脱粒


性は極めて低いと考えられる。したがって、脱粒性の試験は行っていない。 
 


収穫種子の発芽性試験において、組換え体トウモロコシ T25及び非組換え体トウ
モロコシの発芽性は直ちに発芽を開始し、また、いずれもほぼ 100％の発芽性を示
したことから、休眠性がないことが推測された。 


 
⑥ 交雑性 


日本において交雑可能な近縁野生種は生育していない。したがって、交雑性の試


験は行っていない。 
 
 
⑦ 有害物質の産生性 
   組換え体トウモロコシ T25と非組換え体トウモロコシとの間で、有害物質の産
生性について、根から分泌され他の生物に影響を与えるものについては後作試験、


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については植物


残滓を用いた鋤き込み試験、また、根から分泌され土壌微生物に影響を与えるも


のについては根圏土壌における土壌微生物相試験を行った。後作試験及び鋤き込
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み試験において、供試作物として用いたダイコンの葉の長さ、生重量、乾重量を


それぞれ測定した結果、いずれにおいても有意差は認められなかった。また、土


壌微生物相への影響試験において、細菌数、放線菌数および糸状菌数について、


両者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等に関する情報 
 
（１） 使用等の内容 
 
  食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれら


に付随する行為。 
 
（２） 生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響を防止するた


めの処置 
 
  緊急措置計画書を参照。 
 
（３） 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 
 
  1997年に北海道農業試験場において、隔離ほ場試験を行った。また、2003年度に独立行政
法人 農業技術研究機構 畜産草地研究所 草地研究センターの隔離ほ場において、隔離ほ


場試験を行った。 
 
（４） 国外における使用等に関する情報 
 
  国外における使用等に関する情報を表２に示した。 
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表２ 国外における使用等に関する情報 
国名 承認機関 承認時期 承認内容 


米国農務省（USDA） 1995年 6月 環境安全確認 
米国 連 邦 食 品 医 薬 品 局


（FDA） 
1995 年 12
月 


食品・飼料安全 


1996年 5月 環境安全確認 
カナダ農業食品局 


1997年３月 飼料安全 
カナ


ダ 
カナダ厚生省 1997年４月 食品安全 


1998年８月 輸入承認 ヨーロッパ委員会 
環境保護総局 1998年 7月 栽培承認 


1997年 2月
飼料安全（コーングルテンの輸


入のみ） 英国 
2004年 3月 栽培承認 


EU 


ヨーロッパ委員会 
保健消費者保護総局 


1998年 1月
食品安全（油、デンプン、加熱


加工食品、ドライミリング画分


を用いた発酵食品のみ） 
スイ


ス 
スイス連邦保健局 


1998 年 10
月 


輸入飼料安全（コーングルテン


のみ） 
ブル


ガリ


ア 
農業省 1999年 7月 食品・飼料・栽培安全 


農牧バイオテクノロジ


ー 
諮問国家委員会 


1998年 2月 環境安全（規制外確認） アル


ゼン


チン 国立食料農業 
品質安全サービス 


1998年 6月 食品･飼料安全 
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第二 項目ごとの生物多様性影響評価 
 
宿主が属する分類学上の種のトウモロコシ（Zea mays subsp.mays (L.) Iltis）は、


我が国において長期にわたる使用等の実績があることから、生物多様性影響評価実施要


領の別表第三に基づき、宿主と相違が見られた点について考慮することとする。 


 
１ 競合における優位性 
 
（１）影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
 
  競合における優位性に関る形質として、形態及び生育の特性、生育初期における低温


耐性、成体の越冬性、花粉の稔性及びサイズ、種子の生産性及び発芽率について組換え


体トウモロコシ T25と非組換え体トウモロコシとを比較した結果、いずれにおいても特
に相違は認められなかった。 
  組換え体トウモロコシ T25は除草剤グルホシネート耐性の形質を有するため、本除草
剤が頻繁に散布されている環境下においては生存における優位性を示す。しかし、自然


環境下では前述のような除草剤の使用はないので、この形質により競合における優位性


を高めるとは考えられない。 
  したがって、競合における優位性について、影響を受ける可能性のある野生動植物等


は特定されなかった。 
 
（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が生ずるおそれはな


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 
 
  組換え体トウモロコシ T25 は合成 pat 遺伝子産物である PAT（phosphinothricin 


acetyltransferase）蛋白質を新たに生産するが、PAT 蛋白質は高い基質特異性を有してい
るので、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。したがって、PAT蛋白質がトウモロコシの代謝経路に影響して野生動植物等
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に対する有害物質を生産する可能性はないと思われる。 
  また、合成 pat遺伝子配列について EMBLデータベースで、さらに、PAT蛋白質配列
については SWISSPROT データベースでそれぞれ相同性検索を行った。その結果、いず
れにおいても種々の種由来の PAT蛋白質以外に有意な相同性は示しておらず、既知の毒
素又はアレルゲンとの相同性も認められなかった。よって、PAT蛋白質が有害物質とし
て野生動植物等に影響を及ぼすとは考えられない。 
  さらに、有害物質の産生性に関する試験として行った後作試験、及び作物残滓鋤き込


み試験において、ダイコンの葉の長さ、生重量、乾重量に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。また、土壌微生物相への影響試験においても、細菌数、放


線菌数、糸状菌数に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、組換え体トウモロコシ T25は有害物質の産生性を獲得していないと考え
られ、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が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 
 
  宿主であるトウモロコシと交雑可能な近縁野生種としてテオシントが報告されている


が日本には自生していない。 
  また、隔離ほ場試験において、組換え体トウモロコシ T25と非組換え体トウモロコシ
との花粉の稔性に関する花粉の形状、直径、充実度及び種子の発芽率を比較した結果、


すべての形質において両者の間に統計的な有意差は認められなかったことから、交雑性


に関して組換え体トウモロコシ T25と非組換え体トウモロコシとは同等であると考えら
れる。 
  以上のことから、交雑性について、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定さ


れなかった。 
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（２）影響の具体的内容の評価 
 
   ― 
 
（３）影響の生じやすさの評価 
 
   ― 
 
（４）生物多様性影響が生ずるおそれの有無の判断 
 
  以上のことから、交雑性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないと判断され


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組換え体


トウモロコシ T25の性質はないと判断される。 
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第三 生物多様性影響の総合的評価 
 
トウモロコシはわが国において長期にわたる使用実績があり、これまでに自然環境下


で自生した例は報告されていない。また、交雑可能な近縁植物は、わが国には自生して


いない。 
   
組換え体トウモロコシ T25は、除草剤グルホシネート耐性を示すが、それ以外の形質


は非組換え体と同等であると考えられる。したがって、除草剤グルホシネートが選択圧


とならない自然環境下では、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。 
 
組換え体トウモロコシ T25に導入された合成 pat遺伝子から産生される PAT蛋白質は


高い基質特異性を有するため、トウモロコシの代謝経路に影響し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思われる。また、本蛋白質は既知の毒素及びアレ


ルゲンとの相同性も示していない。さらに、後作、鋤き込み、土壌微生物相への影響に


ついても非組換え体トウモロコシと同等であると考えられる。したがって、有害物質の


産生性に起因して、生物多様影響が生ずるおそれはないと判断された。 
 
また、日本においてトウモロコシと交雑性のある近縁野生植物はなく、さらに、組換


え体トウモロコシ T25の花粉の稔性が非組換え体トウモロコシと同等であることから、
交雑性に起因して、生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断された。 


 
以上のことから総合的に評価し、組換え体トウモロコシ T25が、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（栽培目的の場合） 
                                                 


平成 16年 4月28日 
 
                                氏名 バイエルクロップサイエンス株式会社 
                   代表取締役社長 ローレンス ユー 
 
                                住所 東京都港区高輪4-10-8 
 
 第一種使用規定の承認を申請している除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ(pat, Zea 
mays subsp. mays (L.) Iltis)、(T25, OECD UI ACS-ZMØØ3-2)(以下、組換え体トウモロコシ
T25という)の第一種使用において、もし、生物多様性影響が生じるおそれがあるとリスク評
価において確認されたならば、弊社は適切に当該影響を防止するため、以下の措置をとるこ


ととする。尚、生物多様性影響が生じるおそれがあるとリスク評価において確認された場合


とは、組換え体トウモロコシT25に関して、科学的に我が国の生物多様性に影響を生ずるこ
とが立証された場合のことである。 
 
１  第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者 
 弊社は社内に緊急措置に適切に対応するために危機対策本部を速やかに設置する。 


 
２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
  弊社は日本への組換え体トウモロコシT25種子の輸出者、組換え体トウモロコシT25種
子を配給した日本の種苗会社、その種子を買った日本の農家や栽培者、配給した種子の


量及び時期を可能な限り特定する。 
  
３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容を


  周知するための方法 
  確認された明確な生物多様性影響が生ずるおそれに基づいて適切に、弊社は上記２で明


らかにした日本への組換え体トウモロコシT25種子の輸出者、日本の種苗会社、農家や栽
培者に生物多様性影響に関して情報提供を行い、当該影響を防止するために適切な措置を


講ずることを通知する。さらに、弊社は可能な限りにおいて組換え体トウモロコシT25種
子を日本に配給している、またはその可能性のある国の種苗会社および農業者団体に生物


多様性影響が生じるおそれがあると確認されたこと及び当該影響を防止する措置に関し


て通知する。 
  


４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を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 
  確認された明確な生物多様性影響が生じるおそれに基づき適切に、弊社は上記２及び３


で明らかにした個人や団体に、組換え体トウモロコシT25を不活性化する措置か、さもな
くば組換え体トウモロコシT25の環境への放出を防止するための措置、及びすでに環境に
放出された組換え体トウモロコシT25の拡散を防止する措置について連絡、指導する。 
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５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
  科学的に正当性のある評価に基づき、組換え体トウモロコシT25が我が国の生物多様性
に影響を与えるおそれがあると認められた場合には、速やかに農林水産省農産安全管理課


及び環境省野生生物課に連絡するとともに、緊急措置対応のための社内における組織体制


及び連絡窓口を報告する。 
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緊 急 措 置 計 画 書（食用、飼料用に供する場合） 
 


                                                平成 16年 4月28日 
 
                                          


氏名 バイエルクロップサイエンス株式会社 
                        代表取締役社長 ローレンス ユー 
 
                                         住所 東京都港区高輪4-10-8 
 
 第一種使用規定の承認を申請している除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ(pat, Zea 
mays subsp. mays (L.) Iltis)、(T25, OECD UI ACS-ZMØØ3-2)(以下、組換え体トウモロコシ
T25という)の第一種使用において、もし、生物多様性影響が生じるおそれがあるとリスク評
価において確認されたならば、弊社は適切に当該影響を防止するため、以下の措置をとるこ


ととする。尚、生物多様性影響が生じるおそれがあるとリスク評価において確認された場合


とは、組換え体トウモロコシT25に関して、科学的に我が国の生物多様性に影響を生ずるこ
とが立証された場合のことである。 
 
１  第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者 
 弊社は社内に、緊急措置に適切に対応するために危機対策本部を速やかに設置する。 
  
２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
  弊社は組換え体トウモロコシT25穀粒の日本への輸入業者、日本において組換え体トウ
モロコシT25穀粒を配給した業者、輸入した組換え体トウモロコシT25穀粒の量および時
期を可能な限り特定する。 
  
３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容を


周知するための方法 
  確認された明らかな生物多様性影響が生じるおそれに基づいて適切に、弊社は上記２で
明らかにした組換え体トウモロコシT25穀粒の日本への輸入業者及び日本における配給業
者に当該影響を防止するために適切な措置を講ずることを通知する。さらに、弊社は可能


な限りにおいて組換え体トウモロコシT25穀粒を日本に配給している、またはその可能性
のある国の配給業者及び農業者団体に生物多様性影響が生じるおそれが確認されたこと


及び当該影響を防止する措置に関して通知する。 
 
４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を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 
 確認された明確な生物多様性影響が生じるおそれに基づき適切に、弊社は上記２及び３


で明らかにした個人や団体に、組換え体トウモロコシT25を不活性化する措置か、さもな
くば組換え体トウモロコシT25の環境への放出を防止するための措置、及びすでに環境に
放出された組換え体トウモロコシT25の拡散を防止する措置について連絡、指導する。 
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５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 科学的に正当性のある評価に基づき、組換え体トウモロコシT25が我が国の生物多様性
に影響を与えるおそれがあると認められた場合には、速やかに農林水産省農産安全管理課


及び環境省野生生物課に連絡するとともに、緊急措置対応のための社内における組織体制


及び連絡窓口を報告する。 
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トウモロコシの宿主情報 


 


１．分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 


（１）和名、英名及び学名 


和名：イネ科 トウモロコシ属 トウモロコシ 


英名：corn, maize 


学名：Zea mays subsp. mays (L.) Iltis 


 


（２）国内及び国外の自然環境における自生地域 


 トウモロコシの野生種と見られる植物は現存せず（山田, 2001）、国外の自然


環境におけるトウモロコシの自生は報告されていない。 


 なお、トウモロコシの起源に関与すると考えられる近縁種として、トウモロコ


シと交雑可能な Zea属のテオシントと Tripsacum属のトリプサクムの存在が知ら


れている（OECD, 2003）。テオシントとトリプサクムはメキシコとグアテマラ等


に広範囲に自生しており、トリプサクムはさらに米国東部、南部から南米でも認


められている（山田, 2001、OECD, 2003）。 


我が国の自然環境下において、トウモロコシ及びその近縁種の自生について


は、これまでのところ報告はない。 


 


 


２．使用等の歴史及び現状 


（１）国内及び国外における第一種使用等の歴史 


 トウモロコシの原産地がアメリカ大陸であることは間違いないが、その栽培起


源地域については諸説あり、米国南西部、メキシコ及び中央アメリカの複数地域


説、メキシコと南米の複数地域説、メキシコとグアテマラの複数地域説及びメキ


シコ南部単独説がある（OECD, 2003）。考古学的検証に基づくと、最初にトウモ


ロコシの利用が始まったのは紀元前 7000～5000年頃であり、紀元前 3400年頃に


は栽培が始まったと考えられている（戸澤, 2005）。また、南北アメリカ大陸の


各地に伝播して栽培される過程で、デント、ポップ、スイート、フリントのよう


な変異種が生じたと考えられる（山田, 2001、戸澤,2005）。1492年のコロンブ


スのアメリカ大陸到達後、コロンブスによってスペインを通じてヨーロッパに導


入され、その後、中東、アフリカ及びアジアの各地域に伝播した。 


 我が国へは 1573～1591 年頃にポルトガル人によって長崎へ伝えられたフリン


ト種が最初とされ、主に関東以南の山間地で栽培が行われていた。また、明治時


代になって北海道へ米国からデント種とフリント種が新たに導入され、全国的に


栽培が普及した（戸澤,2005）。 


 







（２）主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 


・主たる栽培地域 


現在、トウモロコシは、北緯 58 度から南緯 40 度に至る範囲で栽培可能で


あり、米国、中国、ブラジル、アルゼンチン及びヨーロッパ諸国などを中心に、


全世界で広く栽培されている（戸澤,2005、OECD,2003）。 


国連食糧農業機関(FAO)によると、2010 年における全世界のトウモロコシの


栽培面積は約 1 億 6 千万 ha であり、上位国は、米国 3,536万 ha、中国 3,495 万


ha、ブラジル 1,420 万 ha、インド 840 万 ha、メキシコ 692 万 haである（FAO, 


2014）。 


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、2012 年の青刈りデントコーンの作付


面積は約 9 万 2,000haで（農林水産省, 2014a）、2012 年のスイートコーンの


作付面積は約 2 万 4,900ha である（農林水産省, 2013）。 


 


・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。2012 年における米国でのトウモロコシの利用用途の


内訳は、48.7%が飼料（9.2%の蒸留粕を含む）、30.8%がエタノール製造、8.4%


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,2013）。 


我が国では、2013 年に約 1,445 万トンのトウモロコシを輸入している（財


務省, 2014）。輸入トウモロコシのうちの約 950 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。なお、飼料用トウモロコシの大部分







は、配合・混合飼料の原料として利用されている（配合飼料供給安定機構, 2014）。 


また、飼料用トウモロコシは、発芽可能な状態で輸入されるものが多いが、


加熱・圧ぺんすること等が関税制度の下、義務づけられている（農林水産省, 


2014b）。 


 


 


３．生理学的及び生態学的特性 


（１）生息又は生育可能な環境の条件 


 トウモロコシは、長い年月の間に栽培植物として馴化された結果、自然条件下


における自生能力を失った作物である（OECD, 2003）。 


 トウモロコシ種子の発芽の最低温度は 10～11 ℃、最適温度は 33 ℃とされて


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


 品種や地域によって栽培時期は多少異なるが、主に春に播種されて秋に収穫さ


れる一年生の作物である（瀧澤, 2001）。 


 また、トウモロコシはもともと短日植物であり、その感光性（日長反応性）は


晩生種ほど敏感で、早生品種ほど鈍感である（柿本ら, 2001）。 


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


倍になったときに幼根（初生根又は種子根）が抽出し、子実発芽となる（戸


澤,2005）。また、トウモロコシの栽培は腐植に富む土壌が適し、pH 5.0～8.0


の範囲で栽培可能である（戸澤， 2005）。 


 


（２）繁殖又は増殖の様式 


・種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 


 完熟した種子は雌穂の苞皮で覆われており、脱粒しない。 


トウモロコシは長い間栽培植物として利用してきた過程で、自然条件下にお


ける自生能力を失っており、その種子を分散させるためには人間の仲介が必要


である（OECD, 2003）。 


種子の休眠性は知られていない。種子の寿命は、主に温度と湿度によって左


右され、低温乾燥下では長く、高温多湿下では短い（戸澤, 2005）。氷点下の


気温は種子の発芽に悪影響を与え、トウモロコシ種子生産に影響を及ぼす主要


な要因となっている。また、45 ℃以上の気温も種子の発芽に悪影響を及ぼす


ことが報告されている（Wych, 1988）。 


さらに、収穫時に雌穂又は種子が地上に落下しても、土壌温度が 10 ℃に達


し、適度な水分条件を伴うまで発芽しないため、その多くが自然状態では腐敗


し枯死する（菊池, 1987、中村, 2001）。また、仮に発芽しても生長点が地上


に出た後は６～８時間以上０ ℃以下の外気にさらされると生存できない


（OECD, 2003）。子実の活力を６～８年保存するには、子実水分 12 %、温度


10 ℃、相対湿度 55 %以内に保つことが必要である（中村, 2001、OECD, 2003）。 







 


・ 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織または器官


からの出芽特性 


 トウモロコシは栄養繁殖せず、種子繁殖する。自然条件において植物体を再


生しうる組織又は器官からの出芽特性があるという報告はこれまでのところ


ない。 


 


・ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及びア


ポミクシスを生ずる特性を有する場合はその程度 


 トウモロコシは雌雄同株植物の一年生作物で、主として風媒によって受粉す


る作物であり 95～99 %は他家受粉によって作られた種子により繁殖するが、


自家不和合性は知られておらず、自家受粉も可能である（千藤, 2001、OECD, 


2003）。 


トウモロコシと交雑可能なのは、同じ Z. mays 種に含まれトウモロコシの


近縁野生種である一年生のテオシント(Z. mays subsp. mexicana)、及び


Tripsacum 属である。トウモロコシとテオシントは近接している場合に自由に


交雑するが、Tripsacum 属との交雑は非常に稀である（OECD, 2003）。テオシ


ントはメキシコからグアテマラにかけて分布しており、Tripsacum 属の分布地


域は北アメリカ東部、南部から南米となっている（山田, 2001、OECD, 2003）。 


 なお、我が国におけるトウモロコシと交雑可能なテオシント及び Tripsacum 


属の野生種の自生については、これまでのところ報告はない。また、受精を伴


わない繁殖能力を有する種子の生産（アポミクシス）についての報告はない。 


 


・ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 


トウモロコシは雌雄異花序で、雌花は葉腋について 1～3 本の雌穂を形成し、


雄穂は茎の先端につく（柿本ら, 2001、OECD, 2003）。雄穂は抽出すると３～


５日で開花し、開花始めから終わりまでの期間は盛夏で一般に８～９日である


（中村, 2001）。一方、雌穂の絹糸抽出は雄穂開花のおよそ 1日後に始まり、


抽出始めから抽出揃いまでの期間は５～６日である（中村,2001）。一本の雄


穂には 1,200～2,000 個の小穂があり、一雄穂当たりの花粉の生産量は、約


1,800 万粒とされている（OECD, 2003）。 


 花粉の稔性は花粉の充実度を観察することで推定できる（西尾, 2002）。 


花粉の形状は球形で、直径は 90～120 μm程度である（中村, 2001）。 


 受粉は主に風媒によって行われ、ほとんどの場合は他家受粉である（戸澤, 


2005）。他品種、系統の花粉の混入を防ぐため隔離距離は、林、高層建築物な


どの障害物の有無などにより異なるものの、200～400 m とされている（千藤


2001）。 


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







及びイヌホオズキ（Solanum nigrum ）葉へのトウモロコシの花粉の堆積密度


を調査した研究では、ほ場の縁（0 m）での最大花粉堆積密度はヒマワリの葉


で 81.7 粒/cm2、イヌホオズキの葉では 71.1 粒/cm2 であった（Shirai and 


Takahashi, 2005）。また、ほ場から 5 m 離れた場合の最大堆積密度は、ヒマ


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


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


2005）。 


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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Quantitative PCR method for detection  
of maize event GA21


1. GENERAL INFORMATION


Target﻿genetic﻿element 5’ integration border region (IBR) between the insert of maize event 
GA21 and the host genome


PCR﻿Assay Simplex Real Time


Detection﻿Chemistry TaqMan®


Compendium﻿Reference QT-EVE-ZM-007


2. VALIDATION DATA


Collaborative﻿trial﻿coordinator JRC-IHCP


Test﻿material﻿applied﻿in﻿collaborative﻿trial Maize flour


Materials﻿used﻿for﻿calibration/controls Certified Reference Material IRMM-414 (JRC-IRMM)


Tested﻿GM﻿events


Event﻿Name GA21


Unique﻿Identifier MON-00021-9


Crop﻿Name Zea mays L.


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 IRC-IRMM. In addition, the laboratories received a calibration maize flour sample containing 4.26% 
of GA21, two negative DNA target controls consisting of Bt 176 maize DNA and in non-GM maize flour, reac-
tion reagents, primers and probes for the alcohol dehydrogenas 1 (adh1) reference gene and for the GA21 
specific system. For each unknown sample and for the calibration sample, the laboratories performed an 
enhanced CTAB DNA extraction, a spectrophotometric quantification of the amount of DNA extracted, a re-
al-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.


Method Performance


LOD﻿Relative ≤ 0.05% LOD﻿Absolute not reported


LOQ﻿Relative 0.1% LOQ﻿Absolute not reported


JRC Compendium of Reference Methods for GMO Analysis







Values determined in the collaborative trial


Test﻿Level﻿(%) 0.10% 0.49% 0.98% 1.3% 1.7% 4.3%


Mean﻿Value﻿(%) 0.16% 0.67% 1.20% 1.6% 2.1% 4.6%


RSDr﻿(%) 24% 26% 20% 19% 21% 16%


RSDR﻿(%) 44% 35% 29% 31% 27% 30%


Bias﻿% 55.0% 36% 18% 26% 21% 8.9%


GMO﻿Target Taxon﻿Target


Mean﻿Slope not reported not reported


Mean﻿PCR﻿Efficiency﻿% not reported not reported


Mean﻿R2 not reported not reported


Comment
The LOD and LOQ values were provided by the method developer and were not further assessed in the 
collaborative trial.


3. REFERENCES


Paoletti C, Mazzara M, Puumalaainen J, Rasulo D, Van Den Eede G. Validation of an Event-Specific Meth-
od for the Quantitation of Maize Line GA21 Using Real-Time PCR. EUR 21520 EN. 2005. JRC32087 (ISBN 
92-894-9184-1)


4. PRIMERS AND PROBES SEQUENCES


GM-target(s)


Primer﻿Forward 5’-CTTATCGTTATGCTATTTGCAACTTTAGA-3’


Target﻿element 5’-host genome


Primer﻿Reverse 5’-TGGCTCGCGATCCTCCT-3’


Target﻿element Insert


Amplicon﻿length 112 bp


Probe 5’-FAM-CATATACTAACTCATATCTCTTTCTCAACAGCAGGTGGGT-TAMRA-3’


Probe﻿Name GA21 probe PR


Target﻿element DNA sequence in the 5’ IBR
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Taxon-target(s)


Primer﻿Forward 5’-CCAGCCTCATGGCCAAAG-3’


Target﻿element adh1


Primer﻿Reverse 5’-CCTTCTTGGCGGCTTATCTG-3’


Target﻿element adh1


Amplicon﻿length 70 bp


Probe 5’-FAM-CTTAGGGGCAGACTCCCGTGTTCCCT-TAMRA-3’


Probe﻿Name adh1 probe PR


Target﻿element alcohol dehydrogenase1 (adh1) gene


5. PCR REACTIONS SETUP


GM-target(s) Taxon-target(s)


Reagent Final﻿Concentration Reagent Final﻿Concentration


TaqMan® Universal PCR 
Master Mix 1x TaqMan® Universal PCR 


Master Mix 1x


Primer Fw 0,15 µmol/L Primer Fw 0,15 µmol/L


Primer Rev 0,15 µmol/L Primer Rev 0,15 µmol/L


Probe 0,05 µmol/L Probe 0,05 µmol/L


Nuclease-free water # Nuclease-free water #


Template DNA 200 ng Template DNA 200 ng


Final Volume 50 µL Final Volume 50 µL


6. AMPLIFICATION CONDITIONS


GM-target(s) and taxon-target(s)


Stage Temperature Time No﻿Cycles


Decontamination (UNG) 50°C 120” 1


Activation/Initial Denaturation 95°C 600” 1


Denaturation 95°C 15”


Annealing & Extension 60°C 60”


Denaturing, Annealing & Extension 45
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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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（別添）


学識経験者の意見


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


確保に関する法律」に基づき申請のあった以下の遺伝子組換え生物等に係る第一種使用


規程に従って使用した際の生物多様性影響について検討が行われ、別紙のとおり意見が


とりまとめられました。


（ ( ) )１ 名称：除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ pat Zea mays mays, subsp. L. Iltis


( ）T25, OECD UI: ACS-ZM003-2


,２ 名称：除草剤グリホサート耐性及びチョウ目害虫抵抗性トウモロコシ（cp4 epsps


, subsp. L. Iltis NK603 MON810, OECD UI: MON-00603-6cry1Ab Zea mays mays ( ) )( ×


× ）MON-00810-6


３ 名称：コウチュウ目及びチョウ目害虫抵抗性及び除草剤グリホサート耐性トウモロ


, , subsp. L. Iltis MON863 MON810コシ（cry3Bb1 cry1Ab cp4 epsps, Zea mays mays ( ) )( ×


× × × ）NK603, OECD UI: MON-00863-5 MON-00810-6 MON-00603-6


, L. 531, OECD UI:４ 名称：チョウ目害虫抵抗性ワタ（ )(cry1Ac Gossypium hirsutum


）MON-00531-6
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（別紙）


（ ( ) )１ 名称：除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ pat Zea mays mays, subsp. L. Iltis


( ）T25, OECD UI: ACS-ZM003-2


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：バイエルクロップサイエンス（株）


(1) 生物多様性影響評価の結果について


① 競合における優位性


宿主が属する生物種であるトウモロコシ（ ( ) ）についZea mays mayssubsp. L. Iltis.


ては、これまで我が国において栽培等がされているが、我が国において自生化すると


の報告はされていない。


本組換えトウモロコシには、移入された改変型 により除草剤であるグルホシネpat


ートへの耐性が付与されているが、グルホシネートが自然環境下で選択圧になること


はないと考えられる。また、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。


これらのことから、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、競合に


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


は妥当であると判断した。


② 有害物質の産生性


宿主が属する生物種であるトウモロコシについては、野生動植物等への有害性を有


する物質を産生するとの報告はされていない。


本組換えトウモロコシはグルホシネートを不活性化するホスフィノトリシン・アセ


チル基転移酵素（ 蛋白質）を産生するが、本蛋白質が野生動植物等への有害性PAT


を有するとする報告はされていない。また、 蛋白質については、グルホシネーPAT


トと構造が類似している各種アミノ酸にアセチル基を転移しないこと、各種アミノ酸


が過剰に存在していてもグルホシネートへのアセチル基転移反応が阻害されないこと


が確認されており、高い基質特異性を有することが示されていることから、宿主の代


謝系に影響を及ぼすことはないと考えられる。


また、我が国の隔離ほ場試験において、本組換えトウモロコシの他の植物及び微生


物への有害性を有する物質の産生が鍬込み試験、後作試験及び土壌微生物相の観察に


より調査されており、非組換えトウモロコシとの有意差は認められていない。


これらのことから、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、有害物


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


妥当であると判断した。
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③ 交雑性


我が国の自然環境中にはトウモロコシと交雑可能な野生種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動植物等は特定されず、交雑性に起因する生物多


様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。


(2) 生物多様性影響評価書を踏まえた結論


本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した場合に生物多様性影響が生


ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書の結論は妥当であると判断した。


２ （略）


３ （略）


４ （略）







