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第一種使用規程承認申請書 
 5 

令和元年7月4日 

 

農林水産大臣  𠮷𠮷川 貴盛  殿 

環 境 大 臣  原田 義昭 殿 

 10 

 

氏名   

デュポン・プロダクション・アグリサイエンス株式会社 

代表取締役社長 藤井 茂樹  印 

申請者 15 

住所   

東京都千代田区永田町二丁目 11 番 1 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20 

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。 

  

http://www.maff.go.jp/j/org/who/min.html
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遺伝子組換え生物等の

種類の名称 

除草剤アリルオキシアルカノエート系、グリホサート及びグルホシ

ネート耐性トウモロコシ（改変cp4 epsps, pat, 改変aad-1, Zea 
mays subsp. mays (L.) Iltis）（NK603×T25×DAS40278, OECD 
UI: MON-ØØ6Ø3-6×ACS-ZMØØ3-2×DAS-4Ø278-9）並びに当該

トウモロコシの分離系統に包含される組合せ（既に第一種使用規程

の承認を受けたものを除く。） 

遺伝子組換え生物等の

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

廃棄並びにこれらに付随する行為 

遺伝子組換え生物等の

第一種使用等の方法 
－ 
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生物多様性影響評価書 
 

遺伝子組換え生物等

の種類の名称 

除草剤アリルオキシアルカノエート系、グリホサート及びグルホシネー

ト耐性トウモロコシ（改変 cp4 epsps, pat, 改変 aad-1, Zea mays subsp. 
mays (L.) Iltis）（NK603×T25×DAS40278, OECD UI: MON-ØØ6Ø3-
6×ACS-ZMØØ3-2×DAS-4Ø278-9）並びに当該トウモロコシの分離系

統に包含される組合せ（既に第一種使用規程の承認を受けたものを除

く。）  

申請者 デュポン・プロダクション・アグリサイエンス株式会社 

 5 

除草剤アリルオキシアルカノエート系、グリホサート及びグルホシネート耐性トウモロコシ

（改変 cp4 epsps, pat, 改変 aad-1, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）（NK603×T25×
DAS40278, OECD UI: MON-ØØ6Ø3-6×ACS-ZMØØ3-2×DAS-4Ø278-9）（以下、｢本スタック

系統トウモロコシ｣という。）並びに当該トウモロコシの分離系統に包含される組合せ（既に第

一種使用規程の承認を受けたものを除く。）は、既に承認されている 3 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。 
各親系統に導入されたそれぞれの形質が生体内で宿主の代謝系に影響を及ぼすことがなく、

かつ機能的な相互作用を起こさない場合、既に承認されている各親系統の生物多様性影響評価

（日本版バイオセーフティクリアリングハウス等に掲載されている以下の情報）に基づいて、

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

種使用規程の承認を受けたものを除く。）の生物多様性影響評価を行うことができる。 
そこで、本スタック系統トウモロコシについて親系統由来の形質間における相互作用の有無

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

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

のを除く。）の生物多様性影響について判断することとする。 
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* URL はいずれも農林水産省農林水産技術会議ウェブページ内の生物多様性影響評価検討会総合検討会の該

当ページへのリンクである（最終アクセス日：2019 年 7 月 1 日）。 

 

親系統名 参照した生物多様性影響評価書の概要* 

NK603 

除草剤グリホサート耐性トウモロコシ（cp4 epsps, Zea mays subsp. mays 
(L.) Iltis）（NK603, OECD UI: MON-ØØ6Ø3-6）申請書等の概要（以下

「資料 1」という。） 
http://www.affrc.maff.go.jp/docs/commitee/diversity/040528/pdf/siryou2
_2.pdf 

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）申請書等の概要（以下「資料2」
という。） 
http://www.affrc.maff.go.jp/docs/commitee/diversity/040705/pdf/siryou2
_2_6kai.pdf 

DAS40278 

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

請書等の概要（以下「資料 3」という。） 
http://www.affrc.maff.go.jp/docs/commitee/diversity/110113/pdf/siryo_3-
2.pdf 

http://www.affrc.maff.go.jp/docs/commitee/diversity/040528/pdf/siryou2_2.pdf
http://www.affrc.maff.go.jp/docs/commitee/diversity/040528/pdf/siryou2_2.pdf
http://www.affrc.maff.go.jp/docs/commitee/diversity/040705/pdf/siryou2_2_6kai.pdf
http://www.affrc.maff.go.jp/docs/commitee/diversity/040705/pdf/siryou2_2_6kai.pdf
http://www.affrc.maff.go.jp/docs/commitee/diversity/110113/pdf/siryo_3-2.pdf
http://www.affrc.maff.go.jp/docs/commitee/diversity/110113/pdf/siryo_3-2.pdf
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第一 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 
 
1 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 
 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 
 

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

 10 

② 宿主の品種名又は系統名 
 

親系統名 参照資料名（URL は最終ページ参照） 
NK603 資料 1 
T25 資料 2 
DAS40278 資料 3 

 
③ 国内及び国外の自然環境における自生地域 

 15 

参照資料名（URL は最終ページ参照） 
トウモロコシの宿主情報（農林水産省, 2018）（以下「資料 4」という。） 

 
(2) 使用等の歴史及び現状 

 
① 国内及び国外における第一種使用等の歴史 
② 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 20 

 
参照資料名（URL は最終ページ参照） 

資料 4 
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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 5 

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10 

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 15 

 
参照資料名（URL は最終ページ参照） 

資料 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 20 

 
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25 

要素それぞれの機能 
 

親系統名 参照資料名（URL は最終ページ参照） 
NK603 資料 1 
T25 資料 2 
DAS40278 資料 3 
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② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び当該蛋白質が

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

旨 
 

蛋白質名 親系統名 蛋白質の機能* 既知アレルゲン 
との相同性 1) 

参照資料名

（URL は最終

ページ参照） 

改変 CP4 EPSPS
蛋白質 

NK603 
除草剤グリホサ

ート耐性 
☐有 無 資料 1 

PAT 蛋白質 T25 
除草剤グルホシ

ネート耐性 
☐有 無 資料 2 

改変 AAD-1 
蛋白質 

DAS40278 
アリルオキシア

ルカノエート系

除草剤耐性 
☐有 無 資料 3 

1) 既知アレルゲンと相同性を有する蛋白質がある場合、その内容 

－ 

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

 
③  宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 

 

蛋白質名 
宿主代謝系 
への影響* 

参照資料名（URL は最終ページ参照） 

改変 CP4 EPSPS 蛋白質 ☐有 無 資料 1 

PAT 蛋白質 ☐有 無 資料 2 

改変 AAD-1 蛋白質 ☐有 無 資料 3 

*特記事項がある場合、その内容 
 － 

 
  10 
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(2) ベクターに関する情報 
 
イ 名称及び由来 
ロ 特性 
① ベクターの塩基数及び塩基配列 5 

② 特定の機能を有する塩基配列がある場合は、その機能 
③ ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関する情報 

 
親系統名 参照資料名（URL は最終ページ参照） 

NK603 資料 1 
T25 資料 2 
DAS40278 資料 3 

 
(3) 遺伝子組換え生物等の調製方法 10 

 
イ 宿主内に移入された核酸全体の構成 
ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 
ハ 遺伝子組換え生物等の育成の経過 
① 核酸が移入された細胞の選抜方法 15 

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

の有無 
 

親系統名 参照資料名（URL は最終ページ参照） 
NK603 資料 1 
T25 資料 2 
DAS40278 資料 3 

 
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、20 

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図 1（社外秘情報につき非開示）

に記載した。 

 25 
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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 
2019 年 7 月現在 

1) 食品衛生法（昭和 22 年法律第 233 号）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（昭和 28 年法律第 35 号）に基づく。 

3) 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律（平成 15 年法律第 97 号）5 

に基づく。 

 
 (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 10 

 
 NK603、T25 及び DAS40278 の導入遺伝子は、トウモロコシ染色体ゲノム上に

存在することが確認されている。 

 
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 
 15 

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

ブロット分析により確認されている。 

親系統名 参照資料名（URL は最終ページ参照） 
NK603 資料 1 
T25 資料 2 
DAS40278 資料 3 

 
 
 
 

系統名 食  品 1) 飼  料 2) 環  境 3) 

NK603 
☐申請 
承認 

2001 年 3 月 
☐申請 
承認 

2003 年 3 月 
☐申請 
承認 

2004 年 11 月 

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 

DAS40278 
☐申請 
承認 

2012 年 5 月 
☐申請 
承認 

2012 年 9 月 
☐申請 
承認 

2012 年 12 月 

本スタック

系統トウモ

ロコシ 
－ － 

申請 
☐承認 

2019 年 7 月 
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③ 染色体上に複数コピーが存在している場合は、それらが隣接しているか離れている

かの別 
 

各親系統における導入遺伝子のコピー数はそれぞれ 1 コピーなので該当しな

い。 

 5 

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

間での発現の安定性 
 
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 
NK603 除草剤グリホサート散布試験 
T25 除草剤グルホシネート散布試験 
DAS40278 ELISA 法による改変 AAD-1 蛋白質の産生確認 

 10 

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

るおそれのある場合は、当該伝達性の有無及び程度 
 

移入された核酸は伝達を可能とする配列を含まないため、ウイルスの感染その他

の経路を経由して野生動植物等に伝達されるおそれはない。 

親系統名 参照資料名（URL は最終ページ参照） 
NK603 資料 1 
T25 資料 2 
DAS40278 資料 3 

 
(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 

 
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（URL は最終ページ参照） 

NK603 有 ☐無 資料 1 

T25 有 ☐無 資料 2 
DAS40278 有 ☐無 資料 3 

 
 20 



13 
 

(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 
 

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

的な内容 
 5 

蛋白質名 親系統名 蛋白質の特性 その他の 
機能 

宿主代謝系 
への影響 

参考資料名

（URL は最終

ページ参照） 
改変 CP4 EPSPS 
蛋白質 

NK603 
除草剤グリホサ

ート耐性 
☐有 無 ☐有 無 資料 1 

PAT 蛋白質 T25 
除草剤グルホシ

ネート耐性 
☐有 無 ☐有 無 資料 2 

改変 AAD-1 
蛋白質 

DAS40278 
アリルオキシア

ノカノエート系

除草剤耐性 
☐有 無 ☐有 無 資料 3 

 
 
○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 

蛋白質 
相互作用 
の可能性 

考  察 

除草剤耐性 
蛋白質間 

☐有 無 

改変 CP4 EPSPS 蛋白質、PAT 蛋白質及び改変 AAD-1
蛋白質はいずれも酵素活性を有する。改変 CP4 EPSPS 蛋

白質の基質はホスホエノールピルビン酸塩及びシキミ酸-3-
リン酸塩、PAT 蛋白質の基質は L-グルホシネート、改変

AAD-1 蛋白質の基質はアリルオキシアルカノエート基をも

つ化合物のうち光学異性体のないもの及び光学異性体であ

る R 体であり、各蛋白質の基質は異なる。しかも、各蛋白

質はそれぞれの基質と特異的に反応することが知られてい

る。また、それぞれが関与する代謝経路は互いに独立して

いる。したがって、これら蛋白質が相互に作用して宿主の

代謝系に影響を及ぼすことや、予期しない代謝物が生じる

ことは考え難い。 
 

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

ることは考え難い。 

 10 
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② 以下に掲げる生理学的又は生態学的特性について、遺伝子組換え農作物と宿主の属

する分類学上の種との間の相違の有無及び相違がある場合はその程度 
 

本スタック系統トウモロコシにおいて、それぞれの親系統由来の発現蛋白質が相互作用を

示すことはないと考えられたため、本スタック系統トウモロコシと宿主の属する分類学上の

種であるトウモロコシとの生理学的又は生態学的特性の相違については、親系統である

NK603、T25 及び DAS40278 を個別に調査した結果に基づき評価した。 
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。 

 5 

a. 形態及び生育の特性 
b. 生育初期における低温耐性 
c. 成体の越冬性 
d. 花粉の稔性及びサイズ 
e. 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 10 

f. 交雑性 
g. 有害物質の産生性 

 

親系統名 
当該情報 
の有無 

参照資料名（URL は最終ページ参照） 

NK603 有 ☐無 資料 1 
T25 有 ☐無 資料 2 
DAS40278 有 ☐無 資料 3 
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3 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 
 
(1) 使用等の内容 

 
該当内容 

☐ 隔離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為。 

 
食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃棄並

びにこれらに付随する行為。 

☐ 
食用又は飼料用に供するための使用、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこ

れらに付随する行為。 
 5 

(2) 使用等の方法 
 

― 
 

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

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

措置 
 

緊急措置計画書を参照。 

 15 

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

の結果 
 

― 
 

20 
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(6) 国外における使用等に関する情報 
 

表 2 国外における親系統及び本スタック系統トウモロコシの申請及び承認状況 
2019 年 7 月現在 

 5 

   申請先 
 
系統名 

カナダ保健省 
（HC） 

カナダ食品検査庁 
（CFIA） 

食品 環境、飼料 

NK603 
☐申請 
承認 

2001 年 
☐申請 
承認 

2001 年 

T25 
☐申請 
承認 

1997 年 
☐申請 
承認 

1996 年 環境 
1997 年 飼料 

DAS40278 
☐申請 
承認 

2012 年 
☐申請 
確認 

2012 年 

本スタック系統

トウモロコシ 
－ （社外秘情報につき非開示） 

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

 

 

 
    申請先 

 
系統名 

米国農務省 
（USDA） 

米国食品医薬品庁

（FDA） 

オーストラリア・ 
ニュージーランド 

食品基準機関

（FSANZ） 
無規制栽培 食品、飼料 食品（輸入） 

NK603 
☐申請 
承認 

2000 年 
☐申請 
確認 

2000 年 
☐申請 
承認 

2002 年 

T25 
☐申請 
承認 

1995 年 
☐申請 
確認 

1995 年 
☐申請 
承認 

2002 年 

DAS40278 
☐申請 
承認 

2014 年 
☐申請 
確認 

2011 年 
☐申請 
承認 

2011 年 

本スタック系統

トウモロコシ 
－ － － 
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第二 項目ごとの生物多様性影響の評価 
 

本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含される組合せ

（既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。）は、既に承認されている NK603、
T25 及び DAS40278 の 3 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に産生される除草剤耐性蛋白質（改変 CP4 EPSPS 蛋

白質、PAT 蛋白質及び改変 AAD-1 蛋白質）は酵素活性を有するものの、いずれも基質

特異性を有し、関連する代謝経路は互いに独立している。したがって、これら蛋白質が

相互に作用して宿主の代謝系に影響を及ぼすことや、予期しない代謝物が生じることは

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

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

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

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

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

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

いて、各親系統の学識経験者の意見（資料 5～7、p.16 参照）のとおり、各親系統にお

いて第一種使用規程に従って使用した場合に生物多様性影響が生ずるおそれはないと

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

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

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 

 5 

(2) 影響の具体的内容の評価 
 
(3) 影響の生じやすさの評価 

 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 10 

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

 15 

(2) 影響の具体的内容の評価 
 
(3) 影響の生じやすさの評価 

 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 20 

 
3 交雑性 
 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 

 25 

(2) 影響の具体的内容の評価 
 

(3) 影響の生じやすさの評価 
 

(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 30 

 
4 その他の性質 
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第三 生物多様性影響の総合的評価 
 

本スタック系統トウモロコシ及び当該トウモロコシの分離系統に包含される組合せ

（既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。）は、既に承認されている NK603、
T25 及び DAS40278 の 3 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に産生される除草剤耐性蛋白質（改変 CP4 EPSPS 蛋白

質、PAT 蛋白質及び改変 AAD-1 蛋白質）は酵素活性を有するものの、いずれも基質特

異性を有し、関連する代謝経路は互いに独立している。したがって、これら蛋白質が相

互に作用して宿主の代謝系に影響を及ぼすことや、予期しない代謝物が生じることは考

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

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

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

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

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

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

物多様性影響を生ずるおそれはないと評価されていることから、本スタック系統トウモ

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

認を受けたものを除く。）を第一種使用規程に従って使用した場合に、我が国の生物多様

性に影響が生ずるおそれはないと総合的に判断した。 
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参照資料リスト（最終アクセス日：2019 年 7 月 1 日） 
 
資料 1：除草剤グリホサート耐性トウモロコシ（cp4 epsps, Zea mays subsp. mays (L.) 

Iltis）（NK603, OECD UI: MON-ØØ6Ø3-6）申請書等の概要. 
http://www.affrc.maff.go.jp/docs/commitee/diversity/040528/pdf/siryou2_2.pdf 5 

資料 2：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）申請書等の概要. 
http://www.affrc.maff.go.jp/docs/commitee/diversity/040705/pdf/siryou2_2_6kai.p
df 

資料 3：アリルオキシアルカノエート系除草剤耐性トウモロコシ（改変 aad-1, Zea mays 10 

subsp. mays (L.) Iltis）（DAS40278, OECD UI：DAS-4Ø278-9）申請書等の概

要.  
http://www.affrc.maff.go.jp/docs/commitee/diversity/110113/pdf/siryo_3-2.pdf 

資料 4：農林水産省．2018．トウモロコシの宿主情報（最終更新日：平成 30 年 12 月 24
日）． 15 

http://www.maff.go.jp/j/syouan/nouan/carta/tetuduki/attach/pdf/index-18.pdf 

資料 5：生物多様性影響評価検討会での検討の結果「除草剤グリホサート耐性トウモロコシ

（cp4 epsps, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）（NK603, OECD UI: MON-
ØØ6Ø3-6）」（総合検討会における検討日：2004 年 5 月 28 日）. 
http://www.affrc.maff.go.jp/docs/commitee/diversity/040528/pdf/siryou2_1.pdf 20 

資料 6：生物多様性影響評価検討会での検討の結果「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）」 
（総合検討会における検討日：2004 年 7 月 5 日）. 
http://www.affrc.maff.go.jp/docs/commitee/diversity/040705/pdf/siryou2_1_6kai.p
df 25 

資料 7：生物多様性影響評価検討会での検討の結果「アリルオキシアルカノエート系除草剤

耐性トウモロコシ（改変 aad-1, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）（DAS40278, 
OECD UI：DAS-4Ø278-9）」（総合検討会における検討日：2010 年 11 月 11 日

及び 2011 年 1 月 13 日）. 
http://www.affrc.maff.go.jp/docs/commitee/diversity/101111/pdf/siryo_6-1.pdf 30 

http://www.affrc.maff.go.jp/docs/commitee/diversity/110113/pdf/siryo_3-1.pdf 
 

http://www.affrc.maff.go.jp/docs/commitee/diversity/040528/pdf/siryou2_2.pdf
http://www.affrc.maff.go.jp/docs/commitee/diversity/040705/pdf/siryou2_2_6kai.pdf
http://www.affrc.maff.go.jp/docs/commitee/diversity/040705/pdf/siryou2_2_6kai.pdf
http://www.affrc.maff.go.jp/docs/commitee/diversity/110113/pdf/siryo_3-2.pdf
http://www.maff.go.jp/j/syouan/nouan/carta/tetuduki/attach/pdf/index-18.pdf
http://www.affrc.maff.go.jp/docs/commitee/diversity/040705/pdf/siryou2_1_6kai.pdf
http://www.affrc.maff.go.jp/docs/commitee/diversity/040705/pdf/siryou2_1_6kai.pdf
http://www.affrc.maff.go.jp/docs/commitee/diversity/101111/pdf/siryo_6-1.pdf
http://www.affrc.maff.go.jp/docs/commitee/diversity/110113/pdf/siryo_3-1.pdf
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緊 急 措 置 計 画 書 
 


2019 年 7 月 4 日 
 


氏名 デュポン・プロダクション・アグリサイエンス株式会社 
代表取締役社長 藤井 茂樹 


住所 東京都千代田区永田町二丁目 11 番 1 号 
   


 
除草剤アリルオキシアルカノエート系、グリホサート及びグルホシネート耐性


トウモロコシ（改変 cp4 epsps, pat, 改変 aad-1, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）
（NK603×T25×DAS40278, OECD UI: MON-ØØ6Ø3-6×ACS-ZMØØ3-2×
DAS-4Ø278-9）（以下、｢本スタック系統トウモロコシ｣という。）並びに当該トウ


モロコシの分離系統に包含される組合せ（既に第一種使用規程の承認を受けたも


のを除く。）の第一種使用等において、今後、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、当該影響を効果的に防止するため、以下の措置を


とることとする。 
 


1 第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者 
 


弊社は緊急措置に適切に対応するための社内委員会を速やかに設置する。社


内委員会の構成メンバーを以下の表にまとめた。 
 


（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、本スタック系統トウモロコシの開発者である米国パイオニア・ハイ


ブレッド・インターナショナル社と連絡を取り、第一種使用等の状況について


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


置の内容を周知するための方法 
 


米国パイオニア・ハイブレッド・インターナショナル社は、米国における本


スタック系統トウモロコシ種子の購入者及び穀物取扱い業者、トウモロコシの
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栽培者が加入する団体に対して、広く情報を提供するための連絡体制を保有し


ている。したがって、今後、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。）が我が国の生物多様性に影響を与えるおそれがあると科学的に認められ


た場合、米国パイオニア・ハイブレッド・インターナショナル社は、本連絡体


制により、関係各者と連絡を取る。 
また必要に応じて、弊社のホームページ等、国内の適切な媒体を通して、一


般に広く知らせる。 
 
4 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置をとり、その使用等を継続


するための具体的な措置の内容 
 


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。）が我が国の生物多様


性に影響を与えるおそれがあると科学的に認められた場合、弊社は、米国パイ


オニア・ハイブレッド・インターナショナル社とともに、我が国向けに輸出し


ている穀物取扱い業者、種子取扱い業者及び我が国の栽培者等に対して本件を


連絡する等の適切な措置を講ずる。  
 
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。）が我が国の生物多様


性に影響を与えるおそれがあると科学的に認められた場合、弊社は、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連


絡するとともに、緊急措置対応のための体制及び連絡窓口を報告する。 
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除草剤グリホサート耐性トウモロコシ(cp4 epsps, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis)

(NK603, OECD UI: MON-ØØ6Ø3-6)申請書等の概要 


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


物多様性影響評価書の概要 


第一 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 


１ 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 


 (1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況････････････････････  2 


 (2) 使用等の歴史及び現状･･････････････････････････････････････････････  2 
 (3) 生理学的及び生態学的特性･･････････････････････････････････････････  3 
２ 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 


(1) 供与核酸に関する情報･･･････････････････････････････････････････････  4 


 (2) ベクターに関する情報･･･････････････････････････････････････････････  6 


 (3) 遺伝子組換え生物等の調製方法･･･････････････････････････････････････  6 


 (4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性･･･  8 


 (5) 遺伝子組換え生物等の検出及び識別の方法並びにそれらの感度及び信頼性･ 10 


(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違･･･････････････････････････ 10 


３ 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 


(1) 使用等の内容･･･････････････････････････････････････････････････････ 11 


(2) 生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響 


を防止するための措置･･･････････････････････････････････････････････ 12 


 (3) 国外における使用等により得られた情報･･･････････････････････････････ 12 


第二 項目ごとの生物多様性影響の評価 


１ 競合における優位性･･･････････････････････････････････････････････････ 12 


２ 有害物質の産生性･････････････････････････････････････････････････････ 13 


３ 交雑性･･･････････････････････････････････････････････････････････････ 14 
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第 一 種 使 用 規 程 承 認 申 請 書 
 
 


平成 16 年 4 月 6 日 
 


 
農 林 水 産 大 臣 亀 井 善 之  殿 
環 境 大 臣 小 池 百 合 子  殿 


 
氏名 日本モンサント株式会社 


申請者    代表取締役社長 山根 精一郎  印 
住所 東京都中央区銀座 4-10-10 


銀座山王ビル 8F 
 
 
第一種使用規程について承認を受けたいので、遺伝子組換え生物等の使用等の規制によ


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


遺伝子組換え生物等の


種類の名称 
除草剤グリホサート耐性トウモロコシ(cp4 epsps, Zea 
mays subsp. mays (L.) Iltis) 
(NK603, OECD UI: MON-ØØ6Ø3-6) 


遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の内容 
食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保


管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為 
遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の方法 
－ 
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生物多様性影響評価書の概要 


 


第一 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 


 


1 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 


 


(1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 


  イ 一般にトウモロコシの学名は Zea mays L.であるが、近年、トウモロコシの近縁   


種である一年生テオシントが Z. mays に分類された結果、トウモロコシはその亜種と


して Z. mays subsp. mays (L.) Iltis として分類されるようになった。 
 


ロ 宿主はイネ科(Gramineae)トウモロコシ属(Zea)に属するトウモロコシ(Zea mays)で、


デント種に属する。 


 


ハ 原産地については、ほぼ米国の南西部、メキシコ、中米あるいは南米にかけての    


地域と考えられるが、決定的な説はなく、これら複数地域がそれぞれ独立した起原であ


るとする説と、メキシコ南部単独を起源とする説がある。尚、わが国における自然分布


の報告はない。 


 


(2)  使用等の歴史及び現状 


イ  トウモロコシの最古の栽培起源は今から 9,000 年前とされている。その後、原          


住民の手により育種、品種改良が行われ、紀元前 3000 年～1500 年頃には、現代の


栽培型に近いトウモロコシが本格的に栽培されるようになり、南北アメリカ大陸の


各地に伝播し、その伝播の過程でさらにデント、ポップ、スイート種などの多数の


変異種が生じたと考えられている。日本へは天正年間(1579 年)に長崎か四国に伝来


したのが最初であるとされ、栽培の歴史は長い。 


 


ロ  現在、飼料としての利用が主流であるが、食用、食用油、澱粉などの食品として     


の用途も多岐にわたる。現在、トウモロコシは世界で最も広く栽培されている穀物で、


米国、中国、ブラジル、アルゼンチン及びヨーロッパ諸国などを中心に、北緯 58 度


から南緯 40度に至る範囲で栽培可能である。国連食糧農業機関(FAO)の統計情報に基


づくと、2002年における全世界のトウモロコシの栽培面積は約1億4千万haであり、


上位国を挙げると米国が 2,800 万 ha、中国が 2,500 万 ha、ブラジルが 1,200 万 ha、


メキシコが 700 万 ha、インドが 600 万 ha、ナイジェリアが 400 万 ha、南アフリカが


300 万 ha となっている。尚、同統計情報に基づく 2002 年の日本における栽培面積は


約3万 ha であった。 
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日本は海外から約 1,600 万トンのトウモロコシを飼料用、食品用として輸入して     


いる。飼料用は約 1,100 万トン、食品用は約 500 万トンで主な用途は澱粉、異性化糖


である。 


わが国での飼料用トウモロコシの慣行栽培法は以下のとおりである。播種適期は    


寒地から温暖地までは 5月、一部の暖地では4月から 6月までである。適正栽植密度


は 10a あたり 6,000～8,000 本である。雑草防除のため、生育初期に除草剤散布や 2


～3 回の中耕・培土作業を行う。雌穂の抽出より 35～45 日後の黄熟期に地上部を収


穫する。 


尚、国内主要種苗メーカーの品種リストに基づくと、現在、一般に栽培用として     


市販されているトウモロコシのほとんど全ては一代雑種品種(F1)なので、収穫種子が


翌年に栽培用として播種されることは一般的でない。 


 


(3)  生理的及び生態学的特性 


  イ 生息又は生育可能な環境の条件 


    トウモロコシ種子の発芽適温は 32～36℃、最低発芽温度及び最低生育温度は 6     


～10℃であり、実際には 13～14℃以上の時期が播種適期とされ、品種や地域によ


って栽培時期は多少異なるが、主に春に播種されて秋に収穫される一年生の作物で


ある。また、一般に短日植物であり、その感光性は晩生種ほど敏感で、早生品種ほ


ど鈍感である。これら温度条件等の他、デント種の場合は種子重量の70%、スイー


ト種の場合は種子重量の90%の水を吸うと発芽する。また、トウモロコシの栽培に


は腐植に富む壌土が適し、pH5.5～8.0 の範囲で栽培可能である。 


 


現在のトウモロコシは栽培作物として高度に人為的に作られた作物であり、自然


条件下で植物として繁殖し、生存するための能力は失われている。 


 


ロ 繁殖又は増殖の様式 


① 完熟した種子は雌穂の包皮で覆われており、自然の脱粒性はない。トウモロコ


シは長い間栽培植物化されていたために、野生として生き残る能力を失ってお


り、その種子を分散させるためには人間の仲介が必要である。種子の休眠性は極


めて低く、収穫時に種子が地上に落下しても、土壌温度が 10℃に達するまで発


芽しないため、多くの場合、発芽する前に腐敗し枯死する。また、仮に発芽して


も生長点が地上部に出る初期生育時(5～7 葉期)に、0℃以下で 6～8 時間以上の


条件下におかれると生存できない。種子の寿命は常温保存では短く、2年目から


発芽率が低下する。 


 


② トウモロコシは栄養繁殖はせず、種子繁殖する。自然条件において植物体を再


生しうる組織又は器官からの出芽特性があるという報告はこれまでのところな


い。 
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③ トウモロコシは雌雄同株植物の一年生作物で、ほとんどは他家受粉によって作


られた種子により繁殖するが、自家不和合性がないため自家受粉も可能である。


トウモロコシの近縁種は Tripsacum 属と Zea 属に分類されるテオシントである


が、トウモロコシと自然交雑可能なのはテオシントのみで、Tripsacum 属との


自然交雑は知られていない。テオシントはメキシコとグァテマラにのみ自然分


布しており、一方、Tripsacum 属の分布地域は北アメリカ東南部、コロンビア


からボリビアにかけてのアンデス東側の低地、そして、この属の中心地と考え


られるメキシコ、グァテマラの 3 地域に大別されている。我が国では、テオシ


ント及び Tripsacum 属の野生種は報告されていない。 


 


    ④ トウモロコシは典型的な風媒花である。トウモロコシの一本の雄穂には 1,200  


～2,000 個の小穂があり、1,600 万～3,000 万個の花粉粒を形成する。花粉の寿


命は盛夏のほ場条件下では 24 時間以内であるが、環境により 2時間から 8 日ま


での幅がある。花粉は球形で、直径は 90-100μm である。風媒による他家受粉


が主であるが普通のほ場で 1～5%の自家受粉が起きる。雄穂の開花によって飛


散した花粉は、雌穂から抽出した絹糸に付着して発芽し、24 時間以内に受精を


完了する。また、トウモロコシ花粉が飛散する距離は、林、山などの遮蔽物の


有無、風向きなどで異なるが、およそ 300～500m とされている。 


 


ハ 有害物質の産生性 


    トウモロコシにおいて、自然条件下で周囲の野生動植物等の生育または生息に影    


響を及ぼす有害物質の産生は報告されていない。 


 


ニ その他の情報 


    これまで、運搬等においてこぼれ落ちたトウモロコシが畑以外で生育したという    


報告はない。 


 


２ 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 


 


(1) 供与核酸に関する情報 


 


イ 構成及び構成要素の由来 


  除草剤グリホサート耐性トウモロコシ(cp4 epsps, Zea mays subsp. mays (L.)   


Iltis) (NK603, OECD UI: MON-ØØ6Ø3-6) (以下、「本組換えトウモロコシ」という)


の作出に用いられた供与核酸の構成及び構成要素の由来は、表 1 に示したとおりであ


る。 
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ロ 構成要素の機能 


   本遺伝子組換えトウモロコシの作出に用いられた供与核酸の構成要素の機能は表1   


に示した。 


 


① グリホサートは、非選択的な除草剤であるラウンドアップの有効成分で、芳香


族アミノ酸の生合成経路であるシキミ酸合成経路中の酵素の一つである 5-エノ


ールピルビルシキミ酸-3-リン酸合成酵素(EPSPS)(E.C.2.5.1.19)と特異的に結


合してその活性を阻害する。そのため植物はグリホサートを処理すると EPSPS が


阻害されることにより蛋白質合成に必須の芳香族アミノ酸を合成できなくなり


枯れてしまう。目的遺伝子であるcp4 epsps 遺伝子は除草剤グリホサートに高い


耐性を持つ CP4 EPSPS 蛋白質を発現する。cp4 epsps 遺伝子によって産生される


CP4 EPSPS 蛋白質は、グリホサート存在下でも活性阻害を受けないため、結果と


して本蛋白質を発現する組換え植物ではシキミ酸合成が正常に機能して生育す


ることができる。 


尚、EPSPS は植物や微生物に特有の芳香族アミノ酸を生合成するためのシキミ


酸経路を触媒する酵素の一つであり、植物中では葉緑体または色素体に存在する。


シキミ酸経路は植物の固定する炭素の5分の1に関与すると考えられる重要な代


謝経路である。本経路は、その第一段階に関与する 3-デオキシ-D-アラビノ-ヘ


プ ツロ ソ ン酸 -7- リン 酸 (3-deoxy-D-arabino-heptulosonate-7-phosphate, 


DAHP)合成酵素によって調節を受けて制御されるが、DAHP からコリスミ酸が生成


されるまでの段階では、中間代謝物質や最終生成物によって阻害されたり抑制さ


れる可能性が極めて低いことが明らかにされている。このことはEPSPS が本経路


における律速酵素ではないことを示唆しており、従って、EPSPS 活性が増大して


も、本経路の最終産物である芳香族アミノ酸の濃度が高まることはないと考えら


れている。実際に、通常の 40 倍の EPSPS を生成する植物細胞において、芳香族


アミノ酸が過剰に合成されないことが報告されており、加えて、モンサント社が


これまでに商品化した除草剤ラウンドアップ耐性作物(ダイズ、ナタネ、ワタ、


トウモロコシ)の食品/飼料安全性の評価の過程で、それら組換え作物種子中のア


ミノ酸組成を調べて、芳香族アミノ酸含量に元の非組換え作物との間で相違のな


いことが確認されている。これらのことはEPSPS が本経路における律速酵素では


ないことを支持している。また、EPSPS はホスホエノールピルビン酸塩(PEP)と


シキミ酸-3-リン酸塩(S3P)から、EPSP と無機リン酸塩(Pi)を生じる可逆反応を


触媒する酵素であり、これらの基質と特異的に反応することが知られている。こ


れら以外に唯一EPSPSと反応することが知られているのはS3Pの類似体であるシ


キミ酸であるが、その反応性は S3P との反応性の 200 万分の 1にすぎず、生体内


で基質として反応するとは考えられない。 


 


 5







② CP4 EPSPS 蛋白質が、既知のアレルゲンと機能上重要なアミノ酸配列を共有す


るかどうか、データベースを用いて比較したところ、既知アレルゲンと構造的に


類似性のある配列を有していなかった。 


 


(2) ベクターに関する情報 


 


イ 名称及び由来 


   本組換えトウモロコシの作出に用いられたベクターは、大腸菌(Escherichia     


coli)由来のプラスミド pUC 119 である。 


 


ロ 特性 


   ベクター全塩基数は、9,307 bp である。大腸菌における構築ベクターの選抜マ     


ーカー遺伝子としてトランスポゾン Tn5 由来のカナマイシン／ネオマイシン耐性遺


伝子(nptII 遺伝子)を持つ。本ベクターの感染性は知られていない。 


 


(3) 遺伝子組換え生物等の調製方法 


 


イ 宿主内に移入された核酸全体の構成 


   本組換えトウモロコシの作出には、上記の nptII 遺伝子を持つ pUC119 由来のベ     


ク タ ー を 元 に 、 二 つ の cp4 epsps 遺 伝 子 カ セ ッ ト ([P-ract1]- [ract1 


intron]-[CTP2]-[CP4 EPSPS]-[NOS 3’] 及 び [e35S]-[Zmhsp70]-[CTP2]-[CP4 


EPSPS]-[NOS3’])を連結したプラスミド PV-ZMGT32 を構築し、植物細胞に遺伝子を導


入する際には、この PV-ZMGT32 を制限酵素 MluI で処理し、nptII 遺伝子領域を含む


プラスミド外骨格を除いた直鎖状DNA 断片(PV-ZMGT32L)を用いた。 
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表 1 導入に用いた PV-ZMGT32L の各構成要素・由来及び機能 


 


構成要素 
サイズ 


(Kpb) 
由来及び機能 


cp4 epsps 遺伝子カセット① 


P-ract1 


 


0.9 


 


イネ由来のアクチン 1 遺伝子のプロモーター領域。目的遺伝子を発現


させる。 


ract1 


intron 


0.5 イネ・アクチン遺伝子のイントロン。スプライシングの効率を高める


ことによって、目的遺伝子を発現させる。 


CTP 2 


 


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


在する葉緑体輸送ペプチド部分をコードする配列である。目的蛋白質


を細胞質から葉緑体へと輸送する。 


Cp4 


epsps 


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


合成酵素遺伝子。機能の詳細については p4-5 に記載した。 


NOS 3’ 0.3 Agrobacterium tumefaciens T-DNA 由来のノパリン合成酵素(NOS)遺


伝子の 3’非翻訳領域で、mRNA の転写を終結させ、ポリアデニル化を


誘導する。 


cp4 epsps 遺伝子カセット② 


E35S 0.6 カリフラワーモザイクウイルス(CaMV)の 35S プロモーター及び二重エ


ンハンサー領域を持つ。全組織中に恒常的に目的遺伝子を発現させる。


ZmHsp70 


Intron 


0.8 トウモロコシの熱ストレス蛋白質(heat shock protein)遺伝子のイン


トロン。ZmHsp70 イントロンは植物における外来遺伝子の発現量を高


めるために用いられる。 


CTP2 0.22 シロイヌナズナの epsps 遺伝子の中で、EPSPS 蛋白質の N 末端側に存


在する葉緑体輸送ペプチド部分をコードする配列である。目的蛋白質


を細胞質から葉緑体へと輸送する。 


Cp4 


epsps 


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


合成酵素遺伝子。機能の詳細については p4-5 に記載した。 


NOS 3’ 0.26 Agrobacterium tumefaciens T-DNA 由来のノパリン合成酵素(NOS)遺


伝子の 3’非翻訳領域で、mRNA の転写を終結させ、ポリアデニル化を


誘導する。 
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ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 
   直鎖状 DNA 断片である PV-ZMGT32L をパーティクルガン法によって、デント種に


分類されるトウモロコシ品種AW×CW に導入した。 


 


ハ 遺伝子組換え生物等の育成の経過 


  ① PV-ZMGT32L を導入したカルスを、2,4-D を含む組織培養培地上でしばらく生育


させた後、グリホサートを含む培地で組換え体を選抜し、選抜されたカルスから


再生個体を得て CP4 EPSPS 蛋白質の発現を解析した。 


② 本組換えトウモロコシはパーティクルガン法によって DNA 断片を導入してい


るため、アグロバクテリウムの残存性の確認は行わなかった。 


③ 1997 年より系統選抜の評価を開始し、1997～1999 年にかけて延べ 103 ヶ所の


圃場試験を行って、最終的に優良系統を選抜した。これらの圃場試験において、


本系統の形態及び生育特性などについて調査を行うとともに、CP4 EPSPS 蛋白質


の発現及び挿入遺伝子の分析等を行った。それらの結果に基づいて、米国で必要


な認可を受けて 2001 年から一般商業栽培が始められている。 


   


わが国における認可状況は以下の通りである。 


2001 年 3 月 厚生労働省より「組換え DNA 技術応用食品及び添加物の安全性


審査基準」に基づき、食品利用としての安全性確認を受けた。 


2001 年 3 月 農林水産省より「組換え体利用飼料の安全性評価指針 6の(2)」


に基づき、飼料利用としての安全性認可を受けた。 


2001 年 5 月 農林水産省より「農林水産分野等における組換え体の利用のた


めの指針」に基づき、日本への輸入(加工用及び飼料用としての


利用)及び栽培について、指針への適合性が確認された。 


2002 年 3 月 食品、飼料、環境へ提出した挿入遺伝子に関する追加資料が、


上記の安全性認可の判断を変えるものではないことの確認を受


けた。 


2003 年 3 月 農林水産省より「組換え DNA 技術応用飼料及び飼料添加物の安


全性に関する確認の手続き」に基づき、飼料利用としての安全


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


 


2002 年 3 月に安全性確認が既になされた挿入遺伝子に関する追加資料を含めた、細


胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性は以下の通りで


ある。 


 


サザンブロット分析による挿入遺伝子の解析の結果、本組換えトウモロコシのゲノム   


の 1ヶ所に 1コピーの挿入遺伝子が組み込まれていることが確認され、その 3’末端近
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傍にはP-ract1プロモーターの217bpの断片が挿入遺伝子の3’末端近傍に逆方向で存


在していることが、サザンブロット分析及び3’末端の塩基配列を分析することにより


明らかになった。また、挿入遺伝子は安定して後代に遺伝していることが複数世代にお


けるサザンブロット分析によって示された。さらに、CP4 EPSPS 蛋白質の発現も、複数


世代で安定して発現していることを選抜の過程でグリホサート散布試験により確認し


ている。 


 


なお、この挿入遺伝子の 3’末端近傍の P-ract1 プロモーターの 217bp の断片に関連  


して、この領域で転写産物が作られているかを確認するため strand-specific RT-PCR


を行ったところ、挿入遺伝子の P-ract1 プロモーターまたは E35S プロモーターのいず


れかから始まって NOS 3’ターミネーターをリードスルーしていると考えられる転写産


物が見つかった。しかし、本組換えトウモロコシにおけるCP4 EPSPS 蛋白質のポリクロ


ーナル抗体を用いたウエスタンブロット分析から検出されたのは約46kDa の CP4 EPSPS


蛋白質だけであり、これよりも大きな蛋白質は検出されなかった。ターミネーターのリ


ードスルーは植物中では一般的に起こること、また、転写産物から翻訳されるのは停止


コドンがあるため単一の蛋白質であることが報告されている。よって本組換えトウモロ


コシにおいて CP4 EPSPS 蛋白質のみが認められたのは、本組換えトウモロコシの挿入遺


伝子でターミネーターをリードスルーする転写産物においても、転写終結シグナルの上


流に停止コドンが保存されているためと考えられ、このリードスルーは安全性評価に影


響を与えないと結論された。 


 


また、本組換えトウモロコシの挿入遺伝子において E35S プロモーターで誘導される    


cp4 epsps 遺伝子中のコード領域の 5’末端から 456 番目及び 641 番目の塩基がそれぞ   


れ、植物発現用プラスミド中の塩基と比較してチミン(T)からシトシン(C)に変化してい


た。このうち、456 番目の塩基の変化はアミノ酸の変化には結びつかないが、641 番目


の塩基の変化により E35S プロモーターによって発現する CP4 EPSPS 蛋白質において N


末端から 214 番目のアミノ酸が元の CP4 EPSPS 蛋白質ではロイシンだったのが、プロリ


ンに変わることが判明した(この蛋白質を以下、L214P という)。 


 


L214P に関して、①EPSPS 蛋白質ファミリーの活性に必須の 7 つのアミノ酸は L214P


においても保存されていてN末端から214番目のプロリンはこの7つのアミノ酸残基に


は含まれていないこと、②このアミノ酸の変化は EPSPS 蛋白質の活性部位及び三次元構


造に影響を及ぼさないこと、③L214P 蛋白質と CP4 EPSPS 蛋白質の酵素活性や免疫反応


性が同等であることより、L214P 蛋白質と CP4 EPSPS 蛋白質の構造と機能は同等である


と考えられた。 


 


L214P が既知の接触アレルゲンと機能上重要なアミノ酸配列を共有するかどうか、デ


ータベースを用いて比較したところ、既知アレルゲンと構造的に類似性のある配列を共


有していなかった。 
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この塩基の変化は複数の世代で確認されており、安定して後代に遺伝していることが    


認められた。 


 


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


 


挿入遺伝子及びその周辺の植物ゲノムの DNA 配列をプライマーとして用いることに


より、本組換えトウモロコシを特異的に検出可能である。 


 


(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 


 


イ この cp4 epsps 遺伝子によってコードされる CP4 EPSPS 蛋白質が植物体の各部位


で発現することによって本組換えトウモロコシには、除草剤グリホサートに対する


耐性が付与される。実際に確認したところ、非組換えトウモロコシが除草剤グリホ


サートの影響を受けて枯死したのに対して、組換えトウモロコシは正常に生育し


た。 


 


ロ 本組換えトウモロコシに属する系統である NK603-A 及び NK603-B、並びにその対


照系統として Cont-A 及び Cont-B を供試して隔離ほ場試験を行った。NK603-A 及び


NK603-B は、本組換えトウモロコシの初代（R0）から異なる育種過程によって作出


された F1 ハイブリッドである。対照系統である Cont-A 及び Cont-B は NK603-A 及


び NK603-B と遺伝的な背景が同等となるように交配された非組換えトウモロコシの


F1 ハイブリッドである。 


 


① 形態及び生育の特性 


   本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で、発芽揃い、発芽    


率、雄穂抽出期、絹糸抽出期、稈長、草姿または草型、分けつ数、着雌穂高、成熟


期、雌穂数、収穫期の植物重の評価を行ったが、全ての項目で統計学的有意差は認


められなかった。 


 


② 生育初期における低温又は高温耐性 


   本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシの幼苗の低温感受性（気温   


4℃）を評価したが、いずれも低温遭遇後14日目にはほぼ完全に枯死し、本組換え


トウモロコシと対照の非組換えトウモロコシの間で低温耐性に差異は認められな


かった。 


 


③ 成体の越冬性又は越夏性 


   トウモロコシは夏型一年生植物であり、結実後、冬季には通常自然に枯死する。


再成長して栄養繁殖したり、種子を生産することはない。実際に隔離ほ場試験の試
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験終了時には結実後の枯死が始まっている事を本組換えトウモロコシ及び対照の


非組換えトウモロコシにおいて観察した。以上のことから、成体の越冬性試験は行


わなかった。 


 


④ 花粉の稔性及びサイズ 


花粉の稔性と花粉の形態をヨウ素ヨウ化カリウム溶液で染色し、顕微鏡下で観察


をしたが、本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシの間に差異は認め


られなかった。 


 


⑤ 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 


   種子の生産量としては、Sib-mating して収穫した雌穂の雌穂長、雌穂径、粒列


数、1 列粒数、粒色、100 粒重、粒形を調査したが、100 粒重を除く全ての項目に


おいて、本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で統計学的有


意差は認められなかった。100 粒重において組換えトウモロコシ NK603-B と対照の


非組換えトウモロコシ Cont-B の間で統計学的有意差が認められ、NK603-B の 100


粒重の平均値は 33.6g、Cont-B は 35.1g だった。一方、組換えトウモロコシ NK603-A


と対照の非組換えトウモロコシ Cont-A の間で統計学的有意差は認められなかった。


脱粒性については、組換え体とその対照の非組換え体は共に、収穫時雌穂は苞皮に


覆われており、自然条件での脱粒性は観察されなかった。収穫種子の播種後 10 日


目の発芽率において、組換え体と非組換え体との間で差はなく、種子の休眠性は認


められなかった。 


 


⑥ 交雑率 


   日本には交雑可能な近縁野生種は生育していないため、交雑率の試験は行わなか


った。 


 


⑦ 有害物質の産生性 


   本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で、土壌微生物相試


験、後作試験、鋤き込み試験を行ったが、全ての項目で本組換えトウモロコシと対


照の非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差は認められなかった。 


 


３ 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 


 


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


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


めの措置 


 


申請書に添付した緊急措置計画書を参照。 


 


(3) 国外における使用等に関する情報 


 


米国において 1999 年に 17カ所のほ場試験が行われ、形態及び生育特性、病害虫感受


性、繁殖に関する特性、雑草化に関する特性について観察が行われているが、形態及び


生育特性における 50％絹糸抽出積算日数及び着雌穂高を除くすべての評価項目におい


て対照の非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差は認められなかった。 


 


 


第二 項目ごとの生物多様性影響の評価 


 


1 競合における優位性 


 


(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 


 


トウモロコシは 1579 年にわが国に導入されて以来、長期間の使用経験があり、これ


までトウモロコシが自然環境下で自生した例は報告されていない。 


 


競合における優位性に関わる諸形質(形態及び生育の特性、生育初期における低温耐  


性、花粉の稔性及びサイズ、種子の生産量、発芽率、休眠性及び脱粒性を比較検討した。


その結果、100 粒重を除く全ての項目で対照の非組換えトウモロコシとの間に統計学的


有意差は認められなかった。100 粒重において組換えトウモロコシNK603-B と対照の非


組換えトウモロコシ Cont-B の間で統計学的有意差が認められた。NK603-B の 100 粒重


の平均値は 33.6g、Cont-B は 35.1g だった。一方、組換えトウモロコシ NK603-A と対照


の非組換えトウモロコシ Cont-A の間で統計学的有意差は認められなかった。しかし、


100粒重以外の競合における優位性に関する諸形質では本組換えトウモロコシと対照の


非組換えトウモロコシとの間で統計学的有意差は認められなかったことから、100 粒重


の違いによって競合における優位性が高まるとは考えにくい。 


 


本組換えトウモロコシは除草剤グリホサートに耐性を持つが、グリホサートを散布さ


れることが想定しにくい自然条件下においてグリホサート耐性であることが競合にお


ける優位性を高めるとは考えられない。 


 


以上のことから、競合における優位性に起因する生物多様性影響を受ける可能性のあ


る野生動植物等は特定されなかった。 
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(2) 影響の具体的内容の評価 


 


－ 


 


(3) 影響の生じやすさの評価 


 


－ 


 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 


 


以上から、競合における優位性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと 


判断された。 


 


2 有害物質の産生性 


 


(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 


 


トウモロコシは 1579 年にわが国に導入されて以来、長期間の使用経験があり、これ


までにトウモロコシにおいて有害物質の産生性は報告されていない。 


 


本組換えトウモロコシは除草剤グリホサートに耐性を持つCP4 EPSPS蛋白質を産生す


る性質を有しているが、本蛋白質が有害物質であるとする報告はない。また、第一の


2-(1)-ロ-①に示したように、CP4 EPSPS 蛋白質は芳香族アミノ酸を生合成するための


シキミ酸経路を触媒する酵素蛋白質であるが、本経路における律速酵素ではなく、EPSPS


活性が増大しても、本経路の最終産物である芳香族アミノ酸の濃度が高まることはない


と考えられている。実際に、モンサント社がこれまでに商品化した除草剤ラウンドアッ


プ耐性作物(ダイズ、ナタネ、ワタ、トウモロコシ)の食品/飼料安全性の評価の過程で、


それら組換え作物種子中のアミノ酸組成を調べて、芳香族アミノ酸含量に元の非組換え


作物との間で相違のないことが確認されている。従って、CP4 EPSPS 蛋白質が原因で、


本組換えトウモロコシ中に有害物質が産生されるとは考えにくいと判断された。 


 


本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で、有害物質の産生性の


有無を鋤き込み試験、後作試験、土壌微生物相試験により比較検討したが、差異は認め


られなかった。 


 


以上のことから、有害物質の産生性について影響を受ける可能性のある野生動植物等


は特定されなかった。 
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(2) 影響の具体的内容の評価 


 


－ 


 


(3) 影響の生じやすさの評価 


 


－ 


 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 


 


以上から、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断    


された。 


 


3 交雑性 


 


(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 


 


トウモロコシの近縁種はTripsacum 属と Zea 属に分類されるテオシントであるが、ト


ウモロコシと自然交雑可能なのはテオシントのみである。我が国では、テオシント及び


Tripsacum 属の野生種は報告されておらず、交雑性に起因して、影響を受ける可能性の


ある野生動植物等は特定されなかった。 


 


(2) 影響の具体的内容の評価 


 


－ 


 


(3) 影響の生じやすさの評価 


 


－ 


 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 


 


 以上から、交雑性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断された。 


 


4 その他 


 


生物多様性影響の評価を行うことが適当であると考えられる本組換えトウモロコシの


性質は、上記の他にはないと判断された。 
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第三 生物多様性影響の総合的評価 


 


宿主のトウモロコシは、わが国において長期間の使用経験がある。また、本組換えトウ


モロコシと対照の非組換えトウモロコシの競合における優位性に関わる諸形質を比較検


討したところ、100 粒重を除くすべての項目で統計学的有意差は認められなかった。100 粒


重において統計学的有意差が認められたものの、それ以外の競合における優位性に関する


諸形質で統計学的有意差は認められなかったことから、100 粒重の違いのみで競合におけ


る優位性が高まるとは考えにくい。以上から、競合における優位性に起因する生物多様性


影響を生ずるおそれはないと判断された。 


 


本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間で有害物質産生性の有無


を鋤き込み試験、後作試験、土壌微生物相試験により比較検討したが、差は認められなか


った。以上から、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判


断された。 


 


わが国ではトウモロコシの近縁種であるテオシント及び Tripsacum 属の野生種は報告


されておらず、交雑性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断された。 


 


よって、総合的評価として、本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した


場合に生物多様性影響が生ずるおそれはないと判断した。 
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緊 急 措 置 計 画 書 (食用・飼料用に供する栽培目的の場合) 


 


                                                平成16年4月6日 


 


氏名 日本モンサント株式会社 


代表取締役社長 山根精一郎 


                                          住所 東京都中央区銀座4-10-10 


                                                 銀座山王ビル8階 


 


第一種使用規程の承認を申請している除草剤グリホサート耐性トウモロコシ(cp4 epsps, 


Zea mays (L.)Iltis)(NK603, OECD UI:MON-ØØ6Ø3-6)(以下、「本組換えトウモロコシ」とい


う)の第一種使用等において、生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場合、弊社は生


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


に応じた管理計画を設定し、こうした危険性を軽減する方法の決定への協力などを必要に応


じて行う。さらに、特定された危険性の重大性や起こりうる確率から判断して、生物多様性


影響が生ずるおそれがあると認められた場合は、当該影響を効果的に防止するため、特定さ


れた問題に応じ、以下のことを行う。尚、生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められ


た場合とは、本組換えトウモロコシに関して、科学的に我が国の生物多様性に影響を生ずる


ことが立証された場合のことである。 


 


１ 第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者は以下に示す通り


である。 


  個人名・所属は個人情報につき非開示 


 


２ 第一種使用等の状況の把握の方法 


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


 


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


周知するための方法 


生物多様性影響に関して必要に応じて生産農家や関連団体に情報提供を行い、厳密な使


用方法の周知徹底等に努める。 


 


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


の具体的な措置の内容 


具体的措置として、特定された問題に応じ、本組換えトウモロコシの環境放出が行われ


ないようにすること、環境中に放出された本組換えトウモロコシがあった場合はそれらが


環境中で生存しないようにすること等、必要な措置を実行する。 


 


５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 


生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場合、弊社はそのことを直ちに農林水産省


や環境省に報告する。 
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緊 急 措 置 計 画 書（栽培目的の場合） 


 


                                                       平成16年４月６日 


 


                                               氏名 日本モンサント株式会社 


                              代表取締役社長 山根精一郎 


                                               住所 東京都中央区銀座4-10-10 


                                                   銀座山王ビル8階 


 


第一種使用規程の承認を申請している除草剤グリホサート耐性トウモロコシ(cp4 epsps, 


Zea mays (L.)Iltis)(NK603, OECD UI:MON-ØØ6Ø3-6)(以下、「本組換えトウモロコシ」とい


う)の第一種使用等において、生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場合、弊社は生


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


に応じた管理計画を設定し、こうした危険性を軽減する方法の決定への協力などを必要に応


じて行う。さらに、特定された危険性の重大性や起こりうる確率から判断して、生物多様性


影響が生ずるおそれがあると認められた場合は、当該影響を効果的に防止するため、特定さ


れた問題に応じ、以下のことを行う。尚、生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められ


た場合とは、本組換えトウモロコシに関して、科学的に我が国の生物多様性に影響を生ずる


ことが立証された場合のことである。 


 


１ 第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者は以下に示す通り


である。 


  個人名・所属は個人情報につき非開示 


 


２ 第一種使用等の状況の把握の方法 


モンサント社はこれまでの種苗会社との関係を最大限活用し、各栽培国での第１種使用


等の状況及び栽培者、更には日本への輸出の状況などの把握に可能な限り努める。 


 


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


周知するための方法 


生物多様性影響に関して必要に応じて生産農家や関連団体に情報提供を行い、厳密な使


用方法の周知徹底等に努める。 
 


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


の具体的な措置の内容 
具体的措置として、特定された問題に応じ、本組換えトウモロコシの環境放出が行われ


ないようにすること、環境中に放出された本組換えトウモロコシがあった場合はそれらが


環境中で生存しないようにすること等、必要な措置を実行する。 
 
５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 


生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場合、弊社はそのことを直ちに農林水産省


や環境省に報告する。 
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＜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 
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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


 10







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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第一種使用規程承認申請書 


 
平成22年7月16日 


 


農林水産大臣 山田 正彦 殿 


環 境 大 臣  小沢 鋭仁 殿 


 
 氏名 ダウ・ケミカル日本株式会社 
 申請者 代表取締役 フィリップ・ファイル 印 
 住所 東京都品川区東品川2丁目2番24号 


  
 
 


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


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


遺伝子組換え生物等の


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


遺伝子組換え生物等の


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


廃棄並びにこれらに付随する行為 


遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の方法 
－ 
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生物多様性影響評価書の概要 


第一 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 


1 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 


(1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 
① 和名、英名及び学名 
和名：イネ科トウモロコシ属トウモロコシ 
英名：maize、corn 
学名：Zea mays subsp. mays (L.)Iltis 


 
② 宿主の品種名 
宿主はイネ科(Gramineae)トウモロコシ属(Zea)に属するトウモロコシ(Z.mays)のデ


ント種であり、品種名は Hi-II である。 
 


③ 国内及び国外の自然環境における自生地域 
トウモロコシの祖先はメキシコ原産のイネ科植物テオシント種(teosinte)であると言わ


れている。幾千年にわたって種子の人為的選抜が行われ、テオシントは今日知られている


トウモロコシとして作物化された(文献 1)。 


テオシント種は、我が国においては自生していない。また、トウモロコシは、すでにテ


オシント種とは違い、種子を自然に散布させる能力を失っており、我が国の自然環境にお


ける自生地域はない。 


 


(2) 使用等の歴史及び現状 
① 国内及び国外における第一種使用等の歴史 
子実用トウモロコシは、1930 年代以降、特に米国で交配により様々な品種が作り出さ


れてきた。それらは、長い時間をかけてヒトの手により改良され、ヒトが手をかけなけれ


ば育たない。 
我が国には長年にわたり、食品加工用・飼料用として海外より輸入されている。 


 
② 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 
トウモロコシは、現在、緯度 30 度から 55 度に至る範囲で栽培されているが、47 度以


上の緯度で栽培されることは比較的少ない。 
2008 年の全世界における生産量は 8 億 2,271 万トンで、主な栽培国は米国(3 億 738 万


トン)、中国(1 億 6,604 万トン)、ブラジル(5,902 万トン)、メキシコ(2,432 万トン)、ア


ルゼンチン(2,202 万トン)である(文献 2)。 
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我が国においては全国にわたって栽培可能である。飼料用としてデント種が、食用とし


てスウィート種が栽培されている。 
主に子実が輸入されて飼料として利用されるが、食用油、澱粉などの加工用など、食品


としての用途も多岐にわたる。 


 


(3) 生理学的及び生態学的特性 


イ 基本的特性 


――― 


 


ロ 生息又は生育可能な環境の条件 


我が国の栽培品種の発芽温度は、おおむね最低 7～8℃、最適 25～30℃、最高 40℃の範


囲にある。播種から収穫までの全期間の温度は、日平均気温 22～23℃程度が望ましいと


されている。生育期別には、初期と後期が比較的低温で、中期が高温であることが望まし


い。夜温はある程度低い方がよく、暖地では 25℃以上、寒地では 20℃以上にならない方


がよく、いずれの地域でも 15℃前後が望ましい。 
トウモロコシの乾物 1g を生産するための要水量は他の作物より少ないが、乾物生産が


多いため多量の水を必要とし、全生育期間では 350～500 トン/10a の水量を必要とする。 
トウモロコシは土壌の酸性に対しても強く、正常に生育する pH の範囲は広い。栽培可


能な pH は 5.0～8.0 の範囲にあるが、5.5～6.5 の範囲が望ましい。 
トウモロコシ品種の早晩性については、播種期から成熟期に至る日数が品種間で差があ


り、我が国では 90～170 日である(文献 3)。 
 


ハ 捕食性又は寄生性 


――― 
 
ニ 繁殖又は増殖の様式 


① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 
トウモロコシは種子で繁殖する。包葉に覆われた穂芯のついた雌花のある花序がある。


したがって、個々の粒の種子拡散は自然には行われない(文献 1)。 
種子の休眠性は極めて低く、前年に栽培されこぼれ落ちた種子であっても、土壌温度が


7～8℃以上ないと発芽しないため、多くの場合、発芽する前に腐敗し、枯死する。 
 


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


芽特性 
トウモロコシは種子繁殖であり、塊茎や地下茎などによる栄養繁殖はしない(文献 1)。


また、トウモロコシには、自然条件において植物体を再生しうる組織等がある、あるいは


そこから発芽するというような報告はこれまでのところない。 
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③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及びアポミクシ


スを生ずる特性を有する場合はその程度 
トウモロコシは雄穂と雌穂が分かれており、他家受粉が一般的で、雄穂から放出された


花粉が同じ株か隣接しているトウモロコシの雌しべに運ばれ、受粉する。近縁野生種との


間では、交雑は容易には起こらないことが知られており(文献 4)、我が国においては交雑


可能な近縁野生種(テオシント等)は存在しない。種子は受精によって作られ、アポミクシ


スは生じない。 
 


④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 
トウモロコシ花粉は、直径約 0.1 mm 程度である。風により飛散するが、野外において


トウモロコシほ場の東西南北に縁(0m)及びほ場から 1、2、5、10m の地点にヒマワリ(5
ポット)及びイヌホオズキ(2 ポット)を設置し、トウモロコシ花粉の植物葉上における堆


積密度を調べた研究では、我が国におけるヒマワリ及びイヌホオズキ葉上のトウモロコシ


花粉の最大堆積密度は、ほ場縁においては、ヒマワリ葉上で 81.7 個/cm2、イヌホオズキ


葉上で 71.1 個/cm2であった。しかし、ほ場縁から 5m の地点では、ヒマワリ葉上で 19.6
個/cm2、イヌホオズキ葉上で 22.2 個/cm2に減少し、さらに 10m の地点では、ヒマワリ葉


上では 10 個/cm2以下であった(文献 5)。 
飛散した花粉の寿命は、一夜または一昼夜であるが、5℃前後の低温下でシリカゲルを


入れて封入すると、4～5 日間は受精能力を失わない(文献 3)。 
 


ホ 病原性 


――― 
 
へ 有害物質の産生性 


他感作用物質のような野生動植物等の生息又は生育に影響を及ぼす有害物質の産生性


は知られていない。 
 


ト その他の情報 


――― 


 


2 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 


(1) 供与核酸に関する情報 


イ 構成及び構成要素の由来 


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


という｡)の作出に用いられた供与核酸の構成とその由来は、表 1(p.6)のとおりである。 
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ロ 構成要素の機能 


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


要素それぞれの機能 
挿入遺伝子の各要素の機能を表 1(p.6)に示した。 
 
改変aad-1カセットには、核マトリックス結合領域であるRB7 MAR遺伝子が含まれる。


核マトリックス結合領域はゲノム DNA 配列に頻繁に見られる領域で、DNA のループ構


造形成のために、核マトリックスに DNA を固定する役割をしていると考えられている。


核マトリックス結合領域が導入遺伝子のいずれかの側に隣接していると、導入遺伝子の発


現を高めることや、遺伝子の発現を抑制するジーンサイレンシングを減少させることが報


告されている(文献 6、文献 7)。 
 


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


がアレルギー性を有することが明らかとなっている蛋白質と相同性を有する場合は


その旨 
アリルオキシアルカノエート・ディオキシゲナーゼ(AryloxyAlkanoate Dioxygenase、


以下「改変 AAD-1 蛋白質」という｡)は、アリルオキシアルカノエート系除草剤(添付資料


1 参照)に酸素を導入する反応を触媒することにより、除草活性のない化合物に変換する


酵素である(文献 8)。例えば、改変 AAD-1 蛋白質は除草剤 2,4-ジクロロフェノキシ酢酸


(2,4-D)に酸素を導入する反応を触媒し、除草活性のない 2,4-ジクロロフェノール


(2,4-DCP)とグリオキシル酸に変換する(図 1、p.5)。 
 
 


 
 
図 1 改変 AAD-1 蛋白質の作用機作 


(本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はダウ・ケミカル日本株式会社にある) 


 
 
改変 AAD-1 蛋白質が既知アレルゲンと機能上重要なアミノ酸配列を共有するかどうか


を 2007 年にアレルゲン・データベース(FARRP version 7.00 Allergen Datebase)を用い


て比較したところ、既知アレルゲンと構造的に類似する配列を共有していなかった。 
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表 1 供与核酸の構成、構成要素の由来及び機能 


名  前 機    能 


改変 aad-1 カセット 


RB7 MAR タバコ由来の核マトリックス結合領域(文献 9)。改変 AAD-1 蛋白質の発現を


安定させる。 


ZmUbi1 トウモロコシ由来のユビキチンプロモーターで、エクソン及びイントロン領


域を含む(文献 10)。植物体の全体において遺伝子の転写を開始させる。 


改変 aad-1 
グラム陰性桿菌であるSphingobium herbicidovorans 由来のアリルオキシア


ルカノエート・ディオキシゲナーゼ遺伝子を植物における発現に適したコド


ンに改変した遺伝子で、改変 AAD-1 蛋白質を発現させる。アミノ酸配列に関


してはクローニングサイト導入のため、2 番目にアラニンが追加されている。 


ZmPer5 3’UTR トウモロコシ由来のターミネーター(文献 11)。遺伝子の転写を終止する。 


RB7 MAR タバコ由来の核マトリックス結合領域(文献 9)。改変 AAD-1 蛋白質の発現を


安定させる。 


(本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はダウ・ケミカル日本株式会社にある) 


 
③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 
改変 AAD-1 蛋白質は、アリルオキシアルカノエート基をもつ化合物のうち光学異性体


のないもの及び光学異性体である R 体に特異的に酸素を導入する反応を触媒する酵素で


ある。 
アリルオキシアルカノエート基をもつ化合物と構造的、生理機能的に似通った植物体中


に存在する化合物について、改変 AAD-1 蛋白質の作用を実験室レベルで検討し、代謝経


路への影響を考察した。基質として、植物ホルモンであるインドール-3-酢酸、アブシジン


酸、ジベレリン酸(GA3)、アミノシクロプロパン-1-カルボン酸を、フェニルプロパノイ


ド中間体であるトランス桂皮酸、クマル酸、シナピン酸を検討した。また、20 種類の L-
アミノ酸についても検討した(添付資料 2)。 


20 種類の L-アミノ酸については、1 M の改変 AAD-1 蛋白質の濃度において反応は認


められなかった。一方、1 M の改変 AAD-1 蛋白質を植物ホルモン及びフェニルプロパノ


イド中間体に作用させた結果、アブシジン酸、ジベレリン酸、トランス桂皮酸、クマル酸


にわずかながら反応が認められた。さらに、5 M 及び 10 M の改変 AAD-1 蛋白質を作用


させた結果、5 M ではアミノシクロプロパン-1-カルボン酸のみに、10 M ではインドー


ル-3-酢酸のみにわずかながら反応が認められた。このように、改変 AAD-1 蛋白質の濃度


と酵素活性に相関関係が見られなかったことから、フーリエ変換質量分析(FT/MS)による


酸化物の測定を行った。その結果、10 M の改変 AAD-1 蛋白質を作用させた場合に、イ


ンドール-3-酢酸とトランス桂皮酸の酸化物が検出された。しかしながら、その反応速度は


非常に遅く、ミカエリス・メンテン式のパラメータである Km と Vmax を求めることが


できなかった。このように、高濃度の改変 AAD-1 蛋白質を作用させ、高感度のフーリエ


変換質量分析を行った場合のみに酸化物が検出され、その反応速度が非常に遅いことから、


認められた酸化反応が植物の代謝経路に影響を与える可能性は低いと考えられる。 
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また、植物体中にはアリルオキシアルカノエート基をもつ化合物の存在は知られていな


いことから、改変 AAD-1 蛋白質は、植物体の他の代謝系を変化させることはないと考え


られる。 


 


(2) ベクターに関する情報 


イ 名称及び由来 


pDAS1740 作製に用いたベクターは、大腸菌由来のプラスミド pUC19 である。 
 


ロ 特性 


① ベクターの塩基数及び塩基配列 
ベクターpDAS1740 の塩基数は 8,512bp であり、導入に用いた直鎖状 DNA の塩基数は


6,236bp である。ベクターpDAS1740 の塩基配列は添付資料 3 に示した。 
 


② 特定の機能を有する塩基配列がある場合は、その機能 
apr 遺伝子の発現によりアンピシリン耐性を付与し、ベクターpDAS1740 の選択に用い


られるが、導入に用いた直鎖状 DNA には apr遺伝子は含まれないため、本組換えトウモ


ロコシに apr遺伝子は導入されていない。 
なお、本組換えトウモロコシ中における apr遺伝子の存在の有無をサザンブロット法も


しくは PCR 法により確認した結果、apr遺伝子は存在しないことが明らかになった(添付


資料 4)。 
 


③ ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関する情報 
導入に用いた pDAS1740から制限酵素 Fsp Iにより切り出した直鎖状 DNAは感染を可


能とする配列は含まれておらず、感染性は知られていない。 


 


(3) 遺伝子組換え生物等の調製方法 


イ 宿主内に移入された核酸全体の構成 


ベクターpDAS1740 の構成図を図 2(p.8)に、導入に用いた直鎖状 DNA の構成図を図


3(p.8)に示した。また、添付資料 5 に pDAS1740 の作成過程を示す。 
 


ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 


核酸の宿主への移入はウィスカー法により行った(文献 12)。すなわち、宿主トウモロ


コシである Hi-IIの未成熟胚をカルス化させ、液体培養することにより、胚懸濁液を得た。


次に、胚懸濁液に pDAS1740 から制限酵素 Fsp I により切り出した直鎖状 DNA と針状の


シリコンカーバイトウィスカー繊維を加えて攪拌することにより、シリコンカーバイトウ


ィスカー繊維が細胞に穴を開け、直鎖状 DNA を宿主へ移入した。 
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図 2 ベクターpDAS1740 の構成図及び制限酵素切断部位 


(本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はダウ・ケミカル日本株式会社にある) 


 
 
 


 


図 3 pDAS1740 から制限酵素 Fsp I により切り出した直鎖状 DNA の構成図 


(本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はダウ・ケミカル日本株式会社にある) 


 


ハ 遺伝子組換え生物等の育成の経過 


① 核酸が移入された細胞の選択の方法 
アリルオキシアルカノエート系除草剤であるハロキシホップを含む培地で培養するこ


とにより選抜した。 
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② 核酸の移入方法がアグロバクテリウム法の場合はアグロバクテリウム菌体の残存の


有無 
――― 


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


離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響評価に必要な情報を収集するため


に用いられた系統までの育成の経過 
再生させた植物体(T0 世代)に、アリルオキシアルカノエート系除草剤であるキザロホ


ップを散布することで改変 AAD-1 蛋白質が産生されていることを確認した。さらに、米


国及びカナダの野外ほ場における導入遺伝子解析、蛋白質発現の確認、除草剤耐性及び農


業形質等から総合的に判断し、本組換えトウモロコシを選抜した。申請の範囲は T1 世代


以降の後代系統である。 
詳細を図 4(p.9)に示す。また、各試験に用いられた世代を表 2(p.9)に示す。 
 
本組換えトウモロコシの我が国における認可、申請の状況は次のとおりである。 


 
2009 年 7 月 農林水産省及び環境省より「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生


物の多様性の確保に関する法律」に基づく第一種使用規程(隔離ほ場試験)


の承認を得た。 
2010 年 6 月 厚生労働省に「遺伝子組換え食品(種子植物)の安全性評価基準」に基づく


食品利用としての安全性確認の申請を行った。 
2010 年 6 月 農林水産省に「組換え DNA 技術応用飼料及び飼料添加物の安全性審査基


準」に基づく飼料利用としての安全性確認の申請を行った。 
 
 
 


社外秘情報につき非開示 
 


図 4 本組換えトウモロコシの育成図 
 
 
表 2 各試験に用いられた世代 
 


社外秘情報につき非開示 
 


 


(4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 
① 移入された核酸の複製物が存在する場所 
移入した核酸は、いったん植物染色体に組み込まれると、メンデル遺伝の法則に従う。
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本組換えトウモロコシに導入された形質が、T1 及び T2 世代の集団でどのような分離を示


すかを分析した。除草剤キザロホップ耐性の有無を調べた結果、核内遺伝子におけるメン


デルの法則から予想される分離比と試験結果がほぼ一致したことにより、移入した核酸が


染色体上に存在していることを確認した(表 3、p.10)。 
 
表 3 本組換えトウモロコシの T1 及び T2 世代の形質分離 
 


社外秘情報につき非開示 
 
 
 
② 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数世代におけ


る伝達の安定性 
移入された核酸のコピー数を確認するために複数世代についてサザンブロット分析を


行った結果、改変 aad-1 カセットが 1 コピー移入されていること及び複数世代において安


定して伝達されていることを確認した(添付資料 4)。 
 


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


の別 
染色体上に複数コピーは存在しない。 


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


間での発現の安定性 
本組換えトウモロコシの T3、BC1 及び BC2 世代において、葉における改変 AAD-1 蛋


白質の発現量を ELISA 法により調べた。その結果、遺伝子型がヘテロである BC1 及び


BC2 世代における AAD-1 蛋白質は同程度の発現量であった。一方で、T3 世代は遺伝子


型がホモであるため、AAD-1 蛋白質の発現量は、遺伝子型がヘテロである BC1 及び BC2
世代における AAD-1 蛋白質の発現量と比べ、約 2 倍量であった。以上より、異なる世代


間においても、改変 AAD-1 蛋白質の発現は安定していると考えられる(表 4、p.10)。 
 
表 4 本組換えトウモロコシの葉における改変 AAD-1 蛋白質の発現量 
 


社外秘情報につき非開示 
 
 
 
⑤ ウイルスの感染その他の経路を経由して移入された核酸が野生動植物等に伝達され


るおそれのある場合は、当該伝達性の有無及び程度 
本組換えトウモロコシには、伝達性を有する配列は含まれておらず、本組換えトウモロ


コシに導入された遺伝子が伝達されることはない。 
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(5) 遺伝子組換え生物等の検出及び識別の方法並びにそれらの感度及び信頼性 
本組換えトウモロコシの検出及び識別の方法として、本組換えトウモロコシに特異的な


塩基配列をプライマーとして用いた PCR 法が開発されている(添付資料 6)。本 PCR 法の


検出限界値は 0.04%である。 


 


(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 
① 移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学的特性の具体


的な内容 
本組換えトウモロコシには、改変 aad-1 遺伝子が導入されており、改変 AAD-1 蛋白質


が発現することによりアリルオキシアルカノエート系除草剤に対する耐性が付与されて


いる。アリルオキシアルカノエート系除草剤耐性を付与された本組換えトウモロコシを栽


培することにより、栽培農家は使用する除草剤の選択肢が増えるとともに、他の除草剤に


抵抗性を獲得した雑草を防除することができる。 
2009 年に独立行政法人 農業・食品産業技術総合研究機構 畜産草地研究所 那須研究拠


点(以下「畜産草地研究所」という｡)で行った隔離ほ場試験において、本組換えトウモロ


コシ及び非組換えトウモロコシの除草剤キザロホップ耐性試験を行った。発芽約 2 週間後


の本組換えトウモロコシ及び非組換えトウモロコシ(各 25 個体)に 250 倍希釈した除草剤


キザロホップ(商品名：ポルトフロアブル)を散布した。散布 1 週間後には、非組換えトウ


モロコシは全て枯死したのに対し、本組換えトウモロコシは全て傷害も見られず、十分な


除草剤耐性を示した(｢隔離ほ場試験結果報告書｣、図 1、p.2)。 


除草剤 2,4-D の分解産物である 2,4-DCP の水生生物に及ぼす影響については、急性毒


性試験における LC50(半数致死濃度)は淡水魚で 1.7mg/L、オオミジンコ(Daphnia 
magna)で 1.4mg/L であり、ウキクサの EC50(半数影響濃度)が 1.5mg/L である。また、


慢性毒性試験ではウキクサの NOEC(無影響濃度)が 0.14mg/L、オオミジンコの NOEC
が 0.21mg/L である。さらに、陸生生物に及ぼす影響については、ミミズの LC50 が


125mg/kg、オオフォルソムトビムシ(Folsomia candida)の EC10(10%影響濃度)が


0.7mg/kg である(文献 13)。 
一方、2,4-D の水生生物に及ぼす影響については、急性毒性試験における LC50 は淡水


魚で 0.26mg/L、オオミジンコで 2.2mg/L であり、ウキクサの EC50が 0.2992mg/L であ


る。また、慢性毒性試験ではウキクサの NOEC が 0.0476mg/L、オオミジンコの NOEC
が 0.20mg/L である(文献 14)。 
このように、2,4-D の分解産物である 2,4-DCP は、2,4-D に比べて毒性が低い。 
また、本組換えトウモロコシに適正使用範囲の上限量の 2,4-D を散布し、穀粒中の


2,4-DCP の残留濃度を調べた結果、定量限界値(0.01 ppm)未満であった(文献 15)。 
 


② 生理学的又は生態学的特性について、遺伝子組換え農作物と宿主の属する分類学上の


種との間の相違の有無及び相違がある場合はその程度 
2009 年に、畜産草地研究所において隔離ほ場試験を行い、本組換えトウモロコシと非


組換えトウモロコシの相違を検討した(｢隔離ほ場試験結果報告書｣ 参照)。 
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a 形態及び生育の特性 
形態及び生育の特性として、発芽揃い、発芽率、雄穂抽出期、絹糸抽出期、稈長、草型、


分げつ数、着雌穂高、黄熟期、雌穂数、有効雌穂数、雌穂長、雌穂径、粒列数、一列粒数、


粒色、百粒重、粒形、収穫期の地上部生体重について、本組換えトウモロコシと対照の非


組換えトウモロコシの比較を行った。なお、生育後期の温度不足のため、ほ場における組


換え体及び非組換え体ともに完熟まで至らなかった。そのため、雌穂長、雌穂径、粒列数、


一列粒数、粒色、百粒重及び粒形の調査については、2009 年 11 月 15 日に本組換えトウ


モロコシ、非組換えトウモロコシのそれぞれ各区 2 個体をほ場内のビニールハウスに移し


(加温なし)、完熟させた雌穂を用いた。また、本組換えトウモロコシ及び非組換えトウモ


ロコシはビニールハウスに移した時には、すでに生長が停止していたことから、雌穂長、


雌穂径、粒列数、一列粒数、粒形については、ビニールハウスに移した後も変化がないと


考えられる。 
本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシはともに発芽揃いは良好で、雄穂抽出期


及び絹糸抽出期に差異はなかった。本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシの草型


は、ともにアップライトであり、分げつは見られず、黄熟期にも差異はなかった。本組換


えトウモロコシと非組換えトウモロコシの雌穂数はともに 1 つ、有効雌穂数はともに 1 つ


であり、差異はなかった。また、本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシの粒色及


び粒形は、ともに黄色のくさび形をしており、差異はなかった。さらに、発芽率、稈長、


着雌穂高、雌穂長、雌穂径、粒列数、一列粒数、百粒重、収穫期の地上部生体重について、


本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシの間に統計学的有意差は認められなった


(表 5、p.12)。 
 


表 5 本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシの形態及び生育特性比較 
 


社外秘情報につき非開示 
 
 
 
b 生育初期における低温又は高温耐性 
本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシの生育初期における低温耐性に


ついて検討した。2～3 葉期まで生育した本組換えトウモロコシ及び非組換えトウモロコ


シ(各 25 個体)を 2009 年 12 月 30 日に野外(隔離ほ場敷地内)に放置した。その結果、本


組換えトウモロコシ及び非組換えトウモロコシともに、4日間程度で全ての個体が枯死し、


差異は認められなかった(｢隔離ほ場試験結果報告書｣、図 5、p.8)。 
 


c 成体の越冬性又は越夏性 
トウモロコシは夏型 1 年生作物であり、成熟後、自然に枯死する。実際に、隔離ほ場に


おいて、本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシともに枯死していること


を確認した(｢隔離ほ場試験結果報告書｣、図 6、p.9)。 
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d 花粉の稔性及びサイズ 
本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシの花粉の稔性及びサイズをアセ


トカーミン溶液で染色して観察した。その結果、本組換えトウモロコシと対照の非組換え


トウモロコシの間に統計学的有意差は認められなかった(表 6、p.13)。 
 


表 6 本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシの花粉の稔性及び直径 
 


社外秘情報につき非開示 
 
 
 
e 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 
種子の生産量については、本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシの有効


雌穂数、粒列数、一列粒数、百粒重を比較した。その結果、全ての項目において統計学的


有意差が認められなかったことから、本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシの種


子の生産量に差異はないと判断した(表 5、p.12)。 
種子の脱粒性については、本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシの雌


穂が収穫時に苞皮に覆われており、種子の脱粒は認められなかった。 
種子の休眠性については、本組換えトウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシの種


子親及び収穫後すぐに供試した収穫種子の発芽率がともに高く、休眠性は極めて浅いと判


断された(表 7、p.13)。なお、収穫種子の発芽率の調査には、ビニールハウスで完熟させ


た種子を用いた。 
 
表 7 本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシの発芽率 
 


社外秘情報につき非開示 
 
 
 
f 交雑率 
我が国において交雑可能な近縁野生種は自生していないので、試験を行っていない。 


 
g 有害物質の産生性 
本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシの有害物質の産生性を比較する


ために、後作試験、鋤込み試験及び土壌微生物相試験を行った。 
 
＜後作試験＞ 
本組換えトウモロコシ及び非組換えトウモロコシの根域土壌を各区 4 ヵ所から採取し


て混和し、化成肥料を混合後、5 穴×5 穴の育苗バットに土壌を詰めた。育苗バットの各


セルにハツカダイコンの種子を 1 粒ずつ播種し、7 日後に発芽率、14 日後に草丈及び乾燥







 14


重の調査を行った。その結果、検定植物であるハツカダイコンの発芽率、草丈及び乾燥重


について統計学的有意差は認められなかった(表 8、p.14)。 
 
表 8 ハツカダイコンを用いた後作試験結果 
 


社外秘情報につき非開示 
 
 
 
＜鋤込み試験＞ 
本組換えトウモロコシ及び非組換えトウモロコシの収穫期の茎葉の乾燥粉末 5gを 850g


の育苗用市販土壌と混合し、5 穴×5 穴の育苗バットに土壌を詰めた。育苗バットの各セ


ルにハツカダイコンの種子を 1 粒ずつ播種し、7 日後に発芽率、14 日後に草丈及び乾燥重


の調査を行った。その結果、検定植物であるハツカダイコンの発芽率、草丈、新鮮重及び


乾燥重について統計学的有意差は認められなかった(表 9、p.14)。 
 


表 9 ハツカダイコンを用いた鋤込み試験結果 
 


社外秘情報につき非開示 
 
 
 
＜土壌微生物相試験＞ 
本組換えトウモロコシ及び非組換えトウモロコシの収穫後の土壌を各区 4 ヵ所から採


取し混和した。希釈平板法により、細菌数、放線菌数及び糸状菌数を測定した。その結果、


本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシの間で統計学的有意差は認められなかっ


た(表 10、p.14)。 
 
表 10 本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシの栽培における収穫後の土壌


微生物数 
 


社外秘情報につき非開示 
 
 
 
以上の結果から、有害物質の産生性に関して、本組換えトウモロコシにおいて意図しな


い有害物質の産生はないと考えられる。 
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3 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 


(1) 使用等の内容 
食用又は飼料に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付


随する行為。 


 


(2) 使用等の方法 
――― 


 


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


法 
――― 


 


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


るための措置 
「緊急措置計画書」を参照。 


 


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


の使用等の結果 
――― 


 


(6) 国外における使用等に関する情報 
米国(2004～2008 年)では延べ 110 ヵ所、カナダ(2007～2008 年)では延べ 4 ヵ所のほ


場において試験を行ってきたが、非組換えトウモロコシと比較して生物多様性影響を生じ


るおそれがあるような相違は報告されていない。 
なお、米国においては、2009 年 8 月 21 日に農務省(USDA)に無規制承認申請(栽培承


認)を、2009 年 10 月 1 日に連邦食品医薬品局(FDA)に食品及び飼料安全承認申請を行っ


た。また、カナダにおいても、2009 年 11 月 23 日に保健省(Health Canada)に食品とし


ての承認申請を、食品検査庁(CFIA)に飼料及び環境安全の承認申請を行った。 
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第二 項目ごと生物多様性影響の評価 


1 競合における優位性 


(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
第一の 2 の(6)に示したとおり、2009 年に畜産草地研究所で実施した隔離ほ場試験の結


果、形態及び生育の特性、生育初期における低温耐性、成体の越冬性、花粉の稔性及びサ


イズ、種子の生産量・脱粒性・休眠性及び発芽率について本組換えトウモロコシと非組換


えトウモロコシの相違は見られなかった。 
本組換えトウモロコシは、アリルオキシアルカノエート系除草剤耐性を持つが、アリル


オキシアルカノエート系除草剤を散布されることが想定しにくい自然条件下においてア


リルオキシアルカノエート系除草剤耐性であることが競合における優位性を高めるとは


考えられない。 
したがって、競合における優位性に起因する影響を受ける可能性のある野生動植物等は


特定されないと判断された。 


 


(2) 影響の具体的内容の評価 
――― 


 


(3) 影響の生じやすさの評価 
――― 


 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
以上のことから、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、本組換えトウ


モロコシの競合における優位性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断


された。 


 


2 有害物質の産生性 


(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
トウモロコシには、他感作用物質のような野生動植物の生息又は生育に影響を及ぼす有


害物質の産生性は知られていない。 
本組換えトウモロコシは、アリルオキシアルカノエート系除草剤耐性を付与する改変


AAD-1 蛋白質を産生する。改変 AAD-1 蛋白質については、有害物質としては知られてい


ない。また、改変 AAD-1 蛋白質が他の代謝系に関与するとは考えられていない。 
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なお、2009 年に畜産草地研究所の隔離ほ場試験において、後作試験、鋤込み試験及び


土壌微生物相試験を実施した結果、本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシの相違


は見られなかった。 
除草剤 2,4-D の分解産物である 2,4-DCP の水生生物に及ぼす影響については、急性毒


性試験における LC50(半数致死濃度)は淡水魚で 1.7mg/L、オオミジンコ(Daphnia 
magna)で 1.4mg/L であり、ウキクサの EC50(半数影響濃度)が 1.5mg/L である。また、


慢性毒性試験ではウキクサの NOEC(無影響濃度)が 0.14mg/L、オオミジンコの NOEC
が 0.21mg/L である。さらに、陸生生物に及ぼす影響については、ミミズの LC50 が


125mg/kg、オオフォルソムトビムシ(Folsomia candida)の EC10(10%影響濃度)が


0.7mg/kg である(文献 13)。 
一方、2,4-D の水生生物に及ぼす影響については、急性毒性試験における LC50 は淡水


魚で 0.26mg/L、オオミジンコで 2.2mg/L であり、ウキクサの EC50が 0.2992mg/L であ


る。また、慢性毒性試験ではウキクサの NOEC が 0.0476mg/L、オオミジンコの NOEC
が 0.20mg/L である(文献 14)。 
このように、2,4-D の分解産物である 2,4-DCP は、2,4-D に比べて毒性が低く、2,4-D


が散布された場合における 2,4-DCP の濃度を最大に見積もっても、散布された 2,4-D 以


上に影響を及ぼす濃度にはならないと考えられる。 
また、本組換えトウモロコシに適正使用範囲の上限量の 2,4-D を散布し、穀粒中の


2,4-DCP の残留濃度を調べた結果、定量限界値(0.01 ppm)未満であったことから(文献


15)、本組換えトウモロコシの輸入種子が野生動物に影響を及ぼすことはないと考えられ


る。 
したがって、有害物質の産生性に起因する影響を受ける野生動植物等は特定されないと


判断された。 


 


(2) 影響の具体的内容の評価 
――― 


 


(3) 影響の生じやすさの評価 
――― 


 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
以上のことから、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、本組換えトウ


モロコシの有害物質の産生性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれがないと判断さ


れた。 
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3 交雑性 


(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
我が国では、本組換えトウモロコシと交雑可能な近縁野生種は自生していないため、交


雑性によって影響を受ける野生動植物等は特定されないと判断された。 


 


(2) 影響の具体的内容の評価 
――― 


 


(3) 影響の生じやすさの評価 
――― 


 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
以上のことから、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、本組換えトウ


モロコシの交雑性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれがないと判断された。 


 


4 その他 


――― 
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第三 生物多様性影響の総合的評価 


競合における優位性に関わる諸形質(形態及び生育の特性、生育初期における低温耐性、


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


いて、本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシの相違は認められなかった。また、


本組換えトウモロコシはアリルオキシアルカノエート系除草剤耐性を持つが、アリルオキ


シアルカノエート系除草剤を散布されることが想定しにくい自然条件下において、アリル


オキシアルカノエート系除草剤耐性であることが競合における優位性を高めるとは考え


られない。 
以上のことから、本組換えトウモロコシは、競合における優位性に起因する生物多様性


影響を生ずるおそれはないと判断された。 
 
トウモロコシには、他感作用物質のような野生動植物の生息又は生育に影響を及ぼす有


害物質の産生性は知られていない。また、改変 AAD-1 蛋白質は有害物質としては知られ


ていない。有害物質の産生性について、後作試験、鋤込み試験及び土壌微生物相試験を行


った結果、本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシの相違は認められなかった。


2,4-D の分解産物である 2,4-DCP は、2,4-D に比べて毒性が低く、2,4-D が散布された場


合における 2,4-DCP の濃度を最大に見積もっても、散布された 2,4-D 以上に影響を及ぼ


す濃度にはならず、また、2,4-D を散布し生育した本組換えトウモロコシの輸入種子が野


生動物に影響を及ぼすことはないと考えられた。 
以上のことから、本組換えトウモロコシは、有害物質の産生性に起因する生物多様性影


響を生ずるおそれはないと判断された。 
 
また、本組換えトウモロコシと交雑可能な近縁野生種は我が国に自生していないため、


本組換えトウモロコシは、交雑に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断さ


れた。 
 
よって、総合評価として、本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した場


合、我が国の生物多様性に影響が生ずるおそれはないと結論づけられた。 
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緊 急 措 置 計 画 書 


緊急措置計画書 


平成22年7月16日 


 
 氏名 ダウ・ケミカル日本株式会社 
 代表取締役 フィリップ・ファイル 
 住所 東京都品川区東品川2丁目2番24号 


 


第一種使用規程の承認を申請しているアリルオキシアルカノエート系除草剤耐性トウ


モロコシ(改変 aad-1, Zea mays subsp.mays (L.)Iltis)(DAS40278, OECD UI：
DAS-4Ø278-9)(以下「本組換えトウモロコシ」という。）の第一種使用等において、生物


多様性影響が生ずるおそれがあると、科学的根拠に基づき立証された場合、以下の措置を


執ることとする。 
 


 


１ 第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者 
（個人名・所属・電話番号は個人情報のため非開示）      平成22年7月現在 


社内委員 


 


 


ダウ・ケミカル日本株式会社  


東京都品川区東品川 2丁目 2番 24号 


（電話番号         ） 


＊
 ダウ・ケミカル日本株式会社 


 ダウ・ケミカル日本株式会社 


 ダウ・ケミカル日本株式会社 


＊：管理責任者 
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２ 第一種使用等の状況の把握の方法 


弊社は、米国ダウ・アグロサイエンス社と連絡をとり、種子、穀物生産、収穫物の状


況に関し、種子製造、種子供給、販売、穀物取扱業者など使用の可能性がある関係各者


から可能な限り情報収集を行う。 


 


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


を周知するための方法 


弊社は、米国ダウ・アグロサイエンス社と連絡をとり、生産農家や穀物取扱業者など


の取引ルートへ本組換えトウモロコシの適切な管理、取扱いなどの生物多様性影響のリ


スクとその危機管理計画について情報提供を行う。 


 
４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を取り、その使用等を継続するため


の具体的な措置の内容 


生物多様性影響を生ずるおそれがあると認められた場合、弊社は米国ダウ・アグロサ


イエンス社の協力のもと、本組換えトウモロコシが環境中に放出されないように必要か


つ適切な措置をとるとともに、環境中に放出された本組換えトウモロコシは、環境中で


生存しないように不活化する。 


 


５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 


弊社は信憑性のある証拠及びデータにより生物多様性影響が生ずるおそれが示唆された


場合、直ちに農林水産省 消費・安全局 農産安全管理課及び環境省 自然環境局 野生生


物課に報告する。 
 
 


以上 
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アリルオキシアルカノエート系除草剤耐性トウモロコシ 


(改変 aad-1, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis.) 


(DAS40278, OECD UI：DAS-4Ø278-9) 


 


 


生物多様性影響評価書 


 


添 付 資 料 
 


 


 


 


添付資料 1 AAD-1 蛋白質が活性を示す除草剤 
添付資料 2 Substrate Specificity of Aryloxyalkanoate Dioxygenase-1 (AAD-1) 
添付資料 3 pDAS1740 の塩基配列 
添付資料 4 導入遺伝子のコピー数並びに世代間及び同一世代における安定性 
添付資料 5 pDAS1740 の直鎖状 DNA の作成過程 
添付資料 6 本組換えトウモロコシの検出法 
隔離ほ場試験結果報告書 


 


社外秘情報につき非開示 


 


 


 


 


ダウ・ケミカル日本株式会社 
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（ ）別添
学識経験者の意見


専門の学識経験者により 「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の、
確保に関する法律」に基づき申請のあった以下の遺伝子組換え生物等に係る第一種使用規
程に従って使用した際の生物多様性影響について検討が行われ、別紙のとおり意見がとり
まとめられました。


（ ( )１ 名称：除草剤グリホサート耐性トウモロコシ cp4 epsps Zea mays mays, subsp. L.
（ ）Iltis NK603, OECD UI:MON-00603-6）


cp4 epsps,２ 名称：除草剤グリホサート耐性及びコウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ（
）（ ）cry3Bb1 Zea mays mays, subsp. L. Iltis MON88017, OECD UI:MON-88017-3( )


（ ）３ 名称：除草剤グリホサート耐性ワタ cp4 epsps Gossypium hirsutum, L.
（ ）1445, OECD UI: MON-01445-2
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（別紙）


（ ( )１ 名称：除草剤グリホサート耐性トウモロコシ cp4 epsps Zea mays mays, subsp. L.
（ ）Iltis NK603, OECD UI:MON-00603-6）


第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬
及び廃棄並びにこれらに付随する行為


申請者：日本モンサント（株）


(1) 生物多様性影響評価の結果について
① 競合における優位性


宿主が属する生物種であるトウモロコシ（ ( ) ）につZea mays mayssubsp. L. Iltis.
いては、これまで我が国において第一種使用等がなされているが、我が国において
自生化するとの報告はされていない。
本組換えトウモロコシについては、移入された により除草剤であるグcp4 epsps


リホサートへの耐性が付与されているが、グリホサートが自然環境下で選択圧にな
るとは考えにくい。また、我が国の隔離ほ場における調査の結果、 粒重におい100
て非組換えトウモロコシとのわずかな差が認められたことを除き、競合における優
位性に関わる諸形質に有意差はないことが確認されている。これらのことから本組
換えトウモロコシが非組換えトウモロコシよりも競合において優位になるとは考え
にくい。
このことから、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、競合にお


ける優位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論
は妥当であると判断した。


② 有害物質の産生性
宿主が属する生物種であるトウモロコシについては、野生動植物等に影響を与え


る有害物質を産生するとの報告はされていない。
本組換えトウモロコシは、グリホサートへの耐性を有する 蛋白質をCP4 EPSPS


EPSPS産生するが、本蛋白質が有害物質であるとする報告はされていない。また、
蛋白質は芳香族アミノ酸を合成するシキミ酸経路を触媒する酵素であるが、当該経
路の律速要素ではないことが明らかになっており、 を移入された他の遺cp4 epsps
伝子組換えトウモロコシでは芳香族アミノ酸含量に変化がないことが確認されてい
ることから、本組換えトウモロコシにおいて芳香族アミノ酸が過剰に産生されるこ
とはないと考えられる。更に、 蛋白質はホスホエノールピルビン酸及びシEPSPS
キミ酸－３－リン酸と特異的に反応する酵素であることから、 蛋白質CP4 EPSPS
が他の物質の反応を触媒して異なる物質が産生されることはないと考えられる。
また、我が国の隔離ほ場試験において、有害物質の産生性（根から分泌され他の


植物に影響を与えるもの、根から分泌され土壌微生物に影響を与えるもの、植物体
が内部に有し他の植物に影響を与えるもの）を調査しているが、非組換えトウモロ
コシとの有意差は認められていない。
これらのことから、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、有害


物質の産生性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結
論は妥当であると判断した。


③ 交雑性
我が国の自然環境中にはトウモロコシと交雑可能な野生種は生育していない。こ


のことから、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、交雑性に起因
する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判
断した。


(2) 生物多様性影響評価書を踏まえた結論
本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した場合に生物多様性影響が


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


３ （略）
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（別添）


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）








生物多様性影響評価検討会での検討の結果


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


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


及び廃棄並びにこれらに付随する行為


申請者：ダウ・ケミカル日本株式会社


(1) 生物多様性影響評価の結果について
ア 競合における優位性


宿主が属する生物種であるトウモロコシは、我が国において長期にわたり栽培等がな


されているが、これまで自生化した例は報告されていない。


本組換えトウモロコシは、アリルオキシアルカノエート系除草剤耐性が付与


されている。しかしながら、アリルオキシアルカノエート系除草剤が散布され


ることが想定し難い自然条件下において、アリルオキシアルカノエート系除草


剤耐性であることが競合における優位性を高めるとは考え難い。


2009 年に畜産草地研究所で実施された隔離ほ場試験において競合における優位性に
関わる諸形質について調査した結果、本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシと


の間に相違は見られなかった。


以上より、本組換えトウモロコシは、影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定


はされず、競合における優位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申


請者による結論は妥当であると判断した。


イ 有害物質の産生性


宿主が属する生物種であるトウモロコシについては、野生動植物等への有害物質を


産生するとの報告はなされていない。


本組換えトウモロコシが生成する改変 AAD-1 蛋白質については有害物質であるとの報告
はなく、既知アレルゲンとの相同性も認められていない。


改変 AAD-1 蛋白質は除草剤 2,4-ジクロロフェノキシ酢酸(2,4-D)に酸素を導入する反
応を触媒し、除草活性のない 2,4-ジクロロフェノール (2,4-DCP)に変換するが、改変
AAD-1蛋白質が他の代謝系に関与するとは考えられていない。


2,4-DCPは、2,4-D に比べて毒性が低く、2,4-D が散布された場合に生産される 2,4-DCP
の濃度を最大に見積もっても、散布された 2,4-D 以上に影響を及ぼすことはないと考え
られた。また、本組換えトウモロコシに適正使用範囲の上限量の 2,4-D を散布し、穀粒
中の 2,4-DCP の残留濃度を調べた結果、定量限界値（0.01 ppm）未満であったことか
ら、本組換えトウモロコシの輸入種子が野生動物に影響を及ぼすことはないと考えら


れた。







2009 年に畜産草地研究所の隔離ほ場試験において、本組換えトウモロコシの有害物質
の産生性（根から分泌されて他の植物及び土壌微生物に影響を与えるもの、植物体が


内部に有し枯死した後に他の植物に影響を与えるもの）の有無を鋤込み試験、後作試


験及び土壌微生物相試験により調査した結果、本組換えトウモロコシと非組換えトウ


モロコシとの間で有意差は認められなかった。


以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定はされず、有害物質の産


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


あると判断した。


ウ 交雑性


我が国の自然環境中にはトウモロコシと交雑可能な野生植物は生育していないことか


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


響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。


(2) 生物多様性影響評価書を踏まえた結論


以上を踏まえ、本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した場合に、


我が国における生物多様性に影響が生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書


の結論は妥当であると判断した。





