
 
 

組換え DNA 技術応用飼料の安全性確認 
 

 
平成 27 年 4 月 23 日付け 27 消安第 516 号をもって諮問された組換え DNA 技術

応用飼料の安全性確認について「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を定める件」（平成 14 年 11 月 26 日付け農林水産省告示第

1780 号）に基づき確認を行った。その結果は次のとおりである。 
 
 
1. 申請品目 

飼料名 ：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 MON87411 系統 
性 質 ：コウチュウ目害虫抵抗性及び除草剤グリホサート耐性 
申請者 ：日本モンサント株式会社 
開発者 ：Monsanto Company 

 
 
2. 経過 

平成27 年 4 月 23 日 諮問 
    27 年 5 月 22 日 第 15 回遺伝子組換え飼料部会 
    27 年 11 月 27 日 第 16 回遺伝子組換え飼料部会 

 
 
3. 遺伝子組換え飼料部会の審議結果 

安全性確認（案）のとおり。 
 
 

参考：飼料に係る食品健康影響評価（畜産物の安全性） 
平成 27 年 4 月 23 日 
 

農林水産省より、食品安全委員会に評価依頼

し、継続審議中。 
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「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 
MON87411 系統」に係る安全性確認 

 
I はじめに 

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 MON87411 系

統（以下「MON87411 トウモロコシ」という。）について、平成 27 年 4 月 14 日付け

で遺伝子組換え飼料としての安全性確認の申請があったことから、「組換え DNA 技術5 
応用飼料及び飼料添加物の安全性に関する確認の手続」(平成 14 年 11 月 26 日農林水

産省告示第 1780 号)に基づき審議を行った。 
 
II 確認対象飼料の概要 

飼料名： 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10 
MON87411 系統 

性 質：コウチュウ目害虫抵抗性及び除草剤グリホサート耐性 
申請者：日本モンサント株式会社  
開発者：Monsanto Company 
 15 

MON87411トウモロコシには、コウチュウ目害虫抵抗性及び除草剤グリホサートに対

する抵抗性を付与するため、ウエスタンコーンルートワーム (Diabrotica virgifera 
virgifera) （以下「WCRW」という。）に由来するSnf7遺伝子（以下「DvSnf7遺伝子」

という。）断片（以下「DvSnf7遺伝子断片」という。）、グラム陽性細菌Bacillus 
thuringiensis ssp. kumamotoensis由来の改変cry3Bb1遺伝子及びグラム陰性細菌20 
Agrobacterium sp. CP4株由来の改変cp4 epsps遺伝子が導入されている。 

MON87411トウモロコシにおいては、DvSnf7遺伝子断片の転写産物から形成される

dsRNAが、MON87411トウモロコシを摂取したコウチュウ目害虫に取り込まれた後、

RNAi1を誘導し、細胞機能の維持に必要不可欠であるDvSnf7遺伝子の発現を抑制し、殺

虫活性を示すことにより、植物にコウチュウ目害虫への抵抗性を付与する。 25 
また、改変cry3Bb1遺伝子によって産生される改変Cry3Bb1たん白質は、コウチュウ目

害虫に対して殺虫活性を示すことにより、植物にコウチュウ目害虫への抵抗性を付与する。 
さらに、改変cp4 epsps遺伝子によって産生される改変CP4 EPSPSたん白質は、除草剤

グリホサートによる影響を受けないことから、グリホサート存在下でも芳香族アミノ酸の

合成を可能にすることにより、植物にグリホサートに対する耐性を付与する。 30 
MON87411トウモロコシと非組換えトウモロコシを比較したところ、遺伝

子組換え操作により付与された上記の性質を除き、差異は認められなかった。

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                              
1 RNAi (RNA interference, RNA 干渉) は、真核生物における遺伝子発現調節機構の一つ。 

概要：①二本鎖 RNA(dsRNA)が Dicer と呼ばれる酵素により切断され、21~26 塩基の siRNA 
(small interfering RNA)が形成される。②siRNA は RNAi-induced silencing complex (RISC)と結合

した後、標的となる相補的な配列を持つ mRNA と結合する。③RISC により、siRNA と結合した

mRNA は分解され、たん白質の産生が阻害される (Siomi and Siomi, 2009)。 
RNAi は特異性が高く、遺伝子の発現抑制効果も高いことから、特定の形質の付与や遺伝子の機能

の解析に利用されている (Kusaba, 2004)。 
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そのため、MON87411トウモロコシに付与された性質について安全性を評価

したところ、飼料として安全上問題となる点は認められなかった。したがっ

て、MON87411トウモロコシが飼料として摂取する家畜の健康を損なうおそ35 
れはないと考えられた。  

なお、トウモロコシは、主に穀粒が飼料に利用される他、青刈りされたも

の（サイレージ用）や食品分野及び工業分野から生じる副産物（コーングル

テンミール、コーングルテンフィード、コンスチープリカー等）が飼料とし

て利用されている。  40 
 

III 審議内容 

１ 生産物の既存のものとの同等性に関する事項 

（１）遺伝的素材に関する事項 

MON87411 トウモロコシを作出するのに用いた宿主は、イネ科トウモロコシ45 
属 (Zea) に属するデント種の非組換えトウモロコシ (Zea mays ssp. mays L. 
Iltis) 品種 LH244 である。 

MON87411 トウモロコシには、コウチュウ目ハムシ科ヒゲナガハムシ亜科に

属する WCRW に由来する DvSnf7 遺伝子断片が導入されている。DvSnf7 遺伝

子断片は、MON87411 トウモロコシにおいて転写された後、二本鎖 RNA 50 
(dsRNA) を形成するように、WCRW の Snf7 遺伝子の部分配列を逆方向反復の

形に調整したものである。また、改変 cry3Bb1 遺伝子は、グラム陽性細菌である

Bacillus thuringiensis ssp. kumamotoensis 由来である。さらに、改変 cp4 
epsps 遺伝子は、グラム陰性細菌である Agrobacterium sp. CP4 株に由来する。 

改変 cry3Bb1 遺伝子によって産生される改変 Cry3Bb1 たん白質は Bacillus 55 
thuringiensis ssp. kumamotoensis 由来の野生型 Cry3Bb1 たん白質と比較して、

6 か所のアミノ酸が置換されている。そのうち 5 か所は殺虫活性を増強する目的

で、残りの 1 か所はクローニングの過程で制限酵素切断部位を付加する目的で改

変されている。改変 cp4 epsps 遺伝子によって産生される改変 CP4 EPSPS たん

白質のアミノ酸配列は、Agrobacterium sp. CP4 株由来の野生型 CP4 EPSPS た60 
ん白質と比較して、クローニングの過程で制限酵素切断部位を付加する目的で N
末端から 2 番目のセリンがロイシンに改変されている。 

MON87411 トウモロコシは、DvSnf7 遺伝子断片の転写産物から形成される

dsRNA が、MON87411 トウモロコシを摂取したコーンルートワーム属種 
(Diabrotica spp.) （以下「CRW」という。）に取り込まれた後、RNAi が誘導さ65 
れ、DvSnf7 遺伝子の発現が抑制されることで、CRW に対する抵抗性が付与され

る。また、MON87411 トウモロコシは、改変 Cry3Bb1 たん白質及び改変 CP4 
EPSPS たん白質を発現することにより、コウチュウ目害虫に対する抵抗性及び

除草剤グリホサートに対する耐性が付与されている。 
 70 

（２）家畜等の安全な飼養経験に関する事項 

MON87411 トウモロコシの宿主は、デント種に分類されるトウモロコシであ
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り、主に飼料用として利用されている。また、食品としてもコーン油や澱粉等に

幅広く利用されている。 
 75 
（３）飼料の構成成分等に関する事項 

MON87411 トウモロコシ及び非組換えトウモロコシの構成成分等の分析値及

び文献値は明らかとなっており、比較が可能である(OECD, 2002、ILSI, 2011、
White and Pollak, 1995、参考資料 24)。 

 80 
（４）既存種と新品種との使用方法の相違に関する事項 

MON87411 トウモロコシは、導入された DvSnf7 遺伝子断片の転写産物によ

って生じる RNAi により、MON87411 トウモロコシを摂取した CRW の細胞機

能の維持に必要な DvSnf7 遺伝子の発現が抑制されることで、CRW に対する抵

抗性が付与される。 85 
また、導入された改変 cry3Bb1 遺伝子及び改変 cp4 epsps 遺伝子により発現さ

れる改変 Cry3Bb1 たん白質及び改変 CP4 EPSPS たん白質により、コウチュウ

目害虫に対する抵抗性及び除草剤グリホサートに対する耐性が付与されている。

これらの点を除けば、MON87411 トウモロコシは既存のトウモロコシと差異は

なく、既存種と比較してア. 収穫時期 (成熟程度) と貯蔵方法、イ. 家畜等の摂取90 
(可食)部位、ウ. 家畜等の摂取量、エ. 調製及び加工方法についても変わりはない。 

 
（１）～（４）より、MON87411 トウモロコシの飼料としての安全性評価におい

ては、非組換えトウモロコシとの比較が可能であると判断された。 
 95 

２ 組換え体の利用目的及び利用方法に関する事項 

MON87411 トウモロコシには、CRW の一種である WCRW の細胞機能の維持に

必要不可欠である DvSnf7 遺伝子に由来し、当該遺伝子の一部を逆方向反復の形で導

入することによって dsRNA を形成するように調製した DvSnf7 遺伝子断片が導入さ

れている。当該 dsRNA は MON87411 トウモロコシの経口摂食を通じて WCRW の100 
細胞内に取り込まれた後、RNAi を誘導し、DvSnf7 遺伝子の発現を抑制することで

殺虫活性を示し、MON87411 トウモロコシにはコウチュウ目害虫に対する抵抗性が

付与されている。また、MON87411 トウモロコシには、改変 Cry3Bb1 たん白質をコ

ードする改変 cry3Bb1 遺伝子を発現させることで、コウチュウ目害虫に対する抵抗

性が付与されている。 105 
このように、MON87411 トウモロコシに、同じコウチュウ目害虫に対する異なる

作用機作の殺虫活性を付与することで、WCRW が抵抗性を獲得するリスクの軽減が

期待される。 
さらに、MON87411 トウモロコシは、Agrobacterium sp. CP4 株に由来する改変

CP4 EPSPS たん白質を発現することにより、除草剤グリホサートに対する耐性が付110 
与され、効果的な雑草防除が可能となる。 
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３ 宿主に関する事項 

（１）学名、品種、系統名等の分類学上の位置付けに関する事項 

トウモロコシ (Zea mays L.) はイネ科トウモロコシ属に属し、子実の形状と粒115 
質からデントコーン、フリントコーン、スイートコーン、ポップコーン、フラワ

ーコーン、ワキシーコーン、ポッドコーン等に分類される  (山田 , 2001)。
MON87411 トウモロコシの作出に用いた宿主は、トウモロコシ (Zea mays L.) の
デント種 LH244 である。 

 120 
（２）遺伝的先祖に関する事項 

トウモロコシの遺伝的先祖は同じ Zea 属のテオシントであり、人為的選抜を経

て栽培化したといわれている (OECD, 2003)。原産地は、メキシコ、中米又は南米

等と考えられている (OECD, 2003)。 
 125 
（３）有害生理活性物質の生産に関する事項 

トウモロコシの有害生理活性物質について、毒性物質の産生性は知られていな

いが (White and Pollak, 1995)、抗栄養素としてフィチン酸やラフィノースが含ま

れ、穀粒中での含有割合は ILSI のデータベースによるとフィチン酸が 0.111 – 
1.570% DW、ラフィノースが 0.020 – 0.320% DW である (ILSI, 2011)。 130 

 
（４）寄生性及び定着性に関する事項 

トウモロコシは種子植物であり、それを食する家畜等や他の生物に寄生又は定

着することはない。 
 135 

（５）ウイルス等の病原性の外来因子に汚染されていないことに関する事項 

トウモロコシには、ウイルス、細菌及び糸状菌による各種病害が知られている

が(Smith and White, 1988)、これら病原菌のヒトへの病原性は知られていない。 
 

（６）自然環境を反映する実験条件の下での生存及び増殖能力に関する事項 140 

トウモロコシは栽培作物であり、雑草化する能力は極めて低い。 
 

（７）有性生殖周期及び交雑性に関する事項 

トウモロコシ (Z. mays、2n=20) は種子繁殖する一年生のイネ科作物である。

98~99%が他家受粉であり、受粉は風媒によって行われる。品種や地域によって栽145 
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 (瀧澤, 2001)。 

トウモロコシの近縁植物として、テオシント (Z. mexicana、2n=20) とトリプ

サクム属 (Tripsacum spp.、2n=36) がある。自然条件下や人工交配でテオシント

がトウモロコシと容易に交雑するのに比べ、トリプサクム属では自然条件下と人

工交配のいずれの場合も特殊な条件が必要であり、トウモロコシとの交雑は困難150 
である。なお、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 (Wilkes, 1972)、トウモロコシの主な栽培地域である米国のコ
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ーン・ベルト地帯並びにヨーロッパ、アフリカ、オーストラリア及び日本を含む

アジアには自生していないので、トウモロコシとの交雑の可能性はない。 
 155 

（８）飼料に利用された歴史に関する事項 

デント種のトウモロコシは、主に飼料として利用されてきた。また、食品分野

や工業分野においても幅広く利用されている（菊池, 1987、農林水産省, 2014、財

務省, 2014）。 
 160 

（９）飼料の安全な利用に関する事項 

トウモロコシは飼料として安全に利用されている。 
 

（10）生存及び増殖能力を制限する条件に関する事項 

トウモロコシは長い間栽培植物として利用されてきた過程で、自然条件下にお165 
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。また、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、トウモロコシは仮に発芽しても、生長点が地上に出た後、6~8 時間以上 0℃170 
以下の外気にさらされると生存できない (OECD, 2003)。 

 
（11）近縁種の有害生理活性物質の生産に関する事項 

トウモロコシの近縁種であるテオシント及びトリプサクム属種においても、ト

ウモロコシと同じ有害生理活性物質が含まれているが、有害となる程度の産生性175 
は知られていない。 

 
４ ベクターに関する事項 

（１）名称及び由来に関する事項 

MON87411 トウモロコシの作出に用いられた導入用プラスミド PV‐180 
ZMIR10871 は、Escherichia coli 由来のプラスミド pBR322 等を基に作成された。 

 

（２）性質に関する事項 

導入用プラスミド PV-ZMIR10871 の塩基数は 16,497 bp である。また、導入用

プラスミド PV‐ZMIR10871 の全塩基配列、制限酵素切断部位、構成要素、その185 
由来及び機能は明らかになっており(参考資料 1)、既知の有害なたん白質を産生す

る塩基配列は含まれていない。 
 

（３）薬剤耐性に関する事項 

導入用プラスミド PV-ZMIR10871 の外側骨格領域には、スペクチノマイシン及190 
びストレプトマイシン耐性を付与するトランスポゾン Tn7 由来のアミノグリコシ

ド改変酵素 3’’(9)-O-ヌクレオチジルトランスフェラーゼ (AAD) の細菌プロモータ
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ー及びコード領域である aadA 遺伝子(Fling et al., 1985)が含まれており、E. coli
及びアグロバクテリウム中の選抜マーカーとして用いられた。 

 195 
（４）伝達性に関する事項 

導入用プラスミド PV‐ZMIR10871 は伝達を可能とする配列を含まないため、

伝達性はない。 
 

（５）宿主依存性に関する事項 200 

導入用プラスミド PV-ZMIR10871 には、プラスミド pBR322 に由来する自律

増殖のための複製開始領域 ori-pBR322 及び広宿主域プラスミド RK2 に由来する

自律増殖のための複製開始領域 oriV が組み込まれているが、導入用プラスミド

PV-ZMIR10871 が植物や家畜等で増殖することはできない。 
 205 

（６）発現ベクターの作成方法に関する事項 

導入用プラスミド PV-ZMIR10871 は、dsRNA を形成する DvSnf7 遺伝子断片

を発現する DvSnf7 遺伝子発現抑制カセット、改変 Cry3Bb1 たん白質を発現する

改変 cry3Bb1 遺伝子発現カセット及び改変 CP4 EPSPS たん白質を発現する改変

cp4 epsps 遺伝子発現カセットを含む T-DNA 領域を有している。 210 
 

（７）発現ベクターの宿主への挿入方法及び位置に関する事項 

MON87411 トウモロコシは、DvSnf7 遺伝子発現抑制カセット、改変 cry3Bb1
遺伝子発現カセット及び改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセットを含む T-DNA 領域を

アグロバクテリウム法により非組換えトウモロコシ品種 LH244 の未成熟胚に導入215 
することで作出された。さらに、T-DNA 領域には、導入を促すための右側境界領

域と左側境界領域を有している。 

 
５ 挿入遺伝子に関する事項 

（１）供与体に関する事項 220 
①名称、由来及び分類に関する事項 

MON87411 トウモロコシに導入された DvSnf7 遺伝子断片は、コウチュウ目

ハムシ科ヒゲナガハムシ亜科に属する WCRW に由来する。また、改変

cry3Bb1 遺伝子及び改変 cp4 epsps 遺伝子は、それぞれ土壌中に一般的に存在

するグラム陽性菌である B. thuringiensis ssp. kumamotoensis 及びグラム陰225 
性菌である Agrobacterium sp. CP4 株に由来する。 
 

②安全性に関する事項 

WCRW、B. thuringiensis ssp. Kumamotoensis 及び Agrobacterium sp. 
CP4 株について、ヒトや家畜等に対する病原性等を示す報告はない。 230 
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（２）遺伝子の挿入方法に関する事項 

非組換えトウモロコシ品種 LH244 の未成熟胚を導入用プラスミド PV‐

ZMIR10871 を含むアグロバクテリウムと共置培養することにより形質転換を行っ235 
た後、未成熟胚をグリホサート及びカルベニシリンを添加した組織培養培地に移

すことにより、グリホサートによって形質転換されていない植物細胞の生育を阻

害し、カルベニシリンによって形質転換に用いたアグロバクテリウム菌体を除去

した。その後、選抜された細胞から植物体を再分化させ、目的とする表現型を示

す個体を選抜し、生育させた。 240 
再分化個体 (R0) を自家受粉させることで得られた個体から、定量 PCR 分析に

より T-DNA 領域をホモで有することが確認された個体を選抜し、形態特性及び導

入遺伝子解析の結果に基づき、最終的な商品化系統として MON87411 トウモロコ

シを選抜した。 
 245 

（３）構造に関する事項 

① プロモーターに関する事項 
DvSnf7 遺伝子発現抑制カセットは、e35S プロモーターによりその発現が制

御されている。e35S プロモーターは、カリフラワーモザイクウイルス (CaMV) 
の 35S RNA のプロモーター (Odell et al., 1985) で、2 重のエンハンサー領域250 
を含み (Kay et al., 1987)、植物細胞内で転写を誘導する。  

改変 cry3Bb1 遺伝子発現カセットは、pIIG プロモーターによりその発現が制

御されている。pIIG プロモーターはトウモロコシ (Z. mays) の物理的インピー

ダンス誘導たん白質をコードする pIIG 遺伝子配列のプロモーター由来で 
(Huang et al., 1998)、植物細胞内で転写を誘導する。 255 

改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセットは、TubA プロモーターによりその発現が

制御されている。TubA プロモーターはイネ (Oryza. sativa) のチューブリン

をコードしている OsTubA 遺伝子ファミリーの 5'末端非翻訳プロモーター由来

で (Qin et al., 1997、Jeon et al., 2000)、植物細胞内で転写を誘導する。 

 260 
② ターミネーターに関する事項 

DvSnf7 遺伝子発現抑制カセットのターミネーターは、エンドウ  (Pisum 
sativum) のリブロース-1,5-二リン酸カルボキシラーゼ小サブユニットをコード

する RbcS2 遺伝子に由来する 3’末端非翻訳領域 (Coruzzi et al., 1984) であり、

転写を終結させ、mRNA のポリアデニル化を誘導する。 265 
改変 cry3Bb1 遺伝子発現カセットのターミネーターは、コムギ (Triticum 

aestivum) の熱ショックたん白質 17 の 3'末端非翻訳領域 (McElwain and 
Spiker, 1989) であり、転写を終結させ、ポリアデニル化を誘導する。 

改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセットのターミネーターは、イネ (O. sativa) の
αチューブリンをコードしている OsTubA 遺伝子ファミリーの 3'末端非翻訳領270 
域 (Qin et al., 1997、Jeon et al., 2000) であり、転写を終結させ、ポリアデニ

ル化を誘導する。 
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③ 既知の有害塩基配列を含まないことに関する事項 

導入用プラスミド PV‐ZMIR10871 の各構成要素の機能は明らかになってお275 
り、既知の有害塩基配列は含まない。 

 
（４）性質に関する事項 

導入用プラスミド PV‐ZMIR10871 の挿入遺伝子の各構成要素、由来及び機能

について表 1 に示した。DvSnf7 遺伝子断片、改変 cry3Bb1 遺伝子及び改変 cp4 280 
epsps 遺伝子については詳細を表外に記載した。 

 
表 1 挿入 DNA の各構成要素、由来及び機能 

構成要素 由 来 及 び 機 能 
DvSnf7 遺伝子発現抑制カセット 

E9 ターミネー

ター 

エンドウ (Pisum sativum) のリブロース-1,5-二リン酸カルボキシラーゼ小

サブユニットをコードする RbcS2 遺伝子に由来する 3’末端非翻訳領域。

mRNA のポリアデニル化を誘導する (Coruzzi et al., 1984)。 

DvSnf7 遺伝子

断片 

ウエスタンコーンルートワーム（Diabrotica virgifera virgifera）の ESCRT 

III 複合体の Snf7 サブユニットをコードする Snf7 遺伝子の部分配列が逆方

向反復の形に調整されたもの(Babst et al., 2002、Baum et al., 2007、Baum 

et al., 2011)。当該遺伝子断片の転写産物は dsRNA を形成するため、

MON87411 トウモロコシを摂取したコーンルートワーム属種(CRW)の細胞内に

おいて RNAi を誘導し、CRW の細胞機能の維持に必要な DvSnf7 遺伝子の発

現を抑制する。 

Hsp70 イント

ロン配列 

トウモロコシ (Zea mays) の熱ショックたん白質遺伝子 (hsp70) の 1 番目の

イントロンとその近傍エクソンの一部 (Rochester et al., 1986)。目的遺伝子

の発現箇所での発現活性を高める (Brown and Santino, 1997)。 

e35S プロモー

ター 

カリフラワーモザイクウイルス  (CaMV) の 35S RNA のプロモーター

(Odell et al., 1985)。2 重のエンハンサー領域 (Kay et al., 1987) を有してお

り、植物細胞における転写を誘導する。 

改変 cry3Bb1 遺伝子発現カセット 

pIIG プロモー

ター 

トウモロコシ (Z. mays) の物理的インピーダンス誘導たん白質をコードする

pIIG 遺伝子配列のプロモーター領域 (Huang et al., 1998)。植物細胞におけ

る転写を誘導する。 

Cab リーダー配

列 

コムギ (Triticum aestivum) の葉緑素 a/b 結合たん白質の 5'末端非翻訳リー

ダー領域。目的遺伝子の発現を活性化させる (Lamppa et al., 1985)。 

Ract1 イントロ

ン配列 

イネ (Oryza sativa) 由来のアクチン遺伝子のイントロン (McElroy et al., 

1990)。目的の遺伝子の発現の制御に関わる。 

改変 cry3Bb1

遺伝子 

Bacillus thuringiensis 由来の Cry3Bb1 たん白質をコードする遺伝子

(English et al., 2000) 
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Hsp17 ターミ

ネーター 

コムギ (T. aestivum) の熱ショックたん白質 17 の 3'末端非翻訳領域。転写

を終結させ、ポリアデニル化を誘導する (McElwain and Spiker, 1989)。 

改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセット 

TubA プロモー

ター 

イネ (O. sativa) のαチューブリンをコードしている OsTubA 遺伝子ファミ

リーのプロモーター、5'末端非翻訳リーダー及びイントロンの配列 (Qin et 

al., 1997、Jeon et al., 2000)。植物細胞における転写を誘導する。 

CTP2 ターゲテ

ィング配列 

シロイヌナズナ (Arabidopsis thaliana) の 5-エノールピルビルシキミ酸-3-

リン酸合成酵素 (EPSPS) 遺伝子 (ShkG) の葉緑体輸送ペプチドをコードす

る配列 (Klee et al., 1987、Herrmann, 1995)。改変 CP4 EPSPS たん白質を

葉緑体へと輸送する。 

改変 cp4 epsps

遺伝子 

Agrobacterium sp. CP4 株由来の 5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン酸合成

酵素 (CP4 EPSPS)をコードしている aroA (epsps) 遺伝子のコード配列

(Padgette et al., 1996、Barry, et al., 2001)。 

TubA ターミネ

ーター 

イネ (O. sativa) のαチューブリンをコードしている OsTubA 遺伝子ファミ

リーの 3'末端非翻訳領域。転写を終結させ、ポリアデニル化を誘導する (Qin 

et al., 1997、Jeon et al., 2000)。 

 
①  DvSnf7 遺伝子断片の機能 285 

一般的に真核生物の細胞では、オートファジー経路が存在し、不要になった細胞小

器官やたん白質の細胞内での輸送、選別及び分解を行うこと等により細胞恒常性を維

持している(Fader and Colombo, 2009)。 
オートファジー経路は、複数の種類に分類されるが、エンドソーム系のオートファ

ジー経路（以下単に「オートファジー経路」という。）については、ESCRT 290 
(Endosomal Sorting Complex Required for Transport)複合体（ESCRT-0、I、II 及
び III）の働きが必要であり、SNF7 たん白質は、ESCRT -III 複合体の構成たん白質

である(Teis et al., 2008、Vaccari et al., 2009、Kim et al., 2011)。 
また、細胞膜中の受容体たん白質が関わる真核生物の細胞内のシグナル伝達のいく

つかでは、オートファジー経路が、受容体たん白質等をリソソームで分解するか否か295 
の選別に関与していることが報告されている(Ramaseshadri et al., 2013)。 

MON87411 トウモロコシでは、DvSnf7 遺伝子断片が導入されており、その転写産

物により dsRNA が形成される(参考資料 2)。この dsRNA は、MON87411 トウモロ

コシを摂食する CRW の中腸細胞内に取り込まれた後、RNAi を誘導し、CRW の内在

性 Snf7 遺伝子の発現を抑制する（図 1）。その結果、MON87411 トウモロコシを摂300 
取した CRW の細胞中では、オートファジー経路により、細胞内に取り込まれ、輸送

された受容体たん白質を選別・分解することができなくなり（図 2）、これらが蓄積

することで、細胞恒常性が損なわれるため、MON87411 トウモロコシは CRW に対す

る殺虫活性を有する。 
さらに、経口摂取された dsRNA は、WCRW の中腸細胞だけでなくその他の体組織305 

でも DvSnf7 遺伝子の発現抑制を誘導する現象が観察されている (Bolognesi et al., 
2012)。このように細胞が細胞外から RNA を取り込み、取り込んだ RNA を近隣の細
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胞へと拡散する全身への伝搬 (systemic spread) と呼ばれる現象が存在することが以

前から知られ(Huvenne and Smagghe, 2010)、コウチュウ目、チョウ目、ハエ目及び

バッタ目の昆虫で dsRNA の経口摂取や細胞内への注入により全身への伝搬が報告さ310 
れている (Bucher et al., 2002、Tomoyasu and Denell, 2004、Dong and Friedrich, 
2005、Turner et al., 2006、Tian et al., 2009、Alves et al., 2010、Li et al., 2011)。
しかしながら、昆虫における dsRNA の取り込み及び全身への伝搬のメカニズムは解

明されていない (Bolognesi et al., 2012)。 
DvSnf7 遺伝子断片に由来する dsRNA の標的昆虫に対する特異性を確認するため、315 

コウチュウ目、チョウ目、ハチ目及びカメムシ目の 4 目 10 科で代表的な昆虫 14 種

（うちコウチュウ目は 4 科に属する 7 種）を用いて、当該 dsRNA の混餌投与による

生物検定を行った。その結果、当該 dsRNA による成長、発育及び生存への影響は、

コウチュウ目ハムシ科ヒゲナガハムシ亜科 (Galerucinae) に属する WCRW 及びサザ

ンコーンルートワーム(Diabrotica undecimpunctata howardi)（以下「SCRW」とす320 
る。) に対してのみ活性を示すことが確認された。さらに、WCRW に系統学的に近縁

の昆虫 9 種について、Snf7 遺伝子中の DvSnf7 遺伝子断片に相当する配列の相同性を

確認した結果、WCRW と系統学的に離れるほど、相同性は低下し、DvSnf7 遺伝子断

片に由来する dsRNA が RNAi を誘導するのに必要な連続した 21 塩基以上の配列の相

同性 (Bolognesi et al., 2012、Bachman et al., 2013)は、ヒゲナガハムシ亜科の昆虫325 
に限定することが確認された(Bachman et al., 2013)。 

 
 

 
 330 

図 1 経口摂取された dsRNA による CRW の中腸細胞中での遺伝子発現の抑制 (模式図) 
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 335 

図 2 通常の昆虫細胞 (左) 及び Snf7 遺伝子の発現が抑制された WCRW の細胞 (右) 
におけるオートファジー経路 (Ramaseshadri et al., 2013) 

 
1.  細胞膜上でユビキチンが結合したたん白質 (ユビキチン化たん白質) のエンドサイトーシス

が起こり、被膜小胞によりそれらのたん白質は初期エンドソームへと輸送される (Raiborg 340 
and Stenmark, 2009)。 

2. 初期エンドソームで、ユビキチン化たん白質は ESCRT 経路 (ESCRT-0、I、II 及び III 複合

体) を経ることにより脱ユビキチン化が行われ、遊離したユビキチンは再び細胞膜中のたん

白質へと運ばれる (Raiborg and Stenmark, 2009)。 

3.  脱ユビキチン化されたたん白質を内包する初期エンドソームの一部が出芽し、多小胞体 345 
(MVB) となり、続いて後期エンドソームを形成する (Fader and Colombo, 2009)。この後、

後期エンドソームがリソソームと融合した場合はリソソームでの分解が行われる。 

4.  昆虫細胞内には細胞小器官又は不要になったたん白質などを内包する自食作用胞 (オートフ

ァゴソーム) が形成されている。 

5.  後期エンドソーム、リソソーム及びオートファゴソームの 3 つが融合することでオートファ350 
ジーを誘導する。なお、オートファジーは細胞が飢餓の状態の場合に起こりやすい (Fader 

and Colombo, 2009)。 

 

A. 通常の WCRW の細胞 B. DvSnf7 遺伝子の発現が抑制された WCRW の細胞 
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② 改変 cry3Bb1 遺伝子の機能 
MON87411 トウモロコシに導入された改変 cry3Bb1 遺伝子から発現される改変355 

Cry3Bb1 たん白質は特定のコウチュウ目昆虫に対する抵抗性を有する。改変

Cry3Bb1 たん白質は 3 つのドメインで構成される Cry たん白質ファミリーに分類さ

れる (Crickmore, 2012)。Cry たん白質は、標的とする昆虫の体内において、前駆体

たん白質からたん白質分解酵素により活性を持つ毒素へと変換され、昆虫の中腸上皮

上の特異的受容体に結合することで中腸上皮細胞膜に陽イオン選択的小孔を形成し、360 
昆虫の消化プロセスを阻害し、殺虫活性を示すと考えられている(Vachon et al., 2012、
Bravo et al., 2007)。 

 

③ 改変 cp4 epspe 遺伝子の機能 
除草剤グリホサートは植物細胞内の芳香族アミノ酸の生合成経路中の 5-エノールピ365 

ルビルシキミ酸 -3-リン酸合成酵素 (EPSPS)と結合し、その活性を阻害する

(Steinrücken and Amrhein, 1980、Haslam, 1993))。その結果、植物は必須の芳香族

アミノ酸を合成できなくなり枯死する。改変 cp4 epsps 遺伝子によって発現する改変

CP4 EPSPS たん白質は、EPSPS と比較して機能的には同一であるが、グリホサート

存在下でも活性阻害を受けないため、同遺伝子が導入された MON87411 トウモロコ370 
シは、シキミ酸経路が正常に機能して生育することができる。 

 
（５）純度に関する事項 

塩基配列解析により、導入用プラスミド PV-ZMAP1043 の T-DNA 領域に目的

外の遺伝子の混入がないことが確認されている(参考資料 1)。 375 
 

（６）コピー数に関する事項 

MON87411 トウモロコシに導入された遺伝子の挿入箇所数、コピー数及び外側

骨格配列の有無を確認するため、次世代シークエンス技術 及びバイオインフォマ

ティクスによる接合領域の解析(Next Generation Sequencing/Junction Sequence 380 
Analysis: NGS2/JSA3)を行った結果、MON87411 トウモロコシ中の導入用プラス

ミド PV‐ZMIR10871 の T-DNA 領域はゲノム中の 1 か所に 1 コピー導入されて

いること及び導入用プラスミド PV‐ZMIR10871 の外側骨格配列が存在しないこ

とが確認された(参考資料 5)。 
また、挿入 DNA とその近傍配列の全塩基配列を決定するため、挿入 DNA 及び385 

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                              
2 次世代シークエンス技術 (NGS) は、膨大な塩基配列を一斉に解析できる技術の総称である。本解

析は NGS のうち Illumina を用いた手法であり、ゲノムをランダムに切断して多数のフラグメントを

作成し、それぞれのフラグメントを増幅した後に塩基配列を解析することで、全ゲノム領域の塩基配

列を解読できる。 
3 NGS/JSA は、次世代型及び従来型のシークエンス解析とバイオインフォマティクスを用いた分子生

物学的評価の手法である。NGS/JSA では、まず、NGS により MON87411 系統のゲノムの全領域に

相当する配列を 100 bp 程度のフラグメントとして増幅し、その塩基配列を解析する。次に、これらの

フラグメントの情報を用いて、JSA によって T-DNA 領域と宿主の内在性配列との接合領域を特定す

ることで、T-DNA 領域の挿入箇所及びコピー数並びに意図しない配列の挿入の有無を決定できる 
(Kovalic et al., 2012)。 
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近傍領域の塩基配列解析を行った。その塩基配列解析により、導入遺伝子の塩基

配列が PV‐ZMIR10871 中の対応する塩基配列と同一であるか確認した。その結

果、MON87411 トウモロコシ中の挿入 DNA と、導入用プラスミド PV‐

ZMIR10871 の T-DNA 領域の各構成要素の塩基配列が同一であることが確認され

た(参考資料 5)。 390 
さらに、MON87411 トウモロコシにおいて、挿入 DNA が既知内在性の遺伝子

を破壊しているかについて確認するため、DNA の挿入部位を対照の非組換えトウ

モロコシ中の塩基配列と比較した結果、MON87411 トウモロコシの導入遺伝子の

挿入部位においてトウモロコシゲノム内在性配列に 118bp の欠損が認められた。

しかし、近傍配列の BLASTn 及び BLASTx 解析の結果、挿入 DNA の導入によ395 
る既知の内在性の遺伝子の破壊はないと考えられた(参考資料 6)。 

 
（７）安定性に関する事項 

MON87411 トウモロコシ中の導入遺伝子の複数世代にわたる安定性を確認する

ため、5 世代の MON87411 トウモロコシから得られたゲノム DNA を用いて、400 
NGS/JSA を実施したところ、各遺伝子発現及び遺伝子発現抑制カセットを持つ T-
DNA 領域が複数世代にわたり安定して遺伝していることが確認された(参考資料

5)。 
また、DvSnf7 遺伝子断片の転写産物、改変 Cry3Bb1 たん白質及び改変 CP4 

EPSPS たん白質の発現の複数世代にわたる安定性を確認するため、5 世代の405 
MON87411 トウモロコシの組織サンプルを用いて、DvSnf7 遺伝子断片の転写産

物のノーザンブロット分析、改変 Cry3Bb1 たん白質及び改変 CP4 EPSPS たん白

質のウエスタンブロット分析を実施したところ、DvSnf7 遺伝子断片の転写産物、

改変 Cry3Bb1 たん白質及び改変 CP4 EPSPS たん白質が複数世代にわたり安定し

て発現していることが確認された(参考資料 7,8)。 410 
さらに、導入遺伝子の分離様式を確認するため、3 世代の MON87411 トウモロ

コシを用いて PCR 分析により T-DNA 領域の有無を確認した結果、3 世代におけ

る MON87411 トウモロコシにおける分離比の観測値と期待値との間に、統計学的

な有意差は認められなかったことから、MON87411 トウモロコシ中の T-DNA 領

域はメンデルの法則に従って後代に遺伝していると考えられた(参考資料 9)。 415 
 

（８）発現部位、発現時期及び発現量に関する事項 

アルゼンチンの 5 か所のほ場から採取された MON87411 トウモロコシの組織を

供試し、MON87411 トウモロコシにおける DvSnf7 遺伝子断片の発現量を

QuantiGene アッセイにより、また、改変 Cry3Bb1 たん白質及び改変 CP4 420 
EPSPS たん白質の発現量を ELISA 分析によりそれぞれ測定した(参考資料 10,11)。
その結果、すべての組織サンプル（葉、穀粒、花粉、絹糸、黄熟期の地上部、茎

葉、根、黄熟期の根、収穫直後の根及び地上部）から DvSnf7 遺伝子断片の転写産

物、改変 Cry3Bb1 たん白質及び改変 CP4 EPSPS たん白質が検出された。 
 425 
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（９）抗生物質耐性マーカー遺伝子の安全性に関する事項 

導入用プラスミド PV‐ZMIR10871 には、スペクチノマイシン及びストレプト

マイシンに対する耐性を付与するトランスポゾン Tn7 由来の 3′′(9)-O-ヌクレオチ

ジルトランスフェラーゼ (AAD) をコードしている aadA 遺伝子が、E. coli 及びア430 
グロバクテリウム中の選抜マーカーとして外側骨格領域に存在している (Fling, et 
al., 1985)。なお、MON87411 トウモロコシ中に aadA 遺伝子が導入されていない

ことは、NGS/JSA により確認されている (参考資料 5)。 
 

（10）外来のオープンリーディングフレームの有無並びにその転写及び発現の可能性435 
に関する事項 

MON87411 トウモロコシの導入遺伝子とその両末端近傍配列の境界領域につい

て、ストップコドン (TGA、TAG、TAA) からストップコドンまでの配列を 6 フ

レーム全てについて検索し、さらにその配列の中から、トウモロコシ内在性配列

から MON87411 トウモロコシ中の導入遺伝子にかけて存在し、かつ、8 アミノ酸440 
以上の ORF を持つ配列を検索した (参考資料 12)。その結果、8 個の ORF が確認

されたが、それらについて、既知の毒性たん白質等との相同性検索を行った結果、

相同性は認められなかった。 
また、MON87411 トウモロコシ中の挿入 DNA において、目的以外の新規たん

白質が産生される可能性を検討するため、FASTA アルゴリズムにより既知の毒性445 
たん白質等との相同性検索を行った結果、相同性は認められなかった(参考資料

13)。 
 

６ 組換え体に関する事項 

（１）組換え DNA 操作により新たに獲得された性質に関する事項 450 
MON87411 トウモロコシへ導入された DvSnf7 遺伝子断片は、CRW に対して

殺虫活性を示す DvSnf7 遺伝子断片の転写産物から形成される dsRNA により、

RNAi が誘導されることで CRW に対する抵抗性を付与する。また、改変

Cry3Bb1 たん白質及び改変 CP4 EPSPS たん白質を発現することにより、コウチ

ュウ目害虫に対する抵抗性及び除草剤グリホサートに対する耐性を付与する。こ455 
れらの点を除けば、MON87411 トウモロコシは非組換えトウモロコシとその形態

及び生育特性において相違は認められず、飼料としての利用方法も従来と変わら

ない。 
 

（２）遺伝子産物の毒性に関する事項 460 
①DvSnf7 遺伝子断片 

MON87411 トウモロコシに導入された DvSnf7 遺伝子断片の転写産物から形成

される dsRNA は構造的にリボソームでの翻訳が阻害されるため、新たなたん白質

が産生されることは考えにくい(Kozak, 1989、Hinnebusch, 2011)。 
脊椎動物において、一般的に、経口摂取された RNA は、唾液、胃液、腸液等の465 

消化液中や血液中に含まれる核酸分解酵素等によって分解されると考えられる

(Petrick et al., 2013、Park et al., 2006、Loretz et al.,2006、Akhtar, 2009、 
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O'Neill et al., 2011、Houck, 1958)。仮に消化液や血清中で分解されなかったとし

ても、一般的に、RNA のような分子量が大きく、親水性の物質は、腸上皮組織の

細胞膜を通過することはできず、経口摂取された RNA による RNAi 誘導を妨げる470 
物理的な障壁となっていると考えられる(Sioud, 2005、Akhtar, 2009、O'Neill et 
al., 2011)。また、哺乳動物において、乳中に存在する RNA が、エクソソームに

内包されることで分解から保護され、細胞内に取り込まれる可能性についていく

つか研究報告があるが(Baier et al., 2014、Laubier et al., 2015、Title et al., 
2015)、植物において RNA がエクソソーム等の小胞に内包されるという報告はな475 
い。念のため、MON87411 トウモロコシを摂取した家畜等への影響を検討するた

め、ラットを用いた MON87411 トウモロコシの 90 日間反復投与（混餌）毒性試

験及びマウスを用いた Dvsnf7 遺伝子断片の転写産物の 28 日間反復投与（強制経

口）毒性試験を実施した結果、MON87411 トウモロコシ及び Dvsnf7 遺伝子断片

の転写産物の投与による体重、臓器重量及び臨床病理学的検査（血液学的検査、480 
尿検査等）等に対する影響は確認されなかった（参考資料 14,15）。 

したがって、MON87411 トウモロコシの経口摂取により、DvSnf7 遺伝子断片

に由来する dsRNA が、家畜等の内在性遺伝子の発現を抑制することはないと考え

られた。 
 485 

②改変 Cry3Bb1 たん白質及び改変 CP4 EPSPS たん白質 

MON87411 トウモロコシに導入された改変 Cry3Bb1 たん白質及び改変 CP4 
EPSPS たん白質が既知の毒性たん白質等と相同性を有するか確認するために、

TOX_2013 データベースを用いて FASTA 型アルゴリズムにより相同性検索を行っ

た。その結果、既知の毒性たん白質等との間に相同性は認められなかった (参考資490 
料 3)。 

 
（３）遺伝子産物の物理化学的処理に対する感受性に関する事項 

E. coli で大量発現させた改変 Cry3Bb1 たん白質及び改変 CP4 EPSPS たん白

質を用いて、以下アからウについて検討を行った。なお、E. coli から調製した両495 
たん白質と MON87411 トウモロコシ中で発現する両たん白質の同等性に関して

は、免疫反応性 (ウエスタンブロット分析)、分子量(SDS-PAGE 分析)、グリコシ

ル化状態及び機能活性により確認している (参考資料 16,17)。 
DvSnf7 遺伝子断片については、たん白質に翻訳されているとは考えにくいた

め、本項に関する検討は必要ないと判断された。 500 
 

① 改変 Cry3Bb1 たん白質 
ア 人工胃液による酸処理及び酵素 (ペプシン) 処理 

改変 Cry3Bb1 たん白質の人工胃液 (SGF) 中での消化性について、SDS-
PAGE 及びウエスタンブロット分析により検討した結果、それぞれにおいて、505 
人工胃液中での試験開始 15 秒後には消化されることが確認された (参考資料

18)。 
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イ 人工腸液によるアルカリ処理及び酵素 (パンクレアチン) 処理 
改変 Cry3Bb1 たん白質の人工腸液 (SIF) 中での消化性について、ウエスタ510 

ンブロット分析により検討した結果、人工腸液中での試験開始 1 分後には完全

長の改変 Cry3Bb1 たん白質は消化され分解産物となったが、その分解産物は

24 時間後においても消化されないことが確認された(参考資料 18)。 
 

ウ 加熱処理 515 
改変 Cry3Bb1 たん白質の加熱処理感受性について、ELISA 分析により検討

した結果、15 及び 30 分間の条件下では 75℃以上の加熱処理により免疫応答性

を失うことが確認された (参考資料 21)。 
 

② 改変 CP4 EPSPS たん白質 520 
ア 人工胃液による酸処理及び酵素 (ペプシン) 処理 

改変 CP4 EPSPS たん白質の人工胃液 (SGF) 中での消化性について、SDS-
PAGE 及びウエスタンブロット分析により検討した結果、それぞれにおいて、

人工胃液中での試験開始 15 秒後には消化されることが確認された (参考資料

19)。 525 
 

イ 人工腸液によるアルカリ処理及び酵素 (パンクレアチン) 処理 
改変 CP4 EPSPS たん白質の人工腸液 (SIF) 中での消化性について、ウエス

タンブロット分析により検討した結果、人工腸液中での試験開始 32 分後には

消化されることが確認された (参考資料 20)。 530 
 

ウ 加熱処理 
改変 CP4 EPSPS たん白質の加熱処理感受性について、ELISA 分析により検

討した結果、15 及び 30 分間の条件下では 75℃以上の加熱処理により免疫応答

性を失うことが確認された(参考資料 22)。 535 
 
（４）遺伝子産物の代謝経路への影響に関する事項 

① DvSnf7 遺伝子断片 
DvSnf7 遺伝子断片の転写産物から形成される dsRNA が、コウチュウ目の標的

昆虫に対して RNAi を誘導するには、連続した 21 塩基以上の配列の相同性が必要540 
であり、系統学的に遠縁になればなるほど、Snf7 遺伝子の相同性は低下するため、

DvSnf7 遺伝子断片と 21 塩基以上の配列の相同性を持つ Snf7 遺伝子を持つ昆虫は

ハムシ科ヒゲナガハムシ亜科の一部に限定され、実際に、DvSnf7 遺伝子断片の転

写産物による dsRNA がハムシ科ヒゲナガハムシ亜科に属する一部の昆虫種に対し

て特異的に殺虫活性を示すことが確認されている。 545 
さらに、宿主であるトウモロコシの内在性遺伝子の発現を非意図的に抑制する

可能性を確認するために、DvSnf7 遺伝子断片の配列(240 塩基)について、トウモ

ロコシの転写産物データベースを用いて、FASTA アルゴリズムにより遺伝子発現

抑制に必要な 21 塩基以上の長さで一致する配列が存在するか相同性の検索を行っ
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た。その結果、DvSnf7 遺伝子断片の配列と 21 塩基長で一致する配列は存在しな550 
いことが確認されたことから(参考資料 23)、トウモロコシの内在性遺伝子の発現

を非意図的に抑制する可能性は低いと考えられる。 
また、一般に、dsRNA は構造的にリボソームでの翻訳が阻害されるため(Kozak, 

1989、Hinnebusch, 2011)、DvSnf7 遺伝子断片の転写産物による dsRNA が新た

なたん白質を発現する可能性は低いと考えられる。 555 
これらのことから、DvSnf7 遺伝子断片の転写産物が、植物の代謝経路に何らか

の影響を及ぼす可能性は低いと考えられた。 
 

② 改変 Cry3Bb1 たん白質 
Cry たん白質は、標的とする昆虫体内で毒素へと変換され、殺虫活性を示すたん560 

白質であり、酵素活性を有するとの報告はないことから、改変 Cry3Bb1 たん白質

が発現することによって、植物の代謝経路に何らかの影響を及ぼす可能性はない

と考えられた。 
 

③ 改変 CP4 EPSPS たん白質 565 
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 1 つであり、植物の葉緑体又は色素体に存在する (della-
Cioppa et al., 1986)。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 (Haslam, 1974、Haslam, 1993)。一方、

EPSPS はシキミ酸経路における律速酵素ではないことが示唆されており(Weiss 570 
and Edwards, 1980、 Herrmann and Somerville, 1983)、EPSPS 活性が増大し

ても、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 (Smart et al., 
1985)。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(Levin and Sprinson, 1964)、これらの基質と特異的に反応することが知ら575 
れている (Gruys et al., 1992)。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にくい。 
したがって、内在性の EPSPS と機能的に同一である改変 CP4 EPSPS たん白質

が発現することによって、植物の代謝経路に何らかの影響を及ぼす可能性は低い580 
と考えられた。 

 
（５）宿主との差異に関する事項 

MON87411 トウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシとの構成成分の同等

性を評価するため、アルゼンチンの 8 か所のほ場において栽培した MON87411 ト585 
ウモロコシ及び対照の非組換えトウモロコシの地上部及び穀粒について、①主要

構成成分、②脂肪酸、③アミノ酸、④ミネラル、⑤ビタミン及び⑥有害生理活性

物質の分析を行った (参考資料 24)。また、各ほ場 3~4 品種ずつ合計 20 品種の非

組換えの自社商業品種を同時に栽培し、同様に分析を行った。MON87411 トウモ

ロコシへの除草剤散布については、2 葉期頃から 4 葉期頃にかけて、グリホサート590 
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(約 0.95 kg a.i./ha)を散布した。 

 
①主要構成成分 

地上部及び穀粒中の粗たん白質、粗脂肪、灰分、炭水化物、酸性デタージェント

繊維(ADF)、中性デタージェント繊維(NDF)及び総食物繊維（穀粒のみ）について595 
分析した結果、いずれの成分も対照の非組換えトウモロコシ品種と同等又は自社商

業品種の分析値から計算された許容区間の範囲内であった。 
 

②脂肪酸 
穀粒中の各脂肪酸について分析した結果、いずれの脂肪酸も対照の非組換えト600 

ウモロコシ品種と同等又は自社商業品種の分析値から計算された許容区間の範囲内

であった。 
 

③アミノ酸 
穀粒中の各アミノ酸について分析した結果、いずれのアミノ酸も対照の非組換605 

えトウモロコシ品種と同等又は自社商業品種の分析値から計算された許容区間の範

囲内であった。 
 

④ミネラル 
地上部及び穀粒中の各ミネラルについて分析した結果、いずれのミネラルも対610 

照の非組換えトウモロコシ品種又は自社商業品種の分析値から計算された許容区間

の範囲内であった。 
 

⑤ビタミン 
穀粒中の各ビタミンについて分析した結果、いずれのビタミンも対照の非組換615 

えトウモロコシ品種と同等又は自社商業品種の分析値から計算された許容区間の範

囲内であった。 
 

⑥有害生理活性物質 
穀粒中の有害生理活性物質（フィチン酸及びラフィノース）及びその他の成分620 

（フェルラ酸及び p-クマル酸）について分析した結果、いずれの有害生理活性物

質及びその他の成分も対照の非組換えトウモロコシ品種と同等であった。 
 

（６）外界における生存及び増殖能力に関する事項 

2010 年から 2014 年までの間に米国を中心として延べ 1,520 か所で行われたほ625 
場試験において、MON87411 トウモロコシの生存及び増殖能力は非組換えトウモ

ロコシと相違ないことが確認されている。 
 

（７）生存及び増殖能力の制限に関する事項 

MON87411 トウモロコシの生存・増殖能力は非組換えトウモロコシと相違ない630 
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ことが確認されている。 
 

（８）不活化法に関する事項 

MON87411 トウモロコシは、物理的防除(耕転)や化学的防除(感受性を示す除草

剤の使用)等のトウモロコシを枯死させる従来の方法で不活化される。 635 
 

（９）外国における認可等に関する事項 

2014 年 10 月に米国食品医薬局 (FDA) での食品・飼料としての安全性確認が

終了した。 
2015 年 2 月に欧州食品安全機関 (EFSA)に食品、飼料及び輸入のための安全性640 

確認の申請を行った。 
2015 年 8 月にオーストラリア・ニュージーランド食品基準局 (FSANZ)での食

品としての安全性確認が終了した。 
2015 年 10 月にカナダ保健省 (Health Canada) での食品としての、また、カ

ナダ食品検査庁 (CFIA) での環境・飼料としての安全性確認が終了した。 645 
 

（10）作出、育種及び栽培方法に関する事項 

商業栽培において、MON87411 トウモロコシと非組換えトウモロコシ品種の違

いは、コウチュウ目害虫に対する抵抗性及び除草剤グリホサートに対する耐性を

持つということのみである。したがって、MON87411 トウモロコシでは生育期に650 
雑草防除のために除草剤グリホサートを使用できることを除いて、栽培方法は非

組換えトウモロコシとの相違はない。 
 

（11）種子の製法及び管理方法に関する事項 

MON87411 トウモロコシの種子の製法及び管理方法は非組換えトウモロコシと655 
の相違はない。 

 
７ ２から６までに掲げる資料により飼料の安全性に関する知見が得られていない場

合は、次に掲げる試験のうち必要な試験の成績に関する事項 

該当しない。 660 
 

IV 審議結果 

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 MON87411 系統

について、「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」

に基づき審議した結果、飼料として摂取する家畜等への安全上の問題はないと判断され665 
た。 
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