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「チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ MON95379 系統」 
に係る安全性確認  

 
I はじめに  

チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ MON95379 系統（以下「MON95379 系統」とい60 
う。）について、令和 3 年 5 月 26 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  65 
飼料名：チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ MON95379 系統  
性 質：チョウ目害虫への抵抗性を持つ。 
申請者：バイエルクロップサイエンス株式会社  
開発者：バイエルグループ  
 70 

MON95379 系統は、トウモロコシのデント種 LH244 系統に、cry1B.868 遺伝子及

び改変 cry1Da 遺伝子を導入し作成された。 
MON95379 系統に導入された cry1B.868 遺伝子及び改変 cry1Da 遺伝子は、

Cry1B.868 たん白質及び改変 Cry1Da たん白質を発現しており、チョウ目害虫に対す

る抵抗性が付与されている。このことにより、トウモロコシ栽培における害虫防除を効75 
果的に行うことを目的としている。 

 
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 80 

宿主は、イネ科トウモロコシ属のトウモロコシ(Zea mays subsp. mays (L.) 
Iltis) のデント種 LH244 系統である。 

MON95379 系統には、Bacillus thuringiensis 由来の cry1B.868 遺伝子及び改

変 cry1Da 遺伝子が導入され、いずれもチョウ目に属する特定の昆虫に対する殺虫

活性を発揮する。 85 
  

（２）家畜等の安全な飼養経験に関する事項 
宿主であるトウモロコシ（デント種）の主な利用目的は飼料用であり、広範囲

な家畜等の飼養経験をもつ。 
 90 

（３）飼料の構成成分等に関する事項 
MON95379 系統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。 
 

（４）既存種と新品種との使用方法の相違に関する事項 95 
MON95379 系統は、導入された cry1B.868 遺伝子及び改変 cry1Da 遺伝子によ
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り、チョウ目害虫に抵抗性を持つ。このことを除いては従来のトウモロコシと使

用方法に相違はない。 
 

（１）～（４）により、MON95379 系統の飼料としての安全性評価においては、100 
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。 

 
２ 組換え体の利用目的及び利用方法に関する事項 

MON95379 系統で発現する Cry1B.868 たん白質及び改変 Cry1Da たん白質は、

チョウ目害虫に対する抵抗性を付与する。本系統は、チョウ目害虫による深刻な地域105 
において効果的な害虫防除方法を農家に提供する目的として作出された。 

 
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 

宿主は、イネ科トウモロコシ属のトウモロコシ (Z. mays subsp. mays (L.) Iltis) 110 
の非組換え品種 LH244 系統のデント種である。 

 
（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 Zea 属のテオシント (Z. mays subsp. mexicana) 
で、人為的選抜を経て栽培化されたといわれている (OECD, 2003)。原産地は、メ115 
キシコ、中米又は南米等と考えられている (OECD, 2003)。 

 
（３）有害生理活性物質の生産に関する事項 

    トウモロコシには、家畜等の健康に悪影響を与える毒性物質の産生性は知られて 
いない。抗栄養素として、フィチン酸、ラフィノース及びトリプシンインヒビタ120 
ーが知られている (OECD, 2002)。フィチン酸は、反芻動物以外の動物において、

リンの吸収を阻害することが知られている(OECD、2012)。ラフィノースは腹部を

膨満させる原因物質である。トリプシンインヒビターはたん白質分解酵素阻害物

質であるが、含有量がごくわずかであり、栄養学的に問題にならないとされてい

る (OECD, 2002)。 125 
 

（４）寄生性及び定着性に関する事項 
    トウモロコシの家畜等に対する寄生性及び定着性は知られていない。 
 
（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 130 

    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（モザ

イク病、萎凋細菌病、茎腐病等）が知られているが (OECD, 2003)、こ

れらの病原体の家畜等に対する病原性は報告されていない。  
 
（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 135 

トウモロコシは栽培作物であり、雑草性は極めて低い。なお、我が国において

も自生するとの報告はない。 
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（７）有性生殖周期及び交雑性に関する事項 
    トウモロコシは種子繁殖する一年生のイネ科植物である。多くの品種では、風媒140 

による他家受粉が行われる。トウモロコシの近縁植物として、テオシント (Zea 
属) 及びトリプサクム (Tripsacum 属) があるが、テオシントはわが国において自

生するとの報告はなく、また、トリプサクムとトウモロコシの交雑は非常に困難

であることが知られている(OECD, 2003)。従って、トウモロコシとの交雑は困難

である。 145 
 

（８）飼料に利用された歴史に関する事項 
    トウモロコシは、長い間飼料利用されてきた歴史がある。日本においては、明治

時代にデント種及びフリント種が導入され、その後、飼料用、子実用及び生食用

として幅広く利用されている。 150 
 

（９）飼料の安全な利用に関する事項 
    トウモロコシは、子実、サイレージ及び青刈り等が、飼料として安全に利用され

ている。 
 155 
（１０）生存及び増殖能力を制限する条件に関する事項 

トウモロコシは成長点が地上に出た 5～7 葉期に 6～8 時間以上、0℃以下の外気

にさらされると生存できない(OECD, 2003)。また、種子の休眠性は低い(CFIA, 
1994)。雌穂は苞皮で覆われているため、種子が自然に雌穂から脱粒し散布される

可能性は低く、種子の拡散には人間の仲介が必要である (OECD, 2003)。仮に、自160 
生したとしても、鍬や感受性を示す除草剤による物理的又は科学的な方法により

防除することができる(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としてテオシント (Zea 属)及びトリプサクム(Tripsacum 165 
属)があるが、これら近縁種において有害生理活性物質の産生性があるという報告

はない。 
 

４ ベクターに関する事項 
（１）名称及び由来に関する事項 170 
   MON95379 系統の作出に用いられた導入用プラスミド PV-ZMIR522223 は、

Escherichia coli 由来のプラスミド pBR322 などを基に作成された。 
 
（２）性質に関する事項 

導入用プラスミド PV-ZMIR522223 の塩基数は 21,637 bp である。また、プラ175 
スミド PV-ZMIR522223 の全塩基配列、制限酵素切断部位、構成要素、その由来

及び機能は明らかになっており、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。 
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（３）薬剤耐性に関する事項 180 
 導入用プラスミド PV-ZMIR522223 の外骨格領域にはスペクチノマイシン及び

ストレプトマイシン耐性を付与するトランスポゾン Tn7 由来の aadA 遺伝子（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をコードす

る）が含まれている。aadA 遺伝子は、E. coli 及びアグロバクテリウム中での選抜

マーカーとして用いられた。 185 
なお、MON95379 系統のゲノム DNA 中に aadA 遺伝子を含む外骨格領域が挿

入されていないことを次世代シークエンス解析により確認している。 
     
（４）伝達性に関する事項 

導入用プラスミド PV-ZMIR522223 には伝達を可能とする配列は含まれていな190 
い。 

 
（５）宿主依存性に関する事項 

導入用プラスミド PV-ZMIR522223 には、E. coli に由来する自律増殖のための

複製開始領域 ori-pBR322 及び R. radiobacter (A. tumefaciens) に由来する自律増195 
殖のための複製開始領域 ori V が組み込まれている。しかし、これらの領域により

導入用プラスミド PV-ZMIR522223 が、植物や家畜等で複製されることはない。

さらに導入遺伝子の解析の結果、MON95379 系統中には、これらの領域を含む外

骨格領域は導入されていないことが確認されている。 
 200 
（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-ZMIR522223は、E. coli由来のプラスミドpBR322などを

基に作成された。 
  

（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 205 
導入用プラスミド PV-ZMIR522223 を用いて、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 系統の未成熟胚に導入することにより作出された。 
 

５ 挿入遺伝子に関する事項 
（１）供与体に関する事項 210 

① 名称、由来及び分類に関する事項 
    以下の表に、導入された遺伝子の名称及びその由来を示す。 

表 1 
構成要素 由来 機能 

T-DNA 領域 

B-Left Border 
Region 

Rhizobium 
radiobacter 
(Agrobacterium 
tumefaciens) 

DNA 領域で、T-DNA を伝達する際に利用される

左側境界配列を含む (Barker et al., 1983)。 
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T-TubA イネ (Oryza sativa) α チューブリンをコードしている OsTubA 遺伝子

の 3'末端非翻訳領域の配列 (Jeon et al., 2000)。
転写の終結及び mRNA のポリアデニル化を誘導

する。 

CS-cp4 epsps Agrobacterium CP4
株 

5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン酸合成酵素 
(CP4 EPSPS) をコードしている aroA (epsps) 遺
伝子のコード配列 (Padgette et al., 1996; Barry 
et al., 2001)。除草剤グリホサート耐性を付与す

る。 

TS-CTP2 シ ロ イ ヌ ナ ズ ナ 
(Arabidopsis 
thaliana) 

5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン酸合成酵素 
(EPSPS) の葉緑体輸送ペプチド領域をコードし

ている ShkG 遺伝子のターゲティング配列 (Klee 
et al., 1987; Herrmann, 1995)。目的たん白質を

葉緑体へと輸送する。 
P-TubA イネ (O. sativa) 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'末端非翻訳領域及

びイントロンの配列 (Jeon et al., 2000)。植物細

胞における転写を誘導する。 
T-Ltp イネ (Oryza sativa)  脂質輸送たん白質様  (Lipid Transfer Protein-like, 

LTP) 遺伝子の 3'末端非翻訳領域の配列 (GenBank 
Accession: MH931404)。転写の終結及び mRNA の

ポリアデニル化を誘導する (Hunt, 1994) 
CS-cry1B.868 Bacillus thuringiensis Cry1Be たん白質のドメイン I 及び II、Cry1Ca た

ん白質のドメイン III、Cry1Ab たん白質の C 末端

ド メ イ ン か ら 構 成 さ れ る キ メ ラ た ん 白 質

Cry1B.868 をコードする配列で、チョウ目害虫に

対する抵抗性を付与する (Wang et al., 2019)。 
P-Zm.Ubq テオシント (Zea 

mays subsp. Mexicana) 
ユビキチン遺伝子のプロモーター、5'末端非翻訳

領域及びイントロン配列  (GenBank Accession: 
MH931399)。植物細胞内での恒常的な転写を誘導

する (Cornejo et al., 1993)。 
P-Tip アワ (Setaria italica) 液 胞 膜 内 在 性 た ん 白 質  (tonoplast membrane 

integral protein, Tip) 遺伝子のプロモーター及び 5'
末 端 非 翻 訳 領 域 の 配 列 (GenBank Accession: 
MH931400)。植物細胞における転写を誘導する 
(Hernandez-Garcia and Finer, 2014)。 

I-Act15 イネ (O. sativa)  アクチン 15 (Act15) 遺伝子のイントロン及び隣接

する非翻訳領域の配列  (GenBank Accession: 
MH931405)。目的遺伝子の発現制御に関わる 
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(Rose, 2008)。 
CS-改変

cry1Da 
B. thuringiensis  改変 Cry1Da たん白質をコードする配列で、チョ

ウ目害虫に対する抵抗性を付与する (Wang et al., 
2019)。 

T-GOS2 イネ (O. sativa)  転写開始因子をコードする GOS2 遺伝子の 3’末端

非 翻 訳 領 域 の 配 列 で (GenBank Accession: 
MH931403)、転写の終結及び mRNA のポリアデニ

ル化を誘導する (Hunt, 1994)。 
B-Right Border 
Region 

R. radiobacter 
(A. tumefaciens) 

DNA 領域で、T-DNA を伝達する際に利用される

右側境界配列を含む  (Depicker et al., 1982; 
Zambryski et al., 1982)。 

   
② 安全性に関する事項 215 

cry1B.868 遺伝子及び改変 cry1Da 遺伝子の供与体である B. thuringiensis は、

土壌中に遍在するグラム陽性細菌であり、ヒトや家畜等への病原性は報告さ

れていないことから、この供与体は家畜等の健康に悪影響を与えるものでは

ないとされた。 
 220 
（２）遺伝子の挿入方法に関する事項 

    宿主への導入は、アグロバクテリウム法により行った。宿主であるトウモロコシ

品種 LH244 系統の未成熟胚を、導入用プラスミド PV-ZMIR522223 を含む R. 
radiobacter (A. tumefaciens) と共置培養することにより、グリホサート存在下で

形質転換を行った。 225 
    その後、選抜マーカーカセット（cp4 epsps）を含む形質転換個体を選抜し、

Cre リコンビナーゼ発現カセットをもつ組換えトウモロコシ系統（LH244Cre 系

統）と交配させ、選抜マーカーカセットをもたない個体を選抜し、その後の世代

で Cre リコンビナーゼ発現カセットをもたない個体を選抜した。 
    230 
（３）構造に関する事項 

① プロモーターに関する事項 
導入された cry1B.868 遺伝子発現カセット及び改変 cry1Da 遺伝子発現カセッ

トには、それぞれテオシント及びアワ由来のプロモーターが使用されている 
 235 
② ターミネーターに関する事項 

導入された cry1B.868 遺伝子発現カセット及び改変 cry1Da 遺伝子発現カセッ

トには、イネ由来のターミネーターが使用されている。 
 

③ 既知の有害塩基配列を含まないことに関する事項 240 
     導入用プラスミド PV-ZMIR522223 の塩基配列、由来及び機能は明らかにさ

れており、既知の有害塩基配列を含まない。 



- ９ - 

 
（４）性質に関する事項 

以下に各遺伝子の機能を示す。 245 
cry1B.868 遺伝子及び改変 cry1Da 遺伝子 

  それぞれ Cry1B.868 たん白質及び改変 Cry1Da を発現し、どちらも Cry た

ん白質に属する。この Cry たん白質の働きにより昆虫消化管の生理条件下で、

結晶封入体からプロトキシン（毒前駆体）として可溶化する。プロトキシン

は、消化管のたん白質分解酵素により部分的に分解され、殺虫活性をもつた250 
ん白質分解酵素耐性のコアたん白質へ変換される。コアたん白質は、昆虫の

消化管の細胞膜で特異的受容体へ結合し、小孔を形成することで細胞溶解を

引き起こし、その結果として消化管組織に損傷を与え殺虫活性を示す(Deist et 
al., 2014)。これまで Cry たん白質に対する特異的受容体は昆虫及び線虫以外

からは同定されていない(OECD, 2007)。 255 
Cry1B.868 たん白質及び改変 Cry1Da たん白質と既知の毒性たん白質との

相同性の有無を調査するため、TOX_2020 を用いて FASTA 型アルゴリズム

により期待値が 1 × 10-5 以下の相同性を示す配列の検索を行ったところ、

Cry1B.868 たん白質及び改変 Cry1Da たん白質と既知の毒性たん白質との相

同性は確認されなかった。 260 
 

（５）純度に関する事項 
塩基配列解析により、T-DNA 領域内に目的外の遺伝子の混入はないことを確認

している。 
 265 

（６）コピー数に関する事項 
 次世代シークエンス解析、PCR 及び塩基配列解析を行った結果、MON95379 系

統のゲノム中には、導入用プラスミド PV-ZMIR522223 の T-DNA 領域が 1 ヵ所

に 1 コピー導入されていることが確認された。また、導入用プラスミド PV-
ZMIR522223 に由来する非意図的な配列が存在しないこと、Cre リコンビナーゼ270 
発現カセットをもつ組換えトウモロコシ系統（LH244Cre 系統）中の導入用プラ

スミド PV-ZMOO513462 に由来する配列が存在しないこと、導入用プラスミド

PV-ZMIR522223 の T-DNA 領域の塩基配列と同一であること及び、遺伝子の挿入

により、トウモロコシ内在性の既知の遺伝子が破壊されていないことが確認され

た。 275 
 

（７）安定性に関する事項 
MON95379 系統に導入された遺伝子の後代における安定性を確認するため、5

世代の穀粒から抽出したゲノム DNA を用いて次世代シークエンス解析を行った。

その結果、各世代において導入遺伝子との接合領域が 2 箇所検出され、導入遺伝280 
子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。 

また、複数世代にわたる Cry1B.868 たん白質及び改変 Cry1Da たん白質の発現

の安定性を確認するため、5 世代並びに対照の非組換えトウモロコシから採取した
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穀粒について、ウエスタンブロット分析を行った。その結果、それぞれのたん白

質が、非組換えトウモロコシでは発現していないが、MON95379 系統 5 世代では285 
発現していることが確認された。 

 
（８）発現部位、発現時期及び発現量に関する事項 

MON95379 系統における Cry1B.868 たん白質及び改変 Cry1Da たん白質の発

現量を、葉、根、花粉、地上部及び穀粒を用いて、ELISA 法により測定した。そ290 
の結果、Cry1B.868 たん白質は全てにおいて発現しており、特に葉において、最

も高い発現量が確認された。一方、改変 Cry1Da たん白質は、葉、根、地上部及

び穀粒で発現しており、特に葉において、最も高い発現量が確認された。 
 

（９）抗生物質耐性マーカー遺伝子の安全性に関する事項 295 
    導入用プラスミド PV-ZMIR522223 には、E.coli 及びアグロバクテリウム中で

の選抜マーカーとして外骨格領域にスペクチノマイシン及びストレプトマイシン

耐性を付与するトランスポゾン Tn7 由来の aadA 遺伝子（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)をコードする）が存在し

ている。 300 
なお、MON95379 系統中に aadA 遺伝子が導入されていないことは、次世代シ

ークエンス解析により確認されている。 
 

（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

性に関する事項 305 
MON95379 系統に挿入された DNA 配列及びその境界領域で、6 つの読み枠に

おいて ORF を検索した。その結果 12 個の ORF が検出されたが、これらの ORF
について、既知の毒性たん白質と相同性は認められなかった。 

 
６ 組換え体に関する事項 310 
（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 

MON95379 系統に導入された cry1B.868 遺伝子は及び改変 cry1Da 遺伝子はそ

れぞれ Cry1B.868 たん白質及び改変 Cry1Da たん白質を発現し、チョウ目害虫抵

抗性を付与する。この点を除けば、MON95379 系統は既存種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。 315 
 
（２）遺伝子産物の毒性に関する事項 

MON95379 系統の Cry1B.868 たん白質及び改変 Cry1Da たん白質と、既知の

毒性たん白質との相同性を確認するため、TOX_2020 を用いて FASTA 型アルゴ

リズムにより期待値が 1×10-5 以下の相同性を示す配列の検索を行った。その結果、320 
Cry1B.868 たん白質及び改変 Cry1Da たん白質において相同性を示す配列は確認

されなかった。 
 

（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 
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発現するたん白質の物理化学的処理に対する感受性を調べるため、人工胃液325 
（ペプシン）処理、人工腸液 （パンクレアチン）処理及び加熱処理を行った。 

Cry1B.868 たん白質及び改変 Cry1Da たん白質は少量であるため、試験に供試

する十分量を精製できないことから、B. thuringiensis で発現させた Cry1B.868 た

ん白質及び改変 Cry1Da たん白質を試験に供試した。その結果、人工胃液（ペプシ

ン）処理では、0.5 分以内に検出限界値以下まで消化され、人工腸液 （パンクレア330 
チン）処理では、5 分以内に検出限界値以下まで消化された。また、加熱処理では、

75℃、15 分以上で免疫反応性を失うことが確認された。なお、B. thuringiensis で

発現させた Cry1B.868 たん白質及び改変 Cry1Da たん白質は、MON95379 系統中

で発現する Cry1B.868 たん白質及び改変 Cry1Da たん白質と同等であることを確

認済みである。 335 
 

（４）遺伝子産物の代謝経路への影響に関する事項 
Cry1B.868 たん白質及び改変 Cry1Da たん白質が、何らかの酵素活性をもつと

いう報告はない。したがって、MON95379 系統がこれらのたん白質の発現により、

新しい代謝経路及び代謝産物を作ることは考えにくい。 340 
 

（５）宿主との差異に関する事項 
MON95379 系統及び対照の非組換えトウモロコシの穀粒及び地上部について、

粗たん白質、アミノ酸、粗脂肪、脂肪酸、炭水化物、繊維質、灰分、無機質、ビ

タミン、抗栄養素、二次代謝産物の分析を行ったところ、穀粒の栄養素の項目に345 
統計学的有意差が認められたものがあったが、MON95379 系統の平均値はいずれ

も ILSI データベースのデント種の範囲内に収まっており、これまで安全に摂取さ

れている従来トウモロコシの変動の範囲内であった。これらの相違が安全性に影

響を与えているとは考えられない。 
 350 
（６）外界における生存及び増殖能力に関する事項 

これまでに実施したほ場試験において、MON95379 系統と非組換えトウモロコ

シとの間に、外界における生存及び増殖能力の差異は認められなかった。 
 
（７）生存及び増殖能力の制限に関する事項 355 

MON95379 系統と非組換えトウモロコシにおいて、生存及び増殖能力の制限要

因に関しても変わりはない。 
 
（８）不活化法に関する事項 

MON95379 系統も従来のトウモロコシと同様に、物理的防除（耕起）や化学的360 
防除（感受性を示す除草剤の使用）など、トウモロコシを枯死させる従来の方法

で不活化される。 
 

（９）外国における認可等に関する事項 
  表 2 諸外国における認可状況 365 



- １２ - 

申請国 飼料 食品 環境 

カナダ CFIA 申請中    
(2020 年 2 月) 

HC 申請中  
(2020 年 2 月) 

CFIA 申請中 
(2020 年 2 月) 

米国 FDA 申請中 
(2020 年 8 月) 

FDA 申請中 
(2020 年 8 月) 

USDA 申請中 
(2020 年 7 月) 

欧州 EFSA 申請中 
(2020 年 11 月) 

EFSA 申請中 
(2020 年 11 月) 

EFSA 申請中 
(2020 年 11 月) 

ブラジル CTNBio 承認 
(2020 年 12 月) 

CTNBio 承認 
(2020 年 12 月) 

－ 

オーストラリア・

ニュージーランド － FSANZ 申請中 
(2021 年 4 月) － 

 
（１０）作出、育種及び栽培方法に関する事項 

従来のトウモロコシと相違ない。 
 

（１１）種子の製法及び管理方法に関する事項 370 
従来のトウモロコシと相違はない。 

 
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。 375 

 
IV 審議結果 

チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ MON95379 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した。 380 
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