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「コウチュウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ（DP23211）」       

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ルホシネート耐性トウモロコシ（DP23211）

（以下「DP23211 トウモロコシ」という。）について、令和 3 年 1 月 29 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5 
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ルホシネート耐性トウモロコシ10 
（DP23211）  

性 質：コウチュウ目害虫及び除草剤グルホシネートへの耐性を持つ。 
申請者：コルテバ・アグリサイエンス日本株式会社  
開発者：パイオニア・ハイブレッド・インターナショナル社  
 15 

DP23211トウモロコシは、トウモロコシのデント種PHR03系統に、DvSSJ1遺伝子

断片、ipd072Aa遺伝子、pat遺伝子及びpmi遺伝子を導入し作成された。DvSSJ1 遺伝

子断片は、Diabrotica virgifera virgifera (ウェスタンコーンルートワーム）由来の

DvSSJ1 遺伝子の部分配列であり、DvSSJ1dsRNAを発現させることで、標的害虫の

中腸上皮においてRNAiを誘導し内在のDvSSJ1たん白質の産生を抑制する。また、20 
ipd072Aa遺伝子により発現するIPD072Aaたん白質は、標的害虫の中腸上皮細胞に存

在する受容体に特異的に結合し、中腸上皮細胞を破壊する。さらに、pat遺伝子により

発現するPATたん白質により、除草剤グルホシネートの阻害を受けず正常に生育する

ことが出来る。 
 25 
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 

宿主は、イネ科トウモロコシ属のトウモロコシ(Zea mays ssp. mays (L.) Iltis)
のデント種 PHR03 系統である。 30 

DP23211 トウモロコシには、コウチュウ目害虫への耐性を付与するため、

D. virgifera virgifera （ ウ ェ ス タ ン コ ー ン ル ー ト ワ ー ム ） 由 来 の

DvSSJ1 遺 伝 子 の部 分 配 列 及 び Pseudomonas chlororaphis 由 来 の

ipd072Aa 遺伝子が導入されている。また、除草剤グルホシネートへの耐性

を付与するため Streptomyces viridochromogenes 由来の pat 遺伝子が導入され35 
ている。さらに選抜マーカーとして Escherichia coli 由来の pmi 遺伝子を導入し

ている。 
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（２）家畜等の安全な飼養経験に関する事項 40 
宿主であるトウモロコシ（デント種）の主な利用は飼料用であり、様々な家畜

等に広く利用されている。 
 
（３）飼料の構成成分等に関する事項 

DP23211 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45 
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 

DP23211 トウモロコシは、導入された pat 遺伝子により除草剤グルホシネート

耐性を持つため、除草剤グルホシネートが使用可能である。このことを除いては50 
従来のトウモロコシと使用方法に相違はない。 

 
（１）～（４）より、DP23211 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。 
 55 
２ 組換え体の利用目的及び利用方法に関する事項 
  DP23211 トウモロコシは、コウチュウ目害虫耐性及び、除草剤グルホシネート耐

性を付与し効率的に害虫及び雑草防除を行うことを目的として作成された。 
 
３ 宿主に関する事項 60 
（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 ssp. mays (L.) Iltis)の非

組換え品種 PHR03 のデント種である。 
 

（２）遺伝的先祖に関する事項 65 
トウモロコシの遺伝的先祖は Zea 属のテオシント(Z. mays ssp. mexicana)で、人

為的選抜を経て栽培型化されたと言われている (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)。 
 
（３）有害生理活性物質の生産に関する事項 70 

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、

ミネラル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75 
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)。 
 
（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、家畜等に対する寄生性及び定着性は知られて80 
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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 

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85 
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 

トウモロコシは栽培作物であり、雑草性は極めて低い。 
 90 
（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

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 (Z. 
mexicana) 及びトリプサクム属 (Tripsacum spp.) があるが、テオシントは米国の

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日本を含むア95 
ジアには自生していないこと、また、トリプサクム属と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。 
 
（８）飼料に利用された歴史に関する事項 100 

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、九州、四国や本州で栽培されるよ

うになった。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。 
 
（９）飼料の安全な利用に関する事項 105 

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。 
 
（10）生存及び増殖能力を制限する条件に関する事項 

トウモロコシは栽培植物であり、雌穂は苞皮で覆われているため、種子が自然110 
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)。収穫時に雌穂又は種子が地上に落下しても、種子の休眠性は

低いことが知られており、さらに土壌温度が 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)。 115 

 
（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 (Z. mexicana) 及びトリプサクム属

(Tripsacum spp.)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。 120 
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４ ベクターに関する事項 
（１）名称及び由来に関する事項 

DP23211 トウモロコシの作出に用いられた導入用プラスミド PHP74643 は、ア

グロバクテリウム(Rhizobium radiobacter (Agrobacterium tumefaciens))由来のプ125 
ラスミド pSB1 を基に作製された。プラスミド pSB1 の構成要素及び機能は明らか

となっている。 
 
（２）性質に関する事項 

導入用プラスミド PHP74643 の塩基数は 71,116bp である。プラスミド130 
PHP74643 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。 
 
（３）薬剤耐性に関する事項 

導入用プラスミド PHP74643 の外骨格領域には、微生物を用いて当該プラスミ135 
ドを増殖させる際に用いた抗生物質スペクチノマイシン耐性（spc）遺伝子及びテ

トラサイクリン耐性遺伝子（tetA）が含まれている。これらの遺伝子を含む外骨

格領域は DP23211 トウモロコシ中に導入されていないことが確認されている。 
 
（４）伝達性に関する事項 140 

導入用プラスミド PHP74643 には、宿主植物から他の生物へ伝達を可能とする

配列は含まれていない。 
 

（５）宿主依存性に関する事項 
    導入用プラスミド PHP74643 の外骨格領域に含まれる全ての遺伝子の性質は明145 

らかにされており、植物、家畜等での増殖を可能とする配列を含まない。さらに

DP23211 トウモロコシ中には、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。 
 
（６）発現ベクターの作成方法に関する事項 150 

導入用プラスミド PHP74643 は、それぞれアグロバクテリウム(R. radiobacter 
(A. tumefaciens))由来のプラスミド pTi 及び pSB1 を基に作製された。 

 
（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 

導入用プラスミド PHP74643 の宿主への導入は、ボンバードメント法及びアグ155 
ロバクテリウム法により行った。詳細は５（２）に記載した。 

 
５ 挿入遺伝子に関する事項 
（１）供与体に関する事項 

① 名称、由来及び分類に関する事項 160 
 以下の表に、導入された遺伝子の名称、その由来及び機能を示す。 
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表 1 
構成要素 由来 機能 

DvSSJ1dsRNA 発現カセット 
ubiZM1  
プロモーター  

トウモロコシ 
(Zea. mays) 

ユビキチン遺伝子のプロモーター領域 

ubiZM1 5’UTR  
トウモロコシ 
(Z. mays) 

ユビキチン遺伝子の 5’ 非翻訳領域（UTR） 

ubiZM1 
イントロン 

トウモロコシ 
(Z. mays) 

ユビキチン遺伝子のイントロン領域 

DvSSJ1 
遺伝子断片 

ウェスタンコーン

ルートワーム（D. 
virgifera 
virgifera） 

Smooth Septate Junction 1 遺伝子の部分

配列。本発現カセットにおいては、逆位に

反復した 2 つの DvSSJ1 遺伝子断片がコネ

クター配列によって接続され、1 分子の

RNA として転写される。 
zm-Adh1 
Intron 
Connector 

トウモロコシ 
(Z. mays) 

アルコール脱水素酵素遺伝子のイントロン 1
領域の部分配列。ループ配列として 2 つの

DvSSJ1 遺伝子断片を接続する。 
DvSSJ1 
遺伝子断片 
（相補鎖） 

D. virgifera 
virgifera 由来 

DvSSJ1 遺伝子の部分配列の相補鎖。 

Z27G  
ターミネータ

ー 

トウモロコシ 
(Z. mays) W64系統 

27-kDa ガンマゼイン遺伝子のターミネータ

ー領域 

ipd072Aa 遺伝子発現カセット 

BSV（AY） 
プロモーター 

Banana streak 
virus（Acuminata 
Yunnan strain） 

プロモーター領域 

zm-HPLV9 
イントロン 

トウモロコシ 
(Z. mays) 

推定カルモジュリン 5 遺伝子のイントロン

領域 
ipd072Aa 
 

P. chlororaphis IPD072Aa たん白質をコードする遺伝子 

at-T9 
ターミネータ

ー 

シ ロ イ ヌ ナ ズ ナ

（A. thaliana） 
マンノース結合たん白質スーパーファミリ

ーに属する推定たん白質遺伝子のターミネ

ーター領域 
 

pat 遺伝子発現カセット 
os-actin 
プロモーター 

イネ（O. sativa） アクチン遺伝子のプロモーター領域 

os-actin 
イントロン 

イネ（O. sativa） アクチン遺伝子のイントロン領域 
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構成要素 由来 機能 

pat 

土壌中のグラム陽

性 放 線 菌

Streptomyces 
viridochromogenes 

ホスフィノスリシンアセチルトランスフェ

ラーゼ（PAT たん白質）をコードする遺伝

子 。 

CaMV 35S 
ターミネータ

ー 

カリフラワーモザ

イクウイルス 
35S ターミネーター領域 

pmi 遺伝子発現カセット 
ubiZM1  
プロモーター  

トウモロコシ 
(Zea. mays) 

ユビキチン遺伝子のプロモーター領域 

ubiZM1 5’UTR  トウモロコシ 
(Z. mays) 

ユビキチン遺伝子の 5’ 非翻訳領域（UTR） 

ubiZM1 
イントロン 

トウモロコシ 
(Z. mays) 

ユビキチン遺伝子のイントロン領域 

FRT1 
出 芽 酵 母 （ S. 
cerevisiae） 

由来の Flp リコンビナーゼ標的部位 

pmi 大腸菌（E. coli） マンノースリン酸イソメラーゼ(PMI たん白

質)をコードする遺伝子。 
pinII       
ターミネータ

ー 

ジャガイモ 
(S. tuberosum) 

プロテアーゼインヒビターII 遺伝子(pinII)
のターミネーター領域 

 
② 安全性に関する事項 165 

・DvSSJ1 遺伝子断片の供与体である D. virgifera virgifera は、コウチュウ目

ハムシ科に属する昆虫であり（Hu et al., 2016）、動物に対する病原性は報告

されていない。 
 
・ipd072Aa 遺伝子の供与体である P. chlororaphis は米国及び欧州で生物農薬170 
として安全に使用されており、ヒト及び動物への病原性は認められていない

（Anderson et al., 2018）。 
 
・pat 遺伝子の供与体である S. viridochromogenes は、土壌中に広く存在し、

ヒト及び動物に対する病原性は報告されていない(OECD, 1999)。 175 
 
・pmi 遺伝子の供与体である E.coli は哺乳類の腸に広く存在する。K-12 株は

研究及び産業用途で安全に使用されており、ヒト及び動物への病原性は認め

られていない（US EPA, 1997）。 
 180 
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（２）遺伝子の挿入方法に関する事項 
DP23211 トウモロコシは、プラスミド PHP56614 及び PHP74643 を用いて 2

段階で宿主へ目的遺伝子を導入している。DP23211 トウモロコシに導入した遺伝

子は、pmi 遺伝子発現カセットの ubiZM1 プロモーター及び ubiZM1 5’UTR、185 
ubiZM1 イントロンのみがプラスミド PHP56614 に由来し、その他の挿入遺伝子

は全てプラスミド PHP74643 に由来する。プラスミド PHP56614 には、部位特異

的組換えに用いるための標的配列（以下、「LP 配列」という。）及び LP 配列を

トウモロコシゲノムに導入するためのエンドヌクレアーゼを発現させる配列が含

まれている。 190 
1 段階目でパーティクルガン法によりプラスミド PHP56614 を宿主へ導入した

後、エンドヌクレアーゼの働きにより LP 配列を挿入した。その後、次世代シーク

エンサー解析を行い、意図したとおり LP 配列のみが導入された個体を中間系統と

して選抜した。 
2 段階目でアグロバクテリウム法によりプラスミド PHP74643 を中間系統へ導195 

入し、部位特異的組換えを利用して先に導入しておいた LP 配列の一部とプラスミ

ド PHP74643 上の目的遺伝子を置き換えた。 
 
（３）構造に関する事項 

① プロモーターに関する事項 200 
DvSSJ1dsRNA 発現カセット及び pmi 遺伝子発現カセットには、トウモロコ

シ(Z. mays)由来の ubiZM1 プロモーターが使用されている。また、ipd072Aa 遺

伝子発現カセットには Banana Streak Virus の Acuminata Yunnan 株由来の

BSV(AY) プロモーター、pat 遺伝子発カセットにはイネ由来の os-actin プロモ

ーターが使用されている。 205 
 
② ターミネーターに関する事項 

DvSSJ1dsRNA 発現カセットにはトウモロコシ(Z. mays)由来の Z27G ターミ

ネーター、 ipd072Aa 遺伝子発現カセットにはシロイヌナズナ (Arabidopsis 
thaliana)由来の at-T9 ターミネーター、pat 遺伝子発カセットにはカリフラワー210 
モザイクウイルス由来のCaMV35Sターミネーター、pmi 遺伝子発現カセットに

はジャガイモ(S. tuberosum)由来の pin II 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 
導入用プラスミド PHP74643 に含まれる全ての遺伝子の性質は明らかにされ215 

ており、既知の有害塩基配列を含まない。 
 
（４）性質に関する事項 

以下に導入遺伝子の機能を示す。 
・DvSSJ1 遺伝子断片 220 
 DvSSJ1 遺伝子は DvSSJ1 たん白質を発現する。当該たん白質は中腸上皮細

胞の形態維持及び細胞間隙における水溶性物質の受動拡散を調節する機能を担
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う。導入した DvSSJ1 遺伝子断片により DP23211 トウモロコシ中に

DvSSJ1dsRNA を発現させることで、DP23211 トウモロコシを摂食した標的害

虫の中腸上皮において RNAi を誘導し内在の DvSSJ1 たん白質の産生を抑制す225 
る。これにより、標的害虫においてDvSSJ1たん白質の機能が損なわれ生存不能

となる。 
 
・ipd072Aa 遺伝子 
 IPD072Aa たん白質を発現する。当該たん白質は、標的害虫の中腸上皮細胞に230 
存在する受容体に特異的に結合し、中腸上皮細胞を破壊する。なお、当該たん

白質が標的としないチョウ目昆虫である Ostrinia nubilalis（ヨーロッパアワノ

メイガ）の中腸上皮細胞の受容体には結合しないことを確認した。また、ウェ

スタンコーンルートワームに殺虫活性を示すBtたん白質（Cry34Ab1/Cry35Ab1
たん白質及び Cry3Bb1 たん白質）に抵抗性を発達させたウェスタンコーンルー235 
トワームに対しても IPD072Aa たん白質が殺虫活性を示すことが確認された。 
 
・pat 遺伝子 
PAT たん白質を発現する。当該たん白質は、除草剤グルホシネートの活性成分

である L-グルホシネートをアセチル化し、N-アセチル-L-グルホシネートに代謝240 
して無毒化することにより植物体にグルホシネート耐性を付与する (OECD, 
1999)。 

 
    ・pmi 遺伝子 
     PMI たん白質を発現させる。当該たん白質はマンノース-6-リン酸とフルクト245 

ース-6-リン酸を可逆的に相互変換する。トウモロコシを含む多くの植物はマン

ノースを炭素源として利用できないが、PMI たん白質を産生する植物は炭素源

としてマンノースを含む培地において生長することが可能なため、組換え植物

の選抜マーカーとして用いられる（Negrotto et al., 2000）。 
 250 

（５）純度に関する事項 
導入用プラスミド PHP74643 の挿入 DNA 領域の塩基数は 13,876 bp であり、そ

の塩基配列並びに構成要素の大きさ及び由来は明らかである。挿入しようとする

全ての遺伝子はクローニングされ、目的外の遺伝子の混入がないよう純化されて

いる。 255 
 

（６）コピー数に関する事項 
次世代シーケンサー及び Sanger 法による分析の結果、DP23211 トウモロコシ

のゲノム中には完全長の DvSSJ1dsRNA 発現カセット、ipd072Aa 遺伝子発現カ

セット、pat 遺伝子発現カセット及び pmi 遺伝子発現カセットがそれぞれ 1 コピ260 
ー挿入されていることが確認された。 

また、導入用プラスミド PHP74643 に由来する非意図的な配列が存在しないこ

と、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
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ことも確認された。 
 265 

（７）安定性に関する事項 
DP23211 トウモロコシ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 世代の葉組織から抽出したゲノム DNA を用いてサザンブロット分析を行っ

た。その結果、導入遺伝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。 270 
 

（８）発現部位、発現時期及び発現量に関する事項 
DP23211 トウモロコシにおける DvSSJ1dsRNA の産生量を、根、葉、花粉、植

物体地上部及び種子を用いて QuantiGene Plex 2.0 法により測定した。また、

IPD072Aa たん白質、PAT たん白質及び PMI たん白質の産生量を ELISA 法によ275 
り測定した。その結果、PAT たん白質が完熟期の葉において定量下限値未満であ

った以外、いずれの RNA 及びたん白質も分析を行った全ての組織において産生が

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 280 

導入用プラスミド PHP74643 の外骨格領域には、抗生物質テトラサイクリン耐

性マーカー遺伝子(tetA)及びスペクチノマイシン耐性マーカー遺伝子(spc)が組み込

まれている。これらのマーカー遺伝子については、次世代シーケンス分析により、

DP23211 トウモロコシ中に組み込まれていないことが確認されている。 
 285 
（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 
DP23211 トウモロコシに挿入された DNA 及びその近傍配列のオープンリーデ

ィングフレーム(ORF)を調べるため、6 つの読み枠で ORF を検索した。その結果

289 個の ORF が検出されたが、これら ORF について、既知の毒性たん白質と相同290 
性は認められなかった。 

 
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 

DP23211 トウモロコシ中には、挿入された遺伝子により DvSSJ1dsRNA、295 
IPD072Aa たん白質、PAT たん白質及び PMI たん白質が産生される。 

DvSSJ1dsRNA は標的害虫の中腸上皮において RNAi を誘導し内在の DvSSJ1
たん白質の産生を抑制する。また、IPD072Aa たん白質は、標的害虫の中腸上皮細

胞に存在する受容体に特異的に結合し、中腸上皮細胞を破壊する。これらの働き

によりコウチュウ目害虫に殺虫活性を示す。 300 
PAT たん白質は除草剤グルホシネートの活性成分である L-グルホシネートをア

セチル化して無毒化するため、DP23211 は除草剤グルホシネートの除草作用に対

する耐性を示す。 
PMI たん白質は選抜マーカーであり、マンノース-6-リン酸をフルクトース-6-リ



- １２ - 

ン酸に変換するため、DP23211 はマンノースを炭素源とする選抜培地において生305 
長することが可能である。 

 
（２）遺伝子産物の毒性に関する事項 

IPD072Aa たん白質及び PAT たん白質と、既知毒性たん白質との相同性を検討

するため、DuPont Pioneer 毒性たん白質データベースを用いて、BLASTP310 
（version 2.2.26）によるアミノ酸配列検索を行った。また、PMI たん白質と既知

毒性たん白質との相同性を検討するため、Entrez®たん白質データベース及び

Syngenta 毒性たん白質データベースを用いて、BLASTP（version 2.2.26）によ

るアミノ酸配列検索を行った。 
その結果、いずれのたん白質についても既知毒性たん白質との間に相同性は認315 

められなかった。 
なお、DvSSJ1 遺伝子断片については、5’側及び 3’側に終止コドンが配置されて

いること及びDvSSJ1遺伝子断片中に開始コドンが含まれていないことから、たん

白質を産生する可能性は低いと考えられる。 
DvSSJ1dsRNA の標的害虫に対する毒性については、ウェスタンコーンルート320 

ワーム及びコウチュウ目ハムシ科の近縁種 Diabrotica undecim punctata（サザン

コーンルートワーム；ジュウイチホシウリハムシ）に対して殺虫活性が認められ

た。その他の主なコウチュウ目害虫及びチョウ目害虫については生存率に影響は

認められなかった。 
IPD072Aa たん白質の標的害虫に対する毒性については、ウェスタンコーンルー325 

トワームに対して殺虫活性が認められた。その他の主なコウチュウ目昆虫 10 種及

びチョウ目昆虫 4 種については、生存率への影響は認められなかった。また、ハチ

目、トビムシ目及びアミメカゲロウ目に属する非標的昆虫についても毒性試験を

実施したが、いずれの昆虫についても生存率に影響は認められなかった。さらに、

マウスを用いた急性経口毒性試験においても、マウスの生存率、肉眼的病変及び330 
体重への影響は認められなかった。 

 
（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 

IPD072Aa たん白質について、消化性試験（人口胃液及び腸液）、加熱処理感 
受性試験を行った。その結果、消化性試験については 37℃の条件下でそれぞれ 30335 
秒後、20 分後には完全に消化されることが確認された。また、121℃の熱処理で非

加熱対照の 5%に免疫反応性が低下することが確認された。なお、本試験には

E.coli で生産した IPD072Aa たん白質を用いており、当該たん白質が DP23211 ト

ウモロコシ由来のたん白質と同等であることは確認済みである。 
 PMI たん白質及び PAT たん白質については、同一のたん白質を発現する作物が340 
既に承認されており（PMI たん白質:トウモロコシ Event5307 系統、PAT たん白

質: トウモロコシ DP-004114-3）、物理化学的処理に対する感受性も同様の結果で

あると考えられる。 
DvSSJ1 遺伝子断片は DvSSJ1dsRNA を発現するが、新たなたん白質が産生さ

れることは考えにくい。 345 
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（４）遺伝子産物の代謝経路への影響に関する事項 
DvSSJ1dsRNAは、RNAiによりコウチュウ目害虫において中腸上皮細胞の形態

維持及び細胞間隙における水溶性物質の受動拡散を調節する機能を破壊するが、ト

ウモロコシにはそれらの機能が存在しないことから、トウモロコシの代謝系に影響

を及ぼすことは考えにくい。 350 
IPD072Aa たん白質のアミノ酸配列について、酵素たん白質を含めた既知のた

ん白質との相同性は認められなかった（Schellenberger et al., 2016）。このこと

から、IPD072Aa たん白質が酵素活性を有する可能性は低く、宿主の代謝系に影響

を及ぼす可能性も低い。 
PAT たん白質は、グルホシネートの除草剤成分である L-ホスフィノスリシンに355 

対して極めて高い基質特異性を有しており、その他の内在性化合物を代謝して、宿

主の代謝経路に影響を及ぼす可能性は極めて低いと考えられる。 
PMI たん白質はマンノース 6 リン酸からフルクトース 6 リン酸への異性化反応

を可逆的に触媒するが、マンノース 6 リン酸を炭素源として利用可能にすることを

除き、宿主の代謝経路に影響を及ぼす可能性は低いと考えられる。 360 
 

（５）宿主との差異に関する事項 
DP23211 トウモロコシ及び宿主の非組換えトウモロコシの茎葉及び種子につい

て、主要構成成分、脂肪酸組成、アミノ酸組成、ミネラル類、ビタミン類及び有

害生理活性物質の分析を行ったところ、統計学的有意差が認められたものがあっ365 
たが、分析した全ての成分において、分析値は従来商業品種の変動の範囲内又は

文献値の範囲内であった。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。 
 
（６）外界における生存及び増殖能力に関する事項 370 

これまでに実施した圃場試験において、DP23211 トウモロコシと非組換えトウ

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 
DP23211 トウモロコシと非組換えトウモロコシにおいて、生存及び増殖能力の375 

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 
DP23211 トウモロコシ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380 
の方法で不活化される。 

 
 
 
 385 
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（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 
申請国 飼料 食品 環境 

米国 FDA 申請中 FDA 申請中 USDA 申請中 

カナダ CFIA 承認 
(2021 年 9 月) 

HC 承認 
(2021 年 9 月) 

CFIA 承認 
(2021 年 9 月) 

オーストラリア・ 

ニュージーランド － FSANZ 承認 
(2021 年 4 月) － 

EU EFSA 申請中 EFSA 申請中 － 

 390 
（10）作出、育種及び栽培方法に関する事項 

DP23211 トウモロコシでは、発芽から生育期の栽培管理において、標的とする

コウチュウ目害虫の防除のための薬剤使用が軽減されうること及び除草剤グルホ

シネートによる雑草防除が可能なことを除き、栽培方法は従来のトウモロコシと

相違ない。 395 
 

（11）種子の製法及び管理方法に関する事項 
  従来のトウモロコシと相違はない。なお、宿主の非組換えトウモロコシ PHR03 
系統の種子及び試験に使用した DP23211 トウモロコシの各世代の種子は保管され 
ている。 400 
 

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。 

 405 
IV 審議結果 

コウチュウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ（DP23211）
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。 
 410 
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