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「半矮性トウモロコシ MON94804 系統」に係る安全性確認  
 

I はじめに  
半矮性トウモロコシ MON94804 系統（以下「MON94804 系統」という。）につい

て、令和５年 10 月３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65 
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  
飼料名：半矮性トウモロコシ MON94804 系統 70 
性 質：半矮性（短稈）  
申請者：バイエルクロップサイエンス株式会社（日本）  
開発者：バイエルグループ（米国）  
 

MON94804系統は、トウモロコシのデント種HCL301系統に、トウモロコシ内在性75 
のジベレリン20酸化酵素遺伝子（ZmGA20ox3及びZmGA20ox5）を標的とするように

設計された逆方向反復配列を発現するGA20ox_SUP 抑制カセットを導入し作成された。

標的のZmGA20ox3 遺伝子及びZmGA20ox5 遺伝子の発現抑制により、茎のジベレリ

ン含有量が低下し、従来トウモロコシと比較して、節間が狭まり、その結果、稈長が短

くなる。 80 
 
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）85 
のデント種 HCL301 系統である。 

MON94804 系統に 導 入 さ れ た GA20ox_SUP 抑制カセットに存在する

GA20ox_SUP 配列は、トウモロコシ（Z. mays）の GA20ox3 遺伝子及び GA20ox5
遺伝子のコード配列 (Song et al., 2011) に由来する 21 塩基長配列及びその逆方向

反復配列、並びにイネ（Oryza sativa）由来の 3 つの Osa-miR1425 フラグメント 90 
(Lacombe et al., 2008) により構成されている配列である 。 

GA20ox_SUP 抑制カセットはトウモロコシ内在性のジベレリン 20 酸化酵素遺伝

子（ZmGA20ox3 及び ZmGA20ox5）を標的とするように設計された逆方向反復配

列を発現する。この抑制カセットから発現する逆方向反復配列をもつ転写産物 (以
下「GA20ox_SUP RNA」とする) は、RNA 干渉（RNAi）機構により認識され、95 
標的の ZmGA20ox3 遺伝子及び ZmGA20ox5 遺伝子の発現を抑制する。この抑制

により、茎のジベレリン含有量が低下し、従来トウモロコシと比較して、節間が

狭まり、その結果、稈長が短くなる。 
 

（２）家畜等の安全な飼養経験に関する事項 100 
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
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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 

MON94804 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105 
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 

MON94804 系統は、既存のトウモロコシと使用方法に相違はない。 
 110 

以上（１）～（４）より、MON94804 系統の飼料としての安全性評価においては、

既存の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 
  MON94804 系統は、半矮性（短稈）という特性により、強風による倒伏被害の軽115 

減が期待できる。また、従来のトウモロコシ栽培では、稈長が農業機械の噴霧器の高

さに達した後に農業機械が畑に入ると植物体を傷つける可能性があるため、生育中期

以降に入ることはできない。しかし、短稈の MON94804 系統を使用する場合、生育

中後期においても農業機械を使用できるため、生育段階や病害虫の発生状況に応じて、

肥料や農薬を正確に施用することが可能になる。 120 
 
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） 
の非組換え品種 HCL301 のデント種である。 125 

 
（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 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)。紀元前 5000 年頃のトウ130 
モロコシ野生種の穂軸と考えられる遺物が、メキシコのテワカン渓谷の洞窟住居

跡で発見されている。その後、紀元前 3400 年頃までに、栽培化したトウモロコシ

が現れたと考えられている (戸澤, 2005)。 
 

（３）有害生理活性物質の生産に関する事項 135 
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、フィチン酸やラフィノースが知られている (OECD, 
2002)。トウモロコシでは、リンの 60~75%がフィチン酸塩として存在している。

そのため、非反芻動物ではトウモロコシ中のリンは極めて吸収されにくい (OECD, 
2002)。ラフィノースは低分子量の炭水化物で、腸内でガス化し、腹部を膨満させ140 
る原因物質である (OECD, 2002)。トリプシンインヒビターは、たん白質分解酵素

阻害物質であり、摂取したたん白質の消化を阻害することが知られているが 
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(OECD, 2012)、トウモロコシにおいては含有量が低く、栄養学的に問題にならな

いとされている (OECD, 2002)。 
 145 
（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 

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150 
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。また、植物病

原体の Fusarium spp.や、植物体を汚染する糸状菌の Aspergillus flavus
等により生産されるカビ毒が家畜等へ悪影響を及ぼすことが知られてい

るが、組換え体の作出には、このような汚染された宿主を用いることは155 
ない。なお、組換え体の作出においては、培養過程での汚染防止策が確

立されており、再生中の植物や幼植物体は無菌的に維持されている。  
 
（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、雑草性はないと考えられる。なお、我が国に160 
おいても自生するとの報告はない。 

 
（７）有性生殖周期及び交雑性に関する事項 

トウモロコシは種子繁殖する一年生のイネ科植物である(OECD, 2003)。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165 
オシント（Zea 属）及びトリプサクム属（Tripsacum 属) があるが、テオシントは

我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、我が国におい

てはトウモロコシとの交雑はないと考えられる。 
 170 
（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。 
 175 
（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。 
 
（10）生存及び増殖能力を制限する条件に関する事項 180 

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)。種子の寿命は主に温度と湿度によって左右され、低温乾燥下では長く、高



- ６ - 

温多湿下では短い (戸澤, 2005)。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 185 
(OECD, 2003)。仮に、自生したとしても、鍬や感受性を示す除草剤による物理的

又は化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）及びトリプサクム属190 
（Tripsacum 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 195 

MON94804 系統の作出に用いられた導入用プラスミド PV-ZMAP527892 は、

Escherichia coli 由来のプラスミド pBR322 及び RK2 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-ZMAP527892 の塩基数、全塩基配列、制限酵素切断部位、200 
構成要素、その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-ZMAP527892 の外骨格領域には、スペクチノマイシン及205 

びストレプトマイシン耐性を付与する目的で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トランスポゾンTn7由来の aadAが

含まれており、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利用され

た。 
 210 
（４）伝達性に関する事項 

導入用プラスミド PV-ZMAP527892 には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 215 

導 入 用 プ ラ ス ミ ド PV-ZMAP527892 に は 、 ① Rhizobium radiobacter 
(Agrobacterium tumefaciens) に由来する自律増殖のための複製開始領域 ori V、

②E. coli に由来する自律増殖のための複製開始領域 ori-pBR322 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-ZMAP527892 が、植物や

家畜等で増殖することはできない。さらに導入遺伝子の解析の結果、MON94804220 
系統中には、これらの領域を含む外側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 
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導入用プラスミド PV-ZMAP527892(参考資料 1)は、E. coli 由来のプラスミド225 
pBR322 及び RK2 などを基に作成されており、GA20ox_SUP 抑制カセット及び

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

GA20ox_SUP 抑制カセット及び cp4 epsps 遺伝子発現カセットを含む T-DNA 領230 
域をもった導入用プラスミド PV-ZMAP527892 を、アグロバクテリウム法により

宿主の成熟胚に導入することにより作出された。この T-DNA 領域は、導入を促す

ための右側境界領域と左側境界領域を有する。なお、cp4 epsps 遺伝子発現カセッ

トは、形質転換の際の選抜マーカーとして使用されたが、MON94804 系統の育成

過程で取り除かれている。 235 
 

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 
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。 240 

 
表１ MON94804 系統の作出に用いた導入用プラスミドの各構成要素の由来及び機能 

構成要素 由来 機能 

T-DNA 領域 

B1-Right 
Border Region 

Rhizobium 
radiobacter 
(Agrobacterium 
tumefaciens) 

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)。 

loxP バクテリオファー

ジ P1 
loxP 組換え部位の配列であり、Cre リコン

ビナーゼにより認識される (Russell et al., 
1992)。 

P2-Ract1 イネ 
(Oryza sativa) 

イネアクチン 1 たん白質をコードしている

act1 遺伝子のプロモーター及びリーダー

(McElroy et al., 1990)。植物細胞内での恒常

的な転写を誘導する。 
TS4-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。 
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表１ MON94804 系統の作出に用いた導入用プラスミドの各構成要素の由来及び機能

（つづき）  
構成要素 由来 機能 

CS5-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。 
T6-nos R. radiobacter (A. 

tumefaciens) pTi 
NOS をコードしているノパリン合成酵素遺伝

子 (nos) の 3'末端非翻訳領域の配列で、転写

の終結及び mRNA のポリアデニル化を誘導す

る (Bevan et al., 1983; Fraley et al., 1983)。 
loxP バクテリオファー

ジ P1 
loxP 組換え部位の配列であり、Cre リコンビ

ナーゼにより認識される (Russell et al., 
1992)。 

P-RTBV-1 イネツングロ桿菌

状ウイルス 
(RTBV) 

プロモーター及びリーダーで維管束の師部組

織 (Yin and Beachy, 1995) 及びトウモロコシ

の節間において優先的に転写を誘導する 
(Paciorek et al., 2022)。なお、RTBV-1 プロ

モーターは野生型 RTBV の ORF4 の後半半分

を含むが、ORF4 の開始アミノ酸であるメチ

オニンは含まない。したがって、RTBV-1 プ

ロモーターからたん白質が発現することはな

いと考えられる。 
I-Hsp70 トウモロコシ 

(Zea mays) 
熱ショックたん白質 (HSP70) をコードする

hsp70 遺伝子のイントロン及びその近傍領域

に存在するエクソン配列の一部  (Rochester 
et al., 1986)。遺伝子発現の制御に関わり、植

物 に お け る 発 現 を 高 め る  (Brown and 
Santino, 1997)。 

GA20ox_SUP トウモロコシ  (Z. 
mays) 、イ ネ  (O. 
sativa)  

ジベレリン 20 酸化酵素 3 及び 5 をコードする

トウモロコシ (Z. mays) の GA20ox3 遺伝子及

び GA20ox5 遺伝子のコード配列 (Song et al., 
2011) に由来する 21 塩基長配列及びその逆方

向反復配列、並びに GA20ox_SUP の primary 
micro RNA (pri-miRNA) の基本骨格構造とな

るイネ  (O. sativa) 由来の 3 つの Osa-
miR1425 フラグメント (Lacombe et al., 2008)
に よ り 構 成 さ れ て い る 配 列 で あ り  、

GA20ox_SUP 抑制カセットの一部を形成する 
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表１ MON94804 系統の作出に用いた導入用プラスミドの各構成要素の由来及び機能

（つづき）  
(GenBank accession: OL473856)。 

T-GST43 トウモロコシ  (Z. 
mays) 

複数の 3'末端非翻訳領域の配列を基に作製さ

れた 3'末端非翻訳領域 (To et al., 2021)。転写

の終結及び mRNA のポリアデニル化を誘導す

る。 
B-Right Border 
Region 

R. radiobacter (A. 
tumefaciens) 

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)。 

外側骨格領域（MON94804 系統には存在しない） 

aadA ト ラ ン ス ポ ゾ ン

Tn7 
3''(9)-O-ヌクレオチジルトランスフェラーゼ 
(アミノグリコシド改変酵素) の細菌プロモー

ター、コード配列及び 3'末端非翻訳領域 
(Fling et al., 1985)。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。 
OR7-ori-
pBR322 

pBR322 複製開始領域 (Sutcliffe, 1979)。  
E.coli 中においてベクターに自律増殖能を付与

する。 
OR-ori V 広宿主域プラスミド

RK2 
複 製 開 始 領 域 。 R. radiobacter (A. 
tumefaciens)中においてベクターに自律増殖

能を付与する (Stalker et al., 1981)。 
 

1 B-Border (境界配列) 245 
2 P-Promoter (プロモーター) 
3 I-Intron (イントロン) 
4 TS-Targeting Sequence (ターゲティング配列) 
5 CS-Coding Sequence (コード配列) 
6 T-Transcription Termination Sequence (転写終結配列) 250 
7 OR-Origin of Replication (複製開始領域) 
* T-DNA 領域のうち、選抜マーカーカセット (P-Ract1、I-Ract1、TS-CTP2、CS-cp4 
epsps、T-nos 及び loxP 配列の 1 つ) は、MON94804 系統には存在しない。なお、

MON94804 系統に存在する構成要素のみを、参考資料 2 の Appendix Table 2 (p42) 
に示している。 255 

 

② 安全性に関する事項 
トウモロコシは食品及び飼料としての長い使用の歴史を有し、主食として供

されている重要な作物である。また、イネは食品及び飼料としての長い使用の

歴史を有し、世界人口のおよそ半数以上に主食として供されている重要な作物260 
である。 
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以上のことから、これらの供与体は家畜等の健康に悪影響を与えるものでは

ないと考えられる。 
 
（２）遺伝子の挿入方法に関する事項 265 

挿入遺伝子の宿主への導入は、導入用プラスミド PV-ZMAP527892 を用いてア

グロバクテリウム法により行った。まず、宿主 HCL301 系統の成熟胚を、導入用

プラスミド PV-ZMAP527892 を含むアグロバクテリウムと共存培養することによ

り形質転換を行った。その後、選抜マーカーカセットを含む形質転換個体を R0 個

体として選抜し、続いて T-DNA をヘミで有し外側骨格領域を持たない個体を選抜270 
し、自殖させて R1 世代を作出した。R1 世代では T-DNA をホモで有し外側骨格領

域を持たない個体を選抜した。さらに R1世代を自殖して得られた R2世代の個体を、

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（HCL301 Cre 系

統）と交配し、Cre/lox 法により T-DNA 領域から選抜マーカーカセット及び loxP
配列の 1 つが除去された F1世代を作出した。  275 

その後、F1 個体を自殖して得られた F2 世代において、Cre リコンビナーゼ発現

カセットをもたない 1 個体を選抜した。したがって、F3 世代以降には Cre リコン

ビナーゼ発現カセットは存在しない。F2 世代の選抜個体を自殖して得られた F3 世

代において、導入遺伝子をホモで有する 1 個体を選抜した。F3 世代の選抜個体を

自殖し、F4 世代を得た。こうして得られた F4 個体の後代を詳細な導入遺伝子解析280 
及び形態特性調査の対象とした。 

 
（３）構造に関する事項 

① プロモーターに関する事項 
GA20ox_SUP 抑制カセットはイネツングロ桿状ウイルス（RTBV）由来の285 

RTBV-1 プロモーターが、cp4 epsps 遺伝子発現カセットはイネ（O. sativa）
由来の Ract1 プロモーターが使用されている。 
 

② ターミネーターに関する事項 
GA20ox_SUP 抑制カセットはトウモロコシ（Z. mays）由来の GST43 ター290 

ミ ネ ー タ ー が 、 cp4 epsps 遺 伝 子 発 現 カ セ ッ ト は R. radiobacter 
（A. tumefaciens）pTi 由来の nos 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 PV-ZMAP527892 の各構成要素の機能は既に明らかになっ295 
ており（表１）、既知の有害塩基配列は含まない。 

 
（４）性質に関する事項 

MON94804 系統に導入された GA20ox_SUP 抑制カセットは、GA20ox_SUP の

成熟 miRNA を産生する。GA20ox_SUP の成熟 miRNA は、RNAi 機構を通じて、300 
標的のトウモロコシ内在性のジベレリン 20 酸化酵素遺伝子（ZmGA20ox3 遺伝子

及びZmGA20ox5遺伝子）の発現を抑制する。この抑制により、茎における活性型



- １１ - 

ジベレリン含有量が低下し、茎の節間における表皮細胞と柔細胞の縦幅が減少する

ことで、節間が狭まり、その結果、稈長が短くなる。 

また、茎の節間に加えて、葉においても活性型ジベレリン含有量の低下が認めら305 
れており、葉幅がわずかに増加し、葉長が短くなっていたが、葉幅及び葉長の変化

は総葉面積に影響を与えないことが確認されている。 
 
（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310 
している (参考資料 1)。 

 
（６）コピー数に関する事項 

MON94804 系統に導入された T-DNA 領域（導入遺伝子）の挿入箇所数及びコ

ピー数、ベクター由来の非意図的な配列の有無、並びに導入遺伝子及びその近傍315 
配列を確認するために、次世代シークエンス（NGS）解析並びに導入遺伝子領域

のPCR及び塩基配列解析を実施した。さらに、MON94804系統の導入遺伝子挿入

部位をトウモロコシのゲノムデータベースと照合し、導入遺伝子がトウモロコシ

内在性の既知の遺伝子を破壊していないかどうかを確認した (参考資料 2、 参考

資料 4)。 320 
 
NGS 解析の結果、MON94804 系統に導入遺伝子は、核ゲノム中の 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、ベクター由来の非意図的な配列が

存在しないことも確認された。 
導入遺伝子領域の PCR 及び塩基配列解析を行った結果、導入遺伝子及びその近325 

傍配列が決定され、導入遺伝子と導入用プラスミドPV-ZMAP527892のT-DNA領

域の各構成要素の塩基配列が同一であることも確認された。また、MON94804 系

統の導入遺伝子挿入部位において、トウモロコシゲノム内在性配列に 41 bp の欠失

が認められた。 
近傍配列をトウモロコシのゲノムデータベースの塩基配列と照合した結果、導330 

入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

とが示された。 
 

（７）安定性に関する事項 
MON94804 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、5335 

世代から抽出したゲノム DNA を用いて NGS 解析を行った。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。 
複数世代にわたる GA20ox_SUP 抑制カセットの転写産物（GA20ox_SUP の pri-

miRNA及び成熟miRNA）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葉についてノーザンブロットを行った。その結340 
果、GA20ox_SUP 抑制カセットの転写産物は安定して後代で発現していることが

示された。 
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（８）発現部位、発現時期及び発現量に関する事項 
MON94804 系 統 に お け る GA20ox_SUP 抑 制 カ セ ッ ト の 転 写 産 物 345 

（GA20ox_SUP の pri-miRNA 及び成熟 miRNA）の発現量を、葉、根、茎、地上

部及び穀粒を用いて半定量的ノーザンブロットにより測定した(参考資料 6)。その

結果、葉、根、茎及び地上部において GA20ox_SUP の pri-miRNA のサイズと予

想された約 0.9 kb のバンド及び GA20ox_SUP の成熟 miRNA のサイズと予想され

た約 21 塩基のバンドが検出された。一方、穀粒においては、約 0.9 kb のバンドは350 
検出されず、約 21 塩基のバンドのみ確認された。 

 
（９）抗生物質耐性マーカー遺伝子の安全性に関する事項 

導入用プラスミド PV-ZMAP527892 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 由来のアミノグリコシド改変酵素355 
3''(9)-O-ヌクレオチジルトランスフェラーゼ（AAD）の細菌プロモーター、コード

配列及び 3'末端非翻訳領域を含む aadA 遺伝子 (Fling et al., 1985) が 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側骨格領域に存在している。な

お、MON94804系統中に aadA遺伝子が導入されていないことは、NGS 解析によ

り確認されている。 360 
 
（10）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 
MON94804 系統の導入遺伝子と 5'及び 3'末端近傍配列の両境界領域におけるオ

ープンリーディングフレーム（ORF）を調べるため、6 フレームで ORF を検索し365 
た。その結果 12 個の ORF が検出されたが、これら ORF について、既知の毒性た

ん白質及び有害な生理活性たん白質との構造相同性は認められなかった (参考資料

7）。 
また、導入遺伝子領域における ORF を調べるため、6 フレームで ORF を検索し

たところ、TOX_2022による検索では検出されなかったが、PRT_2022を用いた導370 
入遺伝子の 6 つのフレームに対する相同性検索の結果、フレーム 2 において、イネ

ツングロ桿状ウイルス（RTBV）の ORF P46 との間に E-score が 1 × 10-5以下で相

同性を示す配列が検出された (参考資料 8)。しかしながら、フレーム 2 に検出さ

れたアライメントは遺伝子発現カセットの構成要素自身の配列（RTBV-1 プロモー

ター）であり、有害な生理活性を呈する可能性を示唆するものではなかった。 375 
 

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 

MON94804 系統に導入された GA20ox_SUP 抑制カセットから産生される

GA20ox_SUP RNA により、半矮性の特性が付与されている。この点を除けば、380 
MON94804 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。 
 

（２）遺伝子産物の毒性に関する事項 
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MON94804 系統に導入された GA20ox_SUP 抑制カセットから産生される385 
GA20ox_SUP の成熟 miRNA については、miRNA を含む RNA が毒性をもつとい

う報告はなく、核酸にはこれまでに安全に食されてきた長い歴史があり、米国食

品医薬品局（FDA）により GRAS (generally recognized as safe) の認定を受けて

いる (FAO-WHO, 1991; U.S. FDA, 1992)。また、GA20ox_SUP 抑制カセットは

RNAi 機構によって ZmGA20ox3 遺伝子及び ZmGA20ox5 遺伝子の発現を抑制する390 
目的で導入されたものであり、当該抑制カセットから新たなたん白質が産生され

るとは考えにくい。 
したがって、GA20ox_SUP 抑制カセットについて毒性の評価は行わなかった。 

 
（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 395 

    上述の通り、MON94804 系統に導入された GA20ox_SUP 抑制カセットから新

たなたん白質が産生されるとは考えにくいことから、物理化学的処理に対する感

受性の試験を行っていない。 
 
（４）遺伝子産物の代謝経路への影響に関する事項 400 

MON94804 系統は、GA20ox_SUP の成熟 miRNA によりジベレリン生合成経路

の酵素遺伝子であるトウモロコシ内在性の遺伝子発現を抑制することで節間や稈長

が短くなる。このため、既存のジベレリン生合成経路に影響を与える可能性が考え

られたが、①栄養組織における既存のジベレリン生合成経路の代謝産物の量が一時

的に増減する可能性はあるが、新規の代謝産物が生じるものではないこと、②ジベ405 
レリン生合成経路における影響も限定的、部分的、組織特異的な上、活性型ジベレ

リンの含有量の変動幅も従来トウモロコシの変動幅の範囲内であると考えられるこ

と、及び③MON94804 系統の穀粒及び地上部の構成成分は、従来のトウモロコシ

品種と同等であることから、GA20ox_SUP の成熟 miRNA の発現は MON94804 系

統の代謝経路に大きな影響を及ぼすものではないと考えられる。 410 
 

（５）宿主との差異に関する事項 
MON94804 系統及び宿主の非組換えトウモロコシの穀粒及び地上部について、

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(参考資料 10)ところ、統計学的有意差が認められたも415 
のがあったが、MON94804 系統の平均値はいずれも AFSI 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。 
また、MON94804 系統の栄養組織において、活性型ジベレリン含有量が低下す420 

ることから、活性型ジベレリン含有量の変化により影響を受ける可能性がある成

分について調査した結果、活性型ジベレリン含有量に影響を受ける可能性がある

成分として、ADF、NDF、TDF、ADL を含む細胞壁残渣が挙げられた (Voorend 
et al., 2016)。分析の結果、活性型ジベレリン含有量に影響を受ける可能性がある

成分として特定された細胞壁残渣の項目に統計学的有意差が認められるものがあ425 
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ったが、MON94804 系統の平均値はいずれも AFSI データベースのデント種の範

囲内若しくは同じほ場で栽培された従来商業品種の分析値から計算された許容範

囲 (99%T.I.) 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。以上のことから、MON94804 系統の活性型ジベレリン

含有量に影響を受ける可能性がある成分についても、従来のトウモロコシ品種と430 
同等であることが示された。 

 
（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、MON94804 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。 435 
 

（７）生存及び増殖能力の制限に関する事項 
MON94804 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。 
 440 

（８）不活化法に関する事項 
MON94804 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

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。 
 445 

（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 

カナダ CFIA 認可 
（2024 年 2 月） 

HC 認可 
（2024 年 2 月） 

CFIA 認可 
（2024 年 2 月） 

米国 FDA 申請中 
（2023 年 1 月） 

FDA 申請中 
（2023 年 1 月） 

USDA 評価済 
（規制対象外） 
（2023 年 6 月） 

欧州 EFSA 申請中 
（2023 年 2 月） 

EFSA 申請中 
（2023 年 2 月） － 

オ ー ス ト ラ リ

ア・ニュージー

ランド 
－ FSANZ 申請中 

（2023 年 8 月） － 

 
（10）作出、育種及び栽培方法に関する事項 

MON94804 系統の栽培方法は従来のトウモロコシと相違ない。 450 
 

（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。 
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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455 
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。 
 

IV 審議結果 
半矮性トウモロコシ（MON94804 系統）について、「組換え DNA 技術応用飼料及460 

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。 
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