
 
 

【正誤表】塩基配列情報の更新による生物多様性影響評価書における変更箇所（下線赤字部分） 

平成２８年５月２６日 

 

変更する項目 変更前 変更後 

第一.2.(4).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

る伝達の安定性及び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 

GA21に関しては、サザンブロット分析によって除草剤

耐性遺伝子カセット(Act promoter + intron/OTP/ 

mEPSPS/NOS)に由来する6つの連続的領域が染色体上

の1ヵ所に存在し、複数世代において安定して伝達さ

れることが確認されている。 

GA21 に関しては、サザンブロット分析によって除草

剤耐性遺伝子カセット(Act promoter + intron/OTP/ 

mEPSPS/NOS)に由来する5つの連続的領域が染色体上

の 1 ヵ所に存在し、複数世代において安定して伝達

されることが確認されている。 

 



耐熱性α－アミラーゼ産生並びにチョウ目及びコウチュウ目害虫抵抗性並びに除草剤グル

ホシネート及びグリホサート耐性トウモロコシ(改変 amy797E, 改変 cry1Ab, 改変

cry3Aa2, 改変 cry1F, ecry3.1Ab, pat, mEPSPS, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (3272
×Bt11×MIR604×B.t. Cry1F maize line 1507×Event 5307×GA21, OECD UI：
SYN-E3272-5×SYN-BTØ11-1×SYN-IR6Ø4-5×DAS-Ø15Ø7-1×SYN-Ø53Ø7-1×

MON-ØØØ21-9)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。)の申請書等の概要 
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第一種使用規程承認申請書 
 平成 26 年 11 月 7 日   

    
 
 
農林水産大臣  西川 公也 殿 
環境大臣    望月 義夫 殿 
        
 

氏名  シンジェンタジャパン株式会社 
 申請者          代表取締役社長 篠原 聡明 
          住所  東京都中央区晴海一丁目 8 番 10 号 

 オフィスタワーＸ 
 
 
 
 
 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。 
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遺伝子組換え生物

等の種類の名称 

耐熱性α－アミラーゼ産生並びにチョウ目及びコウチュウ目害虫抵

抗性並びに除草剤グルホシネート及びグリホサート耐性トウモロコ

シ (改変 amy797E, 改変 cry1Ab, 改変 cry3Aa2, 改変 cry1F, 
ecry3.1Ab, pat, mEPSPS, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (3272×
Bt11 × MIR604×B.t. Cry1F maize line 1507×Event 5307×
GA21, OECD UI ： SYN-E3272-5 × SYN-BTØ11-1 ×

SYN-IR6Ø4-5 × DAS-Ø15Ø7-1 × SYN-Ø53Ø7-1 ×

MON-ØØØ21-9)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の概要 
 

遺伝子組換え生物

等の種類の名称 

耐熱性α－アミラーゼ産生並びにチョウ目及びコウチュウ目害虫抵

抗性並びに除草剤グルホシネート及びグリホサート耐性トウモロコ

シ (改変 amy797E, 改変 cry1Ab, 改変 cry3Aa2, 改変 cry1F, 
ecry3.1Ab, pat, mEPSPS, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (3272  
×Bt11×MIR604×B.t. Cry1F maize line 1507×Event 5307×
GA21, OECD UI：SYN-E3272-5×SYN-BTØ11-1×SYN-IR6Ø4-5
×DAS-Ø15Ø7-1×SYN-Ø53Ø7-1×MON-ØØØ21-9)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 シンジェンタジャパン株式会社 
 
耐熱性α－アミラーゼ産生並びにチョウ目及びコウチュウ目害虫抵抗性並びに除草剤グ

ルホシネート及びグリホサート耐性トウモロコシ(改変 amy797E, 改変 cry1Ab, 改変

cry3Aa2, 改変 cry1F, ecry3.1Ab, pat, mEPSPS, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (3272  
×Bt11×MIR604×B.t. Cry1F maize line 1507×Event 5307×GA21, OECD UI：
SYN-E3272-5× SYN-BTØ11-1× SYN-IR6Ø4-5× DAS-Ø15Ø7-1× SYN-Ø53Ø7-1×
MON-ØØØ21-9) (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 6 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。 
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に必要

とされる情報は、既に承認又は審議された各親系統の生物多様性影響評価書の概要(日本版

バイオセーフティクリアリングハウス掲載)等の情報を活用することにより、評価を的確に

行うことができるため、以下の様式を用いることとする。 
なお、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、多重スタック系統について、その分

離系統に包含される組合せも含めて、各形質間の相互作用の有無を的確に判断することが

可能である。そこで、まず本スタック系統トウモロコシについて各親系統由来の全ての形

質の評価を行い、引き続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

について評価することとする。 
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また、本スタック系統トウモロコシの親系統であるGA21 の承認に用いられた生物多様

性影響評価に関するデータは、シンジェンタ社に帰属していないためアクセスすることが

できない。そのため、GA21 に関する国際特許公開情報、公表文献及びシンジェンタ社の

独自データに基づいて承認された Bt11×GA21 の生物多様性影響評価書の概要等の情報

を用いている。 
 

親系統名 親系統の遺伝子組換え生物等の種類の名称及び 
参照した生物多様性影響評価書の概要 

3272 
耐熱性α－アミラーゼ産生トウモロコシ(改変 amy797E, Zea mays subsp. 
mays (L.) Iltis)(3272, OECD UI：SYN-E3272-5) 
3272 (生物多様性影響評価書の概要) 

Bt11 

チョ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(改変

cry1Ab, pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis)(Bt11, OECD UI ：
SYN-BTØ11-1) 
Bt11 (生物多様性影響評価書の概要) 

MIR604 
コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ(改変 cry3Aa2, Zea mays subsp. mays 
(L.) Iltis) (MIR604, OECD UI：SYN-IR6Ø4-5) 
MIR604 (生物多様性影響評価書の概要) 

B.t. 
Cry1F 
maize 

line 1507 

チョ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(改変 cry1F, 
pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis)(B.t. Cry1F maize line 1507, OECD 
UI：DAS-Ø15Ø7-1) 
B.t. Cry1F maize line 1507 (生物多様性影響評価書の概要) 

Event 
5307 

コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ(ecry3.1Ab, Zea mays subsp. mays 
(L.) Iltis)(Event 5307, OECD UI：SYN-Ø53Ø7-1) 
Event 5307 (生物多様性影響評価書の概要) 

GA21 
除草剤グリホサート耐性トウモロコシ(mEPSPS, Zea mays subsp. mays (L.) 
Iltis)(GA21, OECD UI：MON-ØØØ21-9) 
Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 
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第 1 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 トウモロコシ 
英名 maize, corn 
学名 Zea mays subsp. mays (L.) Iltis 

 
② 宿主の品種又は系統名 
本スタック系統トウモロコシの親系統の宿主は、いずれもイネ科(Gramineae)トウモロ

コシ属(Zea)に属するトウモロコシ(Z. mays)のデント種である。 
親系統名 参 照 資 料 名 

3272 3272 (生物多様性影響評価書の概要) 
Bt11 Bt11 (生物多様性影響評価書の概要) 

MIR604 MIR604 (生物多様性影響評価書の概要) 
B.t. Cry1F 
maize line 

1507 
B.t. Cry1F maize line 1507 (生物多様性影響評価書の概要) 

Event 5307 Event 5307 (生物多様性影響評価書の概要) 
GA21 Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 

 
③ 国内及び国外の自然環境における自生地域 

参 照 資 料 名 
別紙 1 
 
(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 

参 照 資 料 名 
別紙 1 
 

5 
 



(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 
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 

参 照 資 料 名 
別紙 1 
 
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 
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 
親系統名 参 照 資 料 名 

3272 3272 (生物多様性影響評価書の概要) 
Bt11 Bt11 (生物多様性影響評価書の概要) 

MIR604 MIR604 (生物多様性影響評価書の概要) 
B.t. Cry1F 
maize line 

1507 
B.t. Cry1F maize line 1507 (生物多様性影響評価書の概要) 

Event 5307 Event 5307 (生物多様性影響評価書の概要) 
GA21 Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 
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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(食品としてのアレルギー性を除く)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 親系統名 蛋白質の 
機能 1) 

アレル

ギー性

蛋白質

との相

同性 

アレルギー性蛋白

質との相同性を有

する場合の内容 
参照資料名 

改変

AMY797E
α－アミ

ラーゼ 

3272 
耐熱性 

α－アミ

ラーゼ 

☑有 
☐無 

Per a 3アレルゲン

と 8 個のアミノ酸

残基の一致が確認

されたが、この配

列は Per a 3 アレ

ルゲンの IgE 結合

エピトープ配列と

は一致しないこと

からアレルゲンの

可能性は極めて低

いと推測された。 

3272 (生物多様

性影響評価書の

概要) 

改変

Cry1Ab 
蛋白質 

Bt11 
チョウ目

害虫抵抗

性 

☐有 
☑無 ― 

Bt11 (生物多様

性影響評価書の

概要) 
改変

Cry3Aa2
蛋白質 

MIR604 
コウチュ

ウ目害虫

抵抗性 

☐有 
☑無 ― 

MIR604 (生物多

様性影響評価書

の概要) 

改変Cry1F 
蛋白質 

B.t. Cry1F 
maize line 

1507 

チョウ目

害虫抵抗

性 

☐有 
☑無 ― 

B.t. Cry1F 
maize line 1507 
(生物多様性影響

評価書の概要) 

eCry3.1Ab 
蛋白質 Event 5307 

コウチュ

ウ目害虫

抵抗性 

☐有 
☑無 ― 

Event 5307 (生
物多様性影響評

価書の概要) 

PAT蛋白質 

Bt11, 
B.t. Cry1F 
maize line 

1507 

除草剤 
耐性 

☐有 
☑無 ― 

Bt11 (生物多様

性影響評価書の

概要)  
B.t. Cry1F 

maize line 1507 
(生物多様性影響

評価書の概要) 

mEPSPS 
蛋白質 GA21 除草剤 

耐性 
☐有 
☑無 ― 

Bt11×GA21 (生
物多様性影響評

価書の概要) 
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PMI 蛋白

質 

3272, 
MIR604, 

Event 5307 

マンノー

ス-6-リン

酸とフル

クトース

-6-リン酸

の相互変

換を触媒 
(選抜マー

カー) 

☐有 
☑無 ― 

3272 (生物多様

性影響評価書の

概要) 
MIR604 (生物多

様性影響評価書

の概要) 
Event 5307 (生
物多様性影響評

価書の概要) 
1) 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、選抜マーカー、その他の機能名を

記入 
 

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 宿主代謝系

への影響 
特記事項がある場合、 

その内容 参照資料名 

改変AMY797E 
α－アミラーゼ 

☐有 
☑無 ― 3272 (生物多様性影響

評価書の概要) 

改変Cry1Ab蛋白質 ☐有 
☑無 ― Bt11 (生物多様性影響

評価書の概要) 
改変Cry3Aa2 

蛋白質 
☐有 
☑無 ― MIR604 (生物多様性影

響評価書の概要) 

改変Cry1F 蛋白質 ☐有 
☑無 ― 

B.t. Cry1F maize line 
1507 (生物多様性影響

評価書の概要) 

eCry3.1Ab 蛋白質 ☐有 
☑無 ― Event 5307 (生物多様

性影響評価書の概要) 

PAT 蛋白質 ☐有 
☑無 ― 

Bt11 (生物多様性影響

評価書の概要)  
B.t. Cry1F maize line 
1507 (生物多様性影響

評価書の概要) 

mEPSPS 蛋白質 ☐有 
☑無 

― Bt11×GA21 (生物多様

性影響評価書の概要) 

PMI 蛋白質 ☐有 
☑無 ― 

3272 (生物多様性影響

評価書の概要) 
MIR604 (生物多様性影

響評価書の概要) 
Event 5307 (生物多様

性影響評価書の概要) 
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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 
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 
3272 3272 (生物多様性影響評価書の概要) 
Bt11 Bt11 (生物多様性影響評価書の概要) 

MIR604 MIR604 (生物多様性影響評価書の概要) 
B.t. Cry1F 
maize line 

1507 
B.t. Cry1F maize line 1507 (生物多様性影響評価書の概要) 

Event 5307 Event 5307 (生物多様性影響評価書の概要) 
GA21 Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 

 
(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 
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の方法 
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 
親系統名 参 照 資 料 名 

3272 3272 (生物多様性影響評価書の概要) 
Bt11 Bt11 (生物多様性影響評価書の概要) 

MIR604 MIR604 (生物多様性影響評価書の概要) 
B.t. Cry1F 
maize line 

1507 
B.t. Cry1F maize line 1507 (生物多様性影響評価書の概要) 

Event 5307 Event 5307 (生物多様性影響評価書の概要) 
GA21 Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 
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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 
 
○育成の経過 
本スタック系統トウモロコシの育成例を別紙2に記載した。  
別紙 2(社外秘につき非開示) 
 
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 

              2014 年 11 月現在 
系統名 食品 1) 飼料 2) 環境 3) 

3272 ☐申請 
☑承認 

2010 年 
6 月 

☐申請 
☑承認 

2010 年 
6 月 

☐申請 
☑承認 

2010 年 
7 月 

Bt11 ☐申請 
☑承認 

2001 年 
3 月 

☐申請 
☑承認 

2003 年 
3 月 

☐申請 
☑承認 

2007 年 
4 月 

MIR604 ☐申請 
☑承認 

2007 年 
8 月 

☐申請 
☑承認 

2007 年 
8 月 

☐申請 
☑承認 

2007 年 
8 月 

B.t. Cry1F maize 
line 1507 

☐申請 
☑承認 

2002 年 
7 月 

☐申請 
☑承認 

2003 年 
3 月 

☐申請 
☑承認 

2005 年 
3 月 

Event 5307 ☐申請 
☑承認 

2013 年 
2 月 

☐申請 
☑承認 

2013 年 
5 月 

☐申請 
☑承認 

2013 年 
5 月 

GA21 ☐申請 
☑承認 

2001 年 
3 月 

☐申請 
☑承認 

2003 年 
3 月 

☐申請 
☑承認 

2005 年 
11 月 

本スタック系統トウ

モロコシ －4) ☐報告 
☑了承 

2014 年 
6 月 

☑申請 
☐承認 

2014 年 
11 月 

1) 食品衛生法に基づく。 
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に基づく。 
4) 本スタック系統トウモロコシについては、安全性の審査を経た旨の公表がなされたものとみなさ
れる。(平成 26 年厚生労働省告示第 270 号「組換えＤＮＡ技術応用食品及び添加物の安全性審査
の手続の一部を改正する件」) 

(本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はシンジェンタジャパン株式会社に帰属する) 
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(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(染色体上、細胞小器官内、原形質内の別) 
各親系統の導入遺伝子は染色体上に存在することが確認されている。 
親系統名 参 照 資 料 名 

3272 3272 (生物多様性影響評価書の概要) 
Bt11 Bt11 (生物多様性影響評価書の概要) 

MIR604 MIR604 (生物多様性影響評価書の概要) 
B.t. Cry1F 
maize line 

1507 
B.t. Cry1F maize line 1507 (生物多様性影響評価書の概要) 

Event 5307 Event 5307 (生物多様性影響評価書の概要) 
GA21 Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 

 
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 
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 
 3272、Bt11、MIR604、B.t. Cry1F maize line 1507及びEvent 5307に関しては、サザ

ンブロット分析によって移入された遺伝子が染色体上に1コピー存在し、複数世代におい

て安定して伝達されることが確認されている。GA21に関しては、サザンブロット分析に

よって除草剤耐性遺伝子カセット(Act promoter + intron/OTP/mEPSPS/NOS)に由来す

る6つの連続的領域が染色体上の1ヵ所に存在し、複数世代において安定して伝達されるこ

とが確認されている。 
親系統名 参 照 資 料 名 

3272 3272 (生物多様性影響評価書の概要) 
Bt11 Bt11 (生物多様性影響評価書の概要) 

MIR604 MIR604 (生物多様性影響評価書の概要) 
B.t. Cry1F 
maize line 

1507 
B.t. Cry1F maize line 1507 (生物多様性影響評価書の概要) 

Event 5307 Event 5307 (生物多様性影響評価書の概要) 
GA21 Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 
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④ (6)のイ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 
各親系統に付与された特性の安定性は、標的害虫を用いた生物検定、除草剤散布試験又

はELISA法により確認されている。 
親系統名 参 照 資 料 名 

3272 3272 (生物多様性影響評価書の概要) 
Bt11 Bt11 (生物多様性影響評価書の概要) 

MIR604 MIR604 (生物多様性影響評価書の概要) 
B.t. Cry1F 
maize line 

1507 
B.t. Cry1F maize line 1507 (生物多様性影響評価書の概要) 

Event 5307 Event 5307 (生物多様性影響評価書の概要) 
GA21 Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 

 
⑤ ウイルス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 
 親系統に移入された核酸の配列は、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と考えられる。 
親系統名 参 照 資 料 名 

3272 3272 (生物多様性影響評価書の概要) 
Bt11 別紙 14 

MIR604 別紙 14 
B.t. Cry1F 
maize line 

1507 
B.t. Cry1F maize line 1507 (生物多様性影響評価書の概要) 

Event 5307 Event 5307 (生物多様性影響評価書の概要) 
GA21 Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 
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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 

3272 ☑有 
☐無 別紙 3 

Bt11 ☑有 
☐無 別紙 4 

MIR604 ☑有 
☐無 別紙 5 

B.t. Cry1F 
maize line 

1507 

☑有 
☐無 別紙 6 

Event 5307 ☑有 
☐無 Event 5307 (生物多様性影響評価書の概要) 

GA21 ☑有 
☐無 別紙 7 
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(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 

蛋白質 親系統名 蛋白質の機能 その他の

機能 
宿主代謝系

への影響 参照資料名 

改変AMY797E
α－アミラーゼ 3272 耐熱性α－ア

ミラーゼ 
☐有 
☑無 

☐有 
☑無 

3272 (生物多様

性影響評価書

の概要) 

改変Cry1Ab 
蛋白質 Bt11 チョウ目害虫

抵抗性 
☐有 
☑無 

☐有 
☑無 

Bt11 (生物多様

性影響評価書

の概要) 

改変Cry3Aa2 
蛋白質 MIR604 コウチュウ目

害虫抵抗性 
☐有 
☑無 

☐有 
☑無 

MIR604 (生物

多様性影響評

価書の概要) 

改変Cry1F 
蛋白質 

B.t. 
Cry1F 
maize 

line 1507 

チョウ目害虫

抵抗性 
☐有 
☑無 

☐有 
☑無 

B.t. Cry1F 
maize line 

1507 (生物多様

性影響評価書

の概要) 

eCry3.1Ab 
蛋白質 

Event 
5307 

コウチュウ目

害虫抵抗性 
☐有 
☑無 

☐有 
☑無 

Event 5307 (生
物多様性影響

評価書の概要) 

PAT 蛋白質 

Bt11, 
B.t. 

Cry1F 
maize 

line 1507 

除草剤耐性 ☐有 
☑無 

☐有 
☑無 

Bt11 (生物多様

性影響評価書

の概要)  
B.t. Cry1F 
maize line 

1507 (生物多様

性影響評価書

の概要) 

mEPSPS 
蛋白質 GA21 除草剤耐性 ☐有 

☑無 
☐有 
☑無 

Bt11×GA21  
(生物多様性影

響評価書の概

要) 

PMI 蛋白質 

3272, 
MIR604, 

Event 
5307 

マンノース-6-
リン酸とフル

クトース-6-リ
ン酸の相互変

換を触媒 (選
抜マーカー) 

☐有 
☑無 

☐有 
☑無 

3272 (生物多様

性影響評価書

の概要) 
MIR604 (生物

多様性影響評

価書の概要) 
Event 5307 (生
物多様性影響

評価書の概要) 
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○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 
発現蛋白質(導
入遺伝子) 

相互作用の

可能性 考 察 

害虫抵抗性蛋白

質間 
☐有 
☑無 

害虫抵抗性蛋白質である改変 Cry1Ab 蛋白質、改変

Cry3Aa2 蛋白質、改変 Cry1F 蛋白質及び eCry3.1Ab 蛋
白質は、酵素活性を持つという報告はないことから、宿主

の代謝系を変化させることはないと考えられた。また、感

受性昆虫に対して特異的に作用し、独立して殺虫活性を示

すと考えられることから、本スタック系統トウモロコシに

おいて殺虫効果が相加的に高まることはあり得るが、お互

いの作用に影響を及ぼし合うことによる相乗効果や拮抗

作用が生じることは考えにくい。 

除草剤耐性蛋白

質と選抜マーカ

ー蛋白質間 

☐有 
☑無 

PAT 蛋白質、mEPSPS 蛋白質及び PMI 蛋白質はいず

れも酵素活性を有するものの、基質特異性が高く、宿主の

代謝系を変化させることはないと考えられた。また、各蛋

白質の基質は異なり、関与する代謝経路も互いに独立して

いる。したがって、これら蛋白質が相互に作用して予期し

ない代謝物が生じることは考えにくい。 

改変AMY797E
α－アミラーゼ

と害虫抵抗性蛋

白質間 

☐有 
☑無 

改変 AMY797E α－アミラーゼは、耐熱性のα－アミ

ラーゼであり、澱粉からデキストリン、マルトース及びグ

ルコースへの加水分解を触媒する酵素である。しかし、(I) 
改変 AMY797E α－アミラーゼは細胞内において基質と

は異なる部位に存在すること、(II)常温における酵素活性

が非常に低いことから、宿主の代謝系を変化させることは

ないと考えられた。害虫抵抗性蛋白質についても上述のと

おり、宿主の代謝系を変化させることはないと考えられ

た。また、改変 AMY797E α－アミラーゼ及び害虫抵抗

性蛋白質は、それぞれ有する機能が異なることから、機能

的な相互作用を示す可能性は低いと考えられた。 
改変 AMY797E
α－アミラー

ゼ、除草剤耐性

蛋白質及び選抜

マーカー蛋白質

間 

☐有 
☑無 

上述のとおり、改変 AMY797E α－アミラーゼ、除草

剤耐性蛋白質及び選抜マーカー蛋白質はいずれも宿主の

代謝系を変化させることはないと考えられた。また、それ

ぞれ有する機能が異なることから、機能的な相互作用を示

す可能性は低いと考えられた。 

害虫抵抗性蛋白

質、除草剤耐性

蛋白質及び選抜

マーカー蛋白質

間 

☐有 
☑無 

上述のとおり、害虫抵抗性蛋白質、除草剤耐性蛋白質及

び選抜マーカー蛋白質はいずれも宿主の代謝系を変化さ

せることはないと考えられた。また、それぞれ有する機能

が異なることから、機能的な相互作用を示す可能性は低い

と考えられた。 
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改変 AMY797E
α－アミラー

ゼ、害虫抵抗性

蛋白質、除草剤

耐性蛋白質及び

選抜マーカー蛋

白質間 

☐有 
☑無 

上述のとおり、改変 AMY797E α－アミラーゼ、害虫

抵抗性蛋白質、除草剤耐性蛋白質及び選抜マーカー蛋白質

はいずれも宿主の代謝系を変化させることはないと考え

られた。また、それぞれ有する機能が異なることから、機

能的な相互作用を示す可能性は低いと考えられた。 

 

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

される可能性は考えにくい。 
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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 
 各親系統の生物多様性影響評価は終了しており、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。 
a 形態及び生育の特性 
b 生育初期における低温又は高温耐性 
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 
f 交雑率 
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 

3272 ☑有 
☐無 3272 (生物多様性影響評価書の概要) 

Bt11 ☑有 
☐無 Bt11 (生物多様性影響評価書の概要) 

MIR604 ☑有 
☐無 MIR604 (生物多様性影響評価書の概要) 

B.t. Cry1F 
maize line 

1507 

☑有 
☐無 B.t. Cry1F maize line 1507 (生物多様性影響評価書の概要) 

Event 5307 ☑有 
☐無 Event 5307 (生物多様性影響評価書の概要) 

GA21 ☑有 
☐無 Bt11×GA21 (生物多様性影響評価書の概要) 

 
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 
 
(2) 使用等の方法 
― 
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(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 
 ― 
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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 

2014 年 11 月現在 

親系統名 
USDA FDA 
米国農務省 米国食品医薬品庁 
無規制栽培 食品・飼料 

3272 ☐申請 
☑承認 2011 年 ☐申請 

☑確認 2007 年 

Bt11 ☐申請 
☑承認 1996 年 ☐申請 

☑確認 1996 年 

MIR604 ☐申請 
☑承認 2007 年 ☐申請 

☑確認 2007 年 

B.t. Cry1F 
maize line 

1507 

☐申請 
☑承認 2001 年 ☐申請 

☑確認 2001 年 

Event 5307 ☐申請 
☑承認 2013 年 ☐申請 

☑確認 2012 年 

GA21 ☐申請 
☑承認 1997 年 ☐申請 

☑確認 1998 年 

本スタック

系統トウモ

ロコシ 
－1) －1) 

親系統名 
CFIA Health Canada 
カナダ食品検査庁 カナダ保健省 
環境・飼料 食品 

3272 ☐申請 
☑承認 

2008 年 
☐申請 
☑承認 2008 年 

Bt11 ☐申請 
☑承認 

1996 年 
☐申請 
☑承認 1996 年 

MIR604 ☐申請 
☑承認 

2007 年 
☐申請 
☑承認 2007 年 

B.t. Cry1F 
maize line 

1507 

☐申請 
☑承認 

2002 年 
☐申請 
☑承認 2002 年 

Event 5307 ☐申請 
☑承認 

2013 年 
☐申請 
☑承認 2013 年 

GA21 ☐申請 
☑承認 

1998 年 
☐申請 
☑承認 1999 年 

本スタック

系統トウモ

ロコシ 

☐申請 
☑承認 2014 年 －1) 

1) 本スタック系統トウモロコシについて申請・報告の必要はない。 
(本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はシンジェンタジャパン株式会社に帰属する) 
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第 2 項目ごとの生物多様性影響評価 
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、6 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の親系統で発現する改変AMY797Eα－アミラーゼ、害虫

抵抗性蛋白質(改変 Cry1Ab 蛋白質、改変 Cry3Aa2 蛋白質、改変 Cry1F 蛋白質及び

eCry3.1Ab 蛋白質)、除草剤耐性蛋白質(PAT 蛋白質及びmEPSPS 蛋白質)及び選抜マーカ

ー蛋白質(PMI 蛋白質)は、それぞれ有する機能が異なる。さらに、(I)改変AMY797Eα－

アミラーゼは細胞内において基質とは異なる部位に存在すること、常温における酵素活性

が非常に低いことから宿主の代謝系を変化させることはないと考えられたこと、(II)害虫

抵抗性蛋白質が酵素活性を持つという報告はないこと、(III)除草剤耐性蛋白質及び選抜マ

ーカー蛋白質はいずれも酵素活性を有するが、基質特異性が高く、それぞれの基質も異な

ることから、本スタック系統トウモロコシにおいて親系統由来の蛋白質が宿主の代謝系を

変化させたり、相互に影響を及ぼす可能性は考えにくい。同様に、各親系統由来の全ての

蛋白質について宿主の代謝系を変化させたり、相互に影響を及ぼす可能性は考えにくいこ

とから、当該トウモロコシの分離系統に包含される組合せにおいても、各親系統由来の蛋

白質が宿主の代謝系を変化させたり、相互に影響を及ぼす可能性は考えにくい。 
 
以上のことから、いずれの組合せであっても、各親系統由来の蛋白質により親系統の範

囲を超えた新たな特性が付与される可能性は考えにくく、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。)については、親系統が有する形質を併せ持つこと以外に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」については、

別紙 8～別紙 13 のとおり、各親系統において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。そのため、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
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はないと判断された。 
 

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 
(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 

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 

 (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 
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 

 (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 
4. その他の性質 
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第 3 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、6 つの親系統である間における組合せ

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の親系統で発現する改変AMY797Eα－アミラーゼ、害虫

抵抗性蛋白質(改変 Cry1Ab 蛋白質、改変 Cry3Aa2 蛋白質、改変 Cry1F 蛋白質及び

eCry3.1Ab 蛋白質)、除草剤耐性蛋白質(PAT 蛋白質及びmEPSPS 蛋白質)及び選抜マーカ

ー蛋白質(PMI 蛋白質)は、それぞれ有する機能が異なる。さらに、(I)改変AMY797Eα－

アミラーゼは細胞内において基質とは異なる部位に存在すること、常温における酵素活性

が非常に低いことから宿主の代謝系を変化させることはないと考えられたこと、(II)害虫

抵抗性蛋白質が酵素活性を持つという報告はないこと、(III)除草剤耐性蛋白質及び選抜マ

ーカー蛋白質はいずれも酵素活性を有するが、基質特異性が高く、それぞれの基質も異な

ることから、本スタック系統トウモロコシにおいて親系統由来の蛋白質が宿主の代謝系を

変化させたり、相互に影響を及ぼす可能性は考えにくい。同様に、各親系統由来の全ての

蛋白質について宿主の代謝系を変化させたり、相互に影響を及ぼす可能性は考えにくいこ

とから、当該トウモロコシの分離系統に包含される組合せにおいても、各親系統由来の蛋

白質が宿主の代謝系を変化させたり、相互に影響を及ぼす可能性が考えにくい。よって、

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。)において、各親系統由来の発現蛋白質が機能

的な相互作用を示す可能性は低いと考えられた。 
 

以上のことから、いずれの組合せであっても、各親系統由来の蛋白質により親系統の範

囲を超えた新たな特性が付与される可能性は考えにくく、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。)については、親系統が有する形質を併せ持つこと以外に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

多様性影響が生ずるおそれはないと判断されていることから、総合的評価として、本スタ
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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判断した。 
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別紙 7. Quantitative PCR method for detection of maize event GA21. (Paoletti et al., 

2005).  
(http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/gmomethods/entry?db=gmometh&id=qt-eve-z
m-007&q=id%3aQT-eve-zm*) [Accessed on May 20, 2014] 
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別紙 9. Bt11 (学識経験者意見) 
 
別紙 10. MIR604 (学識経験者意見) 
 
別紙 11. B.t. Cry1F maize line 1507 (学識経験者の意見) 
 
別紙 12. Event 5307 (生物多様性影響評価検討会での検討の結果) 
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別紙 13. Bt11×GA21 (学識経験者意見) 
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緊 急 措 置 計 画 書 
 


                                                   平成 26 年 11 月 7 日   
 


氏名  シンジェンタジャパン株式会社 
  代表取締役社長 篠原 聡明 
住所   東京都中央区晴海一丁目 8 番 10 号 
   オフィスタワーＸ 


 
 第一種使用規程の承認を申請している耐熱性α－アミラーゼ産生並びにチョウ目及びコ


ウチュウ目害虫抵抗性並びに除草剤グルホシネート及びグリホサート耐性トウモロコシ


(改変 amy797E, 改変 cry1Ab, 改変 cry3Aa2, 改変 cry1F, ecry3.1Ab, pat, mEPSPS, Zea 
mays subsp. mays (L.) Iltis) (3272×Bt11×MIR604×B.t. Cry1F maize line 1507×
Event 5307×GA21, OECD UI：SYN-E3272-5×SYN-BTØ11-1×SYN-IR6Ø4-5×
DAS-Ø15Ø7-1×SYN-Ø53Ø7-1×MON-ØØØ21-9) (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、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には、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 
           
シンジェンタジャパン株式会社：生物多様性影響管理委員会委員  平成 26 年 11 月現在 


氏 名 所 属   電話番号 
 
(管理責任者) 


シンジェンタジャパン株式会社 
研究開発本部 
バイオテクノロジーレギュラトリー部 
 


 


 シンジェンタジャパン株式会社 
 


 


 シンジェンタジャパン株式会社 
コーポレートアフェアーズ 


 


 シンジェンタジャパン株式会社 
研究開発本部 
バイオテクノロジーレギュラトリー部 


 


 シンジェンタジャパン株式会社 
研究開発本部 
バイオテクノロジーレギュラトリー部 
 


 


(個人名・職名・電話番号は個人情報により非開示)
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２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 


弊社は米国シンジェンタ社と連絡をとり、種子、穀物生産、収穫物の状況に関し、種子


生産、種子供給、販売、穀物取扱業者等の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 
  
弊社は米国シンジェンタ社と連絡をとり、生産農家や穀物取扱業者等の取引ルートへ本


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。)の適切な管理、取扱い等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 
 
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。)の第一種使用等により、我が国における生


物多様性に影響が生ずるおそれがあると科学的に認められた場合には、弊社は米国シンジ


ェンタ社の協力のもと、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。)が環境中に放出され


ないように必要かつ適切な措置を執るとともに、環境中に放出された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、環境中で生存しないように不活化するよう措置を講ずる。 
 
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。)の第一種使用等により、我が国における生


物多様性に影響が生ずるおそれがあると科学的に認められた場合には、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。 
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第一種使用規程承認申請書 
 平成 18年 10月 27日   


    
 
 
農林水産大臣  松岡 利勝 殿 
環境大臣    若林 正俊 殿 
        
 


氏名   シンジェンタ シード株式会社 
 申請者        代表取締役社長 大伴 秀郎 


住所   千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2 
 
 
 
 
 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 
耐熱性α－アミラーゼ産生トウモロコシ（改変 amy797E, Zea 
mays subsp. mays (L.) Iltis）（3272, OECD UI: SYN-E3272-5） 


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 － 


 







  ２


生物多様性影響評価書の概要 
 
第１ 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、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 


 
ロ、宿主の品種又は系統名 
デント種（var. indentata）に属する黄色デント種を宿主とする。 


 
ハ、国内及び国外の自然環境における自生地域 
現在、トウモロコシの原産地についての決定的な説はないが、一般的には紀元前


5000 年頃のメキシコあるいはグアテマラが原産地と考えられている（文献 1）。そ


の耕種作物的起源について、育種過程でテオシントから派生したとする説が有力と


されている（文献 2）。メキシコのテワカン渓谷を中心に中央アメリカ、ペルー、


ボリビアには近縁野生種のテオシントが自生しているが、我が国の自然環境下で近


縁野生種が自生しているという報告はない。 
 
(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


始的なトウモロコシの穂が出土している。紀元前 5000～3000 年頃には本格的な農


耕が始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


1500～200 年頃には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、中央アメリカから各地に伝播した。そ


の伝播の過程でさらにデント種、ポップ種、スイート種、フリント種等の多数の変


異種が生じたと考えられている。コロンブスの大陸発見によりスペインを通してヨ







  ３


ーロッパに導入され、世界に広まった。現在、トウモロコシを主食としている地域


は、中南米とアフリカの東南部にみられる。一般的に、地域によって多種多様なト


ウモロコシの利用法があるが、地球レベルでは、穀物生産合計の 21％が食品として


消費されている（文献 1）。 
 
日本へは天正 7 年（1579 年）にポルトガル人によって長崎か、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て以来、長年にわたり栽培、


使用されている。子実用のトウモロコシは、大部分が輸入されており、そのほとん


どは飼料として、残りは食品として食用油、澱粉等に使用されている（文献 3）。 
 
ロ、主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 
現在、北緯 58 度から南緯 40 度に至る範囲で栽培され、主な生産国は、米国、中


国、メキシコ、ブラジル、アルゼンチン、フランス、ルーマニア、ロシア等で、栽


培方法は栽培規模、地域によって異なっている。米国を初めとする多くの国では生


産コストを引き下げるため、大型機械を使用して大規模栽培を行っている。2005 年


の全世界での生産量は 6 億 9,458 万トンで、その上位 5 カ国は米国（2 億 8,023 万


トン）、中国（1 億 3,265 万トン）、ブラジル（3,486 万トン）、メキシコ（2,050
万トン）、アルゼンチン（1,950 万トン）である（文献 4）。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、大規模な機械栽培をしている。一方、ブラ


ジル、アルゼンチン、チリを除く大半の開発途上国では、小規模単位で栽培されて


いる。アジアでは中国が生産の中心で、今後、品種改良等の技術導入が期待されて


いる（文献 3）。  
 
日本においては、東北地方や長野では早くから機械化栽培されており、北海道で


は戦後すぐに機械化されている。現在、我が国でのトウモロコシの栽培面積は、青


刈りのサイレージ用トウモロコシ（デント種）として 9 万 ha、未成熟トウモロコシ


（スイート種）として 2 万 8 千 ha で、トウモロコシの種子の生産はほとんど行われ


ていない（文献 5）。財務省の貿易統計（文献 6）に基づくと、日本は 2005 年に約


1,666 万トンのトウモロコシを輸入しており、米国からの輸入がその 9 割以上


（94%）を占めている。このうち、飼料用として輸入されたトウモロコシは約 1,221
万トンであることから、残りの約 445 万トンが食用油、コーンスターチ、シリアル


等の原材料に利用されたと考えられる。なお、輸入されたトウモロコシの大部分は、


配合・混合飼料の原料として利用されている（文献 7）。 
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一方、日本への輸出量が多く、世界第一のトウモロコシ生産国である米国では、


その大部分がイリノイ、インディアナ、アイオワ、カンザス、ミシガン、ミネソタ、


ミズーリ、ネブラスカ、オハイオ、サウスダコタ及びウィスコンシン州のコーンベ


ルトと呼ばれる地域で栽培されている。栽培されたトウモロコシの用途は、56％が


飼料用、17％が輸出用、15％が燃料用エタノール生産用である（文献 8）。なお、


米国では環境保護と石油使用量削減の観点からエタノール混合ガソリン（ガスホー


ル）が広く流通しており、2004 年 5 月時点での燃料用エタノールの年間生産容量は


1,259 万キロリットルとなっている（文献 9）。エタノール製造のための植物原料と


しては、トウモロコシ、米、ソルガム、大麦、小麦、馬鈴薯等が利用可能であるが、


米国ではトウモロコシが他の作物に比べて澱粉源として安価であることから最も多


く使用されている。 
 
(3) 生理学的及び生態学的特性 
 
イ、生息又は生育可能な環境の条件 
トウモロコシは長い年月の間に栽培作物として馴化された結果、人工的に管理さ


れた耕作地以外の自然環境における生存能力を失った作物である（文献 1）。 
 
トウモロコシ栽培は温暖な気温と適度な降水量のある地域に適しており（文献


2）、夏の平均気温が 21～27℃で無霜期間が 120～180 日の地域が最適であり、夏


の平均気温が 19℃以下で平均夜温が 13℃以下になる地域では栽培されない（文献


10）。一方、降雨量については、年間降雨量が 250～5,000mm の地域で、無灌漑栽


培では夏季に 150mm の降雨量が確保できる地域とされる（文献 10）。なお、トウ


モロコシの種子の発芽適温は 33℃程度で、発芽の最低温度は 10～11℃であり、実際


の栽培では 13～14℃以上で播種が行われる（文献 10）。 
 
ロ、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 
完熟した種子は雌穂の苞皮で覆われており、自然の脱粒性はないことから、自然


条件下では広範囲に種子が散布されることはない。 
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（文献


3）。 
 







  ５


② 栄養繁殖の様式 
 トウモロコシは種子繁殖性で、夏作一年生植物である。トウモロコシは種子以外


に植物体を再生しうる組織または器官はない。 
 
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 
 トウモロコシは他殖率 95％程度であるが、自家和合性のため、自家受粉も行う。


トウモロコシは近縁野生種のテオシントと交雑することが報告されているが、我が


国にはトウモロコシと交雑可能な野生種が自生しているという報告はない（文献


3）。また、トウモロコシのアポミクシスの報告はない 
 
④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 
トウモロコシは雌雄異花序で、稈の頂部に雄穂を 1 本、中央側部に雌穂を 1～3 本


着生する。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（文献 11）。 
トウモロコシの花粉の稔性は、花粉の充実度により観察され、ほとんど風媒によ


る他殖性である。その受精能力によって、種子の生産量に影響がある（文献 12）。 
花粉の形状は楕円～円形で、直径は約 100μm である（文献 3）。 
 
雄穂は出穂後 1～5 日すると開花し、開花開始後 2～4 日目頃が開花盛期となる。


同じ時期に播種した同一品種の場合には、開花期は長くて 10 日前後である。雌穂は


雄穂の出穂後に絹糸を抽出する。花粉は開花後、風によって飛散する。花粉の飛散


距離は 300～500m である（文献 11）。 
 
花粉の寿命は、一般に乾燥条件下では長いとされるが、地面への落下や降雨で不


活性化され、盛夏のほ場条件下では 24 時間以内である（文献 11）。 
 
ハ、有害物質の産生性 
これまでのところ、トウモロコシによる、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。 
 
 
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 
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イ、構成及び構成要素の由来 
 耐熱性α－アミラーゼ産生トウモロコシ（改変amy797E, Zea mays subsp. mays 
(L.)Iltis ）（3272, OECD UI: SYN-E3272-5）（以下、「本組換え体」と記す。）


の作出に用いた供与核酸及び構成要素の由来は、表１に示すとおりである。 
 
表１：本組換え体作出に用いた pNOV7013 の各構成要素のサイズ、由来及び機能 


構成要素 サイズ


（bp） 
由来及び機能 


改変 amy797E 遺伝子発現カセット 
GZein プロモー


ター 
677 トウモロコシの 27 kDa 貯蔵蛋白質（γ‐ゼイン）遺伝子由来


の胚乳特異的プロモーター配列で（文献 13）、目的遺伝子を


トウモロコシ種子の胚乳組織で特異的に発現させるために用い


られた。 
改変 amy797E
遺伝子 


1,383 好熱古細菌 Thermococcales 目由来のα－アミラーゼ遺伝子


（文献 14）で、耐熱性α－アミラーゼ蛋白質（以下、改変


AMY797Eα－アミラーゼ）を産生する。改変 amy797E 遺伝


子の塩基配列はトウモロコシにおける発現に適したコドン（文


献 15）に置換されている。また、改変 amy797E 遺伝子の N
末端には、トウモロコシのγ-ゼイン輸送シグナルペプチドを


付加している。これは、目的蛋白質を小胞体内腔へ輸送するた


めの配列である（文献 16）。一方、C 末端には、小胞体保留


シグナルを付加している（文献 17）。これらの付加配列によ


り、発現したα－アミラーゼは胚乳細胞の小胞体に蓄積される


と考えられる。 
PEPC9 
intron#9 


108 トウモロコシのホスホエノールピルビン酸カルボキシラーゼ遺


伝子由来のイントロン#9 配列（文献 18）で、目的遺伝子の発


現を高めるために用いられた。 
35S ターミネー


ター 
70 カリフラワーモザイクウイルスの 35S RNA 由来のポリアデニ


ル化配列（文献 19)。 
pmi 遺伝子発現カセット 
ZmUbiInt プロ


モーター 
1,993 トウモロコシのポリユビキチン遺伝子由来の第一イントロン領


域を含むプロモーターで、目的遺伝子を単子葉植物全組織で恒


常的に発現させる（文献 20）。 
pmi 遺伝子 1,176 マ ン ノ ー ス リ ン 酸 イ ソ メ ラ ー ゼ （ phosphomannose 


isomerase）（以下、「PMI 蛋白質」）を産出する大腸菌由来


の manA 遺伝子で（文献 21）、遺伝子導入された形質転換体


の選抜マーカーとして用いられた（文献 22）。 
NOS ターミネ


ーター 
253 Agrobacterium tumefaciens のノパリン合成酵素遺伝子のポリ


アデニル化配列（文献 23）。 
その他の領域 
LB 25 Agrobacterium tumefaciens 由来の T-DNA の左側境界配列
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（LB）で、植物ゲノムへの T-DNA 領域の組み込みに必要（文


献 24）。 
spec 789 大腸菌由来のストレプトマイシンアデニル酸転移酵素を産出す


る aadA 遺伝子で、エリスロマイシン、ストレプトマイシン及


びスペクチノマイシン耐性を付与する細菌選抜マーカー遺伝子


（文献 25）。 
VS1ori 405 Pseudomonas 属 細 菌 由 来 の 複 製 起 点 共 通 配 列 。


Agrobacterium tumefaciens における複製開始領域（文献


26）。 
ColE1ori 807 大腸菌由来の、大腸菌におけるプラスミドの複製起点領域（文


献 27）。 
virG 726 Agrobacterium tumefaciens 由 来 の VirGN54D で 、


Agrobacterium 法による効率的な植物の形質転換に必要な遺伝


子（文献 28）。 
repA 1,074 Pseudomonas 属細菌由来のレプリコン（DNA の複製を制御す


る最小機能複製単位）領域で、Agrobacterium においてベクタ


ーの維持に必要な遺伝子（文献 29）。 
RB 25 Agrobacterium tumefaciens 由来の T-DNA の右側境界配列


（RB）で、植物ゲノムへの T-DNA 領域の組み込みに必要（文


献 30）。 
 
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 
 本組換え体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。 
 
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（食品としてのアレルギー性を除く。）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 
改変 AMY797Eα－アミラーゼ 
 改変 amy797E 遺伝子によって発現する改変 AMY797Eα－アミラーゼは、α－


アミラーゼ（EC 3.2.1.1）に分類される酵素である。α－アミラーゼは、澱粉の構成


成分であるアミロースとアミロペクチンの 1,4－α－グルコシド結合を不規則に開裂


し、澱粉からデキストリン、マルトース及びグルコースへの加水分解を触媒する酵


素である（文献 31）。α－アミラーゼは、動物の体液（唾液、膵液、血液、尿な


ど）・植物・微生物等、自然界に元来広く分布する。トウモロコシ種子中にも含ま


れており、発芽の際に急激に活性上昇することが知られている（文献 32）。発芽時、


α－アミラーゼによって胚乳中の澱粉の分解が起こり、その後の胚の生長に使用さ
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れる。 
 


改変 amy797E 遺伝子のプロモーターには GZein が用いられており、また、トウ


モロコシ由来のγ‐ゼインシグナル配列が N-末端に、小胞体保留シグナル配列が C-
末端にそれぞれ付加されていることから（文献 33）、改変 amy797E 遺伝子によっ


て発現する改変 AMY797Eα－アミラーゼはトウモロコシ胚乳内の小胞体に蓄積す


ると考えられる（文献 16; 文献 17）。小胞体に蓄積するよう改変した理由は、トウ


モロコシ種子中に元々含まれる澱粉がプラスチド内に澱粉粒として蓄積されること


から、導入によって発現した改変 AMY797Eα－アミラーゼを基質となる澱粉と接


触させないためである。したがって、本組換え体中で発現した改変 AMY797Eα－


アミラーゼと基質となる澱粉は、細胞内の異なる部位に存在するため、細胞が破壊


されない限りは改変 AMY797Eα－アミラーゼによる澱粉分解は生じないと考えら


れる。 
 
本組換え体は、主としてトウモロコシを原料としたエタノール生産を効率的に行


うために使用されるが、食品・飼料としても通常のトウモロコシと同様に利用でき


る。また、エタノール製造時の副産物であるトウモロコシの蒸留粕（Distiller’s 
Dried Grains Solubles; DDGS）も通常のトウモロコシと同様、飼料として使用され


る。従来､トウモロコシ穀粒の乾燥粉末を利用してエタノールを生産する場合、水を


加えた粉末を高温処理して澱粉を溶解し、微生物の培養液から抽出した耐熱性α－


アミラーゼを添加して澱粉を液化する（図  1）。本組換え体では好熱古細菌


Thermococcales 由来の耐熱性の高い改変 AMY797Eα－アミラーゼをトウモロコシ


種子中で特異的に発現させているため、エタノール製造の澱粉を液化する工程で本


組換え体種子を従来のトウモロコシ種子に混合することにより、工程作業の簡略


化・低コスト化が期待される。実際に、改変 AMY797Eα－アミラーゼ活性の温度


依存性を調査した結果、高温条件で高い活性を示す一方、常温における活性は非常


に低かった。なお、トウモロコシ由来のα－アミラーゼの活性は 40℃、50℃で高い


ものの、60℃で低下すると報告されている（文献 34）。また、Thermococcales 由
来のα－アミラーゼは毒性試験（13 週間の亜急性毒性試験、急性経口毒性試験、変


異原性試験等）の結果、安全性に問題がないことが確認されている（文献 35）。 
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① 液化：α－アミラーゼ 
② 糖化：グルコアミラーゼ 
③ 発酵：酵母 
④ 蒸留 


 
図 1 トウモロコシ穀粒の乾燥粉末（澱粉）を利用したエタノール製造法 
 
改変 AMY797Eα－アミラーゼのアレルギー性について、データベース（SWISS-


PROT、FARRP、BLASTP 等）を用いてアミノ酸配列の相同性を検索した結果、改


変 AMY797Eα－アミラーゼとワモンゴキブリ（Periplaneta americana）に特異的


な既知のアレルゲン（Per a 3 アレルゲン）との間で、8 個のアミノ酸残基からなる


同一の配列がみられた。しかし、この配列は Per a 3 アレルゲンの IgE 結合エピト


ープ配列とは一致しないことから（文献 36）、改変 AMY797Eα－アミラーゼが同


様のアレルゲンとなる可能性は極めて低いと推測された。その他、既知のアレルゲ


ンと構造的に相同な配列は認められなかった。 
 
PMI 蛋白質 
 pmi 遺伝子は E. coli 由来で、マンノース 6-リン酸とフルクトース 6-リン酸を可逆


的に相互変換する PMI 蛋白質をコードしており、本組換え体作出の際に形質転換体


の選抜マーカーとして用いられた（文献 22）。通常、トウモロコシを含む多くの植


物細胞は、マンノースを炭素源として生育に利用できないが、pmi 遺伝子が導入さ


れて PMI 蛋白質を産生する細胞では、マンノースを利用可能なフルクト－ス 6-リン


酸に変換して生長することができるので、マンノースを炭素源とする組織培養培地


上で培養することにより、形質転換体の選抜が可能となる。なお、PMI 蛋白質は自


然界にも広く存在しており、トウモロコシでの存在は確認されていないものの、植


物ではダイズ等で確認されている。 
 


PMI 蛋白質のアレルギー性について、データベース（SWISS-PROT、FARRP、


BLASTP 等）を用いてアミノ酸配列の相同性を検索した結果、既知のアレルゲンと


構造的に相同な配列は認められなかった。 
 
③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 


グルコース 
可溶性糖 


(デキストリン) エタノール 
① ④ ③ ② 


澱粉 


DDGS 
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改変 amy797E 遺伝子によって発現する改変 AMY797Eα－アミラーゼは、α－


アミラーゼ（EC 3.2.1.1）に分類される酵素である。α－アミラーゼは、澱粉からデ


キストリン、マルトース及びグルコースへの加水分解を触媒する酵素であり、動物


の体液（唾液、膵液、血液、尿など）・植物・微生物等、自然界に元来広く分布す


る。なお、改変 AMY797Eα－アミラーゼについて、ペプチダーゼの一種であるペ


プシンを含む、ヒトの人工胃液における分解を調査した結果、速やかに分解された。 
 
本組換え体で発現する改変 AMY797Eα－アミラーゼについては、以下の点から


宿主であるトウモロコシの代謝に影響を及ぼす可能性は極めて低いと考えられた。 
・改変 AMY797Eα－アミラーゼはトウモロコシ穀粒胚乳内の小胞体に局所的に蓄


積されると考えられるが、その基質となる澱粉はトウモロコシ穀粒中においてプ


ラスチド内に澱粉粒として存在する。 
・改変 AMY797Eα－アミラーゼの常温における酵素活性は非常に低い。 
・自然環境下でトウモロコシの発芽や初期生育に最適と考えられる 20～30℃、さら


に最適温度より低温（10℃）・高温（40℃）において、本組換え体と対照の非組


換え体を観察した結果、いずれの温度条件下においても、本組換え体と対照の非


組換え体の発芽及び初期生育に有意差は見られなかった。 
・2003 年と 2004 年に米国のほ場で栽培された本組換え体の穀粒の構成成分を分析


した結果、澱粉含量が対照の非組換え体と同程度であった。また、澱粉含量以外


の穀粒及び茎葉の主要構成成分の分析結果についても、本組換え体と対照の非組


換え体の間で有意差は見られないか、有意差が見られても文献値の範囲内であっ


た。 
 
以上のことから、改変 AMY797Eα－アミラーゼが宿主であるトウモロコシの代


謝経路に影響を及ぼす可能性は極めて低いと考えられた。 
 


pmi 遺伝子によって発現する PMI 蛋白質は、マンノース 6-リン酸とフルクト－ス


6-リン酸の可逆的な相互変換を触媒する酵素蛋白質である。PMI 蛋白質による反応


はマンノース-6-リン酸とフルクトース-6-リン酸に対して特異的であり、他の天然基


質は報告されていない（文献 37）。以上より、PMI 蛋白質の発現が宿主であるトウ


モロコシの他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た。 
 
(2) ベクターに関する情報 
 
イ、名称及び由来 
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 本組換え体の作出に用いたベクターは、プラスミドpNOV7013である。このプラ


スミドは、大腸菌由来のプラスミドを基に構築された。 
 
ロ、特性  
 
① ベクターの塩基数及び塩基配列 
 ベクターの塩基数は11,439 bpである。 
 
② 特定の機能を有する塩基配列がある場合はその機能 
ベクター中には、細胞の選抜マーカーとしてストレプトマイシン、エリスロマイ


シン、スペクチノマイシン耐性を示すspec遺伝子が含まれるが、挿入遺伝子領域外


に位置するために、本組換え体にこれらの遺伝子は移入されていない。 
 
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 
 ベクター中には、感染性を示すような配列はない。 


 
(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 
宿主内に移入された核酸全体の構成は、ベクターの T-DNA 領域（RB と LB 間の


領域）に位置する改変 amy797E 遺伝子発現カセット及び pmi 遺伝子発現カセット


である。 
 
ロ、宿主内に移入された核酸の移入方法 
 アグロバクテリウムを用い、pNOV7013のT-DNA領域（改変AMY797Eα－アミ


ラーゼをコードする改変amy797E 遺伝子と、PMI蛋白質をコードするpmi遺伝子を


含む）をトウモロコシ未熟胚へ導入した。 
 
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の方法 
 アグロバクテリウム法で T-DNA を導入したトウモロコシ未熟胚においては、pmi
遺伝子が導入された細胞がマンノースを炭素源として生育できる。この性質を利用


して、マンノースを炭素源とする培地上で未熟胚を培養して、PMI 蛋白質発現細胞


を選抜した。 
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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の菌体の残


存の有無 
 遺伝子導入後、培養細胞の培地中に抗生物質セフォタキシンを添加してアグロバ


クテリウムを除去したことから、形質転換に利用した菌体の残存は無いと考えられ


る。 
 
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及び系統樹 
 アグロバクテリウム法で T-DNA を導入して、PMI 蛋白質発現細胞を選抜し、植


物体に再分化させた。その後、改変 amy797E 遺伝子、pmi 遺伝子の両遺伝子が組


み込まれた植物を温室で馴化・栽培した。栽培した植物体より、改変 AMY797Eα


－アミラーゼを発現する個体を組換え体当代（T0）として選抜し、その後、デント


種の優良系統と交配して系統を育成し、米国農務省の認可のもとで、それぞれの形


質調査を行った。 
 
なお、本組換え体については、2005 年 5 月に農林水産省及び環境省によって、


「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


従い、第一種使用等（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）が承認された。また、食品としての安全性の確認申請を厚生労働省


に、飼料としての安全性の確認申請を農林水産省に、いずれも 2007 年に行う予定で


ある。 
 
(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（染色体上、細胞小器官内、原形質内


の別） 
後代の分離比を調べた結果、導入した形質は、複数世代にわたりメンデルの法則


に従い遺伝した。このことから、細胞内に移入した核酸は染色体上に存在し、世代


に渡って安定して遺伝すると考えられる。 
 
ロ、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 
サザンブロット解析により挿入遺伝子のコピー数を調べた結果、改変 amy797E 
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遺伝子及び pmi 遺伝子はそれぞれ１コピー存在すること、また複数世代で安定して


伝達されていることが確認された。 
 
ハ、（6）のイ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 
改変 AMY797Eα－アミラーゼの発現は、米国のほ場において栽培された本組換


え体から、生育ステージに合わせてサンプルを採取し、ELISA 法によって分析した。


その結果、穀粒において安定した発現がみられた。また、日本で実施した隔離ほ場


試験において、本組換え体の種子について改変 AMY797Eα－アミラーゼの発現を


確認した。よって､改変 AMY797Eα－アミラーゼは個体間､世代間にわたって安定


的に発現していることが確認された｡ 
 


PMI 蛋白質の発現は、マンノースを唯一の炭素源とする培地上で培養することで


PMI 蛋白質発現細胞を選抜した本組換え体の選抜の過程で、安定して発現している


ことを確認している。 
 


ニ、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。よって、野生動植物等に伝


達されるおそれはないと推定される。 
 
(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 
 本組換え体の目的遺伝子の存在は、ゲノム DNA を制限酵素で切断後、改変


amy797E 遺伝子をプローブとしたサザンブロット解析の結果より確認できる。また、


挿入遺伝子の塩基配列及びその両近傍ゲノム塩基配列に基づいた本組換え体の特異


的検出法を開発している。 
なお、目的遺伝子の発現により産生される改変 AMY797Eα－アミラーゼについ


ては、ELISA 法で特異的に定量することができる。 
 
 (6) 宿主又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 
移入された核酸の複製物の発現により宿主に新たに付与された特性は、改変


amy797E 遺伝子の発現による耐熱性α－アミラーゼである改変 AMY797Eα－アミ
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ラーゼの産生性及び pmi 遺伝子の発現による PMI 蛋白質の産生性である。 
 
改変 AMY797Eα－アミラーゼ 


発現している改変 AMY797Eα－アミラーゼは、α－アミラーゼ（EC 3.2.1.1）
に分類される酵素である。α－アミラーゼは、澱粉からデキストリン、マルトース


及びグルコースへの加水分解を触媒する酵素であり、動物の体液（唾液、膵液、血


液、尿など）・植物・微生物等、自然界に元来広く分布する。本組換え体は、主と


してトウモロコシを原料としたエタノール生産を効率的に行うために使用されるが、


食品・飼料としても通常のトウモロコシと同様に利用できる。本組換え体では耐熱


性の高い改変 AMY797Eα－アミラーゼをトウモロコシ種子中で特異的に発現させ


ているため、エタノール製造の澱粉を液化する工程作業の簡略化・低コスト化が期


待される。実際に、改変 AMY797Eα－アミラーゼ活性の温度依存性を調査した結


果、高温条件で高い活性を示す一方、常温における活性は非常に低かった。 
 
本組換え体の穀粒中の澱粉含量を測定した結果、非組換え体と同程度であった。


また、澱粉含量以外の穀粒及び茎葉の主要構成成分の分析結果についても、本組換


え体と対照の非組換え体の間で有意差は見られないか､有意差が見られても文献値の


範囲内であった。また、10～40℃の条件において、本組換え体と対照の非組換え体


の種子を発芽させて初期生育を観察した結果、各温度条件における本組換え体の発


芽や初期生育に対照の非組換え体との間で有意差は見られなかった。 
 
PMI 蛋白質 


PMI 蛋白質はマンノース 6-リン酸とフルクトース 6-リン酸を可逆的に相互変換す


る。通常、トウモロコシを含む多くの植物細胞は、マンノースを炭素源として生育


に利用できないが、pmi 遺伝子が導入されて PMI 蛋白質を産生する細胞では、マン


ノースを利用可能なフルクト－ス 6-リン酸に変換して生長することができるので、


マンノースを唯一の炭素源とする組織培養培地上で培養することにより、形質転換


体の選抜が可能となる。なお、PMI 蛋白質は自然界にも広く存在しており、トウモ


ロコシでの存在は確認されていないものの、植物ではダイズ等で確認されている。 
 
ロ、以下に掲げる生理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 
本組換え体とその対照となる非組換え体を使用し、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にて、平成 17 年に隔離ほ場試験を、また平成 18
年に穀粒（種子）を用いた有害物質産生性の試験を実施した。 
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① 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、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、収穫期の地上部新鮮重について、本組換え体


と対照となる非組換え体との比較調査を行った。その結果、全ての調査形質で、本


組換え体と非組換え体との間に有意差あるいは相違は見られなかった 
 
② 生育初期における低温又は高温耐性 
本組換え体と対照となる非組換え体において、生育初期における低温耐性につい


ての試験を実施した。冬季を想定した低温条件下での生育状況を観察した結果、本


組換え体と非組換え体のどちらも成長が停止した。また、幼植物体を野外条件下へ


と移動した結果、本組換え体と非組換え体は全て枯死した。以上の結果から、本組


換え体と対照となる非組換え体との間に低温耐性に関する相違は見られなかった。 
 
③ 成体の越冬性 


トウモロコシは夏型一年生作物であり、成熟後自然に枯死する。成熟後に栄養繁


殖するという報告や、再度結実して種子を生産するという報告はなされていない。


また、隔離ほ場試験においても枯死を確認し、植物体の再生はいずれも認められな


かった。なお、米国の隔離ほ場試験において、成熟後の本組換え体と非組換え体は


共に枯死することが確認された。 
 
④ 花粉の稔性及びサイズ 
 本組換え体と対照となる非組換え体の花粉の形状、サイズ、稔性を顕微鏡下で観


察し、両者に相違があるかを比較検討した。花粉をアセトカーミン溶液で染色して


観察した結果、本組換え体と非組換え体との間に相違は見られなかった。また、ど


ちらの花粉もアセトカーミンによる原形質の染色が約 100％であったことから、稔


性についても本組換え体と非組換え体との間に相違はないと考えられた。 
 
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、雌穂あたりの着粒数を調査した結果、本組換え体と対照と


なる非組換え体との間に有意差は見られなかった。また、雌穂数、有効雌穂数、粒


列数、一列粒数等の種子の生産性に関する項目についても、組換え体と非組換え体


との間に有意差は見られなかった。 
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脱粒性については、本組換え体とその対照となる非組換え体共に、収穫時雌穂は


苞皮に覆われており、自然条件下での脱粒性は見られないと判断した。 
 


発芽率に関しては、本組換え体の播種用種子及び収穫種子のいずれにおいても対


照の非組換え体と同程度であり、有意差は見られなかった。休眠性については調査


を行っていないものの、異なる温度条件下で播種された播種用種子及び収穫種子の


発芽率に、対照の非組換え体との間で有意差が見られなかったことから、本組換え


体の休眠性が非組換え体と大きく異なる可能性は低いと考えられる｡ 
 
⑥ 交雑率 
 我が国にはトウモロコシと交雑可能な近縁野生種が自生しているとの報告は行わ


れていないことから、交雑率の試験は行わなかった。 
 
⑦ 有害物質の産生性 
我が国の自然環境下における有害物質の産生性を調査するため、鋤込み試験、後


作試験及び土壌微生物相試験を行った。 
 
鋤込み試験として、葉と茎の乾燥粉末を土壌と混合後ハツカダイコン種子を播種


し、発芽率を観察した結果、本組換え体と対照となる非組換え体との間で有意差は


見られなかった。さらに、発芽後のハツカダイコンの新鮮重、乾燥重を測定した結


果、有意差は見られなかった。また、本組換え体と対照となる非組換え体の穀粒


（種子）の粉末をそれぞれ土壌と混和してからハツカダイコンを播種し、発芽率及


び新鮮重、乾燥重を調査した結果､両者の間に有意差は見られなかった。 
 
後作試験として、各試験区のトウモロコシの根域土壌を採取して、ハツカダイコ


ン種子を播種し発芽率を観察した結果、本組換え体と対照となる非組換え体との間


で有意差は見られなかった。また、発芽後のハツカダイコンの新鮮重及び乾燥重を


測定した結果、有意差は見られなかった。 
 
土壌微生物相試験については、隔離ほ場の土壌を採取し、土壌中の微生物（糸状


菌、細菌、放線菌）について、希釈平板法により糸状菌、細菌及び放線菌のコロニ


ー数を計測した。その結果、本組換え体と対照となる非組換え体との間で有意差は


見られなかった。 
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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) 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。 
 
(3) 国外における使用等に関する情報 
米国では、米国農務省（USDA）の認可を得て、2002 年よりほ場試験を開始した。


これらの試験の結果、本組換え体は導入遺伝子の発現により改変 AMY797Eα－ア


ミラーゼ及び PMI 蛋白質の産生性が付与されたこと以外には、非組換え体との相違


は見られなかった。 
2003 年及び 2004 年の環境安全性評価結果に基づき、2005 年 8 月に米国食品医薬


品局（FDA）へ食品・飼料としての利用のための申請を行い、2007 年 8 月 7 日に安


全性が確認されている。また、米国農務省（USDA）への無規制栽培（商業栽培）


のための申請は 2005 年 10 月に行った。 
 
なお、我が国においては、食品としての安全性の確認申請を厚生労働省に、飼料


としての安全性の確認申請を農林水産省に、いずれも 2007 年に行う予定である 
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第２ 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 


宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、


我が国の自然環境下で自生した例は報告されていない。 
 
隔離ほ場試験において、本組換え体と対照となる非組換え体の競合における優位


性に関わる諸形質として、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、種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率の調


査を行った（第1、2-(6)-ロ-①～⑤）。その結果、全ての調査項目で本組換え体と非


組換え体との間に有意差あるいは相違は見られなかった。 
 
本組換え体は、移入された改変amy797E遺伝子の発現により、穀粒における改変


AMY797Eα－アミラーゼの産生性が付与されている。α－アミラーゼは澱粉の加水


分解を触媒して発芽に関わる酵素であり、また、改変AMY797Eα－アミラーゼは耐


熱性を有するものの、以下のことから、本組換え体で産生される改変AMY797Eα－


アミラーゼが代謝に影響を与える可能性は極めて低いと考えられた（第1、2-(1)-ロ-
③）。 
・ 改変 AMY797Eα－アミラーゼはトウモロコシ穀粒胚乳内の小胞体に局所的に蓄


積されると考えられるが、その基質となる澱粉はトウモロコシ穀粒中においてプ


ラスチド内に澱粉粒として存在する。 
・ 改変 AMY797Eα－アミラーゼの常温における酵素活性は非常に低い。 
・ 自然環境下でトウモロコシの発芽や初期生育に最適と考えられる 20～30℃、さ


らに最適温度より低温（10℃）・高温（40℃）において、本組換え体と対照の


非組換え体を観察した結果、いずれの温度条件下においても、本組換え体と対照


の非組換え体の発芽及び初期生育に有意差は見られなかった。 
・ 本組換え体の穀粒の構成成分を分析した結果、澱粉含量が対照の非組換え体と同


程度であった。澱粉含量以外の穀粒及び茎葉の主要構成成分の分析結果について


も、本組換え体と対照の非組換え体との間で有意差は見られないか、有意差が見


られても文献値の範囲内であった。 
 


これらのことから、発現する改変AMY797Eα－アミラーゼが本組換え体の代謝や


自然条件下における発芽特性に影響を与える可能性は極めて低い。よって、改変
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AMY797Eα－アミラーゼ産生性の付与により、我が国の自然条件下において本組換


え体の競合における優位性が高まるとは考えにくい。 
 
本組換え体にはpmi遺伝子の発現によりPMI蛋白質の産生性が付与されているが、


マンノースを炭素源として利用可能とする形質を有することにより、我が国の自然


条件下において競合における優位性が高まるとは考えにくい。 
 
したがって、競合における優位性に関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 
 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ことから、競合にお


ける優位性に関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。 
 
 
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 
宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、


野生動植物等に対して影響を与える有害物質の産生性は報告されていない。 
 
 有害物質の産生性については、鋤込み試験、後作試験、土壌微生物相試験を実施


したが、本組換え体と非組換え体との間で有意差は見られなかった。よって、本組


換え体で有害物質の産生性が高まっているとは考えにくい。 
 
 本組換え体は、移入された遺伝子により耐熱性を有する改変 AMY797Eα－アミ


ラーゼ産生性を付与されている。α－アミラーゼは動物の体液（唾液、膵液、血液、


尿など）・植物・微生物等、自然界に元来広く認められるが、これらα－アミラー


ゼが生物に有害であることは報告されていない。したがって、本組換え体の改変
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AMY797Eα－アミラーゼが、野生動植物等に影響を与えるとは考えにくい。 
  
 本組換え体では、移入された pmi 遺伝子の発現によりマンノース 6-リン酸とフル


クトース 6-リン酸を相互変換する PMI 蛋白質を産生するが、PMI 蛋白質は自然界


に広く存在する酵素であり、PMI 蛋白質そのものの有害性は報告されていない。ま


た、PMI 蛋白質の反応はマンノース-6-リン酸とフルクトース-6-リン酸に対して特異


的で、PMI 蛋白質に対する他の天然基質は報告されていない。そのため、PMI 蛋白


質の産生が宿主であるトウモロコシの他の代謝経路に影響を及ぼし、有害物質を産


生するおそれはないと考えられた。 
 
以上のことから、有害物質の産生性に関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 
 有害物質の産生性に関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


かったことから、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 
 トウモロコシは近縁野生種のテオシントと自然交雑することが報告されているが、 
我が国では交雑可能な近縁野生種は自生しておらず、交雑の可能性はない（文献


3）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 
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― 
 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
 我が国には交雑可能な近縁野生種は自生していないので、交雑性において影響を


受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、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本組換え体の性質


はないと考えられる。 
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第３ 生物多様性影響の総合的評価 
 


宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、


我が国の自然環境下での自生や、有害物質の産生性については報告されていない。 
 
 競合における優位性に係わる諸形質として、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、種子の生産量、脱粒性、休


眠性及び発芽率を調査した結果、いずれの項目においても競合における優位性に影


響を及ぼすと考えられるような有意差あるいは相違は見られなかった。また、本組


換え体には改変 AMY797Eα－アミラーゼの産生性が付与されているが、(1)改変


AMY797Eα－アミラーゼは穀粒胚乳内の小胞体に局所的に蓄積されると考えられる、


(2)改変 AMY797Eα－アミラーゼの常温における活性は非常に低かった、(3)10～
40℃の温度条件下における発芽・生育試験で、本組換え体と非組換え体との間で有


意差が見られなかった、(4)穀粒及び茎葉の主要構成成分（穀粒中の澱粉含量を含


む）に本組換え体と非組換え体との間で有意差が見られなかった。これらのことか


ら、改変 AMY797Eα－アミラーゼ産生性の付与により、本組換え体の競合におけ


る優位性が高まるとは考えにくい。同様に、本組換え体には PMI 蛋白質の産生性が


付与されているが、マンノースを炭素源として利用可能とする形質を有することに


より、我が国の自然条件下において競合における優位性が高まるとは考えにくい。


したがって、競合における優位性に関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。 
 
有害物質の産生性に関しては、本組換え体は改変 AMY797Eα－アミラーゼ産生


性を付与されているものの、α－アミラーゼは自然界に広く存在し、α－アミラー


ゼが有害性を示す事例は報告されていない。同様に、本組換え体は移入された pmi
遺伝子の発現により PMI 蛋白質を産生するが、本蛋白質もまた自然界に広く存在す


る酵素であり、PMI 蛋白質の有害性などは報告されていない。よって、これらの遺


伝子の発現により野生動植物等に影響を与えるとは考えにくい。さらに、有害物質


の産生性に関しては、鋤込み試験、後作試験、土壌微生物相試験を実施したが、本


組換え体と非組換え体との間で有意差は見られなかった。したがって、有害物質の


産生性に関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。 
 
 交雑性に関しては、我が国にはトウモロコシと交雑可能な近縁野生種は自生して


おらず、交雑性の可能性はない。したがって、交雑性に関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。 







  ２３


 
上記の評価結果を踏まえて、本組換え体を第一種使用規程に従って使用した場合


に、我が国において生物多様性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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引用文献 
 
社外秘につき非開示
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緊 急 措 置 計 画 書（栽培目的の場合） 
 


                                                        平成 18 年 10 月 27 日 
 


氏名 シンジェンタ シード株式会社 
   代表取締役社長  大伴 秀郎 
住所   千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2 


  
                                              
 第一種使用規程の承認を申請している耐熱性α－アミラーゼ産生トウモロコシ


（改変 amy797E, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）（3272, OECD UI: SYN-
E3272-5）（以下、本組換え体という。）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のために関係機関への協力等を必要に応じて


行う。更に、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。 
 
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、本組換え体の開発者である米国シンジェンタ シード社と連絡をとり、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 
  


本組換え体の使用に伴い生物多様性影響を生ずるおそれがあると認めた場合には、


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使用等をしている者に連絡


するとともに、弊社のホームページにおいて情報提供を行い、問い合わせ専用窓口


を設置する。 
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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 
 
具体的な措置として、特定された問題に応じ、本組換え体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体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、必要な措置を実施する。 
 
５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 
本組換え体が我が国において生物多様性影響を及ぼすおそれがあると認められた


場合は、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


野生生物課に報告する。 
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緊 急 措 置 計 画 書（食用・飼料に供する場合） 
 


                                                        平成 18 年 10 月 27 日 
 


氏名 シンジェンタ シード株式会社 
   代表取締役社長  大伴 秀郎 
住所   千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2 


  
                                              
 第一種使用規程の承認を申請している耐熱性α－アミラーゼ産生トウモロコシ


（改変 amy797E, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）（3272, OECD UI: SYN-
E3272-5）（以下、本組換え体という。）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のために関係機関への協力等を必要に応じて


行う。更に、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。 
 
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、本組換え体の開発者である米国シンジェンタ シード社と連絡をとり、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 
  


本組換え体の使用に伴い生物多様性影響を生ずるおそれがあると認めた場合には、


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使用等をしている者に連絡


するとともに、弊社のホームページにおいて情報提供を行い、問い合わせ専用窓口


を設置する。 
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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 
 
具体的な措置として、特定された問題に応じ、本組換え体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体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、必要な措置を実施する。 
 
５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 
本組換え体が我が国において生物多様性影響を及ぼすおそれがあると認められた


場合は、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


野生生物課に報告する。 
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料３ 
第一種使用規程承認申請書 


チョ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（cry1F, pat, 
Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）（B.t. Cry1F maize line 1507, OECD UI：
DAS-Ø15Ø7-1）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･･･････････････････････････････････････････････  7 


  (3) 遺伝子組換え生物等の調製方法･･･････････････････････････････････････  8 


  (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･･･ 11 


 (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･･･････････････････････････････････････････････････････････････ 12 


 (6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違･･･････････････････････････ 12 


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･･･････････････････････････････････････････････････････ 15 


(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･･･････････････････････････････････････････････ 15 
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第一種使用規程承認申請書 
 
 


平成 16年６月 11日 
 
農林水産大臣 亀井 善之 殿 
環境大臣 小池 百合子 殿 
 
 


氏名  デュポン株式会社 
代表取締役社長 小林 昭生 


申請者 
住所   東京都千代田区永田町 2丁目 11番 1号 


山王パークタワー 
 
 
 
 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 


チョ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


（cry1F, pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis） 
（B.t. Cry1F maize line 1507, OECD UI：DAS-Ø15Ø7-1） 


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 分類学上の位置付け 


和名：イネ科 トウモロコシ属 トウモロコシ 
英名：Corn, maize 
学名：Zea mays subsp. mays (L.) Iltis 


 
ロ 宿主の品種名又は系統名 


宿主には Hi-Ⅱカルス（A188xB73）を用いた。Hi-Ⅱはトウモロコシ A188及び
B73に由来する。 


 
ハ 国内及び国外の自然環境における自生地域 


自然環境において、トウモロコシが自生している地域は、国内・国外ともに知られ


ていない。 
 


(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 


現在トウモロコシの原産地について決定的な説はないが、一般的には紀元前 5,000
年頃の中南米が起源と考えられている。また、植物学的起源についても決定的な説は


ないが、育種過程で、メキシコ、グァテマラ、ホンジュラス地域で雑草として生育し


ているテオシント（teosinte、Zea mays subsp. mexicana (Schrader) Iltis）から派
生したとする説が有力とされている。1492年のコロンブスの新大陸発見を機に、ヨ
ーロッパ、アフリカ大陸そしてアジアへと伝播し、現在では広く栽培され、食品、飼


料等として利用されている。 
 


トウモロコシは、我が国においても長い栽培の歴史がある。我が国への伝来は、天


正年間（1580年頃）に、ポルトガル人が四国に伝えたのが最初であると言われてお
り、その後、九州や本州でも栽培されるようになった。明治時代に、北海道開拓使に


よって、近代的品種が米国から輸入されるようになり、現在では、北海道から九州ま


で、広く栽培されている。 
 
ロ 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 


トウモロコシの主な栽培地域は北海道、岩手県、熊本県、宮崎県等である。栽培面


積が最も大きいのは北海道で、全体の約 40％を占める。国外においては、米国、中
国、ブラジル、ロシア等を中心に、北緯 55度から南緯 40度に至る広い範囲で栽培
されている。 


 
トウモロコシは、米国を代表的な例とする、大規模な機械化された近代的方法から、


古くから南米アンデス高地等で行なわれているような原始的な方法まで、多種多様な
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方法で栽培されている。 
 
トウモロコシはコメ、コムギと共に世界三大穀物の一つと言われている。2002年
の世界総生産量は約 6億 441万トンである。最大の生産国は米国で、全世界の生産
量の 38％を占めている。2002年の統計によれば、我が国は約 1,642万トンのトウモ
ロコシを輸入しており、ほぼ 100％がデント種である。輸入量の 92％にあたる約
1,518万トンが米国からの輸入である。輸入されたトウモロコシは、そのほとんどが、
ベルトコンベアでそのまま港に隣接している食品・飼料の加工工場に運ばれる。 


 
トウモロコシは、大きく分けてスイートコーンとデント種トウモロコシに分類する


ことができる。スイートコーンは、生食用及び缶詰用として利用されている。デント


種トウモロコシは、大きく分けて飼料用及び加工用として利用されている。2002年
に我が国に輸入されたトウモロコシのうち、約 1,230万トンが飼料として用いられ、
残りが澱粉や油等の原料に加工されている。 


 
(３) 生理学的及び生態学的特性 


 
イ 生息又は生育可能な環境の条件 


トウモロコシは、温暖で適度な降水量があり、日射量の多い気候に適する。生育最


適温度は 20～30℃とされている。気温が 10℃に下がるとほとんど生長せず、生育後
期に零下3℃以下になると枯死する。出穂前後の1ヶ月間は最も水分の消費量が多く、
干ばつによる害を受けやすい。 


 
基本的に、どのような土壌でも栽培が可能であるが、肥沃で、透水性、通気性に優


れた土壌を最も好む。最適土壌 pHは 6.0～6.5で、pHの調整のために炭酸カルシウ
ムが施肥されている。 


 
ロ 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 
トウモロコシの雌穂は苞皮で覆われているため、自然に種子が脱粒し、拡散する可


能性は極めて低い。 
トウモロコシ種子には休眠性はない。発芽の最低温度は 6～11℃で、最高は 42～


43℃、最適温度は 33℃とされている。上述のように、自然に種子が脱粒する可能性
は極めて低く、仮に脱粒した場合でも、土壌中での種子の寿命は短く、翌年の春に発


芽する可能性は極めて低い。 
 
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 
トウモロコシには、これらの特性は知られていない。 


 
③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無及び近縁野生種との交雑性 
トウモロコシは種子繁殖を行い、98～99％が他家受粉である。自家不和合性は知
られていない。また、我が国ではトウモロコシと交雑可能な近縁野生種（テオシント）


は知られていない。 
 


④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 
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雄穂あたりの花粉の生産量は、およそ 1,800万粒と推定されている。花粉は球形で、
直径はおよそ 90～100μmである。受粉は風媒によって行なわれる。花粉の飛散距離
は、最大で 200～800 mとされている。トウモロコシ花粉の堆積密度を調べたいくつ
かの研究によれば、トウモロコシの開花期間中、同一方向に絶えず秒速 3 mの風が吹
き続けたと仮定した時の風下における最大堆積花粉数の累積値は、ほ場から 10m離
れた場所では約 4,000粒/cm2と推計され、畑端の約 15,000粒/cm2の約 1/4となる。
この値は、ほ場からの距離別に堆積する花粉密度の推定最大値で、調査対象地域にお


いて、確率的に 20年に一度の頻度でしか起こりえないような風速条件下での推定値
であり、これ以上の堆積はないという限界値を示している。実際に、野外において花


粉の飛散・堆積程度を調べた実験では、Hansen & Obrycki (2000) は葉上に堆積し
た花粉密度は、ほ場から 3ｍ離れると最大 35粒/ cm2（累積）になり、Pleasantsら
（2001）は 2m離れると 14.2粒/ cm2になると報告している。さらに、トウモロコシ


畑から 10m離れると、花粉のヒマワリ葉上における堆積密度は、畑内の 81.7粒／cm2


から 0.3粒／cm2（約 1/270）へと激減することが示されている。 
 
花粉は通常、乾燥、高温に弱く、水分を失うと稔性に影響するため、開花後は速や


かに受粉する必要がある。晴天の場合、午前 10時～11時頃が花粉の放出が最も盛ん
となり、午後になると激減する。 


 
トウモロコシの花粉の寿命は、通常 10～30分程度であるが、気温及び湿度の条件
が整えば、30分以上と言われている。 


 
ハ 有害物質の産生性 


自然条件下で、周囲の野生動植物等の生息又は生育に支障を及ぼすような有害物質


の産生は知られていない。 
 


2 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 
 


チョ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（cry1F,  pat, 
Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）（B.t. Cry1F maize line 1507, OECD UI：
DAS-Ø15Ø7-1）（以下、Cry1F line 1507と表記）には、チョウ目害虫に対する抵抗
性を付与するための cry1F遺伝子及び、除草剤グルホシネートに対する耐性を付与
するための pat遺伝子が導入されている。 


 
(１) 供与核酸に関する情報 


 
イ 構成及び構成要素の由来 


供与核酸の構成及び構成要素の由来を表 1（５ページ）に示した。 
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表 1 供与核酸の構成及び構成要素の由来 


構成要素 サイズ（kbp） 由来及び機能 


cry1F遺伝子発現カセット 


UBIZM1(2) Promoter 1.98 Zea mays由来のユビキチン構成的プロモーター1) （イ


ントロン及び 5’非翻訳領域を含む）。 


cry1F 1.82 
Bacillus thuringiensis var. aizawai由来の Cry1F蛋
白質をコードする遺伝子。植物における発現を高める


ため、最適化されている。 
ORF25PolyA 
Terminator 0.72 Agrobacterium tumefaciens pTi5955 由来の転写を


停止するためのターミネーター。 


pat遺伝子発現カセット 


CAMV35S Promoter 0.53 カリフラワーモザイクウィルス由来の 35S構成的プ
ロモーター1)。 


Pat 0.55 


Streptomyces viridochromogenes由来のホスフィノ
トリシンアセチルトランスフェラーゼ（PAT蛋白質）
をコードする遺伝子。植物における発現を高めるた


め、最適化されている。 


CAMV35S Terminator 0.21 カリフラワーモザイクウィルス由来の転写を停止す


るための 35Sターミネーター。 
1） 構成的プロモーター：植物体の全体において、目的遺伝子を発現させるプロモーター。 
 
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 
供与核酸の各構成要素の機能を表 1に示した。 


 
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 
 


a. Cry1F蛋白質 
Cry1F蛋白質は、土壌中に普遍的に存在するグラム陽性菌である Bacillus 


thuringiensis（以下 B.t.）が産生する、δ-エンドトキシンとして知られる殺虫性結
晶蛋白質（B.t.蛋白質）の一種である。B.t.蛋白質は、その殺虫活性に基づいて分類
されており、Cry1F蛋白質は、European corn borer（ヨーロッパアワノメイガ、
Ostrinia nubilalis）等のチョウ目害虫に対して殺虫効果を示す。Cry1F蛋白質は、
他の B.t.蛋白質と同様に、標的害虫が経口摂取すると、害虫の中腸細胞に存在する特
異的受容体に結合し、細胞に小孔を形成することでイオンチャンネルを破壊し、結果


的に中腸細胞を破壊し、殺虫効果を示す。 
 
ヨーロッパアワノメイガは、米国のトウモロコシ栽培において、最も被害を与えて
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いる害虫の一つである。ふ化した幼虫は葉を食べて成長し、やがて葉のつけ根から茎


に入る。いったん茎の中に入ると、通常散布する薬剤が届きにくいために駆除が難し


く、そのまま雄穂を中から食害し、空洞にする。さらに雌花に侵入した幼虫は、生育


中の雌穂を食害する。本害虫の防除にかかる費用の総額は、毎年約 10億ドルにもの
ぼると考えられている。 


 
Cry1F line 1507の栽培により、チョウ目害虫に対し効果的な防除を行なうことが
可能となり、農家に対し、チョウ目害虫防除のための新たな選択肢を提供するものと


期待されている。 
 


Cry1F蛋白質の殺虫効果を調べるため、蛍光菌（Pseudomonas fluorescens）中で
産生させたCry1F蛋白質を人工飼料に混合し、米国において農業上の害虫と見なされ
ている 15種類のチョウ目昆虫に混餌投与した。15種類のチョウ目昆虫のうち、6種
は米国でのトウモロコシ栽培において、9種はワタ、ダイズ、カノーラ等、その他の
作物栽培において害虫と見なされている。上記 6種のトウモロコシ栽培における害
虫のうち、Cry1F line 1507の標的害虫であるEuropean corn borer（ヨーロッパア
ワノメイガ）及びFall armyworm、Beet armywormに対するLC50値（半数致死濃度）


は、それぞれ 0.58μg/g 及び 2.49μg/g、7.8μg/gであったが、残り 3種の害虫
（Southwestern corn borer及びBlack cutworm、Bollworm）に対するLC50値は 50
μg/gを超えていた。一方、農業上の害虫とはされていないオオカバマダラ（Danaus 
plexippus）についても試験を行なったが、LC50値は試験を行なった最高濃度である


30μg/gより大きかった。これらの結果から、他のB.t.蛋白質と同様に、Cry1F 蛋白
質の殺虫効果は特異性が高く、一部の昆虫にのみ効果を持つことが示された。 
チョウ目昆虫以外にも、哺乳類、鳥類、魚類、コウチュウ目、ハチ目、アミメカゲ


ロウ目、トビムシ目昆虫等について試験を行なったが、Cry1F蛋白質は、試験を行
なったすべての非標的生物に対し毒性を持たないことが確認された。 


 
なお、Cry1F蛋白質は、既知のアレルゲン蛋白質に対して構造相同性は認められ
なかった。 


 
b. PAT蛋白質 


PAT蛋白質（ホスフィノトリシンアセチルトランスフェラーゼ）は、除草剤グル
ホシネートに対する耐性を付与する。除草剤グルホシネートは、グルタミン酸とアン


モニアからグルタミンを合成するグルタミン合成酵素を阻害し、その結果、植物体内


にアンモニアが蓄積して植物を枯死させる。PAT蛋白質は、除草剤グルホシネート
をアセチル化し、無毒なアセチルグルホシネートに変えることで、植物体にグルホシ


ネートに対する耐性を付与する（図 1）。除草剤グルホシネートは非選択性の除草剤
で、１剤で幅広い雑草に対して防除効果を示す。日本、米国を始め、世界中で安全に


使用されている。pat遺伝子の導入により、トウモロコシ畑でも本除草剤を雑草防除
に使用することが可能となり、農家に雑草防除のための選択肢を提供することが期待


されている。なお、PAT蛋白質がヒトにアレルギー誘発性を示す可能性は、極めて
低いと結論されており、既知のアレルゲン蛋白質に対して構造相同性は認められなか


った。 
 
 
 
 







 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


図 1 PAT蛋白質の作用機作 


 除草剤グルホシネートの活性成分である L-グルホシネートにより、グルタミン合成酵素が阻害
されると、アンモニアが蓄積し、植物は枯死する。PAT 蛋白質により L-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と、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。PAT蛋白質は、D、L、-グル
ホシネートのうち、L-グルホシネートのみを基質とすることが報告されている。 


 
 
③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 


Cry1F蛋白質は、他の Cry蛋白質と同様に、植物体内で酵素として働くことは報
告されていない。PAT蛋白質は、除草剤グルホシネートの活性成分である L-グルホ
シネートに対して、極めて高い基質特異性を有し、L-グルホシネートの光学異性体で
ある D-グルホシネートをも基質としないことが報告されている。このように、いず
れの蛋白質も、宿主の代謝系には関与していない。 


 
(２) ベクターに関する情報 
 
イ 名称及び由来 


各遺伝子発現カセットが導入されたプラスミド PHP8999の基となったベクターの
名称及び由来は以下の通りである。 
名称：プラスミド pUC19 
由来：大腸菌（Escherichia coli）K12株 


 
ロ 特性 


 
① ベクターの塩基数及び塩基配列 


プラスミド PHP8999の塩基数は 9,504 bpである。 
 


② 特定の機能を有する塩基配列の種類 
プラスミド PHP8999の挿入遺伝子領域外には、微生物中でベクターを増殖する際
に、形質転換プラスミドを含む微生物を選抜するための抗生物質耐性マーカー（nptII
遺伝子）が含まれている。nptII遺伝子は、カナマイシン（kanamycin）抗生物質に
対する耐性を付与する。植物細胞に遺伝子を導入する際には、プラスミド PHP8999
を制限酵素 Pme Iで処理し、nptII遺伝子を含む領域を除いた直鎖状 DNA断片
（PHI8999A）を用いているため、本抗生物質耐性遺伝子は、宿主には導入されてい
ない。 


 L－グルホシネート（活性成分） 


 PAT蛋白質 


グルタミン酸 + アンモニア 


 グルタミン合成酵素 


 グルタミン 


アセチル化 


   N-アセチルグルホシネート（無毒化） 
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③ ベクターの感染性の有無 


プラスミド PHP8999は、プラスミドの感染を可能にする配列を含んでいない。し
たがって感染性はない。 


 
(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 


ベクター内の供与核酸の構成要素の位置及び方向並びに制限酵素による切断部位


を図 2（９ページ）に示した。 
 
ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 


核酸の宿主内への導入は、パーティクルガン法により行なった。詳細は図 3（10
ページ）に示した。 


 
ハ 遺伝子組換え生物等の育成の経過 


Cry1F line 1507は、米国ダウ・アグロサイエンス社及び米国パイオニア・ハイブ
レッド・インターナショナル社によって共同開発された。 


 
① 核酸が移入された細胞の選抜の方法 


詳細を図 3に示した。 
 


② アグロバクテリウムの菌体の残存の有無 
宿主への核酸の導入はパーティルクガン法により行ない、アグロバクテリウムは用


いていない。 
 


③ 育成の経過及び系統樹 
Cry1F line 1507とデント種に分類されるトウモロコシの優良自殖系繁殖株を交配
し、選抜育種を行なった。 
我が国においては、2002年 6月に「農林水産分野等における組換え体の利用のた
めの指針」（以下「指針」）に基づき、Cry1F line 1507の開放系における利用計画が、
「指針」に適合していることが確認されている。また、2002年 7月に食品としての
安全性の承認が、さらに、2002年 5月に飼料としての安全性の承認が得られている。 







 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図 2 プラスミド PHP8999（上図）及び挿入 DNA領域 PHI8999A（下図）の 


構成 


 プラスミド PHP8999を制限酵素 Pme Iで処理し（上図 2箇所の矢印の位置で切断）、直
鎖状 DNA断片である PHI8999A（下図）を調製し、宿主への遺伝子導入に用いた。 


PHP8999


CryIF


PAT
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 Promotor


CAMV35S Promoter


ORF25PolyA Terminator


CAMV35S
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Hind III (6119)
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EcoR I (4744)
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Promoter


CAMV35S Promoter
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Hind III (59)


Hind III (3949)


Hind III (6119)EcoR 1 (1488)
EcoR I (4690)


EcoR I (4744)


EcoR I (6073)BamH I (2101) BamH I (3929)


BamH I (5290)
BamH I (5605)
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Pst I (101) Pst I (2087)


Pst 1 (3031)


Pst I (3945)
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Pst I (6117)


PHI8999A 
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トウモロコシ Hi-Ⅱカルスの穂軸より未成熟胚を単離する。 
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プラスミド PHP8999より、cry1F遺伝子発現カセット及び pat遺伝子発現カセ
ットを完全に含む DNA断片（PHI8999A）を、制限酵素 Pme Iを用い調製する。 


 
 
調製した DNA 断片を、パーティクルガンを用いて未成熟胚の染色体 DNA に取
り込ませる。DNA が導入された未成熟胚を選択するために、グルホシネートを
含む培地へ移す。 


 
 


カルス形成を促進させると共に、選択培地上で生存したグルホシネート耐性カル


スを選択する。 


 
 


上記で得られたカルスから植物体を再生させ、温室に移す。 


 
 


植物体が生育した後、葉の一部を採取し、PCR法によって導入遺伝子の有無の確
認を行ない、ELISA法により Cry1F蛋白質が産生されていることの確認を行な
う。さらに、European corn borerの幼虫に対する抵抗性の有無を、植物体全体
を用いて検査する。検査の結果抵抗性が認められた植物と、それと同系の繁殖系


統を交配し、組換え体当代の種子を得る。 


 
 
図 3 核酸の宿主への導入手順
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(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 


Cry1F line 1507の T1S1世代及び BC4F1世代の葉より、ゲノム DNA抽出キット
を用いて抽出した DNAサンプルを供試し、移入された核酸の複製物がトウモロコシ
ゲノム上に導入されたことを確認した。 


 
ロ 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 
Cry1F line 1507に導入された核酸のコピー数を、Cry1F line 1507の葉から抽出
したゲノム DNAサンプルを供試し、サザンブロット分析により調べた。分析の結果、
cry1F遺伝子発現カセット及び pat遺伝子発現カセットともに、1コピーずつ、イン
タクトな形でトウモロコシゲノム上に挿入されたことが確認された。 


 


導入されたすべての遺伝子が、後代品種に安定的に伝達されることを確認するため


に、複数世代の Cry1F line 1507の葉から抽出した DNAサンプルを供試して、サザ
ンブロット分析を行なった。その結果、いずれの世代においても、cry1F遺伝子発現
カセット及び pat遺伝子発現カセットともに、1コピーずつ、インタクトな形でトウ
モロコシゲノム上に挿入されていることが示され、当該遺伝子発現カセットが、安定


的に伝達されることが確認された。 
 
なお、導入された核酸の塩基配列解析を行なった結果、導入された核酸の 5’末端領
域に cry1F遺伝子配列の一部が、5’末端及び 3’末端領域に pat遺伝子配列の一部が、
3’末端領域にORF25PolyA Terminator配列の一部が含まれていることが確認された
が、ノーザンブロット解析により、mRNAへの転写は行なわれておらず、これらの
遺伝子断片は機能していないことが確認されている。 


 
ハ 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 
本項目は該当しない。 


 
ニ 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 
Cry1F line 1507中に導入された各遺伝子の発現により、本組換えトウモロコシ中
に産生される Cry1F蛋白質及び PAT蛋白質が、後代品種中でも安定して産生される
ことを ELISA法により確認した。分析には、Cry1F line 1507の複数世代の葉及び
植物体全体、穀粒から抽出したサンプルを供試した。 


 
分析を行なったすべての供試試料中に、Cry1F蛋白質が検出された。本結果より、


Cry1F line 1507中に産生される Cry1F蛋白質が、後代品種中でも安定して産生さ
れることが確認された。なお、PAT蛋白質は全般に産生量が低かった。 


 
Cry1F蛋白質は、チョウ目害虫に対する抵抗性を付与する。Cry1F line 1507の育
成過程において、組換え体を選抜する際に、チョウ目害虫に対する抵抗性の有無の確


認を行なった（図 3、10ページ参照）。さらに、後代がチョウ目害虫に対して抵抗性
を有することを、チョウ目害虫を用いた生物検定により確認した。以上のことから、
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複数世代において、Cry1F蛋白質の産生により、Cry1F line 1507がチョウ目害虫に
対する抵抗性を有することが示された。 


 
PAT蛋白質は、除草剤グルホシネートに対する耐性を付与する。Cry1F line 1507
の育成過程において、組換え体を選抜する際に、除草剤グルホシネートに対する耐性


の有無の確認を行なった（図 3、10ページ）。さらに、後代が除草剤グルホシネート
に対して耐性を有することを、グルホシネートを散布した試験により確認した。以上


のことから、複数世代において、PAT蛋白質の産生により、本組換えトウモロコシ
が除草剤グルホシネートに対する耐性を有することが示された。 


 
ホ 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


るおそれがある場合は、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。よって伝達性はない。 
 


(５) 遺伝子組換え生物等の検出及び識別の方法並びにそれらの感度及び信頼性 
Cry1F line 1507の検出及び識別の方法として、Cry1F line 1507に特異的な塩基
配列をプライマーとして用いた、RT（Real Time）-PCR法による定量キットが
GeneScan Europe社（ドイツ、フライブルグ）によって販売されている（カタログ
番号：512 12023 10）。本定量キットの検出感度（測定下限値）は、PCR増幅物 40
コピーである。さらに、Cry1F蛋白質の検出用キットが、Strategic Diagnostics社
（米国デラウェア州、ニューワーク）によって（カタログ番号：7000018）、PAT蛋
白質の検出用キットが、EnviroLogix社（米国メイン州、ポートランド）によって（カ
タログ番号：AP 014）、それぞれ販売されている。Cry1F蛋白質検出キットは、トウ
モロコシ穀粒 600粒中、Cry1F蛋白質を含む 1粒を検出する。また、PAT蛋白質検
出キットは、トウモロコシ穀粒 500粒中、PAT蛋白質を含む 1粒を検出する。 


 
 (６) 宿主又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


的内容 
 
① チョウ目害虫抵抗性 


Cry1F line 1507には、Bacillus thuringiensis (以下 B.t.) var. aizawai由来の
cry1F遺伝子の導入により、Cry1F蛋白質が産生されており、その結果、European 
corn borer (ヨーロッパアワノメイガ、Ostrinia nubilalis)等のトウモロコシを食害す
るチョウ目害虫に対して抵抗性を示す。 


 
② 除草剤グルホシネートに対する耐性 


Cry1F line 1507には、Streptomyces viridochromogenes由来の pat遺伝子の導
入により、除草剤グルホシネートに対する耐性も付与されている。pat遺伝子の発現
により産生される PAT蛋白質は、除草剤グルホシネートをアセチル化し、無毒なア
セチルグルホシネートに変えることで、植物体にグルホシネートに対する耐性を付与


する（図 1、6ページ）。実際に、隔離ほ場試験において、除草剤グルホシネートを
散布した非組換えトウモロコシが完全に枯死したのに対し、Cry1F line 1507はグル
ホシネートに対して耐性を示すことが確認された。 


 
ロ 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
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る場合はその程度 
 


① 形態及び生育の特性 
Cry1F line 1507について、我が国の自然条件の下で生育した場合の特性を評価す
るために、2001年に独立行政法人 農業環境技術研究所（茨城県、つくば市）におい
て隔離ほ場試験を実施し、非組換えトウモロコシと比較して観察を行なった。 


 
形態及び生育の特性として、発芽率、発芽揃い、雄穂抽出期、絹糸抽出期、開花始


期、開花終期、開花期間、成熟期、草型、分けつ数、雌穂総数、有効雌穂数、粒色及


び粒形、桿長、着雌穂高、雌穂長、雌穂径及び収穫時の地上部生体重について評価し


た。発芽率について、供試した 2品種のハイブリッド品種のうち、1品種で Cry1F line 
1507と非組換え体との間に統計学的有意差が認められたが（p=0.033）、両者の発芽
率はそれぞれ 96.7％及び 92.8％を示し、一般のトウモロコシ栽培品種の発芽率 90％
を超える値であった。また、他の 1種類のハイブリッド品種においては有意差は認
められなかった。さらに、雑種第 2世代種子では組換え体と非組換え体の発芽率に
差は認められなかった。また、雌穂径について、1品種で統計学的有意差が認められ
たが（p=0.033）、平均の差はわずかであり（Cry1F line 1507：4.60 cm、非組換え
体：4.32 cm）、もう一方のハイブリッド品種においては有意差は認められなかった。 


 
発芽率及び雌穂径以外は、評価を行なったすべての項目について、Cry1F line 1507
と非組換えトウモロコシとの間で差は認められなかった。 


 
② 生育初期における低温耐性 


約 3葉期の植物体を、陽光ランプ点灯下 12～14℃、12時間、暗黒下で 2℃、12時
間に設定したグロースキャビネットに搬入し、生育状態を観察した。搬入後約 3週
間で、すべての展開葉が全面的に葉緑素を失い萎縮した。萎縮の進行について Cry1F 
line 1507と非組換えトウモロコシの間で差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し、越冬


することは知られていない。実際に、米国において行なった Cry1F line 1507の栽培
試験に用いたほ場を、翌年に観察したところ、残存している植物体はないことが確認


されている。 
 


④ 花粉の稔性及びサイズ 
隔離ほ場試験において、開花期に花粉を採取し、ニュートラルレッドまたはヨード


ヨードカリにより染色し、顕微鏡下において稔性及びサイズについて調査を行なった。


染色の結果、Cry1F line 1507及び非組換えトウモロコシのいずれの花粉も原形質が
染色され、充実していることが確認された。またサイズについても、Cry1F line 1507
と非組換えトウモロコシとの間で差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 


種子の生産量に係る項目として、隔離ほ場試験において、粒列数、1列粒数及び 100
粒重について調査を行なった結果、すべての項目において Cry1F line 1507と非組換
えトウモロコシとの間で差は認められなかった。また、Cry1F line 1507及び非組換
えトウモロコシの双方とも、雑種第 2世代（F2）種子の発芽率は良好であったため
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（供試したすべての品種で 94％以上）、休眠性はないと結論された。F2種子の発芽
率及び脱粒性にも Cry1F line 1507と非組換えトウモロコシの間で差は認められな
かった。 


 
⑥ 交雑率 


宿主であるトウモロコシと交雑可能な近縁野生種は、我が国においては生育してい


ないため、本項目については調査を行なわなかった。 
 


⑦ 有害物質の産生性 
トウモロコシについては、周辺の植物や土壌微生物に影響を与えるような有害物質


を、根から分泌することは知られていない。また、枯死した後に他の植物に影響を与


えるような他感物質が産生されることも知られていない。Cry1F line 1507中には、
cry1F遺伝子及び pat遺伝子の導入により、新たに Cry1F蛋白質及び PAT蛋白質が
産生されている。Cry1F蛋白質については、他の B.t.の Cry蛋白質と同様に、植物
体内で酵素として働くことは示されておらず、また PAT蛋白質については基質特異
性が極めて高いことが報告されている。また、実際に形態・生育・繁殖特性を調べた


ほ場試験、並びに主要及び微量構成成分の分析試験においても、評価を行なった全て


の項目において Cry1F line 1507と非組換えトウモロコシの間に意図しない有意な
差異は認められず、当該遺伝子の導入及び蛋白質が宿主トウモロコシの代謝経路に関


与して、非意図的変化を起こした可能性は示唆されなかった。 
 
念のため、Cry1F line 1507中に、根から分泌されて周辺の植物に影響を与えるよ
うな他感物質が新たに産生されていないことを確認するために、Cry1F line 1507及
び非組換えトウモロコシを栽培した隔離ほ場試験の栽培残土を用いてレタスを栽培


し、発芽率及び生育を調査した。その結果、発芽率については、供試した 2品種の
ハイブリッドのいずれにおいても、組換え体と非組換え体の間で統計学的有意差は認


められなかった。レタスの生体重については、1品種で有意差（p = 0.033）が認め
られた（組換え体：0.63g、非組換え体：0.43g）が、発芽率について有意差が認めら
れなかったこと、組換え体におけるレタスの生育が悪かった訳ではないこと、さらに、


他の 1品種について有意差は認めらなかったことから、導入遺伝子により意図しな
い有害物質が産生されたとは考えられなかった。確認のため、サンドイッチ法により、


Cry1F line 1507及び非組換えトウモロコシの根が、レタスの発芽率及び幼根長、胚
軸長に与える影響について調査した結果、すべての項目について、組換え体と非組換


え体の間で統計学的有意差は認めらなかった。 
 
これらの結果より、Cry1F line 1507中に、根から分泌されて周辺の植物に影響を
与えるような他感物質は産生されていないことが確認された。 


 
Cry1F line 1507及び非組換えトウモロコシを栽培した土壌中の糸状菌及び細菌、
放線菌数を調査した結果、Cry1F line 1507と非組換えトウモロコシの間で差は認め
られなかった。本結果より、Cry1F line 1507中に、根から分泌されて土壌微生物に
影響を与えるような有害物質は産生されていないことが確認された。 


 
枯死したトウモロコシの他の植物への影響については、我が国で行なった隔離ほ場


試験、及びサンドイッチ法による試験、並びに 46の米国での野外試験における結果
に基づいて検討を行なった。隔離ほ場試験において、Cry1F line 1507及び非組換え
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トウモロコシを栽培した残土に、Cry1F line 1507又は非組換えトウモロコシ植物体
の残渣を鋤込んだ土壌を用いてレタスを栽培し、発芽率及び生育を調査した。その結


果、発芽率については、供試した 2品種のハイブリッドのいずれにおいても組換え
体と非組換え体の間で統計学的有意差は認められなかった。レタスの生体重について


は、1品種で有意差（p = 0.033）が認められた（組換え体：0.77g、非組換え体：0.43g）
が、発芽率について有意差が認められなかったこと、組換え体におけるレタスの生育


が悪かった訳ではないこと、さらに、他の 1品種について有意差は認められなかっ
たことから、導入遺伝子により意図しない有害物質が産生されたとは考えられなかっ


た。確認のため、サンドイッチ法により、Cry1F line 1507及び非組換えトウモロコ
シの葉及び茎が、レタスの発芽率及び幼根長、胚軸長に与える影響について調査した


結果、すべての項目について、組換え体と非組換え体の間で統計学的有意差は認めら


なかった。さらに、米国において行なった 46の野外試験では、育種家が栽培の翌年
にほ場を訪れて観察を行なっているが、Cry1F line 1507の栽培を行なったいかなる
ほ場においても、目視による観察の結果、後作物の生育に、本組換えトウモロコシの


栽培に起因すると考えられる明らかな影響は認められなかった。 
 
以上の結果より、Cry1F line 1507中に、枯死した後に他の植物へ影響を与えるよ
うな、意図しない有害物質は産生されていないことを確認した。 


 
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
めの措置 
別添の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 


国外における Cry1F line 1507の安全性に係る承認の状況については、表 2（1６
ページ）に示した。なお、2003年に米国とカナダにおいて商品化されている。 
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表 2 国外における Cry1F line 1507の安全性に係る承認の状況 


国名 安全性の承認の種類 承認時期 


食品及び飼料としての安全性 2000年 
Cry1F蛋白質の植物農薬登録申請 2001年 米国 
無規制栽培許可 2001年 
環境に対する安全性 2002年 
食品としての安全性 2002年 カナダ 
飼料としての安全性 2002年 


オーストラリア/ 
ニュージーランド 食品としての安全性 2003年 


韓国 食品としての安全性 2002年 
台湾 食品としての安全性 2003年 
フィリピン 環境に対する安全性 2003年 
中国 食品としての安全性 2004年 
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第二 項目ごとの生物多様性影響の評価 
 
トウモロコシ(Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) は、長年にわたり食品・飼料への加工用
として海外より輸入されてきた。また、生食用やサイレージ用として我が国でも栽培され


ている。我が国における長い栽培の歴史の中で、トウモロコシが雑草化し、野生動植物の


生育に支障を及ぼしたという報告はないことから、本生物多様性影響評価においては、生


物多様性影響評価実施要領の別表第三に基づき、Cry1F line 1507と非組換え体において
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 
トウモロコシについては、これまで我が国において栽培等がなされてきているが、


我が国において雑草化したという報告はされていない。平成 13年に、茨城県つくば市
の独立行政法人農業環境技術研究所内で行なった隔離ほ場試験において、野生植物と


の競合における優位性に寄与すると考えられる雑草性に関する特性（種子の生産量及


び脱粒性、発芽率及び発芽揃い期、休眠性、生育初期の低温耐性、花粉の稔性等）に


ついて調査を行なった。発芽率及び雌穂径については、供試した 2 品種のうち 1 品種
で有意差が認められたが、その差は極めてわずかであり、雑草性を高めるものとは考


えられない。それ以外の項目については、Cry1F line 1507と非組換えトウモロコシの
間で差は認められなかった。以上の結果より、Cry1F line 1507は従来のトウモロコシ
と同様に雑草化することはないと考えられる。 


 
Cry1F line 1507は、Bacillus thuringiensis var. aizawai由来の cry１F遺伝子の導


入により、European corn borer (ヨーロッパアワノメイガ、Ostrinia nubilalis)等の
トウモロコシを食害するチョウ目害虫に対して抵抗性を示す。しかし、上述のとおり、


Cry1F line 1507は従来のトウモロコシと同様に雑草化することはないと考えられる。
したがって、本特性により競合における優位性が高まるとは考えられない。また、


Cry1F line 1507は pat遺伝子の導入により除草剤グルホシネートに耐性を持つが、
自然環境下で本除草剤が使用されることはなく、除草剤グルホシネートに対する耐性


が Cry1F line 1507に野生植物との競合における優位性を与えることもない。 
 
以上のことより、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 
以上の結果より、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ため、


Cry1F line 1507の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。 
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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、野生動植物等に対して影響を与える有害物質の産生性は知られ


ていない。導入遺伝子により、意図しない有害物質が産生されていないことを、後作


試験、土壌微生物の評価、鋤込み試験等を行なって検討した。いずれの試験において


も、Cry1F line 1507と非組換えトウモロコシとの間に、導入遺伝子により生じたと
考えられる差は認められなかった。 


 
以上の結果に基づき、Cry1F line 1507中には、意図しない有害物質は産生されて
いないと結論された。 


 
Cry1F line 1507中には、Cry1F蛋白質及び PAT蛋白質が産生されている。このう
ち、PAT蛋白質については、植物の生長に悪影響を及ぼさないこと及び動物に対して
毒性を持たないことが報告されている。したがって、Cry1F蛋白質について、以下に
検討を行なった。 


 
Cry1F蛋白質は Bacillus thuringiensis var. aizawaiに由来する。他の B.t.蛋白質と


同様に、その殺虫効果は特異性が高く、ヨーロッパアワノメイガ等、トウモロコシを


食害するチョウ目害虫に対して殺虫効果を持つが、コウチュウ目及びハチ目、アミメ


カゲロウ目、トビムシ目の昆虫に対しては、試験を行なった最高投与量でも、死亡し


た個体は認められなかった。また、哺乳類及び鳥類、魚類に対しても評価を行なった


が、試験を行なったすべての生物に対し毒性は示さなかった。したがって、何らかの


影響を受ける可能性のある野生動植物として、我が国に生息するチョウ目昆虫が考え


られた。 
 


チョウ目昆虫が当該蛋白質に曝露される経路としては、トウモロコシ植物体を直接


食餌する可能性と、トウモロコシ花粉の飛散により曝露される可能性が考えられる。


トウモロコシを食害するチョウ目昆虫は、トウモロコシ栽培の際には、殺虫剤等によ


る防除が行なわれるので、ここでは考察の対象にはしない。したがって、チョウ目昆


虫が、Cry1F line 1507から飛散した花粉を食餌植物と共に摂食した場合には、何ら
かの影響を受ける可能性を完全に否定することはできない。そこで、今日、種として


の存続が危惧されているチョウ目昆虫について、花粉の飛散により当該蛋白質に曝露


される可能性を以下に考察した。 
 


「環境省レッドリスト、2000年改訂版」に記載された絶滅危惧種のチョウ目昆虫
74種のうち、トウモロコシの栽培が可能な低地から山地にかけて生育し、トウモロコ
シの開花時期に幼虫生育期間が重なるのは、以下の 12種である。 


 
絶滅危惧 I 類：タイワンツバメシジミ、シルビアシジミ、ウスイロヒョウモンモド


キ、ヒョウモンモドキ、ミツモンケンモン 
絶滅危惧 II類：ヒメシロチョウ、ツマグロキチョウ、ミヤマシジミ、コヒョウモン


モドキ、ヒメヒカゲ、ウラナミジャノメ 
準絶滅危惧：ヒョウモンチョウ 


 
これら 12種の中で、産卵が年に 1回のみで、その幼虫の生育期間がトウモロコシ
の開花時期と重なる種は、7種（タイワンツバメシジミ、ウスイロヒョウモンモドキ、
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ヒョウモンモドキ、コヒョウモンモドキ、ヒメヒカゲ、ウラナミジャノメ、ヒョウモ


ンチョウ）である。このうち 4種（タイワンツバメシジミ、ウスイロヒョウモンモ
ドキ、ヒョウモンモドキ、コヒョウモンモドキ）は、食草がそれぞれマメ科やオミナ


エシ科、キク科、ゴマハノグサ科で、さらに幼虫が主に蕾の内部や葉の裏面を摂食す


るか、あるいは集団でネット状の巣を作りその中の葉しか食べないため、Cry1F line 
1507の花粉に感受性が高いと考えられる若齢幼虫が、その生存に影響する量の花粉
を摂食する可能性はほとんど無い。残り 3種（ヒメヒカゲ、ウラナミジャノメ、ヒ
ョウモンチョウ）については、幼虫が食餌植物の葉の表面を摂食するが、ヒメヒカゲ


とウラナミジャノメについては、食草がカヤツリグサ科やイネ科で、葉が細くほぼ直


立しており、花粉が葉上に堆積しにくいため、その生存に影響するような量の花粉を


摂食する可能性はほとんどないと考えられる。またヒョウモンチョウは、食草がバラ


科で、さらに主な生息地がトウモロコシ栽培に適さない湿原であることから、トウモ


ロコシ畑周辺に生息する可能性はほとんどないと考えられる。 
 
以上のことから、Cry1F line 1507の栽培がこれら絶滅危惧種の種としての存続に
影響を与える可能性は無視できるほど低いと考えられた。しかしながら、我が国に生


息するチョウ目昆虫の中には、当該蛋白質に曝露された場合、何らかの影響を受ける


ものがいる可能性を完全に否定することはできないため、チョウ目昆虫が影響を受け


る濃度で当該蛋白質に曝露される可能性が、現実的にどの程度想定されるのかについ


て、検討を行なった。 
 


(２) 影響の具体的内容の評価 
Cry1F line 1507の花粉を用いて、ヤマトシジミ（Zizeeria maha argia）を供試し
生物検定を行なった。ヤマトシジミは、B.t.蛋白質に対して感受性であることに加え
て、集団飼育がし易く採集や継代飼育が容易である等の理由により検定に用いられた。


Cry1F line 1507の花粉と非組換えトウモロコシの花粉をヤマトシジミ 1齢幼虫に摂
食させて生存率を比較したところ、LC50値（半数致死花粉密度）は 100粒/cm2であ


ることが示された。 
 
Cry1F蛋白質の殺虫効果を調べるため、蛍光菌（Pseudomonas fluorescens）中で
産生させたCry1F蛋白質を人工飼料に混合し、米国において農業上の害虫と見なされ
ている 15種類のチョウ目昆虫に混餌投与した。15種類のチョウ目昆虫のうち、6種
は米国でのトウモロコシ栽培において、9種はワタ、ダイズ、カノーラ等、その他の
作物栽培において害虫と見なされている。上記 6種のトウモロコシ栽培における害
虫のうち、Cry1F line 1507の標的害虫であるEuropean corn borer（ヨーロッパア
ワノメイガ）及びFall armyworm、Beet armywormに対するLC50値（半数致死濃度）


は、それぞれ 0.58μg/g 及び 2.49μg/g、7.8μg/gであったが、残り 3種の害虫
（Southwestern corn borer及びBlack cutworm、Bollworm）に対するLC50値は 50
μg/gを超えていた。一方、農業上の害虫とはされていないオオカバマダラ（Danaus 
plexippus）についても試験を行なったが、LC50値は試験を行なった最高濃度である


30μg/gより大きかった。これらの結果から、B.t.蛋白質は殺虫活性の特異性が高い
ことが知られているが、Cry1F 蛋白質も殺虫効果の特異性が高く、一部の昆虫にの
み効果を持つことが示された。 


 
(３) 影響の生じやすさの評価 


前述のように、トウモロコシを食害するチョウ目昆虫については、トウモロコシ栽
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培の際には、殺虫剤等による防除が行なわれるので、ここでは考察の対象にはしない。


したがって、チョウ目昆虫がトウモロコシ花粉の飛散により当該蛋白質に曝露される


可能性についてのみ、考察を行なうこととする。 
 


食品・飼料加工としての加工用に輸入されたトウモロコシは、こぼれ落ちによるロ


スの防止のため及び風雨にあたらないように、周囲を覆われたベルトコンベアで、パ


ナマックス船から直接港に隣接している食品・飼料加工工場に運ばれるか、あるいは


四方を完全に覆われたトラックで山間の工場まで輸送されている。このため、運搬途


中で道路際等にこぼれ落ちが生ずる可能性は極めて低い。トウモロコシは、長年ヒト


の手により改良された作物で、ヒトが手をかけなければ育つことはできない。実際に、


港やその隣接する工場内、道路端でトウモロコシが雑草化したという報告はなく、チ


ョウ目昆虫が、こぼれ落ちにより生育したトウモロコシの花粉に曝露される可能性は


ないと考えられた。 
 
以下に、我が国において Cry1F line 1507を栽培した際にトウモロコシ畑の周辺に
チュウ目昆虫がいた場合を想定し、実際にどの程度花粉に曝露される可能性があるの


かを、野外において花粉の飛散・堆積程度を調べた実験の結果に基づき考察した。 
 


表 3に示すように、ヒマワリの葉を用いて、トウモロコシ畑周辺での花粉の飛散・
堆積程度を調べた実験によると、トウモロコシ畑内での花粉密度は 81.7粒/cm2であ


った。畑から 5m離れると花粉の堆積密度は 5.2粒/cm2と大きく減少し、10m離れた
場合の花粉密度は、畑内の約 270分の１の 0.3粒/cm2まで減少した。5m地点におけ
る花粉堆積密度は、ヤマトシジミに対するLC50値（100粒/cm2）の約 20分の 1、10m
地点では約 334分の 1である。 


 
また、5m地点での予想Cry1F蛋白質濃度は、高めに見積もって 0.000111μg/cm2、


10m地点では 0.000006μg/cm2となる。5ｍ地点における蛋白質濃度は、オオカバマ
ダラに対するLC50値（＞27.7μg/ cm2）の約 25万分の 1、10m地点では約 460万分
の 1となる。 


 表 3 ほ場端からの距離と花粉蓄積数 


ほ場端からの距離 花粉密度 (粒/cm2) 予想蛋白質量1)


（Cry1F μg/cm2） 
0m 81.7 0.001743 
1m 136.5 0.002912 
2m 33.5 0.000715 
5m 5.2 0.000111 
10m 0.3 0.000006 
20m 0.3 0.000006 
50m 0.1 0.000002 


1) 花粉飛散期に昆虫が曝露されると予想される蛋白質濃度の幅の中で、高い方の値（HEEE: 
High End Exposure Estimate）を示した。 
 (花粉粒数 / cm2) ｘ (g / 1,500,000粒) x (花粉中発現量 32.0μg/g) として計算した。 


 
以上の結果より、仮にトウモロコシ畑の周辺にチョウ目昆虫の幼虫が生息している


場合でも、影響を受ける濃度でCry1F line 1507の花粉に暴露される可能性はほとん
どないと考えられた。このため、Cry1F line 1507の栽培が、我が国に生息するチョ
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ウ目昆虫の、種としての存続に影響を与える可能性は極めて低いと結論された。


 
 (４) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 


以上の検討結果に基づき、Cry1F line 1507を輸入または栽培した場合に、有害物
質の産生性に関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。 


 
3 交雑性 


 
宿主であるトウモロコシは、我が国において雑草化した事例がなく、また交雑可能


な近縁野生種（テオシント）が自生していることは知られていない。このため、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した。 
 
以上のことより、Cry1F line 1507の交雑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。 
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第三 生物多様性影響の総合的評価 
 


Cry1F line 1507は、Bacillus thuringiensis var. aizawai由来の cry1F遺伝子の導入に
より、ヨーロッパアワノメイガ等のトウモロコシを食害するチョウ目害虫に対して抵抗性


を示す。また、pat遺伝子の導入により除草剤グルホシネートに耐性を示す。項目ごとに
生物多様性影響の評価を行なった。 


 
我が国の自然環境下で行なった隔離ほ場試験の結果、Cry1F line 1507は、宿主である
トウモロコシと生育特性・生殖特性について有意な差のないことが示された。Cry1F line 
1507は、Cry1F蛋白質の産生により、トウモロコシを食害するヨーロッパアワノメイガ等
のチョウ目昆虫に対して殺虫効果を示す。これらの昆虫は農業上の害虫であり、トウモロ


コシ栽培においては殺虫剤等により防除されるため、本特性が Cry1F line 1507に競合に
おける優位性を付与することはない。また、PAT蛋白質の産生により、除草剤グルホシネ
ートに対する耐性が付与されているが、自然環境下で除草剤グルホシネートが使用される


ことはないため、本除草剤に対する耐性が Cry1F line 1507に野生植物との競合性におけ
る優位性を与えることもない。以上のことから、Cry1F line 1507は、宿主トウモロコシ
と同様、野生植物との間の競合の優位性を示すことはないと判断された。 


 
トウモロコシには、野生動植物等に対して影響を与える有害物質の産生性は知られてい


ない。導入遺伝子により、意図しない有害物質が産生されていないことを、後作試験、土


壌微生物の評価、鋤込み試験等を行なって検討した。いずれの試験においても、Cry1F line 
1507と非組換えトウモロコシとの間に、導入遺伝子により生じたと考えられる差は認めら
れなかった。 


 
以上の結果に基づき、Cry1F line 1507中には、意図しない有害物質は産生されていな
いと結論された。 


 
Cry1F蛋白質が我が国に生息する非標的生物の種としての存続に与える影響について考
察を行なった。一般的に、B.t.蛋白質の殺虫効果は非常に特異性が高いことが知られてい
る。実際に、殺虫効果を調べた試験において、Cry1F蛋白質は、標的昆虫であるヨーロッ
パアワノメイガに対しては高い殺虫効果を示したが（LC50値：0.58μg/g）、非標的チョウ
目昆虫であるオオカバマダラに対しては試験した最高濃度（30μg/g）でも効果は認められ
なかった。さらに、コウチュウ目昆虫、ハチ目昆虫、アミメカゲロウ目昆虫、トビムシ目


昆虫、ミジンコ目及び、哺乳類、鳥類、魚類に対しても評価を行なったが、試験を行なっ


たすべての非標的生物に対し当該蛋白質が毒性を持たないことが確認された。以上の結果


より、Cry1F蛋白質に曝露された場合に何らかの影響を受ける可能性のある野生動物は、
チョウ目昆虫のみであると考えられた。このため、絶滅危惧種を例にして考察を行なった


が、繁殖様式、食餌植物の種類、生息場所及び様式から考えて、我が国に生息する絶滅危


惧種のチョウ目昆虫が、トウモロコシ畑から飛散する花粉に曝露される可能性はほとんど


ないと結論された。 
 


しかしながら、我が国に生息するチョウ目昆虫の中には、当該蛋白質に曝露された場合


に、何らかの影響を受けるものがいる可能性を完全に否定することはできないため、チョ


ウ目昆虫が影響を受ける濃度の当該蛋白質に曝露される可能性が、現実的にどの程度想定


されるのかについて考察を行なった。トウモロコシ畑周辺の花粉堆積密度を調査した実験


によると、トウモロコシ畑から 10m離れた場合の花粉密度は畑中の約 270分の 1である
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0.3粒/cm2にまで減少することが示されているが、本密度はヤマトシジミを用いた生物検定


におけるLC50値（100粒/cm2）の約 334分の 1である。さらに、10ｍ離れた場合の当該蛋
白質の予想曝露濃度は、オオカバマダラに対する生物検定におけるLC50値（＞27.7μg/cm2）


の約 460万分の 1より低いと推計された。以上のことから、我が国に生息するチョウ目昆
虫が、影響を受ける濃度で当該蛋白質に曝露される可能性は無視できるほど低いと考えら


れた。なお、PAT蛋白質については、植物の生長に悪影響を及ぼさないこと及び動物に対
して毒性を持たないことが報告されている。以上のことから、Cry1F line 1507を輸入ま
たは栽培した場合に、有害物質の産生性に関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。 
 


宿主であるトウモロコシは、我が国において雑草化した事例がなく、また交雑可能な近


縁野生種が自生していることは知られていない。したがって、Cry1F line 1507が我が国
の環境下で野生植物と交雑することはないと判断された。 


 
以上の考察結果より、Cry1F line 1507を第一種使用規程に従って使用した場合に、


Cry1F line 1507の競合における優位性及び有害物質の産生性、交雑性に起因して、我が
国において生物多様性影響が生ずるおそれはないと結論された。 
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t


緊 急 措 置 計 画 書 (食用、飼料用に供する場合) 
 


平成 16年 6月 11日 
氏名 デュポン株式会社 
   代表取締役社長 小林 昭生 
住所 東京都千代田区永田町 2丁目 11番 1号 
   山王パークタワー 


 
 チョ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（cry1F, pat, Zea 
mays subsp. mays (L.) Iltis）（B. . Cry1F maize line 1507, OECD UI：DAS-Ø15Ø7-1）
（以下、Cry1F line 1507と表記）について、我が国において生物多様性影響が生ずるお
それはないとして、第一種使用規程に従った使用が承認された場合においても、今後、科


学的根拠に基づき、生物多様性影響が生ずるおそれがあると立証された場合には、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 
デュポン株式会社内に、緊急措置に適切に対応するための危機対策本部を速やかに設置


する。危機対策本部は、社長を本部長とし、広報部を含む管理部門の部門長から構成され


る。同時に、当該管理部門（農業製品事業部）内に、本措置に適切に対応するための組織


を設置し、危機対策本部並びに、Cry1F line 1507の開発者である米国ダウ・アグロサイ
エンス社及び米国パイオニア・ハイブレッド・インターナショナル社との円滑な連絡を確


保する。本組織は、農業製品事業部長が責任者となる。 
 
2 第一種使用等の状況の把握の方法 
弊社は、Cry1F line 1507の開発者である米国ダウ・アグロサイエンス社及び米国パイ
オニア・ハイブレッド・インターナショナル社と連絡をとり、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 
米国ダウ・アグロサイエンス社及び米国パイオニア・ハイブレッド・インターナショナ


ル社は、米国における Cry1F line 1507種子の購入者及び穀物取扱い業者、トウモロコシ
の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、Cry1F line 1507が我が国の生物多様性に影響を与えるおそれがある
と科学的根拠に基づき立証された場合には、米国ダウ・アグロサイエンス社及び米国パイ


オニア・ハイブレッド・インターナショナル社は、これらの連絡体制を使って、関係各者


と連絡を取る。 
また必要に応じて、デュポン株式会社のホームページ等、日本国内の適切な媒体を通し


て、本件について通知する。 
 
4 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置をとり、その使用等を継続するための
具体的な措置の内容 


 今後、Cry1F line 1507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根
拠に基づき立証された場合には、弊社は、米国ダウ・アグロサイエンス社及び米国パイオ


ニア・ハイブレッド・インターナショナル社とともに、日本向けに輸出している穀物取扱


い業者及び種子取扱い業者に対して本件を通知する。 
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5 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 科学的正当性のある根拠に基づき、Cry1F line 1507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、弊社は、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体制及び連絡窓口を報告


する。 
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t


緊 急 措 置 計 画 書 (栽培目的の場合) 
 


平成 16年 6月 11日 
氏名 デュポン株式会社 
   代表取締役社長 小林 昭生 
住所 東京都千代田区永田町 2丁目 11番 1号 
   山王パークタワー 


 
 チョ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（cry1F, pat, Zea 
mays subsp. mays (L.) Iltis）（B. . Cry1F maize line 1507, OECD UI：DAS-Ø15Ø7-1）
（以下、Cry1F line 1507と表記）について、我が国において生物多様性影響が生ずるお
それはないとして、第一種使用規程に従った使用が承認された場合においても、Cry1F line 
1507については、我が国で商業栽培を行なう予定は当面ない。商業栽培を行なうことを決
定し、今後、科学的根拠に基づき、Cry1F line 1507の栽培によって生物多様性影響が生
ずるおそれがあると立証された場合には、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 
デュポン株式会社内に、緊急措置に適切に対応するための危機対策本部を速やかに設置


する。危機対策本部は、社長を本部長とし、広報部を含む管理部門の部門長から構成され


る。同時に、当該管理部門（農業製品事業部）内に、本措置に適切に対応するための組織


を設置し、危機対策本部並びに、Cry1F line 1507の開発者である米国ダウ・アグロサイ
エンス社及び米国パイオニア・ハイブレッド・インターナショナル社との円滑な連絡を確


保する。本組織は、農業製品事業部長が責任者となる。 
 
2 第一種使用等の状況の把握の方法 
弊社は、Cry1F line 1507の開発者である米国ダウ・アグロサイエンス社及び米国パイ
オニア・ハイブレッド・インターナショナル社と連絡をとり、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 


 米国ダウ・アグロサイエンス社及び米国パイオニア・ハイブレッド・インターナショナ


ル社は、販売した種子の購入者及び穀物取扱い業者、トウモロコシの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、Cry1F 
line 1507 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根拠に基づき立証
された場合には、米国ダウ・アグロサイエンス社及び米国パイオニア・ハイブレッド・イ


ンターナショナル社は、これらの連絡体制を使って、関係各者と連絡を取る。 
 また必要に応じて、デュポン株式会社のホームページ等、日本国内の適切な媒体を通し


て、本件について通知する。 
 
4 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置をとり、その使用等を継続するための
具体的な措置の内容 


 今後、Cry1F line 1507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根
拠に基づき立証された場合には、弊社は、種子取扱い業者及び国内の Cry1F line 1507の
栽培者に対して本件を通知する。 
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5 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 科学的正当性のある根拠に基づき、Cry1F line 1507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、弊社は、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 16 年 8月 18日                     


    


 


農林水産大臣  亀井善之 殿 


環境大臣   小池百合子 殿 


 


        


氏名        シンジェンタ シード株式会社 


 申請者        取締役社長 ロバート・ミューレン 


住所   千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2 


                                


                                  


 


 


 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 
 


チョ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（改変 cry1Ab, pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）（Bt11, OECD 
UI：SYN-BTØ11-1） 


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 
－ 


 
 







２ 


生物多様性影響評価書の概要 


 


第 1     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、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 


 


ロ、宿主の品種又は系統名 


デント種（var. indentata）に属する黄色デント種である。 


 


ハ、国内及び国外の自然環境における自生地域 


 現在、トウモロコシの原産地についての決定的な説はないが、一般的には紀元前 5000 年頃のメキシ


コあるいはグアテマラが原産地と考えられている（文献 5）。その耕種作物的起源について、育種過程


で近縁野生種テオシントから派生したとする説が有力とされている（文献 6）。メキシコのテワカン渓


谷を中心に中央アメリカ、ペルー、ボリビアにはテオシントが自生しているが、我が国の自然環境下で


近縁野生種が自生しているという報告はない。 


 


(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、原始的なトウモロコシの穂が出土している。


紀元前 5000 年～3000 年頃には本格的な農耕が始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年頃には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、中央アメリカから各地に伝播した。その伝播の過程でさ


らにデント種（var. indentata）、ポップ種（var. evata）、スイート種（var. saccharata）、フリント種（var. 


indurata）等の多数の変異種が生じたと考えられている。コロンブスの大陸発見以降、スペインを通し


てヨーロッパに導入され、世界に広まった。現在、トウモロコシを主食としている地域は中南米とアフ


リカの東南部に見られる。トウモロコシの大部分は飼料として使用されている（文献 5）。 
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日本へは天正 7年（1579年）にポルトガル人によって長崎か、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


本中に伝播して以来、長年にわたり栽培、使用されている。子実用のトウモロコシは、大部分が輸入さ


れており、そのほとんどは飼料として、残りは食品として食用油、澱粉等に使用されている（文献 4）。 


 


ロ、主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 


現在、北緯 58度から南緯 40度に至る範囲で栽培され、主な生産国は米国、中国、メキシコ、ブラジ


ル、アルゼンチン、フランス、ルーマニア、ロシア等で、栽培方法は栽培規模、地域によって異なって


いる。米国を初めとする多くの国では生産コストを引き下げるため、大型機械を使用して大規模栽培を


行っている。2005年の全世界での生産量は 6億 9,458万トンで、その上位 5カ国は米国（2億 8,023万ト


ン）、中国（1億 3,265万トン）、ブラジル（3,486万トン）、メキシコ（2,050万トン）、アルゼンチン


（1,950万トン）である（文献 8）。世界第一のトウモロコシ生産国である米国では、その大部分がイリ


ノイ、インディアナ、アイオワ、カンザス、ミシガン、ミネソタ、ミズーリ、ネブラスカ、オハイオ、


サウスダコタ及びウィスコンシン州のコーンベルトと呼ばれる地域で栽培されている。 


 


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、大規模な機械栽培をしている。一方、


ブラジル、アルゼンチン、チリを除く大半の開発途上国では、小規模単位で栽培されている。アジアで


は中国が生産の中心で、今後、品種改良等の技術導入が期待されている（文献 4）。 


 


日本においては、東北地方、長野県では早くから機械化栽培されており、北海道では戦後すぐに機械


化されている。現在、我が国でのトウモロコシの栽培面積は、青刈りのサイレージ用トウモロコシ（デ


ント種）として 9万 ha、未成熟トウモロコシ（スイート種）として 2万 8,000 haで、トウモロコシの種


子の生産はほとんど行われていない（文献 19）。日本は 2005年に約 1,666万トンのトウモロコシを輸入


しており、米国からの輸入がその 9 割以上（94%）を占めている（文献 9）。輸入されたトウモロコシ


の大部分は、配合・混合飼料の原料として利用されており（文献 10）、2005年の場合、約 1,221万トン


が飼料用として輸入されたことから（文献 9）、残りの約 445万トンが食用油、コーンスターチ、シリ


アル等の原材料として利用されたと考えられる。 


 


 (3)  生理学的及び生態学的特性 


 


イ、生息又は生息可能な環境の条件 


 トウモロコシは長い年月の間に栽培作物として馴化された結果、自然環境における生存能力を失った


作物であり（文献 5）、その栽培は温暖な気温と適度な降水量のある地域に適している（文献 6）。 
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 栽培可能地域は低温と無霜期間によって設定され、夏の平均気温が 21～27℃で無霜期間が 120～180


日の地域が最適であり、夏の平均気温が 19℃以下で平均夜温が 13℃以下になる地域では栽培されない


（文献 26）。一方、降雨量については、年間降雨量が 250～5,000mmの地域で、無灌漑栽培では夏季に


150mmの降雨量が確保できる地域とされる（文献 26）。なお、トウモロコシの種子の発芽適温は 33℃


程度で、発芽の最低温度は 10～11℃であり、実際の栽培では 13～14℃以上で播種が行われる（文献


26）。 


 


ロ、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 


 完熟した種子は雌穂の苞皮で覆われており、自然の脱粒性はないことから、自然条件下では広範囲に


種子が散布されることはない。 


 種子の休眠性は極めて浅く、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（文献 4）。 


 


②  栄養繁殖の様式 


 トウモロコシは種子繁殖性で、夏作一年生植物である。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という報告はない。 


 


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 


トウモロコシは他殖率 95％程度であるが、自家和合性のため、自家受粉も行う。トウモロコシは近縁


野生種のテオシントと交雑することが報告されているが、我が国にはトウモロコシと交雑可能な野生種


が自生しているという報告はない（文献 4）。また、トウモロコシのアポミクシスの報告はない。 


 


④  花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 


 トウモロコシは雌雄異花序で、稈の頂部に雄穂を 1本、中央側部に雌穂を 1～3本着生する。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（文献 21）。 


 


 トウモロコシの花粉の稔性は、花粉の充実度により観察される。トウモロコシは雌雄同株植物で、典


型的な風媒花であり、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。その受精能力によって、種子の生産量に影響がある（文献 1）。 


 


花粉の形状は楕円～円形で、直径は約 100μmである（文献 4）。 
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 雄穂は出穂後 1～5日すると開花し、開花開始後 2～4日頃が開花盛期となる。同じ時期に播種した


同一品種の場合には、開花期が長くても 10 日前後である。雌穂は雄穂の出穂後に絹糸を抽出す


る。花粉は開葯後、風によって飛散し、大部分はほ場内に落下する。花粉の飛散距離は 300～


500mである（文献 21）。 


 


 花粉の寿命は、一般に乾燥条件下では長いとされるが、地面への落下や降雨で不活性化され、盛夏の


ほ場条件下では 24時間以内である（文献 21）。 


 


ハ、有害物質の産生性 


これまでのところ、トウモロコシによる、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


質の産生は知られていない。 


 


 


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  


 チョ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（改変 cry1Ab, pat, Zea mays subsp. mays  


(L.) Iltis）（Bt11, OECD UI：SYN-BTØ11-1）（以下、｢本組換え体｣という。）の作出に用いた供与核酸の


構成とその由来は表 1（6ページ）に示した。 


 


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 


 供与核酸の機能は表 1（6ページ）に示した。 
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表 1      pZO1502の各構成要素のサイズ、由来及び機能 


構成要素 
サイズ 


(kb) 
由  来  及  び  機  能 


チョウ目害虫抵抗性遺伝子カセット 


35S promoter 
 
0.51 
 


カリフラワーモザイクウイルス（CaMV）CM1841株由来で、DdeⅠ-DdeⅠ断片
として得られた。このプロモーターは全組織中で目的遺伝子（改変 cry1Ab）
を恒常的に発現させる（文献 22）。 


 
IVS6-ADH1 
 


 
0.47 
 


トウモロコシのアルコールデヒドロゲナーゼ 1S（Adh1-S）遺伝子（文献 23）
由来のイントロンである。Adh1-Sイントロンは植物における目的遺伝子（改
変 cry1Ab）の発現量を高めるために用いられた（文献 24）。 


改変 cry1Ab 1.85 


Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki HD-1株のCry1Ab蛋白質をコードする cry1Ab遺
伝子の、Cry1Ab蛋白質の有する殺虫活性に関与しないC末端コード領域を一
部欠失させ、また、植物における発現量を高めるように塩基配列を改変し


た。ただし、この改変によるコア蛋白質のアミノ酸配列に変更はない。 


NOS term 0.25 
Agrobacterium tumefaciens のノパリン合成酵素遺伝子の 3'非翻訳領域で、転写タ
ーミネーター及びmRNAのポリアデニル化シグナルを含む（文献 3、文献
14）。この配列により目的遺伝子（改変 cry1Ab）の転写が終結される。 


除草剤グルホシネート耐性遺伝子カセット 


35S promoter 0.42 
カリフラワーモザイクウイルス（CaMV）Cabb-s株由来で、AluI-DdeI断片とし
て得た。このプロモーターは全組織中で目的遺伝子（pat）を恒常的に発現さ
せる (文献 18)。 


IVS2-ADH1 0.18 
トウモロコシのアルコールデヒドロゲナーゼ 1S（Adh1-S）遺伝子（文献 23）
由来のイントロンである。Adh1-Sイントロンは植物中において目的遺伝子
（pat）の発現量を高めるために用いられた（文献 24）。 


pat 0.55 


Streptomyces viridochromogenes の PAT蛋白質をコードする遺伝子である。PAT蛋
白質は除草剤グルホシネート耐性を植物に付与することから、遺伝子導入の


際、組換え体を選抜するためのマーカーとして使用された。pat遺伝子は植物
における発現量を高めるために一部の塩基配列が改変された。ただし、この


改変により発現する PAT蛋白質のアミノ酸配列は変更されていない（文献
20）。 


NOS term 0.25 
Agrobacterium tumefaciens のノパリン合成酵素遺伝子の 3'非翻訳領域で転写ター
ミネーター及びmRNAのポリアデニル化シグナルを含む（文献 3、文献
14）。この配列により、目的遺伝子（pat）の転写が終結される。 


その他の領域 


ColE1 ori 0.67 
大腸菌（Escherichia coli ）プラスミド pUC18（文献 12、文献 15）由来の複製開
始領域で、バクテリア中でプラスミドの複製を開始させる複製起点。 


ampR 0.86  
大腸菌（Escherichia coli ）由来で、機能はβ－ラクタマーゼをコードし、抗生
物質アンピシリン耐性を付与する（文献 15）。 
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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 


 


改変Cry1Ab蛋白質； 


土壌細菌である Bacillus thuringiensisから単離された殺虫活性蛋白質（=Bt蛋白質）は、それぞれ限定的


な昆虫種に対して殺虫活性を示す。感受性昆虫種が Bt 蛋白質を摂取して消化すると、特異な蛋白質消


化によって活性ポリペプチド（=コア蛋白質）となり、昆虫の中腸表面の特異的な受容体に結合して細


胞を破壊するため、消化器官が損傷を受けて死に至ることが知られている。この作用機作は Bacillus 


thuringiensis subsp. kurstaki由来の Cry1Ab蛋白質でも同様である。Cry1Ab蛋白質の殺虫活性については、


カナダ政府のデータベース（文献 7）に詳細な調査結果が掲載されており、トウモロコシ栽培における


主要害虫であるチョウ目昆虫のヨーロピアンコーンボーラー（Ostrinia nubilalis ）、Corn earworm


（Helicoverpa zea ）、 Fall armyworm（Spodeptera frugiperda ）等に殺虫活性を示す。一方、Cry1Ab蛋白質は


他のチョウ目以外の昆虫には殺虫活性がないか、極めて低い。Cry1Ab 蛋白質は哺乳類の消化器系に存


在するプロテアーゼによる消化に非常に敏感であることが知られている。このため、人間を含めた哺乳


類がこの蛋白質を摂取してもコア蛋白質を含めて消化が行われ、また、コア蛋白質の受容体を持たない


ため、影響を受ける可能性は極めて低い。 


本組換え体作出に用いられた改変 cry1Ab遺伝子には、アミノ酸配列の一部欠失及び塩基配列の改変が


なされているが、Cry1Ab蛋白質の殺虫活性を示すコア蛋白質のアミノ酸配列は保持されている。 


 なお、Bacillus thuringiensis が産出する蛋白質を有効成分とする生物農薬は、1961 年から米国やヨーロ


ッパで、トウモロコシ、ワタ、リンゴ、キャベツ、トマト、アボガド等の農作物、貯蔵穀物及び森林の


害虫防除のために使用されている。日本においても、1980年代前半から野菜や果樹のチョウ目害虫防除


にBacillus thuringiensis subsp. kurstaki HD-1株が産出するCry1Ab蛋白質を有効成分とする生物農薬が使用さ


れている。 


改変 Cry1Ab蛋白質の半減期は、シンジェンタ社による 3種類の農耕用土壌（2種類の埴土及び 1種類


の砂質埴壌土）を用いた調査では、8～12 日であった。また、Cry1Ab 蛋白質の 40 日後の土壌中での残


存率は、ほ場中では約 1/3程度、実験室では約 1/10以下であると報告されている（文献 13）。 


 


 改変 Cry1Ab蛋白質について、データベース(SWISS-PROT, FFARP, BLASTP等)を用いてアミノ酸配列


の相同性を検索した結果、既知のアレルゲンと、構造的に関連類似性のある配列を有さないことが確認


されている。 


 


PAT蛋白質； 


pat 遺伝子は植物中における発現を高めるために塩基配列の一部が改変されているが、発現する PAT


蛋白質のアミノ酸配列に変更はない。除草剤グルホシネートは植物のグルタミン酸合成酵素を阻害する


ため、植物は細胞内のアンモニアの蓄積によって枯死するが、PAT蛋白質が発現した場合にはグルホシ
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ネートをアセチル化し、不活性化するためにグルタミン合成酵素の阻害が起こらない。したがって、


PAT蛋白質を発現する植物は除草剤グルホシネート耐性を示すことから、組換え体を選抜するためのマ


ーカーとして利用されている。 


 


PAT蛋白質について、データベース(SWISS-PROT, FFARP, BLASTP等)を用いてアミノ酸配列の相同性


を検索した結果、既知のアレルゲンと構造的に関連類似性のある配列を有さないことが確認されている。 


 


③  宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 


 改変 Cry1Ab 蛋白質は酵素活性を持たず、宿主の代謝系とは独立に機能していることから、改変


Cry1Ab 蛋白質は宿主の代謝系に影響を及ぼさないと考えられる。また、PAT 蛋白質は極めて基質特異


性が高いので、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ず、PAT蛋白質が


宿主の代謝系に影響を及ぼすおそれはないと考えられる（文献 11）。 


 


(2)  ベクターに関する情報 


 


イ、名称及び由来 


 本組換え体の作出に用いたベクターは、pZO1502である。このベクターは、大腸菌由来の pUC18を基


に構築された（文献 15）。 


 


ロ、特性 


 ベクターの塩基数は 7,240bpである。 


pZO1502 は、細菌の選択マーカーとして使用される ampR遺伝子を含むことから、アンピシリン耐性


を有する。しかし、宿主に供与核酸を移入する際には、制限酵素 Not Iでプラスミドを切断して ampR遺


伝子をあらかじめ削除しており、本組換え体中には挿入されていない。 


また、pZO1502は大腸菌のプラスミド pUC18の複写開始領域を含むセグメントのColE1 oriが含まれる


ものの、自律増殖可能な宿主域は大腸菌及び数種のグラム陰性菌に限られている。 


 


(3)  遺伝子組換え生物などの調製方法 


 


イ、宿主内に移入された核酸全体の構成 


 宿主内には、チョウ目害虫抵抗性遺伝子カセット、除草剤グルホシネート耐性遺伝子カセット及び


ColE1 oriが移入されている。 


 


ロ、宿主内に移入された核酸の移入方法 


 エレクトロポレーション法により、供与核酸を宿主のプロトプラストに移入した。 
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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の方法   


 pat 遺伝子が除草剤グルホシネート耐性の形質を付与することを利用して、グルホシネートを含む培


地上でカルスを選抜し再生個体を得た。 


 


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 


 アグロバクテリウム法ではないため該当しない。 


 


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


過及び系統樹 


 除草剤グルホシネート耐性を示す再生個体について、改変 Cry1Ab 蛋白質に特異的なイムノアッセイ


及びヨーロピアンコーンボーラー抵抗性についての生物検定を行い、安定した発現を有する個体を Bt11


親株として選抜した。さらに、優良品種のトウモロコシと戻し交配を繰り返して、除草剤グルホシネー


ト耐性試験及びほ場でのヨーロピアンコーンボーラー抵抗性試験により選抜し、自殖して系統を育成し


た。 


本組換え体については、飼料や食品加工を用途としてデント種との交配により育成した商業品種の他


に、生食用としてスイート種との交配による商業品種を育成している。そのため、隔離ほ場試験では、


宿主品種であるデント種を戻し交配して育成した品種の他に、品種の幅を考慮して、スイート種を戻し


交配して育成した品種を用いた試験も行っている。 


 


なお、我が国における本組換え体の許認可状況は以下の通りである。 


環境関係 


「農林水産分野等における組換え体の利用のための指針」に基づく環境安全性確認 


1996年 10月 食品加工利用目的及び飼料利用目的の環境安全性が確認 (8農会 第 1897号) 


2002年 6月  栽培目的の開放系利用の環境安全性が確認 (14農会第 377号) 


 


飼料関係 


「組換え体利用飼料の安全性評価指針（平成 8年 4月 19日付 8畜B第 585号）6の(2)」に基づく 


飼料安全性確認 


1996年 9月  飼料としての安全性確認 (8畜B第 1365号) 


「組換えDNA技術応用飼料及び飼料添加物の安全性評価基準」に基づく飼料安全性確認 


2003年 3月    Bt11トウモロコシ（デント種）の飼料としての安全性確認 (平成 15年 3月 27日公表) 
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食品関係 


「組換えDNA技術応用食品・食品添加物の安全性評価指針」に基づく食品安全性確認 


1996年 9月  組換えDNA技術応用食品・食品添加物の安全性評価指針に適合 (衛食第 229号) 


「組換えDNA技術応用食品、添加物などの規格基準」に基づく食品安全性確認 


2001年 3月  組換えDNA技術応用食品・食品添加物の安全性基準に適合 (厚労省告示第 108号) 


 


(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、細胞内に移入した核酸の存在する場所 


細胞内に移入した核酸は染色体上に存在する。また、染色体マッピングにより第 8染色体上に存在す


ることが確認されている。 


 


ロ、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 


サザンブロット解析の結果より、改変 cry1Ab 遺伝子、pat 遺伝子それぞれについて移入された核酸の


コピー数は 1であることを確認している。また、改変 cry1Ab遺伝子、pat遺伝子共に､複数世代にわたっ


て安定的に伝達されていることを確認している。 


 


ハ、 (6)のイにおいて具体的に示される特性について、自然条件下での個体間及び世代間での発現の安


定性 


本組換え体中の改変 Cry1Ab蛋白質の発現量を ELISA法で測定した結果、発現量が最も高いのは葉で


あり、特に比較的早い生育段階において高い傾向がみられた。また、植物体が成熟、老化するにつれて、


改変Cry1Ab蛋白質の分解が認められた。 


世代間での発現の安定性については、1992～1995年、主に米国で延べ 120ヶ所以上のほ場試験を行い、


本組換え体と非組換え体について調査した結果、両者の間には挫折倒伏性と被食害率に有意差が認めら


れることを確認している。この有意差は、本組換え体がヨーロピアンコーンボーラー（Ostrinia 


nubilalis）に対する抵抗性を有するためにチョウ目害虫による食害を受けないためと考えられ、移入さ


れた核酸により目的とする特性が宿主に付与されていると判断された。 


また、日本での隔離ほ場試験においても、本組換え体の花粉を用いて、ヤマトシジミを用いた生物検


定を実施したところ、明らかな殺虫効果を示していた。 


 


除草剤グルホシネート耐性についても、米国でのほ場育種過程でグルホシネート散布を実施し、耐性


品種を選抜してきたことから、その安定した発現が確認されている。 


 


(5)  遺伝子組換え生物等の検出及び識別方法 
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 本組換え体の検出及び識別方法については、多種の遺伝子組換えトウモロコシが混入している穀粒で


の本組換え体の有効な定量方法として、植物ゲノムと Bt11 の特異的プライマーを使用することにより


本組換え体を特異的に定量できる TaqManPCR法がある。本手法は National Veterinary Institute (Norway) と


Institute National de la Recherche Agronomique (France)により共同開発され、European Commission の DG JRC 


Community Reference Laboratory によって検証されている。 


 


 (6)  宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 


 


イ、移入された核酸又はその複製物の発現により宿主に新たに付与された生理学的又は生態学的特性の


具体的な内容  


本組換え体には改変 cry1Ab遺伝子と pat遺伝子が導入されたことにより改変 Cry1Ab蛋白質と PAT蛋


白質が発現しており、ヨーロピアンコーンボーラー（Ostrinia nubilalis ）等へのチョウ目害虫抵抗性と除


草剤グルホシネート耐性を示す。 


 


ロ、以下に掲げる生理的又は生態学的特性について、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 


 本組換え体については、飼料や食品加工を用途としてデント種との交配により育成した商業品種の他


に、生食用としてスイート種との交配による商業品種を育成している。このため、平成 13 年に独立行


政法人 農業環境技術研究所で行った隔離ほ場試験では、本組換え体及びその対照の非組換え品種とし


て宿主品種のデント種を戻し交配した F1 ハイブリッド品種及びその対照品種の他に、スイート種を戻


し交配した F1ハイブリッド品種及びその対照品種を用いた。また、平成 18年にはシンジェンタ ジャパ


ン株式会社研究部中央研究所神座試験センター隔離ほ場において、有害物質産生性の試験（鋤込み試


験）を実施した。 


 


①  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、雄穂抽出期、絹糸抽出期、開花始、開花終、開花期間、成熟


期、草型、分げつ数、雌穂総数、有効雌穂数、雌穂について粒色、粒形、稈長及び着雌穂高、雌穂の雌


穂長、雌穂径、粒列数、１列粒、100 粒重、刈り取り後の生体重について、本組換え体と非組換え体と


の比較調査を行った。その結果、いずれの項目でも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 


 種子の輸送中等に、意図せずこぼれ落ちた種子から発芽して生育した幼苗が越冬しないことを確認す


るため、本組換え体の収穫種子に由来する幼苗の低温耐性を調査した。 


 播種後 13日目の幼苗（約 3葉展開時）を、冬季条件（陽光ランプ点灯下で 12～14℃ 12時間、暗黒下


で 2℃ 12時間）を想定したグロースキャビネットに入れ、低温感受性を調べた。その結果、低温処理開
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始から幼苗に一部白斑が現れ始め、その後白い条斑が広がっていき、展開葉が葉緑素を失い萎凋し始め


た。なお、萎凋の進行について、本組換え体と非組換え体との間に差は認められなかった。 


以上のことから、生育初期における低温耐性については本組換え体と非組換え体との間に差はないと判


断された。 


 


③  成体の越冬性又は越夏性 


 トウモロコシは夏型一年生作物であり、成熟後自然に枯死する。成熟後の栄養繁殖や、再生結実して


種子を生産することはなく、隔離ほ場においても枯死を確認した。このため、成体の越冬性試験は行っ


ていない。また、これまでに海外における使用において、本組換え体成体が越冬したという報告はない。 


 


④  花粉の稔性及びサイズ 


本組換え体と非組換え体について、花粉の形状、花粉の稔性、サイズ等の生殖及び繁殖特性に係る形


質を顕微鏡下で観察し、両者に差があるか否かを比較検討した。 


花粉を 0.1%ニュートラルレッド溶液で染色して観察した結果、本組換え体と非組換え体との間で形


状、サイズに差は認められなかった。また、花粉はすべて原形質が染色されていたことから、充実して


いるものと考えられた。これらの結果より、稔性についても本組換え体と非組換え体との間に差はない


と考えられた。 


 


⑤  種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 


 自殖して収穫した雌穂の雌穂長、雌穂径、粒列数、１列粒、100 粒重の測定結果及び収穫種子の発芽


率に、本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、種子の生産量、発芽率


に差はないものと考えられた。 


 脱粒性については、本組換え体と非組換え体共に、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。 


 休眠性については、ほ場試験で採取した種子がすべて発芽したので、本組換え体と非組換え体の休眠


性は極めて浅いと考えられた。 


 


⑥  交雑率 


 我が国では本組換え体と交雑可能な近縁野生種は存在しないことから、交雑率の試験は行わなかった。 


 


⑦  有害物質の産生性 


後作試験としては、本組換え体及び非組換え体を栽培した各試験区の土壌（残土）をポットに入れ、


このポットにレタスを播種して発芽数及び生育を比較した。また、鋤込み試験としては、本組換え体及


び非組換え体を栽培した各区の残土に各区の間引き苗を乾燥し粉砕したものをポットに入れ、そこにレ


タスを播種して発芽数及び生育を比較した。 
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どちらの試験結果においても、本組換え体と非組換え体との間でレタス種子の発芽数及び生体重に有


意差は認められなかった。 


 


平成 18 年に鋤込み試験として、栽培した本組換え体及び非組換え体の茎葉部を乾燥・粉砕して土壌


と混和し、ポットに詰めてハツカダイコンを播種、発芽率を観察した結果、本組換え体と非組換え体と


の間で有意差は見られなかった。さらにハツカダイコンを生育し、生体重・乾燥重を調査した結果、本


組換え体と非組換え体との間で有意差は見られなかった。 


 


本組換え体の栽培が土壌微生物相に影響を与えるかどうかを調べるため、2つの時期（播種後約 3週


間と雌穂収穫後）に各試験区の土壌をサンプリングして糸状菌、細菌、放線菌の菌数を調査した。その


結果、両時期共に本組換え体区と非組換え体区との間に有意差が認められなかった。よって、本組換え


体と非組換え体との間で土壌微生物相に与える影響に差はないと判断された。 


 


 


３．遺伝子組換え生物等の使用に関する情報 


 


(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)  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 


 添付の「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 


 1992～1995 年に米国農務省（USDA）の認可に基づき米国ほ場試験を実施した。その結果を元に、米


国においては 1996 年に栽培の認可、食品及び飼料安全性の確認がなされており、また、1998 年にスイ


ート種の販売認可が得られている。その他、カナダ、アルゼンチン、南アフリカ等において、現在まで


に食品・飼料としての使用及び栽培を行うための認可を得ている。なお、欧州連合（EU）においては


食品・飼料としての使用のための認可を得ている。 


 商業栽培は米国、カナダ、アルゼンチン及び南アフリカの 4ヶ国で実施されている。  







１４ 


第 2    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  


 宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があるが、我が国の自然環


境下で自生することは知られていない。 


  


 競合における優位性に係わる形質として、形態及び生育の特性、生育初期における低温耐性、花粉の


稔性及びサイズ、種子の生産量、発芽率、休眠性及び脱粒性について、本組換え体と非組換え体との間


で比較検討を行った。その結果、両者の間で全ての項目において、有意差は認められなかった。 


 


本組換え体には、チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性の性質が付与されている。 


チョウ目害虫抵抗性については、チョウ目昆虫の食害を受けにくいことにより非組換え体に比べ、一


時的に生存率が高まることがあったとしてもこの性質のみによって栽培作物であるトウモロコシを自然


条件下で自生させ、さらに競合における優位性を高めるとは考えにくい。なお、本組換え体の種子の発


芽率及び休眠性、生育初期の低温耐性及び成体の越冬性等の試験結果も、本組換え体が自生する可能性


が極めて低いことを示している。 


除草剤グルホシネート耐性については、通常、我が国の自然環境下においてグルホシネートが散布さ


れることは想定しにくいため、この性質が競合における優位性を高めるとは考えにくい。 


したがって、付与された性質により競合における優位性が高まるとは考えられない。 


 


さらに、改変 Cry1Ab 蛋白質は酵素活性を持たないこと、PAT 蛋白質は基質特異性が高いことから、


それぞれが宿主の代謝系に影響を及ぼす可能性はないと考えられ、両形質が相互に作用することで新た


に競合における優位性に関係する性質を付与する可能性は極めて低いと考えられた。 


 


 以上のことから、競合における優位性に関して影響を受ける可能性のある野生動植物は特定されない


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 


 ― 
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(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、本組換え体について、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  


 宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、野生動植物等に対


して影響を与える有害物質の産生性は知られていない。 


 


 有害物質の産生性については、植物体の鋤込み試験、後作試験、土壌微生物相の調査を行った結果、


いずれの調査においても本組換え体と非組換え体との間で有意差は認められなかった。よって、意図し


ない有害物質の産生はないと考えられた。 


  


 本組換え体には、移入された pat遺伝子により PAT蛋白質を産生する性質が付与されているが、PAT


蛋白質は高い基質特異性を有することから、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。また、PAT蛋白質のアミノ酸配列に既知のアレルゲンとの相同性はな


いことから、PAT蛋白質が有害物質として野生動物等に影響を及ぼすおそれはないと考えられる。した


がって、PAT蛋白質がトウモロコシの代謝経路に影響することによっ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考えられる。 


 


本組換え体には、移入された改変 cry1Ab遺伝子により改変 Cry1Ab蛋白質を産生する性質が付与され


ている。Cry1Ab 蛋白質は、米国におけるトウモロコシ栽培上の重要害虫であるヨーロピアンコーンボ


ーラー（Ostrinia nubilalis）、Corn earworm（Helicoverpa zea）、Fall armyworm（Spodeptera frugiperda）等のチ


ョウ目昆虫に対して高い殺虫活性を示すこと、さらにその殺虫活性の特異性が高いことが確認されてい


る（文献７）。なお、Cry1Ab 蛋白質やこの蛋白質を有する組換え体植物に関しては、これまでに非標


的生物（コリンウズラ、ミツバチ、テントウムシ、ミミズ等）への投与試験が実施されており、米国環


境保護庁（EPA）によりこれらの結果が公開されている（文献 17）。結論として EPA は、Cry 蛋白質


（Cry1Ab 蛋白質を含む）を発現した組換え体植物（トウモロコシ、ジャガイモ、ワタ）が、非標的生


物に有害となる環境影響を与えないという見解を示している（文献 17）。 


 


我が国においてはヨーロピアンコーンボーラー（Ostrinia nubilalis）等、米国の重要害虫であるチョウ


目昆虫種の生息は確認されていないが、本組換え体を使用した場合に、生育している本組換え体の植物


体を直接摂食する、もしくは本組換え体から飛散した花粉を食餌植物と共に摂食するチョウ目昆虫に何
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らかの影響を与える可能性がある。生育している本組換え体を直接摂食する可能性のあるチョウ目昆虫


としては、アワノメイガ（Ostrinia furnacalis）等のチョウ目昆虫が想定されるが、これらの種は農業上の


害虫として防除されることが通例であることから、ここでは対象としない。次に、本組換え体の花粉を


食餌植物と共に摂食する可能性については、本組換え体の栽培ほ場周辺に特定のチョウ目昆虫種が局所


的に生息しており、本組換え体花粉がその種あるいは個体群の存続に重大な影響を与えるとは考えにく


いものの、影響がないとはいえない。そこで、現在絶滅のおそれがあるチョウ目昆虫が影響を受ける可


能性を検討した。 


 


環境省レッドリスト（2000年改訂版）に掲載された絶滅危惧種のチョウ目昆虫について、「わが国に


おける鱗翅目のレッドリスト掲載種への Bt トウモロコシ花粉への影響評価」に基づき、分布地域や生


息地タイプ、本組換え体の開花期と幼虫の活動期（摂食期）の重なり、幼虫の食性の面から検討、本組


換え体の花粉飛散により生育期間中に影響を受ける可能性が否定できないチョウ目昆虫として、以下の


12種（亜種を含む）を特定した。 


 


シルビアシジミ（本土亜種 Zizina otis emelina）、ウスイロヒョウモンモドキ（Melitaea regama）、ヒョウ


モンモドキ（Melitaea scotosia）、ミツモンケンモン（Cymatophoropsis trimaculata）、チャマダラセセリ


（四国亜種 Pyrgus maculatus shikokuensis）、ヒメシロチョウ（Leptidea amurensis）、ツマグロキチョウ


（Eurema laeta betheseba）、ミヤマシジミ（Lycaeudes argyrognomon）、コヒョウモンモドキ（Mellicta 


ambigua niphona）、ヒメヒカゲ（本州中部亜種Coenonympha oedippus arothius、本州西部亜種Coenonympha 


oedippus annulifer）、ウラナミジャノメ（本土亜種 Ypthima motschulskyi niphonica） 


 


 本組換え体の花粉がこれら 12 種（亜種を含む）の絶滅危惧種に影響を与える可能性を、文献情報


（文献 1、文献 2）を基に考察した。 


 


 産卵が年一回のみで、かつ幼虫の摂食期がトウモロコシの開花時期と重なるものは、この内 6種（ウ


スイロヒョウモンモドキ、ヒョウモンモドキ、コヒョウモンモドキ、ヒメヒカゲ(2 亜種)、ウラナミジ


ャノメ）である。ウスイロヒョウモンモドキ、ヒョウモンモドキ、コヒョウモンモドキの 3種は、幼虫


の食餌植物がそれぞれオミナエシ科、キク科、ゴマノハグサ科であるが、メスは食草の葉裏に卵塊とし


て産付、孵化した幼虫はクモの巣状の巣を作ってその中に群居するため、若齢幼虫が生存に影響する密


度の本組換え体の花粉を摂食するとは考えにくい。ヒメヒカゲ(2 亜種)、ウラナミジャノメについては、


幼虫が食餌植物であるカヤツリグサ科、イネ科草本の葉の表面を摂食することから、花粉を摂食する可


能性があると考えられる。 


 残り 6種（シルビアシジミ、ミツモンケンモン、チャマダラセセリ、ヒメシロチョウ、ツマグロキチ


ョウ、ミヤマシジミ）は年に複数回ある産卵回数の内、その一部の幼虫の摂食期がトウモロコシの開花


時期と重なる。これは産卵が年一回の種と比較した場合、種としての存続に影響がある可能性は低いと
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考えられる。中でもチャマダラセセリの幼虫は食草の葉を巻いて巣を作り、その中に潜んで採餌するた


めに影響は少ないと考えられる。 


 


 これらのことから、本組換え体の栽培に伴う花粉の飛散により、葉とともに花粉を摂食する可能性が


あると考えられるもの、種あるいは個体群の生存に影響がある可能性は低いと考えられるものなどに分


かれるが、いずれにしても、花粉の飛散による影響を完全に否定することは出来ないと考えられた。そ


こで、これらの 12 種（亜種を含む）のチョウ目昆虫を、影響を受ける可能性のある野生動植物等と特


定し、以下に検討を行った。 


 


(2)  影響の具体的内容の評価 


本組換え体の栽培により花粉が飛散し、周辺の食草の葉上に堆積した花粉を食草とともに摂食するこ


とによりこれら 12 種のチョウ目昆虫の生育に影響が生ずる可能性が考えられたが、これらの種を生物


検定に供することは困難である。そのため、改変 Cry1Ab蛋白質を含む様々な Btトキシンに対する感受


性が高く、集団飼育がしやすいチョウ目昆虫であるヤマトシジミを用いて、本組換え体の花粉飛散によ


るチョウ目昆虫への影響を評価した。 


 本組換え体の花粉を、感受性の高いとされるヤマトシジミの１齢幼虫に、500～4,000粒/ cm2の花粉密


度で摂食させ 7日後までの死亡率を調査した。その結果、半数個体を超える致死が確認されたのは、本


組換え体スイート種では 4,000粒/ cm2で 4日後、本組換え体デント種では 2,000粒/ cm2で 6日後、4,000


粒/ cm2で 2日後であった。 


 


(3)  影響の生じやすさの評価 


 以下に、我が国において本組換え体が仮に栽培された場合に、花粉飛散によって非標的チョウ目が影


響を受ける可能性について考察した。 


 


トウモロコシ花粉飛散について､開花期間中、風向や風速が花粉飛散に好適な条件であった場合の堆


積花粉数については､測定した堆積花粉数並びに風向及び風速などを基に、Kawashimaらにより導かれた


推定式から、ほ場端から 10mで約 4,000粒/ cm2、20mで約 2,000粒/ cm2と推定されている（文献 27）。


この値は開花期間中、ほ場に一定方向に強い風速の風（3m/s）が吹き続けると仮定した場合のものであ


り、花粉の捕集にワセリンを塗布したスライドグラスを使用している。また､トウモロコシほ場周辺で


ヒマワリ及びイヌホウズキ葉上に堆積するトウモロコシの花粉数を測定した研究によると、開花から


12日間の累積の堆積花粉数はほ場端から 1mで最大約 160粒/ cm2、5mでは約 20粒/ cm2、10mでは約 10


粒/ cm2以下であり、野外では葉上への堆積花粉数が少ないことから、花粉飛散による広範囲での非標的


チョウ目昆虫への影響はほとんど起こらないものと考察されている（文献 16）。これら 2つの報告にみ


られる堆積花粉数の差については､前者の報告では、花粉飛散に好適な風速条件とするとともに、花粉


の捕集にワセリンを塗布したスライドグラスを使用したことが関与していると考えられる。 
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本組換え体花粉の場合、摂食開始から 7日後までの間にヤマトシジミの半数個体の致死が観測された


のは 2,000～4,000粒/ cm2であった。前者の報告に基づくと、堆積花粉数が約 2,000粒/ cm2となるのは、


ほ場から約 20m離れた場合と推定され､この範囲においてはチョウ目昆虫が本組換え体の花粉による影


響を受ける可能性があるが、個体群のレベルで影響を生ずるおそれはないと考えられる。また、後者の


報告に基づくと、堆積花粉数 2,000粒/ cm2は開花から 12日間の最大の累積堆積花粉数（ほ場端から 1m


の約 160粒/ cm2 (文献 16)）の 10倍以上の花粉数に相当することから、チョウ目昆虫が種あるいは個体群


として影響を受ける可能性は低いと考えられる。よって、本組換え体の栽培ほ場周辺に非標的チョウ目


昆虫の幼虫が生息している場合でも、影響を受ける濃度の花粉に曝露されるとは考えにくい。 


 


したがって、(1) において影響を受ける可能性が否定できないとしたチョウ目昆虫 12 種（亜種を含


む）に関しても、本組換え体による影響は受けないと判断された。 


 


 (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、本組換え体について、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 


 トウモロコシは近縁野生種のテオシントと自然交雑することが報告されているが、我が国では交雑可


能な近縁野生種が自生していることは報告されていないことから、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、本組換え体について、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。 
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４．その他の性質     


 上記の他に生物多様性影響評価を行うことが適切であると考えられる本組換え体の性質はない。 







２０ 


第 3 生物多様性影響の総合的評価 


 


宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、我が国の自然環境


下で自生することは知られていない。また、競合における優位性に係わる諸形質を本組換え体と非組換


え体との間で比較検討した結果、有意差は認められなかった。よって、本組換え体について、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。 


  


 有害物質の産生性に関しては、宿主であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、野生動植


物等に対して影響を与える有害物質の産生性は知られていない。また、植物体の鋤込み試験、後作試験、


土壌微生物相の調査により本組換え体と非組換え体を比較検討したが、いずれにおいても有意差は認め


られなかった。また、本組換え体には PAT 蛋白質を産生性が付与されているものの、PAT 蛋白質が有


害物質として野生動物等に影響を及ぼすとは考えにくい。同様に、本組換え体には改変 Cry1Ab 蛋白質


を産生する性質が付与されているため、影響を受ける可能性のあるチョウ目昆虫に関して検討を行った。


その結果、ヤマトシジミを用いた試験やこれまでの文献情報より、仮に我が国において本組換え体が栽


培されたとしても、チョウ目昆虫種の存続に影響を与える可能性は極めて低いと結論された。以上から、


本組換え体について、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。 


 


 交雑性に関しては、我が国にはトウモロコシと交雑可能な近縁野生種が自生していることは報告され


ていないことから、交雑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。 


 


 上記の評価結果を踏まえ、本組換え体を第一種使用規程に従って使用した場合に、我が国において生


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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引用文献 


 


社外秘情報につき非開示 
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緊急措置計画書（栽培目的の場合） 


 


                                                                     平成 16年 8月 18日 


 


氏名 シンジェンタ シード株式会社 


   取締役社長 ロバート・ミューレン 


住所  千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2 


  


 第一種使用規程の承認を申請しているチョ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（改変 cry1Ab, pat, Zea mays subsp. mays ( L. ) Iltis）（Bt11, OECD UI：SYN-


BTØ11-1）(以下、本組換え体という。)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


減する方法の決定のために関係機関への協力等を必要に応じて行う。更に、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。 


 


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 


１で示した委員会は、本組換え体の使用に伴い生物多様性影響を生ずるおそれがある


と認めた場合には、さら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使用


等をしている者に、可能な限り連絡するとともに、弊社のホームページにおいて本件に


関するお知らせを掲載し、問い合わせ専用窓口を設置する。 


 


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 
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具体的な措置として、特定された問題に応じ、本組換え体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体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、必要な措置を実施する。 


 


5. 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 


本組換え体が我が国において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


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


物課に報告する。 
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緊急措置計画書（食用・飼料に供する場合） 


 


                                                                     平成 16年 8月 18日 


 


氏名 シンジェンタ シード株式会社 


   取締役社長 ロバート・ミューレン 


住所  千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2 


                                              


 第一種使用規程の承認を申請しているチョ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（改変 cry1Ab, pat, Zea mays subsp. mays ( L. ) Iltis）（Bt11, OECD UI：SYN-


BTØ11-1）(以下、本組換え体という。)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


減する方法の決定のために関係機関への協力等を必要に応じて行う。更に、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。 


 


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 


１で示した委員会は、本組換え体の使用に伴い生物多様性影響を生ずるおそれがある


と認めた場合には、さら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使用


等をしている者に、可能な限り連絡するとともに、弊社のホームページにおいて本件に


関するお知らせを掲載し、問い合わせ専用窓口を設置する。 


 


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 
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具体的な措置として、特定された問題に応じ、本組換え体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体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、必要な措置を実施する。 


 


5. 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 


本組換え体が我が国において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


物課に報告する。 
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第一種使用規程承認申請書 
 平成 19年 4月 23日   


    
 
 
農林水産大臣  松岡 利勝 殿 
環境大臣    若林 正俊 殿 
        
 


氏名  シンジェンタ シード株式会社 
 申請者        代表取締役社長 大伴 秀郎 


住所   千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2 
 
 
 
 
 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 


チョウ目害虫抵抗性並びに除草剤グルホシネート及びグリホサー


ト 耐 性 ト ウ モ ロ コ シ （ 改 変 cry1Ab, pat, mEPSPS, 
Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）（Bt11×GA21, OECD UI: 
SYN-BTØ11-1×MON-ØØØ21-9）  


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１ 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、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 


 
ロ、宿主の品種又は系統名 
チョウ目害虫抵抗性並びに除草剤グルホシネート及びグリホサート耐性トウモロ


コシ（改変 cry1Ab, pat, mEPSPS, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）（Bt11×GA21, 
OECD UI：SYN-BTØ11-1×MON-ØØØ21-9）（以下、「本スタック系統」と記す。）
は、チョ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 Bt11（改変
cry1Ab, pat, Zea mays subsp.mays (L.) Iltis）（Bt11, OECD UI：SYN-BTØ11-1）
（以下、「Bt11」と記す。）と除草剤グリホサート耐性トウモロコシ GA21（mEPSPS, 
Zea mays subsp.mays (L.) Iltis）（GA21, OECD UI：MON-ØØØ21-9）（以下、
「GA21」と記す。）を、交雑育種法により掛け合わせることで作出された。 
 
ハ、国内及び国外の自然環境における自生地域 
トウモロコシの栽培起源種は現存せず（文献 2）、国内及び国外の自然環境における
トウモロコシの自生は報告されていない。 


 
なお、トウモロコシの起源に関与すると考えられる近縁種として、トウモロコシと


交雑可能な Zea 属のテオシントと Tripsacum 属のトリプサクムの存在が知られてい
る（文献 3）。テオシントとトリプサクムはメキシコとグアテマラを中心に、米国南
部から南米にかけて自生しているが（文献 3）、我が国においてこれらの近縁種が自
生しているという報告はない。 
 
(2) 使用等の歴史及び現状 
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イ、国内及び国外における第一種使用等の歴史 
トウモロコシの原産地がアメリカ大陸であることは間違いないが、その栽培起源地


域については諸説あり、米国南西部、メキシコ及び中央アメリカの複数地域説、メキ


シコと南米の複数地域説、メキシコとグアテマラの複数地域説及びメキシコ南部単独


説がある（文献 3）。考古学的検証に基づくと、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、紀元前 5000～3000年頃には本格的な栽培が始まっ
たと考えられている。また、南北アメリカ大陸の各地に伝播する過程で人為的な選抜


が行われ、デント、ポップ、スイート、フリントのような変異種が生じたと考えられ


る。1492 年のコロンブスのアメリカ大陸発見によってヨーロッパに導入され、その
後、ヨーロッパから中東、アフリカ及びアジアの各地域に伝播した。 


 
日本へは天正年間（1573～1591 年）にポルトガル人によって長崎へ伝えられたフ
リント種が最初とされ、江戸時代には主食の代用あるいは間食として、主に関東以南


の山間地で栽培が行われていた（文献 2）。また、明治時代になって北海道へ米国か
らデント種とフリント種が新たに導入され、全国的に栽培が普及した（文献 2）。 
 
ロ、主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 
トウモロコシの栽培地域はおよそ北緯 58度から南緯 40度に至る範囲で、主な栽培
国は、米国、中国、ブラジル、メキシコ、インド、南アフリカ、ルーマニア等である。


国連食糧農業機関の統計（文献 4）に基づくと、2005年におけるトウモロコシの世界
総栽培面積は 1億 4,758万ヘクタールで、その上位 3カ国は米国（3,040万ヘクター
ル）、中国（2,622万ヘクタール）及びブラジル（1,147万ヘクタール）で、また、同
年の世界総生産量は 7億 167万トンで、その上位 3カ国は栽培面積と同じく、米国（2
億 8,226万トン）、中国（1億 3,515万トン）及びブラジル（3,486万トン）であった。
米国を初めとする主要栽培国では、大型機械を利用した大規模栽培が行われている。 


 
世界第一のトウモロコシ生産国である米国では、その大部分がイリノイ、インディ


アナ、アイオワ、カンザス、ミシガン、ミネソタ、ミズーリ、ネブラスカ、オハイオ、


サウスダコタ及びウィスコンシン州のコーンベルトと呼ばれる地域で栽培されてい


る。2005 年における米国でのトウモロコシの利用用途の内訳は、56％が飼料、17％
が輸出、15％が燃料用エタノール製造で、残りはコーンシロップ等の食品製造であっ
た（文献 5）。 


 
一方、我が国における 2005 年度のトウモロコシの栽培面積は、青刈りのサイレー
ジ用トウモロコシ（デント種）が 8万 5,300ヘクタール、生食用の未成熟トウモロコ
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シ（スイート種）が 2 万 5,900 ヘクタールで（文献 6）、子実収穫を目的とした栽培
はほとんど行われていない。このうち、青刈りのサイレージ用トウモロコシの栽培面


積における上位 3都道府県は、北海道（3万 5,600ヘクタール）、宮崎県（7,010ヘク
タール）及び岩手県（5,370ヘクタール）で、また、生食用の未成熟トウモロコシで
は、北海道（8,780ヘクタール）、千葉県（2,000ヘクタール）及び長野県（1,550ヘ
クタール）であった。 


 
貿易統計（文献 7）に基づくと、我が国は 2005 年に約 1,666 万トンのトウモロコ
シ子実を輸入しており、米国からの輸入がその 9割以上（94%）を占めている。また、
輸入トウモロコシ子実の内の約 1,221万トンは飼料用で、残りの約 445万トンが食用
油、コーンスターチ、コーンシロップ等の食品製造用と考えられる。なお、飼料用ト


ウモロコシの大部分は、配合・混合飼料の原料として利用されている（文献 8）。 
 
以上のように米国及び日本におけるトウモロコシの主な利用用途は、飼料及び食


品・工業用原材料であるが、メキシコ、ラテンアメリカ及びアフリカでは主食と認識


される重要な食糧であり、世界的に見ると 2003年における総生産量の約 18%が食品
として消費されている（文献 4）。 
 
(3) 生理学的及び生態学的特性 
 
イ、生息又は生育可能な環境の条件 
トウモロコシは長い年月の間に栽培作物として馴化された結果、自然環境における


生存能力を失った作物であり（文献 3）、その栽培は温暖な気温と適度な降水量のあ
る地域に適している（文献 9）。 


 
栽培可能地域は低温と無霜期間によって設定され、夏の平均気温が 21～27℃で無


霜期間が 120～180 日の地域が最適であり、夏の平均気温が 19℃以下で平均夜温が
13℃以下になる地域では栽培されない（文献 2）。一方、降雨量については、年間降
雨量が 250～5,000mm の地域で、無灌漑栽培では夏季に 150mm の降雨量が確保で
きる地域とされる（文献 2）。なお、トウモロコシの種子の発芽適温は 33℃程度で、
発芽の最低温度は 10～11℃であり、実際の栽培では 13～14℃以上で播種が行われる
（文献 2）。 
 
ロ、繁殖又は増殖の様式 
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① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 
 トウモロコシの種子は雌穂に着生し、また、雌穂は苞皮で覆われているため、自然


に脱粒することはなく、ヒトの介在なしに種子が自然条件下で広範囲に散布されるこ


とはない（文献 3）。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（文献 10）。 
 
② 栄養繁殖の様式 
 トウモロコシは種子繁殖する夏作一年生植物であり、種子以外に自然条件において


植物体を再生しうる組織又は器官を持たない（文献 3）。 
 
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 
 トウモロコシは風媒受粉植物で一般に 95％程度の他殖率を示すが、自家不和合性
はないので自殖も行う（文献 2）。トウモロコシは近縁野生種であるテオシント及び
トリプサクムと交雑可能であり、テオシントとの雑種形成は比較的容易で、自然交雑


することも知られているが、一方、トリプサクムとの交雑は極めて困難で、自然交雑


は知られていない（文献 3）。なお、我が国にはトウモロコシと交雑可能なこれらの
近縁野生種が自生しているという報告はない。また、アポミクシスについての報告は


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 
トウモロコシは雌雄異花序で、稈の頂部に雄穂を 1本、中央側部に雌穂を 1～3本
着生する。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（文献 11）。 


 
トウモロコシの花粉の稔性は花粉の充実度により観察され、花粉の形状は楕円～円


形で直径は 90～120µm程度である（文献 2）。受粉は風媒によって行われ、ほとんど
の場合は他家受粉であるが、自家不和合性はないので自殖もわずかに生じる（文献 2）。
受粉が風媒に依存しているため、その受粉機会の多少は種子の生産量に影響する（文


献 12）。 
 
一般に、雄穂の開花は出穂のおよそ 3日後に始まり、開花期間は盛夏で 8～9日、
花粉の飛散日数は 4～10 日間であり、一方、雌穂の絹糸抽出は雄穂開花のおよそ 1
日後に始まり、抽出期間は 5～6 日である（文献 2）。花粉は開花後に風によって飛
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散し、その飛散距離は300～500mとされるが、大部分はほ場内に落下する（文献11）。
一般に花粉の寿命は環境条件によって大きく異なるが、トウモロコシの場合、盛夏の


ほ場条件下で 24時間以内である（文献 11）。 
 
ハ、有害物質の産生性 
トウモロコシにおいて、野生動植物等の生育又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。 
 
 
2. 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 
 本スタック系統の親系統であるBt11はシンジェンタ社により、GA21はモンサント
社により開発された。本スタック系統には、Bt11の挿入遺伝子由来のチョウ目害虫抵
抗性及び除草剤グルホシネート耐性と、GA21の挿入遺伝子由来の除草剤グリホサー
ト耐性が付与されていることから、以下にBt11及びGA21の概要を記載した。なお、
GA21に関しては、シンジェンタ社の独自データ、国際特許公開情報（文献1）及び公
表文献に基づいて作成した生物多様性影響評価書（別紙1）を、Bt11に関しては生物
多様性影響評価書（別紙2）を参照した。 
 
 (1) 供与核酸に関する情報 
 
イ、構成及び構成要素の由来 
 Bt11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を表1に示した。また、
GA21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を表2に示した。 
 
表 1 Bt11の作出に用いられた供与核酸の構成要素の由来及び機能 
チョウ目害虫抵抗性遺伝子カセット 
構成要素 由  来  及  び  機  能 


35S 
promoter 


カリフラワーモザイクウイルス（CaMV）CM1841 株由来で、DdeⅠ-Dde
Ⅰ断片として得られた。このプロモーターは全組織中で目的遺伝子（改変


cry1Ab）を恒常的に発現させる（文献 13）。 
 
IVS6-ADH1 
 


トウモロコシのアルコールデヒドロゲナーゼ 1S（Adh1-S）遺伝子（文献 14）
由来のイントロン。Adh1-S イントロンは植物における目的遺伝子（改変
cry1Ab）の発現量を高めるために用いられた（文献 15）。 


改変 cry1Ab 
Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki HD-1株の Cry1Ab蛋白質をコード
する cry1Ab 遺伝子について、Cry1Ab 蛋白質の有する殺虫活性に関与しな
い C末端コード領域を一部欠失させ、また、植物における発現量を高めるよ
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うに塩基配列を改変した。ただし、コア蛋白質のアミノ酸配列に変更はない。 


NOS term 
Agrobacterium tumefaciens のノパリン合成酵素遺伝子の 3'非翻訳領域で、
転写ターミネーター及びmRNAのポリアデニル化シグナルを含む（文献 16、
文献 17）。この配列により目的遺伝子（改変 cry1Ab）の転写が終結される。 


除草剤グルホシネート耐性遺伝子カセット 
構成要素 由  来  及  び  機  能 


35S 
promoter 


カリフラワーモザイクウイルス（CaMV）Cabb-s株由来で、AluI-DdeI断片
として得た。このプロモーターは全組織中で目的遺伝子（pat）を恒常的に
発現させる (文献 18)。 


IVS2-ADH1 
トウモロコシのアルコールデヒドロゲナーゼ 1S（Adh1-S）遺伝子（文献 14）
由来のイントロンである。Adh1-S イントロンは植物中において目的遺伝子
（pat）の発現量を高めるために用いられた（文献 15）。 


pat 


Streptomyces viridochromogenes の PAT 蛋白質をコードする遺伝子であ
る。PAT蛋白質は除草剤グルホシネート耐性を植物に付与することから、遺
伝子導入の際、組換え体を選抜するためのマーカーとして使用された。pat
遺伝子は植物における発現量を高めるために一部の塩基配列が改変された。


ただし、この改変により発現する PAT 蛋白質のアミノ酸配列は変更されて
いない（文献 19）。 


NOS term 
Agrobacterium tumefaciens のノパリン合成酵素遺伝子の 3'非翻訳領域で
転写ターミネーター及びmRNAのポリアデニル化シグナルを含む（文献 16、
文献 17）。この配列により、目的遺伝子（pat）の転写が終結される。 


その他の領域 
構成要素 由  来  及  び  機  能 


ColE1 ori 
大腸菌（Escherichia coli ）プラスミド pUC18（文献 20、文献 21）由来の
複製開始領域で、バクテリア中でプラスミドの複製を開始させる複製起点。 


ampR 
大腸菌（Escherichia coli ）由来で、機能はβ－ラクタマーゼをコードし、
抗生物質アンピシリン耐性を付与する（文献 21）。 


 
表 2 GA21の作出に用いられた供与核酸の構成要素の由来及び機能 
除草剤耐性遺伝子カセット 


構成要素 由  来  及  び  機  能 


Act 
promoter 
＋intron 


植物体全体で目的遺伝子の転写開始を誘導するイネのアクチン 1 遺伝子由来
プロモーターで、転写効率を高める働きをもつ第一イントロン領域までを含


む（文献 32）。 
sssu ＋


mssu 
（以下、


OTP と記
す。） 


ヒマワリのリブロース-1,5-ビスリン酸カルボキシラーゼオキシゲナーゼ
（RuBisCo）遺伝子の葉緑体輸送ペプチド配列（sssu）と、トウモロコシの
RuBisCo 遺伝子の葉緑体輸送ペプチド配列（mssu）から成る optimized 
transit peptide（OTP）配列で、目的遺伝子であるmEPSPS遺伝子によって
発現するmEPSPS蛋白質を、その作用の場である葉緑体に輸送する働きをも
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つ（文献 33）。 


mEPSPS 


トウモロコシの 5-エノール-ピルビルシキミ酸 3-リン酸合成酵素（EPSPS）
遺伝子の突然変異によって得られた遺伝子（文献 22）で、除草剤グリホサー
トによって活性阻害を受けない 5-エノール-ピルビルシキミ酸 3-リン酸合成
酵素（mEPSPS）をコードし、野生型 EPSPS のアミノ酸配列における 102
番目のトレオニンがイソロイシンに、また、106 番目のプロリンがセリンに
変わっている（文献 1）。 


NOS  
Agrobacterium tumefaciens のノパリン合成酵素遺伝子のポリアデニル化配
列で、転写を終結させる働きをもつ（文献 16）。 


外骨格領域（GA21中には含まれない） 


構成要素 由  来  及  び  機  能 


amp 


バクテリオファージM13由来の lacIの一部配列、プロモーターplac及びβ-
ガラクトシダーゼあるいは lacZ蛋白質をコードする一部配列から成る lac配
列（文献 21）及び大腸菌（Escherichia coli）のプラスミド pBR322 由来の
アンピシリン耐性を付与するβ-ラクタマーゼ遺伝子（bla）から成り（文献
34）、β -ラクタマーゼを発現することで構築プラスミドを含む大腸菌
（Escherichia coli）を選抜・維持する。 


ori-puc 
大腸菌（Escherichia coli）のハイコピープラスミド pUC19由来の複製開始
領域で、大腸菌（Escherichia coli）においてプラスミドの自律増殖能を付与
する（文献 35）。 


 
 
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 
 Bt11の作出に用いられた供与核酸の構成要素の機能を表1に示した。また、GA21
の作出に用いられた供与核酸の構成要素の機能を表2に示した。 
 
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（食品としてのアレルギー性を除く。）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 
 
改変Cry1Ab蛋白質； 
土壌細菌である Bacillus thuringiensisから単離された殺虫活性蛋白質（=Bt


蛋白質）は、それぞれ特異的な昆虫種に対して殺虫活性を示す。感受性昆虫種が


Bt蛋白質を摂取して消化すると、活性ポリペプチド（=コア蛋白質）となり、昆
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虫の中腸表面の特異的な受容体に結合して細胞を破壊するため、消化器官が損傷


を受けて死に至ることが知られている（文献 26）。この作用機作は Bacillus 
thuringiensis subsp. kurstaki由来の Cry1Ab蛋白質でも同様である。Cry1Ab
蛋白質の殺虫活性については、カナダ政府のデータベース（文献 23）に詳細な
調査結果が掲載されており、トウモロコシ栽培における主要害虫であるチョウ目


昆虫のヨーロピアンコーンボーラー（Ostrinia nubilalis ）、Corn earworm
（Helicoverpa zea ）、 Fall armyworm（Spodeptera frugiperda ）等に殺虫活
性を示す。一方、Cry1Ab 蛋白質は他のチョウ目以外の昆虫には殺虫活性がない
か極めて低い。なお、改変 Cry1Ab蛋白質が既知アレルゲンと相同性を持たない
ことが、公的に利用可能なデータベース（SWISS-PROT、FARRP等）を用いた
相同性検索によって確認されている。 


 
PAT蛋白質； 
除草剤グルホシネートは植物のグルタミン酸合成酵素を阻害するため、植物は


細胞内のアンモニアの蓄積によって枯死するが、PAT蛋白質が発現した場合には
グルホシネートをアセチル化し、不活性化するためにグルタミン合成酵素の阻害


が起こらない。したがって、PAT蛋白質を発現する植物は除草剤グルホシネート
耐性を示すことから、Bt11を選抜するためのマーカーとして利用されている。な
お、PAT蛋白質が既知アレルゲンと相同性を持たないことが、公的に利用可能な
データベース（SWISS-PROT、FARRP等）を用いた相同性検索によって確認さ
れている。 


 
mEPSPS蛋白質； 
除草剤グリホサートは、植物の芳香族アミノ酸合成経路の一部であるシキミ酸


経路の 5-エノール-ピルビルシキミ酸 3-リン酸合成酵素（EPSPS）の活性を阻害
し、芳香族アミノ酸合成を止めることで植物を枯死させる非選択性茎葉処理型除


草剤である（文献 36）。mEPSPS遺伝子がコードするmEPSPS蛋白質は除草剤
グリホサートの存在下でも EPSPS活性を示し、植物内在性 EPSPSに代わって
芳香族アミノ酸の合成を可能とすることによって除草剤グリホサート耐性を付


与する。なお、mEPSPS蛋白質が、既知アレルゲンと相同性を持たないことが、
公的に利用可能なデータベース（SWISS-PROT、FARRP等）を用いた相同性検
索によって確認されている。 


 
③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 
改変 Cry1Ab 蛋白質が酵素活性を持つという報告はない。PAT 蛋白質は L-ホスフ
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ィノトリシン（除草剤グルホシネートの活性成分）及びジメチルホスフィノトリシン


に非常に高い基質特異性を持ち、これ以外に PAT 蛋白質の基質となる他の蛋白質も
しくはアミノ酸は報告されていない（文献 29）。mEPSPS 蛋白質はシキミ酸経路を
触媒する酵素の一つであり(文献 30)、ホスホエノールピルビン酸 (PEP) 及びシキミ
酸-3-リン酸 (S3P) と特異的に反応することが報告されている(文献 31)。 


 
以上のことから、これらが宿主の持つ代謝系に影響を及ぼす可能性は極めて低く、


宿主においていずれも独立して機能すると考えられる。 
 
(2) ベクターに関する情報 
 
イ、名称及び由来 
 Bt11の作出に用いられたプラスミドpZO1502は大腸菌（Escherichia coli）由来の
pUC18を基に構築された。また、GA21の作出に用いられたプラスミドpDPG434は
大腸菌（Escherichia coli）由来のpUC19等に由来する（文献37）。 
 
ロ、特性  
 
① ベクターの塩基数及び塩基配列 
 Bt11の作出に用いられたプラスミドpZO1502の塩基数は7,240bpである。また、
GA21の作出に用いられたプラスミドpDPG434の塩基数は6,128bpである（文献1）。 
 
② 特定の機能を有する塩基配列がある場合はその機能 


Bt11の作出に用いられたプラスミドpZO1502及びGA21の作出に用いられたプラ
スミドpDPG434は、細菌の選抜マーカーとして使用されるamp遺伝子を含むことか
らアンピシリン耐性を有するが、Bt11及びGA21中にこの抗生物質耐性マーカー遺伝
子は移入されていない。 
 
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 
 Bt11の作出に用いられたプラスミドpZO1502及びGA21の作出に用いられたプラ
スミドpDPG434に、感染性を示すような配列があるという報告はない。 


 
(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 
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Bt11の宿主内に移入された核酸は、プラスミド pZO1502を制限酵素 NotIで切断
して ampR遺伝子を削除した部分である。また、GA21の宿主への核酸の移入には、
プラスミド pDPG434 を制限酵素 NotI で切断して得られた、除草剤耐性遺伝子カセ
ット（Act promoter+intron/ OTP/ mEPSPS/ NOS）のみから成る DNA断片が用い
られている（文献 1）。 
 
ロ、宿主内に移入された核酸の移入方法 
 Bt11における核酸の宿主への移入方法は、エレクトロポレーション法である。また、
GA21における核酸の宿主への移入方法は、パーティクルガン法である（文献1）。 
 
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の方法 
 Bt11 においては、グルホシネートを添加した培地で形質転換細胞の選抜が行われ
た。また、GA21においては、グリホサートを添加した培地で形質転換細胞の選抜が
行われた（文献 1）。 
 
② 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及び系統樹 
本スタック系統は、チョ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


シである Bt11と、除草剤グリホサート耐性トウモロコシである GA21を用いて、交
雑育種法により作出された。 


 
なお、我が国における Bt11及び GA21の申請・承認状況は以下のとおりである。 


 
Bt11: 
1996年5月 農林水産省によって、「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、模擬的環境利用について指針への適合


性が確認された（輸入のための隔離ほ場試験）。 
1996年9月 厚生省（現在の厚生労働省）によって、「組換えDNA技術応用


食品及び添加物の安全性評価指針第4章」に基づき、食品として
利用した際の安全性が確認された。 
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1996年9月 農林水産省によって、「組換え体利用飼料の安全性評価指針6の
（2）」に基づき、飼料利用について指針への適合性が確認され
た。 


1996年10月 農林水産省によって、「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、日本への輸入について指針への適合性


が確認された。 
2001年3月 厚生労働省によって、「組換えDNA技術応用食品及び添加物の


安全性審査基準」に従い、食品として利用した際の安全性が承認


された。 
2001年5月 農林水産省によって、「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、模擬的環境利用について指針への適合


性が確認された（栽培のための隔離ほ場試験）。 
2002年6月 農林水産省によって、「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、栽培について指針への適合性が確認さ


れた。 
2003年3月 農林水産省によって、「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」に従い、飼料として利用した際


の安全性が承認された。 
2007年4月 農林水産省及び環境省によって、「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」に従い、第一種


使用等（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）が承認された。 
 
GA21: 
1998年5月 農林水産省によって、「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、模擬的環境利用について指針への適合


性が確認された。 
1998年12月 農林水産省によって、「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、日本への輸入及び栽培について指針へ


の適合性が確認された。 
1999年11月 厚生省（現在の厚生労働省）によって、「組換えDNA技術応用


食品及び添加物の安全性評価指針第4章」に基づき、食品として
利用した際の安全性が確認された。 
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1999年12月 農林水産省によって、「組換え体利用飼料の安全性評価指針6の
（2）」に基づき、飼料利用について指針への適合性が確認され
た。 


2003年3月 厚生労働省によって、「組換えDNA技術応用食品及び添加物の
安全性審査基準」に従い、食品として利用した際の安全性が承認


された。 
2003年3月 農林水産省によって、「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」に従い、飼料として利用した際


の安全性が承認された。 
2005年11月 農林水産省及び環境省によって、「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」に従い、第一種


使用等（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）が承認された。 
 
(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（染色体上、細胞小器官内、原形質内の


別） 
Bt11 においては分離比検定及びシークエンス解析によって、挿入遺伝子が染色体
上に存在することが確認された。また、GA21においてはサザンブロット分析及び分
離比検定によって、挿入遺伝子が染色体上に存在することが確認された。 
 
ロ、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 
Bt11 においては、挿入遺伝子が染色体上に 1 コピー存在し、複数世代において安
定して伝達されることが確認されている。また、GA21においては、挿入遺伝子が染
色体上の 1 ヶ所に存在し、移入された除草剤耐性遺伝子カセット（Act 
promoter+intron/OTP/mEPSPS/NOS）断片に由来する 6つの連続的領域から成るこ
と、また、これらが複数世代において安定して伝達されることが確認されている。 
 
ハ、（6）のイ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 


Bt11におけるチョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性の発現の安定性
は、ELISA法による分析及び生物検定により確認されている。また、GA21における
除草剤グリホサート耐性の発現の安定性は、生物検定により確認されている。 
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本スタック系統におけるBt11由来のチョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネー
ト耐性、GA21由来の除草剤グリホサート耐性の発現の安定性を調査するため、本ス
タック系統、親系統であるBt11もしくはGA21及び非組換えトウモロコシを用いて、
ヨーロピアンコーンボーラーに対する抵抗性検定試験、除草剤グルホシネート散布試


験及びグリホサート散布試験を実施した。 
 
ヨーロピアンコーンボーラーに対する抵抗性検定試験の結果、本スタック系統と


Bt11の間で葉の食害及び殺虫活性に有意差は見られなかった（表3）。また、除草剤グ
ルホシネート及びグリホサート散布試験においては、それぞれの除草剤の1倍、4倍、
8倍の薬量での薬害程度に本スタック系統と親系統の間で有意差は見られなかった
（表4及び表5）。 


 
以上のことから、本スタック系統におけるチョウ目害虫抵抗性、除草剤グルホシネ


ート及びグリホサート耐性は、親系統であるBt11及びGA21と同程度であり、付与さ
れた特性はBt11やGA21と同様に安定的であることが確認されている。 
 
表 3 本スタック系統におけるチョウ目害虫抵抗性の程度 


（米国シンジェンタ社温室、2004年） 
Bt11×GA21 Bt11 非組換えトウモロコシ 


評価項目*1 
平均値 標準偏差 平均値 標準偏差 平均値 標準偏差 


第 1世代試験： 
 葉の食害程度*2 


1.0 b *3 0 1.0 b 0 7.6 a 0.6 


第 2世代試験： 
 生存幼虫数/植物 


0.0 b 0 0.0 b 0 6.9 a 3.0 


第 2世代試験： 
 穂軸食入痕長 (cm) 


0.0 b 0 0.0 b 0 3.4 a 2.5 


第 2世代試験： 
 雌穂食害長 (cm) 


0.0 b 0 0.0 b 0 16.8 a 5.6 


第 2世代試験： 
 茎の食入痕長 (cm) 


0.0 b 0 0.0 b 0 26.9 a 7.6 
*1： 米国のトウモロコシ栽培では主要標的害虫であるヨーロピアンコーンボーラー（Ostrinia 


nubilalis Hübner）は 2世代続けて発生するため、トウモロコシの生育期（第 1世代試験）と成
熟期（第 2世代試験）での評価を行った。 


*2： 葉の食害程度は以下の 9段階スケールに基づいて評価した（文献 24）。 
1 食害が認められないか、軽微な食害痕（2～3の小さなスポットのみ）に止まっている。 
2 すべて 2mm以下の小さな食害痕で被害が 1枚か 2枚の葉に止まる。 
3 小さな穿入痕が 3枚以上の葉に認められる。 
4～8 食害面積の拡大に基づく（4=食害痕の幅が 1.3cm 以下、8=食害が葉の半分程度にまで


及ぶ）。 
9 葉は大きく損傷し、食害が実質的に葉脈まで及ぶ。 


*3： 統計については評価項目ごとに実施しており、各評価項目において、同じ英文字の平均値間に有
意差はない（P=0.05）。 
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表 4 本スタック系統における除草剤グルホシネートへの耐性 


（米国シンジェンタ社温室、2006年） 
薬害程度 (%) *2 


Bt11×GA21 Bt11 非組換えトウモロコシ 
除草剤 
散布濃度*1 


平均値 標準偏差 平均値 標準偏差 平均値 標準偏差 
無散布 0 h *3 0.0 0 h 0.0 0 h 0.0 


1× 0.3 h 0.2 0.3 h 0.4 97.5 a 2.5 


4× 4.3 g 0.5 4.2 g 0.4 100 a 0.0 


8× 14.7 f 1.0 13.8 f 0.6 99.4 a 1.2 
*1： 温室で栽培した各供試トウモロコシ（3～4葉期、播種後 12日目）に、グルホシネートを有効


成分とする除草剤を、推奨薬量（1×）、4倍（4×）及び 8倍（8×）で散布し、散布後 14日
目に薬害程度を観察した（10植物体、3反復）。 


*2： 0%（健全）から 100%（完全枯死）で目視観察により評価した。 
*3： 同じ英文字の平均値間に有意差はない（P=0.05）。 


 
 
表 5 本スタック系統における除草剤グリホサートへの耐性 


（米国シンジェンタ社温室、2006年） 
薬害程度 (%) *2 


Bt11×GA21 GA21 非組換えトウモロコシ 
除草剤 
散布濃度*1 


平均値 標準偏差 平均値 標準偏差 平均値 標準偏差 
無散布 0 h *3 0.0 0 h 0.0 0 h 0.0 


1× 0 h 0.0 0 h 0.0 100 a 0.0 


4× 27.9 d 0.4 28.0 d 2.0 100 a 0.0 


8× 36.9 bc 2.2 38.2 b 3.3 100 a 0.0 
*1： 温室で栽培した各供試トウモロコシ（2～3葉期、播種後 9日目）に、グリホサートを有効成分


とする除草剤を、推奨薬量（1×）、4 倍（4×）及び 8 倍（8×）で散布し、散布後 17 日目に
薬害程度を観察した（10植物体、3反復）。 


*2： 0%（健全）から 100%（完全枯死）で目視観察により評価した。 
*3： 同じ英文字の平均値間に有意差はない（P=0.05）。 
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ニ、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 
 Bt11及びGA21に移入された核酸に伝達を可能とする配列は含まれていない。した
がって、両者に移入された核酸が野生動植物等に伝達されるおそれはないと考えられ


る。 
 
(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 


Bt11 及び GA21 の定量的 PCR 法による系統特異的検出方法が、European 
Commissionにより公開されており、Bt11ではゲノム DNAの濃度比で、GA21では
GA21と対照の穀粒との重量比で、検出感度はいずれも 0.1%であった（文献 27、文
献 28）。 


 
本スタック系統を検出及び識別するためには、1つの種子又は植物体を上述の 2方
法で分析し、いずれの分析でも陽性の結果が出た場合、本スタック系統であることが


確認できる。 
 
 (6) 宿主又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 
本スタック系統に付与された特性は、Bt11への挿入遺伝子に由来する改変 Cry1Ab
蛋白質によるチョウ目害虫抵抗性及び PAT 蛋白質による除草剤グルホシネート耐性
並びに GA21への挿入遺伝子に由来するmEPSPS蛋白質による除草剤グリホサート
耐性である。 
 
ロ、以下に掲げる生理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 
本スタック系統には Bt11由来のチョウ目害虫抵抗性と GA21由来の除草剤グリホ
サート耐性が付与されているが、これらの特性には親系統であるBt11あるいはGA21
との間で有意差は見られないことが示されている。また、 Bt11由来の改変 Cry1Ab
蛋白質及び PAT蛋白質並びに GA21由来のmEPSPS蛋白質は、それぞれの蛋白質の
特性からいずれも独立して機能すると考えられ、本スタック系統において互いに影響


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た。 
 


以上のことから、本スタック系統と宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシ
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との生理学的又は生態学的な相違については、親系統である Bt11及び GA21につい
て、我が国で実施された隔離ほ場試験結果に基づき評価を行った（別紙 1、別紙 2）。 
 
① 形態及び生育の特性 


Bt11と対照の非組換えトウモロコシの間で、発芽揃い、雄穂抽出期、絹糸抽出期、
開花始、開花終、開花期間、成熟期、草型、分げつ数、雌穂総数、有効雌穂数、粒色、


粒形、稈長、着雌穂高、雌穂長、雌穂径、粒列数、一列粒数、百粒重、刈り取り後の


生体重について調査を行った。その結果、すべての調査項目で有意差あるいは相違は


見られなかった。また、GA21と対照の非組換えトウモロコシの間で、発芽揃い、発
芽率、雄穂抽出期、絹糸抽出期、稈長、着雌穂高、草型、成熟期、収穫期の生体重、


分げつ数、雌穂数、雌穂長、雌穂径、粒列数、一列粒数、百粒重、粒形、粒色につい


て調査を行った。その結果、すべての調査項目で有意差あるいは相違は見られなかっ


た。 
 
② 生育初期における低温又は高温耐性 


Bt11 及び GA21 は、対照の非組換えトウモロコシと同様に、生育初期における低
温処理によって萎縮もしくは枯死した。 
 
③ 成体の越冬性 
トウモロコシは夏型一年生作物であり、子実の成熟に伴って成体は枯れ上がり枯死


する。加えて、トウモロコシは種子以外に植物体を再生しうる組織又は器官を持たず、


また、トウモロコシの生育ステージ及び栽培環境にもよるが、0℃以下の温度に 6～8
時間以上曝されると生存できないと考えられている（文献 3）。 


 
Bt11 及び GA21 は、隔離ほ場試験において、いずれも対照の非組換えトウモロコ


シと同様に成熟後に枯死することが観察された。 
 
④ 花粉の稔性及びサイズ 
 Bt11 と対照の非組換えトウモロコシについて、花粉をニュートラルレッド溶液で
染色し顕微鏡下で観察した結果、稔性（染色による花粉の充実度）、形状及びサイズ


に相違は見られなかった。また、GA21と対照の非組換えトウモロコシについて、花
粉をアセトカーミン溶液で染色し観察した結果、稔性（染色による花粉の充実度）、


形状及びサイズに相違は見られなかった。 
 
⑤ 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 
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種子の生産量に関しては、Bt11と対照の非組換えトウモロコシとの間で、雌穂長、
雌穂径、粒列数、一列粒数、百粒重について有意差は見られなかった。また、GA21
と対照の非組換えトウモロコシとの間で、種子の生産量について有意差は見られなか


った。 
 
脱粒性に関しては、トウモロコシの種子は雌穂に着生しており、加えて、雌穂が苞


皮で覆われているため、自然に脱粒することはない（文献 3）。Bt11及び GA21も対
照の非組換えトウモロコシと同様に、収穫時の雌穂は苞皮に覆われていた。 


 
発芽率に関しては、Bt11及び GA21の播種用種子及び収穫種子のいずれにおいて


も対照の非組換えトウモロコシと同程度であった。休眠性については調査を行ってい


ないものの、異なる温度条件下で播種された播種用種子及び収穫種子の発芽率に、対


照の非組換えトウモロコシとの間で差が見られなかったことから、Bt11 と GA21 の
休眠性が非組換えトウモロコシと大きく異なる可能性は低いと考えられる｡ 
 
⑥ 交雑率 
 我が国にはトウモロコシと交雑可能な近縁野生種が自生しているとの報告はない


ことから、Bt11及び GA21ともに交雑率の試験は行わなかった。 
 
⑦ 有害物質の産生性 


Bt11 及び GA21 について、鋤込み試験、後作試験、土壌微生物相試験を行った結
果、いずれの試験においても対照の非組換えトウモロコシとの間で有意差は見られな


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
めの措置 
 ｢緊急措置計画書｣を参照。 
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(3) 国外における使用等に関する情報 
Bt11に関しては、米国においては 1996年に栽培の認可、食品及び飼料安全性の確
認がなされており、また、1998年にスイート種の販売認可が得られている。その他、
カナダ、アルゼンチン、南アフリカ等において、現在までに食品・飼料としての使用


及び栽培を行うための認可を得ている。なお、欧州連合（EU）においては食品・飼
料としての使用のための認可を得ている。商業栽培は米国、カナダ、アルゼンチン及


び南アフリカの 4ヶ国で実施されている。 
 


GA21に関しては、米国において 1997年 11月に米国農務省（USDA）によって無
規制栽培（商業栽培）が承認され、また、1998年 2月に米国食品医薬局（FDA）に
よって食品及び飼料としての安全性の確認がされている。 


 
なお、我が国における Bt11及び GA21の申請・承認状況は以下のとおりである。 


 
Bt11: 
1996年5月 農林水産省によって、「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、模擬的環境利用について指針への適合


性が確認された（輸入のための隔離ほ場試験）。 
1996年9月 厚生省（現在の厚生労働省）によって、「組換えDNA技術応用


食品及び添加物の安全性評価指針第4章」に基づき、食品として
利用した際の安全性が確認された。 


1996年9月 農林水産省によって、「組換え体利用飼料の安全性評価指針6の
（2）」に基づき、飼料利用について指針への適合性が確認され
た。 


1996年10月 農林水産省によって、「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、日本への輸入について指針への適合性


が確認された。 
2001年3月 厚生労働省によって、「組換えDNA技術応用食品及び添加物の


安全性審査基準」に従い、食品として利用した際の安全性が承認


された。 
2001年5月 農林水産省によって、「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、模擬的環境利用について指針への適合


性が確認された（栽培のための隔離ほ場試験）。 
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2002年6月 農林水産省によって、「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、栽培について指針への適合性が確認さ


れた。 
2003年3月 農林水産省によって、「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」に従い、飼料として利用した際


の安全性が承認された。 
2007年4月 農林水産省及び環境省によって、「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」に従い、第一種


使用等（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）が承認された。 
 
GA21: 
1998年5月 農林水産省によって、「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、模擬的環境利用について指針への適合


性が確認された。 
1998年12月 農林水産省によって、「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、日本への輸入及び栽培について指針へ


の適合性が確認された。 
1999年11月 厚生省（現在の厚生労働省）によって、「組換えDNA技術応用


食品及び添加物の安全性評価指針第4章」に基づき、食品として
利用した際の安全性が確認された。 


1999年12月 農林水産省によって、「組換え体利用飼料の安全性評価指針6の
（2）」に基づき、飼料利用について指針への適合性が確認され
た。 


2003年3月 厚生労働省によって、「組換えDNA技術応用食品及び添加物の
安全性審査基準」に従い、食品として利用した際の安全性が承認


された。 
2003年3月 農林水産省によって、「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」に従い、飼料として利用した際


の安全性が承認された。 
2005年11月 農林水産省及び環境省によって、「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」に従い、第一種


使用（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）が承認された。 
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第２ 項目ごとの生物多様性影響の評価 
 
本スタック系統は、Bt11 と GA21 由来の自殖系統から、交雑育種法により作出し


た。 
第 1. 2 (6) で述べたとおり、 
① 改変 Cry1Ab 蛋白質、PAT蛋白質及び mEPSPS 蛋白質が宿主の代謝経路に影
響を及ぼすおそれはないと考えられること、 


②  本スタック系統のチョウ目害虫抵抗性、除草剤グルホシネート及びグリホサー
ト耐性の程度は、それぞれの親系統と同程度であったこと、 


から、これらの蛋白質が本スタック系統の植物体内において相互に影響を受ける可能


性は低く、親系統が有する形質を併せ持つ以外に評価すべき形質の変化はないと考え


られる。 
 
以上のことから、本スタック系統の生物多様性影響の評価は、Bt11 と GA21 の諸
形質を個別に調査した結果に基づいて実施した。 
 
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 
宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、


我が国の自然環境下で自生した例は報告されていない。 
 
本スタック系統の親系統であるBt11とGA21の野生動植物等との競合における優位
性に関わる諸形質として、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、種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率について


調査を行った。その結果、Bt11とGA21ともに競合における優位性に影響を及ぼすよ
うな差異は認められなかった。 


 
本スタック系統は、チョウ目害虫抵抗性が付与されているが、チョウ目昆虫による


食害は、トウモロコシが我が国の自然環境下において生育することを困難にさせる主


な要因ではない。たとえ非組換えトウモロコシに比べて一時的に生存率が高まること


があったとしても、この性質のみにより、栽培作物であるトウモロコシを自然条件下


で自生させて競合における優位性を高めるとは考えにくい。また、本スタック系統に


は、除草剤グルホシネート及びグリホサートへの耐性が付与されているが、グルホシ


ネート及びグリホサート散布が想定しにくい我が国の自然環境下で、この性質により
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競合における優位性が高まるとは考えにくい。したがって、これら付与された性質に


より競合における優位性が高まるとは考えにくい。 
 
以上のことより、本スタック系統につい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 
 以上のことから、本スタック系統は、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。 
 
 
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 
宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、


野生動植物等に対して影響を与える有害物質の産生は報告されていない。 
 
Bt11 及び GA21 において、鋤込み試験、後作試験、土壌微生物相試験を行った結
果、いずれの試験でも対照の非組換えトウモロコシとの間で有意差が見られなかった


ことから、本スタック系統においても意図しない有害物質の産生性はないと考えられ


る。 


  
本スタック系統には、Bt11 に由来する PAT 蛋白質産生性及び GA21 に由来する


mEPSPS 蛋白質産生性が付与されているが、PAT 蛋白質及び mEPSPS 蛋白質は有
害物質としては知られていない。また、改変 Cry1Ab蛋白質、PAT蛋白質、mEPSPS
蛋白質のアミノ酸配列が既知アレルゲンと相同性を持たないことを確認している。さ


らに、本スタック系統のチョウ目害虫抵抗性、除草剤グルホシネート及びグリホサー


ト耐性の程度はそれぞれの親系統と同程度であり、また、Bt 11由来の改変 Cry1Ab
蛋白質及び PAT蛋白質並びに GA21由来のmEPSPS蛋白質は、各々が独立して機能
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していると考えられ、互いに影響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。以上のことから、両者の交配系統である本スタック系統において、新たに有害


物質が産生される可能性はないと考えられた。 
 
本スタック系統には、Bt11由来の改変Cry1Ab蛋白質の産生性が付与されている。


Cry1Ab蛋白質は、米国におけるトウモロコシ栽培上の重要害虫であるヨーロピアン
コーンボーラー（Ostrinia nubilalis）、Corn earworm（Helicoverpa zea）、Fall 
armyworm（Spodeptera frugiperda）等のチョウ目昆虫に対して高い殺虫活性及び
特異性を示すことが確認されている（文献 23）。したがって、本スタック系統を栽培
した場合に、生育している本スタック系統を直接摂食する、もしくは本スタック系統


から飛散した花粉を食餌植物とともに摂食するチョウ目昆虫に何らかの影響を与え


る可能性がある。生育している本スタック系統を直接摂食する可能性のあるチョウ目


昆虫としては、アワノメイガ（Ostrinia furnacalis）等のチョウ目昆虫が想定される
が、これらの種は農業上の害虫として防除されることが通例であることから、ここで


は対象としない。しかし、本スタック系統から飛散した花粉を食餌植物とともに摂食


することでチョウ目昆虫に何らかの影響を与える可能性については、否定が出来ない。


そこで、本スタック系統によって影響を受ける可能性のある野生動植物等として、チ


ョウ目昆虫が特定された。 
 
(2) 影響の具体的内容の評価 
 本スタック系統の親系統であり、改変 Cry1Ab蛋白質を発現する Bt11の隔離ほ場
試験において、Bt 蛋白質に対する感受性が高く、集団飼育がしやすいチョウ目昆虫
のヤマトシジミ（Zizeeria maha argia）1齢幼虫に、Bt11花粉を 500～4,000粒/ cm2


の花粉密度で摂食させて死亡率を調査した。その結果、摂食開始から 7日後までの間
にヤマトシジミの半数個体の致死が観測された花粉密度は 2,000～4,000粒/ cm2であ


った。 
 
(3) 影響の生じやすさの評価 
トウモロコシ花粉飛散について、開花期間中、風向や風速が花粉飛散に好適な条件


であった場合の堆積花粉数については、測定した堆積花粉数並びに風向及び風速など


を基に、Kawashimaらにより導かれた推定式から、ほ場端から 10m で約 4,000 粒/ 
cm2、20mで約 2,000粒/ cm2と推定されている（文献 25）。この値は開花期間中、ほ
場に一定方向に強い風速の風（3m/s）が吹き続けると仮定した場合のものであり、花
粉の捕集にワセリンを塗布したスライドグラスを使用している。この報告に基づくと


Bt11 の場合、摂食開始から 7 日後までの間にヤマトシジミの半数個体の致死が観測
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されたのは 2,000～4,000粒/ cm2であったことから、堆積花粉数が約 2,000粒/ cm2


となるのは、ほ場から約 20m 離れた場合と推定される。しかし、トウモロコシの花
粉飛散により影響を受けるほ場周辺の範囲内だけに、特定のチョウ目昆虫が局所的に


生息するとは考えられない。よって、これらチョウ目昆虫種が個体レベルで影響を受


ける可能性はあっても、その個体群や種の存続レベルで影響を受ける可能性は考えら


れないことから、Bt11 の花粉飛散が特定の昆虫種又はその個体群の維持に支障を及
ぼすおそれはないと判断された。 


 
以上のことから、我が国に生息するチョウ目昆虫が Bt11由来の改変 Cry1Ab蛋白
質に曝露されることにより、個体群で影響を受ける可能性は極めて低いと判断され、


よって本スタック系統に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないと結論され


た。 
 
(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、本スタック系統は、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響


を生じ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 
 トウモロコシは近縁野生種であるテオシントと自然交雑可能であるが、我が国には


この近縁野生種は自生しておらず、自然交雑の可能性はないことから、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 
 以上のことから、本スタック系統は、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。 
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4. その他の性質 
 上記の他に、本スタック系統に関して生物多様性影響の評価を行うべき性質はない


と判断された。 
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第３ 生物多様性影響の総合的評価 
 
本スタック系統は、Bt11 と GA21 由来の自殖系統から、交雑育種法により作出し


た。 
第 1. 2 (6) で述べたとおり、 
① 改変 Cry1Ab 蛋白質、PAT 蛋白質及び mEPSPS 蛋白質が宿主の代謝経路に影響
を及ぼすおそれはないと考えられること、 


② 本スタック系統のチョウ目害虫抵抗性、除草剤グルホシネート及びグリホサート
耐性の程度は、それぞれの親系統と同程度であったこと、 


から、これらの蛋白質が本スタック系統の植物体内において相互に影響を受ける可


能性は低く、親系統が有する形質を併せ持つ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、本スタック系統の生物多様性影響の評価は、Bt11 と GA21
の諸形質を個別に調査した結果に基づいて実施した。 


 
競合における優位性：宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長


期の使用経験があり、我が国の自然環境下で自生することは報告されていない。また、


競合における優位性に係わる諸形質として、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、種子の生産量、脱粒性、休眠性及


び発芽率を本スタック系統の親系統である Bt11及び GA21について検討した結果、
いずれの項目においても競合における優位性に影響を及ぼすと考えられるような差


異は認められなかった。また、本スタック系統はチョウ目害虫抵抗性、除草剤グルホ


シネート及びグリホサート耐性を持つものの、これらの形質を併せ持ったとしても我


が国の自然環境下で競合における優位性が高まるとは考えにくい。したがって、本ス


タック系統が、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。 
  
有害物質の産生性：宿主であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、野


生動植物等に対して影響を与える有害物質の産生性は報告されていない。また、Bt11
及び GA21の鋤込み試験、後作試験、土壌微生物相試験より、本スタック系統におい
ても意図しない有害物質の産生はないと考えられた。本スタック系統で産生される


PAT蛋白質及び mEPSPS蛋白質は有害物質としては知られておらず、改変 Cry1Ab
蛋白質、PAT 蛋白質、mEPSPS 蛋白質のアミノ酸配列が既知アレルゲンと相同性を
持たない。さらに、本スタック系統のチョウ目害虫抵抗性、除草剤グルホシネート及


びグリホサート耐性の程度がそれぞれの親系統と同程度であり、改変Cry1Ab蛋白質、
PAT 蛋白質、mEPSPS 蛋白質は、各々が独立して機能していると考えられ、互いに
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影響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ことから、両者の交配系


統である本スタック系統において、新たに有害物質が産生されるおそれはないと考え


られた。一方、改変 Cry1Ab蛋白質によって影響を受ける可能性のある野生動植物等
としてチョウ目昆虫を特定して検討を行ったが、Bt11 におけるヤマトシジミを用い
た生物検定及び文献情報より、本スタック系統の栽培によって我が国に生息するチョ


ウ目昆虫が個体群で影響を受ける可能性は極めて低いと判断された。これらのことか


ら、本スタック系統について、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。 
 
交雑性：我が国には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ことか


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。 
 
以上のことから、本スタック系統を第一種使用規程に従って使用した場合に、我が


国において生物多様性影響を生ずるおそれはないと総合的に判断した。 
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緊 急 措 置 計 画 書（栽培目的の場合） 
 


                                                   平成 19年 4月 23日 
 


氏名 シンジェンタ シード株式会社 
   代表取締役社長  大伴 秀郎 
住所  千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2  


                                              
 第一種使用規程の承認を申請しているチョウ目害虫抵抗性並びに除草剤グルホシ


ネート及びグリホサート耐性トウモロコシ（改変 cry1Ab, pat, mEPSPS, Zea mays 
subsp. mays (L.) Iltis ） （ Bt11×GA21, OECD UI: 
SYN-BTØ11-1×MON-ØØØ21-9）（以下、「本スタック系統」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のために関係機


関への協力等を必要に応じて行う。更に、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。 
 


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、本スタック系統の開発者である米国シンジェンタ シード社と連絡をとり、
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 


  


本スタック系統の使用に伴い生物多様性影響を生ずるおそれがあると認めた場合


には、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使用等をしている者に


連絡するとともに、弊社のホームページにおいて情報提供を行い、問い合わせ専用窓


口を設置する。 
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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 


 


具体的な措置として、特定された問題に応じ、本スタック系統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スタック系統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、必要な措置を実施する。 
 


５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 


 


本スタック系統が我が国において生物多様性影響を及ぼすおそれがあると認めら


れた場合は、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


局野生生物課に報告する。 
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緊 急 措 置 計 画 書（食用・飼料に供する場合） 
 


                                                   平成 19年 4月 23日 
 


氏名 シンジェンタ シード株式会社 
   代表取締役社長  大伴 秀郎 
住所  千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2 


                                              
 第一種使用規程の承認を申請しているチョウ目害虫抵抗性並びに除草剤グルホシ


ネート及びグリホサート耐性トウモロコシ（改変 cry1Ab, pat, mEPSPS, Zea mays 
subsp. mays (L.) Iltis ） （ Bt11×GA21, OECD UI: 
SYN-BTØ11-1×MON-ØØØ21-9）（以下、「本スタック系統」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のために関係機


関への協力等を必要に応じて行う。更に、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。 
 


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、本スタック系統の開発者である米国シンジェンタ シード社と連絡をとり、
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 


  


本スタック系統の使用に伴い生物多様性影響を生ずるおそれがあると認めた場合


には、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使用等をしている者に


連絡するとともに、弊社のホームページにおいて情報提供を行い、問い合わせ専用窓


口を設置する。 
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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 


 


具体的な措置として、特定された問題に応じ、本スタック系統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スタック系統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、必要な措置を実施する。 
 


５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 


 


本スタック系統が我が国において生物多様性影響を及ぼすおそれがあると認めら


れた場合は、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


局野生生物課に報告する。 
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第一種使用規程承認申請書 
 


 平成 23年 9月 13日   
    
 5 
 
農林水産大臣  鹿野 道彦 殿 
環境大臣    細野 豪志 殿 
        
 10 


氏名   シンジェンタジャパン株式会社 
 申請者       代表取締役社長 村田 興文 


住所    東京都中央区晴海一丁目 8番 10 号 
  オフィスタワーX 


 15 
 
 
 
 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。 20 
 
 


遺伝子組換え生物等の


種類の名称 
コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ (ecry3.1Ab, Zea mays 
subsp. mays (L.) Iltis) (Event 5307, OECD UI: SYN-Ø53Ø7-1) 


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 
－ 


 
 


25 
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住所等変更報告書 


 
平成23年10月12日 


 
 農林水産省消費・安全局農産安全管理課 御中 


 
 
 
 
 


 
 
                  申請者 
 
 


 
氏名 シンジェンタジャパン株式会社 
 代表取締役社長 ステファン・ティッツェ 
住所 東京都中央区晴海一丁目8番10号 
 オフィスタワーX 


 
 
 印 
 
 


 
 
 
 
 
 
 


 
 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、平成23年9月13日付けで申請した第一種使用規程承認申請書の


氏名及び住所について、次のとおり変更が生じたので報告します。 
 
変更前の氏名及び住所 シンジェンタジャパン株式会社 


代表取締役社長 村田 興文 
東京都中央区晴海一丁目8番10号オフィスタワーX  


変更後の氏名及び住所 シンジェンタジャパン株式会社 
代表取締役社長 ステファン・ティッツェ 
東京都中央区晴海一丁目 8番 10号オフィスタワーX 


変更した日 平成 23 年 10 月 1 日 


遺伝子組換え生物等の 
種類の名称 


コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ (ecry3.1Ab, 
Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (Event 5307, 
OECD UI: SYN-Ø53Ø7-1) 
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生物多様性影響評価書 
 
第 1 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 
 10 
和名：トウモロコシ 
英名：maize、corn 
学名：Zea mays subsp. mays (L.) Iltis 


 
② 宿主の品種又は系統名 15 
 
宿主は、トウモロコシのデント種に属する自殖系統(NP2222)である。 


 
③ 国内及び国外の自然環境における自生地域 
 20 
トウモロコシの野生種とみられる植物は現存せず(文献 1)、国内及び国外の自然環境に


おけるトウモロコシの自生は報告されていない。 
 
なお、トウモロコシの起源に関与すると考えられる近縁種として、トウモロコシと交雑


可能なテオシント(Zea 属)とトリプサクム(Tripsacum 属)の存在が知られている(文献 2)。25 
テオシントとトリプサクムはメキシコやグアテマラ等に広範囲に自生しており、トリプサ


クムはさらに米国南部や南米でも認められているが(文献 2、文献 3)、我が国においてこ


れらの近縁種が自生しているという報告はない。 
 
(2) 使用等の歴史及び現状  30 
 
① 国内及び国外における第一種使用等の歴史 
 
トウモロコシの原産地がアメリカ大陸であることは間違いないが、その栽培起源地域に


ついては諸説あり、米国南西部、メキシコ及び中央アメリカで栽培化されたとする説、メ35 
キシコと南米の複数地域説、メキシコとグアテマラの複数地域説及びメキシコ南部単独説


がある(文献 2)。考古学的検証に基づくと、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、紀元前 5000～3000年頃に栽培が始まったと考えられている(文
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献 3)。また、南北アメリカ大陸の各地に伝播して栽培される過程で、デント、ポップ、ス


イート、フリントのような変異種が生じたと考えられる(文献 3、文献 4)。1492年のアメ


リカ大陸発見後、コロンブスによってスペインを通じてヨーロッパに導入され、その後、


中東、アフリカ及びアジアの各地域に伝播した(文献 4)。 
 5 


我が国へは天正年間(1573～1592 年)にポルトガル人によって長崎へ伝えられたフリン


ト種が最初とされ、主に関東以南の山間地で栽培が行われていた(文献 4)。また、明治時


代になって北海道へ米国からデント種とフリント種が新たに導入され、全国的に栽培が普


及した(文献 4)。 
 10 
② 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 
 
トウモロコシの栽培地域は北緯 55度から南緯40度に至る範囲で、主な栽培国は、米国、


中国、ブラジル、メキシコ、インド、南アフリカ、ルーマニア等である。国際連合食糧農


業機関(FAO)の統計によると、2009 年におけるトウモロコシの世界総栽培面積は 1 億15 
5,863 万ヘクタールで、その上位 3カ国は米国(3,221 万ヘクタール)、中国(3,120万ヘクタ


ール)及びブラジル(1,379 万ヘクタール)であった(文献 5)。また、同年の世界総生産量は 8
億 1,882万トンで、その上位 3カ国は栽培面積と同じく、米国(3億 3,301 万トン)、中国(1
億 6,411万トン)及びブラジル(5,123 万トン)であった(文献 5)。米国を始めとする主要栽培


国では、大型機械を利用した大規模栽培が行われている。 20 
 


世界第一のトウモロコシ生産国である米国では、その大部分がアイオワ州、イリノイ州、


ネブラスカ州及びミネソタ州を中心としたコーンベルトと呼ばれる地域で栽培されている。


2009年における米国でのトウモロコシの利用用途の内訳は、42.5%が飼料、32.1%がエタ


ノール製造、15.7%が輸出で、残りはコーンシロップ等の食品製造であった(文献 6)。 25 
 


一方、我が国における 2010 年のトウモロコシの栽培面積は、青刈りトウモロコシが 9
万2,200ヘクタールで、その上位3都道府県は、北海道(4万6,700ヘクタール)、宮崎県(6,150
ヘクタール)及び岩手県(5,240ヘクタール)であった (文献 7)。 


 30 
財務省貿易統計によると、我が国は 2010 年に約 1,619 万トンのトウモロコシを輸入し


ている(文献 8)。輸入トウモロコシのうちの約 1,132 万トンは飼料用であり、残りは食品


用、工業用及び栽培用と考えられる。なお、飼料用トウモロコシの大部分は、配合・混合


飼料の原料として利用されている(文献 9)。 
 35 
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(3) 生理学的及び生態学的特性 
 
イ、基本的特性 
 
― 5 


 
ロ、生息又は生育可能な環境の条件 
 
トウモロコシは長い年月の間に栽培作物として馴化された結果、自然環境における生存


能力を失った作物である(文献 2)。栽培に適しているのは、夏の平均気温が 21～27℃で無10 
霜期間が 120～180 日の地域であり、夏の平均気温が 19℃以下で平均夜温が 13℃以下に


なる地域では栽培されない(文献 1)。雨量については、年間降雨量が 250～5,000 mmの地


域で、無灌漑栽培では夏季に 150 mmの降雨量が確保できる地域とされる(文献 1)。なお、


トウモロコシの種子の発芽適温は 33℃程度で、発芽の最低温度は 10～11℃であり、実際


の栽培では 13～14℃以上で播種が行われる(文献 1)。 15 
 
ハ、捕食性又は寄生性 
 
― 


 20 
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 
 
トウモロコシの種子は雌穂に着生するが、雌穂は苞皮で覆われているため、自然に脱粒25 


することはなく、ヒトの介在なしに種子が自然条件下で広範囲に拡散することはない(文献 
2)。種子の休眠性は極めて低い。また、収穫時に種子が地上に落下しても、発芽の最低温


度は 10～11℃であり、温度が低いと菌や土壌菌に侵されやすくなる(文献 1、文献 4)。 
 
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30 


特性 
 
トウモロコシは種子繁殖する夏作一年生植物であり、種子以外に自然条件において植物


体を再生しうる組織又は器官を持たない(文献 2)。 
 35 
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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 
 
トウモロコシは他殖率 90％程度である (文献 4)。トウモロコシは近縁野生種であるテオ


シント及びトリプサクムと交雑可能であり、テオシントとは自然交雑が報告されているが、5 
トリプサクムとの交雑は極めて困難で自然交雑は報告されていない(文献 3)。なお、我が


国にはトウモロコシと交雑可能なこれら近縁野生種が自生しているという報告はない。ま


た、アポミクシスについての報告はない。 
 
④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 10 
 
トウモロコシは雌雄異花序で、稈の頂部に雄穂を 1 本、中央側部に雌穂を 1～3 本着生


する。一雄穂当たりの花粉の生産量は、約 1,800 万粒とされている(文献 2)。 
 


トウモロコシの花粉の稔性は花粉の充実度により観察され、花粉の形状は楕円～円形で15 
直径は 90～120 µm程度である(文献 1)。受粉は風媒によって行われ、ほとんどの場合は


他家受粉である(文献 4)。 
 


一般に、雄穂の開花は出穂のおよそ3日後に始まり、開花期間は盛夏で8～9日であ


る(文献 1)。一方、雌穂の絹糸抽出は雄穂開花のおよそ1日後に始まり、抽出始めから20 
抽出揃いまでの期間は5～6日である(文献 1)。 


 
我が国でのトウモロコシほ場周辺におけるヒマワリ(Helianthus annuus)及びイヌ


ホオズキ(Solanum nigrum)葉へのトウモロコシの花粉の堆積密度を調査した研究で


は、ほ場の縁(0 m)での最大花粉堆積密度はヒマワリの葉で81.7粒/cm2、イヌホオズ25 
キの葉では71.1粒/cm2であった(文献 10)。また、ほ場から5 m離れた場合の最大堆積


密度は、ヒマワリの葉で19.6粒/cm2、イヌホオズキの葉では22.2粒/cm2、ほ場から10 
m離れた場合はヒマワリの葉で10粒/cm2以内であった(文献 10)。花粉の寿命は通常10
～30分であるが、好適条件下ではさらに長い(文献11)。 
 30 
ホ、病原性 
 
― 


 
ヘ、有害物質の産生性 35 
 
トウモロコシにおいて、野生動植物等の生育又は生息に影響を及ぼす有害物質の産生性


は報告されていない。 
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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 5 
 
(1) 供与核酸に関する情報 
 
イ、構成及び構成要素の由来 
 10 
コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ(ecry3.1Ab, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis ) 


(Event 5307, OECD UI：SYN-Ø53Ø7-1) (以下「本組換え体」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を表 1 (7～9ページ)に示した。また、ベクターの


塩基配列を別紙 1(社外秘情報につき非開示)に示した。 
 15 


表 1 本組換え体の作出に用いた供与核酸の構成要素の由来及び機能 


構成要素 
サイズ


(bp) 
由  来  及  び  機  能 


ecry3.1Ab遺伝子カセット 


CMP 
プロモーター 


346 


Cestrum yellow leaf curling virus由来のプロモーター領域で、目的遺


伝子を恒常的に発現させる(文献 12)。本プロモーターによる遺伝子の発


現レベルは、Cauliflower mosaic virus由来の 35Sプロモーターやトウ


モロコシのユビキチン遺伝子由来のUbi1プロモーターと同程度か高い


ことが確認されている(文献 13)。なお、Cestrum yellow leaf curling 
virus はCauliflower mosaic virusと同じCaulimoviridaeに属してお


り、その宿主としては Cestrum parqui 、C. elegans 、Nicotiana 
clevelandii が知られているが、トマト等他の植物に対する感染性は知


られていない(文献 14)。また、Cestrum yellow leaf curling virusは環


状二本鎖DNAゲノムを有しており、本プロモーターの下流からポリシ


ストロニックRNAを形成する(文献 14)。 


 
ecry3.1Ab 
遺伝子 
 


1,962 


ecry3.1Ab遺伝子は、トウモロコシのコウチュウ目害虫に殺虫活性を示


す eCry3.1Ab蛋白質をコードする遺伝子である。本遺伝子は、以下の 2
つのBacillus thuringiensis 由来の cry遺伝子断片(改変 cry3Aa2遺伝


子と cry1Ab 遺伝子)で構成されている。既知の Cry 蛋白質におけるド


メイン構造に基づくと(文献 15)、5’末端側からコードされる蛋白質のド


メイン I、II及びドメイン IIIの一部 (計 459個のアミノ酸配列)は改変


cry3Aa2 遺伝子由来で、残りのドメイン III と 3’末端側配列(計 172 個
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のアミノ酸配列)は cry1Ab遺伝子由来である(図 1、10ページ)。なお、


本遺伝子産物である eCry3.1Ab蛋白質のN末端には、合成ポリリンカ


ー配列と改変 cry3Aa2遺伝子の5’末端に由来する22個のアミノ酸配列


も含まれる(図 2、11ページ)。 
 
改変 cry3Aa2遺伝子： 
B. thuringiensis subsp. tenebrionis 由来の cry3Aa2遺伝子(文献 16)
を、宿主であるトウモロコシでの発現に最適なコドン配列(文献 17)と
し、また、コーンルートワームに対する殺虫活性を高めるようにカテプ


シン G プロテアーゼ認識配列を導入した改変遺伝子(文献 18)。我が国


ですでに承認されたコウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ(MIR604, 
OECD UI: SYN-IR6Ø4-5)に導入されたもの。 
 
cry1Ab遺伝子： 
B. thuringiensis subsp. kurstaki HD-1株由来の cry1Ab遺伝子(文献 
19)を、宿主であるトウモロコシでの発現に最適なコドン配列になるよ


うに(文献 17)一部の塩基を変更した遺伝子(文献 20)。なお、cry1Ab遺


伝子を改変した改変 cry1Ab遺伝子が我が国ですでに承認されたチョウ


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(Event 176, 
OECD UI: SYN-EV176-9)に導入された。 


NOS 
ターミネーター 


253 
Agrobacterium tumefaciens のノパリン合成酵素遺伝子のターミネー


ター配列で、ポリアデニル化により mRNA の転写を終結させる(文献 
21)。 


pmi遺伝子カセット 


ZmUbiInt 
プロモーター 


1,993 
トウモロコシのポリユビキチン遺伝子由来の第一イントロン領域を含


むプロモーターで､目的遺伝子を恒常的に発現させる(文献 22)。 


pmi遺伝子 1,176 


マンノースリン酸イソメラーゼ(Phosphomannose isomerase)(以下


「PMI蛋白質」という。)を産生する大腸菌(Escherichia coli)K-12株由


来の manA 遺伝子で、遺伝子導入された形質転換体の選抜マーカーと


して用いられた(文献 23)。 
NOS 
ターミネーター 


253 
A. tumefaciens のノパリン合成酵素遺伝子のターミネーター配列。ポ


リアデニル化により、mRNAの転写を終結させる(文献 21)。 
その他の領域 


LB 25 
A. tumefaciens のノパリン Ti-プラスミド由来の T-DNA のレフトボー


ダー領域(文献 24)。 
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spec 789 
E. coli のトランスポゾン Tn7 のストレプトマイシンアデニル酸転移酵


素遺伝子(aadA)(文献 25)。ストレプトマイシン及びスペクチノマイシ


ン耐性を付与するため、ベクターの選抜マーカーとして用いられた。 


virG 726 
A. tumefaciens由来のpAD1289由来のT-DNAの転移に関与する領域。


virGの形質が恒常的に発現されるように一部変更されている(文献 26) 


repA 1,074 
Pseudomonas 属細菌由来の pVS1 のレプリコン(DNA の複製を制御す


る最小機能複製単位)領域。A. tumefaciens においてベクターの維持に


必要な遺伝子(文献 27)。 


VS1 ori 405 
Pseudomonas 属細菌のプラスミド pVS1 由来の複製起点共通配列。A. 
tumefaciens における複製起点(文献 28)。 


ColE1 ori 807 大腸菌由来のプラスミドの複製起点(文献 29)。 


RB 25 
A. tumefaciens 由来のノパリン Ti-プラスミドの T-DNA のライトボー


ダー領域(文献 30)。 
(本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はシンジェンタジャパン株式会社に帰属する) 
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V1 V2 V3 V4 V5 V6


CB1 CB2 CB3 CB4 CB5


Domain I Domain II Domain III


V1 V2 V3 V4 V5


CB1 CB2 CB3 CB4 CB5


V1 V2 V3 V4 V5


CB1 CB2 CB3 CB4 CB5


Cry1Ab


mCry3A


eCry3.1Ab
V6


 


図 1  eCry3.1Ab蛋白質中のアミノ酸残基の起源を示す模式図 
Cry1Ab： ■■は Cry1Ab 蛋白質の可変領域 1～6(VR1～VR6)を示し、■■は Cry1Ab 蛋白質の


保存領域 1～5(CB1～CB5)を示す。■■はCry1Ab蛋白質のテール領域を示す。 5 
改変Cry3Aa2： ■■は改変Cry3Aa2蛋白質の可変領域1～5(VR1～VR5)を示し、■■は改変Cry3Aa2


蛋白質の保存領域 1～5(CB1～CB5)を示す。 
eCry3.1Ab： eCry3.1Ab 蛋白質の■■は eCry3.1Ab 蛋白質に特有な N 末端のアミノ酸である。


eCry3.1Ab蛋白質は、CB1からCB3が改変Cry3Aa2蛋白質に、CB3以降がCry1Ab
蛋白質に由来する。 10 


(本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はシンジェンタジャパン株式会社に帰属する)


ドメイン I ドメイン II ドメイン III 


VR3 VR4 VR5 VR6 VR1 VR2 


VR3 VR4 VR5 VR1 VR2 


VR3 VR4 VR5 VR6 VR1 VR2 


改変 Cry3Aa2 


eCry3.1Ab 


Cry1Ab 
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塩基配列 


ecry3.1Ab ATG ACT AGT AAC GGC CGC CAG TGT GCT GGT ATT CGC CCT TAT GAC GGC 


改変 cry3Aa2  -  -  -  -  -  -   -  -  -  -  -  -  - ATG ACG GCC  


アミノ酸配列 


eCry3.1Ab  M  T  S  N  G  R  Q  C  A  G  I  R  P  Y  D  G    5 
改変 Cry3Aa2  M  T  A   


 


塩基配列                                                         


ecry3.1Ab CGA CAA CAA CAC CGA GGC C-TG GAC AGC AGC ACC ACC AAG GAC GTG 


改変 cry3Aa2 GAC AAC AAC ACC GAG GCC CTG GAC AGC AGC ACC ACC AAG GAC GTG 10 
アミノ酸配列 


eCry3.1Ab  R  Q  Q  H  R  G  L  D  S  S  T  T  K  D  V 


改変 Cry3Aa2  D  N  N  T  E  A  L  D  S  S  T  T  K  D  V 


 
図 2  ecry3.1Ab遺伝子と改変 cry3Aa2遺伝子の 5’末端塩基配列比較及び eCry3.1Ab 蛋15 


白質と改変 Cry3Aa2 蛋白質の N末端アミノ酸配列比較 
 
eCry3.1Ab蛋白質のN末端のアミノ酸配列は、改変Cry3Aa2蛋白質のN末端のアミノ酸配列と異な


る。これは、ecry3.1Ab 遺伝子構築の際に 5’末端に付加したポリリンカー配列に由来する開始コドン


(ATG；上図下線)から蛋白質の翻訳が始まるためである。しかし、上図において灰色の網掛けで示した20 
部分で 1 塩基が欠損したため、上図の太字で示したアミノ酸配列以降は、改変 Cry3Aa2 蛋白質と一致


している。 
(本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はシンジェンタジャパン株式会社に帰属する) 


 


25 
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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 5 
 


本組換え体の作出に用いられた供与核酸の構成要素の機能を、表 1 (7～9ページ)に示し


た。 
 
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10 


アレルギー性(食品としてのアレルギー性を除く)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 
 
eCry3.1Ab蛋白質 
 15 
1)  開発の目的； 
トウモロコシ栽培におけるコウチュウ目害虫の防除のため、改変 Cry3Aa2 蛋白質を発


現するコウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ(MIR604, OECD UI: SYN-IR6Ø4-5) (以下


「MIR604」という。)が開発された。しかし、MIR604 のみを長期間栽培した場合、改変


Cry3Aa2 蛋白質に対する抵抗性を獲得したコウチュウ目害虫が発生する可能性がある。こ20 
れに対し、異なる害虫抵抗性蛋白質を発現する品種を作成することにより、抵抗性害虫の


出現を抑制できると考えられる。そのため、標的昆虫において改変 Cry3Aa2 蛋白質とは


異なる中腸のレセプターに結合する蛋白質を発現する品種を作成すれば、抵抗性害虫の発


生を防止する手段の一つとなる。そこで新規蛋白質の開発に着手し、eCry3.1Ab蛋白質を


選抜した。 25 
 


2)  構造； 
Cry1や Cry3蛋白質を含む大部分の Cry蛋白質には、Conserved Block(以下「CB」と


いう。)と呼ばれる高いアミノ酸配列の相同性を示す領域(文献 15)と、Variable Region(以
下「VR」という。)と呼ばれる多様性に富んだ配列の領域とが存在する(図 1、10ページ)。30 
CB 構造の保持が Cryの基本的特性の維持には重要と考えられることから、これらの構造


を保持したまま、改変 Cry3Aa2 蛋白質及び Cry1Ab 蛋白質を置換してキメラ蛋白質を作


成し、コウチュウ目害虫への殺虫活性を持つ eCry3.1Ab 蛋白質を選抜した(文献 31)。
eCry3.1Ab蛋白質は、CB1 から CB3が改変 Cry3Aa2 蛋白質に、CB3以降が Cry1Ab蛋


白質に由来するため(図 1、10ページ)、従来の Cry蛋白質と同様の立体構造及び基本的特35 
性を持つと考えられる。 


 
また、これまでの研究から、既知の Cry蛋白質は 3つのドメインからなる類似した立体
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構造を有することが知られている(文献 32、文献 33、文献 34、文献 35)。eCry3.1Ab蛋


白質においては、ドメイン I、II及びドメイン IIIの一部(CB3 まで)がコウチュウ目害虫に


殺虫活性を持つ改変 Cry3Aa2 蛋白質に由来し、ドメイン IIIの一部以降(CB3から)がチョ


ウ目害虫に殺虫活性を持つ Cry1Ab蛋白質に由来しており、これらのドメイン構造も保持


されている(図 1、10ページ)。 5 
 
各ドメインの機能としては、ドメイン Iはイオンチャネルの形成、ドメイン II及びドメ


インIIIはレセプターへの結合に関与すると考えられている(文献 32、文献 34、文献 36)。
eCry3.1Ab 蛋白質作出にあたっては Cry1Ab 蛋白質と改変 Cry3Aa2 蛋白質の各ドメイン


を組み合わせてその効果を調査した。その結果、Cry1Ab蛋白質と改変 Cry3Aa2蛋白質の10 
組み合わせを eCry3.1Ab 蛋白質と逆にした蛋白質(ドメインⅠの VR1 からドメインⅢの


CB3が Cry1Ab蛋白質由来で、ドメインⅢのCB3からドメインⅢのCB5が改変 Cry3Aa2
蛋白質由来)はチョウ目のヨーロピアンコーンボーラー(Ostrinia nubilalis)に殺虫活性を


示し、コウチュウ目のウエスタンコーンルートワーム(Diabrotica virgifera virgifera)に殺


虫活性を示さなかった (文献 31)。よって、eCry3.1Ab蛋白質でもドメイン II及びドメイ15 
ン III の一部(CB3 まで)が標的昆虫の特定のレセプターとの認識及び結合に主に関与し、


eCry3.1Ab蛋白質は特定のコウチュウ目昆虫に特異的な殺虫活性を持つと考えられた。 
 
3)  特性； 


eCry3.1Ab蛋白質の殺虫活性及びその特性を検証するため、A)コウチュウ目、チョウ目20 
昆虫及びその他の非標的生物への生物効果及び B) eCry3.1Ab蛋白質と従来の Cry蛋白質


とのコウチュウ目昆虫のレセプターに対する結合性の比較を行った。 
 


A) コウチュウ目、チョウ目昆虫及びその他の非標的生物への生物効果 
eCry3.1Ab蛋白質の食餌試験の結果、ウエスタンコーンルートワーム(D. virgifera 25 


virgifera)、ノーザンコーンルートワーム(D. longicornis barberi)及びコロラドポテトビー


トル(コロラドハムシ)(Leptinotarsa decemlineata)といったコウチュウ目昆虫に殺虫活性


を持つことが確認された(別紙2；社外秘情報につき非開示)。また、2008年に米国で行われ


たほ場試験においても、本組換え体がコウチュウ目害虫抵抗性を示すこと(表2、15ページ)、
本組換え体が改変Cry3Aa2蛋白質を発現するMIR604と同様にウエスタンコーンルートワ30 
ームに対して強い抵抗性を示すことを確認した(表3、16ページ)。さらに、eCry3.1Ab蛋白


質の標的コウチュウ目昆虫であるウエスタンコーンルートワームに対するeCry3.1Ab蛋白


質のLC50値は40 g/mlであることが示された(別紙3；社外秘情報につき非開示)。一方、


eCry3.1Ab 蛋白質は、コウチュウ目昆虫のサザンコーンルートワーム (D. 
undecimpunctata)、テントウムシ(Coleomegilla maculata)、ハネカクシ (Aleochara 35 
bilineata)、オサムシ(Poecilus cupreus) に対する殺虫活性を示さなかった(別紙2；社外秘


情報につき非開示)。さらに、eCry3.1Ab蛋白質の一部はチョウ目昆虫に殺虫活性を示す


Cry1Ab蛋白質由来であるが、本組換え体はCry1Ab蛋白質感受性チョウ目昆虫種を含めた
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チョウ目昆虫に対する殺虫活性を示さなかった(別紙2；社外秘情報につき非開示)。 
 
また、eCry3.1Ab 蛋白質が非標的生物であるウズラ、マウス、ミツバチ、エビ及びナマ


ズに対して毒性影響がないことを確認した(別紙 2；社外秘情報につき非開示)。 
 5 
なお、上述の通り eCry3.1Ab 蛋白質の組み合わせを逆にした蛋白質(VR1 から CB3 が


Cry1Ab 由来で、CB3 から CB5 が改変 Cry3Aa2 蛋白質由来)はチョウ目のヨーロピアン


コーンボーラー(O. nubilalis)に殺虫活性を示し、コウチュウ目のウエスタンコーンルート


ワーム(D. virgifera virgifera)に殺虫活性を示さなかった(文献 31)。 
 10 
これらのことから、eCry3.1Ab 蛋白質は、コウチュウ目に特異的な殺虫活性を持つこと


が明らかとなった。 
 


B) eCry3.1Ab 蛋白質と従来の Cry 蛋白質とのコウチュウ目昆虫のレセプターに対する結


合性の比較 15 
標的昆虫において Cry蛋白質は部分消化され、中腸表面の特異的なレセプターに結合し


てイオンチャネルを形成することにより、消化器官に損傷を与えて標的昆虫を死に至らし


めることが知られている。 
 
eCry3.1Ab蛋白質についても、改変 Cry3Aa2 蛋白質やその他の Cry蛋白質と同様に部20 


分消化されること、改変 Cry3Aa2 蛋白質と同様にコウチュウ目の中腸のレセプターに結


合し、殺虫活性を示すことが確認されている(文献 37)。また、eCry3.1Ab 蛋白質は改変


Cry3Aa2 蛋白質とは異なる中腸のレセプターに結合することが確認されている(文献 37)。 
 
以上の結果から、eCry3.1Ab 蛋白質は特定のコウチュウ目のみに殺虫活性を持ち、改変25 


Cry3Aa2 蛋白質とは異なるレセプターに作用することが確認された。したがって、


eCry3.1Ab 蛋白質は改変 Cry3Aa2 蛋白質に対する抵抗性害虫を防ぐ手段として有効であ


ることが示唆された。 
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表 2 米国のほ場試験における本組換え体のウエスタンコーンルートワームによる被害


程度(2008年) 


ほ場 
本組換え体 非組換え体 


P値 2) 
平均 1) 標準偏差 平均  標準偏差 


ミネソタ州スタントン 0.04 0.03  2.69 0.37  0.0056* 


イリノイ州グッドフィールド 0.06 0.01  2.81 0.10  0.0004* 


イリノイ州ブルーミントン 0.06 0.005  2.46 0.18  0.0018* 


イリノイ州シャーリー 0.06 0.01  1.42 0.40  0.026* 


試験は 3 反復で行われ(n=3)、1 反復当たり 6 個体を調査した。土壌中にウエスタンコーンルート


ワームが存在するほ場において植物体を栽培し、絹糸抽出期にトウモロコシ根部を回収し、被害程度


の調査を行った。 5 
1) 被害の程度は、以下のように分類し評価した。 


被害の程度 詳細 


0.01 損傷がないか、1つないし2つの軽微な表面的食害が根に認められる 


0.02 3つ以上の軽微な表面的食害及び4つ以下の中程度の食害が根に認められる 


0.05 5つ以上の重度の食害が認められるが噛み切られた根は認められない 


0.10 1本の根が3.8cm以下に噛み切られている 


0.25 2本以上の根が3.8cm以下に噛み切られている 


0.50 節0.50個に相当する根が噛み切られている 


～ 0.25きざみで被害程度を評価 


3.00 節3.00個に相当する根が噛み切られている 


 
2) ほ場ごとに本組換え体と非組換え体との間でF-test を行い、P 値が 0.05未満の場合、有意差あり


とし、アスタリスクを記した。 
(本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はシンジェンタジャパン株式会社に帰属する) 10 
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表 3 米国のほ場試験における本組換え体及び MIR604のウエスタンコーンルートワー


ム成虫数調査(2008 年)  


 
合計成虫数(匹) 相対 


生存数 1) 
有意差の


有無 2) 平均  標準偏差 
本組換え体 0.6  0.89 0.06 b 


MIR604 14.0  7.62 1.45 b 


非組換え体 963.6  329.78 100 a 
試験は 5反復で行われ(n=5)、1反復当たり 64個体が栽培された。トウモロコシ 1～2葉期に、ウ


エスタンコーンルートワームの卵を畝に沿って 0.3 m 当たり 1,380個となるように土壌に接種し、接


種 7週間後から約 1ヶ月間ウエスタンコーンルートワームの成虫数を調査した。 5 
1) 非組換え体区において生存するウエスタンコーンルートワームの成虫の数を 100 とした場合の、


相対生存数。 
2) 本組換え体、MIR604 及び非組換え体の間で LSD 検定を行い、P 値が 0.05 未満の場合、有意差


ありとし異なる英文字を記した。 
(本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はシンジェンタジャパン株式会社に帰属する) 10 
 
また、eCry3.1Ab 蛋白質のアミノ酸配列が既知アレルゲンや Cry蛋白質以外の毒性蛋白


質と相同性を持たないことを、公的に利用可能なデータベース(FARRP Allergen 
Database(2010)及び NCBI Entrez Protein database(2010))を用いた相同性検索によって


確認した。 15 
 
 


PMI蛋白質 
 


pmi 遺伝子は PMI蛋白質(Phosphomannose isomerase)をコードする大腸菌(E. coli)由20 
来の遺伝子であり、PMI 蛋白質はマンノース-6-リン酸とフルクトース-6-リン酸を可逆的


に相互変換する機能を有する。通常、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遺伝子を持つ細胞はマンノースを利用して生長することが


できる。このため、pmi遺伝子を選抜マーカーとして目的遺伝子と共に植物細胞に導入し、


マンノースを含む培地で培養することにより、目的遺伝子を有する形質転換細胞の選抜が25 
可能となる(文献 23)。 


 
また、PMI蛋白質のアミノ酸配列が既知アレルゲンや毒性蛋白質と相同性を持たないこ


とを、公的に利用可能なデータベース(FARRP Allergen Database(2010)及び NCBI 
Entrez Protein database(2010))を用いた相同性検索によって確認した。 30 
 
③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 
  


ecry3.1Ab 遺伝子によって発現する eCry3.1Ab 蛋白質は改変 Cry3Aa2 蛋白質及び
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Cry1Ab 蛋白質からなり、従来の Cry蛋白質と同様の構造及び機能を持つと考えられるこ


とから、従来の Cry 蛋白質と同様、eCry3.1Ab 蛋白質が酵素活性を持つとは考えにくい。


そのため、宿主の代謝系とは独立して機能すると考えられる。また、PMI蛋白質は、マン


ノース-6-リン酸とフルクトース-6-リン酸の可逆的な相互変換を触媒する酵素蛋白質であ


る。PMI 蛋白質による反応はマンノース-6-リン酸とフルクトース-6-リン酸に対して特異5 
的であり、他の天然基質は報告されていない(文献 38)。よって、PMI 蛋白質が宿主の代


謝に影響を与えることはないと考えられる。 
 


以上のことから、導入された遺伝子が宿主の持つ代謝経路を変化させる可能性は極めて


低いと考えられる。 10 
 


(2) ベクターに関する情報 
 
イ、名称及び由来 
 15 
本組換え体の作出に用いたベクターは pSYN12274 である。このベクターは大腸菌由来


の pUC19等を基に構築された。 
 
ロ、特性 
 20 
① ベクターの塩基数及び塩基配列 
 
ベクターの塩基数は11,769 bpであり、その塩基配列は明らかにされている(別紙1；社外


秘情報につき非開示）。 
 25 
② 特定の機能を有する塩基配列がある場合はその機能 
 
ベクターpSYN12274には、微生物中でベクターを増殖する際の選抜マーカーとして、


ストレプトマイシン及びスペクチノマイシン耐性を発現するspec遺伝子が含まれるものの､


本組換え体中にこの遺伝子は導入されていない。 30 
 
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 


 
ベクターpSYN12274中に感染性を示すような配列はない。 


 35 
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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 
 
本組換え体の作出に用いたベクターpSYN12274 の各構成要素の位置及び方向並びに制限5 
酵素による切断部位を図 3(18ページ)に示した。 
 


 
 
 10 
 
 
 


図 3 本組換え体の作出に用いたベクターpSYN12274 の模式図 
T-DNA 領域である RB と LB の間の 2 つの遺伝子発現カセット(ecry3.1Ab 遺伝子カセ15 


ットと pmi 遺伝子カセット)が本組換え体に移入された。 
(本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はシンジェンタジャパン株式会社に帰属する) 


 
 
 20 
 
 
 
 
 25 
 
 


T-DNA 
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ロ、宿主内に移入された核酸の移入方法 


 
アグロバクテリウム法により移入した。 


 5 
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の方法 


 
ベクターpSYN12274 を含むアグロバクテリウムをトウモロコシの未熟胚と共存培養し、10 


その後、未熟胚をマンノース添加培地で培養することによって形質転換細胞を選抜した。 
 
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 
 15 
遺伝子導入後、培地中に抗生物質セフォタキシンを添加して形質転換に用いたアグロバ


クテリウムを除去した後、再分化した個体についてベクターpSYN12274 の外骨格領域に


存在する spec 遺伝子に対する PCRを行った。その結果 spec 遺伝子は確認されなかったこ


とから、菌体の残存はないと考えられた。 
 20 
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 
 
選抜細胞から植物体を再分化させて馴化し、その植物体を温室で栽培した。その後､25 


TaqMan PCR分析(文献 39)を行い、ecry3.1Ab 遺伝子と pmi遺伝子の存在が確認された


T0 植物体を選抜した。 
 


なお、我が国においては、2010年 6月に農林水産省及び環境省によって、「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」に従い、第一種使用等30 
（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）が承認され


た。また、厚生労働省に食品としての安全性審査のための申請を、農林水産省に飼料とし


ての安全性審査のための申請を、いずれも 2011年 7月に行った。 
 


35 
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 (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 
 
分離比による安定性評価の結果より、本組換え体の挿入遺伝子である ecry3.1Ab遺伝子5 


と pmi遺伝子はどちらもメンデルの法則に従い、複数世代にわたって伝達されたことから、


ecry3.1Ab遺伝子と pmi遺伝子は染色体上に存在することが確認された(別紙 4；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10 


る伝達の安定性 
 
本組換え体の複数世代から抽出したゲノム DNA を制限酵素処理により切断し、ベクタ


ーpSYN12274 の T-DNA 領域及び外骨格領域をプローブに用いたサザンブロット分析を


行った(別紙 5；社外秘情報につき非開示)。 15 
 


その結果、T-DNA 領域をプローブに用いた場合、複数世代で 1コピーの T-DNAが挿入


されていることを示す同一のバンドが検出された。そのため、複数世代にわたり 1コピー


のecry3.1Ab遺伝子カセット及びpmi遺伝子カセットが安定して伝達されていることが示


され、各世代における挿入遺伝子の同一性が確認された。また、外骨格領域をプローブに20 
用いた場合、いずれの世代においてもバンドは検出されなかった。 


 
以上の結果から、本組換え体には 1 コピーのベクターpSYN12274 の T-DNA 領域がゲ


ノムの 1ヵ所に挿入されており、後代へ安定して伝達していることが確認された。 
 25 


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 
 
― 


 30 
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 
 
米国シンジェンタ社の温室において、本組換え体の複数世代を栽培し、生育ステージに


応じて各組織別にサンプルを採取し、eCry3.1Ab蛋白質及びPMI蛋白質の発現量をELISA35 
法により測定した。その結果、eCry3.1Ab蛋白質の複数世代における発現量の平均値の範


囲は、葉で83.40～93.67 g/g乾燥重、根で23.88～35.39 g/g乾燥重であり、花粉では検出


限界値(0.08 g/g乾燥重)以下であった(別紙6；社外秘情報につき非開示)。一方、PMI蛋白
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質の複数世代における発現量の平均値の範囲は、葉で1.77～1.95 g/g乾燥重、根で1.05～
1.19 g/g乾燥重、花粉では18.96～25.58 g/g乾燥重であった(別紙6；社外秘情報につき非


開示)。 
 


以上のことから、本組換え体におけるeCry3.1Ab蛋白質とPMI蛋白質の発現は、個体間5 
及び世代間で安定的に発現していることが確認された。 


 
⑤ ウイルス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 
 10 
移入された核酸は伝達を可能とする配列を含まない。よって、野生動植物等に伝達され


るおそれはないと推定される。 
 
(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 
挿入された DNA の周辺配列を利用したプライマーを用いた、0.1 ng の本組換え体の


DNAを検出可能な PCR による識別法が開発されている(別紙 7、別紙 8；社外秘情報につ


き非開示)。なお、当該識別法は、挿入遺伝子の 3’側とそれに続くトウモロコシゲノムを増


幅するプライマーを用いた系統特異的検出方法であり、自社研究所以外に Eurofins 
GeneScan USAにおいて信頼性が確認されている。 20 


 
(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 25 
 


本組換え体には ecry3.1Ab 遺伝子と pmi 遺伝子が導入され、それぞれ eCry3.1Ab 蛋白


質とPMI蛋白質を発現している。eCry3.1Ab蛋白質はコウチュウ目害虫抵抗性を付与し、


コウチュウ目害虫であるウエスタンコーンルートワームに対し、抵抗性を示すことが米国


のほ場における生物検定試験で確認されている(表 2～3、15～16ページ)。一方、PMI 蛋30 
白質は本組換え体の形質転換時の選抜マーカーで、本組換え体はマンノースを炭素源とし


て利用できる。 
 
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 35 
 
本組換え体とその対照となる非組換え体を使用し、シンジェンタジャパン株式会社 開


発本部 中央研究所神座サイトにて、2010年に隔離ほ場試験を実施した。なお、隔離ほ場
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試験の詳細については別紙 9(社外秘情報につき非開示)に示した。 
 
 
a 形態及び生育の特性 
 5 
形態及び生育の特性として、発芽経過、発芽率、雄穂抽出期、絹糸抽出期、稈長、着雌


穂高、草型、成熟期、収穫期の新鮮重、分げつ数、有効雌穂数、雌穂長、雌穂径、粒列数、


一列粒数、一穂粒数、百粒重、粒色及び粒形について、本組換え体と対照の非組換え体と


の比較調査を行った。その結果、本組換え体と非組換え体との間に有意差あるいは相違は


認められなかった(別紙 9；社外秘情報につき非開示)。 10 
 


b 生育初期における低温又は高温耐性 
 
本組換え体と対照の非組換え体において、生育初期における低温耐性についての試験を


実施した。2 葉期となった植物体を材料とし、冬季を想定した低温条件下での生育状況を15 
観察した結果、本組換え体と非組換え体のどちらも同様に低温処理による葉の黄化や壊死


斑が見られ、著しい生育抑制が観察された(別紙 9；社外秘情報につき非開示)。以上の結果


から、本組換え体と対照となる非組換え体との間に低温耐性に関する相違は認められなか


った。 
 20 


c   成体の越冬性 
 
トウモロコシは夏型一年生作物であり、成熟後自然に枯死する。成熟後に栄養繁殖する


という報告や再度結実して種子を生産するという報告はない。また、隔離ほ場試験におい


て、本組換え体は対照の非組換え体と同様に成熟後に枯死することが観察されている(別紙25 
9；社外秘情報につき非開示)。 


 
d 花粉の稔性及びサイズ 
 
本組換え体と対照の非組換え体の花粉をアセトカーミン溶液で染色し顕微鏡下で観察し30 


た結果(別紙 9；社外秘情報につき非開示)、本組換え体と非組換え体の花粉の稔性及びサイ


ズに有意差又は相違は認められなかった。 
 


e 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 
 35 
種子の生産量： 
種子の生産量について、有効雌穂数、粒列数、一列粒数、一穂粒数及び百粒重を調査し


た結果、本組換え体と対照の非組換え体との間に有意差は認められなかった(別紙 9；社外
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秘情報につき非開示)。 
 


脱粒性： 
トウモロコシの種子は雌穂に着生し、雌穂は苞皮で覆われているため、自然に脱粒するこ


とはない(文献 2)。本組換え体も対照の非組換え体と同様に苞皮で覆われていることが観5 
察されており、自然条件下での脱粒は観察されていない(別紙 9；社外秘情報につき非開示)。 


 
休眠性及び発芽率： 
収穫種子の発芽率に関して、本組換え体と対照の非組換え体の種子の発芽率に有意差は


認められなかった(別紙 9；社外秘情報につき非開示)。そのため、本組換え体の休眠性が非10 
組換え体と大きく異なる可能性は低いと考えられた。 


 
f 交雑率 


 
我が国にはトウモロコシと交雑可能な近縁野生種が自生しているとの報告はないことか15 


ら、交雑率の試験は行わなかった。 
 
g 有害物質の産生性 
 
我が国の自然環境下における有害物質の産生性を調査するため、鋤込み試験、後作試験20 


及び土壌微生物相試験を行った。また、土壌昆虫相への影響も調査した。 
 


鋤込み試験： 
収穫期の葉と茎の乾燥粉末5 gを、850 gの粒状培土と混合後、ポットに詰めてハツカダ


イコン種子を1ポット当たり1粒播種した。播種9日後に発芽率、2週間後に収穫して乾燥重25 
を測定した結果、ハツカダイコンの発芽率及び乾燥重について本組換え体区と対照の非組


換え体区との間に有意差は認められなかった(別紙9；社外秘情報につき非開示)。 
  


後作試験： 
各試験区のトウモロコシの根域土壌を採取して混和後ポットに詰め、ハツカダイコン種30 


子を1ポット当たり1粒播種した。播種10日後に発芽率、2週間後に収穫して乾燥重を測定


した結果、ハツカダイコンの発芽率及び乾燥重について本組換え体区と対照の非組換え体


区との間に有意差は認められなかった(別紙9；社外秘情報につき非開示)。 
 


土壌微生物相試験： 35 
本組換え体及び対照の非組換え体の収穫時の栽培土壌を採取し、希釈平板法により、糸


状菌数、細菌数及び放線菌数を計測した。その結果、糸状菌数、細菌数及び放線菌数につ
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いて本組換え体区と非組換え体区との間に有意差は認められなかった(別紙9；社外秘情報


につき非開示)。 
 
土壌昆虫相試験： 
 本組換え体及び対照の非組換え体の試験区において、生長期から収穫期にかけて捕獲昆5 
虫相を落とし穴法で調査した。また、生長期及び収穫期に根圏土壌を採取し昆虫相を調査


した。その結果、本組換え体と非組換え体との間に大きな相違は認められなかった(別紙


9；社外秘情報につき非開示)。 
 
3. 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 10 
 
(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 15 
 
(2) 使用等の方法 


 
― 


 20 
(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25 


の措置 
 
添付の｢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30 


等の結果 
 
― 


 
(6) 国外における使用等に関する情報 35 


 
米国では、2011 年 4 月に米国環境保護庁(EPA)に対して eCry3.1Ab 蛋白質の残留基準


値設定の免除申請を行った。また、2010 年 11 月に米国農務省(USDA)に対して無規制栽
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培(商業栽培)の許可申請を行った。2011年 1月に米国食品医薬局(FDA)に対して食品及び


飼料としての利用申請をそれぞれ行った。 
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第 2 項目ごとの生物多様性影響評価 
 


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 5 


 
宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシは、我が国において長期にわたる使用等


の実績があるが､我が国の自然環境下で自生することは報告されていない。 
 
隔離ほ場試験において、本組換え体と対照となる非組換え体の競合における優位性に関10 


わる諸形質として、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、種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率の調査を行った(本評価書


の第 1. 2. (6). ②、a～e、21～23ページ)。その結果、本組換え体と非組換え体との間に有


意差又は相違は認められなかった。 
 15 
本組換え体には eCry3.1Ab 蛋白質の発現によるコウチュウ目害虫抵抗性が付与されて


いる。しかし、コウチュウ目害虫による食害は、トウモロコシが我が国の自然環境下にお


いて生育することを困難にさせる主な要因ではないことから、この形質の付与が栽培作物


であるトウモロコシを自然条件下で自生させ、さらに競合における優位性を高めるとは考


えにくい。 20 
 
さらに、本組換え体にはマンノースを炭素源として利用可能とする PMI 蛋白質の産生


性が付与されているが、我が国の自然条件下において本組換え体がマンノースを主な炭素


源にすることは考えられないことから、この形質を有することにより競合における優位性


が高まるとは考えられない。 25 
 
以上のことから、本組換え体につい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かった。 
 
(2) 影響の具体的内容の評価 30 
   


― 
 
(3) 影響の生じやすさの評価 
   35 


― 
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(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、本組換え体は、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。 
 5 


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 


 
宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシは、我が国において長期にわたる使用等10 


の実績があるが、野生動植物等に対して影響を及ぼす有害物質の産生性は知られていない。 
 
有害物質の産生性については、鋤込み試験、後作試験、土壌微生物相試験及び土壌昆虫


相試験を行った結果、本組換え体と非組換え体との間で有意差又は相違は認められなかっ


た(本評価書の第 1. 2. (6). ②、g、23～24ページ)。よって、意図しない有害物質の産生は15 
ないと考えられる。また、本組換え体で発現している eCry3.1Ab 蛋白質及び PMI蛋白質


が既知アレルゲンと相同性を持たないことが確認されている(本評価書の第 1. 2. (1).ロ. ②、


12ページ)。 
 
本組換え体において発現している eCry3.1Ab蛋白質は、改変 Cry3Aa2及び Cry1Ab 蛋20 


白質からなり、従来の Cry蛋白質と同様の構造、機能を持つことから、従来の Cry蛋白質


と同様、酵素活性を持つとは考えにくい。また、本組換え体において発現している PMI
蛋白質は、マンノース-6-リン酸とフルクトース-6-リン酸の可逆的な相互変換を触媒する酵


素蛋白質である。PMI 蛋白質による反応はマンノース-6-リン酸とフルクトース-6-リン酸


に対して特異的であり、他の天然基質は報告されていない(文献 38)。よって、本組換え体25 
において産生される eCry3.1Ab蛋白質や PMI蛋白質が宿主の代謝経路に影響を及ぼし、


有害物質を産生するおそれはないと考えられる。 
 
本組換え体には eCry3.1Ab 蛋白質産生性が付与されている。eCry3.1Ab 蛋白質は、ウ


エスタンコーンルートワーム(D. virgifera virgifera)、ノーザンコーンルートワーム(D. 30 
longicornis barberi)及びコロラドポテトビートル(コロラドハムシ)(L.decemlineata)とい


ったコウチュウ目害虫に対して殺虫活性を示すことから(別紙 2；社外秘情報につき非開示)、
影響を受ける可能性のある野生動植物等としてコウチュウ目昆虫が特定された。 


 
(2) 影響の具体的内容の評価 35 


 
eCry3.1Ab 蛋白質の標的コウチュウ目昆虫であるウエスタンコーンルートワームに対


する eCry3.1Ab 蛋白質の LC50値は 40 g/ml であることが示されている(別紙 3；社外秘
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情報につき非開示)。 
 
(3) 影響の生じやすさの評価 


 
本組換え体から飛散した花粉をコウチュウ目昆虫が摂食する可能性について、トウモロ5 


コシほ場からの距離と周辺に生育する植物の葉に実際に堆積する花粉量を調査することに


より推定した。 
 
我が国において、トウモロコシほ場周辺におけるヒマワリ(Helianthus annuus)とイヌ


ホオズキ(Solanum nigrum)の葉への花粉の堆積密度の調査が行われている。調査の結果、10 
トウモロコシほ場の縁(0 m)での最大花粉堆積密度はヒマワリの葉で 81.7粒/cm2、イヌホ


オズキの葉では 71.1粒/cm2であった。しかし、ほ場から 5 m離れると花粉の最大堆積密


度はそれぞれ 19.6粒/cm2と 22.2 粒/cm2に減少していた。ヒマワリについては 5 m以上離


れた場合についても調査されているが、10 m離れると花粉堆積密度は全て 10粒/cm2以内


であった(文献 10)。 15 
 
北米でも、トウモロコシほ場周辺のトウワタ(Asclepias syriaca)について、堆積した花


粉密度についての調査が行われている。調査の結果、トウモロコシほ場から 1 m、2 m、4 
～5 m離れるごとに、花粉の堆積密度は平均で 35.4粒/cm2、14.2粒/cm2、8.1粒/cm2へと


減少することが明らかとなっている(文献 40)。さらに、カナダのトウモロコシほ場周辺の20 
トウワタの葉上に堆積した花粉密度が調査され、ほ場の縁から 1 m及び 5 m離れた地点で


の堆積密度は、それぞれ平均で 28粒/cm2及び 1.4粒/cm2であったと報告されている(文献 
41)。 


 
これらの調査結果から、トウモロコシほ場周辺に堆積する花粉量は、トウモロコシほ場25 


から 10 m以上離れると極めて低いと結論された。本組換え体を直接摂食する可能性のあ


る、もしくは本組換え体から飛散した花粉を食餌植物とともに摂食する可能性のあるコウ


チュウ目昆虫が、本組換え体の栽培ほ場から半径 10 mの範囲に局所的に生育していると


は考えにくい。また、花粉での eCry3.1Ab 蛋白質の発現量は検出限界値以下であり(本評


価書の第 1. 2. (4). ④、20ページ)、殺虫活性は低いと考えられる。これらのことから、コ30 
ウチュウ目昆虫が個体群レベルで本組換え体を直接摂食することによる影響を受ける可能


性、もしくは飛散する花粉による影響を受ける可能性は極めて低いと判断された。 
 
 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 35 
 
以上のことから、本組換え体は、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。 
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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 


 5 
トウモロコシは近縁野生種であるテオシントと自然交雑可能であるが、我が国にはこの


近縁野生種は自生しておらず、自然交雑の可能性はないことから、影響を受ける可能性の


ある野生動植物等は特定されなかった。 
 


(2) 影響の具体的内容の評価 10 
 


― 
 
(3) 影響の生じやすさの評価 
 15 


― 
 
(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、本組換え体は、交雑性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはな20 


いと判断された。 
 


4. その他 
 
上記の他に、本組換え体に関して生物多様性影響の評価を行うべき性質はないと判断さ25 


れた。 
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第 3 生物多様性影響の総合的評価 
 
競合における優位性：宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシが、我が国の自然


環境下で自生することは報告されていない。 
本組換え体と対照となる非組換え体の競合における優位性に関わる諸形質として、形態5 


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、休眠性及び発芽率の調査を行った。その結果、本組換え体と非組換


え体との間に有意差又は相違は認められなかった。また、本組換え体は導入遺伝子によっ


て、コウチュウ目害虫抵抗性を付与する eCry3.1Ab 蛋白質及びマンノースを炭素源として


利用できる PMI 蛋白質を産生しているが、両形質によって競合における優位性が高まる10 
とは考えにくい。 
したがって、本組換え体は、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。 
 
有害物質の産生性：宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシにおいて、野生動植15 


物等に対して影響を与える有害物質の産生性は知られていない。 
鋤込み試験、後作試験、土壌微生物相試験及び土壌昆虫相試験を行った結果、本組換え


体と非組換え体との間で有意差又は相違は認められなかった。よって、意図しない有害物


質の産生はないと考えられた。また、本組換え体において導入遺伝子によって発現する


eCry3.1Ab蛋白質は改変 Cry3Aa2及び Cry1Ab 蛋白質からなり、従来の Cry蛋白質と同20 
様の構造、機能を持つことから、従来の Cry蛋白質と同様、酵素活性を持つとは考えにく


い。同様に、選抜マーカーとして導入された pmi 遺伝子によって発現する PMI蛋白質は、


マンノース-6-リン酸とフルクトース-6-リン酸に対して特異的で他の天然基質は知られて


いない。したがって、両蛋白質が宿主の代謝経路に影響を及ぼし、有害物質を産生するお


それはないと考えられた。 25 
一方、eCry3.1Ab 蛋白質によって影響を受ける可能性のある野生動植物等としてコウチ


ュウ目昆虫を特定して検討を行った。しかし、本来自然生態系に生息しているコウチュウ


目昆虫が本組換え体の栽培ほ場やその周辺に局所的に生育しているとは考えにくい。また、


花粉での eCry3.1Ab 蛋白質の発現量は検出限界値以下であり殺虫活性は低いと考えられ


ることから、特定されたコウチュウ目昆虫が個体群レベルで本組換え体による影響を受け30 
る可能性は極めて低いと考えられた。 
したがって、本組換え体は、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。 
 
交雑性：我が国にはトウモロコシと交雑可能な近縁野生種の自生は報告されていない。 35 
したがって、本組換え体は、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。 
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以上のことから、総合的評価として、本組換え体を第一種使用規程に従って使用した場


合に、我が国において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 
 


                                                   平成 23年 9月 13日 
 


氏名  シンジェンタジャパン株式会社 
    代表取締役社長  村田 興文 
住所   東京都中央区晴海一丁目 8番 10 号 


 オフィスタワーX 
                                              
 第一種使用規程の承認を申請しているコウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ(ecry3.1Ab, 
Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (Event 5307, OECD UI: SYN-Ø53Ø7-1) (以下「本組換


え体」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のた


めに関係機関への協力等を必要に応じて行う。更に、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。 
 
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 
 


生物多様性影響管理委員会委員名簿 (平成 23年 9月現在) 
 
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、本組換え体の開発者である米国シンジェンタシード社と連絡をとり、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 
  
弊社は米国シンジェンタシード社と連絡をとり、生産農家や穀物取扱業者等の取引ルー


トへ本組換え体の適切な管理、取扱い等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。 
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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 
 
科学的根拠に基づき、我が国において生物多様性影響を生ずるおそれがあると認められ


た場合には、弊社は米国シンジェンタシード社とともに、本組換え体が環境中に放出され


ないように必要かつ適切な措置を執るとともに、環境中に放出された本組換え体が、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 
 
 科学的根拠に基づき、我が国において生物多様性影響を生ずるおそれがあると認められ


た場合には、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


生物課に報告する。 
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第一種使用規程承認申請書 


                                             


 


 平成 18 年 4月 26日            


    


農林水産大臣     中川 昭一  殿 


環境大臣       小池百合子  殿 


        


 


 


氏名  シンジェンタ ジャパン株式会社 


   申請者      代表取締役社長 マイケル・ケスター 


住所  東京都中央区晴海一丁目８番10号 


オフィスタワーX  


 


  


 


 


 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（同法第9条第4項において準用する場


合を含む。）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 


コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ（改変 cry3Aa2, Zea mays


subsp. mays (L.) Iltis） （MIR604, OECD UI: SYN-IR6Ø4-5） 


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 


－ 







 １


生物多様性影響評価書の概要 


 


第1 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 


 


イ、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 10 


英名：maize、corn 


学名：Zea mays subsp.mays (L.)Iltis 


 


ロ、宿主の品種又は系統名 


デント種（var. indentata）に属する黄色デント種NP2499/NP2500である。 15 


 


ハ、国内及び国外の自然環境における自生地域 


現在、トウモロコシの原産地についての決定的な説はないが、一般的には紀元前


5000 年頃のメキシコあるいはグアテマラが原産地と考えられている（文献 2）。その


耕種作物的起源について、育種過程でテオシントから派生したとする説が有力とされ20 


ている（文献3）。メキシコのテワカン渓谷を中心に中央アメリカ、ペル－、ボリビア


には近縁野生種テオシントが自生しているが、我が国の自然環境下で近縁野生種が自


生しているという報告はない。 


 


(2) 使用等の歴史及び現状  25 


 


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、原始


的なトウモロコシの穂が出土している。紀元前 5000 年～3000 年頃には本格的な農耕30 


が始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 年頃には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。南北アメリカ大陸各地へはメキシコ、中央アメリカから伝播した。その伝播の


過程でデント種（var. indentata）、ポップ種（var. evata）、スイート種（var. 


saccharata）、フリント種（var. indurata）等の多数の変異種が生じたと考えられて35 







 ２


いる。コロンブスの大陸発見以降、スペインを通してヨーロッパに導入され、世界に


広まった。現在、トウモロコシを主食としている地域は中南米とアフリカの東南部に


見られるが、その他の地域では主食とされていない。トウモロコシのほとんどは飼料


として使用されている（文献2）。 


 5 


日本へは天正7年（1579年）にポルトガル人によって長崎か、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て以来、長年にわたり栽培、使用さ


れている。子実用のトウモロコシは、大部分が輸入されており、そのほとんどは飼料


として、残りは食品として食用油、澱粉等に使用されている（文献4）。 10 


 


ロ、主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 


 現在、北緯58度から南緯40度に至る範囲で栽培され、主な生産国は、米国、中国、


メキシコ、ブラジル、アルゼンチン、フランス、ルーマニア、ロシア等で、栽培方法


は栽培規模、地域によって異なっている。米国を初めとする多くの国では生産コスト15 


を引き下げるため、大型機械を使用して大規模栽培を行っている。2003年の全世界で


の生産量は 6 億 99 万トンで、その上位 5 カ国は米国（2 億 2,777 万トン）、中国（1


億2,130万トン）、ブラジル（4,450万トン）、メキシコ（1,928万トン）、そしてフラ


ンス（1,644万トン）である（文献5）。現在、米国は世界第一のトウモロコシ生産国


であり、イリノイ、インディアナ、アイオワ、オハイオ及びミズーリ州のコーンベル20 


トと呼ばれる地域を中心に栽培されている。 


 


日本においては、東北地方や長野では早くから機械化栽培されており、北海道では


戦後すぐに機械化されている。現在、我が国でのトウモロコシの栽培は、青刈りのサ


イレージ用トウモロコシ（デント種）として9万ha、未成熟トウモロコシ（スイート25 


種）として2万8千haで、トウモロコシの種子の生産はほとんど行われていない（文


献12）。 


2004年、日本は1,680万トンのトウモロコシ穀粒を輸入しており、最大の輸入先で


ある米国からの輸入量は1,568万トンであった。飼料用として輸入された穀粒は1,204


万トン(米国からは1,159万トン)であり（農林水産省 農林水産物輸出入概況（200430 


年）、2005 年 5 月 13 日発表）、そのほとんどは配合・混合飼料の原料として利用され


ている。 


 


(3) 生理学的及び生態学的特性 


 35 







 ３


イ、生息又は生育可能な環境の条件 


 栽培可能地域は低温と無霜期間によって設定され、夏の平均気温が 21～27℃で無霜
期間が120～180日の地域が最適であり、夏の平均気温が19℃以下で平均夜温が13℃
以下になる地域では栽培されない（文献 17）。トウモロコシの種子の発芽適温は 33℃
程度で、発芽の最低温度は 10～11℃であり、実際の栽培では 13～14℃以上で播種が5 


行われる（文献 17）。 
 


 トウモロコシは、生育期には十分な降雨を必要とする作物である。米国のコーンベ


ルト地帯では、生育期には月間100mm以上の降雨が望ましいとされている（文献4）。 


 10 


 トウモロコシは、熱帯サバンナ気候地帯が原産地とされているが、過度の高温と低


水分の地帯はトウモロコシの栽培には適さない。すなわち、土壌が水を吸収しやすい


状態であることが重要であり、有機質を含み、十分湿っていて、空気が十分に含まれ


て、トウモロコシの根が良好に土壌に接触できるように十分に細かくなっている状態


が望ましい（文献4）。 15 


 


ロ、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 


完熟した種子は雌穂の苞皮で覆われており、自然の脱粒性はないことから、自然20 


条件下では広範囲に種子が散布されることはない。 


 種子の休眠性は極めて浅く、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（文献4）。 


 


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25 


らの出芽特性 


 トウモロコシは種子繁殖性で、夏作一年生植物である。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という報告はこれまで行われていな


い。 


 30 


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 


 トウモロコシは他殖率 95％程度であるが、自家和合性のため、自家受粉も行う。


トウモロコシは近縁野生種のテオシントと交雑することが報告されているが、我が


国にはトウモロコシと交雑可能な野生種が自生しているという報告はない（文献4）。35 







 ４


また、トウモロコシはアポミクシスを生ずる特性を有さない。 


 


④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 


 トウモロコシは雌雄異花序で、稈の頂部に雄穂を1本、中央側部に雌穂を1～3


本着生する。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5 


粒を形成する（文献9）。 


 


 トウモロコシの花粉の稔性は、花粉の充実度により観察される。トウモロコシは


雄雌同株植物で、典型的な風媒花であり、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。その受精能10 


力によって、種子の生産量に影響がある（文献1）。 


 


花粉の形状は楕円～円形で、直径は約100μmである（文献4）。 


 


 雄穂は出穂後 1～5日すると開花し、開花開始後 2日目から 4日目頃が開花15 


盛期となる。同じ時期に播種した同一品種の場合には開花期が長くても 10 日


前後である。雌穂は雄穂の出穂後に絹糸を抽出する。花粉は開葯後、風によっ


て飛散し、大部分はほ場内に落下する。花粉の飛散距離は 300～500m である（文


献 9）。 


 20 


 花粉の寿命は、一般に乾燥条件下では長いとされるが、地面への落下や降雨で不


活性化され、盛夏のほ場条件下では24時間以内である（文献9）。 


 


ハ、有害物質の産生性 


 これまでのところ、トウモロコシによる他の野生動植物等の生育または生息に影響25 


を及ぼす有害物質の産生は知られていない。 


 


ニ、その他の情報 


これまでのところ、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。 30 


 


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 


 35 







 ５


イ、構成及び構成要素の由来 


 コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ（改変cry3Aa2 , Zea mays subsp. mays (L.) 


Iltis ）（MIR604, OECD UI: SYN-IR6Ø4-5）（以下、｢本組換え体｣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。 


 5 


 


表 1 プラスミド pZM26の各構成要素のサイズ、由来及び機能 


遺伝要素 
サイズ 


(Kbp) 
由  来  及  び  機  能 


害虫抵抗性遺伝子カセット 


MTLプロモーター 2.56 


このプロモーターはトウモロコシのmetallothionein 遺


伝子に由来している。Corn Rootwormはトウモロコシの根


を食害するため、MTLプロモーターを使って根で目的遺伝


子の転写（mRNA合成）の開始を規定する。 


 


改変cry3Aa2遺伝子


 


1.80 


この遺伝子は、胞子を形成する一般的なグラム陽性土壌微


生物であるBacillus thuringiensis subsp. tenebrionis


由来のcry3Aa2遺伝子を、遺伝子の発現を高めるように改


変した。この 遺伝子が産生する改変 Cry3Aa2 蛋白質はコ


ウチュウ目昆虫に殺虫活性を持つ。 


Nosターミネーター  0.25 


Agrobacterium tumefaciens のノパリン合成酵素遺伝子の


ターミネーター領域で転写ターミネーター及びmRNAのポ


リアデニル化シグナルを含む。機能はmRNAの転写を終結さ


せ、ポリアデニル化を誘導することである。 


選択マーカー遺伝子カセット 


ZmUbiInt 


プロモーター 
1.99 


このプロモーターはトウモロコシのpolyubiquitin 遺伝


子由来で､単子葉植物の植物体全体で目的遺伝子の転写


（mRNA合成）の開始を規定する。 


pmi遺伝子 1.18 


この遺伝子はPMI蛋白質（Phosphomannose isomerase）を


コードする E. coli 由来の遺伝子で、マンノース 6-リン


酸とフルクトース6-リン酸を可逆的に相互変換する。 


Nosターミネーター  0.25 


Agrobacterium tumefaciensのノパリン合成酵素遺伝子の


ターミネーター領域で転写ターミネーター及び mRNA のポ


リアデニル化シグナルを含む。機能は mRNA の転写を終結


させ、ポリアデニル化を誘導することである。 
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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 


 本組換え体の作出に用いられた供与核酸の構成要素の機能は表 1 (５ページ)に示5 


した。 


 


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（食品としてのアレルギー性を除く）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 10 


 


改変Cry3Aa2蛋白質： 


改変cry3Aa2 遺伝子が産生する改変Cry3Aa2蛋白質は、Corn Rootworm等のコウチ


ュウ目昆虫の幼虫に摂取されると、幼虫の消化管内において部分的にしか消化されず


特定のペプチド（コアトキシン）が残る。このペプチドが腸管の特異的受容体に結合15 


して、幼虫の消化管粘膜壁に作用し、その結果、消化プロセスを阻害して殺虫活性を


示す。 


 


Cry3A蛋白質は、コウチュウ目以外の昆虫にはほとんど殺虫活性を示さないことが


知られている（文献6）。さらに、Cry3Aファミリーに属する蛋白質の一つであるCry3Aa220 


蛋白質については、米国のトウモロコシ栽培における主要害虫であるコウチュウ目昆


虫Corn Rootwormに特異的に殺虫活性があることが知られている（文献7）。 


改変cry3Aa2遺伝子は、宿主であるトウモロコシでの発現に最適な塩基配列とする


ため、及びWestern Corn Rootworm（Diabrotica virgifera virgifera）とNorthern Corn 


Rootworm（Diabrotica longicornis barberi ）に対する効果を高めるために一部の25 


塩基配列を変更している。なお、改変Cry3Aa2蛋白質の標的昆虫への殺虫活性を高め


るため、一部のアミノ酸配列をカテプシンGプロテアーゼ(キモトリプシン様セリンプ


ロテアーゼ)の認識配列へと置換しているが、その他のアミノ酸配列はCry3Aa2蛋白質


のアミノ酸配列と同じである。 
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6種のコウチュウ目（Coleoptera ）、6種のチョウ目（Lepidoptera ）、1種のハエ目


（Diptera ）の昆虫に対する改変Cry3Aa2蛋白質の殺虫活性を調査した。それぞれの


一齢幼虫に改変Cry3Aa2蛋白質を人工餌で与えたところ、チョウ目、ハエ目には殺虫


活性は示さなかったものの、コウチュウ目では、調査を行った６種のうち４種


（Western Corn Rootworm（Diabrotica virgifera virgifera ）、Northern Corn Rootworm35 







 ７


（Diabrotica longicornis barberi ）、Colorado Potato Beetle（Leptinotarsa 


decemlineata ）、Banded Cucumber Beetle（Diabrotica balteata ））に殺虫活性を


示した一方、コウチュウ目のSouthern Corn Rootworm (Diabrotica undecimpunctata)


及びCotton Boll Weevil (Anthonomus grandis)には活性を示さなかった。 


 5 


 コウチュウ目昆虫以外にも、ハチ、ミミズ、魚類、鳥類、哺乳類等の非標的生物に


対し改変Cry3Aa2蛋白質が影響を与えるかどうか試験をした結果、影響は見られなか


った。 


 


なお、ヒトを含めた哺乳類は、胃液が強酸性で改変Cry3Aa2蛋白質を消化できるこ10 


と、また、例えこのペプチド（コアトキシン）が残ったとしても当該ペプチドの受容


体が腸管にないことから、生体に影響はないと考えられる。 


 


 アレルギー性情報に関しては、データベース（SWISS-PROT、FFARP、BLASTP 等）を


用いて改変cry3Aa2 遺伝子が産生する改変Cry3Aa2蛋白質と、既知のアレルゲンや毒15 


素との相同性について調査した。その結果、既知のアレルゲン蛋白質に対して構造相


同性は認められなかった。 


 


PMI蛋白質： 


pmi遺伝子はPMI蛋白質（Phosphomannose isomerase）をコードするE.coli由来の20 


遺伝子で、PMI蛋白質はマンノース6-リン酸とフルクトース6-リン酸を可逆的に相互


変換する機能を有する。通常、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 遺伝子を持つ細胞はマンノースを利用し成長することが


できる。このため、pmi 遺伝子を目的遺伝子のマーカーとして一緒に植物細胞に導入


し、マンノースを含む培地で培養することにより、目的遺伝子がpmi遺伝子とともに25 


細胞内に導入されたことが確認できる（文献8、文献10）。 


PMI 蛋白質は自然界にも広く存在し、植物ではトウモロコシにおける存在は確認さ


れていないが、大豆等では確認されている。 


なお、植物のpmi遺伝子が産生するPMI蛋白質は微生物が産生するPMI蛋白質と同


等であると米国環境保護庁（EPA）より評価され、pmi遺伝子が産生するPMI蛋白質は30 


植物及び微生物いずれの場合であっても EPA の残留基準規制から除外されている


（2005年5月14日）。 


 


アレルギー性情報に関しては、データベース（SWISS-PROT、FFARP、BLASTP 等）を


用いてpmi遺伝子が産生するPMI蛋白質、既知のアレルゲンや毒素との相同性につい35 
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て調査した。その結果、既知のアレルゲン蛋白質に対して構造相同性は認められなか


った。 


 


③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 


 改変Cry3Aa2蛋白質は酵素活性を持たず、宿主の代謝系と独立して機能しているこ5 


とから、改変Cry3Aa2蛋白質が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。 


 また、pmi遺伝子によって発現するPMI蛋白質は、マンノース6-リン酸とフルクト


－ス6-リン酸を可逆的に相互変換する触媒酵素蛋白質であり、その反応はマンノース


-6-リン酸とフルクトース-6-リン酸に対して特異的で、PMI 蛋白質に対する他の天然10 


基質は知られていない（文献13）。 


  


(2) ベクターに関する情報 


 


イ、名称及び由来 15 


 本組換え体の作出に用いたベクターは、プラスミドpZM26である。このプラスミド


は、大腸菌Escherichia coli由来のpUC19を基に構築された。 


 


ロ、特性 


 ベクターの塩基数は13811bpである。 20 


 ベクター中には、形質転換プラスミドを含む微生物を選抜するための抗生物質耐性


マーカーが含まれ、ストレプトマイシン、エリスロマイシン、スペクチノマイシン耐


性を持つが、挿入遺伝子領域外に位置するために本組換え体にこの遺伝子は移入され


ていない。 
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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 


２つの遺伝子発現カセット（害虫抵抗性遺伝子カセット及び選択マーカー遺伝子カ


セット）が本組換え体に移入されている。 30 


 


ロ、宿主内に移入された核酸の移入方法 


 核酸の宿主への導入は、アグロバクテリウム法により行った。 


 


ハ、遺伝子組換え生物等の育成の経過 35 
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① 核酸が移入された細胞の選抜の方法 


 アグロバクテリウム法でプラスミドを導入後、マンノースを唯一の炭素源とする培


地上で培養することにより、PMI蛋白質を発現する個体のみを選抜した。 


 5 


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 


 遺伝子導入後、培養細胞の培地中に抗生物質セフォタキシンを添加してアグロバク


テリウム菌を除去した。 


 10 


③ 育成の経過及び系統樹 


 アグロバクテリウム法でプラスミドを導入後、pmi遺伝子を有するカルスを選抜し、


改変 Cry3Aa2 蛋白質の発現を確認したもののうち、後代においても安定して改変


Cry3Aa2蛋白質が発現する組換え体を初代MIR604（組換え当代）とし、広範囲の地域


で栽培可能な中生品種であるデント種の優良系統との交配を行った。 15 


なお、2006年5月に、食品としての安全性の確認申請を厚生労働省に、飼料として


の安全性の確認申請を農林水産省に行った。 


 


 


(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 20 


 


イ、移入された核酸の複製物が存在する場所 


 遺伝分離の試験結果において、導入遺伝子はメンデル遺伝の法則に従って安定して


優性遺伝することが確認されていることから、染色体上に存在していると考えられる。 
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ロ､ 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 


 サザンブロッティングにより挿入遺伝子の存在を調べた。その結果、改変 cry3Aa2


遺伝子及びpmi遺伝子は１コピー存在すること、少なくとも3世代で安定して伝達さ


れていることを確認した。 30 


  


ハ、（6）のイ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 


 2002年に米国のミネソタ州とイリノイ州の野外ほ場で、Corn Rootworm（CRW）に対


する抵抗性試験を行なった。CRWが最も発生するトウモロコシの6葉期にWestern Corn 35 
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Rootworm（Diabrotica virgifera virgifera ）の一齢幼虫をトウモロコシの根に放


飼し、トウモロコシの根部の被害度を調査した。その結果、組換え体の根部の被害は


比較的少なかったものの、対照品種の根部被害は甚大であったことより、目的遺伝子


の導入によりコウチュウ目昆虫への抵抗性が付与されていることを確認した。 


 5 


pmi遺伝子の発現については、マンノースを唯一の炭素源とする培地上で培養する


ことによりPMI蛋白質を発現している細胞のみを選抜する、組換え体選別の過程でPMI


蛋白質が安定して発現している事を確認した。 


 


(5) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 10 


 


イ、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 


 宿主に新たに付与された特性は改変 cry3Aa2 遺伝子の発現により生成された改変


Cry3Aa2蛋白質によるCorn Rootworm（CRW）等のコウチュウ目害虫に対する抵抗性（図15 


1）とpmi遺伝子の発現により生成されたPMI蛋白質である。 


 


図 1 本組換え体と対照となる非組換え体のコウチュウ目害虫による根の食害程度の


比較 


 20 


ロ、 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 


 本組換え体については、飼料や食品加工を用途として、デント種との交配により商


業品種を育成している。平成 17 年、独立行政法人農業・生物系特定産業研究機構畜


本組換え体 対照品種 
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産草地研究所にて、本組換え体とその対照となる非組換え体を使用して隔離ほ場試験


を行った。 


 


① 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、5 


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、収穫期の地上部生体重について、本組換え体と対照


となる非組換え体との比較調査を行った。その結果、全ての調査形質で、本組換え体


と非組換え体との間に差異は認められなかった。 
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② 生育初期における低温又は高温耐性 


本組換え体と対照となる非組換え体において、生育初期における低温耐性について


の試験を実施した。1～2 葉期の幼苗を材料とし、冬季を想定した低温条件下（5℃）


で調査を行った。その結果、低温条件では本組換え体と非組換え体の成長の停止がみ


られた。このことから、低温耐性について本組換え体と非組換え体との間に差はない15 


と判断した。 


 


 また、収穫作業時にほ場でこぼれ落ちた種子が発芽し、越冬する可能性について検


討した。ほ場試験に供試した種子を3葉期まで生育した後、野外条件（夜間最低気温


が－5℃）へと移動した。その結果、本組換え体と対照品種は全て枯死した。 20 


 


以上の結果から、本組換え体と対照となる非組換え体との間に低温耐性に関する相


違は認められなかった。 


 


③ 成体の越冬性 25 


トウモロコシは夏型一年生作物であり、成熟後自然に枯死するために、成熟後さら


に栄養繁殖するという報告や、再度結実して種子を生産するという報告はなされてい


ない。 


 


④ 花粉の稔性及びサイズ 30 


花粉の稔性（充実度）と花粉の大きさをアセトカーミン溶液で染色して観察した結


果、本組換え体と非組換え体との間に差はないと考えられた。 


 


⑤ 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 


種子の生産量調査として穀粒の収量を比較した。その結果、有効雌穂数、粒列数、35 
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一列粒数、百粒重について本組換え体と対照となる非組換え体との間に相違は見られ


なかったことから種子の生産量についても相違はないものと判断した。 


 


脱粒性については、本組換え体とその対照品種共に、収穫時雌穂は苞皮に覆われて


いたため、自然条件下での脱粒性は見られないと判断した。 5 


 


休眠性については、ほ場試験で採取した本組換え体と非組換え体の種子の発芽率が


共に高く、また両者に差異は認められなかったことから、種子の休眠性は極めて浅い


と判断された。 
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収穫種子の発芽率について、組換え体と非組換え体の間に差は認められなかったこ


とから、種子の発芽率に差はないものと判断された。 


 


⑥ 交雑率 


 我が国にはトウモロコシと交雑可能な近縁野生種が自生しているとの報告は行わ15 


れていないことから、交雑率の試験は行わなかった。 


 


⑦ 有害物質の産生性 


我が国の自然環境下における有害物質の産生性について鋤込みの影響、後作への影


響及び土壌微生物への影響を調べた。 20 


  


鋤込み試験として、収穫期の葉と茎の乾燥粉末を、黒ボク土壌と混合し1/5000aワ


グナーポットに詰め、1 ポット当たりハツカダイコン種子を播種し発芽率を観察した


結果、本組換え体と対照となる非組換え体との間で有意差は見られなかった。また、


発芽後のハツカダイコンの草丈、新鮮重、乾燥重を測定した結果、有意差は見られな25 


かった。 


後作試験として、各試験区の土壌を採取して混和後、1/5000a ワグナーポットに詰


め、1 ポット当たりハツカダイコン種子を播種し発芽率を観察した結果、本組換え体


と対照となる非組換え体との間で有意差は見られなかった。また、発芽後のハツカダ


イコンの草丈、生体重及び乾燥重を測定した結果、有意差は見られなかった。 30 


 本組換え体と対照となる非組換え体の播種時と収穫時に隔離ほ場の土壌を採取し、


土壌中の微生物について、希釈平板法により糸状菌、細菌及び放線菌のコロニー数を


計測した。その結果、本組換え体と対照となる非組換え体との間で有意差は見られな


かった。 


 35 
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3. 遺伝子組換え生物等の使用に関する情報 


 


(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 5 


 


(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 


添付の｢緊急措置計画書｣を参照。 


 10 


(3) 国外における使用等に関する情報 


米国では、米国農務省（USDA）の認可を得て、2002年よりほ場試験を開始した。こ


れらの試験の結果、本組換え体は米国における安全性評価試験において、導入遺伝子


が発現しコウチュウ目害虫抵抗性及びPMI蛋白質の産生の特性が付与されたこと以外


に、非組換え体との相違は認められなかった。 15 


2002 年及び 2003 年の環境安全性評価結果に基づき、植物農薬としての認可を米国


環境保護庁（EPA）に2003 年 12月 16日に申請し、2006 年 10月 3日に認可を得た。


また、無規制栽培（商業栽培）認可を米国農務省(USDA)動植物検疫局(APHIS)に 2004


年 4 月 28 日に申請し、食品及び飼料としての認可を米国食品医薬局（FDA）に 2005


年2月23日に申請したところである。 20 
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第２ 項目ごとの生物多様性影響評価 


 


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の特定 5 


宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、


我が国の自然環境下で自生したという例は報告されていない。 


 


隔離ほ場試験において本組換え体と対照となる非組換え体の競合における優位性


に関わる諸形質について比較検討を行った結果、全ての調査項目で有意差は見られな10 


かった。 


 


本組換え体では、導入された改変Cry3Aa2 蛋白質の発現により、コウチュウ目昆虫


への抵抗性を付与されており、Corn Rootwormを含めた4種類のコウチュウ目害虫に殺


虫活性を示すことが確認されている。しかし、我が国においてはCorn Rootwormの生15 


息は知られておらず、また、コウチュウ目昆虫による食害は、トウモロコシが我が国


の自然条件下において生育することを困難にさせる主な要因ではないことから、この


形質は競合における優位性を高める主な要因とはならないと考えられる。 


 


さらに、本組換え体では、導入されたpmi遺伝子の発現によりPMI蛋白質を発現しマ20 


ンノースを炭素源として利用することができるが、我が国の自然条件下において、こ


の形質を有することにより競合における優位性が高まるとは考えられない。 


 


以上のことから影響を受ける野生動植物等は特定されなかったため、本組換え体の


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。 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 30 


― 


 


(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、本組換え体について、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。 35 
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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の特定 


 宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、5 


野生動植物等に対して影響を与える有害物質の産生性は知られていない。 


 


 有害物質の産生性については、植物体の鋤込み試験、後作試験、土壌微生物相の調


査を行った結果、いずれの調査においても本組換え体と対照となる非組換え体との間


で有意差は認められなかった。よって、意図しない有害物質の産生はないと考えられ10 


た。 


 


本組換え体では、導入されたpmi遺伝子の発現によりマンノース6-リン酸とフルク


ト－ス 6-リン酸を相互変換する PMI 蛋白質を発現するが、その反応はマンノース-6-


リン酸とフルクトース-6-リン酸に対して特異的で、PMI蛋白質に対する他の天然基質15 


は知られていない。そのため、PMI 蛋白質の発現が植物の他の代謝経路に影響を及ぼ


し、有害物質を産生するおそれはないと考えられた。 


 


さらに、本組換え体は、導入された改変cry3Aa2遺伝子の発現により、米国におけ


るトウモロコシ栽培の主要害虫であるコウチュウ目昆虫に対して殺虫活性を示す改20 


変 Cry3Aa2 蛋白質を産生する。米国において 500～600μg/ml の改変 Cry3Aa2 蛋白質


を含む寒天でゲル化した食餌と供に 6 種のコウチュウ目（Coleoptera ）、6 種のチョ


ウ目（Lepidoptera ）、1種のハエ目（Diptera ）昆虫を４～5日間生育し、その影響


を観察した結果、４種のコウチュウ目昆虫 Western Corn Rootworm（Diabrotica 


virgifera virgifera ）、Northern Corn Rootworm（Diabrotica longicornis barberi ）、25 


Colorado Potato Beetle（Leptinotarsa decemlineata ）及びBanded Cucumber Beetle


（Diabrotica balteata ）に対する殺虫活性が確認されたが、同じCorn Rootwormで


ある Southern Corn Rootwarm (Diabrotica undecimpunctata)には殺虫活性が見られ


なかった。このことから、改変Cry3Aa2蛋白質の殺虫活性は特異性が高いと考えられ


た。我が国においてはこれらのコウチュウ目昆虫種の生息は確認されていない。しか30 


しながら、我が国に生息するコウチュウ目昆虫の中には、改変Cry3Aa2蛋白質により


何らかの影響を受けるものがいる可能性を完全には否定することができない。そこで


以下の検討を行った。 


 


  35 
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(2) 影響の具体的内容の評価 


(1)で示した殺虫活性が確認されたコウチュウ目昆虫のうち、改変 Cry3Aa2 蛋白質


に最も高い感受性を示した Western Corn Rootworm (Diabrotica virgifera 


virgifera )を、改変 Cry3Aa2 蛋白質を 1.4μg/ml の濃度で含む寒天でゲル化した食5 


餌と共に144時間生育すると、半数のWestern Corn Rootwormが致死したという結果


であった。 


 


(3) 影響の生じやすさの評価 


我が国のコウチュウ目昆虫が本組換え体の産生する改変Cry3Aa2蛋白質に曝露され10 


る経路としては、①植物体が直接食害される場合、②土壌中に鋤込まれた植物体やそ


こから溶出した蛋白質が鋤込まれた植物体と共に摂食される場合、③花粉飛散により


食餌植物と共に摂食される場合の3つが考えられた。 


 


植物体が直接食害される場合、そのようなコウチュウ目昆虫は防除される対象とな15 


るが、絶滅危惧種である場合は検討が必要である。環境省レッドリストの 2000 年改


訂版には、日本で絶滅のおそれがあるコウチュウ目昆虫種は 84 種であり、その絶滅


危惧種 I 類としては 27 種、絶滅危惧種 II 類としては 20 種、準絶滅危惧種としては


37種が記載されている。レッドリストによれば、これら絶滅のおそれのある種とされ


ている種が生息又は生育する場所は、山地・湿地・湿原／塩性湿地・河川／湖沼・干20 


潟／マングロ－ブ林等であった。このことから、レッドリスト記載種のうち、トウモ


ロコシの栽培ほ場周辺に限り生息する可能性のあるコウチュウ目昆虫種は存在しな


いと推測される。よって①、②の経路により個体群で影響を受ける可能性のある種が


存在する可能性は極めて低いと考えられた。また、絶滅のおそれがあるとされている


種以外のコウチュウ目昆虫も同様に、トウモロコシ栽培ほ場やその周辺のみに生育し25 


ているとは考え難い（文献11）。 


 次に、③の経路、すなわち本組換え体の花粉飛散によりコウチュウ目昆虫種が影


響を受ける可能性を検討した。(2)で示したように、改変 Cry3Aa2 蛋白質に最も高い


感受性を示した Western Corn Rootworm (Diabrotica virgifera virgifera )を、改


変Cry3Aa2蛋白質を1.4μg/mlの濃度で含む寒天でゲル化した食餌と共に144時間生30 


育すると、半数の Western Corn Rootworm が致死した。しかし、米国における 2002


年と 2003 年のほ場試験において、ELISA 法により本組換え体の各部位での改変


Cry3Aa2 蛋白質の発現量を調査した結果、花粉での改変 Cry3Aa2 蛋白質の発現は検出


限界（0.01μg/g)以下であった。これらのことから、自然条件下において本組換え体


の花粉がコウチュウ目昆虫に影響を与えるほど堆積するとは考えにくくコウチュウ35 
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目昆虫が花粉飛散により影響を受ける可能性は極めて低いと考えられた。 


 


これまでに、運搬等においてこぼれ落ちたトウモロコシが畑以外の場所で野生化し


たという報告はない。また、たとえ生育したとしても、トウモロコシは高度な栽培管


理を必要とするため、その個体数はほ場で栽培されているトウモロコシと比較すると5 


極めて少ないものと考えられる。そのため、コウチュウ目昆虫がこぼれ落ちにより生


育及び腐植したトウモロコシを摂食することにより影響を受ける可能性は非常に低


いと考えられた。また、前述の通り、本組換えトウモロコシの花粉における改変


Cry3Aa2 蛋白質の発現量は検出限界以下であったことから、コウチュウ目昆虫が花粉


飛散により影響を受ける可能性は極めて低いと考えられた。 10 


 


なお、隔離ほ場試験において落とし穴法により非標的昆虫への影響を観察した結果、


本組換え体と対照の非組換え体との間に相違は見られなかった。 


また、改変 Cry3Aa2 蛋白質を 230μg/g となるように土壌に加え、活性の半減期を


Colorado Potato Beetle (Leptinotarsa decemlineata)の幼虫に対する活性を測定す15 


ることにより調べたところ、7.6日であることが示された。 


Bt蛋白質の土壌中での分解速度については、加えた蛋白質の量に依存する、つまり、


始めに急速に分解が進み、その後少量の蛋白質が長時間土壌に残存するという報告も


なされている。また、Bt蛋白質は土壌構成成分に吸着することにより一部は長時間残


存するとの推測もなされており、土壌の種類により分解速度が異なることが考えられ20 


る。 


Bt蛋白質の土壌中における半減期については、幾つかの方法が知られているが、分


解速度を測定する標準的な方法はない。精製した Bt 蛋白質については、活性の半減


期は数日であるとの報告もあるが、土壌条件によっては、その活性は低下するものの、


数ヶ月間維持されるとの報告もある。 25 


土壌中における植物体内の Bt 蛋白質については、活性の半減期は数日であるとの


報告や数十日であるとの報告があるが、その活性は低下するものの、数ヶ月間維持さ


れたとの報告もある。また、土壌構成成分の影響に加え、植物体の微生物による分解


などの過程を経ることにより、精製した Bt 蛋白質とは異なる土壌環境の影響を受け


ることも考えられる（文献14）。しかし、これまでに組換え植物由来のBt蛋白質が野30 


外において土壌中に残存することにより標的昆虫以外の生物に対する悪影響を実証


した報告はない（文献15）。 


 


本組換え体における改変 Cry3Aa2 蛋白質の量は、発現量が最も高い部位である第 5


葉期の葉において 5.4μg/g であり、一般的にトウモロコシの茎葉の水分含量は 62～35 
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78%と報告されていることから（文献16）、水分含量を78%と仮定すると、乾燥重に対


する当該蛋白質の含量は約24.5μg/gと推定される。したがって本組換え体の茎葉を


鋤き込んだとしても、これ以上の濃度になることは考えられない。一方、活性の半減


期推定に用いた Cry3Aa2 蛋白質の初期濃度は 230μg/g であるにもかかわらず、ほ場


の土壌を用い 25℃条件下では 30 日後には活性が失われたことを示している。このこ5 


とから、我が国に生息するコウチュウ目昆虫種が改変Cry3Aa2蛋白質に曝露されるこ


とにより、個体群で影響を受ける可能性は極めて低いと判断され、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。 


 


(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 10 


 以上のことから、本組換え体はコウチュウ目昆虫に殺虫活性を有する改変 Cry3Aa2


蛋白質を産生するが、この蛋白質に起因して生物多様性影響が生じるおそれはないと


判断された。 


 


3.交雑性 15 


 


(1）影響を受ける可能性のある野生動植物の特定 


 トウモロコシは近縁野生種のテオシントと自然交雑することが報告されているが、 


我が国では交雑可能な近縁野生種は自生しておらず交雑の可能性はない（文献 4）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ない。 20 


 


 (2）影響の具体的内容の評価 


― 


 


(3）影響の生じやすさの評価 25 


― 


 


(4）生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 


 我が国には交雑可能な近縁野生種は自生していないので、交雑性において影響を受


ける可能性のある野生動植物は特定されず、生物多様性影響を生ずるおそれはないと30 


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本組換


え体の性質はないと判断された。 35 
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第3 生物多様性影響の総合的評価 


 


 宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシについては長期の使用経験があり、


我が国の自然環境下で自生することは知られていない。 


 5 


競合における優位性に関して、形態及び生育特性について本組換え体と対照となる


非組換え体との間で差異は認められなかった。さらに、収穫種子の発芽率は極めて高


いことから休眠性は極めて浅いと考えられ、生育初期の低温耐性は対照となる非組換


え体と同様に低いことから、本組換え体の競合における優位性が高まることはないと


判断された。本組換え体は導入された改変cry3Aa2 遺伝子の発現により、コウチュウ10 


目昆虫への抵抗性が付与されているものの、我が国においてはCorn Rootwormの生息


は知られておらず、また、コウチュウ目昆虫による食害は、トウモロコシが我が国の


自然条件下において生育することを困難にさせる主な要因ではないことから、この形


質は競合における優位性を高める主な要因とはならないと考えられた。また、本組換


え体では、導入されたpmi遺伝子の発現によりPMI蛋白質を発現するが、自然条件下に15 


おいて、マンノース6-リン酸とフルクト－ス6-リン酸を相互変換する蛋白質を産生す


ることにより競合における優位性が高まるとは考えられない。 


 


 有害物質の産生性に関しては、宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシにつ


いては長期の使用経験があり、野生動植物等に対して影響を与える有害物質の産生は20 


知られていない。本組換え体では、コウチュウ目昆虫に対して殺虫活性を示す改変


Cry3Aa2 蛋白質産生性が付与されている。しかし、その殺虫活性は極めて特異性が高


く、米国で行われた6種のコウチュウ目（Coleoptera ）、6種のチョウ目（Lepidoptera ）、


1 種のハエ目（Diptera ）昆虫に対する殺虫活性試験結果からは、コウチュウ目昆虫


の４種Western Corn Rootworm（Diabrotica virgifera virgifera ）、Northern Corn 25 


Rootworm（Diabrotica longicornis barberi ）、Colorado Potato Beetle（Leptinotarsa 


decemlineata ）及び Banded Cucumber Beetle（Diabrotica balteata ）に殺虫活性


が確認されている。我が国ではこれらのコウチュウ目昆虫の生息は確認されていない。


しかしながら、我が国に生息するコウチュウ目昆虫の中には、改変Cry3Aa2蛋白質に


より何らかの影響を受けるものがいる可能性を完全には否定することができない。そ30 


こで以下の検討を行った。 


 コウチュウ目昆虫が本組換え体の産生する改変Cry3Aa2蛋白質に曝露される経路と


しては、植物体を直接食害した場合、土壌中に鋤込まれた植物体やそこから溶出した


蛋白質を鋤込まれた植物体と共に摂食する場合、花粉飛散により食餌植物と共に摂食


する場合が考えられる。上記の経路により、我が国におけるコウチュウ目昆虫が影響35 
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を受ける可能性について、環境省レッドリスト掲載種を例に検討を行った。これらの


種が生息又は生育する場所は、山地・湿地・湿原／塩性湿地・河川／湖沼・干潟／マ


ングロ－ブ林等であることから、トウモロコシの栽培ほ場やその周辺に限り生育し、


個体群で影響を受ける可能性は極めて低いと考えられた。また、絶滅のおそれがある


とされている種以外のコウチュウ目昆虫はトウモロコシの栽培ほ場やその周辺のみ5 


に生育しているとは考え難く、コウチュウ目昆虫種が個体群で影響を受ける可能性は


極めて低いと考えられた。さらに、本組換え体の花粉飛散によりコウチュウ目昆虫種


が影響の受ける可能性を検討した。本組換え体の花粉での改変Cry3Aa2蛋白質の発現


量は、検出限界値以下であることが ELISA 法により確認されている。このことから、


我が国においてコウチュウ目昆虫が花粉における改変Cry3Aa2蛋白質の発現により影10 


響を受ける可能性は、極めて低いと考えられた。 


 


 なお、改変Cry3Aa2蛋白質の土壌中での半減期は約7.6日と短く、土壌中で急速に分


解され、この結果は、改変Cry3Aa2蛋白質が土壌中に放出された場合、1ヶ月で初期濃


度の32分の1に、2ヶ月で500分の1に減少することを示している。また、本組換え体で15 


は、導入されたpmi遺伝子の発現によりマンノース6-リン酸とフルクト－ス6-リン酸


を相互変換するPMI蛋白質を発現するが、その反応はマンノース-6-リン酸とフルクト


ース-6-リン酸に対して特異的で、PMI蛋白質に対する他の天然基質は知られていない。


そのため、PMI蛋白質の発現が植物の他の代謝経路に影響を及ぼし、有害物質を産生


するおそれはないと考えられた。 20 


 


 交雑性に関しては、我が国にはトウモロコシと交雑可能な近縁野生種は自生してい


ることは報告されていないことから、交雑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。 


 25 


 上記の評価結果を踏まえて、本組換え体を第一種使用規程に従って使用した場合に、


我が国において生物多様性影響を生ずるおそれはないと総合的に判断した。 







 


２１  


緊急措置計画書（栽培目的の場合） 


 


                                                   平成18年 4月 26日 


 


氏名 シンジェンタ ジャパン株式会社 


   代表取締役社長 マイケル・ケスター 


住所  東京都中央区晴海一丁目8番10号 


  オフィスタワーＸ 


                                             


 第一種使用規程の承認を申請しているコウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ(改変


cry3Aa2, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis)（MIR604, OECD UI: SYN-IR6Ø4-5）(以下、本


組換え体という。)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のた


めに関係機関への協力等を必要に応じて行う。更に、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。 


 


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 


１で示した委員会は、本組換え体の使用に伴い生物多様性影響を生ずるおそれがある


と認めた場合には、さら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使


用等をしている者に連絡するとともに、弊社のホームページにおいて本件に関するお


知らせを掲載し、問い合わせ専用窓口を設置する。 


 


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 


具体的な措置として、特定された問題に応じ、本組換え体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体があった場合はそれらが環境中で生存
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しないようにすること等、必要な措置を実施する。 


 


５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 


本組換え体が我が国において生物多様性影響を及ぼすおそれがあると認められた場


合は、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野生生物課に報告


する。 


 







 ２３


緊急措置計画書（食用・飼料に供する場合） 


 


                                                    平成18年 4月 26日 


 


氏名 シンジェンタ ジャパン株式会社 


   代表取締役社長 マイケル・ケスター 


住所  東京都中央区晴海一丁目8番10号 


  オフィスタワーＸ 


                                                


 第一種使用規程の承認を申請しているコウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ(改変


cry3Aa2, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis)（MIR604, OECD UI: SYN-IR6Ø4-5）(以下、本


組換え体という。)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のた


めに関係機関への協力等を必要に応じて行う。更に、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。 


 


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 


１で示した委員会は、本組換え体の使用に伴い生物多様性影響を生ずるおそれがある


と認めた場合には、さら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使


用等をしている者に連絡するとともに、弊社のホームページにおいて本件に関するお


知らせを掲載し、問い合わせ専用窓口を設置する。 


 


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 


具体的な措置として、特定された問題に応じ、本組換え体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体があった場合はそれらが環境中で生存







 ２４


しないようにすること等、必要な措置を実施する。 


 


５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 


本組換え体が我が国において生物多様性影響を及ぼすおそれがあると認められた場


合は、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野生生物課に報告


する。 
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トウモロコシの宿主情報 


 


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：corn, maize 


学名：Zea mays subsp. mays (L.) Iltis 


 


（２）国内及び国外の自然環境における自生地域 


 トウモロコシの野生種と見られる植物は現存せず（山田, 2001）、国外の自然


環境におけるトウモロコシの自生は報告されていない。 


 なお、トウモロコシの起源に関与すると考えられる近縁種として、トウモロコ


シと交雑可能な Zea属のテオシントと Tripsacum属のトリプサクムの存在が知ら


れている（OECD, 2003）。テオシントとトリプサクムはメキシコとグアテマラ等


に広範囲に自生しており、トリプサクムはさらに米国東部、南部から南米でも認


められている（山田, 2001、OECD, 2003）。 


我が国の自然環境下において、トウモロコシ及びその近縁種の自生について


は、これまでのところ報告はない。 


 


 


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 


 トウモロコシの原産地がアメリカ大陸であることは間違いないが、その栽培起


源地域については諸説あり、米国南西部、メキシコ及び中央アメリカの複数地域


説、メキシコと南米の複数地域説、メキシコとグアテマラの複数地域説及びメキ


シコ南部単独説がある（OECD, 2003）。考古学的検証に基づくと、最初にトウモ


ロコシの利用が始まったのは紀元前 7000～5000年頃であり、紀元前 3400年頃に


は栽培が始まったと考えられている（戸澤, 2005）。また、南北アメリカ大陸の


各地に伝播して栽培される過程で、デント、ポップ、スイート、フリントのよう


な変異種が生じたと考えられる（山田, 2001、戸澤,2005）。1492年のコロンブ


スのアメリカ大陸到達後、コロンブスによってスペインを通じてヨーロッパに導


入され、その後、中東、アフリカ及びアジアの各地域に伝播した。 


 我が国へは 1573～1591 年頃にポルトガル人によって長崎へ伝えられたフリン


ト種が最初とされ、主に関東以南の山間地で栽培が行われていた。また、明治時


代になって北海道へ米国からデント種とフリント種が新たに導入され、全国的に


栽培が普及した（戸澤,2005）。 


 







（２）主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 


・主たる栽培地域 


現在、トウモロコシは、北緯 58 度から南緯 40 度に至る範囲で栽培可能で


あり、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、


全世界で広く栽培されている（戸澤,2005、OECD,2003）。 


国連食糧農業機関(FAO)によると、2010 年における全世界のトウモロコシの


栽培面積は約 1 億 6 千万 ha であり、上位国は、米国 3,536万 ha、中国 3,495 万


ha、ブラジル 1,420 万 ha、インド 840 万 ha、メキシコ 692 万 haである（FAO, 


2014）。 


現在、我が国で栽培されているトウモロコシは、統計上、飼料用青刈りデン


トコーンと生食用スイートコーンがあり、2012 年の青刈りデントコーンの作付


面積は約 9 万 2,000haで（農林水産省, 2014a）、2012 年のスイートコーンの


作付面積は約 2 万 4,900ha である（農林水産省, 2013）。 


 


・栽培方法 


 海外では、米国をはじめとする主要栽培国において、大型機械を利用した大


規模栽培が行われている。 


一方、我が国では、飼料用トウモロコシを中心に栽培が行われており、慣行


栽培法は次のとおりである。 


北海道から九州に至る慣行播種期は４月中～下旬から５月中～下旬が最も


多い。適正栽植密度は 10aあたり 6,000～8,000 本である。中耕、除草、土寄


せは一連の作業で行い、生育初期に２～３回行う。収穫期は９月下旬から 10


月下旬で、関東や西南暖地ではやや早く、北海道や東北、東山ではやや遅い（瀧


澤, 2001）。 


なお、国内主要種苗メーカーの品種リストに基づくと、現在、栽培用として


市販されているトウモロコシ種子のほとんどは、海外から輸入された一代雑種


(F1)品種であり、収穫種子を翌年に栽培用として播種することは一般的でな


い。 


 


・流通実態及び用途 


  世界第一のトウモロコシ生産国である米国では、その大部分がアイオワ州、


イリノイ州、ネブラスカ州及びミネソタ州を中心としたコーンベルトと呼ばれ


る地域で栽培されている。2012 年における米国でのトウモロコシの利用用途の


内訳は、48.7%が飼料（9.2%の蒸留粕を含む）、30.8%がエタノール製造、8.4%


が輸出で、残りはコーンシロップ等の食品製造であった（NCGA,2013）。 


我が国では、2013 年に約 1,445 万トンのトウモロコシを輸入している（財


務省, 2014）。輸入トウモロコシのうちの約 950 万トンは飼料用であり、残り


は食品・工業用及び栽培用と考えられる。なお、飼料用トウモロコシの大部分







は、配合・混合飼料の原料として利用されている（配合飼料供給安定機構, 2014）。 


また、飼料用トウモロコシは、発芽可能な状態で輸入されるものが多いが、


加熱・圧ぺんすること等が関税制度の下、義務づけられている（農林水産省, 


2014b）。 


 


 


３．生理学的及び生態学的特性 


（１）生息又は生育可能な環境の条件 


 トウモロコシは、長い年月の間に栽培植物として馴化された結果、自然条件下


における自生能力を失った作物である（OECD, 2003）。 


 トウモロコシ種子の発芽の最低温度は 10～11 ℃、最適温度は 33 ℃とされて


いる。実際に播種されるのは 13～14 ℃以上である（中村, 2001）。 


 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（瀧澤, 2001）。 


 また、トウモロコシはもともと短日植物であり、その感光性（日長反応性）は


晩生種ほど敏感で、早生品種ほど鈍感である（柿本ら, 2001）。 


 これら温度条件等の他、トウモロコシは吸水により種子重が乾燥重の1.6～2.0


倍になったときに幼根（初生根又は種子根）が抽出し、子実発芽となる（戸


澤,2005）。また、トウモロコシの栽培は腐植に富む土壌が適し、pH 5.0～8.0


の範囲で栽培可能である（戸澤， 2005）。 


 


（２）繁殖又は増殖の様式 


・種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 


 完熟した種子は雌穂の苞皮で覆われており、脱粒しない。 


トウモロコシは長い間栽培植物として利用してきた過程で、自然条件下にお


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。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、高温多湿下では短い（戸澤, 2005）。氷点下の


気温は種子の発芽に悪影響を与え、トウモロコシ種子生産に影響を及ぼす主要


な要因となっている。また、45 ℃以上の気温も種子の発芽に悪影響を及ぼす


ことが報告されている（Wych, 1988）。 


さらに、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、仮に発芽しても生長点が地上


に出た後は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）。子実の活力を６～８年保存するには、子実水分 12 %、温度


10 ℃、相対湿度 55 %以内に保つことが必要である（中村, 2001、OECD, 2003）。 







 


・ 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または器官


からの出芽特性 


 トウモロコシは栄養繁殖せず、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。 


 


・ 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 


 トウモロコシは雌雄同株植物の一年生作物で、主として風媒によって受粉す


る作物であり 95～99 %は他家受粉によって作られた種子により繁殖するが、


自家不和合性は知られておらず、自家受粉も可能である（千藤, 2001、OECD, 


2003）。 


トウモロコシと交雑可能なのは、同じ Z. mays 種に含まれトウモロコシの


近縁野生種である一年生のテオシント(Z. mays subsp. mexicana)、及び


Tripsacum 属である。トウモロコシとテオシントは近接している場合に自由に


交雑するが、Tripsacum 属との交雑は非常に稀である（OECD, 2003）。テオシ


ントはメキシコからグアテマラにかけて分布しており、Tripsacum 属の分布地


域は北アメリカ東部、南部から南米となっている（山田, 2001、OECD, 2003）。 


 なお、我が国におけるトウモロコシと交雑可能なテオシント及び Tripsacum 


属の野生種の自生については、これまでのところ報告はない。また、受精を伴


わない繁殖能力を有する種子の生産（アポミクシス）についての報告はない。 


 


・ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 


トウモロコシは雌雄異花序で、雌花は葉腋について 1～3 本の雌穂を形成し、


雄穂は茎の先端につく（柿本ら, 2001、OECD, 2003）。雄穂は抽出すると３～


５日で開花し、開花始めから終わりまでの期間は盛夏で一般に８～９日である


（中村, 2001）。一方、雌穂の絹糸抽出は雄穂開花のおよそ 1日後に始まり、


抽出始めから抽出揃いまでの期間は５～６日である（中村,2001）。一本の雄


穂には 1,200～2,000 個の小穂があり、一雄穂当たりの花粉の生産量は、約


1,800 万粒とされている（OECD, 2003）。 


 花粉の稔性は花粉の充実度を観察することで推定できる（西尾, 2002）。 


花粉の形状は球形で、直径は 90～120 μm程度である（中村, 2001）。 


 受粉は主に風媒によって行われ、ほとんどの場合は他家受粉である（戸澤, 


2005）。他品種、系統の花粉の混入を防ぐため隔離距離は、林、高層建築物な


どの障害物の有無などにより異なるものの、200～400 m とされている（千藤


2001）。 


 我が国でのトウモロコシほ場周辺におけるヒマワリ（Helianthus annuus）







及びイヌホオズキ（Solanum nigrum ）葉へのトウモロコシの花粉の堆積密度


を調査した研究では、ほ場の縁（0 m）での最大花粉堆積密度はヒマワリの葉


で 81.7 粒/cm2、イヌホオズキの葉では 71.1 粒/cm2 であった（Shirai and 


Takahashi, 2005）。また、ほ場から 5 m 離れた場合の最大堆積密度は、ヒマ


ワリの葉で 19.6 粒/cm2、イヌホオズキの葉では 22.2 粒/cm2、ほ場から 10 m


離れた場合はヒマワリの葉で 10 粒/cm2以内であった（Shirai and Takahashi, 


2005）。 


また、北米でも全 7 ヵ所のトウモロコシ畑周辺で、延べ 1,700 本以上のトウワタ 


(Asclepias syriaca) を用いて花粉堆積密度の調査が行われている  (Pleasants et 


al., 2001)。調査の結果、トウモロコシ畑から 1m、2m、4～5m離れるにつれて、花粉


の平均堆積密度は 35.4 粒/cm2、14.2 粒/cm2、そして 8.1 粒/cm2へと減少していくこ


とが明らかとなっている。 


さらに、カナダのトウモロコシ畑周辺のトウワタの葉上における花粉堆積密度を調


査しており、ほ場の縁から 1m及び 5m離れた地点での平均堆積密度は、それぞれ平均


28粒/cm2及び 1.4粒/cm2であったと報告している (Sears et al., 2000)。 


   花粉の寿命は通常 10～30 分であるが、好適条件下ではさらに長い（CFIA, 


2012）。平均的な花粉は大気中に飛散した２時間後にはその発芽能力を 100 %


失うという報告もある（Luna et al., 2001）。 


 


（３）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。 


 


（４）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の、我が国の畑以外での


生育については、熊本県内の港湾で１個体のみ報告されている（農林水産


省,2014b）。 
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学識経験者意見 


 


 


 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下記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 チョ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(cry1Ac,         


bar, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (DBT418, OECD UI: DKB-89614-9)  


 


２ コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ(改変 cry3Aa2, Zea mays subsp. mays (L.) 


Iltis)(MIR604, OECD UI: SYN-IR6O4-5) 


 


３ 除草剤グルホシネート耐性及びチョウ目害虫抵抗性ワタ（改変 bar, 改変 cry1Ac, 


cry2Ab, Gossypium hirsutum L.)(LLCotton25×15985, OECD UI：ACS-GMOO1-3×


MON-15985-7) 







 


 


                                    （別紙） 
 


生物多様性影響評価検討会での検討結果 


 


１ （略） 


 
２ 名称：コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ(改変 cry3Aa2, Zea mays subsp. mays 


(L.) Iltis)(MIR604, OECD UI: SYN-IR604-5) 


  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：シンジェンタ ジャパン（株） 
 


（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（Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）は、
我が国において長期間にわたり栽培等がなされてきたが、自生しているとの報告は


なされていない。 


本組換えトウモロコシには、移入された改変 cry3Aa2 によりコウチュウ目昆虫
への抵抗性が付与されている。しかし、コウチュウ目昆虫による食害はトウモロコ


シが我が国の自然環境下で生育することを困難にさせる主な要因ではないと考え


られる。 


また、移入された pmi遺伝子により PMI蛋白質を発現しマンノースを炭素源と
して利用する機能を持つが、この形質により競合における優位性が高まることは


ないと考えられる。 


さらに、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。 


以上より、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。 


 


    イ  有害物質の産生性 


   (ｱ)  影響を受ける可能性のある野生動植物の特定 
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なされていない。 


本組換えトウモロコシには、移入された pmi 遺伝子により、マンノース 6-リ
ン酸とフルクトース 6-リン酸を相互変換するホスホマンノースイソメラーゼ
（PMI 蛋白質）の産生性が付与されているが、その反応は特異的で、PMI 蛋白
質が反応する他の天然基質は知られていない。このため、PMI 蛋白質が宿主の
他の代謝経路に影響を及ぼし、有害物質を産生するおそれはないと考えられる。 







 


 


また、本組換えトウモロコシの有害物質（根から分泌され他の植物へ影響を与


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


枯死した後に他の植物に影響を与えるもの）の産生性が隔離ほ場において調査さ


れているが、非組換えトウモロコシとの間で有意差は認められていない。 一方、


本組換えトウモロコシはコウチュウ目昆虫への殺虫活性を有する改変 Cry3Aa2
蛋白質を産生することから、影響を受ける可能性のある野生動植物種として、我


が国に生息するコウチュウ目昆虫が特定される。 


   (ｲ)  影響の具体的内容の評価 
      改変 Cry3Aa2蛋白質に最も高い感受性を示したWestern Corn Rootwormに、


改変 Cry3Aa2 蛋白質を 1.4µg/ml の濃度で含む、寒天でゲル化した食餌を 144
時間与えた結果、約半数の個体が致死という結果が得られている。 


   (ｳ)  影響の生じやすさの評価 
農業害虫以外のコウチュウ目昆虫への改変 Cry3Aa2 蛋白質の曝露経路として
は、 


a  本組換えトウモロコシが直接食害される場合 
b 土壌中に鋤込まれた植物体やそこから溶出した蛋白質が鋤込まれた植物体と
共に摂食される場合 


c  花粉飛散により食餌植物と共に摂食される場合 
が考えられる。 


しかしながら、我が国に生息するコウチュウ目昆虫のうち防除すべき害虫以


外の種の主な生息地は、トウモロコシほ場及びその周辺ではないことから、上


記 a及び bの経路によりコウチュウ目昆虫が個体群で影響を受ける可能性は極
めて低いと考えられた。 


また、本組換えトウモロコシの花粉中における改変 Cry3Aa2蛋白質の発現量
は、調査に用いた ELISA 法の検出限界(0.01μg/g)以下であり、(ｲ)で述べた
Cry3Aa2蛋白質に最も感受性の高いWestern Corn Rootwormにおける致死濃
度と比較しても、自然条件下において本組換えトウモロコシの花粉がコウチュ


ウ目昆虫に影響を与えるほど堆積するとは考えにくく、cの経路によりコウチュ
ウ目昆虫が影響を受ける可能性は極めて低いと考えられた。 


よって、本組換えトウモロコシが有する改変 Cry3Aa2 蛋白質に起因してわ
が国に生息するコウチュウ目昆虫の種又は個体群の維持に支障を及ぼすおそ


れはないと考えられた。 


また、我が国の隔離ほ場において、落とし穴法により集まった節足動物の個


体数を調べた結果、本組換え体と対照の非組換え体との間に差は認められてい


ない。 


   (ｴ) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
以上より、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、


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。 


 


 


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：チョ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


( , , subsp. (L.) Iltis) ( Cry1F maize line 1507, OECD UI:cry1F pat Zea mays mays B.t.
DAS-Ø15Ø7-1)


２ 名称：チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グリホサート耐性ワタ


, , , L.) (15985×1445, OECD UI:（cry1Ac cry2Ab cp4 epsps Gossypium hirstum
）MON-15985-7×MON-Ø1445-2







- 2 -


（別紙）


１ 名称：チョ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


( , , subsp. (L.) Iltis) ( Cry1F maize line 1507, OECD UI:cry1F pat Zea mays mays B.t.
DAS-Ø15Ø7-1)


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：デュポン（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（ ( ) ）は、我Zea mays mayssubsp. L. Iltis.
が国において長期間にわたり栽培されてきたが、自生してい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 及び によりそれぞれチョウ目昆cry1F pat
虫への抵抗性及びグルホシネートへの耐性が付与されている。しかし、チョウ目害虫


による食害はトウモロコシが我が国の自然環境下で生育することを困難にさせる主な


要因ではなく、また、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


られることから、これらの性質により本組換えトウモロコシが自生化することはない


と考えられる。


また、我が国の隔離ほ場における調査の結果、発芽率及び雌穂径において非組換え


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。


以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物は特定されず、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


ア 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定


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、本蛋白質は基質特異性が極めて高PAT
く、植物の生長に悪影響を及ぼさないこと及び動物に対して毒性を持たないことが


報告されている。


また、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）の調査が行われており、非組換えトウモロコシ
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との有意差は認められていない。


しかしながら、本組換えトウモロコシはチョウ目昆虫への殺虫活性を有する


蛋白質を産生することから、影響を受ける可能性のある野生動植物等としてCry1F
我が国に生息するチョウ目昆虫が特定される。


イ 影響の具体的内容の評価


蛋白質に対する感受性が高く、採集・継代飼育が容易であるヤマトシジミBT
（ ）の孵化後１２時間以内の１齢幼虫に、葉片Zizeeria maha argiasubsp. Menetries
上に載せた本組換えトウモロコシの花粉を摂食させてその死亡率を調査したとこ


ろ、 粒 の花粉密度において、３日後から死亡率が上昇し始め、５日後には100 /cm2


死亡率 ％を越えることが確認されている。50
ウ 影響の生じやすさの評価


農業害虫以外のチョウ目昆虫の幼虫への 蛋白質の曝露経路としては、ほ場Cry1F
で栽培され又は運搬の途中でこぼれ落ちた本組換えトウモロコシから飛散する花粉


を食草と共に摂食する経路が考えられる。


トウモロコシ畑周辺のヒマワリ葉表面におけるトウモロコシの花粉堆積密度を調
2 2査した実験によれば、ほ場内で81.7粒/cm 、ほ場から 離れた場所で 粒/cm2m 33.5


の花粉堆積密度が確認されている。本組換えトウモロコシと非組換えトウモロコシ


の花粉飛散に関する特性に差異はないことが確認されていることから、本組換えト


ウモロコシが圃場で栽培された場合は、その周辺に同程度の花粉が堆積すると考え


られる。


このため、 蛋白質に対してヤマトシジミと同程度の高い感受性を有するチCry1F
ョウ目昆虫の個体については、圃場から 以内に３日以上留まるようなことがあ2m
れば影響を受ける可能性があると考えられるが、種又は個体群レベルでこのような


条件に当てはまるチョウ目昆虫は存在しないと考えられる。


本組換えトウモロコシの種子が運搬の途中でこぼれ落ち生育した場合は、その個


体数は栽培の場合と比較して極めて少なく、周辺に堆積する花粉の密度も極めて少


ないと考えられることから、栽培される場合と同じように、影響を受けるチョウ目


昆虫は存在しないと考えられる。


なお、本組換えトウモロコシの花粉の飛散量が系統毎に異なることにより、チョ


ウ目昆虫の死亡が懸念される圃場からの距離がある程度増えたとしても、上記の結


論に影響を及ぼすことはないと考えられる。


エ 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断


以上より、本組換えトウモロコシが産生する 蛋白質が我が国に生息するチCry1F
ョウ目昆虫の種又は個体群の維持に支障を及ぼすおそれはないと考えられ、従って、


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。


（略）２








生物多様性影響評価検討会での検討の結果


名称：コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ (ecry3.1Ab, Zea mays subsp. may


s (L.) Iltis) (Event 5307, OECD UI: SYN-Ø53Ø7-1)
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、保管、運搬及


び廃棄並びにこれらに付随する行為


申請者：シンジェンタジャパン株式会社


(１) 生物多様性影響評価の結果について


本組換えトウモロコシは、大腸菌由来のプラスミドpUC19などをもとに構築されたプ


ラスミドpSYN12274のT-DNA領域をアグロバクテリウム法により導入し作出されている。


本組換えトウモロコシは、Bacillus thuringiensis由来のeCry3.1Ab蛋白質をコード


するecry3.1Ab遺伝子及びEscherichia coli K-12株由来のPMI蛋白質(マンノースリン酸


イソメラーゼ)をコードするpmi遺伝子を含むT-DNA領域が染色体上に1コピー組み込ま


れ、複数世代にわたり安定して伝達されていることが遺伝子の分離様式やサザンブロッ


ト分析により確認されている。また、これら遺伝子が複数世代にわたり安定して発現し


ていることがELISA法により確認されている。


ア 競合における優位性


宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシは、我が国において長期にわたる使用


等の実績があるが、我が国の自然環境下で自生した例は報告されていない。


2010年に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


関わる諸形質について調査が行われた。その結果、本組換えトウモロコシと非組換えト


ウモロコシとの間に有意差等は認められなかった。


本組換えトウモロコシは、eCry3.1Ab蛋白質の発現によりコウチュウ目害虫抵抗性が


付与されているが、コウチュウ目害虫による食害はトウモロコシが我が国の自然環境下


において自生することを困難にさせる主な要因ではない。このことから、当該形質の付


与が競合における優位性を高めるとは考え難い。また、本組換えトウモロコシは、PMI


蛋白質の発現によりマンノースを炭素源として利用可能とする形質が付与されている


が、我が国の自然環境下において本組換えトウモロコシがマンノースを主な炭素源にす


ることは考えられず、この形質を有することにより競合における優位性が高まるとは考


え難い。


以上より、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。


イ 有害物質の産生性


宿主の属する分類学上の種であるトウモロコシは、我が国において長期にわたる使用


等の実績があるが、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において発現するeCry3.1Ab蛋白質及びPMI蛋白質は、既知アレ


ルゲンと構造的に類似性のある配列を有さないことが確認されている。eCry3.1Ab蛋白







質は、従来のCry蛋白質と同様の構造と機能を持つことから、従来のCry蛋白質と同様に


酵素活性を有するとは考え難い。また、PMI蛋白質による反応はマンノース6-リン酸と


フルクトース6-リン酸に対して特異的であり、他の天然基質は知られていない。したが


って、これらの蛋白質が宿主の代謝経路に影響を及ぼし、有害物質を産生するとは考え


難い。


我が国の隔離ほ場において、本組換えトウモロコシの有害物質（根から分泌され他の植物及


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）の産生性の有無を土壌微生物相試験、鋤込み試験及び後作試験により検討した結果、本


組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの試験区の間に統計学的有意差は認めら


れなかった。


本組換えトウモロコシにおいて発現する eCry3.1Ab 蛋白質は、コウチュウ目昆虫に対して殺
虫活性を示すことから、影響を受ける可能性のある野生動植物としてコウチュウ目昆虫が特定


された。コウチュウ目昆虫が影響を受ける状況として本組換えトウモロコシを直接食餌するこ


と、又は本組換えトウモロコシから飛散した花粉を食餌植物とともに摂取することが考えられ


た。しかしながら、コウチュウ目昆虫が本組換えトウモロコシの栽培ほ場周辺に局所的に生息


しているとは考え難いことから、個体群レベルで影響を受ける可能性は極めて低いと考えられ


た。


以上より、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


我が国において、トウモロコシが野生化した事例はなく、また交雑可能な近縁野生種


であるテオシントの自生も報告されていない。


以上より、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。








                                      
 


学識経験者意見 


 


 


 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下記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 除草剤グルホシネート耐性セイヨウナタネ  


(pat, Brassica napus L.) (T45, OECD UI: ACS-BN008-2) 
 


２ 青紫色カーネーション 123.8.12 
(F3'5'H, DFR, surB, Dianthus caryophyllus L.)(OECD UI: FLO-40689-6) 


 


３ チョウ目害虫抵抗性並びに除草剤グルホシネート及びグリホサート耐性トウモロコシ 


(改変 cry1Ab, pat, mEPSPS, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis） 
（Bt11×GA21, OECD UI: SYN-BT011-1×MON-00021-9) 


 


４ 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 


(改変 cry3Aa2, mEPSPS, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) 
(MIR604×GA21, OECD UI: SYN-IR604-5×MON-00021-9) 







（別紙） 


 


生物多様性影響評価検討会での検討の結果 
 


１ （略） 
 
２ （略） 
 
３ 名称：チョウ目害虫抵抗性並びに除草剤グルホシネート及びグリホサート耐性トウモ


ロコシ（改変 cry1Ab, pat, mEPSPS, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis） 


     （Bt11×GA21, OECD UI: SYN-BT011-1×MON-00021-9） 


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：シンジェンタ シード(株) 


 


 本スタック系統トウモロコシは、チョ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（Bt11）と除草剤グリホサート耐性トウモロコシ（GA21）を交配して作出


されたものであり、これらの親系統については、生物多様性影響評価検討会において、


個別に、本スタック系統トウモロコシと同一の第一種使用等を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されている。 


 Bt11 由来の改変 cry1Ab 遺伝子（チョウ目害虫抵抗性遺伝子）がコードする改変 Cry1Ab


蛋白質は、チョウ目昆虫に対する殺虫活性を有するが酵素活性は持たないと考えられる。


また、Bt11 由来の pat 遺伝子(グルホシネート耐性遺伝子)がコードする PAT 蛋白質（ホ


スフィノトリシン・アセチル基転移酵素）は、基質特異性が高い酵素である。一方、GA21


由来の mEPSPS 遺伝子（グリホサート耐性遺伝子）がコードする mEPSPS 蛋白質（5-エノ


ール-ピルビルシキミ酸 3-リン酸合成酵素）も基質特異性が高い酵素である。したがって、


改変 cry1Ab 遺伝子、pat 遺伝子及び mEPSPS 遺伝子が付与する形質が相互に影響を及ぼす


可能性は低いと考えられる。 


 なお、本スタック系統トウモロコシのチョウ目害虫抵抗性についてはヨーロピアンコ


ーンボーラーに対する抵抗性検定試験により、また、グルホシネート及びグリホサート


耐性については除草剤散布試験により、それぞれ発現していることが確認されている。 


 以上より、本スタック系統トウモロコシについては、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。 


 


（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 


 トウモロコシは、我が国においても長期の使用経験があるが、これまでに我が国


の自然環境下で自生した例は報告されていない。本スタック系統トウモロコシは、


Bt11 由来の改変 cry1Ab 遺伝子がコードする改変 Cry1Ab 蛋白質により、チョウ目害


虫抵抗性を有するとともに、Bt11 由来の pat 遺伝子がコードする PAT 蛋白質及び


GA21 由来の mEPSPS 遺伝子がコードする mEPSPS 蛋白質により、グルホシネート及び


グリホサート耐性を有する。しかし、我が国の自然環境下で、チョウ目害虫による


食害はトウモロコシが生育することを困難にさせる主な要因ではなく、また、グル


ホシネート及びグリホサートが散布されることは考えにくいため、これらが選択圧


になることはないと考えられる。したがって、これらの性質は競合における優位性







を高めるものではなく、本スタック系統トウモロコシが親系統よりも競合において


優位になることはないと考えられる。 


 以上より、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 


 本スタック系統トウモロコシは、Bt11 由来の改変 Cry1Ab 蛋白質及び PAT 蛋白質


並びに GA21 由来の mEPSPS 蛋白質の産生性を併せ持つ。改変 Cry1Ab 蛋白質はチョウ


目昆虫に対する殺虫作用を有する。しかし、PAT 蛋白質及び mEPSPS 蛋白質は、それ


ぞれグルホシネート耐性及びグリホサート耐性を付与するものの、動植物に対する


有害物質ではないことが確認されている。また、改変 Cry1Ab 蛋白質、PAT 蛋白質及


び mEPSPS 蛋白質間では相互作用はないと考えられる。したがって、本スタック系統


トウモロコシはこれらの蛋白質を併せ持つとしても、その有害物質の産生性は、親


系統が有する形質を併せたものよりも高まることはないと考えられる。 


 以上より、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、本スタック系統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。 


 
 
４ （略） 
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Bt11 及び MIR604 の生物多様性影響評価書(社外秘情報を含むため非公開)の引用 
 
 
チョ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(改変 cry1Ab, 
pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis)(Bt11, OECD UI：SYN-BTØ11-1)の生物多5 
様性影響評価書 P21「ホ、ウイルス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」 
 


 移入された供与核酸は伝達を可能とする配列を含まない。よって、野生動植


物等に伝達されるおそれはないと推定される。 10 
 
 
コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ(改変 cry3Aa2, Zea mays subsp. mays (L.) 
Iltis) (MIR604, OECD UI：SYN-IR6Ø4-5) の生物多様性影響評価書 P17「ホ、ウ


イルス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15 
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。よって、野生動植物等


に伝達されるおそれはないと推定される。 
 20 


   








Quantitative PCR method for detection  
of maize event 3272


1. GENERAL INFORMATION


Targetgeneticelement 5’ integration border region (IBR) between the insert of 
event 3272 and the maize host genome 


PCRAssay Simplex Real Time


DetectionChemistry TaqMan®


CompendiumReference QT-EVE-ZM-019


2. VALIDATION DATA


Collaborativetrialcoordinator JRC-IHCP


Testmaterialappliedincollaborativetrial DNA


Materialsusedforcalibration/controls Genomic DNA samples extracted from non-GM and GM 
maize event 3272 leaves


TestedGMevents


EventName 3272


UniqueIdentifier SYN-E3272-5


CropName Zea mays L.


Collaborative Trial Description


The participants received 20 blind samples representing five GM levels, namely 0.09%, 0.4%, 0.9%, 5% 
and 8% of maize event 3272 DNA in non-GM maize DNA. In addition the laboratories received five calibra-
tion samples, an amplification reagent control, reaction reagents, primers and probes for the alcohol de-
hydrogenase 1 (adh1) reference system and for the 3272 specific system. Four replicates for each GM level 
were analysed in two runs with both the reference and the transgenic specific system. The ∆Ct method was 
followed to calculate the GM content of the blind samples.


Method Performance


LODRelative ≤ 0.04% LODAbsolute not reported


LOQRelative < 0.09% LOQAbsolute not reported


JRC Compendium of Reference Methods for GMO Analysis







Values determined in the collaborative trial


TestLevel(%) 0.09% 0.40% 0.90% 5.0% 8.0%


MeanValue(%) 0.08% 0.37% 0.79% 4.7% 7.4%


RSDr(%) 16% 11% 7.1% 6.7% 15%


RSDR(%) 16% 12% 10% 9.9% 17%


Bias% -9.6% -8.5% -12% -6.8% -8.2%


GMOTarget


MeanSlope -3.3


MeanPCREfficiency% 102


MeanR2 1.00


Comment
The LOD and LOQ values were provided by the method developer and were not further assessed in the 
collaborative trial.


3. REFERENCES


Charles Delobel C, Foti N, Mazzara M, Van Den Eede G. Event-specific Method for the Quantification of 
Maize Event 3272 Using Real-time PCR - Validation Report and Protocol. EUR 23645 EN. Luxembourg (Lux-
embourg): OPOCE; 2008. JRC48922 (ISBN 176-92-79-71045-0)


4. PRIMERS AND PROBES SEQUENCES


GM-target(s)


PrimerForward 5’-TCATCAGACCAGATTCTCTTTTATGG-3’


Targetelement 5’-host genome


PrimerReverse 5’-CGTTTCCCGCCTTCAGTTTA-3’


Targetelement insert


Ampliconlength 95 bp


Probe 5’-FAM-ACTGCTGACGCGGCCAAACACTG-TAMRA-3’


ProbeName ES3272-P


Targetelement DNA sequence in the 5’ IBR


JRC Compendium of Reference Methods for GMO Analysis







Taxon-target(s) 


PrimerForward 5’-CGTCGTTTCCCATCTCTTCCTCC-3’


Targetelement adh1


PrimerReverse 5’-CCACTCCGAGACCCTCAGTC-3’


Targetelement adh1


Ampliconlength 135 bp


Probe 5’-VIC-AATCAGGGCTCATTTTCTCGCTCCTCA-TAMRA-3’


ProbeName Zm adh1-P


Targetelement alcohol dehydrogenase 1 (adh1) gene


5. PCR REACTIONS SETUP


GM-target(s) Taxon-target(s)


Reagent FinalConcentration Reagent FinalConcentration


JumpStart™ Taq ReadyMix™ 
(Sigma) 1x JumpStart™ Taq ReadyMix™ 


(Sigma) 1x


Primer Fw 0,050 µmol/L Primer Fw 0,30 µmol/L


Primer Rev 0,90 µmol/L Primer Rev 0,30 µmol/L


Probe 0,20 µmol/L Probe 0,20 µmol/L


Nuclease-free water # Nuclease-free water #


Template DNA maximum 250 Template DNA maximum 250


Final Volume 25 µL Final Volume 25 µL


6. AMPLIFICATION CONDITIONS


GM-target(s) and Taxon-target(s)


Stage Temperature Time NoCycles


Decontamination (UNG) 50°C 120” 1


Activation/Initial Denaturation 95°C 600” 1


Denaturation 95°C 15”


Annealing & Extension 60°C 60”


Denaturing, Annealing & Extension 40


JRC Compendium of Reference Methods for GMO Analysis












Quantitative PCR method for detection  
of maize event Bt11


1. GENERAL INFORMATION


Targetgeneticelement 3’ integration border region (IBR) between the insert of maize event 
Bt11 and the maize host genome


PCRAssay Simplex Real Time


DetectionChemistry TaqMan®


CompendiumReference QT-EVE-ZM-006


2. VALIDATION DATA


Collaborativetrialcoordinator JRC-IHCP


Testmaterialappliedincollaborativetrial DNA


Materialsusedforcalibration/controls Genomic DNA samples extracted from non-GM and 
GM event Bt11 sweet maize 


TestedGMevents


EventName Bt11


UniqueIdentifier SYN-BT011-1


CropName Zea mays L.


Collaborative Trial Description


The participants received twelve blind samples (six pairs of blind duplicate DNA samples) representing six 
GM levels, namely 0.1%, 0.3%, 0.7% 1.0%, 1.3% and 2% of Bt11 sweet maize DNA in non-GM maize DNA. In 
addition the laboratories received five calibration samples, negative target controls consisting of non-GM 
maize DNA and Bt176 maize DNA extracted from Certified Reference Material, primers and probes for the 
alcohol dehydrogenase (adh1) reference gene and for the Bt11 specific system. Two replicates for each GM 
level were analysed in two runs with both the reference and the transgenic specific system.


Method Performance


LODRelative ≤ 0.1% LODAbsolute not reported


LOQRelative ≤ 0.1% LOQAbsolute not reported


JRC Compendium of Reference Methods for GMO Analysis







Values determined in the collaborative trial


TestLevel(%) 0.1% 0.3% 0.7% 1% 1.3% 2.0%


MeanValue(%) 0.1% 0.3% 0.7% 1% 1.2% 1.8%


RSDr(%) 34% 19% 24% 10% 25% 15%


RSDR(%) 34% 19% 24% 13% 27% 18%


Bias% n.a n.a n.a n.a n.a n.a


GMOTarget TaxonTarget


MeanSlope not reported not reported


MeanPCREfficiency% not reported not reported


MeanR2 not reported not reported


Comment
The relative LOD and LOQ values were not assessed in the collaborative trial. 


3. REFERENCES


Mazzara M, Puumalaainen J, Van Den Eede G. Validation of the GMO Specific Detection Method Developed 
by NVI/INRA for Bt11 in Sweet Corn Maize - Validation Report and Protocol. EUR 21829 EN. 2005. JRC32111 
(ISBN 92-79-00110-8)


ISO/FDIS 21570:2005: Foodstuffs--Methods of analysis for the detection of genetically modified organ-
isms and derived products--Quantitative nucleic acid based methods


4. PRIMERS AND PROBES SEQUENCES


GM-target(s)


PrimerForward 5’-GCGGAACCCCTATTTGTTTA-3’


Targetelement Insert


PrimerReverse 5’-TCCAAGAATCCCTCCATGAG-3’


Targetelement 3’ junction


Ampliconlength 70 bp


Probe 5’-FAM-AAATACATTCAAATATGTATCCGCTCA-TAMRA-3’


ProbeName Bt113JFT


Targetelement DNA sequence in the 3’ IBR
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Taxon-target(s)


PrimerForward 5’-CGTCGTTTCCCATCTCTTCCTCC-3’


Targetelement adh1


PrimerReverse 5’-CCACTCCGAGACCCTCAGTC-3’


Targetelement adh1


Ampliconlength 135 bp


Probe 5’-FAM-AATCAGGGCTCATTTTCTCGCTCCTCA-TAMRA-3’


ProbeName ADH1-MDO


Targetelement alcohol dehydrogenase1 (adh1) gene


5. PCR REACTIONS SETUP


GM-target(s) Taxon-target(s)


Reagent FinalConcentration Reagent FinalConcentration


10X TaqMan® Buffer A 1x TaqMan® Universal PCR 
Master Mix 1x


MgCl
2


4 mmol/L Primer Fw 0,30 µmol/L


dNTPs (dATP, dCTP, dGTP) 200 µmol/L each Primer Rev 0,30 µmol/L


dUTP 400 µmol/L Probe 0,20 µmol/L


Primer Fw 0,75 µmol/L Nuclease-free water #


Primer Rev 0,75 µmol/L Template DNA maximum 250


Probe 0,25 µmol/L Final Volume 25 µL


AmpErase® UNG 0,3 U


AmpliTaq Gold® DNA Polymerase 1,5 U


Nuclease-free water #


Template DNA maximum 200


Final Volume 25 µL


6. AMPLIFICATION CONDITIONS


GM-target(s) and taxon-target(s)


Stage Temperature Time NoCycles


Decontamination (UNG) 50°C 120” 1


Activation/Initial Denaturation 95°C 600” 1


Denaturation 95°C 15”


Annealing & Extension 60°C 60”


Denaturing, Annealing & Extension 50


JRC Compendium of Reference Methods for GMO Analysis












Quantitative PCR method for detection  
of maize event MIR604


1. GENERAL INFORMATION


Targetgeneticelement 5’ integration border region (IBR) between the insert 
of maize event MIR 604 and the maize host genome 


PCRAssay Simplex Real Time


DetectionChemistry TaqMan®


CompendiumReference QT-EVE-ZM-013


2. VALIDATION DATA


Collaborativetrialcoordinator JRC-IHCP


Testmaterialappliedincollaborativetrial DNA


Materialsusedforcalibration/controls Genomic DNA samples from non-GM and GM maize event MIR604 


TestedGMevents


EventName MIR604


UniqueIdentifier SYN-IR604-5


CropName Zea mays L.


Collaborative Trial Description


The participants received 20 blind samples representing five GM levels, namely 0.1%, 0.4%, 0.9%, 2.5% 
and 6.0% of maize event MIR604 DNA in non-GM maize DNA. In addition the laboratories received five cali-
bration samples, amplification reagent controls, reaction reagents, primers and probes for the alcohol de-
hydrogenase 1 (adh1) reference gene and for the MIR604 specific system. Four replicates for each GM level 
were analysed in two runs with both the reference and the transgenic specific system. The ∆Ct method was 
followed to calculate the GM content of the blind samples.


Method Performance


LODRelative < 0.045% LODAbsolute not reported


LOQRelative < 0.09% LOQAbsolute not reported


JRC Compendium of Reference Methods for GMO Analysis







Values determined in the collaborative trial


TestLevel(%) 0.1% 0.40% 0.90% 2.5% 6.0%


MeanValue(%) 0.1% 0.41% 0.89% 2.5% 5.8%


RSDr(%) 24% 17% 12% 16% 14%


RSDR(%) 27% 18% 18% 22% 20%


Bias% 3.6% 3.1% -1.0% 0.7% -3.6%


GMOTarget


MeanSlope -3.3


MeanPCREfficiency% 97


MeanR2 1.00


Comment
The LOD and LOQ values were provided by the applicant and were not assessed in the collaborative trail. 


3. REFERENCES


Mazzara M, Munaro B, Foti N, Savini C, Van Den Eede G. Event-specific Method for the Quantification of 
Maize Line MIR604 Using Real-time PCR - Validation Report and Protocol - Maize Seeds Sampling and DNA 
Extraction. EUR 22913 EN. Luxembourg (Luxembourg): OPOCE; 2007. JRC37490 (ISBN 978-92-79-06930-7)


4. PRIMERS AND PROBES SEQUENCES


GM-target(s)


PrimerForward 5’-GCGCACGCAATTCAACAG-3’


Targetelement 5’-host genome


PrimerReverse 5’-GGTCATAACGTGACTCCCTTAATTCT-3’


Targetelement Insert


Ampliconlength 76 bp


Probe 5’-FAM-AGGCGGGAAACGACAATCTGATCATG-TAMRA-3’


Targetelement DNA sequence in the 5’ IBR
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Taxon-target(s)


PrimerForward 5’-CGTCGTTTCCCATCTCTTCCTCC-3’


Targetelement adh1


PrimerReverse 5’-CCACTCCGAGACCCTCAGTC-3’


Targetelement adh1


Ampliconlength 135 bp


Probe 5’-VIC-AATCAGGGCTCATTTTCTCGCTCCTCA-TAMRA-3’


Targetelement alcohol dehydrogenase1 (adh1) gene


5. PCR REACTIONS SETUP


GM-target(s) Taxon-target(s)


Reagent FinalConcentration Reagent FinalConcentration


JumpStart™ Taq 
ReadyMix™ (Sigma) 1x JumpStart™ Taq 


ReadyMix™ (Sigma) 1x


Primer Fw 0,60 µmol/L Primer Fw 0,30 µmol/L


Primer Rev 0,30 µmol/L Primer Rev 0,30 µmol/L


Probe 0,20 µmol/L Probe 0,20 µmol/L


Nuclease-free water # Nuclease-free water #


Template DNA Maximum 200 Template DNA maximum 250


Final Volume 25 µL Final Volume 25 µL


6. AMPLIFICATION CONDITIONS


GM-target(s) and taxon-target(s)


Stage Temperature Time NoCycles


Decontamination (UNG) 50°C 120” 1


Activation/Initial Denaturation 95°C 600” 1


Denaturation 95°C 15”


Annealing & Extension 60°C 60”


Denaturing, Annealing & Extension 40


JRC Compendium of Reference Methods for GMO Analysis












Quantitative PCR method for detection of maize 
event TC1507


1. GENERAL INFORMATION


Targetgeneticelement Integration border region (IBR) between the insert of maize event 
TC1507 and the maize host genome


PCRAssay Simplex Real Time


DetectionChemistry TaqMan®


CompendiumReference QT-EVE-ZM-010


2. VALIDATION DATA


Collaborativetrialcoordinator JRC-IHCP


Testmaterialappliedincollaborativetrial DNA


Materialsusedforcalibration/controls Genomic DNA samples extracted from non-GM and GM 
maize event TC1507


TestedGMevents


EventName TC 1507


UniqueIdentifier DAS-01507-1


CropName Zea mays L.


Collaborative Trial Description


The participants received 12 blind samples representing six GM levels, namely 0%, 0.1%, 0.5%, 0.9%, 2.0 
% and 5.0% of maize event TC1507 DNA in non-GM maize DNA. In addition the laboratories received four 
calibration samples, two negative DNA target controls consisting of Bt 176 and non-GM maize DNA, an 
amplification reagent control, reaction reagents, primers and probes for the high-mobility-group A (hmgA) 
reference gene and for the TC 1507 specific system. Four replicates for each GM level were analysed in two 
runs with both the reference and the transgenic specific system.


Method Performance


LODRelative not reported LODAbsolute 1.25


LOQRelative ≤ 0.08% LOQAbsolute ≤ 10


JRC Compendium of Reference Methods for GMO Analysis







Values determined in the collaborative trial


TestLevel(%) 0.10% 0.50% 0.90% 2% 5.0% 0%


MeanValue(%) 0.11% 0.48% 0.93% 2% 5.4% 0%


RSDr(%) 18% 12% 7.7% 8.5% 14%


RSDR(%) 20% 15% 10% 21% 22%


Bias% 6.0% -4.0% 3.7% -1.7% 8.4%


GMOTarget TaxonTarget


MeanSlope -3.3 -3.4


MeanPCREfficiency% 97 95


MeanR2 1.00 1.00


Comment
The LOD and LOQ values were provided by the method developer and not assessed in  
the collaborative trial.


3. REFERENCES


Mazzara M, Foti N, Price S, Paoletti C, Van Den Eede G. Event-Specific Method for the Quantitation of Maize 
Line TC1507 Using Real-Time PCR - Validation Report and Protocol - Sampling and DNA Extraction of Maize 
TC 1507. EUR 21828 EN. 2005. JRC32120 (ISBN 92-79-00109-4)


4. PRIMERS AND PROBES SEQUENCES


GM-target(s)


PrimerForward 5’-TAGTCTTCGGCCAGAATGG-3’


Targetelement not specified


PrimerReverse 5’-CTTTGCCAAGATCAAGCG-3’


Targetelement not specified


Ampliconlength 58 bp


Probe 5’-FAM-TAACTCAAGGCCCTCACTCCG-TAMRA-3’


ProbeName MaiY-S1


Targetelement DNA sequence in the IBR
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Taxon-target(s)


PrimerForward 5’-TTGGACTAGAAATCTCGTGCTGA-3’


Targetelement hmgA


PrimerReverse 5’-GCTACATAGGGAGCCTTGTCCT-3’


Targetelement hmgA


Ampliconlength 79 bp


Probe 5’-FAM-CAATCCACACAAACGCACGCGTA-TAMRA-3’


ProbeName Mhmg-probe


Targetelement high-mobility-group A (hmgA) gene


5. PCR REACTIONS SETUP


GM-target(s) Taxon-target(s)


Reagent FinalConcentration Reagent FinalConcentration


PCR Buffer 10x (including ROX™) 1x PCR Buffer 10x (including 
ROX™) 1x


Primer Fw 0,30 µmol/L Primer Fw 0,30 µmol/L


Primer Rev 0,30 µmol/L Primer Rev 0,30 µmol/L


Probe 0,15 µmol/L Probe 0,18 µmol/L


MgCl
2


5,5 mmol/L MgCl
2


4,5 mmol/L


dNTPs (dATP, dCTP, dGTP) 200 µmol/L each dNTPs (dATP, dCTP, dGTP) 200 µmol/L each


dUTP 400 µmol/L dUTP 400 µmol/L


AmpliTaq Gold® DNA Polymerase 1,0 U AmpliTaq Gold® DNA 
Polymerase 1,0 U


Nuclease-free water # Nuclease-free water #


Template DNA maximum 200 Template DNA maximum 200


Final Volume 25 µL Final Volume 25 µL


6. AMPLIFICATION CONDITIONS


GM-target(s) and taxon-target(s)


Stage Temperature Time NoCycles


Activation/Initial Denaturation 95°C 600” 1


Denaturation 95°C 15”


Annealing & Extension 60°C 60”


Denaturing, Annealing & Extension 45


JRC Compendium of Reference Methods for GMO Analysis












Quantitative PCR method for detection  
of maize event GA21


1. GENERAL INFORMATION


Targetgeneticelement 5’ integration border region (IBR) between the insert of maize event 
GA21 and the host genome


PCRAssay Simplex Real Time


DetectionChemistry TaqMan®


CompendiumReference QT-EVE-ZM-007


2. VALIDATION DATA


Collaborativetrialcoordinator JRC-IHCP


Testmaterialappliedincollaborativetrial Maize flour


Materialsusedforcalibration/controls Certified Reference Material IRMM-414 (JRC-IRMM)


TestedGMevents


EventName GA21


UniqueIdentifier MON-00021-9


CropName Zea mays L.


Collaborative Trial Description


The participants received 12 blind maize flour samples representing 6 GM levels, namely 0.1%, 0.49%, 
0.98%, 1.3%, 1.71% and 4.26% of maize event GA21 in non-GM maize (w/w). These samples were prepared 
by the IRC-IRMM. In addition, the laboratories received a calibration maize flour sample containing 4.26% 
of GA21, two negative DNA target controls consisting of Bt 176 maize DNA and in non-GM maize flour, reac-
tion reagents, primers and probes for the alcohol dehydrogenas 1 (adh1) reference gene and for the GA21 
specific system. For each unknown sample and for the calibration sample, the laboratories performed an 
enhanced CTAB DNA extraction, a spectrophotometric quantification of the amount of DNA extracted, a re-
al-time PCR monitor run (inhibition test) and a quantitative real-time PCR analysis. Samples were analyzed 
in parallel with both the reference and the transgenic specific system. The standard and control samples 
were analyzed in triplicates, the unknown samples in quadruplicates. The two replicates for each GM level 
were analyzed in two separate runs.


Method Performance


LODRelative ≤ 0.05% LODAbsolute not reported


LOQRelative 0.1% LOQAbsolute not reported


JRC Compendium of Reference Methods for GMO Analysis







Values determined in the collaborative trial


TestLevel(%) 0.10% 0.49% 0.98% 1.3% 1.7% 4.3%


MeanValue(%) 0.16% 0.67% 1.20% 1.6% 2.1% 4.6%


RSDr(%) 24% 26% 20% 19% 21% 16%


RSDR(%) 44% 35% 29% 31% 27% 30%


Bias% 55.0% 36% 18% 26% 21% 8.9%


GMOTarget TaxonTarget


MeanSlope not reported not reported


MeanPCREfficiency% not reported not reported


MeanR2 not reported not reported


Comment
The LOD and LOQ values were provided by the method developer and were not further assessed in the 
collaborative trial.


3. REFERENCES


Paoletti C, Mazzara M, Puumalaainen J, Rasulo D, Van Den Eede G. Validation of an Event-Specific Meth-
od for the Quantitation of Maize Line GA21 Using Real-Time PCR. EUR 21520 EN. 2005. JRC32087 (ISBN 
92-894-9184-1)


4. PRIMERS AND PROBES SEQUENCES


GM-target(s)


PrimerForward 5’-CTTATCGTTATGCTATTTGCAACTTTAGA-3’


Targetelement 5’-host genome


PrimerReverse 5’-TGGCTCGCGATCCTCCT-3’


Targetelement Insert


Ampliconlength 112 bp


Probe 5’-FAM-CATATACTAACTCATATCTCTTTCTCAACAGCAGGTGGGT-TAMRA-3’


ProbeName GA21 probe PR


Targetelement DNA sequence in the 5’ IBR
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Taxon-target(s)


PrimerForward 5’-CCAGCCTCATGGCCAAAG-3’


Targetelement adh1


PrimerReverse 5’-CCTTCTTGGCGGCTTATCTG-3’


Targetelement adh1


Ampliconlength 70 bp


Probe 5’-FAM-CTTAGGGGCAGACTCCCGTGTTCCCT-TAMRA-3’


ProbeName adh1 probe PR


Targetelement alcohol dehydrogenase1 (adh1) gene


5. PCR REACTIONS SETUP


GM-target(s) Taxon-target(s)


Reagent FinalConcentration Reagent FinalConcentration


TaqMan® Universal PCR 
Master Mix 1x TaqMan® Universal PCR 


Master Mix 1x


Primer Fw 0,15 µmol/L Primer Fw 0,15 µmol/L


Primer Rev 0,15 µmol/L Primer Rev 0,15 µmol/L


Probe 0,05 µmol/L Probe 0,05 µmol/L


Nuclease-free water # Nuclease-free water #


Template DNA 200 ng Template DNA 200 ng


Final Volume 50 µL Final Volume 50 µL


6. AMPLIFICATION CONDITIONS


GM-target(s) and taxon-target(s)


Stage Temperature Time NoCycles


Decontamination (UNG) 50°C 120” 1


Activation/Initial Denaturation 95°C 600” 1


Denaturation 95°C 15”


Annealing & Extension 60°C 60”


Denaturing, Annealing & Extension 45


JRC Compendium of Reference Methods for GMO Analysis












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（平成 15 年法律第 97 号）第４条第２項の規定に基づき申請のあった


下記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。


記


１ 名称：耐熱性α-アミラーゼ産生トウモロコシ（改変 amy797E, Zea mays subsp.
mays (L.) Iltis）（3272, OECD UI: SYN-E3272-5）


２ 名称：チョウ目害虫及びコウチュウ目害虫抵抗性並びに除草剤グルホシネート耐性


トウモロコシ（改変 cry1Ab, 改変 cry3Aa2, pat, Zea mays subsp. mays (L.)
Iltis）（Bt11×MIR604, OECD UI: SYN-BT011-1× SYN-IR604-5）


３ 名称：チョウ目害虫及びコウチュウ目害虫抵抗性並びに除草剤グルホシネート及び


グリホサート耐性トウモロコシ(改変 cry1Ab, 改変 cry3Aa2, pat, mEPSPS,
Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）（Bt11× MIR604× GA21, OECD UI:
SYN-BT011-1× SYN-IR604-5× MON-00021-9）


４ 名称：除草剤グリホサート耐性ワタ（2mepsps, Gossypium hirsutum L.)(GHB614,
OECD UI: BCS-GH002-5)







（別紙）


生物多様性影響評価検討会での検討の結果


１ 名称：耐熱性α-アミラーゼ産生トウモロコシ（改変 amy797E, Zea mays subsp.
mays (L.) Iltis）（3272, OECD UI: SYN-E3272-5）


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：シンジェンタ シード（株）


（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（Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）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。


我が国の隔離ほ場において、本組換えトウモロコシの形態及び生育特性が調査さ


れているが、対照との間で有意差あるいは相違はみられなかった。


本組換えトウモロコシには、移入された改変 amy797E 遺伝子により、高温条件


で高い活性を示す一方、常温では低い活性を示す改変 AMY797E α-アミラーゼ蛋


白質の産生性が付与されている。α-アミラーゼ蛋白質は発芽に関与する酵素であ


ることから、10 ～ 40 ℃の各温度条件下における発芽及び初期生育が調査されてい


る。その結果、いずれの温度条件下においても、本組換え体と非組換え体の発芽及


び初期生育に有意差は見られなかった。


α-アミラーゼ蛋白質は澱粉からデキストリン、マルトース及びグルコースへの


加水分解を触媒する酵素であるが、本組換え体の穀粒中の澱粉含量は非組換え体と


同程度であり、澱粉含量以外の穀粒及び茎葉の主要構成成分の分析結果についても、


本組換え体と対照の非組換え体の間で有意差は見られないか、有意差が見られても


文献値の範囲内であった。


これらのことから、改変 AMY797Eα‐アミラーゼ蛋白質産生性の付与により、


我が国の自然条件下において本組換え体の競合における優位性が高まるとは考えに


くい。


また、移入された pmi 遺伝子により PMI 蛋白質を発現するため、マンノースが


炭素源となり得るが、この形質により競合における優位性が高まることはないと考


えられる。


以上より、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。







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、野生動植物に影響を及ぼす


ような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には、改変 AMY797E α-アミラーゼ蛋白質及び PMI 蛋白


質の産生性が付与されている。α-アミラーゼ蛋白質は自然界に広く認められるが、


生物に有害であることは報告されていない。また、PMI蛋白質は、基質特異的であ


り、他の天然基質は知られていない。このため、PMI蛋白質が宿主の他の代謝経路


に影響を及ぼし、有害物質を産生するおそれはないと考えられる。


本組換えトウモロコシの有害物質（根から分泌され他の植物へ影響を与えるもの、


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枯死した後に


他の植物に影響を与えるもの）の産生性が調査されているが、対照との間で有意差


は認められていない。


なお、改変 AMY797E α-アミラーゼ蛋白質及び PMI 蛋白質は、アミノ酸配列の


相同性検索の結果、既知のアレルゲンと構造的に類似性のある配列を持たないこと


が確認されている。


以上より、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。


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、


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
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意見を聴いた学識経験者


（五十音順）


氏 名 現 職 専門分野


井出 雄二 国立大学法人東京大学大学院農学生命科学研究科教授 森林遺伝
い で ゆ う じ


育種学


伊藤 元己 国立大学法人東京大学大学院総合文化研究科教授 保全生態学
い と う も と み


大澤 良 国立大学法人筑波大学生命環境科学研究科准教授 植物育種学
おおさわ りょう


小野里 坦 株式会社松本微生物研究所技術顧問 水界生態学
お の ざ と ひ ろ し


水産資源開発プロジェクトリーダー 生命工学


近藤 矩朗 帝京科学大学生命環境学部教授 植物環境生理学
こんどう のりあき


佐藤 忍 国立大学法人筑波大学生命環境科学研究科教授 植物生理学
さとう しのぶ


嶋田 正和 国立大学法人東京大学大学院総合文化研究科教授 保全生態学
しまだ まさかず


髙木 正道 新潟薬科大学応用生命科学部教授 微生物遺伝学
たかぎ まさみち


武田 和義 国立大学法人岡山大学資源生物科学研究所長 育種学
たけだ かずよし


中西 友子 国立大学法人東京大学大学院農学生命科学研究科教授 植物栄養学
なかにし ともこ


難波 成任 国立大学法人東京大学大学院農学生命科学研究科教授 植物病理学
な ん ば し げ と う


植物医科学


西尾 剛 国立大学法人東北大学大学院農学研究科教授 植物遺伝育種学
に し お た け し


林 健一 ＯＥＣＤバイオテクノロジー規制的監督調和作業部会 植物生理学
はやし けんいち


副議長


原田 宏 国立大学法人筑波大学名誉教授 植物発生生理学
はらだ ひろし


與語 靖洋 独立行政法人農業環境技術研究所 雑草学
よ ご やすひろ


有機化学物質研究領域長








 


 


                                       別添 


 


学識経験者意見 


 


 


 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下記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 除草剤グリホサート耐性テンサイ 


  (改変 cp4 epsps, Beta vulgaris L. subsp. vulgaris  var. altissima ) 
   (H7-1, OECD UI: KM-ØØØH71-4) 
 


２ 高オレイン酸ダイズ 


    (GmFad2-1, Glycine max (L.) Merr.)(260-05, OECD UI: DD-Ø26ØØ5-3) 
 


３ チョ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 


（改変 cry1Ab, pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis） 
（Bt11, OECD UI: SYN-BTØ11-1） 


 


４ 除草剤グルホシネート耐性及び稔性回復性セイヨウナタネ 


（改変 bar, barstar, Brassica napus L.）（RF3, OECD UI：ACS-BNØØ3-6） 
 







 


 


                                    （別紙） 
 


生物多様性影響評価検討会での検討結果 


 


１ （略） 
 
２ （略） 
 


３ 名称：チョ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     


（改変 cry1Ab, pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）（Bt11, OECD UI: 
SYN-BTØ11-1） 
 


  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：シンジェンタ シード（株） 


 


（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（Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）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、これまで自生化するとは報


告されていない。 


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形態及び生育特性が調


査されているが、生物多様性に影響を及ぼすような非組換えトウモロコシとの差異


は認められていない。 


本組換えトウモロコシには、移入された改変 cry1Ab遺伝子によりチョウ目害虫
抵抗性が、また、pat遺伝子により除草剤グルホシネート耐性が付与されている。
しかし、自然環境下において、チョウ目害虫による食害がトウモロコシの生育を困


難にさせる主な要因ではなく、グルホシネートが選択圧になることはないと考えら


れるため、これらの性質により競合における優位性が高まることは考えにくい。 


以上より、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。 


 


     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、野生動植物に影響を及ぼす


ような有害物質を産生するとの報告はなされていない。 


 我が国で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（根から分


泌され他の植物へ影響を与えるもの、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枯死した後に他の植物に影響を与えるもの）の産生性が調







 


 


査されているが、非組換えトウモロコシとの間で有意差は認められていない。 


 本組換えトウモロコシは、チョウ目昆虫に殺虫活性を有する改変 Cry1Ab 蛋白  
質及びグルホシネートへの耐性を付与する PAT蛋白質を産生する。 
 PAT 蛋白質が野生動植物等に対して有害性を示すとする報告はなされていな   
い。また、PAT 蛋白質は基質特異性が高く、宿主の代謝系に影響を及ぼすことは
ないと考えられる。 


 一方、改変 Cry1Ab 蛋白質については、チョウ目昆虫に対する殺虫活性を有し   
ている。したがって、本組換えトウモロコシを栽培した場合、花粉で発現する改変


Cry1Ab 蛋白質がほ場周辺に生息するチョウ目昆虫に影響を与える可能性が考え
られるものの、当該蛋白質の花粉での発現は低く、実際に花粉を食餌植物とともに


摂食させた生物検定による結果等に基づき、影響を受けるとしても極めて狭い範囲


に限定されることから、本組換えトウモロコシから飛散する花粉により個体群レベ


ルで影響を受ける可能性は極めて低いと考えられる。 


     なお、PAT 蛋白質及び改変 Cry1Ab 蛋白質は、アミノ酸配列の相同性検索の結  
果、既知のアレルゲンと構造的に類似性のある配列を持たないことが確認されて  
いる。 


 以上より、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。 


 


    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、 


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。 


 


 


４ （略） 
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 伊藤 元己 
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水界生態学・生命工学
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帝京科学大学理工学部教授 


 


植物環境生理学 


 


 佐藤  忍 
 


国立大学法人筑波大学生命環境科学研究科教授 


 


植物生理学 


 


 嶋田 正和 
 


国立大学法人東京大学大学院総合文化研究科教授 


 


保全生態学 


 


 髙木  正道 
 


新潟薬科大学応用生命科学部教授 


 


微生物遺伝学 


 


 武田  和義 
 


国立大学法人岡山大学資源生物科学研究所長 


 


育種学 


 


 中西 友子 
 


国立大学法人東京大学大学院農学生命科学研究科教授 


 


植物栄養学 


 


 西尾 剛 
 


国立大学法人東北大学大学院農学研究科教授 
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 林 健一 
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植物生理学 
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国立大学法人筑波大学名誉教授 


 


植物発生生理学 


 


 日比  忠明 
 


玉川大学学術研究所特任教授 


 


分子植物病理学 
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