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要 約 

 

Ⅰ はじめに 

食品安全委員会は食品安全基本法に基づき、厚生労働省より、遺伝子組換えトウモロコシ「チョウ目

害虫抵抗性トウモロコシ MON89034 系統」の食品の安全性の審査に係る食品健康影響評価について意見

を求められた。 

 

Ⅱ 評価対象食品の概要 

名 称 ： チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ MON89034 系統 

性 質 ： チョウ目害虫抵抗性 

申請者 ： 日本モンサント株式会社 

開発者 ： Monsanto Company(米国) 

 

 「チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ MON89034 系統」は、Bacillus thuringiensis に由来する cry1Ab

遺伝子、cry1Ac 遺伝子及び cry1F 遺伝子を基に作製された cry1A.105 遺伝子及び B.thuringiensis 由

来の改変 cry2Ab2 遺伝子を導入して作製されており、チョウ目害虫による影響を受けずに生育できる

とされている。 

 

Ⅲ 食品健康影響評価結果 

「チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ MON89034 系統」については、「遺伝子組換え食品（種子植物）

の安全性評価基準」に基づき評価した結果、ヒトの健康を損なうおそれはないものと判断された。 
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チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ MON89034 系統に係る食品健康影響評価に関する審議結果 

 

Ⅰ はじめに 

食品安全委員会は食品安全基本法に基づき、厚生労働省より、チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ

MON89034 系統の食品の安全性の審査に係る食品健康影響評価について意見を求められた。(平成 19 年 2

月 19 日、関係書類を受理) 

 

Ⅱ 評価対象食品の概要 

名 称 ： チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ MON89034 系統 

性 質 ： チョウ目害虫抵抗性 

申請者 ： 日本モンサント株式会社 

開発者 ： Monsanto Company（米国） 

 

 遺伝子組換えトウモロコシ「チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ MON89034 系統」（以下、「トウモロコ

シ MON89034 系統」という）は、Bacillus thuringiensis に由来する cry1Ab 遺伝子、cry1Ac 遺伝子

及び cry1F遺伝子を基に作製されたcry1A.105遺伝子及び B.thuringiensis 由来の改変 cry2Ab2遺伝

子を導入して作製されており、チョウ目害虫による影響を受けずに生育できるとされている。 

 本食品の宿主であるトウモロコシ（デント種）は、主に飼料として利用されるが、食品としてもコ

ーン油やコーンスターチ等に幅広く用いられている。 

 

Ⅲ 食品健康影響評価 

第 1 安全性評価において比較対象として用いる宿主等の性質及び組換え体との相違に関する事項 

 1 宿主及び導入ＤＮＡに関する事項 

 (1) 宿主の種名及び由来 

    宿主植物として用いたトウモロコシは、イネ科トウモロコシ属トウモロコシ(Zea mays L.)の

デント種の自殖系統 LH172 である。 

 

(2) ＤＮＡ供与体の種名及び由来 

     トウモロコシ MON89034系統に挿入された cry1A.105 遺伝子は、B.thuringiensis ssp. kurstaki 

から単離された cry1Ab 遺伝子及び cry1Ac 遺伝子、B.thuringiensis var. aizawai から単離され

た cry1F 遺伝子の一部分を基に作製されたものである。また、改変 cry2Ab2 遺伝子は

B.thuringiensis ssp. kurstaki から単離された cry2Ab2 遺伝子の塩基配列に改変を加えたもの

である。 

 

(3) 挿入ＤＮＡの性質及び導入方法 

    組換えトウモロコシのゲノムに組み込まれた cry1A.105 遺伝子及び改変 cry2Ab2 遺伝子は、チ

ョウ目害虫に対する殺虫活性を付与するタンパク質（B.t.タンパク質）を発現させる。これら挿

入 DNA は、cry1A.105 遺伝子及び改変 cry2Ab2 遺伝子を含むプラスミド PV-ZMIR245 を用いてアグ

ロバクテリウム法によりデント種トウモロコシである LH172 に導入された。 
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 2 宿主の食経験に関する事項 

    トウモロコシ（デント種）は、主に飼料用として栽培されているが、コーンスターチの原料と

して利用される他、食用油やスナック菓子に加工されて摂取されており、安全な食品としての長

い利用の歴史をもつ。 

 

 3 宿主由来の食品の構成成分等に関する事項 

(1) 宿主の可食部分の主要栄養素等（タンパク質、脂質等）の種類及びその量の概要 

    トウモロコシ（デント種）の穀粒中の主要栄養組成はタンパク質 6-16.1％、脂質 2.5-5.7％、

灰分 1.1-6.28％、炭水化物 77.4-88.1％と報告されている(文献値)。 

 

 (2) 宿主に含まれる毒性物質・栄養阻害物質等の種類及びその量の概要 

    宿主であるトウモロコシ（デント種）には、ヒトの健康に悪影響を与える毒性物質の産生性は

知られていない。 

栄養阻害物質としては、フィチン酸及びラフィノースなどが知られている。トウモロコシ穀粒

中のフィチン酸含有量は 0.45-1.00％、ラフィノースは 0.21-0.31％である。（参考文献 1） 

 

 4 宿主と組換え体との食品としての利用方法及びその相違に関する事項 

(1) 収穫時期(成熟程度)と貯蔵方法 

 トウモロコシ MON89034 系統の収穫時期及び貯蔵方法は、従来のトウモロコシと変わらない。 

 

 (2) 摂取（可食）部位 

    トウモロコシ MON89034 系統の可食部位は、従来のトウモロコシと変わらない。 

 

 (3) 摂取量 

    トウモロコシ MON89034 系統の摂取量は、従来のトウモロコシと変わらない。 

 

(4) 調理及び加工方法 

   トウモロコシ MON89034 系統の調理及び加工方法は、従来のトウモロコシと変わらない。 

 

 5 宿主以外のものを比較対象に追加して用いる場合、その根拠及び食品としての性質に関する事項 

   宿主以外のものは比較対象としていない。 

 

 6 安全性評価において検討が必要とされる相違点に関する事項 

    トウモロコシ MON89034 系統において、cry1A.105 遺伝子カセット及び改変 cry2Ab2 遺伝子カセ

ットの導入により Cry1A.105 タンパク質及び改変 Cry2Ab2 タンパク質が産生されていることが、

宿主との唯一の相違点と考えられる。 

 

  以上、1～6 により、トウモロコシ MON89034 系統の安全性評価においては、既存のトウモロコシ

との比較が可能であると判断された。 
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第 2 組換え体の利用目的及び利用方法に関する事項 

トウモロコシ MON89034 系統は、そのゲノムに組み込まれた cry1A.105 遺伝子が Cry1A.105 タン

パク質を、改変 cry2Ab2 遺伝子が改変 Cry2Ab2 タンパク質を産生することから、トウモロコシの害

虫である European corn borer、Southwestern corn borer、Southern cornstalk borer 等に対し

抵抗性を示し、本害虫の影響を受けずに生育することができるとされている。 

 

第 3 宿主に関する事項 

 1 分類学上の位置付け等（学名、品種名及び系統名等）に関する事項 

  宿主植物として用いたトウモロコシ(Z. mays L.)は、デント種トウモロコシの自殖系統 LH172

である。 

 

 2 遺伝的先祖並びに育種開発の経緯に関する事項 

 トウモロコシの原産地は、決定的な説はないが、メキシコ、あるいはグァテマラと考えられて

いる。植物学的には、育種の過程でブタモロコシ(teosinte, Z.mexicana)から派生したとする説

が有力とされている。（参考文献 2,3,4） 

 

 3 有害生理活性物質の生産に関する事項 

   トウモロコシには、有害生理活性物質の産生性は知られていない。（参考文献 5） 

 

4 アレルギー誘発性に関する事項 

   トウモロコシは重要なアレルギー誘発食品であるとは考えられておらず（参考文献 1）、アレルギ

ーの報告例は少なく、数件 (参考文献 6,7)が報告されているが、いずれの場合もアレルゲンは特定

されておらず、アナフィラキシーの事例も稀であるとされている。 

最近になって、Pasterollo らは lipid transfer protein(LTP)が、トウモロコシの主なアレルゲ

ンであると示唆する報告をしている。(参考文献 8,9)  この感作は主に南ヨーロッパで認められて

おり、また、トウモロコシの LTP への感作を起こした患者は、LTP を含む他の野菜にもアレルギー

反応を起こす可能性が高いと考察されている。 

 

5 病原性の外来因子（ウイルス等）に汚染されていないことに関する事項 

多くの植物と同様に、トウモロコシの病気は多く知られているが、それらがヒトや動物に感染

することは知られていない。 

 

6 安全な摂取に関する事項 

トウモロコシは、米、小麦とともに、世界の主要な穀物の一つであり、古くから食されている。

我が国では 2005 年、でん粉製造用としておよそ 348 万トン、その他の製造用原料としておよそ 57

万トンのトウモロコシを輸入している。(参考文献 10) 

 

7 近縁の植物種に関する事項 

   トウモロコシの近縁種には、Tripsacum 属及び Zea 属のブタモロコシがある。トウモロコシと自
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然交雑が可能なのはブタモロコシのみで Tripsacum 属との自然交雑は知られていない。（参考文献

11）  我が国では、Tripsacum 属の野生種及びブタモロコシの存在は報告されていない。（参考文

献 12,13） 

 

第 4 ベクターに関する事項 

1 名称及び由来に関する事項 

   トウモロコシ MON89034 系統の作出に用いられたプラスミド PV-ZMIR245 は、中間プラスミド A

～Fを用いて作出されている。 

   これらの中間プラスミド A～F は、非病原性の Escherichia coli 又は Rhizobium 

radiobacter(Agrobacterium tumefaciens)由来である。 

 

2 性質に関する事項 

(1) DNA の塩基数及びその塩基配列を示す事項 

   それぞれの中間プラスミドの塩基数及び塩基配列は明らかとなっている。 

 

(2) 制限酵素による切断地図に関する事項 

   それぞれの中間プラスミドの制限酵素切断地図は明らかとなっている。 

 

(3) 既知の有害塩基配列を含まないことに関する事項 

   それぞれの中間プラスミドの塩基配列は明らかにされており、既知の有害塩基配列は含まれて 

  いない。 

 

(4) 薬剤耐性遺伝子に関する事項 

中間プラスミドには、E.coli 又はアグロバクテリウムにおける選抜マーカーとしてスペクチノ

マイシン及びストレプトマイシンに対して耐性を付与するために、アデニルトランスファーゼ

(AAD)をコードする aadA 遺伝子が含まれている。また、形質転換体の選択マーカーとしてカナマ

イシンに対する耐性を付与する nptⅡ遺伝子が含まれているが、組換え体における挿入遺伝子の

解析の結果、これらの遺伝子は宿主ゲノムには存在していないことが確認された。 

 

(5) 伝達性に関する事項 

    伝達を可能とする塩基配列は含まれていない。 

 

第 5 挿入ＤＮＡ、遺伝子産物、並びに発現ベクターの構築に関する事項 

 1 挿入 DNA の供与体に関する事項 

(1) 名称、由来及び分類に関する事項 

トウモロコシ MON89034 系統に導入された遺伝子のうち、cry1A.105 遺伝子は、B.thuringiensis 

ssp. kurstaki から単離された cry1Ab 遺伝子及び cry1Ac 遺伝子、B.thuringiensis var. aizawai

から単離された cry1F 遺伝子の一部分を基に作製されたものである。 

また、改変 cry2Ab2 遺伝子は B.thuringiensis ssp. kurstaki から単離された cry2Ab2 遺伝子

の塩基配列に改変を加えたものである。 
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R0 世代の組換え体の作出においては nptⅡ遺伝子が挿入されており、nptⅡ遺伝子は E.coli の

トランスポゾンである Tn5 由来である。 

 

(2) 安全性に関する事項 

cry1A.105 遺伝子が由来する B.thuringiensis ssp. kurstaki 及び B.thuringiensis var. 

aizawai は土壌中に存在するグラム陽性菌であり、ヒトや家畜に対し病原性等の問題は報告され

ていない。 

改変 cry2Ab2 遺伝子が由来する B.thuringiensis ssp. kurstaki は土壌中に存在するグラム陽

性菌であり、ヒトや家畜に対しての病原性は知られていない。 

nptⅡ遺伝子が由来する E.coli は、ヒトの腸管内に存在する一般的な細菌である。 

 

2 挿入 DNA 又は遺伝子（抗生物質耐性マーカー遺伝子を含む。）及びその遺伝子産物の性質に関する

事項 

(1) 挿入遺伝子のクローニング若しくは合成方法に関する事項 

    cry1A.105 遺伝子は、cry1Ac 遺伝子中のドメインⅢ領域を cry1F 遺伝子のドメインⅢ領域に置

き換え、得られたキメラ cry1Ac 遺伝子のドメインⅠ及びⅡをさらに cry1Ab 遺伝子のドメインⅠ

及びⅡに置き換えることによって作製された。なお、cry1A.105 遺伝子のドメインⅢ領域に相当

するcry1F遺伝子のドメインⅢ領域は、BtEG11751の配列(参考文献14)中のSacIサイトからClaI

サイトまでの 872bp の領域を基に作製されているが、単子葉植物中での発現を高めるためにコド

ンは最適化されており、さらに ClaI サイトは XhoI サイトに変更されている。 

改変 cry2Ab2 遺伝子は野生型の cry2Ab2 遺伝子の塩基配列を基に改変され、単子葉植物中での

発現を高めるために最適化されている。 

挿入 DNA の要素は表のとおりであり、制限酵素による切断地図等は明らかとなっている。 

 

(2) 塩基数及び塩基配列と制限酵素による切断地図に関する事項 

トウモロコシ MON89034 系統に導入された T-DNA の挿入部分の塩基数は明らかであり、制限酵

素による切断地図は明らかになっている。 

 

(3) 挿入遺伝子の機能に関する事項 

cry1A.105 遺伝子及び改変 cry2Ab2 遺伝子は、トウモロコシの害虫であるチョウ目昆虫を防除

するタンパク質をコードしている。組換えにより両遺伝子産物を共に発現させた場合、それぞれ

の遺伝子産物が相互に作用し合う可能性が考えられるが、掛け合わせの事例、両遺伝子産物の性

質及び人工胃液や人工腸液に対する感受性等を総合的に勘案すると相互作用によりヒトの安全

性に影響を与える恐れはないと推測される。なお、念のため両遺伝子産物を共存させたトウモロ

コシ MON89034 の穀粒を与えたラットにおける亜急性毒性試験(第 7参照)が実施されている。 

 

(4) 抗生物質耐性マーカー遺伝子に関する事項 

    プラスミド PV-ZMIR245 の T-DNAⅡ領域には、E.coli のトランスポゾンである Tn5 由来のカナ

マイシン耐性を付与する nptⅡ遺伝子を含んでいるが、R1 世代以降の組換え体には挿入されてい

ないことが、サザンブロット分析及び ELISA 分析により確認されている。 
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また、プラスミド PV-ZMIR245 の T-DNA 外領域には、E.coli のトランスポゾンである Tn5 由来

のスペクチノマイシンまたはストレプトマイシン耐性を付与する aadA 遺伝子を含んでいるが、

宿主には挿入されていないことが、サザンブロット分析により確認されている。 

 

 3 挿入遺伝子及び薬剤耐性遺伝子の発現に関わる領域に関する事項 

(1) プロモーターに関する事項 

    プラスミド PV-ZMIR245 の 3 つの遺伝子発現カセットのうち、cry1A.105 遺伝子発現カセット及

び nptⅡ遺伝子発現カセットのプロモーターは、カリフラワーモザイクウイルス(CaMV)由来の

P-e35S で、植物体の全組織で恒常的に目的遺伝子を発現させる機能をもつ。(参考文献 15) 

また、改変 cry2Ab2 遺伝子発現カセットのプロモーターは、Figwort mosaic virus 由来の P-FMV

で(参考文献 16)で、植物体の全組織で恒常的に目的遺伝子を発現させる機能をもつ。 

 

(2) ターミネーターに関する事項 

プラスミド PV-ZMIR245 の 3 つの遺伝子発現カセットのうち、cry1A.105 遺伝子発現カセットの

ターミネーターは、コムギ由来の熱ショックタンパク質 17.3 の 3’末端非翻訳領域である

T-Hsp17 である。 

また、改変 cry2Ab2 遺伝子発現カセット及び nptⅡ遺伝子発現カセットのターミネーターは、

R.radiobacter(A.tumefaciens)由来のノパリン合成遺伝子の 3’末端非翻訳領域である NOS 3’

である。 

 

(3) その他 

プラスミド中に、ヒト及び家畜に有害であることが知られているタンパク質をコードする DNA

配列は存在しない。 

 

 4 ベクターへの挿入 DNA の組込方法に関する事項 

アグロバクテリウム法によるトウモロコシ MON89034系統の作出に用いた DNA導入用プラスミド

PV-ZMIR245 は、中間プラスミドに cry1A.105 遺伝子発現カセット、改変 cry2Ab2 遺伝子発現カセ

ット及び nptⅡ遺伝子発現カセットを組込むことにより構築された。 

 

5 構築された発現ベクターに関する事項 

(1) 塩基数及び塩基配列と制限酵素による切断地図に関する事項 

    トウモロコシ MON89034 系統は、プラスミド PV-ZMIR245 を用いて作出された。プラスミド

PV-ZMIR245 の塩基数は 17,600bp であり、独立した T-DNAⅠ領域と T-DNAⅡ領域を有する。本プラ

スミドの塩基配列、制限酵素による切断地図は明らかとなっている。 

 

(2) 原則として、最終的に宿主に導入されると考えられる発現ベクター内の配列には、目的以外のタ

ンパク質を組換え体内で発現するオープンリーディングフレームが含まれていないこと 

構築されたプラスミドには、Cry1A.105 タンパク質、改変 Cry2Ab2 タンパク質及び NPTⅡタン

パク質以外のタンパク質を組換え体内で発現するオープンリーディングフレームは含まれてい

ない。 
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(3) 宿主に対して用いる導入方法において、意図する挿入領域が発現ベクター上で明らかであること 

トウモロコシ MON89034 系統はプラスミド PV-ZMIR245 を用いて、アグロバクテリウム法により

作出されたものである。cry1A.105 遺伝子、改変 cry2Ab2 遺伝子及び nptⅡ遺伝子のコード配列

及び組換え体内でのこれらの遺伝子発現に必要な調節要素を含む挿入領域は、プラスミド上で明

らかとなっている。 

 

(4) 導入しようとする発現ベクターは、目的外の遺伝子の混入がないように純化されていること 

プラスミド PV-ZMIR245 の各要素は明らかにされており、挿入領域に目的以外の遺伝子は含ま

れていない。 

 

 

 

 ・トウモロコシ MON89034 系統への挿入 DNA 

cry1A.105 遺伝子発現カセット 

P-e35S プロモーター領域（遺伝子の転写に必要な配列） 

二重エンハンサー領域(参考文献 17)を持つ、カリフラワーモザイク

ウイルス(CaMV)の35Sプロモーター(参考文献15)と9bpリーダー配

列 

L-Cab コムギ葉緑素 a/b 結合タンパク質の 5’末端非翻訳リーダー領域。

目的遺伝子の発現を活性化させる。(参考文献 18) 

I-Ract1 イネ・アクチン遺伝子のイントロン(参考文献 19)。目的遺伝子の発

現を活性化させる。 

cry1A.105 Cry1A.105 タンパク質をコードする遺伝子。 

T-Hsp17 ターミネーター領域(遺伝子の発現を終結させるための配列) 

コムギ由来の熱ショックタンパク質 17.3 の 3’末端非翻訳領域 

改変 cry2Ab2 遺伝子発現カセット 

P-FMV プロモーター領域（遺伝子の転写に必要な配列） 

Figwort mosaic virus 由来の 35S プロモーター 

I-Hsp70 トウモロコシ熱ショックタンパク質70遺伝子の第１イントロン(参

考文献 20) 

TS-SSU-CTP トウモロコシのリブロース 1,5-二リン酸カルボキシラーゼの小サ

ブユニットの輸送ペプチドで、第１イントロン配列を含む。(参考

文献 21) 

改変 cry2Ab2 B.thuringiensis 由来の改変 Cry2Ab2 タンパク質をコードする遺伝

子(参考文献 22)  

T-NOS ターミネーター領域(遺伝子の発現を終結させるための配列) 

R.radiobacter(A.tumefaciens)由来のノパリン合成酵素コード配

列のタ－ミネーター領域 
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nptⅡ遺伝子発現カセット(R1 世代以降には挿入されていない) 

T-NOS ターミネーター領域(遺伝子の発現を終結させるための配列) 

R.radiobacter(A.tumefaciens)由来のノパリン合成酵素コード配

列のタ－ミネーター領域 

nptⅡ E.coli のトランスポゾン Tn5 に由来する遺伝子(参考文献 23) 

ネオマイシンフォスフォトランスフェラーゼⅡをコードし植物に

カナマイシン耐性を付与する。遺伝子導入の際、組換え植物を選抜

するためのマーカーとして用いられる(参考文献 24) 

P-35S プロモーター領域（遺伝子の転写に必要な配列） 

カリフラワーモザイクウイルス(CaMV)の 35S プロモーター領域 

 

 6 DNA の宿主への導入方法及び交配に関する事項 

プラスミドPV-ZMIR245をアグロバクテリウム法により、デント種トウモロコシの自殖系統LH172

に導入した後、再生個体を得た。 

得られた再生個体は、カルベニシリンとパロモマイシンを含む培地に移して培養した。パロモ

マイシンはT-DNAⅠ領域とT-DNAⅡ領域のみが挿入された形質転換体を選抜するために用いられた。 

選抜された細胞は選抜培地中で成植物体に再分化するまでに植え継がれ、その後、再分化個体

である R0 世代を従来品種である LH172 と交配させた R1 世代から、PCR 分析により T-DNAⅠ領域の

みを持つ個体を選抜した。 

その後、挿入遺伝子や Cry1A.105 タンパク質及び改変 Cry2Ab2 タンパク質の発現量の解析によ

り更に選抜を進め、害虫抵抗性及び農業形質などを確認した。 

 

第 6 組換え体に関する事項 

 1 遺伝子導入に関する事項 

 (1) コピー数及び挿入近傍配列に関する事項 

    プラスミド PV-ZMIR245を遺伝子導入して得られたトウモロコシ MON89034系統のゲノム中に挿

入された cry1A.105 遺伝子発現カセット、改変 cry2Ab2 遺伝子発現カセット及び nptⅡ遺伝子発

現カセットの挿入箇所数、コピー数、挿入遺伝子発現カセットの完全性及び外側骨格配列の有無

を確認するために、サザンブロット分析を行った。また、PCR 分析により挿入遺伝子及び挿入遺

伝子の 5’及び 3’末端の近傍配列を決定した。 

その結果、トウモロコシ MON89034 系統の染色体上の 1 箇所に１コピーの cry1A.105 遺伝子発

現カセット及び改変 cry2Ab2 遺伝子発現カセットが、完全な状態で導入されていることが確認さ

れた。また、nptⅡ遺伝子発現カセット及び外骨格領域 DNA は検出されなかった。 

トウモロコシ MON89034 系統における挿入遺伝子及び近傍配列の塩基配列を決定するため、7つ

のプライマーセットを設定し、その増幅産物の塩基配列を決定し、これを基に挿入遺伝子の正確

な構造を確認した。 

挿入遺伝子の 5’近傍配列の解析結果より、cry1A.105 遺伝子発現カセットの P-e35S の 5’末

端領域とそれに隣接する T-DNA 右側境界領域が相同組換えにより、T-DNAⅡ領域内の左側境界領

域と nptⅡ遺伝子発現カセットの P-35S の 5’末端領域と置き換わっていることが確認された。 

しかしながら、この相同組換えはタンパク質をコードする領域中では起こっておらず、最も近
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いオープンリーディングフレームである Cry1A.105 タンパク質のコード領域についても、

Cry1A.105 タンパク質が、各組織で正常に発現していることが確認されていることから、この相

同組換えにより、新たなオープンリーディングフレームは形成されていないと結論された。(参

考文献 25) 

トウモロコシ MON89034 系統の挿入遺伝子近傍配列が宿主の DNA 由来であることを確認するた

めに、挿入遺伝子の 5’及び 3’末端の近傍配列にプライマーを設定し、組換えトウモロコシ及

び非組換えトウモロコシゲノム DNA を用いて PCR 分析を行った。その結果、組換えトウモロコシ

及び非組換えトウモロコシゲノムにおいて 600bp の PCR 産物が検出された。組換えトウモロコシ

からも 600bp の PCR 産物が検出されたが、これは、分析に用いた組換えトウモロコシの挿入遺伝

子がヘテロ接合であるため、挿入遺伝子が組み込まれていない染色体を鋳型として増幅されたも

のである。 

非組換えトウモロコシゲノムから得られた 600bp の PCR 産物の塩基配列をトウモロコシ

MON89034 系統の挿入遺伝子の近傍配列と比較したところ、非組換えトウモロコシの PCR 産物の

1-212 番目は、トウモロコシ MON89034 系統の 5’末端近傍配列の 1,839-2,050 番目と 270-469 番

目は、3’末端近傍配列の 11,378-11,577 番目とそれぞれ一致していた。このことからトウモロ

コシ MON89034 系統の両末端近傍配列は、非組換えトウモロコシゲノム由来であることが確認さ

れた。(参考文献 26) 

なお、非組換えトウモロコシの PCR 産物とトウモロコシ MON89034 系統の挿入遺伝子の近傍配

列との比較の結果、PCR 産物の DNA 配列の 213-269 番目は形質転換の際に欠失したことが示唆さ

れている。また、トウモロコシ MON89034 系統の 5’末端に PCR 産物の DNA 配列と一致しない 10bp

の配列が隣接していた。 

 

・組換えトウモロコシ「トウモロコシ MON89034 系統」に挿入された DNA（模式図） 

 

     P-e35S  I-Ract1                      T-Hsp17     I-Hsp70     改変 cry2Ab2  T-NOS 

 ↓   ↓               ↓        ↓         ↓     ↓ 

 

      ↑   ↑        ↑             ↑      ↑         ↑  

      （RB)    L-Cab        cry1A.105               P-FMV     TS-SSU-CTP           (LB) 

 

 

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

挿入遺伝子の 5’末端及び 3’末端隣接境界領域において、フレームシフトを考慮に入れたアミ

ノ酸相同性解析を行うことにより、この領域から目的以外の毒素やアレルゲンと相同性のあるタン

パク質が生産されることはないことを確認した。(参考文献 27) 

 

 2 遺伝子産物の組換え体内における発現部位、発現時期及び発現量に関する事項 

   Cry1A.105 タンパク質及び改変 Cry2Ab2 タンパク質の組換え体及び非組換え体中の発現量を測定

した。 

   2005 年に米国で行った栽培試験において、5箇所の圃場で栽培した試料を供試し、トウモロコシ

 (ﾄｳﾓﾛｺｼｹﾞﾉﾑ DNA)  (ﾄｳﾓﾛｺｼｹﾞﾉﾑ DNA)          
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MON89034 系統並びに対照の非組換え体の若葉、花粉、絹糸、茎葉、根部、穀粒について、ELISA 法

により発現量を測定した。 

   トウモロコシMON89034系統におけるCry1A.105タンパク質の発現量の平均値は、若葉で85μg/g生

組織重量(以下「FW」)、花粉で6.4μg/g(FW)、絹糸で3.0μg/g(FW)、茎葉で14μg/g(FW)、根部で

2.2μg/g(FW)、穀粒で5.1μg/g(FW)であった。また、改変Cry2Ab2タンパク質の発現量の平均値は、

若葉で29μg/g(FW)、花粉で0.34μg/g(FW)、絹糸で8.2μg/g(FW)、茎葉で12μg/g(FW)、根部で4.1

μg/g(FW)、穀粒で1.1μg/g(FW)であった。(参考文献28) 

   

3 遺伝子産物（タンパク質）が一日蛋白摂取量の有意な量を占めるか否かに関する事項 

    圃場試験で収穫されたトウモロコシ MON89034 系統の穀粒における Cry1A.105 タンパク質及び

改変 Cry2Ab2 タンパク質の最大発現量は、6.0μg/g(FW)及び 1.8μg/g(FW)であった。 

   日本人一日一人当たりの「とうもろこし・加工品」の平均摂取量 0.5g(参考文献 29)をすべて

トウモロコシ MON89034 系統に置き換えて計算すると、Cry1A.105 タンパク質及び改変 Cry2Ab2 タ

ンパク質の一日一人当たりの予想平均摂取量は最大で 3.0μg 及び 0.9μg となる。 

    また、一日一人当たりのタンパク質平均摂取量 70.8g(参考文献 30)に基づき、Cry1A.105 タン

パク質及び改変 Cry2Ab2 タンパク質が一日タンパク摂取量に占める割合を計算したところ、4.2

×10-6％及び 1.3×10-6％となる。 

 

4 遺伝子産物（タンパク質）のアレルギー誘発性に関する事項 

(1) 挿入遺伝子の供与体のアレルギー誘発性 

    cry1A.105 遺伝子の供与体である B.thuringiensis ssp. kurstaki、 B.thuringiensis var. 

aizawai はヒトに対するアレルギー誘発性の報告はない。 

また、及び改変 cry2Ab2 遺伝子の供与体である B.thuringiensis ssp. kurstaki はヒトに対す

るアレルギー誘発性の報告はない。 

 

(2) 遺伝子産物（タンパク質）のアレルギー誘発性 

    Cry1A.105 タンパク質及び改変 Cry2Ab2 タンパク質がアレルギー誘発性を持つという知見はこ

れまでのところ報告されていない。 

 

(3) 遺伝子産物（タンパク質）の物理化学的処理に対する感受性に関する事項 

① 人工胃液に対する感受性 

     E.coliで発現させたCry1A.105タンパク質及び改変Cry2Ab2タンパク質を人工胃液中で処理

し、SDS-PAGE 分析及びウエスタンブロット分析を行った。 

その結果、Cry1A.105 タンパク質における SDS-PAGE 分析では、試験開始後 30 秒以内に検出

限界未満(検出限界値:0.005μg)になるまでに消化されたが、Cry1A.105 タンパク質由来の分解

産物は試験開始後 30 秒から 20 分まで低レベルで検出され、30 分後には検出されなくなった。

一方、ウエスタンブロット分析では、試験開始後 30 秒以内でその免疫応答反応性が検出限界

未満(検出限界値:1.0ng)に消失していた。(参考文献 31) 

また、改変 Cry2Ab2 タンパク質における SDS-PAGE 分析では、試験開始後 30 秒以内に検出限

界未満(検出限界値:0.005μg)になるまでに消化されたが、改変 Cry2Ab2 タンパク質由来の分
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解産物は試験開始後 30 秒まで低レベルで検出され、2分後には検出されなくなった。一方、ウ

エスタンブロット分析では、試験開始後 30 秒以内でその免疫応答反応性が検出限界未満(検出

限界値:0.2ng)に消失していた。(参考文献 32) 

     なお、人工胃液は、米国薬局方（The United States Pharmacopeia）に記載されている方法

に従って調製した。 

 

② 人工腸液に対する感受性 

     E.coliで発現させたCry1A.105タンパク質及び改変Cry2Ab2タンパク質を人工腸液中で処理

し、ウエスタンブロット分析を行った。 

その結果、Cry1A.105 タンパク質は人工腸液中では試験開始後 5 分以内に、その免疫反応が

検出限界未満(検出限界値:0.1ng)に消失していたが、Cry1A.105 タンパク質由来の分解産物が

試験開始後 5分から検出され、24 時間後も分解されなかった。(参考文献 33) 

また、改変 Cry2Ab2 タンパク質は、人工腸液中では試験開始後 15 分以内に、その免疫反応

が検出限界未満(検出限界値:0.5ng)に消失していたが、改変 Cry2Ab2 タンパク質由来の分解産

物が試験開始後 5分から検出され、24 時間後も分解されなかった。(参考文献 34) 

 

   ③ 加熱処理に対する感受性 

Cry1A.105タンパク質及び改変Cry2Ab2タンパク質が発現しているトウモロコシMON89034系

統の穀粒を標準的なトウモロコシ加工条件である約 204℃で 20 分間加熱処理した後、

CAPS(3-(cyclohexylamino)-1-propanesulfonic acid)緩衝液及びNLS(N-laurylsarcosine)緩衝

液で個別に抽出した後、それぞれのタンパク質に特異的なポリクロナール抗体を用いてウエス

タンブロット分析によって調べたところ、加熱処理後のタンパク質は、検出限界未満(検出限

界値:0.25ng)であった。(参考文献 35) 

 

(4) 遺伝子産物（タンパク質）と既知のアレルゲン（グルテン過敏性腸疾患に関するタンパク質を含

む。以下アレルゲン等。）との構造相同性に関する事項 

    Cry1A.105 タンパク質及び改変 Cry2Ab2 タンパク質について、アレルゲン等との構造相同性を

確認するため、グリアジンを含む752のアレルゲン等からなるデータベース(GenBank, EMBL, PIR, 

RCSB PBD, SwissProt を含む)を用いて、80 個の連続アミノ酸配列からなる“ウインドウ”を設定し、

1アミノ酸ずつずらしながら相同性を比較した。比較は、データベース検索の標準法である FASTA

型アルゴリズム(参考文献 36,37,38,39,40)を使用した。 

また、Cry1A.105 タンパク質及び改変 Cry2Ab2 タンパク質について、アミノ酸配列中に抗原決

定基を示す可能性のある配列が含まれているかを確認するために、連続する８つのアミノ酸配列

による相同性検索を行った。 

いずれの検索においても、Cry1A.105 タンパク質及び改変 Cry2Ab2 タンパク質について、アレ

ルゲン等に関与するタンパク質との間に構造相同性がないことが確認された。(参考文献 41,42) 

 

  (1)～(4)及び前項 3 から総合的に判断し、Cry1A.105 タンパク質及び改変 Cry2Ab2 タンパク質

については、アレルギー誘発性を示唆するデータがないことを確認した。 
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5 組換え体に導入された遺伝子の安定性に関する事項 

トウモロコシ MON89034 系統の挿入遺伝子の後代における安定性を確認するために、7 世代のゲ

ノム DNA をプラスミド中の導入 T-DNA 領域を１箇所で切断する制限酵素 SspⅠで切断し、T-DNAⅠ

領域をカバーする6つの混合プローブを用いてサザンブロット分析を行った。その結果、cry1A.105

遺伝子及び改変 cry2Ab2 遺伝子の各世代において、共通のバンドが確認された。(参考文献 25) 

R1 世代以降の組換え体において T-DNAⅡ領域が挿入されていないことを確認するために、T-DNA

Ⅱ領域をカバーする 3 つの混合プローブを用いてサザンブロット分析を行った。その結果、R1 世

代以降の各世代において、T-DNAⅡ領域由来のバンドは検出されなかった。(参考文献 25) 

また、トウモロコシ MON89034 系統の発現タンパク質の安定性を確認するために、6 世代につい

てウエスタンブロット分析を行った。その結果、全ての世代において Cry1A.105 タンパク質及び

改変 Cry2Ab2 タンパク質が発現していることが確認された。(参考文献 43) 

更に、トウモロコシ MON89034 系統の挿入遺伝子の後代における発現の安定性と分離様式を確認

するために、5世代について PCR 分析による挿入遺伝子の存在の確認及び ELISA 法によるタンパク

質の発現の確認を指標として調査した。その結果、全ての世代において実測値と期待値の間にカ

イ二乗検定による統計学的な有意差は認められなかった。(参考文献 43) 

 

6 遺伝子産物（タンパク質）の代謝経路への影響に関する事項 

Cry1A.105 タンパク質及び改変 Cry2Ab2 タンパク質は、他の B.t.タンパク質と同様に酵素活性

を持たないため、宿主の代謝経路へ影響を及ぼすものでないと考えられる。 

 

7 宿主との差異に関する事項 

2004 年に米国の 5圃場で栽培されたトウモロコシ MON89034 系統と非組換え体との間で、穀粒及

び茎葉について、主要構成成分、繊維、脂肪酸組成、アミノ酸組成、無機物、ビタミン類、栄養

阻害物質及び二次代謝産物の分析、比較を行った。(参考文献 44) 

茎葉中の主要構成成分（灰分、炭水化物、水分、タンパク質、総脂質）、繊維（酸性デタージェ

ント繊維、中性デタージェント繊維）、無機物（カルシウム、リン）を測定したところ、リンで、

MON89034 系統と非組換え体との間に統計学的な有意差が認められたが、平均値は従来商業品種の

分析値の範囲内であった。(参考文献 44) 

穀粒中の主要構成成分（灰分、炭水化物、水分、タンパク質、総脂質）、繊維（酸性デタージェ

ント繊維、中性デタージェント繊維、総食物繊維）、脂肪酸 9種類、アミノ酸 18 種類、無機物（カ

ルシウム、銅、鉄、マグネシウム、マンガン、リン、カリウム、亜鉛）、ビタミン類（葉酸、ナイ

アシン、ビタミン B1、ビタミン B2、ビタミン B6、ビタミン E）、栄養阻害物質（フィチン酸）、二

次代謝産物（p-クマル酸、フェルラ酸）を測定したところ、ステアリン酸及びアラキジン酸でト

ウモロコシ MON89034 系統と非組換え体との間に統計学的な有意差が認められたが、平均値は従来

商業品種の分析値の範囲内であった。(参考文献 44) 

 

8 諸外国における認可、食用等に関する事項 

米国においては、食品医薬品庁（FDA）には 2006 年 10 月に食品･飼料としての安全性審査の申

請を行い、米国農務省（USDA）には、2006 年 10 月に無規制栽培（商業栽培）のための申請を行っ

た。 
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カナダ保健省(Health Canada)には、2006 年 11 月 24 日、食品としての安全性審査の申請を行っ

た。カナダ食品検査庁（CFIA）には、2006 年 11 月 24 日、環境・飼料についての安全性審査の申

請を行った。 

オーストラリア・ニュージーランド食品基準局(FSANZ)には、2006 年 12 月 14 日に食品･飼料と

しての安全性審査の申請を行った。 

 

9 栽培方法に関する事項 

   トウモロコシ MON89034 系統の栽培方法については、従来のトウモロコシ品種と同じである。 

 

10 種子の製法及び管理方法に関する事項 

   トウモロコシ MON89034 系統の種子の製法及び管理方法については、従来のトウモロコシ品種と

同じである。 

 

第 7 第 2 から第 6までの事項により安全性の知見が得られていない場合に必要な事項 

第 2 から第 6 までの事項により安全性の知見は得られており、次に示された試験は必要ないと

判断される。なお、申請者からは急性毒性試験及び亜急性毒性試験のデータが提出されていたこ

とから、このデータを念のため確認した。 

 

1．急性毒性に関する試験 

2．亜急性毒性に関する試験 

3．慢性毒性に関する試験 

4．生殖に及ぼす影響に関する試験 

5．変異原性に関する試験 

6．がん原性に関する試験  

7．その他必要な試験（腸管毒性試験、免疫毒性試験、神経毒性試験、栄養試験等） 

 

１．急性毒性に関する試験 

 E.coli で発現させた Cry1A.105 タンパク質を用いてマウスの急性経口毒性試験が行われたが、最大投

与量(2,072mg/kg 体重)でもマウスに有害な影響は認められなかった。(参考文献 45)  このタンパク質

の投与量は、米国の圃場試験で収穫された当該トウモロコシの穀粒における当該タンパク質の最大発現

量 6.0μg/g(FW)と日本人一日一人当たりの「とうもろこし・加工品」の平均摂取量 0.5g(参考文献 29)

を基に計算すると、Cry1A.105 タンパク質の一日一人当たりの予想平均摂取量は最大で 3.0μg となり、

日本人の平均体重(平成 10～12 年度国民栄養調査結果)を 53.3kg とすると、最大投与量は日本人一日に

MON89034 系統から摂取することが予想される Cry1A.105 タンパク質量の 3,681 万倍に相当する。 

E.coli で発現させた改変 Cry2Ab2 タンパク質を用いてマウスの急性経口毒性試験が行われたが、最大

投与量(2,198mg/kg 体重)でもマウスに有害な影響は認められなかった。(参考文献 46)  このタンパク

質の投与量は、米国の圃場試験で収穫された当該トウモロコシの穀粒における当該タンパク質の最大発

現量 1.8μg/g(FW)と日本人一日一人当たりの「とうもろこし・加工品」の平均摂取量 0.5g(参考文献 29)

を基に計算すると、改変 Cry2Ab2 タンパク質の一日一人当たりの予想平均摂取量は最大で 0.9μg とな

り、日本人の平均体重(平成 10～12 年度国民栄養調査結果)を 53.3kg とすると、最大投与量は日本人一
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日にMON89034系統から摂取することが予想される改変Cry2Ab2タンパク質量の13,017万倍に相当する。 

 

２．亜急性毒性に関する試験 

１群雌雄 20 匹のラットに対し Cry1A.105 タンパク質及び改変 Cry2Ab2 タンパク質が同時に発現して

いるトウモロコシ MON89034 系統の穀粒粉末を、0％(W/W),11％(W/W),33％(W/W)の割合で混合した飼料

を用いて 90 日間連続混餌投与試験を実施した。その結果、当該トウモロコシの穀粒を給餌したことに

起因する死亡あるいは臨床症状、体重、摂餌量、血液学、血液生化学、尿検査値及び臓器重量の変動、

臓器の肉眼的あるいは組織学的病変は認められなかった。（参考文献 47） 

 

 

Ⅳ 食品健康影響評価結果 

遺伝子組換えトウモロコシ「チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ MON89034 系統」については、「遺伝

子組換え食品（種子植物）の安全性評価基準」に基づき評価した結果、ヒトの健康を損なうおそれは

ないものと判断された。 
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