
遺伝子組換え食品等専門調査会における審議結果について 

 

 

１．審議結果 

厚生労働大臣から食品安全委員会に意見を求められた絹糸抽出期における

高雌穂バイオマストウモロコシ MON87403 系統に係る食品健康影響評価（平成

29 年 1 月 4 日付け厚生労働省発生食 0104 第 1 号）については、平成 29 年 7

月 26 日に開催された第 162 回遺伝子組換え食品等専門調査会において審議さ

れ、審議結果（案）が取りまとめられた。 

 

２．絹糸抽出期における高雌穂バイオマストウモロコシ MON87403 系統に係る食品

健康影響評価についての意見・情報の募集について 

上記品目に関する「審議結果（案）」を食品安全委員会ホームページ等に公

開し、意見・情報を募集する。 

 

１）募集期間 

   平成 29 年 8 月 22 日（火）開催の食品安全委員会（第 662 回会合）の翌日

の平成 29 年 8 月 23 日（水）から平成 29 年 9 月 21 日（木）までの 30 日間。 

 

２）受付体制 

   電子メール(ホームページ上)、ファックス及び郵送 

 

３）意見・情報提供等への対応 

   いただいた意見・情報等をとりまとめ、遺伝子組換え食品等専門調査会の

座長の指示のもと、必要に応じて専門調査会を開催し、審議結果をとりまと

め、食品安全委員会に報告する。 
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要  約 
 

「絹糸抽出期における高雌穂バイオマストウモロコシ MON87403 系統」について

申請者提出の資料を用いて食品健康影響評価を実施した。 

 

本系統は、シロイヌナズナ（Arabidopsis thaliana）由来の ATHB17 遺伝子を導入

して作出されており、当該遺伝子が転写後スプライシングを受け、N 末端の 113 個の

アミノ酸が欠失した ATHB17∆113 タンパク質を発現することで、絹糸抽出期の雌穂

バイオマスが増大するとされている。 
 
「遺伝子組換え食品（種子植物）の安全性評価基準」（平成 16 年 1 月 29 日食品安

全委員会決定）に基づき、挿入遺伝子の供与体の安全性、挿入遺伝子が発現するタン

パク質の毒性及びアレルギー誘発性、挿入遺伝子の塩基配列等の解析、交配後の世代

における挿入遺伝子の安定性、植物の代謝経路への影響、植物の栄養成分及び有害成

分の比較の結果等について確認した結果、非組換えトウモロコシと比較して新たに安

全性を損なうおそれのある要因は認められなかった。 
 
したがって、「絹糸抽出期における高雌穂バイオマストウモロコシ MON87403 系

統」については、ヒトの健康を損なうおそれはないと判断した。 
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Ⅰ．評価対象食品の概要 
名 称：絹糸抽出期における高雌穂バイオマストウモロコシ MON87403 系統 
性 質：絹糸抽出期の雌穂バイオマスの増大 
申請者：日本モンサント株式会社 
開発者：Monsanto Company（米国） 

 
「絹糸抽出期における高雌穂バイオマストウモロコシ MON87403 系統」（以下

「トウモロコシ MON87403」という。）は、シロイヌナズナ（Arabidopsis thaliana）
由来の ATHB17 遺伝子を導入して作出されており、当該遺伝子が転写後スプライ

シングを受け、N 末端の 113 個のアミノ酸が欠失した ATHB17∆113 タンパク質を

発現することで、絹糸抽出期の雌穂バイオマスが増大するとされている。   
 
Ⅱ．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 

宿主は、イネ科トウモロコシ属に属するトウモロコシ（Zea mays ssp. mays 
(L.) Iltis）のデント種 LH244 系統である。 

 
 （２）DNA 供与体の種名及び由来 

ATHB17 遺伝子の供与体は、シロイヌナズナ（Arabidopsis thaliana）であ

る。 
 
 （３）挿入 DNA の性質及び導入方法 

トウモロコシ MON87403 では、ATHB17 遺伝子が転写された後、mRNA レ

ベルで単子葉植物に特異的なスプライシングを受けることで（参照 1）、N 末

端の 113 個のアミノ酸が欠失した ATHB17∆113 タンパク質が発現する。その

結果、トウモロコシ MON87403 では絹糸抽出期の雌穂バイオマスが増大する

とされている。 
この遺伝子は、アグロバクテリウム法を用いて宿主に導入された。 

 

 ２．宿主の食経験に関する事項 
トウモロコシは、古くから多くの食経験があり（参照 2）、現在では世界中で

食品や飼料等に広く利用されている。 
 

 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 
トウモロコシ種子（デント種）の主要栄養素組成（対乾燥重量）は、タンパ
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ク質 5.7～17.3％、総脂質 1.4～7.8％、総食物繊維 8.7～35.3％、灰分 0.6～6.3％、

炭水化物 77.4～89.7％である（参照 3）。 
  

（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 
トウモロコシ種子（デント種）に、毒性物質の産生性は知られていない。栄

養阻害物質（対乾燥重量）は、フィチン酸 0.1～1.6％、ラフィノース 0.02～
0.44％である（参照 3, 4）。 

 

 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 MON87403 の収穫時期及び貯蔵方法は、従来のトウモロコシ

（デント種）と変わらない。 
 
 （２）摂取（可食）部位 

トウモロコシ MON87403 の摂取部位は、従来のトウモロコシ（デント種）

と変わらない。 
 
 （３）摂取量 

トウモロコシ MON87403 の摂取量は、従来のトウモロコシ（デント種）と

変わらない。 
 
 （４）調理及び加工方法 

トウモロコシ MON87403 の調理及び加工方法は、従来のトウモロコシ（デ

ント種）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 
   宿主と従来品種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 MON87403 は、ATHB17 遺伝子を導入して作出されており、当

該遺伝子が転写後スプライシングを受け、N 末端の 113 個のアミノ酸が欠失し

た ATHB17∆113 タンパク質を発現することが、宿主との相違点である。 
 

以上、１～６により、トウモロコシ MON87403 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した。 
 

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 MON87403 は、導入された ATHB17 遺伝子が転写後スプライシ

ングを受け、N 末端の 113 個のアミノ酸が欠失した ATHB17∆113 タンパク質を
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発現し、それによって絹糸抽出期の雌穂重（雌穂バイオマス）が非組換えトウモ

ロコシと比較して増大する。絹糸抽出期の雌穂重と収穫期の種子数は正の相関が

あるとの報告があり（参照 5, 6）、トウモロコシ MON87403 においても成熟期

の種子数が非組換えトウモロコシと比較して増加していることが確認されている

（参照 7）。 
 

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 

宿主は、イネ科トウモロコシ属に属するトウモロコシ（Z. mays ssp. mays (L.) 
Iltis）のデント種 LH244 系統である。 

 

 ２．遺伝的先祖並びに育種開発の経緯に関する事項 
トウモロコシの遺伝的先祖は、同属のテオシントで、原産地は、メキシコ、中

米、南米等と考えられている（参照 8）。栽培適性の異なる多くの品種が育成さ

れた結果、現在では世界的に広く栽培される作物となった（参照 2）。 
 

 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うちヒトの健康に悪影響を与える毒性

物質についてはその産生性が知られていないが、栄養阻害物質としては、フィチ

ン酸及びラフィノースが含まれていることが知られている（参照 4）。 
 
 ４．アレルギー誘発性に関する事項 

トウモロコシの Lipid Transfer Protein (LTP)と呼ばれる分子量 9 kDa のタン

パク質及び還元可溶性タンパク質画分から得られる 50 kDa のタンパク質がアレ

ルゲンとして作用することを示唆する報告がある（参照 9、10）が、一般的にト

ウモロコシはアレルギー誘発食品とは考えられていない（参照 4）。 
 

 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 
トウモロコシには、ウイルス、細菌及び糸状菌による各種病害が知られている

（参照 8）が、これらがヒトに対して病原性を示すことは知られていない。 
 

 ６．安全な摂取に関する事項 
トウモロコシは世界の主要穀物の一つで、古くから多くの食経験がある。トウ

モロコシは、食品分野においてコーン油及びコーンスターチ等の原料として幅広

く利用されている。 
 

 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、テオシント及びトリプサクム属が知られているが

（参照 8）、我が国において食用に供されることはない。 
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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 MON87403 の作出に使用した導入用プラスミド PV-ZMAP5714
の外骨格領域は、E. coli 由来のプラスミド pUC 等を基に作成された。 

 

 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 

導入用プラスミド PV-ZMAP5714 の外骨格領域の塩基数及び塩基配列は明

らかになっている（参照 11）。 
 
 （２）制限酵素による切断地図に関する事項 

導入用プラスミド PV-ZMAP5714 の外骨格領域の制限酵素による切断地図

は明らかになっている。 
 
 （３）既知の有害塩基配列を含まないことに関する事項 

導入用プラスミド PV-ZMAP5714 の外骨格領域の塩基配列は明らかになっ

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 

導入用プラスミド PV-ZMAP5714 の外骨格領域にはスペクチノマイシン及

びストレプトマイシンに対して耐性を付与する aadA 遺伝子が含まれている。 
 
 （５）伝達性に関する事項 
    導入用プラスミド PV-ZMAP5714 の外骨格領域には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 
ATHB17 遺伝子の供与体は、シロイヌナズナである。 

 
（２）安全性に関する事項 

ATHB17 遺伝子の供与体であるシロイヌナズナは、アブラナ科に属する雑草

で、ヒトによる摂取の報告はない。近縁種の油糧種子作物であるナガミノアマ

ナズナ（Camelina sativa）は、米国で生鮮野菜として食されている。シロイヌ

ナズナの花粉に暴露されることで生じた研究従事者の職業性喘息の報告（参照

12）があることを除き、シロイヌナズナがアレルギー誘発性及び毒性を持つと

いう報告はない。 
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 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 

挿入遺伝子は、シロイヌナズナの ATHB17 遺伝子を PCR にて増幅した後、

クローニングしたものであり、塩基配列はシロイヌナズナ内在性 ATHB17 遺

伝子と同一である。 
挿入 DNA の構成要素は表１のとおりである。 

 
 （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 

挿入遺伝子の塩基数及び塩基配列と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 

トウモロコシ MON87403 及び非組換えトウモロコシを米国の圃場にて栽培

し、絹糸抽出期における雌穂重を比較した結果、トウモロコシ MON87403 の

雌穂重に有意な増加が確認された（参照 7）。また、遺伝的背景の異なる品種

における本形質の発現についても調査を行うため、様々な遺伝的背景を持つ系

統と ATHB17 遺伝子発現カセットを有する系統との掛け合わせ系統を作出し、

それぞれの対照トウモロコシと絹糸抽出期における雌穂重を比較した結果、い

ずれの品種においても対照のトウモロコシと比較して雌穂重の有意な増加が認

められた（参照 13）。 
ATHB17 タンパク質は、ホメオドメインロイシンジッパー（HD-Zip）ファ

ミリーの 4 つのクラスのうち、クラス II（HD-Zip II）に属する転写因子であ

る（参照 14）。HD-Zip タンパク質は、DNA 結合ドメインであるホメオドメイ

ンとホモ二量体及びヘテロ二量体形成に必要とされるロイシンジッパードメイ

ンを有する。また、シロイヌナズナでは HD-Zip II タンパク質がリプレッショ

ンモチーフを有する転写リプレッサーであり、標的遺伝子の発現を抑制するこ

とが知られている（参照 15, 16）。トウモロコシの HD-Zip II タンパク質も、

シロイヌナズナと同一の DNA 結合配列を用いたレポーターアッセイにより転

写リプレッサーであることが報告されている（参照 13）。 
HD-Zip II タンパク質の機能に関しては、シロイヌナズナの遺伝子は、生殖

生長における子実の発達に関与しているとの報告（参照 17）及びトウモロコシ

の HD-Zip II 遺伝子が生殖生長組織において発現が高いとの報告（参照 13）が

ある。 
トウモロコシMON87403で発現するATHB17 mRNAの配列を調べるため、

ATHB17 遺伝子の転写産物を RT-PCR 法を用いて増幅した後、シークエンス

解析を行った結果、単子葉植物特有のスプライシングが起こり、ATHB17 タン

パク質の N 末端 113 アミノ酸に相当する RNA 領域が欠失した mRNA が発現

していることが確認された（参照 18）。トウモロコシの MON87403 で発現す

る ATHB17 タンパク質についてウェスタンブロット分析を行った結果、E. coli
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で発現させた ATHB17∆113 タンパク質の分子量と同様の位置にバンドが観察

され、全長の ATHB17 タンパク質に相当するバンドは観察されなかった（参照

13）。ATHB17∆113 タンパク質では、DNA 結合ドメインであるホメオドメイ

ン及び二量体を形成するロイシンジッパーは保持され、リプレッションモチー

フを含む N 末端の 113 アミノ酸領域が欠失されているため、ATHB17∆113 タ

ンパク質は DNA 結合能を有するホモ及びヘテロ二量体を形成するが、転写リ

プレッサーの機能を有さないことが示されている（参照 13）。 
また、ATHB17∆113 タンパク質の発現によるトウモロコシの内在性遺伝子

の発現に及ぼす影響を明らかにするため、ATHB17 遺伝子発現カセットを有す

るトウモロコシ 2 種類の系統とそれぞれの対照トウモロコシの雌穂花序及び絹

糸抽出期の雌穂における遺伝子発現を RNA シークエンス解析 aにより比較し

た。その結果、両系統とも発現量に 2 倍以上の変化が見られ、かつ fdr_pb値が

0.05 未満という基準では変化した転写産物は見られなかった（参照 13）。ま

た、RNA シークエンス解析において、トウモロコシ内在性の 18 種の HD-Zip 
II 遺伝子（参照 19）の発現量は、対照トウモロコシの発現量と比較して変化は

認められなかった（参照 20）。これは、HD-Zip II 遺伝子は、そのプロモータ

ー領域に HD-Zip II タンパク質の DNA 結合配列を有し、ネガティブ・フィー

ドバック機構を有するとの報告（参照 15）があることから、ATHB17∆113 タ

ンパク質がドミナント・ネガティブ作用を通じ、トウモロコシ MON87403 の

内在性 HD-Zip II タンパク質を拮抗阻害することにより、内在性 HD-Zip II タ
ンパク質の転写抑制が解除され、生じた HD-Zip II タンパク質によるネガティ

ブ・フィードバック機構が働き、結果として ATHB17∆113 タンパク質の発現

が内在性遺伝子の発現に与える影響が小さくなったことによるものであると考

察されている（参照 21）。 
RNA シークエンス解析の結果（Raw-P<0.0001）、対照トウモロコシと比較

して ATHB17 遺伝子発現カセットを有するトウモロコシ 2 種類の系統に共通

して発現量に有意な変化が認められた 9 種の遺伝子について、blast 検索にて

機能の推定を行った。その結果、雌穂花序で特定された遺伝子がコードするタ

ンパク質は、植物の Hsp22 熱ショックタンパク質、BAG ドメインを持つタン

パク質、RNA Recognition Motif (RRM)を有する推定タンパク質等であり、雌

穂では、グリセロホスホジエステルホスホジエステラーゼ(GPPD)活性を有す

るタンパク質及び転写調節に関与するカルモジュリン結合タンパク質ファミリ

ーに属するものであると推察された（参照 13）。 
また、9 種の遺伝子のコードするタンパク質が、既知のアレルゲン及び毒性

タンパク質と相同性を示すかどうか、データベース cを用いて調査した（参照

                                            
a 次世代シークエンサーを用いて全ての mRNA を解読して、遺伝子発現の変化を網羅的に解析

する手法。 
b 膨大なデータの統計処理に適した false discovery rate を制御した検定方式による p-値。 
c AD_2016:FARRP Allergen Online database 2016 年 1 月及び TOX_2016:PRT_2016 
（GenBank protein database, 211 版） 
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22）。その結果、既知のアレルゲンと連続する 80 アミノ酸以上の配列で 35%
以上の相同性を示す配列は検出されず、連続する 8 アミノ酸配列の一致が見ら

れたタンパク質は、ATHB17 遺伝子発現カセットを有するトウモロコシ 2 種類

の系統で共通して発現が減少していたことから、アレルギー誘発性を高めるも

のではないと考えられた。既知の毒性タンパク質との相同性解析において、9 種

のうち 2 種に相同性が認められており、うち 1 種は ATHB17 遺伝子発現カセ

ットを有するトウモロコシ 2 種類の系統で共通して発現が減少していたことか

ら毒性を高めるものではないと考えられた。残る 1 種は、アジア綿（Gpssypium 
arboretum）に由来する Alpha-latrocrustotoxin-Lt1a であり、同タンパク質と

毒性タンパク質である地中海クロゴケグモの Alpha-latrocrustotoxin-Lt1a は

部分的相同性を有していることを根拠としてデータベースに登録されている。

しかしながら、本タンパク質と毒性タンパク質との間に構造的に類似性のある

配列はないこと等から、毒性を有していないと考えられた。 
ATHB17∆113 タンパク質と既知の毒性タンパク質との構造相同性の有無を

確認するために、毒性タンパク質データベース（TOX_2013d）を用いて FASTA
検索を行った結果、相同性を示す既知の毒性タンパク質は見いだされなかった

（参照 23）。 
 

 （４）抗生物質耐性マーカー遺伝子に関する事項 
導入用プラスミド PV-ZMAP5714 は、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 aadA 遺伝子を有するが、本遺伝子は外骨格領域に存在

し、トウモロコシ MON87403 には導入されないことが次世代シークエンス技

術及びバイオインフォマティクスによる接合領域の解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 

ATHB17 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

ルスの 35S RNA プロモーターを基に作製された e35S プロモーターとイネ由

来のアクチン 1 遺伝子のプロモーター（Ract1 プロモーター）を接合させたキ

メラプロモーターである（参照 24, 25）。 
 
 （２）ターミネーターに関する事項 

ATHB17 遺伝子発現カセットのターミネーターは、コムギ（Triticum 
aestivum）の熱ショックタンパク質（Hsp17）をコードする遺伝子の 3’末端非

翻訳領域である（参照 26）。 
 
 （３）その他 

                                            
d TOX_2013:PRT_2013（GenBank protein database, 193 版、2013 年 1 月 24 日）のタンパク

質データベースから検索・構築した 8,881 配列のサブセット。 
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ATHB17 遺伝子発現カセットは、目的遺伝子の発現を高めるため、コムギの

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である Cabリーダー配

列及び目的遺伝子の発現の制御に関わるイネのアクチン遺伝子であるRact1イ

ントロン配列を含む（参照 25,27）。 
 

 ４．ベクターへの挿入 DNAの組込方法に関する事項 
導入用プラスミド PV-ZMAP5714 は、PV-ZMAP5714 を構成する外骨格領域

から成る中間プラスミドのマルチクローニングサイトに、T-DNA 領域を挿入す

ることにより作製された。 
 

 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 
    導入用プラスミド PV-ZMAP5714 の塩基数、塩基配列及び制限酵素による切

断地図は明らかになっている。 
 
 （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 
    導入用プラスミド PV-ZMAP5714 の塩基配列は明らかになっており、挿入さ

れた T-DNA 領域に既知のアレルゲン、毒性タンパク質及び有害生理活性物質

と相同性を持つ目的以外のタンパク質を発現するオープンリーディングフレー

ム（ORF）は含まれていない（参照 23, 28）。 
 
 （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 
    導入用プラスミド PV-ZMAP5714 の意図する挿入領域は、T-DNA 領域の右

側境界領域（RB）から左側境界領域（LB）までである。 
 
 （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純化さ

れていること 
    導入用プラスミド PV-ZMAP5714 は、抗生物質耐性マーカーによる選抜及び

塩基配列の解析を通じて目的外の遺伝子の混入がないことを確認している。 
 
表１ トウモロコシ MON87403 への挿入 DNA の構成要素 

構成 DNA 由来及び機能 
RB T-DNA を伝達する際に利用される右側境界配列を含む R. 

radiobacter（A. tumefaciens）由来の DNA 領域 
（ATHB17 発現カセット） 
e35S/Ract1 プロ プロモーター領域 



 

13 

モーター カリフラワーモザイクウイルス由来のプロモーター配列とイ

ネのアクチン 1（act1）遺伝子プロモーター配列を接合させた

キメラプロモーター配列 
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。 
Ract1 イネのアクチン 1 遺伝子の Ract1 イントロン配列。目的遺伝

子の発現の制御に関わる。 
ATHB17 シロイヌナズナ由来の HD-Zip サブクラス II に属する転写因

子（ATHB17）をコードする遺伝子 
Hsp17 ターミネ

ーター 
ターミネーター領域 
コムギの熱ショックタンパク質（Hsp17）の 3’末端非翻訳領域 

LB T-DNA を伝達する際に利用される左側境界配列を含む R. 
radiobacter（A. tumefaciens）由来の DNA 領域 

 
６．DNAの宿主への導入方法及び交配に関する事項 

T-DNA 領域外に cp4 epsps 遺伝子発現カセットを配置した導入用プラスミド

PV-ZMAP5714 を用いて、アグロバクテリウム法による形質転換後、グリホサー

ト耐性をマーカーとして用いて選抜し、形質転換再生個体を得た（参照 29）。次

に、自殖により得た個体について、ATHB17 遺伝子を含む T-DNA 領域をホモで

有し、cp4 epsps 遺伝子発現カセットを持たない個体を PCR 分析を用いて選抜

した後、一般的なトウモロコシの育成プロセスに従って、自殖及び既存の品種と

の交配又は戻し交配を行い、トウモロコシ MON87403 が得られた。 

 

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 

トウモロコシ MON87403 のゲノムに挿入された T-DNA 領域の挿入箇所数、

コピー数及び外骨格配列の有無を確認するために、次世代シークエンス技術及

びバイオインフォマティックスによる接合領域の解析（Next Generation 
Sequencing/Junction Sequence Analysis: NGS/JSA）、PCR 分析並びに PCR
産物の塩基配列解析を行った。 
トウモロコシ MON87403 及び非組換えトウモロコシからゲノムを抽出し、

NGS/JSA を行った結果、両ゲノムから読まれたリードの冗長度 eは平均で 113
及び 106 であった。NGS で得た塩基配列（リード）全てを、導入用プラスミド

PV-ZMAP5714 と照合し、導入用プラスミドと相同性がある配列と相同性がな

い配列の両方をもつリードを導入遺伝子との接合領域として検出し、重複を確

                                            
e 特定の DNA（ゲノム DNA 及び遺伝子）に対する塩基配列解析の回数を示す尺度。本試験で

は、1 コピーで存在する既知の内在性遺伝子の冗長度を指標とし、その中央値が 75 以上となる条

件で解析を実施。 
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認することで、接合領域の検出数、すなわちコピー数として確定した。その結

果、トウモロコシ MON87403 では、T-DNA 領域 5’及び 3’末端配列を含む 2 つ

の接合領域が特定されたが、非組換えトウモロコシではこれらの接合領域は確

認されなかった。また、トウモロコシ MON87403 の NGS の結果から得られ

たリード配列と導入用プラスミド PV-ZMAP5714 との配列について相同性解

析を行った結果、T-DNA 領域の冗長度は中央値が 127、最低冗長度が 22 であ

ることを確認し、トウモロコシ MON87403 において T-DNA の全領域にリー

ドが検出されたものの、外骨格領域と相同性のある配列は確認されなかった。

以上のことから、トウモロコシ MON87403 のゲノム中に T-DNA 領域が 1 箇

所に 1 コピー挿入され、導入プラスミドの外骨格領域はゲノム中に存在しない

ことが確認された（参照 30）。さらに、トウモロコシ MON87403 の挿入領域

について PCR 産物の塩基配列を解析し、導入プラスミドの T-DNA 領域と比

較した結果、両者は同一であることが確認された。 
次に、トウモロコシ MON87403 への挿入 DNA の近傍配列が宿主ゲノム由

来であることを確認するために、MON87403 の挿入 DNA 近傍配列の 5’末端近

傍配列及び 3’末端近傍配列に特異的なプライマーを作成し、非組換えトウモロ

コシを用いて PCR 分析及び塩基配列の解析を行った後、これをトウモロコシ

MON87403 の近傍配列と比較した。その結果、トウモロコシ MON87403 の T-
DNA 領域の挿入部位に認められた宿主ゲノムの 149 bp の欠失を除き、トウモ

ロコシ MON87403 と非組換えトウモロコシの塩基配列は一致しており、導入

遺伝子の近傍配列が宿主ゲノム由来であることが確認された（参照 30）。 
また、トウモロコシ MON87403 のゲノムに DNA を挿入することにより宿

主の内在性遺伝子が損なわれていないことを確認するために、5’末端近傍配列

（1,345 bp）、欠失した 149 bp 及び 3’末端近傍配列（1,267 bp）の計 2,761 bp
について、EST データベース（EST_2014f）、核酸データベース（NT_2014g）

及びアミノ酸配列データベース（NR_2014h）を用いて blastn 及び blastx 検索

を行った。その結果、blastn 検索において、95％以上の相同性を有する配列が

認められたが、これらの配列は相同性を示した部分が 100 bp 以下の配列と短

く、長くともクエリー配列との部分的一致であることから、データベースの既

知の塩基配列ではないと考えられた。また、blastx 検索において、blastn 検索

で相同性の認められた領域に重複して相同性を有する配列が確認されたが、1
箇所以上にストップコドンが存在するか、又は相同性を示した部分が短く、内

在性遺伝子の存在を示すものではないと考えられた。したがって、DNA の挿入

                                            
f EST_2014：GenBank, EMBL, DDBJ 及び PDB に登録されている (2014 年 1 月 24 日時点) 
EST 配列のデータベースで、75,091,877 配列のサブセット。 
g NT_2014：GenBank, EMBL, DDBJ 及び PDB に登録されている (2014 年 1 月 24 日時点) 塩
基配列のデータベースで、20,846,064 配列のサブセット。 
h NR_2014：All non-redundant GenBank CDS translations, PDB, SwissProt, PIR 及び PRF
に登録されている (2014年1月24日時点) タンパク質のアミノ酸配列のデータベースで、34,985,996配列

のサブセット。 
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によって既知の内在性遺伝子は損なわれていないと考えられた（参照 31）。 

 
図１ トウモロコシ MON87403 に挿入された DNA（模式図） 

 
（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 
トウモロコシ MON87403 の挿入 DNA 領域（3,132 bp）と 5’末端近傍配列

（1,345 bp）及び 3’末端近傍配列（1,267 bp）との接合部において意図しない

ORF が生じていないことを確認するために、6 つの読み枠において ORF 検索

を行った。その結果、終止コドンから終止コドンまでの連続する 8 アミノ酸以

上の接合部を跨ぐ ORF が 10 個見いだされた（参照 32）。10 個の ORF と既

知の毒性タンパク質及びアレルゲンとの相同性の有無を確認するため、アレル

ゲンデータベース（AD_2014i）、毒性タンパク質データベース（TOX_2014j）

及びタンパク質データベース（PRT_2014k）を用いて FASTA 検索を行った。

また、AD_2014 を用いて、E-score が 1×10-5以下、連続する 80 アミノ酸以上

の配列に対して 35％以上の相同性を有する配列及び連続する 8 アミノ酸配列

が一致する配列を検索した。その結果、相同性を示す既知の毒性タンパク質及

びアレルゲンは見いだされず、連続する 8 アミノ酸配列が既知のアレルゲンと

一致する配列も見いだされなかった。PRT_2014 による相同性検索の結果、相

同性の高いフレームが 5’末端近傍に見られたが、カリフラワーモザイクウイル

ス由来の配列で、ATHB17 遺伝子発現カセットの e35S/Ract1 プロモーターの

アミノ酸配列に対応し、生理活性のあるタンパク質とは考えられなかった。 
トウモロコシ MON87403 の挿入 DNA 領域において、6 つのフレームから

目的以外の新規タンパク質が産生され、それらが既知のアレルゲン、毒性タン

パク質及び生理活性のあるタンパク質と構造相関性を有するか調査するため、

AD_2014、TOX_2014 及び PRT_2014 を用いて FASTA アルゴリズムにより

相同性を検索した。その結果、既知のアレルゲン、毒性タンパク質及び生理活

性のあるタンパク質との相同性は認められなかった（参照 28）。 
                                            
i AD_2014：Food Allergy Research and Resource Program Database (FARRP)から得られた配列

を基に作成されたデータベースで、1,706 配列のサブセット。 
j TOX_2014: PRT_2014 から検索し、構築したデータベースで、10,419 配列のサブセット。 
k PRT_2014：GenBank (GenBank protein database, 199 版、2014 年 1 月 24 日)に登録されてい

るタンパク質のアミノ酸配列から構成されるデータベースで、32,476,608 配列のサブセット。 
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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 
トウモロコシ MON87403 の葉、根、地上部及び穀粒について、ATHB17∆113 タ

ンパク質の発現量を ELISA 法を用いて分析した。 
結果は表２のとおりである（参照 33）。 
 

表２ トウモロコシ MON87403 における ATHB17∆113 タンパク質の発現量

（単位は µg/g 乾燥重） 
分析組織* ATHB17∆113 タンパク質の発現量 

葉 0.014 

根 0.0023 

地上部 0.0018 

穀粒 <LOD** 
* 葉及び根は 3～4 葉期、地上部は黄熟期、穀粒は成熟期の値を示した。 

** 穀粒の検出限界は、0.00028 µg/g 乾燥重である。 
 

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  

日本人一人が一日に摂取するトウモロコシ及びトウモロコシ加工品の摂取量

0.5 g（参照 34）を全てトウモロコシ MON87403 に置き換えて ATHB17∆113 タ

ンパク質（検出限界値：0.00028 µg/g DW）の摂取量を計算すると 1.4×10-4 µg と

なり、一人一日当たりのタンパク質摂取量 68.9 g（参照 34）に占める割合は 2.0
×10-12となる。したがって、一日蛋白摂取量の有意な量を占めることはないと判

断される。 
 
 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 
ATHB17 遺伝子の供与体であるアブラナ科の植物であるシロイヌナズナに

関して、その花粉に暴露されることで生じた研究従事者の職業性喘息の報告（参

照 12）があることを除き、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 
    ATHB17 タンパク質に関して、アレルギー誘発性の報告はない。 

 
（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 ATHB17∆113 タンパク質の人工胃液中における消化
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性について確認するために、SDS-PAGE 分析及びウェスタンブロット分析を

行った。その結果、SDS-PAGE 分析においては、試験開始後 0.5 分以内に 4
～5 kDa のフラグメントが認められたが、2 分後には消化されることが確認さ

れた。また、ウェスタンブロット分析では、試験開始後 0.5 分以内に消化され

ることが確認された（参照 35）。 
 

② 人工腸液に対する感受性 
E. coli で発現させた ATHB17∆113 タンパク質の人工腸液中における消化

性について確認するために、ウェスタンブロット分析を行った。その結果、試

験開始後 5 分以内に消化されることが確認された（参照 35）。 
 
③ 加熱処理に対する感受性 

E. coli で発現させた ATHB17∆113 タンパク質の加熱処理に対する感受性

について確認するために、ELISA 分析を行った。その結果、95℃、15 分間及

び 30 分間の加熱処理に対して免疫反応性の減少は僅か（22％）であり（参照

36）、加熱処理に対し安定であることが示唆された。 
 

 （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 
ATHB17∆113 タンパク質と既知のアレルゲンとの構造相同性の有無を確認

するために、AD_2013lを用いて相同性検索を行った。その結果、E-score が 1
×10-5 以下であり、かつ連続する 80 アミノ酸以上の配列について 35％以上の

相同性を有する既知のアレルゲンは見いだされなかった（参照 23）。 
また、抗原決定基の有無を確認するために、AD_2013 を用いて相同性検索を

行った結果、連続する 8 アミノ酸配列が既知のアレルゲンと一致する配列は見

いだされなかった。 
 

上記（１）から（４）まで及び前項３から総合的に判断し、ATHB17∆113 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。 
 

５．組換え体に導入された遺伝子の安定性に関する事項 
挿入された遺伝子の後代における安定性を確認するために、5 世代のトウモロ

コシ MON87403 の穀粒から抽出されたゲノム DNA を用いて NGS/JSA を行っ

た。その結果、各世代において導入遺伝子との接合領域が 2 個検出され、挿入遺

伝子が世代間で安定していることが確認された（参照 30）。 

また、ATHB17∆113 タンパク質の発現の安定性を確認するために、5 世代のト

ウモロコシ MON87403 の葉について、E. coli で発現させた ATHB17∆113 タン

                                            
l AD_2013：Food Allergy Research and Resource Program Database (FARRP)から得られた配列を基

に作成されたデータベースで、1,630 配列のサブセット。 
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パク質を対照としてウェスタンブロット分析を行った。その結果、非遺伝子組換え

体では発現していないが、供試した 5 世代ではいずれの世代でも発現しているこ

とが確認された（参照 37）。 
さらに、トウモロコシ MON87403 に挿入された遺伝子の分離様式を確認する

ために、3 世代のトウモロコシ MON87403 について挿入遺伝子の期待分離比と実

測値を比較した。その結果、導入遺伝子は、メンデルの分離の法則に基づいて後

代に遺伝していることが示された（参照 38）。 

    
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 

ATHB17∆113 タンパク質は、トウモロコシ内在性の HD-Zip II タンパク質が関

与する既存の代謝経路に影響を与える可能性が考えられるが、新たな代謝経路が

生じるとは考えにくい。RNA シークエンスによる発現比較解析の結果、トウモロ

コシ内在性の遺伝子について、発現量の変化が認められた 9 種の遺伝子のうち 5
種について機能が推定されたが、代謝経路への影響を示唆するものではなかった。

また、トウモロコシ MON87403 の構成成分分析の結果、非組換え体と比較して

統計学的有意差は認められなかった。したがって、ATHB17∆113 タンパク質の発

現がトウモロコシ内在性の代謝経路に与える影響は小さいと考えられる。 
 

７．宿主との差異に関する事項 
米国のほ場で栽培されたトウモロコシ MON87403 と宿主である非組換えトウ

モロコシについて、主要構成成分、脂肪酸組成、アミノ酸組成、ミネラル類、ビタ

ミン類、二次代謝産物及び有害生理活性物質の分析を行い、統計学的有意差につ

いて検討を行った（参照 39）。 
 （１）主要構成成分 

穀粒及び地上部の主要構成成分（タンパク質、総脂質、灰分、炭水化物、酸

性及び中性デタージェント繊維並びに総食物繊維（穀粒のみ））について分析

を行った結果、対照に用いた非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差は

認められなかった。 
 
 （２）脂肪酸組成 

穀粒の脂肪酸 22 種類について分析を行った結果、8 種類については、対照に

用いた非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差は認められなかった。残

りの 14 種類については定量限界以下であった。 
 

 （３）アミノ酸組成 
穀粒のアミノ酸 18 種類について分析を行った結果、対照に用いた非組換え

トウモロコシとの間に統計学的有意差は認められなかった。 
 
 （４）ミネラル類 

穀粒のミネラル類（カルシウム、銅、鉄、マグネシウム、マンガン、リン、
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カリウム、ナトリウム及び亜鉛）及び地上部のミネラル類（カルシウム及びリ

ン）について分析を行った結果、ナトリウム以外は対照に用いた非組換えトウ

モロコシとの間に統計学的有意差は認められなかった。ナトリウムについては

定量限界以下であった。 
 

 （５）ビタミン類 
穀粒のビタミン A（β-カロチン）、ビタミン B1（チアミン）、ビタミン B2

（リボフラビン）、ビタミン B3（ナイアシン）、ビタミン B6（ピリドキシン）、

ビタミン B9（葉酸）及びビタミンΕ（α-トコフェロール）について分析を行っ

た結果、対照に用いた非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差は認めら

れなかった。 
 

 （６）二次代謝産物 
穀粒のフェルラ酸、p -クマル酸及びフルフラールについて分析を行った結果、

フェルラ酸及び p -クマル酸については、対照に用いた非組換えトウモロコシと

の間に統計学的有意差は認められなかった。フルフラールについては定量限界

以下であった。 
 

 （７）有害生理活性物質 
穀粒のフィチン酸及びラフィノースについて分析を行った結果、対照に用い

た非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差は認められなかった。 
 

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、米国食品医薬品庁（FDA）に対して食品・飼料としての安全

性審査の申請が行われ、2015 年 6 月に安全性の確認が終了した。また、米国農務

省（USDA）に対して無規制栽培のための申請が行われ、2015 年 12 月に安全性

の確認が終了した。 
カナダにおいては、カナダ保健省（Health Canada）及びカナダ食品検査庁

（CFIA）に対して食品及び飼料・環境の安全性審査の申請が行われ、それぞれ

2015 年 11 月に安全性認可を受けた。 
オーストラリア及びニュージーランドにおいては、オーストラリア・ニュージ

ーランド食品基準機関（FSANZ）に対して食品としての安全性審査の申請が行わ

れ、2016 年 4 月に安全性認可を受けた。 
 

９．栽培方法に関する事項 
トウモロコシ MON87403 の栽培方法は、従来のトウモロコシ（デント種）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 MON87403 の種子の製法及び管理方法は、従来のトウモロコシ
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（デント種）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までにより、安全性の知見が得られている。 
 
Ⅲ．食品健康影響評価結果 

「絹糸抽出期における高雌穂バイオマストウモロコシ MON87403 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」（平成 16 年 1 月 29 日

食品安全委員会決定）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と

判断した。  
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