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食品健康影響評価の結果の通知について 

 
令和２年９月２４日付け厚生労働省発生食 0924 第 3 号をもって厚生労働大臣から

食品安全委員会に意見を求められた食品「除草剤グリホサート誘発性雄性不稔並びに

除草剤ジカンバ、グルホシネート、アリルオキシアルカノエート系及びグリホサート

耐性トウモロコシ MON87429 系統」に係る食品健康影響評価の結果は下記のとおり

ですので、食品安全基本法（平成 15 年法律第 48 号）第 23 条第 2 項の規定に基づき

通知します。 

なお、食品健康影響評価の詳細は別添１のとおりです。 

また、本件に関して行った国民からの意見・情報の募集において、貴省に関連する

意見・情報が別添２のとおり寄せられましたので、お伝えします。 

 

記 
 
「除草剤グリホサート誘発性雄性不稔並びに除草剤ジカンバ、グルホシネート、ア

リルオキシアルカノエート系及びグリホサート耐性トウモロコシ MON87429 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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要  約 
 

「除草剤グリホサート誘発性雄性不稔並びに除草剤ジカンバ、グルホシネート、

アリルオキシアルカノエート系及びグリホサート耐性トウモロコシ MON87429 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 、 Stenotrophomonas maltophilia DI-6 株 、 Streptomyces 
viridochromogenes、Sphingobium herbicidovorans 及び Rhizobium radiobacter 
CP4 株由来の、それぞれ改変 dmo 遺伝子、pat 遺伝子、ft_t 遺伝子及び改変 cp4 
epsps 遺伝子を導入して作出されており、ジカンバモノオキシゲナーゼ、ホスフィ

ノスリシン N-アセチルトランスフェラーゼ、α-ケトグルタル酸依存性非ヘム鉄依

存性ジオキシゲナーゼ及び 5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン酸合成酵素を発現

することで、除草剤ジカンバ、グルホシネート、アリルオキシアルカノエート系及

びグリホサートを散布しても、その影響を受けずに生育できるとされている。また、

雄穂形成初期にグリホサートを散布することで雄性不稔を誘発し、効率的なハイブ

リッド種子の生産を可能にする。 
「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、

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、「除草剤グリホサート誘発性雄性不稔並びに除草剤ジカンバ、グ

ルホシネート、アリルオキシアルカノエート系及びグリホサート耐性トウモロコ

シ MON87429 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：除草剤グリホサート誘発性雄性不稔並びに除草剤ジカンバ、グルホシネ

ート、アリルオキシアルカノエート系及びグリホサート耐性トウモロコ

シ MON87429 系統 
性 質：除草剤グリホサート誘発性雄性不稔並びに除草剤ジカンバ、グルホシネ

ート、アリルオキシアルカノエート系及びグリホサート耐性 
申請者：バイエルクロップサイエンス株式会社 
開発者：Bayer CropScience LP（ドイツ） 

 
「除草剤グリホサート誘発性雄性不稔並びに除草剤ジカンバ、グルホシネート、

アリルオキシアルカノエート系及びグリホサート耐性トウモロコシ MON87429 系

統」（以下「トウモロコシ MON87429」という。）は、改変 dmo 遺伝子、pat 遺
伝子、ft_t 遺伝子及び改変 cp4 epsps 遺伝子を導入して作出されており、ジカンバ

モノオキシゲナーゼ（改変 MON87429 DMO タンパク質）、ホスフィノスリシン

N-アセチルトランスフェラーゼ（PAT タンパク質）、α-ケトグルタル酸依存性非ヘ

ム鉄依存性ジオキシゲナーゼ（FT_T タンパク質）及び 5-エノールピルビルシキミ

酸-3-リン酸合成酵素（改変 CP4 EPSPS タンパク質）を発現することで、除草剤ジ

カンバ、グルホシネート、アリルオキシアルカノエート系及びグリホサートを散布

しても、その影響を受けずに生育できるとされている。また、雄穂形成初期にグリ

ホサートを散布することで雄性不稔を誘発し、効率的なハイブリッド種子の生産を

可能にする。 
 
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 

改変 dmo 遺伝子、pat 遺伝子、ft_t 遺伝子及び改変 cp4 epsps 遺伝子の供与

体 は 、 Stenotrophomonas maltophilia DI-6 株 、 Streptomyces 
viridochromogenes 、 Sphingobium herbicidovorans 及 び Rhizobium 
radiobacter CP4 株である。 

 
 （３）挿入 DNA の性質及び導入方法 

改変 dmo 遺伝子は、除草剤ジカンバ耐性を付与する改変 MON87429 DMO
タンパク質をコードする。pat 遺伝子は、除草剤グルホシネート耐性を付与す

る PAT タンパク質をコードする。ft_t 遺伝子は、アリルオキシアルカノエート
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系除草剤耐性を付与する FT_T タンパク質をコードする。改変 cp4 epsps 遺伝

子は、除草剤グリホサート耐性を付与する改変 CP4 EPSPS タンパク質をコー

ドする。 
これらの遺伝子は、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 1)、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、粗タン

パク質 5.7～17.3％、粗脂質 1.4～7.8％、総食物繊維 6.7～35.3％、灰分 0.6～
6.3％、炭水化物 77.4～89.7％である(参照 2)。 

  
（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）については、フィチン酸 0.1～1.9％、ラフィノース

0.02～0.47％である(参照 2、3)。 
 

 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 MON87429 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 MON87429 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 MON87429 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 MON87429 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。 
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 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 MON87429 は、改変 dmo 遺伝子、pat 遺伝子、ft_t 遺伝子及び

改変 cp4 epsps 遺伝子を導入して作出されており、改変 MON87429 DMO タン

パク質、PAT タンパク質、FT_T タンパク質及び改変 CP4 EPSPS タンパク質

を産生することが宿主との相違点である。 
 

以上から、トウモロコシ MON87429 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 MON87429 は、除草剤ジカンバ、グルホシネート、グリホサート

及びアリルオキシアルカノエート系除草剤であるキザロポップエチル及び 2,4-D の

影響を受けずに生育することができる。 
また、導入された CaMV 35S プロモーターと雄性組織特異的に発現する内在性

siRNA の標的配列を付加することにより、雄性生殖組織において改変 CP4 EPSPS
タンパク質は発現しないか、発現しても微量であり、本系統は除草剤グリホサート

散布条件下で雄性不稔になるとされている(参照 4、5)。この形質を利用して、効率

的なハイブリッド種子の生産を可能にする。なお、「除草剤グリホサート誘発性雄

性不稔及び除草剤グリホサート耐性トウモロコシ MON87427 系統」が 2013 年に

安全性審査を終了している。 
 

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 6)。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 1)。 
 

 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

性物質についての産生性は知られていない。他方、栄養阻害物質としては、フィ

チン酸、ラフィノースが含まれていることが知られている(参照 3)。 
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 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、50 kDa の γ-ゼイン、30 kDa のキチナーゼ-A、16 kDa のトリプシンイ

ンヒビター及び 26 kDa の α-ゼイン前駆体が食物アレルゲンとして報告されてい

る（参照 7～11）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 3)。 
 

 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 6)）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 6)、わが国において食用に供されることはない。 
 
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 MON87429 の作出に使用した導入用プラスミド PV-
ZMHT519224 の外側骨格領域は、Escherichia coli 由来のプラスミド pBR322 な

どを基に作成された。 
 

 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- ZMHT519224 の外側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 12)。 
 
 （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- ZMHT519224 の外側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- ZMHT519224 の外側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。 
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（４）薬剤耐性遺伝子に関する事項 
導入用プラスミド PV- ZMHT519224 の外側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- ZMHT519224 の外側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 
改変 dmo 遺伝子、pat 遺伝子、ft_t 遺伝子及び改変 cp4 epsps 遺伝子の供与

体は、それぞれ Ste. maltophilia DI-6 株、Str. viridochromogenes、Sph. 
herbicidovorans 及び R. radiobacter CP4 株である。 

 
（２）安全性に関する事項 

Ste. maltophilia は、環境中に存在し、ヒトの日和見病原性の細菌であるが、

感染がみられるのは免疫不全の患者に限られている(参照 13)。 
Str. viridochromogenes は、環境中に存在する腐生性及び土壌伝播性の細菌

である(参照 14)。 
Sph. herbicidovorans は、土壌中に存在する一般的な細菌である(参照 15)。 
R. radiobacter は、土壌中に存在する一般的な細菌である。 
いずれの細菌もヒトや家畜等に対する病原性を示す報告はない。 

 

 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 

改変 dmo 遺伝子は、Ste. maltophilia DI-6 株の野生型 dmo 遺伝子配列を基

に合成された。改変 MON87429 DMO タンパク質は、野生型 DMO タンパク

質の N 末端側から 2 番目にロイシンが挿入されている。 
pat 遺伝子は、Str. viridochromogenesn の野生型 pat 遺伝子配列を基に合成

された。 
ft_t 遺伝子は、Sph. herbicidovorans の R-2,4-ジクロロフェノキシプロピオ

ン酸ジオキシゲナーゼ(Rdpa)遺伝子配列に、酵素反応速度と除草剤 2,4-D に対

する基質親和性を改良するために改変を加えた(参照 16)。FT_T タンパク質は、

野生型 RdpA タンパク質のアミノ酸配列と比較して 30 箇所のアミノ酸が置換

されている。 
改変 cp4 epsps 遺伝子は、R. radiobacter CP4 株よりクローニングし、植物

中での発現が最適となるように塩基配列に改変を加えた。改変 CP4 EPSPS タ
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ンパク質は、N 末端側から 2 番目のセリンがロイシンに改変されている。また、

同タンパク質には完全長のタンパク質に加え最初のメチオニンが切り離された

タンパク質も含まれる。 
 
 （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、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。 
 
 （３）挿入遺伝子の機能に関する事項 

①改変 dmo 遺伝子 
改変 dmo 遺伝子がコードする改変 MON87429 DMO タンパク質は、ジカン

バモノオキシゲナーゼ（DMO）の改変タンパク質である。DMO は、ジカンバ

から除草活性のない 3,6-ジクロロサリチル酸（DCSA）とホルムアルデヒドを

生成する脱メチル化反応を触媒する酵素である(参照 17)。 
改変 dmo 遺伝子は葉緑体輸送ペプチド（APG6）のコード配列と結合されて

おり、トウモロコシ MON87429 で発現する改変 MON87429 DMO タンパク質

は、APG6 由来の 1 アミノ酸が N 末端に付加されたタンパク質と APG6 由来

のアミノ酸が全て切り離された 2 種類のタンパク質を含む。 
改変 MON87429 DMO タンパク質と既知の毒性タンパク質との構造相同性

の有無について確認するために、毒性タンパク質データベース aを用いて E-
score<1×10-5を指標として相同性検索を行った結果、相同性のある既知の毒性

タンパク質は見いだされなかった(参照 18)。 
 
②pat 遺伝子 

pat 遺伝子がコードする PAT タンパク質は、グルホシネートをアセチル化

し、除草活性のない N-アセチルグルホシネートを生成する。グルタミン合成酵

素は植物体内のアンモニアの蓄積に関与するとされており、グルホシネートと

結合するが、N-アセチルグルホシネートとは結合できないため、トウモロコシ

MON87429 は、除草剤グルホシネートの影響を受けずに生育することが可能

となる(参照 19)。 
PAT 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 a を用いて E-score<1×10-5 を指標とし

て相同性検索を行った結果、1 種類のタンパク質に集約される 18 個のアミノ

酸配列が検出されたが、有害なタンパク質とは考えられなかった(参照 20)。 
 
③ft_t 遺伝子 

ft_t 遺伝子がコードする FT_T タンパク質は、アリルオキシアルカノエート

基をもつ除草剤（キザロホップエチル及び 2,4-D）を酸化し、除草活性のない

                                            
a TOX_2018:GeneBank protein database, 223 版の一部配列（2018 年 1 月） 
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化合物に変換するため、トウモロコシ MON87429 はアリルオキシアルカノエ

ート系除草剤の影響を受けずに生育することが可能となる。 
FT_T 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を用いて E-score<1×10-5 を指標として

相同性検索を行った結果、相同性のある既知の毒性タンパク質は見いだされな

かった(参照 18)。 
 

④改変 cp4 epsps 遺伝子 
EPSPS タンパク質は、タンパク質の合成に必須の芳香族アミノ酸の生合成

経路であるシキミ酸経路を触媒する酵素の一つである。 
改変 cp4 epsps 遺伝子がコードする改変 CP4 EPSPS タンパク質は、EPSPS

活性を阻害する除草剤グリホサートの存在下でも EPSPS 活性を示すことがで

きる。その結果、トウモロコシ MON87429 は除草剤グリホサートの影響を受

けずに生育することが可能となる。 
なお、改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセットに存在する CaMV 35S プロモータ

ーと雄性組織特異的に発現する内在性 siRNA（mts-siRNA）の標的配列を付加

することにより、雄性生殖組織において改変 CP4 EPSPS タンパク質は発現し

ないか、発現しても微量であるように制御されている(参照 4、5)。mts-siRNA
標的配列は、トウモロコシの雄穂で特異的に発現するｍts-siRNA の認識配列

を 3’末端非翻訳領域に持つ遺伝子 EU974548 の部分配列である(参照 5)。 
改変 CP4 EPSPS 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_2010）を用いて E-
score<1×10-5を指標として相同性検索を行った結果、相同性のある既知の毒性

タンパク質は見いだされなかった(参照 21)。 
 

 （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- ZMHT519224 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、本遺伝子は外側骨格領域

に存在し、トウモロコシ MON87429 には導入されないことが次世代シークエ

ンス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 

改変 dmo 遺伝子発現カセットのプロモーターは、ジュズダマ(Coix lacryma-
jobi)由来のユビキチン遺伝子のプロモーター及び 5’末端非翻訳領域及びイント

ロン配列（Clj.Ubq プロモーター）である(参照 22)。 
pat 遺伝子発現カセットのプロモーターは、Erianthus ravennae 由来のユビ

キチン遺伝子のプロモーター及び 5’末端非翻訳領域及びイントロン配列

（Ea.Ubq プロモーター）である(参照 22)。 
ft_t 遺伝子発現カセットのプロモーターは、ダンチク(Arundo donax)由来の
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ユビキチン遺伝子のプロモーター及び 5’末端非翻訳領域及びイントロン配列

（Ad.Ubq プロモーター）である(参照 22)。 
改変 cp4 epsps 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）の 35S プロモーター及び 5’末端非翻訳領域である(参照

23)。 
 
 （２）ターミネーターに関する事項 

改変 dmo 遺伝子発現カセットの Mt ターミネーターは、イネ（Oryza sativa）
のメタロチオネイン様タンパク質をコードする OsMt 遺伝子の 3’末端非翻訳領

域である(参照 24)。 
pat 遺伝子発現カセットの Fba ターミネーターは、アワ(Setaria italica)由来

のフルクトースビスリン酸アルドラーゼをコードする Fba 遺伝子の 3’末端非

翻訳領域である(参照 24)。 
ft_t 遺伝子発現カセットの Nam ターミネーターは、イネ（O. sativa）由来

の no apical meristem タンパク質ドメインをコードする Nam 遺伝子の 3’末端

非翻訳領域である(参照 24)。 
改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセットの Grp3 ターミネーターは、イネ（O. 

sativa）由来のグリシンリッチ RNA 結合タンパク質をコードする GRP3 遺伝

子の 3’末端非翻訳領域である(参照 24)。 
 

 （３）その他 
改変 dmo 遺伝子発現カセット及び ft_t 遺伝子発現カセットは、目的タンパ

ク質を葉緑体へ輸送するため、それぞれシロイヌナズナ  (Arabidopsis 
thaliana) 由来の Apg6 遺伝子及び Mdh 遺伝子のターゲティング配列を含む。 
改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセットは、目的遺伝子の発現制御の目的でコム

ギ (Triticum aestivum)由来の Cab リーダー配列及びイネ (O. sativa) 由来の

Ract1 イントロン配列(参照 25、26)を、目的タンパク質を葉緑体へ輸送するた

めにシロイヌナズナ (A. thaliana)由来の CTP2 ターゲティング配列を含む。

また、目的遺伝子の発現制御の目的で、mts-siRNA 標的配列として、トウモロ

コシ（Z. mays）に由来する EU974548 遺伝子の cDNA の 3’末端非翻訳領域の

改変部分配列を含む。 
 

 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- ZMHT519224 は、PV- ZMHT519224 を構成する外骨

格領域からな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- ZMHT519224 の塩基数、塩基配列及び制限酵素によ
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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- ZMHT519224 の 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（以下「ORF」という。）の有無を、

データベース（AD_2018、TOX_2018 及び PRT_2018）を用いて、E-score<1
×10-5 を指標として相同性検索した。その結果、相同性を示す、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は検出されなかった(参照 27)。 
既知のアレルゲンとの相同性検索の結果、連続する 80 アミノ酸以上で 35％

以上の相同性を示す配列は検出されなかったが、連続する 8 アミノ酸が一致し

た既知のアレルゲンとしてブタクサ（A. artemisiifolia）の Art v 1 が検出され

た。この配列は mts-siRNA 標的配列の逆相補鎖に位置し、ストップコドン間

にスタートコドンがなく発現する可能性の低いこと及び野菜果物などの多くの

非アレルゲンタンパク質に遍在することなどからアレルギー誘発性の可能性は

低いと考えられた(参照 27)。 
 
 （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- ZMHT519224 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- ZMHT519224 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 MON87429 への挿入 DNA 

構成 DNA 由来及び機能 
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 
（pat 遺伝子発現カセット） 
Ea. Ubq プロモー

ター 
E. ravennae 由来のユビキチン遺伝子のプロモーター及び 5’
末端非翻訳領域及びイントロン配列 
植物細胞内での恒常的な転写を誘導する。 

pat Str. viridochromogenes に由来する PAT タンパク質をコード

する遺伝子配列 
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構成 DNA 由来及び機能 
Fba ターミネータ

ー 
Setaria italica由来のFba遺伝子の3’末端非翻訳領域 
転写の終結及び mRNA のポリアデニル化を誘導する。 

（改変 dmo 遺伝子発現カセット） 
Clj. Ubq プロモー

ター 
Coix lacryma-jobi 由来のユビキチン遺伝子のプロモーター、

5’末端非翻訳領域及びイントロン配列 
植物細胞内での恒常的な転写を誘導する。 

APG6 シロイヌナズナ由来の葉緑体輸送ペプチド領域をコードする

Apg6 遺伝子のターゲティング配列 
目的タンパク質を葉緑体へと輸送する。 

改変 dmo Ste. maltophilia 由来のジカンバモノオキシダーゼをコードす

る遺伝子配列 
Mt ターミネータ

ー 
イネ由来のメタロチオネイン様タンパク質をコードする

OsMt 遺伝子の 3’末端非翻訳領域 
転写の終結及び mRNA のポリアデニル化を誘導する。 

（ft_t 遺伝子発現カセット） 
Ad. Ubq プロモー

ター 
ダンチク由来のユビキチン遺伝子のプロモーター、5’末端非翻

訳領域及びイントロン配列 
植物細胞内での恒常的な転写を誘導する。 

MDH シロイヌナズナ由来の葉緑体輸送ペプチド領域をコードする

Mdh 遺伝子のターゲティング配列 
目的タンパク質を葉緑体へと輸送する。 

ft_t Sph. herbicidovorans 由来の Rdpa 遺伝子を改変した遺伝子

から発現する FOPs 及び 2,4-D ジオキシゲナーゼ（FOPs and 
2,4-D dioxy genase version T: FT_T）をコードする遺伝子配

列 
Nam ターミネー

ター 
イネ由来の Nam 遺伝子の 3’末端非翻訳領域 
転写の終結及び mRNA のポリアデニル化を誘導する。 

（改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセット）  
35S プロモーター カリフラワーモザイクウイルス由来の 35S プロモーター及び

5’末端非翻訳領域 
植物細胞内での恒常的な転写を誘導する。トウモロコシを含む

単子葉植物の花粉における活性はごくわずか。 
Cab コムギ由来の葉緑素 a/b 結合タンパク質の 5’末端非翻訳リー

ダー領域 
目的遺伝子の発現を活性化させる。 

Ract1 イネ由来のアクチン 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。 

CTP2 シロイヌナズナ由来の葉緑体輸送ペプチド領域をコードする



 

15 

構成 DNA 由来及び機能 
ShkG 遺伝子のターゲティング配列 
目的タンパク質を葉緑体へと輸送する。 

改変 cp4 epsps R. radiobacter（A. tumefaciens）CP4 株由来の CP4 EPSPS
をコードする遺伝子配列 

mts-siRNA の 標

的配列 
トウモロコシ由来の EU974548 遺伝子の雄性組織特異的低分

子干渉 RNA に認識される 3’末端非翻訳領域の部分配列 
Grp3 ターミネー

ター 
イネ由来の Grp3 遺伝子の 3’末端非翻訳領域 
転写の終結及び mRNA のポリアデニル化を誘導する。 

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 

 
６．DNAの宿主への導入方法及び交配に関する事項 

導入用プラスミド PV-ZMHT519224 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 28)。次に、自殖により得た個体について、T-DNA 領域をホモで

有し、外側骨格領域を持たない個体を PCR 法を用いて選抜し、トウモロコシ

MON87429 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 MON87429 のゲノムに挿入された T-DNA 領域のコピー数、

導入用プラスミド PV-ZMHT519224 由来の非意図的な配列の有無及び挿入近

傍配列を確認するために、シークエンス解析及び PCR 分析を行った。 
トウモロコシ MON87429 から読まれたリードの冗長度 bは 108（中央値）、

非組換えトウモロコシから読まれたリードの冗長度は 121（中央値）であった。

シークエンス解析で得た塩基配列（リード）全てを、導入用プラスミド PV-
ZMHT519224 と照合し、コピー数を確定した。その結果、トウモロコシ

MON87429 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、T-DNA 領域が 1 箇所に 1 コピー挿入されたことが示された(参照 29)。
一方で、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 MON87429 において導入用プラスミド PV-ZMHT519224 由

来の非意図的な配列は確認されなかった(参照 29)。さらに、トウモロコシ

MON87429 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。 

                                            
b 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。 



 

16 

次に、トウモロコシ MON87429 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、MON87429 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

MON87429 の近傍配列と比較した。その結果、トウモロコシ MON87429 の T-
DNA 領域の挿入部位に認められた宿主ゲノムの 54 bp の欠失並びに

MON87429 系統の導入遺伝子の 5’末端とトウモロコシゲノム配列の間におけ

る 29 bp の付加及び 3’末端とトウモロコシゲノム配列の間における 31 bp の付

加が認められた。しかし、それ以外は、トウモロコシ MON87429 の近傍配列

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 29)。 
また、トウモロコシ MON87429 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

（1,000 bp）、欠失した 54 bp 及び 3’末端近傍配列（1,000 bp）の計 2,054 bp
について、EST データベース（EST_2018c）、核酸データベース（NT_2018d）

及びアミノ酸配列データベース（NR_2018e）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、E-score<1×10-6 かつ 95％以上の

相同性を有する配列が認められたが、これらの配列は短い配列か、導入遺伝子

挿入部位の下流に位置していた。また、blastx 検索において、E-score<1×10-8

の配列が確認されたが、いずれもトウモロコシ MON87429 の導入遺伝子挿入

部位の下流に位置していた。したがって、導入遺伝子挿入部位においてトウモ

ロコシ内在性の既知の遺伝子は破壊されているとは考えられなかった(参照 30)。 
 

 
図１ トウモロコシ MON87429 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

                                            
c EST_2018：GenBank, EMBL, DDBJ 及び PDB に登録されている (2018 年 1 月 16 日時点) 
EST 配列のデータベースで、76,967,358 配列のサブセット 
d NT_2018：GenBank, EMBL, DDBJ 及び PDB に登録されている (2018 年 1 月 17 日時点) 塩
基配列のデータベースで、45,538,299 配列のサブセット 
e NR_2018：All non-redundant GenBank CDS translations, PDB, SwissProt, PIR 及び PRF
に登録されている (2018 年 1 月 17 日時点) タンパク質のアミノ酸配列のデータベースで、

139,213,787 配列のサブセット 
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する事項 
トウモロコシ MON87429 の挿入 DNA 領域と 5’末端近傍配列及び 3’末端近

傍配列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 14 個認めら

れた(参照 31)。14 個の ORF と既知のアレルゲン及び毒性タンパク質との相同

性の有無を確認するため、アレルゲンデータベース（AD_2018f）、毒性タンパ

ク質データベース（TOX_2018g）及びタンパク質データベース（PRT_2018h）

を用いて E-score<1×10-5 を指標として相同性検索を行った。また、AD_2014
を用いて、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認められなかった。 
トウモロコシ MON87429 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_2018、TOX_2018 及び PRT_2018 を用いて上記と同様の基準にて相同性

検索を行った。AD_2018 及び TOX_2018 データベースによる検索結果は第 5
－５－（２）及び第 5－２－（３）に記載のとおりである。PRT_2018 データ

ベースによる検索の結果、既知の有害な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 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 
トウモロコシ MON87429 の地上部、穀粒、葉及び根について、改変 MON87429 

DMO、PAT、FT_T 及び改変 CP4 EPSPS タンパク質の発現量をマルチプレック

スイムノアッセイ法を用いて分析を行った。結果は表２のとおりである(参照 32)。 
 
  

                                            
f AD_2018：Food Allergy Research and Resource Program Database (FARRP)から得られた配列

をもとに作成されたデータベースで、1,706 配列のサブセット 
g TOX_2018: 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。 
h PRT_2018：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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表２ トウモロコシ MON87429 における改変 MON87429 DMO、PAT、FT_T 及び

改変 CP4 EPSPS タンパク質の発現量（単位は µg/g 乾燥重） 

分析組

織 

改変 MON87429 
DMO タンパク

質の発現量* 

PAT タンパク質

の発現量** 
FT_T タンパ

ク質の発現

量*** 

改変 CP4 
EPSPS タン

パク質の発現

量**** 

地上部 21 1.3 97 7.6 

穀粒 2.4 0.84 47 0.63 

葉 35 5.8 440 54 

根 2.3 2.0 41 10 

* 定量限界は、0.14 µg/g 乾燥重である。** 定量限界は、0.03 µg/g 乾燥重である。 
*** 定量限界は、0.036 µg/g 乾燥重である。 
**** 地上部、穀粒及び葉と根の定量限界は、それぞれ 0.30、0.34 及び 0.11 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

1.0 g(参照 33)を全てトウモロコシ MON87429 に置き換えて改変 MON87429 
DMO、PAT、FT_T 及び改変 CP4 EPSPS タンパク質の摂取量を計算すると、そ

れぞれ 2.1µg、0.74 µg、41µg 及び 0.55 µg、となり、一人一日当たりのタンパク

質摂取量 69.4 g(参照 33)に占める割合は各タンパク質を合計した場合、6.4×10-7

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 
改変 dmo 遺伝子、pat 遺伝子、ft_t 遺伝子及び改変 cp4 epsps 遺伝子の供与

体 で あ る Ste. maltophilia DI-6 株 、 Str. viridochromogenes 、 Sph. 
herbicidovorans 及び R. radiobacter CP4 株に、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 
    改変 MON87429 DMO、PAT、FT_T 及び改変 CP4 EPSPS 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 

トウモロコシ MON87429 にて発現する改変 MON87429 DMO、PAT 及び改
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変 CP4 EPSPS タンパク質の物理化学的処理に対する感受性は、既に安全性審

査の終了した改変 MON87419 DMO 及び改変 MON88701 DMO タンパク質、

PAT タンパク質並びに改変 CP4 EPSPS タンパク質の物理化学的処理に対し

て感受性を示す結果と同等であると考えられた。 
 
① 人工胃液に対する感受性 

E. coli で発現させた FT_T タンパク質の人工胃液中における消化性につい

て確認するため、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、完全長の FT_T タンパク質は試験開始

後 0.5 分以内に消化されるが、約 4 kDa のフラグメントが 0.5 分後から 60 分

後にわたり認められた。また、ウェスタンブロット分析では、約 4 kDa のフ

ラグメントは検出されず、完全長の FT_T タンパク質は試験開始後 0.5 分以内

に消化されることが確認された(参照 34)。 
約 4 kDa のフラグメントについて評価するため、人工胃液処理を 2 分間行

った後、０分～２時間にわたり人工腸液を処理し、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、約 4 kDa のフラグメントは、人工

腸液処理 0.5 分以内に消化されることが確認された(参照 34)。 
 

② 人工腸液に対する感受性 
E. coli で発現させた FT_T 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 34)。 
 
③ 加熱処理に対する感受性 

E. coli で発現させた FT_T 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、マルチプレックスイムノアッセイを行った。その結果、75℃、

15 分間の加熱処理に対して免疫反応性が消失し(参照 35)、加熱処理に対し感

受性を示すことが示唆された。 
 

 （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 
改変 MON87429 DMO、PAT、FT_T 及び改変 CP4 EPSPS 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_2018j を用いて

相同性検索を行った。その結果、E-score<1×10-5を示す既知のアレルゲン、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

ルゲン及び連続する 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）～（４）及び前項３から総合的に判断し、改変 MON87429 DMO、

PAT、FT_T 及び改変 CP4 EPSPS タンパク質については、アレルギー誘発性を



 

20 

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 MON87429 の穀粒から抽出されたゲノム DNA を用いてシークエンス解析

を行った結果、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 29)。 

また、改変 MON87429 DMO、PAT、FT_T 及び改変 CP4 EPSPS 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 MON87429 の穀粒につい

て、ウェスタンブロット分析を行った結果、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それぞれのタンパク質が発現してい

ることが確認された(参照 36)。 
    

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 
・改変 MON87429 DMO タンパク質 

トウモロコシにおいてDMOタンパク質の基質となりうる化合物を検討した

結果、植物に存在している化合物中で最も構造的にジカンバに類似している ο 
-アニス酸でも、DMO タンパク質により代謝されないことが確認されている

(参照 37, 38)。 
改変 MON87429 DMO タンパク質は、野生型 DMO タンパク質のアミノ酸

配列と比較して、N 末端側から 2 番目にロイシンが挿入されている。この挿

入に加えて APG6 由来のアミノ酸が全て切り離されたもの及び N 末端に 1 ア

ミノ酸が付加されたものの 2 種類が存在するが、N 末端領域は、立体構造に

おいて触媒部位から離れているため DMO タンパク質の基質特異性に影響し

ないと考えられた。 
以上から、改変 MON87429 DMO タンパク質が内在性化合物を代謝して宿

主の代謝経路に影響を及ぼす可能性は極めて低いと考えられる。 
 

・PAT タンパク質 
PAT タンパク質は、L-ホスフィノスリシンをアセチル化することによって、

除草剤としての機能を失わせる。その反応は、L-ホスフィノスリシンに特異的

で、類縁体との反応性は低く、生体内の L-アミノ酸に対する反応も認められ

なかったことから、宿主の代謝系に影響を及ぼす可能性は低いと考えられる。 
 
・FT_T タンパク質 

FT_T タンパク質が宿主の内在性化合物を代謝する可能性を基質反応性試

験にて検討した。アリルオキシアルカノエート系除草剤の基本構造を有する

ジクロルプロップ（DCP）と構造的に相同性を有する化合物を、まず、データ
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ベース NAPRALERTi(参照 39)を用いてスクリーニングし、次に FT_T タン

パク質の活性部位に結合するかドッキングシミュレーションにより選定した。

その結果、38 化合物が選定され、入手可能な 32 化合物を用いて基質反応性

試験を行ったところ、FT_T タンパク質は 32 化合物のいずれに対しても活性

がないことが示された。したがって、FT_T タンパク質が内在性化合物を代謝

して宿主の代謝経路に影響を及ぼす可能性は極めて低いと考えられる。 
 

・改変 CP4 EPSPS タンパク質 
改変 CP4 EPSPS タンパク質は、シキミ酸合成経路（芳香族アミノ酸合成経

路）の律速酵素ではなく、EPSPS 活性が増大しても、本経路の最終産物であ

る芳香族アミノ酸の濃度が高まることはないと考えられている。また、改変

CP4 EPSPS タンパク質は、基質であるホスホエノールピルビン酸塩（PEP）
とシキミ酸-3-リン酸塩（S3P）と特異的に反応することが知られている。した

がって、改変 CP4 EPSPS タンパク質の作用機作は独立しており、宿主の代

謝経路に影響を及ぼすことはないと考えられる。 
 
・mts-siRNA の標的配列 

mts-siRNA の標的配列をクエリーとした BLAST 検索により、相同性を有

するトウモロコシ内在性遺伝子を同定した結果、EU974548 遺伝子のクラス

ターと考えられる７つの遺伝子が検出された(参照 5)。これら７つの内在性遺

伝子の雄穂における mRNA 量を測定した結果、トウモロコシ MON87429 と

非組換えトウモロコシに統計学的有意差は認められなかったことから、他の

内在性遺伝子の mRNA 量にも影響を与えないと考えられた。したがって、改

変 cp4 epsps 遺伝子の mRNA が mts-siRNA の標的配列を有することにより

宿主の代謝経路に影響を及ぼすことはないと考えられる。 
 

７．宿主との差異に関する事項 
米国のほ場で栽培され、除草剤グルホシネート、キザロホップエチル、ジカン

バ及び 2,4-D を処理したトウモロコシ MON87429 及び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 40)。 
 （１）主要構成成分 

穀粒及び地上部の主要構成成分（粗タンパク質、粗脂質、炭水化物、酸性、

中性デタージェント繊維（穀粒及び地上部）、灰分及び総食物繊維（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

学的有意差が認められなかったか、認められた場合にも平均値は ILSI データ

ベースの範囲内であった。 

                                            
i 植物を含む生物由来の抽出物及び天然化合物のデータベース 
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 （２）脂肪酸組成 

穀粒の脂肪酸 9 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が認められなかったか、認められた場合にも

それらの平均値は ILSI データベースの範囲内であった。 
 

 （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、

カリウム、亜鉛）及び地上部のミネラル類（カルシウム、リン）について分析

を行った結果、銅、鉄、マグネシウムにおいて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が認められた。なお、それらの平均値は ILSI デ

ータベースの範囲内であった。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

れなかったか、認められた場合にも、平均値は ILSI データベースの範囲内で

あった。 
 

 （６）二次代謝産物 
穀粒のフェルラ酸及び p -クマル酸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。 
 

 （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 
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、いずれも

2020 年 8 月に安全性が確認された。 
米国においては、食品・飼料のための申請が、2019 年 2 月に米国食品医薬品庁

（FDA）に対して、無規制栽培のための申請が、同年 6 月に米国農務省（USDA）

に対して行われた。 
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欧州においては、食品、飼料及び輸入のための安全性審査の申請が、2019 年 9
月に欧州食品安全機関（EFSA）に対して行われた。 
オーストラリア及びニュージーランドにおいては、食品としての安全性審査の

申請がオーストラリア・ニュージーランド食品基準機関（FSANZ）に対して行わ

れ、2020 年 12 月に安全性が確認された。 
 

９．栽培方法に関する事項 
トウモロコシ MON87429 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 MON87429 の種子の製法及び管理方法は、従来のトウモロコシ

（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 

「除草剤グリホサート誘発性雄性不稔並びに除草剤ジカンバ、グルホシネート、

アリルオキシアルカノエート系及びグリホサート耐性トウモロコシ MON87429 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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「除草剤グリホサート誘発性雄性不稔並びに除草剤ジカンバ、グルホシネート、ア

リルオキシアルカノエート系及びグリホサート耐性トウモロコシ MON87429 系統」

に係る食品健康影響評価に関する審議結果（案）についての意見・情報の募集結果

について 

 
 
１．実施期間 令和３年３月２４日～令和３年４月２２日 
 
 
２．提出方法 インターネット、ファックス、郵送 
 
 
３．提出状況 ３件 
 
 
４．意見・情報及び食品安全委員会の回答 

 
 意見・情報※ 食品安全委員会の回答 

1 ヒトへの悪影響の大きいグリホサ

ート等に耐性のある遺伝子組換え

を施したトウモロコシと聞いただ

けで、自然の摂理に反したもの

で、食欲が減退します。すでにト

ウモロコシでは 206 もの遺伝子組

換え品が承認されているようです

が、トウモロコシを食べるには相

当の勇気が要りそうです。 

・いくら、１日当たりの摂取量が

僅少とはいえ、わずか数十年程度

の知見に限られている遺伝子組換

え品については、中期的な影響は

まだまだ判断できないはずです。

遺伝子組換え品は、100％の安全

性が断言できるまで、使用を禁止

すべきです。 

・参照資料のうち 13 文書は、申

請者が提出した資料。申請者の出

した資料は、通りやすいように何

らかの改変や「いいとこどり」な

どがあるものであり、それを完全

否定できない限り社内資料を評価

食品安全委員会は、国民の健康の保

護が最も重要であるという基本的認

識の下、規制等のリスク管理を行う行

政機関から独立して、科学的知見に基

づき客観的かつ中立公正に食品健康

影響評価を行っています。この食品健

康影響評価は、食品安全基本法第 11 条

第 3 項に基づき、その時点において到

達されている水準の科学的知見に基

づいて行うこととしております。 

また、食品健康影響評価は、申請者

の提出した資料をもとに行いますが、

これまでの科学的知見や海外での評

価結果も踏まえ、資料の内容について

の問題点、疑問点については説明や再

提出を求めるとともに、調査会の審議

において、資料の内容が不足している

と判断された場合は、追加試験等のデ

ータを含め必要な追加資料の提出を

求めています。 

本トウモロコシについては、「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

別添２ 



に用いるべきではない。 

・日本ではすでに 400 近い遺伝子

組換え成分が承認されており、こ

の数字はダントツの世界一のレベ

ルと思われるが（違っていたら訂

正ください）、これ以上増やすの

はやめていただき、いったんすべ

ての遺伝子組換え品の流入を停止

いただきたい。 

全委員会決定）に基づき評価を行った

結果、ヒトの健康を損なうおそれはな

いと判断しました。 

なお、遺伝子組換え食品等の使用に

関する御意見は、リスク管理に関する

ものと考えられることから、厚生労働

省へお伝えします。 

2 ゲノム編集または遺伝子組み換え

の飼料/食品について、市場承認

のために提出されている書類に

は、以下、重大な欠陥があり、健

康と環境に対する安全性が実証さ

れていることを要求する基準を満

たしているとは考えらない状態で

す。 

○リスク評価のための試験におけ

る除草剤の適用が実際の農業の実

践に対応していないこと 

○食餌試験用に調製された材料が

食物連鎖に入る材料とは異なるこ

と 

○散布による残留物の安全性試験

のための重要なデータが欠落して

いること 

○相補的な除草剤の適用に関連し

た累積的・組み合わせ的な影響、

及び、除草剤と植物（成分）の相

互作用と長期的な影響であること 

https://enveurope.springeropen

.com/articles/10.1186/s12302-

019-0274-1 

 

 いただきました御意見は、農薬（除

草剤）のものであり、遺伝子組換え食

品の安全性評価を内容とした本食品

健康影響評価の審議結果案には直接

関係するものではないと考えられま

す。 

 なお、農薬の使用や残留基準、遺伝

子組換え食品の使用に関する御意見

は、リスク管理に関するものと考えら

れることから、農林水産省及び厚生労

働省へお伝えします。 

 残留物の安全性については、３件目

の御意見に対する回答と同様です。 

3 評価書中の 6 遺伝子産物の代謝経

路への影響に関する事項で、FT_T 

タンパク質による内在性化合物の

代謝を検討されています。FT_T 

タンパク質の基質特異性は他の導

入遺伝子の産物のタンパク質の基

質特異性に比べて低く、使用が予

定されているキザロホップエチル

本トウモロコシに使用されるアリ

ルオキシアルカノエート系除草剤は、

キザロホップエチル及び 2,4-D とされ

ております。 

これらの除草剤を使用した場合に

残留する可能性のある代謝物を検討

したうえで、作物への残留を確認して

おります。その結果、代謝物であるキ



や 2,4-D 以外のアリルオキシアル

カノエート系除草剤を代謝するよ

うに思えます。これら除草剤の代

謝産物はフェノールと思われます

が、いずれも FT_T タンパク質を

産生する植物以外では植物からも

動物からも生成しない、この遺伝

子組み換え体に特異的な代謝物と

思います。評価書には記載が無い

ようなのですが、異なるアリルオ

キシアルカノエート系除草剤由来

のフェノール代謝物の安全性の検

討結果をお示しいただきたいと思

います。検討されていないのであ

れば、検討が不要な根拠を示して

ください。除草剤耐性のないトウ

モロコシに使用可能な同系統の代

謝産物を心配しています。特にフ

ルロキシピルという除草剤が米国

で使用されているようで、その代

謝物の構造に懸念を持ちました。 

ザロホップ P 及び 2,4-DCP の残留は、

検出限界未満であることを確認して

おります。 

 

※ 頂いた意見・情報はそのまま掲載しています。 
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