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要  約 
 

「コウチュ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 MZIR098
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、Bacillus thuringiensis subsp. tenebrionis に由来する改変 cry3A 遺伝子

（mcry3A 遺伝子）並びに B. thuringiensis subsp. kurstaki に由来する cry1Ab 遺伝

子及び mcry3A 遺伝子の塩基配列を基に作製されたキメラ遺伝子である改変

cry3.1Ab 遺伝子（ecry3.1Ab 遺伝子）を導入して作出されており、mCry3A タンパク

質及び eCry3.1Ab タンパク質を発現することで、コウチュウ目害虫の影響を受けずに

生育できるとされている。また、Streptomyces viridochromogenes strain Tü494 に

由来する改変ホスフィノスリシンアセチルトランスフェラーゼ（pat-08）遺伝子を導

入して作出されており、PAT タンパク質を発現することで、除草剤グルホシネートの

影響を受けずに生育できるとされている。 
 
「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、「コウチュ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 MZIR098 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：コウチュ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

MZIR098 系統 
性 質：コウチュウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性 
申請者：シンジェンタジャパン株式会社 
開発者：Syngenta Seeds, Inc. on behalf of Syngenta Crop Protection AG and 

its affiliates（スイス） 
 

「コウチュ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

MZIR098 系統」（以下「トウモロコシ MZIR098」という。）は、Bacillus thuringiensis 
subsp. tenebrionis に由来する改変 cry3A 遺伝子（mcry3A 遺伝子）並びに B. 
thuringiensis subsp. kurstaki に由来する cry1Ab 遺伝子及び mcry3A 遺伝子の塩

基配列を基に作製されたキメラ遺伝子である改変 cry3.1Ab 遺伝子（ecry3.1Ab 遺

伝子）を導入して作出されており、mCry3A タンパク質及び eCry3.1Ab タンパク質

を発現することで、コウチュウ目害虫の影響を受けずに生育できるとされている。

また、Streptomyces viridochromogenes strain Tü494 に由来する改変ホスフィノ

スリシンアセチルトランスフェラーゼ（pat-08）遺伝子を導入して作出されており

PAT タンパク質を発現することで、除草剤グルホシネートの影響を受けずに生育で

きるとされている。  
 
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 subsp. 
mays (L.) Iltis）のデント種 NP2222 系統である。 

 
 （２）DNA 供与体の種名及び由来 

mcry3A 遺伝子の供与体は B. thuringiensis subsp. tenebrionis であり、

ecry3.1Ab 遺伝子の供与体は B. thuringiensis subsp. tenebrionis 及び B. 
thuringiensis subsp. kurstaki である。 pat-08 遺伝子の供与体は S. 
viridochromogenes strain Tü494 である。 

 
 （３）挿入 DNA の性質及び導入方法 

mcry3A 遺伝子及び ecry3.1Ab 遺伝子は、コウチュウ目害虫に対して殺虫活

性を示す mCry3A タンパク質及び eCry3.1Ab タンパク質を発現する。pat-08
遺伝子は、除草剤グルホシネート耐性を付与する PAT タンパク質を発現する。 

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。 
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 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、タンパ

ク質 5.7～17.3％、脂質 1.4～7.8％、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）は、フィチン酸 1.6％以下、ラフィノース 0.44％以

下及びトリプシンインヒビター8.42 TIU/mg 以下である（参照 2）。 
 

 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 MZIR098 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 MZIR098 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 MZIR098 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 MZIR098 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 MZIR098 は、mcry3A 遺伝子、ecry3.1Ab 遺伝子及び pat-08 遺

伝子を導入して作出されており、mCry3A タンパク質、eCry3.1Ab タンパク質
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及び PAT 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 MZIR098 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 MZIR098 は、mcry3A 遺伝子、ecry3.1Ab 遺伝子及び pat-08 遺

伝子を導入して作出され、mCry3A タンパク質、eCry3.1Ab タンパク質及び PAT
タンパク質を発現することで、コウチュウ目害虫及び除草剤グルホシネートの影

響を受けずに生育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 

宿主は、イネ科トウモロコシ属に属するトウモロコシ（Zea mays subsp. mays 
(L.) Iltis）のデント種 NP2222 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 3）。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 
トウモロコシは、有害生理活性物質のうち毒性物質の産生性は知られていない

が、栄養阻害物質としてフィチン酸及びラフィノースを産生することが知られて

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が（参照 5、6）、一般的にトウ

モロコシはアレルギー誘発食品ではない（参照 4、7、8、9）。 
 

 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

が（参照 3）、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。 
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 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が知られているが（参

照 3）、我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 MZIR098 の作出に使用した導入用プラスミド pSYN17629 の外

骨格領域は、プラスミド pVictor に由来する。 
 

 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 

導入用プラスミド pSYN17629 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。 
 
 （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 pSYN17629 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 pSYN17629 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 pSYN17629 の外骨格領域にはストレプトマイシン及びス

ペクチノマイシンに対して耐性を付与する aadA-03 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 pSYN17629 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 
mcry3A 遺伝子の供与体は B. thuringiensis subsp. tenebrionis であり、

ecry3.1Ab 遺伝子の供与体は B. thuringiensis subsp. tenebrionis 及び B. 
thuringiensis subsp. kurstaki である。 pat-08 遺伝子の供与体は S. 
viridochromogenes strain Tü494 である。 

 
（２）安全性に関する事項 

mcry3A 遺伝子及び ecry3.1Ab 遺伝子の供与体である B. thuringiensis は土
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壌微生物であり、ヒトによる食経験はないが、ヒトや動物に対する病原性は報

告されていない。 
pat-08 遺伝子の供与体である S. viridochromogenes は、腐生性の土壌微生

物であり、ヒトによる食経験はないが、ヒトや動物に対する病原菌ではないと

考えられる（参照 10）。 
 

 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 

mcry3A 遺伝子は、B. thuringiensis subsp. tenebrionis 由来の cry3A 遺伝

子（参照 11）に、トウモロコシでの発現を高めるためのコドンの最適化を行う

ために改変したものである。また、標的害虫に対する殺虫活性を高めるために、

野生型 Cry3A タンパク質の 155~157 番目のバリン-セリン-セリンに相当する

3 個のアミノ酸配列が、カテプシン G プロテアーゼの認識配列であるアラニン

-アラニン-プロリン-フェニルアラニンの 4 個のアミノ酸となるように、塩基配

列が改変されている（参照 12）。なお、MZIR098 トウモロコシに導入された

mcry3A 遺伝子は、2007 年に安全性審査が終了した MIR604 トウモロコシに

導入された mcry3A 遺伝子と同一である。 
ecry3.1Ab 遺伝子は、mcry3A 遺伝子及び B. thuringiensis subsp. kurstaki

由来の cry1Ab 遺伝子を基に作製されたキメラ遺伝子であり、mcry3A 遺伝子

のドメイン I、ドメイン II 及びドメイン III の一部領域と cry1Ab 遺伝子のド

メイン III 以降を融合することにより作製された。なお、MZIR098 トウモロコ

シに導入された ecry3.1Ab 遺伝子は、2013 年に安全性審査が終了した

Event5307 トウモロコシに導入された ecry3.1Ab 遺伝子と同一である。 
pat-08 遺伝子は、S. viridochromogenes strain Tü494 からクローニングさ

れたホスフィノスリシンアセチルトランスフェラーゼ遺伝子を、植物における

発現を高めるためにコドンの最適化を行い人工合成したものである。なお、pat-
08 遺伝子は、2001 年に安全性審査が終了したトウモロコシ Bt11 系統に導入

された pat 遺伝子の塩基配列を改変しているものだが、コードする PAT タン

パク質のアミノ酸配列は同一である。 
 
 （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 

① mcry3A 遺伝子 
mcry3A 遺伝子がコードする mCry3A タンパク質は、従来の Cry タンパク質

と同様に、標的のコウチュウ目昆虫に摂取されると、昆虫の中腸に作用し、中

腸上皮細胞膜に小孔を形成して殺虫活性を示すことが報告されている（参照
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13）。mCry3A 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、データベース aを用いて blastp 検索を行った結果、Cry タ

ンパク質及びパラスポリンタンパク質を除き、既知の毒性タンパク質は見いだ

せなかった（参照 14）。パラスポリンは in vitro で一部のヒトがん細胞に対す

る細胞死誘導活性を有するが、その他のヒト及びほ乳動物細胞に対して毒性を

示すという報告はない（参照 15）。 
 
② ecry3.1Ab 遺伝子 
 ecry3.1Ab 遺伝子がコードする eCry3.1Ab タンパク質は、mCry3A タンパク

質及び Cry1Ab タンパク質から成るキメラタンパク質である。eCry3.1Ab タン

パク質は従来の Cry タンパク質と同様に、標的のコウチュウ目昆虫に対して殺

虫活性を示すが（参照 13）、中腸上皮細胞における結合部位は、mCry3A タン

パク質とは異なることが示されている（参照 16）。 
eCry3.1Ab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、データベース aを用いて blastp 検索を行った結果、Cry タ

ンパク質及びパラスポリンタンパク質を除き、既知の毒性タンパク質は見いだ

せなかった（参照 17）。 
 
③ pat-08 遺伝子 

pat-08 遺伝子がコードする PAT タンパク質は、植物の窒素代謝の過程で生

成されたアンモニアを無毒化するグルタミン合成酵素を阻害する除草剤グルホ

シネートをアセチル化することによって、除草剤グルホシネートの阻害作用を

不活化する。その結果、トウモロコシ MZIR098 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。 
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について確

認するために、データベース aを用いて blastp 検索を行った結果、既知の毒性

タンパク質は見いだせなかった。また、Syngenta Toxin Database を用いて検

索を行った結果、細菌及び真菌由来の toxin-antitoxin (TA) system、toxin 
component 並びに GNAT family との相同性が見いだされた（参照 18）。TA 
system に関与するタンパク質がほ乳動物細胞に毒性を示すとは考えられず（参

照 19）、これらの配列はデータベース構築に用いたキーワードでデータベース

に登録されたものである。また、GCN5-related N-acetyltransferase (GNAT)
ドメインを有していたために、アセチルトランスフェラーゼである PAT と相

同性を示したと考えられた。したがって、PAT タンパク質と相同性を有する既

知の毒性タンパク質は見いだされなかった（参照 18）。 
 

                                            
a National Center for Biotechnology Information (NCBI) Entrez® Protein Database（2016, 
March 24）及び Syngenta Toxin Database（20,744 件の重複の無い、自社の毒性タンパク質デ

ータベース） 
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 （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 pSYN17629 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-03 遺伝子を有するが、トウモロコシ MZIR098 には検

出されないことがサザンブロット分析によって確認されている。 
 

 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 

mcry3A 遺伝子カセットのプロモーターは、トウモロコシのユビキチン遺伝

子の Ubi1-18 プロモーター配列である（参照 20）。ecry3.1Ab 遺伝子発現カセ

ットのプロモーターは、Cestrum yellow leaf curling virus 由来の CMP-04 プ

ロモーター配列である（参照 21）。pat-08 遺伝子発現カセットのプロモーター

は、Cauliflower mosaic virus（CaMV）由来の 35S-04 プロモーター配列であ

る（参照 22）。 
 
 （２）ターミネーターに関する事項 

ecry3.1Ab 遺伝子発現カセット及び pat-08 遺伝子発現カセットのターミネ

ーターは、Rhizobium radiobacter （Agrobacterium tumefaciens）のノパリ

ン合成酵素（NOS）遺伝子由来の NOS-05-01 ターミネーター配列である（参

照 23）。mcry3A 遺伝子カセットのターミネーターは、NOS-05-01 ターミネー

ターの塩基配列を変更した NOS-20 ターミネーター配列である。 
 
 （３）その他 

ecry3.1Ab 遺伝子発現カセットは、転写活性を高める R. radiobacter （A. 
tumefaciens）のノパリン合成酵素（NOS）遺伝子由来の NOS-02 エンハンサ

ー配列を含む。 
 

 ４．ベクターへの挿入 DNAの組込方法に関する事項 
mcry3A 遺伝子発現カセット、ecry3.1Ab 遺伝子発現カセット及び pat-08 遺伝

子発現カセットを、外骨格領域及び境界領域を有する中間ベクターに挿入するこ

とによって、導入用プラスミド pSYN17629 が作製された。 
 

 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 pSYN17629 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。 
 
 （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 pSYN17629 の T-DNA 領域の塩基配列は明らかになって
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おり、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 24）。 

 
 （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 pSYN17629 の意図する挿入領域は、右側境界領域（RB-

01-01）から左側境界領域（LB-01-01）までの T-DNA 領域である。 
 
 （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 pSYN17629 は、抗生物質耐性マーカーによる選抜を通じ

て純化されている。 
 
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 pSYN17629 を用いて、アグロバクテリウム法による形質転

換後、グルホシネート耐性をマーカーとして用いて選抜した。再分化した個体に

ついて、mcry3A 遺伝子、ecry3.1Ab 遺伝子及び pat-08 遺伝子の存在並びに導入

用プラスミド pSYN17629 外骨格領域の抗生物質耐性マーカー遺伝子（aadA-03
遺伝子）の欠如を PCR 分析にて確認した後、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戻し交配を行い、トウモロコシ MZIR098
が得られた。 

 
表１ 挿入 DNA の構成要素 
構成 DNA 由来及び機能 

RB-01-01 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 

（ecry3.1Ab 遺伝子発現カセット） 
NOS-02 
エンハンサー 

R. radiobacter（A. tumefaciens）のノパリン合成酵素（NOS）
遺伝子のエンハンサー配列 
転写活性を高める。 

CMP-04 
プロモーター 

Cestrum yellow leaf curling virus 由来のプロモーター配列 
目的遺伝子を恒常的に発現させる。 

ecry3.1Ab B. thuringiensis 由来の mcry3A 遺伝子及び cry1Ab 遺伝子か

ら作製され、eCry3.1Ab タンパク質をコードする。 
NOS-05-01 
ターミネーター 

R. radiobacter（A. tumefaciens）のノパリン合成酵素（NOS）
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。 

（mcry3A 遺伝子発現カセット） 
Ubi1-18 トウモロコシのポリユビキチン遺伝子由来のプロモーター領域 
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プロモーター 目的遺伝子を恒常的に発現させる。 
mcry3A B. thuringiensis に由来する mCry3A をコードする。 

cry3A 遺伝子に、植物の発現を高めるための塩基配列のコドン

の最適化及び殺虫活性を高めるため改変をしている。 
NOS-20 
ターミネーター 

NOS-05-01 ターミネーターの塩基配列を変更したターミネー

ター配列 
ポリアデニル化により mRNA の転写を終結させる。 

（pat-08 遺伝子発現カセット） 
35S-04 
プロモーター 

CaMV 由来のプロモーター領域 
目的遺伝子を恒常的に発現させる。 

pat-08 S. viridochromogenes strain Tü494 に由来するホスフィノス

リシンアセチルトランスフェラーゼをコードする。 
植物の発現を高めるために塩基配列のコドンを最適化してい

る。 
NOS-05-01 
ターミネーター 

R. radiobacter（A. tumefaciens）のノパリン合成酵素（NOS）
遺伝子由来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。 

LB-01-01 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 

 
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 MZIR098 のゲノム DNA を用い、導入遺伝子領域の PCR 分

析を行い、増幅させクローニング後、塩基配列を決定した。導入用プラスミド

pSYN17629 の T-DNA 領域の塩基配列と比較した結果、右側境界領域及びそ

れに続く 10 bp の非タンパク質コード配列並びに左側境界領域の 10 bp の欠失

を除き、一致していた（参照 25）。 
トウモロコシMZIR098に挿入されたT-DNAのコピー数を確認するために、

トウモロコシ MZIR098 の F1 及び F2世代並びに非組換えトウモロコシの葉か

ら抽出したゲノム DNA を用いて、サザンブロット分析を行った。その結果、

トウモロコシ MZIR098 のゲノムに 1 コピーの T-DNA が挿入されていること

が確認された。また、導入用プラスミド pSYN17629 の外骨格領域はトウモロ

コシ MZIR098 のゲノムに存在しないことが示された（参照 26）。トウモロコ

シ MZIR098 の挿入遺伝子の 5’末端近傍配列（1,000 bp）及び 3’末端近傍配列

（1,000 bp）の塩基配列と宿主であるトウモロコシゲノム配列を比較した結果、

トウモロコシ MZIR098 のトウモロコシゲノムの 24 bp の欠失を除き、一致す

ることが確認された（参照 27）。 
DNA 挿入によって宿主の内在性遺伝子が損なわれていないか否かを確認す
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るために、5’末端近傍配列（1,000 bp）及び 3’末端近傍配列（1,000 bp）につい

てタンパク質データベース bを用いて blastx 検索を行った。その結果、E-value
が 10 以下の既知のタンパク質は認められなかった。したがって、トウモロコ

シ MZIR098 において、遺伝子導入により既知のトウモロコシ内在性遺伝子は

損なわれていないと考えられた（参照 28）。 

 
図１ トウモロコシ MZIR098 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 MZIR098 の挿入 DNA 領域及び両近傍配列との接合部におい

て意図しない ORF が生じていないか否かを確認するために、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 30 アミノ酸以上の ORF が、挿入 DNA 領域で 144 個及び両近傍配列との

接合部で 7 個見いだされた（参照 29、30）。これらの 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、データベースを用い

て相同性検索を行った。 
既知のアレルゲンとの相同性の有無の確認は、アレルゲンデータベース c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、1 つ

のORF（ORF43）に、既知の2つのアレルゲンであるコムギ（Triticum aestivum）

のグルテン及びグルテニン高分子量サブユニット 5 との間に、連続する 8 アミ

ノ酸配列の一致が認められた。 
グルテン及びグルテニン高分子量サブユニット 5 は、94.8%のアミノ酸が一

致するホモログである。ORF43 と一致する連続する 8 アミノ酸配列は、同定

されているグルテニン高分子量サブユニットの IgE 結合エピトープ（参照 31、
32）と一致又は重複する配列ではなかった。また、一致が認められた連続する

8 アミノ酸配列は、低複雑度配列 d内に存在していることから、この ORF43 と

                                            
b NCBI Non-redundant (nr) protein database (2016 February 11) 
c The Food Allergy Research and Resource Program (FARRP) AllergenOnline database, 
version 2016 
d Low complexity sequence: 繰り返しのアミノ酸配列又は極度に偏ったアミノ酸配列で構成さ

れる単調な配列 
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コムギの 2 つのアレルゲンとの間における構造的な相同性を示すとは考えにく

い。したがって、ORF43 により、MZIR098 トウモロコシにおいて意図しない

アレルゲンが発現する可能性は低いと考えられた。 
既知の毒性タンパク質との相同性検索は、NCBI Entrez® Protein Database

を基に構築された毒性タンパク質データベース eを用いて blastp にて行った。

閾値を E-value 1×10-5 として検索を行った結果、1 つの ORF（ORF55）が、

毒性タンパク質データベース内の細菌及び真菌由来のタンパク質と相同性を示

したが、PAT タンパク質と同じ読み枠の ORF であることから毒性はないと考

えられた（参照 29、30）。 
 

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 MZIR098 の葉、根、全植物体及び穀粒について、mCry3A タンパ

ク質、 eCry3.1Ab タンパク質及び PAT タンパク質の発現量を ELISA 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 33）。 
 

表２ トウモロコシ MZIR098 における mCry3A タンパク質、eCry3.1Ab タンパ

ク質及び PAT タンパク質の発現量          （単位は µg/g 乾燥重） 
分析組織* mCry3A タンパク質

の発現量 
eCry3.1Ab タンパク質

の発現量 
PAT タンパク質

の発現量** 
葉 2.68～100.18 1.10～322.84 <LOD～12.54 

根 5.03～88.43 2.04～128.79 <LOD～3.36 

全植物体 8.13～92.79 2.91～213.01 <LOD～9.32 

穀粒 5.77～22.38 0.76～4.84 <LOD 

* 葉及び根は 6 葉期～収穫期、全植物体は 6 葉期～成熟期、穀粒は成熟期及び収穫時の値を

示した。 
** 葉、根、全植物体及び穀粒の検出限界値（LOD）は、0.025 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

1.1 g（参照 34：厚生労働省 2017）を全てトウモロコシ MZIR098 に置き換えて

mCry3A タンパク質、eCry3.1Ab タンパク質及び PAT タンパク質の摂取量を計算

すると、それぞれ 11.13 µg、2.13 µg 及び 0.03 µg 未満となり、一人一日当たり

のタンパク質摂取量 69.1 g（参照 34）に占める割合はそれぞれ 1.61×10-7、3.08

                                            
e NCBI Entrez® Protein Database からキーワードにて抽出して、毒性を示さないタンパク質を

除外して構築した自社の毒性タンパクデータベース 
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×10-8及び 4.34×10-10未満となる。したがって、これらが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 

mcry3A 遺伝子及び ecry3.1Ab 遺伝子の供与体は B. thuringiensis subsp. 
tenebrionis 及び B. thuringiensis subsp. kurstaki、pat-08 遺伝子の供与体は

S. viridochromogenes であり、いずれも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 

    mCry3A タンパク質、eCry3.1Ab タンパク質及び PAT 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 
Escherichia coli で発現させた mCry3A 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、両分析において、試験開始後 2 分以内に消化されることが

確認された（参照 35）。 
E. coli で発現させた eCry3.1Ab 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 分析では、試験開始後 30 秒以内に完全長タンパク

質は検出されなくなり、試験開始後 15 秒以降に見られた 4～5 kDa の微弱なバ

ンドも 10 分以内に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 30 秒以内に消化されることが確認された（参照 36）。 
E. coli で発現させた PAT 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、試験開始後 1 分以内に完全長の PAT タンパ

ク質のバンドは検出されなくなったが、約 3.5 kDa のバンドが試験開始 60 分

まで認められた。また、ウェスタンブロット分析では、試験開始後 1 分以内に

消化されることが確認された（参照 37）。 
 

② 人工腸液に対する感受性 
E. coli で発現させた mCry3A 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、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 分析では完全長の mCry3A タンパク質と同様の分子量

の微弱なバンドが試験開始 48 時間後まで確認された。また、ウェスタンブロ

ット分析では試験開始後 5 分以内に、完全長の mCry3A タンパク質のバンドが

検出されなくなったが、分解物と考えられるバンドが試験開始 48 時間後まで

確認された（参照 38）。 
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E. coli で発現させた eCry3A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、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 分析では、試験開始 1 分後に、完全長の eCry3A タンパク

質のバンドが検出されなくなった。また、ウェスタンブロット分析では、試験

開始 1 分後に完全長の eCry3A タンパク質のバンドが検出されなくなったが、

分解物と考えられるバンドが試験開始 48 時間後まで確認された（参照 39）。 
E. coli で発現させた PAT 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、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、両分析において、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 40）。 
 

③ 加熱処理に対する感受性 
E. coli で発現させた mCry3A タンパク質及び eCry3.1Ab 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、

mCry3A タンパク質では 95℃で、eCry3.1Ab タンパクでは 65℃で 30 分間加熱

処理に対して免疫反応性が失われることが確認された（参照 41、42）。 
PAT タンパク質は、SDS-PAGE 分析により加熱処理で分解されないことが

報告されている（参照 43）。E. coli で発現させた PAT タンパク質の加熱処理

に対する酵素活性の感受性を調査した結果、65℃で 30 分間加熱処理により酵

素活性は検出限界未満となり PAT タンパク質は加熱処理により失活すること

が示された（参照 44）。 
 

 （４）遺伝子産物（タンパク質）と既知のアレルゲンとの構造相同性に関する事項 
mCry3A タンパク質、eCry3.1Ab タンパク質及び PAT 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、アレルゲンデータベース c

を用いて相同性検索を行った。その結果、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 45、46、47）。 
また、抗原決定基の有無を確認するために、アレルゲンデータベース e を用

いて相同性検索を行った。その結果、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（参照 45、46、47）。 
 

上記（１）から（４）まで及び前項３から総合的に判断し、mCry3A タンパク

質、eCry3.1Ab タンパク質及び PAT 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 
トウモロコシ MZIR098 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 MZIR098 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
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ていることが示された（参照 48）。 

また、トウモロコシ MZIR098 の 5 世代の葉から抽出したゲノム DNA を用い

たサザンブロット分析により、挿入遺伝子は世代間で安定していることが確認さ

れた（参照 49）。 

    
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 

mCry3A タンパク質及び eCry3.1Ab タンパク質は、いずれも B. thuringiensis
に由来する殺虫性タンパク質（Cry タンパク質）である。Cry タンパク質は、殺

虫以外の機能を有することは知られていない。したがって、これらの Cry タン

パク質が酵素活性を持つことはないと考えられることから、植物の代謝経路に影

響を及ぼすことはないと考えられる。 
PAT タンパク質は、グルホシネートをアセチル化することによって、グルホ

シネートの除草剤としての機能を失わせる。その反応は L-グルホシネートに特

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。 
 

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 MZIR098 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、ミネラル類、ビタミン類、アミノ酸組成、脂肪

酸組成、二次代謝産物及び栄養阻害物物質の分析を行い、統計学的有意差につい

て検討を行った（参照 50）。 
 

（１）主要構成成分 
穀粒及び茎葉の主要構成成分（水分、タンパク質、脂質、灰分、炭水化物、

酸性及び中性デタージェント繊維、総食物繊維（穀粒のみ）並びにデンプン（穀

粒のみ））について分析を行った。その結果、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いか、又は統計学的有意差が認めら

れた場合であっても対照品種が示す変動内及び ILSI データベースの範囲内で

あった（参照 2）。 
 
（２）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、セレン、ナトリウム及び亜鉛）及び茎葉のミネラル類（カルシウム

及びリン）について分析を行った。その結果、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いか、又は統計学的有意差が認めら

れた場合であっても対照品種が示す変動内及び ILSI データベースの範囲内で

あった（参照 2）。なお、穀粒のセレン及びナトリウムは、一部又は大半の分析

値が定量限界未満であったことから、統計処理は行わなかった。 
 

（３）ビタミン類 
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穀粒のβ-カロテン、ビタミン B1、ビタミン B2、ナイアシン、ビタミン B6、

葉酸及びビタミンΕについて分析を行った。その結果、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いか、又は統計学的有意差が

認められた場合であっても対照品種が示す変動内及び ILSI データベースの範

囲内であった（参照 2）。 
 

 （４）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。その結果、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。 
 

 （５）脂肪酸組成 
穀粒の脂肪酸 10 種類について分析を行った。その結果、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いか、又は統計学的有

意差が認められた場合であっても対照品種が示す変動内及び ILSI データベー

スの範囲内であった（参照 2）。 
 

 （６）二次代謝産物及び栄養阻害物質 
穀粒のフェルラ酸、p-クマル酸、イノシトール、フィチン酸、トリプシンイ

ンヒビター、フルフラール及びラフィノースについて分析を行った。その結果、

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。フルフラールについては定量限界以下であった。 
  

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）に対して食品及び飼料としての安

全性審査の申請並びに米国農務省（USDA）に対する無規制栽培のための申請が

行われ、2016 年 4 月及び 2016 年 3 月にそれぞれ安全性が確認された。 
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、飼料及び環境の安全性審査の申請が行われ、いずれも

2016 年 8 月に安全性が確認された。 
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 7 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 MZIR098 の栽培方法は、特定のコウチュウ目昆虫に対する防除

方法及び生育期に除草剤グルホシネートを使用できることを除いて、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 MZIR098 の種子の製法及び管理方法は、従来のトウモロコシ（デ
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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 

「コウチュ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

MZIR098 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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