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TaE—X—IZBF 5 1 E#, Right Border Region (25bp) M UNZHuiZ
5t < 16bp DEIF (intervening sequence) D /KIIFNT Left Border Region
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D 8bp DRKZFRVWTCIH—TH D I LRI (B 28),

F72. FUEBr T MZIR260 (23 A SiL72 DNA OUTHELS 23 BEAF Al D
7 AR THDLZ L EHERT A0, hyEr 3 MZIR260 2 A S
7= DNA @ 5’ R fFElyI L O 8" K fFR AN R R 72 7 7 A ~—%AE
B L. BEfFnfEZ VT PCR 4T L ONEIEELS I DMt 21T > 7214, T4z b
7 E 1 2 MZIR260 DU fFRLS & ik U7, = OfE R, b U E v 2 v MZIR260
DUTEERCHNZ BN T BEAESLFED 7 ) A & EHeifis LT 30 bp DR ZRD BT,
ZDOZLEFRE, e ay MZIR260 OITEEIS & BEAE ST O ¥ IR 1
—HLTEY., HBAZNz DNA IR OEHESIDSBEFMFED 7 ) AHKTH
LD LRI N (BE29),

SoUbi4-02 ZmUbi361-05 Ubi1-43 e Ubi1-04
Sut—y—  eCrylGhAIgiiET F—IF—g—  TUE=S— pMIERf 53—y — | B01.01
(1802 bp) (3510 bp) (1001 bp) (1993 bp) (1176 bp) (1035 bp) (17 bp)

ERAREK XL LTSN
L H KA A K AR
KSR

MZIR260+fi A%c%1 (10850 bp)
X  FEw a3l MZIR260 4 7 2 DNA FIZE A X 7= DNA fEilk (X))

(4) BB BRI T 2 BB BT OREMICET 5 HIH
HWASNTBETORRICBT 2 ZEMEREHRT 5712012, 3 ko hoE
1 2y MZIR260 OEMN L SN/ 5 DNA ZHW\WT, &% Ly —7r
VAENTEAT o T2, TORER, FHRITB W TGEA XL T-DNA fEIIC B3k
TOHEANBESN, 7/ LFHD 1 7P a B —fHAIN TV, £72, HA
BAGT &7 ) DOBESEOEIERYNN 3 HART—H L T\, ZDOZ &b,
A SN2 DNA I AR TLRE L TWD Z BRI (B 27),

(5) ORF OA M ONZZ ORE K UL AIRENEIC BE§- 5 F1H

k7Er a3 MZIR260 (23 A Xi17- DNA fHIgk M N2 0 57 K R
FIRON 8 KRS & OBEEEAICB W TER LianWAd—7 U —F
V77— (LLFTORF] W9 ) AT TWRWNWTD & 2HERT 57201,
6 Y OFtAME (F3ED, HLIHEY) IZBWT ORF % &#1To7, =D
R, Kika Fuhoi&kiba R ToEkd 5 8 72 /R E® ORF 23
OB AR O RS TIX 635 i, MUTfFELY] & DA TIE 8 iR &
776

ZNSDORF EBEHIOT LV v b OREEFRIMED A 2 R 5720
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TUVNLWGT T —H_R—=Z A\ Ervalue <100 #1518 & U CHIRIMMER %
fTol=, TORER, BEAOT LIV LiEkid 5 80 72 /4720 35%%
8 2 HMHFMEZ 7R3 ORF 28 1 S 7z, H5% ORF I3V v X (Lupinus
angustifolius) ® 7S 7 a7 Y v v (Bostaurus) D37 —77 2 =T~

A (Oncorhynchus mykiss) O 27—/ /N2 3 X (Triticum aestivum)

DEsyr & (HMW) 7 v =2 7 v Ji®tA (Arachis hypogaea) © 7S 7
7 v KON Aspergillus fumigatus @ Asp £ 16 (BEREARKN) & 35%LL LD
MEMEZ R LTz, L L5, Hi% ORF 13 eCrylGh.1Ig # /X7 /E L 1%
RIRDBAPEAFAE L. DOWEI 2B 2 RN EE T, SEsEE T
eCry1Gb. 1lg Bin 1A D eCrylGb.1lg Z /X7 EWEAINTWD Z
EDPMERINTND Z D, FIRRS LD ATREMRITR W & B 2 bz,

BEFo7T LV bl s 8 7 WL OMFEINEERTESIE LT,
PMI % )78 D7 2 /RS THS ORF (MZIR260_insert_234)73 11 =
)LD —Ff (Ranaspecies CH2001) @ o -V 7 T )VT7 2 v EMEMEZ RT 2
ERRE NI, 208 T /BoO—BU L CL, BEICZRMEA O Fi
WERTLEERARSA TV avFavBERERE Ny T 2y
MIR604¢(Z3 T, PMI % > /X7 '& & R. species CH2001 HH3ED o -/
TNT I VEEZEREOME IgE & OB TRERIGHRD Hivd, PMI #
YONTBEOWHR DT X BESIES, T LLs e b =78 LT aN
IWTTNT IR PERE OMIE IgEIZ L » TRk SN o7 v ) SR
PELITWD

it\%ﬂmﬂ@&/nﬁ 5 & OWEARFPEDO AL HEEE T D720,
BB T = R—Z W, Evalue<1X105 % k4 - L C BLASTP
7a 7T MRV HEERRR AT o 1o, FORER, BEmEtE s o7 B L4
AP 2 R RSN S e o 72 (B30, 31),

2. BEFEVORGTFHBIRIBRMICE T LR, RERHARURREIC

B9 5EIE

M 7Ew 3y MZIR260 DR, ZE, By, # L, XE R ORI
eCrylGb.1Ig % > "7 B} X PMI % 378 OES%E%ELmAﬁa<L©%ﬁL
7= (ZH32), MRIFFER2DLEEBYTH S,

dComprehensive Protein Allergen Resource (COMPARE) database (version 2024) #%EH :
20245 H, 7TH
ey F oy HERKHNE N YER 22 MIR604 (FRK 20 £ 9 A 11 HEMLZEZEERITHBNT

TK)

f Syngenta toxin database fR% H : 2024 £ 5 H, 7 H
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#*2 brEwral MZIR260 FUZPEA S5 eCrylGb.1lg # 2237 H K ' PM
L2 7 B, eI PEA &

(nglg Wi faE)
Bin T . - E o
| BRI g o |

6 HEHI(V6) 233+ 78.7* 64.7-492*

i FRAR IR L) 266 + 80.4 95.7—-429

kA (R6) 681 + 163 339-1140

2 IV #£H](R6 Senescence) 490+ 175 144-1370
3 6 HEHI(Ve) 380 + 73.2* 215-758"
o) i A I (R1) 379 + 56.7 158-478
s RS (R6) 535 + 96.7 297-905
) IV HA(R6 Senescence) 547 + 107 305-747
i 6 11(V6) 915 + 46.9 89.8-378
2 H1 FRAR IR L) 198 + 76.0 93.8-341
é}f R (R6) 324 + 68.0 202482
. i) FRAR IR T) 773 + 50.91 699-816
X F (R4) 274 +71.0 125-474
v A (R6) 297 + 42.3 221-368
IV HA(R6 Senescence) 262 + 48.9 168-347

6 JEH)(V6) 20.5 +2.12* 15.1-25.7*

4 FRAR IR T) 13.3 +£2.67 9.25-20.0

i (R6) 16.1 + 6.64 3.24-33.7

IV F£ 151 (R6 Senescence) 4.78 +2.34 <LOD® —14.3

- 6 HEH(V6) 18.6 + 3.35* 9.40-30.8"
= S AR 1) 7.03+1.16 4.79-9.88
; J A3 (R6) 9.03 + 2.08 3.81-17.8
N N (R6 Senescence) 5.95+ 1.19 2.45-10.7
/; 6 HEHI(V6) 21.0+2.15 12.8-31.5
B | AR RD) 13.2 +1.40 8.76-16.6
A (R6) 8.57 + 2.42 4.24-14.0

18 AR HIRL) 17.6 + 14.65 9.93-39.6

K I (R4) 11.1 +2.12 <LOD-16.1

_— A (R6) 10.1+2.75 6.08-16.0

IV HA(R6 Senescence) 6.73 + 1.42 4.05-12.3

1) SESME K OEPAIC W T n=20, BEOERIZ*RNH 5 b DIXSH 7 g 1 ok
> 72728 n=19,

2) EHEFAEIZHONTEIn=4 (15T L OFEHEIZESL),
3) LOD : MR

3. BEFEMO2 NIV EENENEELEREZLHOIVNENCET HEE
(1) BIEFEDNE hOZ I E-HEREICBWTHREREZ D LMD
W
HARAN—AR—HICERTS 5286 AZ L - LM OFHEEE 1.0 go
DR E 4T hUERr a2 MZIR260 (ZE Z#1%2 T eCrylGb.11g # > /X7 E K&
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PMI # RV EOHEEEBIREZFHET S L. ZFh 262 ng KT 6.73 ng
ERRD —AN—HYETCV X N EEIE T1.4g 12D EEIX. EREh
3.67X104 %K 1N9.43X106 %k 7eb, LI ->T, TiLh OB HEMDH
VNI ERBIEN—HOX RV EOEREDAEREEZHED DL Z LT E
HWrs s,

4. BIZFEM (2010 8) OF7 UILX—FEHMEICET SEE (BEFHEBAE
DRERICEHLIBGEFEANVTWASIBEICEZTDORGFEMICOLTHEFMET
52 ¢&.)

(1) BAELRTFOHGE BIn 2 ARORKICED 28 OMk54K%2 5 T,)
DT LIV —FFR M (VT R R mT, LR C,) 12T 5
HANHLNTHD Z &,

eCrylGh.11g i&fs O 54K B. thuringiensis & O pmi i&ls Ot 5K E.
coli K-12 BRDT LV F —gFRMETFR bn Ty (B 14),

(2) EBTEY (X2 78) IZOWTEDT LAV —FRMEICEE T 2 5 7 A3
LINTHLHI &,
eCry1Gb.1lg % > /<7 B} PMI % 252 DT L L X —aBFe 13 &
TELT, EBICHZ XV EEZT VAL T —2_R— g2 T LA &L
TR STV 20,

(3) BisFEY (378 OWEALFRRIRIT 3 2 B M 55
@ eCrylGb.1Ig # > /7’4

. NLHE# ﬂfém%@

E. coli THILIHT- eCryle 1Ig # o7 EDONLHEFIZBIT 5T
EMEIZ O WTCHERR T B 72012, SDS-PAGE (¥ v /R0 'BYeth) 5ira47-
trf*% eCryl1Gb.1Ig # //\7 @%éﬁk%z fpznza/v NESE AL

IRITIETE L L7223, 3~4 kDa fHIONMLEIC 60 0% £ TRl Sz,
?ix& 7 ay FyHrTiE, eCrylGb.1lg 5{ //\7 YL R =Y N EO)
eCry1Gb.1Ig # /"7 EIZHRT 53 NIEEBREG 1 5% IITER L

(28 33),

eCrylGb.1Ig # > /"7 EZ N THIK T 2 ;pHEE L7, A TGk LEL
Z17\N, SDS-PAGE 54T o 12k, K13~4kDa D 22D 7F 7 A

MEIAN THGRALER 30 o2 I3 S e o7z (ZH34),

b. NGRS Dzt
E. coli THILIHT- eCryle 1Ig % /)7 D N TRERPIZHIT 518
P SDWTHER T B 72912, SDS-PAGE 5HT Sk O\ = A% 7 vt Ry

¢ COMPARE database (version 2025)
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Wr&24T > 7= OfER, WmRBRIZIBW T, eCrylGb.1lg ¥ /X7 E D584k
EEZBND NN RITEBRMG 1 5% ITITEE L, A% 1 500 S
7% 80 kDa @ eCrylGb.1Ig % > /X7 B i b 10 DB ICITmH Sz
Mo7=—J7 T, ¥ 58 kDa & 54 kDa @ 2 5® eCrylGb.1lg # » /37 &
FITRLER% 5 0 b 48 FfHj# £ Tt sz (B 35),

c. JNEGLFR|Z 569 2 szt

E. coli TR ST eCrylGb.1lg # > /X7 B OINBLERIZ %3 5k
PEIZOWTHER T 272012, 4~95CORIRESM: T 30 M NEVLEE L 7=
#%. ELISA (5Tt L7c, ZTORHE. 95°CT 30 DIz kv
eCrylGb.11g # > /"7 B IR EE TR R FHEARN & 72 0 | Sl BSOS R
Tz (2 36),

@ PMI ¥ 378
e 2y MZIR260 THILT 5 PMI % >3 7 1%, BEC L MR AE D
FaRIBOARD eI NTayF oy BHEREKSE N VEr 22 Event
5307 Rk PTHILT D PMI # > X7 E LT X BEYIRE—TH D, Hix
i BICB T BEHIFE R A2 AT Z ENARETH Y . F OYPML RO LER I
KT HREZMEICEK LT LA —03FR I f eIk E 2 6h
7=,

(4) BIoFEY (Zo_378) LEEROT VIV (Z T 2 immi g Bl B
B4 A2 08 hEt, T [T UL L)) & ofEEMRMEICEY
ERAE 2

eCrylGb.1Ig # > /N7 E KN PMI % > X7 LD T LIV v b DR
HFRMEOE L HEZRT 7012, T LAF T —A_X—Z i%k f, Evalue <
100 2 F51E & U TR 21T o 72,

Z DR, eCrylGb.1lg % /"B D7 I J FEEANIZK L, kT2 80 7
2 FEEHIYE 720 35% & i % HAHRINE AR TSI R ONERE TS 8 TR/ AR
H & OFEMEZ R T RSN S o7z (B 37, 38),

PMI % %7 EO7T 2 7 BEECHNCKT L, 845 80 7 X/ BEELAI X 7= 1
35%% i 2 D FHFEME A2 R T ESNIFERD bz hoTz, —JF, PMI % > )7 E D
72 eEdsE . v (R species CH2001) OREENT L L7 ThD a3
VT T IT 2 (Accession Number CAC83047.1) 23H#ed 5 8 7 X/ feid
—H L= BR38), 208 7 /O—FICEL i, BlceetBgEOTF
AR BEORRNREINTcayF oy BERKGUE N7 ERr 2> MIR604e

h agF o BEDREKIME N 7E T a2 Eventb307 %kt CERE 254 1 A 28 H AN EZETZES
IZBWT 1K)
i COMPARE database (version 2023). ¥Z H : 2023 4 7 H
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IZBWTIHELT 5 PMI % > /37 E & R. species CH2001 H3KD o -/X/V T T )L

7 X UREMERE OIME IgE & O TRERISHRD LU, PMI #7327

%ww#ﬁé7¢/ﬁmﬂﬁﬁ%\7vwﬁyitb TELTa VT T v
T U EREOIMIE IGE I X » TRl SN2 o7 E W I FERBZE LT
W5,

i (1) 226 (4) FTKROHEIE3 D HREHINTHIE L, wwumug§y
INTE RN PMI # /87 EIZHOWTIEL, 7 LT —F RO REM IRV 2 &
%Eﬁmbbf;o

5. B FHRABERBEORBERAOERICET 55H BIFRERUBESR

BIGEGGRICEFENSER L RICT HAREEICEAT SFEZST.)

eCrylGb.1Ig % > /"7 'HI%. B. thuringiensis ® 2 >® Cryl # > /X7 E|ZH
KT D RAAL N E > THERENDIFATHD Cry X R ETHDZ &b,
fhod Cry & /37 'F L FRRICEESRIEMN 2 Fi729°. b v T v a s MZIR260 #55°%
ORI T B % KT T TREMEI TR TIRW B X b,

PMI % > R78x, ~> /) —A6-U Vgl 7V b—2-6-V k% F H A M
TAHERTHD, mWEEREEZA L TEY, MoOXRRILEITM ST

(PR 39) Z & 75)%\ kw22 MZIR260 Hh5 RHE D £ DI DR IE I
L RAT T AREME IR TIRW B 2 BT,

6. BERELOERICEATHIFRERVEGFHRABIERRICHESIAIEED
SEICEET 5%IH
(1) BRSNS OERICET 5 HIE
KEOIRE THEE SN by Er 22 MZIR260 & FHEia -z hvEn o
TIHZOWT, BRI L OEEO FERERA T, IRT NV, B4 IV TI B
FRE. MERAEAMARL., IR TV, B X I UM, REMEWE R O IRREED O
STV, MEHFIIA EZICOW TR Z1To 72 (ZH40),
O  bFUEoa RN D EERER Y
a. EERERAK
BRI D EHRERL T (K57, f”*‘ﬁ%fﬁw& e o8, MIEE., Bk
K OFPET & —2 = MifE. Ky, ARk, 77 /) (2D T o T
z»‘:ﬁo Toft R, kTHR @étlfaa{zx%néﬂ?ﬁz rrERay OB THEIFHEER
ZITRO N T,

b. IXT /L
FRIOMRE (N, i, 8k, ~ TR TUA w2, U,
VUL F R TA LY ) ITOWTHOITEITo /R, L

I hoEmay MZIR260 & [F UiEfariy sz fo
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)

< W ATREIFEA B EZNRD BN A, h 7' r a2 MZIR260 O
WIE L, FIRRICRER U= OS5I & OSSR THvE STV A BEfE
D FUERIAHFEOSHE (2 3) OfEFANTH -7,

[ ANV |

HRIOEH IV A (B-aTy), 230 B (F7r3v), B4
2 (UARTZ7ZVEL), EXIV By (FA 7)), EX#IV Bs (EU K%
). BEXI By (EERE) RKOEXIUE (a-ha7Zzo—)L) (2O

THMEIT TR, EX I A(B-IrT ), EX IV Bi(F7 V),
t&\/BMt)F#/A&Ut&\/E(aFﬂ?:mﬁw HEHF
A BZNRD LN, h7Eo 3 MZIR260 O-HEIL., [FRCHE:
B LT B RO SHTE L OSSR THE SNV TWAEEFDO h U Er 2,
FEOSHE (R 3) DOFIFHINTH - 7=,

d. 73 /g

BRLOT X /M 18 AHTIT OV \“Cﬁj\*ﬁ%tﬁo TR, RO IR LA
iz bUEnay O THRIFIAERITRD bh o T,

e. NEWilz

BRLONGNIEE 22 BRI DOW TN ZIT o TR R, SHTROIERIR -
zFW%mnvk@Wfﬂw‘kV4VMGﬁn~«7&?ﬁy@uwm
LA atEE (2001) IZHEFIOABEZEDPRO LN, hUERra
v MZIR260 D EH)fEIE, Hﬁ ZHEE L2 B MO AT E K OSCHER Tl
HEINTWLEEFO FUERr a2 v FEOSHE (S 3) O#HPHNTH-
7o

TIRARHFEY K ORI E S

BRLD “IRAHPEY N R BIHEYE (7 2V T, 7LVT7T7—L, A
YN, pr I RNEE, T4 TR, T4 — A, RUTVUA Uk
EX—) IZOWTHITEITo iR, p7 v VBKNT 7 4 ) — A2
T hUERr a3 MZIR260 & XfROIEER ML F v ER 2> L DT
FEPIFBENRD SRR, p Y Y MBER T 7 4 ) — A% EHT b
71 2y MZIR260 (281 54T O “IRIHTEY I OS5 E# L EWE D
PIEIE. [FIRFICHRES L7228 S O Sl & OSCHER TS ST 2 BETF
O FUERITHEOSHE (R 3) OHHEANTH T,

L?%u:/x% iéf%%ﬁ&
BT D BRIy DT ORER, KRGy BIEROHPET Z—2 =

VF@%K%MT\FW%DZVMZR%O&ﬂ%@%ﬁﬁ%ﬁﬁikﬁ%
a3yl ORITTHREIFEIAREEZITRD N7, Fo, CHZ R
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78 HIEE N ORI B WD CUIRHEHFH A EEZNRO b2, by
Fray MZIR260 O NEWMEIL. FRIEFIZHEES L7225 SH O S5 BTl M OSSRk
THE SN TWAEED hUEr a2 WEOSIHEOHFENTH -7~ (B
3.

(2) B IS RN 5 SN D E OS5 1A
kT r 3y MZIR260 1L, [E{aT-HH x &5 (FEAEY) ([CBEJ 5 &b
FERESHIFEEE) (CFRk 16 421 H 29 HRWELEZERWRE) B [ EEE
BB A 5 T O SEAG -FAHA 2 W) 0T A doE 7 SRR 0O £ S i B ST A | 2 B
THHEHE] O 1 BEBEHEBZEDICETEE) o (O BAShEER
FIZ ko T, BEFAMFEORHRITITEER < FRI|GUE, FBREAIME, v A
VAP EOER TG SN b0, | ICHHEINHHEDOTHD,

7. ENEICHIT SRR, BRAFICEAYT 5FR

KENZEBW T, 2025 4 4 HIKERMMEIEST (FDA) (24X 0 &40 & UM
BlE L COREMOMERBPET L,

F—ARTZVT « =a2—U—F 2 RIZBWTIX, 2025 £ 6 HicA—A 7V
T e ma—U—7 v REEEER] (FSANZ) (2L &5 s L TORIHBRAGR
iz,

HFZIZBNOTIE, 2026 4 1 A F RS (Health Canada) (285 &
L CORMAMN, - REBET (CFIA) ([ZBEE - fiklE L COFHNEKE S
776

$£5. F1HM0FE4FEFTOFEBRICIYREHEOHMENESATVVEWNVESICRELRSE
18
FBIPOLHEAFETORRICLY, ZEMEOMEANE LTS,

I EAEECENMERER
[F 2 o BERESE N 70 a2 MZIR260 %) ([2 oW Tk, NEaHf 2
wan (FEAiEY) (BT 2 &R Bt ma 1) (2RO Rl L 72 /5 R, Ao
A O BEIE W E Il L7,

21

23



<BR>

1.

10.

11.

FIESE (2005). b wEw o —ES - Sofb, BEME - kBRI - FIUH— L
A Sk e 1. pp.2-3, pp.56-59, p.127, pp.323-327.

OECD. (2003). Consensus Document on the Biology of Zea mays subsp. mays
(Maize). Series on Harmonisation of Regulatory Oversight in Biotechnology,
No. 27. ENV/JM/MONO11.

http://www.oecd.org/env/ehs/biotrack/46815758.pdf [Accessed Jan. 18, 2024].

AFSI. (2024). Agriculture and Food Systems Institute Crop Composition
Database, v. 10.0. https://www.cropcomposition.org [Accessed 30 September
2024].

OECD. (2002). Consensus document on compositional considerations for new
varieties of maize (Zea mays): Key food and feed nutrients, anti-nutrients
and secondary plant metabolites. Series on the safety of novel foods and feeds,
No. 6. Organisation for economic co-operation and development.
ENV/JM/MONO (2002) 25 http://www.oecd.org/science/biosafety-
biotrack/46815196.pdf [Accessed 23 July, 2024].

Pastorello, E. A., L. Farioli, V. Pravettoni, M. Ispano, E. Scibola, C.
Trambaioli, M. G. Giuffrida, R. Ansaloni, J. Godovac-Zimmermann, A. Conti,
D. Fortunato and C. Ortolani. (2000). The maize major allergen, which is
responsible for food-induced allergic reactions, is a lipid transfer protein.
Journal of Allergy and Clinical Immunology, 106(4): 744-751.

Volpicella, M., C. Leoni, I. Fanizza, M. Distaso, G. Leoni, L. Farioli, T.
Naumann, E. Pastorello and L. R. Ceci. (2017). Characterization of maize
chitinase-A, a tough allergenic molecule. Allergy, 72: 1423-1429.

Lee, S.-H., M. Benmoussa, S. K. Sathe, K. H. Roux, T. S.S. and B. R. Hamaker.
(2005). A 50 kDa maize y-zein has marked cross-reactivity with the almond
major protein. Journal of Agricultural and Food Chemistry, 53: 7965-7970.

Codex Alimentarius Commission. (1999). Draft recommendations for the
labeling of foods that can cause hypersensitivity (Draft amendment to the
general standard for the labelling of prepackaged foods). Codex Alimentarius
Commission, Alinorm 99/22, Appendix III: p60.

Poulsen, P. (1997). Inhibition of gene expression. Danisco A/S, assignee.
Patent No. WO 97/04112. Genova, Switzerland: World Intellectual Property
Organization.

Plasmid pSYN24795: Plasmid Lineage Analysis and Sequence. Assessment.
Report No. RIR-0007259. Syngenta Crop Protection, LLC. (Volume 1 & 2)

Fling, M. E., J. Kopf and C. Richards. (1985). Nucleotide sequence of the

22
24



12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

transposon Tn7 gene encoding an aminoglycoside-modifying enzyme, 3"(9)-
O-nucleotidyltransferase. Nucleic Acids Research, 13: 7095-7106.

Siegel, J. (2001). The mammalian safety of Bacillus thuringiensis-based
insecticides. J Invertebr Pathol, 77(1): 13-21.

Roh, J., J. Choi, M. Li, B. Jin and Y. Je. (2007). Bacillus thuringiensis as a
specific, safe, and effective tool for insect pest control. J Microbiol Biotechnol,
17: 547-559.

Taylor, S. and S. L. Hefle. (2001). Food allergies and other food sensitivities
- A publication of the Institute of Food Technologists' Expert Panel on Food
Safety and Nutrition. Food Technology, 55: 68-83.

OECD. (2007). Consensus Document on Safety Information on Transgenic
Plants Expressing Bacillus thuringiensis-derived Insect Control Proteins.
Series on Harmonisation of Regulatory Oversight in Biotechnology, No. 42.
ENV/JM/MONO(2007)14.

US EPA. (1997). Final Risk Assessment of Escherichia coli K-12 Derivatives.
https://www.epa.gov/sites/default/files/2015-09/documents/fra004.pdf
[Accessed May 13, 2025].

Chae, H., Z. Wen, T. Hootman, J. Himes, Q. Duan, J. McMath, J. Ditillo, R.
Sessler, J. Conville, Y. Niu, P. Matthews, F. Francischini, F. Huang and M.
Bramlett. (2022). eCry1Gb.1Ig, A Novel Chimeric Cry Protein with High
Efficacy against Multiple Fall Armyworm (Spodoptera frugiperda) Strains
Resistant to Different GM Traits. Toxins, 14: 852.

Zwack, P. J., Y. Wu, C. Leininger, J. Williams, E. E. Richards, C. Wood, S.
Wong and M. Bramlett. (2024). Characterization of the mode of action of
eCry1Gb.1Ig, a fall armyworm (Spodoptera frugiperda) active protein, with
a novel site of action. Pesticide Biochemistry and Physiology, 201: 105881.

Negrotto, D., M. Jolley, S. Beer, A. R. Wenck and G. Hansen. (2000). The use
of phosphomannose-isomerase as a selectable marker to recover transgenic
maize plants (Zea mays L.) via Agrobacterium transformation. Plant Cell
Reports, 19: 798-803.

eCryl1Gb.1Ig: Assessment of Amino Acid Sequence Similarity to Known or
Putative Toxins. Assessment. Final Report Amendment 1. Report No. RIR-
0006809-23_A1. Syngenta Crop Protection, LLC.

Phosphomannose Isomerase (PMI): Assessment of Amino Acid Sequence
Similarity to Known or Putative Toxins. Assessment. Report No. RIR-
0002627-23. Syngenta Crop Protection, LLC.

Wang, K., L. Herrera-Estrella, M. Van Montagu and P. Zambryski. (1984).

23
25



23.

24.

25.

Right 25 bp terminus sequence of the nopaline T-DNA is essential for and
determines direction of DNA transfer from Agrobacterium to the plant
genome. Cell, 38: 455-462.

Wei, H., H. H. Albert and P. H. Moore. (1999). Differential expression of
sugarcane polyubiquitin genes and isolation of promoters from two highly-
expressed members of the gene family. Journal of Plant Physiology, 155: 513-
519.

Nuccio, M. L. (2018). Expression cassettes derived from maize. Syngenta
Participations AG, assignee. U.S. Patent No. 10,006,037 B2. Washington,
DC: U.S. Patent Office.

Christensen, A. H., R. A. Sharrock and P. H. Quail. (1992). Maize
polyubiquitin genes: structure, thermal perturbation of expression and

transcript splicing, and promoter activity following transfer to protoplasts
by electroporation. Plant Molecular Biology 18: 675-689.

26. Yadav, N. S., J. Vanderleyden, D. R. Bennett, W. M. Barnes and M. D. Chilton.

217.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

(1982). Short direct repeats flank the T-DNA on a nopaline Ti plasmid.
Proceedings of the National Academy of Sciences of the United States of
America, 79: 6322-6326.

Event MZIR260 Maize: Insert Copy Number and Genetic Stability Analyses
of T1, T3, and F1 Generations. Final Report. Report No. RIR-0007340.
Syngenta Crop Protection, LLC. (Volume 1 & 2)

Event MZIR260 Maize: Insert and Flanking Sequence Analysis. Final
Report Amendment 1. Report No. RIR-0007263 Al. Syngenta Crop
Protection, LLC. (Volume 1 & 2)

Event MZIR260 Maize: Genomic Insertion Site Analysis. Final Report.
Report No. RIR-0007265. Syngenta Crop Protection, LLC. (Volume 1 & 2)

Event MZIR260 Maize: Allergenicity and Toxicity Bioinformatics
Assessment of Insert Stop to Stop ORFs (European Union). Assessment.
Report No. RIR-0006919-24. Syngenta Seeds, LLC.

Event MZIR260 Maize: Allergenicity and Toxicity Bioinformatics
Assessment of Junction Stop to Stop ORFs (European Union). Assessment.
Report No. RIR-0006932-24. Syngenta Seeds, LLC.

Quantification of eCry1Gb.1lg, and Phosphomannose Isomerase in Event
MZIR260 Maize Tissues. Final Report Amendment 2. Report No. RIR-
0006800 A2. Syngenta Crop Protection, LLC.

In Vitro Digestibility of Microbially Produced ECRY1GB.11G Protein under
Simulated Mammalian Gastric Conditions. Final Report. Report No. S22-

24

26



34.

35.

36.

317.

38.

39.

40.

07060. Syngenta Crop Protection, LLC.

In vitro Digestibility of Microbially Produced eCryl1Gb.1Ig Protein under
Sequential Simulated Mammalian Gastric and Simulated Mammalian
Intestinal Conditions. Final Report. Report No. RIR-0012792. Syngenta
Seeds, LLC.

In Vitro Digestibility of Microbially Produced eCry1Gb.1Ig Protein under
Simulated Mammalian Intestinal Conditions. Final Report Amendment 1.
Report No. S22-07065. Syngenta Crop Protection, LLC.

Effect of Temperature on the Immunoreactivity of eCrylGb.1Ig Protein.
Final Report. Report No. TK0549454. Syngenta Seeds, LLC.

eCryl1Gb.1Ig: Assessment of Amino Acid Sequence Similarity to Known or
Putative Allergens. Report No. RIR-0006807-23. Syngenta Crop Protection,
LLC.

Phosphomannose Isomerase(PMI): Assessment of Amino Acid Sequence
Similarity to Known or Putative Allergens. Report No. RIR-0001201-23.
Syngenta Crop Protection, LLC.

Freeze, H. H. (2002). Phosphomannose isomerase. In. Handbook of
glycosyltransferases and related genes. Edition 1. pp. 595-599. Taniguchi, N.,
Honke, K., Fukuda, M. (Eds), Springer-Verlag, Tokyo and New York.

Compositional Analysis of Forage and Grain from Event MZIR260 Maize
Grown in the USA in 2022. Report. Report No. RIR-0007247. Syngenta Seeds,
LLC.

25
27



	★パブコメ募集・表紙（トウモロコシMZIR260）
	【パブコメ】評価書案_トウモロコシMZIR260（食品）
	＜審議の経緯＞
	＜食品安全委員会委員名簿＞
	＜食品安全委員会遺伝子組換え食品等専門調査会専門委員名簿＞
	要　　約
	Ⅰ．評価対象食品の概要
	Ⅱ．食品健康影響評価
	第１．食品健康影響評価において比較対象として用いる既存品種の性質に関する事項
	１．既存品種の分類学上の位置付けに関する事項
	２．既存品種の食経験に関する事項
	３．既存品種の食品としての利用方法に関する事項
	（１）収穫時期（成熟程度）と貯蔵方法
	（２）摂取（可食）部位
	（３）摂取量
	（４）調理及び加工方法

	４．既存品種の遺伝的先祖及び育種開発の経緯並びに近縁の植物種に関する事項
	５．既存品種由来の食品の構成成分等に関する事項
	（１）既存品種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
	（２）既存品種に含まれる毒性物質・栄養阻害物質（栄養素の消化・吸収等を阻害する物質。例えば、トリプシンインヒビター、フィチン酸等）等の種類及びその量の概要

	６．既存品種のアレルギー誘発性等に関する事項
	７．既存品種の栽培及び流通過程において、健康に影響を及ぼす外来因子に関する事項
	８．既存品種の安全な摂取に関する事項

	第２．遺伝子組換え体の利用目的、利用方法及び既存品種との相違に関する事項
	１．新たに付加される形質又は改変される形質
	２．利用目的
	３．利用方法
	（１）栽培方法、収穫時期、種子の製法及び管理方法
	（２）可食部位、調理及び加工方法
	（３）摂取量

	４．安全性において検討が必要とされる相違点
	５．既存品種以外のものを比較対象とする場合の理由

	第３．挿入DNA、遺伝子産物及びコンストラクトの構築に関する事項
	１．ベクターの名称及び由来に関する事項
	２．ベクターの性質に関する事項
	（１）ベクターの塩基数及びその塩基配列を示す事項
	（２）既知の有害塩基配列を含まないことに関する事項
	（３）遺伝子組換え体の選抜に関わる遺伝子に関する事項
	（４）伝達性等に関する事項

	３．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
	（２）安全性に関する事項（アレルギー誘発性、毒素産生性を含む。）

	４．導入遺伝子（遺伝子組換え体の選抜に関わる遺伝子を含む。）及びその遺伝子産物（RNA及びタンパク質）の性質に関する事項
	（１）導入遺伝子の機能に関する事項
	①　遺伝子の機能並びに発現タンパク質の性質及び機能
	ａ．eCry1Gb.1Ig遺伝子
	ｂ．pmi遺伝子

	②　発現タンパク質と既知毒性タンパク質との構造相同性

	（２）遺伝子組換え体の選抜に関わる遺伝子のうち、抗生物質耐性マーカー遺伝子に関する事項
	（３）導入遺伝子及び遺伝子組換え体の選抜に関わる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
	②　ターミネーターに関する事項
	③　その他


	５．そのほか導入遺伝子の機能並びに発現タンパク質の性質及び機能に関する事項
	６．ベクターへの挿入DNAの組込方法等に関する事項
	（１）挿入DNAのクローニング又は合成方法に関する事項
	（２）ベクターへの挿入DNAの組込方法に関する事項

	７．構築されたコンストラクトに関する事項
	（１）塩基数及び塩基配列並びに制限酵素による切断地図に関する事項
	（２）既存品種に対して用いる導入方法において、意図する挿入領域がコンストラクト上で明らかであること
	導入用プラスミドpSYN24795の意図する挿入領域は、T-DNA領域の右側境界領域から左側境界領域までのeCry1Gb.1Ig遺伝子発現カセットとpmi遺伝子発現カセットからなる領域である。
	（３）導入しようとするコンストラクトは、目的外の遺伝子が混入しないよう純化されていること


	第４．遺伝子組換え体の作出及び遺伝子組換え栽培系統に関する事項
	１．遺伝子導入に関する事項
	（１）遺伝子の既存品種への導入方法に関する事項
	（２）遺伝子組換え栽培系統に関する事項（系統の考え方に基づいた記述、育成図）
	（３）コピー数及び挿入近傍配列に関する事項
	（４）遺伝子組換え栽培系統における導入遺伝子の安定性に関する事項
	（５）ORFの有無並びにその転写及び発現の可能性に関する事項

	２．遺伝子産物の遺伝子組換え栽培系統における発現部位、発現時期及び発現量に関する事項
	３．遺伝子産物のタンパク質摂取量が有意な量を占めるか否かに関する事項
	（１）遺伝子産物がヒトのタンパク質一日摂取量において有意な量を占めるかについて

	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（遺伝子組換え体の選抜に関わる遺伝子を用いている場合にはその遺伝子産物についても評価すること。）
	（１）導入遺伝子の供与体（遺伝子組換え体の選抜に関わる遺伝子の供与体を含む。）のアレルギー誘発性（グルテン過敏性腸炎誘発性を含む。以下同じ。）に関する知見が明らかであること。
	（２）遺伝子産物（タンパク質）についてそのアレルギー誘発性に関する知見が明らかであること。
	（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　eCry1Gb.1Igタンパク質
	ａ．人工胃液に対する感受性
	ｂ．人工腸液に対する感受性
	ｃ．加熱処理に対する感受性

	②　PMIタンパク質

	（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与するタンパク質を含む。以下「アレルゲン等」という。）との構造相同性に関する事項

	５．遺伝子組換え栽培系統の代謝経路への影響に関する事項（既存品種及び既存品種に近縁な種に含まれる基質と反応する可能性に関する事項を含む。）
	６．既存品種との差異に関する事項及び遺伝子組換え栽培系統に付与される形質の分類に関する事項
	（１）既存品種との差異に関する事項
	①　トウモロコシ穀粒における主要構成成分
	ａ．主要構成成分
	ｂ．ミネラル類
	ｃ．ビタミン類
	ｄ．アミノ酸
	ｅ．脂肪酸
	ｆ．二次代謝産物及び栄養阻害物質

	②　トウモロコシ茎葉における主要構成成分

	（２）遺伝子組換え栽培系統に付与される形質の分類に関する事項

	７．諸外国における認可、食用等に関する事項

	第５．第１から第４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

	Ⅲ．食品健康影響評価結果
	＜参照＞




