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食品健康影響評価の結果の通知について 

 

令和５年10月３日付け厚生労働省発健生1003第11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「コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ

MON95275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のとおりです。 

 

記 

 

「コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシMON95275系統」については、「遺伝子組換

え食品（種子植物）に関する食品健康影響評価指針」（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、人の健康を損なうおそれはないと判断した。 
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要  約 

 

「コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ MON95275 系統」について食品健康影響

評価を実施した。 

本系統は、トウモロコシ（Zea mays subsp. mays (L.) Iltis）のデント種 LH244 系

統を既存品種とし、ウエスタンコーンルートワーム（Diabrotica virgifera virgifera）

（以下「WCR」という。）に由来する Snf7 遺伝子（DvSnf7 遺伝子）の一部を逆方向

反復配列の形で導入するとともに、Brevibacillus laterosporus に由来する

mpp75Aa1.1 遺伝子及び Bacillus thuringiensis に由来する vpb4Da2 遺伝子を導入

して作出されており、二本鎖 RNA（DvSnf7 dsRNA）、Mpp75Aa1.1 タンパク質及び

Vpb4Da2 タンパク質を発現することで、コウチュウ目害虫抵抗性が付与される。 

WCRが本トウモロコシを摂取すると、DvSnf7 dsRNAが細胞内に取り込まれ、RNA

干渉機構（RNAi 機構）により、細胞機能の維持に必要不可欠な DvSnf7 遺伝子の発

現を抑制することで殺虫活性を示すとされている。Mpp75Aa1.1 タンパク質及び

Vpb4Da2 タンパク質は選択的殺虫タンパク質であり、WCR 等のコウチュウ目昆虫に

摂食されると、昆虫の中腸上皮細胞膜上の受容体と結合して中腸組織を損傷させるこ

とにより殺虫活性を発揮する。 

「遺伝子組換え食品（種子植物）に関する食品健康影響評価指針」（平成 16 年 1 月

29 日食品安全委員会決定）に基づき、導入遺伝子の供与体の安全性、導入遺伝子から

産生されるタンパク質の毒性及びアレルギー誘発性、導入遺伝子の塩基配列等の解析、

交配後の世代における導入遺伝子の安定性、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。その結果、本系統には、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トウモロコシ MON95275 系統」については、

人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 

（申請内容） 

名 称 ： コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシMON95275系統 

性 質 ： コウチュウ目害虫抵抗性 

申請者 ： バイエルクロップサイエンス株式会社 

開発者 ： Bayer Group（ドイツ） 

 

「コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ MON95275 系統」（以下「トウモロコシ

MON95275」という。）は、ウエスタンコーンルートワーム（Diabrotica virgifera 

virgifera）（以下「WCR」という。）に由来する Snf7 遺伝子（DvSnf7 遺伝子）の一

部を逆方向反復の形で導入するとともに、Brevibacillus laterosporus に由来する

mpp75Aa1.1 遺伝子及び Bacillus thuringiensis に由来する vpb4Da2 遺伝子を導

入して作出されており、二本鎖 RNA（DvSnf7 dsRNA）、Mpp75Aa1.1 タンパク質

及び Vpb4Da2 タンパク質を発現することで、コウチュウ目害虫抵抗性が付与され

る。 

 

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 

既存品種は、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 LH244 系統である。 

 

２．既存品種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．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 

一般にトウモロコシの収穫は秋季に行われ、乾燥後、常温で貯蔵される。 

 

（２）摂取（可食）部位 

トウモロコシの摂取（可食）部位は雌穂に形成される子実である。 

 

（３）摂取量 

日本人の「とうもろこし・加工品」aの一日平均摂取量は、1.0 g である。 

 

（４）調理及び加工方法 

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

 
a 令和元年「国民健康・栄養調査報告」食品群別摂取量の食品分類 
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て利用されるほか、食用油やスナック菓子に加工される。 

 

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 

トウモロコシの遺伝的先祖は、同属のテオシントで、人為的選抜を経て栽培化

したと言われている。原産地は、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、現在では北緯 60 度から南緯 40 度辺

りまで栽培地域が拡大し、世界的に広く栽培される作物となった（参照 1）。 

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、

わが国において食用に供されることはない（参照 3）。 

 

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 

トウモロコシの子実の主要栄養素組成（対乾燥重量）は、総食物繊維 5.8～

35.3％、粗タンパク質 5.7～17.3％、粗脂肪 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）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 

トウモロコシには、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、フィチン酸、ラフィノースが知られている。

トリプシンインヒビターも含まれているが、含有量が少なく、栄養学的に問題

にならないとされている（参照 4）。 

対乾燥重量の含有量については、フィチン酸 0.11～1.9％、ラフィノース

0.020～0.47％である（参照 2）。トリプシンインヒビターの活性は、0.49～8.42 

TIU (Trypsin Inhibitor Unit) /mg DW である（参照 5）。 

 

６．既存品種のアレルギー誘発性等に関する事項 

トウモロコシの脂質輸送タンパク質（Lipid Transfer Protein）と呼ばれる分子

量 9 kDa のタンパク質、16 kDa のトリプシンインヒビター、26 kDa のα-ゼイ

ン前駆体、30 kDa のキチナーゼ-A 及び 50 kDa のγ-ゼインが食物アレルゲンで

ある可能性が示唆されているが（参照 6、7、8、9）、一般的にトウモロコシはア

レルギー誘発性のある食品とは考えられていない（参照 4）。 

 

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 

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。 
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８．既存品種の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。デン

ト種は、食品分野においてコーン油、コーンスターチ等の原料として幅広く利用

されている。 

 

以上１～８より、トウモロコシ MON95275 の安全性評価においては、従来のト

ウモロコシが比較対象であると判断した。 

 

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 

トウモロコシ MON95275 は、コウチュウ目害虫抵抗性が付与される。 

 

２．利用目的 

トウモロコシ MON95275 は、WCR 等のコウチュウ目害虫に殺虫活性を有す

ることによりコウチュウ目害虫による食害を防ぐ。 

 

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 

トウモロコシ MON95275 の栽培方法、収穫時期、種子の製法及び管理方法

は、従来のトウモロコシと変わらない。 

 

（２）可食部位、調理及び加工方法 

トウモロコシ MON95275 の可食部位、調理及び加工方法は、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 MON95275 の摂取量は、従来のトウモロコシと変わらない。 

 

４．安全性において検討が必要とされる相違点 

トウモロコシ MON95275 は、DvSnf7 遺伝子の部分配列、mpp75Aa1.1 遺伝

子及び vpb4Da2 遺伝子を導入して作出されており、DvSnf7 dsRNA、

Mpp75Aa1.1 タンパク質及び Vpb4Da2 タンパク質を発現することが既存品種と

の相違点である。 

 

５．既存品種以外のものを比較対象とする場合の理由 

既存品種以外のものは比較対象としていない。  
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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 

トウモロコシ MON95275 の作出に使用した導入用プラスミド PV-

ZMIR525664 のベクターバックボーンは、Escherichia coli 由来のプラスミド

pBR322 などを基に作製された。 

 

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 

導入用プラスミドPV-ZMIR525664のベクターバックボーンの塩基数及び塩

基配列は明らかになっている（参照 10）。 

 

（２）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-ZMIR525664のベクターバックボーンの塩基配列は明

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（参照 10）。 

 

（３）遺伝子組換え体の選抜に関わる遺伝子に関する事項 

導入用プラスミド PV-ZMIR525664 のベクターバックボーンには、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（参照 10）。 

 

（４）伝達性等に関する事項 

導入用プラスミド PV-ZMIR525664 のベクターバックボーンには、伝達を可

能とする塩基配列は含まれていない。 

 

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 

DvSnf7 遺伝子の部分配列、mpp75Aa1.1 遺伝子及び vpb4Da2 遺伝子の供与

体は、それぞれ WCR、Bre. laterosporus 及び Bac. thuringiensis である。 

 

（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。） 

WCR は北アメリカを原産とするコウチュウ目ハムシ科ヒゲナガハムシ亜科

に属する昆虫であり、コーンルートワームの 1 種である。WCR がヒトに対す

るアレルギー誘発性及び毒素産生性を有しているとの報告はない。 

Bre. laterosporus は土壌、岩、埃、淡水及び海水中に存在するグラム陽性細

菌であり、ヒトや家畜等への病原性、アレルギー誘発性及び毒素産生性を有し

ているとの報告はない。 

Bac. thuringiensis は土壌中に遍在するグラム陽性細菌であり、ヒトや家畜

等への病原性、アレルギー誘発性及び毒素産生性を有しているとの報告はない。  
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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．DvSnf7 遺伝子の部分配列と一致するように設計された逆方向反復配列 

DvSnf7 遺伝子の部分配列は、WCR から抽出された Snf7 遺伝子の RNA

を逆転写した後、PCR で増幅して合成された。DvSnf7 遺伝子の部分配列

と一致するように設計された逆方向反復配列が転写されることで形成され

る DvSnf7 dsRNA は、トウモロコシ MON95275 を摂食した WCR の中腸

において RNA 干渉機構（RNAi 機構）により、オートファジー経路に関与

する DvSnf7 遺伝子の発現が抑制される。この作用は、WCR の中腸細胞

だけではなく体組織でも観察されるとしている（参照 11）。Snf7 遺伝子が

コードする SNF7 タンパク質は、不要となった細胞小器官及びタンパク質

を自食作用（オートファジー）により分解するための選別に関与する

ESCRT (Endosomal Sorting Complex Required for Transport)–Ⅲ複合体

の構成タンパク質である。WCR の DvSnf7 遺伝子の発現が抑制されるこ

とで、分解されるべき不要タンパク質が細胞に蓄積するため細胞の恒常性

が損なわれ、WCR は死に至るとしている。 

DvSnf7 dsRNA の殺虫活性について、コウチュウ目、チョウ目、ハチ目

及びカメムシ目の４目 14 種類の生物種に対して評価した。その結果、コ

ウチュウ目ハムシ科ヒゲナガハムシ亜科に属する昆虫にのみ殺虫活性が認

められたb。また、経口摂取された DvSnf7 dsRNA が RNA 干渉機構（RNAi

機構）により認識されるには、連続した 21 塩基以上の配列の相同性が必

要であることが知られているが（参照 11、12）、最も近縁であるコウチュ

ウ目ハムシ科ハムシ亜科の昆虫の Snf7 遺伝子であっても DvSnf7 遺伝子

の部分配列と 21塩基長で一致する配列は存在しないことを確認している。 

 

ｂ．mpp75Aa1.1 遺伝子 

mpp75Aa1.1 遺伝子は、Mpp75Aa1.1 タンパク質をコードする。

Mpp75Aa1.1 タンパク質は、他の殺虫活性をもつ膜孔形成タンパク質と同

様に、感受性昆虫の体内に取り込まれ、昆虫消化管の生理条件下において、

消化管の特異的なタンパク質分解酵素により部分的に分解されることでコ

アタンパク質へと変換される。その後、コアタンパク質が WCR の中腸上

皮細胞膜上の特異的受容体へ結合し、細胞膜に小孔を形成することで中腸

組織に損傷を与え殺虫活性を示す（参照 13）。 

Mpp75Aa1.1 タンパク質の殺虫活性について、コウチュウ目、チョウ目、

カメムシ目、ハエ目、ハチ目、アミメカゲロウ目、トビムシ目及びナガミ

 
bコウチュウ目害虫抵抗性及び除草剤グリホサート耐性トウモロコシ MON87411 系統（平成 28

年 6 月 7 日食品安全委員会において了承） 
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ミズ目の８目 20 種の生物種に対して評価した。この生物検定において、

EC50（半数影響濃度）又は LC50（半数致死濃度）が推定された場合には、

感受性を有する生物種であると判定した。その結果、Mpp75Aa1.1 タンパ

ク質に対してはコウチュウ目、チョウ目、ハチ目（幼虫）及びアミメカゲ

ロウ目の昆虫が感受性を示した（参照 14）。 

 

ｃ．vpb4Da2 遺伝子 

vpb4Da2 遺伝子は、Vpb4Da2 タンパク質をコードする。Vpb4Da2 タン

パク質は、他の殺虫活性をもつ膜孔形成タンパク質と同様に、感受性昆虫

の体内に取り込まれ、昆虫消化管の生理条件下において、消化管の特異的

なタンパク質分解酵素により部分的に分解されることでコアタンパク質へ

と変換される。その後、コアタンパク質が WCR の中腸上皮細胞膜上の特

異的受容体へ結合し、細胞膜に小孔を形成することで中腸組織に損傷を与

え殺虫活性を示す（参照 15）。 

Vpb4Da2 タンパク質の殺虫活性について、コウチュウ目、チョウ目、カ

メムシ目、ハエ目、ハチ目、アミメカゲロウ目、トビムシ目及びナガミミ

ズ目の８目 20 種の生物種に対して評価した。この生物検定において、EC50

（半数影響濃度）又は LC50（半数致死濃度）が推定された場合には、感受

性を有する生物種であると判定した。その結果、Vpb4Da2 タンパク質に対

してはコウチュウ目及びハエ目の昆虫が感受性を示した（参照 16）。 

 

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 

Mpp75Aa1.1 タンパク質と既知の毒性タンパク質との相同性の有無を確

認するため、毒性タンパク質データベースcを用いて E-score≦1×10-5を指標

として検索を行った。その結果、Clostridium perfringens の ETX タンパク

質である Q02307 と相同性を示した。しかしながら、Q02307 の毒性発現に

重要な受容体結合ドメインのアミノ酸は、Mpp75Aa1.1 タンパク質において

欠如していたことから、Mpp75Aa1.1 タンパク質が哺乳類に対して毒性をも

つとは考えにくい（参照 17）。 

Vpb4Da2 タンパク質と既知の毒性タンパク質との相同性の有無を確認す

るため、毒性タンパク質データベース c を用いて E-score≦1×10-5 を指標と

して検索を行った。その結果、Bacillus anthracis の感染防御抗原である

P13423 と相同性を示した。しかしながら、P13423 は、それ自身で毒性を発

揮することはなく、ワクチンとして使用されている実績がある。また、細胞

膜上の特異的受容体への結合を担う受容体結合ドメインについては、

Vpb4Da2 タンパク質と P13423 との間で相同性が認められなかった。以上

のことから、Vpb4Da2 タンパク質が哺乳類やその他の脊椎動物に対して毒

 
c TOX_2021: Swiss-Prot database (URL: https://www.uniprot.org/uniprot/、ダウンロード日: 2021

年 1 月) から抽出された毒性タンパク質配列のデータベースであり、7,870 配列を含む。 
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性をもつとは考えにくい（参照 18）。 

 

（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 

導入用プラスミド PV-ZMIR525664 のベクターバックボーンには、スペクチ

ノマイシン及びストレプトマイシンに対する耐性を付与する aadA 遺伝子（参

照 19）が含まれているが、トウモロコシ MON95275 のゲノム中に導入されて

いないことが次世代シーケンス解析により確認されている。 

 

（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 

DvSnf7 遺伝子の部分配列の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 35S プロモーター及びリーダー配列で

ある。 

mpp75Aa1.1 遺伝子発現カセットのプロモーターは、ガマグラス

（Tripsacum dactyloides）由来の RCc3 遺伝子のプロモーター及びリーダー

配列である。 

vpb4Da2 遺伝子発現カセットのプロモーターは、トウモロコシ（Z. mays）

由来の脂質輸送タンパク質遺伝子（Ltp 遺伝子）のプロモーター及びリーダ

ー配列である。 

 

② ターミネーターに関する事項 

DvSnf7 遺伝子の部分配列の発現カセットのターミネーターは、エンドウ

（Pisum sativum）のリブロース-1,5-二リン酸カルボキシラーゼ小サブユニ

ットをコードする RbcS2 遺伝子の 3'末端非翻訳領域である（参照 20）。 

mpp75Aa1.1 遺伝子発現カセットのターミネーターは、ハトムギ（Coix 

lacryma-jobi）の熱ショックタンパク質をコードする Hsp 遺伝子の 3'末端非

翻訳領域の配列である（参照 21）。 

vpb4Da2 遺伝子発現カセットのターミネーターは、アワ（Setaria italica）

の S-アデノシルメチオニン合成酵素 1 遺伝子の 3'末端非翻訳領域の配列で

ある（参照 21）。 

 

③ その他 

DvSnf7 遺伝子の部分配列の発現カセットには、植物細胞内での転写を高

めるためにトウモロコシ（Z. mays）由来の pIIG 遺伝子のエンハンサー配列

である pIIG-Zm1 エンハンサー配列を挿入するとともに、トウモロコシ（Z. 

mays）由来の hsp70 遺伝子のイントロン及びその近傍領域に存在するエク

ソン配列の一部からなる Hsp70 イントロン配列を挿入している。 

mpp75Aa1.1 遺伝子発現カセットには、植物細胞内での転写を高めるため
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にダリアモザイクウイルス（DaMV）のプロモーター領域に由来する DaMV-

1 エンハンサー配列を挿入するとともに、アワ（S. italica）由来の 14-3-3c 遺

伝子の 14-3-3c-Si1 イントロン配列を挿入している。 

vpb4Da2 遺伝子発現カセットは、植物細胞内での転写を高めるためにダリ

アモザイクウイルス（DaMV）のプロモーター領域に由来する DaMV-2 エン

ハンサー配列を挿入するとともに、アワ（S. italica）由来のアクチン遺伝子

の Act-Si1 イントロン配列を挿入している。 

また、DvSnf7 遺伝子の部分配列の発現カセットと mpp75Aa1.1 遺伝子発

現カセットとの間には、これら 2 つのカセットが互いの発現に及ぼす潜在的

な影響を最小化させるため非コード配列である Isr-1スペーサーが存在する。  

 

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 

中間系統作出のために既存品種のゲノムに導入された Agrobacterium CP4

株由来の cp4 epsps 遺伝子は５－エノールピルビルシキミ酸－３－リン酸合成

酵素（CP4 EPSPS）（参照 22）を、バクテリオファージ P1 由来のキメラ Cre

遺伝子は Cre タンパク質をそれぞれ産生する。 

CP4 EPSPS は、形質転換後の細胞に除草剤グリホサート耐性を付与し、形

質転換された細胞の選抜に利用された。 

リコンビナーゼである Cre タンパク質は、中間系統のゲノム DNA に２か所

存在する標的配列 loxP の間で部位特異的組換えを誘導する。 

これらの遺伝子は、いずれもトウモロコシ MON95275 の作出の過程におい

て一時的に既存品種及び中間系統のゲノムに導入された後にゲノムから除去さ

れるため、トウモロコシ MON95275 には残存しない。 

 

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 

DvSnf7 遺伝子の部分配列は、WCR から抽出された Snf7 遺伝子の RNA を

逆転写した後に PCR 法によりクローニングされた。また、mpp75Aa1.1 遺伝

子及び vpb4Da2 遺伝子は、それぞれの供与体のゲノム DNA から PCR 法によ

ってクローニングされた。 

 

（２）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-ZMIR525664 は、プラスミド pBR322 等より構成され

たベクターバックボーンと DvSnf7 遺伝子の部分配列の発現カセット、

mpp75Aa1.1 遺伝子発現カセット、vpb4Da2 遺伝子発現カセット及び cp4 

epsps 遺伝子発現カセットを含む T-DNA 領域より作製された。導入用プラス

ミド PV-ZMIR525664 の挿入 DNA 領域の構成要素は表１のとおり。なお、cp4 

epsps 遺伝子発現カセットは、作出の過程で除去されるため、トウモロコシ

MON95275 には存在しない。  
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表１ 導入用プラスミド PV-ZMIR525664 の挿入 DNA 領域の構成要素（一部省

略） 

構成 DNA 由来及び機能 

Right Border 

Region 

Rhizobium radiobacter（Agrobacterium tumefaciens）由来

の DNA 領域で、T-DNA 領域を伝達する際に利用される右側

境界配列を含む（参照 23、24）。 

（DvSnf7 遺伝子の部分配列の発現カセット） 

pIIG-Zm1 

エンハンサー 

トウモロコシ（Z. mays）に由来し、物理的インピーダンス誘

導タンパク質をコードする pIIG 遺伝子のエンハンサー配列

（参照 25）。植物細胞内での転写を高める。 

35S 

プロモーター 

カリフラワーモザイクウイルス（CaMV）の 35S プロモータ

ー及びリーダー配列（参照 26）。植物体の全組織で恒常的に目

的遺伝子を発現させる。 

Hsp70 

イントロン 

トウモロコシ（Z. mays）由来の熱ショックタンパク質 

（HSP70）をコードする hsp70 遺伝子のイントロン及びその

近傍領域に存在するエクソン配列（参照 27）。 

DvSnf7 P1 D. virgifera virgifera 由来の Snf7 遺伝子の部分配列①（参照

28、29）。ESCRT-III 複合体の Snf7 サブユニットの一部をコ

ードする（参照 30）。 

Intervening 

sequence 

転写産物において当該配列内で対合しないように設計された、

ループ部分の配列。 

DvSnf7 P2 上記の部分配列 ①の逆方向配列。ESCRT-III 複合体の Snf7 

サブユニットの一部をコードする（参照 30）。 

E9 

ターミネーター 

エンドウ（Pisum sativum）のリブロース-1,5-二リン酸カルボ

キシラーゼ小サブユニットをコードするRbcS2 遺伝子の 3'末

端非翻訳領域（参照 20）。転写の終結及び mRNA のポリアデ

ニル化を誘導する。 

（mpp75Aa1.1 遺伝子発現カセット） 

DaMV-1 

エンハンサー 

ダリアモザイクウイルス（DaMV）のプロモーター領域に由来

するエンハンサー配列（参照 31）。植物細胞内での転写を高め

る。 

RCc3-Td1 

プロモーター 

ガマグラス（Tripsacum dactyloides）由来の RCc3 遺伝子の

プロモーター及びリーダー配列（参照 32）。植物細胞内での転

写を誘導する。 

14-3-3c-Si1 

イントロン 

アワ（Setaria italica）の 14-3-3c 遺伝子のイントロン配列（参

照 33）。 

mpp75Aa1.1 Bre. laterosporus 由来の Mpp75Aa1.1 タンパク質をコード

する配列で、コウチュウ目害虫に対する抵抗性を付与する（参

照 17）。 
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HSP-Cl1 

ターミネーター 

ハトムギ（Coix lacryma-jobi）の熱ショックタンパク質をコー

ドする Hsp 遺伝子の 3'末端非翻訳領域の配列（参照 21）。転

写の終結及び mRNA のポリアデニル化を誘導する。 

（vpb4Da2 遺伝子発現カセット） 

DaMV-2 

エンハンサー 

ダリアモザイクウイルス（DaMV）のプロモーター領域に由来

するエンハンサー配列（参照 31）。植物細胞内での転写を高め

る。 

Ltp-Zm1 

プロモーター 

トウモロコシ（Z. mays）の脂質輸送タンパク質遺伝子（Ltp 遺

伝子）のプロモーター及びリーダー配列（参照 32）。植物細胞

における転写を誘導する。 

Act-Si1 

イントロン 

アワ（S. italica）のアクチン遺伝子のイントロン配列（参照

33）。 

vpb4Da2 B. thuringiensis 由来の Vpb4Da2 タンパク質をコードする配

列で、コウチュウ目害虫に対する抵抗性を付与する（参照 34）。 

SAM1-Si1 

ターミネーター 

アワ（S. italica）のS-アデノシルメチオニン合成酵素 1 遺伝

子の 3'末端非翻訳領域の配列（参照21）。転写の終結及び

mRNAのポリアデニル化を誘導する。 

loxP バクテリオファージP1由来のloxP組換え部位の配列であ

り、Creリコンビナーゼにより認識される（参照35）。 

Left Border 

Region 

R. radiobacter（A. tumefaciens）由来のDNA領域で、 T-

DNAを伝達する際に利用される左側境界配列を含む（参照

36）。 

※ DvSnf7P1及び DvSnf7P2における「P」は部分配列であることを意味する。 

※ Right Border Region 及び Left Border Region は、トウモロコシ MON95275 に導入された際

に導入用プラスミド PV-ZMIR525664 と比較して短くなっている。 

 

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 

導入用プラスミド PV-ZMIR525664 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（参照 10）。 

 

（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 PV-ZMIR525664 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である。なお、T-DNA 領域中の cp4 epsps

遺伝子発現カセット及び loxP 配列の一つは遺伝子組換え体を作出する過程

で除去されるため、トウモロコシ MON95275 には残存しない。  
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（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 

導入用プラスミド PV-ZMIR525664 は、スペクチノマイシン及びストレプト

マイシンによる選抜を通じて目的外の遺伝子の混入がないよう純化されており、

塩基配列の解析により目的外の遺伝子の混入がないことを確認している。 

 

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 

既存品種に、導入用プラスミド PV- ZMIR525664 の T-DNA 領域をアグロバ

クテリウム法により導入した後、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。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、ベクターバックボーンをもたない個体を PCR 法及びサザ

ンブロット分析により選抜した。選抜した個体について Cre リコンビナーゼ発

現カセットをもつ組換えトウモロコシ系統dと交配し、Cre/lox 法により T-DNA

領域から選択マーカーとして用いた cp4 epsps 遺伝子発現カセット及び loxP

配列の一つが除去された個体を作出した。その後、自殖により Cre リコンビナ

ーゼ発現カセットを持たない個体を選抜してトウモロコシ MON95275 が得ら

れた。 

 

（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） 

トウモロコシ MON95275 について、形質転換個体の選択方法、個体の継代

方法及び系統の考え方が育成図等で示されており、食品健康影響評価を実施す

る世代及び系統の範囲は特定されている。 

 

（３）コピー数及び挿入近傍配列に関する事項 

トウモロコシ MON95275 のゲノムに導入された挿入 DNA のコピー数、ベ

クターバックボーンの有無及び挿入近傍配列を確認するために、次世代シーケ

ンス解析、PCR 分析及び塩基配列解析を実施した。 

トウモロコシ MON94804 のシーケンス解析で得た塩基配列（リード）の平

均リード深度は 253 であった。得られたリードの全てを導入用プラスミド PV-

ZMIR525664 と照合した結果、トウモロコシ MON95275 では、導入された

DNA 領域の 5’末端配列及び 3’末端配列を含む 2 つの接合領域が特定され、

目的の DNA 領域が 1 箇所に 1 コピー導入されたことが示された。また、トウ

モロコシMON94804において導入用プラスミド PV-ZMIR525664に由来する

非意図的な配列は確認されなかった。Cre リコンビナーゼ発現カセットをもつ

 
d LH244 Cre 系統は、従来トウモロコシ品種 LH244 系統を既存品種とし、導入用プラスミド

PV-ZMOO513642 を用いたアグロバクテリウム法による形質転換を行うことで作出された。T-

DNA 領域をホモで有し、ベクターバックボーンを持たない個体を PCR 及びサザンブロット分析

により選抜した。 
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組換えトウモロコシ系統の導入用プラスミド PV-ZMOO513642 の配列と照合

した結果、トウモロコシ MON95275 には PV-ZMOO513642 に由来する配列は

存在しないことが確認された。さらに、トウモロコシ MON95275 に導入され

た DNA 領域について PCR 産物の塩基配列を解析し、導入用プラスミド PV-

ZMIR525664 の目的の挿入 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（参照 22）。 

また、トウモロコシ MON95275 に導入された DNA の近傍配列が既存品種

のゲノム由来であることを確認するために、トウモロコシ MON95275 に導入

された DNA 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、既存品種を用いて 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 MON95275 の近傍配列と比較した。その結果、トウモロコシ

MON95275 の近傍配列において、既存品種のゲノムと比較して 746 bp の欠失

及び 6 bp の付加が認められた。このことを除き、トウモロコシ MON95275 の

近傍配列と既存品種の塩基配列は一致しており、導入された DNA 領域の近傍

配列が既存品種のゲノム由来であることが確認された（参照 22） 

 

 

図 トウモロコシ MON95275 のゲノム DNA 中に導入された DNA 領域（模式図） 

図中の「rl」の表記は、トウモロコシ MON95275 に導入された Right Border Region 及び Left 

Border Region が導入用プラスミド PV-ZMIR525664 と比較して短くなっていることを意味す

る。また、DvSnf7Pにおける「P」は部分配列であることを意味する。 

 

（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 

導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 MON95275 の穀粒から抽出されたゲノム DNA を用いて、次世代シー

ケンス解析を行った。その結果、各世代において導入された DNA 領域に起因

する 2 つの接合領域のみが検出され、導入された DNA 領域が世代間で安定し

ていることが確認された（参照 22）。 

 

（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 

① 境界領域における ORF の解析 

トウモロコシ MON95275 に導入された DNA 領域の 5’末端近傍配列及

び 3’末端近傍配列との接合部位において意図しないオープンリーディング



 

17 

 

フレーム（以下「ORF」という。）が生じていないことを確認するために、6

通りの読み枠（表 3 通り、裏 3 通り）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 アミノ酸以上の意図しない

ORF が 10 個検出された（参照 37）。 

これらのORF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、

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

80アミノ酸に対して 35%を超える相同性を示す配列及び連続する 8 アミノ

酸との相同性を示す配列は検出されなかった（参照 37）。 

また、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、毒性

タンパク質データベースf及びタンパク質データベースgを用い、E-score≦ 1 

×10–5を基準とした FASTA 型アルゴリズムにより相同性検索を行った。そ

の結果、既知毒性タンパク質と相同性を示す配列は検出されなかった。 

 

② 導入された DNA 領域の解析 

トウモロコシ MON95275 に導入された DNA 領域において、意図しない

タンパク質が産生され、それらが既知のアレルゲン及び毒性タンパク質と構

造相同性を有するかを確認するため、導入された DNA 領域の 6 通りの読み

枠（表 3 通り、裏 3 通り）から翻訳された全てのアミノ酸配列について、相

同性検索を行った。 

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、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 80 アミノ酸に

対して 35%を超える相同性を示す配列は検出されなかった。また、既知のア

レルゲンと連続する 8 アミノ酸以上の配列が一致する配列を検索した結果、

6通りの読み枠のうち、2つの読み枠におけるアミノ酸配列が一致を示した。

このうち 1 つの読み枠におけるアミノ酸配列は、コムギのセリンカルボキシ

ペプチダーゼⅡと推定される配列（TSSSSSSS 又 は SSSSSSSS）及びスケ

トウダラのビテロジェニン A の部分配列（SSSSSSSS）との間にそれぞれ一

致を示した。セリンカルボキシペプチダーゼⅡは、ファージディスプレイを

用いた in vitro のスクリーニングにおいて食品アレルギー患者の血清に由来

する IgE との結合が観測されたという報告（参照 38）をもとにアレルゲンの

データベースに加えられたものであり、当該タンパク質がアレルギー誘発性

を有する知見はなく、当該配列のアレルギー誘発性の懸念はないと思われる。

また、ビテロジェニンは、魚卵の卵黄アレルゲン（β’-c）の前駆タンパク質

であり、このβ’-c の IgE エピトープとして同定されている 5 種類のペプチ

 
e AD_2023: COMPARE (COMprehensive Protein Allergen REsource) から 2023 年 1 月にダウ

ンロードしたアレルゲン配列のデータベースで、2,631 配列を含む。 
f TOX_2023: Swiss-Prot database (URL: https://www.uniprot.org/、ダウンロード日: 2023 年 1

月) から抽出された毒性タンパク質配列のデータベースで、7,227 配列を含む。 
g PRT_2023: NCBI FTP server (https://ftp.ncbi.nlm.nih.gov/ncbi-asn1/protein_fasta/) から

2023 年 1 月にダウンロードしたタンパク質配列のデータベースで、242,830,012 配列を含む。 
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ドに今回一致した部分配列（SSSSSSSS）は該当していない（参照 40）。以

上のことから、これらの８アミノ酸配列の一致は、アレルゲンに関わる構造

相同性を反映したものであるとは考え難い。 

残り１つの読み枠におけるアミノ酸配列は、ゴールデンハムスターの

major urinary protein-like lipocalin 2 precursor の配列との間に一致を示し

た。しかしながら、このアミノ酸配列には、開始コドンがコードするメチオ

ニンが欠如しているため、タンパク質を発現しないと考えられた。 

また、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、毒性

タンパク質データベース f を用い、E-score≦1×10-5 を指標として相同性検索

を行った。その結果、mpp75Aa1.1 遺伝子が Q02307 の配列と、vpb4Da2 遺

伝子が P13423 の配列とそれぞれ相同性を示したが、毒性発現に重要な受容

体結合ドメインにおいて相同性が低かったことから、毒性をもつとは考えに

くい（第３の４（１）②参照）。さらに、タンパク質データベース gを用い、

E-score≦1×10-5 を指標として相同性検索を行った。その結果、6 通りの読み

枠すべてにおいて相同性を示す配列が検出された。このうち、2 つの読み枠

において相同性を示したアミノ酸配列については、複数のストップコドンを

含んでおり、残る 4 つの読み枠において相同性を示したアミノ酸配列は、導

入された DNA 領域中の意図したタンパク質を産生する配列（mpp75Aa1 遺

伝子、vpb4Da2 遺伝子及び DvSnf7 遺伝子の部分配列）及びタンパク質を産

生しない配列（35S プロモーター、DaMV-1 エンハンサー及び DaMV-2 エ

ンハンサー）であり、非意図的な翻訳が生じないと考えられる。 

 

以上のことから、仮にトウモロコシ MON95275 に導入された DNA 領域にお

いて意図しないタンパク質が産生され、又はその両末端近傍配列に跨る塩基配列

に由来する領域が翻訳されたとしても、それらがアレルゲン、毒性タンパク質及

び有害な生理活性タンパク質を産生する可能性は低いと考えられた。 

 

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 

トウモロコシ MON95275 の根、葉、花粉、地上部及び穀粒における、DvSnf7

遺伝子の部分配列の転写産物（RNA）の発現量を Quanti Gene アッセイにより分

析した（参照 41、42）。さらに、Mpp75Aa1.1 タンパク質及び Vpb4Da2 タンパ

ク質の発現量を ELISA 法により分析した。結果は表２のとおりである。  
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表２ トウモロコシ MON95275 中に産生される遺伝子産物の部位、時期別産生

量 

（μg/g 乾物重） 

遺伝子
産物 

採取
部位 

採取時期 
平均値 (標準誤差) 
最小値‐最大値  

定量下限/検出限界 

D
v
S

n
f7

遺
伝
子
の
部
分
配
列
の

R
N

A
 

葉 
2 ~ 4 
葉期 

48×10-3 (3.4×10-3) 

29×10-3 -100×10-3 

3.7×10-4 

/0.85×10-4 

根 
2 ~ 4 
葉期 

46×10-3 (9.4×10-3) 

3.8×10-3 -166×10-3 

1.3×10-4 

/0.30×10-4 

地上
部 

黄熟期 
20×10-3 (2.5×10-3) 

7.1×10-3 -42×10-3 

0.81×10-4 

/0.18×10-4 

穀粒 成熟期 
0.28×10-3 (0.021×10-3) 

0.11×10-3 -0.46×10-3 

0.21×10-4 

/0.047×10-4 

花粉 
雄穂抽出期 

~絹糸抽出期 
0.47×10-3 (0.091×10-3) 

0.097×10-3 -1.5×10-3 

0.26×10-4 

/0.059×10-4 

M
p

p
7
5

A
a

1
.1

 

タ
ン
パ
ク

質 

葉 2 ~ 4 葉期 
100 (7.0) 
43 – 200 

0.125/0.023 

根 2 ~ 4 葉期 
35 (4.3) 
11 – 84 

0.125/0.053 

地上
部 

黄熟期 
16 (0.76) 
12 – 25 

0.125/0.039 

穀粒 成熟期 
1.3 (0.086) 
0.67 – 1.9 

0.125/0.065 

花粉 
雄穂抽出期 

~絹糸抽出期 
<LOQ (NA)  
NA – NA 

0.125/0.043 

V
p

b
4
D

a
2
 

タ
ン
パ
ク
質 

葉 2 ~ 4 葉期 
39 (1.8) 

19 – 51 

0.313/0.110 

根 2 ~ 4 葉期 
14 (1.3) 

3.4 – 26 

0.313/0.128 

地上
部 

黄熟期 
3.3 (0.13) 

2.5 – 4.8 

0.313/0.124 

穀粒 成熟期 
1.2 (0.086) 

0.42 – 1.9 

0.157/0.067 

花粉 
雄穂抽出期 

~絹糸抽出期 
<LOQ (NA)  
NA – NA 

0.157/0.082 

*n=20 

※ NA：該当なし。 

 

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 

日本人一人が一日に摂取する「とうもろこし・加工品」の平均摂取量 1.0 ga

の原料を全てトウモロコシ MON95275 に置き換えて Mpp75Aa1.1 タンパク

質及び Vpb4Da2 タンパク質の推定摂取量を計算すると、それぞれ 1.3µg 及び

1.2 µg となり、その合計が一人一日当たりのタンパク質摂取量 71.4 g に占める

割合は 3.5×10-6％となる。したがって、一日のタンパク質の摂取量の有意な量
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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（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。 

mpp75Aa1.1 遺伝子の供与体である Bre. laterosporus のアレルギー誘発性

の報告はない。vpb4Da2 遺伝子の供与体である Bac. thuringiensis のアレル

ギー誘発性の報告はない。 

 

（２）遺伝子産物（タンパク質）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。 

Mpp75Aa1.1 タンパク質及び Vpb4Da2 タンパク質がアレルギー誘発性を

もつという報告はない。 

 

（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 Mpp75Aa1.1 タンパク質 

ａ．人工胃液に対する感受性 

E. coli で発現させた Mpp75Aa1.1 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（タンパク質染色）分析を行っ

た結果、Mpp75Aa1.1 タンパク質の完全長と考えられるバンドは試験開始

30 秒後には消失したが、3.5 kDa から 6 kDa の位置に試験開始２分後まで

バンドが確認された。ウエスタンブロット分析では、Mpp75Aa1.1 タンパ

ク質の完全長と考えられるバンドは試験開始 30 秒後には消失し、3.5 kDa

から 6 kDa の位置のバンドも検出されなかった（参照 26、43）。 

 

ｂ．人工腸液に対する感受性 

E. coli で発現させた Mpp75Aa1.1 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結果、

Mpp75Aa1.1 タンパク質の完全長と考えられるバンドは試験開始 15 分以

内に消失したが、完全長とは異なる複数のバンドが試験開始 24 時間後まで

検出された（参照 26）。 

 

ｃ．加熱処理に対する感受性 

E. coli で発現させた Mpp75Aa1.1 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、各温度帯で 15 分間又は 30 分間加熱処理した

後、WCR に対する 7 日間の給餌試験後の半数影響濃度（EC50）を指標と

した生物検定を行った。その結果、75℃又は 95℃で 15 分間又は 30 分間の
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処理時間のいずれにおいても、用量反応関係が観測されず、EC50を算出す

ることができなかった（参照 44）。 

また、SDS-PAGE（タンパク質染色）分析の結果、Mpp75Aa1.1 タンパ

ク質の完全長と考えられるバンドは、95℃で 15 分間又は 30 分間加熱処理

した場合にその強度が低下し、また、75℃又は 95℃で 15 分間又は 30 分間

の処理時間のいずれにおいても、低分子量のバンドが増加したことが確認

された（参照 44）。 

 

② Vpb4Da2 タンパク質 

ａ．人工胃液に対する感受性 

E. coli で発現させた Vpb4Da2 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（タンパク質染色）分析を行った結

果、Vpb4Da2 タンパク質の完全長と考えられるバンドは試験開始 30 秒後

には消失したが、2.5 kDa から 6 kDa の位置に試験開始 5 分後までバン

ドが確認された。ウェスタンブロット分析では、Vpb4Da2 タンパク質の完

全長と考えられるバンドは試験開始 30 秒後には消失し、2.5 kDa から 6 

kDa の位置のバンドも検出されなかった（参照 45、43）。 

 

ｂ．人工腸液に対する感受性 

E. coli で発現させた Vpb4Da2 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結果、

Vpb4Da2 タンパク質の完全長と考えられるバンドは試験開始 5 分以内に

消失したが、約 60 kDa より小さい複数のバンドが試験開始 1 時間後まで

検出された（参照 45）。 

 

ｃ．加熱処理に対する感受性 

E. coli で発現させた Vpb4Da2 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、各温度帯で 15 分間又は 30 分間加熱処理した後、

WCR に対する 7 日間の給餌試験後の半数影響濃度（EC50）を指標とした

生物検定を行った。その結果、55 ℃、75℃又は 95℃で 15 分間又は 30 分

間の処理時間のいずれにおいても、用量反応関係が観測されず、EC50を算

出することができなかった（参照 46）。 

また、SDS-PAGE（タンパク質染色）分析の結果、Vpb4Da2 タンパク質

の完全長と考えられるバンドは、95℃で 30 分間の加熱処理によりその強

度が 10 分の 1 以下に低下し、また、55℃、75℃又は 95℃で 15 分間又

は 30 分間の処理時間のいずれにおいても、低分子量のバンドが増加した

ことが確認された（参照 46）。  
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（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 

Mpp75Aa1.1 タンパク質及び Vpb4Da2 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hを用いて相同

性検索を行った。検索方法については、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 アミノ酸以上の配列が一

致する配列を検索した。 

その結果、Mpp75Aa1.1 タンパク質及び Vpb4Da2 タンパク質について、既

知のアレルゲンとの相同性は認められなかった（参照 18）。 

 

上記（１）から（４）まで及び前項３から総合的に判断し、Mpp75Aa1.1 タン

パク質及び Vpb4Da2 タンパク質については、アレルギー誘発性の可能性は低い

ことを確認した。 

 

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。） 

DvSnf7 遺伝子の部分配列の発現カセットの発現により産生される DvSnf7 

dsRNA は、トウモロコシの内在性遺伝子に由来するものではなく、コウチュウ目

ハムシ科ヒゲナガハムシ亜科に属する昆虫種間で高度に保存されている遺伝子配

列であるため、既存品種であるトウモロコシの遺伝子の発現を抑制することはな

いと考えられる。また、当該発現カセットから産生される DvSnf7 dsRNA は、既

に食品安全委員会の食品健康影響評価が終了しているトウモロコシ MON87411

系統 bにおいて発現する DvSnf7 dsRNA の塩基配列と同じ配列であり、トウモロ

コシ中の転写産物の配列と DvSnf7 遺伝子の部分配列（DvSnf7 dsRNA に相当す

る配列）との間に 21塩基長の一致が存在しないことが確認されていることから、

DvSnf7 dsRNA がトウモロコシの内在性遺伝子の発現を抑制することによって

内在性遺伝子が関与する代謝系を変化させることはないと考えられる。 

さらに、dsRNA は構造的にリボソームでの翻訳が阻害されるため（参照 47、

48）、DvSnf7 dsRNA が新たなタンパク質を発現する可能性は極めて低い。 

以上のことから、DvSnf7 遺伝子の部分配列の発現カセットの発現により産生

される DvSnf7 dsRNA が既存品種の代謝系を変化させることはないと考えられ

る。 

また、Mpp75Aa1.1 タンパク質及び Vpb4Da2 タンパク質が酵素活性をもつと

の報告はなく、トウモロコシ MON95275 がこれらのタンパク質の発現により、

新たな代謝経路又は代謝産物を作ることは考えにくく、次項に記載する構成成分

分析の結果からも、これらのタンパク質が代謝経路に影響しないことが確認され

 
h AD_2021: COMPARE (COMprehensive Protein Allergen REsource) から 2021 年 2 月にダウ

ンロードしたアレルゲン配列のデータベースで、2,348 配列を含む。 
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ている。 

 

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 

米国のほ場で栽培されたトウモロコシ MON95275 と非組換えトウモロコシiに

ついて、穀粒及び地上部の主要構成成分、アミノ酸、脂肪酸、ミネラル類、ビタ

ミン類、栄養阻害物質及び二次代謝産物の分析を行い、統計学的有意差について

検討を行った（参照 49）。 

① トウモロコシ穀粒における構成成分 

ａ．主要構成成分 

穀粒の主要構成成分（総食物繊維、粗タンパク質、粗脂肪、酸性及び中

性デタージェント繊維、灰分、炭水化物）について分析を行った結果、対

照の非組換えトウモロコシとの間で統計学的有意差は認められなかった。 

 

ｂ．アミノ酸 

穀粒のアミノ酸 18 成分について分析を行った結果、対照の非組換えト

ウモロコシとの間で統計学的有意差は認められなかった。 

 

ｃ．脂肪酸 

穀粒の脂肪酸９成分について分析を行った結果、対照の非組換えトウモ

ロコシとの間でパルミチン酸、ステアリン酸、オレイン酸、リノール酸及

びアラキジン酸に統計学的有意差が認められたが、トウモロコシ

MON95275 のこれら 7 項目の平均値は、文献値の範囲内であった（参照

2）。 

 

ｄ．ミネラル類 

穀粒の無機質（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）について分析を行った結果、カルシウムに統計学的有意

差が認められたが、トウモロコシ MON95275 の平均値は、文献値の範囲

内であった（参照 2）。 

 

ｅ．ビタミン類 

穀粒のビタミン A（β–カロテン）、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 E（α–トコフェロール）につい

て分析を行った結果、ビタミン B6（ピリドキシン）に統計学的有意差が認

められたが、トウモロコシ MON95275 の平均値は、文献値の範囲内であ

 
i トウモロコシ MON95275 と同じ遺伝的背景をもつ 
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った（参照 2）。 

 

ｆ．栄養阻害物質 

穀粒の栄養阻害物質（フィチン酸、ラフィノース）について分析を行っ

た結果、対照の非組換えトウモロコシとの間で統計学的有意差は認められ

なかった。 

 

ｇ．二次代謝産物 

穀粒の二次代謝産物（フェルラ酸、p–クマル酸）について分析を行った

結果、対照の非組換えトウモロコシとの間で統計学的有意差は認められな

かった。 

 

② トウモロコシ地上部における構成成分 

地上部の粗タンパク質、粗脂肪、炭水化物、酸性デタージェント繊維、中

性デタージェント繊維、灰分、カルシウム及びリンについて分析を行った結

果、対照の非組換えトウモロコシとの間で統計学的有意差は認められなかっ

た。 

 

（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 

トウモロコシ MON95275 は、「遺伝子組換え食品（種子植物）に関する食品

健康影響評価指針」別添１①「導入された遺伝子によって、既存品種の代謝系

には影響なく、害虫抵抗性、除草剤耐性、ウイルス抵抗性などの形質が付与さ

れるもの。」に分類されるものである。  

 

７．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、2023 年 6 月に米国食品医薬品庁（FDA）により食品及び飼

料としての安全性の確認が終了した。 

オーストラリア・ニュージーランドにおいては、2023 年 10 月にオーストラリ

ア・ニュージーランド食品基準機関（FSANZ）により食品としての利用が承認さ

れた。 

カナダにおいては、2024 年 9 月にカナダ保健省（Health Canada）により食

品としての利用が、カナダ食品検査庁（CFIA）により飼料としての利用が承認さ

れた。 

欧州においては、欧州食品安全機関（EFSA）に対して食品及び飼料としての安

全性審査を申請中である。 

 

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 

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る。  
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Ⅲ．食品健康影響評価結果 

「コウチュウ目害虫抵抗性トウモロコシ MON95275 系統」については、「遺伝子

組換え食品（種子植物）に関する食品健康影響評価指針」に基づき評価した結果、

人の健康を損なうおそれはないと判断した。  
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