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要  約 
 

「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」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、ウエスタンコーンルートワーム（Diabrotica virgifera virgifera）の Snf7
遺伝子（DvSnf7 遺伝子）の一部を逆方向反復の形で導入して作出されており、二本

鎖 RNA（dsRNA）を発現する。コウチュウ目害虫であるコーンルートワーム属種

（Diabrotica spp.）が本トウモロコシを摂取し、dsRNA が細胞内に取り込まれること

により、RNAi が誘導され、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。また、Bacillus thuringiensis ssp. 
kumamotoensis 及び Agrobacterium sp. CP4 株に由来する改変 cry3Bb1 遺伝子及び

改変 cp4 epsps 遺伝子が導入されており、改変 Cry3Bb1 タンパク質及び改変 CP4 
EPSPS 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リホサートに

よる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。 
また、dsRNA の安全性については、イネ等の食用作物には長短の dsRNA が存在す

ることが知られており dsRNA は安全に食されてきた経験があること、ヒトを含めた

脊椎動物に経口摂取された RNA はリボヌクレアーゼ等多様な分解酵素により分解さ

れること、ヒト転写物データベースには DvSnf7 遺伝子断片由来の dsRNA の標的と

なる配列は存在しないこと、植物中に存在する RNA 量に対して DvSnf7 遺伝子断片

の dsRNA 量が非常に少ないこと等から、ヒトに対して意図しない影響を及ぼす可能

性は低いとしている。 
 
したがって、「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」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リホサート耐性トウモロコシ

MON87411 系統 
性 質：コウチュウ目害虫抵抗性及び除草剤グリホサート耐性 
申請者：日本モンサント株式会社 
開発者：Monsanto Company（米国） 

 
「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」（以下「トウモロコシ MON87411」という。）は、ウエスタン

コーンルートワームの Snf7 遺伝子（DvSnf7 遺伝子）の一部を逆方向反復の形で導

入して作出されており、二本鎖 RNA（dsRNA）を発現する。コウチュウ目害虫で

あるコーンルートワーム属種（Diabrotica spp. ）がトウモロコシ MON87411 を摂

取し、dsRNA が細胞内に取り込まれることにより、RNAi が誘導され、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。 
また、Bacillus thuringiensis ssp. kumamotoensis に由来する改変 cry3Bb1 遺伝

子が導入されており、改変 Cry3Bb1 タンパク質を発現することで、コウチュウ目

害虫による影響を受けずに生育できるとされている。 
さらに、Agrobacterium sp. CP4 株に由来する改変 cp4 epsps 遺伝子が導入され

ており、改変 CP4 EPSPS タンパク質を発現することで、除草剤グリホサートによ

る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 L.）のデン

ト種 LH244 系統である。 
 
 （２）DNA 供与体の種名及び由来 

DvSnf7 遺伝子断片の供与体は、ウエスタンコーンルートワーム（Diabrotica 
virgifera virgifera、以下「WCRW」という。）である。改変 cry3Bb1 遺伝子

の供与体は、B. thuringiensis ssp. kumamotoensis である。改変 cp4 epsps 遺

伝子の供与体は、Agrobacterium sp. CP4 株である。 
 
 （３）挿入 DNA の性質及び導入方法 

DvSnf7 遺伝子断片は、WCRW の DvSnf7 遺伝子の一部領域を逆方向反復の

形で導入することにより dsRNA を発現するように設計されている。dsRNA は

トウモロコシ MON87411 の経口摂取を通じてコウチュウ目害虫であるコーン
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ルートワーム属種の細胞内に取り込まれ、RNAi が誘導され、その結果 DvSnf7
遺伝子の発現を抑制することで殺虫活性を示す。 
改変 cry3Bb1 遺伝子は、コウチュウ目害虫抵抗性を付与する改変 Cry3Bb1

タンパク質を発現する。 
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。 

 

 ２．宿主の食経験に関する事項 
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。 

 

 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 6.2～17.3％、総脂質 1.7～5.9％、総食物繊維 9.0～35.3％、灰分 0.6～6.3％、

炭水化物 77.4～89.5％である（参照 1）。 
  

（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）の有害生理活性物質（対乾燥重量）は、フィ

チン酸 0.1～1.6％、ラフィノース 0.02～0.32％である（参照 1, 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 MON87411 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 MON87411 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 MON87411 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 MON87411 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 MON87411 は、DvSnf7 遺伝子断片、改変 cry3Bb1 遺伝子及び

改変 cp4 epsps 遺伝子の導入によって、DvSnf7 遺伝子断片由来 dsRNA、改変

Cry3Bb1 タンパク質及び改変 CP4 EPSPS 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 MON87411 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 MON87411 は、導入された DvSnf7 遺伝子断片及び改変 cry3Bb1

遺伝子が dsRNA 及び改変 Cry3Bb1 タンパク質を発現することによって、コウチュ

ウ目害虫の影響を受けずに生育することができるとされている。また、導入された

改変 cp4 epsps 遺伝子が改変 CP4 EPSPS タンパク質を発現することで、除草剤グ

リホサートの影響を受けずに生育することができるとされている。 
なお、コウチュウ目害虫抵抗性は、異なった作用機作である RNAi 及び殺虫性タ

ンパク質（Bt タンパク質）の発現を併用して付与されており、WCRW がトウモロ

コシ MON87411 への抵抗性を獲得するリスクを軽減することが期待されていると

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 L.）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。現在では世界的に広く栽培されている。 
 

 ３．有害生理活性物質の生産に関する事項 
トウモロコシ種子には、フィチン酸、ラフィノースが含まれている。 

 
 ４．アレルギー誘発性に関する事項 

トウモロコシによるアレルギー誘発性の報告は少なく、重要なアレルギー誘発

食品とは考えられていない。 
トウモロコシの Lipid Transfer Protein (LTP)と呼ばれる分子量 9 kDa のタン
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パク質及び 50 kDa のタンパク質がアレルゲンとして作用することを示唆する報

告がある（参照 3, 4）。 
 

 ５．病原性の外来因子（ウイルス等）に汚染されていないことに関する事項 
トウモロコシには、ウイルス、細菌及び糸状菌による各種病害が知られている

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が知られているが、

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MON87411の作出に使用した導入用プラスミドPV-ZMIR10871
の構築にはベクターD が用いられた。 

 

 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 

ベクターD 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 
    ベクターD 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 

ベクターD 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 

ベクターD 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 
    ベクターD には伝達を可能とする塩基配列は含まれていない。 
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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 
DvSnf7 遺伝子断片の供与体は、WCRW である。改変 cry3Bb1 遺伝子の供

与体は、B. thuringiensis ssp. kumamotoensis である。改変 cp4 epsps 遺伝子

の供与体は Agrobacterium sp. CP4 株である。 
 
（２）安全性に関する事項 

DvSnf7 遺伝子断片の供与体である WCRW は、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る（参照 5）。改変 cry3Bb1 遺伝子の供与体

である B. thuringiensis 及び改変 cp4 epsps 遺伝子の供与体である

Agrobacterium sp.は、ヒトに対して病原性を示すことは知られていない。 
 

 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 

DvSnf7 遺伝子断片は、WCRW から抽出した Snf7 遺伝子の RNA を逆転写

した後、PCR 法にて合成した。DvSnf7 遺伝子断片発現カセットは、DvSnf7 遺

伝子断片（240 塩基）を、ヘアピン構造を形成するための介在配列（150 塩基）

を挟んで逆方向に反復させる構成で作製されており、DvSnf7 遺伝子断片発現

カセットが転写されると、ヘアピン構造を有した dsRNA が発現する。 
改変 cry3Bb1 遺伝子は、B. thuringiensis ssp. kumamotoensis からクロー

ニングされた cry3Bb1 遺伝子に、殺虫活性を増強する目的で改変を加えたもの

である。改変 Cry3Bb1 タンパク質は野生型 Cry3Bb1 タンパク質と比較して、

６箇所のアミノ酸が置換されている。 
改変 cp4 epsps 遺伝子は、植物中での発現が最適となるように

Agrobacterium sp. CP4 株由来の cp4 epsps 遺伝子の塩基配列を改変すること

によって構築された遺伝子である。クローニングの過程で、cp4 epsps 遺伝子

がコードするアミノ酸配列と比較して、N 末端から 2 番目のセリンがロイシン

に改変されている。 
挿入 DNA の構成要素は表１のとおりである。 

 
 （２）塩基数及び塩基配列と制限酵素による切断地図に関する事項 

挿入遺伝子の塩基数、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 

・DvSnf7 遺伝子断片由来の dsRNA 
i. DvSnf7 遺伝子断片を導入したトウモロコシ MON87411 の作用機作 
トウモロコシ MON87411 は、WCRW の細胞機能の維持に必須である
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DvSnf7 タンパク質をコードする DvSnf7 遺伝子由来の dsRNA を発現してい

ることが確認されている（参照 6）。WCRW が dsRNA を摂取し、60 塩基対以

上の dsRNA が効率的に中腸細胞より取り込まれる機構により細胞内で RNAi
が誘導され、その結果、DvSnf7 遺伝子の発現が抑制される。この作用は WCRW
の中腸細胞だけでなく体組織でも観察されるとしている（参照 7）。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 の構成タンパク質である。WCRW 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、WCRW は死に至るとしている

（参照 8）。 
ii. DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA の殺虫スペクトル 

14 種類の昆虫に対して、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA の殺虫活性を調べる

ために、合成した当該 dsRNA を混餌投与（最高濃度：5,000 ng/mL diet）し、

生物検定を行った。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WCRW及びサザンコーンルートワームにおけるLC50（半数致死濃度）は、

4.4 及び 1.2 ng/mL diet であり、コウチュウ目ハムシ科ヒゲナガハムシ亜科に

属するこの２種類の昆虫にのみ殺虫活性が認められた（参照 9）。この dsRNA
の標的昆虫に対する特異性を確認するため、WCRW の近縁の９種類の昆虫の

DvSnf7 遺伝子断片に相当する配列を特定し、相同性を調査した結果、コウチ

ュウ目ハムシ科のヒゲナガハムシ亜科以外の亜種に属する昆虫の配列と

DvSnf7 遺伝子断片との相同性は 82.1%以下であり、これらの亜種に属する昆

虫の Snf7 遺伝子と DvSnf7 遺伝子断片との間で 21 塩基が一致する配列はなか

った（参照 9）。 
iii. DvSnf7 遺伝子断片のヒトに対する安全性 

イネ、インゲンマメ、オオムギ等の食用作物には長短の dsRNA が存在する

ことが知られており、イネ子実にはヒトの細胞周期調整、代謝酵素等の重要な

遺伝子配列と 100％の相同性がある低分子の RNA が存在することが報告され

ている（参照 10, 11）。これらのことから、dsRNA は安全に食されてきた経験

があるとしている。実際に、トウモロコシ転写産物データベースとヒトの転写

産物配列との相同性検索を行い、21 塩基以上が完全に一致する配列を検索した

結果、トウモロコシの転写産物配列中に複数のヒト転写産物との 21 塩基以上

の一致があることが示されている（参照 12）。 
ヒトを含めた脊椎動物では、経口摂取された全ての核酸は、消化管内のリボ

ヌクレアーゼ等により分解されるとしており、仮に消化管内で分解されなかっ

たとしても血中に存在するリボヌクレアーゼにより分解されると考えられる。

RNA 分子が細胞内へ取り込まれない限りは標的とする遺伝子の発現は抑制さ

れないが、RNA 分子の生化学的特性から腸上皮組織細胞膜を透過できず、全組

織へ運搬されることは困難である。したがって、トウモロコシ MON87411 の

DvSnf7 遺伝子断片由来の dsRNA は、ヒトや哺乳動物の細胞内へ取り込まれ
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る可能性は低いとしている（参照 13, 14, 15）。 
ヒトに対する Off-target 効果を評価するため、ヒトの転写産物配列において

DvSnf7 遺伝子断片に由来する連続する 21 塩基の一致が存在するかどうか相

同性検索を行った。その結果、一致する配列は認められず、ヒト転写物データ

ベースには DvSnf7 遺伝子断片由来の dsRNA の標的となる配列は存在しなか

った（参照 16）。 
また、経口摂取した RNA による哺乳動物への影響に関する研究の報告があ

る。マウスにイネ子実を摂取させた試験において、イネ由来の miRNA が、そ

れと相同性を有するマウス遺伝子がコードするタンパク質の発現を抑制させた

可能性を示唆する結果が報告されているが（参照 17）、この報告を検証する試

験では同様の結果は再現されず、マウスに投与された餌の栄養的差異による結

果とされている（参照 18）。また、オーストラリア・ニュージーランド食品基

準機関（FSANZ）は、これまで発表された科学的根拠からは、食品中に存在す

る dsRNA がヒトにとって有害であるという見解は支持されず、したがって、

これまでの安全性評価法が適用されるとの見解を公表している（参照 19, 20）。
また、霊長類に経口投与した RNA が miRNA として血液中に検出されること

はないと報告されている（参照 21）。さらに、普遍的に植物中に存在する RNA
量に対して DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA 量が非常に少ないこと（参照 22）か

らヒトに対して意図しない影響を及ぼす可能性は低いとしている。 
 

・改変 cry3Bb1 遺伝子 
改変 cry3Bb1 遺伝子がコードする改変 Cry3Bb1 タンパク質は、コウチュウ

目害虫等に殺虫活性を示すタンパク質（Cry タンパク質）の一種である。Bt タ
ンパク質は、標的昆虫に摂取されると消化されて活性コアタンパク質となり、

これが中腸に作用し、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 23）。 
改変 Cry3Bb1 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_2013a）を用いて FASTA
検索を行った結果、E-score が 1x10-5 以下であるタンパク質が 1 個確認された

が、改変 Cry3Bb1 タンパク質と同様の機能的構造を共有しているとは考えら

れなかった。したがって、改変 Cry3Bb1 タンパク質と相同性を示す既知の毒性

タンパク質は見いだされなかった（参照 24）。 
 

・改変 cp4 epsps 遺伝子 
改変 cp4 epsps 遺伝子がコードする改変 CP4 EPSPS タンパク質は、CP4 

EPSPS タンパク質の改変タンパク質である。CP4 EPSPS タンパク質は、

                                            
a TOX_2013：GenBank (GenBank protein database, 175.0 版、2009 年 12 月 15 日)に登録されている

タンパク質配列から構成されるタンパク質データベース(PROTEIN)をもとに作成したデータベースで、8,448 配

列のサブセット。 
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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。 
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_2013a）を用いて

FASTA 検索を行った結果、相同性を示す既知の毒性タンパク質は見いだされ

なかった（参照 25）。 
 

 （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-ZMIR10871 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、トウモロコシ MON87411 に

は検出されないことが次世代シークエンス技術及びバイオインフォマティクス

による接合領域の解析によ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 

DvSnf7 遺伝子断片発現カセットのプロモーターは、カリフラワーモザイク

ウイルスの CaMV35S プロモーター及びリーダー配列を基に作製された e35S
プロモーターである（参照 26）。 

改変 cry3Bb1 遺伝子発現カセットのプロモーターは、トウモロコシの物理

的インピーダンス誘導タンパク質をコードする pIIG 遺伝子のプロモーターで

ある（参照 27）。 
改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセットのプロモーターは、イネのαチューブリ

ンをコードする OsTubA 遺伝子ファミリーの 5’末端非翻訳プロモーター由来

の TubA プロモーターである（参照 28, 29）。 
 
 （２）ターミネーターに関する事項 

DvSnf7 遺伝子断片発現カセットのターミネーターは、エンドウのリブロー

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

に由来する 3’末端非翻訳領域である（参照 30）。 
改変 cry3Bb1 遺伝子発現カセットのターミネーターは、コムギの熱ショッ

クタンパク質 17 の 3’末端非翻訳領域である（参照 31）。 
改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセットのターミネーターは、イネのαチューブ

リンをコードする OsTubA 遺伝子ファミリーの 3’末端非翻訳領域である（参

照 28, 29）。 
 
 （３）その他 

DvSnf7 遺伝子断片発現カセットには、発現を高めるためにトウモロコシの

熱ショックタンパク質 70 遺伝子由来の Hsp70 イントロンが挿入されている

（参照 32）。 
改変 cry3Bb1 遺伝子発現カセットは、発現を高めるコムギ葉緑素 a/b 結合タ
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ンパク質の 5’末端非翻訳リーダー領域である Cab リーダー配列、及び発現の

制御に関わるイネのアクチン遺伝子の Ract1 イントロン配列を含む（参照 33, 
34）。 
また、改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセットには、発現を制御するイネのαチ

ューブリンをコードする OsTubA 遺伝子の TubA リーダー配列、TubA イント

ロン配列及び改変 CP4 EPSPS タンパク質を細胞質から葉緑体へ移動させるた

めに、シロイヌナズナの 5-エノールピルビルシキミ酸合成酵素（EPSPS）をコ

ードする ShkG遺伝子に由来する葉緑体輸送ペプチドをコードするCTP2標的

配列が挿入されている（参照 35）。 
 

 ４．ベクターへの挿入 DNAの組込方法に関する事項 
改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセットを有するベクターD に DvSnf7 遺伝子断片

発現カセットを挿入してベクターG を作製し、これに改変 cry3Bb1 遺伝子発現カ

セットを挿入することによって、導入用プラスミド PV-ZMIR10871 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 PV-ZMIR10871 の塩基数、塩基配列及び制限酵素による

切断地図は明らかになっている。 
 
 （２）原則として、最終的に宿主に導入されると考えられる発現ベクター内の配列

には、目的以外のタンパク質を組換え体内で発現するオープンリーディングフ

レームが含まれていないこと 
    導入用プラスミド PV-ZMIR10871 の T-DNA 領域の塩基配列は明らかにな

っており、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。 
 
 （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-ZMIR10871 の意図する挿入領域は、左側境界領域（LB）

から右側境界領域（RB）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 PV-ZMIR10871 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純化されている。
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表１ トウモロコシ MON87411 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 

（DvSnf7 遺伝子断片発現カセット） 
E9 ターミネ

ーター 
ターミネーター領域 
エンドウのリブロース-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 遺伝子に由来する 3’末端非翻訳領域 
DvSnf7 WCRW 由来の DvSnf7 遺伝子の部分配列（センス鎖） 
ループ配列 in silico で設計されたヘアピン構造を形成するための配列 

 
DvSnf7 WCRW 由来の DvSnf7 遺伝子の部分配列（アンチセンス鎖） 
Hsp70 トウモロコシの熱ショックタンパク質遺伝子由来のイントロン 
e35S プ ロ

モーター 
プロモーター領域 
カリフラワーモザイクウイルス由来のプロモーター及びリーダー配

列 
（改変 cry3Bb1 遺伝子発現カセット） 
pIIG プロモ

ーター 
プロモーター領域 
トウモロコシの物理的インピーダンス誘導タンパク質をコードする

pIIG 遺伝子のプロモーター配列 
Cab コムギ葉緑素 a/b 結合タンパク質の 5’末端非翻訳リーダー領域 
Ract1 イネのアクチン遺伝子の Ract1 イントロン配列 
改変

cry3Bb1 
B. thuringiensis 由来の改変 Cry3Bb1 タンパク質をコードする遺

伝子 
Hsp17 ター

ミネーター 
ターミネーター領域 
コムギの熱ショックタンパク質 17 の 3’末端非翻訳領域 

（改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセット） 
TubA プ ロ

モーター 
プロモーター領域 
イネのαチューブリンをコードする OsTubA 遺伝子ファミリーの

5’末端非翻訳プロモーター、5’末端非翻訳リーダー及びイントロ

ン配列 
CTP2 シロイヌナズナの EPSPS タンパク質をコードする ShkG 遺伝子由

来の葉緑体輸送ペプチドをコードする配列 
改変 cp4 
epsps 

Agrobacterium sp. CP4 株由来の改変 CP4 EPSPS タンパク質をコ

ードする遺伝子 
TubA ター

ミネーター 
ターミネーター領域 
イネのαチューブリンをコードするOsTubA遺伝子ファミリーの3’
末端非翻訳領域 

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. 
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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 

アグロバクテリウム法によって DvSnf7 遺伝子断片発現カセット、改変

cry3Bb1 遺伝子発現カセット及び改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセットを宿主ゲノ

ムに挿入した後、グリホサートを添加した培地で選抜して再生個体が得られた。

次に、自殖により得た個体について、定量 PCR 分析によりホモ接合体を選抜し

た後、一般的なトウモロコシの育成プロセスに従って、既存の品種との戻し交配

及び自殖を行い、トウモロコシ MON87411 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 MON87411 のゲノムに挿入された T-DNA 領域のコピー数を

確認するために、次世代シークエンス技術及びバイオインフォマティックスに

よる接合領域の解析（Next Generation Sequencing/Junction Sequence 
Analysis: NGS/JSA）を行った。 

NGS では、植物ゲノムを約 100 bp の DNA フラグメントに断片化し、冗長

度 b75 以上で植物ゲノムの塩基配列を解析できるとしている。トウモロコシ

MON87411 及び非組換えトウモロコシからゲノムを抽出し NGS/JSA を行っ

た結果、それぞれの平均冗長度は 113～140 であった。 
JSA では、全ての DNA フラグメントと導入用プラスミドの塩基配列を blast

検索にて照合し、外骨格領域と相同性のある配列の有無及び T-DNA 領域と植

物ゲノムとの接合領域を特定しその数でコピー数を確定するとしている。解析

の結果、トウモロコシ MON87411 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、非組換えトウモロコシでは接合領域が 0 であっ

た。トウモロコシ MON87411 の全ての DNA フラグメントに導入用プラスミ

ドPV-ZMIR10871の外骨格領域と相同性のある配列はなかった。したがって、

トウモロコシ MON87411 のゲノム中に T-DNA 領域が 1 コピー挿入され、導

入用プラスミド PV-ZMIR10871 の外骨格領域がゲノム中に存在しないことが

確認された（参照 36）。トウモロコシ MON87411 の挿入 DNA の塩基配列を

PCR 法にて解析し、導入プラスミドの T-DNA 領域と比較した結果、同一であ

ることが確認された。 
トウモロコシ MON87411 の挿入 DNA の近傍配列が宿主ゲノム由来である

かどうかを確認するために、5’末端近傍配列及び 3’末端近傍配列に特異的なプ

ライマーを用いて PCR 分析及び塩基配列解析を行い、トウモロコシ

MON87411 と非組換えトウモロコシを比較した。その結果、トウモロコシ

MON87411 の T-DNA 領域の挿入部位に認められた宿主ゲノムの 118 bp の欠

                                            
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 
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失を除き、トウモロコシ MON87411 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 36）。 
トウモロコシ MON87411 のゲノムに DNA を挿入することによって宿主の

内在性遺伝子が損なわれていないかどうかを確認するために、5’末端近傍配列

（1,460 bp）、欠失した 118 bp 及び 3’末端近傍配列（1,803 bp）の計 3,381 bp
について、EST データベース（EST_2014c）、核酸データベース（NT_2014d）、

アミノ酸配列データベース（NR_2014e）を用いて blastn 及び blastx 検索を行

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

られたが、これらの配列は相同性を示した部分がクエリー配列全体の約 8%以

下の長さと短く、データベースの既知の塩基配列ではないと考えられた。また、

blastx 検索において、相同性を示す既知のトウモロコシ由来のタンパク質は見

いだされなかった（参照 37）。したがって、DNA の挿入によって既知の内在

性遺伝子は損なわれていないと考えられた。 

 
 
図１ トウモロコシ MON87411 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 MON87411 の挿入 DNA 領域と 5’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、挿入

DNA 領域（11,248 bp）、5’末端近傍配列（1,460 bp）及び 3’末端近傍配列（1,803 
bp）について六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ORFが 8個見いだされた。

8 個の ORF と既知の毒性タンパク質及びアレルゲンとの相同性の有無を確認

するため、アレルゲンデータベース（AD_2013f）、毒性タンパク質データベー

                                            
c EST_2011：GenBank, EMBL, DDBJ 及び PDB に登録されている (2009 年 12 月 31 日時点) EST
配列のデータベースで、64,526,527 配列のサブセット。 
d NT_2011：GenBank, EMBL, DDBJ 及び PDB に登録されている (2009 年 12 月 31 日時点) 塩基

配列のデータベースで、10,498,010 配列のサブセット。 
e NR_2011：All non-redundant GenBank CDS translations, PDB, SwissProt, PIR 及び PRF に登

録されている (2009 年 12 月 31 日時点) タンパク質のアミノ酸配列のデータベースで、10,272,453 配

列のサブセット。 
f AD_2010：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、1,471 配列のサブセット。 
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ス（TOX_2013）及びタンパク質データベース（PRT_2013g）を用いて FASTA
検索を行った。また、AD_2013 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

ゲンは見いだされず、連続する 8 アミノ酸配列が既知のアレルゲンと一致する

配列も見いだされなかった（参照 38）。 
トウモロコシ MON87411 の挿入 DNA 領域において、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同性を有するか調査するため、六つの読み枠につい

て AD_2013、TOX_2013 及び PRT_2013 を用いて FASTA アルゴリズムによ

り相同性を検索した。その結果、既知のアレルゲン、毒性タンパク質及び有害

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 39）。 
 
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 
除草剤グリホサートを散布して栽培したトウモロコシ MON87411 の葉、穀粒、

花粉、絹糸、地上部、茎葉及び根について、DvSnf7 遺伝子断片の RNA 発現量を

QuantiGene® Plex 2.0 Assayhを用いて分析した。また、改変 Cry3Bb1 タンパク

質及び改変 CP4 EPSPS 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 40, 41）。 
 

表２ トウモロコシ MON87411 における DvSnf7 遺伝子断片の RNA 発現量、改

変 Cry3Bb1 タンパク質及び改変 CP4 EPSPS タンパク質の発現量 
 

（単位は ** ×10-3 µg/g 新鮮重、  ***µg/g 新鮮重） 
分析組織* DvSnf7 遺伝子断片

の RNA 発現量** 
改変 Cry3Bb1 タン

パク質*** 
改変 CP4 EPSPS
タンパク質*** 

葉 10.3～14.4 40～56 7.0～7.8 
穀粒 0.091 3.5 1.7 
花粉 0.103 29 15 
絹糸 0.530 16 4.0 
地上部 1.23～10.5 12～44 2.4～8.1 
茎葉 0.310 10 1.0 
根 0.353～3.15 7.9～25 2.2～6.5 

* 葉は 3 葉期～絹糸抽出期、穀粒は成熟期、花粉は雄穂抽出期～絹糸抽出期、絹糸は絹糸抽

                                            
g PRT_2010：GenBank (GenBank protein database, 175.0 版、2009 年 12 月 15 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、17,815,538 配列のサブセット。 
h DvSnf7 遺伝子断片アンチセンス鎖（240nt）をプローブとして標的の RNA を一本鎖に変性させて

定量している。 
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出期、地上部は 3 葉期～黄熟期、茎葉は成熟期、根は 3 葉期～成熟期の値を示した。 
検出限界は DvSnf7 遺伝子断片の RNA 発現量が 0.004 x 10-3 µg/g 新鮮重、改変 Cry3Bb1 タ

ンパク質が 0.035 µg/g 新鮮重、改変 CP4 EPSPS タンパク質が 0.068 µg/g 新鮮重である。 
 

３．遺伝子産物（タンパク質）が一日蛋白摂取量の有意な量を占めるか否かに関

する事項  
日本人一人が一日に摂取するトウモロコシ及びトウモロコシ加工品の摂取量

0.5 g（参照 42）を全てトウモロコシ MON87411 に置き換えて改変 Cry3Bb1 タ

ンパク質及び改変 CP4 EPSPS タンパク質の摂取量を計算すると、1.8 µg 及び 0.9 
µg となり、一人一日当たりのタンパク質摂取量 68.0 g（参照 42）に占める割合

は 2.6×10-8及び 1.3×10-8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。 
なお、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA から新たにタンパク質が産生される可能

性は低いと考えられる（参照 43）。 
 
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 cry3Bb1 遺伝子の供与体である Bacillus thuringiensis ssp. 
kumamotoensis は土壌中に存在するグラム陽性菌である。改変 cp4 epsps 遺

伝子の供与体である Agrobacterium sp. CP4 株に関して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 Cry3Bb1 タンパク質及び改変 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 

① 人工胃液に対する感受性 
Escherichia coli で発現させた改変 Cry3Bb1 タンパク質及び改変 CP4 

EPSPS 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、両タンパク質とも

SDS-PAGE 分析においては、試験開始後 15 秒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においても、同様に試験開始後 15 秒

以内に両タンパク質とも消化されることが確認された（参照 44, 45）。 
 

② 人工腸液に対する感受性 
E. coli で発現させた改変 Cry3Bb1 タンパク質及び改変 CP4 EPSPS 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、改変 Cry3Bb1 タンパク質では、改変

Cry3Bb1 タンパク質の分解物が試験開始後 24 時間においても認められた
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（参照 43）。改変 CP4 EPSPS タンパク質では、試験開始後 10 分以内に

50％以上が消化され、100 分で完全に消化されることが確認された（参照 46）。 
 
③ 加熱処理に対する感受性 

E. coli で発現させた改変 Cry3Bb1 タンパク質及び改変 CP4 EPSPS 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、改変 Cry3Bb1 タンパク質及び改変 CP4 EPSPS タンパク

質は、75℃、15 分間及び 30 分間の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 47, 48）。 
 

（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 Cry3Bb1 タンパク質及び改変 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_2010 を用いて相同性検索

を行った。その結果、E-score が 1×10-5以下及び連続する 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 24, 25）。 
また、抗原決定基の有無を確認するために、AD_2010 を用いて相同性検索を

行った結果、連続する 8 アミノ酸配列が既知のアレルゲンと一致する配列は見

いだされなかった。 
 

上記（１）～（４）及び前項３から総合的に判断し、改変 Cry3Bb1 タンパク質

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示唆するデー

タがないことを確認した。 
また、トウモロコシ MON87411 に導入された DvSnf7 遺伝子断片により発現

する dsRNA からタンパク質が産生されることはないと考えられる。 
 

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 MON87411 の穀粒から抽出されたゲノム DNA を用いて NGS/JSA 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 36）。 

トウモロコシ MON87411 に導入された DvSnf7 遺伝子断片発現カセットから

の転写産物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 MON87411
の葉を用いてノーザンブロット分析を行った。その結果、各世代において約 1.3 
Kb のバンド及び dsRNA 由来の siRNA と推察される約 21 塩基のバンドが検出

された。約 1.3 Kb のバンドは DvSnf7 遺伝子断片発現カセットからの転写産物

（968 塩基）iに、転写後修飾による Poly-A の付加及びキャップ構造形成された

                                            
i DvSnf7 遺伝子センス及びアンチセンス鎖、ループ配列、e35S リーダー、Hsp70 イントロンの
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ものであると考えられたとしている。したがって、DvSnf7 遺伝子断片の転写産物

がいずれの世代でも発現していることが確認された（参照 49）。 

また、改変 Cry3Bb1 タンパク質及び改変 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 MON87411 の葉についてウェス

タンブロット分析を行った結果、いずれの世代でも発現していることが確認され

た（参照 51）。 
さらに、トウモロコシ MON87411 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 MON87411 について挿入遺伝子の期待分離比と

実測値を比較した。その結果、導入遺伝子は、メンデルの分離の法則に基づいて

後代に遺伝していることが示された（参照 52）。 

    
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 
・DvSnf7 遺伝子断片 
トウモロコシ転写産物データベースを用いて DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA 内

の 21 塩基配列との相同性を調査した結果、相同性を有するトウモロコシ mRNA
は存在しないことが示された。したがって、DvSnf7 遺伝子断片の dsRNA が宿主

トウモロコシ遺伝子の発現を抑制する可能性は低く、また、この遺伝子断片が新

たなタンパク質を発現するとは考えられないことから、宿主の代謝系への影響は

ないとしている（参照 53）。 
 

・改変 Cry3Bb1 タンパク質 
改変 Cry3Bb1 タンパク質が酵素活性を持つとの報告はなく、新たな代謝系及

び代謝産物を産生するとは考えられない。 
 

・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、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。 
    
７．宿主との差異に関する事項 

アルゼンチンのほ場で栽培されたトウモロコシ MON87411 と宿主である非組

換えトウモロコシについて、主要構成成分、脂肪酸組成、アミノ酸組成、ミネラ

ル類、ビタミン類、二次代謝産物及び有害生理活性物質の分析を行い、統計学的

有意差について検討を行った（参照 54）。 

                                            
部分配列及び E9 ターミネーターの部分配列より構成される（参照 50）。 
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（１）主要構成成分 
穀粒及び地上部の主要構成成分（タンパク質、総脂質、灰分、炭水化物、酸

性及び中性デタージェント繊維、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

られないか、統計学的有意差が認められた場合であっても ILSI データベース

の範囲内であった。 
 
（２）脂肪酸組成 

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

用いた非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差が認められないか、統計

学的有意差が認められた場合であっても ILSIデータベースの範囲内であった。

残りの 14 種類については定量限界以下であった。 
 

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

トウモロコシとの間に統計学的有意差は認められないか、統計学的有意差が認

められた場合であっても ILSI データベースの範囲内であった。 
 
（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、ナトリウム、亜鉛）及び茎葉のミネラル類（カルシウム、リン）に

ついて分析を行った結果、ナトリウム以外は対照に用いた非組換えトウモロコ

シとの間に統計学的有意差が認められないか、統計学的有意差が認められた場

合であっても 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 
穀粒の葉酸、ナイアシン、ビタミン A、ビタミン B1、ビタミン B2、ビタミン

B6、ビタミンΕ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いか、統計学的有意差が認められた場

合であっても 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、p-クマル酸及びフルフラールについて分析を行った結果、

フェルラ酸及び p-クマル酸については、対照に用いた非組換えトウモロコシと

の 間に統計学的有意差は認められなかった。フルフラールについては定量限

界以下であった。 
 

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

有意差が認められた場合であっても ILSI データベースの範囲内であった。 
 

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・飼料としての安全

性審査の申請及び米国農務省（USDA）に対する無規制栽培のための申請が行わ

れ、それぞれ、2014 年 10 月及び 2015 年 10 月に安全性の確認が終了した。 
カナダにおいてはカナダ保健省（Health Canada）及びカナダ食品検査庁

（CFIA）に対して食品及び飼料・環境の安全性審査の申請が行われ、2015 年 10
月に安全性の確認が終了した。 
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, 2015 年 8 月に安全性の確認が終了した。 
欧州においては、2015 年 2 月に欧州食品安全機関（EFSA）に食品、飼料及び

輸入のための安全性審査の申請が行われた。 
 
９．栽培方法に関する事項 

トウモロコシ MON87411 の栽培方法は、生育期に除草剤グリホサートを使用

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 MON87411 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。 
 （参考） 
  申請者から、マウスを用いた DvSnf7 遺伝子断片の RNA の 28 日間反復経口投

与試験に関するデータが提出されたことから、これを確認した。  
  CD-1 系マウス（1 群雌雄各 10 匹）を用いた 28 日間反復強制経口投与試験が

実施された。試験には、in vitro で合成した DvSnf7 遺伝子断片の RNA（968 塩

基）を 1、10、100 mg/kg 体重/日の用量で投与した。対照として、ヌクレアーゼ

フリーの水又は RNA のネガティブコントロールとしてトルラ酵母から抽出した

RNA を 100 mg/kg 体重/日で投与した。その結果、DvSnf7 遺伝子断片の RNA
投与に関連する影響は認められなかった（参照 55）。 

   
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リホサート耐性トウモロコシ

MON87411 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」
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（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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「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」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 平成２８年４月２０日～平成２８年５月１９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 ２通 
 
 
４．頂いた意見・情報及び遺伝子組換え食品等専門調査会の回答 
 

 頂いた意見・情報※ 遺伝子組換え食品等専門調査会の回答 

１ 
 

反対します。 

同趣旨他１件 

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、規制や指導等のリスク管理を行

う関係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

品に含まれる可能性のある危害要因が

人の健康に与える影響について食品健

康影響評価を行っています。 

 本トウモロコシについては、「遺伝子

組換え植物（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、挿入された遺伝

子の安全性、挿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

発性のほかに植物の代謝経路への影

響、植物の栄養成分及び有害成分等の

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

認められず、ヒトの健康を損なうおそ

れはないと判断しました。 

 
※頂いた意見・情報をそのまま掲載しています。 
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