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要  約 
 

 「チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ MON89034 系統（スイートコーン）」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、デント種である「チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ MON89034 系統」

と従来品種であるスイートコーン（スイート種）を従来からの手法で掛け合わせて得

られたスイート種である。なお、デント種である「チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ

MON89034 系統」については既に安全性評価が終了しており、ヒトの健康を損なう

おそれはないと判断されている。 
 
デント種とスイート種は、同じ種（Zea mays L.）に分類され、遺伝的に同質であ

り、これまでに育種による交配が一般的に行われてきた。 
「チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ MON89034 系統」に導入された遺伝子が、「チ

ョウ目害虫抵抗性トウモロコシ MON89034 系統（スイートコーン）」にも導入され

ていることが確認され、安定して伝達されていることが示された。また、構成成分も

非組換え体（スイート種）と比較して差は認められなかった。 
 
本掛け合わせ品種は「遺伝子組換え植物の掛け合わせについての安全性評価の考え

方」（平成 16 年 1 月 29 日食品安全委員会決定）における「亜種レベル以上での交

配ではないが、摂取量・食用部位・加工法等に変更がある場合」に該当することから、

「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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Ⅰ．評価対象食品の概要 
名 称：チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ MON89034 系統（スイートコーン） 
性 質：チョウ目害虫抵抗性 
申請者：日本モンサント株式会社 
開発者：Monsanto Company（米国） 

 
「チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ MON89034 系統（スイートコーン）」（以

下「MON89034（スイートコーン）」という。）は、チョウ目害虫抵抗性トウモロ

コシ MON89034 系統（デント種）（以下「MON89034」という。）と従来品種で

あるスイートコーン（スイート種）を従来からの手法で掛け合わせて得られたもの

である。 
なお、MON89034 については安全性評価が終了しており、ヒトの健康を損なう

おそれはないと判断されている。スイート種とデント種は、同じ種（Zea mays L.）
に分類され、遺伝的に同質であり、これまでに育種による交配が一般的に行われて

きた。 
スイート種とデント種は摂取量及び加工方法が異なることから、本系統は、「遺

伝子組換え植物の掛け合わせについての安全性評価の考え方」（平成 16 年 1 月 29
日食品安全委員会決定）における「亜種レベル以上での交配でないが、摂取量・食

用部位・加工法等に変更がある場合」に該当することから「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

き安全性の評価を行った。 
 

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.）のス

イート種である。 
 
（２）DNA 供与体の種名及び由来 

cry1A.105 遺伝子は、Bacillus thuringiensis ssp. Kurstaki に由来する

cry1Ab 遺伝子及び cry1Ac 遺伝子、B. thuringiensis var. aizawai に由来する

cry1F 遺伝子を基に作製された。また、改変 cry2Ab2 遺伝子の供与体は Bacillus 
thuringiensis ssp. Kurstaki である（参照 1）。 

 
（３）挿入 DNA の性質及び導入方法 

cry1A.105 遺伝子及び改変 cry2Ab2 遺伝子は、それぞれチョウ目害虫抵抗性

を付与する Cry1A.105 タンパク質及び改変 Cry2Ab2 タンパク質を発現する。

本系統の挿入 DNA は、MON89034 に由来し、従来品種であるスイート種トウ
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モロコシを従来からの育種法により交配して導入された。 
 

２．宿主の食経験に関する事項 
トウモロコシは、世界的に古くから食品として利用されてきた歴史がある。 

 
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（スイート種）の主要栄養組成（対乾燥重量）は、タンパ

ク質 11.3～15.6％、総脂質 4.86～8.75％、総食物繊維 11.2～15.6％、灰分 2.6
～3.9％、炭水化物 72.5～79.2％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、フィチン酸及びラフィノースが含まれて

いるが、トウモロコシ種子（スイート種）にこれらの物質が含まれているとの

報告はない。 
 

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 

MON89034（スイートコーン）の収穫時期及び貯蔵方法は、従来のトウモロ

コシ（スイート種）と変わらない。 
 
（２）摂取（可食）部位 

MON89034（スイートコーン）の摂取部位は、従来のトウモロコシ（スイー

ト種）と変わらない。 
 
（３）摂取量 

MON89034（スイートコーン）の摂取量は、従来のトウモロコシ（スイート

種）と変わらない。 
 
（４）調理及び加工方法 

MON89034（スイートコーン）の調理及び加工方法は、従来のトウモロコシ

（スイート種）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に、必要に応じて、MON89034 を比較対象として用いた。 
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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 
MON89034（スイートコーン）は、cry1A.105 遺伝子及び改変 cry2Ab2 遺

伝子の導入によって、 Cry1A.105 タンパク質及び改変 Cry2Ab2 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、本品種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された。 
 
第２．組換え体の利用目的及び利用方法に関する事項 

MON89034（スイートコーン）は、導入された cry1A.105 遺伝子及び改変 cry2Ab2
遺伝子が、それぞれ Cry1A.105 タンパク質及び改変 Cry2Ab2 タンパク質を発現す

ることによって、チョ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。 
 
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 L.）のスイ

ート種である。 
 

２．遺伝的先祖並びに育種開発の経緯に関する事項 
トウモロコシは、アメリカ大陸から世界各地へと普及し、世界各地で栽培され

ている。トウモロコシの一代雑種育種法の開発により、粒質の改良が行われ様々

な品種が開発されている。 
 

３．有害生理活性物質の生産に関する事項 
トウモロコシにおいて、有害と考えられるレベルの有害生理活性物質の産生性

は知られていない。 
 
４．アレルギー誘発性に関する事項 

トウモロコシは、主要なアレルギー誘発性食品とは考えられていない。トウモ

ロコシの脂質輸送タンパク質（LTP）が、トウモロコシの主なアレルゲンである

と示唆する報告がある（参照 3）。 
 
５．病原性の外来因子（ウイルス等）に汚染されていないことに関する事項 

トウモロコシには、ウイルス、細菌及び糸状菌が引き起こす各種病害が知られ

ているが、これらウイルス等がヒトに対して病原性を持つという報告はない。 
 
６．安全な摂取に関する事項 

トウモロコシは、世界的に古くから食品として利用されてきた歴史がある。 
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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属があるが、これら

について有害生理活性物質の報告はない。 
 
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 

MON89034（スイートコーン）において、MON89034 に使用されたベクター

の名称及び由来に関する事項に変化を生じておらず、その安全性に関する知見は

得られている。 
 
２．性質に関する事項 

MON89034（スイートコーン）において、MON89034 に使用されたベクター

の性質に関する事項に変化を生じておらず、その安全性に関する知見は得られて

いる。 
 

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 
MON89034（スイートコーン）において、MON89034 に挿入された DNA

の供与体の名称、由来及び分類に関する事項に変化を生じておらず、その安全

性に関する知見は得られている。 
 

（２）安全性に関する事項 
MON89034（スイートコーン）において、MON89034 に挿入された DNA

の供与体の安全性に関する事項に変化を生じておらず、その安全性に関する知

見は得られている。 
 
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 
MON89034（スイートコーン）において、MON89034 に挿入された遺伝子

のクローニング若しくは合成方法に関する事項に変化を生じておらず、その安

全性に関する知見は得られている。 
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 
MON89034（スイートコーン）において、MON89034 に挿入された遺伝子

の塩基数及び塩基配列と制限酵素による切断地図に関する事項に変化を生じて

おらず、その安全性に関する知見は得られている。 
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（３）挿入遺伝子の機能に関する事項 
MON89034（スイートコーン）において、MON89034 に挿入された遺伝子

の機能に関する事項に変化を生じておらず、その安全性に関する知見は得られ

ている。 
 

（４）抗生物質耐性マーカー遺伝子に関する事項 
MON89034（スイートコーン）において、MON89034 の作出に用いられた

抗生物質耐性マーカー遺伝子に関する事項に変化を生じておらず、その安全性

に関する知見は得られている。 
 

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 

MON89034（スイートコーン）において、MON89034 に挿入されたプロモ

ーターに関する事項に変化を生じておらず、その安全性に関する知見は得られ

ている。 
 

（２）ターミネーターに関する事項 
MON89034（スイートコーン）において、MON89034 に挿入されたターミ

ネーターに関する事項に変化を生じておらず、その安全性に関する知見は得ら

れている。 
 

（３）その他 
MON89034（スイートコーン）において、MON89034 に挿入された上記以

外の発現制御に関する事項に変化を生じておらず、その安全性に関する知見は

得られている。 
 

４．ベクターへの挿入 DNAの組込方法に関する事項 

MON89034（スイートコーン）において、MON89034 の作出に用いられたベ

クターへの挿入 DNA の組込方法に関する事項に変化を生じておらず、その安全

性に関する知見は得られている。 
 

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 

MON89034（スイートコーン）において、MON89034 の作出に用いられた

導入用プラスミドの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

項に変化を生じておらず、その安全性に関する知見は得られている。 
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（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 
MON89034（スイートコーン）において、MON89034 の当該事項に変化を

生じておらず、その安全性に関する知見は得られている。 
 

（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 
MON89034（スイートコーン）において、MON89034 の当該事項に変化を

生じておらず、その安全性に関する知見は得られている。 
 

（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 
MON89034（スイートコーン）において、MON89034 の当該事項に変化を

生じておらず、その安全性に関する知見は得られている。 
 
 表１ 挿入 DNA の構成要素 

構成 DNA 由来及び機能 
RB Rhizobium radiobacter (Agrobacterium tumefaciens)由来

の Ti プラスミドの T-DNA 領域の右側境界配列 
（cry1A.105 遺伝子発現カセット） 
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（CaMV）のプロモーター領

域 
CAB リーダー コムギ葉緑素 a/b 結合タンパク質遺伝子の 5’末端非翻訳リー

ダー領域 
Ract1 イントロ

ン 
イネ由来アクチン遺伝子のイントロン 

cry1A.105 Cry1A.105 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 
コムギ熱ショックタンパク質 17.3 の 3’末端非翻訳領域 

（改変 cry2Ab2 遺伝子発現カセット） 
FMV プロモー

ター 
プロモーター領域 
Figwort mosaic virus 由来の 35S プロモーター 

Hsp70イントロ

ン 
トウモロコシ熱ショックタンパク質 70 遺伝子の第１イント

ロン 
CTP トウモロコシのリブロース 1,5-二リン酸カルボキシラーゼの

小サブユニットの輸送ペプチドをコードする塩基配列 
改変 cry2Ab2 B. thuringiensis 由来の、改変 Cry2Ab2 タンパク質をコード

する遺伝子 
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構成 DNA 由来及び機能 
nos ターミネー

ター 
R. radiobacter (A. tumefaciens) T-DNA 由来のノパリン合成

酵素（NOS）遺伝子のタ－ミネーター領域 
LB R. radiobacter （A. tumefaciens）由来の Ti プラスミドの

T-DNA 領域の左側境界配列 
  
６．DNAの宿主への導入方法及び交配に関する事項 

 cry1A.105 遺伝子発現カセット及び改変 cry2Ab2 遺伝子発現カセットを有する

MON89034 と従来品種であるトウモロコシ（スイート種）とを交配することに

より、これらの遺伝子発現カセットを有する MON89034（スイートコーン）が

作出された。 
 
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 

MON89034（スイートコーン）において、MON89034 の当該事項に変化を

生じていないことを確認するために MON89034（スイートコーン）のゲノム

を用いてサザンブロット分析を行った結果、MON89034 に導入された

cry1A.105 遺伝子及び改変 cry2Ab2 遺伝子を含む T-DNA 領域が、MON89034
（スイートコーン）のゲノムに導入されていることが確認された（参照 4）。 
 

（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 
MON89034（スイートコーン）において、MON89034 の当該事項に変化を

生じておらず、その安全性に関する知見は得られている。 
 
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 

米国で栽培され、乳熟期に採取された MON89034（スイートコーン）の穀粒

について、 Cry1A.105 タンパク質及び改変 Cry2Ab2 タンパク質の発現量を

ELISA 法によって分析した。その結果、Cry1A.105 タンパク質発現量は 1.6～4.2 
µg/g（新鮮重量）、改変 Cry2Ab2 タンパク質発現量は 1.7～2.7 µg/g（新鮮重量）

であった（参照 5）。 
また、絹糸抽出期に採取した未熟雌穂では、Cry1A.105 タンパク質発現量は 3.5

～3.9 µg/g（新鮮重量）、改変 Cry2Ab2 タンパク質発現量は 3.7～3.8 µg/g（新鮮

重量）であった（参照 6）。 
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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 
日本人一人が一日当たりに摂取するトウモロコシ及びトウモロコシ加工品とし

て推定されるスイートコーンの摂取量 4.04 ga（新鮮重）（参照 7、8、9）を全て

MON89034（スイートコーン）に置き換えた場合の各タンパク質の摂取量は、穀

粒の各タンパク質の発現量の平均値を用いて算出すると、Cry1A.105 タンパク質

が 10.91 µg、改変 Cry2Ab2 タンパク質が 8.89 µg となる。日本人一人一日当た

りのタンパク質摂取量 67.3 g（参照 10）に占める各タンパク質の割合は、それぞ

れ、1.6×10 -7及び 1.3×10-7となり、一日蛋白摂取量の有意な量を占めることは

ないと考えられる。なお、日本人における未熟雌穂の摂取量が極めて少量と推定

されること、未熟雌穂として摂取されるスイート種は一部であることから、未熟

雌穂からの各タンパク質摂取量は極めて少ないと考えられる。 

 
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 

MON89034（スイートコーン）において、MON89034 の挿入遺伝子の供与

体のアレルギー誘発性に変化を生じていない。 
 
（２）遺伝子産物（タンパク質）のアレルギー誘発性 

MON89034（スイートコーン）において、MON89034 の遺伝子産物のアレ

ルギー誘発性に変化を生じていない。 
 
（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 

MON89034（スイートコーン）において、MON89034 の遺伝子産物の人工

胃液に対する感受性に変化を生じていない。 
 

② 人工腸液に対する感受性 
MON89034（スイートコーン）において、MON89034 の遺伝子産物の人工

腸液に対する感受性に変化を生じていない。 
 

③ 加熱処理に対する感受性 
MON89034（スイートコーン）は、熱湯で茹でて食されることから、95℃及

びそれ以下の温度で加熱処理を行った。 
・Cry1A.105 タンパク質 

Escherichia coli で発現させた Cry1A.105 タンパク質の加熱による免疫反

応性の変化を ELISA 法を用いて分析した結果、95℃、30 分間の処理に対し

て不安定であることが確認された（参照 11）。 

a［（国産スイートコーンの年間消費量＋輸入スイートコーンの年間消費量）÷日本の人口÷365
日］の式より算出された。  
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・改変 Cry2Ab2 タンパク質 
B. thuringienses EG7699 株で発現させた改変 Cry2Ab2 タンパク質の加

熱による免疫反応性の変化を ELISA 法を用いて分析した結果、75℃、15 分

間の処理に対して不安定であることが確認された（参照 12）。 
 
 

（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 
MON89034（スイートコーン）において、MON89034 の遺伝子産物の当該

事項に変化を生じていない。 
 

上記、（１）～（４）及び前項３から総合的に判断し、MON89034（スイート

コーン）において、MON89034 の遺伝子産物のアレルギー誘発性に関する事項

に変化を生じておらず、その安全性に関する知見は得られている。 
 

５．組換え体に導入された遺伝子の安定性に関する事項 
MON89034（スイートコーン）について、導入された遺伝子の安定性を確認す

るために、葉から抽出したゲノム DNA についてサザンブロット分析を行った結

果、MON89034 に導入された遺伝子が安定して MON89034（スイートコーン）

に導入されていることが確認された（参照 4）。 
また、MON89034（スイートコーン）に導入された遺伝子により産生されるタ

ンパク質の発現を確認するために、穀粒について、ウェスタンブロット分析を行

った結果、安定して発現していることが確認された（参照 13）。 
 
６．遺伝子産物（タンパク質）の代謝経路への影響に関する事項 

改変 cry1A.105 遺伝子及び改変 cry2Ab2 遺伝子により産生される Cry1A.105
タンパク質及び改変 Cry2Ab2 タンパク質は、Bacillus thuringiensis に由来する

殺虫性タンパク質（Bt タンパク質）であり、いずれも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 Bt 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。 
  
７．宿主との差異に関する事項 

2010 年に米国の圃場で栽培された MON89034（スイートコーン）と非組換え

トウモロコシ（スイート種）について、主要構成成分、デンプン、糖類、アミノ

酸組成、脂肪酸組成、ミネラル類、ビタミン類及び有害生理活性物質の分析を行

い、MON89034（スイートコーン）と非組換えトウモロコシ（スイート種）との

間の統計学的有意差について検討を行った（参照 14）。 
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（１）主要構成成分 
主要構成成分（水分、タンパク質、総脂質、炭水化物、灰分、酸性デタージ

ェント繊維、中性デタージェント繊維及び総食物繊維）について分析した結果、

対照に用いた非組換えトウモロコシ（スイート種）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一般の商業品種

（スイート種）の分析結果に基づく許容区間の範囲内であった。 
 

（２）糖類 
糖類 4 種類について分析した結果、対照に用いた非組換えトウモロコシ（ス

イート種）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一般の商業品種（スイート種）の分析結果に基づく許容

区間の範囲内であった。 
 

（３）アミノ酸組成 
アミノ酸 18 種類について分析した結果、対照に用いた非組換えトウモロコ

シ（スイート種）との間に統計学的有意差は認められなかった。 
 
（４）脂肪酸組成 

脂肪酸 8 種類について分析した結果、対照に用いた非組換えトウモロコシ（ス

イート種）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一般の商業品種（スイート種）の分析結果に基づく許容

区間の範囲内であった。 
 
（５）ミネラル類 

ミネラル 8 種類について分析した結果、対照に用いた非組換えトウモロコシ

（スイート種）との間に統計学的有意差が認められなかった。 
 
（６）ビタミン類 

ビタミン類 6 種類について分析した結果、対照に用いた非組換えトウモロコ

シ（スイート種）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一般の商業品種（スイート種）の分析結果に基づ

く許容区間の範囲内であった。 
 
（７）カロテノイド及び有害生理活性物質 

ルテイン、ゼアキサンチン及びフェルラ酸について分析した結果、対照に用

いた非組換えトウモロコシ（スイート種）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一般の商業品種（スイー

ト種）の分析結果に基づく許容区間の範囲内であった。なお、スイートコーン

にはフィチン酸及びラフィノースが含まれているという報告はないが、

MON89034（スイートコーン）について分析した結果、いずれも定量限界未満
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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、カナダ、メキシコ、EU、オーストラリア及びニュージーランドにおい

ては、MON89034（スイートコーン）を含む MON89034 の安全性審査が終了し

ている。 
 

９．栽培方法に関する事項 
従来のトウモロコシ（スイート種）と同じである。 

 
10．種子の製法及び管理方法に関する事項 

従来のトウモロコシ（スイート種）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 までの事項により安全性の知見は得られている。 

 
Ⅲ．食品健康影響評価結果 

「チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ MON89034 系統（スイートコーン）」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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