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要  約 

 

「チョ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（DAS1131）」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 ssp. mays (L.) Iltis）のデント種B104系統を宿

主とし、Bacillus thuringiensisに由来する改変cry1Da2遺伝子及びStreptomyces 

sviceusに由来するdgt-28 epsps遺伝子を導入して作出されており、改変Cry1Da2タン

パク質を発現することでチョウ目害虫抵抗性が、DGT-28 EPSPSタンパク質を発現す

ることで除草剤グリホサート耐性が付与される。 

改変Cry1Da2タンパク質は、感受性のあるチョウ目昆虫に摂食されると、殺虫活性

のあるプロテアーゼ抵抗性コアタンパク質となる。コアタンパク質は昆虫の中腸上皮

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。

DGT-28 EPSPSタンパク質は、トウモロコシが有する内在性EPSPSタンパク質とは

異なり、除草剤グリホサートによる競合阻害を受けずシキミ酸合成が機能するため、

組換え体は、除草剤グリホサートの存在下でも生育することができるようになる。 

「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。なかでもアレルギー誘発性評価の一環として実施

した、挿入遺伝子発現タンパク質の物理化学的処理に対する感受性試験の結果、人工

胃液処理及び人工胃液処理後の人工腸液処理によって、これらタンパク質が速やかに

消化されることが示された。さらに加熱処理によってこれらタンパク質の殺虫活性又

は酵素活性が低下することが示されたことから、これらタンパク質がアレルギー誘発

性を有する可能性は低いと考えられた。これらの結果から、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、「チョ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

（DAS1131）」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 ： チョ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

（DAS1131） 

性 質 ： チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グリホサート耐性 

申請者 ： コルテバ・アグリサイエンス日本株式会社 

開発者 ： Pioneer Hi-Bred International, Inc., Member of Corteva Agriscience 

Group of Companies（米国） 

 

「チョ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（DAS1131）」

（以下「トウモロコシDAS1131」という。）は、Bacillus thuringiensisに由来する

改変cry1Da2遺伝子及びStreptomyces sviceusに由来するdgt-28 epsps遺伝子を導

入して作出されており、改変Cry1Da2タンパク質を発現することでチョウ目害虫抵

抗性が、DGT-28 EPSPSタンパク質を発現することで除草剤グリホサート耐性が付

与される。 

 

 

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 ssp. mays 

(L.) Iltis）のデント種B104系統である。 

 

（２）DNA供与体の種名及び由来 

改変 cry1Da2遺伝子及びdgt-28 epsps遺伝子の供与体は、それぞれB. 

thuringiensis及びS. sviceusである。 

 

（３）挿入 DNAの性質及び導入方法 

改変cry1Da2遺伝子は、チョウ目害虫抵抗性を付与する改変Cry1Da2タンパ

ク質をコードする。 

dgt-28 epsps遺伝子は、除草剤グリホサート耐性を付与するDGT-28 EPSPS

タンパク質をコードする。 

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、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。 
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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 

トウモロコシ種子の主要栄養素組成（対乾燥重量）は、粗タンパク質5.7～

17.3％、粗脂質1.4～7.8％、粗繊維0.5～5.5％、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）については、フィチン酸定量限界未満～1.9％、ラフィノース定量限

界未満～0.47％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DAS1131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DAS1131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DAS1131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DAS1131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DAS1131は、改変cry1Da2遺伝子及びdgt-28 epsps遺伝子を導入

して作出されており、改変Cry1Da2タンパク質及びDGT-28 EPSPSタンパク質を

産生することが宿主との相違点である。 

 

以上１～６より、トウモロコシDAS1131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。  
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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DAS1131は、特定のチョウ目害虫に殺虫活性を有し、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。 

 

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 ssp. mays (L.) 

Iltis）のデント種B104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、同じZea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 

トウモロコシにおいては、有害生理活性物質のうちヒトの健康に悪影響を与え

る毒性物質の産生性が知られていないが、栄養阻害物質としては、フィチン酸、

ラフィノースが含まれてい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-ゼインが食物アレルゲンとして報告

されている（参照5、6、7、8）。しかしながら、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、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（参

照3）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１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、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属が知られているが

（参照3）、わが国において食用に供されることはない。  
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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DAS1131の作出に使用した導入用プラスミドPHP88492の外骨

格領域（挿入DNA領域を除く部分）は、アグロバクテリウム（Rhizobium 

radiobacter）等由来のプラスミドpSB11等を基に作製された。 

 

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 

導入用プラスミドPHP88492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（参照10）。 

 

（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PHP88492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PHP88492の外骨格領域の塩基配列は明らかになっており、

既知の有害なタンパク質を産生する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PHP88492の外骨格領域にはスペクチノマイシンに対して

耐性を付与するspc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PHP88492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 

改変cry1Da2遺伝子及びdgt-28 epsps遺伝子の供与体は、それぞれB. 

thuringiensis及びS. sviceusである。 

 

（２）安全性に関する事項 

B. thuringiensisは、土壌中に存在するグラム陽性細菌であり、米国で生物農

薬として使用されている（参照11、参照12）。 

S. sviceusは、土壌中に広く存在し、ヒトに対する病原性は報告されていな

い。  
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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又は合成方法に関する事項 

導入された遺伝子は、それぞれの供与体のゲノムDNA又はcDNAからPCR法

によってクローニングされた。 

改変cry1Da2遺伝子は、cry1Da2遺伝子に由来するコアタンパク質コード領

域とC末端側の改変cry1Ab遺伝子の小断片から構成される。トウモロコシでの

発現を最適化するために塩基配列を改変した。 

dgt-28 epsps遺伝子は、S. sviceus由来の5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン

酸合成酵素（EPSPS）をコードする遺伝子にBrassica napus及びBrassica rapa

由来のキメラ葉緑体輸送ペプチド（TraP8）をコードする配列が連結されてい

る。トウモロコシでの発現を最適化するために塩基配列を改変した。 

 

（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 

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．改変 cry1Da2遺伝子 

改変cry1Da2遺伝子は改変Cry1Da2タンパク質をコードする。改変

Cry1Da2タンパク質は土壌中に一般的に存在するグラム陽性菌であるB. 

thuringiensis由来のCryタンパク質から構成されるキメラタンパク質であ

り、Cry1Da2タンパク質に由来するコアタンパク質領域とC末端側の改変

Cry1Abタンパク質の小断片から構成されており、ヤガ科及びタテハチョ

ウ科に属するチョウ目昆虫に対して殺虫活性を示す（参照13）。改変

Cry1Da2タンパク質は、感受性のあるチョウ目昆虫に摂食されると腸管内

のプロテアーゼにより一部が消化され、殺虫活性のあるプロテアーゼ抵抗

性コアタンパク質となる。コアタンパク質は昆虫の中腸上皮細胞膜上の特

定の受容体と結合し、細胞膜に細孔を形成して細胞溶解を引き起こし、中

腸組織を損傷させることにより殺虫活性を発揮すると考えられている。こ

れまで、Cryタンパク質又はCryタンパク質を産生する遺伝子組換え植物の

摂取が、鳥類、両生類、爬虫類及び哺乳類に対して悪影響を及ぼしたこと

はない（参照14）。なお、改変Cry1Da2タンパク質を用いた結合試験の結

果から、改変Cry1Da2タンパク質は、試験を実施したCry1タンパク質、

Cry2タンパク質及びVip3タンパク質が結合する受容体とは異なる受容体

に結合することが示唆されている（参照15）。 

改変Cry1Da2タンパク質の生存率に与える影響について、チョウ目、コ

ウチュウ目、ハチ目、アミメカゲロウ目、トビムシ目及びキジ目の６目17

種の生物種に対する生物検定により評価した結果、特定のチョウ目昆虫の
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みが感受性を示すことが確認された（参照16）。 

 

ｂ．dgt-28 epsps遺伝子 

dgt-28 epsps 遺伝子は DGT-28 EPSPS タンパク質をコードする。S. 

sviceus 由来の 5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン酸合成酵素（以下

「EPSPSタンパク質」という。）をコードする遺伝子（epsps）に B. napus

及び B. rapa 由来のキメラ葉緑体輸送ペプチド（TraP8）をコードする配

列が連結されている。また、トウモロコシでの発現を最適化するため塩基

配列が改変されている。 

EPSPSタンパク質は、植物及び微生物において、芳香族アミノ酸の生合

成経路に関わる酵素であり、その可逆的競合阻害剤である除草剤グリホサ

ートを散布された植物は、結果としてタンパク質合成が妨げられるために

枯死する。 

トウモロコシDAS1131にて産生されるDGT-28 EPSPSタンパク質は、

ホスホエノールピルビン酸と 3-ホスホシキミ酸から 5-エノールピルビル

シキミ酸-3-リン酸への特異的な変換を触媒する。トウモロコシが有する内

在性 EPSPSタンパク質とは異なり、DGT-28 EPSPSタンパク質は、除草

剤グリホサートに対して非感受性であり、除草剤グリホサートによる競合

阻害を受けずシキミ酸合成が機能するため、トウモロコシ DAS1131 は除

草剤グリホサートの存在下でも生育することができる（参照 17）。 

 

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 

改変 Cry1Da2 タンパク質及び DGT-28 EPSPS タンパク質と既知毒性タ

ンパク質の相同性を検討するため、毒性タンパク質データベースaを用いて、

BLASTP（version 2.10.0+）によるアミノ酸配列検索を行った。E- valueの

閾値は 10-4に設定した（参照 18）。その結果、いずれのタンパク質について

も既知毒性タンパク質との間に相同性は認められなかった。 

 

（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PHP88492の外骨格領域にはスペクチノマイシン耐性（spc）

遺伝子が含まれているが、外骨格領域はDAS1131中に導入されていない。 

 

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 

改変cry1Da2遺伝子発現カセットのプロモーター及びdgt-28 epsps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ubiZM1遺伝子

のプロモーター配列である。 

 
a  UniProtKB/Swiss-Prot (https://www.uniprot.org/)に登録されている既知毒性タンパク質のみ

で構成されたデータベース（2021年 1月更新）（検索日：2021年 9月）。 
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（２）ターミネーターに関する事項 

改変cry1Da2遺伝子発現カセットのターミネーター及びdgt-28 epsps遺伝子

発現カセットのターミネーターは、トウモロコシ（Z. mays）由来のubiZM1遺

伝子のターミネーター配列である。 

 

（３）その他 

目的遺伝子の発現を高めるため、以下の配列を含む。 

改変 cry1Da2 遺伝子発現カセット及び dgt-28 epsps 遺伝子発現カセットに

は、それぞれトウモロコシ（Z. mays）由来の ubiZM1 5’UTR及び ubiZM1 イ

ントロンを含む（表１）。  

 

４．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PHP88492は、プラスミドpSB11等より構成された外骨格領

域と挿入DNA領域より作製された。 

 

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PHP88492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）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 

    第６－１－（２）に記載のとおりである。 

 

（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 

導入用プラスミドPHP88492の意図する挿入領域は、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PHP88492は、抗生物質耐性マーカー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いる。  
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表１ トウモロコシDAS1131への挿入遺伝子発現カセット 

構成DNA 由来及び機能 

（改変cry1Da2遺伝子発現カセット） 

ubiZM1プロモー

ター 

トウモロコシ（Z. mays）由来のポリユビキチン遺伝子のプロ

モーター配列。植物体内での構成的発現を誘導する。 

ubiZM1 5’UTR 

ubiZM1イントロ

ン 

トウモロコシ（Z. mays）由来のポリユビキチン遺伝子の5’非

翻訳領域とイントロン領域（参照19）。 

改変cry1Da2 改変 Cry1Da2 タンパク質をコードする遺伝子。 B.  

thuringiensisのcry1Da2遺伝子に由来するコアタンパク質コ

ード領域とC末端側の改変cry1Ab遺伝子の小断片からなる（参

照13）。 

ubiZM1 

ターミネーター 

トウモロコシ（Z. mays）由来のポリユビキチン遺伝子のター

ミネーター領域（参照19、20）。転写を停止する。 

（dgt-28 epsps遺伝子発現カセット） 

ubiZM1 

プロモーター 

トウモロコシ（Z. mays）由来のポリユビキチン遺伝子のプロ

モーター配列。植物体内での構成的発現を誘導する。 

ubiZM1 5’UTR 

ubiZM1イントロ

ン 

トウモロコシ（Z. mays）由来のポリユビキチン遺伝子の5’非

翻訳領域とイントロン領域（参照19） 

dgt-28 epsps S. sviceus由来の5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン酸合成酵

素（EPSPS）をコードする遺伝子にB. napus及びB. rapa由来

のキメラ葉緑体輸送ペプチド（TraP8）をコードする配列が連

結されている（参照17、21）。トウモロコシでの発現を最適化

するため塩基配列が改変されている。 

ubiZM1 

ターミネーター 

トウモロコシ（Z. mays）由来のポリユビキチン遺伝子のター

ミネーター領域（参照19、20）。転写を停止する。 

 

６．DNAの宿主への導入方法及び交配に関する事項 

非組換えトウモロコシB104系統の未熟胚に、プラスミドPHP88492を含むア

グロバクテリウムを接種し、培養した。その後、除草剤グリホサート及びアグ

ロバクテリウム除去用の抗生物質カルベニシリンを添加した培地で胚を培養す

ることにより、DNAが導入された宿主を選抜した。植物体を再生し、T0世代と

した。T0世代と既存品種との交配を行い、T1世代を得た。その後、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交配を行い、ト

ウモロコシDAS1131が得られた。安全性評価の対象はT1世代以降とした。 
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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DAS1131の交配過程のT1世代の葉から抽出したDNAを断片化

し、そのうち導入用プラスミド由来の配列を含む断片について、次世代シーケ

ンサーを用いてSouthern by Sequencing（SbS）分析bを行った。その結果、T-

DNA領域の5’末端及び3'末端のそれぞれとトウモロコシDAS1131ゲノムとの

接合部が特定された。この分析では、6個体それぞれの組換え体における平均カ

バレッジ深度は2449から4318までであったことから、信頼性に問題はなかった。

したがって、トウモロコシDAS1131ゲノム中に意図したT-DNA領域が1コピー

導入されていることが確認された。 

トウモロコシDAS1131の交配過程のT3世代のゲノムを用いて、DAS1131の

ゲノムDNAに挿入されたDNA全体及びその近傍の塩基配列をSanger法により

決定した。その結果、右側及び左側境界領域にそれぞれ27塩基及び390塩基の

欠損が、また、改変cry1Da2遺伝子上流のubiZM1プロモーター内で1塩基置換

が認められた。他の塩基配列は全てPHP88492のT-DNA領域配列と一致してお

り、各遺伝子発現カセットの各構成要素に欠損は認められなかった（参照22）。 

挿入DNA領域の5’側近傍配列1289塩基及び3’側近傍配列1433塩基を決定

した。これらの近傍配列について、トウモロコシのゲノムDNA配列データベー

スとblastn（version 2.10.0+）を用いて照合した（参照23）。その結果、5’側

近傍配列中の1289塩基は1番染色体の配列と100%一致した（E-value =0）。ま

た、3’側近傍配列中の1431塩基は1番染色体の配列と100%一致した（E-value 

=0）。このことから、挿入DNAの近傍配列はトウモロコシ1番染色体由来であ

ると考えられた。 

また、トウモロコシDAS1131のゲノムにDNAを挿入することにより宿主の

内在性遺伝子が損なわれていないことを確認するために、5’末端近傍配列及び

3’末端近傍配列について、データベースcを用いてblastn及びblastx検索を行っ

た。その結果、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。 

  

 
b キャプチャー技術と次世代シークエンスを組み合わせた解析手法。 
c NCBI（核酸データベース 2021年 5月公表、ESTデータセット 2018年 12月公表、非重複タ

ンパク質データセット 2021年 5月公表）（検索日：2021年 9月） 
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図１ トウモロコシDAS1131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DAS1131の挿入DNA領域と5’末端近傍配列及び3’末端近傍配

列との接合部において意図しないオープンリーディングフレーム（ORF）が生

じていないことを確認するために、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8アミノ酸以上のORF検

索を行ったところ723個のORFが検出された。 

これらのORF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aを用いてE-value=1×10-4を指標としてblastp検索

を行った（参照18）。その結果、既知毒性タンパク質との相同性は認められな

かった。 

また、既知アレルゲンとの相同性については、アレルゲンデータベースdを用

いて、E-valueの閾値は100として連続する80アミノ酸以上の配列に対して35％

を超える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、6つのORFで、80アミノ酸以上について35%を超え

て一致する配列として collagen alpha-2(I) chain （GenBank Accession: 

BAB55663.1; NP_776945.1）若しくはAra h 1 allergen （GenBank Accession: 

ADQ53858.1; P43238.1）が検出されたが、いずれのアライメントも読み枠が

異なっていたり逆方向であったりして生物学的に意味のある相同性ではなく、

エピトープとの一致がみられなかったことから擬陽性であると考えられた。以

上のことから、DAS1131の挿入遺伝子領域及び近傍配列との接合領域において、

潜在的に発現する可能性のあるペプチドが毒性又はアレルギー性を示す可能性

は低いと考えられた。 

 

  

 
d COMprehensive Protein Allergen REsource（COMPARE）ver 2019 

（検索：2021年 9月） 
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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DAS1131の根、葉、花粉、茎、地上部及び子実について、改変

Cry1Da2タンパク質及びDGT-28 EPSPSタンパク質の発現量を調べるため

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24）。 

 

表２ トウモロコシDAS1131における改変Cry1Da2タンパク質及び

DGT-28 EPSPSタンパク質の部位、時期別産生量 

（ng/mg乾物重） 

遺伝子
産物 

採取部位 採取時期 定量下限値 平均値 最小値‐最大値 

改
変C

ry
1
D

a
2
 

タ
ン
パ
ク
質 

根 

9葉期 0.14 29 19 － 42 

開花期 0.14 20 11 － 29 

糊熟期 0.14 19 9.6 － 27 

葉 

6葉期1) 0.27 44 35 － 52 

9葉期 0.27 32 21 － 49 

開花期 0.27 33 20 － 48 

糊熟期 0.27 34 20 － 46 

花粉 開花期 0.54 41 34 － 53 

茎 開花期 0.090 21 17 － 24 

地上部植物体 糊熟期 0.090 24 11 － 30 

子実 完熟期 0.14 8.1 4.2 － 12 

D
G

T
-2

8
 E

P
S

P
S

 

タ
ン
パ
ク
質 

根 

9葉期 5.4 11 5.7 － 20 

開花期2) 5.4 7.6 <5.4 － 12 

糊熟期2) 5.4 3.8 <5.4 － 8.1 

葉 

6葉期 22 43 27 － 78 

9葉期2) 22 40 <22 － 78 

開花期2) 22 71 <22 － 170 

糊熟期 22 68 22 － 140 

花粉 開花期2) 22 19 <22 － 31 

茎 開花期 3.6 19 11 － 30 

地上部植物体 糊熟期 7.2 32 17 － 54 

子実 完熟期 5.4 25 14 － 39 

1) 1サンプルはPCR解析による組換え判定が陰性であったためn=23で算出した。 

2) 一部のサンプルが定量限界未満であったため、当該サンプルの分析値は定量限

界の1/2の値を用いて平均値を算出した。 

 

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  

トウモロコシDAS1131は、コーンスターチ等の原料となるデント種であり、「と

うもろこし・加工品」の一人一日当たりの摂取量平均値e1.0 g（参照25）を全てト

 
e 令和元年国民健康・栄養調査報告 (厚生労働省 令和 2年 12月) 第 5表の 1（食品群別摂取量

－食品群，年齢階級別，平均値，標準偏差，中央値－総数，１歳以上）穀類、その他の穀類・加

工品、とうもろこし・加工品（食品群番号 11）における 1人 1日当たり摂取量の平均値 
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ウモロコシDAS1131に置き換えて改変Cry1Da2タンパク質及びDGT-28 EPSPS

タンパク質の摂取量を計算すると、それぞれ8.1及び25 μgとなり、一人一日当た

りのタンパク質の摂取量71.4 g（参照25）に占める割合はそれぞれ0.1×10-6及び

0.4×10-6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 

改変cry1Da2遺伝子の供与体であるB. thuringiensisのアレルギー誘発性は

知られていない。 

dgt-28 epsps遺伝子の供与体であるS. sviceusのアレルギー誘発性は知られ

ていない。 

 

（２）遺伝子産物（タンパク質）のアレルギー誘発性 

改変Cry1Da2タンパク質及びDGT-28 EPSPSタンパク質がヒトに対しアレ

ルギー誘発性を有するとの報告はない。 

 

（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 改変 Cry1Da2タンパク質 

ａ．人工胃液に対する感受性 

DAS1131で生産される改変Cry1Da2タンパク質と生化学的に同等と考

えられるPseudomonas fluorescensで生産した改変Cry1Da2タンパク質を

用いて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

（CBB染色）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（CBB染色）分析においては、完全長の改変Cry1Da2タンパク質の

約68 kDaのバンドは試験開始30秒後には消失したが、5 kDa以下の複数の

バンドが試験開始60分後まで認められた。また、ウェスタンブロット分析

では、試験開始30秒後まで改変Cry1Da2タンパク質の約68 kDaよりわず

かに小さいバンドが認められたが、試験開始１分以内に消失することが確

認された。また、約15kDaのバンドは試験開始５分以内に消失した（参照

26）。 

5 kDa以下の複数のバンドについて評価するため、人工胃液で1分間処理

した後、引き続き人工腸液で処理（胃液腸液連続処理）した。その結果、

5 kDa以下の複数のバンドは、いずれも人工腸液処理開始30秒以内に消失

した（参照27）。 

 

ｂ．人工腸液に対する感受性 

P.fluorescensで生産した改変Cry1Da2タンパク質を用いて人工腸液中

における消化性について確認するために、SDS-PAGE（CBB染色）分析及

びウェスタンブロット分析を行った。その結果、分子量約68 kDaの改変



 

18 

Cry1Da2タンパク質は反応開始30秒以内に消失したものの、68 kDa より

僅かに小さいバンド及び約20 kDa以上の複数のバンドは60分後でも検出

された（参照28）。 

 

ｃ．加熱処理に対する感受性 

P.fluorescensで生産した改変Cry1Da2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、純水を用いて調製した改変Cry1Da2タン

パク質溶液を各温度で約30分から35分間加熱した後、チョウ目昆虫である

Spodoptera frugiperdaに混餌投与し致死率を測定した。その結果、改変

Cry1Da2タンパク質を25℃及び50℃で処理した場合、非加熱対照と比較し

有意な殺虫活性の低下は観察されなかったが、75℃以上の加熱処理を加え

た場合、殺虫活性は検出されなかった（参照29）。このことから、改変

Cry1Da2タンパク質は、加熱処理により殺虫活性が低下することが確認さ

れた。 

 

② DGT-28 EPSPSタンパク質 

ａ．人工胃液に対する感受性 

DAS1131で生産されるDGT-28 EPSPSタンパク質と生化学的に同等と

考えられるEscherichia coliで生産したDGT-28 EPSPSタンパク質を用い

て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（CBB

染色）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

（CBB染色）分析においては、完全長のDGT-28 EPSPSタンパク質の約45 

kDaのバンドは試験開始30秒後には消失したが、5 kDa以下の複数のバン

ドが試験開始60分後まで認められた（参照30）。また、ウェスタンブロッ

ト分析では、試験開始30秒後にはいずれのバンドも検出されなかった（参

照30）。 

5 kDa以下の複数のバンドについて評価するため、人工胃液で2分間処理

した後、引き続き人工腸液で処理（胃液腸液連続処理）した結果、5 kDa以

下の複数のバンドは、いずれも人工腸液処理開始30秒以内に消失した（参

照31）。 

 

ｂ．人工腸液に対する感受性 

E. coliで生産したDGT-28 EPSPSタンパク質を用いて人工腸液中におけ

る消化性について確認するために、SDS-PAGE（CBB染色）分析及びウェ

スタンブロット分析を行った。その結果、分子量約45 kDaのDGT-28 

EPSPSタンパク質は反応開始30秒後以内に消失した（参照32）。 

 

ｃ．加熱処理に対する感受性 

E. coliで生産したDGT-28 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、純水を用いて調製したDGT-28 EPSPSタンパク質
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溶液を各温度で約30分から35分間加熱した後、酵素活性を測定した。DGT-

28 EPSPSタンパク質を25℃で処理した場合、非加熱対照と同等の酵素活

性を示したが、37℃の加熱処理を加えた場合、その酵素活性は33.4%まで

低下し、50℃以上の加熱処理で酵素活性は検出されなかった（参照33）。

このことから、DGT-28 EPSPSタンパク質は、加熱処理により酵素活性が

低下することが確認された。 

 

（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」という。）との構造相同性に関

する事項 

改変Cry1Da2タンパク質及びDGT-28 EPSPSタンパク質と既知アレルゲン

との構造相同性の有無を確認するために、COMPAREデータベースを用いて相

同性検索を行った。検索には、連続する8アミノ酸以上で完全に一致する配列の

検索方法と、FASTA（version 35.4.4）による連続する80アミノ酸残基以上で

35%を超えて一致する配列の検索方法を用いた（参照34、35)。E-valueの閾値

は100に設定した。 

その結果、改変Cry1Da2タンパク質及びDGT-28 EPSPSタンパク質に既知ア

レルゲンとの相同性は認められなかった（参照18）。 

 

（５）遺伝子産物（タンパク質）の IgE結合能の検討 

上記（１）～（４）より、改変Cry1Da2タンパク質及びDGT-28 EPSPSタン

パク質のアレルギー誘発性を示唆するデータがなかったため、本事項について

の検討は行わなかった。 

 

上記（１）～（５）及び前項３から総合的に判断し、改変Cry1Da2タンパク質

及びDGT-28 EPSPS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．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DAS1131の葉から抽出されたゲノムDNAを用いてサザンブロット分析を行

った。プローブとしてcry1Da2及びdgt-28 epsps遺伝子の配列を用いた。その結

果、各世代において想定された共通のバンドが検出され、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）。 

    

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 

Cryタンパク質の機能について数多くの研究がなされているが（参照 14）、Cry

タンパク質が酵素活性を有することを示す報告はない。したがって、改変

Cry1Da2 タンパク質が宿主の代謝系に影響を及ぼす可能性も低いと考えられる。 

EPSPS タンパク質はホスホエノールピルビン酸及び 3-ホスホシキミ酸と特異
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的に反応する酵素であり、通常の 40 倍の EPSPS タンパク質を生成する植物培

養細胞においても、最終生成物の芳香族アミノ酸が過剰に生成されていないこと

が報告されている（参照 37）。 

DGT-28 EPSPSタンパク質は、除草剤グリホサートに非感受性である以外は、

構造的にも機能的にも EPSPS タンパク質と類似しており、同一の作用機作をも

つ（参照 17）。したがって、DGT-28 EPSPSタンパク質の導入により宿主の代

謝系が変化することはないと考えられる。 

 

以上のことから、これらタンパク質が宿主の代謝経路に意図しない影響を及ぼ

す可能性は低いと考えられた。 

実際、第６－７に示すように、子実中の主要構成成分等において、非組換えト

ウモロコシと DAS1131 との間に相違は認められなかった。 

 

７．宿主との差異に関する事項 

米国及びカナダのほ場で栽培されたトウモロコシDAS1131と宿主である非組

換えトウモロコシについて、子実中の主要構成成分、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38）。トウモロコシDAS1131には除草

剤グリホサートの散布を行った。 

 

（１）主要構成成分 

主要構成成分（総食物繊維、粗タンパク質、粗脂質、粗繊維、酸性及び中性

デタージェント繊維、灰分並びに炭水化物）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かった。 

 

（２）脂肪酸組成 

脂肪酸15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

シとの間でパルミトレイン酸に統計学的有意差が認められたが、個々の測定値

は商業品種変動e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かった。 

 

（４）ミネラル類 

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、ナトリウム及び亜鉛）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でカルシウム、マンガン及び亜鉛に統計学的有意差が認め

 
e 商業品種 184品種の分析結果に基づき、信頼度 95%で分析値の 99%を含むよう設定した範囲。 
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られたが、いずれにおいても個々の測定値は商業品種の変動範囲内又は文献値

の範囲内であった。 

 

（５）ビタミン類 

ビタミンA（β-カロチン）、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B5（パントテン酸）、ビタミ

ンB6（ピリドキシン）、ビタミンB9（葉酸）及びトコフェロール類について分

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でビタミンA及び

ビタミンB5に統計学的有意差が認められたが、個々の測定値は商業品種変動の

範囲内であった。 

 

（６）栄養阻害物質及び二次代謝産物 

フィチン酸、ラフィノース、トリプシンインヒビター、p -クマル酸、フェル

ラ酸、フルフラール及びイノシトール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かった。 

 

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）により食品及び飼料としての利用

について2023年12月に承認された。EUにおいては、欧州食品安全機関（EFSA）

に対して食品・飼料としての利用についての安全性審査を申請中である。 

その他、２カ国で安全性審査を申請中である。 

 

９．栽培方法に関する事項 

トウモロコシDAS1131の栽培方法は、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DAS1131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。 

 

Ⅲ．食品健康影響評価結果 

「チョ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（DAS1131）」

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、人の健康を損なうおそれはないと

判断した。  
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