
유전자변형 옥수수 DP-915635-4 

안전성 심사 결과 보고서

2024. 7. 8.



<차 례>

I. 요약····························································································································································1

II. 심사 경위 ·················································································································································3

III. 심사 경과················································································································································3

IV. 심사 방법···············································································································································3

V. 심사 신청 자료 검토 결과 ···················································································································4

  1. 유전자변형 농축수산물의 개발목적 및 이용방법 ·······································································4

  2. 숙주 ·····················································································································································4

   가. 분류학적 특성 ·······························································································································4

   나. 재배 및 품종개량의 역사 ···········································································································4

   다. 이미 알려져 있는 독성, 알레르기 유발성 또는 병원성 외래인자와 관련성 ··················5

   라. 안전한 식경험의 유무 ·················································································································4

  3. 공여체 ·················································································································································4

   가. 분류학적 특성 ·······························································································································4

   나. 안전한 식경험의 유무, 식품용 이외의 노출 경로 ································································5

   다. 공여체 및 근연종의 독성, 항영양성, 알레르기성···································································5

  4. 유전자변형 ·········································································································································6

   가. 형질전환과정에 대한 정보 ···········································································································6

   나. 도입 유전자에 대한 정보 ···········································································································7

  5. 유전자변형 농축수산물의 특성 ·····································································································8

   가. 유전자변형 농축수산물 내 도입된 유전자에 관한 정보 ·····················································8

   나. 유전자산물에 관한 정보 ·············································································································9

   다. 독성·················································································································································10

   라. 알레르기성 ···································································································································11

   마. 숙주와의 차이·······························································································································12

   바. 유전자산물이 대사경로에 미치는 영향···················································································14

   사. 식품용으로서의 저장 및 가공에 관한 설명···········································································14

   아. 외국의 식품유통 승인 및 식품용 등의 이용 현황 ·····························································14

  6. 결론 ···················································································································································14

  7. 기타 ···················································································································································14

  [ 참고문헌 ] ············································································································································15



- 1 -

유전자변형 옥수수 DP-915635-4

안전성 심사 결과 보고서

I. 요약

코르테바 아그리사이언스코리아는 해충저항성 및 제초제 내성을 나타내는 유전자변형 옥수수 

DP-915635-4에 대해 식품의약품안전처에 ｢식품위생법｣ 제18조 및 ｢유전자변형식품등의 안전성 

심사 등에 관한 규정｣(이하 ‘심사 규정’이라 한다)에 따른 유전자변형식품등의 안전성 심사를 

신청하였고, ｢유전자변형식품등 안전성 심사위원회｣(이하 ‘심사위원회’라 한다)는 심사 규정에 

따라 신청자가 제출한 자료를 검토하였다. 

신청된 DP-915635-4는 Ophioglossum pendulum 유래 ipd079Ea 유전자 도입으로 해충저항성, 

Streptomyce viridochromogenes 유래 mo-pat 유전자 도입으로 글루포시네이트 제초제내성, 

선발표지 유전자로 Esherichia coli 유래 pmi 유전자가 도입되어 만노오스(mannose) 이용성을 

가지도록 개발하였다. 캐나다, 콜롬비아, 대만(‘22), 미국, 유럽연합(‘23), 호주/뉴질랜드(’24) 등

에서 승인되었다.

안전성 확인을 위해 숙주, 공여체, 유전자변형 과정, DP-915635-4의 특성에 관한 자료를 제출

받아 검토한 결과, 식품용으로 이용시 안전성 문제를 유발하지 않는 것으로 확인되었다.

DP-915634-4 옥수수에 도입된 ipd079Ea, mo-pat 및 pmi 유전자는 차세대 염기서열 분석

(NGS)자료 및 서던 블롯(Southern blot) 자료를 통해 안정적으로 유지되는 것으로 확인되었다.

IPD079Ea, PAT 및 PMI 단백질에 대하여 독소 단백질 데이터베이스(‘23)를 이용하여 기존에 

알려진 독소와 아미노산 서열 유사성을 비교한 자료를 검토한 결과, 상동성이 없는 것으로 

확인되었고, 90일 반복투여독성 평가자료를 검토한 결과, 독성이 없는 것으로 확인되었다.

또한 IPD079Ea, PAT 및 PMI 단백질에 대해 알레르겐 데이터베이스(‘20)를 이용하여 기존에 

알려진 알레르겐과 서열 유사성을 비교한 자료를 검토한 결과, 80개의 아미노산 절편에 걸쳐 

35% 이상의 상동성 및 연속된 8개 이상의 아미노산과 일치하는 알레르겐 서열이 없음이 확인

되었다.

영양성을 확인하기 위해 DP-915635-4와 비유전자변형(non-GM) 대조군 옥수수의 주요영양성분, 

미량영양성분, 항영양소 등의 함량을 비교한 결과, 유의한 차이가 없었으며, 육계(broiler)를 
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대상으로 DP-915635-4과 대조군 옥수수를 42일간 급이 시험한 결과, 영양성에 차이가 없는 

것으로 확인되었다.

따라서, 심사위원회는 유전자변형 옥수수 DP-915635-4에 대해 지금까지 식품으로 섭취해온 

옥수수와 비교하여 안전성에 문제가 없는 것으로 결론 내렸다.
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Ⅱ. 심사경위

○ 코르테바 아그리사이언스코리아는 해충저항성 및 글루포시네이트 제초제내성을 나타내는 

유전자변형 옥수수 DP-915635-4를 식품위생법 제18조에 따른 안전성 심사를 받기 위하여 

2021년 6월 30일 식품의약품안전처에 「유전자변형식품등의 안전성 심사 등에 관한 규정」

(이하 심사규정)에서 규정한 관련 자료를 첨부하여 심사 신청하였다.

○ 이에 식품의약품안전처장은 본 품목이 심사규정에 따라 안전성 평가가 이루어졌는지 여부에

대하여 '유전자변형식품등 안전성 심사위원회'(이하 ‘심사위원회’라고 함)에 심사 의뢰하고,

○ 심사위원회는 신청인이 제출한 자료에 근거하여 아래와 같이 심사규정에 따라 안전성

평가가 이루어졌는지 여부를 확인하였다.

Ⅲ. 심사경과

○ 심사대상품목

대상품목 신청자 개발자

유전자변형 옥수수 

DP-915635-4

코르테바 

아그리사이언스코리아

Pioneer Hi-Bred

International, Inc.

○ 심사경과

- 2021년  6월 30일 : 안전성 심사 신청

- 2021년 12월 21일 : 1차 안전성 심사위원회

- 2023년  3월 21일 : 2차 안전성 심사위원회

- 2023년  4월 18일 : 3차 안전성 심사위원회

- 2023년  5월 16일 : 4차 안전성 심사위원회

- 2023년  7월 18일 : 5차 안전성 심사위원회

- 2023년 10월 24일 : 6차 안전성 심사위원회 

- 2023년 11월 21일 : 7차 안전성 심사위원회

- 2024년  3월 19일 : 8차 안전성 심사위원회

Ⅳ. 심사방법

○ 본 품목과 관련하여 심사 신청된 유전자변형농축수산물이 심사규정의 적용대상인지를 

검토하였고,

○ 제출된 안전성 심사 자료가 심사규정에서 요구하는 자료를 갖추었는지를 확인한 후 자료의

내용을 토대로 안전성 심사 자료를 심사하였다.
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Ⅴ. 심사 신청 자료 검토 결과

1. 유전자변형농축수산물의 개발목적 및 이용방법

○ DP-915635-4 옥수수는 ipd079Ea 유전자에 의해 IPD079Ea 단백질을 발현되어 옥수수뿌리

벌레류 해충저항성, mo-pat 유전자에 의해 PAT 단백질을 발현되어 글루포시네이트 제초제

내성을 나타낸다. pmi 유전자에 의해 발현된 PMI(phosphomannose isomerase) 단백질은 

만노오스(mannose)를 이용가능하게 하여 형질전환 과정에서 선발표지로 사용되었다.

○ 그 밖의 재배방법 및 이용방법은 기존의 일반 옥수수와 동일하다.

2. 숙주

가. 분류학적 특성

- 과(Family) : Poaceae(Gramineae라고도 함)

- 속(Genus) : Zea

- 종(Species) : mays

- 일반명(Common Name) : 옥수수(maize, corn)

나. 재배·사육 및 품종개량의 역사

- 현재 경작되고 있는 옥수수의 기원은 teosinte로 추정되며1), 약 6000년 전 옥수수의 작

물화(domestication)가 시작된 것으로 보인다2). 15세기 유럽인들이 미주 지역 중 기후가

온화한 지역에 도착한 이후 세계로 전파되었다2). 현재 미국에서 재배되는 옥수수의 

대다수가 잡종 옥수수이며, 1920년대에 잡종 옥수수의 재배가 시작되었다3). 

다. 이미 알려져 있는 독성, 알레르기 유발성 또는 병원성 외래인자와 관련성

- 옥수수와 관련하여 독성이나 알레르기성이 유해한 수준으로 보고된 바는 없다.

라. 안전한 식경험의 유무

- 옥수수는 전분, 감미료(과당, 옥수수 시럽 등), 옥수수유, 옥수수 가루 등 다양하게 가공

되어 식품원료로 사용되고 있다. 

3. 공여체

가. 분류학적 특성

1) ipd079Ea 유전자

- 과(Family): Ophioglossaceae

- 속(Genus): Ophioglossum L.
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- 종(Species): O. pendulum L.

- 일반명: O. pendulum L.

2) mo-pat 유전자

- 과(Family): Streptomycetaceae

- 속(Genus): Streptomyces

- 종(Species): S. viridochromogenes

- 일반명: S. viridochromogenes Tü494

3) pmi 유전자

- 과(Family): Enterobacteriaceae

- 속(Genus): Escherichia

- 종(Species): E. coli

- 일반명: E. coli K-12

나. 안전한 식경혐의 유무, 식품용 이외의 노출 경로

- ipd079Ea의 공여체인 Ophioglossum pendulum은 Ophioglossum 속 양치류가 약용 또는 

식용으로 사용된다는 설이 있지만, 이에 대한 자료는 한정적이다4~7). O. pendulum이 인

간, 동물에 독성이 있는 것으로 보고된 바 없다.

- mo-pat의 공여체인 Streptomyces viridochromogenes는 토양 중에 흔히 존재하는 그람 양성균

으로서 식물, 인체, 기타 동물에 대해 병원성이 있는 것으로 알려진 바 없다8~10). PAT

단백질은 국내외에서 안전성이 승인되어 이미 상업화된 여러 품목들에 존재하는 PAT

단백질과 동일하다.

- pmi의 공여체인 Escherichia coli(E. coli)는 통성 혐기성, 그람 음성 간상 세균으로 E.

coli K-12는 일반적으로 인간 장관 내에서 콜로니를 형성하지 못하고 환경 중 생존율이 

낮고, 인체 의약품 분야 등에서 안전한 사용 역사가 있다11). PMI 단백질은 국내외에서 

안전성이 승인되어 이미 상업화된 여러 품목에 존재한다12).

다. 공여체 및 근연종의 독성, 항영양성, 알레르기성

- ipd079Ea의 공여체인 Ophioglossum pendulum은 안전성이나 알레르기 유발성에 관한 

보고는 없다. 

- mo-pat의 공여체인 Streptomyces viridochromogenes는 토양 중에 흔히 존재하는 그람 

양성균으로서 식물, 인체, 기타 동물에 대해 병원성을 나타내지 않으며, 안전성에 대한

부정적인 보고 및 알레르기성에 대한 보고는 없다.

- pmi의 공여체인 E. coli K-12는 일반적으로 인간 장관 내에서 콜로니를 형성하지 못하고 

환경 중 생존율이 낮고, 안전성이나 알레르기 유발성에 관한 보고는 없다.
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4. 유전자변형

가. 형질전환 과정에 대한 정보

1) 형질전환 방법

- 2단계의 순차적(sequential) 형질전환을 통한 ‘위치 특이적 유전자 도입(sitespecific integration,

이하 ‘SSI’라고 칭함)’ 방법13)으로 개발되었다.

- 옥수수 게놈의 특정 위치에 DNA 서열을 도입하기 위해 1차 형질전환 단계로서 입자총법

및 CRISPR-Cas9(Clustered regularly interspaced palindromic repeats) 매개 표적 위치 

도입 과정 후 아그로박테리움법에 의해 의도한 발현 카세트를 포함한 DNA 서열로 치환

하는 2차 형질전환을 통해 개발되었다.

- 형질전환 및 조직 배양 과정을 통해 재생된 T0 세대 식물체를 선발했다.

2) 벡터에 대한 정보

가) 기원

- 플라스미드 벡터 PHP73878은 숙주 zm-SEQ158 및 zm-SEQ159 서열에 도입하려는 

pmi 유전자 발현 카세트 일부(ubiAM1 프로모터, ubiAM1 5‘UTR, ubiAM1 인트론),

FRT1, FRT6 서열을 포함하고 있다. PHP83175는 FRT1, FRT6, pmi, mo-pat, ipd079Ea

코딩서열을 포함하고 있다.

- 각 벡터의 주료 구성 요소의 기원이 제시되었다.

나) 숙주에서의 확인

- DP-915635-4 옥수수에 도입된 DNA는 PHP73878 플라스미드 서열 일부 및 주로 

PHP83175 플라스미드 유래 서열로 구성된 것으로서 염기서열 분석14)으로 T-DNA

서열 및 주변 염기서열을 확인하였고, 서던 블롯(southern blot)15) 및 차세대 염기서열

(NGS)16) 분석으로 단일사본의 T-DNA가 도입되었음이 확인되었다.

다) 숙주에서의 기능

- ipd079Ea 유전자는 IPD079Ea 단백질이 발현되어 옥수수뿌리벌레류(Diabrotica spp.)

해충의 중장 상피조직 파괴를 유도함으로써 해충저항성 형질을 나타낸다.

- mo-pat 유전자는 PAT 단백질이 발현되어 글루포시네이트 제초제 내성 형질을 나타낸다.

- pmi 유전자는 PMI 단백질을 발현하여 탄소원으로 만노오스를 이용가능하게 하여 형질

전환 과정에서 선발표지의 기능을 나타낸다.

라) 제한효소 절단 지도

- 플라스미드 PHP73878 및 PHP83175의 제한효소 절단지도는 제시되었다15).

마) 유해염기 서열 유무

- 도입된 DNA 서열은 landing pad 서열 도입에 이용된 PHP73878 플라스미드 유래 

서열 및 의도했던 발현 카세트 도입에 이용된 PHP83175 플라스미드 유래 서열로 

구성되며 유해 염기서열을 포함하지 않는다.



- 7 -

바) 전달성에 관한 정보

- 플라스미드 벡터는 T-DNA를 옥수수 게놈으로 전달하는데 필요한 우측 및 좌측 경계

서열을 포함하고 있으며, 이는 T-DNA를 옥수수 게놈으로 이동시키는데 필요하다. 하지만

형질전환 이후 T-DNA 경계 영역이 온전하게 남아 있지 않으므로 T-DNA 내의 유전자가

다른 생물로 전달될 가능성은 없다.

3) 중간숙주에 대한 정보

- 아그로박테리움(Agrobacterium tumefaciens)을 매개로 PHP83175 플라스미드 T-DNA

영역에서 유래한, 의도했던 유전자 발현 카세트를 포함한 DNA 서열이 옥수수 게놈에

도입되었다.

나. 도입유전자에 대한 정보

1) 구성 유전자의 특성, 염기서열, 제한효소 절단지도

가) 선발표지유전자

- pmi 유전자는 Escherichia coli 유래로, PMI 단백질 발현에 의해 탄소원으로 만노오스를

이용가능하게 하여 형질전환 과정에서 선발표지로 사용되었다.

나) 조절인자

- 도입된 구성 유전자의 크기 및 명칭이 제시되었다.

다) DNA의 기능에 영향을 주는 기타 인자

- 삽입유전자 발현과 관련된 인자 이외의 다른 염기서열은 삽입되지 않았다15,16).

2) 크기 및 명칭

- 도입된 구성 유전자의 크기 및 명칭이 제시되었다.

3) 완성된 발현 벡터내의 유전자 염기서열의 위치 및 방향성

- 벡터 PHP73878의 크기는 10,974 bp, 벡터 PHP83175의 크기는 74,997 bp로 각 구성요소의

위치와 방향성이 제시되었다15,16).

4) 구성 유전자의 기능

- 구성 유전자의 기능이 제시되었다.

5) 유해염기서열의 유무

- 도입된 DNA 서열은 landing pad 서열 도입에 이용된 PHP73878 플라스미드 유래 서열

및 의도했던 발현 카세트 도입에 이용된 PHP83175 플라스미드 유래 서열로 구성되며 

유해 염기서열을 포함하지 않는다.
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6) 외래전사해독프레임의 유무와 그 전사 및 발현 가능성

- DP-915635-4 옥수수의 삽입 유전자 서열에 대해 외래전사해독프레임(ORF) 유무를 확인한

자료17)를 검토한 결과, IPD079Ea, PAT, PMI 단백질 이외의 번역산물이 생성될 가능성은

없으며, 잠재적 알레르기성, 독성 또는 기타 안전성이 우려되는 단백질과 서열 유사성이

없는 것으로 확인되었다.

7) 목적하는 유전자 이외의 염기서열의 혼입 

- DP-915635-4 옥수수 도입 DNA 및 인접 부위에 Sanger 방법에 의한 염기서열 분석14)

및 targeted NGS 분석 자료16), 서던블롯 자료15)를 검토한 결과, 삽입유전자 이외의 염기

서열은 혼입되지 않았음이 확인되었다.

5. 유전자변형농축수산물의 특성

가. 유전자변형농축수산물 내 도입된 유전자에 관한 정보

1) 유전자변형농축수산물의 게놈에 삽입된 유전자의 특성 및 기능

- ipd079Ea 유전자는 IPD079Ea 단백질이 발현되어 옥수수뿌리벌레류(Diabrotica spp.)

해충의 중장 상피조직 파괴를 유도함으로써 해충저항성 형질을 나타낸다.

- mo-pat 유전자는 PAT 단백질이 발현되어 글루포시네이트 제초제 내성 형질을 나타낸다.

- pmi 유전자는 PMI 단백질을 발현하여 탄소원으로 만노오스를 이용가능하게 하여 형질

전환 과정에서 선발표지의 기능을 나타낸다.

2) 삽입부위의 수

- 차세대 염기서열(NGS) 분석자료16), 서던 블롯 실험 자료15), 멘델 분리비 분석자료18)를

검토한 결과, 의도했던 도입 DNA 단일사본이 DP-915635-4 옥수수의 핵 게놈에 존재

하며, 멘델의 유전 법칙에 따라 유전되고 있음이 확인되었다.

3) 각 삽입부의의 삽입유전자의 구성

가) 복제수, 염기서열 

- 차세대 염기서열(NGS) 분석자료16)를 검토한 결과 ipd079Ea 유전자 발현 카세트,

mo-pat 유전자 발현 카세트, pmi 유전자 발현 카세트를 포함하는 도입하고자 의도

했던 DNA가 단일 부위에 단일 사본으로 삽입되었고, 플라스미드 backbone은 존재

하지 않으며 도입된 염기서열의 온전성이 확인되었다.

나) 이미 알려져 있는 독소나 항영양소를 암호화하는 유전자와의 상동성

- IPD079Ea, PAT, PMI 단백질의 아미노산 서열을 독소 데이터베이스(NCBI non-redundant

단백질 DB, ‘23)를 이용하여 검색한 결과, 독소 또는 항영양소와 유의한 서열 상동성이

나타나지 않았다.19)~21)
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4) 삽입유전자 및 인접하는 숙주 게놈 유전자의 외래전사해독프레임의 유무와 그 전사 

및 발현가능성

- 삽입유전자 및 인접하는 숙주 게놈 유전자를 대상으로 외래전사해독프레임(ORF)이 검색

되었고17),22), ORF 아미노산 서열에 대해 독소 및 알레르겐 데이터베이스를 이용하여 

분석한 자료19)~21)를 검토한 결과, 서열 유사성은 없는 것으로 확인되었다.

5) 안정성에 관한 사항 

가) 복수세대에서 삽입된 유전자의 서열, 크기 

- DP-915635-4에 존재하는 삽입 DNA의 안정성을 평가하기 위해 5세대의 시료를 수집하여

Southern blot 분석한 자료15),23)를 검토한 결과, 5세대에 걸쳐 삽입 DNA가 유지됨이

확인되었다.

- 3개 세대에 대한 분리비를 측정한 결과18), 멘델법칙에 따른 분리 비율이 관찰되어,

단일 위치에 하나의 사본이 삽입된 것으로 확인되었다.

나) 복수세대에서 발현부위, 발현시기, 발현량

- 복수세대(3세대) 뿌리, 잎, 화분, 경엽, 곡립에서 IPD079Ea, PAT 및 PMI 단백질의 

발현을 효소면역측정법(ELISA)으로 분석한 결과, 3세대에 걸쳐 발현됨이 확인되었다
24),25).

나. 유전자산물에 관한 정보

1) 유전자산물의 화학적 성질

- IPD079Ea 단백질은 479개 아미노산으로 구성되어 있으며, 분자량은 약 52 kDa이다.

- PAT 단백질은 183개 아미노산으로 구성되어 있으며, 분자량은 약 21 kDa이다.

- PMI 단백질은 391개 아미노산으로 구성되어 있으며, 분자량은 약 43 kDa이다.

2) 유전자산물의 기능

- ipd079Ea 유전자가 도입되어 IPD079Ea 단백질을 발현한다. IPD079Ea 단백질은 pore를

형성하는 기능을 가지는데, 옥수수뿌리벌레류 해충의 중장 상피조직 파괴를 유도함으로써

해충저항성을 부여한다26)~28).

- pat 유전자가 도입되어 PAT 단백질을 발현하며 PAT 단백질은 제초제인 글루포시네이트

암모늄의 유효성분인 L-phosphinothricin 이성체를 아세틸화하여 해당 제초제를 약독화

(detoxifying)시켜 내성을 나타낸다29),30).

- pmi 유전자가 도입되어 PMI 단백질을 발현한다. 탄소원으로서 mannose를 포함하는 

배지에서 식물 세포가 생존할 수 있으므로 PMI 단백질이 선발표지로 사용될 수 있다31),32).
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3) 발현단백질의 아미노산 서열의 번역 후 변이 유무

- IPD079Ea, PAT 및 PMI 단백질의 번역 후 변이 유무를 확인하기 위한 당화 분석 자료
33~35)가 제출되었으며, 번역 후 변이가 일어나지 않은 것으로 확인되었다.

4) 발현단백질의 구조적 변화 여부

- 미생물 생산 IPD079Ea, PAT 및 PMI 단백질과 DP-915635-4에서 생산된 단백질의 동등성은

N-말단 분석, LC MS/MS 질량분석, Western blot, 분자량 분석, 기능활성 분석, 당화 

분석을 통하여 확인한 자료33~35)가 제출되었으며, 두 단백질의 동등함이 확인되었다.

5) 새로운 특성의 표현형

- 새롭게 도입된 ipd079Ea, mo-pat 및 pmi 유전자는 IPD079Ea, PAT 및 PMI 단백질을 발

현하여 옥수수뿌리벌레류 해충저항성, 글루포시네이트 제초제내성, 만노오스를 이용가능

하게 하여 형질전환 과정에서 선발표지 특성을 나타낸다.

6) 유전자산물의 발현부위 및 발현량

- 2019년 미국 및 캐나다의 6개 포장시험 장소에서 4개 반복구로부터 뿌리, 잎, 화분, 경엽,

곡립의 시료가 수집되었고, 다중면역분석법(multiplexed immunoassay)으로 단백질 

발현량을 분석한 자료24),25)가 제출되었다.

- IPD079Ea 평균 단백질 발현 수준은 잎에서 LOQ~1.6 μg/g dw, 뿌리에서 0.28~30 μg/g dw,

알곡에서 0.075~0.36 μg/g dw이었다.

- PAT 평균 단백질 발현 수준은 잎에서 1.9~9.0 μg/g dw, 뿌리에서 0.57~23 μg/g dw,

알곡에서 3.9~9.9 μg/g dw이었다.

- PMI 평균 단백질 발현 수준은 잎에서 3.4~38 μg/g dw, 뿌리에서 1.2~9.6 μg/g dw,

알곡에서 1.5~5.7 μg/g dw이었다.

다. 독성

1) 유전자산물이 단백질인 경우

가) 발현단백질의 안전한 식경험의 유무

- IPD079Ea 단백질은 Ophioglossum pendulum 유래로 Ophioglossum 속 양치류가 약용 

또는 식용으로 사용된다는 설이 있지만, 이에 대한 자료는 한정적이다4~7). O. pendulum이

인간, 동물에 독성이 있는 것으로 보고된 바 없다.

- PAT 단백질은 일반 토양 미생물 6종 이상에서 PAT 관련 단백질이 발견되었지만, 이들 

모두 인축 독성 및 알레르기성을 가진다고 보고된 바 없고, 여러 작물 및 상업종 옥수

수들에 도입되어 안전하게 이용되고 있다30),36),37).
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- PMI 단백질은 Escherichia coli 유래로 일반적으로 인간 장관 내에서 콜로니를 형성하지

못하고 환경 중 생존율이 낮고, 인체 의약품 분야 등에서 안전한 사용 역사가 있다11).

PMI 단백질은 국내외에서 안전성이 승인되어 이미 상업화된 여러 품목에 존재한다12).

나) 발현단백질의 이미 알려져 있는 독소 및 항영양소와의 아미노산 서열 유사성

- IPD079Ea, PAT, PMI 단백질의 아미노산 서열을 NCBI non-redundant 단백질 데이터

베이스(’23)를 이용하여 분석한 자료19)~21)를 검토한 결과, 서열 유사성은 없는 것으로 

확인되었다.

다) 발현단백질의 물리화학적 처리에 대한 감수성

- 인공 위·장액 조건에서 IPD079Ea, PAT 및 PMI 단백질의 소화성을 평가한 결과, 발현

단백질은 인공 위·장액에서 분해되었으며, 열처리에 의해 활성이 소실되는 것으로 확인

되었다38)~41).

라) 발현단백질의 단회투여독성

(1) 단회투여독성

- Crl:CD1(ICR) 마우스(암, 수 각 6마리)를 대상으로 IPD079Ea, PAT 및 PMI 단백질을

각각 5,000 mg/kg bw, 5,000 mg/kg bw, 3,030 mg/kg bw 로 투여하고 14일 동안

관찰한 결과, 폐사율, 체중, 임상 증상, 육안 병리 검사 등에 미치는 영향은 없었다42~44).

(2) 90일 반복투여독성

- SD 랫드(암수 각 16마리/군)를 대상으로 90일간 DP-915635-4를 포함한 사료(33%

및 50%)를 급이한 처리군과 대조군을 비교한 결과, 폐사율, 체중, 사료섭취량, 안

검사, 임상 증상(행동·외형 등), 요검사, 혈액학, 혈액 생화학, 육안병리검사, 장기 

중량, 조직병리검사에서 시험물질과 관련된 부정적 영향이 관찰되지 않았다45).

라. 알레르기성

1) 유전자산물이 알레르겐으로 알려져 있는지 여부

- IPD079Ea, PAT 및 PMI 단백질은 알레르기성이 있는 것으로 보고된 사례는 없다.

2) 유전자산물의 물리화학적 처리에 대한 감수성

- 인공 위·장액 조건에서 IPD079Ea, PAT 및 PMI 단백질의 소화성을 평가한 결과, 발현

단백질은 인공 위·장액에서 분해되었으며, 열처리에 의해 활성이 소실되는 것으로 확인

되었다38)~41).
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3) 유전자산물 중 이미 알려져 있는 알레르겐과의 상동성

- IPD079Ea, PAT 및 PMI 단백질의 아미노산 서열을 이미 알려졌거나 추정된 알레르겐 

데이터베이스인 COMPARE 데이터베이스(‘20)를 이용하여 비교한 결과, 80개 이상의 

아미노산 잔기로서 35%이상 상동성 및 연속한 8개 아미노산 잔기가 일치하는 서열의 

상동성이 관찰되지 않았다46)~48).

4) 유전자산물이 1일 단백질섭취량의 유의한 양을 차지하고 있는지 여부

- 국민건강영양통계(2016)49)에 따르면 1인당 일일 평균 단백질 섭취량은 71.78 g이었으며,

1인당 일일 평균 옥수수 섭취량은 2.93 g(만 1~2세), 4.49 g(만 50~64세)이었다.

- 1일 단백질 섭취량 중 IPD079Ea 단백질이 차지할 수 있는 비율은 국민건강영양통계를

바탕으로 1.06×10-6%(만 1~2세) 및 1.63×10-6%(만 50~64세)로 추산되었고, 2016 식품

수급표(2017)50)를 바탕으로 1.71×10-5%로 추산되었다.

- 1일 단백질 섭취량 중 PAT 단백질이 차지할 수 있는 비율은 국민건강영양통계를 바탕

으로 3.51×10-5%(만 1~2세) 및 5.38×10-5%(만 50~64세)로 추산되었고, 2016 식품수급표

(2017)50)를 바탕으로 5.65×10-4%로 추산되었다.

- 1일 단백질 섭취량 중 PMI 단백질이 차지할 수 있는 비율은 국민건강영양통계를 바탕

으로 3.18×10-5%(만 1~2세) 및 4.88×10-5%(만 50~64세)로 추산되었고, 2016 식품수급표

(2017)50)를 바탕으로 5.13×10-4%로 추산되었다.

- DP-915635-4 옥수수가 상업화되어 한국에서의 옥수수 섭취량 또는 공급량 전체를 

DP-915635-4 옥수수로 대체한다고 가정하더라도, IPD079Ea, PAT 및 PMI 단백질이 

국내 소비자의 단백질 섭취량에서 차지하는 비율은 매우 낮을 것으로 추산되었다.

마. 숙주와의 차이

- 2019년 미국 및 캐나다의 8개 지역에서 4반복으로 DP-915635-4 곡립과 6종의 일반 

옥수수 곡립을 수확하여 성분분석을 실시하였으며, OECD 합의문의 주요 작물별 검토

성분을 참고하여 분석한 자료51)가 제출되었다. 통계적 유의적 차이가 관찰된 성분은 

허용범위 또는 문헌범위와 비교한 결과, 모두 허용범위 또는 문헌범위 내에 포함되었다.

1) 주요영양성분

(1) 일반성분

- 분석한 일반성분(9개) 모두 통계적으로 유의적인 차이가 없었다.

(2) 아미노산

- 분석한 아미노산(18개) 모두 통계적으로 유의적인 차이가 없었다.
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(3) 지방산

- 분석한 지방산(15개) 중 팔미톨레산(C16:1), 리그노세르산(C24:0)에서 통계적으로 

유의적인 차이를 보였으나, 참조범위, 허용범위 및 문헌범위 내에 포함되었다.

2) 미량영양성분

(1) 무기질

- 분석한 무기질(9개) 중 철(iron)에서 통계적으로 유의적인 차이를 보였으나, 문헌범위

내에 포함되었다.

(2) 비타민

- 분석한 비타민(12개) 모두 통계적으로 유의적인 차이가 없었다.

3) 내재성독소

- 옥수수에 대한 오랜 기간의 안전한 식경험을 통해, 인체 및 동물의 건강에 부정적인 

영향을 줄 수 있는 내재성 독소가 옥수수에 존재한다는 보고는 없었다.

4) 항영양소

- 분석한 2차 대사산물 및 항영양소(7개) 중 p-쿠마르산(p-coumaric acid)에서 통계적으

로 유의적인 차이를 보였으나, 문헌범위 내에 포함되었다.

5) 알레르기 유발성분

- 옥수수는 주요한 알레르기성 식품으로 간주되지 않는다.

6) 삽입된 유전자산물의 대사산물

- IPD079Ea 단백질은 해충저항성을 부여하는 형질, PAT 단백질은 기질특이적으로 글루

포시네이트 제초제내성을 부여하는 형질, PMI 단백질은 만노오스를 탄소원으로 이용할 

수 있도록 하는 형질을 제외하면 관행 옥수수와 비교하여 DP-915635-4 유래 식품의 성

분에 의도된 변화가 없다. 따라서, DP-915635-4 옥수수에서 발현된 IPD079Ea, PAT 및 

PMI 단백질이 옥수수 식물체의 내재 성분들에 작용하여 새로운 대사산물을 생성하지 

않을 것으로 설명하였다.

7) 영양성

- 육계(암수 각 400마리, 총 800마리)를 이용하여 사료에 옥수수 알곡을 배합하여 42일간

급이하였으며, 별도로 6종의 비유전자변형 참조군도 함께 시험한 자료52)가 제출되었다.

성장 단계별 60~67%가 포함된 사료를 42일간 섭취시킨 결과, 생존율, 사료섭취량, 육계의

증체량, 폐사율, 폐사율을 고려한 사료효율, 장기 수율, 도체수율 등 특이적 영향은 

관찰되지 않았다.
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바. 유전자산물이 대사경로에 미치는 영향

- IPD079Ea 단백질은 옥수수뿌리벌레류 해충의 중장 상피조직 파괴를 유도함으로써 

해충저항성을 부여하는데, 초시목 3종에 대해서 활성을 보였고, 인시목 4종 및 다른

초시목 7종에 대해서는 유의한 활성을 보이지 않았다28). IPD079Ea 단백질이 식물체

내에서 효소 활성을 가진다는 보고는 없다.

- PAT 단백질은 phosphinothricin 제초제 활성 성분인 글루포시네이트 암모늄에 내성을

부여한다. PAT 단백질은 기질 특이적이어서 L-글루포시네이트에는 작용하지만 L-글루

포시네이트의 광학 이성체인 D-글루포시네이트는 기질로 이용되지 않는다53).

- PMI 단백질은 mannose-6-phosphate 및 fructose-6-phosphate 간 가역적 상호전환을

촉매하며, 이들 화합물 2종만이 PMI 단백질의 기질로 이용된다31),32).

- 이처럼 IPD079Ea, PAT 및 PMI 단백질은 각각 고유의 작용기작을 가지며, 기질에

특이적이다. 따라서 옥수수 식물체의 내재성 대사경로에 영향을 줄 가능성은 낮다.

사. 식품용으로서의 저장 및 가공에 관한 설명

- DP-915635-4 옥수수의 저장 및 가공은 기존의 상업화된 옥수수와 같다.

아. 외국의 식품유통 승인 및 식용 등의 이용 현황

- 캐나다, 콜롬비아, 대만(‘22), 미국(’23), 유럽연합(‘23), 호주/뉴질랜드(’24) 등에서 승인

되었다.

6. 결론

  가. 이상의 검토 내용과 같이 심사 규정에 따라 제출된 안전성 심사 자료를 심사한 결과, 

사용된 공여체, 숙주 및 유전자변형 과정 등이 식품으로 이용시 안전성 문제를 유발하지 

않는다고 판단되었다.

  나. 유전자변형 농축수산물에 관해서도 도입된 유전자, 유전자산물, 알레르기성, 독성 및 영양성 

등에서 안전성 심사에 필요한 자료를 검토한 결과, 지금까지 식품으로 섭취해온 옥수수와 

비교하여 안전성에 문제가 없음이 확인되었다.

7. 기타

  가. ｢유전자변형생물체의 국가간 이동 등에 관한 법률｣에 따라 유전자변형 옥수수 

DP-915635-4의 작물재배환경, 자연생태계, 해양생태계에 대한 환경위해성은 농식품부

(농촌진흥청), 환경부(국립생태원), 해양수산부(국립수산과학원)에서 심사 완료하였다.

  나. 유전자변형 옥수수 DP-915635-4의 정성 및 정량 시험법에 대한 검토가 완료되었다.

  다. 유전자변형 옥수수 DP-915635-4의 안전성 심사 결과보고서(안)을 식품의약품안전처 

누리집 및 정책메일서비스(PMS)에 2024년 6월 5일 ~ 7월 4일까지 공개하여 의견을 수렴한 

결과, 접수된 의견은 없었다.
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