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유전자변형 옥수수 VCO-Ø1981-5

안전성 심사 결과 보고서(안)

Ⅰ. 요약

제넥티브코리아는 글리포세이트 제초제내성을 나타내는 유전자변형 옥수수

VCO-Ø1981-5에 대해 식품의약품안전처에 안전성 심사를 신청하였고, ‘유전자변형

식품등 안전성 심사위원회’(이하 ‘심사위원회’라 한다)는「유전자변형식품등의

안전성 심사등에 관한 규정(이하 ‘심사규정’이라 한다)」에 따라 안전성을 심사하였다.

VCO-Ø1981-5는 epsps grg23ace5 유전자 도입을 통한 EPSPS ACE5 단백질 발현으로

제초제인 글리포세이트에 내성을 나타내는 옥수수이다.

VCO-Ø1981-5에 도입된 epsps grg23ace5 유전자는 southern blot을 통해 4세대에

걸쳐 안정적으로 유지되는 것이 확인되었다.

기존에 알려진 독소와의 유사성을 알아보기 위해 NCBI 단백질 데이터베이스

(2013)를 이용하여 독소 및 항영양소의 아미노산 서열과 EPSPS ACE5 아미노산

서열을 비교 분석한 결과, 서열 상동성이 없는 것으로 확인되었다. 또한 EPSPS

ACE5 단백질에 대한 마우스 단회투여독성 평가 자료를 검토한 결과, 독성이 없는

것으로 확인되었다.

기존에 알려진 알레르겐과의 유사성을 알아보기 위해 AllergenOnline 데이터베이스

(2013)를 이용, EPSPS ACE5 아미노산 서열에 대하여 기존의 알려진 알레르기 유발

물질을 대상으로 80개 이상의 아미노산 서열에서 35% 이상 상동성을 가지는지

여부와 8개의 연속적인 아미노산이 일치하는지 여부를 검색한 결과, 기존 알레르기

유발 물질과 상동성이 없음이 확인되었다.

VCO-Ø1981-5와 기존 옥수수의 주요영양성분, 미량영양성분, 항영양소 등의 함량을

비교한 결과, 생물학적 차이가 없었다. 육계를 대상으로 VCO-Ø1981-5 옥수수를

42일 동안 급이한 결과, 기존 옥수수와 영양성에 차이가 없는 것이 확인되었다.

결론적으로 VCO-Ø1981-5 옥수수는 지금까지 식품으로 섭취해온 옥수수와 비교하여

안전성에 문제가 없음이 확인되었다.



2

II. 심사경위

○ 제넥티브코리아는 글리포세이트 제초제내성을 나타내는 유전자변형 옥수수

VCO-Ø1981-5를 식품위생법 제18조에 따른 안전성 심사를 받기 위하여 2014년

9월 16일 식품의약품안전처에「유전자변형식품등의 안전성 심사 등에 관한 규정」

(이하 심사규정)에서 규정한 관련 자료를 첨부하여 심사 신청하였다.

○ 이에 식품의약품안전처장은 본 품목이 심사규정에 따라 안전성 평가가 이루어

졌는지 여부에 대하여 심사위원회에 심사 의뢰하고,

○ 심사위원회는 신청인이 제출한 자료에 근거하여 아래와 같이 심사규정에 따라

안전성평가가 이루어졌는지 여부를 확인하였다.

III. 심사경과

○ 심사대상품목

대상품목 신청자 개발자
제외국의 안전성

승인 현황

유전자변형 옥수수

VCO-Ø1981-5
제넥티브코리아 Genective SA

미국(2013),
캐나다(2014)

○ 심사경과

- 2014년 8월 28일 : 안전성 심사 신청

- 2014년 9월 16일 : 1차 안전성 심사위원회

- 2014년 10월 15일 : 2차 안전성 심사위원회

- 2015년 9월 15일 : 3차 안전성 심사위원회

- 2017년 8월 29일 : 4차 안전성 심사위원회

- 2018년 3월 20일 : 5차 안전성 심사위원회

- 2018년 6월 19일 : 6차 안전성 심사위원회

IV. 심사방법

○ 본 품목과 관련하여 심사 신청된 유전자변형농축수산물이 심사규정의 적용대상

인지를 검토하였고,

○ 제출된 안전성 심사 자료가 심사규정에서 요구하는 자료를 갖추었는지를 확인

한 후 자료의 내용을 토대로 안전성 심사 자료를 심사하였다.

V. 심사 신청 자료 검토

○ 심사 신청된 식품의 개요

- 제넥티브코리아가 심사 신청한 유전자변형 옥수수 VCO-Ø1981-5는 EPSPS

ACE5 단백질을 생산하는 epsps grg23ace5 유전자가 도입된 것으로 제초제인

글리포세이트에 내성을 나타낸다.
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○ 식품으로의 적합성 검토

- 본 품목과 관련하여 제출된 안전성 평가자료가 심사규정 제12조에서 요구하는

자료를 만족시키는지 여부를 검토하였으며,

- 자료의 내용을 토대로 다음과 같이 식품으로서의 안전성이 확보되어 있는지를

심사하였다.

1. 유전자변형농축수산물의 개발목적 및 이용방법

○ 제넥티브코리아가 심사 신청한 유전자변형 옥수수 VCO-Ø1981-5는 epsps

grg23ace5(5-enolpyruvylshikimate-3-phosphate synthase의 변형된 형태) 유전자를

발현하여 제초제인 글리포세이트에 내성을 나타낸다.

○ 재배방법 및 이용방법은 기존의 옥수수와 동일하다.

2. 숙주

가. 분류학적 특성

- 과명(Family) : Poaceae

- 아과명(Subfamily) : Panicoideae

- 속명((Western Hemisphere) Genus) : Zea

- 종명(Species) : Zea mays L. (maize)

- 아종명(Subspecies) : Zea mays subsp. mays (L.) lltis (maize, 2n=20)

- 일반명(Common Name) : 옥수수(Maize or Corn)

- 품종/계통(Cultivar/line) : Hi-II

나. 재배·사육 및 품종개량의 역사

- 옥수수는 오랜 기간 동안 식량으로 광범위하게 사용되고 있으며, 밀과 쌀에

이어 세계 제3위의 주요 식량 작물 중 하나이다. 전 세계 25개국 이상에서

상업용 작물로 재배되고 있으며 식품 및 사료로 사용된다. 15세기경 아메리카

대륙의 발견으로 전세계 온대지역으로 확산되었으며 현재 미국 Corn Belt

지역에서 대량 생산되고 있다.

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

- 옥수수의 인체나 동물에 대한 병리학적 특성, 독성, 알레르기성 등이 보고된

바는 없다.

- 다만 옥수수는 피트산(phytic acid), 딤보아(DIMBOA, 2,4-Dihydroxy-7-

methoxy- 2H-1,4-benzoxazin-3(4H)-one)＊, 라피노스(raffinose), 트립신, 키모

트립신 저해제가 함유되어 있으나 영양학적 의미는 그리 크지 않다고 알려져 있다.
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＊ 곤충에 대한 독성과 관련이 있다고 알려져 있으나 명확한 작용기전은 밝혀진

바가 없으며 인체와 동물에 미치는 독성이나 생리학적 영향에 관한 자료는

보고된 바가 없음

라. 안전한 식경험의 유무

- 옥수수는 오랜 기간 동안 식품원료로 광범위하게 사용되고 있으며, 옥수수의

인체나 동물에 대한 병리학적 특성, 독성, 알레르기성 등이 보고된 바는 없다.

3. 공여체

가. 분류학적 특성

○ epsps grg23ace5 유전자 : Arthrobacter globiformis(토양세균)에서 기원한 native

epsps grg23 유전자의 최적화된 형태이다.

- 일반명 : A. globiformi
- 과명(Family) : Micrococcaceae
- 속명(Genus) : Arthrobacter
- 종명(Species) : globiformis

나. 안전한 식경혐의 유무, 식품용 이외의 노출 경로

- A. globiformis는 식용으로 사용되지 않았다. 호기성 토양세균 중 하나인 그람

양성 코리네 세균의 일종으로 토양, 물 및 기타 자연에 널리 분포되어 있으며,

운동성이 약하고 포자를 형성하지 않는다.

다. 공여체 및 근연종의 독성, 항영양성, 알레르기성

- Arthrobacter 종은 미국 등 대부분 국가에서 위험군으로 분류되어 있지 않거나
최저 위험군으로 분류되어 있으며, 특히 A. globiformis의 경우 인체 및 동물에
유해한 독성이나 알레르기성이 보고된 바가 없고 인체감염에 대한 보고

사례도 없다.

4. 유전자변형

가. 형질전환 과정에 대한 정보

1) 형질전환 방법

- 아그로박테리움법을 사용하였다.

- 글리포세이트 내성을 가진 epsps grg23ace5 유전자를 분리하여 최적화 시킨 후
형질전환에 필요한 벡터 pAG3541을 제작한다. 수분 후 약 8일 정도 경과한
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미성숙 배아를 절개하여 pAG3541 플라스미드를 함유한 Agrobacterium
tumefaciens 균주를 접종한다. 이후 아그로박테리움 제거를 위하여 티멘틴

항생제가 포함된 배지에서 배양 후 글리포세이트가 함유된 배지에서 유전자

변형된 캘러스를 선별한다.

2) 벡터에 대한 정보

가) 기원

- 형질전환에는 pAG3541 플라스미드 벡터를 사용하였으며, 글리포세이트

내성을 가지는 EPSPS ACE5 효소를 생산하는 epsps grg23ace5 발현 카세트가
포함되어 있다.

< 플라스미드 벡터 pAG3541 >

나) 숙주에서의 확인

- Southern 분석 및 염기서열 분석을 통해 유전자변형 옥수수 VCO-Ø1981-5

에는 단일 카피의 T-DNA가 삽입되었으며 벡터에서의 염기서열과 동일함을

확인하였다.

다) 숙주에서의 기능

- epsps grg23ace5는 EPSPS ACE5 단백질을 발현하여 글리포세이트 제초제에

대한 내성을 나타낸다.
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라) 제한효소 절단 지도

- 제한효소 절단 지도가 제시되었다. 

마) 유해염기 서열 유무

- 플라스미드의 백본(backbone) 유전자는 도입되지 않았으며, 유해염기서열은

존재하지 않는 것으로 나타났다.

바) 전달성에 관한 정보

- 플라스미드 벡터 pAG3541는 E. coli 및 Agrobacterium tumefaciens를 포함한
그램 음성 세균을 제외한 다른 종류의 세균 또는 식물/동물 세포내에서 증식 및

복제가 제한되므로 다른 생물체 전달될 가능성은 없다.

3) 중간숙주에 대한 정보

- Agrobacterium tumefaciens 계통인 LBA4404가 중간숙주로 사용되었다. 중간숙주로

사용된 아그로박테리움은 식물에 종양을 일으키는 유전자를 포함하지 않은

T-DNA 내의 유전정보만을 숙주식물에 전달한다.

나. 도입유전자에 대한 정보

1) 구성 유전자의 특성, 염기서열, 제한효소 절단지도

가) 선발표지유전자

- epsps grg23ace5 : Arthrobacter globiformis(토양세균)에서 기원하였으며 유전자는

EPSPS ACE5 단백질을 발현하여 글리포세이트 제초제에 대한 내성을 가지게 한다.

나) 조절인자

- epsps grg23ace5 유전자는 사탕수수 ubiquitin-4 유전자에서 유래한 ScUbi

5'UTR과 결합된 ScUbi4 항시 발현 프로모터, ScUbi4 인트론 및 CaMV에서

유래한 35s 터미네이터에 의해 조절된다.

- epsps grg23ace5 유전자 앞쪽에는 옥수수 acetohydroxyacid synthase 유전자

에서 유래한 엽록체 전이 펩티드(mAHAS CTP) 염기서열이 융합되어 있으며

이 펩티드는 발현된 EPSPS ACE5 단백질을 엽록체로 이동시켜 엽록체 내

shikimate pathway에 작용할 수 있게 함으로써 글리포세이트에 대한 내성을

높힌다.

다) DNA의 기능에 영향을 주는 기타 인자

- 상기 조절 인자를 제외하고 T-DNA 기능에 영향을 미치는 어떠한 다른 인자도

사용되지 않았다.

2) 크기 및 명칭

- 벡터 내 유전적 요소의 크기 및 명칭이 다음의 표로 제시되었다.
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< 플라스미드 벡터(pAG3541)의 주요 구성 요소 >

명칭 크기(bp) 위치(bp) 유래 및 기능

virC 1306 1065-2370 A. tumefaciens pTiBo542의 virC 오페론

virG 804 2481-3284 A. tumefaciens pTiBo542의 virG 유전자

virB 9463 3416-12851 A. tumefaciens pTiBo542의 virB 오페론

ORI ColE1 1079 14869-15947
E.coli 내의 pBR322 플라스미드의 복제원점을

포함하는 절편

right border 25 18084-18108

pTiT37 플라스미드로부터 유래된 노파린 타입

T-DNA의 우측 경계 DNA 서열로 A. tumefaciens

로부터 식물게놈의 T-DNA 전이 시작점으로 사용됨

개재 서열 73 18109-18181 DNA 클로닝에 사용된 서열

사탕수수 ubiquitin-4

유전자로부터 유래된

프로모터

364 18182-18545 사탕수수 ubiquitin-4 유전자의 프로모터 부위

5‘UTR 79 18546-18624 사탕수수 ubiquitin-4 유전자의 5‘ 미번역 부위

사탕수수 ubiquitin-4

유전자로부터 유래된

인트론

1358 18625-19982 사탕수수 ubiquitin-4 유전자의 인트론 부위

개재 서열 9 19983-19991 DNA 클로닝에 사용된 서열

옥수수 AHAS 엽록체

전이 펩티드
198 19992-20189

옥수수의 acetohydroxyacid synthase 유전자로부터

유래된 N-말단 엽록체 전이 펩티드 서열

개재 서열 9 20190-20198 DNA 클로닝에 사용된 서열

epsps grg23ace5 1242 20199-21440

Arthrobacter globiformis로부터 유래된 변형

5-enolpyruvylshikimate-3-phosphate 합성효소의

해독서열

개재 서열 8 21441-21448 DNA 클로닝에 사용된 서열

CaMV 35s 270 21449-21718
컬리플라워모자이크바이러스 35s 전사체의 터미

네이터 부위

개재 서열 70 21719-21788 DNA 클로닝에 사용된 서열

left border 25 21789-21813

Ti 플라스미드 pTiA6의 좌측경계서열로 A.

tumefaciens로부터 식물게놈으로의 T-DNA 전이

종결지점을 정의함

addA 789 22989-23777 E.coli의 아미노글리코시드아데닐 전이효소 유전자
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3) 완성된 발현 벡터내의 유전자 염기서열의 위치 및 방향성

- 벡터 내 유전자 서열의 위치 및 방향은 4, 가, 2), 가)에 제시되었다.

4) 구성 유전자의 기능

- 구성 유전자의 기능은 4, 나, 2)의 표에 제시되었다.

5) 유해염기서열의 유무

- EPSPS ACE5 단백질 아미노산 서열이 알려진 유해한 단백질을 생산하는

서열과 유의한 상동성을 나타내는지 확인하기 위하여 NCBI 단백질 데이터
베이스(2013)을 이용하여 BLASTP 등의 프로그램으로 검색한 결과, 삽입

유전자 내에 어떠한 유해 서열도 존재하지 않는 것으로 나타났다.

6) 외래전사해독프레임의 유무와 그 전사 및 발현 가능성

- 목적하는 단백질의 발현과 관련된 서열이외의 전사 및 발현 가능성이 있는

새로운 외래전사해독프레임이 존재하지 않는 것으로 나타났다.

7) 목적하는 유전자 이외의 염기서열의 혼입

- 염기서열 분석을 통해 목적하는 유전자 이외의 염기서열이 혼입되지 않았음을
확인하였다.

5. 유전자변형농축수산물의 특성

가. 유전자변형농축수산물 내 도입된 유전자에 관한 정보

1) 유전자변형농축수산물의 게놈에 삽입된 유전자의 특성 및 기능

- 삽입된 epsps grg23ace5는 토양 세균인 A. globiformis 유래 epsps grg23 유전자가
변형된 형태로 EPSPS ACE5 단백질 발현을 통해 글리포세이트 제초제에
대한 내성을 부여한다.

2) 삽입부위의 수
- Southern 분석 결과 VCO-Ø1981-5 옥수수에는 한 개의 epsps grg23ace5 유전자
카세트가 도입되었음이 확인 되었다

명칭 크기(bp) 위치(bp) 유래 및 기능

ORI ColE1 1079 24617-25695
E.coli의 내에 있는 pBR322 플라스미드의 복제

원점을 포함하는 절편

tetR 640 28080-28719 E.coli Tn1721의 테트라사이클린 저항성 억제 인자

tetA 1200 28825-30024 E.coli Tn1721의 테트라사이클린 저항성 인자

ORI T RK2 112 36259-36370
A. tumefaciens 내에 있는 RK2 플라스미드의 복제

원점을 포함하는 절편

ORI V RK2 618 45567-46184
A. tumefaciens 내에 있는 RK2 플라스미드의 복제

원점을 포함하는 절편
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3) 각 삽입부위의 삽입유전자의 구성

가) 복제수, 염기서열

- 삽입 과정에서 옥수수 게놈의 21bp 염기결실이 발생하였으며 T-DNA의
우측경계와 좌측경계에서 각각 22bp, 16bp의 염기 결실이 발생하여 삽입된

T-DNA의 크기는 3,692bp가 되었다(원래 T-DNA 단편의 크기는 3,730bp).

epsps grg23ace5 유전자의 발현 카세트는 완전한 형태로 삽입되었다.

나) 이미 알려져 있는 독소나 항영양소를 암호화하는 유전자와의 상동성

- VCO-Ø1981-5 옥수수에서 발현되는 EPSPS ACE5 단백질과 독소 및 항영양소와
유의한 상동성을 나타내는지 확인하기 위해 NCBI 단백질 데이터베이스

(2013)를 이용하여 BLASTP 프로그램으로 검색한 결과, 삽입유전자 내에

어떠한 유해 서열도 존재하지 않는 것으로 나타났다.

4) 삽입유전자 및 인접하는 숙주 게놈 유전자의 외래전사해독프레임의 유무와

그 전사 및 발현가능성
- 목적하는 단백질의 발현과 관련된 서열 이외의 전사 및 발현 가능성이 있는

새로운 외래전사해독프레임이 존재하지 않는다.

5) 안정성에 관한 사항

가) 복수세대에서 삽입된 유전자의 서열, 크기
- VCO-Ø1981-5에 존재하는 삽입 DNA의 안정성을 평가하기 위해

VCO-Ø1981-5 DNA를 사용하여 4세대에 걸친 Southern blot 분석을 실시한

결과 도입 DNA가 유지됨이 확인되었다.
- 멘델의 법칙에 따른 표현형 안정성 평가 결과, 4 세대의 제초제 내성 표현형

분리비는 모두 예상되는 결과를 따르는 것으로 확인되어 단일 유전자좌

(loci)로 유전됨이 증명되었다.

나) 복수 세대에서 발현부위, 발현시기, 발현량

- 유전자변형 옥수수 VCO-Ø1981-5에서 발현되는 EPSPS ACE5 단백질의 발현
수준을 2세대에서 잎(V4~R6 생장단계), 뿌리(V4~R6 생장단계), 알곡(R6)에

대해 ELISA 방법으로 측정한 결과, 발현 단백질이 2세대에 걸쳐 안정적

으로 발현됨이 확인되었다.

나. 유전자산물에 관한 정보

1) 유전자산물의 화학적 성질

- EPSPS ACE5, Arthrobacter 유래 EPSPS GRG23 및 유전자비변형 옥수수 유래
EPSPS 단백질간의 온도 안정성, 효소 활성 및 기질 특이성을 측정하여 이

단백질의 생화학적, 기능적 특성을 확인 하였다. 유전자 변형 VCO-Ø1981-5

옥수수에서 발현되는 EPSPS ACE5 효소는 EPSPS GRG23 단백질보다 증진된
효소 반감기와 온도 안정성을 가져 포장 생육 조건에 더욱 적합하며, 글리

포세이트와 낮은 결합력을 가져 내성을 유지할 수 있다.



10

2) 유전자산물의 기능

- VCO-Ø1981-5 옥수수에 삽입된 epsps grg23ace5 유전자는 글리포세이트에

내성을 가진 EPSPS ACE5 단백질을 발현한다. 이 EPSPS ACE5 단백질은

Arthrobacter 유래 EPSPS GRG23 효소의 총 10개 아미노산을 변환시킨 것으로

옥수수 유래 EPSPS 효소에 더 근접하게 만들어진 것이다.

3) 발현단백질의 아미노산 서열의 번역 후 변이 유무

- EPSPS ACE5 단백질 변역 후 변이유무를 확인하기 위해 N-말단 아미노산

서열 비교 및 당화분석이 수행되었으며, 옥수수에서 발현되는 EPSPS ACE5

단백질과 E. coli 발현 EPSPS 단백질의 아미노산 서열은 서로 동일하였으며

발현된 단백질에서 당화반응은 일어나지 않아 번역 후 변이가 일어나지

않음이 확인되었다.

4) 발현단백질의 구조적 변화 여부

- SDS-PAGE를 통한 분자량 분석, Western blot을 통한 면역 반응성 분석,

MALDI MS/MS를 통한 질량분석을 통해 발현 단백질에는 구조가 변화가

없는 것으로 확인되었다.

5) 새로운 특성의 표현형

- 새롭게 도입된 epsps grg23ace5 유전자는 EPSPS ACE5 단백질을 발현하여

글리포세이트에 내성을 가지게 한다.

6) 유전자산물의 발현부위 및 발현량

- 다양한 발달단계에 있는 옥수수의 대부분 조직에서 EPSPS ACE5 단백질이

검출되었다.

- EPSPS ACE5 단백질은 잎(V4)에서 평균 31.50ng/mg DW로 가장 많이 발현

되었으며, 뿌리(V4)에서 평균 9.02ng/mg DW, 알곡(R6)에서 평균 2.32ng/mg

DW으로 발현되었으며 알곡에서의 최대 발현량은 3.99ng/mg DW 이었다.

다. 독성

1) 유전자산물이 단백질인 경우

가) 발현단백질의 안전한 식경험의 유무

- EPSPS 효소는 유전자변형 옥수수, 면화, 대두, 카놀라 및 사탕무에서 발현

되어 오랫동안 안전하게 이용되고 있다. EPSPS ACE5 단백질은 2009년

미국식품의약청의 안전성 평가를 받은 바 있다.

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

- EPSPS ACE5 단백질과 NCBI 단백질 데이터베이스(2013)를 이용하여

BLASTP 검색결과, 내 독성 또는 항영양성 단백질과의 유사성을 검색한 결과

알려진 독소나 다른 유해 단백질과 유의적 상동성이 확인되지 않았다.
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다) 발현단백질의 물리화학적 처리에 대한 감수성

- 발현단백질의 동등성을 확인하기 위하여 SDS-PAGE를 이용한 분자량 측정,

MALDI-TOF 질량분석기를 이용한 펩티드 무게 정량, 웨스턴 블롯 분석을

통한 면역 활성, N-말단 서열 비교, 특이적 효소활성 측정, 당화 분석 및

인공위액 조건에서의 in vitro 소화성 등을 통한 분석을 실시하였으며, 두

단백질간에 차이가 없음을 확인하였다.

· 인공위액 안정성 : EPSPS ACE5 단백질은 인공위액에서 쉽게 분해되는(30초

이내) 것으로 확인되었다.

· 인공장액 안정성 : EPSPS ACE5 단백질은 인공장액에서 쉽게 분해되는(30초

이내) 것으로 확인되었다.

· 열 안정성 : EPSPS ACE5 단백질은 60℃ 온도조건에서 30분간의 열처리에

의해 완전히 비활성화되는 것으로 확인되었다.

라) 발현단백질의 단회투여독성

- CD-1 마우스를 대상으로 EPSPS ACE5 단백질을 2,000mg/kg bw 용량으로

단회 투여하고 14일간 관찰한 결과 사망사례는 없었으며, 생존율, 임상 관찰

소견, 체중증가, 사료 섭취량 또는 육안 병리소견에 미친 영향은 없었다.

라. 알레르기성

1) 유전자산물이 알레르겐으로 알려져 있는지 여부

- EPSPS ACE5 단백질은 알려진 알레르겐이나 독소 서열과 유의한 상동성을

가지고 있지 않다.

2) 유전자산물의 물리화학적 처리에 대한 감수성

- EPSPS ACE5 단백질은 인공위액, 인공장액에서 30초 이내에 빠르게 분해되며,

당화 반응을 일으키지 않고, 60℃에서 30분간 열처리 할 경우 완전히

불활성화 되므로 이 단백질을 섭취하는 사람이나 동물의 소화에 영향을 미칠

가능성이 매우 낮으며 보통의 열가공이나 조리과정에 의해 불활성화 될 것

이다.

3) 유전자산물 중 이미 알려져 있는 알레르겐과의 상동성

- EPSPS ACE5 단백질과 이미 알려진 알레르겐과의 아미노산 서열 상동성을

확인하기 위해 NCBI 단백질 데이터베이스(2013)를 이용하여 검색한 결과,

연속하는 8개 이상의 서열과 상동성이 없었으며, 80개 이상의 아미노산에서

35% 이상 서열 상동성을 가지는 서열이 없어 이미 알려져 있거나 추정되는

알레르겐과 생물학적인 연관성이 없었다.
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4) 유전자산물이 1일 단백질섭취량의 유의한 양을 차지하고 있는지 여부

- VCO-Ø1981-5가 상업화되어 한국에서의 모든 옥수수 수요량을 대체한다고

가정하여 VCO-Ø1981-5 옥수수에 대한 국내 식이 노출량 평가를 수행하였다.

- 국민건강영양조사(2016년) 자료에 따르면 1일 옥수수 평균 섭취량은 남자의 경우

2.73g, 여자는 4.51g이며, 단백질 평균 섭취량은 남자 86.2g, 여자 60.2g이다.

모든 옥수수의 섭취가 VCO-Ø1981-05로 섭취된다는 가정하에 옥수수 알곡

에서 EPSPS ACE5 단백질 최대 발현량인 3.99μg/g를 사용하여 계산한 결과,

일일 총 단백질 섭취량 중 EPSPS ACE5 단백질이 차지하는 비율은 남자

0.00000007%, 여자 0.00000017%였다.

- 식품수급표(2011, 농촌경제연구원) 통계를 바탕으로 1일 총 단백질 섭취량 중

EPSPS ACE5 단백질이 차지할 수 있는 최대 비율을 계산한 결과, 남자

0.000191%, 여자 0.000275% 수준으로 나타났다.

- 이는 EPSPS ACE5 단백질이 가공이나 소화시 소실이나 분해가 전혀 일어나지

않는다는 가정하에 계산된 것으로 실제 섭취량과 비교하면 계산된 수치보다도

더욱 낮은 수준일 것이다.

마. 숙주와의 차이

- 2010년 및 2011년 유럽연합 내 7개 지역, 9포장에서 VCO-Ø1981-5, 관행종 및

6개 상업화 품종을 수확하여 5반복 시료에 대해 성분 분석을 실시하였다.

- 통계방법으로는 분산분석(analysis of variance, ANOVA) 및 Dunnett’s test를

실시하였고, 통계학적으로 유의적 차이가 나는 성분에 대해 생물학적으로 유의적

차이가 있는지 여부 확인을 위해 허용범위(tolerance interval), ILSI 작물 성분

데이터베이스에 공개된 상업적 관행 옥수수 성분의 자연적인 변이범위(ILSI

범위)와 비교하였다.

1) 주요영양성분

① 일반성분

- 분석한 일반성분(11개) 중 회분, 탄수화물, 단백질, 중성세제불용성섬유, 헤미

셀룰로오스 및 전분에서 통계적 유의차가 관찰되었으나, 참조범위 또는 문헌

범위 내에 포함되어 생물학적 유의차는 없었다.

② 지방산

- 분석한 지방산(18개) 중 팔미트산, 리놀레산, 아라키돈산, 리그노세르산, 다중

불포화지방산, 포화지방산 및 오메가-6 지방산에서 통계적 유의차가 관찰되

었으나, 참조범위 또는 문헌범위 내에 포함되어 생물학적 유의차는 없었다.
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③ 아미노산

- 분석한 아미노산(18개) 중 알라닌, 시스테인-시스틴, 글루탐산, 이소루신, 페닐

알라닌, 프롤린 및 트립토판에서 통계적인 유의차가 관찰되었으나, 참조범위

또는 문헌범위 내에 포함되어 생물학적 유의차는 없었다.

2) 미량영양성분

① 비타민

- 분석한 비타민(10개) 중 비타민 B1에서 통계적인 유의차가 관찰되었으나, 참조

범위 또는 문헌범위 내에 포함되어 생물학적 유의차는 없었다.

② 무기질

- 분석한 무기질(7개)에서는 통계적인 유의차가 없었다.

3) 내재성독소

- 옥수수에 대한 오랜 기간의 안전한 식경험에서 내재성 독소로 인하여 인간

이나 동물의 건강에 부정적인 영향을 끼쳤다는 보고는 없었다.

4) 항영양소

- 2차 대사산물 및 항영양소(6개) 중 페룰산에서 통계적인 유의차가 관찰되었으나,

참조범위 또는 문헌범위 내에 포함되어 생물학적 유의차는 없었다.

5) 알레르기 유발성분

- 상기 제시된 알레르기성에 관한 자료 및 실험 결과에서 EPSPS ACE5 단백질은

알레르기를 유발하는 특성을 가지고 있지 않은 것으로 판단된다.

6) 삽입된 유전자산물의 대사산물

- 상기 (가)~(라)의 성분분석에서 제시된 바와 같이 관행종과 비교하여

VCO-Ø1981-5 옥수수는 EPSPS ACE5 단백질의 발현에 의해 글리포세이트

내성을 가지는 것을 제외하고는 구성성분 내 어떠한 추가적인 변화도 나타

나지 않았다.

7) 영양성

- 육계(broiler)(암수 각 70마리)를 이용하여 유전자변형 VCO-Ø1981-5 옥수수가

53%~65% 포함된 사료를 섭취시킨 결과 폐사율, 증체량, 모이섭취량 및 사료

효율, 도체중량 등 모든 항목에서 특이적 영향은 관찰되지 않았다.

바. 유전자산물이 대사경로에 미치는 영향

- EPSPS ACE5 단백질은 세균에서 분리된 EPSPS GRG23 효소로부터 총 10개의

아미노산이 변환되어 생성된 것으로 이 두 단백질은 아미노산 수준에서

97.6% 동일성, 98.5% 상동성을 나타낸다. EPSPS ACE5 단백질은 원래의 효소에

비해 높은 온도에서 안정성을 가지는 것을 제외하고는 특징이 변화된 바가

없고 일반적인 EPSPS 효소의 작용기작과 유사하여 동일한 안전성을 가지고

있을 것으로 판단된다.
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사. 식품용으로서의 저장 및 가공에 관한 설명

- 유전자변형 VCO-Ø1981-5 옥수수는 현재 상업화된 옥수수 품종과 저장 및

가공 방법이 다르지 않다.

아. 외국의 식품유통 승인 및 식용 등의 이용 현황

- 미국(2013) 및 캐나다(2014)에서 승인되었다.

6. 심사신청 자료 검토 결과

가. 이상의 검토 내용과 같이 심사규정에 따라 제출된 안전성 심사 자료를 심사한

결과, 사용된 공여체, 숙주 및 유전자변형 과정 등이 식품으로 이용시 안전성

문제를 유발하지 않는다고 판단되었다.

나. 유전자변형농축수산물에 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 의하여 유전자변형 옥수수

VCO-Ø1981-5의 작물재배환경, 자연생태계, 해양생태계에 대한 환경위해성은

농촌진흥청, 환경부, 국립수산과학원에서 심사 완료하였다.

나. 유전자변형 옥수수 VCO-Ø1981-5의 안전성 심사결과 보고서(안)을 식품의약품

안전처 홈페이지 및 정책메일서비스(PMS)에 2018년 7월 3일 ~ 2018년 8월 2일

까지 공개하여 의견을 수렴한 결과, 접수된 의견은 없었다.

붙임 : 영양성분 분석 자료
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[붙임] 영양성분 분석자료

1. 주요영양성분

표 1. Event VCO-Ø1981-5 옥수수와 관행 대응종 옥수수 알곡의 주요영양성분 및

섬유소에 대한 통계분석 자료

굵은체 p-값 < 0.05 (Bold p-value < 0.05)

표 2. Event VCO-Ø1981-5 옥수수와 비유전자 변형 옥수수간 비교에서 통계적 유의차를

보였던 주요영양 성분 및 섬유소 성분에 대해 그 범위를 99% 허용범위와

문헌범위와 비교

- 상업화 품종의 범위는 측정값이 정규분포를 따른다는 가정하에 99 퍼센타일

(percentile)에 대한 허용범위를 나타냄 (95% 신뢰도)

- 문헌범위: ILSI 성분분석 데이터 베이스 (Version 6.0)
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2. 지방산

표 3. Event VCO-Ø1981-5 옥수수와 관행 대응종 옥수수 알곡의 지방산에 대한

통계분석 자료

굵은체 p-값 < 0.05 (Bold p-value < 0.05)

표 4. Event VCO-Ø1981-5 옥수수와 비유전자 변형 옥수수간 비교에서 통계적 유의차를

보였던 지방산 성분에 대해 그 범위를 99% 허용범위와 문헌 범위와 비교
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3. 아미노산

표 5. Event VCO-Ø1981-5 옥수수와 관행 대응종 옥수수 알곡의 아미노산에 대한

통계분석 자료

표 6. Event VCO-Ø1981-5 옥수수와 비유전자 변형 옥수수간 비교에서 통계적 유의차를

보였던 아미노산 성분에 대해 그 범위를 99% 허용범위와 문헌 범위와 비교
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4. 비타민

표 7. Event VCO-Ø1981-5 옥수수와 관행 대응종 옥수수 알곡의 비타민에 대한

통계분석 자료

표 8. Event VCO-Ø1981-5 옥수수와 비유전자 변형 옥수수간 비교에서 통계적 유의차를

보였던 비타민 성분에 대해 그 범위를 99% 허용범위와 문헌 범위와 비교
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5. 무기질

표 9. Event VCO-Ø1981-5 옥수수와 관행 대응종 옥수수 알곡의 무기질에 대한 통계

분석 자료

표 10. Event VCO-Ø1981-5 옥수수와 비유전자 변형 옥수수간 비교에서 통계적 유의차를

보였던 무기질 성분에 대해 그 범위를 99% 허용범위와 문헌 범위와 비교
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6. 항영양소

표 11. Event VCO-Ø1981-5 옥수수와 관행 대응종 옥수수 알곡의 이차 대사산물 및

항영양소 성분에 대한 통계분석 자료

표 12. Event VCO-Ø1981-5 옥수수와 비유전자 변형 옥수수간 비교에서 통계적 유의차를

보였던 이차 대사산물 및 항영양소 성분에 대해 그 범위를 99% 허용범위와

문헌 범위와 비교


