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１．第一種使用規程の承認申請に係る審査の結論 

  日本モンサント株式会社より、平成27年８月18日付けで承認申請のあった「チ

ョウ目害虫抵抗性ダイズ MON87751 系統（以下「本組換えダイズ」という。）」

について、生物多様性影響評価を行った。 

本組換えダイズは、細菌由来のcry1A.105遺伝子及び改変cry2AB2遺伝子を導入

して作出している。 

本組換えダイズは、cry1A.105遺伝子の発現により生産されるCry1A.105蛋白質

及び改変cry2Ab2遺伝子の発現により産生される改変Cry2Ab2蛋白質の働きによ

り、食餌する特定のチョウ目害虫に対して殺虫作用を示してその被害を軽減し生育

できるものである。 

審査の概要は、本報告書の２のとおりである。学識経験者からは、本組換えダイ

ズを承認申請のあった第一種使用規程に従って使用した場合に、生物多様性影響が

生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書の結論は妥当であるとの意見を

得ている。 

これらの結果に基づいて、生物多様性影響が生ずるおそれはないと判断した。 
 

(参考) これまでの審査経緯 
日 付 事 項 備 考 

平成２７年 ８月１８日 第一種使用規程承認申請受理  

平成２７年 ９月 １日 

 

生物多様性影響評価検討会農作物分科会

における審査（第１回） 

非公開※ 

平成２７年１１月 ６日 

 
生物多様性影響評価検討会農作物分科会

における審査（第２回） 

非公開※ 

平成２８年 １月２１日 

 
生物多様性影響評価検討会農作物分科会

における審査（第３回） 

非公開※ 

平成２８年 ２月１５日 

 

生物多様性影響評価検討会総合検討会に

おける審査 

公開 

 

平成２８年 ２月２６日 学識経験者からの意見提出  

平成２８年 ５月１７日 審査報告書とりまとめ  

※ 開発企業の知的財産等が開示され特定の者に不当な利益若しくは不利益をもたらす 

おそれがあるため。 
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２．審査の概要 
 
本組換えダイズは、大腸菌由来のプラスミド pBR322 をもとに構築されたプラ

スミド PV-GMIR13196 の T-DNA 領域をアグロバクテリウム法により導入し作出

されている。 
本組換えダイズには、Bacillus thuringiensis 由来の cry1Ab 遺伝子、cry1F 遺

伝子及び cry1Ac 遺伝子のそれぞれ一部塩基配列を組み合わせて作製された

cry1A.105 遺伝子（Cry1A.105 蛋白質をコード）及び改変 Cry2Ab2 蛋白質をコー

ドする改変 cry2Ab2 遺伝子が組み込まれている。これら 2 つの遺伝子を含む

T-DNA 領域が染色体上に 1 コピー組み込まれており、複数世代にわたり安定して

伝達されていることが遺伝子の分離様式及びバイオインフォマティックス解析に

より確認されている。また、目的の遺伝子が複数世代にわたり安定して発現してい

ることがウエスタンブロット法及び ELISA 法により確認されている。 
以上より、本組換えダイズに関して、生物多様性影響を生じさせる可能性

のある性質である、(1) 競合における優位性、(2) 有害物質の産生性、(3) 交
雑性、の３つの項目について評価を行った。 

 
(1) 競合における優位性 

 
ダイズは、我が国において長年栽培されてきた歴史があるが、これまでに自

然環境下で雑草化したとの報告はない。 
2014 年及び 2015 年に我が国の隔離ほ場において、本組換えダイズ及び宿主

の非組換えダイズを栽培し、形態及び生育の特性、成体の越冬性、花粉の稔性・

サイズ及び種子の生産量、脱粒性、休眠性、発芽率等について調査した。また、

米国の人工気象室において、本組換えダイズ及び宿主の非組換えダイズを栽培

し、生育初期における低温耐性を調査した。 
隔離ほ場試験の結果、主茎長、最下着莢節位高及び一株当たりの粗粒重につ

いて統計学的有意差が認められた。このうち、本組換えダイズの主茎長及び最

下着莢節位高については、非組換えダイズの種内品種間変動の範囲内にあった。

また、一株当たりの粗粒重については、有意差は認められたものの、精粒重、

百粒重等の粗粒重以外の種子の生産量に関する項目で差異は認められなかった。 
これらのことから、認められた差異が、本組換えダイズの競合における優位

性を高めるものではないと考えられた。 
 
以上より、承認申請のあった第一種使用規程の範囲内で本組換えダイズ

を使用する限り、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、

競合における優位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないと判

断した。 
 

(2) 有害物質の産生性 
 

ダイズは、我が国において長年栽培されてきた歴史があるが、これまでにダイズ

が有害物質を産生したとの報告はない。 
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本組換えダイズが産生する Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質は、既知

アレルゲンと構造的に類似性の配列を持たないことが確認されている。また、

Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質は酵素活性を持たず、宿主の代謝系に

作用して有害物質を産生するとは考え難い。 
実際に、鋤込み試験及び後作試験を行ったところ、ハツカダイコンの発芽率及

び乾燥重について本組換えダイズ及び対照の非組換えダイズとの間に統計学的有

意差は認められなかった。また、土壌微生物相試験を行ったところ、細菌、放線菌

及び糸状菌数について本組換えダイズ及び対照の非組換えダイズとの間に統計学

的有意差は認められなかった。 
 
本組換えダイズが産生する Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質は、チョ

ウ目昆虫に対して殺虫活性を示すが、それ以外の昆虫種に対しては殺虫活性を持た

ないことが確認されている。このため、影響を受ける可能性が否定できない野生動

植物として、我が国に生息する絶滅危惧又は準絶滅危惧種に指定されているチョウ

目昆虫 17 種が特定された。特定されたチョウ目昆虫に対する影響に関して、 
① 本組換えダイズをチョウ目昆虫が直接食餌する場合 
② 本組換えダイズから飛散した花粉をチョウ目昆虫が食餌する場合 
③ 本組換えダイズがツルマメと交雑して雑種を形成し、チョウ目害虫抵抗性を獲

得した雑種及びその後代をチョウ目昆虫が食餌する場合 
の 3 つのケースについて評価を行った。 
その結果、 
① については、輸入された本組換えダイズ種子が輸送中にこぼれ落ちたあとに生

育する場所は、輸送道路の近傍となることが予想されるが、このような場所に

絶滅危惧又は準絶滅危惧種に指定されているチョウ目昆虫が生息し、当該ダイ

ズを食餌する可能性は極めて低いと考えられること 
② については、ダイズの花粉は産出量が少なく、かつ粘着性を有し飛散する可能

性が低いため、特定されたチョウ目昆虫が本組換えダイズの花粉を食餌する可

能性は極めて低いと考えられること 
③ については、特定されたチョウ目昆虫がツルマメのみを食餌するとは考えられ

ないほか、（3）交雑性で後述するとおり、我が国に輸入された本組換えダイズ

が輸送中にこぼれ落ちたあとに生育し、ツルマメとの雑種が生じ、その後代が

存続していく可能性は極めて低いと考えられ、当該ツルマメを特定されたチョ

ウ目昆虫が食餌する可能性は極めて低いと考えられること 
から特定されたチョウ目昆虫が個体群レベルで影響を受けるとは考え難い。 

 
以上より、承認申請のあった第一種使用規程の範囲内で本組換えダイズを

使用する限り、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、有害物

質の産生性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないと判断した。 
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(3) 交雑性 
 

ダイズの近縁野生種としてはツルマメが知られており、影響を受ける可能性のある

野生動植物としてツルマメが特定された。 
 我が国の自然環境下において本組換えダイズとツルマメが交雑し、本組換えダイ

ズに導入されている cry1A.105 遺伝子及び改変 cry2Ab2 遺伝子がその雑種及びそ

の後代に浸透することによって、当該遺伝子がツルマメ集団に定着することが考え

られる。 
 しかしながら、 
①  ダイズとツルマメは自殖性植物であり、かつ我が国において開花期が重複す

ることは稀であること 
②  ツルマメの開花期と重複する晩生のダイズ品種を人為的に交互に植栽した場

合であっても、その交雑率は 0.73%にすぎないとの報告があること 
③  実際、隔離ほ場試験において本組換えダイズと宿主の非組換えダイズとの交

雑種子は認められなかったこと 
から、我が国の自然環境下において、本組換えダイズ由来の cry1A.105 遺伝子及

び改変 cry2Ab2 遺伝子がツルマメ集団に浸透し定着することは考え難い。 

 
 他方、本組換えダイズとの交雑によりツルマメがチョウ目昆虫に対する抵抗性を

獲得した場合には、チョウ目昆虫の食害が抑制され、ツルマメの競合における優位

性が高まる可能性が考えられる。 
しかしながら、 

①  ツルマメは一般的にチョウ目昆虫の食害以外にも他の植物との競合や昆虫・

動物による食害、ヒトによる除草の影響等を受け、個体群が形成されているこ

と 
②  チョウ目昆虫による食害がツルマメの種子生産性への影響を評価するため、

ツルマメの 10%、25%及び 50%の摘葉を行ったが、無処理区と比較して莢数及

び種子数の減少が認められなかったこと 
から、チョウ目昆虫抵抗性を獲得したのみでは、競合における優位性が高まるとは

考え難い。 
なお、ダイズの積み下ろし港から飼料工場までの限定したモデルルートを設定し、

我が国に輸入されたダイズ種子が輸送中にこぼれ落ち、輸送道路近傍に自生して、

ツルマメと交雑する可能性を検討したが、そのような交雑により生じる種子数は年

間最大 0.75 粒と試算された。 

 
以上のことから、本組換えダイズとツルマメが交雑する可能性は低く、また、仮

に交雑が生じたとしてもそれら雑種種子が生育する可能性は極めて低いと考えら

れることから、承認申請のあった第一種使用規程の範囲内で本組換えダイズを

使用する限り本組換えダイズは、交雑性に起因する生物多様性影響を生ずるおそ
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れはないと判断した。 

 
(4) 結論 

 
ダイズは、我が国において長年栽培されてきた歴史があるが、これまでに自

然環境下で雑草化したとの報告はない。 
我が国の隔離ほ場及び米国の人工気象室において、本組換えダイズ及び宿主

の非組換えダイズについて、競合における優位性に関わる諸形質を調査した結

果、数項目で有意差は認められたが、ダイズの種内品種間変動の範囲内にあり、

本組換えダイズの競合における優位性が高まることはないと考えられた。 
以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物質の特定はされず、競

合における優位性に起因して、生物多様性影響が生ずるおそれはないと判

断した。 
宿主が属する生物種であるダイズは、我が国において長年栽培されてきた歴

史があるが、これまでにダイズが有害物質を産生したとの報告はない。 

本組換えダイズで発現する Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質は、

既知アレルゲンと構造的に類似性の配列を持たないことが確認されている。ま

た、Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質は酵素活性を持たず、宿主の代

謝系に作用して有害物質を産生するとは考え難い。 
我が国の隔離ほ場において、鋤込み試験及び後作試験を行ったところ、本組

換えダイズ及び対照の非組換えダイズとの間に統計学的有意差は認められなか

った。また、土壌微生物相試験を行ったところ、細菌、放線菌及び糸状菌数に

ついて本組換えダイズ及び対照の非組換えダイズとの間に統計学的有意差は認

められなかった。 
以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物質は特定されず、有害物質

の産生性に起因して生物多様性が生ずるおそれはないと判断した。 
また、交雑性については、ダイズの近縁野生種としてはツルマメが知られ

ており、影響を受ける可能性のある野生動植物としてツルマメが特定されたが、

使用内容を輸入、流通、加工等(栽培を除く)に限定し、ダイズ及びツルマメの交

雑性に関する情報及び輸入ダイズのこぼれ落ちによる試算結果に基づき、交雑

性に起因して生物多様性が生ずるおそれはないと判断された。 
以上より、本組換えダイズを申請された第一種使用規程(栽培を除く)に従って

使用した場合、我が国における生物多様性に影響を生ずるおそれはないと判断

した。 
   なお、当該評価の前提とした状況の変化及び本組換えダイズの生育状況

を把握するため、第一種使用規程に申請者による本組換えダイズ等のモニ

タリングが位置づけられている。本組換えダイズが我が国に輸入される場

合には、当該第一種使用規程に則って申請者がモニタリングを実施する。 
   モニタリングの結果、本組換えダイズとツルマメの交雑体が確認された

場合若しくはトラックの横転等により、通常の運搬により生じうると想定

されるこぼれ落ちの範囲を超える本組換えダイズの散逸が確認された場合

には緊急措置計画書に基づき、申請者が生物多様性影響を効果的に防止す

る措置を講じる。  
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資料１．第一種使用規程承認申請書 
一般使用（食用・飼料用としての輸入、流通等（栽培を除く））の承認を受ける

ために申請者から提出された申請書類。 

 

 

第一種使用規程承認申請書 

 

平成 27 年８月 18 日 

農林水産大臣  林 芳正 殿 

環境大臣  望月 義夫 殿 

 

 

 

 氏名 日本モンサント株式会社 

申請者 代表取締役社長 山根 精一郎 印 

 住所 東京都中央区京橋二丁目５番 18 号 

 

 

第一種使用規程について承認を受けたいので、遺伝子組換え生物等の使用等の規制に

よる生物の多様性の確保に関する法律第４条第２項の規定により、次のとおり申請しま

す。 

 

 

遺伝子組換え生物等の種

類の名称 
チョウ目害虫抵抗性ダイズ (cry1A.105, 改変 cry2Ab2, 
Glycine max (L.) Merr.)(MON87751, OECD UI : 
MON-87751-7)

遺伝子組換え生物等の第

一種使用等の内容 
食用又は飼料用に供するための使用、加工、保管、運搬及

び廃棄並びにこれらに付随する行為 
遺伝子組換え生物等の第

一種使用等の方法 
別に定めるモニタリング計画書に基づき、申請者によるモ

ニタリングを実施する 

 

 
 



資料２：審査データの概要 

10 
 

 

資料２：審査データの概要（評価に使用したデータ） 

生物多様性影響評価書 

 

第一 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 

 

1 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 

 

(1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 

 

①  和名、英名及び学名 

 

和名：ダイズ 

英名：soybean 

学名：Glycine max (L.) Merr. 

 

②  宿主の品種名 

 

遺伝子導入に用いた宿主の品種名は A3555 である。 

 

③  国内及び国外の自然環境における自生地域 

 

ダイズは、マメ科 Glycine 属 Soja 亜属に属する。Soja 亜属には、栽培種である

ダイズの他に、野生種として G. soja (和名: ツルマメ) や G. gracilis も含まれる 

(OECD, 2000)。細胞学的、形態学的及び分子生物学的知見から、栽培種であるダ

イズ (G. max) は野生種である G. soja が祖先と考えられており、一方、G. gracilis

は、G. soja から G. max への分化における中間種若しくは G. soja と G. max の雑

種であるという報告があるが (OECD, 2000)、確認はされていない。これらの野

生種のうち、我が国に分布しているのはツルマメのみであり、G. gracilis の分布

は認められていない (沼田ら, 1975; 日本雑草学会, 1991)。なお、ツルマメは、中

国、韓国、日本、台湾及びロシアに分布しており (OECD, 2000)、我が国におい

ては北海道、本州、四国及び九州に分布し、主に河川敷や前植生が撹乱された工

場跡地や畑の周辺、その他、日当たりの良い野原や道ばたに自生している (沼田

ら, 1975; 浅野, 1995; 高橋ら, 1996; 大橋, 1999)。また、北海道、東北、四国で行わ

れたツルマメの自生地に関する調査では、主に河川流域で自生地が多く確認され

ている (河野ら, 2004; 菊池ら, 2005; 猿田ら, 2007; 山田ら, 2008; 猿田ら, 2009; 友岡

ら, 2009)。 
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なお、ダイズは夏型一年生の栽培種であり、自生しているという報告はない 

(OECD, 2000)。 

 

 

 

(2) 使用等の歴史及び現状 

 

①  国内及び国外における第一種使用等の歴史 

 

ダイズの起源地域は中国東北部で、紀元前 1,100 年頃にこの地域で栽培化され

たと推定され、その後、中国南部、東南アジア、朝鮮及び日本へ栽培が広がった

と考えられる (昆野, 1987)。我が国へは弥生時代に渡来し、栽培が始まったと考

えられている (山内, 1992)。 

 

②  主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 

 

a. 主たる栽培地域 

 

国際連合食糧農業機関 (FAO) の統計情報によると、2013 年の全世界における

ダイズの栽培面積は、約 11,127 万 ha であり、上位国を挙げると米国が約 3,070

万 ha、ブラジルが約 2,786 万 ha、アルゼンチンが約 1,942 万 ha、インドが約

1,220 万 ha となっている。なお、同統計情報に基づく 2013 年の我が国における栽

培面積は、約 12.9 万 ha であった (FAOSTAT, 2015)。 

 

b. 栽培方法 

 

我が国でのダイズの慣行栽培法は、以下のとおりである。播種適期は北海道地

方で 5 月下旬、東北地方南部、北陸・東山地方で 6 月上旬、関東地方で 6 月中旬、

東海地方以西中国地方までは 6 月下旬、九州地方で 4 月上旬から下旬 (夏ダイズ) 

及び 7 月上旬から 8 月上旬 (秋ダイズ) となる。播種密度は、品種や栽培条件に

よって異なるが、早生品種・寒地・遅播きの場合などでは密植が行われる。雑草

の防除については、生育期間中に除草を早めに行い、初期の雑草を抑えれば、や

がてダイズの茎葉が繁茂してくるので、雑草は比較的発生しにくくなる。また病

害虫の防除は、ダイズの栽培で最も大切な作業の一つであり、生育初期の害虫に

対しては早めに薬剤散布を行う。収穫は、抜き取るか地ぎわから刈り取り、これ

を地干し、又は掛け干しして乾燥し脱粒機で脱粒する方法と、コンバインで刈り

取り・脱粒を一緒に行う方法とがある (栗原ら, 2000)。 
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c. 流通実態及び用途 

 

2013 年の我が国におけるダイズの輸入量は、約 276 万トンであり、そのうち

の約 60 %が米国から、約 24%がブラジルから輸入されている (財務省, 2015)。 

輸入されたダイズが我が国で使用される際の用途は、1) 搾油用、2) 飼料用及

び 3) 食品用 (搾油用を除く、以下同じ。) に大別される。2013 年には、全輸入ダ

イズの 69.2%に当たる約 191 万トンが搾油用、3.8%に当たる約 10.4 万トンが飼

料用、33.9%に当たる約 94 万トンが食品用 (搾油用を除く) として用いられてい

る (農林水産省, 2015)。 

なお、海外から輸入される栽培用ダイズ種子は 32 キロから 50 トン 

(2004~2013 年) (植物防疫所, 2015) と変動は大きいものの、国産種子 (年間 6,000

トン (農林水産省, 2015) と比べるとごくわずかである。 

輸入される栽培用種子の大半は中国産である (植物防疫所, 2015)。海外におけ

る種子生産の際には異品種の混入を避けるために隔離措置がとられており、我が

国に輸入される際には、コンテナにバラ積みされることはなく、袋あるいは箱詰

めされる。また、我が国における採種については、主要農作物種子法に基づき審

査を受けた採種ほ場 (指定種子生産ほ場) のみで行われる。指定種子生産ほ場は、

異品種の混入を避けるために隔離され、異株は抜き取られることとなっており、

また生産された種子についても異品種の混入の有無を審査することとなっている。

審査の際の異品種の混入はないことが条件とされている (農林水産省生産局農産

部穀物課聞き取り)。 

 

 

(3) 生理学的及び生態学的特性 

 

イ 基本的特性 

 

ダイズは、種子繁殖する一年生の双子葉作物であり、子葉は対生し、次に卵形

の初生葉が子葉と直角に対生して、それ以降は 3 片の小葉からなる複葉を生ずる 

(OECD, 2000)。茎は、主茎と分枝に分けられ、主茎節の複葉の葉腋から分枝が伸

長し、また、根は一般に空中窒素固定能を有する根粒菌の寄生によって根粒を着

生する (後藤, 1995)。花には 1 本の雌ずいがあり、その基部の子房に 1~5 個の胚

珠を内蔵しており、子房は受粉後に肥大して莢を形成する(後藤, 1995)。また、

ダイズの花芽分化には日長と温度が大きく影響する。花芽分化には、ある時間以

上の暗期が必要で、温度は 15 C 以上を要し 25 C 前後までは高いほど促進的に

働く。短日高温では開花を促進する効果が大きいが、長日高温では促進効果がな

いか、かえって遅れることがある (昆野, 1987)。 

 



資料２：審査データの概要 

13 
 

ロ 生息又は生育可能な環境の条件 

 

ダイズ種子の発芽適温は 30~35 C、最低発芽温度及び最低生育温度は 2~4 C
であり、10 C 以下での発芽は極めて悪い (昆野, 1987)。ダイズの栽培適地は、生

育期間中 18~28 C 程度、多照で適度の降雨があることが望ましいとされている

が、今日のダイズ品種では日長感応性が細かく分化して各種の気候に対する適応

性が高くなっており、赤道直下のインドネシアから北緯 60 度のスウェーデンで

も栽培可能である (昆野, 1987)。 

今回、遺伝子導入に用いた宿主である A3555 は米国において、およそ北緯 38

度から 40 度の栽培地域に適した品種 (Maturity Group III) に分類される (Wiebold, 

2002; Graphic Maps, 2012)。この栽培地域において、Maturity Group III に分類され

る品種は 5 月上旬から 6 月中旬の間に播種される。また、7 月中旬から 8 月上旬

までが開花期に当たり (Schapaugh, 1997)、開花が始まる最も早い時期の日長時間

は約 15 時間である (Lammi, 2008)。 

 

なお、我が国において、ダイズが雑草化した事例はこれまで報告されていない。 

 

ハ 捕食性又は寄生性 

 

該当なし 

 

ニ 繁殖又は増殖の様式 

 

① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 

 

ダイズの種子は、裂莢した際に地表に落下する。我が国で栽培されるダイズの

裂莢性には品種間差があるが、ダイズが大規模に栽培され、収穫が機械化されて

いる米国等では、ほとんどの品種が難裂莢性であり裂莢性の程度は低い。今回、

遺伝子導入に用いた宿主である A3555 もまた難裂莢性であることが認められて

いる。 

ダイズの種子休眠性については知られていない。また、種子の発芽能力に関し

ては、常温で貯蔵した場合に通常約 3 年で失われる (昆野, 1995)。 

 

② 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織又は器官

からの出芽特性 

 

ダイズは、塊茎や地下茎等による栄養繁殖を行わず、種子繁殖する。自然条件

下において、植物体を再生しうる組織又は器官からの出芽特性があるという報告
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はこれまでのところない。 

 

 

③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及び

アポミクシスを生ずる特性を有する場合はその程度 

 

ダイズ (2n=40) と交雑可能な近縁野生種として、我が国に分布しているのは、

G. soja (和名: ツルマメ、2n=40) のみである (沼田ら, 1975; 日本雑草学会, 1991; 

OECD, 2000)。ツルマメは、北海道、本州、四国及び九州に分布するツル性の一

年生植物で、主に河川敷や前植生が撹乱された工場跡地や畑の周辺、その他、日

当たりの良い野原や道ばたに自生している (沼田ら, 1975; 浅野, 1995; 高橋ら, 

1996; 大橋, 1999)。また、北海道、東北、四国で行われたツルマメの自生地に関

する調査では、主に河川流域で自生地が確認された例が多く報告されている (河

野ら, 2004; 菊池ら, 2005; 猿田ら, 2007; 山田ら, 2008; 猿田ら, 2009; 友岡ら, 2009)。 

 

なお、1950 年代にダイズとツルマメの形態的中間型を示す個体としてオオバ

ツルマメが我が国で確認されており (島本ら, 1997; 阿部ら, 2001)、その形態がダ

イズに近かったことから、通常のツルマメと比べて、ダイズと交雑する可能性が

高いことが予想された。しかし、過去 10 年以上にわたり、日本各地より 800 近

い集団からツルマメの収集を行った中に、オオバツルマメのような形態的中間型

を示す個体は見つかっていないという報告があることから (阿部ら, 2001)、仮に

このような形態的中間型の個体が我が国で自生していたとしても、その生育範囲

はかなり限られていることが予想される。 

 

次に、ダイズとツルマメの自殖性及び他殖性の程度に関して述べる。ダイズと

ツルマメは、通常開花前に開葯し、受粉が完了する上に、開花期の後半は、ほと

んどの花が開花しない閉花受粉であるため (阿部ら, 2001)、どちらも典型的な自

殖性植物であると考えられている。これまでに、通常のほ場条件でダイズ同士に

おける他家受粉率は 0.03~3.62% (Beard and Knowles, 1971)、ツルマメ同士におけ

る他家受粉率は平均で 2.3% (Kiang et al., 1992) と報告されている。 

しかし、ダイズの他家受粉率は条件によっては上昇することもある。例えば、

ダイズの開花期にミツバチの巣箱をダイズほ場の中心に設置した場合、平均で

2.96~7.26%となり、局所的には 19.5 %に達したと報告されている (Abrams et al., 

1978)。また、ツルマメ間の他家受粉率に関しても、秋田県雄物川流域で約 13%

という高い他家受粉率を示す集団が発見されたとの報告がある (Fujita et al., 1997)。

この集団から採取されたツルマメの 1 胚珠当たりの花粉数は平均で 600~700 粒で、

この数は典型的な自家受粉植物と他家受粉植物の 1 胚珠当たりの平均的な花粉数 

(Cruden, 1977) の間に位置していた。この高い他家受粉率の原因が、雄物川流域
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特有の環境条件によるものなのか、若しくは集団内の遺伝的特性によるものなの

かは明らかにされていない。なお、雄物川流域のツルマメの集団は、護岸工事等

による環境の撹乱が行われておらず、集団サイズが大きく、訪花昆虫にとっては

非常に魅力的な食料供給源であり、このツルマメ集団の周辺では花粉を媒介する

昆虫であるミツバチやクマバチ等が頻繁に観察されていた。このことから、この

ツルマメ集団の周辺の環境には、他家受粉を引き起こす要因が通常よりも多く存

在していたと考えられる (Fujita et al., 1997)。 

ダイズとツルマメは、前述したようにいずれも閉花受粉を行う自殖性植物であ

る。さらに、吉村ら (2006) は、ツルマメとダイズの開花時期は異なるため、ダ

イズとツルマメとの自然交雑は起こりにくいと述べている。吉村 (2008) は、関

東地方では両者の開花には 1 ヵ月ほどの差が見られるとしている。なお、ツルマ

メの開花時期について、岩手県では 8 月上旬から 9 月中旬との報告がある (須田

ら, 1995)。また、加賀ら (2006) は、青森及び広島で採取されたツルマメ系統を秋

田県、茨城県、広島県の 3 地点で栽培したところ、その開花期は 8 月中旬から 9

月中旬であったと報告している。 

Nakayama and Yamaguchi (2002) は、ダイズとツルマメの間の交雑率を調査す

る目的で、丹波黒を用いた交雑試験を行っている。その理由として、奥原早生や

鶴の子大豆といった品種ではダイズとツルマメの開花期が全く重ならないか、重

なるとしても数日であるが、丹波黒はダイズ品種の中で開花期が遅いため、ダイ

ズとツルマメの開花期が 2 週間程度重複したと報告している。こうした条件下で、

丹波黒とツルマメ (品種名：Gls/93-J-01) を 50 cm 間隔でそれぞれ 30 個体ずつ交

互に植えて、その自然交雑率を調査した。自然交雑実験終了後に結実したツルマ

メから採種された 686 個の種子から植物体を生育させ、調査した結果、ダイズと

ツルマメの雑種であると判断された植物体が 5 個体認められたことから、その交

雑率は 0.73%と報告されている (Nakayama and Yamaguchi, 2002)。 

また、農業環境技術研究所において、2005 年に除草剤グリホサート耐性の遺

伝子組換えダイズとツルマメを 5 cm 離して異なる 3 つの播種日で栽培し、ツル

マメ個体の収穫種子を調査したところ、ダイズと自然交雑した交雑種子は、それ

ぞれの播種日で 7,814 粒中 0 粒、12,828 粒中 0 粒及び 11,860 粒中 1 粒であり、こ

の交雑種子は、ダイズの播種時期をずらして両種の開花最盛期を最も近くした群

から見つかったと報告されている (Mizuguti et al., 2009)。 

さらに、2006 年及び 2007 年には、除草剤グリホサート耐性の遺伝子組換えダ

イズのプロット (4 条 (10 個体/条)) の間にツルマメ 3 個体を網状の壁に沿わせて

栽培した場合の自然交雑率が調査されている (吉村, 2008)。その結果、ダイズと

自然交雑した交雑種子数は、2006 年の試験では 44,348 粒中 0 粒、ダイズとツル

マメの開花期間の重複が 2006 年の試験より長くなった 2007 年の試験では 25,741

粒中 35 粒であったと報告されている (吉村, 2008)。また、農業環境技術研究所は、

2006 年及び 2007 年に、前述の 5 cm 離して栽培する試験区に加え、遺伝子組換
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えダイズから 2、4、6、8 及び 10 m 離してツルマメを栽培した試験区を設定し、

その自然交雑率を調査している。その結果、自然交雑した交雑種子は、2006 年

の試験では 68,121 粒中 0 粒、ダイズとツルマメの開花期間の重複が 2006 年の試

験より長くなった 2007 年の試験では、66,671 粒中 3 粒であった。なお、2007 年

の試験において見られた 3 粒の交雑個体については、2、4 及び 6 m の区でそれ

ぞれ 1 個体ずつ得られたと報告されている (吉村, 2008)。 

よって、ダイズとツルマメ集団が隣接して生育し、かつ開花期が重なり合う場

合は低頻度で交雑しうるが、そのような特殊な条件の場合でも、ダイズとツルマ

メが交雑する頻度は極めて低いと考えられた。 

実際に、1996 年以降、約 20 年間除草剤グリホサート耐性ダイズが輸入されて

いるが、農林水産省による遺伝子組換え植物実態調査 (2009 年~2013 年) のダイズ

輸入実績港 10 港での調査の結果では、ダイズ陸揚げ地点から半径 5 km 以内にお

いて除草剤グリホサート耐性ダイズとツルマメの交雑体は認められなかった (農

林水産省, 2011a; 農林水産省, 2011b; 農林水産省, 2012a; 農林水産省, 2013; 農林水

産省, 2014)。また、我が国と同様に、ツルマメの自生地域であり、かつ除草剤グ

リホサート耐性ダイズを輸入している韓国において、2000 年に広範囲の地域から

採取された 243 系統のツルマメに除草剤グリホサートを散布したところ、全ての

系統が枯死し、除草剤グリホサート耐性ダイズとツルマメの交雑体は確認されな

かったと報告されている (Kim et al., 2003)。 

 

従来ダイズとツルマメの雑種形成及びその後のダイズからツルマメへの遺伝子

浸透に関しては、我が国において経時的な調査が行われている。2003 年から

2006 年にかけて、ツルマメと従来ダイズの雑種が、どの程度自生地において形

成されているかを確認するために、日本各地のダイズ畑周辺で栽培ダイズとツル

マメとの中間体が探索されている。その結果、調査した 58 地点 (秋田県 8 地点、

茨城県 7 地点、愛知県 4 地点、広島県 6 地点、佐賀県 33 地点) のうち、秋田県の

1 地点及び佐賀県の 5 地点から、形態的にダイズとツルマメの中間的な特徴を持

つ 17 個体の中間体が発見され、その後、マイクロサテライトマーカーにより、

これらの中間体は全てダイズとツルマメの自然交雑に由来することが明らかにな

ったと報告されている (Kuroda et al., 2010)。 

しかし、これら発見された中間体が同じ集団内で生存し続けるかどうかの追跡

調査を、中間体の見つかった秋田県 1 地点、佐賀県 5 地点について行ったところ、

佐賀県の 1 地点を除き、翌年には雑種後代は確認されなかった。佐賀県の 1 地点

では、翌年に 1 個体の雑種後代を確認したものの、翌々年は確認されなかったと

報告されている (Kuroda et al., 2010)。 

 

さらに、ダイズからツルマメへの自然交雑の有無を、DNA レベルで明らかに

するために、F1 雑種及び雑種後代が発見された地点を含めて、秋田県、茨城県、
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佐賀県の 14 地点の種子 1,344 サンプルをマイクロサテライトマーカーで解析した

結果、従来ダイズに由来する遺伝子のツルマメ集団中への浸透は確認されなかっ

た (Kuroda et al., 2008)。同様に、Stewart ら (2003) も「ダイズから野生種への遺伝

子浸透に関する分子学的事実はない」と述べている。 

このように、ダイズとツルマメの雑種の生存が制限される理由として、雑種自

体の競合性の低下が考えられる。ダイズは人為的な栽培環境に適応進化し、自然

環境で生育していくための形質を失っている可能性が考えられる。実際に、自然

環境に適応したツルマメと栽培作物であるダイズでは形態的及び生態的特性に大

きな違いがある。したがって、雑種及び雑種後代が栽培作物であるダイズの遺伝

子をある割合で有することにより、自然環境に適応するのに不利になっている可

能性がある。 

実際に、人為的に交配して得た従来ダイズとツルマメの雑種をツルマメの親系

統とともに播種した後で、それらの定着の様子を 3 年間追跡調査した結果、雑種

系統の定着率は親系統であるツルマメと比較して明らかに劣っていたことが示さ

れている (Oka, 1983)。さらに、従来ダイズとツルマメの雑種や両者の中間の表現

形を示す個体において、休眠性、倒伏性、裂莢性はツルマメに比べ低下している

ことが報告されている (Oka, 1983; Chen and Nelson, 2004)。 

上述したように、Kuroda ら (2010) は 2003~2006 年に行った中間体の調査の結

果、17 個体の中間体を発見しているが、雑種後代は速やかに自然環境から消失し

ていたと報告している。その理由として、1) F1 雑種の休眠性は種子親であるツ

ルマメの形質によって決定されるため土壌中で生存するが、雑種後代種子では硬

実種子の割合が減少するため冬期に種子が腐るか、又は発芽しても寒さにより枯

死する、2) 雑種後代の種子が越冬して発芽しても、その競合性はツルマメより低

いために他の植物との競合に勝てず淘汰される、の 2 つを挙げている (Kuroda et 

al., 2010)。 

 

 

④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 

 

ダイズの花には、1 花当たり 10 本の雄ずいがあり、各雄ずいは 1 つの葯を持

つ (後藤, 1995)。1 葯当たりの花粉数は 374~760 粒 (Palmer et al., 1978)、約

230~540 粒 (Koti et al., 2004) との報告がある。花粉の寿命は短く、その発芽能力

は湿度が一定でない条件下では約 8 時間で失われることが報告されている (Abel, 

1970)。花粉の直径は、15~25 μm である (Palmer, 2000)。また、花粉の飛散距離に

関しては、農業環境技術研究所が 2001 年から 2004 年の 4 年間に行った除草剤グ

リホサート耐性遺伝子組換えダイズを用いた非組換えダイズとの交雑試験を行っ

た。その結果、交雑が観測された最長距離での交雑率は花粉親からの距離が、

2001 年は 7.0 m で交雑率 0.040%、2002 年は 2.8 m で 0.08%、2003 年は
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0.7~10.5 m まで調査したが交雑は認められず、2004 年は 3.5 m で 0.022%であっ

た (Yoshimura et al., 2006)。また、訪花昆虫の種類は、主にアザミウマ類、カメ

ムシ目の昆虫が観察されたと報告している (Yoshimura et al., 2006)。 

 

ホ 病原性 

 

該当なし 

 

ヘ 有害物質の産生性 

 

ダイズにおいて、自然条件下で野生動植物等の生育又は生息に影響を及ぼす有

害物質の産生性は報告されていない。 

 

ト その他の情報 

 

① ダイズと交雑可能な近縁野生種であるツルマメの生育を制限する要因 

 

一般的に、自然条件下で自生する植物体の群落は他の植物との競合、非生物

的環境との相互作用、昆虫や動物による食害及び人間活動の影響といったいく

つかの要因によって制限されている (Tilman, 1997)。 

ツルマメの生育を制限する要因に関して、出芽したツルマメを個体識別し、

その生存・死亡状況を約 2 週間間隔で観察した結果、生育初期には、暑さと乾

燥により多数死亡し、生き残った個体も草刈で大きな損傷を受けて死亡したと

報告されている (中山ら, 2000)。 

また、Oka (1983) は、ツルマメの生育は、周辺に生育する雑草種の影響を受

けていると述べている。また、羽鹿ら (2003) は、ツルマメの自生場所は河原や

工事現場など常に撹乱が生じているところで、生息環境が元々不安定な上、都

市近郊などでは自生地が開発で破壊されたりするケースもあり、消滅する個体

群も少なくない、と報告している。さらに、遷移の進んだ自生地ではイネ科植

物などの雑草との競合により消えつつある個体群も見られ、撹乱が生じた後ツ

ルマメが増殖を繰り返すことが可能な期間はかなり短い印象を受けたと報告し

ている (羽鹿ら, 2003)。 

 

② ツルマメを摂食するチョウ目昆虫 

ツルマメを摂食するチョウ目昆虫については、農業・食品産業技術総合研究

機構が、東北地方、関東地方、中国四国地方、九州地方の国内 4 地域において、

それぞれ数ヵ所のツルマメ個体群を定期調査地点として選定し、2011 年及び

2012 年のツルマメ生育期間 (5 月~11 月) 及び 2012 年のツルマメ発芽期~初期生育
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期 (4~5 月) に調査を行っている (安田ら, 2014)。その結果、66 種のチョウ目昆虫

の幼虫が、ツルマメを食餌していたことが確認された。 

 

 

③ ツルマメに対する昆虫等の生物の食害程度及び食害が種子生産性に及ぼす影

響 (別添資料 1) 

 

生育中期から成熟期のツルマメが、昆虫等の生物から受ける食害程度を明ら

かにし、その食害程度がツルマメの種子生産性に及ぼす影響を評価するために、

自生するツルマメがチョウ目昆虫から受ける食害程度の調査、及びチョウ目昆

虫の食害を模した摘葉処理試験を行った (別添資料 1)。 

 

2011 年から 2013 年に茨城県及び佐賀県において、自然環境下においてツル

マメ集団がチョウ目昆虫から受ける食害程度を把握するため、自生するツルマ

メ集団がチョウ目昆虫を含む生物から受ける食害・傷害程度を調査した。 

調査の結果、ツルマメはチョウ目以外の多くの生物により食害及び傷害を受

けていることが明らかとなった。また、ツルマメが受ける食害・傷害程度は環

境要因を含めた様々な要因に影響を受けていると考えられたが、チョウ目昆虫

による食害程度は、異なる環境及び年次においてもコウチュウ目昆虫、チョウ

目昆虫、ツルマメに食害を及ぼすその他の生物及び病害等と比較して低かった 

(別添資料 1)。 

次に、チョウ目昆虫による食害が、ツルマメの種子生産性に与える影響を評

価するため、チョウ目昆虫の食害を模した摘葉処理試験を行った (別添資料 1)。 

試験の結果、R1~R2 期 (開花始~開花期) にツルマメの 10、25 及び 50%の葉を

取り除いた場合でも、無処理区と比較して莢数及び種子数の減少は認められな

かった。 

以上のことから、チョウ目昆虫による食害程度はツルマメの生育速度及び種

子生産性に影響を及ぼすものではないと考えられた。 
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2 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 

 
モンサント・カンパニーは、Bacillus thuringiensis 由来の Cry1A.105 蛋白質及

び改変 Cry2Ab2 蛋白質を産生するチョウ目害虫抵抗性ダイズ (cry1A.105, 改変

cry2Ab2, Glycine max (L.) Merr.) (MON87751, OECD UI: MON-87751-7) (以下、「本

組換えダイズ」という。) を作出した。 

本組換えダイズ中で発現する Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質は、

コーンイヤーワーム (Helicoverpa zea) やフォールアーミーワーム (Spodoptera 

frugiperda) といった標的チョウ目害虫に対する抵抗性を付与する。このチョウ

目害虫抵抗性の形質が付与されることにより、本組換えダイズは、チョウ目害

虫による被害が深刻な地域において、効果的な害虫防除方法を農家に提供する

ことが期待されている。 

 

 
(1) 供与核酸に関する情報 

 

イ 構成及び構成要素の由来 

 

本組換えダイズの作出に用いられた供与核酸の構成及び構成要素の由来は、

図 4 及び表 1  に示したとおりである。 

 

本組換えダイズには、cry1A.105 遺伝子及び cry2Ab2 遺伝子が導入されている。 

まず、cry1A.105 遺伝子がコードする Cry1A.105 蛋白質について記載する。本

組換えダイズ中で発現する Cry1A.105 蛋白質は 1,181 個のアミノ酸からなる。3

つのドメインを持ち、分子量は約 133 kDa である。Cry1A.105 蛋白質は、Cry1Ab

蛋白質又は Cry1Ac 蛋白質1由来のドメイン I 及び II、Cry1F 蛋白質由来のドメイ

ン III、Cry1Ac 蛋白質由来の C 末端ドメインからなるキメラ蛋白質である (図 1)。

Cry1Ac 蛋白質、Cry1Ab 蛋白質、及び Cry1F 蛋白質は土壌細菌 B. thuringiensis に

由来する殺虫蛋白質で、作用機構については、一般的な Bt 蛋白質と同一である。 

cry1A.105 遺伝子がコードする Cry1A.105 蛋白質は、標的であるチョウ目害虫

に対する殺虫活性を高めるため、異なる Bt 蛋白質のドメインを組み合わせるこ

とにより作製された。このような Bt 蛋白質間でのドメインの組換えは自然界で

も起こることが知られており、このドメインの組換えによって Bt 蛋白質は多様

性を獲得したと報告されている (de Maagd et al., 2001; de Maagd et al., 2003)。この

報告後、分子生物学的手法を用いたドメインの組換えにより、Cry1 蛋白質のチ

ョウ目害虫に対する殺虫活性の特異性を高めるよう改良した Bt 蛋白質が開発さ

                                                 
1Cry1Ab 蛋白質と Cry1Ac 蛋白質のドメイン I と II のアミノ酸配列相同性は 100%であった。 
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れている (Baum, 1998; Baum et al., 1999)。また、既に第一種使用の承認 (2006 年

4 月 10 日) を受けているチョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性ワタ 

(cry1F, cry1Ac, pat, Gossypium hirsutum L.) (2813006, OECD UI: DAS-24236-

5DAS-21023-5) で発現する Cry1F 蛋白質も、複数の Bt 蛋白質のドメイン又は配

列を組み合わせたキメラ蛋白質である (Gao et al., 2006)。Cry1A.105 蛋白質のド

メイン I 及び II はそれぞれ Cry1Ab 蛋白質及び Cry1Ac 蛋白質のアミノ酸配列と

100%の相同性を持つ。ドメイン III は Cry1F 蛋白質のドメイン III との相同性が

99%である。また、C 末端ドメインは、Cry1Ac 蛋白質の C 末端ドメインとの相

同性が 100%である (別添資料 2 の Figure 3, 図 1,)。 

なお、Cry1A.105蛋白質とCry1Ac蛋白質、Cry1Ab蛋白質及びCry1F蛋白質それ

ぞれとの相同性は、93.6%、90.0%及び76.7%である。 

 

本組換えダイズで発現するCry1A.105蛋白質には、発現蛋白質を葉緑体に移動

させる目的で、5’末端に葉緑体輸送ペプチド (CTP) であるRbcS4をコードする塩

基配列が付加されている。RbcS4は葉緑体へCry1A.105蛋白質前駆体を輸送した

後、蛋白質分解酵素により切断される。本組換えダイズで発現するCry1A.105蛋

白質のN末端アミノ酸配列解析の結果から、既に第一種使用の承認 (2008年1月31

日) を受けているチョウ目害虫抵抗性トウモロコシ (cry1A.105, 改変cry2Ab2, Zea 

mays subsp. mays (L.) Iltis) (MON89034, OECD UI : MON-89Ø34-3) ( 以下、

「MON89034」とする。) で発現するCry1A.105蛋白質と比較して4アミノ酸が付

加されていることが確認された (図 2)。この4アミノ酸を除き、本組換えダイズ

で発現するCry1A.105蛋白質の推定アミノ酸配列と、MON89034で発現する

Cry1A.105蛋白質の推定アミノ酸配列の相同性は100%であった (図 2)。N末端に

追加されていた4アミノ酸は、標的昆虫への特異性と殺虫活性に関わるトリプシ

ン耐性コア蛋白質に含まれていないため、本組換えダイズ中で発現する

Cry1A.105蛋白質の殺虫活性及びその特異性に影響はないものと考えられた。 
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図 1 本組換えダイズにおいて発現している Cry1A.105 蛋白質の構造 

*Cry1A.105 蛋白質の各ドメインの色分けは、それぞれのドメインが同じ色で示した上

段の Cry 蛋白質に由来することを示す。 

 

 

 

図 2 本組換えダイズ及び MON89034 中で発現する Cry1A.105 蛋白質のアミノ酸

配列の概略図 

 

 

次に、cry2Ab2 遺伝子がコードする Cry2Ab2 蛋白質について記載する。 

Cry2Ab2 蛋白質をコードする cry2Ab2 遺伝子は、B. thuringiensis ssp. kurstaki 

HD-263 株の CryIIB と呼ばれるオープンリーディングフレームに由来するが 

(Donovan, 1991)、植物中での発現を高めるためにコドンが最適化されている 

(Fischhoff and Perlak, 1996)。本組換えダイズ中で発現する Cry2Ab2 蛋白質には、

制限酵素切断部位を挿入する目的で、N 末端から 2 番目にアスパラギン酸が挿

入されている。よって、本組換えダイズに導入された cry2Ab2 遺伝子を「改変

cry2Ab2 遺伝子」とし、発現する Cry2Ab2 蛋白質を「改変 Cry2Ab2 蛋白質」と

する。 

Domain I Domain II Domain III C-Terminal 

Cry1Ab or Cry1Ac Cry1Ac Cry1F 

Cry1Ab

Cry1Ac

Cry1F

100% 100% 100%99% Cry1A.105

Domain I Domain II Domain III C-Terminal 

Cry1Ab or Cry1Ac Cry1Ac Cry1F 

Cry1Ab

Cry1Ac

Cry1F

100% 100% 100%99% Cry1A.105

ドメインI ドメインⅡ ドメインⅢ C末端ドメイン

Cry1Ab及びCry1Ac

Cry1Ab蛋白質

Cry1Ac蛋白質

Cry1F蛋白質

Cry1A.105蛋白質
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本組換えダイズ中で発現する改変 Cry2Ab2 蛋白質のトリプシン耐性コアドメ

インのアミノ酸配列は、MON89034 中で発現する改変 Cry2Ab2 蛋白質のトリプ

シン耐性コアドメインのアミノ酸配列と 100 %一致する。本組換えダイズ中で

発現する改変 Cry2Ab2 蛋白質には、発現蛋白質を葉緑体に移動させる目的で N

末端に CTP2 が付加されている。Rbcs4 同様、CTP2 は葉緑体へ改変 Cry2Ab2 蛋

白質前駆体を輸送した後、蛋白質分解酵素により切断される。本組換えダイズ

で発現する改変 Cry2Ab2 蛋白質の N 末端アミノ酸配列解析の結果、野生型

Cry2Ab2 蛋白質の N 末端と比較して、CTP2 とともに N 末端から 15 アミノ酸が

切断されていることが確認された (別添資料 2 の Figure 1,  図 3)。これは、改変

Cry2Ab2 蛋白質の N 末端が一般的な細胞質プロセシングペプチド (SPP) によっ

てプロセシングを受けた結果によるものと考えられた (Richter and Lamppa, 1998)。

MON89034 で発現する改変 Cry2Ab2 蛋白質は、野生型 Cry2Ab2 蛋白質と比較し

て N 末端に 3 アミノ酸が付加されている (U.S. EPA, 2010)。結果的に、本組換え

ダイズ中で発現する改変 Cry2Ab2 蛋白質は、MON89034 で発現する改変

Cry2Ab2 蛋白質よりも 18 アミノ酸短くなっていることが確認された (図 3)。し

かし、本組換えダイズで発現する改変 Cry2Ab2 蛋白質の切断された N 末端のア

ミノ酸は、標的昆虫への特異性と殺虫活性に関わるトリプシン耐性コア蛋白質

には含まれていないため、本組換えダイズ中で発現する改変 Cry2Ab2 蛋白質の

殺虫活性及びその特異性に影響はないものと考えられる。 

 

 

図 3 本組換えダイズ及び MON89034 中で発現する改変 Cry2Ab2 蛋白質のアミノ

酸配列の概略図 

 

本組換えダイズにおいて発現する Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質

の推定アミノ酸配列は別添資料 3 に示した。 
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ロ 構成要素の機能 

 

① 目的遺伝子、発現調節領域、局在化シグナル、選抜マーカーその他の供与

核酸の構成要素それぞれの機能 

 

本組換えダイズの作出に用いられた供与核酸の構成要素の機能は、表 1 に

示したとおりである。 
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図 4 本組換えダイズの作出に用いられた PV-GMIR13196 のプラスミドマップ 

本組換えダイズの育成過程で、上図の T-DNAI 領域は持つが、T-DNAII 領域は持たない

個体を選抜した。 

  

24,489 bp

CS-改変cry2Ab2
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表 1 本組換えダイズの作出に用いた PV-GMIR13196 の各構成要素の由来及び機能 

構成要素 
プラスミド

中の位置 
由来及び機能 

T-DNAI 領域 

B 注 1-Right Border 
Region 

1-285 

Agrobacterium tumefaciens 由来の DNA 領域
で、T-DNA を伝達する際に利用される右側
境界配列を含む配列 (Depicker et al., 1982; 
Zambryski et al., 1982)。 

Intervening Sequence 286-337 DNA クローニングの際に利用された配列。

P 注 2-Act2 338-1,545 

シロイヌナズナ (Arabidopsis thaliana) の act2
遺伝子のプロモーター、リーダー及びイン
トロン (An et al., 1996)。植物細胞内での恒
常的な転写を誘導する。 

Intervening Sequence 1,546-1,555 DNA クローニングの際に利用された配列。

TS 注 3-CTP2 1,556-1,783 

シロイヌナズナ (A. thaliana) の 5-エノール
ピルビルシキミ酸 -3- リン酸合成酵素 
(EPSPS) の葉緑体輸送ペプチド領域をコー
ドしている ShkG 遺伝子のターゲティング配
列 (Klee et al., 1987; Herrmann, 1995)。改変
Cry2Ab2 蛋白質を葉緑体へと輸送する。 

Intervening Sequence 1,784-1,792 DNA クローニングの際に利用された配列。

CS 注 4-改変 cry2Ab2 1,793-3,697 
Bacillus thuringiensis 由来の改変 Cry2Ab2 蛋
白質をコードする配列で、チョウ目昆虫に
対する抵抗性を付与する (Donovan, 1991)。 

Intervening Sequence 3,698-3,700 DNA クローニングの際に利用された配列。

T 注 5-Mt 3,701-4,000 

イネ (Oryza sativa) のメタロチオネイン様蛋
白質をコードする Mt 遺伝子の 3’末端非翻訳
領域で (GenBank, 2014)、mRNA のポリアデ
ニル化を誘導する (Hunt, 1994)。 

Intervening Sequence 4,001-4,045 DNA クローニングの際に利用された配列。

P-RbcS4 4,046-5,768 

シロイヌナズナ (A. thaliana) の ats1A 小サブ
ユニットをコードする rbcS 遺伝子ファミリ
ーのプロモーター及びリーダー配列 
(Krebbers et al., 1988; De Almeida et al., 
1989)。植物細胞内での恒常的な転写を誘導
する。  

TS-RbcS4 5,769-6,032 

シロイヌナズナ (A. thaliana) の ats1A 小サブ
ユニットをコードする rbcS 遺伝子ファミリ
ーのターゲティング配列  (Wong et al., 
1992)。Cry1A.105 蛋白質を葉緑体へ輸送す
る。   
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表 1 本組換えダイズの作出に用いた PV-GMIR13196 の各構成要素の由来及び機能 (続

き) 

構成要素 
プラスミド 
中の位置 

由来及び機能 

CS-cry1A.105 6,033-9,566 

B. thuringiensis の Cry1Ab 蛋白質、Cry1F 蛋
白質及び Cry1Ac 蛋白質のコード配列で、殺
虫活性を示すキメラ蛋白質をコードする 
(U.S. EPA, 2010)。 

Intervening Sequence 9,567-9,569 DNA クローニングの際に利用された配列。

T-Pt1 9,570-9,969 

タルウマゴヤシ (Medicago truncatula) のリン
酸トランスポーターをコードする PT1 遺伝
子の 3’末端非翻訳領域で (Liu et al., 1998)、
mRNA のポリアデニル化を誘導する 。 

Intervening Sequence 9,970-10,088 DNA クローニングの際に利用された配列。

B-Left Border Region 10,089-10,530
A. tumefaciens 由来の DNA 領域で、T-DNA
を伝達する際に利用される左側境界配列を
含む (Barker et al., 1983)。 

外側骨格領域 (本組換えダイズには存在しない) 
Intervening Sequence 10,531-10,739 DNA クローニングの際に利用された配列。

CS-nptII 10,740-11,534

Escherichia coli のトランスポゾン Tn5 に由
来し、ネオマイシンホスホトランスフェラ
ーゼ II (NPTII) をコードする neo 遺伝子 
(Beck et al., 1982)。ネオマイシン及びカナマ
イシン耐性を付与する (Fraley et al., 1983)。 

P-rrn 11,535-11,759
A. tumefaciens のリボソーム RNA オペロン
プロモーター (Bautista-Zapanta et al., 2002)。
細菌内での恒常的な転写を誘導する。 

Intervening Sequence 11,760-11,835 DNA クローニングの際に利用された配列。

OR 注 6-ori-pBR322 11,836-12,424
pBR322 由来の複製開始領域。E. coli 中にお
いてベクターに自律増殖能を付与する
(Sutcliffe, 1979)。 

Intervening Sequence 12,425-12,851 DNA クローニングの際に利用された配列。

CS-rop 12,852-13,043

ColE1 プラスミドに由来するプライマー蛋
白質のリプレッサー (Repressor of primer 
(rop)) のコード配列であり、E. coli 中におい
てプラスミドのコピー数を維持する (Giza 
and Huang, 1989)。 

Intervening Sequence 13,044-13,231 DNA クローニングの際に利用された配列。

OR-ori-pRi 13,232-17,345
プラスミド pRi に由来する複製開始領域
(Ye et al., 2011)。Agrobacterium 中において
ベクターに自律増殖能を付与する。 

Intervening Sequence 17,346-17,352 DNA クローニングの際に利用された配列。
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表 1 本組換えダイズの作出に用いた PV-GMIR13196 の各構成要素の由来及び機能 (続

き) 

構成要素 プラスミド 
中の位置 由来及び機能 

T-DNAII 領域 (本組換えダイズには存在しない) 

B-Left Border Region 17,353-17,671
A. tumefaciens 由来の DNA 領域で、T-DNA
を伝達する際に利用される左側境界配列
(Barker et al., 1983)。 

Intervening Sequence 17,672-17,703 DNA クローニングの際に利用された配列。

T-nos 17,704-17,956

A. tumefaciens pTi 由来のノパリン合成酵素
遺伝子 (nos) の 3'末端非翻訳領域で (Bevan 
et al., 1983; Fraley et al., 1983)、ポリアデニ
ル化を誘導する。 

Intervening Sequence 17,957-17,972 DNA クローニングの際に利用された配列。

CS-splA 17,973-19,430

A. tumefaciens C58 株に由来し、スクロース
をフルクトース及びグルコース-1-リン酸に
変換するスクロースホスホリラーゼをコー
ドする splA 遺伝子のコード配列 (Piper et al., 
1999)。 

Intervening Sequence 19,431-19,442 DNA クローニングの際に利用された配列。

P-Usp 19,443-20,621

ソラマメ (Vicia faba) 由来の種子蛋白質をコ
ードするリーダー配列の 5'末端非翻訳領
域、プロモーター及びエンハンサー配列 
(Bäumlein et al., 1991)。植物細胞内での恒常
的な転写を誘導する。 

Intervening Sequence 20,622-20,672 DNA クローニングの際に利用された配列。

T-E9 20,673-21,315

エンドウ (Pisum sativum) 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 rbcS 遺伝子ファミリーの 3’末端
非翻訳領域 (Coruzzi et al., 1984)。mRNA の
ポリアデニル化を誘導する。 

Intervening Sequence 21,316-21,330 DNA クローニングの際に利用された配列。

aadA 21,331-22,122

トランスポゾン Tn7 由来の 3′′(9)-O-ヌクレ
オチジルトランスフェラーゼ (アミノグリ
コシド改変酵素) のコード配列 (Fling et al., 
1985)。スペクチノマイシン及びストレプト
マイシン耐性を付与する。 

TS-CTP2 22,123-22,350

シロイヌナズナ (A. thaliana) の 5-エノール
ピルビルシキミ酸 -3- リン酸合成酵素
(EPSPS) 遺伝子 (ShkG) の葉緑体輸送ペプチ
ドをコードする配列 (Klee et al., 1987; 
Herrmann, 1995)。蛋白質を葉緑体へと輸送
する。 
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表 1 本組換えダイズの作出に用いた PV-GMIR13196 の各構成要素の由来及び機能 (続

き) 

構成要素 
プラスミド 

中の位置 
由来及び機能 

Intervening Sequence 22,351-22,359 DNA クローニングの際に利用された配列。 

P-EF-1α 22,360-23,507

シロイヌナズナ (A. thaliana) 由来の伸長因
子 EF-1α 遺伝子のプロモーター、リーダー
及びイントロンで目的遺伝子の植物体内で
の恒常発現に関与する (Axelos et al., 1989)。 

Intervening Sequence 23,508-23,530 DNA クローニングの際に利用された配列。 

E 注 7-FMV 23,531-24,067
Figwort Mosaic Virus (FMV) 35S RNA のエン
ハンサー (Richins et al., 1987)。植物細胞内で
の転写を高める (Rogers, 2000)。 

Intervening Sequence 24,068-24,117 DNA クローニングの際に利用された配列。 

B-Right Border 
Region 

24,118-24,474

A. tumefaciens 由来の DNA 領域で、T-DNA
を伝達する際に利用される右側境界配列を
含む配列 (Depicker et al., 1982; Zambryski et 
al., 1982)。 

外側骨格配列 (本組換えダイズには存在しない) 
Intervening Sequence 24,475-24,489 DNA クローニングの際に利用された配列。 

注 1B- Border (境界配列) 
注 2P- Promoter (プロモーター) 
注 3TS- Targeting Sequence (ターゲティング配列) 5 
注 4CS- Coding Sequence (コード配列) 
注 5T- Transcription Termination Sequence (転写終結配列) 

注 6OR- Origin of Replication (複製開始領域) 
注 7E- Enhancer (エンハンサー領域)  
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② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及

び当該蛋白質がアレルギー性を有することが明らかとなっている蛋白

質と相同性を有する場合はその旨 

 

【cry1A.105 遺伝子及び改変 cry2Ab2 遺伝子】 

 
本組換えダイズには、B. thuringiensis由来のCry1A.105蛋白質及び改変

Cry2Ab2蛋白質の発現により、特定のチョウ目害虫に対する抵抗性が付与さ

れている。 

 

Bt蛋白質は、感受性昆虫の中腸上皮の特異的受容体と結合することによ

り殺虫活性を示すことが知られている (OECD, 2007; Pigott and Ellar, 2007)。 

Cry蛋白質は、プロトトキシン (毒前駆体) として産生され、標的とする

昆虫体内で結晶封入体から蛋白質分解酵素により活性を持つコア蛋白質へ

と変換され、昆虫の中腸上皮上の特異的受容体に結合することにより、中

腸上皮細胞膜に陽イオン選択的小孔を形成し、その結果として昆虫の消化

プロセスを阻害し、殺虫活性を示す (Vachon et al., 2012)。この特異的受容体

は、鳥類や哺乳類といった非標的生物には存在しないため、Bt蛋白質がこ

れらの生物に対して影響を及ぼすとは考えにくい (Schnepf et al., 1998; OECD, 

2007)。 

 

一般的に Bt 蛋白質は、特定の昆虫目に対して殺虫活性を示すことが知ら

れており (de Maagd et al., 2001)、Cry1 蛋白質はチョウ目昆虫のみに殺虫活性

を持つことが報告されている (Crickmore et al., 1998; de Maagd et al., 2001; 

Romeis et al., 2006)。Cry2 蛋白質の一種である Cry2Aa (旧名 CryB1) 蛋白質は

チョウ目及びハエ目に殺虫活性を示すが (de Maagd et al., 2001)、Cry2Ab2 蛋

白質 (旧名 CryB2 蛋白質) はチョウ目昆虫のみに殺虫活性を示すことが知ら

れている (Widner and Whitely, 1989)。  

 

第一の 2-(1)-イに記載したように、本組換えダイズ中で産生される

Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質は MON89034 中で産生される

Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質と非常に高い相同性を持つ。さ

らに、本組換えダイズ中で産生される Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2

蛋白質のトリプシン耐性コアドメインのアミノ酸配列は MON89034 の

Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質と 100 %一致する。 

実際に、本組換えダイズ中で産生される Cry1A.105 蛋白質及び改変
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Cry2Ab2 蛋白質と MON89034 中で産生される Cry1A.105 蛋白質及び改変

Cry2Ab2 蛋白質の殺虫活性を比較するため、E. coli で調製した蛋白質を用い

てコーンイヤーワーム (H. zea) への混餌投与による生物検定を行った (別添

資料 4; 別添資料 5)。その結果、本組換えダイズ及び MON89034 中で発現し

ている Cry1A.105 蛋白質のコーンイヤーワーム (H. zea) に対する EC50 (半数

効果濃度) は同等であり、その平均値はそれぞれ 0.0042 μg/ml diet 及び

0.0040 μg/ml diet であった (別添資料 4 の Table 1)。また、本組換えダイズ及

び MON89034 中で発現している改変 Cry2Ab2 蛋白質のコーンイヤーワーム 

(H. zea) に対する EC50も同等であり、その平均値はそれぞれ 0.065 μg/ml diet

及び 0.079 μg/ml diet であった (別添資料 5 の Table 1)。よって、以下に記載

する Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質の殺虫スペクトラムについ

ては、MON89034 中で産生される蛋白質を用いて得られたものを用いた。 

 

MON89034 中で発現する Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質の殺

虫スペクトラムについて、E. coli で調製した Cry1A.105 蛋白質及び改変

Cry2Ab2 蛋白質を、ダイズ栽培における主要チョウ目害虫及び非標的生物

に混餌投与することにより調査が行われている (U.S. EPA, 2010)。チョウ目、

コウチュウ目、ハチ目及びカメムシ目の 4 目、12 種について殺虫活性を調

査した結果、Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質はチョウ目昆虫の

みに殺虫活性を示すことが確認された (表 2 及び表 3)。 

 

さらに、Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質が相乗的に殺虫効果を

示すかどうかについて、両 Bt 蛋白質に対して感受性を示す 2 種のチョウ目

昆虫 (ヨーロピアンコーンボーラー (Ostrinia nubilalis) 及びコーンイヤーワ

ーム (H. zea)) を用いて調査が行われている (Hunter, 2007; U.S. EPA, 2010)。

その結果、両蛋白質は拮抗作用及び相乗作用を示すことはなく、標的昆虫

及び非標的生物に対して非意図的な作用を示すことはないことが確認され

ている  (U.S. EPA, 2010)。したがって、本組換えダイズで発現する

Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質も拮抗作用及び相乗作用を示す

ことはなく、標的昆虫及び非標的生物に対して非意図的な作用を示すこと

はないと考えられる。 

 

なお、本組換えダイズ中で産生される Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2

蛋白質が、既知のアレルゲンと類似のアミノ酸配列を共有するか否か、

AD_20132
 を用いて、FASTA 型アルゴリズムによって比較したが、既知のア

                                                 
2FARRP (Food Allergy Research and Resource Program) Allergen Online database (FARRP, 2013) か



資料２：審査データの概要 

32 
 

レルゲンと類似の配列は認められなかった。 

                                                                                                                                               
ら得られた配列をもとに作成したデータベースで、2013 年 1 月の時点で、1,630 件のアミノ酸
配列が含まれる。 
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表 2 MON89034 における Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質のチョウ目昆虫に対する殺虫活性 

目 科 和名/英名 (学名) 蛋白質 投与日数 投与方法
LC50 

(g/mL diet) 

チョウ目 
(Lepidoptera)

 

ヤガ科 
(Noctuidae) 

 

タマナヤガ 
(Agrotis ipsilon) 

Cry1A.105 7 混餌 33 

改変 Cry2Ab2 5 表面滴下 >1001

コーンイヤーワーム 
(Helicoverpa zea) 

Cry1A.105 7 混餌 6 

改変 Cry2Ab2 7 混餌 9.9 

フォールアーミーワーム 
(Spodoptera frugiperda) 

Cry1A.105 7 混餌 6.9 

改変 Cry2Ab2 7 表面滴下 < 502  

ツトガ科 
(Crambidae) 

 

ヨーロピアンコーンボーラー 
(Ostrinia nubilalis) 

Cry1A.105 12 混餌 0.43 

改変 Cry2Ab2 
12 混餌 1.5 

(U.S. EPA, 2010)より抜粋。 
「>/<」の付いた数値は検定に用いた中で最も低い又は高い濃度を示す。 
1 最大投与量 100 g/mL を与えた時の致死率は 42%であった。  
2 最小投与量 50 g/mL を与えた時の致死率は 61%であった。 
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表 3 MON89034 における Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質の非標的昆虫に対する無影響濃度 (NOEC) 

科 種 蛋白質 投与日数 投与方法 
最大投与量 

(g/mL 又は g diet) 
NOEC 

(g/mL 又は g diet) 
 コウチュウ目 (Coleoptera)
 ゾウムシ科 
 (Curculionidae) 

ワタミハナゾウムシ 
(Anthonomus grandis grandis) 

Cry1A.105 7 表面滴下 100 >100
改変 Cry2Ab2 7 表面滴下 100 >100

 ハムシ科 
 (Chrysomelidae) 

ジュウイチホシウリハムシ 
(Diabrotica undecimpunctata howardi) 

Cry1A.105 5 表面滴下 100 >100
改変 Cry2Ab2 5 表面滴下 100 >100

 テントウムシ科 
 (Coccinellidae) 

スポッテッドレディビートル (テントウ
ムシの一種) 
(Coleomegilla maculata)

Cry1A.105 20 混餌 240 >240

改変 Cry2Ab2
20 混餌 120 >120

 ハチ目 (Hymenoptera)
 ヒメバチ科 
 (Ichneumonidae) 

バンデットカタピラーパラサイト 
(Ichneumon promissorius) 

Cry1A.105 21 混餌 240 >240
改変 Cry2Ab2 21 混餌 100 >100

 ミツバチ科 
 (Apidae) 

セヨウミツバチ (成虫) 
(Apis mellifera) 

Cry1A.105 18 混餌 550 >550
改変 Cry2Ab2 19 混餌 68 >68

セイヨウミツバチ (幼虫) 
(Apis mellifera) 

Cry1A.105 18 表面滴下 1100 >11001

改変 Cry2Ab2 12 表面滴下 100 >1002

 カメムシ目 (Hemiptera)
 アブラムシ科 
 (Aphididae) 

モモアカアブラムシ 
(Myzus persicae) 

Cry1A.105 5 混餌 80 >80
改変 Cry2Ab2 5 表面滴下 80 >80

 カスミカメムシ科
 (Miridae) 

ウエスタンターニッシュドプラントバグ 
(Lygus hesperus) 

Cry1A.105 5 混餌 80 >80
改変 Cry2Ab2 5 表面滴下 80 >80

ハナカメムシ科 
 (Anthocoridae) 

インシディアスフラワーバグ 
(Orius insidiosus) 

Cry1A.105 14 混餌 240 1203

改変 Cry2Ab2 14 混餌 100 >100
(U.S. EPA, 2010) より抜粋。  
1

 Apis mellifera (幼虫) NOEC (無影響濃度) は投与された飼料溶液中の蛋白質濃度で示した。なお、蛋白質濃度が 1,110 µg/ml の飼料溶液を 10µl 給与した場合、総投与量は 11 µg Cry1A.105/cell
となる。 
2 Apis mellifera (幼虫) の NOEC は投与された飼料溶液中の蛋白質濃度で示した。なお、蛋白質濃度が 68 µg/ml の飼料溶液を 10µl 給与した場合、総投与量は 0.68 µg 改変 Cry2Ab2/cell とな

る。 

3 最大投与量である 240 µg Cry1A.105/g diet においてのみ有意な致死率が認められた。観察された致死率は 44~48 %であり、コントロールにおける致死率は 8~12 %であった。この試験にお

ける投与量はほ場における曝露量を大きく上回るものである。30、60 及び 120 µg Cry1A.105/g diet において、影響が認められなかったことから、NOEC を 120 µg Cry1A.105/g diet とした。 
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③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 

 

該当なし 

 

(2) ベクターに関する情報 

 

イ 名称及び由来 

 

本組換えダイズの作出に用いられた PV-GMIR13196 は、E. coli 由来のプラ

スミド pBR322 (Sutcliffe, 1979) などを基に構築された。詳細は、表 1 に記載

した。 

 

ロ 特性 

 

① ベクターの塩基数及び塩基配列 

 

本組換えダイズの作出に用いられた PV-GMIR13196 の全塩基数は、

24,489 bp である。なお、PV-GMIR13196 の塩基配列は別添資料 6 に記載した。 

 

② 特定の機能を有する塩基配列がある場合は、その機能 

 

E. coli における構築ベクターの選抜マーカー遺伝子として、スペクチノマ

イシンやストレプトマイシンに対する耐性を付与するトランスポゾン Tn7

由来の aadA 遺伝子が、T-DNAI 領域外に存在している。 

 

③ ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関する

情報 

 

本ベクターには、感染性の知られている配列は含まれていない。 

 

(3) 遺伝子組換え生物等の調製方法 

 

イ 宿主内に移入された核酸全体の構成 

 

宿主内に移入された PV-GMIR13196 の構成要素を、表 1 に記載した。また、

ベクター内での供与核酸の構成要素の位置に関しては、図 4 及び図 7 に示し
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た。 

 

ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 

 

PV-GMIR13196 を、アグロバクテリウム法によって非組換えダイズ品種

A3555 の幼芽の頂端分裂組織に導入した。 

 

ハ 遺伝子組換え生物等の育成の経過 

 

① 核酸が移入された細胞の選抜の方法 

 

従来ダイズ品種 A3555 の幼芽の頂端分裂組織と PV-GMIR13196 を含む A. 

tumefaciens AB30 株を共置培養した後、スペクチノマイシンを添加した組織

培養培地により形質転換された細胞の選抜を行った。 

 

② 核酸の移入方法がアグロバクテリウム法の場合はアグロバクテリウム菌

体の残存の有無 

 

カルベニシリン、セフォタキシム及びチカルシリン・クラブラン酸を添加

した組織培養培地により、形質転換に用いたアグロバクテリウム菌体は除去

されている。さらに、本組換えダイズの R7 世代の種子3において、形質転換

に用いた PV-GMIR13196 の外側骨格領域を標的とした PCR 分析を行ったと

ころ、本組換えダイズには PV-GMIR13196 の外側骨格領域は存在しなかった 

(別添資料 7 の Table 1)。このことから、本組換えダイズには形質転換に用い

たアグロバクテリウム菌体は残存しないことが確認された。 

                                                 
3収穫種子をバルクにし、その中からランダムに約 60 粒取り、DNA を抽出し PCR 分析に用いた。 
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③ 核酸が移入された細胞から、移入された核酸の複製物の存在状態を確認

した系統、隔離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響評価に必

要な情報を収集するために用いられた系統までの育成の経過 

 

形質転換された再分化個体 (R0) を自殖し、R1 世代を作出した。R1 世代

において、Real-Time TaqMan PCR 法により、T-DNAII 領域を持たず T-DNAI

領域をホモで有する個体を選抜した。選抜された個体の後代を、導入遺伝

子解析及び形態特性調査の対象とした。その結果、最終的に商品化系統と

して本組換えダイズを選抜した。 

本組換えダイズの育成図を図 5  に示した。なお、本申請の対象は、R3 世

代及び R3 世代から派生する全ての交雑後代系統である。 
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【社外秘につき非開示】 

 

 

 

 

 
 

 

図 5 本組換えダイズの育成図 
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(4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 

 

① 移入された核酸の複製物が存在する場所 

 

本組換えダイズの T-DNAI 領域が染色体上に存在するか否かを調べるた

め、本組換えダイズの F2、F3 及び F4 世代 (図 5) において、導入遺伝子の

分離比をカイ二乗検定で分析した (別添資料 8)。 

試験に供試する F2、F3 及び F4 世代を作出するために、まず形質転換

された再分化個体  (R0) を自殖し、その後代である R1 世代において

Real-Time TaqMan PCR 法により、T-DNAI 領域をホモで有する個体を選抜

した。その後、T-DNAI 領域をホモで有する R1 世代を自殖することによ

り R2 世代を作出した。さらに、R2 世代を自殖することにより R3 世代を

作出した。T-DNAI 領域をホモで有する本組換えダイズの R3 世代を、

cry1A.105 遺伝子及び改変 cry2Ab2 遺伝子のいずれも持たないダイズ品種

MonSoy8329 と従来育種法を用いて交配し、T-DNAI 領域をヘテロで有す

る F1 世代を作出した。得られた F1 世代を自殖し、F2 世代を作出した。

さらに得られた F2 世代で、T-DNAI 領域をヘテロで有する個体を

Real-Time TaqMan PCR 法により選抜し、再度自殖を行って F3 世代を作出

した。この F3 世代においても Real-Time TaqMan PCR 法により T-DNAI 領

域の有無を確認し、T-DNAI 領域をヘテロで有する個体を自殖することに

より F4 世代を作出した。作出した F4 世代においても、Real-Time TaqMan 

PCR 法により T-DNAI 領域の有無を確認した。これら F2、F3 及び F4 世

代において行われた Real-Time TaqMan PCR 法による T-DNAI 領域の有無

を確認した結果から分離比を求め、その分離比を用いて、カイ二乗検定を

行った。 

その結果、実測値と期待値の間にカイ二乗検定による統計学的有意差は

認められなかったことから、導入遺伝子はメンデルの分離法則に矛盾せず

に遺伝していることが確認された (表 4)。したがって、本組換えダイズの

T-DNAI 領域は染色体上に存在していると考えられた。 
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表 4 本組換えダイズの育成過程における導入遺伝子の分離様式 

         1:2:1 分離 

世代 1 供試 
個体数 2

観測値 
導入遺伝子 

陽性・ホモ個体数

観測値 
導入遺伝子 

陽性・ヘテロ個体

数 

観測値 
導入遺伝子 
陰性個体数 

期待値 
導入遺伝子 

陽性・ホモ個体数

期待値 
導入遺伝子 

陽性・ヘテロ個体

数 

期待値 
導入遺伝子 
陰性個体数 

χ 2 p 値 3 

F21 152 39 72 41 38 76 38 0.47 0.79 

F31 214 49 114 51 53.5 107 53.5 0.95 0.62 

F41 204 58 105 41 51 102 51 3.01 0.22 
1 導入遺伝子の分離比は、Real-Time TaqMan PCR 分析により確認した。 
2「供試個体数」は、アッセイにより接合性を観察することができた総個体数である。 
3 F2、F3 及び F4 世代から得られた分離比をカイ二乗検定で分析した (p<0.05)。 
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② 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複

数世代における伝達の安定性 

 

本組換えダイズに導入された導入遺伝子の挿入箇所数、コピー数、外側

骨格配列及び T-DNAII 領域の有無及び導入遺伝子の複数世代における伝達

の安定性を調べるために、次世代シークエンス技術4及びバイオインフォ

マティクスによる導入遺伝子を含む接合領域の解析  (Next Generation 

Sequencing/Junction Sequence Analysis: NGS/JSA)5 並びに導入遺伝子領域の

PCR 分析及び塩基配列解析を実施した (別添資料 9)。以下に、本解析の手

法及び本組換えダイズを用いて行った解析の結果を述べる。 

 

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、こ

の DNA フラグメントの塩基配列を次世代シークエンサー (Illumina) を用い

て解析することで、冗長度6 75 以上で植物ゲノムの塩基配列を解析するこ

とができる (図 6 の①)。次に、全ての DNA フラグメントの塩基配列を導

入用プラスミドの塩基配列と照合7する (図 6 の②)。この結果において導入

用プラスミドと相同性がある DNA フラグメントを選び出し、この選び出

された DNA フラグメントにおいて、外側骨格領域と相同性がある配列の

有無を確認する (図 6 の②)。さらに、JSA において、導入用プラスミドと

の相同性がある配列及び相同性がない配列の両方を持つものを、導入遺伝

子と植物ゲノムとの接合配列 (ジャンクション配列) として選抜し、このジ

ャンクション配列において重複する領域を並べることで、導入遺伝子と植

物ゲノムとの接合領域を特定する (図 6 の③)。仮に 1 コピーの導入遺伝子

                                                 
4
次世代シークエンス技術 (NGS) は、膨大な塩基配列を一斉に解析できる技術の総称である。
本解析は NGS のうち Illumina を用いた手法であり、ゲノムをランダムに切断して多数のフラ
グメントを作成し、それぞれのフラグメントを増幅した後に塩基配列を解析することで、全ゲ
ノム領域の塩基配列が解読できる。 
5NGS/JSA は、次世代型及び従来型のシークエンス解析とバイオインフォマティクスを用いるこ
とにより、従来のサザンブロット分析と同程度の分子生物学的評価を行うものである。
NGS/JSA では、まず、NGS により本組換えダイズのゲノムの全領域に相当する配列を 100 bp
程度のフラグメントとして増幅し、次に、これらのフラグメントを JSA によって T-DNA 領域
と宿主の内在性配列との接合領域を特定することで、T-DNA 領域の導入箇所数及びコピー数を
決定する手法である (Kovalic et al., 2012)。 

6冗長度: 特定の DNA (ゲノム DNA 又は遺伝子) に対して塩基配列の解析を何回行っているかの
尺度。 
7BLAST 検索において、E-score (expectation score; 期待値) が 1×10-5以下かつ 30 bp 以上の領域で
96.7%以上の相同性が認められた配列を選抜した。 
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が核ゲノムの 1 ヵ所に存在する場合には、2 つの接合領域が特定される 

(Kovalic et al., 2012)。さらに接合領域の間に存在する導入遺伝子の塩基配

列を PCR 及び塩基配列解析により調べることで、導入遺伝子の実際の

DNA 配列を確定することができる。 

 

本組換えダイズ及び対照の非組換えダイズから抽出したゲノムを

NGS/JSA に供試した結果、本組換えダイズの R3 世代で 104.4 Gb (平均冗

長度 75)、対照の非組換えダイズで 167.1 Gb (平均冗長度 126) の塩基配列

を解析することができた (別添資料 9 の Appendix, Table 3)。本組換えダイ

ズでは 2 つの接合領域が特定され (図 7; 別添資料 9)、これらはそれぞれ導

入遺伝子の 5’末端及び 3’末端を含む配列であった (別添資料 9 の Figure 4,)。

対照の非組換えダイズでは、接合領域は特定されなかった (別添資料 9)。

さらに、本組換えダイズから得られた全ての DNA フラグメントについて、

導入用プラスミド PV-GMIR13196 の配列との相同性を調べた結果、外側骨

格領域及び T-DNAII 領域が含まれていないことが示された (別添資料 9 の

補足資料 Figure 3)。このことから、本組換えダイズの核ゲノム中 1 ヵ所に

1 コピーの T-DNAI 領域が組み込まれており、外側骨格領域及び T-DNAII

領域は挿入されていないことが確認された。 

また、本組換えダイズにおいて検出された接合領域及び導入遺伝子を含

む領域を PCR により増幅し、その配列を解析した結果、目的の T-DNAI 領

域が導入されていることが確認された (別添資料 9 の Appendix Figure 

5,Appendix Figure 6 及び Appendix Figure 7)。 

 

以上のことから、本組換えダイズの核ゲノム中 1 ヵ所に 1 コピーの T-

DNAI 領域が組み込まれていることが確認された。また、NGS/JSA におい

て検出された接合領域は、導入遺伝子に起因する接合領域のみであり (図 

7; 別添資料 9)、PV-GMIR13196 の T-DNAII 領域及び外側骨格領域8との相

同性を持つジャンクション配列は認められなかった (別添資料 9 の追加資

料の Figure 3) ことから、T-DNAI 領域以外の外側骨格領域及び T-DNAII 領

域は挿入されていないことが確認された。また、導入遺伝子領域の PCR

                                                 
8別添資料 9 の追加資料の Figure 3 において示されている「backbone」の結果は、PV-
GMIR13196 の T-DNAII 領域及び外側骨格領域の両方を含む配列と照合した結果である。 
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分析及び塩基配列解析により、導入遺伝子の塩基配列は導入用プラスミド

PV-GMIR13196 の T-DNAI 領域と同一であることが確認された。 

さらに複数世代 (R3~R7 世代) の本組換えダイズを対象にした NGS/JSA

において、導入遺伝子が安定して後代に遺伝していることが確認された 

(別添資料 9)。なお、本組換えダイズにおける導入遺伝子の模式図を図 7

に示した。 

 

 

 

 

図 6 NGS/JSA の解析手法の概念図 (Kovalic et al., 2012)  
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図 7 本組換えダイズの導入遺伝子図 

図は、本組換えダイズ中の導入遺伝子及び近傍配列の模式図である。図下段の導入遺伝子内の矢印 (→) により、本組換えダイズ中の構成要素の

配列の方向を示した。図中の rl は、B-Right Border Region 及び B-Left Border Region が本組換えダイズにおいて PV-GMIR13196 と比較して短くな

っていることを意味する。図の上部に、NGS/JSA において検出された接合領域 A 及び B の模式図を示した。 
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③ 染色体上に複数コピーが存在している場合は、それらが隣接している

か離れているかの別 

 

1 コピーなので該当しない (別添資料 9)。 

 

④ (6) の①において具体的に示される特性について、自然条件の下での個

体間及び世代間での発現の安定性 

 

ウエスタンブロット分析により、本組換えダイズの複数世代 (R3~R7 世

代) にわたり Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質が安定して発現し

ていることが確認された (別添資料 10 の Figure 2 及び Figure 3)。 

 

また、2012 年に米国の 5 ヵ所のほ場 (アーカンソー州、アイオワ州、カ

ンザス州、ノースカロライナ州及びペンシルバニア州) において、4 反復で

栽培した本組換えダイズの葉 (Over-season leaf, OSL)、根、地上部、種子で

の Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質の発現量を ELISA により分析

した (表 5 及び表 6; 別添資料 11)。また、米国の 1 ヵ所のほ場 (イリノイ州) 

で、1 反復で栽培した本組換えダイズの花粉 (葯を含む) 中での Cry1A.105

蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質の発現量も測定した (表 5 及び表 6; 別添資

料 11)。 

 

その結果、本組換えダイズの葉、地上部、種子及び花粉/葯において、

Cry1A.105 蛋白質の発現が確認された。なお、根における Cry1A.105 蛋白質

の発現量は検出限界値以下であった (表 5; 別添資料 11 の Table 1)。また、

本組換えダイズの葉、根、地上部、種子及び花粉 /葯において、改変

Cry2Ab2 蛋白質の発現が確認された (表 6; 別添資料 11 の Table 2)。 
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表 5 本組換えダイズの組織中における Cry1A.105 蛋白質の発現量 (2012 年、

米国) 

組織 1 生育段階 2 
平均値 (SD) 

範囲 
(μg/g FW)3 

平均値 (SD) 
範囲 

(μg/g DW)4 

定量限界値 
/検出限界値 

(μg/g FW) 

葉 V3-V4 130 (50) 580 (250) 1.500/0.406 
OSL1  61 ~ 220 260 ~ 1100  

葉 V5-V7 120 (54) 590 (270) 1.500/0.406 
OSL2  13 ~ 220 68 ~ 1100  

葉 R2-R3 79 (45) 400 (220) 1.500/0.406 
OSL3  8.5 ~ 160 50 ~ 780  

葉 R6 230 (82) 790 (280) 1.500/0.406 
OSL4  120 ~ 480 430 ~ 1600  

根 R6 <LOD (N/A) N/A (N/A) 0.563/0.322 
  N/A ~ N/A N/A ~ N/A  

地上部 R6 62 (21) 230 (91) 1.500/0.524 
  31 ~ 110 110 ~ 440  

種子 R8 2.1 (0.46) 2.4 (0.50) 0.900/0.226 
  1.5 ~ 2.9 1.7 ~ 3.2  

花粉/葯 R2 11 (N/A) N/A (N/A) 1.500 /N.D.5 
  N/A ~ N/A N/A ~ N/A  
1 OSL = over-season leaf (葉) 
2 各組織を採取した生育段階。V3~V4：3~4 葉期、V5~V7：5~7 葉期、R2：開花期、R3：
莢伸長初期、R6：子実肥大期、R8：成熟期 

3 蛋白質発現量は算術平均及び標準偏差 (括弧内に示す) で表されている。また、蛋白質の
重量は組織の新鮮重 1 g 当たりの μg で表されている。各組織の平均値、標準偏差及び範
囲 (下限－上限) は全ての反復で採取されたそれぞれの組織の値を基に計算されている 
(OSL1 は 1 サンプルで LOD 未満だったため n=19、それ以外は n=20。花粉は n=1)。N/A 
= 該当しない。 

4 蛋白質発現量は算術平均及び標準偏差 (括弧内に示す) で表されている。また、蛋白質の
重量は組織の乾燥重 1 g 当たりの μg で表されている。花粉を除き、乾燥重は新鮮重を水
分分析データより得た乾燥重変量係数で除算して求めた。 

5 N.D. = Not determined. 花粉/葯は得られたサンプル量が限られていたため、検出限界値を
設定することができなかった。 
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表 6 本組換えダイズの組織中における改変 Cry2Ab2 蛋白質の発現量 (2012 年、

米国) 

組織 1 生育段階 2 
平均値 (SD) 

範囲 
(μg/g FW)3 

平均値 (SD) 
範囲 

(μg/g DW)4 

定量限界値 
/検出限界値

(μg/g FW) 

葉 V3-V4 5.4 (0.74) 24 (5.9) 0.625/0.034 
OSL1  4.4 - 6.8 17 - 37  

葉 V5-V7 5.2 (0.70) 26 (3.1) 0.625/0.034 
OSL2  4.0 - 6.6 20 - 33  

葉 R2-R3 6.3 (0.80) 32 (5.2) 0.625/0.034 
OSL3  5.2 - 8.0 25 - 43  

葉 R6 6.9 (0.79) 24 (2.7) 0.625/0.034 
OSL4  5.5 - 8.5 18 - 29  

根 R6 4.6 (1.0) 15 (2.7) 1.250/1.241 
  3.1 - 7.1 11 - 22  

地上部 R6 3.9 (0.60) 14 (2.2) 0.313/0.060 
  3.0 - 5.1 11 - 18  

種子 R8 3.6 (0.71) 4.0 (0.77) 0.313/0.094 
  2.3 - 4.7 2.6 - 5.1  

花粉/葯 R2 7.7 (N/A) N/A (N/A) 0.313/N.D.5 
  N/A - N/A N/A - N/A  
1 OSL = over-season leaf (葉) 
2各組織を採取した生育段階。V3~V4：3~4 葉期、V5~V7：5~7 葉期、R2：開花期、R3：
莢伸長初期、R6：子実肥大期、R8：成熟期 

3蛋白質発現量は算術平均及び標準偏差 (括弧内に示す) で表されている。また、蛋白質の
重量は組織の新鮮重 1g 当たりの μg で表されている。各組織の平均値、標準偏差及び範
囲 (下限－上限) は全ての反復で採取されたそれぞれの組織の値を基に計算されている 
(OSL1 は 1 サンプルで LOD 未満だったため n=19、それ以外は n=20。花粉は n=1)。N/A 
= 該当しない。 

4蛋白質発現量は算術平均及び標準偏差 (括弧内に示す) で表されている。また、蛋白質の
重量は組織の乾燥重 1g 当たりの μg で表されている。花粉を除き、乾燥重は新鮮重を水
分分析データより得た乾燥重変量係数で除算して求めた。 

5 N.D. = Not determined. 花粉/葯は得られたサンプル量が限られていたため、検出限界値を
設定することができなかった。 
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⑤ ウイルスの感染その他の経路を経由して移入された核酸が野生動植物

等に伝達されるおそれのある場合は、当該伝達性の有無及び程度 

 

移入された核酸の配列には伝達を可能とする機能はないため、ウイルスの

感染その他の経路を経由して野生動植物等に伝達されるおそれはない。 

 

(5) 遺伝子組換え生物等の検出及び識別の方法並びにそれらの感度及び信頼

性 

 

本組換えダイズは、本組換えダイズに特異的なプライマーを用いて、

Real-Time TaqMan PCR 法による検出及び識別が可能である (別添資料 12)。 

本 PCR 法の検出限界値は、ゲノム DNA 量比で 0.040%である (別添資料 

13)。 

本 PCR 法の信頼性については、米国モンサント・カンパニーと米国

BioDiagnostics 社において検証され、確認されている (別添資料 13)。 

 

(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 

 

① 移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学

的特性の具体的な内容 

 

本組換えダイズへ導入された cry1A.105 遺伝子及び改変 cry2Ab2 遺伝子は、

Cry1A.105 蛋白質及び改変 Cry2Ab2 蛋白質を発現することにより、チョウ

目害虫に対する抵抗性を付与する。 

 

② 以下に掲げる生理学的又は生態学的特性について、遺伝子組換え農作

物と宿主の属する分類学上の種との間の相違の有無及び相違がある場

合はその程度 

 
2014 年から 2015 年にかけて、日本モンサント株式会社河内研究農場の隔

離ほ場 (以下、「本隔離ほ場」とする。) において本組換えダイズの隔離ほ場

試験を行った。試験には本組換えダイズの R7 世代を供試した (図 5)。対照

の非組換えダイズとしては、本組換えダイズの遺伝子導入母本である A3555
を用いた。なお、生育初期における低温耐性試験 (第一の 2-(6)-②-b) は 2013
年に米国のモンサント・カンパニーの人工気象室において試験を実施した。 
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a. 形態及び生育の特性 
 

形態及び生育の特性を比較するため、登録出願品種審査要領に基づく農

林水産植物種類別審査基準「大豆審査基準」 (農林水産省, 2012b) を参考に、

10 項目 (小葉の形、開花始め (月日)、開花終わり (月日)、成熟期 (月日)、主

茎長 (cm)、主茎節数、分枝数、最下着莢節位高 (cm)、収穫期の一株当たり

の地上部重 (g)、収穫種子の形状 (粒色、粒揃い及び粒形)) について評価を

行った。統計処理を主茎長、主茎節数、分枝数、最下着莢節位高及び収穫

期の一本当たりの地上部重に関して行い、小葉の形、開花始め、開花終わ

り、成熟期、収穫種子の形状 (粒色、粒揃い及び粒形) に関しては量的なば

らつきがない項目であるため、統計処理を行わなかった。統計処理を行っ

た 5 項目 (主茎長、主茎節数、分枝数、最下着莢節位高及び収穫期の一株当

たりの地上部重) では、主茎長及び最下着莢節位高において本組換えダイズ

と対照の非組換えダイズの間に統計学的有意差が認められた (別添資料 14

の表 3)。主茎長は、本組換えダイズが 104.2 cm、対照の非組換えダイズが

108.7 cm であった。最下着莢節位高は、本組換えダイズが 10.3 cm、対照の

非組換えダイズが 8.0 cm であった。 

また、統計処理を行わなかった5項目 (小葉の形、開花始め、開花終わり、

成熟期、収穫種子の形状) では、開花始めに違いが認められた。開花始めは、

本組換えダイズが7月8日、対照の非組換えダイズが7月4日であった (別添資

料 14の表3)。 
 

b. 生育初期における低温 
 

生育初期における低温耐性試験は、米国のモンサント・カンパニーの人

工気象室において実施した。播種後 13 日目の本組換えダイズ、対照の非組

換えダイズ A3555 及び従来商業品種 4 品種の幼苗を、日中 15 C/夜間 8 C
に設定した人工気象室で栽培した。低温処理開始後 10 日目に主茎長及び生

育段階を調査した。また、低温処理開始後 20 日目の個体は、主茎長、生育

ステージ、生体重及び乾燥重について調査を行った。統計処理を主茎長、

生体重及び乾燥重に関して行い、生育ステージに関しては量的なばらつき

がない項目であるため、統計処理を行わなかった。 
 
その結果、いずれの項目においても本組換えダイズと対照の非組換えダイ

ズの間に統計学的有意差や違いは認めらなかった (別添資料 15 の Table 2)。 
 

c. 成体の越冬性 
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本隔離ほ場で生育した本組換えダイズ及び対照の非組換えダイズを、成

熟期の後も引き続き生育させ、我が国の冬期における生育状況を観察した。

2015 年 1 月 6 日に越冬性試験区において供試個体の観察を行ったが、本組

換えダイズ及び対照の非組換えダイズのいずれも枯死していた (別添資料 
14 の図 6)。 

 
d. 花粉の稔性及びサイズ 

 
本隔離ほ場で生育した本組換えダイズ及び対照の非組換えダイズから採取

した花粉を、Alexander 溶液で染色し、花粉の稔性 (充実度) 及びサイズを測

定した。これらの項目について統計処理を行った結果、花粉の稔性 (充実度) 
及びサイズのいずれにおいても本組換えダイズ及び対照の非組換えダイズと

の間に統計学的有意差は認められなかった (別添資料 14 の 図 7 及び表 4)。 
 

e. 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 
 

本隔離ほ場で生育した本組換えダイズ及び対照の非組換えダイズについて、

種子の生産量に関する 4 項目 (一株当たりの稔実莢数、一株当たりの粗粒重 
(g)、一株当たりの精粒重 (g)、百粒重 (g)) を調査した。これらの項目につい

て統計処理を行った結果、一株当たりの粗粒重においてのみ、本組換えダイ

ズと対照の非組換えダイズとの間で統計学的有意差が認められた (別添資料 
14 の表 5)。一株当たりの粗粒重の平均値は、本組換えダイズが 64.9 g、対照

の非組換えダイズが 58.8 g であった (別添資料 14 の表 5)。また、それ以外の

種子の生産量に関する項目では、統計学的有意差は認められなかった。 
 
裂莢性については、本隔離ほ場で生育した本組換えダイズ及び対照の非組

換えダイズを成熟期に収穫し、植物体をビニールハウス内で自然乾燥させた

後に目視で裂莢有無やその程度を観察した。その結果、本組換えダイズ及び

対照の非組換えダイズのいずれも難裂莢性であり、種子の裂莢性に違いは認

められなかった (別添資料 14 の表 5)。 
 
休眠性及び発芽率については、本隔離ほ場で生育した本組換えダイズ及び

対照の非組換えダイズの収穫後 19 日目の種子をシャーレ上に静置し、25 ºC
に設定した恒温器内での発芽個体数を数えた。その結果、本組換えダイズと

対照の非組換えダイズの収穫種子の発芽率はそれぞれ 98.5%、97.0%といず

れも高く、統計学的有意差は認められなかった (別添資料 14 の表 5)。 
 

f. 交雑率 
 
本組換えダイズと対照の非組換えダイズの間の交雑率を調査するために、

本組換えダイズを花粉親とし、対照の非組換えダイズの収穫種子における
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交雑体の発生頻度を調査した。なお、交雑体の判定については花粉親にあ

たる本組換えダイズの発現蛋白質を指標とした。 
本隔離ほ場試験の形態・生育特性調査区で栽培された対照の非組換えダ

イズ区のうち、本組換えダイズと隣接する条 (両端各 3 株を除く) から種子

を採種した。これらの対照の非組換えダイズは、南東又は北西に隣接する

本組換えダイズとは 1.65 m の距離があった (別添資料 14 の図 2)。なお、こ

のプロットでは開花期に防虫網を掛けていなかった。収穫種子から無作為

に選出した 480 粒を温室においてポットに播種し、本葉第 2~3 葉期に生長

した時点で、葉における発現蛋白質の有無をラテラルフロー法により検定

した。 
本試験に供試した 480 粒のうち、発現蛋白質が検出されたものは存在し

なかったため、本調査において交雑は認められなかった (別添資料 14)。 
 

g. 有害物質の産生性 
 

本組換えダイズから土壌微生物又は他の植物に影響を与える物質が産生さ

れていないことを確認するため、土壌微生物相試験、鋤込み試験及び後作試

験を行った。その結果、土壌微生物の菌数、ハツカダイコンの発芽率及び乾

燥重において本組換えダイズ区と対照の非組換えダイズ区との間に統計学的

有意差は認められなかった (別添資料 14 の表 6~表 8)。 

 

 

3 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 

 

(1) 使用等の内容 

 
食用又は飼料用に供するための使用、加工、保管、運搬及び廃棄並びに

これらに付随する行為。 

 

(2) 使用等の方法 

 

別に定めるモニタリング計画書に基づき、申請者によるモニタリングを

実施する。 

 

(3) 承認を受けようとする者による第一種使用等の開始後における情報収集

の方法 

 

別に定めるモニタリング計画書に基づき、モニタリングを実施する。 
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(4) 生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響を防

止するための措置 

 

「緊急措置計画書」を参照。 

 

(5) 実験室等での使用等又は第一種使用等が予定されている環境と類似の環

境での使用等の結果 

 

該当なし 
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(6) 国外における使用等に関する情報 

 

本組換えダイズの主要栽培予定国及び輸入予定国における申請状況は、

以下のとおりである (表 7)。 

 

 

表 7 本組換えダイズの主要栽培予定国及び輸入予定国における申請状況 

2016 年 1 月現在 
機関 安全性審査の種類 申請時期 承認時期 

米国農務省 (USDA) 環境 2013 年 11 月 2014 年 10 月 
米国食品医薬品庁 (FDA) 食品・飼料 2013 年 11 月 2015 年 5 月 
カナダ保健省 (Health Canada) 食品 2013 年 9 月 2014 年 10 月 

カナダ食品検査庁 (CFIA) 環境・飼料 2013 年 9 月 2014 年 10 月 

欧州食品安全機関 (EFSA) 食品・飼料 2014 年 9 月 審査中 
オーストラリア・ニュージーラ

ンド食品基準機関 (FSANZ) 
食品 2015 年 1 月 2016 年 1 月 

 

なお、本組換えダイズの我が国における申請状況は、表 8 のとおりであ

る。 

 

表 8 本組換えダイズの我が国における申請及び認可状況 

2016 年 1 月現在 

機関 内容 申請時期 承認時期 

厚生労働省 食品9 XXXXXX10 ― 
農林水産省 飼料11 XXXXXX ― 

農林水産省・環境省 
環境  (第一種使用規程
12：隔離ほ場) 

2013年10月 2014年5月 

農林水産省・環境省 
環境  ( 第一種使用規

程： 
一般使用) 

2015年8月 審査中 

                                                 
9 食品衛生法に基づく。 
10 社外秘につき非開示。 
11 飼料の安全性の確保及び品質の改善に関する法律に基づく。 
12 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律に基づく。 
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資料３．モニタリング計画書 
申請に係る第一種使用等によりツルマメ等への影響の有無等を 

具体的に調査する計画を定めた書類。 

 

モニタリング計画書 

 
平成 27 年８月 18 日 

 
氏名 日本モンサント株式会社 

代表取締役社長  山根  精一郎 

住所 東京都中央区京橋二丁目５番18号 

  
１．実施体制及び責任者 
 
実施体制及び責任者は以下に示すとおりである。 

社内委員 

＊ 
日本モンサント株式会社 代表取締役社長 
東京都中央区京橋二丁目５番 18 号 

（電話番号  03-6264-4790） 

 日本モンサント株式会社 農薬規制・環境部 部長 

 日本モンサント株式会社 バイオ規制・環境部 部長 

 
日本モンサント株式会社 バイオ規制・環境部申請業務管理・運営

課 課長 

 日本モンサント株式会社 広報部 部長 

 日本モンサント株式会社 広報部 

＊： 管理責任者（個人名は個人情報により非公開） 
 
 
２．モニタリングの対象となる野生動植物等の種類の名称及び項目 
 
（１）名称 ダイズ(Glycine max)及びツルマメ(Glycine soja) 
（２）項目 チョウ目害虫抵抗性ダイズ(cry1A.105, 改変 cry2Ab2, Glycine max (L.) 

Merr.) (MON87751, OECD UI : MON-87751-7)（以下｢本組換えダイズ｣という。）

及び本組換えダイズとツルマメとの交雑体 
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３．モニタリングを実施する場所及びその場所における対象となる野生動植物等の生

息又は生育状況 
 
（１）モニタリングを実施する場所 

以下の考え方に従い調査場所を設定する。ただし、前年の調査において、ダイ

ズの生育が確認された調査場所及びツルマメの大規模な群落が確認された場所に

ついては、優先的に調査場所として設定するものとする。 
 

① 輸入ダイズ（油脂用、飼料用等の加工用途を目的として輸入されるダイズであって

発芽可能なもの。以下同じ。）が運搬される港湾から加工場への主要な道路のうち、

以下の基準に従い、こぼれ落ちによる輸入ダイズの環境中への散逸の可能性が特

に高いと考えられる道路を少なくとも３ルート選定する。 
 

【選定基準】 
ア 文献及び５の（２）のダイズの輸入・流通に関するヒアリング結果等により、輸入

ダイズの環境中への散逸が大きいと考えられる道路。 
イ 港湾における輸入ダイズの取扱量の大きさと港湾から加工場までの距離から、

輸入ダイズの環境中への散逸が大きいと考えられる道路。 

 
② 選定した調査対象道路を車や徒歩等によって回り、以下の基準に従い、港湾から

加工場に向かう車線の道路端から幅 10m で、かつ、車道 2.5km ごとに長さの総計

が 100m を上回るよう調査場所を設定する1。 

 
【選定基準】 
ア ダイズ及びツルマメの生育適地であるものと考えられる河川敷と草本の生  育

している空き地、及びダイズがこぼれ落ちやすいと考えられる道路の湾曲部。

ただし、これらの場所が私有地、中央分離帯等のため調査が困難と認められる

場合には対象外とする。 

 
 

③ ②の調査場所に加え、加工場周辺について、その立地等を勘案し、可能な範囲で

調査場所を選定する。 
 

  

                                            
1道路脇に歩道が設置されている場合、トラックからこぼれ落ちたダイズがアスファルト上を転がったり、跳ねた

りすることが想定されるが、その外側の土の部分や草本などが生育しているところでは跳ねる事が想定されない

ため、歩道幅を考慮し、道路端から 10m までを調査することとした。 
本組換えダイズの生物多様性影響評価において行った特定の原料発港から飼料工場までの道路周辺におけるダイ

ズ陸揚地点からの半径１０km 内の解析において、輸送経路沿いの面積のうち、ダイズ及びツルマメの生育適地で

ある河川敷の面積割合は 0.4%であった。さらに、河川敷に次いで生育の可能性が高いと考えられる空き地、駐車

場、耕作放棄地等(草有り)の土地の面積を加えた場合でもその割合は約 3.5%であった。そこで、道路の長さ 2.5km
ごとに 100m(4%)を調査することとした。 
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（２）対象となる野生動植物等の生息又は生育状況 
 

以下の手順により、（１）の調査場所内における本組換えダイズ、本組換えダ

イズとツルマメの交雑体及びツルマメの生息又は生育状況の確認を行う。 
 

① ダイズの生育状況を調査する。なお、この際に、調査場所の立地等を勘案し、必要

に応じ、ツルマメの大規模な群落について調査を行う。 
 

② ダイズの生育が認められた場合、別紙に定める方法により、当該ダイズが本組換え

ダイズであるか否かを確認する。 
 

③ 当該ダイズが本組換えダイズであることが確認された場合には、確認場所から半径

10m 以内2のツルマメの生息又は生育状況を調査する。 
 

④ ツルマメの生育が認められる場合には、別紙に定める方法により本組換えダイズとの

交雑体であるか否かを確認する。 
ただし、モニタリング開始初年度から継続して調査を実施している調査場所で、

初めて本組換えダイズの生育が確認された場合には、本組換えダイズとの交雑体

であるか否かの確認は行わない。そして翌年、同じ調査場所を調査し、ツルマメの

生育が確認された場合には、ダイズの生育状況の如何を問わず、別紙に定める

方法により確認したツルマメが本組換えダイズとの交雑体であるか否かを確認する
3。 

 
４．モニタリングの期間 
 

 モニタリングの実施期間は、本組換えダイズが日本に輸入される期間及び輸入停

止後の一定期間とする。 
 
 
５．実施時期、頻度その他のモニタリングの方法 
 
（１）実施時期及び頻度 

ツルマメ及びダイズの開花時期を勘案し、３．（１）で設定した場所において

年 1 回調査を実施するものとする。 
（２）その他 

年１回、穀物卸業者、食品製造業等の関連団体からヒアリングを行い、以下に

掲げる、ダイズの輸入・流通に関する情報を収集するものとする。 
 

                                            
2第1種使用規程承認組換え作物栽培実験指針（平成１６年２月２４日付け１５農会第１４２１号）

における、ダイズの同種栽培作物等との隔離すべき距離に基づき設定した。 
3ダイズとツルマメが交雑した場合、結実した種子が発芽するのは交雑が発生した年の翌年となる。

モニタリング開始初年度から継続して調査を実施している調査場所では、本組換えダイズの生育

が初めて確認された年の翌年に交雑体が発生する可能性があるが、その年に交雑体が生じること

はない。 
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① 輸入港毎のダイズ種子の輸入数量に関する情報 
② 輸入ダイズ種子が、港湾からトラックで輸送され、使用される可能性のある

加工場の名称、場所、及び各加工場でのダイズ種子の使用数量 
③ 上記②の輸送に関し、輸入ダイズ種子をトラックに積みこむ港湾の場所 
④ 上記②の輸送に関し、その輸送形態 

 
 

６．モニタリング結果の解析の方法 
 
ダイズの生育状況、本組換えダイズの確認個体数・場所、ツルマメの生育状況、

ダイズの輸入・流通等の情報を、承認時及びモニタリングを開始した以降の情報と

比較し、傾向を分析する。 
 
 

７．農林水産大臣及び環境大臣への結果の報告の方法 
 

モニタリング調査を実施した翌年１月末までに、別表の様式に従い、農林水産

省消費・安全局農産安全管理課及び環境省自然環境局野生生物課（以下「農林水産

省及び環境省」という。）に対し報告を行う。 
 
 
８．その他必要な事項 
 
（１）モニタリング実施要領の作成 

モニタリングの実施に当たっては、具体的な調査場所、時期、手順等をまとめ

たモニタリング実施要領を農林水産省及び環境省と協議の上、作成するものとす

る。 
  

（２）モニタリング計画書の見直し 
本組換えダイズの生育状況や輸入状況等のヒアリングにより得られる状況の

変化を踏まえ、必要に応じ、農林水産省及び環境省と協議の上、本計画書を見直

すものとする。 
 

（３）モニタリングの結果の公表 
モニタリングの結果は、開示されることにより特定の者に不当な利益又は不利益をも

たらすおそれがあるものと判断される情報を除き、公開するものとする。 
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別紙 
 

試料の採取及び検査方法 
 

 
１．試料の採取方法 

調査場所ごとに、ダイズ及びツルマメの個体数を記録する。ダイズについては

生育を確認した全個体を採取し、生育を確認した本組換えダイズの周囲（半径 10 
m 内）に生育するツルマメについては、１地点（※）あたり 10 個体を上限として採取

する。 
採取にあたっては、他の個体とのコンタミネーションを避けるよう、必要な対応を

とることとする。 
※１地点とは、本組換えダイズ１個体の生育地点を中心とした半径 10m 内とす

る。 
 
 
２．試料の検査方法 

採取したダイズ及びツルマメについては、形態的特徴により植物種名を確定す

る。 
本組換えダイズ又は本組換えダイズとツルマメとの交雑体か否かについては、

分析キットにより改変Cry2Ab2蛋白質の有無を検査し、判定を行う。分析キットは、

免疫クロマトグラフ法により改変 Cry2Ab2 蛋白質の有無を分析するものであって、

その精度が確認されているものとする。 
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別表 
 

モニタリング結果報告書 
年  月  日 

 
農林水産省消費・安全局農産安全管理課長 
環境省自然環境局野生生物課長 
 

氏名 (名称) 
住所 

 
チョウ目害虫抵抗性ダイズ (cry1A.105, 改変 cry2Ab2, Glycine max (L.) Merr.) 

(MON87751, OECD UI : MON-87751-7) (以下「本組換えダイズ」という。) の第一

種使用規程に基づくモニタリングの結果を以下に報告します。 
 

項  目 内   容 
1. 実施体制  
2. 調査時期  
3. 実施場所  

4. 調査方法  

5. 調査結果 
(1) ダイズの生育個体数及び生育場所 

 

(2) 本組換えダイズの生育個体数及び

生育場所 
 

(3) ツルマメの生育場所及び生育規模

(ツルマメの採種個体数) 
 

(4) 本組換えダイズとの交雑体の個体

数及び生育場所 
 

(5) ダイズの輸入・流通に関する情報  

(6) モニタリング結果の解析結果  

6. その他  
備考 
・位置情報等、関連資料を添付する。 
・記載項目が多数ある場合には、別紙を用いて整理する。
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資料４．緊急措置計画書 
申請に係る第一種使用等により生物多様性影響が生ずるおそれが 

あると認められるに至った場合に、申請者自らが可能な範囲で行う 

生物多様性影響を効果的に防止するための措置を定めた申請書類。 

 
 

緊急措置計画書 
 

平成 27 年 ８月 18 日 
 

 
氏名 日本モンサント株式会社 

 代表取締役社長 山根 精一郎 
住所 東京都中央区京橋二丁目５番 18 号 

  
第一種使用規程の承認を申請しているチョウ目害虫抵抗性ダイズ (cry1A.105, 改

変 cry2Ab2, Glycine max (L.) Merr.) (MON87751, OECD UI : MON-87751-7) （以

下「本組換えダイズ」という。）の第一種使用等において、１．に記載した緊急措置

を講ずるための実施体制の責任者は、２．に示す方法に基づき第一種使用等の状況の

把握を行った結果、（１）本組換えダイズとツルマメの交雑体が確認された場合、も

しくは（２）トラックの横転等により、通常の運搬により生じうると想定されるこぼ

れ落ちの範囲を超える本組換えダイズの環境中への散逸が確認された場合において、

３．に示す方法により第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること

及び緊急措置の内容を周知し、４．に示す遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防

止措置を執ってその使用等を継続するための具体的な措置を講ずる。 
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１ 第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者。 
 
  実施体制及び責任者は以下に示すとおりである。 

社内委員 

＊ 
日本モンサント株式会社 代表取締役社長 
東京都中央区京橋二丁目５番 18 号 
（電話番号  03-6264-4790） 

 日本モンサント株式会社 農薬規制・環境部 部長 

 日本モンサント株式会社 バイオ規制・環境部 部長 

 
日本モンサント株式会社 バイオ規制・環境部 申請業務管理・運営

課 課長 

 日本モンサント株式会社 広報部 部長 

 日本モンサント株式会社 広報部 

*： 管理責任者（個人名は個人情報により非公開） 

 
２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 
（１）本組換えダイズとツルマメとの交雑体 

第一種使用規程において定めるモニタリング計画書に基づき、輸入ダイズ (油
脂用、飼料用等の加工用途を目的として輸入されるダイズであって発芽可能なも

の。以下同じ。) が運搬される道路沿いにおいて調査を実施し、本組換えダイズ

とツルマメの交雑体の有無を確認する。 
 
（２）トラックの横転等により、通常の運搬により生じうると想定されるこぼれ落ち

の範囲を超える本組換えダイズの環境中への散逸 
新聞報道等による情報収集及び業者等からの情報提供により、事故状況を把

握する。 
 
（１）又は（２）の事案の発生を把握した場合には、直ちにその旨を農林水産省

消費・安全局農産安全管理課及び環境省自然環境局野生生物課 (以下「農林水産省

及び環境省」という。) に報告する。 
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３ 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の 
内容を周知するための方法 

 
緊急措置の発生状況に応じ、農林水産省及び環境省と協議した上で、周知する者、内

容及び手法を決定する。 
 
４ 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続 

するための具体的な措置の内容 
 

農林水産省及び環境省と協議した上で、以下に記載する措置を講じるものとする。 
 

（１）２．（１）の事案が確認された場合には、直ちに確認された交雑体及び周辺に自生するツ

ルマメを伐採し不活化する。 
 
（２）２．（２）の事案が確認された場合には、現場に落下・放置された貨物は通常、回収、保

管される。すなわち、トラックの横転等により通常の運搬により生じうると想定されるこぼれ

落ちの範囲を超える本組換えダイズの環境中への散逸があった場合でも、その多くは既

に回収されているものと考えられるが、当該種子が適切に回収されているか、直ちに現地

において確認を行う。仮に回収漏れ又は回収が行われていない場合は、回収を行う。 
 
（３）（１）又は（２）の応急措置を講じた後、一定期間、発生地周辺におけるダイズ、本組換え

ダイズ及び本組換えダイズとツルマメの交雑体の有無に関する調査を実施する。当該調

査の手法、期間、規模等の内容は農林水産省及び環境省と協議の上、決定する。当該

結果は毎年取りまとめ、農林水産省及び環境省に報告するものとし、当該内容に基づき、

両省と協議の上、翌年の調査内容を決定する。 
なお、調査結果については、開示されることにより特定の者に不当な利益又は不利益

をもたらすおそれがあるものと判断される情報を除き、公開するものとする。 
 
５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 

緊急措置を執るべき状況が生じた場合には、上述のとおり、農林水産省及び環境省へ

報告するとともに緊密な連絡体制を構築する必要がある。 
このため、１．で規定する管理責任者は、この命に当たらせる専任の連絡員を任命し、

連絡員が常に最新の情報を把握した上で、農林水産省及び環境省からの問い合わせに
対応可能となるよう、社内体制を構築するものとする。 


