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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30年２月８日付けで承認申請のあった「チ

ョウ目害虫抵抗性ダイズ MON87701 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、土壌微生物由来の改変cry1Ac遺伝子を導入して作出している。 
本組換えダイズは、改変cry1Ac遺伝子の発現により生産される改変Cry1Ac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。 

 

なお、本組換えダイズについては、輸送経路沿いでのモニタリングの実施を条件

として平成25年２月25日付けで承認したところであるが、今般、４年間のモニタリ

ング結果を踏まえ、モニタリングの実施を除いて再度申請があったところ。 
 

(参考) これまでの審査経緯 
日 付 事 項 備 考 

平成３０年 ２月 ８日 第一種使用規程承認申請受理  

平成３０年 ２月２２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３０年 ７月 ４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３０年 ９月２１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３０年１０月２９日 学識経験者からの意見提出  

平成３０年１１月１３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-GMIR9 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改変 cry1Ac遺伝子（改
変 Cry1Ac蛋白質をコード）が組み込まれている。この遺伝子を含む 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サザンブロット分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 

 
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、これまでに自然環境下で雑草化したとの報告はない。 
2007年から 2010年にかけ、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、種子の発芽率についてのみ統計学的有意差が認められ

た。種子の発芽率は、我が国の隔離ほ場で収穫された種子及び米国のほ場で収

穫された種子を試験に用いた。その結果、我が国の隔離ほ場で収穫された種子

の発芽率については、本組換えダイズと宿主の非組換えダイズとの間で統計学

的有意差が認められなかったが、米国のほ場で収穫された種子は、本組換えダ

イズと宿主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。このため、

認められた統計学的有意差は、米国のほ場で収穫された種子の品質に起因する

ものと考えられた。本組換えダイズにはチョウ目害虫抵抗性が付与されている

が、この要因のみで、わが国の自然環境下で複数世代にわたり安定して自生で

きるほどの競合における優位性を獲得するとは考えにくい。 
 
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、

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。 
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(2) 有害物質の産生性 
 
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。 

本組換えダイズが産生する改変 Cry1Ac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、改変 Cry1Ac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改変 Cry1Ac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

息する絶滅危惧種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

絶滅危惧種又は準絶滅危惧種に指定されているチョウ目昆虫が局所的に生息す

る可能性は低く、ダイズに食餌を依存している程度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に食餌を依存している程度は

極めて低いと考えられるほか、（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
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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。 
 
(3) 交雑性 

 
宿主が属する生物種である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改変 cry1Ac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改変 cry1Ac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。そこで、 
(１)本組換えダイズ由来の改変 cry1Ac 遺伝子がツルマメの競合性を高める可能性
（ハザード）、 

(２)輸送中にこぼれ落ちた本組換えダイズの種子が生育した後にツルマメと交雑
する可能性(曝露量)、 

の２点について、影響の生じやすさの評価を行った。 
(１)については、 
①  ツルマメはチョウ目昆虫以外の多くの生物から食害を受けており、チョウ目

昆虫による食害程度は 2%以下であったことが報告されていること 
②  ツルマメは補償作用が働くことにより 50%の葉を失った場合でも、葉の欠損
のない場合と同等の莢数及び種子数を維持でき、食害程度はツルマメの種子生

産性に影響を及ぼすほどのものではないと報告されていること 
③  ツルマメは生育初期の暑さと乾燥、草刈、周辺に生育する雑草種との競合と

いった様々な要因によって生育を制限されていること 
④  ダイズとツルマメの雑種及びその後代は、ダイズの遺伝子をある割合で有す

ることにより、自然環境への適応にツルマメと比べ不利となり、淘汰されるこ

と 
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から、交雑したとしてもその雑種がわが国の自然条件に適応していく可能性は極め

て低く、チョウ目害虫抵抗性形質のみで雑種の競合性がツルマメより高まることは

ないと考えられた。 
(２)については、 
➀ これまでの生物多様性影響評価で、統計情報等を基に、a.わが国に輸入された
ダイズ種子が輸送中にこぼれ落ちる可能性、b.輸送中にこぼれ落ちたダイズ種子
が生育する可能性、c.こぼれ落ちから生育したダイズが、ツルマメと隣接して生
育し、交雑する可能性に基づく暴露量評価が行われその結果から、輸入された

ダイズ種子が輸送中にこぼれ落ちた後に生育し、ツルマメと交雑する可能性は

極めて低いと結論されており、これらの情報を基に港湾から飼料工場までの輸

送中にこぼれ落ち、開花まで生育し交雑したツルマメに結実する交雑種子数は

最大 0.75粒と試算されている。 
② 輸入ダイズの輸送経路沿いのモニタリング結果等に基づき暴露量評価を行っ

た。2013 から 2016 年にわたって調査した輸入ダイズの輸送経路沿いのモニタ
リング結果から、こぼれ落ちは輸送経路の始点である港湾付近に限定される一

方で、ツルマメ集団は港湾から離れた場所でのみ確認された。このことから、

こぼれ落ちたダイズとツルマメが隣接して生育する可能性は低いと考えられた。

さらに隣接したとしても、両者が交雑する可能性は低いことが報告されている

ことから、暴露量は低いと結論づけられた。また農林水産省により 2009年から
2016年にダイズ輸入実績港 10港のダイズ陸揚げ地点から半径 5kmの地域を対
象にしたダイズ及びツルマメの調査が行われた。その結果、遺伝子組換えダイ

ズの生育地点は、陸揚げ地点の近傍の道路沿いであることが多く、その生育に

は各年度の連続性がないことから輸送中にこぼれ落ちた種子に由来し生育範囲

は拡大していないと考えられた。ツルマメと組換えダイズ両者が確認された鹿

島港においても、生育場所は重複しておらず交雑体も確認されなかった。これ

らのことから、ツルマメの生育に組換えダイズが影響を及ぼす可能性及び導入

遺伝子がツルマメに移行する可能性は低いと結論された。以上により、組換え

ダイズが輸送中にこぼれ落ちた後に生育しツルマメと交雑し、その個体が生育

する可能性は極めて低く、想定した暴露量を超えることはないと確認された。 

 
上記より、ハザードについて、交雑したとしてもその交雑種の競合性がツルマメ

より高まることはないと考えられ、暴露量について、こぼれ落ちた後に生育する可

能性は低く、さらに生育した場合でもツルマメと隣接して生育する可能性は低いと

考えられ、仮に隣接して生育しかつ開花期が重なり合うような特殊な条件であって

もその交雑率は極めて低いことから、本組換えダイズとツルマメとの交雑種子が発

生する可能性は極めて低いと考えられた。 

 
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
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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

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、種子の発芽率において統計科学的有意差は認められたが、これは、本調査

に供した種子の品質に起因するものと考えられ、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改変 Cry1Ac 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、改変 Cry1Ac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モニタリング結果等に基

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。 
なお、本組換えダイズについては、輸送経路におけるこぼれ落ちの実態が不

明であったことから、輸送経路沿いでのモニタリングの実施を条件として平成

25 年に生物多様性影響評価を行った。４年間のモニタリング調査の結果、輸送
経路沿いで本組換えダイズのこぼれ落ちは港湾付近に限定されたことから、モ

ニタリングの実施を除いた申請があった。モニタリング調査結果等を含め、改

めて生物多様性影響評価を行った結果、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。 
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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 30年２月８日 

農林水産大臣 齋藤  健 殿 

環境大臣  中川 雅治 殿 

 

 

 

 氏名 日本モンサント株式会社 

申請者 代表取締役 ダビッド・ブランコ 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 (改変 cry1Ac, Glycine max 
(L.) Merr.) (MON87701, OECD UI : MON-877Ø1-2) 

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 
－ 
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資料２：審査データの概要（審査に使用した評価データ） 

 
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 A5547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、わ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)、わが国においては北

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)。 

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)。 
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(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)。わ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、2014 年の全世界における

ダイズの栽培面積は、約 11,772 万 ha であり、上位国を挙げると米国が約 3,342

万 ha、ブラジルが約 3,027万 ha、アルゼンチンが約 1,925万 ha、インドが約 1,091

万 ha となっている。なお、同統計情報に基づく 2014年のわが国における栽培面積

は、約 13.2万 haであった(FAOSTAT, 2017)。 

 

b. 栽培方法 

 

わ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)。 

 

c. 流通実態及び用途 

 

2016年のわが国におけるダイズの輸入量は、約 288万トンであり、そのうちの
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約 70 %が米国から、約 18%がブラジルから輸入されている (財務省, 2017)。 

輸入されたダイズがわ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。2015年には、全輸入ダ

イズの 69.3%に当たる約 225万トンが搾油用、3.5%に当たる約 10.2万トンが飼料

用、29.6%に当たる約 96 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, 2018a)。 

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 (2006~2015

年) (植物防疫所, 2017) 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, 2018a)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, 2017)。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、わが

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、袋または箱詰め

される。また、わが国における採種については、最近まで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) のみで行われていた。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 (2011年当時) 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)。 

 

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



資料２：審査データの概要 

 14

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)。 

本組換えダイズの宿主である A5547は米国において、およそ北緯 36度から 37

度の栽培地域に適した品種 (Maturity Group V) に分類される (Wiebold, 2002; 

Graphic Maps, 2012)。この栽培地域において、Maturity Group Vに分類される品種

は 5月初旬から播種される。また、6月下旬が開花期にあたり (Lee et al., 2005)、

開花が始まる最も早い時期の日長時間は約14.5時間であることが報告されている 

(Lammi, 2008)。 

 

なお、わが国において、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 

 

－ 

 

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。わ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A5547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

はこれまでのところない。 
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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、わ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

ルマメがわ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わ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

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
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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
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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~2016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, 2012; 農林水産省, 2013; 農林水

産省, 2014; 農林水産省, 2015; 農林水産省, 2017; 農林水産省, 2018b)。また、わが

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、わ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、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
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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。Kuroda ら (2010) は 2003~2006 年に行った中間体の調査で発見され

た 17個体の中間体の後代が速やかに自然環境から消失していた理由として、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)。 

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)。また、広島産ツルマメ

とダイズ品種「フクユタカ」、青森産ツルマメとダイズ品種「リュウホウ」との

F1雑種を、国内 3 地点で管理栽培し、その種子生産量、莢数、種子の越冬率 (12

月下旬から 4 ~ 5月まで土中に埋めた種子の発芽率及び休眠種子の割合) を親であ

るツルマメと比較した結果、F1雑種の種子生産量、莢数はツルマメよりも少なく、

F1 雑種に実った種子の越冬率はツルマメよりも低いことを報告している (Kuroda 

et al., 2013)。さらに、Kuboら (2013) は除草剤グリホサート耐性遺伝子組換えダ

イズとツルマメの雑種について、種子の低温耐性 (4Cで 3ヵ月間保存した種子の

発芽率及び発芽個体の生存率) 並びに形態生育特性を調査した結果、雑種は親系

統のダイズやツルマメと同等かそれらの中間的性質を示したと報告している。 

さらに、上述の広島産ツルマメとダイズ品種「フクユタカ」との F1雑種から得

られた F2雑種種子について調査した結果に基づくシュミレーションの結果、雑種

後代がダイズ由来の種子生産性及び休眠性に関連する QTL を雑種が有する場合、

競合において不利になりダイズからツルマメへの遺伝子浸透が生じる可能性が低

下することを示している (Kitamoto et al., 2012)。 
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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 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 

 

－ 

 

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
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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 

 

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

にするために、2011年から 2013年に茨城県及び佐賀県において、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が行われている。その結果、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、バッタ目昆虫、並びにその他の生

物及び病害等と比較して低かった (Goto et al., 2016)。 

また、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が行われている。その結果、

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 (Goto et al., 

2016)。 
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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 Cry1Ac蛋白質を産生

するチョウ目害虫抵抗性ダイズ (改変 cry1Ac, Glycine max (L.) Merr.) (MON87701, 

OECD UI: MON-877Ø1-2) (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改変 Cry1Ac 蛋白質は、ベルベットビーンキャタ

ピラー(ビロードマメケムシ ) (Anticarcia gemmatalis)、ソイビーンルーパー

(Pseudoplusia includens)、ソイビーンアクシルボーラー(Epinotia aporema)及びサンフ

ラワールーパー(Rachiplusia nu)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 

1及び表 1に示した。 

 

なお、本組換えダイズに導入された cry1Ac遺伝子から発現する Cry1Ac蛋白質

は野生型 (Genbank accession M11068)と比べて 7ヵ所のアミノ酸が置換されてい

る。また、N末端側に CTP1蛋白質由来の 4アミノ酸が結合している (別添資料 1)。

よって、本組換えダイズに導入された cry1Ac遺伝子は「改変 cry1Ac遺伝子」と

し、発現する蛋白質を「改変 Cry1Ac蛋白質」とする。 

 

また、本組換えダイズ作出の過程において選抜マーカーとして導入された cp4 

epsps 遺伝子から発現する 5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン酸合成酵素 (CP4 

EPSPS)は植物中での発現量を高めるため、CP4 EPSPSの機能活性を変更すること

のないように塩基配列に改変を加えたもので、Agrobacterium sp. CP4株由来のア

ミノ酸配列と比較して、N末端配列から 2番目のセリンがロイシンに改変されて

いる。したがって、本組換えダイズに挿入された cp4 epsps遺伝子は「改変 cp4 epsps

遺伝子」とする。ただし、本組換えダイズは、R1世代において通常の散布量より

も低薬量での除草剤グリホサート散布を行い、除草剤による傷害を受けた個体の

みを選抜することによって、遺伝的分離により改変 cp4 epsps 遺伝子を持たない

個体のみを選抜している (図 3)。 
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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 1 本組換えダイズの作出に用いられた PV-GMIR9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-DNA I領域は持つが、T-DNA II領域は持たない

個体を選抜した。 
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表 1 供与核酸の構成並びに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-DNAII領域 (本組換えダイズには存在しない。プラスミド中の位置 15,532から続く) 

Intervening Sequence 1-14 DNAのクローニングの際に利用された配列。 

L 注 1-ShkG 15-81 

5-エノールピルビルシキミ酸 -3-リン酸合成酵素 
(EPSPS)蛋白質をコードしている Arabidopsis thaliana 
(シロイヌナズナ)の ShkG遺伝子の 5’末端非翻訳領域
(Klee et al., 1987; Herrmann, 1995)。遺伝子発現の調節
に関与する。 

TS 注 2-CTP2 82-309 

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。 

CS注3-改変 cp4-epsps 310-1,677 

Agrobacterium sp. CP4 株由来の 5-エノールピルビル
シキミ酸-3-リン酸合成酵素 (CP4 EPSPS)をコードし
ている aroA遺伝子のコード配列(Padgette et al., 1996; 
Barry et al., 2001)。発現する蛋白質のアミノ酸配列は、
Agrobacterium sp. CP4 株由来のアミノ酸配列と比較
して N末端配列から 2番目のセリンがロイシンに改
変されている。 

Intervening Sequence 1,678-1,719 DNAクローニングの際に利用された配列。 

T 注 4-E9 1,720-2,362 

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 
rbcS2 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 2,363-2,409 DNAクローニングの際に利用された配列。 

B 注 5-Left Border 2,410-2,851 
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)。 

外側骨格領域 (本組換えダイズには存在しない) 
Intervening Sequence 2,852-2,937 DNAクローニングの際に利用された配列。 

OR 注 6-ori V1 2,938-3,334 
広宿主域プラスミド RK2に由来する複製開始領域で
あり、Agrobacteriumおいてベクターに自律増殖能を
付与する(Stalker et al., 1981)。 

Intervening Sequence 3,335-3,595 DNAクローニングの際に利用された配列。 

 

                                                 
注 1L –Leader(リーダー配列);  
注 2TS - Targeting Sequence(ターゲティング配列);  
注 3CS - Coding Sequence(コード配列);  
注 4T - Transcription Termination Sequence(転写終結配列);  

注 5B – Border(境界配列);  
注 6OR - Origin of Replication(複製開始領域);  
注 7P – Promoter(プロモーター) 
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表 1 供与核酸の構成並びに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-DNA I領域 

B-Right Border 3,596-3,952 
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 3,953-4,061 DNAクローニングの際に利用された配列。 

P 注 7-RbcS4 4,062-5,784 

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., 1988b; De 
Almeida et al., 1989)。植物細胞内での恒常的な転写を
誘導する。 

TS-CTP1 5,785-6,048 
A. thaliana の RbcS4 遺伝子に由来する輸送ペプチド
をコードする配列(Krebbers et al., 1988a)。改変Cry1Ac
蛋白質を葉緑体へ輸送する。 

CS- 改変 cry1Ac 6,049-9,585 

B. thuringiensisに由来する改変 Cry1Ac蛋白質をコー
ドする配列(Fischhoff and Perlak, 1996)。改変 Cry1Ac
蛋白質は、B. thuringiensis ssp. kurstaki HD-73株から
産生される野生型のCry1Ac蛋白質と比較して 7つの
アミノ酸が異なる。 

Intervening Sequence 9,586-9,594 DNAクローニングの際に利用された配列。 

T-7S α' 9,595-10,033 

G. max のダイズ 7Sα'種子貯蔵蛋白質をコードする
Sphas1遺伝子の 3’末端非翻訳領域。mRNAの転写を
終結させ、ポリアデニル化を誘導する(Schuler et al., 
1982)。 

Intervening Sequence 10,034-10,069 DNAクローニングの際に利用された配列。 

B-Left Border 10,070-10,511 
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)。 
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表 1 供与核酸の構成並びに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 

外側骨格領域 (本組換えダイズには存在しない) 
Intervening Sequence 10,512-11,786 DNAクローニングの際に利用された配列。 

CS-rop 11,787-11,978 

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 11,979-12,405 DNAクローニングの際に利用された配列。 

OR-ori-pBR322 12,406-12,994 
pBR322由来の複製開始領域。E. coliにおいてベク
ターに自律増殖能を付与する (Sutcliffe, 1979)。 

Intervening Sequence 12,995-13,524 DNAクローニングの際に利用された配列。 

CS-aadA 13,525-14,413 

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。 

Intervening Sequence 14,414-14,549 DNAクローニングの際に利用された配列。 
T-DNA II (本組換えダイズ中には存在しない。表の先頭に続く) 

B-Right Border 14,550-14,906 
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)。 

Intervening Sequence 14,907-14,939 DNAクローニングの際に利用された配列。 

P-FMV 14,940-15,503 
FMV 35S RNAのプロモーター(Rogers, 2000)。植物
細胞内での転写を誘導する。 

Intervening Sequence 15,504-15,532 DNAクローニングの際に利用された配列。 
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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 

 

【改変 cry1Ac遺伝子】 

 
本組換えダイズには、B. thuringiensis subsp. kurstaki由来の改変Cry1Ac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)。 

 

本組換えダイズに導入された改変cry1Ac遺伝子はcry1Ab遺伝子の最初の

1,398塩基 (アミノ酸配列では1~466番目) (Perlak et al., 1990) とcry1Ac遺伝子

の1,399~3,534番目 (アミノ酸配列では467~1178番目)の塩基 (Adang et al., 

1985; Fischhoff and Perlak, 1996) を結合させることにより構築した (図 2)。

なお、cry1Ab遺伝子の最初の1,398塩基は既に植物体内での発現量を高める目

的で塩基配列にサイレント変異を加えてあり、この部分において、野生型

Cry1Ac蛋白質 (Adang et al., 1985; Genbank accession M11068) とアミノ酸配

列が6アミノ酸だけ異なる。また、cry1Ac 遺伝子の1,399~3,534番目について

は、植物体内での発現を高める目的で塩基配列にサイレント変異を新たに導

入した。また、この部分において、野生型Cry1Ac蛋白質とアミノ酸配列が1

アミノ酸だけ異なる。これは766番目のアミノ酸であり、遺伝子のクローニ

ングに用いたB. thuringiensis ssp. kurstaki HD-73株がもともと有していたアミ

ノ酸変異であると考えられた (図 2のb)。よって、改変cry1Ac遺伝子から発

現する改変Cry1Ac蛋白質は、B. thuringiensis ssp. kurstaki HD-73株から産生さ

れる野生型Cry1Ac蛋白質と比較して7つのアミノ酸が異なるが、これらの置
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換は既に第一種使用の承認 (平成16年11月22日) を受けているチョウ目害虫

抵抗性ワタ (cry1Ac, Gossypium hirsutum L.) (531, OECD UI : MON-ØØ531-6) 

中で発現している改変Cry1Ac蛋白質と同一である。また、本組換えダイズ中

で発現する改変Cry1Ac蛋白質は上述の7つのアミノ酸の置換に加え、N末端

側にCTP1に由来する4アミノ酸が付加されている (別添資料 1)。 

本組換えダイズで発現する改変Cry1Ac蛋白質の推定アミノ酸配列と、B. 

thuringiensis ssp. kurstaki HD-73株から生産される野生型Cry1Ac蛋白質の推定

アミノ酸配列との相同性は99.1%である。 

 

Cry1A蛋白質はチョウ目昆虫のみに殺虫活性を持つことが知られている

(Crickmore et al., 1998)。また、Cry1Ac蛋白質に分類される蛋白質は95%の相

同性の範囲内で多様性を持っており (Crickmore et al., 1998)、B. thuringiensis

から同定されたCry1Ac蛋白質にいくつかの変異型が存在することも知られ

ている (Von Tersch et al., 1991)。上述したように、本組換えダイズで発現す

る改変Cry1Ac蛋白質とB. thuringiensis ssp. kurstaki HD-73株が生産する野生型

Cry1Ac蛋白質との相同性は99.1%であり、Cry1Ac蛋白質がもともと有する

95%以上の相同性の範囲内であるため、改変Cry1Ac蛋白質のチョウ目昆虫に

対する殺虫スペクトラムは自然界に存在するCry1Ac蛋白質と同等と考えら

れる。なお、Cry1Ac蛋白質は変異型や由来に関わらずチョウ目昆虫以外の昆

虫種に対しては殺虫活性を持たないことを文献調査により確認した (表 2)。

また、チョウ目昆虫の中でも種によってCry1Ac蛋白質に対する感受性には差

があることが知られている (表 3)。 

 

本組換えダイズは、チョウ目害虫による被害の深刻な熱帯及び亜熱帯に

属する主に南米の地域において、現在チョウ目害虫防除のために使用されて

いる殺虫剤の使用量を軽減するか無くすことを目標として育成された。実際

に、南米でのダイズ栽培における主要チョウ目害虫であるベルベットビーン

キャタピラー (ビロードマメケムシ) (Anticarsia gemmatalis)、ソイビーンルー

パー  (Pseudoplusia includes)、ソイビーンアクシルボーラー  (Epinotia 

aporema) 及びサンフラワールーパー (Rachiplusia nu) に対して殺虫活性を

示すことが観察されている ( 

別添資料 2、別添資料 3及び別添資料 4)。 

 

なお、本組換えダイズ中で産生される改変 Cry1Ac 蛋白質が、既知のアレ
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ルゲンと類似のアミノ酸配列を共有するか否か、AD_20172を用いて、FASTA

型アルゴリズムと連続する 8つのアミノ酸配列によって比較したが、既知の

アレルゲンと類似の配列は認められなかった 

                                                 
2 AD_2017: COMPARE (COMprehensive Protein Allergen REsource、2017年 2月 9日) 

に登録されている配列から構成されるデータベースで、1,970件のアミノ酸配列が含まれる。 
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図 2 改変 Cry1Ac蛋白質の構築方法

改変Cry1Ac蛋白質

Cry1Ac蛋白質と Cry1Ab蛋白
質の前半部分(466番目まで)
では6アミノ酸が異なる

766番目のアミノ酸の
違いはCry1Ac蛋白
質の持つ多様性に起
因するものであると考
えられる

466
(1,398)

1
(1)

1,156
(3,468)

466
(1,398)

1
(1)

1,178
(3,534)

466
(1,398)

1,178
(3,534)

1
(1)

a. 6つの違いは改変Cry1Ac蛋白質の前半部分の由来であるCry1Ab蛋白質と野生型の
Cry1Ac蛋白質の間のアミノ酸配列の違いによるものである

b. 766番目のアミノ酸の違いはB. thuringiensisのCry1Ac蛋白質の持つ多様性に起因する
ものである

c. 改変Cry1Ac蛋白質のN末端側にCTP1に由来する4アミノ酸が付加されている

ac b

766
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表 2  MON87701における目別に見た Cry1Ac蛋白質の殺虫活性3,  

目 殺虫活性 調査した種の数 
感受性を持つ 

種の数 

Lepidoptera 

(チョウ目) 
+ 47 46 

Diptera 

(ハエ目) 
- 1 0 

Coleoptera 

(コウチュウ目) 
- 8 0 

Neuroptera 

(アミメカゲロウ目) 
- 1 0 

Hymenoptera 

(ハチ目) 
- 6 0 

Hemiptera 

(カメムシ目) 
- 6 0 

Isoptera 

(シロアリ目) 
- 1 0 

Blattaria 

(ゴキブリ目) 
- 1 0 

Collembola 

(トビムシ目) 
- 2 0 

Acari 

(ダニ目) 
- 2 0 

Haplotaxida 

(ナガミミズ目) 
- 1 0 

 

 

 

 

                                                 
3 75報の文献調査より作成した(文献については別添資料 5参照)。 
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表 3  Cry1Ac蛋白質の殺虫スペクトラム 

学名 慣用名 
LC50 

(μg/ml diet) 

95% Confidence 

Interval 
参考文献 

本組換えダイズの標的昆虫 

Anticarsia gemmatalis  
ベルベットビーンキャタピラー 

(ビロードマメケムシ) 
0.039 0.012 - 0.094 Travalini et al. (2003) 

Pseudoplusia includes ソイビーンルーパー 0.21-0.48 0.16 - 0.65 Luttrell et al. (1999) 

Epinotia aporema ソイビーンアクシルボーラー 0.45 0.32 - 0.58 Bledig et al. (2001)  

Rachiplusia nu サンフラワールーパー 0.27 - Bledig et al. (2001)  

その他のチョウ目昆虫 

Manduca sexta (L.) 
タバコホーンワーム 

(タバコスズメガ) 
0.036 0.028 - 0.048 MacIntosh et al. (1990) 

Trichoplusia ni (Hübner) 
キャベツルーパー 

(イラクサギンウワバ) 

0.09 0.018 - 0.18 MacIntosh et al. (1990) 

0.31 0.23-0.61 Moar et al. (1990) 

Heliothis virescens (Fabricius) タバコバッドワーム 1 0.55 - 2.35 MacIntosh et al. (1990) 

Helicoverpa zea (Boddie) コーンイヤーワーム 10 6.4 - 24.8 MacIntosh et al. (1990) 

Agrotis ipsilon (Hufnagel) 
ブラックカットワーム 

(タマヤナガ) 

18 10.36 - 36.1 MacIntosh et al. (1990) 
>200 - Gilliland et al. (2002) 
202.5 - Lu and Yu (2008) 

Ostrinia nubilalis (Hübner) 
ヨーロピアンコーンボーラー 

(ヨーロッパアワノメイガ) 
37 17.8 - 115.9 MacIntosh et al. (1990) 

Spodoptera exigua (Hübner) 
ビートアーミーワーム 

(シロイチモジヨトウ) 
44 41.9 - 46.4 MacIntosh et al. (1990) 
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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 

 

－ 

 

(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-GMIR9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-GMIR9 の全塩基数は、15,532bp で

ある。 

 

 

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-DNA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 

 

本ベクターの感染性は知られていない。 

 

(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本プラスミド・ベクターの構成要素を表 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と制限酵素による切断部位

に関しては、図 1に示した。 

 

ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 
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PV-GMIR9をアグロバクテリウム法によって非組換えダイズ品種A5547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 A5547 の幼芽の頂端分裂組織と PV-GMIR9 を含む A. 

tumefaciens ABI株を共置培養した後、グリホサート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R5世代において、形質転換に用いた

PV-GMIR9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-GMIR9の外側骨格領域は存在しなかった (別添資料 6)。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 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、通常の散布量よりも低薬量での除草剤グリホサート散布を行い改変

cp4 epsps遺伝子の有無に関するスクリーニングを行った。これによりグリホ

サートによって傷害を受けた個体のみをT-DNA II領域 (改変cp4 epsps遺伝子

発現カセットを含む領域) を持たない個体として選抜した。ここで選抜した

T-DNA II領域を持たないR1個体において、さらにTaqMan PCR法によりT-DNA 

I領域 (改変cry1Ac遺伝子発現カセットを含む領域)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MON87701系統を選抜した。 

 

本組換えダイズの育成図を図 3 に示した。なお、本申請の対象は、R5世

代及び R5世代から派生する全ての交雑後代系統である。
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図 3 本組換えダイズの育成図 

 



資料２：審査データの概要 

 36

 

(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 

 

本組換えダイズの導入遺伝子が染色体に存在するかどうかを調べるため、

導入遺伝子をホモで有する本組換えダイズ (R5世代)を改変 cry1Ac 遺伝子

を持たないダイズ品種 (MSOY8329)と交配して F1 個体を作出した。この

F1個体を自殖して得られた F2世代を作出した。さらに、F2世代のうち改変

cry1Ac遺伝子をヘテロで持つ 1個体を自殖することにより F3世代を作出し

た。これら F2及び F3世代について、導入遺伝子の遺伝子型を TaqMan PCR

法により調査し、分離比の検定を行った。その結果、導入遺伝子の分離比

は、メンデルの法則に従うと仮定して期待される 1:2:1 の分離比に適合し

ていた (表 4; 別添資料 7の Table2)。したがって、本組換えダイズの導入

遺伝子は染色体上に存在していると考えられる。 

 

表 4 本組換えダイズの F2及び F3世代における導入遺伝子の分離比 

     1:2:1 分離 

世代 
供試 

個体数 

実測値 

＋/＋ 

実測値 

＋/－ 

実測値 

－/－ 

期待値 

＋/＋ 

期待値 

＋/－ 

期待値 

－/－ 
χ 2 p値 

F2 297 79 148 70 74.25 148.50 74.25 0.5 0.76 

F3
 263 73 121 69 65.75 131.50 65.75 1.8 0.41 

1 F3 世代は、F2 世代のうちヘテロ接合体である 1個体を自殖することで得られた 

 

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 

 

サザンブロット分析による導入遺伝子の解析の結果、本組換えダイズの

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 (別添資料 8

の Figure 4~6)、複数世代 (R4、R5、R6、R8及び R9世代)にわたり安定して

後代に遺伝していることが確認されている (別添資料 8 の Figure 14)。ま

た、外側骨格領域及び T-DNA II領域は導入されていないことが確認されて

いる (別添資料 8の Figure 7~9)。 
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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 8の Figure 4~6)。 

 

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 (R4、R5、

R6、R8及び R9世代)にわたり改変 Cry1Ac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 9の Figure2)。 

 

また、2007 年に米国の 5 ヵ所のほ場 (アラバマ州、アーカンソー州、ジ

ョージア州、イリノイ州及びノースカロライナ州)において、3 反復で栽培

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

変Cry1Ac蛋白質の発現量を ELISA法により分析した (表 5; 別添資料 10)。

なお葉のサンプリングは異なる生育ステージで 4 回行った (OSL-1： 3~4

葉期、OSL-2: 6~8葉期、OSL-3: 10~12葉期、OSL-4: 14~16葉期)。また、米

国の 1ヵ所のほ場 (イリノイ州)で 1反復で育成した本組換えダイズの花粉 

(葯を含む) 中での改変 Cry1Ac蛋白質の発現量も測定した。 

 

その結果、改変 Cry1Ac蛋白質の発現量の平均値は葉で最も高く (30~53 

µg/g fwt)、次いで地上部 (8.1µg/g fwt)、種子 (4.2µg/g fwt)、花粉 (2.3µg/g fwt)

の順であった。なお根における改変 Cry1Ac蛋白質の発現量は検出限界以下 

(LOD=0.347μg/g fwt)であった (表 5; 別添資料 10)。 

また、育成の過程において、改変 Cry1Ac蛋白質の発現を各世代で確認し

ながら選抜を行った。 
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表 5 MON87701系統の葉、根、地上部、種子及び花粉/葯における改変 Cry1Ac

蛋白質の発現量 (2007年、米国) 

組織の種類 9 
Cry1Ac μg/g fwt 

平均 (SD)1,3 

範囲 4 

(μg/g fwt) 

Cry1Ac μg/g dwt 

平均 (SD)2 

範囲 

(μg/g dwt) 

定量限界値 

/検出限界値 

(μg/g fwt) 

      

OSL-1 30(8.5) 12-40 220(70) 110-350 2.5/0.74 

      

OSL-2 38(16) 18-80 260(100) 130-500 2.5/0.74 

      

OSL-3 34(17) 14-77 240(110) 94-480 2.5/0.74 

      

OSL-4 53(36) 15-110 340(290) 78-960 2.5/0.74 

      

根 < LOD < LOD NA5 NA5 0.4/0.347 

      

地上部 8.1(7.2) 2.5-26 29(28) 8.2-95 2.0/0.55 

      

収穫種子 4.2(0.73) 3.1-5.0 4.7(0.79) 3.4-5.7 1.0/0.47 

      

花粉/葯 6 2.3(0.58) 1.8-3.1 NA7 NA7 ND8 

1. 蛋白質発現量は、組織重量 (g)あたりの蛋白質重量 (μg)を新鮮重 (fwt)あたりで表した 
2. 蛋白質発現量は、乾燥重 (dwt)あたりにおける μg/g として表した。乾燥重値は、新鮮重 

(fwt)を水分分析データから得た乾燥重変換係数で割って算出した 
3.  平均値及び標準偏差 (SD)は、各組織について算出した (OSL-1: n=13、地上部: n=14、 花

粉/葯: n=4、それ以外は n=15) 
4. 最小値及び最大値は、各組織について算出した 
5. 新鮮重あたりで検出限界以下の場合は、乾燥重あたりに換算しなかった 
6. 試料量が少ないため、花粉/葯の評価には精度を確認していないが、最適化を行った ELISA

法を用いた 
7. 花粉／葯は試料量が少ないため、乾燥重あたりへの換算は行わなかった 
8. 花粉／葯は試料量が少ないため、検出限界 (LOD)及び定量限界 (LOQ)は求めなかった 
9. OSL1~4は、OSL1: 3~4葉期、OSL2: 6~8葉期、OSL3: 10~12葉期及び OSL4: 14~16葉期を

表し、それぞれの時期に葉のサンプルを採取した。また地上部は R6 期 (子実肥大期)の
植物体を採取した 
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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に結合可能なプライマーセッ

トを利用して、End Point TaqMan PCR法による検出及び識別が可能である (別

添資料 11)。検定に用いる DNAの濃度は、PCRの 1反応あたり 5~10ngであ

ることが推奨されており、種子 1粒を用いて検定できる。 

本法の再現精度については 91粒の本組換えダイズ及び 44粒の非組換えダ

イズを用いて確認試験を行った (別添資料 11)。 

 

(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改変 cry1Ac 遺伝子は改変 Cry1Ac 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 

 

2009年から 2010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 R9世代を供試した (図 3)。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

A5547を用いた。なお、生育初期における低温耐性及び花粉の稔性及びサイ

ズについてはモンサント・カンパニー (米国)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, 2012a) を参考に、

20 項目 (発芽始め、発芽期、発芽揃い、発芽率、小葉の形、毛茸の多少、

開花始め、開花終わり、伸育型、成熟期、主茎長、主茎節数、分枝数、最

下着莢節位高、草型、収穫期の植物重、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。その結果、統計処理を行った項目 (発芽

率、主茎長、主茎節数、分枝数、最下着莢節位高、収穫期の植物重) では、

発芽率において本組換えダイズと対照の非組換えダイズとの間に統計学的

有意差が認められた (別添資料 12 の表 2)。発芽率は本組換えダイズで

71.3%、対照の非組換えダイズで 76.0%であり、本組換えダイズの方が低か

った。 

また、統計処理を行わなかった項目 (発芽始め、発芽期、発芽揃い、小

葉の形、毛茸の多少、開花始め、開花終わり、伸育型、成熟期、草型、収

穫種子の形状 (粒色、粒揃い及び粒形)) では、発芽揃いを除く全ての項目

において本組換えダイズと対照の非組換えダイズとの間に違いは認められ

なかった。なお、本組換えダイズ、対照の非組換えダイズともに発芽率が

発芽揃いの定義である 80%に達しなかったためその時期を観測することが

できなかった (別添資料 12の表 2)。 

 

b 生育初期における低温又は高温耐性 

 

生育初期における低温耐性試験は 2007年にモンサント・カンパニー (米

国)の人工気象室において実施した。生育初期における低温耐性試験は、播

種後 19日目の本組換えダイズ、対照の非組換えダイズ A5547及び従来商業

品種 6 品種の幼苗を日中 15℃/夜間 8℃に設定した人工気象室で 20 日間栽

培した後、草勢、主茎長、生育段階、生体重及び乾燥重について調査を行

った。統計処理を草勢、主茎長、生体重及び乾燥重に関して行い、生育段

階に関しては、供試個体の生育状況を把握するための指標であるため、結

果の記載にとどめた。 

 

その結果、いずれの項目についても本組換えダイズと対照の非組換えダ

イズの間で統計学的有意差は認められなかった (別添資料 13の Table 4)。

また、本組換えダイズと対照の非組換えダイズの生育段階は、ともに V4-5

であったので違いはないと考えられた (別添資料 13の Table 4)。 
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c 成体の越冬性又は越夏性 

 

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、わが国の冬期における生育状況を観察した。

2010年 1月 5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 

12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

取した花粉をヨウ素ヨードカリ溶液で染色し、花粉の稔性 (充実度) 及びサ

イズを比較した。その結果、本組換えダイズ及び対照の非組換えダイズの

花粉稔性 (充実度) に違いは認められなかった。また、花粉の形態や大きさ

にも違いは認められなかった (別添資料 12の図 7)。 

また、2007年に米国のイリノイ州のほ場で栽培された本組換えダイズと

対照の非組換えダイズから花粉を採取し、その稔性 (充実度) 及びサイズを

調査した。その結果、花粉の稔性率及びサイズに統計学的有意差は認めら

れなかった(別添資料 14の Table2、Figure 1)。 

 

e 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 

 

生産性： 

本隔離ほ場で同一条件で栽培され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項目 (稔実莢数、一株あたりの粗

粒重、一株あたりの精粒重、百粒重) 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、本組換えダイズと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 12の表 3)。 

 
脱粒性： 
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し

た後に裂莢の程度を観察した。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、種子の裂莢性における違いは認め

られなかった (別添資料 12の表 3)。 

 

休眠性及び発芽率： 



資料２：審査データの概要 

 42

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と

対照の非組換えダイズの収穫直後の種子をシャーレに静置し、25℃に設定

した恒温器内で発芽個体数を経時的に調査した。その結果、本組換えダイ

ズと対照の非組換えダイズの発芽率はそれぞれ 91.7%及び 94.4%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 12 の表 3 及び表

4)。 

 

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当たる

本組換えダイズの発現蛋白質の有無を指標とした。 

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本組換えダ

イズに隣接する条 (両端各 3 株を除く) から種子を採種した。これらの非組

換えダイズは、南東あるいは北西に隣接するプロットの本組換えダイズとは

1.65ｍの距離があった (別添資料 12 の図 2)。なお、このプロットには開花

期には防虫網はかけていなかった。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 1粒ごとに確認した。 

本試験に供試した 480粒の中に、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 12)。 

 

g 有害物質の産生性 

 

本組換えダイズから土壌微生物あるい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に土壌微生物相試験、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

芽株数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 12の表 5~表 7) 。 

  



資料２：審査データの概要 

 43

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 

 

－ 

 

(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 

 

－ 

 

(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 

 

申請書に添付した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 

 

－ 
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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 6)。 

 

表 6 本組換えダイズの海外の主要栽培予定国及び輸入予定国における申請

及び認可状況 

2018年 6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 2009年 3月 2011年 10月 

米国食品医薬品庁 (FDA) 食品・飼料 2009年 5月 2010年 8月 

カナダ保健省 (Health Canada) 食品 2009年 6月 2010年 10月 

カナダ食品検査庁 (CFIA) 環境・飼料 2009年 6月 2010年 10月 

欧州食品安全機関 (EFSA) 食品・飼料 2010年 5月 2012年 2月 

オーストラリア・ニュージーラ

ンド食品基準機関 (FSANZ) 

食品 2009年 8月 2010年 9月 

 

 

なお、本組換えダイズのわが国における申請状況は、表 7のとおりである。 

 

表 7 本組換えダイズのわが国における申請及び認可状況 

2018年 6月現在 

機関 内容 申請時期 承認時期 

厚生労働省 食品4 2010年6月 2011年3月 

農林水産省 飼料5 2010年6月 2011年9月 

農林水産省・環境省 
環境 (第一種使用規程6：

隔離ほ場) 
2008年12月 2009年7月 

農林水産省・環境省 
環境 (第一種使用規程： 

一般使用) 
2012年7月 2013年2月 

 

                                                 
4 食品衛生法に基づく。 
5 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。 
6 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．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 30年 ２月 ８日 
 

 
氏名 日本モンサント株式会社 

 代表取締役 ダビッド・ブランコ 
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 (改変 cry1Ac, 

Glycine max (L.) Merr.) (MON87701, OECD UI : MON-877Ø1-2) (以下、「本組換え
ダイズ」という。) の第一種使用等において、生物多様性影響が生ずるおそれがある
と、科学的に判断された場合、以下の措置を執ることとする。 

 
 
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は以下に

示すとおりである。。 

 
  平成30年２月現在 

社内委員 

＊ 
日本モンサント株式会社 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 バイオ規制・環境部  
業務調整課 課長 

 
日本モンサント株式会社 バイオ規制・環境部  
規制調整課 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 バイオ規制・環境部 
申請・登録課 課長 

*： 管理責任者（個人名は個人情報により非公開） 
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２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 
弊社は、モンサント・カンパニーと連絡をとり、種子、穀物生産、収穫物の状況

に関し、種子生産、種子供給、販売、穀物取扱業者など使用の可能性がある関係各

者から可能な限り情報収集を行う。 
 
 
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 
 
弊社は、モンサント・カンパニーと連絡をとり、生産農家や穀物取扱業者などの

取引ルートへ本組換えダイズの適切な管理、取扱いなどの生物多様性影響のリスク

とその危機管理計画について情報提供を行う。 
 
 
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 
 
生物多様性影響を生ずるおそれがあると認められた場合、弊社は、モンサント・

カンパニーの協力のもと、本組換えダイズが環境中に放出されないように必要かつ

適切な措置をとるとともに、環境中に放出された本組換えダイズに対し、科学的根

拠に基づきリスクの程度に応じて、速やかに機動的な対応を行う。 
 
５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 
弊社は、信頼性のある証拠及びデータにより生物多様性影響が生ずる可能性が示
唆された場合、そのことを直ちに農林水産省消費・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に報告する。 


