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「チョウ目害虫抵抗性ダイズ MON87701 系統」に係る安全性確認(案) 1 

 2 
Ⅰ はじめに  3 

チョウ目害虫抵抗性ダイズ MON87701 ダイズ（以下「MON87701 ダイズ」とい4 
う。）について、「組換え DNA 技術応用飼料及び飼料添加物の安全性に関する確認の5 
手続」(平成 14 年 11 月 26 日農林水産省告示第 1780 号)に基づき審議を行った。 6 

 7 
Ⅱ 確認対象飼料の概要  8 

飼料名  ：チョウ目害虫抵抗性ダイズ MON87701 系統 
性 質  ：チョウ目害虫抵抗性 
申請者  ：日本モンサント株式会社 
開発者  ：Monsanto Company 

 9 
MON87701 ダイズは、チョウ目害虫に対する抵抗性を付与するために改変 cry1Ac10 

遺伝子を導入したダイズである。改変 cry1Ac 遺伝子の供与体は、グラム陽性土壌細菌11 
である Bacillus thuringiensis ssp. kurstaki であり、改変 cry1Ac 遺伝子によって産生12 
される改変 Cry1Ac たん白質は、ダイズ栽培で発生するベルベットビーンキャタピラー、13 
ソイビーンルーパー等のチョウ目害虫に特異的に殺虫活性を示す。ダイズの収量は害虫14 
による食害によって影響を受け、食害の程度によっては相当の経済的損失を受けること15 
が知られている。一般的に、ダイズのチョウ目害虫防除には殺虫剤が使用されているが、16 
十分な効果が得られないことがある。MON87701 ダイズは、熱帯及び亜熱帯に属する17 
南米でダイズに深刻な被害を与えるチョウ目害虫の被害を軽減すると同時に、現在チョ18 
ウ目害虫防除に使用されている殺虫剤の削減を図る目的で作出された。 19 

MON87701 ダイズの作出過程で選抜マーカーとして利用するために、20 
Agrobacterium sp. CP4 株由来の改変 cp4 epsps 遺伝子を導入したが、遺伝的分離に21 
より、改変 cp4 epsps 遺伝子を持たず、改変 cry1Ac 遺伝子のみを持つ個体を選抜した22 
ため、MON87701 ダイズには改変 cp4 epsps 遺伝子は含まれていない。 23 

既存のダイズを比較対照とした場合、MON87701ダイズには改変Cry1Acた24 
ん白質を発現するという差異を有するが、その安全性は確認され、有害生理活25 
性物質であるトリプシンインヒビター及びレクチンを含め、構成成分等その他の事26 
項についての差異は認められなかったことから、MON87701ダイズがそれを27 
飼料として摂取する家畜の健康に影響を及ぼすおそれはないと考えられた。  28 

なお、一般に、ダイズは大豆油かすが家畜等の飼料として使用されている。 29 
 30 

Ⅲ 審議内容 31 
１ 生産物の既存のものとの同等性に関する事項 32 
（１）遺伝的素材に関する事項 33 

MON87701 ダイズの宿主植物はマメ科 Glycine 属 Soja 亜属に属する Glycine 34 
max (L.) Merr. の商業品種 A5547 である。 35 

改変 Cry1Ac たん白質をコードする改変 cry1Ac 遺伝子の供与体は、グラム陽性36 
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土壌細菌である Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki である(参考文献 1)。改変37 
Cry1Ac たん白質と野生型 Cry1Ac たん白質のアミノ酸配列は、7 箇所異なること38 
を除き、同一である。また、改変 Cry1Ac たん白質は、平成 15 年に我が国で飼料39 
としての安全性確認がなされているインガードワタ(531 系統)の発現する Cry1Ac40 
たん白質と 100%の相同性を有するが、MON87701 ダイズでは Cry1Ac たん白質41 
の N 末端側に Chloroplast transit peptide 1(CTP1)たん白質由来の 4 アミノ酸が42 
結合している。 43 

改変 CP4 EPSPS たん白質をコードする改変 cp4 epsps 遺伝子の供与体は、44 
Agrobacterium sp. CP4 株である。ただし、R1 世代において遺伝的分離により改45 
変 cp4 epsps 遺伝子を持たない個体を選抜している。 46 

 47 
（２）家畜等の安全な飼養経験に関する事項 48 

宿主であるダイズは、優れたたん白質の供給源であり、飼料として最も一般的49 
な利用方法は大豆油かすである。主に育すう・成鶏用、ブロイラー用、養豚用、50 
乳牛用及び肉牛用飼料の原料として用いられている(参考文献 2)。 51 

 52 
（３）飼料の構成成分等に関する事項 53 

MON87701 ダイズ及び非組換えダイズの主要構成成分（たん白質、脂質、灰分、54 
水分、炭水化物、酸性デタージェント繊維及び中性デタージェント繊維）ビタミ55 
ン類、アミノ酸組成及び脂肪酸組成(C8～C22)）及び有害生理活性物質（トリプシ56 
ンインヒビター、レクチン、イソフラボン、スタキオース、ラフィノース及びフ57 
ィチン酸）についての分析値及び文献値が明らかとなっており、それらを比較し58 
た結果、安全性に影響を及ぼす差異は認められなかった(参考文献 3)。 59 

 60 
（４）既存種と新品種との使用方法の相違に関する事項 61 

MON87701 ダイズに導入されたのは、改変 cry1Ac 遺伝子発現カセットのみで62 
ある。MON87701 ダイズは改変 Cry1Ac たん白質の発現によりチョウ目害虫に対63 
する抵抗性が付与されている。これらの点を除けば、MON87701 ダイズは既存の64 
ダイズと同じであり、①収穫時期と貯蔵方法、②家畜等の摂取（可食）部位、③65 
家畜等の摂取量、④調製及び加工方法について既存のダイズと相違はない。 66 

 67 
以上（１）～（４）により、MON87701 ダイズの飼料としての安全性を評価する68 

ために、既存のダイズを比較対照として用いる方法が適用できると判断された。 69 
 70 

２ 組換え体の利用目的及び利用方法に関する事項 71 
MON87701 ダイズは、改変 Cry1Ac たん白質の発現によりチョウ目害虫に対して72 

抵抗性を示し、ベルベットビーンキャタピラー、ソイビーンルーパー、ソイビーンア73 
クシルボーラー及びサンフラワールーパーといった南米の大豆栽培における主要なチ74 
ョウ目害虫に対し、効果的な防除を行うことが可能となる。 75 

 76 
３ 宿主に関する事項 77 
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（１）学名、品種、系統名等の分類学上の位置付けに関する事項 78 
MON87701 ダイズの宿主は、マメ科 Glycine 属 Soja 亜属に属する Glycine 79 

max (L.) Merr.の商業品種 A5547 である。 80 
 81 
（２）遺伝的先祖に関する事項 82 

Glycine 属はアジアとオーストラリアを起源とし、Glycine 亜属と Soja 亜属に分83 
かれる。Soja 亜属にはダイズ(G.max)の他に、その野生近縁種であるツルマメ(G. 84 
soja Sieb. and Zucc.)が存在し、共に一年生である。 85 

 86 
（３）有害生理活性物質の生産に関する事項 87 

ダイズに含まれる有害生理活性物質として、トリプシンインヒビター、レクチ88 
ン、イソフラボン、ラフィノース、スタキオース及びフィチン酸が知られている89 
(参考文献 4)。 90 
トリプシンインヒビターは、たん白質の分解を妨害することにより、結果として91 
動物の生育に悪影響を及ぼす。ダイズの加工過程における加熱により不活化され、92 
実際に摂取するダイズ製品中に含まれるトリプシンインヒビターの量はごくわず93 
かであると考えられる。(参考文献 5) 94 

レクチンは、細胞膜を構成する糖タンパクや糖脂質の糖と結合することで、細95 
胞の凝集や細胞分裂を引き起こす。レクチンは生で摂取された場合には動物の生96 
育を阻害し、場合によっては死をもたらすこともあるが、トリプシンインヒビタ97 
ー同様、レクチンの活性も加熱により大きく減少することが報告されている。し98 
たがって、実際に摂取するダイズ製品に含まれるレクチンの量はごくわずかであ99 
ると考えられる(参考文献 5)。 100 

 101 
（４）寄生性及び定着性に関する事項 102 

ダイズは種子植物であり、ダイズが家畜等に寄生又は定着することはない。 103 
 104 
（５）ウイルス等の病原性の外来因子に汚染されていないことに関する事項 105 

ダイズの主要病害として、立ち枯れ病、ダイズシスト線虫及びダイズさび病が106 
知られているが、これらの病原体のヒトや家畜等に対する病原性を示す報告はな107 
い(参考文献 6,7,8)。 108 

 109 
（６）自然環境を反映する実験条件の下での生存及び増殖能力に関する事項 110 

ダイズは栽培作物であり、雑草化する能力は極めて低く、MON87701 ダイズも111 
その特性は同様であると考えられた。 112 

 113 
（７）有性生殖周期及び交雑性に関する事項 114 

ダイズは一年生の種子植物で、高い自家受粉率を示し、通常、他家受粉率は 1%115 
未満となっている(参考文献 9,10)。北半球では 4 月から 5 月にかけて播種が行われ116 
る。ダイズ種子は土壌温度が 10℃に達すると発芽し、5~7 日の期間で地上へ出て117 
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くる (参考文献 9)。栄養成長期は約 40 日ほどであり、この時期にも根粒形成は行118 
われているが、完全に機能しているものではない。ダイズは気温が 25~30℃に達119 
すると急速に生育を始める。夏の終わりになると莢の形成が始まり、収穫は秋に120 
行われる。ダイズにおける有性生殖周期は約 100 日~160 日であるが、品種や栽培121 
地によっても異なる(参考文献 11)。 122 

Soja 亜属には、栽培ダイズ品種である G. max 及び一年生野生種であるツルマ123 
メ(G. soja Sieb. and Zucc.)が属している。ツルマメは中国、台湾、日本、韓国及124 
びロシアに生息しており、G. max との自然交雑が可能である(参考文献 12)。 125 

 126 
（８）飼料に利用された歴史に関する事項 127 

ダイズの飼料として最も一般的な利用方法は大豆油かすである。大豆油かすに128 
は約 48%のたん白質と 1.5%以下の脂質が含まれており、高たん白質油かすとして129 
知られている(参考文献 2)。大豆油かすはその栄養成分、供給量、そして価格面で130 
の利点のため、補助たん白質源として家畜用飼料に幅広く利用されている。世界131 
中で利用されている油かすの約 3 分の 2 はダイズ由来のものである(参考文献 13)。 132 

 133 
（９）飼料の安全な利用に関する事項 134 

ダイズ種子にはトリプシンインヒビター、レクチン及びフィチン酸等の有害生135 
理活性物質が含まれるが、これらは加工段階で適切な加熱処理を施すことにより、136 
不活性化することができるため、大豆油かすは飼料として安全に使用されている137 
(参考文献 6)。 138 

 139 
（10）生存及び増殖能力を制限する条件に関する事項 140 

栽培ダイズ品種は一年生であり、種子によって繁殖する。ダイズ種子に休眠性141 
はなく(参考文献 14)、寒さに弱いため(参考文献 15)、ほ場に種子が残っていたと142 
しても、次の生育期まで越冬して生存する可能性は低い(参考文献 10)。 143 

 144 
（11）近縁種の有害生理活性物質の生産に関する事項 145 

ダイズと同じ Soja 亜属に属する近縁種として、ツルマメ(G. soja Sieb. 及び 146 
Zucc.)が存在する。ツルマメは日当たりの良い野原や道端のような環境に自生して147 
いる (参考文献 16,17)。ツルマメにもトリプシンインヒビター(参考文献 18,19,20)、148 
ラフィノースやスタキオース(参考文献 21) 及びフィチン酸(参考文献 22)といった149 
ダイズに含まれる有害生理活性物質が含まれている。 150 

 151 
４ ベクターに関する事項 152 
（１）名称及び由来に関する事項 153 

MON87701 ダイズの作出に用いられた導入用プラスミド PV-GMIR9 は、中間154 
プラスミド A~F から構成される合成ベクターである(参考文献 23)。この導入用プ155 
ラスミドに病原性はなく、ヒト及び家畜等に対する有害性は知られていない。 156 

 157 
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（２）性質に関する事項 158 
導入用プラスミド PV-GMIR9 の塩基数は 15,532 bp である。各構成要素の塩基159 

数及び塩基配列は明らかになっている(参考文献 24)。これらの塩基配列及び制限160 
酵素による切断地図は明らかにされている(参考文献 23,24)。既知の有害塩基配列161 
は含まない(参考文献 25)。 162 

 163 
（３）薬剤耐性に関する事項 164 

導入用プラスミド PV-GMIR9 にはストレプトマイシンに対する耐性を付与する165 
3’(9)-O-ヌクレオチジルトランスフェラーゼ(AAD)をコードする aadA 遺伝子が含166 
まれており、E. coli や R. radiobacter(A. tumefaciens)中での選択マーカーとして167 
使用された(参考文献 23)。なお、aadA 遺伝子が作出された MON87701 ダイズに168 
存在しないことはサザンブロット分析によって確認されている(参考文献 26)。 169 

 170 
（４）伝達性に関する事項 171 

導入用プラスミド PV-GMIR9 は伝達を可能とする配列を含まないため、伝達性172 
はない(参考文献 23,24)。 173 

 174 
（５）宿主依存性に関する事項 175 

植物及び家畜等が導入用プラスミド PV-GMIR9 の宿主となることはない。 176 
 177 
（６）発現ベクターの作成方法に関する事項 178 

導入用プラスミドPV-GMIR9は、改変cry1Ac遺伝子発現カセットからなるT-179 
DNAI及び改変cp4 epsps遺伝子発現カセットからなるT-DNAIIを有している。180 
MON87701ダイズの作出に用いられた導入用プラスミドPV-GMIR9は、中間プラ181 
スミドであるベクターA~Fを用いて作出されている(参考文献23)。 182 

 183 
（７）発現ベクターの宿主への挿入方法及び位置に関する事項 184 

MON87701 ダイズは導入用プラスミド PV-GMIR9 を、アグロバクテリウム法185 
により従来商業ダイズ品種 A5547 に導入することにより作出された。ダイズへの186 
挿入遺伝子領域である改変 crylAc 遺伝子発現カセットを含む T-DNAI 及び改変187 
cp4epsps 遺伝子発現カセットを含む T-DNAII を初めとする PV-GMIR9 の遺伝188 
子配列はすべて明らかとなっている(参考文献 24)。 189 

 190 
５ 挿入遺伝子に関する事項 191 
（１）供与体に関する事項 192 

① 名称、由来及び分類に関する事項 193 
MON87701 ダイズに導入された改変 cry1Ac 遺伝子は B. thuringiensis ssp. 194 

kurstaki に由来する(参考文献 27)。 195 
また、MON87701 ダイズ作出の過程で選抜マーカーとして使用された cp4 196 

epsps 遺伝子は Agrobacterium sp. CP4 株に由来する(参考文献 28,29)。ただし、197 
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後代世代において従来の育種法を用いた遺伝的分離により cp4 epsps 遺伝子を198 
持たない個体を選抜しており、MON87701 ダイズに cp4 epsps 遺伝子は含まれ199 
ない(参考文献 26)。 200 

 201 
 202 

② 安全性に関する事項 203 
B. thuringiensis ssp. kurstaki は土壌中に一般的に存在するグラム陽性細菌204 

であり、米国では 1958 年以来、殺虫活性を示す微生物由来製剤の製造用に商205 
業利用されてきた(参考文献 30)。 206 

Agrobacterium sp. CP4 株は土壌中に一般的に存在する微生物類の一つであ207 
り、ヒトや家畜家畜等に対する病原性等を示す報告はない。 208 
 209 

（２）遺伝子の挿入方法に関する事項 210 
MON87701 ダイズの作出に用いられた導入用プラスミド PV-GMIR9 は、中間211 

プラスミドであるベクターA~F から構成される合成ベクターである。 212 
導入用プラスミド PV-GMIR9 を、アグロバクテリウム法を用いて従来商業ダイ213 

ズ品種 A5547 の分裂組織に導入し、分裂組織と導入用プラスミド PV-GMIR9 を含214 
むアグロバクテリウムを共置培養した後、グリホサートを含む選択培地に入れて215 
形質転換されていない細胞を除去し、その後カルベニシリン、セフォタキシム及216 
びチカルシリン・クラブラン酸を添加してアグロバクテリウムを除去した。選抜217 
された細胞から植物体を再分化させ、正常な表現型を示す個体を選抜し、生育特218 
性等の評価を行った。 219 

得られた再分化個体(R0)を自殖させることにより R1 世代を作成した。R1 世代に220 
おいて、通常の散布量よりも低薬量のグリホサートを散布し、軽度の損傷を受け221 
た個体を T-DNA II を持たない個体として選抜した。その後、サザンブロット分析、222 
ELISA 法、TaqMan PCR 及び分離比の解析により、1 コピーの T-DNA I のみを223 
有する R1 個体を選抜した。R1 個体から自殖を繰り返して得られた後代を対象にさ224 
らに導入遺伝子解析及び形態特性についての評価を行い、MON87701 ダイズを最225 
終的な商品化系統として選抜した。 226 

 227 
（３）構造に関する事項 228 

① プロモーターに関する事項 229 
MON87701 ダイズへ導入された改変 cry1Ac 遺伝子は、RbcS4 プロモーターに230 

よりその発現を制御されている。RbcS4 プロモーターは、A. thaliana リブロース231 
1,5-ビスリン酸カルボキシラーゼ小サブユニット 1A 遺伝子に由来し、植物体地232 
上部で改変 cry1Ac 遺伝子の発現を誘導する(参考文献 31)。 233 
改変 cp4 epsps 遺伝子は FMV プロモーターによりその発現を制御されている。234 

FMV プロモーターは Figwort mosaic virus(FMV)の 35S RNA に由来し、植物235 
細胞内での転写を誘導する(参考文献 32)。 236 
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② ターミネーターに関する事項 237 
MON87701 ダイズへ導入された改変 cry1Ac 遺伝子のターミネーターは、7S 238 

α' 3'ターミネーターである。7S α' 3'ターミネーターは、G. max のダイズ 7S 種239 
子貯蔵たん白質遺伝子に由来し、転写を終結させ CTP1-改変 cry1Ac 転写物のポ240 
リアデニル化を誘導する(参考文献 33)。 241 
改変 cp4 epsps 遺伝子のターミネーターは E9 ターミネーターであり、Pisum 242 

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243 
する RbcS2 遺伝子の 3’末端非翻訳領域に由来し、転写を終結させ CS3-改変 cp4-244 
epsps 転写物のポリアデニル化を誘導する(Coruzzi et al., 1984)。 245 

③ 既知の有害塩基配列を含まないことに関する事項 246 
導入用プラスミド PV-GMIR9 の各構成要素の機能は既に明らかになってお247 

り、既知の有害塩基配列は含まない。各構成要素の機能は次項のとおり。 248 
 249 
（４）性質に関する事項 250 

導入用プラスミド PV-GMIR9 の挿入遺伝子の各構成要素、由来及び機能につ251 
いて表 1 に示した。改変 cry1Ac 遺伝子及び改変 cp4 epsps 遺伝子については詳252 
細を表外に記載した。 253 

 254 
表 1 挿入遺伝子の各構成要素、由来及び機能 255 

構成要素 由来及び機能 

改変 cry1Ac 遺伝子発現カセット 

P7-RbcS4 
A. thaliana リブロース 1,5-ビスリン酸カルボキシラーゼ小サブ

ユニット 1A 遺伝子に由来し、植物体地上部で改変 cry1Ac 遺伝

子の発現を誘導する(参考文献 31)。 

TS-CTP1 
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。改変 Cry1Ac たん白質を葉緑体へ輸送する(参考文献

31)。 

CS- 改変 cry1Ac 
B. thuringiensis に由来する改変 Cry1Ac たん白質をコードする

配列(参考文献 27)。 

T-7S α'3’ 
G. max のダイズ 7Sα'種子貯蔵たん白質をコードする 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(参考文献 33)。 

改変 cp4epsps 遺伝子発現カセット 

P-FMV 
Figwort mosaic virus (FMV) 35S RNA のプロモーター。植物細

胞内での転写を誘導する(参考文献 32)。 

L-ShkG 
5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン酸合成酵素(EPSPS)たん白質

をコードしている Arabidopsis thaliana の ShkG 遺伝子の 5’末
端非翻訳領域。遺伝子発現の調整に関与する(参考文献 34)。 
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TS-CTP2 
A.thaliana の EPSPS たん白質をコードする ShkG 遺伝子に由

来する葉緑体輸送ペプチドをコードする配列。目的たん白質を細

胞質から葉緑体へと輸送する(参考文献 34)。 

CS-改変 cp4-epsps 
Agrobacterium 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 cp4 epsps 遺伝子の

コーディング配列(参考文献 28,29)。 

T-E9 

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 遺伝子の 3’末端非翻訳領域。

mRNA の転写を終結させ、mRNA のポリアデニル化を誘導する

(参考文献 35)。 
 256 

① 改変 cry1Ac 遺伝子の機能 257 
改変 cry1Ac 遺伝子は、B. thuringiensis ssp. kurstaki 株に由来し、Bt た258 

ん白質の一つである改変 Cry1Ac たん白質を発現することにより特定のチョウ259 
目昆虫に対する抵抗性を有する(参考文献 36)。MON87701 ダイズは、熱帯及260 
び亜熱帯に属する南米でダイズに深刻な被害を与えるチョウ目害虫であるベ261 
ルベットビーンキャタピラー、ソイビーンアクシルボーラー、サンフラワー262 
ルーパー、及びソイビーンルーパーなどの標的とするチョウ目害虫をほぼ完263 
全に防除することが確認されている(参考文献 37)。Bt たん白質は、標的とす264 
るチョウ目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265 
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266 
スを阻害し、殺虫活性を示す(参考文献 38,39,40)。 267 

１（１）に記載したとおり、MON87701 ダイズ中の改変 Cry1Ac たん白質268 
は、野生型の Cry1Ac たん白質のアミノ酸配列と比較して 7 箇所異なっている。269 
また、MON87701 ダイズでは改変 Cry1Ac たん白質の N 末端側に CTP1 由来270 
の 4 アミノ酸が結合している。これはプロテアーゼにより CTP1 が改変271 
Cry1Ac たん白質から切断される際に改変 Cry1Ac たん白質の N 末端側に残っ272 
たものである。 273 

② 改変 cp4 epsps 遺伝子の機能 274 
 除草剤グリホサートは、植物細胞内の 5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン275 
酸合成酵素(EPSPS)に結合し、植物の 5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン酸276 
合成を阻害する。その結果植物は、生育に必要な芳香族アミノ酸を生産でき277 
ずに枯死する(参考文献 41,42)。改変 cp4 epsps 遺伝子によって発現する改変278 
CP4 EPSPS たん白質は、EPSPS と構造的に類似し同一の機能を持つが、除279 
草剤グリホサートとの結合親和性が低いため、除草剤グリホサート存在下に280 
おいても、芳香族アミノ酸を生産し続けることができる(参考文献 28)。 281 

 282 
（５）純度に関する事項 283 

抗生物質耐性マーカーによる選抜や塩基配列解析により、T-DNA I 及び T-DNA 284 
II 領域内に目的外の遺伝子の混入はないことを確認している(参考文献 24)。 285 
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 286 
（６）安定性に関する事項 287 

5 世代の MON87701 ダイズから得られたゲノム DNA を用いて、サザンブロッ288 
ト分析を行った。その結果、改変 cry1Ac 遺伝子が複数世代にわたり安定して遺伝289 
し、MON87701 ダイズには改変 cp4 epsps 遺伝子が含まれていないことが確認さ290 
れた(参考文献 26)。また、同様に 5 世代の MON87701 ダイズのウエスタンブロッ291 
ト分析を行った結果、すべての世代から改変 CrylAc たん白質が検出された(参考292 
文献 43)。 293 

MON87701 ダイズ中での改変 crylAc 遺伝子の分離様式及び安定性を確認する294 
ために、複数世代にわたってカイ二乗検定による統計解析を行った。その結果か295 
ら、MON87701 ダイズ中の改変 crylAc 遺伝子は、ダイズゲノム内の単一遺伝子座296 
に存在し、かつメンデルの法則に従って後代に遺伝していると考えられた(参考文297 
献 44)。 298 

 299 
（７）コピー数に関する事項 300 

MON87701 ダイズ中に導入された遺伝子の挿入箇所数、コピー数、導入遺伝子301 
発現カセットの完全性及び外側骨格領域の有無をサザンブロット分析により確認302 
した。その結果、MON87701 ダイズのゲノム中には 1 コピーの改変 cry1Ac 遺伝303 
子カセットが導入されており、導入用プラスミド PV-GMIR9 由来の外側骨格領域304 
及び cp4 epsps 遺伝子カセットを含む新たな遺伝子は存在しないことが確認された305 
(参考文献 26)。 306 

MON87701 ダイズの導入遺伝子の実際の構成を、PCR 分析及び塩基配列解析に307 
より確認した。その結果、MON87701 ダイズには完全な改変 cry1Ac 遺伝子発現308 
カセットが導入されていることが確認された(参考文献 26)。 309 

MON87701 ダイズの導入遺伝子の 5'及び 3' 末端近傍配列がダイズゲノム由来310 
であることを、PCR 分析及び塩基配列解析により確認した。非組換えダイズから311 
増幅された PCR 産物と MON87701 ダイズの 5'及び 3'末端近傍配列から増幅され312 
た PCR 産物の塩基配列を比較した結果、アグロバクテリウム法による形質転換に313 
伴い挿入部位の 5'側に 32bp の欠損及び 14bp の挿入があったことを除き、挿入遺314 
伝子の近傍配列と宿主のゲノムの塩基配列は一致していた。これらのことから、315 
挿入遺伝子の近傍配列はダイズゲノムに由来することが確認された(参考文献316 
26,45)。 317 

遺伝子の導入によりダイズゲノム内在性オープンリーディングフレーム(ORF)が318 
破壊されていないこと及び導入遺伝子の近傍配列にダイズゲノム内在性の ORF が319 
含まれていないことを BLASTn 及び BLASTx 解析により確認した。その結果、320 
BLASTn 及び BLASTx いずれにおいても機能が明らかな塩基配列は検出されなか321 
った(参考文献 46)。さらに、導入遺伝子挿入部位を決定し、公表されているダイ322 
ズゲノムマップと比較した結果、導入遺伝子挿入部位には、ダイズゲノム内在性323 
ORF は存在しないことが明らかとなった(参考文献 55)。したがって、既知のダイ324 
ズ内在性遺伝子は T-DNA の導入により破壊されていないと結論された。 325 
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 326 
（８）発現部位、発現時期及び発現量に関する事項 327 

MON87701 ダイズにおける改変 Cry1Ac たん白質の発現量を ELISA 法により328 
測定した。試験には米国(2007 年)の 5 ヵ所の試験ほ場から収集された葉、種子、329 
根、地上部及び花粉/葯を供試した。その結果、改変 Cry1Ac たん白質の発現量は330 
葉でもっとも高く(340 µg/g DW)、次いで地上部(34 µg/g DW)及び種子(4.7 µg/g 331 
DW)であった。根における改変 Cry1Ac たん白質の発現量は検出限界未満であっ332 
た。生育期間を通じて、葉における改変 Cry1Ac たん白質発現量の平均値の範囲は333 
220～340 µg/g DW であった(参考文献 47)。 334 

  335 
（９）抗生物質耐性マーカー遺伝子の安全性に関する事項 336 

導入用プラスミド PV-GMIR9 には、スペクチノマイシン及びストレプトマイシ337 
ンに対する耐性を付与する aadA 遺伝子が T-DNA 領域の外側に存在している(参338 
考文献 48)。なお、MON87701 ダイズ中に aadA 遺伝子が導入されていないこと339 
は、サザンブロット分析で確認されている(参考文献 26)。 340 

 341 
（10）外来のオープンリーディングフレームの有無並びにその転写及び発現の可能性342 

に関する事項 343 
既知の毒素と相同性のあるたん白質を産生する新規 ORF が形成されていないこ344 

とを確認するために、MON87701 ダイズの導入遺伝子と近傍配列(400bp)の両境界345 
領域においてストップコドン(TGA、TAG、TAA)を検索し、導入遺伝子から開始、346 
または導入遺伝子で終結する ORF を検索した。その結果、8 アミノ酸以上の ORF347 
が 5΄末端側境界配列に 5 個、3΄末端側境界配列から 5 個、合計 10 個の ORF が確認348 
された(参考文献 48)。また、５（７）に記載した、14bp の挿入配列を導入遺伝子349 
の一部と仮定した場合に、この 14bp の挿入配列の 5’末端とダイズゲノムの境界領350 
域における新規 ORF 形成の可能性についても確認を行った。その結果、8 アミノ351 
酸以上の ORF がさらに 2 つ確認された(参考文献 49)。これらの 12 個の ORF につ352 
いて、既知の毒素及び有害な生理活性のあるたん白質とのアミノ酸相同性検索を353 
行った。その結果、相同性を示す配列は検出されなかった。したがって、354 
MON87701 ダイズ中で確認された ORF が仮に翻訳されたとしても、ヒトの健康に355 
影響を与えるとは考えにくい。 356 

また、MON87701 ダイズ中の導入遺伝子領域において、目的以外の新規たん白357 
質が産生される可能性を想定し、既知の毒素およびその他の関連する生理活性の358 
あるたん白質との相同性を調べた。その結果、既知の毒素及び生理活性のあるた359 
ん白質との相同性を示す配列は検出されなかった(参考文献 50)。 360 

 361 
６ 組換え体に関する事項 362 
（１）組換え DNA 操作により新たに獲得された性質に関する事項 363 

チョウ目害虫抵抗性ダイズ MON87701 ダイズに導入されたのは、改変 cry1Ac364 
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遺伝子発現カセットのみである。MON87701 ダイズは、改変 Cry1Ac たん白質の365 
発現によりチョウ目害虫に対する抵抗性が付与されている。この点を除けば、366 
MON87701 ダイズは既存種とその形態及び生育特性において相違は認められず、367 
飼料としての利用方法も従来と変わらない。 368 

 369 
（２）遺伝子産物の毒性に関する事項 370 

改変 Cry1Ac たん白質が既知の毒性たん白質と相同性を有するかを確認した結果、371 
既知毒性たん白質及びその他のヒトや家畜等に有害なたん白質との間に構造相同372 
性は認められなかった(参考文献 25)。 373 

 374 
（３）遺伝子産物の物理化学的処理に対する感受性に関する事項 375 

植物体内における改変 Cry1Ac たん白質の産生量は極めて微量で、消化性試験376 
に必要な量を得られないため、本試験では E. coli で大量発現させた改変 Cry1Ac377 
たん白質を用いて人工胃液(SGF)及び人工腸液(SIF)消化試験を行った。E. coli か378 
ら調製した改変 Cry1Ac たん白質と MON87701 ダイズ中で発現する改変 Cry1Ac379 
たん白質との同等性に関しては、免疫学的反応性(ウエスタンブロット法)、SDS-380 
PAGE 法、グリコシル化状態及び機能活性により確認した(参考文献 51)。 381 
 382 
① 人工胃液に対する感受性 383 

改変 Cry1Ac たん白質の人工胃液中での消化性を、SDS-PAGE 法及びウエス384 
タンブロット分析により評価した。その結果、完全長の改変 Cry1Ac たん白質385 
は、人工胃液中で試験開始から 30 秒以内に検出限界以下まで分解されたことが386 
確認された(参考文献 52)。 387 

SDS-PAGE 法において改変 Cry1Ac たん白質の断片(約 4kDa)が検出された。388 
改変 Cry1Ac たん白質を人工胃液中で 2 分間消化した後に、人工腸液中でパン389 
クレアチン消化を行った場合、人工腸液処理後 30 秒で約 4kDa の断片は検出さ390 
れなくなったことから、約 4kDa の断片は人工腸液処理後速やかに(＜1 分)分解391 
することが示された(参考文献 53)。 392 

 393 
② 人工腸液によるアルカリ処理及び酵素（パンクレアチン）処理 394 

改変 Cry1Ac たん白質の人工腸液中での消化性を、ウエスタンブロット分析395 
により評価した。その結果、完全長の改変 Cry1Ac たん白質は、人工腸液中で396 
試験開始から 5 分以内に検出限界以下まで分解されたことが確認された。改変397 
Cry1Ac たん白質はトリプシン耐性コアたん白質(約 55kDa)に変換され、人工腸398 
液による処理時間処理時間を通じて安定であった(参考文献 52)。これらの結果399 
は、既に安全性が確認されているその他の Cry たん白質についての知見と同様400 
である。 401 
 402 

③ 加熱処理 403 
改変 Cry1Ac たん白質の加熱処理感受性を評価するため、MON87701 ダイズ404 
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の種子を供試し、ウエスタンブロット法により試験を行った(参考文献 53)。そ405 
の結果、改変 Cry1Ac たん白質はダイズの商業的な加熱処理条件(190°C、15 分406 
間)下において、安定でないことが明らかとなった(参考文献 54)。 407 

 408 
（４）遺伝子産物の代謝経路への影響に関する事項 409 

改変 CrylAc たん白質が、なんらかの酵素活性を持つとの報告はない。したがっ410 
て、ダイズ中での改変 CrylAc たん白質の発現により、新しい代謝経路あるいは代411 
謝産物を作ることは考えにくい。さらに、６（５）に記載のとおり、宿主との差412 
異に関する分析結果からも改変 CrylAc たん白質が代謝経路に影響しないことが確413 
認された。 414 

 415 
（５）宿主との差異に関する事項 416 

MON87701 ダイズと従来のダイズとの差異を評価するため、2007 年に米国の 5417 
箇所のほ場において栽培した MON87701 ダイズ及び対照の非組換えダイズ品種418 
A5547 の栽培試験を行い、両者から収穫された種子及び地上部を用いて、主要構419 
成成分、ビタミン類、アミノ酸組成、脂肪酸組成、有害生理活性物質の分析を行420 
った(参考文献 3)。 421 

 422 
①主要構成成分 423 

種子及び地上部の主要構成成分（水分、たん白質、総脂質、灰分、炭水化物、424 
酸性デタージェント繊維(ADF)及び中性デタージェント繊維(NDF)）について分425 
析した結果、統計学的有意差は認められなかった( p < 0.05 で有意差有り)。 426 
②ビタミン類 427 

種子中のビタミン E について分析した結果、統計学的有意差が認められた428 
(MON87701 ダイズ 7.69 mg/100g DW、非組換えダイズ 6.24 mg/100g DW、429 
p-値<0.001)ものの、同じほ場で栽培された商業ダイズ品種の分析値から計算さ430 
れた許容区間(1.65 - 8.08 mg/100g DW)の範囲内であった。 431 

③アミノ酸組成 432 
種子中のアミノ酸組成について分析した結果、表 2 に記載した 9 つのアミノ酸433 
に統計学的有意差が認められたが、その分析値はいずれも同じほ場で栽培され434 
た商業ダイズ品種の分析値から計算された許容区間の範囲内であった。 435 
 436 
表 2 有意差の認められたアミノ酸 437 

アミノ酸 
MON87701 
系統 平均値

(%DW) * 

非組換えダイズ

平均値 
(%DW)* 

p-値 
商業品種 

(範囲) 

アラニン 1.72 1.69 0.027 1.66 – 1.93 
グリシン 1.75 1.70 0.007 1.67 – 1.99 

ヒスチジン 1.12 1.08 <0.001 1.04 – 1.24 
イソロイシン 1.81 1.76 0.031 1.73 – 2.02 
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ロイシン 3.04 2.94 0.046 2.93 – 3.32 
リシン 2.74 2.62 0.012 2.35 – 3.15 
セリン 2.03 1.96 0.004 1.96 – 2.30 

スレオニン 1.60 1.55 0.024 1.54 – 1.74 
バリン 1.92 1.86 0.040 1.83 – 2.13 

*各ほ場 n=3 438 
 439 

④脂肪酸組成 440 
種子中の脂肪酸組成について分析した結果、ベヘン酸(22:0)にのみ有意差が認441 
められた (MON87701 ダイズ 0.56%TFA( 総脂肪酸 ) 、非組換えダイズ442 
0.54%TFA、p-値 0.022)ものの、同じほ場で栽培された商業ダイズ品種の分析443 
値から計算された許容区間(0.30 – 0.67 %TFA)範囲内であった。 444 

⑤有害生理活性物質 445 
有害生理活性物質として、レクチン、フィチン酸、ラフィノース、スタキオー446 

ス、トリプシンインヒビターおよびイソフラボン(ダイゼイン、グリシテイン及び447 
ゲニステイン)、について分析した結果、表 3 に記載した 2 つの成分に統計学的有448 
意差が認められたが、その分析値はいずれも同じほ場で栽培された商業ダイズ品449 
種の分析値から計算された許容区間の範囲内であった。 450 

 451 
表 3 有意差の認められた有害生理活性物質 452 

有害生理 
活性物質 

MON87701 系統 
平均値* 

非組換えダイズ 
平均値* 

p-値 
商業品種 

(範囲) 
トリプシンイン

ヒビター 
26.06 % DW 28.57 %DW 0.014 20.84 – 37.24 

ダイゼイン 
667.54 

 mg/kg DW 
604.88  

mg/kg DW 
0.040 

213.98 – 
1273.94 

*各ほ場 n=3 453 
 454 
以上の分析結果から、MON87701 ダイズの主要構成成分、ビタミン類、アミノ455 

酸組成、脂肪酸組成及び有害生理活性物質は、対照の非組換えダイズあるいは従456 
来のダイズと同程度であると考えられた。 457 
 458 

（６）外界における生存及び増殖能力に関する事項 459 
2001 年以来、MON87701 ダイズのほ場試験は米国を中心として延べ 200 箇所460 

以上で行われているが、MON87701 ダイズの生存及び増殖能力は対照の非組換え461 
品種と同等であることが確認されている。 462 

 463 
（７）生存及び増殖能力の制限に関する事項 464 

６（６）に記載のとおり、MON87701 ダイズの生存・増殖能力は非組換えダイ465 
ズと同等であり、生存・増殖能力の制限要因にも両者の間に変化はないと考えら466 
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れる。 467 
 468 
（８）不活化法に関する事項 469 

MON87701 ダイズは、物理的防除(耕転)や化学的防除(感受性を示す除草剤の使470 
用)など、ダイズを枯死させる従来の方法で不活化される。 471 

 472 
（９）外国における認可等に関する事項 473 

米国食品医薬品局（FDA）より 2010 年 8 月に食品・飼料としての安全性が確認474 
された。 475 

カナダ食品検査庁(CFIA)より 2010 年 10 月に飼料・環境に対する安全性が確認476 
された。 477 

オーストラリア・ニュージーランド食品基準機関(FSANZ)より 2010 年 9 月に食478 
品としての安全性が確認された。 479 

 480 
（10）作出、育種及び栽培方法に関する事項 481 

MON87701 ダイズと従来のダイズの違いは、MON87701 ダイズがチョウ目昆482 
虫に対する抵抗性を持っているという点のみである。したがって、MON87701 ダ483 
イズは、チョウ目昆虫に対して従来よりも効果的な防除法を提供するが、それ以484 
外に MON87701 ダイズと従来のダイズの栽培方法における差はない。 485 

 486 
（11）種子の製法及び管理方法に関する事項 487 

MON87701 ダイズの種子の製法及び管理方法は、従来のダイズ品種と同じであ488 
る。 489 

 490 
７ ２から６までに掲げる資料により飼料の安全性に関する知見が得られていない場491 
合は、次に掲げる試験のうち必要な試験の成績に関する事項 492 

該当しない。 493 
 494 

Ⅳ 審議結果 495 
チョウ目害虫抵抗性ダイズ MON87701 系統について、「組換え DNA 技術応用飼料496 

及び飼料添加物の安全性に関する確認の手続」に基づき審議した結果、同第 3 条第 1497 
項による確認を行って差し支えないと判断された。 498 
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