
組換え DNA 技術応用飼料の安全性確認 

除草剤グルホシネート、ジカンバ、アリル

オキシアルカノエート系及びトリケトン系

耐性ダイズ MON94313 系統 

令和 6 年 9 月 25 日 
農林水産省消費・安全局

畜水産安全管理課



- １ - 

目次 
I はじめに  ..................................................................................................................... ３ 

II 確認対象飼料の概要  ............................................................................................... ３ 

III 審議内容 .................................................................................................................... ３ 

１ 生産物の既存のものとの同等性に関する事項 ............................................................ ３ 

（１）遺伝的素材に関する事項 ........................................................................................ ３ 5 

（２）家畜等の安全な飼養経験に関する事項 ................................................................... ４ 

（３）飼料の構成成分等に関する事項 .............................................................................. ４ 

（４）既存種と新品種との使用方法の相違に関する事項 ................................................. ４ 

２ 組換え体の利用目的及び利用方法に関する事項 ........................................................ ４ 

３ 宿主に関する事項 ....................................................................................................... ４ 10 

（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 ................................... ４ 

（２）遺伝的先祖に関する事項 ........................................................................................ ４ 

（３）有害生理活性物質の生産に関する事項 ................................................................... ５ 

（４）寄生性及び定着性に関する事項 .............................................................................. ５ 

（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 ................. ５ 15 

（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 ................. ５ 

（７）有性生殖周期及び交雑性に関する事項 ................................................................... ５ 

（８）飼料に利用された歴史に関する事項....................................................................... ６ 

（９）飼料の安全な利用に関する事項 .............................................................................. ６ 

（10）生存及び増殖能力を制限する条件に関する事項 .................................................... ６ 20 

（11）近縁種の有害生理活性物質の生産に関する事項 .................................................... ６ 

４ ベクターに関する事項 ................................................................................................ ６ 

（１）名称及び由来に関する事項 ..................................................................................... ６ 

（２）性質に関する事項 ................................................................................................... ６ 

（３）薬剤耐性に関する事項 ............................................................................................ ６ 25 

（４）伝達性に関する事項 ................................................................................................ ７ 

（５）宿主依存性に関する事項 ........................................................................................ ７ 

（６）発現ベクターの作成方法に関する事項 ................................................................... ７ 

（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 ...................................... ７ 

５ 挿入遺伝子に関する事項 ............................................................................................ ７ 30 



- ２ - 

（１）供与体に関する事項 ................................................................................................ ７ 

（２）遺伝子の挿入方法に関する事項 .......................................................................... １２ 

（３）構造に関する事項 ............................................................................................... １２ 

（４）性質に関する事項 ............................................................................................... １３ 

（５）純度に関する事項 ............................................................................................... １５ 35 

（６）コピー数に関する事項 ........................................................................................ １５ 

（７）安定性に関する事項 ............................................................................................ １５ 

（８）発現部位、発現時期及び発現量に関する事項 .................................................... １５ 

（９）抗生物質耐性マーカー遺伝子の安全性に関する事項 ......................................... １６ 

（10）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に関する40 
事項 ............................................................................................................................... １６ 

６ 組換え体に関する事項 ............................................................................................ １７ 

（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 ............................ １７ 

（２）遺伝子産物の毒性に関する事項 .......................................................................... １７ 

（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 ............................... １７ 45 

（４）遺伝子産物の代謝経路への影響に関する事項 .................................................... １９ 

（５）宿主との差異に関する事項 ................................................................................. ２０ 

（６）外界における生存及び増殖能力に関する事項 .................................................... ２１ 

（７）生存及び増殖能力の制限に関する事項 ............................................................... ２１ 

（８）不活化法に関する事項 ........................................................................................ ２１ 50 

（９）外国における認可等に関する事項 ...................................................................... ２１ 

（10）作出、育種及び栽培方法に関する事項 ............................................................... ２１ 

（11）種子の製法及び管理方法に関する事項 ............................................................... ２１ 

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 ................................................. ２１ 55 

IV 審議結果 ................................................................................................................. ２２ 

V 参考文献及び参考資料 ............................................................................................. ２２ 

 

 
 



- ３ - 

「除草剤グルホシネート、ジカンバ、アリルオキシアルカノエート系及びトリケトン系耐

性ダイズ MON94313 系統」に係る安全性確認  60 

I はじめに  
除草剤グルホシネート、ジカンバ、アリルオキシアルカノエート系及びトリケトン系

耐性ダイズ MON94313 系統（以下「MON94313 系統」という。）について、令和５

年９月 20 日付けで遺伝子組換え飼料としての安全性確認の申請があったことから、65 
「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。 

II 確認対象飼料の概要  
飼料名

性 質

申請者

開発者

：除草剤グルホシネート、ジカンバ、アリルオキシアルカノエ

ート系及びトリケトン系耐性ダイズ MON94313 系統 
：除草剤グルホシネート、除草剤ジカンバ、アリルオキシアル

カノエート系除草剤及びトリケトン系除草剤耐性

：バイエルクロップサイエンス株式会社（日本）

：バイエルグループ（独国）

70 
MON94313 系統は、除草剤グルホシネート、ジカンバ、アリルオキシアルカノエー

ト系及びトリケトン系に対する耐性を付与するために、pat遺伝子、改変dmo遺伝子、

rdpA 遺伝子を改変した ft_t.1 遺伝子及び tdo 遺伝子の４種類の遺伝子を導入したダイ

ズである。

導入されたそれぞれの遺伝子により、ホスフィノスリシン N-アセチルトランスフェ75 
ラーゼたん白質（以下「PAT たん白質」という。）、ジカンバモノオキシゲナーゼた

ん白質（以下「改変 DMO たん白質」という。）、二価鉄/α-ケトグルタル酸依存性ジ

オキシゲナーゼに属するたん白質（以下「FT_T.1 たん白質」という。）及びトリケト

ンジオキシゲナーゼたん白質（以下「TDO たん白質」という。）を発現しており、除

草剤グルホシネート、除草剤ジカンバ、アリルオキシアルカノエート系除草剤及びトリ80 
ケトン系除草剤に対する耐性が付与されている。

複数の除草剤を様々な組み合わせで使用することにより、ダイズ栽培における雑草管

理を効果的に行うことを目的としている。なお、アリルオキシアルカノエート系除草剤

及びトリケトン系除草剤のうち、MON94313 系統の販売の際に適用対象とする除草剤

は、それぞれ 2,4-ジクロロフェノキシ酢酸（2,4-D）及びメソトリオンである。 85 

III 審議内容 
１ 生産物の既存のものとの同等性に関する事項

（１）遺伝的素材に関する事項

MON94313 系統の宿主は、マメ科ダイズ属 Soja 亜属に属するダイズ Glycine 90 
max (L.) Merr.の商業品種 A3555 系統である。 

MON94313 系統には、Streptomyces viridochromogenes 由来の pat 遺伝子、

Stenotrophomonas maltophilia 由 来 の 改 変 dmo 遺 伝 子 、 Sphingobium 
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herbicidovorans 由来の R-2,4-ジクロロフェノキシプロピオン酸ジオキシゲナーゼ 
（rdpA）遺伝子を改変した ft_t.1 遺伝子、及びイネ（Oryza sativa）由来の tdo 遺95 
伝子が導入されている。 

MON94313 系統を作出する過程で使用する選抜マーカーとして、導入用プラス

ミドの T-DNA II 領域にトランスポゾン Tn7 由来の aadA 遺伝子が存在している。

ただし、R1世代において遺伝的分離により aadA遺伝子を持たない個体を選抜して

いるため、MON94313 系統は aadA 遺伝子を持たない。 100 
 

（２）家畜等の安全な飼養経験に関する事項 
宿主であるダイズは、優れたたん白質の供給源であり、大豆油かす等の形態で、

主に育すう・成鶏用、ブロイラー用、養豚用、乳牛用及び肉牛用飼料の原料とし

て用いられている。 105 
 

（３）飼料の構成成分等に関する事項 
MON94313 系統及び非組換えダイズの構成成分等の分析値及び文献値は明らか

となっており、比較が可能である (AFSI, 2020、参考資料 18)。 
 110 

（４）既存種と新品種との使用方法の相違に関する事項 
MON94313 系統は、PAT たん白質、改変 DMO たん白質、FT_T.1 たん白質及

び TDO たん白質の発現により、除草剤グルホシネート、除草剤ジカンバ、アリル

オキシアルカノエート系除草剤及びトリケトン系除草剤に対する耐性を持つため、

これらの除草剤が使用可能である。このことを除いては、MON94313 系統は既存115 
のダイズと使用方法に相違はない。 

 
以上（１）～（４）により、MON94313 系統の飼料としての安全性評価において

は、既存のダイズとの比較が可能であると判断された。 
 120 
２ 組換え体の利用目的及び利用方法に関する事項 

MON94313 系統は、除草剤グルホシネート、除草剤ジカンバ、アリルオキシアル

カノエート系除草剤及びトリケトン系除草剤に対する耐性が付与されている。作用機

序の異なる複数の除草剤を様々に組み合わせて使用できることにより、難防除雑草や

除草剤抵抗性雑草のより効果的な管理を可能にする。 125 
なお、アリルオキシアルカノエート系除草剤及びトリケトン系除草剤のうち、販

売の際に適用対象とする除草剤は、それぞれ 2,4-D 及びメソトリオンである。 
 

３ 宿主に関する事項 
（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 130 

MON94313 系統の宿主は、マメ科ダイズ属 Soja 亜属に属するダイズ Glycine 
max (L.) Merr.の商業品種 A3555 である。 

 
（２）遺伝的先祖に関する事項 
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ダイズは一般に中国中北部を原産とする最も古い栽培作物のひとつと考えられ135 
ている。ダイズ及びツルマメ（Glycine soja）は、Soja 亜属に属している。ツルマ

メは、中国、北朝鮮、韓国、日本、台湾、ロシア等に広く自生しており、細胞学

的、形態学的、分子生物学的な証拠から、ダイズの祖先野生種であると考えられ

ている (OECD, 2000)。 
 140 
（３）有害生理活性物質の生産に関する事項 

ダイズ種子に含有される抗栄養素として、トリプシンインヒビター、レクチン、

フィチン酸、スタキオース及びラフィノースが知られている (OECD, 2012)。 
トリプシンインヒビターは、たん白質分解酵素阻害物質であり、消化酵素であ

るトリプシンを不活性化し、結果として摂取したたん白質の消化を阻害する。レ145 
クチンは炭水化物含有化合物に結合するたん白質で、動物の成長を抑制する。ま

た、血液凝集の原因となる赤血球凝集素として作用することが知られている。ト

リプシンインヒビター及びレクチンは、十分加熱することによって失活する。フ

ィチン酸は、カルシウム、マグネシウム、カリウム、鉄、亜鉛などとキレート化

合物を形成し、反芻胃動物以外の動物において、これらのミネラルの吸収を阻害150 
することが知られている。スタキオース及びラフィノースは低分子量の炭水化物

で、腸内でガスを発生させ腹部を膨満させる原因物質である (OECD, 2012)。 
上記以外にもダイズには生理活性物質であるイソフラボン類が含まれているこ

とが知られている (OECD, 2012) が、ダイズは長い食経験の中で、これまでに内

在性の有害生理活性物質によりヒトや家畜等の健康に影響を及ぼしたという報告155 
はない (OECD, 2001)。 

 
（４）寄生性及び定着性に関する事項 

ダイズは種子植物であり、家畜等に対する寄生性及び定着性は知られていない。 
 160 
（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 

ダイズには、ウイルス、細菌及び糸状菌により各種の病害が発生する。可食部

である種子でも同様の微生物により、数種類の病害（ダイズモザイクウイルス病、

茎疫病、紫斑病等）が発生する (OECD, 2000)。しかし、これらの病原体の家畜等

に対する病原性は報告されていない。 165 
なお、組換え体の作出に、これらの外来因子に汚染された宿主を用いることは

ない。加えて、組換え体の作出においては、培養過程での汚染防止策が確立され

ており、再生中の植物や幼植物体は無菌的に維持されている。 
 
（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 170 

ダイズは栽培作物であり、雑草性はないと考えられる (OECD, 2000)。 
 
（７）有性生殖周期及び交雑性に関する事項 

ダイズは、一年生の自殖性植物である (OECD, 2000)。 
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ダイズと交雑可能な近縁野生種として、我が国にはツルマメが自生している 175 
(OECD, 2000)。しかし、ダイズは自殖率が高く、しかも一般的にダイズとツルマ

メの開花期が重なりにくいため、ツルマメとダイズとの間の自然交雑率は、極め

て低いことが報告されている (OECD, 2000; Nakayama and Yamaguchi, 2002; 
Mizuguti et al., 2009)。 

 180 
（８）飼料に利用された歴史に関する事項 

ダイズの飼料としての利用形態は、大豆油かす、大豆皮、きなこ、エクストル

ーダー処理大豆等が挙げられる。そのうち大豆油かすは飼料原料として最も多く

使用されており、各家畜等の飼料に広く使用されている (松木ら, 2010)。 
 185 
（９）飼料の安全な利用に関する事項 

ダイズ種子にはトリプシンインヒビター、レクチン等の有害生理活性物質が含

まれているが、これらは加工段階で適切な加熱処理を施すことにより不活性化す

ることができるため、ダイズは飼料として安全に使用されている。 
 190 
（10）生存及び増殖能力を制限する条件に関する事項 

ダイズ種子に休眠性はなく、寒さに弱いため、ほ場に種子が残っていたとして

も、越冬して次の生育期まで生存する可能性は低い (OECD, 2000)。仮に、自生し

たとしても、物理的又は化学的な方法で自生ダイズを防除することができる 
(OECD, 2000)。 195 

 
（11）近縁種の有害生理活性物質の生産に関する事項 

ツルマメは、ダイズと同様に、トリプシンインヒビター、ラフィノース、スタ

キオース、フィチン酸等の有害生理活性物質を含むことが報告されている 
(Hymowitz and Collins, 1974; Raboy and Dickinson, 1993; Natarajan et al., 2007)。 200 

 
４ ベクターに関する事項 
（１）名称及び由来に関する事項 

MON94313 系統の作出に用いられた導入用プラスミド PV-GMHT529103 は、

Escherichia coli 由来のプラスミド pBR322 などを基に作成された。 205 
 

（２）性質に関する事項 
導入用プラスミド PV-GMHT529103 の全塩基配列、制限酵素切断部位、構成要

素、その由来及び機能は明らかになっており(参考資料 1)、既知の有害なたん白質

を産生する塩基配列は含まれていない。 210 
 

（３）薬剤耐性に関する事項 
導入用プラスミド PV-GMHT529103 には、ネオマイシン及びカナマイシン耐性

を付与する nptII 遺伝子が、E. coli 及びアグロバクテリウム中での選抜マーカーと
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して外側骨格領域に存在している。また、スペクチノマイシン及びストレプトマ215 
イシン耐性を付与する aadA 遺伝子が形質転換後の選抜マーカーとして T-DNA II
領域に存在している。 

 
（４）伝達性に関する事項 

導入用プラスミド PV-GMHT529103 には、伝達を可能とする配列は含まれてい220 
ない。 

 
（５）宿主依存性に関する事項 

導入用プラスミド PV-GMHT529103 には、pBR322 に由来する自律増殖のため

の複製開始領域ori-pBR322と、pRiに由来する自律増殖のための複製開始領域ori-225 
pRi が組み込まれている。しかし、これらの領域により、導入用プラスミド PV-
GMHT529103 が植物や家畜等で増殖することはできない。さらに導入遺伝子の解

析の結果、MON94313 系統中には、これらの領域を含む外側骨格領域は導入され

ていないことが確認されている。 
 230 
（６）発現ベクターの作成方法に関する事項 

MON94313系統の作出には、導入用プラスミドPV-GMHT529103を用いている。

本導入用プラスミドは、E. coli由来のプラスミドpBR322などを基に作成されてお

り、pat遺伝子発現カセット、改変dmo遺伝子発現カセット、ft_t.1遺伝子発現カセ

ット及びtdo遺伝子発現カセットを含むT-DNA I領域並びにaadA遺伝子発現カセッ235 
ト及びsplA遺伝子発現カセットを含むT-DNA II領域を有している (参考資料1)。 

 
（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 

MON94313 系統は、導入用プラスミド PV-GMHT529103 を、アグロバクテリ

ウム法により従来ダイズ品種 A3555 系統の分裂組織に導入することにより作出さ240 
れている。 

 
５ 挿入遺伝子に関する事項 
（１）供与体に関する事項 

① 名称、由来及び分類に関する事項 245 
以下の表１及び表２に、導入された遺伝子の名称、その由来及び機能を示

す。 
表１ 導入された主要な遺伝子の名称、供与体の名称及び分類 

遺伝子名 供与体の名称及び分類 
pat 遺伝子 Streptomyces viridochromogenes（細菌の一種） 
改変 dmo 遺伝子 Stenotrophomonas maltophilia DI-6 株（細菌の一種） 
ft_t.1 遺伝子 Sphingobium herbicidovorans（細菌の一種） 
tdo 遺伝子 イネ Oryza sativa ジャポニカ亜種 
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表２ MON94313 系統の作出に用いた導入用プラスミドの各構成要素の由来及び機能 250 

構成要素 由来 機能 

T-DNA I 領域 

B1-Right 
Border Region 

Rhizobium 
radiobacter 
(Agrobacterium 
tumefaciens) 

T-DNA を伝達する際に利用される右側境界

配 列 を 含 む  (Depicker et al., 1982; 
Zambryski et al., 1982)。 

P2-ubq3-At1 シロイヌナズナ 
(Arabidopsis 
thaliana) 

ポリユビキチン遺伝子 ubq3 のプロモータ

ー、リーダー及びイントロンで (Norris et 
al., 1993)、植物細胞における転写を誘導す

る。 
TS3-apg6-At1 シロイヌナズナ 

(A. thaliana) 
熱ショックたん白質 (Hsp101) ホモログを

コードしている Albino and pale green 6 
(Apg6) 遺伝子のターゲティング配列。目的

たん白質を葉緑体へと輸送する (Myouga et 
al., 2006)。 

CS4-改変 dmo Stenotrophomonas 
maltophilia 

ジカンバモノオキシゲナーゼ (DMO) のコ

ード配列 (Wang et al., 1997; Herman et al., 
2005)。除草剤ジカンバ耐性を付与する。 

T5-sali3-2-Mt1 タルウマゴヤシ 
(Medicago 
truncatula) 

アルミニウム誘導性遺伝子 sali3-2 の 3'末端

非翻訳領域の配列で (GenBank Accession: 
ON111455)、転写の終結及びmRNAのポリ

アデニル化を誘導する (Hunt, 1994)。 
P-GSP579 シロイヌナズナ 

(A. thaliana) 
複数のプロモーター及び 5'末端非翻訳領域

の配列を基に作成されたプロモーター及び

5' 末 端 非 翻 訳 領 域 の 配 列  (GenBank 
Accession: ON111456) で、植物細胞におけ

る転写を誘導する (To et al., 2021)。 
I6-GSI102 シロイヌナズナ 

(A. thaliana) 
複数のイントロン配列を基に作成されたイ

ン ト ロ ン 配 列  (GenBank Accession: 
ON111457) で、遺伝子発現の調節に関与す

る (To et al., 2021)。 
CS-pat Streptomyces 

viridochromogenes 
ホスフィノスリシン N-アセチルトランスフ

ェラーゼ (PAT たん白質) のコード配列。

除草剤グルホシネートへの耐性を付与する 
(Wohlleben et al., 1988; Wehrmann et al., 
1996)。 
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表２ MON94313 系統の作出に用いた導入用プラスミドの各構成要素の由来及び機能

（つづき）  
構成要素 由来 機能 

T-Hsp20-Mt1 タルウマゴヤシ 
(M. truncatula) 

熱ショックたん白質をコードする推定 Hsp20
遺伝子の 3'末端非翻訳領域の配列 (GenBank 
Accession: OK149196) で、転写の終結及び

mRNA のポリアデニル化を誘導する (Hunt, 
1994)。 

P-ubq10-At1 シロイヌナズナ 
(A. thaliana) 

ポリユビキチン遺伝子 ubq10 のプロモータ

ー、リーダー及びイントロンで (Norris et al., 
1993)、植物細胞における転写を誘導する。 

CS-ft_t.1 Sphingobium 
herbicidovorans 

rdpA 遺伝子の改変型から発現する FOPs 及び

2,4-D ジオキシゲナーゼ (FT_T.1) で、ダイズ

において除草剤 2,4-Dに対する耐性を付与する 
(Larue et al., 2019)。 

T-guf-Mt2 タルウマゴヤシ 
(M. truncatula) 

機能未知遺伝子の 3'末端非翻訳領域の配列で 
(GenBank Accession: MH931406)、転写の終

結及び mRNA のポリアデニル化を誘導する 
(Hunt, 1994)。 

P-GSP576 シロイヌナズナ  
(A. thaliana) 

複数のプロモーター及び 5'末端非翻訳領域の

配列を基に作成されたプロモーター及び 5'末
端非翻訳領域の配列  (GenBank Accession: 
ON111459) で、植物細胞における転写を誘導

する (To et al., 2021)。 
I-GSI17 シロイヌナズナ 

(A. thaliana) 
複数のイントロン配列を基に作成されたイン

トロン配列 (GenBank Accession: ON111460) 
で、遺伝子発現の調節に関与する (To et al., 
2021)。 

CS-TDO イネ 
(Oryza sativa) 

トリケトンジオキシゲナーゼ (TDO) のコー

ド配列で、除草剤メソトリオンに対する耐性

を付与する (Maeda et al., 2019)。 
T-GST7 トウモロコシ 

(Zea mays) 
複数の 3’末端非翻訳領域の配列を基に作成さ

れた 3’末端非翻訳領域の配列  (GenBank 
Accession: ON111462) で、転写の終結及び

mRNA のポリアデニル化を誘導する (To et 
al., 2021)。 

B-Left Border 
Region 

R. radiobacter  
(A. tumefaciens) 

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２ MON94313 系統の作出に用いた導入用プラスミドの各構成要素の由来及び機能

（つづき）  
構成要素 由来 機能 

外側骨格領域（MON94313 系統には存在しない） 

CS-ble1 トランスポゾン 
Tn5 

ブレオマイシン耐性遺伝子のコード配列の一

部 (Mazodier et al., 1985)。 
CS-nptII Escherichia coli の

ト ラ ン ス ポ ゾ ン

Tn5 

ネオマイシンフォスフォトランスフェラーゼ

II (NPT II) をコードする neo 遺伝子のコード

配列 (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 R. radiobacter 
(A. tumefaciens) 

リボソーム RNA オペロンプロモーター 
(Bautista-Zapanta et al., 2002)。植物細胞内

での恒常的な転写を誘導する。 
OR7-ori-
pBR322 

プラスミドベクタ

ー pBR322 
複製開始領域 (Sutcliffe, 1979)。E. coli 中にお

いてベクターに自律増殖能を付与する。 
CS-rop プラスミド ColE1 プ ラ イ マ ー た ん 白 質 の リ プ レ ッ サ ー 

(Repressor of primer (rop)) のコード配列であ

り、E. coli においてプラスミドのコピー数を

維持する (Giza and Huang, 1989)。 
OR-ori-pRi プラスミド pRi 複製開始領域。Agrobacterium 中においてベ

クターに自律増殖能を付与する  (Ye et al., 
2011)。 

T-DNA II 領域（MON94313 系統には存在しない） 

B-Left Border 
Region 

R. radiobacter 
(A. tumefaciens) 

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)。 
  

T-nos R. radiobacter (A. 
tumefaciens) pTi 

NOS をコードしているノパリン合成酵素遺伝

子 (nos) の 3'末端非翻訳領域の配列で、転写

の終結及び mRNA のポリアデニル化を誘導す

る (Bevan et al., 1983; Fraley et al., 1983)。 
CS-splA R. radiobacter (A. 

tumefaciens) C58
株 

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フォスフォリラ

ーゼをコードする splA 遺伝子のコード配列 
(Piper et al., 1999)。 

P-Usp ソラマメ 
(Vicia faba) 

種子たん白質をコードする遺伝子の 5'末端非

翻訳領域、プロモーター及びエンハンサー配

列 (Baumlein et al., 1991)。植物細胞内での恒

常的な転写を誘導する。 



- １１ - 

表２ MON94313 系統の作出に用いた導入用プラスミドの各構成要素の由来及び機能

（つづき）  
構成要素 由来 機能 

T-E9 エンドウ 
(Pisum sativum) 

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 (Coruzzi et al., 1984)。転写

の終結及び mRNA のポリアデニル化を誘導す

る。 
aadA Escherichia coli の

トランスポゾン 
Tn7 

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 シロイヌナズナ 

(A. thaliana) 
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)。目的

たん白質を葉緑体へと輸送する。 
P-EF-1α シロイヌナズナ 

(A. thaliana) 
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)。 

E8-FMV Figwort Mosaic 
Virus (FMV) 35S 
RNA 

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)。 

B-Right Border 
Region 

R. radiobacter 
(A. tumefaciens) 

T-DNA を伝達する際に利用される右側境界配

列を含む (Depicker et al., 1982; Zambryski et 
al., 1982)。 

 

1 B-Border (境界配列) 
2 P-Promoter (プロモーター) 
3 TS-Targeting Sequence (ターゲティング配列) 255 
4 CS-Coding Sequence (コード配列) 
5 T-Transcription Termination Sequence (転写終結配列) 

6 I-Intron (イントロン) 
7 OR-Origin of Replication (複製開始領域) 
8 E-Enhancer (エンハンサー) 260 
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② 安全性に関する事項 
pat 遺伝子の供与体である Str. viridochromogenes は環境中に遍在する細菌

であり、この種が属するストレプトマイセス属の細菌は淡水域及び飲料水から265 
も検出されている (Goodfellow and Williams, 1983)。Str. viridochromogenes
が、ヒトや家畜等に対する病原性等を示すという報告はない。 

改変 dmo 遺伝子の供与体である Ste. maltophilia は環境中に遍在するグラム

陰性細菌であり、土壌及び飲料水から検出されている (Echemendia, 2010; 
Brooke, 2012)。Ste. maltophilia は日和見病原菌であるが、健康なヒトからも270 
検出されており (Heller et al., 2016; Lira et al., 2017)、上記の免疫不全の患者

に対する日和見感染の可能性以外には、ヒトや家畜等に対する病原性等を示す

報告はない。 
Sp. herbicidovorans は土壌中に遍在するグラム陰性細菌である。この種が属

するスフィンゴビウム属の細菌は、土壌及び淡水から検出されており 275 
(Chaudhary et al., 2017)、トウモロコシ、パパイヤ及びトマトからも検出され

ている (Enya et al., 2007; Rijavec et al., 2007; Thomas et al., 2007)。Sp. 
herbicidovoransが、ヒトや家畜等に対する病原性等を示すという報告はない。 

イネ (O. sativa) は食品及び飼料としての長い使用の歴史を有し、世界人口

のおよそ半数以上に主食として供されている重要な作物である。 280 
 

（２）遺伝子の挿入方法に関する事項 
挿入遺伝子の宿主への導入は、導入用プラスミド PV-GMHT529103 を用い、ア

グロバクテリウム法により行った。まず、従来ダイズ品種 A3555 系統の分裂組織

を、導入用プラスミド PV-GMHT529103 を含む Rhizobium radiobacter285 
（Agrobacterium tumefaciens）AB30 株と共存培養することにより、形質転換を

行った。形質転換後、形質転換された細胞の選抜を行い、正常な表現型を示した

再分化個体から、コピー数や連鎖解析により R0個体を選抜した。 
その後、R0個体を自殖して作出した R1世代において、splA 遺伝子の表現型解析

（種皮の委縮）及び aadA 遺伝子の PCR、並びに定量的エンドポイント TaqMan 290 
PCR により、T-DNA II 領域をもたず T-DNA I 領域をホモで有する個体を選抜し

た。こうして得られた R1世代の 1 個体を自殖することで R2世代を作出し、さらに

R2 世代の 1 個体を自殖して得られた R3 世代を詳細な導入遺伝子解析の対象とした。 
 
（３）構造に関する事項 295 

① プロモーターに関する事項 
T-DNA I 領域 

pat 遺伝子発現カセットは GSP579 プロモーターが、改変 dmo 遺伝子発現カ

セットは ubq3-At1プロモーターが、ft_t.1遺伝子発現カセットは ubq10-At1プ

ロモーターが、tdo 遺伝子発現カセットは GSP576 プロモーターが使用されて300 
おり、いずれのプロモーターもシロイヌナズナ（Arabidopsis thaliana）由来

である。 
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外側骨格領域 
nptII 遺伝子発現カセットは、R. radiobacter（A. tumefaciens）由来の rrn305 

プロモーターが使用されている。 
 

T-DNA II 領域 
splA 遺伝子発現カセットはソラマメ（Vicia faba）由来の Usp プロモーター

が、aadA 遺伝子発現カセットはシロイヌナズナ（A. thaliana）由来の EF-1α310 
プロモーターが使用されている。 
 

② ターミネーターに関する事項 
T-DNA I 領域 

pat 遺伝子発現カセットはタルウマゴヤシ（Medicago truncatula）由来の315 
Hsp20-Mt1 ターミネーターが、改変 dmo 遺伝子発現カセットはタルウマゴヤ

シ（M. truncatula）由来の sali3-2-Mt1 ターミネーターが、ft_t.1 遺伝子発現

カセットはタルウマゴヤシ（M. truncatula）由来の guf-Mt2 ターミネーターが、

tdo 遺伝子発現カセットはトウモロコシ（Zea mays）由来の GST7 ターミネー

ターが使用されている。 320 
 

T-DNA II 領域 
splA 遺伝子発現カセットは R. radiobacter（A. tumefaciens）pTi 由来の nos

ターミネーターが、aadA遺伝子発現カセットはエンドウ（Pisum sativum）由

来の E9 ターミネーターが使用されている。 325 
 

③ 既知の有害塩基配列を含まないことに関する事項 
導入用プラスミド PV-GMHT529103 の各構成要素の機能は既に明らかにな

っており（表２）、既知の有害塩基配列は含まない。 
 330 
（４）性質に関する事項 

表１に示した各遺伝子の機能について、以下に示す。 
① pat 遺伝子の機能 

pat 遺伝子は、植物体内で PAT たん白質を発現する。PAT たん白質は、ア

セチルトランスフェラーゼに分類される酵素で、グルホシネートの除草剤成335 
分である L-ホスフィノスリシンの遊離アミノ基をアセチル化し、除草活性の

ない N-アセチルグルホシネートを生成する。 
MON94313 系統で発現する PAT たん白質のアミノ酸配列は、プロセシン

グにより第一メチオニンが取り除かれている以外、Str. viridochromogenes 由

来の野生型 PAT たん白質のアミノ酸配列と同一のものである。このたん白質340 
は、分子量 22.4 kDa の 182 アミノ酸からなる一本鎖ポリペプチドである。以

下、このたん白質を「PAT たん白質」とする。なお、N 末端のメチオニンの

切断は一般的であり、多くのたん白質で起こるものである (Meinnel and 
Giglione, 2008)。 
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 345 
② 改変 dmo 遺伝子の機能 

改変 dmo 遺伝子は、植物体内で改変 DMO たん白質を発現する。改変 DMO
たん白質は、除草剤ジカンバを脱メチル化する酵素である。ジカンバはこの

酵素の作用によって脱メチル化されると、除草活性のない 3,6-ジクロロサリチ

ル酸 (DCSA; 3,6-dichlorosalicylic acid) とホルムアルデヒド (HCHO) とな350 
る (Chakraborty et al., 2005)。 

MON94313 系統で発現する改変 DMO たん白質のアミノ酸配列は、野生型

DMO たん白質の N 末端側から 2 番目へのロイシンの挿入を除き、Ste. 
maltophilia DI-6 株由来の野生型 DMO たん白質 (Herman et al., 2005) と同

一である。加えて、野生型 DMO たん白質の結晶構造に基づけば、この差異は355 
DMO たん白質の触媒部位から立体構造的に離れているため (D'Ordine et al., 
2009; Dumitru et al., 2009)、DMO たん白質の基質特異性に影響を及ぼすこ

とは考え難い (Wang et al., 2016)。 
 

③ ft_t.1 遺伝子の機能 360 
ft_t.1 遺伝子は、植物体内で FT_T.1 たん白質を発現する。FT_T.1 たん白質

は、α-ケトグルタル酸及び酸素の存在下で除草剤2,4-Dを除草活性の無い2,4-
ジクロロフェノール（2,4-DCP）及びグリオキシル酸へ分解し、コハク酸及び

二酸化炭素を生成する (Larue et al., 2019)。 
FT_T.1 たん白質は、既に遺伝子組換え飼料としての安全性が確認されてい365 

るトウモロコシ MON87429 系統で発現する FT_T たん白質を改変したもので

あり、アリルオキシアルカノエート系除草剤への活性を有する (HRAC, 2022)。
FT_T.1 たん白質には、2,4-D に対する酵素活性を向上させる目的で、３ヵ所

のアミノ酸置換が導入されている。なお、MON94313 系統が適用対象とする

アリルオキシアルカノエート系除草剤は 2,4-D のみであり、ダイズは、アリル370 
オキシアルカノエート系除草剤のうち除草剤 2,4-D に対しては感受性を示す 
(Larue et al., 2019) ことから、MON94313 系統は、FT_T.1 たん白質が発現

することにより除草剤 2,4-D に対する耐性を新たに獲得している。 
 

④ tdo 遺伝子の機能 375 
tdo 遺伝子は、植物体内で TDO たん白質を発現する。TDO たん白質は、二

価鉄/α-ケトグルタル酸依存性ジオキシゲナーゼの一種で、トリケトン系除草

剤を酸化し、コハク酸と酸化物に代謝する (Maeda et al., 2019)。なお、

MON94313 系統が適用対象とするトリケトン系除草剤は、メソトリオンのみ

である。メソトリオンは TDO たん白質によって連続的に２段階酸化され、速380 
やかに代謝されることが明らかにされている (Dai et al. 2022)。 

MON94313 系統に導入された tdo 遺伝子配列は、イネの tdo 遺伝子配列を

基に合成された。また、MON94313 系統で発現する TDO たん白質は、プロ

セシングにより第一メチオニンが取り除かれている以外、イネ由来の野生型

TDO たん白質と同一のものである。 385 
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（５）純度に関する事項 

塩基配列解析により、T-DNAI 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 (参考資料 1)。 
 390 

（６）コピー数に関する事項 
MON94313 系統中に導入された T-DNA I 領域（導入遺伝子）の挿入箇所数及び

コピー数、ベクター由来の非意図的な配列の有無、並びに導入遺伝子及びその近

傍配列を確認するために、次世代シークエンス（NGS）解析並びに導入遺伝子領

域のPCR 及び塩基配列解析を実施した。さらに、MON94313系統の導入遺伝子挿395 
入部位をダイズのゲノムデータベースと照合し、導入遺伝子がダイズ内在性の既

知の遺伝子を破壊していないかどうかを確認した (参考資料 5、参考資料 6)。 
 
NGS 解析の結果、MON94313 系統中に導入遺伝子は、核ゲノム中の１ヵ所に１

コピー導入されていることが確認された。また、導入用プラスミド PV-400 
GMHT529103 に由来する非意図的な配列が存在しないことも確認された。 

導入遺伝子領域の PCR 及び塩基配列解析を行った結果、導入遺伝子及びその近

傍配列が決定され、MON94313 系統中の導入遺伝子と導入用プラスミド PV-
GMHT529103 の T-DNA I 領域の各構成要素の塩基配列が同一であることも確認

された。また、MON94313 系統の導入遺伝子挿入部位において、連続する 40 bp405 
のダイズゲノム内在性配列の欠失が認められた。 

近傍配列をダイズのゲノムデータベースの塩基配列と照合した結果、導入遺伝

子の挿入によりダイズ内在性の既知の遺伝子が破壊されていないことが示された。 
 
（７）安定性に関する事項 410 

MON94313 系統中の導入遺伝子の複数世代にわたる安定性を確認するために、

MON94313 系統の種子 (R3、R4、R5、R6 及び R7 の 5 世代) から抽出したゲノム

DNA を用いて、NGS 解析を行った。その結果、供試した 5 世代の全てにおいて、

導入遺伝子に起因する 2 つの接合領域のみが検出された (参考資料 5)。したがっ

て、MON94313 系統中の導入遺伝子が、複数世代にわたり安定して遺伝している415 
ことが示された。 

また、複数世代にわたる PAT たん白質、改変 DMO たん白質、FT_T.1 たん白

質及び TDO たん白質の発現の安定性を確認するため、MON94313 系統の 5 世代 
(R3、R4、R5、R6及びR7世代) 並びに対照の非組換えダイズから採取した種子につ

いて、ウエスタンブロットを行った。その結果、供試したいずれのたん白質につ420 
いても全ての世代で検出され、安定して後代で発現していることが確認された(参
考資料 7)。 

 
（８）発現部位、発現時期及び発現量に関する事項 

MON94313 系統における PAT たん白質、改変 DMO たん白質及び FT_T.1 たん425 
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白質の発現量をマルチプレックスイムノアッセイにより、TDO たん白質の発現量

を ELISA 法により測定した (参考資料 8)。試験には、2020 年に米国の５ヵ所の

ほ場から採取した MON94313 系統の組織を供試し、全てのほ場の各反復から地上

部、種子、葉及び根を採取した。なお、本試験においては、MON94313 系統に対

して、1 葉期から 2 葉期にかけて 0.105 kg a.i./ha の除草剤メソトリオン及び 0.655 430 
kg a.i./ha の除草剤グルホシネートを、4 葉期から 6 葉期にかけて 0.563 kg a.e. /ha
の除草剤ジカンバ及び 1.066 kg a.e./ha の除草剤 2,4-D を散布した（※）。測定の

結果、TDO たん白質の発現量が定量限界であった根を除いて、いずれのたん白質

も分析を行った全ての組織において発現が確認された。 
（※）a.e.: acid equivalent 酸当量 435 

 
（９）抗生物質耐性マーカー遺伝子の安全性に関する事項 

導入用プラスミド PV-GMHT529103 には、ネオマイシン及びカナマイシン耐性

を付与するトランスポゾン Tn5 由来の nptII 遺伝子が含まれており、クローニン

グの際の E. coli 及びアグロバクテリウム中での選抜マーカーとして外側骨格領域440 
に存在している。また、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

するトランスポゾンTn7由来の aadA 遺伝子が含まれており、形質転換後の選抜マ

ーカーとして T-DNA II 領域に存在している。なお、導入遺伝子の解析の結果、

MON94313 系統中に nptII 遺伝子及び aadA 遺伝子が導入されていないことが確

認されている。 445 
 

（10）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に関す

る事項 
MON94313 系統の導入遺伝子と、付加配列を含む 5'及び 3'末端側近傍配列にお

いて、６つのフレームに対して終止コドン (TGA、TAG、TAA) から終止コドンま450 
での配列を検索したところ、連続する８アミノ酸以上のオープンリーディングフ

レーム（ORF）は８個確認された (参考資料 9)。この８個の ORF について、２つ

のデータベースを用いて、既知の毒性たん白質及び有害な生理活性たん白質との

相同性検索を行った結果、相同性は認められなかった。 
また、MON94313 系統の導入遺伝子において、目的以外の新規たん白質が産生455 

される可能性を想定し、２つのデータベースを用いて、６つのフレームに対する

既知の毒性たん白質及び有害な生理活性たん白質との相同性検索を行った (参考資

料 10)。その結果、１つのデータベースの検索により、５つのフレームから E-
score が 1×10-5 以下で相同性を示す配列が検出された (参考資料 10) が、検出さ

れたアライメントは、いずれも有害な生理活性を呈する可能性を示唆するもので460 
はなかった。また、もう１つのデータベースを用いた相同性検索では、相同性を

示す配列は検出されなかった。 
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以上より、MON94313 系統の導入遺伝子及び両末端近傍配列から、ヒトや家畜

等に影響のある既知の毒性たん白質及び有害な生理活性たん白質が産生される可

能性は考えにくい。 465 
 

６ 組換え体に関する事項 
（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 

MON94313 系統に導入された pat 遺伝子、改変 dmo 遺伝子、ft_t.1 遺伝子及び

tdo 遺伝子は、それぞれ PAT たん白質、改変 DMO たん白質、FT_T.1 たん白質及470 
び TDO たん白質を発現することにより、除草剤グルホシネート耐性、除草剤ジカ

ンバ耐性、アリルオキシアルカノエート系除草剤耐性及びトリケトン系除草剤耐

性を付与する。これらの点を除けば、MON94313 系統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、飼料としての利用方法も従来ダイズと変わら

ない。 475 
 
（２）遺伝子産物の毒性に関する事項 

PAT たん白質、改変 DMO たん白質、FT_T.1 たん白質及び TDO たん白質が、

既知の毒性たん白質と機能上重要なアミノ酸配列を共有するかどうか調査するた

めに、TOX_2022 を用いて FASTA 型アルゴリズムにより E-score が 1×10-5 以下480 
の相同性を示す配列の検索を行った。検索の結果、PAT たん白質、改変 DMO た

ん白質、FT_T.1 たん白質及び TDO たん白質は、既知の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構造的に類似性のある配列は共有していなか

った (参考資料 2、参考資料 3)。 
 485 
（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 

MON94313 系統では、PAT たん白質、改変 DMO たん白質、FT_T.1 たん白質

及び TDO たん白質が発現する。 
このうち、PAT たん白質はこれまでに遺伝子組換え飼料としての安全性が確認

された複数の除草剤グルホシネート耐性作物（トウモロコシ MON87419 系統及490 
び MON87429 系統など）においても存在しており、MON94313 系統で発現する

PAT たん白質はこれらの系統で発現する PAT たん白質と同一のアミノ酸配列を

有している。したがって、MON94313 系統で発現する PAT たん白質の物理化学

的処理に対する感受性は、既に安全性が確認された除草剤グルホシネート耐性作

物で発現する PAT たん白質の物理化学的処理に対する感受性と同等であると考え495 
られる。 

また、改変 DMO たん白質も、これまでに遺伝子組換え飼料としての安全性が

確認された複数の除草剤ジカンバ耐性作物（ダイズ MON87708 系統（官報掲載

日 2013 年 10 月 21 日）、ワタ MON88701 系統（同 2015 年 1 月 8 日）、トウモ

ロコシ MON87419 系統（同 2017 年 7 月 27 日）、MON87429 系統（同 2021 年500 
7 月 19 日）及びナタネ MON94100 系統（同 2022 年 3 月 14 日））においても存

在している。MON94313 系統で発現する改変 DMO たん白質は、トウモロコシ

MON87429 系統で発現する 2 種類の改変 DMO たん白質のうち 1 種と同一のアミ
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ノ酸配列であり、上記系統で発現するその他の改変 DMO たん白質とも、部分的

プロセシングの結果 N 末端側に付加された輸送ペプチド由来のアミノ酸配列の有505 
無、又は N 末端側から 2 番目及び 112 番目のアミノ酸配列の違いを除いて、同一

のアミノ酸配列を有している。したがって、MON94313 系統で発現する改変

DMO たん白質の物理化学的処理に対する感受性は、既に安全性が確認された除

草剤ジカンバ耐性作物で発現する改変 DMO たん白質の物理化学的処理に対する

感受性と同等であると考えられる。 510 
 
以下、FT_T.1 たん白質及び TDO たん白質について検討を行った。 
MON94313 系統での FT_T.1 たん白質及び TDO たん白質の発現量は少量であ

り、安全性評価試験に使用できる十分量を精製できない。そのため、MON94313
系統に導入した ft_t.1 遺伝子及び tdo 遺伝子のコード配列と同じ配列を有する発515 
現ベクターを用いて E. coli で発現させた FT_T.1 たん白質及び TDO たん白質を

安全性評価試験に供試した。 
なお、E. coliから調製したFT_T.1たん白質及びTDOたん白質と、MON94313

系統中で発現する FT_T.1 たん白質及び TDO たん白質の同等性は、免疫反応性

（ウエスタンブロット）、分子量（SDS-PAGE）、グリコシル化状態（N-結合型520 
糖鎖及び O-結合型糖鎖の検出）及び機能活性により確認されている (参考資料 11、
参考資料 12)。 
 
① 人工胃液による酸処理及び酵素（ペプシン）処理 

E. coli から調製した FT_T.1 たん白質及び TDO たん白質について、それぞれ525 
人工胃液（ペプシン、pH1.2）中での消化性を SDS-PAGE 法及びウエスタンブ

ロット分析により評価した (参考資料 13、参考資料 14)。その結果、完全長の

FT_T.1 たん白質及び TDO たん白質はいずれも人工胃液中で 0.5 分以内に検出

限界以下まで消化されることが確認された。 
 530 
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 

E. coli から調製した FT_T.1 たん白質及び TDO たん白質について、それぞれ

人工腸液（パンクレアチン、pH7.5）中での消化性をウエスタンブロット分析

により評価した (参考資料 13、参考資料 14)。その結果、完全長の FT_T.1 たん

白質及び TDO たん白質はいずれも人工腸液中で 5 分以内に検出限界以下まで535 
消化されることが確認された。 
 
以上の結果から、FT_T.1 たん白質及び TDO たん白質は、人工胃液及び人工腸

液による酸・アルカリ処理並びに酵素（ペプシン及びパンクレアチン）処理に対

する感受性をもつことが示された。 540 
 

③ 加熱処理 
E. coli から調製した FT_T.1 たん白質及び TDO たん白質の加熱処理に対する

熱感受性を、機能活性分析により評価した。その結果、FT_T.1たん白質の活性
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は、55ºC、30 分間及び 75ºC、15 分以上の加熱処理で検出限界以下となり、545 
TDO たん白質については、55ºC、15 分以上の加熱処理で検出限界以下となり、

失活した。 
以上の結果から、FT_T.1 たん白質は 55ºC、30 分以上、TDO たん白質は

55ºC、15 分以上の加熱に対して安定ではないことが示された(参考資料 15、参

考資料 16)。 550 
 
（４）遺伝子産物の代謝経路への影響に関する事項 

① PAT たん白質 
PAT たん白質は、グルホシネートの除草剤成分である L-ホスフィノスリシ

ンに対して高い基質特異性を有していることが知られており、グルホシネート555 
及び高濃度のその他 L 体アミノ酸を基質として供試した競合アッセイでは、

PAT たん白質によるグルホシネートのアセチル化の阻害は認められなかった 
(Wehrmann et al., 1996)。なお、近年の代謝プロファイリングにおいて、ダイ

ズを含む複数の植物で 2 つのアミノ酸（アミノアジピン酸及びトリプトファン） 
の PAT たん白質を介した非特異的なアセチル化が報告されている (Christ et 560 
al., 2017)。しかしながら、これら 2 つのアミノ酸に対する PAT たん白質の活

性は、L-ホスフィノスリシンに対する活性と比べて非常に低いものであり、

PAT たん白質の L-ホスフィノスリシンに対する高い基質特異性が示唆される。 
以上のことから、PAT たん白質が内在性化合物を代謝して、宿主の代謝経路

に影響を及ぼす可能性は極めて低いと考えられる。 565 
 

② 改変 DMO たん白質 
DMO たん白質は、ジカンバに高い特異性を示すことが知られており、DMO

たん白質の触媒部位のアミノ酸は、ジカンバのカルボキシ基及び塩素原子と相

互作用する。このクロロ基がジカンバの代謝に必須であり (D'Ordine et al., 570 
2009; Dumitru et al., 2009)、また植物及び他の真核生物において、塩素化合物

の存在は限定的であることが知られていることから (Gribble, 2010)、改変

DMO たん白質が植物の内在性化合物を代謝することは考え難い。実際、植物

に存在している化合物中で最も構造的にジカンバに類似している o-アニス酸 
(2-メトキシ安息香酸) でも DMO たん白質によって代謝されないことが、除草575 
剤ジカンバ耐性ダイズ MON87708 系統の安全性審査において確認されている。 

さらに、MON94313 系統で発現する改変 DMO たん白質は、既に遺伝子組換

え飼料としての安全性が確認されている遺伝子組換え作物で発現する DMO た

ん白質と高いレベルのアミノ酸配列同一性を有しており、これらの遺伝子組換

え作物で発現する DMO たん白質はいずれも宿主の代謝経路に影響を及ぼすこ580 
とはないと判断されている。 
以上のことから、改変 DMO たん白質が内在性化合物を代謝して、宿主の代

謝経路に影響を及ぼす可能性は極めて低いと考えられる。 
 

③ FT_T.1 たん白質 585 
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MON94313 系統で発現する FT_T.1 たん白質は、遺伝子組換えトウモロコシ

MON87429 系統で発現する FT_T たん白質に対して、除草剤 2,4-D に対する活

性をさらに向上させる目的で 3 ヵ所のアミノ酸置換が導入されているが、これ

らのアミノ酸置換は FT_T たん白質と比較した際の FT_T.1 たん白質の基質特

異性には影響しない (Larue et al. (2019) の Table 1, p7)。 590 
FT_T たん白質の植物内在性化合物に対する特異性は、トウモロコシ

MON87429系統の安全性審査において精査されている。その中で、既知の基質 
(合成オーキシン系除草剤ジクロルプロップ) との構造的類似性及び FT_T たん

白質の活性部位への適合性に基づいた in silico スクリーニングにより、潜在的

な基質となりうる植物内在性化合物が植物代謝物データベースから選定され、595 
FT_T たん白質はいずれの候補化合物に対しても活性がないことが示されたこ

とから、FT_T たん白質が内在性化合物を代謝して宿主の代謝経路に影響を及

ぼすことはないと判断されている。 
FT_T たん白質と FT_T.1 たん白質のアミノ酸配列がほぼ同一であること、及

び両者での除草剤に対する特異性の一致を鑑みれば、FT_T たん白質と同様、600 
FT_T.1たん白質が内在性化合物を代謝して、宿主の代謝経路に影響を及ぼす可

能性は極めて低いと考えられる。 
 

④ TDO たん白質 
TDO たん白質の潜在的な基質となりうる植物内在性化合物を探索する目的で、605 

FT_Tたん白質に対して用いたものと同様の in silicoスクリーニングを行った。

本スクリーニングにおいては、TDO たん白質の既知の基質であるメソトリオン

との構造的類似性及び TDO たん白質の活性部位へのメソトリオンの予想立体

配座を、スクリーニングの基準に利用した。スクリーニングの結果得られた化

合物のうち、入手可能な 32 化合物、メソトリオン、及び他の HPPD 阻害型除610 
草剤に対する TDO たん白質の特異性を、生化学的解析により評価した。その

結果、TDO たん白質は、潜在的な基質として選定されたいずれの植物内在性化

合物に対しても活性を示さず、HPPD 阻害型除草剤のうちトリケトン系除草剤

（メソトリオン、テンボトリオン、スルコトリオン）に対して特異的な活性を

示した (参考資料 17)。 615 
したがって、TDO たん白質がトリケトン系除草剤耐性を付与する作用機序及

びその特異性は明らかであり、TDO たん白質が内在性化合物を代謝して宿主の

代謝経路に影響を及ぼす可能性は極めて低いと考えられる。 
 
（５）宿主との差異に関する事項 620 

MON94313 系統及び対照の非組換えダイズの種子及び地上部について、主要構

成成分、アミノ酸組成、脂肪酸組成、ビタミン類並びに抗栄養素及びイソフラボ

ン類の分析を行った (参考資料 18、参考資料 19)。その結果、種子の栄養素及びイ

ソフラボン類の項目に統計学的有意差が認められたものがあったが、MON94313
系統の平均値はいずれも AFSI データベースに報告されているダイズにおける含625 
有量の範囲内に収まっており、これまで安全に摂取されている従来ダイズの変動
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の範囲内であった。これらの相違が安全性に影響を与えているとは考えられない。 
 
（６）外界における生存及び増殖能力に関する事項 

これまでに実施したほ場試験において、MON94313 系統と非組換えダイズとの630 
間に、外界における生存及び増殖能力の差異は認められなかった。 

 
（７）生存及び増殖能力の制限に関する事項 

MON94313 系統と非組換えダイズにおいて、生存及び増殖能力の制限要因に関

しても変わりはない。 635 
 

（８）不活化法に関する事項 
MON94313 系統は、物理的防除（耕転）や化学的防除（感受性を示す除草剤の

使用）など、ダイズを枯死させる従来の方法で不活化される。 
 640 

（９）外国における認可等に関する事項 
表３ 諸外国における認可状況 

申請国 飼料 食品 環境 

カナダ CFIA 認可 
（2023 年 10 月） 

HC 認可 
（2023 年 10 月） 

CFIA 認可 
（2023 年 10 月） 

米国 FDA 申請中 
（2022 年 9 月） 

FDA 申請中 
（2022 年 9 月） 

USDA 評価済 
（規制対象外） 

（2023 年 11 月） 

欧州 EFSA 申請中 
（2023 年 9 月） 

EFSA 申請中 
（2023 年 9 月） － 

オ ー ス ト ラ リ

ア・ニュージー

ランド 
－ FSANZ 認可 

（2024 年 5 月） － 

 
（10）作出、育種及び栽培方法に関する事項 

MON94313 系統では、生育期に雑草防除のために除草剤グルホシネート、ジカ645 
ンバ、2,4-D 及びメソトリオンを使用できる。この点を除き、栽培方法は従来のダ

イズと同様である。 
 

（11）種子の製法及び管理方法に関する事項 
MON94313 系統の種子の製法及び管理方法は従来のダイズと同様である。 650 

 
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

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 
該当しない。 
 655 
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IV 審議結果 
除草剤グルホシネート、ジカンバ、アリルオキシアルカノエート系及びトリケトン系

耐性ダイズ MON94313 系統について、「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手続」に基づき審議した結果、飼料として摂取する家畜等への安

全上の問題はないと判断した。 660 
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