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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。 15 

 
  



 

 

 

 
遺伝子組換え生物等

の種類の名称 
線虫抵抗性及び 4-ヒドロキシフェニルピルビン酸

ジオキシゲナーゼ阻害型除草剤耐性ダイズ(cry14Ab-
1.b, hppdPf-4Pa, Glycine max (L.) Merr.) (GMB151, OECD 
UI: BCS-GM151-6) 

遺伝子組換え生物等

の第一種使用等の内容 
隔離ほ場における栽培、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 
所在地：茨城県筑西市向上野 1500 番地 41 
名 称：バイエルクロップサイエンス株式会社  

明野事業所 隔離ほ場 
使用期間：承認日から令和５年７月 31 日まで 
 
1 隔離ほ場の施設 
(1) 部外者の立入りを防止するため、隔離ほ場を取

り囲むようにフェンスを設置している。 
(2) 隔離ほ場であること、部外者は立入禁止である

こと及び管理責任者の氏名を明示した標識を見や

すい所に掲げている。 
(3) 隔離ほ場で使用した機械、器具、靴等に付着した

土、本遺伝子組換えダイズの種子等を洗浄によっ

て除去するための洗い場を設置しているととも

に、当該ダイズの隔離ほ場の外への流出を防止す

るための設備を排水系統に設置している。 
(4) 隔離ほ場周辺には、防風林及び防風網を設置し

ている。また、栽培試験期間中の播種期及び収穫

期には栽培実験区画を覆うように防鳥網を設置

し、野鳥等の食害による遺伝子組換え種子の拡散

を防止する。 
 
2 隔離ほ場での作業要領 
(1) 本遺伝子組換えダイズ及び比較対照のダイズ

以外の植物が隔離ほ場内で生育することを最小限

に抑える。 
(2) 本遺伝子組換えダイズを隔離ほ場の外に運搬

し、又は保管する場合は、当該ダイズが漏出しな

い構造の容器に入れる。 
(3) (2)により運搬又は保管する場合を除き、本遺

伝子組換えダイズの栽培終了後は、当該ダイズ及

び比較対照のダイズを隔離ほ場内にすき込む等に



 

 

 

より確実に不活化する。 
(4) 隔離ほ場で使用した機械、器具、靴等は、作業

終了後、隔離ほ場内で洗浄すること等により、意

図せずに本遺伝子組換えダイズが隔離ほ場の外に

持ち出されることを防止する。 
(5) 隔離ほ場が本来有する機能が十分に発揮され

るように、設備の維持及び管理を行う。 
(6) (1)から(5)までに掲げる事項を第一種使用等を

行う者に遵守させる。 
(7) 別に定めるモニタリング計画書に基づき、モ

ニタリングを実施する。 
(8) 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は、別に定める緊急措置計画

書に基づき、速やかに対処する。 
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第一 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 
 

 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 5 

 
 和名、英名及び学名 
 

和名：ダイズ 
英名：soybean 10 

学名：Glycine max (L.) Merr. 
 

 宿主の品種又は系統名 
 
宿主はダイズの栽培品種Thorneである。 15 

 
 国内及び国外の自然環境における自生地域 
 
ダイズ (G. max)の国内及び国外の自然環境における自生は知られていない 

(OECD, 2000)。 20 

 
Glycine属Soja亜属には栽培種のダイズの他に、野生種であるG. soja (和名: ツ

ルマメ) 及びG. gracilisが含まれる。細胞学的、形態学的及び分子生物学的知見

より、ツルマメが栽培種であるダイズの祖先であり、G. gracilisはダイズとツル

マメのいくつかの中間的な表現形質を有しており、ダイズの雑草型あるいは半25 

野生型と考えられている。ツルマメは、中国、朝鮮半島、日本、台湾、ロシアに

分布しており、G. gracilisは中国北東部で観察されている (OECD, 2000)。我が

国においてツルマメは、北海道南部から九州まで分布し、河川の氾濫原や土手、

路傍、畑の周辺や荒廃地等を主な生育地としている (阿部・島本, 2001)。 
 30 

(2) 使用等の歴史及び現状 
 

 国内及び国外における第一種使用等の歴史 
 
ダイズは紀元前17~紀元前11世紀に中国東部で最初に栽培化されたと考えら35 

れている (OECD, 2000)。我が国への渡来は、これまでの推定では1900~2000年



 

2 
 

 

前とされる (後藤, 2001)。アジア以外の国への導入は比較的新しく、現在の主要

生産国である米国には1765年に導入されているが (Hymowitz and Harlan, 
1983)、北米での栽培が本格的に拡大したのは20世紀に入ってからであり、さら

に1960年代以降、ブラジルなど南米大陸での栽培が増加した (鄭, 2008)。 
 5 

 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 
 
世界の主要ダイズ生産国とその収穫面積は、2019年にブラジル: 3,588万ha、

米国: 3,035万ha、アルゼンチン: 1,657万haであった (FAO, 2020)。また、我が

国の主な栽培地域とその作付面積は、2020年度に北海道: 3.89万ha、東北: 1.9510 

万ha、九州: 1.60万haであった (農林水産省, 2020a)。 
 
我が国のダイズ栽培の播種適期は、地域や品種により異なり、北海道 (夏ダイ

ズ型品種) では5月上中旬、東北・北陸地方 (中間型品種の早・中生) では5月中

下旬、関東から中国地方に跨る地帯 (中間型品種の晩生) では6月中、九州・四15 

国地方では4月中下旬 (夏ダイズ型品種) 及び6月下旬~7月中下旬 (秋ダイズ型

品種) とされている。しかし、実際の農業経営では前作物の収穫、気象条件等に

より適期播種が困難な場合が多く、水田転換畑においては、中間型品種の作付地

帯で晩播に、秋ダイズ型の作付地帯で早播傾向にある (大庭, 2001)。栽植密度は

品種や栽培条件によって異なるが、標準的には畝間70 cm、株間20 cmで点播の20 

場合1株2~3粒播き、最終的な苗立ち密度を1 m2当たり15本程度とする (鄭, 
2008)。生育初期の雑草防除、中耕・培土、病害虫防除など適時行う必要がある。

収穫は小面積の場合、地上部を手で刈り、束ねてほ場に立てて天日乾燥した後に

脱穀するが、大面積の場合は機械による収穫が一般的であり、ビーンハーベスタ

あるいは改良したコンバインによって刈取りと脱穀が一斉に行われる (鄭, 25 

2008)。 
 
我が国における2019年のダイズの総輸入量は339.2万tで、主な輸入先は米国

(248.5万t)、ブラジル (55.1万t)、カナダ (33万t) である (農林水産省, 2020b)。
また、国内消費仕向量は2017年に367.0万tで、その内訳は加工用266.3万t、飼料30 

用8.2万t、種子用0.8万t等であった (農林水産省, 2020c)。 
 
ダイズの用途は、青刈り・緑肥用、枝豆用、子実用等に大別され、子実用はさ

らに製油用、味噌、醤油、納豆、豆腐等の加工食品用に細分される (橋本, 2001b)。
また、脱脂ダイズから糖類などの可溶性分子を除いた濃縮ダイズ蛋白は、肉製品35 
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の増量剤や代用肉として使われている (山内, 1992)。ダイズのリン脂質のレシ

チンは、天然乳化剤として用いられる (鎌田, 1992)。 
 

(3) 生理学的及び生態学的特性 
 5 

イ 基本的特性 
 

ダイズは種子で繁殖する一年生植物であり、卵形の初生葉が伸びて子葉と直

角に対生して、それ以降は3片の小葉 (稀に4枚以上) からなる複葉を生ずる 
(OECD, 2000)。日長や温度に対する反応が多様なため、各地に適応した生態型10 

の品種分化が見られる (橋本, 2001a)。発芽後2~3週間すると、根粒菌の共生に

より根粒が形成され始め、空中窒素を固定して栄養源とすることができる (後藤, 
2001)。 
ダイズの茎は主茎と分枝に分けられ、主茎の本葉の葉腋から分枝が生じる。ま

た、茎の伸長性に基づいて、有限伸育型、無限伸育型及び、両者の中間型に分け15 

られる。花は各葉腋に着生する総状花序で、花色は白、青紫又は赤紫である。開

花は気温によって異なるが、ほとんどが午前中に咲き、受粉は通常開花前に終わ

る。莢は子房の心皮に由来し、莢に含まれる子実の数は、通常1~3粒である (後
藤, 2001)。子実の百粒重は、特殊なものを除き10~50 gの範囲である (国分, 
2002)。 20 

 
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℃であり (後藤, 2001)、土壌温度が10℃以上で

発芽が可能となり、好適条件では5~7日で出芽する (OECD, 2000)。ダイズの生25 

育適温は25℃付近であるが、低温条件が続くと生育が抑えられ、子実生産も阻

害される (昆野, 2001)。耐霜性がないため、冬季に凍結するような条件では生育

できない (OECD, 2000)。ダイズの生育に適する土壌水分は飽和水分の70%であ

り、最適pHは6.0~6.5であるが、土壌に対する適応性は比較的広く、我が国では

全国的に栽培可能である (後藤, 2001)。北米では栽培に適正な日長と緯度より、30 

北部の成熟群 (Maturity group) 000 から赤道付近の成熟群Xまで品種を13の成

熟群に分類しており (OECD, 2000)、宿主品種であるThorneは成熟群3.5に分類

される中生種である (Mcblain et al., 1993)。 
 
 35 
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ハ 捕食性又は寄生性 
 
      

 
ニ 繁殖又は増殖の様式 5 

 
 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 

 
ダイズの種子は莢内に稔実し、成熟期を過ぎると莢が乾燥して裂開し、種子が

地表に落下する。裂莢性には品種間差があり、一般的に米国の無限伸育性品種は10 

裂莢し難い (大庭, 2001)。栽培種のダイズ種子は休眠性を示すことはほとんど

ない (OECD, 2000)。また、種子の寿命は比較的短く、常温で貯蔵した場合に通

常約3年で発芽力を失う (昆野, 2001)。 
 

 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15 

官からの出芽特性 
 

ダイズは種子繁殖を行い、自然条件下において植物体を再生しうる組織又は

器官を持たない。 
 20 

 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 
 

ダイズは自家受粉率が高い自殖性植物であり、他家受粉率は通常1%未満であ

る (OECD, 2000）。しかし、十分な花粉媒介昆虫の存在下では2.5%の事例も報25 

告されている (Ahrent and Caviness, 1994)。また、花色の異なる2品種を用い

た交雑性試験では、同一畝に15.2 cm間隔で交互に2品種を植えた場合の交雑率

は0.65~6.32%で、平均値は1.8%であった (Ray et al., 2003)。 
 

我が国には、ダイズと交雑可能な近縁野生種であるツルマメが分布する。ツル30 

マメの受粉様式はダイズとほぼ同じであり、その自殖率もダイズ同様に高い (阿
部・島本, 2001)。自然交雑率については、岩手県での調査の平均値は2.3% (Kiang 
et al., 1992) との報告がある一方、秋田県雄物川の河川敷で収集したツルマメ

の集団では9.3~19%の交雑率が報告されている (Fujita et al., 1997)。この調査

では、訪花昆虫 (主にニホンミツバチとクマバチ) が頻繁に観察されており、そ35 

の結果比較的高い頻度で交雑が起こったものと考察されている。また、秋田県、
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茨城県、佐賀県で継続調査されたツルマメ集団では、交雑率の平均値は2.2% 
(0~6.3%の範囲) であった (Kuroda et al., 2008)。このうち、秋田県の1地点及

び佐賀県の5地点において採取された468個体のツルマメ、17個体の中間体及び

12個体のダイズについて、分子マーカーによる解析が行われた結果、これらの

中間体はダイズからツルマメへの遺伝子流動によるものと判断された (Kuroda 5 

et al., 2010)。ダイズの栽培化に関連した形質である種子の生産数や種子の越冬

性に関するQTL1がダイズとツルマメの中間体の自然環境への適応度に関連し

ていることが報告されており、中間体はダイズからこれらの遺伝子を受け取っ

たことにより適応度が下がったと考えられる (Kuroda et al., 2013)。また、ツル

マメ個体群におけるダイズ遺伝子の残存性がモデルにより予測されており、中10 

間体へ導入された遺伝子は中間体の初期世代からツルマメの個体群内から急激

に消失していくことが予測されている (吉村ら, 2016)。他方、ダイズとツルマメ

の中間体からツルマメへの二次的な遺伝子流動は認められなかったことから、

ダイズとツルマメの雑種形成の可能性はあるが、我が国の自然環境において更

なる浸透交雑が起こる可能性は極めて低いと考えられる (Kuroda et al., 2010)。15 

さらに、ツルマメと除草剤耐性が付与された遺伝子組換えダイズとの雑種を作

成し、越冬能力を調査するため低温耐性等を調査した結果、導入遺伝子は低温耐

性や休眠性に関係なく、雑種の適応度はツルマメとダイズの中間であることも

報告されている (Kubo et al., 2013)。 
ダイズとツルマメの開花期のずれは、両者の遺伝子交流を妨げる一因と考え20 

られているが (阿部・島本, 2001)、晩生の秋ダイズ型品種の作付地帯等では、両

者の開花期が重なる可能性がある。開花期の重なるダイズ品種とツルマメを50 
cm間隔で交互に配置して栽培した場合、個体別の交雑率は0~5.89%の範囲で、

平均値は0.73%であった (Nakayama and Yamaguchi, 2002)。また、除草剤耐

性が付与された晩生の遺伝子組換えダイズを供試して、開花ピークを近づけ、組25 

換えダイズにツルマメが巻きついた状態で行われた実験では、交雑率が0.136% 
(調査25,741個体中、雑種35個体) であった。他方、組換えダイズとツルマメの

距離を離して栽培した場合、2、4、6 mの距離での交雑率は全て0.013% (調査

7,521個体、7,485個体、7,508個体中それぞれ雑種1個体) であり、8、10 mの距

離では交雑種子は認められなかった (Mizuguti et al., 2010)。このようにダイズ30 

とツルマメが隣接して生育し、かつ開花期が重複する条件下では交雑が起こり

うるが、このような特別な条件下においても、ダイズとツルマメが交雑する可能

性は極めて低いと考えられる。 
なお、ダイズに自家不和合性やアポミクシスについての報告はない。 

 
1 Quantitative trait loci (量的形質遺伝子座): 複数の遺伝子の効果の組み合わせにより表現される量的形質を決定している

DNA 領域。 
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 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 
 
ダイズは一花当たり3,600粒前後の花粉を生産し (Chiang and Kiang, 1987)、

花粉の直径は30 μm前後であるが、粘性のため塊状になる傾向にある 
(Yoshimura, 2011)。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5 

下では8時間で失われることが報告されている (Abel, 1970)。前述の花色の異な

る2品種を用いた交雑性試験では、花粉源から0.9 mで0.41%、5.4 mで0.03%の

交雑率が報告されている (Ray et al., 2003)。なお、風による花粉の飛散状況に

ついて花粉捕集器を用いて実際に調査した結果、1日1 cm2当たりの平均花粉捕

捉数は、ダイズ畑の中で0.386粒、畑から2.5 m離れた地点で0.694粒、5 mで0.30910 

粒、10 mで0.077粒に過ぎず、風媒による他殖の可能性はほとんどないと判断さ

れた (Yoshimura, 2011)。 
 

ホ 病原性 
 15 

      
 

ヘ 有害物質の産生性 
 

ダイズが他感物質のような野生動植物等の生息又は生育に影響を及ぼす有害20 

物質を産生するという報告はない。 
 

ト その他の情報 
 

我が国においてダイズの輸入港周辺で運搬時のこぼれ落ちが原因と考えられ25 

る遺伝子組換えダイズの生育が報告されているが、その生育範囲の拡大及びツ

ルマメとの交雑体は認められていない (農林水産省, 2021)。 
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 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 
 

(1) 供与核酸に関する情報 
 

イ 構成及び構成要素の由来 5 

 
線虫抵抗性及び4-ヒドロキシフェニルピルビン酸ジオキシゲナーゼ阻害型除

草剤耐性ダイズ (cry14Ab-1.b, hppdPf-4Pa, Glycine max (L.) Merr.) 
(GMB151, OECD UI: BCS-GM151-6) (以下、「本組換えダイズ」とする) 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を表1に示した。 10 

 
ロ 構成要素の機能 

 
 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 15 

 
本組換えダイズの作出に用いた供与核酸の構成要素は表1に示した。 
 

表 1 本組換えダイズの作出に用いた供与核酸の各構成要素の由来及び機能 

構成要素 ベクター上
の位置 由来及び機能 

cry14Ab-1.b 遺伝子発現カセット 

T35S 345-614 カリフラワーモザイクウイルス由来 35S RNA の 3’側の
非翻訳領域を含む配列 (Sanfaçon et al., 1991)。 

 615-625 合成ポリリンカー配列 

cry14Ab-
1.b 626-4183 

Bacillus thuringiensis 由来の δ 内毒素遺伝子のコード
領域で、線虫抵抗性を付与する (GenBank accession 
number: AGU13817.1）。なお、ダイズにおける発現に適
するようにコドンを最適化しているが、この改変によりア
ミノ酸配列は変化していない。 

Pubi10At 4184-5490 
Arabidopsis thaliana 由来のユビキチン 10 遺伝子のプ

ロモーター (Grefen et al., 2010)。cry14Ab-1.b 遺伝子を
植物体内で構成的に発現させる。 

hppdPf-4Pa 遺伝子発現カセット 

T35S 5596-5790 カリフラワーモザイクウイルス由来 35S RNA の 3’側の
非翻訳領域を含む配列 (Sanfaçon et al., 1991)。 

 5791-5802 合成ポリリンカー配列 

hppdPf-
4Pa 5803-6879 

Pseudomonas fluorescens A32 株の 4-ヒドロキシフェ
ニルピルビン酸ジオキシゲナーゼをコードする遺伝子 
(Porée et al., 2014)で、HPPD-4 蛋白質を産生させる。ア
ミノ酸配列は、335 番目のグルタミン酸がプロリンへ、336
番目のグリシンがトリプトファンへ、339 番目のリシンが
アラニンへ、340 番目のアラニンがグルタミンへ置換され
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（注：本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は申請者に帰属する。） 

ている。この置換により 4-ヒドロキシフェニルピルビン
酸ジオキシゲナーゼ阻害型 (HPPD 阻害型) 除草剤への
耐性を付与する (Boudec et al., 2001)。  

TPotp Y-
1Pf 6880-7251 

ヒマワリ  (Helianthus annuus) 及びトウモロコシ 
(Zea mays)の RuBisCo 小サブユニット遺伝子由来の輸送
ペプチドのコード領域 (ベクター構築の際にアミノ酸配
列 55 番目がチロシンへ置換された ) (Lebrun et al., 
1996)。HPPD-4 蛋白質を色素体へ輸送する。なお、ダイ
ズにおける発現に適するようにコドンを最適化している
が、この改変によりアミノ酸配列は変化していない。 

 7252-7272 合成ポリリンカー配列 

Ltev 7273-7399 
Tobacco Etch Virus のゲノム RNA のリーダー配列 (転

写開始部位から翻訳開始部位までの領域 ) を含む 
(Allison et al., 1985)。mRNA の翻訳効率を上げる。 

 7400-7405 合成ポリリンカー配列 

P2x35S 7406-8155 
カリフラワーモザイクウイルス由来 35S ゲノム RNA

を反復して配列させ、機能を強化したプロモーター配列 
(Kay et al., 1987)。hppdPf-4Pa 遺伝子を植物体内で構成
的に発現させる。 

その他 
RB 190-214 Agrobacterium tumefaciens の T-DNA 由来の右側境界

配列 (Zambryski, 1988)。 
 215-344 合成ポリリンカー配列 
 5491-5595 合成ポリリンカー配列 
 8156-8282 合成ポリリンカー配列 

LB 8283-8307 A. tumefaciens の T-DNA 由来の左側境界配列 
(Zambryski, 1988)。 

外骨格領域(本組換えダイズには存在しない) 
ftiR 1-184 pTiAch5 の Ti プラスミドの T-DNA 由来の右側境界配

列 (Zhu et al., 2000）。 
 185-189 合成ポリリンカー配列 

ftiL 8308-8612 pTiAch5 の Ti プラスミドの T-DNA 由来の左側境界配
列 (Zhu et al., 2000)。 

TaadA 8613-8864 
大腸菌 (Escherichia coli) のトランスポゾン Tn7 のア

ミノグルコシド系抗生物質耐性遺伝子の 3’ターミネータ
ー領域を含む配列 (Fling et al., 1985)。 

aadA 8865-9656 
大腸菌 (E. coli) のトランスポゾンTn7のアミノグルコ

シド系抗生物質耐性遺伝子のコード領域 (Fling et al., 
1985) 。 

PaadA 9657-10394 
大腸菌 (E. coli) のトランスポゾンTn7のアミノグルコ

シド系抗生物質耐性遺伝子のプロモーター領域を含む配
列 (Fling et al., 1985) 。 

 10395-
10400 合成ポリリンカー配列 

ORI 
pVS1 

10401-
13187 

Pseudomonas aeruginosa 由来のプラスミド pVS1 の
複製起点を含む配列 (Heeb et al., 2000)。 

ORI 
ColE1 

13188-
14251 

大腸菌 (E. coli) のプラスミド pBR322 由来の複製起点
を含む配列 (Bolivar et al., 1977)。 

 14252-
14361 合成ポリリンカー配列 
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 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 
 

【Cry14Ab-1 蛋白質】 5 

 
線虫について 

（注：本図に記載された情報に係る権利 
及び内容の責任は申請者に帰属する。） 

線虫は、昆虫が属する節足動物門と10 

は別の線形動物門に属する動物の総称

で (図1)、数万から数千万種の線虫が真

水、海水及び土壌中に生息している。線

虫は生活する場所によって、①植物の

根や葉に寄生して生活し、ヒトには害15 

のない植物寄生性、②土の中で細菌や

菌などを食べて生活し、ヒトには害が

ない自由生活性、③ヒトを含む動物に

感染・寄生する動物寄生性の3つに分類

される (Agrios, 1997)。線虫の10%は植20 

物寄生性であると推定されており、これらは口針を用いて植物の養分を摂食す

る。植物寄生性線虫の内、農作物に甚大な被害をもたらす線虫の多くは、クキセ

ンチュウ目 (Tylenchida) 及びニセハリセンチュウ目 (Dorylaimida) に属する。

これらの植物寄生性線虫のサイズは、長さ最大4 mm程度、直径15~35 μmと小

さく、観察には光学顕微鏡を要する (Agrios, 1997)。 25 

一般に線虫は農業機械、灌漑、ヒト及び動物に付着する等によって畑へ持ち込

まれ、農作物に対し被害を引き起こすが、線虫の移動範囲は限定的である。例え

ば、C. elegansの2齢幼虫は湿らせた細砂粒を詰めたカラム中において水平方向

へ48時間後に4cm未満の移動度を示し (Young et al., 1998)、また、代表的な農

業害虫であるネコブセンチュウの2齢幼虫は、日本の農耕地に多くみられる黒ボ30 

ク土を詰めたカラムの中を流水条件下で水平方向へ7日間で2~3 cmしか移動で

きないという報告 (Fujimoto et al., 2010) があり、活動範囲は限定的である。 
 
本組換えダイズが標的とする線虫は、クキセンチュウ目に属するダイズシス

ト セ ン チ ュ ウ  (Heterodera glycines) 及 び ネ グ サ レ セ ン チ ュ ウ 類 35 

(Pratylenchus spp.)である。 
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 ダイズシストセンチュウ 
クキセンチュウ目に属するダイズシストセンチュウは、定住性の内部寄生性

線虫で北東アジア、日本、ジャワ島、北アメリカ、コロンビア、ブラジルで発見

されている (Agrios, 1997)。ダイズシストセンチュウのメス成虫は、植物の根に

寄生してシスト (メス成虫が卵を内蔵したまま体表に硬い膜を作り死亡した状5 

態のもの)を形成する。ダイズシストセンチュウは、適した温度及び湿度でシス

トからふ化し、さらに寄主作物から放出されるふ化促進物質が刺激となりふ化

が促進される。ふ化した幼虫は2齢幼虫で根に侵入して養分を摂取する。メスは

成虫になると次第にレモン状に肥大し、根の内部に頭部を残して根の外側に乳

白色の虫体を露出する。メス成虫は卵の一部をゼラチン様物質の中に産卵し、こ10 

れらの卵は容易にふ化するが、残りの卵はメス成虫の体内に保持され、メス成虫

は死亡する。死亡したメス成虫は硬い殻のシストとなり、シストの表面が茶色に

変化し成熟すると根から離れて土中に残り、越冬する。また、雄成虫は受精後、

根から土へ移動し、直ぐにその生涯を終える (Agrios, 1997; Niblack et al., 
2006)。ダイズシストセンチュウはマメ科植物に寄生するが、農作物ではダイズ、15 

インゲン、アズキでのみ増殖するため、感染されたこれらの作物は生育不良にな

り、葉が黄化、萎凋、枯死する。 
日本におけるダイズシストセンチュウの分布は主に関東以北とされているが、

信越地域でも発生が確認されている (串田, 2012)。さらに、東京都、神奈川県、

千葉県、埼玉県といった首都圏、ならびに、奈良県、大阪府、兵庫県といった関20 

西圏にも分布が広がっている (豊田ら、未発表)。しかしながら、ダイズほ場にお

けるダイズシストセンチュウの生息状況は、千葉県の54ほ場では60%が汚染さ

れていた (武田ら、投稿予定)が、兵庫県の43ほ場では20%しか汚染されておら

ず (豊田ら、未発表)、地域及びほ場により大きなばらつきを示した。このことか

ら、宿主植物であるダイズを栽培しているダイズシストセンチュウの生育に適25 

した環境においてもダイズシストセンチュウが生息していない場合があり、本

組換えダイズのこぼれ落ちにより生育する可能性のある河川の氾濫原や土手、

路傍及び港湾付近のような環境にダイズシストセンチュウが生息する可能性は

非常に低いと考えられる。 
 30 

 ネグサレセンチュウ類 
クキセンチュウ目に属するネグサレセンチュウ類は、移動性の内部寄生性線

虫であり、世界中の至る所で発生し、広食性のため多くの種類の植物の根に寄生

する。ネグサレセンチュウ類は、根組織中又は土壌中でふ化し、成虫も幼虫も運

動性があるため根組織に出入りして摂食する。ネグサレセンチュウ類が植物に35 

感染すると、若い根に病徴を形成するため、根の成長が遅くなり若しくは阻害さ
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れ、カビやバクテリアの二次感染により腐敗し、結果として成長が抑制され、植

物は枯死する (Agrios, 1997)。 
 
 線虫がダイズ生産に及ぼす損失 
ダイズ寄生性線虫が世界のダイズ生産に及ぼす損失は、年平均 10~15%に上5 

ると見積もられている (Lima et al., 2017)。ダイズシストセンチュウは、ダイズ

の主要生産国である米国において最大の減収要因となっており、ブラジルにお

いてもダイズさび病 (Phakopsora pachyrhizi)、紫斑病 (Cercospora kikuchii) 
に続き問題となっている (Wrather et al., 2010)。ネグサレセンチュウ類は、特

にブラジルにおいて問題となっている (Machado, 2014)。また、日本のダイズ10 

栽培においても、ダイズシストセンチュウが減収の原因となっている (水久保, 
2016)。 

 
Cry 蛋白質について 

 15 

Cry 蛋白質は、土壌中に一般的に存在するグラム陽性菌である B. 
thuringiensis が産生する結晶性蛋白質であるプロトキシンで、感受性動物に摂

食されると腸管内のプロテアーゼにより消化され、活性のある毒素 (コア蛋白質、

別名：δ-endotoxins) となる。コア蛋白質は、中腸上皮にある特異的受容体と結

合し、中腸細胞膜に細孔構造を作ることによって、細胞が恒常性を失い、破壊が20 

誘導され、標的となる生物を死に至らしめる (OECD, 2007)。この特異的受容体

は鳥類や他の哺乳類といった非標的生物には存在しないため、Cry 蛋白質が非

標的生物に対して影響を及ぼすとは考え難い (OECD, 2007)。 
Cry 蛋白質をコードする cry 遺伝子は、これまでに 700 遺伝子以上同定され、

さらに、アミノ酸配列に基づき少なくとも 70 のグループに分類されている25 

(Crickmore et al., 1998)。チョウ目 (Lepidoptera)、コウチュウ目 (Coleoptera)、
ハエ目 (Diptera)、カメムシ目 (Hemiptera) 等の昆虫に対して殺虫活性を示す

Cry 蛋白質が知られているが、加えて線形動物門に属する線虫へ殺線虫活性を

もつ Cry 蛋白質 (Cry5、Cry6、Cry12、Cry14、Cry21)が存在することが報告

されている (Wei et al., 2003, Bravo et al., 2007; Koch et al., 2015)。 30 

 
 Cry14Ab-1 蛋白質について 
本組換えダイズで発現する Cry14Ab-1 蛋白質は特定のクキセンチュウ目に属

するダイズ寄生性線虫に対して抵抗性を付与する。一般に、線虫は地球上に数万

から数千万種が存在することが知られているものの、種まで同定されている線35 

虫は主に農作物に影響を及ぼす線虫に限られているため、Cry14Ab-1 蛋白質の
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殺線虫スペクトラムを個々の線虫に対して特定することは技術的に困難である。

特に、植物寄生性線虫については宿主が限定されていることが多く、バイオアッ

セイが技術的に難しい。したがって、ダイズに大きな被害をもたらすクキセンチ

ュウ目の 5 つの植物寄生性線虫  (ダイズシストセンチュウ  (Heterodera 
glycines)、ネグサレセンチュウ類 (Pratylenchus spp.)、ネコブセンチュウ 5 

(Meloidogyne incognita 及び Meloidogyne javanica)、ナミラセンセンチュウ類 
(Helicotylenchus spp.)及びニセフクロセンチュウ (Rotylenchulus reniformis))
を選び、評価を行った (別添資料 9)。その結果、本組換えダイズに寄生するダイ

ズシストセンチュウの個体数は非組換えダイズと比べて 50%程度に抑えられた。

同様に、 本組換えダイズに寄生するネグサレセンチュウ類の個体数は非組換え10 

ダイズと比べて 10%程度に抑えられた。しかしながら、同じクキセンチュウ目

に属するネコブセンチュウ、ナミラセンセンチュウ及びニセフクロセンチュウ

には効果を示さなかったことから、クキセンチュウ目に属する線虫の中でも

Cry14Ab-1 蛋白質への感受性が異なることが確認された。 
なお、Cry14Ab-1 蛋白質の標的線虫のうち、ダイズシストセンチュウに対す15 

る殺線虫活性は、Kahn ら (2021)により報告されている。Kahn ら (2021)は、

ダイズ栽培品種 Jack に Cry14Ab-1 蛋白質を発現させた組換えダイズ 2及び対

照ダイズ (非組換えダイズ及び選抜ベクターで形質転換したダイズ)を用いてダ

イズシストセンチュウに対する殺線虫活性を温室でのポット栽培とほ場での栽

培において評価した。温室での試験は、形質転換後の 2 世代 (T1 及び T2 種子)20 

をポットに播種し、約 3 週間後に 2 種類のダイズシストセンチュウ二齢幼虫 
(OP50 系統 3またはほ場で採取した野外個体群 HG タイプ 2.5.74)をそれぞれ接

種した。ダイズシストセンチュウの生活環は 30 日のため、播種後 1 サイクル 
(30 日)が経過したポット内ではメス成虫の個体数、または 2 サイクル (60 日)が
経過したポット内においてはメス成虫の個体数及びシストの個数を合わせて調25 

査した結果、すべての条件において組換えダイズにおけるそれぞれの個体数の

平均値は対照ダイズのそれより低く、統計学的に有意に低かった (図 2, p.14)。
次に、イリノイ州のダイズシストセンチュウの存在が確認されているほ場にお

いてダイズ栽培品種 Jack に Cry14Ab-1 蛋白質を発現させた組換えダイズ及び

対照ダイズを栽培し、栽培中期及び収穫期の土壌を採取した。それぞれの土壌サ30 

ンプルからダイズシストセンチュウの卵の個数を調査し、繁殖係数 (栽培中期及

び収穫期の個体数密度を植え付け時の個体数密度で割って算出した値)を算出し、

 
2 形質転換したダイズ栽培品種 Jack は Cry14Ab-1 蛋白質を産生しており、本組換えダイズとは別の系統である。 
3 ダイズシストセンチュウを交配してホモ接合体とした系統  (HG タイプ 1.2.3.5.6) (Dong and Opperman, 1997)。 
4 HG タイプ：7 つの抵抗性品種(1-PI 548402 (Peking), 2-PI 88788, 3-PI 90763, 4-PI437654, 5-PI209332, 6-PI 
89772, 7-PI 548316 (Cloud))へのダイズシストセンチュウの寄生性の違いを指標として個体群として特徴づけたもの 
(Niblack et al., 2002)。 
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比較した。その結果、栽培中期 (p = 0.00179)及び収穫期 (p = 0.00156)の両方

において、組換えダイズの繁殖係数は対照ダイズと比較して統計学的に有意に

低かった (図 3, p.15)。以上より、Cry14Ab-1 蛋白質のダイズシストセンチュウ

への密度抑制効果が温室及びほ場において確認された。 
また、Cry14Ab-1 蛋白質の活性を評価するために農業上問題となる害虫や病5 

原菌に対して様々な投与量 (0.2-1.1 mg/ml)を用いて定性的なバイオアッセイを

行った  (別添資料 10)。その結果、11 種のチョウ目(シロイチモジヨトウ

(Spodoptera exigua ) 、 タ マ ヤ ナ ガ (Agrotis ipsilon ) 、 コ ナ ガ

(Plutella xylostella )、ヨーロッパアワノメイガ(Ostrinia nubilalis )、ツマジロ

ク ウ サ ヨ ト ウ ガ (Spodoptera frugiperda ) 、 ニ セ ア メ リ カ タ バ コ ガ10 

(Heliothis virescens )、アメリカタバコガ(Helicoverpa zea )、ダイズシャクトリ

ムシ(Pseudoplusia includens )、サトウキビメイガ(Diatraea saccharalis)、サウ

スウェスタンコーンボーラー(Diatraea grandiosella)、ビリードマメケムシ

(Anticarsia gemmatalis))、1 種のコウチュウ目 (ウェスタンコーンルートワー

ム (Diabrotica virgifera )) 、 1 種のカメムシ目  ( ミナミアオカメムシ15 

(Nezara viridula ))、6 種の病原菌類(エンバク裸黒穂病(Ustilago avenae )、コ

ムギ葉枯病(Septoria tritici )、菌核病(Sclerotinia sclerotiorum)、イネ紋枯病

(Rhizoctonia solani) 、 灰 色 か び 病 (Botrytis cinerea) 、 黒 斑 病

(Alternaria alternata))においては影響が見られなかったが、自由生活性線虫で

ある Caenorhabditis elegans の生育を阻害した。本組換えダイズが標的としな20 

い C. elegans の生育を阻害したが、これはバイオアッセイにおいて過剰量を与

えているためと考えられる。 
さらに、Cry14Ab-1 蛋白質に直接的又は間接的に曝露される可能性が考えら

れる非標的生物であるミツバチ (Apis mellifera)、ニセフォルソムトビムシ 
(Folsomia candida)、シマミミズ (Eisenia fetida)、テントウムシ (Coleomegilla 25 

maculata 又 は  Coccinella septempunctata) 、 ミ ド リ ク サ カ ゲ ロ ウ 
(Chrysoperla carnea)及びミジンコ (Daphnia magna)を選定し、混餌投与によ

るバイオアッセイを行った (別添資料 1)。その結果、試験対象とした全ての非標

的生物に対して Cry14Ab-1 蛋白質は殺虫活性を示さなかった (表 2, p16)。 
Cry14Ab-1 蛋白質の作用機作については、Kahn ら (2021)が蛍光標識を付け30 

た Cry14Ab-1 蛋白質 (1mg/mL)を用いて C. elegans へのバイオアッセイを行っ

た。その結果、消化管に明らかなダメージが確認された。このことから、Cry14Ab-
1 蛋白質も他の Cry 蛋白質の作用機作と同様に、腸の細胞膜に小孔を形成し、

その結果として線虫の腸管が破壊される殺線虫活性を示すことが示唆された。 
 35 
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また、Cry14Ab-1 蛋白質のアミノ酸配列に基づき、COMPARE データベース

(version: COMPARE 18 5, 検索日:2018 年 6 月 7 日) を用いて既知のアレルゲ

ンと包括的な相同性検索を行った結果、既知アレルゲンとの相同性は認められ

なかった。 
 5 

(Kahn et al., 2021) 

図 2 Cry14Ab-1 蛋白質のダイズシストセンチュウに対する増殖抑制効果 (温室

栽培) 
組換えダイズ (Cry14Ab)のメス成虫の個体数及びシストの個体密度を、非組換えダイズ及び選択ベクター

のみで形質転換した対照ダイズ (Control)と比較した。箱ひげ図は、中央値 (中線)、平均値 (×)、25～7510 
パーセンタイル (箱)、5～95 パーセンタイル (ひげ)、各データポイント (〇)を示す。結果は t 検定(p<0.05)
で解析した。 
(a）T1 世代に H.glycines (OP50 系統)を接種し、30 日後にメス成虫の個体数を数えた (p ＜0.0001、t＝
4.8, df=137)。(b）T1 世代に H. glycines (OP50 系統)を接種し、60 日後にメス成虫の個体数とシストの個

数を数えた (p < 0.0001, t=5.1, df=56)。(c）T2 世代に H. glycines (OP50 系統)を接種し、60 日後にメス15 
成虫の個体数とシストの個数を数えた (p ＜0.0001、t＝10.0, , df=82)。(d）T1 世代に H. glycines (HG タ

イプ 2.5.7)を接種し、30 日後にメス成虫の個体数を数えた (p = 0.03, t= 2.3, df=16)。(e）T2 世代に H. 
glycines (HG タイプ 2.5.7)を接種し、60 日後にメス成虫の個体数とシストの個数を数えた (p ＜0.0001、
t＝6.2, , df=12)。 
 20 
（注：本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は申請者に帰属する。） 
 
 

 
5 COMprehensive Protein Allergen Resource (COMPARE; http://comparedatabase.org/)：本データベースは、十分な

裏付けのあるアレルギー性の蛋白質をデータベース化することを目的とし、International Life Sciences Institute’s 
Health and Environmental Sciences Institute (ILSI-HESI) によって管理され、一般に公開されているアレルゲンデー

タベースである。初めのバージョンは、2015 年 5 月から 2016 年 5 月に National Center for Biotechnology (NCBI) に
登録され、注釈がついている配列を元にデータベースに入れる候補を洗い出し、それらをアレルギーの専門家が論文等

の蛋白質のアレルギー性試験の結果 (IgE による免疫学的検定) 等を元にデータベースに追加する配列を決定した 
(COMPARE18 バージョンには 2038 の配列が含まれている)。今後は、NCBI に追加された配列に基づき 1 年に 1 回デ

ータベースを更新し、また、それとは独立して新たな論文等を元に候補の蛋白質を追加する。なお、2016 年の

AllergenOnline データベースに含まれていた全配列を含んでいる。 
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 10 

 
(Kahn et al., 2021) 

図 3 Cry14Ab-1 蛋白質のダイズシストセンチュウに対する増殖抑制効果 (ほ場

栽培) 
米国 (アイオワ州)のほ場で栽培した組換えダイズ (Cry14Ab)のダイズシストセンチュウに対する効果を、15 
非組換えダイズ及び選択ベクターのみで形質転換した対照ダイズ (Control)と比較した。箱ひげ図は、中央

値 (中線)、平均値 (×)、25～75 パーセンタイル (箱)、5～95 パーセンタイル (ひげ)、各データ (〇)を示

す。植え付けから 60 日後の栽培中期 (Mid-season)、収穫期 (End-of-season)に土壌サンプルを採取し、H. 
glycines の個体数密度から繁殖係数 (植え付け時の個体密度を植え付け時の個体密度で割った値)を算出し

た。結果は栽培中期または収穫期をそれぞれ ANOVA で解析した：栽培中期 (F= 10.447, p = 0.00179, 20 
df=1,77)、収穫期 (F= 10.742, p = 0.00156, df=1,71)。 
 
（注：本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は申請者に帰属する。）  
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表 2 給餌又は接種試験による Cry14Ab-1 蛋白質の非標的生物に対する活性 
和名 学名 目 

 
Cry14Ab-1 蛋

白質の

EEC/EED1 (µg
乾燥重) 

NOEC/NOED2 
 

MOE3 活性 4 

ミツバチ (幼
虫) 

Apis mellifera ハチ目 
(花粉媒介

者) 

0.1442 
µg/larvae 

≥1 mg/g diet/ 
154 µg/larvae 

1068 無 

ミツバチ (成
虫) 

Apis mellifera ハチ目 
(花粉媒介

者) 

0.8652 µg/day ≥1 mg/g diet/ 
32.1µg/bee/day 

37 無 

テントウムシ Coleomegilla 
maculata 

コウチュウ

目 
(捕食者) 

290.44 µg/g ≥3.4 mg/g diet 12 無 

テントウムシ Coccinella 
septempunctata 

コウチュウ

目 
(捕食者) 

299.044 µg/g ≥1.83 mg/g 
diet 

6.3* 無 

ミドリクサカ

ゲロウ 
Chrysoperla 
carnea 

アミメカゲ

ロウ目 
(捕食者) 

299.044 µg/g ≥3.4 mg/g diet 12 無 

ミジンコ Daphnia magna ミジンコ目 
(水生生物) 

23.2 µg/L  ≥0.50mg/L 3722 無 

ニセフォルソ

ムトビムシ 
Folsomia 
candida 

トビムシ目 
(土壌生物) 

0.32 µg/g ≥10mg/g diet 31250 無 

シマミミズ Eisenia fetida ナガミミズ

目 
(土壌生物) 

0.32 µg/g  ≥0.05mg/soil 156 無 

1 EEC/EED (Expected Environmental Concentrations/Doses): 推定環境濃度。それぞれの非標的生物の曝露

経路と考えられる組織 (花、根を含む植物体、葉)における Cry14Ab-1 蛋白質発現量、または Cry14Ab-1 蛋

白質発現量と平均摂取量からほ場条件での最大曝露量を算出した。 
2 NOEC/NOED (No Observed Effect Concentrations/Doses): 死亡個体の生存個体に対する常態的な影響を与5 
える最高濃度である無影響濃度。試験に用いた推定環境濃度の 10 倍相当の投与濃度において生存率及び致

死率が統計学的に優位でない場合は投与濃度で表す。ミツバチ(幼虫又は成虫)の NOED は 1mg Cry14Ab-1/g
の餌を投与し、1 匹当たりのミツバチ(幼虫又は成虫)が摂取した総量がそれぞれ 154 µg 又は 32.1 µg である

こと示す。 
3 MOE (Margins of Exposure): 曝露マージン。それそれの非標的生物の無影響濃度の推定環境濃度に対する10 
割合を示す (Rose, 2007)。 

4 MOE の値が 10 を上回っている場合は、活性が無いことを示す (Rose, 2007)。 
* C. septempunctata は最小リスク値と考えられている 10 を下回っているが、曝露経路の一つである花粉で

MOE を算出した場合は 25 を上回るため活性がないと評価した。 
 15 

（注：本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は申請者に帰属する。） 
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HPPD-4 蛋白質 
 
植物の細胞内で、4-ヒドロキシフェニルピルビン酸ジオキシゲナーゼ(4-

hydroxy phenylpyruvate dioxygenase (EC 1.13.11.27)) (以下、「HPPD蛋白質」

とする。) は、チロシンの代謝経路において4-ヒドロキシフェニルピルビン酸 5 

(4-HPP) 及び1分子の酸素とともに酵素基質複合体を形成し、ホモゲンチジン酸 
(HGA) の合成を触媒する (図5, p.19)。生成されたHGAは、微生物及び動物では

フマル酸及びアセト酢酸に代謝される (Brownlee et al., 2004)。植物ではこの反

応に加え、HGAはトコトリエノール、トコフェロール及びプラストキノン合成

に利用される。これらは光合成電子伝達系や抗酸化反応に必須な化合物である 10 

(Fritze et al., 2004) (図4, p.18)。 
4-ヒドロキシフェニルピルビン酸ジオキシゲナーゼ阻害型除草剤 (以下、

「HPPD阻害型除草剤」とする)の1つである除草剤イソキサフルトールは、植物

の根及び葉より吸収されると速やかに2-シクロプロピル-3-(2-メチル-4-トリフ

ルオロメチルフェニル)-3-オキソ-プロパンニトリル (除草剤イソキサフルトー15 

ル由来のジケトニトリル構造物。以下、「DKN」とする。) へと代謝され、生じ

たDKNが4-HPPと競合してHPPD蛋白質の活性部位に可逆的に結合することに

より、HPPD蛋白質の活性を阻害する。その結果、植物はHGAを合成できなく

なり、それに伴ってチロシン異化、プラストキノン及びトコフェロールの合成が

阻害される結果、葉緑体の分解を伴った白化症状を示し、その後、枯死する (図20 

5, p.19)。 
HPPD-4蛋白質は、P. fluorescens A32株からクローニングされ、C末端にある

335番目のアミノ酸であるグルタミン酸がプロリンに、336番目のグリシンがト

リプトファンに、339番目のリシンがアラニンに、340番目のアラニンがグルタ

ミンへ置換されている。 25 

また、HPPD-4 蛋白質のアミノ酸配列に基づき、COMPARE データベース 
(version: COMPARE 18, 検索日:2018 年 6 月 7 日) を用いて既知のアレルゲン

と包括的な相同性検索を行った結果、既知アレルゲンとの相同性は認められな

かった。 
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図4 チロシン代謝経路におけるHPPD蛋白質 
 
略語の名称  5 
CS: chorismate synthase 4-HPP: 4-hydroxyphenylpyruvate 
CM: chorismate mutase HPPD: hydroxyphenylpyruvate dioxygenase 
E4P: erythrose 4-phosphate TAT: tyrosine aminotransferase 
PEP: phosphoenolpyruvic acid HmgDO: homogentisate 1,2-dioxygenase 
PAT: prephenate aminotransferase HPT: homogentisate phytyltransferase 
ADH: arogenate dehydrogenase HGGT:homogentisate geranylgeranyltransferase 
ADT: arogenate dehydrogenase MAAI: maleylacetoacetate isomerase 
PDH: prephenate dehydrogenase FAA: fumaryl acetoacetase 
HGA: homogentisic acid  
（注：本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は申請者に帰属する。）  
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A. 非組換えダイズへの HPPD 阻害型除草剤処理 ⇒枯死 
 

 
 
 5 

 
 
 
 

 10 

 
B. 本組換えダイズへの HPPD 阻害型除草剤処理 ⇒除草剤耐性 
 
 
 15 

 
 
 
 
 20 

 
 
 
図 5 本組換えダイズにおける HPPD-4 蛋白質の作用機作 
 25 

HPPD 蛋白質は 4-ヒドロキシフェニルピルビン酸 (4-HPP) からホモゲンチジン酸 (HGA) への反応を

触媒する。ダイズ内在性の HPPD 蛋白質活性は HPPD 阻害型除草剤によって阻害されるため、非組換え

ダイズは枯死する (A)。一方、HPPD-4 蛋白質を発現する本組換えダイズでは、HPPD 阻害型除草剤の存

在下でも 4-ヒドロキシフェニルピルビン酸からホモゲンチジン酸への反応が触媒され、HPPD 阻害型除草

剤耐性を示す (B)。 30 
 

（注：本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は申請者に帰属する。） 
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 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 
 

Cry14Ab-1蛋白質 
Cry蛋白質が酵素活性を示す報告はなされておらず、Cry14Ab-1蛋白質は宿主

の持つ代謝系とは独立して機能すると考えられる。よって、宿主の持つ代謝系へ5 

影響はないと考えられる。 
 

HPPD-4蛋白質 
HPPD-4蛋白質は、HPPD阻害型除草剤によって阻害されるダイズ内在性の

HPPD蛋白質に代わり、チロシン代謝経路における4-ヒドロキシフェニルピルビ10 

ン酸 (4-HPP) からホモゲンチジン酸 (HGA) への反応を触媒する酵素である。 
第一 2（1）ロ ②で記載したように、HPPD蛋白質の作用により産生される

HGAはチロシン異化、カロチノイドの合成、ビタミンEである各種トコフェロー

ルの合成に関与する (図4, p.18)。そのため、本組換えダイズにおいてHPPD-4蛋
白質の産生により既存のHPPD蛋白質に相加的に働いてHPPD蛋白質活性が増15 

加することによる影響が考えられた。しかしながら、HPPD蛋白質の触媒する反

応は、植物体内におけるトコフェロール生成の律速段階ではないことが報告さ

れており (Mène-Saffrané and Dellapenna, 2010)、ナタネ、イネ、タバコ及び

シロイヌナズナにおいてHPPD蛋白質を単独で過剰発現させても総トコフェロ

ール量をほとんど変化させないことが報告されている (Tsegaye et al., 2002; 20 

Falk et al., 2003; Raclaru et al., 2006; Farré et al., 2012)。この理由の一つと

して、4-HPPの上流にあるチロシン量がフィードバック制御を受けていると考

えられている (Tsegaye et al., 2002; Falk et al., 2003; Raclaru et al., 2006; 
Mène-Saffrané and Dellapenna, 2010; Farré et al., 2012)。なお、本組換えダ

イズのチロシン、ホモゲンチジン酸及びα-トコフェロール (ビタミンE) 量は、25 

対照の非組換えダイズと同程度であることが分析によって示されている。よっ

て、HPPD-4蛋白質の発現により宿主の持つ代謝系に影響を及ぼさないか、仮に

影響を及ぼすとしてもその影響は小さいと考えられる。 
 
HPPD蛋白質の基質特異性に関し、真核生物及び原核生物におけるHPPD蛋白30 

質の基質となり得る化合物について、文献調査を行った。その結果、HPPD蛋白

質の基質として知られる4-HPPのほかに、植物体内に存在し、基質となり得る化

合物としてフェニルピルビン酸 (PP)、3,4-ジヒドロキシフェニルピルビン酸 
(3,4-dHPP)、α-ケトイソカプロン酸 (KIC)、α-ケト-γ-(メチルチオ)ブチル酸 
(KMTB) が挙げられた (別添資料2)。そこで、基質となり得る4つの化合物それ35 

ぞれについて両蛋白質との反応を4-HPPと相対的に比較したところ、PP、KIC
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及びKMTBでは反応がみられなかった。一方、3,4-dHPPのみわずかに反応が見

られたがその値は非常に小さく (野生型HPPD; 6.7%, HPPD-4; 2.7%)、また、

人工的に調整したin vitro試験における結果であることから、自然条件下で3,4-
dHPPは植物体内において基質としての機能はないと考えられた (別添資料3, 
Table 3, p.14)。 5 

 
また、HPPD-4蛋白質と3アミノ酸異なるHPPD W336蛋白質を発現させた

HPPD阻害型除草剤耐性を持つ除草剤グリホサート及びイソキサフルトール耐

性ダイズFG72及び、エンバク (Avena sativa L.) 由来のAvHPPD-03蛋白質を

発現させたp-ヒドロキシフェニルピルビン酸ジオキシゲナーゼ阻害型除草剤及10 

び除草剤グルホシネート耐性ダイズSYHT0H2は、第一種使用規程が承認されて

おり (平成28年11月25日)、これらのHPPD蛋白質は宿主の持つ代謝へ影響がな

いと結論付けられている。 
 
以上より、HPPD-4蛋白質の産生により、HPPD蛋白質活性が増加しても、単15 

独ではチロシン異化経路の代謝量に影響はなく、α-トコフェロール及びその他の

代謝産物への影響は低いと考えられる。したがって、HPPD-4蛋白質の発現が宿

主の持つ代謝経路に影響を及ぼす可能性は低いと考えられる。 
 

20 
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(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たプラスミドは、pSZ8832である (図6)。 5 

図 6 pSZ8832 のプラスミド地図 
 
（注：本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は申請者に帰属する。） 
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ロ 特性 
 
 ベクターの塩基数及び塩基配列 

 
プラスミド pSZ8832 の塩基数は 14361bp である (別添資料 4)。プラスミド5 

地図を図 6 (p.22) に示した。 
 

 特定の機能を有する塩基配列がある場合は、その機能 
 
プラスミド pSZ8832 は、T-DNA 領域配列外側に下記に示す機能を持つ配列10 

を有する。 
 aadAは、E. coli由来のアミノグリコシド系抗生物質耐性遺伝子で選択マー

カーとしてプラスミド構築において利用された。 
 TPotp Y-1Pfは、ヒマワリ (H. annuus) 及びトウモロコシ (Z. mays) の

RuBisCo小サブユニット遺伝子由来で、HPPD-4蛋白質を色素体へ輸送する 15 

(Lebrun et al., 1996)。ベクター構築の際に55番目のアミノ酸がチロシンへ

置換されている。 
 Ltevは、Tobacco Etch VirusのゲノムRNAのリーダー配列 (転写開始部位か

ら翻訳開始部位までの領域) を含んでおり、mRNAの翻訳効率を上げる機能

を有する (Allison et al., 1985)。 20 

 E. coliのプラスミドpBR322由来複製起点 (ORI ColE1; Bolivar et al., 1977)
及びP. aeruginosaのプラスミドpVS1の複製起点 (ORI pVS1; Heeb et al., 
2000)は、それぞれE. coli及びA. tumefaciensにおいて自律的複製を行わせ

る機能を有する。 
 25 

 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 
 
プラスミドpSZ8832 の感染性は知られていない。 

 30 

(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 
 

宿主内にはプラスミド pSZ8832 上の T-DNA 領域が移入された。T-DNA 領域35 

の構成は図 6 (p.22) に示した。 
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ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 
 
宿主への核酸の移入には、アグロバクテリウム法を用いた。 

 
ハ 遺伝子組換え生物等の育成の経過 5 

 
 核酸が移入された細胞の選抜方法 

 
形質転換を行った外植片は、HPPD 阻害型除草剤を含む培地を用いて耐性を

示す個体を選抜した。 10 

 
 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の

菌体の残存の有無 
 
本組換えダイズの T6世代 (図 7, p.26) のバルク種子において、無作為に抽出15 

した 10 粒の種子を 1 サンプルとして 3 サンプル用意し、それぞれのサンプルか

ら DNA を抽出した。T-DNA とプラスミド pSZ8832 外骨格領域にまたがる位

置を標的として PCR 分析を行ったところ、調査した全てのサンプルにおいて標

的とする増幅産物は得られなかった。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存在しないことが確認された。 20 

 
 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 
 25 

宿主への導入は、アグロバクテリウム法により行った。宿主品種 Thorne の外

植片を準備し、ヘルパープラスミドとプラスミド pSZ8832 を含むアグロバクテ

リウムを培地において共存培養させ、その後アグロバクテリウム菌体の除菌の

ために抗生物質チカルシリンを、また形質転換された外植片を選抜するために

HPPD 阻害型除草剤の 1 つであるテンボトリオンを含む選抜培地にて培養し、30 

植物体 (T0 世代) を再生させ、自殖により T1 世代を得た。本図中に該当する系

統及び本申請における承認対象の範囲を図 7 (p.26) に示した。 
 
本組換えダイズについては、隔離ほ場試験終了後に「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」におけ35 

る第一種使用等の申請を行う予定である。その他、2019年に食品衛生法に基づ
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く食品としての安全性の確認申請を厚生労働省に、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飼料としての安全性の確認申請を農林水産省に

行った。 
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【社外秘情報につき非開示】 

 
 

図7 本組換えダイズの育成図 5 
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(4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定

性 
 

 移入された核酸の複製物が存在する場所 5 

 
次項の塩基配列解析により確定した挿入 DNA 及び近傍配列をクエリ―とし、

NCBI Genome Reference Sequences6の Glycine max データベースを用いて相

同性検索を行った結果、本組換えダイズにおいて、移入された核酸はダイズの 7
番染色体に組み込まれていることが確認された。 10 

 
 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数

世代における伝達の安定性 
 
本組換えダイズに導入された導入遺伝子の挿入箇所数、コピー数、ベクターの15 

外骨格領域の有無及び導入遺伝子の複数世代における伝達の安定性を調べるた

めに、NGS 解析、相同性検索並びに導入遺伝子領域の PCR 及び塩基配列解析

を行った (別添資料 5 及び 6)。 
 
本組換えダイズ (T2 世代: 図 7, p.26) 及び対照の非組換えダイズから抽出し20 

たゲノムを約 125bp に断片化し、次世代シークエンサー (Illumina○R  HiSeqTM) を
用いて解析した。本解析において、シークエンス深度 7は、75 以上だったため、

十分なシークエンス深度が確保されている。得られた塩基配列のうち、導入用プ

ラスミドと相同性がある DNA 断片を選び、外骨格領域と相同性がある配列の有

無を確認した結果、外骨格領域とは相同性が認められなかった。 25 

さらに、DNA 断片の塩基配列の一部が導入用プラスミド及び宿主のゲノムと

一致するものを、導入遺伝子と宿主のゲノムとの接合配列として選抜し、接合領

域を特定した (Junction sequence analysis 解析)。本組換えダイズでは 2 つの

接合領域が特定され、プラスミド pSZ8832 の RB と LB と配列の一致が認めら

れた。一方、対照の非組換えダイズでは、接合領域は特定されなかった。よって、30 

本組換えダイズのゲノム中の 1 カ所に 1 コピーの T-DNA 領域が組込まれてお

り、外骨格領域は挿入されていないことが確認された。 

 
6 NCBI Genome Reference Sequences -Glycine max: NCBI の Reference Sequence プロジェクトより完全な塩基配列及び染色

体情報を含む。本検索では、ダイズ (Glycine max) のデータベースが使用された。検索日: 2018 年 3 月 13 日。 
7 シークエンス深度：同じ箇所を何回シークエンスを行ったかを表す尺度。シークエンス深度が 75 以上において、十

分な検出が行えることが報告されている (Kovalic et al., 2012）。 
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また、本組換えダイズにおいて検出された接合領域及び T-DNA 領域を含む配

列を PCR により増幅し、その配列を解析した。その結果、挿入 DNA の 5’側 
(1000bp) の近傍配列は対照の非組換えダイズの挿入位置に隣接する配列と一

致し、挿入 DNA の 3’側 (1000bp) の近傍配列は非組換えダイズと比較して 1bp
の相違が認められ、挿入位置において 63bp の欠失が確認された (図 8, p.29)。5 

また、本組換えダイズに導入された 1 コピーは、完全な cry14Ab-1.b 遺伝子発

現カセット及びhppdPf-4Pa遺伝子のプロモーターであるP2x35Sの5’側482bp
を欠いた hppdpf-4Pa 遺伝子発現カセットが含まれていることが確認された。 

さらに、T-DNA と 3’側近傍配列の間において、39bp のフィラー (挿入) DNA
が認められた。その内の 21bp がプラスミド pSZ8832 の外骨格領域である10 

ORIpVS1 の配列の一部と一致し、17bp は 3’側近傍配列と一致し、8460bp に位

置する 1bp はプラスミド pSZ8832 の配列と一致しなかった。よって、NGS 解

析においては外骨格領域が見つからなかったものの、塩基配列解析及び相同性

検索により本組換えダイズのゲノム DNA の配列を解析した結果、本組換えダイ

ズに 21bp のベクターの外骨格領域が含まれていることが確認された。 15 

 
本組換えダイズ内に挿入された T-DNA の複数世代 (T2、T4、T5及び T6世代: 

図 7, p.26) における安定性について、NGS 解析及び相同性検索により評価した

結果、挿入された T-DNA は安定して後代に遺伝していることが確認された。 
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 5 

 
 
 
 
 10 

 
 
 
 
 15 

 
 
 
 
図8 本組換えダイズにおける挿入DNA領域の概略図 20 

図中のGMB151 transgenic locusはDNA挿入後の概略図を、GMB151 insertion locusは対照の非組換えダイズの染色体におけるDNA挿入前の概略図をそれぞれ示

す。また、TSD (Target Site Deletion) は、遺伝子挿入により欠失した部位を示す。 

（注：本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は申請者に帰属する。） 
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 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 
 

      5 

 
 (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 
 
米国の温室内で栽培された本組換えダイズ (T4 及び T6 世代: 図 7, p.26) か10 

ら第 6~7 葉期の茎及び根、成熟期の種子をサンプルとして採取し、Cry14Ab-1
蛋白質及び HPPD-4 蛋白質の発現量を ELISA 法により分析した。その結果、

各組織及び各世代間で両蛋白質が安定して発現していることが確認された (表
3, 別添資料 7)。 

 15 

表 3 本組換えダイズ (T4及び T6世代) における葉、根及び種子の Cry14Ab-1
蛋白質及び HPPD-4 蛋白質の発現量 

組織 供試世代 Cry14Ab-1(μg/g 乾燥重)
平均値±標準偏差 

HPPD-4(μg/g 乾燥重) 
平均値±標準偏差 

葉 
T4 240±11 109±24 
T6 231±26 148±13 

根 
T4 49±14 21±3.5 
T6 38±33 18±3.1 

種子 
T4 124±24 2.0±0.5 
T6 114±17 2.1±0.4 

全て n=4 で測定し、平均値及び標準偏差を算出した。各組織における定量限界下限値 (LLOQ) は
Cry14Ab-1 蛋白質では 0.13µg/g 乾燥重であり、HPPD-4 蛋白では葉において 8µg/g 乾燥重、根及び種

子において 1µg/g 乾燥重であった。 20 

（注：本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は申請者に帰属する。） 
 

 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 
 25 

本組換えダイズは伝達性のある DNA 配列を有しておらず、自然環境下におい

て移入された核酸が野生動植物等に伝達されるおそれはない。 
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(5) 遺伝子組換え生物等の検出及び識別の方法並びにそれらの感度及び

信頼性 
 

本組換えダイズは、本組換えダイズに特異的なプライマーと Taqman プロー

ブを用いた PCR 法による検出及び識別が可能である (別添資料 8)。検定に用い5 

る DNA の濃度は、PCR の 1 反応当たり 5ng から 80ng が推奨されている。 
 

(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 
 

 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10 

特性の具体的内容 
 
本組換えダイズは、cry14Ab-1.b 遺伝子の発現により Cry14Ab-1 蛋白質が産

生され、標的とする線虫に対する抵抗性が、また、hppdPf-4Pa 遺伝子の発現に

より、HPPD-4 蛋白質が産生され、HPPD 阻害型除草剤に対する耐性が付与さ15 

れている。 
 

 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 20 

 
本組換えダイズはcry14Ab-1.b遺伝子の発現により線虫抵抗性を示し、

hppdPf-4Pa遺伝子の発現によりHPPD阻害型除草剤に耐性を示す。これらの蛋

白質が宿主の代謝系に影響を及ぼすことはないと考えられ (第一 2 (1) ロ ③)、
いずれの蛋白質についても、これまでに線虫抵抗性及びHPPD阻害型除草剤耐性25 

を付与する以外に、宿主の生理学的又は生態学的特性に影響を及ぼしたとする

報告はない。 
宿主であるダイズは我が国において長期にわたる栽培等の経験があるが、自

然環境下において雑草化した例はない。 
 30 

以上より、Cry14Ab-1 蛋白質及び HPPD-4 蛋白質が宿主の代謝系を変化させ

る可能性、生理学的及び生態学的特性に影響を与える可能性は低い。よって、本

組換えダイズの生理学的又は生態学的特性に関するデータを用いずに、隔離ほ

場における生物多様性影響評価を行うことは可能であると判断した。 
なお、本組換えダイズの隔離ほ場試験では、生理学的又は生態学的特性に関わ35 

る以下の項目を調査する予定である。 
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1) 形態及び生育の特性 
2) 生育初期における低温耐性 
3) 成体の越冬性 
4) 花粉の粘性及びサイズ 
5) 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 5 

6) 有害物質の産生性 
7) 交雑性 
8) 世代にわたる形質発現の確認 

 
 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 10 

 
(1) 使用等の内容 

 
隔離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為 

 15 

(2) 使用等の方法 
 

所在地： 茨城県筑西市向上野1500番地41 
名称：  バイエルクロップサイエンス株式会社 明野事業所 隔離ほ場 
使用期間：承認日から令和5年7月31日まで 20 

 
1. 隔離ほ場の施設 

 
1) 部外者の立入りを防止するため、隔離ほ場を取り囲むようにフェンス

を設置している。 25 

2) 隔離ほ場であること、部外者は立入禁止であること及び管理責任者の

氏名を明示した標識を見やすい所に掲げている。 
3) 隔離ほ場で使用した機械、器具、靴等に付着した土、本組換えダイズ

の種子等を洗浄によって除去するための洗い場を設置しているととも

に、本組換えダイズの隔離ほ場の外への流出を防止するための設備を30 

排水系統に設置している。 
4) 隔離ほ場周辺には、防風林及び防風網を設置している。また、栽培試

験期間中の播種期及び収穫期には栽培実験区画を覆うように防鳥網

を設置し、野鳥等の食害による遺伝子組換え種子の拡散を防止する。 
 35 
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2. 隔離ほ場での作業要領 
 
1) 本組換えダイズ及び比較対照のダイズ以外の植物が、隔離ほ場内で生

育することを最小限に抑える。 
2) 本組換えダイズを隔離ほ場の外に運搬し、又は保管する場合は、当該5 

ダイズが漏出しない構造の容器に入れる。 
3) 2)により運搬又は保管する場合を除き、本組換えダイズの栽培終了後

は、本組換えダイズ及び比較対照のダイズを隔離ほ場内にすき込む等

により、確実に不活化する。 
4) 隔離ほ場で使用した機械、器具、靴等は、作業終了後、隔離ほ場内で10 

洗浄すること等により、意図せずに本組換えダイズが隔離ほ場の外に

持ち出されることを防止する。 
5) 隔離ほ場が本来有する機能が十分に発揮されるように設備の維持及び

管理を行う。 
6) 1)から5)までに掲げる事項を第一種使用等を行う者に遵守させる。 15 

7) 別に定めるモニタリング計画書に基づき、モニタリングを実施する。 
8) 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は、

別に定める緊急措置計画書に基づき、速やかに対処する。 
 

(3) 承認を受けようとする者による第一種使用等の開始後における情報20 

収集の方法 
 

モニタリング計画書を参照。 
 

(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25 

を防止するための措置 
 

緊急措置計画書を参照。 
 

(5) 実験室等での使用等又は第一種使用等が予定されている環境と類似30 

の環境での使用等の結果 
 

      
 
 35 
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(6) 国外における使用等に関する情報 
 
国外における本組換えダイズの承認に関する情報を表4に示した。また、我が

国において、食品安全承認申請を厚生労働省へ、飼料安全承認申請を農林水産省

へ、それぞれ提出する予定である。 5 

 
表 4 本組換えダイズの海外における申請状況 (2021 年 12 月現在) 
機関 安全性審査の種類 申請時期 
米国農務省 (USDA) 環境 2019 年 3 月 
米国食品医薬品庁 (FDA) 食品・飼料 2019 年 2 月 

カナダ保健省 (HC) 食品 2019 年 5 月 
(2021 年 5 月承認) 

カナダ食品検査庁 (CFIA) 環境・飼料 2019 年 5 月 
(2021 年 5 月承認) 

オーストラリア・ニュージーラン

ド食品基準機関 (FSANZ) 食品 2019 年 11 月 
(2020 年 12 月承認) 

（注：本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は申請者に帰属する。） 
 

10 
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第二 項目ごとの生物多様性影響の評価 
 
宿主であるダイズは、我が国において長年にわたる使用実績があることから、

生物多様性影響評価実施要領の別表第三に基づき宿主と相違が見られた点につ

いて考察した。 5 

また、本組換えダイズの隔離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこ

れらに付随する行為におけるCry14Ab-1蛋白質に起因する生物多様性影響リス

クについては、リスクアセスメントの観点から土壌中のCry14Ab-1蛋白質濃度

が曝露量と考えられ、Cry14Ab-1蛋白質を土壌中の線虫が摂食し、影響を受ける

ことがハザードと考えられる。したがって、本組換えダイズの曝露量及びハザー10 

ドについての試験を元に競合における優位性、有害物質の産生性及び交雑性を

検討した。 
 

 競合における優位性 
 15 

(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
 

宿主の属する生物種であるダイズは、我が国において長期にわたり栽培され

ているが、我が国の自然環境下において自生化しているとの報告はない。また、

管理された生態系においては、ダイズが他の栽培植物や元来の植生と競合する20 

ことはない (OECD, 2000)。また、わが国のダイズの輸入港周辺において、農林

水産省は2006年度から遺伝子組換えダイズの生育実態調査を継続している。こ

れまでの調査結果から、遺伝子組換えダイズの生育は、陸揚げ地点から一定範囲

の道路沿いに限られ、年度を超えての連続性もないことから、主に輸送中にこぼ

れ落ちた種子に由来するが、その生育範囲は拡大していないと考えられている 25 

(農林水産省, 2021)。さらに、近縁野生種であるツルマメとの交雑及び遺伝子組

換えダイズ間の交雑は確認されていない (農林水産省, 2021)。 
我が国の自然環境下において、本組換えダイズがツルマメと雑種を形成する

可能性は否めない。本組換えダイズにおいては、cry14Ab-1.b遺伝子により発現

するCry14Ab-1蛋白質によって標的とする線虫に対する抵抗性を示すため、本30 

組換えダイズとツルマメとの雑種及びその後代が線虫抵抗性を獲得した場合に

適応度が上がることが考えられる。しかしながら、標的とするダイズシストセン

チュウは宿主植物であるダイズを栽培している環境においても生息していない

場合があり、ツルマメが生育する河川の氾濫原や土手、路傍のような環境におい

て生息することは困難であることから本組換えダイズとツルマメとの雑種及び35 

その後代が線虫抵抗性を獲得した要因のみで適応度が上がる可能性は低いと考
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えられる。また、一般に植物が自然環境下において、他の野生植物と競合し、生

存及び増殖して優占化するためには、休眠性、長期に渡る大量の種子生産、裂莢

性等の複数の特性を併せ持つことが必要であることが知られている 
(Lingenfelter and Hartwing, 2007)。さらに、Cry14Ab-1蛋白質は酵素ではなく、

植物の代謝系に影響を及ぼすものではないと考えられる。よって、本組換えダイ5 

ズの持つ線虫抵抗性の形質のみをもって競合における優位性を獲得するとは考

え難い。 
また、hppdPf-4Pa遺伝子により発現するHPPD-4蛋白質は、他のHPPD蛋白

質を発現させた植物体を用いた実験より、植物体のチロシン代謝系以外の代謝

を変化させることはないと考えられる (Tsegaye et al., 2002; Falk et al., 2003; 10 

Raclaru et al., 2006; Farré et al., 2012)。したがって、この導入遺伝子による影

響が宿主の持つ代謝系を変化させ、競合における優位性に関わる生理学的又は

生態学的特性について宿主との相違をもたらすことはないと考えられる。さら

に、HPPD-4蛋白質によりHPPD阻害型除草剤に耐性を示すが、HPPD阻害型除

草剤を散布されることが想定され難い自然環境下において、HPPD阻害型除草15 

剤に耐性であることが、競合における優位性を高めることは考え難い。 
 
したがって、本組換えダイズの競合における優位性は、非組換えダイズと相

違はないと考えられ、第一種使用規定に従って、限定された作業要領を備えた

隔離ほ場で使用されることから、競合における優位性に起因して影響を受ける20 

可能性のある野生動植物等は特定されなかった。 
 

(2) 影響の具体的内容の評価 
 

      25 

 
(3) 影響の生じやすさの評価 
 

      
 30 

(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
 

以上のことから、一定の作業要領を備えた限定環境で実施される本組換えダ

イズの隔離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為

の範囲内では、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35 

はないと判断した。  
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 有害物質の産生性 
 

(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
 
宿主の属する生物種であるダイズについて、野生動植物等に影響を及ぼす有5 

害物質を産生するとの報告はなされていない。 
第一 2 (1) ロ ③に記載した通り、本組換えダイズ中に産生される Cry14Ab-

1 蛋白質は酵素ではなく、また、HPPD-4 蛋白質は HPPD 阻害型除草剤耐性を

付与する酵素であるが、高い基質特異性を有する。したがって、本組換えダイズ

が産生する両蛋白質が宿主の代謝系に影響して新たに有害物質を産生すること10 

はないと考えられる。さらに、Cry14Ab-1 蛋白質及び HPPD-4 蛋白質のアミノ

酸配列に基づき、既知のアレルゲンと包括的な相同性検索を行った結果、既知ア

レルゲンとの相同性は認められなかった。 
本組換えダイズに産生される Cry14Ab-1 蛋白質は、バイオアッセイの結果か

ら、地上部、水中及び土壌中に生息する非標的生物に対しては活性を持たないこ15 

とを確認した (別添資料 1)。しかしながら、自由生活性線虫である C. elegans
及び標的とする特定のダイズ寄生性線虫に対して殺線虫活性を示した。また、

HPPD-4 蛋白質は、有害物質としては知られていない。 
以上のことから、影響を受ける可能性のある野生動植物等として線虫が特定

された。 20 

 
(2) 影響の具体的内容の評価 
 

一般に線虫はその生物学的特性から移動範囲は限られているため (評価書, 
p.9)、土壌中の線虫が隔離ほ場施設とその周辺環境間で往来することは考えにく25 

く、隔離ほ場の周辺環境に生育する線虫への本組換え体ダイズによる直接的な

Cry14Ab-1 蛋白質への曝露はないと考えられる。したがって、本組換えダイズ

を隔離ほ場で栽培した場合、直接本組換えダイズを食餌することにより影響を

受ける線虫は基本的に隔離ほ場の土壌中に生息する線虫に限られる。また、線虫

が Cry14Ab-1 蛋白質に曝露される経路としては、本組換えダイズを直接食餌す30 

る場合、本組換えダイズから土壌中へ移行した Cry14Ab-1 蛋白質を摂食した場

合、さらに、本組換えダイズが隔離ほ場施設外のツルマメと雑種を形成し、線虫

抵抗性を獲得した雑種及びその後代を直接的又は間接的に食餌する場合が考え

られた。しかしながら、一般に、属及び種が同定されている線虫は限られている

ため、Cry14Ab-1 蛋白質の殺線虫スペクトラムを詳細に決定することや影響を35 

受ける線虫を個別に特定することは技術的に困難といえる。そこで、本組換えダ
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イズを栽培することによる土壌中の線虫への生物多様性影響を総合的に検討す

るため、曝露量を評価するための (i )土壌中の Cry14Ab-1 蛋白質量の確認、及

びハザードを評価するための (ii)本組換えダイズを栽培したほ場の土壌に生息

する線虫群集の調査を行った。 
 5 

(3) 影響の生じやすさの評価 
 

( i ) 土壌中の Cry14Ab-1 蛋白質量の確認 
これまでに、遺伝子組換えトウモロコシが発現する Cry1Ab-1 蛋白質が根か

ら土壌中へ滲出する現象が培養実験及びほ場で採取した土壌サンプルにおいて10 

報告されている (Saxena et al., 1999; Saxena et al., 2002)。本組換えダイズが

発現する Cry14Ab-1 蛋白質は同じ Cry 蛋白質ファミリーであることから、

Cry14Ab-1 蛋白質が本組換えダイズの根から植物の一般的な生理現象である滲

出液に含まれる、又は根組織又は地上部が枯死又は損傷することにより土壌中

に放出される可能性について調査した。温室でポット栽培した第 4~6 葉期、開15 

花期及び着莢期における本組換えダイズの根組織及び根圏土壌を採取し、それ

ぞれの試料から粗蛋白質を抽出し、ELISA 法を用いて Cry14Ab-1 蛋白質量の

測定を行った (別添資料 11)。その結果、根圏土壌において、0.002~0.003µg/g 
(生重)の Cry14Ab-1 蛋白質が平均濃度として検出されたが、これは根組織で発

現する Cry14Ab-1 蛋白質濃度 2.59 ~4.10 µg/g (生重)の約 1/1000 量であった。20 

なお、測定した吸光度はサンプルによっては定量下限値 (LLOQ)以下になり、そ

の場合はゼロではなく LLOQ の値と見なして平均濃度を算出した。そのため、

実際の土壌中の Cry14Ab-1 蛋白質の濃度は算出された平均濃度より低いと考え

られる。さらに、ポットの中で旺盛に張った微小な根毛を完全に分離することは

難しく、根圏土壌において算出された平均濃度は除去できなかった微量の根毛25 

からの Cry14Ab-1 蛋白質も反映していると考えられることから、実際のほ場に

おける栽培土壌中の Cry14Ab-1 蛋白質量は極めて微量であると推定される。 
なお、Kahn ら  (2021)は、大腸菌又は B. thuringiensis で発現させた

Cry14Ab-1 蛋白質 (1mg/mL)を用いて C. elegans に対するバイオアッセイを行

った。その結果、Cry14Ab-1 蛋白質の半数効果容量 (ED50)はそれぞれ 7µg /mL30 

又は 11µg /mL であり、この値は根圏土壌において検出された Cry14Ab-1 蛋白

質の最大濃度の 1296 又は 2037 倍に相当していた。このことからも、土壌中に

検出された Cry14Ab-1 蛋白質濃度は、C. elegans に対して殺線虫活性を持たな

い低濃度であると言える。 
また、土壌中に移行した Cry14Ab-1 蛋白質の分解速度について試験を行った 35 

(別添資料 12)。分解速度については、400µg の当該蛋白質を米国の 4 か所の物
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理化学的特性の異なるほ場 (カルフォルニア州の砂壌土、アイオワ州の壌土、カ

ンザス州及びネブラスカ州の微砂質壌土)から採取した 5g の土壌中に混ぜ、

ELISA 法で定量した。その結果、Cry14Ab-1 蛋白質の半減期は 0.1~0.3 日であ

ることを確認した。 
 5 

以上より、根から移行した Cry14Ab-1 蛋白質は微量であり、さらに土壌中で

の分解速度も速いため、土壌中に蓄積して当該蛋白質濃度が高まることは考え

難いと考察した。 
 
(ii) 本組換えダイズを栽培したほ場の土壌に生息する線虫群集の調査 10 

本組換えダイズを栽培したほ場の土壌に生息する線虫群集が、本組換えダイ

ズの生育による影響を受けているかどうかを検討するため線虫群集分析 8を行

った (別添資料 13)。 

本組換えダイズの栽培ほ場における線虫群集分析は、Cry14Ab-1 蛋白質が標

的とするダイズ寄生性線虫以外の土壌中線虫へ影響を及ぼしているかという検15 

証に適している。さらに、土壌中線虫は細菌食性、菌食性等の様々な食性を持つ

ことから、食物網の各階層で重要な役割を担っている。例えば、ある食性を持つ

線虫群集構造が攪乱されるとその線虫群集の捕食者等の関係する生物が影響を

受け、土壌中の生態系の構造が変化することから、土壌中全体の生物多様性影響

についても考察することができる。そのため、2019 年に米国 (ネブラスカ州)に20 

おいて、本組換えダイズを 2 年間不耕起栽培したほ場から採取した土壌サンプ

ルに含まれる線虫を形態に基づいて属を同定し、線虫個体数及び群集指数を用

いて線虫群集構造の分析を行った。本試験では、子実肥大期及び収穫期に根圏土

壌 (ダイズの根組織に接着していた土壌)及び畝間土壌 (各プロットの畝からの

中間点の土壌)を土壌サンプルとして採取した。 25 

ほ場から採取した各土壌サンプルから土壌線虫を抽出し、顕微鏡下で各線虫

の分類学上の属を同定した。同定した 86 属の線虫のうち、自由生活性線虫は 39
科、69 属に分類された (別添資料 13)。 
土壌中に生息する全ての線虫が分類学上の属を同定されていないことから、

属を同定した線虫を用いて、土壌サンプルに含まれている線虫群集の多様性を30 

 
8 採取した土壌から線虫を分離し、集めた線虫をプレパラート上に固定して生物顕微鏡で個々の形態学的特徴から分類

群毎の出現頻度を検出する調査方法で、線虫が持つ生物学的特性を利用した土壌汚染や土壌への温暖化の影響等を評価

する目的で用いられている。線虫を生物指標として用いる主な利点として、1) 口器などの違いで判別する形態同定に

基づいて属又は科に分類でき、その分類ごとに肉食、細菌食、菌食、雑食などの食性群にさらに分類することでそれぞ

れの食性群が生態系の様々な栄養段階を反映する、2) 同じ食性群の中にも生理生態学的特性が異なる機能群を判別す

ることができ、その構成から土壌の肥沃度や食物網の発達程度などの情報が得られる、3) 線虫の種類は数万から数千

万にも上ると言われているが、国や地域に共通して分布する線虫が多いため、世界共通の群集指標化が可能である、4) 
線虫は移動能力が低いため、各分類群の多少が生息する土壌環境を直接反映する等が挙げられる (岡田, 2005; 岡田, 
2007; 日本土壌肥料学会編, 2009)。 
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比較するために多様度指数である Shannon 指数 9を求めた。Shannon 指数は線

虫群集全体を反映していると推定される。その結果、比較要因が根圏土壌と畝間

土壌においては統計学的有意差 (p = 0.02)が見られ、根圏土壌の方が線虫群集の

多様性が大きいことが示された。しかし、ダイズ系統の違いを含めたその他の比

較要因においては統計学的有意差が見られなかったため (ダイズ系統において5 

p = 0.67、サンプリング時期において p = 0.67)、土壌中の線虫群集の多様性は本

組換えダイズよる影響を受けていないと考えられた。 
さらに、属を同定した線虫を Yeates (1993)の分類に基づいて食性群 (肉食、

雑食、細菌食、菌食、植物食)に分類し、各食性群の 100cc 土壌当たりの個体数

を数えた (図 9, p.41)。その結果、子実肥大期及び収穫期の食性群の線虫個体数10 

を比較すると、子実肥大期においては細菌食線虫、菌食性線虫及び雑食性線虫で

本組換えダイズが対照ダイズ系統より多い傾向が見られたが統計学的な有意差

はなく (捕食者群 (p = 1.00)、細菌食性群 (p = 0.61)、菌食性群 (p = 0.71)、雑

食性群 (p = 1.00))、収穫期においてはどの食性群においても 4 つのダイズ系統

において線虫の個体数に差は見られなかった (別添資料 13)。子実肥大期に見ら15 

れた線虫個体数の傾向は、本組換えダイズの線虫抵抗性形質により生じたもの

ではなく、採取した土壌に依存した一過性のものであると考えられた。 
 
  

 
9 Shannon 指数: ある群集に含まれる種の多様性を種の豊富さ (richness)と均等度 (evenness)で表した多様度指数

のひとつで、一般的に種の数が多いほどその群集は多様であることを示す (Shannon, 1948)。 
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図 9 各食性群における個体数の比較（上：子実肥大期、下；収穫期） 
横軸は本組換えダイズ(HH)及び非組換えダイズ(Null)の根圏土壌(rhizosphere)及び畝間土壌(bulk)の食性

群、縦軸は 100cc 土壌サンプルに含まれる各食性群の線虫の個体数を表す。食性群は、肉食性線虫(predators; 
t = 0.20, p = 1.00 )、細菌食性線虫(bacterivores; t = 3.09, p = 0.09)、菌食性線虫(fungivores; t = 2.04, p = 0.62)、

雑食性線虫(Omnivores; t = -0.01, p = 1.00)を示す。 5 

（注：本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は申請者に帰属する。） 
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したがって、本組換えダイズは米国の栽培ほ場における土壌線虫群集に有意

な生物多様性に影響を及ぼさないこと、さらに、土壌線虫の群集構造が安定して

保持されていたことから土壌中の食物網の生物多様性に影響を及ぼすことは考

え難いと結論した。 
上記の線虫群集分析により同定した 39 科、69 属の自由生活性線虫は日本の5 

ダイズほ場から採取した土壌サンプルを用いて線虫群集分析を行ったOkadaら 
(2007)の結果と比較して、日米間で科において 77%及び属において 68%の線虫

が重複していた (図 10, p.44)。また、本試験で検出された属は Okada ら (2007)
で報告された属 (個体数で 94%を占める属)と同じ属であった(図 11, p.44)。個体

数の多い線虫の属が日米間で共通して確認されたことから、米国での調査結果10 

を用いて日本における本組換えダイズを栽培した土壌中の当該蛋白質が線虫群

集構造に及ぼす影響を考察することは妥当であると考えられた。 
加えて、米国での弊社の調査結果を属レベルで詳細に解析すると、総個体数の

99.5%以上を占める 59 属は本組換えダイズ及び非組換えダイズの両方のほ場に

おいて検出された。つまり、優占する線虫の属において、本組換えダイズを栽培15 

したことにより個体群として消失した線虫は確認されなかった。一方、総個体数

の 0.5%以下に相当する低頻度で出現する 27 属について、12 属は本組換えダイ

ズ及び非組換えダイズの両ほ場において検出された。残りの 15 属は本組換えダ

イズ又は非組換えダイズのいずれかで検出され、その内の 8 属は本組換えダイ

ズのほ場で検出されなかった (表 5, p.45)。低頻度で出現する線虫の属について、20 

本組換えダイズ又は非組換えダイズを栽培したほ場におけるそれぞれの個体数

を用いて統計学的検定を行った結果、低頻度で出現する属の線虫の個体数に統

計学的有意差はなかった。したがって、低頻度で出現する属の線虫においても本

組換えダイズの栽培に起因して個体群が消失又は減少したのではないと判断し

た。 25 

なお、総個体数の 99.5%以上を占める線虫属のうち、5 つの属 (Alaimus、 
Mylonchulus、 Chiloplacus、 Paratylenchus、 Paraphelenchus)の個体数平

均値は本組換えダイズにおいて非組換えダイズより大きい値となり、4 つの属 
(Axonchium、Diplogasteriana、Paramphidelus、Solididens)の個体数の平均値

は非組換えダイズにおいて本組換えダイズより大きい値となった。しかしなが30 

ら、その標準偏差は大きく、一般にほ場における線虫の不均一な分布のためと考

えられ、この傾向は、低頻度で出現する属の線虫でより顕著になると考えられる。

また、線虫の 4 つの食性群に着目し本組換えダイズの線虫群集に及ぼす影響を

検討したところ、統計的に有意な影響は見られなかったこと (図 9, p.41)から、

米国において本組換えダイズは栽培ほ場における土壌線虫群集に有意な生物多35 

様性への影響を及ぼさないことを確認した。 
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以上より、本組換えダイズは栽培ほ場における土壌中の線虫群集に有意な生

物多様性影響を及ぼさないこと、さらに、土壌線虫の群集構造が安定して保持さ

れていたことから土壌中の食物網にも生物多様性影響を及ぼすことはないと考

察した。 
  5 
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図 10 線虫群集分析の結果、同定された線虫の科レベルにおける日米間での比較 15 

左；米国ほ場で同定された線虫、右；Okada and Harada (2007)で同定された線虫の属を表す。 

（注：本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は申請者に帰属する。） 
 
 
 20 

 
 
 
 
 25 

 
 
 
 
 30 

 
 

図 11 米国で同定された属と日本で同定された属の個体数の対応 
横軸は Okada and Harada (2007)で同定された線虫の属、縦軸は Okada and Harada (2007)で集計した線

虫の個体数 (%)を表す。青色は日米で共通して検出された属、赤色は日本のみで検出された属を表す。 35 

（注：本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任は申請者に帰属する。）  
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表 5. 分類された線虫の属ごとの個体数 

FG (food guild)：食性群を表す。 

総個体数の 0.5%以下に相当する線虫は緑色で示した。 

（注：本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任は申請者に帰属する。） 
 5 

  

Genera FG 本組換えダイズ 非組換えダイズ Genera FG 本組換えダイズ 非組換えダイズ

Heterodera PPI3 122.1 ± 199.0 133.7 ± 224.5 Cervidellus Ba2 0.5 ± 1.8 0.1 ± 0.4
Helicotylenchus PPI3 53.2 ± 99.6 41.2 ± 78.6 Prionchulus Pr4 0.5 ± 3.0 0.2 ± 0.9
Pelodera Ba1 52.3 ± 58.3 34.7 ± 41.1 Diplogasteriana Om1 0.4 ± 1.7 1.3 ± 6.8
Aporcelaimellus Pr5 37.2 ± 47.2 32.6 ± 44.7 Lelenchus PPI2 0.4 ± 1.1 0.3 ± 0.9
Aphelenchoides Fu2 18.1 ± 24.3 12.0 ± 18.5 Metaporcelaimus Om5 0.4 ± 1.0 0.5 ± 1.9
Pristionchus Om1 17.1 ± 25.0 12.6 ± 18.6 Tylenchorhynchus PPI3 0.4 ± 1.7 0.1 ± 0.7
Filenchus PPI2 17.0 ± 24.8 20.0 ± 29.0 Aporcelaimus Pr5 0.3 ± 1.3 0.3 ± 1.4
Plectus Ba2 16.1 ± 35.4 10.4 ± 27.2 Cylindrolaimus Ba3 0.3 ± 1.4 0.1 ± 0.7
Acrobeles Ba2 14.5 ± 15.7 12.0 ± 22.1 Dorylaimellus PPI5 0.3 ± 1.0 0.3 ± 1.2
Panagrolaimus Ba1 12.8 ± 21.7 11.0 ± 23.3 Paramphidelus Ba4 0.3 ± 1.4 0.6 ± 2.0
Pratylenchus PPI3 11.0 ± 28.7 11.0 ± 31.4 Quinisulcius PPI3 0.3 ± 1.8 0.1 ± 1.0
Acrobeloides Ba2 10.2 ± 11.6 7.5 ± 11.2 Tylencholaimus Fu4 0.3 ± 1.1 0.3 ± 0.9
Achromadora Om3 9.6 ± 18.9 a 12.4 ± 27.9 Diptherophora Fu3 0.2 ± 0.9 0.1 ± 0.5
Mesorhabditis Ba1 8.5 ± 13.4 8.4 ± 19.3 Diploscapter Ba1 0.2 ± 1.0 0.3 ± 1.0
Eucephalobus Ba2 8.3 ± 11.4 7.9 ± 10.5 Solididens Pr5 0.2 ± 1.3 0.8 ± 3.9
Geomonhystera Ba2 7.9 ± 11.0 6.2 ± 8.4 Wilsonema Ba2 0.2 ± 1.3 0.0 ± 0.1
Aphelenchus Fu2 7.3 ± 8.6 5.6 ± 7.4 Longidorus PPI5 0.2 ± 2.0 0.0 ± 0.0
Alaimus Ba4 6.1 ± 11.4 3.0 ± 7.4 Acrolobus Ba2 0.1 ± 0.8 0.1 ± 0.6
Ditylenchus Fu2 6.1 ± 8.8 6.5 ± 7.6 Aquatides Pr5 0.1 ± 0.4 0.1 ± 0.6
Protorhabditis Ba1 6.0 ± 10.5 6.7 ± 17.6 Boleodorus PPI2 0.1 ± 0.6 0.0 ± 0.0
Mylonchulus Pr4 5.5 ± 10.6 2.6 ± 7.4 Chrysonema Om4 0.1 ± 0.4 0.0 ± 0.3
Chiloplacus Ba2 5.2 ± 7.9 2.8 ± 4.1 Deficephalobus Ba2 0.1 ± 0.8 0.0 ± 0.0
Paratylenchus PPI2 4.9 ± 26.3 0.2 ± 1.0 Discolaimium Pr5 0.0 ± 0.3 0.0 ± 0.0
Ironus Pr4 4.2 ± 6.8 3.5 ± 12.8 Discolaimus Pr5 0.1 ± 0.6 0.6 ± 1.6
Mesodorylaimus Om4 3.7 ± 11.2 4.1 ± 12.9 Ecumenicus Om4 0.1 ± 0.4 0.0 ± 0.1
Rhabditis Ba1 2.9 ± 5.4 3.8 ± 15.5 Laimydorus Om5 0.1 ± 0.5 0.0 ± 0.0
Microdorylaimus Om4 2.5 ± 7.3 2.1 ± 4.8 Lordellonema Om4 0.1 ± 0.4 0.0 ± 0.1
Prismatolaimus Om3 2.1 ± 3.2 3.3 ± 6.2 Nygolaimus Pr5 0.1 ± 0.4 0.4 ± 2.0
Paraphelenchus Fu2 2.0 ± 7.3 1.0 ± 2.3 Paravulvus Pr5 0.1 ± 0.5 0.0 ± 0.3
Clarkus Pr4 1.8 ± 4.6 2.7 ± 7.7 Pseudacrobeles Ba2 0.1 ± 0.6 0.2 ± 0.7
Leptonchus Fu4 1.7 ± 3.9 1.2 ± 3.3 Akrotonus Pr5 0.0 ± 0.1 0.1 ± 0.9
Tylocephalus Ba2 1.7 ± 6.3 1.9 ± 6.2 Anaplectus Ba2 0.0 ± 0.4 0.1 ± 0.7
Crassolabium Om4 1.5 ± 3.0 1.2 ± 2.0 Carcharolaimus Pr5 0.0 ± 0.3 0.0 ± 0.0
Psilenchus PPI2 1.5 ± 5.3 1.5 ± 4.2 Coslenchus PPI2 0.0 ± 0.4 0.0 ± 0.3
Eudorylaimus Pr4 1.4 ± 4.8 2.3 ± 11.5 Mesocriconema PPI3 0.0 ± 0.1 0.0 ± 0.0
Tripyla Pr3 1.4 ± 4.2 1.5 ± 5.4 Aglenchus PPI2 0.0 ± 0.0 0.1 ± 0.5
Paraxonchium Om5 1.3 ± 4.0 1.0 ± 4.3 Bastiana Ba3 0.0 ± 0.0 0.1 ± 0.7
Cephalobus Ba2 1.2 ± 2.7 0.9 ± 1.9 Belondira Om5 0.0 ± 0.0 0.1 ± 1.1
Discolaimoides Pr5 1.0 ± 2.2 1.2 ± 2.5 Dorydorella Om4 0.0 ± 0.0 0.0 ± 0.1
Axonchium Om5 0.8 ± 2.1 1.9 ± 5.4 Lobocriconema PPI3 0.0 ± 0.0 0.0 ± 0.3
Pungentus Om4 0.7 ± 2.5 0.3 ± 1.0 Paratrichodorus PPI4 0.0 ± 0.0 0.0 ± 0.3
Xiphenema PPI5 0.7 ± 1.6 0.4 ± 2.1 Rhabdolaimus Ba3 0.0 ± 0.0 0.0 ± 0.3
Eumonhystera Ba2 0.6 ± 2.7 0.3 ± 1.9 Rotylenchulus PPI3 0.0 ± 0.0 0.1 ± 0.6
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また、本組換えダイズが隔離ほ場外のツルマメと交雑して雑種を形成し、

Cry14Ab-1 蛋白質による線虫抵抗性を獲得した雑種及びその後代の根から

Cry14Ab-1 蛋白質が移行する可能性は否定できない。しかしながら、仮に、本

組換えダイズと交雑したツルマメの雑種及びその後代から本試験と同等の

Cry14Ab-1 蛋白質が移行していたとしても、上述のように土壌中の線虫に対し5 

て毒性を示す可能性は低いと推定された。さらに、Cry14Ab-1 蛋白質が付与す

る線虫抵抗性は土壌中の線虫群集構造を撹乱せず、このことは間接的に土壌生

態系への影響を及ぼさないことを示すため、本組換えダイズと交雑したツルマ

メの雑種及びその後代の地下部に生息する線虫群集に影響を及ぼすことは考え

難いと考察した。 10 

 
以上より、生物多様性影響リスクにおいて曝露量と考えられる土壌中の

Cry14Ab-1 蛋白質の定量試験により本組換えダイズが発現する Cry14Ab-1 蛋

白質は根圏土壌において微量に検出されたが、その濃度はモデル生物である C. 
elegans の ED50 の 1/544 倍であり、根圏においての Cry14Ab-1 蛋白質の自由15 

生活性線虫への曝露は、生育阻害等を誘発する濃度で生じる可能性は考え難い。

さらに、Cry14Ab-1 蛋白質を土壌中の線虫が摂食し、影響を受けるハザードに

ついては、本組換えダイズを栽培したほ場の土壌中の線虫群集分析を行い、その

結果は、本組換ダイズが当該ほ場の線虫群集構造に影響を及ぼしていないこと

を示した。一方で、線虫を調査する技術的な限界があるため、影響を受ける土壌20 

線虫が存在する可能性は否めないが、上述の線虫群集分析の結果やバイオアッ

セイの結果も踏まえると限定的であり、加えて影響を受けると考えられる線虫

は一般に移動性をほとんど持たないことから、本組換えダイズが生育する限定

された土壌の範囲でのみの影響であり、かつ、隔離ほ場の様に管理された環境で

の栽培である場合は生物多様性影響が生じる可能性は低いと考えられる。 25 

 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
 

以上のことから、一定の作業要領を備えた限定環境で実施される本組換えダ

イズの隔離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為30 

の範囲内では、有害物質の生産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。 
 
 

 35 
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 交雑性 
 

(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
 

我が国にはダイズと交雑可能な近縁野生種としてツルマメが自生している 5 

(第一 1 (1) ③)。したがって、交雑性に関して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。 
 

(2) 影響の具体的内容の評価 
 10 

ツルマメが本組換えダイズと交雑して線虫抵抗性及びHPPD阻害型除草剤耐

性の雑種が生じること、さらに、本組換えダイズ由来の cry14Ab-1.b 遺伝子及

び hppdPf-4Pa 遺伝子がツルマメの集団に浸透することが考えられた。 
 

(3) 影響の生じやすさの評価 15 

 
ダイズとツルマメの交雑について： 
ダイズとツルマメは主に自殖性の植物であり、また、我が国において両種の開

花期が重なることは稀であることから (阿部・島本, 2001)、交雑は起こり難いと

考えられる。しかし、ツルマメは我が国において北海道南部から九州まで全国的20 

に分布しており、河川の氾濫原や土手、路傍や畑の周辺等に自生していることか

ら (阿部・島本, 2001)、ツルマメの自生している周辺で本組換えダイズが栽培さ

れた場合、ツルマメと交雑する可能性は否定できない。 
ツルマメとダイズの自然交雑について、開花期の重なるダイズ品種 (晩生) と

ツルマメを 50 cm 間隔で交互に配置して栽培した場合、結実したツルマメから25 

採種された種子 686 個中、雑種は 5 個あり、交雑率は 0.73%であった 
(Nakayama and Yamaguchi, 2002)。また、除草剤耐性が付与された晩生の遺伝

子組換えダイズを供試して、開花ピークを近づけ、遺伝子組換えダイズにツルマ

メが巻きついた状態で行われた実験では、交雑率が 0.136% (調査 25,741 個体

中、雑種 35 個体)であった。他方、遺伝子組換えダイズとツルマメの距離を離し30 

て栽培した場合、2、4、6 m の距離で交雑率は全て 0.013% (調査 7,521 個体、

7,485 個体、7,508 個体中それぞれ雑種 1 個体) であり、8、10 m の距離では交

雑種子は認められなかった (Mizuguti et al., 2010)。このようにダイズとツルマ

メが隣接して生育し、かつ開花期が重複する条件下では交雑が起こりうるが、こ

のような特別な条件下においても、ダイズとツルマメが交雑する可能性は極め35 

て低いと報告されている。 
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本組換えダイズの交雑性について： 
本組換えダイズの生殖に関与する性質である花粉の形態及び稔性について宿

主ダイズと有意な差異は認められなかった。本組換えダイズと対照の非組換え

ダイズとの交雑率は、米国で行ったほ場試験で調査した結果、本組換えダイズと

76cm の畝間で隣接して栽植した非組換えダイズから採取された収穫種子 30005 

粒の内 1 粒のみが交雑していた (別添資料 14)。この試験で得た本組換えダイズ

の交雑率 (0.03%)は、Yoshimura ら (2006)が報告している除草剤グリホサート耐

性ダイズと非組換えダイズを用いた交雑試験の結果 (花粉親からの距離が 70cm
において 0.023~0.19%)の範囲内だった。加えて、米国において隣接して栽植した

ダイズの自然交雑率を調査した文献によるとその交雑率は 0.5%未満であり、本10 

組換えダイズの交雑率はこれらの範囲内であった (Garber and Odland, 1926; 
Caviness, 1966; Chiang and Kiang, 1987; Ray et al., 2003)。したがって、本組換えダ

イズの交雑性は従来のダイズと比較して高まっていないと考えられた。 
また、第一 2 (1) ロ ③より、本組換えダイズの導入遺伝子である cry14Ab-

1.b 遺伝子により発現する Cry14Ab-1 蛋白質は酵素ではないことから、植物の15 

代謝系に影響を及ぼすものではないと考えられる。また、hppdPf-4Pa 遺伝子に

より発現する HPPD-4 蛋白質は基質特異性が高く、植物体の他の代謝系を変化

させることはないと考えられる。したがって、これら導入遺伝子による影響が宿

主の持つ代謝系を変化させ、交雑性に関わる生理学的又は生態学的特性につい

て宿主との相違をもたらすことはないと考えられる。 20 

 
隔離ほ場施設周辺における本組換えダイズの交雑性について： 
本組換えダイズを隔離ほ場で栽培した場合に、隔離ほ場施設周辺において生

物多様性影響を生ずる可能性は、本組換えダイズが隔離ほ場外のツルマメと雑

種を形成し、線虫抵抗性を獲得した雑種及びその後代を土壌中に生息する線虫25 

が直接的又は間接的に食餌する場合であると考えられる。本組換えダイズが隔

離ほ場外のツルマメと交雑するには、本組換えダイズが隔離ほ場外へ放出し、開

花期まで十分に生育すること、又は本組換えダイズの花粉が飛散し、隔離ほ場外

のツルマメに受粉することが必要となる。しかしながら、本組換えダイズを隔離

ほ場の外に運搬し、又は保管する場合は、当該ダイズが漏出しない構造の容器に30 

入れる等の一定の作業要領を備えた限定環境で実施される本組換えダイズの隔

離ほ場試験において、本組換えダイズの種子が隔離ほ場外へ逸出することは考

え難い。また、隔離ほ場試験の栽培試験期間中には栽培実験区画を覆うように防

鳥網を設置し、野鳥等の食害による遺伝子組換え種子の拡散を防止する措置を

とる予定である。一方、花粉の飛散については、上述した通り、従来のダイズを35 

超えるものでないと考えられ、また、ダイズとツルマメの自然交雑率は低いとい
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う報告がある。例えば、開花期の重なるダイズ品種 (晩生) とツルマメを 50 cm
間隔で交互に配置して栽培した場合、交雑率は 0.73%であり (Nakayama and 
Yamaguchi, 2002)、また、除草剤耐性が付与された晩生の遺伝子組換えダイズに

ツルマメが巻きついた状態で行われた実験では、交雑率が 0.136% (調査 25,741
個体中、雑種 35 個体)であった。他方、遺伝子組換えダイズとツルマメの距離を5 

離して栽培した場合、花粉親から 2～6 m の距離で交雑率は 0.013%であったも

のの、8～10 m の距離では交雑種子は認められなかったとの報告がある 
(Mizuguti et al., 2010)。したがって、ダイズとツルマメが隣接して生育し、かつ開

花期が重複する条件下では交雑が起こりえるが、このような特別な条件下にお

いても、交雑率は極めて低いといえる。 10 

以上から、本組換えダイズとツルマメの交雑率は従来のダイズと同様に低い

と考えられる。なお、本組換えダイズの隔離ほ場試験を予定しているほ場の周囲

60m にツルマメ及びダイズが存在しないことを過去のモニタリングで確認して

いる。したがって、本組換えダイズの隔離ほ場試験期間中に本組換えダイズが隔

離ほ場施設周辺のツルマメ及びダイズと交雑する可能性は極めて低いと考えら15 

れる。 
 
我が国の自然環境下での本組換えダイズの交雑性について： 
本組換えダイズの第一種使用には栽培を含まないため、これまでに評価済み

の Bt 蛋白質を産生する遺伝子組換えダイズと同様に、輸送中のこぼれ落ちに起20 

因する交雑性について検討した。 
我が国の自然環境下において、本組換えダイズが近縁野生種であるツルマメ

と雑種を形成する可能性は否めない。交雑により形成された雑種及びその後代

が Cry14Ab-1 蛋白質の発現により線虫抵抗性を獲得した場合に、ツルマメの集

団内で優位になる可能性について検討した。 25 

仮に、本組換えダイズとツルマメが交雑した場合、本組換えダイズ由来の

cry14Ab-1.b 遺伝子及び hppdPf-4Pa 遺伝子がツルマメ集団中に浸透交雑して

いくためには、雑種後代が自然環境中で生存し、ツルマメと交雑を繰り返す必要

がある。本組換えダイズとツルマメとの雑種が Cry14Ab-1 蛋白質を発現して線

虫抵抗性を獲得した場合に、ツルマメ集団内で競合における優位性が高まる可30 

能性が考えられる。しかしながら、植物が自然環境下において、他の野生植物と

競合し、生存及び増殖して優占化するためには、休眠性、長期に渡る大量の種子

生産、裂莢性等の複数の特性を併せ持つことが必要であることが報告されてい

る (Lingenfelter and Hartwing, 2007)。よって、本組換えダイズの持つ線虫抵抗性

のみをもって競合における優位性を獲得するとは考え難い。 35 
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ダイズからツルマメへの遺伝子流動については、日本各地のダイズ畑周辺に

おけるツルマメ集団について数年間調査が行われ、ダイズとツルマメとの中間

体が秋田県や佐賀県で発見された (加賀ら, 2005; 黒田ら, 2005)。しかしながら、

これらの中間体の後代のほとんどはその他のモニタリング調査では発見されず 
(黒田ら, 2006)、中間体が自生地で生存する確率は非常に低いことが示唆された。5 

秋田県の 1 地点及び佐賀県の 5 地点において採取された 468 個体のツルマメ、

17 個体の中間体及び 12 個体の栽培ダイズについて、分子マーカーによる解析

が行われた結果、これらの中間体はダイズからツルマメへの遺伝子流動による

ものと判断された (Kuroda et al., 2010)。ダイズの栽培化に関連した形質であ

る種子の生産数や種子の越冬性に関するQTLがダイズとツルマメの中間体の自10 

然環境への適応度に関連していることが報告されており、ダイズとツルマメの

中間体はダイズからこれらの遺伝子を受け取ったことにより適応度が下がり、

初期のダイズとツルマメの中間体の自殖系統が生存できなかったと考えられた 
(Kuroda et al., 2013)。また、ツルマメ個体群におけるダイズ遺伝子の残存性が

モデルにより予測されており、中間体へ導入された遺伝子は中間体の初期世代15 

からツルマメの個体群内で急激に消失していくことが予測されている (吉村ら, 
2016)。さらに、ダイズとツルマメの中間体からツルマメへの二次的な遺伝子流

動は認められなかったことから、ダイズとツルマメの雑種形成の可能性はある

が、我が国の自然環境において更なる浸透交雑が起こる可能性は極めて低いと

考えられた (Kuroda et al., 2010)。 20 

一方で、先述したように (p.10, L.18)、標的とするダイズシストセンチュウは

宿主植物であるダイズを栽培している環境においても生息していない場合があ

り、ツルマメが生育する河川の氾濫原や土手、路傍のような環境において生息す

ることは困難であることから本組換えダイズとツルマメとの雑種及びその後代

が線虫抵抗性を獲得した要因のみで適応度が上がる可能性は低いと考えられる。 25 

 
次に、過去の Cry 蛋白質を産生するダイズの生物多様性影響評価で実施され

た曝露量評価を元にし、本組換えダイズの交雑性についての結果と合わせて総

合的に本組換えダイズのこぼれ落ちからの生育及びツルマメと交雑する可能性

について検討した。 30 

バイエルクロップサイエンス株式会社は、2013~2016 年にチョウ目害虫抵抗性

及び除草剤グリホサート耐性ダイズのスタック系統 (MON87701xMON89788)の
国内運搬中におけるこぼれ落ちに関するモニタリングを実施し、同スタック系

統及びその他の分離後代の生育は確認されなかった (環境省, 2017a)。また、ダ

ウ・アグロサイエンス株式会社は、チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネー35 

ト耐性ダイズ (DAS81419)の第一種使用申請において統計的に曝露量を推定し
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ている。統計解析の結果、輸入された DAS81419 の種子が国内輸送中にこぼれ落

ち、生育後にツルマメと交雑し、その交雑個体が生育する可能性は極めて低いと

結論している (環境省, 2017b)。以上の結果から、我が国の自然条件下において

遺伝子組換えダイズがツルマメと雑種を形成し、その雑種が生育する可能性は

極めて低いことが示されている。 5 

本組換えダイズの交雑性について、弊社が米国で行ったほ場における試験の

結果から、本組換えダイズとツルマメの交雑率は従来のダイズと同様に低いと

考えられる。仮に、本組換えダイズが輸送中にこぼれ落ちて生育し、その後ツル

マメと交雑する可能性は、過去に評価された Cry 蛋白質を産生する遺伝子組換

えダイズと同等であると考えられる。なお、対照とする非組換えダイズとの交雑10 

試験は、隔離ほ場試験において実施する予定である。 
 
以上より、本組換えダイズが我が国へ輸入され、国内の輸送途中でこぼれ落ち

た場合に、ツルマメと交雑して雑種を形成し、Cry14Ab-1蛋白質による線虫抵抗

性を獲得した雑種の競合性がツルマメより高まり、本組換えダイズ由来の15 

cry14Ab-1.b遺伝子がツルマメ集団に優先的に浸透していく可能性は、これまで

に第一種使用等の承認を受けたCry蛋白質を産生する遺伝子組換えダイズと同

等に低いと考えられる。加えて、ダイズとツルマメの自然交雑率が低いこと、開

花期が重ならないこと及びダイズとツルマメの雑種後代系統はツルマメ自生地

で長期間生存できないと推察されることから、ダイズからツルマメへの遺伝子20 

浸透が起きている可能性は極めて低いと考えられる。さらには、第二 1 (1)にお

いて本組換えダイズの競合における優位性は高められていないと考えられるこ

とより、本組換えダイズがツルマメと交雑し、導入遺伝子がツルマメの集団中に

優先的に浸透していく可能性は極めて低いと考えられた。 
 25 

(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 
 

以上のことから、一定の作業要領を備えた限定環境で実施される本組換えダ

イズの隔離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為

の範囲内では、交雑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30 

した。 
 

 その他の性質 
 
上記の他に、本組換えダイズに関して生物多様性影響の評価を行うことが適35 

当であると考えられる性質はないと判断された。 
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第三 生物多様性影響の総合的評価 
 
本組換えダイズの生物多様性影響評価においては、土壌中の Cry14Ab-1 蛋白

質濃度が曝露量と考えられ、Cry14Ab-1 蛋白質を土壌中の線虫が摂食し、影響

を受けることがハザードと考えられる。 5 

第一 2 (6) に記載したとおり、本組換えダイズの宿主の特性と導入遺伝子の

特性を考慮し、本組換えダイズを隔離ほ場で使用する場合の生物多様性影響評

価を、生理学的又は生態学的特性のデータを用いずに評価した。 
 
競合における優位性： 10 

宿主であるダイズは、我が国において長期にわたり栽培されているが、自然環

境下において自生化しているとの報告はなされていない。 
本組換えダイズの導入遺伝子である cry14Ab-1.b 遺伝子により発現する

Cry14Ab-1 蛋白質は酵素活性を有しないため、植物の代謝系に影響を及ぼすも

のではないと考えられる。一方、hppdPf-4Pa 遺伝子により発現する HPPD-4 蛋15 

白質は、HPPD 蛋白質を植物体で発現させた従来の知見により、植物の代謝系

を変化させることはないと考えられる。 
我が国の自然環境下において、本組換えダイズが近縁野生種であるツルマメ

と雑種を形成する可能性は否めず、本組換えダイズとツルマメとの雑種及びそ

の後代が線虫抵抗性を獲得した場合に適応度が上がることが考えられる。しか20 

し、標的とするダイズシストセンチュウの宿主植物であるダイズを栽培してい

る環境においても生息していない場合がある生態特性から、ツルマメが多く生

育する河川の氾濫原や土手、路傍のような攪乱のない環境において増殖するこ

とは困難であり、本組換えダイズとツルマメとの雑種及びその後代が線虫抵抗

性を獲得した要因のみで適応度が上がる可能性は低いと考えられる。さらに、植25 

物が自然環境下において、他の野生植物と競合し、生存及び増殖して優占化する

ためには、休眠性、長期に渡る大量の種子生産、裂莢性等の複数の特性を併せ持

つことが必要であることから、付与された線虫抵抗性形質によって競合におけ

る優位性が高まることはないと考えられた。また、本組換えダイズには HPPD-
4 蛋白質により HPPD 阻害型除草剤耐性が付与されているが、HPPD 阻害型除30 

草剤が散布されることが想定され難い自然環境下において、付与された除草剤

耐性形質によって競合における優位性が高まることはないと考えられた。 
以上のことから、第一種使用規程に従って、限定された環境で一定の作業要領

を備えた隔離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行

為の範囲内では、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35 

れはないと判断した。 
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有害物質の産生性： 
宿主の属する生物種であるダイズについて、野生動植物等に影響を及ぼす有

害物質を産生するという報告はなされていない。 
本組換えダイズに導入したcry14Ab-1.b遺伝子により発現するCry14Ab-1蛋

白質が影響を及ぼす可能性がある野生動植物等として線虫が特定された。本組5 

換えダイズを隔離ほ場で栽培した場合、線虫の持つ生物学的特性から、影響を受

ける線虫は基本的に隔離ほ場の土壌中に生息する線虫に限られ、その線虫が本

組換えダイズに曝露される経路は本組換えダイズを直接食餌する場合、本組換

えダイズから土壌中へ移行したCry14Ab-1蛋白質を摂取した場合、さらに、本組

換えダイズが隔離ほ場外のツルマメと雑種を形成し、Cry14Ab-1蛋白質により10 

線虫抵抗性を獲得した雑種及びその後代を直接的又は間接的に食餌する場合と

考えられた。したがって、Cry14Ab-1蛋白質の曝露量及びハザードを考察するた

めの試験を行った。その結果、根から土壌中へ移行するCry14Ab-1蛋白質は微量

であり、また、土壌中でのCry14Ab-1蛋白質の分解速度も速いことから、土壌中

の生物多様性に影響を及ぼすことは考えにくく、本組換えダイズは、栽培ほ場に15 

おける土壌線虫群集に有意な生物多様性影響を及ぼさないと考えられる。さら

に、土壌中の線虫群集構造が安定して保持されていたことから土壌中の食物網

にも生物多様性影響を及ぼすことはないと考察した。また、仮に、本組換えダイ

ズと交雑したツルマメの雑種及びその後代から本試験と同等のCry14Ab-1蛋白

質が移行していたとしても、上述のようにCry14Ab-1蛋白質の曝露量は微量で20 

あり、土壌中の線虫に対して毒性を示す可能性は低いと推定される。さらに、本

組換えダイズの栽培ほ場で行った線虫文集分析の結果から、ツルマメとの雑種

及びその後代が発現するCry14Ab-1蛋白質は土壌中の線虫群集構造を撹乱しな

いため、間接的に土壌生態系への影響を及ぼすことは考え難いと判断した。 
HPPD-4蛋白質は、高い基質特異性を有しており、宿主の代謝系に影響して新25 

たに有害物質を産生することはないと考えられる。 
また、Cry14Ab-1 蛋白質及び HPPD-4 蛋白質と既知アレルゲンとの間でアミ

ノ酸配列の相同性は認められていない。 
以上のことから、本組換えダイズは、限定された環境で一定の作業要領を備えた

隔離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為の範囲30 

内では、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないと

判断した。  
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交雑性： 
我が国にはダイズと交雑可能な近縁野生種としてツルマメが自生しているこ

とから、交雑に起因して影響を受ける可能性のある野生動植物等としてツルマ

メが特定された。 
本組換えダイズを隔離ほ場で栽培した場合に、隔離ほ場施設周辺において生5 

物多様性影響を生ずる可能性は、本組換えダイズが隔離ほ場外のツルマメと雑

種を形成し、線虫抵抗性を獲得した雑種及びその後代を土壌中に生息する線虫

が直接的又は間接的に食餌する場合であると考えられる。本組換えダイズが隔

離ほ場外のツルマメと交雑するには、本組換えダイズが隔離ほ場外へ逸出し、開

花期まで十分に生育すること、又は本組換えダイズの花粉が飛散し、隔離ほ場外10 

のツルマメに受粉することが必要となる。しかしながら、一定の作業要領を備え

た限定環境で実施される本組換えダイズの隔離ほ場試験において、本組換えダ

イズの種子が隔離ほ場外へ逸出することは考え難い。また、隔離ほ場試験の栽培

試験期間中には栽培実験区画を覆うように防鳥網を設置し、野鳥等の食害によ

る遺伝子組換え種子の拡散を防止する措置をとる予定である。一方、花粉の飛散15 

については、従来のダイズを超えるものでないと考えられる。 
したがって、本組換えダイズの隔離ほ場試験期間中に本組換えダイズが隔離

ほ場施設周辺のツルマメ及びダイズと交雑する可能性は極めて低いと考えられ

る。 
加えて、本組換えダイズの第一種使用には栽培を含まないため、これまでに評20 

価済みの Cry 蛋白質を産生する遺伝子組換えダイズと同様に、輸送中のこぼれ

落ちに起因する交雑性について検討した。 
従来の知見より、ダイズとツルマメはいずれも自殖性植物であり、開花期が重

なり、かつ隣接して生育している条件下においても交雑する可能性は低いこと

が報告されている。 25 

ツルマメのダイズとの自然交雑率は開花期が重複した場合でも低率であり、

ダイズ栽培区から 10 m 程度離れると交雑する可能性はほぼなくなることが知

られている。また、交雑により雑種やその後代が生じた場合でも、それらの個体

は自然環境下において消滅する傾向にあり、ツルマメへの二次的な遺伝子流動

も確認されていない。 30 

本組換えダイズの花粉の飛散及び交雑率については、試験の結果より従来の

ダイズを超えるものでないと考えられた。また、ツルマメとの交雑におけるハザ

ード及び曝露量についての検討から、Cry14Ab-1 蛋白質により線虫抵抗性を獲得

した雑種の競合性がツルマメより高まり、本組換えダイズ由来の cry14Ab-1.b 遺

伝子がツルマメ集団に優先的に浸透していく可能性は、これまでに第一種使用35 
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等の承認を受けた Cry 蛋白質を産生する遺伝子組換えダイズと同等に低いと考

えられる。 
よって、本組換えダイズがツルマメと交雑し、cry14Ab-1.b 遺伝子及び

hppdPf-4Pa 遺伝子がツルマメの集団内に浸透してゆく可能性は極めて低いと

考えられた。 5 

 
以上を総合的に評価し、本組換えダイズを第一種使用規程に従って、限定され

た環境で一定の作業要領を備えた隔離ほ場おける栽培、保管、運搬及び廃棄並び

にこれらに付随する行為の範囲内で使用した場合に、我が国の生物多様性に影

響を生ずるおそれはないと結論づけた。 10 
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別添資料の内容  
別添資料 1: GMB151 に発現している Cry14Ab-1 蛋白質の環境への安全性評

価 社外秘情報につき非開示 
別添資料 2: HPPD 蛋白質の基質になり得る化合物の文献調査 

社外秘情報につき非開示 5 

別添資料 3: Pseudomonas fluorescens 由来の野生型 HPPD 蛋白質 HPPD Pf 
と HPPD-4 蛋白質の基質特異性の比較 社外秘情報につき非開示 

別添資料 4: プラスミド pSZ8832 の詳細 社外秘情報につき非開示 
別添資料 5: 次世代シークエンス技術及び接合部は配列の解析による GMB151

ダイズの挿入部位の評価 社外秘情報につき非開示 10 

別添資料 6: GMB151 の挿入部位及び挿入 DNA の塩基配列の決定 
社外秘情報につき非開示 

別添資料 7: 3 世代の GMB151 の葉、根、種子における Cry14Ab-1 蛋白質と

HPPD-4 蛋白質の含量 社外秘情報につき非開示 
別添資料 8: イベント識別法 社外秘情報につき非開示 15 

別添資料 9: クキセンチュウ目に属する線虫の GMB151 への接種試験  
社外秘情報につき非開示 

別添資料 10: Cry14Ab-1 蛋白質の概要 社外秘情報につき非開示 
別添資料 11: 根圏土壌中の Cry14Ab-1 蛋白質の定量 社外秘情報につき非開示 
別添資料 12: 土壌中の Cry14Ab-1 蛋白質の分解 社外秘情報につき非開示 20 

別添資料 13: GMB151 が自由生活性線虫に及ぼす潜在的な影響についてのほ

場調査 社外秘情報につき非開示 
別添資料 14: GMB151 ダイズの交雑試験 社外秘情報につき非開示 



 

 

緊 急 措 置 計 画 書 
 

令和元年５月 13 日 
 

氏名 BASF ジャパン株式会社 
代表取締役社長 石田 博基 

住所 東京都中央区日本橋室町三丁目４番４号 
 
第一種使用規程の承認を申請している線虫抵抗性及び4-ヒドロキシフェニル

ピルビン酸ジオキシゲナーゼ阻害型除草剤耐性ダイズ (cry14Ab-1.b, hppdPf-4Pa, 
Glycine max (L.) Merr.) (GMB151, OECD UI: BCS-GM151-6) (以下、「本組換えダイ

ズ」とする。) 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

と科学的に認められた場合は、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 
 
本組換えダイズが生物多様性影響を生ずるおそれがあると判断された場合は、

緊急措置に適切に対応するために危機対策本部 (表1) を速やかに設置する。 
 
表1 危機対策本部*名簿 (令和元年５月現在) 
 

(危機対策本部長) 

BASF ジャパン株式会社 

アグロソリューション事業部 執行役員 事業部長 
** BASF ジャパン株式会社 

アグロソリューション事業部  
 BASF ジャパン株式会社 

アグロソリューション事業部  
 BASF ジャパン株式会社 

アグロソリューション事業部  
 BASF ジャパン株式会社 

アグロソリューション事業部  
*本危機対策本部は、社内 Country Incident Management Team の指揮管理のもと、第
一種使用等に係る緊急措置の実働対応を行う。 

**管理責任者 
本栽培試験は、BASF ジャパン株式会社がバイエルクロップサイエンス株式会社と
の契約の元、同社明野事業所隔離ほ場を借用し実施するものである。 

(個人名は個人情報のため非開示) 
 

2 第一種使用等の状況の把握の方法 
 
栽培試験担当者及び管理責任者は、第一種使用等の状況に関し、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 
 
本組換えダイズの使用に伴い、生物多様性影響を生ずるおそれがあると認めら

れた場合は、栽培試験担当者及び管理責任者に当該影響を防止するために適切な

措置を講ずることを通知する。 
 

4 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続

するための具体的な措置の内容 
 
当該影響を生ずるおそれに基づき、本組換えダイズを不活化する措置、本組換

えダイズの環境への放出を防止するための措置、又はすでに環境に放出された本

組換えダイズの拡散を防止する措置を講ずる。 
 

5 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 
本組換えダイズが我が国の生物多様性に影響を及ぼすおそれがあると認めら

れた場合には、速やかに、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連絡するとともに、緊急措置に対応するための社内におけ

る組織体制及び連絡窓口を報告する。 
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モニタリング計画書  
令和元年５月 13 日 

 
 

氏 名 BASF ジャパン株式会社 
申請者  代表取締役社長  石田博基 

住 所 東京都中央区日本橋室町三丁目 4 番 4 号 5 
 

イ. 実施体制及び責任者 
実施体制及び責任者は以下に示すとおりである。 

 
表 1 モニタリング実施体制            （令和元年５月現在） 
氏名 所属機関・職名 
* BASF ジャパン株式会社 アグロソリューション事業部 
 BASF ジャパン株式会社 アグロソリューション事業部 
 BASF ジャパン株式会社 アグロソリューション事業部 
 BASF ジャパン株式会社 アグロソリューション事業部 
*管理責任者 10 
(氏名は個人情報につき非開示) 
 
ロ. モニタリングの対象となる野生動植物等の種類の名称 
名称：ツルマメ (Glycine soja) 

 15 
ハ. モニタリングを実施する場所及びその場所における対象となる野生動植物

等の生育又は生育状況 
隔離ほ場周辺 10 m の範囲内においてモニタリングを実施する。 

 
ニ. モニタリングの期間 20 

線虫抵抗性及び 4-ヒドロキシフェニルピルビン酸ジオキシゲナーゼ阻害型

除草剤耐性ダイズ (cry14Ab-1.b, hppdPf-4Pa, Glycine max (L.) Merr.) (GMB151, 
OECD UI: BCS-GM151-6) (以下、「本組換えダイズ」とする。)の栽培期間中に

実施する。 
 25 

ホ. 実施期間、頻度その他のモニタリングの方法 
1) 本組換えダイズの栽培期間中に、隔離ほ場周辺 10 m 以内でのツルマメ

の生育の有無を調べる。 
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2) 隔離ほ場周辺 10 m 以内にツルマメが生育し、種子をつけていた場合に

はその位置を記録するとともに、1 個体で生育している場合は可能な限

り結実している全ての種子を、また、集団で生育している場合は、ツル

マメ 1 集団当たり最低 50 粒の種子をサンプリングする。 
3) 上記 1)により、ツルマメの生育が認められない場合は、さらに隔離ほ場5 

から 50 m 以内の調査可能な範囲において上記 2)と同様の作業を行う。 
 

収穫されたツルマメの種子に cry14Ab-1.b 遺伝子及び hppdPf-4Pa 遺伝子が移

行しているかどうかを 1 粒ごとに検定する。検定方法は収集されたサンプルの

量等を考慮して適宜決定する。 10 
 
ヘ. モニタリング結果の解析方法 

上述の交雑検定の結果をもとに、当該遺伝子の移行が確認された場合は、本

組換えダイズとツルマメの種子が収穫された位置と距離から交雑率との関係

を解析する。 15 
 
ト. 農林水産大臣及び環境大臣への報告方法 

モニタリング及びその解析結果は、「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」における第一種使用

規程の申請時に、農林水産大臣及び環境大臣への報告書として添付する。 20 
 
チ. その他の必要な事項 

モニタリングの期間中に採取されたツルマメから本組換えダイズとの交雑

によって、当該遺伝子の移行あるいは移行したと疑われる結果が得られた場合

には、農林水産省及び環境省と協議を行うものとする。 25 
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隔離ほ場における生物多様性影響評価試験計画書 
第1 受容環境 
 
1. 隔離ほ場の所在地等 
（1） 名称 
  バイエル クロップサイエンス株式会社 明野事業所 隔離ほ場 
 
（2） 住所 
  茨城県筑西市向上野 1500 番地 41 
 
（3） 電話番号 
  0296-54-5120 
 
（4） 地図 

 図 1 (p.6)参照 
 
2. 責任者等 
（1） 隔離ほ場試験の責任者 

【個人情報につき非開示】 
BASF ジャパン株式会社 アグロソリューション事業部 

 
（2） 隔離ほ場管理責任者 

【個人情報につき非開示】 
BASF ジャパン株式会社 アグロソリューション事業部 

 
3. 試験期間 

承認日から令和 5 年 7 月 31 日まで 
 

4. 施設概要 
部外者の立入りを禁止するための施設 (フェンスや標識)及び組換え体がほ場外に流

出することを防ぐための各種設備 (洗い場、防鳥網、防風網、排水溝、オートクレーブ

等)を設置している (図 2, p.7)。 
 

5. 面積 
（1） 隔離ほ場全体の面積 

約 5200 m2 
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（2） 試験に使用する面積 
約 220 m2 

 
（3） 試験区の配置図 

図 3 (p.7)参照 
 
6. 隔離ほ場の周辺環境 
（1） 隔離ほ場周辺の地形 

隔離ほ場が位置する茨城県筑西市は、茨城県の西部、筑波山の西側に位置する。市

域はほぼ平坦で、利根川の支川、鬼怒川・小貝川が南北に貫流している (茨城県筑西

市ホームページ、http://www.city.chikusei.lg.jp/index.php?code=38)。 
隔離ほ場には用水路が、また約 1.5km 離れた場所には桜川があるものの、隔離ほ場

は筑西市が作成した洪水ハザードマップによると浸水想定区域に指定されておらず、ま

た浸水実績区域にも含まれない。また、平成27年9月関東・東北豪雨の際にも浸水して

いない。 
 

（2） 土地利用状況 
隔離ほ場の周辺は工業団地として利用されている。また、工業団地の周辺は水田・

畑・民家・道路・用水路として利用されている。 
 

（3） 周辺の環境保護区 
隔離ほ場より半径 1 km 圏内に環境省の定める自然保護地域 (国立公園、国定公園、

原生自然環境保全地域、自然環境保全地域等)はない。また、最も近い自然保護地域

は、水郷筑波国定公園 (筑波地区)であり、隔離ほ場からの距離は約 2.5 km である。 
 

（4） 気象条件の平年値 
① 隔離ほ場の最寄の気象情報観測地点である下妻アメダス観測所 (茨城県下妻市)

における気象データの平年値を表 1 (p.8)に示す。 
② 隔離ほ場の最寄の気象情報観測地点である下妻アメダス観測所 (茨城県下妻市)

における過去 3 年分の気象データを表 2 (p.9)に示す。 
 

（5） 台風の襲来歴 
① 平均値 

隔離ほ場のある関東甲信地方 (伊豆諸島および小笠原諸島を除く)への台風接近

数の平均値は、3.1 個である (気象庁ホームページ気象統計情報、アクセス 2019 年 6
月 24 日)。 

http://www.city.chikusei.lg.jp/index.php?code=38
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http://www.data.jma.go.jp/fcd/yoho/typhoon/statistics/average/average.html 
 
② 過去 10 年の隔離ほ場周辺への台風の接近数 

 
関東甲信地方に台風が接近し1、かつ隔離ほ場の最寄りの観測地点 (茨城県下妻ア

メダス観測所)において日ごとの最大風速が 15m/s を超えた回数 2を隔離ほ場周辺へ

の接近回数とした。過去 10 年の隔離ほ場周辺への台風の接近回数は、合計 9 回 
(2009 年 10 月、2011 年 9 月、2012 年 6 月、2012 年 9 月、2013 年 9 月、2016 年 8
月、2017 年 9 月、2018 年 9 月及び 10 月)であった。 

 
（6） 過去 10 年間の隔離ほ場冠水の状況 

隔離ほ場は 2012 年に完成して以来、冠水していない。なお、隔離ほ場が位置する工

業団地内において、過去 10 年間にわたって冠水していない。 
 

（7） 強風による被害の状況 
防風網を設置していることから、強風による被害は受けにくく、過去に隔離ほ場で栽培

した作物が強風により大きな被害を受けたことはない。 
 

（8） ハザードマップ 
筑 西 市 が 作 成 し た 洪 水 ハ ザ ー ド マ ッ プ  ( 筑 西 市 ホ ー ム ペ ー ジ ; 

https://www.city.chikusei.lg.jp/data/doc/1545292117_doc_342_2.pdf)において、

隔離ほ場周辺は浸水想定区域に指定されていない。また浸水実績区域内に位置してい

ない。 
 

（9） 隔離ほ場における鳥獣害の被害 
鳥獣による農作物への被害が考えられるが、隔離ほ場にはフェンス及び試験区画に

は防鳥網を設置する。 
 

7. 隔離ほ場周辺の生物相 
（1） 遺伝子組換え農作物を隔離ほ場で栽培等を行うことによって、影響を受ける可能性のあ

る野生動物等及びその中に希少種が含まれる場合はその名称等 
なし 

 
1 台風の中心が、茨城県、栃木県、群馬県、埼玉県、千葉県、東京都（島しょ部を除く）、神奈川県、山梨県、長野
県のいずれかの気象官署から 300km 以内に入った場合を「関東甲信地方（伊豆諸島および小笠原諸島を除く）
に接近した台風」とする。気象庁ホームページ気象統計情報ページより（閲覧日 2019 年 6 月 24 日） 
http://www.data.jma.go.jp/fcd/yoho/typhoon/statistics/accession/kanto_koshin.html 

2 台風の強風域の定義が平均風速 15m/s であることによる。 
http://www.jma.go.jp/jma/kishou/know/yougo_hp/haichi2.html 

http://www.data.jma.go.jp/fcd/yoho/typhoon/statistics/average/average.html
https://www.city.chikusei.lg.jp/data/doc/1545292117_doc_342_2.pdf
http://www.data.jma.go.jp/fcd/yoho/typhoon/statistics/accession/kanto_koshin.html
http://www.jma.go.jp/jma/kishou/know/yougo_hp/haichi2.html
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（2） 交雑可能な近縁野生種及びその中に希少種が含まれる場合はその名称等 

ツルマメ (Glycine soja) 
 
8. 栽培管理 
（1） 栽培履歴 

隔離ほ場における栽培履歴を表 3 (p.10)に示す。 
 

（2） 気象災害時の対応 
気象災害が起こった場合には、まず試験区域における被害状況を確認し、必要と判

断した場合には緊急措置計画書に従って速やかに対策を講ずる。 
 

（3） 栽培終了後の利用計画 (ボランティア植物の監視を含む) 
ボランティア植物の発生を確認した場合、直ちに隔離ほ場内にすき込む等の適切な

手段で処分する。 
 

（4） 隔離ほ場試験における生物多様性影響の安全対策に関する措置 
 
① 隔離ほ場の施設 
1） 部外者の立入りを防止するため、隔離ほ場を取り囲むようにフェンスを設置している。 
2） 隔離ほ場であること、部外者は立入禁止であること及び管理責任者の氏名を明示した標識を

見やすい所に掲げている。 
3） 隔離ほ場で使用した、機械、器具、靴等に付着した土、本組換えダイズの種子等を洗浄によ

って除去するための洗い場を設置しているとともに、当該作物の隔離ほ場の外への流出を防

止するための設備を排水系統に設置している。 
4） 隔離ほ場周辺には、防風林及び防風網を設置している。また、栽培試験期間中の播種期及

び収穫期には栽培実験区画を覆うように防鳥網を設置し、野鳥等の食害による遺伝子組換え

種子の拡散を防止する。 
 
② 隔離ほ場での作業要領 
1） 本組換えダイズ及び比較対照のダイズ以外の植物が隔離ほ場内で生育することを最小限に

抑える。 
2） 本組換えダイズを隔離ほ場の外に運搬し、又は保管する場合は、当該作物が漏出しない構

造の容器に入れる。 
3） 2)により運搬又は保管をする場合を除き、本組換えダイズの栽培終了後は、当該ダイズ及び

比較対照のダイズを隔離ほ場内にすき込む等により確実に不活化する。 
4） 隔離ほ場で使用した機械、器具、靴等は、作業終了後、隔離ほ場内で洗浄すること等により、
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意図せず本組換えダイズが隔離ほ場の外に持ち出されることを防止する。 
5） 隔離ほ場が本来有する機能が十分に発揮されるように設備の維持及び管理を行う。 
6） 1)から 5)までに掲げる事項を第一種使用等を行う者に遵守させる。 
7） 別に定めるモニタリング計画書に基づき、モニタリングを実施する。 
8） 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は、別に定める緊急措置

計画書に基づき、速やかに対処する。 
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図 1 隔離ほ場所在地に関する地図 
○：隔離ほ場の所在地 
「この地図は国土地理院長の承認を得て、同院発行の 2 万 5 千分の 1 地形図を複製したものである。(承認番号 

平 23 情複、第 273 号)」 
 

     

隔離ほ場 
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図 2 隔離ほ場の設備 
①事務所兼実験棟、②洗い場、③入口、④隔離ほ場を示す標識 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 3 試験区の配置図 
ほ場 1~4 のうち約 220m2 を使用する予定である。 

図中の①~④は図 2 の設備の位置を示す。 

 

 ほ場4  ほ場3  ほ場2  ほ場1 
浸透池 

 

事務所兼実験棟 

車両倉庫 

 

入口 
フェンス及び

防風網 

60 m 

10 m 100 m 

40 m 

25 m 
② 

③ 

④ 

①  

③ 

② 

④ 

①  
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表 1 隔離ほ場周辺における気象データの平年値 
(下妻アメダス観測所(茨城県下妻市)における気象データの平年値) 

要素 降水量 
(mm) 

平均気温 
(℃) 

最高気温 
(℃) 

最低気温 
(℃) 

平均風速 
(m/s) 

日照時間 
(時間) 

統計期間 1981～
2010 

1981～
2010 

1981～
2010 

1981～
2010 

1981～
2010 

1987～
2010 

資料年数 30 30 30 30 30 24 
1 月 35.5 2.7 8.8 -2.7 2.0 190.0 
2 月 44.9 3.6 9.5 -1.8 2.2 180.3 
3 月 85.0 7.0 12.8 1.6 2.3 180.3 
4 月 101.1 12.6 18.6 7.0 2.5 175.7 
5 月 121.8 17.3 22.5 12.8 2.3 162.9 
6 月 131.1 20.6 25.0 16.9 2.0 113.7 
7 月 140.4 24.1 28.7 20.7 1.8 128.7 
8 月 141.8 25.5 30.5 22.0 1.9 168.5 
9 月 176.0 22.0 26.8 18.3 1.8 123.8 

10 月 155.8 16.1 21.4 11.8 1.5 138.4 
11 月 68.2 10.1 16.0 5.0 1.5 153.6 
12 月 39.2 4.9 11.3 -0.5 1.7 182.1 
年 1242.8 13.9 19.3 9.3 2.0 1901.6 

* 気象庁ホームページ気象統計情報ページよりダウンドロード (アクセス:2018 年 10 月 24 日) 
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_ym.php?prec_no=40&prec_ch=%88%E
F%8F%E9%8C%A7&block_no=0322&block_ch=%89%BA%8D%C8&year=&month=&day=&elm
=normal&view 

 

http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_ym.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=0322&block_ch=%89%BA%8D%C8&year=&month=&day=&elm=normal&view
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_ym.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=0322&block_ch=%89%BA%8D%C8&year=&month=&day=&elm=normal&view
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_ym.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=0322&block_ch=%89%BA%8D%C8&year=&month=&day=&elm=normal&view
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表 2 隔離ほ場周辺における過去 3 年分の気象データ 
(下妻アメダス観測所(茨城県下妻市)における気象データ) 

 
* 表中の）は統計を行う対象資料が許容範囲でかけているものの、上位の統計を用いる際は一部の例外を除い

て正常値（資料が欠けていない）と同等に扱うもの（準正常値）とする。必要な資料数は、要素または現象または

統計方法により若干異なるが、全体数の 80%を基準としている。気象庁ホームページ気象統計情報ページよ

りダウンドロード(アクセス:2019 年 6 月 24 日) 
2018 年： 
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/monthly_a1.php?prec_no=40&block_no=0322&year=2
018&month=&day=&view=p1 
2017 年： 
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/monthly_a1.php?prec_no=40&block_no=0322&year=2
017&month=&day=&view=p1 
2016 年 
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/monthly_a1.php?prec_no=40&block_no=0322&year=2
016&month=&day=&view=p1 

http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/monthly_a1.php?prec_no=40&block_no=0322&year=2018&month=&day=&view=p1
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/monthly_a1.php?prec_no=40&block_no=0322&year=2018&month=&day=&view=p1
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/monthly_a1.php?prec_no=40&block_no=0322&year=2017&month=&day=&view=p1
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/monthly_a1.php?prec_no=40&block_no=0322&year=2017&month=&day=&view=p1
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/monthly_a1.php?prec_no=40&block_no=0322&year=2016&month=&day=&view=p1
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/monthly_a1.php?prec_no=40&block_no=0322&year=2016&month=&day=&view=p1
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表 3 隔離ほ場における過去 3 年間の栽培履歴 

１月 ２月 ３月 ４月 ５月 ６月 ７月 ８月 ９月 １０月 １１月 １２月

遺伝子組換えナタネ

非遺伝子組換えナタネ

No.4

ほ場 作物　　　　　
栽培期間(2018)

No.1

No.2

No.3

 

１月 ２月 ３月 ４月 ５月 ６月 ７月 ８月 ９月 １０月 １１月 １２月

遺伝子組換えワタ

非遺伝子組換えワタ

No.4

ほ場 作物　　　　　
栽培期間(2017)

No.1

No.2

No.3

 

１月 ２月 ３月 ４月 ５月 ６月 ７月 ８月 ９月 １０月 １１月 １２月

　　　　　  非遺伝子組換えエンバク

　　　　　  非遺伝子組換えナタネ

　　　　　  非遺伝子組換えワタ

　　　　　  非遺伝子組換えエンバク

　　　　　  非遺伝子組換えエンバクNo.4

ほ場 作物　　　　　
栽培期間(2016)

No.1

No.2

No.3
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第 2 隔離ほ場における生物多様性影響評価試験計画 
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