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第一種使用規程承認申請書 
 

平成 26 年 12 月 1 日 
 
 5 

 
農林水産大臣 西川 公也 殿 
環 境 大 臣  望月 義夫 殿 
 
 10 

氏名 バイエルクロップサイエンス株式会社 
申請者    代表取締役社長 ハーラルト・プリンツ  印 

住所  東京都千代田区丸の内一丁目 6 番 5 号 
 
 15 

 
 
 
 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20 

申請します。 
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遺伝子組換え生物等の

種類の名称 
チョウ目害虫抵抗性並びに除草剤グリホサート及び

グルホシネート耐性ワタ（2mepsps, 改変 bar, 改変

cry1Ab, cry2Ae, 改変 vip3A, Gossypium hirsutum L.）
（GHB614×T304-40×GHB119×COT102, OECD UI: 
BCS-GHØØ2-5×BCS-GHØØ4-7×BCS-GHØØ5-8×
SYN-IR1Ø2-7）並びに当該ワタの分離系統に包含さ

れる組合せ(既に第一種使用規程の承認を受けたも

のを除く。) 
遺伝子組換え生物等の

第一種使用等の内容 
食用又は飼料用に供するための使用、加工、保管、

運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為 

遺伝子組換え生物等の

第一種使用等の方法 
― 
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生物多様性影響評価書 

 

遺伝子組換え生物等の

種類の名称 

チョウ目害虫抵抗性並びに除草剤グリホサート及びグルホシネート

耐性ワタ（2mepsps, 改変 bar, 改変 cry1Ab, cry2Ae, 改変 vip3A, 
Gossypium hirsutum L.）（GHB614×T304-40×GHB119×COT102,

 OECD UI: BCS-GHØØ2-5×BCS-GHØØ4-7×BCS-GHØØ5-8×SY
N-IR1Ø2-7）並びに当該ワタの分離系統に包含される組合せ（既に

第一種使用規程の承認を受けたものを除く。） 

申請者 バイエルクロップサインス株式会社 

  

チョウ目害虫抵抗性並びに除草剤グリホサート及びグルホシネート耐性ワタ（2mepsps, 改
変 bar, 改変 cry1Ab, cry2Ae, 改変 vip3A, Gossypium hirsutum L.）（GHB614×T304-40×G

HB119×COT102, OECD UI: BCS-GHØØ2-5×BCS-GHØØ4-7×BCS-GHØØ5-8×SYN-IR 1
Ø2-7）（以下、「本スタック系統ワタ」という。）並びに当該ワタの分離系統に包含される組合

せ（既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。）は、既に承認されている 4 つの親系統

間における組合せを前提として、交雑育種法により作出されるスタック系統（分離系統を含む）

である。 
したがって、本スタック系統ワタ及び当該ワタの分離系統に包含される組合せ（既に第一種

使用規程の承認を受けたものを除く。）の生物多様性影響評価に必要とされる情報は、既に承認

された各親系統の生物多様性影響評価書の概要(日本版バイオセーフティクリアリングハウス

掲載)等の情報を活用することにより、評価を的確に行うことができるため、以下の様式を用い

ることとする。なお、各親系統に導入されたそれぞれの形質が生体内で宿主の代謝系に影響を

及ぼすことがなく、かつ機能的な相互作用を起こさない場合、多重スタック系統について、そ

の分離系統に包含される組合せも含めて、各形質間の相互作用の有無を的確に判断することが

可能である。そこで、まず本スタック系統ワタについて各親系統由来の全ての形質の評価を行

い、引き続き本スタック系統ワタ並びにその分離系統の生物多様性影響について評価すること

とする。 

親系統名 遺伝子組換え生物等の種類の名称 

GHB614 
除草剤グリホサート耐性ワタ（ 2mepsps, Gossypium hirsutum L. ）
（GHB614，OECD UI: BCS-GHØØ2-5）生物多様性影響評価書の概要 

T304-40 

除草剤グルホシネート耐性及びチョウ目害虫抵抗性ワタ（改変bar, 改変

cry1Ab, Gossypium hirsutum L.）（T304-40, OECD UI:BCS-GHØØ4-7）生

物多様性影響評価書の概要 

GHB119 

除草剤グルホシネート耐性及びチョウ目害虫抵抗性ワタ（改変bar, cry2Ae, 
Gossypium hirsutum L.）（GHB119，OECD UI:BCS-GHØØ5-8）生物多様

性影響評価書の概要 

COT102 
チョウ目害虫抵抗性ワタ（改変vip3A, Gossypium hirsutum L.）（COT102, 
OECD UI:SYN-IR1Ø2-7）生物多様性影響評価書の概要 
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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 

 
1 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 

 
(1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 5 

 
① 和名、英名及び学名 

 

和名 ワタ（陸地棉） 

英名 upland cotton 

学名 Gossypium hirsutum L. 

 
② 宿主の品種名又は系統名 10 

 

親系統名 参照資料名 

GHB614 GHB614（生物多様性影響評価書の概要） 

T304-40 T304-40（生物多様性影響評価書の概要） 

GHB119 GHB119（生物多様性影響評価書の概要） 

COT102 COT102（生物多様性影響評価書の概要） 

 
③ 国内及び国外の自然環境における自生地域 

 

参照資料名 

別添資料 1 

 15 

(2) 使用等の歴史及び現状 

 
① 国内及び国外における第一種使用等の歴史 
② 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 

 20 

参照資料名 

別添資料 1 

 
  



 5

 
(3) 生理学的及び生態学的特性 

 
イ 基本的特性 
ロ 生息又は生育可能な環境の条件 5 

ハ 捕食性又は寄生性 
ニ 繁殖又は増殖の様式 
① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 
② 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織又は器官からの出

芽特性 10 

③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及びアポミクシ

スを生ずる特性を有する場合はその程度 
④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 
ホ 病原性 
へ 有害物質の産生性 15 

ト その他の情報 

 

参照資料名 

別添資料 1 

 

 

2 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 20 

 
(1) 供与核酸に関する情報 

 
イ 構成及び構成要素の由来 
ロ 構成要素の機能 25 

 

① 目的遺伝子、発現調節領域、局在化シグナル、選抜マーカーその他の供与核酸の構成

要素それぞれの機能 

 

親系統名 参照資料名 

GHB614 GHB614（生物多様性影響評価書の概要） 

T304-40 T304-40（生物多様性影響評価書の概要） 

GHB119 GHB119（生物多様性影響評価書の概要） 

COT102 COT102（生物多様性影響評価書の概要） 

 30 
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② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び当該蛋白質が

アレルギー性を有することが明らかとなっている蛋白質と相同性を有する場合はその

旨 

 

蛋白質名 親系統名 蛋白質の機能*
既知アレルゲン 
との相同性 1) 

参照資料名 

2mEPSPS 蛋白質 GHB614 除草剤耐性 ☐有 無 
GHB614（生物多様

性影響評価書の概

要） 

改変 Cry1Ab 蛋白質 T304-40 
チョウ目 
害虫抵抗性 

☐有 無 
T304-40（生物多様性

影響評価書の概要）

改変 PAT 蛋白質 
T304-40 
GHB119

除草剤耐性 ☐有 無 

T304-40（生物多様性

影響評価書の概要）

GHB119（生物多様

性影響評価書の概

要） 

Cry2Ae 蛋白質 GHB119
チョウ目 
害虫抵抗性 

☐有 無 
GHB119（生物多様

性影響評価書の概

要） 

改変 Vip3A 蛋白質 COT102
チョウ目 
害虫抵抗性 

☐有 無 
COT102（生物多様

性影響評価書の概要

APH4 蛋白質 COT102

抗生物質耐性

（選抜マーカ

ー） 
☐有 無 

COT102 生物多様性

影響評価書の概要）

1) 既知アレルゲンと相同性を有する蛋白質がある場合、その内容 

－ 
*チョウ目害虫抵抗性、コウチュウ目害虫抵抗性、除草剤耐性、その他の機能名を記入 5 

 
③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 

 

蛋白質名 
宿主代謝系 
への影響 * 

参照資料名 

2mEPSPS 蛋白質 ☐有 無 GHB614（生物多様性影響評価書の概要）

改変 Cry1Ab 蛋白質 ☐有 無 T304-40（生物多様性影響評価書の概要）

改変 PAT 蛋白質 ☐有 無 
T304-40（生物多様性影響評価書の概要）

GHB119（生物多様性影響評価書の概要）

Cry2Ae 蛋白質 ☐有 無 GHB119（生物多様性影響評価書の概要）

改変 Vip3A 蛋白質 ☐有 無 COT102（生物多様性影響評価書の概要）

APH4 蛋白質 ☐有 無 COT102（生物多様性影響評価書の概要）

* 宿主代謝系を変化させる蛋白質がある場合、その内容 
－ 
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 (2) ベクターに関する情報 

 
イ 名称及び由来 
ロ 特性 5 

① ベクターの塩基数及び塩基配列 
② 特定の機能を有する塩基配列がある場合は、その機能 
③ ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関する情報 

 

親系統名 参照資料名 

GHB614 GHB614（生物多様性影響評価書の概要） 

T304-40 T304-40（生物多様性影響評価書の概要） 

GHB119 GHB119（生物多様性影響評価書の概要） 

COT102 COT102（生物多様性影響評価書の概要） 

 10 

 
(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 
ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 15 

ハ 遺伝子組換え生物等の育成の経過 
① 核酸が移入された細胞の選抜方法 
② 核酸の移入方法がアグロバクテリウム法の場合はアグロバクテリウムの菌体の残存

の有無 

 20 

親系統名 参照資料名 

GHB614 GHB614（生物多様性影響評価書の概要） 

T304-40 T304-40（生物多様性影響評価書の概要） 

GHB119 GHB119（生物多様性影響評価書の概要） 

COT102 COT102（生物多様性影響評価書の概要） 
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③ 核酸が移入された細胞から、移入された核酸の複製物の存在状態を確認した系統、隔

離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響評価に必要な情報を収集するため

に用いられた系統までの育成の経過 
 

○育成の経過 5 

本スタック系統ワタの育成例を図 1 に記載した。 

図 1(社外秘につき非開示) 

 
 

表 1 我が国における親系統及び本スタック系統ワタの承認状況 
（平成 26 年 12 月現在） 

1) 食品衛生法（昭和 22 年法律第 233 号）に基づく。 10 

2) 飼料の安全性の確保及び品質の改善に関する法律（昭和 28 年法律第 35 号）に基づく。 

3) 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（平成 15 年

法律第 97 号）に基づく。 

(注：本表に記載された情報に関る権利及び内容の責任は申請者にある。) 

 15 

  

系統名 食  品 1) 飼  料 2) 環  境 3) 

GHB614 
☐申請 

承認 
2010 年 1 月 

☐申請 

承認 
2010 年 6 月 

☐申請 

承認 
2010 年 6 月 

T304-40 
☐申請 

承認 
2013 年 7 月 

☐申請 

承認 
2013 年 7 月 

☐申請 

承認 
2013 年 9 月 

GHB119 
☐申請 

承認 
2012 年 7 月 

☐申請 

承認 
2012 年 9 月 

☐申請 

承認 
2013 年 2 月 

COT102 
☐申請 

承認 
2012 年 7 月 

☐申請 

承認 
2012 年 7 月 

☐申請 

承認 
2012 年 9 月 

本スタック

系統ワタ 
－ 

☐届出 

☐確認 

(社外秘につ

き非開示) 

申請 

☐承認 
2014 年 12 月
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(4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 

 
① 移入された核酸の複製物が存在する場所 

 

各親系統の形質はメンデルの法則に矛盾することなく後代に伝達され、移入され

た核酸の複製物は、ワタ核ゲノム上に存在することが確認されている。 

親系統名 参照資料名 

GHB614 GHB614（生物多様性影響評価書の概要） 

T304-40 T304-40（生物多様性影響評価書の概要） 

GHB119 GHB119（生物多様性影響評価書の概要） 

COT102 COT102（生物多様性影響評価書の概要） 

 5 

② 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数世代におけ

る伝達の安定性 

 

各親系統における導入遺伝子のコピー数は、サザンブロット分析及びシークエン

ス解析により確認されており、また、後代に安定して伝達されていることがサザン

ブロット分析により確認されている。 

親系統名 参照資料名 

GHB614 GHB614（生物多様性影響評価書の概要） 

T304-40 T304-40（生物多様性影響評価書の概要） 

GHB119 GHB119（生物多様性影響評価書の概要） 

COT102 COT102（生物多様性影響評価書の概要） 

 
③ 染色体上に複数コピーが存在している場合は、それらが隣接しているか離れているか10 

の別 

 

T304-40 には、5’末端側から、改変 cry1Ab 遺伝子のターミネーター断片とほぼ

完全な１コピーの改変 cry1Ab 遺伝子発現カセットが逆位で、さらにほぼ完全な 1
コピーの T-DNA 領域が順位で移入されている。これらが隣接して移入されている

ことは、シークエンス解析により確認されている。 

 
④ (6)の①において具体的に示される特性について、自然条件の下での個体間及び世代間

での発現の安定性 15 

 
○本スタック系統ワタの親系統の発現安定性は、以下の方法で確認した。 

親系統名 確認方法 

GHB614 
2mEPSPS 蛋白質 
ELISA、除草剤グリホサート散布試験 

T304-40 

改変 Cry1Ab 蛋白質 
ELISA、免疫クロマトグラフ法 
改変 PAT 蛋白質 
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ELISA、除草剤グルホシネート散布試験 

GHB119 

Cry2Ae 蛋白質 
ELISA、免疫クロマトグラフ法 
改変 PAT 蛋白質 
ELISA、除草剤グルホシネート散布試験 

COT102 
改変 Vip3A 蛋白質、APH4 蛋白質 

ELISA 

 
⑤ ウイルスの感染その他の経路を経由して移入された核酸が野生動植物等に伝達され

るおそれのある場合は、当該伝達性の有無及び程度 

 

移入された核酸は伝達を可能とする配列を含まないため、ウイルスの感染その他

の経路を経由して野生動植物等に伝達されるおそれはない。 

親系統名 参照資料名 

GHB614 GHB614（生物多様性影響評価書の概要） 

T304-40 T304-40（生物多様性影響評価書の概要） 

GHB119 GHB119（生物多様性影響評価書の概要） 

COT102 COT102（生物多様性影響評価書の概要） 

 5 

 
(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 

 
○親系統 

親系統名 
当該情報 
の有無 

参照資料名 

GHB614 有 ☐無 GHB614（生物多様性影響評価書の概要） 

T304-40 有 ☐無 T304-40（生物多様性影響評価書の概要） 

GHB119 有 ☐無 GHB119（生物多様性影響評価書の概要） 

COT102 有 ☐無 COT102（生物多様性影響評価書の概要） 

 10 

○本スタック系統 

上記方法を組合せて適用する。 
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(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 

 
① 移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学的特性の具体

的な内容 

 5 

蛋白質名 親系統名 
蛋白質の 

特性 
その他の 

機能 

宿主代謝

系への 
影響 

参考資料名 

2mEPSPS 
蛋白質 

GHB614 除草剤耐性 ☐有 無 ☐有 無 
GHB614（生物多様

性影響評価書の概

要） 

改変 Cry1Ab 
蛋白質 

T304-40 
チョウ目害

虫抵抗性 
☐有 無 ☐有 無 

T304-40（生物多様

性影響評価書の概

要） 

改変 PAT 蛋白質 
T304-40 
GHB119 

除草剤耐性 ☐有 無 ☐有 無 

T304-40（生物多様

性影響評価書の概

要） 
GHB119（生物多様

性影響評価書の概

要） 

Cry2Ae 蛋白質 GHB119 
チョウ目害

虫抵抗性 
☐有 無 ☐有 無 

GHB119（生物多様

性影響評価書の概

要） 

改変 Vip3A 
蛋白質 

COT102 
チョウ目害

虫抵抗性 
☐有 無 ☐有 無 

COT102（生物多様

性影響評価書の概

要） 

APH4 蛋白質 COT102 

抗生物質耐

性（選抜マー

カー） 
☐有 無 ☐有 無 

COT102（生物多様

性影響評価書の概

要） 

 
それぞれの親系統由来の発現蛋白質（導入遺伝子）の機能的な相互作用の可能性について 

発現蛋白質 
（導入遺伝子） 

相互作用 
の可能性 

考  察 

害虫抵抗性蛋白質間 ☐有 無

害虫抵抗性蛋白質（改変 Cry1Ab 蛋白質、Cry2Ae
蛋白質及び改変 Vip3A 蛋白質）はチョウ目害虫に殺

虫効果を示す（第一. 2. (１).ロ.②、p.6）。本スタッ

ク系統ワタに産生される、これら害虫抵抗性蛋白質

は、標的害虫に対して特異的に作用し、独立して殺

虫効果を示すと考えられる。これら害虫抵抗性蛋白

質の殺虫効果の特異性に関与する領域の構造に変化

が生じているとは考え難く、標的害虫に対する効果

に変化は無いと考えられる。 
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このことから、本スタック系統ワタにおいて各親

系統が有する殺虫効果が相加的に高まることはあり

得るが、お互いの作用に影響を及ぼし合うことによ

る相乗効果や拮抗作用が生じることは考え難い。 

除草剤耐性蛋白質間 ☐有 無

除草剤耐性蛋白質（2mEPSPS 蛋白質及び改変

PAT 蛋白質）はいずれも酵素活性を有する。両蛋白

質は高い基質特異性を有し、宿主の代謝系を変化さ

せることは無いと考えられる。また、関与する代謝

経路も互いに独立している（第一. 2. (１).ロ.③、p.6）。
したがって、両蛋白質が相互に作用して予期しな

い代謝物が生じることは考え難い。 

害虫抵抗性蛋白質と

除草剤耐性蛋白質間 
☐有 無

害虫抵抗性蛋白質と除草剤耐性蛋白質の作用機作

は独立していることから、相互に影響を及ぼす可能

性は考え難い。 

APH4 蛋白質と害虫

抵抗性蛋白質及び除

草剤耐性蛋白質間 
☐有 無

APH4 蛋白質は極めて基質特異性が高く、植物体

中には基質となり得る物質が存在することは知られ

ていないことから、宿主の代謝経路に影響を及ぼす

可能性は低いと考えられる。また、害虫抵抗性蛋白

質及び除草剤耐性蛋白質と APH4 蛋白質の作用機作

は独立していることから、相互に影響を及ぼすとは

考え難い。 

 

 
親系統の範囲を超え

た新たな特性が付与

される可能性 

 

 
 
☐有 無 

考察 

移入されている核酸の発現により産生される蛋白

質の相互作用により、親系統の範囲を超えた新たな

特性が付与される可能性は考え難い。 
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② 以下に掲げる生理学的又は生態学的特性について、遺伝子組換え農作物と宿主の属す

る分類学上の種との間の相違の有無及び相違がある場合はその程度 

 

各親系統の生物多様性影響評価は終了しており、下記 a~g の生理学的又は生態学

的特性の観点から評価した結果、各親系統はいずれも宿主の属する分類学上の種で

あるワタの範囲にあると判断されている。 

 5 

a. 形態及び生育の特性 
b. 生育初期における低温耐性 
c. 成体の越冬性 
d. 花粉の稔性及びサイズ 
e. 種子の生産性、脱粒性、休眠性及び発芽率 10 

f. 交雑性 
g. 有害物質の産生性 

 

親系統名 
当該情報 
の有無 

参照資料名 

GHB614 有 ☐無 GHB614（生物多様性影響評価書の概要） 

T304-40 有 ☐無 T304-40（生物多様性影響評価書の概要） 

GHB119 有 ☐無 GHB119（生物多様性影響評価書の概要） 

COT102 有 ☐無 COT102（生物多様性影響評価書の概要） 
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3 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 

 
(1) 使用等の内容 

 

該当内容 

☐ 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 

☐ 
食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃棄並び

にこれらに付随する行為。 

 
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。 

 5 

(2) 使用等の方法 

 

― 

 
(3) 承認を受けようとする者による第一種使用等の開始後における情報収集の方法 

 10 

― 

 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響を防止するための

措置 

 

緊急措置計画書を参照 

 15 

(5) 実験室等での使用等又は第一種使用等が予定されている環境と類似の環境での使用等

の結果 

 

― 

 
20 
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(6) 国外における使用等に関する情報 

 
各親系統及び本スタック系統ワタの国外における承認状況は、表 2 のとおりであ

る。 
 5 

表 2 国外における親系統及び本スタック系統ワタの承認状況 
（平成 26 年 12 月現在） 

申請先 

 

系統名 

米国農務省 
（USDA） 

米国食品医薬品庁

（FDA） 
ｵｰｽﾄﾗﾘｱ･ﾆｭｰｼﾞｰﾗﾝﾄﾞ 

食品基準機関（FSANZ）

無規制栽培 食品、飼料 食品（輸入） 

GHB614 
☐申請 
承認 

2009 年 
☐申請 
確認 

2008 年 
☐申請 
承認 

2009 年 

T304-40 
☐申請 
承認 

2011 年 
☐申請 
確認 

2011 年 
☐申請 
承認 

2010 年 

GHB119 
☐申請 
承認 

2011 年 
☐申請 
確認 

2011 年 
☐申請 
承認 

2011 年 

COT102 
☐申請 
承認 

2005 年 
☐申請 
確認 

2005 年 
☐申請 
承認 

2005 年 

本スタック

系統ワタ 
－ － － 

申請先 

 

 

系統名 

カナダ食品検査庁 
（CFIA） 

カナダ保健省 
（HC） 

環境、飼料 食品 

GHB614 
☐申請 
承認 

2008 年 
☐申請 
承認 

2008 年 

T304-40 
☐申請 
承認 

2012 年 
☐申請 
承認 

2012 年 

GHB119 
☐申請 
承認 

2012 年 
☐申請 
承認 

2012 年 

COT102 
☐申請 
承認 

2011 年 
☐申請 
承認 

2011 年 

本スタック

系統ワタ 
☐申請 
承認 

2014 年 － 

－：承認済み系統から作出されたスタック系統については、新たな承認及び届出を必要としない。 

(注：本表に記載された情報に関る権利及び内容の責任は申請者にある。) 
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第二 項目ごとの生物多様性影響の評価 

 

本スタック系統ワタ及び当該ワタの分離系統に包含される組合せ（既に第一種使用規程

の承認を受けたものを除く。）は、４つの親系統間における組合せを前提として、交雑育

種法により作出されるスタック系統（分離系統を含む）である。 

 
本スタック系統ワタの親系統で産生される害虫抵抗性蛋白質（改変 Cry1Ab 蛋白質、

Cry2Ae 蛋白質及び改変 Vip3A 蛋白質）と比較し、本スタック系統ワタに産生されるこれ

ら害虫抵抗性蛋白質の殺虫効果の特異性に関与する領域に変化が生じているとは考え難

く、標的害虫に対する効果に変化はないと考えられる。加えて、これら害虫抵抗性蛋白質

は互いに独立した機能を有することから相互作用が生じることも考え難く、また、これら

害虫抵抗性蛋白質には酵素活性がないと考えられることから、宿主の代謝系に影響を及ぼ

すことも考え難い。 

 
本スタック系統ワタに産生される除草剤耐性蛋白質（2mEPSPS 蛋白質、改変 PAT 蛋

白質）及び選抜マーカーである APH4 蛋白質は酵素活性を有するが、いずれも高い基質特

異性を有し、関連する代謝経路も互いに独立していることから、宿主の代謝系に影響を及

ぼしたり、予期しない代謝物が生じたりすることは考え難い。 

 
さらに、害虫抵抗性蛋白質、除草剤耐性蛋白質及び選抜マーカーは作用機作が独立して

おり、相互に影響を及ぼすことは考え難い。同様に各親系統由来全ての蛋白質について宿

主の代謝系を変化させたり、相互に影響を及ぼす可能性は考えにくいことから、当該ワタ

の分離系統に包含される組合せにおいても、各親系統由来の蛋白質が宿主の代謝系を変化

させたり、相互に影響を及ぼすことは考え難い。 

 
以上のことから、いずれの組合せであっても、各親系統由来の蛋白質の相互作用により

親系統の範囲を超えた新たな特性が付与される可能性は考え難く、本スタック系統ワタ及

び該当ワタの分離系統に包含される組み合わせ(既に第一種使用規程の承認を受けたもの

を除く)については、親系統が有する形質を併せ持つこと以外に形質の変化はないと考え

られる。 

 
したがって、本スタック系統ワタ及び該当ワタの分離系統に包含される組み合わせ(既

に第一種使用規程の承認を受けたものを除く)の生物多様性影響の評価は各親系統の生物

多様性影響評価に基づいて評価できると判断し、実施した。 

 
以下の「1 競合における優位性」、「2 有害物質の産生性」及び「3 交雑性」の各項

目について、添付の資料 2～4（p.19）のとおり、各親系統において第一種使用規程に従

って使用した場合に生物多様性影響が生ずるおそれはないと結論されている。このため、

本スタック系統ワタ及び該当ワタの分離系統に包含される組み合わせ(既に第一種使用規

程の承認を受けたものを除く)においても、競合における優位性、有害物質の産生性及び

交雑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された。 
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1 競合における優位性 

 
(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 

 

(2) 影響の具体的内容の評価 5 

 

(3) 影響の生じやすさの評価 

 

(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 

 10 

 
2 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 

 15 

(2) 影響の具体的内容の評価 

 

(3) 影響の生じやすさの評価 

 

(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 20 

 
 

3 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 25 

 
(2) 影響の具体的内容の評価 

 
(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 

 
 
4 その他の性質 

35 
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第三 生物多様性影響の総合的評価 

 

本スタック系統ワタ及び当該ワタの分離系統に包含される組合せ（既に第一種使用規程

の承認を受けたものを除く。）は、４つの親系統間における組合せを前提として、交雑育

種法により作出されるスタック系統（分離系統を含む）である。 

 
本スタック系統ワタの親系統に産生される害虫抵抗性蛋白質（改変 Cry1Ab 蛋白質、

Cry2Ae 蛋白質及び改変 Vip3A 蛋白質）と比較し、本スタック系統ワタに産生されるこれ

ら害虫抵抗性蛋白質の殺虫効果の特異性に関与する領域に変化が生じているとは考え難

く、標的害虫に対する効果に変化はないと考えられる。加えて、これら害虫抵抗性蛋白質

は互いに独立した機能を有することから相互作用が生じることも考え難く、また、これら

害虫抵抗性蛋白質には酵素活性がないと考えられることから、宿主の代謝系に影響を及ぼ

すことも考え難い。 

 
本スタック系統ワタに産生される除草剤耐性蛋白質（2mEPSPS 蛋白質、改変 PAT 蛋

白質）及び選抜マーカーである APH4 蛋白質は酵素活性を有するが、いずれも高い基質特

異性を有し、関連する代謝経路も互いに独立していることから、宿主の代謝系に影響を及

ぼしたり、予期しない代謝物が生じたりすることは考え難い。 

 
さらに、害虫抵抗性蛋白質、除草剤耐性蛋白質及び選抜マーカーは作用機作が独立して

おり、相互に影響を及ぼすことは考え難い。同様に各親系統由来全ての蛋白質について宿

主の代謝系を変化させたり、相互に影響を及ぼす可能性は考えにくいことから、当該ワタ

の分離系統に包含される組合せにおいても、各親系統由来の蛋白質が宿主の代謝系を変化

させたり、相互に影響を及ぼすことは考え難い。 

 
以上のことから、いずれの組合せであっても、各親系統由来の蛋白質の相互作用により

親系統の範囲を超えた新たな特性が付与される可能性は考え難く、本スタック系統ワタ及

び該当ワタの分離系統に包含される組み合わせ(既に第一種使用規程の承認を受けたもの

を除く)については、親系統が有する形質を併せ持つこと以外に形質の変化はないと考えら

れる。 

 
したがって、本スタック系統ワタ及び該当ワタの分離系統に包含される組み合わせ(既に

第一種使用規程の承認を受けたものを除く)の生物多様性影響評価は、各親系統の生物多様

性影響評価に基づいて評価できると判断した。 

 
各親系統において、競合における優位性、有害物質の産生性及び交雑性に起因する生物

多様性影響を生ずるおそれはないと評価されていることから、本スタック系統ワタ及び該

当ワタの分離系統に包含される組み合わせ(既に第一種使用規程の承認を受けたものを除

く)を第一種使用規程に従って使用した場合に、我が国の生物多様性に影響が生ずるおそれ

はないと総合的に判断した。 
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第一種使用規程承認申請書 
 平成 20 年 5 月 29 日   


    
 
 
農林水産大臣  若林 正俊 殿 
環境大臣    鴨下 一郎 殿 
        
 


氏名  シンジェンタシード株式会社 
 申請者      代表取締役社長 大伴 秀郎 


住所  千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2 
 
 
 
 
 第一種使用規程について承認を受けたいので、遺伝子組換え生物等の使用等の規


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


り申請します。 
 
 


遺伝子組換え生物等の


種類の名称 
チョウ目害虫抵抗性ワタ（改変 vip3A, Gossypium hirsutum 
L.）（COT102, OECD UI: SYN-IR102-7）  


遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の内容 
食用又は飼料用に供するための使用、加工、保管、運搬及び廃


棄並びにこれらに付随する行為 


遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の方法 
－ 
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生物多様性影響評価書の概要 


 


 


第 1 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 


 


1. 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 


 


(1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 


 


① 和名、英名及び学名 


和名：ワタ 


英名：cotton  


学名：Gossypium hirsutum L. 


 


② 宿主の品種又は系統名 


宿主はアオイ科ワタ属に属する 4 倍体栽培ワタ（G. hirsutum）の品種 Coker312 であ


る。 


 


③ 国内及び国外の自然環境における自生地域 


現在、ワタ属植物種は 2 倍体種と 4 倍体種から成り、およそ 50 種が知られている


が、栽培種は 2 倍体種（2n=26）の G. herbaceum と G. arboreum 並びに 4 倍体種（2n=52）


の G. hirsutum と G. barbadense の 4 種のみである。今日、栽培されているワタの約 91%


かそれ以上は G. hirsutum 種と考えられている（文献 1）。 


 


ワタ属植物種を自然環境における分布範囲で分類すると、2 倍体種はオーストラリ


ア群（主にオーストラリア北西部に分布）、アフリカ・アラビア群（主にアフリカか


らアラビア半島に分布）及びアメリカ群（主にメキシコ西部からペルー及びガラパゴ


ス諸島に分布）の 3 グループに分類される。また、4 倍体種は、G. hirsutum が中央ア


メリカ沿岸、G. barbadense がペルー及びエクアドル沿岸、G. tomentosum がハワイ諸


島、G. mustelinum がブラジル及び G. darwinii がガラパゴス諸島に主に分布している


（文献 2、文献 3、文献 4）。我が国におけるワタ属植物種の自生は報告されていな


い。 


 


(2) 使用等の歴史及び現状 
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① 国内及び国外における第一種使用等の歴史 


メキシコの紀元前 5800 年ごろの洞窟から、4 倍体の G. hirusutum のさく（果実）が


発掘されたといわれており、ワタの栽培利用の歴史は極めて古い。インドは紀元前数


百年ごろからワタの生産国として有名であった。ここで作出された G. arboreum は、


北インドから東は東南アジアに広がり、また、西はアラビアを経て西アフリカに及ん


だ。中国ではワタは 11 世紀以来主要畑作物の一つになっている。新大陸では紀元前


から 4 倍体の G. hirsutum 及び G. barbadense が栽培されていた。この当時のワタは永


年性の灌木であったが、永年性のG. barbadenseは各地に広がって1年生の種類を生じ、


南カロライナの沿岸地帯と島嶼部では今日の世界最長繊維種の「海島綿」となり、さ


らにこれがエジプトに入って現地の改良種と交雑の結果、長繊維種の「エジプト綿」


を生じている。また、中南米で栽培された G. hirsutum は 1700 年頃アメリカ合衆国に


入り、内陸部で「陸地綿」と呼ばれる 1 年生の早生種が栽培されてアメリカ合衆国の


主要作物となったが、南北戦争のためその供給が絶たれたのを機に、世界の熱帯・亜


熱帯の諸国に広がった（文献 5）。 


 


日本に初めてワタ作が伝えられたのは 799 年（延暦 18 年）で、三河国に漂着した


インド人が、ワタを伝えたことが記録に残っているが、このワタはすぐに消滅したよ


うである。その後、文褖年間（1592～1595）にワタの種子が九州に再び伝えられ、ワ


タ作は関東以南に広がり明治 15～20 年ごろには 10 万ヘクタール、2 万 4,000 トンの


生産をみるにいたったものの、輸入におされて次第に衰微した。第二次世界大戦中及


び戦後に再び盛んになったが、現在ではわずかに園芸的に観賞用として栽培されるの


みである（文献 5）。 


 


② 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 


2006 年におけるワタの世界総栽培面積は約 3,500 万ヘクタールで、インドが約 890


万ヘクタール(25%)、米国が約 560 万ヘクタール(16%)、中国が約 540 万ヘクタール


(15%)、パキスタンが約 310 万ヘクタール(9%)であった(文献 6)。ワタの生産量は 2,658


万トンで、世界生産の約 29％を中国が占めており、次いでインド、米国、パキスタン


である。ワタの輸出量については、アメリカ、インド、ウズベキスタン、オーストラ


リアの順である。一方、ワタの輸入量は、中国、トルコ、バングラデシュ、パキスタ


ンの順である（文献 7）。日本における 2007 年の採油用のワタの輸入量は約 14 万 4,000


トンであり､米国（約 10 万トン）やオーストラリア（約 4 万 1,000 トン）から輸入さ


れている（文献 8）。 


 


ワタの生産は国によって原始的農耕が行われているところもあるが、主要な生産国
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では高度に機械化されている。すなわち、開発途上国では人手による播種及び除草、


手摘みによる収穫が行われているのに対して、先進国では、機械による播種、除草剤


及び除草機による除草、摘み取り機による収穫が行われている（文献 9）。 


  


ワタの綿毛には約 94％のセルロースが含まれており、その大部分が紡織用（綿糸、


綿織物等）あるいは製綿用（ふとん綿、脱脂綿等）に利用される。地毛は短いため繊


維として利用されず、セルロースや紙の原料とされる。種子は 18～24%の油脂と 16


～20%の蛋白質を含んでおり、油脂から綿実油が生産される（文献 10、文献 11）。


綿実油は、食用油の他マーガリンや石鹸の原料等として用いられており、搾油後の綿


実粕は精製して飼料や肥料として用いられる（文献 5）。 


 


(3) 生理学的及び生態学的特性 


 


イ、基本的特性 


ワタは灌木状で高さ 1～2.5 m である。葉柄の先の葉身は、通常 3～5 裂に深裂した


掌状をしている。主茎からは結果枝と発育枝が生じ、発育枝からはさらに結果枝が生


じ、結果枝には花が形成される。花芽は 3 枚のほう葉に包まれている。開花は下位の


枝から始まり、1 個体の花が咲き終わるのに 1～2 ヶ月を要する。果実であるさくは、


直径数 cm であり、内部が 3～5 室に分かれ、各室に 6～9 個の種子ができる。さくの


色は緑～暗緑色であり、その後茶色く成熟すると縦に割れて開く（文献 11）。 


 


ロ、生息又は生育可能な環境の条件 


 ワタは熱帯原産であり、高温・多照で、開じょ期に乾燥するところが望ましい（文


献 10）。発芽の最低温度は 12℃であり、通常、年降雨量 1,000～1,500 mm 程度の場所


で栽培されるが、灌漑ができれば降雨は少ないほうがよい（文献 5）。ほぼ北緯 40 度


から南緯 35 度の間の熱帯から温帯にかけて栽培される（文献 11）。 


 


ワタは酸性に弱いが、アルカリに対する適応性が高い。塩分に対しては作物の中で


耐性が高く、塩分の多いアルカリ性土壌でも栽培できる（文献 11）。 


 


ハ、繁殖又は増殖の様式 


 


① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 


ワタのさくは成熟するにつれて水分が減り、さく皮が裂けて開じょする（文献 10、


文献 11）。種子の表面は、種子の表皮細胞が外部に突出、伸長してできた綿毛に覆わ
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れていることから（文献 5）、脱粒性及び自然環境下で種子が散布される可能性は低


いと考えられる。休眠性は浅く、土壌中で温度や湿度等の条件が揃えば発芽する（文


献 12）。ワタの種子は湿度の影響を非常に受けやすく、高湿度条件下で保存されたワ


タの種子の寿命は短い（文献 13）。 


 


② 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織又は器官からの


出芽特性 


ワタは種子によって繁殖し、栄養繁殖による植物体の再生は自然条件下ではおこら


ない（文献 12）。 


 


③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及びアポミ


クシスを生ずる特性を有する場合はその程度 


ワタは基本的に自家受粉を行うが、マルハナバチやミツバチ等の花粉媒介昆虫によ


って他家受粉が生ずる場合もある（文献 14）。近縁種との交雑の可能性は、染色体数、


媒介昆虫の有無、開花期の同時性、植物間の距離等に依存する（文献 15）が、我が


国においては交雑可能な近縁野生種は報告されていない。また、アポミクシスについ


ての報告はない。 


 


④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 


ワタは一花当たり 45,000 を超える花粉粒を生産する（文献 16）。ワタの花粉は他の


花粉と比べて重く、粘性が高いので、自然条件下で風に運ばれることはほとんどない。


花粉の飛散距離に関してはこれまでにいくつかの報告があるものの、いずれの報告に


おいても 16 メートル以上離れた植物体間での交雑は認められていないことから（文


献 12、文献 15）、花粉の飛散距離は短いと考えられる。なお、マルハナバチやミツ


バチ等の昆虫によって花粉が媒介されることはある。ワタの花粉の寿命は約 12 時間


である（文献 17）。 


 


ニ、有害物質の産生性 


ワタにおいて、他感作用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


有害物質の産生性は知られていない。 


 


ホ、その他の情報 


ワタにはゴシポールとシクロプロペン脂肪酸が含まれている（文献 18）。 
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ゴシポールは腺組織（ピグメントグランド）に存在するテルペノイドである。ゴシ


ポールには遊離型と結合型があるが、遊離型は非反芻動物に対する毒性及び雄の抗受


精特性を有する（文献 18）。綿実粕は、綿実中の遊離ゴシポールが搾油工程で蛋白質


と結合かつ不溶化して著しく減少し、無害な結合型に変化するために飼料として使用


できる。綿実油中の遊離ゴシポールは精製工程で結合型となり、各工程で取り除かれ


る（文献 19）。 


 


また、綿実油にはシクロプロペン環を有する脂肪酸（ステルクル酸やマルバリン酸）


が存在することが知られており、綿実原油中での含量は1%前後である（文献 19）。


シクロプロペン脂肪酸は、飽和脂肪酸の不飽和化を阻害するため、鶏卵の脱色や、ふ


化率の低下を引き起こす（文献 18）。シクロプロペン脂肪酸は綿実油の精製工程を経


るにしたがって著しく減少し、特に活性白土による脱色及び脱臭工程で取り除かれる。


また、水素添加反応によってもその特性を失う（文献 19）。 


 


ワタは種子が多量の綿毛に覆われているため、鳥類のような種子を捕食する動物は


好まず、哺乳類もゴシポールが含まれていることや種子の形態により、捕食すること


を避けると思われる。さらに、野生の哺乳動物が綿実を捕食するという例も知られて


いない。 


 


2. 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 


チョウ目害虫抵抗性ワタ（改変vip3A, Gossypium hirsutum L.）（COT102, OECD UI: 


SYN-IR102-7）（以下、「本組換え体」と記す。）の作出に用いた供与核酸の構成及び構


成要素の由来は表1に示すとおりである。 


 


表 1 本組換え体作出に用いた供与核酸 pCOT1 の構成要素の由来及び機能 


構成要素 サイズ 
（bp） 


由来及び機能 


害虫抵抗性遺伝子カセット 


Act2 


プロモーター 


 


1,408 Arabidopsis thaliana 由来のアクチン遺伝子（actin-2 遺伝子）の


第 1 エクソン及びイントロンを含むプロモーター領域（文献


20）。目的遺伝子（改変 vip3A 遺伝子）を恒常的に発現させる。
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改変 vip3A 


遺伝子 


 


2,370 一般に土壌に生息するグラム陽性細菌である Bacillus 
thuringiensis strain AB88 由来の vip3A 遺伝子（文献 21）を、植


物における発現に適したコドン（文献 22）に改変した遺伝子。


チョウ目昆虫に殺虫活性を示す改変 Vip3A 蛋白質をコードす


る。改変 Vip3A 蛋白質では、そのアミノ酸配列の 284 番目の


アミノ酸がリシンからグルタミンに置換されている。 
NOS 


ターミネーター 


253 Agrobacterium tumefaciens 由来のノパリン合成酵素遺伝子のタ


ーミネーター配列。ポリアデニル化により、mRNA の転写を


終結させる（文献 23）。 
形質転換体選抜マーカー遺伝子カセット 


Ubq3 


プロモーター 


1,721 A. thaliana 由来のポリユビキチン遺伝子（ubi3）の第 1 イント


ロンを含むプロモーター領域（文献 24）。目的遺伝子（aph4）
を恒常的に発現させる。 


aph4 


遺伝子 


1,026 大腸菌（Escherichia coli）由来のリン酸基転移酵素（ハイグロ


マイシン B リン酸基転移酵素）遺伝子。ハイグロマイシンと


いくつかの類縁アミノグリコシドをリン酸化することから


（文献 25）、ハイグロマイシン耐性を付与する。本組換え体


作出の際の形質転換細胞の選抜マーカー。 
NOS 


ターミネーター 


253 A. tumefaciens 由来のノパリン合成酵素遺伝子のターミネータ


ー配列（文献 23）。ポリアデニル化により、mRNA の転写を


終結させる。 


その他の領域（＝外骨格領域） 


LB 25 
A. tumefaciens由来のノパリンTi－プラスミドのT-DNAレフト


ボーダー領域（文献 26）。 


spec 789 


E. coli由来のトランスポゾンTn7のストレプトマイシンアデニ


ル酸転移酵素遺伝子（aadA）（文献 27）。エリスロマイシン、


ストレプトマイシン、スペクチノマイシン耐性を付与するた


め、ベクターの選抜マーカーとして用いた。 


repA 1,074 


Pseudomonas 属細菌由来のプラスミド pVS1 由来のレプリコン


（DNA の複製を制御する最小機能複製単位）領域。A. 
tumefaciens においてベクターの維持に必要な遺伝子（文献


28）。 


VS1 ori 405 
Pseudomonas 属細菌由来のプラスミド pVS1 の複製起点共通配


列。A. tumefaciens における複製起点となる（文献 29）。 
ColE1 ori 807 E. coli 由来のプラスミドの複製起点（文献 30）。 
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RB 25 
A. tumefaciens 由来のノパリン Ti－プラスミドの T-DNA ライ


トボーダー領域（文献 31）。 


 


ロ、構成要素の機能 


 


① 目的遺伝子、発現調節領域、局在化シグナル、選抜マーカー、その他の供与核酸


の構成要素それぞれの機能 


本組換え体作出に用いられた供与核酸の構成要素の機能を表 1に示した。 


 


② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び当該蛋白


質がアレルギー性（食品としてのアレルギー性を除く。）を有することが明らかと


なっている蛋白質と相同性を有する場合はその旨 


 


改変 Vip3A 蛋白質 


Bacillus thuringiensis 由来で殺虫活性を示す Cry 蛋白質は、B. thuringiensis の芽胞形


成期に産生されて細胞内に内在するのに対し、本組換え体において発現する改変


Vip3A 蛋白質が属する Vip 蛋白質は、B. thuringiensis の栄養成長期に産生されて細胞


外に分泌される殺虫活性蛋白質（Vegetative Insecticidal Protein）として見出された（文


献 21）。このような Vip 蛋白質には、これまでに Vip1、Vip2 及び Vip3 蛋白質が知ら


れており、Bacillus thuringiensis nomenclature committee（Bacillus thuringiensis 分類委員


会）により 3 群、7 節に分類されている。なお、Vip1 及び Vip2 蛋白質はコウチュウ


目昆虫に対して殺虫活性を示し、Vip3 蛋白質はチョウ目昆虫に対して殺虫活性を示す。 


 


Vip3A 蛋白質の全長は 88kDa であるが、標的チョウ目昆虫の幼虫に摂取されると消


化管内で部分消化され、62kDa のコア蛋白質になる。このコア蛋白質が標的昆虫の腸


管上皮細胞の受容体に結合し、イオンバランスを乱して腸管上皮細胞を破壊し、その


結果、消化プロセスが阻害されて殺虫活性を示すことが示唆されている（文献 32、


文献 33）。この作用機作は Cry 蛋白質と同様である。また、Lee ら（文献 33）は、


Vip3A 蛋白質と Cry1Ab 蛋白質が互いに競合せずに中腸上皮刷子縁膜小胞（brush 


border membrane vesicles；BBMV）へ結合することを報告しており、さらに、感受性


チョウ目昆虫種であるタバコホーンワーム（タバコスズメガ）（Manduca sexta）の


BBMV において、Cry1Ab 蛋白質の受容体として知られるアミノペプチダーゼ様及び


カドヘリン様分子に、Vip3A 蛋白質が結合しないことも明らかにした（文献 33）。


以上のように、Vip3A 蛋白質の作用機作は Cry 蛋白質と同様と考えられるものの、


Vip3A 蛋白質と Cry1Ab 蛋白質では受容体が異なることが示されている（文献 33）。 
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Vip3A 蛋白質は、米国のワタ栽培で発生するチョウ目害虫であるコットンボールワ


ーム（アメリカタバコガ）（Helicoverpa armigera）、タバコバッドワーム（ニセアメリ


カタバコガ）（Heliothis virescens）等に殺虫活性を示すことが確認されている。一方、


ワタの花粉を媒介することがあるミツバチ（Apis mellifera）、さらに、Cry1Ab 蛋白質


が殺虫活性を示すチョウ目昆虫のヨーロピアンコーンボーラー（アワノメイガ）


（Ostrinia nubilalis）や、オオカバマダラ（Danaus plexippus）に対しては殺虫活性を示


さないことが確認されている。 


 


また、改変 Vip3A 蛋白質のアミノ酸配列が既知アレルゲンや毒素と有意な相同性を


持たないことを、公的に利用可能な蛋白質データベース（SWISS-PROT、FARRP 等）


を用いた相同性検索によって確認した。 


 


APH4蛋白質 


aph4 遺伝子は E. coli 由来で、ハイグロマイシン B リン酸基転移酵素である APH4


蛋白質をコードしている。APH4 蛋白質はハイグロマイシンをリン酸化して無毒化す


るため、この蛋白質を有する細胞はハイグロマイシン耐性を示すことから（文献 34）、


遺伝子が導入された細胞を選抜するマーカーとして利用した。APH4 蛋白質は基質特


異性が高く、アミノグリコシド系抗生物質のハイグロマイシン B、ハイグロマイシン


B2、さらに構造が類似したデストマイシン A、デストマイシン B をリン酸化するこ


とが知られているが、他のアミノシクリトール系やアミノグリコシド系の抗生物質


（ネオマイシン、ストレプトマイシン、ゲンタマイシン、カナマイシン、スペクチノ


マイシン、トブラマイシン、アミカシン等）はリン酸化しない（文献 34、文献 35）。 


 


APH4 蛋白質の安全性に関し、本蛋白質は米国環境保護庁（EPA）により残留基準


値の設定の免除が認められている（文献 36）。 


 


また、本蛋白質のアミノ酸配列が既知アレルゲンや毒素と相同性をもたないことを、


公的に利用可能な蛋白質データベース（SWISS-PROT、FARRP 等）を用いた相同性検


索によって確認した。 


 


③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 


改変 vip3A 遺伝子によって発現する改変 Vip3A 蛋白質が酵素活性を持つという報告


はなく、よって宿主の代謝系とは独立して機能すると考えられる。また、aph4 遺伝子


によって発現する APH4 蛋白質は、ハイグロマイシン B と一部の類縁アミノグリコシ
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ド系抗生物質をリン酸化する酵素であるが、極めて基質特異性が高く、植物体中に基


質となり得る物質が存在することは知られていないことから（文献 38）、植物の代謝


系に何らかの影響を及ぼす可能性は極めて低いと考えられる。 


 


以上のことから、導入された遺伝子が宿主の持つ代謝系を変化させる可能性は極め


て低いと考えられる。 


 


(2) ベクターに関する情報 


 


イ、名称及び由来 


本組換え体の作出に用いたベクターは、ベクターpCOT1である。このベクターは


E.coli由来のpBluescript II SK(+)を基に構築された。 


 


ロ、特性  


 


① ベクターの塩基数及び塩基配列 


ベクターpCOT1の塩基数は11,801 bpであり、その塩基配列は明らかにされている。 


 


② 特定の機能を有する塩基配列がある場合はその機能 


ベクターpCOT1には、微生物中でベクターを増殖する際の選抜マーカーとして、ス


トレプトマイシン、エリスロマイシン、スペクチノマイシン耐性を発現するspec遺伝


子が含まれているが、本組換え体中にこれらの遺伝子は導入されていない。 


 


③ ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関する情報 


 ベクター中に感染性を示すような配列はない。 


 


(3) 遺伝子組換え生物等の調製方法 


 


イ、宿主内に移入された核酸全体の構成 


本組換え体の作出に用いたベクターpCOT1 の T-DNA 領域である RB と LB の間の 2


つの遺伝子発現カセット（改変 vip3A 遺伝子カセット及び aph4 遺伝子カセット）が


宿主に移入される。 
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ロ、宿主内に移入された核酸の移入方法 


アグロバクテリウム法によって、ベクターpCOT1のT-DNA領域をワタの胚軸組織に


導入した。 


 


ハ、遺伝子組換え生物等の育成の経過 


 


① 核酸が移入された細胞の選抜の方法 


抗生物質ハイグロマイシンを含む培地で培養することにより、APH4 蛋白質を発現


する細胞を選抜した。 


 


② 核酸の移入方法がアグロバクテリウム法の場合はアグロバクテリウムの菌体の残


存の有無 


形質転換細胞の選抜培養培地に抗生物質セフォタキシンを添加して、形質転換に用


いたアグロバクテリウムを除菌した。その後、セフォタキシンを含まない培地で培養


し、菌体の残存の無いことを確認した。 


 


③ 核酸が移入された細胞から、移入された核酸の複製物の存在状態を確認した系統、


隔離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響評価に必要な情報を収集する


ために用いられた系統までの育成の経過及び系統樹 


遺伝子導入後に選抜した細胞から植物体を再分化、馴化した後、温室で栽培した。


その後、植物体を TaqMan PCR で分析することで、改変 vip3A 遺伝子及び aph4 遺伝子


の存在が確認された植物体を選抜し、自殖あるいは優良ワタ品種との戻し交配を行い、


後代を育成した。これら後代を用いて生物多様性影響評価に必要な情報を収集した。 


 


なお、本組換え体については、2007 年 5 月に農林水産省及び環境省によって、「遺


伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律」に従い、


第一種使用等（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）が承認された。また、食品としての安全性の確認申請を厚生労働省に、飼料と


しての安全性の確認申請を農林水産省に、順次行う予定である。 


 


 (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 


 







 12


① 移入された核酸の複製物が存在する場所（染色体上、細胞小器官内、原形質内の


別） 


本組換え体の挿入遺伝子はメンデルの法則に従い、複数世代に渡って伝達されるこ


とから、染色体上に存在すると考えられる。 


 


② 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数世代にお


ける伝達の安定性 


本組換え体の複数世代から抽出したゲノム DNA を制限酵素処理により切断し、ベ


クターpCOT1 の T-DNA 領域及び外骨格領域をプローブに用いたサザンブロット分析


を行った。その結果、ベクターpCOT1 の T-DNA 領域をプローブに用いた場合、複数


世代で 1 コピーの T-DNA が挿入されたことを示唆する同一のバンドが検出された。


そのため、複数世代に渡り 1 コピーの改変 vip3A 遺伝子カセット及び aph4 遺伝子カ


セットが安定して伝達されていることが示され、各世代における挿入遺伝子の同一性


が確認された。 


 


ベクターpCOT1 の外骨格領域をプローブに用いた場合、いずれの世代においてもバ


ンドは検出されなかった。 


 


以上の結果から、本組換え体には1コピーのベクターpCOT1のT-DNA領域がゲノム


の1ヶ所に挿入されており、後代へ安定して伝達していることが確認された。 


 


③ （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 


2001 年に米国の 3 ヶ所のほ場で本組換え体をそれぞれ栽培し、生育ステージに応じ


て各組織別にサンプルを採取し、改変 Vip3A 蛋白質及び APH4 蛋白質の発現量を


ELISA 法により測定した。なお、花粉及び蜜は、温室栽培した植物体より採取した材


料を用いた。その結果、改変 Vip3A 蛋白質は葉、根、蕾、さく、花粉、種子で検出さ


れたが、綿毛と蜜では検出されなかった。また、2006 年に米国シンジェンタ社の温室


において栽培した 3 世代の本組換え体から葉を採取して ELISA 法により改変 Vip3A


蛋白質の平均発現量を調査した結果、安定的に発現していることが確認された。APH4


蛋白質については、発現量は定量限界値以下であったものの、いずれの世代において


も発現が認められた。 


 


以上のことから、本組換え体における改変Vip3A蛋白質及びAPH4蛋白質は、個体間


及び世代間で安定的に発現していることが確認された。 
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④ ウイルスの感染その他の経路を経由して移入された核酸が野生動植物等に伝達さ


れるおそれのある場合は、当該伝達性の有無及び程度 


移入された核酸は伝達を可能とする配列を含まない。よって、野生動植物等に伝達


されるおそれはないと推定される。 


 


(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 


 本組換え体の目的遺伝子の存在は、ゲノム DNA を制限酵素で切断後、改変 vip3A


遺伝子をプローブとしたサザンブロット分析の結果より確認できる。また、挿入遺伝


子の塩基配列及びその近傍ゲノムの塩基配列に基づいた本組換え体の特異的検出法


を開発している。 


 


(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 


 


① 移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学的特性の具


体的な内容 


本組換え体に付与された特性は、改変 vip3A 遺伝子によって発現する改変 Vip3A 蛋


白質によるチョウ目害虫抵抗性と、aph4 遺伝子によって発現する APH4 蛋白質による


選抜マーカー特性である。改変 Vip3A 蛋白質を発現する本組換え体は、米国のワタ栽


培で発生する主要なチョウ目害虫であるコットンボールワーム（アメリカタバコガ）


（Helicoverpa armigera）、タバコバッドワーム（ニセアメリカタバコガ）（Heliothis 


virescens）等に対して抵抗性を示す。 


 


② 以下に掲げる生理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 


本組換え体とその対照となる非組換え体を使用し、シンジェンタ ジャパン株式会


社 研究部 中央研究所 神座サイトにて、平成 19 年に隔離ほ場試験を実施した。 


 


a 形態及び生育の特性 


形態及び生育の特性として、発芽経過、発芽率、開花日、花の形状及び花弁色、葉


長及び葉幅、さくの長さ及び幅、開じょ期（第 1 さくの開じょ期）、繊維色、収穫期


（株の勢いが衰え、落葉が確認された日）、草丈、節数、着蕾数、総分枝数、1 株当


たりの収穫さく数、1 株当たりの総さく数、1 さく当たりの室数、1 さく当たりの種


子数、種子の色及び形状、1 さく当たりの新鮮重、並びに、収穫期の地上部重及び地


下部重について調査を行った。なお、発芽率、葉長及び葉幅、さくの長さ及び幅、草
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丈、節数、着蕾数、総分枝数、1 株当たりの収穫さく数、1 株当たりの総さく数、１


さく当たりの種子数、１さく当たりの新鮮重並びに収穫期の地上部重および地下部重


については統計処理を行った。その結果、すべての調査項目において、本組換え体と


対照の非組換え体間で有意差や相違は認められなかった。 


 


b 生育初期における低温又は高温耐性 


1 葉期の本組換え体と対照の非組換え体の幼苗を、冬季を想定した低温条件下で栽


培し、その低温ストレスによる障害程度を比較した。その結果、本組換え体と非組換


え体とも完全に枯死し、その枯死程度に両者間で相違は見られなかった。 
 


c 成体の越冬性 


隔離ほ場試験において、ほ場で栽培した本組換え体と対照の非組換え体の植物体は


冬季の低温及び降霜で落葉・枯死した。以上のことから、本組換え体と対照の非組換


え体の成体の越冬性に相違はないと判断した。 
 


d 花粉の稔性及びサイズ 


本組換え体と対照の非組換え体から花粉を採取し、稔性率、形状及びサイズを顕微


鏡下で比較観察した。その結果、アセトカーミン溶液染色による花粉稔性率に、本組


換え体と対照の非組換え体間で有意差は認められなかった。また、花粉の形状はとも


に円形で、その直径に両者間で有意差は認められなかった。 
 


e 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 


種子の生産量について、1 株当たりの総さく数及びさく当たりの種子数の調査を行


ったが、本組換え体と非組換え体間で有意差は認められなかった。 


 


脱粒性について、収穫時に開じょしたさくから自然に脱粒した種子の有無及び脱粒


数を調査したが、本組換え体、対照の非組換え体とも脱粒した種子は観察されず、脱


粒性に相違は見られなかった。 


 


発芽率については、本組換え体と対照の非組換え体の種子の発芽率はいずれも 97％


以上で有意差は認められなかった。 


 


ワタの種子は一般的には休眠性が浅いことが知られており（文献 12）、休眠性につ


いて試験は行っていない。 
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f 交雑率 


 我が国には、本組換え体が属する 4 倍体栽培ワタ（Gossypium hirsutum）と交雑可能


な近縁野生種は自生していないことから、交雑率の試験は行わなかった。 


 


g 有害物質の産生性 


本組換え体の有害物質産生性に関して、隔離ほ場において以下のような評価試験を


実施した。 


 


鋤込み試験： 


各植物体の地上部（葉及び茎）を収穫し、乾燥、粉末化した後に、土壌と混和し、


検定植物としてハツカダイコンを播種し、栽培を行った。発芽率と乾燥重を測定した


結果、本組換え体と対照の非組換え体の間で、ハツカダイコンの発芽率及び乾燥重に


有意差は認められなかった。 
 


後作試験： 


植物体栽培後の各土壌に検定植物としてハツカダイコンを播種し、温室で栽培を行


った。発芽率と乾燥重を測定した結果、本組換え体と対照の非組換え体の間で、ハツ


カダイコンの発芽率及び乾燥重に有意差は認められなかった。 


 


土壌微生物相試験： 


本組換え体及び対照の非組換え体の収穫時の栽培土壌を採取し、希釈平板法により、


糸状菌数、細菌数及び放線菌数を計測した。その結果、本組換え体と対照の非組換え


体の間で有意差は認められなかった。 
 


3. 遺伝子組換え生物等の使用に関する情報 


 


(1) 使用等の内容  


食用又は飼料用に供するための使用、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付


随する行為。 


  


(2) 生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響を防止するた


めの措置 


添付の｢緊急措置計画書｣を参照。 
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(3) 国外における使用等に関する情報 


米国では 2000 年よりほ場試験が実施され、米国農務省（USDA）による無規制栽培


の承認、及び、米国食品医薬品庁（FDA）による食品及び飼料安全性の確認が、いず


れも 2005 年 7 月になされている。 


 


なお、我が国においては、2007 年 5 月に農林水産省及び環境省によって、「遺伝子


組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律」に従い、第一


種使用等（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）


が承認された。また、食品としての安全性審査のための申請を厚生労働省へ、飼料と


しての安全性審査のための申請を農林水産省へ、それぞれ順次行う予定である。 
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第 2 項目ごとの生物多様性影響の評価 


 


1. 競合における優位性 


 


(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 


ワタは我が国における長期にわたる使用等の実績があるが、我が国の自然環境下で


自生することは報告されていない。 


 


隔離ほ場試験において、本組換え体の競合における優位性に関わる諸形質として、


形態及び生育の特性、生育初期における低温耐性、成体の越冬性、花粉の稔性及びサ


イズ、種子の生産量、脱粒性、発芽率を検討した（第1、2-(6)-②-a～e、13ページ）。


その結果、これらすべての調査項目において、本組換え体と対照の非組換え体間で有


意差や相違は認められなかった。したがって、本組換え体の競合における優位性に関


わる諸形質は、対照の非組換え体や従来のワタと同様と判断された。なお、競合にお


ける優位性に関わる諸形質のうち休眠性については、ワタの種子は一般的には休眠性


が浅いことが知られている。 


 


本組換え体には改変Vip3A蛋白質の発現によるチョウ目害虫抵抗性が付与されてい


るが、チョウ目害虫による食害は、ワタが我が国の自然環境下において生育すること


を困難にさせる主な要因ではなく、抵抗性が付与されても競合における優位性が高ま


るとは考えにくい。また、本組換え体は選抜マーカーとして利用したAPH4蛋白質の


発現によるハイグロマイシンB等、一部のアミノグリコシド系抗生物質耐性が付与さ


れているが、我が国の自然環境下において、この形質を有することにより競合におけ


る優位性が高まるとは考えにくい。よって、これらの形質の付与が栽培作物であるワ


タを自然条件下で自生させ、さらに競合における優位性を高めるとは考えにくい。 


 


以上のことから、本組換え体の競合における優位性に関して影響を受ける可能性の


ある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 


― 


 


(3) 影響の生じやすさの評価 


― 
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(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、競合における優位性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれは


ないと判断された。 


 


2. 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 


宿主の属する分類学上の種であるワタについては、他感作用物質のような野生動植


物等に対して影響を及ぼす有害物質の産生性は知られていない。 


 


有害物質の産生性については、隔離ほ場において、後作試験、鋤込み試験及び土壌


微生物相試験を実施した（第 1、2-(6)-②-g、15ページ）。その結果、後作試験、鋤込


み試験及び土壌微生物相試験において、本組換え体と対照の非組換え体の間で有意差


は認められず、意図しない有害物質の産生はないと考えられた。 


 


本組換え体において、改変 vip3A 遺伝子によって発現する改変 Vip3A 蛋白質が酵素


活性を持つとは考えにくい。また、選抜マーカーとして導入された aph4 遺伝子によ


って発現する APH4 蛋白質は、ハイグロマイシン B 等、一部のアミノグリコシド系抗


生物質をリン酸化するが、極めて基質特異性が高く、さらに、植物体中には基質とな


り得る物質が存在することは知られていない。よって、本組換え体において産生され


る改変 Vip3A 蛋白質や APH4 蛋白質が宿主の代謝経路に影響を及ぼし、有害物質を産


生するおそれはないと考えられた。なお、改変 Vip3A 蛋白質及び APH4 蛋白質のアミ


ノ酸配列が既知アレルゲンや毒素と有意な相同性を持たないことを確認している。 


 


本組換え体にはチョウ目害虫抵抗性を示す改変 Vip3A 蛋白質の産生性が付与され


ているため、本組換え体の花粉による非標的チョウ目昆虫種への影響が懸念されるが、


ワタの花粉は比較的重く、粘性があることから飛散する可能性は少ない。仮に飛散し


たとしても、その範囲は極めて限定されたものであると考えられる。さらに、搾油用


あるいは飼料用として輸入された種子がこぼれ落ちて、我が国の自然条件下でワタが


生育あるいは自生化したという報告はない。 


 


以上のことから、本組換え体の有害物質の産生性に関して影響を受ける可能性のあ


る動植物等は特定されなかった。 
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(2) 影響の具体的内容の評価 


― 


 


(3) 影響の生じやすさの評価 


― 


 


(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、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはな


いと判断された。 


 


3. 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、本組換え体が属する 4 倍体栽培ワタ（Gossypium hirsutum）と交雑可能


な近縁野生種は自生していないことから、本組換え体の交雑性によって影響を受ける


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 


― 


 


(3) 影響の生じやすさの評価 


― 


 


(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、交雑性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断さ


れた。 


 


4. その他の性質 


 上記の他に、生物多様性影響の評価を行うことが適当であると考えられる本組換え


体の性質はないと考えられる。 
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第 3 生物多様性影響の総合的評価 


 


ワタには我が国における長期にわたる使用等の実績があるが、我が国の自然環境下


における自生は報告されていない。 


 


隔離ほ場試験において、本組換え体の競合における優位性に関わる諸形質として、


形態及び生育の特性、生育初期における低温耐性、成体の越冬性、花粉の稔性及びサ


イズ、種子の生産量、脱粒性、発芽率を検討した。その結果、これらすべての調査項


目において、本組換え体と対照の非組換え体の間で有意差や相違は認められなかった。


以上のことから、本組換え体の競合における優位性に関わる諸形質は、対照の非組換


え体や従来のワタと同様と判断された。なお、競合における優位性に関わる諸形質の


うち休眠性については、ワタの種子は一般的には休眠性が浅いことが知られている。


また、本組換え体は改変Vip3A蛋白質及びAPH4蛋白質を植物体中で生産するが、これ


らの形質の付与が栽培作物であるワタを自然環境下で自生させ、さらに競合における


優位性を高めるとは考えにくい。したがって、競合における優位性に起因する生物多


様性影響を生ずるおそれはないと判断された。 


 


有害物質産生性に関しては、隔離ほ場において、後作試験、植物残渣の鋤込み試験


及び土壌微生物相試験を実施したが、本組換え体と対照の非組換え体間で有意差は認


められず、意図しない有害物質の産生はないと考えられた。また、本組換え体で発現


する改変 Vip3A 蛋白質が酵素活性を持つとは考えにくく、さらに、APH4 蛋白質は極


めて基質特異性が高く、植物体中には基質となり得る物質が存在することが知られて


いないことから、宿主の代謝経路に影響を及ぼし、有害物質を産生するおそれはない


と考えられた。本組換え体にはチョウ目害虫抵抗性を示す改変 Vip3A 蛋白質の産生性


が付与されているため、本組換え体の花粉による非標的チョウ目昆虫種への影響が懸


念されるが、ワタの花粉は比較的重く、粘性があることから飛散する可能性は少ない。


仮に飛散したとしても、その範囲は極めて限定されたものであると考えられる。さら


に、搾油用あるいは飼料用として輸入された種子がこぼれ落ちて、我が国の自然条件


下でワタが生育あるいは自生化したという報告はない。したがって、有害物質の産生


性に関して影響を受ける可能性のある動植物等は特定されず、有害物質の産生性に起


因する生物多様性影響を生ずるおそれはないと判断された。 


 


交雑性に関しては、我が国には本組換え体と交雑可能なワタの近縁野生種は自生し


ていないことから、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さ


れた。 
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以上のことから、本組換え体を第一種使用規定に従って使用した場合に、我が国に


おいて生物多様性影響が生ずるおそれはないと総合的に判断した。 
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緊 急 措 置 計 画 書（食用・飼料に供する場合） 


 
                                                   平成 20 年 5 月 29 日 


 
氏名 シンジェンタシード株式会社 
   代表取締役社長  大伴 秀郎 
住所  千葉県香取郡多古町高津原向ノ台 401-2 
  


第一種使用規程の承認を申請しているチョウ目害虫抵抗性ワタ（改変 vip3A, 
Gossypium hirsutum L.）（COT102, OECD UI: SYN-IR102-7）（以下、「本組換え


体」という。）の第一種使用等において、生物多様性影響が生ずる可能性が示唆された場合、


弊社は生物多様性影響のリスク評価を実施する。このリスク評価に基づき、生物多様性に


及ぼす影響に応じた管理計画を設定し、こうした危険性を軽減する方法の決定のために関


係機関への協力等を必要に応じて行う。更に、特定された危険性の重大性や起こりうる確


率から判断して、生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められた場合は、当該影響を


効果的に防止するため、特定された問題に応じ、以下のことを行う。 
 
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 
 


個人名・所属は個人情報につき非開示。 
 
２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 


弊社は、本組換え体の開発者である米国シンジェンタシード社と連絡をとり、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 
  


本組換え体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た場合には、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使用等をしている者に連絡するととも


に、弊社のホームページにおいて情報提供を行い、問い合わせ専用窓口を設置する。 
 
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 







 24


 
具体的な措置として、特定された問題に応じ、本組換え体の環境放出が行われないよう


にすること、環境中に放出された本組換え体があった場合はそれらが環境中で生存しない


ようにすること等、必要な措置を実施する。 
 
５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
 
 本組換え体が我が国において生物多様性影響を及ぼすおそれがあると認められた場合は、


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報


告する。 
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第一種使用規程承認申請書 
 


平成 23 年 6 月 16 日 
 
 5 


 
農林水産大臣  鹿野 道彦 殿 
環 境 大 臣  松本 龍 殿 
 
 10 


        氏名 バイエルクロップサイエンス株式会社  
申請者   代表取締役社長 ギャビン マーチャント 印 
         住所 東京都千代田区丸の内一丁目 6 番 5 号 


 
 15 


 
 
 
 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20 


申請します。 
 
 
 
 25 


 
 
 
遺伝子組換え生物等の


種類の名称 
除草剤グルホシネート耐性及びチョウ目害虫抵抗性


ワタ（改変 bar, cry2Ae, Gossypium hirsutum L.）
（GHB119，OECD UI:BCS-GHØØ5-8 ） 


遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の内容 
食用又は飼料用に供するための使用、加工、保管、


運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為 
遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の方法 
― 


 
 30 
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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 
 
1 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 
 
（1）分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 5 


 
① 和名、英名及び学名 
 
 和名：ワタ（陸地棉） 
 英名：upland cotton 10 


 学名：Gossypium hirsutum L. 
 
② 宿主の品種名 
 
 宿主の品種名は、四倍体栽培ワタ（G. hirsutum L.）のCoker312である。 15 


 
③ 国内及び国外の自然環境における自生地域 
 


G. hirsutum（以下、「ワタ」とする。）は四倍体ワタの栽培種であり（Wendel and Cronn, 
2003）、我が国の自然環境下において、本種及び本種と交雑可能なGossypium属（以20 


下、「ワタ属」とする。）植物の分布は報告されていない。 
ワタ属は、熱帯及び亜熱帯の乾燥地帯から半乾燥地帯にかけて、世界におよそ50


種（Fryxell, 1992）が分布し、その生物学的多様性の中心は、主にアフリカ・アラ


ビア半島、オーストラリア及びメキシコの3地域である（OECD, 2008）。ワタ属のう


ち二倍体種はアフリカ、アラビア半島、パキスタン及びおそらくそれ以東に分布す25 


るアフリカ・アラビア群（Gossypium亜属）の約14種（Vollesen, 1987; Stanton et al., 
1994）、オーストラリア群（Sturtia亜属）の約17種（Brown and Brubaker, 2000）、そ


して、メキシコ西部、ガラパゴス諸島及びペルーに分布するアメリカ群（Houzingenia
亜属）の約14種（Alvarez et al., 2005）であり、四倍体種はメソアメリカ（メキシコ


及び中央アメリカ）、南アメリカ、ガラパゴス諸島及びハワイ諸島に分布するアメ30 


リカ・太平洋群（Karpas亜属）の5種である（Wendel and Cronn, 2003）。なお、二倍


体種のG. arboreum及びG. herbaceumは旧大陸（アフリカ・アジア）において、一方、


四倍体種のワタ（G. hirsutum）及びG. barbadenseは新大陸（G. hirsutumはメソアメリ
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カ、G. barbadenseは南アメリカ）において、それぞれ栽培化された（OECD, 2008）。 
 
（2）使用等の歴史及び現状 
 
① 国内及び国外における第一種使用等の歴史 5 


 
ワタ属は数千年間その繊維を得るために栽培されてきた。パキスタンのモヘンジ


ョダロ遺跡から紀元前3000年頃のG. arboreumの綿布片が発掘され、一方、新大陸で


も紀元前2400年頃の古代ペルー人の住居跡でG. barbadenseの種子と原始的織機や織


物の破片が発見された。これらのことから、古代インド人とペルーのインディオに10 


よって綿から織物を作る技術が開発されていたことがうかがわれる。また、メキシ


コでは紀元前5800年頃の洞窟からワタ（G. hirsutum）のさくが発掘され、ワタ（G. 
hirsutum）の栽培利用の歴史はきわめて古いと考えられている（原田, 1981）。 
 中南米で栽培されたワタ（G. hirsutum）は1700年前頃メキシコから米国に入り、


内陸部で一年生の早生種が栽培されるようになり、その後、米国の主要作物となっ15 


たが、南北戦争でその供給が絶たれたのを機に、世界の熱帯･亜熱帯の諸国に広が


った（原田, 1981）。今日生産されるワタ属栽培種の95%以上は四倍体種であり、ワ


タ（G. hirsutum）が90%以上、長繊維綿、ピマ綿又はエジプト綿と呼ばれるG. 
barbadenseが5％程度を占める（OECD, 2008）。 
 我が国における在来の栽培種はG. arboreumとされ、799年（延歴18年）に三河地20 


方に漂着したインド人が伝えた種子を栽培したのが最も古い記録とされ、その後、


16世紀に入ってから全国的に栽培が広まった（巽, 2000）。しかし、輸入綿におされ


て次第に衰微し、第二次世界大戦中及び戦後に再び盛んになったものの、現在では


その商業的な栽培はなく、観賞用としてわずかに栽培されているにすぎない（原田, 
1981）。 25 


 
② 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 
 
 2010年の世界における綿実の生産量は4,239万tであり、主な生産国は中国（1,194
万t）、インド（1,157万t）、米国（553万t）、パキスタン（370万t）である（FAOSTAT, 30 


2012）。 
 
 我が国における2011年の搾油用綿実の輸入量は約11万3千tであり、主な輸入先は
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オーストラリア（7万8千t）、米国（3万t）であった。また、2011年の綿実油の輸入


量は4,349 tであり、主な輸入先はオーストラリア（3,750 t）及びトルコ（599 t）で


あった（農林水産省, 2012）。また、2011年の綿実油粕の輸入量は3,515 tであり、主


な輸入先は中国（2,150 t）、インド（919 t）及び米国（446 t）であった（財務省貿


易統計, 2012）。 5 


  ワタの大規模栽培の畑では機械による収穫が行われるが、その際、葉片などの


混入を防ぐために収穫前に薬剤で落葉させる（巽, 2000）。 
 
 ワタは工芸作物の中でも最も重要な位置を占めている。ワタの主な用途は繊維利


用であり、綿花は糸に紡がれる。また、地毛は短いため繊維として利用されず、セ10 


ルロースや紙の原料とされる。種子は18～24%の油脂と16～20%の蛋白質を含み、


抽出した油は食用油として、また、搾油粕は家畜の飼料として重要であり、肥料と


しても需要が高い（巽, 2000）。 
 
（3）生理学的及び生態学的特性 15 


 
イ 基本的特性 
 


ワタは多年生植物で低木にもなるが、商業的には一年生作物として栽培される


（OECD, 2008）。主茎は直立し、単軸性、無限成長性である（Oosterhuis and Jernstedt, 20 


1999）が、一般的には茎長1 mから1.5 mで栽培されている（OECD, 2008）。 
 
ロ 生息又は生育可能な環境の条件 
 


ワタの発芽若しくは実生の生育には15℃以上が要求され、38℃以上になると生育25 


遅延が起こる（OECD, 2008）。生育の最適温度は、昼温30～35℃であるが、35℃以


上になると結実が抑制され、25℃以下では生産量が著しく減少する（Reddy et al., 
1992）。また、正常な生育には、180～200日以上の無霜期間並びに栽培期間中に


500mm以上の降雨量若しくは潅水を要する（Duke, 1983）。さらに、ワタは酸性に弱


いが、アルカリ性に対する適応性が高く、塩分の多いアルカリ性土壌で栽培可能で30 


ある（巽, 2000）。 
 
ハ 捕食性又は寄生性 
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ニ 繁殖又は増殖の様式 
 5 


① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 
 
さくは3～5室に分かれており、1室に7～8個の種子が含まれる。発育にともない


水分が減少し、さく皮が裂けて開じょする。ワタの種子は地毛が絡み合って分離し


にくく（原田, 1981）、種子の脱粒性は低い（Kerkhoven and Mutsaers, 2003）。品種に10 


よっては収穫後2～3ヶ月の休眠期を持つ（Duke, 1983）。また、水分含有率10％以上


の種子は貯蔵中に急速に活力が失われることが知られており（Purseglove, 1968）、
自然環境では寿命は比較的短いと考えられる。 
 
② 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織又は器官から15 


の出芽特性 
 
ワタは種子繁殖であり、自然条件下で植物体を再生しうる組織又は器官から発芽


するという報告はなされていない。 
 20 


③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及びアポ


ミクシスを生ずる特性を有する場合はその程度 
 
ワタは基本的に自家受粉植物であるが、媒介昆虫により他家受粉し、他殖率は通


常5～30%とされている（Kerkhoven and Mutsaers, 2003）。なお、我が国においてワ25 


タと交雑可能な近縁野生種は知られていない。また、アポミクシスについての報告


はない。 
 
④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 


 30 


ワタは一花に50～125以上の葯を形成し、一つの葯で350～900個の花粉粒が生産


される（OECD, 2008）。ワタの花粉粒は大きく重く、やや粘着性があるため、風で


花粉が運ばれることはほとんどなく（Thies, 1953）、自然交雑の程度は主にマルハ
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ナバチ（Bombus属）やミツバチ（Apis属）等の媒介昆虫の活動に依存している


（McGregor, 1976; OECD, 2008）。米国での調査では、除草剤耐性ワタの商業栽培


ほ場から1625 m（1マイル）地点で0.04%の交雑が認められたことが報告されている


（Van Deynze et al., 2005）。しかし、米国における同じく除草剤耐性ワタを用いた


交雑試験では、媒介昆虫の活発な活動の条件下では花粉源からの距離が9 m以上で5 


交雑率は1%以下になり、媒介昆虫の活動が乏しい条件下では1 m以上で1%以下であ


った（Van Deynze et al., 2005）。また、除草剤耐性ワタを用いた中国における試験


では、10 mを超えると耐性個体の出現程度は0.3%以下となり偶発的なものに限られ、


60 m以上では耐性個体の出現は認められなかった（Zhang et al., 2005）。 
花粉の寿命については、25℃飽和湿度条件において、8時間後では約90%、16時10 


間後では約31%、32時間後では7.6%と低下し、オオタバコガ（Helicoverpa armigera）
の口吻に付着した場合には、8時間後には約19%となり、花粉の生存率はさらに低


下することが確認されている（Richards et al., 2005）。 
 
ホ 病原性 15 


 
      
 
へ 有害物質の産生性 
 20 


ワタの種子には、ヒトや動物が大量に摂取した場合に悪影響を及ぼし得るゴッシ


ポールやシクロプロペン脂肪酸が含まれている（OECD, 2008）。そのため、飼料と


してのワタ種子の給餌量は制限されているが、反芻動物はこれらの物質を第一胃で


消化して無毒化するため、影響を受けにくい（Kandylis et al., 1998）。 
ゴッシポールは腺組織に存在するテルペノイドで、二つの異性体（＋/－）があり、25 


主に（－）ゴッシポールが活性を示す（Stipanovic et al., 2005）。また、両異性体に


は遊離型と結合型があり、種子には遊離型ゴッシポールが含まれる。遊離型ゴッシ


ポールは、非反芻動物、鳥類並びに多くの昆虫や微生物に対して毒性を示し、哺乳


類においては食欲減退、体重減少や呼吸困難等を引き起こす（Berardi and Goldblatt, 
1980）。しかし、搾油粕中のゴッシポールは蛋白質と結合して毒性を失い（OECD, 30 


2008）、粗油中のゴッシポールは脱ガム、脱酸、脱色の各工程で除去される（新谷, 
1989）。 


シクロプロペン脂肪酸（マルバリン酸、ステルクリン酸）は粗油中に1％ほど含
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まれており、不飽和化酵素を阻害し、鶏では卵白の変色やふ化率の低下などを引き


起こすが、油の精製工程で除去される（Gunstone, 2007; OECD, 2004）。 
 
 ワタは種子中にこれらの有害物質を含むが、綿実は大量の繊維に覆われているた


め鳥類のような種子を摂食する動物は好まず、哺乳類もゴッシポールが含まれてい5 


ることや種子の形態により摂食は避けると考えられる。また、野生の哺乳動物が綿


実を摂食するという例は報告されていない。 
 
ト その他の情報 
 10 
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2 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 


 
除草剤グルホシネート耐性及びチョウ目害虫抵抗性ワタ（改変bar, cry2Ae, 


Gossypium hirsutum L.）（GHB119，OECD UI:BCS-GHØØ5-8 ）（以下、「GHB119」と


する。）の作出に用いられた供与核酸の構成要素を表1に示した。 
また、改変bar遺伝子産物である改変PAT蛋白質及びcry2Ae遺伝子産物である10 


Cry2Ae蛋白質のアミノ酸配列を別添資料1（社外秘情報につき非開示）に示した。 
 
表1 ベクターpTEM12の構成要素の位置、サイズ、由来及び機能 


構成要素 ベクター上の


位置 
サイズ 
（bp） 由来及び機能 


改変bar遺伝子発現カセット 
3’nos 26 - 335 310 Agrobacterium tumefaciensのpTiT37由来のノパリン合成


酵素遺伝子の3’非翻訳領域（Depicker et al., 1982）を含


む配列で、転写を終結させ、3’ポリアデニル化を生じ


させる。 
改変bar 336 - 887 552 Streptomyces hygroscopicusに由来するホスフィノトリ


シン・アセチル基転移酵素（PAT蛋白質）をコードする


遺伝子（Thompson et al., 1987）を含む配列で、除草剤


グルホシネートに耐性を付与する。野生型bar遺伝子の


N-末端の2つのコドンはATGとGACにそれぞれ置換さ


れている。 
Pcsvmv XYZ 888 - 1423 536 Cassava Vein Mosaic Virus 35S RNA遺伝子のプロモータ


ー領域（Verdaguer et al., 1996）。構成的に転写を開始さ


せる。 
cry2Ae遺伝子発現カセット 


P35S2 1424 - 1920 497 Cauliflower Mosaic Virus 35S RNA遺伝子のプロモータ


ー領域 （Odell et al., 1985）を含む配列。構成的に転写


を開始させる。 
5’cab22L 1921 – 1990 70 Petunia hybrida（ペチュニア）由来のchlorophyll a/b 


binding protein遺伝子のリーダー配列を含む配列


（Harpster et al., 1988）。cry2Ae遺伝子の発現レベルを増


加させる。 
TPssuAt 1991 – 2155 165 Arabidopsis thaliana由来のRuBisCo小サブユニットの輸


送ペプチド遺伝子ats1Aのコード領域（De Almeida et al., 
1989）。 
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cry2Ae  2156 – 4051 1896 Bacillus thuringiensis subsp. dakota由来の害虫抵抗性遺


伝子のコード領域で、チョウ目害虫抵抗性を付与する。


なお、本遺伝子は、ワタにおける発現に適するように


塩基配列が改変されているが、この改変によりアミノ


酸配列は変化していない（Arnaut et al., 2005）。 
3’35S 4052 – 4320 269 Cauliflower Mosaic Virusの35S RNA遺伝子の3’非翻訳領


域（Sanfaçon et al., 1991）を含む領域。転写を終結させ


る。 
その他 


RB 4321 - 4345 25 A. tumefaciens の T-DNA由 来 の右側境 界反復 配列


（Zambryski, 1988）。 
― 4346 - 4537 192 プラスミドpTiAch5の断片（Zhu et al., 2000）。 
nptI-fragment 4538 - 5248 711 トランスポゾンTn903由来のネオマイシン ホスホトラ


ンスフェラーゼをコードするnptI遺伝子（Oka et al., 
1981）の断片。なお、本配列は断片であるため機能し


ない。 
ORI ColE1 5249 - 6421 1173 Escherichia coliのプラスミド pBR322由来複製起点


（Bolivar et al., 1977）を含む配列。 
ORI pVS1 6422 - 10192 3771 Pseudomonas aeruginosaのプラスミドpVS1（Itoh et al., 


1984）の複製起点（Hajdukiewicz et al., 1994）を含む配


列。 
aadA 10193 - 11961 1769 E.coli由来のアミノグリコシド系抗生物質耐性遺伝子


（Fling et al.,1985）を含む配列。 
― 11962 - 12266 305 プラスミドpTiAch5の断片（Zhu et al., 2000）。 
LB 1 - 25 25 A. tumefaciens の T-DNA由 来 の左側境 界反復 配列


（Zambryski, 1988）。 


（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。） 


 
 
ロ 構成要素の機能 
 5 


① 目的遺伝子、発現調整領域、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 
 


供与核酸の構成要素それぞれの機能は表1（p.10～11）に示した。 
 10 
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② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び当該蛋


白質がアレルギー性を有することが明らかとなっている蛋白質と相同性を有する


場合はその旨 
 
改変PAT蛋白質 5 


 植物は窒素代謝の過程で、硝酸塩の還元、アミノ酸の分解、光呼吸等によりアン


モニアを生成する。生成されたアンモニアの無毒化にはグルタミン合成酵素が中心


的役割を果たしているが、除草剤グルホシネートを散布すると、グルタミン合成酵


素が阻害されてアンモニアが蓄積し、植物は枯死に至る。 
 10 


 改変bar遺伝子が産生する改変PAT蛋白質（ホスフィノトリシン・アセチル基転移


酵素）は、グルホシネートをアセチル化して無毒性のN-アセチルグルホシネートと


し、グルホシネートのグルタミン合成酵素への阻害作用を不活性化する（OECD, 
1999）。これによりアンモニアは蓄積されず、除草剤グルホシネートを散布しても


植物は枯死しない。 15 


  
改変 PAT 蛋白質は、グルホシネートに高い親和性を示す。グルホシネートは L-


アミノ酸に分類されるが、各種アミノ酸にアセチル基を転移することはなく、特に


構造が類似しているグルタミン酸にも親和性はほとんどなく、生体内において実質


的に転移反応を生じさせることはない（Thompson et al., 1987）。また、過剰の各種20 


アミノ酸の存在下でも、改変 PAT 蛋白質によるグルホシネートへのアセチル基転移


反応は阻害されることはなかった（Wehrmann et al., 1996）。これらのことから、改


変 PAT 蛋白質はグルホシネートに対して高い基質特異性を有すると考えられる。 
  


改変PAT蛋白質のアミノ酸配列に関して、2011年にデータベース（AllergenOnline）25 


に登録されている既知のアレルゲン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。 
 
なお、改変bar遺伝子は、我が国において平成18年2月に第一種使用規程承認が得


られている除草剤グルホシネート耐性ワタLLCotton25（OECD UI: ACS-GHØØ1-3）30 


に導入されたものと同一の遺伝子である。 
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Cry2Ae蛋白質 


GHB119に導入されたcry2Ae遺伝子がコードするCry2Ae蛋白質は、632アミノ酸、


分子量71 kDaの殺虫活性蛋白質（Bt蛋白質）である。Cry2Ae蛋白質は、土壌中に普


遍的に存在するグラム陽性菌のB. thuringiensis subsp. dakotaから単離された野生型


Cry2Ae蛋白質の活性領域（コア蛋白質）とN-末端の43アミノ酸を含む。なお、5 


GHB119に導入されたcry2Ae遺伝子は、ワタにおける発現に適するようにコドンを


改変しているが、この改変によりコードされるアミノ酸は変化していない（Arnaut et 
al.,2005）。 


 
Cry2Ae蛋白質は、チョウ目害虫であるニセアメリカタバコガ（tobacco budworm：10 


Heliothis virescens）、アメリカタバコガ（cotton bollworm：Helicoverpa zea）、オオ


タバコガ（Old world bollworm：Helicoverpa armigera）、ワタアカミムシ（pink 
bollworm：Pectinophora gossypiella）、ツマジロクサヨトウ（fall armyworm：Spodoptera 
frugiperda）、シロイチモジヨトウ（beet armyworm：Spodoptera exigua）等に殺虫活


性を示す（Arnaut et al., 2005; 別添資料7: 社外秘情報につき非開示）。Cry2Ae蛋白15 


質は他のBt蛋白質と同様に、標的昆虫に摂取されると、中腸において特定のプロテ


アーゼにより消化されて活性ポリペプチド（コア蛋白質）となり、中腸上皮の刷子


縁膜小胞（BBMV）の特定の受容体と結合し、中腸の円柱細胞にイオンチャネルを


形成し（Chen et al., 1995）、恒常性が失われ、敗血症を引き起こし、死に至る（Knowles 
and Dow, 1993; Broderick et al., 2006）。 20 


 
なお、Cry2Ae蛋白質はミツバチ（Apis mellifera）及びテントウムシ（Coleomegilla 


maculate）の成育及び生存に影響を及ぼさないことが確認されている（別添資料7: 
社外秘情報につき非開示）。また、2007年から2008年に米国で行った試験において、


Cry2Ae蛋白質は、その他の非標的昆虫であるクサカゲロウ（Chrysoperla rufilabris）、25 


オオフォルソムトビムシ（Folsomia candida）及びオオミジンコ（Daphnia magna）
に対しても影響を及ぼす可能性が低いことが確認されている（表2, p.14）。さらに、


ヒトを含む哺乳類においては、Bt蛋白質は消化器系に存在するプロテアーゼや酸性


の消化液によってコア蛋白質を含めて消化されること、また、消化器官にはコア蛋


白質の受容体は存在しないことから、Cry2Ae蛋白質を含むBt蛋白質を摂取しても影30 


響を受ける可能性は極めて低い。 
 


また、 Cry2Ae 蛋白質のアミノ酸配列に関して、 2011年にデータベース
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（AllergenOnline）に登録されている既知のアレルゲン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。 
 
表2 非標的昆虫に対するCry2Ae蛋白質の影響評価 


生物種 生育ステージ 評価項目 結果 
クサカゲロウ（脈翅目） 
(Green Lacewing:  
Chrysoperia rufilabris) 


幼虫 致死 NOEC1 27 µg/g2 


オオフォルソムトビムシ 
（トビムシ目） 
(Springtail: Folsomia candida) 


幼虫 致死、生殖 44 µg/g で致死率
に影響なし 


オオミジンコ（双殻目） 
(Daphnia magna) 


未成熟 致死、発達、生殖 NOEC 330 µg/L 


1 : NOEC: 無影響濃度 5 
2 : ELISAによる給餌飼料中の Cry2Ae 蛋白質量の平均値 


（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。） 
 


 
③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 10 


 
改変PAT蛋白質 


改変PAT蛋白質は、グルホシネートに対して高い基質特異性を有しており、グル


ホシネート以外の化合物にアセチル基を転移することはないと考えられる。また、


グルホシネートの代謝産物であるN-アセチルグルホシネートはグルタミン合成酵15 


素を阻害することはなく（OECD, 2002）、宿主の持つ代謝系への影響はないと考え


られる。 
 
Cry2Ae蛋白質 


Bt蛋白質が酵素活性を示すとする報告はなされておらず、Cry2Ae蛋白質は、宿主20 


の代謝系とは独立して機能すると考えられる。よって、これらの蛋白質が宿主の持


つ代謝系へ影響を及ぼすことはないと考えられる。 
 
（2） ベクターに関する情報 
 25 


イ 名称及び由来 
 


GHB119の作出に用いたベクターは、pGSC1700（Cornelissen and Vandewiele, 1989）
に由来するプラスミドpTEM12である（図1, p.16）。 
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ロ 特性 
 
① ベクターの塩基数及び塩基配列 
 5 


pTEM12の塩基数は12,266 bpである。 
 
② 特定の機能を有する塩基配列がある場合は、その機能 
 


pTEM12はT-DNA領域の外側に下記の配列を有するが、これらの配列はT-DNA領10 


域外に位置しており、GHB119（T3：図2のb, p.18）には導入されていないことがサ


ザンブロット分析により確認されている（別添資料1: 社外秘情報につき非開示）。 
－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のプラスミドベクターpVS1の複製起点（ORI pVS1）（Hajdukiewicz 
et al., 1994）。それぞれ、E. coli及びA. tumefaciensにおいて自律的複製を行わせる15 


機能を有する。 
－ E. coli由来のアミノグリコシド系抗生物質耐性遺伝子（aadA）（Fling et al., 1985）
を含む配列。E. coli及びA. tumefaciensにおいて選抜マーカーとして利用した。 


 
③ ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関する情報 20 


 
pTEM12には伝達性を示す因子は含まれておらず、感染性はない。 
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図1 pTEM12のベクター地図 
（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。） 


 5 


改変 bar 
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（3）遺伝子組換え生物等の調整方法 
 
イ 宿主内に移入された核酸全体の構成 
 
 宿主内には、pTEM12上のLBとRBに挟まれたcry2Ae遺伝子発現カセット及び改変5 


bar遺伝子発現カセット（ [3’nos]-[改変 bar]-[Pcsvmv XYZ]-[P35S2]-[5’cab22L]- 
[TPssuAt]-[cry2Ae]-[3’35S]）が移入された（図1, p.16）。 
 
ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 
 10 


 宿主への核酸の移入は、アグロバクテリウム法（Deblaere et al., 1985）を用いて


行った。宿主ワタCoker312の胚軸部分から培養した胚形成カルスを、非腫瘍形成性


ヘルパーTiプラスミドpEHA101及pTEM12を保持する非腫瘍形成性A. tumefaciens 
C58C1Rif株（Van Larebeke et al., 1974）の培養液に曝露し、共存培養して形質転換を


行った。 15 


 
ハ 遺伝子組換え生物等の育成の経過 
 
① 核酸が移入された細胞の選抜の方法 
 20 


核酸が移入された組織片を、claforan 500mg/Lを含む再生培地において培養し、植


物体を再生させ、さらにグルホシネートにより耐性個体を選抜した。 
 
② 核酸の移入方法がアグロバクテリウムの場合はアグロバクテリウム菌体の残存


の有無 25 


 
核酸の移入後にclaforan 500mg/Lを含む培地で培養し、形質転換に用いたアグロバ


クテリウム菌体を除去した。さらに、claforanを含まない培地で培養し、アグロバク


テリウム菌体の残存がないことを確認した。 
 30 
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③ 核酸が移入された細胞から、移入された核酸の複製物の存在状態を確認した系


統、隔離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響評価に必要な情報を収集


するために用いられた系統までの育成の経過 
 


選抜された植物体をポットに移植して温室内で栽培し、さらに除草剤グルホシネ5 


ートによる選抜を行い、GHB119当代（T0）を得た。さらに、除草剤グルホシネー


ト耐性形質及び農業形質等により優良系統を選抜した。GHB119の育成の経過を図2
に示した。なお、本申請の対象は、T3世代及びF1世代並びにこれらの後代である。 


 
なお、2011年2月に食品安全承認申請を厚生労働省へまた、飼料安全性承認申請10 


を農林水産省へそれぞれ提出した。 
 
 
 
 15 


 
 
 
 
 20 


【社外秘情報につき非開示】 
 
 
 
 25 


 
 
 
 


図2 GHB119の育成の経過30 
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（4）細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 
 
① 移入された核酸の複製物が存在する場所 
 
 GHB119のT1及びBC1F1（図2のa, p.18）において、除草剤グルホシネートに対す5 


る耐性株／感受性株の分離比を調べた結果、挿入遺伝子に関して一遺伝子座支配と


仮定した場合に想定される分離比に適合する結果を示した（表3）。よって、GHB119
に移入された挿入DNAは、ワタゲノム上の1ヶ所に存在すると考えられる。 
 
表3 分離比の確認 10 


世代 供試株数 期待分離比 
実測値 


χ2値1 
耐性株 感受性株 


T1 16 3：1 11 5 0.33 
BC1F1 19 1：1 10 9 0.05 


1: 一遺伝子座と仮定。自由度 1、p=0.05 において、χ2 値が 3.84 以上で帰無仮説が棄却される。 


（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。） 
 
 
② 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数世代15 


における伝達の安定性 
 
 GHB119（T3：図2のb, p.18）を用いたサザンブロット分析により、1コピーのT-DNA
領域が移入されたことが確認された（別添資料1: 社外秘情報につき非開示）。また、


シークエンス解析により、GHB119に移入されたDNAの塩基配列は、ベクター20 


pTEM12上のT-DNA領域と一致することが確認された（別添資料2: 社外秘情報につ


き非開示）。移入されたDNAの構成を図3に示した。 
 
 
 25 


 
 


図3 GHB119に移入されたDNAの構成図 
図中の「bar」は「改変bar」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。） 30 
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 また、GHB119の3世代（F1, BC1F1, BC2F1：図2のc, p.18）の葉から抽出したゲノ


ムDNAについて、T-DNA領域に2つの切断部位を持つ制限酵素EcoRVで処理し、


T-DNA領域をプローブとしてサザンブロット分析を行った。その結果、いずれの世


代においても想定されたサイズのバンドが同一パターンで検出され、移入された核


酸は複数世代において安定して伝達していることが確認された（別添資料1: 社外秘5 


情報につき非開示）。 


 
③ 染色体上に複数コピーが存在している場合は、それらが隣接しているか離れて


いるかの別 
 10 


 GHB119には1コピーのT-DNA領域が移入されたため、本項目は該当しない。 
 
④ （6）の①において具体的に示される特性について、自然条件の下での個体間


及び世代間での発現の安定性 
 15 


2007年に米国の温室内で栽培したGHB119（BC2F4：図2のd, p.18）5株について、


生育ステージ別（生育期、開花直前期、開花期、収穫期）に採取した根、茎、葉、


蕾、頂端、さく、全地上部、花粉、蜜、花及び種子を用いて、改変PAT蛋白質及び


Cry2Ae蛋白質の発現量をELISA法により測定した。その結果、改変PAT蛋白質は全


ての組織及び蜜において検出された。他方、Cry2Ae蛋白質は、蜜において検出限界20 


（10.8 ng/g試料）以下であったが、その他の全ての組織では検出され、改変PAT蛋
白質及びCry2Ae蛋白質はGHB119において個体間で安定して発現することが確認さ


れた（別添資料3: 社外秘情報につき非開示）。 
 


2011年度に我が国で実施した隔離ほ場試験において、改変PAT蛋白質及びCry2Ae25 


蛋白質の発現について、隔離ほ場試験に供試した世代（T6：図2のf, p.18）及びその


収穫種子由来の次世代を対象に、改変PAT蛋白質については除草剤グルホシネート


散布試験を、Cry2Ae蛋白質については免疫クロマトグラフ法を用いて発現の有無を


調査した。その結果、GHB119ではいずれの世代においても全ての個体で除草剤グ


ルホシネート耐性が認められるとともに、Cry2Ae蛋白質が検出された。よって、30 


GHB119において、両蛋白質は世代間で安定して発現することが確認された（別添


資料5: 社外秘情報につき非開示）。 
 







 


 - 21 -


⑤ ウイルスの感染その他の経路を経由して移入された核酸が野生動植物等に伝


達されるおそれのある場合は、当該伝達性の有無及び程度 
 
 GHB119は伝達性のあるDNA配列を有しておらず、自然条件下において野生動植


物等に伝達されるおそれはないと考えられる。 5 


 
（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 
 
 GHB119 は、移入された DNA の周辺配列を利用したプライマーを用いた PCR 法


によって識別することができる。また、本検出法による定量限界は 0.08%であり、10 


社内及び社外の 2 機関において検証され、信頼性が確認されている（別添資料 4: 社
外秘情報につき非開示）。 
 
（6）宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 
 15 


① 移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学的特性


の具体的な内容 
 


GHB119 は、改変 bar 遺伝子がコードする改変 PAT 蛋白質により、除草剤グルホ


シネートに耐性を示す。また、改変 PAT 蛋白質によりグルホシネートの代謝産物で20 


ある N-アセチルグルホシネートが生成されるが、N-アセチルグルホシネートはグル


タミン合成酵素を阻害することはなく（OECD, 2002）、宿主の持つ代謝系への影響


はないと考えられる。さらに、本代謝産物は綿実におけるグルホシネートの残留基


準値（4 ppm）の規制対象化合物に含まれており（公益財団法人日本食品化学研究


振興財団）、ラット、マウス、イヌ等の哺乳類に対する毒性試験の結果、その毒性25 


は、普通物※ に分類されるグルホシネートよりも低いことが確認されている（バイ


エルクロップサイエンス株式会社, 2009）。 
また、cry2Ae遺伝子がコードするCry2Ae蛋白質により、ワタ栽培におけるチョウ


目害虫であるニセアメリカタバコガ（H. virescens）、ワタアカミムシ（P. gossypiella）、
アメリカタバコガ（H. zea）等に対して抵抗性を示す。 30 


 


                             
※ 毒物及び劇物取締法に定める毒物又は劇物に該当しないもの。なお、経口投与における LD50値
は 300 mg/kg 以上である。 
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② 以下に掲げる生理学的又は生態学的特性について、遺伝子組換え農作物と宿主


の属する分類学上の種との間の相違の有無及び相違がある場合はその程度 
 
 2010年度に国立大学法人宮崎大学フロンティア科学実験総合センター開放系栽5 


培ほ場（以下、「隔離ほ場」とする。）において隔離ほ場試験を実施した結果、栽培


開始時期の遅れ及びチョウ目害虫の食害により、生物多様性影響を評価するに足る


知見が得られなかったため、2011年度に再試験を行い、GHB119（T6：図2のf, p.18）
と宿主品種Coker312（以下、「非組換えワタ」とする。）を比較した（別添資料5: 社
外秘情報につき非開示）。また、生育初期の低温耐性については、2008度年にバイ10 


エルクロップサイエンス社  結城中央研究所のP1P実験室において、GHB119
（BC2F5：図2のe, p.18）と非組換えワタを比較した（別添資料6: 社外秘情報につ


き非開示）。 
 
 a. 形態及び生育の特性 15 


 
隔離ほ場試験において、発芽揃い、開花期、開じょ期、葉形、草型、花色、さく


の形状、綿毛の色、種子の形状、種子の色、葉長、葉幅、茎長、着蕾数、節数、総


分枝数、株当たりの収穫さく数、地上部重、地下部重、さくの長さ、さくの幅、さ


くの重量、さくの室数、さく当りの種子数及び種子の100粒重について、GHB119と20 


非組換えワタを比較した。 
その結果、播種14日後における発芽率は、GHB119が61%、非組換えワタが98%と


差がみられた（別添資料5: 社外秘情報につき非開示）。開花期はGHB119が非組換


えワタよりも3日遅く、他方、開じょ期は2日早かった（別添資料5: 社外秘情報につ


き非開示）。また、茎長及び着蕾数は、GHB119が非組換えワタに比べて低い値を示25 


し、他方、さくの重量ではGHB119が非組換えワタに比べて大きい値を示し、それ


ぞれ統計学的有意差が認められた（別添資料5: 社外秘情報につき非開示）。その他


の項目はいずれも、系統間に差異又は統計学的有意差は認められなかった（別添資


料5: 社外秘情報につき非開示）。 
 30 


 b. 生育初期における低温又は高温耐性 
 


我が国のP1P実験室において、GHB119及び非組換えワタの幼植物体を5℃・12時
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間明暗条件下で1ヶ月間育成し、1週間毎に萎縮程度を調査した。その結果、いずれ


の調査時においても系統間に統計学的有意差は認められず、低温条件に移してから


4週間後には、両系統ともに全ての個体の枯死が確認された（別添資料6: 社外秘情


報につき非開示）。 
 5 


 c. 成体の越冬性又は越夏性 
  
 隔離ほ場において、GHB119と非組換えワタを収穫期後も冬季のほ場で栽培を続


けた結果、2012年2月にはいずれの株も枯死していることが確認された（別添資料


5: 社外秘情報につき非開示）。 10 


 
 d. 花粉の稔性及びサイズ 
  


隔離ほ場において採取したGHB119と非組換えワタの花粉のサイズに統計学的有


意差は認められなかった。また、花粉はいずれも99%以上の高い稔性を示し、系統15 


間に統計学的有意差は認められなかった（別添資料5: 社外秘情報につき非開示）。 
 


 e. 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 
  


種子の生産量について、株当たりの収穫さく数、さく当たりの種子数及び100粒20 


重を調査した結果、いずれにおいてもGHB119と非組換えワタの間に統計学的有意


差は認められなかった（別添資料5: 社外秘情報につき非開示）。 
  
 脱粒性に関して、GHB119と非組換えワタのいずれにおいても脱粒は認められな


かった（別添資料5: 社外秘情報につき非開示）。 25 


  
休眠性及び発芽率に関して、隔離ほ場で収穫したGHB119及び非組換えワタの種


子について、収穫直後の種子及び3ヶ月間室温条件下で風乾した種子の発芽率をそ


れぞれ調査した。その結果、収穫直後ではGHB119は70%、非組換えワタは66%、3
か月後にはそれぞれ94%及び86%となり、いずれの条件においても、系統間に統計30 


学的有意差は認められなかった（別添資料5: 社外秘情報につき非開示）。 
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 f. 交雑率 
 


我が国には、ワタと交雑可能な近縁種は自生していないことから、交雑性試験は


行わなかった。 
 5 


 g. 有害物質の産生性 
 


隔離ほ場試験において、根から分泌され他の植物に影響を与えるものについては


後作試験、植物体内に有し、枯死した後に他の植物に影響を与えるものについては


鋤込み試験、根から分泌され土壌微生物相に影響を与えるものについては土壌微生10 


物相試験を行った。 
 


後作試験 
  
隔離ほ場におけるGHB119及び非組換えワタの栽培後の土壌にダイコンを播種15 


し、発芽率、草丈、生重及び乾物重を比較した。その結果、いずれの調査項目に


ついても試験区間に統計学的有意差は認められなかった（別添資料5: 社外秘情報


につき非開示）。 
 
鋤込み試験 20 


 
隔離ほ場において収穫したGHB119及び非組換えワタの植物体を混和した土壌


にダイコンを播種し、発芽率、草丈、生重及び乾物重を比較した。その結果、い


ずれの調査項目についても試験区間に統計学的有意差は認められなかった（別添


資料5: 社外秘情報につき非開示）。 25 


 
土壌微生物相試験 
  
隔離ほ場におけるGHB119及び非組換えワタの栽培後の土壌について、細菌数、


放線菌数及び糸状菌数を希釈平板法により比較した。その結果、いずれの項目に30 


ついても試験区間に統計学的有意差は認められなかった（別添資料5: 社外秘情報


につき非開示）。 
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3 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 
 
（1）使用等の内容 
 
 食用又は飼料用に供するための使用、加工、保管、運搬及び廃棄並びにそれらに5 


付随する行為。 
 
（2）使用等の方法 
 
      10 


 
（3）承認を受けようとする者による第一種使用等の開始後における情報収集の方


法 
 
      15 


 
（4）生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響を防止す


るための措置 
 
 緊急措置計画書を参照。 20 


 
（5）実験室等での使用等又は第一種使用等が予定されている環境と類似の環境で


の使用等の結果 
 
      25 


 
（6）国外における使用等に関する情報 
 


諸外国における承認状況を表4（p.26）に示した。 
 30 
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表4 諸外国における承認状況                               （2012年5月現在） 
国名 承認機関 承認年 目的 


米国※ 
米国農務省 (USDA) 2011 年 10 月 規制外栽培 
米国環境保護庁（EPA） 2012 年 1 月 環境 
米国食品医薬品庁 (FDA) 2011 年 8 月 飼料・食品 


カナダ※ 
カナダ食品検査庁 (CFIA) 2012 年 1 月 規制外栽培・飼料 
カナダ保健省 (HC) 2012 年 1 月 食品 


オーストラリア・ニ


ュージーランド 
オーストラリア・ニュージー


ランド食品基準機関(FSANZ) 
2011 年 1 月 食品 


※ GHB119は単独での商品化はされず、スタック系統の交配親として使用する予定である。よって、米国及び


カナダにおいて、GHB119単独での承認申請は行わず、除草剤グルホシネート耐性及びチョウ目害虫抵抗性ワ


タ（改変bar, 改変cry1Ab, Gossypium hirsutum L.）（T304-40, OECD UI: BCS-GHØØ4-7）とのスタック系統とし


て承認を得た。 5 


（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。） 







 


 - 27 -


第二 項目ごとの生物多様性影響の評価 
 
1 競合における優位性 
 
（1）影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 5 


 
ワタは我が国において長期にわたる使用等の経験があるが、我が国の自然環境下


における自生は報告されていない。 
 
競合における優位性に関わる形質として、2011年度に我が国の隔離ほ場において10 


GHB119と非組換えワタを栽培し、形態及び生育の特性、成体の越冬性、種子の生


産量、脱粒性、種子の休眠性及び発芽率について比較した（別添資料5: 社外秘情報


につき非開示）。また、生育初期における低温耐性については、2008年度に我が国


のP1P実験室において調査した（別添資料6: 社外秘情報につき非開示）。 
  15 


 形態及び生育の特性に関する項目のうち、開花期、開じょ期、茎長、着蕾数及び


さくの重量において、GHB119 と非組換えワタの間に差異又は統計学的有意差が認


められた。 
開花期は GHB119 が非組換えワタに比べて 3 日遅かった。これは、GHB119 の供


試種子の播種 14 日後の発芽率が 61%と低く、発芽力の低下により非組換えワタに20 


比べて初期生育が遅れる傾向にあったことが開花期に影響したと考えられるが、そ


の後は順調に生育し、開じょ期は非組換えワタよりも 2 日早くなった（別添資料 5: 
社外秘情報につき非開示）。しかし、いずれも差は僅かであり、これらの差によっ


て GHB119 の競合における優位性が高まることはないと考えられる。なお、供試種


子の発芽率に差はみられたものの、隔離ほ場で収穫した種子における発芽率におい25 


て、系統間に統計学的有意差は認められなかった（別添資料 5: 社外秘情報につき


非開示）ことから、この差は遺伝的要因によるものではないと考えられる。 
茎長及び着蕾数において、GHB119 が非組換えワタよりも低くなった（別添資料


5: 社外秘情報につき非開示）が、これは、初期生育の遅れに起因するものと考えら


れる。さくの重量については、GHB119 の方が非組換えワタよりも大きい値となり30 


（別添資料 5: 社外秘情報につき非開示）、これは、着蕾数が少なくなったことによ


り一さくが大きくなる傾向になったものと考えられる。なお、GHB119 のさくの重


量については、同年に同ほ場において栽培した非組換え品種 FM966 の値（別添資
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料 5: 社外秘情報につき非開示）を上回っていないことから、品種間差の範囲内で


あると考えられる。よって、この差によって、GHB119 の競合における優位性が高


まることはないと考えられる。 
 


また、生育初期の低温耐性、成体の越冬性、脱粒性、種子の休眠性及び発芽率に5 


おいて、差異又は統計学的有意差は認められなかった（別添資料6; 別添資料5: 社
外秘情報につき非開示）。 
 


さらに、GHB119は、改変PAT蛋白質による除草剤グルホシネート耐性、並びに


Cry2Ae蛋白質によるチョウ目害虫抵抗性を有する。しかし、自然条件下において除10 


草剤グルホシネートが選択圧となることは考え難い。また、栽培種であるワタが我


が国の自然環境下で自生することは困難であることから、チョウ目昆虫の食害を受


けにくいことにより既存のワタに比べ一時的に生存率が高まることがあったとし


ても、この性質のみによって競合における優位性を高めるとは考え難い。よって、


これらの性質により、GHB119の競合における優位性が高まることはないと考えら15 


れる。 
 
 以上から、競合における優位性に関して影響を受ける可能性のある野生動植物等


は特定されなかった。 
 20 


（2）影響の具体的内容の評価 
 
      
 
（3）影響の生じやすさの評価 25 


 
      
 
（4）生物多様性影響が生ずるおそれの有無の判断 
 30 


 以上から、競合における優位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはない


と判断した。 
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2 有害物質の産生性 
 
（1） 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
 5 


 GHB119の種子には既存のワタの種子と同様に、非反芻動物等に対して毒性を示


すゴッシポール、並びに飽和脂肪酸の脱飽和を阻害し、鶏卵の変色やふ化率の低下


を引き起こすシクロプロペン脂肪酸が含まれている。しかし、ワタは種子中にこれ


らの有害物質を含むが、綿実は大量の繊維に覆われているため鳥類のような種子を


摂食する動物は好まず、哺乳類もゴッシポールが含まれていることや種子の形態に10 


より摂食は避けると考えられる。また、野生の哺乳動物が綿実を摂食するという例


は報告されていない。また、ワタが他感物質のように野生動植物等の生息又は生育


に支障を及ぼす物質を産生することは知られていない。 
 
 有害物質の産生性については、隔離ほ場試験において後作試験、鋤込み試験及び15 


土壌微生物相試験を行った結果、いずれの調査においても試験区間に統計学的有意


差は認められなかった（別添資料5: 社外秘情報につき非開示）。よって、GHB119
は新たに他感物質のような物質を産生していないと考えられる。 


改変PAT蛋白質は高い基質特異性を有し、宿主の代謝系に影響して新たに有害物


質を産生することはないと考えられる。なお、GHB119に除草剤グルホシネートを20 


散布すると、改変PAT蛋白質によりN-アセチルグルホシネートが産生される。N-ア
セチルグルホシネートは、綿実におけるグルホシネートの残留基準値（4 ppm）の


規制対象化合物に含まれており（公益財団法人日本食品化学研究振興財団）、その


毒性は、普通物に分類されるグルホシネートよりも低いことが確認されている（バ


イエルクロップサイエンス株式会社, 2009）。また、Bt蛋白質が酵素活性を示すとす25 


る報告はなされておらず、Cry2Ae蛋白質、宿主の代謝系とは独立して機能すると考


えられることから、宿主の代謝系に影響して新たに有害物質を産生するおそれはな


いと考えられる。さらに、改変PAT蛋白質及びCry2Ae蛋白質の各アミノ酸配列に基


づき、包括的な相同性検索を行った結果、既知のアレルゲンとの相同性は認められ


なかった。 30 


 
 GHB119はCry2Ae蛋白質によりチョウ目害虫抵抗性が付与されているため、我が


国に生息するチョウ目昆虫種がGHB119の植物体を摂食した場合、また、GHB119
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から飛散した花粉を摂食した場合に生存に影響を及ぼす可能性が考えられる。しか


し、我が国においてワタの自生は報告されておらず、輸入されたワタ種子が運搬の


途中でこぼれ落ち、自然条件下で生育あるいは自生する可能性は低い。また、仮に


生育しても、ワタの花粉は比較的重く粘着性があることから、風により広範囲に飛


散する可能性は低い。よって、我が国に生息するチョウ目昆虫種がGHB119を摂食5 


する可能性並びに花粉に暴露される可能性はいずれも低いと考えられる。 
 
 以上から、有害物質の産生性に関して影響を受ける可能性のある野生動植物等は


特定されなかった。 
 10 


（2） 影響の具体的内容の評価 
 
      
 
（3） 影響の生じやすさの評価 15 


 
      
 
（4） 生物多様性影響が生ずるおそれの有無の判断 
 20 


 以上から、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないと


判断した。 
 
3 交雑性 
 25 


（1） 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
 
 我が国において、GHB119の宿主が属する種であるワタ（G. hirsutum）と交雑可能


な近縁野生種は自生していないため、影響を受ける可能性のある野生植物種は特定


されない。 30 
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（2） 影響の具体的内容の評価 
 
      
 
（3） 影響の生じやすさの評価 5 


 
      
 
（4） 生物多様性影響が生ずるおそれの有無の判断 
 10 


 以上から、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した。 
 
4 その他の性質 
 


上記の他に、生物多様性影響の評価を行うことが適当であると考えられる性質は15 


ないと考えられる。 
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第三 生物多様性影響の総合的評価 
 


ワタは我が国において長期にわたる使用等の経験があるが、我が国の自然環境下


における自生は報告されていない。 
 5 


競合における優位性に関しては、隔離ほ場試験及びP1P実験室において調査した


結果、GHB119の競合における優位性が高まる可能性を示唆する形質は認められな


かった。 
また、GHB119は、改変bar遺伝子の発現による除草剤グルホシネート耐性及び


cry2Ae遺伝子の発現によるチョウ目害虫抵抗性を付与されている。しかし、自然環10 


境下において除草剤グルホシネートが選択圧となる可能性は考え難いこと、また、


チョウ目害虫による食害は、ワタが我が国の自然環境下で生育することを困難にさ


せる主な要因ではないことから、これらの形質により競合における優位性を高める


ことはないと考えられた。 
以上から、競合における優位性に起因して生物多様性影響が生ずるおそれはない15 


と判断した。 
 
有害物質の産生性に関して、GHB119の種子は既存のワタの種子と同様に、非反


芻動物等に対して毒性を示すゴッシポール及び飽和脂肪酸の脱飽和を阻害し、鶏卵


の変色やふ化率の低下を引き起こすシクロプロペン脂肪酸が含まれている。しかし、20 


野生動物がワタの種子を摂食するという例は報告されていない。また、ワタが他感


物質のように野生動植物等の生息又は生育に支障を及ぼす物質を産生することは


知られていない。 
また、隔離ほ場試験において、後作試験、鋤込み試験及び土壌微生物相試験を行


った結果、いずれの試験においてもGHB119区と非組換えワタ区の間に統計学的有25 


意差は認められず、GHB119が新たに他感物質のような物質を産生する可能性は低


いと考えられた。 
さらに、改変PAT蛋白質は高い基質特異性を有し、改変PAT蛋白質の代謝産物で


あるN-アセチルグルホシネートはグルタミン合成酵素を阻害することはなく、宿主


の代謝系に影響を及ぼすことはないと考えられた。また、Bt蛋白質が酵素活性を示30 


すとする報告はなされておらず、Cry2Ae蛋白質は宿主の代謝系とは独立して機能す


ると考えられることから、いずれの蛋白質についても、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はないと考えられた。さらに、改変PAT蛋白質及び
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Cry2Ae蛋白質の各アミノ酸配列に基づき、包括的な相同性検索を行った結果、既知


のアレルゲンとの相同性は認められなかった。 
 GHB119はCry2Ae蛋白質によりチョウ目害虫抵抗性が付与されているため、我が


国に生息するチョウ目昆虫種がGHB119の植物体を摂食した場合、また、GHB119
から飛散した花粉を摂食した場合に生存に影響を及ぼす可能性が考えられる。しか5 


し、我が国においてワタの自生は報告されておらず、輸入されたワタ種子が運搬の


途中でこぼれ落ち、自然条件下で生育あるいは自生する可能性は低い。また、仮に


生育しても、ワタの花粉は比較的重く粘着性があることから、風により広範囲に飛


散する可能性は低い。よって、我が国に生息するチョウ目昆虫種がGHB119を摂食


する可能性並びに花粉に暴露される可能性は、いずれも低いと考えられた。 10 


以上から、有害物質の産生性に起因して生物多様性影響が生ずるおそれはないと


判断された。 
 


交雑性に関して、我が国には、ワタ（G. hirsutum）と交雑する可能性のある野生


植物は自生していないことから、交雑性に起因して生物多様性影響が生ずるおそれ15 


はないと判断した。 
 
以上を総合的に評価し、GHB119を第一種使用規程に従って使用した場合に生物


多様性影響が生ずるおそれはないと判断した。 
20 
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別添資料の内容 
 
 
別添資料 1  挿入遺伝子の分子特性 
       (Summary report on the molecular characterization of Cry2Ae Cotton 5 


event GHB119) 
【社外秘情報につき非開示】 


 
別添資料 2  GHB119 に移入された核酸の塩基配列 
      (Full DNA sequence of event insert and integration site of Gossypium 10 


hirsutum transformation event GHB119) 
【社外秘情報につき非開示】 


 
別添資料 3  GHB119 における Cry2Ae 蛋白質及び改変 PAT 蛋白質の発現量分析 
             (Protein expression analysis of cotton event GHB119, expressing Cry2Ae 15 


and PAT/bar proteins) 
【社外秘情報につき非開示】 


 
別添資料 4  イベント識別方法 


【社外秘情報につき非開示】 20 


 
別添資料 5  除草剤グルホシネート耐性及びチョウ目害虫抵抗性ワタ GHB119 の 


隔離ほ場試験報告書（2011 年度） 
【社外秘情報につき非開示】 


 25 


別添資料 6  除草剤グルホシネート耐性及びチョウ目害虫抵抗性ワタ GHB119 に


おける環境安全性評価試験（P1P 試験報告書） 
【社外秘情報につき非開示】 


 
別添資料 7  GHB119 の特性調査及び環境影響評価試験 30 


【社外秘情報につき非開示】 
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緊 急 措 置 計 画 書（食用・飼料用に供する場合） 
 


平成 23 年 6 月 16 日 
 


氏名 バイエルクロップサイエンス株式会社 5 


  代表取締役社長 ギャビン マーチャント 
住所 東京都千代田区丸の内一丁目 6 番 5 号 


 
 第一種使用規程の承認を申請している除草剤グルホシネート耐性及びチョウ目害


虫 抵 抗 性 ワ タ ( 改 変 bar, cry2Ae, Gossypium hirsutum L.)(GHB119 ， OECD 10 


UI:BCS-GHØØ5-8)(以下、「GHB119」という)の第一種使用等において、生物多様性


影響が生ずるおそれがあるとリスク評価において確認された場合は、弊社は適切に


当該影響を防止するため、以下の措置をとることとする。なお、生物多様性影響が


生ずるおそれがあるとリスク評価において確認された場合とは、GHB119に関して、


科学的に我が国の生物多様性に影響を生ずることが立証された場合のことである。 15 


 
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 
 
 弊社は社内に、緊急措置に適切に対応するために危機対策本部を速やかに設置す


る。 20 


(平成23年6月現在) 
危機対策本部 


（危機対策本部長） 
バイエルクロップサイエンス株式会社 
研究開発本部長 


 
バイエルクロップサイエンス株式会社 
研究開発本部 バイオサイエンスグループリーダー 


 
バイエルクロップサイエンス株式会社 
社長室長 


 
Bayer CropScience, BioScience 
Global regulatory affairs manager, Cotton 


【個人名は個人情報につき非開示】 
 
2 第一種使用等の状況の把握の方法 
  25 


 弊社はGHB119の穀粒の我が国への輸入業者、我が国における配給業者、輸入した
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GHB119の穀粒の量及び時期を可能な限り特定する。 
  
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 
   5 


 確認された明らかな生物多様性影響が生ずるおそれに基づき、適切に、弊社は上


記2で明らかにしたGHB119の穀粒の我が国への輸入業者及び我が国における配給業


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。さらに、弊社


は可能な限りにおいてGHB119の穀粒を我が国に配給している、又はその可能性のあ


る国の配給業者及び農業者団体に生物多様性影響が生ずるおそれが確認されたこと10 


及び当該影響を防止する措置に関して通知する。 
 
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 
 15 


 確認された明らかな生物多様性影響が生ずるおそれに基づき、適切に、弊社は上


記2及び3において示した個人又は団体に対し、GHB119を不活性化する措置又は環境


への放出を防止するための措置、並びに既に環境に放出されたGHB119の拡散を防止


する措置について連絡、指導する。 
 20 


5 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 
   


 科学的根拠に基づき、GHB119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、農林水産省農産安全管理課及び環境省野生生物


課に連絡するとともに、緊急措置対応のための社内における組織体制及び連絡窓口25 


を報告する。 
 
 








 - 1 -


除草剤グリホサート耐性ワタ（2mepsps, Gossypium hirsutum L.）（GHB614，OECD UI: 


BCS-GHØØ2-5）申請書等の概要 
 


第一種使用規程承認申請書 ···························································································· 5 
 


第一 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 ·················································· 7 
1. 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 ··············································· 7 5 


(1) 分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況········································· 7 
① 和名、英名及び学名······················································································ 7 
② 宿主の品種名 ································································································· 7 
③ 国内及び国外の自然環境における自生地域 ··············································· 7 


(2) 使用等の歴史及び現状··························································································· 7 10 


① 国内及び国外における第一種使用等の歴史 ··············································· 8 
② 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途········································ 8 


(3) 生理学的及び生態学的特性 ··················································································· 9 
イ 基本的特性 ········································································································· 9 
ロ 生息又は生育可能な環境の条件 ······································································· 9 15 


ハ 捕食性又は寄生性 ······························································································ 9 
ニ 繁殖又は増殖の様式 ·························································································· 9 


① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 ··············································· 9 
② 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織又


は器官からの出芽特性···················································································9 20 


③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑


性及びアポミクシスを生ずる特性を有する場合はその程度 ···················10 
④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 ···················10 


ホ 病原性 ················································································································10 
ヘ 有害物質の産生性 ·····························································································10 25 


ト その他の情報·····································································································10 
 
2. 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 ·························································12 


(1) 供与核酸に関する情報··························································································12 
イ 構成及び構成要素の由来 ·················································································12 30 


ロ 構成要素の機能·································································································14 


資料３ 
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① 目的遺伝子、発現調節領域、局在化シグナル、選抜マーカーその他


の供与核酸の構成要素それぞれの機能······················································14 
② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能


及び当該蛋白質がアレルギー性を有することが明らかとなっている


蛋白質と相同性を有する場合はその旨······················································14 5 


③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 ······································14 
(2) ベクターに関する情報··························································································16 


イ 名称及び由来·····································································································16 
ロ 特性 ····················································································································16 


① ベクターの塩基数及び塩基配列 ·································································16 10 


② 特定の機能を有する塩基配列がある場合は、その機能 ···························16 
③ ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関


する情報········································································································17 
(3) 遺伝子組換え生物等の調製方法 ··········································································18 


イ 宿主内に移入された核酸全体の構成 ······························································18 15 


ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 ······························································18 
ハ 遺伝子組換え生物等の育成の経過 ··································································18 


① 核酸が移入された細胞の選抜の方法··························································18 
② 核酸の移入方法がアグロバクテリウム法の場合はアグロバクテリウ


ムの菌体の残存の有無·················································································18 20 


③ 核酸が移入された細胞から、移入された核酸の複製物の存在状態を


確認した系統、隔離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響


評価に必要な情報を収集するために用いられた系統までの育成の経


過 ···················································································································19 
(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 ·····20 25 


① 移入された核酸の複製物が存在する場所 ··················································20 
② 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の


複数世代における伝達の安定性 ·································································20 
③ 染色体上に複数コピーが存在している場合は、それらが隣接してい


るか離れているかの別·················································································21 30 


④ （6）の①において具体的に示される特性について、自然条件の下で


の個体間及び世代間での発現の安定性 ······················································21 
⑤ ウイルスの感染その他の経路を経由して移入された核酸が野生動植
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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 ····23 
(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 ····························································································································23 
(6) 宿主又は宿主に属する分類学上の種との相違 ···················································24 


① 移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態5 


学的特性の具体的内容·················································································24 
② 以下に掲げる生理学的又は生態学的特性について、遺伝子組換え農


作物と宿主の属する分類学上の種との間の相違の有無及び相違があ


る場合はその程度 ························································································24 
a 形態及び生育の特性 ················································································24 10 


b 生育初期における低温又は高温耐性 ·····················································25 
c 生体の越冬性又は越夏性 ········································································25 
d 花粉の稔性及びサイズ ············································································25 
e 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率··········································25 
f 交雑率 ·······································································································26 15 


g 有害物質の産生性 ····················································································26 
 
3. 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 ·························································27 


(1) 使用等の内容 ·········································································································27 
(2) 使用等の方法 ·········································································································27 20 


(3) 承認を受けようとする者による第一種使用等の開始後における情報収集


の方法·····················································································································27 
(4) 生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響を防


止するための措置 ·································································································27 
(5) 実験室等での使用等又は第一種使用等が予定されている環境と類似の環25 


境での使用等の結果······························································································27 
(6) 国外における使用等に関する情報 ······································································27 


 
第二 項目ごとの生物多様性影響の評価 ····································································29 
1. 競合における優位性 ································································································29 30 


(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 ···············································29 
(2) 影響の具体的内容の評価 ······················································································30 
(3) 影響の生じやすさの評価 ······················································································30 
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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20 


申請します。 
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遺伝子組換え生物等の


種類の名称 


除草剤グリホサート耐性ワタ（2mepsps, Gossypium 
hirsutum L.）（GHB614，OECD UI: BCS-GHØØ2-5） 


遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の内容 


食用又は飼料用に供するための使用、加工、保管、運


搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為 


遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の方法 


― 
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第一 生物多様性影響の評価に当たり収集した情報 
 
1 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 
 
（1）分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 5 


 
① 和名、英名及び学名 
 和名：ワタ（リクチメン） 
 英名：Upland cotton 
 学名：Gossypium hirsutum L. 10 


 
② 宿主の品種名 
 宿主の品種名は、四倍体栽培ワタ（Gossypium hirsutum L.）のCoker312である。 
  
③ 国内及び国外の自然環境における自生地域 15 


 G. hirsutumは四倍体のワタの栽培種であり（文献47）、我が国の自然環境において、


G. hirsutum（以下、「ワタ」とする。）及び本種と交雑可能なGossypium属（以下、「ワ


タ属」とする。）植物の自生は報告されていない。 
 ワタ属は、熱帯及び亜熱帯の乾燥地帯から半乾燥地帯にかけて、世界におよそ50
種（文献13）が分布し、その生物学的多様性の中心は、主にアフリカ・アラビア半20 


島、オーストラリア及びメキシコの3地域である（文献31）。本属のうち二倍体種は、


アフリカ、アラビア半島、パキスタン及びおそらくそれ以東に分布するアフリカ・


アラビア群（Gossypium亜属）の約14種（文献39, 45）、オーストラリア群（Sturtia
亜属）の約17種（文献5）、そして、メキシコ西部、ガラパゴス諸島及びペルーに分


布するアメリカ群（Houzingenia亜属）の約14種（文献1）であり、四倍体種は、メ25 


ソアメリカ（メキシコ及び中央アメリカ）、南アメリカ、ガラパゴス諸島及びハワ


イ諸島に分布するアメリカ・太平洋群（Karpas亜属）の5種である（文献47）。なお、


二倍体種のG. arboreum及びG. herbaceumは旧大陸（アフリカ・アジア）において、


一方、四倍体種のワタ（G. hirsutum）及びG. barbadenseは新大陸（G. hirsutumはメソ


アメリカ、G. barbadenseは南アメリカ）において、それぞれ栽培化された（文献31）。 30 


 
（2）使用等の歴史及び現状 
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① 国内及び国外における第一種使用等の歴史 
 ワタ属は数千年間その繊維を得るために栽培されてきた。パキスタンのモヘンジ


ョダロ遺跡から紀元前3000年頃のG. arboreumの綿布片が発掘され、一方、新大陸で


も、紀元前2400年頃の古代ペルー人の住居跡でG. barbadenseの種子と原始的織機や


織物の破片が発見された。これらのことから、古代インド人とペルーのインディオ5 


によって綿から織物を作る技術が開発されていたことがうかがわれる。また、メキ


シコでは紀元前5800年頃の洞窟からワタ（G. hirsutum）のさくが発掘されており、


ワタ属の栽培利用の歴史はきわめて古いと考えられている（文献17）。 
 中南米で栽培されたワタ（G. hirsutum）は1700年前頃メキシコから米国に入り、


内陸部で一年生の早生種が栽培されるようになり、その後、米国の主要作物となっ10 


たが、南北戦争のためにその供給が絶たれたのを機に、世界の熱帯･亜熱帯の諸国


に広がった（文献17）。今日生産されるワタ属栽培種の95％以上は四倍体種であり、


ワタ（G. hirsutum）が90％以上、G. barbadenseが5％程度を占める（文献31）。 
 我が国における在来の栽培種はG. arboreumであり、799年（延歴18年）に三河地


方に漂着したインド人が伝えた種子を栽培したのが最も古い記録とされ、その後、15 


16世紀に入ってから全国的に栽培が広まった（文献41）。しかし、輸入綿におされ


て次第に衰微し、第二次世界大戦中及び戦後に再び盛んになったものの、現在では


その商業的な栽培はなく、観賞用としてわずかに栽培されているにすぎない（文献


17）。 
 20 


② 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 
 2007年の世界における綿実の生産量は約7,250万tであり、主な生産国は中国（2,287
万t）、米国（1,200万t）、インド（948万t）、パキスタン（650万t）である（文献11）。 
 
 2007年度には、約14万ｔの搾油用の綿実が我が国に輸入されている（文献29）。25 


また、綿実油は2007年度に5,702 tが輸入され、主な輸入先は米国（3,533 t）及びオ


ーストラリア（1,834 t）であった。他方、2007年度の綿実油粕の輸入量は4,481 tで
あり、主な輸入先は中国（4,182 t）、米国（299 t）であった（文献23）。 
 ワタの大規模栽培の畑では機械による収穫が行われるが、その際、葉片などの混


入を防ぐために収穫前に薬剤で落葉させる（文献41）。 30 


 
 ワタは工芸作物の中でも最も重要な位置を占めている。ワタの主な用途は繊維利


用であり、綿花は糸に紡がれる。また、地毛は短いため繊維として利用されず、セ
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ルロースや紙の原料とされる。種子は18～24％の油脂と16～20％の蛋白質を含み、


抽出した油は食用油として、また、搾油粕は家畜の飼料として重要であり、肥料と


しても需要が高い（文献41）。 
 
（3）生理学的及び生態学的特性 5 


 
イ 基本的特性 
 ワタは多年生植物で低木にもなるが、商業的には一年生作物として栽培される


（文献31）。主茎は直立し、単軸性、無限成長性である（文献33）が、一般的には


茎長1mから1.5mで栽培されている（文献31） 10 


 
ロ 生息又は生育可能な環境の条件 
 ワタの発芽もしくは実生の生育には15℃以上が要求され、38℃以上になると生育


遅延が起こる（文献31）。日中の最適温度は30～35℃であるが、35℃以上になると


結実が抑制され、25℃以下では生産量が著しく減少する（文献35）。また、正常な15 


生育には、180～200日以上の無霜期間並びに栽培期間中に500mm以上の降雨量もし


くは潅水を要する（文献10）。さらに、ワタは酸性に弱いが、アルカリ性に対する


適応性が高く、塩分の多いアルカリ性土壌で栽培可能である（文献41）。 
 
ハ 捕食性又は寄生性 20 


 ― 
 
ニ 繁殖又は増殖の様式 
① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 
さくは3～5室に分かれており、1室に7～8個の種子を含んでいる。発育にともな25 


い水分が減少し、さく皮が裂けて開じょする。ワタの種子は地毛が絡み合って分離


しにくく（文献17）、種子の脱粒性は低い（文献25）。品種によっては収穫後2～3ヶ
月の休眠期を持つ（文献10)。また、水分含有率10％以上の種子は貯蔵中に急速に活


力が失われることが知られており（文献34）、自然環境では寿命は比較的短いと考


えられる。 30 


 
② 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織又は器官から


の出芽特性 
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 ワタは種子繁殖であり、自然条件下で植物体を再生しうる組織又は器官から出芽


するという報告はなされていない。 
 
③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及びアポ


ミクシスを生ずる特性を有する場合はその程度 5 


 ワタは基本的に自家受粉植物であるが、媒介昆虫により他家受粉し、他殖率は通


常5～30％とされている（文献25）。なお、我が国においてワタと交雑可能な近縁野


生種は知られていない。また、アポミクシスについての報告はない。 
 
④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 10 


ワタは一花に50～125以上の葯を形成し、一つの葯で350～900個の花粉粒が生産


される（文献31）。ワタの花粉粒は大きく重く、やや粘着性があるため、風で花粉


が運ばれることはほとんどなく（文献42）、自然交雑の程度は主にマルハナバチ


（Bombus属）やミツバチ（Apis属）等の媒介昆虫の活動に依存している（文献28, 31）。
米国における放飼昆虫を用いた雄性不稔系統（非組換え体）と在来系統との交配試15 


験により、花粉源からの距離が12mを超えると明らかな花粉移動は見られないとい


う報告がある（文献43）。他方、花粉源に除草剤耐性ワタを用いた中国における試


験では、10mを超えると耐性個体の出現程度は0.3％以下となり偶発的なものに限ら


れ、60ｍ以上では耐性個体の出現は認められなかった（文献49）。また、花粉の寿


命については、25℃飽和湿度条件において、8時間後では約90%、16時間後では約20 


31%、32時間後では7.6%と低下し、蛾（Helicoverpa armigera）の口吻に付着した場


合には、8時間後には約19%となり、花粉の生存率はさらに低下することが確認さ


れている（文献36）。 
 
ホ 病原性 25 


 ― 
 
ヘ 有害物質の産生性 
ワタが、他感物質等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物


質の産生は知られていない。 30 


 
ト その他の情報 
 ワタの種子には、ヒトや動物が大量に摂取した場合に悪影響を及ぼし得るゴッシ
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ポールやシクロプロペン脂肪酸が含まれている（文献31）。そのため、飼料として


のワタ種子の給餌量は制限されているが、反芻動物はこれらの物質を第一胃で消化


して無毒化するため、影響を受けにくい（文献24）。 
ゴッシポールは腺組織に存在するテルペノイドで、二つの異性体（＋/－）があり、


主に（－）ゴッシポールが活性を示す（文献40）。また、両異性体には遊離型と結5 


合型があり、種子には遊離型ゴッシポールが含まれる。遊離型ゴッシポールは、非


反芻動物、鳥類並びに多くの昆虫や微生物に対して毒性を示し、哺乳類においては


食欲減退、体重減少や呼吸困難等を引き起こす（文献2）。しかし、搾油粕中のゴッ


シポールは蛋白質と結合して毒性を失い（文献31）、粗油中のゴッシポールは脱ガ


ム、脱酸、脱色の各工程で除去される（文献37）。 10 


シクロプロペン脂肪酸（マルバリン酸、ステルクリン酸）は粗油中に1%ほど含ま


れており、不飽和化酵素を阻害し、鶏では卵白の変色やふ化率の低下などを引き起


こすが、水素添加など精製過程で除去される（文献15, 30）。 
ワタは種子中にこれらの有害物質を含むが、野生動物が摂食するという例は報告


されていない。 15 
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2 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 


 除草剤グリホサート耐性ワタ（2mepsps, Gossypium hirsutum L.）（GHB614，OECD 
UI: BCS-GHØØ2-5）（以下、「GHB614」とする。）の作出に用いられた供与核酸の構


成要素を表1（p.13）に示した。 
 


 10 
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表1 構成要素のベクター上の位置、サイズ、由来及び機能 


構成要素 ベクター


上の位置 
サイズ 
（bp） 由来及び機能 


2mepsps遺伝子発現カセット 
Ph4a748At 0026- 


1036 
1011 シロイヌナズナ(Arabidopsis thaliana)のヒストンH4遺伝


子のプロモーター領域を含む配列（文献7）。植物中で構


成的に2mepsps遺伝子の転写を開始させる。 
intron1 h3At 1037- 


1553 
517 シロイヌナズナ(A. thaliana)のヒストンH3.3第Ⅱ遺伝子


の第一イントロンを含む配列(文献8)。 
TPotp C 1554- 


1926 
373 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色素体輸


送ペプチドのコード領域を基に作製された（文献26）。成


熟した2mEPSPS蛋白質を色素体に輸送する。 
2mepsps 1927- 


3264 
1338 トウモロコシ(Z. mays)由来の5-エノールピルビルシキミ


酸-3-リン酸合成酵素遺伝子（epsps遺伝子）に点突然変異


を起こした、2変異5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン酸


合成酵素（2mEPSPS蛋白質）をコードする遺伝子（文献


27）で、除草剤グリホサートに対する耐性を付与する。


なお、epsps遺伝子の色素体膜輸送ペプチドをコードする


配列は、取り除かれている。 
3’histonAt 3265- 


4007 
743 A. thalianaのヒストンH4遺伝子の3’非翻訳領域（文献7）


を含む配列で、転写を終結させ、3’ポリアデニル化を生


じさせる。 
その他 


LB 0001- 
0025 


25 Rizobium radiobacter (Agrobacterium tumefaciens)のT-DNA
領域由来の左側境界反復配列（文献48）。 


RB 4008- 
4032 


25 R.radiobacter (A.tumefaciens)のT-DNA領域由来の右側境


界反復配列（文献48）。 
― 4033- 


4224 
192 右側境界反復配列におけるプラスミドpTiAch5の断片（文


献50）。 
nptI断片 4225- 


4935 
711 ネオマイシン ホスホトランスフェラーゼをコードする


トランスポゾンTn903由来のnptⅠ遺伝子（文献32）の断


片。なお、本配列は断片であるため機能しない。 
ORI ColE1 4936- 


6108 
1173 Escherichia coliのプラスミドpBR322（文献3）由来複製起


点を含む配列。 
ORI pVS1 6109- 


9879 
3771 PseudomonasのプラスミドベクターpVS1(文献22)の複製


起点（文献16）を含む配列。 
aadA 9880- 


11648 
1769 E. coli由来のアミノグリコシド系抗生物質耐性遺伝子


（文献12）を含む配列。 
― 11649- 


11953 
305 左側境界反復配列におけるプラスミドpTiAch5の断片（文


献50）。 


（注：本表に記載された情報に関る権利及び内容の責任は申請者にある。） 







 - 14 -


ロ 構成要素の機能 
① 目的遺伝子、発現調節領域、局在化シグナル、選抜マーカーその他の供与核酸


の構成要素それぞれの機能 
供与核酸の構成要素それぞれの機能は表1（p.13）に示した。 
 5 


② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び当該蛋


白質がアレルギー性を有することが明らかとなっている蛋白質と相同性を有す


る場合はその旨 
5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン酸合成酵素（EPSPS）蛋白質(EC 2.5.1.19)は、


植物や微生物に特有の芳香族アミノ酸の生合成経路である、シキミ酸経路を触媒す10 


る酵素の一つであり、ホスホエノールピルビン酸（PEP）とシキミ酸-3-リン酸（S3P）
から5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン酸（EPSP）を生ずる可逆反応を触媒する。


EPSPS蛋白質はPEP及びS3Pと結合し3成分からなる酵素－基質複合体中間体を作る


が、除草剤グリホサートは可逆的にPEP結合部位に結合して競合的にその活性を阻


害する（文献4）。その結果、植物は蛋白質合成に必須の芳香族アミノ酸を合成でき15 


なくなり、枯死する。 
 
GHB614に導入された2mepsps遺伝子は、トウモロコシ（Z. mays）からクローニン


グされたEPSPS蛋白質をコードするepsps遺伝子の2ヶ所のヌクレオチドが点突然変


異により置き換えられた遺伝子である。2mepsps遺伝子が産生する2mEPSPS蛋白質20 


のアミノ酸配列は、野生型のEPSPS蛋白質のアミノ酸の102番目のトレオニンがイ


ソロイシンに、また106番目のプロリンがセリンにそれぞれ変化している。これに


より、2mEPSPS蛋白質はグリホサートに対する結合親和性が低くなり、グリホサー


トによる活性阻害を受けずシキミ酸合成が機能するため、グリホサートの存在下で


も生育することができる。 25 


また、 2mEPSPS蛋白質のアミノ酸配列に基づき、包括的な相同性検索


（Uniprot_Swissprot、Uniprot_TrEMBL、PIR、NRL-3D、DAD及びGenPept）及びエ


ピトープ検索（Uniprot_Swissprot、Uniprot_TrEMBL、PIR、DAD及びGenPept）を行


った結果、既知の毒素又はアレルゲンとの相同性は認められなかった。 
 30 


③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 
2mEPSPS 蛋白質の PEP 及び S3P に対する親和性の濃度（Km 値：ミカエリス定


数）について、EPSPS 蛋白質と比較した結果、PEP に対する Km 値は同等であった
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(表 2)。また、S3P に対する親和性は、2mEPSPS 蛋白質の方が EPSPS 蛋白質よりわ


ずかに低かった(表 2)。さらに、酵素活性を調べた結果、最大反応速度（Vmax）は、


PEPと S3Pのいずれに対しても EPSPS蛋白質の方が 2mEPSPS蛋白質より高く、PEP
に対して約 4.7 倍、S3P に対して約 4 倍、それぞれ高い数値を示した(表 2)。また、


グリホサートが PEP の競合阻害剤となることから、PEP 濃度を Km 値の 5 倍の濃度5 


に設定して PEP に対するグリホサートの 50％阻害濃度（IC50値）を調べた結果、


2mEPSPS 蛋白質の IC50値は EPSPS 蛋白質の約 190 倍高かった(表 2)。さらに、PEP
に対するグリホサートの阻害定数（Ki 値）は 2mEPSPS 蛋白質では 2.3mM、EPSPS
蛋白質では 0.9μM となり、グリホサートの 2mEPSPS 蛋白質に対する阻害活性は、


EPSPS 蛋白質に対してよりも約 2000 分の 1 であった（表 2）。以上から、PEP 及び10 


S3P に対する Km 値がほぼ同等であったことから、各結合部位に変化はなく、


2mEPSPS 蛋白質は EPSPS 蛋白質と同じ基質特異性を保持しながらそれ以外の部位


に変異が生じてグリホサートに対する高い耐性が誘導されたと考えられる。なお、


EPSPS 蛋白質は PEP 及び S3P 以外に S3P の類似体であるシキミ酸とも反応するこ


とが知られているが、EPSPS 蛋白質とシキミ酸の反応性は低く（文献 14）、高い15 


基質特異性を有している。 
 


表2 2mEPSPS蛋白質及びEPSPS蛋白質の反応動力学的定数(Km値、IC50値、Ki値) 
Km値/PEPa Km値/S3Pa Vmax/PEPa Vmax/S3Pa IC50値/PEPa Ki値/PEP 酵素 
（mM） （mM） （U/mg） （U/mg） （mM） （µM） 


2mEPSPS 0.07±0.005 0.12±0.01 2.6±0.05 3.0±0.08 18.3±2.7 2300 
EPSPS 0.07±0.01 0.09±0.006 12.2±0.42 11.9±0.19 0.098±0.005 0.9 


n=2。 


a：(平均±標準偏差)。 20 


（注：本表に記載された情報に関る権利及び内容の責任は申請者にある。） 
 
また、2mEPSPS蛋白質の産生により既存のEPSPS蛋白質に加算してEPSPS活性が


増大することによる影響が考えられる。しかし、シキミ酸合成経路において最終段


階の合成反応に関与するEPSPS蛋白質は、中間代謝産物や最終生成物により負の制25 


御を受けている可能性が低く、本経路の律速には関与していないものと考えられる


(文献6, 18, 19, 20, 21, 46)。また、通常の40倍のEPSPS蛋白質を生成する植物培養細


胞においても、最終生成物の芳香族アミノ酸が過剰に生成されていないことが報告


されている(文献38)。さらに、表3(p.16)に示す結果では、GHB614系統と宿主品種で


あるCoker312との間で、シキミ酸合成経路を経由して生成される最終生成産物であ30 
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る芳香族アミノ酸（チロシン、トリプトファン、フェニルアラニン）に関して、有


毛種子の乾燥重量における各種芳香族アミノ酸の割合がそれぞれ同程度であると


確認されている(表3; 別添資料8, p.10, Table 2)。 
 


（注：本表に記載された情報に関る権利及び内容の責任は申請者にある。） 5 


 
以上から、2mepsps遺伝子の発現により、宿主の代謝系に影響を及ぼす可能性は


低いと考えられる。 


 
（2）ベクターに関する情報 10 


 
イ 名称及び由来 
 GHB614の作出に用いたベクターは、E. coli由来のプラスミド pBR322、
Pseudomonas由来プラスミドpVS1等をもとに構築されたpGSC1700（文献9）を由来


とするpTYG50に2mepsps遺伝子発現カセットが挿入されたプラスミドpTEM2であ15 


る（図1, p.17）。 
 
ロ 特性 
① ベクターの塩基数及び塩基配列 


pTEM2の塩基数は11,953bpである。本ベクターの構成要素を別添資料1（p.7, Table 20 


1）に示した。 
 
② 特定の機能を有する塩基配列がある場合は、その機能 


表3 GHB614及びCoker312の有毛種子における各種アミノ酸含量 


乾燥重量％ 有意差b  


 


 


アミノ酸 


 


Coker312区a 


（A） 


GHB614 


グリホサート


未処理区a 


（B） 


GHB614 


グリホサート


処理区a 


（C） 


A-B A-C 


フェニルアラニン 1.241 1.264 1.256 ns ns 


トリプトファン 0.313 0.321 0.317 ns ns 


チロシン 0.593 0.614 0.606 ns ns 


a：全9試験地の27の測定値(各試験地における3測定値×9試験地)から、総平均を算出した。 


b：T-検定（有意水準1％）により統計処理を行った。T-検定は（A）と（B）及び（A）と（C）


の2パターンで行った。 


ns：有意差無し 
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pTEM2はT-DNA領域の外側に以下の配列を含むが、これらの配列がGHB614には


導入されていないことは、サザンブロット分析によって確認されている（別添資料


3, p.14, Figure 10～p.18, Figure 14）。 
- E.coliのプラスミドpBR322（文献3）由来複製起点（ORI ColE1）及びPseudomonas


のプラスミドベクターpVS1（文献16）の複製起点（ORI pVS1）。それぞれ、E. coli5 


及びR. radiobacter（A. tumefaciens）において自律的複製を行わせる機能を有する。 
- E.coli由来のアミノグリコシド系抗生物質耐性遺伝子（aadA）（文献12）。E. coli


及びR. radiobacter（A. tumefaciens）において選抜マーカーとして利用した。 
 
③ ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関する情報 10 


pTEM2の宿主域はE.coli及び数種のグラム陰性菌に限られており、植物体では伝


達性を持たないと考えられる。 
 


 


 15 
 


図1 pTEM2のベクター地図及び制限酵素切断部位 
（注：本図に記載された情報に関る権利及び内容の責任は申請者にある。） 


T-DNA 領域 
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（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 5 


 宿主内には、 pTEM2上のLBとRBに挟まれた2mepsps遺伝子発現カセット


（[Ph4a748At]-[intron1 h3At]-[TPotp C]-[2mepsps]-[3’histonAt]）が移入された。T-DNA
領域の構成を図2に示した。 
 
 10 


 
 


図2 T-DNA領域の構成及び制限酵素による切断部位 


（注：本図に記載された情報に関る権利及び内容の責任は申請者にある。） 
 15 


 
ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 
 宿主品種Coker312（以下、「宿主品種」とする。）への核酸の移入はアグロバクテ


リウム法を用いて行われた。宿主品種の組織片を、ベクターpTEM2を転移させたR. 
radiobacter (A. tumefaciens) C58C1Rif株（文献44）の培養液に曝露し、形質転換を行20 


った。 
 
ハ 遺伝子組換え生物等の育成の経過 
① 核酸が移入された細胞の選抜の方法 
核酸が移入された組織片は、claforan 500mg/Lを含む再生培地においてアグロバク25 


テリウム菌体を除去した後、グリホサートにより選抜された。 
 
② 核酸の移入方法がアグロバクテリウム法の場合はアグロバクテリウムの菌体の


残存の有無 
核酸の移入後にclaforan 500mg/Lを含む培地で培養し、形質転換に用いたアグロバ30 
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クテリウム菌体を除去した。さらに、claforanを含まない培地で培養し、アグロバク


テリウム菌体の残存がないことを確認した。 
 
③ 核酸が移入された細胞から、移入された核酸の複製物の存在状態を確認した系


統、隔離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響評価に必要な情報を収5 


集するために用いられた系統までの育成の経過 
生長した苗条をポットに移植して温室内で栽培し、GHB614当代（T0）を得た。


除草剤グリホサート耐性形質及び農業形質等により優良系統を選抜した。なお、本


申請の対象は、組換え当代（T0世代）において除草剤グリホサート耐性を示した株


及びその後代である。 10 


GHB614の育成の経過を図3に示した。 
 


社外秘情報につき非開示 


図 3 GHB614 の育成の経過 
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（4）細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 
 
① 移入された核酸の複製物が存在する場所 
除草剤グリホサートに対する耐性/感受性の分離比について、BC2F2、F1、F2、


BC1F1及びBC2F1世代を用いて調べた結果、いずれの世代においても、挿入遺伝子5 


に関して1遺伝子座支配と仮定した場合に想定されるとおりの分離比を示した（表


4）。よって、GHB614に移入された核酸の複製物はワタゲノムの1ヶ所に存在すると


考えられる。 
 
 10 


表4 GHB614の除草剤グリホサート耐性に関する分離比の解析 
比率 観察された株数 期待値 


交配親 世代 R:S R S R S 
c2 


検定 a 
BC2F1の自殖 ① BC2F2 3:1 28b 8 27 9 0.15 
BC2F2c×FM966d ② F1  1:1 7 9 8 8 0.25 
F1ヘテロの自殖 ③ F2 3:1 113 43 117 39 0.60 
F1ヘテロ×FM966 ④ BC1F1 1:1 9 12 10.5 10.5 0.43 
BC1F1ヘテロ×FM966 ⑤ BC2F1 1:1 11 6 8.5 8.5 1.47 


a. 1 遺伝子座支配と仮定。自由度 1、α=0.05 において、c2 値 3.84 以上で帰無仮説が棄却される。 
b. PCR によるホモ・ヘテロ接合体検定を行った結果、ホモ接合体が 9 株、ヘテロ接合体が 19 株であった。 
c. 上記 b のヘテロ接合体を用いた。 
d. 非組換えワタ商業品種。 15 
R=耐性株 S=感受性株 


（注：本表に記載された情報に関る権利及び内容の責任は申請者にある。） 
 
② 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数世代に


おける伝達の安定性 20 


GHB614（BC2F4）から抽出したDNAを制限酵素により切断し、Ph4a748At、
intron1h3At+TPotp C、2mepsps、3’ histonAt及び完全なT-DNA領域をプローブとして


サザンブロット分析を行った結果、1コピーのT-DNA領域が移入されていることが


確認された（別添資料3, p.4, Figure 2～p.8, Figure 6）。また、GHB614に移入された


T-DNA領域についてシークエンス解析を行った結果、pTEM2上のT-DNA領域と一致25 


することが確認された（別添資料2, p.15～22）。 
 
また、2世代のGHB614（T7, BC2F3）から抽出したDNAについてサザンブロット


分析を行った結果、いずれの世代においても同一のバンドが認められ、移入された


T-DNA領域の複数世代における伝達の安定性が確認された（別添資料3, p.10, Figure 30 
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8）。 
 
さらに、GHB614から抽出したDNAについて、プラスミドpTEM2上のT-DNA領域


外配列全体をカバーする5つの断片をプローブとしてサザンブロット分析を行った


結果、いずれにおいてもバンドは検出されず、T-DNA領域外配列がGHB614に移入5 


されていないことが確認された（別添資料3, p.14, Figure 10～p.18, Figure 14）。 
 
③ 染色体上に複数コピーが存在している場合は、それらが隣接しているか離れて


いるかの別 
 ― 10 


 
④ （6）の①において具体的に示される特性について、自然条件の下での個体間及


び世代間での発現の安定性 
GHB614（BC2F4）の第一生育期（2-3葉期）、第二生育期（4-6葉期）、第三生育期


（開花直前）及び第四生育期（開花期）における葉、茎、根、花蕾、頂部及び花粉15 


について、2mEPSPS蛋白質の含有量をELISA法により測定した。なお、葉は全ての


生育期、茎及び根は第二及び第四生育期、花蕾、頂部及び花粉は第四生育期につい


て調べた。また、総抽出蛋白質（TEP）量を測定し、TEP中における2mEPSPS蛋白


質率を算出した。その結果、葉における2mEPSPS蛋白質の各平均含量は、第一生育


期の11.16±3.73μg/gから第四生育期の0.45±0.22μg/gまで、生育の経過と共に経時20 


的に減少した。また、葉におけるTEP中の2mEPSPS蛋白質の割合についても第三生


育期において一時的に増加したものの、生育の経過と共に減少した。茎における


2mEPSPS蛋白質含有量は、第二生育期では1.94±0.61μg/g、第四生育期では1.58±
0.96μg/gとなり経時的に減少し、TEP中の2mEPSPS蛋白質の割合についても減少し


た。根における2mEPSPS蛋白質含有量は、第二生育期では0.99±1.00μg/g、第四生25 


育期では4.04±1.71μg/gと経時的に増加し、TEP中における2mEPSPS蛋白質の割合


も増加した。さらに、第四生育期における花蕾、頂部及び花粉における2mEPSPS
蛋白質含有量は、それぞれ5.35±0.25μg/g、5.47±0.22μg/g及び0.16±0.01μg/gと
なった。よって、組織又は生育時期により発現量は異なるものの、すべてのサンプ


ルにおいて2mEPSPS蛋白質が検出された（表5, p.22; 別添資料4, p.13, Table 7及び30 


p.17, Table 10）。 
 


 







 - 22 -


 
表5 GHB614各組織における2mEPSPS蛋白質含量の平均値(μg/g 生重±標準偏差a)[％TEP] 
組織 検出限界値 


（×10-3μg/g 生重） 
第一生育期 第二生育期 第三生育期 第四生育期 


葉 4.47 11.16±3.73 
[0.121] 


7.94±2.87 
[0.090] 


6.52±7.20 
[0.385] 


0.45±0.22 
[0.028] 


茎 8.34 ND 1.94±0.61 
[0.062] ND 1.58±0.96 


[0.039] 


根 27.33 ND 0.99±1.00 
[0.074] ND 4.04±1.71 


[0.176] 


花蕾 27.33 NA NA NA 5.35±0.25 
[0.175] 


頂部 8.10 ND ND ND 5.47±0.22 
[0.338] 


花粉 16.08 NA NA NA 0.16±0.01 
[0.001] 


a: 標準偏差は、葉、根及び茎については20測定値(サンプル数5×各サンプルから2反復の抽出物
×各抽出物から2反復の測定値)から、未開花蕾・生長点・花粉については4測定値(サンプル
数1×各サンプルから2反復の抽出物×各抽出物から2反復の測定値)から算出した。 


TEP: 総抽出蛋白質 
ND: 測定せず。 
NA: 適用できず。 


（注：本表に記載された情報に関る権利及び内容の責任は申請者にある。） 
 


GHB614（BC2F2）の有毛種子（穀実＋地毛外皮）サンプルは、米国の9試験地よ


り採取した。各試験地では、除草剤グリホサート処理{有効成分0.75ポンド/エーカ5 


ー（0.084 g/m2）を3回処理}を施したGHB614系統区及び除草剤グリホサート未処理


GHB614区をそれぞれ栽培した。有毛種子を穀実と地毛外皮の2分画に分離し、それ


ぞれ2mEPSPS蛋白質含量をELISA法で測定した。また、各分画の2mEPSPS蛋白質含


量と重量から有毛種子の2mEPSPS蛋白質含量を算出するとともに有毛種子におけ


る総粗蛋白質（TCP）量を測定し、有毛種子における2mEPSPS蛋白質のTCP中含有10 


率(%)を算出した。結果、生育中の除草剤グリホサート散布処理の有無に関わらず、


穀実と地毛外皮の両分画で2mEPSPS蛋白質が検出され、GHB614の有毛種子の


2mEPSPS蛋白質含量の平均値は、グリホサート未処理サンプルでは19.2±3.1μg/g、
グリホサート処理サンプルでは21.2±4.0μg/gであった。また、有毛種子における


2mEPSPS蛋白質中のTCP中含有率は、グリホサート未処理サンプルでは0.0093±15 


0.0018％、グリホサート処理サンプルでは0.0100±0.0019％であった（表6, p.23; 別
添資料5, p.12, Table 2）。 
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表6 除草剤グリホサート散布処理及び未処理のGHB614より収穫された有毛種子（穀実+
地毛外皮）における2mEPSPS蛋白質量（ELISA測定） 


2mEPSPS蛋白質含有量 
(μg/g±標準偏差a) 


総粗蛋白質（TCP）中の 
2mEPSPS蛋白質含有率（％b） 試料 


未処理 処理 未処理 処理 
穀実 36.3±7.2 40.2±9.0 NA NA 


地毛外皮 0.08±0.06 0.14±0.15 NA NA 
有毛種子 19.2±3.1 21.2±4.0 0.0093±0.0018 0.0100±0.0019 


a: 全9試験地の108の測定値(各試験地における12測定値×9試験地)から、総平均及び標準偏差を算出した。有毛


種子(穀実＋地毛外皮)に関しては、試験地毎に3区画の平均値を算出し、全9試験地の平均値から、総平均及び


標準偏差を算出した。 


b:  穀実及び地毛外皮の各祖蛋白質量は測定していないため、適用されない（NA）。有毛種子については試験地


毎に3区画のTCP蛋白質量の平均値及び2mEPSPS蛋白質含有量の平均値よりTCP中の2mEPSPS蛋白質含有率


（％）を求め、全9試験地の総平均値及び標準偏差を算出した。 


 TCP: 総粗蛋白質 


（注：本表に記載された情報に関る権利及び内容の責任は申請者にある。） 
 
また、2008年に行われた隔離ほ場試験に供試されたGHB614の種子(BC2F5）より5 


発芽した播種2週間後の実生20個体並びにその次世代の種子から発芽した播種2週
間後の実生40個体に除草剤グリホサート(有効成分0.41％) 300 ml/m2を散布した結


果、いずれの世代についてもGHB614は薬剤散布2週間後も正常に生育し、耐性を示


した（別添資料7, p.14, 図9及び表5, p.21, 表10）。 
 10 


これらのことから、GHB614に挿入された遺伝子は、個体間及び世代間で安定し


て発現することが確認された。 
 
⑤ ウイルスの感染その他の経路を経由して移入された核酸が野生動植物等に伝達


されるおそれのある場合は、当該伝達性の有無及び程度 15 


GHB614に移入された核酸は、伝達を可能とする配列を含まない。よって、自然


環境下において野生動植物等に伝達されるおそれはないと考えられる。 
 
（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 
 20 


 GHB614は、移入されたDNAの周辺配列を利用したプライマーを用いたPCR法に
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よって識別することができる（別添資料9）。なお、本識別法は実際に栽培管理に利


用されており、その有効性が確認されている。 
 
（6）宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 
 5 


① 移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学的特性の


具体的な内容 
GHB614は2mepsps遺伝子の発現により、除草剤グリホサート耐性を示す。 
 


② 以下に掲げる生理学的又は生態学的特性について、遺伝子組換え農作物と宿主10 


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 
2008年に独立行政法人農業環境技術研究所において隔離ほ場試験を行い、形態及


び生育の特性、成体の越冬性、種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率並びに有


害物質の産生性について、GHB614（BC2F5）及び隔離ほ場試験に供試したGHB614
の育成過程における戻し交雑の反復親であり遺伝的背景の近い商業品種FM966（以15 


下、「対照品種」とする。）を比較・検討した（別添資料7）。また、2007年に我が国


の特定網室内で、生育初期における低温耐性についてGHB614（T6）及び特定網室


試験に供試したGHB614と同じ遺伝的背景を有する宿主品種Coker312を比較･検討


した（別添資料6）。 
 20 


a 形態及び生育の特性 
形態及び生育の特性については、発芽揃い・開花期・開じょ期・収穫期・葉形・


草型・花色・さくの形状・綿毛の色・種子の形状・種子の色・発芽率・葉の大きさ


（葉長及び葉幅）・幹長・着蕾数・節数・発育枝数・結果枝数・総分枝数・株当た


り収穫さく数・株当たり未収穫さく数・株当たり総さく数・収穫期の地上部及び地25 


下部重・花粉稔性・花粉長径・さくの大きさ（長さ及び幅）・さくの重量・さくの


室数・さく当たりの種子数・種子100粒重について、GHB614と対照品種を比較した。 
その結果、GHB614及び対照品種におけるそれぞれの生育期、すなわち発芽揃い、


開花期、開じょ期、収穫期において相違は認められなかった。また、葉形、草型、


花色、さくの形状、綿毛の色、種子の形状及び色についても相違は認められなかっ30 


た。さらに、葉の大きさ、幹長、着蕾数、節数、発育枝数、結果枝数、総分枝数、


さくの大きさ、さくの重量、株当たり収穫さく数、株当たり未収穫さく数、株当た


り総さく数、収穫期の地上部及び地下部重、さくの室数、さく当たりの種子数、種
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子100粒重について、GHB614と対照品種の間に統計学的有意差は認められなかった


（別添資料7, p.8, 表2～p.11, 表4）。なお、隔離ほ場栽培試験に供試した種子（以下、


「栽培試験用種子」とする。）の発芽率に関して統計学的有意差が認められたが、


これらの栽培試験用種子は採種地が異なり、対照品種の場合、収穫前の天候不順に


よりGHB614ほど発芽率の高い種子が得られなかったものと考えられる（別添資料5 


7, p.12）。 
 


b 生育初期における低温又は高温耐性 
 特定網室試験で、GHB614及び宿主品種の幼植物体における5℃・10時間明条件下


での萎縮程度について経時的に達観評価を行った。その結果、全ての調査時におい10 


て系統間に統計学的有意差は認められず、低温条件に移してから24日目には両系統


ともに全ての株の枯死が確認された（別添資料6, p.9, 表13）。 
 
c 成体の越冬性又は越夏性 
隔離ほ場において、2008年6月に播種したGHB614及び対照品種を11月の収穫期後15 


も栽培を続けたところ、翌年2月には低温及び降霜によりいずれの株も枯死してい


ることが確認された（別添資料7, p.13, 図8）。 
 


d 花粉の稔性及びサイズ 
 隔離ほ場において栽培したGHB614及び対照品種から花粉を採取し、酢酸カーミ20 


ン溶液で染色した結果、それぞれ99.7％及び99.8％の花粉が染色されており、系統


間に統計学的有意差は認められず、いずれも高い花粉稔性を有していた（別添資料


7, p.11, 表4及びp.12, 図7）。また、花粉のサイズについて、系統間に統計学的有意


差は認められなかった（別添資料7, p.11, 表4及びp.12, 図7）。 
 25 


e 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 
隔離ほ場において収穫したGHB614及び対照品種の株当たり収穫さく数、株当た


り未収穫さく数、株当たり総さく数及びさく当たりの種子数について、系統間に統


計学的有意差は認められなかった（別添資料7, p.11, 表4）。 
 30 


また、同隔離ほ場試験において、GHB614及び対照品種の種子が開じょしたさく


より脱粒したかについて観察した結果、いずれの系統にも脱粒は認められなかった


（別添資料7, p.8, 表3）。 
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さらに、隔離ほ場において収穫したGHB614及び対照品種の種子について、収穫


直後の種子（以下、「収穫種子」とする。）及び3ヶ月間室温条件下で風乾した種子


（以下、「風乾種子」とする。）にそれぞれ播種し、発芽率を調査した。その結果、


収穫直後ではGHB614が60.0％、対照品種が58.0％、また、3ヶ月間室温条件下で風5 


乾後ではそれぞれ96.0％、98.0％を示し、いずれの条件下においても系統間の発芽


率に統計学的有意差は認められず、3ヶ月間の風乾後においては両系統共に高い発


芽率を示した（別添資料7, p.19, 表9）。 
 


f 交雑率 10 


我が国には、ワタと交雑可能な近縁種は自生していないことから、交雑性試験は


行わなかった。 
 
g 有害物質の産生性 
 隔離ほ場試験において、根から分泌され他の植物に影響を及ぼすものについては15 


後作試験、植物体内に有し、枯死した後に他の植物に影響を及ぼすものについては


鋤込み試験、根から分泌され土壌微生物相に影響を及ぼすものについては土壌微生


物相試験を行った。 
 
後作試験 20 


 隔離ほ場において収穫期まで約5ヶ月間栽培したGHB614及び対照品種の収穫後


の土壌をそれぞれ採取し、その土壌において検定作物として栽培したダイコンの発


芽率、草丈、生重及び乾物重について比較した。その結果、いずれの項目について


も系統間に統計学的有意差は認められなかった（別添資料7, p.16, 表6）。 
 25 


鋤込み試験 
 隔離ほ場において収穫期まで約5ヶ月間栽培したGHB614及び対照品種の植物体


地上部を収穫し、乾燥・粉砕して試料とした。これを1％の割合で混和した土壌に


おいて、検定作物としてダイコンを栽培し、発芽率、草丈、生重及び乾物重を比較


した。その結果、いずれの項目についても系統間に統計学的有意差は認められなか30 


った（別添資料7, p.17, 表7）。 
 
土壌微生物相試験 
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 隔離ほ場において収穫期まで約5ヶ月間栽培したGHB614及び対照品種の栽培後


土壌を採取し、適宜希釈後、細菌及び放線菌についてはPTYG培地、糸状菌につい


てはローズベンガル培地を用いて培養し、それぞれの生菌数を比較した。その結果、


いずれの項目についても系統間に統計学的有意差は認められなかった（別添資料7, 
p.18, 表8）。 5 


 
3 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 
 
（1） 使用等の内容 
 10 


 食用及び飼料用に供するための使用、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに


付随する行為。 
 
（2） 使用等の方法 
 ― 15 


 
（3） 承認を受けようとする者による第一種使用等の開始後における情報収集の方


法 
 ― 
 20 


（4） 生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響を防止


するための措置 
 
緊急措置計画書を参照。 


 25 


（5） 実験室等での使用等又は第一種使用等が予定されている環境と類似の環境


での使用等の結果 
― 


 
（6） 国外における使用等に関する情報 30 


 
 米国において、2008年4月に米国食品医薬品庁（FDA）により、食品及び飼料安


全承認を得た。また、2009年5月に米国農務省（USDA）により、無規制承認（栽培
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承認）を得た。 
カナダにおいて、2008年3月にカナダ保健省（Health Canada）により食品安全承


認を得た。また、同年4月にカナダ食品検査庁（CFIA）により飼料及び環境安全承


認を得た。 
 5 


 なお、我が国では、2007年12月に食品としての利用のための承認申請を厚生労働


省へ、また、飼料としての利用のための承認申請を農林水産省へ、それぞれ提出し、


現在審議中である。 







 - 29 -


第二 項目ごとの生物多様性影響の評価 
  
我が国においてGHB614の商業栽培は行わないため、生物多様性影響が生ずる可


能性は、運搬中にこぼれ落ちた種子が生育し、自生する場合に限られる。しかし、


ワタ（G. hirsutum）は我が国において長期にわたり輸入され、加工用として使用さ5 


れてきた経験があるが、自然環境下において自生化したという報告はなされていな


い。 
 
1 競合における優位性 
 10 


（1）影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
 
我が国の自然環境下におけるワタの自生は報告されていない。 


  
 2008年に我が国の隔離ほ場において、GHB614（BC2F5）及び対照品種を栽培し、15 


競合における優位性に関わる形質として、形態及び生育の特性、成体の越冬性、種


子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率について比較した（別添資料7）。また、生


育初期における低温耐性については、2007年に我が国での特定網室試験において


GHB614（T6）及び宿主品種を比較した（別添資料6）。 
形態及び生育の特性に関する形質については、栽培試験用種子の発芽率を除く全20 


ての調査項目で、系統間に観察調査事項における相違あるいは測定調査事項におけ


る統計学的有意差は認められなかった（別添資料7, p.8, 表2～p.11, 表4）。他方、栽


培試験用種子の発芽率に関して系統間に統計学的有意差が認められたものの、これ


らの栽培試験用種子は採種地が異なり、対照品種の場合、収穫前の天候不順により


GHB614ほど発芽率の高い種子が得られなかったものと考えられた。また、収穫種25 


子及び風乾種子の発芽率には統計学的有意差は認められなかったことから、栽培試


験用種子に認められた発芽率の差は遺伝子組換えによる影響ではないと考えられ


る（別添資料7, p.11，表4及びp.19, 表9）。よって、形態及び生育の特性に関して、


GHB614と対照品種は同等であると考えられる。 


成体の越冬性、種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率については、全ての調30 


査項目において、系統間に相違あるいは統計学的有意差は認められなかった（別添


資料7, p.11, 表4, p.14, 図9及びp.19, 表9）。よって、種子の生産量、脱粒性、休眠性


及び発芽率に関して、GHB614と対照品種は同等であると考えられる。 
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 生育初期における低温耐性については、5℃・10時間明条件下での萎縮程度につ


いて経時的に達観評価を行った。その結果、全ての調査時において両系統の萎縮程


度に統計学的有意差は認められず、低温条件に移してから24日目には全ての株の枯


死が確認された（別添資料6, p.9, 表13）。よって、GHB614の生育初期における低温


耐性は宿主品種と同等であると考えられる。 5 


  
また、GHB614は除草剤グリホサート耐性を有するが、自然環境下において除草


剤グリホサートが散布されるような状況は考え難いことから、本形質により競合に


おける優位性が高まることはないと考えられる。 
 10 


 以上から、競合における優位性に関して影響を受ける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 
 15 


 ― 
 
（3）影響の生じやすさの評価 
 
 ― 20 


 
（4）生物多様性影響が生ずるおそれの有無の判断 
 
 以上から、競合における優位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはない


と判断した。 25 


 
2 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 
 30 


 GHB614の種子には非組換えワタの種子と同様に、非反芻動物に対して毒性を示


すゴッシポール及び飽和脂肪酸の脱飽和を阻害して鶏卵の変色やふ化率の低下を


引き起こすシクロプロペン脂肪酸が含まれている。しかし、野生動物がワタの種子
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を摂食するという例は報告されていない。また、ワタが他感物質のように野生動植


物等の生息又は生育に支障を及ぼす物質を産生することは知られていない。 
 
除草剤グリホサートは、芳香族アミノ酸の生合成経路であるシキミ酸経路におい


て、ホスホエノールピルビン酸（PEP）とシキミ酸-3-リン酸（S3P）から5-エノー5 


ルピルビルシキミ酸-3-リン酸（EPSP）を生ずる可逆反応を触媒する酵素である、


5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン酸合成酵素（EPSPS）蛋白質と特異的に結合し


てその活性を阻害する。これにより、芳香族アミノ酸の合成が阻害されて植物体は


枯死する。 
一方、GHB614に導入された2mepsps遺伝子は、トウモロコシ（Z. mays）からクロ10 


ーニングされたepsps遺伝子の2ヶ所のヌクレオチドが点突然変異により置き換えら


れたものであり、この改変により、2mepsps遺伝子がコードする2mEPSPS蛋白質の


除草剤グリホサートに対する結合親和性が低くなる。このため、除草剤グリホサー


トの存在下でもシキミ酸合成が正常に機能し、植物は枯死しない。 
2mEPSPS蛋白質のこれらの基質に対する親和性について、EPSPS蛋白質と比較し15 


た結果、いずれもほぼ同等のKm値を示した（表2, p.15）ことから、2mEPSPS蛋白質


はEPSPS蛋白質と同じ基質特異性を有すると考えられる。また、EPSPS蛋白質はPEP
及びS3P以外にS3Pの類似体であるシキミ酸とも反応することが知られているが、


EPSPS蛋白質とシキミ酸の反応性は低く（文献14）、高い基質特異性を有している。 
また、通常の40倍のEPSPS蛋白質を産生する植物培養細胞において、芳香族アミ20 


ノ酸は過剰に合成されなかったことが報告されている（文献38）。このことは、


EPSPS蛋白質がシキミ酸経路の律速酵素ではないことを示唆している。2mEPSPS蛋
白質ばかりでなくEPSPS蛋白質を産生すると考えられるGHB614の種子における芳


香族アミノ酸（フェニルアラニン、トリプトファン及びチロシン）の含有量は、除


草剤グリホサートの散布の有無にかかわらず、宿主品種の種子と比較して統計学的25 


有意差は認められなかった（表3, p.16; 別添資料8, p.10, Table 2）。 
以上から、2mepsps遺伝子の発現により、宿主の代謝系に影響を及ぼす可能性は


低いと考えられる。 
 
また、本蛋白質のアミノ酸配列に基づき、包括的な相同性検索及びエピトープ検30 


索を行った結果、既知の毒素又はアレルゲンとの相同性は認められなかった。 
 
 さらに、我が国の隔離ほ場試験において、根から分泌され他の植物に影響を及ぼ
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すものについては後作試験、植物体内に有し、枯死した後に他の植物に影響を及ぼ


すものについては鋤込み試験、根から分泌され土壌微生物相に影響を及ぼすものに


ついては土壌微生物相試験を行った。その結果、いずれの調査項目においても、


GHB614と対照品種の間に統計学的有意差は認められなかった（別添資料7, p.16, 表
6～p.18, 表8）。 5 


 
 以上から、GHB614が新たに有害物質の産生性を獲得したとは考え難く、有害物


質の産生性に関して影響を受ける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 10 


 
 ― 
 
（3）影響の生じやすさの評価 
 15 


 ― 
 
（4）生物多様性影響が生ずるおそれの有無の判断 
 
 以上から、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20 


判断した。 
 
3 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 25 


 
 我が国において、GHB614の宿主が属する種であるワタ（G. hirsutum）と交雑可能


な近縁種野生種は自生していないため、影響を受ける可能性のある野生動植物等は


特定されなかった。 
 30 


（2）影響の具体的内容の評価 
 
 ― 
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（3）影響の生じやすさの評価 
 
 ― 
 5 


（4）生物多様性影響が生ずるおそれの有無の判断 
 
 以上から、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した。 
 
4 その他の性質 10 


 
上記の他に、生物多様性影響の評価を行うことが適当であると考えられる性質は


ないと考えられる。 
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第三 生物多様性影響の総合的評価 
 
我が国においてGHB614の商業栽培は行わないため、生物多様性影響が生ずる可


能性は、運搬中にこぼれ落ちた種子が生育し、自生する場合に限られる。しかし、


ワタ(G. hirsutum)は我が国において長期にわたり輸入され、加工用として使用されて5 


きた経験があるが、自然環境下において自生化したという報告はなされていない。 
 
競合における優位性に関わる形質について、2008年の我が国での隔離ほ場試験並


びに2007年の我が国での特定網室試験において調査した結果、GHB614の競合にお


ける優位性が高まる可能性を示唆する形質は認められなかった。 10 


また、GHB614は、2mepsps遺伝子の発現により除草剤グリホサート耐性を示すが、


自然環境下において除草剤グリホサートが選択圧となる可能性は考え難い。したが


って、本形質により競合における優位性を高めることはないと考えられた。 
以上から、競合における優位性に起因して生物多様性影響が生ずるおそれはない


と判断した。 15 


 
有害物質の産生性に関して、GHB614の種子には既存のワタの種子と同様に、非


反芻動物に対して毒性を示すゴッシポール及び飽和脂肪酸の脱飽和を阻害して鶏


卵の変色やふ化率の低下を引き起こすシクロプロペン脂肪酸が含まれている。しか


し、野生動物がワタの種子を摂食するという例は報告されていない。また、ワタが20 


他感物質のように野生動植物等の生息又は生育に支障を及ぼす物質を産生するこ


とは知られていない。 
GHB614が遺伝子組換えにより新たに発現する2mEPSPS蛋白質のアミノ酸配列は


EPSPS蛋白質と極めて高い相同性を有しており、2mEPSPS蛋白質の基質に対する親


和性についてEPSPS蛋白質と比較した結果、同様に高い親和性を示した。また、25 


EPSPS蛋白質はPEP及びS3P以外にS3Pの類似体であるシキミ酸とも反応することが


知られているが、EPSPS蛋白質とシキミ酸の反応性は低く、高い基質特異性を有し


ている。 
また、通常の40倍のEPSPS蛋白質を産生する植物培養細胞において、芳香族アミ


ノ酸は過剰に合成されなかったことが報告されている。このことは、EPSPS蛋白質30 


がシキミ酸経路の律速酵素ではないことを示唆している。2mEPSPS蛋白質ばかりで


なくEPSPS蛋白質を産生すると考えられるGHB614の種子における芳香族アミノ酸


（フェニルアラニン、トリプトファン及びチロシン）の含有量は、除草剤グリホサ
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ートの散布の有無にかかわらず、宿主品種と比較して統計学的有意差は認められな


かった。 
以上から、2mepsps遺伝子の発現により、宿主の代謝系に影響を及ぼす可能性は


低いと考えられた。 
また、2mEPSPS蛋白質のアミノ酸配列に基づき、包括的な相同性検索及びエピト5 


ープ検索を行った結果、既知の毒素又はアレルゲンとの相同性は認められなかった。 
 さらに、我が国での隔離ほ場試験において、後作試験、鋤込み試験及び土壌微生


物相試験を行った結果、いずれの調査項目においても、GHB614と対照品種の間に


統計学的有意差は認められなかった。 
以上から、GHB614が新たに有害物質の産生性を獲得したとは考え難く、有害物10 


質の産生性に起因して生物多様性影響が生ずるおそれはないと判断した。 
 
交雑性に関して、我が国には、GHB614の宿主が属する四倍体ワタ（G. hirsutum）


と交雑する可能性のある野生植物は自生していないことから、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した。 15 


 
以上を総合的に評価し、GHB614を第一種使用規程に従って使用した場合に生物


多様性影響が生ずるおそれはないと判断した。 
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参考文献 
 


社外秘情報につき非開示
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別添資料の内容 
 
別添資料 1  pTEM2 の説明 
              (Description of vector pTEM2) 


社外秘情報につき非開示 5 


 
別添資料 2  GHB614 に移入された核酸の塩基配列 
       (Full DNA sequence of event insert and integration site of Gossypium 


hirsutum transformation event GHB614) 
社外秘情報につき非開示 10 


 
別添資料 3  移入された核酸の確認 


（特性・後代への伝搬の安定性・T-DNA 外配列の移入の確認） 
社外秘情報につき非開示 


 15 


別添資料 4  各組織における 2mEPSPS 蛋白質の発現 
       (2mEPSPS protein contents in leaf, stem, root, square, apex and pollen 


tissues during the life cycle of glyphosate tolerant cotton event GHB614) 
社外秘情報につき非開示 


 20 


別添資料 5  有毛種子における 2mEPSPS 蛋白質の発現 
              (Analyses of raw agricultural commodity (fuzzy seed) of cotton GHB614 


for 2mEPSPS protein, USA, 2005) 
社外秘情報につき非開示 


 25 


別添資料 6   除草剤グリホサート耐性ワタ GHB614 の特定網室内における環境安


全性評価試験 
社外秘情報につき非開示 


 
別添資料 7  除草剤グリホサート耐性ワタ GHB614 の隔離ほ場試験報告書 30 


社外秘情報につき非開示 
 
別添資料 8  種子の成分分析 
             (Statistical analysis of compositional data of fuzzy seed from first year 


field trials of Glytol Cotton, event GHB614, USA 2005) 35 


社外秘情報につき非開示 
 
別添試料 9   イベント識別方法 
             (Gossypium hirsutum elite event GHB614 discriminating PCR protocol) 


社外秘情報につき非開示 40 







 - 38 -


緊 急 措 置 計 画 書（食用・飼料用に供する場合） 


 


平成 21 年 7月 16 日 


 


氏名 バイエルクロップサイエンス株式会社 5 


   代表取締役社長  ジョン グレイ 


住所 東京都千代田区丸の内一丁目 6番 5号 


 


 第一種使用規程の承認を申請している除草剤グリホサート耐性ワタ（2mepsps, Gossypium 
hirsutum L.）（GHB614, OECD UI: BCS-GHØØ2-5）（以下、「GHB614」とする。）の第一種10 


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リスク評価において確認された場


合は、弊社は適切に当該影響を防止するため、以下の措置をとることとする。なお、生物多


様性影響が生ずるおそれがあるとリスク評価において確認された場合とは、GHB614に関して、


科学的に我が国の生物多様性に影響を生ずることが立証された場合のことである。 
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1  第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者 


 


 弊社は社内に、緊急措置に適切に対応するために危機対策本部を速やかに設置する。 


 
危機対策本部 
 
（危機対策本部長） 


バイエルクロップサイエンス株式会社 
 


 
バイエルクロップサイエンス株式会社 
 


 
バイエルクロップサイエンス株式会社 
 


 
Bayer CropScience, BioScience 
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2 第一種使用等の状況の把握の方法 


  


 弊社はGHB614穀粒の我が国への輸入業者、我が国においてGHB614穀粒を配給した業者、輸


入したGHB614穀粒の量及び時期を可能な限り特定する。 


  25 


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 


   


 確認された明らかな生物多様性影響が生ずるおそれに基づき、適切に、弊社は上記2で明


らかにしたGHB614穀粒の我が国への輸入業者及び我が国における配給業者に当該影響を防30 


止するために適切な措置を講ずることを通知する。さらに、弊社は可能な限りにおいて


GHB614穀粒を我が国に配給している、またはその可能性のある国の配給業者及び農業者団体


に生物多様性影響が生ずるおそれが確認されたこと及び当該影響を防止する措置に関して


通知する。 


 35 
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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 


 


 確認された明らかな生物多様性影響が生ずるおそれに基づき、適切に、弊社は上記2及び3


において示した個人または団体に対し、GHB614を不活性化する措置またはGHB614の環境への5 


放出を防止するための措置、並びに既に環境に放出されたGHB614の拡散を防止する措置につ


いて連絡、指導する。 


 


5 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 


   10 


 科学的根拠に基づき、GHB614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、農林水産省農産安全管理課及び環境省野生生物課に連絡するとと


もに、緊急措置対応のための社内における組織体制及び連絡窓口を報告する。 
 


 15 
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第一種使用規程承認申請書 
 


平成 23 年 6 月 16 日 
 
 5 


 
農林水産大臣  鹿野 道彦 殿 
環 境 大 臣  松本 龍 殿 
 
 10 


    氏名 バイエルクロップサイエンス株式会社 
申請者  代表取締役社長 ギャビン マーチャント  印 
    住所 東京都千代田区丸の内一丁目 6 番 5 号 


 
 15 


 
 
 
 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20 


申請します。 
 
 
 
 25 


 
 
 
 
遺伝子組換え生物等の


種類の名称 
除草剤グルホシネート耐性及びチョウ目害虫抵抗性


ワタ（改変 bar, 改変 cry1Ab, Gossypium hirsutum L.）
（T304-40，OECD UI: BCS-GHØØ4-7） 


遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の内容 
食用又は飼料用に供するための使用、加工、保管、


運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為 
遺伝子組換え生物等の


第一種使用等の方法 
― 


 30 
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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 
 
1 宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報 
 
（1）分類学上の位置付け及び自然環境における分布状況 5 


 
① 和名、英名及び学名 
 
 和名：ワタ（陸地棉） 
 英名：upland cotton 10 


 学名：Gossypium hirsutum L. 
 
② 宿主の品種名 
 
 宿主の品種名は、四倍体栽培ワタ（G. hirsutum L.）のCoker315である。 15 


 
③ 国内及び国外の自然環境における自生地域 
 


G. hirsutum（以下、「ワタ」とする。）は四倍体ワタの栽培種であり（Wendel and Cronn, 
2003）、我が国の自然環境下において、本種及び本種と交雑可能なGossypium属（以20 


下、「ワタ属」とする。）の分布は報告されていない。 
ワタ属は、熱帯及び亜熱帯の乾燥地帯から半乾燥地帯にかけて、世界におよそ50


種（Fryxell, 1992）が分布し、その生物学的多様性の中心は、主にアフリカ・アラ


ビア半島、オーストラリア及びメキシコの3地域である（OECD, 2008）。ワタ属のう


ち二倍体種はアフリカ、アラビア半島、パキスタン及びおそらくそれ以東に分布す25 


るアフリカ・アラビア群（Gossypium亜属）の約14種（Vollesen, 1987; Stanton et al., 
1994）、オーストラリア群（Sturtia亜属）の約17種（Brown and Brubaker, 2000）、そ


して、メキシコ西部、ガラパゴス諸島及びペルーに分布するアメリカ群（Houzingenia
亜属）の約14種（Alvarez et al., 2005）であり、四倍体種はメソアメリカ（メキシコ


及び中央アメリカ）、南アメリカ、ガラパゴス諸島及びハワイ諸島に分布するアメ30 


リカ・太平洋群（Karpas亜属）の5種である（Wendel and Cronn, 2003）。なお、二倍


体種のG. arboreum及びG. herbaceumは旧大陸（アフリカ・アジア）において、一方、


四倍体種のワタ（G. hirsutum）及びG. barbadenseは新大陸（G. hirsutumはメソアメリ
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カ、G. barbadenseは南アメリカ）において、それぞれ栽培化された（OECD, 2008）。 
 
（2）使用等の歴史及び現状 
 
① 国内及び国外における第一種使用等の歴史 5 


 
ワタ属は数千年間その繊維を得るために栽培されてきた。パキスタンのモヘンジ


ョダロ遺跡から紀元前3000年頃のG. arboreumの綿布片が発掘され、一方、新大陸で


も紀元前2400年頃の古代ペルー人の住居跡でG. barbadenseの種子と原始的織機や織


物の破片が発見された。これらのことから、古代インド人とペルーのインディオに10 


よって綿から織物を作る技術が開発されていたことがうかがわれる。また、メキシ


コでは紀元前5800年頃の洞窟からワタ（G. hirsutum）のさくが発掘され、ワタ（G. 
hirsutum）の栽培利用の歴史はきわめて古いと考えられている（原田, 1981）。 
 中南米で栽培されたワタ（G. hirsutum）は1700年前頃メキシコから米国に入り、


内陸部で一年生の早生種が栽培されるようになり、その後、米国の主要作物となっ15 


たが、南北戦争でその供給が絶たれたのを機に、世界の熱帯･亜熱帯の諸国に広が


った（原田, 1981）。今日生産されるワタ属栽培種の95%以上は四倍体種であり、ワ


タ（G. hirsutum）が90%以上、長繊維綿、ピマ綿又はエジプト綿と呼ばれるG. 
barbadenseが5％程度を占める（OECD, 2008）。 
 我が国における在来の栽培種はG. arboreumとされ、799年（延歴18年）に三河地20 


方に漂着したインド人が伝えた種子を栽培したのが最も古い記録とされ、その後、


16世紀に入ってから全国的に栽培が広まった（巽, 2000）。しかし、輸入綿におされ


て次第に衰微し、第二次世界大戦中及び戦後に再び盛んになったものの、現在では


その商業的な栽培はなく、観賞用としてわずかに栽培されているにすぎない（原田, 
1981）。 25 


 
② 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 
 
 2010年の世界における綿実の生産量は4,239万tであり、主な生産国は中国（1,194
万t）、インド（1,157万t）、米国（553万t）、パキスタン（370万t）、である（FAOSTAT, 30 


2012）。 
 
 我が国における2011年の搾油用綿実の輸入量は約11万3千tであり、主な輸入先は
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オーストラリア（7万8千t）、米国（3万t）であった。また、2011年の綿実油の輸入


量は4,349 tであり、主な輸入先はオーストラリア（3,750 t）及びトルコ（599 t）で


あった（農林水産省, 2012）。また、2011年の綿実油粕の輸入量は3,515 tであり、主


な輸入先は中国（2,150 t）、インド（919 t）及び米国（446 t）であった（財務省貿


易統計, 2012）。 5 


  
 ワタの大規模栽培の畑では機械による収穫が行われるが、その際、葉片などの混


入を防ぐために収穫前に薬剤で落葉させる（巽, 2000）。 
 
 ワタは工芸作物の中でも最も重要な位置を占めている。ワタの主な用途は繊維利10 


用であり、綿花は糸に紡がれる。また、地毛は短いため繊維として利用されず、セ


ルロースや紙の原料とされる。種子は18～24%の油脂と16～20%の蛋白質を含み、


抽出した油は食用油として、また、搾油粕は家畜の飼料として重要であり、肥料と


しても需要が高い（巽, 2000）。 
 15 


（3）生理学的及び生態学的特性 
 
イ 基本的特性 
 


ワタは多年生植物で低木にもなるが、商業的には一年生作物として栽培される20 


（OECD, 2008）。主茎は直立し、単軸性、無限成長性である（Oosterhuis and Jernstedt, 
1999）が、一般的には茎長1 mから1.5 mで栽培されている（OECD, 2008）。 
 
ロ 生息又は生育可能な環境の条件 
 25 


ワタの発芽若しくは実生の生育には15℃以上が要求され、38℃以上になると生育


遅延が起こる（OECD, 2008）。生育の最適温度は、昼温30～35℃であるが、35℃以


上になると結実が抑制され、25℃以下では生産量が著しく減少する（Reddy et al., 
1992）。また、正常な生育には、180～200日以上の無霜期間並びに栽培期間中に


500mm以上の降雨量若しくは潅水を要する（Duke, 1983）。さらに、ワタは酸性に弱30 


いが、アルカリ性に対する適応性が高く、塩分の多いアルカリ性土壌で栽培可能で


ある（巽, 2000）。 
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ハ 捕食性又は寄生性 
 
      
 
ニ 繁殖又は増殖の様式 5 


 
① 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 


 
さくは3～5室に分かれており、1室に7～8個の種子が含まれる。発育に伴い水分


が減少し、さく皮が裂けて開じょする。ワタの種子は地毛が絡み合って分離しにく10 


く（原田, 1981）、種子の脱粒性は低い（Kerkhoven and Mutsaers, 2003）。品種によっ


ては収穫後2～3ヶ月の休眠期を持つ（Duke, 1983）。また、水分含有率10%以上の種


子は貯蔵中に急速に活力が失われることが知られており（Purseglove, 1968）、自然


環境では寿命は比較的短いと考えられる。 
 15 


② 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織又は器官から


の出芽特性 
 
ワタは種子繁殖であり、自然条件下で植物体を再生しうる組織又は器官から発芽


するという報告はなされていない。 20 


 
③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及びアポ


ミクシスを生ずる特性を有する場合はその程度 
 
ワタは基本的に自家受粉植物であるが、媒介昆虫により他家受粉し、他殖率は通25 


常5～30%とされている（Kerkhoven and Mutsaers, 2003）。なお、我が国においてワ


タと交雑可能な近縁野生種は知られていない。また、アポミクシスについての報告


はない。 
 
④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 30 


 
ワタは一花に50～125以上の葯を形成し、一つの葯で350～900個の花粉粒が生産


される（OECD, 2008）。ワタの花粉粒は大きく重く、やや粘着性があるため、風で
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花粉が運ばれることはほとんどなく（Thies, 1953）、自然交雑の程度は主にマルハ


ナバチ（Bombus属）やミツバチ（Apis属）等の媒介昆虫の活動に依存している


（McGregor, 1976; OECD, 2008）。米国での調査では、除草剤耐性ワタの商業栽培


ほ場から1625 m（1マイル）地点でも0.04%の交雑が認められたことが報告されてい


る（Van Deynze et al., 2005）。しかし、米国における同じく除草剤耐性ワタを用い5 


た交雑試験では、媒介昆虫の活発な活動の条件下では花粉源からの距離が9 m以上


で交雑率は1%以下になり、媒介昆虫の活動が乏しい条件下では1 m以上で1%以下で


あった（Van Deynze et al., 2005）。また、除草剤耐性ワタを用いた中国における試


験では、10 mを超えると耐性個体の出現程度は0.3%以下となり偶発的なものに限ら


れ、60 m以上では耐性個体の出現は認められなかった（Zhang et al., 2005）。 10 


花粉の寿命については、25℃飽和湿度条件において、8時間後では約90%、16時
間後では約31%、32時間後では7.6%と低下し、オオタバコガ（Helicoverpa armigera）
の口吻に付着した場合には、8時間後には約19%となり、花粉の生存率はさらに低


下することが確認されている（Richards et al., 2005）。 
 15 


ホ 病原性 
 
      
 
へ 有害物質の産生性 20 


 
ワタの種子には、ヒトや動物が大量に摂取した場合に悪影響を及ぼし得るゴッシ


ポールやシクロプロペン脂肪酸が含まれている（OECD, 2008）。そのため、飼料と


してのワタ種子の給餌量は制限されているが、反芻動物はこれらの物質を第一胃で


消化して無毒化するため、影響を受けにくい（Kandylis et al., 1998）。 25 


ゴッシポールは腺組織に存在するテルペノイドで、二つの異性体（＋/－）があり、


主に（－）ゴッシポールが活性を示す（Stipanovic et al., 2005）。また、両異性体に


は遊離型と結合型があり、種子には遊離型ゴッシポールが含まれる。遊離型ゴッシ


ポールは、非反芻動物、鳥類並びに多くの昆虫や微生物に対して毒性を示し、哺乳


類においては食欲減退、体重減少や呼吸困難等を引き起こす（Berardi and Goldblatt, 30 


1980）。しかし、搾油粕中のゴッシポールは蛋白質と結合して毒性を失い（OECD, 
2008）、粗油中のゴッシポールは脱ガム、脱酸、脱色の各工程で除去される（新谷, 
1989）。 
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シクロプロペン脂肪酸（マルバリン酸、ステルクリン酸）は粗油中に1％ほど含


まれており、不飽和化酵素を阻害し、鶏では卵白の変色やふ化率の低下などを引き


起こすが、油の精製工程で除去される（Gunstone, 2007; OECD, 2004）。 
 
 ワタは種子中にこれらの有害物質を含むが、綿実は大量の繊維に覆われているた5 


め鳥類のような種子を摂食する動物は好まず、哺乳類もゴッシポールが含まれてい


ることや種子の形態により摂食は避けると考えられる。また、野生の哺乳動物が綿


実を摂食するという例は報告されていない。 
 
ト その他の情報 10 
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2 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 


 
 除草剤グルホシネート耐性及びチョウ目害虫抵抗性ワタ（改変bar, 改変cry1Ab, 
Gossypium hirsutum L.）（T304-40，OECD UI: BCS-GHØØ4-7）（以下、「T304-40」と


する。）の作出に用いられた供与核酸の構成要素を表1に示す。 
また、改変bar遺伝子産物である改変PAT蛋白質のアミノ酸配列及び改変cry1Ab遺10 


伝子産物である改変Cry1Ab蛋白質のアミノ酸配列を別添資料1（社外秘情報につき


非開示）に示した。 
 
 
表1 ベクターpTDL008の構成要素の位置、サイズ、由来及び機能 15 


構成要素 ベクター上


の位置 
サイズ 
（bp） 


由来及び機能 


改変cry1Ab遺伝子発現カセット 
3’me1 8792-9728 937 Flaveria bidentis（yellowtop：キアレチギク）由来のNADP


リンゴ酸酵素（NADP-malic enzyme: EC.1.1.1.40）遺伝子の


3’非翻訳領域（Marshall et al., 1996）。転写を終結し、3’ポ
リアデニル化を行う。 


改変cry1Ab 9729-11582 1854 Bacillus thuringiensis berliner 1715由来のチョウ目害虫抵抗


性を付与するBt蛋白質遺伝子で、野生型のCry1Ab蛋白質


をコードするcry1Ab5遺伝子（Höfte et al., 1986）活性領域


のN-末端の2番目にアラニン（Ala）が付加されている


（MetAlaAsp2～Asp616）。なお、植物における発現に適す


るようにコドンを変化させているが、この改変によりアミ


ノ酸は変化していない。 
5’e1 11583-11643 61 Oryza sativaのタペータム特異的E1遺伝子（GE1）のリーダ


ー配列（Michiels et al., 1992）を含む領域で、転写効率を


高める。 
Ps7s7 11644-12685 1042 Subterranean clover stunt virus（SCSV）のセグメント7


（Boevink et al., 1995）のタンデムプロモーターを含む配


列で、構成的に転写を開始させる。 
改変bar遺伝子発現カセット 


P35S3 12686-13543 858 Cauliflower Mosaic Virus 35S RNAプロモーター領域 
（Odell et al., 1985）で、構成的に転写を開始させる。 


改変bar 13544-14095 552 Streptomyces hygroscopicusに由来するホスフィノトリシ


ン・アセチル基転移酵素（PAT蛋白質）をコードする遺伝
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子（Thompson et al., 1987）を含む配列で、除草剤グルホシ


ネートに耐性を付与する。野生型bar遺伝子のN-末端の2
つのコドンはATGとGACにそれぞれ置換されている。 


3’nos 14096-14393 
1-12 


309 Agrobacterium tumefaciensのpTiT37由来のノパリン合成酵


素遺伝子の3’非翻訳領域（Depicker et al., 1982）を含む配


列で、転写を終結させ、3’ポリアデニル化を生じさせる。 
その他 


LB 13-37 25 A.tumefaciens の T-DNA 由 来 の 左 側 境 界 反 復 配 列


（Zambryski, 1988）。 
― 38-342 305 左側境界反復配列におけるプラスミド pTiAch5の断片


（Zhu et al., 2000）。 
aadA 343-1965 1623 Escherichia coli由来のアミノグリコシド系抗生物質耐性遺


伝子（Fling et al., 1985）を含む配列。 
nptI-fragment 1966-3486 1521 トランスポゾンTn903由来のネオマイシン ホスホトラン


スフェラーゼをコードするnptI遺伝子（Oka et al., 1981）の


断片。なお、本配列は断片であるため機能しない。 
― 3487-3632 146 aadA（Fling et al., 1985）の上流配列を含む配列。 
ORI pVS1 3633-7403 3771 Pseudomonas aeruginosaのプラスミドpVS1（ Itoh et al., 


1984）の複製起点（Hajdukiewicz et al., 1994）を含む配列。 
ORI ColE1 7404-8576 1173 E.coliのプラスミドpBR322由来複製起点（Bolivar et al., 


1977）を含む配列。 
― 8577-8766 190 右側境界反復配列におけるプラスミド pTiAch5の断片


（Zhu et al., 2000）。 
RB 8767-8791 25 A.tumefaciens の T-DNA 由 来 の 右 側 境 界 反 復 配 列


（Zambryski, 1988）。 


（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。） 


 
 
ロ 構成要素の機能 
 5 


① 目的遺伝子、発現調整領域、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 
 


供与核酸の構成要素それぞれの機能は表1（p.10～11）に示した。 
 10 


② 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び当該蛋


白質がアレルギー性を有することが明らかとなっている蛋白質と相同性を有する


場合はその旨 
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改変PAT蛋白質 
 作物は窒素代謝の過程で硝酸塩の還元、アミノ酸の分解、光呼吸等によりアンモ


ニアを生成する。生成されたアンモニアの無毒化にはグルタミン合成酵素が中心的


役割を果たしているが、除草剤グルホシネートを散布すると、グルタミン合成酵素


が阻害されてアンモニアが蓄積し、作物は枯死に至る。 5 


 改変bar遺伝子産物である改変PAT蛋白質は、グルホシネートをアセチル化して無


毒性のN-アセチルグルホシネートとし、グルホシネートのグルタミン合成酵素に対


する阻害作用を不活性化する（OECD, 1999）。これによりアンモニアの蓄積が回避


され、除草剤グルホシネートを散布しても作物は枯死しない。 
 10 


 改変bar遺伝子産物の改変PAT蛋白質は、グルホシネートに高い親和性を示す。グ


ルホシネートはL-アミノ酸に分類されるが、各種アミノ酸にアセチル基を転移する


ことはなく、特に構造が類似しているグルタミン酸にも親和性はほとんどなく、成


体内において実質的に転移反応を生じさせることはない（Thompson et al., 1987）。
また、過剰の各種アミノ酸の存在下においても、改変PAT蛋白質によるグルホシネ15 


ートへのアセチル基転移反応は阻害されることはないことが報告されている


（Wehrmann et al., 1996）。これらのことから、改変PAT蛋白質がグルホシネートに対


して高い基質特異性を有すると考えられる。 
 


改変PAT蛋白質のアミノ酸配列に関して、2011年にデータベース（AllergenOnline）20 


に登録されている既知のアレルゲン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。 
 
なお、改変bar遺伝子は、我が国において平成18年2月に第一種使用規程承認が得


られている除草剤グルホシネート耐性ワタLLCotton25（OECD UI: ACS-GHØØ1-3）25 


に導入されている。 
 
改変Cry1Ab蛋白質 


T304-40に導入された改変cry1Ab遺伝子がコードする改変Cry1Ab蛋白質は、617ア
ミノ酸、分子量69 kDaの殺虫活性蛋白質（Bt蛋白質）である。 30 


改変Cry1Ab蛋白質は、ワタ栽培における主要チョウ目害虫であるアメリカタバコ


ガ（cotton bollworm：Helicoverpa zea）、ニセアメリカタバコガ（tobacco budworm：


Heliothis virescens)、オオタバコガ（Old world bollworm：Helicoverpa armigera）及び
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ワタアカミムシ（Pink bollworm：Pectinophora gossypiella）等に殺虫活性を示す（別


添資料6: 社外秘情報につき非開示）。改変Cry1Ab蛋白質を含むBt蛋白質は、標的


昆虫に摂取されると、中腸において特定のプロテアーゼにより消化されて活性ポリ


ペプチド（コア蛋白質）となり、中腸上皮の刷子縁膜小胞（BBMV）の特定の受容


体と結合し、中腸の円柱細胞にイオンチャネルを形成し（Chen et al., 1995）、恒常5 


性が失われ、敗血症を引き起こし、死に至る（Knowles and Dow, 1993; Broderick et al., 
2006）。 


 
また、改変Cry1Ab蛋白質は、ワタに飛来する可能性のある非標的昆虫であるミツ


バチ（Apis mellifera）及びテントウムシ（Coleomegilla maculate）の成長及び生存に10 


影響を及ぼす可能性は低いことが確認されている（別添資料7: 社外秘情報につき非


開示）。なお、2007年から2008年に米国で行った試験において、その他の非標的昆


虫であるクサカゲロウ（Chrysoperla rufilabris）、オオフォルソムトビムシ（Folsomia 
candida）及びオオミジンコ（Daphnia magna）に対しても改変Cry1Ab蛋白質が影響


を及ぼす可能性が低いことが確認されている（表2）。さらに、ヒトを含む哺乳類に15 


おいては、Bt蛋白質は消化器系に存在するプロテアーゼや酸性の消化液によってコ


ア蛋白質を含めて消化されること、また、消化器官にはコア蛋白質の受容体は存在


しないことから、改変Cry1Ab蛋白質を含むBt蛋白質を摂取しても影響を受ける可能


性は極めて低い。 
 20 


表 2 非標的昆虫に対する改変 Cry1Ab 蛋白質の影響評価 
生物種 生育ステージ 評価項目 結果 


クサカゲロウ（脈翅目） 
(Green Lacewing:  
Chrysoperla rufilabris) 


幼虫 致死 NOEC1 29 µg/g2 


オオフォルソムトビムシ 
（トビムシ目） 
(Springtail: Folsomia candida) 


幼虫 致死、生殖 NOEC 4.5 µg/g2,3 


オオミジンコ（双殻目） 
(Daphnia magna) 


未成熟 致死、発達、生殖 NOEC 48 µg/L 


1：NOEC: 無影響濃度 
2：ELISA による給餌飼料中の改変 Cry1Ab 蛋白質量の平均値。 
3：給餌飼料中の改変 Cry1Ab 蛋白質量が不均一であったため ELISA の結果に基づき低めに推量されたが、実際


の暴露量はこの数値よりも多いと考えられる。 25 


（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。） 


 
改変 Cry1Ab 蛋白質の アミノ酸配列に関して、 2011 年にデ ータベース


（AllergenOnline）に登録されている既知のアレルゲンとの相同性検索を行った結果、
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相同性は認められなかった。 
 
 なお、既に我が国において第一種使用規程承認が得られている遺伝子組換えトウ


モロコシBt176（OECD UI: SYN-EV176-9）、Bt11（OECD UI: SYN-BTØ11-1）、


MON-810（OECD UI: MON-ØØ81Ø-6）において、B. thuringiensis krustaki HD-1株由5 


来のcry1Ab遺伝子が導入されている。 
 


③ 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 
 
改変PAT蛋白質 10 


改変PAT蛋白質は、グルホシネートに対して高い基質特異性を有しており、グル


ホシネート以外の化合物にアセチル基を転移することはないと考えられる。また、


グルホシネートの代謝産物であるN-アセチルグルホシネートはグルタミン合成酵


素を阻害することはなく（OECD, 2002）、宿主の持つ代謝系への影響はないと考え


られる。 15 


 
改変Cry1Ab蛋白質 


Bt蛋白質が酵素活性を示すとする報告はなされておらず、改変Cry1Ab蛋白質は、


宿主の代謝系とは独立して機能すると考えられる。よって、これらの蛋白質が宿主


の持つ代謝系へ影響を及ぼすことはないと考えられる。 20 


 
（2） ベクターに関する情報 
 
イ 名称及び由来 
 25 


T304-40の作出に用いたベクターは、pGSV20由来のpTDL008である（図1, p.16; 別
添資料1: 社外秘情報につき非開示）。 
 
ロ 特性 
 30 


① ベクターの塩基数及び塩基配列 
 


pTDL008の塩基数は、14,393 bpである。 
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② 特定の機能を有する塩基配列がある場合は、その機能 
 


pTDL008は以下の配列を有するが、これらの配列はT-DNA領域外に位置しており、


T304-40（BC3F1：図2のc, p.18）には導入されていないことがサザンブロット分析


により確認されている（別添資料1: 社外秘情報につき非開示）。 5 


－ E. coliのプラスミドpBR322（Bolivar et al., 1977）由来複製起点（ORI ColE1）
及び P. aeruginosa のプラ スミドベク ター pVS1 の複 製起点（ ORI pVS1 ）


（Hajdukiewicz et al., 1994）。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。 
－ E. coli由来のアミノグリコシド系抗生物質耐性遺伝子（aadA）（Fling et al., 1985）。10 


E. coli及びA. tumefaciensにおいて選抜マーカーとして利用した。 
   
③ ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関する情報 
 


pTDL008には伝達性を示す因子は含まれておらず、感染性はない。 15 
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図1 pTDL008のベクター地図 
（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。） 


5 


改変 bar  


改変 cry1Ab 
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（3）遺伝子組換え生物等の調整方法 
 
イ 宿主内に移入された核酸全体の構成 
 
 宿主内には、pTDL008上のLBとRBに挟まれた改変cry1Ab遺伝子発現カセット及5 


び改変bar遺伝子発現カセット [3’me1]-[改変cry1Ab]-[5’e1]-[Ps7s7]-[P35S3]-[改変


bar]-[3’nos]が移入された（図1, p.16）。また、宿主内に移入された領域における制限


酵素切断部位は、別添資料1（社外秘情報につき非開示）に示した。 
 
ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 10 


 
 宿主への核酸の移入は、アグロバクテリウム法（Murray et al., 1999）を用いて行


った。宿主ワタCoker315の子葉から培養したカルスを、ヘルパーTiプラスミド


pEHA101及びpTDL008を保持する非腫瘍形成性A. tumefaciens EHA101株の培養液に


曝露し、共存培養して形質転換を行った。 15 


 
ハ 遺伝子組換え生物等の育成の経過 
 
① 核酸が移入された細胞の選抜の方法 
 20 


核酸が移入された組織片をグルホシネート及びclaforan 250 mg/lを含む再生培地


において培養して植物体を再生させ、耐性個体を選抜した。 
 
② 核酸の移入方法がアグロバクテリウムの場合はアグロバクテリウム菌体の残存


の有無 25 


 
核酸の移入後にclaforan 250 mg/lを含む培地で培養し、形質転換に用いたアグロバ


クテリウム菌体を除去した。さらに、claforanを含まない培地で培養し、アグロバク


テリウム菌体の残存がないことを確認した。 
 30 
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③ 核酸が移入された細胞から、移入された核酸の複製物の存在状態を確認した系


統、隔離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響評価に必要な情報を収集


するために用いられた系統までの育成の経過 
 


選抜された植物体をポットに移植して温室内で栽培し、除草剤グルホシネートに5 


よる選抜を行い、T304-40当代（T0）を得た。さらに、除草剤グルホシネート耐性


形質及び農業形質等により優良系統を選抜した。T304-40の育成の経過を図2に示し


た。なお、本申請の対象は、T5及びF1世代並びにこれらの後代である。 
 
また、2011年2月に食品安全承認申請を厚生労働省へ、また、飼料安全承認申請10 


を農林水産省へそれぞれ提出した。 
 
 
 


 15 


 
 
 
 
 20 


【社外秘情報につき非開示】 
 
 
 
 25 


 
 


図2 T304-40の育成の経過 







 - 19 -


（4）細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 
 
① 移入された核酸の複製物が存在する場所 
 
 T304-40のT1、F1及びBC1F1世代（図2のa, p.18）の除草剤グルホシネートに対す5 


る耐性株／感受性株の分離比を調べた結果、挿入遺伝子に関して一遺伝子座支配と


仮定した場合に想定される分離比に適合する結果を示した（表3）。よって、T304-40
に移入された挿入DNAは、ワタゲノムの1ヶ所に存在すると考えられる。 
 
表3 分離比の確認 10 


世代 供試株数 期待分離比 実測値 
χ2値1 


耐性株 感受性株 
T1 36 3：1 27 9 0.00 


F1 20 1：1 10 10 0.00 


BC1F1 15 1：1 7 8 0.07 
1: 一遺伝子座と仮定した。自由度 1、p=0.05 においてχ2値が 3.84 以上の場合、帰無仮説が棄却される。 


（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。） 
 
 
② 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数世代15 


における伝達の安定性 
 
 T304-40（BC1F3：図2のb, p.18）の葉から抽出したゲノムDNAについてサザンブ


ロット分析を行った結果、1コピーのほぼ完全長T-DNA領域の他に、1コピーの改変


cry1Ab遺伝子発現カセット及び3’me1断片が移入されていることが確認された（別20 


添資料1: 社外秘情報につき非開示）。 
また、T304-40に移入されたDNAの塩基配列についてシークエンス解析を行った


結果、図3（p.20）に示すように、5’側から、3’me1断片（937 bp中、5’末端の73 bp
が消失）に、Ps7s7断片（1042 bp中、5’末端の623 bpが消失）、改変cry1Ab遺伝子、3’me1、
RB断片（25 bp中3 bp）までの配列が逆位で配置し、さらにT-DNA領域の両端にあ25 


る3’me1（937 bp中、3’末端の617 bpが消失）及び3’nos（310 bp中、3’末端の48 bpが
消失）が短くなっているが、ほぼ完全な1コピーのT-DNA領域が順位で移入されて


いることが示された。また、T304-40に移入されたDNA配列において、5’末端側に


配置されている3’me1断片における670番目のヌクレオチドは、ベクターpTDL008上
のシトシンからアデニンに置換されていることが明らかとなったが、それ以外の挿30 
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入DNA配列は、pTDL008上のT-DNA領域に構築された各構成要素の塩基配列と一致


することが確認されている（別添資料2: 社外秘情報につき非開示）。 
 
 


 5 


 
 
 
 
 10 


 
 
 
 
 15 


 
 
 
 
 20 


 
 


図3 T304-40における挿入DNAの概略図 
図中の「bar」は「改変bar」を、「cry1Ab」は「改変cry1Ab」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。） 25 


 
 
 また、挿入遺伝子の伝達の安定性を確認するため、T304-40の5世代（F1, BC1F1, 
BC2F1, BC2F2, T7：図2のd, p.18）の葉から抽出したゲノムDNAについて、改変cry1Ab
遺伝子をプローブとしてサザンブロット分析を行った。その結果、いずれの世代に30 


おいても同一のパターンで予測されたサイズのバンドが認められ、挿入遺伝子が安


定して後代に伝達していることが確認された（別添資料1: 社外秘情報につき非開


示）。 


5' flanking
sequences
(479 bp)


RB


3'me1
(truncated)


Ps7s7
(truncated)


5'e1 cry1Ab 3'me1 3'me1
(truncated)


cry1Ab 5'e1 Ps7s7 P35S3 bar 3'nos
(truncated)


3' flanking
sequences
(320 bp)


T304-40 - transgenic locus


T304-40 – pre-insertion locus
5' flanking
sequences
(480 bp)


3' flanking
sequences
(325 bp)


Target site
Deletion (32 bp)


RB


3'me1 cry1Ab 5'e1 Ps7s7 P35S3 bar 3'nos


LB


pTDL008 – T-DNA


Inserted transgenic sequences
(9056 bp)


RB
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③ 染色体上に複数コピーが存在している場合は、それらが隣接しているか離れて


いるかの別 
 
 前述のように、T304-40には5’末端側から、3’me1断片、Ps7s7断片、改変cry1Ab遺
伝子、3’me1、RB断片までの配列が逆位で配置し、さらに、T-DNA領域の両端にあ5 


る3’me1及び3’nosが短くなっているが、ほぼ完全な1コピーのT-DNA領域が順位で移


入されている。これらが隣接して移入されていることは、シークエンス解析により


確認されている（別添資料2: 社外秘情報につき非開示）。 
 
④ （6）の①において具体的に示される特性について、自然条件の下での個体間10 


及び世代間での発現の安定性 
 


2007年に米国の温室内で栽培したT304-40（T5：図2のe, p.18）5株について、生育


ステージ別（生育期、開花直前期、開花期及び収穫期）に採取した根、茎、葉、蕾、


頂端、さく、全地上部、花粉、蜜、花及び種子を用いて、改変PAT蛋白質及び改変15 


Cry1Ab蛋白質の発現量をELISA法により測定した。その結果、いずれの組織及び蜜


においても、改変PAT蛋白質及び改変Cry1Ab蛋白質が検出され、改変PAT蛋白質及


び改変Cry1Ab蛋白質は、T304-40において個体間で安定して発現していることが確


認された（別添資料3: 社外秘情報につき非開示）。 
 20 


2011年度に我が国で実施した隔離ほ場試験において、改変PAT蛋白質及び改変


Cry1Ab蛋白質の発現について、隔離ほ場試験に供試した世代（BC1F5：図2のg, p.18）
及びその収穫種子由来の次世代を対象に、改変PAT蛋白質については除草剤グルホ


シネート散布試験を、改変Cry1Ab蛋白質については免疫クロマトグラフ法を用いて


発現の有無を調査した。その結果、T304-40ではいずれの世代においても全ての個25 


体で除草剤グルホシネート耐性が認められるとともに、改変Cry1Ab蛋白質が検出さ


れた。よって、T304-40において、両蛋白質は世代間で安定して発現することが確


認された（別添資料5: 社外秘情報につき非開示）。 
 


⑤ ウイルスの感染その他の経路を経由して移入された核酸が野生動植物等に伝30 


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 
 
 T304-40は伝達性に係わるDNA配列を有しておらず、自然条件下において野生動
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植物等に伝達されるおそれはないと考えられる。 
 
（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 
 
 T304-40は、移入されたDNAの周辺配列を利用したプライマーを用いたPCR法に5 


よって識別することができる。また、本検出法による定量限界は0.08%であり、社


内及び社外の2機関において検証され、信頼性が確認されている（別添資料4: 社外


秘情報につき非開示）。 
 
（6）宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 10 


 
① 移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学的特性


の具体的な内容 
 


T304-40は、改変bar遺伝子の発現により、除草剤グルホシネートに耐性を示す。15 


また、改変PAT蛋白質によりグルホシネートの代謝産物であるN-アセチルグルホシ


ネートが生成されるが、N-アセチルグルホシネートはグルタミン合成酵素を阻害す


ることはなく（OECD, 2002）、宿主の持つ代謝系への影響はないと考えられる。さ


らに、本代謝産物は綿実におけるグルホシネートの残留基準値（4 ppm）の規制対


象化合物に含まれており（公益財団法人日本食品化学研究振興財団）、ラット、マ20 


ウス、イヌ等の哺乳類に対する毒性試験の結果、その毒性は、普通物※ に分類され


るグルホシネートよりも低いことが確認されている（バイエルクロップサイエンス


株式会社, 2009）。 
また、改変cry1Ab遺伝子がコードする改変Cry1Ab蛋白質により、ワタ栽培におけ


るチョウ目害虫であるアメリカタバコガ（H. zea）、ニセアメリカタバコガ（H. 25 


virescens）、オオタバコガ（H. armigera）及びワタアカミムシ（P. gossypiella）等に


抵抗性を示す。 
 


② 以下に掲げる生理学的又は生態学的特性について、遺伝子組換え農作物と宿主


の属する分類学上の種との間の相違の有無及び相違がある場合はその程度 30 


 


                             
※ 毒物及び劇物取締法に定める毒物又は劇物に該当しないもの。なお、経口投与における LD50値
は 300 mg/kg 以上である。 
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 2010年度に国立大学法人宮崎大学フロンティア科学実験総合センター開放系栽


培ほ場（以下、「隔離ほ場」とする。）において隔離ほ場試験を実施した結果、試験


開始時期の遅れ及びチョウ目害虫の食害により、生物多様性影響を評価するに足る


知見が得られなかったため、2011年度に再試験を行い、T304-40（BC1F5世代：図2
のg, p.18）と商業品種FM966（以下、「非組換えワタ」とする。）を比較した（別添5 


資料5: 社外秘情報につき非開示）。なお、本試験に供試したT304-40はFM966を遺伝


的背景に有する。また、生育初期における低温耐性については、2008年度にバイエ


ルクロップサイエンス社 結城中央研究所のP1P実験室において、T304-40（T6：図2
のf, p.18）と宿主品種Coker315（以下、「宿主品種」とする。）を比較した（別添資


料6: 社外秘情報につき非開示）。 10 


 
 a. 形態及び生育の特性 
 
 隔離ほ場試験において、発芽揃い、開花期、開じょ期、葉形、草型、花色、さく


の形状、綿毛の色、種子の形状、種子の色、葉長、葉幅、茎長、着蕾数、節数、総15 


分枝数、株当たりの収穫さく数、地上部重、地下部重、さくの長さ、さくの幅、さ


くの重量、さくの室数、さく当たりの種子数及び種子の100粒重について、T304-40
と非組換えワタを比較した。その結果、開花期及び開じょ期はいずれも、T304-40
が非組換えワタよりも1日早かった。また、総分枝数はT304-40が非組換えワタに比


べて少なく、統計学的有意差が認められた（別添資料5: 社外秘情報につき非開示）。20 


その他の項目については、系統間に差異又は統計学的有意差は認められなかった


（別添資料5: 社外秘情報につき非開示）。 
 
 b. 生育初期における低温又は高温耐性 
 25 


我が国のP1P実験室において、T304-40及び宿主品種の幼植物体を5℃・12時間明


暗条件下で1ヶ月間育成し、1週間毎に萎縮程度を調査した。その結果、いずれの調


査時においても系統間に統計学的有意差は認められず、低温条件に移してから4週
間後には、両系統ともに全ての個体の枯死が確認された（別添資料6: 社外秘情報に


つき非開示）。 30 
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 c. 成体の越冬性又は越夏性 
  


隔離ほ場において、T304-40と非組換えワタを収穫後の冬季のほ場で栽培を続け


た結果、2012年2月にはいずれの株も枯死していることが確認された（別添資料5: 社
外秘情報につき非開示）。 5 


 
 d. 花粉の稔性及びサイズ 
  


隔離ほ場において採取したT304-40と非組換えワタの花粉のサイズに統計学的有


意差は認められなかった。また、花粉はいずれも99%以上の高い稔性を示し、系統10 


間に統計学的有意差は認められなかった（別添資料5: 社外秘情報につき非開示）。 
 


 e. 種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率 
 


種子の生産量について、株当たりの収穫さく数、さく当たりの種子数及び100粒15 


重を調査した結果、いずれの項目についてもT304-40及び非組換えワタの間に統計


学的有意差は認められなかった（別添資料5: 社外秘情報につき非開示）。 
  


脱粒性に関して、T304-40と非組換えワタのいずれにおいても脱粒は認められな


かった（別添資料5: 社外秘情報につき非開示）。 20 


  
休眠性及び発芽率に関して、隔離ほ場において収穫したT304-40及び非組換えワ


タの種子について、収穫直後の種子及び3ヶ月間室温条件下で風乾した種子の発芽


率をそれぞれ調査した。その結果、収穫直後ではT304-40は66%、非組換えワタは74%、


3か月後にはそれぞれ94%及び88%となり、いずれの条件においても、系統間に統計25 


学的有意差は認められなかった（別添資料5: 社外秘情報につき非開示）。 
 
 f. 交雑率 
 


我が国には、ワタと交雑可能な近縁種は自生していないことから、交雑性試験は30 


行わなかった。 
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 g. 有害物質の産生性 
 


隔離ほ場試験において、根から分泌され他の植物に影響を与えるものについては


後作試験、植物体内に有し、枯死した後に他の植物に影響を与えるものについては


鋤込み試験、根から分泌され土壌微生物相に影響を与えるものについては土壌微生5 


物相試験を行った。 
 


後作試験 
  
隔離ほ場におけるT304-40及び非組換えワタの栽培後の土壌にダイコンを播種10 


し、発芽率、草丈、生重及び乾物重を比較した。その結果、いずれの調査項目に


ついても、試験区間に統計学的有意差は認められなかった（別添資料5: 社外秘


情報につき非開示）。 
 
鋤込み試験 15 


 
隔離ほ場で収穫したT304-40及び非組換えワタの植物体を混和した土壌にダイ


コンを播種し、発芽率、草丈、生重及び乾物重を比較した。その結果、いずれの


調査項目についても、試験区間に統計学的有意差は認められなかった（別添資料


5: 社外秘情報につき非開示）。 20 


 
土壌微生物相試験 
  
隔離ほ場におけるT304-40及び非組換えワタの栽培後の土壌について、細菌数、


放線菌数及び糸状菌数を希釈平板法により比較した。その結果、いずれの項目に25 


ついても、試験区間に統計学的有意差は認められなかった（別添資料5: 社外秘


情報につき非開示）。 
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3 遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報 
 
（1）使用等の内容 
 
 食用又は飼料用に供するための使用、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに5 


付随する行為。 
 
（2）使用等の方法 
 
      10 


 
（3）承認を受けようとする者による第一種使用等の開始後における情報収集の方


法 
 
      15 


 
（4）生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響を防止す


るための措置 
 
 緊急措置計画書を参照。 20 


 
（5）実験室等での使用等又は第一種使用等が予定されている環境と類似の環境で


の使用等の結果 
 
      25 


 
（6）国外における使用等に関する情報 
 
 諸外国における承認状況を表4（p.27）に示した。 
 30 
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表4 諸外国における承認状況               （2012年5月現在） 
国名 承認機関 承認年 目的 


米国※ 
米国農務省 (USDA) 2011 年 10 月 規制外栽培 
米国環境保護庁（EPA） 2012 年 1 月 環境 
米国食品医薬品庁 (FDA) 2011 年 8 月 飼料・食品 


カナダ※ 
カナダ食品検査庁 (CFIA) 2012 年 1 月 規制外栽培・飼料 
カナダ保健省 (HC) 2012 年 1 月 食品 


オーストラリア・ニ


ュージーランド 
オーストラリア・ニュージー


ランド食品基準機関(FSANZ) 
2010 年 5 月 食品 


※ T304-40は単独での商品化はされず、スタック系統の交配親として使用する予定である。よって、米国及びカ


ナダにおいて、T304-40単独での承認申請は行わず、除草剤グルホシネート耐性及びチョウ目害虫抵抗性ワタ


（改変bar, cry2Ae, Gossypium hirsutum L.）（GHB119, OECD UI: BCS-GHØØ5-8）とのスタック系統として承認


を得た。 5 


（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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第二 項目ごとの生物多様性影響の評価 
 
1 競合における優位性 
 
（1）影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 5 


 
ワタは我が国において長期にわたる使用等の経験があるが、我が国の自然環境下


における自生は報告されていない。 
 
競合における優位性に関わる形質として、2011年度に我が国の隔離ほ場において10 


T304-40と非組換えワタを栽培し、形態及び生育の特性、成体の越冬性、種子の生


産量、脱粒性、種子の休眠性及び発芽率について比較した（別添資料5: 社外秘情報


につき非開示）。また、生育初期における低温耐性については、2008年度に我が国


のP1P実験室において調査した（別添資料6: 社外秘情報につき非開示）。 
  15 


 その結果、形態及び生育の特性において、開花期及び開じょ期は、いずれも


T304-40が非組換えワタよりも1日早まったものの（別添資料5: 社外秘情報につき非


開示）、その差は僅かであり、競合における優位性を高めるものではないと考えら


れる。また、総分枝数において、T304-40が非組換えワタに比べて少なく、統計学


的有意差が認められた（別添資料5: 社外秘情報につき非開示）。これは、生育初期20 


に虫害を受けたために補植したT304-40株において、一時的な生育遅れが生じ、特


に分枝の展開が遅れる傾向となり、摘心時の調査において差が生じたものと推察さ


れる。しかし、収穫期に調査した地上部重等において統計学的有意差は認められて


いないことから、この差は一時的なものであり、常に生ずるものではないと考えら


れる。また、その他の調査項目についてはいずれも、T304-40と非組換えワタの間25 


に差異又は統計学的有意差は認められなかった（別添資料5: 社外秘情報につき非開


示）。 
 
また、生育初期の低温耐性、成体の越冬性、脱粒性、種子の休眠性及び発芽率に


おいて、差異又は統計学的有意差は認められなかった（別添資料6; 別添資料5: 社30 


外秘情報につき非開示）。 
 
さらに、T304-40は、改変PAT蛋白質による除草剤グルホシネート耐性及び改変







 - 29 -


Cry1Ab蛋白質によるチョウ目害虫抵抗性を有する。しかし、自然条件下において除


草剤グルホシネートが選択圧となることは考え難い。また、栽培種であるワタが我


が国の自然環境下で自生することは困難であることから、チョウ目昆虫の食害を受


けにくいことにより既存のワタに比べて一時的に生存率が高まることがあったと


しても、この性質のみによって競合における優位性を高めるとは考え難い。よって、5 


これらの性質により、T304-40の競合における優位性が高まることはないと考えら


れる。 
 
 以上から、競合における優位性に関して影響を受ける可能性のある野生動植物等


は特定されなかった。 10 


 
（2）影響の具体的内容の評価 
 
      
 15 


（3）影響の生じやすさの評価 
 
      
 
（4）生物多様性影響が生ずるおそれの有無の判断 20 


 
 以上から、競合における優位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはない


と判断した。 
 
2 有害物質の産生性 25 


 
（1） 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
 
 T304-40の種子には既存のワタの種子と同様に、非反芻動物等に対して毒性を示


すゴッシポール及び飽和脂肪酸の脱飽和を阻害し、鶏卵の変色やふ化率の低下を引30 


き起こすシクロプロペン脂肪酸が含まれている。しかし、ワタは種子中にこれらの


有害物質を含むが、綿実は大量の繊維に覆われているため鳥類のような種子を摂食


する動物は好まず、哺乳類もゴッシポールが含まれていることや種子の形態により
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摂食は避けると考えられる。また、野生の哺乳動物が綿実を摂食するという例は報


告されていない。さらに、ワタが他感物質のように野生動植物等の生息又は生育に


支障を及ぼす物質を産生することは知られていない。 
 
 隔離ほ場試験において、後作試験、鋤込み試験及び土壌微生物相試験を行った結5 


果、いずれの調査においても、T304-40区と非組換えワタ区の間に統計学的有意差


は認められなかった（別添資料5: 社外秘情報につき非開示）。よって、T304-40は、


新たに有害物質を産生していないと考えられる。 
 


改変PAT蛋白質は高い基質特異性を有し、宿主の代謝系に影響して新たに有害物10 


質を産生することはないと考えられる。なお、T304-40に除草剤グルホシネートを


散布すると、改変PAT蛋白質によりN-アセチルグルホシネートが産生される。N-ア
セチルグルホシネートは、綿実におけるグルホシネートの残留基準値（4 ppm）の


規制対象化合物に含まれており（公益財団法人日本食品化学研究振興財団）、その


毒性は、普通物に分類されるグルホシネートよりも低いことが確認されている（バ15 


イエルクロップサイエンス株式会社, 2009）。また、Bt蛋白質が酵素活性を示すとす


る報告はなされておらず、改変Cry1Ab蛋白質は宿主の代謝系とは独立して機能する


と考えられることから、宿主の代謝系に影響して新たに有害物質を産生するおそれ


はないと考えられる。さらに、改変PAT蛋白質及び改変Cry1Ab蛋白質の各アミノ酸


配列に基づき、包括的な相同性検索を行った結果、既知のアレルゲンとの相同性は20 


認められなかった。 
 
 T304-40は改変Cry1Ab蛋白質によりチョウ目害虫抵抗性が付与されているため、


我が国に生息するチョウ目昆虫種がT304-40の植物体を摂食した場合、また、


T304-40から飛散した花粉を摂食した場合に生存に影響を及ぼす可能性が考えられ25 


る。しかし、我が国においてワタの自生は報告されておらず、輸入されたワタ種子


が運搬の途中でこぼれ落ち、自然条件下で生育或いは自生する可能性は低い。また、


仮に生育しても、ワタの花粉は比較的重く粘着性があることから、風により広範囲


に飛散する可能性は低い。よって、我が国に生息するチョウ目昆虫種がT304-40を
摂食する可能性並びに花粉に暴露される可能性はいずれも低いと考えられる。 30 


  
 以上から、有害物質の産生性に関して影響を受ける可能性のある野生動植物等は


特定されなかった。 
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（2） 影響の具体的内容の評価 
 
      
 5 


（3） 影響の生じやすさの評価 
 
      
 
（4） 生物多様性影響が生ずるおそれの有無の判断 10 


 
 以上から、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないと


判断した。 
 
3 交雑性 15 


 
（1） 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
 
 我が国において、T304-40の宿主が属する種であるワタ（G. hirsutum）と交雑可能


な近縁野生種は自生していないため、影響を受ける可能性のある野生植物種は特定20 


されない。 
 
（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の判断 
 
 以上から、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した。 
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4 その他の性質 
 


上記の他に、生物多様性影響の評価を行うことが適当であると考えられる性質は


ないと考えられる。 5 
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第三 生物多様性影響の総合的評価 
 


ワタは我が国において長期にわたる使用等の経験があるが、我が国の自然環境下


における自生は報告されていない。 
 5 


競合における優位性に関して、隔離ほ場試験及びP1P実験室において調査した結


果、T304-40の競合における優位性が高まる可能性を示唆する形質は認められなか


った。 
また、T304-40は、改変bar遺伝子の発現による除草剤グルホシネート耐性及び改


変cry1Ab遺伝子の発現によるチョウ目害虫抵抗性を付与されている。しかし、自然10 


環境下において除草剤グルホシネートが選択圧となる可能性は考え難いこと、また、


チョウ目害虫による食害は、ワタが我が国の自然環境下で生育することを困難にさ


せる主な要因ではないことから、これらの形質により競合における優位性を高める


ことはないと考えられた。 
以上から、競合における優位性に起因して生物多様性影響が生ずるおそれはない15 


と判断した。 
 
有害物質の産生性に関して、T304-40の種子は既存のワタの種子と同様に、非反


芻動物等に対して毒性を示すゴッシポール、並びに飽和脂肪酸の脱飽和を阻害し、


鶏卵の変色やふ化率の低下を引き起こすシクロプロペン脂肪酸が含まれている。し20 


かし、野生動物がワタの種子を摂食するという例は報告されていない。また、ワタ


が他感物質のように野生動植物等の生息又は生育に支障を及ぼす物質を産生する


ことは知られていない。 
また、隔離ほ場試験において、後作試験、鋤込み試験及び土壌微生物相試験を行


った結果、いずれの試験でも調査した項目において、T304-40区と非組換えワタ区25 


の間に統計学的有意差は認められず、T304-40が新たに他感物質のような物質を産


生していないと考えられた。 
さらに、改変PAT蛋白質は高い基質特異性を有し、改変PAT蛋白質の代謝産物で


あるN-アセチルグルホシネートはグルタミン合成酵素を阻害することはなく、宿主


の代謝系に影響を及ぼすことはないと考えられた。また、Bt蛋白質が酵素活性を示30 


すとする報告はなされておらず、改変Cry1Ab蛋白質は宿主の代謝系とは独立して機


能すると考えられることから、いずれの蛋白質についても、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はないと考えられた。また、改変PAT蛋白質及び
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改変Cry1Ab蛋白質の各アミノ酸配列に基づき、包括的な相同性検索を行った結果、


既知の毒素蛋白質又はアレルゲンとの相同性は認められなかった。 
 T304-40は改変Cry1Ab蛋白質によりチョウ目害虫抵抗性が付与されているため、


我が国に生息するチョウ目昆虫種がT304-40の植物体を摂食した場合、また、


T304-40から飛散した花粉を摂食した場合に生存に影響を及ぼす可能性が考えられ5 


る。しかし、我が国においてワタの自生は報告されておらず、輸入されたワタ種子


が運搬の途中でこぼれ落ち、自然条件下で生育或いは自生する可能性は低い。また、


仮に生育しても、ワタの花粉は比較的重く粘着性があることから、風により広範囲


に飛散する可能性は低い。よって、我が国に生息するチョウ目昆虫種がT304-40を
摂食する可能性並びに花粉に暴露される可能性は、いずれも低いと考えられた。 10 


以上から、有害物質の産生性に起因して生物多様性影響が生ずるおそれはないと


判断された。 
 
交雑性に関して、我が国には、ワタ（G. hirsutum）と交雑する可能性のある野生


植物は自生していないことから、交雑性に起因して生物多様性影響が生ずるおそれ15 


はないと判断した。 
 
以上を総合的に評価し、T304-40を第一種使用規程に従って使用した場合に生物


多様性影響が生ずるおそれはないと判断した。 
20 
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緊 急 措 置 計 画 書（食用・飼料用に供する場合） 
 


平成 23 年 6 月 16 日 
 


氏名 バイエルクロップサイエンス株式会社 5 


  代表取締役社長 ギャビン マーチャント 
住所 東京都千代田区丸の内一丁目 6 番 5 号 


 
 第一種使用規程の承認を申請している除草剤グルホシネート耐性及びチョウ目害


虫抵抗性ワタ(改変bar, 改変cry1Ab, Gossypium hirsutum L.)(T304-40，OECD UI: 10 


BCS-GHØØ4-7)(以下、「T304-40」という)の第一種使用等において、生物多様性影響


が生ずるおそれがあるとリスク評価において確認された場合は、弊社は適切に当該


影響を防止するため、以下の措置をとることとする。なお、生物多様性影響が生ず


るおそれがあるとリスク評価において確認された場合とは、T304-40に関して、科学


的に我が国の生物多様性に影響を生ずることが立証された場合のことである。 15 


 
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 
 
 弊社は社内に、緊急措置に適切に対応するために危機対策本部を速やかに設置す


る。 20 


 
(平成23年6月現在) 


危機対策本部 
 
（危機対策本部長） 


バイエルクロップサイエンス株式会社 
研究開発本部長 


 
バイエルクロップサイエンス株式会社 
研究開発本部 バイオサイエンスグループリーダー 


 
バイエルクロップサイエンス株式会社 
社長室長 


 
Bayer CropScience, BioScience 
Global regulatory affairs manager, Cotton 


【個人名は個人情報につき非開示】 
 
 25 
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2 第一種使用等の状況の把握の方法 
  
 弊社はT304-40の穀粒の我が国への輸入業者、我が国における配給業者、輸入した


T304-40の穀粒の量及び時期を可能な限り特定する。 
  5 


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 
   


 確認された明らかな生物多様性影響が生ずるおそれに基づき、適切に、弊社は上


記2で明らかにしたT304-40の穀粒の我が国への輸入業者及び我が国における配給業10 


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。さらに、弊社


は可能な限りにおいてT304-40の穀粒を我が国に配給している、又はその可能性のあ


る国の配給業者及び農業者団体に生物多様性影響が生ずるおそれが確認されたこと


及び当該影響を防止する措置に関して通知する。 
 15 


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 
 
 確認された明らかな生物多様性影響が生ずるおそれに基づき、適切に、弊社は上


記2及び3において示した個人又は団体に対し、T304-40を不活性化する措置又は環境20 


への放出を防止するための措置、並びに既に環境に放出されたT304-40の拡散を防止


する措置について連絡、指導する。 
 
5 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 


   25 


 科学的根拠に基づき、T304-40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、農林水産省農産安全管理課及び環境省野生生物


課に連絡するとともに、緊急措置対応のための社内における組織体制及び連絡窓口


を報告する。 
 30 
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別添資料 1 


 


ワタに関する情報 


  


和名：ワタ（陸地 ） 5 


英名：upland cotton 


学名：Gossypium hirsutum L. 


 


1. 国内及び国外の自然環境における自生地域 


 10 


Gossypium. hirsutum は四倍体ワタの栽培種であり（Wendel and Cronn, 2003）、我が国の自


然環境下において、本種及び本種と交雑可能な Gossypium 属（以下、「ワタ属」とする。）植


物の分布は報告されていない。 


ワタ属は、熱帯及び亜熱帯の乾燥地帯から半乾燥地帯にかけて、世界におよそ 50 種が分


布し、その生物学的多様性の中心は、主にアフリカ・アラビア半島、オーストラリア及び15 


メキシコの 3 地域である（OECD, 2008）。ワタ属には、二倍体種と四倍体種の二つの群があ


る。そのうち二倍体種はアフリカ、アラビア半島、パキスタン及びおそらくそれ以東に分


布するアフリカ・アラビア群（Gossypium 亜属）の約 14 種（Vollesen, 1987; Stanton et al., 1994）、


オーストラリア群（Sturtia 亜属）の約 17 種（Brown and Brubaker, 2000）、そして、メキシコ


西部、ガラパゴス諸島及びペルーに分布するアメリカ群（Houzingenia 亜属）の約 14 種20 


（Alvarez et al., 2005）である。また、四倍体種はメソアメリカ（メキシコ及び中央アメリカ）、


南アメリカ、ガラパゴス諸島及びハワイ諸島に分布するアメリカ・太平洋群（Karpas 亜属）


の 5 種である（Wendel and Cronn, 2003）。なお、二倍体種の G. arboreum 及び G. herbaceum


は旧大陸（アフリカ・アジア）において、一方、四倍体種の G. hirsutum 及び G. barbadense


は新大陸（G. hirsutum はメソアメリカ、G. barbadense は南アメリカ）において、それぞれ25 


栽培化された（OECD, 2008）。 


 


2. 国内及び国外における第一種使用等の歴史 


 


ワタの栽培利用の歴史は極めて古い。パキスタンのモヘンジョダロ遺跡から紀元前 300030 


年頃の G. arboreum の綿布片が発掘され、一方、新大陸でも紀元前 2400 年頃の古代ペルー


人の住居跡で G. barbadense の種子と原始的織機や織物の破片が発見された。これらのこと


から、古代インド人とペルーのインディオによって綿から織物を作る技術が開発されてい


たことがうかがわれる。また、メキシコでは紀元前 5800 年頃の洞窟からワタ（G. hirsutum）


のさくが発掘されたといわれている（原田, 1981）。 35 


 中南米で栽培されたワタ（G. hirsutum）は 1700 年前頃メキシコから米国に入り、内陸部
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で一年生の早生種が栽培されるようになり、その後、米国の主要作物となったが、南北戦


争でその供給が絶たれたのを機に、世界の熱帯･亜熱帯の諸国に広がった（原田, 1981）。今


日生産されるワタ属栽培種の 95%以上は四倍体種であり、ワタ（G. hirsutum）が 90%以上、


長繊維綿、ピマ綿又はエジプト綿と呼ばれる G. barbadenseが 5%程度を占める（OECD, 2008）。 


 我が国における在来の栽培種は中国大陸中・北部にて 1 年生の G. arboreum から品種文化5 


したナンキンワタの系統である（巽, 2000）。799 年（延歴 18 年）に三河地方に漂着したイ


ンド人が伝えた種子を栽培したのが最も古い記録とされ、その後、16 世紀に入ってから全


国的に栽培が広まった（巽, 2000）。しかし、輸入綿におされて次第に衰微し、第二次世界


大戦中及び戦後に再び盛んになったものの、現在ではその商業的な栽培はなく、観賞用と


してわずかに栽培されているにすぎない（原田, 1981）。 10 


 


3. 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 


 


 2013 年の世界における綿実の生産量は 4,454 万 t であり、主な生産国は中国（1,262 万 t）、


インド（1,229 万 t）、パキスタン（403 万 t）、米国（316 万 t）である（FAOSTAT, 2013）。 15 


 


 我が国における 2013 年の搾油用綿実の総輸入量は約 10.7 万 t であり、主な輸入先はオー


ストラリア（10.1 万 t）、ギリシャ（0.3 万 t）及び米国（0.2 万 t）であった。また、2013 年


の綿実油の輸入量は 3,844t であり、主な輸入先はオーストラリア（3,342 t）、トルコ（400t）


及び米国（101t）であった（農林水産省, 2014）。 20 


 


 ワタは工芸作物の中で最大の栽培面積を持ち、また繊維利用の中で最も重要な位置をし


めている。ワタの主な用途は繊維利用であり、綿花の大部分は紡織用（綿糸、綿織物など）


あるいは製綿用（ふとん綿、脱脂綿など）に利用される。地毛は短いため繊維として利用


されず、セルロースや紙の原料とされる。種子は 18～24%の油脂と 16～20%の蛋白質を含25 


み、油脂から綿実油が生産される。また、搾油粕は家畜の飼料として重要であり、肥料と


しても需要が高い（巽, 2000）。 


 


4. 生理学的及び生態学的特性 


 30 


イ 基本的特性 


 


ワタは多年生植物で低木にもなるが、商業的には一年生作物として栽培される（OECD, 


2008）。主茎は直立し、単軸性、無限成長性である（Oosterhuis and Jernstedt, 1999）が、一般


的に草高約 1～1.5 m で栽培されている（OECD, 2008）。 35 
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ロ 生息又は生育可能な環境の条件 


 


ワタの発芽若しくは実生の生育には 15℃以上が要求され、38℃以上になると生育遅延が


起こる（OECD, 2008）。生育の最適温度は、昼温 30～35℃であるが、35℃以上になると結実


が抑制され、25℃以下では生産量が著しく減少する（Reddy et al., 1992）。また、正常な生育5 


には、180～200 日以上の無霜期間並びに栽培期間中に 500mm 以上の降雨量若しくは潅水を


要する（Duke, 1983）。さらに、ワタは酸性に弱いが、アルカリ性に対する適応性が高い。


塩分に対しては作物の中で耐性が高く、塩分の多いアルカリ性土壌で栽培できる（巽, 2000）。 


 


ハ 捕食性又は寄生性 10 


 


      


 


ニ 繁殖又は増殖の様式 


 15 


①  種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 


 


さくは 3～5 室に分かれており、1 室に 7～8 個の種子が含まれる。発育にともない水分が


減少し、さく皮が裂けて開じょする。ワタの種子は地毛が絡み合って分離しにくく（原田, 


1981）、種子の脱粒性は低い（Kerkhoven and Mutsaers, 2003）。品種によっては収穫後 2～320 


ヶ月の休眠期を持つ（Duke, 1983）。また、水分含有率 10%以上の種子は貯蔵中に急速に生


存率が低下する（Kerkhoven and Mutsaers, 2003）。 


 


② 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織又は器官からの


出芽特性 25 


 


ワタは種子繁殖であり、自然条件下で植物体を再生しうる組織又は器官から発芽すると


いう報告はなされていない。 


 


③ 自殖性、他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及びアポミ30 


クシスを生ずる特性を有する場合はその程度 


 


ワタは基本的に自家受粉植物であるが、媒介昆虫により他家受粉もする。その際の他殖


率は通常 5～30%とされている（Kerkhoven and Mutsaers, 2003）。なお、我が国においてワタ


と交雑可能な近縁野生種は知られていない。また、アポミクシスについての報告はない。 35 
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④ 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 


 


ワタは一花に 50～125 以上の葯を形成し、一つの葯で 350～900 個の花粉粒が生産される


（OECD, 2008）。ワタの花粉粒は直径 100～140µm と大きく、重く、やや粘着性があり、風


で花粉が運ばれることはほとんどなく、自然交雑の程度は主にマルハナバチ（Bombus 属）5 


やミツバチ（Apis 属）等の媒介昆虫の活動に依存している（McGregor, 1976; OECD, 2008）。


米国での調査では、除草剤耐性ワタの商業栽培ほ場から 1625m（1 マイル）地点で 0.04%の


交雑が認められたことが報告されている（Van Deynze et al., 2005）。また、米国における同


じく除草剤耐性ワタを用いた交雑試験では、ミツバチの訪飼を行うなど花粉媒介昆虫が活


発に活動する条件下では花粉源からの距離が 9 m 以上で交雑率は 1%以下になり、害虫防除10 


などにより花粉媒介昆虫の活動が活発でない条件下では花粉源からの距離が 1 m 以上で交


雑率 1%以下であった（Van Deynze et al., 2005）。さらに、除草剤耐性ワタを用いた中国にお


ける試験では、10 m を超えると耐性個体の出現程度は 0.3%以下となり偶発的なものに限ら


れ、60 m 以上では耐性個体の出現は認められなかった（Zhang et al., 2005）。 


花粉の発芽率は、25℃飽和湿度条件において、8 時間後では約 90%、16 時間後では約 31%、15 


32 時間後では 7.6%と低下し、オオタバコガ（Helicoverpa armigera）の口吻に付着した場合


には、8 時間後には約 19%となり、さらに低下することが確認されている（Richards et al., 


2005）。 


 


ホ 病原性 20 


 


      


 


へ 有害物質の産生性 


 25 


ワタの種子には、ヒトや動物が大量に摂取した場合に悪影響を及ぼし得るゴッシポール


やシクロプロペン脂肪酸が含まれている（OECD, 2008）。そのため、飼料としてのワタ種子


の給餌量は制限されているが、反芻動物はこれらの物質を第一胃で消化して無毒化するた


め、影響を受けにくい（Kandylis et al., 1998）。 


ゴッシポールは腺組織に存在するテルペノイドで、二つの異性体（＋/－）があり、主に30 


（－）ゴッシポールが活性を示す（Stipanovic et al., 2005）。また、両異性体には遊離型と結


合型があり、種子には遊離型ゴッシポールが含まれる。遊離型ゴッシポールは、非反芻動


物、鳥類並びに多くの昆虫や微生物に対して毒性を示し、哺乳類においては食欲減退、体


重減少や呼吸困難等を引き起こす（Berardi and Goldblatt, 1980）。しかし、搾油粕中のゴッシ


ポールは蛋白質と結合して毒性を失い（OECD, 2008）、粗油中のゴッシポールは脱ガム、脱35 


酸、脱色の各工程で除去される（新谷, 1989）。 
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シクロプロペン脂肪酸（マルバリン酸、ステルクリン酸）は粗油中に 1%ほど含まれてお


り、不飽和化酵素を阻害し、鶏では卵白の変色やふ化率の低下などを引き起こすが、油の


精製工程で除去される（Gunstone, 2007; OECD, 2004）。 


 


 ワタは種子中にこれらの有害物質を含むが、綿実は大量の繊維に覆われているため鳥類5 


のような種子を摂食する動物は好まず、哺乳類もゴッシポールが含まれていることや種子


の形態により摂食は避けると考えられる。また、野生の哺乳動物が綿実を摂食するという


例は報告されていない。 


 


ト その他の情報 10 
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資料４


学識経験者の意見


専門の学識経験者により、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（平成 15 年法律第 97 号）第４条第２項の規定に基づき申請のあった下記


の遺伝子組換え生物等に係る第一種使用規程に従って使用した際の生物多様性影響につい


て検討が行われ、別紙のとおり意見がとりまとめられました。


記


１ 名称：チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ（改変 vip3A, Zea mays subsp. mays (L.)
Iltis）（MIR162, OECD UI: SYN-IR162-4）


第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬


及び廃棄並びにこれらに付随する行為


申請者：シンジェンタシード（株）


２ 名称：チョウ目害虫抵抗性ワタ（改変 vip3A, Gossypium hirsutum L.）
（COT102, OECD UI: SYN-IR102-7）


第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、加工、保管、運搬及び廃


棄並びにこれらに付随する行為


申請者：シンジェンタシード株式会社


３ 名称：青紫色カーネーション（F3'5'H, DFR, surB, Dianthus caryophyllus L.）
（123.8.12, OECD UI: FLO-40689-6）


第一種使用等の内容：切り花の用に供するための使用、栽培、保管、運搬及び廃棄並


びにこれらに付随する行為


申請者：サントリー（株）
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（別紙）


生物多様性影響評価検討会での検討の結果


１ 名称：チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ（改変 vip3A, Zea mays subsp. mays (L.)
Iltis）（MIR162, OECD UI: SYN-IR162-4）


第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬


及び廃棄並びにこれらに付随する行為


申請者：シンジェンタシード（株）


（１）生物多様性影響評価の結果について


ア 競合における優位性


宿主が属する生物種であるトウモロコシは、我が国において長期にわたり栽培等が


なされているが、これまで自生化した例は報告されていない。


本組換えトウモロコシには、移入された改変 vip3A 遺伝子によりチョウ目害虫抵


抗性の性質が付与されているほか、我が国の隔離ほ場試験における調査の結果、競合


における優位性に関わる諸形質のうち、稈長について非組換えトウモロコシとの間に


有意差が認められた。しかしながら、チョウ目害虫による食害が、トウモロコシが我


が国の自然環境下において生育することを困難にさせる主な要因であるとは考えにく


く、また、稈長で認められた差異によって本組換えトウモロコシにおいて競合におけ


る優位性が高まることはないと考えられる。


また、移入された pmi 遺伝子により PMI 蛋白質を発現するため、マンノースが炭


素源となり得るが、この形質により競合における優位性が高まることはないと考えら


れる。


以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、競合における優


位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当で


あると判断した。


イ 有害物質の産生性


宿主が属する生物種であるトウモロコシについては、野生動植物に影響を及ぼすよ


うな有害物質を産生するとの報告はなされていない。


本組換えトウモロコシは、チョウ目昆虫に対する殺虫活性を有する改変 Vip3A 蛋


白質及び選択マーカーとして導入された pmi 遺伝子によって PMI 蛋白質を産生する


が、いずれの蛋白質についても既知のアレルゲンや毒素と有意な相同性を持たないこ


とが確認されている。


改変 Vip3A 蛋白質は酵素活性を有するとは考えにくく、また、PMI 蛋白質はマン


ノース 6-リン酸とフルクトース 6-リン酸に対して特異的で、PMI 蛋白質の他の天然


基質は知られていない。したがって、これらの蛋白質が宿主の代謝経路に影響を及ぼ


し、有害物質を産生するおそれはないと考えられる。なお、本組換えトウモロコシの


花粉による非標的チョウ目昆虫種への影響が懸念されるが、本組換えトウモロコシの
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栽培ほ場周辺に局所的に生育しているとは考えにくいことから、個体群レベルで影響


を受ける可能性は極めて低いと考えられる。


さらに、隔離ほ場において、本組換えトウモロコシの有害物質（根から分泌されて


他の植物へ影響を与えるもの、植物体が内部に有し枯死した後に他の植物に影響を与


えるもの、根から分泌されて土壌生物に影響を与えるもの）の産生性に関する試験と


して、後作試験、鋤込み試験及び土壌微生物相試験を行った結果、いずれについても、


本組換えトウモロコシと対照の非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差は認め


られなかった。


以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、有害物質の産生


性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であ


ると判断した。


ウ 交雑性


我が国の自然環境中にはトウモロコシと交雑可能な野生植物は生育していないこと


から、影響を受ける可能性のある野生植物は特定されず、交雑性に起因する生物多様


性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。


（２）生物多様性影響評価書を踏まえた結論


以上を踏まえ、本組換えトウモロコシを第一種使用規程に従って使用した場合に、


生物多様性影響が生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書の結論は妥当であ


ると判断した。
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２ 名称：チョウ目害虫抵抗性ワタ（改変 vip3A, Gossypium hirsutum L.）
（COT102, OECD UI: SYN-IR102-7）
第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、加工、保管、運搬及び廃


棄並びにこれらに付随する行為


申請者：シンジェンタシード株式会社


（１）生物多様性影響評価の結果について


ア 競合における優位性


宿主が属する生物種であるワタについては我が国における長期にわたる使用


等の実績があるが、我が国において自生化することは報告されていない。


本組換えワタには、移入された改変 vip3A 遺伝子によりチョウ目害虫抵抗性が付


与されているが、チョウ目害虫による食害は、ワタが我が国の自然環境下において生


育することを困難にさせる主な要因ではなく、抵抗性が付与されても競合における優


位性に影響はないと考えられる。よって、これらの形質の付与が栽培作物であるワタ


を自然条件下で自生させ、さらに競合における優位性を高めるとは考えにくい。


我が国の隔離ほ場試験における調査の結果、競合における優位性に関わる諸形質に


ついて、本組換えワタと対照の非組換えワタとの間で有意差は認められなかった。


また、移入された aph4 遺伝子により APH4 蛋白質を発現するため、一部の


アミノグリコシド系抗生物質耐性が付与されるが、これらの形質により競合に


おける優位性が高まることはないと考えられる。


以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、競合における


優位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当


であると判断した。


イ 有害物質の産生性


宿主が属する生物種であるワタについては他感作用物質のような野生動植物等に対


して影響を与える有害物質の産生性は知られていない。


本組換えワタは、チョウ目昆虫に殺虫活性を有する改変 Vip3A 蛋白質及び一部の


アミノグリコシド系抗生物質への耐性を付与する APH4 蛋白質を産生するが、いず


れの蛋白質についても既知のアレルゲンや毒素との間でアミノ酸配列に相同性はみら


れないことが確認されている。


改変 Vip3A 蛋白質は酵素活性を有するとは考えにくく、また、APH4 蛋白質は極


めて基質特異性が高く、植物体中では基質となり得る物質の存在は報告されていない。


したがって、これらの蛋白質が宿主の代謝系に影響を及ぼし、有害物質を産生する


おそれはないと考えられる。なお、本組換えワタの花粉による非標的チョウ目昆虫種


への影響が懸念されるが、ワタの花粉は比較的重く、粘性があることから飛散する可


能性は少ないと考えられる。仮に飛散したとしても、その範囲は極めて限定されたも


のであると考えられ、輸入された種子がこぼれ落ちて、我が国の自然条件下でワタが


生育あるいは自生化したという報告はない。


さらに、隔離ほ場において、本組換えワタの有害物質（根から分泌されて他の植物
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へ影響を与えるもの、植物体が内部に有し枯死した後に他の植物に影響を与えるもの、


根から分泌されて土壌生物に影響を与えるもの）の産生性に関する試験として、後作


試験、鋤込み試験及び土壌微生物相試験を行った結果、いずれについても、本組換え


ワタと対照の非組換えワタとの間で統計学的有意差は認められなかった。


以上より、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、有害物質の産生


性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であ


ると判断した。


ウ 交雑性


我が国の自然環境中にはワタと交雑可能な野生植物は自生していないことか


ら、影響を受ける可能性のある野生植物は特定されず、交雑性に起因する生物


多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断し


た。


（２）生物多様性影響評価書を踏まえた結論


以上を踏まえ、本組換えワタを第一種使用規程に従って使用した場合に、生物多様


性影響が生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書の結論は妥当であると判断


した。
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３ 名称：青紫色カーネーション（F3'5'H, DFR, surB, Dianthus caryophyllus L.）
（123.8.12, OECD UI: FLO-40689-6）


第一種使用等の内容：切り花の用に供するための使用、栽培、保管、運搬及び廃棄並


びにこれらに付随する行為


申請者：サントリー（株）


（１）生物多様性影響評価の結果について


ア 競合における優位性


カーネーションは、我が国においても長期間の使用等の歴史があるが、これまでに


我が国を含め、逸出して自然環境下で生育している事例は報告されていない。


競合における優位性に係る諸形質について調査した結果、本組換えカーネーション


と宿主との間で、特定網室試験では葯の存在率、隔離ほ場試験では花の直径に統計学


的有意差が認められた。しかし、宿主及び組換えカーネーションにおいて葯中に花粉


の存在は認められなかったこと、葯の存在率及び花の直径以外の諸形質においては有


意差が認められなかったことから、葯の存在率及び花の直径の相違により競合におけ


る優位性が高まるとは考えにくい。


本組換えカーネーションは、移入された DFR 遺伝子及び F3'5'H 遺伝子の発現に


より、花弁においてデルフィニジン及びミリセチンが生成した結果、花色が青紫色に


変化しているが、カーネーションには訪花昆虫はほとんど認められないことが本組換


えカーネーションを用いた隔離ほ場における訪花昆虫調査においても確認されている


ことから、本組換えカーネーションの栽培により、訪花昆虫相に変化が起こる可能性


は極めて低いと考えられる。


また、本組換えカーネーションは surB 遺伝子によりクロロスルフロン耐性を獲得


しているが、自然環境下でクロロスルフロンが選択圧になることはないと考えられる


ため、この性質により競合における優位性が高まるとは考えにくい。


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は特定されず、競合にお


ける優位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は


妥当であると判断した。


イ 有害物質の産生性


カーネーションが、野生動植物等への有害物質を産生するとの報告はなされていな


い。


本組換えカーネーションは、導入遺伝子の発現の結果、青みを帯びたアントシアニ


ン類の生合成を誘導するが、これらは青みを帯びたパンジーやペチュニアの花弁にも


含まれるものであり、他の野生動植物等への有害性を有するとは報告されていない。


さらに、本組換えカーネーションの有害物質（根から分泌され他の植物及び土壌微


生物に影響を与えるもの、植物体が枯死した後に他の植物に影響を与えるもの）の産


生性が調査されているが、非組換えカーネーションとの間で有意差は認められていな


い。


ALS 蛋白質、DFR 蛋白質及び F3'5'H 蛋白質は、アミノ酸配列の相同性検索の結
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果、既知のアレルゲンと構造的に類似性のある配列を持たないことが確認されている。


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は特定されず、有害物質


の産生性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥


当であると判断した。


ウ 交雑性


一部の限られた園芸種は、ナデシコ属の近縁野生種と交雑可能であり、日本には、4
種及び 2 変種が自生している。本組換えカーネーションとこれら近縁野生種が交雑


する可能性について、花粉の特性、虫媒、風媒の観点から評価した。


（ⅰ）花粉の特性：園芸種の花粉は極めて少ないかあるいはまったく生産されず、花粉


が存在する場合であっても、その稔性は低い。さらに花粉の寿命は 1-2日と短く、3
日目には完全に発芽能を失う。以上のような園芸種の特性から、本組換えカーネー


ションの自然条件下における交雑はきわめて困難であると考えられる。さらに、宿


主及び組換えカーネーションの花粉の存在と発芽率について調べたところ、葯の存


在は認められたが、花粉の存在は認められなかったことから、本組換えカーネーシ


ョンの交雑の可能性はほとんどないと考えられる。しかし、仮に本組換えカーネー


ションにおいて花粉が生産された場合、虫媒や風媒による近縁野生種との交雑の可


能性も考えられるため、これらについても評価を行った。


（ⅱ）虫媒による交雑の可能性：園芸種は、花弁の端から蜜腺までの距離が長いため、


蝶や蛾でも蜜を吸うことはできず、他の種類の訪花昆虫もほとんど認められない。


ナデシコ属の野生種についても、蜜腺が花の最下部にあり、吻の長い昆虫しか蜜腺


に届かないため、吻がそれより短い蝶などがナデシコ属の花を訪れることはない。


蟻の訪花も想定されるものの、蟻の移動距離は数メートルで、蟻の分泌物が通常花


粉を不活化してしまうことが知られており、蟻が花粉を媒介することはほとんどな


い。本組換えカーネーションの花の形状などの特性は、園芸種と同様であるため、


虫媒による交雑の可能性はほとんどないと考えられる。


（ⅲ）風媒による交雑の可能性：園芸種については、葯が花弁の中に埋もれており、花


粉は極めて少なく、さらに粘性が高いため、風媒によって花粉が飛散する可能性は


非常に低い。本組換えカーネーションも園芸種と同様で葯は花弁に埋もれているこ


とから、花粉が飛散する可能性は低い。オランダでは、園芸種の栽培が盛んである


にも関わらず、空中から園芸種の花粉は検出されなかったと報告されている。


以上のことから、本組換えカーネーションと近縁野生種との交雑の可能性はほとん


どないと考えられ、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の申請


者による結論は妥当であると判断した。


（２）生物多様性影響評価を踏まえた結論


以上を踏まえ、本組換えカーネーションを第一種使用規程に従って使用した場合に、


生物多様性影響が生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書の結論は妥当であ


ると判断した。
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意見を聴いた学識経験者


（五十音順）


氏 名 現 職 専門分野


井出 雄二 国立大学法人東京大学大学院農学生命科学研究科教授 森林遺伝
い で ゆ う じ


育種学


伊藤 元己 国立大学法人東京大学大学院総合文化研究科教授 保全生態学
い と う も とみ


大澤 良 国立大学法人筑波大学生命環境科学研究科准教授 植物育種学
おおさわ りょう


小野里 坦 株式会社松本微生物研究所技術顧問 水界生態学
お の ざ と ひ ろし


水産資源開発プロジェクトリーダー 生命工学


近藤 矩朗 帝京科学大学生命環境学部教授 植物環境生理学
こんどう のりあき


佐藤 忍 国立大学法人筑波大学生命環境科学研究科教授 植物生理学
さとう しのぶ


嶋田 正和 国立大学法人東京大学大学院総合文化研究科教授 保全生態学
しまだ まさかず


髙木 正道 新潟薬科大学応用生命科学部名誉教授 微生物遺伝学
たかぎ まさみち


武田 和義 国立大学法人岡山大学資源生物科学研究所教授 育種学
たけだ かずよし


中西 友子 国立大学法人東京大学大学院農学生命科学研究科教授 植物栄養学
なかにし ともこ


難波 成任 国立大学法人東京大学大学院農学生命科学研究科教授 植物病理学
な ん ば し げ とう


植物医科学


西尾 剛 国立大学法人東北大学大学院農学研究科教授 育種学
に し お た け し


林 健一 ＯＥＣＤバイオテクノロジー規制的監督調和作業部会 植物生理学
はやし けんいち


副議長


原田 宏 国立大学法人筑波大学名誉教授 植物発生生理学
はらだ ひろし


與語 靖洋 独立行政法人農業環境技術研究所 雑草学
よ ご やすひろ


有機化学物質研究領域長








資料６


学識経験者の意見


専門の学識経験者により、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（平成 15 年法律第 97 号）第４条第２項の規定に基づき申請のあった下記の遺伝子組換


え生物等に係る第一種使用規程に従って使用した際の生物多様性影響について検討が行われ、別


紙のとおり意見がとりまとめられました。


記


１ 名称：除草剤グルホシネート耐性及びチョウ目害虫抵抗性ワタ


（改変 bar, cry2Ae, Gossypium hirsutum L.）（GHB119，OECD UI: BCS-GH005-8）
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


申請者：バイエルクロップサイエンス株式会社


２ 名称：除草剤グルホシネート耐性及びチョウ目害虫抵抗性ワタ


（改変 bar, 改変 cry1Ab, Gossypium hirsutum L.）
（T304-40，OECD UI: BCS-GH004-7）


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


申請者：バイエルクロップサイエンス株式会社


３ 名称：除草剤グリホサート耐性ワタ


（2mepsps, Gossypium hirsutum L.）（GHB614，OECD UI: BCS-GH002-5）
第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、加工、保管、運搬及び廃棄並び


にこれらに付随する行為


申請者：バイエルクロップサイエンス株式会社


４ 名称：除草剤グリホサート及びグルホシネート耐性トウモロコシ


(改変 cp4 epsps, pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis)
(NK603× T25, OECD UI: MON-00603-6× ACS-ZM003-2)


第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃


棄並びにこれらに付随する行為


申請者：日本モンサント株式会社


５ 名称：耐熱性α－アミラーゼ産生並びにチョウ目及びコウチュウ目害虫抵抗性並びに除草剤


グルホシネート及びグリホサート耐性トウモロコシ


(改変 amy797E, 改変 cry1Ab, 改変 cry3Aa2, pat, mEPSPS, Zea mays subsp. mays
(L.) Iltis) (3272 × Bt11 × MIR604 × GA21, OECD UI：SYN-E3272-5 ×


SYN-BT011-1× SYN-IR604-5×MON-00021-9) (3272, Bt11, MIR604及び GA21
それぞれへの導入遺伝子の組合せを有するものであって当該トウモロコシから分離し


た後代系統のもの(既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。)を含む。)


第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃


棄並びにこれらに付随する行為


申請者：シンジェンタシード株式会社
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（別紙）


生物多様性影響評価検討会での検討の結果


１ 名称：除草剤グルホシネート耐性及びチョウ目害虫抵抗性ワタ


（改変 bar, cry2Ae, Gossypium hirsutum L.）（GHB119，OECD UI: BCS-GH005-8）
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


申請者：バイエルクロップサイエンス株式会社


（１）生物多様性影響評価の結果について


ア 競合における優位性


宿主が属する生物種であるワタは、我が国において長期にわたり使用等の実績があるが、


これまで自生化した例は報告されていない。


本組換えワタは、移入された cry2Ae 遺伝子によりチョウ目害虫抵抗性が、改変 bar 遺


伝子により除草剤グルホシネート耐性が付与されている。しかしながら、チョウ目害虫に


よる食害は、ワタが我が国の自然環境下で生育することを困難にさせる主な要因ではない


と考えられる。また、除草剤グルホシネートが散布されることが想定しにくい自然条件下


において、除草剤グルホシネート耐性であることが競合における優位性を高めるとは考え


にくい。


スペイン及び米国における野外試験並びに我が国での P1P 実験室において、競合におけ


る優位性に関わる諸形質について調査を行った。その結果、スペインの調査では、本組換


えワタの草丈は対照の非組換えワタと比べて有意に低かったが、2008 年の米国の調査では


草丈に関して系統間に統計学的有意差は認められなかったことから、遺伝子組換えによる


形質の変化ではないと考えられる。また、米国の調査において、本組換えワタの総さく数


は対照の非組換えワタに比べて有意に少なかった。この総さく数が少ないことは、競合に


おいて有利になるとは考えられないことから、仮にこの差が生じたとしても、本組換えワ


タの競合における優位性を高めるものではないと考えられる。


以上より、本組換えワタは、限定された環境で一定の作業要領を踏まえた隔離ほ場にお


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、影響を受ける


可能性のある野生動植物等の特定はされず、競合における優位性に起因する生物多様性影


響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。


イ 有害物質の産生性


宿主の属する分類学上の種であるワタについては、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ような物質を産生することは知られていない。


また、Bt 蛋白質が酵素活性を示すとする報告はなされておらず、Cry2Ae 蛋白質は宿主


の代謝系とは独立して機能すると考えられること、また、改変 PAT 蛋白質は高い基質特


異性を有しており、基質であるグルホシネート以外の化合物にアセチル基を転移すること


は考え難いことから、いずれの蛋白質についても、宿主の代謝系を変化させることはない


と考えられる。
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我が国の P1P 実験室において、本組換えワタの有害物質（根から分泌されて他の植物及


び土壌微生物へ影響を与えるもの、植物体が有し枯死した後に他の植物に影響を与えるも


の）の産生性の有無を鋤込み試験及び後作試験により比較検討した結果、対照区との間で


有意差は認められなかった。


なお、Cry2Ae 蛋白質及び改変 PAT 蛋白質は、アミノ酸配列の相同性検索の結果、既知


のアレルゲンと構造的に類似性のある配列を持たないことが確認されている。


本組換えワタは Cry2Ae 蛋白質により、隔離ほ場周辺に生息するチョウ目昆虫種が本組


換えワタを摂食した場合、また、本組換えワタから飛散した花粉を摂食した場合に、チョ


ウ目昆虫種の生存に影響を及ぼす可能性が考えられた。よって、影響を受ける可能性のあ


る野生動物として、隔離ほ場周辺に生息する 64 種のチョウ目昆虫及びワタを食草とする


ことが知られているチョウ目害虫 6種が特定された。


しかしながら、これらのチョウ目昆虫種はいずれも絶滅危惧Ⅰ類、絶滅危惧Ⅱ類及び準


絶滅危惧種には指定されておらず、隔離ほ場周辺のみに分布する種は認められなかった。


したがって、本組換えワタの植物体の摂食による影響が生ずるのはチョウ目昆虫の幼虫が


隔離ほ場内に局所的に存在する場合に限られるが、そのような可能性は低く、植物体の直


接的な摂食により個体群の維持に影響を及ぼすとは考え難い。


また、本組換えワタから飛散した花粉の摂食による影響に関しては、ワタの花粉は比較


的重く粘着性があることから、風により飛散する可能性は低く、仮に飛散しても、その範


囲は極めて限られたものであると考えられた。したがって、ワタを摂食しないチョウ目昆


虫種が本組換えワタの花粉により影響を受ける可能性は低いと考えられた。


以上より、本組換えワタは、限定された環境で一定の作業要領を踏まえた隔離ほ場にお


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、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の申請者による結論は妥当である


と判断した。


ウ 交雑性


我が国の自然環境中にはワタと交雑可能な野生植物は生育していないことから、影響を


受ける可能性のある野生植物は特定されず、交雑性に起因する生物多様性影響が生ずるお


それはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。


（２）生物多様性影響評価書を踏まえた結論


以上を踏まえ、本組換えワタは、限定された環境で一定の作業要領を踏まえた隔離ほ場に


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、我が国におけ


る生物多様性に影響が生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書の結論は妥当である


と判断した。
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２ 名称：除草剤グルホシネート耐性及びチョウ目害虫抵抗性ワタ


（改変 bar, 改変 cry1Ab, Gossypium hirsutum L.）
（T304-40，OECD UI: BCS-GH004-7）


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


申請者：バイエルクロップサイエンス株式会社


（１）生物多様性影響評価の結果について


ア 競合における優位性


宿主が属する生物種であるワタは、我が国において長期にわたり使用等の実績があるが、


これまで自生化した例は報告されていない。


本組換えワタは、移入された改変 cry1Ab遺伝子によりチョウ目害虫抵抗性が、改変 bar
遺伝子により除草剤グルホシネート耐性が付与されている。しかしながら、チョウ目害虫


による食害は、ワタが我が国の自然環境下で生育することを困難にさせる主な要因ではな


いと考えられる。また、除草剤グルホシネートが散布されることが想定しにくい自然条件


下において、除草剤グルホシネート耐性であることが競合における優位性を高めるとは考


えにくい。


スペイン及び米国における野外試験並びに我が国での P1P 実験室において、競合におけ


る優位性に関わる諸形質について調査した。その結果、スペインの調査では、本組換えワ


タの草丈は対照の非組換えワタに比べて有意に高かったが、2008 年の米国における草丈の


調査では系統間に統計学的有意差は認められておらず、常に一定の傾向で認められる差で


はないことから、遺伝子組換えの影響による形質の変化ではないと考えられる。


以上より、本組換えワタは、限定された環境で一定の作業要領を踏まえた隔離ほ場にお


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、影響を受ける


可能性のある野生動植物等の特定はされず、競合における優位性に起因する生物多様性影


響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。


イ 有害物質の産生性


宿主の属する分類学上の種であるワタについては、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ような物質を産生することは知られていない。


また、Bt 蛋白質が酵素活性を示すとする報告はなされておらず、改変 Cry1Ab 蛋白質は


宿主の代謝系とは独立して機能すると考えられること、また、改変 PAT 蛋白質は高い基


質特異性を有しており、基質であるグルホシネート以外の化合物にアセチル基を転移する


ことは考え難いことから、いずれの蛋白質についても、宿主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 P1P 実験室において、本組換えワタの有害物質（根から分泌されて他の植物及


び土壌微生物へ影響を与えるもの、植物体が有し枯死した後に他の植物に影響を与えるも


の）の産生性の有無を鋤込み試験及び後作試験を行い、検定植物として用いたダイコンの


発芽率、草丈、生重及び乾物重を調査した。その結果、後作試験における、草丈について


本組換え区と対照の非組換え区の間に統計学的有意差が認められたが、本組換え区の方が
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高い値を示したことから、本組換えワタは有害物質を産生していないと考えられた。


なお、改変 Cry1Ab蛋白質及び改変 PAT蛋白質は、アミノ酸配列の相同性検索の結果、


既知のアレルゲンと構造的に類似性のある配列を持たないことが確認されている。


本組換えワタは改変 Cry1Ab 蛋白質により、隔離ほ場周辺に生息するチョウ目昆虫種が


本組換えワタを摂食した場合、また、本組換えワタから飛散した花粉を摂食した場合に、


チョウ目昆虫種の生存に影響を及ぼす可能性が考えられた。よって、影響を受ける可能性


のある野生動物として、隔離ほ場周辺に生息する 64 種のチョウ目昆虫及びワタを食草と


することが知られているチョウ目害虫 6種が特定された。


しかしながら、これらのチョウ目昆虫種はいずれも絶滅危惧Ⅰ類、絶滅危惧Ⅱ類及び準


絶滅危惧種には指定されておらず、隔離ほ場周辺のみに分布する種は認められなかった。


したがって、本組換えワタの植物体の摂食による影響が生ずるのはチョウ目昆虫の幼虫が


隔離ほ場内に局所的に存在する場合に限られるが、そのような可能性は低く、植物体の直


接的な摂食により個体群の維持に影響を及ぼすとは考え難い。


また、本組換えワタから飛散した花粉の摂食による影響に関しては、ワタの花粉は比較


的重く粘着性があることから、風により飛散する可能性は低く、仮に飛散しても、その範


囲は極めて限られたものであると考えられた。したがって、ワタを摂食しないチョウ目昆


虫種が本組換えワタの花粉により影響を受ける可能性は低いと考えられた。


以上より、本組換えワタは、限定された環境で一定の作業要領を踏まえた隔離ほ場にお


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、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の申請者による結論は妥当である


と判断した。


ウ 交雑性


我が国の自然環境中にはワタと交雑可能な野生植物は生育していないことから、影響を


受ける可能性のある野生植物は特定されず、交雑性に起因する生物多様性影響が生ずるお


それはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。


（２）生物多様性影響評価書を踏まえた結論


以上を踏まえ、本組換えワタは、限定された環境で一定の作業要領を踏まえた隔離ほ場に


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、我が国におけ


る生物多様性に影響が生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書の結論は妥当である


と判断した。
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３ 名称：除草剤グリホサート耐性ワタ


（2mepsps, Gossypium hirsutum L.）（GHB614，OECD UI: BCS-GH002-5）
第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、加工、保管、運搬及び廃棄並び


にこれらに付随する行為


申請者：バイエルクロップサイエンス株式会社


（１）生物多様性影響評価の結果について


ア 競合における優位性


宿主が属する生物種であるワタは、我が国において長期にわたり輸入され、加工用とし


て使用されてきた実績があるが、我が国において自生化することは報告されていない。


本組換えワタは、移入した 2mepsps遺伝子により除草剤グリホサート耐性が付与されて


いるが、自然環境下においてグリホサートが選択圧となる可能性は考えにくいことから、


この形質は競合における優位性を高めるものではないと考えられる。


2008 年に我が国の隔離ほ場において、競合における優位性に関わる諸形質として、形態


及び生育の特性、成体の越冬性、種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率について調査


した。その結果、栽培試験用種子の発芽率に関して系統間に統計学的有意差が認められた


ものの、これらの栽培試験用種子は採種地が異なり、対照品種の場合、収穫前の天候不順


により GHB614 ほど発芽率の高い種子が得られなかったものと考えられた。また、収穫種


子及びその風乾種子の発芽率については、GHB614 と対照品種との間に統計学的有意差は


認められなかったことから、栽培試験用種子に認められた発芽率の差は遺伝子組換えによ


る影響ではないと考えられる。また、2007 年に我が国の特定網室において、生育初期にお


ける低温耐性について宿主との比較調査がなされたが、両者の間に統計学的有意差は認め


られなかった。


以上より、第一種使用等により、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、


競合における優位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結


論は妥当であると判断した。


イ 有害物質の産生性


ワタの種子には、非反芻動物に対して毒性を示すゴッシポールや飽和脂肪酸の脱飽和を


阻害して鶏卵の変色やふ化率の低下を引き起こすシクロプロペン脂肪酸が含まれているこ


とが知られている。しかし、野生動物がワタの種子を捕食するという例は報告されていな


い。また、ワタについては、野生動植物等の生息又は生育に影響を及ぼす有害物質の産生


性は報告されていない。


本組換えワタは、グリホサート耐性を付与する 2mEPSPS 蛋白質を産生するが、本蛋白


質は既知のアレルゲンや毒素との間でアミノ酸配列に相同性はみられないことが確認され


ている。また、2mEPSPS 蛋白質は、EPSPS 蛋白質と同様に高い基質特異性を有すると


考えられることから、宿主の代謝系に影響を及ぼし、有害物質を産生することはないと考


えられる。


さらに、我が国の隔離ほ場試験において、本組換えワタの有害物質（根から分泌されて


他の植物及び土壌微生物へ影響を与えるもの、植物体が有し枯死した後に他の植物に影響
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を与えるもの）の産生性の有無を、後作試験、土壌微生物相試験及び鋤込み試験により比


較検討した結果、対照区との間で統計学的有意差は認められなかった。


以上より、第一種使用等により、影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定されず、


有害物質の産生性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論


は妥当であると判断した。


ウ 交雑性


我が国の自然環境中にはワタと交雑可能な野生植物は生育していないことから、影響を


受ける可能性のある野生植物は特定されず、交雑性に起因する生物多様性影響が生ずるお


それはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。


（２）生物多様性影響評価書を踏まえた結論


以上を踏まえ、本組換えワタを第一種使用規程に従って使用した場合に、我が国における


生物多様性に影響が生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書の結論は妥当であると


判断した。







- 7 -


４ 名称：除草剤グリホサート及びグルホシネート耐性トウモロコシ


(改変 cp4 epsps, pat, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis)
(NK603× T25, OECD UI: MON-00603-6× ACS-ZM003-2)


第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃


棄並びにこれらに付随する行為


申請者：日本モンサント株式会社


本スタック系統トウモロコシは、NK603 と T25 の自殖系統から、交雑育種法により作出さ


れたものであり、これらの親系統については、生物多様性影響評価検討会において、個別に、


本スタック系統トウモロコシと同一の第一種使用等をした場合に生物多様性影響が生ずるおそ


れはないと判断されている。


改変 CP4 EPSPS 蛋白質及び PAT 蛋白質はそれぞれ異なる作用機作を持ち、独立して作用


していることが知られている。また、これらの蛋白質は、それぞれ高い基質特異性を有するこ


とから植物代謝経路に影響を及ぼすことはないと考えられる。よって、本スタック系統トウモ


ロコシにおいて、それぞれの親系統由来の発現蛋白質が植物代謝経路に新たな影響を及ぼす可


能性は低いと考えられた。


実際に生物検定を行った結果、本スタック系統トウモロコシの除草剤グリホサート耐性及び


除草剤グルホシネート耐性はそれぞれの親系統と同程度であり、各親系統由来の発現蛋白質が


本スタック系統トウモロコシの植物体内において相互に影響する可能性は低いと考えられる。


以上より、本スタック系統トウモロコシについては、親系統が有する形質を併せ持つこと以


外に評価すべき形質の変化はないと考えられる。


（１）生物多様性影響評価の結果について


ア 競合における優位性


宿主が属する生物種であるトウモロコシは、我が国において長期にわたり栽培等がなさ


れているが、これまで自生した例は報告されていない。


本スタック系統トウモロコシの親系統である NK603 及び T25 の競合における優位性に


関わる諸形質として、形態及び生育の特性、生育初期における低温耐性、成体の越冬性、


花粉の稔性及びサイズ、種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率について調査を行った。


その結果、T25 については、対照の非組換えトウモロコシとの間に有意差または差異は認


められなかったが、供試した NK603 のハイブリッド品種２品種のうち１品種について、


百粒重で対照の非組換えトウモロコシとの間に統計学的有意差が認められた。しかし、百


粒重以外の競合における優位性に関する諸形質では対照の非組換えトウモロコシとの間で


統計学的有意差は認められず、また供試したもう一方の品種では、対照の非組換えトウモ


ロコシとの間で統計学的有意差は認められなかったことから、この百粒重の違いのみで競


合における優位性が高まるとは考えにくい。


本スタック系統トウモロコシ中で発現する改変 CP4 EPSPS 蛋白質及び PAT 蛋白質の


基質特異性は高いため、それぞれ独立して作用していると考えられた。また、本スタック


系統トウモロコシは除草剤グリホサート耐性及び除草剤グルホシネート耐性を持つが、グ
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リホサート及びグルホシネートを散布されることが想定しにくい自然条件下においてグリ


ホサート耐性及びグルホシネート耐性であることが競合における優位性を高めるとは考え


られない。


以上より、本スタック系統トウモロコシは競合における優位性に起因する生物多様性影


響を生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。


イ 有害物質の産生性


宿主の属する生物種であるトウモロコシについては、野生動植物等に影響を及ぼすよう


な有害物質を産生するとの報告はなされていない。


本スタック系統トウモロコシで発現している改変 CP4 EPSPS 蛋白質及び PAT 蛋白質


については、既知アレルゲンと構造的に類似性のある配列を有しないことが確認されてい


る。


また、改変 CP4 EPSPS蛋白質及び PAT蛋白質については基質特異性が高いことから、


宿主の代謝系に作用して有害物質を産生することは無いと考えられた。実際に NK603 及


び T25における有害物質（根から分泌されて他の植物及び土壌微生物へ影響を与えるもの、


植物体が有し枯死した後に他の植物に影響を与えるもの）の産生性については、後作試験、


土壌微生物相試験及び鋤込み試験により比較検討した結果、いずれの試験でも対照区との


間で統計学的有意差は認められなかった。


以上より、本スタック系統トウモロコシは有害物質の産生性に起因する生物多様性影響


を生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。


ウ 交雑性


我が国の自然環境中にはトウモロコシと交雑可能な野生植物は生育していないことから、


影響を受ける可能性のある野生植物は特定されず、交雑性に起因する生物多様性影響が生


ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。


（２）生物多様性影響評価書を踏まえた結論


以上を踏まえ、本スタック系統トウモロコシを第一種使用規程に従って使用した場合に、


我が国における生物多様性に影響が生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書の結論


は妥当であると判断した。
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５ 名称：耐熱性α－アミラーゼ産生並びにチョウ目及びコウチュウ目害虫抵抗性


並びに除草剤グルホシネート及びグリホサート耐性トウモロコシ


(改変 amy797E, 改変 cry1Ab, 改変 cry3Aa2, pat, mEPSPS, Zea mays subsp. mays
(L.) Iltis) (3272 × Bt11 × MIR604 × GA21, OECD UI：SYN-E3272-5 ×


SYN-BT011-1× SYN-IR604-5×MON-00021-9) (3272, Bt11, MIR604及び GA21
それぞれへの導入遺伝子の組合せを有するものであって当該トウモロコシから分離


した後代系統のもの(既に第一種使用規程の承認を受けたものを除く。)を含む。)


第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、栽培、加工、保管、運搬及び廃


棄並びにこれらに付随する行為


申請者：シンジェンタシード株式会社


本スタック系統トウモロコシは、耐熱性α－アミラーゼ産生トウモロコシ（3272）、チョウ


目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ（Bt11）、コウチュウ目害虫抵抗性


トウモロコシ（MIR604）及び除草剤グリホサート耐性トウモロコシ（GA21）を用いて、交雑


育種法により作出されたものであり、これらの親系統については、生物多様性影響評価検討会


において、個別に、本スタック系統トウモロコシと同一の第一種使用等をした場合に生物多様


性影響が生ずるおそれはないと判断されている。


改変 AMY797Eα－アミラーゼ、改変 Cry1Ab蛋白質、改変 Cry3Aa2蛋白質、PAT蛋白質、


mEPSPS 蛋白質及び PMI 蛋白質は、それぞれ異なる作用機作を持ち、独立して作用している


ことから、Schrijver ら（2007）が述べている相互作用についての検討が必要な蛋白質には相


当しないと考えられる。また、これらの蛋白質はそれぞれ宿主の代謝経路に影響を及ぼすこと


はないと考えられる。よって、本スタック系統トウモロコシにおいて、それぞれの親系統由来


の発現蛋白質が宿主の代謝経路に新たな影響を及ぼす可能性は低いと考えられた。


実際に、本スタック系統トウモロコシの耐熱性α－アミラーゼの発現量、また、チョウ目及


びコウチュウ目害虫抵抗性、除草剤グルホシネート及びグリホサート耐性は、それぞれの親系


統と同程度であった。よって、各親系統由来の発現蛋白質が本スタック系統トウモロコシの植


物体内で相互に影響する可能性は低いと考えられた。


また、本スタック系統トウモロコシにおいて、各親系統由来の発現蛋白質間に相互作用が認


められなかったことから、本スタック系統トウモロコシの親系統それぞれへの導入遺伝子の組


合せを有するものであって本スタック系統トウモロコシから分離した後代系統のスタック系統


トウモロコシにおいても同様に発現蛋白質間での相互作用はなく、新たに獲得されたそれぞれ


の性質は変化しないと考えられた。


以上より、本スタック系統トウモロコシについては、親系統が有する形質を併せ持つこと以


外に評価すべき形質の変化はないと考えられる。


（１）生物多様性影響評価の結果について


ア 競合における優位性


宿主が属する生物種であるトウモロコシは、我が国において長期にわたり栽培等がなさ


れているが、これまで自生した例は報告されていない。
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本スタック系統トウモロコシの親系統である 3272、Bt11、MIR604 及び GA21 の競合


における優位性に関わる諸形質として、形態及び生育の特性、生育初期における低温耐性、


成体の越冬性、花粉の稔性及びサイズ、種子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率につい


て調査を行った。その結果、3272、Bt11、MIR604及び GA21 ともに対照の非組換えトウ


モロコシとの間で、有意差または差異は認められなかった。


本スタック系統トウモロコシには、3272 中で発現する改変 AMY797E α－アミラーゼ


産生性が付与されている。α－アミラーゼは澱粉の加水分解を触媒して発芽に関与する酵


素であるが、改変 AMY797E α－アミラーゼは穀粒胚乳内の小胞体に局所的に蓄積される


と考えられる一方、基質である澱粉は穀粒中のプラスチド内に澱粉粒として存在する。実


際に 3272 の構成成分を分析した結果、穀粒の澱粉含量は対照の非組換えトウモロコシと


同程度であった。また、改変 AMY797E α－アミラーゼは耐熱性を有するものの、常温に


おける酵素活性は非常に低く、10 ～ 40 ℃の温度条件下で 3272 と対照の非組換えトウモ


ロコシの発芽及び初期生育を観察した結果、いずれの条件下でも有意差は見られなかった。


これらのことから、発現する改変 AMY797E α－アミラーゼが本スタック系統トウモロコ


シの代謝や自然条件下における発芽特性に影響を与える可能性は極めて低い。よって、改


変 AMY797E α－アミラーゼ産生性の付与により、我が国の自然条件下において本スタッ


ク系統トウモロコシの競合における優位性が高まるとは考えにくい。


本スタック系統トウモロコシには、チョウ目及びコウチュウ目害虫抵抗性が付与されて


いる。しかし、チョウ目及びコウチュウ目昆虫による食害はトウモロコシが我が国の自然


環境下において生育することを困難にさせる主な要因ではないこと、さらに、我が国では


コーンルートワームの生息は報告されていないことから、この性質を有することにより競


合における優位性が高まるとは考えにくい。


本スタック系統トウモロコシには、除草剤グルホシネート及びグリホサートへの耐性が


付与されているが、グルホシネート及びグリホサート散布が想定しにくい我が国の自然環


境下で、この性質により競合における優位性が高まるとは考えにくい。


さらに、本スタック系統トウモロコシにはマンノースを炭素源として利用可能とする


PMI 蛋白質の産生性が付与されているが、我が国の自然条件下においてはマンノース以外


の炭素源も存在することから、この形質を有することにより競合における優位性が高まる


とは考えられない。


以上より、本スタック系統トウモロコシ及び本スタック系統トウモロコシの親系統それ


ぞれへの導入遺伝子の組合せを有するものであって当該トウモロコシから分離した後代系


統のスタック系統トウモロコシは、競合における優位性に起因する生物多様性影響を生ず


るおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。


イ 有害物質の産生性


宿主の属する生物種であるトウモロコシについては、野生動植物等に影響を及ぼすよう


な有害物質を産生するとの報告はなされていない。


本スタック系統トウモロコシで発現している改変 AMY797E α－アミラーゼ、改変


Cry1Ab 蛋白質、改変 Cry3Aa2 蛋白質、PAT 蛋白質、mEPSPS 蛋白質及び PMI 蛋白質
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については、既知アレルゲンとのアミノ酸配列の構造相同性検索の結果から、アレルギー


性を持つ可能性は極めて低いと考えられる。


改変 AMY797E α－アミラーゼ、改変 Cry1Ab 蛋白質、改変 Cry3Aa2 蛋白質、PAT 蛋


白質、mEPSPS 蛋白質及び PMI 蛋白質は、それぞれ宿主の代謝経路に影響を及ぼすこと


はないと考えられた。したがって、これらの蛋白質が原因で、親系統である 3272、Bt11、
MIR604及び GA21中に有害物質が産生されることはないと考えられる。


さらに、本スタック系統トウモロコシの親系統における有害物質（根から分泌されて他


の植物及び土壌微生物へ影響を与えるもの、植物体が有し枯死した後に他の植物に影響を


与えるもの）の産生性に関する試験として、後作試験、鋤込み試験及び土壌微生物相試験


を行った結果、いずれの試験でも対照の非組換えトウモロコシとの間で有意差は見られな


かった。よって、本スタック系統トウモロコシにおいても意図しない有害物質の産生はな


いと考えられる。


一方、改変 Cry1Ab 蛋白質によって影響を受ける可能性のある野生動植物等としてチョ


ウ目昆虫を、また、改変 Cry3Aa2 蛋白質によって影響を受ける可能性のある野生動植物


等としてコウチュウ目昆虫を特定して検討を行った。特定されたチョウ目及びコウチュウ


目昆虫がある程度まとまって花粉を食餌する可能性は、トウモロコシほ場から 10m 以上離


れると極めて低く、50m 以上離れるとほとんど無視できると結論された。また、本来自然


生態系に生息しているチョウ目昆虫及びコウチュウ目昆虫が本スタック系統トウモロコシ


から半径 50mの範囲に局所的に生息しているとは考えにくく、個体群レベルで本スタック


系統トウモロコシの影響を受ける可能性は極めて低いと判断された。また、本スタック系


統トウモロコシを直接摂食する可能性のあるチョウ目昆虫及びコウチュウ目昆虫について


も、本スタック系統トウモロコシの栽培ほ場周辺に局所的に生育しているとは考えにくい


ことから、個体群レベルで本スタック系統トウモロコシを直接摂食することによる影響を


受ける可能性は極めて低いと判断された。


以上より、本スタック系統トウモロコシ及び本スタック系統トウモロコシの親系統それ


ぞれへの導入遺伝子の組合せを有するものであって当該トウモロコシから分離した後代系


統のスタック系統トウモロコシは、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響を生ずる


おそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。


ウ 交雑性


我が国の自然環境中にはトウモロコシと交雑可能な野生植物は生育していないことから、


影響を受ける可能性のある野生植物は特定されず、交雑性に起因する生物多様性影響が生


ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。


（２）生物多様性影響評価書を踏まえた結論


以上を踏まえ、本スタック系統トウモロコシ及び本スタック系統トウモロコシの親系統そ


れぞれへの導入遺伝子の組合せを有するものであって当該トウモロコシから分離した後代系


統のスタック系統トウモロコシを第一種使用規程に従って使用した場合に、我が国における


生物多様性に影響が生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書の結論は妥当であると


判断した。
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資料４ 


生物多様性影響評価検討会での検討の結果 


 


１ 名称：チョウ目害虫抵抗性ダイズ（改変 cry1Ac, Glycine max （L.） Merr.） 
（MON87701, OECD UI : MON-877Ø1-2） 


第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、加工、保管、運搬及び
廃棄並びにこれらに付随する行為 


申請者：日本モンサント株式会社 


(１) 生物多様性影響評価の結果について 
 本組換えダイズは、Escherichia coli 由来のプラスミド pBR322 などをもとに構築
されたプラスミド PV-GMIR9 の T-DNA 領域をアグロバクテリウム法により導入し作
出されている。 
 本組換えダイズは、Bacillus thuringiensis に由来する改変 Cry1Ac 蛋白質をコード
する改変 cry1Ac 遺伝子を含む T-DNA I 領域が染色体上に 1 コピー組み込まれ、複数
世代にわたり安定して伝達されていることが遺伝子の分離様式及びサザンブロット分
析により確認されている。また、目的の遺伝子が複数世代にわたり安定して発現して
いることがウエスタンブロット分析及び ELISA 分析により確認されている。 
本組換えダイズの第一種使用等の内容を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とする範囲内で、生物多様性影響が
生ずるおそれについて、ア~ウの観点から検討を行った。 


ア 競合における優位性 
 宿主が属する生物種であるダイズは、我が国において長期にわたり栽培されている
が、自生化しているとの報告はなされていない。 


 2007 年に米国の人工気象室及び 2009~2010 年に我が国の隔離ほ場において、本組
換えダイズの競合における優位性に関する諸形質について調査が行われた。その結果、
本組換えダイズと対照の非組換えダイズとの間に差異は認められなかった。 


 他の野生植物と競合する雑草は休眠性、裂莢性、種子散布機構等の形質を 1 つ以上
持つことが知られているが、上記の調査結果等より、これらの形質は本組換えダイズ
と対照の非組換えダイズとの間で変化していないと考えられた。このことから、本組
換えダイズに付与されたチョウ目害虫抵抗性のみにより、我が国の自然環境下におい
て競合における優位性を有するとは考え難い。 


 以上より、本組換えダイズの第一種使用等の内容を食品、飼料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とする範囲内では、影響を受
ける可能性のある野生動植物等の特定はされず、競合における優位性に起因する生物
多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。 


イ 有害物質の産生性 
 宿主が属する生物種であるダイズは、野生動植物等への有害物質を産生するとの報
告はなされていない。 


 本組換えダイズにおいて発現する改変 Cry1Ac 蛋白質は、既知アレルゲンと類似の
配列を有さないことが確認されている。また、改変 Cry1Ac 蛋白質は酵素活性を持た
ず、宿主の代謝系に作用して有害物質を産生することはないと考えられた。 
 我が国の隔離ほ場において、本組換えダイズの有害物質（根から分泌されて他の植
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物及び土壌微生物に影響を与えるもの、並びに植物体が内部に有し枯死した後に他の
植物に影響を与えるもの）の産生性の有無を土壌微生物相試験、鋤込み試験及び後作
試験により検討した。その結果、本組換えダイズの試験区と対照の非組換えダイズの
試験区との間に差異は認められなかった。 


 本組換えダイズの影響を受ける可能性がある野生動物として、我が国に生息する絶
滅危惧又は準絶滅危惧種に指定されているチョウ目昆虫 26 種及びツルマメを食餌す
るチョウ目昆虫 18 種を特定した。特定されたチョウ目昆虫において、 
① 本組換えダイズを直接食餌する場合、 
② 本組換えダイズから飛散した花粉を食餌する場合、 
③ チョウ目害虫抵抗性を獲得した、ツルマメと本組換えダイズとの交雑種及びその


後代を食餌する場合、 
に受ける影響を考察した。その結果、 
① 輸入された本組換えダイズ種子が輸送中にこぼれ落ちた後に生育する場所は、輸


送道路の近傍であることが想定されるが、このような場所に特定されたチョウ目
昆虫の個体群が局所的に生息し、かつダイズのみに依存する可能性は極めて低い
と考えられたこと、 


② ダイズの花粉は産出量が極めて少なく、かつ粘着性で飛散する可能性が低いため、
特定されたチョウ目昆虫の幼虫が本組換えダイズの花粉を食餌する可能性は極め
て低い。また、特定されたチョウ目昆虫はダイズがこぼれ落ちる道路沿いに局所
的に存在しないことから、個体群で影響を受ける可能性は極めて低いと考えられ
たこと、 


③ 特定されたチョウ目昆虫がツルマメのみに依存する可能性は低く、「（3）交雑性」
で後述するとおり、我が国に輸入された本組換えダイズが輸送中にこぼれ落ちた
後に生育し、それらとツルマメとの交雑種が形成される可能性も極めて低い。こ
のため、チョウ目害虫抵抗性を獲得した交雑種及びその後代をチョウ目昆虫が食
餌することにより、チョウ目昆虫の個体群が影響を受ける可能性は極めて低いと
考えられたこと 


から、特定されたチョウ目昆虫が、改変 Cry1Ac 蛋白質により個体群レベルで影響を
受ける可能性は極めて低いと考えられた。 


 以上より、本組換えダイズの第一種使用等の内容を食品、飼料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とする範囲内では、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の申請者による結論は妥
当であると判断した。 


ウ 交雑性 
 ダイズの近縁野生種としてはツルマメが知られており、ともに染色体数が 2n=40 で
あり交雑可能であることから、影響を受ける可能性のある野生植物としてツルマメを
特定し、以下のように検討を行った。 


 ダイズとツルマメとの人為的な交雑を行った雑種の生育には特に障害が見られない
ことから、我が国の自然環境下において本組換えダイズとツルマメが交雑した場合は、
その雑種が生育するとともに、当該雑種からツルマメとの交雑を経て、本組換えダイ
ズに導入された遺伝子がツルマメの集団中で拡散していく可能性がある。また、ツル
マメは全国に分布し、河原や土手、畑の周辺や果樹園等に自生していることから、本
組換えダイズが近接して生育した場合、交雑する可能性がある。 
しかしながら、 
① ダイズとツルマメとの雑種形成及び後代への遺伝子浸透について、数年間、日
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本各地のダイズ畑周辺においてツルマメ集団を追跡調査し、遺伝マーカー等を
用いて交雑の有無を分析したところ、雑種後代が継続して存在することを示す
結果は得られなかったとの報告があること、 


② ダイズとツルマメは一般的に開花期が重なりにくいことが知られていることに
加え、開花期が重複するダイズ品種とツルマメとを交互に株間 50cmの隣接栽培
を行った場合でも、交雑率は 0.73％であるとの報告があること、 


③ 遺伝子組換えダイズ（除草剤グリホサート耐性）とツルマメを、播種時期をず
らしてダイズにツルマメが巻きついた状態で生育させた交雑試験では、収穫し
たツルマメ種子のうち、両種の開花最盛期を最も近くした群（11,860 粒）の中
の 1 粒がダイズと交雑していたとの報告があること、 


などに加え、2009 年に我が国の隔離ほ場において本組換えダイズと対照の非組換えダ
イズとの自然交雑率を調査したところ、交雑は認められず、本組換えダイズと対照の
非組換えダイズとの生殖に関わる諸形質の調査により、花粉形態及び花粉稔性におけ
る違い並びに種子の生産性における有意差は認められなかった。これらのことから、
本組換えダイズとツルマメとの交雑率は従来ダイズとツルマメとの交雑率と同様に極
めて低いと考えられた。 


 ダイズとツルマメとの雑種及びその後代は、ダイズの遺伝子を一定の割合で有する
ことにより、自然環境下での適応においてツルマメより不利になり、速やかに消失す
るとされている。一方、ツルマメに改変 cry1Ac 遺伝子が移行した場合には、チョウ目
害虫に対する抵抗性が付与され、適応度が上がる可能性が考えられたが、 
 ① ツルマメに寄生するチョウ目昆虫の観察調査、 
 ② それらチョウ目昆虫の Cry1Ac 蛋白質に対する感受性の文献調査、 
 ③ 各種昆虫によるツルマメ食害程度の観察調査及びツルマメの摘葉試験 
等から、その影響の程度は低いと考えられた。 
 ツルマメは Cry1Ac 蛋白質に感受性を持たない多くの生物により食害及び傷害を受
けており、実際に、2011 年の茨城県及び佐賀県に自生するツルマメ集団の調査では、
チョウ目昆虫による食害の程度は葉面積に対して最大で約 5%であった。このため、上
記③の摘葉試験の結果も合わせて考えると、認められたチョウ目昆虫によるツルマメ
の食害程度はツルマメの生育速度及び種子生産に影響を及ぼすものではないと考えら
れた。さらに、ツルマメの個体群動態は主に環境要因及びイネ科や多年生の雑草との
競合によって制限されており、チョウ目昆虫による食害は大きな制限要因となってい
ないと考えられた。 
 これらのことから、本組換えダイズとツルマメとの交雑種の競合性は従来ダイズと
ツルマメとの雑種の競合性と同様に極めて低いと考えられた。 


 本組換えダイズの使用内容を輸入・加工等に限定し、輸送中にこぼれ落ちた後に生
育した場合の、本組換えダイズとツルマメとの交雑の生じやすさに関して検討を行う
ため、ダイズの輸入実績及び輸送方法の調査等から考察した。その結果、 


① 本組換えダイズの用途は搾油用、飼料用及び搾油用を除く食品用（豆腐、納豆、
味噌など）に大別されるが、 
1) 搾油用ダイズは港湾に隣接した工場に直接搬入されることから、内陸部へ


の陸上輸送に伴うこぼれ落ちの可能性は低いこと、 
2) 飼料用ダイズの一部はフレキシブルコンテナなどの密閉性が高い手法に


より陸上輸送されているが、その他の多くはバラ積みにより陸上輸送され
ていること、 


3) 搾油用を除く食品用では、遺伝子組換えダイズを用いること自体の可能性
が低く、紙袋などの密閉度の高い形態により輸送されていること 
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から、飼料用ダイズがこぼれ落ちる可能性は、他と比べて高いと考えられた。 
しかしながら、 


a. 積載深度のある深箱型ダンプトラックに積載すること、 
b. 二重にシートを掛けること、 
c. 過積載を禁止する等のこぼれ落ちを防止する措置がとられており、工場も


限られていること 
から、こぼれ落ちる量は少ないと考えられ、 
我が国に輸入されたダイズ種子が輸送中にこぼれ落ちる量は極めて限定的であ
ると考えられた。 


② 輸送中にこぼれ落ちたダイズ種子が生育する可能性については、ダイズの生育
特性（雑草性）及び輸送経路と考えられる幹線道路における除草作業を含む生
育環境を考慮すると、低いと考えられた。 


③ こぼれ落ちたダイズ種子から生育した個体が、ツルマメと隣接して生育し、交
雑する可能性については、ツルマメの自生地、ダイズとツルマメとの開花期及
びその交雑率から極めて低いと考えられた。 


これらのことから、食用又は飼料用に供するために輸入されたダイズ種子が、輸送
中にこぼれ落ちた後に生育し、ツルマメと交雑する可能性は極めて低いと考えられた。 


 港湾から各飼料工場までの輸送中にこぼれ落ち、開花まで生育したダイズと交雑し
たツルマメに結実する交雑種子数について検討を行うため、まず、ダイズの我が国に
おける年間輸入量、用途別使用量、使用実態、輸送形態及び農林水産省による遺伝子
組換え植物実態調査（平成 21 年及び 22 年）において生育が確認されたダイズ個体数
を基に、本組換えダイズが、輸送中にこぼれ落ちて生育した場合のツルマメとの交雑
の生じやすさが最大となる場合を想定して試算を行った。 
次に、「輸送中にこぼれ落ち、ツルマメと隣接して生育する可能性のあるダイズ個


体数」が最も多いと試算された経路を例として、より現状に即していると考えられる
2 つの条件（①原料発港から飼料工場までの輸送中にこぼれ落ち生育するダイズ個体
数が、輸送距離 5km 毎に半減すること、②GIS(geographic information system)によ
る土地利用形態調査に基づき、輸送中にこぼれ落ち生育したダイズがツルマメと隣接
して生育する可能性の判断）を加味して詳細な試算を行った。その結果、港から飼料
工場への輸送中にこぼれ落ち、ツルマメと隣接して生育する可能性のあるダイズ個体
数は最大で 11.99 個体であり、これらのダイズ個体とツルマメが交雑することにより
発生する可能性のある交雑種子数は最大で 0.75 粒と試算された。 
 これらのことから、我が国に輸入されたダイズ種子が、原料発港から各飼料工場へ
の輸送中にこぼれ落ちた後に、ツルマメと隣接して生育し、交雑することでツルマメ
に結実する交雑種子数は、極めて少ないと考えられた。 
 なお、一般に安定した自然生態系に生息する植物の個体群は一定レベルで維持され
ることから、ツルマメ 1 個体あたりの種子生産量がツルマメの個体群維持に必要な種
子生産量であると仮定すると、結実種子のうち翌年に結実まで生育するものの割合は
約 0.13～0.20%（1 個体当り 488～741 粒）であることから、本組換えダイズとツルマ
メとの交雑種子のうち、翌年に結実まで生育するものは最大 0.0015（0.75×0.0020）
粒と試算され、交雑種子の後代が生育する可能性は極めて低いと考えられた。 


以上のことから、本組換えダイズの第一種使用等の内容を食品、飼料に供するため
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とする範囲内では、
交雑性に起因する生物多様性影響を生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当
であると判断した。 
なお、これらの評価を行うに当たって前提とした状況の変化及び本組換えダイズの
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生育状況を把握するため、本組換えダイズの第一種使用に当たっては、モニタリング
計画書に基づく申請者によるモニタリングが第一種使用規程に位置づけられ、実施さ
れる。 


(２) 生物多様性影響評価を踏まえた結論 
 以上を踏まえ、本組換えダイズを第一種使用規程に従って使用した場合に、我が国
における生物多様性に影響が生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書の結論
は妥当であると判断した。  
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２ 名称：除草剤グルホシネート耐性及びチョウ目害虫抵抗性ワタ(改変 bar, cry2Ae, 
Gossypium hirsutum L.)(GHB119, OECD UI: BCS-GHØØ5-8) 


第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、加工、保管、運搬及
び廃棄並びにこれらに付随する行為 


申請者：バイエルクロップサイエンス株式会社 
 
(1) 生物多様性影響評価の結果について 
 本組換えワタは、プラスミド pGSC1700 をもとに構築された発現ベクターpTEM12
をアグロバクテリウム法により導入し作出されている。 
 本組換えワタは、Streptomyces hygroscopicus 由来の改変 PAT 蛋白質(ホスフィノ
スリシン・アセチル基転移酵素)をコードする改変 bar 遺伝子、Bacillus thuringiensis
由来の Cry2Ae蛋白質をコードする cry2Ae遺伝子及を含む T-DNA 領域が染色体上に
1 コピー組み込まれ、複数世代にわたり安定して伝達されていることが遺伝子の分離
様式やサザンブロット分析により確認されている。また、目的の遺伝子が複数世代に
わたり安定して発現していることが ELISA 法により確認されている。 
 
ア  競合における優位性 
 宿主が属する生物種であるワタは、我が国において長期にわたり使用等の実績があ
るが、自生化しているとの報告はなされていない。 
 
 2008 年度に我が国の P1P 実験室及び 2011 年度に我が国の隔離ほ場において、本組
換えワタの競合における諸形質について調査が行われた結果、開花期、開じょ期、茎
長、着蕾数及びさくの重量において、本組換えワタと対照の非組換えワタとの間に差
異又は統計学的有意差が認められた。 
 開花期は本組換えワタが対照の非組換えワタに比べて 3 日遅かった。これは、本組
換えワタの供試種子の播種 14 日後の発芽率が 61%と低く、発芽力の低下により対照
の非組換えワタに比べて初期生育が遅れる傾向にあったことが開花期に影響したと考
えられたが、その後は順調に生育し、開じょ期は対照の非組換えワタよりも 2 日早く
なった。しかしながら、いずれも差は僅かであり、これらの差によって本組換えワタ
の競合における優位性が高まることはないと考えられた。なお、供試種子の発芽率に
差はみられたものの、隔離ほ場で収穫した種子における発芽率において、統計学的有
意差は認められなかったことから、この差は遺伝的要因によるものではないと考えら
れた。 
 茎長及び着蕾数において、本組換えワタが対照の非組換えワタよりも低くなったが、
これは、初期生育の遅れに起因するものと考えられた。さくの重量については、本組
換えワタの方が対照の非組換えワタよりも大きい値となったが、これは、着蕾数が少
なくなったことにより一さくが大きくなる傾向になったものと考えられる。なお、本
組換えワタのさくの重量については、同年に同ほ場において栽培した商業栽培品種の
値を上回っていないことから、品種間差の範囲内であると考えられた。 
 
 本組換えワタは、改変 PAT 蛋白質による除草剤グルホシネート耐性及び Cry2Ae 蛋
白質によるチョウ目害虫抵抗性が付与されている。しかしながら、栽培種であるワタ
が我が国の自然環境下で自生することは困難であることから、我が国の自然環境下で
は競合における優位性を高めるとは考え難い。 
 
 以上より、本組換えワタは、影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定はされ
ず、競合における優位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者
による結論は妥当であると判断した。 
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イ 有害物質の産生性 
 宿主が属する生物種であるワタについては、非反芻動物に対して毒性を示すゴッシ
ポール及び飽和脂肪酸の不飽和化を阻害することにより鶏卵の脱色やふ化率低下を引
き起こすシクロプロペン脂肪酸が含まれている。しかしながら、野生動物がワタの種
子を摂食するという報告はなされていない。また、ワタには、他感作用物質のような
野生動植物等の生息又は生育に影響を及ぼす有害物質の産生性は知られていない。 
 
 本組換えワタは導入された遺伝子等により、改変 PAT 蛋白質及び Cry2Ae 蛋白質が
発現しているが、既知アレルゲンと類似の配列を有しないことが確認されている。 
我が国の隔離ほ場において、本組換えワタの有害物質（根から分泌されて他の植物及
び土壌微生物へ影響を与えるもの、植物体が内部に有し枯死した後に他の植物に影響
を与えるもの）の産生性の有無を土壌微生物相試験、鋤込み試験及び後作試験により
検討した結果、本組換えワタの試験区と対照の非組換えワタの試験区との間に差異は
認められなかった。 
 
 改変 PAT 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たに有
害物質を産生することはないと考えられた。なお、本組換えワタにグルホシネートを
散布すると、改変 PAT 蛋白質により N-アセチルグルホシネートが産生される。N-ア
セチルグルホシネートは、綿実におけるグルホシネートの残留基準値の規制対象化合
物に含まれており、その毒性は、普通物に分類されるグルホシネートよりも低いこと
が確認されている。本組換えワタは Cry2Ae 蛋白質によりチョウ目害虫抵抗性が付与
されているため、我が国に生息するチョウ目昆虫が本組換えワタの植物体を摂食した
場合、また、本組換えワタから飛散した花粉を摂食した場合に生存に影響を及ぼす可
能性が考えられた。しかしながら、我が国においてワタの自生は報告されておらず、
輸入されたワタ種子が運搬の途中でこぼれ落ち、自然条件下で生育あるいは自生する
可能性は低い。また、仮に生育しても、ワタの花粉は比較的重く粘着性があることか
ら、風により広範囲に飛散する可能性は低い。よって、我が国に生息するチョウ目昆
虫種が本組換えワタを摂食する可能性及び花粉に暴露される可能性はいずれも極めて
低いと考えられた。 
 
 以上より、本組換えワタは、影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定はされ
ず、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者に
よる結論は妥当であると判断した。 
 
ウ 交雑性 
 我が国の自然環境中にはワタと交雑可能な野生植物は生育していないことから、影
響を受ける可能性のある野生植物は特定されず、交雑性に起因する生物多様性影響が
生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。 
 
(2) 生物多様性影響評価を踏まえた結論 
以上を踏まえ、本組換えワタを第一種使用規程に従って使用した場合に、我が国にお
ける生物多様性に影響が生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書の結論は妥
当であると判断した。 
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３ 名称：除草剤グルホシネート耐性及びチョウ目害虫抵抗性ワタ(改変 bar, 改変
cry1Ab, Gossypium hirsutum L.)(T304-40, OECD UI: BCS-GHØØ4-7) 


第一種使用等の内容：食用又は飼料用に供するための使用、加工、保管、運搬及び
廃棄並びにこれらに付随する行為 


申請者：バイエルクロップサイエンス株式会社 
 


(1)  生物多様性影響評価の結果について 
 本組換えワタは、プラスミド pGSV20 をもとに構築された発現ベクターpTDL008
をアグロバクテリウム法により導入し作出されている。 
 本組換えワタは、Streptomyces hygroscopicus 由来の改変 PAT 蛋白質(ホスフィノ
スリシン・アセチル基転移酵素)をコードする改変 bar 遺伝子、Bacillus thuringiensis
由来の改変 Cry1Ab 蛋白質をコードする改変 cry1Ab 遺伝子を含む 1 コピーのほぼ完
全な T-DNA 領域、1 コピーの改変 cry1Ab 遺伝子発現カセット及び 3’me1 断片が染色
体上に隣接して組み込まれ、複数世代にわたり安定して伝達されていることが遺伝子
の分離様式やサザンブロット分析及びシークエンス分析により確認されている。また、
目的の遺伝子が複数世代にわたり安定して発現していることが ELISA 法により確認
されている。 
 
ア 競合における優位性 
 宿主が属する生物種であるワタは、我が国において長期にわたり使用等の実績があ
るが、自生化しているとの報告はなされていない。 
 
 2008 年度に我が国の P1P 実験室及び 2011 年度に我が国の隔離ほ場において、本組
換えワタの競合における諸形質について調査が行われた結果、開花期、開じょ期及び
総分枝数において、本組換えワタと対照の非組換えワタとの間に差異又は統計学的有
意差が認められた。 
 開花期及び開じょ期は、いずれも本組換えワタが対照の非組換えワタよりも 1 日早
まったものの、その差は僅かであり、競合における優位性を高めるものではないと考
えられた。また、総分枝数において、本組換えワタが対照の非組換えワタに比べて少
なく、統計学的有意差が認められた。これは、生育初期に虫害を受けたために補植し
た本組換えワタ株において、一時的な生育遅れが生じ、特に分枝の展開が遅れる傾向
となり、摘心時の調査において差が生じたものと推察された。しかし、収穫期に調査
した地上部重等において統計学的有意差は認められていないことから、この差は一時
的なものであると考えられた。 
 
 本組換えワタは、改変 PAT 蛋白質による除草剤グルホシネート耐性及び改変
Cry1Ab 蛋白質によるチョウ目害虫抵抗性が付与されている。しかしながら、栽培種
であるワタが我が国の自然環境下で自生することは困難であることから、我が国の自
然環境下では競合における優位性を高めるとは考え難い。 
 
 以上より、本組換えワタは、影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定はされ
ず、競合における優位性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者
による結論は妥当であると判断した。 
 
イ 有害物質の産生性 
 宿主が属する生物種であるワタについては、非反芻動物に対して毒性を示すゴッシ
ポール及び飽和脂肪酸の不飽和化を阻害することにより鶏卵の脱色やふ化率低下を引
き起こすシクロプロペン脂肪酸が含まれている。しかし、野生動物がワタの種子を摂
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食するという報告はなされていない。また、ワタには、他感作用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物質の産生性は知られていない。 
 
 本組換えワタは導入された遺伝子等により、改変 PAT 蛋白質及び改変 Cry1Ab 蛋白
質が発現しているが、既知アレルゲン類似性の配列を有しないことが確認されている。 
 我が国の隔離ほ場において、本組換えワタの有害物質（根から分泌されて他の植物
及び土壌微生物へ影響を与えるもの、植物体が内部に有し枯死した後に他の植物に影
響を与えるもの）の産生性の有無を土壌微生物相試験、鋤込み試験及び後作試験によ
り検討した結果、本組換えワタの試験区と対照の非組換えワタの試験区との間に差異
は認められなかった。 
 
改変 PAT 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たに有害
物質を産生することはないと考えられた。なお、本組換えワタにグルホシネートを散
布すると、改変 PAT 蛋白質により N-アセチルグルホシネートが産生される。N-アセ
チルグルホシネートは、綿実におけるグルホシネートの残留基準値の規制対象化合物
に含まれており、その毒性は、普通物に分類されるグルホシネートよりも低いことが
確認されている。 
 本組換えワタは改変 Cry1Ab 蛋白質によりチョウ目害虫抵抗性が付与されているた
め、我が国に生息するチョウ目昆虫が本組換えワタの植物体を摂食した場合、また、
本組換えワタから飛散した花粉を摂食した場合に生存に影響を及ぼす可能性が考えら
れた。しかしながら、我が国においてワタの自生は報告されておらず、輸入されたワ
タ種子が運搬の途中でこぼれ落ち、自然条件下で生育あるいは自生する可能性は低い。
また、仮に生育しても、ワタの花粉は比較的重く粘着性があることから、風により広
範囲に飛散する可能性は低い。よって、我が国に生息するチョウ目昆虫種が本組換え
ワタを摂食する可能性並びに花粉に暴露される可能性はいずれも極めて低いと考えら
れた。 
 
 以上より、本組換えワタは、影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定はされ
ず、有害物質の産生性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者に
よる結論は妥当であると判断した。 
 
ウ 交雑性 
 我が国の自然環境中にはワタと交雑可能な野生植物は生育していないことから、影
響を受ける可能性のある野生植物は特定されず、交雑性に起因する生物多様性影響が
生ずるおそれはないとの申請者による結論は妥当であると判断した。 
 
(2) 生物多様性影響評価を踏まえた結論 
 以上を踏まえ、本組換えワタを第一種使用規程に従って使用した場合に、我が国に
おける生物多様性に影響が生ずるおそれはないとした生物多様性影響評価書の結論は
妥当であると判断した。 
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緊 急 措 置 計 画 書 


 


平成 26 年 12 月 1 日 


 


氏名 バイエルクロップサイエンス株式会社 


   代表取締役社長  ハーラルト・プリンツ 


住所 東京都千代田区丸の内一丁目 6 番 5 号 


 


 第一種使用規程の承認を申請しているチョウ目害虫抵抗性並びに除草剤グリホサート


及びグルホシネート耐性ワタ（2mepsps, 改変bar, 改変cry1Ab, cry2Ae, 改変vip3A, 


Gossypium hirsutum L.）（GHB614×T304-40×GHB119×COT102, OECD UI: BCS-GHØØ2-


5×BCS-GHØØ4-7×BCS-GHØØ5-8×SYN-IR1Ø2-7）並びに当該ワタの分離系統に包含され


る組合せ（以下、「本スタック系統ワタ等」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 


 


 弊社は社内に、緊急措置に適切に対応するために危機対策本部を速やかに設置する。 


 


（平成26年12月現在） 


危機対策本部 


（危機対策本部長） 
バイエルクロップサイエンス株式会社 


開発本部長 


 
バイエルクロップサイエンス株式会社 


開発本部 種子規制部長 


 
バイエルクロップサイエンス株式会社 


広報部 部長 


 
バイエルクロップサイエンス株式会社 


開発本部 種子規制部 


【個人名は個人情報につき非開示】 


 


2 第一種使用等の状況の把握の方法 


  


 弊社は、米国バイエルクロップサイエンス社と連絡を取り、種子生産、収穫物の状況


に関し、種子生産、種子供給、販売、種子取扱いなど使用の可能性がある関係各社から


可能な限り情報収集を行う。 
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3 第一種使用等をしている者に緊急措置を講ずる必要があること及び緊急措置の内容


を周知するための方法 


   


 弊社は、米国バイエルクロップサイエンス社と連絡を取り、生産農家や種子取扱業者


など取引ルートへ本スタック系統ワタ等の適切な管理、取扱いなどの生物多様性影響の


リスクとその危機管理計画について情報提供を行う。 


 


4 遺伝子組換え生物等を不活化し又は拡散防止措置を執ってその使用等を継続するた


めの具体的な措置の内容 


 


 生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められた場合、弊社は米国バイエルクロッ


プサイエンス社の協力のもと、本スタック系統ワタ等が環境中に放出されないように必


要かつ適切な措置を執るとともに、環境中に放出された本スタック系統ワタ等は、環境


中で生存しないように不活化する。 


 


5 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 


   


 本スタック系統ワタ等の第一種使用等により、わが国の生物多様性に影響を与えるお


それがあると科学的に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報告する。 


 







