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第一種使用規程承認申請書 
 

2022 年 11 月１日 
農林水産大臣  野村 哲郎 殿 
環境大臣    西村 明宏 殿 
 
 

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 坂田 耕平 

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。 
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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、ジカンバ、アリルオキシアルカ

ノエート系及びトリケトン系耐性ダイズ (pat, 改変 dmo, 
ft_t.1, tdo, Glycine max (L.) Merr.) (MON94313, OECD UI: 
MON-94313-8) 

遺伝子組換え生

物等の第一種使

用等の内容 

隔離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれ

らに付随する行為 

遺伝子組換え生

物等の第一種使

用等の方法 

所 在 地：茨城県稲敷郡河内町生板字小川 4717 番地 
名   称：バイエルクロップサイエンス株式会社河内試

験圃場 
使用期間：承認日から 2029 年 5 月 31 日まで 
1 隔離ほ場の施設 
 (1)  部外者の立入を防止するため、隔離ほ場を取り囲

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

とを明示した標識を見やすい所に掲げている。 
 (3)  隔離ほ場で使用した機械、器具、靴等に付着した

土、本遺伝子組換えダイズの種子等を洗浄によって除去

するための洗い場を設置しているとともに、当該ダイズ

の隔離ほ場の外への流出を防止するための設備を排水系

統に設置している。 
(4)  隔離ほ場周辺には、花粉の飛散を減少させるため

の防風網を設置している。また、播種時及び成熟期には

防鳥網等を用いた鳥害防止策を講じる。 
 
2 隔離ほ場での作業要領 
 (1)  本遺伝子組換えダイズ及び比較対象のダイズ以外

の植物が、隔離ほ場内で生育することを最小限に抑え

る。 
 (2)  本遺伝子組換えダイズを隔離ほ場の外に運搬し、

又は保管する場合は、当該ダイズが漏出しない構造の容

器に入れる。 
 (3)  (2) により運搬又は保管する場合を除き、本遺伝子

組換えダイズの栽培終了後は、当該ダイズ及び比較対象

のダイズを隔離ほ場内に鋤込む等により、確実に不活化

する。 
 (4)  隔離ほ場で使用した機械、器具、靴等は、作業終

了後、隔離ほ場内で洗浄すること等により、意図せずに

本遺伝子組換えダイズが隔離ほ場の外に持ち出されるこ

とを防止する。 
 (5)  隔離ほ場が本来有する機能が十分に発揮されるよ

うに、設備の維持及び管理を行う。 
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 (6)  (1) から (5) までに掲げる事項について第一種使用

等を行う者に遵守させる。 
 (7)  別に定めるモニタリング計画に基づき、モニタリ

ングを実施する。 
 (8)  生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められ

るに至った場合は、別に定める緊急措置計画書に基づ

き、速やかに対処する。 
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生物多様性影響評価書の概要 
 

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 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 
 

 和名、英名及び学名 
 10 
和名：ダイズ 
英名：soybean 
学名：Glycine max (L.) Merr. 

 
 宿主の品種名又は系統名 15 

 
遺伝子導入に用いた宿主の品種名は A3555 である。 

 
 国内及び国外の自然環境における自生地域 

 20 
ダイズは、マメ科Glycine属Soja亜属に属する夏型一年生の栽培種であり、

自生しているという報告はない (OECD, 2000)。 
 
Soja 亜属には、栽培種であるダイズの他に、野生種として G. soja (和名: ツ

ルマメ) や G. gracilis も含まれる (OECD, 2000)。細胞学的、形態学的及び分子25 
生物学的知見から、栽培種であるダイズ (G. max) は野生種である G. soja が祖

先と考えられており、一方、G. gracilis は、G. soja から G. max への分化にお

ける中間種若しくはG. sojaとG. maxの雑種であるという報告があるが (OECD, 
2000)、確認はされていない。これらの野生種のうち、わが国に分布している

のはツルマメのみであり、G. gracilis の分布は認められていない (吉村ら, 30 
2016) 。なお、ツルマメは、中国、韓国、日本、台湾及びロシアに分布して

おり (OECD, 2000)、わが国においては北海道から九州南部まで分布し、日当

たりのよい野原、路傍、河原の氾濫原や土手、畑の周辺や荒廃地など、適度

の攪乱にさらされる場所を主な生育地としている (吉村ら, 2016)。また、関東

地方の湿潤地においては路傍、野原、河川敷、荒れ地、畑地などで生育を観35 
ることができるが、北海道においては河川敷に限定されている (吉村ら, 2016)。 
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なお、1950 年代にダイズとツルマメの形態的中間型を示す個体としてオオ

バツルマメが岡山県で確認されており (阿部・島本, 2001)、その形態がダイズ

に近かったことから、通常のツルマメと比べて、ダイズと交雑する可能性が

高いことが予想された。しかし、10 年以上にわたり、日本各地より 800 近い5 
集団からツルマメの収集を行った中に、オオバツルマメのような形態的中間

型を示す個体は見つかっていないという報告があることから (阿部・島本, 
2001)、仮にこのような形態的中間型の個体がわが国で自生していたとしても、

その生育範囲はかなり限られていることが予想される。 
 10 

(2) 使用等の歴史及び現状 
 

 国内及び国外における第一種使用等の歴史 
 

ダイズは紀元前 17~11 世紀頃に中国東部において栽培化されたと推定され15 
ている  (OECD, 2000)。一方で近年の研究によれば、ダイズの栽培化は

9,000~5,000 年前には日本、中国、韓国などの複数の場所で進んでおり、日本

における栽培化は縄文時代中期以前に遡ると推定されている (Lee et al., 2011)。
現在の主要栽培国である米国へは 1765 年に導入されている (OECD, 2000)。 

 20 
 主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途 

 
国際連合食糧農業機関 (FAO) の統計情報によると、2020 年の全世界におけ

るダイズの栽培面積は約 12,695万 haであり、上位国を挙げるとブラジルが約

3,719 万 ha、米国が約 3,331 万 ha、アルゼンチンが約 1,672 万 ha、インドが約25 
1,210万 haとなっている。なお、同統計情報に基づく 2020年のわが国における

栽培面積は、約 14.2 万 ha であった (FAO, 2022)。 
 
わが国でのダイズの慣行栽培法は、以下のとおりである。播種適期は北海

道地方で 5月下旬、東北地方南部、北陸・東山地方で 6月上旬、関東地方で 630 
月中旬、東海地方以西中国地方までは 6 月下旬、九州地方で 4 月上旬から下

旬 (夏ダイズ) 及び 7 月上旬から 8 月上旬 (秋ダイズ) となる。播種密度は、品

種や栽培条件によって異なるが、早生品種、寒地又は遅播きの場合などでは

密植が行われる。雑草の防除については、生育期間中に除草を早めに行い、

初期の雑草を抑えれば、やがてダイズの茎葉が繁茂してくるので、雑草は比35 
較的発生しにくくなる。また病害虫の防除は、ダイズの栽培で最も大切な作
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業の一つであり、生育初期の害虫に対しては早めに薬剤散布を行う。収穫は、

抜き取るか地ぎわから刈り取り、これを地干し、又は掛け干しして乾燥し脱

粒機で脱粒する方法と、コンバインで刈り取り・脱粒を一緒に行う方法とが

ある (栗原ら, 2000)。 
 5 
2021 年のわが国におけるダイズの輸入量は、約 327.1 万トンであり、上位

国を挙げると米国から 248.2 万トン、ブラジルから 49.5 万トン、カナダから

27.2 万トン輸入されている (財務省, 2022)。2021 年のわが国におけるダイズの

生産量は約 24.7 万トンである (農林水産省, 2022a)。 
ダイズの国内消費仕向量は、2020 年に 349.8 万トンで、内訳は油糧用 (加工10 

用のうち製油用のもの) 229.0万トン、食用 (製油用を除く加工用のもの及び純

食料) 105.3 万トン、飼料用 8.4 万トン、種子用 0.8 万トンとなっている。国産

ダイズはほぼ全量が食用に用いられる (農林水産省, 2022b; 農林水産省, 2022c)。
なお、2021年に海外から輸入された播種用のダイズは中国からの 15トンのみ

である (財務省, 2022)。一般に海外における種子生産の際には異品種の混入を15 
避けるために隔離措置がとられており、わが国に輸入される際には、コンテ

ナにバラ積みされることはなく、袋又は箱詰めされる。 
 

(3) 生理学的及び生態学的特性 
 20 
イ 基本的特性 

 
ダイズは、種子繁殖する一年生の双子葉作物であり、子葉は対生し、次に

卵形の初生葉が子葉と直角に対生して、それ以降は 3 片の小葉からなる複葉

を生ずる。茎は主茎と分枝に分けられる。茎の伸長の型に基づいて有限伸育25 
型と無限伸育型に分けられ、両者の中間型を呈するものも知られている。根

は主根と側根とに分けられる。発芽後 2~3 週間すると根粒菌の寄生により根

に根粒が見え始める。根粒菌は播種後 20~30 日以内には空中窒素の固定を始

める。一般にダイズは固定窒素を利用し、固定窒素の利用率は植物体全体に

含まれる窒素の 25~30%程度から 67%に及ぶ。なお、以前にダイズが栽培さ30 
れたことのない畑にダイズを作付けするときには根粒菌を接種する必要があ

り、その効果は著しい。花は多く、十数花が集まって花房をなす。雄ずいは

10 本あり、うち一本が離れており、それぞれが葯をもっている。雌ずいは 1
本で、その基部に子房があり 1~5 個の胚珠を内蔵している。莢は子房の心皮

に由来し、莢に含まれる子実の数は 1~3 個が普通で、稀に 5 粒のものがある 35 
(後藤, 2001)。 
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ロ 生息又は生育可能な環境の条件 

 
ダイズ種子の発芽適温は 30~35 °C、最低発芽温度は 2~4 °C であり、10 °C

以下での発芽は極めて悪い (昆野, 2001)。ダイズの花芽分化には日長と温度が5 
大きく影響する。花芽分化には、ある時間以上の暗期が必要で、温度は

15 °C 以上を要し 25 °C 前後までは高いほど促進的に働く。短日高温では開花

を促進する効果が大きいが、長日高温では促進効果がないか、かえって遅れ

ることがある (昆野, 2001)。生育に適する土壌水分は、飽和水分の 70%とされ

ている。土壌の最適 pH は 6.0~6.5 であるが、pH4~7 の範囲では生育、収量と10 
もに大差なく、土壌に対する適応性は広い (後藤, 2001)。ダイズの栽培適地は、

生育期間中やや高温、多照で適湿であることが望ましいとされているが、品

種改良がすすむにつれて栽培地域は拡大してきている (後藤, 2001)。 
 
なお、わが国において、ダイズが雑草化した事例はこれまで報告されてい15 

ない。 
 
ハ 捕食性又は寄生性 

 
－ 20 

 
ニ 繁殖又は増殖の様式 

 
 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 

 25 
ダイズの莢は完熟すると褐色に変化し、乾燥が進むと莢殻が裂開し種子を

弾き出す (喜多村・国分, 2004)。裂莢性には品種間差があり、一般に米国の無

限伸育型品種は難裂莢性であるのに対し、わが国の品種は易裂莢性である 
(大庭, 2001)。 
栽培種のダイズ種子が休眠性を示すことは滅多にない (OECD, 2000)。種子30 

の発芽力は、常温では約 3 年で失われる。種子の発芽力は色々な条件に影響

されるが、最も影響のあるものは貯蔵中の温度と種子の含水率である。この

ほか、種子の発芽力は、収穫時の機械的障害や、成熟種子がほ場で多湿や乾

燥の条件に繰り返しあったとき、未熟種子が霜害を受けたときに早く失われ

る (昆野, 2001)。 35 
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 栄養繁殖の様式並びに自然条件において植物体を再生しうる組織又は器

官からの出芽特性 
 

ダイズは、塊茎や地下茎等による栄養繁殖を行わず、種子繁殖する。自然

条件下において、植物体を再生しうる組織又は器官からの出芽特性があると5 
いう報告はこれまでのところない。 

 
 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 

ダイズの雄ずいは受粉のときまでに葯が柱頭の周りに輪を作るような位置

に伸びており、花粉が直接柱頭に落ち、高い率で自家受粉する。他殖率は極

めて少なく、0.5~1%以下である。一株の開花期間は 3~4 週間が普通であり、

後期に開花したものは胚珠が少なく、花粉の異常なものもあり、莢にならず

に落下するものが多く、最終的に生産に寄与する花は比較的初期に開花した15 
ものである。受粉は開花前に蕾の中で行われる。早生品種などで、開花時期

に達してもまだ温度が低いときなどに、開花せずに閉花受粉することがある 
(昆野, 2001)。 
わが国には、ダイズと交雑可能な近縁野生種として、ツルマメが分布して

いる (吉村ら, 2016)。ダイズと同様、ツルマメは、通常開花前に開葯し受粉が20 
完了する上に、開花期の後半はほとんどの花が開花しない閉花受粉であるた

め (阿部・島本, 2001)、典型的な自殖性植物であると考えられている。ツルマ

メにおける他殖率は平均で 2.3% (Kiang et al., 1992) と報告されている。 
他殖率に影響を与える条件として、開花フェノロジー、花粉媒介者の存在、

親個体間の距離が挙げられている (Mizuguti et al., 2009; Kuroda et al., 2010)。ダ25 
イズとツルマメの開花期に関し、ツルマメは 8 月上旬から 9 月下旬にかけ (吉
村ら, 2016)、通常ダイズより遅い時期に開花する (Nakayama and Yamaguchi, 
2002)。農業環境技術研究所 1によるほ場試験では、遺伝子組換えダイズとツ

ルマメの開花最盛期には34日間の差があったことが報告されている (Mizuguti 
et al., 2010)。ダイズとツルマメにおける開花期のずれは両者の遺伝子交流を30 
妨げる一因と考えられている (阿部・島本, 2001)。 
また花粉媒介者の存在に関し、ダイズの開花期にミツバチの巣箱をダイズ

ほ場の中心に設置した場合、ダイズ間の他殖率は平均で 2.96~7.26%となり、

局所的には 19.5%に達したと報告されている (Abrams et al., 1978)。また、ツル

マメ間の他殖率に関しても、秋田県雄物川流域で約 13%という高い他殖率を35 
 

1 現在の農業・食品産業技術総合研究機構 
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示す集団が発見されたとの報告がある (Fujita et al., 1997)。この高い他殖率の

原因が、雄物川流域特有の環境条件によるものなのか、若しくは集団内の遺

伝的特性によるものなのかは明らかにされていない。ただし、雄物川流域の

ツルマメの集団は、護岸工事等による環境の撹乱が行われておらず、集団サ

イズが大きく、訪花昆虫にとっては非常に魅力的な食料供給源であり、この5 
ツルマメ集団の周辺では花粉を媒介する昆虫であるミツバチやクマバチ等が

頻繁に観察されていた。このことから、このツルマメ集団の周辺の環境には、

他家受粉を引き起こす要因が通常よりも多く存在していたと考えられる 
(Fujita et al., 1997)。 
これまでに、ダイズとツルマメとの種間交雑試験がわが国で複数実施され10 

ており、両者の開花時期の重なりや栽培距離などが異なる様々な条件下での

交雑率が調査されている。Nakayama and Yamaguchi (2002) は、ダイズとツル

マメの間の交雑率を調査する目的で、丹波黒を用いた交雑試験を行っている。

その理由として、奥原早生や鶴の子大豆といった品種ではダイズとツルマメ

の開花期が全く重ならないか、重なるとしても数日であるが、丹波黒はダイ15 
ズ品種の中で開花期が遅いため、ダイズとツルマメの開花期が 2 週間程度重

複したと報告している。こうした条件下で、丹波黒とツルマメを 50 cm 間隔

でそれぞれ 30 個体ずつ交互に植えて、その自然交雑率を調査した。結実した

ツルマメから採種された 686 個の種子から植物体を生育させた結果、ダイズ

とツルマメの雑種であると判断された植物体が 5 個体認められたことから、20 
その交雑率は 0.73%と報告されている (Nakayama and Yamaguchi, 2002)。 
また、農業環境技術研究所において、2005 年に除草剤グリホサート耐性の

遺伝子組換えダイズとツルマメを 5 cm 離して異なる 3 つの播種日で栽培し、

ツルマメ個体の収穫種子を調査したところ、ダイズと自然交雑した交雑種子

は、それぞれの播種日で 7,814粒中 0粒、12,828粒中 0粒及び 11,860粒中 1粒 25 
(0.008%) であり、この交雑種子は、ダイズの播種時期をずらして両種の開花

最盛期を最も近くした群から見つかったと報告されている (Mizuguti et al., 
2009)。 
さらに、農業環境技術研究所は、2006年及び 2007年に、除草剤グリホサー

ト耐性の遺伝子組換えダイズとツルマメの交雑率に開花期及び距離的要因が30 
及ぼす影響のより詳細な検討を行っている (Mizuguti et al., 2010)。遺伝子組換

えダイズとツルマメを近接させて栽培した場合 (距離 0 m)、遺伝子組換えダ

イズと自然交雑した交雑種子数は、2006 年の試験では 44,348 粒中 0 粒、両者

の開花期間の重複が 2006 年の試験より長くなった 2007 年の試験では 25,741
粒中 35 粒 (0.14%) であった (Mizuguti et al., 2010)。また、遺伝子組換えダイズ35 
から 2、4、6、8 及び 10 m 離してツルマメを栽培した場合、自然交雑した交
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雑種子は、2006 年の試験ではいずれの距離でも確認されず (68,121 粒中 0 粒)、
2007 年の試験では、2、4 及び 6 m の区 (7,521、7,485 及び 14,952 粒) でそれぞ

れ 1 個体ずつ得られたが、8 及び 10 m の区 (14,964 及び 21,749 粒) では確認さ

れなかったと報告されている (Mizuguti et al., 2010)。 
よって、ダイズとツルマメ集団が隣接して生育し、かつ開花期が重なり合5 

う場合は低頻度で交雑しうるが、そのような特殊な条件の場合でも、ダイズ

とツルマメが交雑する頻度は極めて低いと考えられた。 
実際に、1996 年以降、遺伝子組換えダイズがわが国に輸入されているが、

農林水産省による遺伝子組換え植物実態調査 (2009~2021 年) では、複数のダ

イズ輸入港の陸揚げ地点から半径 5 km以内において、遺伝子組換えダイズと10 
ツルマメの交雑体は認められていない (農林水産省, 2011a; 農林水産省, 2011b; 
農林水産省, 2012; 農林水産省, 2013; 農林水産省, 2014; 農林水産省, 2015; 農林

水産省, 2017; 農林水産省, 2018b; 農林水産省, 2018a; 農林水産省, 2020; 農林水

産省, 2021; 農林水産省, 2022d; 農林水産省, 2022e)。 
 15 
ダイズとツルマメの雑種形成及びその後のダイズからツルマメへの遺伝子

浸透に関しては、わが国において経時的な調査が行われている。ダイズから

ツルマメへの遺伝子流入の有無をDNAレベルで明らかにするために、先行調

査によりダイズとツルマメの中間的な特徴をもつ個体が発見された地点を含

む、秋田県、茨城県、佐賀県の 7 地点 14 ツルマメ個体群の種子 1,344 サンプ20 
ルをマイクロサテライトマーカーで解析した結果、ダイズからツルマメへの

遺伝子流入は確認されなかった (Kuroda et al., 2008)。さらに、ダイズとツルマ

メの雑種がどの程度自生地において形成されているかを確認するために、

2003年から 2006年にかけて、日本各地のダイズ畑周辺のツルマメ個体群にお

いてダイズとツルマメとの中間体の大規模な探索が行われた。その結果、調25 
査した 189 地点のうち、秋田県の 1 地点及び佐賀県の 5 地点のツルマメ個体

群から、形態的にダイズとツルマメの中間的な特徴を持つ 17 個体の中間体が

発見され、遺伝子型解析により、これらの中間体は全てダイズとツルマメの

自然交雑に由来することが確認された。追跡調査の結果、これら発見された

中間体はいずれも 1 年若しくは 2 年以内に自生地から消失し、これら中間体30 
からツルマメへの二次的な遺伝子流入は確認されなかった (Kuroda et al., 2010)。
このことから、わが国の自然環境でダイズからツルマメへの遺伝子浸透が起

こることは稀であり、遺伝子組換えダイズからツルマメへの遺伝子浸透のリ

スクは非常に低いと論じられている (Kuroda et al., 2010)。 
このように、ダイズとツルマメの雑種の生存が制限される理由として、雑35 

種自体の競合性の低下が考えられる。ダイズは人為的な栽培環境に適応進化
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し、自然環境で生育していくための形質を失っている可能性が考えられる。

実際に、自然環境に適応したツルマメと栽培作物であるダイズでは形態的及

び生態的特性に大きな違いがある。したがって、雑種及び雑種後代が栽培作

物であるダイズの遺伝子をある割合で有することにより、自然環境に適応す

るのに不利になっている可能性がある。Kuroda ら (2010) は、2003~2006 年に5 
行った中間体の調査で発見された雑種個体の後代が速やかに自然環境から消

失していた理由として、1) F1 雑種の休眠性は種子親であるツルマメの形質に

よって決定されるため土壌中で生存するが、雑種後代種子では硬実種子の割

合が減少するため冬期に種子が腐るか、又は発芽しても寒さにより枯死する、

2) 雑種後代の種子が越冬して発芽しても、その競合性はツルマメより低いた10 
めに他の植物との競合に勝てず淘汰される、の 2 つを挙げている。 
実際に、人為的に交配して得たダイズとツルマメの雑種系統の定着率は親

系統であるツルマメと比較して明らかに劣っていること (Oka, 1983)、ダイズ

とツルマメの雑種や両者の中間の表現型を示す個体において、休眠性、倒伏

性、裂莢性はツルマメに比べ低下していることが報告されている (Oka, 1983; 15 
Chen and Nelson, 2004)。また、広島産ツルマメとダイズ品種「フクユタカ」、

青森産ツルマメとダイズ品種「リュウホウ」との F1 雑種を、国内 3 地点で管

理栽培し、その種子生産量、莢数、種子の越冬率 (12 月下旬から 4 ~ 5 月まで

土中に埋めた種子の発芽率及び休眠種子の割合) を親であるツルマメと比較

した結果、F1 雑種の種子生産量、莢数はツルマメよりも少なく、F1 雑種に実20 
った種子の越冬率はツルマメよりも低いことが報告されている (Kuroda et al., 
2013)。 
さらに、上述の広島産ツルマメとダイズ品種「フクユタカ」との F1 雑種か

ら得られた F2 雑種種子について調査した結果に基づくシミュレーションの結

果、雑種後代がダイズ由来の種子生産性及び種子越冬性に関連する QTL を有25 
する場合、競合において不利になりダイズからツルマメへの遺伝子浸透が生

じる可能性が低下することが予測されている (Kitamoto et al., 2012)。 
 

 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 
 30 

ダイズの花には、1 花当たり 10 本の雄ずいがあり、各雄ずいは 1 つの葯を

もつ (後藤, 2001)。1 葯当たりの花粉数は 374~760 粒 (Palmer et al., 1978) との

報告がある。花粉の寿命は短く、その発芽能力は湿度が一定でない条件下で

は約 8 時間で失われることが報告されている (Abel, 1970)。花粉の直径は、21 
~ 30 μm である (Carlson and Lersten, 2004)。花粉の飛散に関しては、花粉採集35 
器を用いた開花期 19 日間の観測の結果、ほ場から 2.5 m 以内における 1 日
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1 cm2 当たりの花粉密度は最大 1.235 粒、ほ場内においては平均 0.386 粒であ

り、風媒による他殖の可能性はほとんどないと報告されている (Yoshimura, 
2011)。また、訪花昆虫の種類は、主にアザミウマ類、カメムシ目の昆虫が観

察されたと報告している (Yoshimura et al., 2006)。 
 5 
ホ 病原性 

 
－ 

 
ヘ 有害物質の産生性 10 

 
ダイズにおいて、自然条件下で野生動植物等の生育又は生息に影響を及ぼ

す有害物質の産生性は報告されていない。 
 
ト その他の情報 15 

 
農林水産省による遺伝子組換え植物実態調査では、これまでにダイズ輸入

港周辺において遺伝子組換えダイズとツルマメの交雑体は認められていない 
(農林水産省, 2011a; 農林水産省, 2011b; 農林水産省, 2012; 農林水産省, 2013; 農
林水産省, 2014; 農林水産省, 2015; 農林水産省, 2017; 農林水産省, 2018b; 農林水20 
産省, 2018a; 農林水産省, 2020; 農林水産省, 2021; 農林水産省, 2022e; 農林水産

省, 2022d)。 
 
2 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 
 25 
バイエルグループは、複数の除草剤に対する耐性が付与された除草剤グルホ

シネート、ジカンバ、アリルオキシアルカノエート系及びトリケトン系耐性ダ

イズ (pat, 改変 dmo, ft_t.1, tdo, Glycine max (L.) Merr.) (MON94313, OECD UI: MON-
94313-8) (以下、「本組換えダイズ」とする。) を作出した。 

本組換えダイズには、Streptomyces viridochromogenes 由来の pat 遺伝子、30 
Stenotrophomonas maltophilia由来の改変 dmo遺伝子、Sphingobium herbicidovorans
由来の R-2,4-ジクロロフェノキシプロピオン酸ジオキシゲナーゼ (R-2,4- 
dichlorophenoxypropionate dioxygenase, rdpA) 遺伝子を改変した ft_t.1 遺伝子、及

びイネ (Oryza sativa) 由来の tdo 遺伝子が導入されている。これらの遺伝子は、

それぞれホスフィノスリシン N-アセチルトランスフェラーゼ (phosphinothricin 35 
N-acetyltransferase) 蛋白質 (以下、「PAT 蛋白質」とする。)、ジカンバモノオキ
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シゲナーゼ (dicamba mono-oxygenase) 蛋白質 (以下、「改変 DMO 蛋白質」とす

る。)、FOPs 及び 2,4-D ジオキシゲナーゼ (fops and 2,4-D dioxygenase) 蛋白質 (以
下、「FT_T.1 蛋白質」とする。)、及びトリケトンジオキシゲナーゼ (triketone 
dioxygenase) 蛋白質 (以下、「TDO 蛋白質」とする。) を発現する。これらの蛋白

質は、それぞれ本組換えダイズに除草剤グルホシネート耐性、除草剤ジカンバ5 
耐性、アリルオキシアルカノエート系除草剤耐性、及びトリケトン系除草剤耐

性を付与する。本組換えダイズは、作用機序の異なる複数の除草剤を様々に組

み合わせた使用を可能し、農業生産者に対し難防除雑草や除草剤抵抗性雑草の

効果的な管理のための複数の選択肢を提供する。 
なお、本組換えダイズは米国、カナダ、ブラジル及びパラグアイで販売され10 

る予定であり、アリルオキシアルカノエート系除草剤及びトリケトン系除草剤

のうち、販売の際に適用対象とする除草剤は、それぞれ 2,4-ジクロロフェノキ

シ酢酸 (2,4-D) 及びメソトリオンである。グルホシネート、ジカンバ、2,4-D 及

びメソトリオンの農薬ラベルには、本組換えダイズに使用することができる旨

が記載される予定である。また、本組換えダイズの播種用種子袋のラベルには、15 
適用対象の除草剤として、グルホシネート、ジカンバ、2,4-D及びメソトリオン

が指定される予定である。生産者は、農薬ラベル及び播種用種子袋のラベルの

記載に従うよう法律で義務付けられている。 
 

(1) 供与核酸に関する情報 20 
 
イ 構成及び構成要素の由来 

 
本組換えダイズの作出に用いられた供与核酸の構成及び構成要素の由来は、

図 1 (p14) 及び表 1 (p15~19) に示した。本組換えダイズで発現する PAT、改変25 
DMO、FT_T.1及び TDO蛋白質の推定アミノ酸配列は別添資料 1に示した。こ

れらの蛋白質におけるアミノ酸改変の有無及びその詳細は第一の 2-(1)-ロ-② 
(p20~25) に記載した。 

 
ロ 構成要素の機能 30 

 
 目的遺伝子、発現調節領域、局在化シグナル、選抜マーカーその他の供

与核酸の構成要素それぞれの機能 
 

本組換えダイズの作出に用いられた供与核酸の機能は、表 1 (p15~19) に示35 
した。 
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図 1 本組換えダイズの作出に用いた PV-GMHT529103 のプラスミドマップ 2 
本組換えダイズの育成過程で、上図の T-DNA I 領域はもつが、T-DNA II 領域はもたな5 
い個体を選抜した。 

 

 
2 本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会

社に帰属する。 

24,549 bp 

CS-改変 dmo 
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表 1 本組換えダイズの作出に用いた PV-GMHT529103 の各構成要素の由来及び機能 3 

構成要素 
プラスミド中

の位置 
由来及び機能 

T-DNA I 領域 
B1-Right Border 
Region 

1-285 Rhizobium radiobacter (Agrobacterium tumefaciens) 由来の

DNA 領域で、T-DNA を伝達する際に利用される右側境

界配列を含む (Depicker et al., 1982; Zambryski et al., 1982)。 
Intervening Sequence 286-324 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
P2-ubq3-At1 325-1,332 シロイヌナズナ (Arabidopsis thaliana) 由来のポリユビキチ

ン遺伝子 ubq3 のプロモーター、リーダー及びイントロン

で (Norris et al., 1993)、植物細胞における転写を誘導す

る。 
TS3-apg6-At1 1,333-1,536 シロイヌナズナ (A. thaliana) 由来の熱ショック蛋白質 

(Hsp101) ホモログをコードしている Albino and pale green 
6 (Apg6) 遺伝子のターゲティング配列。目的蛋白質を葉

緑体へと輸送する (Myouga et al., 2006)。 
CS4-改変 dmo 1,537-2,559 Stenotrophomonas maltophilia由来のジカンバモノオキシゲ

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

Intervening Sequence 2,560-2,578 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
T5-sali3-2-Mt1 2,579-3,078 タルウマゴヤシ (Medicago truncatula) のアルミニウム誘導

性遺伝子 sali3-2 の 3'末端非翻訳領域の配列で(GenBank 
accession: ON111455)、転写の終結及び mRNA のポリアデ

ニル化を誘導する (Hunt, 1994)。 
Intervening Sequence 3,079-3,156 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
P-GSP579 3,157-3,656 シロイヌナズナ (A. thaliana) 由来の複数のプロモーター及

び 5'末端非翻訳領域の配列を基に作成されたプロモータ

ー及び 5'末端非翻訳領域の配列 (GenBank accession: 
ON111456) で、植物細胞における転写を誘導する (To et 
al., 2021)。 

I6-GSI102 3,657-3,966 シロイヌナズナ (A. thaliana) 由来の複数のイントロン配列

を基に作成されたイントロン配列 (GenBank accession: 
ON111457) で、遺伝子発現の調節に関与する (To et al., 
2021)。 

Intervening Sequence 3,967-3,972 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
 

 
3 本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会社に帰属す

る。 
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表 1 本組換えダイズの作出に用いたPV-GMHT529103の各構成要素の由来及び機能 (つ
づき) 

構成要素 
プラスミド中

の位置 
由来及び機能 

CS-pat 3,973-4,524 Streptomyces viridochromogenes に由来するホスフィノスリ

シン N-アセチルトランスフェラーゼ (PAT 蛋白質) のコー

ド配列。除草剤グルホシネートへの耐性を付与する 
(Wohlleben et al., 1988; Wehrmann et al., 1996)。 

Intervening Sequence 4,525-4,532 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
T-Hsp20-Mt1 4,533-5,032 タルウマゴヤシ (M. truncatula) の熱ショック蛋白質をコ

ードする推定 Hsp20 遺伝子の 3'末端非翻訳領域の配列 
(GenBank Accession: OK149196) で、転写の終結及び

mRNA のポリアデニル化を誘導する (Hunt, 1994)。 
Intervening Sequence 5,033-5,115 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
P-ubq10-At1 5,116-6,317 シロイヌナズナ (A. thaliana) 由来のポリユビキチン遺伝子

ubq10 のプロモーター、リーダー及びイントロンで 
(Norris et al., 1993)、植物細胞における転写を誘導する。 

Intervening Sequence 6,318-6,323 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
CS-ft_t.1 6,324-7,211 Sphingobium herbicidovoransに由来する rdpA遺伝子の改変

型から発現する FOPs 及び 2,4-D ジオキシゲナーゼ 
(FT_T.1) で、ダイズにおいて除草剤 2,4-Dに対する耐性を

付与する (Larue et al., 2019)。 
Intervening Sequence 7,212-7,219 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
T-guf-Mt2 7,220-7,719 タルウマゴヤシ (M. truncatula) の機能未知遺伝子の 3'末端

非翻訳領域の配列で (GenBank Accession: MH931406)、転

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

Intervening Sequence 7,720-7,857 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
P-GSP576 7,858-8,357 シロイヌナズナ (A. thaliana) 由来の複数のプロモーター及

び 5'末端非翻訳領域の配列を基に作成されたプロモータ

ー及び 5'末端非翻訳領域の配列  (GenBank accession: 
ON111459) で、植物細胞における転写を誘導する (To et 
al., 2021)。 

I-GSI17 8,358-8,657 シロイヌナズナ (A. thaliana) 由来の複数のイントロン配列

を基に作成されたイントロン配列  (GenBank accession: 
ON111460) で、遺伝子発現の調節に関与する (To et al., 
2021)。 

Intervening Sequence 8,658-8,692 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 



17 
 

表 1 本組換えダイズの作出に用いたPV-GMHT529103の各構成要素の由来及び機能 (つ
づき) 

構成要素 
プラスミド中

の位置 
由来及び機能 

CS-TDO 8,693-9,748 イネ (Oryza sativa) 由来のトリケトンジオキシゲナーゼ 
(TDO) のコード配列で、除草剤メソトリオンに対する耐

性を付与する (Maeda et al., 2019)。 
Intervening Sequence 9,749-9,778 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
T-GST7 9,779-10,078 トウモロコシ (Zea mays) 由来の複数の 3’末端非翻訳領域

の配列を基に作成された 3’末端非翻訳領域の配列 
(GenBank accession: ON111462) で、転写の終結及び

mRNA のポリアデニル化を誘導する (To et al., 2021)。 
Intervening Sequence 10,079-10,178 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
B-Left Border Region 10,179-10,620 R. radiobacter (A. tumefaciens) 由来の DNA 領域で、T-DNA

を伝達する際に利用される左側境界配列を含む (Barker et 
al., 1983)。 

外側骨格領域 (本組換えダイズには存在しない) 
Intervening Sequence 10,621-10,657 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
CS-ble1 10,658-10,809 トランスポゾン Tn5 由来のブレオマイシン耐性遺伝子の

コード配列の一部で、ブレオマイシン耐性を付与する 
(Mazodier et al., 1985)。 

Intervening Sequence 10,810-10,829 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
CS-nptII 10,830-11,624 Escherichia coli のトランスポゾン Tn5 に由来し、ネオマ

イシンフォスフォトランスフェラーゼ II (NPT II) をコー

ドする neo 遺伝子のコード配列 (Beck et al., 1982)。ネオマ

イシン及びカナマイシン耐性を付与する  (Fraley et al., 
1983)。 

P-rrn 11,625-11,849 R. radiobacter (A. tumefaciens) のリボソーム RNA オペロン

プロモーター (Bautista-Zapanta et al., 2002)。植物細胞内で

の恒常的な転写を誘導する。 
Intervening Sequence 11,850-11,925 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
OR7-ori-pBR322 11,926-12,514 pBR322 由来の複製開始領域 (Sutcliffe, 1979)。E. coli 中に

おいてベクターに自律増殖能を付与する。 
Intervening Sequence 12,515-12,941 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
CS-rop 12,942-13,133 ColE1 プラスミドに由来するプライマー蛋白質のリプレ

ッサー (Repressor of primer (rop)) のコード配列であり、E. 
coli においてプラスミドのコピー数を維持する (Giza and 
Huang, 1989)。 
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表 1 本組換えダイズの作出に用いたPV-GMHT529103の各構成要素の由来及び機能 (つ
づき) 

構成要素 
プラスミド中

の位置 
由来及び機能 

Intervening Sequence 13,134-13,321 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
OR-ori-pRi 13,322-17,435 プラスミド pRi に由来する複製開始領域。Agrobacterium

中においてベクターに自律増殖能を付与する (Ye et al., 
2011)。 

Intervening Sequence 17,436-17,442 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
T-DNA II 領域 (本組換えダイズには存在しない) 

B-Left Border Region 17,443-17,761 R. radiobacter (A. tumefaciens) 由来の DNA 領域で、T-DNA
を伝達する際に利用される左側境界配列を含む (Barker et 
al., 1983)。 

Intervening Sequence 17,762-17,793 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
T-nos 17,794-18,046 R. radiobacter (A. tumefaciens) pTi 由来の NOS をコードし

ているノパリン合成酵素遺伝子 (nos) の 3'末端非翻訳領域

の配列で、転写の終結及び mRNA のポリアデニル化を誘

導する (Bevan et al., 1983; Fraley et al., 1983)。 
Intervening Sequence 18,047-18,062 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
CS-splA 18,063-19,520 R. radiobacter (A. tumefaciens) C58 株に由来し、スクロー

スをフルクトース及びグルコース-1-リン酸に変換するス

クロースフォスフォリラーゼをコードする splA 遺伝子の

コード配列 (Piper et al., 1999)。 
Intervening Sequence 19,521-19,532 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
P-Usp 19,533-20,711 ソラマメ (Vicia faba) 由来の種子蛋白質をコードする遺伝

子の 5'末端非翻訳領域、プロモーター及びエンハンサー

配列 (Baumlein et al., 1991)。植物細胞内での恒常的な転写

を誘導する。 
Intervening Sequence 20,712-20,762 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
T-E9 20,763-21,405 エンドウ (Pisum sativum) のリブロース-1,5-二リン酸カル

ボキシラーゼ小サブユニットをコードする RbcS2 遺伝子

の 3’末端非翻訳領域 (Coruzzi et al., 1984)。転写の終結及

び mRNA のポリアデニル化を誘導する。 
Intervening Sequence 21,406-21,420 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
aadA 21,421-22,212 トランスポゾン Tn7由来の 3'(9)-O-ヌクレオチジルトラン

スフェラーゼ (アミノグリコシド改変酵素) のコード配列 
(Fling et al., 1985)。スペクチノマイシン及びストレプトマ

イシン耐性を付与する。 
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表 1 本組換えダイズの作出に用いたPV-GMHT529103の各構成要素の由来及び機能 (つ
づき) 

構成要素 
プラスミド中

の位置 
由来及び機能 

TS-CTP2 22,213-22,440 シロイヌナズナ (A. thaliana) の 5-エノールピルビルシキミ

酸-3-リン酸合成酵素 (EPSPS) の葉緑体輸送ペプチド領域

をコードしている ShkG 遺伝子のターゲティング配列 
(Klee et al., 1987; Herrmann, 1995)。目的蛋白質を葉緑体へ

と輸送する。 
Intervening Sequence 22,441-22,449 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
P-EF-1α 22,450-23,597 シロイヌナズナ (A. thaliana) 由来の伸長因子 EF-1 alpha 遺

伝子のプロモーター、リーダー及びイントロンで目的遺

伝子の植物体内での恒常発現に関与する (Axelos et al., 
1989)。 

Intervening Sequence 23,598-23,620 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
E8-FMV 23,621-24,157 Figwort Mosaic Virus (FMV) 35S RNA のエンハンサー 

(Richins et al., 1987)。植物細胞内での転写を高める 
(Rogers, 2000)。 

Intervening Sequence 24,158-24,203 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
B-Right Border Region 24,204-24,534 R. radiobacter (A. tumefaciens) 由来の DNA 領域で、T-DNA

を伝達する際に利用される右側境界配列を含む (Depicker 
et al., 1982; Zambryski et al., 1982)。 

外側骨格領域 (本組換えダイズには存在しない) 
Intervening Sequence 24,535-24,549 DNA クローニングの際に利用された配列で、特別な機能

を有さない。 
1 B-Border (境界配列) 
2 P-Promoter (プロモーター) 
3 TS-Targeting Sequence (ターゲティング配列) 
4 CS-Coding Sequence (コード配列) 
5 T-Transcription Termination Sequence (転写終結配列) 5 
6 I-Intron (イントロン) 
7 OR-Origin of Replication (複製開始領域) 
8 E-Enhancer (エンハンサー) 
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 目的遺伝子及び選抜マーカーの発現により産生される蛋白質の機能及び

当該蛋白質がアレルギー性を有することが明らかとなっている蛋白質と

相同性を有する場合はその旨 
 

【PAT 蛋白質】 5 
 
本組換えダイズには、S. viridochromogenes 由来の pat 遺伝子が導入されて

おり、PAT蛋白質が発現する。本組換えダイズで発現する PAT蛋白質のアミ

ノ酸配列は、プロセシングにより N 末端のメチオニンが取り除かれている以

外、S. viridochromogenes 由来の野生型 PAT 蛋白質のアミノ酸配列と同一であ10 
る。N 末端のメチオニンの切断は一般的であり、自然界においても多くの蛋

白質で起こっている (Meinnel and Giglione, 2008)。 
 

PAT 蛋白質は除草剤グルホシネートへの耐性を付与する (Wohlleben et al., 
1988)。除草剤グルホシネートは、グルタミン合成酵素と結合することによ15 
り除草活性を発揮する。グルタミン合成酵素は光呼吸により生成されたアン

モニアを植物に同化させる主要酵素である。グルホシネートがグルタミン合

成酵素と結合することにより、グルタミン合成酵素が阻害されて、植物体内

にアンモニアが蓄積し、枯死する (Wild and Manderscheid, 1984; Manderscheid 
and Wild, 1986)。本組換えダイズから産生される PAT 蛋白質はグルホシネー20 
トをアセチル化するアセチルトランスフェラーゼである。グルホシネートは、

この酵素の働きでアセチル化されると、除草活性のない N-アセチルグルホシ

ネートとなる。N-アセチルグルホシネートはグルタミン合成酵素と結合でき

ないため、光呼吸を阻害せず、アンモニア蓄積が回避される。本組換えダイ

ズは、PAT 蛋白質の産生により、除草剤グルホシネートが散布されても枯死25 
しない。 

 
なお、同じ作用機序を示す PAT 蛋白質を発現する遺伝子組換え作物は、

これまでにダイズ、トウモロコシ、ワタ及びセイヨウナタネを含む複数の系

統においてカルタヘナ法に基づく第一種使用規程の承認を受けており (農林30 
水産省, 2022f)、いずれの系統もそれぞれの第一種使用等の内容で使用した場

合、わが国の生物多様性に影響が生ずるおそれはないと判断されている。 
 
【改変 DMO 蛋白質】 

 35 
本組換えダイズには、S. maltophilia 由来の改変 dmo 遺伝子が導入されてお
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り、改変 DMO 蛋白質が発現する。本組換えダイズで発現する改変 DMO 蛋

白質のアミノ酸配列は、N 末端のメチオニンの直後にロイシンが挿入されて

いる以外、Stenotrophomonas maltophilia 由来の野生型 DMO 蛋白質のアミノ酸

配列と同一である。 
加えて、本組換えダイズで発現する改変 DMO 蛋白質のアミノ酸配列は、5 

既にカルタヘナ法に基づく第一種使用規程の承認を受けている除草剤グリホ

サート誘発性雄性不稔並びに除草剤ジカンバ、グルホシネート、アリルオキ

シアルカノエート系及びグリホサート耐性トウモロコシ (改変 dmo, pat, ft_t, 
改変 cp4 epsps, Zea mays subsp. mays (L.) Iltis) (MON87429, OECD UI: MON-
87429-9) (2021 年 9 月 3 日承認、以下「MON87429」とする) で発現する二つ10 
の改変 DMO 蛋白質のうち一つのアミノ酸配列と同一である。 

 
DMO 蛋白質は、除草剤ジカンバを脱メチル化し、除草活性のない DCSA 

(3,6-dichlorosalicylic acid; 3,6-ジクロロサリチル酸) 及びホルムアルデヒド 
(HCHO) へと変換することで、植物に除草剤ジカンバ耐性を付与する 15 
(Chakraborty et al., 2005)。除草剤ジカンバは合成オーキシン系の除草剤であり、

広葉雑草に細胞分裂異常を引き起こすことによって、除草活性を示す 
(Ahrens, 1994)。なお、本組換えダイズにおいては、ターゲティング配列であ

る葉緑体輸送ペプチド APG6 と改変 DMO 蛋白質が融合した前駆蛋白質が発

現する (別添資料 1 の図 2, p1)。前駆蛋白質は、葉緑体輸送ぺプチド APG6 に20 
よって葉緑体へ輸送され、脱メチル化反応への電子の供給に必要な内在性の

還元酵素及びフェレドキシンとの共局在が促進される。輸送後のプロセシン

グにより、本組換えダイズで発現する改変 DMO 蛋白質において、この葉緑

体輸送ペプチドは最終的に完全に切り離されている。 
 25 
なお、改変 DMO 蛋白質を発現する遺伝子組換え作物は、これまでにダイ

ズ、トウモロコシ、ワタ、及びセイヨウナタネを含む複数の系統においてカ

ルタヘナ法に基づく第一種使用規程の承認を受けており (農林水産省, 2022f)、
いずれの系統もそれぞれの第一種使用等の内容で使用した場合、わが国の生

物多様性に影響が生ずるおそれはないと判断されている。 30 
 

【FT_T.1 蛋白質】 
 
本組換えダイズには、土壌細菌 S. herbicidovorans 由来の rdpA 遺伝子を改

変した ft_t.1 遺伝子が導入されており、FT_T.1 蛋白質が発現する。FT_T.1 蛋35 
白質のアミノ酸配列は、既にカルタヘナ法に基づく第一種使用規程の承認を



22 
 

受けている MON87429 で発現する FT_T 蛋白質をさらに改変したものである。

FT_T 蛋白質は、rdpA 遺伝子から発現する RdpA 蛋白質のアミノ酸配列に対

し、酵素活性及び栽培地域における夏季の高温に対する安定性を向上させる

目的で 30ヵ所のアミノ酸置換 4が導入されたものであり、この特性は FT_T.1
蛋白質でも維持されている (Larue et al., 2019)5。FT_T.1 蛋白質には、これら5 
の改変に加え、除草剤 2,4-Dに対する活性をさらに向上させる目的で、3ヵ所

のアミノ酸置換 (105 番目のフェニルアラニンからチロシンへ、112 番目のト

レオニンからアラニンへ、246 番目のグルタミンからリシンへの置換) が導入

されている。FT_T.1 蛋白質のアミノ酸配列は、RdpA 蛋白質及び FT_T 蛋白

質のアミノ酸配列と、それぞれ 89%以上及び 98%以上同一である。 10 
 
FT_T.1 蛋白質は、遺伝子組換えトウモロコシ MON87429 で発現する FT_T

蛋白質と同様に、アリルオキシアルカノエート基をもつ除草剤 (アリルオキ

シアルカノエート系除草剤)、すなわち 2 つの除草剤グループ、アリルオキシ

フェノキシプロピオン酸 (FOP) 系除草剤及びフェノキシカルボン酸系除草剤15 
への活性を有する (HRAC, 2022)。FOP 系除草剤は、イネ科植物においてアセ

チル CoAカルボキシラーゼの機能を阻害することで除草作用をもたらす。フ

ェノキシカルボン酸系除草剤は、合成オーキシン系除草剤の一種で、植物ホ

ルモンの調節経路を撹乱することで除草作用をもたらす。FOP 系除草剤及び

フェノキシカルボン酸系除草剤に対する感受性は作物ごとに異なる。例えば、20 
トウモロコシは FOP 系除草剤に対し感受性を示すが、フェノキシカルボン酸

系除草剤の一種である除草剤 2,4-D に対しては部分的な耐性を有している。

一方で、ダイズは FOP 系除草剤に対する完全な耐性を有するが、除草剤 2,4-
D に対しては感受性を示す (Larue et al., 2019)。このことから、本組換えダイ

ズは、FT_T.1 蛋白質が発現することにより除草剤 2,4-D に対する耐性を新た25 
に獲得している。なお、本組換えダイズが適用対象とするアリルオキシアル

カノエート系除草剤は、2,4-D のみである。 
 
RdpA 蛋白質は二価鉄/α-ケトグルタル酸依存性ジオキシゲナーゼの一種で

あり (Müller et al., 2006)、構造的類似性の高い FT_T.1 蛋白質及び FT_T 蛋白質30 
のいずれも二価鉄/α-ケトグルタル酸依存性ジオキシゲナーゼとして働く。二

 
4 30ヵ所のアミノ酸置換は、開始メチオニンを1番目として、6番目、9番目、10番目、11番
目、12番目、13番目、14番目、16番目、82番目、103番目、105番目、130番目、134番目、
145番目、169番目、178番目、180番目、209番目、210番目、213番目、214番目、217番
目、224番目、226番目、235番目、246番目、289番目、291番目、292番目、294番目のアミ
ノ酸に導入されている。 
5 論文内でFT_T.1蛋白質はFT_Tv7蛋白質と呼ばれている。 
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価鉄/α-ケトグルタル酸依存性ジオキシゲナーゼは、ヒトや家畜等によって安

全に利用されてきた細菌、菌類、植物、脊椎動物など幅広い生物種において

同定されている (Hausinger, 2004; Kundu, 2012)。 
 
二価鉄/α-ケトグルタル酸依存性ジオキシゲナーゼは、1 原子の鉄に配位す5 

る 2 つのヒスチジン残基及び 1 つのアスパラギン酸又はグルタミン酸残基を

含む、古典的なジオキシゲナーゼの活性中心を有しており、鉄と α-ケトグル

タル酸を補因子として 2,4-D などの基質を酸化し、コハク酸と酸化物を生成

する (de Carolis and de Luca, 1994; Bugg, 2003; Hausinger, 2004)。FT_T.1 蛋白質

も同様に、α-ケトグルタル酸及び酸素の存在下で 2,4-Dを除草活性の無い 2,4-10 
ジクロロフェノール及びグリオキシル酸へ分解し、コハク酸及び二酸化炭素

を生成する (図 2, p23) (Larue et al., 2019)。 
 

 
図 2 FT_T.1 蛋白質の生化学的作用機序 6 15 
 
 

【TDO 蛋白質】 
 
本組換えダイズには、イネ (O. sativa) 由来の tdo 遺伝子が導入されており、20 

TDO 蛋白質を発現する。本組換えダイズで発現する TDO 蛋白質のアミノ酸

配列は、プロセシングにより N 末端のメチオニンが取り除かれている以外、

イネ由来の tdo 遺伝子 7から発現する TDO 蛋白質のアミノ酸配列と同一であ

る。N 末端のメチオニンの切断は一般的であり、自然界においても多くの蛋

白質で起こっている (Meinnel and Giglione, 2008)。 25 
 

 
6 本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会

社に帰属する。 
7 Maedaら (2019) によりHPPD INHIBITOR SENSITIVE 1 (HIS1) 遺伝子として同定されてい
る。 
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TDO 蛋白質は本組換えダイズにトリケトン系除草剤への耐性を付与する。

トリケトン系除草剤は、4-ヒドロキシフェニルピルビン酸ジオキシゲナーゼ 
(4-hydroxyphenylpyruvate dioxygenase, HPPD) 阻害型除草剤を構成する化学グ

ループの一種である。HPPD は植物のチロシン代謝経路に関与する酵素であ

り、HPPD の阻害によって下流の代謝産物であるプラストキノンやトコフェ5 
ロール類などの欠乏が引き起こされる (Mitchell et al., 2001)。プラストキノン

は光化学系 II の機能及びカロテノイド生合成に必須であり、カロテノイド及

びトコフェロール類は光合成機構の抗酸化に重要な役割を果たしている。感

受性植物に対して HPPD 阻害型除草剤を処理することにより、植物において

これらの防御分子が欠乏し、白化症状を呈し枯死する。 10 
ジャポニカ型イネの特定の栽培種は、トリケトン系除草剤に対する自然耐

性を有している。この原因蛋白質として二価鉄/α-ケトグルタル酸依存性ジオ

キシゲナーゼの一種である TDO 蛋白質が同定され、トリケトン系除草剤を

酸化することが示されている (Maeda et al., 2019)。TDO 蛋白質は、他の二価

鉄/α-ケトグルタル酸依存性ジオキシゲナーゼと同様に、鉄と α-ケトグルタル15 
酸を補因子として基質を酸化し、コハク酸と酸化物を生成する。大腸菌で発

現させ精製した TDO 蛋白質を利用した生化学的試験により、トリケトン系

除草剤の一種であるメソトリオンは、まず 5 位の炭素が酸化されヒドロキシ

メソトリオンへ、続いて同じ炭素で第二の酸化が起こり、オキシメソトリオ

ンへと変換されることが明らかにされている (図 3, p25) (別添資料 3)。その後、20 
オキシメソトリオンは非酵素的反応によって速やかに環化し、ヒドロキシサ

ントンへと変換される。なおヒドロキシメソトリオンの HPPD 阻害活性はメ

ソトリオンより低く、オキシメソトリオンでは HPPD 阻害活性はほぼ認めら

れない。したがって、TDO 蛋白質はメソトリオンを代謝することで、メソト

リオンによるダイズ内在性 HPPD の阻害を防ぐことを可能にしている。 25 
実際、TDO 蛋白質を発現させた遺伝子組換えダイズは、メソトリオン処

理に対して耐性を示すことが確認されている (Dai et al., 2022)。この遺伝子組

換えダイズの葉を用いた代謝産物解析によって、メソトリオンはヒドロキシ

メソトリオン、ヒドロキシサントン、その下流のグルコシル及びマロニル抱

合体へ、速やかに代謝されることが明らかにされている (Dai et al. (2022) の30 
Figure 5(b), p9 および Figure S6)。なお、オキシメソトリオンは、恐らく非酵

素的反応によって速やかにヒドロキシサントンへと環化されるために、TDO
発現組換えダイズでは検出されていない。加えて、TDO 発現組換えダイズに

おいてメソトリオンは処理された組織から移行しないため、新しく発生する

頂端組織や根端組織において HPPD が阻害されることはない。一方で、メソ35 
トリオン処理された従来ダイズでは新しく発生する頂端組織や根端組織へ移
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行するため、これらの組織においてメソトリオンが蓄積し、結果として

HPPD が阻害されトリケトン系除草剤感受性植物に典型的な白化症状がもた

らされる (Dai et al., 2022)。以上より、本組換えダイズで発現する TDO 蛋白

質は、メソトリオンを連続的に 2 段階酸化することによって、本組換えダイ

ズにメソトリオン耐性を付与している。 5 
 

 

図 3 TDO 蛋白質の生化学的作用機序 8 
 
 10 

なお、PAT、改変 DMO、FT_T.1及び TDO蛋白質が既知のアレルゲンと類

似のアミノ酸配列を共有するか否かを判断するため、AD_20219に登録され

ている既知のアレルゲンについて、FASTA 型アルゴリズム及び連続する 8ア
ミノ酸残基の相同性検索を行った。その結果、既知のアレルゲンと類似の配

列は認められなかった。 15 
 

 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 
 

【PAT 蛋白質】 
 20 

PAT 蛋白質は、グルホシネートに高い特異性を有することが知られている。

 
8 本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会

社に帰属する。 
9 AD_2021: COMPARE (COMprehensive Protein Allergen REsource) データベースに登録されて

いる配列から構成されるデータベースで、2,348件のアミノ酸配列が含まれる (2021年2月1

日更新)。 
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グルホシネートの除草剤活性は L 体のアミノ酸である L-ホスフィノスリシン

によるものであるが、その他の L 体アミノ酸は、PAT 蛋白質によりアセチル

化されることはない。グルホシネート及び高濃度のその他 L 体アミノ酸を基

質として供試した競合アッセイでは、PAT 蛋白質によるグルホシネートのア

セチル化の阻害は認められなかった (Wehrmann et al., 1996)。なお、近年の代5 
謝プロファイリングにおいて、ダイズを含む複数の植物で2つのアミノ酸 (ア
ミノアジピン酸及びトリプトファン) の PAT 蛋白質を介した非特異的なアセ

チル化が報告されている (Christ et al., 2017)。しかしながら、これら 2 つのア

ミノ酸に対する PAT 蛋白質の活性は、L-ホスフィノスリシンに対する活性と

比べて非常に低いものであり、PAT 蛋白質の L-ホスフィノスリシンに対する10 
高い基質特異性が示唆される。また、これまでに PAT蛋白質を発現する複数

の除草剤グルホシネート耐性ダイズにおいて、PAT 蛋白質はダイズの代謝系

に影響を及ぼすことはないと判断されている。 
以上のことから、PAT 蛋白質が内在性化合物を代謝して、宿主の代謝系に

影響を及ぼす可能性は極めて低いと考えられる。 15 
 

【改変 DMO 蛋白質】 
 

DMO 蛋白質は、ジカンバに高い特異性を示すことが知られている。ジカ

ンバは、DMO 蛋白質の触媒部位のアミノ酸と、ジカンバのカルボキシ基及20 
び塩素原子を介して相互作用することが知られており、このクロロ基がジカ

ンバの代謝に必須である (D'Ordine et al., 2009; Dumitru et al., 2009)。植物及び

他の真核生物において、塩素化合物の存在は限定的であることが知られてい

ることから (Gribble, 2010)、改変 DMO 蛋白質が植物の内在性化合物を代謝す

ることは考え難い。実際、植物に存在している化合物中で最も構造的にジカ25 
ンバに類似している o-アニス酸 (2-メトキシ安息香酸) でも DMO 蛋白質によ

って代謝されないことが、除草剤ジカンバ耐性ダイズ (改変 dmo, Glycine max 
(L.) Merr.) (MON87708, OECD UI : MON-877Ø8-9) (2013 年 10 月 31 日承認) の
生物多様性影響評価において確認されている。 
さらに、本組換えダイズで発現する改変 DMO 蛋白質は、これまでに第一30 

種使用規程の承認を受けている遺伝子組換え作物で発現する DMO 蛋白質と

高いレベルのアミノ酸配列同一性を有しており、これらの遺伝子組換え作物

で発現する DMO 蛋白質はいずれも宿主の代謝経路に影響を及ぼすことはな

いと判断されている。本組換えダイズで発現する改変 DMO 蛋白質、野生型

の DMO 蛋白質、及び他の遺伝子組換え作物で発現する DMO 蛋白質のアミ35 
ノ酸配列の違いは、N 末端部位並びに N 末端側から 2 番目及び 112 番目のア
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ミノ酸に限定されている。加えて、野生型 DMO 蛋白質の結晶構造に基づけ

ば、これらの差異は DMO 蛋白質の触媒部位から立体構造的に離れているた

め (D'Ordine et al., 2009; Dumitru et al., 2009)、DMO 蛋白質の基質特異性に影響

を及ぼすことは考え難い (Wang et al., 2016)。 
以上のことから、改変 DMO 蛋白質が内在性化合物を代謝して、宿主の代5 

謝系に影響を及ぼす可能性は極めて低いと考えられる。  
 

【FT_T.1 蛋白質】 
 

前項に記載したように、本組換えダイズで発現する FT_T.1 蛋白質は、遺10 
伝子組換えトウモロコシ MON87429 で発現する FT_T 蛋白質に対して、除草

剤 2,4-D に対する活性をさらに向上させる目的で 3 ヵ所のアミノ酸置換が導

入されている。そのため FT_T 蛋白質よりも除草剤 2,4-D に対する高い活性 
(最大反応速度 Vmaxにおいて約 2.5倍の活性) を有するが、これらのアミノ酸

置換は FT_T 蛋白質と比較した際の FT_T.1 蛋白質の基質特異性には影響して15 
おらず、両者は同じ除草剤に対し活性を示す 10 (Larue et al. (2019) の Table 1, 
p7)。 

FT_T 蛋白質を発現する遺伝子組換えトウモロコシ MON87429 の生物多様

性影響評価において、FT_T 蛋白質の植物内在性化合物に対する特異性は精

査されている。その中で、既知の基質 (合成オーキシン系除草剤ジクロルプ20 
ロップ) との構造的類似性及び FT_T 蛋白質の活性部位への適合性に基づいた

in silicoスクリーニングにより、潜在的な基質となりうる植物内在性化合物が

植物代謝産物データベースから選定されている。そのうち入手可能な候補化

合物を酵素活性試験に供試した結果、FT_T 蛋白質はいずれの候補化合物に

対しても活性がないことが示され、FT_T 蛋白質が内在性化合物を代謝して25 
宿主の代謝系に影響を及ぼすことはないと判断されている。 

FT_T 蛋白質と FT_T.1 蛋白質のアミノ酸配列がほぼ同一であること、及び

両者での除草剤に対する特異性の一致を鑑みれば、FT_T 蛋白質と同様、

 
10 Larue et al. (2019) のTable 1において、FT_T.1蛋白質の活性は、FT_T蛋白質と比較して除

草剤2,4-D及びMCPAに対して向上している。本反応の基質における切断部は、2,4-D及び

MCPAにおいては炭素数2の側鎖である一方、ジクロルプロップ及びメコプロップにおいて

はFOP系除草剤と同じく炭素数3の側鎖である。FT_T.1蛋白質は切断部の側鎖に基づいて基

質選択性が改変されていることから (Larue et al., 2019)、その活性が2,4-D及びMCPAの両方

に対して向上していることは予想外ではない。なお、現時点で本組換えダイズにおいて除

草剤MCPAを適用対象として登録する予定は無い。 
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FT_T.1 蛋白質が内在性化合物を代謝して、宿主の代謝系に影響を及ぼす可能

性は極めて低いと考えられる。 
 

【TDO 蛋白質】 
 5 
TDO 蛋白質の潜在的な基質となりうる植物内在性化合物を探索する目的

で、FT_T 蛋白質に対して用いたもの (p27) と同様の in silico スクリーニング

を行った。本スクリーニングにおいては、TDO 蛋白質の既知の基質であるメ

ソトリオンとの構造的類似性及び TDO 蛋白質の活性部位へのメソトリオン

の予想立体配座をスクリーニングの基準に利用した。なお、本スクリーニン10 
グの概要及び詳細はそれぞれ図 4 (p29) 及び別添資料 4 に記載した。スクリー

ニングの結果得られた化合物のうち入手可能な 32 化合物、メソトリオン、

及び他の HPPD 阻害型除草剤に対する TDO 蛋白質の特異性を、生化学的解

析により評価した。その結果、TDO 蛋白質は潜在的な基質として選定された

いずれの植物内在性化合物に対しても活性を示さず、HPPD 阻害型除草剤の15 
うちトリケトン系除草剤 (メソトリオン、テンボトリオン、スルコトリオン) 
に対して特異的な活性を示した (別添資料 4)。 

したがって、TDO 蛋白質がトリケトン系除草剤耐性を付与する作用機序

及びその特異性は明らかであり、TDO 蛋白質が内在性化合物を代謝して宿主

の代謝系に影響を及ぼす可能性は極めて低いと考えられる。 20 
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TDO 蛋白質の活性部位におけるメソトリオンの立体配座を予想 

↓ 

NAPRALERT データベース 11の 977 化合物から以下の基準で化合

物をスクリーニング 
1) メソトリオンとの 2 次元構造の類似性 
2) メソトリオンの予想立体配座との 3 次元構造の類似性 

↓ 

一定の基準を満たす類似性スコアの化合物を選定 (59 化合物) 

↓ 

入手可能な 32 化合物について生化学的解析 

図 4 TDO 蛋白質の潜在的な植物内在性基質の探索方法概要 12 
 
 

【PAT、改変 DMO、FT_T.1 及び TDO 蛋白質間の相互作用】 
 5 
PAT、改変 DMO、FT_T.1及び TDO蛋白質はいずれも基質特異性が高く、

各蛋白質の基質は異なり、関与する代謝経路も互いに独立している。よって、

本組換えダイズで発現しているこれら蛋白質が植物体において相互に影響す

るとは考えにくい。 
 10 

(2) ベクターに関する情報 
 
イ 名称及び由来 

 
本組換えダイズの作出に用いられた PV-GMHT529103 は、Escherichia coli 由15 

来のプラスミド pBR322 (Sutcliffe, 1979) などをもとに構築された。詳細は、表 1 
(p15~19) に記載した。 
 

 
11 NAPRALERT (https://pharmacognosy.pharmacy.uic.edu/napralert/) は、トウモロコシ、ナタ

ネ、ワタ、コムギ、ダイズを含む様々な生物学的資源に由来する天然物のデータベースで

ある。 
12 本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会

社に帰属する。 

https://pharmacognosy.pharmacy.uic.edu/napralert/
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ロ 特性 
 

 ベクターの塩基数及び塩基配列 
 

本組換えダイズの作出に用いられた PV-GMHT529103 の全塩基数は5 
24,549 bp である。なお、PV-GMHT529103 の塩基配列は別添資料 2 に記載した。 

 
 特定の機能を有する塩基配列がある場合は、その機能 

 
E. coli における構築ベクターの選抜マーカー遺伝子として、ネオマイシン及10 

びカナマイシン耐性を付与する nptII 遺伝子が T-DNA I 領域外に存在している。

また、形質転換後の選抜マーカー遺伝子として、スペクチノマイシン及びス

トレプトマイシン耐性を付与する aadA 遺伝子並びにスクロースフォスフォリ

ラーゼを発現させる splA 遺伝子が T-DNA I領域外に存在している。 
 15 

 ベクターの感染性の有無及び感染性を有する場合はその宿主域に関する

情報 
 

本ベクターの感染性は知られていない。 
 20 

(3) 遺伝子組換え生物等の調製方法 
 
イ 宿主内に移入された核酸全体の構成 

 
宿主内に移入された PV-GMHT529103 の構成要素は表 1 (p15~19) に記載した。25 

また、ベクター内での供与核酸の構成要素の位置は、図 1 (p14) に示した。 
 
ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 

 
PV-GMHT529103 中の T-DNA I 領域をアグロバクテリウム法により、非組換30 

えダイズ品種 A3555 の分裂組織に導入した。 
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ハ 遺伝子組換え生物等の育成の経過 
 

 核酸が移入された細胞の選抜の方法 
 

非組換えダイズ品種 A3555 の分裂組織と PV-GMHT529103 を含む Rhizobium 5 
radiobacter (Agrobacterium tumefaciens) AB30 株を共置培養した後、スペクチノ

マイシンを含有する培地により形質転換された細胞の選抜を行った。 
 

 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 10 
 

カルベニシリン、セフォタキシム及びチメンチンを添加した組織培養培地

により、形質転換に用いたアグロバクテリウム菌体を除去した。さらに、本

組換えダイズのR3世代の種子 13において、形質転換に用いたPV-GMHT529103
の外側骨格領域を標的とした PCR を行ったところ、本組換えダイズには PV-15 
GMHT529103 の外側骨格領域は存在しなかった (別添資料 5 の Table 1, p12)。
このことから、本組換えダイズには形質転換に用いたアグロバクテリウム菌

体は残存しないことが確認された。 
 

 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20 
した系統、隔離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響評価に必

要な情報を収集するために用いられた系統までの育成の経過 
 
形質転換された再分化個体 (R0) を自殖し、R1 世代を作出した。R1 世代に

おいて、T-DNA II 領域をもたず T-DNA I 領域をホモで有する個体を、splA 遺25 
伝子の表現型解析 14及び aadA 遺伝子の PCR、並びに定量的エンドポイント

TaqMan PCR により選抜した。こうして得られた R1個体の後代から、優れた

表現型と導入遺伝子の存在状態などを指標に最終的に本組換えダイズを選抜

した。 
 30 
本組換えダイズの育成図を図 5 (p32) に示した。なお、本申請の対象は、

R3世代及び R3世代から派生する全ての交雑後代系統である。 
 

 
13バルクにした収穫種子の中からランダムに約300粒取り、DNAを抽出しPCRに用いた。 
14 splA遺伝子の発現によって種子が委縮しているものを除外した。 
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 5 
 
 
 

【社外秘につき非開示】 
 10 
 
 
 
 
 15 
 
 

図 5 本組換えダイズの育成図 
 

【社外秘につき非開示】 20 
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(4) 細胞内に移入した核酸の存在状態及び当該核酸による形質発現の安定性 
 

 移入された核酸の複製物が存在する場所 
 

本組換えダイズの導入遺伝子が染色体上に存在するか否かを調べるため、5 
本組換えダイズの F2、F3及び F4世代 (図 5, p32) において、導入遺伝子の分離

比をカイ二乗検定で分析した (別添資料 6)。 
試験に供試する F2、F3 及び F4 世代を作出するために、まず形質転換された

再分化個体 (R0) を自殖し、その後代である R1世代において定量的エンドポイ

ント TaqMan PCR により、T-DNA I領域をホモで有する個体を選抜した。その10 
後、2 回の自殖により R3 世代を作出した。そして T-DNA I 領域をホモで有す

る R3世代を MON89788 と交配し、T-DNA I 領域をヘミで有する F1世代を作出

した。 
T-DNA I 領域をヘミで有する F1世代を自殖し F2世代を作出した。F2世代に

おいて、定量的エンドポイント TaqMan PCR により T-DNA I 領域の分離比を15 
調べた。 

T-DNA I 領域をヘミで有する F2世代を自殖し F3世代を作出した。F3世代に

おいて、定量的エンドポイント TaqMan PCR により T-DNA I 領域の分離比を

調べた。 
T-DNA I 領域をヘミで有する F3世代を自殖し F4世代を作出した。F4世代に20 

おいて、定量的エンドポイント TaqMan PCR により T-DNA I 領域の分離比を

調べた。 
 
その結果、実測値と期待値の間にカイ二乗検定による統計学的有意差は認

められなかったことから、導入遺伝子はメンデルの分離法則に矛盾せずに遺25 
伝していることが確認された (表 2, p34)。したがって、本組換えダイズの導入

遺伝子は染色体上に存在していると考えられた。 
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表 2 本組換えダイズの育成過程における導入遺伝子の分離様式 15 
     1:2:1分離 

世代 供試 
個体数 

実測値 
ホモ陽性 
個体数 

実測値 
ヘミ陽性 
個体数 

実測値 
陰性個体数 

期待値 
ホモ陽性 
個体数 

期待値 
ヘミ陽性 
個体数 

期待値 
陰性個体数 χ 2 P 値 1 

F2 262 68 131 63 65.50 131.00 65.50 0.19 0.909 
F3 527 134 251 142 131.75 263.50 131.75 1.43 0.489 
F4 291 76 144 71 72.75 145.50 72.75 0.20 0.904 

1 各世代から得られた分離比をカイ二乗検定で分析した (有意水準 α = 0.05)。 

 

 
15 本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会社に帰属する。 
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 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数

世代における伝達の安定性 
 

本組換えダイズにおける導入遺伝子の挿入箇所数及びコピー数、ベクター

由来の非意図的な配列の有無、導入遺伝子の塩基配列、並びに複数世代にお5 
ける伝達の安定性を確認するために、次世代シークエンス  (NGS, Next 
Generation Sequencing) 解析 16 並びに導入遺伝子領域の PCR及び塩基配列解析

を実施した (別添資料 7)。 

 
NGS 解析では、フラグメント化した植物ゲノム配列の両端から約 150 bp10 

ずつの塩基配列を、全ゲノムの解析に十分な量 (冗長度 1775 以上) で解析して

いる。本組換えダイズ及び対照の非組換えダイズから抽出したゲノムを NGS
解析に供試した結果、本組換えダイズ (R3 世代) で 160.8 Gb (冗長度平均値

136)、対照の非組換えダイズで 180.3 Gb (冗長度平均値 126) の塩基配列が解

析された (別添資料 7 の Appendix Table 3, p46)。 15 
解析した塩基配列全てを PV-GMHT529103 の塩基配列と照合 18した結果、

本組換えダイズでは 2 つの接合領域が特定された (別添資料 7 の p28)。これ

らはそれぞれ導入遺伝子の 5'及び 3'末端を含む配列であった (別添資料 7 の

Appendix Figure 30, p100~101, 末尾の confidential attachment に収録)。対照の非

組換えダイズでは、接合領域は特定されなかった (別添資料 7 の p28)。また20 
この解析からは、本組換えダイズには、PV-GMHT529103 に由来する非意図

的な配列が挿入されていないことも確認された (別添資料 7のAppendix Figure 
4, p51)。 

以上の解析から、本組換えダイズの核ゲノム中 1 ヵ所に 1 コピーの導入遺

伝子が組み込まれており、ベクター由来の非意図的な配列は挿入されていな25 
いことが確認された。 

 
 

16NGS解析は、塩基配列解析とバイオインフォマティクスにより、サザンブロット法と同
等の分子特性解析を可能とする技術である。NGS解析においては、フラグメント化した大
量のサンプルゲノムDNAの配列を解析することで、全ゲノム解析を行う。次に、これらの
フラグメントの塩基配列情報を用い、T-DNA領域と宿主の内在性配列との接合領域を特定
することで、T-DNA領域の導入箇所数及び配列並びに非意図的断片の有無を決定する
(Kovalic et al., 2012)。 
17冗長度: ある特定の塩基に対して独立してシークエンスされた回数。冗長度が 75以上であ
ればすべての導入遺伝子を検出することが可能であることが報告されており、本試験では
1 コピーで存在する既知の内在性遺伝子の冗長度を指標として、推定平均冗長度が 75 以上
になる条件で解析を行っている。 
18Bowtie 2 v2.3.4.1 (Langmead and Salzberg, 2012) を使用して、解析した塩基配列をアライメ
ントした。Bowtie2でフラグメントの片側の配列に対するアライメントを行う場合、30bp以
上の相同性を検出基準としている。 
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また、本組換えダイズにおいて検出された導入遺伝子、接合領域及び近傍

配列に対し、部位特異的 PCR及び塩基配列解析を行った結果、目的の遺伝子

が導入されていることが確認された (別添資料 7 の Appendix Figure 6, p53~57, 
末尾の confidential attachment に収録)。なお、本組換えダイズにおける導入遺

伝子の模式図を図 6 (p37) に示した。 5 
 
さらに複数世代 (R3、R4、R5、R6 及び R7 世代) の本組換えダイズを対象に

したNGS解析において、導入遺伝子が安定して後代に遺伝していることが確

認された (別添資料 7 の p32)。 
 10 
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図 6 本組換えダイズにおける導入遺伝子の模式図 19 
本組換えダイズにおける導入遺伝子中の構成要素の大まかな位置と配列の方向を示す。図上部の直角に曲がった矢印は、導入遺伝子と近傍5 
配列の境界を示している。なお、本組換えダイズにおいて目的の導入遺伝子は PV-GMHT529103 と一致した配列で導入されている。図中の

「rl」の表記は、本組換えダイズに導入された B-Right Border Region 及び B-Left Border Region が PV-GMHT529103 と比較して短くなっている

ことを意味する。 

 

 
19 本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会社に帰属する。 
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 染色体上に複数コピーが存在している場合は、それらが隣接しているか

離れているかの別 
 

1 コピーなので該当しない (別添資料 7 の p28)。 
 5 

 (6)の①において具体的に示される特性について、自然条件の下での個体

間及び世代間での発現の安定性 
 

本組換えダイズの複数世代 (R3、R4、R5、R6 及び R7 世代) の種子において

PAT、改変 DMO、FT_T.1 及び TDO 蛋白質が安定して発現していることが、10 
ウエスタンブロット分析により確認された (別添資料 8 の Figure 2~5, p16~19)。 

 
また、2020 年に米国の 5 ヵ所 (アイオワ州、ミズーリ州、ネブラスカ州、イ

リノイ州、ウィスコンシン州) で行ったほ場試験において 本組換えダイズの地

上部、種子、葉及び根のサンプルを採取し、PAT、改変 DMO 及び FT_T.1 蛋15 
白質の発現量をマルチプレックスイムノアッセイにより、TDO 蛋白質の発現

量を ELISA 法により分析した (別添資料 9)。その結果、本組換えダイズの地上

部、種子、葉及び根における PAT、改変 DMO、FT_T.1 及び TDO 蛋白質の発

現が確認された (表 3~表 6, p39~40)。 
 20 
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表 3 本組換えダイズの各組織における PAT蛋白質の発現量 (2020年、米国)20 
組織 生育段階 1 平均値 (SE) 

範囲 (µg/g 
DW)2 

LOQ/LOD 
(µg/g DW)3 

地上部 BBCH 77  12 (0.74) 
6.7-18 0.007/0.003 

種子 BBCH 99 3.8 (0.14) 
2.6-4.6 0.007/0.003 

葉 BBCH 14-15  19 (1.1) 
12-29 0.014/0.007 

根 BBCH 77 3.7 (0.25) 
1.7-5.4 0.007/0.003 

1 各組織の採取時における生育段階。BBCH スケールは植物の成長段階を示す基準 (Meier, 
2001)。BBCH 14-15 = 3-4 葉期、BBCH 77 = 子実肥大期、BBCH 99 = 生産物 (子実) の収穫。 
2蛋白質の発現量は組織の乾燥重 1 g 当たり重量 (μg) の平均値及び標準誤差として表されて
いる。各組織の平均値、標準誤差及び範囲 (最小値－最大値) は全てのほ場で採取された各5 
組織の値を基に計算されている (各組織 20 反復)。SE=標準誤差、DW=乾燥重。 
3LOQ=limit of quantitation (定量限界)、LOD=limit of detection (検出限界)。 
 
 
表 4 本組換えダイズの各組織における改変 DMO 蛋白質の発現量 (2020 年、10 

米国)21 

組織 生育段階 1 平均値 (SE) 
範囲 (µg/g DW)2 

LOQ/LOD 
(µg/g DW)3 

地上部 BBCH 77 150 (7.4) 
100-230 0.007/0.004 

種子 BBCH 99 40 (1.2) 
32-49 0.007/0.004 

葉 BBCH 14-15 68 (3.7) 
45-100 0.007/0.004 

根 BBCH 77 20 (1.1) 
10-27 0.007/0.004 

1 各組織の採取時における生育段階。BBCH スケールは植物の成長段階を示す基準 (Meier, 
2001)。BBCH 14-15 = 3-4 葉期、BBCH 77 = 子実肥大期、BBCH 99 = 生産物 (子実) の収穫。 
2蛋白質の発現量は組織の乾燥重 1 g 当たり重量 (μg) の平均値及び標準誤差として表されて
いる。各組織の平均値、標準誤差及び範囲 (最小値－最大値) は全てのほ場で採取された各15 
組織の値を基に計算されている (各組織 20 反復)。SE=標準誤差、DW=乾燥重。 
3LOQ=limit of quantitation (定量限界)、LOD=limit of detection (検出限界)。 

 
20 本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会
社に帰属する。 
21 本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会
社に帰属する。 
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表 5 本組換えダイズの各組織における FT_T.1 蛋白質の発現量 (2020 年、米

国)22 

組織 生育段階 1 平均値 (SE) 
範囲 (µg/g DW)2 

LOQ/LOD 
(µg/g DW)3 

地上部 BBCH 77 11 (0.48) 
7.5-15 0.046/0.028 

種子 BBCH 99 6.1 (0.16) 
4.7-7.2 0.023/0.014 

葉 BBCH 14-15 20 (0.60) 
14-25 0.023/0.014 

根 BBCH 77 4.1 (0.25) 
2.3-6.0 0.023/0.014 

1 各組織の採取時における生育段階。BBCH スケールは植物の成長段階を示す基準 (Meier, 
2001)。BBCH 14-15 = 3-4 葉期、BBCH 77 = 子実肥大期、BBCH 99 = 生産物 (子実) の収穫。 
2蛋白質の発現量は組織の乾燥重 1 g 当たり重量 (μg) の平均値及び標準誤差として表されて5 
いる。各組織の平均値、標準誤差及び範囲 (最小値－最大値) は全てのほ場で採取された各
組織の値を基に計算されている (各組織 20 反復)。SE=標準誤差、DW=乾燥重。 
3LOQ=limit of quantitation (定量限界)、LOD=limit of detection (検出限界)。 
 
 10 
表 6 本組換えダイズの各組織における TDO 蛋白質の発現量 (2020 年、米

国)23 

組織 生育段階 1 平均値 (SE) 
範囲 (µg/g DW)2 

LOQ/LOD 
(µg/g DW)3 

地上部 BBCH 77  12 (0.58) 
8.8-17 1.0/0.421 

種子 BBCH 99 5.0 (0.36) 
2.8-8.1 0.50/0.312 

葉 BBCH 14-15  41 (1.9) 
25-53 1.0/0.413 

根 BBCH 77 <LOQ 0.50/0.341 
1 各組織の採取時における生育段階。BBCH スケールは植物の成長段階を示す基準 (Meier, 
2001)。BBCH 14-15 = 3-4 葉期、BBCH 77 = 子実肥大期、BBCH 99 = 生産物 (子実) の収穫。 
2蛋白質の発現量は組織の乾燥重 1 g 当たり重量 (μg) の平均値及び標準誤差として表されて15 
いる。各組織の平均値、標準誤差及び範囲 (最小値－最大値) は全てのほ場で採取された各
組織の値を基に計算されている (根を除いて各組織 20 反復。根においては 14 反復が定量限
界以下であり、6 反復は発現が認められその平均値及び標準誤差は 0.91 (0.088) µg/g DW で
あった)。SE=標準誤差、DW=乾燥重。 
3LOQ=limit of quantitation (定量限界)、LOD=limit of detection (検出限界)。 20 

 
22 本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会
社に帰属する。 
23 本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会
社に帰属する。 
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 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

に伝播されるおそれがある場合は、当該伝達性の有無及び程度 
 

移入された核酸の配列には伝達を可能とする機能はないため、ウイルスの

感染その他の経路を経由して野生動植物等に伝達されるおそれはない。 5 
 

(5) 遺伝子組換え生物等の検出及び識別の方法並びにそれらの感度及び信頼

性 
 

本組換えダイズは、本組換えダイズに特異的に結合可能なプライマーセット10 
を利用して、EndPoint TaqMan PCR による検出及び識別が可能である (別添資料 
10)。検定に用いる葉の DNA 量は、PCR の 1 反応当たり 5~20 ng であることが

推奨されている。 
本法の再現精度は、40サンプルの本組換えダイズ及び 80サンプルのネガティ

ブコントロールとして供試したダイズを用いて確認されている (別添資料 10 の15 
p9)。 
 

(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 
 

 移入された核酸の複製物の発現により付与された生理学的又は生態学的20 
特性の具体的な内容 

 
本組換えダイズへ導入された pat、改変 dmo、ft_t.1 及び tdo 遺伝子は、それ

ぞれ PAT、改変 DMO、FT_T.1 及び TDO 蛋白質を発現することにより、除草

剤グルホシネート、ジカンバ、アリルオキシアルカノエート系及びトリケト25 
ン系耐性を付与する。 

 
 以下に掲げる生理学的又は生態学的特性について、遺伝子組換え農作物

と宿主の属する分類学上の種との間の相違の有無及び相違がある場合は

その程度 30 
 

本組換えダイズの宿主は非組換えダイズ品種 A3555 であり、pat、改変 dmo、
ft_t.1及び tdo遺伝子が導入されている。これらの導入遺伝子はそれぞれPAT、
改変 DMO、FT_T.1 及び TDO 蛋白質を発現することにより、本組換えダイズ

に除草剤グルホシネート、ジカンバ、アリルオキシアルカノエート系及びト35 
リケトン系耐性を付与する。 
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第一の 2-(1)-ロ-③ (p25~29) で論じたとおり、PAT、改変 DMO、FT_T.1 及び

TDO 蛋白質が、内在性化合物を代謝して宿主の代謝系に影響を及ぼす可能性

は極めて低い。加えて、いずれの蛋白質も基質特異性が高く、各蛋白質の基

質は異なり、関与する代謝経路も互いに独立していることから、これら蛋白

質が植物体において相互に影響するとは考えにくい。 5 
よって、導入遺伝子である pat、改変 dmo、ft_t.1 及び tdo 遺伝子による影響

が、目的とした宿主の生理学的特性である除草剤グルホシネート、ジカンバ、

アリルオキシアルカノエート系及びトリケトン系耐性以外に及ぶとは予想さ

れない。 
 10 
以上のことから、本組換えダイズの隔離ほ場試験を行うに当たっては、生

理学的又は生態学的特性についてのデータを用いずに生物多様性影響評価が

可能であると考えられる。 
 
なお、本組換えダイズの隔離ほ場試験では、生理学的又は生態学的特性に15 

関わる以下の項目を調査する予定である。 
 

①形態及び生育の特性、②成体の越冬性、③花粉の稔性及びサイズ、④種

子の生産量、脱粒性、休眠性及び発芽率、⑤交雑性、⑥有害物質の産生性 
 20 
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 
 
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。 25 

 
(2) 使用等の方法 

 
所在地：茨城県稲敷郡河内町生板字小川 4717 番地 
名称：バイエルクロップサイエンス株式会社河内試験圃場 30 
使用期間：承認日から 2029 年 5 月 31 日まで 

 
1.  隔離ほ場の施設 

(1) 部外者の立入を防止するため、隔離ほ場を取り囲むようにフェンスを設

置している。 35 
(2) 隔離ほ場であること、部外者は立入禁止であることを明示した標識を見
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やすい所に掲げている。 
(3) 隔離ほ場で使用した機械、器具、靴等に付着した土、本組換えダイズの

種子等を洗浄によって除去するための洗い場を設置しているとともに、

当該ダイズの隔離ほ場の外への流出を防止するための設備を排水系統に

設置している。 5 
(4) 隔離ほ場周辺には、花粉の飛散を減少させるための防風網を設置してい

る。また、播種時及び成熟期には防鳥網等を用いた鳥害防止策を講じる。 
 

2.  隔離ほ場での作業要領 
(1) 本組換えダイズ及び比較対象のダイズ以外の植物が、隔離ほ場内で生育10 

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

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

当該ダイズ及び比較対象のダイズを隔離ほ場内に鋤込む等により、確実15 
に不活化する。 

(4) 隔離ほ場で使用した機械、器具、靴等は、作業終了後、隔離ほ場内で洗

浄すること等により、意図せずに本組換えダイズが隔離ほ場の外に持ち

出されることを防止する。 
(5) 隔離ほ場が本来有する機能が十分に発揮されるように、設備の維持及び20 

管理を行う。 
(6) (1) から (5) までに掲げる事項について第一種使用等を行う者に遵守させ

る。 
(7) 別に定めるモニタリング計画に基づき、モニタリングを実施する。 
(8) 生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められるに至った場合は、別25 

に定める緊急措置計画書に基づき、速やかに対処する。 
 

(3) 承認を受けようとする者による第一種使用等の開始後における情報収集

の方法 
 30 
別に定めるモニタリング計画書に基づき、モニタリングを実施する。 

 
(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 
 35 
申請書に添付した緊急措置計画書を参照。 



44 
 

(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 
 
－ 

 5 
(6) 国外における使用等に関する情報 

 
これまで本組換えダイズについて 2020~2022 年の間に米国及びアルゼンチ

ンにおいて延べ 32 ヵ所のほ場試験が行われているが (表 7, p44)、対照の非組

換えダイズと比較して生物多様性に影響を与えるような相違は報告されてい10 
ない。 

 
なお、本組換えダイズの海外における申請予定は表 8 (p44) のとおりであ

る。 
 15 
 
表 7 国外において本組換えダイズのほ場試験を行ったほ場の数及び国 24 

年 ほ場の数 国 
2020 14 米国 
2021 12 米国 

2021/2022 6 アルゼンチン 
 
 
表 8 本組換えダイズの海外における申請予定 25 20 

2023 年 1 月現在 
機関 安全性審査の種類 申請時期 

カナダ保健省 (Health Canada) 食品 2022年4月 
カナダ食品検査庁 (CFIA) 環境・飼料 2022年4月 
米国農務省 (USDA) 環境 2022年7月 
米国食品医薬品庁 (FDA) 食品・飼料 2022年9月 
オーストラリア・ニュージー

ランド食品基準機関 (FSANZ) 食品 【申請予定】 

 
24 本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会
社に帰属する。 
25 本表に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会
社に帰属する。 



45 
 

第二 項目ごとの生物多様性影響の評価 
 

第一の 2-(6)-② (p41~42) に記載したとおり、本組換えダイズの宿主の特性と

導入した遺伝子の特性を考慮し、本組換えダイズを隔離ほ場試験で使用する場

合の生物多様性影響を生理学的又は生態学的特性データを用いずに評価した。 5 
 

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 
 10 
ダイズは雑草性を有しておらず、ダイズがこれまで北米において栽培ほ場

の外で発見されたという報告はない (OECD, 2000)。わが国においても、ダイ

ズはイネ、ムギとともに最も長い使用経験があるが、これまでダイズがわが

国の自然条件下で雑草化した例は報告されていない。 
 15 
本組換えダイズには、PAT、改変 DMO、FT_T.1 及び TDO 蛋白質の発現に

より除草剤グルホシネート、ジカンバ、アリルオキシアルカノエート系及び

トリケトン系耐性形質が付与されているが、これらの除草剤が散布されるこ

とが想定しにくい自然条件下において、本形質が競合における優位性を高め

るとは考えにくい。 20 
 
実際に、除草剤耐性形質を有する遺伝子組換えダイズが 1996 年以降輸入さ

れているわが国において、2009 年から 2021 年まで農林水産省によって遺伝子

組換え植物実態調査が実施されているが、遺伝子組換えダイズが交雑と世代

交代を繰り返すことにより生育範囲が経年的に拡大するような状況はこれま25 
での調査で認められていない (農林水産省, 2011a; 農林水産省, 2011b; 農林水産

省, 2012; 農林水産省, 2013; 農林水産省, 2014; 農林水産省, 2015; 農林水産省, 
2017; 農林水産省, 2018b; 農林水産省, 2018a; 農林水産省, 2020; 農林水産省, 2021; 
農林水産省, 2022d; 農林水産省, 2022e)。 

 30 
以上のことから、競合における優位性に起因する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 
 35 
－ 
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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等の判断 

 
以上のことから、本組換えダイズは、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判断された。 
 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 
 

ダイズにおいて、自然条件下で野生動植物等の生育又は生息に影響を及ぼ15 
す有害物質の産生性は報告されていない。 

 
本組換えダイズ中では除草剤グルホシネート、ジカンバ、アリルオキシア

ルカノエート系及びトリケトン系耐性形質をそれぞれ付与する PAT、改変

DMO、FT_T.1及びTDO蛋白質が発現しているが、これらの蛋白質は有害物質20 
としては知られておらず、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た (第一の 2-(1)-ロ-②, p20~25)。 

 
第一の 2-(1)-ロ-③ (p25~29) に記載したように、PAT、改変 DMO、FT_T.1 及び

TDO 蛋白質の基質特異性は非常に高く、構造的に類似する植物内在性化合物25 
を基質とすることがないため、これらの蛋白質が宿主の代謝系に作用して有

害物質を産生するとは考えにくい。 
 
以上のことから、有害物質の産生性に起因する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 
 
－ 

 35 
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(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 5 

 
以上のことから、本組換えダイズは、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判断された。 
 
3 交雑性 10 
 

(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
 

第一の 1-(3)-ニ-③ (p8~11) に記載したように、わが国に分布しているダイズ

と交雑可能な近縁野生種は、ツルマメのみである (吉村ら, 2016)。したがって、15 
交雑性に起因して影響を受ける可能性のある野生動植物等としてツルマメが

特定された。 
 

(2) 影響の具体的内容の評価 
 20 

ダイズとその近縁野生種であるツルマメとの間では、低い確率で交雑が生

じ、雑種が形成される (OECD, 2000)。本組換えダイズがわが国で第一種使用

規程に従って使用された場合、本組換えダイズとツルマメが交雑する可能性

があることは否定できない。したがって、交雑性に起因する具体的な影響と

しては、本組換えダイズ由来の pat、改変 dmo、ft_t.1 及び tdo 遺伝子が当該雑25 
種からツルマメの集団中に浸透した後に、その集団の競合における優位性が

高まることが考えられた。 
 

(3) 影響の生じやすさの評価 
 30 

交雑性に起因する影響の生じやすさを評価するにあたり、1) 本組換えダイ

ズがツルマメと交雑する可能性、2) 本組換えダイズ由来の pat、改変 dmo、
ft_t.1及び tdo遺伝子がツルマメの遺伝的背景の中で競合における優位性を高め

る可能性の 2 点を検討した。 
 35 
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1) 本組換えダイズがツルマメと交雑する可能性 
 
第一の 1-(3)-ニ-③ (p8~11) に記載したように、ダイズとツルマメはともに自

殖性植物であることから、ダイズとツルマメの自然交雑の頻度は非常に低い

とみなされている (Mizuguti et al., 2009)。両者の自然交雑の頻度に影響を与え5 
る条件として、開花フェノロジー、花粉媒介者の存在、親個体間の距離が挙

げられている (Mizuguti et al., 2009; Kuroda et al., 2010)。ツルマメは通常ダイズ

より遅い時期に開花し (Nakayama and Yamaguchi, 2002)、この開花期のずれは

両者の遺伝子交流を妨げる一因と考えられている (阿部・島本, 2001)。さらに、

わが国での調査によれば、野外環境におけるダイズとツルマメの交雑は、開10 
花期の重なり合いが認められる条件下で両者を近くで栽培した場合に発生し、

その交雑率は 0.73% (Nakayama and Yamaguchi, 2002)、0.008% (Mizuguti et al., 
2009)、0.14% (Mizuguti et al., 2010) と報告されている (吉村ら, 2016)。よって、

ダイズとツルマメは、それぞれの集団が隣接して生育し、かつ開花期が重な

り合う場合は低頻度で交雑しうるが、そのような特殊な条件の場合でも、両15 
者が交雑する頻度は極めて低いと考えられる。 

 
本組換えダイズには、pat、改変 dmo、ft_t.1 及び tdo 遺伝子により、それぞ

れ除草剤グルホシネート、ジカンバ、アリルオキシアルカノエート系及びト

リケトン系耐性形質が付与されている。これら除草剤耐性形質は、花粉の形20 
態及び稔性、種子の生産性など生殖に関わる特性を変化させる形質ではない

ことから、本組換えダイズの交雑性が従来ダイズと比較して高まっているこ

とは考え難い。 
 
上記のことから、本組換えダイズとツルマメが交雑する可能性は極めて低25 

いと考えられた。 
 

2) 本組換えダイズ由来の pat、改変 dmo、ft_t.1 及び tdo 遺伝子がツルマメの遺

伝的背景の中で競合における優位性を高める可能性 
 30 
本組換えダイズ由来の導入遺伝子がツルマメ集団中に遺伝子浸透していく

ためには、雑種後代が自然環境中で生存し、ツルマメと交雑を繰り返す必要

がある。しかしながら、第一の 1-(3)-ニ-③ (p8~11) に記載したように、ダイズ

とツルマメの雑種及びその後代は、ダイズの遺伝子をある割合で有すること

により、自然環境への適応にツルマメと比べ不利となり、淘汰されることが35 
報告されている (Oka, 1983; Chen and Nelson, 2004; Kuroda et al., 2010; Kitamoto et 
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al., 2012; Kuroda et al., 2013)。 
 
また、第二の 1 (p45~46) で論じたように、本組換えダイズには、PAT、改変

DMO、FT_T.1 及び TDO 蛋白質の発現により除草剤グルホシネート、ジカン

バ、アリルオキシアルカノエート系及びトリケトン系耐性形質が付与されて5 
いるが、これらの除草剤が散布されることが想定しにくい自然条件下におい

て、本形質が競合における優位性を高めるとは考えにくい。実際に、除草剤

グリホサート耐性遺伝子組換えダイズとツルマメの雑種における形態特性、

開花特性及び繁殖特性は、親系統のダイズやツルマメと同等かそれらの中間

的性質であったことから、除草剤グリホサートが散布されることが無い場合、10 
導入遺伝子は適応度に影響しないと報告されている (Kubo et al., 2013)。 

 
上記のことから、本組換えダイズとツルマメが交雑したとしてもその雑種

がわが国の自然条件に適応していく可能性は極めて低く、除草剤耐性形質に

より雑種の競合性がツルマメより高まることはないと考えられた。 15 
 
したがって、本組換えダイズの交雑性に起因する生物多様性影響の生じや

すさは極めて低いと考えられた。 
 

(4) 生物多様性影響が生ずるおそれの有無等の判断 20 
 

以上のことから、本組換えダイズは、交雑性に起因する生物多様性影響を

生ずるおそれはないと判断された。 
 
4 その他の性質 25 
 

－ 
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第三 生物多様性影響の総合的評価 
 

第一の 2-(6)-② (p41~42) に記載したとおり、本組換えダイズの宿主の特性と

導入した遺伝子の特性を考慮し、本組換えダイズを隔離ほ場試験で使用する場

合の生物多様性影響を生理学的又は生態学的特性データを用いずに評価した。 5 
 
競合における優位性： 

ダイズは雑草性を有しておらず、わが国においてもダイズはイネ、ムギとと

もに最も長い使用経験があるが、これまでダイズがわが国の自然条件下で雑草

化した例は報告されていない。 10 
本組換えダイズには、PAT、改変 DMO、FT_T.1 及び TDO 蛋白質の発現によ

り除草剤グルホシネート、ジカンバ、アリルオキシアルカノエート系及びトリ

ケトン系耐性形質が付与されているが、これらの除草剤が散布されることが想

定しにくい自然条件下において、本形質が競合における優位性を高めるとは考

えにくい。 15 
したがって、本組換えダイズ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判断された。 
 
有害物質の産生性： 

本組換えダイズ中では除草剤グルホシネート、ジカンバ、アリルオキシアル20 
カノエート系及びトリケトン系耐性形質をそれぞれ付与する PAT、改変 DMO、

FT_T.1 及び TDO 蛋白質が発現しているが、これらの蛋白質は有害物質として

は知られておらず、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

とが確認された。 
PAT、改変 DMO、FT_T.1 及び TDO 蛋白質の基質特異性は非常に高く、構造25 

的に類似する植物内在性化合物を基質とすることがないため、これらの蛋白質

が宿主の代謝系に作用して有害物質を産生するとは考えにくい。 
したがって、本組換えダイズ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判断された。 
 30 
交雑性： 
交雑性に起因して影響を受ける可能性のある野生動植物等としてツルマメが

特定され、具体的な影響として、本組換えダイズ由来の pat、改変 dmo、ft_t.1
及び tdo 遺伝子が当該雑種からツルマメの集団中に浸透した後に、その集団の

競合における優位性が高まることが考えられた。 35 
交雑性に起因する影響の生じやすさを検討したところ、ダイズとツルマメが
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交雑する頻度は極めて低いと考えられること、付与された除草剤耐性形質は、

花粉の形態及び稔性、種子の生産性など生殖に関わる特性を変化させる形質で

はなく、本組換えダイズの交雑性が従来ダイズと比較して高まっていることは

考え難いことから、本組換えダイズとツルマメが交雑する可能性は極めて低い

と考えられた。また、本組換えダイズとツルマメが交雑したとしてもその雑種5 
がわが国の自然条件に適応していく可能性は極めて低く、除草剤耐性形質によ

り雑種の競合性がツルマメより高まることはないと考えられた。 
したがって、本組換えダイズは交雑性に起因する生物多様性影響を生ずるお

それはないと判断された。 
 10 
以上のことから、本組換えダイズは、限定された環境で一定の作業要領を備

えた隔離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為

の範囲内では、わが国の生物多様性に影響を生ずるおそれはないと総合的に判

断された。 
 15 
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緊急措置計画書 
 

2022年 11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 坂田 耕平 
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、ジカンバ、アリル

オキシアルカノエート系及びトリケトン系耐性ダイズ (pat, 改変 dmo, ft_t.1, tdo, Glycine 
max (L.) Merr.) (MON94313, OECD UI: MON-94313-8) (以下、「本組換えダイズ」とい

う。) の第一種使用等において、生物多様性影響が生ずるおそれがあると、科学的

に判断された場合、以下の措置を執ることとする。 
 
１ 第一種使用等における緊急措置を講ずるための実施体制及び責任者は以下に示す

とおりである。 
 
2022年11月現在 

社内委員 

【個人情報につき非開示】＊ 

バイエルクロップサイエンス株式会社 レギュラトリー

サイエンス本部長 
東京都千代田区丸の内一丁目６番５号 
（電話番号  03-6266-7384） 

【個人情報につき非開示】 バイエルクロップサイエンス株式会社 レギュラトリー

サイエンス本部 種子規制部 部長 

【個人情報につき非開示】 バイエルホールディング株式会社 広報本部 企業広報

部長 クロップサイエンス ビジネスパートナー 

【個人情報につき非開示】 
バイエルクロップサイエンス株式会社 レギュラトリー

サイエンス本部 種子規制部 

【個人情報につき非開示】 バイエルクロップサイエンス株式会社 レギュラトリー

サイエンス本部 種子規制部 河内試験圃場 圃場長 
*：管理責任者
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２ 第一種使用等の状況の把握の方法 
 

第一種使用等の状況は、バイエルクロップサイエンス株式会社河内試験圃

場実験従事者から得られた情報により把握する。 

 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 

 

実験従事者に直接口頭で伝える。 

 10 
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 

 

具体的措置として、本組換えダイズを隔離ほ場内で鋤き込むか焼却するな

どして隔離ほ場外への本組換えダイズの放出が行われないようにすること、15 
隔離ほ場周辺をモニタリングすることにより本組換えダイズが隔離ほ場外へ

放出されていないことを確認すること等、必要な措置を実行する。 

 

５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 

 20 
弊社は信頼性のある証拠及びデータにより生物多様性影響が生ずるおそれ

が示唆された場合、そのことを直ちに農林水産省消費･安全局農産安全管理課

及び環境省自然環境局野生生物課に報告する。 
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除草剤グルホシネート、ジカンバ、アリルオキシアルカノエート系及び 
トリケトン系耐性ダイズ MON94313 の 

隔離ほ場試験計画書 
 

第一部 隔離ほ場試験における受容環境  5 
 
I. 隔離ほ場の所在地等 
 

1. 名称 
 10 
バイエルクロップサイエンス株式会社河内試験圃場 
 

2. 住所 
 
茨城県稲敷郡河内町生板字小川 4717 番地 15 
 

3. 電話番号 
 
0297-60-4011 
 20 

4. 地図 
 
図 7 (p72) 参照 
 

II. 責任者等 25 
 

1. 隔離ほ場試験の責任者 
 
【個人情報につき非開示】(バイエルクロップサイエンス株式会社 レギュラト

リーサイエンス本部 種子規制部) 30 
 

2. 隔離ほ場管理責任者 
 
【個人情報につき非開示】(バイエルクロップサイエンス株式会社 レギュラト

リーサイエンス本部 種子規制部 河内試験圃場 圃場長) 35 
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III. 試験期間 

 

承認日から 2029 年 5 月 31 日まで 

 

IV. 施設概要 5 
 
部外者の立入を防止するためのフェンス (高さ 1.6 m)、立入禁止であることを明

示するための標識、洗い場を設置している (図 8, p73)。 

 

V. 使用面積等 10 
 
1. 隔離ほ場全体の面積 

 
約 6,292 m2 

 15 
2. 試験に使用する面積 

 
約 1,000 m2 

 
3. 試験区の配置図 20 

 
図 9 (p73) 参照 
 

VI. 隔離ほ場の周辺環境 
 25 

1. 地形 
 
茨城県の最南端、常総平野に位置する (図 10, p74)。 

 
2. 周辺の土地利用状況 30 

 
隔離ほ場の周辺は、水田・畑・民家・道路・用水路 (隔離ほ場のフェンスから

約 2.5 m の距離) として利用されている。 
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3. 周辺の環境保護区の名称と隔離ほ場からの距離 
 
隔離ほ場境界より半径 1 km 圏内に環境省の定める自然保護地域 (国立公園、国

定公園、原生自然環境保全地域、自然環境保全地域等) はない。なお、上記の自

然保護地域のうち、隔離ほ場に最も近いのは水郷筑波国定公園であり、隔離ほ場5 
からの距離は約 15 km である。 

 
4. 気象条件 

 
隔離ほ場の最寄の気象情報観測地点である茨城県龍ヶ崎アメダス観測所 (龍ヶ10 

崎市大徳町) における気象データの平年値を表 9 (p67) に示した (気象庁ホームペー

ジ気象統計情報ページよりダウンロード、アクセス 2022 年 7 月 1 日： 
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_ym.php?prec_no=40&block_no=
1014&year=&month=&day=&view)。 
 15 

表 9 茨城県龍ヶ崎アメダス観測所 (龍ヶ崎市大徳町) における気象データの平年値 

要素 
降水量 平均気温 最高気温 最低気温 平均風速 日照時間 
(mm) (℃) (℃) (℃) (m/s) (時間) 

統計期間 1991～2020 1991～2020 1991～2020 1991～2020 1991～2020 1991～2020 
資料年数 30 30 30 30 30 30 

1 月 

55.4 3.3 9.4 -2.3 2.4 190.8 

2 月 

52.9 4.3 10.2 -1.2 2.7 172.3 

3 月 

103.3 7.8 13.5 2.3 3 174.3 

4 月 

109 13 18.6 7.5 3.4 178.4 

5 月 

122.6 17.8 22.9 13.5 3.2 179.9 

6 月 

135.1 21 25.4 17.5 2.8 125.7 

7 月 

128.1 24.6 29.4 21.2 2.7 155.7 

8 月 

99.4 25.8 30.9 22.2 2.6 183.5 

9 月 

182.8 22.5 27.2 18.8 2.7 133.9 

10 月 

212.8 16.9 21.8 12.6 2.4 134.0 

11 月 

87.5 10.9 16.7 5.6 2 148.4 

12 月 

53.4 5.5 11.7 0 2.1 169.1 

年 1352.8 14.5 19.8 9.8 2.7 1927.9 

 
  

http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_ym.php?prec_no=40&block_no=1014&year=&month=&day=&view
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_ym.php?prec_no=40&block_no=1014&year=&month=&day=&view
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_d.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=1014&block_ch=%97%B4%83P%8D%E8&year=&month=1&day=&view=
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_d.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=1014&block_ch=%97%B4%83P%8D%E8&year=&month=1&day=&view=
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_d.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=1014&block_ch=%97%B4%83P%8D%E8&year=&month=2&day=&view=
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_d.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=1014&block_ch=%97%B4%83P%8D%E8&year=&month=2&day=&view=
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_d.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=1014&block_ch=%97%B4%83P%8D%E8&year=&month=3&day=&view=
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_d.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=1014&block_ch=%97%B4%83P%8D%E8&year=&month=3&day=&view=
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_d.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=1014&block_ch=%97%B4%83P%8D%E8&year=&month=4&day=&view=
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_d.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=1014&block_ch=%97%B4%83P%8D%E8&year=&month=4&day=&view=
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_d.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=1014&block_ch=%97%B4%83P%8D%E8&year=&month=5&day=&view=
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_d.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=1014&block_ch=%97%B4%83P%8D%E8&year=&month=5&day=&view=
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_d.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=1014&block_ch=%97%B4%83P%8D%E8&year=&month=6&day=&view=
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_d.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=1014&block_ch=%97%B4%83P%8D%E8&year=&month=6&day=&view=
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_d.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=1014&block_ch=%97%B4%83P%8D%E8&year=&month=7&day=&view=
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_d.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=1014&block_ch=%97%B4%83P%8D%E8&year=&month=7&day=&view=
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_d.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=1014&block_ch=%97%B4%83P%8D%E8&year=&month=8&day=&view=
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_d.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=1014&block_ch=%97%B4%83P%8D%E8&year=&month=8&day=&view=
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_d.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=1014&block_ch=%97%B4%83P%8D%E8&year=&month=9&day=&view=
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_d.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=1014&block_ch=%97%B4%83P%8D%E8&year=&month=9&day=&view=
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_d.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=1014&block_ch=%97%B4%83P%8D%E8&year=&month=10&day=&view=
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_d.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=1014&block_ch=%97%B4%83P%8D%E8&year=&month=10&day=&view=
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_d.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=1014&block_ch=%97%B4%83P%8D%E8&year=&month=11&day=&view=
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_d.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=1014&block_ch=%97%B4%83P%8D%E8&year=&month=11&day=&view=
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_d.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=1014&block_ch=%97%B4%83P%8D%E8&year=&month=12&day=&view=
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_d.php?prec_no=40&prec_ch=%88%EF%8F%E9%8C%A7&block_no=1014&block_ch=%97%B4%83P%8D%E8&year=&month=12&day=&view=
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5. 台風の襲来暦 
 

① 平年値 
 

気象庁ホームページ気象統計情報によると、隔離ほ場のある関東甲信地方へ5 
の台風接近数 26の平年値 (1991 年~2020 年の 30 年平均) は、3.3 個である (気象庁

ホームページ気象統計情報ページ、アクセス 2022 年 7 月 1 日：

http://www.data.jma.go.jp/fcd/yoho/typhoon/statistics/average/average.html)。 
 

② 過去 10 年の隔離ほ場周辺への台風の接近個数 10 
 

関東甲信地方に台風が接近し 26、かつ隔離ほ場最寄の観測地点 (茨城県龍ヶ崎

アメダス観測所) において日ごとの最大風速が 15 m/s を超えた個数 27を隔離ほ場

周辺への台風の接近個数とした。過去 10 年の隔離ほ場周辺への台風の接近個数

は、合計 6 個 (2013 年 10 月、2016 年 8 月、2017 年 10 月、2018 年 10 月、2019 年15 
9 月、2019 年 10 月)28であった (気象庁ホームページ気象統計情報ページ、アクセ

ス 2022 年 7 月 1 日)。 
 
台風の襲来が予想された場合には、以下の強風対策を行う。 
 強風時には、必要に応じて補助支柱を入れる。 20 
 補助支柱などの資材は常に準備しておき、気象情報により取り付ける。 
また、施設の周囲は、風による物の飛来を防止するため、周囲の片付け・清掃

を常に行い、隔離ほ場施設内の資材等が風により飛散することのないよう留意す

る。 
  25 

 
26台風の中心が茨城県、栃木県、群馬県、埼玉県、千葉県、東京都 (島しょ部を除く)、神奈川県、山

梨県、長野県のいずれかの気象官署等から300 km以内に入った場合を「関東甲信地方に接近した台

風」としている。http://www.data.jma.go.jp/fcd/yoho/typhoon/statistics/accession/kanto_koshin.html 
27 台風の強風域の定義が平均風速15 m/sであることによる。 
(気圧配置 台風に関する用語 (気象庁): http://www.jma.go.jp/jma/kishou/know/yougo_hp/haichi2.html) 
28 過去の気象データ検索 (気象庁: http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/index.php) から、地点として龍

ヶ崎を選択し、さらに関東甲信越地方に台風が接近した年月を選択。該当年月における日ごとの最大

風速が15 m/sを超えた日の有無を確認した。該当年月において、日ごとの最大風速が15 m/sを超える日

が認められた場合、隔離ほ場周辺に台風が接近したと判断した。 

http://www.data.jma.go.jp/fcd/yoho/typhoon/statistics/average/average.html
http://www.data.jma.go.jp/fcd/yoho/typhoon/statistics/accession/kanto_koshin.html
http://www.jma.go.jp/jma/kishou/know/yougo_hp/haichi2.html
http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/index.php
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6. 過去 10 年におけるほ場冠水の経験とその程度 
 
過去にほ場が冠水したことはない。 

 
7. 過去 10 年における強風の経験とその程度・頻度 5 

 
強風によって栽培中の作物が倒伏したことはない。 

 
8. 市町村が策定するハザードマップ上の位置付け (策定されている場合) 

 10 
隔離ほ場は、河内町の洪水ハザードマップによると、想定最大規模降雨によ

って河道 (利根川・小貝川・霞ヶ浦) が氾濫した場合に、水深 0.5~3.0 m となると

想定されている (茨城県河内町ホームページ洪水ハザードマップ、アクセス 2022
年 7 月 1 日：http://www.town.ibaraki-kawachi.lg.jp/page/page000262.html)。 

 15 
9. 周辺地域における鳥獣害の発生状況 

 
鳥獣害の被害報告はない。 

 
 VII. 隔離ほ場周辺の生物相 20 

 
1. 遺伝子組換え農作物を隔離ほ場で栽培等を行うことによって、影響を受ける可

能性のある野生動植物等及びその中に希少種が含まれる場合はその名称等 
 
なし。 25 
 

2. 交雑可能な近縁野生種及びその中に希少種が含まれる場合はその名称等 
 
Glycine soja (ツルマメ) 
 30 
なお、2022 年 7 月に隔離ほ場内試験区周辺 10 m の範囲 (民家の敷地内を除く) 

(図 9, p73) でツルマメの生育の有無を調査したが、ツルマメは生育していなかっ

た。 
 

http://www.town.ibaraki-kawachi.lg.jp/page/page000262.html
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VIII. 栽培管理等 
 

1. 栽培履歴 
 
隔離ほ場における栽培履歴は図 11 (p75) に示したとおりである。 5 

 
2. 気象災害時の対応 
 

気象災害が起こった場合、まず試験区域における被害状況を確認し、必要と判

断した場合には緊急措置計画書に従って速やかに対策を講ずる。 10 
 

3. 栽培終了後の利用計画 (ボランティア植物の監視を含む) 
 

ボランティア植物の発生を確認した場合、ただちに隔離ほ場内に鋤込む等の適

切な手段で処分する。なお、本組換えダイズの栽培終了後も本隔離ほ場では遺伝15 
子組換え作物の隔離ほ場試験等を実施する予定である。 

 
4. 隔離ほ場試験における生物多様性影響の安全対策に関する措置 

 
隔離ほ場は下記 (1)~(4) の設備を備えている。 20 

(1) 部外者の立入を防止するため、隔離ほ場を取り囲むようにフェンスを設

置している。 
(2) 隔離ほ場であること、部外者は立入禁止であることを明示した標識を見

やすい所に掲げている。 
(3) 隔離ほ場で使用した機械、器具、靴等に付着した土、本組換えダイズの25 

種子等を洗浄によって除去するための洗い場を設置しているとともに、

当該ダイズの隔離ほ場の外への流出を防止するための設備を排水系統に

設置している。 
(4) 隔離ほ場周辺には、花粉の飛散を減少させるための防風網を設置してい

る。また、播種時及び成熟期には防鳥網等を用いた鳥害防止策を講じ30 
る。 

 
5. 作業要領 

(1) 本組換えダイズ及び比較対象のダイズ以外の植物が、隔離ほ場内で生育

することを最小限に抑える。 35 
(2) 本組換えダイズを隔離ほ場の外に運搬し、又は保管する場合は、当該ダ

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

は、当該ダイズ及び比較対象のダイズを隔離ほ場内に鋤込む等により、

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

浄すること等により、意図せずに本組換えダイズが隔離ほ場の外に持ち5 
出されることを防止する。 

(5) 隔離ほ場が本来有する機能が十分に発揮されるように、設備の維持及び

管理を行う。 
(6) (1) から (5) までに掲げる事項について第一種使用等を行う者に遵守させ

る。 10 
(7) 別に定めるモニタリング計画に基づき、モニタリングを実施する。 
(8) 生物多様性影響が生ずるおそれがあると認められるに至った場合は、別

に定める緊急措置計画書に基づき、速やかに対処する。 
 
 15 

以上 
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図 7 バイエルクロップサイエンス株式会社隔離ほ場の位置 
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図 8 隔離ほ場の設備 29 
(左) 立入禁止であることを明示するための標識、(右) 洗い場 
 
 5 

 

図 9 試験区の配置図 30  

 
29 本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会社に帰属す

る。 
30 本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会社に帰属す

る。 

自社一般ほ場水田 

試験区 (4,640 m2) 

① 
予備区 (1,652 m2) 

② 

 

道路 

水路 

水
路 

道
路 

① 洗い場 

② 前室 

  入口 

  フェンス 

  防風網 

  試験区 (うち約 1,000 m2の面積において栽培予定) 
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図 10 隔離ほ場の位置 (広域図) 
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図 11 隔離ほ場における栽培履歴 31 

 
31 本図に記載された情報に係る権利及び内容の責任はバイエルクロップサイエンス株式会社に帰属す

る。 

No.1 非遺伝子組換え ライムギ

非遺伝子組換え スイートコーン

遺伝子組換え スイートコーン

非遺伝子組換え トウモロコシ

遺伝子組換え トウモロコシ

非遺伝子組換え ダイズ

遺伝子組換え ダイズ

No.2 非遺伝子組換え ライムギ

No.3 非遺伝子組換え ライムギ

No.4 非遺伝子組換え ライムギ

非遺伝子組換え トウモロコシ

遺伝子組換え トウモロコシ

No.5 非遺伝子組換え ライムギ

12月
ほ場
No. 作物

栽培期間 (2019年)

1月 2月 3月 4月 5月 6月 7月 8月 9月 10月 11月

No.1 非遺伝子組換え ライムギ

非遺伝子組換え スイートコーン

遺伝子組換え スイートコーン

非遺伝子組換え トウモロコシ

遺伝子組換え トウモロコシ

非遺伝子組換え ダイズ

遺伝子組換え ダイズ

No.2 非遺伝子組換え ライムギ

非遺伝子組換え ナタネ

遺伝子組換え ナタネ

No.3 非遺伝子組換え ライムギ

非遺伝子組換え ナタネ

遺伝子組換え ナタネ

No.4 非遺伝子組換え トウモロコシ

遺伝子組換え トウモロコシ

非遺伝子組換え テンサイ

非遺伝子組換え ライムギ

No.5 非遺伝子組換え ライムギ

12月
ほ場
No. 作物

栽培期間 (2020年)

1月 2月 3月 4月 5月 6月 7月 8月 9月 10月 11月

No.1 非遺伝子組換え ライムギ

No.2 非遺伝子組換え ナタネ

遺伝子組換え ナタネ

No.3 非遺伝子組換え ライムギ

非遺伝子組換え ナタネ

遺伝子組換え ナタネ

非遺伝子組換え テンサイ

No.4 非遺伝子組換え テンサイ

非遺伝子組換え ライムギ

No.5 非遺伝子組換え ライムギ

12月
ほ場
No. 作物

栽培期間 (2021年)

1月 2月 3月 4月 5月 6月 7月 8月 9月 10月 11月
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第二部 隔離ほ場での試験計画 
 

【社外秘につき非開示】 
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モニタリング計画書 
 

2022年 11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 坂田 耕平 

住所  東京都千代田区丸の内一丁目６番５号 
 
1. 実施体制及び責任者 

 
除草剤グルホシネート、ジカンバ、アリルオキシアルカノエート系及びトリケ

トン系耐性ダイズ (pat, 改変 dmo, ft_t.1, tdo, Glycine max (L.) Merr.) (MON94313, OECD UI: 
MON-94313-8) (以下、「本組換えダイズ」という。) のモニタリングについて、現

時点での実施体制及び責任者は以下に示すとおりである。 
 
2022年11月現在 

社内委員 

【個人情報につき非開示】＊ 

バイエルクロップサイエンス株式会社 レギュラトリー

サイエンス本部長 
東京都千代田区丸の内一丁目６番５号 
（電話番号  03-6266-7384） 

【個人情報につき非開示】 バイエルクロップサイエンス株式会社 レギュラトリー

サイエンス本部 種子規制部 部長 

【個人情報につき非開示】 バイエルホールディング株式会社 広報本部 企業広報

部長 クロップサイエンス ビジネスパートナー 

【個人情報につき非開示】 
バイエルクロップサイエンス株式会社 レギュラトリー

サイエンス本部 種子規制部 

【個人情報につき非開示】 バイエルクロップサイエンス株式会社 レギュラトリー

サイエンス本部 種子規制部 河内試験圃場 圃場長 
*： 管理責任者
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2. モニタリングの対象となる野生動植物等の種類の名称 
 

名称 ツルマメ (Glycine soja) 
 
3. モニタリングを実施する場所及びその場所における対象となる野生動植物等の

生息又は生育状況 
 

本組換えダイズの隔離ほ場試験は、バイエルクロップサイエンス株式会社河内

試験圃場内にある隔離ほ場で行う。隔離ほ場内において本組換えダイズの栽培を

予定している試験区周辺 10 m の範囲においてモニタリングを実施する。 
なお、2022年 7月の時点で試験区周辺 10 mの範囲 (民家の敷地内を除く) でツル

マメの生育の有無を調査したが、ツルマメは生育していなかった。 
 
4. モニタリングの期間 

 
本組換えダイズの栽培期間中とする。 

 
5. 実施時期、頻度その他のモニタリングの方法 
 

1) 本組換えダイズの栽培期間中に、試験区周辺 10 m 以内にツルマメが生育し

ているかどうかを確認する。 
 
2) 試験区周辺 10 m 以内にツルマメが生育しており秋に種子をつけていた場合

には、位置情報を記録するとともに、秋にツルマメ 1 集団当たり最低 50 粒

の種子をサンプリングする。 
 

3) 1) により、ツルマメの生育が認められない場合には、試験区周辺 75 m 以内

で調査可能な範囲において最もほ場に近いツルマメの集団について、2) と
同様の作業を行う。なお、試験区周辺 75 m 以内の土地は水田・畑・道路・

用水路・民家等として利用されている。隔離ほ場周辺の地図を図 12 (p80) と
して、また隔離ほ場の位置を示す地図を図 13 (p81) として示す。 
 

収集されたツルマメ種子に本組換えダイズの導入遺伝子が移行しているかどう

かを 1 粒ごとに検定する。検定方法は収集されたサンプルの量等を考慮して適宜

決定する。 
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6. モニタリングの結果の解析の方法 
 

交雑検定の結果を基に、ダイズからツルマメへの距離に依存した自然交雑の有

無・頻度を解析する。 
 
7. 農林水産大臣及び環境大臣への結果の報告の方法 

 
本組換えダイズの第一種使用規程 (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) の申請時にモニタリング

結果報告書を提出する。 
 
8. その他必要な事項 
 

モニタリングの期間中に採取されたツルマメから本組換えダイズの導入遺伝子が

検出される等、当該遺伝子のツルマメへの移行が認められ、若しくはその疑いが

ある場合にあっては、農林水産省及び環境省とモニタリングの期間等について協

議を行うものとする。
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図 12 隔離ほ場周辺の地図 
本組換えダイズを栽培予定の試験区周辺 10 mの範囲を赤で、75 mの範囲を青で示した。

試験区 
(うち約 1,000 m2
の面積において
栽培予定) 

隔離ほ場の外周 
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図 13 隔離ほ場の位置 
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除草剤グルホシネート、ジカンバ、アリルオキシアルカノエート系及びトリケ

トン系耐性ダイズ (pat, 改変 dmo, ft_t.1, tdo, Glycine max (L.) Merr.) (MON94313, 
OECD UI: MON-94313-8) の 
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