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第一種使用規程承認申請書

2025 年５月 26 日 
農林水産大臣 殿
環境大臣 殿 5 

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 大島 美紀

住所     東京都千代田区丸の内一丁目６番５号10 

第一種使用規程について承認を受けたいので、遺伝子組換え生物等の使用

等の規制による生物の多様性の確保に関する法律第４条第２項の規定により、

次のとおり申請します。 15 

資料１
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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、グルホシネート、ジカンバ、トリ

ケトン系及びプロトポルフィリノーゲン酸化酵素阻害型

耐性ワタ (改変 cp4 epsps, pat, 改変 dmo, tdo, H_N90 PPO,
Gossypium hirsutum L.) (MON96012, OECD UI: MON-
96Ø12-6) 

遺伝子組換え生

物等の第一種使

用等の内容

隔離ほ場における栽培、保管、運搬及び廃棄並びにこれ

らに付随する行為

遺伝子組換え生

物等の第一種使

用等の方法

所 在 地：茨城県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 2031 年 12 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

と及び管理責任者の氏名を明示した標識を見やすい所に

掲げている。

(3) 隔離ほ場で使用した機械、器具、靴等に付着した

土、本遺伝子組換えワタ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、当該ワタの隔

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) 本遺伝子組換えワタ及び比較対象のワタ以外の植

物が、隔離ほ場内で生育することを最小限に抑える。

(2) 本遺伝子組換えワタを隔離ほ場の外に運搬し、又

は保管する場合は、当該ワタ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

組換えワタの栽培終了後は、当該ワタ及び比較対象のワ

タ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

本遺伝子組換えワタ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) 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：アオイ科・ワタ属・ワタ (陸地棉) 
英名：upland cotton 
学名：Gossypium hirsutum L. 

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 DP393 である。 

国内及び国外の自然環境における自生地域

20 
アオイ科の Gossypium 属 (以下「ワタ属」という。) 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 種が分布している (OECD, 
2008)。そのうちのおよそ 45 種は二倍体種であり、その地理的分布からアフ

リカ・アラビア群 (Gossypium 亜属)、オーストラリア群 (Sturtia 亜属)、アメリ

カ群 (Houzingenia 亜属) に分類される。また、5 種は四倍体種 (複二倍体) であ25 
り、中南米及びガラパゴス諸島、ハワイ諸島に分布し、アメリカ・太平洋群

(Karpas 亜属) に分類される (OECD, 2008)。 
G. hirsutum (以下「ワタ」という。) は四倍体種であり、中南米地域で A ゲ

ノムをもつ旧大陸のアジア綿の近縁種と D ゲノムをもつ新大陸の G. raimondi
との交雑で生じたと考えられている (堀田, 1989; 巽, 2000; Wendel and Cronn,30 
2003)。自生個体は世界的に広く見られるが、群生していることは希で、海

岸沿いや小島に分散して生育している (Lee, 1984)。
また、ワタ属の栽培種にはワタ (G. hirsutum) の他に、海島棉とも呼ばれる

四倍体種のピマ綿 (G. barbadense) と、二倍体種のアジア綿 (G. herbaceum、G. 
arboreum) がある。G. barbadense は南米の北西部が原産で、南米のペルーや35 
エクアドル、ブラジル、カリブ海沿岸各国及びアメリカ南部で自生している。

資料２
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G. herbaceum (シロバナワタ) は南アフリカのサバンナ地帯で生じ、野生化し

た系統がアフリカに分布しており、また、G. arboreum (キダチワタ) はインド

原産でアジア地域に自生している (堀田, 1989; OECD, 2008)。
我が国の自然界において、ワタ及びワタと交雑可能な他のワタ属植物の自

然分布は報告されていない。5 

(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

10 
ワタは世界におけるワタ属栽培種 4 種全体の作付面積のうち 90%以上を占

めている (OECD, 2008)。メキシコ及びグアテマラを中心とする地域で古くか

ら栽培され、18 世紀にはアメリカに導入、その後世界各地に広まった (巽, 
2000)。 

我が国では古来、ワタ属は栽培されておらず、16 世紀から 18 世紀にかけ15 
て二倍体品種である G. arboreum が全国的に栽培されたが、19 世紀に入り急

速に減少し、現在は地域振興や観賞の用途としてわずかに栽培されているの

みとなっている (原田, 1981; 堀田, 1989)。 

主たる栽培地域、栽培方法、流通実態及び用途20 

ワタは、工芸作物の中では最大の栽培面積をもち、世界で広く栽培されて

いる。2022/23 年における全世界のワタの栽培面積は 3,171 万 ha であり、上

位国はインド 1,293 万 ha、中国 315 万 ha、米国 295 万 ha 及びパキスタン 180
万 ha となっている (USDA, 2024)。我が国では、現在、商業用栽培は行われ25 
ていない。

ワタの栽培には排水性及び保水性が高く有機質を多く含んだ土壌が適して

いる。温度はワタの成長や収量を左右する重要な因子であり、深さ 10 cm に

おける地温が 14℃以上の日が少なくとも 3 日続く時期に播種を行う (OECD, 
2008)。生育初期における地上部の成長は極めて緩やかである (Robertson et al., 30 
2007)。主要産地における大規模栽培ほ場では機械による収穫が行われるが、

葉片等の混入を防ぐために、収穫に先立って薬剤により落葉させる。また、

落葉させることによりさく果が日光にさらされ、さく果の裂開が促進される

(巽, 2000)。 
我が国では綿実が搾油用及び飼料用として輸入されており、2022 年の綿35 

実の輸入量は 106,955 トンである。主な輸入相手国はオーストラリア (49,287

15
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トン)、米国 (41,104 トン) 及びギリシャ (11,910 トン) であった (財務省, 2024)。
なお、我が国では、大阪府内の製油会社が唯一種子を海外から輸入し、搾油

している。 
また、2022年の綿実油の輸入量は 897トンであり、主な輸入相手国はトル

コ (582 トン) 及びギリシャ (315 トン)、同年の綿実油粕の輸入量は 411 トンで5 
輸入相手国は中国 (323 トン)、インド (74 トン) 及び米国 (14 トン) であった 
(財務省, 2024)。 

ワタの主な用途は繊維であり、綿花は糸に紡がれる。また、地毛は短いた

め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、直接飼料としても用いられる他、抽出した油 (綿実油) は食用油と10 
して、また、搾油粕 (綿実油粕) 及び種子は家畜の飼料として重要であり、肥

料としての需要も高い (巽, 2000)。 
 

(3) 生理学的及び生態学的特性 
 15 
イ 基本的特性 

 
ワタは潜在的には多年生で高さ 1.5～2.0 m まで成長するが、通常栽培にお

いては一年生作物として栽培され、高さは 1.0～1.5 mに抑えられる。主茎から

単軸性の発育枝と双軸性の結果枝が生じ、結果枝にはそれぞれ 6～8 個の花が20 
形成される (堀田, 1989; OECD, 2008)。さく果は内部が 3～5 室に分かれており、

完熟すると裂開する (巽, 2000)。種子は成熟するにつれて種皮細胞の一部を伸

長させ、1 つの細胞からなる綿毛を形成する。綿毛は、リントと呼ばれる長い

ものと、リンターと呼ばれる粗く短いものの 2種類に分けられる (OECD, 2008)。 
 25 
ロ 生息又は生育可能な環境の条件 

 
ワタの生育の最適温度は 30～35℃であり (OECD, 2008)、生育のためには

15℃以上の年平均気温及び 180～200 日以上の無霜期間が必要である (巽, 2000)。
通常、年降水量が 1,000～1,500 mm のところで栽培されるが、灌漑ができれば30 
降雨は少ない方がよい (原田, 1981)。 

 
ハ 捕食性又は寄生性 

 
 ― 35 
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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 
 

種子は綿毛で覆われているため、脱粒性は低い。ワタ属の原種では 2～35 
か月の休眠性をもつが、栽培種は育種によって休眠性は最小限に抑えられて

いる、ないしは完全に失っている (OECD, 2008)。ほ場に散布された種子は、

多湿の環境下においては、通常次のシーズンまで生存しない (Jenkins, 2003)。 
また、国内 (本州及び九州) の隔離ほ場で実施した越冬性試験において非遺

伝子組換えワタ (以下「非組換えワタ」という。)、遺伝子組換えワタ (以下10 
「組換えワタ」という。) ともに越冬した事例は報告されていない。 

 
 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 
 15 

ワタは基本的に栄養繁殖せず、種子繁殖する。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があるという報告はない (OGTR, 
2008)。 

 
 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20 
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、主に自家受粉を行う植物であるが、媒介昆虫により他家受粉し、

他家受粉率は 5～30%とされている (Kerkhoven and Mutsaers, 2003)。 
 25 

 花粉の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 
 

ワタの花粉の生産量は１花当たり約 45,000 粒である。ワタの花粉は直径

100～140 µm と大きく、重い。また、粘性があるため風により飛散する可能

性は低く、自然交雑はマルハナバチ (Bombus 属) やミツバチ (Apis 属) 等の媒30 
介により起きる (McGregor, 1976; OECD, 2008)。オーストラリアで行われた野

外試験では、ワタのほ場から 1 m離れた場合の同ワタとの交雑率は 0.4%以下

であり、16m 離れると 0.03%以下まで減少した (Llewellyn and Fitt, 1996)。一

方で、ミツバチが多く存在するワタほ場において、花に蛍光粒子を付着させ

て蛍光粒子の飛散を追跡した結果、約 45～60 m 離れた箇所において約 1.6%35 
のワタの花から蛍光粒子が発見され、ミツバチの存在によって花粉が飛散す
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る可能性が示唆された (Johansson, 1959)。花粉の寿命については、オースト

ラリアでの試験において、生存率が 32 時間で初期の 95%から 10%に低下し

たとの報告がある (Richards et al., 2005)。 
 
ホ 病原性 5 

 
 ― 
 
ヘ 有害物質の産生性 

 10 
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 (マルバリン酸、ステルクリン酸等) が
含まれている (OECD, 2008)。そのため、ワタ種子の給餌は制限されているも

のの、反芻動物はこれらの物質を第一胃で消化して無毒化できるため、影響

を受けにくい (Kandylis et al., 1998)。ゴッシポールは非反芻動物や鳥類、昆虫、15 
微生物に毒性を示し、哺乳類においては食欲減退、体重減少、呼吸困難を引

き起こす (OECD, 2008)。 
シクロプロペン脂肪酸は、種子の総脂質中のおよそ 0.5～1.0%を占める。本

物質は鶏において卵黄の変色及びふ化率の低下等の有害な影響を及ぼすと考

えられているものの、搾油工程の脱臭過程において著しく減少することが知20 
られている (OECD, 2004; OECD, 2008)。 

ワタの種子中に含まれるこれらの有害物質や、種子が大量の繊維に覆われ

ていること等から、鳥類や野生の哺乳動物はワタ種子の摂食を避けると考え

られる。 
 25 
ト その他の情報 

 
我が国では、食品や飼料としての使用等について承認された組換えワタが、

飼料用や製油用として、こぼれ落ちた際に発芽可能な種子の形態で輸入され

ている。輸入されたワタの種子が流通する際にこぼれ落ち、それに由来する30 
と考えられる個体について、当該種子を使用する加工施設等の周辺で、2014
年に 1 個体、2015 年に 4 個体、2016 年に 1 個体の計 6 個体報告されている (農
林水産省, 2017a; 農林水産省, 2017b)。 

 
  35 
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2 遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報 
 
バイエルグループは、複数の除草剤への耐性が付与された除草剤グリホサー

ト、グルホシネート、ジカンバ、トリケトン系及びプロトポルフィリノーゲン

酸化酵素阻害型耐性ワタ  (改変 cp4 epsps, pat, 改変 dmo, tdo, H_N90 PPO, 5 
Gossypium hirsutum L.) (MON96012, OECD UI: MON-96Ø12-6) (以下「本組換えワ

タ」という。) を作出した。 
 
本組換えワタに導入された遺伝子及びその発現により産生される蛋白質並び

に付与された形質は次のとおりである。 10 
 
導入遺伝子 産生蛋白質 付与された形質 

改変 cp4 epsps 改変 CP4 EPSPS 除草剤グリホサート耐性 
pat PAT 除草剤グルホシネート耐性 
改変 dmo 改変 DMO 除草剤ジカンバ耐性 
tdo TDO トリケトン系除草剤耐性 
H_N90 PPO PPO プロトポルフィリノーゲン酸化酵素

(PPO) 阻害型除草剤耐性 
 
本組換えワタは、作用機序の異なる複数の除草剤を組み合わせた使用を可能

にすることで、農業生産者に対し、難防除雑草や除草剤抵抗性雑草を効果的に

管理するための複数の選択肢を提供する。 15 
 

(1) 供与核酸に関する情報 
 
イ 構成及び構成要素の由来 

 20 
本組換えワタの作出に用いた供与核酸の構成及び構成要素の由来を図 1 

(p12) 及び表 1 (p13~19) に示した。 
 

【改変 CP4 EPSPS 蛋白質】 
本組換えワタには、Agrobacterium sp. CP4 株由来の改変 cp4 epsps 遺伝子が25 

導入されており、改変 5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン酸合成酵素 (CP4 
EPSPS) 蛋白質を発現する。本組換えワタで発現する改変 CP4 EPSPS 蛋白質の

アミノ酸配列は、既に第一種使用規程の承認を受けている除草剤グリホサー

ト耐性ワタ MON88913 で発現する改変 CP4 EPSPS 蛋白質のアミノ酸配列と同

一である。改変 CP4 EPSPS 蛋白質は、Agrobacterium sp. CP4 株由来の CP4 30 
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EPSPS 蛋白質のアミノ酸配列と比較して、クローニングの過程で制限酵素切

断部位を挿入したことにより N 末端から 2 番目のセリンがロイシンに改変さ

れている。 
本組換えワタにおいて発現する改変 CP4 EPSPS 蛋白質の推定アミノ酸配列

を別添資料 1 に示した。なお、本組換えワタにおいて、改変 CP4 EPSPS 蛋白5 
質は、N 末端側に Waxy 遺伝子由来の葉緑体輸送ペプチドが付加された前駆蛋

白質として産生される。前駆蛋白質は、葉緑体輸送ペプチドによって葉緑体

に輸送された後、葉緑体輸送ペプチドが全て切り離され、455 アミノ酸からな

る改変 CP4 EPSPS 蛋白質となる (別添資料 1 の図 1, p1)。 
 10 

【PAT 蛋白質】 
本組換えワタには、Streptomyces viridochromogenes 由来の pat 遺伝子が導入

されており、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

質を発現する。本組換えワタで発現する 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こと以外、野生型15 
PAT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)。 

本組換えワタにおいて発現する PAT 蛋白質の推定アミノ酸配列を別添資料 
1 に示した。 20 

 
【改変 DMO 蛋白質】 

本組換えワタには、Stenotrophomonas maltophilia 由来の改変 dmo 遺伝子が導

入されており、改変ジカンバモノオキシゲナーゼ (DMO) 蛋白質を発現する。

本組換えワタで発現する改変 DMO 蛋白質のアミノ酸配列は、N 末端のメチオ25 
ニンの直後にロイシンが挿入されていること以外、野生型 DMO 蛋白質のアミ

ノ酸配列と同一である。 
本組換えワタにおいて発現する改変 DMO蛋白質の推定アミノ酸配列を別添

資料 1 に示した。なお、本組換えワタにおいて、改変 DMO 蛋白質は N 末端側

に Albino or pale green 6 (Apg6) 遺伝子由来の葉緑体輸送ペプチドが付加された30 
前駆蛋白質として産生される。前駆蛋白質は、葉緑体輸送ペプチドによって

葉緑体に輸送された後、葉緑体輸送ペプチドが全て切り離され、340 アミノ酸

からなる改変 DMO 蛋白質となる (別添資料 1 の図 3, p2)。 
 

【TDO 蛋白質】 35 
本組換えワタには、イネ (Oryza sativa) で同定された HPPD INHIBITOR 
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SENSITIVE 1 (HIS1) 遺伝子 (Maeda et al., 2019) をコドン最適化した tdo 遺伝子が

導入されており、トリケトンジオキシゲナーゼ (TDO) 蛋白質を発現する。本

組換えワタで発現する 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こと以外、イネで発現する 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5 
然界においても多くの蛋白質で起こっている (Meinnel and Giglione, 2008)。 

本組換えワタにおいて発現する TDO 蛋白質の推定アミノ酸配列を別添資料 
1 に示した。 

 
【PPO 蛋白質】 10 

本組換えワタには細菌の一種である Enterobacter cloacae 由来の H_N90 PPO
遺伝子が導入されており、プロトポルフィリノーゲン酸化酵素 (PPO) 蛋白質 
を発現する。本組換えワタで発現する PPO 蛋白質のアミノ酸配列は、野生型

PPO 蛋白質のアミノ酸配列と同一である。 
本組換えワタにおいて発現する PPO 蛋白質の推定アミノ酸配列を別添資料 15 

1 に示した。なお、本組換えワタにおいて、PPO 蛋白質は N 末端側に Apg6 遺

伝子由来の葉緑体輸送ペプチドが付加された前駆蛋白質として産生される。

前駆蛋白質は、葉緑体輸送ペプチドによって葉緑体に輸送された後、葉緑体

輸送ペプチドが全て切り離され、179 アミノ酸からなる PPO 蛋白質となる (別
添資料 1 の図 5, p3)。 20 

 
ロ 構成要素の機能 

 
 目的遺伝子、発現調節領域、局在化シグナル、選抜マーカーその他の供

与核酸の構成要素それぞれの機能 25 
 

本組換えワタの作出に用いた供与核酸の構成要素の機能を、表 1 (p13~19) 
に示した。 
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図 1 本組換えワタの作出に用いた PV-GHHT529207 のプラスミドマップ* 
T-DNA 領域のうち選抜マーカー遺伝子及び cre 遺伝子発現カセット (P-Act7-At1、TS-
CTP2、aadA、T-nos、P-LAT52-Le1、CS-cre1、I-LS1、CS-cre 及び T-CDC45-At1) 並びに

S-Isr-1 並びに loxP 配列の 1 つは、Cre/lox 組換えを利用した自己切除法により除去され5 
るため、本組換えワタには存在しない。 

 

選抜マーカー遺伝子及び

cre 遺伝子発現カセット並

びに S-Isr-1 

PV-GHHT529207 
30,307 bp 

CS-改変 cp4 epsps 

 CS-改変 dmo 

CS-tdo 

*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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表 1 本組換えワタの作出に用いた PV-GHHT529207 の各構成要素の由来及び機能* 
構成要素 由来及び機能 

T-DNA領域* 
その他 
B1–Left Border Region 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左

側境界配列を含む (Barker et al., 1983)。 
Intervening Sequence 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。 
loxP バクテリオファージP1由来のloxP組換え部位の配列で

あり、Creリコンビナーゼにより認識される (Russell et 
al., 1992)。 

Intervening Sequence 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遺伝子発現カセット 
P2–Act7–At1 シロイヌナズナ (Arabidopsis thaliana) のAct7遺伝子の

プロモーター、5'末端非翻訳領域及びイントロンであ

り、植物細胞内での恒常的な転写を誘導する 
(McDowell et al., 1996)。 

Intervening Sequence 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。 
TS3–CTP2 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。 
aadA 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。 
Intervening Sequence 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。 
T4–nos R. radiobacter (A. tumefaciens) pTi由来のノパリン合成酵

素 (NOS) をコードしているnos遺伝子の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)。 
その他 
Intervening Sequence 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。 
cre遺伝子発現カセット 
P–LAT52–Le1 トマト (Solanum lycopersicum) 由来の葯特異的LAT52遺

伝子のプロモーター及び5'末端非翻訳領域の配列で、

主に花粉での転写を誘導する (Twell et al., 1989)。 

CS5–cre1 バクテリオファージP1由来のCreリコンビナーゼ遺伝

子の第1エキソンの部分配列 (Zhang et al., 2003)。 
 

*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 本組換えワタの作出に用いたPV-GHHT529207の各構成要素の由来

及び機能* (つづき) 
構成要素 由来及び機能 

I6–LS1 ジャガイモ (Solanum tuberosum) 由来のLS1遺伝子 (light 
inducible gene) の第2イントロン配列であり、目的遺伝

子の発現制御に関わる (Rose, 2008)。 
CS–cre バクテリオファージP1由来のCreリコンビナーゼ遺伝

子の第2エキソンの部分配列 (Zhang et al., 2003)。 
Intervening Sequence 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–CDC45–At1 シロイヌナズナ  (A. thaliana) のcell division cycle 45 

(CDC45) 遺伝子の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 (Stevens 
et al., 2004; Ye et al., 2023)。 

その他 
Intervening Sequence 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。 
S7–Isr–1 隣接する遺伝子が互いの発現に及ぼす潜在的な影響を

最小化するためのスペーサーとして設計された非コー

ド 配 列 (Casini et al., 2014) (GenBank accession: 
MT611522)。 

loxP バクテリオファージP1由来のloxP組換え部位の配列で

あり、Creリコンビナーゼにより認識される (Russell et 
al., 1992)。 

Intervening Sequence 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。 
pat遺伝子発現カセット 
T–Hsp20–Mt1 タルウマゴヤシ (Medicago 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 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–pat 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) 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 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–Rca–At1 シロイヌナズナ (A. thaliana) 由来のRubiscoアクチベー

ス遺伝子のプロモーター及び5'末端非翻訳領域の配列

で (DeRidder et al., 2012)、植物細胞内での恒常的な転

写を誘導する。 
その他 

*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 本組換えワタの作出に用いたPV-GHHT529207の各構成要素の由来

及び機能* (つづき) 
構成要素 由来及び機能 

Intervening Sequence 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。 
tdo遺伝子発現カセット 
E8–SVBV–1 Strawberry Vein Banding Virus (SVBV) 由来のエンハン

サーで、植物細胞内での転写を高める (Petrzik et al., 
1998)。 

Intervening Sequence 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–Cab1–Cm1 メロン (Cucumis melo) のchlorophyll a/b binding gene 

(Cab1) 遺伝子のプロモーター及び5'末端非翻訳領域の

配列 (GenBank accession: PP436396) で、植物細胞内で

の恒常的な転写を誘導する  (Hernandez-Garcia and 
Finer, 2014)。 

Intervening Sequence 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–tdo 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、トリケトン系除草剤であるメ

ソトリオンに対する耐性を付与する (Maeda et al., 
2019)。 

Intervening Sequence 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–Mt3 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 (GenBank accession: PP829209) 
で、転写の終結及びmRNAのポリアデニル化を誘導す

る (Hunt, 1994)。 
その他 
Intervening Sequence 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。 
改変dmo遺伝子発現カセット 
P–ubq10–At1 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。 
TS–apg6–At1 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 or 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)。 
CS–改変dmo 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。 

*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 本組換えワタの作出に用いたPV-GHHT529207の各構成要素の由来

及び機能* (つづき) 
構成要素 由来及び機能 

T–sali3–2–Mt1 タルウマゴヤシ (M. 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)。 
その他 
Intervening Sequence 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。 
改変cp4 epsps遺伝子発現カセット 
E–FMV 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 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 シロイヌナズナ (A. thaliana) 由来の伸長因子EF-1α遺伝

子のプロモーター、5'末端非翻訳領域及びイントロン

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 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。 
TS–Waxy–Ta1 コムギ (Triticum aestivum) のWaxy蛋白質をコードする

Waxy 遺伝子のターゲティング配列で  (GenBank 
accession: PP829208)、目的蛋白質を葉緑体へ輸送する 
(Clark et al., 1991; Murai et al., 1999)。 

CS–改変cp4 epsps Agrobacterium sp. CP4株由来の5-エノールピルビルシキ

ミ酸-3-リン酸合成酵素 (CP4 EPSPS) をコードしている

aroA (epsps) 遺伝子のコード配列 (Padgette et al., 1996; 
Barry et al., 2001)。除草剤グリホサート耐性を付与す

る。 
Intervening Sequence 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 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。 
その他 
Intervening Sequence 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。 
S–Isr–2 隣接する遺伝子が互いの発現に及ぼす潜在的な影響を

最小化するためのスペーサーとして設計された非コー

ド 配 列 (Casini et al., 2014) (GenBank accession: 
PP829207)。 

Intervening Sequence 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。 

*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 本組換えワタの作出に用いたPV-GHHT529207の各構成要素の由来

及び機能* (つづき) 
構成要素 由来及び機能 

H_N90 PPO遺伝子発現カセット 
T–FbL2–Gb1 ピマワタ  (Gossypium barbadense) 由来の FbLate–2 

(FbL2) 遺伝子の3'末端非翻訳領域の配列で (Rinehart et 
al., 1996)、転写の終結及びmRNAのポリアデニル化を

誘導する。 

CS–H_N90 PPO Enterobacter cloacae由来のプロトポルフィリノーゲン

酸化酵素 (PPO) のコード配列で、PPO阻害型除草剤耐

性を付与する (Larue et al., 2020)。 
TS–apg6–At2 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 or 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)。 
Intervening Sequence 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。 
L9–Cyco–At1 シロイヌナズナ (A. thaliana) 由来のCytochrome c 

oxidase (Cyco) 遺伝子の5'末端非翻訳領域及びイントロ

ンの配列 (GenBank accession: PP829205)で、目的遺伝

子の発現制御に関わる (To et al., 2021)。 
Intervening Sequence 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–GSP442 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で (GenBank 
accession: PP829204)、植物細胞内での恒常的な転写を

誘導する (To et al., 2021)。 
E–GSP571 シロイヌナズナ (A. thaliana) 由来の複数のエンハンサ

ー配列を基に作成されたエンハンサーで (GenBank 
accession: PP829203)、植物細胞内での転写を高める 
(To et al., 2021)。 

その他 
Intervening Sequence 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 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)。 

ベクターバックボーン (本組換えワタには存在しない) 
Intervening Sequence 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–aadA–Ec1 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 (Fling et al., 1985)。 

*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 本組換えワタの作出に用いたPV-GHHT529207の各構成要素の由来

及び機能* (つづき) 
構成要素 由来及び機能 

CS–nptII 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 (NPTII) をコ

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

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

P–rrn R. radiobacter (A. tumefaciens) のリボソームRNAオペロ

ンプロモーター (Bautista-Zapanta et al., 2002)。細菌に

おいて恒常的な転写を誘導する。 
Intervening Sequence 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。 
OR10–ori–pBR322 プラスミド 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 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。 
nic/bom プラスミドpBR322に由来し、接合伝達においてシス

位に必要な配列 (Finnegan and Sherratt, 1982)。 
Intervening Sequence 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 プラスミドColE1に由来するrepressor of primer (rop) 蛋

白質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)。 
Intervening Sequence 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 プ ラ ス ミ ド pRi に 由 来 す る 複 製 開 始 領 域 。 R. 

radiobacter (A. tumefaciens) 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 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 T-Transcription Termination Sequence (転写終結配列) 
5 CS-Coding Sequence (コード配列) 5 
6 I-Intron (イントロン) 
7 S-Spacer (スペーサー) 
8 E-Enhancer (エンハンサー) 
9 L-Leader (リーダー配列) 
10 OR-Origin of Replication (複製開始領域) 10 
* T-DNA 領域のうち選抜マーカー遺伝子及び cre 遺伝子発現カセット (P-Act7-At1、TS-CTP2、aadA、T-

nos、P-LAT52-Le1、CS-cre1、I-LS1、CS-cre及びT-CDC45-At1) 並びに S-Isr-1並びに loxP配列の 1つは、

*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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Cre/lox 組換えを利用した自己切除法により除去されるため、本組換えワタには存在しない。なお、本

組換えワタに存在する構成要素のみを、別添資料 5 の Appendix Table 2 (p45~48) に示している。 
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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 
 
【改変 CP4 EPSPS 蛋白質の機能】 5 

改変 CP4 EPSPS 蛋白質は、本組換えワタに除草剤グリホサート耐性を付与

する。 
除草剤グリホサートは、植物内在性の芳香族アミノ酸の生合成経路である

シキミ酸合成経路中の酵素の 1 つである 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) を阻害し、細胞死を引き起こす (Franz et al., 1997)。10 
一方で、改変 CP4 EPSPS 蛋白質は、グリホサート存在下でも活性阻害を受け

ないため、結果として本蛋白質を発現する組換え植物ではシキミ酸合成経路

が正常に機能して生育することができる。 
なお、改変 CP4 EPSPS 蛋白質を発現する遺伝子組換え農作物は、これまで

にワタ、トウモロコシ、ダイズ、セイヨウナタネ等を宿主とする複数の系統15 
において第一種使用規程の承認を受けており (農林水産省, 2024)、いずれの系

統も、承認された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

生物多様性影響が生ずるおそれはないと判断されている。また、本組換えワ

タで発現する改変 CP4 EPSPS 蛋白質のアミノ酸配列は、既に第一種使用規程

の承認を受けている除草剤グリホサート耐性ワタ MON88913 (環境省, 2006) で20 
発現する改変 CP4 EPSPS 蛋白質のアミノ酸配列と同一である。 

 
【PAT 蛋白質の機能】 

PAT 蛋白質は、本組換えワタに除草剤グルホシネート耐性を付与する。 
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り除草25 

活性を発揮する (OECD, 2006a; OECD, 2006b)。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。PAT 蛋白質はグル

ホシネー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 (OECD, 30 
2006a; OECD, 2006b)。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。本組換えワタは、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しない。 35 
なお、PAT 蛋白質を発現する遺伝子組換え農作物は、これまでにワタ、ト

30

20



ウモロコシ、ダイズ、セイヨウナタネ等を宿主とする複数の系統において第

一種使用規程の承認を受けており (農林水産省, 2024)、いずれの系統も、承認

された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

影響が生ずるおそれはないと判断されている。また、本組換えワタで発現す

る PAT 蛋白質のアミノ酸配列は、既に第一種使用規程の承認を受けている遺5 
伝子組換えワタ DAS1910 (環境省, 2015b) で発現する PAT 蛋白質のアミノ酸配

列と同一である。 
 

【改変 DMO 蛋白質の機能】 
改変 DMO 蛋白質は、本組換えワタに除草剤ジカンバ耐性を付与する。 10 
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)。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 3,6-ジクロロサリチル酸 
(3,6-dichlorosalicylic acid) 及びホルムアルデヒド  (HCHO) へと変換する 
(Chakraborty et al., 2005)。この作用により、改変 DMO 蛋白質は本組換えワタ15 
に除草剤ジカンバ耐性を付与している。 

なお、改変DMO蛋白質を発現する遺伝子組換え農作物は、これまでにワタ、

トウモロコシ、ダイズ、セイヨウナタネ等を宿主とする複数の系統において

第一種使用規程の承認を受けており (農林水産省, 2024)、いずれの系統も、承

認された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20 
性影響が生ずるおそれはないと判断されている。また、本組換えワタで発現

する改変 DMO 蛋白質のアミノ酸配列は、N 末端側に輸送ペプチド由来の付加

配列が存在しないことを除き、遺伝子組換えワタ MON88701 系統 (環境省, 
2015a) で発現する改変 DMO 蛋白質のアミノ酸配列と同一である。なお、輸送

ペプチドに由来する付加配列を N 末端に有する改変 DMO 蛋白質は、N 末端に25 
付加されたアミノ酸配列によらず、N 末端に付加配列をもたない DMO 蛋白質

と同等の物理化学的特性及び機能を示すことが実験的に確認されている 
(Wang et al., 2024a)。 

 
【TDO 蛋白質の機能】 30 

TDO 蛋白質は、本組換えワタにトリケトン系除草剤耐性を付与する。 
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ロ35 
ール類等の欠乏が引き起こされる (Mitchell et al., 2001)。プラストキノンは、光
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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。 
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5 

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

化することが報告されている (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。トリケトン系10 
除草剤であるメソトリオン 1を基質とした生化学的試験により、TDO蛋白質は、

メソトリオンの 5 位の炭素を酸化し、HPPD 阻害活性が低下したヒドロキシメ

ソトリオンへ、続いて同じ炭素をさらに酸化し、HPPD 阻害活性が認められな

いオキシメソトリオンへ変換することが示されている (図 2, p23) (Duff et al., 
2024)。また、最終的に、オキシメソトリオンは非酵素的反応によりヒドロキ15 
シサントンへと変換された後、グルコシル及びマロニル抱合体へ速やかに代

謝されることが報告されている (Dai et al. (2022) の Figure 5(b), p9 及び Figure 
S6)。TDO 蛋白質は、このようにトリケトン系除草剤を連続的に 2 段階酸化す

ることによって、本組換えワタにトリケトン系除草剤耐性を付与すると考え

られる。 20 
なお、TDO 蛋白質を発現する遺伝子組換え農作物としてこれまでに除草剤

グルホシネート、ジカンバ、アリルオキシアルカノエート系及びトリケトン

系耐性ダイズ MON94313 が第一種使用規程 (隔離ほ場における栽培等) の承認

を受けており (農林水産省, 2024)、承認された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影響が生ずるおそれはないと判断され25 
ている。 

 

1 本組換えワタに使用可能なトリケトン系除草剤として、メソトリオンを種子販売時に指定す

る予定である。 
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図 2 TDO 蛋白質の生化学的作用機序* 
Duff et al. (2024) の Fig. 5F を改変。 

 
【PPO 蛋白質の機能】 5 

PPO 蛋白質は、原核生物及び真核生物において保存されており、ヘムやク

ロロフィル等の環状テトラピロールの生成における酵素反応段階であるプロ

トポルフィリノーゲン IX からプロトポルフィリン IX への酸化を触媒する (図 
3, p24)。植物において、PPO 蛋白質は PPO 阻害型除草剤の標的であり、活性

部位に PPO 阻害型除草剤が結合することが報告されている (Koch et al., 2004; 10 
Corradi et al., 2006)。PPO 阻害型除草剤を感受性植物に散布すると、色素体内

でのヘム及びクロロフィルの生合成経路におけるプロトポルフィリノーゲン

IX の酸化が阻害され (図 3, p24)、プロトポルフィリノーゲン IX が蓄積し、色

素体から漏出する。細胞質ゾルでプロトポルフィリノーゲン IX はプロトポル

フィリン IX に非特異的に酸化され、酸素と光の存在下で急速に活性酸素種を15 
生成する。その結果、制御不能な細胞膜脂質の過酸化が生じ、細胞膜の完全

性が喪失し膜崩壊が発生することで細胞死が引き起こされ、最終的に植物は

死に至る (Dayan and Duke, 2010)。 
PPO 蛋白質には HemY 型や HemG 型が存在し、これらは相同蛋白質ではな

いが同一の機能を有する (O’Brian, 2009)。HemY 型 PPO 蛋白質は真核生物及び20 
原核生物に遍在し、陸生植物において PPO阻害型除草剤の標的である。HemY
型 PPO 蛋白質は、膜結合二量体を形成する酸素依存性の酵素であり、フラビ

ンアデニンジヌクレオチド (FAD) を補因子とする。一部の細菌は HemY 型

PPO 蛋白質をもたず、その代わり HemG 型 PPO 蛋白質を有している。HemG
型 PPO 蛋白質は、膜結合オリゴマーを形成する酸素非依存性の酵素であり、25 
非共有的に結合したフラビンモノヌクレオチド  (FMN) を補因子とする 
(Boynton et al., 2009; Wang et al., 2024b)。本組換えワタに導入されている E. 

*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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cloacae 由来の H_N90 PPO 遺伝子から発現する PPO 蛋白質は HemG 型 PPO 蛋

白質であり、PPO 阻害型除草剤に対する耐性が調査された結果、PPO 阻害型

除草剤の存在下でも継続的に作用し、プロトポルフィリノーゲン IX からプロ

トポルフィリン IX への酵素的酸化が維持されることが明らかにされている 
(Larue et al., 2020) (図 3, p24)。実際に、同蛋白質を発現する遺伝子組換えワタ、5 
トウモロコシ、ダイズ、セイヨウナタネは、いずれも PPO 阻害型除草剤に対

する耐性を示すことが報告されている (Larue et al., 2020)。このように、H_N90 
PPO 遺伝子から発現する PPO 蛋白質は、PPO 阻害型除草剤の存在下において

も、プロトポルフィリノーゲン IXからプロトポルフィリン IXへの酸化を触媒

することによって、本組換えワタに PPO 阻害型除草剤耐性を付与している。 10 
 

 
図 3 本組換えワタのクロロフィル生合成経路における E. cloacae 由来の PPO

蛋白質の作用機序* 
 15 
【改変 CP4 EPSPS 蛋白質、PAT 蛋白質、改変 DMO 蛋白質、TDO 蛋白質及び

PPO 蛋白質と既知のアレルゲンの相同性】 
改変 CP4 EPSPS 蛋白質、PAT 蛋白質、改変 DMO 蛋白質、TDO 蛋白質及び

PPO 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_20242に登録されている既知のアレルゲンについて、FASTA20 
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。 
 

2AD_2024: 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、2,748件のアミノ酸配列が含まれる (2024年2月2

日更新)。 

*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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 宿主の持つ代謝系を変化させる場合はその内容 
 
【改変 CP4 EPSPS 蛋白質】 

改変 CP4 EPSPS 蛋白質と機能的に同一である EPSPS 蛋白質は、芳香族アミ

ノ酸を生合成するためのシキミ酸経路を触媒する酵素であるが、本経路にお5 
ける律速酵素ではなく、EPSPS 蛋白質の活性が増大しても、本経路の最終産

物である芳香族アミノ酸の濃度が高まることはないと考えられている。また、

EPSPS 蛋白質は基質であるホスホエノールピルビン酸塩とシキミ酸-3-リン酸

塩 (以下「S3P」という。) と特異的に反応することが知られており (Gruys et al., 
1992)、これら以外には S3P の類似体であるシキミ酸が唯一 EPSPS 蛋白質と反10 
応することが知られている。しかしながら、酵素の触媒効率を示す特異性定

数 kcat/Km の値で比較すると、EPSPS 蛋白質のシキミ酸との反応特異性は、

EPSPS 蛋白質の S3P との反応特異性の約 200 万分の 1 に過ぎず (Gruys et al., 
1992)、シキミ酸が EPSPS 蛋白質の基質として反応する可能性は極めて低い。 

以上のことから、改変 CP4 EPSPS 蛋白質が宿主の代謝系を変化させる可能15 
性は極めて低いと考えられる。 

 
【PAT 蛋白質】 

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。

グルホシネートはアミノ酸ホスフィノスリシンの D 体と L 体のラセミ混合物20 
であるが、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

ノスリシンが有している (OECD, 2006b; OECD, 2006a)。PAT 蛋白質は L-ホスフ

ィノスリシンに特異的に活性を示し、その他の L 体アミノ酸及び D-ホスフィ

ノスリシンは、PAT 蛋白質によりアセチル化されることはないと報告されて

いる (Wehrmann et al., 1996; OECD, 2006a)。グルホシネート及び高濃度のその25 
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、近年の代謝プロファイリングにおいて、シロイヌナズナ及び複数の植

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30 
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 3ものであり、PAT蛋白質の L-ホスフィ

3 PAT蛋白質のL-ホスフィノスリシンに対する活性の指標となるVmax/Kmは1.96E-03である

のに対し、アミノアジピン酸及びトリプトファンに対するVmax/Kmはそれぞれ8.38E-08 (前
者の20,000分の1以下) 及び1.08E-08 (同180,000分の1以下) と報告されている (Christ et al., 
2017)。 
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ノスリシンに対する高い基質特異性を否定するものではない。 
以上のことから、PAT 蛋白質が宿主の代謝系を変化させる可能性は極めて

低いと考えられる。 
 

【改変 DMO 蛋白質】 5 
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、フェニル環上のカルボキシ基及びクロロ基を介して、DMO 蛋白質の触

媒部位のアミノ酸と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、ジカンバのようにクロロ基を含むフェニル環からなる10 
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。実際に、ク

ロロ基を有さず、カルボキシ基及びメトキシ基のみを有するフェニル環から

なる植物内在性化合物のうち、最も構造的にジカンバに類似している o-アニ

ス酸 (2-メトキシ安息香酸) についても、DMO 蛋白質によって代謝されないこ15 
とを、除草剤ジカンバ耐性ダイズ MON87708 (2013 年 10 月 31 日承認) の生物

多様性影響評価において確認している (環境省, 2013)。 
以上のことから、改変 DMO蛋白質が宿主の代謝系を変化させる可能性は極

めて低いと考えられる。 
 20 

【TDO 蛋白質】 
TDO蛋白質については、TDO蛋白質を発現する組換えダイズ MON94313の

生物多様性影響評価において、その植物内在性化合物に対する特異性を精査

している。その中で、in silico スクリーニングにより植物代謝産物データベー

スから選定 4され、かつ入手可能であった 32 の植物内在性化合物、メソトリ25 
オン及び他の HPPD 阻害型除草剤に対する TDO 蛋白質の活性を生化学的解析

により評価した結果、TDO 蛋白質は、選定したいずれの植物内在性化合物に

対しても活性を示さず、HPPD 阻害型除草剤のうちトリケトン系除草剤 (メソ

トリオン、テンボトリオン、スルコトリオン) に対してのみ特異的な活性を示

したことから、TDO 蛋白質が内在性化合物を代謝して宿主であるダイズの代30 
謝系に影響を及ぼすことは極めて低いと評価している。 

4 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基準としたin silicoスクリーニングにより、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NAPRALERT (https://pharmacognosy.pharmacy.uic.edu/napralert/) から、潜在的な基

質となりうる植物内在性化合物を選定した。 
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以上のことから、本組換えワタにおいても TDO 蛋白質が宿主の代謝系を変

化させる可能性は極めて低いと考えられる。 
 

【PPO 蛋白質】 
本組換えワタは、E. cloacae 由来の H_N90 PPO 遺伝子から HemG 型 PPO 蛋5 

白質を発現する。上述のとおり、HemY 型及び HemG 型 PPO 蛋白質は、いず

れもヘム及びクロロフィル生合成経路においてプロトポルフィリノーゲン IX
を基質とするが (O’Brian, 2009)、PPO 阻害型除草剤に対する感受性において差

を有している。実際に、H_N90 PPO 遺伝子から発現する HemG 型 PPO 蛋白質

は、HemY 型 PPO 蛋白質とは対照的に PPO 阻害型除草剤に対して顕著な非感10 
受性を示す一方で、プロトポルフィリノーゲン IX に対して HemY 型 PPO 蛋白

質と同様の Km 値を示すことが明らかにされている (Larue et al., 2020)。 
PPO 蛋白質は、ヘム及びクロロフィル生合成経路の律速酵素として知られ

ておらず、同経路の制御においては、最終産物であるヘム及びクロロフィル

によってフィードバック阻害を受けるグルタミル tRNA レダクターゼ (GluTR, 15 
Glutamyl t-RNA Reductase) が重要とされている (Tanaka and Tanaka, 2007) (図 4, 
p28)。実際に、同経路におけるアミノレブリン酸 (ALA) 合成以降の中間体は、

いずれも過剰に蓄積した場合、光の下で植物体にとって潜在的に有害な活性

酸素種を生成するおそれがあるため、GluTR のフィードバック阻害により

ALA 合成を制御する生理的な利点は大きいとされている (Tanaka and Tanaka, 20 
2007)。さらに、本経路に関与する遺伝子の発現誘導によって、クロロフィル

や中間体の過剰蓄積を引き起こした事例はこれまでに報告されていない 
(Tanaka and Tanaka, 2007)。これらのことから、本組換えワタにおいて内在性の

HemY 型 PPO 蛋白質に加えて HemG 型 PPO 蛋白質が発現することで、本経路

の最終産物であるヘム及びクロロフィルの濃度が従来ワタにおける変動の範25 
囲を超えて高まることは想定し難い。 
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図 4 ヘム及びクロロフィル生合成経路* 
四角で囲まれた化合物のうち、クロロフィルはそれ自体が、クロロフィル以外の 3 化

合物はその誘導体が植物代謝産物データベースに対する in silico スクリーニングにより

同定された (詳細は本文を参照)。本経路の制御においては、最終産物であるヘム及び5 
クロロフィルによってフィードバック阻害を受ける GluTR (グルタミル tRNA レダクタ

ーゼ、図内に青円で示す。) が重要であるとされている (Tanaka and Tanaka, 2007)。PPO
蛋白質は、プロトポルフィリノーゲン IX からプロトポルフィリン IX への酸化を触媒

する。 

 10 
HemG 型 PPO 蛋白質は、HemY 型 PPO 蛋白質と同様に、ポルフィリノーゲ

ン化合物であるプロトポルフィリノーゲン IX を、補因子の助けにより環状テ

トラピロール構造をエナミンからイミンへ互変異性化することで、ポルフィ

リン化合物であるプロトポルフィリン IX へと酸化する (Koch et al., 2004; 
Boynton et al., 2009)。また、HemG 型 PPO 蛋白質については、これまでに精製15 
蛋白質を用いた酵素活性試験により、プロトポルフィリノーゲン IX、コプロ

ポルフィリノーゲン III 及びその類縁体メソポルフィリノーゲンの 3 種類のポ

ルフィリノーゲン化合物のうち、プロトポルフィリノーゲン IX にのみ活性を

示し、コプロポルフィリノーゲン III 及びメソポルフィリノーゲンに対しては

活性を示さないことが報告されている (Boynton et al., 2009)。このことから、ヘ20 
ム及びクロロフィル生合成経路において、HemG 型 PPO 蛋白質は、プロトポ

ルフィリノーゲン IX に特異的な活性を有することが示唆される。 

*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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HemG 型 PPO 蛋白質の潜在的基質となりうる、プロトポルフィリノーゲン

IX と類似したワタ内在性化合物の有無を確認するために、ワタ内在性化合物

を含む上述の植物代謝産物データベース中の全化合物 (155,000 超) を対象に、

化合物間の類似性の尺度である Tanimotoスコア 5を算出することにより、プロ

トポルフィリノーゲン IX と分子的類似性の高い化合物の in silico スクリーニ5 
ングを実施した。その結果、データベース中の全化合物のうち、最も

Tanimoto スコアが高い化合物のスコアは 0.47 であり、プロトポルフィリノー

ゲン IX とスコア 0.85 を超える分子的類似性を示す化合物は同定されなかった 
(表 2, p29 及び図 5, p30)。 

 10 
表 2 プロトポルフィリノーゲン IX と Tanimoto スコア 0.2 以上の分子的類似

性を示した植物代謝産物データベース中の化合物とそのスコア* 
Compound ID IUPAC 名又は慣用名 Tanimoto スコア 
169785 イソコプロポルフィリン 0.47 
11103 ヘマトポルフィリン 0.44 
96772 コプロポルフィリン I 0.35 
72424 ウロポルフィリン 0.26 
6433192 クロロフィル 0.24 
15086398 カンナビシン A 0.23 
3085061 6-メトキシゴッシポール 0.22 
3503 ゴッシポール 0.22 

44144519 
diethyl [(5R,6R)-6-[2-(methoxymethoxy)-
5-prop-2-enylphenyl]-2-methyl-5-prop-1-
en-2-ylcyclohexen-1-yl] phosphate 

0.22 

375713 6,6’-メトキシゴッシポール 0.21 

25202994 
4-formyl-3-hydroxy-8a-methyl-7-(4-
methylpent-3-enyl)-9,10-dioxo-1-propan-2-
yl-8,10a-dihydro-5H-anthracen-2-olate 

0.20 

  

5 Tanimotoスコアは、2種類の化合物間の分子的類似性を0~1で表す尺度である。化合物Aと

化合物B間のTanimotoスコアは、化合物Aと化合物Bのフィンガープリント (化合物内の特定

の部分構造や構造的特徴の有無を0又は1で表現したもの) の積集合の要素数を、和集合の

要素数で割ることで算出する。本解析では、フィンガープリントとして化合物内の原子の

種類、結合の種類、原子間距離を考慮したアトムペアフィンガープリントを用いて

Tanimotoスコアを算出した。Tanimotoスコアが0.85より大きければ、2種類の化合物が類似

である確率が高いことを示す (Patterson et al., 1996)。 

*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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図 5 プロトポルフィリノーゲン IX と Tanimoto スコア 0.2 以上の分子的類似性

を示した植物代謝産物データベース中の化合物の構造式* 
各構造式下の数字は表 2 に記載された Compound ID を示す。スクリーニングに用いた5 
プロトポルフィリノーゲン IX の構造式を破線で囲み右下に示す。  

プロトポルフィリノーゲン IX 

*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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また、Tanimoto スコア上位 5 化合物 (イソコプロポルフィリン 6、ヘマトポ

ルフィリン 7、コプロポルフィリン I8、ウロポルフィリン 9及びクロロフィル) 
はいずれもポルフィリン化合物であった (表 2, p29 及び図 5, p30)が、酸化され

た環状テトラピロールを有するこれらポルフィリン化合物が、HemG型PPO蛋5 
白質によってさらに酸化されることは考え難い。加えて、環状テトラピロー

ルを有するポルフィリノーゲン化合物であるプロトポルフィリノーゲン IX の

構造的特異性を考慮すると、HemG 型 PPO 蛋白質が他の植物内在性化合物に

対して活性を示すことは想定し難い。 
 10 
以上のことから、PPO 蛋白質が宿主の代謝系を変化させる可能性は極めて

低いと考えられる。 
 
【改変 CP4 EPSPS 蛋白質、PAT 蛋白質、改変 DMO 蛋白質、TDO 蛋白質及び

PPO 蛋白質間の相互作用】 15 
改変 CP4 EPSPS 蛋白質、PAT 蛋白質、改変 DMO 蛋白質、TDO 蛋白質及び

PPO 蛋白質はいずれも基質特異性が高い上、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、本組換えワタで発現している

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。 
 20 

(2) ベクターに関する情報 
 
イ 名称及び由来 

 
本組換えワタの作出に用いた PV-GHHT529207は、Escherichia coli由来のプラ25 

スミド pBR322 (Sutcliffe, 1979) 等をもとに構築した。詳細を表 1 (p13~19) に記載

した。 
 

6 コプロポルフィリノーゲンIIIの酸化物であるコプロポルフィリンIの異性体。 
7 プロトポルフィリンIXの誘導体。 
8 コプロポルフィリノーゲンIIIの酸化物。 
9 ウロポルフィリノーゲンIIIの酸化物。 
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ロ 特性 
 

 ベクターの塩基数及び塩基配列 
 

本組換えワタの作出に用いた PV-GHHT529207 の全塩基数は 30,307 bp であ5 
る。なお、PV-GHHT529207 の塩基配列を別添資料 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10 

及びカナマイシンに対する耐性を付与する nptII遺伝子がベクターバックボー

ンに存在している。 
形質転換体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

レプトマイシンに対する耐性を付与する aadA 遺伝子が T-DNA 領域に存在し

ている。なお、本組換えワタの育成の過程で aadA 遺伝子は除去されるので、15 
本組換えワタには存在しない (第一の 2-(3)-ハ-③, p33~36)。 

 
 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 

本ベクターの感染性は知られていない。 
 

(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 25 

 
宿主内に移入された PV-GHHT529207 の構成要素を表 1 (p13~19) に記載した。

また、ベクター内での供与核酸の構成要素の位置を図 1 (p12) に示した。 
 
ロ 宿主内に移入された核酸の移入方法 30 

 
PV-GHHT529207 中の T-DNA 領域をアグロバクテリウム法により、非組換

えワタ品種 DP393 の種子から採取した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 
 

非組換えワタ品種 DP393 の種子から採取した分裂組織と PV-GHHT5292075 
を含む Rhizobium radiobacter (Agrobacterium tumefaciens) AB33 株を共存培養し

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10 
菌体の残存の有無 

 
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

組換えワタの R3 世代の種子 10において、形質転換に用いた PV-GHHT52920715 
のベクターバックボーンを標的とした PCR を行ったところ、本組換えワタに

は PV-GHHT529207 のベクターバックボーンは存在しなかった (別添資料 3 の

Table 1, p12)。このことから、本組換えワタ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を確認した。 
 20 

 核酸が移入された細胞から、移入された核酸の複製物の存在状態を確認

した系統、隔離ほ場試験に供した系統その他の生物多様性影響評価に必

要な情報を収集するために用いられた系統までの育成の経過 
 
形質転換に用いた PV-GHHT529207 の T-DNA 領域は、形質転換体の選抜マ25 

ーカー遺伝子である aadA 遺伝子を含むが、形質転換当代 (R0世代) において、

Cre/lox 組換えを利用した自己切除法によって aadA 遺伝子を含む領域を除去し

た (図 6, p35)。そのため、形質転換体に導入された PV-GHHT529207 の T-DNA
領域のうち、Cre/lox 組換えを利用した自己切除法を経て最終的に本組換えワ

タに残った領域を本組換えワタの導入遺伝子領域という。 30 
 
ここで、Cre/lox 組換えを利用した選抜マーカー遺伝子の除去について説明

する。Cre/lox 組換えでは、Cre リコンビナーゼを介した部位特異的組換えによ

って、2つの loxと呼ばれる標的配列の間に位置する DNA配列がゲノムから切

10バルクにした収穫種子の中からランダムに約50粒取り、DNAを抽出しPCRに用いた。 
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り出され、1 つの lox 配列が残る (Hare and Chua, 2002; Zhang et al., 2003)。Cre リ
コンビナーゼを発現する系統と、目的遺伝子及び lox 配列間に選抜マーカー遺

伝子を有する系統を交配することで Cre/lox 組換えを誘導し、選抜マーカー遺

伝子を除去する手法 (交配による Cre/lox 組換え法) は、チョウ目害虫抵抗性ト

ウモロコシ MON95379 等の第一種使用規程の承認を受けている複数の遺伝子5 
組換え農作物の育成に既に利用されている (環境省, 2022)。 

従来の交配による Cre/lox 組換え法に対し、本組換えワタの育成には Cre/lox
組換えを利用した自己切除法を用いている。この手法の概略を図 6 (p35) に示

す。本手法では、目的遺伝子、選抜マーカー遺伝子及び cre遺伝子を有する T-
DNA を導入した形質転換体において、生殖期の生殖細胞系列で Cre リコンビ10 
ナーゼの発現を誘導することで選抜マーカー遺伝子及び cre 遺伝子をゲノムか

ら除去しており、交配による Cre/lox 組換え法と比べて 1 世代早い段階で選抜

マーカー遺伝子が除去された世代を育成することが可能である。 
 
形質転換された再分化個体 (R0世代) を自殖し、R1世代を作出した。R1世代15 

において、選抜マーカー遺伝子及び cre 遺伝子のいずれも有さず、導入遺伝子

領域をホモで有する個体を、定量的 PCR により選抜した。こうして得られた

R1個体の後代から、望ましい農業特性 (意図しない性質や生産者にとって望ま

しくない性質を示さず、宿主と同等の収量等を示すこと)、形質の有効性、表

現型、導入遺伝子領域の存在状態等を指標に最終的に本組換えワタを選抜し20 
た。 

 
本組換えワタの育成図を図 7 (p36) に示した。なお、本申請の対象は、R4世

代及び同世代から派生する全ての交雑後代系統である。 
 25 
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図 6 Cre/lox 組換えを利用した自己切除法の概略* 
A. 目的遺伝子に加え、lox 配列の間に選抜マーカー遺伝子及び cre 遺伝子発現カセット

を有する T-DNA 領域を導入した形質転換体を作成する。 
B. 選抜マーカーを利用した選抜を経て、形質転換当代 (R0 世代) において、Cre リコン5 
ビナーゼの発現が生殖期の生殖細胞系列において誘導され、lox 配列間の選抜マーカー

遺伝子及び cre遺伝子発現カセット並びに loxP 配列の 1 つがゲノムから切除される。 
C. R0世代の自殖により得られた R1世代は、選抜マーカー遺伝子及び cre 遺伝子発現カ

セットをもたず、目的遺伝子及び loxP 配列の 1つのみを有する。 
  10 

R0世代 

R1世代 

自殖 

生殖期に生殖細胞系列で発現 

選抜 
マーカー 

目的 
遺伝子 

目的 
遺伝子 

 
目的 

遺伝子 

選抜 
マーカー 

*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。 

45

35



 
 
 
 
 5 

【社外秘につき非開示】 
 
 
 
 10 
 

図 7 本組換えワタの育成図 
 

【社外秘につき非開示】 
 15 
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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 
 

本組換えワタの導入遺伝子領域が染色体上に存在するか否かを調べるため、5 
本組換えワタ (R3世代) の導入遺伝子領域の 5'及び 3'末端近傍配列をクエリー

配列として、FASTA 型アルゴリズムによりワタのゲノムデータベース 
(GHI_202411) に対して相同性検索を行った (別添資料 4)。その結果、本組換

えワタの導入遺伝子領域はゲノムの D08 番染色体に座乗していることを確認

した (別添資料 4 の Figure 2, p10)。 10 
 

 移入された核酸の複製物のコピー数及び移入された核酸の複製物の複数

世代における伝達の安定性 
 

本組換えワタにおける導入遺伝子領域の挿入箇所数及びコピー数、ベクタ15 
ー由来の非意図的な配列の有無、導入遺伝子領域及びその近傍配列の塩基配

列並びに複数世代における伝達の安定性を確認するために、次世代シーケン

シング (NGS, Next Generation Sequencing) 12 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 5)。 

 20 
NGS では、本組換えワタ及び対照の非組換えワタから抽出したゲノムを

ランダムに断片化し、断片の両端から約 150 bpずつの短い塩基配列 (リード) 
をシーケンシングするペアエンド法により、全ゲノムの解析に十分な量を解

析した。その結果、本組換えワタ (R3世代) で311.6 Gb (平均リード深度 13137)、
対照の非組換えワタで 288.0 Gb (平均有効リード深度 98) の塩基配列を解析25 
し、いずれも平均有効リード深度が 75 を超えること 14を確認した (別添資料 

11 GHI_2024: ワタのリファレンスゲノム (GCF_007990345.1_Gossypium_hirsutum_v2.1、ダウ
ンロード日: 2024年1月16日) から抽出されたデータベースである。 
12NGS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、サザンブロッティング
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)。 
13 平均リード深度は、ワタゲノムに1コピーで存在する内在性座位 (NC-053432.1) について
読まれた塩基数から算出した。 
14 平均リード深度が75以上であれば導入遺伝子領域の全ての配列を検出することが可能で
あること (Kovalic et al., 2012) 及び平均リード深度が11であっても25塩基長の短い導入遺伝
子領域の配列及び非意図的な配列を検出できることが報告されている (Cade et al., 2018)。 
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5 の Appendix Table 3, p49)。 
本組換えワタ (R3世代) に由来するリードを PV-GHHT529207 の塩基配列と

アライメント 15した結果、導入遺伝子領域の全ての配列が検出されているこ

とを確認した (別添資料 5 の Appendix Figure 4, p54)。なお、導入遺伝子領域

のうち T-FbL2-Gb1 領域に大量のリードのマッピングが認められたが、同様5 
の結果が対照の非組換えワタに由来するリードを PV-GHHT529207 の塩基配

列とアライメントした場合にも認められたことから、この領域の塩基配列と

ワタ内在性塩基配列との一致を示したものであると考えられた (別添資料 5
の Appendix Figure 4, p54 及び Appendix Figure 16, p97)。また、T-DNA 領域の

うち Cre/lox 組換えを利用した自己切除法により除去された領域の一部 (P-10 
LAT52-Le1、T-CDC45-At1 と S-Isr-1 にまたがる 30 bp) にリードのマッピング

が認められたが、同様に、この領域の塩基配列とワタ内在性塩基配列の一致

を示したものであると考えられた (別添資料 5 の Appendix Figure 4, p54 及び

Appendix Figure 16, p97)。加えて、PV-GHHT529207 のベクターバックボーン

にあるOR-ori-pBR322領域において 1つのリードがマッピングされたが、OR-15 
ori-pBR322 領域を含むベクター由来の配列の散発的かつ少数のリードの検出

は過去にも報告されていることから (Zastrow-Hayes et al., 2015)、このマッピ

ングはゲノム DNA の調製中に混入した環境に遍在する細菌に由来するもの

であると考えられた。この解析から、本組換えワタには、Cre/lox 組換えを利

用した自己切除法により除去された選抜マーカー遺伝子及び cre 遺伝子発現20 
カセット領域を含め、PV-GHHT529207 に由来する非意図的な配列が挿入さ

れていないことを確認した。 
また、導入遺伝子領域の挿入箇所数を決定するため接合領域の解析を行っ

た結果、本組換えワタでは 2つの接合領域が特定された (別添資料 5の p29)。
これらはそれぞれ導入遺伝子領域の 5'及び 3'末端を含む配列であった (別添資25 
料 5 の Appendix Figure 30, p111~112, 末尾の confidential attachment に収録)。対

照の非組換えワタでは、接合領域は特定されなかった (別添資料 5 の p29)。 
以上の解析から、本組換えワタの核ゲノム中 1 か所に 1 コピーの導入遺伝

子領域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

ないことを確認した。 30 
 
また、本組換えワタ (R3 世代) において検出された導入遺伝子領域、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、

15 Bowtie 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。Bowtie 2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、30 bp
以上の相同性を検出基準としている。 
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目的の遺伝子が導入されていることを確認した (別添資料 5のAppendix Figure 
6, p56~62 及び Appendix Figure 7, p63~86, 末尾の confidential attachment に収録)。
なお、本組換えワタにおける導入遺伝子領域の模式図を図 8 (p40) に示した。 

 
さらに、複数世代 (R3、R4、R5、R6 及び R7世代) の本組換えワタを対象に5 

したNGSにおいて、導入遺伝子領域が安定して後代に遺伝していることを確

認した (別添資料 5 の p33)。 
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図 8 本組換えワタにおける導入遺伝子領域の模式図* 
本組換ワタにおける導入遺伝子領域中の構成要素の大まかな位置と配列の方向を示す。黒い太線は近傍配列を示す。なお、本組換えワタに

おける導入遺伝子領域の配列は、PV-GHHT529207 における該当領域の配列と一致している。図中の「rl」の表記は、本組換えワタに導入さ

れた B-Right Border Region 及び B-Left Border Region が、PV-GHHT529207 の当該エレメントと比較して短くなっていることを示す。 5 
 

*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 コピーのため該当しない (別添資料 5 の p29)。 
 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 
 

本組換えワタの複数世代 (R3、R4、R5、R6及び R7世代) の種子において、改

変 CP4 EPSPS 蛋白質、PAT 蛋白質、改変 DMO 蛋白質、TDO 蛋白質及び PPO10 
蛋白質が安定して発現していることを、ウエスタンブロッティングにより確

認した (別添資料 6 の Figure 2~6, p16~20)。 
 
また、2023 年に米国の 1 か所 (ミシシッピ州) で行ったほ場試験において本

組換えワタ (R5世代) の葉のサンプルを採取し、改変 CP4 EPSPS 蛋白質、PAT15 
蛋白質、改変 DMO 蛋白質、TDO 蛋白質及び PPO 蛋白質の発現量を ELISA 法

により分析した (別添資料 7)。その結果、全ての蛋白質について、本組換えワ

タの葉における発現を確認した (表 3, p41)。 
 
 20 
表 3 本組換えワタの葉における除草剤耐性を付与する蛋白質の発現量 (2023

年、米国)* 

蛋白質 生育段階 1 平均値 (SE) 
範囲 (µg/g DW)2 

LOQ/LOD 
(µg/g DW)3 

改変CP4 EPSPS 蛋白質 花芽形成期 260 (7.8) 
240 - 280 0.156/0.066 

PAT 蛋白質 花芽形成期 18 (0.66) 
17 - 20 0.312/0.132 

改変 DMO 蛋白質 花芽形成期 86 (5.5) 
75 - 97 0.050/0.020 

TDO 蛋白質 花芽形成期 70 (2.3) 
64 - 75 0.100/0.054 

PPO 蛋白質 花芽形成期 18 (0.13) 
18 - 18 0.376/0.084 

1発現量分析に供した葉の採取時における生育段階。 
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、標準誤差及び範囲 (最小値

－最大値) として表示している (n=4)。平均値及び範囲は有効数字 2 桁に四捨五入している。25 
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)。 

*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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 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5 
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) 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 
 10 
本組換えワタは、本組換えワタに特異的に結合可能なプライマーセットを利

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 8)。
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、ポジティブサンプルとして供試した本組換えワタ 45 サン15 

プル及びネガティブサンプルとして供試したワタ 45 サンプルを用いて確認され

ている (別添資料 8 の Table 1, p13)。 
 

(6) 宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 
 20 

 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 
 

本組換えワタへ導入された改変 cp4 epsps 遺伝子、pat 遺伝子、改変 dmo 遺

伝子、tdo遺伝子及びH_N90 PPO遺伝子は、それぞれ改変CP4 EPSPS蛋白質、25 
PAT 蛋白質、改変 DMO 蛋白質、TDO 蛋白質及び PPO 蛋白質を発現すること

により、除草剤グリホサート耐性、除草剤グルホシネート耐性、除草剤ジカ

ンバ耐性、トリケトン系除草剤耐性及び PPO 阻害型除草剤耐性を付与する。 
 

 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30 
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 
 

宿主であるワタについて、我が国に交雑可能な近縁野生種は存在しない。 
現在、我が国では、ワタの商業用栽培は行われておらず、観賞用等の目的35 

で栽培されているのみである。また、これまでに我が国に搾油用又は飼料用

52

42



として輸入されたワタの種子が、その輸送中にこぼれ落ちた後に、我が国の

自然条件下で自生化したという報告はされていない。 
 
第一の 2-(1)-ロ-③ (p25~31) で論じたとおり、本組換えワタで発現する改変

CP4 EPSPS 蛋白質、PAT 蛋白質、改変 DMO 蛋白質、TDO 蛋白質及び PPO 蛋5 
白質が、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い上、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。 
よって、導入遺伝子である改変 cp4 epsps 遺伝子、pat 遺伝子、改変 dmo 遺10 

伝子、tdo遺伝子及び H_N90 PPO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リホサート耐性、除草剤グルホシネート耐性、除草

剤ジカンバ耐性、トリケトン系除草剤耐性及び PPO 阻害型除草剤耐性以外に

及ぶとは予想されにくい。 
 15 
以上のことから、本組換えワタの隔離ほ場試験を行うに当たっては、これ

までに海外で得られた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、本組換えワタの隔離ほ場試験では、生理学的又は生態学的特性に関20 

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有害物質の産生性 
 25 
 
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 
 30 
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。 

 
(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 35 
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 
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使用期間：承認日から 2031 年 12 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。 5 
2) 隔離ほ場であること、部外者は立入禁止であること及び管理責任者の氏名

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

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

ワタ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10 
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 15 
1) 本組換えワタ及び比較対象のワタ以外の植物が、隔離ほ場内で生育するこ

とを最小限に抑える。 
2) 本組換えワタを隔離ほ場の外に運搬し、又は保管する場合は、当該ワタが

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、本組換えワタの栽培終了後は、当20 

該ワタ及び比較対象のワタ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ワタが隔離ほ場の外に持ち出さ

れることを防止する。 25 
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。 
7) 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。 30 
 

(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 
 
― 35 
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(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 
 
申請書に添付した緊急措置計画書を参照。 

 5 
(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 
 
― 

 10 
(6) 国外における使用等に関する情報 

 
これまで本組換えワタについて2019~2024年の間に米国において延べ99か

所のほ場試験が行われているが (表 4, p46)、対照の非組換えワタと比較して

生物多様性に影響を与えるような相違は報告されていない。 15 
 

なお、本組換えワタの海外における申請予定は表 5 (p46) のとおりである。 
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表 4 国外において本組換えワタのほ場試験を行ったほ場の数及び国* 
年 ほ場の数 国 

2019 12 米国 
2020 31 米国 
2021 13 米国 
2022 20 米国 
2023 15 米国 
2024 8 米国 

 
 
表 5 本組換えワタの海外における申請予定* 

2025 年 8 月現在 5 
機関 安全性審査の種類 申請時期 

カナダ保健省 (Health Canada) 食品 2025年6月 
カナダ食品検査庁 (CFIA) 環境・飼料 2025年6月 
米国農務省 (USDA) 環境 【申請予定】 
米国食品医薬品庁 (FDA) 食品・飼料 2025年7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】 

 
 

*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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第二 項目ごとの生物多様性影響の評価 
 

第一の 2-(6)-② (p42) に記載したとおり、本組換えワタの宿主の特性と導入し

た遺伝子の特性を考慮し、本組換えワタ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 
ワタの種子は綿毛で覆われているため脱粒性は低く、ワタ栽培種は育種に

よって休眠性は最小限に抑えられている、又は完全に失っている (OECD, 
2008)(第一の 1-(3)-ニ-①, p7)。また、我が国には、こぼれ落ちた際に発芽可

能な種子の形態で飼料用や製油用としてワタが輸入されているが、2014 年か

ら2016年にかけて行われた農林水産省の調査においては、輸入されたワタの15 
種子の流通時のこぼれ落ちに由来すると考えられる個体が自生していた例は

確認されていない (農林水産省, 2017b)。 
自生能力をもたない栽培作物を宿主とした遺伝子組換え農作物が競合にお

ける優位性を獲得するには、まず自生能力を獲得することが必要であり、そ

れには自生能力に必須の特性である種子の脱粒性及び休眠性の変化が必要で20 
あると考えられている (後藤ら, 2018)。 

本組換えワタには、改変 CP4 EPSPS 蛋白質、PAT 蛋白質、改変 DMO 蛋白

質、TDO 蛋白質及び PPO 蛋白質の発現により除草剤グリホサート耐性、除

草剤グルホシネート耐性、除草剤ジカンバ耐性、トリケトン系除草剤耐性及

び PPO 阻害型除草剤耐性が付与されているが、これらが上述した自生能力に25 
必須の特性に関与することは考え難い。 

加えて、除草剤が散布されることが想定されにくい自然条件下において、

これらの形質が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、

これらの形質の付与により栽培作物であるワタが自然条件下で自生し、さら

に競合における優位性が高まるとは考えにくい。 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。 
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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等の判断 
 10 

以上のことから、本組換えワタは、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。 
 
2 有害物質の産生性 
 15 

(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
 

ワタの種子中には、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 (マルバリン酸、ステルクリン酸等) が含ま

れている (OECD, 2008)。ワタの種子中にこれらの有害物質が含まれているこ20 
とや、種子が大量の繊維に覆われていること等から、鳥類や野生の哺乳動物

はワタ種子の摂食を避けると考えられる (第一の 1-(3)-ヘ, p8)。また、我が国

では、現在、ワタの商業用栽培は行われておらず、地域振興や観賞の用途と

してわずかに栽培されているのみとなっている (第一の 1-(2), p5~6)。加えて、

農林水産省の調査では、輸入されたワタの種子の流通時のこぼれ落ちに由来25 
すると考えられる個体が我が国で自生化した例は確認されていない (第二の

1-(1), p47)。したがって、ワタを主要な食餌植物とする野生動物等が我が国

に生息するとは考え難い。 
 
本組換えワタでは除草剤グリホサート耐性、除草剤グルホシネート耐性、30 

除草剤ジカンバ耐性、トリケトン系除草剤耐性及び PPO 阻害型除草剤耐性を

それぞれ付与する改変 CP4 EPSPS 蛋白質、PAT 蛋白質、改変 DMO 蛋白質、

TDO 蛋白質及び PPO 蛋白質が発現しているが、いずれも有害物質としては

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

とを確認している (第一の 2-(1)-ロ-②, p20~24)。 35 
また、第一の 2-(1)-ロ-③ (p25~31) に記載したように、改変 CP4 EPSPS 蛋白質、
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PAT蛋白質、改変 DMO蛋白質、TDO蛋白質及び PPO蛋白質は、いずれも高

い基質特異性を有し、構造的に類似する植物内在性化合物を基質とすること

は想定し難いため、これらの蛋白質が宿主の代謝系に作用して新たな有害物

質を産生することは考えにくい。加えて、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5 
て相互に影響し、予期しない有害物質を産生することも考えにくい。 

 
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。 

 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等の判断 

 20 
以上のことから、本組換えワタは、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 
 25 

(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定 
 

我が国では、本組換えワタが属する G. hirsutum と交雑が可能な Gossypium
属の近縁野生種は自生していない。よって、交雑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、本組換えワタは、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 10 
 

― 
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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 (p42~43) に記載したとおり、本組換えワタの宿主の特性と導

入した遺伝子の特性を考慮し、本組換えワタ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： 

ワタの脱粒性は低く、栽培種の休眠性は最小限に抑えられている、又は完全

に失われている。2014年から 2016年にかけて行われた農林水産省の調査におい

ても、我が国に輸入されたワタの種子の流通時のこぼれ落ちに由来すると考え10 
られる個体が自生していた例は確認されていない。 

本組換えワタには除草剤グリホサート耐性、除草剤グルホシネート耐性、除

草剤ジカンバ耐性、トリケトン系除草剤耐性及び PPO 阻害型除草剤耐性が付与

されているが、これらが自生能力に必須の特性に関与することは考え難い。加

えて、除草剤が散布されることが想定されにくい自然条件下において、これら15 
の形質が競合における優位性を高めるとは考えにくい。そのため、これらの形

質の付与により栽培作物であるワタが自然条件下で自生し、さらに競合におけ

る優位性が高まるとは考えにくい。 
したがって、本組換えワタは、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。 20 
 
有害物質の産生性： 

ワタの種子中には、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おり、これらの有害物質が含まれて

いることや、種子が大量の繊維に覆われていること等から、鳥類や野生の哺乳25 
動物はワタ種子の摂食を避けると考えられる。また、我が国では、現在、ワタ

の商業用栽培は行われておらず、観賞用途等でわずかに栽培されているのみと

なっている。加えて、輸入されたワタの種子の流通時のこぼれ落ちに由来する

と考えられる個体が我が国で自生化した例は確認されていない。したがって、

ワタを主要な食餌植物とする野生動物等が我が国に生息するとは考え難い。 30 
本組換えワタでは改変 CP4 EPSPS 蛋白質、PAT 蛋白質、改変 DMO 蛋白質、

TDO蛋白質及び PPO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

ことを確認している。また、これらの蛋白質は、いずれも高い基質特異性を有

し、宿主の代謝系を変化させる可能性は極めて低いと考えられる上、植物体に35 
おいて相互に影響することも考え難いことから、宿主の代謝系に作用して新た
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な有害物質を産生するとは考えにくい。 
したがって、本組換えワタは、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。 
 
交雑性： 5 

我が国では、本組換えワタが属する G. hirsutum と交雑が可能な Gossypium 属

に属する近縁野生種は自生していないため、交雑性に起因する生物多様性影響

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。 
したがって、本組換えワタは、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、本組換えワタは、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、我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

2025年５月 26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 大島 美紀

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、グルホシネート、ジ

カンバ、トリケトン系及びプロトポルフィリノーゲン酸化酵素阻害型耐性ワタ (改
変 cp4 epsps, pat, 改変 dmo, tdo, H_N90 PPO, Gossypium hirsutum L.) (MON96012, OECD UI: 
MON-96Ø12-6) (以下「本組換えワタ」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。

2025年５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 レギュラトリーアフェア

ーズ S&T 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】

バイエルホールディング株式会社 広報本部　社外広報マネジャ
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 レギュラトリーアフェア

ーズ S&T 
【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 レギュラトリーアフェア

ーズ S&T 河内試験圃場 サイトリーダー
*：管理責任者

資料３
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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 

15 
具体的措置として、本組換えワタを隔離ほ場内で鋤込むか焼却するなどし

て隔離ほ場外への本組換えワタの放出が行われないようにすること、隔離ほ

場周辺をモニタリングすることにより本組換えワタ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。

20 

５ 農林水産大臣及び環境大臣への連絡体制 

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25 
及び環境省自然環境局野生生物課に報告する。 
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除草剤グリホサート、グルホシネート、ジカンバ、トリケトン系及びプロトポルフ

ィリノーゲン酸化酵素阻害型耐性ワタ MON96012 の 
隔離ほ場試験計画書 

 
 5 

第一部 隔離ほ場試験における受容環境 
 
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 
 15 
茨城県稲敷郡河内町生板字小川 4717 番地 
 

3. 電話番号 
 
0297-60-4011 20 
 

4. 地図 
 
図 9 (p74) 参照 
 25 

II. 責任者等 
 

1. 隔離ほ場試験の責任者 
 
【個人情報につき非開示】 (バイエルクロップサイエンス株式会社 レギュラ30 
トリーアフェアーズ S&T) 
 

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35 
トリーアフェアーズ S&T 河内試験圃場 サイトリーダー) 
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III. 試験期間 
 
承認日から 2031 年 12 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及び

管理責任者の氏名を明示するための標識、洗い場を設置している (図 10, p75)。 
 

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 11 (p75) 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 12, p76)。 
 

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 6 (p69) に示した。 
 

表 6 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 3.0 174.3 

4 月 

109.0 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 21.0 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 2.0 148.4 

12 月 

53.4 5.5 11.7 0.0 2.1 169.1 

年 1352.8 14.5 19.8 9.8 2.7 1927.9 

気 象 庁 ホ ー ム ペ ー ジ 、 過 去 の 気 象 デ ー タ 検 索 、

http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/view/nml_amd_ym.php?prec_no=40&block_no=1014&year=&m15 
onth=&day=&view、アクセス日: 2024 年 11 月 12 日。 
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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=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=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=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_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


5. 台風の襲来暦

①平年値

隔離ほ場のある関東甲信地方への台風接近数 16の平年値 (1991 年~2020 年の 305 
年平均 ) は、 3.3 個である  ( 気象庁ホームページ、台風の平年値、

http://www.data.jma.go.jp/fcd/yoho/typhoon/statistics/average/average.html、アクセス

日: 2024 年 11 月 12 日)。 

10 

15 

② 過去 10 年の隔離ほ場周辺への台風の接近個数

関東甲信地方に台風が接近し 16、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 17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 5 個 (2016 年 8 月、2017 年 10 月、2018 年 10 月、2019 年 9 月、2019 年
10 月)18であった。

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。

・補助支柱などの資材は常に準備しておき、気象状況により取り付ける。20 
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。

16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  (気象庁ホームページ、関東地方および甲信地方への接近数、 

http://www.data.jma.go.jp/fcd/yoho/typhoon/statistics/accession/kanto_koshin.html、アクセス日: 2024年

11月12日)。 
17 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 (気象庁ホームページ、気圧配置 台風

に関する用語、http://www.jma.go.jp/jma/kishou/know/yougo_hp/haichi2.html、アクセス日: 2024年11

月12日)。 
18 過去の気象データ検索 (気象庁ホームページ、http://www.data.jma.go.jp/obd/stats/etrn/index.php、

アクセス日: 2024年11月12日) から、地点として龍ヶ崎を、さらに関東甲信越地方に台風が接近し

た年月を選択し、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。
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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。

5 
7. 過去 10 年における強風の経験とその程度・頻度

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 

15 

河内町の洪水ハザードマップによると、現時点の河道 (利根川・小貝川・霞ヶ

浦) 及び洪水調節施設の整備状況 (利根川・小貝川) を勘案して、想定最大規模降

雨に伴う洪水により氾濫した場合の隔離ほ場の浸水の状況は、水深 0.5 m 以上

~3.0 m 未満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、http://www.town.ibaraki-kawachi.lg.jp/page/page000262.html、アクセス日: 
2024 年 11 月 12 日)。

9. 周辺地域における鳥獣害の発生状況

20 
鳥獣害の被害報告はない。

VII. 隔離ほ場周辺の生物相

1. 遺伝子組換え農作物を隔離ほ場で栽培等を行うことによって、影響を受ける可能25 
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。

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30 

我が国には交雑可能な近縁野生種は存在しない。
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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 13 (p77) 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、除草剤グリホサート、グルホシネート、ジカンバ、15 
トリケトン系及びプロトポルフィリノーゲン酸化酵素阻害型耐性ワタ MON96012 
(以下「本組換えワタ」という。) の栽培終了後も本隔離ほ場では遺伝子組換え作

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 20 
 
隔離ほ場は下記 (1)~(4) の設備を備えている。 

(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及び管理責任者の氏25 

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

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

該ワタ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。 30 
(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、播種時には防鳥網等を用いた鳥害防止策を講じる。 
 

5. 作業要領 
(1) 本組換えワタ及び比較対象のワタ以外の植物が、隔離ほ場内で生育する35 

ことを最小限に抑える。 
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(2) 本組換えワタを隔離ほ場の外に運搬し、又は保管する場合は、当該ワタ

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、本組換えワタの栽培終了後は、

当該ワタ及び比較対象のワタを隔離ほ場内に鋤込む等により、確実に不

活化する。 5 
(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ワタ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。 10 
(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) 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 9 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 10 隔離ほ場の設備* 
(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 11 試験区の配置図* 
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試験区 (4,640 m2) 

① 
予備区 (1,652 m2) 

② 

 

道路 

水路 

水
路 

道
路 

No.1 

① 洗い場 
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*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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図 12 隔離ほ場の位置 (広域図) 
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図 13 隔離ほ場における栽培履歴* 

*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。 

87

77



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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除草剤グリホサート、グルホシネート、ジカンバ、トリケトン系及びプロトポ

ルフィリノーゲン酸化酵素阻害型耐性ワタ (改変 cp4 epsps, pat, 改変 dmo, tdo, 
H_N90 PPO, Gossypium hirsutum L.) (MON96012, OECD UI: MON-96Ø12-6) の 

別添資料リスト 
 5 
別添資料 1 本組換えワタで発現する改変 CP4 EPSPS 蛋白質、PAT 蛋白質、改

変 DMO 蛋白質、TDO 蛋白質及び PPO 蛋白質の推定アミノ酸配列 
(社外秘) 

 
別添資料 2 Sequence of Genetic Elements in PV-GHHT529207 (社外秘) 10 
 
別添資料 3 PCR Analysis to Confirm the Absence of Agrobacterium tumefaciens Used 

to Produce MON 96012 (M-861674-01-1) (社外秘) 
 
別添資料 4 Updated Bioinformatics Evaluation of the MON 96012 Insertion Site 15 

Utilizing the GHI_2024 Database (M-859138-01-1) (社外秘) 
 
別添資料 5 Molecular Characterization of Herbicide-Tolerant Cotton MON 96012 

(M-861658-01-1) (社外秘) 
 20 
別添資料 6 Demonstration of the Presence of CP4 EPSPS, PAT, DMO, TDO and PPO 

Proteins in Cotton Seed Samples Across Multiple Generations of 
MON 96012 (M-858621-01-1) (社外秘) 

 
別添資料 7 Assessment of CP4 EPSPS, PAT (pat), DMO, TDO, and PPO Protein 25 

Levels in Cotton Leaf Tissue Collected from MON 96012 Produced in 
United States Field Trials During 2023 (M-859938-01-1) (社外秘) 

 
別添資料 8 Summary of Method for Detecting the Presence of the Cotton MON 96012 

Event in Genomic DNA Extracted from Leaf Tissue (M-864930-01-1) (社30 
外秘) 
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