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記 
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要  約 

 

「チョウ目害虫抵抗性ダイズ MON94637 系統」について食品健康影響評価を実施

した。 

本系統は、ダイズ（Glycine max (L.) Merr.）の商業品種 A3555 を既存品種とし、

Bacillus thuringiensis に由来する cry1A.2 遺伝子及び cry1B.2 遺伝子を導入して作

出されており、Cry1A.2 タンパク質及び Cry1B.2 タンパク質を発現することで、チョ

ウ目害虫抵抗性が付与される。 

Cry1A.2 タンパク質及び Cry1B.2 タンパク質はキメラタンパク質であり、感受性の

あるチョウ目昆虫に摂食されると、殺虫活性のあるプロテアーゼ抵抗性コアタンパク

質となる。コアタンパク質は昆虫の中腸上皮細胞膜上の受容体と結合して中腸組織を

損傷させることにより殺虫活性を発揮する。「遺伝子組換え食品（種子植物）に関する

食品健康影響評価指針」（平成 16 年 1 月 29 日食品安全委員会決定）に基づき、導入

遺伝子の供与体の安全性、導入遺伝子から産生されるタンパク質の毒性及びアレルギ

ー誘発性、導入遺伝子の塩基配列等の解析、交配後の世代における導入遺伝子の安定

性、植物の代謝経路への影響、植物の栄養成分及び有害成分の比較の結果等について

確認した。その結果、本系統には非組換えダイズと比較して新たに安全性を損なうお

それのある要因は認められなかった。 

したがって、「チョウ目害虫抵抗性ダイズ MON94637 系統」については、人の健康

を損なうおそれはないと判断した。 
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Ⅰ．評価対象食品の概要 

（申請内容） 

名 称 ： チョウ目害虫抵抗性ダイズMON94637系統 

性 質 ： チョウ目害虫抵抗性 

申請者 ： バイエルクロップサイエンス株式会社 

開発者 ： Bayer Group（ドイツ） 

 

「チョウ目害虫抵抗性ダイズ MON94637 系統」（以下「ダイズ MON94637」と

いう。）は、Bacillus thuringiensis に由来する cry1A.2 遺伝子及び cry1B.2 遺伝子

を導入して作出されており、Cry1A.2 タンパク質及び Cry1B.2 タンパク質を発現す

ることで、チョウ目害虫抵抗性が付与される。 

 

Ⅱ．食品健康影響評価 

第１．食品健康影響評価において比較対象として用いる既存品種の性質に関する事項 

１．既存品種の分類学上の位置付けに関する事項 

既存品種は、マメ科ダイズ属Soja亜属に属するダイズGlycine max (L.) Merr.

の商業品種 A3555 である。 

 

２．既存品種の食経験に関する事項 

ダイズは、古くから多くの食経験があり（参照 1、2）、現在では世界中で食

品や飼料等に広く利用されている。 

 

３．既存品種の食品としての利用方法に関する事項 

（１）収穫時期（成熟程度）と貯蔵方法 

一般にダイズの収穫は秋期に行われ、乾燥後、常温で貯蔵される。 

 

（２）摂取（可食）部位 

ダイズの摂取（可食）部分は種子である。 

 

（３）摂取量 

日本人の「大豆及び大豆加工品」a（大豆油は含まない）の摂取量平均値は、

59.2 g である。大豆油の摂取量に関しては、「植物性油脂」a、「マーガリン」a

及び「その他の油脂」aに包含されており、日本人の植物性油脂の摂取量は 8.8 

g、マーガリンの摂取量は 1.0 g、その他の油脂の摂取量は 0.0 g である。 

 

（４）調理及び加工方法 

ダイズ種子の主要な用途は、種子全粒、油、大豆油かすの 3 つに大別される。

種子は、豆もやし、いり豆、全脂大豆粉、伝統的大豆食品（味噌、豆乳、しょ

 
a 令和元年厚生労働省「国民健康・栄養調査報告」食品群別摂取量の食品分類 



 

6 

 

う油、とうふ）等の原料に利用される。大豆油は食用の他に、さらに精製され

て多様な用途に供される（グリセロール、脂肪酸、ステロール、レシチン等）。

大豆油かすは、家畜飼料の重要な栄養補給源である （参照 3）。 

 

４．既存品種の遺伝的先祖及び育種開発の経緯並びに近縁の植物種に関する事項 

ダイズ（G. max）は、Soja 亜属に属している。ツルマメ（Glycine soja）は、

中国、北朝鮮、韓国、日本、台湾、ロシア等に広く自生しており、細胞学的、形

態学的及び分子生物学的な証拠から、ダイズの祖先野生種であると考えられてい

る（参照 1）。ダイズは紀元前 17-11 世紀に中国で最初に栽培化されたことが示唆

されており、今日ではそれぞれの地域に適応した生態型の品種が分化・成立し、

赤道近くから北緯 45°の広い地域において、実用品種が栽培されている （参照 1）。

なお、ツルマメは現在では食用に供されることはない。 

 

５．既存品種由来の食品の構成成分等に関する事項 

（１）既存品種の可食部分の主要栄養素等（タンパク質、脂質等）の種類及びその

量の概要 

ダイズの種子の主要栄養素組成（対乾燥重量）は、粗タンパク質 29.51～

46.80 %、粗脂質 6.97～25.00 %、灰分 3.73～10.90 %、炭水化物 25.2～55.8 %、

酸性デタージェント繊維 4.60～35.30 %及び中性デタージェント繊維 7.38～

31.90 %である（参照 4）。 

 

（２）既存品種に含まれる毒性物質・栄養阻害物質（栄養素の消化・吸収等を阻害

する物質。例えば、トリプシンインヒビター、フィチン酸等）等の種類及びそ

の量の概要 

ダイズには、ヒトの健康に悪影響を与える毒性物質の産生性は知られていな

い。ダイズ種子に含有される栄養阻害物質として、トリプシンインヒビター、

レクチン、フィチン酸、スタキオース及びラフィノースが知られている。ダイ

ズには生理活性物質であるイソフラボン類も含まれており、哺乳動物に対する

エストロゲン、抗エストロゲン及びコレステロール低下等の生化学的活性や、

動物が多量に摂取した場合の生殖への悪影響が知られている（参照 3）。 

対乾燥重量の含有量については、トリプシンインヒビター3.23～118.68 

TIU/mg、レクチン 0.78～9.35mg/g、フィチン酸 0.29～2.86%、スタキオース

0.62～6.89%、ラフィノース 0.18～1.85%及びイソフラボン類としてダイゼイ

ン 60～3,061 µg/g、ゲニステイン 36～2,837 µg/g 及びグリシテイン 14～1,630 

µg/g である（参照 4）。 

 

６．既存品種のアレルギー誘発性等に関する事項 

ダイズには、ダイズ疎水性タンパク質、トリプシンインヒビター、P34 タンパ

ク質、β-コングリシニン、グリシニン等がアレルゲンとして同定されている（参

照 3）。 
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７．既存品種の栽培および流通過程において、健康に影響を及ぼす外来因子に関す

る事項 

ウイルス、細菌及び糸状菌によりダイズの植物体には各種の病害が発生し、可

食部の種子にも数種類の重要な病害（ダイズモザイクウイルス病、茎疫病、紫斑

病等）が発生するが（参照 1）、これらはヒトや家畜等に対して病原性を持つこと

は知られていない。 

 

８．既存品種の安全な摂取に関する事項 

ダイズの主要用途は、種子全粒、油、大豆油かすの 3 つに大別される。種子全

粒は、豆もやし、いり豆、全脂大豆粉、伝統的大豆食品（味噌、しょう油、とう

ふ）等の原料に利用され、油は食用として、さらに精製されて多様な用途に供さ

れる（グリセロール、脂肪酸、ステロール、レシチン等）。大豆油かすは、家畜飼

料として利用されている（参照 3）。 

 

以上１.～８.より、ダイズ MON94637 の安全性評価においては、従来のダイズが

比較対象であると判断した。 

 

第２．遺伝子組換え体の利用目的、利用方法及び既存品種との相違に関する事項 

１．新たに付加される形質又は改変される形質 

ダイズ MON94637 は、チョウ目害虫に対する抵抗性が付与される。 

 

２．利用目的 

ダイズ MON94637 は、チョウ目害虫による影響を受けずに生育することがで

きる。 

 

３．利用方法 

（１）栽培方法、収穫時期、種子の製法及び管理方法 

ダイズ MON94637 の栽培方法、収穫時期、種子の製法及び管理方法は、従

来のダイズと変わらない。 

 

（２）可食部位、調理及び加工方法 

ダイズ MON94637 の可食部位、調理及び加工方法は、従来のダイズと変わ

らない。 

 

（３）摂取量 

ダイズ MON94637 の摂取量は、従来のダイズと変わらない。 
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４．安全性において検討が必要とされる相違点 

ダイズ MON94637 は、cry1A.2 遺伝子及び cry1B.2 遺伝子を導入して作出さ

れており、Cry1A.2 タンパク質及び Cry1B.2 タンパク質を発現することが既存品

種との相違点である。 

 

５．既存品種以外のものを比較対象とする場合の理由 

既存品種以外のものは比較対象としていない。 

 

第３．挿入 DNA、遺伝子産物及びコンストラクトの構築に関する事項 

１．ベクターの名称及び由来に関する事項 

ダイズMON94637の作出に使用した導入用プラスミド PV-GMIR527237のベ

クターバックボーンは、Escherichia coli 由来のプラスミド pBR322 を基に作製

された（参照 5）。  

 

２．ベクターの性質に関する事項 

（１）ベクターの塩基数及びその塩基配列を示す事項 

導入用プラスミド PV-GMIR527237 のベクターバックボーンの塩基数及び

塩基配列は明らかになっている（参照 5）。 

 

（２）既知の有害塩基配列を含まないことに関する事項 

導入用プラスミド PV-GMIR527237 のベクターバックボーンの塩基配列は

明らかになっており、既知の有害塩基配列は含まれていない（参照 5）。 

 

（３）遺伝子組換え体の選抜に関わる遺伝子に関する事項 

導入用プラスミド PV-GMIR527237 のベクターバックボーンには、ネオマイ

シン及びカナマイシンに対して耐性を付与する nptII 遺伝子が含まれている。 

 

（４）伝達性等に関する事項 

導入用プラスミド PV-GMIR527237 のベクターバックボーンは、伝達を可能

とする塩基配列は含まれていない。 

 

３．挿入 DNA の供与体に関する事項 

（１）名称、由来及び分類に関する事項 

cry1A.2 遺伝子及び cry1B.2 遺伝子の供与体は、B. thuringiensis である。 

 

（２）安全性に関する事項（アレルギー誘発性、毒素産生性を含む。） 

B. thuringiensis は土壌中に遍在しており（参照 6）、アレルギー誘発性及び

毒素産生性を有しているとの報告はない（参照 31、32）。 

また、B. thuringiensis がヒトに対する病原性を有しているとの報告はない

（参照 34、35、36）。  
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４．導入遺伝子（遺伝子組換え体の選抜に関わる遺伝子を含む。）及びその遺伝子産

物（RNA及びタンパク質）の性質に関する事項 

（１）導入遺伝子の機能に関する事項 

① 遺伝子の機能並びに発現タンパク質の性質及び機能 

ａ．cry1A.2 遺伝子及び cry1B.2 遺伝子 

cry1A.2遺伝子及び cry1B.2遺伝子がコードする Cry1A.2タンパク質及

び Cry1B.2 タンパク質は、いずれも Cry タンパク質に属する。感受性昆虫

の体内に取り込まれた Cry タンパク質は、昆虫消化管の生理条件下におい

て、殺虫活性をもつコアタンパク質へと変換される。コアタンパク質は、

昆虫の中腸上皮細胞膜上の特異的受容体へ結合し、細胞膜に小孔を形成し

て中腸組織に損傷を与え殺虫活性を示す（参照 7）。Cry1A.2 タンパク質及

び Cry1B.2 タンパク質の殺虫スペクトラムについて、チョウ目、コウチュ

ウ目、カメムシ目、ハエ目、ハチ目及びトビムシ目の 6 目 14 種の生物種

に対する生物検定を行った結果、Cry1A.2 タンパク質と Cry1B.2 タンパク

質のいずれも、チョウ目昆虫のみに殺虫活性を示した（参照 8、9）。こう

して、ダイズ MON94637 は、チョウ目昆虫の中腸組織に損傷を与え殺虫

活性を示し、チョウ目昆虫の影響を受けずに生育することが可能となる。 

 

ｂ．遺伝子産物のその他の性質 

ダイズMON94637において cry1A.2遺伝子から発現した Cry1A.2タン

パク質、cry1B.2 遺伝子から発現した Cry1B.2 タンパク質は、何らかの酵

素活性を持つとの報告はなく、これらのタンパク質が相互作用する可能性

は低い。 

 

② 発現タンパク質と既知毒性タンパク質との構造相同性 

Cry1A.2 タンパク質及び Cry1B.2 タンパク質と既知毒性タンパク質の相

同性の有無を確認するため、毒性タンパク質データベースbを用いて、E- score

＜1×10-5を指標として検索を行った。その結果、相同性を示す既知毒性タン

パク質は検出されなかった。 

 

（２）遺伝子組換え体の選抜に関わる遺伝子のうち、抗生物質耐性マーカー遺伝子

に関する事項  

導入用プラスミド PV-GMIR527237 のベクターバックボーンにはネオマイ

シン及びカナマイシンに対する耐性を付与する nptII 遺伝子が、T-DNA II 領

域には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 遺伝子が含まれているが、これらがダイズ MON94637 のゲノム中に導

 
b TOX_2023：Swiss-Prot database (URL: https://www.uniprot.org/、ダウンロード日：2023 年

1 月) から抽出された毒性タンパク質配列のデータベースであり、7,227 配列を含む。（検索日：

2023 年 3 月） 
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入されていないことが次世代シーケンス解析により確認されている。 

 

（３）挿入遺伝子及び遺伝子組換え体の選抜に関わる遺伝子の発現に関わる領域に

関する事項 

① プロモーターに関する事項 

cry1A.2 遺伝子発現カセットのプロモーターは、シロイヌナズナ

（Arabidopsis 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（参照 10）からなる ubq10-At1 プロモーター

配列である。  

cry1B.2 遺伝子発現カセットのプロモーターは、メロン (Cucumis melo) 

由来のクロロフィル a/b (CAB) 結合タンパク質をコードする遺伝子のプロ

モーター及びリーダー配列  (GenBank accession: ON170002) からなる

Cab-Cm1 プロモーター配列である（参照 11）。 

 

② ターミネーターに関する事項 

cry1A.2 遺伝子発現カセットのターミネーターは、タルウマゴヤシ

（Medicago truncatula）由来のジンクフィンガータンパク質をコードする

推定遺伝子の 3'末端非翻訳領域(GenBank accession: ON170000)の Zfp-Mt1

ターミネーター配列である（参照 12）。 

cry1B.2 遺伝子発現カセットのターミネーターは、タルウマゴヤシ（M. 

truncatula）由来のリポキシゲナーゼ遺伝子の 3'末端非翻訳領域(GenBank 

accession: ON170001)の Lox-Mt1 ターミネーター配列である（参照 12）。  

 

③ その他 

MON94637 系統中には、①及び②以外に、導入遺伝子の発現制御に関わる

塩基配列は含まれていない。 

 

５．そのほか導入遺伝子の機能並びに発現タンパク質の性質及び機能に関する事項 

一時的に既存品種のゲノムに導入された Rhizobium radiobacter

（Agrobacterium tumefaciens）C58 株由来の splA 遺伝子はスクロースフォス

フォリラーゼを（参照 13）、トランスポゾン Tn7 由来の aadA 遺伝子は 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）を（参照 14）

それぞれ産生する。 

スクロースフォスフォリラーゼは、スクロースをフルクトース及びグルコース

-1-リン酸に変換する酵素であり、種皮の委縮という表現型を付与し、遺伝子組換

え体の選抜に利用された。 

3''(9)-O-ヌクレオチジルトランスフェラーゼは、抗生物質であるスペクチノマ

イシン及びストレプトマイシンに対する耐性を付与し、形質転換された細胞の選

抜に利用された。 

これらの遺伝子は、いずれもダイズ MON94637 の作出の過程において一時的
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に既存品種のゲノムに導入された後にゲノムから除去されるため、ダイズ

MON94637 には残存しない。 

 

６．ベクターへの挿入 DNAの組込方法等に関する事項 

（１）挿入 DNA のクローニング又は合成方法に関する事項 

cry1A.2 遺伝子及び cry1B.2 遺伝子は、B. thuringiensis 由来の複数種の野

生型 Cry タンパク質遺伝子配列を基に合成され、それぞれ Cry1A.2 タンパク

質及び Cry1B.2 タンパク質をコードする。Cry1A.2 タンパク質及び Cry1B.2

タンパク質は、複数種の Cry タンパク質に由来するドメインが組み合わされた

キメラ型のタンパク質である（図 1）。 

 

 

図 1 cry1A.2 遺伝子及び cry1B.2 遺伝子がコードする Cry1A.2 タンパク質

及び Cry1B.2 タンパク質の一次構造の概略図c 

 

（２）ベクターへの挿入 DNA の組込方法に関する事項 

導入用プラスミド PV-GMIR527237 は、プラスミド pBR322 等により構成

されたベクターバックボーンと cry1A.2 遺伝子発現カセット及び cry1B.2 遺伝

子発現カセットを含む T-DNA I 領域、選抜マーカーを含む T-DNA II 領域よ

り作製された。導入用プラスミド PV-GMIR527237 の挿入 DNA 領域の構成要

素は表 1 のとおりである。  

 

  

 
c Cry1A.2 タンパク質及び Cry1B.2 タンパク質の各ドメインは、対応する野生型タンパク質のド

メインの配列と 100%一致している。なお、Cry1B.2 タンパク質のドメイン III の由来である

Cry1Ka2 タンパク質は Cry1Ka タンパク質のアミノ酸配列との間に 2 アミノ酸の違いがある自

然変異タンパク質である。 
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表 1 導入用プラスミド PV-GMIR527237 の挿入 DNA 領域（T-DNA I 領域）の構

成要素（一部省略） 

構成 DNA 由来及び機能 

Right Border  

Region 

R. radiobacter（A. tumefaciens）由来の DNA 領域で、T-

DNA 領域を伝達する際に利用される右側境界配列を含む

（参照 15、16）。 

（cry1A.2 遺伝子発現カセット） 

ubq10-At1 プロ

モーター 

シロイヌナズナ（Arabidopsis 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

トロンからなる （参照 10）。 

CS1-cry1A.2 Bacillus thuringiensis に由来する Cry1Ah タンパク質の

ドメイン I、Cry1Ac タンパク質のドメイン II、Cry1Ca タ

ンパク質のドメイン III及びCry1Acタンパク質のC末端

ドメインから構成されるキメラ型のタンパク質 Cry1A.2

をコードする配列で (GenBank accession: ON169998)、

チョウ目害虫に対する抵抗性を付与する（参照 17）。 

Zfp-Mt1 ターミ

ネーター 

タルウマゴヤシ（M. truncatula）のジンクフィンガータ

ンパク質をコードする推定遺伝子の 3'末端非翻訳領域

(GenBank accession: ON170000)の配列からなるターミ

ネーター（参照 12）。 

（cry1B.2 遺伝子発現カセット） 

Cab-Cm1 プロモ

ーター 

メロン (Cucumis melo) 由来のクロロフィル a/b (CAB) 

結合タンパク質のプロモーター及びリーダー配列からな

る（参照 11）。 

CS1-cry1B.2 B. thuringiensis に由来する Cry1Beタンパク質のドメイ

ン I 及び II、Cry1Ka2 タンパク質のドメイン III 並びに

Cry1Ab の C 末端ドメインから構成されるキメラ型のタ

ンパク質 Cry1B.2 をコードする配列で  (GenBank 

accession: ON169999)、チョウ目害虫に対する抵抗性を付

与する（参照 17）。 

Lox-Mt1 ターミ

ネーター 

タルウマゴヤシ（Medicago truncatula）由来のリポキシ

ゲナーゼ遺伝子の 3'末端非翻訳領域の配列(GenBank 

accession: ON170001)、からなるターミネーター（参照

12）。 

Left 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左側境界配列を含む

（参照 18）。 

1 CS - Coding Sequence (コード配列) 
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７．構築されたコンストラクトに関する事項 

（１）塩基数及び塩基配列並びに制限酵素による切断地図に関する事項 

導入用プラスミド PV-GMIR527237 の塩基数、塩基配列及び制限酵素による

切断地図は明らかになっている。 

 

（２）既存品種に対して用いる導入方法において、意図する挿入領域がコンストラ

クト上で明らかであること 

導入用プラスミド PV-GMIR527237 の意図する挿入領域は、T-DNA I 領域

の右側境界配列（RB）から左側境界配列（LB）までである。なお、T-DNA II

領域は遺伝子組換え体を作出する過程で一時的に既存品種及び遺伝子組換え栽

培系統のゲノムに導入された後に除去されるため、ダイズ MON94637 には残

存しない。  

 

（３）導入しようとするコンストラクトは、目的外の遺伝子が混入しないよう純化

されていること 

導入用プラスミド PV-GMIR527237 は、ネオマイシン及びカナマイシンによ

る選抜を通じて目的外の遺伝子の混入がないよう純化されており、塩基配列の

解析により目的外の遺伝子の混入がないことを確認している。 

 

第４．遺伝子組換え体の作出及び遺伝子組換え栽培系統に関する事項 

１．遺伝子導入に関する事項 

（１）遺伝子の既存品種への導入方法に関する事項 

既存品種に、導入用プラスミド PV-GMIR527237 の T-DNA I 領域及び T-

DNA II 領域をアグロバクテリウム法により導入した後、スペクチノマイシン

耐性をマーカーとして用いて選抜し、形質転換再生個体を得た。次に、自殖に

より得た個体について、T-DNA II 領域を持たず T-DNA I 領域をホモで有する

個体を splA遺伝子の表現型解析及び aadA遺伝子のPCR法並びに定量的PCR

法により選抜した。得られた個体を自殖することで、ダイズ MON94637 が得

られた。 

 

（２）遺伝子組換え栽培系統に関する事項（系統の考え方に基づいた記述、育成図） 

ダイズ MON94637 について、形質転換個体の選択方法、個体の継代方法及

び系統の考え方が育成図等で示されており、食品健康影響評価を実施する世代

及び系統の範囲は特定されている。  

 

（３）コピー数及び挿入近傍配列に関する事項 

ダイズ MON94637 のゲノムに挿入された遺伝子のコピー数、ベクターバッ

クボーンの有無及び挿入近傍配列を確認するために、次世代シーケンス解析、

PCR 分析及び塩基配列解析を実施した。 

ダイズ MON94637 のシーケンス解析で得た塩基配列（リード）の平均リー
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ド深度は 125 であった。得られたリードの全てを導入用プラスミド PV-

GMIR527237 と照合した結果、ダイズ MON94637 では、導入された DNA 領

域の 5’末端配列及び 3’末端配列を含む 2 つの接合領域が特定され、目的の

DNA 領域が 1 箇所に 1 コピー導入されたことが示された（図 2）。また、ダイ

ズMON94637において導入用プラスミド PV-GMIR527237に由来する非意図

的な配列は確認されなかった（参照 19）。  

さらに、ダイズ MON94637 に導入された DNA の近傍配列が既存品種のゲ

ノム由来であることを確認するために、ダイズ MON94637 に導入された DNA

の 5’末端近傍配列及び 3’末端近傍配列に特異的なプライマーを作成し、既存

品種を用いて PCR 分析及び塩基配列の解析を行った後、これをダイズ

MON94637 の近傍配列と比較した。その結果、ダイズ MON94637 の近傍配列

において、既存品種のゲノムと比較して 14 bp の欠失が認められた。このこと

を除き、ダイズ MON94637 近傍配列と既存品種の塩基配列は一致しており、

導入された DNA 領域の近傍配列が既存品種のゲノム由来であることが確認さ

れた（参照 19）。 

 

 

 

図 2 ダイズ MON94637 のゲノム DNA 中に挿入された DNA（模式図） 

 

（４）遺伝子組換え栽培系統における導入遺伝子の安定性に関する事項 

導入された遺伝子の後代における安定性を確認するために、5 世代のダイズ

MON94637 の種子から抽出されたゲノム DNA を用いて次世代シーケンス解

析を行った。その結果、各世代において導入された DNA 領域に起因する 2 つ

の接合領域のみが検出され、導入遺伝子が世代間で安定していることが確認さ

れた（参照 19）。  

 

（５）ORF の有無並びにその転写及び発現の可能性に関する事項 

① 境界領域における ORF の解析 

ダイズ MON94637 に導入された遺伝子の 5’末端近傍配列及び 3’末端近

傍配列との接合部位において意図しないオープンリーディングフレーム（以

下「ORF」という。）が生じていないことを確認するために、6 通りの読み枠
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（表 3 通り、裏 3 通り）において ORF 検索を行った。その結果、終止コド

ンから終止コドンまでの連続する 8 アミノ酸以上の意図しない ORF が 9 個

検出された。 

これらの ORF と既知アレルゲンとの相同性の有無を確認するため、アレ

ルゲンデータベースdを用いて相同性検索を行った。その結果、連続する 80

アミノ酸配列当たり 35%を超える相同性を示す配列及び連続する 8 アミノ

酸配列との相同性を示す配列は検出されなかった（参照 20）。 

また、既知の毒性タンパク質との相同性の有無を確認するため、毒性タン

パク質データベース b 及びタンパク質データベースeを用い、E-score≦1 ×

10–5 を基準とした FASTA 型アルゴリズムにより相同性検索を行った。その

結果、既知毒性タンパク質と相同性を示す配列は検出されなかった（参照 20）。 

 

② 導入遺伝子領域における ORF の解析 

ダイズ MON94637 に導入された DNA 領域において、意図しないタンパ

ク質が産生され、それらが既知のアレルゲン及び毒性タンパク質と構造相同

性を有するかを確認するため、導入された DNA 領域の 6 通りの読み枠（表

3 通り、裏 3 通り）から翻訳された全てのアミノ酸配列について、相同性検

索を行った。  

既知のアレルゲンとの構造相同性の有無を確認するため、アレルゲンデー

タベース dを用いて相同性検索を行った。その結果、連続する 80 アミノ酸配

列当たり 35 %を超える相同性を示す配列は検出されなかった。また、既知

のアレルゲンと連続する 8アミノ酸配列との相同性を示す配列も検出されな

かった（参照 21）。 

さらに、既知の毒性タンパク質との構造相同性の有無を確認するため、毒

性タンパク質データベース b及びタンパク質データベース eを用い、E-score

≦1×10-5を指標として相同性検索を行った。その結果、タンパク質データベ

ースを用いた相同性検索において、5 つの読み枠から相同性を示す配列が検

出された。これらの配列については、いずれも有害な生理活性を呈する可能

性を示唆するものではなかった。このことから、MON94637 系統の導入遺伝

子から非意図的な翻訳により有害な生理活性を有するタンパク質が生じる

可能性は低いと考えられる（参照 21）。 

 

以上のことから、仮にダイズ MON94637 に導入された DNA 領域において

意図しないタンパク質が産生され、又はその両末端近傍配列に跨る塩基配列に

由来する領域が翻訳されたとしても、それらがアレルゲン、毒性タンパク質及

 
d AD_2023：COMPARE (COMprehensive Protein Allergen REsource) から 2023 年 1 月にダウ

ンロードしたアレルゲン配列のデータベースで、2,631 配列を含む。（検索日：2023 年 3 月） 

e PRT_2023：NCBI から 2023 年 1 月にダウンロードしたタンパク質配列のデータベースで、

242,830,012 配列を含む。（検索日：2023 年 3 月） 
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び有害な生理活性タンパク質を産生する可能性は低いと考えられた。 

  

２．遺伝子産物の遺伝子組換え栽培系統における発現部位、発現時期及び発現量に

関する事項 

ダイズMON94637 の根、葉、種子、地上部及び花における Cry1A.2 タンパク質

及び Cry1B.2 タンパク質の発現量を ELISA 法により測定した。結果は表 2 のと

おりである。  

 

表 2 ダイズMON94637 中に産生される遺伝子産物の組織・生育段階別生産量 

（µg/g 乾物重） 

遺伝子 
産物 

組織 生育段階 
平均値 (SE) 
範囲* 

LOQ/LOD 

C
ry

1
A

.2

タ
ン
パ
ク
質 

花 開花盛期 
260 (24) 

110- 610 
0.156/ 0.086 

地上部 子実肥大期 
84 (3.4) 

59 - 120 
0.156/0.098 

種子 成熟期 
24 (2.2) 

7.0 - 43 
0.078/0.059 

葉 3~4 葉期 
230 (9.4) 

180 - 380 
0.156/0.109 

根 子実肥大期 
9.8 (3.3) 

1.1 - 49 
0.156/0.125 

C
ry

1
B

.2

タ
ン
パ
ク
質 

花 開花盛期 
180 (9.8) 

130 - 300 
0.625/ 0.129 

地上部 子実肥大期 
55 (3.3) 

36 - 96 
0.625/ 0.137 

種子 成熟期 
12 (0.75) 

7.1 - 20 
0.313/ 0.095 

葉 3~4 葉期 
420 (17) 

270 - 550 
0.625/0.171 

根 子実肥大期 
<LOQ (NA) 

NA- NA 
0.313/ 0.102 

*n=20、SE=標準誤差、NA=該当なし、LOQ = limit of quantitation (定量限界)、LOD = limit of 

detection (検出限界) 

 

３．遺伝子産物のタンパク質摂取量が有意な量を占めるか否かに関する事項 

（１）遺伝子産物がヒトのタンパク質一日摂取量において有意な量を占めるかにつ

いて 

日本人一人が一日に摂取する「大豆及び大豆加工品」（大豆油は含まれない）

の平均摂取量 59.2 gaの原料を全てダイズ MON94637 に置き換えて Cry1A.2
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タンパク質及び Cry1B.2 タンパク質の推定摂取量を計算すると、それぞれ

1421 µg 及び 710 µg でありその合計は 2131 µg となり、その合計が一人一日

当たりのタンパク質摂取量平均値 71.4 g に占める割合は 3.0×10-3 %となる。

したがって、一日のタンパク質摂取量の有意な量を占めることはないと判断さ

れる。  

 

４．遺伝子産物（タンパク質）のアレルギー誘発性に関する事項（遺伝子組換え体

の選抜に関わる遺伝子を用いている場合にはその遺伝子産物についても評価す

ること。） 

（１）導入遺伝子の供与体（遺伝子組換え体の選抜に関わる遺伝子の供与体を含む。）

のアレルギー誘発性（グルテン過敏性腸炎誘発性を含む。以下同じ。）に関する

知見が明らかであること 

cry1A.2 遺伝子及び cry1B.2 遺伝子の供与体は B. thuringiensis であり、B. 

thuringiensis にアレルギー誘発性の報告はない（参照 6）。 

 

（２）遺伝子産物（タンパク質）についてそのアレルギー誘発性に関する知見が明

らかであること 

Cry1A.2 タンパク質及び Cry1B.2 タンパク質がヒトに対しアレルギー誘発

性を有するとの報告はない。  

 

（３）遺伝子産物（タンパク質）の物理化学的処理に対する感受性に関する事項 

① Cry1A.2 タンパク質 

ａ．人工胃液に対する感受性 

B. thuringiensis で発現させた Cry1A.2 タンパク質の人工胃液中におけ

る消化性について確認するために、SDS-PAGE（タンパク質染色）分析を

行った結果、Cry1A.2 タンパク質の完全長と考えられるバンドは、試験開

始 30 秒後には消失したが、約 3.5 kDa から 6 kDa の位置に試験開始 60

分後までバンドが確認された。ウエスタンブロット分析では、Cry1A.2 タ

ンパク質の完全長と考えられるバンドは、試験開始 30 秒後には消失した

（参照 24）。 

そこで、Cry1A.2 タンパク質を人工胃液で 2 分間処理後連続して人工腸

液で処理を行った結果、3.5 kDa ~ 6 kDa のフラグメントは、人工腸液処

理開始 30 秒以内に消失した（参照 24）。 

 

ｂ．人工腸液に対する感受性 

B. thuringiensis で発現させた Cry1A.2 タンパク質の人工腸液中におけ

る消化性について確認するために、ウェスタンブロット分析を行った結果、

Cry1A.2 タンパク質の完全長と考えられるバンドは、試験開始 5 分後には

消失したが、約 80kDa のフラグメントは、試験開始 24 時間後まで確認さ

れた（参照 24）。   
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ｃ．加熱処理に対する感受性 

B. thuringiensis で発現させた Cry1A.2 タンパク質の加熱処理に対する

感受性について確認するために、各温度帯で 15 分間又は 30 分間加熱処理

した後、機能活性分析を行った。その結果、75℃、15 分以上の加熱処理に

より失活した（参照 25）。  

 

② Cry1B.2 タンパク質 

ａ．人工胃液に対する感受性 

B. thuringiensis で発現させた Cry1B.2 タンパク質の人工胃液中におけ

る消化性について確認するために、SDS-PAGE（タンパク質染色）分析を

行った結果、Cry1B.2 タンパク質の完全長と考えられるバンドは試験開始

30 秒後には消失したが、約 4kDa のフラグメントは、試験開始 60 分後ま

で検出された。ウエスタンブロット分析では、Cry1B.2 タンパク質の完全

長と考えられるバンドは、試験開始 30 秒後には消失し、約 4 kDa のバン

ドも検出されなかった（参照 26）。 

そこで、Cry1B.2 タンパク質を人工胃液で 2 分間処理後連続して人工腸

液で処理を行った結果、約 4 kDa のフラグメントは、人工腸液処理開始 30

秒以内に消失した（参照 26）。 

 

ｂ．人工腸液に対する感受性 

B. thuringiensis で発現させた Cry1B.2 タンパク質の人工腸液中におけ

る消化性について確認するために、ウェスタンブロット分析を行った結果、

Cry1B.2 タンパク質の完全長と考えられるバンドは、試験開始 5 分後には

消失したが、約 70kDa のフラグメントは試験開始 2 時間後まで、約 60kDa

のフラグメントは試験開始 24 時間後まで確認された（参照 26）。 

 

ｃ．加熱処理に対する感受性 

B. thuringiensis で発現させた Cry1B.2 タンパク質の加熱処理に対する

感受性について確認するために、各温度帯で 15 分間又は 30 分間加熱処理

した後、機能活性分析を行った。その結果、75℃、15 分以上の加熱処理に

より失活した（参照 27）。 

 

 

（４）遺伝子産物（タンパク質）と既知のアレルゲン（グルテン過敏性腸疾患に関

与するタンパク質を含む。以下「アレルゲン等」という。）との構造相同性に関

する事項 

Cry1A.2 タンパク質及び Cry1B.2 タンパク質と既知のアレルゲンとの構造

相同性の有無を確認するために、アレルゲンデータベース d を用いて相同性検

索を行った。検索方法については、連続する 80 アミノ酸配列当たり 35 %を超
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える相同性を有する配列及び連続する 8アミノ酸配列の一致を示す配列を検索

した。その結果、Cry1A.2 タンパク質及び Cry1B.2 タンパク質のいずれについ

ても、既知のアレルゲンとの相同性を示す配列は検出されなかった（参照 28）。  

 

上記（１）から（４）まで及び前項３から総合的に判断し、Cry1A.2 タンパク

質及び Cry1B.2 タンパク質については、アレルギー誘発性の可能性は低いことを

確認した。 

 

５．遺伝子組換え栽培系統の代謝経路への影響に関する事項（既存品種及び既存品

種に近縁な種に含まれる基質と反応する可能性に関する事項を含む。） 

Cry1A.2 タンパク質及び Cry1B.2 タンパク質が、何らかの酵素活性を持つとの

報告はない。したがって、MON94637 系統がこれらのタンパク質の発現により、

新しい代謝経路又は代謝産物を作ることは考えにくい。さらに、次項に記載した構

成成分分析の結果からも、これらのタンパク質が既存品種の代謝経路に影響を及

ぼす可能性は極めて低いと考えられた。 

 

６．既存品種との差異に関する事項及び遺伝子組換え栽培系統に付与される形質の

分類に関する事項 

（１）既存品種との差異に関する事項 

米国の 5 ヵ所のほ場で栽培されたダイズ MON94637 と非組換えダイズの種

子及び地上部について、主要構成成分、脂肪酸組成、アミノ酸組成、ミネラル

類、ビタミン類及び栄養阻害物質の分析を行い、統計学的有意差について検討

を行った（参照 29）。  

 

① ダイズ種子における栄養素の含有量 

ａ．主要構成成分 

種子の主要構成成分（粗タンパク質、粗脂質、酸性及び中性デタージェ

ント繊維、灰分、炭水化物）について分析を行った結果、対照の非組換え

ダイズA3555系統との間で統計学的有意差は認められなかった（参照29）。 

 

ｂ．アミノ酸 

種子のアミノ酸 18 成分について分析を行った結果、対照の非組換えダ

イズとの間で統計学的有意差は認められなかった（参照 29）。 

 

ｃ．脂肪酸 

種子の脂肪酸 11 成分について分析を行った結果、対照の非組換えダイ

ズとの間で 16:1 パルミトレイン酸、17:0 ヘプタデカン酸及び 22:0 ベヘ

ン酸に統計学的有意差が認められたが、ダイズ MON94637 の 16:1 パル

ミトレイン酸、17:0 ヘプタデカン酸及び 22:0 ベヘン酸の平均値は、文献

値の範囲内であった（参照 4、29）。 
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ｄ．ミネラル類 

種子の無機質（カルシウム、リン、鉄、マグネシウム、カリウム）につ

いて分析を行った結果、対照の非組換えダイズとの間で統計学的有意差は

認められなかった。 

 

ｅ．ビタミン類 

種子のビタミン E（α-トコフェロール）、ビタミン K1（フィロキノン）、

ビタミン B2（リボフラビン）及びビタミン B9（葉酸）について分析を行っ

た結果、対照の非組換えダイズとの間でビタミン B2（リボフラビン）に統

計学的有意差が認められたが、ダイズ MON94637 の平均値は、文献値の

範囲内であった（参照 30）。 

 

ｆ．栄養阻害物質 

種子の栄養阻害物質及びイソフラボン類（8 項目）について分析を行っ

た結果、対照の非組換えダイズとの間で統計学的有意差は認められなかっ

た（参照 29）。 

 

② 地上部における栄養素の含有量 

地上部の粗タンパク質、粗脂質、炭水化物、酸性デタージェント繊維、中

性デタージェント繊維及び灰分について分析を行った結果、対照の非組換え

ダイズとの間で粗タンパク質及び炭水化物に統計学的有意差が認められた

が、ダイズ MON94637 の平均値は、文献値の範囲内であった（参照 4）。 

 

（２）遺伝子組換え栽培系統に付与される形質の分類に関する事項 

ダイズ MON94637 は、「遺伝子組換え食品（種子植物）に関する食品健康影

響評価指針」（平成 16 年 1 月 29 日食品安全委員会決定）別添１①「導入され

た遺伝子によって、既存品種の代謝系には影響なく、害虫抵抗性、除草剤耐性、

ウイルス抵抗性などの形質が付与されるもの。」に分類されるものである。 

 

７．諸外国における認可、食用等に関する事項 

米国においては、2024 年 11 月に米国食品医薬品庁（FDA）から食品及び飼料

としての安全性審査が終了した。 

カナダにおいては、2024 年 10 月にカナダ保健省（HC）から食品としての安

全性認可を受け、カナダ食品検査庁（CFIA）から環境・飼料としての安全性認可

を受けた。 

欧州においては、2024 年 1 月に欧州食品安全機関（EFSA）に対して食品及び

飼料のための安全性審査の申請が行われた。 

オーストラリア・ニュージーランドにおいては、2024 年 9 月にオーストラリ

ア・ニュージーランド食品基準機関（FSANZ）に食品としての安全性審査の申請
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が行われた。 

 

第５．第１から第４までの事項により安全性の知見が得られていない場合に必要な事

項 

第１から第４までにより、安全性の知見が得られている。 

 

Ⅲ．食品健康影響評価結果 

「チョウ目害虫抵抗性ダイズ MON94637 系統」については、「遺伝子組換え食品

（種子植物）に関する食品健康影響評価指針」に基づき評価した結果、人の健康を

損なうおそれはないと判断した。 
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