
遺伝子組換え食品等専門調査会における審議結果について 

 

 

１．審議結果 

厚生労働大臣から食品安全委員会に意見を求められた「除草剤ジカンバ耐性

ダイズ MON87708 系統」に係る食品健康影響評価（平成 24 年 1 月 31 日付け厚

生労働省発食安 0131 第 1 号）については、平成 24 年 11 月 2 日に開催された

第 109 回遺伝子組換え食品等専門調査会（座長：澤田純一）において審議され、

審議結果（案）が取りまとめられた。 

審議結果（案）については、幅広く国民に意見・情報を募った後に、食品安

全委員会に報告することとなった。 

 

２．「除草剤ジカンバ耐性ダイズ MON87708 系統」の食品健康影響評価についての

意見・情報の募集について 

上記品目に関する「審議結果（案）」を食品安全委員会ホームページ等に公

開し、意見・情報を募集する。 

 

１）募集期間 

   平成 25 年 2 月 4 日(月)開催の食品安全委員会（第 462 回会合）の翌日の

平成 25 年 2 月 5 日（火）から平成 25 年 3 月 6 日（水）までの 30 日間。 

 

２）受付体制 

   電子メール(ホームページ上)、ファックス及び郵送 

 

３）意見・情報提供等への対応 

   いただいた意見・情報等をとりまとめ、遺伝子組換え食品等専門調査会の

座長の指示のもと、必要に応じて専門調査会を開催し、審議結果をとりまと

め、食品安全委員会に報告する。 

 

co905952
s3



 

 

（案） 

 

 

遺伝子組換え食品等評価書 

 

除草剤ジカンバ耐性ダイズ MON87708 系統 

 

 

 

 

 

 

 

２０１３年２月 

 

食品安全委員会遺伝子組換え食品等専門調査会 



 

1 

目  次 

頁 

＜審議の経緯＞ ............................................................ 3 

＜食品安全委員会委員名簿＞ ................................................ 3 

＜食品安全委員会遺伝子組換え食品等専門調査会専門委員名簿＞ ................ 3 

要  約 .................................................................. 4 

Ⅰ．評価対象食品の概要 .................................................... 5 

Ⅱ．食品健康影響評価 ...................................................... 5 

第１．安全性評価において比較対象として用いる宿主等の性質及び組換え体との相

違に関する事項 ........................................................ 5 

１．宿主及び導入 DNA に関する事項 ...................................... 5 

２．宿主の食経験に関する事項 .......................................... 5 

３．宿主由来の食品の構成成分等に関する事項 ............................ 6 

４．宿主と組換え体との食品としての利用方法及びその相違に関する事項 .... 6 

５．宿主以外のものを比較対象に追加して用いる場合、その根拠及び食品として

の性質に関する事項 .................................................. 6 

６．安全性評価において検討が必要とされる相違点に関する事項 ............ 6 

第２．組換え体の利用目的及び利用方法に関する事項 ........................ 7 

第３．宿主に関する事項 .................................................. 7 

１．分類学上の位置付け等（学名、品種名及び系統名等）に関する事項 ...... 7 

２．遺伝的先祖並びに育種開発の経緯に関する事項 ........................ 7 

３．有害生理活性物質の生産に関する事項 ................................ 7 

４．アレルギー誘発性に関する事項 ...................................... 7 

５．病原性の外来因子（ウイルス等）に汚染されていないことに関する事項 .. 7 

６．安全な摂取に関する事項 ............................................ 7 

７．近縁の植物種に関する事項 .......................................... 7 

第４．ベクターに関する事項 .............................................. 7 

１．名称及び由来に関する事項 .......................................... 7 

２．性質に関する事項 .................................................. 8 

第５．挿入 DNA、遺伝子産物、並びに導入用ベクターの構築に関する事項 ...... 8 

１．挿入 DNA の供与体に関する事項 ...................................... 8 

２．挿入 DNA 又は遺伝子（抗生物質耐性マーカー遺伝子を含む。）及びその遺伝

子産物の性質に関する事項 ............................................ 8 

３．挿入遺伝子及び薬剤耐性遺伝子の発現に関わる領域に関する事項 ....... 10 

４．ベクターへの挿入 DNA の組込方法に関する事項 ....................... 10 

５．構築された発現ベクターに関する事項 ............................... 10 

６．DNA の宿主への導入方法及び交配に関する事項 ....................... 12 

第６．組換え体に関する事項 ............................................. 12 

１．遺伝子導入に関する事項 ........................................... 12 

２．遺伝子産物の組換え体内における発現部位、発現時期及び発現量に関する事



 

2 

項 ................................................................. 14 

３．遺伝子産物（タンパク質）が一日蛋白摂取量の有意な量を占めるか否かに関

する事項 ........................................................... 14 

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 ........... 14 

５．組換え体に導入された遺伝子の安定性に関する事項 ................... 15 

６．遺伝子産物（タンパク質）の代謝経路への影響に関する事項 ........... 16 

７．宿主との差異に関する事項 ......................................... 16 

８．諸外国における認可、食用等に関する事項 ........................... 17 

９．栽培方法に関する事項 ............................................. 17 

10．種子の製法及び管理方法に関する事項 ............................... 17 

第７．第２から第６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 ................................................................. 18 

Ⅲ．食品健康影響評価結果 ................................................. 18 

＜参照＞ ................................................................. 18 

 



 

3 

＜審議の経緯＞ 

2012 年 1 月 31 日 厚生労働大臣から遺伝子組換え食品等の安全性に係る食品健

康影響評価について要請（厚生労働省発食安 0131 第 1 号）、

関係書類の接受 
2012 年 2 月 2 日 第 417 回食品安全委員会（要請事項説明） 
2012 年 2 月 17 日 第 101 回遺伝子組換え食品等専門調査会 
2012 年 11 月 2 日 第 109 回遺伝子組換え食品等専門調査会 
2013 年 2 月 4 日 第 462 回食品安全委員会（報告） 

 

 

＜食品安全委員会委員名簿＞ 

2012 年 6 月 30 日まで       2012 年 7 月 1 日から 
小泉直子（委員長）        熊谷 進（委員長） 
熊谷 進（委員長代理）      佐藤 洋（委員長代理） 
長尾  拓             山添 康（委員長代理） 
野村一正             三森国敏（委員長代理） 
畑江敬子             石井克枝 
廣瀬雅雄             上安平洌子 
村田容常             村田容常 

 
 

 

＜食品安全委員会遺伝子組換え食品等専門調査会専門委員名簿＞ 

澤田純一（座長） 

鎌田 博（座長代理） 

五十君靜信    手島玲子 

宇理須厚雄    中島春紫 

橘田和美     飯 哲夫 

児玉浩明     和久井信 

澁谷直人 

   



 

4 

要  約  

 

「除草剤ジカンバ耐性ダイズ MON87708 系統」について、申請者提出の資料を用

いて食品健康影響評価を実施した。 

 

 本系統は、Stenotrophomonas maltophilia DI-6 株に由来する改変ジカンバモノオ

キシゲナーゼ遺伝子を導入して作出されており、改変ジカンバモノオキシゲナーゼを

発現することで、除草剤ジカンバを散布しても、その影響を受けずに生育できるとさ

れている。なお、本系統の作出過程において、選択マーカーとして利用するために

Agrobacterium sp. CP4 株に由来する改変 cp4 epsps 遺伝子が導入されたが、交配に

よる遺伝的分離を利用して本遺伝子をもたない個体が選抜されている。 
 
「遺伝子組換え食品（種子植物）の安全性評価基準」（平成 16 年 1 月 29 日食品安

全委員会決定）に基づき、挿入遺伝子の安全性、挿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、遺伝子の導入後の塩基配列等の解析、交配後の世代

における挿入遺伝子の安定性、植物の代謝経路への影響、植物の栄養成分及び有害成

分等の比較の結果等について確認した結果、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、「除草剤ジカンバ耐性ダイズ MON87708 系統」については、ヒトの

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 

名 称：除草剤ジカンバ耐性ダイズ MON87708 系統 
性 質：除草剤ジカンバ耐性 
申請者：日本モンサント株式会社 
開発者：Monsanto Company（米国） 

 
「除草剤ジカンバ耐性ダイズ MON87708 系統」（以下「ダイズ MON87708」と

いう。）は、Stenotrophomonas maltophilia DI-6 株に由来する改変ジカンバモノ

オキシゲナーゼ遺伝子（改変 dmo 遺伝子）を導入して作出されており、改変ジカン

バモノオキシゲナーゼ（改変 MON87708 DMO）を発現することで、除草剤ジカン

バを散布しても、その影響を受けずに生育できるとされている。なお、ダイズ

MON87708 の作出過程において、選択マーカーとして利用するために

Agrobacterium sp. CP4 株に由来する改変 cp4 epsps 遺伝子が導入されたが、交配

による遺伝的分離を利用して本遺伝子をもたない個体が選抜されている。 
   
Ⅱ．食品健康影響評価 

第１．安全性評価において比較対象として用いる宿主等の性質及び組換え体との相違

に関する事項 

 １．宿主及び導入 DNA に関する事項 

 （１）宿主の種名及び由来 
宿主は、マメ科 Glycine 属に属するダイズ（Glycine max (L.）Merr.）の商

業品種 A3525 である。 
 
 （２）DNA 供与体の種名及び由来 

改変 dmo 遺伝子の供与体は S. maltophilia DI-6 株であり、改変 cp4 epsps
遺伝子の供与体は Agrobacterium sp. CP4 株である。 

 
 （３）挿入 DNA の性質及び導入方法 

改変 dmo 遺伝子は、除草剤ジカンバを不活性化する酵素である改変

MON87708 DMO を発現する。改変 cp4 epsps 遺伝子は、形質転換体を選択す

るためのマーカーとして用いられ、改変 CP4 EPSPS タンパク質を発現する。 
改変 dmo 遺伝子及び改変 cp4 epsps 遺伝子は、アグロバクテリウム法を用い

て宿主に導入された。なお、交配による遺伝的分離を利用して改変 cp4 epsps
遺伝子をもたない個体を選抜したため、ダイズ MON87708 は、改変 cp4 epsps
遺伝子を有していない。 

 

 ２．宿主の食経験に関する事項 

ダイズの起源は中国であると言われている。日本には弥生時代に伝来し、栽培

が始まったと考えられており、古くから食品として利用されている。 
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 ３．宿主由来の食品の構成成分等に関する事項 

（１）宿主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 
ダイズ種子の主要栄養組成（対乾燥重量）は、タンパク質 33.19～45.48％、

総脂質 8.10～23.56％、灰分 3.89～6.99％、炭水化物 29.6～50.2％である（参

照 1） 
  

（２）宿主に含まれる毒性物質・栄養阻害物質等の種類及びその量の概要 
ダイズ種子の有害生理活性物質（対乾燥重量）は、トリプシンインヒビター

19.59～118.68 TIUa/mg、レクチン 0.11～9.04 HUb/mg、ダイゼイン 60.0～
2,453.5mg/kg 、ゲニステイン 144.3～2,837.2 mg/kg、グリシテイン 15.3～
310.4 mg/kg、スタキオース 1.21～3.50％、ラフィノース 0.21～0.84％及びフ

ィチン酸 0.41～1.96％である（参照 1,2）。 
 

 ４．宿主と組換え体との食品としての利用方法及びその相違に関する事項 

 （１）収穫時期（成熟程度）と貯蔵方法 
ダイズ MON87708 の収穫時期及び貯蔵方法は、従来のダイズと変わらない。 

 
 （２）摂取（可食）部位 

ダイズ MON87708 の摂取部位は、従来のダイズと変わらない。 
 

 （３）摂取量 
ダイズ MON87708 の摂取量は、従来のダイズと変わらない。 

 
 （４）調理及び加工方法 

ダイズ MON87708 の調理及び加工方法は、従来のダイズと変わらない。 
 

 ５．宿主以外のものを比較対象に追加して用いる場合、その根拠及び食品としての

性質に関する事項 

宿主及び従来品種以外のものは比較対象としていない。 
 

 ６．安全性評価において検討が必要とされる相違点に関する事項 

ダイズMON87708は、改変dmo遺伝子の導入によって、改変MON87708 DMO
を発現することが宿主との相違点である。 

 
以上、１～６から、ダイズ MON87708 の安全性評価においては、既存のダイズ

との比較が可能であると判断した。 

                                            
a TIU：trypsin inhibitor unit 
b HU：hemagglutinating unit 
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第２．組換え体の利用目的及び利用方法に関する事項 

ダイズ MON87708 は、改変 dmo 遺伝子が改変 MON87708 DMO を発現するこ

とによって、除草剤ジカンバを散布しても、その影響を受けずに生育することがで

きるとされている。 
 

第３．宿主に関する事項 

 １．分類学上の位置付け等（学名、品種名及び系統名等）に関する事項 

宿主は、マメ科 Glycine 属に属するダイズ（G. max (L.) Merr.）の商業品種

A3525 である。 
 

 ２．遺伝的先祖並びに育種開発の経緯に関する事項 

ダイズ（Glycine 属）の起源は、アジアとオーストラリアであり、植物学的に

は、Glycine 属は Glycine 亜属と Soja 亜属に分かれる。Soja 亜属にはダイズのほ

かに、ダイズの祖先である野生ダイズの一種であるツルマメが含まれている。 
 

 ３．有害生理活性物質の生産に関する事項 

ダイズ種子には、有害生理活性物質であるトリプシンインヒビター、レクチン、

イソフラボン類、スタキオース、ラフィノース及びフィチン酸が含まれている。 
 
 ４．アレルギー誘発性に関する事項 

ダイズはアレルギー誘発性が知られている主要食物の一つである。代表的なア

レルゲンとして、ダイズ疎水性タンパク質、ダイズプロフィリン、ダイズ液胞タ

ンパク質、グリシニン、-コングリシニン及びトリプシンインヒビターが知られ

ている。 
 

 ５．病原性の外来因子（ウイルス等）に汚染されていないことに関する事項 

ダイズには、真菌類、寄生虫及び細菌による各種病害が知られているが、これ

らがヒトに対して病原性を示すことは知られていない。 
 

 ６．安全な摂取に関する事項 

ダイズは、豆腐、味噌などの様々な食品に加工されており、これらを通じてヒ

トに摂取されている。 
 

 ７．近縁の植物種に関する事項 

ダイズの近縁種であるツルマメには、トリプシンインヒビター、フィチン酸、

ラフィノース等の有害生理活性物質が含まれている。 
 

第４．ベクターに関する事項 

 １．名称及び由来に関する事項 
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ダイズ MON87708 の作出に使用した導入用プラスミド PV-GMHT4355 の構

築には、ベクターB が用いられた。 
 

 ２．性質に関する事項 

 （１）DNA の塩基数及びその塩基配列を示す事項 
ベクターB の塩基数及び塩基配列は明らかになっている。 

 
 （２）制限酵素による切断地図に関する事項 

ベクターB の制限酵素による切断地図は明らかになっている。 
 
 （３）既知の有害塩基配列を含まないことに関する事項 

ベクターB 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。 
 
 （４）薬剤耐性遺伝子に関する事項 

ベクターB にはカナマイシン耐性を付与する nptII 遺伝子、及びアンピシリ

ン耐性を付与する blaTEM 遺伝子が含まれている。 
 
 （５）伝達性に関する事項 
    ベクターB には伝達を可能とする塩基配列は含まれていない。 
 

第５．挿入 DNA、遺伝子産物、並びに導入用ベクターの構築に関する事項 

 １．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 
改変 dmo 遺伝子の供与体は S. maltophilia DI-6 株であり、改変 cp4 epsps

遺伝子の供与体は Agrobacterium sp. CP4 株である。 
 
（２）安全性に関する事項 

改変 dmo 遺伝子の供与体である S. maltophilia は、植物の根圏、土壌等の自

然環境中及び食品中に存在しており、健康なヒトに感染して悪影響を及ぼすこ

とは知られていない。 
改変 cp4 epsps 遺伝子の供与体である Agrobacterium sp. CP4 株は、ヒトに

対して病原性を示すことは知られていない。 
 

 ２．挿入 DNA 又は遺伝子（抗生物質耐性マーカー遺伝子を含む。）及びその遺伝子

産物の性質に関する事項 

 （１）挿入遺伝子のクローニング若しくは合成方法に関する事項 
改変 dmo 遺伝子は S. maltophilia DI-6 株由来の dmo 遺伝子をクローニング

することにより構築された遺伝子である。クローニングの際に、N 末端から 2
番目の位置にアラニンが挿入され、N 末端から 112 番目のトリプトファンがシ
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ステインに置換されている（参照 3）。 
改変 cp4 epsps 遺伝子は、植物中での発現が最適となるように

Agrobacterium sp. CP4 株由来の cp4 epsps 遺伝子の塩基配列を改変すること

により構築された遺伝子である。cp4 epsps 遺伝子がコードするアミノ酸配列

と比較して、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。 
挿入 DNA の構成要素は表１及び表２のとおりである。 

 
 （２）塩基数及び塩基配列と制限酵素による切断地図に関する事項 

挿入 DNA 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。 
 
 （３）挿入遺伝子の機能に関する事項 

・改変 dmo 遺伝子 
改変 dmo 遺伝子がコードする改変 MON87708 DMO は、DMO の改変タン

パク質である。DMO は三量体を形成し、除草剤ジカンバから 3,6-ジクロロサ

リチル酸（DCSA）とホルムアルデヒドを生成する脱メチル化反応を触媒する

酵素である（参照 4）。 
ダイズ MON87708 に含まれる改変 MON87708 DMO には、前駆体から輸送

ペプチドが切断された完全長のタンパク質（39.8 kDa）と輸送ペプチドの一部

が切断されずに連結したままのタンパク質（約 42 kDa）の二種類が存在する。 
改変 MON87708 DMO と既知の毒性タンパク質との構造相同性の有無につ

いて確認するために、毒性タンパク質データベース（TOX_2010c）を用いて

FASTA 検索を行った結果、相同性のある既知の毒性タンパク質は見いだされ

なかった（参照 5）。 
 

・改変 cp4 epsps 遺伝子 
改変 cp4 epsps 遺伝子がコードする改変 CP4 EPSPS タンパク質は、CP4 

EPSPS タンパク質の改変タンパク質である。CP4 EPSPS タンパク質は、

EPSPS 活性を阻害する除草剤グリホサートの存在下でも EPSPS 活性を示す

ことができる（参照 6）。 
なお、ダイズ MON87708 の作出過程において、交配による遺伝的分離を利

用して、改変 cp4 epsps 遺伝子をもたない個体を選抜したため、ダイズ

MON87708 は、改変 cp4 epsps 遺伝子を有していない。 
 
 （４）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-GMHT4355 には、aadA 遺伝子が含まれているが、ダ

イズ MON87708 には導入されていないことがサザンブロット分析によって確

                                            
c TOX_2010: GenBank (GenBank protein database, 175.0 版、2009 年 12 月 15 日)に登録されているタ

ンパク質配列から構成されるタンパク質データベース(PROTEIN)から検索して集めた 8,448 配列のサブセッ

ト。 
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認されている。 
 

 ３．挿入遺伝子及び薬剤耐性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 

改変 dmo 遺伝子発現カセットのプロモーターは、Peanut chlorotic streak 
virus (PClSV)  由来のプロモーターである（参照 7）。 
改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセットのプロモーターは、Figwort mosaic virus

（FMV）由来のプロモーターである（参照 8）。 
 
 （２）ターミネーターに関する事項 

改変dmo遺伝子発現カセット及び改変 cp4 epsps遺伝子発現カセットのター

ミネーターは、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 遺伝子由来の E9 3’非翻訳領域

である（参照 9）。 
 

 （３）その他 
改変 dmo 遺伝子発現カセットには、遺伝子発現の制御に関与する Tobacco 

etch virus (TEV) の 5’非翻訳領域由来の配列が挿入されている（参照 10）。

また、改変 MON87708 DMO を葉緑体へ移動させるために、エンドウのリブ

ロース-1,5-二リン酸カルボキシラーゼ小サブユニット遺伝子の輸送ペプチド

と成熟型タンパク質の一部をコードする RbcS 標的配列が挿入されている（参

照 11）。 
改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセットには、遺伝子発現の制御に関与する

Petunia hybridaのHsp70遺伝子由来の5’非翻訳領域DnaKリーダー配列が挿

入されている（参照 12）。また、改変 CP4 EPSPS タンパク質を細胞質から葉

緑体へと移動させるために、シロイヌナズナの ShkG 遺伝子に由来する葉緑体

輸送ペプチド領域である CTP2 標的配列が挿入されている（参照 13）。 
 

 ４．ベクターへの挿入 DNA の組込方法に関する事項 

改変 dmo 遺伝子発現カセットをベクターB に挿入してベクターE を構築し、ま

た、改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセットをベクターD に挿入してベクターF を構

築した。ベクターEから改変 dmo 遺伝子発現カセットを含むDNA断片を作製し、

ベクターF に挿入することによって、導入用プラスミド PV-GMHT4355 を得た。 
 

 ５．構築された発現ベクターに関する事項 

 （１）塩基数及び塩基配列と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-GMHT4355 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）原則として、最終的に宿主に導入されると考えられる導入用ベクター内の配
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列には、目的以外のタンパク質を組換え体内で発現するオープンリーディング

フレームが含まれていないこと 
導入用プラスミド PV-GMHT4355 の T-DNA 領域には、目的以外のタンパク

質を発現するオープンリーディングフレーム（ORF）は含まれていない。 
 
 （３）宿主に対して用いる導入方法において、意図する挿入領域が導入用ベクター

上で明らかであること 
導入用プラスミド PV-GMHT4355 の意図する挿入領域は、右側境界領域

（RB）から左側境界領域（LB）までの T-DNA 領域である。 
 
 （４）導入しようとする導入用ベクターは、目的外の遺伝子の混入がないよう純化

されていること 
導入用プラスミド PV-GMHT4355 は、抗生物質耐性マーカーによる選抜及

び塩基配列の解析を通じて純化されている。 
 
表１ ダイズ MON87708 への挿入 DNA①（T-DNA I） 

構成 DNA 由来及び機能 

RB T-DNA を伝達する際に利用される右側境界配列を含む R. 
radiobacter（A. tumefaciens）由来の DNA 領域 

（改変 dmo 遺伝子発現カセット） 
PClSV プロモータ

ー 
プロモーター領域 
Peanut chlorotic streakvirus 由来のプロモーター配列 

L-TEV Tobacco etch virus の 5’非翻訳領域由来の配列 

TS-RbcS P. 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 RbcS 遺伝子由来の輸送ペプチドか

ら成熟タンパク質の一部までをコードする配列 
改変 dmo S. maltophilia 由来の改変 MON87708 DMO をコードする遺

伝子 
E9 ターミネーター ターミネーター領域 

P. 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’非翻訳領域 

LB T-DNA を伝達する際に利用される左側境界配列を含む R. 
radiobacter（A. tumefaciens）由来の DNA 領域 



 

12 

 
表２ MON87708 への挿入 DNA②（T-DNA II：選択マーカーとして一時的に導入）

構成 DNA 機能及び由来 

RB T-DNA を伝達する際に利用される右側境界配列を含む R. 
radiobacter（A. tumefaciens）由来の DNA 領域 

（改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセット） 
FMV プロモーター プロモーター領域 

FMV 由来の 35S RNA プロモーター 

L-DnaK P. hybrida 由来の Hsp70 遺伝子の 5’非翻訳領域リーダー配

列 

TS-CTP2 シロイヌナズナ由来の EPSPS タンパク質をコードする

ShkG 遺伝子の葉緑体輸送ペプチドをコードする配列 
改変 cp4 epsps Agrobacterium sp. CP4 株の改変 CP4 EPSPS タンパク質を

コードする遺伝子 
E9 ターミネーター ターミネーター領域 

P. sativum由来のリブロース-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’非翻訳領域

LB T-DNA を伝達する際に利用される左側境界配列を含む R. 
radiobacter（A. tumefaciens）由来の DNA 領域 

 
６．DNA の宿主への導入方法及び交配に関する事項 

改変dmo遺伝子発現カセット及び改変 cp4 epsps遺伝子発現カセットを含む導

入用プラスミドPV-GMHT4355のT-DNA領域をアグロバクテリウム法によって

宿主に導入した後、グリホサートを含む培地で選抜して再生個体を得た。次に、

再分化個体の自殖により得た個体に対して、インベーダー分析、サザンブロット

分析及び定量 PCR 分析を行い、改変 cp4 epsps 遺伝子を有さない個体を選抜し

た。その後、既存の品種との戻し交配又は自殖を行い、ダイズ MON87708 を得

た。 
 

第６．組換え体に関する事項 

１．遺伝子導入に関する事項 

（１）コピー数及び挿入近傍配列に関する事項 

ダイズ MON87708 のゲノム中に、改変 dmo 遺伝子発現カセットが 1 コピー

挿入されていることがサザンブロット分析で確認された（参照 14）。 
また、導入用プラスミド PV-GMHT4355 の外骨格領域及び T-DNA II 領域

がダイズ MON87708 のゲノム中に検出されないことがサザンブロット分析で

確認された（参照 14）。 
ダイズ MON87708 に挿入された DNA の塩基配列を決定し、導入用プラス

ミド PV-GMHT4355 の T-DNA 領域と比較した結果、3’末端領域の 314 bp（RB
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領域）及び 5’末端領域の 188bp（LB 領域）の欠失を除き、塩基配列は一致す

ることが確認された（参照 14）。 
ダイズMON87708の挿入DNA近傍配列と宿主ゲノムを比較した結果、DNA

の挿入に伴う 899 bp の欠失、5’末端近傍配列の DNA 断片（128 bp）の挿入及

び 3’末端近傍配列の DNA 断片（35 bp）の挿入を除き、塩基配列は一致してい

た。このことから、挿入 DNA の近傍配列はダイズゲノム由来であることが確

認された（参照 14）。 
DNA 挿入によって宿主の内在性遺伝子が損なわれていないことを確認する

ために、5’末端近傍配列（1,274 bp）、欠失した 899 bp 及び 3’末端近傍配列（928 
bp）について、公的に利用できるデータベース（GenBank）dを用いて blastn
及び blastx 検索を行った。その結果、相同性のある配列は見いだされなかった。

したがって、DNA の挿入によって宿主の既知の内在性遺伝子は損なわれてい

ないと考えられた（参照 15）。 
 

図 1 ダイズ MON87708 に挿入された DNA（模式図） 
 
（２）オープンリーディングフレームの有無並びにその転写及び発現の可能性に関

する事項 
ダイズ MON87708 の挿入 DNA 領域（3,003 bp）と 5’末端及び 3’末端に付

加された配列（128 bp 及び 35 bp）、5’末端近傍配列（1,048 bp）及び 3’末端

近傍配列（1,271 bp）の接合部において意図しない ORF が生じていないこと

を確認するために、六つの読み枠において ORF 検索を行った結果、連続する 8
アミノ酸以上の ORF が 20 個見いだされた。20 個の ORF と既知の毒性タンパ

ク質及び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（AD_2010e）、毒性タンパク質データベース（TOX_2010）及びタンパク質

                                            
d EST_2010, NT_2010, NR_2010：EST データベース（64,526,527 配列）、塩基配列データベース

（10,498,010 配列）およびタンパク質データベース（10,272,453 配列）。 
e AD_2010：Food Allergy Research and Resource Program Database (FARRP)から得られた配列をもと

に作成されたデータベースで、1,471 配列のサブセット。 

       

（ダイズゲノム） （ダイズゲノム）

DNA 断片(35 bp) 

E9 ターミネーター 

TS-RbcS

PClSV プロモーター 

RB LB改変 dmoL-TEV

DNA 断片(128 bp) 
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データベース（PRT_2010f）を用いて FASTA 検索を行った結果、相同性を示

す既知の毒性タンパク質及びアレルゲンは見いだされなかった。さらに、抗原

決定基の有無を確認するために、AD_2010 を用いて、相同性検索を行った結果、

連続する 8 アミノ酸配列が既知のアレルゲンと一致するものは見いだされなか

った（参照 16,17）。 
 
２．遺伝子産物の組換え体内における発現部位、発現時期及び発現量に関する事項 

ダイズ MON87708 の葉、根、地上部、成熟種子の改変 MON87708 DMO の発

現量を ELISA 法によって分析した。その結果は表３のとおりである（参照 18）。 
 

表３ ダイズ MON87708 における改変 MON87708 DMO の発現量 
（単位はg/g 新鮮重量） 

分析組織* 改変 MON87708 DMO 
葉 3.1～16 
根 1.9 

地上部 12 
種子 43 

* 葉は 3 葉期～16 葉期、根及び地上部は子実肥大期、種子は成熟期の値を示した。 

 
３．遺伝子産物（タンパク質）が一日蛋白摂取量の有意な量を占めるか否かに関す

る事項  
日本人一人が一日に摂取するダイズ・加工品及び味噌・醤油の摂取量 82.0 g（参

照 19）を全てダイズ MON87708 に置き換えて改変 MON87708 DMO の平均摂

取量を計算すると、3.53 mg となり、一人一日当たりのタンパク質摂取量 69.8 g
（参照 19）に占める割合は 5.1×10-5となる。 

   したがって、一日蛋白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 

（１）挿入遺伝子の供与体のアレルギー誘発性 
    改変 dmo 遺伝子の供与体である S. maltophilia に関して、アレルギー誘発性

の報告はない。 
 
（２）遺伝子産物（タンパク質）のアレルギー誘発性 

    改変 MON87708 DMO に関して、アレルギー誘発性の報告はない。 
 
（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 

 

                                            
f PRT_2010：GenBank (GenBank protein database, 175.0 版、2009 年 12 月 15 日)に登録されているタ

ンパク質配列から構成されるデータベースで、17,815,538 配列のサブセット。 
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① 人工胃液に対する感受性 
ダイズMON87708の種子から抽出した改変MON87708 DMOの人工胃液中

における消化性について確認するため、SDS-PAGE 分析及びウェスタンブロ

ット分析を行った。その結果、SDS-PAGE 分析では、試験開始後 30 秒以内に

消化されることが確認された。また、ウェスタンブロット分析でも同様に、試

験開始後 30 秒以内に消化されることが確認された（参照 20）。 
 

② 人工腸液に対する感受性 
ダイズMON87708の種子から抽出した改変MON87708 DMOの人工腸液中

における消化性について確認するため、ウェスタンブロット分析を行った。そ

の結果、試験開始後 5 分以内に消化されることが確認された（参照 20）。 
 
③ 加熱処理に対する感受性 
ダイズMON87708の種子から抽出した改変MON87708 DMOの加熱処理に

対する感受性を確認するため、ELISA 分析を行った。その結果、改変

MON87708 DMO は、55℃以上、15 分及び 30 分間の加熱処理で免疫反応性が

失われることが確認された（参照 21）。 
 

 （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

するタンパク質を含む。以下、アレルゲン等。）との構造相同性に関する事項 
改変 MON87708 DMO と既知のアレルゲン等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（AD_2010）を用いて相同性検索を行った

結果、80 以上の連続するアミノ酸配列について 35％以上の相同性を有する既

知のアレルゲン等は見いだされなかった。また、抗原決定基の有無を確認する

ため、AD_2010 を用いて相同性検索を行った結果、連続する 8 アミノ酸配列

が既知のアレルゲン等と一致するものは見いだされなかった（参照 5）。 
 

上記、（１）～（４）及び前項３から総合的に判断し、改変 MON87708 DMO
については、アレルギー誘発性を示唆するデータがないことを確認した。 

 
５．組換え体に導入された遺伝子の安定性に関する事項 

ダイズ MON87708 に挿入された遺伝子の分離様式を確認するために、3 世代

のダイズMON87708について改変 dmo遺伝子の期待分離比と実測値を比較した。

その結果、改変 dmo 遺伝子は、メンデルの分離の法則に基づいて後代に遺伝して

いることが示された（参照 22）。 

ダイズ MON87708 に挿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 MON87708 についてサザンブロット分析を行った。その結

果、各世代において共通のバンドが確認され、挿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 14）。 

さらに、改変 MON87708 DMO の発現の安定性を確認するために、5 世代のダ
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イズ MON87708 の葉から抽出した試料を用いてウェスタンブロット分析を行っ

た結果、いずれの世代においても改変 MON87708 DMO が発現していることが

確認された（参照 23）。 
    
６．遺伝子産物（タンパク質）の代謝経路への影響に関する事項 

DMO の構造学的解析により、ジカンバのベンゼン環を含む化学基が DMO の

触媒作用に重要であることが示された（参照 24,25）。 
そこで、DMO が植物の代謝経路に与える影響について、植物体中に存在する

化合物のうち、ジカンバと構造が類似するメトキシ基及びフェニルカルボキシル

基をもつ 5 種類の化合物が DMO により代謝されるか否かについて検討した。そ

の結果、いずれの化合物も代謝されず、DMO は植物の代謝経路に影響を及ぼさ

ないことが確認された（参照 26）。 
なお、解析には野生型 DMO の N 末端側にヒスチジンタグが付加されたものが

用いられたが、ヒスチジンタグは基質特異性に影響を及ぼさないと考えられた（参

照 27）。 

 
７．宿主との差異に関する事項 

米国のほ場で栽培されたダイズ MON87708 と宿主である非組換えダイズにつ

いて、主要構成成分、アミノ酸組成、脂肪酸組成、ミネラル、ビタミン類及び有

害生理活性物質の分析を行い、統計学的有意差について検討を行った（参照

28,29）。 
 

（１）主要構成成分 
種子及び地上部の主要構成成分（水分、タンパク質、総脂質、灰分、炭水化

物、酸性デタージェント繊維及び中性デタージェント繊維）について分析を行

った結果、対照に用いた非組換えダイズとの間に統計学的有意差が認められな

いか、統計学的有意差が認められた場合であっても一般の商業ダイズ品種の分

析結果に基づく許容区間の範囲内であった。 
 

（２）アミノ酸組成 
種子のアミノ酸 18 種類について分析を行った結果、対照に用いた非組換え

ダイズとの間に統計学的有意差が認められないか、統計学的有意差が認められ

た場合であっても一般の商業ダイズ品種の分析結果に基づく許容区間の範囲内

であった。 
 
（３）脂肪酸組成 

種子の脂肪酸 22 種類について分析を行った結果、対照に用いた非組換えダ

イズとの間に統計学的有意差が認められないか、統計学的有意差が認められた

場合であっても一般の商業ダイズ品種の分析結果に基づく許容区間の範囲内で

あった。 
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（４）ミネラル 
種子のカルシウム、銅等の主要なミネラル 9 種類の分析を行った結果、対照

に用いた非組換えダイズとの間に統計学的有意差は認められないか、統計学的

有意差が認められた場合であっても一般の商業ダイズ品種の分析結果に基づく

許容区間の範囲内であった。 
 

（５）ビタミン類 
種子のビタミン B1、ビタミン B2、ビタミン B6、ナイアシン、パントテン酸、

葉酸及びビタミン E（α－トコフェロール）について分析を行った結果、対照

に用いた非組換えダイズとの間に統計学的有意差は認められないか、統計学的

有意差が認められた場合であっても一般の商業ダイズ品種の分析結果に基づく

許容区間の範囲内であった。 
 
（６）有害生理活性物質 

種子のレクチン、フィチン酸、ラフィノース、スタキオース、トリプシンイ

ンヒビター及びイソフラボン類（ダイゼイン、ゲニステイン及びグリシテイン）

について分析を行った結果、対照に用いた非組換えダイズとの間に統計学的有

意差は認められないか、統計学的有意差が認められた場合であっても一般の商

業ダイズ品種の分析結果に基づく許容区間の範囲内であった。 
 
８．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、2010 年 7 月に米国農務省（USDA）に対して無規制栽培の承

認申請が行われた。また、米国食品医薬品庁（FDA）に対して食品・飼料として

の安全性審査の申請が行われ、2011 年 10 月に審査が終了した。 
カナダにおいては、カナダ保健省（Health Canada）に対して食品としての安

全性審査の申請が行われ、2012 年 10 月に承認を得た。また、カナダ食品検査庁

（CFIA）に対して環境・飼料としての安全性審査の申請が行われ、2012 年 10
月に承認を得た。 

EU においては、2011 年 1 月に欧州食品安全機関（EFSA）に対して食品・飼

料及び輸入のための申請が行われた。 
オーストラリア及びニュージーランドにおいては、オーストラリア・ニュージ

ーランド食品基準機関（FSANZ）に対して食品としての安全性審査の申請が行わ

れ、2012 年 5 月に承認を得た。 
 
９．栽培方法に関する事項 

ダイズ MON87708 の栽培方法については、生育期の雑草防除にジカンバを使

用できる点を除いて、従来のダイズと同じである。 
 
10．種子の製法及び管理方法に関する事項 

ダイズ MON87708 の種子の製法及び管理方法については、従来のダイズと同
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じである。 
 
第７．第２から第６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２から第６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 

「除草剤ジカンバ耐性ダイズ MON87708 系統」については、「遺伝子組換え食

品（種子植物）の安全性評価基準」（平成 16 年 1 月 29 日食品安全委員会決定）に

基づき評価した結果、ヒトの健康を損なうおそれはないと判断した。 
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