
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カメムシ目、アザミウ

マ目及びコウチュウ目害虫抵抗性ワタ MON88702 系統に係る食品健康影響評価

（平成 30 年 3 月 27 日付け厚生労働省発生食 0327 第 3 号）については、平成

30 年 9 月 28 日に開催された第 178 回遺伝子組換え食品等専門調査会において

審議され、審議結果（案）が取りまとめられた。 

 

２．カメムシ目、アザミウマ目及びコウチュウ目害虫抵抗性ワタ MON88702 系統に

係る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 30 年 10 月 16 日（火）開催の食品安全委員会（第 716 回会合）の翌

日の平成 30 年 10 月 17 日（水）から平成 30 年 11 月 15 日（木）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。 
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要  約 
 
「カメムシ目、アザミウマ目及びコウチュウ目害虫抵抗性ワタ MON88702 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、ワタ（Gossypium hirsutum L.）に Bacillus thuringiensis EG2934 株

に由来する改変 cry51Aa2 遺伝子を導入して作出されており、改変 Cry51Aa2 タンパ

ク質を発現することで、カメムシ目、アザミウマ目及びコウチュウ目に属する特定の

害虫による影響を受けずに生育できるとされている。 
 
「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の結果、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、非組換えワタ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、「カメムシ目、アザミウマ目及びコウチュウ目害虫抵抗性ワタ

MON88702 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：カメムシ目、アザミウマ目及びコウチュウ目害虫抵抗性ワタ MON88702

系統 
性 質：特定のカメムシ目、アザミウマ目及びコウチュウ目害虫に対する抵抗性 
申請者：日本モンサント株式会社 
開発者：Monsanto Company（米国） 

 

「カメムシ目、アザミウマ目及びコウチュウ目害虫抵抗性ワタ MON88702」（以

下「ワタ MON88702」という。）は、ワタ（Gossypium hirsutum L.）に B. 
thuringiensis EG2934 株に由来する改変 cry51Aa2 遺伝子を導入して作出されて

おり、改変 Cry51Aa2 タンパク質を発現することで、カメムシ目、アザミウマ目及

びコウチュウ目に属する特定の害虫による影響を受けずに生育できるとされている。 
  
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、アオイ科ワタ属に属するワタ（Gossypium hirsutum L.）の商業品

種 DP393 である。 
 

（２）DNA 供与体の種名及び由来 
改変 cry51Aa2 遺伝子の供与体は、B. thuringiensis EG2934 株である（参

照 1）。 
 
（３）挿入 DNA の性質及び導入方法 

改変 cry51Aa2 遺伝子は、カメムシ目、アザミウマ目及びコウチュウ目に属

する特定の害虫に対する殺虫活性を付与する改変Cry51Aa2タンパク質を発現

する。 
改変 cry51Aa2 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。 

 
２．宿主の食経験に関する事項 

ワタから搾油した綿実油は食品として使用され、食用油、マーガリンの原料等

として用いられる。また、リンター（地毛）は高度に加工されて食品の増粘剤等

に用いられる。 
 
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 
ワタの主要栄養組成（対乾燥重量）は、タンパク質 19.19～32.97％、総脂質
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15.05～27.90％、灰分 3.01～5.48％及び炭水化物 39.0～59.2％である（参照 2）。 
 

（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 
ワタの有害生理活性物質は、総ゴシポール 0.35～1.61％（対乾燥重量）、遊

離ゴシポール 0.38～1.42%（対乾燥重量）、マルバリン酸 0.11～0.85％（対総

脂肪酸）、ステルクリン酸 0.06～0.56％（対総脂肪酸）及びジヒドロステルク

リン酸 0.03～0.33％（対総脂肪酸）である（参照 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 

ワタ MON88702 の収穫時期及び貯蔵方法は、従来のワタと変わらない。 
 

（２）摂取（可食）部位 
ワタ MON88702 の摂取部位は、従来のワタと変わらない。 

 
（３）摂取量 

ワタ MON88702 の摂取量は、従来のワタと変わらない。 
 

（４）調理及び加工方法 
ワタ MON88702 の調理及び加工方法は、従来のワタと変わらない。 

 
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 
比較対象は、宿主及び従来品種のみである。 

 
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 

ワタ MON88702 は、改変 cry51Aa2 遺伝子の導入によって、改変 Cry51Aa2
タンパク質を発現することが、宿主との相違点である。 

 
１．～６．から、ワタ MON88702 の安全性評価においては、既存のワタとの比

較が可能であると判断した。 
 
第２．組換え体の利用目的及び利用方法に関する事項 

ワタ MON88702 において、導入された改変 cry51Aa2 遺伝子は改変 Cry51Aa2
タンパク質を発現することによって、特定のカメムシ目、アザミウマ目及びコウ

チュウ目害虫に対して抵抗性を示すとされている。なお、標的害虫は、米国にお

いて食害の大きいカメムシ目及びアザミウマ目昆虫である。 
 
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 
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宿主は、アオイ科ワタ属に属するワタ（Gossypium hirsutum L.）の商業品種

DP393 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 
ワタ属に属する品種のうち、栽培種は G. arboreum、G. herbaceum、

G.barbadense 及び G. hirsutum の 4 種である。現在生産されているワタのほと

んどが G. barbadense 及び G. hirsutum であり、長い栽培の歴史を持つ。 
 

３．有害生理活性物質の生産に関する事項 
ワタには、ゴシポール及びシクロプロペノイド脂肪酸（マルバリン酸、ステル

クリン酸及びジヒドロステルクリン酸）が含まれている。ゴシポールは、単胃動

物において、食欲減退、体重減少及び呼吸困難を引き起こし（参照 3）、シクロ

プロペノイド脂肪酸は、脂質の代謝に異常を起こすことが報告されている（参照

4）。これらは、綿実油の製造工程で不活性化又は除去されることが報告されてい

る（参照 5、6）。 
 

４．アレルギー誘発性に関する事項 
ワタは、主要なアレルギー誘発性食品とは考えられていない。 
 

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 
ワタには、細菌及びウイルスによる各種病害が発生することが知られているが、

これらがヒトに対して病原性を示すことは報告されていない。 
 
６．安全な摂取に関する事項 

ワタから得られる綿実油及びリンターが食品として利用される。リンターは、

高度に加工されて食品の増粘剤等に用いられ、綿実油は、食用油、マーガリンの

原料等として利用される。 
 
７．近縁の植物種に関する事項 

ワタ属の近縁種の種子には、ゴシポールが含まれていることが知られている。 
 
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 

ワタ MON88702 の作出に使用した導入用プラスミド PV-GHIR508523 の外骨

格領域は、プラスミド pBR322、プラスミド pRi 等に基づき構築された。  
 

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 

導入用プラスミド PV-GHIR508523 の外骨格領域の塩基数及び塩基配列は

明らかになっている（参照 7）。 
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（２）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-GHIR508523 の外骨格領域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 
導入用プラスミド PV-GHIR508523 の外骨格領域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 
導入用プラスミド PV-GHIR508523 の外骨格領域には、ネオマイシン及びカ

ナマイシン耐性を付与する nptII 遺伝子が含まれている。 
 

（５）伝達性に関する事項 
導入用プラスミド PV-GHIR508523 の外骨格領域には、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、並びに発現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 cry51Aa2 遺伝子の供与体は、B. thuringiensis EG2934 株である（参

照 1）。 
 

（２）安全性に関する事項 
改変 cry51Aa2 遺伝子の供与体である B. thuringiensis については、ヒト、

家畜等への病原性及びアレルゲン性は報告されていない。 
 

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 cry51Aa2 遺伝子は、コウチュウ目害虫への殺虫活性を指標に、B. 

thuringiensis EG2934 株から単離された野生型 Cry51Aa2 タンパク質をコー

ドする cry51Aa2 遺伝子配列を基に合成された（参照 1）。殺虫活性を増強す

るため、PCR を用いた部位特異的変異導入法によって、野生型 Cry51Aa2 タン

パク質の 8 か所にアミノ酸置換及び 1 か所に 3 アミノ酸欠失が導入されるよう

に改変を行った（参照 8）。 
 

（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 
改変cry51Aa2遺伝子発現カセットを含むT-DNA I領域（表１）及びaadA遺

伝子発現カセットを含むT-DNA II領域（表２）の塩基数、塩基配列及び制限酵
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素による切断地図は明らかになっている（参照7）。 
 
（３）挿入遺伝子の機能に関する事項 

改変 cry51Aa2 遺伝子がコードする改変 Cry51Aa2 タンパク質は、一般的な

Cry タンパク質と同様に、標的害虫に摂取されると消化されて活性コアタンパ

ク質となり、中腸に作用し、上皮細胞膜に小孔を形成して殺虫活性を示す（参

照 9）。 
改変 Cry51Aa2 タンパク質は、主要な標的である近縁のカメムシ目及びアザ

ミウマ目に属する特定の害虫に対して高い殺虫活性を示すが、遠縁のコウチュ

ウ目害虫に対しては弱い殺虫活性を示すと報告されている（参照 10）。 
改変Cry51Aa2タンパク質と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aを用いて相同性検索を行った。そ

の結果、E-score が 1×10-5以下の相同性を示すものとして、アエロリジントキ

シンファミリータンパク質に分類されるアミノ酸配列が 1個（GI-1102943401）
検出された。この GI-1102943401 配列について、タンパク質データベースbを

用いて検索を行った結果、ほ乳類への毒性が明らかな既知のアエロリジンファ

ミリータンパク質との相同性は認められなかった。さらに、改変 Cry51Aa2 タ

ンパク質のアミノ酸配列とドメインごととの相同性の検証を行った結果、受容

体結合ドメインにおける相同性は低いことから、改変 Cry51Aa2 タンパク質と

GI-1102943401 の標的生物種特異性は異なると考えられた。 
また、改変 Cry51Aa2 タンパク質が属する ETX_MTX2 ファミリータンパク

質には、反芻動物に対して毒性を引き起こす ETX タンパク質も存在するが、

ETX タンパク質の毒性発現に関与する受容体結合ドメインのチロシン残基（参

照 11）が改変 Cry51Aa2 タンパク質には存在しないことから、改変 Cry51Aa2
タンパク質と ETX タンパク質の標的生物種特異性は異なると考えられた。 
なお、マウスを用いた経口急性毒性試験の結果、改変 Cry51Aa2 タンパク質

5,000mg/kg 体重の投与量において、毒性を示唆する所見は認められなかった

（参照 12）。 
したがって、改変 Cry51Aa2 タンパク質がほ乳類に対して毒性を有する可能

性は低いと考えられた（参照 13、14）。 
 

（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-GHIR508523 には、スペクチノマイシン及びストレプ

トマイシン耐性を付与する aadA 遺伝子が、形質転換の選抜マーカーとして T-
DNA II 領域に含まれている。また、ネオマイシン及びカナマイシン耐性を付

与する nptII 遺伝子が外骨格領域に存在している。ワタ MON88702 に両遺伝

                                            
a TOX_2017: PRT_2017（GenBank protein database, 217 版 2017 年 2 月 9 日）から検索して

収集した 22,760 配列のサブユニット。 
b PRT_2017: GenBank（GenBank protein database, 217 版 2017 年 2 月 9 日）タンパク質

61,983,812 配列を含む。 
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子とも存在しないことが、次世代シークエンス（NGS）解析によって確認され

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 

T-DNA I 領域の改変 cry51Aa2 遺伝子のプロモーターは、シロイヌナズナ

（Arabidopsis thaliana）の Hsp81-2 遺伝子のプロモーター及びリーダー配列

である（参照 15）。 
T-DNA II 領域の aadA 遺伝子のプロモーターは、シロイヌナズナ（A. 

thaliana）の EF-1 alpha 遺伝子のプロモーター、リーダー及びイントロンか

らなる配列である（参照 16）。 
 

（２）ターミネーターに関する事項 
T-DNA I 領域の改変 cry51Aa2 遺伝子のターミネーターは、カリフラワーモ

ザイクウィルス（CaMV）の 35S RNA の 3’末端非翻訳領域である（参照 17）。 
T-DNA II 領域の aadA 遺伝子のターミネーターは、エンドウ（Pisum 

sativum）の rbcS2 遺伝子の 3’末端非翻訳領域である（参照 18）。 
 

（３）その他 
T-DNA I 領域の改変 cry51Aa2 遺伝子及び T-DNA II 領域の aadA 遺伝子の

それぞれのプロモーター上流に、植物細胞内での発現を高めるため、Figwort 
mosaic virus（FMV）の 35S RNA のエンハンサー配列を挿入した。 

T-DNA II 領域には、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 CTP2 ターゲティング配列を含む（参照 19）。 
 

４．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-GHIR508523 は、中間プラスミドに外骨格領域、T-DNA 
I 及び T-DNA II 領域を挿入することによって構築された。 

 
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-GHIR508523 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（参照 7）。 
 

（２）原則として、最終的に宿主に導入されると考えられる発現ベクター内の配列

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-GHIR508523 の全ての塩基配列は明らかになってお

り、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）
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は含まれていない（参照 13、20）。 
 

（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発現ベクター上

で明らかであること 
導入用プラスミド PV-GHIR508523 の T-DNA I 領域の RB から LB までで

ある。 
 

（４）導入しようとする発現ベクターは、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-GHIR508523 は、抗生物質耐性マーカーを用いた選抜

によって純化されており、目的外の遺伝子の混入はないことが塩基配列の解析

によって確認されている。 
 
６．DNA の宿主への導入方法及び交配に関する事項 

導入用プラスミド PV-GHIR508523 の T-DNA 領域をアグロバクテリウム法に

よって宿主に導入後、スペクチノマイシン等を含む培地で選抜して再生個体を得

た。次に、再分化個体を自殖して得られる R1 世代において、T-DNA II 領域を有

さず、T-DNA I 領域をホモで有する個体を定量 PCR 法によって選抜し、一般的

なワタの育成プロセスに従って自殖を行い、ワタ MON88702 を得た。 
 
表１ ワタ MON88702 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

Agrobacterium tumefaciens 由来の DNA 領域 
（改変 cry51Aa2 遺伝子発現カセット） 

FMV エンハンサー配列 
Figwort mosaic virus (FMV) の 35S RNA のエンハンサー 
植物細胞内での転写を高める。 

Hsp81-2 プロモータ

ー 
プロモーター領域 
シロイヌナズナ（A. thaliana）由来の熱ショックタンパク質

（HSP81-2）のプロモーター及びリーダー配列植物細胞内で

の恒常的な転写を誘導する。 
改変 cry51Aa2 B. thuringiensis 由来の改変 Cry51Aa2 タンパク質をコード

する遺伝子 
特定のカメムシ目、アザミウマ目及びコウチュウ目害虫に対

する抵抗性を付与する。 
35S ターミネーター ターミネーター領域 

カリフラワーモザイクウイルス（CaMV）の 35S RNA の 3’
末端非翻訳領域 
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転写の終結及び mRNA のポリアデニル化を誘導する。 

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

 
表２ ワタ MON88702 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 由来及び機能 

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

（aadA 遺伝子発現カセット） 
E9 ターミネーター ターミネーター領域 

エンドウ（P. sativum）の rbcS2 遺伝子の 3’末端非翻訳領

域 
転写の終結及び mRNA のポリアデニル化を誘導する。 

aadA Escherichia.coli のトランスポゾン Tn7 由来のアミノグリコ

シド改変遺伝子領域 
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。 

CTP2 ターゲティング配列 
シロイヌナズナ（A. thaliana）の shkG 遺伝子のターゲティ

ング配列 
目的タンパク質を葉緑体へ輸送する。 

EF-1αプロモーター プロモーター領域 
シロイヌナズナ（A. thaliana）の EF-1alpha 遺伝子のプロモ

ーター、リーダー及びイントロン 
目的遺伝子の恒常発現を誘導する。 

FMV エンハンサー配列 
Figwort mosaic virus (FMV) の 35S RNA のエンハンサー 
植物細胞内での転写を高める。 

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

 
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 

ワタ MON88702 及び非組換えワタからゲノム DNA を抽出し、NGS 解析を
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行った結果、両ゲノムから読み得られたリードcの平均冗長度dは、それぞれ 82
及び 80 であった。導入用プラスミドと相同性を有するリードを検出し、ワタ

MON88702 のゲノム配列とアライメントすることで導入遺伝子とワタゲノム

との接合領域を特定した。両ゲノムにおける接合領域の検出数を確認した結果、

ワタ MON88702 ではゲノムの 1 か所に 2 つの接合領域が特定されたが、非組

換えワタではこれらの接合領域は確認されなかった。また、ワタ MON88702
の NGS 解析から得られたリード及び導入用プラスミド PV-GHIR508523 の配

列について相同性解析を行った結果、T-DNA I 領域の冗長度は中央値が 79、
最低冗長度が 42 であり、ワタ MON88702 の T-DNA I 全領域にわたってリー

ドが検出されたものの、T-DNA II 領域及び外骨格領域と相同性のある配列は

確認されなかった。以上から、ワタ MON88702 のゲノム中には T-DNA I 領域

が 1 か所に 1 コピー挿入され、T-DNA II 領域及び導入用プラスミドの外骨格

領域は存在しないことが確認された。さらに、ワタ MON88702 における導入

遺伝子の挿入領域について PCR 産物の塩基配列を解析し、導入用プラスミド

の T-DNA I 領域と比較した結果、両者は同一であることが確認された（参照

21）。 
ワタ MON88702 に挿入された DNA の塩基配列及び近傍配列について PCR

及びシークエンス解析を行った結果、挿入位置において、内在性配列に 244 bp
の欠失及び 4 bp の付加が確認されたが、そのほかの近傍配列については対照

の非組換えワタと一致し、導入遺伝子の近傍配列が宿主ゲノム由来であること

が確認された（参照 21）。 
T-DNA の挿入によって、ワタ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（1,642 bp）、欠失した内在性配列（244 bp）及

び 3’末端近傍配列（1,959 bp）について、データベースeを用いて blastn 及び

blastx 検索を行った。その結果、blastn 検索では E-score が 1×10-6 以下の塩

基配列が確認されたが、相同性は 95%以下であり、blastx 検索では E-score が

1×10-８以下のアミノ酸配列は認められなかった。したがって、T-DNA の挿入

によって宿主の内在性遺伝子が影響を受けた可能性は低いと考えられた。 
 

（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 
ワタ MON88702 の挿入 DNA 領域（3,143 bp）と 5’末端近傍配列（1,642 

bp）及びワタ MON88702 の挿入 DNA 領域（3,143 bp）と 4 bp の付加を含む

3’末端近傍配列（1,963 bp）との接合部において意図しない ORF が生じてい

                                            
c NGS 解析によって読み取られる数百 bp の塩基配列の単位。本試験では、1 リードの塩基長を

約 125 bp として、DNA 断片の両端の塩基配列を読み取っている（ペアリード法）。 
d 特定の DNA（ゲノム DNA 及び遺伝子）に対する塩基配列解析の回数を示す尺度。本試験では、

1 コピーで存在する既知の内在性遺伝子の冗長度を指標とし、その中央値が 75 以上となる条件で

解析を実施。 
e EST_2017:GenBank、NT_2017:GenBank、NR_2017:GenBank 
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ないことを確認するために、6 つの読み枠において 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 アミノ酸以上の接合部を跨ぐ

ORF が 10 個見いだされた（参照 22）。 
検出された ORF について、データベースを用いて既知アレルゲン及び毒性

タンパク質との相同性検索を行った結果、連続する 80 アミノ酸以上の配列に

ついて 35%以上の相同性を示す配列及び連続する 8 アミノ酸配列が一致する

配列は見いだされず、既知のアレルゲン及び毒性タンパク質との相同性は認め

られなかった（参照 22）。 
ワタ MON88702 の挿入 DNA 領域において、既知の毒性タンパク質との相

同性が検出された E-score が 1×10-5 以下である 1 個の配列は、第５-２-（３）

にて考察されたタンパク質であり、したがって、既知のアレルゲン、毒性タン

パク質及び有害生理活性のあるタンパク質との相同性は認められなかった（参

照 20）。 

 

図１ ワタ MON88702 に挿入された DNA（模式図） 

 
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 

ワタ MON88702 の葉、茎、根及び種子における改変 Cry51Aa2 タンパク質の

発現量を ELISA 法によって分析した。結果は表３のとおりである（参照 23）。 
 

表３ ワタ MON88702 における改変 Cry51Aa2 タンパク質の発現量           

（単位は µg/g 乾燥重） 

分析組織* 改変 Cry51Aa2 タンパク質の発現量 

葉 1000～1200 

根 190 

花粉 2.6 

種子 130 

* 葉は第 2～6 葉期及び開花期、根及び花粉は開花期、種子は成熟期における値を示した。 

 
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 
ワタから生産される主要食品は、綿実から精製、脱色及び脱臭された油（RBD
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オイル）並びに微量のリンターである。RBD オイルには検出限界値未満のタンパ

ク質しか含まれておらず（参照 24）、食用リンターは 99%以上がセルロースであ

る（参照 25）。改変 Cry51Aa2 タンパク質が仮に残存していたとしても、その量

はごく僅かであり、一日蛋白摂取量への影響はないと考えられる。 
 

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 cry51Aa2 遺伝子の供与体である B. thuringiensis について、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 Cry51Aa2 タンパク質について、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 

① 人工胃液に対する感受性 
B. thuringiensis で発現させた改変 Cry51Aa2 タンパク質の人工胃液中での

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

を行った結果、完全長の改変 Cry51Aa2 タンパク質は試験開始後 0.5 分以内に

消化されることが確認された。両分析において、試験開始後 0.5 分以内に約 31 
kDa の断片が観察されたが、2 分後には観察されなかった。SDS-PAGE 分析で

は、試験開始後 0.5 分以内に約 4 kDa の断片が観察されたが、20 分以内に消

失した（参照 26）。 
この約 4 kDa の断片の消化性について確認するために人工胃液処理を 2 分

間行った後に連続して人工腸液処理を行った結果、SDS-PAGE 分析において

人工腸液処理 0.5 分以内に消失することが確認された（参照 26）。 
 

② 人工腸液に対する感受性 
B. thuringiensis で発現させた改変 Cry51Aa2 タンパク質の人工腸液中での

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、試験開

始 24 時間後においても消化されなかった（参照 26）。 
 

③ 加熱処理に対する感受性 
B. thuringiensis で発現させた改変 Cry51Aa2 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、25、37、55、75 及び 95℃でそれぞれ 15 分

間及び 30 分間加熱処理し、ELISA 分析を行った。55℃以上のいずれの加熱処

理時間でも定量限界値未満となり、改変 Cry51Aa2 タンパク質は、加熱処理に

よって免疫反応性を失うことが示された（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

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 
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改変Cry51Aa2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 AD_2017 を用いて FASTA アルゴリズムの相同性検索を行った結

果、E-scoreが 1×10-5以下の相同性を示す配列は検出されなかった（参照 13）。 
また、連続する 80 アミノ酸以上の配列について 35％以上の相同性を有する

既知のアレルゲン及び連続する 8 アミノ酸配列が一致する既知アレルゲンは見

いだされなかった。 
 

  （１）～（４）及び前項３．から総合的に判断し、改変 Cry51Aa2 タンパク質

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 

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、5 世代のワタ

MON88702 の種子から抽出されたゲノム DNA を用いて NGS 解析を行った。そ

の結果、各世代において導入遺伝子との接合領域が 2 つ検出され、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 21）。 

また、改変 Cry51Aa2 タンパク質の発現の安定性を確認するために 5 世代のワ

タ MON88702 の葉についてウェスタンブロット分析を行った結果、供試したい

ずれの世代でも改変 Cry51Aa2 タンパク質の発現が確認された（参照 28）。 

さらに、ワタ MON88702 に挿入された遺伝子の分離様式を確認するために、

3 世代のワタ MON88702 について挿入遺伝子の期待分離比と実測値を比較した。

その結果、導入遺伝子は、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 29）。 

 
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 

改変 Cry51Aa2 タンパク質が酵素活性を持つとの報告はない。したがって、改

変Cry51Aa2タンパク質が宿主の代謝経路に影響を及ぼす可能性は低いと考えら

れた。 
 
７．宿主との差異に関する事項 

米国のほ場で栽培されたワタ MON88702 及び非組換えワタのリンターを除い

た種子について、主要構成成分、アミノ酸組成、脂肪酸組成、ミネラル類、ビタ

ミン類及び有害生理活性物質等の分析を行い、統計学的有意差について検討が行

われた（参照 30）。 
 （１）主要構成成分 
    種子の主要構成成分（タンパク質、脂質、灰分、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総食物繊維）について分析を行った結

果、対照に用いた非組換えワタとの間に統計学的有意差が認められないか、認

められた場合であっても文献値の範囲内であった（参照 2）。 
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（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

ワタとの間に統計学的有意差が認められなかった。 
 
（３）脂肪酸組成 

    種子の脂肪酸 14 種類について分析を行った結果、7 種類は対照に用いた非

組換えワタとの間に統計学的有意差が認められたが、ラウリン酸（C12:0）を除

き、文献値の範囲内であった（参照 2）。ラウリン酸（C12:0）の平均値は、Codex
で報告されている綿実油における範囲内であった（参照 31）。 

 
（４）ミネラル類 

    種子のカルシウム及びリンについて分析を行った結果、対照に用いた非組換

えワタとの間に統計学的有意差が認められないか、認められた場合であっても

文献値の範囲内であった（参照 2）。 
 
 （５）ビタミン類 
    種子の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

ワタとの間に統計学的有意差が認められなかった。 
 
 （６）有害生理活性物質等 

種子の総ゴシポール、遊離ゴシポール、マルバリン酸、ステルクリン酸及び

ジヒドロステルクリン酸について分析を行った結果、対照に用いた非組換えワ

タとの間に統計学的有意差が認められなかった。 
 

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、米国食品医薬品庁（FDA）に対して食品・飼料としての安全

性審査のための申請が行われ、2018 年 9 月に安全性の確認が終了した。 
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

全性審査の申請及びカナダ食品検査庁（CFIA）に対して環境・飼料としての安全

性審査のための申請が行われ、いずれも 2018年 8月に安全性の確認が終了した。 
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、2018 年 8 月に安全性の確認が終了した。 
 

９．栽培方法に関する事項 
ワタ MON88702 の栽培方法は、従来のワタと同じである。 

 
10．種子の製法及び管理方法に関する事項 

ワタ MON88702 の種子の製法及び管理方法は、従来のワタと同じである。 
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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．までの事項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 

「カメムシ目、アザミウマ目及びコウチュウ目害虫抵抗性ワタ MON88702 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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