
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ジャガイモ疫病抵抗

性、低遊離アスパラギン、低還元糖及び低ポリフェノール酸化酵素ジャガイモ

SPS-00X17-5 に係る食品健康影響評価（令和 2 年 4 月 27 日付け厚生労働省発生

食 427 第 4 号）については、令和 2 年 10 月 1 日に開催された第 203 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．ジャガイモ疫病抵抗性、低遊離アスパラギン、低還元糖及び低ポリフェノー

ル酸化酵素ジャガイモ SPS-00X17-5 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 

   令和 2 年 11 月 10 日（火）開催の食品安全委員会（第 796 回会合）の翌日

の令和 2 年 11 月 11 日（水）から令和 2 年 12 月 10 日（木）までの 30 日間。 

 

２）受付体 

   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  

 

「ジャガイモ疫病抵抗性、低遊離アスパラギン、低還元糖及び低ポリフェノール酸

化酵素ジャガイモ SPS-00X17-5」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、ジャガイモ栽培種（Solanum tuberosum subsp. tuberosum）にジャガ

イモ野生種由来の疫病抵抗性遺伝子を導入して作出されており、ジャガイモ疫病抵抗

性が付与されている。また、ジャガイモ栽培種由来のアスパラギン合成酵素遺伝子断

片、水ジキナーゼ遺伝子プロモーター領域断片、ホスホリラーゼ-L 遺伝子プロモータ

ー領域断片及び液胞インベルターゼ遺伝子断片が導入されており、ジーンサイレンシ

ングが誘導されることによって、これらの内在性遺伝子の発現が抑制され、高温加熱

加工時におけるアクリルアミド生成量を低減する。さらに、ジャガイモ野生種由来の

ポリフェノール酸化酵素-5 遺伝子 3’非翻訳領域断片が導入されており、ジーンサイ

レンシングが誘導されることによって、内在性遺伝子の発現が抑制され、打撲による

黒斑形成を低減する。 
「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 DNA の供与体の安全性、挿入 DNA の塩基配列等の

解析、後代における挿入 DNA の安定性、植物の代謝経路への影響、植物の栄養成分、

有害成分の比較等について確認した結果、非組換えジャガイモ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、「ジャガイモ疫病抵抗性、低遊離アスパラギン、低還元糖及び低ポリ

フェノール酸化酵素ジャガイモ SPS-00X17-5」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：ジャガイモ疫病抵抗性、低遊離アスパラギン、低還元糖及び低ポリフェ

ノール酸化酵素ジャガイモ（SPS-00X17-5） 
性 質：ジャガイモ疫病抵抗性、高温加熱加工時のアクリルアミド生成量の低減

及び打撲による黒斑形成の低減 
申請者：J. R. Simplot Company（米国） 
開発者：J. R. Simplot Company（米国） 

 

  本系統は、ジャガイモ野生種由来の疫病抵抗性遺伝子が導入され、ジャガイモ疫

病抵抗性が付与されている。また、ジャガイモ栽培種由来のアスパラギン合成酵素

遺伝子断片、水ジキナーゼ遺伝子プロモーター領域断片、ホスホリラーゼ-L 遺伝子

プロモーター領域断片及び液胞インベルターゼ遺伝子断片が導入されており、ジー

ンサイレンシングが誘導されることによって、これらの内在性遺伝子の発現が抑制

され、高温加熱加工時におけるアクリルアミド生成量が低減する。さらに、ジャガ

イモ野生種由来のポリフェノール酸化酵素-5 遺伝子 3’非翻訳領域断片が導入され

ており、ジーンサイレンシングが誘導されることによって、内在性遺伝子の発現が

抑制され、打撲による黒斑形成を低減する。 
 
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、ナス科ナス属に属するジャガイモ（Solanum tuberosum subsp. 
tuberosum）品種 Ranger Russet である。 

 
（２）DNA 供与体の種名及び由来 

アスパラギン合成酵素（Asn1）遺伝子、水ジキナーゼ（R1）遺伝子プロモー

ター領域、ホスホリラーゼ-L（PhL）遺伝子プロモーター領域及び液胞インベ

ルターゼ（VInv）遺伝子の各 DNA 断片（それぞれ Asn1 断片、R1 断片、PhL
断片及び VInv 断片という。）の供与体は、ジャガイモ栽培種 Solanum 
tuberosum である。ポリフェノール酸化酵素-5（Ppo5）遺伝子 3’非翻訳領域

（Ppo5 断片という。）の供与体は、ジャガイモ野生種 Solanum verrucosum
である。疫病抵抗性 R（Rpi-vnt1）遺伝子の供与体は、ジャガイモ野生種

Solanum venturii である。 
 
（３）挿入 DNA の性質及び導入方法 

各逆方向反復 Asn1 断片、R1 断片、PhL 断片、VInv 断片及び Ppo5 断片は、

転写後にそれぞれ二本鎖 RNA（dsRNA）を生成し、ジーンサイレンシングを

誘導して標的とする内在性遺伝子の発現を抑制する。これにより、遊離アスパ
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ラギン、還元糖及びポリフェノール酸化酵素の生成を低減し、その結果、高温

加熱加工時におけるアクリルアミド生成量及び打撲による黒斑形成を低減する。  
また、Rpi-vnt1 遺伝子は VNT1 タンパク質をコードし、ジャガイモ疫病に

対する抵抗性を付与する。 
これらの DNA 断片及び遺伝子等を、アグロバクテリウム法を用いて宿主に

導入した。 
 
２．宿主の食経験に関する事項 

ジャガイモは、古くから多くの食経験があり、また、Ranger Russet は、調理

用及び加工用品種として北米で広く栽培されている（参照 1）。 
 
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 
ジャガイモの可食部分は地下塊茎である。ジャガイモ塊茎の主要栄養素組成

（対新鮮重量）は、タンパク質 0.70～4.60％、脂質 0.02～0.74％、灰分 0.15～
2.00％、炭水化物 3.68～29.4％、粗繊維 0.17～3.50％である（参照 2、3）。 

 
（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 

ジャガイモには毒性物質として、ソラニン、チャコニン等のグリコアルカロ

イドが、花、葉、茎及び塊茎に分布している。ジャガイモ塊茎の総グリコアル

カロイドの含有量は、1～15 mg/100 g（対新鮮重量）である（参照 3、4）。栄

養阻害物質として、プロテアーゼインヒビター及びレクチンが含まれるが、加

熱により不活化される（参照 3）。 
 
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 
SPS-00X17-5 の収穫時期及び貯蔵方法は、従来のジャガイモと変わらない。 

 
（２）摂取（可食）部位 

SPS-00X17-5 の摂取部位は、従来のジャガイモと変わらない。 

（３）摂取量 
SPS-00X17-5 の摂取量は、従来のジャガイモと変わらない。 
 

（４）調理及び加工方法 
SPS-00X17-5 の調理及び加工方法は、従来のジャガイモと変わらない。 
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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 

宿主と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 

SPS-00X17-5 と宿主との相違点は、SPS-00X17-5 には、Rpi-vnt1 遺伝子の導

入によりジャガイモ疫病抵抗性を有する点、Asn1 断片、R1 断片、PhL 断片及び

VInv 断片の導入により遊離アスパラギン及び還元糖が低減し、高温加熱加工時

におけるアクリルアミドの生成量が低減する点並びに Ppo5 断片の導入によりポ

リフェノール酸化酵素が低減し、打撲による黒斑形成が低減する点である。 
 

以上から、SPS-00X17-5 の安全性評価においては、既存のジャガイモとの比較が

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 

SPS-00X17-5 は、ジャガイモ栽培に深刻な被害をもたらす疫病への抵抗性を有

しているため、ジャガイモ疫病の防除改善及び殺菌剤使用量の低減を可能とする。 
また、遊離アスパラギン及び還元糖を低減させることで、高温で加熱加工した

際のアクリルアミド生成量を低減させることができる。さらに、ジャガイモが物

理的衝撃を受けた際の黒斑形成を低減することで、輸送中等における品質の低下

を防ぐことができる。 
なお、SPS-00X17-5 は、米国で冷凍加工用に利用される。 

 
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、ナス科ナス属に属するジャガイモ（S. tuberosum）品種 Ranger Russet

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 

ジャガイモの原産地は南米アンデス地方で、約 7,000 年前から栽培されていた

との報告がある。Ranger Russet は、米国における調理用及び加工用の品種であ

り、他の商業品種と同様に、塊茎による栄養繁殖により増殖される。 
 

３．有害生理活性物質の生産に関する事項 

ジャガイモ塊茎には、毒性物質であるソラニン、チャコニン等のグリコアルカ

ロイドが含まれている。 
また、栄養阻害物質であるプロテアーゼインヒビター及びレクチンを含むが、

加熱により不活化されるため（参照 3）、安全上の懸念は低いと考えられる。 
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４．アレルギー誘発性に関する事項 

ジャガイモ塊茎には、リパーゼ活性を有する貯蔵糖タンパク質であるパタチン

が含まれ、アレルギー作用を示唆することが知られている（参照 5）。また、調

理したジャガイモに対する小児のアレルギー反応の症例報告があるが、一般的に

は、ジャガイモに対するアレルギー反応はごくまれである（参照 6）。 
 
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 

ジャガイモが、ヒトに対して病原性を示す又は感染する病原体を媒介すること

は知られていない。 
 

６．安全な摂取に関する事項 

ジャガイモは、調理用、加工用及びデンプン加工用として広く用いられ、安全

に摂取されている。 
 

７．近縁の植物種に関する事項 

ジャガイモは、ナス科ナス属に分類され、ナス属には多くの栽培作物が含まれ

る。塊茎形成ジャガイモは potatoe 亜節に含まれ、その中の tuberosa 系には栽

培種と野生種を含めて 54 種がある（参照 7）。 
一般的な栽培ジャガイモは 4 倍体であり、繁殖性は低下しており、ナス属の野

生種と自然交配する可能性は低い。 
 
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 

SPS-00X17-5 の作出に使用された導入用プラスミド pSIM1278 及び

pSIM1678 の外骨格領域は、プラスミド pVS1、pBR322 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 pSIM1278 及び pSIM1678 の外骨格領域の塩基配列は同

一で、その塩基数及び塩基配列は明らかになっている（参照 8、9）。 
 

（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 pSIM1278 及び pSIM1678 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 pSIM1278 及び pSIM1678 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 
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導入用プラスミド pSIM1278 及び pSIM1678 の外骨格領域には、カナマイ

シン耐性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 pSIM1278 及び pSIM1678 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 

Asn1 断片、R1 断片、PhL 断片及び VInv 断片の供与体は、ジャガイモ栽培

種 S. tuberosum である。また、Ppo5 断片の供与体はジャガイモ野生種 S. 
verrucosum であり、Rpi-vnt1 遺伝子の供与体は、ジャガイモ野生種 S. venturii
である。 
 

（２）安全性に関する事項 
ジャガイモ栽培種 S.tuberosum は、古くから食用に供されている。ジャガイ

モ野生種 S. verrucosum 及び S. venturii は、南米に自生し、育種に利用され

ている。S. venturii は、ジャガイモ疫病抵抗性の遺伝資源として用いられてい

る。 
 

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 
各 DNA 断片は、それぞれの供与体の配列情報を基に人工的に合成された。

また、Rpi-vnt1 遺伝子は、S. venturii からクローニングされた（参照 10）。 
挿入 DNA は、導入用プラスミド pSIM1278 の第 1 カセット及び第 2 カセッ

トより構成される T-DNA 領域並びに導入用プラスミド pSIM1678 の第 1 カセ

ット及び第 2 カセットより構成される T-DNA 領域の 2 種類である。 
導入用プラスミド pSIM1278 の第 1 カセットは、Spacer-1 を挟み Asn1 断

片及び Ppo5 断片をそれぞれ逆位に反復して配置し、第 2 カセットは、Spacer-
2 を挟み R1 断片及び PhL 断片をそれぞれ逆位に反復して配置している。各カ

セットとも、ターミネーターはなく、2 種類のプロモーター（pAgp 及び pGbss）
を両端に配置している。 
導入用プラスミド pSIM1678 の第 1 カセットは、Rpi-vnt1 遺伝子並びに自

身のプロモーター（pVnt1）及びターミネーター（tVnt1）から構成される。ま

た、第 2 カセットは、VInv 遺伝子配列の一部を含む Spacer を挟み VInv 断片

を逆位に反復して配置しており、ターミネーターはなく、2 種類のプロモータ

ー（pAgp 及び pGbss）を両端に配置している。 
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（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 断片等の塩基数、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 8、9）。 
 
（３）挿入遺伝子の機能に関する事項 

① Asn1 断片 
アスパラギン合成酵素は、グルタミンからアミノ基を転移することによるア

スパラギンの合成を触媒する。 
Asn 1 断片の導入により、ジーンサイレンシングが誘導される結果、内在性

Asn 1 遺伝子の発現が抑制され、遊離アスパラギンが減少する。 
② R1 断片、PhL 断片及び VInv 断片 

水ジキナーゼ、ホスホリラーゼ-L 及び液胞インベルターゼは、デンプン分解

に関与している。 
R1 断片、PhL 断片及び VInv 断片の導入により、ジーンサイレンシングが誘

導される結果、これら内在性遺伝子の発現が抑制され、還元糖の生成が低減す

る。 
R1 断片及び PhL 断片はそれぞれプロモーター配列を含んでおり、これらが

転写された後、プロモーター領域がメチル化されることによるジーンサイレン

シングの可能性が考えられている（参照 11、12）。 
アクリルアミドは遊離アスパラギンと還元糖の反応により生成されること

から、これらの成分が低減した結果、ジャガイモの高温加熱加工時におけるア

クリルアミド生成を抑制することができる。 
③ Ppo5 断片 

ポリフェノール酸化酵素は、細胞が傷害を受けた際に o-ジフェノールを酸化

しポリマー化することで、褐色色素を合成する。 
Ppo5 断片の導入により、ジーンサイレンシングが誘導される結果、内在性

Ppo5 遺伝子の発現が抑制され、打撲による黒斑形成を低減することができる

（参照 11）。 
④ Rpi-vnt1 遺伝子 

R タンパク質は、食用作物中に存在することが数多く報告されており（参照

13）、病原体が分泌する非病原性エフェクタータンパク質を認識することによ

り、免疫反応を惹起する。この免疫反応は、プログラム細胞死を通して病原体

に感染した植物組織を破壊することで、病原体の成長及び拡散を抑制する（参

照 14）。 
Rpi-vnt1 遺伝子がコードする VNT1 タンパク質は、R タンパク質の一つで

あり、ジャガイモ疫病菌（Phytophthora infestans）が分泌するタンパク質を

認識して、免疫反応を起こすことで、茎葉にジャガイモ疫病への抵抗性を付加

することができる（参照 15）。 
VNT1 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
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ために、データベース aを用いて E-value<10-2 を指標として相同性検索を行っ

た結果、VNT1 タンパク質と相同性を有する既知の毒性タンパク質は確認され

なかった（参照 16）。 
また、ほ場における SPS-00X17-5 の疫病抵抗性を評価するため、ジャガイモ

疫病に感染した葉の割合に基づいて算出した病害進行曲線下面積（AUDPC: 
Area Under the Disease Progressive Curve）を指標にして解析した結果、非

組換え体と比較して、統計学的に有意に減少していたことから、感染が抑制さ

れていることが確認された（参照 17～20）。 
 

（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 pSIM1278 及び pSIM1678 の外骨格領域には、カナマイ

シン耐性遺伝子が含まれているが、SPS-00X17-5 には導入されていないことが

シークエンス解析によって確認されている（参照 21）。 
 
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 
各DNA断片のプロモーターは、ジャガイモ栽培種S. tuberosum由来のADP

グルコースピロホスホリラーゼ（Agp）遺伝子及び顆粒結合型デンプン合成酵

素（Gbss）遺伝子のプロモーター及びそれぞれの 5’末端非翻訳領域である。 
Rpi-vnt1 遺伝子のプロモーターは自身のプロモーター領域及び 5’末端非翻

訳領域（pVnt1）である。 
 

（２）ターミネーターに関する事項 
Rpi-vnt1 遺伝子のターミネーターは、自身のターミネーター配列（tVnt1）

である。 
 

（３）その他 
上記のプロモーター以外に挿入遺伝子の発現制御に関わる領域は含まれて

いない。 
 
４．ベクターへの挿入 DNAの組込方法に関する事項 

中間プラスミドに、Asn1/Ppo5 発現抑制カセット（第 1 カセット）及び R1/PhL
発現抑制カセット（第 2 カセット）を含む T-DNA 領域を挿入することにより、

導入用プラスミド pSIM1278 を作製した。また、導入用プラスミド pSIM1278 の

T-DNA 領域を Rpi-vnt1 遺伝子発現カセット（第 1 カセット）及び VInv 発現抑

制カセット（第 2 カセット）で置き換えることにより、導入用プラスミド

pSIM1678 を作製した。 

                                            
a NCBI データベースのうち、toxin とアノテーションされているタンパク質を抽出。検索日 2019 年

4 月 
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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 pSIM1278 及び pSIM1678 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 8、9）。 
 

（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 
第６－１－（２）に記載のとおりである。 
 

（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 pSIM1278 及び pSIM1678 の意図する挿入領域は、それ

ぞれの右側領域（RB）から左側領域（LB）までの T-DNA 領域である。 
 

（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 pSIM1278 及び pSIM1678 は、抗生物質耐性マーカーを

用いた選抜により純化されている。また、目的外の遺伝子の混入がないことを、

シークエンス解析により確認している（参照 21）。 
 

６．DNAの宿主への導入方法及び交配に関する事項 

アグロバクテリウム法を用いて、導入用プラスミド pSIM1278 により Ranger 
Russet を形質転換して SPS-00F10-7 を作出後、導入用プラスミド pSIM1678 に

より SPS-00F10-7 を形質転換して SPS-00X17-5 を作出した（参照 22）。 
（１） SPS-00F10-7 の作出 

導入用プラスミド pSIM1278 により宿主の組織断片を形質転換し、再分化さ

せた。ipt 遺伝子由来の表現型を示す幼植物体を除去した後、PCR 分析にて複

数の優良個体を選抜し、さらにアグロバクテリウムの混入がないことを確認し

た。それらの個体について、カテコール試験、サザンブロット分析及び農業学

的形質の評価等の解析を行い、 SPS-00F10-7 を選抜した。 
 

（２）SPS-00X17-5 の作出 
導入用プラスミド pSIM1678 により SPS-00F10-7 の組織断片を形質転換し、

導入用プラスミド pSIM1278 の場合と同様の手法により優良個体を選抜した。

ジャガイモ疫病菌 P. infestans に対する抵抗性評価試験を行い、抵抗性を示し

た個体を用いてサザンブロット分析及び農業学的形質の評価等の解析を行い、

SPS-00X17-5 を選抜した。 
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（３）SPS-00X17-5 の維持及び評価試料 
SPS-00X17-5 は、組織培養で継続的に維持され、栄養繁殖で増殖される。組

織から再生させた植物体を温室で生育して小塊茎を生産した後、ほ場で栽培し

て塊茎を生産する。したがって、安全性評価に用いられた SPS-00X17-5 の植

物体材料は、全て単一起源である。 
 

表１ 挿入 DNA の構成要素（pSIM1278 の T-DNA） 
構成 DNA 由来及び機能 

LB Rhizobium radiobacter の Ti プラスミド由来の左側境界

配列と類似の合成 DNA 
第 1 カセット 
pAgp ジャガイモ栽培種由来の ADP グルコースピロホスホリ

ラーゼ遺伝子プロモーター領域及び 5’末端非翻訳領域 
Asn1 断片 ジャガイモ栽培種由来のアスパラギン合成酵素-1 遺伝子

断片（アンチセンス鎖）であり、ジーンサイレンシングを

誘導 
Ppo5 断片 ジャガイモ野生種由来のポリフェノール酸化酵素-5 遺伝

子 3’末端非翻訳領域断片（アンチセンス鎖）であり、ジ

ーンサイレンシングを誘導 
Spacer-1 ジャガイモゲノムの非構造領域由来のヘアピンカーブ構

造形成のための配列 
Ppo5 断片 ジャガイモ野生種由来のポリフェノール酸化酵素-5 遺伝

子 3’末端非翻訳領域断片（センス鎖）であり、ジーンサ

イレンシングを誘導 
Asn1 断片 ジャガイモ栽培種由来のアスパラギン合成酵素-1 遺伝子

断片（センス鎖）であり、ジーンサイレンシングを誘導 
pGbss ジャガイモ栽培種由来の顆粒結合型デンプン合成酵素遺

伝子のプロモーター領域及び 5’末端非翻訳領域 
第 2 カセット 
pAgp ジャガイモ栽培種由来の ADP グルコースホスホリラー

ゼ遺伝子プロモーター領域及び 5’末端非翻訳領域 
PhL 断片 ジャガイモ栽培種由来のホスホリラーゼ-L 遺伝子プロ

モーター領域断片（アンチセンス鎖）であり、ジーンサイ

レンシングを誘導 
R1 断片 ジャガイモ栽培種由来の水ジキナーゼ R1 タンパク質遺

伝子プロモーター領域断片（アンチセンス鎖）であり、ジ

ーンサイレンシングを誘導 
Spacer-2 ジャガイモのポリユビキチン遺伝子のイントロン由来の

ヘアピンカーブ構造形成のための配列 
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構成 DNA 由来及び機能 
R1 断片 ジャガイモ栽培種由来の水ジキナーゼ R1 タンパク質遺

伝子プロモーター領域断片（センス鎖）であり、ジーンサ

イレンシングを誘導 
PhL 断片 ジャガイモ栽培種由来のホスホリラーゼ-L 遺伝子プロ

モーター領域断片（センス鎖）であり、ジーンサイレンシ

ングを誘導 
pGbss ジャガイモ栽培種由来の顆粒結合型デンプン合成酵素遺

伝子プロモーター領域及び 5’末端非翻訳領域 
RB R. radiobacter の Ti プラスミド由来の右側境界配列と類

似の合成 DNA 
 

表２ 挿入 DNA の構成要素（pSIM1678 の T-DNA） 
構成 DNA 由来及び機能 

LB R. radiobacter の Ti プラスミド由来の左側境界配列と類

似の合成 DNA 
第 1 カセット 
pVnt1 ジャガイモ野生種由来の Rpi-vnt1 遺伝子のプロモータ

ー領域及び 5’末端非翻訳領域 
Rpi-vnt1 ジャガイモ野生種由来の VNT タンパク質をコードする。

ジャガイモ疫病を引き起こす病原体 P. infestans に対す

る抵抗性を付加 
tVnt1 ジャガイモ野生種由来の Rpi-vnt1 遺伝子のターミネー

ター領域 
第 2 カセット 
pAgp ジャガイモ栽培種由来の ADP グルコースホスホリラー

ゼ遺伝子プロモーター領域及び 5’末端非翻訳領域 
VInv 断片 ジャガイモ栽培種由来の液胞インベルターゼ遺伝子断片

（センス鎖）であり、ジーンサイレンシングを誘導 
Spacer ジャガイモ由来の液胞インベルターゼ遺伝子配列の一部

を含むヘアピンカーブ構造形成のための配列 
VInv 断片 ジャガイモ栽培種由来の液胞インベルターゼ遺伝子断片

（アンチセンス鎖）であり、ジーンサイレンシングを誘導 
pGbss ジャガイモ栽培種由来の顆粒結合型デンプン合成酵素遺

伝子プロモーター領域及び 5’末端非翻訳領域 
RB R. radiobacter の Ti プラスミド由来の右側境界配列と類

似の合成 DNA 
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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 
SPS-00X17-5 のゲノムに挿入された T-DNA のコピー数を確認するために、

シークエンス解析を行った結果、導入用プラスミド pSIM1278 及び pSIM1678
由来の T-DNA がそれぞれ 1 コピー挿入されていることが確認された（参照

21）。 
挿入された T-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、pSIM1278 由来の挿入 DNA は、全長 T-DNA の 5’末端

LB の 2 bp 及び 3’末端 RB の 57 bp の欠失が認められたが、それ以外の配列が

ゲノムの 1 カ所に導入されていることが確認された。 
また、pSIM1678 由来の挿入 DNA は、全長 T-DNA の 5’末端 LB の 2 bp 及

び 3’末端 RB の 22 bp の欠失が認められたが、それ以外の配列がゲノムの 1 カ

所に導入されていることが確認された。 
導入用プラスミド pSIM1278 及び pSIM1678 の外骨格領域が SPS-00X17-5

のゲノムに挿入されていないことをシークエンス解析により確認した（参照

21）。 
SPS-00X17-5 のゲノムに pSIM1278 由来 T-DNA を挿入することにより 33 

bp の欠失及び 5’末端に 6 bp の付加が、pSIM1678 由来 T-DNA の挿入により

33 bp の欠失が認められた（参照 22）。 
DNA の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、それぞれの挿入 DNA の 5’末端近傍配列及び 3’末端近傍配列それぞ

れ約 1 kb について、レファレンスゲノム及びジャガイモの転写産物データベ

ースに対して分析した結果、それぞれの挿入 DNA の挿入部位に推定転写産物

が検出された。しかしながら、当該内在性遺伝子の機能が損なわれたとしても

ジャガイモは 4 倍体であることから表現型の変化をもたらす可能性は低いと考

えられた（参照 21）。 
 

（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 
SPS-00X17-5 の各挿入 DNA 領域とその両近傍配列との接合部において、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、6 つの読み枠において検索を行った。具体的には、

挿入 DNA 領域では終止コドンから終止コドンまでの連続する 30 アミノ酸以

上の ORF を、両接合領域では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 ORF を、それぞれ対象として検索を行った。その結果、①

pSIM1278 由来の挿入 DNA とその近傍配列との接合部で 8 個の ORF が検出

され、②pSIM1678 由来の挿入 DNA とその近傍配列との接合部で 9 個の ORF
が検出され、③pSIM1278 及び pSIM1678 由来の挿入 DNA 領域で 222 個の

ORF が検出された（参照 16）。 
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検出された ORF と既知のアレルゲンとの相同性の有無を確認するため、ORF
の全長アミノ酸と 50%以上の相同性を有し、かつ E-value<10-4であること、連

続する 80 アミノ酸以上の配列に対しては 35％以上の相同性を有すること又は

連続する 8 アミノ酸配列が一致することを条件として、データベース bを用い

て解析した。その結果、pSIM1678 由来の挿入 DNA 領域の液胞インベルター

ゼの配列に関連する 2 つの ORF が、トマトのマイナーアレルゲンと相同性を

示した。これはトマト中の液胞インベルダーゼに関する配列であり、ジャガイ

モの液胞インベルダーゼと 95％の相同性を有しているが、同遺伝子はジャガイ

モの内在性遺伝子であること及び VInv 断片が液胞インベルターゼの発現量を

高めるとは考えられないことから、アレルギー誘発性を有する可能性は低いと

考えられた。 
また、検出された ORF と既知の毒性タンパク質との相同性の有無を確認す

るために、NCBI データベース aを用いて E-value<10-2を指標として検索を行

った結果、相同性を有する既知の毒性タンパク質は見いだされなかった（参照

16）。 

 
 図１ SPS-00X17-5 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 

SPS-00X17-5 の収穫時期の塊茎並びに開花期の葉、茎、根及び花において、各

DNA 断片の導入により、Asn1 遺伝子、PhL 遺伝子、R1 遺伝子、VInv 遺伝子及

び Ppo5 遺伝子の発現が抑制されていることを確認するため、ノーザンブロット

分析を行った。 
その結果、非組換え体と比較して、塊茎においては、Asn1 遺伝子、VInv 遺伝

子及び Ppo5 遺伝子の発現が抑制されていることが確認された。また、葉では

Asn1 遺伝子、花では Asn1 遺伝子及び VInv 遺伝子の発現が抑制されていること

が確認された（参照 23）。 
SPS-00X17-5 の塊茎及び葉の VNT1 タンパク質を測定するため、ウェスタン

                                            
b ネブラスカ大学アレルゲンデータベース（FARRP version 19） 
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ブロット分析を行った結果、いずれも発現量は定量限界値（塊茎：220 ppb、葉：

450 ppb）未満であった（参照 24）。なお、Rpi-vnt1 遺伝子の対立遺伝子変異体

である Rpi-vnt1.3 遺伝子を有するジャガイモ品種である Alouette の塊茎を用い

て同様にウェスタンブロット分析を行った結果、VNT1 タンパク質の発現量は定

量限界値（220 ppb）未満であった（参照 25）。 
また、定量 Reverse Transcription PCR（RT-qPCR）法を用いて、SPS-00X17-

5の葉、茎、根、花及び塊茎におけるRpi-vnt1遺伝子の転写量について、S. venturii
の葉から調整した RNA を陽性コントロールとして測定した結果、Rpi-vnt1 遺伝

子の発現が確認された（参照 26）。 

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 

SPS-00X17-5 に導入した Asn1 断片、R1 断片、PhL 断片、VInv 断片及び Ppo5
断片は、ジーンサイレンシングを誘導することを意図しており、これらの DNA
断片によりタンパク質が産生されることはないと考えられる。日本人一人が一日

に摂取するジャガイモ及びジャガイモ加工品の摂取量 25.1 g（参照 27：厚生労働

省 2018）を全て SPS-00X17-5 に置き換えて、塊茎中の VNT1 タンパク質濃度を

仮に 500 ppb として（定量限界値は 220 ppb）、VNT1 タンパク質の一日摂取量

を試算すると 12. 6 µg となり、一人一日当たりのタンパク質摂取量 69.4 g（参照

27：厚生労働省 2018）に占める割合は 1.8×10-7となる。したがって、これらが

一日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 

SPS-00X17-5 に導入された Asn1 断片、R1 断片、PhL 断片、VInv 断片及び

Ppo5 断片により、タンパク質が産生されることはないと考えられることから、こ

れらの遺伝子産物がアレルギー誘発性を有する可能性は低い。 
（１） 挿入遺伝子の供与体のアレルギー誘発性 

Rpi-vnt1 遺伝子の供与体である S. venturii に関しては、第５－１－（１）

及び（２）に記載のとおりである。 
 

（２） 遺伝子産物（タンパク質）のアレルギー誘発性 
VNT1 タンパク質に関して、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 
E. coli を用いて十分量の VNT1 タンパク質を精製することが困難であった

ため、物理化学的処理に対する感受性に関する分析は行っていない。 
2014 年以降欧州で販売されている Alouette が有する Rpi-vnt1.3 遺伝子が

コードする VNT1 タンパク質は、SPS-00X17-5 に導入された Rpi-vnt1 遺伝子

がコードする VNT1 タンパク質のアミノ酸配列と 98％の相同性を示すことが

確認された。また、北米及び欧州において、野生ジャガイモ種由来の R 遺伝子
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が多くのジャガイモ品種に導入・栽培されており、我が国においても、S. 
demissum 由来の R 遺伝子を有するジャガイモ品種トヨシロ及びコナフブキに

ついては、約 40 年の食経験がある。さらに、SPS-00X17-5 塊茎中の VNT1 タ

ンパク質の発現量は定量限界値未満であり、SPS-00X17-5 由来の VNT1 タン

パク質の摂取量も低いと推測されたことから、総合的に判断し、VNT1 タンパ

ク質がアレルギー誘発性を示す可能性は低いと考えられた。 
 

（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。）との構造相同性に関する事項 
第６－１－（２）に記載のとおりである。 
 

５．組換え体に導入された遺伝子の安定性に関する事項 

ジャガイモは、塊茎の栄養繁殖により増殖することから、種子植物とは異なり

他家受粉による変異のリスクが少ないとされているが、SPS-00X17-5 に挿入され

た挿入 DNA の安定性を確認するため、葉（G0、G2、G3 及び G4c）を用いてサ

ザンブロット分析を行った。その結果、共通のバンドが確認され、挿入 DNA が

栄養繁殖を通じて安定して受け継がれていることが確認された（参照 28）。 
 
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 

Asn1 断片、R1 断片、PhL 断片、VInv 断片及び Ppo5 断片の逆方向反復配列

から生成される全ての siRNA について、標的以外の遺伝子発現を非特異的に抑

制する可能性を確認するため、ジャガイモ転写産物データベース dを用いて解析

を行った。その結果、R1 断片及び PhL 断片より生成される siRNA の 21 nt と一

致する塩基配列を有する 15 個の遺伝子が検出された。このうち、塩基配列の長

さから、RNA 干渉を誘導する可能性を有すると考えられるのは、テトラスパニン

10 遺伝子の 2 個のスプライシング変異体であった。シロイヌナズナ由来のテト

ラスパニン 1 遺伝子は、植物の形態形成に関与すると報告されているが（参照 29）、
SPS-00X17-5 の形態に異常はなく、また、その他の代謝系に関わる変化も認めら

れなかった。さらに、標的以外のプロモーターへの影響を検討するため、R1 断片

及び PhL 断片逆方向反復配列をクエリーとしてジャガイモゲノムデータベース e

を用いて解析を行った結果、90%以上の相同性を示す領域は検出されなかった。

したがって、挿入遺伝子断片により標的以外の意図しない遺伝子が影響を受ける

可能性は低いと考えられた（参照 30、31）。 
VNT1 タンパク質は、エフェクタータンパク質を認識して植物の免疫機構を惹

起する植物防御機構に関与する（参照 32）が、これ以外の機能を有することは知

                                            
c G0 は組織培養から増殖させた幼植物体及びこれを生育させて得られた植物体（塊茎を含む）。G0 塊

茎から G1 植物体及び G1 塊茎が生産され、G2 及び G3 の植物体及び塊茎も同様に生産される。 
d Michigan State University (MSU) potato transcript database (V3.4, 56,218 sequences) 
e NCBI genome database 
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られていないことから、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

る。 
以上のことから総合的に判断し、挿入遺伝子及び遺伝子産物が宿主の代謝経路

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 SPS-00X17-5 と宿主である非組換えジャガイモ品種

Ranger Russet について、塊茎中の主要構成成分、遊離アミノ酸組成、アミノ酸

組成、ビタミン類、ミネラル類、糖類、グリコアルカロイド及びアクリルアミド

（フレンチフライに加工）の分析を行い、統計学的有意差について検討した。（参

照 33）。 
（１）主要構成成分 

塊茎中の水分、タンパク質、脂質、灰分、粗繊維及び炭水化物について分析

を行った結果、粗繊維において、対照に用いた Ranger Russet との間に統計学

的有意差が認められたが、この平均値は文献値の範囲内であった。 
 

（２）ビタミン類及びミネラル類 
塊茎中のビタミン B3、ビタミン B6、ビタミン C、銅、マグネシウム及びカリ

ウムの分析を行った結果、ビタミン C 及びカリウムにおいて、対照に用いた

Ranger Russet との間に統計学的有意差が認められたが、それらの平均値は文

献値の範囲内であった。 
 

（３）アミノ酸組成 
塊茎中のアミノ酸 18 種類の分析を行った結果、対照に用いた Ranger Russet

と比較して、アスパラギン酸及びアスパラギンの合計が統計学的に有意に減少

し、グルタミン酸及びグルタミンの合計が統計学的に有意に増加したが、その

平均値は、文献値の範囲内であった。 
そのほか多くのアミノ酸においても、対照に用いた Ranger Russet との間に

統計学的有意差が認められたが、それらの平均値は文献値の範囲内であった。 
 
（４）グリコアルカロイド 

ジャガイモは、毒性物質としてグリコアルカロイドを含有するため、その含

有量を測定した。その結果、対照に用いた Ranger Russet との間に統計学的有

意差は認められなかった。 
 

（５）遊離アミノ酸組成 
遊離アミノ酸 4 種類（アスパラギン、アスパラギン酸、グルタミン酸及びグ

ルタミン）の分析を行った結果、対照に用いた Ranger Russet と比較して、統

計学的に有意な遊離アスパラギンの減少、遊離グルタミン酸及びグルタミンの

増加が認められたが、それらの平均値は文献値の範囲内であった。 
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（６）糖類 

収穫時の塊茎及び 6 か月間保存した塊茎について、還元糖及びショ糖を測定

した。その結果、還元糖は、収穫時の塊茎及び 6 か月間保存した塊茎のいずれ

においても、対照の Ranger Russet と比較して統計学的に有意に減少していた

が、文献値の範囲内であった。 
また、ショ糖については、収穫時の塊茎及び 6 か月間保存した塊茎のいずれ

においても、対照に用いた Ranger Russet と比較して統計学的に有意に増加し

ていたが、文献値の範囲内であった。 
 

（７）アクリルアミド 
収穫時の塊茎及び 6 か月間保存した塊茎を用いて加工したフレンチフライの

アクリルアミド含量を測定した。その結果、収穫時の塊茎及び 6 か月間保存し

た塊茎のいずれにおいても、対照の Ranger Russet から加工したものと比較し

て、84.1～86.1％減少し、統計学的に有意差が認められた。 
 
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、米国農務省（USDA）に対して無規制栽培のための申請が、

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、2016 年 10 月及び 2017 年 2 月にそれぞれ安全性が確認された。 
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

全性審査が、カナダ食品検査庁（CFIA）に対して飼料・環境のための安全性審査

の申請が行われ、いずれも 2017 年 7 月に安全性が確認された。 
オーストラリアにおいては、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、2017 年 12 月に安

全性が確認された。 
 

９．栽培方法に関する事項 

SPS-00X17-5 の栽培方法は、従来のジャガイモと同じである。 
 
10．種子の製法及び管理方法に関する事項 

SPS-00X17-5 の種いもの増殖法及び管理方法は、従来のジャガイモと同じであ

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までの事項により安全性の知見は得られている。 
 

Ⅲ．食品健康影響評価結果 

「ジャガイモ疫病抵抗性、低遊離アスパラギン、低還元糖及び低ポリフェノール
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酸化酵素ジャガイモ SPS-00X17-5」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。 
なお、本系統は、宿主の代謝系が改変され、特定の成分の含量を変化させる形質

が付与されていることから、SPS-00X17-5 を用いて開発した品種は、安全性評価が

必要である。  
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