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要  約 
 
「p-ヒドロキシフェニルピルビン酸ジオキシゲナーゼ阻害型除草剤及び除草剤グ

ルホシネート耐性ダイズ SYHT0H2 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、エンバク（Avena sativa L.）に由来する改変 p-ヒドロキシフェニルピル

ビン酸ジオキシゲナーゼ遺伝子（ avhppd-03 遺伝子）及び Streptomyces 
viridochromogenes Tü494株に由来する 2 個の改変ホスフィノスリシンアセチルトラ

ンスフェラーゼ遺伝子（改変 pat 遺伝子）を導入して作出されており、改変 p-ヒドロ

キシフェニルピルビン酸ジオキシゲナーゼ（AvHPPD-03 タンパク質）及びホスフィ

ノスリシンアセチルトランスフェラーゼ（PAT タンパク質）を発現することで、p-ヒ

ドロキシフェニルピルビン酸ジオキシゲナーゼ阻害型除草剤及び除草剤グルホシネー

トの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、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、「p-ヒドロキシフェニルピルビン酸ジオキシゲナーゼ阻害型除草剤

及び除草剤グルホシネート耐性ダイズ SYHT0H2 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：p-ヒドロキシフェニルピルビン酸ジオキシゲナーゼ阻害型除草剤及び除

草剤グルホシネート耐性ダイズ SYHT0H2 系統 
性 質：p-ヒドロキシフェニルピルビン酸ジオキシゲナーゼ阻害型除草剤耐性、

除草剤グルホシネート耐性 
申請者：シンジェンタジャパン株式会社、バイエルクロップサイエンス株式会社 
開発者：Syngenta Seeds, Inc. on behalf of Syngenta Crop Protection AG and 

its affiliates（スイス）、Bayer CropScience（ドイツ） 
 

「p-ヒドロキシフェニルピルビン酸ジオキシゲナーゼ阻害型除草剤及び除草剤グ

ルホシネート耐性ダイズ SYHT0H2 系統」（以下「ダイズ SYHT0H2」という。）

は、エンバク（Avena sativa L.）に由来する改変 p-ヒドロキシフェニルピルビン酸

ジ オ キ シ ゲ ナ ー ゼ 遺 伝 子 （ avhppd-03 遺 伝 子 ） 及 び Streptomyces 
viridochromogenes Tü494 株に由来する 2 個の改変ホスフィノスリシンアセチルト

ランスフェラーゼ遺伝子（改変 pat 遺伝子：pat-03-01 遺伝子及び pat-03-02 遺伝

子）を導入して作出されており、改変 p-ヒドロキシフェニルピルビン酸ジオキシゲ

ナーゼ（AvHPPD-03 タンパク質）及びホスフィノスリシンアセチルトランスフェ

ラーゼ（PAT タンパク質）を発現することで、p-ヒドロキシフェニルピルビン酸ジ

オキシゲナーゼ阻害型除草剤及び除草剤グルホシネートの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、マメ科 Glycine 属に属するダイズ（Glycine max  (L.) Merr.）の

Jack である。 
 

（２）DNA 供与体の種名及び由来 
avhppd-03 遺伝子の供与体はエンバク（Avena sativa L.）であり、pat-03-

01 遺伝子及び pat-03-02 遺伝子の供与体は S. viridochromogenes Tü494 株で

ある。 
 
（３）挿入 DNA の性質及び導入方法 

avhppd-03 遺伝子は、p-ヒドロキシフェニルピルビン酸ジオキシゲナーゼ阻

害型除草剤耐性を付与する AvHPPD-03 タンパク質を発現する。また、pat-03-
01 遺伝子及び pat-03-02 遺伝子は、除草剤グルホシネート耐性を付与する PAT
タンパク質を発現する。 

avhppd-03 遺伝子、pat-03-01 遺伝子及び pat-03-02 遺伝子は、アグロバク
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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 

ダイズは中国を原産とする最も古い栽培作物の一つであり、長い食経験がある。

世界的に食用油と家畜飼料として用いられている。アジアでは古くから、食品素

材として、豆腐、味噌等に利用されている（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 
ダイズ種子の主要栄養素組成（対乾燥重量）は、タンパク質 33.19～45.48％、

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

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 
ダイズ種子の有害生理活性物質（対乾燥重量）は、ダイゼイン0.06～2.45 mg/g、

グリシテイン 0.31 mg/g 以下、ゲニステイン 0.14～2.84 mg/g、レクチン 0.11
～9.04 HUa/mg、フィチン酸 0.63～1.96％、ラフィノース 0.21～0.66％、スタ

キオース 1.21～3.50％、トリプシンインヒビター19.59～118.68 TIUb/mg 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 

ダイズ SYHT0H2 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 SYHT0H2 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 SYHT0H2 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 SYHT0H2 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 
宿主と従来品種以外のものは比較対象としていない。 

                                            
a HU：hemagglutinating unit 
b TIU：trypsin inhibitor unit 
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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 SYHT0H2 は、avhppd-03 遺伝子、pat-03-01 遺伝子及び pat-03-02 遺

伝子の導入によって、AvHPPD-03 タンパク質及び PAT タンパク質が発現する

ことが宿主との相違点である。 
 

以上、１～６から、ダイズ SYHT0H2 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。 
 
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 SYHT0H2 は、導入された avhppd-03 遺伝子が AvHPPD-03 タンパク

質を発現し、pat-03-01 遺伝子及び pat-03-02 遺伝子が PAT タンパク質を発現す

ることによって、p-ヒドロキシフェニルピルビン酸ジオキシゲナーゼ阻害型除草

剤（HPPD 阻害型除草剤）及び除草剤グルホシネート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（Glycine max(L.) Merr.）の Jack
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 

中国を中心とするアジア地域では栽培の歴史が長い。Glycine 属のツルマメが

ダイズの祖先であると考えられている。現在では世界各地域に適応した品種の育

成が行われている。 
 

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、

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（参照 3）。 

 
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食物の一つである。Gly m 1、
Kunitz トリプシンインヒビター、P34、Gly m 5（β－コングリシニン）及び Gly 
m 6（グリシニン）などはダイズの主要アレルゲンであると報告されている（参

照 4, 5）。 
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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、ウイルス、細菌及び糸状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などの有害生理

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 

ダイズ SYHT0H2 の作出に使用した導入用プラスミド pSYN15954 の構築に

は、pNOV2114 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 

プラスミド pNOV2114 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 
プラスミド pNOV2114 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 

プラスミド pNOV2114 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 
プラスミド pNOV2114 には、ストレプトマイシン及びスペクチノマイシン

に耐性を付与する spec（aadA 遺伝子）が含まれている。 
 

（５）伝達性に関する事項 
プラスミド pNOV2114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 
avhppd-03 遺伝子の供与体は、エンバク（A. sativa L.）である。pat-03-01

遺伝子及び pat-03-02 遺伝子の供与体は、S. viridochromogenes Tü494 株であ
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る。 
 

（２）安全性に関する事項 
エンバクは穀物の一つであり、オートミールの原料等として用いられており、

ヒトでの食経験を有している。 
S. viridochromogenes は、ヒトや家畜に対して病原性を有するという報告は

ない（参照 6）。 
 
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 
avhppd-03 遺伝子は、エンバクからクローニングされ、ダイズでの発現が最

適となるように塩基配列を改変し、人工合成された遺伝子である。なお、クロ

ーニングの過程で、エンバクの野生型 p-ヒドロキシフェニルピルビン酸ジオキ

シゲナーゼ（HPPD タンパク質）における 109 または 110 番目のアラニンが

欠失している。 
pat-03-01 遺伝子及び pat-03-02 遺伝子は、S. viridochromogenes Tü494 株

由来の pat 遺伝子の塩基配列に基づき、発現タンパク質のアミノ酸配列を改変

せずに、植物での発現が最適となるように塩基配列を改変したものである。pat-
03-01 遺伝子及び pat-03-02 遺伝子は、同じ制限酵素認識部位を持たないよう

にするため塩基が 2 個異なるが、コードするアミノ酸配列は同一である（参照

7）。 
挿入 DNA の構成要素は表１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 
avhppd-03遺伝子、pat-03-01遺伝子及びpat-03-02遺伝子の塩基数、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 

・avhppd-03 遺伝子 
avhppd-03 遺伝子は、AvHPPD-03 タンパク質をコードする。AvHPPD-03

タンパク質は、エンバク内在性の HPPD タンパク質と比べて 1 アミノ酸が欠

失しているが、この欠失部位は酵素の活性中心ではないため、機能は同等であ

るとしている。 
HPPD タンパク質は、チロシン代謝経路におけるフマル酸、アセト酢酸、プ

ラストキノン及びビタミン E の生成に必要なホモゲンチジン酸（HGA）の生成

を触媒する酵素である。メソトリオン等の HPPD 阻害型除草剤は、HPPD タ

ンパク質の酵素活性を阻害するため、植物はホモゲンチジン酸を生成できずに

枯死する。 
AvHPPD-03 タンパク質は、ダイズ内在性の HPPD タンパク質と比較して
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HPPD 阻害型除草剤との結合親和性が低いことから、HPPD 阻害型除草剤の存

在下においても、ダイズ内在性の HPPD タンパク質に代わって AvHPPD-03
タンパク質が酵素活性を示し、ホモゲンチジン酸生成を触媒する。その結果、

ダイズ SYHT0H2 は、HPPD 阻害型除草剤の影響を受けずに生育することが

できるとされている（参照 10）。 
植物内在性の HPPD タンパク質は植物種により HPPD 阻害型除草剤との結

合親和性が異なっていることから、ダイズ SYHT0H2 において内在性の HPPD
タンパク質はメソトリオンに阻害されるが、エンバク由来の AvHPPD-03 タン

パク質は阻害されずに除草剤耐性を示す。エンバク内在性 HPPD タンパク質

のメソトリオンとの結合親和性をダイズ内在性 HPPD タンパク質と比較した

結果、エンバク内在性 HPPD では解離定数（Kd）が 11,500 pM であり、ダイ

ズ内在性 HPPD の 42 pM より大きいことが確認されており、結合親和性が低

いことが示されている（参照 8, 9）。  
AvHPPD-03 タンパク質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、タンパク質データベース cを用いて blastp 検索を行った結果、E-
value が 0.4 以下のアミノ酸配列が 1,394 個見いだされたが、多種生物由来の

HPPD 類似タンパク質が大部分であり、相同性を示す既知の毒性タンパク質は

見いだされなかった（参照 11）。 
 

・pat-03-01 遺伝子及び pat-03-02 遺伝子 
pat-03-01 遺伝子及び pat-03-02 遺伝子が PAT タンパク質を発現することに

よって、グルタミン合成酵素を阻害する除草剤グルホシネートの存在下でもグ

ルタミン合成酵素活性を示すことができる。その結果、ダイズ SYHT0H2 は、

除草剤グルホシネートの影響を受けずに生育することが可能となる。 
PAT タンパク質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、5 個のデータベース d及び毒性タンパク質データベース e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は見いだされなかった

（参照 12）。 
 

（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 pSYN15954 には、ストレプトマイシン及びスペクチノ

マイシン耐性を付与する spec 遺伝子が含まれているが、ダイズ SYHT0H2 に

は検出されないことがサザンブロット分析によって確認されている。 
 
 

                                            
c National Center for Biotechnology Information (NCBI) Entrez® Protein Database, 2012 
d Uniprot_Swissprot（2012.01 版）、Uniprot_TrEMBL（2012.01 版）、PDB(2011.11 版)、 

DAD(57 版)及び GenPept（185 版） 
e Uniprot_Swissprot、Genpept の両データベースからキーワード検索で抽出された配列と、Animal 

Toxin Database に由来する配列を基に構築されたデータベース（version 1.1） 
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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 

avhppd-03 遺伝子のプロモーターは、Cestrum yellow leaf curling virus 由

来の TATA box 配列（参照 13）及びカリフラワーモザイクウイルス（CaMV）

由来の 35S プロモーター（参照 14）を組み合わせた SMP（Synthetic minimal 
plant promoter）である。 

pat-03-01 遺伝子のプロモーターは、CaMV 由来の 35S プロモーター（参

照 14）である。pat-03-02 遺伝子のプロモーターは、Cestrum yellow leaf curling 
virus 由来の CMP プロモーターである（参照 13）。 

 
（２）ターミネーターに関する事項 

avhppd-03 遺伝子、pat-03-01 遺伝子及び pat-03-02 遺伝子のターミネータ

ーは、いずれも Rhizobium radiobacter（Agrobacterium tumefaciens）由来の

ノパリン合成酵素遺伝子のポリアデニル化配列である NOS ターミネーターで

ある（参照 15）。 
 

（３）その他 
avhppd-03 遺伝子の転写活性を高めるために、Figwort mosaic virus（FMV）

由来のエンハンサー領域（参照 16）及びカリフラワーモザイクウイルス由来の

エンハンサー領域（35S エンハンサー）（参照 14）が使用された。 
avhppd-03遺伝子及びpat-03-02遺伝子の翻訳活性を高めるために、Tobacco 

mosaic virus（TMV）由来の 5’非コード領域のリーダー配列である TMV エ

ンハンサーが用いられた（参照 17）。 
 

４．ベクターへの挿入 DNAの組込方法に関する事項 

avhppd-03 遺伝子発現カセット、pat-03-01 遺伝子カセット及び pat-03-02 遺

伝子カセットを pNOV2114 に挿入することによって導入用プラスミド

pSYN15954 が構築された。 
 

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 pSYN15954 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 pSYN15954 の T-DNA 領域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）
は含まれていない。この領域の各遺伝子要素の接合部に関して 30 アミノ酸以
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上のアミノ酸配列からなる意図しない ORF が存在しないかを六つの読み枠に

ついて検索した結果、160 個の ORF が検出されたが、既知のアレルゲン及び

毒素タンパク質との相同性は認められなかった（参照 18）。 
 

（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 pSYN15954 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 pSYN15954 の塩基配列は明らかになっており、目的外の

遺伝子の混入はない。 
 
 表１ ダイズ SYHT0H2 への挿入 DNA 

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 
（avhppd-03 遺伝子発現カセット） 
FMV エンハンサ

ー 
Figwort mosaic virus (FMV)由来のエンハンサー 

35S エンハンサー カリフラワーモザイクウイルス由来の 35S エンハンサー 

SMP プロモータ

ー 
プロモーター領域 
Cestrum yellow leaf curling virus 由来の TATA box 配列お

よびカリフラワーモザイクウイルス由来の 35S プロモーター

を組み合わせた植物で機能する必要最小限の合成プロモータ

ー。 
TMV エンハンサ

ー 
Tobacco mosaic virus (TMV)由来の 5’非翻訳領域リーダー

配列 
avhppd-03 エンバク（A. sativa L.）由来の改変 p-ヒドロキシフェニルピ

ルビン酸ジオキシゲナーゼをコードする遺伝子 
NOS ターミネー

ター 
 

ターミネーター領域 
R. radiobacter（A. tumefaciens）の nopaline synthase 遺伝

子由来のターミネーター配列 
（pat-03-01 遺伝子発現カセット） 
35S プロモーター プロモーター領域 

カリフラワーモザイクウイルス由来のプロモーター 
pat-03-01 S. viridochromogenesTü494 株由来の PAT タンパク質をコ

ードする遺伝子 
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NOS ターミネー

ター 
ターミネーター領域 
R. radiobacter（A. tumefaciens）の nopaline synthase 遺伝

子由来のターミネーター配列 
（pat-03-02 遺伝子発現カセット） 
CMP プロモータ

ー 
プロモーター領域 
Cestrum yellow leaf curling virus 由来のプロモーター及び

リーダー配列 
TMV エンハンサ

ー 
Tobacco mosaic virus (TMV)由来の 5’非翻訳領域リーダー

配列 
pat-03-02 S. viridochromogenesTü494 株由来の PAT タンパク質をコ

ードする遺伝子 
NOS ターミネー

ター 
ターミネーター領域 
R. radiobacter（A. tumefaciens）の nopaline synthase 遺伝

子由来のターミネーター配列 
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 

導入用プラスミド pSYN15954 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、グルホシネートを含む培地で選抜して再生個体を得た。次に、

再分化個体の遺伝子解析により目的の遺伝子が導入されていることを確認後、一般

的なダイズの育成プロセスに従って自殖を行い、ダイズ SYHT0H2 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 SYHT0H2 のゲノムに挿入された avhppd-03 遺伝子発現カセット及

び pat-03-01 遺伝子発現カセットのコピー数を確認するため、サザンブロット

分析及び遺伝子解析による挿入遺伝子の塩基配列の決定を行った（参照 19, 20）。
その結果、導入用プラスミド pSYN15954 の T-DNA 断片が 44 bp の DNA 配

列を挟んで逆方向に 2 つ挿入されていることが確認された。この挿入された 44 
bp の塩基配列は、avhppd-03 遺伝子の配列と類似していた。 

5’末端側の T-DNA 断片は、プロモーターが一部欠失した pat-03-01 遺伝子

発現カセット及び pat-03-02 遺伝子発現カセットを含んでおり、avhppd-03 遺

伝子発現カセットは存在しなかった。3’末端側の T-DNA 断片は、avhppd-03
遺伝子発現カセット、プロモーター領域内部に 17 bp の DNA 配列が挿入され

た pat-03-01 遺伝子カセット及び pat-03-02 遺伝子発現カセットが存在し、

avhppd-03 遺伝子発現カセットの FMV エンハンサー全てと 35S エンハンサー

の一部が欠失していた。また、いずれの T-DNA 断片にも左側境界領域及び右
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側境界領域は存在しなかった。 
導入用プラスミド pSYN15954 の外骨格領域が導入されていないことを確認

するために、サザンブロット分析を行った結果、ダイズ SYHT0H2 のゲノム中

に検出されないことが確認された（参照 20）。 
ダイズ SYHT0H2 の挿入遺伝子の 5’末端近傍配列（1,000 bp）及び 3’末

端近傍配列（1,000 bp）の塩基配列と宿主であるダイズゲノム配列を比較した

結果、ダイズ SYHT0H2 ではダイズゲノム配列の 15 bp の欠失及び 3’末端の

7 bp の DNA 断片の挿入を除き、ダイズゲノム配列と一致することが確認され

た（参照 21, 22）。 
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（1,000 bp）及び 3’末端近傍配列（1,000 bp）につ

いて、タンパク質データベース fを用いて blastx 検索を行った。その結果、E  
value が 10 以下の既知のタンパク質が 5’末端側で 1 個、3’末端側で 8 個見

いだされた。5’末端側の配列はダイズ由来ではなく、また、3’末端側で見い

だされた 8 個の配列はダイズ由来の既知タンパク質と E value が 1×10-18～

0.002 で相同性が認められたが、これらの相同性が見られる領域は挿入遺伝子

と隣接しておらず、さらに 3’末端側で見いだされた 8 個の配列に関連する配

列が 5’末端側に跨ってはいないことから、遺伝子導入によりダイズ内在性の

既知遺伝子が損なわれたとは考えにくい（参照 23）。 
 

（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 SYHT0H2 の挿入遺伝子及び挿入遺伝子とその近傍配列との接合部

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。その結果、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 が挿入遺伝子では 160 個、両近傍配列との

接合部では 8 個の配列が見いだされた（参照 18, 24）。 
これらの 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に、ア

レルゲンデータベース gを用いて相同性検索を行った結果、連続する 80 以上の

アミノ酸配列について 35%以上の相同性を示す既知のアレルゲンは見いださ

れなかった。また、抗原決定基の有無を確認するために、アレルゲンデータベ

ース g 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配列は見いだされなかった。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に、毒性タンパク質データベース hを用いて blastp
検索を行った結果、相同性を示す既知の毒性タンパク質は見いだされなかった。 

 

                                            
f non-redundant GenBank CDS translation, SWISS-PROT, PIR, PRF, PDB. 
g Food Allergy Research and Resource Program (FARRP), version 12 
h NCBI Entrez® Protein Database (NCBI 2012)から構築した 23,302 配列 
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図１ ダイズ SYHT0H2 の挿入 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 

除草剤メソトリオン及び除草剤グルホシネートを散布して栽培したダイズ

SYHT0H2 の葉、根、地上部、種子における AvHPPD-03 タンパク質及び PAT タ

ンパク質の発現量を ELISA 法によって分析を行った。結果は表２のとおりであ

る（参照 25）。 
 

表２ ダイズ SYHT0H2 における AvHPPD-03 タンパク質及び PAT タンパク質

の発現量                        
  （単位はµg/g 乾燥重量） 

分析組織* AvHPPD-03 タンパク質 PAT タンパク質 
葉 23.6～877.4 0.6～172.5 
根 4.3～266.7 <LOD**～66.6 

地上部 34.7～171.8 1.3～68.1 
種子 0.4～28.4 <LOQ***～16.3 

 
*  葉は 4,8,10 葉期及び子実肥大期、根は 8 葉期及び子実肥大期、地上部は子実肥大期、

種子は成熟期の値を示した。 
** 根での検出限界値（LOD）は 0.06 µg/g 乾燥重量。 
*** 種子での定量限界値（LOQ）は 0.06 µg/g 乾燥重量。 

 
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 
日本人一人が一日当たりに摂取する「大豆・大豆加工品」の平均摂取量 53.9 g

（参照 26）をすべてダイズ SYHT0H2 に置き換えて計算すると、AvHPPD-03 タ

ンパク質及び PAT タンパク質の一人一日当たりの予想平均摂取量はそれぞれ

426.3 µg 及び 209.7 µg となり、一人一日当たりのタンパク質平均摂取量 67.3 g
（参照 26）に占める割合は 6.3×10-6及び 3.1×10-6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考えられる。 
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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 

avhppd-03 遺伝子の供与体であるエンバクに関して、アレルギー誘発性の報

告はない。また、pat-03-01 遺伝子及び pat-03-02 遺伝子の供与体である S. 
viridochromogenes 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 

AvHPPD-03 タンパク質及び PAT タンパク質はヒトに対してアレルギーを

誘発する可能性は極めて低いと結論されている。 
 

（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 

E. coli で発現させたAvHPPD-03タンパク質の人工胃液中での消化性につ

いて確認するために、SDS-PAGE 分析及びウェスタンブロット分析を行っ

た結果、試験開始後 1 分以内に消化されることが確認された（参照 27）。 
E. coli で発現させた PAT タンパク質は、人工胃液中で速やかに分解され

ることが確認されている（参照 28）。 
 

② 人工腸液に対する感受性 
E. coli で発現させたAvHPPD-03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、SDS-PAGE 分析及びウェスタンブロット分析を行っ

た結果、試験開始後 1 分以内に消化され、分解物と考えられる 3 本のバンド

も試験開始後 5 分以内に消失した（参照 29）。 
E. coli で発現させた PAT タンパク質は、人工腸液中で速やかに分解され

ることが確認されている（参照 28）。 
 

③ 加熱処理に対する感受性 
E. coli で発現させたAvHPPD-03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、ELISA 法を用いて分析を行った。その結果、

AvHPPD-03 タンパク質の免疫反応性は、65℃、30 分の加熱処理で 96.9%失

われ、95℃、30 分の加熱処理では定量限界値以下となった（参照 30）。 
E. coli で発現させた PAT タンパク質は、90℃、30 分の加熱処理では分解

しないことが示されている（参照 28）。PAT タンパク質の酵素活性は、55℃、

30 分の加熱処理で失活することが確認されている（参照 31）。 
 

（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 
AvHPPD-03 タンパク質と既知のアレルゲン等との構造相同性の有無を確

認するために、アレルゲンデータベース gを用いて FASTA 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％以上の相同性を示す既知のアレ
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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に、

アレルゲンデータベース g 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配列は見いだされなかった（参照

32）。 
PAT タンパク質について同様の検索を行った結果、既知のアレルゲンと相同

性を示す 80 以上の連続するアミノ酸配列はなく、また、相同性のある抗原決

定基も存在しなかった（参照 33）。 
 

上記（１）～（４）及び前項３から総合的に判断し、AvHPPD-03 タンパク質

及び PAT 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 

ダイズ SYHT0H2 における挿入遺伝子の分離様式を確認するために、3 世代の

ダイズ SYHT0H2 について挿入遺伝子の分離比を PCR 分析で調査した結果、ダ

イズ SYHT0H2 の挿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 34）。 
また、ダイズ SYHT0H2 に挿入された avhppd-03 遺伝子、pat-03-01 遺伝子及

び pat-03-02 遺伝子の安定性を確認するために、2 世代のダイズ SYHT0H2 につ

いて、サザンブロット分析を行った結果、各世代において共通のバンドが検出さ

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 35）。 
 
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 

AvHPPD-03 タンパク質は HPPD 阻害型除草剤によって阻害される内在性

HPPD タンパク質に代わり、チロシン代謝経路において p-ヒドロキシフェニルピ

ルビン酸（HPP）からホモゲンチジン酸（HGA）への反応を触媒する酵素である。 
AvHPPD-03 タンパク質の基質特異性を調査するために、植物体に存在すると

考えられる HPP 類似化合物４種類（フェニルピルビン酸（PP）、α-ケトイソカ

プロン酸（KIC）、α-ケト-γ-メチルチオ酪酸（KMTB）及び 3,4-ジヒドロキシフ

ェニルピルビン酸（3,4-dHPP））及び HPP を AvHPPD-03 タンパク質と反応さ

せて、活性を比較した。その結果、KIC 及び KMTB では検出限界値（0.3%）未

満であり、PP 及び 3,4-dHPP で僅かながら活性が認められたものの、HPP と比

較して極めて低かった（参照 36）。そのため、HPP が存在する植物体内では、こ

れらの 4 種類の HPP 類似化合物 AvHPPD-03 タンパク質の基質となる可能性は

低く、AvHPPD-03 タンパク質は HPP に高い基質特異性を有するとしている。 
また、AvHPPD-03 タンパク質の発現による代謝経路への影響について、検討

した。チロシン代謝経路において、HPPD タンパク質を単独で過剰に発現させた

場合、下流の最終代謝産物であるトコフェロール及びプラストキノンの生成量へ

の影響は大きくはないとの報告（参照 37, 38, 39）及び HGA 生成の上流のチロシ

ンの生合成は、チロシンによるフィードバック阻害により制御されているとの報
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告（参照 40）があり、代謝経路に及ぼす影響は小さいと推察されている。さらに、

HGA 及びその下流の代謝産物の分析を行い、検討がなされた。非組換えダイズ及

びダイズ SYHT0H2 の HGA 含量を測定した結果、いずれも定量限界値（0.0002%
新鮮重）未満であったことから、ダイズにおいて HGA は蓄積されず迅速に代謝

され、ダイズ SYHT0H2 においても同様であることが示された（参照 41）。

SYHT0H2 種子中のγ-トコフェロール及びδ-トコフェロールは対照の非組換え

ダイズと比較して統計学的有意に増加し、α-トコフェロールは除草剤無散布区の

みで有意に減少していたが、商業品種の分析値及び文献の範囲内であった（第６

の７、参照 2）。また、フマル酸量においては、AvHPPD-03 タンパク質を発現す

る遺伝子組換えダイズ及び非組換えダイズに差異は認められなかった（参照 42）。 
したがって、AvHPPD-03 タンパク質の発現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。 
PAT タンパク質は、グルホシネートをアセチル化することによって、グルホシ

ネートの除草剤としての機能を失わせる。その反応は L-グルホシネートに特異的

で、類縁体との反応性は低く、生体内の L-アミノ酸に対する反応も認められなか

ったことから、宿主の代謝系に影響を及ぼす可能性は低いと考えられる。 
 

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 SYHT0H2 及び非組換えダイズについて、主要

構成成分、ミネラル類、アミノ酸組成、脂肪酸組成、ビタミン類及び栄養阻害物

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 43）。 
なお、ダイズ SYHT0H2 は、3～4 葉期に除草剤メソトリオン及びグルホシネ

ートを散布した散布区及び無散布区で栽培された。また、同時に 6 種類の商業品

種を栽培した。 
（１）主要構成成分 

    種子及び茎葉の主要構成成分（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、

散布区及び無散布区において、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、その

平均値は商業品種の分析値又は文献値の範囲内であった。  
 
（２）ミネラル類 

    種子のミネラル類 5 種類について分析を行った結果、散布区及び無散布区に

おいて、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、商業品種の分析値又は文献

値の範囲内であった。 
 
（３）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、散布区及び無散布区に

おいて、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
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か、統計学的有意差が認められた場合であっても、その平均値は商業品種の分

析値又は文献値の範囲内であった。 
 
（４）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、散布区及び無散布区にお

いて、9 種類は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、商業品種の分析値又

は文献値の範囲内であった。なお、13 種類の脂肪酸については、ダイズ

SYHT0H2 及び非組換えダイズともに定量限界未満であった。 
 
（５）ビタミン類 

    種子のビタミン類 13 種類について分析を行った結果、散布区及び無散布区

のγ-トコフェロール及びδ-トコフェロール、散布区のビタミン K1 並びに無

散布区のα-トコフェロールは、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たが、その平均値は商業品種の分析値及び文献値の範囲内

であった。また、それ以外のビタミン類については、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かった。なお、4 種類のビタミンに

ついては、ダイズ SYHT0H2 及び非組換えダイズともに定量限界未満であった。 
 
（６）栄養阻害物質等 

種子のダイゼイン、グリシテイン、ゲニステイン、レクチン、フィチン酸、

ラフィノース、スタキオース及びトリプシンインヒビターについて分析を行っ

た結果、散布区及び無散布区において、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及び米国農務省（USDA）に対して無規制栽培のための申請

が行われ、それぞれ 2014 年 3 月及び 4 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）に対して飼料としての安全性審査

の申請が行われ、2014 年 5 月及び 6 月に安全性の確認が終了した。 
オーストラリア・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、

2014 年 2 月に安全性の確認が終了した。 
 

９．栽培方法に関する事項 
ダイズ SYHT0H2 の栽培方法は、生育期間中に HPPD 阻害型除草剤及び除草

剤グルホシネートを使用できる点を除いて、従来のダイズと同じである。 
 



 

21 
 

10．種子の製法及び管理方法に関する事項 

ダイズ SYHT0H2 の種子の製法及び管理方法は、従来のダイズと同じである。 
 
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が得られている。 

 
Ⅲ．食品健康影響評価結果 

「p-ヒドロキシフェニルピルビン酸ジオキシゲナーゼ阻害型除草剤及び除草剤

グルホシネート耐性ダイズ SYHT0H2 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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