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要  約 

 

「除草剤グリホサート、グルホシネート及びジカンバ耐性テンサイ KWS20-1 系

統」について食品健康影響評価を実施した。 

本系統は、ヒユ科フダンソウ属に属するテンサイ（Beta vulgaris L. ssp. vulgaris 

var. altissima）の育成系統 04E05B1DH05 を既存品種とし、Agrobacterium sp. 

CP4 株に由来する改変 cp4 epsps 遺伝子、Streptomyces viridochromogenes に由来

する pat 遺伝子及び Stenotrophomonas maltophilia DI-6 株に由来する改変 dmo 遺

伝子を導入して作出されており、改変 CP4 EPSPS タンパク質を発現することで除

草剤グリホサートに対する耐性が、PAT タンパク質を発現することで除草剤グルホ

シネートに対する耐性が、改変 KWS20-1 DMO タンパク質を発現することで除草剤

ジカンバに対する耐性が付与される。 

改変 CP4 EPSPS タンパク質は、テンサイが有する 5-エノールピルビルシキミ酸-

3-リン酸合成酵素とは異なり、除草剤グリホサートによる競合阻害を受けることなく

シキミ酸経路が機能するため、遺伝子組換え体は、除草剤グリホサートの影響を受け

ずに生育することが可能となる。 

PAT タンパク質は、除草剤グルホシネートの活性成分である L-グルホシネートを

アセチル化し、除草活性のない N-アセチル L-グルホシネートを生成するため、遺伝

子組換え体は、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。 

改変 KWS20-1 DMO タンパク質は、除草剤ジカンバを脱メチル化し、除草活性の

ない 3,6-ジクロロサリチル酸とホルムアルデヒドに変換する反応を触媒し除草剤ジカ

ンバを不活性化することにより、遺伝子組換え体は、除草剤ジカンバの影響を受けず

に生育することが可能となる。 

「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

換えテンサイ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、「除草剤グリホサート、グルホシネート及びジカンバ耐性テンサイ

KWS20-1 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 ： 除草剤グリホサート、グルホシネート及びジカンバ耐性テンサイ

KWS20-1系統 

性 質 ： 除草剤グリホサート、グルホシネート及びジカンバ耐性 

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）及びKWS SAAT SE & Co. KGaA（ドイツ） 

 

「除草剤グリホサート、グルホシネート及びジカンバ耐性テンサイ KWS20-1 系

統」（以下「テンサイ KWS20-1」という。）は、Agrobacterium sp. CP4 株に由来す

る改変 cp4 epsps 遺伝子、Streptomyces viridochromogenes に由来する pat 遺伝子

及び Stenotrophomonas maltophilia DI-6 株に由来する改変 dmo 遺伝子を導入し

て作出されており、改変 CP4 EPSPS タンパク質を発現することで除草剤グリホサ

ートに対する耐性が、PAT タンパク質を発現することで除草剤グルホシネートに対

する耐性が、改変 KWS20-1 DMO タンパク質を発現することで除草剤ジカンバに

対する耐性が付与される。 

 

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、ヒユ科フダンソウ属に属するテンサイ（Beta vulgaris L. ssp. 

vulgaris var. altissima）の育成系統 04E05B1DH05 である。 

 

２．既存品種の食経験に関する事項 

テンサイは、その地下部（根）は、砂糖製造用原料として使用され、精製糖、

糖蜜、ビートパルプ等が製造される。精製糖は多くの食経験があり安全に使用

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 

一般にテンサイの収穫は秋に行われ、収穫後すぐに加工工場へ運ばれる。加

工能力を超えたテンサイは貯蔵施設やほ場で堆積貯蔵される。 

 

（２）摂取（可食）部位 

テンサイの摂取（利用）部位は根である。 

 

（３）摂取量 

日本人の「砂糖・甘味料類」aの一日平均摂取量は、6.5 g である。  

 
a 令和 5 年「国民健康・栄養調査報告」食品群別摂取量の食品分類 
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（４）調理及び加工方法 

テンサイの根は砂糖製造用原料として使用され、精製糖が製造される。 

 

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 

テンサイを含む全ての栽培ビート類の祖先種は、ハマフダンソウ（Beta 

vulgaris L. ssp. maritima）と考えられ、1 世紀頃には食用野菜として栽培品種

ができたと考えられている。根が肥大した飼料用ビートが 15 世紀に栽培化さ

れた後、ビートから精製糖の精製が始まった。糖度の高いホワイトシレジア品

種が育成され、これが全てのテンサイ栽培種の礎となった（参照 1）。 

 

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 

テンサイの根の主要栄養素組成（対乾燥重量）は、粗タンパク質 2.5～7.1%、

粗脂肪 0.4～1.7%、灰分 0.9～7.5%、炭水化物 88.0～96.0%、粗繊維 3.3～6.0 %

である（参照 2）。 

また、テンサイの根におけるペクチン及びショ糖の含有量は、ペクチン 2.0

～3.8%、ショ糖 54.0～91.0%である（参照 3）。 

 

（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 

テンサイに、毒性物質の産生性は知られていない（参照 4）。栄養阻害物質と

して、オレアノール酸等のサポニンが知られている。サポニンは多様な生理活

性をもち、テンサイを含む多くの作物（マメ類、チャ、アスパラガス、ブラッ

クベリー等）に含まれる（参照 5）。また、テンサイはカルシウムの吸収を阻害

するシュウ酸を含むことが知られており、これらは主に葉に存在する（参照 6）。

テンサイを加工した精製糖には含まれないため、ヒトの健康に影響を及ぼすこ

とはない。含有量（対乾燥重量）については、オレアノール酸 0.08～0.36%、

シュウ酸最大 55g/kg である（参照 2）。 

 

６．既存品種のアレルギー誘発性等に関する事項 

一般的にテンサイはアレルギー誘発性のある食品とは考えられておらず、ヒト

や動物の健康に対する悪影響は報告されていない（参照 4）。 
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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 

テンサイには、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 （参

照 1）、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。 

 

８．既存品種の安全な摂取に関する事項 

テンサイは精製糖に加工され、多様な食品に利用される。精製糖加工の副産物

であるビートパルプは、家畜等の飼料として使用され、糖蜜は様々な製品の製造

に使用される（参照 7、4）。 

 

以上１．～８．より、テンサイ KWS20-1 の安全性評価においては、既存のテン

サイとの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 

テンサイ KWS20-1 は、除草剤グリホサート、グルホシネート及びジカンバに

対する耐性が付与される。 

 

２．利用目的 

テンサイ KWS20-1 は、除草剤グリホサート、グルホシネート及びジカンバの

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 

テンサイ KWS20-1 の栽培方法、収穫時期、種子の製法及び管理方法は、既

存のテンサイと変わらない。 

 

（２）可食部位、調理及び加工方法 

テンサイ KWS20-1 の可食部位、調理及び加工方法は、既存のテンサイと変

わらない。 

 

（３）摂取量 

テンサイ KWS20-1 の摂取量は、既存のテンサイと変わらない。 

 

４．安全性において検討が必要とされる相違点 

テンサイ KWS20-1 は、改変 cp4 epsps 遺伝子、pat 遺伝子及び改変 dmo 遺伝

子を導入して作出されており、改変 CP4 EPSPS タンパク質、PAT タンパク質及

び改変KWS20-1 DMOタンパク質を産生することが既存品種との相違点である。 
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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 

テンサイKWS20-1の作出に用いられた導入用プラスミドPV-BVHT527462の

ベクターバックボーンは、Pseudomonas aeruginosa 由来のプラスミド pVS1、

Escherichia coli 由来のプラスミド pBR322 等を基に作製された。 

 

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-BVHT527462 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 8）。 

 

（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-BVHT527462 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 8）。 

 

（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-BVHT527462 のベクターバックボーンには、スペクチ

ノマイシンや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（参照 8）。 

 

（４）伝達性等に関する事項 

導入用プラスミド PV-BVHT527462 のベクターバックボーンには、伝達を可

能とする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 

改変 cp4 epsps 遺伝子、pat 遺伝子及び改変 dmo 遺伝子の供与体は、それぞ

れ Agrobacterium sp. CP4 株、Str. viridochromogenes 及び Ste. maltophilia 

DI-6 株である。 

 

（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。） 

Agrobacterium sp. CP4 株は、土壌中細菌であり、ヒトに対するアレルギー

誘発性及び毒素産生性やヒトや家畜等に対する病原性等を示すという報告はな

い（参照 9）。 

Str. viridochromogenes は様々な環境に存在しており（参照 10）、ヒトに対

する病原性（参照 11）、アレルギー誘発性及び毒素産生性を有しているとの情
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報はないb。 

Ste. maltophiliaは環境中の土壌及び飲料水から検出されており（参照12、

13）、免疫不全の患者に限り日和見感染を起こすが（参照14）、健康なヒトに対

する病原性、アレルギー誘発性及び毒素産生性を有しているとの情報はないb。 

 

４．挿入 DNA 又は遺伝子（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）挿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．改変 cp4 epsps 遺伝子 

5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン酸合成酵素（EPSPS）は、タンパク

質の合成に必須の芳香族アミノ酸の生合成経路であるシキミ酸経路を触媒

する酵素の一つである（参照 15）。 

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

EPSPS の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。その結果、テンサイ KWS20-1 は除草剤グリホサー

トによる活性阻害を受けないため、シキミ酸経路が正常に機能し、除草剤

グリホサートの影響を受けずに生育することが可能となる。 

 

ｂ．pat 遺伝子 

pat 遺伝子は、PAT タンパク質をコードする。PAT タンパク質は、除草

剤グルホシネートの活性成分である L-グルホシネートをアセチル化し、除

草活性のない N-アセチル L-グルホシネートを生成する酵素である。その

反応の結果、テンサイ KWS20-1 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。 

 

ｃ．改変 dmo 遺伝子 

改変 dmo 遺伝子は、改変 KWS20-1 DMO タンパク質をコードする。改

変 KWS20-1 DMO タンパク質は、除草剤ジカンバを脱メチル化し、除草

活性のない 3,6-ジクロロサリチル酸（DCSA）とホルムアルデヒドに変換

する酵素である。その反応の結果、テンサイ KWS20-1 は、除草剤ジカン

バの影響を受けずに生育することが可能となる（参照 16）。 

 

 
b AD_2022（COMPARE (COMprehensive Protein Allergen REsource）から 2022 年 2 月 2 日

にダウンロードしたアレルゲン配列のデータベースで、2,463 配列を含む）及び TOX_2022

（Swiss-Prot database (URL: https://www.uniprot.org/、ダウンロード日: 2022 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、8,131 配列を含む。）を用いた検索の結果、

Streptomyces 及び Stenotrophomonas 由来の注釈が付与されたエントリは検出されなかった

（検索日：2025 年 5 月）。 
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ｄ．遺伝子産物のその他の性質 

テンサイ KWS20-1 系統において改変 cp4 epsps 遺伝子から発現した改

変 CP4 EPSPS タンパク質、pat 遺伝子から発現した PAT タンパク質及び

改変 dmo 遺伝子から発現した改変 KWS20-1 DMO タンパク質は、それぞ

れ異なる基質に結合し、独立して作用すると考えられており、これらのタ

ンパク質が相互作用する可能性は低い。テンサイ KWS20-1 系統の根及び

葉において、上記 a.～c.の 3 つの遺伝子発現に伴う代謝物は、他の除草剤

グリホサート、グルホシネート及びジカンバの農薬耐性をもつ作物と同様

である。 

 

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 

改変 CP4 EPSPS タンパク質、PAT タンパク質及び改変 KWS20-1 DMO

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、毒性

タンパク質データベースc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（参

照 17、18、19）。 

 

（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-BVHT527462 のベクターバックボーンには、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、テンサイ KWS20-1 のゲノム中に導入されていないことがサザ

ンブロット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 

改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセットのプロモーターは、メロン（Cucumis 

melo）の S-アデノシル-L-メチオニン合成酵素をコードする SAM2 遺伝子の

イントロン、5'末端非翻訳領域及びプロモーター配列からなる SAM2-Cm1プ

ロモーターである（参照 20）。 

pat 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）由来のクロロフィル a/b 結合タンパク質（CAB）のプロモーター

及びリーダー配列からなる Cab-At1 プロモーターである（参照 21）。 

改変 dmo 遺伝子発現カセットのプロモーターは、メロン（C. melo）由来

の推定ユビキチンタンパク質をコードする遺伝子のプロモーター、リーダー

及びイントロン配列からなる Ubq-Cm1 プロモーターである（参照 20）。 

 

 
c TOX_2022（検索日：2022 年 5 月、2022 年 7 月、2022 年 10 月） 
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② ターミネーターに関する事項 

改変 cp4 epsps 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）の機能未知遺伝子の 3'末端非翻訳領域の guf-Mt1

ターミネーターである（参照 22）。 

pat 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）の熱ショックタンパク質をコードする推定 Hsp20 遺伝子の 3'末

端非翻訳領域の Hsp20-Mt1 ターミネーターである（参照 22）。 

改変 dmo 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）の機能未知遺伝子の 3'末端非翻訳領域の guf-Mt2 ターミネータ

ーである（参照 22）。 

 

③ その他の挿入遺伝子の発現制御に関わる塩基配列に関する事項 

目的遺伝子の発現を高めるため、以下の配列を含む。 

改変 dmo 遺伝子発現カセットには、ダリアモザイクウイルス（DaMV）の

プロモーター領域に由来する DaMV-1 エンハンサー配列を挿入している（参

照 23）。 

 

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 

該当する事項はない 

 

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 

改変 cp4 epsps 遺伝子は、Agrobacterium sp. CP4 株の野生型 cp4 epsps 遺

伝子配列をもとに合成された。改変 CP4 EPSPS タンパク質は、N 末端配列か

ら 2 番目のセリンがロイシンに改変されている。 

pat 遺伝子は、Str. viridochromogenes の野生型 pat 遺伝子配列を基に合成

された。PAT タンパク質はプロセシングにより第一メチオニンが取り除かれる。 

改変 dmo 遺伝子は、Ste. maltophilia DI-6 株の野生型 dmo 遺伝子配列をも

とに合成された。改変 KWS20-1 DMO タンパク質は N 末端のメチオニンの直

後にロイシンが挿入されている。 

 

（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-BVHT527462 は、P. aeruginosa 由来のプラスミド

pVS1、E. coli 由来のプラスミド pBR322 等を基に作成したベクターバックボ

ーンと改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセット、pat 遺伝子発現カセット及び改変

dmo 遺伝子発現カセットを含む T-DNA 領域により作製された。導入用プラス

ミド PV-BVHT527462 の T-DNA 領域の構成 DNA は表１のとおり。  
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表１ 導入用プラスミド PV-BVHT527462 の T-DNA 領域の構成要素（一部省略） 

構成 DNA 由来及び機能 

Right Border Region Rhizobium radiobacter（Agrobacterium tumefaciens）由来の

DNA領域で、T-DNAを伝達する際に利用される右側境界配列を

含む（参照 24、25）。 

改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセット 

guf-Mt1 タルウマゴヤシ（M. truncatula）の機能未知遺伝子の 3'末端非翻訳

領域の配列で、転写の終結及び mRNA のポリアデニル化を誘導す

る（参照 22）。 

改変 cp4 epsps Agrobacterium sp. CP4 株由来の CP4 EPSPS タンパク質をコード

している aroA （epsps）遺伝子のコード配列（参照 26、27）。除

草剤グリホサート耐性を付与する。 

CTP2 シロイヌナズナ（A.thaliana）の EPSPS の葉緑体輸送ペプチド領

域をコードしている ShkG 遺伝子のターゲティング配列（参照 28、

29）。目的タンパク質を葉緑体へと輸送する。 

SAM2-Cm1 メロン（C. melo）の S-アデノシル-L-メチオニン合成酵素をコード

する SAM2 遺伝子のイントロン、5'末端非翻訳領域及びプロモータ

ー配列で、恒常的に転写を誘導する（参照 20）。 

改変 dmo 遺伝子発現カセット 

DaMV-1 ダリアモザイクウイルス（DaMV）のプロモーター領域に由来する

エンハンサー配列（参照 23）。植物細胞内での転写を高める。 

Ubq-Cm1 メロン（C. melo）由来の推定ユビキチンタンパク質の遺伝子のプロ

モーター、リーダー及びイントロン配列で、恒常的な転写を誘導す

る（参照 20）。 

RbcS (Ps) 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 RbcS 遺伝子ファミリーのター

ゲティング配列とコード領域の最初の 27 アミノ酸。目的タンパク

質を葉緑体へと輸送する（参照 30）。 

改変 dmo Ste. maltophilia DI-6株のDMOタンパク質のコード配列（参照 31、

32）。除草剤ジカンバ耐性を付与する。 

guf-Mt2 タルウマゴヤシ（M. truncatula）の機能未知遺伝子の 3'末端非翻訳

領域の配列で、転写の終結及び mRNA のポリアデニル化を誘導す

る（参照 22）。 

pat 遺伝子発現カセット 

Cab-At1 シロイヌナズナ（A. thaliana）由来のクロロフィル a/b 結合タンパ
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ク質（CAB）のプロモーター及びリーダー配列で、主に緑色組織で

の転写を誘導する（参照 21）。  

pat Str. viridochromogenesに由来する PATタンパク質のコード配列。

除草剤グルホシネートへの耐性を付与する（参照 33、34）。 

Hsp20-Mt1 タルウマゴヤシ (M. truncatula) の熱ショックタンパク質をコード

する推定 Hsp20 遺伝子の 3'末端非翻訳領域の配列で、転写の終結及

び mRNAのポリアデニル化を誘導する（参照 22）。 

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 35）。 

 
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-BVHT527462 の塩基数、塩基配列及び制限酵素切断部

位は明らかになっている（参照 8）。 

 

（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-BVHT527462 上の意図する挿入領域は、T-DNA 領域

の右側境界領域から左側境界領域までである。 

 

（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-BVHT527462 は、スペクチノマイシン及びストレプト

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-BVHT527462 をアグロバクテリウム法に

より導入した後、除草剤グルホシネート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選抜した。次に、自殖により得た個体について、T-DNA 領

域を有し、ベクターバックボーンをもたない個体を PCR 解析及びサザンブロ

ット分析により選抜した。得られた個体を放任受粉させることで、テンサイ

KWS20-1 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） 

テンサイ KWS20-1 について、形質転換個体の選抜方法、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
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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  

テンサイKWS20-1のゲノムに挿入された挿入DNA及び遺伝子のコピー数、

ベクターバックボーンの有無並びに挿入近傍配列を確認するために、サザンブ

ロット分析、PCR 法による解析及び塩基配列解析を実施した。 

サザンブロットの結果、導入遺伝子は、テンサイ KWS20-1 のテンサイゲノ

ム中の 1 か所に 1 コピー導入されていることが確認された。また、導入用プラ

スミド PV-BVHT527462 に由来するベクターバックボーンが存在しないこと

も確認された（参照 36）。 

導入遺伝子領域の PCR 法による解析及び塩基配列解析の結果、テンサイ

KWS20-1 中の導入遺伝子と導入用プラスミド PV-BVHT527462 の T-DNA 領

域の各構成要素の塩基配列が同一であることも確認された。なお、テンサイ

KWS20-1 の導入遺伝子挿入部位において、テンサイゲノム配列に連続する 7 

bp の欠失が認められた（参照 36）。 

近傍配列をテンサイのゲノムデータベースの塩基配列と照合した結果、導入

遺伝子の挿入によりテンサイ内在性の既知の遺伝子が破壊されていないことが

確認された（参照 37）。 

 

 

図 1 テンサイ KWS20-1 系統のゲノム 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、3 世代のテンサ

イ KWS20-1 の葉から抽出されたゲノム DNA を用いて、サザンブロット解析

を行った。その結果、各世代において導入された遺伝子は 3 世代にわたり遺伝

していることが示され、導入された遺伝子が世代間で安定しいていることが確

認された（参照 36）。 
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（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 

テンサイ KWS20-1 に導入された DNA 領域の 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（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

10 個検出された（参照 38）。 

これらのORF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、

アレルゲンデータベースdを用い相同性検索を行った。その結果、連続する 80

アミノ酸に対して 35 %を超える相同性を示す配列及び連続する 8 アミノ酸

との相同性を示す配列は検出されなかった。 

また、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 c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。 

 

② 導入された DNA 領域の解析 

テンサイ KWS20-1 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 bを用いて相同性検索を行った。その結果、連続する 80 アミノ酸に

対して 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 アミノ酸以上の配列が一致する配列を検索した結果、

1 つの読み枠においてパラゴムノキ Hevea brasiliensis のラテックスアレル

ゲンの候補 AEV41413.1 (Allergen beta-1,3-glucanase) が一致を示した。し

かし、一致が確認された 8 アミノ酸は AEV41413.1 のシグナルペプチドと予

測される部位であり、成熟タンパク質では切断され取り除かれる部位に当た

るため、この一致はアレルギー誘発性を示すものではないと考えられる（参

照 39）。 

また、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 c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 FASTA 型アルゴリズムにより相同性検索を行った。

 
d AD_2022（検索日：2022 年 10 月）。 
e PRT_2022: NCBI FTP server (https://ftp.ncbi.nlm.nih.gov/ncbi-asn1/protein_fasta/) から

2022 年 1 月 10 日にダウンロードしたタンパク質配列のデータベースで、184,933,782 配列を含

む（検索日：2022 年 10 月）。 
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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 39）。 

 

以上のことから、仮にテンサイ KWS20-1 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

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 

テンサイ KWS20-1 の葉、根及び地上部における、改変 CP4 EPSPS タンパク

質、PAT タンパク質及び改変 KWS20-1 DMO 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 テンサイ KWS20-1 中に産生される遺伝子産物の部位、時期別産生量 1 

遺伝子

産物 

組織 生育段階 2 平均値 (SE) 

範囲 

(µg/g FW) 

平均値 (SE) 

範囲 

(µg/g DW) 

LOQ/LOD 

(µg/g DW)5 

改
変C

P
4
 E

P
S

P
S

 
タ
ン
パ
ク
質 

葉 BBCH 17-18 
60 (3.3) 

33 - 87 

590 (33) 

320 - 850 
1.250/0.776 

根 BBCH 17-18 
52 (3.4) 

32 - 81 

430 (28) 

270 - 680 
1.250/0.460 

葉 BBCH 32-39 
56 (3.0) 

40 - 87 

510 (27) 

370 - 790 
1.250/0.776 

根 BBCH 32-39 
46 (3.1) 

24 - 71 

270 (19) 

140 - 420 
1.250/0.460 

地上部 BBCH 49 
49 (1.9) 

37 - 63 

310 (12) 

230 - 400 
1.250/0.776 

根  BBCH 49 
24 (1.3) 

16 - 35 

100 (5.9) 

68 - 150 
1.250/0.460 

P
A

T
 

タ
ン
パ
ク
質 

葉 BBCH 17-18 
2.6 (0.13) 

1.7 - 3.7 

25 (1.2) 

16 - 36 
0.313/0.113 

根 BBCH 17-18 
0.029 (0.0033) 

0.016 - 0.049 

0.25 (0.028) 

0.13 - 0.41 
0.125/0.004 

葉 BBCH 32-39 
2.2 (0.20) 

1.0 - 3.6 

20 (1.8) 

9.4 - 33 
0.313/0.113 

根 BBCH 32-39 
<LOQ (NA) 

NA - NA 

<LOQ (NA) 

NA - NA 
0.125/0.004 



 

17 

 

地上部 BBCH 49 
0.80 (0.071) 

0.41 - 1.3  

5.1 (0.45) 

2.6 - 8.3  
0.313/0.113 

根 BBCH 49 
<LOQ (NA) 

NA - NA  

<LOQ (NA) 

NA - NA  
0.125/0.004 

改
変K

W
S

2
0
-1

 D
M

O
 

タ
ン
パ
ク
質 

葉 BBCH 17-18 
14 (0.66) 

9.6 - 20 

140 (6.5) 

95 - 200 
0.100/0.028 

根 BBCH 17-18 
3.4 (0.096) 

2.7 - 4.0 

28 (0.80) 

22 - 34 
0.100/0.012 

葉 BBCH 32-39 
13 (0.52) 

9.1 - 18 

120 (4.7) 

83 - 160 
0.100/0.028 

根 BBCH 32-39 
3.7 (0.23) 

1.9 – 5.7 

22 (1.4) 

11 - 34 
0.100/0.012 

地上部 BBCH 49 
9.3 (0.56) 

4.1 - 14  

59 (3.5) 

26 - 88  
0.100/0.028 

根 BBCH 49 
2.7 (0.12) 

1.7 - 3.8  

12 (0.53) 

7.6 - 17  
0.100/0.012 

1 n=20 
2各組織の採取時における生育段階。BBCH 17-18 = 7-8 葉期、BBCH 32-39 = ロゼット葉が地表の20-

90%を覆う生育時期、BBCH 49 = 収穫可能な根が発達した生育時期。 

 

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 

テンサイは精製糖加工のみを目的とした工芸作物であるため、テンサイの根

は精製糖に加工され食品として利用されることから、テンサイの根が直接食品

として使用されることはほとんどない。テンサイの加工には、石灰処理、炭酸

化、ろ過、加熱、結晶化など、いくつかの工程が存在し、加工後の精製糖から、

検出可能な量のテンサイ由来のタンパク質は確認されない（参照 40、41）こと

から、KWS20-1 から加工される精製糖に、改変 CP4 EPSPS タンパク質、PAT

タンパク質及び改変 KWS20-1 DMO タンパク質が検出可能なレベルで含まれ

ることはないと考えられる。このことから、テンサイ KWS20-1 由来の食品を

摂取した際のこれらタンパク質の摂取量は、一日のタンパク質の摂取量の有意

な量を占めることはないと判断される。 
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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（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。 

改変 cp4 epsps 遺伝子、pat 遺伝子及び改変 dmo 遺伝子の供与体はそれぞれ

Agrobacterium sp. CP4 株、Str. viridochromogenes 及び Ste. maltophilia DI-

6 株であり、これら細菌に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）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。 

改変 CP4 EPSPS タンパク質、PAT タンパク質及び改変 KWS20-1 DMO タ

ンパク質がアレルギー誘発性をもつという報告はない。 

 

（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 

テンサイ KWS20-1 で発現する改変 CP4 EPSPS タンパク質、PAT タンパク

質及び改変 KWS20-1 DMO タンパク質のうち、改変 CP4 EPSPS タンパク質

については、これまでに安全性審査の手続を経た旨の公表がなされたラウンド

アップ・レディー・テンサイ H7-1 系統fにおいて発現する改変 CP4 EPSPS タ

ンパク質、PAT タンパク質についてはこれまでに安全性審査の手続を経た旨の

公表がなされたテンサイである T120-7gにおいて発現する PAT タンパク質と

同一のアミノ酸配列を有している。このことから、ラウンドアップ・レディー・

テンサイ H7-1 系統 f 及び T120-7g における評価結果を適用することが可能で

あり、その物理化学的処理に対する感受性に起因してアレルギーが誘発される

可能性は低いと考えられた。 

テンサイ KWS20-1 で発現する改変 KWS20-1 DMO タンパク質について、

DMO タンパク質は、これまでに安全性審査の手続を経た旨が公表された複数

の除草剤ジカンバ耐性作物（ダイズ：MON87708 系統、ワタ：MON88701 系

統、トウモロコシ：MON87419 系統、ナタネ：MON94100 系統など）におい

て存在している。 

テンサイ KWS20-1 系統で発現する改変 KWS20-1 DMO タンパク質は、Ste. 

maltophilia DI-6株由来の野生型DMOタンパク質のアミノ酸配列と比較して、

N 末端のメチオニンの直後にロイシンが挿入されており、さらに、エンドウ （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（RbcS）

に由来するターゲティング配列等の機能を果たす 27 個のアミノ酸が N 末端側

 
f 平成 15 年 6 月 30 日官報掲載 
g 平成 13 年 3 月 30 日官報掲載 
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に付加されている。これらの改変内容のうち、N 末端のメチオニンの直後のロ

イシン挿入については、トウモロコシ MON87419 系統hにおいて発現する

DMO タンパク質のアミノ酸配列と同一であり、N 末端側に付加されている 27

アミノ酸の配列は、セイヨウナタネ MON94100 系統iの N 末端側に付加されて

いる 27 アミノ酸の配列と同一である。また、KWS20-1 系統で発現する改変

KWS20-1 DMO タンパク質は、これまでに安全性審査の手続を経た旨の公表が

なされた品目 hjと同様に糖鎖修飾に変化が生じていないと考えられる。以上の

ことから、テンサイ KWS20-1 系統で発現する改変 KWS20-1 DMO タンパク

質は、これまでに安全性審査の手続を経た旨が公表された複数の除草剤ジカン

バ耐性作物の評価結果を適用することが可能であり、その物理化学的処理に対

する感受性に起因してアレルギーが誘発される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」という。）との構造相同性に関

する事項 

改変 CP4 EPSPS タンパク質、PAT タンパク質及び改変 KWS20-1 DMO 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 アミノ酸において 35 %を超えるアミノ酸相同性を有する配列の検索及

び連続する 8 アミノ酸以上の配列が一致する配列を検索した。その結果、改変

CP4 EPSPS タンパク質、PAT タンパク質及び改変 KWS20-1 DMO タンパク

質について、既知のアレルゲンとの相同性は認められなかった（参照 17、18、

19）。 

 

上記（１）から（４）まで及び前項３から総合的に判断し、改変 CP4 EPSPS

タンパク質、PAT タンパク質及び改変 KWS20-1 DMO 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。） 

（１）改変 CP4 EPSPS タンパク質 

改変 CP4EPSPS タンパク質は、植物 EPSPS タンパク質と機能的に同一で

ある。EPSPS タンパク質は、植物や微生物に特有の芳香族アミノ酸を生合成す

 
h 除草剤ジカンバ及びグルホシネート耐性トウモロコシ MON87419 系統（食品）（平成 29 年 1

月 17 日食品安全委員会において了承） 
i 除草剤ジカンバ耐性セイヨウナタネ MON94100 系統（食品）（令和 4 年 1月 25 日食品安全委

員会において了承） 
j 除草剤ジカンバ及びグルホシネート耐性ワタ MON88701 系統（食品）（平成 26 年 11 月 18 日

食品安全委員会において了承） 
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るためのシキミ酸経路を触媒する酵素の一つであり（参照 15）、シキミ酸経路

は植物の炭素固定の5分の1に関与する重要な代謝経路である （参照42、43）。

一方 EPSPS タンパク質は本経路における律速酵素ではないことが示唆されて

おり、EPSPS タンパク質活性が増大しても、本経路の最終産物である芳香族ア

ミノ酸の濃度が高まることはないと考えられている。実際に、通常の 40 倍の

EPSPS タンパク質を生成する植物細胞において芳香族アミノ酸が過剰に合成

されないこと（参照 44）及びテンサイ KWS20-1 と対照の非組換えテンサイと

の間で芳香族アミノ酸含量に相違のないことが確認されている。 

また、EPSPS タンパク質はホスホエノールピルビン酸塩（PEP）とシキミ酸

-3-リン酸塩（S3P）から、EPSP と無機リン酸塩（Pi）を生じる可逆反応を触

媒する酵素であり（参照 45）、これらの基質と特異的に反応する（参照 46）が、

その他の物質が生体内で EPSP タンパク質の基質となることは考えにくい。 

以上のことから、改変 CP4 EPSPS 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ないと考えられた。 

 

（２）PAT タンパク質  

PAT タンパク質は、L-ホスフィノスリシンにより除草剤活性を発揮するグル

ホシネートに高い特異性を有し、その他の L 体アミノ酸を基質としない（参照

34、47）ことから、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。 

 

（３）改変 KWS20-1 DMO タンパク質 

DMO タンパク質は、その触媒部位のアミノ酸が、ジカンバのカルボキシ基

及び塩素原子（クロロ基）を介して高い特異性で相互作用して、ジカンバを代

謝する（参照 48、49）植物等において、塩素化合物の存在は限定的である（参

照 50）こと、植物に存在している化合物中で最も構造的にジカンバに類似して

いる o-アニス酸（2-メトキシ安息香酸）でも DMO タンパク質によって代謝さ

れないことが確認されているk。 

また、テンサイ KWS20-1 系統で発現する改変 KWS20-1 DMO タンパク質、

野生型の DMO タンパク質及び他の遺伝子組換え作物で発現する DMO タンパ

ク質のアミノ酸配列の違いは、N 末端部位並びに N 末端側から 2 番目及び 112

番目のアミノ酸に限定されていること、これらの差異は DMO タンパク質の触

媒部位から立体構造的に離れており、DMO タンパク質の基質特異性に影響を

及ぼすことは考え難い（参照 48、49、51）ことから、テンサイ KWS20-1 系統

で発現する改変 KWS20-1 DMO タンパク質が植物の内在性化合物を代謝する

ことは考え難く、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。 

 
k 除草剤ジカンバ耐性ダイズ MON87708 系統（食品）（平成 25 年 8 月 26 日食品安全委員会に

おいて了承） 
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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 か所のほ場で栽培されたテンサイ KWS20-1 と対照の非組換えテン

サイの根について、主要構成成分、アミノ酸組成、ミネラル類及び二次代謝産

物の分析を行い、統計学的について検討を行った（参照 52）。 

 

① テンサイの根における構成成分 

ａ．主要構成成分 

根の主要構成成分（粗タンパク質、粗脂肪、粗繊維、灰分、炭水化物）

について分析を行った結果、対照の非組換えテンサイとの間で粗脂肪、灰

分に統計学的有意差が認められたが、テンサイ KWS20-1 のこれら 2 項目

の平均値は、文献値の範囲内であった（参照 2）。 

 

ｂ．アミノ酸 

根のアミノ酸 18 成分について分析を行った結果、対照の非組換えテン

サイとの間でリシン、プロリン、セリン及びトレオニンに統計学的有意差

が認められたが、テンサイ KWS20-1 のこれら 4 項目の平均値は、文献値

の範囲内であった（参照 2）。 

 

ｃ．ミネラル類 

根の無機質（リン、カリウム）について分析を行った結果、対照の非組

換えテンサイとの間でリン、カリウムに統計学的有意差が認められたが、

テンサイ KWS20-1 のこれら 2 項目の平均値は、本試験と同時に栽培され

たテンサイの従来品種（14 品種）における含有量の範囲内に収まっていた。 

 

ｄ．二次代謝産物 

根の二次代謝産物（オレアノール酸）について分析を行った結果、対照

の非組換えテンサイとの間で統計学的有意差は認められなかった。 

 

② テンサイの地上部における構成成分 

地上部の粗タンパク質、粗脂肪、炭水化物、粗繊維及び灰分について分析

を行った結果、対照の非組換えテンサイとの間で統計学的有意差は認められ

なかった。 

 

（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 

テンサイ KWS20-1 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、



 

22 

 

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、米国食品医薬品庁（FDA）に対して食品・飼料としての安全

性審査を申請中である。 

カナダにおいては、2023年 12月にカナダ保健省により食品としての安全性が、

カナダ食品検査庁により環境・飼料としての安全性が承認された。 

オーストラリア・ニュージーランドにおいては、2025 年 4 月にオーストラリ

ア・ニュージーランド食品基準機関により食品としての安全性が承認された。 

欧州においては、欧州食品安全機関（EFSA）に対して食品、飼料及び輸入の安

全性審査を申請中である。 

 

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．～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 

「除草剤グリホサート、グルホシネート及びジカンバ耐性テンサイ KWS20-1 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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