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食 品 安 全 委 員 会 遺 伝 子 組 換 え 食 品 等  

専 門 調 査 会 第 36 回 会 合 議 事 録  

  

１．日時  平成 18 年１月 18 日（水）  14:00～ 17:38  

 

２．場所  食品安全委員会中会議室 

 

３．議事 

（１） 食品健康影響評価について意見を求められた遺伝子組換え食品等の安全性評価 

    ①ワタ 281 系統とワタ 3006 系統と除草剤グリホサート耐性ワタ MON88913 系統を 

     掛け合わせた品種 

    ②高リシントウモロコシ LY038（食品） 

    ③高リシントウモロコシ LY038（飼料） 

（２）遺伝子組換え食品（微生物）の安全性評価基準の作成について 

（３）その他 

 

４．出席者 

  （専門委員）  

早川座長、五十君専門委員、池上専門委員、小関専門委員、澤田専門委員、 

澁谷専門委員、手島専門委員、丹生谷専門委員、日野専門委員、室伏専門委員、 

山川専門委員、山崎専門委員、 

 （食品安全委員会委員） 

  寺田委員長、小泉委員、寺尾委員、見上委員 

（事務局） 

   一色事務局次長、國枝評価課長、福田評価調整官、吉冨課長補佐、浦野係長 

 

５．配布資料 

資料１   食品健康影響評価に関する資料（新規審査品目） 

      ワタ 281 系統とワタ 3006 系統と除草剤グリホサート耐性ワタ MON88913 
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系統を掛け合わせた品種 

 

６．議事内容 

○早川座長  それでは、定刻になりましたので、ただいまから第 36 回「遺伝子組換え食品

等専門調査会」を開催いたします。本調査会は非公開で行います。 

  本日は、所用によりまして、今井田専門委員、宇理須専門委員、渡邊専門委員が御欠席

であります。それから、室伏専門委員が少し遅れて来られるということでございます。 

  食品安全委員会からも御出席いただいておりますので、審議の状況によりましては御発

言いただくこともあるかと思いますので、御了承いただきますようお願いいたします。 

  本日の議題でありますが、議題１として、昨年の 12 月に厚生労働省及び農林水産省から

申請のありました新規申請品目、トウモロコシ１品目、これは食品と飼料でございます。

それから、ワタの掛け合わせの１品目、これは食品でございます。 

  それでは、お手元の資料の確認をいたしたいと思いますので、事務局からお願いいたし

ます。 

○吉冨課長補佐  それでは、配布資料の確認を議事次第に基づきまして行いたいと思いま

す。 

  配布資料は、議事次第、座席表、新規品目の審査に関する資料１となっております。ま

た、参考資料につきましては、紙ファイルにとじまして先生方の机の上に置かせていただ

いております。本ファイルにつきましては、調査会終了後回収させていただき次回配布さ

せていただきます。 

  その資料のほか、本日御審議いただきます審査資料等につきましては、事前に先生方に

送付させていただいております。 

  審査資料１につきましては、本日の議題のAの掛け合わせ品種につきまして御用意させ

ていただいております。 

  なお、本日審査を行う品目につきましては、「食品安全委員会の公開について」に基づ

きまして、非公開で審査を行います。また、会議は非公開となりますが、国民への説明責

任や透明性の確保の観点から、今後議事録を作成しまして、企業の知的財産を侵害するお

それがある箇所等を削除した上で速やかに公開する予定となっております。なお、開催予

定日等につきましては、公開は既にしております。 

  また、審議に用いました各種試験結果概要、及び評価結果をまとめた評価書（案）を作

成し、食品安全委員会へ報告することとしておりますので、どうぞよろしくお願いいたし
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ます。 

  以上です。 

○早川座長  それでは、議事次第に沿いまして、まずワタの掛け合わせ品目について、申

請者作成審査資料に基づき、安全性の評価を行いたいと思います。 

  事務局から、御説明をお願いいたします。 

○吉冨課長補佐  それでは、ダウ・ケミカル社から申請されております。ワタ 281 系統と

ワタ 3006 系統と除草剤グリホサート耐性ワタ MON88913 系統を掛け合わせた品種につきま

して、裏が青いファイルの資料を御用意いただけますでしょうか。 

  まず、１ページを御覧いただければと思います。ワタ 281 系統とワタ 3006 系統と除草

剤グリホサート耐性ワタ MON88913 の系統を掛け合わせました品種についてですが、既に

ワタ 281 系統とワタ 3006 系統の２つの組換え品種同士を伝統的な手法を用いまして交配

したワタ 281/3006 系統につきましては、既に安全性審査を経ております。こちらについて

は、昨年９月 12 日の 31 回調査会におきまして、既に審議を終了しております。 

  この掛け合わせ系統に、更に除草剤グリホサート耐性ワタ MON88913 系統を伝統的な育

種の手法を用いて交配することによりまして、チョウ目害虫抵抗性とグルホシネート及び

グリホサート耐性の両方の提出が付与されているものでございます。 

  食品安全委員会で決定されております、遺伝子組換え植物の掛け合わせについての安全

性評価の考え方に基づきますと、このスタック系統ワタはAの「挿入された遺伝子によっ

て、宿主の代謝系には影響なく、害虫抵抗性、除草剤耐性、ウイルス抵抗性などの形質が

付与されるもの」に相当するものと考えておりますということです。 

  このスタック系統ワタにつきまして、次のとおり検討しているということでございます。 

  手法といたしましては、それぞれの形質について変化していないことをサザンブロット

及びエライザ法により確認しているということでございます。 

  １ページの「１．掛け合わせ品種において組換え DNA 操作により新たに獲得されたそれ

ぞれの性質が変化していないこと」以降において検討しております。 

  まず、ワタ 281 系統には、チョウ目害虫抵抗性を付与する cry1F 遺伝子及び除草剤グル

ホシネート耐性を付与する改変 pat 遺伝子が導入されており、ワタ 3006 系統にはチョウ

目害虫抵抗性を付与する cry1Ac 遺伝子及び除草剤グルホシネート耐性を付与する改変 pa

t 遺伝子が導入されております。 

  また、ワタ 88913 系統には、除草剤グリホサート耐性を付与する改変 cp4 epsps 遺伝子

が導入されております。 
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  先ほど多少申し上げましたが、これらの形質が本スタック系統ワタに受け継がれており

ますことを、サザンブロット及びエライザによる発現タンパク質確認試験及びグリホサー

ト散布試験により検討しております。 

  なお、申し遅れましたが、ワタ 281 及びワタ 3006 系統につきましては、これは個々に

商品化する予定がないということですので、本スタック系統ワタとの比較につきましては、

ワタ 281 と 3006 系統を掛け合わせたものとの比較をすることにより検討しているという

ことです。 

  ２ページの（１）、サザンブロットによる導入遺伝子確認試験です。まず cry1F プロー

ブを用いまして、本スタック系統ワタとワタ 281 、3006 系統とのバンドパターンを確認し

ておりまして、予想どおりの本スタック系統ワタとワタ 281 、3006 系統とが同様のバンド

パターンを示しているということです。 

  また、ワタ 88913 系統と非組換えワタとでも比較したところ、cry1F 遺伝子のバンドは

これらについては認められなかったということです。 

  同様にしまして、3006 系統に挿入されております。cry1Ac プローブを用いた解析の結

果ですが、先ほどと同様にワタ 281 、3006 系統と本スタック系統のワタは、同様のバンド

パターンを示しているということです。 

  また、ワタ 88913 系統と非組換えワタでは、cry1Ac 遺伝子のバンドは予想どおり認め

られておりませんということです。 

  なお、今の件につきましては、７ページの表１及び８ページの図３にバンドパターンと

予想された断片の長さ、及び実測値についても掲載されております。 

  次に、改変 pat 遺伝子についてですが、同様にして改変 pat プローブを用いた解析の結

果については、本スタック系統ワタとワタ 281 、3006 系統とは同様のバンドパターンを示

しております。 

  また、本組換えワタの改変 pat 遺伝子のハイブリタイゼーションの結果につきましては、

改変 pat 遺伝子の完全なコピーと部分的 pat 遺伝子の断片の存在を示しております。 

  また、88913 系統及び非組換えワタでは、pat 遺伝子のバンドは予想どおり認められて

いないということです。 

  これについても同様に、７ページの表１と図３の方にまとめられております。 

  次に３ページの（２）のエライザによる発現タンパク質確認試験。これにつきましては、

本スタック系統ワタにおいて、Cry1F 、Cry1Ac 及び PAT タンパク質が発現していることを

確認しております。 



 

 5

  各タンパク質の発現量につきましては、ワタ 281 、3006 系統の掛け合わせのものと同等

であったということでございまして、それについては９ページの表２にまとめられており

ます。 

  なお、申請者の方からこの資料が提出された後に訂正がございまして、９ページの表２

の上から２段目の右になりますが、「改変 PAT タンパク質」となっておりますが、この「改

変」については削除してくださいということでございます。 

  次にグリホサート散布試験ということで、３ページの（３）でございます。本スタック

系統ワタにおけるワタ 88913 系統由来の発現する獲得形質については、グリホサート散布

試験により確認しております。 

  同じく９ページの表３を御覧になっていただけると比較できるかと思います。本スタッ

ク系統ワタとワタ 88913 系統とワタ 281 、 3006 系統の掛け合わせに、通常の散布量、こ

ちらは１ヘクタール当たり 870 g ae、もしくは 20 倍散布量ということで、１ヘクタール

当たり１万 7,400 g ae のグリホサートを散布しておりまして、その植物体の壊死の程度を

調査しております。 

  その結果、本スタック系統ワタとワタ 88913 系統のグリホサート散布による壊死の程度

については差がなかったということで、表３によりますと、本スタック系統ワタが３％と、

88913 系統が０％の 20 倍散布試験についても 47％と 40％ということで差がなかったとい

うことです。 

  また、この結果より本スタック系統ワタにおいて、除草剤グリホサート耐性を付与する、

こちらは申請者の方から「改変」という言葉を入れてくださいということで資料提出があ

りましたので、改変 CP4 EPSPS タンパク質が安定して発現していることを確認しましたと

いうことです。 

  以上のことから、導入しました遺伝子によって新たに獲得されたそれぞれの形質は変化

していないと考えているということです。 

  また、３ページの後半でございますが、本スタック系統ワタに導入しました cry 遺伝子

により産生される、Cry1F 、Cry1Ac タンパク質については、酵素活性を持つことは知られ

ておらず、植物代謝系に影響を及ぼすことはないと判断されます。 

  また、改変 pat 遺伝子により産生される PAT タンパク質は、グルホシネートをアセチル

化し、グルホシネートに対する酵素を付与する。また、グリホサート耐性につきましては、

改変 cp4 epsps 遺伝子により産生されるタンパク質により、グリホサート存在化でも影響

を受けずに、シキミ酸経路中で酵素として機能することで、グリホサートに対する耐性を
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植物に付与するということでございまして、４ページになりますが、それぞれの作用機作

は独立しているということで、本スタック系統ワタの植物体内において互いに影響し合わ

ないと考えられるということです。 

  また、４ページの２になりますが、これらの系統それぞれにつきましては、亜種間の掛

け合わせではありませんということで、参考といたしまして、一番最後のページでござい

ますが、10 ページに図４ということで育成過程を示しております。 

  次に３の摂取量、食用部位、加工法等の変更がないことにつきましては、これらを掛け

合わせた品種、以上のものについては、変更はありませんということです。これら、以上

に基づきまして、本スタック系統ワタについては、食品としての安全性に問題はないと判

断しているということです。 

  以上です。 

○早川座長  ありがとうございました。それでは、この資料をもとに審議を進めてまいり

たいと思います。どなたか御意見、あるいはコメント等がございましたら、よろしくお願

いいたします。いかがでしょうか。 

  小関先生、何かコメントございますか。 

○小関専門委員  たしか前回のときにあったと思うんですけれども、片方はこれまでどお

り、遺伝子が入っていれば安定だということで性質ということを押さえて、片や他社のも

のということで、耐性を表現型としての性質ということで出しているんですけれども、前

回そういうふうにみなしていくと、性質という定義について議論して、これでよろしいと

いうことになったと思いますので、問題はないのではないかと思います。 

○早川座長  ほかの先生方、いかがでしょうか。よろしゅうございますか。 

  それでは、本件については、特に安全性上問題がないということでありますから、資料

１の報告書（案）の精査に入りたいと思います。事務局から報告書（案）の説明をお願い

いたします。 

○吉冨課長補佐  それでは、本日配布しております、資料１を御覧になっていただけます

でしょうか。資料１の２ページから読み上げさせていただきます。 

  「『ワタ 281 系統とワタ 3006 系統と除草剤グリホサート耐性ワタ MON88913 系統を掛け

合わせた品種』に係る食品健康影響評価に関する審議結果」ということです。 

  申請品種名等につきましては、５行目からあるとおりでございます。 

「１．申請品種の概要 

  申請品種については、除草剤耐性及び害虫抵抗性の形質が付与された２系統と除草剤耐
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性の形質が付与された１系統を従来からの手法で掛け合わせたものである。掛け合わせる

前のワタ 281 系統、ワタ 3006 系統及び除草剤グリホサート耐性ワタ MON88913 系統の各系

統については、それぞれ安全性の評価は終了しており、いずれもヒトの健康を損なうおそ

れがあると認められないと判断されている。 

２．食品健康影響評価結果 

A挿入された遺伝子によって宿主の代謝系に影響なく、除草剤耐性、害虫抵抗性の形質が

付与されている品種同士の掛け合わせである。 

  ワタ 281 系統に導入された cry1F （ synpro）遺伝子及びワタ 3006 系統に導入された cr

y1Ac（ synpro）遺伝子により産生される Cry1F （ synpro）タンパク質及び Cry1Ac（ synpr

o）タンパク質はいずれも酵素活性を持つことは報告されておらず、植物代謝経路に影響を

及ぼすことはないと判断される。 

  また、ワタ 281 系統及びワタ 3006 系統に導入された改変 pat 遺伝子により産生される

PAT タンパク質は、極めて特異的にグルホシネートをアセチル化する酵素であり、高い基

質特異性を有しているため、植物代謝系及び新たに使用される可能性のあるグリホサート

関連代謝系に影響を及ぼす可能性はないと判断される。 

  除草剤グリホサート耐性ワタ MON88913 系統に導入された改変 cp4 epsps 遺伝子により

産生される改変 CP4 EPSPS （ EPSPS ：５－エノールピルビルシキミ酸－３－リン酸合成酵

素）タンパク質は、シキミ酸合成経路（芳香族アミノ酸合成経路）の律速酵素ではなく、E

PSPS 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

いことから、その作用機作は独立しており、植物代謝経路に影響を及ぼすことはないと判

断される。 

  いずれの形質も、その作用機作は独立しており、ワタ 281 系統とワタ 3006 系統と除草

剤グリホサート耐性ワタ MON88913 系統の掛け合わせ品種において互いに影響し合わない

と考えられる。 

B亜種レベル以上の交配ではない。 

  掛け合わせた品種は、亜種レベル以上の交配ではない。 

C摂取量・食用部位・加工法等に変更はない。 

  ワタ 281 系統とワタ 3006 系統と除草剤グリホサート耐性ワタ MON88913 系統、及びそれ

らを掛け合わせた品種において、摂取量、食用としての使用部位、加工法等の利用目的な

らびに利用方法に変更はない。 

  以上、A～Cの結果から、『ワタ 281 系統とワタ 3006 系統と除草剤グリホサート耐性
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ワタ MON88913 系統を掛け合わせた品種』については、『遺伝子組換え植物の掛け合わせ

についての安全性評価の考え方』（平成 16 年１月 29 日  食品安全委員会決定）に基づき

審査した結果、安全性の確認を必要とするものではないと判断される」。 

  以上です。 

○早川座長  ありがとうございました。それでは、ただいまの報告書（案）について、御

意見、コメントを承りたいと思います。いかがでしょうか。 

  どうぞ。 

○澤田専門委員  意見というわけではなく、参考までに教えていただきたいんですけれど

も、２種類の農薬耐性の性質を持っている場合に、農薬の散布の仕方はどういうふうにす

るようにコマーシャルには宣伝するんでしょうか。同時には散布しないんですか。 

○早川座長  どなたか、農水省の方でも御存じの方がいれば。 

○澤田専門委員  次回で構わないんですけれども。 

○吉冨課長補佐  次回までに申請者にでも確認しておきます。 

○早川座長  ほかにいかがですか。 

  どうぞ。 

○日野専門委員  今のですけれども、たしかこの前の申請者の説明にありましたが、ワタ

にはグルホシネート剤は、  アメリカで使用が認められてないと読んだ記憶があるんです。

確かめてください。 

○早川座長  いずれにしても、調べていただいて、また御報告いただければと思います。

○吉冨課長補佐  わかりました。確認しておきます。 

○早川座長  ほかにどなたか、よろしゅうございますか。 

  よろしければ、この原案のままで御了承いただいたということにさせていただきたいと

思います。これをもってこの委員会での成案にしたいということでございます。ありがと

うございました。 

  それでは、続きまして、議題１のB及びCの高リシントウモロコシ LY038 について、安

全性の審査を行いたいと思います。 

  本申請品目につきましては、これまでの本調査会でその安全性を確認してまいりました

害虫抵抗性、あるいは除草剤耐性の品目とは異なっておりまして、トウモロコシの構成ア

ミノ酸であるリシンの含量を高めることを目的としているものであります。 

  また、その組換えトウモロコシの作成方法も、これまでの作成方法とは異なっているこ

となどがございますので、本日の調査会では安全性を評価するに当たって、この申請者作
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成審査資料に基づき、慎重に審議してまいりたいと思っておりますので、よろしくお願い

いたします。 

  それでは、事務局から申請概要の説明、よろしくお願いいたします。 

○浦野係長  事務局から説明に入る前に、２枚ほど新たに申請者からの再提出資料がござ

いましたので、50－１と 50－２ですので、審査資料の第１部の高リシントウモロコシ LY0

38 の安全評価資料要旨のＩＤNo.126－１の 50 ページの後に、50－１と 50－２ということ

で提出がございましたので、付け加えていただければと思います。 

  それでは、高リシントウモロコシの御説明をさせていただきます。７枚ほどめくってい

ただきまして、１ページというところから御説明をさせていただきたいと思います。安全

性評価において、比較対象としている宿主等の性質及び組換え体との相違に関する事項と

いうことで、当方の定めた基準にのっとり作成をされております。 

  モンサント社は、今回、リシンの含有量を高めたトウモロコシ、高リシントウモロコシ

LY038 系統の作出をし、その商品化を進めているということでございます。LY038 系統に

は、Corynebacterium glutamicum 由来の cordapA 遺伝子をトウモロコシのゲノム中に挿入

することにより作出された。cordapA 遺伝子は、リシンの合成酵素であります、ジヒドロ

ジピコリン酸合成酵素、以下 cDHDPS タンパク質と言いますけれども、その酵素を穀粒中で

発現し、穀粒中のリシンの含有量が高まるということでございます。 

  LY038 系統の主たる目的としては、えさ用でございますが、今後商業栽培が進むに当た

り、食品として利用される可能性も否定できないことから、食品衛生法に基づく申請をし

てきたということでございます。 

  続きまして、２ページ目です。まずは宿主及び導入 DNA に関することということで、宿

主といたしましては、イネ科のデント種コーンを使っているということでございます。DN

A 供与体の種名及び由来ということですけれども、cordapA 遺伝子は先ほど言いました C.g

lutamicum から単離されていて、C.glutamicum は土壌中に存在する微生物の１つであると

いうことでございます。 

  挿入 DNA の性質及び導入方法につきましては、ベクターPV-ZMPQ76 をパーティクルガン

法により導入したということでございます。 

  宿主の食経験に関する事項といたしましては、そこにトウモロコシの起源とか、現在の

使われ方が書かれております。なお、トウモロコシは世界三大穀物であるというふうに書

かれております。 

  続きまして、宿主由来の食品の構成成分等に関する事項で、そこに１）２）ということ
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で、トウモロコシに含まれている主要な成分及び栄養阻害物質等が記載されております。 

  ４番といたしまして、宿主と組換えとの食品としての利用方法及びその相違に関する事

項といたしまして、LY038 系統は宿主と比べてリシンとその代謝物であるサッカロピン等

が増加している点が既存宿主とは違い、それ以外の点では非組換え体での構成成分の変化

はなく、また食品としての利用方法も変わらないということです。 

  収穫時期及び貯蔵方法といたしましては、非組換え体と貯蔵方法とか収穫時期について

も変更はない。また、摂取部位、可食部位についても史実であり、その相違にも影響はな

いということが書かれております。 

  続きまして、摂取量とか調理方法等についても同じだということが書かれております。 

 ６番といたしまして、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といた

しましては、LY038 系統に導入されたのは、cordapA 遺伝子カセットのみでありますので、

LY038 系統は cDHDPS タンパク質の発現によってトウモロコシ穀粒中でのリシン含有量が

高まり、またその代謝経路の顆粒でございますサッカロピンやα－アミノアジピン酸の量

が高まるということが評価の相違点だということが書かれております。 

  続きまして、組換え体の利用目的及び利用方法に関する事項は、先ほど申し上げたとお

り家畜用の飼料が主だということが書かれております。 

  続きまして、６ページ、宿主に関する事項でございますけれども、宿主に関してはトウ

モロコシでイネ科のトウモロコシ属に属するということでございます。LY038 系統の作出

には、デント種のトウモロコシを用いたということでございます。ベクターの中には、co

rdapA 遺伝子及び nptⅡ遺伝子の発現に必要な領域を、XhoⅠで切断して DNA をパーティク

ルガン法でトウモロコシに導入し、カナマイシンを含む培地で形質転換選抜したというこ

とでございます。 

  次に、本申請書のデータに使用している世代については、次の７ページに記載したとい

うことでございます。なお、LY038 系統の育種につきましては、抗生物質耐性であります。

nptⅡ遺伝子の除去を目的として、次のページを見ながら御説明をいたしますと、cre 遺伝

子を導入した個体を、そこの F1’と掛け合わせ、その自殖に行うことによって、F2 の世代

には cre 遺伝子を持つ個体と持たない個体が存在するために、その PCR 並びにサザンブロ

ットによって cre 遺伝子、nptⅡ遺伝子、cordapA 遺伝子の有無を確認しているということ

でございます。 

  この時点で、cre 遺伝子と nptⅡ遺伝子を持たず、かつ cordapA 遺伝子のみを持つ個体を

選抜し、それ以外の個体は開花前に廃棄したということでございます。したがいまして、
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次のページの F3 以降の、LY038 系統の中には、cre 遺伝子と nptⅡ遺伝子を持つ個体は存

在しないということでございます。 

  その後は、ここで選抜したものを自殖によりホモ化した F3 を育種母本として用いたとい

うことでございます。 

  次のページにその系統図が書かれております。 

  １枚めくっていただきまして、遺伝的先祖及び育種開発の経緯に関する事項といたしま

しては、いつものとおり育種過程でテオシントから派生した説が有力とされているという

ことと、あとトウモロコシの育種の過程が書かれておりまして、1920 年代に入っていろい

ろと開発が進んだと書かれております。 

  有害生理活性物質の生産に関する事項といたしましては、知られていないということが

書かれております。 

  次にアレルギー誘発に関する事項といたしましては、トウモロコシは重要なアレルギー

食品とは考えられていないと、しかしながら、近年 Pasini らがアレルギー患者がトウモロ

コシの粉でつくった粥を摂取すると、アレルギー症状が認められたという報告がされてお

ります。 

  これらの患者は、また花粉とか、他の穀物等についてもアレルギー反応を示していると

いうことでございます。そのようにアレルギーの状況が、そこに書かれております。 

  次に、病原性の外来因子に汚染されていないこと等に関する事項ということで、トウモ

ロコシの病害がそこに書かれております。 

  しかしながら、これらの書かれているウイルス病等も、ヒトへの病原性は知られていな

いということでございます。また、トウモロコシ害虫につきましても、一般的なものが書

かれておりますが、これらの病害虫のヒトへの病原性は知られていないということが書か

れております。 

  続きまして、トウモロコシは貯蔵条件によっては、アフラトキシン等のマイコトキシン

が生成されるので管理には注意を払うということが書かれております。安全な摂取に関す

る事項でございますが、LY038 系統はデント種に分類されるトウモロコシでありまして、

デント種の主な利用法としては、飼料がございますが、食品や工業用分野においても広く

使われているということです。 

  トウモロコシの子実は、でん粉やコーングルテンの原料として、また糖化されて水飴や

ブドウ糖、果糖にも用いられるということが書かれております。 

  続きまして、10 ページです。近縁の植物種に関する事項といたしまして、トウモロコシ
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の近縁種といたしましては、Tripsacum 属と Zea 属に分類されるテオシントであるが、ト

ウモロコシと自然交雑可能なテオシントと Tripsacum 属の野生種は我が国には存在しない

ということが報告されております。 

  続きまして、ベクターに関する事項でございますけれども、ベクターに関する事項は、

このプラスミドベクターは、C.glutamicum に由来する cDHDPS タンパク質を発現する cord

apA 遺伝子カセット、及び nptⅡ遺伝子カセットを含みます。ベクターPV-ZMPQ76 の各構成

要素や機能については、次の 13 ページに表１で示しておりまして、このベクターには病原

性はなく、ヒトや家畜に対する有害性は知られていないということでございます。 

  続きまして、次のページがプラスミドベクターの地図と、次の 13 ページが各ベクターの

由来と機能が書かれております。 

  性質に関する事項といたしましては、導入に用いた各由来は前の 13 ページで明らかにな

っているということが書かれており、また制限酵素による切断地図も明らかになっており

ます。また、既知の有害塩基配列を含まないことについては、既知の有害塩基配列は含ま

ないということでございます。 

  薬剤耐性遺伝子の性質に関する事項としましては、アンピシリンを含むプラスミドが含

まれるけれども、遺伝子導入には cordapA 遺伝子及び nptⅡ遺伝子を XhoⅠで切断･精製し

た線状プラスミドを用いていて、アンピシリン遺伝子を含むプラスミド外骨格領域は、導

入に使用した DNA 断片には含まれていない。このことをサザンブロットによって確認して

いるということです。 

  伝達性に関する事項は、伝達を可能とする配列を含まないということです。 

  続きまして、挿入 DNA の供与体に関する事項ですけれども、cordapA 遺伝子は C.glutam

icum から単離しているということです。C.glutamicum は、その発酵により食品や飼料用な

ど、リシンを生産するのに用いられるということです。 

  安全性に関する事項は、土壌中、自然界に広く存在するグラム陽性菌であるため、病原

性は知られていないということであり、またアミノ酸を発酵製造する際に、一般的に利用

されているということです。 

  挿入遺伝子のクローニング、もしくは合成方法に関する事項といたしましては、LY038 

系統に導入された cordapA 遺伝子は、土壌中に存在するグラム陽性菌の１つである C.glut

amicum 由来であるということです。 

  C.glutamicum のリシン生合成遺伝子、dapA の配列をもとにプライマーを設計し、PCR 

法によって C.glutamicum から cordapA 遺伝子をクローニングし、その塩基配列を決定した。
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「なお、LY038 系統に導入された cordapA 遺伝子は、Ｎ末端…」と書いてありますが、こ

こは「Ｎ末端」からその下の２行の最後の「。」までを削除していただいて、「LY038 系

統に導入された cordapA 遺伝子のアミノ酸配列は、野生型と同一である。」ということが、

後から会社の方から間違っていましたということが言われております。 

  cordapA 遺伝子遺伝子には、植物アミノ酸の生合成の場であります葉緑体で機能するよ

う、その上部に輸送ペプチド部分をコードする塩基配列が組み込まれてます。 

  次に 16 ページのベクターの塩基数はわかっており、その各構成要素も表１のとおりであ

ります。 

  挿入遺伝子の機能に関することとしましては、繰り返しになりますけれども、cordapA

遺伝子の遺伝子配列や、cDHDPS タンパク質のアミノ酸配列は明らかになっており、アミノ

酸を製造する際に一般的に利用されているものでございます。 

  機能といたしましては、cDHDPS タンパク質は、次のページにございますけれども、ジヒ

ドロジピコリン酸を合成する反応を触媒といたしまして、最終的にリシンが合成されると

いうことでございます。 

  その際、トウモロコシに内在する DHDPS タンパクは、リシン蓄積によってフィードバッ

ク阻害を受け、次の次にあります、2,3-ジヒドロジピコリン酸の生成量に抑制が起きるが、

C.glutamicum 由来の DHDPS タンパク質は、リシン蓄積によるフィードバック阻害を受けな

いために、2,3-ジヒドロジピコリン酸の生産量が高まるために、結果といたしまして、リ

シンの合成が高まるということでございます。 

  DHDPS タンパク質は、これまでも他のトウモロコシやホウレンソウに存在しており、ヒ

トや動物には影響がないということでございます。 

  cDHDPS タンパク質は微生物由来であるために、Ｎ末端に葉緑体輸送ペプチドを結合させ

ています。 

  その図が次のページに書かれております。 

  次のページは、リシンの合成経路が書かれております。 

  それで、cDHDPS タンパク質が既知毒素と構造相同性を有するかどうかを確認した結果、

E 値が１×10-5 以下の条件で FASTA アルゴリズムを用いて検索した結果、ヒトや家畜に毒性

を示すタンパク質の相同性は示さなかったということでございます。 

  続きまして、抗生物質耐性マーカー遺伝子に関することといたしましては、nptⅡ遺伝子

は、遺伝子産物でありますネオマイシンフォスフォトランスフェラーゼⅡがカナマイシン

やネオマイシンをリン酸化し不活性化することが書かれております。 
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  なお、形質転換細胞の選抜に用いられた nptⅡ遺伝子カセットは、LY038 系統の後代に

は存在しないということでございます。 

  プロモーターに関する事項といたしましては、cordapA 遺伝子の活性のプロモーターは、

Glb1 プロモーターであるということです。nptⅡカセットのプロモーターは、カリフラワ

ーモザイクウイルス由来でございます。 

  このプロモーターの供与体である CaMV は、トウモロコシに感染することが知られていな

い。また、ヒト等の動物への病原性やアレルギー性は報告されないということでございま

す。 

ターミネーターに関する事項といたしましては、cordapA 遺伝子カセットのターミネー

ターは Glb1 3’UTR であります。また、nptⅡカセットのターミネーターは、Agrobacteri

um tumefaciens 由来のノパリン合成遺伝子の 3’末端非翻訳領域である NOS 3’である。

この供与体についても、ヒトまたは動物への病源性やアレルギー性は報告されていないで

す。 

  その他のことですが、機能は 13 ページの表１のとおりでございまして、ヒトや家畜に有

害であることが知られているタンパクをコードする DNA 配列はないです。 

  ベクターの挿入 DNA の組込み方法に関する事項といたしましては、ベクターＡとベクタ

ーＢを制限酵素で処理し、最終的にはプラスミドベクターPV-ZMPQ76 を作出してます。 

  構築された発現ベクターに関する事項としましては、ベクターPV-ZMPQ76 の塩基数は明

らかとなっており、制限酵素による切断地図も 12 ページの図２に示されております。 

  目的外のオープンリーディングフレームの有無につきましては、ベクターの各構成要素

の機能は明らかになっており、既知の有害塩基配列は含まないです。 

  発現ベクター上での意図する発現領域といたしましては、cordapA 遺伝子カセット、及

び nptⅡカセットが存在するが、nptⅡ遺伝子カセットは F3 以降の世代には存在しないで

す。 

  純化といたしましては、目的以外の遺伝子の混入はされていないです。 

  DNA の宿主への導入方法、及び交配に関する事項といたしましては、LY038 系統の宿主

はトウモロコシのデント種でございまして、パーティクルガン法によって導入されていま

す。導入後は、パロモマイシンを含む培地上での形質転換体の選抜を行って再生個体を得

たということです。cordapA 遺伝子の存在を、PCR 法で確認した個体を、cre 遺伝子を含む

個体と交配せさ、cordapA 遺伝子を含み、かつ nptⅡ遺伝子と cre 遺伝子を含まない個体を

選抜しています。 
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  最終的には、商品化系統といたしまして、LY038 系統を選抜してます。LY038 系統作出

の手順といたしましては、23 ページの図５に示してます。 

  なお、その LY038 系統の初期世代である、F1’世代を Cre イベントと交配させています。

なお、Cre イベントは Cre リコンビナーゼを発現する組換えトウモロコシであるというこ

とです。 

  Cre リコンビナーゼは、制限酵素を認識して切断するために、導入遺伝子中の nptⅡカセ

ット領域を削除することができます。F2 世代の植物体には、cre 遺伝子を持つ個体と持た

ない個体の両者が存在するため、PCR とサザンブロットにより cre 遺伝子 nptⅡ遺伝子、c

ordapA 遺伝子の有無を確認し、cre 遺伝子と nptⅡ遺伝子を持たず、かつ cordapA 遺伝子

を持つ個体のみを選抜し、その他のものにつきましては開花前に破棄したということです。 

  その後は、cordapA 遺伝子をホモ化した F3 を育種母本として用いたということです。 

  本申請書で述べている商品化有望系統として選抜した LY038 系統とは、F3 世代で選抜さ

れた cordapA 遺伝子カセットのみを有する分離個体と、その後代を示すということでござ

います。 

  続きまして、LY038 系統の作出フローが書いてございまして、続いて Cre による nptⅡ

遺伝子除去の模式図がそこに書かれております。 

  次が、組換え体に関する事項ということで、各試験に用いました供試世代が書いてござ

います。なお、供試世代の図というのは、先ほどの７ページの図１に対応している世代を

用いているということでございます。 

  続きまして、導入遺伝子に関する事項でコピー数に関する事項でございますが、サザン

ブロット分析によってコピー数を確認しているということです。なお、対照として LY038 

(-)を用いているが、これは LY038 系統の育種過程において得られました cordapA 遺伝子

を持たない非組換え体のことであるということでございます。 

  続きまして、プローブ情報が２枚ほど載っております。 

  続きまして、表３ということで LY038 系統の遺伝子解析の要約が載っております。 

  続きまして、ゲノム中の制限酵素図が載っております。 

  続きまして、挿入箇所数及びコピー数ですが、LY038 系統のゲノム中に何か所導入され

ているかを確認するために、サザンブロット分析を行ったということでございます。 

  まず、最初は、LY038 系統のゲノム DNA を、NdeⅠ及び NcoⅠで切断したところ、予想さ

れた 4.4 kb、及び 4.2 kb のバンドが検出され、その他対照として共通して得られたバン

ドはトウモロコシ内在性の cordapA 遺伝子由来であると結論されたということでございま
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す。 

  以上のことから、LY038 系統のゲノム DNA における挿入遺伝子は１コピーであることが

示されたということです。 

  次のページに、サザンブロットの解析結果が出ております。 

  続きまして、Ｂということで cordapA 遺伝子カセットの完全性及び Glb1 プロモーターに

つきましても、それぞれのプローブを用いて分析した結果、きちっと１コピーだけされて

いるということが書かれております。 

  次が、その分析結果です。 

  次が、rAct1 イントロンの領域についても、きちっと分析した結果、１コピーが存在す

ることが書かれております。 

  次が、分析結果でございます。 

  続きまして、次の（３）が mDHDPS TP と cordapA 領域の分析を行っておりますが、これ

につきましても、当該領域が存在することが示されたということが書かれております。 

  次が分析結果です。 

  次が（４）ということで、Glb1 3'UTR と lox P 領域についてサザンを行っておりますが、

その結果についてもきちっとコピーされているということが示されております。 

  次が、サザンブロットの結果でございます。 

  続きまして、Ｃが nptⅡ遺伝子カセットが除去されていることの確認でして、nptⅡカセ

ットを除去したことについて、サザンブロットの分析を行った結果、LY038 系統からはバ

ンドが検出されなかったことから、nptⅡ遺伝子カセットは存在しないことが確認されたと

いうことでございます。 

  続きまして、CaMV-e35S プロモーターの存在について分析をしておりますが、当該領域

につきましては、バンドは検出されなかったということが確認されております。 

  次のページが分析結果でございます。 

  次が（２）ということで、nptⅡ領域ということですけれども、これも同じようにサザン

ブロットで行っており、バンドは検出されなかったということから、LY038 系統には npt

Ⅱ領域は存在しないことが確認されております。 

  次のページが、サザンの結果でございます。 

  次は、NOS3’領域ですが、これも同じようにバンドは検出されなかったということが示

されております。 

  次が、サザンの結果でございます。 
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  次が、Ｄということで、プラスミド外骨格配列の分析ですけれども、これも LY038 系統

にはプラスミド外骨格領域は存在しないことが、サザンブロットにより確認されておりま

す。  次が、サザンブロットの図でございます。 

  次は、cre 遺伝子カセットを持つプラスミドベクターPV-ZM003 が LY038 系統には存在し

ないことの確認でございますけれども、F1 個体と Cre イベントを交配させた結果、Cre イ

ベントの作出に用いた PVZM003 由来の断片が LY038 系統には残っ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ております。 

  次が、cre 遺伝子の入っておりますベクターの制限酵素地図が書かれておりまして、次

が今日追加していただきました、Cre イベントに用いましたベクターの各構成要素及び機

能が載っております。PV-ZM003 由来の T-DNA 領域が、LY038 系統には存在しないことの確

認でございますが、これもサザンブロットで分析した結果検出されなかったということが

書かれております。 

  次のページが、PV-ZM003 の T-DNA 領域のサザンブロット分析が載っております。 

  続きまして、53 ページですが、PV-ZM003 由来の外骨格配列が LY038 には存在しないこ

との確認をサザンブロットで行っておりまして、その結果外骨格領域は存在しないことが

確認されております。 

  次がサザンブロット分析の結果でございます。 

  また、挿入された DNA の近傍における DNA 配列でございますが、PCR を行って分析を行

っております。 

  その結果、LY038 系統の挿入遺伝子の構造と各構成要素の接合部位は、次のページに示

したように、ベクターPV-ZMPQ76 と同一であることが証明されております。 

  続きまして、LY038 系統中の挿入遺伝子の近傍配列が、非組換えトウモロコシゲノム由

来であることの証明でございますが、PCR によって組換え体と対照の非組換え体のゲノム

の DNA 配列を比較したところ、非組換え体に存在している 8,021bp の断片が、LY038 系統

にはなく、これは遺伝子導入の際に欠失したと考えられたということでございます。 

  それを受けまして、LY038(-)及び非組換え体において、5’末端近傍配列、3'末端近傍配

列、欠失した DNA 領域に特異的なプライマーを用いて PCR 分析により DNA 断片の増幅をし

た結果、両者が一致したということです。 

  以上の結果から、LY038 系統の挿入遺伝子の近傍配列が、非組換えトウモロコシゲノム

であることを証明しております。 

  また、更に、PCR 副産物の DNA 配列と一致しない 9bp の配列が隣接していることが判明
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しましたので、この 9bp の DNA 配列につきまして、フレームシフトを想定した検索を行っ

た結果、これらのフレームから、最後の方でございますが、相同性検索を行って、その結

果これらのフレーム２から６のアミノ酸配列に既知アレルゲン、及び既知毒素と有意な相

同性は認められず、また８つの連続したアミノ酸配列においても既知アレルゲンと免疫学

的関連性を示す配列を有していなかったということが言われております。 

  そのために、フレーム１は８アミノ酸以下であったため分析を行わなかったということ

でございます。 

  なお、検索に用いたデータベースは、そこの第２パラグラフの下に書いてありますとお

り、植物ゲノム中の６つのフレームから推定されるアミノ酸配列を、そこにあります、AL

LPEPTIDES 中に登録されているすべてのタンパク質のアミノ酸と配列したところ、相同性

を示す配列はなかったということでございます。 

  次に、そこに用いたデータベースの内容が書かれております。 

  次が、PCR 法によって非組換え体における挿入部位近傍配列の増幅を行った試験結果が

載っております。 

  結論といたしましては、以上の挿入遺伝子の結果から、LY038 系統には cordapA 遺伝子

カセットがトウモロコシゲノム中の１か所に１コピー含んでいることが示され、導入に用

いました、PV-ZMPQ76 の nptⅡ遺伝子カセット及び外骨格領域は含まれていないことが証

明されております。また、挿入遺伝子の 5’末端及び 3’末端の近傍配列は、非組換えトウ

モロコシ由来であることも確認されております。 

  続きまして、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

に関する事項でございますが、各世代におけるウエスタンブロット分析により確認をして

いるということでございます。なお、LY038 系統の挿入遺伝子の 3’末端に、PCR 産物の D

NA 配列と一致しない９bp の配列が隣接していることが判明したことから、その目的外のタ

ンパクが産生される可能性を想定して、既知アレルゲンとの相同性検索を行ったけれども、

この領域から毒素なアレルゲンと相同性のあるタンパク質が生産されないことを確認して

ます。 

  遺伝子産物の組換え体における発現部位、発現時期、及び発現量に関する事項でござい

ますが、５か所のほ場から採取した穀粒、茎葉、根、及び花粉でそれぞれ cDHDPS タンパ

ク質の発現量の平均は、24、0.25、 0.14、 0.43μｇ/ｇであったということでございます。

  続きまして、62 ページに各タンパクの発現量を載せております。 

  続きまして、遺伝子産物が１日タンパク摂取量の有意な量を示すか否かに関する事項で
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ございますが、LY038 系統で発現する cDHDPS タンパク質には、トウモロコシの葉緑体輸送

ペプチドのＣ末端のアミノ酸が cDHDPS タンパク質のＮ末端に結合していることから、cDH

DPS タンパク質の評価については、この葉緑体輸送ペプチドのＣ末端の３アミノ酸が、cDH

DPS タンパク質のＮ末端に結合したままの cDHDPS タンパク質を用いて評価を行っています。 

  そこで、LY038 系統の DHDPS の評価ですけれども、cDHDPS タンパク質の最大発現量は、

43μｇでございまして、これを、日本人の１日１人当たりのタンパク質摂取量は 72.2ｇで、

トウモロコシの平均摂取量は 0.4 ｇであり、換算をいたしますと、１日タンパク摂取量に

占める割合といたしましては、2.38×10-5％に当たるということでございます。 

  それで、cDHDPS タンパク質の毒性評価を直接評価するため、マウスの急性強制経口投与

試験が行われ、その結果 cDHDPS タンパク質の最大投与量 800mg/kg でも、マウスに有害な

影響は認められなかったということでございます。 

  先ほど申し上げました 800mg/kg というのは、人間に置き換えますと、体重 50kg のヒト

が１日に約 930kg のトウモロコシ穀粒を摂取するということに相当するということでござ

います。 

  続きまして、リシンの評価ということでございますが、LY038 系統の穀粒中リシンの割

合は 0.48％でございまして、これは日本人の１日リシン摂取量の 3.14×10-2％に当たると

いうことでございます。 

  続きまして、リシンの代謝産物の評価でございますが、これについては遊離リシンの増

加に伴って増加する、この下流の代謝産物でありますα－アミノアジピン酸及びサッカロ

ピンを用いて行っております。これらの物質が示すヒトの健康に与える影響を考察してお

ります。まずAといたしまして、これらの代謝産物は、他の植物にも含まれることから影

響はないということを言っております。また、リシンをサッカロピンに変換する酵素並び

にサッカロピンをα－アミノアジピンセミアルデヒドに変換する酵素は、ヒトの肝臓に存

在するということを示しております。 

  また、ヒトの肝臓には、次の 68 ページの表６にありますように、サッカロピンを分解す

るのに十分な酵素が存在します。 

  次の 68 ページの表を見ていただけるとわかると思うんですけれども、これは酵素による、

それぞれブタ、ウシ、ヒトのサッカロピンの分解量と、トウモロコシ及び配合飼料から由

来するサッカロピンの量がそこに載っておりまして、通常考えられる量では、酵素が分解

するのに十分な量ということでございます。 

  なお、そこで１つ間違いがございまして、まずブタの LY038 系統由来のサッカロピン量
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につきましては、1.95 となっておりますが、これは下の b が算出式ですので、1.09 の間違

いでございます。 

  続きまして、また c の 5.85、これは 2.35 が正しいです。 

  あと e と f で、ブタが摂食するトウモロコシ３kg のうち、当初の「トウモロコシ」は「配

合飼料」ということです。「ウシが摂食するトウモロコシ」になっておりますが、これも

「ウシが摂取する配合飼料」でございます。 

  次がリシン合成後の代謝経路が書かれております。 

  続きまして、遺伝子産物のアレルギー誘発性に関する事項でございますが、cDHDPS タン

パク質がアレルギー誘発性を持つという知見は、これまでのところ報告されておりません。

その人工胃液、人工腸液に対する感受性を試験しておられますが、人工胃液中での cDHDPS

タンパク質を評価した結果は、試験開始後 30 秒以内に検出限界に消化されたことが確認さ

れております。 

  次の２枚をめくっていただきますと、人工胃液中でのウエスタンブロットの結果が載っ

ております。 

  続きまして、人工腸液に対する感受性ですが、人工腸液の中では、12 時間後の活性が観

察されましたけれども、24 時間後には活性の 70％が失われています。 

  24 時間後には、そこにございますとおり、cDHDPS の完全長タンパク質 33kDa は消化され、

その分解産物であります 29kDa と 25kDa のバンドが残り、そのバンドは 24 時間後も観察さ

れたということが確認されております。 

  次が、そこにありますとおり、cDHDPS タンパクのウエスタンブロットの結果が載ってお

ります。加熱処理でございますけれども、試験を行った結果、加熱処理後の LY038 系統の

穀粒の cDHDPS タンパク質の免疫反応性は、PBST 緩衝液及び Laemmli 緩衝液を用いた場合

検出限界であったことが確認されております。  次が、そのウエスタンブロットの結果と

なっております。77 ページも同じように、結果でございます。 

  次が、遺伝子産物と既知アレルゲンとの構造相同性に関する事項でございまして、cDHD

PS タンパク質について、アレルゲンと関連あるアミノ酸を有するかどうかについて、752 

の既知アレルゲンのデータベースで、FASTA 型アルゴリズムを用いて検索をしました。そ

の結果、連続するアミノ酸による相同性検索を行ったところ、既知アレルゲンと相同性を

示す配列は含まれていなかったということが確認されております。 

  IgE 結合能の検討は行わなかったということでございます。 

  組換え体に導入された遺伝子の安定性に関する事項は、すべての複数世代から予想され
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たバンドが検出されたということが載っております。 

  80 ページが、その挿入遺伝子の安定性のサザンブロット分析となっております。80 ペー

ジ、81 ページが結果でございまして、82 ページはトウモロコシから抽出したタンパクの安

定性に関するウエスタンブロットの結果でございます。 

  続きまして、遺伝子産物への代謝経路の影響に関する事項でございますけれども、そこ

に先ほども御説明しましたとおり、ジヒドロジピコリン酸合成酵素タンパク質は、アスパ

ラギン酸セミアルデヒドとピルビン酸からジヒドロジピコリン酸を合成する反応を触媒と

し、結果としてジヒドロジピコリン酸産生量の抑制がされないために、リシン含有量を高

めた組換えトウモロコシができるということが書かれております。 

  続きまして、85 ページからは、各宿主との差異に関する事項で分析をした結果、、リシ

ン及び二次代謝産物以外の分析を行った結果、若干一部の成分で有意差があったけれども、

それはほとんど文献値の範囲内に収まっていたということが確認されております。 

  リシン及び二次代謝産物の分析でございますけれども、リシン及び遊離リシン及びリシ

ンの代謝産物であるサッカロピンにおいては、LY038 系統と対照の LY038(-)との間で、統

計学的有意差が認められ、いずれの成分も LY038 系統で高まっていたということが確認さ

れております。 

  88 ページから、それぞれの分析の結果がずっと 97 ページまで載っていまして、98 ペー

ジ、99 ページが、それぞれの文献値の範囲が 100 ページまで載っております。８番は、諸

外国における認可状況と栽培方法に関する事項が載っておりまして、11 番といたしまして、

結論ということで、今回のものについての性質、及びそのタンパク質等の試験結果で問題

となるようなことはないということが書かれております。 

  大変長くなりましたが、以上でございます。 

○早川座長  それでは、ただいま御説明をいただきましたけれども、この資料に基づきま

して審議を進めてまいりたいと思います。項目ごとにコメント、御質問等をお願いいたし

たいと思います。 

  まず、１番、安全性評価において評価対象として用いる宿主等の性質及び組換え体との

相違に関する事項が、１ページから４ページにかけてございますが、ここで何かございま

すでしょうか。 

  ４ページの最後に、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という

ことで、LY038 系統に導入されたのは、結果として cordapA 遺伝子カセットのみであると。

リシン含量が高まり、代謝経路の下流においてもサッカロピン及びアミノアジピン酸の量
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が高まっている。この点において相違点はあるということですが、それをベースに安全性

評価が必要だろうということです。 

  先生、どうぞ。 

○小関専門委員  これは、正確に言うと、高リシンというより高遊離リシンなんですね。

プールを広げているということで、500 倍に上がっているということがポイントになって

いる植物なので、本来だったらタイトルも高遊離リシンというふうにした方が正しいと思

います。そうじゃないと、例えば、４ページのところのあれでいくと、６．の２行下のと

ころは、「cDHDPS タンパク質の発現にトウモロコシの穀粒中でのリシン含量が高まり」と

いうことが書いてありますが、これは一番後ろを読むとちゃんと遊離リシンと書いてある

んです。このトレートとして一番ポイントになるのは、要するに、一番吸収しやすいフリ

ーのリシンが 500 倍に上がっているということだと思います。そういうところからスター

トしていかないと、ちょっと迷ってしまうということです。 

  あと、これをどこで書くべきなのかが問題なんですけれども、二次代謝物質でいったと

きに、結構リシン由来のものがあって、ピペコリン酸というのは摂食抑制作用があるとい

う話があるんですけれども、これはやはり生理活性。要するに、宿主では問題にはなって

なかったんですけれども、最近の報告ではそれが出ているので、そういうことについて特

に二次代謝産物の量が変化しているので、それについてはどこかできちんと書いてもらっ

た方がいいのかもしれませんね。 

  以上です。 

○早川座長  今、タイトルをということではあるんですが、タイトルは申請書のタイトル

なので、これはこれとして審査をするときに遊離のリシンが顕著に高まっているものであ

るという認識で安全性評価しましょうということと、代謝産物のことについて、これはま

たどこかで、ここに書いていただければみたいな御提案がございましたらお願いいたしま

す。 

  ほかに、先生、どうぞ。 

○丹生谷専門委員  今、御発言で 500 倍とおっしゃったんですけれども、95 ページのデー

タを見ますと、今、50 倍じゃないですか。1300 幾らと 25 幾らですから。 

○小関専門委員  間違いました。 

○早川座長  正確には、何倍ですか。 

○小関専門委員  約 50 倍です。 

○早川座長  それでは、50 倍に遊離リシンが増えているものであるということですね。 



 

 23

  先生、何ページですか。 

○丹生谷専門委員  95 ページの表に、遊離リシンと。 

○早川座長  50 数倍ということですね。 

  ほかに１のところについて、何かございますでしょうか。よろしいですか。そうします

と、概要を書き直すとすれば、内容の観点では、例えば、先ほどの４ページの辺りの相違

点に関する事項に、今、御指摘のあったようなことを、正確に遊離リシンなら遊離リシン

というふうに書いていただくということをお願いいたします。 

  私は、どうもリシンというと、何となく引っかかるんですけれども、アミノ酸は我々は

リジンだと思っていて、リシンというと植物由来のかなり強烈な毒性物質で、高リシンと

いうとぎょっとするんですけれども、そこはリシンと言ってもいいんですね。 

  どうぞ。 

○池上専門委員  栄養学ですので、ちょうど自分の分野なんですけれども、最近はリジン

という言葉は使わなくなってきて、英語を発音するとどうもリシンになるらしいので、や

はりリシンの方が正しい表記にはなると思います。 

○早川座長  英語で読むとリシン、ライシンではなくてリシンですね。 

○丹生谷専門委員  文部科学省用語集を見ますと、リシンと書いてあります。ですから、

教科書はリシンと書かないといけないことになっております。 

○早川座長  それでは、これが正しい使い方ということですね。わかりました。 

  ほかに、１番のところでよろしいですか。五十君先生、どうぞ。 

○五十君専門委員  今と同じところになると思うんですが、４ページの６の安全性評価に

おいて検討が必要とされる相違点に関する事項というところを見ますと、導入されたのは、

これこれしかじかの遺伝子カセットのみであると、これはいいんですが、後の方の考察で、

挿入された近傍について検討されているところがあるので、その部分についてもここに記

載をしておいた方がいいのではないかと思います。 

○早川座長  はい、わかりました。それでは、後半の書きぶりも含めてここに反映してい

ただくということにしましょうか。いかがですか。そういうことでよろしいですか。 

  細かくなっていくと言えば細かくなっていくんですが、澁谷先生、何かございますか。

○澁谷専門委員  実はリシンのところで、遊離リシンなんですか、ここの書き方は全体を

検討した後もう一度見た方がいいのではないかと。 

  ちょっと気になっているのは、確かに遊離リシンが増えるわけですが、リシンのプール

が増えたときに、すべてがフリーのプールだけにとどまるのか、タンパクの組成に影響し
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ないのかという問題があると思うんです。そっちの方のプレッシャーがかかったときに、

リシン含有量が高いものか何か、そういうタンパクの変動があると問題になるし、そうい

うことも含めて考えると、今のところは高リシンでもいいのかなという感じを受けました。

  そこはもう少し慎重に全体を見た上で考えた方がいいのではないかとちょっと思いまし

た。 

○早川座長  それでは、１番のところは全体から振り返って書くようなところでもあるの

で、順番がどちらかわかりませんけれども、今の御指摘も含めて書きぶりについてはもう

一度最後まで行った後で考えるということにしたいと思います。 

  それでは、２番の組換え体の利用目的及び利用方法に関する事項、これは５ページだけ

ですか。これについて、とりあえず最終ターゲットは飼料用なんですが、今、評価してい

るのは食品用ということで評価しているという認識ですが、ここはよろしいですか。 

  それでは、６ページからの３番、宿主に関する事項。これが、10 ページ辺りまでござい

ますが、これについて何かございますでしょうか。 

  どうぞ。 

○澁谷専門委員  形式的な事ですが、６ページのところ、分類学上の位置づけのところに、

この組換えトウモロコシの作出の経緯が書いてあるんです。何か後ろにも書いてあるので

混乱しているので、これはここではなくて作出のところでまとめて書けばいいのではない

かという感じを受けたんですが、いかがでしょうか。 

○早川座長  基準的には。 

○小関専門委員  たしか組換え体に関する事項の２項が組換え体の話をしているので、た

しか約束という書き方で、例の 23 ページにフローがありますね。こういうフローでやって、

どういう育種をしていったかという７ページの図が入ってというパターンが普通だと思う

ので、私もここに入っているのはちょっと奇異かなと。申請者側は、恐らく Cre で外した

ことを考えて、ここのところにこれで行ってきたのかなと思ったんですけれども、ちょっ

とおかしいと思います。 

○澁谷専門委員  何か前でも後ろでも出るのでわかりにくいですね。 

○早川座長  おっしゃっているのは、６ページの「なお」以下のところですか。 

○澁谷専門委員  ６ページのほとんど、LY038 系統作出云々というところからは、今、小

関先生が言われたような、組換え体の作出の経緯のところへまとめて書いていただくよう

な話ではないかと思います。議論もあっち行ったり、こっち行ったりしてしまうので。 

○早川座長  最初のパラグラフだけでいいということですか。 
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○澁谷専門委員  最初のところだけが残ればいいということです。あとは全部後ろに回せ

ばいいと思います。 

○早川座長  ３のところで、ほかにございますか。よろしければ、４のベクターに関する

事項ということで、これが 11 ページから 14 ページ辺りにかけて書いてございますが、い

かがでしょうか、何かございますか。 

  どうぞ。 

○日野専門委員  これも仕分けなんですけれども、cre 遺伝子が入っているベクターの説

明が出てくるのは今日の追加の資料の 50 ページですが、cre が入ってないという説明用に

しか使われていないんですけれども、きちんとベクターとして扱うのか、扱わないのかを

検討すべきかと思います。私はベクターに入れた方がいいと思います。 

○早川座長  今のような御意見は、いかがですか。 

○日野専門委員  各種過程を道具としてしかみなさないか。それともこれも含めて組換え

体開発として考えるのかということになるんだと思います。多分申請者は、組換え体をつ

くる上での道具としてしか cre を入れたトウモロコシをみなしてないので、ここではあえ

て載せないので後ろに書いたという意図があると、私は推測しておりますけれども、それ

でいいならこのままでもいいんでしょうけれども。 

○早川座長  小関先生、いかがですか。澤田先生、どうぞ。 

○澤田専門委員  これは当然入れるべきだと思います。作出に使ったわけですから、途中

でなくなっても。 

○早川座長  どうぞ。 

○小関専門委員  いろいろ整理してみたのですけれども、このタイプのものはこれから出

てくると思うんですけれども、例えば掛け合わせて抜くタイプと、掛け合わせずにもとも

と入れておいて自立的に抜けてくるのを取るタイプと２つ出てくる。それによって遺伝子

の多重化ということをこれからやっていくんだと思います。 

  微生物のことを考えてみると、微生物の場合には、今のところたしかこういう掛け合わ

せたようなものはなくて、マルチステップでものをやっていって、最後のものは何だった

という見方をしているわけです。 

  植物の場合、今まではシングルステップしかなかったのです。言ってみれば初めてマル

チステップで出てくるケースになると思うんですけれども、例えば、Cre のタンパクを自

分の中に入れておいて、nptⅡと cre とが同時にふっ飛ぶようなコンストラクトであれば、

それは掛け合わせをしないでも済むタイプになるはずですけれども、そういうときも含め
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て考えていくと、微生物では１つのラインで、こういう設計図でこうやりましたとい 

うのは、手順が全部出てきたのです。このケースの場合にも、掛け合わせてあるけれども、

やはり手順であるとみなして、両者についてきちんと考えていって、それで最終的にでき

た生き物、最終生物について手順どおり、意図どおりに行っているのか、非意図的なこと

で、例えば断片が残っているとか、ないとか、そういうことを考えていくということであ

るとすると、恐らく微生物でやってきた幾つかのステップを得てつくるタイプのものと、

同等な考え方でいけるのではないかと思うので、多分その方が整合性が取れるかなと思い

ますけれども、五十君先生、どうですか。 

○五十君専門委員  いま、ちょうど発言しようと思ったんですが、植物のコーデックスの

植物ガイドラインがどの様であったか覚えてないんですけれども、コーデックスの微生物

ガイドラインの中に、中間プラスミドとか中間ベクターというのが出てきます。それが多

分これに相当する概念に当たると思いますので、その場合もやはりベクター扱いをして、

その評価をしていくことになっていたと思います。従って今の考え方で統一していいと思

います。 

○早川座長  わかりました。そうすると、ここに Çre の話も入れていただく構成にすると。

これからもそういう構成でいくということでお願いいたします。 

  ほかにございますでしょうか。中身についてはいかがですか。よろしいですか。 

  それでは、５番目の 15 ページからの挿入 DNA、遺伝子産物並びに発現ベクターの構築に

関する事項というところでございますが、これについてはいかがでしょうか。24 ページ辺

りまでですか。 

  どうぞ。 

○小関専門委員  やはり 24 ページの後ろに、先ほど先生御指摘された育種図や何かが入っ

てくる方が、今までの形だと思うので、そうすれば Çre のものがこうで、どうでというと

ころのフローの中での位置づけもはっきりするんではないかと思います。 

○早川座長  ほかにいかがでしょうか。どうぞ。 

○澁谷専門委員  大変細かいことですが、18 ページのところに合成経路の図があって、問

題になっている酵素の下のもの。これは、2,3-ジヒドロコリン酸と書いてありますけれど

も、これはジヒドロジピコリン酸ではないかと思うので、確認をしておいてほしいんです。

タイプミスではないかと思うので、確認だけお願いします。 

○早川座長  それでは、確認をしていただけますか。 

○浦野係長  はい、わかりました。 
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○早川座長  どうぞ。 

○澤田専門委員  先ほど訂正されて、メチオニンがトレオニンに改変されている云々とい

う話がありましたけれども、それは 17 ページの７番目のＴのスレオニンという意味だと私

は解釈したのです。微生物の場合は、本来これはメチオニンなんですね。だから、この事

実は間違ってないので、表現の仕方を考えた方がいいと考えます。 

  要は、微生物のメチオニンをスレオニンに変えて、その先にトウモロコシ由来のトラン

スファープロテイン、CTP 、 50 個ぐらいアミノ酸が付いていると。 

○早川座長  今のは、確認していただきますか。 

○澤田専門委員  確認して、きちっと正確に書いていただいた方がいいと思います。 

○吉冨課長補佐  あと、15 ページの先ほど企業の方から訂正があった部分についての記載

を、正しくなるような形でということですね。 

○早川座長  ほかにいかがですか。どうぞ。 

○室伏専門委員  用語の問題ですけれども、18 ページの合成経路がありますが、先ほど早

川先生からリシンの問題が出ましたが、この場合スレオニンと書いてありますが、これは

今、文部科学省用語ではトレオニンなんです。私たちスレオニンの方が身近なんですけれ

ども、これは直しておいていただいた方がよいかと思います。 

○早川座長  ありがとうございます。 

  どうぞ。 

○澤田専門委員  ついでに言いますと、×が誤解を招きやすいので、ずらした方がいいと

思います。ここを阻害するのではなくて、マイナスのレギュレーションを抑えるという意

味ですね。 

○早川座長  これは、レギュレーションしているところを×していただくとわかるんだけ

れどもね。 

○丹生谷専門委員  私が文章を読んだときは、そのように理解せずに、文字どおり読みま

すと、タンパク質に対して阻害しているのかなと思ったんですけれども、違うのでしょう

か。 

○澤田専門委員  酵素が右側にあればいいんですね。経路を阻害しているんではなくて、

経路自身はむしろ上げているわけですから。 

○早川座長  どうぞ。 

○日野専門委員  今のフィードバック制御についてなんですけれども、18 ページを見ます

と、アスパラギン酸からアスパルチルリン酸にフィードバック制御するみたいなんですけ
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れども、ここの部分の記載が書いてありません。アミノ酸の代謝をよく知らないんですけ

れども、このフィードバック制御も起きないのか、もし情報があれば載せておいた方がい

いと思います。 

○早川座長  これも確認をしてください。要するに、ここの図は全体としてもう一度いろ

いろ確認していただいて、書き直していただくということになると思います。 

○吉冨課長補佐  それでは、全体的に見直して訂正してくださいということで。 

○早川座長  ほかにいかがですか。 

  よろしければ、６の組換え体に関する事項ということで、何かございますでしょうか。 

  どうぞ。 

○丹生谷専門委員  31 ページのところですけれども、３つ目のパラグラフで、LY038 系統

のゲノム DNA を NdeⅠ及び NcoⅠで切断したと予想されたの次なんですけれども、約 4.4

というのは、これはないはずでありまして、ここでは約 4.4 キロベース及び約 4.2 キロベ

ースと２つあるように書いていますけれども、写真も１本ですし、ここは約 4.2 だけです

から、ここは書き方を間違えていると思います。 

○浦野係長  ここは、前の制限酵素の図を見ると、4.4 と 4.2 ですので、いる可能性が。 

○丹生谷専門委員  そうではないと思います。これは、写真Ｂのレーン４及びずっと書い

てあるのは。 

○浦野係長  写真Ｂの方は、4.4 と２本出てきていますね。5.1 と 4.1 の。 

○丹生谷専門委員  いや、１本なんです。写真Ｂの４と 10 は、いずれも 4.2 だけです。

それで、Ａの方が２本あるんです。レーン４ですとくっついていますけれども、２本あり

まして、写真Ｂはプローブが３及び４ですから、これは 4.2 だけのはずでありまして、プ

ローブ３と４では、4.4 の方はハイブリダイズしませんので、ちょっと間違っていると思

います。 

○日野専門委員  資料１の英語にも、4.2 以上と書いてありますので、これは１本だと思

います。２部の第１章Ａのページ 20 というところに書いてあります。Ｂの真ん中辺に、ア

ン・アディショナル・バンドと書いてありますので、間違いないと思います。 

○早川座長  事務局、よろしいですか。 

○浦野係長  はい、わかりました。 

○早川座長  ほかに、どうぞ。 

○日野専門委員  細かいことなんですけれども、32 ページの図の説明の３行目、「図８，

p28 のプローブ１～４」、これは図７－p 27 だと思うんです。 
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  もう一個わからないのは、パネルＡのプローブ１、２を使って、プラスミドの EcoRⅤの

スパイクをしたもののバンドがはっきりと確認できません。これは実験のせいで見えない

んでしょうけれども、見えないなら見えないと説明した方が、この図を見るとバンドがな

いようにも見えてしまいますので、きちんと説明してほしいと思いました。 

  それ以外の説明とか、バンドの位置は合っていますので、申請者にその辺どうなってい

るのか確認していただきたいと思います。 

○早川座長  どうぞ。 

○浦野係長  今のは何ページですか。 

○日野専門委員  32 ページです。 

○浦野係長  要するに、32 ページのレーンがよく見えない。 

○日野専門委員  ７、８です。 

○浦野係長  Ａですか。 

○日野専門委員  Ａです。理論的には、多分 1.7 キロぐらいに見えるはずなんです。 

  それと、図の番号とページが違っているということです。 

○浦野係長  わかりました。 

○早川座長  これはコピーですけれども、実際の写真がありますかね。 

○日野専門委員  英語を見てもらっても見えないんです。 

○早川座長  これは、資料として原版は来ないんですか。 

○浦野係長  写真は、言えば送ってくるのではないかと思いますけれども、わかりました。

問い合わせてみます。 

○早川座長  澁谷先生、お願いします。 

○澁谷専門委員  29 ページの表３ですけれども、ちょっと勘違いかもしれませんが、LY03

8 の遺伝子解析の要約とあって、nptⅡ遺伝子カセットの有無で完全と書いてあるんですけ

れども、nptⅡが完全にあったらまずいんじゃないかと思うんですけれども、これは間違い

ではないですか。最終産物に nptⅡ遺伝子が完全に残っていたら、全然おかしい話になり

ますね。 

○浦野係長  そこは、私も読んでいてあれと思ったので、ちゃんと確認したいと思います。

○早川座長  よろしくお願いいたします。 

  どうぞ。 

○澤田専門委員  ついでに、Çre 由来の断片がないということも書いておいた方がいいと

思います。 
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○早川座長  どうぞ。 

○小関専門委員  まず、基本的なところから確認しておいた方がいいと思うのですけれど

も、この 26 ページのところのなお書きです。コントロールとしてここで cordapA を用いて

ない LY038 のマイナスで、LY038 の育成過程においてこの遺伝子が入っていないものをコ

ントロールにしているわけですね。これは、結構バンドはコントロールでも出ているんで

すね。これが、今回用いているのはパーティクルガン法でやっていて、例えば、第１染色

体に cordapA 遺伝子が、この格好できちんと入っているのだけれども、第３染色体の方に

断片が入ってしまっていると。それで、交配してくるうちに第１染色体がワイルドの下で

組み換わってしまって、第２、第３染色体に乗っかっている断片が光っているというよう

なことはないということは言っていただきたいんです。育種の過程において、それはない

ですか。 

○日野専門委員  知りません。 

○小関専門委員  たしか前までは、コントロールとして使っていたものは、宿主は親を使

っていたのですね。ところが、アメリカの方でやっているコントロールのつくり方という

のは、できたものに対して育種していく過程で、遺伝子が入っていないもので並べてやり

なさいということだったわけですけれども、それが、例えば第１染色体が入って、第２染

色体に入っても断片が入っているようなケースの場合に、それが segregate したときに、

第２染色体の方は残っているんだけれども、第１染色体はワイルドなものに置き換わって

しまったら、これは非組換え体のコントロールとしては、実は断片が入ってしまっている

可能性があるわけで、そういうものではありませんと、本当にもともとのものであっても

こういうものは出るのですと。それは後ろの方の安定性とかを見ていると、恐らくそうい

うことが外から入ってきていると、ワイルドで引っかかると判定できるのですけれども、

それはちょっとどこかで明言しておいていただいた方が安心できると思いますので、お願

いしたいと思います。 

○浦野係長  ここで LY038 のマイナスというのは、７ページの育成図がございますけれど

も、その育成図の中で○○から枝分かれをして、○○の○○世代を自殖して、○○の第２

世代のときのヌル型を前に。 

○小関専門委員  それが記載されてないのです。明確にないのです。どこで分かれたもの

を何として取っているかという記載は一切ないのです。ですから、全く見えないのです。

○浦野係長  そこは私も読みながら、何が LY038 マイナスにしているのかわからなかった

ので、ちょっと会社に聞いたところ、今のような御回答を得たので、そこはわかりました。
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○澤田専門委員  同じことになると思うのですけれども、育種でいろいろ分かれています

ね。どのところでチェックしたら、それ以降はいいけれども、別の枝には適用できないと

いうような議論が昔あったと思うんですけれども、そこをきちんと確認した方がいいので

はないでしょうか。７ページの○○を許可してほしいのか、○○でもういろんなところに

出してしまっているわけですね。出した後の成分とか、いろいろ見ているのですけれども、

１つで見て、それ以外みんないいんでしょうかという話も出てくると思うので、いろいろ

難しい問題があると思うんです。 

○早川座長  どうぞ。 

○小関専門委員  それを最初に言い出したのは、私だったので。今回の件でもそれが引っ

かかっていまして、DNA を調べたのが、○○からのブランチですね。成分を調べるのは、

○○からのブランチの一番左側なのです。そうすると、子どもがいいとか、親がいいとか、

という話になってくると、要するに、○○からブランチングしていって、○○をかけたと

きに遺伝子がどこかで抜けている可能性、要するに、断片が抜けている可能性があるので

はないかという懸念は確かにあるんです。 

  そういう意味でいったとき、そう思いながらずっと読んでいって、その後に後代のデー

タがあるのでそれを見たときに、それは○○由来のもので一応調べていたはずなのです。

ですから、そこで一応担保はいいのかなというふうに私は踏んだんですけれども、そこを

どう考えるかです。 

○早川座長  これ挿入遺伝子の解析に使ったのは、○○から枝別れした、肩文字で３）が

付いているものですね。○○の○○というものですね。 

  種苗会社に提供された世代、これが○○ですね。 

○小関専門委員  ですから、今までの考え方としてはそうではなくて、○○についての DN

A の解析ですね。それでやるべき話ではあるのですね。ですから、そういう意味で言った

ときに、もう最初に読んだ段階で完全につまづいたのですけれども、後ろの方の 80 ページ、

81 ページのところのデータというのが、○○由来のものでデータを出してきていて、それ

できちんと、全体で見たバンドパターンは変わらないし、親が違うがためにちょっと違う

バンドが出てきたりとかしている、要するに、ノンスペシフィックが入ってきているよう

に見えるところもあるので、恐らくそういう意味では私は問題が、○○のブランチに行っ

たところから○○のブランチのところでは、変わりはないだろうと判断したので、これ DN

A の上では○○も担保しているだろうというふうに理解したんです。理解し過ぎかもしれ

ませんが。 
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○早川座長  だから、メーカーとして、そういうロジックで○○からスタートしたものを

配ってもいいんだということであれば、今のような理屈を一応この中でプレゼントして、

それで評価をしていく方がいいですね。 

  我々がしんしゃくをして、こうだろうと、だからいいかもしれないということも勿論必

要なんですが、併せて申請者の方できちっとしたロジックで○○からのものを供給すると、

それについてはこういう解析ができていて、それは○○から枝別れしていったものとつな

がっているんだという話をきちっと書いてもらった方がいいですね。 

○小関専門委員  そうですね。 

○早川座長  あと、７ページで、実際にいっぱいいろいろあるんですが、枝別れして後世

代、後世代も含めてですね。これは全部ＯＫということなのか、どれを商品として、種と

してというのは、先生方理解できますか。 

○澤田専門委員  ですから、申請者が○○以降を承認してほしいのか、○○以降を承認し

てほしいのか、そのスタンスをまず決めていただければ、それなりに評価はできるんでは

ないでしょうか。 

○早川座長  ここはちょっと論点を、企業の方に整理していただく、どこまでを我々が評

価していけばいいのかということですね。 

○小関専門委員  もう一つよろしいでしょうか。そういう意味で言ったときに、私は DNA

の上からだけしか今、話をしなかったんですけれども、成分の上からということで言った

ときに、○○とかけた特定のもののデータで成分を出しているのか、それともあるバリエ

ーションという形で、範囲でと言われているんですけれども、それが○○由来のその他の

×○○とありますね。そういうものを含めて出しているのかとか、その辺明確にしてもら

えれば、判断の仕方がまた変わるかなと思いました。 

○早川座長  まずメーカーに、申請のロジックをきちっと立てていただいて、ここと、こ

こと、ここで認めてほしいということで、それと対応するデータとしてはこうであると。

これは遺伝子の問題に限らず、代謝産物等々も含めてですね。そういう整理の仕方をして

いただいた方がいいとは思います。 

  ほかに、どうぞ。 

○日野専門委員  事務局に確認なんですけれども、さっきのヌルについて後で聞こうと思

っていたんですけれども、80 ページに、さっきわからなかったんですけれども、ここに○

○の○○世代と書いてありますが、これは何ですか。ほかのページに書いてある。 

○浦野係長  そうなると、ここのレーンの７がおかしくなりますね。 
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○日野専門委員  それで、どれがヌルなのかなと思ったんです。 

○浦野係長  私が聞いたのは、最初にサザンを前の方のページでやっていますね。そのと

きの LY038(-)、例えば、40 ページ辺りで LY038 のレーン７とか、レーン８で、LY038(-)

というのは何ですかと聞いたところ、先ほど言いましたように７ページの、○○の○○の

ヌルですという回答を得たということです。 

○日野専門委員  ひょっとするといろんなものを使っているかもしれませんね。 

○早川座長  これは、ヌルの問題も併せて、先ほどのロジックで、どの符合とどのデータ

がリンクしているのか、ヌルのことも含めて、そこを整理していただいた方がいいですね。

  その他、何かございますでしょうか。今、遺伝子導入に関する事項の辺りを中心にして

やっているんですが。 

○小関専門委員  40 ページに、レーンの３と４で変な記号のものがあるんですけれども、

これは何かわからないんです。○○って何ですか。 

○日野専門委員  商業品種です。前のページのパラ３に書いてあります。 

○小関専門委員  わかりました。どうもありがとうございました。 

○日野専門委員  私も、何でこの図だけ他品種入れてあるのかなと思ったんです。 

○丹生谷専門委員  ついでに、今、非商業品種と書いてある次の括弧の中のページが間違

っています。 

○早川座長  ほかに、どうぞ。 

○丹生谷専門委員  51 ページですけれども、第２パラグラフに１行目の後ろから、プロー

ブに含まれる、次の行にかけて rAct1 イントロンと書いてあるんですけれども、これがど

こなのか探してもなかったんです。 

  今日、席上で配布された表には、ライスのアクチン 1 だと思うのですけれども、rAct1

プロモーターというところに、今日配られています表の１枚目のところにイントロンであ

ると書いてあるのでわかったんですが、例えば、50 ページの図とか、そういうところにき

ちっとプロモーター、例えば「／イントロン」とか書かない限りはわからないということ

です。 

  それで、プロモーターとイントロンは全く別々のものですから、プロモーターにイント

ロンが含まれるはずはないので、今日配られました表も、プロモータープラスイントロン

ぐらいに、イントロンという言葉を書いてほしいと思います。 

  ちなみに、今、席上配布の表の Cre と書いてあるところの説明が、９ページの表２とい

う言葉が２行目の後ろにありますが、それは本体と全然合ってない、見当たらないので、
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何かの間違いだと思います。 

○早川座長  表のオリジナルのページですね。これは、単純に訂正をしていただければい

いんですが、今のことは事務局よろしいですか。 

○吉冨課長補佐  わかりました。 

○早川座長  ほかにいかがですか。どうぞ。 

○澤田専門委員  一番基本的な考え方なんですけれども、Cre 自身が組換え体植物ですね。

後代交配種とは違うのですけれども、掛け合わせてできたものから Cre 由来のクロモゾー

ムをどんどん抜いていって、結局なくなったということを言っている。そういう場合に、

サザンで出なければもうよしとするという考え方でいいのかどうか。 

  サザンは、１種類の restriction enzyme だけでいいのかどうか、そこはきちんとしてお

かないと、また後から似たようなものが出てきたときに困るんではないかと、ちょっと感

じました。 

○早川座長  小関先生、そこら辺の見解はいかがですか。 

○小関専門委員  すごく悩ましいところなのですけれども、結局今までやったものという

のは、遺伝子組換えのものに安全なものをかけるということで、それで育種されてきたあ

る途中のものを見るという形で、安全性評価のされていないものをかけたというものに関

しては、今まで例がないんです。 

  そういう意味でいったときに、その辺も頭に浮かべながら、先ほどの中間ベクターとい

う形で整理してもいいのかどうかというには思っていたんです。というのは、最終的な生

物で見ると、これでいったら○○なんですか、○○なんですかというところだと思うんで

すけれども、そこで見るといったときに、途中について遺伝子組換えのものをかけたとい

うことがありますね。そこは、微生物と植物の一番の違いだと思うんです。これが、遺伝

子をどんどん人為的にスタックしていくというのともまた違う部分があるし、この辺は皆

さんの御意見を伺ってある決定をせざるを得ないのではないかと思います。 

  私自身は、厳しくいくのであれば掛け合わせですから、やはり親として安全性は評価す

べきだとは思いますけれども、そうしたときに成分評価とか、そこまでやるのかとか、あ

るいは発現量がどうとか、何コピー入っているかというところまでいくのか、ただコピー

数はあった方がいいと思います。１か所に入っているということであれば、それは除くと

いうのは、ある意味でワンチャンスで抜けるということになりますので、ですから、その

辺のところをどこまで考えていくのか、整理しておいた方が私もいいかなと思います。 

○早川座長  ３つぐらいあると思うんですけれども、１つは掛け合わせる親の方、例えば、
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Cre を含んでいるもののキャラクタライゼーションを、どこまでやるのかという話。 

  ２番目は、掛け合わせていくプロセスの中で、その抜け方がどういう抜け方だというこ

とを、どういう形で評価するのかということ。 

  ３番目は、これを言いたいと言っているものの遺伝子的な評価も含めて、どういう手段

か、さっきおっしゃったサザン１つでいいのか、幾つかを組み合わせてやるのか。 

  そういう３つぐらいのポイントを御指摘いただいたと思うんですが、ほかの先生方は、

今のことに関して、順次この方面にお詳しい方の御意見を順番に、日野先生、いかがです

か。 

○日野専門委員  確かにおっしゃるとおりで、１つはモンサントがどこまでデータを持っ

ているのかといことを聞くべきかと思います。何も持ってないというなら、うちがこの程

度は出しなさいということを言ってもいいかなと思います。 

  小関先生のおっしゃることはわかるんですけれども、イメージ的には Cre が入った部分

は掛け合わせても、最終物質には理論的には残らないので、影響は恐らくないだろうと。

ただ、何か重要な遺伝子を破壊したこと、それが何コピーも入っていて、モンスター的な

ことを考えると、やはりコピー数ぐらい知っておいた方がいいのかなという気はします。 

 ですから、あまりぎちぎちのデータは求めないにしても、モレキュラーベースの基本情報

はいただいておいた方がいいんではないかと思います。 

○早川座長  ほかに御意見のある方、どういう角度でも結構でございますから、コメント

をいただければと思います。 

○山川専門委員  この Cre についてのデータというのはあるんでしょうか。どのぐらい確

実に飛ぶのか、何か残ったりするのか。というのは、ベクターのときは破片が残ったりし

ましたね。そういうものが、Cre の場合はきれいに幾つ入っていても、何個でも取れるか、

残るというんだったらちょっと気持ち悪いので、何か考えなければいけないと思います。

○澤田専門委員  今回は、ベクター全域でやっていますから、かなり慎重にやっています

ね。ほぼ間違いなくないだろうとは予想はできるんですけれども。 

○山川専門委員  Cre が担保されていれば、そうがちがちにやることはなくて、微生物の

場合、植物の場合、抜けるんだからというのができるんだと思います。 

○早川座長  どうぞ。 

○日野専門委員  １個忘れたんですけれども、Cre 遺伝子の入ったプラスミドをスパイク

したのはあるんですけれども、できれば Cre で処理してない世代を入れておけばいいんで

はないかと思うんですけれども、それが本当のポジコンのような気がします。 
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○浦野係長  実は、事務局の方でも、実際に Cre が入っているイベントを用いたというこ

とが確認できるかどうかということを、日本モンサントの方に聞いたところ、申請者から

の回答は、27 ページの図７で、まずプローブ１とプローブ２を用いて、サザンブロット分

析を行っているんです。 

  本来の目的としては、このプローブ１とプローブ２の目的としては、１と２に含まれる

Glb1 プロモーターと rAct1 イントロンと mDHDPS TP と cordapA が、LY038 の複数世代に安

定して遺伝していることを確認するためですが、このプローブというのは、同時に PV-ZM0

03 、今日お配りした 50 ページの cre 遺伝子カセットに存在する、rAct1 イントロンとも

ハイブリダイズするということなので、そこでゲノムの DNA を Nco と Nde で切断している

ために、50 ページの図 19 の NdeⅠの 8,749 から NcoⅠの 11,079 までの、約 2.3kb の領域

で、これが 80 ページの図 30 のレーン３で検出されている、約 2.3kb のバンドに相当する

ということで、○○世代の後代のレーン２とかレーン４には、このバンドが出ていないと

いうことから、申請者としては Cre イベント由来の rAct1 イントロンは○○世代までは存

在していたけれども、○○世代以降では分離されたと、除去されているということが確認

されているというような回答が来ております。 

  また、それともう一つ同じようなことで、Cre イベント由来の e35S プロモーターと npt

Ⅱと NOS 3’につきましても、やはり同じようなあれで、27 ページの図７のプローブ３と

プローブ４を用いたサザンでございますが、これは本来ならば Glb1 3' UTR が LY038 の複

数世代にわたり安定して遺伝していることを確認したものなのですが、同時にこのプロー

ブというのは、CaMV 35S プロモーターとか、nptⅡとか、NOS 3’も含んでいることから、

cre 遺伝子カセットの発現、PV-ZM003 のうち、そちらの CaMV 35S プロモーター、nptⅡ、

NOS 3’ともハイブリダイズするということで、このゲノム DNA を、やはり先ほどと同じ酵

素で切断していることから、50 ページの図 19 に挿入されました、T-DNA 領域のうち、Nco

Ⅰの 11,079 から時計回りに、NcoⅠ 1,561 までの約○○kb 領域と。Bといたしまして、Nc

oⅠ 1,561 から NcoⅠ2,539 までの約○○kb の領域、及び NcoⅠの 2,539 から植物ゲノム中

で切断された断片ということでございまして、81 ページの図 31 のレーン３で検出されて

おります、1.8kb と 1.0bp というのは、結局その Cre イベントから来たものであるという

ことで、他のレーンでは当該バンドが検出されていないことから、○○世代には入ってい

て、それ以降の世代ではきちっと分離されたということを証明していることが確認できた

というような回答を得ています。 

○早川座長  どうぞ。 
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○小関専門委員  そういう回答で来るのは、あまりにも詭弁なので、やはりまじめにやっ

てもらった方がいいと思います。rAct1 プロモーターは、Cre に入っているものは○○kb

で、rAct1 イントロンで○○なので、○○kb 弱のプローブを使えば絶対出てくるはずです。

ですから、これは１、２というプローブと、３、４とプローブでやったときというのは、

バンドがいっぱい出過ぎるんです。フォーカスを追って調べないから埋まってしまうので、

そういう言い方で来るのであれば、Cre イベントについてきちんとおのおののパーツに分

けてサザンをやっていただいて、クリアーなデータを出していただいて、それでコピー数

も確定していただかなければ、今のような説明をいただいても判定のしようがないと思い

ます。 

○早川座長  ということでありますので、直接 Cre にフォーカスをあてて、立証するなら

立証してほしいということですね。 

○小関専門委員  今の回答が出てくるということは、コピー数が何コピーかということす

らはっきりしてないということを、ある意味裏では言っていると言われても仕方ないと思

うんです。こんなに不明瞭なサザンでは。ですから、それで判断しろというのは、不可能

だと思います。 

○早川座長  先生、具体的に幾つぐらいの断片というのか、制限酵素でのサザンをやれば

いいかという目安については？ 

○小関専門委員  それは逆でして、日野先生がおっしゃられたように、申請者がどういう

データを持っていて、どういうふうにきちんと押さえているということを申請していただ

いて、その上で判断するのが我々の役目だと思うので、それは逆に出してくださいという

ところからスタートするしかないと思います。 

○早川座長  お伺いしたのは、先ほど、ここの場として、こういうケースがこれから出て

くるので、大体目安をこのコミッティーとしては、これぐらいかなというのを決めておい

た方がいいんじゃないですかという、澤田先生の御提案があったので伺ったわけで、先生

がおっしゃるのはごもっともだと思います。 

○澤田専門委員  結局、サザンのデータが信頼できるかどうかを担保するための基礎的な

情報がないと、やはりいけないかなと思います。 

  やはり Cre をつくったとき、もしパーティクルガンでやっていたら、いろんなところに

入っているはずですね。そうすると、やはり不安が残るかなという気がしますし、もし１

か所だけだったらほとんど問題ないということがあるので、そこら辺の情報があればもう

ちょっと解釈はいろいろできるのかなと思います。 
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○早川座長  ほかに関連してございますか。 

  先ほど申しましたように、まず Cre を持った掛け合わせの前のものについてのキャラク

タライズをまずしていただくと、モレキュラーレベル程度でということです。それが１つ

です。そうすると、コピー数が幾らで、そこから始まってどう考えたらいいかという話の

次の展開が違ってくると思いますので、まずそこを明らかにしていただくと。 

  それから、２番目のプロセスで抜けるかどうかということについては、抜けるだろうと

いうことではあるんですが、それもデータを見ながら申請者に説明をしていただくと、こ

ういう根拠で、あるいはこういう文献的背景を持って抜けるのであるということを説明し

ていただくと、それをもとに評価すると。 

  それから、最後にでき上がったもの、抜けたというものに対して証明については、基本

的にはメーカーの方から我々を納得させるだけのデータを出してくださいと。今回のこと

は、こういうまとめでよろしいですか。 

  多少抽象的ですけれども、基本的な姿勢はそういうことであるということで、よろしく

お願いします。 

  ほかに、遺伝子導入に関する事項で特にございませんでしたら、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のところで何かございますか。 

  どうぞ。 

○日野専門委員  57 ページで、一部欠失しているというところがあるんですけれども、以

前に、全く同じではないですけれども、こういった例があった場合は、同じイネでゲノム

がわかっているので重要な配列かどうかぐらい調べるように指示を出したと思いますので、

この欠失の場合もそのぐらいはできるでしょうから、やられたらより評価がきちんとでき

るんではないかと思いますけれども、小関先生、いかがでしょうか。 

○小関専門委員  これ一応やったというふうに読んだんですけれども、違うのかな。要す

るに、ALLPEPTIDES についてやって、相同性が見られるものはなかったという言い方をし

ているんだと思いますけれども、違いますか。 

  58 ページのところなのですけれども、アミノ酸の上ではやっていると。 

○日野専門委員  これは、欠失配列についてやっているのですか。 

○小関専門委員  欠失したことによって発生するフレームについてやっているというふう

に読んだんです。 

○日野専門委員  私は欠失してしまった結果のものについてやっている。欠失した配列が

既知の遺伝子かどうかについてはやってないのかなと思ったんです。 
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○小関専門委員  私もこの辺は読みこなせてないです。 

○早川座長  先生おっしゃっているのは、8,021bp が欠失している。これが何だというこ

とをわかるならばはっきりしてほしいということですね。 

○日野専門委員  はい。 

○小関専門委員  そういう意味では、私もそれは全く同じで考えて、何だかということが

わかるんであれば、58 ページの一番下のところで、以上のことから遺伝子が破壊されてい

る可能性は低いという、この可能性が低い、高いという、これはむしろない方がいいんで

はないかと。要するに、今おっしゃられていることは、遺伝子なのか、遺伝子ではないの

かということですね。そこが明確ではないのです。 

○早川座長  やっているのですか。 

○小関専門委員  そこまできちんと出てないです。前回は、たしかどういう配列のところ

に入っているということで、ただ ORF 自身がイネゲノムの上では、相同性はなかったとい

うことをたしか言っていたと思うのですけれども、それは同じようなことを言っているん

ではないかと、勘繰り過ぎなのかもしれませんけれども、ここはもう少し書きぶりをはっ

きりしてもらった方がいいと思います。 

○早川座長  わかるようにしてくださいということですね。ここに書かれてあることの背

景、趣旨、意味がよくわからないということでよろしいですか。 

  それから、先ほど日野先生のあれも、8,021 bp で、それが何だと言えば配列ですね。わ

かっているのであれば、示してほしいということですね。 

○日野専門委員  それも含めてです。 

○早川座長  ほかにいかがですか。 

  それでは、産物の方のところで、61 ページから何かございますでしょうか。 

  どうぞ。 

○手島専門委員  63 ページの真ん中辺りになるのですけれども、タンパク質の安全性評価、

マウス急性毒性と人工胃液中での消化性、腸液中での消化性などは、大腸菌で発現したタ

ンパクを使って行ったということを書いていると思うのですが、これが大腸菌を用いてど

のように発現したかとか、そこの辺りの細かいことが書かれていませんので、記述をお願

いします。 

  それから、大腸菌発現タンパクは、葉緑体の輸送ペプチドに相当するＣ末端の３アミノ

酸を結合した融合タンパクであると書いてありますが、発現タンパクに関するより詳しい

情報の記述をお願いしたいと思います。 
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  あと 70 ページの方にまいりまして、人工胃液の実験を行っているんですけれども、この

部分が 72 ページの図 26 に示されています。人工胃液中でタンパク質が分解しやすいとい

うことで、ウエスタンブロットのデータが示されていますが、第２部の原稿を見ますと、

これはウエスタンブロットとタンパク染色での実験も行っておりますので、タンパク染色

の結果も含めてデータを示して下さい。それから消化性の実験をしたときの詳しい実験条

件が書かれていないので、その辺りの実験条件を記載していただきたいと思います。 

  あとは、人工腸液に対する感受性のところでは、74 ページが人工腸液中でのタンパク質

の消化性の結果なのですが、これは人工腸液でちょっと分解性が悪いということを示して

いるんですが、図 27 に関しては、DHDPS を示す矢印の位置がちょっとずれているので、こ

れはモレキュラーウェイトを示すと同時に、矢印の位置を訂正していただきたいと思いま

す。 

  以上です。 

○早川座長  ４点ほどございましたが、事務局、よろしいですか。 

○浦野係長  手島先生がおっしゃったバンドの位置は、私も見たときに気づいたので、次

回は必ず正確にするようにと言ってあります。 

○小関専門委員  今のタンパク質のところだけにフォーカスして、75 ページの加熱処理は

よろしいのですね。これは、標準的なトウモロコシの加工条件に基づいて、204℃で 20 分

というのは、この人は料理したことないのではないかと思うんですけれども、204℃の油で

20 分揚げたら黒こげになりますので、ちょっと確認してください。食べられないと思いま

す。 

○浦野係長  そうですね。普通は真っ黒になりますね。 

○手島専門委員  通常は 100 ℃で 10 分とか 30 分とか、そんな条件で加熱していたデータ

が出されていたと思ったんですが、この 204℃20 分でやると、もう抗体とも反応しなくな

るということで、タンパクがある意味では、ずたずたになっているという意味のデータか

と思ったんですが、ちょっと現状は厳し過ぎるかなと。 

○早川座長  204℃というのも非常に正確な数字ですね。 

○日野専門委員  英語の本文は、electric automatic oven とかと書いてありました。私

も変だと思いました。 

○山川専門委員  こちらを見ますと、204℃と書いてあります。それが、コマーシャルグレ

インで、その処理があるからそれをやっているんだと書いてあります。 

○早川座長  再度確認してください。 
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  ほかに、どうぞ。 

○日野専門委員  何点かあるんですけれども、63 ページで、一番最初のところで分別、流

通、管理するので入らないと書いてあるんですが、Cの次の行の予備的な実験では云々か

んぬんで、サッカロピンやアミノアジピン酸が胚芽中で発現することが予備的な実験で確

認されたと。データ出してないので、もしこういった書きぶりをするのであれば、データ

を出していただきたいということです。 

  あとアミノ酸の「発現」と言うんですか。私はあまりよく知らないんですけれども、「生

産されていることが確認されている」と言った方が正しいかと思います。 

  あともう一個、昔の案件はよくわからないんですけれども、大腸菌でアレルギー誘発性

のポリクロ抗体をつくるときに、リーダー配列を付けたままのタンパク質を抗原にしてい

るんでしょうか、若しくは、リーダー配列を除いたものを抗原しているんでしょうか。そ

の辺、議論されたことはあるんですか。ここには何の記載も書いてないので。70 ページの

辺りです。単にポリクローナル抗体でつくったということは、どこかに書いてあったんで

すけれども。 

  最終産物であるということであれば、リーダー配列なしの成熟型でよろしいんでしょう

けれども、植物体内にはリーダー配列が付いたものもわずかはあるのでしょうけれども、

どっちでやるべきなのか。 

○澤田専門委員  今までの例ですと、リーダーなしで微生物でつくらせて、それでポリク

ロをつくって、ほとんどがそういうふうにしていたような覚えがあります。 

  植物体内でリーダーがくっついたまま大量に残っているのでしたら、やはりそれもちゃ

んとチェックしないと本来いけないわけですね。 

  今回のように３つ余分にくっついたものと、きちんと切断されている２種類がある場合

に、一応は考慮した書きぶりにはなっているわけです。抗体の方はどっちが一方しかつく

ってないのではないかと思います。 

○早川座長  手島先生、２つの植物体、トウモロコシの中では、リーダー配列ありとなし

が存在していると。理想的には、両方評価できればいいのでしょうけれども、発現タンパ

クとしては、どちらかというと付いた方で評価しているわけですね。 

○手島専門委員  はい。 

○早川座長  それと、ポリクローナルをつくるのにも、リーダー配列を付けたものでつく

っていると。 

○手島専門委員  恐らくそうだと思いますが、そこは正確には。 
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○早川座長  今のところはわからないと。まず、２番目の方、ポリクローナルをつくった

ときに、付いているものでつくったのか、付いてないものでつくったのかというのは。 

○山崎専門委員  先生こちらに出ております。こちらの第４章のテーブル３にＮ末解析を

した結果が出ておりますので、このＮ末がどこに当たるかを見れば。 

○澤田専門委員  それは、AIT という３つのアミノ酸が、本来切れる場所よりもちょっと

ずれて残っていると。 

○手島専門委員  これは、葉緑体輸送ペプチドのＣ末端の３アミノ酸がＮ末端に結合した

ままで残っている場合があると。付いているのと付いていないのがあって、そのアミノ酸

です。 

  大腸菌で発現させて、いわゆる急性毒性とか、人工胃液の方の実験は、この AIT にくっ

つけたものでやったというふうに書いてあるんですけれども、抗体の方が正確にはわから

ないので、そこは。 

○早川座長  ちょっと整理したいのですけれども、63 ページの、手島先生のはつくり方の

ディテールをまず教えてほしいということで、３つないものをつくらなければいけないと

いう話ではないですね。 

○手島専門委員  はい。 

○早川座長  それから、日野先生のポリクローナルの話は、３つ付いているのでやってい

るのか、そうでないのか。 

○日野専門委員  リーダー配列を全部含めたもの、あるいは３つくっついたもの、それと 

 

も成熟型のものを抗原にしたのか。 

○早川座長  そういうことを明らかにしてほしいと。 

  もう一つの問題は、２つ存在するときに、ポリクローナルが、例えばどちらかに代表さ

せればいいというか、言ってみれば余分に付いている方で見れば、もうそれでいいとする

のか、もうちょっと詳しくやるんですかということを、どなたかおっしゃったと思ったん

ですが、そこはどうですか、３番目のことについて。 

○手島専門委員  私自身は、３つＣ末端にアミノ酸が付いていても、人工胃液とか腸液で

の分解性は変わらないと思いますので、付いたのでよろしいのではないかと思います。 

○早川座長  抗体のでき方が、非常に極端に考えると３つなしとありで違う抗体がポリク

ローナルで、できるかもしれないということもあるのかもしれないのですが、それはそれ

でよろしいですね。 
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○澤田専門委員  抗体は、要は、切れたか、切れなかったかを見るためにあるんだとした

ら、別にリーダーはなくても問題はないかなと。また、あっても構わないんです。 

○早川座長  そこはリーダーの有る無しは問題ないのではないかということですね。 

遺伝子産物のアレルギー誘発性に関係した質問はここまで８つということでよろしい

ですか。ちょっと話がずれましたけれども、手島先生から４つ照会があって、加熱処理温

度のこと、日野先生から何で抗体つくったのかという問い合わせも併せて３つ 

○浦野係長  ちょっと整理をさせていただきたいのですが、リーダータンパク、DHDPS タ

ンパクの抗原ですね。ここのトウモロコシの葉緑体輸送ペプチドにＮ末端が結合したまま

のタンパクを用いて行ったというのとは違うということですね。DHDPS の上に書いてあり

ますね。 

  「なお」のところの第２パラです。タンパク質の安全性評価、マウス急性毒性試験、人

工胃液での消化性、人工腸液での消化性、既知毒素、アレルゲンとの相同性比較は、アミ

ノ酸数の多い cDHDPS タンパク質、すなわちトウモロコシの葉緑体輸送ペプチドのＣ末端の

３アミノ酸が、cDHDPS タンパク質のＮ末端に結合したままの cDHDS タンパクを用いて行っ

たと書いてあるんですが。 

○早川座長  ポリクローナルを何でつくったかを確認してください。消化性試験等は何を

使ったかわかったのですが、ここをそういうふうに読めば、ポリクローナルもこれでつく

ったんだろうと思えるんだけれども、確認したいということなので、済みません。 

○澤田専門委員  ３つ余分に付けてあるものを、微生物でつくったと。 

○手島専門委員  はい。恐らくそのまま抗原にしたというふうには思うのですが。 

○早川座長  読めるんだけれども、確認してくださいということです。よろしいですか。 

 ほかに、澁谷先生、どうぞ。 

○澁谷専門委員  まず、形の上で、ここでリシンとかリシンの代謝産物の問題を扱ってい

るんですが、１つはこの遺伝子産物の組換え体内における云々という項目で扱うべきかど

うかです。後ろに宿主との差異のところでまたリシンの分析なんか出てきているので、こ

れまた本当はそっちで統合した方がいいのかなという感じが、形の上ではします。 

  それはそれとして、もっと本質的なところは、この組換え体の新しいところというのは、

成分をいじっているというところです。それが今までになかったところで、それの評価を

どうするかというのが今後の大きな問題で、つまりこれで見てもリシンの含量の幅を見た

ときに、遊離リシンで言うと多分話は違ってくるのですが、トータルのリシンで言えば、

組換えたけれどもこれまでのトウモロコシの範疇には入っているんです。だけれども、リ



 

 44

シンの代謝産物のα－アミノアジピン酸とかサッカロピンというのは、もう完全に外れて

しまっているわけです。だから、これは今までのトウモロコシと同じようには全く考えら

れない。こういうものが出てきたときに、付け加わった新しいものが安全性、あるいは健

康上の問題がないということを論証してもらわないと困るわけです。 

  そこの理屈がどうなっているかということだと思うんですが、あまりそこの理屈がはっ

きりしてないように思うのです。書かれていることも。 

  幾つかあるんですが、摂取量を考えるときの前提になっている部分、これもどう考えて

いいのか、例えば、ここにトウモロコシを日本人がどれだけ食べるかというのを、１日平

均摂取量で出しております。だけれども、これで言うと日本人は１日 0.4 ｇしかトウモロ

コシを食べないことになってしまう。だけれども、これは非常に非現実的であって、トウ

モロコシ１本食べたら 0.4 ｇというはずはないし、コーンフレークを朝食べたってこんな

ことはあり得ないわけです。 

  つまり、こういう議論をするときの前提として、年間１日平均したら 0.4 ｇというよう

な数字を使うのがいいのかどうかというのが１つあるのではないかと思います。これはち

ょっと非現実的なような感じがします。 

  今回の場合は、多分どう計算しても、非常に微量しか摂らないのですけれども、今後の

ことを考えるとこういう議論でいいのかなというのがちょっとあります。 

  そういうことが前提としてどうなのかなというのがあって、あと例えば、リシンについ

てそうやって計算すると、トータルで我々が食べているリシンの中のほんの一部だからと

書いてあるので、ほんの一部だから問題ないなら問題ないという議論にしてもらったらい

いです。 

  それから、α－アミノアジピン酸とかサッカロピンが何で問題ではないかというのが、

実はほとんど議論されてないですね。サッカロピンに関しては、肝臓か何かの分解可能量

に云々というのが、58 ページの表６にありますけれども、これも一体何を根拠にしている

んだかわからないですね。分解可能量という考え方が。これが、酵素活性を単純に重さに

かけたのだったら、これまたそれでいいのかというのがありますし、こういう考え方で安

全だということではなくて、基本的にはやはりα－アミノアジピン酸なりサッカロピンと

いうのが、毒性データがあるのか、ないのか、あるのであればそれと比べてどうであるの

か、ないならそういう安全性は問題がないとか、そういう議論をしてもらわないと、安全

であるかないかというのが、ここで出ているデータからでは、いずれにしても判断できな

い。 
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  だから、要するに、こういう摂取量があり得そうで、それが健康上問題にないという論

理展開にしてもらわないとまずいと思います。そこが全然読めないと思います。 

○早川座長  よろしいですか。それでは、そういう形でまとめて、特に代謝産物について、

１日摂取量というと平均になってしまうので、１回量食べたときに、その中に入っている

代謝産物量で、何か起こるのか、起こらないのかということも含めて、論証をしていただ

きたいという趣旨です。 

  今のところは、そこに至っていない、安全性に関する論証が足りていないということだ

と思います。今回のことが、安全性上問題であるかどうかということとは、ちょっと別に

して基本的アプローチ、考え方の問題としてはということです。 

○澁谷専門委員  つまり、これまでみたいに結果としてできたものがこの範疇に入ってい

るという理屈でいかない例なのです。そうすると、本当にこれまで経験した、新たな、あ

る意味では形質が入っているわけだから、そのときに安全だと論証する理屈をちゃんとつ

くっておかないといけないのではないでしょうか。 

○早川座長  池上先生、どうぞ。 

○池上専門委員  今の件に関連して、澁谷先生の御指摘は私も同意見なのですが、併せて

このデータを見てまいりますと、アミノ酸の組成が一応図られているんですけれども、タ

ンパクの中の、例えばリシン含量を見ると、ほとんど動いてない。結局、遊離リシンが増

えているということが、この論拠になっているんですけれども、代謝系を見ますと、ほか

のアミノ酸の代謝にもかなり影響しているのですね。アミノ酸組成、トータルのアミノ酸

辺りの、個々のアミノ酸の含量がこの表の中に出ているのですけれども、これは多分タン

パクも含めたトータルのアミノ酸だと思うのです。 

  そうすると、遊離のアミノ酸のレベルで、どういうふうに動いたかというのは、これだ

けではちょっと判断しにくいのではないかと思うのです。 

  ですから、もう少しデータを、例えば、今の場合トレオニンだとか、いろんなアミノ酸

が動いているわけで、そこら辺がこのデータだけではちょっと見えにくいと思いました。

ですから、もう少し安全性評価の上では、ここら辺りのところをもうちょっとしっかり充

実してもらいたいという感じはします。 

  それと、澁谷先生言われたように、たくさん出てくる化合物の安全性に関するデータを、

ほかの論文からでもいいですからきちんと付けていただくということが必要ではないかと

思いました。 

○早川座長  どうぞ。 
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○小関専門委員  私、一応植物の二次代謝をやっている人間として、二次代謝というのは

一般的には動物からの捕食を抑止するとか、ある意味での毒性を示しているものがほとん

どなのです。調べてみたら、ピコリン酸は補食の抑制作用があるんです。これは事実です。

  アミノアジピン酸については、実はこれは測定限界以下のものを測定できるほどの量を

初めて食べることになるのです。サッカロピンについても、ある程度量はありますけれど

も、こうなったときに１日平均摂取量ではなくて、いわゆる今度は毒性の話をきちんと評

価しなければいけない。これは、やろうと思えばできる実験です。ですから、二次代謝産

物という場合には、運が悪いと毒になります。ですから、そのスタンスに立ってここのと

ころをもう一度検証して、必要ならばデータを取るということが第１点です。 

  これは、例えば、今までの食品の実験とは違って、普通のえさにピコリン酸を混ぜると

か、アミノアジピン酸を混ぜるとかして投与することは可能になりますから、そういうと

ころまで突っ込んで考えていただきたいと思います。 

  もう一つは、加工において、場合によっては二次代謝産物というのは別のもに、変換さ

れることがあります。その可能性もきちんと理解していただきたいと思います。加工にお

いては、こういう有害な二次代謝産物を除く、もしくはそういうものができない加工を人

間が食経験の中でやってきたのです。そういうところがあると。特に 64 ページは不正確な

書き方で、各種二次代謝産物の一覧表をつくって、それでサッカロピン、アミノアジピン

酸、ピコリン酸、カダベリンについて、組換えのものではどのぐらいで、非組換えではこ

のぐらいという一覧表をつくれば、すぐにわかるんですけれども、アミノアジピン酸は本

当に初めて大量に食べるものです。ですから、そういうことをきちんと全部出してもらわ

なければいけないだろうと思います。 

  もう一つは、ここまで考える必要があるかどうか。これは議論だと思うんですけれども、

例えば、今のサッカロピンとかアジピン酸というのは、病気の方の尿の中に出てくる、尿

症の原因物質の一つにもなっているということがあるので、ここも踏まえてどのぐらいの

量が必要なのか、これはきちんとお医者さんなり、栄養士さんなり、そういう人たちにき

ちんと確認していただいて、そのデータで出たときの１日許容摂取量、今度は平均ではな

いです。はっきり言って毒です。その考え方で、最大摂取量を考える。 

  もう一つは、先ほどおっしゃられたように、フリーのリシンで摂ります。したがって、

錠剤を飲むのと同じ考え方でいった方がいいと思うのです。といったときに、例えば、こ

れを食べたときに、高リシン血症の人がどのぐらい食べて大丈夫かとか、そういうところ

まで踏み込んでいかないと、こういう代謝改変のものの場合には非常に大きな問題を後で
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引き起こします。特にリシンはさまざまなアルカロイドなどの原料にもなったりするもの

ですし、やはり注意が非常に必要になってくるのではないというふうに、こういう意味で

は懸念します。 

  むしろ、非組換えのトウモロコシにリシンの粉を塗ったものだったら問題は簡単なんで

す。ところが、代謝系を動かすということによって、二次代謝産物が上がるということの

評価が遺伝子組換えにおける栄養改変の一番のポイントになると私は思います。そこをど

うやっていくか、そういう意味では一つの大きなモデルケースだと思います。 

○五十君専門委員  私は今の議論とは全く逆の立場でして、おそれの話をしてしまうと、

恐らく非常に厳しくなり過ぎてしまうんではないかと思っていまして、今の議論をもう少

し戻して考えてみたいと思います。これは食品であるということ、それからリシンをアミ

ノ酸として多量に食べる人たちも、多量とは言わないまでも、かなり食べる人たちもいま

す。遊離でないという問題も確かにあるかと思いますけれども、トータルで見た場合、通

常摂取のレンジに入ってくるという議論をしております。従って、レポートとしては重要

な点として考察をしているんではないかと私は思います。今のようにリシンが代謝されて

どうなるというので、毒性を想定していってしまうと、行き過ぎた議論になっているんで

はないかと思います。今、ちょうどいい機会なので、そういったものを一度代謝も含めて、

どういうふうに評価していくかという方向性を、この委員会で調整して、むしろこのレポ

ートを出した側に求めるよりも我々でもう少し調整をして、そこまで徹底してやるべきな

のかどうかというところを議論していただきたいと思います。 

○小関専門委員  もう一つよろしいでしょうか。逆の振り子の答えを実は言おうかと思っ

ていたのですけれども、これは、彼らは食べられる可能性があるかもしれないけれども、

でもこれは飼料用であると、それで食品にコンタミする可能性があるのでやっているとす

ると、５％ルール以下でいったときに、実はこれらのものを摂取する量というのは、現状

トウモロコシを食べている量とそれほど変わらなくなるはずです。 

  ですから、食品としての評価の上で、これは実際に食べる食品としての評価はしないと

いうやり方もあるわけです。食べたとしても、安全性に問題がないと。要するに、５％以

下ルールの中でモニタリングしてという形であれば、今の議論というのはかなりしなくて

済む話になってきます。 

○早川座長  オーソドックスに考えますと、やはり順番として最後のターゲットは飼料、

えさなのですけれども、ただ食品としての評価をしたものについてえさの評価をしましょ

うというのが基本的なここのスタンスであるので、そういう意味で審議しているというこ
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とが１点で、そこをいきなり外すわけにもいかないのかなという気がします。 

  ただ、先ほどの代謝産物、あるいはそれが加工されてどう変化するか。代謝産物に限ら

ず、あるいはリシンの量が１回摂取量、しかも最大量を見越したときにどうなるのかとい

うのは、過剰なリクワイアメントではなくて多分計算していただいて、ここから出してい

ただければ、ある数値が出てきて、それに対する、アミノアジピン酸ならアミノアジピン

酸で初めて出てきたんだけれども、私はわかりませんが、どこかにそのアミノアジピン酸

というものが、どういう安全性上の数値を持っているかというのは、データとしてある可

能性があると思うのです。 

  それと照らして、最大限見積っても大丈夫だということを言ってきてくれればそれでい

い話だと思うので、あまりだめだという話をしているわけでもないし、今まだ少し調べて

いただければ評価できる範囲の話をしていると。ただ最初のケースですので、基本的な考

え方としてこういう付加的なものが出てきたときに、どういうアプローチをするのか、あ

るいは代謝産物、それからそれが加工されたときにどういう状態になるのかということに

対する、言わば一つの試金石ということで、これ自体がというのは、多分出てきたデータ

によると思いますが、五十君先生が御懸念のような、非常に厳しいところで線が引かれる

ということにはならないと私は思います。考え方を、一応確認しましょうと。 

○五十君専門委員  安全性を考えるときに、従来の食品トータルで持っていた範囲に、組

換え技術を持ち込んだ食品が同じ範囲に入ってくるだろうと、それだったらば、やはりそ

んなにうるさく言わなくていいのではないかと。 

  今、一応トータルではあるんですけれども、自然のトウモロコシのレンジに入っている

ということは、データとして出しているわけです。今問題になったのは、代謝産物の方は

毒性が強いので、そのデータをいただきたいと。そのぐらいのコメントでしたら問題ない

と思います。データとしてこのレンジだというのを我々が認識しておいて、それは、例え

ばほかの方からも入ってくるリシンの量を考えれば、通常の健康な人、代謝異常の方はち

ょっと問題あるかもしれないんですけれども、そういった通常の食品としての摂取のレン

ジに入るかどうかという、見方が重要で、これを考慮しないと厳し過ぎるということにな

るんではないかと思います。 

○早川座長  データが出てきて、そういう総合評価をした中で、おのずと結論が出てくる

もののような気がいたします。 

  ということで、先ほど澁谷先生、あるいは小関先生が提示された基本的概念に関して、

メーカーとしてどういうふうなデータ、あるいは文献値でも全然構わないと思うんですが、



 

 49

そこから引用して論証してくるのかについては、とりあえずデータをいただくということ

でよろしいですか。 

  五十君先生も、そういうことでよろしいですか。 

○五十君専門委員  それほど過剰なことを求めているんではなくて、まずは、なぜ安全と

考えられるかという理屈をはっきりさせてもらうというのが第一だと思います。 

  もう一つ、えさとの関係で言えば、混入云々というのもあるのですけれども、メーカー

も書いているように、こういうものが商業生産されていくと、これ自身を食品に利用して

いこうという動きが、出ることもあり得ると思うんです。というのは、トウモロコシでは、

栄養学的に欠損しているのがリシンです。そこを強化されたトウモロコシができれば、こ

れは食品原料としても大変魅力的となってくるので、食品として審査するんだから、食品

として問題がないという評価をしておかないといけないと思います。 

○早川座長  どうぞ。 

○山川専門委員  そのときに用途の、将来コンタミの可能性があるので食品としてと、書

いてありますが、あるいは用途変更があるからと。そうすると、本来組換え食品の安全性

というのは用途の変更がないこと、あるいは可食部が変わらないことを前提にしています

ので、我々としての答えは、これの場合はでん粉加工用としてやっている場合には安全で

すということで、どういうふうにコンタミするかを向こうが想定しているかによると思う

のです。と言いますのは、でん粉加工しているときは 0.何％でいいのですけれども、もし

それがコンタミというのが、種子のコンタミで、それが生食用途に入ってきたときは一人

ですごく摂るわけです。それに対しては、今のこういう何ｇというのは担保できないわけ

ですね。 

  さっき言っていた、204 ℃か何度というのも、私、思い出したのですけれども、トウモ

ロコシをでん粉加工するときに、最初水に懸濁して浄化して熱水抽出するんです。そのと

きのことだと思うのです。ですから、それはもうでん粉加工用として使っているというの

を想定して、彼らはそういうことだと思うのですけれども、これで将来用途が変更するか

ら今のうちに安全だと取っておくということではちょっとおかしくて、将来用途が変更に

なったときは、それでまた出してもらわなければいけないのではないかと思います。 

  そういう意味で、今ので加工でん粉としてコンタミしたときに、確かに食べている分に

は安全ですというような担保をしましたというレベルではないかと思います。 

  そういう意味で、申請者に聞くのだったら、それは何を想定してやっているんですかと

いうことになると思います。それによって、どういうレベルで評価すればいいかというの
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は、変わってくると思います。 

○浦野係長  通常このトウモロコシはデント種と言われていることから、通常はデント種

はスイート種と違うので、そのまま口の中に入れることはないと思います。 

  あと、ちょっと事務局で申請者に確認をする際に、66 ページの方で一応申請者の方とし

ては、人が１日に摂取するサッカロピンの量は 87mg であったといって、それは肝臓の SDH

 の量は人が１日に摂取する以下の量だから、SDH の量から見て十分であることから安全だ

と言ってきているわけですが、それでもどういうように安全性を考えるのかとなると、や

はりサッカロピン自体の安全性というものを聞くという理解でよろしいんでしょうか。 

○早川座長  つまり、さっきちょっと出てきましたように、１日摂取量でならしてしまう

と、数値の上では 0.何ｇのトウモロコシを食べるという話になるけれども、例えば１回に

食べるということを考えて、その中での今の代謝産物の量の増加が健康上意味があるのか、

ないのか、ないということが立証されれば何の問題もないわけで、例えばそういうふうな

安全性評価をここはしたいという意味です。 

  どうぞ。 

○池上専門委員  今のここの説明のところですと、肝臓に代謝酵素があるから、肝臓で処

理されるということなのですが、サッカロピンというのを摂取したときに、口から肝臓へ

行くまでのプロセスがあるわけですね。そのプロセスで全く毒性を発現しないということ

がわかっていれば、今の論理でいきますけれども、実際にはそこは私もよくわからないん

ですけれども、確定はできてないと思うんです。 

  だから、そういう面も含めてトータルに毒性がどうなのかというのは見ていかないと、

今のような酵素活性だけで説明するというのは、私は無理があるというふうに思います。

○早川座長  立派な会社なので、多分きちっと説明してこられるんではないかと思います。

○澤田専門委員  これは、まだ来週続けますか。それとも、今日なるべく言った方がいい

ですか。 

○早川座長  これはなるべく今日終わりたいのですが。 

○澤田専門委員  代謝の問題で、どこまで範囲を広げるかというのを一応決めておいた方

がいいと思います。 

  この場合は、ジアミノピメリン酸経路と、アミノアジピン酸経路だけ考えればいいとい

うふうに、そうすれば話はあと楽で、それ以上はもう問題にならないだろうという判断で

いいと思います。 

  小関先生、いかがですか。 
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○小関専門委員  その辺はわからないです。その辺は、ここだけでいいのかどうかという

問題点は。だから、それを言い出すともう本当に。 

○早川座長  リシンが増えたときに、これは結局、リシンが増えるわけですね。先生おっ

しゃったように、リシンが増えたことに伴って、どこがどうやって影響されるのかという

ことを、生化学的にというのか、代謝の問題としてまず把握していただいて、そこで懸念

になるような物質を挙げていただいて、それの安全性、最大摂取量を摂ったときにどうな

のかということを論証してほしいということですね。 

  あるいは加工ということを考えて、何かあるものがあるものに変化したときを想定した

場合に、安全性上の懸念はないのかと。我々が期待しているのは、問題がないというデー

タが出てくることを期待しているわけです。 

  ただ、それはおのずと常識の範囲もありますね。あらゆる生体系の変化というのは、と

てもリシンがどういう影響するかというのは、神のみぞ知ると。 

○澤田専門委員  深く考え出すとどうしようもないことになると思うのですけれども、と

りあえずメインのところはそこを押さえておけばいいんじゃないでしょうか。 

○早川座長  そうですね。そういうことで。どうぞ。 

○丹生谷専門委員  先ほど、山川専門委員から発言がありましたけれども、用途が変われ

ば、また出してもらうというのは、私確認したいのですけれども、そういうことではない

のではないかと思います。添加物のときにさんざん議論しましたように、一旦認めたもの

は用途を限定しているものではないという議論がございましたね。ですから、何に使われ

ようともどうしようもないと。添加物でない食品の場合でも、私同じように理解していた

んです。 

  今回、議事次第にも書いていますように、これはあくまでも食品として申請されていま

すし、評価依頼が来ていますから、これは食品として用途は限定されないで、ここでいい

と承認したものが一体何に使われるかは、もう我々の知るところではないというふうに考

えないといけないのではないでしょうか。 

○澁谷専門委員  今のところは、前の方の申請者の用途みたいなところで、要するに、ト

ウモロコシと同じと書いてあるだけなのです。だから、トウモロコシとして使う分には、

すべてということなので、生で食べようが、何しようが、だからそれを前提に我々も考え

なければいけないということだと思います。 

○日野専門委員  生食する、つまりスイートコーンは違うのじゃないですか。今回の申請

はデントコーンに限ってですよね。 
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○澁谷専門委員  いないと思うのですけれども、デントコーンを生で食べたらいけないで

すか。 

○日野専門委員  デントコーンを生で食べる人はいないと思います。 

○澁谷専門委員  いないと思うのですけれども、つまりトウモロコシとして何に使っても

いいということですか。実際にはいないと思うけれども、違いますか。 

○日野専門委員  スイートコーンは、前に Bt11 で安全性審査をデントコーンとは別にやっ

ていましたね。ですから、これが生食用のスイートコーンにもし使われるんであれば、そ

れは別途申請しなければいけないということだと、私は理解しております。 

○澁谷専門委員  加工用という限定ですね。 

○丹生谷専門委員  勿論このイベントはデント種のイベントですから、だからってスイー

トコーンには当てはまりませんけれども、そうではなくてデントコーンを生では食べられ

ないというのは、十分わかるのですけれども、生で食べなくても食品にどういうふうに利

用されるかは予想できない部分ありますね。 

○日野専門委員  ですから、デントコーンとしてここでは審査していると。 

○丹生谷専門委員  勿論そうだと思います。でも食品なのです。 

○日野専門委員  飼料用で偶然混ざったものについてだけ安全性を評価するのは無理だと

思います。この申請書にも書いてありますから、それは否定できないので食品として見て

くださいと書いてありますから、私は丹生谷先生のおっしゃるとおり、デントコーンとし

ての食品としての安全性を全部担保すべきだと思います。 

○早川座長  山川先生、何かございますか。 

○山川専門委員  私が誤って理解していたかもしれないのですが、食べる部分を変えたり

したときは違うわけです。だけど、それももう作物、あるいは植物として認めたら、それ

はすべてということですか。 

○丹生谷専門委員  私は、この申請書に可食部位とか用途とか書いてあるのは、一般論で

書いてあると思うのです。これで認めてほしいというのではないと思うのです。 

○山川専門委員  それは確かにそうだと思います。大豆でも大豆モヤシで食べる人もいれ

ば、油で絞ることもあればということで、全層について調べているというのが今まででし

たから、確かにそれはそうだと思います。 

○丹生谷専門委員  ですから、わかりませんけれども、デントコーンを生で食べると健康

にいいみたいなことが言われて、将来食べる人が出てくる可能性だってありますね。ちょ

っと冗談っぽく言いましたけれども。 
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○山川専門委員  確かに、高リシンで体にいいとなると、添加物とは言わないまでも合成

添加物の場合は表示しなければならないけれども、そのままが混合している場合には、何

も表示しないので使い出すかもしれませんから、やはりそうすると全層でということにな

りますね。大変ですね。 

○早川座長  これはもともと、植物の場合の安全性評価は、既に食べているものとの同等

性というか、安全性が等価であることを評価するという前提でやっているわけです。今お

っしゃったように将来違う食べ方をすると、そういうときは違う視点で見なければいけな

い、もしそれが本当に可能性が高いのであれば。添加物の場合には、もともと添加物自体

が用途を決めないという大本の話があるので、そこはもうあらゆる用途を想定した上で扱

っているんですが、これの場合には一応従来のものとの同等性かどうかの評価ということ

がベースのベースだと私は理解しておりますが、どうなんでしょうか。 

  どうぞ。 

○小関専門委員  ですから、同等性という意味でいったときに、結局同等でない、毒性の

考えられる物質としての二次代謝産物というものにフォーカスを置いて話をするのが一番

簡単だと思うのです。要するに、まずサッカロピンの毒性について、しっかり明らかにし

て、もしもそれが、毒性があるということであれば、LD50 がどのぐらいだとか、そういう

話もきちんとしてもらって、そういうことになってしまったら、要するに含量は上がって

しまっているわけですから、そうなったときには１日最大摂取量の問題とかいろいろ出て

くるわけで、同等性のところで言えなくなってしまうんですね。要するに、毒が高くなっ

たトウモロコシをどのぐらい食べていいかという話です。 

○早川座長  同等性といったひとつの意味は、ものが必ずしも結果として同等という意味

ではなくて、比較するときに可食するときとか、そういうのは同等であるという前提で言

っているんではないですかという意味です。 

○小関専門委員  ですから、そういう意味で言ったときに、私がさっき申し上げましたけ

れども、まず第１点として、そういうものについて物質としてのことを企業の方にきちん

と押さえていただきたいと思います。毒性とか、そういうものについて。 

  次に第２点として、食品なわけですから、さっき言ったように加工があるわけです。加

工においてどのぐらいなくなるかということも、きちんと出すということが食品のステッ

プだと思います。 

  そうすれば、こういうものが上がったとしても、それはデントの加工においてなくなる

ということで、できた食品は同等であるという言い方ができてくるはずですね。 
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  だから、そういう意味で言ったときに、その部分については今まで同等のことをやった

ときに、これらの有害成分がどうなのかということについて考えていくというストーリー

が、この上では必要だろうと思います。 

○早川座長  おっしゃるとおりです。 

○日野専門委員  ちょっと見方を変えて、64 ページから 66 ページに、既にそれの基礎に

なる情報は提供しているわけですね。アミノアジピン酸が有害成分かどうかわからないで

すけれども、含まれている食品もあるとは書いてありますが、何にどれぐらい含まれてい

るか書いてないので、そういった情報をもう少し提供していただければと思います。 

  別に、新たな有害成分と私には思えない。既に食品中に含まれているでしょうから、リ

シンから代謝の結果生成されるものですから、だからあまり有害であるということに焦点

を当てずに、別にトウモロコシに限らずに、既に我々が食べている食品から、まさに実質

的同等性の対象物質となり得るようなものから、１日に今、アミノアジピン酸を最大どれ

ぐらい摂ってしまうのか。それに対して、どのぐらい摂るようになってしまうのか。その

場合、デントコーンとして見て、それで最大どこまで摂ってしまうのかということを考え

て、更に先ほどのほかの議論ですけれども、どう食べられるかわからない、多分一番考え

られるのは胚芽を食べるかもしれないと。実際にトウモロコシの胚芽を利用した、いわゆ

る健康食品が世の中にあるのかどうかを調べてもらうというのも、最大限頑張ったところ

ではないかと思います。小麦なんかは胚芽を使った健康食品が山のようにありますから、

ひょっとするとトウモロコシがあるかもしれもませんので。 

○早川座長  どうぞ。 

○山崎専門委員  私は日野先生よりも用途を広げる必要があると思っております。どうし

てかというと、今回申請のあるものというのは、いわゆる新世代の GM 植物と考えていいの

で、今後用途が拡大していく可能性をはらんでいると思うのです。ですから、今、使って

いるデント種コーンの用途に限定されない可能性が十分にあると思っております。 

  そういう意味で、どういう用途に使うか限定しないで評価した方がいいという丹生谷先

生のお考えの方が妥当ではないかと思います。 

○日野専門委員  でも、想定できない食品としての利用、想定できないものを、どう想定

するんですか。 

○山崎専門委員  ですから、いわゆるトウモロコシの可食部をそのままデント種かスイー

ト種かに限らず、通常食べるぐらいの量まで摂った場合にどうかという評価までは少なく

ともする必要があるだろうと思います。 
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○早川座長  どうぞ。 

○小関専門委員  そこまで演繹すると大変なことになってしまって、それこそ先ほど山川

先生おっしゃられたように、新たな加工法ということになって枠組みは違うというふうに

ここは押さえておいて、いわゆる従来の加工で、要するに加工法に変わりがないことを盾

に取ってやっていく方がよろしいんではないですか。 

○早川座長  この申請書は、食品として本当に使うかどうかはわかりませんけれども、こ

の申請書に書かれたロジックは、従来と同じ使い方、もしするとしてもという前提でデー

タが出されておりますので、私たちもそういう目で見ているので、その範囲で審査したい

と。 

  少なくともこれに関しては、それ以上の常識を超えた、想像も超えたような食べ方をす

るものであるとは、もともと思えないというか、そういう使い方をする意図は多分ないと

思います。ただ、大事なポイントは、別の食品である付加的な要素を加えてきたときに、

それを集中的に今まで摂取しなかったようなやり方で集中的に摂取することが想定される

ケースも出てくるかもしれないので、そのときはそのときでそういうことにきちっと留意

しながら見ていくということにして、これに関しては、従来の用途の範疇の中、我々は評

価していこうと思うんですが、いかがでしょうか。 

  どうぞ。 

○室伏専門委員  やはりあまり範囲を広げるのは、大変だろうと思うので、早川先生のお

っしゃることはよくわかります。 

  その場合に、やはりこの範疇で我々は評価したので、これ以外については評価はしてい

ないということをはっきりと明示しておく必要があると思います。 

○早川座長  どうぞ。 

○山川専門委員  私も、５ページの審査の方針のところで、植物の場合、組換え利用目的

及び利用方法に関する事項、組換え体の利用目的、利用方法が明らかであること。になっ

ていますから、とてつもないことは考えなくていいのですね。それはそうだと思います。 

 ただ、小関先生おっしゃったように何でも広げていいのかというと、そうではないので、

室伏先生おっしゃったように、ここは今までの食品としてこうやっていく限りは、安全性

は同じであるというはっきりわかるような意思表示を委員会としていないといけないのか

なと思ってます。 

○早川座長  データとして、摂取部位、可食部位は、こういう可食部位を食べますよとい

うことも、少なくともこちらの方については、相当限定的に評価の材料として書いていま
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すので、我々としてはそれを前提にして評価しているということで、私はいいのではない

かと思いますし、少なくともこれのトウモロコシに関して食品として全く違う使用法方を

考えているとは、少なくとも思えないのです。 

○吉冨課長補佐  実際に、結局今回出されている申請資料の、例えば２ページのところに

は、宿主としてデント種であると言っていますし、あと加工方法ですと、４ページの４）

になりまして、非組換えトウモロコシに調理、加工法に相違はないということは申請者が

言っているわけですから、その上に乗った形での審議をしていただければいいのかなと思

います。 

○早川座長  そういうことで、これについてはそういう方向で進めたいと思います。 

  ほかに、内容的に照会事項を出さないといけませんので、今までたくさん御意見伺って

いるんですが、追加的にこれはやはり聞いておきたいということがございましたら、どう

ぞ。 

○吉冨課長補佐  今、先ほどのリシンなり、その代謝物のところの指摘事項が、どの辺り

に収まったのか、私はわかってないのですけれども。 

  代謝物に関しまして、安全性についてどこまで求めるかというところが、先ほどずっと

議論がございましたけれども、調査会としてどのような形で指摘がまとまったか、どの辺

りで収まったのか。 

○早川座長  まず、もう既にこの代謝産物が変わっているというのはわかっているものが

ありますね。幾つかのものと。それから、アミノ酸が変動している部分もあるわけですね。

だから、それについて１日摂取量ではなくて、例えば、１回の摂取量として最大限食する

と考えたときに、量としてどれぐらいになるのかということです。それが文献でも何でも

いいので、そういうものと照らして合わせて、ヒトに対してどういう影響を及ぼすか及ぼ

さないのかということを明解にしてください。 

  それから、遊離リシンが 50 倍ぐらい増えるということも含めて、どの代謝系まで見るの

かということについては、メーカーの方で考えてくださいということです。先ほど澤田先

生の方から、２つの経路ぐらいがメインではないかと。だから、そのメインの２つは含ま

れると思います。 

  あとは、要らないなら要らないということを、何かの形で説明していただければいいの

ではないかと。 

  小関先生、そういうことでよろしいですか。 

○小関専門委員  ですから、ほかの代謝産物については、とにかく生理活性ですね。既知
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のもの、例えば、ピコリン酸は生理活性ありますから、そういうときにはどういうことが

わかっていて、どのぐらい食べるとどうかということがどこまでわかっているのか。あと

はわかってないものがあるのだとしたら、それはわかっていないということをきちんと言

ってもらうことも必要だと思います。 

  わかってないというときに、そのときにそれは本当に大丈夫か、大丈夫ではないかとい

うことに関しては、次のステップとして、例えば今回あるようなディスカッションでいく

のか、それとも実験するのかというのは、その次のステップになってしまうと思います。

○早川座長  代謝経路をどこまで見るかというのは、代謝物質で既にここに挙げられてい

るものはわかりやすいのですが、代謝経路は澤田先生おっしゃったような範囲で、とりあ

えず考察していただければいいということでよろしいですか。ほかにもあるかもしれない

とさっきおっしゃっていたので、それはよろしいですね。 

○小関専門委員  結構です。 

○早川座長  それでは、そういうことで。どうぞ。 

○山崎専門委員  １つお願いしたいのですが、遊離アミノ酸の含有量のデータが、池上先

生がおっしゃった中に入っていたと思うのですが、それも是非付けていただきたいと思い

ます。 

○早川座長  それは、先ほど私も申し上げました。 

○澤田専門委員  全く同じことになると思いますけれども、タンパクのアミノ酸の組成と

遊離のアミノ酸の組成が、もしきちんと出るんだったら区別して出した方がいいと思いま

す。 

○早川座長  さっき池上先生がおっしゃっていましたね。 

○池上専門委員  私が申し上げたのは、そういうことです。 

○早川座長  タンパクの方は変わってないと。 

○池上専門委員  ただ、このデータはオリジナルのところを見ても、あまり詳しい方法が

書いてないのですけれども、サンプル中のアミノ酸含量というふうになって、トータルの

アミノ酸当たりの割合で示しているので、恐らく大部分はタンパクなんだと思うんです。 

 そうすると、差はほとんど出てこないですね。もともとタンパクに入ったわけではないで

すから、遊離のアミノ酸の部分で動いている可能性があるので、もしできるんだったら遊

離のアミノ酸の中のアミノ酸のそれぞれの含量がどう動いたか。多分アミノ酸の代謝系に

も、さっきのマップからいくと動きがあるはずですから、そこはもし取れたら出していた

だいた方がいいんではないかという意見です。 



 

 58

○澤田専門委員  あと、パーセンテージではなくて絶対量の方が理解しやすいですね。 

○早川座長  遊離で測れるとすれば、遊離を出せばおのずとタンパクの中に入っているア

ミノ酸はいかほどかというのは逆にわかるので、ちょっとどこまでメーカーが出せるかど

うかわかりませんけれども、趣旨としてはそういう趣旨だということです。 

  ほかによろしいですか。それでは、新しい課題でありましたので、時間がかかって申し

訳なかったんですが、今までにいただきました御意見を確認事項、指摘事項案として事務

局の方でとりまとめていただいて、各専門委員の先生方に一度お回しして、それを御確認

いただくと。その上で、厚生労働省を通じて申請者に対して照会したいと思います。 

  高リシンについては、飼料の方もありますけれども、いずれにしても食品の方が片づか

ないと次に移れませんので、議題１のCについては、まず食品のものが片づいてからCに

入るという進め方にさせていただきたいと思います。議題１については、これで終わりに

したいと思います。 

  議題２の「遺伝子組換え食品（微生物）の安全性評価基準の作成について」ということ

に入りたいと思います。これまで、この調査会で遺伝子組換え食品の安全性評価基準、種

子植物等々について、一連の安全性評価基準、それから評価の考え方というものを作成し

て、食品安全委員会として最終確定して公表、それらに基づいて申請品目の安全性評価を

行ってきたところであるわけですけれども、食品安全委員会が発足して、当調査会が設置

された当初に、遺伝子組換え食品等々、申請品目の審査に続く次の目標として、遺伝子組

換え微生物の安全性評価基準の作成について検討を始めるという合意ができておりました。

そろそろそういう時期が来ているというふうに思われますが、その点いかがでしょうか。

よろしいでしょうか。 

  よろしいということであれば、早速その話を進めたいと思います。基準の作成作業の手

順ということですが、これまでの評価基準作成の例にならいますと、まず何人かの先生方

に起草委員になっていただきまして、その作業グループで案を作成していただいて、それ

を調査会で検討するということでございました。今回もそのような形で進めたいと考えて

おりますが、それでよろしゅうございますか。 

  そういうことですと、起草委員をお願いしなければいけないということで、もしよろし

ければ、勝手ながら私の方から御指名をさせていただきたいと思います。 

  添加物の基準作成時に御検討に加わっていただきました、澤田先生、五十君先生、小関

先生、山崎先生に作業グループとして原案の作成をお願いしたいと思いますが、いかがで

しょうか。よろしゅうございますか。 
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（「はい」と声あり） 

○早川座長  それでは、御了承いただいたということで、ありがとうございます。御検討

いただく先生方には、御苦労様でございますけれども、よろしくお願いいたします。 

  それでは、議題３「その他」に入りたいと思います。事務局で何かございますでしょう

か。 

○吉冨課長補佐  特にございません。 

○早川座長  よろしいですか。それでは、本日の議題については、これで終了ということ

で、今後の予定等について、事務局からお願いいたします。 

○吉冨課長補佐  先生方の日程を調整させていただきましたところ、次回は２月 27 日月曜

日の午後２時からということでお願いしたいと思います。御多忙のところ恐縮でございま

すが、どうぞよろしくお願い申し上げます。 

○早川座長  次回につきましては、継続審査品目について指摘に対する回答書が提出され

ていれば審査を行う。それに問題がなければ、報告書の精査等を行えればいいと考えてお

ります。 

  それから、既に諮問を受けている品目につきましても、審査申請書等が整備、提出され

れば、次回の調査会で検討を行いたいと考えております。 

  それでは、全般を通じてで結構でございますが、何か御意見、御質問等ございますでし

ょうか。よろしいでしょうか。 

  それでは、以上をもちまして、第 36 回「食品安全委員会遺伝子組換え食品等専門調査会」

を閉会いたします。時間を延長しまして、非常に熱心な御討議をいただきまして、誠にあ

りがとうございました。御苦労様でございました。 


