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要  約  

 
 

「除草剤グリホサート及びアセト乳酸合成酵素阻害剤耐性ダイズ DP－356043－
5」について、申請者提出の資料を用いて食品健康影響評価を行った。 

 

「除草剤グリホサート及びアセト乳酸合成酵素阻害剤耐性ダイズ DP－356043－
5」は、Bacillus licheniformis（ST401 株、B6 株、DS3 株）に由来する改変 gat4601
遺伝子及びダイズ（Glycine max L.）に由来する改変 gm-hra 遺伝子を導入して作製

されており、除草剤グリホサート及びアセト乳酸合成酵素を阻害する除草剤による影

響を受けずに生育できるとされている。 
 
特に、導入した遺伝子により、種子中に N－アセチルアスパラギン酸、N－アセチ

ルグルタミン酸、ヘプタデカン酸及びヘプタデセン酸の含有量が、非組換えダイズと

比較して有意に増加しているが、これらの物質は非組換えダイズを含め日常的に摂取

している食品にも含有されていること、日本人 1 人が 1 日当たりに摂取するダイズを

全て本組換えダイズに置き換えて試算したところ、これらの物質の摂取量の増加はわ

ずかであること、ラットを用いた 90 日間反復混餌投与試験の結果、投与に関連する

有害な影響は認められていないことから、これらの物質の有意な増加に関し、ヒトの

健康を損なうおそれは現在のところ極めて低いと考えられた。 
 
これらのことから、「遺伝子組換え食品（種子植物）の安全性評価基準」（平成

16 年 1 月 29 日 食品安全委員会決定）に基づき評価した結果、「除草剤グリホサー

ト及びアセト乳酸合成酵素阻害剤耐性ダイズ DP－356043－5」はヒトの健康を損な

うおそれはないものと判断した。 
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Ⅰ．評価対象食品の概要 

名 称 ： 除草剤グリホサート及びアセト乳酸合成酵素阻害剤耐性ダイズ

DP－356043－5 
性 質 ： 除草剤グリホサート耐性、アセト乳酸合成酵素阻害剤耐性 
申請者 ： デュポン株式会社 
開発者 ： Pioneer Hi-Bred International, Inc.（米国） 

 

  「除草剤グリホサート及びアセト乳酸合成酵素阻害剤耐性ダイズ DP－356043－
5」（以下、「ダイズ DP－356043－5」という。）は、Bacillus licheniformis（ST401
株、B6 株、DS3 株）に由来する N－アセチルトランスフェラーゼ遺伝子の塩基配

列を基に作製した改変 gat4601 遺伝子及びダイズ（Glycine max L.）のアセト乳酸

合成酵素遺伝子由来の改変 gm-hra 遺伝子を導入して作製されており、改変

GAT4601 タンパク質及び改変 GM-HRA タンパク質を発現させることで、ダイズ

DP－356043－5 は除草剤グリホサート及びアセト乳酸合成酵素を阻害する除草剤

を散布しても、その影響を受けずに生育できるとされている。 
 
Ⅱ．食品健康影響評価 

第１．安全性評価において比較対象として用いる宿主等の性質及び組換え体との相違

に関する事項 

１．宿主及び導入 DNA に関する事項 
（１）宿主の種名及び由来 

宿主は、マメ科 Glycine 属に属するダイズ（G. max L. Merr.）の商業品種

Jack である。 
 

（２）DNA 供与体の種名及び由来 
ダイズ DP－ 356043－ 5 に挿入された改変 gat4601 遺伝子は、B. 

licheniformis の ST401 株、B6 株及び DS3 株に由来する N－アセチルトラン

スフェラーゼ遺伝子の塩基配列を基に作製されたものである。 
また、改変 gm-hra 遺伝子は、ダイズに由来するアセト乳酸合成酵素遺伝子

（gm-als）を改変したものである。 
 
（３）挿入 DNA の性質及び導入方法 

ダイズ DP－356043－5 に挿入された改変 gat4601 遺伝子は、除草剤グリホ

サート耐性を付与するタンパク質を、改変 gm-hra 遺伝子は、アセト乳酸合成

酵素を阻害する除草剤に耐性を付与するタンパク質を発現する。これら 2 種類

の挿入 DNA を含む直鎖状 DNA 断片をパーティクルガン法により宿主に導入

した。 
 

２．宿主の食経験に関する事項 

ダイズの原産地は中国で、紀元前 11 世紀頃の周時代にはすでにダイズが栽培
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されていたとされている（参照 1, 2）。ダイズが我が国へ伝来した時期は約 2,000
年前と推定され、コメとともに日本の食生活に欠くことができない食糧として、

古くから食品として利用されている（参照 3）。 
 

３．宿主由来の食品の構成成分等に関する事項 

（１）宿主の可食部分の主要栄養素等（タンパク質、脂質等）の種類及びその量の

概要 
ダイズの種子中の主要栄養組成はタンパク質 33.2～47.4％（乾燥重量）（以

下、(DW)と記載）、脂質 8.10～23.6％(DW)、灰分 3.89～6.54％(DW)、炭水

化物 29.6～50.2％(DW)、粗繊維分 4.12～10.9％(DW)と報告されている（参照

4, 5, 6）。 
 

（２）宿主に含まれる毒性物質・栄養阻害物質等の種類及びその量の概要 
宿主であるダイズの種子には、毒性物質・栄養阻害物質として、トリプシン

インヒビター、レクチン、イソフラボン類、ラフィノース、スタキオース及び

フィチン酸が含まれている（参照 5）。 
ダイズ種子中のトリプシンインヒビター含有量は 20～119 TIUa/mgタンパ

ク質、レクチン含有量は 0.1～9.0 HUb/mgタンパク質、イソフラボン類のダイ

ジン含有量は 0.7～83.6mg/kg(DW)、ゲニスチン含有量は 12～143mg/kg(DW)、
グリシチン含有量は 0.6～33.5mg/kg (DW)である。また、ラフィノース含有量

は 0.21～0.66mg/kg (DW)、スタキオース含有量は 1.21～3.50mg/kg(DW)、フ

ィチン酸含有量は 0.63～1.96mg/kg(DW)である（参照 4, 5, 6, 7）。 
 

４．宿主と組換え体との食品としての利用方法及びその相違に関する事項 

（１）収穫時期（成熟程度）と貯蔵方法 
ダイズ DP－356043－5 の収穫時期及び貯蔵方法は、従来のダイズと変わら

ない。 
 

（２）摂取（可食）部位 
ダイズ DP－356043－5 の可食部位は、従来のダイズと変わらない。 

 
（３）摂取量 

ダイズ DP－356043－5 の摂取量は、従来のダイズと変わらない。 
 

（４）調理及び加工方法 
ダイズDP－356043－5の調理及び加工方法は、従来のダイズと変わらない。 

 
５．宿主以外のものを比較対象に追加して用いる場合、その根拠及び食品としての

                                            
a TIU：trypsin inhibitor unit 
b HU：hemagglutinating unit 
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性質に関する事項 

宿主以外のものは比較対象としていない。 
 

６．安全性評価において検討が必要とされる相違点に関する事項 

ダイズ DP－356043－5 は、改変 gat4601 遺伝子及び改変 gm-hra 遺伝子発現

カセットの導入により、改変 GAT4601 タンパク質及び改変 GM-HRA タンパク

質が発現すること、また種子中に N－アセチルアスパラギン酸、N－アセチルグ

ルタミン酸、ヘプタデカン酸及びヘプタデセン酸の含有量が有意に増加している

ことが、宿主との相違点である。 
 

以上、１～６により、ダイズ DP－356043－5 の安全性評価においては、既存の

ダイズとの比較が可能であると判断された。 
 
第２．組換え体の利用目的及び利用方法に関する事項 

ダイズ DP－356043－5 は、ゲノムに組み込まれた改変 gat4601 遺伝子及び改変

gm-hra 遺伝子が、改変 GAT4601 タンパク質及び改変 GM-HRA タンパク質を発

現することにより、除草剤グリホサート及びアセト乳酸合成酵素を阻害する除草剤

の影響を受けずに成長することができるとされている。 
 

第３．宿主に関する事項 

１．分類学上の位置付け等（学名、品種名及び系統名等）に関する事項 
宿主は、マメ科 Glycine 属のダイズ（G. max L. Merr.）の商業品種 Jack であ

る。 
 

２．遺伝的先祖並びに育種開発の経緯に関する事項 

ダイズの原産地は、中国であり、祖先は野生種のツルマメ（Glycine. soja Sieb. 
and Zucc.）と考えられている。紀元前 11 世紀頃の周時代にはすでにダイズの栽

培が行われ、食用に供されていたと考えられている（参照 1, 2）。ダイズは、約

2,000 年前に日本に渡来したと推定され、今日では栽培地域や用途に適した品種

が開発され、全国的に栽培されている（参照 3, 8）。 
一方、米国には 1765 年に伝えられて栽培が普及し（参照 2）、現在、世界最

大のダイズ生産国となっている（参照 9）。 
 

３．有害生理活性物質の生産に関する事項 

ダイズ種子には、毒性物質・栄養阻害物質として、トリプシンインヒビター、

レクチン、イソフラボン類、ラフィノース、スタキオース及びフィチン酸が含ま

れている（参照 5）。 
このうちトリプシンインヒビターはタンパク質分解酵素阻害物質であり、消化

酵素のトリプシンを不活化し、結果としてタンパク質の消化を妨げる（参照 5）。
また、レクチンは炭水化物含有化合物に結合するタンパク質で、血液凝集を引き
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起こすが、加熱処理により速やかに失活することが知られている。 
イソフラボン類は、主にダイズの胚芽に多く含まれるフラボノイドの 1 種で、

ほとんどの場合、食品中ではダイジン、ゲニスチン、グリシチンなどの配糖体と

して存在している。イソフラボン含有量は、品種、栽培地域等の要因によって、

他の成分以上に大きく変動することが知られている。また、ダイズの食品加工工

程によってもイソフラボン含有量は大きく変動するが、加熱ダイズのイソフラボ

ン含有量は生のダイズとほぼ同じである。イソフラボン類は植物エストロゲンで

あり、哺乳動物に対して、エストロゲン、抗エストロゲン及びコレステロール低

下などの生化学活性を示す（参照 5）。 
ラフィノース及びスタキオースは低分子量の炭水化合物で、摂取によってガス

化し、腹部を膨満させる原因物質である （参照 5） 。 
フィチン酸は、カルシウム、マグネシウム、カリウム、鉄及び亜鉛等とキレー

ト化合物を形成し、反芻動物以外の動物において、ミネラル吸収を阻害すること

が知られている（参照 5）。 
ダイズ種子中のトリプシンインヒビター含有量は 20～119 TIU/mgタンパク質、

レクチン含有量は 0.1～9.0 HU/mgタンパク質、イソフラボン類のダイジン含有

量は 0.7～83.6mg/kg(DW)、ゲニスチン含有量は 12～143mg/kg(DW)、グリシチ

ン含有量は 0.6～33.5mg/kg(DW)である。また、ラフィノース含有量は 0.21～
0.66mg/kg (DW)、スタキオース含有量は 1.21～3.50mg/kg(DW)、フィチン酸含

有量は 0.63～1.96mg/kg(DW)である（参照 4, 5, 6, 7）。 
 

４．アレルギー誘発性に関する事項 

ダイズはアレルギー誘発性が知られている主要食物の一つである（参照 10）。
代表的なアレルゲンとして、種子貯蔵タンパク質であるβ-コングリシンのα-サ
ブユニット、ダイズ液胞タンパク質及びビシリン様糖タンパク質等が知られてい

る（参照 11）。 
 
５．病原性の外来因子（ウイルス等）に汚染されていないことに関する事項 

ダイズには、ウイルス病、細菌及び糸状菌の各種病害が知られているが（参照

2, 12）、それらが人や動物に感染することは知られていない。 
 

６．安全な摂取に関する事項 

   ダイズは紀元前 11 世紀頃から栽培が行われ、食用されてきたと考えられてお

り、その利用の歴史は古い（参照 12）。現在、ダイズは様々な食品に加工され

ており、約 75%は搾油用、25%は豆腐、味噌、納豆、醤油、豆乳等として利用さ

れている（参照 13）。 
   2006 年における世界総生産量は約 2 億 1,000 万トンであり、米国は総生産量

の約 40％を占めている。我が国の 2006 年の生産量は約 22.9 万トンであり、輸

入量は約 404万トンである。そのうち約 80%が米国からの輸入である（参照 9, 14, 
15）。    
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７．近縁の植物種に関する事項 

ダイズの近縁種には、ダイズの祖先と考えられている野生のツルマメ（G. soja 
Sieb. and Zucc.）が存在する（参照 1, 2）。しかし、ツルマメは食用に供される

ことはない。 
 
第４．ベクターに関する事項 

１．名称及び由来に関する事項 

ダイズ DP－356043－5 の作出に用いた直鎖状 DNA 断片 PHP20163A は、プ

ラスミド pSP72 を基に構築された。 
 
２．性質に関する事項 

（１）DNA の塩基数及びその塩基配列を示す事項 
プラスミド pSP72 の全塩基数は 2,462bp であり、その塩基配列は明らかと

なっている。 
 

（２）制限酵素による切断地図に関する事項 
プラスミド pSP72 の制限酵素切断地図は明らかとなっている。 

 
（３）既知の有害塩基配列を含まないことに関する事項 

プラスミド pSP72 の塩基配列は明らかにされており、既知の有害塩基配列

は含まれていない。 
 

（４）薬剤耐性遺伝子に関する事項 
プラスミドpSP72 には、アンピシリン耐性マーカーamp遺伝子（参照 16）

が含まれているが、宿主に挿入した直鎖状DNA断片PHP20163Aには含まれて

いない。 
 

（５）伝達性に関する事項 
プラスミド pSP72 には、伝達を可能とする塩基配列は含まれていない。 

 
第５．挿入 DNA、遺伝子産物、並びに発現ベクターの構築に関する事項 

１．挿入 DNA の供与体に関する事項 
（１）名称、由来及び分類に関する事項 

ダイズ DP－ 356043－ 5 に挿入された改変 gat4601 遺伝子は、B. 
licheniformis の ST401 株、B6 株及び DS3 株に由来する N－アセチルトラン

スフェラーゼ遺伝子の塩基配列を基に作製されたものである。 
また、改変 gm-hra 遺伝子は、ダイズに由来するアセト乳酸合成酵素遺伝子

（gm-als）を改変したものである。 
 

（２）安全性に関する事項 
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改変gat4601 遺伝子の供与体であるB. licheniformisは、α-アミラーゼ等、食

品製造酵素の生産に利用されている（参照 17, 18）。また、改変gm-hra遺伝

子の供与体であるダイズは、古くから食用に供されている。 
 

２．挿入 DNA 又は遺伝子（抗生物質耐性マーカー遺伝子を含む。）及びその遺伝子

産物の性質に関する事項 

（１）挿入遺伝子のクローニング若しくは合成方法に関する事項 
・改変 gat4601 遺伝子 

除草剤グリホサートに対する N－アセチル活性を持つ B. licheniformis の

ST401 株、B6 株及び DS3 株を選抜し、各々のゲノム DNA から N－アセチル

トランスフェラーゼ遺伝子をクローニングした。 
次に、クローニングした 3 つのN－アセチルトランスフェラーゼ遺伝子を制

限酵素で処理しPCR法によりランダムに再構築することにより、除草剤グリホ

サートに対するN－アセチル化活性が高まるように作製した（参照 19）。 
・改変 gm-hra 遺伝子 

ダイズ（G. max ）に由来するアセト乳酸合成酵素遺伝子（gm-als）につい

て、これまでに商業化されているアセト乳酸合成酵素阻害剤に耐性をもつ植物

のアセト乳酸合成酵素のアミノ酸配列を参考に、2 箇所のアミノ酸を置換させ

るよう改変を加えることにより作製した。この改変により、アセト乳酸合成酵

素阻害剤（チフェンスルフロン、ニコスルフロン、リムスルフロン等）に対す

る耐性が付与された。 
  挿入 DNA の構成要素は表のとおりである。 

 
（２）塩基数及び塩基配列と制限酵素による切断地図に関する事項 

ダイズDP－356043－5に導入された挿入DNAの塩基数及び塩基配列は明ら

かであり、制限酵素による切断地図は明らかになっている。 
 
（３）挿入遺伝子の機能に関する事項 
 ・改変 gat4601 遺伝子 

改変 gat4601 遺伝子は、改変 GAT4601 タンパク質を発現し、この改変

GAT4601 タンパク質によって、除草剤グリホサートを N－アセチルグリホサ

ートに変化させ、その機能（5-エノールピルビルシキミ酸-3-リン酸合成酵素

（EPSPS）活性を阻害）を失わせる。その結果、ダイズ DP－356043－5 は、

除草剤グリホサートに対する耐性を有することとなる。  
 改変 GAT4601 タンパク質が既知の毒性タンパク質との間に構造相同性がな

いことを確認するために National Center for Biotechnology Information
（NCBI）から入手可能なタンパク質アミノ酸配列データベースに対し、blastp
（version2.2.13）を用いてアミノ酸相同性検索を行った結果、相同性を有する

既知の毒性タンパク質は見いだされなかった。 
・改変 gm-hra 遺伝子 
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改変 gm-hra 遺伝子は、改変 GM-HRA タンパク質を発現し、この改変

GM-HRA タンパク質によって、アセト乳酸合成酵素を阻害する除草剤の存在

下でも酵素活性を示し、ロイシン、バリン及びイソロイシンの分岐アミノ酸が

合成される。その結果、ダイズ DP－356043－5 は、アセト乳酸合成酵素を阻

害する除草剤に対する耐性を有することとなる。 
改変 GM-HRA タンパク質と既知の毒性タンパク質との間に構造相同性がな

いことを確認するために、改変 GAT4601 タンパク質と同様にアミノ酸相同性

検索を行った結果、相同性を有する既知の毒性タンパク質は見いだされなかっ

た。 
 
（４）抗生物質耐性マーカー遺伝子に関する事項 

発現ベクターを構築する過程で作製したプラスミド PHP20163 には、ハイ

グロマイシン耐性マーカー（hyg 遺伝子）が含まれているが、宿主に導入した

直鎖状 DNA 断片 PHP20163A には含まれていない。 
 
３．挿入遺伝子及び薬剤耐性遺伝子の発現に関わる領域に関する事項 

（１）プロモーターに関する事項 
改変gat4601 遺伝子発現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（CaMV）の 35Sプロモーター領域の一部とRsyn7－SynCoreⅡプロ

モーターから構成されたSCP1 プロモーターである（参照 20, 21, 22）。 
改変gm-hra遺伝子発現カセットのプロモーターは、ダイズ由来のS-アデノ

シル-L-メチオニンシンテターゼ（SAMS）遺伝子のプロモーターである（参照

23）。 
 

（２）ターミネーターに関する事項 
改変gat4601 遺伝子発現カセットのターミネーターは、バレイショ由来のプ

ロテアーゼインヒビターⅡ遺伝子のターミネーターである（参照 24）。 
改変gm-hra遺伝子発現カセットのターミネーターは、ダイズ由来のgm-als

遺伝子のターミネーターである（参照 23）。  
 

（３）その他 
改変gat4601 遺伝子発現カセットには、改変gat4601 遺伝子の転写効率を増

強するために、SCP1 プロモーターの下流に、タバコモザイクウイルス（TMV）

のオメガ 5’非翻訳領域が挿入されている（参照 25）。 
改変gm-hra遺伝子発現カセットには、改変gm-hra遺伝子の転写効率を増強

するためにSAMSプロモーターの下流に、ダイズ由来のSAMS遺伝子の 5’非翻

訳領域内に存在するイントロン領域が挿入されている（参照 23）。 
 
４．ベクターへの挿入 DNA の組込方法に関する事項 

ダイズ DP－356043－5 の作出に用いた直鎖状 DNA 断片 PHP20163A は、プ
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ラスミド pSP72 に改変 gm-hra 遺伝子カセット（SAMS プロモーター、SAMS
イントロン、改変 gm-hra 遺伝子及び gm-als ターミネーター）を挿入し、次い

で、改変 gat4601 遺伝子発現カセット（SCP1 プロモーター、TVM オメガ 5’非
翻訳領域、改変 gat4601 遺伝子及び pinⅡターミネーター）を挿入しプラスミド

PHP20163 を構築し、制限酵素で処理することにより、改変 gat4601 遺伝子発

現カセット及び改変 gm-hra 遺伝子発現カセットを含む直鎖状 DNA 断片

PHP20163A を得た。 
 
５．構築された発現ベクターに関する事項 

（１）塩基数及び塩基配列と制限酵素による切断地図に関する事項 
ダイズ DP－356043－5 の作出に用いた直鎖状 DNA 断片 PHP20163A の塩

基数は 5,362bp であり、本断片の塩基配列、制限酵素による切断地図は明らか

となっている。 
 

（２）原則として、最終的に宿主に導入されると考えられる発現ベクター内の配列

には、目的以外のタンパク質を組換え体内で発現するオープンリーディングフ

レームが含まれていないこと 
直鎖状DNA断片PHP20163Aには、改変GAT4601 タンパク質及び改変

GM-HRAタンパク質以外のタンパク質を発現するオープンリーディングフレ

ーム（ORF）は含まれていない（参照 26）。 
 

（３）宿主に対して用いる導入方法において、意図する挿入領域が発現ベクター上

で明らかであること 
ダイズ DP－356043－5 は直鎖状 DNA 断片 PHP20163A を用いてパーティ

クルガン法により作出されたものである。 
 

（４）導入しようとする発現ベクターは、目的外の遺伝子の混入がないよう純化さ

れていること 
直鎖状 DNA 断片 PHP20163A は、プラスミド PHP20163 を制限酵素で処

理した後、アガロースゲル電気泳動によって単離し、純化されている。 
 
 表 ダイズ DP－356043－5 への挿入 DNA 

改変 gat4601 遺伝子カセット 
SCP1 promoter プロモーター領域（遺伝子の転写に必要な配列） 

カリフラワーモザイクウイルス（CaMV）の 35S プロ

モーターの一部と Rsyn7-SynCoreⅡプロモーター 
TMV omega 5’UTR エンハンサー領域（翻訳を促進する配列） 

タバコモザイクウイルス（TMV）のオメガ 5’非翻訳領

域 
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改変 gat4601 B. licheniformis 株由来の改変 GAT4601 タンパク質を

コードする遺伝子 
pinⅡ terminator ターミネーター領域（遺伝子の発現を終結させるための

配列） 
バレイショ由来のプロテアーゼインヒビターⅡ遺伝子

のターミネーター 
改変 gm-hra 遺伝子カセット 
SAMS promoter プロモーター領域（遺伝子の転写に必要な配列） 

ダイズ由来の S-アデノシル-L-メチオニンシンテターゼ

（SAMS）遺伝子のプロモーター 
SAMS intron エンハンサー領域（翻訳を促進する配列） 

ダイズ由来の SAMS 遺伝子の 5’非翻訳領域内に存在す

るイントロン領域 
改変 gm-hra ダイズ由来の改変GM-HRAタンパク質をコードする遺

伝子 
gm-als terminator ターミネーター領域（遺伝子の発現を終結させるための

配列） 
ダイズ由来のアセト乳酸合成酵素遺伝子のタ－ミネー

ター 
  
６．DNA の宿主への導入方法及び交配に関する事項 

直鎖状 DNA 断片 PHP20163A をパーティクルガン法を用いて、宿主に導入し

た。導入後、アセト乳酸合成酵素阻害剤クロロスロフロンを含む培地で形質転換

したカルスを選抜して再生個体を得た。 
 

第６．組換え体に関する事項 

１．遺伝子導入に関する事項 

（１）コピー数及び挿入近傍配列に関する事項 
ダイズDP－356043－5のゲノム中に挿入された改変 gat4601遺伝子及び改

変 gm-hra 遺伝子カセットを含む直鎖状 DNA 断片 PHP20163A のコピー数及

び完全性を確認するため、サザンブロット分析を行った。その結果、1 コピー

の直鎖状 DNA 断片 PHP20163A が完全な形で導入されていることが確認され

た。 
なお、念のため、ダイズDP－356043－5 のゲノムに直鎖状DNA断片

PHP20163Aの作製に用いたプラスミドPHP20163の外骨格領域が挿入されて

いないことを確認するため、サザンブロット分析を行った。その結果、プラス

ミドPHP20163 の外骨格領域は挿入されていないことが確認された（参照 27）。 
ダイズ DP－356043－5 における挿入遺伝子の塩基配列を決定し、直鎖状

DNA 断片 PHP20163A の塩基配列と比較した結果、両者の塩基配列は完全に

一致することが確認された。 
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また、挿入遺伝子の近傍配列がダイズゲノム由来であることを確認するため、

5’末端近傍配列、挿入遺伝子及び 3’末端近傍配列にプライマーを設計しPCR分

析を行なった。その結果、近傍配列内のプライマー対を用いたPCRでは、ダイ

ズDP－356043－5 及び非組換えダイズの両方で同じ大きさのPCR産物が増幅

された。一方、近傍配列及び挿入遺伝子領域のプライマー対を用いたPCRでは、

ダイズDP－356043－5 のみに特異的なPCR産物が増幅された。（参照 26）。

更に、ダイズDP－356043－5 の 5’末端近傍配列（300bp）及び 3’末端近傍配

列（300bp）について、一般に公開されているダイズゲノムデータベース cに

対しblastnによる検索を行った結果、既知のダイズゲノムと高い相同性が認め

られた（参照 28）。これらのことから、ダイズDP－356043－5 の近傍配列は

ダイズゲノム由来であると考えられた。 
直鎖状DNA断片PHP20163Aの挿入によって、近傍の遺伝子が損なわれてい

ないことを確認するために、5’末端近傍配列（300bp）及び 3’末端近傍配列（各

300bp）について、ダイズゲノム及びEST配列を含むデータベース dを用いて

blastn検索を行った結果、5’末端近傍配列にEST配列と相同性のある 2 個の

EST配列が検索された。相同性が認められた 2 個のEST配列の全長に、連続す

る 20 アミノ酸以上のORFが存在するかを確認した結果、それぞれ 2 個及び 6
個のORFが確認され、これらのORFについて、NCBIタンパク質データセット

を用いてblastp検索を行った結果、ダイズ由来の既知のタンパク質と相同性の

あるアミノ酸配列は見いだされなかった（参照 28）。 
更に、5’末端及び 3’末端近傍配列について、既知のタンパク質と相同性を持

つ配列が存在するかを確認するために、DOE-JGIタンパク質候補データセッ

ト及びNBCIタンパク質データセットを用いてblastx検索を行った結果、既知

のタンパク質と相同性のあるアミノ酸配列は見いだされなかった（参照 28）。 
     

・組換えダイズ「ダイズ DP－356043－5」に挿入された DNA（模式図） 

(ﾀﾞｲｽﾞｹﾞﾉﾑDNA) (ﾀﾞｲｽﾞｹﾞﾉﾑDNA)

TMV omega 5’ UTR

pinⅡ terminator

SAMS intron

gm-als terminator

SCP1 promoter

改変gat4601

SAMS promoter

改変gm-hra

(ﾀﾞｲｽﾞｹﾞﾉﾑDNA) (ﾀﾞｲｽﾞｹﾞﾉﾑDNA)(ﾀﾞｲｽﾞｹﾞﾉﾑDNA) (ﾀﾞｲｽﾞｹﾞﾉﾑDNA)(ﾀﾞｲｽﾞｹﾞﾉﾑDNA) (ﾀﾞｲｽﾞｹﾞﾉﾑDNA)

TMV omega 5’ UTR

pinⅡ terminator

SAMS intron

gm-als terminator

SCP1 promoter

改変gat4601

SAMS promoter

改変gm-hra

 
（２）オープンリーディングフレームの有無並びにその転写及び発現の可能性に関

                                            
c Draft Soybean Genome Assembly（Department of Energy Joint Genome Institute: 

DOE-JGI） 
d ①ダイズゲノムのデータベース（DOE-JGI）及び DOE-JGI より作成された mRNA 候補とコ

ーディング領域候補から構築したデータセット、②公開されているダイズゲノム及び EST 配列

から構築したデータセット、③パイオニア・ハイブレッド・インターナショナル社が保有する

ダイズゲノム及び EST 配列から構築したデータセット 
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する事項 
    5’末端近傍配列（300bp）及び 3’末端近傍配列（300bp）との接合部におい

て、意図しないORFが生じていないことを確認するために、遺伝子解析ソフト

Vector NTI 10.3 Sequence analysis softwareを用いて、6 つの読み枠において

連続する 20 アミノ酸以上のORFを分析した結果、ORFは生じていないことが

確認された（参照 26）。 
 

２．遺伝子産物の組換え体内における発現部位、発現時期及び発現量に関する事項 

米国及びカナダの計6カ所の圃場から採取したダイズDP－356043－5の茎葉、

根及び種子における改変GAT4601 タンパク質及び改変GM-HRAタンパク質の

発現量を、ELISA法を用いて測定した。その結果、改変GAT4601 タンパク質の

平均発現量は、茎葉（着莢期）で 1.6ng/mg (DW)、根（着莢期）で 1.6ng/mg (DW)、
種子（収穫期）で 0.24ng/mg (DW)であった。また、改変GM-HRAタンパク質の

平均発現量は、茎葉（着莢期）で 27ng/mg (DW)、根（着莢期）で 3.2ng/mg (DW)、
種子（収穫期）で 0.91ng/mg (DW)であった（参照 29）。 

 
３．遺伝子産物（タンパク質）が一日蛋白摂取量の有意な量を占めるか否かに関す

る事項 

日本人 1 人が 1 日当たりに摂取するダイズ及びダイズ加工品の量 59.8g（参照

30）を全てダイズDP－356043－5 に置き換えて計算すると、改変GAT4601 タ

ンパク質及び改変GM-HRAタンパク質の 1 人 1 日当たりの予想平均摂取量は最

大で 14.4μg及び 54.4μgとなり、1 人 1 日当たりのタンパク質平均摂取量 70.8g
（参照 30）に占める割合を計算したところ、2.0×10-5％及び 7.7×10-5％となる。 

 
４．遺伝子産物（タンパク質）のアレルギー誘発性に関する事項 

（１）挿入遺伝子の供与体のアレルギー誘発性 
    改変gat4601 遺伝子の供与体であるB.licheniformisは、ヒトに対するアレル

ギー誘発性の報告はない。また、改変gm-hra遺伝子の供与体であるダイズ

（G.max）は、ヒトに対するアレルギー誘発性について一般によく知られてお

り、研究も多く行われている（参照 10, 11）。 
 

 （２）遺伝子産物（タンパク質）のアレルギー誘発性 
改変 GAT4601 タンパク質は、N－アセチルトランスフェラーゼに分類され

る酵素タンパク質であるが、これまでに N－アセチルトランスフェラーゼがア

レルギー誘発性を持つという知見は報告されていない。 
改変 GM-HRA タンパク質は、ダイズのアセト乳酸合成酵素タンパク質の改

変型であるが、これまでにアセト乳酸合成酵素がアレルギー誘発性を持つとい

う知見は報告されていない。 
 

（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 
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① 人工胃液に対する感受性 
Escherichia coli で発現させた改変 GAT4601 タンパク質及び改変

GM-HRA タンパク質を、米国薬局方（US Pharmacopeia, 2000）に記載さ

れている方法に従って調製した人工胃液中で処理し、SDS-ポリアクリルア

ミド電気泳動 （SDS-PAGE） 及びウェスタンブロッティング法による分析

を行った。 
その結果、両タンパク質ともSDS-PAGE分析及びウェスタンブロッティン

グ法において試験開始後 30 秒以内に消化された（参照 31, 32）。 
 

② 人工腸液に対する感受性 
E.coli で発現させた改変 GAT4601 タンパク質及び改変 GM-HRA タンパ

ク質を、米国薬局方に記載されている方法に従って調製した人工腸液中で処

理し、SDS-PAGE 及びウェスタンブロッティング法による分析を行った。 
その結果、改変GAT4601 タンパク質は、SDS-PAGE分析において試験開

始後 2 分以内に、ウェスタンブロッティング法において試験開始後 5 分以内

に消化された。改変GM-HRAタンパク質は、SDS-PAGE分析において試験

開始後 30 秒以内に、ウェスタンブロッティング法において試験開始後 2 分

以内に消化された（参照 33, 34）。 
 

③ 加熱処理に対する感受性 
E. coliで発現させた改変GAT4601 タンパク質及び改変GM-HRAタンパク

質について、加熱による酵素活性の変化を測定したところ、改変GAT4601
タンパク質は 56℃、15 分間の加熱処理で、改変GM-HRAタンパク質は 50℃、

15 分間の加熱処理で失活することが確認された（参照 35,36）。 
また、70℃、15 分間の加熱処理後のウェスタンブロッティング法におい

ても熱処理に対して不安定であることが確認されている（参照 37）。 
 

（４）遺伝子産物（タンパク質）と既知のアレルゲン（グルテン過敏性腸疾患に関

するタンパク質を含む。以下、アレルゲン等。）との構造相同性に関する事項 
改変 GAT4601 タンパク質及び改変 GM-HRA タンパク質について、アレル

ゲン等との構造相同性を確認するために、アレルゲンデータベース（FARRP6）
を用いて相同性検索を行った。その結果、80 残基以上のアミノ酸について 35％
以上の相同性を示すアミノ酸配列は見いだされなかった。 
また、アミノ酸配列中の抗原決定基の存在の可能性を確認するために、

FARRP6 を用いて、連続する８つのアミノ酸の相同性検索を行った結果、一

致するものは見いだされなかった（参照 38, 39）。 
 

上記、（１）～（４）及び前項３から総合的に判断し、改変 GAT4601 タンパ

ク質及び改変 GM-HRA タンパク質については、アレルギー誘発性を示唆するデ

ータがないことを確認した。 
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５．組換え体に導入された遺伝子の安定性に関する事項 

ダイズDP－356043－5 の挿入遺伝子について、後代における安定性を確認す

るために、３世代のゲノムDNAについて、サザンブロット法による分析を行っ

た。その結果、各世代において共通のバンドが確認された（参照 27）。 
 
６．遺伝子産物（タンパク質）の代謝経路への影響に関する事項 

・改変 GAT4601 タンパク質 

改変 GAT4601 タンパク質は、一般的に末端アミノ酸、遊離アミノ酸、ヒス

トンのアミノ酸側鎖及び一部の抗生物質などをアセチル化することが知られ

ている N－アセチルトランスフェラーゼの一種である（参照 40）。 
改変 GAT4601 タンパク質の 3 次元構造解析の結果から低分子化合物が基質

となる可能性があり（参照 41）、可能性のある低分子化合物（農薬 20 種類、

抗生物質 11 種類、アミノ酸 21 種類、グリホサート類似化合物 6 種類）に対す

る基質反応性実験を行ったところ、改変 GAT4601 タンパク質は除草剤グリホ

サートに対して高い基質特異性を有していると考えられた。また、5 種類のア

ミノ酸について触媒活性が認められたが、最も高い触媒活性が認められたアス

パラギン酸でもグリホサートの 3％程度であった。 
ダイズ DP－356043－5 において、N－アセチルアスパラギン酸及び N－ア

セチルグルタミン酸が非組換えダイズと比較して有意に増加しているが、この

増加は改変 GAT4601 タンパク質が遊離のアスパラギン酸及びグルタミン酸に

作用したものと考えられる。 
また、ダイズDP－356043－5 の遊離アミノ酸及びアミノ酸含有量は、対照

に用いた非組換えダイズとの間に統計学的有意差は認められないか、非組換え

ダイズの分析結果に基づく許容値 e又は文献値の範囲内であった（参照 42）。 
除草剤グリホサート及びアセト乳酸合成酵素阻害剤（クロリムロンエチル及び

チフェンスルフロン）を登録使用基準の最大量及び最大回数を散布した場合で

あっても、遊離アミノ酸及びアミノ酸含有量は、対照に用いた非組換えダイズ

との間に統計学的有意差は認められないか、非組換えダイズの分析結果に基づ

く許容値又は文献値の範囲内であった（参照 43）。 
以上のことから、ダイズ DP－356043－5 における改変 GAT4601 タンパク

質の発現により、一部の遊離アミノ酸に活性を示し、N－アセチルアスパラギ

ン酸及び N－アセチルグルタミン酸の含有量が有意に増加したが、宿主の持つ

アミノ酸合成経路には大きな影響は及ぼさないと考えられた。 
・改変 GM-HRA タンパク質 

改変 GM-HRA タンパク質は、分枝アミノ酸合成において共通経路となるア

セト乳酸合成を触媒する酵素であるアセト乳酸合成酵素にアミノ酸変異を導

入することで、アセト乳酸合成酵素を阻害する除草剤に耐性を示す特徴がある。

一方、ダイズ内在性のアセト乳酸合成酵素は、このような除草剤によって阻害

                                            
e 2005 年に北米の 6 カ所で栽培された 4 つの商業非組換えダイズ品種の分析結果に基づいて、分

析値の 99％を含むように統計学的に設定された上限値と下限値の区間 
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される。一般的に、分枝アミノ酸合成経路のうち、バリン・ロイシン合成経路

においては、バリンによってアセト乳酸合成酵素がフィードバック制御を受け、

また、イソロイシン合成経路においては、初発段階の触媒酵素であるトレオニ

ンデヒドラターゼがイソロイシンによってフィードバック制御されているこ

とが知られている（参照 40）。 
また、ダイズ DP－356043－5 において、これらアミノ酸含量及び遊離アミ

ノ酸含量は非組換えダイズと比較して有意に変化していないことから、仮に改

変 GM-HRA タンパク質によりアセト乳酸合成酵素の触媒活性が高まっていた

としても、これらのフィードバック制御が働いていると推定できる。これらの

ことから、ダイズ DP－356043－5 における改変 GM-HRA タンパク質は、宿

主の持つアミノ酸合成経路に大きな影響を及ぼさないと考えられた。 
ダイズ DP－356043－5 においてヘプタデカン酸とヘプタデセン酸の含有率

が非組換えダイズと比較して有意に増加している。この増加は、改変 GM-HRA
タンパクが有するアセト乳酸合成酵素を阻害する除草剤への耐性を付与する

ために導入されたアセト乳酸合成酵素のアミノ酸変異により、基質の 1 つであ

るα-ケト酪酸に対する改変 GM-HRA タンパク質の基質親和性が低下し、ヘプ

タデカン酸等奇数鎖脂肪酸の合成の基となるα-ケト酪酸が蓄積し、それら奇

数鎖脂肪酸への合成量が増加した可能性があると推察された。 
  
両タンパク質の相互作用について検討した結果、これら酵素反応及び代謝系の

特性、本組換えダイズの構成成分分析及び農業形質の非組換えダイズとの比較結

果から、相互作用が生じる可能性は低いと考えられた。 
なお、N－アセチルアスパラギン酸、N－アセチルグルタミン酸、ヘプタデカ

ン酸及びヘプタデセン酸の含有量が有意に増加していることから、今後、ダイズ

DP－356043－5 を用いた掛け合わせ品種の安全性評価の場合には、詳細な審査

が必要と考えられる。 
 
７．宿主との差異に関する事項 

2005 年に米国（5 箇所）及びカナダ（2 箇所）の圃場で栽培されたダイズ DP
－356043－5 と非組換えダイズについて、主要構成成分、脂肪酸組成、アミノ酸

組成、ビタミン類及び栄養阻害物質等の分析を行い、ダイズ DP－356043－5 と

非組換えダイズの間の統計学的有意差について検討した（参照 42）。 
（１）主要構成成分 

主要構成成分（タンパク質、脂質、灰分、炭水化物、粗繊維）の分析を行っ

たところ、対照に用いた非組換えダイズとの間に統計学的有意差は認められな

いか、非組換えダイズの分析結果に基づく許容値又は文献値の範囲内であった。 
（２）脂肪酸組成 

脂肪酸（24 種類）の分析を行ったところ、ヘプタデカン酸及びヘプタデセ

ン酸を除き、対照に用いた非組換えダイズとの間に統計学的有意差が認められ

ないか、非組換えダイズの分析結果に基づく許容値又は文献値の範囲内であっ
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た。 
有意な増加が認められたヘプタデカン酸及びヘプタデセン酸のヒトへの健

康影響について考察を行った。 
ダイズDP－356043－5 を用いて製造したダイズ油に含まれるヘプタデカン

酸及びヘプタデセン酸の含有量の測定を行ったところ、牛肉、ソーセージ、調

理済みラム肉、バター等の脂肪含有食品におけるヘプタデカン酸及びヘプタデ

セン酸の含有量（参照 44）と同程度かそれ以下であった。また、これら以外

にも、まぐろ、かじき等の魚介類、牛乳、チーズ等にもヘプタデカン酸及びヘ

プタデセン酸は含有されており（参照 45）、これらの食品を介して日常的に

摂取されている。 
また、日本人 1 人が 1 日当たりに摂取するダイズ及びダイズ加工品を全てダ

イズ DP－356043－5 に置き換えた場合のヘプタデカン酸及びヘプタデセン酸

の摂取の増加量について、総脂質摂取量に対する割合を算出した結果、それぞ

れ 0.018%、0.010%であった。 
これらのことから、ヘプタデカン酸及びヘプタデセン酸の有意な増加に関し、

ヒトの健康を損なうおそれはないと考えられた。 
（３）アミノ酸組成 

遊離アミノ酸（27 種類）及びアミノ酸（18 種類）の分析を行ったところ、

対照に用いた非組換えダイズとの間に統計学的有意差は認められないか、非組

換えダイズの分析結果に基づく許容値又は文献値の範囲内であった。 
改変 GAT4601 タンパク質が、アスパラギン酸及びグルタミン酸をアセチル

化する活性を示すことが認められていることから、N－アセチルアスパラギン

酸及び N－アセチルグルタミン酸の分析を行った。その結果、非組換えダイズ

と比較して統計学的に有意な増加が認められたことから、N－アセチルアスパ

ラギン酸及び N－アセチルグルタミン酸の安全性について考察を行った。 
ダイズ DP－356043－5 中のアミノ酸全体に占める遊離アミノ酸の割合は約

0.5％であり、非組換えダイズと比較して大きな差は認められなかった。 
また、N－アセチルアスパラギン酸及び N－アセチルグルタミン酸は、ダイ

ズ DP－356043－5 中に新たに産生されたものではなく、これまでも、非組換

えダイズを含め、いわし、鶏肉、卵、牛肉、米、ほうれん草、コーヒー、チョ

コレートなど身近な食品から摂取していることが知られている。 
 N－アセチルアスパラギン酸が蓄積する疾病として、アスパルトアシラーゼ

の遺伝的欠損又は活性低下によるカナバン病があるが、その病因としては N－

アセチルアスパラギン酸の蓄積又は酵素反応物である酢酸レベルの低下とい

う異なる説が報告されている。一方、N－アセチルアスパラギン酸はヒトの脳

内にも存在しており、日本人 1 人が 1 日当たりに摂取するダイズを全てダイズ

DP－356043－5 に置き換えた場合の N－アセチルアスパラギン酸の摂取の増

加量について、脳内総 N－アセチルアスパラギン酸量に対する割合を算出した

結果、0.18～0.23%であった。また、ダイズ製品を含む調製乳を摂取する乳幼

児の場合では、0.006～0.007%と算出され、その寄与は極めてわずかであると
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推察された。 
ダイズ DP－356043－5 を用いた SD ラット（1 群雌雄各 12 匹）における

90 日間反復混餌投与試験（ダイズ DP－356043－5 由来のダイズ粕 20％及び

ダイズ外皮 1.5％を配合した飼料）の結果、投与に関連する有害な影響は認め

られていない（参照 46 及び第 7）。 
これらのことから、N－アセチルアスパラギン酸及び N－アセチルグルタミ

ン酸の有意な増加に関し、ヒトの健康を損なうおそれは現在のところ極めて低

いと考えられた。 
（４）ミネラル類 

カルシウム、銅などの主要なミネラル 9 種類の分析を行ったところ、対照に

用いた非組換えダイズとの間に統計学的有意差は認められないか、非組換えダ

イズの分析結果に基づく許容値あるいは文献値の範囲内であった。 
（５）ビタミン類 

ビタミン B1、葉酸などの主要なビタミン類 8 種類の分析を行ったところ、

対照に用いた非組換えダイズとの間に統計学的有意差は認められないか、非組

換えダイズの分析結果に基づく許容値又は文献値の範囲内であった。 
（６）栄養阻害物質等 

栄養阻害物質及び二次代謝産物として、イソフラボン類（13 種類）、オリ

ゴ糖類（3 種類）、レクチン、フィチン酸及びトリプシンインヒビターの分析

を行ったところ、対照に用いた非組換えダイズとの間に統計学的有意差は認め

られないか、非組換えダイズの分析結果に基づく許容値又は文献値の範囲内で

あった。 
 
８．諸外国における認可、食用等に関する事項 

米国においては、米国食品医薬品庁（FDA）に 2006 年 11 月に安全性審査の

ための申請を行い、2007 年 9 月に確認が修了した。また、農務省（USDA）に

2006 年 9 月に無規制栽培許可の申請を行い、2008 年 7 月に承認を得た。 
カナダにおいては、カナダ保健省（HC）及びカナダ食品検査庁（CFIA）に

2006 年 12 月に安全性審査の申請を行っている。 
EU においては、欧州食品安全機関（EFSA）に 2006 年 12 月に安全性審査の

申請を行っている。 
メキシコにおいては、メキシコ保健省（DOH）に 2007 年 2 月に安全性審査の

申請を行っている。 
 
９．栽培方法に関する事項 

ダイズ DP－356043－5 の栽培方法については、従来のダイズと同じである。 
 
10．種子の製法及び管理方法に関する事項 

ダイズ DP－356043－5 の種子の製法及び管理方法については、従来のダイズ

と同じである。 
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第７．第２から第６までの事項により安全性の知見が得られていない場合に必要な事

項 
  第６の７に係る安全性の確認のため、ダイズ DP－356043－5 の亜急性毒性試験

データの確認を行った。 
 ・ダイズ DP－356043－5 の亜急性毒性試験（参照 46） 
   SD ラット（1 群雌雄各 12 匹）を用いて 13 週間反復混餌投与試験を行った。

供試試料はダイズ DP－356043－5 由来のダイズ粕 20％及びダイズ外皮 1.5％を

配合した飼料を用い、対照は非組換えダイズを用いた。その結果、体重、臨床検

査、眼科学的評価、神経行動学的評価、剖検、病理検査等において被験物質の投

与に関連した異常は認められなかった。 
 
  なお、申請者から N－アセチルアスパラギン酸に関する急性毒性及び亜急性毒性

試験のデータが提出されたことから、このデータを念のため確認した。 
 １．N－アセチルアスパラギン酸の急性毒性試験（参照 47） 
   SD ラット（1 群雌雄各 5 匹）に N－アセチルアスパラギン酸（純度 99.5％）

を 2,000mg/kg 体重の用量で単回強制経口投与し、投与後 14 日間、臨床症状の

有無及び体重への影響について観察、測定し、14 日後に病理検査を実施した。

その結果、全例とも試験終了まで生存し、臨床検査、剖検において被験物質の投

与に関連した異常は認められなかった。 
 ２．N－アセチルアスパラギン酸の亜急性毒性試験（参照 47） 
   SD ラット（1 群雌雄各 5 匹）を用いて 28 日間反復混餌投与試験を行った。N

－アセチルアスパラギン酸（純度 99.5％）を、投与 14 日目までは 10，100，
1,000mg/kg 体重/日の用量で投与し、15 日目以降は 100，500，1,000mg/kg 体

重/日の用量で投与した。その結果、全例とも試験終了まで生存し、臨床試験、剖

検において、被験物質の投与に関連した異常は認められなかった。 
 

Ⅲ．食品健康影響評価結果 

「除草剤グリホサート及びアセト乳酸合成酵素阻害剤耐性ダイズ DP－356043
－5」については、「遺伝子組換え食品（種子植物）の安全性評価基準」（平成 16
年 1 月 29 日 食品安全委員会決定）に基づき評価した結果、ヒトの健康を損なう

おそれはないものと判断した。 
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除草剤グリホサート及びアセト乳酸合成酵素阻害剤耐性ダイズ DP-356043-5 に係

る食品健康影響評価に関する審議結果（案）についての御意見・情報の募集結果に

ついて 
 
 
１．実施期間 平成２１年１月８日～平成２１年２月６日 
 
２．提出方法 インターネット、ファックス、郵送 
 
３．提出状況 ２通 
 
４．御意見・情報の概要及び遺伝子組換え食品等専門調査会の回答 
 御意見・情報の概要 遺伝子組換え食品等専門調査会の回答 

１ 
 

 本件の大豆は除草剤耐性を付

与していることから、通常の大

豆に対しては散布されない当該

除草剤を散布している畑で栽培

されることが予想されるので、

当該除草剤散布条件下で栽培し

たときに危険な物質を産生しな

いかどうかを評価すべきであ

る。しかし、本報告書では「９．

栽培方法に関する事項ダイズ DP

－356043－5 の栽培方法につい

ては、従来のダイズと同じであ

る」とされており、実際に流通

することが期待される大豆と栽

培方法が異なる条件で栽培した

大豆の評価となっており、適切

性に疑問をはさむ余地がある。

除草剤散布条件下で栽培した大

豆の成分分析等を要求するほう

が良いと思われる。 

 当該ダイズの評価では、除草剤を最大量

又は最大量の５倍量散布した条件で栽培し

た場合に含まれる栄養阻害物質、主要栄養

成分、脂肪酸、アミノ酸等についても確認

を行っています。その結果、除草剤を散布

した場合と散布しない場合による差がない

ことを確認しています。 
 当該ダイズがその影響を受けないで生育

できるとされるグリホサート及びアセト乳

酸合成酵素阻害剤は、共に、従来から、ダ

イズにおいて使用が認められている除草剤

です。従って、これらの除草剤の使用方法

が異なることがありますが、ダイズの栽培

方法においては、従来のダイズと本質的に

同じであることから評価書（案）「第６、９．

栽培方法に関する事項」では、従来のダイ

ズと同じであると記載しています。なお、

これらの除草剤を散布した条件で栽培した

場合のダイズ中の残留量も我が国の残留基

準値に適合していることを確認しています

（回答４参照）。 
２ 
 

 当該ダイズより産生される改

変 GAT4601 タンパク質に対して

は、安全に消費されている前例

も十分に安全であるとの情報も

存在せず、関連する相同性又は

GAT と同じ酵素機能を持つタン

パク質酵素への重大な曝露の前

 当該ダイズより産生される改変GAT 4601
タンパク質については、 
・gat4601 遺伝子の供与体である Bacillus 

licheniformis は、α-アミラーゼなどの食

品製造酵素の生産において利用経験があ

ること、 
・同じ酵素機能を持つ N-アセチルトランス

参  考 



 2

例もありません。GAT4601 タン

パク質が安全に消費できるとの

前例を持たない独自の活性を持

つ新種のタンパク質であること

を考慮すると、当タンパク質は

人体及び動物への影響を調査す

るために生殖・発生・神経及び

慢性毒性の調査を含めた適切な

毒性試験を実施するべきであ

る。 
 
 

フェラーゼは食品として用いられる植

物、動物及び微生物に幅広く見られるこ

と、 
・既知の毒性及びアレルゲン性タンパク質

との相同性が認められなかったこと、 
・胃液及び腸液による消化試験の結果、30

秒以内に消化され、また、加熱試験の結

果、60℃、15 分で失活すること、 
・当該ダイズを用いたラットにおける亜急

性毒性試験の結果、有害な影響は見られ

なかったことから、 
総合的に評価した結果、当該ダイズを通し

て摂取する改変 GAT4601 タンパク質が、ヒ

トの健康を損なうおそれはないと考えられ

ます。 
３ 
 

 当該ダイズを用いた掛け合わ

せ品種については、GAT4601 タ

ンパク質の人体への影響及び安

全性をさらに調査する必要があ

る。 

 当該ダイズを用いた掛け合わせ品種の食

品健康影響評価については、本評価とは別

に評価を行うこととなっており、特に当該

ダイズは一部の成分に有意な差が認められ

ていることから、掛け合わせ品種の評価で

は、詳細な審査を行うこととしています。 
４  N-アセチルグリホサート及び

N-アセチル AMPA に対する懸念

が残されています。これらは、

新しい代謝産物であり、当該ダ

イズに比較的高濃度で産生され

ますが、十分な毒性データが存

在しません。これら十分に評価

されていない新しい代謝産物の

存在は、上記に述べた懸念とと

もに、さらなる評価の必要性を

明示しています。当該ダイズの

耐性に対する大きな懸念がある

場合、これら新しい代謝産物に

ついて予想される植物毒性、残

留物の蓄積レベル及び食料／飼

料の安全性を理解するためにさ

らに多くの情報が必要となるで

しょう。 
 
 

 栽培期間中に登録使用基準の最大薬量又

は 5 倍量のグリホサートを散布した当該ダ

イズに含まれるグリホサート及びその代謝

物（N-アセチルグリホサート、AMPA、N-
アセチル AMPA）の含有量は、最大で 6.2ppm
であり、日本におけるダイズの残留基準

（20ppm）を下回っています。 
 米国環境保護庁（EPA）では、N-アセチル

グリホサートの毒性はグリホサートと同等

であり、N-アセチル AMPA の毒性は、N-ア
セチルグリホサートより低いとの見解を示

しています。 
 以上のことを考慮して総合的に評価した

結果、当該ダイズを通して摂取する N-アセ

チルグリホサート及び N-アセチル AMPA
が、ヒトの健康を損なうおそれはないと考

えられます。 
 なお、申請者においては、我が国のグリ

ホサート残留基準の見直しにあわせ、残留

農薬の評価の申請を行う予定と聞いていま

す。 
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５  当該ダイズ中の含有量が有意

に増加する N-アセチルアスパラ

ギン酸及び N-アセチルグルタミ

ン酸について徹底的な調査及び

神経毒性評価を含む十分な毒性

試験を実施することが絶対に必

要です。N-アセチルアスパラギ

ン酸（従来のダイズの 230 倍以

上）は神経毒性のある代謝産物

N-メチル-D-アスパラギン酸（特

に乳児に対して有毒）と構造的

に類似しています。ゆえに、N-
アセチルアスパラギン酸及び N-
アセチルグルタミン酸の毒性は

新生ラットまたはネズミを使っ

た実験で評価されるべきであ

り、成体の動物を使用した実験

では不十分です。 
 

 当該ダイズ中の含有量が有意に増加する

N-アセチルアスパラギン酸及び N-アセチル

グルタミン酸については、 
・当該ダイズに新たに産生されたものでは

なく、これまでも非組換えダイズを含め

身近な食品から摂取していること、 
・日本人が摂取しているダイズを全て当該

ダイズに置き換えて摂取したと試算した

場合であっても、N-アセチルアスパラギ

ン酸及び N-アセチルグルタミン酸の増加

量はわずかであること、 
・当該ダイズを用いたラットにおける 90 日

間の亜急性毒性試験の結果、神経毒性に

関する評価項目を含め、有害な影響は見

られなかったこと、 
・文献検索の結果、毒性があるとの報告は

確認されていないこと。 
さらに、N-アセチルアスパラギン酸につい

ては、 
・ヒトの脳内において高濃度に存在してい

ること、 
・N-アセチルアスパラギン酸を用いたラッ

トにおける急性毒性及び亜急性毒性試験

の結果、神経毒性に関する評価項目を含

め、有害な影響は見られなかったことか

ら、 
総合的に評価した結果、当該ダイズを通し

て摂取する N-アセチルアスパラギン酸及び

N-アセチルグルタミン酸が、ヒトの健康を

損なうおそれはないと考えられます。 
 なお、 N- メチル -D- アスパラギン酸

（NMDA）は、記憶や学習などに関わる

NMDA 型のグルタミン酸受容体に選択的に

作用することが知られていますが、N-アセ

チルアスパラギン酸は上述の理由からヒト

の体内でNMDAと同様の働きをする可能性

はないと考えられます。 
 
 


