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要  約  

 

「除草剤グリホサート耐性セイヨウナタネ MON88302 系統」について、申請者提

出の資料を用いて食品健康影響評価を実施した。 

 

 本系統は、Agrobacterium sp. CP4 株に由来する改変 cp4 epsps 遺伝子を導入して

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

トの影響を受けずに生育できるとされている。 
 
「遺伝子組換え食品（種子植物）の安全性評価基準」（平成 16 年 1 月 29 日食品安

全委員会決定）に基づき、挿入遺伝子の安全性、挿入遺伝子から産生されるタンパク

質の毒性及びアレルギー誘発性、挿入遺伝子の導入後の塩基配列等の解析、交配後の

世代における挿入遺伝子の安定性、植物の代謝経路への影響、植物の栄養成分及び有

害成分の比較の結果等について確認した結果、非組換えセイヨウナタネと比較して新

たに安全性を損なうおそれのある要因は認められなかった。 
 
したがって、「除草剤グリホサート耐性セイヨウナタネ MON88302 系統」につい

ては、ヒトの健康を損なうおそれはないと判断した。 
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Ⅰ．評価対象食品の概要 

名 称：除草剤グリホサート耐性セイヨウナタネ MON88302 系統 
性 質：除草剤グリホサート耐性 
申請者：日本モンサント株式会社 
開発者：Monsanto Company（米国） 

 
「除草剤グリホサート耐性セイヨウナタネ MON88302 系統」（以下「セイヨウ

ナタネ MON88302」という。）は、Agrobacterium sp. CP4 株に由来する改変 5-
エノールピルビルシキミ酸-3-リン酸合成酵素遺伝子（改変 cp4 epsps 遺伝子）を導

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

リホサート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、アブラナ科アブラナ属に属するセイヨウナタネ（Brassica napus L.）

の商業品種 Ebony である。 
 
 （２）DNA 供与体の種名及び由来 

改変 cp4 epsps 遺伝子の供与体は Agrobacterium sp. CP4 株である。 
 
 （３）挿入 DNA の性質及び導入方法 

改変 cp4 epsps 遺伝子は、除草剤グリホサート耐性を付与する改変 CP4 
EPSPS タンパク質を発現する。 
改変 cp4 epsps 遺伝子は、アグロバクテリウム法を用いて宿主に導入された。 

 

 ２．宿主の食経験に関する事項 

セイヨウナタネは、種子中にエルカ酸及びグルコシノレートが含まれているこ

とから、食用としては適さないと考えられていたが、品種改良により低エルカ酸

及び低グルコシノレートのカノーラ品種が開発された。それ以降、セイヨウナタ

ネから得られる油は食用として利用されており、安全な食経験がある。 
 

 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 
カノーラ品種の種子の主要栄養素組成（対乾燥重量）は、タンパク質 17.4～

28.1％、総脂質 24.0～49.5％、灰分 4.1～5.9％、ビタミン E 71.1～108.4 mg/kg
である。（参照 1,2,3,4,5）。 
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（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 

カノーラ品種の種子から得られた油かす中の毒性物質・栄養阻害物質はエル

カ酸 0.0～2.0%（全脂肪酸中）、総グルコシノレート 6～29 µmol/g、フィチン

酸 2.0～5.0%、シナピン 0.6～1.8%及びタンニン 1.5～3.0%である（参照 2）。 
 

 ４．宿主と組換え体との食品としての利用方法及びその相違に関する事項 

 （１）収穫時期（成熟程度）と貯蔵方法 
    セイヨウナタネ MON88302 の収穫時期及び貯蔵方法は、従来のセイヨウナ

タネと変わらない。 
 
 （２）摂取（可食）部位 

セイヨウナタネ MON88302 の摂取部位は、従来のセイヨウナタネと変わら

ない。 
 
 （３）摂取量 

セイヨウナタネ MON88302 の摂取量は、従来のセイヨウナタネと変わらな

い。 
 
 （４）調理及び加工方法 

セイヨウナタネ MON88302 の調理及び加工方法は、従来のセイヨウナタネ

と変わらない。 
 

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

性質に関する事項 

   宿主と従来品種以外のものは比較対象としていない。 
 

 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 

セイヨウナタネ MON88302 は、改変 cp4 epsps 遺伝子の導入によって、改変

CP4 EPSPS タンパク質を発現することが宿主との相違点である。 
 

以上、１～６により、セイヨウナタネ MON88302 の安全性評価においては、既

存のセイヨウナタネとの比較が可能であると判断した。 
 

第２．組換え体の利用目的及び利用方法に関する事項 

セイヨウナタネ MON88302 は、導入された改変 cp4 epsps 遺伝子が改変 CP4 
EPSPS タンパク質を発現することによって、除草剤グリホサートの影響を受けず

に生育することができるとされている。 
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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、アブラナ科アブラナ属に属するセイヨウナタネ（Brassica napus L.）
の商業品種 Ebony 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 

セイヨウナタネは、アブラナ科アブラナ属の Brassica rapa L.と Brassica  
oleracea L.との交雑によりできた複二倍体である。原産地は北ヨーロッパと考え

られており、現在では世界中に分布している。 
セイヨウナタネ種子には、エルカ酸及びグルコシノレートが含まれていること

から食用としては適さないと考えられていたが、低エルカ酸及び低グルコシノレ

ートの品種が開発された。カナダでの品種改良により開発された低エルカ酸及び

低グルコシノレートのセイヨウナタネが、カノーラ品種である。 

 

 ３．有害生理活性物質の生産に関する事項 

セイヨウナタネ種子の有害生理活性・栄養阻害物質は、エルカ酸、グルコシノ

レート、フィチン酸、シナピン及びタンニンである（参照 2）。 
エルカ酸は、動物における心臓疾患の誘引に関与するとの報告があることから、

コーデックス委員会及び米国食品医薬品庁（FDA）では、セイヨウナタネ油中の

全脂肪酸の 2%を超えないことと定めている（参照 6,7）。 
グルコシノレートは、アブラナ属の植物に存在する硫黄と窒素を含む有機化合

物であり、酵素により加水分解され甲状腺腫誘発性化合物であるイソチオシアン

酸アリルとなる（参照 8）。なお、カナダ及び米国においては、カノーラ品種の

油かす中のグルコシノレートの基準を最大 30 µmol/g（対乾燥重量）としている

（参照 2）。 
フィチン酸は、カルシウム、マグネシウム、カリウム、鉄、亜鉛等の無機質と

キレート結合して単胃動物に利用できない構造を形成する。 
シナピンは、ナタネ中の主なフェノール類成分である。 
タンニンは、鉄や亜鉛など無機質をキレート化し、これらの栄養素の吸収を妨

げる。 
 
 ４．アレルギー誘発性に関する事項 

これまでにセイヨウナタネ種子から得られた油がアレルギーを誘発したという

報告はない。 
 

 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 

セイヨウナタネには、ウイルス、細菌及び糸状菌による各種病害が知られてい

るが、これらがヒトに対して病原性を示すことは知られていない。 
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 ６．安全な摂取に関する事項 

セイヨウナタネ種子から得られた油は、食用に用いられている。 
 

 ７．近縁の植物種に関する事項 

セイヨウナタネ（B. napus L.）は、B. rapa L.と B. oleracea L.との交雑によ

り生じたとされており、これらの亜種には食経験のある野菜が含まれる。 
 

第４．ベクターに関する事項 

 １．名称及び由来に関する事項 

セイヨウナタネ MON88302 の作出に使用した導入用プラスミド

PV-BNHT2672 の構築にはベクターE が用いられた。 
 

 ２．性質に関する事項 

 （１）DNA の塩基数及びその塩基配列を示す事項 
ベクターE の塩基数及び塩基配列は明らかになっている。 

 
 （２）制限酵素による切断地図に関する事項 
    ベクターE の制限酵素による切断地図は明らかになっている。 
 
 （３）既知の有害塩基配列を含まないことに関する事項 

ベクターE の塩基配列は明らかになっており、既知の有害塩基配列は含まれ

ていない。 
 
 （４）薬剤耐性遺伝子に関する事項 

ベクターE には、スペクチノマイシン及びストレプトマイシンに耐性を付与

する aadA 遺伝子が含まれている。 
 
 （５）伝達性に関する事項 
    ベクターE 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 
改変 cp4 epsps 遺伝子の供与体は Agrobacterium sp. CP4 株である。 

 
（２）安全性に関する事項 

改変 cp4 epsps 遺伝子の供与体である Agrobacterium sp. CP4 株は、ヒトに

対して病原性を示すことは知られていない。 
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 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 cp4 epsps 遺伝子は、植物中での発現が最適となるように

Agrobacterium sp. CP4 株由来の cp4 epsps 遺伝子の塩基配列を改変すること

によって構築された遺伝子である。クローニングの過程で、cp4 epsps 遺伝子

がコードするアミノ酸配列と比較して、2 番目のセリンがロイシンに改変され

ている。 
挿入 DNA の構成要素は表１のとおりである。 

 
 （２）塩基数及び塩基配列と制限酵素による切断地図に関する事項 

挿入遺伝子の塩基数、塩基配列及び制限酵素による切断地図は明らかになっ

ている。 
 
 （３）挿入遺伝子の機能に関する事項 

改変 cp4 epsps 遺伝子がコードする改変 CP4 EPSPS タンパク質は、CP4 
EPSPS タンパク質の改変タンパク質である。CP4 EPSPS タンパク質は、

EPSPS 活性を阻害する除草剤グリホサートの存在下でも EPSPS 活性を示す

ことができる（参照 9）。 
改変 CP4 EPSPS タンパク質と既知の毒性タンパク質との構造相同性の有無

を確認するために、毒性タンパク質データベース（TOX_2011a）を用いて

FASTA 検索を行った結果、相同性を示す既知の毒性タンパク質は見いだされ

なかった（参照 10）。 
 

 （４）抗生物質耐性マーカー遺伝子に関する事項 
導入用プラスミド PV-BNHT2672 は、ストレプトマイシン及びスペクチノマ

イシン耐性を付与する aadA 遺伝子を有するが、セイヨウナタネ MON88302
には導入されていないことがサザンブロット分析によって確認されている。 

 

 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 cp4 epsps 遺伝子のプロモーターは、シロイヌナズナ由来の EF-1α遺伝

子プロモーターと Figwort mosaic virus（FMV）由来の 35S RNA プロモータ

ーのエンハンサー配列を結合させた FMV/EF-1αプロモーターである（参照

11,12）。 
  

                                            
a TOX_2011：PRT_2011GenBank (GenBank protein database, 181.0 版、2010 年 12 月 18 日)に登録

されているタンパク質のアミノ酸配列から構成されるタンパク質データベース(PROTEIN)をもとに作成したデー

タベースで、10,570 配列のサブセット。 
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 （２）ターミネーターに関する事項 
改変 cp4 epsps 遺伝子のターミネーターはエンドウの RbcS2 遺伝子由来の

E9 3’非翻訳領域配列である（参照 13）。 
 
 （３）その他 

改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセットには、シロイヌナズナ由来の EF-1αリー

ダー配列及びイントロン配列（参照 12）、改変 CP4 EPSPS タンパク質を細胞

質から葉緑体へと移動させるためにシロイヌナズナのShkG遺伝子に由来する

葉緑体輸送ペプチドをコードする配列が挿入されている（参照 14,15）。 
 

 ４．ベクターへの挿入 DNA の組込方法に関する事項 

導入用プラスミド PV-BNHT2672 は、中間プラスミドであるベクターA, C, D, 
E, F, G, H を用いて作製された。ベクターE に改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセッ

トを結合させることにより、導入用プラスミド PV-BNHT2672 を構築した（参照

16）。 
 

 ５．構築された発現ベクターに関する事項 

 （１）塩基数及び塩基配列と制限酵素による切断地図に関する事項 
    導入用プラスミド PV-BNHT2672 の塩基数、塩基配列及び制限酵素による切

断地図は明らかになっている。 
 
 （２）原則として、最終的に宿主に導入されると考えられる発現ベクター内の配列

には、目的以外のタンパク質を組換え体内で発現するオープンリーディングフ

レームが含まれていないこと 
    導入用プラスミドPV-BNHT2672のT-DNA領域の塩基配列は明らかになっ

ており、目的以外のタンパク質を発現するオープンリーディングフレーム

（ORF）は含まれていない（参照 10）。 
 
 （３）宿主に対して用いる導入方法において、意図する挿入領域が発現ベクター上

で明らかであること 
    導入用プラスミド PV-BNHT2672 の意図する挿入領域は、右側境界領域（RB）

から左側境界領域（LB）までの T-DNA 領域である。 
 
 （４）導入しようとする発現ベクターは、目的外の遺伝子の混入がないよう純化さ

れていること 
    導入用プラスミド PV-BNHT2672 は、抗生物質耐性マーカーによる選抜及び

塩基配列の解析を通じて純化されている。 
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表１ セイヨウナタネ MON88302 への挿入 DNA 
構成 DNA 由来及び機能 

RB T-DNA を伝達する際に利用される右側境界配列を含む Rhizobium 
radiobacter（Agrobacterium tumefaciens）由来の DNA 領域 

（改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセット） 

FMV/EF-1αプ

ロモーター 
プロモーター領域 
シロイヌナズナ由来の EF-1αプロモーターに FMV 由来の 35S 
RNA のエンハンサー配列を結合させたプロモーター 

L-EF-1α EF-1α遺伝子のリーダー配列 

I-EF-1α EF-1α遺伝子のイントロン配列 

TS-CTP2 シロイヌナズナ由来のEPSPS タンパク質をコードする ShkG 遺伝

子の葉緑体輸送ペプチドをコードする配列 
改変 cp4 epsps Agrobacterium sp. CP4株由来の改変CP4 EPSPSタンパク質をコ

ードする遺伝子 
E9 ターミネー

ター 
ターミネーター領域 
エンドウ由来のリブロース 1,5-二リン酸カルボキシラーゼ小サブ

ユニットをコードする RbcS2 遺伝子の 3’非翻訳領域 

LB T-DNA を伝達する際に利用される左側境界配列を含む R. 
radiobacter（A.tumefaciens）由来の DNA 領域 

 
 ６．DNA の宿主への導入方法及び交配に関する事項 

アグロバクテリウム法によって改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセットを宿主ゲノ

ムに挿入した後、グリホサートを添加した培地で選抜して再生個体が得られた。

自殖により得た個体について、定量 PCR 分析によりホモ接合体を選抜した後、

形態特性等を確認し、セイヨウナタネ MON88302 が得られた。 

 

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 

セイヨウナタネ MON88302 のゲノムに挿入された改変 cp4 epsps 遺伝子発

現カセットのコピー数を確認するために、サザンブロット分析を行った結果、

改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセットが 1 コピー挿入されていることが確認され

た（参照 17）。 
導入用プラスミド PV-BNHT2672 の外骨格領域が導入されていないことを

確認するために、サザンブロット分析を行った結果、外骨格領域は導入されて

いないことが確認された（参照 17）。 
セイヨウナタネ MON88302 の挿入 DNA の塩基配列を決定し、導入用プラ

スミド PV-BNHT2672 の T-DNA 領域と比較した結果、RB 領域の 314 bp 及

び LB 領域の 169 bp の欠失を除き、塩基配列は一致することが確認された（参
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照 17）。 
セイヨウナタネ MON88302 の挿入 DNA の近傍配列を解析するために、挿

入 DNA の 5’末端近傍配列及び 3’末端近傍配列に対して挿入 DNA を挟むよう

にプライマーを設計し、PCR 分析を行い、非組換えセイヨウナタネから増幅さ

れた PCR 産物の塩基配列と比較解析を行った。その結果、29 bp の欠失、3’
末端側に DNA 断片（9 bp）の挿入、3’末端近傍配列の 1 塩基置換を除き、挿

入遺伝子の近傍配列と宿主ゲノムの塩基配列は一致した（参照 17）。したがっ

て、挿入 DNA の近傍配列は宿主ゲノム由来であることが確認された。 
セイヨウナタネ MON88302 のゲノムに DNA を挿入することによって宿主

の内在性遺伝子が損なわれていないことを確認するために、5’末端上流（826 
bp）、欠失した 29 bp 及び 3’末端に付加された配列の下流領域（947 bp）の計

1,802 bp について、EST データベース（EST_2011b）、核酸データベース

（NT_2011c）及びアミノ酸配列データベース（NR_2011d）を用いて blastn
及び blastx 検索を行った。その結果、blastn 検索において、挿入 DNA は二つ

のセイヨウナタネ内在性の既知の遺伝子の間に挿入されていることが明らかと

なった（参照 18）。挿入 DNA の 3’及び 5’末端近傍にセリン・カルボキシ

ペプチダーゼ様遺伝子配列及び機能未知の遺伝子配列と高い相同性を示す配列

が見いだされたが、両遺伝子とも Poly-A 付加部位が導入 DNA の挿入部位の

近傍に保存されていた（参照 18）。したがって、既知の内在性遺伝子のコード

領域は DNA の挿入により破壊されていないと考えられた。 
 

図１ セイヨウナタネ MON88302 に挿入された DNA（模式図） 

                                            
b EST_2011：GenBank, EMBL, DDBJ 及び PDB に登録されている (2011 年 2 月 18 日時点) EST 配

列のデータベースで、67,857,743 配列のサブセット。 
c NT_2011：GenBank, EMBL, DDBJ 及び PDB に登録されている( 2011 年 2 月 18 日時点) 塩基配列

のデータベースで、14,564,296 配列のサブセット。 
d NR_2011：All non-redundant GenBank CDS translations, PDB, SwissProt, PIR 及び PRF に登録

されている (2011 年 2 月 18 日時点) タンパク質のアミノ酸配列のデータベースで、12,603,350 配列の

サブセット。 

 

（セイヨウナタネゲノム） （セイヨウナタネゲノム） 

  

E9 ターミネーター 

 

RB 改変 cp4 epsps 

FMV/EF-1α プロモーター 

LB L-EF-1α 及び I-EF-1α 

TS-CTP2 DNA 挿入(9bp) 
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（２）オープンリーディングフレームの有無並びにその転写及び発現の可能性に関

する事項 
セイヨウナタネ MON88302 の挿入 DNA 領域と 5’末端近傍配列（839 bp）

及び 3’末端近傍配列（付加配列である 9 bp を含む 907 bp）との接合部におい

て意図しない ORF が生じていないことを確認するために、六つの読み枠にお

いて ORF 検索を行った。その結果、終止コドンから終止コドンまでの連続す

る 8 アミノ酸以上の ORF が 11 個見いだされた（参照 19）。11 個の ORF と

既知の毒性タンパク質及びアレルゲンとの相同性の有無を確認するため、アレ

ルゲンデータベース（AD_2010e）、毒性タンパク質データベース（TOX_2010f）

及びタンパク質データベース（PRT_2010g）を用いて FASTA 検索を行った結

果、相同性を示す既知の毒性タンパク質及びアレルゲンは見いだされなかった。

さらに、抗原決定基の有無を確認するために、AD_2010 を用いて、相同性検索

を行った結果、連続する 8 アミノ酸配列が既知のアレルゲンと一致するものは

見いだされなかった（参照 19,20）。 
 
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 

セイヨウナタネ MON88302 の葉、根、地上部及び種子の改変 CP4 EPSPS タン

パク質の発現量を ELISA 法によって分析した。その結果は、表２のとおりである

（参照 21）。 
 
表２ セイヨウナタネ MON88302 における改変 CP4 EPSPS タンパク質の 

発現量 
                   （単位はg/g 新鮮重量） 

分析組織* 改変 CP4 EPSPS タンパク質** 
葉 10～85 
根 7.0～25 

地上部 14～28 
種子 21～43 

        *  葉は 3 葉期～開花期、根は主茎伸長開始期～莢の成熟期、地上部は主茎伸長開始期、

種子は収穫期の値を示した。 

 ** 検出限界は、それぞれ 0.1 g/g（葉）、0.6 g/g（根）、0.3 g/g（地上部）、0.8 g/g

（種子）である。 

                                            
e AD_2010：Food Allergy Research and Resource Program Database (FARRP)から得られた配列をもと

に作成されたデータベースで、1,471 配列のサブセット。 
f TOX_2010：GenBank (GenBank protein database, 175.0 版、2009 年 12 月 15 日) に登録されている

タンパク質配列から構成されるタンパク質データベース (PROTEIN) から検索し、集めた 8,448 配列のサブ

セット。 
g PRT_2010：GenBank (GenBank protein database, 175.0 版、2009 年 12 月 15 日)に登録されているタ

ンパク質のアミノ酸配列から構成されるデータベースで、17,815,538 配列のサブセット。 
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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  
セイヨウナタネから生産される主要食品は、精製された油であり、そのタンパ

ク質含有量は検出限界以下であることが示されている（参照 22）。そのため、セ

イヨウナタネ MON88302 由来の改変 CP4 EPSPS タンパク質が一日蛋白摂取量

の有意な量を占めるとは考えにくい。 
 
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 cp4 epsps 遺伝子の供与体である Agrobacterium sp. CP4 株に関してア

レルギー誘発性の報告はない。 
 
（２）遺伝子産物（タンパク質）のアレルギー誘発性 

    改変 CP4 EPSPS タンパク質に関してアレルギー誘発性の報告はない。 
 
（３）遺伝子産物（タンパク質）の物理化学的処理に対する感受性に関する事項 

① 人工胃液に対する感受性 
Escherichia coli で発現させた改変 CP4 EPSPS タンパク質の人工胃液中

における消化性について確認するために、SDS-PAGE 分析及びウェスタン

ブロット分析を行った。その結果、SDS-PAGE 分析においては、試験開始

後 15 秒以内に消化されることが確認された。ウェスタンブロット分析にお

いても、試験開始後 15 秒以内に消化されることが確認された（参照 23）。 
 

② 人工腸液に対する感受性 
E. coli で発現させた改変 CP4 EPSPS タンパク質の人工腸液中における

消化性について確認するために、ウェスタンブロット分析を行った。その結

果、試験開始 10 分後には 50％以上が消化され、100 分で完全に消化される

ことが確認された（参照 24）。 
 
③ 加熱処理に対する感受性 

E. coli で発現させた改変 CP4 EPSPS タンパク質の加熱処理に対する感

受性について確認するために、ELISA 分析を行った結果、改変 CP4 EPSPS
タンパク質は、75℃、15 分間及び 30 分間の加熱処理に対して免疫反応性が

失われることが確認された（参照 25）。 
 

（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 CP4 EPSPS タンパク質と既知のアレルゲンとの構造相同性の有無を確
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認するために、アレルゲンデータベース（AD_2011h）を用いて相同性検索を

行った。その結果、連続する 80 以上のアミノ酸配列について 35％以上の相同

性を有する既知のアレルゲン等は見いだされなかった（参照 10）。 
また、抗原決定基の有無を確認するために、AD_2011 を用いて相同性検索を

行った結果、連続する 8 アミノ酸配列が既知のアレルゲン等と一致する配列は

見いだされなかった（参照 10）。 
 

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

ク質については、アレルギー誘発性を示唆するデータがないことを確認した。 
 
５．組換え体に導入された遺伝子の安定性に関する事項 

挿入された遺伝子の後代における安定性を確認するために、4 世代のセイヨウ

ナタネ MON88302 についてサザンブロット分析を行った結果、各世代において

共通のバンドが確認され、挿入遺伝子が世代間で安定していることが確認された

（参照 17）。 

改変 CP4 EPSPS タンパク質の発現の安定性を確認するために、4 世代のセイ

ヨウナタネ MON88302 の葉から抽出した試料を用いてウェスタンブロット分析

を行った結果、いずれの世代においても改変 CP4 EPSPS タンパク質が発現して

いることが確認された（参照 26）。 
さらに、セイヨウナタネ MON88302 に挿入された遺伝子の分離様式を確認す

るために、3 世代のセイヨウナタネ MON88302 について挿入遺伝子の期待分離

比と実測値を比較した。その結果、改変 cp4 epsps 遺伝子は、メンデルの分離の

法則に基づいて後代に遺伝していることが示された（参照 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 CP4 EPSPS 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、EPSPS 活性が増大しても、本経路の最終産物である芳香

族アミノ酸の濃度が高まることはないと考えられている。また、改変 CP4 EPSPS
タンパク質は、基質であるホスホエノールピルビン酸塩（PEP）とシキミ酸－3
－リン酸塩（S3P）と特異的に反応することが知られている。したがって、改変

CP4 EPSPS タンパク質の作用機作は独立しており、植物の代謝経路に影響を及

ぼすことはないと考えられる。 
    
７．宿主との差異に関する事項 

米国及びカナダのほ場で栽培されたセイヨウナタネ MON88302 及び宿主であ

る非組換えセイヨウナタネの種子について、主要構成成分、脂肪酸組成、アミノ

                                            
h  AD_2011: Food Allergy Reseach and Resource Program Database (FARRP_2011) 
(http://www.allergenonline. com) から得られた配列をもとに作成されたデータベースで 1,491 配列のサブ

セット。 
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酸組成、ミネラル類、ビタミン及び有害生理活性物質の分析を行い、統計学的有

意差について検討を行った（参照 28, 29）。 
 

 （１）主要構成成分 
種子の水分、タンパク質、総脂質、灰分、炭水化物、酸性及び中性デタージ

ェント繊維並びに総食物繊維について分析を行った結果、セイヨウナタネ

MON88302 と対照の非組換えセイヨウナタネとの間に統計学的有意差が認め

られなかったか、認められた場合でも従来品種の分析結果に基づく許容区間内

であった。 
 
 （２）脂肪酸組成 

種子の脂肪酸 30 種類について分析を行った結果、19 種類は定量限界以下で

あったため、統計解析から除外した。統計解析を行った脂肪酸のうち、パルミ

トレイン酸、ステアリン酸、オレイン酸、リノール酸、リノレン酸、アラキジ

ン酸及びベヘン酸は、対照の非組換えセイヨウナタネとの間に統計学的有意差

が認められたが、いずれも従来品種の分析結果に基づく許容区間内であった。 
 

 （３）アミノ酸組成 
種子のアミノ酸 18 種類について分析を行った結果、対照の非組換えセイヨ

ウナタネとの間に統計学的有意差は認められなかった。 
 
 （４）ミネラル類 

種子のミネラル類（カルシウム、銅、鉄、マグネシウム、マンガン、リン、

カリウム、亜鉛）について分析を行った結果、対照に用いた非組換えセイヨウ

ナタネとの間に統計学的有意差は認められなかった。 
 

 （５）ビタミン 
種子のビタミン（αトコフェロール）について分析を行った結果、対照に

用いた非組換えセイヨウナタネとの間に統計学的有意差は認められなかった。 
 

 （６）有害生理活性物質 
種子の栄養阻害物質及び有害生理活性物質 6 種類（フィチン酸、シナピン酸、

総タンニン、アルキルグルコシノレート、イドリルグルコシノレート、総グル

コシノレート）について分析を行った結果、アルキルグルコシノレートを除き、

対照に用いた非組換えセイヨウナタネとの間に統計学的有意差は認められなか

った。セイヨウナタネ MON88302 種子中のアルキルグルコシノレート含量は

非組換えセイヨウナタネと比較して有意に低かったが、従来品種の分析結果に

基づく許容区間内であった。 
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８．諸外国における認可、食用等に関する事項 

米国においては、米国食品医薬品庁（FDA）に対して食品・飼料としての安全

性審査の申請が行われ、2012 年 4 月に承認を得た。また、2011 年 6 月に米国農

務省（USDA）に対して無規制栽培のための申請が行われた。 
カナダにおいては、カナダ保健省（Health Canada）に対して食品としての安

全性審査の申請が行われ、2012 年 6 月に承認を得た。また、カナダ食品検査庁

（CFIA）に対して飼料・環境の安全性審査の申請が行われ、2012 年 6 月に承認

を得た。 
また、欧州においては、2011 年 8 月に欧州食品安全機関（EFSA）に対して食

品・飼料及び輸入のための安全性審査の申請が行われた。 
オーストラリア及びニュージーランドにおいては、オーストラリア・ニュージ

ーランド食品基準機関（FSANZ）に対する食品としての安全性審査の申請が行わ

れ、2013 年 2 月に承認を得た。 
 
９．栽培方法に関する事項 

セイヨウナタネ MON88302 の栽培方法は、生育期に除草剤グリホサートを使

用できることを除いて、従来のセイヨウナタネと同じである。 
 
10．種子の製法及び管理方法に関する事項 

セイヨウナタネ MON88302 の種子の製法及び管理方法は、従来のセイヨウナ

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

項 

  第２から第６までにより、安全性の知見が得られている。 
 
Ⅲ．食品健康影響評価結果 

「除草剤グリホサート耐性セイヨウナタネ MON88302 系統」については、「遺

伝子組換え食品（種子植物）の安全性評価基準」（平成 16 年 1 月 29 日 食品安全

委員会決定）に基づき評価した結果、ヒトの健康を損なうおそれはないと判断した。 
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「除草剤グリホサート耐性セイヨウナタネ MON88302 系統」に係る食品健康影響評

価に関する審議結果（案）についての意見・情報の募集結果について 

 
 
１．実施期間 平成２５年５月２１日～平成２５年６月１９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 １２通 
 
４．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 

（いただいた意見・情報については、内容により分割を行っていますが、原文

のまま記載しています。） 
 

A：他国での審査・承認に関する意見 

 意見・情報の概要 
1 結論は，本件の認可に対しては反対します。遺伝子組み換え作物の人に対す

る安全性の確認が不十分です。本文中にもありますが、欧州においては、2011 
年 8 月に欧州食品安全機関(EFSA)に対して食品・飼料及び輸入のための安

全性審査の申請が行われたとありますが、認可されたとは記載されていませ

ん。欧州は遺伝子組み換え作物に対して認可していないと思います。つまり

安全が確認出来ていないからです。もっと時間をかけてきちっとした試験を

実施して安全を確認して下さい。欧州の審査結果を待つのも良いと思います。

 
（遺伝子組換え食品等専門調査会の回答） 
○ 「除草剤グリホサート耐性セイヨウナタネ MON88302 系統」については、「遺

伝子組換え食品（種子植物）の安全性評価基準」※1（平成 16 年 1 月 29 日 食品

安全委員会決定。以下「評価基準」という。）に基づき、挿入遺伝子の安全性、

挿入遺伝子から産生されるタンパク質の毒性及びアレルギー誘発性、遺伝子の導

入後の塩基配列等の解析、交配後の世代における挿入遺伝子の安定性、植物の代

謝経路への影響、植物の栄養成分及び有害成分等の比較の結果等について確認し

た結果、非組換えセイヨウナタネと比較して新たに安全性を損なうおそれのある

要因は認められず、ヒトの健康を損なうおそれはないと判断しました。 
※1 http://www.fsc.go.jp/senmon/idensi/gm_kijun.pdf 

 

○ 本セイヨウナタネは、評価書（案）に記載のとおり、EU においては欧州食品

安全機関（EFSA）に対して食品・飼料及び輸入のための安全性審査の申請中と

のことです。 
食品安全委員会においては、申請資料に基づき安全性評価を行った結果、「ヒ

トの健康を損なうおそれはない」と判断したことから、欧州の審査結果を待つ必

要はないと考えています。 

参  考 
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B：その他の健康影響に関する情報について 

 意見・情報の概要 
2 2012 年 9 月 19 日のフランス ル・モンド紙はモンサント社の遺伝子組み換

えトウモロコシに発がん性の疑いがあると報じています。 
（下のリンクからご覧になれます） 
http://www.lemonde.fr/planete/article/2012/09/19/un-ogm-de-monsanto-so
upconne-de-toxicite_1762236_3244.html 
このように安全性が確認されていない作物を承認しないでください。 
国民の健康と安全な暮らしを守ってください。 
お願いします。 

3 健康影響について審査されていますが、モンサント社の遺伝子組み換えト

ウモロコシの毒性を証明したセラリーニの実験からも、予測不可能な結果

が報告されています。ナタネでは用途が異なるといっても、完全に影響が

ないかは長期的な実験が必要かと思います。また、遺伝子組み換えナタネ

の栽培が拡大することで、non-GM ナタネの栽培が困難になっているという

問題もあります。GM ナタネを食べたくない、不安があるという消費者が

non-GM を選べくなるという結果を招かないよう、慎重な判断をお願いしま

す 
4 下記の３点の理由から審査結果の承認を見送るよう強く求めます。 

 
               －記－ 
１．遺伝子組換えの承認プロセスについて 
募集要項に『非組換えセイヨウナタネと比較して新たに安全性を損なう恐れ

のある要因は認められなかった』ので、『安全である』とも受け取れる一文

がありますが、安全性は第三者機関がテストした結果に基づき判断すべきで

すが、現在は承認を求める企業自身がテストをしています。また、その安全

性をテストする期間も 90 日という、健康への影響が全くわからない状況で

あまりにも短期間すぎます、最近はアレルギーや慢性疾患の割合が増加して

いるということですが、遺伝子組換え食品がその原因のひとつである可能性

も否定できません。また、2012 年 9 月にフランスで・カーン大学の研究チ

ームが行なった動物実験で、ラットに起きた異常が明らかになっています。

未来を引き継ぐ子どもたちのためにも、第三者機関による長期テストの実施

を要望します。 
（２．、３．については C－9、12 に記載）

5 食品安全委員会ではモンサント社自身の提出のデータを元に安全とのこと

ですが、モンサントのデータが短期間の試験により、長期の安全を保証する

データではありません。最近、実際の家畜飼育環境に近い状態で GM 飼料を

与える実験が行われ、そこで遺伝子組み換え（以下 GM）飼料を与えられた

豚 の 子 宮 や 消 化 器 に 異 常 が 発 生 し た と い う 研 究 が あ り ま す 。

http://bit.ly/17brKrV さらにグリフォサートがガンを誘発するという研究

が最近また１つ増えました。 http://bit.ly/17bs8Xh 
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世界中の少なからぬ研究機関が GM の危険性を指摘する研究を発表し、GM
の安全性はまだ証明されていないとして警告を発生しています。 
この中で貴委員会の結論を見る時、モンサントからのデータだけでこのナタ

ネを食品として安全としていることに大きな不安を覚えざるをえません。 
同文他 1 件

 
（遺伝子組換え食品等専門調査会の回答） 
○ 「除草剤グリホサート耐性セイヨウナタネMON88302系統」については、「評

価基準」に基づき、挿入遺伝子の安全性、挿入遺伝子から産生されるタンパク質

の毒性及びアレルギー誘発性、遺伝子の導入後の塩基配列等の解析、交配後の世

代における挿入遺伝子の安定性、植物の代謝経路への影響、植物の栄養成分及び

有害成分等の比較の結果等について確認した結果、非組換えセイヨウナタネと比

較して新たに安全性を損なうおそれのある要因は認められませんでした。したが

って、ヒトの健康を損なうおそれはないと判断しました。 
 
○ 急性毒性、慢性毒性及び遺伝毒性試験等は、「評価基準」における上記の事項

により安全性に係る知見が得られていない場合に必要とされており、本セイヨウ

ナタネはこれらの知見が得られていたことから、必要がないと判断されたもので

す。 
 
○ 御指摘のフランスでの研究は、本セイヨウナタネ（MON88302系統）に関する

情報ではなく、今回の評価とは直接関係がありません。なお、この研究について

は、平成24年11月に食品安全委員会で検討を行いました。ラットを用いた2 年間

の長期毒性試験に関する当該論文の試験内容は、試験に用いたトウモロコシ

（NK603系統）がヒトの健康に悪影響を及ぼすかを判断するために必要とされる

基本的な試験デザインを欠いており、結論を導くには不十分であるとの見解※2を

示しています。 
その理由は、主に次の2 点です。 

①発がん性があると判断するためには少なくとも1 群50 匹で試験を行うことが

国際機関で定められていますが、この実験では各群のラットの数が10 匹であ

ること 
②遺伝子組換えトウモロコシでない餌を与えたラットが1 群しか用意されてい

ないため、群間での比較ができないこと 
具体的には、著者らは、長期飼育で下垂体及び乳腺腫瘍が発生しやすい系統の

ラット（Sprague‐Dawley 系）を用いて2 年間（ほぼ一生涯）の実験を行った

ため、遺伝子組換えトウモロコシでない餌を与えたラットでもがん発生及び死亡

が認められています。また、各群のラットが１０匹しかいないため、途中でがん

などの病気になったり、死んでしまったりした原因がトウモロコシNK603 を含

む餌によるものかどうかわからなくなっています。 
また、この実験では11%、22%、33%の割合でトウモロコシNK603 を含む餌を

ラットに与えていますが（3 群）、遺伝子組換えでないトウモロコシを与えたラ
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ットは1 群（33%）しかありません。そのため、それぞれ同じ割合のトウモロコ

シを与えた群同士を比べることができないので、トウモロコシNK603 の影響か

どうかわからなくなっています。 
※2 
http://www.fsc.go.jp/fsciis/attachedFile/download?retrievalId=kai20121112sfc
&fileId=540 

また、欧州食品安全機関（EFSA）※3等の諸外国の評価機関においても同様の

見解が公表されています。 
※3 http://www.efsa.europa.eu/en/press/news/121128.htm 

 

○ 御指摘の豚に遺伝子組換え飼料を与えた実験は、本セイヨウナタネ

（MON88302 系統）に関する情報ではなく、今回の評価とは直接関係がありま

せん。なお、この実験については、平成 25 年 7 月にオーストラリア・ニュージ

ーランド食品基準機関（FSANZ）において、以下の通り、見解が公表されてい

ます。 
その概略は、実験デザインや報告の仕方に多数の欠陥があり、全体として、提

示されたデータは遺伝子組換え食品の有害影響を確認するものではなく、FSANZ
がこれまで認可した遺伝子組換えトウモロコシやダイズの安全性に関する結論

を見直す根拠とはならないというものです。 
（概要） 

http://www.foodstandards.gov.au/consumer/gmfood/Pages/Response-to-Dr-Car
man%27s-study.aspx 

（詳細） 
http://www.foodstandards.gov.au/consumer/gmfood/Pages/Detailed-commenta
ry-.aspx 
 

○ 遺伝子組換え食品等専門調査会においては、申請者が実施した試験等のデータ

について、その妥当性を含め科学的見地から審議を行っています。また、この審

議において必要な資料が不足していると判断された場合は、さらに必要な追加資

料の提出を求めています。 
 
○ 食品中に残留する農薬については、C の回答を御覧下さい。 
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C: その他リスク管理等 

意見・情報の概要 

農薬の使用等に関する意見 
6 切り花を作ってますが以前はグリホサート剤でハウス廻りの除草をしてい

ましたがハウス内の作物の生育障害を起しました。十年も使うのを止めて漸

く元に戻りつつ有ります。グリホサート剤に残留薬害が有ってホルモン剤で

すので人間にも影響が有ると思います。食品に使うのは止めるべきだと思い

ます。 
7 こんばんは。 

最近、千葉県ではどこのホームセンターに行っても除草剤だらけです。 
殆どの店で入口付近に固めて置いてある事から、処分しようとしているよう

に思えますがこんな危険な物を販売禁止にしなくていいのでしょうか？ 
除草剤とはいえ結構良い値段なので、売れているかは知りませんが店頭調査

と売れ行きくらいは把握しておいて欲しいです。 
8 グリフォサートは有害です。消費者、生活者の立場から、この有害な農薬が

環境中に散布されるのを助長するようなものは、認めません。現在使用が認

められている薬品等でも健康を害されているので、もうこれ以上そういった

恐れのあるものを認めないことです。 
遺伝子組換え食品一般に反対する意見 
9 ２．申請された遺伝子組換えの承認中止について 

チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グリホサート耐性トウモロコシの害虫抵抗

性については、ブラジルのバイア州で益虫を滅ぼしてしまったために害虫が

発生したとか、また、除草剤アリルオキシアルカノエートはベトナム戦争で

使われた除草剤で、アメリカでは枯れ葉剤遺伝子組換えとして大きな反対運

動が起き、未だに承認されていないということです。EU（欧州連合）では

遺伝子組み換え作物の承認手続きを 2014 年まで凍結することを決定しまし

た。EU や中国でも承認をすすめていない世界的な流れの中で、なぜ日本だ

けが拙速に承認しなければいけないのか。安全性が確認されるまで遺伝子組

換えの承認を中止して下さい。 
（B－4 の続き）

10 我が家の子は、小さいころからアトピー性皮膚炎や頭痛に悩まされ続け、漢

方や運動、そしてできるだけ無農薬無除草剤の野菜を買い肉食や牛乳を減ら

し、ようやく体調が落ち着いてきました。安全性の検査やその過程に疑問が

残る遺伝子組み換え食品や、グリホサートやラウンドアップや枯葉剤などの

強力な薬品を撒いて育てられた野菜は、子どもに食べさせることはできませ

ん。遺伝子組み換え食品は、Non-GMO の畑のタネとも交雑し、汚染が広が

り、食い止めることはできません。絶対に反対です。 

11 そもそも、栽培に反対します 
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申請者の企業活動に関する意見 

12 ３．他国籍企業による種子の独占（食料支配）の心配があります 
遺伝子組み換え作物の種子は一代限りの物で、除草剤とセットで販売されま

す。この仕組みは世界シェア 70%と指摘されている多国籍企業（巨大バイオ

企業）による独占に繋がっています。日本の趣旨を海外の企業に独占される

と、食の安全だけでなく食糧の安定供給も担保できず将来の日本の農業を守

る事が出来ません。種子の独占を推進する仕組みには断固反対します。 
（B－4 の続き）

環境影響に関する意見 

13 さらにGMナタネは日本のナタネやブロッコリーなどアブラナ科の植物に転

移しているケースが各地で報告されており、十分な対策もされていない状況

で、GM ナタネを承認し、導入が拡大すれば取り返しのつかない事態の懸念

が出ます。それゆえ承認に反対です。 
同文他 1 件

その他の意見・情報 

14 ３１１後、絶対という言葉は、死語です。 
言葉として残すことが、のちの世に果たすべき人に課せられた最低限の務め

です。 
科学として情報を残せる、仕事を果たしてください。 
記録として残せない、悪事は犯してはなりません。 
医療として薬の認可に、時間を要する薬事行政がなぜ、科学的確証もなしに

表示方法、記録文章を残さないのでしょうか？ 
人間としての知恵を、否定している行政の在り方です。 

 
（遺伝子組換え食品等専門調査会の回答） 
○ 食品安全委員会遺伝子組換え食品等専門調査会では、遺伝子組換え食品等の安

全性評価を担当しています。 
 
○ 食品安全委員会で行う遺伝子組換え食品等の健康影響評価においては、環境影

響、生産、企業活動等に関する事項は審議の対象としていません。 
遺伝子組換え作物の環境へ与える影響の評価については、「遺伝子組換え生物

等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律」（カルタヘナ法）に

基づき、農林水産省及び環境省において実施されています。 
食品中に残留する農薬のリスク管理については、食品衛生法に基づき厚生労働

省において実施されています。また、グリホサートはホルモン剤ではなく、植物

の芳香族アミノ酸生合成経路の酵素を阻害する除草剤であり、現在厚生労働省か

らの評価要請に基づき、食品安全委員会農薬専門調査会において、審議が行われ

ているところです。 
これらのリスク管理に関する御意見・情報は関係機関にお伝えします。 

 


