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要 約 

 

Ⅰ はじめに 

食品安全委員会は食品安全基本法に基づき、厚生労働省より、遺伝子組換えダイズ「除草剤グリホサ

ート耐性ダイズ MON89788 系統」の食品の安全性の審査に係る食品健康影響評価について意見を求めら

れた。 

 

Ⅱ 評価対象食品の概要 

名 称 ： 除草剤グリホサート耐性ダイズ MON89788 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ダイズ MON89788 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製されており、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。 

 

Ⅲ 食品健康影響評価結果 

「除草剤グリホサート耐性ダイズ MON89788 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」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された。 
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除草剤グリホサート耐性ダイズ MON89788 系統に係る食品健康影響評価に関する審議結果 

 

Ⅰ はじめに 

食品安全委員会は食品安全基本法に基づき、厚生労働省より、除草剤グリホサート耐性ダイズ

MON89788 系統の食品の安全性の審査に係る食品健康影響評価について意見を求められた。(平成 19 年 2

月 19 日、関係書類を受理) 

 

Ⅱ 評価対象食品の概要 

名 称 ： 除草剤グリホサート耐性ダイズ MON89788 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ダイズ MON89788 系統」（以下、「ダイズ MON89788 系統」という）は、

Agrobacterium sp. CP4 株に由来する改変 cp4 epsps 遺伝子を導入して作製されており、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。 

 本食品の宿主であるダイズは、豆腐や味噌等の加工製品の他、ダイズ油等に幅広く用いられている。 

 

 

Ⅲ 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 

    宿主植物は、マメ科 Glycine 属 Soja 亜属に属するダイズ(G.max L. Merr.)の商業品種 A3244

である。 

 

（2）ＤＮＡ供与体の種名及び由来 

     ダイズ MON89788 系統に挿入された改変 cp4 epsps 遺伝子は、Agrobacterium sp. CP4 株から単

離された cp4 epsps 遺伝子の塩基配列に改変を加えたものである。 

 

（3）導入ＤＮＡの性質及び導入方法 

    組換えダイズのゲノムに組み込まれた改変 cp4 epsps 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発現させる。当該挿入 DNAは、商業品種ダイズである A3244に、改変 cp4 epsps

遺伝子を含むプラスミド PV-GMGOX20 を用いてアグロバクテリウム法により導入した。 

  

 2 宿主の食経験に関する事項 

    ダイズは、豆腐や味噌等の製品へ加工されている他、ダイズ油は、ショートニングやマーガリ

ン等に用いられており、安全な食品としての長い利用の歴史をもつ。 

現在、我が国では年間約434万トンのダイズが消費されているが、そのうち約7割は製油用で、
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豆腐、味噌、醤油等がこれに次いでいる(参考文献 1)。  消費量のうち、国内産は約 23 万トンで、

大部分は輸入され、その約 75％は米国産である(参考文献 1)。 

 

 3 宿主由来の食品の構成成分等に関する事項 

（1）宿主の可食部分の主要栄養素等（タンパク質、脂質等）の種類及びその量の概要 

    ダイズの穀粒中の主要栄養組成はタンパク質32.9-48.4％、脂質16.0-27.7％、灰分4.29-5.94％、

炭水化物 29.3-41.3％、粗繊維 5.74-7.89％、酸性デタージェント繊維(ADF) 7.81-18.61％及び

中性デタージェント繊維(NDF) 8.53-21.25％と報告されている(文献値)。 

 

 （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 

    宿主であるダイズには、既知の有害生理活性物質として、トリプシンインヒビター及びダイズ

レクチンが含まれている。このうちトリプシンインヒビターは、タンパク質の分解を妨げるため、

生ダイズを摂取した場合には、動物の生育に悪影響を及ぼす（参考文献 2）が、ダイズ製品の加

工過程で行われる加熱処理によって、その大半が不活性化する。 

また、ダイズレクチンは、細胞膜を構成する糖タンパク質や糖脂質の糖部分に結合することで、

細胞凝集や細胞分裂の誘発などを引き起こすことが知られ、生ダイズを摂取した場合には、動物

の成育に悪影響を及ぼすが、ダイズ製品の加工過程で行われる加熱処理によって、その大半が不

活性化する（参考文献 2）。 

ダイズ種子中のトリプシンインヒビター含有量は、19.59-118.68TIU/mg(乾燥重量)(以下(DW)

と記載)(TIU:trypsin inhibitor unit)(参考文献 3)である。また、ダイズレクチンの含有量は、

0.105-9.038H.U./mg(生組織重量)(以下(FW)と記載)(H.U.:hemagglutinating unit)(参考文献 3)

である。 

 

 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 MON89788 系統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 MON89788 系統の可食部位は、従来のダイズと変わらない。 

 

 （3）摂取量 

    ダイズ MON89788 系統の摂取量は、従来のダイズと変わらない。 

 

（4）調理及び加工方法 

   ダイズ MON89788 系統の調理及び加工方法は、従来のダイズと変わらない。 

 

 5 宿主以外のものを比較対象に追加して用いる場合、その根拠及び食品としての性質に関する事項 

   宿主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 
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    ダイズ MON89788 系統において、改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセットの導入により、改変 CP4 

EPSPS タンパク質が産生されていることが、宿主との唯一の相違点と考えられる。 

 

  以上、1～6 により、ダイズ MON89788 系統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 MON89788 系統は、そのゲノムに組み込まれた改変 cp4 epsps 遺伝子が、改変 CP4 EPSPS

タンパク質を産生することから、栽培中に散布される除草剤グリホサートの影響を受けずに成長す

ることができる。 

 

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 

宿主植物はマメ科 Glycine 属 Soja 亜属に属するダイズ(G.max L. Merr.)の商業品種 A3244 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(Glycine 属)の原産地は、アジアとオーストラリアであり、植物学的には、Glycine 属は

Glycine 亜属と Soja 亜属に分かれる。Glycine 亜属は、22 種の多年生野生種で構成されており、

オーストラリア、アジア、太平洋諸島等に分布している(参考文献 4)。一方、Soja 亜属にはダイ

ズの他にその祖先である野生ダイズの一種であるツルマメ(G. soja Sieb. and Zucc)が含まれる。

ツルマメは現在、日本、中国、韓国、ロシア及び台湾に自生している(参考文献 4)。なお、ダイズ

(G.max)及びツルマメ(G.soja)は、いずれも 1年生植物である。 

 

 3 有害生理活性物質の生産に関する事項 

ダイズには、既知の有害生理活性物質として、複数のトリプシンインヒビター及びダイズレク

チンが含まれている。このうちトリプシンインヒビターは、タンパク質の消化を妨げるため、生

ダイズを摂取した場合には、動物の生育に悪影響を及ぼす（参考文献 2）が、ダイズ製品の加工

過程で行われる加熱処理によって、その大半が不活性化する。 

また、ダイズレクチンは、細胞膜を構成する糖タンパク質や糖脂質の糖部分に結合することで、

細胞凝集などを引き起こすことが知られ、生ダイズを摂取した場合には、動物の成育に悪影響を

及ぼすが、ダイズ製品の加工過程で行われる加熱処理によって、その大半が不活性化する（参考

文献 2）。 

ダイズ種子中のトリプシンインヒビター含有量は、19.59-118.68TIU/mg DW (参考文献 3)であ

る。また、ダイズレクチンの含有量は、0.105-9.038H.U./mg (FW) (参考文献 3)である。 

また、イソフラボン、スタキオース、ラフィノース、フィチン酸を含有していることが知られ

ている。 

 

4 アレルギー誘発性に関する事項 

   ダイズは 8 大食品アレルゲンのひとつとして知られているが(参考文献 5)、8 大アレルゲンに含
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まれる他の食品よりもアレルギー誘発性は低く(参考文献 6)、我が国の即時型食物アレルギーなら

びにアナフィラキシーショックを引き起こす原因食物の順位では、大豆は9番目に位置している（参

考文献 7）。これまでに、ダイズに含まれるアレルゲンとして、ダイズ疎水性タンパク質、ダイズプ

ロフィリン、ダイズ液胞タンパク質、グリシニン、β-コングリシニン、Kunitz-トリプシンインヒ

ビター等が同定されている(参考文献 8)。 

 

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 

多くの植物と同様に、ダイズの病気は多く知られているが、それらがヒト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、世界の主要な穀物の一つであり、古くから製油用の他、豆腐、味噌、醤油等として

食されている。現在、我が国では年間約 434 万トンのダイズが消費されているが、そのうち約 7

割は製油用で、豆腐、味噌、醤油等がこれに次ぐ用途となっている(参考文献 1)。消費量のうち、

国内産は約 23 万トンであり、大部分は輸入され、その約 75％は米国産である(参考文献 1)。 

ダイズには有害生理活性物質としてトリプシンインヒビター及びダイズレクチンが含まれてい

るが、これらのタンパク質は、ダイズ製品の加工過程で行われる加熱処理によって、その大半が

不活性化される。 

 

7 近縁の植物種に関する事項 

   ダイズの近縁種には、同じ Soja 亜属に分類されるツルマメ(G.soja Sieb. and Zucc.)が知ら

れており、ダイズと同様にトリプシンインヒビターを含むことが報告されている。また、ダイズ

に含まれることが知られているフィチン酸やラフィノースなどの有害生理活性物質を含むもの

と推定される。ツルマメは、主に河川敷、工場跡地及び道ばた等に自生している(参考文献 9,10)。 

 

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 MON89788 系統の作出に用いられたプラスミド PV-GMGOX20 は、中間プラスミド A及び C

～Fを用いて作出されている。 

   これらの中間プラスミド A 及び C～F は、非病原性 Escherichia coli 及び Rhizobium 

radiobacter(Agrobacterium tumefaciens)由来である。 

 

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 

 中間プラスミド A及び C～Fのそれぞれの塩基数及び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 

 それぞれのプラスミド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 
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 それぞれのプラスミド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 A 及び C～F には、スペクチノマイシンやストレプトマイシンに対する耐性を付与する

トランスポゾン Tn7 由来の 3”(9)-O-ヌクレオチジルトランスフェラーゼ(AAD)をコードする aadA 遺

伝子(参考文献11)及びアンピシリン耐性を付与するβ-ラクタマーゼをコードするamp遺伝子(参考文

献 12)が含まれている。これらの遺伝子のうちプラスミド PV-GMGOX20 には、aadA 遺伝子が含まれて

いるが、この遺伝子は宿主ゲノムには挿入されていない。 

 

(5)伝達性に関する事項 

  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 MON89788 系統に導入された改変 cp4 epsps 遺伝子は、Agrobacterium sp. CP4 株に由来

する cp4 epsps 遺伝子を改変したものである。 

 

(2)安全性に関する事項 

cp4 epsps 遺伝子が由来する Agrobacterium sp.は、自然界の土壌や根圏に広く存在する微生

物の 1つであり、ヒトや家畜に対し病原性等の問題は報告されていない。 

 

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、Agrobacterium sp.に由来する cp4 epsps 遺伝子を基に、発現タン

パク質の機能活性に影響を与えることなくダイズ中での発現量を高めるため、塩基配列が最適化

されたものである。 

挿入 DNA の要素は表のとおりであり、制限酵素による切断地図等は明らかとなっている。 

 

(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 MON89788 系統に導入された T-DNA の挿入部分の塩基数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 遺伝子は除草剤に対し耐性を有するタンパク質をコードしている。 

 

(4) 抗生物質耐性マーカー遺伝子に関する事項 

    プラスミド PV-GMGOX20 の T-DNA 領域の外側には、スペクチノマイシンやストレプトマイシン

に対する耐性を付与するトランスポゾン Tn7 由来の 3”(9)-O-ヌクレオチジルトランスフェラー
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ゼ(AAD)をコードする aadA 遺伝子を含んでいるが、宿主には導入されていないことが、サザンブ

ロット分析により確認されている。 

 

 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 

    プラスミド PV-GMGOX20 の改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセットのプロモーターは、シロイヌナ

ズナ TSF1 プロモーターに Figwort mosaic virus35S プロモーターのエンハンサー配列を結合さ

せたキメラの FMV/Tsf1 プロモーターである。 

 

（2）ターミネーターに関する事項 

プラスミド PV-GMGOX20 の改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセットのターミネーターは、エンドウ

のリブロース-1,5-二リン酸カルボキシラーゼ由来の E9 遺伝子の非翻訳領域である。 

 

（3）その他 

プラスミド PV-GMGOX20 中に、ヒト及び家畜に有害であることが知られているタンパク質をコ

ードする DNA 配列は存在しない。 

 

 4 ベクターへの挿入 DNA の組込方法に関する事項 

アグロバクテリウム法によるダイズ MON89788 系統の作出に用いた DNA 導入用プラスミド

PV-GMGOX20 は、最終的に、中間プラスミド A及び改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセットを含む中間

プラスミド Cに由来する成分より構成されている。 

 

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 MON89788 系統は、プラスミド PV-GMGOX20 を用いて作出された。PV-GMGOX20 の塩基数

は9,664bpである。本プラスミドの塩基配列、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 

構築されたプラスミド PV-GMGOX20 には、改変 CP4 EPSPS タンパク質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は含まれていない。 

 

  (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 MON89788 系統はプラスミド PV-GMGOX20 を用いて、アグロバクテリウム法により作出

されたものである。改変 cp4 epsps 遺伝子のコード配列及び組換え体内でのこれらの遺伝子発

現に必要な調節要素を含む挿入領域は、プラスミド PV-GMGOX20 上で明らかとなっている。 

 

  (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 

    プラスミド PV-GMGOX20 の各要素は明らかにされており、挿入領域に目的以外の遺伝子は含
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まれていない。 

 

 ・ダイズ MON89788 系統への挿入 DNA 

改変 cp4 epsps 遺伝子カセット 

P-FMV/Tsf1 プロモーター領域（遺伝子の転写に必要な配列） 

シロイヌナズナ TSf1 プロモーターに Figwort mosaic virus 35S プ

ロモーターのエンハンサー配列(参考文献 13)を結合させたキメラ

プロモーター 

L-Tsf1 シロイヌナズナの翻訳伸長因子 EF-1 alpha をコードする Tsf1 遺伝

子の 5’末端非翻訳リーダー配列(参考文献 14) 

I-Tsf1 シロイヌナズナの翻訳伸長因子 EF-1 alpha をコードする Tsf1 遺伝

子のイントロン配列(参考文献 14) 

CTP2 シロイヌナズナ EPSPS 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(参考文献 15) 

改変 cp4 epsps Agrobacterium sp.CP4 株に由来する 5-エノールピルビルシキミ酸

-3-リン酸合成酵素遺伝子(参考文献 16,17) 

T-E9 ターミネーター領域(遺伝子の転写を終結させるための配列) 

エンドウのリブロース-1,5-二リン酸カルボキシラーゼ由来のE9遺

伝子のタ－ミネーター領域(参考文献 18) 

 

 6 DNA の宿主への導入方法及び交配に関する事項 

    宿主 A3244 への導入にはアグロバクテリウム法を用い、プラスミド PV-GMGOX20 の T-DNA 領域

が宿主に導入された。 

A3244 の未成熟胚を、PV-GMGOX20 をもつ R.radiobacter(A.tumefaciens)AB1 株と共に培養した

後、抗生物質カルベニシリン、クラフォラン及び除草剤グリホサートを含む新しい培地に移し、

グリホサートによって形質転換していない細胞を、カルベニシリン及びクラフォランにより

R.radiobacter(A.tumefaciens)を除去した。 

その後、胚組織を植物体まで再生し温室に移した後、植物体から改変 CP4 EPSPS タンパク質の

発現、グリホサートへの耐性及び導入遺伝子のホモ接合性を確認し、選抜された個体の後代を遺

伝子解析及び形態特性調査の対象とした。 

 

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 

    プラスミド PV-GMGOX20を遺伝子導入して得られたダイズ MON89788系統のゲノム中に挿入され

た改変 cp4 epsps 遺伝子発現カセットの挿入箇所数、コピー数、挿入遺伝子発現カセットの完全

性及び外側骨格配列の有無を確認するために、サザンブロット分析及び PCR 分析を行った。 

その結果、ダイズ MON89788 系統の染色体上の１箇所に１コピーの改変 cp4 epsps 遺伝子カセ

ットが完全な状態で導入されていることが確認された。また、プラスミド PV-GMGOX20 の外骨格

領域 DNA は、検出されなかった。 
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3 本のプライマーを用いて PCR 分析により導入遺伝子及びその近傍配列を増幅した結果、ダイ

ズ MON89788 系統からは予想されたバンドが増幅された。 

増幅された DNA 断片を用いて DNA シークエンス解析を行った結果、ダイズ MON89788 系統への

T-DNA 領域の挿入が確認され、T-DNA 領域の 5’末端に隣接する 1,103bp 及び 3’末端に隣接する

1,060bp がダイズゲノムに由来することが確認された。 

ダイズ MON89788 系統のゲノム DNA と宿主のゲノム DNA 配列を比較した結果、遺伝子の挿入部

位において宿主ゲノムの40bpの欠損及び挿入DNAの5’末端及び３’末端にでそれぞれ宿主に存

在しない 10bp 及び 6bp の配列の存在が確認された(参考文献 19)。 

 

・組換えダイズ「ダイズ MON89788 系統」に挿入された DNA（模式図） 

 

             P-FMV/Tsf1   L-Tsf1    CTP2             T-E9 

          ↓    ↓      ↓            ↓     

 

              ↑         ↑           ↑        ↑  

              （RB)           I-Tsf1          改変 cp4 epsps       (LB) 

 

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

ダイズ MON89788 系統のゲノム DNA と宿主のゲノム DNA 配列を比較した結果、遺伝子の挿入部位

において 40bp の欠損及び 5’末端及び 3’末端でそれぞれ宿主に存在しない 10bp 及び 6bp の存在

が確認された (参考文献 19)ことから、フレームシフトを考慮に入れたアミノ酸相同性解析を行う

ことにより、この領域から目的以外の毒素やアレルゲンと相同性のあるタンパク質が生産されるこ

とはないことを確認した(参考文献 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 

   改変 CP4 EPSPS タンパク質の組換え体及び非組換え体中の発現量を測定した。 

   アルゼンチン(2004 年～2005 年)及び米国(2005 年)で行った栽培試験において、それぞれ 5 箇所

の圃場から採取した試料を供試し、ダイズ MON89788 系統並びに対照の非組換え体の葉、種子、根、

地上部について、ELISA 法によりタンパク質の発現量を測定した。 

   アルゼンチンの試験圃場から収穫されたダイズMON89788系統における改変CP4 EPSPSタンパク質

の発現量は、葉(V3-V4期)で55μg/g (FW)、葉(V6-V8期)で68μg/g (FW)、葉(V9-V10期)で61μg/g (FW)、

葉(V11-V13期)で90μg/g (FW)、種子で150μg/g (FW)、根で32μg/g (FW)、地上部で73μg/g (FW)

であった。 

また、アメリカの試験圃場から収穫されたダイズMON89788系統における改変CP4 EPSPSタンパク

質の平均発現量は、葉(V3-V4期)で54μg/g (FW)、葉(V6-V8期)で60μg/g (FW)、葉(V9-V10期)で58

μg/g (FW)、葉(V11-V13期)で75μg/g (FW)、種子で140μg/g (FW)、根で22μg/g (FW)、地上部で

59μg/g (FW)であった。 

   

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 

    圃場試験で収穫されたダイズ MON89788 系統の種子における改変 CP4 EPSPS タンパク質の最大

 (ﾀﾞｲｽﾞｹﾞﾉﾑ DNA)  (ﾀﾞｲｽﾞｹﾞﾉﾑ DNA)      
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発現量は、230μg/g (FW)であった。 

   日本人一日一人当たりの「ダイズ・加工品」の摂取量 56.4g（参考文献 21）をすべてダイズ

MON89788 系統に置き換えて計算すると、改変 CP4 EPSPS タンパク質の一日一人当たりの予想平均

摂取量は最大で 12.97mg となる。 

    また、一日一人当たりのタンパク質平均摂取量 71.5g（参考文献 21）に基づき、改変 CP4 EPSPS

タンパク質が一日蛋白摂取量に占める割合を計算したところ、0.02％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 

    cp4 epsps 遺伝子の供与体である Agrobacterium sp.のヒトに対する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 

① 人工胃液に対する感受性 

     E.coli で発現させた改変 CP4 EPSPS タンパク質を人工胃液中で処理し、SDS ポリアクリルア

ミド電気泳動及びウェスタンブロッティング法による分析を行った。 

SDS ポリアクリルアミド電気泳動の結果では、試験開始後 15 秒以内で速やかに消化されるこ

とが示され、ウェスタンブロッティングでも検出限界未満となった(参考文献 22)。 

     なお、人工胃液は、米国薬局方（The United States Pharmacopeia）に記載されている方法

に従って調製した。 

 

② 人工腸液に対する感受性 

     E.coli で発現させた改変 CP4 EPSPS タンパク質を人工腸液中で処理し、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、人工腸液中では 100 分後には消失することが確認さ

れた(参考文献 23)。 

 

   ③ 加熱処理に対する感受性 

     改変 CP4 EPSPS タンパク質を発現する MON89788 系統を 190℃で 30 分間加熱処理することに

より、改変 CP4 EPSPS タンパク質への影響をウェスタンブロッティングにより確認したところ、

改変CP4 EPSPSタンパク質の免疫反応性は検出限界未満であることが確認された(参考文献24)。 

 

（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 5(AD5)に登録されているタンパク質を用いて、80 個の連続アミノ酸配列から

なる“ウインドウ”を設定し、1 アミノ酸ずつずらしながら相同性を比較した結果、35％以上の相
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同性は検出されなかった(参考文献 25)。比較は FASTA 型アルゴリズムを使用した(参考文献

26,27)。 

また、改変 CP4 EPSPS タンパク質について、アミノ酸配列中に抗原決定基を示す可能性のある

配列が含まれているかを確認するために、AD5 に登録されているアレルゲンを用いて、連続する

８つのアミノ酸による相同性検索を行った結果、相同性は検出されなかった。比較は、

ALLERGENSEARCH アルゴリズムを使用した。 

 

  （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 

ダイズ MON89788 系統の挿入遺伝子の後代における安定性を確認するために、複数世代のゲノ

ム DNAをプラスミド中導入 DNA領域をカバーする 3つのプローブを用いてサザンブロット分析を

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(参考文献 28)。 

また、ウェスタンブロット分析によって、ダイズ MON89788 系統の改変 CP4 EPSPS タンパク質

の発現の安定性を調べた結果、複数世代において改変 CP4 EPSPS タンパク質の分子量と一致する

バンドが検出された(参考文献 29)。 

ダイズ MON89788 系統の R1 世代についてグリホサート耐性を指標として調査した結果、R1 世代

で実測値と期待値の間にカイ二乗検定よる統計学的な有意差は認められなかった。ホモ接合体と

して選択された後の世代(R2,R3)は、全てグリホサート耐性の形質を示した。 

 

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 

EPSPS タンパク質は、芳香族アミノ酸合成経路であるシキミ酸経路を触媒する。本代謝経路に

おいて重要とされている 3-デオキシ-D-アラビノ-ヘプツロン酸-7-リン酸（DAHP)からコリスミ酸

が生成されるまでの段階は、中間代謝産物や最終生成物によって阻害されたり抑制されたりする

ことはほとんどないことが知られている（参考文献 30,31）。このことから、EPSPS タンパク質は

本経路において律速酵素ではないことが示唆される。 

また、EPSPS タンパク質は、ホスホエノールピルビン酸（PEP）及びシキミ酸-3-リン酸（S3P）

と特異的に反応することが知られている（参考文献 32）。このほかに、唯一 EPSPS タンパク質と

反応することが知られているのは S3P の類似体であるシキミ酸のみであるが、EPSPS タンパク質

とシキミ酸の反応性は、EPSPS タンパク質と S3P の反応性のおよそ 200 万分の 1 に過ぎないこと

から、シキミ酸が植物体内で EPSPS タンパク質と反応することはないと考えられる。 

 

7 宿主との差異に関する事項 

   2005 年に米国の 5 圃場及び 2004～2005 年にアルゼンチンの 5 圃場で栽培されたダイズ

MON89788 系統と非組換え体との間で、地上部及び種子について、主要構成成分、繊維、脂肪酸組

成、アミノ酸組成、ビタミン類及び栄養阻害物質の分析、比較を行った。 

   米国の試験では、地上部の主要構成成分（灰分、脂質、水分、タンパク質、炭水化物）、繊維(酸

性デタージェント繊維、中性デタージェント繊維)、種子中の主要構成成分（灰分、脂質、水分、

タンパク質、炭水化物）、繊維（酸性デタージェント繊維、中性デタージェント繊維）、アミノ酸
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18 種類、脂肪酸 22 種類、イソフラボン類(ダイゼイン、ゲニステイン、グリシテイン)、栄養阻

害物質（ダイズレクチン、フィチン酸、ラフィノース、スタキオース、トリプシンインヒビター）、

ビタミン類（ビタミン E）を測定したところ、地上部の水分、種子のダイゼイン、グリシテイン

及びビタミン E の分析成分においてダイズ MON89788 系統と非組換え体との間に統計学的な有意

差が認められたが、これらの分析成分の平均値は、従来商業品種の分析値の範囲内であったこと

から、これらの統計学的な有意差は生物学的に有意な差ではないと考えられた(参考文献 33)。 

アルゼンチンの試験では、地上部の主要構成成分（灰分、脂質、水分、タンパク質、炭水化物）、

繊維(酸性デタージェント繊維、中性デタージェント繊維)、種子中の主要構成成分（灰分、脂質、

水分、タンパク質、炭水化物）、繊維（酸性デタージェント繊維、中性デタージェント繊維）、ア

ミノ酸 18 種類、脂肪酸 22 種類、イソフラボン類(ダイゼイン、ゲニステイン、グリシテイン)、

栄養阻害物質（ダイズレクチン、フィチン酸、トリプシンインヒビター）を測定したところ、全

ての分析成分において統計学的な有意差は認められなかった(参考文献 34)。 

 

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 5 月に安全性審査のための申請を行い、

2007 年 1 月に安全性審査を終了した。また、農務省（USDA）に 2006 年 6 月に無規制栽培（商業

栽培）の申請をし、2007 年 7 月 23 日に認可された。 

   カナダ保健省(Health Canada)及びカナダ食品検査庁（CFIA）に 2006 年 6 月に食品、環境・飼

料についての安全性審査の申請を行い、カナダ保健省からは 2007 年 6 月 27 日に、カナダ食品検

査庁からは 2007 年 7 月 3日に認可された。 

   オーストラリア・ニュージーランド食品基準局（FSANZ）に 2006 年 10 月に食品としての安全

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 MON89788 系統の栽培方法については、従来のダイズ品種と同じである。 

 

10 種子の製法及び管理方法に関する事項 

   ダイズMON89788系統の種子の製法及び管理方法については、従来のダイズ品種と同じである。 

 

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

    第２から第６までの事項により安全性の知見は得られており、次に示された試験は必要ないと

判断される。なお、申請者からは急性毒性試験のデータが提出されていたことから、このデータ

を念のために確認した。 

 

1．急性毒性に関する試験 

2．亜急性毒性に関する試験 

3．慢性毒性に関する試験 

4．生殖に及ぼす影響に関する試験 

5．変異原性に関する試験 

6．がん原性に関する試験 
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7．その他必要な試験（腸管毒性試験、免疫毒性試験、神経毒性試験、栄養試験等） 

 

1．急性毒性に関する試験 

E.coli で発現させた改変 CP4 EPSPS タンパク質を用いてマウスの急性毒性試験が行われている。

最大投与量(572mg/kg 体重)でもマウスに有害な影響は認められなかった。この投与量は、ヒト(体重

53.3kg)がダイズ MON89788 系統から 1 日に摂取すると予想されるタンパク質量(12.97mg)の 2,350 倍

に相当する(参考文献 35,36)。 

 

Ⅳ 食品健康影響評価結果 

遺伝子組換えダイズ「除草剤グリホサート耐性ダイズ MON89788 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」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

と判断された。 
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