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要  約 
 

「長鎖多価不飽和脂肪酸含有及びイミダゾリノン系除草剤耐性セイヨウナタネ

LBFLFK」について、食品健康影響評価を実施した。 

本系統は、セイヨウナタネ（Brassica napus L.）のキャノーラ品種 Kumily を宿主

とし、卵菌類、海洋微生物藻類、コケ等に由来する７種のデサチュラーゼ遺伝子及び

3 種のエロンガーゼ遺伝子を導入して作出されており、種子中でこれらの脂肪酸合成

酵素が発現することにより従来のセイヨウナタネでは産生されない種類の長鎖多価不

飽和脂肪酸を産生する。また、Arabidopsis thaliana に由来するアセトヒドロキシ酸

合成酵素遺伝子が導入され、アセトヒドロキシ酸合成酵素が発現することでイミダゾ

リノン系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。 
「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、遺伝子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・有害成分等

の比較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、「長鎖多価不飽和脂肪酸含有及びイミダゾリノン系除草剤耐性セイヨ

ウナタネ LBFLFK」は、人の健康を損なうおそれはないと判断した。 
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Ⅰ．評価対象食品の概要 

（申請内容） 
名 称：長鎖多価不飽和脂肪酸含有及びイミダゾリノン系除草剤耐性セイヨウナタ

ネ LBFLFK 
性 質：長鎖多価不飽和脂肪酸含有及びイミダゾリノン系除草剤耐性 
申請者：BASF ジャパン株式会社 
開発者：BASF Agricultural Solutions Seed US LLC（米国） 

 
「長鎖多価不飽和脂肪酸含有及びイミダゾリノン系除草剤耐性セイヨウナタネ

LBFLFK」（以下「セイヨウナタネ LBFLFK」という。）は、卵菌類、海洋微生物

藻類、コケ等に由来する７種のデサチュラーゼ遺伝子及び 3 種のエロンガーゼ遺伝

子を導入して作出されており、種子中でこれらの脂肪酸合成酵素が発現することに

より従来のセイヨウナタネでは産生されない種類の長鎖多価不飽和脂肪酸を産生

する。また、Arabidopsis thaliana 由来のアセトヒドロキシ酸合成酵素（AHAS (At)）
遺伝子が導入され、アセトヒドロキシ酸合成酵素である AHAS(At)[A122TS653N]
タンパク質（以下、「AHAS(At)タンパク質」という。）が発現することでイミダゾ

リノン系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、アブラナ科アブラナ属に属するセイヨウナタネ（Brassica napus L.）
のキャノーラ品種 Kumily である。 

 
（２）DNA 供与体の種名及び由来 

挿入 DNA の供与体に関する情報は表１に記載のとおりである。 
 
（３）挿入 DNA の性質及び導入方法 

挿入 DNA の性質は表１に記載のとおりである。これら 7 種のデサチュラー

ゼ及び３種のエロンガ－ゼが発現することにより、種子中に長鎖多価不飽和脂

肪酸であるエイコサペンタエン酸（EPA）及びドコサヘキサエン酸（DHA）を

産生させる。AHAS(At)遺伝子は、AHAS(At)タンパク質をコードし、除草剤イ

ミダゾリノン耐性を付与する。 
これらの遺伝子は、アグロバクテリウム法を用いて宿主に導入された。 
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表１ 挿入 DNA、その供与体及び遺伝子産物 
遺伝子 供与体（学名） 供与体・属（和

名） 
遺伝子産物 酵素名 

D12D(Ps) Phytophthora 
sojae 

卵菌類（ダイズ

茎疫病菌） 
D12D(Ps) 12デサチュラ－

ゼ(Ps) 
D6D(Ot) Ostreococcus 

tauri 
海洋微生物緑

藻 
D6D(Ot) Δ6 デサチュラ－

ゼ(Ot) 
D5E(Ot) Ostreococcus 

tauri 
海洋微生物緑

藻 
D5E(Ot) 5 エロンガ－ゼ

(Ot) 
D6E(Tp) Thalassiosira 

pseudonana 
海洋性珪藻類 D6E(Tp) 6 エロンガ－ゼ

(Tp) 
D6E(Pp) Physcomitrella 

patens 
ヒメツリガネ

ゴケ 
D6E(Pp) 6 エロンガ－ゼ

(Pp)
D4D(Tc) Thraustochytri

um sp. 
海洋生物ラビ

リンチュラ類 
D4D(Tc) 4 デサチュラ－

ゼ(Tc)
D5D(Tc) Thraustochytri

um sp. 
海洋生物ラビ

リンチュラ類 
D5D(Tc) 5 デサチュラ－

ゼ(Tc)
O3D(Pir） Pythium 

irregulare 
卵菌類 O3D(Pir） ω-3 デサチュラ－

ゼ(Pir) 
O3D(Pi） Phytophthora 

infestans 
卵菌類（ジャガ

イモ疫病菌） 
O3D(Pi） ω-3 デサチュラ－

ゼ(Pi) 
D4D(Pl) Pavlova lutheri 海洋微細藻類 D4D(Pl) 4 デサチュラ－

ゼ(Pl) 
AHAS(At) Arabidopsis 

thaliana 
シロイヌナズ

ナ 
AHAS(At) アセトヒドロキシ

酸合成酵素 
 *：各遺伝子名の括弧内は、供与体の菌名を示している。 

 
２．宿主の食経験に関する事項 

低エルカ酸及び低グルコシノレ－トのキャノーラ品種が育成され、種子から得

られた油が食用として利用されている。 
 
 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 
セイヨウナタネのキャノーラ品種の種子中における主要栄養組成（対乾燥重

量）は、タンパク質 22.53～31.24％、粗脂質 31.29～44.23％、粗繊維 7.57～
10.95％、酸性デタージェント繊維 9.14～11.95％、中性デタージェント繊維

12.45～15.70％、灰分 3.92～5.53％である（参照 1）。 
 

（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 
セイヨウナタネのキャノーラ品種の種子中におけるエルカ酸及び総グルコ

シノレートの含有量は、それぞれ<2.0%（全脂肪酸）（参照 2）及び 4.21～25.57 
µmol/g（対乾燥重量）である。その他の栄養阻害物質（対乾燥重量）は、フィ

チン酸 1.99～3.24%、シナピン 0.79～1.09%である（参照 1）。  
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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 LBFLFK 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 LBFLFK 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 LBFLFK 由来の油は、EPA 及び DHA の摂取の目的で使用

されるため、摂取量は、従来のセイヨウナタネと異なる。 
 

（４）調理及び加工方法 
セイヨウナタネ LBFLFK の製油方法は、従来のセイヨウナタネと変わらな

い。セイヨウナタネ LBFLFK 由来の油は、脂肪酸組成を変化させており、EPA
及び DHA を従来品より多く含むことから、加熱調理用としての販売はないと

している。 
 
 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 
宿主と宿主以外の従来品種のほかは、脂肪酸組成の比較のため、EPA 及び DHA
を含有する魚油、藻類油及び油脂生産糸状菌（Mortierella alpina）由来油並び

に食経験のある種々の動物性油脂を比較対象とした。 
 
 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 LBFLFK は、7 つのデサチュラ―ゼ及び 3 つのエロンガーゼ

が発現することによって、種子脂肪酸中の EPA 及び DHA を含む長鎖多価不飽

和脂肪酸の割合が増加し、それに伴ってオレイン酸、リノール酸及びトランス脂

肪酸の割合が変化すること、AHAS(At)タンパク質を発現することで、除草剤イ

ミダゾリノン耐性が付与される点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 LBFLFK の安全性評価においては、既存の

セイヨウナタネ、EPA 及び DHA を含有する魚油、藻類油及び M. alpina 由来油並

びに食経験のある種々の動物性油脂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 LBFLFK は、導入された 7 つのデサチュラ－ゼ及び 3 つのエロ

ンガーゼによって、従来のセイヨウナタネでは産生されない EPA 及び DHA を産

生する。これら ω-3 長鎖多価不飽和脂肪酸（以下「ω-3 脂肪酸」という。）は、健

康の保持・増進にとって重要であり、セイヨウナタネ LBFLFK はその供給源とし

ての利用が考えられている。 
セイヨウナタネ LBFLFK 精製油の想定される用途は、魚油の代替として養殖魚

へ与える飼料としての使用が主であり、その他、食品としてドレッシング等への使

用が想定される。 
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また、AHAS(At)タンパク質により、イミダゾリノン系除草剤を散布しても、そ

の影響を受けずに生育することができる。 
 
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 

宿主は、アブラナ科アブラナ属に属するセイヨウナタネ（B. napus L.）のキャ

ノーラ品種 Kumily 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（B. napus）は、キャベツ類（B. oleracea） とアブラナ（B. 
rapa）との交雑に由来すると考えられている。従来のセイヨウナタネには、ヒト

やその他の動物に有害なエルカ酸とグルコシノレートが含まれるため、これらの

含量の低い品種の育種が行われた。すなわち、カナダにおける品種改良により開

発された低エルカ酸及び低グルコシノレートのキャノーラ品種である (参照 3)。 
 
 ３．有害生理活性物質の生産に関する事項 

セイヨウナタネに含まれる有害生理活性物質として、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がある。エルカ酸含量の多い油を多量

に摂取すると心機能障害を起こす可能性があるため、コーデックス委員会では、

全脂肪酸のエルカ酸含量は 2％未満と規定されている（参照 2）。 
グルコシノレ－トは含硫配糖体であり、それ自体は無害であるが、セイヨウナ

タネに含まれる酵素により加水分解されることで甲状腺腫誘発性作用等をもたら

す可能性がある。このため、OECD のコンセンサス文書では油粕中のグルコシノ

レート含量を 30 µmol/g 未満（対乾燥重量）とすることが示されている（参照 3、
4）。 
フィチン酸は、カルシウム、マグネシウム、鉄、亜鉛等のミネラル吸収量を減

少させる。シナピンは、腸内でトリメチルアミンに代謝され、さらに排泄しやす

いトリメチルアミンオキシドに代謝されるが、これを速やかに異化できない動物

が知られている。タンニンは、必須金属をキレート化しこれらの栄養素の吸収を

妨げる（参照 3）。 
 
 ４．アレルギー誘発性に関する事項 

セイヨウナタネのキャノーラ品種から得られるナタネ油がアレルギー誘発性を

持つという報告はない（参照 3）。 
 
 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、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。 
 
 ６．安全な摂取に関する事項 

セイヨウナタネのキャノーラ品種から得られるナタネ油が食用に用いられる。 
 
 ７．近縁の植物種に関する事項 

アブラナ属植物にはこれまで安全に摂取されてきた野菜が含まれる。主要な油

糧作物であるアブラナには、セイヨウナタネと同様にエルカ酸及びグルコシノレ
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ートが含まれることが知られている。 
 

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 LBFLFK の作出に用いられた導入用プラスミド LTM593 はプ

ラスミド LTM586 に基づき作製された。 
 
 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 

導入用プラスミド LTM593 の外骨格領域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 
サザンブロット解析を行っていないため、制限酵素切断部位は示していない。

なお、LTM593 の塩基配列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 
導入用プラスミド LTM593 の外骨格領域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 
導入用プラスミド LTM593 の外骨格領域には、カナマイシン耐性を付与す

る KanR 遺伝子が含まれている。 
 

（５）伝達性に関する事項 
導入用プラスミド LTM593 の外骨格領域には、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 

第１－１ 表１に記載のとおりである。 
 
（２）安全性に関する事項 

D12D(Ps)遺伝子の供与体である Phytophthora sojae、O3D(Pir）遺伝子の供

与体であるPythium irregulare、O3D(Pi）遺伝子の供与体であるPhytophthora 
infestans はいずれも真核生物である卵菌類に属し、D4D(Pl) 遺伝子の供与体

である Pavlova lutheri は海洋微細藻類である。いずれも ATCC におけるバイ

オセーフティレベル（BSL）１に分類されており、文献検索aの結果、ヒトに影

響を与える毒素産生に関連する報告はなかった。 
D6D(Ot)遺伝子及び D5E(Ot)遺伝子の供与体である O. tauri は、海洋で一般

的に存在する海洋微生物緑藻であり、文献検索 a の結果、ヒトに影響を与える

毒素産生に関連する報告はなかった。 
D6E(Tp)遺伝子の供与体である Thalassiosira pseudonana は、海洋珪藻で、

                                            
a Web of Science（検索日：2016 年 7 及び 8 月）及び Scopus（検索日：2021 年 2 及び 3 月） 
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神経毒を産生することが知られている（参照 5）が、この生合成過程に脂肪酸

合成酵素は含まれない。 
D6E(Pp)遺伝子の供与体である Physcomitrella patens は、コケの一種であ

り、文献検索 a の結果、ヒトに影響を与える毒素産生に関連する報告はなかっ

た。 
D4D(Tc)遺伝子及び D5D(Tc)遺伝子の供与体である Thraustochytrium sp.

は、海洋生物ラビリンチュラ類に属する海洋原生生物であり、DHA の供給源と

して使用されている（参照 6）。Thraustochytrium sp.が、毒素及び栄養阻害

物質を含有すること及びそれを生産すること並びにヒトや動物に病気を引き起

こすことは報告されていない。 
AHAS(At)遺伝子の供与体であるシロイヌナズナ（A. thaliana）は、アブラ

ナ科植物であり、グルコシノレートを含有することが報告されている（参照７）。

また、A. thaliana花粉暴露による職業性喘息の事例などの報告がある（参照8、
9）。A. thaliana に、ヒトに対して病原性及び有毒性を有するとの報告はない。 

 
 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 

7 つのデサチュラ―ゼ及び 3 つのエロンガーゼ遺伝子は、セイヨウナタネに

おける発現に適するようにコドンが最適化され、また、翻訳効率を上げるため

の改変を行っているがアミノ酸配列は供与体の配列と変わりない。 
AHAS(At)遺伝子については、アミノ酸配列の 2 つのアミノ酸を置換する塩

基配列の改変を行った（参照 10）。 
  
（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 

T-DNA領域の塩基数及び塩基配列は明らかになっている（参照10）。 
 
（３）挿入遺伝子の機能に関する事項 

デサチュラーゼは、脂肪酸のカルボニル基から一定の位置に二重結合を導

入し、ωデサチュラーゼは、メチル基から一定の位置に二重結合を導入する。

エロンガーゼは、C18 及びそれ以上の長鎖脂肪酸を 2 炭素単位で伸長させる。

デサチュラーゼ及びエロンガーゼは脂肪酸合成系のみに関与し、実際、セイヨ

ウナタネ LBFLFK に導入された各遺伝子は数種の脂肪酸合成を触媒すること

を酵母の系にて確認している（参照 11）。 
11 種類の遺伝子がそれぞれコードするタンパク質の機能は表２に記載のと

おりである。

AHAS(At)遺伝子がコードする AHAS(At) タンパク質は、多くの植物が生存

するために必要な酵素で、分岐鎖アミノ酸生合成の第一段階を触媒する（参照

12） AHAS タンパク質の 2 か所のアミノ酸を置換したものである。このアミ

ノ酸変異により、イミダゾリノン系除草剤の AHAS 酵素阻害が阻止され、除草

剤耐性が付与される（参照 13）。 
導入した 11 種類の遺伝子の遺伝子産物（タンパク質）と既知の毒性タンパ

ク質との相同性を解析するために、タンパク質データベースbを用いて E-

                                            
b NCBI non-redundant protein database.（検索日：2017 年 2 月）internal toxin database（検
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value<1 を指標として相同性検索を行った結果、既知の毒性タンパク質と相同

性を示すタンパク質はなかった（参照 14、15、16）。

また、NCBI データベースcを用いて各タンパク質と食品及び飼料に存在する

同じ機能を有する酵素との相同性検索を行い、検出された配列中のデサチュラ

ーゼ及びエロンガーゼ活性部位の有無を確認dし、活性部位の配列において

90％以上の相同性を示すものを検出した。その結果、新たに発現させたデサチ

ュラーゼ及びエロンガーゼは、その配列において様々であるが、活性部位は保

存され、ヒト及び動物に摂取されてきた食品及び飼料に含まれていることが示

された（参照 17、18）。 
 

（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 LTM593 は、T-DNA 領域外に、カナマイシン耐性を付与

する KanR 遺伝子を有するが、セイヨウナタネ LBFLFK に挿入されていない

ことがシークエンス解析により確認されている（参照 19）。 
 

表２ 挿入 DNA 構成要素 
構成要素 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 
Agrobacterium tumefaciens 由来の DNA 領域 

D6E(Pp)遺伝子発現カセット：１＊ 

P-USP(Vf) 
Vicia faba 由来の種子タンパク質遺伝子 USP (unknown 
seed protein) の種子特異的プロモーター領域 

i-At1g01170 
Arabidopsis thaliana 由来の At1g01170 座の 5’UTR を含

むイントロン 

D6E(Pp) 
Physcomitrella patens 由来の-6 エロンガーゼをコード

する。γ-リノレン酸のカルボキシル末端に 2 つの炭化水素

基を追加しジホモ-γ-リノレン酸への変換を触媒する。 

t-CaMV35S 
カリフラワーモザイクウイルス由来のCaMV35Sターミネ

ーター 

D5D(Tc) 1 遺伝子発現カセット：２ 

p-CNL(Lu) 
Linum usitatissimum 由来の conlinin 遺伝子の種子特異

的プロモーター 

i-At5g63190 
A. thaliana 由来の At5g63190 座の 5’UTR を含むイント

ロン  

D5D(Tc)1 

Thraustochytrium sp. 由来の-5 デサチュラーゼをコー

ドする。ジホモ-γ-リノレン酸のカルボキシル末端から数

えて 5 番目の位置に二重結合を導入してアラキドン酸への

変換を触媒する。 

                                            
索日：2021 年 2 月） 

c NCBI non-redundant protein database.（検索日：2017 年 2 月及び 2021 年 4 月） 
d Pfam domain database (PfamA, release 26, 検索日：2017 年 2 月) 
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t-OCS 
Agrobacterium tumefaciens のオクトピン系 Ti プラスミ

ド pTi15955 由来のオクトピン合成遺伝子のターミネータ

ー 

D6D(Ot)遺伝子発現カセット：３ 

p-SBP(Vf) 
V. faba 由来のスクロース結合タンパク質関連遺伝子のプ

ロモーター。種子成熟段階の後期に遺伝子発現を活性化さ

せる。 

i-At1g65090 
A. thaliana 由来の At1g65090 座の 5’UTR を含むイント

ロン 

D6D(Ot) 

Ostreococcus tauri 由来の-6 デサチュラーゼをコードす

る。リノール酸のカルボキシル末端から数えて 6 番目の位

置に二重結合を導入してγ-リノレン酸への変換を触媒す

る。 

t-CATHD(St) 
Solanum tuberosum 由来のカテプシン D 阻害遺伝子のタ

ーミネーター 

D6E(Tp)遺伝子発現カセット：４ 

p-PXR(Lu) 
L. usitatissimum由来のペルオキシレドキシン様タンパク

質の遺伝子である PXR の種子特異的プロモーター 

i-At1g62290 
A. thaliana 由来の At1g62290 座の 5’UTR を含むイント

ロン 

D6E(Tp) 
Thalassiosira pseudonana 由来の-6 エロンガーゼをコー

ドする。γ-リノレン酸のカルボキシル末端に 2 つの炭化水

素基を追加しジホモ-γ-リノレン酸への変換を触媒する。 

t-PXR(At) 
A. thaliana 由来のペルオキシレドキシン様タンパク質の

遺伝子 PER1 のターミネーター 

D12D(Ps)遺伝子発現カセット：５ 

p-napA(Bn) 
B. napus 由来の種子貯蔵タンパク質ナピン A/B 遺伝子の

種子特異的プロモーター 

i-At5g63190 
A. thaliana 由来の At5g63190 座の 5’UTR を含むイント

ロン 

D12D(Ps) 

Phytophthora sojae 由来の-12 デサチュラーゼをコード

する。オレイン酸のカルボキシル末端から数えて 12 番目

の位置に二重結合を導入してリノール酸への変換を触媒す

る。 

t-rbcS(Ps) 
Pisum sativum 由来の RuBisCO 小サブユニット遺伝子 
(rbcS) E9 のターミネーター。 

O3D(Pir) 1 遺伝子発現カセット：６ 

p-SETL(Bn) B. napus 由来の SETL 遺伝子の種子特異的プロモーター 

O3D(Pir)1 
Pythium irregulare由来の ω-3デサチュラーゼをコードす

る。アラキドン酸の ω(メチル) 末端から数えて 3 番目の位
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置に二重結合を導入し、エイコサペンタエン酸への変換を

触媒する。  

t-SETL(Bn) B. napus 由来の SETL 遺伝子のターミネーター 

O3D(Pi)遺伝子発現カセット：７ 

p-USP(Vf) 
V. faba 由来の種子タンパク質遺伝子 USP の種子特異的プ

ロモーター 

i-At1g01170 
A. thaliana 由来の At1g01170 座の 5’UTR を含むイント

ロン 

O3D(Pi) 

Phytophthora infestans 由来の ω-3 デサチュラーゼをコー

ドする。アラキドン酸の ω末端から数えて 3 番目の位置に

二重結合を導入してエイコサペンタエン酸への変換を触媒

する。 

t-CaMV35S 
カリフラワーモザイクウイルス由来のCaMV35Sターミネ

ーター 

D5D(Tc)2 遺伝子発現カセット：８ 

p-SETL(Bn) B. napus 由来の SETL 遺伝子の種子特異的プロモーター。 

D5D(Tc)2 

Thraustochytrium sp. 由来の-5 デサチュラーゼをコー

ドする。ジホモ-γ-リノレン酸のカルボキシル末端から数

えて 5 番目の位置に二重結合を導入して、アラキドン酸へ

の変換を触媒する。 

t-SETL(Bn) B. napus 由来の SETL 遺伝子のターミネーター 

D4D(Tc)遺伝子発現カセット：９ 

p-ARC5(Pv) 
Phaseolus vulgaris 由来の種子特異的 Arcelin-5 遺伝子プ

ロモーター 

D4D(Tc) 

Thraustochytrium sp. 由来の-4 デサチュラーゼをコー

ドする。クルパノドン酸のカルボキシル末端から数えて 4
番目の位置に二重結合を導入してドコサヘキサエン酸への

変換を触媒する。 

t-ARC(Pv) P. vulgaris 由来の Arc5 遺伝子のターミネーター 

O3D(Pir)2 遺伝子発現カセット：１０ 

p-PXR(Lu) 
L. usitatissimum由来のペルオキシレドキシン様タンパク

質の遺伝子 PXR の種子特異的プロモーター。 

i-AGO4(At) 
A. thaliana 由来の AGO4(At)遺伝子の 5’ UTR を含むイン

トロン 

O3D(Pir)2 
P. irregulare 由来の ω-3 デサチュラーゼをコードする。ア

ラキドン酸の ω末端から数えて 3 番目の位置に二重結合を

導入してエイコサペンタエン酸への変換を触媒する。 

t-PXR(At) 
A. thaliana、ペルオキシレドキシン様タンパク質の遺伝子

PER1 の終結因子 
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D4D(Pl)遺伝子発現カセット：１１ 

p-CNL(Lu) 
L. usitatissimum 由来の conlinin 遺伝子の種子特異的プ

ロモーター 

i-At1g65090 
A. thaliana 由来の At1g65090 座の 5’UTR を含むイント

ロン 

D4D(Pl) 

Pavlova lutheri 由来の-4 デサチュラーゼをコードする。

クルパノドン酸のカルボキシル末端から数えて 4 番目の位

置に二重結合を導入してドコサヘキサエン酸への変換を触

媒する。 

t-OCS 
A. tumefaciens のオクトピン系 Ti プラスミド pTi15955
由来のオクトピン合成遺伝子のターミネーター 

D5E(Ot)遺伝子発現カセット：１２ 

p-FAE1(Bn) 
B. napus 由来のエロンガーゼ (FAE1.1) 遺伝子のプロモ

ーター。 

i-At1g62290 
A. thaliana 由来の At1g62290 座の 5’UTR を含むイント

ロン (アスパラチルプロテアーゼタンパク質) 

D5E(Ot) 
O. tauri 由来の-5 エロンガーゼをコードする。エイコサ

ペンタエン酸のカルボキシル末端に 2 つの炭化水素基を追

加し、クルパノドン酸への変換を触媒する。 

t-FAE1(At) 
A. thaliana 由来のエロンガーゼ遺伝子 (FAE1) のターミ

ネーター 

AHAS(At)遺伝子発現カセット：１３ 

p-Ubi4(Pc) 
Petroselinum crispum由来のユビキチン (Pcubi4-2) プロ

モーター。 

i-Ubi4(Pc) P. crispum 由来の 5’UTR のユビキチン遺伝子イントロン 

AHAS(At) 
A. thaliana 由来のアセトヒドロキシ酸合成酵素の S653N
及び A122T 置換を伴う AHAS の大サブユニットをコード

し、イミダゾリノン系除草剤への耐性を与える。 

t-AHAS(At) A. thaliana 由来の AHAS(At)遺伝子のターミネーター 

LB T-DNA を伝達する際に利用される左側境界配列を含む。

A. tumefaciens 由来の DNA 領域 
＊：数字は図１における発現カセット番号を示す。 
D5D(Tc)及び O3D(Pir)遺伝子発現カセットは、各々2 個、セイヨウナタネ LBFLFK に挿入

されている。  
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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 

第５－２ 表２に記載のとおりである。 
 

（２）ターミネーターに関する事項 
第５－２ 表２に記載のとおりである。 
 

（３）その他、挿入遺伝子の発現制御に関わる塩基配列を組み込んだ場合には、そ

の由来、性質等が明らかであること 
セイヨウナタネ LBFLFK に挿入されているイントロンは第５－２ 表２に

記載のとおりである。

 
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 LTM593 は、プラスミド LTM586 を基に作製した。 
  
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 

導入用プラスミドLTM593の塩基数及び塩基配列は明らかになっている（参

照10）。 
 
（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 
第６－１－（２）に記載したとおりである。 

 
（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 LTM593 の T-DNA 領域の右側領域（RB）から左側領域

（LB）までである。 
 

（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 LTM593 は、抗生物質耐性マーカーを用いた選抜により純

化され、目的外の遺伝子の混入はないことがシークエンス解析により確認され

ている（参照 19)。 
 
６．DNA の宿主への導入方法及び交配に関する事項 

導入用プラスミド LTM593 を用いて、アグロバクテリウム法により形質転換

を行った後、カルベニシリン及びイマゼタピル（イミダゾール化合物）を含む培

地で選抜を行い、イマゼタピル耐性カルスから再生個体を得た。得られた再生個

体の自殖によりセイヨウナタネ LBFLFK が得られた。 
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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 LBFLFK のゲノムに挿入された T-DNA のコピー数を確認

するため、シークエンス解析を行った結果、セイヨウナタネ LBFLFK 及び宿

主ゲノムから読まれたそれぞれのリードの平均冗長度は 160 以上であり、セイ

ヨウナタネ LBFLFK ゲノムでは、4 か所に T-DNA 配列とゲノムとの接合領域

が特定された。一方、宿主ではこれらの接合領域は確認されず、したがって、

セイヨウナタネ LBFLFK ゲノム中 2 か所にそれぞれ 1 コピー挿入されている

ことが確認された（参照 19)。 
Insert1（図１，上段）では、D12D(Ps)遺伝子の翻訳領域において 1 塩基置

換が生じ、その結果 1 アミノ酸が置換された。また O3D(Pir)遺伝子のプロモー

ター領域に 1 塩基置換が認められた。Insert2（図１，下段）では、D4D(Pl)遺
伝子の翻訳領域において 1 塩基置換が生じ、その結果 1 アミノ酸が置換された。

また、図 1 に示した T-DNA とゲノムとの接合領域の塩基の欠失及び再配列を

除き、導入用プラスミド LTM593 の T-DNA 領域の配列と一致していた。 
次に、セイヨウナタネ LBFLFK に挿入された T-DNA の近傍配列が宿主ゲ

ノム由来であることを PCR 産物の塩基配列を解析して確認した。Insert1 の 5’
末端（1,179 bp）及び 3’末端（1,291 bp）近傍配列、並びに Insert2 の 5’末

端（1,180 bp）及び 3’末端（1,009 bp）近傍配列は、宿主の内在性配列と一致

した。また、Insert1 の挿入位置に、8 bp 欠失が、Insert2 の挿入位置に 31 bp
の欠失が確認された。 
セイヨウナタネ LBFLFK のゲノム中に導入用プラスミド LTM593 の外骨格

領域が挿入されていないことを確認するため、セイヨウナタネ LBFLFK から

得られた DNA 断片と導入用プラスミド LTM593 との相同性がある配列を比

較した結果、導入用プラスミドの外骨格領域は挿入されていないことが確認さ

れた。 
また、セイヨウナタネ LBFLFK のゲノムに T-DNA を挿入することにより

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、Insert1 及び

Insert2 の両端の近傍配列についてデータベースeを用いて BLASTN 及び

BLAST 検索にて既知のタンパク質との相同性の有無を調査した。その結果、

T-DNA の挿入によりセイヨウナタネの内在性遺伝子は影響を受けていないこ

とが確認された（参照 20、21）。  

                                            
e NCBI Nucleotide collection 及び Non-redundant protein sequences、ナタネデータベース

Brassica DB、Genoscope、NCBI Brassica napus annotation、NCBI EST、NCBI RefSeq 
Genome-Brassica napus（検索日：2018 年 12 月及び 2021 年 2 月） 
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Insert1 

  
 
Insert2 

 
発現カセット番号の構成要素は表２に対応する。 

図１ セイヨウナタネ LBFLFK の挿入 DNA（模式図） 
 

（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 LBFLFK の挿入 DNA 領域と 5’末端近傍配列及び 3’末端

近傍配列との接合部において、意図しないオープンリーディングフレーム（以

下「ORF」という。）が生じていないことを確認するため、6 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 30 アミノ酸以上の ORF が Insert1 及び Insert2 において、それぞれ 725 個

及び 724 個見いだされた。 

検出された ORF と既知のアレルゲンとの相同性の有無を確認するために、

アレルゲンデータベースfを用いて相同性検索を行った結果、連続する 80 アミ

ノ酸配列で 35％以上の相同性を示す既知のアレルゲンとして、青花ルピナス及

び大麻のアレルゲンが検出された。青花ルピナスのアレルゲンと相同性を示し

た ORF は、宿主セイヨウナタネに内在する p-FAE1 (Bn)プロモーター内の既

存の配列であった。大麻のアレルゲンに該当する ORF は、イントロンと D6D 
(Ot)遺伝子間の接合部に位置するマイナス鎖であり、上流に転写開始部位は存

在しなかった。したがって、これらの ORF によりアレルギーが誘発される可

能性は低いと考えられた。 
連続する 8 アミノ酸配列と一致する既知のアレルゲンとして、ミツバチ毒ア

レルゲンであるビテロゲニンとカシューナッツのアレルゲンが検出された。ビ

テロゲニンの 8 アミノ酸と一致した ORF は、マイナス鎖にあり、上流に転写

開始部位は存在しなかった。また、アレルゲンとして知られていない多くの植

物に存在する配列であった。カシューナッツのアレルゲンであるビシリン様タ

ンパク質中の 8 アミノ酸と一致した ORF は、宿主セイヨウナタネに内在する

                                            
f Allergen online（FARRP version 16 検索日：2017 年 5 月）及び COMprehensive Protein 

Allergen Resource version 2019（検索日：2019 年 8 月） 
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配列であった。したがって、これらの ORF によりアレルギーが誘発される可

能性は低いと考えられた。 
また、既知の毒性タンパク質との相同性の有無を確認するために、NCBI タ

ンパク質データベースｂを用いて E-Value<1 を指標として検索を行った結果、

相同性を示す既知の毒性タンパク質は検出されなかった（参照 14）。 
 

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 LBFLFK の植物体、根、葉及び種子における導入したタンパ

ク質の発現量をELISA法又は定量的ウェスタンブロット法によって分析した（参

照 22）。この両手法で検出できなかった D6E(Pp)及び O3D(Pi)タンパク質は、膜

タンパク質画分を精製・濃縮後、ウェスタンブロット法及び LC-MS/MS にて検

出・同定された（参照 23）。 
結果は表３に記載のとおりである。 
 

表３ セイヨウナタネ LBFLFK における各タンパク質の発現量 
（単位は µg/g 乾燥重） 

分析組織 

タンパク質 

植物体 
（ロゼッタ期、開

花期） 

葉 
(成熟初期) 

根 
(成熟初期) 

種子 
（未成熟種子、成熟

種子） 

D12D(Ps) 
<LOD 

(1.22、1.11) 
<LOD 
(8.93) 

<LOD 
(0.15) 

3.72、0.83  
(0.70、0.13) 

D6D(Ot) <LOD 
(36.94、33.70) 

<LOD 
(33.77) 

<LOD 
(18.18) 

30.89、41.80  
(5.26、3.92) 

D6E(Tp) <LOD 
(163.27、148.95) 

<LOD 
(149.26) 

<LOD 
(40.18) 

626.21、915.86 
(232.33、242.83) 

D6E(Pp) 
<LOD 

(4.88、4.45) 
<LOD 
(8.91) 

<LOD 
(2.40) 

<LOD  
(2.78、1.04) 

D5D(Tc) 
<LOD 

(39.40、35.94) 
<LOD 
(72.04) 

<LOD 
(9.70) 

<LOD、1.53  
(11.21、0.52) 

O3D(Pir) 
<LOD 

(117.26、106.97) 
<LOD 

(142.93) 
<LOD 

(224.44) 
169.26、561.61  
(33.37、37.37) 

O3D(Pi) <LOD 
(101.97、186.06) 

<LOD 
(310.76) 

<LOD 
(50.19) 

<LOD  
(7.26、27.08) 

D5E(Ot) <LOD 
(4.99、4.55) 

<LOD 
(9.13) 

<LOD 
(2.05) 

<LOD 、15.36  
(2.84、1.06) 

D4D(Tc) 
<LOD 

(6.83、24.83) 
<LOD 
(24.89) 

<LOD 
(6.70) 

22.53、10.88  
(4.84、3.80) 

D4D(Pl) <LOD 
(18.86、25.80) 

<LOD 
(17.24) 

<LOD 
(13.92) 

13.28、4.03  
(2.68、2.00) 

AHAS(At) 
16.27、<LOD 
(1.88、1.72) 

7.41 
(1.38) 

0.49 
(0.25) 

14.12、<LOD  
(1.28、0.64) 

LOD：検出限界、（ ）内の数字は検出限界値。 
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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  
組換え由来のタンパク質は、セイヨウナタネの植物性油脂加工過程で除去及び

分離されるため、植物油からは検出されない（参照 24）。したがって、一日タン

パク質摂取量に影響を及ぼすとは考えられない。 
 

 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 

    セイヨウナタネ LBFLFK に導入された 7 つのデチュラ－ゼ及び 3 つのエロ

ンガーゼ遺伝子の供与体である Phytophthora sojae、O. tauri、Thalassiosira 
pseudonana、Physcomitrella patens、Thraustochytrium sp.、Phytophthora 
infestans、Pythium irregulare 及び Pavlova lutheri がアレルギーを誘発する

という報告はない。A. thaliana のアレルギー誘発性に関しては第５－１－（２）

に記載のとおりである。 
 

（２）遺伝子産物（タンパク質）のアレルギー誘発性 
7 つのデサチュラ－ゼ、3 つのエロンガーゼ及び AHAS(At)タンパク質に、

アレルギー誘発性の報告はないg。 
 

（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 
7 つのデサチュラ－ゼ及び 3 つのエロンガーゼは、膜タンパク質であり、当

該分析に必要なタンパク質量を大腸菌にて発現させることが困難であった（参

照 25）ため、セイヨウナタネ LBFLFK の未成熟種子胚の粗抽出物から精製し

た膜タンパク質画分を用いて分析を行った（参照 26）。導入したデサチュラ－

ゼ、エロンガーゼ及び AHAS(At) タンパク質が含まれることを確認した膜タン

パク質画分を用いて、人工胃液、人工腸液、又は加熱処理を行った後、各々の

タンパク質抗体を用いたウェスタンブロット分析にて、バンドの消失で判定し

た。また、加熱による酵素活性の変化は、膜タンパク質画分中に存在する各酵

素の基質をアイソトープラベルし、in vitro アッセイにて定量した（参照 27、
28、29）。 
結果は表４に記載のとおりである。  

                                            
g COMprehensive Protein Allergen Resource version 2019（検索日：2019 年 1 月） 
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表４ セイヨウナタネ LBFLFK における各タンパク質の物理化学的処理に対す

る感受性 

タンパク質 

人工胃液に対

する感受性 
ウェスタンブ

ロット分析 

人工腸液に対

する感受性 
ウェスタンブ

ロット分析 

加熱に対する感受性 

ウェスタンブ

ロット分析 
酵素活性 

in vitro アッセイ 

D12D(Ps) 0.5 分以内に消失 0.5 分以内に消失 50℃で変性 50℃で失活 

D6D(Ot) 60 分以内に消失 0.5 分以内に消失 50℃で変性 活性示さず 

D6E(Tp) 60 分以上で残存 60 分以内に消失 70℃で変性 50℃で失活＊＊ 

D6E(Pp) ―＊ ―＊ ―＊ 50℃で失活＊＊ 

D5D(Tc) 0.5 分以内に消失 0.5 分以内に消失 50℃で変性 活性示さず 

O3D(Pir) 0.5 分以内に消失 0.5 分以内に消失 50℃で変性 活性示さず 

O3D(Pi) ―＊ ―＊ ―＊ 活性示さず 

D5E(Ot) 60 分以上で残存 0.5 分以内に消失 50℃で変性 50℃で失活 

D4D(Tc) 0.5 分以内に消失 0.5 分以内に消失 50℃で変性 50℃で失活＊＊ 

D4D(Pl) 0.5 分以内に消失 0.5 分以内に消失 50℃で変性 50℃で失活＊＊ 

AHAS(At) 0.5 分以内に消失 60 分以上で残存 70℃で変性 50℃で失活 
＊：分析を行うことができなかった（第 6－2 に記載のとおり）。 
＊＊：D6E(Tp)及び D6E(Pp)並びに D4D(Tc)及び D4D(Pl)の酵素活性をそれぞれ区別できなかった

ため合わせて活性を測定した 

 
（４）遺伝子産物（タンパク質）と既知のアレルゲン（グルテン過敏性腸疾患に関

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 
7 種のデサチュラーゼ、3 種のエロンガーゼ及び AHAS(At)タンパク質と既

知のアレルゲンとの構造相同性の有無を確認するため、アレルゲンデータベー

スhを用いて相同性検索を行った結果、連続する 80 アミノ酸配列以上について

35％以上の相同性を示す既知のアレルゲンは見出されなかった。また、連続す

る 8 アミノ酸配列と一致する配列も見出されなかった（参照 14）。 
 

上記（１）～（４）及び前項３から総合的に判断し、7 種のデサチュラーゼ、3
種のエロンガーゼ及び AHAS(At)タンパク質がアレルギー誘発性を示す可能性は

低いと考えられた。 
 
５．組換え体に導入された遺伝子の安定性に関する事項 

セイヨウナタネ LBFLFK に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、3 世代のセイヨウナタネ LBFLFK についてゲノムを抽出してシーク

エンス解析を行った。その結果、Insert1 及び Insert2 が各世代ゲノムの同位置に

挿入されており、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 19）。 

                                            
h Allergen online（FARRP version 16 検索日：2017 年 5 月）及び COMprehensive Protein 

Allergen Resource version 2021（検索日：2021 年 2 月） 
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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 
デサチュラーゼ及びエロンガーゼは、脂肪酸合成経路においてのみ働き（参照

30）、本系統では、オレイン酸を基に、複数の脂肪酸合成経路ネットワークによ

り EPA 及び DHA が産生されると考えられる。 
セイヨウナタネ LBFLFK 及び宿主の種子に共通する脂肪酸のうち、オレイン

酸及びリノール酸を除いた脂肪酸を比較した結果、それらの値は従来のセイヨウ

ナタネの値の範囲内であった。セイヨウナタネ LBFLFK では非組換えセイヨウ

ナタネと比較してオレイン酸の減少とリノール酸の増加が認められたが、それら

の値は植物由来の食用油における含有量の範囲内であった（参照 31）。セイヨウ

ナタネ LBFLFK において、EPA 及び DHA の合成過程で新たに産生された脂肪

酸は、ヒトの食経験のある魚油中に含まれる脂肪酸であった。 
また、セイヨウナタネ LBFLFK と非組換えセイヨウナタネの葉においては、

統計学的有意差は認められなかった。 
したがって、導入したデサチュラーゼ及びエロンガーゼは、脂肪酸組成及び脂

肪酸量に意図した変化を及ぼすが、それ以外で宿主の代謝系に影響を及ぼす可能

性は低いと考えられる。 
AHAS タンパク質は、植物及び細菌に普遍的に存在する分岐鎖アミノ酸合成に

おいて特異的に働く代謝酵素であり（参照 32、33）、最終生成物であるそれぞれ

のアミノ酸によってフィードバック抑制を受けることが知られている。

AHAS(At)タンパク質は、この負のフィードバック抑制を維持しつつイミダゾリ

ノン系除草剤への耐性が付与されている。セイヨウナタネ LBFLFK の種子にお

ける分岐鎖アミノ酸の含有量は、非組換えセイヨウナタネと比較して有意な差が

認められていない又は商業品種の値の範囲内であった。 
したがって、AHAS(At)タンパク質は、宿主の代謝系に影響を及ぼす可能性は

低いと考えられる。 
 

 ７．宿主との差異に関する事項 
米国のほ場で栽培されたセイヨウナタネ LBFLFK 及び宿主である非組換えセ

イヨウナタネについて、主要構成成分、アミノ酸組成、脂肪酸組成、ビタミン類、

ミネラル類及び有害生理活性物質の分析を行った。セイヨウナタネ LBFLFK に

ついては、除草剤イミダゾリノンの散布を行った処理区及び散布を行わなかった

無処理区を設定した。統計学的有意差については、非組換えセイヨウナタネとセ

イヨウナタネ LBFLFK 無処理区及び非組換えセイヨウナタネとセイヨウナタネ

LBFLFK 処理区についてそれぞれ検討が行われた（参照 1）。 
 

（１）主要構成成分 
水分、灰分、粗脂質、粗繊維、タンパク質、酸性デタージェント繊維及び中

性デタージェント繊維の分析を行った。その結果、非組換えセイヨウナタネ及

びセイヨウナタネ LBFLFK 無処理区とセイヨウナタネ LBFLFK 処理区との間

に統計学的有意差は認められなかった、又は認められた場合にも商業品種の範

囲内iであった。  

                                            
i 同時に栽培した 6 系統の商業品種の測定値の最小値から最大値 
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（２）アミノ酸組成 
アミノ酸 19 種類の分析を行った。その結果、非組換えセイヨウナタネ及び

セイヨウナタネ LBFLFK 無処理区とセイヨウナタネ LBFLFK 処理区との間に

統計学的有意差は認められなかった、又は認められた場合にも商業品種の範囲

内であった。 
 

（３）脂肪酸組成 
① 種子中の脂肪酸含量 

セイヨウナタネ LBFLFK 及び宿主の種子に共通する脂肪酸 18 種類jの分

析を行った結果、オレイン酸とリノール酸以外の脂肪酸について、非組換え

セイヨウナタネ及びセイヨウナタネ LBFLFK 無処理区とセイヨウナタネ

LBFLFK 処理区との間に統計学的有意差は認められなかった、又は認められ

た場合にも商業品種の範囲内若しくは ILSI データベース（参照 34）の変動

の範囲内であった。非組換えセイヨウナタネと比較して、含有量が統計学的

に有意に低かったオレイン酸及び有意に高かったリノール酸においては、植

物由来の食用油（大豆油及び食用ひまわり油）の含有量の範囲であった。ま

た、セイヨウナタネ LBFLFK には、EPA 及び DHA 以外に、従来のセイヨウ

ナタネでは LOD 未満であった 15 種類の脂肪酸kが新規に産生されていた。

これらの脂肪酸は魚類及び海産物などの食品中に含まれていることが知ら

れている（参照 35、36）。セイヨウナタネ LBFLFK の総トランス脂肪酸の

平均値は、商業品種の変動範囲を超えていたが、肉、卵及び魚油に含まれる

トランス脂肪酸量と比較すると少量であった。また、FAO/WHO の勧告基準

である総エネルギー摂取量の 1％未満であると推定された。 
 
② セイヨウナタネ LBFLFK 精製油の脂肪酸含量 

従来品種の精製油と比較し、セイヨウナタネ LBFLFK 精製油は、総 ω-6 長

鎖多価不飽和脂肪酸及び総 ω-3 長鎖多価不飽和脂肪酸の含有量が約 2 倍高

く、総一価不飽和脂肪酸が減少していた。また、EPA 及び DHA 生合成にお

ける中間体として、複数の脂肪酸が新たに含有されており、EPA 及び DHA
に変換されない脂肪酸は 4 種類（C20:2n-9、C20:3n-9、C20:3n-3 及び C22:4n-
3)であった。これらの脂肪酸は魚油及び M. alpina 由来油に含まれているこ

とが確認されている（参照 37）。 
セイヨウナタネ LBFLFK 精製油における各種脂肪酸の含有量について、文

献調査を行い検討した結果、そのほとんどが食経験のある食品lの範囲内であ

                                            
j ミリスチン酸、パルミチン酸、パルミトレイン酸、cis-7-ヘキサデセン酸、マルガリン酸、マル

ガロレイン酸、ステアリン酸、cis-バクセン酸、オレイン酸、リノール酸、α-リノレン酸、アラ

キジン酸、ゴンド酸、エイコサジエン酸、ベヘン酸、リグノセリン酸、ネルボン酸及び総トラ

ンス脂肪酸 
k 16:1-trans、18:1-trans、C18:2 n-9、γ-リノレン酸、ステアリドン酸、C20:2 n-9、エイコサト

リエン酸、ジホモ-γ-リノレン酸、ミード酸、ビスホモステアリン酸、アラキドン酸、C22:4 n-
3、アドレン酸、クルパノドン酸及びクルパノドン酸 

l 油サンプル（従来のカノーラ精製油、M. alpina 由来油）、魚油サンプル（藻類油、ニシン油、

サケ油等）、魚類・頭足類サンプル（サバ、イカ、カタクチイワシ等）、乳製品サンプル（バ

ター、チーズ等）、卵サンプル（一般的な卵、長鎖多価不飽和脂肪酸高含有卵）、食肉サンプ

ル（牛肉、牛レバー、長鎖多価不飽和脂肪酸高含有鶏レバー等） 
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った。C18:2n-6、C18:2n-9、C18:3n-6、C20:2n-9、C20:4n-3 及び C22:4n-
3 は、食経験のある食品の最大値を超えていたが、いずれもこれまでに食経

験のある魚介類に含まれている脂肪酸であり、含有量も文献値の範囲だった

（参照 38）。 
 
③ 摂取量に基づくセイヨウナタネ LBFLFK に含まれる脂肪酸の安全性 

日本人が一日に摂取している「植物性油脂 8.8 g/人/日」 （ドレッシングの

油を含む）m を全て LBFLFK 精製油から摂取したと仮定した場合の EPA, 
DHA, ω-3 脂肪酸、ω-6 長鎖多価不飽和脂肪酸（以下「ω-6 脂肪酸」という。）

及び総長鎖多価不飽和脂肪酸の最大摂取量を推計している。その結果、ω-3 脂

肪酸 (EPA 及び DHA を含む。) は、国立健康・栄養研究所の報告書に記載

されている安全性上特に問題のないと思われる量と同程度（参照 39）、ω-6 脂

肪酸は、日本人の食事摂取基準に定められた摂取不足回避のための目安量nを

超えたが、ω-3 脂肪酸、ω-6 脂肪酸及び総長鎖多価不飽和脂肪酸の推定最大摂

取量はいずれも FAO が定めた参考一日摂取量oの範囲内であると申請者によ

り考察されている。 
また、ラットを用いた in vivo 試験においても毒性影響は認められなかっ

た。 
 

④ セイヨウナタネ LBFLFK 葉における脂肪酸含量 
一般に葉の脂肪酸含量は低く、多くの脂肪酸は定量限界値未満であったが、

統計解析が可能であった脂肪酸含量に、セイヨウナタネ LBFLFK と非組換

えセイヨウナタネの間に統計学的有意差は認められなかった。 

 
（４）ビタミン類 

ビタミン類 5 種類の分析を行った。その結果、非組換えセイヨウナタネ及び

セイヨウナタネ LBFLFK 無処理区とセイヨウナタネ LBFLFK 処理区との間に

統計学的有意差は認められなかった又は認められた場合にも商業品種の範囲内

であった。 
 

（５）ミネラル類 
ミネラル 9 種類の分析を行った。その結果、非組換えセイヨウナタネ及びセ

イヨウナタネ LBFLFK 無処理区とセイヨウナタネ LBFLFK 処理区との間に

統計学的有意差は認められなかった又は認められた場合にも商業品種の範囲内

であった。 
 

                                            
m 国民健康・栄養調査報告 (厚生労働省, 2020) 
n 日本人の食事摂取基準において、現在の日本人の摂取量の中央値に基づいて設定された、ω-3
脂肪酸及び ω-6 脂肪酸の摂取不足回避のための目安量（厚生労働省, 2019）。ω-3 脂肪酸 (EPA
及び DHA を含む。)及び ω-6 脂肪酸に対して、0.7～2.2 及び 4～13（g/人/日）。 

o AMDR（acceptable macronutrient distribution range）：慢性疾患のリスク低減に関連する

エネルギー源の摂取範囲。AMDR を日本人成人で換算した値は、ω-3 脂肪酸（EPA 及び DHA
を含む。） 、ω-6 脂肪酸及び総長鎖多価不飽和脂肪酸に対して、1.6～6.2、7.8～28 及び 19～
34（g/人/日）。 
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（６）有害生理活性物質 
グルコシノレート類、フィチン酸、シナピン、タンニンの分析を行った。そ

の結果、非組換えセイヨウナタネ及びセイヨウナタネ LBFLFK 無処理区とセイ

ヨウナタネ LBFLFK 処理区との間に統計学的有意差は認められなかった又は

認められた場合にも商業品種の範囲内であった。 
 
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、米国農務省（USDA）に対して無規制栽培の申請が行われ、

2019 年 8 月に承認され、米国食品医薬品庁（FDA）に対して食品及び飼料とし

ての安全性審査の申請が行われ、2022 年 3 月に承認された。 
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

全性審査の申請及びカナダ食品検査庁（CFIA）に対して飼料・環境としての安全

性審査の申請が行われ、2019 年 12 月に承認された。 
韓国においては、2018 年 9 月に韓国食品医薬安全省（MFDS）に対して食品と

しての安全性審査の申請及び韓国農村振興庁（RDA）に対して飼料・環境として

の安全性審査の申請が行われた。 
 
９．栽培方法に関する事項 

セイヨウナタネ LBFLFK の栽培方法は、イミダゾリノン系除草剤が散布可能で

ある点を除き、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 LBFLFK 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までの事項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 

「長鎖多価不飽和脂肪酸含有及びイミダゾリノン系除草剤耐性セイヨウナタネ

LBFLFK」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、人の健康を損なう

おそれはないと判断した。 
なお、本系統は、宿主の代謝系における一部の代謝産物が利用され、宿主が有し

ていない新たな代謝産物を合成する形質が付与されていることから、セイヨウナタ

ネ LBFLFK を用いた掛け合わせ品種は、「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）に従い、食

品健康影響評価を実施することとする。 
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