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要  約 

 

「DHA 産生及び除草剤グルホシネート耐性キャノーラ（NS-B50027-4）」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 AV Jade を既存

品種とし、微細藻類又は酵母に由来する 5 種類のデサチュラーゼ遺伝子及び 2 種類の

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種子内の内在性脂肪酸であるオレイン酸からドコサヘキサエン酸

（DHA）等の脂肪酸を産生する。また、Streptomyces viridochromogenes に由来す

る pat 遺伝子が導入され、PAT タンパク質が発現することで除草剤グルホシネート耐

性が付与される。 

5 種類のデサチュラーゼ及び 2 種類のエロンガーゼは、本系統における脂肪酸合成

経路において脂肪酸不飽和化及び脂肪酸の鎖長を伸長することにより種子内の内在性

脂肪酸であるオレイン酸から DHA を最終生成物とする長鎖多価不飽和脂肪酸を産生

する。 

PAT タンパク質は、L-グルホシネートの遊離アミノ基をアセチル化し、N-アセチル

-L-グルホシネートに変換して無毒化することで、グルホシネートに対する耐性を植物

体に付与する。 

「遺伝子組換え食品（種子植物）に関する食品健康影響評価指針」（平成 16 年 1 月

29 日食品安全委員会決定。以下「評価指針」という。）に基づき、導入遺伝子の供与

体の安全性、導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、導

入遺伝子の塩基配列等の解析、交配後の世代における導入遺伝子の安定性、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。 

その結果、本系統については、人工腸液によるアルカリ処理及び酵素処理の情報が

不十分であり、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

る要因がないと判断することができなかった。一方で本系統の種子から搾油・精製さ

れた油については、製造方法及び油中の総タンパク質含有量（検出限界（0.07％）未

満）等の情報を踏まえ、評価指針の第１章第４の２及び４に基づき、食品として利用

される形態を考慮し、WOE（weight of evidence）に基づく階層的なアプローチを適

用して評価した結果、非組換えセイヨウナタネの種子から搾油・精製された油と比較

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、「DHA 産生及び除草剤グルホシネート耐性キャノーラ（NS-B50027-

4）」の種子から搾油・精製された油については、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 ： DHA産生及び除草剤グルホシネート耐性キャノーラ（NS-B50027-4） 

性 質 ： DHA産生及び除草剤グルホシネート耐性 

申請者 ： NUSEED Nutrition US Inc. 

開発者 ： Nuseed Pty Ltd.（豪州） 

 

「DHA 産生及び除草剤グルホシネート耐性キャノーラ（NS-B50027-4）」（以下

「キャノーラ NS-B50027-4」という。）は、微細藻類又は酵母に由来する長鎖多価

不飽和脂肪酸生合成に関与する 7 種類の酵素の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ドコサヘキサエン酸（DHA）

等の脂肪酸を産生する。また、Streptomyces viridochromogenes に由来する pat 遺

伝子が導入され、PAT タンパク質が発現することで除草剤グルホシネートを散布し

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．食品健康影響評価において比較対象として用いる既存品種の性質に関する事項 

１．既存品種の分類学上の位置付けに関する事項 

既存品種は、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 AV Jade である。 

 

２．既存品種の食経験に関する事項 

低エルカ酸及び低グルコシノレートのキャノーラ品種が育成され、種子から搾

油・精製された油が食用として利用されている（参照 1）。 

 

３．既存品種の食品としての利用方法に関する事項 

（１）収穫時期（成熟程度）と貯蔵方法 

従来の手刈り収穫の適期は、主茎の上から 3 分の 1 の部分の莢において種子

5～6 粒が黒色となった時期であり、多くの莢がまだ裂開しにくい時期である。

コンバイン収穫期は手刈り収穫期よりも 1 週間程度遅く、外見的には莢が退緑

した時期がコンバイン収穫期になると考えられる。 

セイヨウナタネ種子は 15％程度の水分であってもそのまま放置すると発熱

するため、収穫した種子はすぐに乾燥させる必要がある（参照 2）。 

セイヨウナタネ種子の寿命は、採種条件や保存条件によって異なる。後熟後

に乾燥状態で冷凍保存した場合には、少なくとも 25 年を経過しても発芽する

（参照 3）。 

 

（２）摂取（可食）部位 

セイヨウナタネは、油糧原料として広く用いられており、可食部位は主とし

て種子であり、種子から搾油・精製された油が食用油として利用される。 
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また、油糧用途のほかに若葉や花茎・花蕾が野菜として利用される。 

 

（３）摂取量 

ナタネ油は、植物性油脂、マーガリン、マヨネーズ及びドレッシングに含ま

れる。これらの食品の日本人一人当たりの一日平均摂取量は、「植物性油脂」a、

「マーガリン」a、「マヨネーズ」a 及び「ドレッシング」bについて、それぞれ

8.8 g、1.0 g、3.4 g 及び 2.3 g である。これらの摂取量とそれぞれの品目にお

けるナタネ油の占める割合をもとに算出すると、わが国における一人一日当た

りのナタネ油の摂取量の合計は 4.9 g 程度と推計される。 

 

（４）調理及び加工方法 

食用油の製造では、セイヨウナタネの種子を圧搾及び溶媒抽出することによ

り、食用油と搾油かすに分離する。このプロセスには、通常、種子洗浄、種子

の前処理及び破砕、種子の加熱・調整、破砕物の押圧（油の一部を機械的に搾

り出すため）、残渣の溶媒抽出（残った油を化学的に抽出するため）、粗油と残

渣（搾油かす）の脱溶媒が含まれる。 

機械的及び化学的に抽出された粗油は、脱ガム処理等によりリン脂質及びタ

ンパク質等の不純物を取り除いた後、アルカリ精製法又はフィジカル精製法（蒸

留脱酸法）により遊離脂肪酸が除かれ、脱色・脱臭工程を経て食用可能な精製

油となる。低エルカ酸キャノーラ油では、タンパク質は極微量又は含まれない。

（参照 1、4、5）。 

また、若葉や花茎・花蕾は茹でてお浸しや和え物等として食べられる。 

 

４．既存品種の遺伝的先祖及び育種開発の経緯並びに近縁の植物種に関する事項 

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

に由来すると考えられている。セイヨウナタネ種子から得られた油は、エルカ酸

及びグルコシノレートといった有害物質を含むことが知られている。キャノーラ

品種は、カナダにおける品種改良により、低エルカ酸及び低グルコシノレート品

種として開発された（参照 6）。キャノーラ品種 AV Jade は、豪州で開発され黒

脚病耐性を含む複数の形質を有している。 

セイヨウナタネと交雑可能な近縁野生種は我が国には存在しない。セイヨウナ

タネと交雑可能な近縁種として、アブラナ（B. rapa）、カラシナ（Brassica juncea）、

 
a 令和元年国民健康・栄養調査報告（厚生労働省令和 2 年 12 月）第 5 表の 1（食品群別摂取量

－食品群、年齢階級別、平均値、標準偏差、中央値－総数、１歳以上）油脂（マーガリン（食品

群番号 77）、植物性油脂（食品群番号 78））、調味料・香辛料類（マヨネーズ（食品群番号

95））における一人一日当たり摂取量の平均値 
b 家計調査 家計収支編 表題: 都市階級・地方・都道府県庁所在市別１世帯当たり支出金額、購

入数量及び平均価格に記載された情報から次のとおり一人一日当たりのドレッシング摂取量を算

出した。 

2,436 g (ドレッシング全国・購入数量) / 2.95 人 (平均世帯人数) / 365 日=約 2.3 g 
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クロガラシ（Brassica nigra）、ダイコンモドキ（Hirschfeldia incana）、セイヨウ

ノダイコン（Raphanus raphanistrum）及びノハラガラシ（Sinapis arvensis）

が知られている（参照 3、7、8）。 

 

５．既存品種由来の食品の構成成分等に関する事項 

（１）既存品種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 

セイヨウナタネの種子中の主要栄養組成（対乾燥重量）は、粗タンパク質

24.7％、脂質 40.3％、粗繊維 9.1％、酸性デタージェント繊維 19.4％、中性デ

タージェント繊維 26.7％及び灰分 5.0％である（参照 1）。 

 

（２）既存品種に含まれる毒性物質・栄養阻害物質（栄養素の消化・吸収等を阻害

する物質。例えば、トリプシンインヒビター、フィチン酸等）等の種類及びそ

の量の概要 

セイヨウナタネの種子中に含まれるエルカ酸（C22:1 n-9）及びグルコシノレ

ートは毒性を持つことが知られているが、キャノーラ品種における油中のエル

カ酸（C22:1 n-9）含量は 2％未満であり（参照 1）、また、キャノーラ品種の種

子中のグルコシノレートの含量は平均で 6.70 µmol/g である（参照 9）。キャノ

ーラ品種の種子中の栄養阻害物質（対乾燥重量）の含有量は、シナピン 0.19～

1.36％、フィチン酸 0.94～3.88％、タンニン 0.14～1.27％である（参照 9）。 

 

６．既存品種のアレルギー誘発性等に関する事項 

Brassica 属のアレルギー誘発性に関する報告は、職業上のばく露（参照 10、

11）及びキャノーラ品種の大規模栽培地周辺の居住者における呼吸器症状である

（参照 12）。また、Brassica 属が子供における食物アレルゲンである可能性につ

いての研究報告もある（参照 13、14）。 

一方でキャノーラ品種から得られる油がアレルギー誘発性を持つという報告は

ない（参照 1）。 

 

７．既存品種の栽培及び流通過程において、健康に影響を及ぼす外来因子に関する

事項 

セイヨウナタネには、菌類、細菌及びウイルス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。 

 

８．既存品種の安全な摂取に関する事項 

セイヨウナタネの種子から搾油・精製された油は、食用植物油及び食用加工油

脂として用いられる。 

 

以上１～８より、キャノーラ NS-B50027-4 の安全性評価においては、既存のセ

イヨウナタネが比較対象であると判断した。 
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第２．遺伝子組換え体の利用目的、利用方法及び既存品種との相違に関する事項 

１．新たに付加される形質又は改変される形質 

キャノーラ NS-B50027-4 は、微細藻類由来又は酵母由来の長鎖多価不飽和脂

肪酸生合成に関与する 7 種の遺伝子を導入することで、ω3 長鎖多価不飽和脂肪

酸（以下「ω3 脂肪酸」という。）である DHA 等の脂肪酸が産生される。主要な

ω3 脂肪酸としては、α-リノレン酸、エイコサペンタエン酸（EPA）及び DHA

がある。 

また、PAT タンパク質が産生される。 

 

２．利用目的 

キャノーラ NS-B50027-4 は、種子脂肪酸中の DHA を含むω3 脂肪酸を産生さ

せることで、ヒトへのω3 脂肪酸の供給源となる。また、除草剤グルホシネート

の影響を受けずに生育することができる。 

 

３．利用方法 

（１）栽培方法、収穫時期、種子の製法及び管理方法 

キャノーラ NS-B50027-4 の栽培方法、収穫時期、種子の製法及び管理方法

は、従来のセイヨウナタネと変わらない。 

 

（２）可食部位、調理及び加工方法 

キャノーラ NS-B50027-4 の可食部位は、従来のセイヨウナタネと変わらな

い。搾油工程は、従来のキャノーラ油と同様であるが、品質劣化を防ぐため、

低温処理が推奨される。 

 

（３）摂取量 

キャノーラ NS-B50027-4 の種子から得られた油は、従来のキャノーラ油と

同様に使用されるほか、DHA の摂取を目的としたサプリメントcに使用される。

サプリメントに使用される場合、DHA の一日当たり摂取量は、平均 489.7 mg

及び最大 1,100 mg と推計された。 

 

４．安全性において検討が必要とされる相違点 

キャノーラ NS-B50027-4 は、7 種類のデサチュラーゼ及びエロンガーゼが発

現することによって、種子脂肪酸中のDHAを含むω3脂肪酸等の割合が増加し、

それに伴いオレイン酸、リノール酸及びリノレン酸の割合が変化する点、PAT タ

ンパク質を発現することで、除草剤グルホシネート耐性が付与される点が既存品

種との相違点である。 

 
c 機能性表示食品の届出情報検索（消費者庁）によると、DHA を機能性関与成分とする届出食品

224 商品（2021 年 7 月 1 日時点）。 
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５．既存品種以外のものを比較対象とする場合の理由 

主に既存品種を比較対象としたほか、脂肪酸組成の比較のため、DHA を含むω

3 脂肪酸等を含有し、食経験のある食用油（アマニ油、イワシ油及びサケ油）を

比較対象とした。 

 

第３．挿入 DNA、遺伝子産物及びコンストラクトの構築に関する事項 

１．ベクターの名称及び由来に関する事項 

キャノーラ NS-B50027-4 の作出に用いられた導入用 プラスミド

pJP3416_GA7-ModB は、バイナリーベクターpORE03（参照 15）に由来するプ

ラスミド pJP3416 を基に作製された。 

 

２．ベクターの性質に関する事項 

（１）ベクター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 pJP3416_GA7-ModBのベクターバックボーンの塩基数及

び塩基配列は明らかになっている（参照 16）。 

 

（２）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 pJP3416_GA7-ModBのベクターバックボーンの塩基配列

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。 

 

（３）遺伝子組換え体の選抜に関わる遺伝子に関する事項 

導入用プラスミド pJP3416_GA7-ModB のベクターバックボーンには、カナ

マイシン及びネオマイシン耐性を付与するネオマイシンリン酸基転移酵素Ⅲ

（nptⅢ）遺伝子が含まれているが、キャノーラ NS-B50027-4 のゲノム中には

挿入されていない。 

 

（４）伝達性等に関する事項 

導入用プラスミド pJP3416_GA7-ModB のベクターバックボーンには、伝達

を可能とする塩基配列は含まれていない。 

 

３．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 

DNA の供与体に関する情報は表１に記載のとおりである。 
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表１ 挿入 DNA、その供与体及び遺伝子産物 

遺伝子名 供与体 
本評価書における表記* 

遺伝子 タンパク質 

① Δ12-不飽和化酵素遺伝子 
Lachancea kluyveri 
（酵母） 

Lackl-Δ12d遺伝子 Lackl-Δ12D 

② Δ15-/ω3-不飽和化酵素遺伝子 
Pichia pastoris 
（酵母） 

Picpa-ω3d遺伝子 Picpa-ω3D 

③ Δ6-不飽和化酵素遺伝子 
Micromonas pusilla 
（微細藻類） 

Micpu-Δ6d遺伝子 Micpu-Δ6D 

④ Δ6-脂肪酸伸長酵素遺伝子 
Pyramimonas cordata 
（微細藻類） 

Pyrco-Δ6e遺伝子 Pyrco-Δ6E 

⑤ Δ5-不飽和化酵素遺伝子 
Pavlova salina 
（微細藻類） 

Pavsa-Δ5d遺伝子 Pavsa-Δ5D 

⑥ Δ5-脂肪酸伸長酵素遺伝子 
Pyramimonas cordata 
（微細藻類） 

Pyrco-Δ5e遺伝子 Pyrco-Δ5E 

⑦ Δ4-不飽和化酵素遺伝子 
Pavlova salina 
（微細藻類） 

Pavsa-Δ4d遺伝子 Pavsa-Δ4D 

⑧ 
ホスフィノスリシンN-アセ
チル基転移酵素遺伝子 

S. viridochromogenes 
（放線菌） 

pat遺伝子 PATタンパク質 

*：Δ（デルタ）＋数字＋アルファベット：数字は、カルボニル基末端から数えた二重結合を導入する位置を

示す。アルファベットは、D：Desaturase（不飽和化酵素）、E：Elongase（脂肪酸伸長酵素）を示す。ω

（オメガ）＋数字＋アルファベットは、脂肪酸のメチル基末端から数えた二重結合を作る位置を示す。 

 

（２）安全性に関する事項（アレルギー誘発性、毒素産生性を含む。） 

Lackl-Δ12d 遺伝子の供与体である L. kluyveri はチーズ及び発酵乳の生産

に使用され（参照 17）、環境中にも広く分布している（参照 18）。また、タンパ

ク質の製造に用いられている（参照 19）。 

Picpa-ω3d 遺伝子の供与体である P. pastoris は、メタノール資化性酵母で、

食品用タンパク質及び酵素を産生する。また、遺伝子組換え技術を用いた添加

物生産における宿主として用いられている（参照 20、21）。 

Micpu-Δ 6d 遺伝子の供与体である M. pusilla は、マミエラ藻綱

（Mamiellophyceae）に属し、海域に遍在し、水生生物の食料源となっている

（参照 22）。 

Pyrco-Δ6e 及び Pyrco-Δ5e 遺伝子の供与体である P. cordata は、プラシノ

藻綱（Prasinophyceae）に属する緑藻植物の一群で、カロテノイド組成を有す

る。 

Pavsa-Δ5d 及び Pavsa-Δ4d 遺伝子の供与体である P. salina は、パブロバ

藻綱（Pavlovaophyceae）に属し、カキの養殖に用いられている（参照 23、24）。 

なお、これらの微細藻類である、M. pusilla、P. cordata、P. salina は、IOC-

UNESCO の有害微細藻類のリストdには登録されていない。 

pat 遺伝子の供与体である S. viridochromogenes は、土壌中に広く存在し

（参照 25）、ヒトに対する病原性は報告されていない。 

上記の 8 つの遺伝子の供与体である L. kluyveri、M. pusilla、P. salina、P. 

 
d IOC-UNESCO Taxonomic Reference List of Harmful Micro Algae

（https://www.marinespecies.org/hab/） 
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pastoris、P. cordata、S. viridochromogenes について文献検索eを行った結果、

全ての供与体について、アレルギー誘発性及び毒素産生性の報告はなかった（参

照 26）。 

 

４．挿入 DNA 又は遺伝子（遺伝子組換え体の選抜に関わる遺伝子を含む。）及びそ

の遺伝子産物（RNA及びタンパク質）の性質に関する事項 

（１）導入遺伝子の機能に関する事項 

① 遺伝子の機能並びに発現タンパク質の性質及び機能 

ａ．5 種類のデサチュラーゼ遺伝子及び 2 種類のエロンガーゼ遺伝子 

キャノーラ NS-B50027-4 では、導入遺伝子から発現する 5 種類のデサ

チュラーゼ（Lackl-Δ12D、Picpa-ω3D、Micpu-Δ6D、Pavsa-Δ5D 及び

Pavsa-Δ4D）及び 2 種類のエロンガーゼ（Pyrco-Δ6E 及び Pyrco-Δ5E）

により種子内の内在性脂肪酸であるオレイン酸（C18:1 n-9）から DHA

（C22:6 n-3）を最終生成物とする長鎖多価不飽和脂肪酸が産生される。 

以下の文献調査及び脂肪酸分析の結果をもとにキャノーラ NS-B50027-

4 における脂肪酸生合成経路を図にまとめた。 

Lackl-Δ12d 遺伝子がコードする Lackl-Δ12D は、オレイン酸（C18:1 

n-9）を基質とする場合、高い変換効率でリノール酸（C18:2 n-6）を生成

することが報告されている（参照 27、28）。 

Picpa-ω3d 遺伝子がコードする Picpa-ω3D は、ω3-不飽和化酵素であ

り、リノール酸（C18:2 n-6）、γ-リノレン酸（C18:3 n-6）、エイコサトリ

エン酸（C20:3 n-6）、アラキドン酸（C20:4 n-6）、cis-7,10,13,16-ドコサテ

トラエン酸（DTA、C22:4 n-6）及びω6 ドコサペンタエン酸（C22:5 n-6）

に対して、選好性なくω3-不飽和化することが報告されている（参照 29、

30）。 

Micpu-Δ6d 遺伝子がコードする Micpu-Δ6D は、リノール酸（C18:2 

n-6）及びα-リノレン酸（C18:3 n-3）をΔ6-不飽和化するが、α-リノレン

酸を基質とするときの変換効率が高いことが報告されている（参照 31）。 

Pyrco-Δ6e 遺伝子がコードする Pyrco-Δ6E は、Δ6-不飽和脂肪酸の鎖

長を伸長する酵素であり、リノール酸（C18:2 n-6）、γ-リノレン酸（C18:3 

n-6）、α-リノレン酸（C18:3 n-3）、ステアリドン酸（C18:4 n-3）及びエイ

コサテトラエン酸（ETA、C20:4 n-3）に対して脂肪酸伸長活性を有するこ

とが報告されている（参照 32、33）。 

Pavsa-Δ5d 遺伝子がコードする Pavsa-Δ5D は、Δ5-不飽和化酵素であ

り、オレイン酸（C18:1 n-9）からタキソール酸（C18:2 n-9）を生成する

こと（参照 34）、ETA（C20:4 n-3）から EPA（C20:5 n-3）を生成する反

応を触媒すること、エイコサトリエン酸（C20:3 n-6）をアラキドン酸

（C20:4 n-6）に変換することが報告されている（参照 35）。 

 
e PubMed データベース（http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed） 
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ｂ．pat 遺伝子 

pat 遺伝子がコードする PAT タンパク質は、除草剤グルホシネートの活

性成分である L-グルホシネートをアセチル化し、除草活性のない N-アセ

チル-L-グルホシネートを生成する。その結果、キャノーラ NS-B50027-4

は、除草剤グルホシネートの影響を受けずに生育することが可能となる。 

 

② 発現タンパク質と既知毒性タンパク質との構造相同性 

5 種類のデサチュラーゼ、2 種類のエロンガーゼ及び PAT タンパク質につ

いて、既知の毒性タンパク質と機能上重要なアミノ酸配列を共有するかどう

か確認するため、タンパク質データベースfを用いて E-value10-4 以下を指標

として BLASTP 検索を行った。その結果、PAT タンパク質が複数の種由来

のアセチルトランスフェラーゼタンパク質と相同性を示した（参照 37）。し

かしながら、当該アセチルトランスフェラーゼタンパク質は、細菌に一般的

にみられるトキシン－アンチトキシンシステムとして働くものであり、細菌

の細胞中で産生されたときにのみ毒性を示すことが知られている（参照 38）。 

 

（２）遺伝子組換え体の選抜に関わる遺伝子のうち、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 pJP3416_GA7-ModBのベクターバックボーンにはカナマ

イシン耐性及びネオマイシン耐性を付与する nptⅢ遺伝子が含まれているが、

ベクターバックボーンはキャノーラ NS-B50027-4 中に導入されていない（参

照 16）。 

 

（３）導入遺伝子及び遺伝子組換え体の選抜に関わる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 

Lackl-Δ12d 遺伝子及び Picpa-ω3d 遺伝子発現カセットのプロモーター

は、アマ（Linum usitatissimum）由来の conlinin 1 遺伝子（cnl1）のプロ

モーター領域で種子特異的発現を誘導する（参照 39）。 

Micpu-Δ6d 遺伝子及び Pavsa-Δ4d 遺伝子発現カセットのプロモーター

は、L. usitatissimum 由来の conlinin 2 遺伝子（cnl2）のプロモーター領域

で種子特異的発現を誘導する（参照 39）。 

Pyrco-Δ6e遺伝子及びPyrco-Δ5e遺伝子発現カセットのプロモーターは、

シロイヌナズナ（Arabidopsis thaliana）由来の fatty acid elongase 1 遺伝

子（FAE1）のプロモーター領域で種子特異的発現を誘導する（参照 40）。 

Pavsa-Δ5d 遺伝子発現カセットのプロモーターは、セイヨウナタネ（B. 

napus）由来の napin 遺伝子のプロモーター領域で、種子特異的発現を誘導

 
f UniProtKB/Swiss-Prot（https://www.uniprot.org/）に登録されているタンパク質か

ら、”toxin”及び”toxic”のキーワードを用いて抽出されたデータベース（検索日：2024 年 10 月） 



 

15 

する（参照 41）。 

pat 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

ス由来の 35S RNA 遺伝子のプロモーターのエンハンサー領域を二重に持つ

プロモーターであり、恒常的な発現を誘導する（参照 15、42）。 

 

② ターミネーターに関する事項 

Lackl-Δ12d 遺伝子及び Picpa-ω3d 遺伝子発現カセットのターミネータ

ーは、L. usitatissimum の conlinin 1 遺伝子（cnl1）のターミネーターであ

る（参照 39）。 

Micpu-Δ6d 遺伝子及び Pavsa-Δ4d 遺伝子発現カセットのターミネータ

ーは、L. usitatissimum の conlinin 2 遺伝子（cnl2）のターミネーターであ

る（参照 39）。 

Pyrco-Δ6e 遺伝子及び Pyrco-Δ5e 遺伝子発現カセットのターミネーター

は、ダイズ（Glycine max）のレクチンをコードする Lel 遺伝子のターミネ

ーターである（参照 43、44）。 

Pavsa-Δ5d 遺伝子及び pat 遺伝子発現カセットのターミネーターは、

Agrobacterium tumefaciens（Rhizobium radiobacter）Ti 由来のノパリン合

成酵素遺伝子のターミネーターである（参照 45）。 

 

③ その他 

デサチュラーゼ及びエロンガーゼ遺伝子発現カセットには、転写を高める

目的でタバコモザイクウイルス由来の 5’末端非翻訳領域（参照 46）が導入

されている。 

また、導入用プラスミド pJP3416_GA7-ModBには、転写を高める目的で、

タバコ（Nicotiana tabacum）由来の Rb7 マトリックス結合領域（参照 47、

48）が組み込まれている。 

 

５．そのほか導入遺伝子の機能並びに発現タンパク質の性質及び機能に関する事項 

既存品種の細胞に導入してもゲノムに導入されない遺伝子は用いられていない。 

 

６．ベクターへの挿入 DNAの組込方法等に関する事項 

（１）挿入 DNA のクローニング又は合成方法に関する事項 

DHA 等の生合成に関わる 7 種類の遺伝子は、表 1 に示した供与体よりクロ

ーニングされた遺伝子情報に基づき、セイヨウナタネで発現させるためにコド

ンを最適化し合成した。コドンの改変によるアミノ酸配列の変化はない。 

pat 遺伝子は、野生型 pat 遺伝子配列をセイヨウナタネで発現させるために

コドンを最適化し合成した。コドンの改変によるアミノ酸配列の変化はない（参

照 49）。 
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（２）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 pJP3416_GA7-ModB は、プラスミド pJP3416 より構成

されたベクターバックボーンと脂肪酸生合成に関わる７種類の遺伝子発現カセ

ット及び pat 遺伝子発現カセットを含む挿入 DNA 領域（T-DNA 領域）より作

製された。導入用プラスミドpJP3416_GA7-ModBのT-DNA領域の構成要素、

由来及び機能は表２のとおりである。 

 

表２ 導入用プラスミド pJP3416_GA7-ModB の構成要素、由来及び機能（一部

省略） 

構成要素 機能 由来 

T-DNA 領域 

T-DNA right 

border 

T-DNA を伝達する際に利用される右側
境界配列を含む 

R. radiobacter 

Micpu-Δ6D 遺伝子発現カセット 

 TER_Linus- 
Cnl2 

ターミネーター：転写を終結する L. usitatissimum 由来の 

conlinin2 遺伝子 

 Micpu-Δ6D Δ6-脂肪酸不飽和化酵素遺伝子のコード
配列 

M. pusilla 

 Tobacco mosaic 

virus (TMV) 5' 

UTR leader 

エンハンサー：翻訳を高める タバコモザイクウイルス 

 PRO_Linus- 
Cnl2 

プロモーター：種子特異的に転写を誘
導する 

L. usitatissimum 由来の 

conlinin2 遺伝子 

Pyrco-Δ5E 遺伝子発現カセット 

 PRO_Arath- 
FAE1 

プロモーター：種子特異的に転写を誘
導する 

A. thaliana 由来の 

fatty acid elongase1 遺伝子 

 TMV 5' UTR 

leader 

エンハンサー：翻訳を高める タバコモザイクウイルス 

 Pyrco-Δ5E Δ5-脂肪酸伸長酵素遺伝子のコード配列 P. cordata 

 TER_Glyma- 
Lectin 

ターミネーター：転写を終結する G. max 由来の 

レクチンをコードする Le1 遺伝
子 

Pavsa-Δ5D 遺伝子発現カセット 

 PRO_Brana- 
FP1 

プロモーター：種子特異的に転写を誘
導する 

B. napus 由来の 

napin 遺伝子 

 TMV 5' UTR 

leader 

エンハンサー：翻訳を高める タバコモザイクウイルス 

 Pavsa-Δ5D Δ5-脂肪酸不飽和化酵素遺伝子のコード
配列 

P. salina 

 TER_Agrtu- 
NOS 

ターミネーター：転写を終結する R. radiobacter Ti 由来の 

ノパリン合成酵素遺伝子 



 

17 

構成要素 機能 由来 

転写を高める発現制御領域 

 MAR_Nicta- 
RB7 

Rb7 マトリックス結合領域 N. tabacum 

Picpa-ω3D 遺伝子発現カセット 

 TER_Linus- 
Cnl1 

ターミネーター：転写を終結する L. usitatissimum 由来の 

conlinin1 遺伝子 

 Picpa-ω3D Δ15−/ω3-脂肪酸不飽和化酵素遺伝子の
コード配列 

P. pastoris 

 TMV 5' UTR 

leader 

エンハンサー：翻訳を高める タバコモザイクウイルス  

 PRO_Linus- 
Cnl1 

プロモーター：種子特異的に転写を誘
導する 

L. usitatissimum 由来の 

conlinin1 遺伝子 

Pavsa-Δ4D 遺伝子発現カセット 

 PRO_Linus- 
Cnl2 

プロモーター：種子特異的に転写を誘
導する 

L. usitatissimum 由来の 

conlinin2 遺伝子 

 TMV 5' UTR 

leader 

エンハンサー：翻訳を高める タバコモザイクウイルス  

 Pavsa-Δ4D Δ4-脂肪酸不飽和化酵素遺伝子のコード
配列 

P. salina 

 TER_Linus- 
Cnl2 

ターミネーター：転写を終結する L. usitatissimum 由来の 

conlinin2 遺伝子 

Lackl-Δ12D 遺伝子発現カセット 

 PRO_Linus- 
Cnl1 

プロモーター：種子特異的に転写を誘
導する 

L. usitatissimum 由来の 

conlinin1 遺伝子 

 TMV 5' UTR 

leader 

エンハンサー：翻訳を高める タバコモザイクウイルス  

 Lackl-Δ12D Δ12-脂肪酸不飽和化酵素遺伝子のコー
ド配列 

L. kluyveri 

 TER_Linus- 
Cnl1 

ターミネーター：転写を終結する L. usitatissimum 由来の 

conlinin1 遺伝子 

転写を高める発現制御領域 

 MAR_Nicta- 
RB7 

Rb7 マトリックス結合領域 N. tabacum 

Pyrco-Δ6E 遺伝子発現カセット 

 PRO_Arath- 
FAE1 

プロモーター：種子特異的に転写を誘
導する 

A. thaliana 由来の 

fatty acid elongase 1 遺伝子 

 TMV 5' UTR 

leader 

エンハンサー：翻訳を高める タバコモザイクウイルス  

 Pyrco-Δ6E Δ6-脂肪酸伸長酵素遺伝子のコード配列 P. cordata 
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構成要素 機能 由来 

 TER_Glyma- 
Lectin 

ターミネーター：転写を終結する G. max 由来の 

レクチンをコードする Le1 遺伝
子 

pat 遺伝子発現カセット 

 PRO_35S×2 プロモーター：転写を開始する カリフラワーモザイクウイルス
由来の 35S RNA 遺伝子 

エンハンサー領域を二重に持つ 

 pat ホスフィノスリシン N-アセチル基転移
酵素遺伝子 

S. viridochromogenes 

 TER_Agrtu- 
NOS 

ターミネーター：転写を終結する R. radiobacter Ti 由来の 

ノパリン合成酵素遺伝子 

T-DNA left border 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 

 

７．構築されたコンストラクトに関する事項 

（１）塩基数及び塩基配列並びに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 pJP3416_GA7-ModB 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（参照 16）。 

 

（２）既存品種に対して用いる導入方法において、意図する挿入領域がコンストラ

クト上で明らかであること 

導入用プラスミド pJP3416_GA7-ModB上の意図する挿入領域は、T-DNA領

域の右側領域から左側領域までである。 

 

（３）導入しようとするコンストラクトは、目的外の遺伝子が混入しないよう純化

されていること 

導入用プラスミド pJP3416_GA7-ModB は、目的外の遺伝子の混入はないこ

とがシーケンス解析により確認されている。なお、導入用プラスミド

pJP3416_GA7-ModB には、T-DNA 領域以外のベクターバックボーンとして、

nptⅢ遺伝子、大腸菌における RK2 プラスミド由来の複製開始領域及び ColE1

プラスミド由来の複製開始領域を含む。 

 

第４．遺伝子組換え体の作出及び遺伝子組換え栽培系統に関する事項 

１．遺伝子導入に関する事項 

（１）遺伝子の既存品種への導入方法に関する事項 

導入用プラスミド pJP3416_GA7-ModB を用いて、既存品種の子葉を外植片

としてアグロバクテリウム法による形質転換を行った。 

 

（２）遺伝子組換え栽培系統に関する事項（系統の考え方に基づいた記述、育成図） 

L-グルホシネートを含む培地で選抜を行い、グルホシネート耐性カルスから
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再生個体を得た。得られた再生個体を自殖し、ホモ系統を確認後、DHA 等の長

鎖多価不飽和脂肪酸産生性等の分析に基づいてキャノーラ NS-B50027-4 を選

抜した。 

 

（３）コピー数及び挿入近傍配列に関する事項 

キャノーラ NS-B50027-4 のゲノムに挿入された T-DNA のコピー数及びベ

クターバックボーンの有無を確認するため、キャノーラ NS-B50027-4 の T3 世

代（平均冗長度約 7.3）、T6 世代（平均冗長度約 30）及び T8 世代（平均冗長

度約 38）の葉から抽出したゲノム DNA を試料として次世代シーケンサーを用

いたシーケンス解析を行った（参照 16）。 

その結果、ゲノムに 2 つの挿入 DNA 領域の存在が確認され、A02 染色体及

び A05 染色体上で、T-DNA の全長あるいはその一部が挿入されていることが

確認された。 

また、ベクターバックボーンと相同性のある配列は認められず、キャノーラ

NS-B50027-4 にベクターバックボーンは導入されていないことが確認された

（参照 16）。 

 

①  A02 染色体における導入遺伝子の構成（T6 世代） 

A02 染色体における導入遺伝子の構成を調べたところ、キャノーラ NS-

B50027-4 の A02 染色体のゲノム配列を含むコンティグ（シーケンシングで

得られたリードをアセンブリした配列）は、47 個のリードから構築され、導

入遺伝子 5’末端側の既存品種内在性配列、導入遺伝子配列、導入遺伝子 3’

末端側の既存品種内在性配列を含む合計 50,782bp の長さを持つ配列であっ

た（参照 16）。このコンティグを解析した結果、キャノーラ NS-B50027-4 の

A02 染色体に挿入された導入遺伝子配列は、Micpu-Δ6d、Pyrco-Δ5e、Pavsa-

Δ5d 及び Picpa-ω3d の 4 つの遺伝子発現カセット並びに Pavsa-Δ4D 遺伝

子発現カセットのターミネーターである Linus-Cnl2 の一部を含んでおり、

これら導入遺伝子領域内に塩基置換は見られなかった（参照 16）。 

A02 染色体における導入遺伝子の近傍配列を調べたところ、T-DNA 領域

の導入により、機能未知の HPP（HyPothetical Protein）をコードする遺伝

子の 3’末端非翻訳領域にある 15 bp が欠失していることが確認された。T-

DNA 領域は、HPP をコードする遺伝子の 3’末端非翻訳領域に挿入されて

いることから、この HPP 遺伝子の機能が T-DNA の導入によって影響を受け

る可能性は低いと考えられた。 

 

②  A05 染色体における導入遺伝子の構成（T6 世代） 

A05 染色体における導入遺伝子の構成を調べたところ、キャノーラ NS-

B50027-4 の A05 染色体のゲノム配列を含むコンティグは、111 個のリード

から構築され、導入遺伝子 5’末端側の既存品種内在性配列、導入遺伝子配

列、導入遺伝子 3’末端側の既存品種内在性配列を含む合計 99,301 bp の長
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さを持つ配列であった（参照 16）。このコンティグを解析した結果、キャノ

ーラ NS-B50027-4 の A05 染色体に挿入された導入遺伝子の配列は、完全な

T-DNA 領域と T-DNA 領域の断片の両方を含む、複数の T-DNA のコピーを

含んでいることが確認された。なお、この中のいくつかの遺伝子断片は部分

配列であり、正常なタンパク質は発現しないと考えられる。 

A05 染色体における導入遺伝子の近傍配列を調べたところ、T-DNA の導

入により、Pto-Interacting (PTI) 遺伝子のエクソン 3 の 20 bp の配列が欠失

していることが確認された。この PTI 遺伝子がコードする PTI タンパク質

は、過敏感反応媒介シグナル伝達系に関与するセリン-スレオニンキナーゼで

あるが、セイヨウナタネにおけるPTIタンパク質の機能は報告されていない。

セイヨウナタネには、本 PTI 遺伝子の推定アミノ酸配列と 80％以上の相同

性を有するタンパク質が少なくとも 10 個存在し、また、育成の過程におい

て農業形質に非意図的な変化は認められなかったことから、T-DNA の導入

によって影響を受ける可能性は低いと考えられた。 

 

（４）遺伝子組換え栽培系統における導入遺伝子の安定性に関する事項 

キャノーラ NS-B50027-4 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、複数世代のキャノーラ NS-B50027-4 の葉から抽出したゲノム

DNA を用いて次世代シーケンシング解析（参照 16）を行った。その結果、キ

ャノーラ NS-B50027-4 の T3 及び T8 世代を対象とした解析においても T6 世

代を対象とした解析結果と同様の結果が得られていることから、導入遺伝子が

世代間で安定していることが確認された（参照 16）。 

 

（５）ORF の有無並びにその転写及び発現の可能性に関する事項 

キャノーラ NS-B50027-4 には、A02 染色体に T-DNA 領域の断片が、A05 染

色体には完全な T-DNA 領域と T-DNA 領域の断片の両方を含む形の配列が導

入されている。そのため、キャノーラ NS-B50027-4 の A02 染色体における導

入遺伝子の 5’及び 3’末端側近傍配列の両境界、A05 染色体における 5’及び

3’末端側近傍配列の両境界及び挿入断片の境界の計 10 カ所の境界領域が存在

する。 

これらの 10 カ所の境界領域において、既知のアレルゲン及び毒性タンパク

質と相同性のある新規オープンリーディングフレーム（以下「ORF」という。）

が形成されていないことを確認するため、6 つの読み枠において、終止コドン

から終止コドンで終結する 10 アミノ酸以上の ORF を検索した。その結果、合

計 50 個の ORF が確認された（参照 50）。 

確認された ORF について、アレルゲンデータベースgを用いて E-value 10-5

以下を指標とした FASTA アルゴリズムにより相同性検索を行った。その結果、

アレルゲンデータベース中の配列と 80 アミノ酸以上で 35％以上の相同性及び

 
g COMPARE 2023（検索日：2023 年 9 月） 
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連続する 8 アミノ酸の一致を示す配列は検出されなかった。 

また、当該 ORF について、タンパク質データベースhを用いて E-value10-5

以下を指標として BLASTP 検索を行った。その結果、既知の毒性タンパク質

と相同性を示す配列は検出されなかった（参照 50）。 

さらに、キャノーラ NS-B50027-4 の挿入 DNA 領域において、目的外の ORF

から新規タンパク質が産生され、それらが既知のアレルゲン及び毒性タンパク

質と構造相同性を有するかどうか確認するため、アレルゲンデータベース g 及

びタンパク質データベース h を用いて、上記と同様に相同性検索を行った。そ

の結果、アレルゲンデータベース中の配列と 80 アミノ酸以上で 35％以上の相

同性を示す配列は検出されなかった。また、アレルゲンデータベース中の特定

の連続する 8 アミノ酸配列（KERERERE）と一致する配列を有する ORF が 5

個検出された。しかしながら、検出された ORF は、導入遺伝子のターミネー

ターの配列中に存在し、発現させるためのプロモーターはなく、また、導入遺

伝子を発現させる読み枠とは異なることから、翻訳される可能性は低いと考え

られた。また、タンパク質データベース h 中の複数種由来のアセチルトランス

フェラーゼタンパク質と相同性を示す ORF が 2 個検出された（参照 50）。し

かしながら、当該アセチルトランスフェラーゼタンパク質は、細菌に一般的に

みられるトキシン－アンチトキシンシステムとして働くものであり、細菌の細

胞中で産生されたときにのみ毒性を示すことが知られている（参照 38）。 

 

２．遺伝子産物の遺伝子組換え栽培系統における発現部位、発現時期及び発現量に

関する事項 

キャノーラ NS-B50027-4（T5 世代）の異なる生育段階及び組織における導入

遺伝子から発現する各タンパク質の発現量を LC-MRM-MS （ Liquid 

Chromatography-Multiple Reaction Monitoring-Mass Spectrometry）法を用いて解

析した。試験には豪州の 3 ヵ所のほ場から採取したキャノーラ NS-B50027-4 の

地上部、花、根、未熟種子及び成熟種子を供試した。結果は表 3 に記載のとおり

である（参照 51）。7 種類のデサチュラーゼ及びエロンガーゼの発現は、成熟種

子及び未熟種子において検出された一方で、各生育段階における種子以外の組織

（5 葉期の植物体、第 3 節伸長期の植物体、50％開花期の花及び根）では不検出

であった。PAT タンパク質は、未熟種子及び成熟種子を含むいずれの組織、生育

段階においても発現が確認された。 

結果は、表３及び表４に記載のとおりである（参照 51）。 

 

  

 
h UniProtKB/Swiss-Prot（https://www.uniprot.org/）に登録されているタンパク質か

ら、”toxin”及び”toxic”のキーワードを用いて抽出されたデータベース（検索日：2023 年 9 月） 
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表３ 豪州の 3 地点で栽培したキャノーラ NS-B50027-4 における導入した各タ

ンパク質の発現量 

発現 

タンパク質 

成熟種子 

(ng/mg 総タンパク質*) 

未熟種子 

(ng/mg 総タンパク質*) 

栽培地1 栽培地 2 栽培地 3 栽培地1 栽培地2 栽培地3 

Lackl-∆12D 412 ± 95 476 ± 60 406 ± 81 670 ± 610 1,050 ± 170 850 ± 120 

Picpa-ω3D 483 ± 94 430 ± 30 351 ± 92 650 ± 530 1,057 ± 28 635.1 ± 9.1 

Micpu-∆6D 190 ± 91 220 ± 140 210 ± 180 470 ± 370 870 ± 300 794 ± 95 

Pyrco-∆6E ＜LOQ ＜LOQ ＜LOQ 230 ± 120 430 ± 220 480 ± 50 

Pavsa-∆5D 742 ± 92 930 ± 290 760 ± 480 940 ± 750 2,030 ± 270 1,900 ± 200 

Pyrco-∆5E 409 ± 78 500 ± 270 440 ± 320 670 ± 490 1,310 ± 390 1,290 ± 150 

Pavsa-∆4D 1,550 ± 

130 

1,430 ± 300 1,340 ± 520 3,200 ± 

2,700 

5,600 ± 

1,300 

5,560 ± 920 

PAT 23.1 ± 4.5 33 ± 11 29.2 ± 5.5 330 ± 140 390 ± 210 605 ± 76 

*タンパク質の発現量は総タンパク質 1mg 当たりの ng で表されている。平均値、標準偏差は採取されたそ

れぞれのサンプルから計算されている（栽培地 3 の未熟種子は n=2、それ以外は n=3） 

＜LOQ: 定量限界未満 

 

表４ キャノーラ NS-B50027-4 における PAT タンパク質の発現量 

生育段階 5葉期 第3節伸長期 50％開花期 

組織 全植物体 全植物体 根 花 その他の植
物組織 

キャノーラ 
NS-B50027-4 

46 ± 15 107 ± 66 173 ± 33 310 ± 180 130 ± 92 

対照の非組換え 

セイヨウナタネ 

ND ND ND ND ND 

*タンパク質の発現量は総タンパク質 1mg 当たりの ng で表されている。平均値、標準偏差は採取されたそ

れぞれのサンプルから計算されている（n=3） 

ND: 不検出 

 

３．遺伝子産物のタンパク質摂取量が有意な量を占めるか否かに関する事項 

キャノーラ NS-B50027-4 の可食部位は主として種子であり、油糧用として種

子から搾油・精製された油中の遺伝子産物（タンパク質）を含む総タンパク質含

有量は検出限界（0.07％）未満であった（参照 52）。 

 

  



 

23 

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（遺伝子組換え体

の選抜に関わる遺伝子を用いている場合にはその遺伝子産物についても評価す

ること。） 

（１）導入遺伝子の供与体（遺伝子組換え体の選抜に関わる遺伝子の供与体を含む。）

のアレルギー誘発性（グルテン過敏性腸炎誘発性を含む。以下同じ。）に関する

知見が明らかであること 

キャノーラ NS-B50027-4 に導入された 8 つの遺伝子の供与体である L. 

kluyveri、M. pusilla、P. salina、P. pastoris、P. cordata、S. viridochromogenes

について文献検索 e を行った結果、全ての供与体について、アレルギー誘発性

の報告はなかった。  

 

（２）遺伝子産物（タンパク質）についてそのアレルギー誘発性に関する知見が明

らかであること 

Lackl-Δ12d、Picpa-ω3d、Micpu-Δ6d、Pyrco-Δ6e、Pavsa-Δ5d、Pyrco-

Δ5e、Pavsa-∆4d、pat のそれぞれの遺伝子産物に関して、アレルギー誘発性を

有するとの報告はなかった。 

 

（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 デサチュラーゼ及びエロンガーゼ 

キャノーラ NS-B50027-4 において発現する 5 種類のデサチュラーゼ及び

2 種類のエロンガーゼの物理化学的処理に対する感受性を調べるために、人

工胃液による酸処理及び酵素（ペプシン）処理試験、加熱処理試験を実施し

た。なお、試験に供したデサチュラーゼ及びエロンガーゼは、異種発現系に

おいて発現させたタグ等を結合させたタンパク質を用いた。 

 

ａ．人工胃液に対する感受性 

キャノーラ NS-B50027-4 において発現するデサチュラーゼ及びエロン

ガーゼは、その大部分が膜貫通タンパク質で、単離・精製が困難かつ種子

中での発現量は非常に低いため、これらのタンパク質の人工胃液による消

化性を評価する分析法として、下記（ａ）から（ｃ）までの試験を実施し

た。 

 

（ａ）質量分析に基づく LC-MRM-MS 法による定量（全てのデサチュラー

ゼ及びエロンガーゼを対象） 

LC-MRM-MS 法による分析は 2 段階で行った。1 段階目は、各タンパ

ク質について、ペプシン処理後の各時間において、タンパク質から生じ

ることをあらかじめ明らかにしてあった 10 kDa 未満のペプシン標的ペ

プチドの存在量を質量分析計で分析することにより、ペプシンによる分

解の経時変化を調べた。2 段階目は、1 段階目のペプシン処理後に 10 kDa

フィルター上に残った未分解のタンパク質について、還元、アルキル化、
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変性を行った後、トリプシン消化を行い、タンパク質から生じることを

あらかじめ明らかにしてあったトリプシン標的ペプチドの量を分析した。

これにより、ペプシンにより分解されなかった各タンパク質の量の経時

変化を調べた。 

ペプシン及びトリプシンに対する感受性を持つ対照タンパク質とし

て BSA（Bovin Serum Albumin;ウシ血清アルブミン）を用いた（参照

53）。LC-MRM-MS 法による検出限界は 2.44~7.52 ng/mg であった。LC-

MRM-MS 法における標的ペプチドのサイズは 3 kDa 未満であり、ペプ

シン又はトリプシン処理により生成される 3kDa 未満断片を検出してい

ると考えられる（参照 53）。 

トリプシン標的ペプチドの消失を指標とした分析の結果、試験開始 60

分後の平均消化率について、デサチュラーゼは 90%程度であり、エロン

ガーゼは 50%程度であった。 

 

（ｂ）SDS-PAGE 分析及びウェスタンブロット分析（Picpa-ω3D 及び Pyrco-

Δ6E を対象） 

Picpa-ω3D について、SDS-PAGE（CBB 染色）分析においては、試

験開始３秒後に完全長のバンドの 97.5%が消失したが、複数の低分子断

片のバンドが試験開始 60 分後まで認められた。また、ウェスタンブロ

ット分析では、試験開始１分後に完全長のバンドが消失し、低分子断片

のバンドが試験開始 2 分後には消失した（参照 53）。 

Pyrco-Δ6E について、SDS-PAGE（CBB 染色）分析においては、試

験開始 30 秒後に完全長のバンドの 95%が消失したが、複数の低分子断

片のバンドが試験開始 60 分後まで認められた。また、ウェスタンブロ

ット分析では、試験開始１分後に完全長のバンドは消失した。（参照 53）。 

 

（ｃ）追加の SDS-PAGE 分析（Micpu-Δ6D 以外のデサチュラーゼ及びエロ

ンガーゼを対象） 

完全長の各タンパク質のバンドは試験開始 5 分後に消失した。 

 

各タンパク質の感受性に関する結果の要約を表５に示す。 
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表５ キャノーラ NS-B50027-4 における各タンパク質のペプシン処理に対する

感受性 

分析手法 LC-MRM-MS (a) 

（人工胃液処理 60

分後の平均消化率） 

SDS-PAGE 分 析
(b) 

ウェスタンブ
ロット分析(b) 

SDS-PAGE 分析 

(c) 

Lackl-

Δ12D 

>92％ (n=10) -** - ** 

 

5 分後に完全長の
タンパク質が消失 

Picpa-

ω3D 

>97％ (n=9) 0.05 分後に完全長
の タ ン パ ク 質 の
97.5％が消失 

1 分後に完全
長のタンパク
質が消失*** 

5 分後に完全長の
タンパク質が消失 

Micpu-

Δ6D 

約 90％ (n=10) - ** - ** -* 

Pyrco-

Δ6E 

>50％ (n=4) 0.5 分後に完全長の
タンパク質の 95％
が消失 

1 分後に完全
長のタンパク
質が消失**** 

5 分後に完全長の
タンパク質が消失 

Pavsa-

Δ5D 

>95％ (n=10) - ** 

 

- ** 

 

5 分後に完全長の
タンパク質が消失 

Pyrco-

Δ5E 

>50％ (n=1) - ** 

 

- ** 

 

5 分後に完全長の
タンパク質が消失 

Pavsa-

Δ4D 

約 90％ (n=10) - ** 

 

- ** 5 分後に完全長の
タンパク質が消失 

“n”は LC-MRM-MS 法において定量したトリプシン標的ペプチドの数を示す。 

*十分な量のタンパク質が得られなかったため、分析を行うことができなかった。 

**SDS-PAGE 分析を実施するために十分な量及び純度のタンパク質が得られず、また、ウ
ェスタンブロット分析に必要な抗体を作製できなかったため、分析を行うことができなかっ
た。 

*** Picpa-ω3D (F7) 抗体を用いた。 

**** HRP で標識した His（ヒスチジン）タグに対する抗体を用いた。 

 

ｂ．人工腸液に対する感受性 

人工腸液試験については実施されていない。 

 

ｃ．加熱処理に対する感受性 

消化性試験に用いた各タンパク質を用いて、加熱処理後のサンプルを遠

心分離により凝集タンパク質を除去後、SDS-PAGE（CBB 染色）分析及び

ウェスタンブロット分析を行い、バンドのシグナル強度を定量した（参照

55）。その結果、95℃、30 分間処理後の残存タンパク質量は Lackl-Δ12D

では 36％、それ以外のタンパク質では 15％以下であった。これは、95℃

の加熱処理により変性して凝集を生じ、凝集が除去されるとタンパク質量

が減じるためと考えられた。また、免疫反応性が低下することが示された。 

 

② PAT タンパク質 

キャノーラ NS-B50027-4 において発現する PAT タンパク質では、物理化

学的処理に対する感受性評価試験に使用できる十分量を精製できない。この

ため、キャノーラ NS-B50027-4 の作出に用いられたものと同一の導入用プ

ラスミドpJP3416_GA7-ModBを用いて形質転換を行ったタバコ（Nicotiana 

benthamiana）において発現させた PAT タンパク質を供試した（参照 56）。 
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ａ．人工胃液及び人工腸液に対する感受性 

調製した PAT タンパク質について、37℃で 0.5、2、5、10、20、30 及

び 60 分間のペプシン処理を行い、SDS-PAGE（CBB 染色）分析及びウェ

スタンブロット分析（PAT タンパク質ポリクローナル抗体）を行った（参

照 56）。SDS-PAGE 分析の結果、分解産物とみられる約 15 kDa のバンド

及びペプシンに由来すると考えられる約 35 kDa のバンド（参照 57）が確

認された。ウェスタンブロット分析の結果、完全長の PAT タンパク質は試

験開始 0.5 分以内に消化されることが確認された。 

また、調製した PAT タンパク質について、37℃で 0.5、2、5、10、20、

30 及び 60 分間のトリプシン処理を行い、SDS-PAGE（CBB 染色）分析及

びウェスタンブロット分析（PAT タンパク質ポリクローナル抗体）を行っ

た（参照 56）。SDS-PAGE 分析及びウェスタンブロット分析の結果、完全

長の PAT タンパク質のバンド強度は試験開始 60 分後には減少するもの

の、薄いバンドが確認された。 

 

ｂ．加熱処理に対する感受性 

PAT タンパク質の加熱処理感受性を評価するため、調製した PAT タン

パク質を、60℃、75℃及び 90℃の各温度で、10 分、30 分及び 60 分間加

熱処理し、ウェスタンブロット分析により評価した（参照 56）。なお、0℃

で 60 分間静置した PAT タンパク質を対照として用いた。 

その結果、PAT タンパク質は 90℃、30 分間の処理においても対照区と

同等のシグナル強度が認められた。PAT タンパク質は 90℃、60 分処理に

おいても分解されないことが報告されている（参照 57）。また、55℃、10

分間の処理において完全に活性を失うものの（参照 58）、分解されないこ

とが報告されており（参照 57）、本試験で得られた結果は、これらの報告

と一致するものだった。 

 

（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

与するタンパク質を含む。以下「アレルゲン等」という。）との構造相同性に関

する事項 

5 種のデサチュラーゼ、2 種のエロンガーゼ及び PAT 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に、アレルゲンデータベースiを

用いて相同性検索を行った。その結果、連続する 80 アミノ酸以上の配列と 35％

以上のアミノ酸相同性を示す配列は検出されず、連続する 8 アミノ酸との一致

も認められなかった（参照 26）。 

 

上記（１）～（４）及び前項３から総合的にアレルギー誘発性を判断した。ま

ず、キャノーラ NS-B50027-4 については、導入された 8 遺伝子がコードするタ
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ンパク質のうち、7 種類のデサチュラーゼ及びエロンガーゼに関する人工腸液に

よるアルカリ処理及び酵素処理の情報が不足しており、遺伝子産物（タンパク質）

のアレルギー誘発性を判断することができなかった。一方でキャノーラ NS-

B50027-4 の種子から搾油・精製された油については、一般的なキャノーラ油と

同様、機械的及び化学的に抽出された粗油を脱ガム処理し、アルカリ精製法又は

フィジカル精製法（蒸留脱酸法）による精製等を行うことにより、タンパク質等

の不純物が除去されている（参照 1、5）。また、キャノーラ NS-B50027-4 の種子

から搾油・精製された油中の 7 種類のデサチュラーゼ及びエロンガーゼを含む総

タンパク質含有量は、検出限界（0.07％）未満であった（参照 52）。 

「遺伝子組換え食品（種子植物）に関する食品健康影響評価指針」（平成 16 年

1 月 29 日食品安全委員会決定。以下「評価指針」という。）第１章第４の２及び

４に基づき、食品として利用される形態を考慮した結果、WOE（weight of 

evidence）に基づく階層的なアプローチを適用し、製造方法や油中のタンパク質

含有量等を含め、現在提出されている情報から、キャノーラ NS-B50027-4 の種

子から搾油・精製された油については、アレルギー誘発性を示す可能性は低いと

考えられた。 

 

５．遺伝子組換え栽培系統の代謝経路への影響に関する事項（既存品種及び既存品

種に近縁な種に含まれる基質と反応する可能性に関する事項を含む。） 

（１）デサチュラーゼ及びエロンガーゼ 

キャノーラ NS-B50027-4 では、導入遺伝子から発現する 5 種類のデサチュ

ラーゼ（Lackl-Δ12D、Picpa-ω3D、Micpu-Δ6D、Pavsa-Δ5D 及び Pavsa-Δ

4D）及び 2 種類のエロンガーゼ（Pyrco-Δ6E 及び Pyrco-Δ5E）により種子内

の内在性脂肪酸であるオレイン酸から DHA を最終生成物とする長鎖多価不飽

和脂肪酸が産生される。 

第３の４（１）①に記載のとおり、キャノーラ NS-B50027-4 では、①Lackl-

Δ12D の働きによりリノール酸（C18:2 n-6）が生成されるものの、②Picpa-ω

3D 又は③Micpu-Δ6D の働きによりα-リノレン酸（C18:3 n-3）又はγ-リノレ

ン酸（C18:3 n-6）へと変換されることが確認された。 

長鎖多価不飽和脂肪酸の生合成には n-6 系脂肪酸を経由する経路と n-3 系脂

肪酸を経由する経路が存在する。キャノーラ NS-B50027-4 では、主に n-3 系

長鎖脂肪酸（ステアリドン酸（C18:4 n-3）、ETA（C20:4 n-3）、EPA（C20:5 n-

3）、DPA（C22:5 n-3）及び DHA（C22:6 n-3））において増加が認められ、n-

6 系長鎖脂肪酸（エイコサトリエン酸（C20:3 n-6）、アラキドン酸（C20:4 n-6）

及び DTA（C22:4 n-6））は定量限界未満であった。したがって、キャノーラ NS-

B50027-4 では、n-3 系脂肪酸を経由し、DHA（C22:6 n-3）が産生する経路が

優位に働いていると考えられた。 

よって、キャノーラ NS-B50027-4 において、上述した脂肪酸組成の変化以

外に既存品種の代謝系が変化する可能性は低いと考えられる。 
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（２）PAT タンパク質 

PAT タンパク質は、L-グルホシネートをアセチル化し、N-アセチル-L-グル

ホシネートに変換することによって、植物に対して毒性のない物質へと代謝さ

せる酵素である。その反応は L-グルホシネートに特異的で、L-グルホシネート

の構造類似体である L-グルタミン酸やその他の L-アミノ酸に対してアセチル

基を転移することはなく、20 種のそれぞれのアミノ酸存在下においても L-グ

ルホシネートへのアセチル基転移反応に対する阻害は認められなかった。よっ

て、キャノーラ NS-B50027-4 において、PAT タンパク質が内在性化合物を代

謝して、既存品種の代謝経路に影響を及ぼす可能性は低いと考えられる。 

 

したがって、キャノーラ NS-B50027-4 に導入された DHA 産生に関与する 7

遺伝子がコードする酵素及び PAT タンパク質が、意図した脂肪酸組成の変化以外

に既存品種の代謝経路に影響を及ぼす可能性は低いと考えられる。 

 

６．既存品種との差異に関する事項及び遺伝子組換え栽培系統に付与される形質の

分類に関する事項 

（１）既存品種との差異に関する事項 

豪州のほ場で栽培されたキャノーラ NS-B50027-4、既存品種である非組換え

セイヨウナタネ AV Jade 及び比較対象品種 7 種類（商業品種）の種子を用い

て、一般成分、無機物、脂肪酸、ビタミン類、アミノ酸組成、グルコシノレー

ト、フィトステロール、及びその他の化合物の分析を行った。キャノーラ NS-

B50027-4 と既存品種の間における違いについて統計学的解析を行った（参照

60）。 

 

① 一般成分 

粗タンパク質、粗脂質、灰分、炭水化物、粗繊維、中性デタージェント繊

維及び酸性デタージェント繊維の分析を行った。その結果、粗脂質、炭水化

物及び灰分においてキャノーラ NS-B50027-4 と既存品種との間に統計学的

有意差が認められたが、キャノーラ NS-B50027-4 の平均値は、商業品種の

値及び文献値の範囲内であった（参照 9）。 

 

② 無機物 

無機物 10 項目の分析を行った。その結果、カルシウム、カリウム、鉄及び

亜鉛においてキャノーラ NS-B50027-4 と既存品種との間に統計学的有意差

が認められたが、キャノーラ NS-B50027-4 の平均値は、商業品種の値及び

文献値の範囲内であった（参照 9）。 

 

③ 脂肪酸 

ａ．種子中の脂肪酸含量 
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キャノーラ NS-B50027-4 には、10 種類の脂肪酸jが新規に産生されてい

た。 

脂肪酸 50 項目の分析に際し、25 項目kの脂肪酸については、分析サンプ

ルの 33％以上が定量限界未満のため、統計解析から除外した。 

分析の結果、ミリスチン酸（C14:0）、パルミトレイン酸（C16:1 n-7）、

ステアリン酸（C18:0）及びリグノセリン酸（C24:0）において、キャノー

ラNS-B50027-4と既存品種との間に統計学的有意差は認められなかった。 

パルミチン酸（C16:0）、C16:1 総量、マルガリン酸（C17:0）、マルガロ

レイン酸（C17:1）、cis-バクセン酸（C18:1 n-7）、アラキジン酸（C20:0）、

エイコセン酸（C20:1 n-9）、エイコサジエン酸（C20:2 n-6）及びベヘン酸

（C22:0）においては、キャノーラ NS-B50027-4 と既存品種との間に統計

学的有意差が認められたものの、キャノーラ NS-B50027-4 の平均値は、

商業品種の値及び文献値の範囲内であった（参照 9）。 

既存品種と比較して、オレイン酸（C18:1 n-9）、C18:1 総量、リノール

酸（C18:2 n-6）及び C18:2 総量が有意に減少し、α-リノレン酸（C18:3 n-

3）、C18:3 総量及び DHA（C22:6 n-3）が有意に増加した。 

また、トランス脂肪酸の平均値は既存品種より高く、トランス脂肪酸

（C18:3）及び総トランス脂肪酸の含量において統計学的有意差が認めら

れた。 

 

ｂ．摂取量に基づくキャノーラ NS-B50027-4 に含まれる脂肪酸の安全性 

新規に産生されていた 10 種類の脂肪酸 jは、魚類及び海産物などの食経

験のある食品に含まれており、その脂肪酸の割合も既存の食品lを超えるも

のではない。 

リノール酸（C18:2 n-6）は、日本人が摂取する必須脂肪酸である n-6 系

多価不飽和脂肪酸の 98％を占めている。従来のセイヨウナタネ由来の油が

キャノーラ NS-B50027-4 由来の油に置き換わったと仮定して、日本人に

 
j タキソール酸（C18:2 n-9）、γ-リノレン酸（C18:3 n-6）、ステアリドン酸（C18:4 n-3）、エイ

コサトリエン酸（C20:3 n-3）、ETA（C20:4 n-3）、EPA （C20:5 n-3）、ドコサテトラエン酸

（C22:4 n-3）、DPA（C22:5 n-3）、ω6 ドコサペンタエン酸（C22:5 n-6）及び DHA（C22:6 n-

3） 
k C16:1 トランス、C16:3 n-3、トランスエライジン酸（C18:1）、C18:2 n-9、トランスリノール

エライジン酸（C18:2）、γ-リノレン酸（C18:3 n-6）、ステアリドン酸（C18:4 n-3）、C18 総

量、C20:2 n-9、エイコサトリエン酸（C20:3 n-3）、エイコサトリエン酸（C20:3 n-6）、C20:3 n-

9、C20:3 総量、ETA （C20:4 n-3）、アラキドン酸（C20:4 n-6）、C20:4 総量、EPA（C20:5 n-

3）、エルカ酸（C22:1 n-9）、C22:1 総量、ドコサジエン酸（C22:2 n-6）、ω3 ドコサテトラエン

酸（C22:4 n-3）、DTA（C22:4 n-6）、DPA（C22:5 n-3）、ω6 ドコサペンタエン酸（C22:5 n-

6）、C22:5 総量 
l 植物油（アマニ油）、魚油（カタクチイワシ油、サケ油、タラ肝油、マグロ油、メンハーデン

油）、藻類油（Schizochytrium sp.（微細藻類）油）、魚介類（アオガニ身、アトランティックサ

ーモン、ギルヘッド、コイの卵、スズキ、ナマズ、ムール貝）、動物組織、母乳 
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おける n-6 系多価不飽和脂肪酸の摂取量mから算出したリノール酸の摂取

量推計は、日本人の食事摂取基準nにおいて欠乏症が消失するとされている

量を上回っていた。また、オレイン酸は、必須脂肪酸ではない。以上のこ

とから、リノール酸及びオレイン酸の含有量の減少がヒトの健康に影響を

およぼすとは考えにくい。 

キャノーラ NS-B50027-4 に由来する α-リノレン酸（C18:3 n-3）の摂取

量推計は、従来食品から摂取するα-リノレン酸（C18:3 n-3）の摂取量と

合計しても、アメリカ食品医薬品局（FDA：Food and Drug Administration）

においてヒトの健康に懸念がないことが報告されている摂取量を下回って

いる。キャノーラ NS-B50027-4 に由来する DHA（C22:6 n-3）及び EPA

（C20:5 n-3）の摂取量推計は、従来食品から摂取する DHA 及び EPA の

摂取量と合計しても、FDA 及び欧州食品安全機関（EFSA：European Food 

Safety Authority）において安全性上懸念がないと判断されている量を下

回っており、また、豪州・ニュージーランド食品基準機関（FSANZ：Food 

Standards Australia New Zealand）が摂取において影響はないとしてい

る DHA の量を下回っている。さらに、EPA（C20:5 n-3）及びγ-リノレン

酸（C18:3 n-6）の分析結果は供試サンプルの 33％以上が定量限界未満で

あった。以上のことから、α-リノレン酸（C18:3 n-3）、C18:3 総量及び DHA

（C22:6 n-3）の含有量の増加がヒトの健康に影響をおよぼすとは考えにく

い。 

キャノーラ NS-B50027-4 に由来するトランス脂肪酸の平均値は、既存

品種よりも高かったが、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（参照 61）。 

 

④ ビタミン 

ビタミン 14 項目の分析を行った。その結果、α-トコフェロール、β-トコ

フェロール、総トコフェロール、ビオチン、ナイアシン、パントテン酸、ピ

リドキシン、リボフラビン、チアミン、コリン及びビタミン K1において、キ

ャノーラNS-B50027-4と既存品種との間に統計学的有意差が認められたが、

キャノーラ NS-B50027-4 の平均値は、商業品種の値及び文献値の範囲内で

あった（参照 9）。 

 

⑤ アミノ酸 

アミノ酸 18 項目の分析を行った。その結果、アラニン、アスパラギン酸、

グリシン、リジン、メチオニン、プロリン、スレオニン及びチロシンにおい

 
m 令和元年国民健康・栄養調査報告 (厚生労働省 令和 2 年 12 月)第１部 栄養素等摂取状況調査 

第１表の１（栄養素等摂取量－エネルギー・栄養素等，年齢階級別，平均値，標準偏差，中央

値）両性別全年齢の中央値 
n 日本人の食事摂取基準（2020 年版）「日本人の食事摂取基準」策定検討会報告書（厚生労働省 

令和元年 12 月） 
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て、キャノーラ NS-B50027-4 と既存品種との間に統計学的有意差が認めら

れたが、キャノーラ NS-B50027-4 の平均値は、商業品種の値及び文献値の

範囲内であった（参照 9）。  

 

⑥ グルコシノレート 

グルコシノレート 8 項目の分析を行った。その結果、グルコブラシシンに

おいて、キャノーラ NS-B50027-4 と既存品種との間に統計学的有意差が認

められたが、キャノーラ NS-B50027-4 の平均値は、商業品種の値及び文献

値の範囲内であった（参照 9）。 

 

⑦ フィトステロール類 

フィトステロール類 10 項目の分析を行った。その結果、ブラシカステロ

ール、カンペステロール、クレロステロール、δ-5-アベナステロール、シト

ステロール、スチグマステロール、24-メチレンコレステロール、δ-5-24-ス

チグマスタンジェノール及び総フィトステロールにおいて、キャノーラ NS-

B50027-4 と既存品種との間に統計学的有意差が認められたが、δ-5-アベナ

ステロール及び総フィトステロールを除き、キャノーラ NS-B50027-4 の平

均値は商業品種の値の範囲内であった。 

δ-5-アベナステロールについては、δ-5-アベナステロールが総フィトステ

ロールに占める割合の最大値は、植物油の Codex 規格（CXS 210-1999）の

範囲内であることが確認された。 

また、総フィトステロールについては、植物油の Codex 規格（CXS 210-

1999）における総フィトステロールの範囲内であることが確認された。 

 

⑧ その他の化合物（有害生理活性物質等） 

フェルラ酸等の化合物 5 項目の分析を行った。そのうち、2 項目oについて

は、分析サンプルの 33％以上が定量限界未満のため、統計解析から除外した。 

その結果、シナピンにおいて、キャノーラ NS-B50027-4 と既存品種との

間に統計学的有意差が認められたが、キャノーラ NS-B50027-4 の平均値は

商業品種の値及び文献値の範囲内であった（参照 9）。 

 

（２）遺伝子組換え栽培系統に付与される形質の分類に関する事項 

キャノーラ NS-B50027-4 は、評価指針の別添の１③「導入された遺伝子によ

って、既存品種の代謝系における一部の代謝産物が利用され、既存品種が有して

いない新たな代謝産物を合成する形質が付与されるもの。」に分類される。 

  

 
o 可溶性タンニン、p-クマル酸 
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７．諸外国における認可、食用等に関する事項 

豪州及びニュージーランドにおいては、食品として 2017 年 12 月、飼料として

2017 年 12 月（ニュージーランド）及び 2018 年 2 月（豪州）に承認された。 

米国においては、2022 年 3 月に食品及び飼料としての安全性の確認がなされ

た。 

カナダにおいては、食品（高度精製油）として 2020 年 7 月に安全性の確認が

なされた。飼料として 2020 年 7 月に承認された。 

中国において、食品及び飼料の安全性審査を申請中である。 

 

第５．第１から第４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１から第４までの事項により、キャノーラ NS-B50027-4 の種子から搾油・精

製された油については、安全性の知見が得られている。 

 

Ⅲ．食品健康影響評価結果 

「DHA 産生及び除草剤グルホシネート耐性キャノーラ（NS-B50027-4）」につい

ては、評価指針に基づき評価した結果、人工腸液によるアルカリ処理及び酵素処理

の結果に関する情報が不十分であり、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がないことを判断することができなかった。一方で、

キャノーラ NS-B50027-4 の種子から搾油・精製された油については、製造方法及

び油中の総タンパク質含有量等の情報を踏まえ、評価指針第１章第４の２及び４に

基づき、食品として利用される形態を考慮し、WOE（weight of evidence）に基づ

く階層的なアプローチを適用して評価した結果、非組換えセイヨウナタネの種子か

ら搾油・精製された油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、「DHA 産生及び除草剤グルホシネート耐性キャノーラ（NS-B50027-

4）」の種子から搾油・精製された油については、人の健康を損なうおそれはないと

判断した。 
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