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要  約 
 
「除草剤アリルオキシアルカノエート系及びグルホシネート耐性ダイズ 68416 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、Delftia acidovorans MC1 株に由来する改変アリルオキシアルカノエー

ト・ジオキシゲナーゼ-12 遺伝子を導入して作出されており、改変アリルオキシアル

カノエート・ジオキシゲナーゼ-12 タンパク質を発現することで、アリルオキシアル

カノエート系除草剤の影響を受けずに生育できるとされている。なお、本系統には、

選択マーカーとして利用するために、Streptomyces viridochromogenes に由来する改

変ホスフィノスリシンアセチルトランスフェラーゼ遺伝子が導入されている。 
 
「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、非組換えダイズ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、「除草剤アリルオキシアルカノエート系及びグルホシネート耐性ダイ

ズ 68416 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：除草剤アリルオキシアルカノエート系及びグルホシネート耐性ダイズ

68416 系統 
性 質：アリルオキシアルカノエート系除草剤耐性、除草剤グルホシネート耐性 
申請者：ダウ・ケミカル日本株式会社 
開発者：Dow AgroSciences LLC（米国） 

 

「除草剤アリルオキシアルカノエート系及びグルホシネート耐性ダイズ 68416
系統」（以下「ダイズ 68416」という。）は、Delftia acidovorans MC1 株に由来

する改変アリルオキシアルカノエート・ジオキシゲナーゼ-12 遺伝子（改変 aad-12
遺伝子）を導入して作出されており、改変アリルオキシアルカノエート・ジオキシ

ゲナーゼ-12 タンパク質（改変 AAD-12 タンパク質）を発現することで、アリルオ

キシアルカノエート系除草剤の影響を受けずに生育できるとされている。なお、本

系統の作出過程において、選択マーカーとして利用するために、Streptomyces 
viridochromogenes に由来する改変ホスフィノスリシンアセチルトランスフェラー

ゼ遺伝子（改変 pat 遺伝子）が導入されている。 
  
Ⅱ．食品健康影響評価 

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

に関する事項 

１．宿主及び導入 DNAに関する事項 

（１）宿主の種名及び由来 
宿主は、マメ科 Glycine 属に属するダイズ（Glycine max (L.) Merr.）の

Maverick である。 
 

（２）DNA 供与体の種名及び由来 
改変 aad-12 遺伝子及び改変 pat 遺伝子の供与体は、D. acidovorans MC1 株

及び S. viridochromogenes である。 
 
（３）挿入 DNA の性質及び導入方法 

改変 aad-12 遺伝子は、アリルオキシアルカノエート系除草剤耐性を付与す

る改変 AAD-12 タンパク質を発現する。また、改変 pat 遺伝子は、除草剤グル

ホシネート耐性を付与する PAT タンパク質を発現し、形質転換体を選択する

ためのマーカーとして利用された。 
改変 aad-12 遺伝子及び改変 pat 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 
ダイズは、世界的に食用油と家畜飼料として用いられている。アジアでは古く

から、食品素材として、豆腐、味噌等に利用されている。 
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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 
ダイズ種子の主要栄養素組成（対乾燥重量）は、タンパク質 32.0～45.5％、

脂質 8.1～24.7％、灰分 3.9～7.0％、炭水化物 29.6～50.2％、酸性デタージェ

ント繊維 7.8～18.6％及び中性デタージェント繊維 8.5～21.3％である（参照 1, 
2）。 

 
（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 

ダイズ種子の有害生理活性物質（対乾燥重量）は、トリプシンインヒビター

19.6～118.7 TIUa/mg、レクチン 37～323 HUb/mg、スタキオース 1.2～3.5％、

ラフィノース 0.2～0.7％、フィチン酸 0.6～2.7％、イソフラボン類（ダイゼイ

ン 0.06～2.45 mg/g、ゲニステイン 0.14～2.84 mg/g、グリシテイン 0.02～0.31 
mg/g）である（参照 1, 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 

ダイズ 68416 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 68416 の摂取部位は、従来のダイズと変わらない。 

 
（３）摂取量 

ダイズ 68416 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 68416 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 

ダイズ 68416 は、改変 aad-12 遺伝子及び改変 pat 遺伝子の導入によって、改

変 AAD-12 タンパク質及び PAT タンパク質を発現することが宿主との相違点で

ある。 
 

a TIU：trypsin inhibitor unit 
b HU：hemagglutinating unit 
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以上、１～６から、ダイズ 68416 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 

ダイズ 68416 は、導入された改変 aad-12 遺伝子が改変 AAD-12 タンパク質を

発現することによって、アリルオキシアルカノエート系除草剤の影響を受けずに

生育することができるとされている。 
なお、本系統の作出過程において選択マーカーとして利用するために、改変 pat

遺伝子が導入されており、除草剤グルホシネートに対する耐性が付与されている。 
 
第３．宿主に関する事項 
１．分類学上の位置付け等（学名、品種名及び系統名等）に関する事項 

宿主は、マメ科 Glycine 属に属するダイズ（Glycine max (L.) Merr.）の

Maverick 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 
中国を中心とするアジア地域では栽培の歴史が長い。Glycine 属には、Glycine

亜属と Soja 亜属があり、ダイズの祖先であると考えられるツルマメは、Soja 亜

属に属している。 
 

３．有害生理活性物質の生産に関する事項 
ダイズ種子には、有害生理活性物質であるトリプシンインヒビター、レクチン、

イソフラボン類、スタキオース、ラフィノース及びフィチン酸が含まれている。 

 
４．アレルギー誘発性に関する事項 

ダイズはアレルギー誘発性が知られている主要食物の一つであり、ダイズ貯蔵

タンパク質のうち、11S、7S、2S グロブリンが IgE 結合活性を持つことが報告

されている（参照 3）。代表的なアレルゲンとして、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及びグリシニンなどが同定されてい

る（参照 4）。 
 

５．病原性の外来因子（ウイルス等）に汚染されていないことに関する事項 
ダイズには、真菌類、寄生虫及び細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 
ダイズは、豆腐、味噌などの様々な食品に加工され、ヒトに摂取されている。 
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７．近縁の植物種に関する事項 
ダイズの近縁種であるツルマメには、トリプシンインヒビター、フィチン酸、

ラフィノースなどの有害生理活性物質が含まれている。 
 
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 

ダイズ 68416 の作出に使用した導入用プラスミド pDAB4468 の構築には、プ

ラスミド pDAB2407 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 

プラスミド pDAB2407 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 
プラスミド pDAB2407 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 

プラスミド pDAB2407 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 
プラスミド pDAB2407 には、スペクチノマイシン耐性遺伝子（specR 遺伝子）

が含まれている。 
 

（５）伝達性に関する事項 
プラスミド pDAB2407 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 aad-12 遺伝子の供与体は、D. acidovorans MC1 株である。改変 pat 遺

伝子の供与体は、S. viridochromogenes である。 
 

（２）安全性に関する事項 
D. acidovoransは香料の製造や医療用の生体材料の生成に利用できることが

報告されている。なお、D. acidovorans による日和見感染や角膜感染について

の報告が数例ある（参照 5, 6）。S. viridochromogenes がヒトや家畜に対して

病原性を有するという報告はない。 
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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 aad-12 遺伝子は、D. acidovorans MC1 株からクローニングされた

aad-12 遺伝子の塩基配列に基づき、発現タンパク質のアミノ酸配列を改変せず

に、植物での発現が最適となるように塩基配列を改変し、更にクローニングサ

イトが導入された遺伝子である。クローニングサイトの導入によって、N 末端

側の 2 番目に 1 アミノ酸が付加されている。 
改変 pat遺伝子はS. viridochromogenes由来の pat遺伝子の塩基配列に基づ

き、発現タンパク質のアミノ酸配列を改変せずに、植物での発現が最適となる

ように塩基配列を改変したものである。 
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 
改変aad-12 遺伝子及び改変pat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 aad-12 遺伝子 
改変 aad-12 遺伝子がコードする改変 AAD-12 タンパク質は、アリルオキシ

アルカノエート基をもつ化合物のうち、光学異性体のないもの及び S 体 cを特

異的に酸化する反応を触媒する酵素である（参照 7）。ダイズ 68416 では、改

変 AAD-12 タンパク質の作用によって、アリルオキシアルカノエート系除草剤

は酸化され、除草活性のない化合物に変換される。その結果、アリルオキシア

ルカノエート系除草剤の影響を受けずに生育することができるとされている。

なお、アリルオキシアルカノエート基を持つ化合物のうち、除草活性を持つも

のは光学異性体のないもの及び R 体 cのみである。 
改変AAD-12タンパク質と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、タンパク質データベース dを用いて blastp 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 8）。 
 

・改変 pat 遺伝子 
改変 pat 遺伝子が PAT タンパク質を発現することによって、グルタミン合

成酵素を阻害する除草剤グルホシネートの存在下でもグルタミン合成酵素活性

を示すことができる。その結果、ダイズ 68416 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。 

c カルボン酸の隣の炭素の立体配置を示す。 
d Non-redundant GenBank CDS translations, SWISS-PROT, PIR, PRF, PDB（2011 年 2 月 18

日） 
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PAT タンパク質と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、タンパク質データベース dを用いて blastp 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 9）。 
 

（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 pDAB4468 には、スペクチノマイシン耐性を付与する

specR 遺伝子が含まれているが、ダイズ 68416 には検出されないことがサザン

ブロット分析によって確認されている（参照 10）。 
 

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 aad-12 遺伝子のプロモーターは、シロイヌナズナ由来のポリユビキチ

ン 10 プロモーター（AtUbi10）である（参照 11）。 
改変 pat 遺伝子のプロモーターは、Cassava vein mosaic virus 由来のプロモ

ーターである（参照 12）。 
 

（２）ターミネーターに関する事項 
改変 aad-12 遺伝子は、アグロバクテリウムのプラスミド pTi15955 由来の

ORF23 の転写終結点及びポリアデニル化部位からなる 3'非翻訳領域

（AtuORF23 3’UTR ）である（参照 13）。 
改変 pat 遺伝子のターミネーターは、アグロバクテリウムのプラスミド

pTi15955 由来の ORF1 の転写終結点及びポリアデニル化部位からなる 3'非翻

訳領域（AtuORF1 3’UTR ）である（参照 13）。 
 

（３）その他 
改変 aad-12 遺伝子の発現を安定させるために、AtUbi10 の上流にタバコ

（Nicotiana tabacum）由来の核マトリックス結合領域である RB7 Matrix 
Attachment Region（RB7 MAR）が使用された（参照 14, 15, 16）。 

 
４．ベクターへの挿入 DNAの組込方法に関する事項 

改変 aad-12 遺伝子及び改変 pat 遺伝子をプラスミド pDAB2407 に挿入するこ

とによってプラスミド pDAB4468 が構築された。 
 

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 pDAB4468 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。 
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（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pDAB4468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。 

 
（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 
意図する挿入領域は、導入用プラスミド pDAB4468 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 pDAB4468 の塩基配列は明らかになっており、目的外の

遺伝子の混入はない。 
 
 
 
表１ ダイズ 68416 への挿入 DNA 

構成 DNA 由来及び機能 
Border B T-DNA を伝達する際に利用される境界配列を含む

Rhizobium radiobacter（Agrobacterium tumefaciens）由来

の DNA 領域 
RB7 MAR タバコ由来の核マトリックス結合領域（RB7 Matrix 

Attachment Region） 
（改変 aad-12 遺伝子発現カセット） 
AtUbi10 プロモー 

ター 
プロモーター領域 
シロイヌナズナ由来のポリユビキチン 10（UBQ10）プロモ

ーター配列 
改変 aad-12 D. acidovorans 株由来の改変 AAD-12 タンパク質をコード

する遺伝子 
AtuORF23 3’UTR
ターミネーター 

ターミネーター領域 
アグロバクテリウムのプラスミド pTi15955 由来の ORF23
の転写終結点とポリアデニル化部位からなる 3’非翻訳領域 

（改変 pat 遺伝子発現カセット） 
CsVMV プロモ ー 

ター 
プロモーター領域 
Cassava vein mosaic virus 由来のプロモーター 

改変 pat S. viridochromogenes 由来の PAT タンパク質をコードする

遺伝子 
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構成 DNA 由来及び機能 
AtuORF1 3’UTR
ターミネーター 

ターミネーター領域 
アグロバクテリウムのプラスミド pTi15955 由来の ORF1 の

転写終結点とポリアデニル化部位からなる 3’非翻訳領域 
Border A T-DNA を伝達する際に利用される境界配列を含む 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 

プラスミドpDAB4468のT-DNA領域をアグロバクテリウム法によって宿主に

導入した後、グルホシネートを含む培地で選抜して再生個体を得た。次に、再分

化個体の遺伝子解析により目的の遺伝子が導入されていることを確認後、一般的

なダイズの育成プロセスに従って自殖を行い、ダイズ 68416 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 

ダイズ 68416 のゲノムに挿入された改変 aad-12 遺伝子発現カセット及び改

変 pat 遺伝子発現カセットのコピー数を確認するため、サザンブロット分析を

行った結果、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 10、17）。 
導入用プラスミド pDAB4468 の外骨格領域がダイズ 68416 のゲノムに挿入

されていないことを確認するため、サザンブロット分析を行った結果、ダイズ

68416 のゲノム中に検出されないことが確認された（参照 10）。 
ダイズ 68416 に挿入された DNA の塩基配列を決定し、導入用プラスミド

pDAB4468 の T-DNA 領域と比較した結果、挿入遺伝子の 3’末端に 9 bp の挿

入があることを除き、塩基配列は一致することが確認された（参照 17, 18、図

１）。 
 ダイズ 68416 の挿入 DNA 近傍配列がダイズゲノム由来であることを確認

するために、5’末端近傍配列（2,730 bp）及び 3’末端近傍配列（1,082 bp）の

塩基配列を決定し、宿主ゲノムの塩基配列と比較した結果、3’末端近傍配列の

55 bp の欠失を除き、近傍配列はダイズゲノム由来であると考えられた（参照

18）。 
DNA 挿入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’末端近傍配列（2,730 bp）、3’末端近傍配列（1,082 bp）及び欠失し

た 55 bp を含むダイズゲノム領域（3,867 bp）について、タンパク質データベ

ース eを用いて blastx 検索を行った。その結果、5’末端近傍配列領域に 2 個の

ダイズ未知タンパク質が検出され、ペルオキシダーゼ又はペルオキシダーゼ様

タンパク質をコードする配列が含まれていることが示唆された。3’末端近傍配

e Non-redundant GenBank CDS translations, SWISS-PROT, PIR, PRF, PDB（2010 年 6 月 11
日） 
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列領域に相同性の高い配列は見いだされなかった。ダイズゲノム領域での

blastx 検索結果では、5’末端近傍配列領域での検索結果と同様、5’末端側にペ

ルオキシダーゼ又はペルオキシダーゼ様タンパク質をコードする配列が検出さ

れたため、blastn によるさらなる検索を行った。その結果、ペルオキシダーゼ

スーパーファミリーに属する 1,274 bp のダイズ由来の cDNA クローンが検索

され、その転写終結点から挿入遺伝子の開始点までの距離が 322 bp であった。

したがって、挿入遺伝子によって、ペルオキシダーゼ様遺伝子が破壊されてい

る可能性はないと考えられた（参照 20）。 
さらに、ダイズゲノム領域でオープンリーディングフレーム（ORF）検索を

行った結果、30 アミノ酸からなる配列が 1 個見いだされたが、blastp 検索の

結果、既知のダイズタンパク質との相同性は認められなかった。したがって、

DNA の挿入によって宿主の既知の内在性遺伝子は損なわれていないと考えら

れた（参照 19）。 
 

（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 68416 の挿入 DNA 領域と 5’末端近傍配列（2,730 bp）及び 3’末端近

傍配列（1,082 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 30アミノ酸以上のORFが 2個見いだ

された。 
2 個の ORF と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、タ

ンパク質データベース fを用いて blastp 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。さらに、既知のアレルゲンとの相同

性の有無を確認するために、FARRP アレルゲンデータベース gを用いて相同性

検索を行った結果、連続する 80 以上のアミノ酸配列について 35%以上の相同

性を示す既知のアレルゲンは見いだされなかった。 
また、抗原決定基の有無を確認するために、前述のアレルゲンデータベース

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。 
また、導入用プラスミド pDAB4468 の T-DNA 領域における各遺伝子要素の

接合部について、30 アミノ酸以上のアミノ酸配列からなる意図しない ORF が

存在しないかを六つの読み枠について検索した結果、29 個の ORF が検出され

たが、既知のアレルゲン及び毒素タンパク質との相同性は認められなかった（参

照 19）。 

f Non-redundant GenBank CDS translations, SWISS-PROT, PIR, PRF, PDB（2010 年 6 月 11
日） 

g FARRP Allergen database Version10. 
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図１ ダイズ 68416 の挿入 DNA（模式図） 

 
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 

アリルオキシアルカノエート系除草剤 2,4-D を最大散布薬量で 3 回散布又は無

散布で栽培したダイズ 68416 の葉、茎葉、根及び種子における改変 AAD-12 タン

パク質及び PAT タンパク質の発現量を ELISA 法によって分析を行った。結果は

表２のとおりである（参照 21）。 
 
表２ ダイズ 68416 における改変 AAD-12 タンパク質及び PAT タンパク質の

発現量 
                         （単位は ng/mg 乾燥重） 

 
分析組織 

改変 AAD-12 タンパク質 PAT タンパク質 
無散布 2,4-D 散布 無散布 2,4-D 散布 

葉* 74.99 81.62 7.13 7.18 
葉** 73.98 77.37 8.16 7.68 

茎葉*** 41.95 43.76 4.01 4.23 
根*** 18.60 16.87 1.79 1.90 

種子**** 22.92 20.19 2.66 2.57 
* 5 葉期、**10～12 葉期、***着莢始期、****成熟～完熟期 
 

３．遺伝子産物（タンパク質）が一日蛋白摂取量の有意な量を占めるか否かに関す

る事項 
日本人一人が一日当たりに摂取する「大豆・大豆加工品」の平均摂取量 54.0 g

（参照 22）を全てダイズ 68416 に置き換えて計算すると、改変 AAD-12 タンパ

ク質及び PAT タンパク質の一人一日当たりの予想平均摂取量はそれぞれ 1.24 
mg 及び 0.14 mg となり、一人一日当たりのタンパク質平均摂取量 67.8 g（参照

22）に占める割合は 1.8×10-5及び 2.0×10-6となる。したがって、一日蛋白摂取

量の有意な量を占めることはないと考えられる。 
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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 aad-12 遺伝子の供与体である D. acidovorans に関して、アレルギー誘

発性の報告はない。また、改変 pat 遺伝子の供与体である S. viridochromogenes
に関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 

AAD-12 タンパク質に関してアレルギー誘発性の報告はない。また、PAT タ

ンパク質についてはこれまでに多くの評価が行われ、ヒトに対してアレルギー

を誘発する可能性は極めて低いと結論されている（参照 23）。 
 

（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 

Pseudomonas fluorescensで発現させた改変AAD-12タンパク質の人工胃

液中での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結果、試験開始後 30 秒以内に消化されることが確認

された（参照 24）。 
 

② 人工腸液に対する感受性 
P. fluorescens で発現させた改変 AAD-12 タンパク質の人工腸液中での消

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

析を行った結果、試験開始後 5 分以内に消化されることが確認された（参照

25）。 
 

③ 加熱処理に対する感受性 
P. fluorescens で発現させた改変 AAD-12 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、SDS-PAGE 分析、ELISA 分析及び酵素活

性の測定を行った。その結果、SDS-PAGE 分析では 50℃、70℃及び 95℃、

30 分の加熱処理で僅かな多量体の形成が見られた以外は変化がなかった。免

疫反応性及び酵素活性は、50℃、30 分の加熱処理で失われることが確認され

た（参照 26）。 
 
    PAT タンパク質については、ダイズ 68416 で産生される PAT タンパ   

ク質と同一のアミノ酸配列であるEscherichia coli由来のPATタンパク質を用

いた試験において、人工胃液中及び人工腸液中で 30 秒以内に消化されること

が明らかにされている（参照 27）。また、加熱処理については、90℃で 60 分

間加熱しても分子量には変化がないが（参照 27）、50℃10 分間の加熱処理に

より酵素活性が失われることが明らかにされている（参照 28）。 
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（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AAD-12タンパク質と既知のアレルゲン等との構造相同性の有無を確認

するために、FARRP 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 以上のアミノ酸配列について 35％以上の相同性を示す既知の

アレルゲン等は見いだされなかった。また、抗原決定基の有無を確認するため

に、FARRP アレルゲンデータベース g 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ものは見いだされなか

った（参照 29）。 
PAT タンパク質と既知のアレルゲンとの相同性がないことは、既に確認され

ている（参照 23）。 
 

上記（１）～（４）及び前項３から総合的に判断し、改変 AAD-12 タンパク質

及び PAT 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 68416 に挿入された改変 aad-12 遺伝子及び改変 pat 遺伝子の安定性を

確認するために、3 世代のダイズ 68416 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検出され、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 10）。 
 
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 AAD-12 タンパク質 
改変 AAD-12 タンパク質はアリルオキシアルカノエート系除草剤のうち、光学

異性体のないもの及び S 体 cを特異的に分解することが報告されている。in vitro
における改変 AAD-12 タンパク質の基質に対する活性を測定した結果、（R,S）-
ジクロルプロップ、（S）-ジクロルプロップ及び 2,4-D に対して高い活性を示し

た。また、数種類のアリルオキシアルカノエート系除草剤を基質として用いて改

変 AAD-12 タンパク質の反応速度の解析を行った結果、アルカノエート基（部位）

にあるメチル基が重要であることが示唆された（参照 30）。 
改変 AAD-12 タンパク質が植物の代謝経路に与える影響について、植物体中に

存在する化合物のうちアリルオキシアルカノエート基を持つ化合物と構造及び生

理機能が類似する化合物等が改変AAD-12タンパク質と反応するか否かについて

検討を行った。コハク酸測定法による酵素活性の測定を行った結果、植物ホルモ

ン及びフェニルプロパノイド中間体で僅かな反応が見られた。そのため、反応が

見られた基質が実際に酸化されているか確認するため、フーリエ変換質量分析

(FT/MS)による酸化物の測定を行った結果、インドール-3-酢酸及び桂皮酸の酸化

h FARRP Allergen database Version11. 
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物が検出されたが、その反応速度は非常に遅いことが確認された（参照 31, 32）。
また、桂皮酸を前駆物質とするイソフラボン類の分析の結果、非組換えダイズと

の間に統計学的有意差が認められないか、統計学的有意差が認められた場合であ

っても文献値の範囲内であった。 
以上のことから、改変 AAD-12 タンパク質が宿主の代謝経路に影響を及ぼす可

能性は低いと考えられる。 
 

  ・PAT タンパク質  
PAT タンパク質は、L-グルホシネートを極めて特異的にアセチル化する酵素で

あり、他の L-アミノ酸や D-グルホシネートをアセチル化することはない。また、

PAT タンパク質は、L-アミノ酸が過剰に存在する場合においても、L-グルホシネ

ートをアセチル化する活性に影響を受けることはない。したがって、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（参照 23）。 
 

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ダイズ 68416 の種子及び非組換えダイズ

の種子について、主要構成成分、ミネラル類、アミノ酸組成、脂肪酸組成、ビタ

ミン類、栄養阻害物質等の分析を行い、統計学的有意差について検討が行われた

（参照 33）。 
 

（１）主要構成成分 
    主要構成成分（タンパク質、脂質、灰分、炭水化物、酸性デタージェント繊

維、中性デタージェント繊維及び粗繊維）について分析を行った結果、対照に

用いた非組換えダイズとの間に統計学的有意差が認められないか、統計学的有

意差が認められた場合であっても文献値の範囲内であった。  
 
（２）ミネラル類 

    ミネラル類 9 種類について分析を行った結果、8 種類は対照に用いた非組換

えダイズとの間に統計学的有意差が認められないか、統計学的有意差が認めら

れた場合であっても従来の商業品種の分析値の範囲内であった。なお、ナトリ

ウムについては、ダイズ 68416 及び非組換えダイズともに定量限界未満であっ

た。 
 
（３）アミノ酸組成 

    アミノ酸 18 種類について分析を行った結果、対照に用いた非組換えダイズ

との間に統計学的有意差が認められないか、統計学的有意差が認められた場合

であっても文献値の範囲内であった。 
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（４）脂肪酸組成 
    脂肪酸 22 種類について分析を行った結果、8 種類は対照に用いた非組換えダ

イズとの間に統計学的有意差が認められないか、統計学的有意差が認められた

場合であっても文献値の範囲内であった。なお、14 種類の脂肪酸についてはダ

イズ 68416 及び非組換えダイズともに定量限界未満であった。 
 
（５）ビタミン類 

    ビタミン類 13 種類について分析を行った結果、11 種類は対照に用いた非組

換えダイズとの間に統計学的有意差が認められないか、統計学的有意差が認め

られた場合であっても従来の商業品種の分析値の範囲内であった。なお、2 種

類のビタミンについては、ダイズ 68416 及び非組換えダイズともに定量限界未

満であった。 
  
（６）栄養阻害物質等 

フィチン酸、ラフィノース、スタキオース、レクチン、トリプシンインヒビ

ター及びイソフラボン類について分析を行った結果、対照に用いた非組換えダ

イズとの間に統計学的有意差が認められないか、統計学的有意差が認められた

場合であっても文献値の範囲内であった。 
 

８．諸外国における認可、食用等に関する事項 
米国においては、米国食品医薬品局（FDA）に対して食品・飼料としての安全

性審査のための申請が行われ、2011 年 11 月に安全性の確認が終了した。また、

2009 年 12 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 10 月に安全性の確認が終了した。また、カナ

ダ食品検査庁（CFIA）に対して飼料としての安全性審査の申請が行われ、2012
年 10 月に安全性の確認が終了した。 
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）に対して食品としての安全性審査の申請が行わ

れ、2011 年 11 月に安全性の確認が終了した。 
 

９．栽培方法に関する事項 
ダイズ 68416 の栽培方法は、生育期の雑草防除にアリルオキシアルカノエート

系除草剤を使用できる点を除いて、従来のダイズと同じである。 
 
10．種子の製法及び管理方法に関する事項 

ダイズ 68416 の種子の製法及び管理方法は、従来のダイズと同じである。 
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第７．第２から第６までの事項により安全性の知見が得られていない場合に必要な事

項 
第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 

「除草剤アリルオキシアルカノエート及びグルホシネート耐性ダイズ 68416 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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