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「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」に係る安全性確認  

 
I はじめに  

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60 
LBFLFK（以下「LBFLFK」という。）について、令和 2 年 6 月 4 日付けで遺伝子組

換え飼料としての安全性確認の申請があったことから、「組換え DNA 技術応用飼料及

び飼料添加物の安全性に関する確認の手続」(平成 14 年 11 月 26 日農林水産省告示第

1780 号)に基づき審議を行った。 
 65 
II 確認対象飼料の概要  
飼料名：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：  DHA を産生する。イミダゾリノン系除草剤に耐性を持つ。 
申請者：BASF ジャパン株式会社  70 
開発者：BASF Agricultural Solutions Seed US LLC  
 

LBFLFK は、セイヨウナタネのキャノーラ品種 Kumily に、ドコサヘキサエン酸

（DHA）を合成させる Δ-12 デサチュラーゼ (Ps) (D12D(Ps)) 遺伝子、Δ-6 デサチュラ

ーゼ (Ot) (D6D(Ot)) 遺伝子、Δ-6 エロンガーゼ(Tp) (D6E(Tp)) 遺伝子、Δ-6 エロンガ75 
ーゼ(Pp) (D6E(Pp)) 遺伝子、Δ-5 デサチュラーゼ(Tc) (D5D(Tc)) 遺伝子、ω-3 デサチュ

ラーゼ(Pir) (O3D(Pir)) 遺伝子、ω-3 デサチュラーゼ(Pi) (O3D(Pi)) 遺伝子、Δ-5 エロ

ンガーゼ(Ot) (D5E(Ot)) 遺伝子、Δ-4 デサチュラーゼ(Tc) (D4D(Tc)) 遺伝子、Δ-4 デサ

チュラーゼ(Pl) (D4D(Pl)) 遺伝子及びイミダゾリノン系除草剤に対する耐性を付与する

AHAS(At) 遺伝子を導入し作成された。そのため DHA を産生し、さらにイミダゾリ80 
ノン系除草剤への耐性を持つ。 

LBFLFKと非組換えキャノーラを比較したところ、遺伝子組換え技術を用

いて付与されたこれらの性質を除き、差異は認められなかった。含有する油

脂成分に関しては、従来から飼料に添加し使用されてきた魚油等を比較対象

に安全性を評価したところ、飼料として安全上問題となる点は認められなか85 
った。従って、LBFLFKは、家畜等の健康に影響を及ぼす恐れはないと考え

られた。  
一般にキャノーラは油糧用に栽培され、その搾油かすは飼料原料として用

いられる。このため、LBFLFK は、飼料原料（油かす及び油脂）の供給源と

しての利用が見込まれる。また、DHA を産生するため、魚油の代替として90 
飼料に利用される。  
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III 審議内容 
１ 生産物の既存のものとの同等性に関する事項 
（１）遺伝的素材に関する事項 95 

LBFLFK の宿主は、アブラナ科 (Brassicaceae)、アブラナ属 (Brassica) 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。 
LBFLFK には、7 種のデサチュラーゼ及び 3 種のエロンガーゼ遺伝子並びに

AHAS(At)遺伝子が導入されている。デサチュラーゼ及びエロンガーゼは、種子中

に DHA)を産生させる。詳細は 5（1）に記載の通り。 100 
 

（２）家畜等の安全な飼養経験に関する事項 
1970 年代後半に、低エルシン酸かつ低グルコシノレートのキャノーラ品種がカ

ナダで品種改良されてから、キャノーラ品種は油糧原料として広く用いられてい

る。家畜の飼料としては、種子から油を搾油した後の油かすが利用される。 105 
 

（３）飼料の構成成分等に関する事項 
LBFLFK 及び非組換えキャノーラの構成成分等の分析値及び文献値は明らかと

なっており、比較が可能である。 
 110 

（４）既存種と新品種との使用方法の相違に関する事項 
LBFLFK では、収穫時期、家畜の摂取量・摂取部位、調整・加工方法において

既存のキャノーラと相違ない。 
AHAS(At) 遺伝子の導入により、イミダゾリノン系除草剤耐性を獲得している

ため、イミダゾリノン系除草剤を散布しても影響を受けずに生育することができ115 
る。 

 
（１）～（４）により、LBFLFK の飼料としての安全性評価においては、非組換

えキャノーラとの比較に加えて、含有する油脂成分に関しては魚油及び水産飼料

への使用経験がある Mortierella alpina (油脂生産糸状菌) 油との比較が可能であ120 
ると判断された。 

 
２ 組換え体の利用目的及び利用方法に関する事項 

LBFLFK は、導入された 10 個の遺伝子により、DHA を産生することが出来る。 
DHA の供給源である魚油は、原料である魚が有限の資源であること及び高価であ125 

ることから、LBFLFK 油は魚油の代替として利用される。 
従来のキャノーラと同様に、LBFLFK は搾油用として使用され、搾油後の油かす
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を飼料に混ぜて使用される予定で、利用目的及び方法に相違はない。 
さらに AHAS たん白質により、イミダゾリノン系除草剤への耐性を獲得している

ため、複数種類の除草剤散布の必要性が減り、環境負荷を低減させる。 130 
 

３ 宿主に関する事項 
（１）学名、品種、系統名等の分類学上の位置付けに関する事項 

宿主は、アブラナ科 (Brassicaceae)、アブラナ属 (Brassica) 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。 135 
 
（２）遺伝的先祖に関する事項 

セイヨウナタネ（B. napus）は、アブラナ科アブラナ属の Brassica rapa L.（在

来ナタネ、カブ、ハクサイ等）とキャベツなどが属する Brassica oleracea L.との

交雑の結果できた複二倍体種である（農業技術大系）。キャノーラ品種は、エル140 
シン酸やグルコシノレートといった有害物質の含有量を低く抑えたブランド品種

である（OGTR, 2017）。 
 

（３）有害生理活性物質の生産に関する事項 
    セイヨウナタネの有害生理活性物質として、エルシン酸、グルコシノレート、フ 145 

ィチン酸、シナピン、タンニンが知られている。エルシン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り、グルコシノレートには甲状腺肥

大作用がある。フィチン酸は、動物のミネラル吸収量を減少させる。シナピンは、

辛味及び苦味を与えるアルカロイドである。タンニンは、たん白質や炭水化物の

消化を抑制する。 150 
エルシン酸及びグルコシノレートについては、キャノーラ品種においては精油 

   中のエルシン酸含量が 2％未満、グルコシノレート含有量が油かす 1 g 当たり 30  
µmol 未満である（OECD, 2011）ことが規定されている。 

その他の有害生理活性物質についてもセイヨウナタネと含有量は変わらなかっ 
た。 155 

 
（４）寄生性及び定着性に関する事項 

     セイヨウナタネは種子植物であり、家畜等に対する寄生性及び定着性は知られ

ていない。 
 160 
（５）ウイルス等の病原性の外来因子に汚染されていないことに関する事項 

    セイヨウナタネに感染する病害には根朽病、菌核病、根こぶ病等があ

る  (OECD, 2012a)が、これらが家畜に対する病原性因子となることは
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知られていない。  
 165 
（６）自然環境を反映する実験条件の下での生存及び増殖能力に関する事項 

セイヨウナタネは栽培作物であり、日本におけるセイヨウナタネ集団の雑草性

の強さ及び競合性についての知見はない (津田ら, 2016)。オーストラリアなどのセ

イヨウナタネ生産国では農耕地及びその周辺の主要な雑草とされるも、未攪乱の

土地に侵入する植物ではないと考えられている (OGTR, 2011)。 170 
 

（７）有性生殖周期及び交雑性に関する事項 
    セイヨウナタネは自家不和合性を持たず自家受精するが、部分的には他殖も行わ 

れる(OECD, 2012a)。セイヨウナタネの同一ほ場内における他殖率は平均で 
20~40%で、主として開花時の環境条件によって著しく異なる (OECD, 2012a)。 175 

日本におけるセイヨウナタネと交雑可能な近縁外来種として、B. rapa（アブラ 
ナ）、B. juncea（カラシナ、タカナ等）、B. nigra（クロガラシ）、Hirschfeldia  
incana（ダイコンモドキ）、Raphanus raphanistrum（セイヨウノダイコン）及 
び Sinapis arvensi（ノハラガラシ）が挙げられる(OECD, 2012a; OGTR, 2017;環 
境省, 2002; 中井, 2003; 農林水産省, 2017)。 180 

 
（８）飼料に利用された歴史に関する事項 

    カナダにおいて低グルコシノレート、低エルシン酸のキャノーラ品種が開発され、

1970 年以降広く利用されるようになった。飼料としては、食用油として種子を搾

油した後の油かすが利用されている（OGTR, 2008）。 185 
 

（９）飼料の安全な利用に関する事項 
    キャノーラ品種の開発により、ナタネ油粕における有害生理活性物質であるエル

シン酸及びグルコシノレートの量は低量である。また、ナタネ油と油粕を製造す

る搾油工程において、ミロシナーゼが不活化されグルコシノレートの 30% ~ 70%190 
が熱劣化する (OECD,2011a)。その他にセイヨウナタネは、フィチン酸、シナピ

ンを産生することが知られているが、家畜の生育に有害と考えられるレベルの産

生性は知られておらず、飼料として安全に利用されている。 
 
（10）生存及び増殖能力を制限する条件に関する事項 195 
   セイヨウナタネは、発芽に変温条件が必要である (OGTR, 2011)。 
   セイヨウナタネは、原産地のカナダで、道路沿いや廃棄物処理場等で自生が認め

られている（OECD, 1997）。日本では、北海道から九州にかけて河原や線路沿い

で自生が確認されており（清水ら , 2008、中井 , 2003）、港周辺で運搬時のこぼ
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れ落ちが原因と考えられる生育も確認さているが、他の植物との競合がおこる条200 
件では、セイヨウナタネの生育が確認できないか、確認された場合でも極めて短

期間に消滅することが報告されいる（農林水産省 , 2009）。また、地表では初めの

1 年を越えて生存することができない (OECD, 2012a)。 
 
（11）近縁種の有害生理活性物質の生産に関する事項 205 

 アブラナ科植物（Brassicaceae）には、種子にエルシン酸が（Yaniv et al., 
1991、Velasco et al., 1998、Mandal et al., 2002）、種子及び茎葉にグルコシノ

レートが含まれることが知られている（Daxenbichler et al., 1991、Antonious et 
al., 2009）。セイヨウナタネにもエルシン酸、グルコシノレートが含まれているが、

キャノーラ品種は、品種改良によりこれらの含量が低くなっている（生井, 2010）。 210 
 

４ ベクターに関する事項 
（１）名称及び由来に関する事項 
   LBFLFK の作出のために用いたベクターは、ベクターpCH20 (Hamilton, 1997)

由来の LTM593 である。 215 
 
（２）性質に関する事項 

LTM593 の塩基数は 60,074  bp であり、LTM593 の全塩基配列及び構成要素

の性質は明らかになっている。また、導入用プラスミドの外骨格領域に存在する

全ての構成要素は、その特性が各々明らかにされており、既知の有害塩基配列を220 
含まない。 

 
（３）薬剤耐性に関する事項 

 LTM593 の外骨格領域には、選抜マーカーとして、カナマイシン耐性を付与す

る Tn903 由来 KanR 遺伝子が含まれているが、T-DNA 領域の外側にあり、225 
LBFLFK に外骨格領域が挿入されていないことは NGS 解析により確認している。 

     
（４）伝達性に関する事項 

LTM593 の外骨格領には、伝達を可能とする配列は含まれていない。 
 230 
（５）宿主依存性に関する事項 

LTM593 に含まれる全ての構成要素の性質は明らかにされており、植物や動物

での複製を可能とする配列を含まない。 
 
（６）発現ベクターの作成方法に関する事項 235 



- ８ - 

    LBFLFKの作出に用いられたLTM593は、プラスミド LTM586 を基に作製し

た。 
 

（７）発現ベクターの宿主への挿入方法及び位置に関する事項 
LTM593 は、アグロバクテリウム法によりキャノーラ品種 Kumily に挿入され240 

た。 
 

５ 挿入遺伝子に関する事項 
（１）供与体に関する事項 

① 名称、由来及び分類に関する事項 245 
    以下の表に、導入された遺伝子の名称及びその由来を示す。 
      表１ 

遺伝子 由来及び機能 
D6E(Pp) 発現カセット 
P-USP(Vf) Vicia faba 由来の種子特異的プロモーター領域。 
i-At1g01170 Arabidopsis thaliana 由来のイントロン。 

D6E(Pp) 

Physcomitrella patens 由来の Δ-6 エロンガーゼ  (GenBank 
Accession No: AF428243)を産生する遺伝子。本酵素は、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ターミネーター。 
D5D(Tc)1 発現カセット 
p-CNL(Lu) Linum usitatissimum 由来の種子特異的プロモーター。 
i-At5g63190 A. thaliana 由来のイントロン。 

D5D(Tc)1 

Thraustochytrium sp. 由来の Δ-5 デサチュラーゼ(GenBank 
Accession No: AF489588)を産生する遺伝子。本酵素は、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-OCS 
Agrobacterium tumefaciens のオクトピン系 Ti プラスミド

pTi15955 由来のターミネーター。 
D6D(Ot) 発現カセット 

p-SBP(Vf) 
V. faba 由来のプロモーター。種子成熟段階の後期に遺伝子を活

性化させる。 
i-At1g65090 A. thaliana 由来のイントロン。 

D6D(Ot) 

Ostreococcus tauri 由来の Δ-6 デサチュラーゼ (GenBank 
Accession No: AY746357)を産生する遺伝子。本酵素は、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 由来のターミネーター。 
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D6E(Tp) 発現カセット 
p-PXR(Lu) L. usitatissimum 由来の種子特異的プロモーター。 
i-At1g62290 A. thaliana 由来のイントロン。 

D6E(Tp) 

Thalassiosira pseudonana 由来の Δ-6 エロンガーゼ (GenBank 
Accession No: XM_002288445)を産生する遺伝子本酵素は、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 由来のターミネーター。 
D12D(Ps) 発現カセット 
p-napA(Bn) B. napus 由来の種子特異的プロモーター。 
i-At5g63190 A. thaliana 由来のイントロン。 

D12D(Ps) 

Phytophthora sojae 由来の Δ-12 デサチュラーゼ (GenBank 
Accession No: GY508423)を産生する遺伝子。本酵素は、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 由来のターミネーター。  
O3D(Pir)1 発現カセット 
p-SETL(Bn) B. napus 由来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 (GenBank 
Accession No: FB753541)を産生する遺伝子本酵素は、アラキド

ン酸の ω (メチル) 末端から数えて 3 番目の位置に二重結合を導

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 由来のターミネーター。 
O3D(Pi) 発現カセット 
p-USP(Vf) V. faba 由来の種子特異的プロモーター。 
i-At1g01170 A. thaliana 由来のイントロン。 

O3D(Pi) 

Phytophthora infestans 由来の ω-3 デサチュラーゼ(GenBank 
Accession No: XM_002902553)を産生する遺伝子。本酵素は、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ターミネーター。 
D5D(Tc)2 発現カセット 
p-SETL(Bn) B. napus 由来の種子特異的プロモーター。 

D5D(Tc)2 

Thraustochytrium sp. 由来の Δ-5 デサチュラーゼ(GenBank 
Accession No: AF489588)を産生する遺伝子。本酵素は、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 由来のターミネーター。 
D4D(Tc) 発現カセット 
p-ARC5(Pv) Phaseolus vulgaris 由来の種子特異的プロモーター。 
D4D(Tc) Thraustochytrium sp. 由来の Δ-4 デサチュラーゼ(GenBank 
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Accession No: GN042654)を産生する遺伝子。本酵素は、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 由来のターミネーター。 
O3D(Pir)2 発現カセット 
p-PXR(Lu) L. usitatissimum 由来の種子特異的プロモーター。 
i-AGO4(At) A. thaliana 由来のイントロン。 

O3D(Pir)2 

P. irregulare 由来の ω-3 デサチュラーゼ(GenBank Accession 
No: FB753541)を産生する遺伝子本酵素は、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 由来の終結因子。 
D4D(Pl) 発現カセット 
p-CNL(Lu) L. usitatissimum 由来の種子特異的プロモーター。 
i-At1g65090 A. thaliana 由来のイントロン。 

D4D(Pl) 

Pavlova lutheri 由来の Δ-4 デサチュラーゼ(GenBank Accession 
No: AY332747)を産生する遺伝子。本酵素は、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

ターミネーター。 
D5E(Ot) 発現カセット 
p-FAE1(Bn) B. napus 由来のプロモーター。  
i-At1g62290 A. thaliana 由来のイントロン。 

D5E(Ot) 

O. tauri 由来の Δ-5 エロンガーゼ (GenBank Accession No: 
CS020159)を産生する遺伝子。本酵素は、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 由来のターミネーター。 
AHAS(At) 発現カセット 
p-Ubi4(Pc) Petroselinum crispum 由来のプロモーター。 
i-Ubi4(Pc) P. crispum 由来イントロン。 

AHAS(At) 

A. thaliana 由来。AHAS(At) たん白質を産生し、植物体に除草

剤耐性を付与する。AHAS(At) たん白質におけるアミノ酸の変

異により、イミダゾリノン系除草剤の結合が阻害され、通常の生

合成が影響を受けることなく除草剤耐性が付与される。 
t-AHAS(At) A. thaliana 由来の AHAS(At)遺伝子のターミネーター。 

 
② 安全性に関する事項 

・D12D(Ps) 遺伝子の供与体である P. sojae は、バイオセーフティーレベル  250 
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1 (ATCC, 2017a)に分類される卵菌類である。バイオセーフティーレベル 1 に 
分類される生物は、ヒト又は動物に病気を引き起こす知見のない生物である。 
・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、毒素を生産しない(Réveillon et al.,  
2015)ことが報告されている。 255 
・D6E(Tp)遺伝子の供与体である T. pseudonana は、海洋珪藻である。神経 
毒 BMAA を産生することが報告されている (Lage et al., 2015、Jiang et al.,  
2014)が、D6E(Tp) 遺伝子は BMAA の産生に関与しない。また、BMAA の 
生産は生育環境にも左右され、毒素を産生しない生育条件によって生育さ  
れた  T.pseudonana は、水産餌料の一つとして頻繁に使用されている  260 
(Brown, 2002)。 
・D6E(Pp)遺伝子の供与体である Physcomitrella patens はコケの一種であ 
り、この種がヒトに影響を与える病気や毒素の生産への関連を示す報告はない。 
・D4D(Tc)遺伝子及び D5D(Tc)遺伝子の供与体であるThraustochytrium sp.は、 
海洋で一般的に存在する海洋原生生物であり、栄養補助食品に使用される  265 
DHA の供給源として使用されている実績を持つ。Thraustochytrium sp.が 
毒素及び栄養阻害物質を含有すること、またそれらを生産すること、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。 
・O3D(Pi)遺伝子の供与体である Phytophthora infestans は、バイオセーフ

ティーレベル 1 (ATCC, 2017a)に分類される卵菌類である。 270 
・O3D(Pir)遺伝子の供与体である Pythium irregulare は、バイオセーフティ

ーレベル 1 (ATCC, 2017a)に分類される卵菌類である。 
・D4D(Pl)遺伝子の供与体である Pavlova lutheri は、バイオセーフティーレ

ベル 1 (ATCC, 2017d)に分類される海洋微細藻類である。Pavlova lutheri は
海洋生物（主に貝類）に対する飼料によく使われている。  275 
・AHAS(At) 遺伝子の供与体である A. thaliana は、アブラナ科の一種であ

る。 
  以上全ての供与体に関して、Web of Science データベースを使用して、安

全性、供与体を摂食することによる供与体への曝露、摂食以外の方法による供

与体への曝露のそれぞれに関連するキーワードを用いて文献検索を行った280 
（2016 年 7 月 28、29 日及び同年 8 月 2、4 日）結果、毒性への関与を示すも

のは確認されなかった。なお、D6E(Tp)遺伝子の供与体である T. pseudonana 
は神経毒の BMAA を産生するという報告があるが、上述のように、BMAA を

産生しない生育条件では産生せず、さらに今回 LBFLFK に導入した本供与体

の D6E(Tp) 遺伝子は BMAA の産生に全く関連のない脂肪酸合成酵素である。 285 
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（２）遺伝子の挿入方法に関する事項 
    制限酵素を用いてベクターの T-DNA 領域に目的の塩基配列を挿入した後、アグ

ロバクテリウム法により、宿主へベクターを導入した。 
    290 
（３）構造に関する事項 

① プロモーターに関する事項 
11 個の挿入遺伝子には、それぞれ、ナタネ、ソラマメ、アマ、インゲンマメ

及びパセリ由来のプロモーターが使用されている。 
 295 

② ターミネーターに関する事項 
11 個の挿入遺伝子には、それぞれ、エンドウ、シロイヌナズナ、カリフラワ 

ーモザイクウイルス、アグロバクテリウム、ナタネ、インゲンマメ、由来のタ 
ーミネーターが使用されている。 

 300 
③ 既知の有害塩基配列を含まないことに関する事項 

     ベクターLTM593 のすべての遺伝要素は純化されていて、その塩基配列、由

来及び機能は明らかにされており、既知の有害塩基配列を含まない。 
 
（４）性質に関する事項 305 
   挿入遺伝子によって生産されるデサチュラーゼ及びエロンガーゼは、小胞体の膜 

に局在しており、デサチュラーゼは脂肪酸の不飽和化を起こし、エロンガーゼは、 
炭素鎖を伸長する。デサチュラーゼ及びエロンガーゼが、ヒト及び家畜に対して 
有害であるという報告はない。各遺伝子の機能は表 1 に示した通り。 

 310 
（５）純度に関する事項 

ベクターLTM593 は外骨格領域に抗生物質耐性マーカーを有しており、これを

利用し選抜及び純化されている。また、LTM593 の塩基配列に目的外の遺伝子が

混入していないことをシークエンス解析により確認している。 
 315 

（６）安定性に関する事項 
 LBFLFK に挿入された遺伝子の安定性を、次世代シークエンサー及び相同性検

索を用いて調べた。その結果、挿入された 2 つの T‑ DNA 領域は安定して後代

に遺伝していることが確認された。 
 320 
（７）コピー数に関する事項 

LBFLFK のゲノム中の 2 カ所にそれぞれ 1 コピーずつ、合計 2 コピーが挿入さ 
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れている。1 コピー目において、挿入された 13 の遺伝子カセットの中で 2 カ所 
塩基の置換が確認され、たん白質が 1 つアミノ酸置換されていた。また、2 コピ 
ー目において、D4D(Pl) の翻訳領域内で 1 塩基置換されたことによりたん白質 325 
が 1 つアミノ酸置換されていた。なお、NGS 解析により、ベクター外骨格配列に 
相当するリードは存在しないことが確認された。 
 

（８）発現部位、発現時期及び発現量に関する事項 
導入した 11 種類のたん白質の発現量を、ロゼット期の全植物体、開花期の全植 330 

物体、成熟初期の葉及び根、未成熟種子、完熟種子において確認したところ、全 
てのたん白質が、未成熟種子及び成熟種子の両方、または片方のみでの発現が確 
認された。また、AHAS(At) たん白質は、成熟種子及び全植物体 (開花期)を除く 
全ての組織で発現が確認された。 

 335 
（９）抗生物質耐性マーカー遺伝子の安全性に関する事項 

ベクターLTM593 の外骨格領域には、カナマイシン耐性マーカーKanR 遺伝子

を有するが、この遺伝子は外骨格領域に存在しており、LBFLFK に挿入されてい

ないことは NGS 解析により確認している。 
 340 

（10）外来の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 
LBFLFK に挿入された DNA 配列及びその両近傍配列の接合部において、ORF

を検索した。この結果 1449 個の ORF が確認されたが、これらの ORF において、

既知の毒性たん白質の配列との相同性は確認されなかった。 345 
 

６ 組換え体に関する事項 
（１）組換え DNA 操作により新たに獲得された性質に関する事項 

DHA 合成に関わる遺伝子が合計 11 種類導入されているため、DHA 産生能を獲

得している。さらに、変異型アセトヒドロキシ酸合成酵素 (AHAS(At))遺伝子が導350 
入されているため、イミダゾリノン系除草剤への耐性を獲得している。 

 
（２）遺伝子産物の毒性に関する事項 

LBFLFK の作出に用いた DHA 生合成に関わる酵素群に毒性があることは知ら

れていない。 355 
 

（３）遺伝子産物の物理化学的処理に対する感受性に関する事項 
10 個の挿入遺伝子により発現するデサチュラーゼ及びエロンガーゼは、膜たん 
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白質であるため、物理化学的処理に対する感受性試験を行える量を得ることが困 
難であった。そのため、未成熟種子の胚から抽出・精製された膜たん白質画分を 360 
用いて、人工胃液による酸処理及び酵素(ペプシン)処理、人工腸液によるアルカリ 
処理及び酵素 (パンクレアチン) 処理、加熱処理を行った。また、AHAS(At) たん 
白質についても同様に、膜たん白質画分を用いて試験を行った。 

その結果、人工胃液及び腸液中で、全てのたん白質が速やかに分解されること 
が示された。また、ほとんどのたん白質が 50℃以上の熱処理で変性し、安定性を 365 
持たないことが示された。なお、LBFLFK の未成熟種子の胚の膜たん白質画分を 
用いて行った ELISA 法及び定量的ウェスタンブロット法においても、D6E(Pp)  
及び O3D(Pi) たん白質は検出することができなかったため、人工胃液、人工腸液 
及び加熱処理による処理は行えなかった。そのため、導入遺伝子の供与体及び導 
入遺伝子によって産生されるたん白質の文献調査、導入遺伝子によって産生され 370 
るたん白質と食品又は飼料に存在する同機能酵素との相同性検索並びにラット及 
びサケへの投与試験を行った。その結果、全ての導入遺伝子によって産生される 
たん白質が家畜に悪影響を及ぼさないことが確認された。 

 
（４）遺伝子産物の代謝経路への影響に関する事項 375 

LBFLFK には 10 種類の脂肪酸合成酵素が導入されているため、当該品目の種

子から得られたキャノーラ油の脂肪酸組成は、宿主と異なっており、オレイン酸は

減少、リノール酸は有意に増加、その他新規に導入された脂肪酸、EPA 及び DHA
についても有意に増加した。この脂肪酸組成について、従来から飼料へ添加し使用

された経験のあるキャノーラ油、魚油と比較したところ、非組換えキャノーラにお380 
いても産生される脂肪酸は、従来のキャノーラ品種の範囲内であり、新規に導入さ

れた脂肪酸においても、魚油の範囲内であったため、LBFLFK の油及び油かすを

家畜へ給与しても悪影響はないと考えられた。 
また、AHAS たん白質は非組換えキャノーラにも内在するたん白質であり、導

入された AHAS(At) たん白質は、変異によりイミダゾリノン系除草剤に対する耐385 
性を持つが元々のアミノ酸生合成も維持しているため、宿主代謝系への影響はない

と考えられた。 
 

（５）宿主との差異に関する事項 
LBFLFK には、脂肪酸合成に関わる 10 個の遺伝子が挿入されたことにより、 390 

EPA 及び DHA を含む長鎖多価不飽和脂肪酸の割合の増加、前駆体及び中間体脂 
肪酸に当たるオレイン酸の減少及びリノール酸の増加（キャノーラと比べて 1.5 
倍）、トランス脂肪酸の割合の増加が確認された。トランス脂肪酸については、 
飼料に供される油かす及び油脂に含まれる割合はわずかであり、家畜の健康に悪 
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影響を及ぼす量ではないため、安全性に問題はないと考えられた。その他の脂肪 395 
酸については、非組換えキャノーラと同程度である。 

精製油中の脂肪酸において、導入された脂肪酸合成酵素の副反応から生じた 
EPA 又は DHA に変換されない 3 種類の脂肪酸が確認されたが、これらの安全 
性を確認するため、ラット及びサケへ LBFLFK 油の投与試験を行ったところ、毒 
性を示さないことを確認された。 400 

また、アブラナ科植物の有害生理活性物質として、グルコシノレート類とエル

シン酸を分析した結果、グルコシノレート類については宿主との統計学的有意差

が確認されたものもあるが、組換え体の平均値及び測定範囲は、商業用品種の範

囲内であった。また、グルコイベリン、グルコラファニン及びタンニンは定量下

限（LOQ）以下だった。エルシン酸については、分析の結果、定量限界値未満で405 
あった。これは宿主がキャノーラ品種であるためと考えられる（キャノーラ品種

は精油中のエルシン酸含量が 2％未満であることが必須とされる）。 
その他、粗繊維、アミノ酸、ビタミン類、無機塩類において、組換え体と宿主

との間に統計学的有意差が確認されたものがあったが、それらの平均値や測定範

囲は、商業品種の範囲内にあり、これらの相違が安全性に影響を与えているとは410 
考えられない。 

 
（６）外界における生存及び増殖能力に関する事項 

これまでに実施した圃場試験において、LBFLFK と非組換えキャノーラとの間

に、外界における生存及び増殖能力の差異は認められなかった。 415 
 

（７）生存及び増殖能力の制限に関する事項 
LBFLFK と非組換えキャノーラにおいて、生存・増殖能力の制限要因に関して

も変わりはない。 
 420 
（８）不活化法に関する事項 

LBFLFK も従来のキャノーラと同様に、物理的防除（耕起）や化学的防除（感

受性を示す除草剤の使用)など、キャノーラを枯死させる従来の方法で不活化され

る。 
 425 

（９）外国における認可等に関する事項 
  表２ 諸外国における認可状況 

申請国 飼料 食品 環境 

米国 FDA 申請中 FDA 申請中 
USDA 承認     

（2019 年 8 月） 
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カナダ 
CFIA 承認 

（2019 年 12 月） 
HC 認（2019 年 12 月） 

CFIA 承認 
（2019 年 12 月） 

韓国 RDA 申請中 MFDS 申請中 RDA 申請中 

 
（10）作出、育種及び栽培方法に関する事項 

LBFLFK には AHAS（At）遺伝子が導入されているため、イミダゾリノン系除430 
草剤を使用できるという点を除けば、従来のキャノーラ品種の栽培方法と相違は

ない。 
 

（11）種子の製法及び管理方法に関する事項 
従来のキャノーラと相違はない。また、LBFLFK を特異的に識別する方法435 

（PCR 法）を確立している。 
 

７ ２から６までに掲げる資料により飼料の安全性に関する知見が得られていない場

合は、次に掲げる試験のうち必要な試験の成績に関する事項 
該当しない。 440 

 
IV 審議結果 

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、「組換え DNA 技術応用飼料及び飼料添加物の安全性に関する確

認の手続」に基づき審議した結果、飼料として摂取する家畜等への安全上の問題はない445 
と判断した。 
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