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「除草剤グリホサート及びアセト乳酸合成酵素阻害剤耐性ダイズ 
DP-356043-5」に係る安全性確認 

 
Ⅰ はじめに 
  除草剤グリホサート及びアセト乳酸合成酵素阻害剤耐性ダイズ DP-356043-5（以

下「DP-356043-5」という。）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」(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。 

 
Ⅱ 確認対象飼料の概要 
 

飼料名：除草剤グリホサート及びアセト乳酸合成酵素阻害剤耐性ダイズ 
DP-356043-5 

性 質：除草剤グリホサート耐性、アセト乳酸合成酵素阻害剤耐性 
申請者：デュポン株式会社 
開発者：パイオニア・ハイブレッド・インターナショナル社 

 
DP-356043-5は、Bacillus licheniformis（ST401 株、B6 株、DS3 株）に由来する

gat4601 遺伝子（以下「gat4601 遺伝子」という。）及びダイズ（Glycine max L.）のアセト

乳酸合成酵素遺伝子由来のgm-hra 遺伝子（以下「gm-hra 遺伝子」という。）が導入されて

おり、除草剤グリホサート及びアセト乳酸合成酵素を阻害する除草剤による影響を受けずに生

育できる性質を付与されている。 
 一般に、ダイズは主にその油かすが家畜等の飼料として使用されている。 

 
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 

宿主に用いた植物は、ダイズ（Glycine max (L.) Merr.）である。DP-356043-5 に導入

された gat4601 遺伝子は、グラム陽性細菌である Bacillus licheniformis（ST401 株、B6
株､ DS3 株）に由来し、gm-hra 遺伝子はダイズのアセト乳酸合成酵素遺伝子に由来する

（参考文献1、2）。 
 
（２）家畜等の安全な飼養経験に関する事項 

宿主であるダイズは、主として油かすの形態で広範囲な家畜等の飼養経験を持つ。 
 
（３）飼料の構成成分等に関する事項 

宿主であるダイズ及び DP-356043-5 の主要構成成分（タンパク質、脂質、粗繊維分、酸

性デタージェントファイバー、中性デタージェントファイバー、灰分、炭水化物）、毒性物

質・抗栄養素（トリプシンインヒビター、レクチン、イソフラボン類、ラフィノース、スタ

キオースフィチン酸）の量は明らかになっている。（参考文献 3、4、5、6、50） 
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（４）既存種と新品種との使用方法の相違に関する事項 
DP-356043-5 と既存のダイズとの相違は、DP-356043-5 が GAT4601 タンパク質及び

GM-HRA タンパク質の発現により、除草剤グリホサート及びアセト乳酸合成酵素阻害剤

の影響を受けずに生育できる点のみである。これらの点を除けば、既存種と比較して①収

穫時期(成熟程度)と貯蔵方法、②家畜等の摂取(可食)部位、③家畜等の摂取量、④調製及び

加工方法について相違はない。 
 

以上（１）～（４）により、DP-356043-5 の飼料としての安全性を評価するために、既

存のダイズを比較対象として用いる方法が適用できると判断された。 
 

２ 組換え体の利用目的及び利用方法に関する事項 
DP-356043-5 は GAT4601 タンパク質及び GM-HRA タンパク質の発現により除草剤グリ

ホサート及びアセト乳酸合成酵素阻害剤に耐性を示し、栽培農家は異なる特性を持つ２つの

除草剤を有効に利用することが可能となる。 
 

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 

宿主はダイズ（Glycine max (L.) Merr.）で、DP-356043-5の作出にはダイズ品種Jack
が用いられた。 

 
（２）遺伝的先祖に関する事項 

ダイズの原産地は中国で、その祖先は野生種のツルマメ（G. soja Sieb. & Zucc.）である

と考えられている（参考文献7、8）。 
 
（３）有害生理活性物質の生産に関する事項 

ダイズに含まれる有害生理活性物質として、トリプシンインヒビター、レクチン、イソ

フラボン、ラフィノース、スタキオース及びフィチン酸が知られている（参考文献4）。 
トリプシンインヒビターはタンパク質分解酵素阻害物質であり、消化酵素であるトリプ

シンを不活化し、結果として摂取したタンパク質の消化を阻害する（参考文献4）。 
レクチンは炭水化物含有化合物に結合するタンパク質で、血液凝固の原因となる赤血球

凝集素として作用することが知られている。レクチンは、熱で速やかに分解され、生のダ

イズを脱脂したり、ダイズ粉にして炒ったりすると約 100 分の一に減少する（参考文献

4）。 
イソフラボンは、主にダイズの胚芽に多く含まれるフラボノイドの一種で、ほとんどの

場合、飼料中ではダイジン、ゲニスチン、グリシチンなどの配糖体として存在している。

イソフラボンは植物エストロゲンであり、哺乳動物に対してエストロゲン、抗エストロゲ

ン及び低コレステロール様などの生化学活性を示す。一方、健康増進成分としても報告さ

れている（参考文献4）。 
ラフィノース及びスタキオースは低分子量の炭水化物で、摂取によってガス化し、腹部

を膨張させる原因物質である（参考文献4）。 
フィチン酸は、カルシウム、マグネシウム、カリウム、鉄及び亜鉛等とキレート化合物
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を形成し、反芻動物以外の動物において、これらのミネラルの吸収を阻害することが知ら

れている（参考文献4）。 
 

（４）寄生性及び定着性に関する事項 
ダイズは種子植物であり、寄生性及び定着性は知られていない。 

 
（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 

ダイズの病気が、家畜等に感染することは知られていない。  
 

（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 
ダイズは栽培作物であり、雑草化する能力は極めて低い。 

 
（７）有性生殖周期及び交雑性に関する事項 

ダイズは種子繁殖する一年生の双子葉植物であり、基本的に開花前に蕾の中で自家受粉

する自殖性植物である。自家不和合性は知られておらず、また、自然交雑率は 0.5%から

3%と報告されている（参考文献7、9、10、11、12、13）。 
ダイズの近縁野生種としてツルマメが存在する（参考文献 7、8）。ツルマメは、ダイズ

の祖先と考えられており、ダイズとの交雑が可能である（参考文献13）。 
 

（８）飼料に利用された歴史に関する事項 
約 5,000 年前の中国の文献にダイズの存在が記録されており、紀元前 11 世紀頃の周時

代には既にダイズの栽培が行われていたと考えられている（参考文献 7、8）。ダイズ栽培

の普及に伴い、油かすが飼料として利用されてきた歴史及び広範囲な家畜等に対する安全

な飼養経験がある。 
 

（９）飼料の安全な利用に関する事項 
上記（８）のとおり、ダイズは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 
ダイズ種子には休眠性がなく、まれに越年した種子が翌年に発芽することがあるが、そ

の場合も十分に育つことはない（参考文献 8）。なお、種子を乾燥・低温条件下で貯蔵し

た場合、その寿命を長期間維持できるが、多湿や乾燥状態が繰り返される自然条件下では、

種子は急速に発芽能力を失う（参考文献13）。 
 

（11）近縁種の有害生理活性物質の生産に関する事項 
ダイズの近縁種として、ダイズの祖先と考えられている野生種のツルマメが存在する

（参考文献 7、8）。ツルマメの持つ有害生理活性物質として、トリプシンインヒビター等

の報告がある（参考文献14）。 
 

４ ベクターに関する事項 
（１）名称及び由来に関する事項 
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DP-356043-5 の作出には、gat4601 遺伝子及び gm-hra 遺伝子発現カセットを持つ直鎖

状 DNA 断片 PHP20163A が用いられた。直鎖状 DNA 断片 PHP20163A は、プラスミド

pSP72を基本骨格として作製されたプラスミドPHP20163由来である。 
 

（２）性質に関する事項 
プラスミド pSP72 の塩基数は 2,462bp である。プラスミド pSP72 に存在する全ての遺

伝子の性質は明らかになっており、既知の有害塩基配列を含まない。 
 

（３）薬剤耐性に関する事項 
プラスミドpSP72 には、アンピシリン耐性マーカーとしてamp 遺伝子（参考文献15）

が含まれている。DP-356043-5 の作出に用いた直鎖状 DNA 断片 PHP20163A には、

amp遺伝子発現カセット領域は含まれていない。 
 

（４）伝達性に関する事項 
プラスミドpSP72は、プラスミドの伝達を可能にする配列を持たない。 

 
（５）宿主依存性に関する事項 

プラスミドpSP72は、植物、家畜等での増殖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 
市販の pSP72（プロメガ社製）に hyg 遺伝子（参考文献 16）発現カセットを挿入し、

続いて amp 遺伝子を削除してプラスミド pZSL81 が構築された。次に、pZSL81 に gm-
hra 遺伝子発現カセット領域を挿入し、プラスミド pZSL86 が構築された。プラスミド

pZSL86 に、gat4601 遺伝子発現カセット領域を挿入し、gat4601 遺伝子発現カセットと

gm-hra 遺伝子発現カセットの配列を含むプラスミド PHP20163 が構築された。制限酵素

Not I(1)及びAcs I(5363)で処理することによって直鎖状DNA断片PHP20163Aを得た。 
 

（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 
直鎖状DNA断片PHP20163AをBio-Rad社のBiolisticsⓇ PDS-1000He パーティクル

ガンを用いて（参考文献17）、宿主に挿入された。 
 

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 
gat4601 遺伝子は、Bacillus licheniformis（ST401 株、B6 株、DS3 株）由来であり、

gm-hra遺伝子は、ダイズ由来である。 
 

②安全性に関する事項 
gat4601 遺伝子の供与体である B. licheniformis は、土壌中に普遍的に存在するグラ

ム陽性菌であり、植物及びヒト、その他の動物に対しての病原性は、知られていない。 
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gm-hra 遺伝子の供与体であるダイズは古くから飼料及び食品として利用されてきた

経験がある。 
 

（２）遺伝子の挿入方法に関する事項 
gat4601遺伝子発現カセットとgm-hra遺伝子発現カセットが組み込まれた直鎖状DNA

断片PHP20163Aが、パーティクルガン法により宿主に導入された。 
 

（３）構造に関する事項 
gat4601 遺伝子発現カセットのプロモーターは、CaMV 由来の 35S プロモーター領

域及びRsyn7－SynCoreII プロモーター領域から構築された SCP1 プロモーター

である。gm-hra遺伝子発現カセットのプロモーターは、ダイズ由来のS-アデノシル-L-
メチオニンシンテターゼ（SAMS） プロモーターである（参考文献18）。 
また、gat4601 遺伝子発現カセットのターミネーターは、バレイショ由来の pinII ター

ミネーターである（参考文献 19、20）。gm-hra 遺伝子発現カセットのターミネーターは、

ダイズ由来の gm-als ターミネーターである（参考文献 18）。プラスミド PHP20163 に

含まれるすべての遺伝子の性質は明らかにされており、既知の有害な塩基配列を含んでい

ない。 
 

（４）性質に関する事項 
   表1にまとめた。 
 

（５）純度に関する事項 
発現ベクターとして用いた直鎖状 DNA 断片 PHP20163A は、プラスミド PHP20163

を制限酵素 Not I と Asc I による処理後、アガロースゲル電気泳動によって単離され純化

されている。 
 

（６）安定性に関する事項 
挿入遺伝子の安定性を確認するために行われたサザンブロット分析の結果、挿入遺伝子

は後代に安定して遺伝していることが確認された（参考文献25）。 
 

（７）コピー数に関する事項 
サザンブロット分析の結果から、DP-356043-5 のゲノムには、完全な gat4601 遺伝子

発現カセット及び gm-hra 遺伝子発現カセットからなる１コピーの PHP20163A が導入さ

れていること、DP-356043-5 に PHP20163 に由来する外骨格領域が導入されていないこ

とが確認された（参考文献25）。 
また、PCR 分析の結果から決定した近傍配列はダイズゲノムに由来していることが確

認された（参考文献26）。 
 

（８）発現部位、発現時期及び発現量に関する事項 
DP-356043-5 における GAT4601 タンパク質及び GM-HRA タンパク質の発現量を

ELISA法により測定したところ、表2のとおりであった（参考文献27）。 
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表 1 直鎖状 DNA 断片 PHP20163A の構成 DNA  
構成要素 由来及び機能 

gat4601 遺伝子発現カセット 

SCP1 Promoter 

カリフラワーモザイクウイルス（CaMV）由来の

35S プロモーター領域（参考文献 21）の一部と

Rsyn7－SynCoreII プロモーター（参考文献 22、参

考文献 23）領域から構築されたプロモーター。 

TMV omega 
5’UTR 

タバコモザイクウイルス（TMV）オメガ 5’非翻訳領

域の転写を促進するエンハンサー領域（参考文献

24）。 

gat4601 B. licheniformis 由来の GAT4601 タンパク質をコード

する遺伝子。 
pinII 
Terminator 

バレイショ由来のプロテアーゼインヒビターII 遺伝

子のターミネーター（参考文献 19; 参考文献 20）。 
gm-hra 遺伝子発現カセット 

SAMS Promoter 
ダイズ由来の S-アデノシル-L-メチオニンシンテター

ゼ（ SAMS）遺伝子のプロモーター（参考文献

18）。 

SAMS Intron 
ダイズ由来の SAMS 遺伝子の 5’非翻訳領域内に存在

するイントロン領域（参考文献 18）。 

gm-hra 
ダイズ由来の GM-HRA タンパク質をコードする遺伝

子。 
gm-als 
Terminator 

ダイズのアセト乳酸合成酵素遺伝子のターミネータ

ー（参考文献 18）。 
 
 

 
表2 DP-356043-5の各組織におけるGAT4601タンパク質及びGM-HRAタンパク質の発現量 

調査部位 調査時期 
ng/mg 乾物重 

GAT4601 
タンパク質 

GM-HRA 
タンパク質 

地上部 着莢期 1.6  ± 0.32 27 ± 8.0 
根 着莢期 1.6  ± 0.39    3.2 ± 2.2 

種子 収穫期  0.24 ± 0.07     0.91 ± 0.17 
 
 
 

（９）抗生物質耐性マーカー遺伝子の安全性に関する事項 
DP-356043-5 に抗生物質耐性マーカー遺伝子が存在しないことは、サザンブロット分析

によって確認されている（参考文献25）。 
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（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 
発現ベクターとして用いた直鎖状DNA断片PHP20163Aに関して、遺伝子解析ソフト

Vector NTI 9.1を用いたオープンリーディングフレーム解析の結果、意図しないタンパク

質の発現に関与すると考えられる配列は認められなかった（参考文献26）。 

導入遺伝子と両近傍配列の接合部に関して、遺伝子解析ソフトVector NTI 10.3 
Sequence analysis software を用いた解析の結果、オープンリーディングフレームは生

じていないことが確認された（参考文献57）。 

また、直鎖状DNA 断片PHP20163Aの挿入によって、近傍の遺伝子が損なわれていな

いことを確認するため、ダイズゲノム及びEST 配列を含むデータベースを用いてblastn 

検索が行われた。その結果、EST 配列と相同性のある2個のEST 配列が検索され、その

中に計8個のオープンリーディングフレームが確認されたが、いずれも既知のタンパク質

と相同性のあるアミノ酸配列ではないことが確認された（参考文献58）。 

 
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 

DP-356043-5 は、GAT4601 タンパク質及び GM-HRA タンパク質の発現により、除草

剤グリホサートと除草剤アセト乳酸合成酵素阻害剤に対する耐性が付与されている。 
 
（２）遺伝子産物の毒性に関する事項 

①GAT4601タンパク質 
GAT4601 タンパク質は、N-アセチルトランスフェラーゼの一種である。アセチルト

ランスフェラーゼは植物、動物及び微生物を含めた全ての生物に遍在しており（参考文

献 28）、N-アセチルトランスフェラーゼが毒性を有するという知見は報告されていな

い。 
GAT4601 タンパク質と既知毒性タンパクの間の構造相同性を確認するため、

National Center for Biotechnology Information（NCBI、参考文献29）から入手可能

なタンパク質アミノ酸配列データベースと、BLASTP アルゴリズムを用いてアミノ酸

配列相同性検索が行われた。その結果、GAT4601 タンパク質と既知毒性タンパク質と

の相同性は認められなかった（参考文献30）。 
 

②GM-HRAタンパク質 
GM-HRA タンパク質は、ダイズのアセト乳酸合成酵素（ALS）タンパク質の改変型

である。ALS タンパク質は細菌、糸状菌、藻類及び高等植物種に存在することが知られ

ており（参考文献 31、32、33、34）、ALS タンパク質が毒性を有するという知見は報

告されていない。 
gm-hra 遺伝子がコードする GM-HRA タンパク質と既知毒性タンパク質との構造相

同性について、GAT4601 タンパク質と同様の手法で評価した。その結果、GM-HRA
タンパク質は、既知毒性タンパク質との相同性がないことが確認された（参考文献

35）。 
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（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 

試験に先立ち、ウエスタンブロット分析、アミノ酸配列の測定、N-末端配列の測定、グ

ルコシル化の有無の評価により、大腸菌で産生させた GAT4601 タンパク質及び GM-HRA
タンパク質と、DP-356043-5 中に産生される GAT4601 タンパク質及び GM-HRA タンパ

ク質の同等性を確認した。 
その結果、大腸菌で産生させた GAT4601 タンパク質と、DP-356043-5 中に産生される

GAT4601タンパク質は同等であることを確認した（参考文献36）。 
一方、大腸菌で産生させた GM-HRA タンパク質は、DP-356043-5 中に産生される葉緑

体移行配列が切断された成熟型の GM-HRA タンパク質と比べて N-末端に１残基のグリシ

ンが余分に付加されていた（参考文献 37）。しかしながら、この N-末端のグリシンの付加

を除き、微生物由来と DP-356043-5 由来の GM-HRA タンパク質の免疫反応性、決定され

たアミノ酸配列及び非グリコシル化といった特性に相違はないことから、微生物由来の

GM-HRAタンパク質を試験に供して問題ないと考えられた。 
 

①人工胃液に対する感受性 
（ⅰ）GAT4601タンパク質 

大腸菌で産生させた GAT4601 タンパク質を、人工胃液で処理し SDS-PAGE 分

析した結果、完全長の GAT4601 タンパク質は試験開始後 30 秒後には検出されず、

GAT4601 タンパク質の断片は 60 分後まで認められた。また、ウェスタンブロッ

ト分析の結果、GAT4601 タンパク質は試験開始 30 秒後には消失していることが

確認された（参考文献38、39）。 
 
（ⅱ）GM-HRAタンパク質 

大腸菌で産生させた GM-HRA タンパク質を、人工胃液で処理し SDS-PAGE 分

析した結果、GM-HRA タンパク質は試験開始 30 秒後には検出されず、20 分後に

はGM-HRAタンパク質の断片もほぼ検出されなくなった（参考文献38、40）。 
 

②人工腸液に対する感受性 
（ⅰ）GAT4601タンパク質 

大腸菌で産生させた GAT4601 タンパク質を、人工腸液で処理し SDS-PAGE 分

析した結果、完全長の GAT4601 タンパク質は試験開始 2 分後には検出されなくな

った。また、ウェスタンブロット分析の結果、GAT4601 タンパク質は試験開始 5
分後には消失していることが確認された（参考文献38、41）。 

 
（ⅱ）GM-HRAタンパク質 

大腸菌で産生させた GM-HRA タンパク質を、人工腸液で処理し SDS-PAGE 分

析した結果、GM-HRA タンパク質は試験開始 30 秒後にはほぼ検出されなくなっ

た。また、ウェスタンブロット分析の結果、GM-HRA タンパク質は試験開始 2 分

後には消失していることが確認された（参考文献38、42）。 
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③加熱処理に対する感受性 
ウェスタンブロット分析の結果、GAT4601 タンパク質及び GM-HRA タンパク質と

も 70℃、15 分間の加熱処理で 90%以上の免疫反応性を失うことが示された（参考文献

43、44）。 
 

（４）遺伝子産物の代謝経路への影響に関する事項 
①GAT4601タンパク質 

GAT4601 タンパク質は、N-アセチルトランスフェラーゼの一種であり、タンパク質

の N-末端アミノ酸や生体アミン化合物である遊離アミノ酸及びヒストンのアミノ酸側

鎖並びに抗生物質等をアセチル化する（参考文献 45）。GAT4601 タンパク質の代謝

経路への影響について検討するため（ⅰ）結晶構造解析、（ⅱ）基質反応性、（ⅲ）ア

ミノ酸含有量について考察した。 
 

（ⅰ）結晶構造解析 
GAT4601 タンパク質の 3 次元構造解析の結果から、GAT4601 タンパク質にお

ける除草剤グリホサートの N-アセチル化反応の活性中心は当該タンパク質の内部

奥にあり、除草剤グリホサートは内部に取り込まれ、そこに補酵素のアセチル

CoA が結合して反応することが明らかとなっている。このことは除草剤グリホサ

ートのような低分子化合物のみが本タンパク質の基質となり、高分子化合物が本

タンパク質の基質となる可能性が低いことを示唆している。  
また、GAT4601 タンパク質とホモロジーの高い GAT4602 タンパク質を用いた

研究では、生体内アミン類のうち、ヌクレオシド、ヌクレオチド、ヒストン、

tRNA といった高分子化合物及び低分子の生体内アミンである D-グルコサミン、

セロトニン、アントラニル酸、オルニチン、プリン、ピリミヂン塩基に対し、N-
アセチル化触媒活性を示さないことが報告されている（参考文献46）。 

 
（ⅱ）基質反応性 

GAT4601 タンパク質が、基質となる可能性のある低分子化合物と触媒活性を示

すか検討した。 
まず、反応の感受性を高めた人工条件下において、基質となる可能性のある低分

子化合物として、20 種類の農薬、11 種類の抗生物質、21 種類のアミノ酸及び 4 種

類のグリホサート類似化合物を供試し、GAT4601 タンパク質が触媒活性を示すか

初期スクリーニングを行った。 
その結果、グリシン、セリン、トレオニン、アスパラギン酸及びグルタミン酸の

5 つのアミノ酸及び３種類のグリホサート類似化合物に対して触媒活性が認められ

た。触媒活性の程度は、5 つのアミノ酸のうち最も高い触媒活性を示したアスパラ

ギン酸でも、グリホサートを基質とした時と比較して 3%程度であり、またグリホ

サート類似化合物に対する触媒活性もグリホサートを基質とした時と比較して１％

以下であった。 
次に、初期スクリーニングにおいて活性の認められた 5 種類のアミノ酸及び除草
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剤グリホサートと構造が極めて類似する 6 種類の除草剤グリホサート類似化合物を

供試し、これらを基質とした場合の GAT4601 タンパク質の kcat /KM値を測定した。

本試験は、生体内に近い条件となるように、反応溶液に 100mMKCl を加えて行わ

れた。 
その結果、5 つのアミノ酸のうち、アスパラギン酸とグルタミン酸では触媒活性

が認められたが、触媒活性の程度は、除草剤グリホサートに対する触媒活性の 3%
程度であった。トレオニン、セリン、グリシンでは触媒活性は認められなかった

（参考文献 47）。また、除草剤グリホサート類似化合物では、D-2-Amino-3-
phosphono propionate のみ触媒活性が認められたが、その程度は除草剤グリホサ

ートに対する触媒活性の約 5%であった。また、その光学異性体である L-2-Amino-
3-phosphonopropionateでは触媒活性は認められなかった。 

なお、アセチルトランスフェラーゼには 4 つのファミリーがあり、NH 基を修飾

することや構造上の特徴から、GAT4601 タンパク質は、高い基質特異性を有する

PAT タンパク質（参考文献 48）と同じく GCN5 ファミリーに属する（参考文献

49）。このことからも、GAT4601 タンパク質が、PAT タンパク質と同様に、高い

基質特異性を持つことが示唆される。 
 
（ⅲ）アミノ酸含有量 

GAT4601 タンパク質は、除草剤グリホサートに対して高い基質特異性を有して

いると考えられるが、上述の（ⅱ）に記載したとおり、生体内に近い条件下にお

いて、アスパラギン酸とグルタミン酸に対して触媒活性が認められたことから、

DP-356043-5のアミノ酸含有量を非組換えダイズと比較した。 
その結果、アルギニンとアラニンは、DP-356043-5 と非組換えダイズとの間で

統計学的有意差（P 値<0.05）が認められたが、非組換えダイズの分析結果に基

づく許容値（商業非組換え品種の分析値の 99％を含むよう統計学的に設定された

値。以下「許容値」という。）あるいは文献値の範囲内であった。その他のアミ

ノ酸では DP-356043-5 と非組換えダイズとの間で統計学的有意差（P 値<0.05）
は認められなかった。 

 
（ⅰ）～（ⅲ）により、GAT4601 タンパク質の産生は、宿主の持つ代謝系に大きな影

響は及ぼさないと考えられた。 
 

②GM-HRAタンパク質 
GM-HRA タンパク質は、除草剤アセト乳酸合成酵素阻害剤によって阻害される内在

性 ALS の代わりに、ロイシン、バリン及びイソロイシンの分枝アミノ酸合成経路で作

用する。バリン・ロイシン合成経路においては、バリンにより ALS がフィードバック

制御を受ける。一方、イソロイシン合成経路においては、バリンによる ALS のフィー

ドバック制御に加えて、初発段階の触媒酵素であるトレオニンデヒドラターゼがイソロ

イシンによってフィードバック制御されていることが知られている（参考文献45）。し

たがって、仮に GM-HRA タンパク質により ALS の触媒活性が高まり、分枝アミノ酸
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合成量が高まったとしても、フィードバック制御が働くことにより、特定のアミノ酸の

みの含有量が高まるとは考え難い。実際にアミノ酸分析の結果、前述のとおりアルギニ

ンとアラニン以外のアミノ酸では、DP-356043-5 と非組換えダイズとの間で統計学的有

意差（P 値<0.05）は認められず、また、アルギニンとアラニンの分析値も、許容値あ

るいは文献値の範囲内であった。 
以上のことから、GM-HRA タンパク質の産生は、宿主の持つ代謝系に影響を及ぼさ

ないと考えられた。 
なお、GAT4601 タンパク質は、除草剤グリホサートのアセチル化に関与する酵素で

あり、一方、GM-HRA タンパク質は分枝アミノ酸合成に関与する酵素であることから、

両酵素の産生が相互に影響する可能性は低いと考えられた。 
 
（５）宿主との差異に関する事項 

DP-356043-5と非組換えダイズ（Jack）について成分分析を行った（参考文献50）。 
 

①主要構成成分（タンパク質、脂質、粗繊維分、灰分及び炭水化物） 
DP-356043-5 と非組換えダイズとの間で、脂質及び中性デタージェントファイバー

に、有意差が認められたが、いずれも許容値及び文献値の範囲内であった。 
 

②脂肪酸組成 
ミリスチン酸（C14:0）、パルミチン酸（C16:0）、ヘプタデカン酸（C17:0）、ヘプ

タデセン酸（C17:1）、オレイン酸（C18:1）、リノール酸（C18:2）、リノレン酸

（C18:3）及びエイコサジエン酸（C20:2）において、DP-356043-5 と非組換えダイズ

との間で統計学的有意差（P 値<0.05）が認められたが、ミリスチン酸、パルミチン酸、

オレイン酸、リノール酸、リノレン酸及びエイコサジエン酸の分析値は、文献値の範

囲内であった。ヘプタデカン酸及びヘプタデセン酸については、許容値の上限値及び

文献の最大値を超えていた。 
ヘプタデカン酸及びヘプタデセン酸の分析値が、許容値の上限値及び文献の最大値を

超えてはいたものの、飼料利用されるダイズ油かすの脂質含有率は 2%未満であり

（参考文献 51）、実際に DP-356043-5 の種子から調整した乾燥脱脂ミール中のヘプ

タデカン酸とヘプタデセン酸含有量を測定したところ、それぞれ 0.056g/100g と

0.032 g/100g と極めて微量であった。また、ヘプタデカン酸とヘプタデセン酸は、豆

腐や牛肉といった一般の食品にも乾燥脱脂ミールと同程度かそれ以上の割合で含まれ

ている（参考文献52）。 
以上のように、DP-356043-5 の乾燥脱脂ミール中のヘプタデカン酸とヘプタデセン

酸含有量は極めて微量であったこと、ヘプタデカン酸とヘプタデセン酸は､非組換え

ダイズ中にも認められ、本組換えダイズで新たに産生されたものではないことが示さ

れた。 
また、ブロイラーの 42 日飼養試験（参考文献 54）の結果から DP-356043-5 の栄

養価は、対照の非組換えダイズと同等であることが示された。 
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③アミノ酸組成の分析 

アミノ酸組成の分析においては、６（４）①（ⅲ）に記載したとおり、アルギニンと

アラニンについて、DP-356043-5 と非組換えダイズとの間で統計学的有意差（P 値

<0.05）が認められたが、許容値あるいは文献値の範囲内であった。 
また、６（４）①（ⅱ）に記載したとおり、GAT4601 タンパク質はアスパラギン

酸とグルタミン酸に対して触媒活性が認められ、アスパラギン酸及びグルタミン酸が

N-アセチル化される可能性が考えられたため、DP-356043-5 の種子中の N-アセチル

アスパラギン酸（以下「NAA」という。）及び N-アセチルグルタミン酸（以下

「NAG」という。）の分析が行われた。その結果、これらが従来のダイズに比べて有

意に増加していることが認められ、遊離アスパラギン酸及び遊離グルタミン酸が DP-
356043-5中でN-アセチル化されていると考えられた。 
そのため、NAA 及び NAG の増加が家畜の健康を害する恐れがないか、(ⅰ)ダイズ

種子中の遊離アミノ酸含有量及び割合、(ⅱ)一日最大予想 NAA 摂取量（配合飼料に含

まれる全てのダイズ油かすを DP-356043-5 由来に置き換えた場合に家畜が摂取する

NAA 量）、(ⅲ)一日最大予想 NAG 摂取量（配合飼料に含まれる全てのダイズ油かす

を DP-356043-5 由来に置き換えた場合に家畜が摂取する NAG 量）について、以下の

とおり考察した。 
 
（ⅰ）ダイズ種子中の遊離アミノ酸含有量及び割合 

DP-356043-5 及び非組換えダイズ種子中の遊離アミノ酸含有量の合計に、統計

学的有意差は認められなかった。また、全アミノ酸含量（平均）に占める遊離アミ

ノ酸の割合は、 0.5%程度で、一般に報告されている遊離アミノ酸の割合（１％未

満、参考文献53）と一致した。 
遊離アミノ酸のうち、プロリン、バリン及びヒスチジンにおいて統計学的有意

差（P 値<0.05）が認められたが、いずれも許容値の範囲内であり、その他の遊離

アミノ酸においては、DP-356043-5 と非組換えダイズの間で統計学的有意差（P
値<0.05）は認められなかった。 

 
（ⅱ）一日最大予想NAA摂取量 

一日最大予想NAA摂取量を、ブロイラーの42日飼養試験（参考文献54）におい

てブロイラーが1日に摂取したNAA量（以下「ブロイラーの42日飼養試験における

NAA摂取量」という。）」及びラットの90日経口毒性試験（参考文献55）におい

てラットが1日に摂取したNAA量（以下「ラットの90日経口毒性試験における

NAA摂取量」という。）と比較した。 
なお、ブロイラーの42日飼養試験では、DP-356043-5配合飼料は非組換えダイ

ズ配合飼料と栄養価において同等であることが示されており、ラットの90日経口毒

性試験では、DP-356043-5配合飼料は、非組換えダイズ配合飼料と安全性及び栄養

価において同等であることが示されている。 
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その結果、鶏における一日最大予想NAA摂取量の「ブロイラーの42日飼養試験

におけるNAA摂取量」に対する割合は、採卵鶏：約1/6及びブロイラー：約1/4～
1であった。牛及び豚における一日最大予想NAA摂取量の「ラットの90日経口毒

性試験におけるNAA摂取量」に対する割合は、乳牛：約1/8、肉牛：約1/21～
1/17、豚（非妊娠期）：約1/11～1/2及び妊娠豚：約1/7～1/3であった。 
また、乳牛、肉牛、豚（非妊娠期）及び妊娠豚の一日最大予想 NAA 摂取量は、

ラット反復経口投与毒性試験（参考文献 56）における無毒性量（1,000 mg/kg/
日）を十分に下回っていた。なお、採卵鶏及びブロイラーについても、同様に、

無毒性量（1,000 mg/kg/日）を十分に下回っていた。 
 
（ⅲ）一日最大予想NAG摂取量 

（ⅱ）と同様に、一日最大予想 NAG 摂取量を、ブロイラーの 42 日飼養試験

（参考文献 54）においてブロイラーが 1 日に摂取したNAG 量（以下「ブロイラ

ーの 42 日飼養試験における NAG 摂取量」という。）」及びラットの 90 日経口

毒性試験（参考文献 55）においてラットが 1 日に摂取したNAG の量（以下「ラ

ットの90日経口毒性試験におけるNAG摂取量」という）と比較した。 
その結果、鶏における一日最大予想 NAG 摂取量の「ブロイラーの 42 日飼養

試験におけるNAG 摂取量」に対する割合は、採卵鶏：約 1/15 及びブロイラー：

約 1/11～1/2 であった。牛及び豚における一日最大予想 NAG 摂取量の「ラット

の 90 日経口毒性試験における NAG 摂取量」に対する割合は、乳牛：約 1/23、
肉牛：約 1/58～1/46、豚（非妊娠期）：約 1/32～1/7 及び妊娠豚：約 1/19～1/9
であった。 

 
（ⅰ）～（ⅲ）より NAA 及び NAG の増加が家畜の健康を害する可能性は低いと

考えられた。 
なお、参考としてヒトのNAAが蓄積する疾病として、アスパルトアシラーゼの遺伝

的欠損又は活性低下によるカナバン病があるが、その病因としてはNAAの蓄積又はそ

の酵素反応生成物である酢酸レベルの低下が原因という異なる説が報告されている(参
考文献 59)。念のため家畜のカナバン病について文献検索を行ったが、カナバン病の症

例報告及び家畜とカナバン病の関連に言及した情報はなかった。 
 
④ミネラル類 

カルシウム、銅、鉄、マグネシウム、マンガン、リン、カリウム、ナトリウム及び亜

鉛の分析を行った。カルシウムとマグネシウムについて、DP-356043-5 と非組換えダ

イズとの間で統計学的有意差（P 値<0.05）が認められたが、許容値あるいは文献値の

範囲内であった。 
 

⑤ビタミン類 
ビタミン B1、ビタミン B2、葉酸、α-トコフェロール、β-トコフェロール、σ-トコフ

ェロール、γ-トコフェロール及び総トコフェロールの分析を行った。その結果、ビタミ
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ン B1、葉酸及び α-トコフェロールは、DP-356043-5 と非組換えダイズの間で統計学

的有意差（P値<0.05）が認められたが、許容値あるいは文献値の範囲内であった。 
 

⑥栄養阻害成分 
栄養阻害物質及び 2 次代謝産物として、イソフラボン類、ラフィノースやスタキオ

ースなどのオリゴ糖類、レクチン、フィチン酸及びトリプシンインヒビターの分析を

行った。その結果、ダイジン、マロニルダイジン、グリシチン、マロニルグリシチン

及びトリプシンインヒビターは、DP-356043-5 と非組換えダイズとの間で統計学的有

意差（P値<0.05）が認められたが、許容値の範囲内であった。 
 

（６）外界における生存及び増殖能力に関する事項 
米国、カナダ及び日本で行われた栽培試験において、生存及び増殖能力に関して非組換

えダイズと同等であることが確認されている。 
 

（７）生存及び増殖能力の制限に関する事項 
DP-356043-5 の生存及び増殖能力は従来のダイズと同等であり、その生存及び増殖能

力は従来のダイズと同様の制限を受けると考えられる。 
 

（８）不活化法に関する事項 
上記 DP-356043-5 は従来のダイズと同様に、耕起による土壌中への鋤き込みや、除草

剤グリホサート及び除草剤アセト乳酸合成酵素阻害剤以外の除草剤の散布によって、不活

化することができる。 
 

（９）外国における認可等に関する事項 
     米国食品医薬品局（FDA）より 2007 年 9 月に食品・飼料としての安全性が確認された。 

カナダ食品検査庁（CFIA）へ 2006 年 12 月に飼料としての安全性審査の申請が行われ

た。 
 
(10) 作出、育種及び栽培方法に関する事項 

雑草防除に、除草剤グリホサート及び除草剤アセト乳酸合成酵素阻害剤が利用可能な点

を除き、DP-356043-5の栽培方法は従来のダイズと変わらない。 
 
（11）種子の製法及び管理方法に関する事項 

DP-356043-5の種子の製法及び管理方法は、従来のダイズと変わらない。 
 

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。 
 

Ⅳ 審議結果 
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除草剤グリホサート及びアセト乳酸合成酵素阻害剤耐性ダイズ（DP-356043-5）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、

同第3条第1項による確認を行って差し支えないと判断された。 
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