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유전자변형 콩 GMB151

안전성 심사 결과 보고서

I. 요약

바스프(BASF)는 해충저항성 및 제초제내성을 나타내는 유전자변형 콩 GMB151에 대해 식품

의약품안전처에 ｢식품위생법｣ 제18조 및 ｢유전자변형식품등의 안전성 심사 등에 관한 규정｣(이하

‘심사 규정’이라 한다)에 따른 유전자변형식품등의 안전성 심사를 신청하였고, ｢유전자변형식품등

안전성 심사위원회｣(이하 ‘심사위원회’라 한다)는 심사 규정에 따라 신청자가 제출한 자료를

검토하였다.

신청된 GMB151는 Bacillus thuringiensis(Bt) 유래 cry14Ab-1.b 유전자 도입으로 해충저항성 및

Pseudomonas fluorescens 유래 변형된 hppdPf-4Pa 유전자 도입으로 HPPD 저해 제초제(아이소자

플루톨 등) 내성을 나타내며, (’20)호주/뉴질랜드, (‘21)캐나다, ('22)EU, 일본 등에서 승인되었다.

안전성 확인을 위해 숙주, 공여체, 유전자변형 과정, GMB151의 특성에 관한 자료를 제출받아

검토한 결과, 식품용으로 이용시 안전성 문제를 유발하지 않는 것으로 확인되었다.

GMB151 콩에 도입된 cry14Ab-1.b 및 hppdPf-4Pa 유전자는 차세대 염기서열 분석(NGS)자료를

통해 GMB151에서 안정적으로 유지되는 것으로 확인되었다.

Cry14Ab-1 및 HPPD-4 단백질에 대해 독소 단백질 데이터베이스(‘18)를 이용하여 기존에

알려진 독소와 아미노산 서열 유사성을 비교한 자료를 검토한 결과, 상동성은 없는 것으로

확인되었고, 단회투여독성 및 90일 반복투여독성 평가자료를 검토한 결과, 독성이 없는 것

으로 확인되었다.

또한, Cry14Ab-1 및 HPPD-4 단백질에 대해 알레르겐 데이터베이스(’18)를 이용하여 기존에

알려진 알레르겐과 서열 유사성을 비교한 자료를 검토한 결과, 80개의 아미노산 절편에 걸쳐

35% 이상의 상동성 및 연속된 8개 이상의 아미노산과 일치하는 알레르겐 서열이 없음이

확인되었다.

영양성을 확인하기 위해 GMB151과 비유전자변형(non-GM) 대조군 콩의 주요영양성분, 미량영양

성분, 항영양소 등의 함량을 비교한 결과, 유의한 차이가 없었으며, 육계(broiler)를 대상으로

GMB151과 대조군 콩을 42일간 급이 시험한 결과, 영양성에 차이가 없는 것으로 확인되었다.

따라서, 심사위원회는 유전자변형 콩 GMB151에 대해 지금까지 식품으로 섭취해온 콩과 비교

하여 안전성에 문제가 없는 것으로 결론 내렸다.



- 2 -

Ⅱ. 심사경위

○ 한국바스프(주)는 해충저항성 및 제초제내성을 나타내는 유전자변형 콩 GMB151을 식품

위생법 제18조에 따른 안전성 심사를 받기 위하여 2019년 12월 19일 식품의약품안전처에

「유전자변형식품등의 안전성 심사 등에 관한 규정」(이하 심사규정)에서 규정한 관련 자료를

첨부하여 심사 신청하였다.

○ 이에 식품의약품안전처장은 본 품목이 심사규정에 따라 안전성 평가가 이루어졌는지 여부에

대하여 '유전자변형식품등 안전성 심사위원회'(이하 ‘심사위원회’라고 함)에 심사 의뢰하고,

○ 심사위원회는 신청인이 제출한 자료에 근거하여 아래와 같이 심사규정에 따라 안전성

평가가 이루어졌는지 여부를 확인하였다.

Ⅲ. 심사경과

○ 심사대상 품목

대상품목 신청자 개발자

유전자변형 콩 GMB151 한국바스프(주)
BASF Agricultural Solutions

Seed US LLC

○ 심사경과

- 2019년 12월 19일 : 안전성 심사 신청

- 2020년 9월 15일 ~ 22일 : 1차 안전성 심사위원회(서면)

- 2022년 6월 21일 : 제2차 심사위원회

- 2022년 12월 20일 : 제3차 심사위원회

Ⅳ. 심사방법

○ 본 품목과 관련하여 심사 신청된 유전자변형농축수산물이 심사규정의 적용대상인지를 검토하였고,

○ 제출된 안전성 심사 자료가 심사규정에서 요구하는 자료를 갖추었는지를 확인한 후 자료의

내용을 토대로 안전성 심사 자료를 심사하였다.

Ⅴ. 심사 신청 자료 검토

○ 심사 신청된 식품의 개요

- 한국바스프(주)가 심사 신청한 유전자변형 콩 GMB151은 Cry14Ab-1 단백질을 발현하여

해충저항성과 HPPD-4 단백질을 발현하여 제초제내성을 나타낸다.

○ 식품으로의 적합성 검토

- 본 품목과 관련하여 제출된 안전성 평가자료가 심사규정 제12조에서 요구하는 자료를 만족

시키는지 여부를 검토하였으며,

- 자료의 내용을 토대로 다음과 같이 식품으로서의 안전성이 확보되어 있는지를 심사하였다.
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1. 유전자변형농축수산물의 개발목적 및 이용방법

- 유전자변형 콩 GMB151은 cry14Ab-1.b 유전자에 의해 Cry14Ab-1 단백질이 발현되어 선충

(nematode)* 저항성 및 hppdPf-4Pa 유전자에 의해 HPPD-4 단백질이 발현되어 아이소자플루톨

(isoxaflutole) 제초제내성을 나타낸다. 그 밖의 재배 및 이용 방법은 일반 콩과 동일하다.

* 콩 시스트선충(Heterodera glycines) 및 뿌리썩이선충(Pratylenchus)

2. 숙주

가. 분류학적 특성

- 과(Family): Fabaceae

- 속(Genus): Glycine Willd

- 종(Species): Glycine max(L.) Merr.

- 일반명(Common Name): 콩, 대두(soybean)

나. 재배·사육 및 품종개량의 역사

- 콩은 기원전 11세기경 중국에서 처음 재배된 것으로 추정되며, 15~17세기 콩은 일본,

인도네시아 등의 국가에 도입되었고, 유럽과 미국으로 서서히 전파되었다. 중국에서 주로

재배된 품종은 황색 종자의 Glycine max와 작은 검은색 종자의 Glycine soja인 것으로

알려져 있다.1),2)

- 2018~2019년, 세계 콩 총생산량은 3억 톤 이상으로 예측되었고, 2016년 주요 수출국은

미국과 브라질이며, 주요 수입국은 중국, 네덜란드, 멕시코이다.3)

   다. 이미 알려져 있는 독성, 알레르기 유발성 또는 병원성 외래인자와 관련성

- 콩에는 올리고당, 피트산, 트립신저해제, 렉틴 등이 함유되어 있으나 가공·조리 등을 통해

항영양소의 영향이 감소된다. 올리고당은 다른 콩이나 해바라기씨 등에 함유된 수준과

유사하고, 피트산은 발아되는 종자의 효소에 의해 가수분해된다. 또한, 트립신 저해제

및 렉틴의 경우, 열처리에 의해 불활성화되는 것으로 알려져 있다.4)~8)

- 콩은 전체 식품 알레르기의 원인이 되는 8대 알레르기성 식품 중 하나이지만 알레르기성

식품군 중에서 알레르기성이 약하며 심각한 반응은 드물게 나타난다.

라. 안전한 식경험의 유무

- 콩은 식품과 사료용으로 종자 전체 또는 대두유와 박을 분리한 형태가 이용된다. 두부,

된장, 간장, 콩가루 등으로 가공되어 섭취되고, 식용 대두유는 가장 많이 생산·소비되는

식물성 유지로 베이킹, 튀김 등에 사용된다. 또한, 대두박은 가축의 중요한 단백질 공급원

으로 이용된다.9),10)
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3. 공여체

가. 분류학적 특성

1) cry14Ab-1.b 유전자

- 과(Family): Bacillaceae

- 속(Genus): Bacillus

- 종(Species): B. thuringiensis

2) hppdPf-4Pa 유전자

- 과(Family): Pseudomonadaceae

- 속(Genus): Pseudomonas

- 종(Species): P. fluorescens

- 균주(Strain): A32

나. 안전한 식경혐의 유무, 식품용 이외의 노출 경로

- Bacillus thuringiensis(Bt)는 그람양성 세균으로 토양, 물 등의 다양한 자연환경에서 발견

되며, 국제적인 미생물 분류 기준에 의해 비병원성 세균으로 분류된다.11)

- Pseudomonas fluorescens는 그람음성 세균으로 토양 등의 환경에 존재하며, 농업용이나

치료용으로 이용된다.12)

다. 공여체 및 근연종의 독성, 항영양성, 알레르기성

- Bt는 오랜 기간 생물농약으로 사용되어 왔다. 살충효과는 Cry(crystal, 결정성) 내독소

단백질에 의해 나타나며, 농작물의 특정 해충군에 특이적으로 작용한다. 수년간 연구에

따르면 Bt는 사람이나 포유류에 무해한 것으로 나타났다.11),13)

- P. fluorescens는 농업 분야에서 안전하게 사용되어 왔다.12) HPPD 단백질은 동·식물에

존재하고, 독성이나 알레르기성이 있는 것으로 알려진 바 없다.

4. 유전자변형

가. 형질전환 과정에 대한 정보

1) 형질전환 방법

- 유전자변형 콩 GMB151은 숙주(Thorne 품종) 절편체(explant)와 벡터 pSZ8832를 이용한

아그로박테리움(Agrobacterium)법으로 형질전환되었다. 절편체는 LBA4404 계통 아그로

박테리움과 배양된 후, 형질전환체 선발용 배지로 옮겨졌다. 형질전환된 유묘(shoot)는

성장을 위한 배지와 뿌리 분화용 배지로 옮겨졌다. 뿌리가 분화된 식물은 온실로 옮겨져

종자 생산이 이루어졌다.14),15),16)
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2) 벡터에 대한 정보

가) 기원

- 형질전환 벡터 pSZ8832는 pGSC1700으로부터 유도된 식물 형질전환 벡터로 T-DNA

부분에 두 개의 유전자 발현 카세트를 포함한다. cry14Ab-1.b 발현 카세트는 Cry14Ab-1

단백질을 발현하고, hppdPf-4Pa 발현 카세트는 변형된 HPPD-4(4-hydroxyphenylpyruvate

dioxygenase)* 단백질을 발현한다(그림 1).14),15)

* 변형(아미노산 치환) : E335P, G336W, K339A, A340Q

그림 1. 벡터 pSZ8832

나) 숙주에서의 확인

- 벡터 pSZ8832의 크기는 14,361 bp이며, 염기서열 분석17)으로 T-DNA 서열 및 주변 염기

서열이 확인되었다. 차세대 염기서열분석(Next Generation Sequencing, NGS)18)으로 단일

사본의 T-DNA가 삽입되었음이 확인되었다.

다) 숙주에서의 기능

- cry14Ab-1.b 유전자는 Cry14Ab-1 단백질을 발현하여 선충에 대한 해충저항성을 나타낸다.

hppdPf-4Pa 유전자는 변형된 HPPD-4 단백질을 발현하여 아이소자플루톨 등 HPPD 저해

제초제에 대한 내성을 나타낸다.

라) 제한효소 절단 지도

- 차세대 염기서열 분석법(NGS)이 이용되어 제한효소는 사용되지 않았다.
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마) 유해염기 서열 유무

- 4. 나. 2) 벡터 내 유전자 크기 및 명칭에서 제시된 바와 같이 벡터 pSZ8832 내 유해

염기서열은 존재하지 않는 것으로 나타났다.15)

바) 전달성에 관한 정보

- 벡터 pSZ8832는 숙주 이외의 다른 생물체로 스스로 이동될 수 있는 전달성과 관련된

유전자를 포함하고 있지 않다.

3) 중간숙주에 대한 정보

- 비병원성 아그로박테리움 계통인 LBA4404가 식물체 형질전환에 사용되었다.16)

나. 도입유전자에 대한 정보

1) 구성 유전자의 특성, 염기서열, 제한효소 절단지도

가) 선발표지유전자

- hppdPf-4Pa 유전자에 의한 HPPD 저해 제초제(아이소자플루톨) 내성이 이용되었다.

나) 조절인자

- cry14Ab-1.b 유전자 : 애기장대(Arabidopsis thaliana) 유래 Pubi10At 프로모터와 컬리플라워

모자이크 바이러스(Cauliflower Mosaic Virus, CaMV) 유래 35S 터미네이터에 의해

조절된다.19)

- hppdPf-4Pa 유전자 : CaMV 유래 P2x35S 프로모터와 35S 터미네이터에 의해 조절된다.20)

다) DNA의 기능에 영향을 주는 기타 인자

- 제시된 조절인자 이외의 T-DNA 기능에 영향을 미치는 인자는 사용되지 않았다.

2) 크기 및 명칭

- cry14Ab-1.b 유전자의 길이는 3558 bp이고, hppdPf-4Pa 유전자의 길이는 1077 bp이다.

도입된 구성 유전자의 명칭은 표 1에 제시되어있다.

표 1. 벡터 pSZ8832의 주요 구성 요소

명칭 벡터 내 위치 유래 및 기능

RB 190 - 214 Agrobacterium tumefaciens 유래 T-DNA 우측 경계(Right border)

215 - 344 개재서열(intervening sequence) : 클로닝 사용된 서열

T35S 345 - 614 Cauliflower mosaic virus(CaMV) 35S 유전자의 3’ 비번역부위
(UTR, untranslated region) 서열

615 - 625 개재서열

cry14Ab-1.b 626 - 4183 Bacillus thuringiensis 유래 cry14Ab-1.b 유전자의 코딩서열

Pubi10At 4184 - 5490 Arabidopsis thaliana 유래 ubiquitin-10 유전자의 프로모터 서열
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3) 완성된 발현 벡터내의 유전자 염기서열의 위치 및 방향성

- 벡터 pSZ8832의 구성요소 위치와 방향성은 제시되었다.15)

4) 구성 유전자의 기능

- cry14Ab-1.b 유전자는 Cry14Ab-1 단백질을 암호화하며, 해충에 대한 저항성을 부여한다.

- hppdPf-4Pa 유전자는 HPPD-4 단백질을 암호화하며, 야생형 HPPD와 비교하여 4개 아미

노산(E335P, G336W, K339A, A340Q)이 치환된 단백질은 HPPD 저해 제초제(아이소자

플루톨 등)에 대한 내성을 부여한다.

5) 유해염기서열의 유무

- 삽입 유전자 및 조절인자의 특성이 밝혀져 있으며, 유해 염기서열을 포함하지 않는다.

6) 외래전사해독프레임의 유무와 그 전사 및 발현 가능성

- GMB151 콩의 삽입 유전자 서열에 대해 외래전사해독프레임(ORF) 유무가 확인되었고,

동정된 ORF 서열에 대한 알려진 독소 및 알레르겐 서열과 상동성 검색이 수행되었다.

NCBI 단백질 데이터베이스(’18)21)를 이용하여 분석한 결과, 독소와 유의한 서열 상동성은

확인되지 않았다. COMPARE 알레르겐 데이터베이스(’18)22)를 이용하여 분석한 결과,

알레르겐과 80개 이상의 아미노산 잔기 중 35% 이상의 상동성은 관찰되지 않았다. 다만,

한 개의 알레르겐 서열과 8개 연속한 아미노산 일치(Cas s 5, SSPTTTTS)가 확인되었으나

전체서열 분석에서는 확인되지 않았고, 번역 시작코돈과 RNA 스플라이싱 부위의 부재로

발현 가능성이 없으므로 ORF 관련 잠재적 독성 및 알레르기성은 관찰되지 않았다.23)

7) 목적하는 유전자 이외의 염기서열의 혼입

- GMB151 내 벡터 backbone 서열의 혼입 여부가 차세대 염기서열 분석(NGS) 및 접합부

5491 - 5595 개재서열

T35S 5596 - 5790 CaMV 35S 유전자의 3’ UTR 서열

5791 - 5802 개재서열

hppdPf-4Pa 5803 - 6879 Pseudomonas fluorescens 유래 변형된 HPPD(4-hydroxyphenyl pyruvate
dioxygenase) 유전자의 코딩서열

TPotpY-1Pf 6880 - 7251 Zea mays 및 Helianthus annuus 유래 RuBisCO small subunit 유전자의
최적화된 수송 펩티드 유도체의 코딩서열

7252 - 7272 개재서열

Ltev 7273 - 7399 Tobacco Etch Virus genomic RNA의 Leader 서열

7400 - 7405 개재서열

P2x35S 7406 - 8155 CaMV 35S 유전자의 2x 프로모터 서열

8156 - 8282 개재서열

LB 8283 - 8307 A. tumefaciens 유래 T-DNA 좌측 경계(Left border)
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염기서열 분석(Junction Sequence Analysis, JSA)18)으로 확인되었다. GMB151에서는 두 개의

접합부(junction)가 특정되었고, 접합부는 벡터 backbone 위치에서 발견되지 않았다.

- 인접하는 숙주 게놈 서열을 특정하기 위한 BLAST 검색 결과, 삽입 유전자와 3' 주변

염기서열 사이에서 filler 서열(39 bp)이 확인되었으나 삽입부와 식물 게놈 서열 사이의

접합부에서 filler 서열의 삽입은 아그로박테리움 매개 형질전환에서 발생 될 수 있음이

제시되었다. 해당 서열 크기는 NGS/JSA 분석의 검출한계(30 bp) 미만으로 형질전환

벡터(pSZ8832) 유래 ORIpVS1 서열(21bp) 및 3' 주변 게놈 서열(17bp)과 일치하였다. 또한,

filler 서열이 포함된 ORF 분석 결과, 독성이나 알레르기성과 유의한 서열 상동성은 확인

되지 않았다.23)

5. 유전자변형농축수산물의 특성

가. 유전자변형농축수산물 내 도입된 유전자에 관한 정보

1) 유전자변형농축수산물의 게놈에 삽입된 유전자의 특성 및 기능

- cry14Ab-1.b 유전자는 Cry14Ab-1 단백질을 암호화하여 해충저항성을 부여하고, hppdPf-4Pa

유전자는 HPPD-4 단백질을 암호화하여 HPPD 저해 제초제내성을 부여한다.

2) 삽입부위의 수

- NGS 분석18) 결과, GMB151은 cry14Ab-1.b 및 hppdPf-4Pa 유전자 발현 카세트를 포함하는

단일 사본의 T-DNA 서열이 하나의 유전자좌에 삽입된 것으로 확인되었다.

3) 각 삽입부위의 삽입유전자의 구성

가) 복제수, 염기서열

- NGS18) 및 염기서열17) 분석으로 단일 사본의 T-DNA가 하나의 유전자좌에 도입되었고,

도입된 염기서열은 좌측 경계(LB) 및 P2x35S 프로모터의 5‘ 부분 결실을 제외하고 벡터

pSZ8832 내 T-DNA 서열과 동일한 것으로 확인되었다.

나) 이미 알려져 있는 독소나 항영양소를 암호화하는 유전자와의 상동성

- Cry14Ab-1 및 HPPD-4 단백질의 아미노산 서열을 NCBI 단백질 데이터베이스('18)21)와

UniProt 기반 독소 데이터베이스(’18)24)를 이용하여 분석한 결과, 독소 또는 항영양소와

유의한 서열 상동성이 나타나지 않았다.25),26)

4) 삽입유전자 및 인접하는 숙주 게놈 유전자의 외래전사해독프레임의 유무와 그 전사

및 발현가능성

- GMB151 콩의 삽입 유전자 및 인접 염기서열을 대상으로 외래전사해독프레임(ORF)이

동정되었고, ORF 아미노산 서열에 대해 독소 및 알레르겐 데이터베이스를 이용하여

분석한 결과, 독소 단백질과 서열 유사성은 확인되지 않았다. 1개의 알레르겐 서열과

8개 연속하는 아미노산 일치(Cas s 5, SSPTTTTS)가 확인되었으나 80개 이상의 아미노산

잔기 중 35% 이상의 상동성은 관찰되지 않았으며, 이 ORF의 발현 가능성은 없으므로

생물학적으로 유의한 상동성은 아닌 것으로 확인되었다.23)
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5) 안정성에 관한 사항

가) 복수세대에서 삽입된 유전자의 서열, 크기

- NGS18) 및 분리비27) 분석 결과, 삽입 유전자가 5개 세대에서 안정적으로 유지되며, 멘델

유전법칙에 따라 분리 및 유전되어 단일 위치에 하나의 사본이 삽입된 것으로 확인되었다.

나) 복수세대에서 발현부위, 발현시기, 발현량

- GMB151 콩의 복수 세대(T4, T6 및 BC2F3)에서 단백질 발현량 확인을 위해 잎, 뿌리

및 알곡 시료가 수집되었고, 효소면역측정법(ELISA) 분석29)이 수행되었다.

- (Cry14Ab-1 단백질) 발현량은 잎에서 86.66~265.99 μg/g dw(dry weight), 뿌리에서

17.25~87.54 μg/g dw, 알곡에서 90.0~149.34 μg/g dw인 것으로 확인되었다.

- (HPPD-4 단백질) 발현량은 잎에서 52.95~162.33 μg/g dw, 뿌리에서 10.62~25.17 μg/g dw,

알곡에서 1.26~3.38 μg/g dw인 것으로 확인되었다.

나. 유전자산물에 관한 정보

1) 유전자산물의 화학적 성질

- Cry14Ab-1 단백질은 1,185개 아미노산으로 구성되어 있으며, 분자량은 131.5 kDa이다.

- HPPD-4 단백질은 358개 아미노산으로 구성되어 있으며, 분자량은 40.3 kDa이다.

2) 유전자산물의 기능

- Bt Cry 단백질은 곤충의 중장에서 분해되고 장벽의 수용체에 결합하여 곤충 장 세포의

사멸을 유도한다. Cry14Ab-1은 Cry14Aa1과 87%의 서열 동일성을 나타내며, 선충에

특이적인 활성을 나타낸다.29),30),31)

- 아이소자플루톨(isoxaflutole) 제초제에 의해 식물체 내 HPPD 효소가 저해되면, 카로티

노이드 생합성 경로 차단, 광합성 저해, 백화현상 등에 의해 식물체가 고사하게 된다.

GMB151에서 발현되는 HPPD-4 단백질은 아미노산 치환(E335P, G336W, K339A,

A340Q)으로 HPPD 저해제에 대한 결합력이 감소하여 제초제내성을 나타낸다.32)

3) 발현단백질의 아미노산 서열의 번역 후 변이 유무

- 당화 분석 결과, GMB151 유래 Cry14Ab-1 및 HPPD-4 단백질에서 당화 반응이 관찰

되지 않았고, 번역 후 변이가 일어나지 않은 것으로 확인되었다.33),34)

4) 발현단백질의 구조적 변화 여부

- (Cry14Ab-1 단백질) SDS-PAGE 및 Western blot 분석 결과, GMB151 콩 유래 Cry14Ab-1

단백질은 예상된 분자량(131.5 kDa) 및 특이적 항체에 대한 면역반응성이 관찰되었고,

당화 반응은 관찰되지 않았다. 펩타이드 맵핑 분석으로 GMB151 유래 단백질의 아미

노산 서열(약 71%)이 동정되었고, N-말단 서열 분석으로 1~13번째 추론된 아미노산
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서열이 확인되었다. 또한, 생물활성 분석으로 GMB151 및 미생물 유래 Cry14Ab-1 단백질의

기능 활성(ED50)*이 동등한 것으로 확인되었다.33)

* 곤충의 생장을 50% 저해하는데 요구되는 유효량(Effective Dose)

- (HPPD-4 단백질) SDS-PAGE 및 Western blot 분석 결과, GMB151 콩 유래 HPPD-4

단백질은 예상된 분자량(40.3 kDa) 및 특이적 항체에 대한 면역반응성이 관찰되었고,

당화 반응은 관찰되지 않았다. 펩타이드 맵핑 분석으로 GMB151 유래 단백질의 아미

노산 서열(약 73%)이 동정되었고, N-말단 서열 분석으로 메티오닌이 제거된 2~11번째

아미노산 서열 또는 N-말단에 시스테인 잔기가 포함된 서열이 확인되었다. 또한,

LC-MS/MS를 이용한 GMB151 및 미생물 유래 HPPD-4 단백질의 기능 활성 분석으로

두 단백질의 활성(효소 당 생성물 형성 수준)이 유사한 것으로 확인되었다.34)

5) 새로운 특성의 표현형

- Cry14Ab-1 단백질은 해충저항성을 나타내고, HPPD-4 단백질은 HPPD 저해 제초제

내성을 나타낸다.

6) 유전자산물의 발현부위 및 발현량

- 2016년 미국의 3개 포장시험 장소에서 재배된 4개 반복구로부터 잎, 뿌리, 꽃, 알곡 등의

시료가 수집되었고, 효소면역측정법(ELISA)으로 단백질 발현량이 분석35)되었다.

- (Cry14Ab-1 단백질) GMB151 콩 조직 중 단백질 발현량은 잎에서 31.3~279.73 μg/g dw,

뿌리에서 0.75~40.91 μg/g dw, 꽃에서 30.71~72.1 μg/g dw, 알곡에서 15.17~144.81 μg/g

dw인 것으로 확인되었다.

- (HPPD-4 단백질) GMB151 콩 조직 중 단백질 발현량은 잎에서 34.57~1028.76 μg/g dw,

뿌리에서 9.58~138.82 μg/g dw, 꽃에서 39.59~121.6 μg/g dw, 알곡에서 1.31~12.71 μg/g

dw인 것으로 확인되었다.

다. 독성

1) 유전자산물이 단백질인 경우

가) 발현단백질의 안전한 식경험의 유무

- Bt Cry 단백질은 오랜 기간 이용된 생물 농약으로 비표적 동물 연구 결과, 생물 농약이

사람과 동물에 미치는 위험성은 낮은 것으로 보고되었다.13),30),36),37)

- P. fluorescens 유래 HPPD 단백질은 토양 등의 자연환경이나 일반 식품에 존재하며, 농업,

환경 정화 등에 이용되고 있다. 또한, 일반적으로 사람과 동물에 대해 알레르기성이나

독성이 보고된 바 없다.12)
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나) 발현단백질의 이미 알려져 있는 독소 및 항영양소와의 아미노산 서열 유사성

- Cry14Ab-1 및 HPPD-4 단백질의 아미노산 서열에 대해 이미 알려진 독소 단백질과

서열 유사성 확인을 위해 NCBI 단백질 데이터베이스('18)21) 및 UniProt 기반 독소 데이터

베이스(’18)24)를 이용하여 분석한 결과, 독소 단백질과 유의한 서열 유사성은 없는 것

으로 확인되었다.25),26)

다) 발현단백질의 물리화학적 처리에 대한 감수성

- (Cry14Ab-1 단백질) SDS-PAGE 및 Western blot 분석 결과, Cry14Ab-1 단백질은 인공

위액에서 30초 이내 완전히 분해되었고, 인공장액에서 60분 동안 부분적으로 분해되었다.

또한, 열처리(75°C, 30분)로 Cry14Ab-1 단백질이 안정성을 잃으며, 95°C에서 단백질이

분해되는 것으로 관찰되었다.38),39),40)

- (HPPD-4 단백질) SDS-PAGE 및 Western blot 분석 결과, HPPD-4 단백질은 인공위액

에서 30초 이내 분해되었고, 인공장액에서 10분 이내 분해되었다. 또한, 55°C 이상의

열처리에 의해 HPPD-4 단백질이 변성된 것으로 관찰되었다.41),42),43)

라) 발현단백질의 단회투여독성

(1) 단회투여독성

- C57BL/6J 마우스(암수 각 6마리/군)를 이용하여 위관영양법(oral gavage)으로 Cry14Ab-1

단백질을 2,000 mg/kg bw 용량 투여하고 14일 동안 관찰한 결과, 폐사율, 체중, 임상

증상, 육안 병리 검사 등에 미치는 영향은 없었다.44)

- C57BL/6J 마우스(암수 각 10마리/군)를 이용하여 위관영양법으로 HPPD-4 단백질을

2,000 mg/ kg bw 용량 투여하고 14일 동안 관찰한 결과, 폐사율, 체중, 임상 증상,

육안병리 검사 등에 미치는 영향은 없었다.45)

(2) 90일 반복투여독성

- SD 랫드(암수 각 16마리/군)를 대상으로 90일간 GMB151 대두박이 포함된 사료(30%)를

급이한 처리군과 대조군을 비교한 결과, 폐사율, 체중, 사료섭취량, 안검사, 임상 증상

(행동·외형 등), 요검사, 혈액학, 혈액 생화학, 육안병리검사, 장기 중량, 조직병리검사

에서 시험물질과 관련된 부정적 영향이 관찰되지 않았다.46)

라. 알레르기성

1) 유전자산물이 알레르겐으로 알려져 있는지 여부

- Cry14Ab-1 및 HPPD-4 단백질은 알레르기성이 있는 것으로 보고된 사례는 없다.

2) 유전자산물의 물리화학적 처리에 대한 감수성

- 인공위·장액 조건에서 Cry14Ab-1 및 HPPD-4 단백질의 소화성을 평가한 결과, 발현

단백질의 분해가 관찰되었다. 또한, 열처리에 의해 발현 단백질이 변성되고 안정성이

소실되는 것으로 관찰되었다.38)~43)
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3) 유전자산물 중 이미 알려져 있는 알레르겐과의 상동성

- Cry14Ab-1 및 HPPD-4 단백질의 아미노산 서열과 이미 알려져 있는 알레르겐의 아미노산

서열을 COMPARE 알레르겐 데이터베이스('18)22)를 이용하여 비교한 결과, 80개 이상의

아미노산 잔기 중 35% 이상의 상동성 및 연속하는 8개의 아미노산 잔기와 일치하는

서열의 상동성이 관찰되지 않았다.25),26)

4) 유전자산물이 1일 단백질섭취량의 유의한 양을 차지하고 있는지 여부

- 2016년 미국에서 재배된 GMB151 콩 알곡 중 Cry14Ab-1 및 HPPD-4 단백질의 평균

발현량은 각각 73.93 및 3.97 µg/g fw이다.

- 국민건강영양조사(KHIDI, ‘17)에 따르면 한국인 1인 1일당 콩 섭취량 예상치는 32 g

이며, 정제된 대두유의 단백질 함량은 최소정량한계 이하로 만성 식이노출량이 적용

되지 않았다. 국내에서 소비된 모든 콩류 식품이 GMB151 콩으로부터 확보된 식품이

라고 가정할 때, Cry14Ab-1 및 HPPD-4 단백질의 1인 1일당 만성 식이노출량은 각각

2.36x103 및 1.27x102 μg인 것으로 추정되었다. 또한, 한국인의 1인 1일당 평균 단백질

섭취량은 73.4 g으로 1일 총단백질 섭취량 중 Cry14Ab-1 및 HPPD-4 단백질이 차지할

수 있는 최대 비율(%)은 각각 0.00322% 및 0.000173% 수준으로 1일 총단백질 섭취량에

비해 극히 미량인 것으로 확인되었다.

마. 숙주와의 차이

- 2017년 미국 8개 포장시험 장소에서 재배된 GMB151, 비변형 대조군, 비변형 상업종

참조군으로부터 알곡을 수확하여 분석하였다. 포장은 시험장소당 4개 반복구의 난괴법

(randomized complete block design)*으로 배열하였다.47)

* 난괴법 : 모든 처리가 한 블록 안에 포함되도록 하고, 블록의 시험구를 무작위로 배치하는 시험계획법

- OECD 권고항목[Consensus Document on Compositional Considerations for New Varieties

of Soybean(‘12)]에 기반하여 선정된 성분 중, 75개 성분에 대해 통계분석이 실시되었고,

17개 성분[지방산 16종(C8:0, C10:0, C12:0, C14:1, C15:0, C15:1, C18:4, C19:0, C20:2, C20:3,

C20:4, C20:5, C22:1, C22:5(N3), C22:5(N6), C22:6) 및 나트륨]은 분석치가 정량한계(LOQ)

미만으로 통계분석에서 제외되었다. 통계학적으로 유의적 차이가 나타난 성분은 참조

범위(reference range), 허용범위(tolerance interval) 또는 문헌범위48)와 비교되었다.

1) 주요영양성분

(1) 주요영양성분

- 회분, 조지방, 산성세제불용성섬유(ADF) 및 총식이섬유(TDF)의 함량에서 통계적 유의

차가 관찰되지 않았다. 수분, 탄수화물, 조단백질 및 중성세제불용성섬유(NDF)의 함량에서

통계적 유의차가 나타났으나, 참조범위 또는 허용범위 내에 포함되었다.
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(2) 아미노산

- 분석한 아미노산 성분(18개) 모두 통계적 유의차가 나타나지 않았다.

(3) 지방산

- 분석한 지방산 성분(13개) 중 팔미트산(C16:0), 헵타데센산(C17:1), 올레산(C18:1), 리놀레산

(C18:2), 에이코센산(C20:1), 베헨산(C22:0) 및 리그노세르산(C24:0)의 함량에서 통계적

유의차가 나타났으나, 참조범위, 허용범위 또는 문헌범위 내에 포함되었다.

2) 미량영양성분

(1) 무기질

- 분석한 무기질 성분(8개) 중, 칼슘, 구리, 아연의 함량에서 통계적 유의차가 나타났으나,

참조범위 내에 포함되었다.

(2) 비타민

- 분석한 비타민 성분(8개) 중, 비타민B1, 비타민B5, 비타민B9의 함량에서 통계적 유의차가

나타났으나, 참조범위 또는 허용범위 내에 포함되었다.

3) 내재성독소

- 총다이드제인, 총제니스테인, 총글리시테인, 총이소플라본 및 피틴산의 함량에서 통계적

유의차가 나타났으나, 참조범위 또는 허용범위 내에 포함되었다.

4) 항영양소

- 렉틴, 라피노스, 스타키오스 및 트립신저해제의 함량에서 통계적 유의차가 관찰되지 않았다.

피틴산의 함량에서 통계적 유의차가 나타났으나, 참조범위 및 허용범위 내에 포함되었다.

5) 알레르기 유발성분

- Gly m 8(2S 알부민) 및 Gly m Bd 30k 함량에서 통계적 유의차가 나타났으나 참조범위

또는 허용범위 내에 포함되었다. Kunitz 트립신저해제 1 함량에서 통계적 유의차가 나타

났으나, 8개 포장(4개 반복구) 중 한 지역의 하나의 시료에서 관찰된 것으로 전체 포장에

걸쳐 관찰된 양상이 아니며, 그 외의 값은 허용범위 내에 포함되었다.

6) 삽입된 유전자산물의 대사산물

- 관행종과 비교하여 GMB151에서 의도된 기능(해충저항성 및 제초제내성) 외 구성성분에

추가적이거나 의도되지 않은 변화가 관찰되지 않았다.

7) 영양성

- 육계(Ross 308 계통, 암수 각 70마리)를 이용하여 42일간 GMB151 성장 단계별 대두박

배합(33, 36, 40%) 사료를 급이한 결과, 대조군 또는 참조군 급이군과 차이가 없었고,

이에 영양성에 차이가 없는 것으로 확인되었다.49)
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바. 유전자산물이 대사경로에 미치는 영향

- Cry 단백질은 특정 표적 해충에 대한 작용 특이성을 나타내며, HPPD 단백질은 미생물,

동·식물 등의 자연환경에 흔히 존재하며, 단백질과 관련된 독성이나 알레르기성이 보고된

바 없다. 따라서, GMB151 콩에서 발현되는 Cry14Ab-1 및 HPPD-4 단백질은 영양성분

분석 결과 등을 바탕으로 내재성 대사경로에 영향을 줄 것으로 간주되지 않는다.

사. 식품용으로서의 저장 및 가공에 관한 설명

- GMB151 콩의 저장 및 가공은 관행종 콩의 경우와 동일하다.

아. 외국의 식품유통 승인 및 식용 등의 이용 현황

- (’20)호주/뉴질랜드, (’21)캐나다, ('22)EU, 일본 등에서 승인되었다.

6. 심사신청 자료 검토 결과

가. 이상의 검토 내용과 같이 심사 규정에 따라 제출된 안전성 심사 자료를 심사한 결과,

사용된 공여체, 숙주 및 유전자변형 과정 등이 식품으로 이용시 안전성 문제를 유발하지

않는다고 판단되었다.

나. 유전자변형 농축수산물에 관해서도 도입된 유전자, 유전자산물, 알레르기성, 독성 및 영양성

등에서 안전성 심사에 필요한 자료를 검토한 결과, 지금까지 식품으로 섭취해온 콩과

비교하여 안전성에 문제가 없음이 확인되었다.

7. 기타

가. ｢유전자변형생물체의 국가간 이동 등에 관한 법률｣에 따라 유전자변형 콩 GMB151의

작물재배환경, 자연생태계, 해양생태계에 대한 환경위해성은 농식품부(농촌진흥청), 환경부

(국립생태원), 해양수산부(국립수산과학원)에서 심사 완료하였다.

나. 유전자변형 콩 GMB151의 정성 및 정량 시험법에 대한 검토가 완료되었다.

다. 유전자변형 콩 GMB151의 안전성 심사 결과보고서(안)을 식품의약품안전처 누리집 및 정책

메일서비스(PMS)에 ’23년 5월 23일 ~ ’23년 6월 21일까지 공개하여 의견을 수렴한 결과,

접수된 의견은 없었다.
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[첨부] 영양성분 분석자료

1. 주요 영양성분



- 19 -

2. 아미노산



- 20 -

3. 지방산
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4. 미량영양성분
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5. 비타민
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6. 내재성 독소/항영양소
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7. 알레르기 유발성분


