
遺伝子組換え食品等専門調査会における審議結果について 

 

 

１．審議結果 

農林水産大臣から食品安全委員会に意見を求められた JPTR003株を利用して

生産されたムラミダーゼに係る食品健康影響評価（令和 2 年 5 月 12 日付け 2

消安第 332 号）については、令和 3 年 2 月 26 日に開催された第 208 回遺伝子

組換え食品等専門調査会において審議され、審議結果（案）が取りまとめられ

た。 

 

２．JPTR003 株を利用して生産されたムラミダーゼに係る食品健康影響評価につ

いての意見・情報の募集について 

上記品目に関する「審議結果（案）」を食品安全委員会ホームページ等に公

開し、意見・情報を募集する。 

 

１）募集期間 

   令和 3 年 4 月 6 日（火）開催の食品安全委員会（第 811 回会合）の翌日の

令和 3 年 4 月 7 日（水）から令和 3 年 5 月 6 日（木）までの 30 日間。 

 

２）受付体 

   電子メール(ホームページ上)、ファックス及び郵送 

 

３）意見・情報提供等への対応 

   いただいた意見・情報等をとりまとめ、遺伝子組換え食品等専門調査会の

座長の指示のもと、必要に応じて専門調査会を開催し、審議結果をとりまと

め、食品安全委員会に報告する。 
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要  約 

 
飼料添加物である「JPTR003 株を利用して生産されたムラミダーゼ」について、

申請者が提出した資料を用いて食品健康影響評価を実施した。 
本飼料添加物は、Trichoderma reesei GM6a 株を宿主として、Acremonium 

alcalophilum CBS114.92 株由来のムラミダーゼ遺伝子を導入して作製した

JPTR003 株を利用して生産されたムラミダーゼある。本飼料添加物は、鶏用飼料

に添加することで、消化管内に滞留している難消化性の細菌由来ペプチドグリカン

を分解し、他の栄養素の吸収促進による鶏の増体性を向上する目的で使用される。 
本飼料添加物中に組換え体由来の新たな有害物質が生成されることはないため、

肉、乳、卵等の畜産物中に新たな有害物質が移行することは考えられない。また、

遺伝子組換えに起因する成分が畜産物中で有害物質に変換・蓄積される可能性や、

家畜の代謝系に作用し、新たな有害物質が生成される可能性は考えられない。 

以上の結果から、本飼料添加物については、「遺伝子組換え飼料及び飼料添加物

の安全性評価の考え方」（平成 16 年 5 月 6 日食品安全委員会決定）に基づき審議

した結果、改めて「遺伝子組換え微生物を利用して製造された添加物の安全性評価

基準」（平成 16 年 3 月 25 日食品安全委員会決定）に準じて評価する必要はなく、

当該飼料添加物を摂取した家畜に由来する畜産物について安全上の問題はないと

判断した。 
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Ⅰ．評価対象飼料添加物の概要 

品 目：JPTR003 株を利用して生産されたムラミダーゼ 
 （製品名：バランシアス、IUB No.：3.2.1.17、CAS No.：9001-63-2） 

用 途：鶏の増体性の向上 
申請者：ノボザイムズジャパン株式会社、DSM 株式会社 
開発者：Novozymes A/S（デンマーク） 
 
本飼料添加物は、Trichoderma reesei GM6a 株を宿主として、Acremonium 

alcalophilum CBS114.92 株由来のムラミダーゼ（lyzAA）遺伝子を導入して作製

した JPTR003 株を利用して生産されたムラミダーゼ（lyzAA）である。比較対象

とする従来の飼料添加物はないため、使用実績のある食品添加物ムラミダーゼと

した。 
lyzAA 遺伝子のプロモーター及びターミネーターは宿主由来のセルビオヒドロ

ラーゼをコードする cbh1 遺伝子のプロモーター配列及びターミネーター配列で

ある。そのほか、選抜マーカーとして A. nidulans Glasgow 野生株由来の amdS
遺伝子が導入されている。これらにより構築された遺伝子導入用ベクターは、宿

主ゲノムの任意の箇所に複数コピーが組み込まれている。 
 
Ⅱ．食品健康影響評価  
１．（１）宿主である T. reesei はセルラーゼの生産菌として長年産業利用されてお

り、また、国立感染症研究所病原体等安全管理規程においてバイオセーフテ

ィレベル（以下「BSL）」という。）1 に相当する。 
 
（２）lyzAA 遺伝子の供与体である A. alcalophilum は、アルカリ性条件下でセ

ルロースを分解できる唯一のカビとして知られ、BSL1 に相当する。 
また、選抜マーカーとして用いた amdS 遺伝子は、長年安全に利用されて

きた実績がある。 
 

（３）なお、本飼料添加物の製造工程において、生産菌は除去されている。また、

本飼料添加物は 2018 年に EFSA で飼料添加物としての評価が行われ、使用

されており、安全性の問題はこれまで報告されていない。 
 
２．（１）本飼料添加物は、鶏の飼料に添加して使用される酵素（タンパク質）であ

る。一般的に、挿入された遺伝子又は挿入遺伝子によって産生されるタンパ

ク質が肉、乳、卵等の畜産物中に移行するということは報告されていない。

本飼料添加物においても、有効成分である lzyAA が畜産物中に移行するとい

う報告がないこと、宿主、供与体に関する情報並びに挿入 DNA 及び接合領

域における相同性検索の結果から、生産菌株が新たに有害な物質を産生する

ことは考えられないことから、肉、乳、卵等の畜産物中に組換え体に由来す

る新たな有害物質が移行することは考えられない。 
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（２）挿入 DNA 及び接合領域における相同性検索の結果から、有害なタンパク

質の塩基配列は検出されないことから、遺伝子組換えに起因する成分が畜産

物中で分解等により有害物質に変換し、蓄積される可能性は考えられない。 
 
（３）本飼料添加物の基質はペプチドグリカンであり、細菌の細胞壁を加水分解

するものであることから、家畜の代謝系に作用し、新たな有害物質が生成さ

れる可能性は考えられない。 
 

本飼料添加物について、安全性の問題はこれまで報告されていないことを踏まえる

と、以上のことから、「遺伝子組換え飼料及び飼料添加物の安全性評価の考え方」

（平成 16 年 5 月 6 日食品安全委員会決定）に基づき審議した結果、改めて「遺伝子

組換え微生物を利用して製造された添加物の安全性評価基準」（平成 16 年 3 月 25
日食品安全委員会決定）に準じて評価する必要はなく、当該飼料添加物を摂取した家

畜に由来する畜産物について安全上の問題はないと判断した。  
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