


（別添） 

組換えＤＮＡ技術を利用して製造された添加物「PLA2」(ホスホリパーゼ A2) 

に係る食品健康影響評価 

 
 

Ⅰ はじめに 

食品安全委員会は食品安全基本法に基づき、厚生労働省より、「PLA2」(Streptomyces violaceoruber 

AS-10 株由来のホスホリパーゼ A2)の安全性の審査に係る食品健康影響評価について意見を求められ

た。(平成 15 年 10 月 30 日、関係書類を接受) 

 

Ⅱ 対象添加物の概要 

品 種 ： PLA2（Streptomyces violaceoruber AS-10 株由来のホスホリパーゼ A2） 

性 質 ： リン脂質加水分解酵素 

申請者 ： ナガセケムテックス株式会社 

開発者 ： ナガセケムテックス株式会社 

 

本 PLA2 は、宿主 Streptomyces violaceoruber 1326 株に、プロトプラスト法を用いて、

Streptomyces violaceoruber IFO15146 株由来の pla2 遺伝子のコーディング領域に、Streptomyces 

cinnamoneus IFO12852 株由来のホスホリパーゼ D 遺伝子（pld 遺伝子）のプロモーター及びターミ

ネーター領域を結合した遺伝子を導入して得られた Streptomyces violaceoruber AS-10 株から得

られるホスホリパーゼ A2 である。 

   ホスホリパーゼ A2 は、ホスファチジルコリンを加水分解して 1-acylglycerophosphocholine と

脂肪酸を生成する酵素である。用途は、卵黄の改質及びレシチンの加水分解であり、液体又は粉末

のホスホリパーゼ A2 を卵黄液またはレシチン液に一定量添加して用いられている。 

   なお、宿主菌株が有害生理活性物質を生産することは知られていない。宿主、供与体に用いられ

た Streptomyces 属が基原となる添加物については、β-アミラーゼ、キチナーゼ、グルコースイソ

メラーゼ、ビタミン B12、トランスグルタミナーゼ、リパーゼ等があり（引用文献①）、いずれも既

に豊富な食経験または食品添加物としての使用経験があるものである。 

Streptomyces 属はグラム陽性芽胞形成性土壌細菌（放線菌）であり、ヒトによる直接的な食経験

はないが、病原性等の問題は報告されていない。また、Streptomyces violaceoruber 1326 株、

Streptomyces violaceoruber IFO15146 株、Streptomyces cinnamoneus IFO12852 株には、病原性、

毒素産生は報告されていない。（引用文献②、③、④） 

 

Ⅲ 対象添加物に該当するか否かについて 

１．生産菌 Streptomyces violaceoruber AS-10 株の構築について 

宿主は、Streptomycetaceae 科 Streptomyces 属 violaceoruber 種(旧名：lividans)の 1326 株で

ある。 

挿入 DNA は、Streptomyces violaceoruber IFO15146 株から分離されたホスホリパーゼ A2 の遺伝

子のコーディング領域に、その転写に必要なプロモーター及びターミネーター領域として、ホスホ

リパーゼ D を産生する Streptomyces cinnamoneus IFO12852 株から分離された pld 遺伝子のプロモ



ーター領域及びターミネーター領域を結合したものである。 

 発現ベクターpIJ702-EX-PLA2 は、これら挿入 DNAを Sreptomyces violaceoruber ATCC35287 株由

来のプラスミド pIJ702 にプライマー由来の SphⅠのリンカーとともに導入したものであり、pIJ702

及び発現ベクターpIJ702-EX-PLA2の塩基数、塩基配列及び制限酵素切断地図は明らかとなっており、

目的外の遺伝子の混入はない。 

 この pIJ702-EX-PLA2 を用いて宿主 Streptomyces violaceoruber 1326 株をプロトプラスト法で

形質転換し、PLA2 の生産菌株 Streptomyces violaceoruber AS-10 株を選抜した。 

 

２．自然界における Streptomyces 属間での染色体 DNA の交換について 

一般的に、16S rRNA が高い相同性を持つ微生物は分類学上近縁であるとされているが、

Streptomyces violaceoruber と Streptomyces cinnamoneus の 16S rRNA の塩基配列は高い相同性

（>95%）を示している。(引用文献⑤) 

Streptomyces 属の多くの菌株は、自然界において接合により遺伝子の交換を行うことが知られて

いる。このプロセスでは、細胞と細胞が接触した結果として、大きな染色体断片が取り込まれるこ

とが示されている。（引用文献⑥） 

また、寒天培地及び土壌環境中において Streptomyces violaceoruber 由来の接合プラスミド及び

派生プラスミドは、Streptomyces 属間で転移することが知られている。(引用文献⑦) 

土 壌 中 で 、 Streptomyces violaceolatus と Streptomyces lividans （ ＝ Streptomyces 

violaceoruber）の生活環を追跡し、プラスミドと Phage-Born 遺伝子の推移を調べたところ、自然

界において、プラスミドの転移、ファージの感染及び細胞の接合が生じていることが確認されてい

る。（引用文献⑧） 

滅菌土壌において、水銀耐性遺伝子をエンコードする２つの Streptomyces 由来巨大線型プラスミ

ド（pRJ3L(322kb)、pRJ28(330kb)）が、プラスミドを含有しない水銀感受性菌である Streptomyces 

lividans（Streptomyces violaceoruber）TK24 株に転移することが確認されている。（引用文献⑨） 

土壌より分離された 99 株の Streptomyces 属菌株（Streptomyces cinnamoneus と Streptomyces 

violaceoruber の系統が含まれている）について、これらの 16S rRNA 情報の元に得られた系統樹を

比較したところ、芳香ポリケチド生合成に関わる遺伝子が分類学上近縁でない Streptomyces 属に存

在することが示されている。(引用文献⑩) 

ストレプトマイシン生合成に関わる遺伝子を持つと思われる２種類の菌株を土壌より分離したと

ころ、そのうちの１つの菌株は、ストレプトマイシン生合成に関わる遺伝子クラスターを構成する

全遺伝子を持ち、もう一つの菌株は同じクラスターを構成する遺伝子の一部分を持っていたが、こ

れら２種の菌株は分類学上近縁でないことが示されている。（引用文献⑪） 

 

以上に示される既報の科学的知見から、Streptomyces violaceoruberとStreptomyces cinnamoneus

との間では自然に遺伝子の交換がなされていると考えられ、本件の Streptomyces violaceoruber 

AS-10 株について、自然界に存在しうると考えることは妥当である。 

        

Ⅳ 結果 

「Sreptomyces violaceoruber AS-10 株由来のホスホリパーゼ A2」については、「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」の第１章 総則 第３ 対象となる添加物及び目的



のうち、「組換え体と同等の遺伝子構成を持つ生細胞が自然界に存在する場合」に該当することから、

本基準の対象ではないと判断される。 
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「ＰＬＡ２」の食品健康影響評価の結果について 

 

 

１．はじめに 

平成１５年１０月３０日、厚生労働大臣から、遺伝子組換え食品等（計７食品・添加

物）の食品健康影響評価依頼を接受した。 

このたび、７食品・添加物のうち「ＰＬＡ２」（Streptomyces violaceoruber AS-10

株由来のホスホリパーゼＡ２）について、遺伝子組換え食品等専門調査会での添加物の

安全性に関する評価を終了した。 

 

 

２．審査状況について 

本添加物については、厚生労働大臣からの食品健康影響評価依頼を接受後、各専門委

員において厚生労働省を通じて提出があった申請資料について審査を行い、平成１６年

１０月２５日に開催された遺伝子組換え食品等専門調査会（第１８回）において食品健

康影響評価に関する審議結果(案)が取りまとめられた（座長：早川堯夫）。 

平成１６年１０月２８日に開催された食品安全委員会（第６７回）に本審議結果（案）

を報告し、広く国民に御意見・情報を募集することについて承認を得て、平成１６年１

０月２８日～平成１６年１１月２４日の４週間、食品安全委員会ホームページにおいて

御意見・情報の募集を行ったところ、科学的な根拠等に基づいた御意見・情報は寄せら

れなかった。 

 

 

３．審査経緯 

  ○ 平成１５年１０月３０日   厚生労働大臣から「ＰＬＡ２」等７食品・添加物

の食品健康影響評価依頼を接受 

     

  ○ 平成１６年５月２４日    遺伝子組換え食品等専門調査会（第１３回） 

                  ・「ＰＬＡ２」を審査 

 

  ○ 平成１６年７月２３日    遺伝子組換え食品等専門調査会（第１５回） 

                  ・「ＰＬＡ２」を審査 

   

○ 平成１６年９月１７日    遺伝子組換え食品等専門調査会（第１７回） 

                  ・「ＰＬＡ２」を審査 

 

  ○ 平成１６年１０月２５日   遺伝子組換え食品等専門調査会（第１８回） 

                  ・「ＰＬＡ２」を審査 

 

○ 平成１６年１０月２８日   食品安全委員会（第６７回） 



                ・「ＰＬＡ２」の審議結果(案)を報告 

 

  ○ 平成１６年１０月２８日 

     ～平成１６年１１月２４日 「ＰＬＡ２」について御意見・情報を募集 

 


