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食 品 安 全 委 員 会 遺 伝 子 組 換 え 食 品 等  

専 門 調 査 会 第 38 回 会 合 議 事 録  

 

１．日時  平成 18 年３月 24 日（金）  14:00 ～ 17:37 

 

２．場所  食品安全委員会中会議室 

 

３．議事 

（１）飼料及び飼料添加物の成分規格等に関する省令の規定に基づき、 

基準を定めることについて 

（２）食品健康影響評価について意見を求められた遺伝子組換え食品等の 

安全性評価について 

   ・チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ Bt10 

・Ｌ－グルタミン 

・ジェランガム K3B646 

（３）その他 

 

４．出席者 

  （専門委員） 

  早川座長、今井田専門委員、宇理須専門委員、小関専門委員 

澤田専門委員、澁谷専門委員、手島専門委員、丹生谷専門委員 

室伏専門委員、山川専門委員、山崎専門委員、渡邊専門委員 

 （食品安全委員会委員） 

  寺田委員長、寺尾委員、小泉委員、見上委員 

 （事務局） 

 齊藤事務局長、一色事務局次長、國枝評価課長、 

福田評価調整官、吉冨課長補佐、浦野係長 

 

５．配布資料 
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資  料 １ 食品健康影響評価に関する資料（新規審査品目） 

・ Ｌ－グルタミン 

資 料 ２ 食品健康影響評価に関する資料（継続審査品目） 

・ チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ Bt10 

・  ジェランガム K3B646 

 参 考 資 料 安全性評価に係る指摘事項について 

・ ジェランガム K3B646 

 

６．議事内容 

○早川座長  それでは、定刻になりましたので、ただいまから第 38 回「食品安全委員会遺

伝子組換え食品等専門調査会」を開催いたします。 

  本調査会は、非公開で行います。 

  本日は所用によりまして、五十君専門委員、池上専門委員、日野専門委員が御欠席であ

ります。また、山川専門委員が所用により遅れて来られるとのことであります。 

  食品安全委員会の委員の先生方にも御出席いただいておりまして、審議の状況によりま

しては、御発言いただくこともあるかと思いますので、御了承いただきますようお願い申

し上げます。 

  本日の議題でありますが、まず議題「（１）飼料及び飼料添加物の成分規格等に関する

省令の規定に基づき、基準を定めることについて」。これは具体的には Bt10 の許容基準の

設定の件です。 

  議題２として、前回の調査会でも審査いたしました未承認組換え体トウモロコシ Bt10

の食品健康影響評価。昨年 11 月の第 34 回調査会で指摘を行いました継続審査品目の添加

物ジェランガム K3B646。それと今年２月に厚生労働省から申請のありました新規審査品目

の添加物Ｌ－グルタミンについて審議を予定しております。 

  それでは、お手元の資料の確認をいたしたいと思いますので、事務局からお願いいたし

ます。 

○福田評価調整官  本日配付しております資料を確認させていただきます。 

  お手元には「食品安全委員会遺伝子組換え食品等専門調査会（第 38 回）議事次第」に続

きまして、座席表と専門委員名簿。 

  資料１は「食品健康影響評価に関する資料（新規審査品目）Ｌ－グルタミン」。 

  資料２は同じく「食品健康影響評価に関する資料（継続審査品目）チョウ目害虫抵抗性
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及び除草剤グルホシネート耐性トウモロコシ Bt10  ジェランガム K3B646」。 

  更に参考資料として「安全性評価に係る指摘事項について  ジェランガム K3B646」。 

  そのほかに、本日御欠席の日野専門委員からコメントをいただいておりますので、お配

りしております。手書きで日野専門委員からのコメントが書いてあります遺伝子組換え食

品等評価書 Bt10 に関するものでございます。 

  Syngenta から農林水産省に出されました Bt10 の解析の現状と今後の見通しについての

レターが英文と和文、それぞれ同じ内容ですが提出されておりますので、そのコピーも併

せて本日お配りしております。 

  そのほか参考資料といたしまして、関連の規定集、グルタミン酸とジェランガムの関連

の資料をそれぞれファイルにしまして、専門委員のお手元にお配りしております。 

  これら資料のうちファイルの方につきましては、調査会終了後回収させていただき、次

回再び配付させていただきたいと思います。 

  落丁等がございましたら、事務局までお知らせください。 

  なお、本日審査を行う品目につきましては、食品安全委員会の公開についてに基づき、

座長の資料の内容を確認いただきまして、企業の知的財産を侵害するおそれがある箇所が

含まれているということでございましたので、非公開で審査を行います。 

  また、会議は非公開となりますが、国民への説明責任や透明性の確保の観点から、開催

予定日時等は公開し、会議が非公開であることを明示しております。今後の情報提供とし

ては、議事録を作成し、企業の知的財産を侵害するおそれがある箇所などを削除した上で、

速やかに公開することを予定しております。 

  また、審議に用いました各種試験結果概要及び評価結果をまとめた評価書案を作成し、

食品安全委員会へ報告するとともに、それらを公開することとしておりますので、よろし

く御承知置きください。 

  事務局の資料確認は以上でございます。 

○早川座長  ありがとうございました。 

  それでは、議題「（１）飼料及び飼料添加物の成分規格等に関する省令の規定に基づき、

基準を定めることについて」ということでありますが、これは前回の調査会も含めまして、

これまでの調査会でマネージメント上の問題であることから、リスク管理官庁の判断で適

切に行われるべきとの合意が得られておりますので、そのことを改めてここで確認いたし

まして、評価書の案にも反映していきたいと考えております。 

  次に議題（２）の審査に入らさせていただきたいと思いますが、よろしゅうございます
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か。 

（「はい」と声あり） 

○早川座長  それでは、まず議題（２）のうちで、未承認組換え飼料 Bt10 の食品健康影響

評価につきましては、前回の調査会におきまして、現段階で評価を行うに当たって、申請

者がこれ以上の調査は技術的に、あるいは方針として難しいと考えているのかどうかとい

うことについて、そのときの回答資料では意図がよくわからないということでございまし

て、申請者の考えを確認したらどうかという御意見が各先生方から出されていたところで

あったかと思います。申請者がこれ以上の資料の提出は難しいと考えているということが

明確であれば、調査会としてはこれまでに提出されている資料を基に、評価基準に沿って

審査すると。そして安全性評価については評価できることと、評価できないことを分けて

評価するということが確認されております。 

  本日はこうした背景を踏まえまして、申請者に対する照会事項に関する回答を確認した

いと思います。 

  なお、報告書案について検討を始めたいと思いましたので、私の方から事務局に素案の

作成を依頼いたしまして、併せてこれを先生方にお送りしてお目通しいただくということ

と、欠席される専門委員の方からは報告書案に対するコメントをちょうだいするようにと

指示しております。 

  そこで、事務局から報告書案に関して事前に寄せられたコメント及び照会事項に関する

回答を説明していただき、その後報告書案の検討に入りたいと思いますので、説明の方を

よろしくお願いいたします。 

○浦野係長  それでは、事務局から御説明させていただきます。 

  まず初めに、本日欠席の五十君専門委員からは Bt10 の報告書案に対するコメントは何も

ございませんでした。 

  また、本日御欠席の池上専門委員の方からは、Syngenta からの手紙を見ると、これ以上

のデータの提出は望めないということから、今回の報告書案についてはやむを得ないと判

断いたしますというコメントをいただいております。 

  続きまして、Syngenta の方から農林水産省を通じて提出されましたデータでございます

が、先生方の机の上にお配りさせていただいております。１枚目が Syngenta から英語版で

農水の杉浦課長様あてになっているものと、２枚目はそれが和文に訳されているものにな

っております。 

  和文の方に基づいて説明をさせていただきますと、そこの第３段落目の下から４行目辺
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りから、「しかし Syngenta としては、これらクローンの配置図を明確に示すことはできな

い」と。つまり Syngenta といたしまして、パズルの各ピースを同定しましたが、これらの

ピースをどのようにしてつなぎ合わせるか、認証を持って結論づけることができませんと。 

  また、次の段落におきまして、今日利用できる解読手段では Syngenta はこれ以上前に進

むことができなくなってしまいましたということが報告されております。 

  続きまして、報告書の素案につきまして、座長の方から作成を指示されましたので、資

料２を御用意させていただきました。あと日野専門委員からの本日コメントが届きました

ので、そちらの方も併せて御説明させていただきたいと思います。 

それでは、お手元に資料２の Bt10 関係のものと日野専門委員からのコメントを併せて御用

意いただければと思います。ちょっと見づらいんですが、日野専門委員からのコメント入

りの方を中心に御説明させていただきたいと思います。 

  まず２ページ目に「Ｉ  はじめに」ということで、ここに関しましては、農林水産省か

ら聞かれました諮問の背景につきまして記載しております。聞かれたことといたしまして

は、Bt10 自体の安全性の評価と、もう一つは飼料安全法に関する省令の中に、Bt10 の混入

率が１％以下の許容基準を設定することについて意見を求められたということでございま

す。 

  「II  諮問背景」といたしましては、Bt10 が Bt11 に混ざってしまった経緯とか、2001

年～2004 年の間に栽培面積の 0.01％で栽培されていたことが書いてあります。 

  このため農林水産省といたしましては、Bt10 そのものの飼料としての安全性及び Bt10

の混入率を１％以下とする許容基準を設定することについて、当委員会に食品健康影響評

価の諮問を行ったという背景を書いています。 

  28 行目からは「III  審査の経緯について」でございまして、最初調査会としては、遺

伝子組換え飼料の安全性評価の基準に基づき評価を行おうとしたけれども、食品としての

安全性評価が終了していないことから、遺伝子組換え植物の安全性基準に基づき評価を行

うこととしたという審査の経緯が書いてございます。 

  「IV  審査結果の概要について」ということで、これまで各先生に御議論いただきまし

たこと並びに Syngenta から提出された資料を基準に沿って検討した結果、以下のとおり安

全性について評価をしたということです。 

  第１（安全性評価において比較対象としている事項）。 

  第２（組換え体の利用目的に及び利用方法に関する事項）。 

  第３（宿主に関する事項）。 
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  第４（ベクターに関する事項）。 

  第５（挿入ＤＮＡ、遺伝子産物、並びに発現ベクターの構築に関する事項）。 

  第６（組換え体に関する事項）を書いております。 

  第１～第５のトーンといたしましては、今まで大体明らかにされているということで「第

６（組換え体に関する事項）」としては、結局クローンが見つかったり、いろいろなもの

が見つかっているから、明らかにすることができなかったというように、そこの最後です

けれども、Bt10 における発現は不明のままであるということでございます。 

  結びといたしまして、82 行目～83 行目に、以上の結果 Bt10 について、第１～第５につ

いては安全性評価を行ったが、第６については十分に行うことは困難であるとしておりま

す。 

  85 行目～95 行目までは、前回の調査会で御説明しました農林水産省が行った飼養試験の

結果を書いております。 

  次は 97 行目以下に「Ｖ  食品健康影響評価について」ということでございまして、Bt1

0 そのものについては、現時点では困難であることから、安全性については判断できない

となっております。 

  一方、鶏においての畜産物に対するトウモロコシの特異的な影響がないことを確認して

いると。 

  しかしながら、Bt10 については、食品としても使用される可能性があることから、今後

ともリスク管理機関において、適切な管理措置に努めるべきと判断されると結んでおりま

す。 

  105 行目～108 行目は混入基準のことでございますけれども、ここにつきましては、結局

98 行目～100 行目の Bt10 自体の安全性の評価が困難であったことから、混入率について

はリスク管理機関において、適切な管理措置を講ずるべきであると結んでおります。 

  以上でございます。 

○早川座長  ありがとうございました。 

  １つだけ質問があるんですが、ここで日野専門委員のコメントというのがわきに出てい

ますね。それと赤字があるんですが、これは事務局で修正したときのものですか。 

○浦野係長  これは日野専門委員から送ってきたもののそのままですので、赤字も日野専

門委員が手を入れられたものでございます。 

○早川座長  ということでございますので、今日は日野先生が御欠席だということで、あ

らかじめコメントをいただいておりますので、それをベースにして議論をした方がいいか
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ということで、こういう紙を用意していただきました。 

  大本の素案自体は各先生方にあらかじめお送りしてあったものでございます。 

  それでは、これについて逐次御意見、コメントを承りたいと思うんですが、まず「Ｉ  

はじめに」あるいは「II  諮問背景」辺りで、これは私どもの報告書案でもありますので、

何かコメントございましたら、お寄せいただければと思います。ここは型通りのことかと

思うので、よろしいですか。 

  それでは「III  審査の経緯について」。ここからが私どもが集中的に検討しないといけ

ない部分でございますので、日野先生のコメントもございますが、各先生方からもし何か

ございましたら、お願いいたします。 

  まず「III  審査の経緯について」というところでいかがですか。どうぞ。 

○澁谷専門委員  日野専門委員と同じところに疑問を持ったんですが、そのほかにちょっ

と教えていただきたいのは、食品安全委員会が安全性評価をするときに、ここでは飼料安

全法に基づき食品健康影響評価を行う必要があると。食品安全委員会が審査をするときの

根拠となる法律が、飼料安全法でいいのかということを事務局に伺いたいのが１つです。 

  後ろの中身の方では、日野専門委員のとかなり重なるんですけれども、少なくとも導入

された遺伝子そのものに関しては、これまでタンパク質の安全性評価は何度もやられてい

るような遺伝子が導入されている。ただ、最後まで詰め切れなかった部分で、何らかの新

しいタンパク質ができている可能性を全く否定はできないという部分が残るということな

んです。だから、そういうふうに書いた方がいいと思います。 

  もう一つは、審査基準のところにも書いてありますが、飼料の安全性評価のところに（１）

の（ａ）とか（１）の（ｂ）とかというのがあって、要するに（１）の（ａ）というのは

害虫抵抗性とか除草剤耐性とか、こういうものの場合には、タンパクの移行みたいなもの

が通常起こらないことがわかっているので、安全性上新たな問題が生じないというのが書

いてあります。（１）の（ａ）項にほぼ該当するもの、つまりわけがわからないものがで

きるかもしれないという部分さえ除けば（１）の（ａ）そのものだと。 

  （１）の（ｂ）の方も食品としての安全性評価が終了していないけれども、つくられる

タンパクについては、少なくても導入遺伝子の産物は評価が終わっていると。つまり、そ

の辺のところが読み取れるような文章にした方が親切ではないかと思いました。 

○早川座長  では、まず最初の御質問について、事務局の方からお願いします。 

○浦野係長  各先生方にお配りしております遺伝子組換え食品等専門調査会参考資料の評

価依頼書の９番です。 
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  ９番をめくっていただきますと、一応こちらにつきましては、正確に申しますと飼料安

全法の下にございます省令に基づき基準を定めることと、あと省令の規定に基づき、次に

掲げる飼料の安全性についての確認を行うことということで聞かれております。 

○早川座長  これは多分経過としては、マネージメント機関である農水省がこういうこと

に沿ってやらなければいけないと。それに関して、参考にすべく我々の意見を聞きたいと

いう諮問ですね。 

○澁谷専門委員  ちょっと疑問に思ったのは、農水省がこの飼料についてＯＫや何かを出

すときは、これが根拠だと思うんですが、９番のところにも書いてありますけれども、食

品安全委員会が食品健康影響評価をする根拠は食品安全基本法になっているわけですね。

だから、ここの調査会として食品安全委員会が定めた何とかで評価を行うこととしたらと

いうのは、評価そのものは食品安全基本法に基づくということなのではないですか。だか

ら、それは違いますね。 

○浦野係長  そうですね。 

○早川座長  今のはこの報告書のどの部分ですか。 

○澁谷専門委員  29 行目の Bt10 について飼料安全法に基づきという部分が、食品安全基

本法に基づきとなるはずだということです。 

○早川座長  失礼しました。それでよろしいですね。 

○浦野係長  はい。 

○早川座長  食品安全基本法に基づきということです。 

  次に 32 行目～33 行目辺りのオリジナルのところで、当該遺伝子がつくるタンパク質の

安全性が既に評価されていないこと等からという言いぶりですね。これをそうではないで

しょうということですね。 

○澁谷専門委員  そこのところは日野専門委員のものにも書かれていますけれども、32 行

目～35 行目ぐらいまでのところをもう少し丁寧に、何がやられていて、何がわかっていな

いのか。基準の（１）の（ａ）、（１）の（ｂ）との関係でそれに当該するようなものな

んだけれども、そう言い切れない部分がちょっと残っているというのがわかるような、す

ぐに案文を出せと言われると困るんですが、もう少しそういう書き方ができるだろうとい

うことです。 

○早川座長  そうしますと 32～33 行目にかけては、基本的には日野専門委員のものに書か

れてあるような要素を入れるということでございますね。 

  あとは、３の（１）の（ｂ）を満たさない、あるいは３の（２）に基づき云々というと
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ころがちょっと微妙ですね。 

○澁谷専門委員  つまり先ほど御紹介しましたけれども、基本的には要するに導入遺伝子

だけの問題で言えば（１）の（ａ）に非常に対応するようなタイプの組換え体なんです。

だから、その辺のところが読めるような表現にしたらいいのではないだろうかと思いまし

た。 

○早川座長  そうしますと、対応するところは対応するのであるが、不確定な部分がある

ということですね。 

○澁谷専門委員  そんなことですね。 

○早川座長  ３の（２）に基づきということではなくて、そこの３の（２）というのが上

記の①－③のいずれかの可能性があるときは云々と。 

  どうぞ。 

○澤田専門委員  ３の（２）の以前に、まず①、②、③を満たさないという表現を入れな

いといけないと思います。それが大前提です。日野先生の修正案の文章で言うと、それら

が満たされなくて、その次に３の（２）にいくというロジックになるのではないかと思い

ます。 

○早川座長  ３の①、②、③を満たさないということですか。 

○澤田専門委員  ３の前の①、②、③ですね。 

○早川座長  安全性の評価の方法というのがあって、①は有害物質が畜産物へ移行する可

能性。②は有害物質に変換蓄積される可能性。それから③があるということですが、ここ

でちょっと議論があったのは、満たす部分も入れた遺伝子から考えるとそれは考えにくい

んだけれども。 

○澤田専門委員  ですから、完全に満たさない。 

○早川座長  完全に満たさないという言い方であれば、いいですね。 

○澁谷専門委員  安全には満たさないですね。 

○早川座長  そういうふうに書きましょう。ここのところは、３ポツの①、②、③を完全

には満たさないという書きぶりにしていただいて、その内容がどういうことかというと、

導入されたＤＮＡ配列が複数箇所あって、それらの断片化あるいは再配置等が起きている

ので、不明な部分もあると。ロジックとしては、そういうことですかね。 

○澁谷専門委員  はい。 

○早川座長  ということで、それでいいですかね。それを前提に評価を行うということで

すかね。 
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  遺伝子組換え食品の安全性評価基準に基づき評価を行うこととしたというのも、今の 34

～35 行目のところですね。 

○澁谷専門委員  正確にいうと、こちらに書いてあるのは準じて行うとなっているので、

同じことなんだけれども、やはりきちんと準じてと書いた方がいいのではないかと思いま

す。 

○早川座長  そうですね。 

  この付近で、ほかに先生方御意見よろしゅうございますか。 

  それでは、次に「IV  審査結果の概要について」ということで、第１、第２、第３、第

４、第５、第６とございますけれども、どこからでも結構でございますが、まず第１で何

かございますでしょうか。ここはよろしいですか。 

  第２はいかがですか。 

○浦野係長  済みません。第１のところなんですが、後ろの 45 行目で「トウモロコシが比

較対象となる」と素案はなっているんですが、そこはコメントの方が点々々でつながって

おりまして、AH2 ですね。日野専門委員のコメントでは、鍵括弧のように書き直すべきで

はないですかということがコメントされていますので、各先生方でディスカッションして

いただければと思います。 

○早川座長  ここは比較対象となるかどうかということだけが論点であれば、基の文章で

もいいわけですね。だけれども、最後の結果を見ればこういうことなので、ここは違って

いますということを日野専門委員が入れられたんですね。ここは書きぶりとしてはいかが

ですか。どうぞ。 

○山崎専門委員  42 行目に相違点と書いてあるんですが、これは明らかになっている相違

点という意味ならば、これでいいと思います。要するに不明な相違点があるんだけれども

…というニュアンスを含めて、こういう文章で私はいいのではないかと思います。 

○早川座長  ここはもともと宿主というか、要するに比較対象となるものがあるのかどう

かというのが主です。それとの比較において、その後いろいろな検討を進めていくという

くだりではあります。 

○澁谷専門委員  日野専門委員が言われているのは、もう後ろの方の評価の内容を踏まえ

た文章になっているんです。だけれども、これまで審査された案件でも最初の入り口はこ

んなふうに書いてあるんです。入り口は簡単に書いてあって、しかし詳細に後ろの方で検

討をしていく中で、境界領域がどうなっているとかという中で、その問題がクリアーされ

ていく。だから、最初の入り口としては原案のようなものでもいいのかと思いました。 
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○早川座長  小関先生 

どうですか。 

○小関専門委員  私もそう思います。従前の方法ですと、たしか第１と第２のところでそ

れは書いていなかったんです。 

○早川座長  どこかに反映するところがあれば、後の結論の方で適当な箇所があれば入れ

る。ですから、今の段階ではここは原文どおりというか、日野先生には赤を入れていただ

いていますが、それは「となる」と切るということでよろしいですか。 

  それでは、第２のところで、ここでも日野先生のコメントがありますね。「第２（組換

え体の利用目的に及び利用方法に関する事項）」ということで、ここはいかがですか。 

○小関専門委員  １つよろしいですか。ちょっと戻って恐縮なんですけれども、結局先ほ

どのところで導入遺伝子等については、安全性はわかっているということでいったときに、

比較対象とするときに宿主にしているんですけれども、安全性評価が終わったところです

から、本当は Bt11 が１つの比較対象にはなる。そこを何か入れた方がいいと思います。こ

れは１つ進んだやり方になるかもしれません。今までは必ず宿主という格好できていまし

たけれども、ただ、議論の中で出てきたのは、やはり導入遺伝子は Bt11 と同じですという

ことで、そこについてはもう暗黙のうちに比較対象にしていたような気がします。ですか

ら、宿主であるトウモロコシ及び Bt11 と私は明記してもいいようには思うんですが、いか

がでしょうか。 

○早川座長  どうぞ。 

○澤田専門委員  コーデックスのガイドラインでは、比較対象に当面の間組換え体を使わ

ないということになっていますから、追記で書かれた方がよろしいのではないでしょうか。 

○早川座長  なお書きで書きましょうか。45 行目の「なる」の後に、なお Bt11 について

は、こういう遺伝子を挿入したものについては、食品としての安全性が評価されていると。

それで足りますか。それとの比較も試みたということは、余計ですね。 

○小関専門委員  はい。 

○早川座長  では、それだけちょっと追記的になお書きで、そういう存在があるというこ

とを加えましょう。 

  ありがとうございます。 

  それでは、第２のところでいかがでしょうか。先生どうそ。 

○丹生谷専門委員  第１のところと同じように考えれば、第２のところはあくまでも利用

方法、利用目的が明らかであるということだけで結構ですので、原文のままでよろしいか
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と思います。 

○早川座長  ほかの先生方はいかがですか。よろしゅうございますか。 

（「はい」と声あり） 

○早川座長  それでは、御異存がなければ、そういうことにいたします。日野先生のコメ

ントは、どこかでいろんな形で反映していくということにさせていただきたいと思います。

  「第３（宿主に関する事項）」はよろしいですね。よろしいですねといってはいけませ

ん。いかがでしょうか。よろしゅうございますか。 

  「第４（ベクターに関する事項）」はいかがですか。先生どうぞ。 

○室伏専門委員  これは簡単なミスプリントですが、60 行目が「アンピリシ耐性遺伝子」

となっておりますけれども、これは「アンピシリン」ですので直してください。 

  「作成」という文字も「作成」の「成」ではなくて「製作」の「製」の方がよいのかな

と思います。 

  今までのところで、これも大したことではないんですが、43 行目、48 行目、49 行目と

タンパク質が平仮名と漢字になっておりますが、一般に片仮名で最近は書かれております

ので、これも直しておいていただいた方がよいのではないかと思います。 

  第４はそのミスプリントを直していただければ、内容的にはこれでよいであろうと考え

ます。 

○早川座長  タンパク質は「タンパク」までが片仮名で、あとは「質」と統一して書くと

いうことでよろしいですか。これはもうそういうふうに統一していただければと思います

が、基準はどうなっているんですか。 

○室伏専門委員  タンパク質は、文科省的には片仮名「タンパク」と書くことになってい

ます。 

○吉冨課長補佐  基準の方も片仮名表記にしておりますので、片仮名にいたします。 

○早川座長  済みません。 

  61 行の「作成」はいかがですか。 

○吉冨課長補佐  日野先生の方から、もう修正いただいております。 

○早川座長  それでは「製作」の「製」にするということでお願いします。 

  「第５（挿入ＤＮＡ、遺伝子産物、並びに発現ベクターの構築に関する事項）」はいか

がですか。よろしゅうございますか。 

  次に「第６（組換え体に関する事項）」です。ここのところは日野先生にいろいろ修正

を入れていただいておりますが、いかがでしょうか。これをベースにしながら、お願いい
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たします。 

  山崎先生何かありますか。よろしいですか。 

○山崎専門委員  73 行目～74 行目のところなんですが、日野先生はそれらの全塩基配列は

決定できない状況にあると。これも確かにそうなんですが、クローニングされて塩基配列

が明らかになった断片がゲノム上でどのように配置されているのかが明らかになっていな

いという事項の方が重要に思います。ですから、そういうふうな中身がここに書かれてい

て、それが決定できない状況にあるという方がいいのではないかと思います。 

○小関専門委員  私も全く同じで、それらの全塩基配列は決定できないというのは、それ

らが何を受けるかはちょっと不明答で、これはさっと読むと、数個のクローンの塩基配列

が決定できないのではなくて、これは決定しているんです。ですから、数個のクローンが

確認され、それらの塩基配列は決定されたが、挿入ＤＮＡの全構成については図り切れな

いとか、明らかにすることができなかった状態なんです。 

○早川座長  そうしますと、後にも導入されたＤＮＡ配列が数か所あり、79～80 行目辺り

ですね。それに相当するような文言がここにくるというか、先ほど相違のところでスキッ

プした導入されたＤＮＡ配列が複数か所あり、それらの断片化、再配列等が起きていたと

いうような話がここへくるんですかね。 

○小関専門委員  そうですね。 

○早川座長  それでよろしいですか。それらの全塩基配列は決定できない状況にあるとい

うのは、あってもいいですか。それをまず述べた後で、それらのというのは、そういう数

か所に散らばっている全体像は明らかにできませんというような趣旨で書くのであれば、

よろしいですか。ちょっと違いますか。 

○澁谷専門委員  小関先生が言われたように、これをこのまま読むと、数個のクローンの

塩基配列がわかっていないと読めてしまうので、そうではないんです。クローニングされ

たものの塩基配列はわかったけれども、ゲノム上の位置関係がわからないという文章を書

いた方がいいです。そういうふうにするということです。 

○早川座長  位置関係がわかりませんから、どこに入っているかわからないから、相互関

係もわからないから、全塩基配列がわからないと言えばわからないんですね。 

○澁谷専門委員  それらの全塩基配列というと、まさにクローニングされたものの塩基配

列と読めてしまうので、この部分はわかっているんです。 

○早川座長  そういう意味ではなくて、この間に先ほどのような文章を入れればいかがで

しょうかということです。導入されたＤＮＡ配列が複数か所あって、それらの断片化とか
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再配置等が起きていて、その前後関係もわからないわけですね。無理に入れなくてもいい

です。 

○澁谷専門委員  どういうふうに表現するのが一番いいんですかね。 

○早川座長  では、取りますか。 

○澤田専門委員  塩基配列にこだわらなくてもいいと思います。 

○早川座長  塩基配列にこだわらなければ、もう取ってしまってもいいと思います。厳密

に言えば、全塩基配列がわからないというのも本当ではあるので、クローン化したものは

わかっているけれども、前後関係がわからないんですから、挿入箇所もわからないという

ことですから、だけれども、余りこだわることはないと思うので、要するに評価上それが

書いておいた方がいいのか、デリートした方がいいのかということなんです。 

  小関先生、塩基配列に関してはデリートしますか。全塩基配列というものは、トータル

な意味ですね。 

○小関専門委員  これは確認され、それらの塩基配列は決定されたなんです。 

○早川座長  クローンの塩基配列は決定されているんですが、そうではなくて、いろんな

ところに入っていて、全体としてはいかがですか。 

○小関専門委員  それはむしろ今、次の段落の文章のところで、これで十分ではないかな

という気がします。79 行目以降の導入されたＤＮＡ配列は複数か所あり、それらの断片の

再配置等が起きていることに伴う安全性はいまだ不明であると。 

○早川座長  その中で読み取れるということですね。 

○小関専門委員  読み取れると思います。 

○早川座長  わかりました。 

  それでは、「数個のクローンが確認されたが」の後の、「それらの全塩基配列は決定で

きない状況にある」という全塩基配列というのは取ってしまって、今の繰り返しになりま

すけれども、そこに導入されたＤＮＡ配列が複数か所あり、それらの断片化、再配置等が

起きていると結果を述べて、次のオープンリーディーングフレームの話をして、78 行以降

との関係なんですけれども、従来と同等であるけれども、そういうことが起きているから

安全性は不明であると。こういう話になるのかなと思います。大体そんなロジックでよろ

しいですか。 

○小関専門委員  はい。 

○早川座長  以上の結果、第６については、現時点では安全性評価を十分に行うことは困

難であるということを確認したということです。 
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○浦野係長  73 行目のところをこちらで整理させていただきますと、結局複数個のクロー

ンが確認され、それらの塩基配列は決定されたと。 

  次にそれらの導入されたＤＮＡ配列は複数か所あり、それらの断片化、再配置等が起き

ており、またゲノム上での配列が決定できない状況にあるという 79～80 行目を、73 行目

に繰り返し使うということだと思いますが、よろしいでしょうか。 

○早川座長  どうぞ。 

○山崎専門委員  もしそこに入れるんでしたら、導入されたＤＮＡ配列というよりも、挿

入しようと思ったＤＮＡ配列が断片化して複数か所に入っているという表現にしないと、

ちょっと理解しにくいのではないかと思うので、この辺りは少し言い回しも考えて、別途

ゆっくり考えていただいた方がいいのかなと思いますけれども、いかがでしょうか。 

○早川座長  趣旨としては、先生方全員そういう趣旨でよろしいということですので、ボ

ランティアでどなたかやっていただけますか。 

○澁谷専門委員  事務局でやっていただけばいいと思います。 

○早川座長  どうぞ。 

○吉冨課長補佐  今、御発言いただきました内容を事務局の方で修正いたしまして、また

先生方で見ていただくというような形でよろしければ、そうしたいと思います。 

○早川座長  会議中にいい案が思いつかれたらメモして出していただければ一番ありがた

いです。できれば専門委員の先生ボランティアでお願いします。それでこの議論が終わる

ころに、案ができれば一番早いかなという気がします。 

  先生どうぞ。 

○丹生谷専門委員  ついでに細かいところを申し上げますけれども、３ページの 70 行目に

プローブの遺伝子が書いてありまして、この字句を第２のところにありますような形に統

一した方がいいと思います。つまり cry1Ab というのは、頭を小文字にしてイタリック、遺

伝子を入れて、２にありますように pat をイタリックで、遺伝子を入れて、ampR と書いて

あるのは、上の方ではアンピシリン耐性遺伝子と書いてあります。それはどちらかに統一

してください。35S プロモータはプロモーターと伸ばすのが普通かと思います。 

  以上です。 

○早川座長  最後の「プロモータ」で止めるのか「ター」にするのかというのは、伸ばし

ますか。 

○丹生谷専門委員  若い人は短いんです。 

○早川座長  そうですね。では、伸ばすということにいたします。 
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  アンピシリン耐性は、先ほどの方に片仮名で書いた方がいいですかね。 

○丹生谷専門委員  わかりやすいです。 

○早川座長  どうもありがとうございました。 

  それでは、85 行目以降に入りますが、日野先生のコメントは、ここはほかに比べて詳し

く書き過ぎているので、もう少し簡単にすればよいのではないでしょうかというコメント

でございますが、いかがでしょうか。ここは事実関係を書いてあるだけではあるんですが、

ちょっと詳しいですね。 

○澁谷専門委員  日野先生のコメントのような形がいいのではないかと思いました。 

○早川座長  よろしゅうございますか。 

  それでは、そういうふうにさせていただきます。 

  ほかに何かこのコーナーに関してございますか。よろしいですか。先生、どうぞ。 

○今井田専門委員  細かい点ですけれども、日野先生のコメントにもあるのですが、試験

区、対象区という言葉が出てきます。この場合の「対象」の漢字というのは、こちらの「対

象」でよろしいのでしょうか。 

○早川座長  これはいかがですか。 

○澁谷専門委員  これは照らす方です。変換ミスだと思います。 

○早川座長  それでは、照らすにしてください。 

  ほかによろしゅうございますか。 

  それでは、次に「Ｖ  食品健康影響評価結果について」ということで、ここについて何

か御意見がございましたら、お願いいたします。 

○浦野係長  IV までは、各先生にお送りしたものと今日の調査会に提出させていただいた

ものが全く同じものです。 

  日野先生のコメント入りの方では 97 行目の「Ｖ  食品健康影響評価結果について」と、

当方が今日お出ししました 90 行目以下の「Ｖ  食品健康影響評価結果について」はほとん

ど同じなんですが、「また」以降は法令的なこともございますので、そちらの担当者にも

確認をして、昨日事務局内で精査をいたしたところ、日野専門委員の方で 105 行目以下、

今日当方が配らせていただいたもので 98 行目の「また」以下がちょっと変わっております。

日野専門委員のコメントを含んだような形になっておりますので、ちょっと読み上げさせ

ていただきます。 

  98 行目以下ですが「また、飼料及び飼料添加物の成分規格等に関する省令（昭和 51 年

農林水産省令第 35 号）別表第１の１の（１）のシただし書きに基づき米国産の飼料用トウ
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モロコシについて Bt10 の混入率が１％以下の許容基準を設定することについては、Bt10

に係る安全性を評価することが困難であることから、ヒトに対する安全性について現段階

では判断できないので、農林水産省において適切な管理措置を講じるべきと判断される」

というように修正しております。 

  大きな修正点といたしましては、日野専門委員のコメントの方を見ていただきますと、1

08 行目のところで科学的に評価することは困難と。この「科学的に」というのは、やはり

取った方がよいのではないかと思います。科学的に評価することではなくて、要するに Bt

10 自体の評価ができていないから許容基準を設定することが困難なんだから「科学的に」

という文言は言い過ぎではないかというようなこともございますので、日野専門委員と今

日御用意させていただいたものがちょっと異なっているということを御報告させていただ

きます。 

○早川座長  今のところいかがですか。一言でいうと、「科学的に」は取ってしまったと

いうことですね。 

○浦野係長  もう一点、日野専門委員のコメントの方では、米国における作付面積や Bt10

の混入率から農林水産省においてとございますが、米国における作付面積から農林水産省

においての前の「ら、」までを削除させていただいております。 

○早川座長  そうすると、最後のところをもう一度読み上げていただきたいんですが、Bt

10 の安全性について現時点で評価することは困難であることから、農林水産省において適

切な管理措置を講じるべきと判断されるということでよろしいですか。 

○浦野係長  はい。 

○早川座長  先生方御意見いかがでしょうか。先生どうぞ。 

○丹生谷専門委員  ちょっと見ている文章とさっきお聞きした文章は違うかもしれないん

ですけれども、106 行目でしょうか、ただし書きに基づき米国産の飼料用トウモロコシに

ついて Bt10 の混入率が１％以下の許容基準を設定することについてはの「許容基準を設定

することについては」はどこにかかるかというと、「科学的に」も遠くて、評価すること

が困難であるというのは、この文章の意味がよくわからないんです。「ついては」がかか

るのではなくて、その次の「Bt10 の安全性については評価することが困難である」とも読

めるんですが、ここについては一番最後の「適切な管理措置を講じるべきと判断される」

につなげるにしても、解釈が困難です。 

○浦野係長  そうですね。おっしゃるとおりで、ここは設定することについては、Bt10 に

係る安全性を評価することが困難であり、ヒトに対する安全性について現段階では判断で
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きないので、農林水産省において適切な管理措置を講じるべきと判断されるの方がよろし

いのかなと思います。 

○早川座長  どうぞ。 

○澁谷専門委員  ここはつまりなぜ農林水産省で適切にやるべきかという、この委員会が

判断する根拠です。例えば日野専門委員の書かれたものだと、安全性がちゃんと評価でき

ていないから、それには答えられないという論理になっているんです。 

  ただ、安全性の評価がちゃんとしていれば１％も何もなくてＯＫになるので、ここはち

ょっと違う。つまり１％という基準を持つことがいいか悪いかというのは、科学的な評価

になじまないということなのではないかと。例えば 0.5 ％ならよくて、１％ならいいかと

か、多分この中で科学的な観点から線引きをというのは、非常に難しい。つまり安全性評

価とある意味ではちょっと切り離して、ここはどのラインがいいかというのを、食品安全

委員会のこういう科学的な観点から安全性を評価するところで、線を引くという、そこの

議論ができるのかというのもあったと思います。だから、この１％に関しては、安全性評

価ができなかったから答えられないというのだと、少し変ではないかなという感じを受け

ました。 

○早川座長  そのとおりでありまして、安全性が評価されていれば、２％でも３％でも入

っていてもよろしいと。そういうことになりますね。 

  よくないのは、無許可のものがもし入っているとすれば、それはいずれにしても無許可

なのでよくないですね。別の意味でのよくなさはありますけれども、入っていいかどうか

というのが、逆にこれ自体が評価が済んでいれば、それは１％。別の意味での管理基準で

すね。科学的な意味での安全性上の問題では必ずしもない。 

○小関専門委員  ２つのことが言われていると思うんです。結局問われているのは何かと

いうと、Bt10 以外のものでも１％以下がいいということについてはどうかということなの

で、日野先生の書き方で書いてしまうと、Bt10 のみについての話になってしまうと思うん

です。ですから、それは先ほど座長がおっしゃられた話というのは、何％で切るというこ

とはなじまないと、これは一般論ですね。そう取っていいのかどうか、そこにところによ

っては書きぶりが相当違いますし、今後にもかなり影響が出ると思います。 

○早川座長  ただ、そうしますと、私は今、日野先生のものを見ているんですが、107 行

目の１％以下の許容基準を設定することについては、農林水産省において適切なというふ

うにもうストレートに言ってしまうと、そういう書きぶりにさせていただければと思いま

すが、いかがでしょうか。よろしゅうございますか。 
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  どうぞ。 

○丹生谷専門委員  結局その意味がよくわからないんです。つまり設定することについて

どうだと言いたいのかというのがわからない。つまり設定してよいというのか、設定する

のは危険だから適切にやれというのかが、私が読んでいてよくわからないんです。適切な

管理措置を講じるということは、どういうことなのか、つまり検査をして１％以下なら輸

入してよいということなんでしょうか。 

○早川座長  もっと言えば、我々が判断できる物差しはないということです。１％とか２

％とか。 

○浦野係長  申し訳ございません。これは法令的なことで恐縮なんですが、先ほどの９番

をもう一度出していただきたいと思うんですが、これを読みますと、食品安全基本法第 24

条第１項第 14 号の規定に基づき、食品健康影響評価について貴委員会の意見を求めますと

なっておりまして、その上でそこに聞かれるべき基準を定めること、確認を行うこととい

う、この２つが出ております。 

  この 24 条の第１項というのは、我々は法定諮問事項といいまして、農林水産省といたし

ましては、この「記」以下に書いてある１と２を決める際には、必ず食品安全委員会の意

見を聞かなければならないとなっておりますので、農林水産省で当委員会に聞かずにそれ

を決めることはできないような法制度上の仕組みになっておりますので、そこはよろしく

お願いしたいと思います。 

○早川座長  本当の法律の意味が理解できてないかもしれませんけれども、安全性の基準

を１％とか２％とか決められるのは、それがどれだけあれば人に対して、あるいは何かに

対して健康被害を起こす可能性があるというベースがあって、それである数値的なものが

決められていくのではないかと思うわけです。 

  先ほど申しましたけれども、仮に安全だと評価されたものは決める必要がないわけです。

これについては、安全なのか、安全なのかというのがそもそもわかりませんから、そうい

う意味では決めようがないというのが、科学的に言えばそういうことです。 

  だから、それを詳しくここに書くのか、それともその前に安全性を評価することは現時

点では困難であると、判断ができないというふうに結論されたということをまず言ってい

ますから、それを受けた形でさっきのようにあっさりと、基準は私たちとしては定められ

ないというように理解すればいいような気もするんです。ここで書こうとすれば、いろい

ろ書くことは、そもそもどの程度これが入っていれば問題があるのか、ないのかという基

準がないから、あるいはデータがないから、したがって決められないのだということをこ
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こに書こうとすれば、いろいろ書けるのかもしれないんですが、それはもともと安全性が

評価できないということですから、その数値すらも当然出てこない。 

  そういうことを前段で言っていますので、それを受けた形で先ほどのようなシンプルな

表現として決められないという理解ではいかがでしょうか。 

  丹生谷先生、どうぞ。 

○丹生谷専門委員  今のは、農林水産省としては諮問して答えを聞かないと動けないとい

う話があると思うんですけれども、そのときに１％ならいいよとか、0.5 ％とか、要する

に、非常に具体的なところまで含めてすべて食品安全委員会でＯＫを出さないと身動きが

できないのか。あるいはそういうラインについては判断が大変難しいけれども、こういう

全体を見た上で、あとは行政的な判断でやったらどうだという程度の答えでは動けないの

か。そこはどうなんでしょうか。 

○早川座長  この諮問を受けたときの最初の理解としては、とにかくそういう法律上の問

題としてここに聞かなければいけないということになっているので聞きますと。ただ、聞

いた結果、我々が答えられないかもしれない。それはそれでいいんだと、そういう話であ

ったというふうに理解しております。そういうことではないのでしょうか。 

○福田評価調整官  そのとおりでございます。農林水産省の方は聞かなければいけないと

いうことになっておりますし、食品安全委員会として具体的な数値を返さなければいけな

いというふうにもなってございませんので、ただいま座長が御説明いただいたとおりで結

構だと思います。 

○早川座長  どうぞ。 

○小関専門委員  実際に９を見ると、聞かれ方自身おかしくて、１と２が独立した書き方

ですね。２で Bt10 をやれといって、それで１について基準を定めるけれどもいいですかと

いって、別紙について Bt10 しかなくて、スターリンクのことは何で書いてないんだろうと、

ずっと不思議に思っていたんです。ですから、これは聞かれ方がよくわからないです。 

○浦野係長  今、小関先生からありましたスターリンクは、あれは米国においては既に餌

として。 

○小関専門委員  違います。私の言っている内容は、例えばの例でスターリンクであって、

先ほど言ったように、この問われ方が記１であるとしたら、未承認のものすべてというよ

うな形の聞かれ方をしているんです。ここだけ読むと。 

  別紙を見ると 10 になっているんです。だから、これは聞かれ方自身がはっきりしてない

ということで、だからそこの部分で書き方をどうするか。だから、農水省さんの発し方自
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体も、ちょっとここの部分は不明瞭になっていると思います。 

  ２のところで、次に挙げる飼料の安全性となっているので、ですから、そこのところに

ついて明確にしておかないと、これから先の問題の問題ですね。未承認のものが混入した

ときの話とどう考えるのかということについては、ちょっと不明確です。 

○福田評価調整官  私が代弁するのもあれなんですけれども、今回諮問が来ているのは１

の方は Bt10 についての基準ですね。Bt10 が何％混入しているか、農水省は１％という案

を考えておりましたけれども。それで、２の方は Bt10 の安全性。ですから、今回は Bt10

のために新しく基準を定めるということですから、具体的な基準案までできていませんけ

れども、一般論ではなくて Bt10 が何％混入していいとか、悪いとか、そのようにしなけれ

ばいけないとか、そういう基準をつくりたいという趣旨です。一般的に未承認作物が混入

した場合の基準をつくるわけではない。スターリンクの方は、米国での審査が行われてい

るということで、わざわざ基準を新しくつくる必要はなくて、既存の規制でできていると

いうことです。 

○小関専門委員  ですから、聞かれ方が、ここに書いてある文言だけで、別紙抜きの聞か

れ方で聞かれているのではないとすると、答え方としてもそうなると、この一番最後の 10

7 行のところの話で、日野先生が言われたように、Bt10 特異的な話で、現時点では評価が

困難という文言を入れて返さないとおかしくなる。答えにならないはずです。そうじゃな

いと、一般論で答えるのか、それとも特異的な Bt10 で答えるのか、スタンスをはっきりし

て最後は書かないとおかしくなると思います。 

○早川座長  ここは、ただ Bt10 の報告書だし、106 行目に Bt10 の混入率は１％以下の許

容基準を設定することについてはという文言があるので、Bt10 が一応ターゲットであると

いうことは明らかです。 

  結局、私どもがこういう答えを返す。そうすると、わかりませんけれども、農水省とし

ては、あるいは米国における作付面積とか、Bt10 の混入率等が決めるのかもしれません。

食品安全委員会には聞いたけれども、こういう答えであった、したがって独自に自ら定め

ざるを得ないという形で展開するのかなというような。 

○小関専門委員  そうだと思うんですけれども「記」のところの書き方が、１のところで、

ただし書きの規定に基づき、次に挙げる資料の基準を定めることというのが明確に書かれ

ていればわかるんですけれども、これは書かれてないんです。そこがトラブルを起こしか

ねないと思います。 

○國枝評価課長  確かに先生おっしゃるようにわかりにくいんですけれども、別紙１の５
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の新たなリスク管理措置のところに書いているので、多分それでいいというふうにしたん

だと思いますけれども、本当はもう少し表面に入れるべきだったんだと思います。ただ、

別紙１は参考ということではないので、読めないことはないと思いますけれども、確かに

わかりにくいと思います。 

○早川座長  今回はこれで終息。 

○小関専門委員  これで残ればした方がいいと思います。 

○早川座長  ほかに、先生、どうぞ。 

○丹生谷専門委員  何度も済みません。まとめていただいた後に申し上げにくいんですけ

れども、食品安全委員会が何％ならいいとか、何％がどうのという数字は出せないという

結論を今つくろうとしているわけですから、文章としてはやはり 107 行目の混入率が１％

以下の許容基準がどうのこうのと、そこがあるからかえっておかしなことになるのであっ

て、問いかけは１％でよろしいでしょうか、だめでしょうかという問いかけではありませ

んので、混入率が１％以下の許容基準というのを削除するような形にした方がわかりやす

いと思います。そうしないと、この文章は何を言っているのかはっきりわからないんです。

１％以下の許容基準は適度にやってくださいという意味がわからないです。 

○早川座長  そうしますと、Bt10 の混入率の許容基準を設定することについてはと、先生

の御提案ですとそういうことですね。それでよろしいんではないですか。 

  どうぞ。 

○澤田専門委員  根本的な御質問なんですけれども、これは食品としての安全性評価とい

うタイトルになっていますね。そうすると、飼料としての安全性のものを別途つくらなけ

ればいけないし、基準を設けることに対する考え方も別途つくらなければいけないという

話になってくるんではないかと思います。 

○澁谷専門委員  だから、最初のタイトルが食品健康影響評価と書いてあるので、これは

そうではなくて、諮問で言われているように、飼料の安全性についての確認ということな

ので、飼料としてのあれですね。基準としてたまたま食品に準じて評価したというだけで

あって、この文章のタイトルが違うんじゃないですか。 

○早川座長  １つの理解としては、終局的にはここは食品健康影響評価で、飼料から由来

する、経由してということがここのお役目なので、非常に広くとらえればそういう言い方

でいいんではないかと思います。 

○澁谷専門委員  食品健康影響評価でよかったんですか。わかりました。だったらそれで

いいです。 
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○福田評価調整官  今までも飼料の安全性評価を食品健康影響評価と書かせていただいて

おります。 

○澁谷専門委員  それならばそこは問題ないわけで、ただ問題は今、言われたように２つ

の諮問があって、この答えを１つの文書の中に入れてしまっている格好になっているので、

つまり基準を定めること云々に対する回答もここに入れてしまっているわけですね。今、

言われたのはそこの問題ですね。だから、切り離した方がいいと思います。 

○澤田専門委員  日野先生の修正案の 99 行目に、食品としての安全性を評価することは困

難である云々とありまして、それがゆえに飼料としての安全性も評価することも困難であ

ると言わないと、本来はいけないのではないかと思います。 

○山崎専門委員  私もここの 98 行目～99 行目のところは問題があると思って、後で申し

上げようと思ったんですが、１つはここでの委員会の評価というのは、食品としての安全

性評価ができないから、飼料としての評価もできないというストーリーなのか。それとも、

食品の安全性評価はできないというのが別途あって、それとは別に飼料としての安全性評

価をしようと思ってもデータが足りないということなのか。そこの論理が、私自身どっち

かよくわからないので、そこはここに何か書けないものなんでしょうか。 

○早川座長  それは、ゴールは先ほど来出ていますように、飼料経由であっても、何であ

っても、食品としての安全性評価になるわけです。ちょっと問題があるのは、98 行目のと

ころで、組換え食品、種子植物の安全性評価基準に基づいて食品としてのというふうに書

くから、そうするとちょっとコンヒューズが起こるので、そういう評価を確かに一部はし

ているわけですね。飼料だけではだめなので、食品に入ってやりますということをこのレ

ポートの中で言っていますから、それで立ち入ったところで入っていっていたわけです。

飼料の方は飼料の方で、さっきの３の①、②、③というのがあって、そこでは完全に評価

できませんと。したがって、もう少し念入りに評価しましょうということで来ていますか

ら、そこから来てここの 98 行目はかすめているわけです。だから、食品としてもろに評価

しようとしたんではなくて、あそこでは評価できないので、こちらによりどころを持って

評価できないかと思ってやったけれども、途中でこれ以上は無理ですということになった

ということがここに書かれているんですね。 

○山崎専門委員  そっちの方が読めなかったんです。 

○澁谷専門委員  ただ、あくまでも飼料の評価をしているんです。つまり使っている基準

は食品に準じて、こういう場合はやるということになっているけれども、やっている対象

は飼料として安全性評価をしているので、このまとめの文章も飼料としての安全性が確認
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できなかったと書くべきだと思います。このタイトルがみんな食品安全評価というのは統

一だと思うんですが、文章としては飼料の評価を聞かれているわけだし、食品安全委員会

の立場で飼料を評価しているわけですね。だから、これは飼料としての安全性というふう

に書かないとおかしいんではないでしょうか。 

  これまでの飼料の報告書がいっぱいありましたね。それのところをちょっと見ていただ

いて、同じ書き方にすればいいと思います。 

○早川座長  今までの飼料は、どちらかというとこういうケースではなくて食品があって、

さっきの３．の①、②でＯＫなので、それで食品評価も終わっているので。 

○澁谷専門委員  それにしても、何にしても、どういう根拠に基づいて飼料の安全性を評

価しているかというだけの問題であって、あくまでも飼料としてを問われているのに対し

て飼料の評価をしている。そのときに、これまでのいろんなものが当てはまらなければ、

食品の基準に準じた形で評価するということになっております。 

  だけれども、それは準じてやるだけであって、あくまでも飼料の評価をしていると。違

いますか。 

○早川座長  いいえ、これはあくまで食品としての安全性を評価している。ちょっとコン

ヒューズしてはいけないんですが、飼料の評価そのものは、農水省でやるんでしょう。飼

料に由来して、もしそれが食品に畜産物を介して、人の口に食する可能性があるのでとい

うロジックだと思っているんです。 

  それで、最初にまず食品として評価されているものについて言えば、それはもう食品と

してはなから評価されているんだから、だから飼料としてもいいでしょうというのが１つ

です。 

  それから、今度は言ってみれば何とか耐性とか、そういうことについては、それが移行

することが今まで知られてないので、①、②、③辺りはですね。そういうことを述べてい

ます。 

  したがって、結果的に畜産物に来ない、来ないということは、それを介して人に来ない

ということで評価していますということなんです。 

○國枝評価課長  多分、澁谷先生は、座長と同じことをおっしゃっていたと思うんですが、

日野先生のペーパーですと、３の審査の経緯のところの 29、30 というところで、要するに、

今回のロジック、最終的には食品の方の基準にしたというのがここに書いてある。飼料と

家畜が摂取することに係る畜産物のヒトへの食品健康影響評価を行うことからずっと始ま

ったけれども、最終的には食品のを使うという形になった。それを、この食品健康影響評
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価のところに入れないと、一瞬、食品のをそのままやったのではないかと受け取られるの

で、もう少し細かく書かないとまずいのではないかという御指摘かと。そうではないんで

すか。 

○澁谷専門委員  そうではなくて、これは基本的な問題で、食品安全委員会が食品の安全

性を評価する場合と、食品安全委員会が飼料の安全性を評価する場合があるんです。食品

安全委員会が飼料を評価するときに、食品の立場から見て餌のどの部分が問題になり得る

かということで、この基準はつくられているわけです。だから、それを切り分けているか

らこそ、ここにもただし書きとして食品に流用されるような可能性があるものは、飼料と

しての安全性評価と同時に食品としての安全性評価にも申請するべきだということを書い

てあるわけです。 

  つまり、食品安全委員会は、ダイレクトの食品としての安全性評価もするし、餌に関し

ても食品の立場から限定的だけれども、安全性評価をするというのが、この２つの基準の

背景だと思います。だから、ここでやられているのは、いかに食品に準じた評価をしよう

とも、あくまでもこれは飼料の安全性を評価している。これは当然そうだと思います。 

○早川座長  おっしゃるとおりなんですが、結論はそうしてやってきたんだけれども、結

果として食品、飼料をとおしての安全性については、当然不明なものもあるし、そこが不

明なので食品としての安全性も不明だと、つまり飼料が畜産物を介して食品に来るという

順番を考えると、だから表現の仕方はあるのかもしれないと思いますけれども、おっしゃ

ることはよくわかるんです。 

○澤田専門委員  99 ページの評価基準に準じて飼料としての安全性を評価することが困

難であるというのが、ファイナルの結論だと思います。その前に食品としての安全性も評

価されなかったというのを付加的に入れることは構わないんですけれども。 

○早川座長  結論は、やはり食品とした安全性を評価できないんです。飼料としての安全

性評価を目標にしているんではなくて、やはり畜産物という食品を経て最後にヒトに来た

ときにどうかということが最後の結論なんです。 

○澤田専門委員  食品としては、肉とか牛乳の安全性を評価するということで、それを介

して何か起きないかというのを飼料では調べるわけですね。 

○早川座長  だから、結局飼料でなぜやっているのかというと、畜産物という食品を介し

てヒトに健康影響を及ぼす可能性がある。その懸念に関してやっているというふうに、私

は理解しているんですが、食品安全委員会は飼料そのものの安全性を評価するところであ

るんでしょうか。 
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  だから、食品の立場からというのは、食品が最後にあるから、そういう目で飼料を見る

わけですから。 

○澁谷専門委員  そうですが、しかし、あくまでも餌について、その餌が食品に与える影

響を考えながら餌としてどういう問題があるかということを評価すると。だから、あくま

でも食品から見ているわけですけれども、やはり餌の評価なんです。だから、限定的な規

定になっている。それは、座長の言われることと矛盾しないと思います。 

○早川座長  書きぶりの問題だとは思います。多分いろんな言い方があるんだけれども、

多分同じことを言っていると私は思っているんですが、そこが多少誤解を招くような部分

があるとすれば、そこは文言上そういうふうに整理した方がいいと思います。 

○國枝評価課長  ちょっと確認したいんですけれども、日野先生のペーパーの 29～30 ペー

ジの飼料安全法というのは、ちょっと適切ではないんですけれども、飼料として家畜が摂

取することに係る畜産物のヒトへの食品健康影響評価を行う。これが１つのコンセプトで

すね。これが違うということですか。これでいっているわけですね。ですから、それを。

○澁谷専門委員  違うんじゃないですか。これも最初のところと同じで、飼料安全法に基

づきではないですね。 

○國枝評価課長  では、これも食品安全基本法ですね。これが、食品健康影響評価の最後

のところに書いてないので、一瞬コンヒュージョンが起きるので書いた方がいいという意

味は、何となくわかると思います。 

○早川座長  どうぞ。 

○丹生谷専門委員  私も、申し訳ないですけれども、澁谷専門委員の言う方が正しいと思

います。つまり食品安全委員会の仕事は、食品の安全評価と飼料の安全評価と別々に独立

してあると思うんです。それはどこかにきちっと書いてあると思います。ですから、基準

は明らかに２つ独立してあります。座長のおっしゃるように、従来は飼料については、先

に食品としての安全性評価は済んでいるものが多かったので、余り問題は多くなかったん

です。ただし、そのことは先に飼料としての安全性を問われたとしても、それは手続上何

ら問題ではなくて、今後も起こるかもしれません。あくまでも先に食品として認める問題

ではないと思います。 

  それでよろしいかと思います。 

○早川座長  それはおっしゃるとおりです。別に飼料から来ても構わない。ただ、最後の

結論は飼料が家畜に摂取されヒトの食品として来たときに、飼料から家畜を経て畜産物と

して食品となったような場合に、そこに何かが移行するようなことがあった場合に問題が
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あるかどうかという観点で出す。これは澁谷先生もそういうふうにおっしゃっているわけ

なので、入口論は食品として入ってきて、それで安全性評価されれば、これはもうそのま

まで飼料としても所定の要件を満たせば、これは何の問題もないということですし、飼料

から来たとしても、それはそれなりのアプローチはあって、ただ、飼料に問題があるかど

うかということに関しては、最後の食品を介してヒトに影響があるかどうかという観点で

見るんだということだと私は思います。 

○澤田専門委員  両方の可能性があるわけですね。 

○宇理須専門委員  要は、103 行のところに、飼料以外にも食品用原料に混入する可能性

もあるという文章もあるので、この辺りが非常に混乱を来たしている理由だと思いますの

で、切り分けて書いた方がいいんじゃないですか。 

  例えば、最後に食品に混入した場合の評価という観点からも評価するには十分なデータ

がないとか、別個に表記をしたらいかがでしょうか。 

○福田評価調整官  議論が白熱しているところで申し訳ありません。事務局の方から１つ

確認をさせていただきたいんですけれども、従前、今までの対応でございますと、飼料と

しての安全の評価と食品としての安全性の評価は別、これはそうなんですが、飼料として

の安全性を評価するに当たっては、その前に食品としての安全性の評価をしましょうとい

うことで、飼料は農林水産省から諮問が来るんですが、食品は厚生労働省から諮問が来ま

す。 

  例えばの例ですけれども、アルファルファのように、どう考えても、そのまま人間は食

べないだろうというものについても、先に厚生労働大臣の方から諮問を事務局の方が指示

しまして諮問させておりますので、そういうやり方を今後しなくていいと、飼料で普通の

ヒトは食べないだろうと思うものは、もう食品としての審査をしなくて、最初から飼料と

しての安全性審査の諮問をさせていいということになりますと、審査期間が半年から１年

以上短縮されますので、企業側は大変喜ぶと思うんですが、今までそれはだめだと、食品

を先に出せと言ってやらせてきておりましたので、今の議論の流れですと今後はそういっ

たものについては食品はやらなくていいということになるのか、それとも従来どおり食品

としての安全性評価を先にするので諮問しろというふうにしていいのか。その辺を確認さ

せていただきたいと思います。 

  そうしませんと、事務局の方の対応ができなくなりますので、お願いいたします。 

○澁谷専門委員  少し別の問題が入ってきていると思うんですが、これはあくまでも非常

に例外的なもので、だからこそ評価もできないわけです。この食品安全委員会の飼料及び
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飼料添加物の安全性評価の考え方のところにも、原則として両方ちゃんと進めるように指

導するということが書かれているわけだから、その方針は決して変えるものではないと思

います。まず、それが１つだと思います。 

  もう一つは、今の日野先生が赤を入れられた文章で言うと、98、99 ぐらいのところなん

ですが、資料に基づき遺伝子組換え食品の安全性評価基準に基づいて、食品としての安全

性を評価する云々と書いてありますが、ここは違うと思うんです。ここはあくまでも飼料

として来ているので、飼料と飼料添加物の安全性評価の考え方に基づいて飼料としての評

価をしたのであって、それができなかった。 

  その飼料の安全性評価の中を読んでいただけば、１～３の可能性がある場合には、要す

るに、食品で使っているような種子植物の組換え体に準じた評価をする。準じて評価する

けれども、これはあくまでも飼料としての評価なんです。同じ基準を使おうと。そこまで

書かれているわけですから、飼料としての基準で、飼料として評価したけれどもできなか

ったということで、何の問題もないんです。ここにかえって食品としての評価も一緒にや

りましたということを書いてしまうと、非常におかしいんです。食品としての評価を求め

られてないのに、食品としての評価をしたことになってしまうから、つまり内容的にはそ

こまで読めるような飼料の基準になっているわけであって、そこのところに食品としての

評価をしたということを書くのは非常におかしなことになると思います。 

○早川座長  準じて、つまり飼料に関する基準で対応できない部分があったので。 

○澁谷専門委員  いや、その部分も飼料の基準に入っているわけですね。 

○早川座長  だけれども、食品の安全性評価基準に準じて評価したと。ロジックとしては、

そういう展開で来ていますから、99 ページのところで、この基づいてというところを準じ

てというふうにまず変えるということでよろしいですか。 

  これはもともと 35 行目を、基づいてを準じてというふうに直しましたので、それと整合

性、中身的にもそういうことで準じて、次の文章ですが、ここが食品としてというところ

でいろいろ引っかかりがある。ただ、そこは準じてファイナルゴールは食品としての安全

性評価なので、そういうふうに読めば読めるし、やはり食品は評価してないんだというふ

うに言えばそうなので、ただ飼料としても実際に牛とか何とかに安全かどうかをこれで評

価したわけではないので、要するに、途中で評価不能状態に陥ったということですね。 

  ですから、例えば準じて安全性を評価することは現時点では、準じて行ったけれども、

「Bt10 については」と主語が書いてありますから、準じて安全性を評価することは現実に

は困難であるというふうにさらっと言うのも一案かと。それは事実ですから。 
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  まずは食品から行くのか、飼料から行くのかという話は置いておきましょう。それは両

方ありとは思いますけれども。 

  どうぞ。 

○手島専門委員  さっきの３番の審査の経緯についての項目で、これは飼料としての家畜

が摂取することに係る畜産物のヒトへの食品健康影響評価を行うということを前提として

いるということになっていますので、そうすると、さっき評価課長おっしゃっていたんで

すけれども、99 行目のところは、種子植物の安全性評価基準に準じて評価を行ったが、29

行目の飼料として家畜が摂取することに係る畜産物とヒトへの食品健康影響評価を行うこ

とはできなかったとか、そういう表現にされたらいかがかと思います。 

○早川座長  今のような御提案でよろしいですか。いかがでしょうか。 

○澁谷専門委員  飼料としての安全性評価とさらっと言ってしまってもいいように思いま

す。今のような細かいあれでも。いずれにしても、飼料としての安全性評価ということが

きちっと見えないと困ると思います。 

○早川座長  先生方、何か、いかがですか。 

○寺尾委員  私ですか。今の手島先生の言われたことでいいんじゃないでしょうか。 

○早川座長  それでは、そういうことにさせていただきます。全体を通じてでよろしいん

ですか。 

  どうぞ。 

○澤田専門委員  パーセンテージを定量的に求められない場合が多いんですけれども、求

められる場合もありうると思っております。例えばラット何かで毒性試験のデータがある

場合に、ヒトへの危険率を 100 倍見込んで１％という数値を出すということは、トキシコ

ロジーではよくやる手法で、そういう可能性は将来あるのかなと思っているんですけれど

も、いかがでしょうか。参考までに。 

○早川座長  今井田先生、どうぞ。 

○今井田専門委員  言われたとおりだと思います。セーフティーファクターの概念を加え

て、将来的には可能性はあると思います。 

○澤田専門委員  その場合は鶏なんで、鳥類ですから、このままこのデータは信用できな

いわけですけれども、哺乳類だともうちょっと考える余地が出てくると思います。 

○今井田専門委員  それはおっしゃるとおりで、もともと安全性に対する何かデータがあ

れば、それをベースにある基準を定めることはありだと思います。 

○早川座長  ほかに、いかがでしょうか。よろしいですか。 
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○吉冨課長補佐  今、食品健康影響評価についての日野先生の方では、97 以降のところに

ついては、飼料としての安全性評価は現時点ではこうであると。98～100 行目の辺りに関

しては、御議論いただいたところだと思うんですが、特に 105 行目からの、農林水産省の

方から求められているパーセンテージのところについては、これからということでよろし

いですか。 

○早川座長  いえ、先ほど Bt10 の混入率の許可基準を設定することについてはというふう

に、１％以下というのは先ほど取ってしまったんです。よろしいですか。 

○國枝評価課長  確認したいんですけれども、それで最終的には「ついては」の下はどこ

まで行くんでしょうか。 

○早川座長  ついては、農林水産省において適切な管理措置を講ずるべきと判断されるに

続くと。 

○國枝評価課長  これは、最初のところの部分で評価が困難という部分になってくるので

難しいと思うんですけれども、諮問自身は先ほど諮問文がわかりにくいということではあ

ったんですけれども、基本的には Bt10 の混入率が１％以下の許容基準を設定することとい

うことで聞いているものですから、それでこの評価書案においては Bt10 の導入率の１％以

下の許容基準を設定するということについて、どういう理由だからという形で文章の構成

上はなっていたものですから、ここの１％を切るというのは適切でないと思います。 

○早川座長  諮問が、そういう１％とあったんですか。 

○國枝評価課長  わかりにくいんですけれども。 

○早川座長  先ほどなかったというお話なので、ないのであれば、それは挙げる必要はな

いでしょうと。あるのであれば、それは残しておいてもいいと思います。 

○丹生谷専門委員  私がさっきそうじゃないと申し上げたのは間違いで、１％については

どうかという諮問であったと思います。ただし、私の先ほどの意見の趣旨は変わらないの

であって、そう聞かれて、確かに１％はどうかという答えを返さないといけないんだった

ら困ってしまうんですけれども、私どもの議論において１％がいいとも、悪いとも言えな

い状態ですので、返事は返せないと思うんです。ですから、１％の設定をすることについ

ては、どうだという文章がやはり成り立たないのではないでしょうか。それを返された方

も、１％は適切にやってくださいと言われても。 

○國枝評価課長  先生のまさにおっしゃったところで、その１％の次に管理措置に入って

しまっているんですけれども、本来であれば１％という評価がどうなのかということを記

載することが重要で、その次にリスク管理措置に言及するかどうかという問題があるので、
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やはりここの評価機関としては、まず１％と基準を設定することはどうですかと、それに

ついての評価ということですので、そのことについてきちんと回答していただくと。 

  ただ、最初のところに評価が困難ということがあるので、それで読めるかどうかという

問題もあるので、全体的にもう一度見てみないとわからないんですけれども。先生がおっ

しゃったようなところは重要だと思います。 

○丹生谷専門委員  私、基本的に素朴にわからないのは、１％許容を設定するということ

は、安全側に立った判断なのか、危険だから１％しかだめなのか、そこのところが全くわ

からないんです。 

  ですから、その答え方が、ほかの方がわかってらっしゃるか不明なんですけれども、今、

要するに安全性については結論できないというのが結論ですから、それに対して１％の設

定を、もし仮によしとしていいのなら、それは安全ですよと言っているのか、危険だと言

っているのかわからないし、１％ではだめだというふうに返事を返すのであれば、では何

なのか答えようがないというのは、そういうことです。 

○早川座長  違う次元の話をしているんだろうと思うんですが、１％ともし書くとすれば、

１％と聞かれたので１％と報告書に書くということですね。聞かれたので書くと。実は、

何％と聞かれてもそもそも安全性が評価されてない。ベースになる何か安全上の量的な指

標というのはないわけですから、今の時点では評価できてないわけですから、答えはいず

れにしてもわかりませんと。 

○國枝評価課長  それで、今日、当日配っている資料の、わかりにくいですけれども、10

0 行目のところは「混入率が１％以下の許容基準を設定することについては、Bt10 に係る

安全性を評価することが困難であることから」、今は「あることから」になっております

が「あり」になるかもしれませんけれども、そういう形を一応案として書かせていただい

たところではあったんです。 

○早川座長  先ほどの議論では、その前に Bt10 の安全性評価は困難であると言ったので、

それで読めるでしょうという議論ではあったとは思います。 

○國枝評価課長  そこは、そういう整理になるかもしれません。 

○早川座長  どうぞ。 

○山崎専門委員  先ほどの澤田先生の御意見を少し取り入れることがここでできるのでは

ないかと思うんですが。１つは安全性評価が完全にできれば、勿論自由に使っていいわけ

です。それができない場合というのは、毒性があった場合に、定量的に許容限度がどれぐ

らいかという評価をするのに、動物実験に基づいて行っていいというのは、安全性評価の
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ガイドラインの中にも書かれています。ですから、そういうことをやろうと思っても、そ

れの根拠となる動物実験データがないので、１％が適切かどうか、つまり定量的な許容限

度値というのを設定することができない。それはあくまで根拠となるデータがないからだ

というようなことを書くことはできるんではないかと思うんです。 

○早川座長  いかがでしょうか。これはきりがないと私は思うのですが。 

○小関専門委員  今のお話が出てくると、さっき言った一般論の話につながっていってし

まうんです。ですから、ここはとじておかないと、もう一度議論が一巡するんではないか

と思います。 

  ですから、諮問文には不明瞭だったけれども、書かれている内容は Bt10 特異的に１％と

いうことだけにここでは限っておきましょう。その方がいいと思います。 

○宇理須専門委員  私も小関専門委員に賛成で、Bt10 の場合に限ってまず議論すること。

それから１％という数字が農水から来ているわけです。それに対してどう答えるか、それ

を考えた方がいいのではないかと思います。一般論を議論すると混乱するのではないかと

いう気がします。Bt10 に現在あるデータから、１％をどう答えるかというふうに焦点を絞

った方がいいと思います。むしろ答えられないということだと思いますけれども、それを

述べた方がいいと思います。 

○山崎専門委員  私も一般論を言っているつもりではなくて、あくまで Bt10 に限ってなん

ですが、Bt10 を飼料とした実験データが不十分なので、１％がいいかどうかの評価ができ

ないということです。 

○早川座長  それは、前半の安全性の評価ができないという言葉で言い尽くされていると

思います。ですから、そういう報告書にしていかがでしょうか。 

  また、元に返ることにはなりますが、先ほど最終的に詰め切れなかった部分で、73 行目

辺り、小関先生、何かお知恵をいただけますでしょうか。 

○小関専門委員  それでは、73 行目からですけれども、「を含むゲノミッククローンが単

離され、数個のクローンが確認され、それらの塩基配列は決定できた。しかし、Bt10 には

挿入データＤＮＡが複数箇所挿入されており、それらの断片化、再配置等の全容と挿入近

傍配列も含む挿入されたＤＮＡの全塩基配列を完全に明らかにすることはできない状況に

ある。」 ちょっと詳しいですけれども、ここまで書けば現状がはっきりすると思います。 

○早川座長  いかがですか。今のような御提案をいただきましたけれども、特に御異論が

なければ、そういう書きぶりにしたいと思います。 

  それでは、更に追加的に何かございますでしょうか。 
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  それでは、いろいろな御意見をいただきまして、報告書案については大体こういう形で

記載してはどうかというところにたどり着けたと思います。 

  したがいまして、今このコメントを一度整理、清書していただいて、各委員にお回しし

て、それで御確認をいただいて、それについて御了解を得た上で、私も確認いたしますけ

れども、その報告書案を食品安全委員会に報告したいと思いますが、それでよろしゅうご

ざいますか。 

（「はい」と声あり） 

○早川座長  ありがとうございました。 

  それでは、続きまして、新規審査品目のＬ－グルタミンについて安全性の審査を行いた

いと思います。 

  本申請品目につきましては、平成 18 年２月に厚生労働省から安全性の評価依頼が提出さ

れたということであります。 

  申請者から提出された申請者作成審査資料に基づいて、安全性を評価して、安全性に問

題がなければ報告書案の審査に入りたいと思いますので、事務局の方でよろしくお願いい

たします。 

○浦野係長  そうしましたら、Ｌ－グルタミンにつきまして、申請者が御用意しました、

緑色の ID135 Ｌ－グルタミンという資料に基づき御説明をさせていただきます。 

  めくりまして、まず１ページ目がＬ－グルタミンの概要ということで、そこに品目と申

請者、開発者、製品の概要等が書かれております。これは、資料本文の中にも出てきてお

りますので、２枚ほどめくっていきますと、１ページといたしまして、Ｌ－グルタミンの

食品添加物としての概要ということで、Ｌ－グルタミンについては食品添加物の公定規格

書に収載された既存添加物、番号として 139 番に該当します。それの公定書の内容が、そ

こに分子式・分子量から始まって、定量法までが書かれております。 

  続きまして、Ｌ－グルタミンの用途といたしましては、食品分野では栄養補給を目的と

するスポーツ栄養食品及び調味料等に用いられているということでございます。 

  続きまして、Ｌ－グルタミンの製造方法の概要ということでございまして、Ｌ－グルタ

ミン生産菌 GL-No.1 株の作製方法ということでございます。GL-No.1 株育種の過程は、２

枚ほどめくっていただいた図１に記載されているということでございます。 

  （１）、宿主菌といたしましては、コリネバクテリウムグルタミカムを始めとするバク

テリウム ATCC14067 由来の突然変異株を用いているということでございます。このコリネ

バクテリウムグルタミカムを始めとする、コリネ型生産菌の１群は培養条件においてグル
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タミン酸、あるいはグルタミンを培地中に蓄積することが知られており、これらの菌はこ

れまでもアミノ酸の生産に利用されてきたということでございます。 

  また、これらの菌は、国立感染症研究所病原体等安全管理規定におけるバイオセーフテ

ィー分類基準ではレベル１に属し、このレベル１というのは、ヒトに疾病を起こし、ある

いは動物に獣医学的な重要な疾患を起こす可能性のないものと規定されております。 

  （２）といたしまして、次にベクターのある、なしでございますけれども、Ｌ－グルタ

ミン生産菌株には、ベクターを有していないということでございます。 

  続きまして、挿入遺伝子でございますが、Ｌ－グルタミン生産菌、GL-No.1 株では、挿

入遺伝子はないということでございます。 

  続きまして、Ｌ－グルタミンの生産菌株ですけれども、Ｌ－グルタミン生産菌 GLN-No.1

株では、Ｌ－グルタミン生合成経路の酵素のプロモーター部位に突然変異が導入されてい

るということでございます。その過程は、1 の図のとおりだということでございます。 

  この GLN-No.1 株のプロモーター部位は、２度にわたって変異が導入されて、その結果と

してコードされる酵素量が上昇し、Ｌ－グルタミンの生成効率がより高まっているという

ことでございます。 

  次のページは、菌株製造工程において、プラスミドにつきましては、次のステップにお

いてそれらが除去されている。使用されたプラスミドの除去については、ＰＣＲ法、サザ

ンハイブリダイゼーション法等により配列決定が確認されているということでございます。

  次が、ここにございますとおりに、Ｌ－グルタミン生産菌株の育種過程が入りまして、

まず突然変異株から２回プラスミドの導入と除去を繰り返しまして、生産菌であります GL

N-No.1 株を生成しているということでございます。 

  次が、Ｌ－グルタミンの生成経路ということで、そこにＬ－グルタミンの経路が図２と

いうことでチャートが書かれている工程を経て製品を生産しているということでございま

す。 

  発酵により得られた、Ｌ－グルタミン発酵液から精製工程において生産菌、発酵副産物

を系外に淘汰した後、晶析分離することで高純度のＬ－グルタミン精製結晶を取得してい

る。この精製結晶を乾燥、包装することで食品添加物であるＬ－グルタミンを得るという

ことでございます。これらは、食品添加物公定書規格を満たしているということです。 

  続きまして、非有効成分の残存を確認するため、タンパク質の残存をプロット蛍光法に

より測定した結果は次のとおりでございまして、タンパク質量につきましては３点試験し

ておりまして、検出限界としてはアミノ酸重量で１ppm で、検出限界以下ということにな
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っております。 

  続きまして、申請品目と現行製品の実質的同等性の確認ということでございまして、そ

こに公定書規格に基づいた分析結果を載せておりますが、すべて公定規格書を満たしてお

り、現行製品と同等であると考えております。 

  次は、Ｌ－グルタミンの不純物のプロファイル比較結果でございますけれども、アミノ

酸自動分析による比較と、親水性のＨＰＬＣ法と、疎水性のＨＰＬＣ法で、それぞれそこ

に書いてありますとおり、プロファイル検出を行っておりますが、すべて検出されたもの

は現行品と同じものであるということから、本製品につきまし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うち、アミノ酸等の最終産物が高度に精製された非タンパク

質性添加物の安全性評価の考え方の要件①、②を満たすと考えております。 

  以下が、添付資料１、２、参考文献ということでございまして、添付資料２がそれぞれ

のクロマトグラムを載せております。 

  続いて、添付資料１の一番後ろ、13 ページ辺りに赤く書いてあるところが、結局、今回

の置換した塩基ということが載っております。 

  次が、11 ページが、ＰＣＲ法によるベクターの除去の確認がされております。それが 1

0 ページ、11 ページです。 

  続きまして、９ページ、８ページがサザンハイブリダイゼーション実験によるベクター

プラスミド除去の確認が行われております。 

  以上でございます。 

○早川座長  ありがとうございました。 

  それでは、復習になりますけれども、アミノ酸等の最終産物が高度に精製された非タン

パク質性の添加物についてはということで、製品の精製度が、例えば指定添加物として告

示されているアミノ酸と同等、もしくはそれ以上の高度な精製度であった。 

  それから、従来の添加物に比べて、既存の非有効成分の含有量が当該添加物中で安全性

上、問題となる程度にまで有意に増加していない。かつ、有害性が示唆される新たな非有

効成分を含有しない。こういう要件を満たしているかどうかと。こういうことでございま

す。 

  御審議をよろしくお願いいたします。いかがでしょうか。 

  先生、どうぞ。 

○澁谷専門委員  本筋のところでは、問題は全然ないと思ったんですが、書き方はこれで

いいかと思ったのが３ページのところなんですが、ベクターとか挿入遺伝子です。ベクタ



 

 36

ーなし、挿入遺伝子なしと。ここは、ベクターはどれを使ったかというのを書くところで

はなかったなと。要するに、最後に残っていないというのを書けばいいのか。ちょっと違

うのではないかと思いました。 

  それから、挿入遺伝子。これは確かに、ポイントミューテーションみたいなのが入って

いるだけなんですけれども、実際には相同組換えでやっていますね。相同組換えでかなり

大きい遺伝子が入れ替わっているわけです。こういうときもなしという記述でよかったの

か。この辺がわからなかったので、教えていただければと思います。 

○早川座長  これは、いかがですか。実際には、途中のプロセスでは使っているわけです

ね。ですから、そこは情報としては書いた方がいいと思います。 

○澁谷専門委員  これまでのだと、途中で使ったベクターなどの情報をここに書いていた

のではないでしょうか。ということで、これまでどういうあれになっていたかは覚えてい

ないんです。 

○早川座長  この前の、アルギニンのときの評価書というか、概要はどうなっているかと

いうことですね。 

○澤田専門委員  最終的にはなくなっていますけれども、中間ベクターとして何々を使っ

たというふうに書いた方が多分よろしいですね。 

○早川座長  添付資料の方には書いてありますので、それのまさに要約をここに書いてい

ただくという、概要の整理ということですか。 

  除去を確認した結果、なくなったという、最終的にはそういうことですね。 

○澁谷専門委員  要するに、そういうことを書く項目ではなかったのではないかというだ

けなんです。 

○早川座長  一応、ガイドラインにも、明確には書いていないんですが、遺伝子組換え微

生物の作製方法という項は書いてくださいと言って、それを添付資料にするのか、概要の

中に少しアウトラインを書くのか、こういうことだとは思います。 

  どうぞ。 

○吉冨課長補佐  お時間をいただけますでしょうか。 

○小関専門委員  ただ、これこれこういう形にこういうふうに書いてくださいという要求

はしたことがないですし、ここでその要求をするのは入り口論のところの議論をしたとき

にするということで、現時点では難しいのではないでしょうか。 

○澁谷専門委員  ふぞろいでもしようがないと。 

○小関専門委員  ただ、後ろを見ればちゃんと書いてありますし、これは作製方法という



 

 37

か、できたものということの記載という形しかないかと思うんです。 

○早川座長  情報を提供してくださいという要件は添付資料の中で満たされていると。た

だ、唐突になしと言われると若干違和感がありますということだとは思うんです。添付資

料１のとおりとか。 

○小関専門委員  そうですね、今後書くのであればということしか、現時点では、まず最

初に入り口の高純度というところで検討していかなければいけないので、それで必要であ

れば確かにそれは聞かなければいけないんですけれども、まずそこの議論を先にやってし

まわないとだめだと思います。 

○早川座長  これは、いずれにしても結論が出てから、整理していただくなら整理してい

ただくということにして、まず本題の方で、このもの自体がカテゴリーとして今の扱いの

中でよろしいかどうかということですが、いかがですか。よろしいですか。特に御異論が

なければ、このデータをもって、最終産物が高度に精製された非タンパク質性添加物の範

疇に入るということで、よろしいでしょうか。 

（「はい」と声あり） 

○早川座長  それでは、先ほどの概要の書きぶりについては、ガイドライン的には特に約

束事があるわけではないので。 

  どうぞ。 

○澁谷専門委員  アルギニンなどでは、一応、簡単に書いています。 

○早川座長  では、後日というか、よろしいという上でのことですが、概要の整理という

ことで、簡単にお願いします。 

○吉冨課長補佐  こちらでは、書きぶりの整理という形では、ある程度、これまでもされ

てきたかと思うので、では、そういう形で、少し指摘事項ということで出すということで

よろしいでしょうか。 

○早川座長  それでは、内容的にはこれでよろしいということですので、報告書案の精査

に入りたいと思います。よろしくお願いいたします。 

○吉冨課長補佐  それでは、資料１を御用意いただけますでしょうか。「食品健康影響評

価に関する資料（新規審査品目）Ｌ－グルタミン」となっているものでございます。 

  ２ページからになりますが「組換え DNA 技術を利用して製造された添加物『Ｌ－グルタ

ミン』に係る食品健康影響評価に関する審議結果」でございます。 

  「Ｉ  はじめに」につきましては、そちらの記載どおりでございます。 

  「II  対象添加物の概要」ですが、添加物としてＬ－グルタミン。用途として栄養補給
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を目的とする食品、飲料及び調味料等。申請者、開発者とも味の素株式会社です。 

  「本添加物は、Ｌ－グルタミンの生成効率を高めるため、Corynebacterium glutamicum 

ATCC14067 株由来の突然変異菌株を宿主として、C.glutamicum ATCC14067 株に由来する、

Ｌ－グルタミン生合成に関与する遺伝子のプロモーター部位に変異を導入して作成された

GLN-No.1 株から得られるＬ－グルタミンである。 

  Ｌ－グルタミンは、既存添加物として食品添加物公定書に収載されている。 

  なお、C.glutamicum ATCC1406 株は、国立感染症研究所病原体等安全管理規定における

バイオセーフティー分類基準では、『ヒトに疾病を起こし、或は動物に獣医学的に重要な

疾患を起す可能性のないもの』としてレベル１に規定されている」。 

  「III   食品健康影響評価について」。 

  「①GLN-No.1 株から得られたＬ－グルタミンについて、使用微生物及び発酵副生物は製

造工程で除去され、また、最終産物は晶析により結晶として高度に精製されており、かつ、

食品添加物公定書規格の含量規格を満たしている。 

  ②GLN-No.1 株から得られたＬ－グルタミンの非有効成分については、最終製品３ロット

において、 

  （ａ）  タンパク質は検出限界（アミノ酸重量換算で１ ppm）以下である。 

  （ｂ）  食品添加物公定書の規格を満たしている。 

  （ｃ）  アミノ酸自動分析計及びＨＰＬＣ法（疎水性及び親水性）による残存非有効成

分のプロファイル比較では、従来品のＬ－グルタミンに存在しない不純物は検出されず、

また、従来品のＬ－グルタミンに存在する不純物については、従来品の振れ幅の範囲内か

ほぼ同量である。 

  以上（ａ）～（ｃ）の結果から、当該添加物について、有害性が示唆される新たな非有

効成分を含有していることは考えられない。 

  以上①及び②の結果から、『C.glutamicum ATCC14067 株由来の突然変異菌株を宿主とし

た GLN-No.1 株由来のＬ－グルタミン』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』の附則『遺伝子組換え微生物を利用して製造された添加

物のうち、アミノ酸等の最終産物が高度に精製された非タンパク質性添加物の安全性評価

の考え方』に基づき、安全性が確認されたと判断される。 

  なお、『C.glutamicum ATCC14067 株由来の突然変異菌株を宿主とした GLN-No.1 株由来

のＬ－グルタミン』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』（本則）による評価の必要はないと判断される」。 
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  以上です。 

○早川座長  ありがとうございました。 

  それで、１ページとちょっとですので、どこでも結構ですので、コメント、御意見がご

ざいましたらお願いいたします。 

  どうぞ。 

○山崎専門委員  軽微なところで済みません。III の②の（ａ）なんですが「１ ppm」と

いう表現を使っていますけれども、今、ppm はできるだけ使わないようにということが言

われていますので、μg/g の表記の方がいいと思います。 

○早川座長  そうすると、１μg/g というのに変えると。 

  よろしいでしょうか。ほかに何かございますか。 

  先生、どうぞ。 

○丹生谷専門委員  私の間違えであれば済みませんけれども、この報告書というんですか、

タイトルが「組換え DNA 技術を利用して」と書いていますけれども、これは古い言い方で

「遺伝子組換え微生物を利用して」というような。 

○早川座長  基準のタイトルに合わせた形ですね。 

○吉冨課長補佐  済みません。では、基準のとおりの「遺伝子組換え微生物を利用して製

造された添加物」ということにさせていただきます。 

○早川座長  ほかにいかがでしょうか。 

  どうぞ。 

○小関専門委員  これも、細かいことなんですけれども、II の２段目のところでしょうか。

「なお、C.glutamicum ATCC1406 」の後の「７」が抜けていますので、入れておいてくだ

さい。 

○早川座長  ありがとうございます。 

  どうぞ。 

○澤田専門委員  ついでに、atcc 番号まで感染研のリストとして名前が入っているんです

けれども、これは余分ではないでしょうか。 

○早川座長  多分、そうかもしれないです。 

  これは、ちょっと確認をしていただけますか。 

○吉冨課長補佐  わかりました。 

○早川座長  ほかにいかがでしょうか。よろしいでしょうか。 

  それでは、今、何点か訂正がございましたけれども、その字句の訂正をもって、確認事
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項が１つ、atcc がございますけれども、この報告書案については御了承をいただいたとい

うことにさせていただきたいと思います。 

  それでは、引き続きまして、継続審査品目のジェランガム K3B646 について安全性の審査

を行いたいと思います。 

  本申請品目につきましては、昨年 11 月の第 34 回専門調査会で審議したところでありま

すけれども、それに対する回答書が提出されてきたところであります。その申請者からの

提出資料に基づいて、安全性を評価して、安全性に問題がなければ報告書案の審査に入り

たいということで、まず事務局から御説明をお願いいたします。 

○吉冨課長補佐  それでは、ジェランガム K3B646 につきまして、申請者から提出された回

答書に基づき御説明いたします。 

  お手元に、ブルーのファイルで提出されております回答資料、紙ファイルのものがござ

いますので、御用意いただけますでしょうか。 

  では、回答書の方をめくっていただきますと、そちらに指摘事項から始まっております。

こちらにつきましては、前回は平成 17 年 11 月 21 日に行っておりまして、指摘事項につい

ては２つ出ております。内容につきましては、今日お配りしております参考資料の方を御

覧になっていただければ、事務局の方で配っておりますが、そちらに指摘事項はまとめて

ございますので、参考にしてください。 

  それでは、回答書の方に戻りまして御説明いたします。 

  まず、指摘事項からですが、指摘事項①「製造工程（特に滅菌、精製工程）の詳細を明

らかにした上で、最終製品中に生産菌が生菌あるいは死菌として残存するのかどうかにつ

いて、その確認方法、ロットデータを含め、具体的な根拠を示しながら説明されたい」  

以下が回答になりますが、まず、この指摘の中では３点指摘されているかと思いますが、

まず第１点目の製造工程の詳細でございます。そちらについては、その下に書かれており

ますが、まずフローチャート等を御参考にしていただければいいと思いますが、管理され

た無菌状態で原料を入れた培地において、生産菌であります Sphingomonas elodea の培養

を行うと。それで培養が完了された後で、培養液を加熱処理いたします。それが温度範囲

が 90～100 ℃で、加熱時間の範囲が 10～45 分ということですが、これによって滅菌をい

たしまして、その後、イソプロピルアルコールを添加し、最終濃度で 50％以上とすること

で多糖類を沈殿させるということです。 

  また、同じく、その沈殿物を 50％以上のイソプロピルアルコールで洗浄するということ

で、それによりネイティブ型のジェランガムを生成するということです。その後は乾燥、



 

 41

粉砕の工程を経て製品となるということでございます。 

  次のページが、生産菌の残存ということで、まず、２といたしまして、生産菌のうち、

生菌の残存についての回答をしております。 

  これについては、まず、最終製品２ロットを用いまして、生産菌に適した状態で集積培

養を行い、寒天プレート法により製品中に生産菌の生菌が残存していないことを確認して

いるということです。 

  参考といたしまして、後ろに大きくＩと文字がありまして、見出しが入っておりますが、

そこに別添１がございまして、そちらに詳細が書かれております。 

  この方法で、生菌の残存について確認したところ、グラム陰性菌が１つ検出されたとい

うことでございまして、そのものにつきまして、Biolog GN2 Microplate を用いて、この

菌の同定を行いましたところ、Sphingomonas paucimobilis と判定して、更に、これにつ

いては培養液の粘性が低かったということで、ジェランガムの生産菌である S.elodea では

ないということを確認したということです。この菌につきましては、試料の処理中に混入

したものと申請者の方では考えております。 

  また、殺菌工程に関しまして説明されておりまして、ジェランガムの生産菌そのものが

低温殺菌 85 度を５分、もしくはイソプロピルアルコール 30％で死滅するということが確

認されているということで、それについては後ろに、やはり別添２としてございますが、

別添２の方をめくっていただきますと、どのような条件で殺菌するかを確認しておりまし

て、一覧表で結果としてまとめております。イソプロピルアルコール 20％までは生菌があ

りますが、30％以上の場合はないと。また、同じく 85 度を５分で低温殺菌した場合につい

ても生菌は検出されていないということでございまして、製造工程で、先ほど御説明いた

しましたとおり、90～100 度で 10～45 分の範囲と、イソプロピルアルコール 50％以上で

処理することから、生産菌の生菌については死滅すると考えているということでございま

す。 

  次に、その下の３とございますように、次は死菌の残存についてでございます。 

  こちらについては、そこに書かれておりますとおり、最終製品は高分子多糖類、平均分

子量で 10～20 万ですが、これを 85％以上含むため、水溶液の粘度が高くなります。した

がいまして、死菌由来の DNA タンパク質をマーカーとして死菌の残存を定量的に比較する

ことは困難としております。 

  しかしながらということで、この死菌による健康影響はないと考えるということで、①

～③として書いております。 
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  まず、①では、この死菌が残存している最終製品を用いて、ラット 28 日間の反復投与毒

性試験を行ったと。その試験設計等は書かれているとおりでございますが、特に被験物質

投与による毒性学的に意義のある影響は認められなかったということが１点。ですので、

これの場合は５％濃度の最終製品を投与しても毒性が見られなかったということでござい

ます。 

  それから、市販の食品中では最高濃度の 0.5 ％であるので、残存する死菌による健康影

響の可能性は低いと考察しております。 

  また、②としまして、組換え体及び宿主の S60wtc 株そのものを用いた慢性の単回投与毒

性試験でも、被験物質投与による毒性を示す臨床兆候は認められなかったということでご

ざいます。 

  ③といたしまして、死菌である生産菌がアリルスルファターゼ及びβ－グルクロニダー

ゼをコードする遺伝子のみを欠失していることは、欠失部位近傍のＤＮＡ配列比較から明

らかということです。したがいまして、組換えにより新たなオープンリーディングフレー

ムはなく、有害生理活性物質が生産されるということはないということでございます。  

その次の３ページ～５ページにかけては、申請資料等につきまして追記することが書かれ

ておりますので、説明は割愛させていただきます。 

  次に、６ページを御覧になっていただけますでしょうか。指摘事項②といたしまして「現

在の製造株産生ジェランガムと遺伝子組換え株産生ジェランガムについて、最終製品中の

アリルスルファターゼ活性及びβ－グルクロニダーゼ活性を比較し、遺伝子組換えにより

それらの含有量が低下していることを示すデータがあれば提出されたい」ということの指

摘が出されております。 

  回答といたしまして、その次に書かれておりますが、最終製品中のアリルスルファター

ゼ及びβ－グルクロニダーゼの酵素活性は低く、定量的な測定が不可能なため、データは

ありません。しかし、酵素活性の低下を示す以下の資料があるということで、３点ほど挙

げてございます。 

  まず、アリルスルファターゼ活性が存在すると、青色を示す発色基質を用いて、アリル

スルファターゼ活性を調べて、アリルスルファターゼ活性を欠損している菌株、この場合、

黄色のコロニーをクローニングしているということで、これは前回までに出された資料に

詳細が記載されております。また、ＰＣＲにより生産菌がアリルスルファターゼ精製遺伝

子を欠損していることは確認しているということでございます。 

  β－グルクロニダーゼ活性につきましても、同様な試験を行っておりまして、欠損して
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いると考えられる菌株をクローニングしているということと、ＰＣＲによって欠損を確認

しているということでございます。 

  その次、③といたしまして、最終食品である乳製品の製造過程と同様に、牛乳に S60 産

生ジェランガム及び GBAD-1 産生ジェランガムを入れて、殺菌処理の際に発生するｐ－グレ

ゾール量を比較した場合については、ジェランガム K3B646 を使用した場合のｐ－クレゾー

ル含有量は 1 ppb 未満であったということで、S60 産生ジェランガムを使用した場合の 6

4 ppb よりも大幅に減少していることを確認しているということで、この３点でもってグ

ルクロニダーゼ活性等は比較できませんということでございます。関連資料を出すという

ことでございますが、関係資料はすべて前回出されている資料の後ろの方に記載されてい

るものでございます。以上でございます。 

○早川座長  ありがとうございました。それでは、ただいまの回答書について御審議をお

願いしたいと思います。 

  まず、指摘事項①に関して何か御意見、コメントはございますでしょうか。 

  先生、どうぞ。 

○澁谷専門委員  これは、書いている人もわかっていると思うんですが、前のアミノ酸な

どに比べると非常に高度精製品とは言い難いやり方で、これは多分、死菌体が一緒に落ち

てきている。結局、培養液を 50％イソプロパノールで沈殿させているだけですから、多糖

が 85％以上だけれども、多分、菌体を遠心分離するときに一緒に落ちてくる。だから、そ

れを覚悟しているので、それでも安全だというようなデータをいろいろくっつけているん

です。だから、大変、これは扱いが難しいのではないかという気がいたします。 

○吉冨課長補佐  済みません、今日御欠席の五十君先生からコメントをいただいておりま

すので、御紹介させていただきます。 

  今、澁谷先生が御指摘いただいたところと同じところになると思いますが、死菌の残存

につきまして、まず死菌の残存を定量的に比較することは商業的に困難ですという意味が

よくわからないというのが一点と、その後ろの文面から察すると、この商品の特性からは

死菌が残存してしまうことを前提しているように思われる。このままの表現では、現在、

検討を開始している組換え微生物のガイドラインに従った評価が必要となってしまうと考

えられるというコメントをいただいております。 

○早川座長  ほかにいかがですか。 

  ここは、なかなか判断が難しいのは、ジェランガムというのはこういうものであって、

つまり、既存添加物としてのジェランガムは多分同じ製法でやっていますので、そうする



 

 44

と、組換え体ではないものはこれで公定書合格品として出ているという、別の意味での事

実があるわけです。そうすると、これについてはそれではよくないというのをどういう立

場で言うかということだと思うんです。 

○澁谷専門委員  だから、今の公定書というのがものによって純度が非常に違うものがみ

んな規格に入ってしまっているわけです。だから、このジェランガムのこのつくり方が公

定書になっているということは、このジェランガムの工業製品というのは死菌体が入って

いる。恐らくそうだろうと思うんです。 

  だから、そうした場合に公定書はそうなっているから、そこに残存している死菌体が組

換え体でも形の上ではいいんだということになるのかどうか。そこの判断は難しいのでは

ないかと思います。 

○早川座長  高純度というところが非常に難しいポイントになって、ほかの要件に関して

は多分、先ほどの①、②、よけいな非有効成分があるのかということに関しては、多分、

それは同じことでしょうと。つまり、公定書に規定された事項、規格基準等に関しては同

等であるというデータが出ていますし、では、組換え体自体で新たな非有効成分が発生し

ているかどうかという点に関して言えば、それがどういう判断になるかは別にして、一応、

むしろもとのものから２つの酵素を抜いたデリートミュータントであるという、つまり付

加的ではなくて、むしろマイナスになっている方であるという点で、あとは付加的に言え

ば、これがどれだけ意味があるかはわかりませんけれども、２ページのところで、①、②、

③と、これについては加えて安全性の試験をやっているというところです。 

  先生、どうぞ。 

○寺尾委員  菌もだめだということになっていますか。組換え体ですから、生きていない

と。 

○澤田専門委員  組換え体に認めないから、なくてもいいのではないですか。 

○小関専門委員  だとしたら、ここのところはどうやったらいいですか。 

○丹生谷専門委員  基準には、遺伝子組換え微生物が残存する場合はと書いてあって、生

菌、死菌という記述はないんです。 

○小関専門委員  それが、非常に一つのポイントになると思うんですけれども、次の微生

物の基準をつくるときに非常に大きなポイントになるんです。ですから、そこを整理して

おいていただかないと、ワーキングとしても非常に苦しい、難しいことになってしまいま

す。 

○寺尾委員  大本の、一番最初の文科省のガイドラインがありましたね。あれで組換え体
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というのは生きている菌のことを言って、定義になっているんです。ですから、私は今ま

で生きているものしか対象にしていないと思っていたんです。 

○早川座長  これは死んでいますし、これの生産物、例えば組換え体特有の何か有害生産

物があって、それがいたずらするという話だと、また話は別になるんですが、これを見る

限りはむしろ欠失していますから、そういう意味では既存のものと状態は同じだという評

価もできると思うんです。 

○山川専門委員  そうすると、でも、死んでいるといいんだとしたら、どんなタンパク質

でもよくなってしまいませんか。 

○早川座長  そういうことではありません。 

○小関専門委員  そこのところで、高度精製品であるかどうかということの切り分けにな

っていくので、だから、ここのところは微生物のガイドラインの中にこれらをどうやって

内包していくかという問題といったときに、この辺の問題をきちんと、ある程度コンセン

サスを得ておかないと、ワーキングで出したものを一生懸命作業をしてもがちゃがちゃに

なってしまうんです。 

○早川座長  ２つあると思うんです。高度精製品だと、とにかく微生物などは、先ほどの

グルタミンのように、死菌であろうが、生菌であろうがフリーですと、明確に言えるもの

と、この場合は、どちらかというと、何でもいいという意味ではなくて、既存のものとの

相対的な比較においては同等でしょうということです。生産菌の中に組換えをやって、デ

リーションをかけて、２つの酵素活性を抜いたものであると考えれば、それが既存で既に

出回っているものと同一のものであって、格別、特に新たな要素として、組換え体によっ

て有害なものが加わったものではないという見方もできるという意味です。一般的に何で

も残ってもよろしいという意味ではないです。 

○小関専門委員  ですから、今、座長の先生がおっしゃられたとおりのロジックで、既存

のものと比較して、更にここにある回答文とかというものを見ても、その量が非常に少な

いということで、更に高度に精製されているという判断をするかどうか。そこが一つのポ

イントになるのではないかと思います。 

○早川座長  整理しますと、死菌があるからだめだという一つの評価点がある。それから、

そうではなくて、既存のものと同等であると。かつ、同等で組換え体だけれども、デリー

トミュータントでもあるし、それから、こういう安全性試験もやっていると。ほかの構成

成分、非有効成分についても、比べる限りは同等であると。したがって、特段、プラスα

の有害的なことはないのではないかという、どちらにいくかと。 
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  それで、85％が高純度精製品かといえば、これはものの特性によって、ジェランガムと

してはなかなかのものだという見方と、アミノ酸と比べれば、それは確かに九十数％とい

うか、100 ％に近いものと比べればそれは劣るけれども、それはものの特性の違いですか

ら、そこら辺はどういうふうに判断していただくかということだと思います。 

  どうぞ。 

○澤田専門委員  ちょっと確認したいんですけれども、たしか死菌は残存してはいけませ

んが、ドットブロットで出ない程度までは許されるという解釈で、セルフナチュナルの場

合には、それ以前の問題として、組換え体として扱わないので、問題とされないと。たし

か、そういう解釈だったと思います。 

○早川座長  それはおっしゃるとおりだと思います。 

○澁谷専門委員  済みません、ちょっと教えてほしいんですが、これは高度精製品という

カテゴリーでパスしようとしていますね。セルフナチュラルは、この場合には当てはめら

れないんですか。もし、そういう申請のやり方が可能ならば問題が変わってくるかと思う

んです。 

○早川座長  いや、そうではなくて、安全性上の問題から言うと同じことです。 

○小関専門委員  だから、入口論が２つか１つかの話なんですけれども、ですから、セル

フナチュラルと言うところでの申請でもいいですし、それなのか、それとも、これは我々

がこれを高度精製品と認めるか認めないか、唯一そこだけだと思います。うちが認めない

んだと言ったら、申請者はセルフナチュラルで出してくるでしょうし、ただ、食品安全委

員会のこの専門調査会として、こういうものは高度精製の部類に入れるか入れないか、そ

のジャッジメント１つだと思います。 

○早川座長  ただ、今度、これで押し返して、セルフナチュラル、多分、セルフだと思い

ますけれども、ナチュラルにこれがあるかというのを証明しなさいというのはなかなか難

しいでしょうから、セルフでいくとしたときに、それでよろしいということは、セルフは

安全だからいいというロジックに基づいているわけです。 

  だけれども、結果として、実態としてのものが同じものに対して、こちらではだめとい

って、こちらではいいという安全評価は私はないと思うので、いいとするなら、これはこ

の時点で既存のものと相対比較したときにいいということにすると。 

○澁谷専門委員  つまり、例外の場合が、今、言われたカテゴリーがあって、セルフナチ

ュラルの場合はその面から見ていいんだと言うことができるし、高度精製品はセルフナチ

ュラルでなくてもいいという、２つがあるわけだから、そのどちらか、つまり、セルフナ
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チュラルの議論で可能ならば、それは最終的に、その規定にはどちらにしても残存してい

ないものを前提にしているのはあるかもしれませんけれども、要するにセルフナチュラル

のところで基本的には非常に安全な菌であるということが担保できるので、ぎりぎり１匹

残っている残っていないというのはあまり問題にならないのではないか。そういうことな

わけです。 

○早川座長  それは形式論だと私は思うので、実際には安全性評価というのは、このもの

自体が安全かどうかということで、それをやるまでもなく安全というルールはありますと

いう意味なので、こちらで安全で、こちらで安全ではないという結論はやはりないんだろ

うと。そのときの、先ほど、セルフという言葉も出ましたけれども、つまり、このものの、

先ほど来言っていますように、組換え体としての実態を見たときに、それも今の評価に入

れていいんだろうと思うんです。非常に厳密に、どちらの入口ですかという意味ではなく

て、組換え体は確かに死菌として残存しているかもしれないと。しかし、実態は、従来で

つくっているものと特段のプラスαの安全性上の懸念はないという判断も、これに関して

はできるのではないかと。そういうことは成り立つかどうかということです。 

○小関専門委員  たしか、精製品の申し合わせのときの考え方の、私なりのそのときの議

論の感じ方なんですけれども、結局、高度に精製されて、例えば不純物が非常に少ないと。

ですから、人の健康に害を及ぼすものが少ない。しかも、使用量も少ない。そういうもの

は除きましょうという考え方だったと思うんです。酵素製剤みたいに少量でもアレルギー

性があるとか、タンパク質ですね。そういうものとの違いがあそこの中の言葉にあったと

思うので、そういう意味で言ったら、私はこれは高度精製品のカテゴリーで扱うべきだと

思うんです。色素みたいなものというのは、かなりクルードですね。これに対してはかな

りきれいです。ですから、そこはやはり違うのではないかというふうに、あのときの議論

からいくと、安全性の面で考えたときには、人が食べても健康を損なうようなおそれのな

い精製品だと判断する方が一番素直かなと私は思うんです。 

○早川座長  澁谷先生、いかがですか。 

○澁谷専門委員  難しいですね。最初の議論の方が、これは言っていいのか。やはり五十

君先生も言われたような、どうも、そこの問題は、たしか前回ので、これはタンパクが増

えているのではありませんでしたか。違いましたか。 

○早川座長  これは、窒素含量か何かではかったタンパク量か何かですね。それについて、

何かデータはございますか。 

○吉冨課長補佐  前回出された資料の総窒素となりますけれども、総窒素とのパーセンテ
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ージから見ますと、現行のジェランガムは組換えでない方が 1.65～ 1.73％ということで、

組み換えた方が２ロットなんですが、1.56％と 1.62％ということになっているので、ほぼ

変わっていないと。公定書規格そのものは３未満であればよいということになっています。

○早川座長  だから、これはもし従来の製法と全く同じ製法でやっているとすると、基本

的には変わらないんだろうと思います。 

  どうぞ。 

○澤田専門委員  この場合、残存の定量的なデータがないので判断できないのではないで

しょうか。どのくらい残っているかわかっていないのに、高度かどうかというのは言えな

いような気が私はします。 

○早川座長  高度という意味が、高度に精製されているというのは、この①を読むと、製

品の精製度は、要するに、ここは指定添加物という例示で、アミノ酸ですから書いていま

すけれども、そういう公定書に告示されているものと同等、もしくはそれ以上ということ

ですから、そういう意味では公定書と匹敵する純度を持っていると。それで、物質として

はこういう物質なので、そういう意味では高度精製という、そういう①の読み方ですけれ

ども、あのときに多分、これを九十何％とかそういうことは数値ではなくて、要するに公

に既存で出ているものを一応目安にして、それとの比較で、その精製度については考えま

しょうという議論があったと思います。 

○澤田専門委員  そもそもの考え方として、違いは、宿主が混じっていることと、組換え

菌が混じっていることで、本来は、それの相違を評価しないといけないわけです。端的に

言うと、それが評価できない状況にあるわけです。 

○早川座長  どうぞ。 

○丹生谷専門委員  今、死菌がまじっているかどうかという議論の中で、死菌とは何ぞや

ということがわからないんですけれども、要するに顕微鏡で見て形があるものを死菌だと

すれば、今、90～100 度で加熱処理を 10～45 分という状況で、恐らく菌は溶けてなくなっ

ているのではないかと思うんです。それでも、なお、菌由来の、菌は溶ければタンパク質、

核酸、脂質とか、その他になるんでしょうけれども、それでもだめなのかということを含

めて、死菌の残存を議論しようとしているのか。その辺はいかがですか。 

○澤田専門委員  熱をかけても、菌体の細胞は溶けないですね。それで、アルコールで処

理しても、多分、そのまま菌体は残っているというように私は予測します。あまり菌体自

身が溶解しないで、そのまま沈殿に入ってきているのではないかと思うんです。 

○早川座長  ここは組換え体で来ているからだめと。従来のものはそう言っていないから、
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状況は同じだけれども、市場に出回ってもよろしいと。ここでそういう結論にするかどう

かということです。 

  その組換え体の問題というのは、②のところでの非有効成分が既存のものと同等である

か、あるいは組換え体に由来する新たな非有効成分が来ているかどうか。そこはしっかり

見てくださいということをここでガイドライン的には書いてあるわけですが、それについ

ては先ほど来言っていますように、何か新たなプラスαはないだろうと科学的には十分に

推測できるわけです。ただ、死菌という言葉を乗り切れるかどうかということだと思いま

す。 

  どうぞ。 

○山崎専門委員  高度精製添加物の考え方のガイドラインを見ていただきたいんですが、

そうすると、②のところで既存の非有効成分の含有量とか、あるいは有害性が示唆される

新たな非有効成分とかという表現があるんですが、これは結局、非有効成分が技術的に可

能な範囲でキャラクタライゼーションされていることというのと同じだと思うんです。そ

ういう意味では澤田先生がおっしゃったように、非有効成分がある程度キャラクタライズ

されているという前提の上で、この考え方が成り立つとも言えると思うんです。 

○早川座長  勿論、そうです。ですから、新たな非有効成分については、宿主において既

存のものとの同じであるという意味において、それは全く新しいものではないということ

で、仮に死菌であったとしても新たなものではないと。そういう解釈も成り立つでしょう

と。 

○山崎専門委員  それで、今回、不純物のデータとして出ているのは、含窒素化合物に関

しては総窒素の値が出ているだけで、含窒素化合物がどういうものかのキャラクタライゼ

ーションというのは、澤田先生がおっしゃったように、十分なデータが出ていないとも言

えるので、そういう意味では前提条件がやや不足なのではないかという感じがします。 

○早川座長  同じ菌を使っているんだから、同じではないですか。 

○山崎専門委員  そこに入ると、結局、組換え体と、非組換え体とで菌の評価をするとい

うところに入ってしまうと思うんです。高度精製品の場合は、その菌体の評価はしないと

いう前提でやっていますので、菌体の評価をするのであれば、高度精製品の考え方は当て

はまらなくなるのかなという感じがします。 

○早川座長  菌体を直接、真正面から評価するという意味ではなくて、言わば状況証拠と

してそういうことではないでしょうかという話です。 

○山崎専門委員  そういう意味では、評価の重さというんですか、どこまで深く入るかと
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いうのに差があってもいいという早川先生の考えは理解できます。 

○早川座長  私は、これがいいと言っているのではなくて、問題提起をしているだけです。

ですから、御判断は勿論、先生方にしていただく以外にありません。 

  どうぞ。 

○澤田専門委員  目安として、菌体が何％ぐらい残っているか、具体的にはわからないん

ですね。例えば、菌体がかなり残っているとすると、それで了解してもらえるかというこ

とになるかと思うんです。 

○早川座長  それはなかなか難しいと思うんですが、要は、これは既存のものとの言わば

関係づけとして、先ほど来申し上げているのは同等・同質ということなので、既存のもの

との関係において、これが特段、ここでだめなのか、いいのかという判断だとは思います。 

  宇理須先生、何かございますか。 

○宇理須専門委員  今回、企業としてはどちらでということは、意思表示はしていないわ

けですね。高度精製で認可してくれと言っているのか、セルフで認可してくれという意思

表示はないのでしょうか。 

○早川座長  ないんですか。ないかあるかは、私はわからないんですが、ただ、科学から

言うと、私は、先ほど来言っていますように、この中でも、ある程度、こういう組換え体

ですということを言っていますから、それは、それが多少とは言いませんが、死菌として、

死菌の状態はわかりませんけれども、残存していたと。それは既存のものと比べて、まさ

にそういう判断で言えば一種のセルフ的な感じのものとしてはあるわけですね。 

  だから、そういうふうに、今、ここで評価できない。セルフで入りますという意味では

なくて、総合的に既存の添加物とのいろんな成分的な評価だとか、組換え体の実態とか、

それから、動物実験もやっていますということも含めて、総合的に評価できるのか、でき

ないのか。できないということであれば、しかし、これだけいろんなことがわかってきた

以上、セルフで出てきても、残存しているという実態には変わりないわけですから、そこ

でＯＫというのはなかなか難しいと私は思います。 

○澤田専門委員  セルフの場合は、残存していても、入口論でＯＫになりますから、問題

とはならないと思います。 

○早川座長  それは形式の問題であって、既に食品安全委員会でこれだけ議論をして、残

っているからというものについて、もう一回セルフという入り口で来たからＯＫだという、

それはやはり安全性評価としては余りにも形式的に過ぎないのではないでしょうか。 

○澤田専門委員  そうではなくて、高度精製でやる場合には情報不足だということで、こ
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のデータでは、高度精製のカテゴリーとしては難しいという判断です。セルフはセルフで、

またそれなりのデータを出していただかないといけないのではないかということだと思い

ます。 

○小関専門委員  だから、情報不足だという判断をするのであれば、どういう情報が出せ

るのかを聞かないといけないんです。そうではないと、それはやはり何が必要かというの

を問いかけないとだめなんです。 

○早川座長  どうぞ。 

○山川専門委員  情報不足だというのは、何がどこまでわかれば何が言えるのかを我々も

考えておいて聞かないと、またもめるというか、こちらが困ると思うので、そこは決めて

おいた方が、考えておいた方がいいと思います。 

○早川座長  これは多分、聞いても、我々の方も何をもってセーフティーとするのかとい

うのは、先ほど申し上げたように、既存のものとの比較において同等かどうかというふう

なものしかないと思うんです。この中の、例えば含窒素化合物についてキャラクタライゼ

ーションをしなさいといったときに、それは実際問題として、そういうことがどこまでで

きて、多分、完璧にはできないですね。そうすると、いずれにしても、常にグレーゾーン

で、そのグレーゾーンを埋めるのは従来からの食品の考え方で言えば、多少、そこに入り

ますけれども、実質的同等性というんですか、宿主は既に使われているものであると。生

産物については、公定書に入っている基準を満たしているこういうやり方でやったジェラ

ンガムが存在しているということが一種の対象となるべき一つの基準かなと思っています。 

○山川専門委員  一般論でなくて、この場合で構わないということですね。 

○早川座長  この場合です。この場合、ジェランガムというのが、非組換え体でやってい

るものが実際にありますから、それとの関係づけにおいてどうなのかということで、先ほ

ど来申していますように、これは従来のものもこういう精製方法、加熱方法であれば同じ

状態でしょうと。それは認められているという前提です。それで、実際の組換え体につい

ては、くどいですけれども、言わば２つの酵素遺伝子を欠失したものですという話で来て

いるので、それを総合的に考えられませんかという話です。 

○山川専門委員  やはり、高度に精製されたというのはどこまでかという考え方ですね。

○早川座長  そうです。高度という意味が、公定書で規定している純度まで行っているか

どうかというふうに規定するのか。それとも、そうではなくて相当高純度、それこそ九十

何％とか、残りのものについても、すべてキャラクタライズされている状態を指すのか、

判断としてはそういう分れ道だと思います。 



 

 52

  ただ、キャラクタライズされてない部分について、更にキャラクタライズしなさいとい

うことに関しては、多分我々も物差しを持ってないし、多分要請された方もそれに答える

だけのデータを用意することは非常に難しいだろうと思います。 

  どうぞ。 

○浦野係長  先ほど宇理須専門委員の方から御質問のあった業者はどう考えているのかと

いうことですが、今回、参考資料の評価依頼書の 10 番の１ページ前をめくってください。

10 番がラウンドアップですが、その１ページ前にジェランガムＫの評価要請書の概要が付

いていまして、その一番下に備考といたしまして、業者としては最終産物は高度に精製さ

れているというように考えて持ってきております。 

○早川座長  どうぞ。 

○澤田専門委員  組換え微生物応用添加物のガイドラインの中身に菌体がどの程度混じっ

ていいかという項目がありまして、それはドットブロッティング等で菌体が検出されない

ことと、添加物のガイドラインにあるので、まずそれはクリアーしないといけないのかな

というのが１点です。 

  それで、クリアーできないぐらい混じっているんだったら、高度精製とみなすかどうか

を、判断をしなければいけない。それで、高度精製とみなす場合には、その混じっている

菌体は非有効成分ですけれども、それをどうやってキャラクタライズするか我々は考えな

ければいけないというのが論点になるかなと考えます。 

○早川座長  今の微生物というのは、死んだ微生物の話ですか。 

○澤田専門委員  添加物のガイドラインです。 

○早川座長  微生物の添加物ですね。それで死んだ微生物を扱う。 

○澤田専門委員  ドットブロッティングですから、生きていようと、死んでいようと、両

方検出するわけですね。 

○早川座長  その微生物というのは、添加物を何かつくるための生産菌という意味ですか。

○澤田専門委員  はい。 

○早川座長  そうすると、それが当てはまるのであれば、今の添加物のガイドラインもも

う一度微生物由来のものがたくさんあるから、それについてはすべて適用しないといけな

いということになりますね。 

○澤田専門委員  そういうふうになります。微生物を利用して製造された食品添加物のガ

イドラインにその旨書いてあるということです。 

  それで、もしそれを超えて残存する場合は、別途別のガイドラインをこれから作成予定
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なので、それによって評価しますというように書かれておりまして、五十君先生のコメン

トは、そういう趣旨のことを言われたんだと思います。 

○早川座長  それでは、ちょっと時間もまいりましたので、これについてはいろいろ御議

論があるし、疑問点、これでそのまますんなりというわけにはいきませんねという御意見

も多々ございますので、議論はこれで一応打ち切りたいんですが、出すとすれば照会事項

を出すかということですね。 

  そういうことでよろしいですか。再度ということです。つまり、回答１に対するさらな

るデータを要求するという形になるのかなと思います。 

  どうぞ。 

○澁谷専門委員  それに関連すると思うんですが、業者の方は高度精製ということで来て

いると思いますが、ここを見ると２ページのところにももう死菌があるというような書き

ぶりになっているんです。死菌が入っていても問題がないと。こういうふうな文章が付い

ていると、実際の添加物の安全性評価基準の２ページのところでも、遺伝子組換え微生物

が残存する場合は別途定めるという五十君先生のあれに入ってしまうんですね。だから、

高度精製の方でいこうとしたときに、こういうふうな中身だと、それは無理だろうと思う

んです。 

  もう一つの問題は、最初から何度も問題になっていますが、この評価基準の読み方なの

かもしれませんが、その前のところで、要するにセルフナチュラルみたいなものは別枠、

それ以前の話となっていますから、これは本質的な問題で、セルフナチュラルと認められ

ているのは組換え体ではないという扱いになるから、そうすればこういった議論はすべて

クリアーできるわけですね。その意味で言えば、入口で言えば、セルフで扱えるのであれ

ば、そちらから来ていただいた方がはるかにすっきりした議論になると思うんです。だか

ら、そこら辺のところを整理していただかないと、高度精製で来る限りは死菌体の評価み

たいなものをやっていただかないと、多分難しいんじゃないですか。しかもこういう文書

を書いてある以上は。 

  特にそういうものを調べるのが商業的に困難だと、これは本当に何だかわからないです

ね。技術的に、科学的に困難だというならまだしも、商業的に困難だというのは、お金が

かかるから嫌だみたいなことは通らないと思います。 

○早川座長  ここの意味はよくわかりませんけれども、ルーチンとしてテストを毎回毎回

するのは大変だという意味かもしれませんけれども、それは我々がしんしゃくすることで

はなくて、メーカーにそこは明確に、この提出の仕方でくるのであれば、先ほど幾つか。 
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 まず整理しますと、１つはドットブロッティングで死菌が存在するかどうかですか。 

○澤田専門委員  その前に、死菌の状況が溶けているのか、残っているのか、顕微鏡で見

ればわかるはずなんですけれども、見てわからないぐらい少ないんだったら、それほど問

題にならないかもしれないですけれども。 

○早川座長  多分それはあるんでしょう。なければないというふうに言ってくる。死菌の

存在は聞いてください。ここでは商業的に、定量的に比較することは困難であるというふ

うに言っているけれども、１つは意味が明確ではないということと。それから、確認はで

きるんではないでしょうかと。この路線で来るのであれば、そのことは明確にしてくださ

いという指摘事項ですかね。 

  あと残りのキャラクタライゼーションについては、いかがですか。答えようがないよう

な気もするんだけれども。何をキャラクタライズしろと言っているのか。 

○山崎専門委員  従来の製品と、今回の製品と、不純物の性格が同じ、あるいはほぼ同様

であるということを、何らかの方法で示さないと情報不足ではないかと思います。要する

に、総窒素の値だけだと、不純物がどんなものかというのは推測でしかない。実際の科学

的根拠がないように思うんです。 

  ですから、そのデータがあって初めて高度精製かどうかの審議のまな板に乗るんではな

いかと思うんです。 

○早川座長  私の理解では、従来の公定書規格にも、多分気になる不純物については、既

存のものについては、何らかの試験項目があるんだと思うんです。今おっしゃっているの

は、これに特有の含窒素化合物で、その不純物が既存のものと同じであるかどうかを調べ

てほしいと。窒素含量だけではわからないと。 

○山崎専門委員  公定規格の場合は、あくまで有害な不純物がどれだけあるかという評価

が大事なので、無害な不純物がどれだけあるかというのは余り重要ではないんです。 

○早川座長  その言葉で言えば、この①、②、③、この有害無害の試験が意味があるかど

うかわからないけれども、それ以外にどうやって有害な窒素、これが無害な窒素、含窒素

化合物であるというふうにキャラクタライズできるかどうかということですけれども、そ

れはできないんじゃないですか。それはできますか。 

○山崎専門委員  それが非常に難しい場合は、既存の製品と新規の製品とをきちんと比較

するというのが、データとしては不十分ということにならざるを得ないのではないでしょ

うか。 

  ですから、その場合は入口論を別にしてという方が、私はいいのかもしれないと思いま
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す。 

○早川座長  私は、多分聞いても今のコメントに関しては答えは出てこないとは思うんで

すが。 

○山崎専門委員  どういう方法があるかというのは、それは製品によって違うと思うんで

す。アミノ酸の場合ですと、ＨＰＬＣで不純物を、一個ずつの特定はできないんだけれど

も、パターンとしての判断をするというのが可能だったんですが、多糖類の場合にはどう

いう方法がいいかというのは、これは企業に考えていただくのがいいのではないかと思い

ます。 

○早川座長  これが菌体であるとすれば、その菌体の同一性、あるいは同等ではないとい

う話になってしまうのでは。 

○山崎専門委員  いや、菌体が不純物かどうかということの確認も必要だと思います。そ

うではなくて、低分子の含窒素化合物が入っているのかもしれませんし、ペプチドなのか

もしれませんし、タンパク質なのかもしれませんし、その辺をある程度明らかにすること

は必要なんじゃないでしょうか。 

  多糖類の中でも、多糖類によってどういう不純物が入るかというのは違ってくると思う

ので、何をターゲットに調べたらいいかは本当にケース・バイ・ケースだと思います。 

○早川座長  全く既存にないものを扱っている場合には、今おっしゃったような部分があ

るんだけれども、既存のものがあるわけですから、既存のものと同じ製法でやってきてい

るということがあるわけですから、そこでそれ以外の何かというのは、なかなかどうやっ

ていいのかわからないかなという気はします。 

  ですから、問いかける方が科学的な答えを用意していないのに問いかけるというのは、

いかがなものかなと思います。 

  このもの自体が、今ここで通せないという結論は、それでいいだろうと思うんですが、

ではあと何を追加すればいいかということに関しては、もうちょっと科学的なサジェスチ

ョンをするならすると、しないなら、やはりそこは不明なのでもうこれ以上評価できない

ということになりますね。 

○山崎専門委員  従来製品の不純物と同じような不純物が入っているというのが示せれば

いいと思います。 

○早川座長  ですから、どういう手段でということですね。 

○澤田専門委員  アミノ酸でやっていますね、パターンが同じであると。ほぼそれと同様

なデータを出していただければ問題ないんではないでしょうか。 
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○早川座長  それはいいんですが、この場合は菌体ですから、アミノ酸の場合は。 

○澤田専門委員  菌体の問題は別として、低分子の場合はＨＰＬＣなり何なりやっていた

だければいいし、タンパクの場合は、電気泳動をやって、変化がないことを言ってもらえ

ばいいのでは。菌体の場合はセルフだから数だけ少なければそれでＯＫだという議論にな

ると思います。 

○早川座長  そうすると、メーカーに、まず吸光度で波長が 220 nm でも 210 nm でもいい

ですが、それでＨＰＬＣをかけてみて、そのパターンがとにかく同じかどうかということ

で、使うＨＰＬＣの最適化が必要なのかという話もありますけれども、適切に選択したＨ

ＰＬＣでパターンが同じかどうかということを、具体的に言えるのであれば見てください

と。 

  それから、タンパクについては、二次元電気泳動か何かで展開してもらって、そのパタ

ーンを同じかどうか見てくださいという話ですか。だけど見て、それが有害であるか、有

害でないかというのは、どうやって判断するんですかと。私は、それは一個一個について

はわからないから、丸ごとでしかわからないんではないですかと。丸ごとでという話だと、

こちらの動物実験のお話というのは。 

○澤田専門委員  それは、アミノ酸の場合と同様の方法論で問題ないと思います。従来の

製品は害がないとわかっているわけですね。同じピークが出ればそれは問題ない。新たな

ピークが出たらちょっと考えなければいけない。 

○早川座長  一応そういう御議論ですので、問いかけてみてください。それに対して、メ

ーカーとしてどういう対応をするかというのは、また１つの答えが出てくる。糖質・脂質

とかに関してはよろしいですか。言い出せば切りがないですが。 

○澤田専門委員  一番の問題は、精製法が簡単過ぎることにあります。ほぼ一段階の精製

しかしてないわけですね。だから、何でも混じってきてしまう可能性があるから、あらゆ

ることを本当はしなければいけないという話になりかねない事情もありますけれども、一

応混じってくる可能性がもしあればやった方がいいかと思います。ただ、プロパノールで

50％ですから、脂質は多分混じってこないのではないでしょうか。 

○早川座長  そこら辺は、メーカーの方で整理していただいて、合理的な理由でこの種の

化合物、例えば脂質に関しては、かくかくしかじかの理由で検討しませんとか、これにつ

いては一応検討しますということができるのであれば、それはそういうふうなレスポンス

をしてくださいというのが、この場の御意見だということでお伝えいただけますか。 

  事務局の方で何かあれば。 
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○吉冨課長補佐  ちょっと確認させていただきたいんですけれども、まず最初に死菌の存

在についてコメントをまとめられたかと思うんですが、その前にまず高度精製としてメー

カーの方があくまで考えるというか、説明するということでまず１番があって、その話の

続きかなと思って今お伺いしていたんですが、先ほど菌体云々についてセルフであればと

いう話も混じっていたので、ちょっと混乱をしているんですが、もし申請者がセルフナチ

ュラルとして考えるのであれば、それはこのコメントに対しての答えはどういうふうにな

るか。答えた上でということでしょうか。 

○早川座長  いや、そういう意味ではないと思います。そちらの方向を取るのであれば、

そちらの方向でデータをそろえてもらってきてくださいと。そういう選択肢もあるでしょ

うというのが御意見だったと理解しておりますが、安全性評価としてはなかなか難しいか

なという感じがします。 

  というのは、今の議論をしていますので、別の入口から来たからいいんだという、いき

なり結論を出すのが成り立つのかどうかですね。 

○澤田専門委員  セルフナチュラルで出し直すのは、別に問題はないと思います。本来、

結論から言うと安全性上はほとんど問題ないもので、あと手続上何かで引っかかってしま

うかどうかだけの話だと思います。 

○早川座長  私は、これは今の状態でも、このもの自体が安全性上問題がないということ

であれば、総合的に考えてそういう結論だって出せるんではないかと。そうでない疑問点

があるのであれば、そこは十分検討する必要があると思います。 

○澤田専門委員  ほかの評価と密接に関連している部分がありますから、整合性が取れな

くなるという意味で、ちょっと難しいと思います。 

○早川座長  ジェランガムとしての整合性は取れなくなる。 

○澁谷専門委員  この基準の読み方でお話したんですけれども、澤田先生から伺ったお話

が正しければ、セルフナチュラルでいくのであれば、菌の残存そのものも問題なくなるの

で、それは組換え体ではないから。そうすると、つまりセルフナチュラルという基準から

安全性が担保されれば、ある意味ですべてが解消してしまうわけです。それで残存とか、

あるいは成分変動とかを調べる必要も全然なくなってしまうわけです。それは１つの別の

解決の仕方で、もし高度精製でいくのであれば、高度精製という枠組みで考えるなら、ど

うしてもやはり死菌体の話とか、成分がどうなっているかという議論が出てきてしまうと

いうことだと思います。 

  だから、あくまでも業者としては高度精製という文書の延長上でということであれば、
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そこの疑問を答えてもらわないといけないということなんではないでしょうか。 

○早川座長  ちょっと時間が経過しておりますので、選択肢としては２つあるでしょうと

いうのが、委員会の先生方の御結論だと思います。 

  どうぞ。 

○福田評価調整官  ちょっと確認させていただきたいんですけれども、セルフナチュラル

で出した方がいいということであれば、そういうふうな結論を出していただいて伝えさせ

ていただきたいと思いますし、その辺りはやってみないとわからないというのは勿論そう

だと思いますけれども、今のままでは、なかなか通らないという理解でよろしいでしょう

か。その辺ちょっと確認させていただきたいんですけれども。 

○早川座長  今の段階でセルフナチュラルで出せば、セルフの方ですけれども、読めるの

であれば大丈夫だと、今だって読めるはずなんです。データがないだけですね。 

○福田評価調整官  データは出させますけれども。 

○早川座長  要するに、形式的に言えばそれだけの綿密なデータが用意されていないとい

うことはありますけれども、なかなかここでセルフナチュラルがいいですよということは

言えない。言えるのであれば、まさにさっきの合わせ技で菌体が残っているかもしれない

けれども、それはという観点で、そもそもこれは入口論ですから、先ほど澤田先生がおっ

しゃったのは入った後の話なので、どちらかも入る前の話をしているので、だからそれは

菌体が組換え体に入る前の話をしているので、さっき入った話をしてしまったけれども、

そうではないんですね。 

  だから、今ここで読めるのであれば、それも併せて、今のデータもすべて生かして安全

性上問題がないなら問題がないと、あるならある、それはどこが懸念があって、どういう

データをあと少しだけ追加してくださいと、少しだけかどうかわかりませんけれども、そ

ういうことにしないと、ここでこちらから別の入口から入ってくれるといいですよという

のはちょっとないかなと。 

○國枝評価課長  やはり基本的に高度精製の基準に沿った資料が来ておりますので、それ

についての議論をまずしていただいて、その理論が構築できないのであれば、それは企業

側が考えていただくのでよろしいと。 

  勿論、そのときに少しこういうものができれば、場合によっては検討の余地はあると思

いますけれども、こちらがいいというのはなかなか難しい。 

○福田評価調整官  そうしましたら、例えば、１つの考えなんですけれども、調査会の方

から業者に対してセルフナチュラルであることを示すような資料を出せという要求をして、
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資料が出てきて、それがセルフナチュラルだと確認できたら、そちらの方で評価して通す

と、そういうことは可能なんでございましょうか。 

○山崎専門委員  今、出ている資料を見ると、セルフクローニングかどうかの審査をする

ために必要な資料もかなり入っているので、早川先生おっしゃるように、この中だけで評

価できる部分がどの程度かということは、この場で判断できるんではないかと思います。 

 例えば、ベクターが残っているか、残っていないかというデータは、ここにもう既にあり

ます。それから、挿入断片がどういうものを使って、そのミューテーションがどこに入っ

ているかというデータもあります。 

  それから、ベクターとして何を使ったかというデータも一応はあります。そうすると、

かなりのものはそろっているように思うんです。あと不足なものだけを出してもらえれば、

このデータで別の入口での評価はもうすぐにできそうに思います。 

○早川座長  別の申請の評価というより、もしそれがここで評価できるのであれば、死菌

が残っているけれども組換え体ではないんだから、それでよろしいという話で終わりでは

ないかと思って、最初からそういうふうに申し上げているんです。菌体が残っているとい

うことは事実としてありましたと。それは死んでいるでしょうと。 

○澤田専門委員  行政の手続上それでいいのかどうか。 

○早川座長  これは総合的に、専門家の周知を集めて評価している会議で、科学的に見て、

総合的に見て、いろんな角度から、一か所だけから見ると、いろいろ問題はあるけれども、

総合的に見た場合に、これはどっちになるのかという判断は一種の応用編としてできると

思います。それは、決してあそこのガイドラインとも矛盾はしていないんだろうと思いま

す。 

  今井田先生、ここに安全性のデータが少し出ていますね。ここら辺はいかがですか。 

○今井田専門委員  このことに関しての安全性に関しては問題ないと思います。最高濃度

を５％で試験していまして、毒性学的な問題点は出ていません。ただ、答え方といいます

か、表現の仕方の問題だと思うんですけれども、①の下の２段落目で、「５％濃度の最高

濃度を投与しても毒性が見られない。」そして、「市販食品中の最高濃度が 0.5 ％である

ことから、残存する死菌による健康影響が低いと言えます」と書いてあります。これは５

％で試験をやったら大丈夫、それで市販品は 0.5 ％だからもっと大丈夫でしょうという表

現ですけれども、これはラットへ毒性試験としての最高濃度は５％とヒトが投与する市販

の濃度が 0.5％だから大丈夫とすると、意味合いの異なる％が混在してしますので、ちょ

っとこの表記の仕方はまずいとは思います。ただ、毒性に関しては問題ないと思います。 
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○早川座長  追加があるとすれば、先ほどのＨＰＬＣ＆プロテインのパターン、できるか

どうかはちょっとわかりませんけれども、ただ商業的に不可能だというのは、皆さんこう

いう言い方はないでしょうということはありますので、技術的に今、御指摘のあったよう

ことができるのか、できないのか、そこは詰めていただいた方がいいとは思います。 

  それと更に加えれば、それを補強する意味において、安全性のことについては、今井田

先生の方から、これで書きぶりの問題はあるけれども、この製品についてのこういうテス

トにおける安全性は別に結構でしょうということですし、それから別の観点として、言わ

ばこの菌体自体が、むしろ正面からは入ってきてないけれども、我々が評価したときに、

セルフとみなせるようなものであるということに対して、もうちょっとデータが必要であ

るということであれば、そのデータは必要。そのことを伝えて、メーカーとして残存菌体

に対しての安全性を合理的に、より総合的に説明してほしいという感じでよろしいですか。 

○澁谷専門委員  ちょっとイレギュラーなのかもしれませんけれども、そういうデータが

出てくれば、例えばセルフとして読めるものであれば、このまま通すことも可能でしょう

し、場合によっては文章だけセルフの申請書に合わせた形に、よけいなデータは要らない

から、そういうものですっきり出し直しさえしてもらえばいいということにはなるでしょ

う。 

  だから、さっき言われたように、セルフで出すといって、だめだったらどうしてくれる

というのは、確かにあると思いますので、前もってそういうデータがあれば、そういう判

断は可能かもしれません。今のだけでは多分足りないとしても。 

○早川座長  ですから、セルフであるらしいということですね。限りなくそれに近い安全

性の高い組換え体であるというロジックを、データも含めて出していただくのも１つの提

案ですね。 

  丹生谷先生、何かございますか。 

○丹生谷専門委員  最初の申請書を今、ぱらぱら見ていたんですけれども、去年の 11 月に

議論したわけですね。なぜかそのときの記憶が全くないんですけれども、もしそれを新た

に要求しなくても、これをもう一度読み返して議論していただければ、これがセルフだと

いう結論が導き得るのではないでしょうか。今ぱっと見ただけではベクターは存在しない、

サザンもやっていますし、カナマイシンは感受性のものを、つまり耐性遺伝子がないもの

を選んでいるということも書いてありましたから。 

○早川座長  死菌はあるけれども、そういうふうに評価できるのであれば、いわゆる組換

え体とはみなされないので、それについてはよろしいという報告書はできると思います。
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安全性の話もありますし、ただ２つの遺伝子を抜いたもので新たな有害成分もなしと。 

○澁谷専門委員  簡単な報告書ですね。 

○早川座長  そうですね。つまり申請書どおりの方向で、ただ御指摘があったので、それ

については是非伝えておいてください。こういうデータが欲しいと。ただ、商業的にでは

なくて、ある合理的な理由で、できないならできないということであるならば、そういう

答えもあるかなと思います。 

○吉冨課長補佐  そうしますと、先ほど出た指摘事項２点については、指摘として出した

上で、更にセルフナチュラルに関する追加データについては求めない。もしくは、出させ

たものは。 

○早川座長  そこは、メーカーにセルフナチュラルとしての要素というのも１つのポイン

トですから、死菌の評価をするときのポイントですから、そういうポイントであるという

ことを踏まえて、それを実証するに至るデータがある、ないと思えば追加データを出して

くださいということでいいんではないでしょうか。 

○吉冨課長補佐  わかりました。 

  済みません。２点プラス、先ほど今井田先生からいただきました御指摘のところは、表

現ぶり等についてということですね。 

○早川座長  勿論、表現上の問題は整備していただく。幾つかあると思いますけれども、

ドットブロッティングで、菌体の存在量が量れるかどうか、それから先ほどのクロマトの

系、あるいはタンパクの系ができるかどうかで、やれということでは必ずしもない。でき

ない可能性もあります。それと今の組換え体の安全性についてのデータが必要だと思えば

出してくださいということです。大体そんなところでよろしいですか。 

  それから、２番目の回答については、よろしいですか。２つ抜けていますと。もともと

は改良品をつくろうと思って２つ抜かしたものなので、それはよろしいですか。 

  申し訳ございません。それでは、長くなりましたが、これでジェランガムについての検

討を終わりたいと思います。 

  議題３の「その他」、何かございますか。 

○吉冨課長補佐  特にございません。 

○早川座長  それでは、本日の議題についてはこれで終了ということで、今後の予定につ

いて事務局の方からお願いします。 

○吉冨課長補佐  委員の先生方の日程を調整いただきましたところ、４月 14 日の午前 10

時からが御都合が取れましたので、その日程でお願いしたいと思います。委員の先生方に
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は、お忙しいところ恐縮でございますけれども、御出席の方、よろしくお願い申し上げま

す。 

○早川座長  それでは、全般を通じて何かございますか。 

  ないようですので、以上を持ちまして、第 38 回「食品安全委員会遺伝子組換え食品等専

門調査会」を終わらせていただきたいと思います。熱心な御討議をいただきまして、誠に

ありがとうございました。 

 

 


