
1 

食 品 安 全 委 員 会 遺 伝 子 組 換 え 食 品 等 専 門 調 査 会 

第 1 1 6 回 会 合 議 事 録 

 

１．日時 平成25年7月4日（木）  14：00～16：07 

 

２．場所 食品安全委員会中会議室 

 

３．議事 

（１）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 

  ・TRP-No.1株を利用して生産されたL-トリプトファン 

  ・チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グリホシネート耐性ワタ281系統、チョウ目害虫抵

抗性及び除草剤グリホシネート耐性ワタ3006系統、チョウ目害虫抵抗性ワタ

COT102系統並びに除草剤グリホサート耐性ワタMON88913系統からなる組合せ

の全ての掛け合わせ品種（既に安全性評価が終了した2品種は除く。） 

  ・MDT06-228株を利用して生産されたエキソマルトテトラオヒドロラーゼ 

 （２）その他 

 

４．出席者 

 （専門委員） 

  澤田座長、五十君専門委員、宇理須専門委員、鎌田専門委員、橘田専門委員、 

  澁谷専門委員、手島専門委員、中島専門委員、飯専門委員、和久井専門委員 

 （食品安全委員会委員） 

  佐藤委員、山添委員 

 （事務局） 

  本郷事務局次長、山本評価第二課長、池田評価情報分析官、北村課長補佐、 

  小倉係員、松井技術参与 

 

５．配布資料 

  資料１ 食品健康影響評価に関する資料 

   ①TRP-No.1株を利用して生産されたL-トリプトファン 

   ②チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グリホシネート耐性ワタ281系統、チョウ目害虫

抵抗性及び除草剤グリホシネート耐性ワタ3006系統、チョウ目害虫抵抗性ワタ

COT102系統並びに除草剤グリホサート耐性ワタMON88913系統からなる組合

せの全ての掛け合わせ品種（既に安全性評価が終了した2品種は除く。） 
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  資料２ 専門委員からのコメント 

  資料３ 遺伝子組換え食品等評価書（案） 

      「LYS-No.2F株を利用して生産された塩酸L-リジン」 

 

６．議事内容 

○澤田座長 それでは、定刻になりましたので、ただ今から第 116 回遺伝子組換え食品

等専門調査会を開催いたします。 

 本調査会は議事次第にありますように、「食品安全委員会の公開について」に基づきま

して非公開で行います。 

 本日は、所用により、児玉専門委員が御欠席とのことです。 

 本日の議題でありますが、新規の品目である TRP-No.1 株を利用して生産された L-ト

リプトファン、それから、ちょっと長いので省略しますけれども、ワタ 281 系統、3006

系統、COT102 系統、MON88913 系統からなる組合せの全ての掛け合わせ品種（既に安

全性評価が終了した 2 品種は除く。）、それからあと MDT06-228 株を利用して生産さ

れたエキソマルトテトラオヒドロラーゼの安全性についての審議となります。 

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

○北村課長補佐 それでは、議事次第に基づきまして、配布資料の確認をさせていただき

ます。 

 配布資料は、議事次第、座席表、専門委員名簿、資料 1 といたしまして食品健康影響

評価に関する資料、資料 2 として専門委員からのコメント、資料 3 として遺伝子組換え

食品等評価書（案）塩酸 L-リジンとなってございます。 

 なお、これら以外の参考資料については、ファイルに綴じまして委員の皆様の机の上に

置かせていただいております。本ファイルについては、調査会終了後回収させていただき、

次回また配布いたします。 

 不足等ございましたら、事務局までお知らせください。 

○澤田座長 それでは事務局から、「食品安全委員会における調査審議方法等について」

に基づき必要となる専門委員の調査・審議等への参加に関する事項について、御報告をお

願いします。 

○北村課長補佐 本日の議事に関する専門委員の調査審議等への参加に関する事項につい

て御報告いたします。 

 本日の議事に関しましては、専門委員の先生方からいただきました確認書を確認したと

ころ、平成 15 年 10 月 2 日委員会決定の 2 の（1）に規定する「調査審議等に参加しない

こととなる事由」に該当する専門委員はいらっしゃいません。 

 以上でございます。 

○澤田座長 御提出いただきました確認書について、その後、相違等ございませんでしょ

うか。 
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 それでは、議題 1 の審議に入らせていただきたいと思います。 

 まずは、TRP-No.1 株を利用して生産された L-トリプトファンについての審議となり

ます。 

 事務局から御説明をお願いします。 

○小倉係員 それでは、お手元にピンク色の紙ファイルをお願いいたします。 

 TRP-No.1 株を利用して生産された L-トリプトファンでございます。 

 1 ページからお願いいたします。 

 1 番、L-トリプトファンの食品添加物としての概要でございます。 

 L-トリプトファンは、食品添加物公定書に収載された指定添加物に該当し、記載されて

いるとおりの化学構造、分子式、分子量、含量、性状となっております。 

 2 ページにまいりまして、用途でございますけれども、主に栄養補給を目的とするスポ

ーツ栄養食品、飲料及び調味料に用いられているとのことでございます。 

 3 ページ、2 番、L-トリプトファンの製造方法の概要でございます。 

 2－1、作製方法でございますけれども、（1）宿主菌は、Escherichia coli ●●●でご

ざいます。 

 こちらは、K-12 株に由来する突然変異株でございまして、K-12 株は、国立感染症研究

所病原体等安全管理規程における「バイオセーフティーレベル」の 1 に規定され、

OECD では、優良工業製造規範（GILSP）が適用できる宿主微生物として認定されてい

るとのことでございます。 

 （2）ベクターでございますけれども、遺伝子組込みにおいては、mini-Mu（ミニミュ

ー）に目的遺伝子を搭載したものを使用してございます。 

 遺伝子上流へのプロモーター配列の挿入においては、相同組換えを利用した方法を使用

しております。構築途中において一時的にヘルパープラスミドを使用していますが、

TRP-No.1 株ではヘルパープラスミドは除去されているとのことでございます。 

 （3）挿入遺伝子でございます。本株構築においては、記載の 17 個の遺伝子、めくっ

ていただきますと 4 ページになりますけれども、生成効率を高めることを目的として組

み込んでございます。これらの遺伝子は変異型●●●遺伝子を除きまして、いずれも E. 

coli K-12 株に由来する遺伝子でございまして、有害性等は知られておりません。変異型

●●●遺伝子は、E. coli ●●●に由来する遺伝子でございまして、こちらも有害性は知

られてございません。なお、E. coli ●●●は、E. coli K-12 株同様に、BSL1 に分類され

ておりまして、有害性は知られていないとのことでございます。なお、TRP-No.1 株構築

に使用されている変異型の遺伝子は、いずれもアミノ酸配列の変異を伴っておりまして、

フィードバック阻害が解除されたものであるとのことでございます。 

 さらに、中段になりますけれども、5 つの遺伝子を●●●を付与することを目的として

組み込んでございます。これらは E. coli ●●●に由来する遺伝子でございまして、いず

れも有害性は知られておりません。また、E. coli ●●●についても有害性の報告はない
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とのことでございます。なお、これらの遺伝子は「THR-No.1 株を利用して生産された

L-トレオニン」、「VAL-No.2 株を利用して生産された L-バリン」においても同様に利

用されているものでございます。 

 （4）プロモーターでございますけれども、プロモーターは、E. coli K-12 株由来の

DNA、E. coli を宿主とするバクテリオファージ●●●由来の DNA よりなるものでござ

います。それ自身が有害な影響を及ぼす可能性が低いか、もしくは生理活性を有さない配

列であると考えられるとのことでございます。 

 5 ページにまいりまして、（5）でございますけれども、以上の改変のほか、内在性の

●●●遺伝子、●●●遺伝子上流にプロモーター配列をそれぞれ挿入してございます。さ

らに、内在性の遺伝子を欠失することで TRP-No.1 株を構築しております。なお、本株

は、抗生物質耐性マーカーを有しておりません。 

 次に、8 ページをお願いいたします。2－2、L-トリプトファンの製造方法でございます。 

 製造方法については、図 1 に示されておりますけれども、発酵により得られた L-トリ

プトファン発酵液から、●●●生産菌を系外に除去し、発酵副生物も系外に除去し、●●

●させます。そして、●●●しております。 

 ●●●精製結晶として分離することで、高純度の L-トリプトファン精製結晶を取得し

ます。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-トリプトファンを得る

とのことでございます。 

 9 ページにまいりまして、申請品目と現行製品の品質の比較でございます。 

 （1）食品添加物公定書規格分析結果でございますけれども、表にありますとおり、公

定書規格において、申請品目の品質は現行製品と同等と考えるとのことでございます。 

 なお、現行製品とは、従来法による突然変異株を利用して生産された L-トリプトファ

ン製品を指します。 

 めくっていただきまして 10 ページにまいります。（2）L-トリプトファン製品の不純

物プロファイル比較結果でございますけれども、成分規格に加え 3 つの分析法（アミノ

酸自動分析計、HPLC 法 2 モード）で不純物プロファイルの比較を実施してございます。 

 まず、ⅰ）アミノ酸自動分析計による比較でございますけれども、分析の結果、検出限

界以上の不純物は申請品目中には検出されなかったということでございます。 

 ⅱ）不純物検出 HPLC-1 法による比較でございますけれども、こちらは親水性の不純

物を検出することを目的としておりまして、11 ページにございますけれども、新規不純

物については、検出限界以上のものはありませんでした。 

 既存不純物につきましては、現行製品 3 ロットと比較したところ、申請品目の最大値

が上回るものがありましたので、さらに現行製品 3 ロットを加えた計 6 ロットで比較し

た結果、現行製品の Ave.+3 σ を超えるものではなかったとのことでございます。 

 ⅲ）不純物検出 HPLC-2 法による比較でございますけれども、こちらは疎水性の不純

物を検出することを目的としております。 



5 

 12 ページに結果がございますけれども、検出限界以上の新規不純物は申請品目中には

検出されず、申請品目中に検出された既存の不純物については、現行製品 6 ロットと比

較した結果、現行製品の最大不純物量を超えるものはなかったとのことでございます。 

 最後に、（3）L-トリプトファン製品中の残存タンパク質分析結果でございますけれど

も、タンパク質の残存量をドットブロット蛍光法で測定したところ、表のとおり、申請品

目中に検出されないことを確認したとのことでございます。 

 以上の結果より、申請品目 L-トリプトファンは「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」の要件を満たすと考えるとのことでございます。 

 説明は以上でございます。 

○澤田座長 ありがとうございました。 

 それでは、申請書につきまして先生方から御意見をいただきたいと思います。 

 まず、食品添加物としての概要と、それから製造方法の概要のところで、申請書の 1

ページから 8 ページまでにかけましてコメント、御意見ありましたらお願いしたいと思

います。よろしいでしょうか。 

 それでは、最後の 9 ページから 13 ページまでで、申請品目と現行製品の品質の比較の

ところで御意見、コメントいただきたいと思いますけれども、よろしいでしょうか。 

 それでは、本件につきましては特に御意見がない、安全上の問題がないということであ

りますので、続きまして、評価書（案）の審議に入りたいと思います。 

 事務局から御説明をお願いします。 

○小倉係員 お配りしております、右肩に「資料１」と書かれた資料をお願いいたします。 

 めくっていただきまして、1 ページからが L-トリプトファンでございます。 

 4 ページをお願いいたします。 

 こちらの評価書（案）でございますけれども、下線部の部分は、事前にお送りさせてい

ただいたものからの変更点でございます。 

 では、4 ページの 23 行目、Ⅰ．評価対象添加物の概要でございます。 

 名称、用途、申請者、開発者につきましては、記載のとおりでございます。 

 29 行目でございますけれども、本添加物は、L-トリプトファンの生産性を高めるため、

Escherichia coli K-12 株由来の突然変異株を宿主として L-トリプトファン生合成に関与

する遺伝子の改変及びプロモーター配列の導入、糖資化に関与する遺伝子の導入を行った

TRP-No.1 株を用いて生産された L-トリプトファンでございます。L-トリプトファンは、

食品添加物としての使用が認められており、成分規格が食品添加物公定書に収載されてお

ります。 

 宿主である E. coli K-12 株につきましては、有害な影響を及ぼす毒素の産生性や病原性

は知られておらず、OECD では GILSP が適用できる宿主微生物として認定されていると

記載させていただいております。 
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 なお、本株は、抗生物質耐性マーカーを有しません。 

 39 行目にまいります。Ⅱ．食品健康影響評価でございます。 

 まず 1 番は、本添加物は、製造工程において使用微生物及び副生成物が除去され、晶

析により結晶として高度に精製されており、食品添加物公定書の含量規格を満たしている。 

 2 番、本添加物の非有効成分については、最終製品において、（1）タンパク質は検出

限界未満、（2）食品添加物公定書の成分規格を満たしている、（3）アミノ酸分析及び

HPLC 法による分析の結果、従来品の L-トリプトファンに存在しない不純物は検出され

ず、また、従来品に存在する不純物は、従来品の含有量の振れ幅の範囲内であったとさせ

ていただいております。 

 51 行目、以上の結果から、従来品と比較して既存の非有効成分の含有量が安全上問題

となる程度にまで増加しておらず、かつ、有害性が示唆される新たな非有効成分を含有し

ていないと考えられるとさせていただいております。 

 55 行目、３番でございますけれども、以上の結果から、本添加物については、「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した。 

 したがって、本添加物については、本則による評価は必要ないと判断したとさせていた

だいております。 

 以上です。 

○澤田座長 ありがとうございました。 

 それでは、ただいまの評価書（案）について御意見、コメントをいただきたいと思いま

す。 

 なお、細かい字句の修正等がございましたら、後ほど修正箇所を事務局までお伝えいた

だければと思います。 

 短いので、4 ページ全体にわたりましてコメント、御意見ありましたらお願いしたいと

思います。 

○五十君専門委員 確認ですが、3 ページで下線を引いている「糖資化に関与する遺伝子

の導入」というところですが、ほとんど全てが大腸菌の遺伝子なので、「遺伝子の導入」

という表現が適切かどうか確認をさせていただきたいと思っております。変異型遺伝子を

入れているのかと思うのですが、その表現は使わないほうがいいのか、それともこのまま

でいいのかを確認したい。 

○澤田座長 私の記憶では、大腸菌で、K-12 は糖資化の遺伝子を最初から持っていない

のではないでしょうか。野生型は持っているのですけれども。 

○五十君専門委員 菌種は同じところから持ってきているので、その場合に。 

○澤田座長 たしか、K-12 じゃなくて。 

○五十君専門委員 K-12 の持っている遺伝子もあるのではないですか。 
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○北村課長補佐 申請資料の 4 ページの真ん中あたりの「さらに」というところからで

すが、この 5 つの遺伝子は●●●を付与する目的で組み込んだということと、E. coli ●

●●に由来するという記載があります。 

○澤田座長 ●●●ですね。 

○北村課長補佐 はい。 

○澤田座長 これは K-12 ですね。だから、K-12 の中で持っているものと持っていない

ものがあるんじゃないか。 

○五十君専門委員 持っているものと持っていないものがあって、そこのところが表現上

一律に扱えないところもあってこの表現に行き着いたのか確認したかったのです。 

○澤田座長 よろしいですか。 

○飯専門委員 これは過去に 2 回ぐらい使われていて、そのときに私のほうからもコメ

ントしたんですけど、最初、K-12 でしたか、もともとそういう能力のない菌に別の遺伝

子を入れているということがあって、その由来をどうするかということになり、結局、●

●●だという形にして整理した。それに呼応した形でここは申請者が書いてくれているの

かと思うんですけど。ですので、大腸菌というよりは●●●由来という認識で整理してい

ると思います。 

○五十君専門委員 わかりました。 

○澤田座長 表現のほうはこれでよろしいですか。前例として「導入した」という表現が

あったかもしれませんが。 

○五十君専門委員 前の表現と同じですか。 

○北村課長補佐 前の表現と同じです。 

○五十君専門委員 そうでしたら、同じ扱いでいいと思います。 

○澤田座長 では、このままということでよろしいでしょうか。 

○五十君専門委員 はい、このままで。 

○澤田座長 ほかはよろしいでしょうか。 

 それでは、このままということでありますので、このままで食品安全委員会に御報告し

てパブリックコメント等の手続きに入りたいと思います。ありがとうございました。 

 それでは、次のワタ 4 系統の掛け合わせ品種についてであります。 

 事務局から御説明をお願いします。 

○小倉係員 では、お手元にクリーム色の紙ファイルをお願いいたします。 

 チョウ目害虫抵抗性及び除草剤グリホシネート耐性ワタ 281 系統、チョウ目害虫抵抗

性及び除草剤グリホシネート耐性ワタ 3006 系統、チョウ目害虫抵抗性ワタ COT102 系

統、除草剤グリホサート耐性ワタ MON88913 系統からなる組合せの全ての掛け合わせ品

種でございます。 

 2 ページには、本掛け合わせ品種の育成に用いられた親系統が有する導入遺伝子とその

形質、表 2 には、全ての掛け合わせ品種のリスト、図 1 には育成図例が記載されており
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ます。 

 4 ページをお願いいたします。 

 まず、本申請品目が、「遺伝子組換え植物の掛け合わせについての安全性評価の考え

方」に基づく「挿入された遺伝子によって、宿主の代謝系には影響がなく、害虫抵抗性、

除草剤耐性、ウイルス抵抗性などの形質が付与されるもの」同士の掛け合わせに該当する

かが検討されております。 

 １番でございますが、掛け合わせた品種において、組換え DNA 操作により新たに獲得

されたそれぞれの形質が変化していないことについて記載されてございます。 

 まず、ワタ 281 系統中で発現する改変 Cry1F タンパク質、ワタ 3006 系統中の改変

Cry1Ac タンパク質、COT102 系統中で発現する改変 Vip3A タンパク質につきましては、

いずれも Bacillus thuringiensis に由来する殺虫性タンパク質でございます。Bt タンパ

ク質が殺虫活性を発揮するメカニズムについては数多くの研究がなされておりまして、こ

れまでのところ Bt タンパク質がほかの機能を有するとの報告はございませんので、これ

らの Bt タンパク質は酵素活性を持つとは考えられず、植物代謝経路に影響を及ぼすこと

はないと判断されていますと記載されております。 

 次に、MON88913 系統中で発現する改変 CP4 EPSPS タンパク質につきましては、機

能的に同一である EPSPS がシキミ酸合成経路の律速酵素ではなく、EPSPS 活性が増大

したとしても本経路の最終産物である芳香族アミノ酸の濃度が高まることは考えられてい

ると記載されております。また、EPSPS は基質と特異的に反応することが知られており

まして、改変 CP4 EPSPS タンパク質についても、植物代謝経路に影響を及ぼすことはな

いと考えられるとされております。 

 3 つ目でございますけれども、ワタ 281 系統とワタ 3006 系統中で発現する PAT タン

パク質につきましては、除草剤グルホシネートの活性成分である L-グルホシネートに対

して極めて高い基質特異性を有しておりますので、PAT タンパク質が植物代謝経路に影

響を及ぼすことはないと考えられると記載されております。 

 最後になりますが、COT102 系統中で発現する APH4 タンパク質（ハイグロマイシン

B リン酸基転移酵素）につきましては、基質特異性が高く、特定のアミノグリコシド系抗

生物質をリン酸化することが知られておりますが、他のアミノシクリトール系やアミノグ

リコシド系の抗生物質はリン酸化しないことが報告されているとのことでございます。ま

た、植物には APH4 タンパク質の基質となり得る物質が存在することは知られておりま

せんので、その基質特異性の高さから APH4 タンパク質が植物代謝経路に影響を及ぼす

ことはないと考えられると記載されております。 

 以上のことから、本掛け合わせ品種において、それぞれの親系統由来の発現タンパク質

が相互作用を示し、植物代謝経路に新たな影響を及ぼす可能性は低いと考えられるとされ

ております。 

 実際に発現タンパク質が相互作用を示していないことを確認するために、以降で生物検
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定を行っております。 

 では、ページをめくっていただきまして 6 ページをお願いいたします。 

 まず、チョウ目害虫を用いた生物検定でございます。 

 本葉展開 5 葉期の葉にチョウ目害虫ソイビーンルーパーの卵を接種し、幼虫発生後 7

日目に葉部食害程度を調査しました。 

 その結果、ワタ 281 系統、3006 系統及び COT102 系統の間では統計学的有意差が見ら

れなかったという結果でございます。それが表 3 になります。 

 なお、今回はソイビーンルーパーを用いておりますけれども、281 系統と 3006 系統の

掛け合わせを以前御審議いただいたときには、対象害虫がコットンボールワーム、タバコ

バットワーム、ピンクボールワームとなっておりまして、このときにはサザンブロットに

よる導入遺伝子の確認試験と ELISA による発現タンパクの確認試験を行っております。 

 7 ページにまいりまして、除草剤グリホサートを用いた生物検定でございます。 

 6 節期に除草剤グリホサートを通常量と 8 倍量散布いたしまして、14 日後に除草剤に

よる植物の薬害程度を調査しております。 

 その結果でございますけれども、表 4 にあるとおり、通常及び通常の 8 倍量の散布量

において、本掛け合わせ品種と MON88913 系統の間で統計学的な有意差は認められなか

ったとのことでございます。 

 8 ページにまいりまして、除草剤グルホシネートを用いた生物検定でございます。 

 こちらも 6 節期に除草剤グルホシネートを通常量と 8 倍量散布いたしまして、14 日後

に薬害程度を調査しております。 

 その結果でございますけれども、表 5 にありますが、通常の散布量においては統計学

的な有意差は認められませんでした。8 倍の散布量においては、本掛け合わせ品種とワタ

3006 系統の間で統計学的な有意差が認められましたけれども、本掛け合わせ品種と 281

系統との間では除草剤による薬害の程度に統計学的な有意差は認められませんでした。こ

のように、通常の 8 倍量の散布量において、ワタ 3006 系統は除草剤グルホシネートに対

して弱い耐性を示し、281 系統は強い耐性を示しました。本掛け合わせ品種の除草剤グリ

ホサート耐性は、通常の 8 倍の散布量においても、強い耐性を示した 281 系統と同等で

あることが確認されましたと記載されております。 

 以上のことから、それぞれの親系統で発現するタンパク質間で相互作用はなく、導入し

た遺伝子によって新たに獲得されたそれぞれの性質は、本掛け合わせ品種において変化し

ていないと結論されております。 

 また、親系統を全て掛け合わせた本掛け合わせ品種において、各親系統由来の発現タン

パク質間に相互作用が認められなかったことから、親系統のうち 2 系統、3 系統の組合せ

からなる掛け合わせ品種においても同様に相互作用はなく、新たに獲得されたそれぞれの

性質は変化しないと考えられると記載されております。 

 2 番、亜種間での掛け合わせでないことにつきましても、いずれも分類上同一種である
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と記載されております。 

 3 番、摂取量、使用部位、加工法等の変更がないことにつきましては、変更はないとさ

れております。 

 以上のことから、掛け合わせ品種について、食品としての安全性に問題はないと判断さ

れると記載されております。 

 以上でございます。 

○澤田座長 ありがとうございました。 

 それでは、申請書につきまして項目に分けて御意見をいただきたいと思います。 

 まず、1 ページから 5 ページまでで、新たに獲得されたそれぞれの形質が変化していな

いこと、このあたりに関しましてコメント、御意見ありましたらお願いしたいと思います。

よろしいでしょうか。 

 それでは、6 ページから 9 ページにかけまして、生物検定、それから亜種間の掛け合わ

せでないこと、摂取量、使用部位、加工法等の変更がないこと、この項目に関しまして御

意見、コメントありましたらお願いしたいと思います。 

 先ほど御説明いただいたわけですけれども、今回はソイビーンルーパーという目新しい

害虫を使って一括で一つの試験で済ませているということになっております。複数の害虫

を使うと、それぞればらつきがまた出てくるようなことは、かつてあったかと思いますけ

れども、今回このソイビーンルーパーを使ったことに関しまして特に問題はないと考えて

よろしいでしょうか。 

 それから 1 つ確認ですけれども、マーカー遺伝子の aph4 で、これに関しては従来、生

物検定を要求していなかったかと思いますけれども、これはよろしいですか。 

 ほかはよろしいでしょうか。 

 それでは、本件につきましても特に安全上の問題がないということでありますので、評

価書（案）の審議に入りたいと思います。 

 事務局から御説明をお願いします。 

○小倉係員 それでは、お配りしてあります資料 1 の 5 ページからお願いいたします。 

 こちらが、ワタ 4 系統の掛け合わせ品種の評価書になります。 

 さらにページをめくっていただきまして、8 ページをお願いいたします。 

 31 行目、評価対象食品の概要でございます。 

 名称、性質、申請者、開発者につきましては、記載のとおりでございます。 

 その下に、具体的な掛け合わせ品種を記載しております。 

 68 行目、Ⅱ．食品健康影響評価でございます。 

 1 番、挿入された遺伝子による宿主の代謝系への影響はなく、害虫抵抗性及び除草剤耐

性の形質が付与されている品種同士の掛け合わせであることについて記載しております。 

 （1）Bt タンパク質についてでございますけれども、281 系統の改変 Cry1F タンパク

質、3006 系統の改変 Cry1Ac タンパク質、COT102 系統の改変 Vip3A タンパク質は、い
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ずれも殺虫性タンパク質でございまして、殺虫以外の機能を有することは知られておりま

せん。したがって、これらのタンパク質が酵素活性を持つことはないと考えられることか

ら、植物の代謝経路に影響を及ぼすことはないと考えられるとさせていただいております。 

 80 行目、（2）PAT タンパク質についてでございますけれども、281 系統と 3006 系統

の PAT タンパク質は特異的にグルホシネートをアセチル化する酵素でございまして、高

い基質特異性を有しております。したがって、PAT タンパク質の作用機作は独立してお

り、植物の代謝経路に影響を及ぼすことはないと考えられると記載させていただいており

ます。 

 86 行目、（3）改変 CP4 EPSPS タンパク質についてでございますけれども、

MON88913 に導入された改変 CP4 EPSPS タンパク質につきましては、シキミ酸合成経

路の律速酵素ではなく、EPSPS 活性が増大しても、本経路の最終産物である芳香族アミ

ノ酸の濃度が高まることはないと考えられております。また、EPSPS は、基質と特異的

に反応することが知られております。したがって、改変 CP4 EPSPS が植物の代謝経路に

影響を及ぼすことはないと考えられると記載させていただいております。 

 95 行目からが（4）APH4 タンパク質についてでございます。 

 こちらは初めての記載になりますけれども、COT102 系統の APH4 タンパク質につき

ましては基質特異性が高く、ハイグロマイシン B 及びハイグロマイシン B と構造が類似

しているハイグロマイシン B2、デストマイシン A 及びデストマイシン B のみを不活化す

ることが示されており、選抜マーカーとして利用されてございます。また、植物には

APH4 タンパク質の基質となり得る物質が存在することは知られていないと記載しており

ます。したがって、宿主の代謝経路に影響を及ぼす可能性は極めて低いと考えられるとし

ております。 

 以上のことから、いずれの形質も、その作用機作は独立しており、評価対象食品である

掛け合わせ品種において互いに影響し合わないと考えられる。と記載しております。 

 106 行目、2 番目につきましては、亜種レベル以上の交配ではありません。 

 109 番目、3 番につきましては、摂取量・食用としての使用部位・加工法等の利用方法

や利用目的に変更はないとしております。 

 113 行目、以上の結果から、本評価対象食品につきましては、「遺伝子組換え植物の掛

け合わせについての安全性評価の考え方」に基づき、改めて安全性の確認を必要とするも

のではないと判断したとさせていただいております。 

 以上でございます。 

○澤田座長 ありがとうございました。 

 それでは、評価書（案）につきまして、8 ページから 9 ページ一括で御意見、コメント

をいただきたいと思います。 

 なお、細かい字句の修正等につきましては、後ほど、修正箇所を事務局までお伝えいた

だきたいと思います。 
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 コメント、御意見、いかがでしょうか。よろしいですか。 

 それでは、特に御意見ないようでありますので、この評価書（案）を食品安全委員会に

御報告したいと思います。 

 それでは、続きまして、MDT06-228 株を利用して生産されたエキソマルトテトラオヒ

ドロラーゼについての審議に移りたいと思います。 

 事務局から御説明をお願いします。 

○北村課長補佐 それでは、お手元にグレーの紙ファイルをお願いいたします。 

 ページをめくっていただきまして、5 ページをお願いいたします。 

 第 1 ですが、比較対象として用いる添加物と組換え添加物との相違でございます。 

 まず 1 で、従来の添加物でございますけれども、エキソマルトテトラオヒドロラーゼ

は、既存添加物名簿に収載されている既存添加物でございます。 

 基原は Pseudomonas stutzeri でございます。 

 （2）製造方法になりますけれども、図 1 のフロー図のとおりです。 

 6 ページをお願いいたします。 

 （3）用途及び使用形態になりますが、この本酵素は、アミロースやアミロペクチンな

どのデンプンを非還元末端からグルコース 4 分子毎に切断する機能を持つということで

ございます。図 2 の赤い矢印のところで切断するということです。 

 日本では、甘味料マルトテトラオースやマルトテトラオースシロップの製造に 1980 年

代より使用されているとのことでございます。 

 （4）で摂取量について記載がございまして、酵素はパンの焼成工程 80℃以上で失活す

るということで、パンに使用された場合、最終製品に酵素は残存しないということです。 

 酵素の摂取量について、下記のとおり摂取量の推定がされてございまして、このワース

トケースでは酵素の摂取量が 1 日 1 人当たり 1.2 mg と計算されております。 

 2 番の宿主及び導入 DNA になりますが、宿主は、Bacillus licheniformis BRA7 株とい

うことです。 

 7 ページにまいりまして、（2）DNA 供与体の種名、株名等及び由来になりますけれど

も、エキソマルトテトラオヒドロラーゼ遺伝子については、Pseudomonas stutzeri 

IAM1504 株由来でございます。 

 供与体の分類については、下記のとおりです。 

 由来につきましては、IAM 1504 株については、東大の分子細胞生物学研究所 IAM カ

ルチャーコレクションより入手したもので、その後、Pseudomonas stutzeri IAM 1504

と再分類されたという記載がございます。 

 （3）導入 DNA の性質及び導入方法になりますけれども、この菌株が産生します本酵

素には、全長型（PS4）と欠失型（PS4cc1）の 2 種類が存在します。欠失型については、

基質結合領域の 101 アミノ酸残基が欠失しているということでございます。これは全長

型 PS4 が翻訳後、部分的タンパク質分解を受けたものということでございます。 
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 挿入された DNA については、欠失型と同じ部位でタンパク質の末端が来るように終止

コドンを導入し、耐熱性の向上のため酵素の触媒領域の 16 アミノ酸に変異を加えている

ものでございます。 

 8 ページをお願いいたします。 

 宿主の添加物製造への利用経験又は食経験に関する資料となりますけれども、Bacillus 

licheniformis は、1972 年以降、カルボヒドラーゼあるいはプロテアーゼの生産に用いら

れてきたということでございます。また、産業的に有用なタンパク質の遺伝子の発現及び

クローニングにも応用されているということです。 

 この申請者におきましては、BRA7 株とその誘導体を欧米でα-アミラーゼの生産に用

いているということです。この BRA7 株は、こちらで安全性評価を行いましたα-アミラ

ーゼ SPEZYME FRED というものがございますが、この宿主として用いられているもの

でございます。 

 4 番の宿主の構成成分等に関する事項になりますけれども、人、動物、植物に非病原性

で有害生理活性物質の生産の報告はないということです。 

 5 番になりますけれども、組換え添加物に関する事項になります。 

 （1）パン用の製品名で「GRINDAMYL Powerfresh」というものでございます。 

 有効成分は、以下「SAS3」と略されます。 

 （2）製造方法については、従来の添加物と同様で、5 ページの図 1 のとおりというこ

とです。 

 （3）用途及び使用形態になりますけれども、この添加物については、パンの使用を目

的としておりまして、パンへの一般的な添加量については、小麦粉に対し 2～30 ppm と

いうことでございます。小麦粉に混ぜまして、通常のパンを製造するということです。 

 この本添加物については、耐熱性が向上しておりますが、パンに用いた場合、焼成工程

80℃以上で失活するということで、焼き上げたパンには活性を保持した酵素は残存して

いないということです。 

 これを小麦粉に混ぜますと、デンプンが適度に切断されまして、パンの保存時におけま

すデンプンの再結晶化が抑制されて、パンの固化を防ぎ、品質が保持できるということで

ございます。従来の添加物については耐熱性がなかったので、この効果が不十分でござい

ましたけれども、この本添加物につきましては、焼成中においても活性が維持されるとい

うことでございます。 

 9 ページをお願いします。 

 従来の添加物との比較になります。 

 図 3 のように、酵素活性の熱安定性の比較がされてございます。 

 従来品は、図 3 の青い点になりますけれども、60℃において半減期が 2 分だというこ

とですが、本添加物は赤い線になりまして、70℃以上でも活性を維持しているというこ

とでございます。 
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 一般のパンの焼成においては、デンプンが糊化する温度は 60℃、グルテンが固化する

温度は 70℃ということでございます。 

 10 ページをお願いします。 

 相違点になりますけれども、SAS3 は、欠失型の PS4cc1 の 429 個のアミノ酸配列のう

ち、16 個のアミノ酸が置換されているというものでございまして、塩基配列の比較が図

4 のとおりでございます。 

 黄色の部分が変異が入っている部分でございます。 

 11 ページにまいりまして、（2）組換え体と宿主の違いでございますけれども、生産菌

であります本株は、宿主菌と比べまして、SAS3 の産生性を獲得していることと、α-ア

ミラーゼ産生性、胞子形成性、アルカリプロテアーゼ産生性、グルタミン酸特異的プロテ

アーゼ産生性が欠失しております。 

 第 2 になりまして、宿主に関する事項でございます。 

 1 番については、BRA7 株でございます。 

 2 番（1）微生物自体の安全性については、本菌は広く自然界に存在して、土壌に広く

見られ、乾燥食品、香辛料、豆、コンポスト等にも存在しているということと、産業に広

く使用されており、病原性を有していないということでございます。 

 また、バイオセーフティーレベル 1 の微生物と判断されているということでございま

す。 

 （2）食品産業上の安全性につきましては、米国では 1972 年以降、大規模な工業的酵

素生産に用いられているということと、アミラーゼの生産に用いられているという説明が

ございます。 

 3 番、寄生性、定着性については、これらの記述はない、報告はないということでござ

います。 

 4 番でございますけれども、病原性の外来因子に汚染されていないことに関する事項に

なりますけれども、米国有害物質管理法の規定に基づき管理をされておりまして、外来の

プラスミド DNA 及びファージ DNA の有無を検証し、外来の DNA は存在していないこ

とが確認されてございます。 

 5 番になりますけれども、病原体として知られている 2 種の菌とは区別がされていると

いうことでございます。 

 12 ページをお願いします。 

 第 3、ベクターに関する事項になりますけれども、ベクターには、宿主の改良のために

用いる欠失用ベクターが 2 種類と、sas3 遺伝子導入のために用いるベクター1 種類の合

計 3 種類がございます。 

 図が、欠失用ベクターの 1 つ目でございまして、α-アミラーゼを欠失させるために用

いられたベクターです。 

 13 ページの欠失用ベクターは、胞子形成性、アルカリプロテアーゼ産生性、クロラム
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フェニコール耐性及びグルタミン酸特異的プロテアーゼ産生性を欠失させるための欠失用

ベクターになります。 

 14 ページが、sas3 遺伝子導入用ベクターになりまして、E. coli 由来のプラスミド

pBR322 をバックボーンとするもので、クロラムフェニコール耐性遺伝子とネオマイシン

耐性遺伝子を含んでございます。 

 15 ページに、性質に関する事項になりまして、それぞれ欠失用ベクター、導入用ベク

ターについて記載がございます。 

 塩基数、塩基配列については明らかになっております。 

 制限酵素による切断地図については、先ほどの 12～14 ページの図のとおりでございま

す。 

 既知の有害塩基配列については含まれていないという説明です。 

 薬剤耐性に関する事項は、記載のとおりで、欠失用ベクターにはアンピリシン耐性、ク

ロラムフェニコール耐性、カナマイシン耐性領域を持つということです。 

 2 つ目の欠失用ベクターには、アンピリシン耐性とカナマイシン耐性領域があります。 

 導入用ベクターについては、クロラムフェニコール耐性遺伝子とネオマイシン耐性遺伝

子領域がございます。 

 伝達性に関しては、伝達性はないと考えるということでございます。 

 宿主依存性については、記載のとおりでございますけれども、欠失用ベクターについて

は、欠失遺伝子領域以外の配列は残存していないので、これらの欠失遺伝子が独自に増殖

する可能性はないということと、導入用ベクターについては、導入されます CatH カセッ

ト領域が独自に増殖する可能性はないと考えているという記載になってございます。 

 16 ページをお願いします。 

 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になります。 

 1 番の（1）ⅰ）欠失用ベクターの DNA 断片の供与体でございますけれども、欠失用

ベクターの遺伝子は宿主には導入されていません。宿主改良のために用いました欠失用断

片の作製のために利用された遺伝子については BRA7 株由来でございます。 

 sas3 は IAM 1504 株由来になります。 

 （2）安全性になりますけれども、欠失遺伝子の供与体と sas3 遺伝子の供与体につい

ては、安全性に問題はないと考えているということです。 

 2 番の（1）クローニングもしくは合成方法に関する事項になりますけれども、ⅰ）欠

失遺伝子については、宿主の改良のため、内在しますα-アミラーゼ遺伝子とクロラムフ

ェニコール耐性遺伝子、胞子形成遺伝子、アルカリプロテアーゼ遺伝子及びグルタミン酸

特異的プロテアーゼを、BRA7 株自体からクローニングをして欠失遺伝子を作製してござ

います。 

 詳細について（ⅰ）から 17 ページの（ⅴ）までに記載がされてございます。 

 17 ページのⅱ）sas3 遺伝子につきましては、供与体であります IAM 1504 株からクロ
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ーニングをしまして、終止コドンを導入して基質結合ドメインを除去して、耐性熱を上げ

るために PCR を利用して変異の導入と酵素活性のスクリーニングを繰り返しまして、16

アミノ酸残基が置換されたものを選択してございます。 

 その 17 ページの（ⅰ）以下に詳細な手順の記載がございます。 

 18 ページをお願いいたします。 

 （2）の（ⅰ）になりますけれども、欠失遺伝子については、塩基配列、制限酵素によ

る切断地図が添付資料のほうに示されてございます。 

 sas3 遺伝子は、●●●です。制限酵素による切断地図は明らかになってございます。 

 （3）挿入遺伝子の機能については、ⅰ）欠失遺伝子については、欠失を目的としてい

るということと、ⅱ）挿入遺伝子については、熱安定性の向上した SAS3 を産生させる

ということです。 

 アレルギー誘発性について、相同性検索の結果が、19 ページに記載がされてございま

す。 

 6 アミノ酸残基で検索をした結果と、連続する 80 アミノ酸残基について、既存のアレ

ルゲンと 35％以上の相同性を示す配列を検索してございます。その結果、この条件を満

たすものはなかったという結論でございます。 

 既知の有害タンパク質との相同性については、35％以上の相同性がある配列はなかっ

たということでございます。 

 19 ページの 3 番になりますけれども、α-アミラーゼに関連するプロモーター、ターミ

ネーター、シグナル配列が導入されてございます。 

 4 番のベクターへの挿入 DNA の組込方法になりますけれども、（1）に欠失導入用ベ

クターへの組込方法、20 ページの真ん中辺になりますけれども、（2）で、すみません、

「供与体」と書いていますが、導入用ベクターへの挿入 DNA 組込方法の記載がされてご

ざいます。 

 5 番の構築された発現ベクターに関する事項になりますけれども、ⅰ）で欠失用ベクタ

ー、ⅱ）で sas3 導入用ベクターについて制限酵素による切断地図についての記載がござ

います。sas3 導入用ベクターについては図 8 のとおりになっております。 

 21 ページの（2）でオープンリーディングフレームに関する事項になります。 

 まずは、欠失用ベクターについてでございますけれども、各欠失遺伝子について、

BLASTp によって e-value＜0.1 を基準として検索を行いました結果、新たな ORF はな

かったということでございます。 

 導入用ベクターにつきましては、図 8 に示されております遺伝子のほかには、α-アミ

ラーゼのシグナルペプチドをコードする遺伝子と sas3 のみがタンパク質をコードすると

いうことでございまして、CatH とプロモーターシグナル配列とターミネーター以外は

MDT06-228 株には存在しないということでございます。 

 22 ページの（3）発現ベクター上の意図する挿入領域に関する事項になりますが、ⅰ）
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に欠失用ベクターについて記載がございまして、ⅱ）の sas3 導入用ベクターについては、

表 2 の sas3 発現カセットが挿入領域になります。 

 （4）の純化に関する事項でございますけれども、精製されて純化されたものでありま

して、配列は明らかになっているということで、目的遺伝子以外の機能が不明な遺伝子の

導入はないということでございます。 

 6 番の DNA の宿主への導入方法に関する事項になりますけれども、BRA7 株の改良株

であります BML780 株に形質転換をしまして、目的の sas3 発現カセットを、相同組換え

によって導入してございます。 

 手順については、下のⅰ）から 23 ページのⅶ）までになります。 

 23 ページの 7 番の抗生物質耐性マーカーにつきましては、（1）ですが、これは「欠

失」となっていますが、「導入用ベクター」の間違えかと思います。 

 抗生物質耐性マーカーについては、CatH 遺伝子が存在しますけれども、これは宿主に

本来存在する遺伝子を再導入したものでございます。 

 CatH 遺伝子について、連続する 80 アミノ酸残基について、アレルゲンとの 35％以上

の相同性を示す配列を検索しました結果、この条件を満たすものはなかったということで

ございます。 

 既知有害タンパク質との相同性につきましても、35％以上の相同性がある配列はなか

ったということでございます。 

 23 ページの（2）sas3 発現ベクターの抗生物質耐性マーカー遺伝子については、ネオ

マイシン耐性遺伝子が存在しますけれども、生産菌には存在しないということが確認され

てございます。 

 第 5 の組換え体に関する事項になります。 

 宿主との差異でございますけれども、SAS3 の産生性を獲得していることと、α-アミ

ラーゼ産生性と胞子形成性、アルカリプロテアーゼ産生性、グルタミン酸特異的プロテア

ーゼ産生性を欠失しているということが違いでございますけれども、この違いが非病原性、

毒素・有害生理活性物質の生産性に影響しないと考えられるという記載になってございま

す。 

 （1）に生産菌株にベクター配列が存在しないことの確認につきましては、ネオマイシ

ンとカナマイシンに感受性であることと、neo 遺伝子特異的なプライマーを用いた PCR

分析を行って、増幅断片が検出されないことから確認をしたということでございます。

24 ページの図 9 がその結果になっております。 

 24 ページ、（2）の安定性については、45 代を経ても、本生産株は SAS3 を生産して

いるという記載になってございます。 

 24 ページの 2 の遺伝子導入に関する事項になりますけれども、（1）制限酵素による切

断地図に関する事項について、制限酵素を用いた地図については明らかになっております。 

 25 ページの 2 行目になりますけれども、MDT06-228 株の DNA 解析によって、発現カ
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セット内の配列は予想どおりだったという記載がございます。 

 また、染色体上の CatH カセット内に、sas3 が適切に導入されていることをサザンブ

ロットの代わりに PCR で確認したということになっておりまして、その結果が図 10 に

なります。 

 ちなみに評価基準のほうでは、こちらはサザンブロッティング解析パターンが明らかに

なっていることという基準になります。 

 26 ページになりますが、オープンリーディングフレームの有無について確認がされて

ございます。 

 28 個の ORF が見つかりまして、この配列について既知のタンパク質との相同性検索を

行ったところ、アデノシンデアミナーゼと相同性のある配列が 2 カ所見つかったという

ことでございますけれども、この配列は、もともとこの菌株の CatH 領域にありまして、

有害な作用は観察されていないという記載になってございます。また、アレルゲン性を持

つタンパク質としては登録がされていないということです。CatH について既知アレルゲ

ンと既知有害タンパク質の 35％以上の相同性のある配列はなかったという説明になって

ございます。 

 27 ページになりますけれども、組換え体以外の製造原料及び製造機材に関する事項に

なります。 

 1 番になりますけれども、添加物の製造原料又は製造器材としての使用実績については、

この添加物の製造に用いられます製造原料は、食品添加物、Food Chemicals Codex に適

合しているものを使用しているということと、製造器材も食品用のものを使っているとい

うことでございます。 

 2 番でございますけれども、安全性に関する知見については、製造原料はいずれも食品

グレードで、該当する食品衛生法に合致した食品添加物、また Food Chemicals Codex の

基準が存在するものは、これに適合しているということでございます。 

 28 ページにまいりまして、第 7 の遺伝子組換え添加物に関する事項になります。 

 1 番でございますけれども、SAS3 については、米国の GRAS 認証を受けているという

ことと、フランス、ベルギー、カナダ、オーストラリア、ニュージーランド、デンマーク、

メキシコにおいて使用許可を受けているということ、ヨーロッパでは加工助剤として使用

されているということでございます。 

 組換え体の残存については、製造工程で 0.2 μm のフィルターでろ過されまして、製造

用原体には生産菌の残存はないということですが、2 番のとおり、培養法によりまして生

産菌の存在の有無の確認がされてございます。 

 10 バッチについて生産菌混入の確認試験を行った結果、陰性であったという結果が示

されてございます。 

 3 番の非有効成分につきましては、従来品と同等で、安全性については問題ないと判断

しているという記載でございます。 
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 4 番の精製方法及びその効果に関する事項になりますけれども、28 ページの（1）から

29 ページの（4）まで詳細が記載されてございます。 

 29 ページの真ん中辺になりますけれども、製造用原体の組成例が書いてございます。 

 この酵素製剤については、この製造用原体に副原料を配合し商品化したものであるとい

うことでございます。 

 29 ページの 5 番になりますけれども、含有量の変動により有害性が示唆される常成分

の変動に関する事項でございますけれども、従来の食品用酵素の製造に使用されているも

のであるということと、規格については、JECFA、Food Chemicals Codex の酵素規格

を満たしているということで、有害性が示唆されるような製造用原体における常成分の変

動はないという記載になってございます。 

 30 ページになりますが、第 8 の安全性評価に関する結論のところで、製造用原体に関

しますラットでの 90 日間の経口投与毒性試験と細菌を用いました復帰突然変異試験、及

び哺乳類染色体異常試験が実施されておりまして、その概要が記載されてございます。 

 まず 1 番で、ラットでの 90 日間反復経口投与毒性試験になりますけれども、4 段階の

用量で、最高用量が 79 mg/kg/day になりますけれども、その製造用原体に関連すると考

える影響はなかったということでございます。 

 2 番の細菌復帰突然変異試験について、1 プレート当たり最大で 5,000 μg になります

けれども、突然変異の陽性反応はなかったということです。 

 3 番の哺乳類染色体異常試験につきましては、すみません、用量の単位が間違ってござ

いますが、最高用量が 625 μg/mg でございます。最高用量でも、有意な染色体異常の増

加は観察されませんで、製造用原体によるヒトリンパ球への染色体異常の誘発性はないも

のと判断したということでございます。 

 説明は以上です。 

○澤田座長 ありがとうございました。 

 それでは、ただいまの申請書につきまして、項目ごとに先生方から御意見をいただきた

いと思います。 

 まず、申請書の第 1、第 2、第 3 で、1 ページから 15 ページにかけまして御意見、コ

メントをいただきたいと思います。 

○澁谷専門委員 この申請書だと、SAS3 という酵素がパンをつくっている間に失活する

から活性型は残らないということになっているんですね。だけど、これちょっと理屈がお

かしくて、例えば 8 ページの下から 10 行目ぐらいのところですか、焼成工程（80℃以

上）で失活するため残存しないと書いているんですね。ところが、この酵素は 16 カ所も

アミノ酸変異を入れて非常に熱安定性が向上していて、その全く矛盾したことを言ってい

て、次のページでは、80℃でも 45 分以上活性があるという。下のグラフを見ても、この

グラフが半減期を縦軸にとるという変な方法をやっているんですけれども、それにしても、

90℃でもまだ相当な活性が残っているんですね。しかも、これはバッファ中でやってい
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るので、普通、アミラーゼはデンプン基質があると安定性は向上するので、実際にはもっ

と安定だろうと思うんですね。なので、実際にパンを焼成している工程で失活していると

いう根拠をちゃんと明らかにしてもらわないと、ここで残らないんだと言っているのはち

ょっと受け入れられないというふうに思うんですけれども。 

○澤田座長 確かに、図 3 の半減期で表すというのはちょっとわかりにくい。 

○澁谷専門委員 普通は一定時間やってどれだけ残るかでやるので、それでやったら恐ら

くものすごく残っているんですよ、これ。だから、これはこういうやり方を出すこと自体

もちょっとこういう資料の信頼性からいっても、本当はあまりよくないと思います。珍し

いというか、ちょっと見ない。 

○澤田座長 50 分で 80℃で半分残っているということですね。普通、パンを焼くのは

10 分ぐらい。だから、むしろ失活していないのを前提で。 

○澁谷専門委員 多分、内部は失活していないと思うんですよ。 

○澤田座長 これはちょっと書きぶりと、それから、パンを焼く時どのくらい失活するの

かというのを具体的に追加して説明していただきたいと思います。 

○澁谷専門委員 これもう少しちゃんとデータとかを出してもらわないと、後のほうのア

レルゲン評価と関係するんですよね。失活して変性しているのを前提にするか、食べると

ころに残っているかというのは、最初のところにも計算すると 1 日 1 mg とかかなりの量

になるので、やはり総合的に考える上で重要なんだろうと思うんですね。 

○澤田座長 ほかはよろしいでしょうか。 

○鎌田専門委員 これも単なる書き方になるんですが、例えば、5 ページのところに製造

方法で、菌体の除去の話が書いてあって、例えば、（2）製造方法の 2 行目に「生産菌は

一次ろ過工程で除去される。」と書いてあるんですが、8 ページを見ると、概ね除去され

るけど、実態としては UF 濃縮で完全に除去されるとなっていて、要するに、場所によっ

て書いてあることが違うところが何カ所かこの申請書にはあるので、少なくとも書きぶり

は全部統一していただかないと、このままではちゃんと理解できないということになると

思います。 

○澤田座長 全体を通して表現に矛盾があるところが何点かあるかと思います。 

 具体的には、児玉先生からもちょっとコメントをいただいているところがあるのですけ

れども、よろしいですか。 

○北村課長補佐 ただ今の鎌田先生の御意見に関連しまして、資料 2 で児玉先生からの

コメントをお受けしてございます。 

 3 番のところになりますけれども、8 ページの（2）製造方法のところですけれども、

「MDT06-228 株は、UF 濃縮により完全に除去される」とありますけれども、工程を見

ると、SAS3 を濃縮しているので、限外濾過膜上に酵素と菌体はともに残るということに

なると思います。UF 濃縮で菌体を除去しているのでしょうかというコメントをいただい

ております。 
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 ちなみに、SAS3 は分子量 48 kD 前後だと思われますということです。 

○澤田座長 これは多分 UF 濃縮ではなくて精密ろ過でもう一回菌体が除けるのが実態だ

と思われます。それを誤解して書いているのではないかと思いますので、確認していただ

きたいと思います。 

○北村課長補佐 製造方法のところは詳細を確認したいと思います 

○澤田座長 それと、あとまだ 1、2、4 番ですか。ついでに児玉先生のコメントを。 

○北村課長補佐 資料 2 をお願いいたします。 

 まず、7 ページの（3）挿入 DNA の性質のところになりますけれども、（3）の 2 パラ

目の 2 行目になります。「触媒領域の 16 アミノ酸残基を置換」とありますけれども「触

媒領域」で正しいのでしょうか。その場合、基質特異性等の変化が生じると思います。単

に「16 アミノ酸を置換」としたほうが良いように思いますということが 1 番目です。 

 2 番目としまして、宿主の食経験につきまして、8 ページの 3 になりますけれども、

BRA7 株については安全性審査を経ているが、今回利用している各種遺伝子を欠失させた

BML780 株については、利用経験があるのかないのか、不明なので、教えてほしい。利

用経験がない場合、途中の BML612 株は審査を経ているので、BML780 株の安全性につ

いて考察してほしいというコメントです。 

 ちなみに、BML612 株といいますのは、α-アミラーゼ、こちらで審議をいただきまし

た SPEZYME FRED の生産菌の中間株でございます。 

 この宿主の改変につきましては、22 ページの 6 のところに BRA7 株から MDT06-228

株までの過程がございまして、23 ページの 6 のところに BML780 株が出てまいります。 

 3 番は先ほどのとおりで、4 番については、先ほど澁谷先生からも御指摘をいただきま

したけれども、8 のところの用途で「失活する」ということと「活性が維持する」という

こと、矛盾した内容が書かれているので、文章を修正してくださいということです。 

 5 番になりますけれども、9 ページの有効成分の性質のところでございますけれども、

アミノ酸置換を入れているので、基質特異性や生成物の分子量分布等が変化していないと

いうことを示してほしいというコメントでございます。 

 15 ページまでは以上です。 

○澤田座長 大体コメントいただいたとおり対応していただければいいと思いますけれど

も、データを追加する場合に入れる場所ですけれども、長くなるのであれば 18 ページ、

後ろのほうに持ってきていただいたほうがいいかと思います。 

 ついでですけれども、例えば、9 ページとか 10 ページのデータがありますけれども、

これもちょっと後ろに持ってきて書いていただいたほうがわかりやすいかなと思います。

一番最初のほうの部分は概要だけで簡略的に書いていただいたほうが。ほかの申請書では

そういうふうに書いている例が多いと思いますので。 

 ほかは。 

○中島専門委員 一番最初に SAS3 が出てきたところで何だかわかりづらかったのは、4
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ページのところで 3 番目のパラグラフ、「エキソマルトテトラオヒドロラーゼの由来は P. 

stutzeri であり、これを供与体として SAS3 は遺伝子を組換えられたものである」と書い

てあるからわかりづらくて、これは明らかに改変されたものであるというふうに言ってく

れないと、後で「組換え」という言葉が何回も、今度は違う書きぶりで出てきている点が

わかりにくくなっています。 

 それから、パンを焼く条件なんですけど、私も今ちょっと調べてみたら、パンは 180℃

とか 200℃くらいで焼くので、多分、焼き上がった時点では間違いなく酵素は失活してい

るんだろうと思いますけど、これは明らかに書き方がまずくて、そういうふうには読み取

れませんので、パンを焼く条件と最終の条件をもう少しちゃんと整理して書いてほしいも

のですね。 

 以上でございます。 

○手島専門委員 あと 8 ページの（3）用途のところで、これはパンだけではなくて「パ

ン、ケーキ、パスタ、和菓子等の食感、風味の改良の目的で使用する。」とあるんですけ

ど、パン以外のときは温度の書き方がまたちょっと違うかと思うんですけれども、パン以

外のときにはどれくらい例えば活性が残るのか、そのあたりのところも追記いただければ

と思います。 

○澤田座長 それは情報を追加していただきたいと思います。 

 ほかはよろしいでしょうか。 

○五十君専門委員 11 ページをお願いしたいんですけれども、単純なミスだと思うんで

すけれども、第 2 の宿主に関する事項の 1 の分類学上の位置づけというところで、

Bacillaceae は科名ですので、通常の二名法で書いてもらったほうがよろしいと思います。

科名は必要ないので、Bacillus licheniformis という表記にしていただいたほうがよろし

いと思います。 

○澤田座長 すみません、何ページですか 

○五十君専門委員 11 ページです。二名法で普通に書いていただければよろしいと思い

ますので、Bacillus licheniformis というふうに書いていただければ十分だと思います。 

○澤田座長 それは Pseudomonas のほうも同様。 

○五十君専門委員 Pseudomonas のほうは…… 

○澤田座長 科名がやはり載っている。 

○五十君専門委員 何ページになりますか。 

○澤田座長 7 ページ。 

○五十君専門委員 7 ページですか。Pseudomonas のほうは、こういうふうに分けてし

まうとすると、属名は Pseudomonas で、科名はこれで合っていまして、種名は二名法で

書けばこの名前になります。「種」というふうに書くとちょっとややこしくなるので、

「種名」にしていただいたほうが。 

○澤田座長 ついでながら 11 ページの「属」と「種」も。 
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○五十君専門委員 もし分けて書くとすると…… 

○澤田座長 目を取ったら Bacillaceae は科名ですね。 

○五十君専門委員 Bacillus が属になりますので、一番最初は科名になります。 

○澤田座長 ほかはよろしいでしょうか。 

○澁谷専門委員 補足というか、先ほどパンが非常に高温というのがあったんですけれど

も、8 ページの用途のところを見ると、「パン、ケーキ、パスタ、和菓子等」とかなり広

く考えているんですね。だから、こういう場合でも成り立つかどうかということを含めて

説明は出してほしいと思います。 

○澤田座長 ほかはよろしいでしょうか。 

 今度は、第 4 の申請書の 16 ページから 23 ページの前半までコメント、御意見いただ

きたいと思います。 

 先に児玉先生のコメントありますか。 

○北村課長補佐 それでは、資料 2 の児玉先生からのコメントをお願いします。 

 裏面の 2 ページ目の 6 番でございますけれども、16 ページの第 4 の 1 の（1）ⅰ）の

ところでございますけれども、「欠失用ベクターの遺伝子は導入されていない」というこ

とと「宿主に導入された遺伝子は」という相反する内容があるので修正をしてくださいと

いうことです。 

 7 番ですが、19 ページの中段のところですけれども、1）、2）、3）の次に「また、」

とありまして、その次に「次に」という記載がありまして、「次に SAS3 アミノ酸配列

について、既知有害タンパク質と」という記載があるんですけれども、この記述について

資料 11 を参照というところで終わっておりますので、アレルゲンの記述程度には書いて

ほしいということと、他の酵素添加物ですと、アミノ酸置換を入れて耐熱性等が向上した

場合、消化性テストを要求していたように思いますというコメントをいただいております。 

○澤田座長 これ、私も読んでいて気になったのは、欠失用ベクター、発現用ベクターで

すか、そこら辺の使い方が何か少し乱れているところがあります。ベクターは、空のベク

ターを普通は意味するので、供与核酸を挿入したものは、発現用ベクターとガイドライン

上は使われているのですけれども、その言葉の使い方がちょっと統一がとれていないとこ

ろがあるように思いましたので、チェックしたほうがいいのかなと思います。 

 それから、「欠失遺伝子」という言葉もちょっと違和感が、「欠失型遺伝子」ですか。

欠失してしまったら遺伝子が残らないので、「欠失型遺伝子」と表現を考えたほうがいい

かと思います。この文章を書かれた方があまり慣れている方でない可能性がありますが、

用語を注意して使ったほうがいいということです。 

 ほかはいかがでしょうか。 

○澁谷専門委員 児玉先生の指摘にある部分なんですけれども、結局、アレルゲン評価の

問題です。これは前回のα-アミラーゼのときは、これはアレルゲン評価、普通のやつを

やってもらうことにしましたよね。α-アミラーゼの場合には、α-アミラーゼのアレルギ
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ー性というのがもう報告されているので、そういうのがあったと思うんですが、この場合

にはヒットしていないように思うんですけれども、一方では、16 アミノ酸変異を入れて

耐熱性を向上しているということで、こういうデータベースサーチのところでいいのかど

うか、これは恐らく宇理須先生とか手島先生の御判断だと思うんですが。 

 もう一つは、先ほどの、本当に最終製品、みんな失活しているのかということとも絡む

んだと思うんですけれども、その辺どういうふうに考えるかということ、どうなんでしょ

うか。 

○澤田座長 いかがでしょうか。 

○宇理須専門委員 添加物でありますけれども、これはやっぱり人の体に入りますよね、

確実に。失活しているかどうかは別として、食べ物に入っていて、それが人の体に入って

いくわけですから、やはりただの添加物とはちょっと違うと思います。しかも、これは酵

素なので、そういう意味ではやはり、注意した方がよい。パブメドで調べてみたんですけ

れども、確かにアレルゲンとしての報告は見つかりませんでしたけれども、やはり慎重に

したほうがいいんではないかと思いました。 

○手島専門委員 確かに耐熱性があるということで、消化性までやっていただいたほうが

いいと思うんですけれども、今までの例としてどうだったのか、α-アミラーゼで耐熱性

が上がった以外で消化性試験まで添加物の場合要求していたかどうか私正確に覚えていま

せんので、もし今までも要求していたとすれば、やはり要求したほうがいいかというふう

に思うんですけれども。 

○澤田座長 原則的に懸念が特にない場合には要求していなかったように思いますけれど

も。だから、バイオインフォマティックス的なデータだけで済ませていいのか、実際に消

化性まで求めるのかですね、問題は。 

 あと、これは海外での使用経験がかなり長いのでしたか。 

○北村課長補佐 すみません、28 ページに米国の GRAS の件が書いてありますが、

GRAS を取ったのが 2009 年ということです。 

○澤田座長 まだ 3 年くらいということですか、実質。 

○北村課長補佐 そうです。ほかの国については、いつから使われるかという情報は今の

ところ入手しておりません。 

○澤田座長 アメリカとフランス、ベルギー、カナダ、オーストラリア、ニュージーラン

ド、デンマーク、メキシコで使用許可を受けているということなんですけれども、これら

の国では要求されなかったということでしょうか。 

○宇理須専門委員 前にアミラーゼではなくて、やはりパンのこういう性質を変えるとい

うような、酵素で耐熱性を付与したというのがあったような気がしたんですけれども、あ

のときはどうしたんでしたでしょうか。ほかにも何かありましたよね、アミラーゼ以外の

酵素で何かあったような気がします。 

○澤田座長 たしかホモロジー検索だけだったような気がしますけど、いかがですか。 
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○澁谷専門委員 食べるやつ、実際に口に入る添加物でタンパク性のというのは非常に少

なかったと思うんですけど。 

○宇理須専門委員 そんなに種類はないですね。 

○北村課長補佐 あと最近評価をしていただいたもので、グルカノトランスフェラーゼと

いうもので、4αと 6αとありまして、6αはアミノ酸を大変多く改変していましたのでア

レルゲン性も見ていただいたというものはあります。 

○澤田座長 同時に消化性も要求しましたか。 

○北村課長補佐 6αのときには胃液、腸液、加熱処理についても要求しています。これ

は微生物の評価基準に基づいて、アレルギー誘発性を確認してくださいという指摘をして

おります。 

○澤田座長 それでは、16 カ所アミノ酸が変化しているので、念のために消化性を見て

もらうようにいたしましょう。 

 ほかはよろしいでしょうか。今、23 ページの後半まで行っているところですけれども。 

 1 つだけ、23 ページの上から 9 行目ぐらいに、「マーカー遺伝子に該当しないと考え

られる。」という表現があるんですけれども、これも CatH という遺伝子は、この菌株を

最終的につくるときに重複させているんですね。それで、そのときもマーカー的に使って

いるので、この文章は「導入するものである」とすべきで、それ以下を取ったほうがいい

かなと思いますけど。 

 ほかはよろしいでしょうか。 

 それでは、その後の第 5 から第 8 で、申請書の 23 ページの後半から 30 ページの最後

まで、ここにかけまして御意見、コメントありましたらお願いしたいと思います。 

○五十君専門委員 よろしいでしょうか。30 ページの安全性評価に関する結論のところ

の 2 番、細菌復帰突然変異試験というところですけれども、ここに書いてある

Salmonella Typhimurium を使ったのと大腸菌を使ったので調べているんですが、この

場合は、使う株によって何を見るかが違うので、何の株を使ったのかというところまで表

示していただかないと意味がありません。株名を示していただきたいということと、菌名

をイタリックに直していただきたいということをお願いしたいと思います。 

○澤田座長 大腸菌のつづりが間違っていますね。 

 ほかはよろしいでしょうか。 

○和久井専門委員 ちょっとよろしいでしょうか。毒性試験が出ていますので、見させて

いただきました。この試験から毒性を認めるということではないんですが、ちょっと説明

をしていただきたいのは、使用した用量の明確な設定根拠か書かれていません。実際のレ

ポートのほうを見ましても、その用量の設定根拠は、スポンサーが決めたと、スタディ.

スポンサーの要求によってこの用量にしたと、これはちょっと用量設定としては納得がい

きません。 

 さらに、この用量設定を見ますと、23.7 mg/kg/day、それを 2 倍すると 40 になるんで
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すね。ということは、公比は 2 でやっているのかなと。そうしますと、これ、また 2 倍

すればいいところを 2 倍していないんですね、これ、79 にならないんです、2 倍数。何

でこんな数字が出てくるのかなと思ったらば、その前のほうに製造用の原体であるという

ふうに書かれているんですけれども、英文で書かれている試験の概要を見ますと、SAS3

アミラーゼを、90 日間、0.3、0.6、あと 1.0 ml/kg bw/day で投与を行った。それらの、

これは液体ですね、それはタンパクで計算し直すとこの数字になるという記載なんです。

何かちょっとこういう記載でいいのかなというのがあるのと、この用量の設定根拠を説明

していただきたいなと思います。というのは、これ量が少ないんですよね。実際のところ、

もっと多くしてもいいと思うんですよ。これ 10 倍にしても、最高用量で NOEL、全く影

響が出なかったという量を最高用量としてとっていますけれども、では、これ 10 倍にし

たら何か影響が出てしまうのかということになりますが、その辺がまず不明ですし、では、

10 倍量は投与するにはあまりにも多量でできないのかというと、できなくはないんです

ね、これ。最高用量が体重 1 kg 当たり 1 cc ですから、ネズミ 1 匹大体 200～300 g です

から、非常に微量なんですね。ですから、用量設定根拠が非常にあいまいな。これ、もし

かすると 10 倍ぐらい行うとアレルギー的な問題が出てくることを思わせてしまいますか

ら、用量設定根拠を説明してほしいと思います。 

○澤田座長 何かイレギュラーな用量を使っている理由は何かというのと。 

○和久井専門委員 何かあるんだと思います。 

○澤田座長 これは説明していただきましょう。 

 あと、原体の mg がタンパクなのか、有機物なのか、恐らく酵素ではないと思いますの

で、そこら辺もう少しきちんと明らかにしていただきたい。 

 それから、児玉先生からもコメントをいただいていましたが。 

○北村課長補佐 児玉先生のコメントを御紹介いたします。 

 資料 2 の 8、9 になりますけれども、まず、8 番で、28 ページの第 7 の 3、製造に由来

する非有効成分の安全性に関する事項のところでございますけれども、「生産菌の代謝生

産物等が考えられるが、従来品と同等と考えられ、」というふうに書いてございますけれ

ども、生産菌が Pseudomonas から Bacillus に変更になっているので、従来品と同等と

は思えませんということです。 

 9 番ですけれども、29 ページの製造用原体の組成例、29 ページの（4）の真ん中辺に

なりますけれども、製造用原体の組成例として、酵素タンパク質 1％と書いてありますけ

れども、何に対する 1％でしょうかというコメントでございます。 

○澤田座長 ありがとうございました。 

 従来品は Pseudomonas でつくっていますね。培養液に菌体成分が大分出てきています

ので、その成分が違う可能性があるので、そこは安全性の観点から理論的で構わないので

説明していただいたほうがいいと思います。 

 それから、製造用の原体は、先ほどのコメントもありましたが、乾燥重量と、それから



27 

1％が容量なのか重量なのか、そこら辺もう少しきちんと書いていただきたいと思います。 

 ほかはよろしいでしょうか。 

 全体的な印象として、資料を引用するだけで、本文がちょっと簡略なところが多いよう

ですけれども、これはよろしいでしょうか。資料に一々戻らないと理解できない部分が結

構ありまして、本文のほうに移して問題がないところはもうちょっと詳しく書いていただ

いたほうがいいのかなと思いますけども。 

 ほかはよろしいでしょうか。 

○和久井専門委員 今と全く同じことを繰り返すことになってしまうと思うのですが、書

き方の統一がとられていないんですね。先ほど御指摘がありましたように、Ames の試験

のところで代謝活性化の有無という言い方をして、その数行下には、S9mix の添加、こ

れは代謝活性化のことですけれども、またその 3 行目に、今度は S9 mix の mix 取っちゃ

って、S9 の添加、ちょっとそういう意味でやや乱暴な文章かなと思います。 

○澤田座長 全体を通じて齟齬のないようにもう一回見直してくださいということです。 

 ほかはよろしいでしょうか。 

 それでは、大分先生方から御意見いただきましたので、確認事項と指摘事項（案）とし

て取りまとめまして、各先生に御確認いただいた上で、厚生労働省を通じて申請者に対し

て御指摘を出したいと思います。 

 それでは、議題 1 に関しましては以上でありますけれども、議題 2 のその他でありま

すけれども、飼料添加物の LYS-No.2F 株を利用して生産された塩酸 L-リジンの評価書

（案）について御相談があると聞いております。 

 この品目は、今年 2 月の専門調査会で審議し、評価書（案）の修正に関する御意見を

いただいていたところであります。この点に関しまして、事務局から御説明をお願いしま

す。 

○北村課長補佐 それでは、お配りしております資料 3 をお願いいたします。 

 まず、経緯になりますけれども、1 枚めくっていただきまして、1 ページをお願いいた

します。 

 調査会のほうで、2012 年 8 月と 2013 年 2 月の 2 回御審議をしていただいたところで

ございます。 

 1 回目の審議の際に、HPLC 法による不純物の測定について、クロマトのチャートでピ

ークとして認められたけれども、定量限界、検出限界以下とされていたことにつきまして、

定量限界と検出限界の妥当性について、御指摘をいただいたところです。 

 当初、最初の申請資料におきましては、アデニンを標準物質としていましたが、その妥

当性についても御指摘があったところです。 

 2 回目の 2013 年 2 月の調査会におきまして、その回答書について御審議をいただき、

標準品としていたアデニンについては定量限界と検出限界が分析により測定されていなか

ったということで、ロイシンを標準物質としましたところ、従来品に存在しない不純物と
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従来品の含有量を超える不純物が検出されました。 

 2 月の調査会におきましては、回答については御了承いただいたところですけれども、

評価書（案）の書きぶりについて御意見をいただきまして、取りまとめて先生方に御確認

いただくということになっておりまして、その後、先生方からいろいろ御意見をいただい

たところですので、それを基にしまして、今回の資料でお配りしております評価書（案）

の 1 と 2 を作成させていただいたというのが経緯でございます。 

 まず、資料 3 の一番最後に、右上に「参考資料」というのを添付してございますけれ

ども、こちらのほうが 2 回目の調査会後先生方に御確認いただいていた案文になります。

それをさらに修正をして案 1 と案 2 を作成してございます。 

 4 ページの案 1 のほうをお願いいたします。 

 こちらの修正でございますけれども、49 行目のところに四角で囲っておりますけれど

も、挿入遺伝子の由来の菌株の安全性を 2 番として記載してございます。 

 挿入遺伝子の由来は、Corynebacterium glutamicum、Bacillus subtilis、E. coli K-12

株になりまして、すみません、ちょっと記載が漏れておりますけれども、国立感染症研究

所の病原体管理規程におけますバイオセーフティーレベル 1 に相当して有害な物質の生

成に関与することは知られていないという記載を追加してございます。 

 そのほかの修正点は下線部になりますけれども、59 行目のところで、非有効成分につ

いては、いずれも微量であったということと、③としまして、飼料添加物成分規格収載書

の含量規格を満たしておりまして、これは 98.5％以上ということですけれども、こちら

で検出されました非有効成分については、その含量規格を満たしていて、残りの 1.5％を

超えるものではないという記載をしてございます。 

 そのほか、68 行目になりますけれども、「また、」の後に「家畜に給餌される配合飼

料への添加量は最大 0.5％」という記載を追加いたしました。 

 それと、78 行目に、高度精製の添加物の安全性評価の考え方を「適用」というところ

を「準用して」という記載に修正をしているのが主な変更点になります。 

 次に、5 ページの案 2 になりますけれども、こちらのほうは、100 行目の下に四角で囲

っておりますけれども、菌体の安全性について、その他の（1）に記載をしているパター

ンです。 

 （2）に飼料添加物への添加量から非有効成分の配合飼料中の量を計算して、その数値

を書き込んでいるものになります。 

 案 1 と 2 を作成いたしましたので、こちらについて御意見をいただければと思います

ので、よろしくお願いいたします。 

○澤田座長 ありがとうございました。 

 まずは御意見をお伺いしましょうか。 

 具体的な数字を案 1 ではあまり出さないで、案 2 では一応出しているというのが一番

大きな違いかと思いますけれども。 
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 基本的に、食品添加物と違いまして、飼料添加物は動物に与えるという段階があり、一

段安全性が高まっているという事情がありますので、考え方として、飼料添加物の規格を

満たしていれば、よいのではないかという考え方もあるかと思います。また、あまり微量

の成分を全部同定するように要求しだすと、きりがないという面があります。そういうこ

とも念頭に、案 1 と案 2 どちらがいいか、それとも、まだ修正したほうがいいかという

点について御意見があればお願いしたいと思います。 

 それから、これはまた次の飼料添加物が出てきたときの書きぶりの前例になりますので、

それも考えてお考えいただければと思います。いかがでしょうか。 

 まずは澁谷先生ですね。 

○澁谷専門委員 今、座長が言われたような背景もありまして、私はこの案 2 みたいに

細かい計算を入れる必要はないと思うんですね。逆に言うと、こういうふうに一生懸命や

っても、それなら、この値ならいいのかといっても、きりのない議論みたいになっちゃう

ところがあって、あまりこういうのをやらないほうがむしろいいように思うんですね。だ

から、基本はやはり案 1 のような形で規格を満たしていて不純物も非常に微量で、それ

から生産菌が有害物質をつくるという報告がないという、基本的なロジックのところが見

えていればいいんじゃないかというふうに思いましたけども。 

○澤田座長 ほかにいかがでしょうか。 

 1 つ従来とちょっと書きぶりが違うところは、下から 2 行目あたりの「準用して」とい

う表現に変えてあります。これは本当に適用してしまうと、こういう書き方にならないか

なと思います。 

 先生、いかがですか。 

○飯専門委員 「準用」という言葉を使って解決できるならそれでいいのかなと思います。

ちょっと確認にもなるかと思うんですが、あくまでこれは飼料添加物であるからという、

そういう条件つきで捉えるということでよろしいんでしょうか。 

○澤田座長 それでは、先生は案 1 でよろしいですか。 

○飯専門委員 1 でも内容的には大丈夫かなという気はする。ちょっと気になったのは、

今までずっとやってきた高度精製品を適用すると、どうしても未同定部分が微量でもある

ということに引っかかってしまう。でも、ただ、今回、飼料添加物であって、そこをきっ

ちりやるべきなのは、飼料のほうの審査であって、畜産物の審査がどこまでそれをやらな

きゃいけないのかなという疑問も一方ではあった。その意味で、食品添加物としては申請

されているわけではないから、こういう「準用」という言葉をもって、このレベルで、も

ういいんじゃないかという判断、そういう解釈でいいのかなという確認をしたかったとい

うことで。 

○澤田座長 要は、厳密に適用しないで準用するという考え方にしたいということなんで

すけれども、それに御異論はないでしょうか。 

 あと、ただいまの御意見だと案 1 になりそうなんですけれども、案 2 のほうがいいと
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いう御意見があればお願いしたいと思いますけれども、手島先生、どうですか。 

○手島専門委員 私はあまり細かい数字を書かなくてもいいのではないかと思いますので、

案 1 のほうでよろしいかと思います。 

○澤田座長 ありがとうございます。 

 ほかの先生方で、案 1 でよろしいでしょうか。もし、さらに修正等ないようでしたら、

案 1 の線でいきたいと思います。 

 それでは、先ほど感染研の話がありましたですね、あの言葉は入れたほうがいいですか。

入れなくて、バイオセーフティーレベルだけでもいいような。 

○北村課長補佐 案 1 のほうを御覧いただきたいんですけれども、4 ページの四角で囲ん

でおります 2 のところに、「バイオセーフティーレベル 1」とだけ書いてあるんですが、

そこに「国立感染症研究所病原体管理規程における」と入れるかどうかということなんで

すが。 

○澤田座長 もし入れる場合、注釈みたいにしたほうがいいのかな。それはちょっと事務

局と御相談したいと思います。 

 それでは、微修正があるかもしれませんけれども、案 1 の方向でいきたいと思います。

それで、これで食品安全委員会のほうに御報告したいと思います。 

 ほかによろしいですか、今の。 

○飯専門委員 ちょっとよろしいですか。これ、飼料添加物の審査が一方で行われていて、

ここで、今、畜産物審査があって、これでパブコメに行くんだろうと思うんですが、飼料

のほうというのは、前にもちょっとお尋ねしましたけど、農水のほうでやっている評価書

（案）では、こういう従来品にない不純物というのが存在しないという形で報告されてい

て、その結果をもって食品安全委員会に送るとなっているんですが、今度こちらでは明ら

かに従来品にない、認められない不純物が存在しているということが評価書（案）として

今度公開されていくわけですね。それに対して飼料としての安全性評価の手続というのは

どういう関係になるのか。この手続上どういう感じになるのかというのがよくわからない

というか、ちょっと気に…… 

○北村課長補佐 農水のほうに確認をしましたところ、食安委の評価が終わりましてから

その評価書と、評価書の記載のもととなった部分について農業資材審議会委員にお知らせ

をして取り扱いを協議する予定ということでお聞きしております。 

○澤田座長 農水の結論は公開されていないんですか。 

○飯専門委員 公開されている文章では…… 

○澤田座長 公開されているわけですか。 

○飯専門委員 公開されているものの中には、今までに認められていないような成分はな

いという断定がされているんで。 

○北村課長補佐 農水のほうの書きぶりですと、98.5％以上の純度に精製されており、有

害性が示唆される非有効成分が含有している可能性は極めて低いことが確認されたという
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記載になっているようです。 

○澤田座長 恐らく大きな齟齬があれば直す可能性はありますけれども。直す必要がない

という判断で、直さないかもしれないですね。 

○山本評価第二課長 農水の資材審に諮って、あと飼料添加物を指定する最終的なプロセ

スというかステップの途中の段階でうちの評価が来ていますので、何かあればそこを反映

して修正することが行われるんだと思います。 

○澤田座長 農水のほうは農水のほうで一応考えていただく。 

 ほかはよろしいでしょうか。 

 それでは、ほかに事務局から何かありますでしょうか。 

○北村課長補佐 特にございません。 

○澤田座長 ありがとうございました。 

 それでは、本日の議題についてはこれで終了とさせていただきます。 

 以上をもちまして、第 116 回遺伝子組換え食品等専門調査会を閉会いたしたいと思い

ます。 

 今日もありがとうございました。 

 


