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要  約 

 
「JPAN004 株を利用して生産された α-アミラーゼ」について、食品健康影響

評価を実施した。 
本添加物は、Aspergillus niger BO-1 株を宿主として、Rhizomucor pusillus 

IFO2457 株由来の α-アミラーゼ遺伝子に A. niger BO-1 株由来のグルコアミラ

ーゼ遺伝子のデンプン結合ドメイン配列を付加した amyJA126PE096 遺伝子を

導入して作製した JPAN004 株を利用して生産された α-アミラーゼである。本

添加物は、アミロースやアミロペクチン等の α-1,4 結合を加水分解する酵素で

あり、デンプン糖製造に使用される。 
「遺伝子組換え微生物を利用して製造された添加物の安全性評価基準」（平

成 16 年 3 月 25 日食品安全委員会決定）に基づき、挿入遺伝子の安全性、挿入

遺伝子から産生されるタンパク質の毒性、アレルギー誘発性等について確認し

た結果、従来の添加物と比較して新たに安全性を損なうおそれのある要因は認

められなかった。 
以上のことから、「JPAN004 株を利用して生産された α-アミラーゼ」は、

人の健康を損なうおそれはないと判断した。  
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Ⅰ．評価対象添加物の概要 

（申請内容） 
名 称：JPAN004 株を利用して生産された α-アミラーゼ 
用 途：デンプン糖製造 
申請者：ノボザイムズ ジャパン株式会社 
開発者：Novozymes A/S（デンマーク） 
 
本添加物は、Aspergillus niger BO-1 株を宿主として、Rhizomucor pusillus 

IFO2457 株由来の α-アミラーゼ遺伝子に A. niger BO-1 株由来のグルコアミ

ラーゼ遺伝子のデンプン結合ドメイン配列を付加した amyJA126PE096 遺伝

子を導入して作製した JPAN004 株を利用して生産された α-アミラーゼであ

る。本添加物は、アミロースやアミロペクチン等の α-1,4-グルコシド結合を加

水分解する酵素であり、デンプン糖製造に使用される。 
 
Ⅱ．食品健康影響評価 

第１．安全性評価において比較対象として用いる添加物及び宿主等の性質並び

に遺伝子組換え添加物及び組換え体との相違 

１．従来の添加物の性質及び用途等に関する資料 

（１）名称、基原及び有効成分 
従来の添加物の名称、基原及び有効成分は、以下のとおりである。 
名 称：α-アミラーゼ 
基 原：Aspergillus oryzae 
有効成分：α-アミラーゼ 
IUB No.：EC 3. 2. 1. 1 
CAS No.：9000-90-2 
 

（２）製造方法 
α-アミラーゼは、培養、ろ過、製剤化等の工程を経て製造される。生産

菌は、菌体成分の除去等の処理を行った後、ろ過により除去される。 
 
（３）用途及び使用形態 

α-アミラーゼは、アミロースやアミロペクチン等のグルコース重合体

の α-1,4-グルコシド結合をエンド型で加水分解する酵素の総称である。 
既存添加物である α-アミラーゼは、デンプン糖製造において、主に液

化の工程で使用される。原料であるデンプンをデキストリンまで分解す

るデンプン糖製造を目的に、加工助剤として使用されている。 
 

（４）摂取量 
既存の α-アミラーゼ製品が全て本添加物を用いた製品に置き換わり全

ての「砂糖・甘味料類」の製造に使用され、最終製品中に 100％残存する



 

6 
 

と仮定した場合、最大一日摂取量は0.73 μg TOS（Total Organic Solids）
/ kg 体重/日である。 

 
２．宿主及び導入 DNA  

（１）宿主の種名（学名）、株名等及び由来 
宿主は、A. niger BO-1 株である。A. niger BO-1 株は、自然界から分

離された A. niger C40-1 株に突然変異誘導を行い、グルコアミラーゼの

生産性を向上し、夾雑酵素である α-1,6-トランスグルコシダーゼの生産

能を欠失した株である。 
 

（２）DNA 供与体の種名、株名又は系統名等及び由来 
amyJA126PE096 遺伝子の供与体は、R. pusillus IFO2457 株及び A. 

niger BO-1 株である。アセトアミダーゼ（amdS）遺伝子及びオロチジ

ン 5’ -リン酸デカルボキシラーゼ（pyrG）遺伝子の供与体は、それぞれ

A. nidulans Glasgow 野生株及び A. nidulans NRRL1092 株である。 
 
（３）挿入 DNA の性質及び導入方法 

amyJA126PE096 遺伝子は、α-アミラーゼ（amyJA126PE096）をコ

ードする。amdS 遺伝子は、アセトアミダーゼをコードし、選択マーカー

に用いた。 
amyJA126PE096 遺 伝 子 及 び amdS 遺 伝 子 を 含 む

（amyJA126PE096/amdS）遺伝子発現カセットを、インテグラーゼによ

り宿主ゲノムの複数の遺伝子座に導入した。 
なお、生産菌の作製において、あらかじめ pyrG 遺伝子を含む欠失導

入用ベクターを用いた相同組換えにより複数遺伝子を欠失させた。セル

フクローニングに該当しない一部の遺伝子座では、オープンリーディン

グフレーム（以下「ORF」という。）検索を行い、安全性を検討した（第

５－２－（２）参照）。 
 

３．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 

A. niger は、食品や食品用酵素の製造において、長年安全に利用されて

いる（参照 1）。また、日本において、焼酎や食酢等の発酵食品の製造に広

く用いられている。 
 

４．宿主の構成成分等に関する資料 

A. niger は、オクラトキシン A 及びフモニシンを産生する可能性がある

が、A. niger BO-1 株からオクラトキシン A 及びフモニシンが産生されな

いことは分析により確認されている。（参照 2） 
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５．遺伝子組換え添加物の性質及び用途等に関する資料 

（１）製品名及び有効成分 
本添加物の製品名及び有効成分は、以下のとおりである。 
製 品 名：amyJA126PE096 
有効成分：α-アミラーゼ 
IUB No.：EC 3.2.1.1 
CAS No.：9000-90-2 

 
（２）製造方法 

amyJA126PE096 は、JPAN004 株を生産菌として、培養、ろ過、製剤

化等の工程を経て製造される。生産菌は、2 回の除菌・ろ過により分離・

除去される。 
 
（３）用途及び使用形態 

amyJA126PE096 は、従来の添加物と同様に、デンプン糖製造を目的に

加工助剤として使用される。 
 
（４）有効成分の性質及び従来の添加物との比較 

amyJA126PE096 は、従来の添加物と同様に、デンプンの α-1,4-グルコ

シド結合を加水分解する。 
 

６．安全性評価において検討が必要とされる遺伝子組換え添加物と従来の添

加物及び組換え体と宿主等の相違点 

（１）遺伝子組換え添加物と従来の添加物 
amyJA126PE096 と従来の α-アミラーゼとの相違点は、生産菌、アミノ

酸残基数及び分子量が異なる点である。 
 

（２）組換え体と宿主 
JPAN004 株と宿主との相違点は、JPAN004 株には amyJA126PE096

遺伝子が複数コピー導入され、α-アミラーゼの高産生性を獲得している点、

amdS 及び pyrG 遺伝子を導入している点並びに α-アミラーゼの生産性を

高めるため複数の遺伝子を欠失している点である。 
 

以上１から６までから、本添加物及び本添加物の生産菌の比較対象となり

得る従来の添加物及び宿主があると判断し、以下の各事項について評価を行

った。 
 

第２．宿主に関する事項 

１．分類学上の位置付け（種名（学名）・株名等）に関する事項 

宿主は、A. niger BO-1 株である。 
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２．病原性及び有害生理活性物質等の生産に関する事項 

A. niger は、病原性で問題となる菌種ではないとされており、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レベル（以下「BSL」

という。）1 に相当する。（参照 3、4） 
A. niger は、有害生理活性物質として、マイコトキシンの一種であるオク

ラトキシン A 及びフモニシンを産生する可能性が示唆されている（参照 1、
5）。これらの産生性について分析した結果、A. niger BO-1 株はこれらのマ

イコトキシンを産生しないことが確認された（参照 2）。 
A. niger は、アレルギー誘発性において、適切な管理条件下で使用される

限り、特に問題となる菌種ではないとされているが、A. niger 由来の酵素で

ある β-キシロシダーゼ、セリンプロテアーゼ及び 3-フィターゼ B がアレル

ゲンデータベースaに登録されている（参照 6～8）。これらは産業用酵素と

して使用された際に吸入性アレルゲンとして報告されていることから、A. 
niger 由来の酵素によるとして報告されたアレルギーは、特定職種における

高頻度のばく露に起因すると考えられる。一方、A. niger は、国内では焼酎

等の製造において安全に使用されてきた経験があるが、これらの酵素を原因

とするアレルギーと A. niger によるアレルギー誘発性との関連を否定でき

ないことから、リスク低減のため、本菌を扱うときは、他の糸状菌と同様、

胞子が飛散しないように十分気をつける必要がある。 
以上のことから、適切な環境で扱われる限り、A. niger BO-1 株によるア

レルギー誘発性の可能性は低いと考えられる。 
 

３．寄生性及び定着性に関する事項 

A. niger には、腸管内への寄生性及び定着性を示唆する報告はない。 
 
４．病原性の外来因子(ウイルス等)に汚染されていないことに関する事項 

A. niger には、ヒトに対して病原性を示す外来因子の報告はない。 
 
５．宿主の近縁株の病原性及び有害生理活性物質の生産に関する事項 

A. niger の近縁種には、日和見感染及び気管支アレルギーの原因菌である

A. fumigatus 及びオクラトキシン産性能を有する A. carbonarius が知られ

ている（参照 9）。 
 

第３．ベクターに関する事項 

１．名称及び由来に関する事項 

遺伝子導入用ベクターpJPV026 の作製には、Escherichia coli 由来のプラ

スミド pBluescript SK-が用いられた。 
 

                                                  
a WHO/IUIS Allergen Nomenclature Sub-Committee（検索：2018 年 6 月）  
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２．性質に関する事項 

（１）DNA の塩基数及びその塩基配列を示す事項 
プラスミド pBluescript SK-の塩基数及び塩基配列は明らかになってい

る。 
 

（２）制限酵素による切断地図に関する事項 
プラスミド pBluescript SK-の制限酵素による切断地図は明らかになっ

ている。 
 
（３）既知の有害塩基配列を含まないことに関する事項 

プラスミド pBluescript SK-の塩基配列は明らかになっており、既知の

有害塩基配列は含まれていない。 
 

（４）薬剤耐性に関する事項 
プラスミド pBluescript SK-には、アンピシリン耐性遺伝子が含まれて

いる。 
 

（５）伝達性に関する事項 
プラスミド pBluescript SK-には、伝達を可能とする塩基配列は含まれ

ていない。 
 

（６）宿主依存性に関する事項 
プラスミド pBluescript SK-の複製開始配列は、E. coli で機能する。 
 

第４．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 

１．挿入 DNA の供与体に関する事項 

（１）名称、由来及び分類に関する事項 

amyJA126PE096 遺伝子の供与体は R. pusillus IFO2457 株及び A. 
niger BO-1 株である。amdS 遺伝子及び pyrG 遺伝子の供与体は、それぞ

れ A. nidulans Glasgow 野生株及び A. nidulans NRRL1092 株である。 
 

（２）安全性に関する事項 
A. niger については、第２に記載の通りである。 
R. pusillus は、高熱性の糸状菌で、ヒトにおいてまれに日和見感染症を

引き起こすことが報告されている。 
A. nidulans の食経験は認められていないが、amdS 及び pyrG 遺伝子

は、選択マーカーとして長年利用されてきた実績を有する。 
R. pusillus 及び A. nidulans は、いずれも国立感染症研究所病原体等

安全管理規程における BSL1 に相当する。（参照 4） 
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２．挿入 DNA 又は遺伝子（抗生物質耐性マーカーを含む。）及びその遺伝子産

物の性質に関する事項 

（１）挿入遺伝子のクローニング又は合成方法に関する事項 

R. pusillus IFO2457 株のゲノム DNA を鋳型として、PCR 法により α-
アミラーゼをコードする遺伝子を得た後、位置特異的変異導入法によって

変異を導入した。さらに、A. niger BO-1 株ゲノムより得たグルコアミラ

ーゼのデンプン結合ドメイン配列を付加して amyJA126PE096 遺伝子を

構築した。なお、A. niger BO-1 株由来の α-アミラーゼ遺伝子の分泌シグ

ナル配列が付加されている。 
amdS 及び pyrG 遺伝子は、それぞれ A.nidulas Glasgow 野生株及び A. 

nidulans NRRL1092 株のゲノム DNA を鋳型として、PCR 法により得ら

れた。 
 

（２）塩基数及び塩基配列と制限酵素による切断地図に関する事項 

挿入 DNA の塩基数、塩基配列及び制限酵素による切断地図は、明らか

になっている。 
 

（３）挿入遺伝子の機能に関する事項 

  ① amyJA126PE096 遺伝子 
amyJA126PE096 遺伝子がコードする amyJA126PE096 は、デンプン

の α-1,4-グルコシド結合を加水分解する。amyJA126PE096 は、α-アミラ

ーゼ活性ドメイン及びデンプン結合ドメインより構成され、α-アミラーゼ

活性ドメインは、熱安定性向上の目的で複数のアミノ酸が置換されている。

デンプン結合ドメインは、酵素活性の向上を目的に付加されている。（参

照 10～12）。 
 

ａ．挿入遺伝子の供与体のアレルギー誘発性に関する知見 
R. pusillus のアレルギー誘発性の可能性を調べるために文献検索bを

行った。その結果、アレルギー誘発性を示唆する報告はなかった。 
 

ｂ．遺伝子産物のアレルギー誘発性に関する知見 
amyJA126PE096 を有効成分とする酵素製剤について、アレルギー誘

発性を示唆する報告はない。R. pusillus IFO2457 株由来の α-アミラー

ゼのアレルギー誘発性の可能性を調べるために文献検索 b を行った。そ

の結果、アレルギー誘発性を示唆する報告はなかった。 
 

ｃ．遺伝子産物の物理化学的処理に対する感受性に関する知見 
（ａ）人工胃液に対する感受性 

                                                  
b PubMed（検索：2019 年 5 月）  
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amyJA126PE096 の人工胃液中での消化性を調べる目的で、SDS-
PAGE 分析及びウェスタンブロット分析を行った。その結果、SDS-
PAGE 分析において、試験開始後 30 秒以内にバンドが消失したため、

分解されることが示された。ウェスタンブロット分析では、

amyJA126PE096 の全長と考えられるバンドは試験開始後 30 秒以内

に消失した。（参照 13） 
（ｂ）人工腸液に対する感受性 

amyJA126PE096 の人工腸液中での消化性を調べる目的で、SDS-
PAGE 分析及びウェスタンブロット分析を行った。その結果、両試験

において、6 時間の処理においても完全に分解されないことが示され

た。（参照 13） 
（ｃ）加熱処理に対する感受性 

amyJA126PE096 の加熱処理に対する感受性を調べる目的で、

pH5.5 の各温度帯で 30 分処理した後の活性を測定した。その結果、

90℃の処理によって完全に失活することが示された。 
 

ｄ．遺伝子産物と既知のアレルゲンとの構造相同性に関する知見 
amyJA126PE096 と既知のアレルゲンとの構造相同性の有無を調べ

るため、アレルゲンデータベースcを用いて相同性検索を行った。その結

果、連続する 80 アミノ酸配列で 35%以上の相同性を示す既知のアレル

ゲンとして、真菌由来のアレルゲン Asp o 21 及びキノコ由来のアレル

ゲン Sch c 1 が認められたが、いずれも安全性に影響を有する可能性は

低いと考えられた。なお、連続する 8 アミノ酸配列が完全に一致する既

知のアレルゲンは検出されなかった。（参照 14～17）  
詳細は、第５－２－（２）に記載のとおりである。 

    
② amdS 遺伝子 

amdS 遺伝子がコードするアセトアミダーゼは、アセトアミドを加水分

解し、アセトアミドを唯一の窒素源として含む培養液中では、本遺伝子が

導入された菌株のみが生育できることから、選択マーカーとして使用され

た。アセトアミダーゼがアレルギー誘発性及び毒性を示す報告はない。 
 

③ pyrG 遺伝子 
pyrG 遺伝子は、オロチジン 5’-リン酸デカルボキシラーゼをコードし、

ウリジン要求性を相補する選択マーカー遺伝子として長年使用されてき

た。オロチジン 5’-リン酸デカルボキシラーゼがアレルギー誘発性及び毒

性を示す報告はない。 

                                                  
c ネブラスカ大学アレルゲンデータベース(The Food Allergy Research and Resource 

Program; FARRP, version 21) 
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以上の試験結果から、amyJA126PE096、アセトアミダーゼ及びオロチジ

ン 5’-リン酸デカルボキシラーゼがアレルギー誘発性を有する可能性は低い

と考えられた。 
 

３．挿入遺伝子及び抗生物質耐性マーカー遺伝子の発現に関わる領域に関す

る事項 

（１）プロモーターに関する事項 
amyJA126PE096 遺伝子のプロモーターは、A. niger BO-1 株由来の中

性アミラーゼⅡをコードする na2 遺伝子の na2 プロモーター配列である。

amdS 遺伝子のプロモーターは、A. niger BO-1 株由来の tef1 遺伝子のプ

ロモーター配列である。pyrG 遺伝子のプロモーターは、A. nidulans 
NRRL1092 株由来の pyrG 遺伝子のプロモーター配列である。（参照 18） 

 
（２）ターミネーターに関する事項 

amyJA126PE096 遺伝子及び amdS 遺伝子のターミネーターは、A. 
niger BO-1 株由来の amg 遺伝子のターミネーター配列である。pyrG 遺

伝子のターミネーターは、A. nidulans NRRL1092 株由来の pyrG 遺伝子

のターミネーター配列である。（参照 18） 
 

（３）その他、挿入遺伝子の発現制御に関わる塩基配列を組み込んだ場合には、

その由来、性質等が明らかであること 
amyJA126PE096 遺伝子の転写を安定化させるため、A. niger BO-1 株

由来の payA 遺伝子の 5’側非翻訳領域（payA 5’UTR 配列）を用いた。ま

た、amyJA126PE096 遺伝子の転写産物を安定化させ遺伝子発現量を向上

させるため、Tabacco mosaic virus の coat protein 遺伝子の 3’側非翻訳

領域（CP 3’UTR 配列）を用いた。（参照 18） 
そのほか、インテグラーゼ認識配列（FRT-F⁄FRT-F3 配列）が用いられ

ている。 
 

４．ベクターへの挿入 DNA の組込方法に関する事項 

プラスミド pBluescript SK-に、インテグラーゼ認識配列を両端に配した

amyJA126PE096/amdS 遺伝子断片発現カセット、インテグラーゼ遺伝子等

を挿入することにより、遺伝子導入用ベクターpJPV026 を作製した。 
 

５．構築された発現ベクターに関する事項 

（１）塩基数及び塩基配列と制限酵素による切断地図に関する事項 
遺伝子導入用ベクターpJPV026 の塩基数及び塩基配列と制限酵素によ

る切断地図は明らかになっている。（参照 18） 
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（２）原則として、最終的に構築された発現ベクターには、目的以外のタンパ

ク質を組換え体内で発現するオープンリーディングフレームが含まれて

いないこと 
遺伝子導入用ベクターpJPV026 の全配列を対象とした ORF 検索は実

施していない。 
遺伝子導入座における ORF 検索は、第５－２－（２）に記載のとおり

である。 
 

（３）宿主に対して用いる導入方法において、意図する挿入領域が発現ベクタ

ー上で明らかであること 
意図する挿入領域は、遺伝子導入用ベクターpJPV026 の FRT-F 配列か

ら FRT-F3 配列までの遺伝子発現カセットを含む領域である。 
 
（４）導入しようとする発現ベクターは、目的外の遺伝子の混入がないよう純

化されていること 
遺伝子導入用ベクターpJPV026 は、構築の過程において精製されてい

ることから、目的外の遺伝子の混入がないように純化されている。 
 

６．DNA の宿主への導入方法に関する事項 

宿主の標的遺伝子座に、あらかじめインテグラーゼ認識配列を導入した後

遺伝子導入用ベクターpJPV026 を導入し、インテグラーゼの作用により、

ベクター上のインテグラーゼ認識配列間にある amyJA126PE096/amdS 遺
伝子発現カセットを宿主ゲノムに挿入した。この際、amdS 遺伝子による選

抜を行った後、amyJA126PE096 産生量を指標として形質転換体を選択し

た。 
 

７．抗生物質耐性マーカー遺伝子の安全性に関する事項 

遺伝子導入用ベクターpJPV026 は、アンピシリン耐性遺伝子を持つが、

宿主の染色体には導入されない。このことは、シークエンス解析により確認

している。 

 

第５．組換え体に関する事項 

１．宿主との差異に関する事項 

JPAN004 株は、amyJA126PE096/amdS 遺伝子発現カセットが導入され、

α-アミラーゼの生産性を高めるために複数の遺伝子を欠失している。 
 
２．遺伝子導入に関する事項 

（１）制限酵素による切断地図に関する事項 

JPAN004 株の各標的遺伝子座への amyJA126PE096/amdS 遺伝子発現

カセットの導入を調べる目的で、シークエンス解析を行った。その結果、
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設計通り各遺伝子座に全長の発現カセットが挿入されたことが確認され

た（参照 19）。また、挿入領域近傍の塩基配列及び制限酵素による切断地

図は明らかになっている。 

 
（２）オープンリーディングフレームの有無並びにその転写及び発現の可能

性に関する事項 

挿入 DNA と宿主ゲノムの接合部位に生じる ORF の有無を調べる目的

で、各標的遺伝子導入座における挿入 DNA の 5’近傍配列領域を含む領域、

並びに 3’近傍配列を含む領域について、ORF 検索を行った（参照 14～17）。
また、欠失導入用ベクターを用いた相同組換えについて、異種遺伝子断片

の残存する遺伝子座において ORF 検索を行った（参照 20～22）。その結

果、6 つの読み枠において、終止コドンから終止コドンで終結する連続す

る 30 アミノ酸以上の ORF が合計 1,029 個検出された。 
次いで、上記の ORF と既知のアレルゲンとの相同性の有無を調べる目

的で、アレルゲンデータベース c を用いて相同性検索を行った。その結果、

連続する 80 アミノ酸配列に対して 35％以上の相同性を示す既知のアレ

ルゲンとして、真菌由来 Asp o 21、キノコ由来 Sch c 1 及びコナヒョウダ

ニ由来 Der f 15 のアレルゲンが検出されたが、いずれも安全性に影響を

有する可能性は低いと考えられた。（参照 14～17） 
また、連続する 8 アミノ酸配列が完全に一致する既知のアレルゲンが宿

主の染色体塩基配列から得られた ORF に検出されたが、遺伝子導入によ

り新たに生じたものではなかった。（参照 16） 
さらに、これらの ORF と既知の毒性タンパク質との相同性の有無を調

べる目的で、タンパク質データベースdを用いて E-value<1.0 × 10-5 を指

標として相同性検索を行った。その結果、データベースのタンパク質と相

同性を示した ORF はなかった。（参照 14～22） 
 
第６．組換え体以外の製造原料及び製造器材に関する事項 

１．添加物の製造原料又は製造器材としての使用実績があること 

amyJA126PE096 製品の製造原料及び製造器材は、食品用酵素の製造に

おいて長年安全に利用されてきた実績がある。 
 
２．添加物の製造原料又は製造器材としての安全性について知見が得られて

いること 

amyJA126PE096 製品の製造原料及び製造器材は、食品用酵素の製造に

おいて長年安全に利用されてきた実績を有することから、有害性はないと考

                                                  
c ネブラスカ大学アレルゲンデータベース(The Food Allergy Research and Resource 

Program; FARRP, version 21) 
d NCBI データベース（検索：2021 年 7 月） 
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えられる。また、本製品の原料は、Food Chemicals Codex 等の規格に適合

している。 
 

第７．遺伝子組換え添加物に関する事項 

１．諸外国における認可、食用等に関する事項 

amyJA126PE096 製品は、欧州及び北米を中心に販売されている。フラン

スではポジティブリストに掲載されている（参照 23）。米国においては、

GRAS として認証されている。 
 

２．組換え体の残存に関する事項 

amyJA126PE096 製品中に組換え DNA の残存がないことをドットブロ

ット分析により確認した。（参照 24） 
  
３．製造に由来する非有効成分の安全性に関する事項 

amyJA126PE096 の製品化前の酵素サンプルは、食品衛生法の規格基準

を満たしている（参照 25）。また、製造原料は、食品用酵素への使用が認

められた品質のものが用いられ、適切な製造管理の下で製造が行われるなら

ば、安全性に問題のある非有効成分が含まれることはないと考えられる。 
 

４．精製方法及びその効果に関する事項 

amyJA126PE096 は、生産菌の培養物を、粗ろ過、除菌ろ過、限外ろ過等

の精製工程を経ることで得られる。適切な製造管理の下で製造が行われるな

らば、これらの工程において、安全性に問題のある物質が混入することはな

いと考えられる。 
 

５．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 

amyJA126PE096 の製造原料及び製造方法は、従来の食品用酵素の製造

に使用されているものと同様であり、適切な製造管理の下で製造が行われる

ならば、含有量の変動により有害性が示唆される常成分の変動はないと考え

られる。 
 
第８．第２から第７までの事項により安全性の知見が得られていない場合に必

要な事項 

第 2 から第 7 までの事項により安全性の知見は得られている。 
 

Ⅲ．食品健康影響評価結果 

「JPAN004 株を利用して生産された α-アミラーゼ」について、「遺伝子組

換え微生物を利用して製造された添加物の安全性評価基準」（平成 16 年 3 月

25 日食品安全委員会決定）に基づき評価した結果、人の健康を損なうおそれ

はないと判断した。  
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https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=LEGITEXT000
020667468 [accessed Feb 17, 2020] 

24. The analysis of residual DNA in *** by means of dot blot hybridization
（社内文書） 

25. Characterization of GMM Amylase sub- and tobatches, Toxbatch *** 
from Aspergillus niger（社内文書） 



「JPAN004 株を利用して生産されたα-アミラーゼ」に係る食品健康影響評価に関す

る審議結果（案）についての意見・情報の募集結果について 

 

 

１．実施期間 令和４年３月９日～令和４年４月７日 
 
 
２．提出方法 インターネット、ファックス、郵送 
 
 
３．提出状況 １件 
 
 
４．意見・情報及び食品安全委員会遺伝子組換え食品等専門調査会の回答 

 

意見・情報※ 
食品安全委員会遺伝子組換え食品

等専門調査会の回答 

・わずか数十年程度の知見に限

られている遺伝子組換品につい

ては、中・長期的な影響はまだ

まだ判断できないはず。遺伝子

組換品は、100％の安全性が断

言できるまで、使用を禁止すべ

き。 

・にもかかわらず、本件のよう

に「デンプン糖製造」のため

に、遺伝子技術を使うのは論

外。伝統的な製法に回帰すれば

済む話。 

・日本ではすでに５００種以上

の遺伝子組換成分［飼料用含

む］が承認されており、この数

字はダントツの世界一のレベル

と思われるが、これ以上増やす

のはやめていただき、いったん

すべての遺伝子組換品の使用・

流入を停止いただきたい。 

・これだけ多くの遺伝子組換品

を流通させているのに、健康影

響を見るときは、いつも単品で

しか見ていない。（残留農薬や

添加物も含めた）複合影響も確

食品安全委員会は、国民の健康の

保護が最も重要であるという基本

的認識の下、規制等のリスク管理を

行う行政機関から独立して、科学的

知見に基づき客観的かつ中立公正

に食品健康影響評価を行っていま

す。この食品健康影響評価は、食品

安全基本法第 11条第 3項に基づき、

その時点において到達されている

水準の科学的知見に基づいて行う

こととしております。 

また、食品健康影響評価は、申請

者の提出した資料をもとに行いま

すが、これまでの科学的知見や海外

での評価結果も踏まえ、資料の内容

についての問題点、疑問点について

は説明や再提出を求めるとともに、

調査会の審議において、資料の内容

が不足していると判断された場合

は、追加試験等のデータを含め必要

な追加資料の提出を求めています。 

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」（平成 16

年 3 月 25 日食品安全委員会決定）

参考 



認すべき。複合影響を検証でき

ないなら、検証できるまで認め

るべきではない。 

・審査にあたっては、申請者が

提出した資料に基づいており、

２５資料のうち１３が社内資料

である。申請者に有利なものに

偏るのは当然であり、検証は、

全て第三者によって実施された

ものに限定して審査すべき。 

に基づき、挿入遺伝子の安全性、挿

入遺伝子から産生されるタンパク

質の毒性、アレルギー誘発性等につ

いて確認した結果、人の健康を損な

うおそれはないと判断しました。 

また、遺伝子組換え食品を摂取す

ることによる複合影響に関しまし

ては、従来品との同等性を踏まえ、

安全性を個々に確認することで、食

品としての安全性は担保されるも

のと考えております。 

なお、本添加物の使用、遺伝子組

換え品の流入についての御意見は、

リスク管理に関するものと考えら

れることから、厚生労働省へお伝え

します。 

※ 頂いた意見・情報はそのまま掲載しています。 
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