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要  約 

 
飼料添加物である「Morph∆E8 BP17 4c 株を利用して生産されたフィターゼ」につ

いて、申請者提出の資料を用いて食品健康影響評価を実施した。 
 
本飼料添加物は、Trichoderma reesei RL-P37 株を宿主として、Buttiauxella P1-

29 株由来のフィターゼを発現する遺伝子を導入して作製した Morph∆E8 BP17 4c 株

を利用して生産されたフィターゼである。本飼料添加物は、フィチン酸を分解して無

機のリン酸を遊離させる酵素であり、耐熱性が付与されていることから加熱による酵

素活性の低下が抑制され、鶏等の家禽及び豚用飼料のリンの利用率の向上を目的とし

て使用される。 
 
本飼料添加物では新たな有害物質が生成されることはないため、肉、乳、卵等の畜

産物中に新たな有害物質が移行することは考えられない。また、遺伝子組換えに起因

する成分が畜産物中で有害物質に変換・蓄積される可能性や家畜の代謝系に作用し、

新たな有害物質が生成される可能性は考えられない。 

 
本飼料添加物については、「遺伝子組換え飼料及び飼料添加物の安全性評価の考え

方」（平成 16 年 5 月 6 日食品安全委員会決定）に基づき評価した結果、改めて「遺

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

25 日食品安全委員会決定）に準じて評価する必要はなく、当該飼料添加物を摂取した

家畜に由来する畜産物について安全上の問題はないと判断した。              
なお、本フィターゼは、「飼料の安全性の確保及び品質の改善に関する法律」（昭

和 28 年法律第 35 号）に基づく飼料添加物の基準及び規格等の改正が必要であること

から、農林水産省から別途同改正に係る食品健康影響評価の要請もなされており、農

林水産省における本飼料添加物の取扱いについては、飼料添加物としての食品健康影

響評価の結果も踏まえる必要がある。 
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Ⅰ．評価対象飼料添加物の概要 

品 目：Morph∆E8 BP17 4c 株を利用して生産されたフィターゼ 
 （製品名：Axtra®PHY、IUB No.：3.1.3.26、CAS No.：9001-89-2） 

用 途：鶏などの家禽及び豚用飼料のリン利用率の向上 
申請者：ダニスコジャパン株式会社 
開発者：DANISCO US, INC.（米国） 
 
本飼料添加物は、Trichoderma reesei RL-P37 株を宿主として、Buttiauxella 

P1-29 株由来の改変フィターゼ（BP-17）遺伝子を導入して作製した Morph∆E8 
BP17 4c 株を利用して生産された 6-フィターゼ（BP-17）である。本飼料添加物

は、耐熱性等向上のため、野生型フィターゼの 12 か所のアミノ酸残基を置換し

ている。 
また、比較対象としている従来の飼料添加物として、Aspergillus oryzae に属

する菌株を宿主としたフィターゼ生産組換え体及び Scizosaccharomyces pombe
に属する菌株を宿主としたフィターゼ生産組換え体を利用して生産された 6-フ
ィターゼが、飼料添加物成分規格収載書に収載されている。 

BP-17遺伝子のプロモーター及びターミネーターは宿主由来のセロビオハイド

ロラーゼ 1（cbh1）遺伝子のプロモーター配列及びターミネーター配列である。

そのほか、宿主由来の分泌型アスパラギン酸プロテイナーゼ遺伝子の Nsp24 シ

グナルペプチド配列及び選択マーカーとして Aspergillus nidulans 由来のアセト

アミダーゼ（amdS）遺伝子が導入されている。BP-17 遺伝子発現カセット（amdS
遺伝子発現カセットを含む。）は、DNA 断片として宿主ゲノムの 1 か所に複数

コピーが組み込まれている。 
 
Ⅱ．食品健康影響評価  
１．（１）宿主である T. reesei は、セルラーゼ生産菌として飼料添加物及び食品添

加物の製造に使用されている糸状菌である。また、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（BSL）1 に相当する。  
 

（２）BP-17 遺伝子の供与体である Buttiauxella P1-29 株は、腸内細菌科に   

属し、BSL1 に相当する。BP-17 には、Buttiauxella P1-29 株由来の野生

型フィターゼ遺伝子の塩基配列に基づき、耐熱性等向上のため、12 か所の

アミノ酸残基を置換する改変を加えた。 
また、選択マーカーとして用いた amdS 遺伝子は安全に使用されてきた

実績がある。 
 

（３）なお、本飼料添加物（Axtra®PHY）の製造工程において、生産菌は除去   

されている。また、Axtra®PHY は、飼料添加物として米国、欧州等で既

に使用されており、安全性の問題はこれまでに報告されていない。 
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２．本フィターゼは、飼料添加物として家畜飼料に添加して使用される酵素（タン

パク質）である。一般的に、挿入された遺伝子若しくは挿入遺伝子によって産生

されるタンパク質が肉、乳、卵等の畜産物中に移行するということは報告されて

おらず、本飼料添加物では新たな有害物質が生成されることはないため、肉、乳、

卵等の畜産物中に新たな有害物質が移行することは考えられない。また、遺伝子

組換えに起因する成分が畜産物中で有害物質に変換・蓄積される可能性や家畜の

代謝系に作用し、新たな有害物質が生成される可能性は考えられない。 
 

以上から、本飼料添加物については、「遺伝子組換え飼料及び飼料添加物の安全性

評価の考え方」（平成 16 年 5 月 6 日食品安全委員会決定）に基づき評価した結果、

改めて「遺伝子組換え微生物を利用して製造された添加物の安全性評価基準」（平成

16 年 3 月 25 日食品安全委員会決定）に準じて評価する必要はなく、当該飼料添加

物を摂取した家畜に由来する畜産物について安全上の問題はないと判断した。 
 なお、本フィターゼは、「飼料の安全性の確保及び品質の改善に関する法律」（昭

和 28 年法律第 35 号）に基づく飼料添加物の基準及び規格等の改正が必要であるこ

とから、農林水産省から別途同改正に係る食品健康影響評価の要請もなされており、

農林水産省における本飼料添加物の取扱いについては、飼料添加物としての食品健康

影響評価の結果も踏まえる必要がある。 




