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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211回）議事録 

 

1．日時 令和3年5月26日（水） 14:00～16:05 

 

2．場所 食品安全委員会中会議室（赤坂パークビル22階） 

 （Web会議システムを利用）  

 

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 

・JPAN009株を利用して生産されたグルコアミラーゼ  

 ・Bacillus subtilis NTI04 (pHYT2TD) 株を利用して生産されたα-グルコシルトラ

ンスフェラーゼ  

 （2）その他 

 

4．出席者 

 （専門委員）  

  中島座長、安達専門委員、岡田専門委員、小関専門委員、小野専門委員、  

  橘田専門委員、児玉専門委員、近藤専門委員、手島専門委員、樋口専門委員、  

  山川専門委員、吉川専門委員  

 （食品安全委員会）  

  佐藤委員長 

 （事務局） 

  鋤柄事務局次長、石岡評価第二課長、蛭田評価情報分析官、  

  松原課長補佐、山口係長、松井技術参与、松田技術参与  

 

5．配布資料 

 資料 食品健康影響評価に関する資料  

①JPAN009株を利用して生産されたグルコアミラーゼ  

②Bacillus subtilis NTI04 (pHYT2TD) 株を利用して生産されたα-グルコシルトラン

スフェラーゼ  

 

6．議事内容 
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○中島座長 それでは、ただいまから第211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。 

 また、「テレビ会議又はWeb会議システムを利用した食品安全委員会等への出席につい

て」に基づきまして、ウェブ会議システムを利用して行います。  

 本日は、所用により、飯島専門委員、手島専門委員、吉川専門委員は御欠席です。  

 本日の議題ですが、いずれも新規品目であります。一つはJPAN009株を利用して生産さ

れたグルコアミラーゼ、もう一つはBacillus subtilis NTI04 (pHYT2TD) 株を利用して生

産されたα-グルコシルトランスフェラーゼの安全性についての審議です。  

 お手元の資料を確認いたします。事務局のほうからお願いいたします。  

○事務局 それでは、議事次第に基づき、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、専門委員名簿、食品健康影響評価に関する資料、及び机上配布

資料は1と2と2つございます。  

 また、本日は、JPAN009株を利用して生産されたグルコアミラーゼの申請者であるノボ

ザイムズジャパン株式会社、Bacillus subtilis NTI04 (pHYT2TD) 株を利用して生産され

たα-グルコシルトランスフェラーゼの申請者である日本食品化工株式会社の方をそれぞれ

お呼びしております。申請品目の審議の際に質疑応答に対応していただくことを予定して

おります。 

 以上でございます。  

○中島座長 それでは、事務局のほうから食品安全委員会における調査審議方法等につい

てに基づきまして、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

告をお願いいたします。 

○事務局 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でした。  

○中島座長 既に御提出いただいております確認書につきまして、その後、相違等ござい

ませんでしょうか。  

 ありがとうございます。  

 それでは、審議に入る前に、ウェブ会議における注意事項があるそうですので、事務局

のほうから御説明をお願いいたします。  

○事務局 それでは、説明させていただきます。  

 本日は、ウェブ会議形式で行いますので、注意事項をお伝えいたします。  

 1点目、発言者の音質向上のため、発言しないときはマイクをオフにしていただくよう

お願いいたします。  
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 2点目、発言の際には赤い挙手カードを御提示ください。または、ウェブ会議画面の挙

手ボタンを押してください。座長よりお呼びいたしますので、マイクをオンにしてお名前

を発言していただいた上で御発言をお願いいたします。座長より指名がない場合は、直接

マイクから呼びかけてください。発言の最後には「以上です」と御発言いただき、マイク

をオフにしてください。 

 3点目、音声接続不良時または通信環境に問題がある場合は、カメラをオフにすること

や再度入室していただくことにより改善する場合もございます。マイクが使えない場合は、

ウェブ会議システムのメッセージ機能によりお知らせください。万が一、全く入室できな

くなった場合は、事務局までお電話をお願いいたします。  

 4点目、議事中、意思確認をお願いすることがございます。事前にお送りさせていただ

きました青い同意カードを挙げていただく、もしくは手で丸をつくるなど、意思が伝わる

ようお願いいたします。 

 以上がウェブ会議における注意事項となります。どうぞよろしくお願いいたします。  

○中島座長 ありがとうございます。 

 それでは、早速、新規品目でありますJPAN009株を利用して生産されたグルコアミラー

ゼについて審議を行いたいと思います。 

 では、事務局のほうから説明をお願いいたします。  

○事務局 それでは、申請書の説明に入ります。  

 その前に、審議の進め方について御説明いたします。冒頭で御紹介いたしましたが、本

日は、ノボザイムズジャパン株式会社の方をお呼びしておりますので、申請書の審議をい

ただいた後に申請者に対する質問事項等があれば整理していただきたいと思います。その

後に説明者にはウェブ上で入室していただき、質疑応答を行います。質疑応答終了後、説

明者には退室していただき、審議を再開していただくこととしております。  

 それでは、申請書の説明をさせていただきたいと思います。  

 申請書要旨の御準備をお願いいたします。  

 また、先ほども申し上げました机上配布資料1も併せて準備をお願いいたします。  

 それでは、始めさせていただきます。  

 まず1ページ目、「はじめに」というところでございますが、本製品はグルコアミラー

ゼでございます。Trametes cingulataという腐朽菌のグルコアミラーゼ遺伝子を、宿主と

するAspergillus nigerに導入をしたものでございます。  

 グルコアミラーゼは、アミロース、アミロペクチンなどのデンプンを末端から加水分解

してグルコースを生成させるものでございます。  

 続きまして、2ページ目をお開きください。第1の1の（3）用途でございます。こちらは

次の3ページ目の図1のとおりでございますが、デンプン糖の製造工程の中の糖化の工程で

用いられるものでございます。  

 続きまして、4ページ目、第1の2の1、宿主に関する情報でございます。宿主につきまし
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ては、先ほど説明したとおり、Aspergillus niger BO-1株となっております。  

 第1の2の2、導入される遺伝子と供与体についてでございます。こちらはグルコアミラ

ーゼ遺伝子のamgTCのほか、選択マーカーとしてA. niger由来のhemA、Aspergillus 

nidulans由来のamdS、Saccharomyces cerevisiae由来のURA3遺伝子、あと、プロモータ

ーとしてA. niger由来のna2とnidulans由来のtpiをくっつけたものとターミネーターは

niger由来のものが組み込まれるといったものでございます。  

 続きまして、6ページ目でございます。第1の2の3、導入方法でございますが、宿主のniger 

BO-1株から●●●遺伝子を欠失させ、hemAとamgTC、amdSのそれぞれ2つの発現カセッ

トを導入するといったようになっております。  

 10ページ目でございます。第1の6の1、真ん中辺りでございますが、従来の添加物の相

違点でございます。こちらは表3のとおりでございまして、従来のグルコアミラーゼと比

べて至適pH、至適温度が若干広めといったものでございます。遺伝子の違いについては、

次のページの表4のとおりとなっております。  

 次に12ページに参りまして、第2、宿主に関する事項でございます。宿主のA. niger BO-1

株については、既に評価済み品目でも宿主として用いられており、病原性がない、有害活

性物質をつくらないことが確認されているものでございます。  

 17ページをお願いいたします。第4、挿入DNA、遺伝子発現ベクターについてでござい

ます。供与体のうちT. cingulata、A. nidulans、S. cerevisiaeにつきましては、第4の1の2、

このページの下のほうでございます。T. cingulataについては、食経験は知られていない

ところでございますが、病原性の報告は示されていないものでございます。  

 A. nidulansにつきましては、組換え微生物のマーカー遺伝子としてよく使われてきてい

るもの、S.cerevisiaeについては、発酵用酵母として使われているものでございます。い

ずれの菌にいたしましても、バイオセーフティレベルは1に分類されているものでござい

ます。 

 続きまして、19ページ、第4の2の3でございます。挿入遺伝子の機能に関する事項につ

いて、amgTCについては比較対象の従来のA. niger由来のグルコアミラーゼと比較したと

ころ、●●●の相同性が示されているといったものでございます。  

 続きまして、20ページに参りまして、第4の2の3の3）真ん中辺り、遺伝子産物の物理化

学的処理に関する感受性についてでございます。  

 まず①人工胃液に関する感受性につきましては、図7のとおりでございます。開始30秒

でamgTCのバンドが消え、また、消化されたタンパクの断片と思われるバンドも20分で消

化されているところが示されております。  

 続きまして、21ページに参りまして、②人工腸液に関する感受性でございます。こちら

については、消化されないことが確認されております。  

 ③加熱処理についてでございます。22ページの図9でございますが、pH 5、30分で活性

を確認したところ、図9のとおり75℃で完全に失活をしているところでございます。  
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 続きまして、その下、4）遺伝子産物と既知のアレルゲンとその構造相同性に関する知

見でございます。アレルゲンとの構造相同性については、amgTCと80アミノ酸残基で35％

以上の相同性については2つ検出されております。1つ目、Asp n 14につきましては、食物

アレルゲンとしては登録されていないといったところ。2つ目のSch c 1につきましては、

23ページに移りまして②の連続する8アミノ酸配列で一致するアレルゲンとしても検出を

されております。しかし、これは気管支肺真菌症の原因菌であるSchizophyllum commune

由来のグルコアミラーゼであり、当該グルコアミラーゼをアレルゲンとする報告は今まで

1件のみ報告されているということで、こちらも食物アレルゲンではないと考えられてい

るところでございます。 

 29ページ、第4の5、今回導入されたベクターについてでございます。今回、ベクターは

pJPV029とpJPV030の2つ入れております。pJPV029につきましては、29ページの図11の

とおりで、amgTCとhemAとURA3が入っているところでございます。  

 構成要素につきましては、次の30ページのとおりとなっております。  

 この30ページについて、修正がございます。今回机上配布させていただきました資料を

御覧ください。修正箇所につきましては、30ページの構成要素の表の下から2つ目のpUC19

プラスミドについて少し詳細に記載されたというものでございます。 

 続きまして、pJPV030につきましてでございます。こちらは31ページの図12と、構成要

素については32ページの表7のとおりとなっているところでございます。こちらの表7につ

きましても、机上配布資料1の2枚目のとおり同様の修正となります。 

 続きまして、33ページに参ります。これらのベクターの中に目的外のタンパク質が発現

する可能性がないか、ORFの検索をした結果でございます。アレルゲンにつきましては、

遺伝子産物のところで申し上げた結果と同じでした。また、毒性タンパク質との相同性に

つきまして、データベースでヒットしたものは34ページの表8のとおりでございます。こ

ちらに示すとおり7つORFがございました。 

 こちらの内容につきましては、病原菌で発現するタンパク質、または病原性因子といっ

たものでございますが、単独で同性が報告されているものではなかったことと、あとは毒

性ペプチドと相同性は認められるものの、同じ機能があることを示唆するほどのものでは

なかったことから、毒性を有するタンパク質は含まれていないと考えられているところで

ございます。  

 続きまして、37ページをお願いいたします。第4の6、DNAの宿主への導入方法に関する

事項でございます。今回の導入方法につきまして、方法としてはプロトプラスト形質転換

法を用いて行われております。まず、pJPV029を導入して5-アミノレブリン酸がない培地

で選択をし、その後、pJPV030を導入して、アセトアミドを唯一の窒素源とする培地を使

うことで選択をしているといったことでございます。これによって目的のamgTC遺伝子が

複数コピーされているといったところになっております。  

 その下、第4の7、抗生物質マーカー遺伝子についてでございます。pJPV029及び030に
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つきましては、抗生物質耐性マーカー遺伝子は含まれていないと報告をされております。

この2つのベクターの基となったプラスミドのpUCにつきましては、アンピシリン耐性遺

伝子が含まれておりますが、机上配布資料の導入ベクターの構成要素のpUC19由来の配列

のところを見ていただければと思いますが、アンピシリンの耐性遺伝子の配列は含まれて

おらず、●●●となっております。したがいまして、抗生物質マーカーは含まれていない

といったところでございます。  

 続きまして、38ページ、第5の2の真ん中辺りでございます。こちらは次世代シークエン

スでゲノム解析をしているというものについてでございます。今回、プロトプラスト法に

よる導入でございますので、導入箇所を特定するため、ゲノム解析を行ったということで

ございます。その結果、pJPV029については●●●染色体に入っています。39ページ目に

参りまして、pJPV030につきましては●●●染色体に挿入されているといったことが分か

りました。また、定量PCR解析によってコピー数は●●●と推定されているところでござ

います。 

 続きまして、40ページをお願いいたします。組換え体のところのORFの確認をしており

ます。こちらは挿入した配列の両端の接続領域の、宿主側1,000bpと挿入配列側の500bp

でORFの検索をしているものでございます。イメージとしては、この図14と図15のとおり

でございます。  

 検索の結果でございますが、pJPV030で8アミノ酸の連続した配列で一致が見つかりま

した。しかし、こちらは食物アレルゲンとして登録されていないといったものであり、ア

レルゲンエピトープとしても一致するものではなかったといったところでございます。  

 また、毒性タンパクの検索については、接合部分をまたいで新たに生じるORFは検索し

てヒットしませんでした。したがいまして、アレルギーまたは毒性を有するタンパク質が

含まれる可能性は低いと考えられているところでございます。  

 続きまして、44ページ、第7でございます。遺伝子組換え食品添加物に関する事項でご

ざいまして、第7の1、諸外国における認可と食用等に関する事項でございます。このグル

コアミラーゼにつきましては、欧州、米国で約10年前から販売されているものでございま

す。 

 46ページをお願いいたします。第7の3、製造に由来する安全性に関する事項でございま

す。こちらでは添加物の規格基準の範囲内であること、また、オクラトキシンA等がつく

られていないといったところを確認しております。  

 説明につきましては以上でございます。御審議のほどよろしくお願いいたします。  

○中島座長 ありがとうございました。  

 それでは、申請書につきまして、先生方の御意見をいただきたいと思います。ノボザイ

ムズ社ですし、これまでに何度も出てきているタイプの申請でございますので、ポイント

も限られようかと思いますので、申請書全体につきまして、どこでもお気づきになった点

がございましたら、御質問、御意見等をいただければと思います。  
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 小野先生、よろしくお願いします。  

○小野専門委員 ちょっとしたことなのですけれども、20ページのアレルゲンデータベー

スの検索なのですが、文献検索が2019年9月となっているので、もうちょっと新しくてい

いのではないかなというので、そこの部分の更新をお願いしてもいいのではないかなと思

います。 

 以上です。 

○中島座長 アレルゲンデータベースはどのぐらいの頻度で更新されているものなのか。

2019年というと。 

○小野専門委員 アレルゲンデータベースといってもPubMedとかも含まれているので、

そういうのも含めてということです。  

 以上です。 

○中島座長 アレルギーにお詳しい先生、どなたかこの辺に関して御意見いただければと

思うのですが、橘田先生、いかがですか。  

○橘田専門委員 橘田です。  

 PubMedに関しては、確かにもう少し新しいものがあってもいいのかもしれませんけれ

ども、アレルゲンデータベースの更新頻度については私、承知しておりませんので、申し

訳ありません。  

 ただ、2019年から、今は2021年ですよね。1年半ぐらいに大幅にアレルゲンが特に増え

たということもあるのかどうか、ちょっとその辺も承知していないので分からないのです

けれども、これまではいかがだったのでしょうか。これぐらいのものは使われていたよう

な気もするのですけれども。明確な回答ができなくて申し訳ございません。  

○中島座長 ありがとうございます。  

 事務的には最近の例とか、微妙かなという気もするのですけれども、2017年だったもの

は、それは古いとした経緯は確かにありますね。  

 安達先生、御意見をお願いできますか。  

○安達専門委員 アレルゲンデータベースの更新頻度なのですが、例えば、22ページにあ

りますネブラスカ大学のFARRPがやっているアレルゲンデータベースの場合ですと、大体

1年に1度のペースで更新されていると思います。ここにはアレルゲンプロテインデータベ

ース、バージョン19を使ったと書かれていますが、今一番新しいものではバージョン21に

なっていると思います。 

 以上です。 

○中島座長 ありがとうございました。勉強になりました。  

 これについては、念のため最新のもので検索していただくように言おうかと思います。  

 ほかに先生方。  

 小野先生、よろしくお願いします。  

○小野専門委員 たびたびすみません。意見というよりは質問になってしまうのですけれ
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ども、38ページのところに次世代シークエンスの解析があるのですが、それと同時に、コ

ピー数はどのぐらい入ったかというのが分からないということで、わざわざ定量PCRをし

てコピー数を決めているということなのですが、次世代シークエンスをして、そのデータ

を基にプラスミドのコピー数は想定できるのではないかなという気もするのです。その辺、

先生方でお詳しい方がいたら教えていただきたいなというところです。  

 以上です。 

○中島座長 タンデムに並んでいる、こういうもののコピー数はなかなか難しい問題で、

これまでも何度かこんなパターンがあったかと思います。中には次世代シークエンサーで

染色体のほかの部分に比べて当該の部分が何倍ぐらいヒットしたかというので推定してい

た例もありました。なので、彼らもそのデータからと、あと、●●●コピーというのもや

っておりますので、それと矛盾しないとか言ってくれてもよかったのではないかと思うの

ですが、いろいろな例があって、少なくとも次世代シークエンサーはやってみたけれども、

それでコピー数は分からなかったという報告のほうが今までは多かったですね。次世代シ

ークエンサーの結果、このぐらいであるといった例も今まではございました。なので、次

世代シークエンサーというのは思ったほど万能ではないなというのがこれまでの私の印象

ではあります。  

 私の覚えている限りではそういう感じなので、今回の彼らが出してきたデータ、次世代

シークエンサーでは不明で、結局タンデムで●●●コピーと一応報告していますけれども、

私個人としては、それほど違和感はないかなという印象です。  

 小野先生、よろしいですか。  

○小野専門委員 ありがとうございます。大丈夫です。  

○中島座長 ほかの先生方。  

 あまり御意見がないようで、実は私も精査させていただいたのですが、既に諸外国で10

年以上前から発売されているものでもありますし、そんなに問題はないかなと思いました。 

 アレルゲンデータベースについては、一応最新のもので検索はやり直していただくとい

うことで、これは含むということで、それ以外をもって安全性に特に懸念、心配だという

先生方はいらっしゃいますでしょうか。  

 では、この件については、安全性については特に懸念はないということで判定してよろ

しいでしょうか。先生方、御意思をお願いいたします。  

（同意する委員あり）  

○中島座長 ありがとうございます。  

 それでは、皆さん同意いただけたようですので、安全性については特に懸念はないとい

うことで、評価書案に入りたいと思います。早速お願いいたします。  

○事務局 それでは、評価書案の審議のほうに入りたいと思います。  

 資料をお願いいたします。  

 グルコアミラーゼにつきましては2ページ目からでございます。  



9 

 

 読み上げますので、7ページ目をお願いいたします。  

 「Ⅰ．評価対象添加物の概要」でございます。  

 名称はJPAN009株を利用して生産されたグルコアミラーゼ、用途はデンプン製造時の糖

化効率の向上でございます。  

 本添加物は、Aspergillus niger BO-1株を宿主として、Trametes cingulata TC42432株

由来のグルコアミラーゼ遺伝子を導入して作製されたJPAN009株を利用して生産された

グルコアミラーゼである。本添加物は、アミロース、アミロペクチン等の多糖類のα-1,4-D-

グルコシド結合を非還元末端から加水分解してβ-D-グルコースを生成する酵素であり、デ

ンプン糖製造において糖化効率の向上を目的として使用されるとしております。  

 続きまして、「Ⅱ．食品健康影響評価」でございます。  

 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につきましては、1の（1）から（4）につきましては、

この記載のとおりとしたいと思います。  

 次のページに参りまして、2、宿主及び導入DNAでございます。  

 （1）宿主の種名（学名）、株名等及び由来でございます。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

能を欠失した株としております。  

 （2）、（3）につきましては、あとその下の3、宿主の添加物製造への利用経験、4、宿

主の構成成分等に関する資料、5、遺伝子組換え添加物の性質及び用途に関する資料につ

いては記載のとおりでございます。  

 次のページに参りまして、（2）製造方法から（4）有効成分の性質及び従来の添加物と

の比較についても記載のとおりとしております。  

 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につきましてでございます。  

 （1）遺伝子組換え添加物と従来の添加物につきましては、amgTCと従来のグルコアミ

ラーゼの相違点は、基原、アミノ酸残基数、至適pH及び温度が異なる点としております。 

 （2）組換え体と宿主につきましては、JPAN009株と宿主との相違点は、JPAN009株は

amgTC遺伝子が複数コピー導入され、グルコアミラーゼの高産生性を獲得している点、

amdS遺伝子及びURA3遺伝子を導入している点及びグルコアミラーゼの生産性を高める

ため複数遺伝子を欠失している点であるとしております。  

 続きまして、第2、宿主に関する事項でございます。  

 1、分類学上の位置づけ及び2、病原性及び有害生理活性物質に関する事項は、記載のと

おりとしております。  

 10ページ目に参りまして、3、寄生性と定着性、4、病原性、5、宿主の近縁株の病原性

等につきましても、記載のとおり。  
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 第3、ベクターに関する事項に関しても、記載のとおりとしております。  

 11ページ目に参りまして、第4、挿入DNA、遺伝子産物、並びに発現ベクターの構築に

関する事項でございます。1、挿入DNAの供与体に関する事項ということで、（1）名称、

由来及び分類に関する事項につきまして、amgTC遺伝子の供与体はT.cingulata TC42432

株である。hemA遺伝子、amdS遺伝子及びURA3遺伝子の供与体は、それぞれA.niger BO-1

株、A. nidulans Glasgow野生株及びSaccharomyces cerevisiae FL100株であるとしてお

ります。 

 （2）安全性に関する事項につきまして、それぞれ記載のとおりとし、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に相当するとしております。  

 2、挿入DNA又は遺伝子及びその遺伝子産物の性質に関する事項につきまして、（1）か

ら（3）につきましても記載のとおりとしております。  

 12ページ目に参りまして、①amgTC遺伝子につきまして、このamgTC遺伝子がコード

するamgTCは、アミロース、アミロペクチン等の多糖類のα-1,4-D-グルコシド結合を非還

元末端から加水分解し、β-D-グルコースを生成する。  

 挿入遺伝子の供与体アレルギー誘発性に関する知見につきましては、T. cingulataのア

レルギー誘発性の可能性を調べるために文献検索を行った結果、アレルギー誘発性を示唆

する報告はなかった。  

 b、遺伝子産物についてそのアレルギー誘発性に関する知見につきましては、amgTC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く、また、T. 

cingulata由来のグルコ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

を行った結果、アレルギー誘発性を示唆する報告はなかったということでございます。  

 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につきましても、記載のと

おりということでございます。  

 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につきましても、この

記載のとおりとしております。  

 続きまして、13ページ目に参りまして、②から④、hemA遺伝子、amdS遺伝子、URA3

遺伝子につきましても、この記載のとおりとしており、以上のことから総合的に判断し、

amgTC、5-アミノレブリン酸合成酵素、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としております。  

 続きまして、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

する事項でございます。 

 （1）プロモーターに関する事項から、次のページに参りまして，（2）ターミネーター

に関する事項、（3）その他の遺伝子につきましては、記載のとおりとしております。  

 続きまして、4、ベクターへの挿入DNAの組込方法に関する事項でございますが、こち

らも記載のとおりとしております。  

 また、5、構築された発現ベクターに関する事項につきまして、（1）塩基数及び塩基配
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列と制限酵素による切断地図に関する事項については記載のとおりで明らかとなっている

としております。  

 （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につきましては、

遺伝子導入用ベクターpJPV029及びpJPV030において、amgTC遺伝子、hemA遺伝子、

amdS遺伝子及びURA3遺伝子以外のオープンリーディングフレームの有無に関するため、

全領域のORF検索を行ったところ、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アミノ酸のORFが、それぞれ029で168個、030で174個検出

された。それらのORFと既知のアレルゲンの相同性を確認するため、データベースを用い

て相同性検索を行った結果、第4の2の（3）と同じ結果が得られたということで、毒性タ

ンパクについてもデータベースを用いて検索したところ、7個のORFがタンパク質と相同

性を示したが、いずれも毒性を有するとは考えにくいタンパク質であった。  

 したがって、遺伝子導入用ベクターpJPV029及びpJPV030には、アレルギー誘発性及び

毒性をコードするORFが含まれる可能性は低いと考えられたとしております。  

 続きまして、（3）宿主に関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

クター上明らかであること。ついては、意図する挿入領域は、この2つのベクターの全領

域であるとしております。  

 （4）挿入しようとする発現ベクターは、目的外の組換えがないように純化されている

かにつきましては、遺伝子導入用ベクターの029及び030は、全長塩基配列を解析した結果、

その配列は構築したとおりということが確認され、精製されたものが用いられていること

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としております。  

 6、DNAの宿主への導入方法に関する事項でございますが、遺伝子導入用ベクター029

を宿主ゲノムへブロトプラスト法を用いて導入後、hemA遺伝子による選抜を行った。続

いて、ベクター030を同様にゲノムへプロトプラスト法にて導入し、amdS遺伝子による選

抜を行った後に、グルコアミラーゼ活性を指標として形質転換体を選択したとしておりま

す。 

 7、抗生物質耐性マーカー遺伝子の安全性に関する事項については、記載のとおりでご

ざいます。 

 続きまして、第5、組換え体に関する事項でございます。  

 1、宿主との差異に関する事項につきましては、記載のとおりとしております。  

 次のページに参りまして、2、遺伝子導入に関する事項ということで、（1）制限酵素に

よる切断地図に関する事項は、この記載のとおり。  

 （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

事項についても記載のとおりとしております。  

 また、下の第6、組換え体以外の製造原料及び製造器材に関する事項でございます。  

 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。  
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 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に

つきましては、記載のとおり。  

 17ページに参りまして、第7、遺伝子組換え添加物に関する事項についても、記載のと

おりとしております。  

 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と

いうことで、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としております。 

 最後に「Ⅲ．食品健康影響評価結果」につきまして、JPAN009株を利用して生産された

グルコアミラーゼについては、「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」に基づき評価をした結果、安全性は確保されているとしたいと考えておりま

す。 

 以上でございます。  

○中島座長 ありがとうございました。  

 それでは、先生方のほうから、評価書案につきまして御意見、コメントを賜りたいと思

います。何かございますでしょうか。  

 細かい字句等の修正につきましては、気がついたことがありましたら、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が、基本はよろしいでしょうか。  

 よさそうですね。  

 それでは、これをもって食品安全委員会に報告し、パブリックコメントの手続に移って

いきたいと思います。  

 それでは、もう一つ、新規品目でありますBacillus subtilis NTI04 (pHYT2TD) 株を利

用して生産されたα-グルコシルトランスフェラーゼについて審議を行いたいと思います。  

 では、事務局のほうから説明をお願いいたします。  

○事務局 申請書の説明に入ります前に，審議の進め方について御説明いたします。  

 冒頭で御紹介いたしましたが、本日は日本食品化工株式会社の方をお呼びしております

ので、申請書の御審議をいただいた後に、申請者に対する質問事項等があれば整理してい

ただきたいと思います。その後に、説明者にウェブ上で入室していただき、質疑応答を行

います。質疑応答終了後、説明者には退室していただき、審議を再開していただくことと

しております。  

 それでは、申請資料の1ページをお願いいたします。第1の1の（1）といたしまして、名

称はDDase-GO、基原はGluconobacter oxydansでございます。  

 （2）製造方法ですが、●●●液体培地で培養することにより得られる培養液から，●

●●の工程を経て製造されます。当該菌株は、精製工程で分離、除去されます。  

 （3）用途及び使用形態ですが、DDase-GOの有効成分であるGODDは、主にデンプン加

水分化物に作用し、α-1,6-グルコシル転移反応を触媒する酵素でございます。本特性を利

用して、DDase-GOをデンプン加水分解物に作用させることでα-1,6-グルカンの製造が行

われます。複数の製造工程を経まして、シラップ状や粉末状のα-1,6-グルカン含有糖化品
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となります。  

 次のページをお願いいたします。（4）摂取量です。DDase-GOを用いて調製したα-1,6-

グルカン含有糖化品中のGODDの残存量は、ELISAによる測定において●●●でございま

した。当該残存量から一日摂取量を推計したところ、GODDの一日摂取量は●●●という

ことでございます。  

 続いて、第1の2です。（1）宿主は、Bacillus属のsubtilis Marburg 168株を基原とする

B. subtilis ISW1214株を宿主としております。 

 （2）挿入DNAの供与体の由来ですが、α-グルコシルトランスフェラーゼ遺伝子、申請

書では以下、tddaと表記しております。こちらの供与体は、Tepidibacillus decaturensis、

trpSの供与体は、B. subtilis ISW1214株、プロモーター配列及びシグナル配列の供与体は

Bacillus sp. JAMB750 株 、 タ ー ミ ネ ー タ ー 配 列 の 供 与 体 は Thalassomonas sp. 

JAMB-A334株、catの供与体はStaphylococcus aureusでございます。 

 続いて、（3）挿入DNAの性質ですが、tddaはα-グルコシルトランスフェラーゼ、trpS

はトリプトファニルtRNA合成酵素を生産いたします。プロモーター配列、シグナル配列、

ターミネーター配列は記載のとおりでございます。これらのDNAを挿入したα-グルコシル

トランスフェラーゼの発現プラスミドpHYT2TDは、プロトプラスト法によりB. subtilis 

NTI04 (pDATSK) 株に導入し、 pDATSKを脱落させることで、 B. subtilis NTI04 

(pHYT2TD) 株が調製されます。  

 また、catはクロラムフェニコールアセチルトランスフェラーゼを生産いたします。  

 二重交叉相同組換えにより、ISW1214株のゲノムDNA上のspoⅡACを置換する形でcat

が導入されております。 

 続いて、1の3、1の4は記載のとおりでございます。  

 続いて、1の5です。まず（1）製品名はDDase-TD、（2）は記載のとおりでございます。 

 （3）用途ですが、従来の添加物と同様です。  

 （4）有効成分等の比較ですが、DDase-TDの有効成分であるTDDAは、従来の添加物の

有効成分であるGODDと同様にデンプン加水分解物に作用し、α-1,6-グルコシル転移反応

を触媒する酵素ですが、GODDに比べまして熱安定性が向上しており、反応生成物である

α-1,6-グルカンの組成が異なります。  

 続いて、1の6、従来の添加物との相違点ですが、（1）DDase-TDは、従来の添加物であ

るDDase-GOと同様の反応を触媒しますが、熱安定性が向上しており、反応生成物である

α-1,6-グルカンの組成が異なります。  

 続いて、（2）組換え体と宿主の相違点ですが、組換え体B. subtilis NTI04 (pHYT2TD) 

株は、TDDA産生能、テトラサイクリン耐性及びクロラムフェニコール耐性を有しており、

これはISW1214株との相違点でございます。  

 ここで机上配布資料2を御覧ください。こちらは事前に申請者に問い合わせたものにな

りますが、机上配布資料の最初のページになりますけれども、第1－6のところで、従来の
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添加物と申請品目の相違について情報を求めました。その結果、アミノ酸数、分子量、至

適pH、至適温度などの情報が出されてきております。  

 結論としましては、DDase-TDは、DDase-GOに比べまして●●●ということでござい

ます。 

 それでは、申請資料の本文に戻りまして、第2をお願いいたします。 

 2の1、宿主は記載のとおりです。  

 2の2、B. subtilisは非毒素産生性微生物とみなされておりまして、有害生理活性物質の

生産に関する報告はありません。また、国立感染症研究所病原体等安全管理規程において

バイオセーフティレベル1に該当いたします。  

 2の3から2の5については記載のとおりです。  

 続いて、第3、ベクターに関する事項です。  

 TDDAの発現プラスミドpHYT2TDの構築には、pHY300PLKプラスミド由来のシクロデ

キストリン、グルカノトランスフェラーゼの発現プラスミドpHYT2Gを使用しております。

pHY300PLKプラスミドは、pACYC177プラスミド及びpAMα1プラスミドを使用して構築

されたプラスミドでございます。  

 次のページをお願いいたします。3の2の（1）、（2）は記載のとおりでございます。  

 （3）既知の有害塩基配列を含まないことに関する事項ですが、pHY300PLKプラスミド

に含まれる遺伝子は、複製タンパク質、Rep-α1遺伝子、アンピシリン耐性遺伝子及びテト

ラサイクリン耐性遺伝子でございます。複製タンパク質、Rep-α1はプラスミド複製時に

DNA鎖の二次構造形成を阻害する。アンピシリン耐性遺伝子はβ-ラクタマーゼをコードし、

アンピシリンのβ-ラクタム環を加水分解することでアンピシリン耐性を付与する。テトラ

サイクリン耐性遺伝子は、テトラサイクリン排出タンパク質をコードし、宿主の細胞内か

らテトラサイクリンを排出することにより耐性を付与するものでございます。これらの遺

伝子により産生されるタンパク質は、いずれも有害タンパク質ではないという報告がござ

います。 

 続いて、（4）薬剤耐性に関する事項ですが、pHY300PLKプラスミドは、アンピシリン

耐性遺伝子とテトラサイクリン耐性遺伝子を持ち、B. subtilis中では、アンピシリン耐性

遺伝子は発現しないとされております。  

 （5）、（6）は記載のとおりです。  

 次に、第4の項目でございます。  

 1の（2）安全性に関する事項ですが、T. decaturensis、B. subtilis ISW1214株、Bacillus 

sp.JAMB750株及びThalassomonas sp.JAMB-A33株は、病原性や毒素産生性などヒトに

対する有害性は知られておりません。また、これらは国立感染症病原体等安全管理規程お

いてバイオセーフティレベル1に該当します。  

 また、T. decaturensisは食品産業分野での利用経験はなく、その遺伝子を組換え添加物

に利用した事例もないということでございます。S. aureusは毒素産生能を有しており、バ
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イオセーフティレベル2に該当するものの、catが毒素生産に関与する報告はなく、遺伝子

産物の病原性も知られておりません。  

 ここにつきましても、机上配布資料2の1枚目の下になりますが、このtdda遺伝子の供与

体について、産業分野での利用経験がないということから、再度申請者にほかに情報はな

いかと聞いてみたところ、記載のような回答がございまして、Google scholar、PubMed

で検索する限りでは、安全性を示す情報は見当たらなかったということでございました。  

 続きまして、4の2の（1）挿入遺伝子のクローニングもしくは合成方法に関する事項で

ございますが、シグナル配列及びtddaは、●●●遺伝子の合成を行い、シクロデキストリ

ン、グルカノトランスフェラーゼの発現プラスミドpHYT2Gのシグナル配列及びシクロデ

キストリン、グルカノトランスフェラーゼ遺伝子と置換することでTDDAの発現プラスミ

ドを作製しております。 

 trpSは、宿主であるB. subtilis ISW1214株からPCR法により、pHYT2Gにクローニング

をされており、●●●trpSの●●●変異をPCR法により部位特異的に導入しております。 

 プロモーター配列及びシグナル配列は、Bacillus sp. JAMB750株のマンナナーゼ遺伝子

の上流に存在する領域を使用しております。  

 ターミネーター配列は、Thalassomonas sp. JAMB-A33株のα-アガラーゼ遺伝子の下流

に存在する領域を使用しております。  

 catは、pC194プラスミド上の配列を使用しております。  

 （2）は記載のとおりでございます。  

 続いて、8ページ、4の2の（3）でございます。発現プラスミドpHYT2TD上のtrpSは、

トリプトファニルtRNA合成酵素を産出することで組換え体のB. subtilis NTI04株のトリ

プトファニルtRNA合成酵素遺伝子欠損を補完します。  

 発現プラスミドpHYT2TD上のtddaが産出するTDDAは、デンプン加水分解物に作用し、

α-1,6-グルコシル転移反応を触媒する酵素でございます。  

 続いて、1）挿入遺伝子の供与体のアレルギー誘発性に関する知見、2）遺伝子産物につ

いて、そのアレルギー誘発性に関する知見でございますが、Google scholar、PubMedに

よる文献検索の結果、アレルギー誘発性を示唆する報告はなかったということでございま

す。 

 続いて、物理化学的処理に対する感受性試験です。  

 まず、人工胃液でございますが、SDS-PAGE及びウェスタンブロットで分析した結果、

処理15秒以内にバンドが消失したことが確認されました。  

 続いて、人工腸液です。こちらもSDS-PAGE及びウェスタンブロットで分析した結果、

6時間の処理ではバンドが消失しない結果となりました。  

 続いて、③加熱処理でございます。α-1,6-グルカン含有糖化品の製造工程では、●●●

pH 4、80～90℃、●●●の処理を行うため、加熱処理による抗TDDA抗体との結合能の変

化を調べる際の加熱処理条件をpH 4.0、80℃としております。加熱処理前後の当該抗体と
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の結合能についてELISAを用いて測定したところ、TDDAの反応生成物であるα-1,6-グル

カン含有糖化品の有無に関係なく、加熱処理1時間で相対結合能が過熱前の10％以下にま

で低下する結果となりました。  

 次のページをお願いいたします。4）既知のアレルゲンとの構造相同性ですが、データ

ベースを用いてTDDAと既知のアレルゲンとの構造相同性を調べました。80アミノ酸残基

を1セットとして1アミノ酸残基ごとにスライドしながら既知のアレルゲンとの相同性検

索を行ったところ、一致度35％以上の領域は認められませんでした。また、連続する8ア

ミノ酸残基の一致の検索を行ったところ、既知のアレルゲンと連続する8アミノ酸残基が

一致する領域は認められませんでした。  

 5）摂取量については、記載のとおりでございます。  

 続いて、4の3、4の4、4の5の（1）までは記載のとおりでございます。  

 続いて、11ページ、4－5の（2）でございます。発現プラスミド上の90塩基以上で構成

されるORFの検索を行った結果、挿入DNA領域を含むORFは84個ということでございま

した。これらがコードするアミノ酸配列について相同性検索、アレルギー誘発性について

調査をしております。NIHのblastpによる相同性検索を行ったところ、29個のORFがコー

ドする推定アミノ酸配列について相同性を有する配列が認められたものの、その中に毒性

タンパク質は含まれておりませんでした。続いて、SDAPのデータベースを用いて既知の

アレルゲンとの相同性検索を行ったところ、80アミノ酸残基を1セットとして検索し、一

致度が35％を超える配列、さらには連続する8アミノ酸残基が一致する領域も認められま

せんでした。  

 以上のことから、pHYT2TDからORF検索による検出されたORFから有害タンパク質が

産生されることは考えにくいとしております。  

 （3）でございます。意図する挿入領域は発現プラスミドの全塩基配列でありまして、

宿主においては、プラスミドの状態で保持されます。  

 （4）については記載のとおりです。  

 続いて、4の6、宿主への導入方法でございます。発現プラスミドpHYT2TDのB. subtilis 

NTI04 (pDATSK)株への導入は、プロトプラスト法により行い、テトラサイクリン耐性か

つカナマイシン感受性となった形質転換体B. subtilis NTI04 (pHYT2TD)株を選抜いたし

ました。 

 続いて、4の7でございます。（1）は記載のとおりでございます。  

 次のページをお願いいたします。（2）遺伝子産物の摂取に関する事項でございますが、

DDase-TD中のアンピシリン耐性遺伝子、テトラサイクリン耐性遺伝子及びcat遺伝子の含

有量をドットブロットハイブリダイゼーション法により測定したところ、アンピシリン耐

性遺伝子の含有量は0.5ppm、テトラサイクリン耐性遺伝子の含有量は0.1ppm、catの含有

量は0.1ppm未満でございました。DDase-TDは組換え体を含まないことから、組換え体よ

り漏出した遺伝子が検出されたものと考えられるということです。  
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 また、当該結果及び糖化反応時のDDase-TDの添加量から、α-1,6-グルカン含有糖化品中

の当該遺伝子の含有量を添加したDDase-TDが最大限残存するものとして算出すると、ア

ンピシリン耐性遺伝子が0.012ppm、テトラサイクリン耐性遺伝子が0.002ppm、 catが

0.002ppm未満であると推定しております。  

 DDase-TD中の Tet(L)及びCATの含有量を ELISAにて測定したところ、 Tet(L)は

0.125ppm未満、CATは0.025ppm未満でありまして、一方、アンピシリン耐性遺伝子産物

については、B. subtilis NTI04 (pHYT2TD) 株では発現しないとされているため、含有量

は測定しなかったということでございます。  

 続いて、第5は記載のとおりでございます。  

 第6といたしまして、製造原料等に関する事項でございますが、製造原料や器材は一般

的に長期間使用されてきたものである旨が記載されております。  

 続いて、第7の項目でございます。7の1、諸外国における状況ですが、諸外国において

販売、使用された実績はございません。  

 続いて、7の2でございます。DDase-TDの製造では、●●●のフィルター濾過を実施す

ることから、組換え体の残存はないと考えられる。また、DDase-TD中の組換え体の残存

確認試験をプレート培養法により確認したところ、DDase-TD中の組換え体は認められな

かったということでございます。  

 第7の3、7の4は記載のとおりでございます。  

 ここで、机上配布資料2の1枚目の裏を御覧ください。ここでは、第7－3と7－4について

事前に申請者に質問を行いました。  

 まず7－3のほうでございますが、本添加物も食品添加物公定書に記載されている添加物

であることから、ヒ素とか鉛といったものの規格基準を満たすことの確認はしていないの

かという質問に対しまして、回答としては、当該規格基準への適合確認は未実施であると

いうこと。理由としましては、現在のものはラボスケールで調製したものであり、実際の

スケールプラントで製造した場合の担保にはならないと考えていること。  

 先方の回答の4パラグラフ目「ご指摘の通り」というところですが、スケールのプラン

トで製造した酵素に対しまして、食品添加物公定書の規格基準への適合確認を実施するこ

とが必須であると認識しているという回答でした。  

 7－4のほうでございますが、こちらは申請書にも記載のとおり、濃縮後のTDDAの純度

について、●●●であったということでございました。これについても、どのようにこの

数字を出したかというところを確認したところ、こちらは机上配布資料2の2枚目の裏に、

ベースラインをどのように引いたかというのがございまして、回答が示されております。

今回、申請書の記載はこのうち①のものでして、ベースラインが右が下がっているものに

なります。そのほか②ベースラインを補整しないパターンですとか、③ベースラインが一

定となるように画像処理したパターンも併せてきておりますが、それぞれTDDAの純度は

記載のとおりということで、先方としては、もしよろしければ、これらの数値に基づいて、
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特に③にデータの差し替えをしたいと考えておりますが、いかがでしょうかという回答が

来ております。  

 申請書の第8は記載のとおりでございます。  

 説明は以上でございます。  

○中島座長 ありがとうございました。  

 先生方、いろいろと読みにくいところとか、それから、何でこの辺は書いていないのか

なとか、あちこち思われたことと思います。私のほうも事前に見させていただいて、この

辺は先に聞いておいたほうがいいよねという点を幾つか問い合わせております。その結果

がこの机上配布資料にも出ておりまして、普通にある従来品と今回の申請品との差とか、

アミノ酸の配列とか、それから基本的な状況について、普通は両方対照表の形で出しても

らうものなのですけれども、ついていないよねということで、まさかそういうデータは持

っているだろうと思ったので問い合わせて、そうしたら丁寧な回答が返ってきたかなとい

う感じです。  

 それから、今回のTepidibacillus、あまり聞いたことがない菌で、これはBacillusの近縁

ではなくてグラム陰性菌でして、少々好熱性のグラム陰性菌です。これについてももう少

しデータがないのかということを聞いてみたのですが、特にはなかった。病原性について

の記載もなかったと、そういう報告もなかったということです。  

 これについては、これまでの申請でありましても、だからといって特段問題になるとか

そういうわけではなくて、今回の当該の酵素について見ればいいかなと思うところでござ

います。 

 それから、食品添加物公定書、これの記載であれば当然、ヒ素とか鉛の含量とかそうい

うデータもあるのですが、これは例えば諸外国で既にこの製品が売られているような場合

とか、そういうときには当然そのデータがついてきて、これが日本ででも通用するデータ

であるかどうか、そういったところを見させてもらっているのですが、今回は、これはま

だパイロットのところで、実際に生み出す別のものではないということなので、まだ実施

していないということでした。  

 ただ、これは実際に売ろうと思ったら食品添加物公定書の規格基準への適合確認、これ

は厚労省ですよね。規格基準を満たさないと販売できないという、それは当然厚労省の規

定になっておりますので、そこは我々の管轄でないといえばないかなと。そこをちゃんと

通さないと、最終的に厚労省がうんと言わなければそれは売れないわけなので、現時点で

まだ実施していないという理由については、彼らの机上配布資料2のところにあるとおり

かなと思います。  

 それをやっていないことが直ちに、我々がこの場で判断するところで問題になるかとい

うと、それはまたちょっと管轄が違うし、彼らとしても最終的に販売する前にこの規格基

準を通すことが必須だと考えている。どうせそれを通さなければ厚労省がうんと言わない

わけですからとも思います。  
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 最後に、SDS-PAGEのバンドの濃さの基準から考えて、もう少し純度が高いように思っ

たのだけれども、●●●で何でかなと思ったら、これはImage Jでやっていて、こういう

のはHPLCのもうちょっと専用のソフトとかがなかったかなと思うので、そういうソフト

で解析してくださいとお願いはしたのですけれども、彼らは持っていなかったのか、Image 

Jで何通りかやって、その答えが返ってきておりますというところです。  

 どこからでもお気づきになった点から御指摘いただければと思います。また、細かいと

ころとかにつきましては、実際にこの申請者と話をして質問等をしたいと思いますので、

先生方、よろしくお願いいたします。  

 1つございまして、この大腸菌はBacillus subtilis ISW1214株で、これは元の株で、こ

の宿主をつくるときにspoⅡACの遺伝子をcatの遺伝子で破壊しています。Bacillusでもの

づくりするときには途中で胞子をつくられると困るので、spo遺伝子のどれかを破壊する

のは常識といえば常識なのですけれども、この破壊はcat遺伝子との置換でやっているので、

そうすると当然、染色体の上にこのcat遺伝子が残っていると。普通だとそのcat遺伝子の

挿入に関する事項、それから、cat遺伝子の挿入によって周辺のオープンリーディングフレ

ームはどうなっているかとか、アレルゲンや毒性タンパク質が産生される可能性があるか

とかを見ていただくと思うのですが、彼らは恐らくそれを失念しているのではないかとい

う気がするのですが、そのデータはないようです。私は、そのデータはぜひいただかない

といけないと思うのですが、いかがでしょうか。  

  それから、今回の摂取量について、添加物については最大摂取量を最初に推定してい

ただくのですが、計算方法があまりちゃんと書いていなくて、普通はまず用途について、

それから国内の使用量、そういった基礎的なことを書いていただいて、計算の根拠を示し

ていただいて、その上で最終的な計算結果を出していただくと。●●●と結構多いかなと

いう気もするのですけれども、事務局のほうからございますか。  

○事務局 この会社はほとんど本文に書いていませんので、実際は添付資料1のほうを見

ていただくと、●●●、そういったものに大体何％含まれていて、そこから何gぐらい取

るかというところがあるのですが、本文のほうはかなり省略されているかなというところ

でございます。  

○中島座長 たしかそんなことなのですが、普通は日本国内でシロップとか粉末で糖化品

を作るのに添加して使われておりますね。これで推定摂取量の根拠、通常は国内で使われ

ているこれが全て当該品に置き換わった場合を想定して、これで最大摂取量を計算してい

ただいていて、これはそうなっていましたか。僕はこれを見てよく分からなかった。  

○事務局 この計算の仕方はそういう方法ではなくて、実際の酵素の残留量をELISAで測

って、その残留量より算出しております。  

○中島座長 だったと思うのですよ。ということは何が言いたいかというと、最大摂取量

は、彼らが少々誤解しているのではないかなと思うのは、α-グルコシルトランスフェラー

ゼとしての日本人の最大摂取量ではなくて、今回の申請品がマックス普及した場合にどれ
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だけ日本人がこれを摂取する可能性があるかということでいいのですよね。それを計算し

ていただくというのがたしか趣旨だったと思うのですが、そこがまるっと違うような気が

していて、私はそこを、これは申請者に質問してみようと思うのですけれども、添付資料

の計算式から見るとその点を誤解しているような気がしてならないなという気がします。  

 先生方、この点、いかがでしょうか。  

 橘田先生、今の考え方でいいですか。  

○橘田専門委員 橘田です。  

 従来どおりの出し方をしていただくほうが、統一性があっていいのかなと思います。  

○中島座長 ありがとうございます。  

 安達先生もそれで、従来品の組換え体と置き換わった場合の推定量ということでよろし

いですよね。  

○安達専門委員 安達でございます。  

 今おっしゃったとおりのほうがいいと思います。  

○中島座長 ありがとうございます。  

 後ほど申請者をお呼びして、誤解のないように伝えたいと思うのですが、今のうちに問

題点を全部、申請そのものにそんな大きな問題はないようにも思うのですけれども、やは

り我々が安全性を確認するためには必要なデータはお願いしないといけないなと思います

ので、ここで必要なデータを全部きっちり分かりやすく要求したいと思いますので、ぜひ

お願いいたします。  

 児玉先生、お願いします。  

○児玉専門委員 座長からお話があったように結構不慣れな感じなので、体裁を整えても

らうのが結構大変かなと思うのですけれども、2ページの図2で組換え体の構築のフローチ

ャートがあるのですが、これは私の勘違いかもしれないのですけれども、この図の意味す

るものがよく分からなくて、（a）、（b）の意味するところが、その上の文章を読むと、

もう単純に（c）の流れが上の文章に書いてあって、（a）と（b）の流れの部分は書いて

いないように見えるので、何でこの（a）と（b）がついているのかなというのがよく理解

できなかったというのが1つあります。  

 ISW1214株というのは、市販されている株なので、その株をスタートにして、その株の

キャラクタライゼーションを最初に書いていただいて、その株に何か別のプラスミドをま

ず入れて、そのプラスミドを置き換える形でつくったというのが流れのようなので、実際

にやられた作業の内容に合わせてもうちょっと整理していただいて、記載を整備していた

だきたいなと思います。 

○中島座長 ありがとうございます。  

 私も非常に見にくかったので、この辺はもう少し書き直していただくように、どういう

点を分かるようにというところを私のほうからも説明して書いていただこうと思いますの

で、そのときにはお願いいたします。  
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 続きをお願いします。 

○児玉専門委員 それから、4ページなのですけれども、従来の添加物の比較で事務局の

ほうで問い合わせていただいて、机上配布資料のほうに書いてあるのですけれども、これ

を見るとようやくアミノ酸数が分かったのですが、●●●で結構大きさが違うということ

で、あと、シグナル配列とかもついていると思うのですけれども、これはグルコシルトラ

ンスフェラーゼですよというのが分かるような、何か相同性を取るなり、ある程度酵素の

触媒部位とかも調べれば分かるかと思いますので、そういうのが保存されているとか、そ

の酵素がグルコシルトランスフェラーゼであるというのが分かるように記載をしていただ

きたいなと思います。  

 それから、第4の5、構築された発現ベクターのところですけれども、通常ここに普通は

実際に使ったプラスミドのマップが載るのではないかなと思うのですが、ベクターの図は

あっても使った発現ベクターのマップの図がないので、その図と、通常はそこに構成要素

の表がつくと思うのです。何ベースから何ベースまではこういう因子で、何ベースから何

ベースまではこういう酵素がコードされていますみたいな表を普通はつけてくれると思う

のですけれども、それがついていないので、すごくその点、僕は最初に一体何のプラスミ

ドを入れたのかさっぱり分からなくて、かなりいろいろな資料を見て理解したような記憶

がありますので、そういった図はちゃんと載せていただきたいなと思います。  

 あと、先ほど座長もおっしゃいましたけれども、クロラムフェニコールはゲノムに入っ

ていますので、一連の作業は欠失用のあれですけれども、申請書から欠失していますので、

そこはちゃんと、多分作業しなければいけないのではないかなと思いますので、次回申請

されるときにお願いしたいなと思います。  

 以上です。 

○中島座長 ありがとうございます。  

 一々もっともだと思いますので、申請者に分かりやすく指摘して、誤解なくしっかり伝

えたいと思います。  

 ほかにございますでしょうか。  

 岡田先生、よろしくお願いします。  

○岡田専門委員 ありがとうございます。  

 5ページなのですけれども、第2の3で寄生性及び定着性に関する事項というのがありま

して、検索をしているのですけれども、ISW1214株に寄生性や定着性があるとは思わない

のですが、検索に用いたキーワードが fixationになっているのですけれども、腸管定着性

のことでしたらfixationではなくてcolonizationで検索をするべきではないかと思います。 

 以上です。 

○中島座長 ありがとうございました。  

 この点は、後ほど申請者を呼びますので、申請者に教えてあげてください。よろしくお

願いします。  
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 小関先生、よろしくお願いします。  

○小関専門委員 すごく簡単なことなのですけれども、遺伝子の含有量の単位がppmで書

かれているのはすごく違和感があるので、すみませんけれども、これは対面で指摘するよ

うなことではないと思うのですが、後でここは直すように言ってもらったほうがいいよう

な気がします。  

 以上です。 

○中島座長 ありがとうございます。  

 そこは思いきり違和感がありましたよね。後ほど忘れずに指摘しておきたいと思います。 

 ほかにございますでしょうか。  

 それでは、この辺で申請者をお呼びしたいと思います。あと、申請者と話している間に

お気づきの点等ございましたら、その場ででも結構ですので、御意見いただければと思い

ます。 

 では、申請者を呼んでいただけますでしょうか。  

（日本食品化工株式会社関係者入室） 

○中島座長 本日はお忙しいところ御出席いただきましてありがとうございます。  

 自己紹介をお願いいたします。お名前と会社名だけで結構です。  

○飯塚氏 お世話になります。私、日本食品化工株式会社の飯塚と申します。所属は研究

所研究一課になります。よろしくお願いいたします。  

○竹地氏 同じく日本食品化工の竹地と申します。よろしくお願いいたします。  

○金井氏 同じく日本食品化工の金井と申します。よろしくお願いします。  

○中島座長 それでは、本申請書を詳しく見させていただきました。幾つか誤解に基づく

と思われるところもございますので、幾つか指摘させていただきます。  

 まず、申請書の2ページ、摂取量のところです。ここには割と簡単にしか書いていない

のですが、α-1,6-グルカンの日本人の推定摂取量を計算していただいていると思うのです

けれども、この項目のポイントは、日本人がそもそもグルコシルトランスフェラーゼをど

れだけ摂取しているかというのではなくて、今回の添加物、今、日本国内ではたしかデン

プンの加水分解に、α-1,6-グルカンの製造に使用されているということだと思いますので、

現在日本国内で添加物として使用されているα-グルコシルトランスフェラーゼが全て今回

の申請品目に置き換わった場合に日本人がこれをどれだけ摂取するかを推定していただく

というのが趣旨でございます。  

 申請書の添付資料を見させていただいた限りでは、添加物としてのではなくて、日本人

がこれを摂取している可能性のあるグルコシルトランスフェラーゼの摂取量を推定してい

るように思われたのですが、そこはいかがでしょうか。  

○金井氏 おっしゃるとおりでして、その意図では記載していなかったため、既存添加物

をこの酵素に置き換えた場合に摂取する量ですかね。全量を置き換えた場合の量というの

を改めて算出させていただきたいと考えておりますが、いかがでしょうか。  
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○中島座長 そういうことでお願いいたします。今回の申請品が日本国内でシェア100％

となった場合にどれだけ摂取し得るかということで記載いただければと思います。  

 ついでながら、添付資料を見るのではなくて、それぞれについて用途はどれだけで、日

本国内でどれだけ生産され、どれだけ使われていてとか、根拠となる数字を概要書のほう

に書いておいていただけると助かります。概要書、概要ではありましても、もう少し、こ

れだけ見てほぼ全容が把握できるように書いていただけると助かります。  

 それから、宿主及び導入DNA、2ページですが、まずは元のB. subtilis ISW1214株、こ

れは購入されたものですね。  

○金井氏 そうです。  

○中島座長 これで、そこから後の宿主の作製と、それからプラスミドの作製について、

それは食品化工さんのほうでやっておられるということでよろしいですね。  

○金井氏 はい。 

○中島座長 そういう場合でしたら、まず、入手してきた宿主についてそのキャラクタラ

イゼーションをどういう株で、安全性についてはどのようなものであると、まずそれを記

載し、その上で、今度はそちらで加工をされた内容を詳しく書いていただけると、こちら

も見やすくて助かります。そうすると、どのような点について見たらいいのか。  

 それから、遺伝子組換えですので、遺伝子を組換えたところがどのようになっているか

というのを見させていただくというルールになっています。この株はBacillusでですから、

spoⅡAC遺伝子をcat遺伝子で置換して破壊していますね。Bacillusですから胞子をつくら

れては困るのでそれは当然やるものなのですけれども、そうすると、この宿主の染色体

DNAの中にcat遺伝子がそのまま残留しているということでよろしいですね。  

○金井氏 そのとおりでございます。  

○中島座長 その場合は、cat遺伝子が宿主にどのように入っていて、DNAがどのように

入っていて、その結果、近辺のオープンリーディングフレーム等がどのように変化して、

それぞれについて毒性、アレルゲンのデータベースにぶつけて、挿入遺伝子のために新た

な毒性やアレルゲンが発生する可能性がないといったことをここは確認する必要がござい

ます。今回挿入したプラスミドについてはそこを精査してあるようなのですが、cat遺伝子

については欠けているように思うのですが、そこは。  

○金井氏 認識しておりまして、おっしゃるとおりでございます。  

○中島座長 そのデータはぜひよろしくお願いいたします。  

○金井氏 別途調査して、後日データをまとめて提出させていただきます。  

○中島座長 直接、今、私がお話ししておりますので、分かりにくい点がありましたら、

今みたいにはっきり御質問いただければと思います。そうするとお互い二度手間が省けま

すので、そのためにわざわざこのように対面でお話しさせていただいておりますので、分

かりにくい点等ありましたら、確認していただければと思います。よろしいですか。  

○金井氏 ありがとうございます。  
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○中島座長 それから、このフローの図、trpS遺伝子を潰して、これについては増殖でき

ないプラスミドを使ってなので、最終的にはこの遺伝子は除かれていてということだと思

うのですが、もう少し専門外の者にも分かるように記載していただけると助かります。そ

れぞれの段階でどの株がどのようにできていたか、そういった点について分かりやすい記

載をいただければと思います。  

○金井氏 今の宿主の2の1のほうに関して、もう少し丁寧に記載してほしいということで

しょうか。 

○中島座長 宿主とプラスミドでそれぞれの段階でどういう株ができてというのをもう少

し分かりやすく一段階ずつで、それについてそれぞれ本文中にも、この段階でこれを行っ

て、このようなものができたというふうに、概要書にしては少し長くなっても構いません

ので、分かりやすい記載を心がけていただけると助かります。よろしいでしょうか。  

○金井氏 承知いたしました。  

○中島座長 それから、4ページでしたでしょうか。従来品のDDase-GOに対して今回の組

換えのDDase-TDについてデータをお願いして、詳しいデータを寄せていただきました。

ありがとうございます。最初からこれが対照表の形でついているともっとよかったのです

けれども。 

 それで、従来品に比べてアミノ酸の数が●●●結構変わっている、それから、至適温度

等々も変わっているのですが、それが特に問題というわけではないのですけれども、従来

品と比較してというのがポイントなので、今回の申請の酵素が、これも確かにα-グルコシ

ルトランスフェラーゼであるのかという点に関する情報をもう少しいただければと思いま

す。例えば、まずアミノ酸配列を載せていただいて、分かっている限り、ここからここま

でがシグナル配列で切断されるとか、セカンドプロセッシングでもあればそのようなとこ

ろ。それから、本体部分と従来品とのアミノ酸の配列、相同比較などを行って、活性中心

等がぴったり一致しているとか、こういう根拠でと、そういったデータを示していただい

て、今回の申請品についてもα-グルコシルトランスフェラーゼであるということが我々に

も確認できるようなデータを示していただけると助かります。よろしいでしょうか。  

○金井氏 データをまとめて提出させていただきます。承知いたしました。  

○中島座長 それから、図4にベクターのプラスミド、pHY300PLK、市販の割と有名なプ

ラスミドですよね。  

○金井氏 おっしゃるとおりでございます。  

○中島座長 これは安全性確認もされているし、使われているものだからよろしいと思う

のですけれども、重要なのは、このベクターを使って御社のほうでα-グルコシルトランス

フェラーゼを組み込んだ組換えプラスミドもつくっているはずなのだけれども、その組換

えプラスミドのマップも載せてほしいなと。  

○金井氏 要旨のほうに一緒に載せる形で対応させていただきます。  

○中島座長 そのときにはついでに、そのマップの、pHY300PLKについても制限酵素の
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部位とかが書いてあるけれども、もっと重要なのは、新しい組換え体について、この絵で

は4.87 kbp、4,870何塩基対ということだと思うのですけれども、塩基対1から幾つまでは

何の遺伝子で、例えば1,500から1,720まではマーカーでとか、どこからどこまでが何の遺

伝子が入っているのかというのを一覧の表にしていただいて、作製された組換えプラスミ

ドの隅から隅までが、どの領域はどの遺伝子、何に由来してというのが分かるような一覧

表を作成していただけるとありがたく思います。よろしいでしょうか。  

○金井氏 承知いたしました。  

○中島座長 それから、5ページに用いた検索について、これは岡田先生のほうから説明

していただけますか。  

○岡田専門委員 申請資料の5ページの真ん中辺りに3、寄生性及び定着性に関する事項と

ありまして、検索をやっていらっしゃるのですけれども、この定着性というのは多分、腸

管定着性のことだと思いますので、この場合は、キーワードとしては、 fixationではなく

てcolonizationを使うのが普通ではないかと思うのですが。  

○金井氏 colonizationでよろしいでしょうか。 

○岡田専門委員 はい。腸管の粘膜で増殖とかをすることはcolonizationと普通言います

ので、検索のキーワードを変えていただいたほうがよろしいと思います。よろしくお願い

します。 

○金井氏 承知いたしました。  

○中島座長 それから、8ページからと9ページで人工胃液、人工腸液でSDS-PAGEでデー

タを取っていただいております。非常に見やくすて明確なデータで、できれば当該の

DDase-TDの酵素のバンド、矢印なり何なりでこれだよと分かるように示していただける

と助かります。よろしいでしょうか。  

○金井氏 大丈夫です。承知いたしました。  

○中島座長 最後に、純度がどのぐらいなのか。これはパイロットプラントで実際に販売

するレベルになるとまた少々違った形になろうかとは思うのですけれども、今回の

SDS-PAGEの図を見せていただくと、これはなかなかきれいで純度も結構高いのではない

かなと思ったのですが、出てきた数字は●●●で、その純度決定、HPLCのデータをスキ

ャンしてそれをImage Jで解析していると思うのです。手軽な方法ではあるのだけれども、

もうちょっとやりようがないのと。HPLCだったら専用のソフトか何かがあるのではない

かと思うし、この全体のSDS-PAGEのパターンを見させていただいたものとの乖離が少し

大きいような気がいたしまして、そこを何とか工夫いただけるといいのですが、ここは実

際にどうやって解析されているのですか。  

○金井氏 実際に私どもが解析した手法としましては、Image J内にあります電気泳動用

の解析メソッドで解析しておりまして、こちらから今回の要旨の14ページの図9にありま

す、右図に示すようなプロファイルプロットを得まして、そこから手動なのですけれども

ピークを分けまして、有効成分であるTDDAの割合を求めたという形になっております。
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そういった形で求めてはおりますが、御指摘がありましたとおり、もうちょっと検討でき

ないかといったお話があったと思うのですけれども、そちらにつきましてはもうちょっと

弊社で検討はさせていただきたいなと思っているのですが、いかがでしょうか。  

○中島座長 よろしくお願いします。  

 むしろこのHPLCの図、Image Jの解析がなければね。 SDS-PAGEのパターンを見て

みますと、●●●とおっしゃっている、それよりはもうちょっと純度が高いようにも見え

ます。なので、安全性を審査させていただく上では●●●になっているので、まあいいか

なとは思うのですけれども、その辺、解析方法などを少し検討していただけると助かりま

す。 

 これはパイロットプラントで、実際の販売レベルになるとまた変わってくるだろうとい

うことなので、これについてはそんなに突っ込んでも仕方がないかなとは思うのですけれ

ども、一度御検討いただければと思います。  

○金井氏 承知しました。  

○中島座長 ほかに、今のうちに御指摘いただけるとお互い手間が省けるので、よろしく

お願いいたします。  

 児玉先生、よろしくお願いします。  

○児玉専門委員  概要書の 3ページの（ 2）のDNAの供与体のところでBacillus sp. 

JAMB750株というのが出てくるのですが、一応あまり危険性のない宿主から取ってきま

したよというのが望ましいので、Bacillus sp.で止まられてしまうと、セレウス菌もあるし

アンスラックス菌もあるので、そういう菌ではないよみたいな記述は多分、ちょっと今ざ

ざっと調べたところだとあまりその記述がないみたいですけれども、好アルカリ性の

Bacillusのようなので、多分そういう性質からそういった危険性のあるBacillusではない

よみたいなことが書けるのではないかと思いますので、Bacillus sp.だけで止めてしまわれ

ると安全性上からはそぐわないなと思うので、そういう菌ではないよということが分かる

ように記載していただきたいなと思います。  

 以上です。 

○金井氏 承知いたしました。  

○飯塚氏 1つ確認をさせていただきたいのですが、要は文献情報のある情報を基にヒト

への病原性、あとは哺乳動物への病原性みたいなものがないと推察されるであろうという

ような書きぶりでよろしいのでしょうか。  

○児玉委員 はい。Bacillusで問題になるのは多分セレウス菌と炭疽菌だと思いますので、

そういった菌ではないということであればそれで十分だと思います。あと、そういうのは

情報としては文献上の情報でそういった菌ではないと思われるというような書き方で構わ

ないと思います。  

○飯塚氏 承知いたしました。ありがとうございます。  

○中島座長 ほかの先生方。  
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 小関先生、よろしく。 

○小関専門委員 ちょっと書き方のところで、あれっと思ったところがあるのですけれど

も、2ページのところで一日摂取量が●●●と書いてあって、10ページのところで摂取量、

ヒトがTDDAを摂取する可能性は低いというのは何か矛盾していませんか。ちょっと教え

てください。  

○金井氏 こちらにつきまして、2ページ目に関しましては、既存添加物であるDDase-GO

の摂取量を示しておりまして、今御指摘のあった10ページ目の摂取量につきましては、今

回の申請品目であるDDase-TDに関する摂取量の項目だと認識しているのですけれども、

いかがでしょうか。  

○小関専門委員 摂取する可能性は低いというのと、摂取する量というのは書き方が違う

のではないかなと思ったのですけれども、違いますか。  

○金井氏 可能性が低いという記載の部分で。  

○小関専門委員 おかしくありませんか。要するに、0.5ppm未満で摂取している。  

○金井氏 そういうことでございますね。  

○小関専門委員 だから、日本語としておかしくありませんかと思ったのですけれども、

違いますか。  

○金井氏 恐れ入ります。  

○小関専門委員 分かりました。  

 そうしたときに、摂取するということに関して、12ページのところとか摂取に関する事

項ということでppmという単位で書かれているのですけれども、これはあまり遺伝子とい

うか、正確に言うとこの遺伝子を含むDNAが、普通は何μg/製品のkg数とか、製品という

のは加工されたときの製品にはこのぐらいであってというようなことで、あるいは酵素製

剤の中にどのぐらいというこことで、何当たりのppmかという形のところがよく分からな

いときに、普通、ppmはあまり遺伝子の含有量で使わないのですね。  

○金井氏 申し訳ございません。12ページ目の今御指摘いただいた箇所ですけれども、糖

化品中に含まれる当該遺伝子の含有量につきましては、糖化品の固形分のグラム当たりの

μg/g DSといった形で求めておりまして、それをppmに換算して記載させていただいてお

りました。違っておりますでしょうか。  

○小関専門委員 結局これは、評価基準のところでドットハイブリダイゼーションのこと

を記載した理由というのが実はちょっと勘違いされているなと思ったのです。これは菌が

残存していないことを証明する方法の一つとしてドットハイブリダイゼーション等をお使

いくださいという言い方で評価基準の中に書かれているのですけれども、今回、御社が出

されているこれは、言ってみれば酵素製剤の中にDNAが、要するに精製してもDNAとし

ては必ずコンタミネーションしてくる、それを調べたということですよね。違いますか。  

○金井氏 おっしゃるとおりでございます。  

○小関専門委員 食品の安全性、添加物の安全性ということで考えたときに、DNAはヒト
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が食べたとしても胃の中、腸の中で消化されてしまって、アレルゲン性、毒性を引き起こ

すことはないというのがコンセンサスだと私は思っているのです。ですから、そのDNAの

量を測定する必要は、添加物の安全性の上では必要ないと思うのです。だから、ここの部

分の記載は何かちょっと勘違いされてドットハイブリダイゼーションをここに適用された

のだろうなと私は思っているので、ここはちょっと書き換えたほうがいいような気がしま

す。 

 これに対して、その下のところのCATとかTetLのこれはタンパク質ですか。  

○金井氏 はい。下に関してはそうです。  

○小関専門委員 タンパク質に関しては、酵素製剤の中に入っていて、それを使って製造

された食品の中に残っていったときに、アレルゲンとしてこの2つのタンパク質はほとん

ど残存しないと思いますし、アレルゲン性もないということはデータベース上で調べられ

ているので大丈夫だと思うのですけれども、アレルゲンとしての懸念があるのではないか

ということで、タンパク質についてはどのぐらい入っていますかということを、きちんと

ELISAで調べられていて、非常に量が少ない。しかも、先ほどの10ページのところの摂取

量でいったときに、そもそもの酵素のタンパク質を食べる量が0.5ppm以下。タンパク質の

中に入っているTetLとかCATはさらにその0.125ppmとかそのぐらいの量であるから、口

の中に入るとしても、ppmのppmだからほぼ無視できるぐらいというか、ヒトの健康に影

響を与えるような量ではないという書き方をしていただけると分かりやすいと思いました。 

 ここら辺、理解していただけますか。要するに、安全性の評価を基本に置いたときに申

請書として書くのだとしたら、そういう論旨の立て方をしていただいたほうが説得しやす

いのではないかと思うのですが、いかがですか。分かってもらえましたか。  

○金井氏 一応確認させていただきますが、まず最初の遺伝子の残存量につきましては、

基本的な考え方としまして、組換え菌の残存があるかどうかの一つの指標として使われて

いるという認識でよろしいでしょうか。  

○小関専門委員 どちらかというとそういう方法でやられているのですけれども、今回の

申請書でいきますと、プレート培養法で、ないということを証明されていますね。  

○金井氏 はい。 

○小関専門委員 プレート培養法もしくはドットハイブリダイゼーション法によって菌の

残存がないことを示してくださいということで、ドットハイブリダイゼーションをどちら

かというと使われている形なのです。  

○金井氏 承知しました。その意図でこのドットハイブリダイゼーションの試験を行って

いなかったので、ちょっとその趣旨を。  

○小関専門委員 だと思います。勘違いされているのだなと思いました。  

○金井氏 御指摘ありがとうございます。  

○小関専門委員 あと、よろしいですか。ですから、ppmという単位は使われないで、例

えば、酵素製剤あるいはパイロットとしてつくった製剤の酵素タンパク質、何mgあるいは



29 

 

何gの中に何μg未満のTetLあるいはCATが入っていましたという単位で書いていただくほ

うが、どちらかというと私たちにとってはなじみがあるというか、多分そのほうが一般的

な書き方だと思うのです。単なる割り算の仕方と単位の書き方の違いなのだよねと言われ

たらそのとおりなのですけれども、そういう形で申請書を書いていただければ、人に説明

しやすいというか、説得しやすいのだと思います。よろしいですか。 

○金井氏 御指摘ありがとうございます。承知いたしました。今後、単位の部分に関しま

しては、分かりやすい、ppmではない記載にさせていただきたいと考えております。  

○小関専門委員 お願いします。  

 以上です。ありがとうございました。  

○中島座長 小関先生、ありがとうございます。  

 ということなので、4ページに製造工程がございますけれども、そこでフィルター濾過

等をやっておりますので、このフィルターのところでフィルターの目など、何ミクロンの

フィルターを使って、それで除いているとか、その辺をもう少し詳しく書いていただける

と、やることはやっているというのがこれは分かりますので。  

 そう考えますと、小関先生の先ほどの指摘でございました12ページのここ、実はDNA

は食べても問題ないので、はっきり言ってここは別に、DNAについてはなくてもいいと言

えばなくてもよくて、それから、テトラサイクリンの遺伝子はそのタンパク質について、

文献等を調べればこれに毒性がないとかそういったことは調べられるはずですので、それ

と併せて書いていただければ、我々としてもそれでこの安全性は確認できますので、よろ

しくお願いいたします。 

○金井氏 承知いたしました。  

○中島座長 では、ほかに、先生方、よろしいでしょうか。  

 では、このくらいにしたいと思います。御出席、ありがとうございました。お疲れさま

でした。 

（日本食品化工株式会社関係者退室） 

○中島座長 それでは、退室が確認されましたようなので、議論を開始したいと思います。  

 先生方、分かりやすい説明をしていただいてありがとうございます。多分これで経験値

を積めば、次からは分かりやすい申請書が出てくるかなと、とても期待しております。  

 特に付け加えること等はございますでしょうか。  

 ということで、この件については改訂版をということで、指摘事項については、また事

務局と関係の先生方とで文案を詰めて、申請者のほうに厚生労働省を通じて連絡したいと

思います。 

 本日の議題1はこれで終わりたいと思います。  

 議題2ですが、事務局、何かございますでしょうか。  

○事務局 特にございません。  

○中島座長 ありがとうございました。  
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 それでは、本日の議論については、これで終了いたしました。  

 ●●●●●●●●●●●●●●●  

 以上をもちまして、第211回「遺伝子組換え食品等専門調査会」を閉会いたします。  

 


