
令和８年２月25日 

食品安全委員会 

委員長 祖父江 友孝 殿 

遺伝子組換え食品等専門調査会 

座長 児玉 浩明 

遺伝子組換え食品等に係る食品健康影響評価に関する審議結果について 

令和７年12月10日付け消食基第660号もって内閣総理大臣から食品安全委員会に意

見を求められた食品「DN-E4株を利用して生産されたL-エルゴチオネイン」に係る食

品健康影響評価について、当専門調査会において審議を行った結果は別添のとおりで

すので報告します。 
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要  約  

 

「DN-E4株を利用して生産されたL-エルゴチオネイン」について、食品健

康影響評価を実施した。  

本食品は、Escherichia coli K-12株の派生株を宿主として、L-エルゴチオ

ネインの生合成に関与する遺伝子等の導入を行って作製されたDN-E4株を

利用して生産されたL-エルゴチオネインである。  

本食品は、製造工程において、生産菌及び製造工程で産出される副生成物

が除去され、晶析により結晶として高度に精製されている。また、従来のL-

エルゴチオネインと比較して、既存の非有効成分の含有量が安全上問題とな

る程度にまでは有意に増加しておらず、かつ、有害性が示唆される新たな非

有効成分も含有していないと考えられる。  

本食品については「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

性確認の考え方」（「遺伝子組換え微生物を利用して製造された添加物に関す

る食品健康影響評価指針」（平成16年3月25日食品安全委員会決定）別添）を

準用して評価を行った結果、改めて「遺伝子組換え食品（微生物）の安全性

評価基準」（平成20年6月26日食品安全委員会決定）による評価を行う必要は

なく、使用形態が現行と同等である場合に限り、比較対象とした従来食品と

同等の安全性が確認されたと判断した。  

ただし、本評価は「DN-E4株を利用して生産されたL-エルゴチオネイン」

のリスクが従来食品に比して増加しないことを確認したものであり、本食品

に関するリスク管理措置を講じる際には、リスク管理機関において事業者に

対し、設定した製品規格の適合遵守に加え、消費者の健康被害事例の収集等

について、指導を徹底することが必要である。  
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Ⅰ．評価対象食品の概要  

（申請内容）  

名 称  ：  DN-E4 株を利用して生産された L-エルゴチオネイン  

用 途  ：  栄養補助食品  

申請者  ：  長瀬産業株式会社  

開発者  ：  長瀬産業株式会社  

 

本食品は、Escherichia coli K-12株の派生株を宿主として、L-エルゴチ

オネインの生合成に関与する遺伝子等の導入を行って作製されたDN-E4

株を利用して生産されたL-エルゴチオネインである。  

DN-E4株の宿主の親株であるE. coli K-12株は、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、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2及び3に分類されておらず、多く

の食品用・医療用のアミノ酸及び生理活性物質の工業生産に使用されてい

る。  

なお、DN-E4株の作製に用いられた挿入DNA及びその遺伝子産物、作製

工程等は明らかにされている。  

 

Ⅱ．食品健康影響評価  

本食品は、その製造工程で最終的に遺伝子組換え微生物（遺伝子組換え

体）が除去され、高度に精製された非タンパク質性の食品（希少アミノ酸）

である。このことから、「遺伝子組換え食品（微生物）の安全性評価基準」

（平成20年6月26日食品安全委員会決定）の基本的な考え方に従い、最終

産物について、従来食品との比較により安全性評価を行うことが適切であ

ると考えた。  

また、評価に当たっては、「遺伝子組換え微生物を利用して製造された

添加物のうち、アミノ酸等の最終産物が高度に精製された非タンパク質性

添加物の安全性確認の考え方」（「遺伝子組換え微生物を利用して製造され

た添加物に関する食品健康影響評価指針」（平成16年3月25日食品安全委員

会決定）別添）を準用することが可能であると判断した。  

 

第１．比較対象の従来食品との相違  

１．製造方法  

比較対象とした従来食品のL-エルゴチオネインは、キノコからの抽出

物として日本国内で製造され流通している。なお、DN-E4 株を利用し

て生産されたL-エルゴチオネインは、発酵、除菌、結晶化等で精製され

ており、自主規格により管理される。  

 

２．用途及び使用形態  

L-エルゴチオネインは、天然のキノコなど多くの食品に含有される希
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少アミノ酸であり、タンパク質ではない。L-エルゴチオネインは、食品

分野では錠剤、顆粒、飲料などに添加して栄養補助食品として用いられ

る。  

 

３．摂取量  

栄養補助目的の従来のL-エルゴチオネインの摂取量は、一日当たり30 

mg程度である。  

 

第２．最終産物の精製度及び非有効成分等の評価 

１．精製方法及びその効果 

DN-E4株を利用して生産されたL-エルゴチオネインは、製造工程にお

いて生産菌及び製造工程で産出される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いる。  

 

２．非有効成分の安全性  

DN-E4株を利用して生産されたL-エルゴチオネインの非有効成分に

ついて、最終製品において、以下の事項を確認した。 

（１）タンパク質は定量下限（1 µg/g）未満である。  

（２）高純度品が流通する欧米製品の規格を参考とすることは妥当である

と考えられた。これらの規格（純度、重金属（鉛、ヒ素、カドミウム

及び水銀）、微生物等）に準じて設定された自主規格に適合している

ことが確認されている。  

（３）HPLC法（親水性及び疎水性）による分析を行った。従来品として

は、欧米流通品である化学合成品及び国内流通品であるキノコ抽出製

品を申請品と比較した。その結果、従来食品に存在しない非有効成分

は検出されなかった。また、従来食品に存在する非有効成分について

も、その含有量が安全上問題となる程度にまで有意に増加しているも

のはなかった。  

 

以上のことから、従来のL-エルゴチオネイン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は増加しておらず、かつ、

有害性が示唆される新たな非有効成分も含有していないと考えられる。 

 

３．その他 

生産株であるDN-E4株の作製過程で使用した抗生物質耐性マーカー

遺伝子であるテトラサイクリン耐性遺伝子、カナマイシン /ネオマイシ

ン耐性遺伝子及びアンピシリン耐性遺伝子が最終的に除去され生産株

には存在していないことは、これら抗生物質に対する感受性により確認

している。  
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上記並びに１ .及び２ .から、最終産物であるL-エルゴチオネインの安

全性評価に必要な知見は得られている。なお、遺伝子組換え体である

DN-E4株についても、提出された資料からは安全性が懸念される事項は

認められなかった。 

 

Ⅲ．食品健康影響評価結果  

「DN-E4株を利用して生産されたL-エルゴチオネイン」については、「遺

伝子組換え微生物を利用して製造された添加物のうち、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確認の考え方」

（「遺伝子組換え微生物を利用して製造された添加物に関する食品健康影

響評価指針」別添）を準用して評価を行った結果、改めて「遺伝子組換え

食品（微生物）の安全性評価基準」による評価を行う必要はなく、使用形

態が現行と同等である場合に限り、比較対象とした従来食品と同等の安全

性が確認されたと判断した。  

ただし、本評価は「DN-E4株を利用して生産されたL-エルゴチオネイン」

のリスクが従来食品に比して増加しないことを確認したものである。本食

品に関するリスク管理措置を講じる際には、リスク管理機関において事業

者に対し、設定した製品規格の適合遵守に加え、消費者の健康被害事例の

収集等について、指導を徹底することが必要である。  
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「DN-E4株を利用して生産されたL-エルゴチオネイン」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８年１月 21 日～令和８年２月 19 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 ２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※１ 
食品安全委員会遺伝子組換え食品等専

門調査会の回答 

失礼致します。専門では無いのです

が。当方少々特殊歴を持ち拝見いたし

ました。 

錠剤、「顆粒」、飲料などの栄養「補

助としての成分」という事。 

いわゆる栄養価値化が「販売商品に

於いて可視化実感」出来るビタミン等

（100g等）数値上の実質的な「栄養価

の見える」サプリと異なり、 

看板的商品として「同成分配合商品

を見た購入目的者が購入時意欲が湧い

て購入出来るか」疑問です。 

「発酵」健康補助・看板的な「商

品」として製造：販路：販売していく

方向の「成分物質」との事。 

ぱっと見ですが、キノコ系・菌糸

系・発酵系の様子。となると製造コス

ト比に対する運用というか「配合商品

自体」が限られる＝生き物でも乳牛製

品と違い、この物質自体の生成製造の

オート化、農薬汚染等は当然比率が上

がるわけで、市場上昇性は正直疑問で

不安に感じました。項目以上に内容自

体に於いて全く新規では無い。L-エル

ゴ「チオ」と「同様」言葉。「同様」

ご意見をいただきありがとうござい

ます。 

提出いただいた意見・情報は、食品

健康影響評価案に直接関係しないと考

えられましたので、一般的な食品安全

委員会に対するご意見として承りまし

た。 

 

参考 
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において「ゾン」「ピル」等仕様が疑

問です。 

「補助」＝生産時の生物的飼育加工

の少ない無い分、自動で人員の掛から

ない農薬汚染比率等は上がるのは必然

で、市場に於ける販売名目は将来的下

降が必然突発的と思いました。 

 

突然、内閣府食品安全委員会事務局

評価第二課内  

「DN-E4 株を利用して生産されたL-

エルゴチオネインに係る食品健康影響

評価」意見募集担当様に宛ててDN-E4

株を利用して生産されたL-エルゴチオ

ネインに係る食品健康影響評価に関す

る審議結果（案）についての意見を拝

送することをお許しください。早速、

DN-E4株を利用して生産されたL-エル

ゴチオネインは聞いたことも見たこと

もないから怖いので遺伝子を人やロボ

ットや重イオンビーム照射などによっ

て変えたことがない食べ物とを比較用

実験動物のマウス、猿、他で実験デー

タと実験結果を集めて、公表して人へ

の健康に悪影響がないことがわかるま

で禁止して、人への健康に悪影響がな

い食べ物を食べるために宇宙から人が

いなくなるまで累進課税の強化と不公

平税制の是正して、 

今ある返済可能な予算の範囲と迷惑

をかけない範囲で日本国内で 

物価上昇率がプラスにならない深刻

なデフレにならないようにしながら、 

１京８５１３兆円くらいまで原価０

円でタクシー代他ゆりかごから墓場に

入るまで国内外の人に迷惑かけないよ

うに自給自足して 

サービスに使える地域商品券を発行

して支給してほしい。 

本食品は、その製造過程で最終的に

遺伝子組換え微生物（遺伝子組換え体）

が除去され、高度に精製された非タン

パク質性の食品として評価を依頼され

ています。 

このため、予期せぬ不純物、相互作

用、長期的な影響が生じる可能性等を

含めた安全性を確認するため、最新の

科学的知見及び国内外のガイドライン

等を踏まえ、食品安全委員会において

検討した上で作成した指針※２に基づ

き、 

１）まず、製造工程において生産菌

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いること

を確認しました。 

２）さらに、市場流通品である遺伝

子組換えでないキノコ由来のL-エルゴ

チオネインと非有効成分に関する分析

結果の比較を行い、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

で有意に増加しておらず、かつ、有害

性が示唆される新たな非有効成分を含

有していないことを確認しました。 

以上のことから、比較対象とした従

来食品と同等の安全性が確認されたと

判断しました。 

 

遺伝子組換え食品の使用等に係るご

意見は、リスク管理に関するものと考

えられることから、消費者庁にお伝え

します。 

 

※１ 頂いた意見・情報はそのまま掲載しています。 
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※２ 「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確認の考え方」

（「遺伝子組換え微生物を利用して製造された添加物に関する食品健康影響

評価指針」（平成 16 年 3 月 25 日食品安全委員会決定）別添） 
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