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食品健康影響評価の結果の通知について 

 

令和６年３月19日付け厚生労働省発健生0319第９号をもって厚生労働大臣から食

品安全委員会に意見を求められた食品添加物「PRO-No.1株を利用して生産されたL-プ

ロリン」に係る食品健康影響評価の結果は下記のとおりですので、食品安全基本法（平

成15年法律第48号）第23条第２項の規定に基づき通知します。 

なお、食品健康影響評価の詳細は別添１のとおりです。 

また、本件に関して行った国民からの意見・情報の募集において、消費者庁に関連

する意見・情報が別添２のとおり寄せられましたので、お伝えします。 

 

記 

 

「PRO-No.1株を利用して生産されたL-プロリン」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評価の考え方」（平成17年4月28日食品安全委員会決定）

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、「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）による評価は必要な

いと判断した。 



 
 

 

 

 

 

 

遺伝子組換え食品等評価書 

 

PRO-No.1株を利用して生産された 

L-プロリン 

 

 

 

 

令和６年（２０２４年）８月 

 

食品安全委員会 

  

別添１ 
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＜審議の経緯＞ 

2024年3月19日 厚生労働大臣から遺伝子組換え食品等の安全性に係る食品

健康影響評価について要請（厚生労働省発健生0319第9
号）、関係書類の接受 

2024年3月26日 第935回食品安全委員会（要請事項説明） 
2024年4月25日 第248回遺伝子組換え食品等専門調査会 
2024年6月25日 第944回食品安全委員会（報告） 
2024年6月26日から7月25日まで 国民からの意見・情報の募集 
2024年7月31日 遺伝子組換え食品等専門調査会座長から食品安全委員会委

員長に報告 
2024年8月6日 第950回食品安全委員会（報告） 

（8月7日付け内閣総理大臣に通知） 
 

＜食品安全委員会委員名簿＞ 

2024 年 6 月 30 日まで 2024 年 7 月 1 日から 
山本 茂貴（委員長） 山本 茂貴 （委員長） 
浅野 哲 （委員長代理 第一順位） 浅野 哲  （委員長代理 第一順位） 
川西  徹 （委員長代理 第二順位） 祖父江 友孝（委員長代理 第二順位） 
脇  昌子（委員長代理 第三順位） 頭金 正博 （委員長代理 第三順位） 
香西 みどり 小島 登貴子 
松永 和紀 杉山 久仁子 
吉田  充 松永 和紀 

 

＜食品安全委員会遺伝子組換え食品等専門調査会専門委員名簿＞ 

児玉 浩明（座長） 
佐々木 伸大（座長代理） 
伊藤 政博  手島 玲子 
小野 道之  樋口 恭子 
小野 竜一  藤原 すみれ 
柴田 識人  百瀬 愛佳 
爲廣 紀正 

 

＜第 248回遺伝子組換え食品等専門調査会専門参考人名簿＞ 

杉本 直樹（国立医薬品食品衛生研究所食品添加物部長） 

中島 春紫（明治大学農学部農芸化学科教授） 
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要  約 

 
「PRO-No.1株を利用して生産されたL-プロリン」について、食品健康影

響評価を実施した。  
本添加物は、Escherichia coli K-12株由来の突然変異株である240-18株を

宿主として、L-プロリンの生合成に関与する遺伝子等の挿入等を行って作製

されたPRO-No.1株を利用して生産されたL-プロリンである。  
「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」

（平成17年4月28日食品安全委員会決定）に基づき評価した結果、本添加物

は、製造工程において、生産菌及び発酵副生物が除去され、晶析により結晶

として高度に精製されており、食品添加物公定書規格の含量規格を満たして

いることを確認した。また、従来のL-プロリンと比較して、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た。以上のことか

ら、本添加物について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、「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

よる評価は必要ないと判断した。  
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Ⅰ．評価対象添加物の概要 

（申請内容）  
名 称  ： PRO-No.1 株を利用して生産された L-プロリン  
用 途  ： 調味料及び栄養強化目的  
申請者  ： 味の素株式会社  
開発者  ： 味の素株式会社  

 

本添加物は、Escherichia coli K-12株由来の突然変異株である240-18株
を宿主として、L-プロリンの生合成に関与する遺伝子等の挿入等を行って

作製されたPRO-No.1株を利用して生産されたL-プロリンである。  
L-プロリンは、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いる。  
PRO-No.1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、経済協力開発機構（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。また、PRO-No.1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。  
なお、PRO-No.1株は抗生物質耐性マーカー遺伝子を有さない。  
 

Ⅱ．食品健康影響評価 

１．本添加物は、製造工程において使用微生物及び発酵副生物が除去され、

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．本添加物の非有効成分について、最終製品において、  
（１）タンパク質は検出限界（1 µg/g）未満である。  
（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（親水性及び疎水性）による分析の結

果、検出限界以上の非有効成分は従来品と同様に認められなかった。 
 

以上から、従来品と比較して既存の非有効成分の含有量は安全上問題

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。  
 

３．１及び２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」（平成 17 年 4 月

28 日食品安全委員会決定）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、「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
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決定）による評価は必要ないと判断した。  



「PRO-No.1 株を利用して生産された L-プロリン」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６年６月 26 日～令和６年７月 25 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の回答 

 

意見・情報※ 食品安全委員会の回答 

ほかの目的でも、使ってほしくあり

ませんが、「調味料及び栄養強化目

的」のために、遺伝子組換えは使わな

いでほしいです。 

米国のFDAのHPによると、認められ

ている遺伝子組換え品は14種179品目

に対し、日本では９種334品種も認め

られています。 

たかが数十年しかない遺伝子組換え

品の歴史で、どれだけそのリスクがわ

かったというのでしょう？ 

これ以上、遺伝子組換え品を増やす

ので、添加物の形も含めてやめてくだ

さい。 

遺伝子組換え添加物の使用等につい

てのご意見は、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

情報提供いたします。 

※ 頂いた意見・情報はそのまま掲載しています。 

別添２ 




