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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６月 19 日付け６消安第 1873 号をもって農林水産大臣から食品安全

委員会に意見を求められた Trichoderma reesei RF8694 株を利用して生産され

たフィターゼを原体とする飼料添加物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のとおりです。 

 

記 

 

Trichoderma reesei RF8694 株を利用して生産されたフィターゼを原体とす

る飼料添加物は、飼料添加物として適切に使用される限りにおいては、食品を通

じて人の健康に影響を与える可能性は無視できる程度と考えられる。 
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要 約 
 
Trichoderma reesei RF8694 株を利用して生産されたフィターゼ（以下「QPT2

フィターゼ」という。）を原体とする飼料添加物について、飼料添加物指定審査

用資料等を用いて、食品健康影響評価を実施した。 
QPT2 フィターゼを原体とする飼料添加物には、液状、粉末状及び顆粒状の 3

種類の製剤がある。推奨添加量は、豚、鶏及びうずら用飼料については、飼料 1 
kg 当たり 150～500 フィチン酸分解力単位（FTU）とされており、水産動物用

飼料については、飼料 1 kg 当たりおおよそ 500 FTU とされている。 
遺伝毒性試験については、in vitro の復帰突然変異試験及び染色体異常試験並

びに in vivo の小核試験が実施され、いずれも陰性であった。したがって、QPT2
フィターゼに遺伝毒性はないと判断した。 

ラットの 13 週間亜急性毒性試験では、投与に起因した毒性所見はみられず、

NOAEL は最高用量である 1,000 mg/kg 体重/日（フィターゼとして 227,000 
FTU/kg 体重/日）と判断した。残留試験は実施されていないが、in silico 消化解

析では、各種タンパク質分解酵素により QPT2 フィターゼは短いペプチド鎖に

分解されると考えられた。したがって、QPT2 フィターゼは対象動物中の体内に

残留しないと考えられ、飼料添加物として適切に使用される限りにおいては人

への健康影響は無視できる程度と考えた。 
本飼料添加物に含まれている賦形物質等は、その使用状況及び既存の評価並

びに本飼料添加物の用法・用量を考慮すると、本飼料添加物の含有成分として

摂取した場合の人への健康影響は無視できる程度と考えた。 
本飼料添加物を用いた対象動物の安全性試験の結果から、推奨添加量で使用

された場合において、いずれの対象動物に対しても安全性に問題はないと考え

た。 
以上のことから、食品安全委員会は、本飼料添加物は、飼料添加物として適切

に使用される限りにおいては、食品を通じて人の健康に影響を与える可能性は

無視できる程度と考えた。 
なお、本飼料添加物については、飼料及び飼料添加物の成分規格等に関する

省令（昭和 51 年農林省令第 35 号）別表第２の２の規定に基づき、遺伝子組換

え飼料添加物の安全性に関して令和６年２月 27 日に農林水産省より評価要請

がなされていることから、農林水産省における本飼料添加物の取扱いについて

は、当該食品健康影響評価の結果を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 

１．用途 

飼料が含有している栄養成分の有効な利用の促進 
 （参照1） 
 
２．原体の名称等 

原体：Trichoderma reesei RF8694 株が生産するフィターゼ 
有効成分：フィターゼ 
酵素名：6-フィターゼ 

 myo-inositol-hexakisphosphate 6-phosphohydrolase（6-phytase） 
酵素番号：EC 3.1.3.26 
CAS 番号：9001-89-2 

（参照 1、2） 
 
３．原体の製造方法 

T. reesei RF7727 株（CBS 146875）を宿主とし、Escherichia coli 由来フ

ィターゼ遺伝子に変異を導入した遺伝子（qpt2 遺伝子）を宿主改変株の染色

体へ導入したフィターゼ産生組換え体（T. reesei RF8694 株（CBS 126897））
を培養し、得られた培養液から菌体成分の除去等の処理を行った後、限外ろ

過によって濃縮する。（参照 1） 
 
４．賦形物質等 

本飼料添加物の剤形は、液状、粉末状及び顆粒状があり、以下の賦形物質等

を加えて製造する1。 
・液状製剤 

原体に、安息香酸ナトリウム、クエン酸三ナトリウム、ソルビトール及び

硫酸ナトリウムを加えて混和した後、精製水で希釈する。 
・粉未状製剤 

原体を噴霧乾燥後、小麦粉及び植物油を混和する。 
・顆粒状製剤 

原体に、小麦粉、植物油、抗酸化剤４成分及びプロピオン酸（0.45%）を

混和後、エクストルーダー2で顆粒化し、流動乾燥機で乾燥する。 
（参照 1） 

 
1 本飼料添加物の賦形物質等については、「食品安全委員会の公開について」（平成 15 年

７月１日内閣府食品安全委員会決定）に基づき、「企業の知的財産等が開示され、特定の

者に不当な利益若しくは不利益をもたらすおそれがある」ことから、本評価書には一部の

具体的な物質名及び分量を記載していない。 
2 エクストルーダー(extruder)とは、粉体状またはペースト状の原料を混錬し、高温の状

態で加熱、装置内のスクリューで加圧し、押し出すことによって成型、加工する多機能の

加工機器。 
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５．対象飼料及び添加量 

評価要請者によれば、本飼料添加物の推奨添加量は、豚、鶏及びうずら用飼

料については、150～500 フィチン酸分解力単位（FTU）3/kg 飼料とされてい

る。水産動物4用飼料については、おおよそ 500 FTU/kg 飼料とされている。

（参照 1） 
 

６．使用目的及び使用状況 

フィターゼは、穀物等に含まれるフィチン酸5を分解して無機リン酸を遊離

する酵素群の総称である。フィターゼは、フィチン酸のイノシトール環にある

リン酸エステル結合を加水分解し、6-フィターゼは第 6 位に、3-フィターゼは

第 3 位にあるリン酸エステル結合を優先的に加水分解する。（参照3） 
豚等の単胃動物及び家きんではフィターゼの活性が弱いことから、飼料中

のフィチン酸に含まれるリン（フィチン態リン）の利用率は低いとされてい

る。リンの必要量を充足するためには、無機リンを飼料に添加することで対応

可能ではあるが、資源量は限られている。また、フィチン態リンは利用率が低

いことから、糞便中へそのまま排泄され環境負荷の要因となる。そこで、飼料

中のフィチン態リンの利用率を改善するため、飼料添加物としてのフィター

ゼが開発された。（参照 1） 
食品安全委員会は、農林水産省におけるフィターゼを原体とする飼料添加

物の製造方法等の基準及び成分の規格等の設定に関し、生産菌株は異なるが、

原体の有効成分と同じ複数のフィターゼについて、既に食品健康影響評価を

有しており、「飼料添加物として適切に使用される限りにおいては、食品を通

じて人の健康に影響を与える可能性は無視できる程度と考えられる。」と評価

している。（参照4、5、6、7、8） 
また、動物用医薬品としては製造販売承認されていないが、食品添加物（既

存添加物）としては使用されている。（参照9、10、11） 
今回の評価対象は、Trichoderma reesei RF8694 株が産生する組換えフィ

ターゼであり、耐熱性が高いとされ、豚、鶏、うずら及び水産動物の飼料に添

加して使用される。海外では、本飼料添加物は EU、米国を含む世界各国で飼

料添加物として使用されている。（参照 1） 
今般、AB Agri 社から農林水産省へ、QPT2 フィターゼを原体とする飼料

添加物の指定について申請がなされたことに伴い、農林水産省より、飼料の安

 
3 1 フィチン酸分解力単位（FTU）とは、フィターゼがフィチン酸に 37℃で作用する

際、反応初期の 1 分間に 1 µmol のリン酸を遊離させる酵素量に相当する。 
4 本飼料添加物の対象水産動物は以下のとおり。 
ぶり、まだい、ぎんざけ、かんぱち、ひらめ、とらふぐ、しまあじ、まあじ、ひらまさ、

たいりくすずき、すずき、すぎ、くろまぐろ、くるまえび、こい（食用に供しないこいは

除く。）、うなぎ、にじます、あゆ、やまめ、あまご、にっこういわな、えぞいわな及びや

まといわな 
5 myo-inositol 1,2,3,4,5,6-hexakis(dihydrogen phosphate) (CAS No. 83-86-3)。穀物等

の植物種子に多く含まれる。植物にとっては主要なリン酸の貯蔵物質。 
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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）第３条第

１項の規定に基づく飼料添加物の製造の方法等の基準及び成分の規格並びに

当該飼料添加物を含む飼料に係る飼料一般の製造の方法の基準を設定するこ

とについて食品健康影響評価の要請がなされた。 
なお、本飼料添加物については、飼料及び飼料添加物の成分規格等に関する

省令（昭和 51 年農林省令第 35 号）別表第２の２の規定に基づき、遺伝子組

換え飼料添加物の安全性に関して令和６年２月 27 日に農林水産省より評価

要請がなされている。 
 
Ⅱ．安全性に係る知見の概要 

本評価書では、飼料添加物指定審査用資料等を基に、QPT2 フィターゼを原体

とする飼料添加物について、原体に関する情報（Ⅱ．１．（１）（２）、２．及び

３．）及び本飼料添加物の安全性に関する情報（Ⅱ．１．（３）及び４．）を、「酵

素を有効成分とする飼料添加物の食品健康影響評価の考え方について」（令和 2
年 11 月 13 日肥料・飼料等専門調査会決定）に基づき整理し、評価した。 

検査値等略称を別紙に示した。 
 

１．原体及び賦形物質等 

（１）原体の有効成分（組換え物質）に関する知見 

本飼料添加物については、飼料及び飼料添加物の成分規格等に関する省令（昭

和 51 年農林省令第 35 号）別表第２の２の規定に基づき、遺伝子組換え飼料添

加物の安全性に関して令和６年２月 27 日に農林水産省より評価要請がなされ

ている。 
 
（２）原体の製造工程に関する知見 

原体の有効成分を含む培養上清について、バーライト及びケイソウ土により

宿主菌株及び不溶性培地成分を除去、ろ過し、アンモニア水及び硫酸による pH
調整後、濃縮及び限外ろ過により原体を得る。（参照 1） 
 
（３）賦形物質等に関する知見 

液状製剤に使用される賦形物質等のうち、安息香酸ナトリウムは、JECFA に

おいて安息香酸類のグループ ADI6として 0～20 mg/kg 体重/日が設定されてい

る成分である。飼料 1 kg 当たりに添加される本飼料添加物中の安息香酸ナトリ

ウムの量は、最大 0.35 mg であり、小児の平均体重（16.5 kg）で除した値が当

該 ADI を上回らないことから、「動物用ワクチンの添加剤の食品健康影響評価

の考え方」（平成 26 年 10 月 14 日食品安全委員会決定。以下「評価の考え方」

という。）の「４．ADI 等が設定されており、かつ、含有量が当該 ADI 等を上回

 
6 安息香酸、安息香酸塩類（カルシウム、カリウム及びナトリウム）、ベンズアルデヒ

ド、酢酸ベンジル、ベンジルアルコール及び安息香酸ベンジンのグループ ADI 
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らない成分」に該当する。クエン酸三ナトリウム及び硫酸ナトリウムは、JECFA
において、それぞれ「ADI を制限しない（Not Limited）7」及び「ADI を特定

しない（Not Specified）」とされている成分で、評価の考え方の「３．ADI の設

定や MRL の設定は不要とされている成分」に該当する。また、ソルビトールは、

国内で食品添加物として使用されている成分で、ワクチン添加剤として評価済

みである。（参照12、13、14、15、16） 
粉末状製剤に使用される賦形物質等のうち、小麦粉及び植物油（植物性油脂）

は、食品安全委員会において、飼料添加物の賦形物質及び希釈物質に使用され

る物質として、人の健康に影響を及ぼす悪影響の内容及び程度が明らかである

と評価している。また、評価の考え方の「１．食品又は食品から通常摂取されて

いる成分」に該当する。（参照17、18） 
顆粒状製剤に使用される賦形物質等のうち、小麦粉、植物油（植物性油脂）及

び抗酸化剤４成分（抗酸化剤成分 A、B、C 及び D）のうち抗酸化剤成分 A は、

食品安全委員会において、飼料添加物の賦形物質及び希釈物質に使用される物

質として、人の健康に影響を及ぼす悪影響の内容及び程度が明らかであると評

価している。また、評価の考え方の「１．食品又は食品から通常摂取されている

成分」に該当する。抗酸化剤成分 B は、食品安全委員会において、飼料添加物

の賦形物質及び希釈物質に使用される物質として、人の健康に影響を及ぼす悪

影響の内容及び程度が明らかであると評価している。また、国内で食品添加物

として使用されている成分であり、評価の考え方の「２．食品添加物として使用

されている成分」に該当する。抗酸化剤成分 C は、評価の考え方の「１．食品

又は食品から通常摂取されている成分」に該当する。抗酸化剤成分 D は、国内

で食品添加物として使用されている成分であり、評価の考え方の「２．食品添加

物として使用されている成分」に該当する。また、プロピオン酸は、国内で食品

添加物（指定添加物）として使用される成分で、2.5 g/kg までの使用基準が設け

られているが、飼料 1 kg 当たりに添加される本飼料添加物中のプロピオン酸の

量は最大 0.45 mg であり、食品添加物としての使用基準とされる所定の用量を

超えないため、評価の考え方の「２．食品添加物として使用されている成分」に

該当する。（参照 11、16、17、18） 
以上のことから、食品安全委員会は、本飼料添加物に含まれている賦形物質

等は、その使用状況及び既存の評価並びに本飼料添加物の用法・用量を考慮す

ると、本飼料添加物の含有成分として摂取した場合の人への健康影響は無視で

きる程度と考えた。 
 

  

 
7 クエン酸及びクエン酸塩類（カルシウム、カリウム、ナトリウム及びアンモニウム）の

グループ ADI 
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２．原体の安全性に関する情報 

（１）遺伝毒性試験 

QPT2 フィターゼの遺伝毒性試験結果を表 1 に示した。 
 

表 1 QPT2 フィターゼの遺伝毒性試験結果 
試験 対象 用量 結果 参照 

in 

vitro 

 

復帰突然

変異試験 

Salmonella 

typhimurium 
TA1535、TA1537、

TA98、TA100 

Escherchia coli 

WP2uvrA 

3、10、33、100、333、1,000、

2,500、5,000 µg/plate（±S9） 

（プレート法） 

10、33、100、333、1,000、2,500、

5,000 µg/plate（±S9） 

（プレインキュベーション法） 

陰性 1、19、

20 

染色体異

常試験 

チャイニーズハム

スター細胞（V79） 

<実験 1> 

1,250、2,500、5,000 µg/mL：4

時間処理、処理後 14 時間培養

（±S9） 

<実験 2> 

1,250、2,500、5,000 µg/mL：18

時間処理（－S9）、又は 4 時間処

理、処理後 14 時間培養（＋S9） 

陰性 1、19、

21 

in 

vivo 

小核試験 雄 Wistar 系ラッ

ト（骨髄細胞） 

500、1,000、2,000 mg/kg 体重

（単回強制経口投与、投与 24 時

間後に全用量骨髄細胞採取、最

高用量群は 48 時間後にも骨髄

細胞採取） 

陰性 1、19、

22 

QPT2 フィターゼ：227,000 FTU/g 

±S9：代謝活性系存在下及び非存在下 

 

in vitro の復帰突然変異試験及び染色体異常試験並びに in vivo の小核試験の

結果はいずれも陰性であった。 
以上の結果から、食品安全委員会は、QPT2 フィターゼに遺伝毒性はないと判

断した。 
 

（２）亜急性毒性試験 

① 13 週間亜急性毒性試験（ラット） 
ラット（Wistar 系、7 週齢、平均体重：雄 191 g、雌 155 g、雌雄各 10 匹

/群）に QPT2 フィターゼを 91 日間強制経口投与（0、100、300、1,000 mg/kg
体重/日（フィターゼとして 22,700、68,100、227,000 FTU/kg 体重/日））し
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た。 
試験期間中、一般状態の観察、体重、摂餌量等の測定を行うとともに、初回

投与前及び投与終了時に眼科学的検査を行った。また、試験終了時には握力

及び自発運動検査、血液学的及び血液生化学的検査、尿検査、並びに剖検及び

臓器重量測定を行った。さらに、対照群及び 1,000 mg/kg 体重/日投与群の全

個体並びにその他の投与群において剖検時に異常がみられた部位について病

理組織学的検査を実施した。 
1,000 mg/kg 体重/日投与群の雄 1 例が投与開始 13 日後に死亡したが、死

亡前の一般状態及び体重に異常はなく、投与手技による事故の可能性が高く、

被験物質の毒性影響ではないと考えられた。その他に死亡例はなく、試験期

間を通し、一般状態、体重、摂餌量、握力及び自発運動検査について、投与に

よる異常はみられなかった。 
眼科学的、血液学的、尿及び病理組織学的検査並びに臓器重量の測定にお

いて、被験物質投与に関連した影響はみられなかった。血液生化学的検査に

おいては、雌雄ともに 1,000 mg/kg 体重/日投与群においてナトリウム及び塩

素濃度の上昇がみられたが、わずかな変動であり毒性学的意義はないと考え

た。（参照 1、19、23） 
食品安全委員会は、被験物質投与に起因した毒性所見がみられなかったこ

とから、本試験における NOAEL は、最高用量である 1,000 mg/kg 体重/日
（フィターゼとして 227,000 FTU/kg 体重/日）と判断した。 

 
（３）その他の試験 

① 急性皮膚刺激性/腐食性試験 
OECD ガイドライン No.404 に基づき、ウサギ（ニュージーランドホワイ

ト種、11～13 週齢、体重：2,609～2,653 g、雄 3 匹/群）側腹部に精製水に湿

らせた QPT2 フィターゼ（44,300 FTU/g）0.5 g を、4 時間半閉塞適用し、除

去した 1、24、48、72 時間及び 7 日後に皮膚反応のスコアリングを行う急性

皮膚刺激性/腐食性試験を実施した。 
全ての観察時点で、被験物質を塗布したウサギの皮膚に重大又は不可逆的

な損傷を引き起こさなかったことから、QPT2 フィターゼは皮膚刺激性/腐食

性は有さないと考えられた。（参照 1、19、24） 
 

② 皮膚感作性試験 
OECD ガイドライン No.429（局所リンパ節試験）に基づき、皮膚感作性試

験を実施した。マウス（CBA/CaOlaHsd 系、9～10 週齢、未経産未妊娠雌 4
匹/群）の両耳介背側に、QPT2 フィターゼ（44,300 FTU/g）を 0、2.5、5、
10％（w/v）8に濃度調整したものを 25μL/耳、1 回/日、３日間塗布し、最初の

塗布処置から 5 日後に、放射性標識チミジン（3H-メチルチミジン）を静脈内

 
8 プロピレングリコールを溶媒として用いた。 
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投与した。静脈内投与 5 時間後に耳介リンパ節を切除し、リンパ節内の 3H-メ
チルチミジンを測定して、被験物質を塗布した群と媒体のみを塗布した対照

群の放射活性の比を刺激指数 (SI) として算出した。 
試験期間を通して、死亡した個体はなく、全身毒性及び局所的な皮膚刺激

の兆候はみられなかった。また、リンパ節に取り込まれた 3H-メチルチミジン

量から算出された SI は、いずれの個体においても陽性の判定基準とされる 3
未満であったことから、QPT2 フィターゼは皮膚感作性を有さないと考えら

れた。（参照 1、19、25） 
 

３．残留試験 

残留試験は実施されていないが、消化管内のタンパク質分解酵素の QPT2 フ

ィターゼに対する影響について in silico 消化解析が実施されている。 
 

（１）QPT2 フィターゼの in silico 消化解析 
消化管内のタンパク質分解酵素であるペプシン、トリプシン及びキモトリプ

シンによる切断活性による QPT2 フィターゼのアミノ酸配列内の切断部位の有

無について、Peptide Cutter を用いて in silico で解析した。 
その結果、ペプシン、トリプシン及びキモトリプシンの切断部位が数多く検出

されたことから、QPT2 フィターゼは消化管内で短いペプチド鎖に切断される

と考えられた。（参照26） 
 
４．対象動物における安全性試験 

（１）豚の耐容性試験 
① 子豚 

豚（ピエトレン交雑種、平均 26 日齢、平均体重 8.5 kg、雌雄計 12 頭×10
区画/群）に、本飼料添加物を低リン・カルシウム含量となるよう調製した基

礎飼料に添加し、42 日間混餌投与（0、2,500、250,000 FTU/kg 飼料（それ

ぞれ 0、102.6、10,074.3 FTU/kg 体重/日相当））した。なお、対照群には、基

礎飼料又は基礎飼料に通常量までリン・カルシウムを添加した通常リン・カ

ルシウム含有飼料を与えた。 
試験期間中に一般状態の観察並びに体重及び摂餌量の測定を行った。 
対照群を含めて死亡がみられたが、基礎飼料投与対照群（1 頭）、通常リン・

カルシウム含有飼料投与対照群（2 頭）、250,000 FTU/kg 飼料投与群（2 頭）

であり、偶発的なもので毒性影響とはみなさなかった。その他の個体の一般

状態等に投与による異常はみられなかった。（参照 1、19、27） 
食品安全委員会は、最大推奨添加量の 500 倍までの混餌投与に子豚は耐容

すると判断した。 
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② 豚（妊娠） 
豚（大ヨークシャー×ランドレース交雑種、体重 172.1～189.2 kg、雌 9～

10 頭/群）に、本飼料添加物を基礎飼料である低リン含有飼料に添加し、妊娠

～離乳日（生後 33 日）まで混餌投与（0、250、2,500、250,000 FTU/kg 飼

料）した。なお、対照群には、基礎飼料又は通常リン含有飼料を与えた。 
母豚の一般状態の観察、体重、妊娠中及び哺育中の摂餌量の測定並びに分

娩状態及び哺育状態の観察（産児数及び哺育児数の確認並びに児動物の生存、

離乳児数の確認、出生時及び離乳時体重の測定）を行った。 
母豚及び哺育豚に、投与による異常はみられなかった。（参照 19、28） 
食品安全委員会は、最大推奨添加量の 500 倍までの混餌投与に妊娠及び哺

乳中の母豚及び哺育豚は耐容すると判断した。 
 
（２）鶏の耐容性試験 

① 肉用鶏 
鶏（Ross 308、1 日齢、平均体重 44.8 g、雄 10 羽×15 区画/群）に、本飼

料添加物を基礎飼料である低リン・カルシウム含有飼料に添加し、35 日間混

餌投与（0、500、2,500、250,000 FTU/kg 飼料）した。なお、対照群には、

基礎飼料又は通常リン・カルシウム含有飼料を与えた。 
試験期間中に一般状態の観察、体重増加量及び摂餌量の測定等を行った。 
対照群を含めて死亡例がみられたが、基礎飼料群（3 羽）、通常リン・カル

シウム含有飼料群（4 羽）、500 FTU/kg 飼料投与群（5 羽）、2,500 FTU/kg 飼

料投与群（7 羽）及び 250,000 FTU/kg 飼料投与群（3 羽）であり、用量相関

性はみられず、本飼料添加物に関連した異常ではないと考えられた。また、本

飼料添加物添加群の体重は基礎飼料群と比較して有意に増加した。（参照 1、
19、29） 

食品安全委員会は、最大推奨添加量の 500 倍までの混餌投与に肉用鶏は耐

容すると判断した。 
 
② 産卵鶏 

鶏（ハイライン・ブラウン、20 週齢、平均体重 1,660 g、雌 15 羽×12 区画

/群）に、本飼料添加物を基礎飼料である低リン・カルシウム含有飼料に添加

し、56 日間混餌投与（0、2,500、250,000 FTU/kg 飼料）した。なお、対照群

には、基礎飼料又は通常リン・カルシウム含有飼料を与えた。 
試験期間中に一般状態の観察、摂餌量の測定、死亡率、産卵率の測定等を行

った。 
対照群を含めて死亡例がみられたが、基礎飼料群（1 羽）、通常リン・カル

シウム含有飼料群（2 羽）及び 2,500 FTU/kg 飼料投与群（1 羽）であり、用

量相関性はみられず、本飼料添加物に関連した異常ではないと考えられた。

また、本飼料添加物添加群及び通常リン・カルシウム含有飼料群の産卵率は、

基礎飼料添加群と比較して有意な増加がみられ、投与による異常はみられな
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かった。（参照 1、30、31） 
食品安全委員会は、最大推奨添加量の 500 倍までの混餌投与に産卵鶏は耐

容すると判断した。 
 
（３）うずらの耐容性試験＜参考資料9＞ 

本飼料添加物を用いた飼養試験は実施されていないが、フィターゼ（150～
2,400 FTU/kg）をうずらに 3 日齢から 45 日齢の 42 日間混餌投与した試験で

は、投与による健康状態への異常はみられないとしている。（参照 1、32） 
 
（４）水産動物における耐容性試験 

① ヨーロッパスズキ 
ヨーロッパスズキ（平均体重約 30 g、100 尾×3 区画/群）に本飼料添加物

を基礎飼料である低リン含有飼料に添加し、91 日間混餌投与（0、500、2,500、
400,000 FTU/kg 飼料（それぞれ 8.1、43.2、7,333.3 FTU/kg 体重/日相当）し

た。 
試験期間中に一般状態の観察、体重増加量及び摂餌量の測定等を行った。 
死亡率について、本飼料添加物投与群では対照群と比較して異常はみられ

なかった。また、体重増加量及び摂餌量について、本飼料添加物投与による異

常はみられなかった。（参照 1、33） 
食品安全委員会は、推奨添加量の 800 倍までの混餌投与にヨーロッパスズ

キは耐容すると判断した。 
 
② にじます 

にじます（平均体重約 56 g、35 尾×3 区画/群）に本飼料添加物を基礎飼料

である低リン含有飼料に添加し、75 日間混餌投与（0、500、2,500 FTU/kg 飼

料（それぞれ 5.7、28.6 mg/kg 体重/日相当））した。なお、対照群には、基礎

飼料又は通常リン含有飼料を与えた。 
試験期間中に一般状態の観察、体重増加量及び摂餌量の測定等を行った。 
死亡率について、本飼料添加物投与群では対照群と比較して異常はみられ

なかった。また、体重増加量及び摂餌量について、本飼料添加物投与による異

常はみられなかった。（参照 1、34） 
食品安全委員会は、推奨添加量の 5 倍量までの混餌投与ににじますは耐容

すると判断した。 
 

＜本飼料添加物の対象となる水産動物に対する安全性のまとめ＞ 
本飼料添加物の対象となる水産動物のうち、有胃魚では、胃酸及びペプシ

ンが分泌されタンパク質の消化を行っている。また、腸管でトリプシン及び

キモトリプシンが分泌され、タンパク質の消化吸収を行っている。また、本飼

 
9 本飼料添加物を用いた試験でないため、参考資料とした。 
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料添加物の対象となる水産動物のうち、無胃魚（とらふぐ、こい）及び甲殻類

（くるまえび）のうち、とらふぐ及びこいについては、腸間膜の脂肪帯から腸

管全域にペプシン様酵素やトリプシン様酵素が分布していると報告されてい

ること並びにくるまえびの肝膵臓では、ペプシンやキモトリプシン活性は検

出されないが、強いトリプシン活性が認められることが報告されている。こ

のことから、すずき科魚類であるヨーロッパスズキ及びさけ科魚類であるに

じますと同様に、本飼料添加物の対象となる水産動物においても、本飼料添

加物は消化酵素により短いペプチド鎖に切断されると考えられ、ヨーロッパ

スズキ及びにじますを用いた耐容性試験の結果をもって、全ての対象水産動

物の安全性については外挿できると判断した。 
以上より、本飼料添加物の対象となるいずれの対象水産動物に関しても、

安全性に問題はないと考えた。（参照 16、35、36、37、38） 
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（５）対象動物における飼養試験 

豚及び鶏を用いて、本飼料添加物の有効性を確認するための飼養試験が実施

されている。 
飼養試験の概要を表 2 に示した。 
いずれの試験においても、本飼料添加物の推奨添加量での対象動物への混餌

投与において、本飼料添加物投与に起因した異常は報告されなかった。 
 

表 2 対象動物を用いた飼養試験の概要 

動物種 品種、日齢、体重等 性別、動物数 投与量（ FTU/kg

飼料） 

投与期

間 

参照 

子豚 （デュロック×ラン

ドレース）×（大ヨー

クシャー×ランドレ

ース）交雑種及びラ

ンドレース×（大ヨ

ークシャー×ランド

レース）交雑種、28 日

齢 

雄各 4 頭×16

区画/群 

0、500、1,000 46 日間 19 

（ダーマンシ×ラン

ドレース）×ピエト

レン交雑種、6 週齢、

13.5 kg 

去勢雄 1 頭×

4 区画/群 

 

0、250、500、750、

1,000 

14 日間

×2 回 

1 、

19 、

39 

デュロック×（ラン

ドレース×大ヨーク

シャー）交雑種、7.7 

kg 

雄 8 頭/群 0、250、500、1,000 30 日間 19 

肥育豚 ピエトレン×（デュ

ロック×ランドレー

ス）交雑種、66 日齢、

25.1 kg 

去勢雄 3 頭×

8 区画/群 

0、250、500 111 日

間 

1 、

19 、

40 、

41 

（デュロック×ラン

ドレース）×（大ヨー

クシャー×ランドレ

ース）交雑種、77 日

齢、38 kg 

雌及び去勢雄

各 6 頭/群 

0、250、500 68 日間 19 
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動物種 品種、日齢、体重等 性別、動物数 投与量（ FTU/kg

飼料） 

投与期

間 

参照 

ピエトレン×（ダー

マンシ×ランドレー

ス）交雑種 

去勢雄 4 頭/群 0、250、500 14 日間

×2 回 

19 

デュロック×（ラン

ドレース×大ヨーク

シャー）交雑種、28kg 

去勢雄 

頭数不明 

0、250、500、1000 14 日間

×2 回 

19 

繁殖豚 ランドレース×大ヨ

ークシャー交雑種、

未経産～6 経産豚 

雌 9～11 頭 /

群、計 43 頭 

0、250、500 授乳 2

～26 日 

19 

ジャーマン・エーデ

ルシュヴァイン×ジ

ャーマン・ランドレ

ース交雑種、2～3 経

産豚 

雌 8 頭（2 経

産豚：7 頭、3

経産豚：1 頭）

/群 

0、250、500 授乳 1

～28 日 

19 

Porkuss（デンマーク

交雑種）、平均 5 経

産豚 

雌 10～13 頭/

群、計 47 頭 

0、250、500 授乳 4

～26 日 

19 

肉用鶏 Ross 308、1 日齢、

39.1 g 

雄 5 羽×12 区

画/群 

0、250、500、750 22 日間 

 

1 、

19 、

42 

Ross308、1 日齢 雄 32 羽×10

区画/群 

0、250、500 34 日間 19 

Ross 308、21 日齢、

933.5 g 

雄 11 羽×10

区画/群 

0、250、750 14 日間 1 、

19 、

43 

産卵鶏  ローマン・ブラウン、

35 週齢、1,900.2 g 

雌 1 羽×12 区

画/群 

0、150、300、600、

1,200 

42 日間 1 、

30 、

44 

ローマン・ブラウン、

40 週齢 

雌 1 羽×24 区

画/群 

0、150、300、600、

900、1,200 

28 日間 30 

ハイライン・ブラウ

ン、48 週齢 

雌 3 羽×12 区

画/群 

0、150、300、1,200 26 週間 30 

注：対照群（0 FTU/kg 飼料）には、基礎飼料である低リン・カルシウム含有飼料、通

常リン含有飼料投与群及び/又は通常リン・カルシウム含有飼料投与群を含む。 
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Ⅲ．国際機関等における評価 

１．欧州における評価 

EFSA（FEEDAP パネル）では、2013 年に本飼料添加物の安全性を評価し、

本飼料添加物に遺伝子組換えによる安全性への懸念はなく、豚（子豚、肥育豚及

び母豚）及び鶏（肉用鶏及び産卵鶏）について、最大推奨添加量（豚：1,750 FTU/kg
飼料、鶏：2,500 FTU/kg 飼料）の 100 倍量に耐容し、安全性の問題はないとし

ている。（参照 1、19、30） 
さらに、2024 年に本飼料添加物を魚類へ使用することについて評価し、最大

推奨添加量（全ての魚類：2,500 FTU/kg 飼料）に耐容し、安全性の問題はない

としている。また、本飼料添加物を飼料添加物として使用した場合の消費者に

対する安全性にも問題はないとしている。（参照45） 
また 2014 年より、EU において豚及び家きん用飼料添加物として承認されて

いる。（参照 1、46） 
 
２．米国における評価 

AAFCO において評価され、2016 年より飼料添加物としての使用が認められ

ている。（参照 1、47） 
 

３．その他諸外国における状況 

2020 年時点において、オーストラリア等で承認されており、世界 73 か国で

使用されている。（参照 1） 
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Ⅳ．食品健康影響評価 

Trichoderma reesei RF8694 株を利用して生産されたフィターゼ（QPT2 フィ

ターゼ）を原体とする飼料添加物は、飼料中のリンの利用率の改善を目的とし

て、豚、鶏、うずら及び水産動物の飼料に添加して使用される。 
原体の有効成分に関して、生産菌株は異なるが、複数のフィターゼについて、

食品安全委員会は既に食品健康影響評価を有しており、人の健康を損なうおそ

れは特段認められていない。 
遺伝毒性試験については、in vitro の復帰突然変異試験及び染色体異常試験並

びに in vivo の小核試験が実施され、いずれも陰性であった。したがって、QPT2
フィターゼに遺伝毒性はないと判断した。 

ラットの 13 週間亜急性毒性試験では、投与に起因した毒性所見はみられず、

NOAEL は最高用量である 1,000 mg/kg 体重/日（フィターゼとして 227,000 
FTU/kg 体重/日）と判断した。残留試験は実施されていないが、in silico 消化解

析では、各種タンパク質分解酵素により QPT2 フィターゼは短いペプチド鎖に

分解されると考えられた。したがって、QPT2 フィターゼは対象動物中の体内に

残留しないと考えられ、飼料添加物として適切に使用される限りにおいては人

への健康影響は無視できる程度と考えた。 
本飼料添加物に含まれている賦形物質等は、その使用状況及び既存の評価並

びに本飼料添加物の用法・用量を考慮すると、本飼料添加物の含有成分として

摂取した場合の人への健康影響は無視できる程度と考えた。 
本飼料添加物を用いた対象動物の安全性試験の結果から、推奨添加量で使用

された場合において、いずれの対象動物に対しても安全性に問題はないと考え

た。 
以上のことから、食品安全委員会は、本飼料添加物は、飼料添加物として適切

に使用される限りにおいては、食品を通じて人の健康に影響を与える可能性は

無視できる程度と考えた。 
なお、本飼料添加物については、飼料及び飼料添加物の成分規格等に関する

省令（昭和 51 年農林省令第 35 号）別表第２の２の規定に基づき、遺伝子組換

え飼料添加物の安全性に関して令和６年２月 27 日に農林水産省より評価要請

がなされていることから、農林水産省における本飼料添加物の取扱いについて

は、当該食品健康影響評価の結果を踏まえる必要がある。 
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〈別紙：検査値等略称〉 
略称等 名称 

AAFCO 
Association of American Feed Control Officials：米国飼

料検査官協会 

ADI Acceptable Daily Intake：許容一日摂取量 

EFSA European Food Safety Authority：欧州食品安全機関 

EU European Union：欧州連合 

FEEDAP 
パネル 

Panel on Additives and Products or Substances used in 
Animal Feed：動物用飼料に使用する添加物及び製品又は

物質に関する科学パネル 

JECFA 
Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives：
FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議 

MRL Maximum Residue Limit：最大残留基準値 

NOAEL No Observed Adverse Effect Level：無毒性量 

OECD 
Organisation for Economic Cooperation and 
Development：経済協力開発機構 
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