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○○○     それでは定刻となりましたので始めさせていただきます。「薬事・食品

衛生審議会食品衛生分科会新開発食品調査部会  遺伝子組換え食品等調査

会」を開催いたします。事務局の○○○と申します。どうぞよろしくお

願いいたします。この度、新型コロナウイルスの感染拡大防止の観点か

ら、オンラインでの開催とさせていただきます。  

 本日の出席状況ですが、現時点で本調査会の委員６名中６名の委員方

に御出席いただいており、本日の調査会が成立することを御報告いたし

ます。なお本日は参考人として、ナガセケムテックス株式会社には審議

の途中から御参加いただく予定です。  

 本日の会議は企業の知的財産等が開示され、特定の者に不当な利益若

しくは不利益を与えるおそれがあるため、非公開で行っております。ま

た、本日の議題は事業者の要望を端緒としていることから、利益相反の

確認の対象となります。食品衛生分科会審議参加規程に基づき、要望し

た企業について過去３年間における寄付金等の受取について、委員より

御申告いただきました。その結果、本日御出席の委員において退席等が

必要な委員はいないことを確認しております。  

 次に事務局よりオンライン会議の進め方、資料について説明させてい

ただきます。  

○○○     事務局の○○○です。本日はどうぞよろしくお願いいたします。まずオ

ンライン会議の進め方について説明いたします。今回は Webex を活用した

オンライン会議となります。円滑な進行のため、次の点について御対応

いただきますようお願いいたします。  

 ①発言者以外はマイクをミュート設定にしてください。②発言された

い場合は、挙手にて意思をお伝えください。③挙手を確認しましたら、

座長又は事務局より指名いたします。④指名された方は、ミュート設定

を解除して御発言ください。⑤お手数ではありますが、発言の冒頭でお

名前をお伝えください。⑥発言が終了しましたら再びミュート設定にし

てください。  

 次に配布資料について御説明いたします。今回の配布資料は資料１と

して、申請者ナガセケムテックス株式会社より提出されました組換えＤ

Ｎ Ａ技 術 応 用食 品 等 の 製造 基 準 の適 合 確 認 申請 資 料 一式 。 こ ち らは

「Escherichia coli Ｋ-12 Ｗ3110(ｐＷＫＬＰ)株を用いて生産されたプ

シコースエピメラーゼ」及び「ＢＲ 151(ｐＵＡＱ２ )株を利用して生産さ

れた６ -α -グルカノトランスフェラーゼ」のそれぞれ製造確認申請書１

部。そして、それぞれ添付資料が１から 22 まであり、このほかに補足資

料があります。こちらを御確認ください。  
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 次に資料２として事務局より作成した審議結果の本調査会報告書 (案 )。

その参考として各項目の確認シート、こちらエクセルシートを付けてお

ります。資料１及び資料２については、机上配布としております。その

ほか参考資料としては、「製造基準告示」、「製造基準告示の留意事

項」、また２品目のそれぞれ「食品健康影響調査の結果の通知につい

て」、こちらは本日審議する製造所で製造しようとする品目でございま

して、食品安全委員会においてヒトの健康を損なうおそれはないと判断

されたものになります。最後に関係条文を添付しております。なお、資

料２の報告書 (案 )については、調査会終了後に報告書として本調査会の

資料掲載ページに掲載いたします。  

 会議の途中で操作不良等が生じましたら、挙手又はメッセージを活用

して事務局へお申し付けください。事務局以上となります。  

○○○     事務局○○○です。委員方、資料のほうは問題ありませんでしょうか。

それでは以降の進行を事務局から○○○に代わりまして、議事のほうを

進めてまいります。○○○よろしくお願いいたします。  

○○○     ○○○です。どうぞ本日もよろしくお願いいたします。それでは早速本

日の議題に入りたいと思います。本日の議題 (１ )は「組換えＤＮＡ技術

応用食品等の製造基準への適合確認について」です。まず資料について、

事務局から説明をお願いします。  

○○○     事務局の○○○です。それでは事前に送付しました資料について説明い

たします。ナガセケムテックス株式会社から提出されました、組換えＤ

ＮＡ技術応用食品及び添加物の製造基準適合確認申請資料となります。

製造品目としては、今回２品目あり、１品目目は令和３年 12 月７日付け

で申請されました、「Escherichia coli Ｋ-12 Ｗ3110(ｐＷＫＬＰ)株を

用いて生産されたプシコースエピメラーゼ」です。こちらは平成 31 年３

月 26 日付けで食品安全委員会での食品健康影響評価が終了しており、同

年３月 31 日に官報公告しています。  

        ２品目目は令和４年１月７日付けで申請された、ＢＲ 151(ｐＵＡＱ２ )

株を利用して生産された６ -α -グルカノトランスフェラーゼです。こち

らは平成 24 年１月 12 日付けで食品安全委員会での食品健康影響評価が終

了し、同年２月 15 日に官報公告しております。  

 まず適合確認申請資料について説明します。それぞれの添加物はいず

れもナガセケムテックス株式会社福知山事業所福知山第一工場にて製造

を行います。詳細は資料１の申請資料の４ページ目に当たります、申請

品目及び製造の概要に記載されております。  

 また具体的な作業区域は、添付資料５の１枚目にあります。福知山第
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一工場の敷地全体図がありまして、その内太枠で囲まれた箇所になりま

す。主たる製造区域は○○○棟になります。  

 製造工程はそれぞれ申請資料の概要及び図２に記載があるように、そ

れぞれの添加物の相違点として１つ目は概要に記載があるとおり、組換

え体の溶菌処理の行程が異なります。２つ目は図２にあるように、６ -α

-グルカノトランスフェラーゼは液体製品のみの製造であるのに対し、プ

シコースエピメラーゼは最終製品として液体製品と粉末製品がある点が

異なります。  

 ○○○棟では添付資料５の、３トン培養槽での製造及び 10 トン培養槽

での製造とともに、設備等の位置及び名称に示した平面図中の赤枠内で

組換え体を取り扱うこととなっております。またマスターセルバンクの

調整時の分析及び製造時の工程分析は、○○○棟又は○○○棟で行いま

す。その際、組換え体の運搬に関しては、添付資料 21 にもありますよう

に、組換え体を入れたポリ容器をポリ袋で二重にして密閉状態にした後、

緩衝剤のエアーキャップで梱包し、外側にバイオハザードマークを表示

した運搬用ポリボックスに入れて施設間の移動を行います。  

 なお福知山第一工場については、令和３年 12 月 16 日に管内自治体職員

と共に事務局職員で立入調査等をいたしまして、特に食品衛生上問題が

あるような点は見受けられなかったことを申し添えます。事務局からは

説明以上となります。  

○○○     事務局説明ありがとうございます。それでは早速資料の確認について、

委員方から御意見を頂きたいと思います。これまでに委員方には御確認

いただいておりまして、幾つか質疑事項について挙げていただいて、対

応していただいているところですけれども、それを含め改めて質問、御

意見等がありましたら、挙手にて意思表示をお願いしたいと思います。

まず今日、品目が２つありますけれども、これは別々のほうがいいです

か。 

○○○     事務局の○○○です。○○○ありがとうございます。共通する点につい

てはそれぞれ御指摘いただければと思いますけれども、両方同じことで

御質問ということであれば、まとめて進めていただいてもかまわないと

思います。以上です。  

○○○     ありがとうございます。それでは一応、品目どちらでも結構ですので、

まず製造確認の一から四までありますけれども、「一  施設、設備及び装

置の基準」という点と、「二  設備及び装置の管理の基準」、この２つに

ついて御意見等がありましたら、どちらの品目についての御意見かとい

うことを示していただいて、挙手にて意思表示をお願いしたいと思いま
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す。 

○○○     ○○○です。私のほうから２点あります。１つは今最後に御説明いただ

いた運搬に関するところなのですが、ポリ袋で梱包するということなの

ですけれども、このチャック自体を見るとそれほど強固に閉められてい

るものではないと思うので、これ自体少し何となく心もとないと思うの

ですが、その後にエアーキャップにて梱包するというところ、ここはも

うシーリングしている袋ということになって、密閉度は高いという理解

をまずしてよろしいのでしょうか。今の点まずお願いしたいと思います。  

○○○     ○○○、事務局の○○○です。御質問ありがとうございます。今回御指

摘いただいた点については、事前に○○○、○○○にも御指摘いただい

ていた点で、現地の立入りの際にも申請者のナガセケムテックス株式会

社に伺いましたところ、このポリ袋二重というところで申請者のほうは

密閉状態を保てていると伺っていまして、それ以降のエアーキャップの

包装ですとか、運搬用のポリボックスについては、特段密閉度の高いも

のではないと伺っております。事務局以上です。  

○○○     ○○○ですけれども、ではポリ袋のところでの密閉度が保たれているの

なら、特に私のほうからそれ以上は大丈夫です。あともう１点あるので

すが、続けてよろしいでしょうか。  

○○○     よろしくお願いします。  

○○○     もう１つは製造工程、機械とか手順とはちょっと違うのですけれども、

資料でありますような、留意事項の中で教育訓練ということが書かれて

いるのですけれども、資料の中には特に教育訓練に関わるところは書か

れていないように思うのですけれども、この教育訓練、実際に取り扱う

方の教育訓練の点については何か情報がありますでしょうか。結構ここ

は重要なことかと思うのですけれども、よろしくお願いします。  

○○○     事務局の○○○です。○○○ありがとうございます。教育訓練の部分の

記載、おっしゃるとおりで基本的には製造基準告示別表の記載のままと

いう形になっているのですけれども、基本的にそちらも立入調査の際に

は具体的にどういった記録票を用いてどのぐらいの期間保管するのかと

いうところは伺っています。  

 この後、実際にナガセケムテックス株式会社にも御入室いただいて質

疑対応いただきますので、その際にも御質問いただけたら幸いです。事

務局以上です。  

○○○     承知しました。では後ほど質問させていただきたいと思います。ありが

とうございました。  

○○○     私から１つお聞きしてよろしいでしょうか。事務局に確認なのですけれ
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ども、今回資料で組換え体の保存のところの写真資料Ａの２というのが

両品目に付いているのですが、これは全く同じ写真なのですけれども、

これはこれで、何か使い回しているような気もするのですけれども、い

かがでしょうか。  

○○○     ○○○すみません、もう一度どちらの資料に当たる部分か、伺ってもよ

ろしいでしょうか。  

○○○     両品目に共通するもので、最後に添付資料 22 に菌体の保存方法という

ところで写真が付いていたと思うのですけれども、これは全く同じ写真

ですよね。  

○○○     事務局の○○○です。こちらの添付資料 22 の保管方法なのですけれど

も、生産菌についてはこのバイオハザードマークが付いたところに、基

本的にはバイオハザードマークというものが、組換え体を保管する場所

又は使用する部位ということで伺っていまして、いずれも２品目それぞ

れマークをする形で同じ所に保管されると伺っております。ですから資

料が同じ写真といったところに関しては、同じものになっているのです

けれども、それぞれこちらに保管されると伺っています。事務局以上で

す。 

○○○     分かりました、ありがとうございます。  

   もしほかになければ、次の項目にいきたいと思いますけれども、次の

項目は「三  組換え体の取扱い基準」、それから「四  職員及び組織の基

準」。この２つについて御意見等ありましたらお願いいたします。特に

ないでしょうか。  

 組換え体の取扱いのところで、今回泳動図が少し解像度が足りないと

ころがあったので指摘させていただいて一部データの差し替えがありま

した。これは後でナガセケムテックス株式会社から説明いただくという

ことでよろしいでしょうか。  

 分かりました。それではないようでしたら、今回審議の参考人として

申請者でありますナガセケムテックス株式会社をお呼びしていますので、

入室の手続を事務局お願いします。  

○○○     事務局の○○○です。手続のほうを進めますので、しばらくお待ちくだ

さい。 

(ナガセケムテックス株式会社 入室) 

○○○     ○○○、こんにちは。厚生労働省の○○○と申します。本日はよろしく

お願いいたします。こちらの声は聞こえておりますでしょうか。  

○○○      聞こえております。○○○です。本日はよろしくお願いします。  

○○○     はい、よろしくお願いいたします。それでは○○○、入室が確認できま
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したので、よろしくお願いいたします。  

○○○     ○○○と言います。よろしくお願いいたします。聞こえますでしょうか。  

○○○     聞こえます。よろしくお願いいたします。  

○○○     本日「組換えＤＮＡ技術応用食品等の製造基準の適合確認について」、

審議を行ってまいりましたけれども、幾つか質問と説明いただくところ

があると思いますので、質問に対して御回答をお願いしたいと思います。

また、回答いただく内容につきまして、既に提出されている資料に記載

がある場合は、どこに書いてあるかという所を併せてお伝えいただきた

いと思います。それでは、これまでの審議で頂いた質問として、○○○

から、教育訓練の記録等について質問いただきたいと思いますが、○○

○からよろしくお願いします。  

○○○     ○○○と申します。よろしくお願いします。１点確認させていただきた

いのですが、先ほど、私、ほかの委員方には厚労省の資料と言っていた

のですが、これはナガセケムテックス株式会社さんの安全管理規定の中

にあることでした。混乱して、すみません。  

 この中の第 17 条に、教育訓練というのがありますけれども、これは今

回の資料では、特に教育訓練の資料は求められていないのかもしれない

のですが、教育訓練というのはどういう形でやられているのか、又は、

私どもの組織でもこういう教育訓練を受けていないと組換え研究に従事

できないというような内規もありますが、ナガセケムテックス株式会社

さんのほうでは、どのような形の対応をされているのか教えていただけ

ればと思います。よろしくお願いします。  

○○○     弊社では、現在、 GILSP で製造を行っております。指図書と言いまして、

製造する場合の計画とか設備等を記載した指図書と製造記録書というの

がありまして、それを作った上で製造を開始するのですが、そういった

ものと、あと遺伝子組換えの基本的なところにつきまして、それぞれの

指図の発行者、いわゆる遺伝子組換えにおける使用責任者が、使用従事

者に向けて教育訓練を行う時間を取りまして、指図書の内容とか遺伝子

組換え菌の取扱、菌の特性等を説明することになっております。それを

実施した際には、弊社のフォーマットに記録をして理解度を確認するよ

うになっております。以上でよろしいでしょうか。  

○○○     どうもありがとうございました。  

○○○     ありがとうございます。今、御説明いただいた内容について、事務局の

ほうでも確認しているということでよろしかったでしょうか。  

○○○     はい、そのとおりです。  

○○○     ありがとうございます。ほかの委員方から追加で何か御質問、御意見等
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がありましたらお願いしたいと思いますが、いかがでしょうか。追加で

特になさそうですので、それでは今回、直前でゲルのほうの図を更新し

ていただいたと思いますが、これについて説明していただきたいと思い

ますが、これは資料の図は共有できますか。  

○○○     事務局の○○○です、共有いたします。○○○のほうは、図は見えてお

りますでしょうか。  

○○○    見えております。  

○○○     それでは、まず、○○○のほうから、先日、事務局宛てに御指摘を頂き

ました点、それぞれ、今一度委員の皆様も含めまして御説明いただいて

もよろしいでしょうか。その後、ナガセケムテックス株式会社から、そ

れに修正に伴った部分の御説明いただきたいと思います。よろしくお願

いいたします。  

○○○     今回２品目あるうちで、泳動図について、まずプシコースエピメラーゼ

の品目については、かなりゲルの泳動図が不明瞭であって、２つのパタ

ーンで２種類の制限酵素で切った、２つのパターンの泳動図が載ってい

たのですが、２つの制限酵素で切っているので、バンドが（異なる位置

に）２本見えなければいけないということになろうかと思いますが、そ

れが少しはっきりと分からなかったというところがありまして、今回も

う少しきれいな画像、泳動図を出していただきたいということで、今回

出していただいたのは、今、共有している画面になろうかと思います。  

 もう１つの品目のグルカノトランスフェラーゼのほうですけれども、

こちらのほうは先ほどのプシコースエピメラーゼとは違いまして、ダブ

ルダイジェスション（２種類の制限酵素で切った）図はなくて、１つの

制限酵素で切ったパターンが最初の図で、●●●だけで切ったものと、

●●●だけで切ったものがあります。これは環状２本鎖プラスミドを１

か所で切ったという、こういう結果であろうと思います。そうしますと、

環状２本鎖プラスミドを１か所で切っても、ほとんど分子量は変わらな

いので、本当にこ切れているのかどうかという確認が難しいのではない

かというところを指摘させていただきました。ですから今回、それでど

う区別するかというのは、２本鎖のほぼ同時に同じプラスミドがあった

場合は、２本鎖の環状プラスミドのほうが若干早く泳動される。リニア

（直鎖）になると上（高分子量側）に出るということで、位置が微妙に

違うはずなので、むしろ、これが本当に切れているかどうかということ

を確実に示すためには、制限酵素を処理していないものとの比較が必要

ではありませんかというところの指摘をさせていただきました。ですか

ら今回、制限酵素で切っていない泳動図を追加していただいたのが、今、
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共有している画面の下のほうになろうかと思います。  

 今回、追加していたこの図ですが、バンドが２本出ているのは、これ

はどのように解釈したらよろしいでしょうか。  

○○○     何も無処理の場合ですと、環状ＤＮＡの立体構造が現れますので、２本

あるいは３本出る場合があります。この２本の場合は、それぞれ立体構

造が違う環状ＤＮＡが、サイズが違う形で見えているという状態になろ

うかと思います。ですから通常は、１つの制限酵素で処理しますと１バ

ンドに出るのですけれども、未処理ですと、２本あるいは３本と、立体

構造違いのバンドが見える形になります。今回２本、メインは下のほう

の大きなバンドのほうですが、また立体構造の違う環状ＤＮＡという形

で、もう少し分子量の高い所にもバンドが確認できるという状況になっ

ております。  

○○○     ありがとうございます。分かりました。素朴な疑問として、何で今回は

プシコースエピメラーゼと同様にダブルダイジェスション（２種類の制

限酵素で切った）データを出せなかった何か理由はあるのでしょうか。  

○○○     特別な理由はありません。 GILSP の申請のときに、２つの制限酵素を押

さえていて切ったものでしか検討していなくて、今回も同じようにして

いるところです。  

○○○     ありがとうございます。一応、これできちんと確認されたということで、

ほかの委員方はよろしいでしょうか。  

○○○     事務局の○○○です。１点、この件について追加でよろしいでしょうか。  

○○○     よろしくお願いします。 

○○○     ナガセケムテックス株式会社さん、直前に修正いただきまして、ありが

とうございます。泳動図に関しての説明の部分ですけれども、①から⑦

という記載がされているのですが、これはもともとのフォームにも書い

てあるような形だと思いますけれども、①から②がなくて、いきなり③、

⑦という形になっております。プシコースエピメラーゼのほうでは多分

そういう形ではないのですけれども、こちらだけそういう状況になって

おりますので、おそらくこの前の泳動図のほうでも①と②しかないよう

な状態ですので、実際の作成結果の部分については、何を試験したかと

いうサンプル名の記載をしていただきたいと思いますが、よろしいでし

ょうか。  

○○○     はい、承知しました。表のほうですね。サンプルを確認した上で修正さ

せていただきます。  

○○○     よろしくお願いいたします。  

○○○     ほかの委員方から何か指摘、コメント、御意見等がありましたら、よろ
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しくお願いしたいと思いますが、いかがでしょうか。特によろしいでし

ょうか。直接お伺いしたいところ、御意見等ありますでしょうか。よろ

しいでしょうか。  

 それでは、非常に細かいことなのですけれども、プシコースエピメラ

ーゼのほうの申請書の４ページの所に表が、申請品目及び製造の概要の

表がはじまる所があると思いますが、この中で非常に細かいことなので

すが、宿主の所で遺伝子型はＦ -とかλ -とか書いてある所があると思い

ますけれども、ここの表記はきちんと書いておいたほうがよろしいのか

なと思いまして、例えばＦ -とはじまる所が、例えばＦ -の「 -」は上付き

かなということと、インの後の括弧の「ｒｒｎＤ」がハイフンの後にス

ペースがあるのが気になりました。ですので、ここは遺伝子型の表記は

きちんと確認して書いていただいたほうがいいかと思いました。よろし

いでしょうか。この辺りの修正というか。  

○○○     はい、承知しました。修正いたします。 

○○○     ほかはよろしいでしょうか。質問等は以上になります。それでは、本日

の取りまとめに進みたいと思います。ナガセケムテックス株式会社にお

かれましては、御対応どうもありがとうございました。退室のほうを、

よろしくお願いいたします。  

○○○    ありがとうございました。失礼いたします。  

(ナガセケムテックス株式会社 退室) 

○○○    事務局、○○○です。ナガセケムテックス株式会社様、退室の確認ができ

ました。○○○、よろしくお願いいたします。  

○○○     それでは、ただいまの申請者からのヒアリングを踏まえまして、何点か

修正はあると思いますけれども、先ほどの指摘いただいた組み方の泳動

図のところと、サンプルの名前、遺伝子の表記、修正いただいていくと

いうことになりますけれども、それ以外で何か追加で御意見等がありま

したら、挙手にてお願いしたいと思いますけれども、いかがでしょうか。

特になさそうですので、本日の審議の整理と今後の手続について、事務

局から説明をお願いしたいと思います。よろしくお願いいたします。  

○○○     本日の審議においては、再審議が必要となるような指摘事項はありませ

んが、先ほどの質疑応答でもありましたような修正事項につきまして、

資料への追加をするというところですが、今回、軽微な内容と思います

ので、こちらにつきましては座長一任としまして、今後の薬事・食品衛

生審議会への諮問を行っていきたいと思います。もちろん、仮に修正資

料等、今後また修正がありましたら、重要なものについては委員の皆様

方に御相談申し上げますので、その際はよろしくお願いいたします。審



 - 10 - 

議につきましては、その後、新開発食品調査部会における審議の上、本

製造基準への適合性が確認された後、必要な手続を経て答申を得ること

となりますので、よろしくお願いいたします。 

 また、今回、事務局のほうでまとめてありますが、報告書についてで

すけれども、今は (案 )という状態になっておりますが、こちらも必要に

応じて、また適宜修正して委員の方に確認いただいた上で、最終的に掲

載という形にさせていただければと思います。以上となります。  

○○○     事務局、ありがとうございます。ただいま、事務局から御説明いただき

ました今後の手続、それから、提案いただいた整理についてですが、各

委員からそれについて御意見等がありましたら挙手にてお願いしたいと

思いますが、委員方は何か御意見等はありますでしょうか、今後の手続

につきまして。よろしいでしょうか。それでは、申請者からの修正を確

認いたしますということで進めたいと思います。そのほか委員方から何

かコメント等がありましたらお願いしたいと思いますが、よろしいでし

ょうか。特にありませんでしょうか。事務局から何か連絡事項はありま

すでしょうか。  

○○○     こちらからは、特にありません。ありがとうございます。  

○○○     それでは早いのですけれども、これにて本日の議題を終了したいと思い

ます。特によろしいでしょうか。御意見等がないようですので、これに

て遺伝子組換え食品等調査会を終了したいと思います。皆様、どうもあ

りがとうございました。  

 


