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食品衛生法に基づく安全性審査を経ずに使用された
遺伝子組換え微生物を利用した添加物について

標記については、平成23年12月６日付け食安輸発1206第２号により、組換え
DNA技術の応用が確認されている添加物（酵素、調味料、強化剤、増粘安定剤及
びビタミン）を輸入する輸入者に対し、標記添加物への該当の有無の調査及び
報告をいただいたところです。
この調査では、昨年末の標記添加物の輸入や国内販売事例を踏まえ、優先順
位の高い添加物を対象に実施したところですが、添加物が複数用途を有するこ
とも踏まえ、今般、更に調査の範囲を拡大し、標記添加物への該当の有無の調
査を実施することとしました。
ついては、別添１に示す貴管下に所在する輸入者のうち、前回の調査対象と
なっていない輸入者に対して、同様の事例の再発防止の観点から、下記１のと
おり指導方お願いします。
また、別添１に示す添加物の輸入者に対し、下記２の報告について、平成24
年３月２日までに、別添３に取りまとめた上、当室まで報告するようお願いし
ます。

記

１．前回の調査を実施していない添加物の輸入者に対して、食品衛生法（昭
和22年法律第233号、以下「法」という。）第11条第１項に基づく「組換え
DNA技術応用食品及び添加物の安全性審査の手続」（平成12年厚生省告示第
233号、以下「告示」という。）第３条に定める安全性審査を経ずに遺伝子
組換え微生物を利用した添加物及びその製剤を輸入し、販売することは、
法第11条第２項に違反することを改めて周知徹底すること。



２．別添１に示す貴管下に所在し、組換えDNA技術の応用が確認されている添
加物（酵素、調味料、強化剤、増粘安定剤及びビタミン）の輸入者に対し
て、取り扱う添加物及びその製剤が、遺伝子組換え技術により製造された
ものであって、告示に基づく厚生労働大臣の安全性審査を経ているか否か
について、別添１の輸入実績情報（輸入者毎に分割）及び別添２の様式を
輸入者毎に送付し、確認結果を文書で求めること。なお、確認に当たって
は、製造者が輸入者に告知せず製造方法を変更している可能性に留意する
よう、輸入者に申し伝えること。また、上記の安全性審査を経ていない添
加物又はその製剤が存在する場合は、速やかに当室まで報告すること。

３．２の結果、厚生労働大臣の安全性審査を経ていない遺伝子組換え技術を
利用して製造された添加物又はその製剤を輸入しているおそれのある輸入
者に対しては、その詳細について調査を行うこと。



 

遺伝子組換え技術を利用した添加物の調査について 

 
 今回、厚生労働大臣の安全性審査を経ずに遺伝子組換え微生物を利用した添

加物又はその製剤が販売・使用されていたことが判明したことを受け、貴社が

取り扱われる添加物又はその製剤に関して以下の点について、製造者に確認の

上ご回答下さい。 

 

１．貴社が取り扱われる添加物又はその製剤に、以下に該当するものがありま

すか。 

  ・酵素、調味料、強化剤、増粘安定剤、ビタミン 

   

  （はい）・（いいえ） 

 

２．１で（はい）の場合に、貴社が取り扱われている上記添加物又はその製剤

に関して、遺伝子組換え技術を用いて製造等されていますか。 

 

（はい）・（いいえ） 

 

３．２で（はい）の場合に、当該添加物又はその製剤の製造に使用された遺伝

子組み換え技術は、厚生労働大臣の安全性審査を経たものであることを確認

していますか。 

 

（はい）・（いいえ） 

 

４．３で（いいえ）の場合、該当する添加物又はその製剤の名称及び検疫所か

ら配付された輸入実績情報で、該当する貨物の輸入届出番号＋欄番号を記載

してください。 

 

ご協力有り難うございました。 

輸入者名：                  

別添２ 



 

遺伝子組換え技術を利用した添加物の調査結果 

 

検疫所名              

 
１－１．今回確認を行った添加物の輸入者数         （     ） 

 

１－２．１－１の輸入者のうち、酵素、調味料、強化剤、増粘安定剤、ビタミ

ン又はその製剤を取り扱っている輸入者数 

（     ） 

 

１－３．１－２の輸入者のうち、遺伝子組換え技術を利用した添加物又はその

製剤を取り扱っている輸入者数 

（     ） 

 

１－４．１－３の輸入者のうち、製造に使用された遺伝子組み換え技術が、厚

生労働大臣の安全性審査を経ていないことが判明した輸入者数 

（     ） 

 

２－１．厚生労働大臣の安全性審査を経ていない添加物又はその製剤を取り扱

っていることが判明した場合において、例に従い次の表へ記入してく

ださい。なお、表が不足する場合は、別紙により追加してください。 

 

添加物輸入者名 添加物名 該当輸入届出番号＋欄番号 

例）Ａ食品（株） 5-ｲﾆｼﾝ酸 2 ﾅﾄﾘｳﾑ 12345678912-1  

    

    

    

    

    

    

 

 

別添３ 


