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生物工学部門の技術士7名が出資 資本金350万円 2023年7月14日 株式会社として法人登記

バイオテクノーム・コンサルティング株式会社

「ＢｉｏＴｅｃｈｎｏｍｅ」
2024年5月23日 商願

GMOあおぞらネット銀行に
法人普通預金口座が開設
2023年10月6日

所在地：東京都中央区銀座７丁目１３番２１号 銀座shinrokusyuビル２階

適格請求書発行事業者
登録番号 T8010001237046
2024年7月17日

社名は、バイオテクノロジーの総体（ome）を対象として、コンサルティングを通して
バイオエコノミー達成に貢献することを目標として命名

JBA 「バイオものづくりの社会実装支援サービスを提供
する機関の紹介」第4回
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https://www.biotechnome.co.jp
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出口から何をすべきか考えて、社会実装確率を向上させる

製品形態

大型設備実証
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事業化

実現確率
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ステージ
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市場形成・産業化

スマートセル
スマート酵素

独自価値
競争力
安全性

社会的受容性

社会実装

Lab実証

研 究 商 品 開 発

市場調査

投資判断

出口から
WHATを
考える

入口から
How To
を考える

社会実装確率低い

社会実装
確率高い！

ありたい姿

技術はできたけど、何を作るの？

物質Aを生産する技術を作りたい！
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出口から
技術開発
を考える

”バイオものづくり
革命の実現”より引用

経済産業省
2023/04/19
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バイオ技術を用いた高付加価値製品の例
遺伝子組換え食品添加物の指定等要請と弊社支援

作成支援

1) 遺伝子組換え酵素の食品添加物としての新規指定要請
・指定要請に必要な情報（要請書類）

・遺伝子組換え添加物に関する食品健康影響評価で確認する事項に関する資料
【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（2024/06)】

2) 高度精製非タンパク性添加物の新規指定要請

ご要望に応じて作成支援

ご要望に応じて分離精製技術等支援



1)遺伝子組換え酵素の食品添加物新規指定要請

国立医薬品食品衛生研究所
食品添加物指定等相談センター
（FADCC）資料
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標
準
的
処
理
時
間
１
年

FADCC相談

FADCC相談は、チェックシート
を用いたステージゲート方式

１．要請書＋添付資料（概要書）

２．遺伝子組換え添加物
食品健康影響評価資料

標
準
的
処
理
時
間
１
年

ADI
許容一日摂取量



食品安全委員会資料

（ノアエル）
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許容一日摂取量

食品安全委員会資料
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１．要請書＋添付資料（概要書）の作成

要請書類作成には、調査、検証など高度な専門知識と多くの時間が必要です。

弊社は申請者の負担軽減と資料作成時間短縮に貢献いたします。

Stage－Gate 申請者 弊社（バイオテクノーム） FADCC（食品添加物指定等相談センター）

Stage0（相談申込） 相談申込書記入提出 相談内容事前確認支援

Gate0 受付、CS（チェックシート）１記入案内

Stage1（要請準備） CS１記入提出 概要情報調査、CS1記入支援

Gate1 CS１記入内容確認、CS２案内

Stage2（文献準備） CS２記入提出 文献情報調査、CS2記入支援

Gate2 CS２記入内容確認、概要書作成案内

Stage3（概要書案準備） 概要書案作成、提出 概要書案作成支援、内容確認

Gate3 概要書案必須項目の確認、修正、指摘事項送付

Stage4（指摘事項修正） 指摘事項修正 指摘事項修正支援

Gate4 指摘事項対応完了確認、消費者庁への提出案内

完了 消費者庁へ提出



１．添加物の概要、有効性、安全性について科学的根拠に基づいて示す、中心となる資料

２．構成
Ⅰ．添加物の概要：名称、用途、添加物の起源又は発見の経緯

国内外における使用状況、国際機関における安全性評価
物理化学的性質及び成分規格、安定性、分析法、使用基準案

Ⅱ．有効性に関する知見：食品添加物としての有効性及び他の同種の添加物との効果の比較
食品中での安定性、食品中の栄養成分に及ぼす影響

Ⅲ．安全性に係る知見：基原生物（ベクター）の安全性、酵素の消化管内での分解性、酵素の毒性
【90日間反復投与毒性試験（げっ歯類）、遺伝毒性試験、アレルゲン性】
ヒトにおける知見

Ⅳ. 一日摂取量の推計及び考察：提案した使用基準×国民健康栄養調査データから使用料を推計し
ADIと比較して考察する

Ⅴ．引用文献一覧：①専門公的機関の報告等公開情報②専門分野の学術論文③専門分野の書籍
④自社試験や分析機関での測定データ⑤新聞雑誌の掲載記事⑥①～⑤以外
のWeb上の記事、最新の情報であることを確認

「概要書」（酵素）の構成
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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 令和６年(2024年)6月
（「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（2004年）3月の一部改正）

食品安全委員会

第１章 総則
第１ 評価指針作成に至る背景：食品安全基本法→委員会評価、最新の科学的知見で見直し
第２ 目的及び対象となる添加物：セルフ、ナチュラルオカレンスは含めず、組換え微生物が残存する

場合は遺伝子組換え食品（微生物）に係る食品健康評価の基準を同時に満たす必要あり
高度精製非タンパク性添加物は指針（別添）による

第３ 本指針の用語
第４ 遺伝子組換え添加物の食品健康影響評価に際しての原則と基本的な考え方
第５ 指針の見直し

第２章 遺伝子組換え添加物に関する食品健康影響評価で確認する事項
第１ 評価対象品目の概要
第２ 食品健康影響評価において比較対象として用いる添加物、宿主等の性質並びに遺伝子

組換え添加物及び遺伝子組換え体との相違に関する事項
第３ 遺伝子導入に用いる塩基配列（挿入DNA、遺伝子産物及びコンストラクトの構築）に関する事項
第４ 遺伝子組換え体に関する事項
第５ 遺伝子組換え体以外の製造原料及び製造器材に関する事項
第６ 遺伝子組換え添加物に関する事項
第７ 第２から第６までの事項により安全性の知見が得られていない場合に必要な事項

別添 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確認の考え方
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アミノ酸等の最終産物が高度に精製された非タンパク性添加物については、下記に示す
①から③までの要件をすべて満たす場合、原則として、安全性が確認されたと判断する（届出）

① 精製度は、例えば、食品衛生法の規定に基づく、食品、添加物等の規格基準（昭和
34年厚生省告示第370号）における、添加物として指定されているアミノ酸、ヌクレオ
チド、ビタミン、単糖類等の成分規格を満たすこと。

② タンパク質は検出されないこと
③ 従来の添加物に比べ、既存の非有効成分の含有量が当該添加物中で安全上問題とな

る程度までに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
含有しないこと。それ以外の場合においては、非有効性成分について安全性に問題が
ないと判断できる合理的な理由があること。

なお、当該添加物の製造方法の概要（遺伝子組換え微生物の作成方法、添加物の抽出方法及び
精製方法）、用途、化学構造・組成、物理化学的性質及び品質が明らかであることが必要である。
最終製品に含まれるタンパク質に利用可能かつ適切な検査法を用いること。原則として、
検出限界値は1μg/ｇ未満とする ：ご要望により分離精製法に関して支援（別契約）

別添（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令和6年(2024年)6月）

2) 高度精製非タンパク性添加物の新規指定要請
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食品添加物指定等要請にあたって申請者が心がけるべきポイント

１．意識変革

自身の立場 ： 研究者 → 開発者、評価者

評価対象 ： 実験サンプル → 被験物質（試験物質、検体）
誰に対する責任： 論文読者 → 一般消費者、生産者、国民（に資する、健康を守る）

２．行動変革

実験、解析： 方法は研究者が選択 → 法（試験法、ガイドライン）に準拠、GLP

記 録 ： 実験ノート、メモ → 記録要件を満たす方法で保存
結果評価 ： 新発見に価値 → 信頼性（正確性、網羅性・完全性、保存）に価値

申請者は、国民の安全、健康への責任のもとに、法で定められた方法により、
信頼性の高いデータを取得し、これをもとに消費者庁へ申請する

発見に価値を置く研究者から、信頼性、正確性に価値を置く開発（評価）者
としての立場へと意識変革、行動変革が必須 !!



バイオテクノーム・コンサルティング株式会社の強み

社内に、バイオものづくり技術をベースに、指定要請等ノウハウ、安全性評価ネットワーク
の３要素が存在することが強みです。

最終製品の安全性が認められるための要素（条件）を明確化し、短期間で、手戻りなく、
効率的な新製品開発が進むようにコンサルティングを実施いたします。

安全性評価
ネットワーク

バイオ
ものづくり

技術

指定要請等
ノウハウ

JBA 「バイオものづくりの社会実装支援サービスを提供
する機関の紹介」第4回

14

バイオ技術製品（特に食品添加物）
社会実装の鍵は

最終製品の安全性!!



食品添加物指定等要請支援（概略所要期間）
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食品添加物指定等要請支援（費用）
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・遺伝子組換え添加物に関する食品健康影響評価で確認する事項に関する資料作成支援
・高度精製非タンパク性添加物の新規指定要請のための分離精製技術支援
は相談により別途契約
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ご清聴ありがとうございました
お問い合わせお待ち申し上げております


