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食品健康影響評価の結果の通知について 

 

令和 4 年 2 月 21 日付け厚生労働省発生食 0221 第 3 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「 Bacillus subtilis NTI05 

(pHYT2Aopt) 株を利用して生産されたシクロデキストリングルカノトランスフェラ

ーゼ」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、貴省に関連する

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 

 

「Bacillus subtilis NTI05 (pHYT2Aopt) 株を利用して生産されたシクロデキスト

リングルカノトランスフェラーゼ」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）に基

づき評価した結果、人の健康を損なうおそれはないと判断した。 
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要  約 

 
「Bacillus subtilis NTI05 (pHYT2Aopt) 株を利用して生産されたシクロデキスト

リングルカノトランスフェラーゼ」について、食品健康影響評価を実施した。 
本添加物は、 Bacillus subtilis  ISW1214 株を宿主として、 Paenibacillus 

campinasensis 由来のシクロデキストリングルカノトランスフェラーゼ遺伝子を含む

発現プラスミド pHYT2Aopt を導入して作製した B. subtilis NTI05 (pHYT2Aopt) 株
を利用して生産されたシクロデキストリングルカノトランスフェラーゼである。本添

加物は、アミロースなどの α-1,4-グルカンに作用し、環状 α-1,4-グルカンを生成する

酵素として、シクロデキストリンの製造に用いられる。 
「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）に基づき、挿入遺伝子の安全性、挿入遺伝子から産生

されるタンパク質の毒性、アレルギー誘発性等について確認した結果、従来の添加物

と比較して新たに安全性を損なうおそれのある要因は認められなかった。 
したがって、「Bacillus subtilis NTI05 (pHYT2Aopt) 株を利用して生産されたシ

クロデキストリングルカノトランスフェラーゼ」については、人の健康を損なうおそ

れはないと判断した。 
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Ⅰ．評価対象添加物の概要 

（申請内容） 
品 目：Bacillus subtilis NTI05 (pHYT2Aopt) 株を利用して生産されたシクロ

デキストリングルカノトランスフェラーゼ 
用 途：シクロデキストリンの製造 
申請者：日本食品化工株式会社 
開発者：日本食品化工株式会社 
 
本添加物は、Bacillus subtilis  ISW1214 株を宿主として、Paenibacillus 

campinasensis 由来のシクロデキストリングルカノトランスフェラーゼ（pccgt）遺

伝子を含む発現プラスミド pHYT2Aopt を導入して作製した B. subtilis NTI05 
(pHYT2Aopt) 株を利用して生産されたシクロデキストリングルカノトランスフェ

ラーゼである。 
 
Ⅱ．食品健康影響評価 

第１ 安全性評価において比較対象として用いる添加物及び宿主等の性質並びに遺

伝子組換え添加物及び組換え体との相違 

１ 従来の添加物の性質及び用途等に関する資料 

（１）名称、基原及び有効成分 
   従来の添加物の名称、基原及び有効成分は、以下のとおりである。 

名  称：CDA 
基  原：Paenibacillus campinasensis 
有効成分：シクロデキストリングルカノトランスフェラーゼ 
IUB No.：EC 2.4.1.19 
CAS No.：9030-09-5 

 
（２）製造方法 

CDA は、P. campinasensis を生産菌として用い、培養、精製、製剤化等の

工程を経て製造される。生産菌は、精製工程で分離、除去される。 
 
（３）用途及び使用形態 

シクロデキストリングルカノトランスフェラーゼは、アミロースなどの α-
1,4-グルカンに作用し、環状 α-1,4-グルカンを生成する酵素であり、主にデンプ

ンに作用させてシクロデキストリンの製造に用いられる。 
 

（４）摂取量※ 
シクロデキストリングルカノトランスフェラーゼの我が国における流通量

の全てが、食品用途のシクロデキストリン製品の製造に使用され、その食品中

                                            
※ 第 873 回食品安全委員会を踏まえ修正。 
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に本酵素が 100％残存すると仮定した場合の最大一日摂取量は、2.03 mg /人/日
である（参照 1）。 

 
２ 宿主及び導入 DNA  

（１）宿主の種名（学名）、株名等及び由来 
宿主は、B. subtilis ISW1214 株である。 

 
（２）DNA 供与体の種名、株名又は系統名等及び由来 

pccgt遺伝子の供与体はP. campinasensis、trpS遺伝子の供与体はB. subtilis 
ISW1214 株である。クロラムフェニコールアセチルトランスフェラーゼ（cat）
遺伝子の供与体は Staphylococcus aureus である。 

 
（３）挿入 DNA の性質及び導入方法 

pccgt 遺伝子は、シクロデキストリングルカノトランスフェラーゼ（PcCGT）
をコードし、trpS 遺伝子はトリプトファニル tRNA 合成酵素をコードする。 
これらの遺伝子を含む発現プラスミド pHYT2Aopt を宿主に導入した。 
cat 遺伝子は、クロラムフェニコールアセチルトランスフェラーゼをコード

し、二重交差相同組換えによりゲノムに導入された。 
 
３ 宿主の添加物製造への利用経験又は食経験に関する資料 

B. subtilis は、食品製造用酵素の生産菌として数多くの利用経験があり、長期

にわたり食品製造に安全に使用されている（参照 2）。 
 

４ 宿主の構成成分等に関する資料 

B. subtilis が有害生理活性物質を生産するという報告はない。 
 
５ 遺伝子組換え添加物の性質及び用途等に関する資料 

（１）製品名及び有効成分 
   本添加物の製品名及び有効成分は以下のとおりである。 

製 品 名：T2-CDA 
有効成分：シクロデキストリングルカノトランスフェラーゼ（PcCGT） 
IUB No.：EC 2.4.1.19 
CAS No.：9030-09-5 

 
（２）製造方法 

T2-CDA は、B. subtilis NTI05 (pHYT2Aopt) 株を生産菌として用い、製造

される。製造方法は、従来の添加物と同様であり、培養、精製、製剤化等の工

程を経て製造される。生産菌は、精製工程において分離、除去される。 
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（３）用途及び使用形態 
T2-CDA の有効成分である PcCGT は、従来の添加物と同様にシクロデキス

トリンの製造に使用され、反応後、精製工程等により除去される。 
 

 
（４）有効成分の性質及び従来の添加物との比較 

PcCGT は、従来の添加物と同じ反応を触媒する酵素である。 
 

６ 安全性評価において検討が必要とされる遺伝子組換え添加物と従来の添加物

及び組換え体と宿主等の相違点 

（１）遺伝子組換え添加物と従来の添加物 
PcCGT と従来の添加物のアミノ酸配列は同一である。 
 

（２）組換え体と宿主 
B. subtilis NTI05 (pHYT2Aopt) 株と宿主との相違点は、B. subtilis NTI05 

(pHYT2Aopt) 株はシクロデキストリングルカノトランスフェラーゼ産生能、

テトラサイクリン耐性及びクロラムフェニコール耐性を有している点である。 
 

１から６までより、本添加物又は本添加物の生産菌の比較対象となり得る従来の

添加物及び宿主があると判断し、以下の各事項について評価を行った。 
 
第２ 宿主に関する事項 

１ 分類学上の位置付け（種名（学名）・株名等）に関する事項 

宿主は B. subtilis ISW1214 株である。 
 

２ 病原性及び有害生理活性物質等の生産に関する事項 

B. subtilis の病原性は知られておらず、有害生理活性物質を生産するという報

告はない。また、国立感染症研究所病原体等安全管理規程に定めるバイオセーフ

ティレベル（以下「BSL」という。）１に該当する（参照 3）。 
 
３ 寄生性及び定着性に関する事項 

B. subtilis ISW1214 株に寄生性や定着性は報告されていない。 
 
４ 病原性の外来因子(ウイルス等)に汚染されていないことに関する事項 

B. subtilis ISW1214 株は、病原性の外来因子の存在を示唆する事実は認めら

れていない（参照 4）。 
 
５ 宿主の近縁株の病原性及び有害生理活性物質の生産に関する事項 

B. subtilis の近縁種である Bacillus cereus 及び Bacillus anthracis は、毒性

物質を生産することが知られているが、B. subtilis とは明確に区別されている。 
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第３ ベクターに関する事項 

１ 名称及び由来に関する事項 

発現プラスミド pHYT2Aopt の作製には Escherichia coli 由来のプラスミド

pACYC177 と Streptococcus faecalis 由来のプラスミド pAM1 から構築された

プラスミド pHY300PLK が用いられた（参照 5）。 
 
２ 性質に関する事項 

（１）DNA の塩基数及びその塩基配列を示す事項 
プラスミド pHY300PLK の塩基数及び塩基配列は明らかになっている（参照

5）。 
 

（２）制限酵素による切断地図に関する事項 
プラスミド pHY300PLK の制限酵素による切断地図は明らかになっている。 

 
（３）既知の有害塩基配列を含まないことに関する事項 

プラスミド pHY300PLK の塩基配列は明らかになっており、既知の有害塩基

配列は含まれていない。 
 

（４）薬剤耐性に関する事項 
プラスミド pHY300PLK にはテトラサイクリン耐性遺伝子及びアンピシリ

ン耐性遺伝子が含まれている（参照 5）。 
 

（５）伝達性に関する事項 
プラスミド pHY300PLK には伝達を可能とする塩基配列は含まれていない。 

 
（６）宿主依存性に関する事項 

プラスミド pHY300PLK の複製開始配列は、Bacillus 属、Escherichia 属及

び Streptcoccus 属で機能することが知られている。 
 
第４ 挿入 DNA、遺伝子産物、並びに発現ベクターの構築に関する事項 

１ 挿入 DNA の供与体に関する事項 

（１）名称、由来及び分類に関する事項 

pccgt 遺伝子の供与体は P. campinasensis 株、trpS 遺伝子の供与体は B. 
subtilis ISW1214 株である。cat 遺伝子の供与体は S. aureus である 

 
（２）安全性に関する事項 

P. campinasensis 株及び B. subtilis ISW1214 株は、ヒトに対する病原性及

び毒素産生性は知られていない。また、これらは BSL１に相当する（参照 3）。
S. aureus は BSL2 に該当するが、cat 遺伝子及び cat 遺伝子の産物に病原性等

は知られていない。 
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２ 挿入 DNA 又は遺伝子（抗生物質耐性マーカーを含む。）及びその遺伝子産物の

性質に関する事項 

（１）挿入遺伝子のクローニング若しくは合成方法に関する事項 
pccgt 遺伝子は、P. campinasensis 株のシクロデキストリングルカノトラン

スフェラーゼ遺伝子の塩基配列に基づき、B. subtilis での発現を最適化するた

めの塩基変異を導入し、人工合成した遺伝子である。 
trpS 遺伝子は、B. subtilis ISW1214 株の trpS 遺伝子をクローニングした

後、塩基変異を導入した遺伝子である。 
cat 遺伝子は、pC194 プラスミド上の配列を使用した。 

 
（２）塩基数及び塩基配列と制限酵素による切断地図に関する事項 

挿入 DNA の塩基数、塩基配列及び制限酵素による切断地図は明らかになっ

ている（参照 6）。 
 
（３）挿入遺伝子の機能に関する事項 

pccgt 遺伝子がコードする PcCGT は、デンプン加水分解物に作用し、シクロ

デキストリン合成反応を触媒する酵素である。 
 

① 遺伝子産物の供与体のアレルギー誘発性に関する知見 
pccgt 遺伝子の供与体である P. campinasensis 株に関して、アレルギー誘

発性について検索aした結果、その報告はない。 
 

② 遺伝子産物についてのアレルギー誘発性に関する知見 
シクロデキストリングルカノトランスフェラーゼに関して、アレルギー誘

発性について検索 aした結果、その報告はない。 
 

③ 遺伝子産物（タンパク質）の物理化学的処理に対する感受性に関する事項 
ａ．人工胃液に対する感受性 

PcCGT の人工胃液中における消化性について確認するために、SDS-
PAGE 分析及びウェスタンブロット分析を行った。その結果、SDS-PAGE
分析では試験開始後 5 秒以内に、ウェスタンブロット分析では試験開始後

15 秒以内に消化されることが確認された（参照 7）。 
ｂ．人工腸液に対する感受性 

PcCGT の人工腸液中における消化性について確認するために、SDS-
PAGE 分析及びウェスタンブロット分析を行った結果、両試験において試

験開始後 6 時間を経過しても消化されなかった（参照 7）。 
ｃ．加熱処理に対する感受性 

PcCGTの加熱による免疫反応性の変化についてELISA法を用いて分析

                                            
a Google Scholar 及び PubMed（検索日：2021 年 10 月） 
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した結果、酵素失活工程の条件である pH 4.0 及び 6.0、80℃の加熱処理に

より 1 時間で抗 PcCGT 抗体への相対結合能が加熱前の 3%以下にまで低

下した（参照 8）。 
 

④ 遺伝子産物（タンパク質）と既知のアレルゲン（グルテン過敏性腸疾患に

関するタンパク質を含む。以下「アレルゲン等」という。）との構造相同性

に関する事項 
 PcCGT と既知のアレルゲンとの相同性の有無を確認するために、アレル

ゲンデータベースbを用いて相同性検索を行った結果、80 アミノ酸配列で

35%以上の相同性を示す既知アレルゲンが検出されたが、PcCGT のアミノ

酸配列は従来のシクロデキストリングルカノトランスフェラーゼと同一で

あることから、上記既知アレルゲンは従来の添加物との相同性検索にも同様

に検出された。連続する 8 アミノ酸配列が既知のアレルゲンと一致する配列

は見いだされなかった（参照 9）。 
 

以上から、PcCGT のアレルギー誘発の可能性は低いと考えられた。 
 
３ 挿入遺伝子及び抗生物質耐性マーカー遺伝子の発現に関わる領域に関する事

項 

（１）プロモーターに関する事項 
pccgt 遺伝子のプロモーターは Bacillus sp. JAMB750 株のマンナナーゼ遺

伝子のプロモーター配列由来である。 
 
（２）ターミネーターに関する事項 

pccgt 遺伝子のターミネーターは Thalassomonas sp. JAMB-A33 株由来の

α-アガラーゼ遺伝子のターミネーター配列由来である。 
 

（３）その他、挿入遺伝子の発現制御に関わる塩基配列を組み込んだ場合には、そ

の由来、性質等が明らかであること 
本酵素を菌体外に分泌させるため、Bacillus sp. JAMB750 株由来マンナナ

ーゼのシグナル配列に変異を導入して pccgt 遺伝子の上流に付加した。 
 

４ ベクターへの挿入 DNA の組込方法に関する事項 

シクロデキストリングルカノトランスフェラーゼの発現プラスミド pHYT2G
のシクロデキストリングルカノトランスフェラーゼ遺伝子及びシグナル配列を

pccgt 遺伝子及び上記シグナル配列に置換することによって、発現プラスミド

pHYT2Aopt が作製された（参照 6）。 
 

                                            
b AllergenOnline version 21（検索日：2021 年 9 月） 
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５ 構築された発現ベクターに関する事項 

（１）塩基数及び塩基配列と制限酵素による切断地図に関する事項 
発現プラスミド pHYT2Aopt の塩基数、塩基配列及び制限酵素による切断地

図は明らかになっている（参照 6）。 
 
（２）原則として、最終的に構築された発現ベクターには、目的以外のタンパク質

を組換え体内で発現するオープンリーディングフレームが含まれていないこと 
発現プラスミド pHYT2Aopt の全塩基配列について、6 つの読み枠において

オープンリーディングフレーム（以下「ORF」という。）検索を行った結果、

終止コドンから終止コドンまでで終結する連続する 30 アミノ酸以上の目的以

外の ORF が挿入遺伝子領域に 78 個見いだされた。これらの ORF についてタ

ンパク質データベースcを用いて blastp による相同性検索を E-value<10 を指

標として行った結果、26 個の ORF に相同性が認められたが、既知の毒性タン

パク質との相同性は見られなかった。また、既知のアレルゲンとの相同性の有

無を確認するために、アレルゲンデータベース b を用いて相同性検索を行った

結果、80 アミノ酸配列で 35%以上の相同性を示す ORF 及び連続する 8 アミノ

酸配列が既知のアレルゲンと一致する配列は見いだされなかった（参照 6）。 
 

（３）宿主に対して用いる導入方法において、意図する挿入領域が発現ベクター上

で明らかであること 
意図する挿入領域は、発現プラスミド pHYT2Aopt の全塩基配列であり、宿

主においてはプラスミドの状態で保持される。 
 
（４）導入しようとする発現ベクターは、目的外の遺伝子の混入がないよう純化さ

れていること 
発現プラスミド pHYT2Aopt は目的外の遺伝子の混入がないように構築され

ている。 
 

６ DNA の宿主への導入方法に関する事項 

発現プラスミド pHYT2Aopt をプロトプラスト法により中間株に導入後、テト

ラサイクリン耐性及びカナマイシン感受性を示す形質転換体を選抜することによ

って B. subtilis NTI04 (pHYT2Aopt) 株を得た。続いて、酵素生産性の安定化を

企図し、宿主 B. subtilis ISW1214 株の相同組換えにより、B. subtilis NTI04  
(pHYT2Aopt) と同じ遺伝子型を有する B. subtilis NTI05 (pHYT2Aopt) 株を得

た（参照 10）。 
 
  

                                            
c NCBI Non-redundant protein sequences (nr) （検索：2020 年 9 月） 
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７ 抗生物質耐性マーカー遺伝子の安全性に関する事項 

（１）遺伝子及び遺伝子産物の特性に関する事項 
発現プラスミド pHYT2Aopt 上にアンピシリン耐性遺伝子及びテトラサイク

リン耐性遺伝子が存在し、B. subtilis NTI05 (pHYT2Aopt) 株のゲノム DNA
上にクロラムフェニコール耐性遺伝子である cat 遺伝子が存在する。アンピシ

リン耐性遺伝子は NTI05 (pHYT2Aopt) 株において発現しない。テトラサイク

リン耐性遺伝子がコードする膜タンパク質は、細胞内からテトラサイクリンを

能動的に排出することで耐性を付与する。cat 遺伝子はクロラムフェニコール

アセチルトランスフェラーゼ（CAT）をコードし、アセチル CoA のアセチル基

をクロラムフェニコールの水酸基へ転移させることで宿主にクロラムフェニコ

ール耐性を付与する。これらの遺伝子産物の有害性に関する報告はないd。 
 

（２）遺伝子及び遺伝子産物の摂取に関する事項 
T2-CDA 中のテトラサイクリン耐性遺伝子産物及びクロラムフェニコール耐

性遺伝子産物の含有量を ELISA 法で測定した結果、それぞれ 0.05 μg/mL 未満

及び 0.025 μg/mL 未満であった（参照 11）。 
 

第５ 組換え体に関する事項 

１ 宿主との差異に関する事項 

B. subtilis NTI05 (pHYT2Aopt) 株と宿主の相違点は、PcCGT 産生能、テトラ

サイクリン耐性及びクロラムフェニコール耐性を獲得している点である。 
 
２ 遺伝子導入に関する事項 

（１）制限酵素による切断地図に関する事項 
発現プラスミド pHYT2Aopt の制限酵素による切断地図は明らかになってい

る（参照 6）。 
 
（２）オープンリーディングフレームの有無並びにその転写及び発現の可能性に関

する事項 
宿主のゲノムに挿入された cat 領域、その上流及び下流の接合領域について、

ORF 検索を行った結果、23 個検出された。これらの ORF と既知の毒性タンパ

ク質との相同性を検索するためタンパク質データベースeを用いて E-value<10
を指標として検索した結果、既知の毒性物質との相同性は認められなかった。

また、既知のアレルゲンとの相同性の有無を確認するために、アレルゲンデー

タベース bを用いて検索を行った結果、80 アミノ酸配列で 35%以上の相同性を

示す ORF 及び連続する 8 アミノ酸配列が既知のアレルゲンと一致する配列は

見いだされなかった（参照 12）。 

                                            
d Google Scholar 及び PubMed（検索： 2021 年 10 月） 
e NCBINon-redundant protein sequences (nr) （検索：2021 年 6 月） 
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第６ 組換え体以外の製造原料及び製造器材に関する事項 

１ 添加物の製造原料又は製造器材としての使用実績があること 

T2-CDA の製造原料は、食品又は食品添加物製造用として一般的に用いられて

いるものを使用し、製造器材は、従来から食品用酵素剤の製造に用いられている

ものを使用する。 
 
２ 添加物の製造原料又は製造器材としての安全性について知見が得られている

こと 

T2-CDA の製造原料は、食品又は食品添加物製造用として一般的に用いられて

いるものを使用し、製造器材は、従来から食品用酵素剤の製造に用いられている

ものを使用する。 
 
第７ 遺伝子組換え添加物に関する事項 

１ 諸外国における認可、食用等に関する事項 

T2-CDA は、海外での販売及び使用実績はない。 
 

２ 組換え体の残存に関する事項 

T2-CDA に生産菌の残存がないことを培養法により確認している（参照 13）。 
 

３ 製造に由来する非有効成分の安全性に関する事項 

発酵培地原料は従来の食品用酵素の製造に用いられてきた原料である。また、

宿主である B. subtilis ISW1214 株が有害生理活性物質を生産するという報告は

ない。したがって、適切な製造管理の下で製造が行われるならば、製造に由来す

る非有効成分の安全性に問題はないと考えられる。 
 
４ 精製方法及びその効果に関する事項 

T2-CDA は、生産菌の培養物から、ろ過、濃縮等の工程を経ることで得られる。

適切な製造管理の下で製造が行われるならば、これらの工程において、安全性に

問題のある物質が混入することはないと考えられる。 
 
５ 含有量の変動により有害性が示唆される常成分の変動に関する事項 

T2-CDA の製造原料及び製造方法は、従来の食品用酵素の製造に使用されてい

るものと同様であり、適切な製造管理の下で製造が行われるならば、含有量の変

動により有害性が示唆される常成分の変動はないと考えられる。 
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第８ 第２から第７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 

第２から第７までにより、安全性の知見が得られている。 
 
Ⅲ．食品健康影響評価結果 

「Bacillus subtilis NTI05 (pHYT2Aopt) 株を利用して生産されたシクロデキス

トリングルカノトランスフェラーゼ」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）に基づき評価した結果、人の健康を損なうおそれはないと判断した。 
  



 

15 

＜参照＞ 
1. 佐藤恭子、西島基弘、上田要一「生産量統計調査を基にした食品添加物摂取量の

推定に関わる研究 その2 既存添加物品目（第7回最終報告）」、令和元年度厚

生労働科学研究費補助金（食品の安全確保推進研究事業）, 「食品添加物の安全性

確保に資する研究」 
2. Anne Sietske de Boer A. S., Diderichsen B., On the safety of Bacillus subtilis 

and B. amyloliquefaciens: a review, Appl. Microbiol. Biotechnol. 36 (1991) 1-4 
3. 国立感染症研究所「病原体等安全管理規程」 
4. Ikawa S., Shibata T., Matsumoto K., Iijima T., Saito H., Ando T., Chromosomal 

loci of genes controlling site-specific restriction endonucleases of Bacillus 
subtilis, Mol Gen Genet. 183 (1981) 1-6 

5. Ishiwa H., Shibahara-Sone H., New shuttle vectors for Escherichia coli and 
Bacillus subtilis. IV. The nucleotide sequence of pHY300PLK and some 
properties in relation to transformation, Jpn J Genet. 61 (1986) 515-528 

6. 日食研究報告書 (2021) Bacillus subtilis NTI05 (pHYT2Aopt) 株を利用して生

産されたシクロデキストリングルカノトランスフェラーゼの安全性評価に係る報

告書（その 1 シクロデキストリングルカノトランスフェラーゼの発現プラスミド

pHYT2Aopt の DNA シーケンス）（社内文書） 
7. 日食研究報告書 (2021) Bacillus subtilis NTI05 (pHYT2Aopt) 株を利用して生

産されたシクロデキストリングルカノトランスフェラーゼの安全性評価に係る報

告書（その 5 人工胃液及び人工腸液に対するシクロデキストリングルカノトラン

スフェラーゼの消化性）（社内文書） 
8. 日食研究報告書 (2021) Bacillus subtilis NTI05 (pHYT2Aopt) 株を利用して生

産されたシクロデキストリングルカノトランスフェラーゼの安全性評価に係る報

告書（その 6 加熱処理によるシクロデキストリングルカノトランスフェラーゼの

抗原抗体反応への影響）（社内文書） 
9. 日食研究報告書 (2021) Bacillus subtilis NTI05 (pHYT2Aopt) 株を利用して生

産されたシクロデキストリングルカノトランスフェラーゼの安全性評価に係る報

告書（その 7 シクロデキストリングルカノトランスフェラーゼのアレルギー誘発

性に関する調査）（社内文書） 
10. 日食研究報告書 (2021) Bacillus subtilis NTI05 (pHYT2Aopt) 株を利用して生

産されたシクロデキストリングルカノトランスフェラーゼの安全性評価に係る報

告書（その 2 Bacillus subtilis NTI05 (pHYT2Aopt) 株の作製）（社内文書） 
11. 日食研究報告書 (2021) Bacillus subtilis NTI05 (pHYT2Aopt) 株を利用して生

産されたシクロデキストリングルカノトランスフェラーゼの安全性評価に係る報

告書（その 8 シクロデキストリングルカノトランスフェラーゼ製剤中の抗生物質

耐性遺伝子及びその遺伝子産物の含有量）（社内文書） 
12. 日食研究報告書 (2021) Bacillus subtilis NTI05 (pHYT2Aopt) 株を利用して生

産されたシクロデキストリングルカノトランスフェラーゼの安全性評価に係る報

告書（その 9 ゲノム DNA 上のクロラムフェニコール耐性遺伝子およびその周辺



 

16 

配列のシーケンス解析と ORF 検索）（社内文書） 
13. 日食研究報告書 (2021) Bacillus subtilis NTI05 (pHYT2Aopt) 株を利用して生

産されたシクロデキストリングルカノトランスフェラーゼの安全性評価に係る報

告書（その 3 T2-CDA の調製）（社内文書） 
 



「Bacillus subtilis NTI05 (pHYT2Aopt) 株を利用して生産されたシクロデキスト

リングルカノトランスフェラーゼ」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４年６月 29 日～令和４年７月 28 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 ６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 

・わずか数十年程度の知見に限

られている遺伝子組換品につい

ては、中・長期的な影響はまだ

まだ判断できないはず。遺伝子

組換品は、100％の安全性が断

言できるまで、使用を禁止すべ

き。 

・日本ではすでに５００種以上

の遺伝子組換成分［飼料用含

む］が承認されており、この数

字はダントツの世界一のレベル

と思われるが、これ以上増やす

のはやめていただき、いったん

すべての遺伝子組換品の使用・

流入を停止いただきたい。 

・これだけ多くの遺伝子組換品

を流通させているのに、健康影

響を見るときは、いつも単品で

しか見ていない。（残留農薬や

添加物も含めた）複合影響も確

認すべき。複合影響を検証でき

ないなら、検証できるまで認め

るべきではない。 

・従来の添加物と比較して、同

食品安全委員会は、国民の健康の

保護が最も重要であるという基本

的認識の下、規制等のリスク管理を

行う行政機関から独立して、科学的

知見に基づき客観的かつ中立公正

に食品健康影響評価を行っていま

す。この食品健康影響評価は、食品

安全基本法第 11条第 3項に基づき、

その時点において到達されている

水準の科学的知見に基づいて行う

こととしております。 

本添加物については、組換え DNA

技術の応用に起因する新たな有害

成分が含まれていないことを確認

することが重要であり、「遺伝子組

換え微生物を利用して製造された

添加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）に基

づき、挿入遺伝子の安全性、遺伝子

の挿入に起因して産生されるタン

パク質の毒性、アレルギー誘発性等

について確認した結果、人の健康を

損なうおそれはないと判断しまし

参考 



等であれば遺伝子組換え品でも

認めるといううスタンス自体

が、「遺伝子組み換え技術に不

安はない」という空虚な自信に

基づくもので、たまたま発見さ

れていない（気づいていない）

リスクを見逃しかねない。そも

そも、人工的な添加物（一応安

全とされている）と同等という

のは、安全への免罪符となり得

ない。 

た。 

また、遺伝子組換え食品等を摂取

することによる複合影響に関して

は、従来品と比較し、安全性を個々

に確認することで、食品としての安

全性は担保されているものと考え

ております。 

なお、遺伝子組換え食品等の使

用、流入についての御意見は、リス

ク管理に関するものと考えられる

ことから、厚生労働省へお伝えしま

す。 遺伝子組換品は、中長期的な影

響はまだ判断できず、100％の

安全性が断言できるまで使用を

禁止すべきです。 

また、日本はアメリカやヨーロ

ッパ等と比較すると、食品添加

物の使用も非常に多く、これに

より国民は無意識に健康を害し

ていると言っても過言ではあり

ません。 

さらに、５００種以上の遺伝子

組換成分［飼料用含む］が承認

されており、この数字は世界一

のレベルと思われます。即効、

使用を辞めて頂き、真に国民の

健康を考えた対応をお願いした

いです。 

安全性が認められているとして

も、自然なものではなく、長期

的な安全の保証はないので、認

めることに反対する。 

遺伝子組換え食品の認可、輸入に

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、厚

生労働省へお伝えします。なお、遺

伝子組換え食品等の環境へ与える

影響の評価については、「遺伝子組

換え生物等の使用等の規制による

生物の多様性の確保に関する法律」

（カルタヘナ法）に基づき、農林水

産省、厚生労働省及び環境省におい

て実施されています。頂いたご意見

については、関係省庁へお伝えしま

す。 

日本は添加物ナンバー1 の国で

す。これ以上増やすと、国民は

病気にかかりやすくなり、医療

費が増えます。添加物を増やす

のはなしです。 

遺伝子組み換え食品はいりませ

ん。作りません。輸入しませ

ん。遺伝子組み換え作物を作る

ならば、生態系に異常が出ま

す。 



反対です。 

これ以上増やす必要は感じませ

ん。 

むしろ減らしていくべきだと考

えます。 

※ 頂いた意見・情報はそのまま掲載しています。 


