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要  約 

 

「Bacillus subtilis NTI06 (pHYT2PsBG) 株を利用して生産されたβ-グルコシダ

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 stellifer に

由来するβ -グルコシダーゼ遺伝子等を導入して作製した B. subtilis NTI06 

(pHYT2PsBG) 株を利用して生産されたβ-グルコシダーゼである。本添加物は、高濃

度のグルコース存在下においては加水分解反応の逆反応である縮合反応を触媒する特

性を有する酵素であり、グルコース溶液からβ-グルコオリゴ糖を製造する目的で用い

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に関する食品健康影響評価指

針」（平成 16 年 3 月 25 日食品安全委員会決定）に基づき、導入遺伝子の供与体、導

入される塩基配列が明らかであること等の導入遺伝子の安全性、導入遺伝子から産生

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。  

以上のことから、「Bacillus subtilis NTI06 (pHYT2PsBG) 株を利用して生産され

たβ-グルコシダーゼ」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） 

名 称 ： Bacillus subtilis NTI06 (pHYT2PsBG) 株を利用して生産されたβ-グ

ルコシダーゼ 

用 途 ： β-グルコオリゴ糖の製造 

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 stellifer

に由来するβ-グルコシダーゼ遺伝子等を導入して作製した B. subtilis NTI06 

(pHYT2PsBG) 株を利用して生産されたβ-グルコシダーゼである。本添加物は、高

濃度のグルコース存在下においては加水分解反応の逆反応である縮合反応を触媒

する特性を有する酵素であり、グルコース溶液からβ-グルコオリゴ糖を製造する目

的で用いられる。 

 

Ⅱ．食品健康影響評価 

第１．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 

１．従来の添加物の性質、用途等に関する事項 

（１）名称、基原及び有効成分 

従来の添加物の名称、生産菌及び有効成分は、以下のとおりである。 

名 称 ： β-グルコシダーゼ 

生 産 菌 ： Aspergillus niger 

有効成分 ： β-グルコシダーゼ 

EC No. ： EC 3.2.1.21 

CAS No. ： 9001-22-3 

 

（２）製造方法 

β-グルコシダーゼは Aspergillus niger を生産菌として用い、培養等の工程

を経て製造される。 

 

（３）用途及び使用形態 

β-グルコシダーゼは、糖類のβ-D-グルコシド結合の加水分解反応を触媒す

る酵素であるが、高濃度のグルコース存在下においては加水分解反応の逆反応

である縮合反応を触媒する。本特性を利用し、β-グルコシダーゼはグルコース

溶液に作用させてβ-グルコオリゴ糖を製造することに用いられる。β-グルコ

オリゴ糖の製造に用いられたβ-グルコシダーゼは、精製工程において除去され

る。 
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（４）摂取量 

従来のβ-グルコシダーゼが全ての糖化品を添加し得る食品群の製造に使用

され、最終製品中に全量残存すると仮定した場合（参照 1）、β-グルコシダー

ゼの一日最大摂取量は 0.41 mg TOS/kg 体重/日である。 

 

２．宿主に関する事項  

（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）宿主の添加物製造への利用経験又は食経験に関する事項 

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） 

 

（３）宿主の構成成分等に関する事項  

B. subtilis は、非毒素産生性微生物とみなされており、有害生理活性物質の

生産に関する報告はない（参照 2）。国立感染症研究所病原体等安全管理規程

におけるバイオセーフティーレベル（以下「BSL」という。）1 に該当する（参

照 3）。また、B. subtilis ISW1214 株について、アレルギー誘発性があること

は報告されていないa。 

 

（４）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b。 

 

（５）ヒトの健康に影響を及ぼす外来因子に関する事項 

B. subtilis ISW1214 株は、病原性の外来因子の存在を示唆する報告はない

（参照 4、5）。 

 

（６）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（参照 6）。B. subtilis の近縁株である Bacillus licheniformis や Bacillus 

pumilus は、非病原性及び非毒素産生性とされている。 

 

３．挿入 DNAに関する事項 

（１）挿入 DNA の供与体の種名、株名又は系統名等及び由来 

β -グルコシダーゼ（PsBGL）をコードする psbgl 遺伝子の供与体は

 
a PubMed、検索キーワード：Bacillus subtilis ISW1214 + allergen（検索日：2025 年 8 月） 
b PubMed、検索キーワード：①Bacillus subtilis ISW1214 + colonization、②Bacillus subtilis 

ISW1214 + parasitic（検索日：2023 年 2 月） 
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Paenibacillus stellifer、トリプトファニル tRNA 合成酵素をコードする trpS

遺伝子の供与体は B. subtilis ISW1214 株である。また、プロモーター配列及

びシグナル配列の供与体は Bacillus sp. JAMB750 株、ターミネーター配列の

供与体は Thalassomonas sp. JAMB-A33 株である。 

 

（２）挿入 DNA の性質及び導入方法 

psbgl 遺伝子は、β-グルコシダーゼ（PsBGL）をコードする。 

菌株の選択マーカーとして使用した trpS 遺伝子はトリプトファニル tRNA

合成酵素をコードする。宿主ゲノムの trpS 遺伝子を欠失させた後に同遺伝子

を psbgl 遺伝子発現カセットに連結して遺伝子導入用プラスミドとして導入し、

生産株の選択に用いた。 

宿主の trpS 遺伝子を欠失させ、これを中間株（B. subtilis TKC01 株）とし

た。次に spoIIAC 遺伝子を欠失させ、最終中間株（B. subtilis NTI06 (pDATSK) 

株）を得た。 

当該最終中間株 B. subtilis NTI06 (pDATSK) 株にβ -グルコシダーゼ

（PsBGL）発現プラスミドである pHYT2PsBG を導入し、かつ、pDATSK を

脱落させることにより、B. subtilis NTI06 (pHYT2PsBG) 株を得た。  

 

４．遺伝子組換え添加物の性質、用途等に関する事項 

（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-PsBGL 

有効成分 ： β-グルコシダーゼ (PsBGL) 

EC No. ： EC 3.2.1.21 

CAS No. ： 9001-22-3 

 

（２）製造方法 

T2-PsBGL は、B. subtilis NTI06 (pHYT2PsBG) 株を生産菌として用い、培

養後に複数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。 

 

（３）用途及び使用形態 

T2-PsBGL は従来の添加物と同様に、グルコース縮合反応を触媒する酵素と

して、β-グルコオリゴ糖含有糖化品の製造に使用される。 

当該酵素を用いた食品の製造工程では、酵素タンパク質は精製工程において

除去され、最終食品には活性を有する酵素は残存しない。 

 

（４）推定摂取量 

T2-PsBGL が全ての糖化品を添加し得る食品群の製造に使用され、最終製品

中に全量残存すると仮定した場合、最大一日摂取量は 0.44 mg TOS/kg 体重/日
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である。 

 

（５）有効成分の性質及び従来の添加物との比較 

T2-PsBGL の有効成分であるβ-グルコシダーゼ（PsBGL）は、従来の添加

物と同様にβ-グルコオリゴ糖含有糖化品の製造に食品用加工助剤として用い

られる酵素であるが、β-グルコシダーゼ（PsBGL）はより基質特異性が高い。 

 

５．食品健康影響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

加物及び遺伝子組換え体と宿主等の相違点に関する事項 

（１）遺伝子組換え添加物と従来の添加物の相違点 

T2-PsBGL と従来の添加物の相違点は、有効成分であるβ-グルコシダーゼの

生産菌、至適温度、至適 pH 及び基質特異性である。 

 

（２）組換え体と宿主の相違点 

B. subtilis NTI06 (pHYT2PsBG) 株と宿主との相違点は、B. subtilis NTI06 

(pHYT2PsBG)株はβ-グルコシダーゼ産生能及びテトラサイクリン耐性を有し

ている点である。 

さらに、NTI06（pHYT2PsBG）株では、内在性の芽胞形成関連遺伝子

（spoIIAC）遺伝子を欠失しているため芽胞形成能が欠失している点及び内在

性のトリプトファニル tRNA 合成酵素（trpS）遺伝子を欠失しているため遺伝

子導入用プラスミドの trpS により補完している点が異なっている。 

 

以上１.から５.までから、本添加物及び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．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 

１．ベクターの名称及び由来に関する事項 

発現プラスミド pHYT2PsBG の作製には Escherichia coli 由来のプラスミド

pACYC177 と Enterococcus faecalis（旧名 Streptococcus faecalis）由来のプラ

スミド pAMα1 から構築されたプラスミド pHY300PLK が用いられた（参照 5）。 

 

２．ベクターの性質に関する事項 

（１）ベクター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、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 5）。 

 

（２）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（参照 5）。 
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（３）遺伝子組換え体の選抜に関わる遺伝子に関する事項 

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）。B. subtilis 中ではアンピシリン耐性

遺伝子は発現しないとされている（参照 5、7、8）。 

 

（４）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

（参照 5）。 

 

（５）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（参照 5）。なお、プラスミ

ド pHY300PLK は B. subtilis 中において 50 コピー程度存在する（参照 9）。 

 

３．挿入 DNAの供与体に関する事項 

psbgl 遺伝子の供与体は Paenibacillus stellifer、trpS 遺伝子の供与体は B. 

subtilis ISW1214 株である。また、プロモーター配列及びシグナル配列の供与体

は Bacillus sp. JAMB750 株、ターミネーター配列の供与体は Thalassomonas 

sp. JAMB-A33 株である。P. stellifer、B. subtilis ISW1214 株、Bacillus sp. 

JAMB750 株及び Thalassomonas sp. JAMB-A33 株は、病原性や毒素産生能な

どのヒトに対する有害性は知られていないc。また、これらは国立感染症研究所病

原体等安全管理規程により BSL1 に該当する（参照 3）。 

 

４．導入遺伝子（遺伝子組換え体の選抜に関わる遺伝子を含む。）及びその遺伝子

産物の性質に関する事項 

psbgl 遺伝子がコードするβ-グルコシダーゼ（PsBGL）は、β-D-グルコシド

結合の加水分解反応及び高濃度のグルコース存在下における縮合反応を触媒する

酵素である。 

trpS 遺伝子がコードするトリプトファニル tRNA 合成酵素は、組換え体 B. 

subtilis NTI06（pHYT2PsBG）株の内在性のトリプトファニル tRNA 合成酵素

遺伝子欠損を補完する。 

 

５．導入遺伝子及び遺伝子組換え体の選抜に関わる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 

psbgl 遺伝子のプロモーターは Bacillus sp. JAMB750 株のマンナナーゼ遺

 
c PubMed、検索キーワード：①各菌種名又は菌株名 + pathogen、②各菌種名又は菌株名 + 

toxic（検索日：2023 年 3 月） 
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伝子の上流領域を一部改変したものである。trpS のプロモーター配列は B. 

subtilis の trpS の上流領域である。 

 

（２）ターミネーターに関する事項 

psbgl 遺伝子のターミネーターは Thalassomonas sp. JAMB-A33 株の α-ア

ガラーゼ遺伝子の下流領域である。trpS のターミネーター配列は B. subtilis の 

trpS の下流領域である。 

 

（３）そのほかの事項 

本酵素を菌体外に分泌させるため、Bacillus sp. JAMB750 株のマンナナー

ゼのシグナル配列をコードする DNA 配列に変異を導入して psbgl 遺伝子の上

流に付加した。 

 

６．ベクターへの挿入 DNAの組込方法等に関する事項 

（１）挿入 DNA のクローニング又は合成方法に関する事項 

psbgl 遺伝子は、P. stellifer のβ-グルコシダーゼ遺伝子の塩基配列を宿主で

ある B. subtilis 用にコドンを最適化し、人工合成した。 

trpS 遺伝子は、B. subtilis ISW1214 株の trpS 遺伝子を PCR 法によりクロ

ーニングした後、発現の最適化を目的として塩基変異を導入した。 

プロモーター配列及びシグナル配列をコードする DNA 配列は、Bacillus sp. 

JAMB750 株のマンナナーゼ遺伝子の上流領域を一部改変したものである。 

ターミネーター配列は、Thalassomonas sp. JAMB-A33 株のα-アガラーゼ

遺伝子の下流に存在する領域である。 

 

（２）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

ナル配列をコードする DNA 配列を psbgl 遺伝子及び上記シグナル配列をコー

ドする DNA 配列に置換することによって、発現プラスミド pHYT2PsBG が作

製された（参照 10）。 

 

７．構築されたコンストラクトに関する事項 

（１）塩基数及び塩基配列並びに制限酵素による切断地図に関する事項 

発現プラスミド pHYT2PsBG 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 10）。 

 

（２）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コンストラクト

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 pHYT2PsBG の全塩基配列である。 
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（３）導入しようとするコンストラクトは、目的外の遺伝子が混入しないよう純化

されていること。 

発現プラスミド pHYT2PsBG は目的外の遺伝子の混入がないように構築さ

れている。 

 

第３．遺伝子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 NTI06 (pHYT2PsBG) 株と宿主の相違点は、β-グルコシダーゼ

（PsBGL）産生能及びテトラサイクリン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）コピー数及び挿入近傍配列に関する事項 

発現プラスミド pHYT2PsBG 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 NTI06 (pHYT2PsBG)株を得た（参照 11）。発現プラス

ミド pHYT2PsBG は生産株においてはプラスミドの状態で保持される。 

 

（２）ORF の有無並びにその転写及び発現の可能性に関する事項 

B. subtilis NTI06 (pHYT2PsBG) 株では発現プラスミド pHYT2PsBG が宿

主のゲノムに挿入されずに保持される。発現プラスミド pHYT2PsBG 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、終止コドンと終止コドンに挟まれた連

続する 30 アミノ酸以上の ORF が 135 個見いだされた。これらの ORF のう

ち、挿入 DNA 領域を含む ORF は 65 個、ベクターバックボーンの ORF は 70

個であった。 

挿入 DNA 領域を含む ORF についてタンパク質データベースdを用いて

blastpによる相同性検索を行った結果、25 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e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 は見いだ

されなかった。 

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の検索において、

B. licheniformis由来の既知アレルゲンであるサブチリシンと一致するORFが

検出された。当該 ORF はサブチリシンのエピトープとして登録されたアミノ

酸配列との重複は認められなかった。また、当該既知アレルゲンは吸入性アレ

ルゲンであり、食物性アレルゲンではない。 

ベクターバックボーンの 70 個の ORF がコードするタンパク質については、

 
d NCBI Non-redundant protein sequences (nr) （検索：2022 年 7 月） 
e AllergenOnline version 21 (検索：2022 年 7 月) 
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pHYT2PsBG の由来となるプラスミドである pHY300PLK プラスミドが相補

配列を含めて有害性の報告がないことから、当該 ORF が有害タンパク質を産

出する可能性は低いと推察される。 

以上から、発現プラスミド pHYT2PsBG から目的以外のタンパク質が組換

え体内で発現してアレルギー誘発性又は毒性を示す可能性は低いと考えられた。 

 

 

３．遺伝子組換え体の選抜に関わる遺伝子の安全性に関する事項 

発現プラスミド pHYT2PsBG 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する。アンピシリン耐性遺伝子は B. subtilis において発現

しないとされる（参照 5、7、8）。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排出することで耐性を付与する。

これらの 2 つの遺伝子産物の有害性に関する報告はないf。 

なお、B. subtilis NTI06 (pHYT2PsBG) 株を用いて T2-PsBGL を製造する際

には、液体培地に抗生物質を添加しないこととされている（参照 12）。 

T2-PsBGL 中のテトラサイクリン耐性遺伝子産物の含有量を ELISA 法で測定

した結果、0.05 μg/mL 未満であった（参照 13）。 

 

４．遺伝子産物（タンパク質）のアレルギー誘発性に関する事項（遺伝子組換え体

の選抜に関わる遺伝子を用いている場合には、その遺伝子産物（抗生物質代謝酵

素等）についても評価すること。） 

（１）導入遺伝子の供与体（遺伝子組換え体の選抜に関わる遺伝子の供与体を含む。）

のアレルギー誘発性（グルテン過敏性腸炎誘発性を含む。以下同じ。）に関す

る知見が明らかであること。 

psbgl 遺伝子の供与体である P. stellifer がアレルギー誘発性を示すという報

告はないg。 

trpS 遺伝子の供与体である B. subtilis ISW1214 株がアレルギー誘発性を示

すという報告はない a。 

 

（２）遺伝子産物（タンパク質）についてそのアレルギー誘発性に関する知見が明

らかであること。 

P. stellifer 及びその他微生物に由来するβ-グルコシダーゼに関して、アレル

ギー誘発性を示すという報告はないh。 

トリプトファニル tRNA 合成酵素に関して、アレルギー誘発性を示すという

 
f PubMed、検索キーワード：①各遺伝子産物名 (β-lactamase、 tetracycline efflux protein、

tetL、chloramphenicol acetyltransferase) + harmful、②各遺伝子産物名 + toxic（検索日：

2023 年 2 月） 
g PubMed、検索キーワード：Bacillus subtilis ISW1214 + allergen（検索日：2023 年 3 月） 
h PubMed、検索キーワード：β-glucosidase + allergen（検索日：2023 年 3 月） 
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報告はないi。 

 

（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 

① β-グルコシダーゼ（PsBGL） 

ａ．人工胃液に対する感受性 

β-グルコシダーゼ（PsBGL）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 5 秒後までに、ウェスタンブロット

分析では試験開始 15 秒後までに消化されることが確認された（参照 14）。 

 

ｂ．人工腸液に対する感受性 

β-グルコシダーゼ（PsBGL）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

14）。 

 

ｃ．加熱処理に対する感受性 

β-グルコシダーゼ（PsBGL）の加熱によるβ-グルコシダーゼ活性への

影響を分析した結果、糖化品の製造工程の条件である pH 4.0 及び 6.0、

80℃で 1 時間の加熱処理によりβ-グルコシダーゼ活性は失われた（参照

15）。 

 

② トリプトファニル tRNA合成酵素 

trpS 遺伝子が産生するトリプトファニル tRNA 合成酵素は、既に食品安

全委員会の食品健康影響評価が終了している品目で発現するトリプトファ

ニル tRNA 合成酵素とアミノ酸配列が同じであることから、物理化学的処理

に対する感受性試験は実施しなかった。 

 

（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

与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 

β-グルコシダーゼ（PsBGL）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j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は見いだされなかった。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 16）。 

 
i PubMed、検索キーワード：tryptophanyl-tRNA synthetase + allergen（検索日：2025 年 8

月） 
j AllergenOnline version 21（検索日：2022 年 7 月） 
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以上のことから、β-グルコシダーゼ（PsBGL）がアレルギー誘発性を有する可

能性は低いと考えられた。 

 

第４．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 

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-PsBGL の製造原料及び製造器材は、食品用酵素の製造において長年安全に

利用されてきた実績がある。  

 

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-PsBGL の製造原料及び製造器材は、食品用酵素の製造において長年安全に

利用されてきた実績を有することから、有害性はないと考えられる。 

 

第５．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-PsBGL は、諸外国での販売及び使用実績はない。 

 

２．遺伝子組換え体の残存に関する事項 

T2-PsBGL 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 11）。 

 

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-PsBGL は、生産菌の培養物から、複数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-PsBGL 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。 

 

第６．第１から第５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１から第５までの事項により安全性の知見は得られている。 
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Ⅲ．食品健康影響評価結果 

「Bacillus subtilis NTI06 (pHYT2PsBG) 株を利用して生産されたβ-グルコシ

ダーゼ」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に関する食

品健康影響評価指針」（平成 16 年 3 月 25 日食品安全委員会決定）に基づき、導入

遺伝子の供与体、導入される塩基配列が明らかであること等の導入遺伝子の安全性、

導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。 

以上のことから、「Bacillus subtilis NTI06 (pHYT2PsBG) 株を利用して生産さ

れたβ-グルコシダーゼ」は、人の健康を損なうおそれはないと判断した。  
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16. 日食研究報告書 (2023) Bacillus subtilis NTI06 (pHYT2PsBG) 株を利用して

生産されたβ-グルコシダーゼの安全性評価に係る報告書 (β-グルコシダーゼ

のアレルギー誘発性に関する調査)（社内文書） 
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「Bacillus subtilis NTI06 (pHYT2PsBG) 株を利用して生産されたβ-グルコシダ

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８年１月 28 日～令和８年２月 26 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 １件 

 

 

４．意見・情報及び食品安全委員会遺伝子組換え食品等専門調査会の回答 

 

意見・情報※１ 
食品安全委員会遺伝子組換え食品等専

門調査会の回答 

内閣府食品安全委員会事務局評価第

二課内のBacillus subtilis NTI06 

(pHYT2PsBG) 株を利用して生産された

β-グルコシダーゼに係 

る食品健康影響評価に関する審議結

果（案）の意見募集担当様に宛てて

Bacillus subtilis NTI06 

(pHYT2PsBG) 株を利用して生産された

β-グルコシダ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

ての意見を拝送することをお許しくだ

さい。 

早速、Bacillus subtilis NTI06 

(pHYT2PsBG) 株を利用して生産された

β-グルコシダーゼについて見たこと

なく怖いので 

Bacillus subtilis NTI06 

(pHYT2PsBG) 株を利用して生産された

β-グルコシダーゼと遺伝子が人為的

に変えたものと遺伝子を人為的に変え

た遺伝子をもつものの使用、販売、生

産、輸出入を人への健康に悪影響がな

いかわかるまで比較実験用のマウス他

を使って調べて結果を公表されるまで

本添加物については、指針※２に基づ

き、導入遺伝子の供与体、導入される

塩基配列が明らかであること等の導入

遺伝子の安全性、導入遺伝子から産生

されるタンパク質の毒性及びアレルギ

ー誘発性等を確認しました。 

その結果、本添加物は従来のβ-グル

コシダーゼと比較して、新たに安全性

を損なうおそれのある要因は認められ

なかったことから、毒性試験を求める

必要はなく、人の健康を損なうおそれ

はないと判断しました。 

遺伝子組換え食品の使用等に係るご

意見は、リスク管理に関するものと考

えられることから、消費者庁にお伝え

します。 

参考 
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禁止してほしいので原価０円でタクシ

ー代他サービスに使える地域商品券を

日本に住む一人一人に毎月５０万円か

ら支給し下さい。 

※１ 頂いた意見・情報はそのまま掲載しています。 

※２ 「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」（平成 16 年３月 25 日食品安全委員会決定） 
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