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要  約 
 

「Bacillus subtilis BPN01 株を利用して生産されたプロテアーゼ」について、申請

者提出の資料を用いて食品健康影響評価を実施した。 
 
 本添加物は、プロテアーゼの生産性を高めるため、Bacillus subtilis 由来の

BP1206 株を宿主として、B. subtilis BP1206 株由来のプロテアーゼ遺伝子を導入し

て作製された BPN01 株を利用して生産されたプロテアーゼである。 
 
本添加物の生産菌である BPN01 株には、宿主である B. subtilis に由来する DNA

のみが導入されていることを確認した。 
 
本添加物については、「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）の第 1 章総則第 3「対象とな

る添加物及び目的」に規定する「組換え DNA 技術によって最終的に宿主に導入され

た DNA が、当該微生物と分類学上の同一の種に属する微生物の DNA のみである場

合」に該当する微生物を利用して製造されたものであることから、本基準の対象では

なく、安全性評価は必要ないと判断した。 
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Ⅰ．評価対象添加物の概要 
名 称：Bacillus subtilis BPN01 株を利用して生産されたプロテアーゼ 
用 途：タンパク質の加水分解 
申請者：エイチビイアイ株式会社 
開発者：エイチビイアイ株式会社 
 
本添加物は、プロテアーゼの生産性を高めるため、Bacillus subtilis BP1206 株

を宿主として、B. subtilis BP1206 株由来のプロテアーゼ遺伝子を導入して作製さ

れた BPN01 株を利用して生産されたプロテアーゼである。プロテアーゼは、タン

パク質を加水分解する酵素であり、既存添加物名簿に収載されている。また、B. 
subtilis は、発酵分野や食品添加物の生産菌として安全に利用されてきた微生物で

あり、宿主である BP1206 株を利用して生産されたプロテアーゼは食品添加物とし

て長年の使用経験がある。 
 
Ⅱ．食品健康影響評価 
１．BPN01 株の構築について 

BPN01 株の宿主は、B. subtilis BP1206 株である。 
Staphylococcus aureus 由来のプラスミド pE194 に B. subtilis BP1206 株由来

のプロモーター及びターミネーター領域を含むプロテアーゼ遺伝子、B. subtilis 
BP1206 株のアミラーゼ遺伝子の上流領域及び下流領域を組み込むことによって

導入用プラスミド pBPN01 が作製された。プラスミド pE194 は、塩基配列が明

らかになっており、ヒトに対する病原性や有害性は知られていない。 
導入用プラスミドpBPN01を用いてB. subtilis BP1206株に相同組換えにより

プロテアーゼ遺伝子を導入することで BPN01 株を得た。 
なお、BPN01 株の作製過程において選択マーカーとして利用するためにプラ

スミド pE194 由来のエリスロマイシン耐性遺伝子が導入されたが、BPN01 株は

エリスロマイシン耐性遺伝子を有さない。 
 
２．BPN01 株が「組換え DNA 技術によって最終的に宿主に導入された DNA が、

当該微生物と分類学上の同一の種に属する微生物の DNA のみである場合」に該

当することについて 
（１）BPN01 株において遺伝子導入に用いたベクター由来の DNA 及びエリスロ

マイシン耐性遺伝子が除去されていることの確認について 
サザンブロット分析を行った結果、BPN01 株中にベクターとして使用し

たプラスミド pE194由来のDNA及びエリスロマイシン耐性遺伝子が含まれ

ていないことが確認された。 
（２）BPN01 株に存在する塩基配列について 

BPN01 株に導入された塩基配列は、B. subtilis BP1206 株に由来するプロ

テアーゼ遺伝子、そのプロモーター領域及びターミネーター領域である。 
したがって、その塩基配列は、全て B. subtilis 由来である。 
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以上の１及び２から、「Bacillus subtilis BPN01 株を利用して生産されたプロテ

アーゼ」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）の第 1 章総則第 3「対象と

なる添加物及び目的」に規定する「組換え DNA 技術によって最終的に宿主に導入

された DNA が、当該微生物と分類学上の同一の種に属する微生物の DNA のみで

ある場合」に該当する微生物を利用して製造されたものであることから、本基準の

対象ではなく、安全性評価は必要ないと判断した。 
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 参 考  

 
Bacillus subtilis BPN01 株を利用して生産されたプロテアーゼに係る食品健

康影響評価に関する審議結果（案）についての意見・情報の募集について 

 
 
１．実施期間 平成２６年３月２５日～平成２６年４月２３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 Bacillus subtilis BPN01株を利用して生産されたプロテアーゼに係る食

品健康影響評価に関する審議結果（案）について、上記のとおり意見・情報

の募集を行ったところ、期間中に意見・情報はありませんでした。 
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