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DWT, R Anfl R 2R A 4 S0 L 72,

AREEHRINIX, Bacillus licheniformis Ca63 #%f5 £ & LC, Cytobacillus sp.
TY145 BRH R OB pty BAR T 2B A L CTER L 72 JPBLOLT #RAFIH L CTAEES 1L
TN VT aTr T —8 (LT 8 PTY) W9, ) Thod, KEEHRIIWIX,
BRI BEORTT NG E Ty RRITIAKGRT 2BFETHY . KA OHEZ 5 &
FTDEEHIIRIN L TP o 2 o7 BoORMREEZ R E L TER SN 7T v T T
—BThb,

B s Rk & O EHR I O Z et oE 2 )71 (KR 16 425 H 6 H
B ZEZBESVE) 1D T B ER I & i L 7=,

BARPIZIE, ARG FOMIGIRTH D Cytobacillus sp. DZEPEIZE L CHIE &
ROMENIRNZ & MASNDELERSNDNHONTH L Z EELMHER LI, £72,
A DNA KOS THIRICBIT 24— ) =T 4 V7 7 L—AIZo0n T, BEmDE
P& X7 B L OMEEFFRIMEIZ OWTHER L2 /ER 0 b . KBRS B EWE %
BLARMEIIRWE B b, EHIT, —KMIZ, BASINZEE - XITEAER
FIZ Ko THEASND X VXV ERA, T, IWEOEEMTITBATT 2 L0 ) Z &I
WME SN TELT, &ZE PTY IZOWTIEB ORISR, SBIEDTH AT T D &0 9
ENRR DT,

UL EOFRER G | M X AR SROF T2 G EWE AR S, W, F, INFEOHE
WP BATS 2 TRENE, B s TR HRT DRk 23 S PEY) O EE I A -
HE S D ATREME R OB N FE B F OREBRITHER L. Fr- 2 G EWE D rEA S
DAEEMEIT 2N EBZ 6ND Z NG, DT NER X A 2R M L CidE
ST BT 5 B anfd B B lmiast) Pk 16 423 H 25 ARMEZAEZA R
RE) (U U TRl A2 i 2 BT 72 < | SR 2B IR L 7= & IS Hk+
DEEMZONTIEL, ANOEEFEZHEZL O BZ T &l Lz,
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AEEHRINIX, Bacillus licheniformis Ca63 ¥k % f5 2= & L C. Cytobacillussp.
TY145 ¥R SR DK pty EinFZ2EA L CIER L7z JPBLO17 Bk ZFH L CTARE S
N7 B IETe 77— (LR A PTY) WD, ) Thbd, £7o., ekt
G & UT21ERDERRHRINIE. B. licheniformis #F|H U CAEI =T V0 U
a7 7 —ETHY ., LRI O S HEEIZET 2485 (B 51 4
JRMEGE 36 5) I2& D ZOMDBRDPRES LTV D,

AREBEHRNIIIX, & X EORTF NiEa o= RETIK G T 2%KETH
D, KR ERRETAHEER O 7 EORREEZ BRI E LTHEASNS
TN IHETeT 7 —ETH D,

I. BEREEEEm
1. (1) f8FTod D B. licheniformis Ca63 ¥k, BIRR MO GBS NT-EHIETH
%, B. licheniformis 1%, [ENLEGUEMIEAITR RS 228 AR IC B 1
LA T =TT 4 L-UL (LT TBSL) &9, ) 2 BLEOJHEIREID
DHEINTELT, WEAREOV A ZEESEOY AV 1 IThHEIhD,
B. licheniformis 1%, & N E72ITEMMICKTT DEMES RV EFE X HILT
Wb,

(2) ®WE pty BEis O 5 KX Cytobacillus sp. TY145 B ThH 5,
Cytobacillus J& 1% [E LG EMF FEATIR R R S22 2 AR 1T 3 1T 5 BSL2
UL EDOIRIFAERFEIZ RSN TE LT, WEEED Y A 7O U X 7 #
LIiTHEin g, WE pty B 11X, Cytobacillus sp. TY145 ¥k kD7
N VT a7 7T —BEBR ORI, £2 DRI NLT VY
M7 77— OIS T 2 EMHOm Fa B E LA RZE A
LTHER LT,

(3) &E pty BIn B> MEL, W& PTY Z=2— N4 HWE pty Bis
T Oz, B. licheniformis Ca63 ¥k, B. amyloliquefaciensDSM 7 £} O}
B. thuringiensis subsp. tenebrionis DSM 5525 ¥kH kD P3 7' 1 & — & —

(amyL4199%amyQsc/cryllIA 7°'v € —%—) | B. thuringiensis subsp.
tenebrionis DSM 5525 1K N B. subtilis ATCC 6051a #£H kD k%
crylITA mRNA 22 E{VECHNE NT B, licheniformis Ca63 ¥kH kD amyL
A= I F—F—=DPHBAEN TS, BAINTUE pty BInTFELD &
v ME, BWEST ) LOBLTEICEE = ©—laAENT,

(4) & PTY 85 AIITAERBEKDO DNA ZE N TR0 &2 PCR
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(5) 2 PTY #itx, s E L CRE, A%y a, A=A T U T,
W7 T ETHER SN TV, EU Tid, EFSA (RN A S22 k) o
PSS T L. EASENRII E LT 2024 4F 3 IR ENTWS,
FSEED & 5N M OKETIXLZE PTY T 2220 MEITZ
NETITHE ST,

2. JPBLO17 BR DB s - E AFIR O IERLSNIX > — 7 AEHTIZ LD feD D B AL,
WA pty BIZ BBy NOIFES ) D~DBEANERALIIH LN 72> T D,
F 72, A DNA L OBEEEIICBWCA—T v =T o 77 L —2A (68D D
AT Ry kil o R CREST Hakid 5 30 7 2/ BRLL E i)
EREFR DTS LRI & OREEMRFEMEIC DWW TT — 2 _— 2 a2 W THRBE L
TRERIND, BT A EWENEE SN AREEITRNEEZ BN D,

3. —RIIC, A SNIZBIEF UTEABIE IS L - THEAESND X VN ERFE
BOR, ., NEOHEMTIIATT DLV ZEITHE STV, /2, 7
n 77 —Bid, RE, SEIE L THOW O TE 2R, BIRLEHESFEH RO
BEMEERE L hORRICERZEZ LT LT LW ) ZLIFHRESN TR,
A PTY (ZoW T, SCHMRSE PORER, W, I, IIFEOHBEMTICBITT o L0
7 ZEEFHMESNTWVRY, ZOD, KEEHRINMA, F, INEORED IC
BATL., AEWEICER - ERSND 2 LITRE ST, FE ORI L
T A EWENER SN D ARETRNEZ DN,

PLED X902, REEHRIMIZ DWW TIL,  [EE 2 R O EHR I O
LRMFMOE 2 )7 (CER 1645 H 6 HRIWZEZERITE) I[CE ST A
FESCESREAM A Fehie U 7= A5 5. BB IR X R RO 7= 72 EME R S 4,
W, FL. IREOEEMTICBATT 2 rREME, BB T X ICH KT 2 k0 S &Y
HCHEWEICAT - B SN D AR NS D E S EOMRERICIEA L,
Bl HEYWEEFEAT DRIV EBZOND Z 0D, KT HEEHE
Bz EM 2R LGS SN RINC B3 2 & SRR R AR e 61 TRk 16
£ 3 A 25 HEMEEEERIE) ([CHEU T2 34 2 L8372 <, Ykl
TN ZFERL L= F B IR T D BEDCHOWTIE, ADRBEZER D BT gk
U &I L T2,

a NCBI & — & ~_X— 2 (f#52H:2024 45 H)
b PubMed (Fa52 H:2026 4= 6 H)



	＜食品安全委員会委員名簿＞
	＜食品安全委員会遺伝子組換え食品等専門調査会専門委員名簿＞
	要　　約
	Ⅰ．評価対象飼料添加物の概要
	Ⅱ．食品健康影響評価
	１．（１）宿主であるB. licheniformis Ca63株は、自然界から分離された菌株である。B. licheniformis は、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レベル（以下「BSL」という。）2以上の病原体等に分類されておらず、病原体等のリスク群分類のリスク群1に分類される。B. licheniformis は、ヒトまたは動物に対する病原性もないと考えられている。
	（２）改変pty遺伝子の供与体はCytobacillus sp. TY145株である。Cytobacillus属は、国立感染症研究所病原体等安全管理規程におけるBSL2以上の病原体等に分類されておらず、病原体等のリスク群分類のリスク群1に分類される。改変pty遺伝子は、Cytobacillus sp. TY145株由来のアルカリ性プロテアーゼ遺伝子の塩基配列に、そこから発現されるアルカリ性プロテアーゼの酸性領域における安定性の向上を目的とした変異を導入して合成した。
	（３）改変pty遺伝子発現カセットは、改変PTY をコードする改変pty遺伝子の他に、B. licheniformis Ca63株、B. amyloliquefaciens DSM 7株及びB. thuringiensis subsp. tenebrionis DSM 5525株由来のP3プロモーター（amyL4199/amyQsc/cryIIIAプロモーター）、B. thuringiensis subsp. tenebrionis DSM 5525株及びB. subtilis ATCC 6051...
	（４）改変PTY製品中には生産菌由来のDNAは含まれていないことがPCR解析により確認されている。
	（５）改変PTY製品は、飼料添加物として米国、メキシコ、オーストラリア、東南アジア等で使用されている。EUでは、EFSA（欧州食品安全機関）の評価が終了し、鶏用飼料添加物として2024年3月に承認されている。使用実績のある欧州及び米国では改変PTY製品に関する安全性の問題はこれまでに報告されていない。

	３．一般的に、挿入された遺伝子又は導入遺伝子によって産生されるタンパク質が家畜の肉、乳、卵等の畜産物中に移行するということは報告されていない。また、プロテアーゼは、長年、飼料添加物として用いられてきたが、摂取した家畜等由来の畜産物を摂食したヒトの健康に悪影響を及ぼしたということは報告されていない。改変PTYについて、文献検索1F の結果、肉、乳、卵等の畜産物中に移行するということは報告されていない。このため、本飼料添加物が肉、乳、卵等の畜産物中に移行し、有毒物質に変換・蓄積されることは想定されず、...


