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石破 茂 殿 
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委員長 山本 茂貴 

食品健康影響評価の結果の通知について 

令和６年３月 19 日付け厚生労働省発健生 0319 第 10 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「Streptomyces mobaraensis TTG-1株

を利用して生産されたトランスグルタミナーゼ」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、消費者庁に関連

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 

「Streptomyces mobaraensis TTG-1 株を利用して生産されたトランスグルタミナ

ーゼ」について、「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、食品健康影響評価を実施

した。具体的には、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。その結果、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、「Streptomyces mobaraensis TTG-1株を利用して生産されたトラ

ンスグルタミナーゼ」は、人の健康を損なうおそれはないと判断した。

（参考資料２－４）
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要  約 

 

「Streptomyces mobaraensis TTG-1 株を利用して生産されたトランスグル

タミナーゼ」について、食品健康影響評価を実施した。 

本添加物は、 Streptomyces mobaraensis BTG-5 株を宿主として、 S. 

mobaraensis BTG-5 株由来の改変トランスグルタミナーゼ遺伝子を導入する

ことで作製された S.mobaraensis TTG-1株を利用して生産されたトランスグル

タミナーゼである。本添加物は、タンパク質中のグルタミン残基とリジン残基

の間での架橋反応を触媒する酵素であり、肉団子等の食肉加工、蒲鉾製造等の

水産加工、チーズ・アイスクリーム製造等の乳製品加工、茶わん蒸し製造等その

他の食品加工に用いられる。 

「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）に基づき食品健康影響評価を実施した。

具体的には、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。その結果、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、「Streptomyces mobaraensis TTG-1 株を利用して生産さ

れたトランスグルタミナーゼ」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 ： Streptomyces mobaraensis TTG-1 株を利用して生産された

トランスグルタミナーゼ 

用 途 ： タンパク質を含む食品である肉団子、蒲鉾、チーズ・アイスク

リーム、茶わん蒸し等の加工 

申請者 ： 天野エンザイム株式会社 

開発者 ： 天野エンザイム株式会社、味の素株式会社（日本） 

 

本添加物は、Streptomyces mobaraensis BTG-5 株を宿主として、S. 

mobaraensis BTG-5 株由来のトランスグルタミナーゼ遺伝子に変異を導入

した遺伝子を導入することで作製された S. mobaraensis TTG-1 株を利用し

て生産されたトランスグルタミナーゼである。本添加物は、タンパク質中の

グルタミン残基とリジン残基の間での架橋反応を触媒する酵素であり、肉団

子等の食肉加工、蒲鉾製造等の水産加工、チーズ・アイスクリーム製造等の

乳製品加工、茶わん蒸し製造等その他の食品加工に用いられる。 

 

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 ： トランスグルタミナーゼ 

生 産 菌 ： Streptomyces mobaraensis 

有効成分 ： トランスグルタミナーゼ 

IUB No. ： EC 2.3.2.13 

CAS No. ： 80146-85-6 

 

（２）製造方法 

トランスグルタミナーゼは、培養、ろ過等の工程を経た上で製品化され

る。なお、生産菌は、除菌ろ過により除去される。 

 

（３）用途及び使用形態 

トランスグルタミナーゼは、タンパク質中のグルタミン残基とリジン

残基の間での架橋反応を触媒する酵素である。 

トランスグルタミナーゼは、タンパク質を含む多くの食品で用いられ、

肉団子等の食肉加工、蒲鉾製造等の水産加工、チーズ ・ アイスクリーム

製造等の乳製品加工、茶わん蒸し製造等その他の食品加工に用いられる

（参照 1）。なお、これらの食品の製造工程では、通常、殺菌工程として
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加熱処理が行われるため、トランスグルタミナーゼは活性を失う。 

 

（４）摂取量 

従来のトランスグルタミナーゼ製品が最終製品中に 100％残存すると

仮定した場合a、推定一日摂取量は 28.3±6.38 µg TOS（Total Organic 

Solids）/ kg 体重/日である（参照 2）。 

 

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、S. mobaraensis BTG-5 株である。S. mobaraensis BTG-5 株

は、自然界から分離された S. mobaraensis の変異育種株である。 

 

（２）DNA 供与体の種名、株名又は系統名等及び由来 

改変トランスグルタミナーゼ（ TTG）遺伝子の供与体は、 S. 

mobaraensis BTG-5 株である。 

 

（３）挿入 DNA の性質及び導入方法 

TTG 遺伝子は、S. mobaraensis BTG-5 株由来のトランスグルタミナ

ーゼ（TG）遺伝子に部位特異的変異が導入され複数箇所のアミノ酸が置

換された改変トランスグルタミナーゼをコードする。 

宿主ゲノムの標的遺伝子座に TTG 遺伝子が接合伝達と相同組換えの

手法により挿入された（参照 3）。 

すなわち、宿主ゲノムの TG 遺伝子の上流領域と下流領域に挟まれた

TTG 遺伝子とカナマイシン耐性遺伝子をもつ遺伝子導入用ベクター

pK18mob-ttg1 が構築され、これによって形質転換された Escherichia 

coli を S. mobaraensis BTG-5 株に接合させることによって、pK18mob-

ttg1 が伝達・導入された。2 回の相同組換えを経て TTG 遺伝子以外のベ

クター由来の DNA が脱落した TTG-1 株が取得された。TTG-1 株にカナ

マイシン耐性遺伝子が存在しないことは全ゲノム配列解析で確認されて

いる（参照 4）。 

 

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 

S. mobaraensis BTG-5 株は、土壌から単離された S. mobaraensis（参照

5）の変異育種株であり、食品用酵素トランスグルタミナーゼの製造におけ

る生産菌として、日本において使用実績がある。  

 
a 令和元年国民健康・栄養調査（厚生労働省、公表 2020 年）第 5 表の 1（食品群別摂取

量－食品群，年齢階級別，平均値，標準偏差，中央値－総数，１歳以上）  
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４．宿主の構成成分等に関する資料 

S. mobaraensis が有害生理活性物質及び栄養阻害物質を生産するという

報告はなく、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。）1 に相当する（参照 7）。 

 

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 ： トランスグルタミナーゼ TTG 

有効成分 ： トランスグルタミナーゼ 

IUB No. ： EC 2.3.2.13 

CAS No. ： 80146-85-6 

 

（２）製造方法 

トランスグルタミナーゼ TTG 製品は、培養、ろ過等の工程を経て製造

される。この工程には、組換え体の不活化工程を含む。生産菌は、除菌ろ

過により分離・除去される。 

 

（３）用途及び使用形態 

トランスグルタミナーゼ TTG 製品は、従来の添加物と同様に、タンパ

ク質を含む多くの食品で用いられ、肉団子等の食肉加工、蒲鉾製造等の水

産加工、チーズ ・ アイスクリーム製造等の乳製品加工、茶わん蒸し製造

等その他の食品加工に用いられる。 

 

（４）有効成分の性質及び従来の添加物との比較 

トランスグルタミナーゼ TTG 製品は、従来の添加物と同様に、食品

加工に用いられるが、従来と比べ高温下での反応性が向上している（参

照 7）。 

 

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 

本添加物の有効成分である改変トランスグルタミナーゼと従来のトラ

ンスグルタミナーゼとの相違点は、成熟体タンパク質のアミノ酸残基中

複数残基のアミノ酸が置換されている点である。また、高温下での反応性

が向上し耐熱性が向上している点が異なる（参照 7）。 

 

（２）組換え体と宿主 

S. mobaraensis TTG-1 株と宿主との相違点は、S. mobaraensis TTG-

1 株には、TTG 遺伝子が導入されており生産するトランスグルタミナー
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ゼに複数残基のアミノ酸置換が起きている点である。 

 

１から６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．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、S. mobaraensis BTG-5 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 

S. mobaraensis が有害生理活性物質及び栄養阻害物質を生産するという

報告はなく、国立感染症研究所病原体等安全管理規程における BSL1 に相

当する（参照 6）。宿主である S. mobaraensis BTG-5 株は、開発者におい

て食品用酵素トランスグルタミナーゼの製造における生産菌として使用さ

れてきている。また、その育種系統株は、食品用酵素トランスグルタミナー

ゼの製造における生産菌として日本及び海外において長年使用され、その

間健康上の懸念があったという事例は報告されていない。 

 

３．寄生性及び定着性に関する事項 

S. mobaraensis には、腸管内への寄生性及び定着性を示唆する報告はな

いb。 

 

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 

S. mobaraensis には、病原性の外来因子の存在を示唆する報告はない b。 

 

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 

S. mobaraensis の近縁株の、病原性及び有害生理活性物質の生産に関す

る報告はない b。 

 

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 

遺伝子導入用ベクター pK18mob-ttg1 の作製には、 E. coli 及び 

Pseudomonas aeruginosa 由来のプラスミド pK18mob が用いられた。 

 

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 pK18mob の塩基数及び塩基配列は明らかになっている。 

 

 
b PubMed、検索日：2023 年 5 月 31 日 
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（２）制限酵素による切断地図に関する事項 

プラスミド pK18mob 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 pK18mob 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 pK18mob には、カナマイシン耐性遺伝子が含まれている。 

 

（５）伝達性に関する事項 

プラスミド pK18mob は、伝達性を示さない。 

 

（６）宿主依存性に関する事項 

プラスミド pK18mob の複製開始配列は、大腸菌及びその近縁種 

Salmonella 属、Serratia 属において機能するが、S. mobaraensis にお

いては機能しない。 

 

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 

TTG遺伝子の供与体は、宿主である S. mobaraensis BTG-5株である。 

 

（２）安全性に関する事項 

S. mobaraensis は、人に対する病原性及び毒素生産性は知られていな

い。S. mobaraensis BTG-5 株及びその系統菌株は、従来の食品添加物ト

ランスグルタミナーゼの生産菌として、日本及び海外での長年の使用実

績があり（参照 5）、その間健康上の懸念があったという事例、報告はな

い。 

 

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又は合成方法に関する事項 

TTG 遺伝子は、S. mobaraensis BTG-5 株よりクローニングしたトラ

ンスグルタミナーゼ遺伝子に、PCR による部位特異的変異法により複数

残基のアミノ酸置換が導入された改変遺伝子である。 

 

（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
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になっている。 

 

（３）挿入遺伝子の機能に関する事項  

TTG 遺伝子がコードする改変トランスグルタミナーゼは、タンパク質

又はペプチド中のグルタミン残基のγ－カルボキシアミド基をアシル供

与体とし、アミン化合物の第 1 級アミノ基又はタンパク質若しくはペプ

チド中のリジン残基のε－アミノ基をアシル受容体とするアシル転移反

応を触媒する酵素である（参照 1）。  

 

ａ．挿入遺伝子の供与体のアレルギー誘発性に関する知見 

S. mobaraensis のアレルギー誘発性の可能性を調べるために文献検

索cが行われた。その結果、アレルギー誘発性を示唆する報告はなかっ

た。 

 

ｂ．遺伝子産物についてそのアレルギー誘発性に関する知見 

S. mobaraensis 由来のトランスグルタミナーゼのアレルギー誘発性

の可能性を調べるために文献検索 cが行われた。その結果、トランスグ

ルタミナーゼを用いて加工した食品を摂取することでアレルギーが誘

発されるとの報告はなかった。 

 

ｃ．遺伝子産物の物理化学的処理に対する感受性に関する知見 

（ａ）人工胃液に対する感受性 

改変トランスグルタミナーゼ（TTG）の人工胃液中での消化性を

調べる目的で、SDS-PAGE 分析及びウェスタンブロット分析が行わ

れた。その結果、試験開始後 30 秒以内に消化されることが示された

（参照 8）。 

（ｂ）人工腸液に対する感受性 

TTG の人工腸液中での消化性を調べる目的で、SDS-PAGE 分析

が行われた。その結果、試験開始後 60 分においても完全には消化さ

れないことが示された（参照 9）。 

（ｃ）加熱処理に対する感受性 

TTG の加熱処理に対する感受性を調べる目的で、pH6.0 において 

各温度で各時間熱処理した後の残存活性が確認された。その結果、

80℃、3 分の処理で完全に失活することが示された（参照 10）。 

  

ｄ．遺伝子産物と既知のアレルゲンとの構造相同性に関する知見 

TTG と既知のアレルゲンとの構造相同性の有無を調べるため、アレ

 
c PubMed、検索日：2023 年 6 月 1 日 
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ルゲンデータベースdを用いて相同性検索が行われた。その結果、連続

する 80 アミノ酸配列で 35%以上の相同性を示す既知のアレルゲンは

検出されなかった。また、連続する 8 アミノ酸配列が完全に一致する

既知のアレルゲンは検出されなかった（参照 11）。 

 

以上のことから、TTG 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。 

 

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 

導入した TTG 遺伝子のプロモーターは、宿主 S. mobaraensis BTG-5

株のトランスグルタミナーゼ遺伝子のプロモーターである。 

 

（２）ターミネーターに関する事項 

導入した TTG 遺伝子のターミネーターは、宿主 S. mobaraensis BTG-

5 株のトランスグルタミナーゼ遺伝子のターミネーターである。 

 

（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 

その他、挿入遺伝子の発現制御に関わる塩基配列は挿入されていない。 

 

４．ベクターへの挿入 DNA の組込方法に関する事項 

プラスミド pK18mob に、宿主の TG 遺伝子の上流領域、TTG 遺伝子、

宿主の TG 遺伝子の下流領域がクローニングされることにより、遺伝子導

入用ベクターpK18mob-ttg1 が得られた。 

 

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 

遺伝子導入用ベクターpK18mob-ttg1 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 12、13）。  

 

（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 

pK18mob-ttg1 が接合伝達された宿主に相同組換えにより導入される

領域は明らかであり、TTG 遺伝子は、宿主に存在するトランスグルタミ

 
d 国立医薬品食品衛生研究所生化学部の Allergen Database for Food Safety 

(https://allergen.nihs.go.jp/ADFS/)、検索日：2023 年 5 月 31 日 
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ナーゼ遺伝子を置換するように導入されていることが、S. mobaraensis 

TTG-1 株の全ゲノムのシークエンス解析により確認された。挿入遺伝子

配列である TTG 遺伝子の塩基配列と、その上下流のそれぞれ 1000bp

の配列について、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。その結果、6 つの読み枠において、終止コドンか

ら終止コドンで終結する連続する 30 アミノ酸以上の ORF が合計 17 個

検出された。これらの ORF について、アレルゲンデータベースeと毒性

タンパク質データベース fを用いた相同性検索が実施された。 

その結果、連続する 80 アミノ酸配列で、35%以上の相同性を示す既

知のアレルゲンは検出されなかった。また、連続する 8 アミノ酸配列が

完全に一致する既知のアレルゲンは、１つの ORF で一致したが、一致

した 8 アミノ酸配列は導入した TTG 遺伝子のターミネーターに位置す

る領域であり、かつ宿主においてもトランスグルタミナーゼ遺伝子のタ

ーミネーターとして存在する。以上の結果から、17 個 の ORF が翻訳

されたとしても、それらのタンパク質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。（参照 14）。また、データベース中の既知の

毒性タンパク質との相同性について、E-value < 10 を指標に検索を行っ

たところ、相同性を示す ORF は検出されなかった（参照 14）。以上の

検索結果より、導入された DNA により新規に生じうる ORF は、既知

の食物アレルゲン及び毒性タンパク質との相同性はないものと考えられ

る。  

 

（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 

遺伝子導入用ベクターpK18mob-ttg1 上の意図する挿入領域は、明らか

である。 

 

（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 

遺伝子導入用ベクターpK18mob-ttg1 は、構築の過程において精製され

ていることから、目的外の遺伝子の混入がないように純化されている。  

 

６．DNA の宿主への導入方法に関する事項 

宿主ゲノムの標的遺伝子座に TTG 遺伝子が以下のように接合伝達と相

同組換えの手法を用いて挿入された。 

宿主の TG 遺伝子の上流領域、TTG 遺伝子、宿主の TG 遺伝子の下流領

 
e 国立医薬品食品衛生研究所生化学部の Allergen Database for Food Safety 

(https://allergen.nihs.go.jp/ADFS/)（検索日：2023 年 7 月 26 日） 
f NCBI データベース（検索日：2023 年 7 月 26 日） 
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域の 3 つの DNA が結合されてカナマイシン耐性遺伝子をもつプラスミド

pK18mob に挿入され、遺伝子導入用ベクターpK18mob-ttg1 が構築された。

そして pK18mob-ttg1 で形質転換された E. coli を S. mobaraensis BTG-5

株に接合させることにより、pK18mob-ttg1 が S. mobaraensis BTG-5 株に

伝達・導入された。計 2 回の相同組換えにより、ゲノムに TTG 遺伝子が挿

入されて TTG 遺伝子以外のベクター由来の DNA が脱落した S. 

mobaraensis TTG-1 株が取得された。S. mobaraensis TTG-1 株にはカナ

マイシン耐性遺伝子は残存しておらず、抗生物質耐性遺伝子が含まれない。  

 

７．抗生物質耐性マーカー遺伝子の安全性に関する事項 

遺伝子導入用ベクターpK18mob-ttg1 は、カナマイシン耐性遺伝子を持

ち、宿主染色体にいったん挿入されるが、生産菌株である S. mobaraensis 

TTG-1 株を取得する過程で脱落するため宿主染色体には残存しない。  

生産菌株に抗生物質耐性マーカー遺伝子は存在しないことがシークエン

ス解析により確認されている。  

  

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 

S. mobaraensis TTG-1 株には、TTG 遺伝子が導入されている（参照 3、

4）。 

 

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 

S. mobaraensis TTG-1 株では S. mobaraensis BTG-5 株の標的遺伝子

座に 1 コピーの TTG 遺伝子が挿入されたことが全ゲノム配列解析から

確認された。TTG 遺伝子の挿入領域の構成要素及び制限酵素切断地図は

明らかになっている。 

 

（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 

S. mobaraensis TTG-1 株の染色体上への TTG 遺伝子の導入により新

規に生じうる ORF について、全ゲノムのシークエンス解析の結果を用い

て検索が行われた（参照 4）。その結果、挿入遺伝子配列により新規に生

じうる、6 つの読み枠において終止コドンから終止コドンで終結する連

続する 30 アミノ酸以上の ORF が 17 個検出された。 

これらの ORF と既知のアレルゲンとの相同性の有無を確認するため、

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、連続する

80 アミノ酸配列で 35％以上の相同性を示す既知のアレルゲンは、認めら

れなかった。また、連続した 8 アミノ酸配列が完全に一致する既知のア

レルゲンはなかった。 
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さらに、これらの ORF と既知の毒性タンパク質との相同性の有無を確

認するために、NCBI データベース fを用いて E-value<10 を指標として

検索を行った。その結果、既知の毒性タンパク質と相同性を示す ORF は、

見出されなかった。（参照 14）  

 

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 

トランスグルタミナーゼ TTG 製品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 

トランスグルタミナーゼ TTG 製品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 

トランスグルタミナーゼ TTG 製品の海外での認可の実績はない。 

 

２．組換え体の残存に関する事項 

トランスグルタミナーゼ TTG 製品中に組換え体由来の DNA の残存がな

いことが PCR 分析により確認された（参照 15）。 

  

３．製造に由来する非有効成分の安全性に関する事項 

トランスグルタミナーゼ TTG 製品は、食品衛生法に基づく成分規格及び

JECFA 規格を満たしている（参照 16）。また、製造原料は、食品用酵素へ

の使用が認められた品質のものが用いられ、適切な製造管理の下で製造が

行われるならば、安全性に問題のある非有効成分が含まれるとは考えにく

い。  

 

４．精製方法及びその効果に関する事項 

トランスグルタミナーゼ TTG 製品は、生産菌の培養物が、除菌ろ過、限

外ろ過等の精製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 

トランスグルタミナーゼ TTG 製品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
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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 までの事項により安全性の知見は得られている。 

 

Ⅲ．食品健康影響評価結果 

「Streptomyces mobaraensis TTG-1 株を利用して生産されたトランスグ

ルタミナーゼ」について、「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、

食品健康影響評価を実施した。具体的には、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。

その結果、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、「Streptomyces mobaraensis TTG-1 株を利用して生産さ

れたトランスグルタミナーゼ」は、人の健康を損なうおそれはないと判断し

た。  
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「Streptomyces mobaraensis TTG-1 株を利用して生産されたトランスグルタミナ

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６年８月 28 日～令和６年９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 ２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 

ＡとＢが安全だとしても 

Ａ+ＢやＡ－Ｂが安全とは言えない

のは例えば塩素系と酸性の漂白剤だと

か酸性とアルカリ性の洗剤などという

日常でも充分にあり得ることです 

 

それを元株の資料と新技術の資料だ

けを取っつき併せて「安全です」と言

いきるのは無理があるでしょう 

 

「既知の有害塩基配列は含まれてい

ない」とありますが新しい組み合わせ

によって既に既知の存在では無いので

すから全く新しい物質として考えるべ

きでそもそもの審議の在り方自体から

して考え直すべきですしこの結果をそ

のまま受け容れることは到底出来ませ

ん 

食品安全委員会における遺伝子組換

え微生物を利用して製造された添加物

の食品健康影響評価においては、最新

の科学的知見及び国内外のガイドライ

ン等を踏まえ、食品安全委員会におい

て検討の上作成した、「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、組換えDNA

技術によって宿主に賦与されることが

予想される全ての形質の変化につい

て、これらがヒトの健康に対し有害影

響を与える可能性がないことを明らか

にするための評価を行うこととしてい

ます。 

本添加物についても、宿主や供与体、

挿入DNAの安全性だけではなく、挿入

DNAの導入方法や宿主ゲノムに挿入さ

れたDNAの近傍のDNA配列まで含めた確

認を行った上で、従来のトランスグル

タミナーゼと比較して、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、人の健康を損なう

おそれはないと判断しました。 

別添２ 



審査に使用した資料は実質上、すべ

てが申請者の作成した資料となってい

ますが、これで公正な審査ができるの

でしょうか？ 

申請者に都合のいいものしか資料と

して出てこないのではないでしょう

か？ 

食品健康影響評価は、申請者の提出

した資料をもとに行いますが、これま

での科学的知見も踏まえ、資料の内容

についての問題点、疑問点については

説明や再提出を求めるとともに、調査

会の審議において、資料の内容が不足

していると判断された場合は、追加試

験等のデータを含め必要な追加資料の

提出を求めることとしています。 

 

※ 頂いた意見・情報はそのまま掲載しています。 




