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[JPANOO5 ¥RAEFIH L CAEESNT-I7 FF—F | IOV T, HiFERHOEE
Ze N TR S B R R R T A S L 72

RKESIWIL., Aspergillus niger BO-1 k%15 & LT, A. niger AP-18 ¥Rk D~
7 FF—Vilin 128N L CER L7Z JPAN005 B2 R L CAESN-~_Y FF—
BThD, KEIL, X7 F L OERFETHLR) T 7 a  fgroy REIT
BT 2 BB S 2 il £ TH Y | Vo —RBLEICEH SN D,

(B LT 2 B84 2 R L CREE S =i o2 2RI YE ) CEk 16 4
3 H 25 HEMEEZERIE) I[THESE, AR O, AR ES
INDE NI EOREM, T LA —FRMEIC OV THER LR, ERORNY)
CLER L CHIT I 2R B O BENOH 5 ERITRD o Tz,
L7z -> T, TJPANOOS #RZFIH L CAPES NI FF—E | [TV TIE, E b
DOREREZ 72 5 BZ T\ T Lz,



I. FHESRFMHOBE
4 B JPANOOS #RZFIH L CAEES NIz~ FFH—E
M & Vo — ALERFO A FEME L OV E D) E
HEE ) R A LR xR Ut
BiI¥EHE : Novozymes A/S (7o ~—7)

RKINX. Aspergillus niger BO-1 #k% 53 & LT, A. niger AP-18 #RkHI kD
XY FF—PBBTEHHEANL TER L7 JPANOOS A FIH L CTEE SNz~ F
T—BTHY, TOISFFRMENOE T F VT —BIZgHInND, R,
NI FUDERERTHDIRINT /YR BD a-14HT77Y0 ) v RS %
T RRICHAET 2BMBEOS 2 AT 2B FE CTH Y . vV a— 2GR I D,

I. EmEECENM
F1. REMFMCH O THENRE LTHAWSHEMMEUBEEEFORE L VISER
FHBZAMNBRUHEBZ AL DORE
1. EROFMIOEERUVAEFICRETIEH
(1) PR, HIFERLE ORI
TERDUI DAFR, EFEM EIETIE, UTDEEBD TH D,
% B T (R F U T—E)
# JR . Aspergillus niger
By o F )7 —F%
IUB No. : EC4.2.2.10
CAS No. :9033-35-6

(2) WiEJ5tk
N7 FF=RiE BE S, "ALEO TR TRIE S, EERIT,
BRI A LV BRE SN D,

(3) WRROHMAIE
NI FF =L, Va—AOREICBENT, 7 FUEHML, HEROR
FOWE Y I OUGBYEO B LR OHEHEODEAE BN D = & TAEEM R OME
DI xR E LTER SN,

(4) HHuE
R FF—EBRNBETOY 2 — ZAFIEITHEH S, 100% 5f& 8 i a7+
% EE LT2E O k— BEIURIL, 86.1 pg TOS (Total Organic Solids)/
kg KE/HTHS (1) .



2. BEXERUEADNA
(1) 1EsFofs (F4) | HKAELKOHK
15 E1X. A nigerBO-1#£TH 5, A nigerBO-18kIL. HAMAMNOSEES
7o A. niger C40-1 FRIZEREEFE LTV, 7 var I 7 —Bo4AEEL M L
L., ErO0M#FETHDa-1,6- T AT N aL B —POAERELZ RESET
HTH D,

(2) DNA ffGRDFEA  #RA T RH4 F MO HR
N7 FF—E (peld) BlntOUEIRIL, A nigerAP-18 Bk TH 5, Hih~
— N —ThH>dHT7E T IX—F (amdS) & DOHHIKIX. A nidulans
Glasgow B AR TH 5,

(3) ffiA DNA OME K O A 715

PelABIETIL, X7 FF—1F (pelAd) 22— K95, amdSETILT & K
TIF—EBEZa—FNL, BR~—I—ITHW,

pelA BT KON amdS Bl 12 G0RBI Yy Ve, 410777 —BIZ X
DIE LY ) DOBEOBGTEIEAN LT,

B, AEFEOERNCY -0 H O CDBEEELG T2 REEEAFRY X —
ZRWEMBRIBZ LD RESETWDIN, Z0obkeLrr7rs/n—=71C
FY LW OB FHETIL, ORF RBRZITW., ZoethziatLc (B5 —
2— (2) 28 .

3. BEXEDOFMPHRE~DFRAERIIBRERICET ,8H
A. nigerl¥, RFERMHPPRMABERZOMEIZZRICHHAIN TS, £, A
niger X, BARIZEBWTEBRE & U THAE., BEFSOREBERMOREIZA S HW
HITWD,

4. BEXEDEBEESFICETIEHN

A nigerlI AV 7 b ARO TRV B BFEAT D AREMEDN B D8
A. niger BO-1 (i3 A7 7 F¥ v A RDNTE=V 2 Be ZEA LN T 135
FrickviERsnTtns (BR2) .

5. BoFHBZAFMIOMERVAEFICETLIEH
(1) B4 K OF RS
AN O e FIE, UTDERY TH D,
L 4 pelA
Hhpksy « 7 FH—+
TUB No. : EC 4. 2. 2. 10
CAS No. : 9033-35-6



(2) WiEJ5tk
pelA (X, JPANOO5 BR & AEPER & L T, RO~ FF—8 L[AERIC, Bi#& .,
A, WALFEO TRZRE TIE SN D, AERIT. 2 BIOREASIEIZL D 5
HEFRE S D,

(3) H&EKLOMEARE
pelA X, TERDR7 FF—¥ LEEEIC, V=2 — ARGERRCB T 2 A EER D
B A ET A OIER S NS,

(4) ARG OMEE K OER DAY & D Heig
pelA i, RO~ F I —8 LFEERIC, T O F o 2 5T H%E# T
b5,

6. REMFMICHE VW TRIFAIPDE L ShLHBEEFHEBRAFTMMEEROFTMI R
DHHBAGKLBEFOHEER
(1) BRI & DER DO TRMY)
pelA LPEkDRT Fh—8 L OMERIT, 7T X B BEIRE R D R
Th b,

(2) #HLZ IR L1EE
JPANOO5 ¥k & 15 3= & OFRE S IE. JPANOO05 ¥RIZIE peld & a1 0385 = &
—EASIN, X T F—BOREEAEEZERS L T D8, amdS Bl %28 A
LTV REORY F I —EBDAEFEMREZ @D DT OEEER T 2RI LTND
BTHD,

U E17E 6 £THO, RN K OAAING DA PER O FLOS 5 & 72 0 155 1¢E
RO R OME LD 5 EFWT L, LT OFFHICOWTRHMEZ1T -7,

g2 BEICEHTSEIE
1. BEFLOMENRT (B (RA) - #%EF) ICEHTLHHIE
15 EI1%. A niger BO-1#£TH 5,

2. FRERVEELEHEINMESOLEEICEAT 28R

A. niger 1%, JRIFMECRIEE R HEF CIIWnE SN TR Y, [ESEGENFIE
AT RIS Z 2SRRI A\ M 4 —7T7 0 L~ (BSL) 1 2475

(M 3)

A. niger IIHEABIEMEME CHDL A7 7 FXTV U AMNTE=V 2 Be & PE
BT L AREMED B DN, A. niger BO-1 fRiIZZ b~ A a hxT U 2pEE LR
WZ ERHEREINTWD (BH2) .

A. nigeri, 7L X—MEIZBWTHRICHBE E 22 EFETIZRWE SN TND



N, A nigertBRDOE#EE L L CR-Fouvyd—¥, ) TarT7—¥EN3-7
4B = BRT VLT LT —H_R=R B EHINTND, T OFERITWA
T LT e LTHRESINTE Y, A niger HROBRITERNTLHHDE LT
WEINTEZTUVAX—L, BEBE cCoOEHEEII<ENRRNLEEZOND, A
niger X, EWN TIIBEEEOREICLZRICHHA SN TE RN H L0, ZibD
MEEZRINETDHT LILX—L A niger D7 LLX—PE L OR#EMEZ B E T 72
W END, URATORBOTH, MORRE &Rk, REEZH S & 23T
DIREL L 72 WE S I+ DK E DT A0 EDRH L (B 4)

PlEDZ Enn, #UIRBRE TIRHbILTWAERY . A, niger BO-1 ¥RIC LD T
U= RO R BEMEIRNEE X B D,

3. FEMRUEEEICET SEE
A. niger (213, BBEN~OFAEME R EEMEDOHRE TR0,

4. WREOHKEF (VM ILRAF) ITEREINTOWEWVW EICEATSHEIR
A. niger \ZiZ, JRIFMED AKX F DAL Z RET DAL,

5. BEXEDEBHKRORRERUVATEEFEMEOLEEICET 5ER
A. niger DITHFMEIZIE, HRAERELPRE LT VI —DORKAETHDH A
fumigatus °, 7 7 Nx T UEMREEZ AT D A. carbonarius B HILTN S,

3. RYOS—ICHATHER
1. AMRUBEICEAT 55
BT EANHNT X —pJPV024 OERIZIX, Eceoli HKRD T T A IR
pBluescript SK-2 VN 54172,

2. HEICET 5F1H
(1) DNA O IE N OV O FoliiH 2 7~ 518
77 A X K pBluescript SK-O g FHO OMEIEES T &M 72 > T\ 5,

(2) HHIFREESEIC & 2 UM X2 BE 9 % F1H
77 23 K pBluescript SK-Oifi|[REEFRIT & 2 EIWrHIENIEZ & 22272 > T
Do

(3) BEmofA EEERY 25 E RN LT 5 FHE
77 2 X K pBluescript SK-OHEFEEHIIH LN/ -> Tl Y, BEEofFE
ARSI E ENTH2RYY,

a WHO/IUIS Allergen Nomenclature Sub-Committee &5 H : 2018 4% 6 H



(4) FEAIMPEIZRE 3 5 FH
77 A X K pBluescript SK-121%. 7 B U UiliMEELF N E TN TV 5,

(5) fmiEMICEST 5 FE
77 A3 R pBluescript SK-1Z1%, {54 AlEE & 3 DB RASNTE T
R0,

(6) 18 EARAFPEICEE T 5 FIH
7°7 Z X I pBluescript SK-O#RBALEELSNL. E. coli THEEET 5,

4. HADNA, BEFEY. HVICHRERII—DOBEICEHT 2FEH
1. ##A DNA D#t5{KICEE Y 5 HIH
(1) &%, HREOEICET 53
pelA BIE T DO 5ARIX A niger AP-18 ¥ CTH 5, amdSi&is 1D H5RIX
A. nidulans Glasgow B8 TH 5,

(2) ZeMicEd 2HE
A. niger DML, FH2 — 25 H O EBY TH S,
A. nidulans X, BEEBRITED LI TWRWVWD, amdSBIa 1, Bik~—7
— L L TRFAHEINTEER/EAT 5,
A. niger kO A. nidulans (3 & 12, [ESLEGENFFCRTIN RS 22 420 B
RIZBIT 5 BSL1 ITHY 5 (B 3)

2. #HADNAXITEBEF MEPEHEYT—H—28T, ) RUTOEEGFEHOD
HEICET 5FIH
(1) HABEETDOIa—=2 T LA FIEICRET 2 FIH
pelA BIn113 A. niger AP-18 #7777 & DNA %#§RL L LT, sy 7
NECH &G Tefid s 2 PCR THENE L THE LT,
amdSB1ia 113 A. nidulans Glasgow BARED 7 7 2 DNA 2§55 & L C,
PCRIZE VBN,

(2) HEEEE OMEELRLS & il BRIV 1 & 2 B[ 2 B9~ % 1K
ffi A DNA OHgRS, HEACHI M Ol BRI SR 12 & 2 GIWT I3 5 72h 2 78 -
TWo,

(3) fANELFDOEREICEEd 5 HI1E
D pelA Eis¥
pPelABIETINa— RT 25 pelA X, NI TFUORERTHLRI 77>
BUMRD 1,477 Vv )y NG ez RECRZT 2 BILEES S 2 fil g
T 5,



a. fNEBLGFOUGEROT LV X —3F3MEICET 58 A
A. niger AP-18 ¥k D7 L)L X —FFFM D AIRENE 2 50~ 5 72 DI SCRkR R b
AT TefE R, T UAF =ML RE S MG TR o7,

b. BIEFEMIZIONWTEDT LILX—FRMEICET 25 A
pelA Z GRS & T DEER AN DOWT, 7 LV —aF 5 M2 R 5
FiLv, £, A niger AP-18 FRH R DT FF—E DT L L F—iFFME
DAREMEZ AR D T2 OISR SR b 2 T o 7o . 7 LV X —if stk & omie
T HMEIT 2T,

. EE T EEY OB FR LRI 5 B R PRI B9 B A
(a)AIam xR B
pelA O AN THIERT TOMLIEIZ DWW TR T 5 7-012. SDS-PAGE 43
kO = 2% 7 ay Myl aiToTofE R, MRz VT, RBRBHLG
% 0.5 LAPNIC/NY RBHK Loz, DfRInb Z EdvRrani: (B
5 .
(b) ANTBRIZ®T DI
pelA O AN TR CTOMLYEIZ DWW THER T 5 7-D12., SDS-PAGE 4y
RO = 2% 7 vy Myl aiToTofE R, MRz %bf\ﬁ%%%
% 1EEBIDANIC N RS LT, OfREn b Z EaRan (&
5)
(c) INBEMLERIZ 69 2 sz M
pelA DOINESLE 2 %614 D RSZVEICOWTHERR L= fE 5. 70°C - 30 /0 C
RIET D2 ERER SN,

d. B PEM EREIDT LV o b OREEMFEIEICBE T 5 5 A
pelA EBEFNDT LV o L OMEE RO A B2 MR T 57201, T L
FUT =2 R—=R W THIRMERMR R 21T - T2 R, EHge 35 807 J Wi
PLEORSIT 35%LL EOFFEMEZ RTBERO T LV7 o KON T 5 8 T
2 BBESIN BT ABEMDOT LAV AT S o (BR6)

©@ amdSEBist

amdS Bl Na—RFT257 2 b7 IX4—8iL, 78 87 I REMKSHET
LHEEZTHY, 7B N7 I REM—DOERFE L TEHELRERT T, A8
FTREANSINTZHEEROLNEBETEHI D, &Eki~—— LTHASH
oo TR R IHZ—ERT LLF—FRMELNEELZ R THREITR,

b PubMed, #%H : 2018 4F 12 H
¢ XT T AHKET LIV T — 2 ~_X— Z(FARRPversion18)
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LUIEDZ EMBRAERNTHIET L, pelA KO 7 & M7 I X —ERT LLF—§F%
M2 A9 5 ARt RV E B 2 b,

3. FAEGFRUMENENMEYT—H—EEFORBICEH S EEICET 5EE
(1) YmE—%—|ZT5FH
pelA B D 7t —4%—%, A nigerBO-1 FRHRDOFMET I 7 —F 11 %
a— N5 na2 8107 vE—4—Wh & Anidulans Glasgow B 2E1K H ok
DR A—=RY VEREMAEER A o — N5 tpi BInFO 7 vEe—4—Mii%
WAk U7 na2tpl 7 v —4% —BSTH D, amdS B DO 7 vE—HF—|L,
A. niger BO-1 ¥kHED tefl &lnfD 7 nE®—X—FHTHD (B 5)

(2) #—Ix—F—ICHTHFH
pelABIET KN amdSBIn D ¥ — I Fx—&—I%, A niger BO-1 ¥k kD
amg BT OX—IFX—F—FFITHDLH (ZH5) ,

(3) Zoft, FHNBIRTOIBLGIENCE D 2 HIERY 2 M AA L TEGE I, £
DOk, HEEPHALNTHDLZ L
pelA B DG 2 TS E 5720, A. niger BO-1 KRR D payA &is
T MAIFERERfEIK (payA 5 UTR B2%) & HW =, F7-. peld &fs 1 DisE
PEM AL S B TR ELA M EX® 5729, Tabacco mosaic virus @
coat protein #E{x 7@ 3MFEFEREE (CP3UTR i) #HW\= (| 5) |
EDIED, AT 77 —BREY (FRT-F / FRT-F3 E251) nNHWST
W5,

4. RYBZ—~OA DNA O#A S XICEET ZHEIF
7' A3 K pBluescriptSK-\Z, A > 7 7 7 — iRk E 5 & il b 12l L 7=
pelA/amdS BIn WAy b LT 7’_‘?L{I\‘%?—{SF%T$]\V9‘—Z) &
Lo T, BB TEARNRY X —pJPV024 % {ERLL 72,

5. BEINERBARI S —ICHT HEHR
(1) HEEEE OMEELALA & il BRIV 1 & 2 B[ B9~ % 1K
s EAART X —pdJPV024 ORISR UM RAELS] & Hil IREESR (C X 58]
WX 520272 > TV D (B 5)

(2) JFAIE LT, &R I RBBIR Y ¥ —\2iX. BN O % X7 'E
RN TREAT AT V=T 4 v 7 7 L —2NEENTNRNT &
FH5—2— (2) |ty Th D,

(3) EEITH L THWEAFECKNT, BEXT AN 7 —
THOLNLTHDLHZ L

11



BT A AT, S T8 AR 4 —pJPV024 ¢ FRT-F f57 5
FRT-F3 4 & COBMLE TRy MEERMHEITH 5,

(4) BAL XD LT BT Z—1Z, BRHNOEBERTFORAD RN K Sk
ncTnsz e
BT EAMNRT #—pdPV024 1%, £REILEY|Z MM L7/ R. 2 Olls
ITHBELZLEBY ThHL Z PRI, HRINTZLOPHNLATND Z
LD, BRSN OB FORADZZNE D ITHE STV D

6. DNADTBE~ADBAFEICET 5HBIR
HoNULOA T 77— BRI EZEANLTE LB FEARNS X —
pdPV024 #E AL, X7 X —tDA T 7 T7—BDOEMRICEIY, X7 Z— DA
VT T —REECAIEICH D pelA lamdS Eis TRy NEETS ) AT
AL, ZOB., amdSiEG 12 X 538K Z1T 5721412, pelA DOFEA R % IR
& LTI E IR R A IR L 72,

7. HAEYEHET—H—EETFOREHICET 5F1E

BB AFNRY Z—pdPV024 137 v B2V UiitE&E G 2 Eo0 15 E DYy
EAERIZITEAINRD, 2O Z LT, o — 7 AT L VRSN TWD (B
@ 6) .

555. HMAKICEEYTSER
1. BELDERICETHER
JPANOO5 #x1%, pelA! amdSEIn+HH Iy FNEASH, ~7FF—ED
HEREMEZ @ 6O D T2 DI DBIn F 2 RESETN D,

2. BEFEAICEATSHEHR
(1) HIBREESRIZ L 2 Ul 2 B 5 5 IR
KB T EEA~D pelA BisT/amdS BI&THBL & > N OMALZ#HERT 572
DTy — 7 T AR EAT o TofE R, XEHE Y K BB FEBICEE OB & >
MBFEA SN Z EMER S NIz, F 7o, ARG O ILALY) K OV BRER
FRIC L DUWHIKITA S 272> TV D (B 6) |

(2) =TV —F 477 L —LOFENTE DOERE K OFEH O A HEMEIZ 4
T 5HHIH
ﬁADNAk%fﬁ/A@%—Wﬁ’éuéﬁ—fyv~?4y77v—
2 (BLF TORF &9, ) OFMEZMHERT L7201, A DNA & 5 %
Bo A ek A & T e fEI K& O 37 U EhR S 2 & Te pE kI 38 iécmFﬁﬁ%ﬁoko
F o, RIGEANRRT 7 —% AW F R 2 80T, E@ﬁ!ﬁ%tﬁﬁ@?ﬁ%
£ LT B s FEET, [AERIZ ORF MR 21T o 7o, EDRER. 6 DDOHAFEIT

12



W & IEa R bkl a R C)ET 2889 5 30 7 X/ LA = ORF
MEFE 1014 EfH STz,

ZNH® ORF LBEFOT LVF Yy L OMEIMEO R BA MR T 57202, 7
VIV T B = 2 A I THIRIMRR R 21T o 7o fb R, 8kt d % 80 7 X
J WL EOBRIANZ3 LT 35% L EOfRREMEZ R BERmO T Ly s & L TR
H &7 Der £ 15, Der p 15, Asp f 18, Asp f 18 K& O Subtlilisin (%,
WREET VAT U ThDL I NG, BT LIV —FRIEIC O W T OB
ITEWEEZ N5,

ERT D 8 7 X BEANIN—ET ABEROT LV T S e o T,
IHIZ, ZvH®d ORF EBEEIDOFEMES /X7 E L OFE RO A I % s
%7212, MvirDB 7 — % <—2 (BB 7) % T E-value<0.02 512 L L
TR EIToT2, TOFRER. 5D ORF N7 —H# RX— A X X7 '8 L AR
PWEIRLIED, WINbEEERE T EEEBELHENY VB ThoTz (B

8~33) .

H6. HBRAKLUNOHERHRUKERMICEET HFEIA
1. ZMPORERHRIHERME L TOFAEERSHD L
pelA 85 0BG FURE  ObEss i1, Ba ARERE oG IC LRI s T
T2 IEN D D,

2. ZMPOMERMRITIHEERME L TORSEICOVTHRENAEGONATINS D
&
pelA BLiL O BEGEFUE K OBLEZRH I3, ZRIEHA SN TEREEE2A T4 L
MH, AEMIT W EEBZ NS, £7-. KGO FEEHT Food Chemicals Codex
(FCC) ZHDOBMIZTEE L TWD,

7. BzFHERAFTNIMICET SFER
1. BNEICE TSR, BRAFICHT S5H
pelA BiH %, BRM TS LTS,

2. HBAEDOREFICEET HEIE
Ky b7 my MMz L0 . pelA fAIFTOREE Y 7 2 I3HH# 2. DNA 235%
fF L7722 R ST (2R 34)

3. HEICHET SRR DREEICET SER
pelA RAIRTORESR Y > 7 VL, R EEOBRIEEZGIZL T o (B
35) . £z, RIEFEHI R AR ~DOMEH R0 LT E DO b OBV S i,
YR BOEE O T TRIENMTON D R 61X, LMD & % AR )3

d X7 T 2B KET LV T —2~_X—Z(FARRPversion18)
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GEND EIFEZIT,

4. BUAERUVTOHNRICET 5FEH

pelA BFNL, AFEROREEY 2, HAE, RE A, RIS IREORBMTREE
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	＜審議の経緯＞
	＜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＞
	橘田 和美
	要　　約
	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
	（２）製造方法
	（３）用途及び使用形態
	（４）摂取量

	２．宿主及び導入DNA
	（１）宿主の種名（学名）、株名等及び由来
	（２）DNA供与体の種名、株名又は系統名等及び由来
	ペクチナーゼ（pelA）遺伝子の供与体は、A. niger AP-18株である。選抜マーカーであるアセトアミダーゼ（amdS）遺伝子の供与体は、A. nidulans Glasgow野生株である。
	（３）挿入DNAの性質及び導入方法

	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
	４．宿主の構成成分等に関する資料
	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
	（２）製造方法
	（３）用途及び使用形態
	（４）有効成分の性質及び従来の添加物との比較

	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
	（２）組換え体と宿主


	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
	２．病原性及び有害生理活性物質等の生産に関する事項
	３．寄生性及び定着性に関する事項
	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
	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

	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
	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
	（２）制限酵素による切断地図に関する事項
	（３）既知の有害塩基配列を含まないことに関する事項
	（４）薬剤耐性に関する事項
	（５）伝達性に関する事項
	（６）宿主依存性に関する事項


	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
	（２）安全性に関する事項

	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
	（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。
	（３）挿入遺伝子の機能に関する事項
	① pelA遺伝子
	pelA遺伝子がコードするpelAは、ペクチンの基本骨格であるポリガラクツロン酸のα-1,4-ガラクツロノシド結合をエンド型で開裂する脱離反応を触媒する。

	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
	（２）ターミネーターに関する事項
	（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

	４．ベクターへの挿入DNAの組込方法に関する事項
	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
	（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
	第５－２－（２）に記載のとおりである。
	（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
	（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

	６．DNAの宿主への導入方法に関する事項
	７．抗生物質耐性マーカー遺伝子の安全性に関する事項

	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
	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
	（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
	挿入DNAと宿主ゲノムの接合部位に生じるオープンリーディングフレーム（以下「ORF」という。）の有無を確認するために、挿入DNAと5’近傍配列領域を含む領域及び3’近傍配列を含む領域におけるORF検索を行った。また、欠失導入用ベクターを用いた相同組換えにおいて、異種遺伝子断片の残存した遺伝子座で、同様にORF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1014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に、アレルゲンデータベース3F を用いて相同性検索を行った結果、連続する80アミノ酸以上の配列に対して35％以上の相同性を示す既知のアレルゲンとして検出されたDer f 15、Der p 15、Asp f 18、Asp f 18及びSubtlilisinは、呼吸器誘発性アレルゲンであることから、食物アレルギー誘発性についての懸念は低いと考えられる。
	連続する8アミノ酸配列が一致する既知のアレルゲンは検出されなかった。
	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、MvirDBデータベース（参照7）を用いてE-value<0.02を指標として検索を行った。その結果、5個のORFがデータベース中のタンパク質と相同性を示したが、いずれも毒性を有するとは考え難いタンパク質であった（参照8～33）。


	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
	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

	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
	２．組換え体の残存に関する事項
	３．製造に由来する非有効成分の安全性に関する事項
	４．精製方法及びその効果に関する事項
	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

	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

	Ⅲ．食品健康影響評価結果
	＜参照＞

	空白ページ



