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ZE #©
[JPBLO0S ¥kZFIH L CEESNTZ -7 2 7 —8 ] 122\ T, & LA
Z I L7,

AW ¥ 1% . Bacillus licheniformis Ca63 #k % 15 &= & L . Geobacillus
stearothermophilus C599 FRHKD o -7 I 7 —B B FEZEATHI & TER L
JPBLOOS #Z#FIH L CAEEINT-a-TIT7—ETHDH, RIILX, Z/a—RE
BED a-1 4 FEEENKGFEL.THFA R U ROAY T ARSI ELHETHY |
R DEAPIEICEN SN D,

BG4 &2 R L CHRLE SN2 IR O &R IEHE | (CFRk 16 4F
3 H 25 HEMLEZERIRGE) IZEOX | AR ORENE, AER T LEL
SN Z T BEOEMEK T LILF—FREFEICOWTHER L7oRER. 1EkROEMN
WL bl U CHiic i 2270 9 BENOH 5 ER IR Lo Tz,

L7eni-> T, [PBLOOS #EZFIH L CAESNTZ a7 X7 —8] [TV TiE, A
DREFEZ 72 5 I UL &l L7z,



R FEMPOBE
N

o : JPBLOO8 B Z R L CAESNTZa-T X 7 —
i I TR Z¥ 14720 |

HZEE © )R A LR Dy U RS

BI¥EE : Novozymes A/S (7o ~—7)

ARUS I W% . Bacillus licheniformis Ca63 ¥ % 15 3= & L . Geobacillus
stearothermophilus C599 fRHKD o -7 I 7 —CEBLEFEZEAT L & TERL
72 JPBLOOS ¥k AR L CAEESNTZ - T 2 7 —¥TH D, KL, 7 va—
AEEERD a-1,4 FEEENMKGIEL, THFA R U ROA ) L AR S D8R
Thh, NroBPIEICERI NS,

I. EmEECENM
F1. REHFEMICEOTHERERE LTHWSHAMMRUBEFOREEVISER
FHBZAMNBRUHEBRZ AL DOEE
1. EROFMIOEERUVAEFICRETIEH
(1) AR, HEIFEREOE R
TERDUI DAFR, EFEX EIETIE, UTDEED TH D,
4 B:a-7I7—F (TS-25) 2
£ PE W : Bacillus subtilis DN1413 #£
By a7 X7 —E8
IUB No. : EC 3.2.1.1
CAS No. : 9000-90-2

(2) B&EHIE
TS-25 1%, B, A, BR%o TR CES NS, AFEFIT. BEA
WX 0BREIND,

(3) H@EKLOMEARE
TS-25 1%, X OEIEO B THWSLIL S, TS-25 1%, 7N BERL DO #&
'EXIK TI_J{M J: Dﬁ%‘?ﬁnﬁ«éo

(4) HHuE
TS-25 NET D/ « AN JHORGEITHE N S, RAERGTIZ 100%
BT 5 ERE LIEEEORK—BEREILX, 2.8ug TOS (Total Organic
Solids) /H/ kg KEECTH D (B 1) .

a ZAMEENKT LI-a-7 27— (2001 4£ 3 H 30 BB #iB#H)



2. BEXRUEADNA
(1) 1EsFofs (F4) | HKAELKOHK
18 F1%. B. licheniformis Ca63 ¥k Cé 5., B. licheniformisCa63 #£1%, HR
NGBS NT-ERTH 5,

(2) DNA ftG{RDfEA R4 TR HA F K OH R
a-7 X7 —F (amyM) BT DGR, G. stearothermophilus C599 #k
Thb, prsABLOMEARIX B. licheniformis Ca63 #£ CThH 5,

(3) 1A DNA OME K O A 1A

amyMBn11%. G stearothermophilus C599 ¥kl 3D TS-25 # =2— K9
%o prsABL L. EIRAN W EEtET A Y X7 ETH D PrsA ¥
NI B a—RT 5,

amyM BIin TRy VoA T 77 —BICXVIEES ) AOENEE
FEEZEAN LT, prsA BRI & > NMIFEFEFRE 22 X 0 SR TS
BAL, 2B, B TFEOEBEROERTFZ2H 60 CHORKESIETH
(& 2)

3. BEXEDHFMMBE~DFIARBRXIIBRERICRET EH
B. Ilicheniformis 1%, EMITh7= 0 &R AEEORLEICZRIERH I
TW5, B licheniformisCa63 ¥i%, a-7 I T7—EDOAER L L THEHA I TN
50

4. BXEDOBHEBAFEICEYTSEH
B. licheniformis 7 AEABEMHEWE M REMEWE L EET H LWV O HiE
370 < ENUERYYEM RIS AE RIS T —T T 4 L
b (LR IBSL) &w9o, ) 14T 5 (ZHR3) .

5. BEEFHBRAFMYOUERUVAEEICETLHIEH
(1) 854 R O RIRGY
RN OB K OFDIRE, LT D& TH D,
gL 4 TS-25
HKTT : a-T I T7—8
IUB No. : EC3.2.1.1
CAS No. : 9000-90-2

(2) B&EITE
TS-25 1%, JPBLO0S #k&AFER & LT, kD o-7 2 7 —B LRERIC, B
&, A, BMHLEO TRZR CHIE SN 5, AEEIX 2 BIORRE A@IC L0 |
B - BREIND,



(3) M@K OMEHRE
TS-25 1%, kD a-TIT7—VLEETH 5,

(4) BRI OME K OGERDO TSI & O Lk
TS-25 1X. WERKD a-TIT—FBLFE—Thd,

6. REHFEMICEVTRENDEL ShLHERTFHBZIFZNY EEXROFMY R
VHBEZA K LBEZDOHEER
(1) Bis T2 TN &Rk O
JPBLO08 £EDFEAT D TS-25 EHEKD B. subtilis DN1413 ¥R FEAT S
TS-25 & OAHERIT, EFERNRR D HTH D,

(2) Mz IR E1EE
JPBLO08 ¥k & 15 = & FEiE 1%, JPBLO0S ¥ki2 1% amyM i&(x 1 K& O prsA
BRTHRA ST A NCEEGEE AR KL TWAHRTH D,

LLET15 6 £ThHD, AN KR OARANY OAPER O BT R & 72 0 155 9E
ROTIMD K OIE LR DD LWL, LT OFHIHEIZOW TR Z1T > 72,

g2 WBEICEHTSEE
1. EFLEOMERT (BR (F4A) -H%4%) [CEATLHEH
15 X%, B licheniformis Ca63 ¥ CT&H 5,

2. FRERVESEEETEVESOLEEICEAT 5FEH
B. Ilicheniformis 73PN OB EABEMEME 2 £S5 &V o EIT 7R <,
[E] ST GSEMF ST T R S 22 2 B AR I35 1 D BSL1L 1AM T 5 (BIR 3)

3. FEMRUEHEEICEET 5FEHE
B. licheniformis (21X, JHEN~OZAEM K OEBIEDOHE L2,

4. FEREONERF(IMILRAE)ICEFEEIATHVEW EICET HEH
B. Iicheniformis \Z1%., JRIEMEDO AN KK 1 DIFIEZ RIBT DML 720,

5. BXEDEBKRORRERUVEEEEEEMEOLEICRET SHIE
B. licheniformis OitixfE & 5 Bacillus subtilis &U“ Bacillus pumilus 73 F
HILTCWBMN, BMEME % FEAT D Bacillus cereus % & IXAMEIZ X B S 40TV
6 o



E3. NYF—ICHTHEH
1. AMRUBEICEAT 55
BARE AR X2 —pdPV040 KON pJPV035 DIERLZIL, Staphylococcus
aureus HkD 77 A3 K pE194 NHW BT,

2. HEICEHT 551H
(1) DNA OERE K ONF DR %~ 9 IH
77 A3 R pE194 OB O EEESIIH 6T >Tnd (B 4) |

(2) HIRREESR I L 2 Ol Z B4 5 FIH
7'7 A X K pE194 OfIREEREIC X 2 UIErHIIEB 52> T\ 5,

(3) BEAoOfFEREESZEE RN LT 5 FHHE
7T AR pE194 OHAFSNIA SN2 > TR Y, BRI OA E RS
ITE TR,

(4) A3 2 FIA
77 A FpE194 (121, =V Au~vA ¥V UMEEEFREEN TN D,

(5) {mEMEICE+ A3
77 A3 R pE194 121L, fInEEx vlHe & 3 DI IERYNIEE ATV,

(6) 18 FARAFMEICEE T 5 HIH
77 23 KN pE194 OERIBHMEESIL, Bacillus J& THRET 5,

F4. HBEADNA, BEFEY. YURICTRBERI 2 —OEEICEHT SEHR
1. #EADNA D EKRICEIT H5F1H
(1) 4Fr, BHREOSFEICET 5 FHIR
amyM E(nf DKL, G stearothermophilus C599 ¥k T 5, prsAi&
57O 5KIX B. licheniformis Ca63 ¥k CToH 5,

(2) REMICET 2FH
G. stearothermophilus |3, t NI 2 M Q%8 EAMEITH BTV
72\, B. licheniformis Ca63 #RIZEFDOME R H O . & MIxT 29 R M
K OFwREEMEITI BN TV, Zunid, ESLEYYENT e iR R R 2 4
EHHRBIIBIOINAA =TT 4 LUV LIZHEY TS (BR3)

2. A DNA RITBIEF MEVEMEY—H—BEFEEL. ) RUZDREF
EVOHEICET SFR
(1) FABBFO7 v—=2 7 IEBFIECET % FHE



amyMigfs 11, G. stearothermophilus C599 %k & PCREIZ L W BufS L,
B. licheniformis Ca63 ¥k HK D o -7 I 7 —EBBIx 7 M O\ B. amyloliquefaciens
DSM7 FRHED -7 2 7 —BBa 1O T 7 FIVESI & LG o T2 BL S D3 5y
W7 Il LTimsihtng,

prsAEfn1-1% B. licheniformis Ca63 #£ X 0 PCR IEIZ LV B L7T-,

(2) HEEEE OMEELRLS & il BRIV 1 & 2 B[ B9~ % 1K
AN DNA O EHOK O ELACA & il BRI SR 12 & 2 G0 B3 5728272 -
TW5,

(3) ARG DOREICRET 5 HIHE

amyMB{a1 52— R$5 TS-25 1%, /v a—ABEAEWERD a-1,4 fi& 2K
SEL. TXANY RO PR RS LR THD (B 5)

prsABETIE, WIRN i EdE T DHfaE & X7 E Th %S PrsA & L
8% a— KL, TS-25 OFEINDWELZENSESL (BH6) .

TS-25 Z A 2hEsy &3 HEEERANL, MBS L LT 20 FREFTD DA H
INTEY, T LAF—FRMEEZRET D& LR,

PrsA % X BEIZOWTILT LA —iF 3L Ot 2 R4 5 513 7e
W, E£72. BRICEREMEEREOK T Lz INZYM-AV #REZFH L CTAEES N o
-7 IT7—F] OEEREICHEAINTND,

3. BABGFRUNEVMENME T —H—BEFORBRICEH 5EEHICEAT 5EIE
(1) FmE—F—ICBT5HH
amyM &5+ KO prsA BioF D7 a®—4 —% amyL4199 70— % —,
amyQsc 7 a1 E—H —Kk N ery3A 7w — 4 —THR SN D P3 Tt —4 —
BlSICH 5D, amyLl4199 7 0T —F — KN amyQsc 7' 02 E—F—{|%, TNEI
B. licheniformis Ca63 # H % ® amyl 7 v & — % — &k " Bacillus
amyloliquefaciens DSM 7 tKHEK D amy@ 7'vE—4% —IZEREZEALT S
DTH 5D, cry3A 7 vET—% —L, B. thuringiensis subsp. tenebrionis DSM
5525 TRICHI KT 5 cry3A Bin T OBAT 7 vt — 2 —FFITH %,

(2) F—Ix—F—|ZHTHFH
amyM Bfs 1D H — I x—4% —I|L. B. licheniformis Ca63 ¥k H KD amylL %
— I X — X —FH X B. clausii DSM8716 #kH kD aprH # — 3 31— % —Hd
SITH D, prsA Blo DX —IRx—F—IX, B. clausii DSM8716 £H kD
aprH % — I 32— 4 —/¥ThH %,

(3) Zoft, FFNBLFOIBHENCEI D 2 BRI 2 AL TZ5E 121, £
DOHk, HMEEPHLNTHLHZ &
amyM &8s DOFRBLHIENC . B. clausii DSM8716 #£H kD amyL RBS Bl5



KON B. thuringiensis subsp. tenebrionis DSM 5525 ¥EH 3D cry34 mRNA %
EALESZ -V TV D, ery3A mRNA ZE{bBd sy, BRiEEZ rT 2 X
Baa— T 28E 1072 E—% —fHFET DRI TH LD, & X7
A a— RT 58I E R, F0EN, A7 77 —Bilikid s 2 A
TW5,

prsA BT OFRBHENZ, cry34A mRNA ZE{bEds 2 W T %,

4. RO Z—~NOFEADNA D#A A EICEET HEIF
77 A RpE194 2. A 7 77 —BEIn Wi . cry38A mRNA ZE{tBEc s,
amyL RBS/amyM s ¥ E x4 AL, Bl EAHXY Z—pIPV040 % {F
LU 7=, FEREIC, 77 A3 K pE194 1T prsA &5 Wi . cry3A mRNA Z @b
FIEERAL, BIEFEAMANY 2 —pJPV035 2 EL L 72,

5. BEShE=HRBEARV2—ICEHT5EIR
(1) HERE O FERL S & HIPREESR 1T L 2 DI Z B~ 5 S5
BB AT 2 —pJPV040 } ) pJPV035 O HAL ., Y5 FLEL A1 K OV R
BER I K DU X IR B 002 72> T D (B 7, 8) o

(2) JFHIE LT, KR INTRBEINR 7 ¥ —|2iX, BN O & " 7'E
R Z RN TRIAT AT V=T 4 v T 7L —2NEGENTWRNT &
FH5—2— (2) |[lftHEHoEBy Th D,

(3) fEEICH L THWHRE ALK T, BT AHAFEN BN ¥ — Lk
THLNTHD Z &
AR FE AT X —pdPV040 & O pJPV035 EOEX T 5 AHKIL, £
NZi amyM Bia 3BTy R prsd Bl By FOMHEETH
%o

(4) BAL XD LT BT Z—1Z, BRHNOEBERTFORAD RN K Sk
nNTnsz &
BB AT 2 —pJPV040 K ) pdJPVO035 (%, 4 EH A 2 T L7
AR ZORANIIHEE LBV THD Z RSN, BRI -bDNH
WHENTWADZ &G, BRADOEETFOREANRNE S IZHfb T %,

6. DNADTBE~ADBAFEICET 5HBIR
XY ) DOBEIEGIEC, HOHN T~ —h—EaFERIE v b (P3
7uE—4— crySBAmRNA ZELES], ~— D —BInFLIA 7 77 —EBR
Wbl AT, ) HFEFERHZIC I DBEAL, Hv— A —ICL V&KL, £D
%, BlIa FEAHARZ Z—pJPV040 #EANL, A>T 77 —BDOEMICEL ST
amyM BBty FEHAL, =Y 2a~A v Uitk E R T E iR %

10



BIR LT, SHEAEEFEICBW T, ery34 mRNA ZELESIR CL—TF T o
KRAEL, ~—h—8lat. 177 7—B8BIct. 4777 —BEiEA &
O 2~ A ¥ UTHEBIR N E T ) LB LT,

BEEHS ) DOBEHELGA IS SN LD~ — T —&aREEI Y & (P37
2 E—4%— cry3AmRNA ZELES| M N~ — D —Bn 25T, ) ZFaREH

IZEVEANL, ~— =L V&KL, RIZ, Bla FHEAH~NYZ Z—pdPV035
ZAFFESZ LV EA L, ) 2~ A U UttE 2 R T EiR R 28k L7z,
Z D%, cry3AmRNA ﬁﬁﬂ:ﬁﬂﬂlﬂ'ﬁ“(/v~77‘7 FRAEL, v~ — B —FE LD
T YA~ A ¥ UEREE TR E LS ) A LTz,

7. EMEMMET—HI—BEFOLRLMICEAT 5EIR

BARE AT Z—pdPV040 K X pJPV035 13 U A a <A o UiiEiEs
%%ﬁo%\ﬁi@E/A#%w~f7?%’iD%%Lfb5 APEREIRIZIT
PAMEME~ — 7 — BB IIFELRN I 2 — T = AR K D iR L
TW5,

$5. HBRAKICEETHER
1. BELOERICEAT 5FE
JPBLO08 #¥1%, amyM & s 1387+ v b RO prsA& & 13B & v FVE
NS, BEOBLBTERELTWDETHEELRRD,

2. BEFEAICEY 5EIH
(1) HIPREERIC & 2 UIWr X2 B3 5 95 1H
amyM Bis 3Bt~ b RO prsd 81388~ b OERER T ED
AN B L ERT DD — 7 = 2T 24T > T 5. amyM & (508
o — KON prsA BRI AINTND Z RSN, -, Bis T
FH RS D BAE A R S OV FREE R BB 3 o — 27 = 0 AATIC K W B &
272> TW5D (B9

(2) =TV —F 4 77 L—LOFENNZE DOERE K OFE B O A REMEIZ B
T HEIH
ﬁlDNAkﬁif/A@%*Tﬁ’ébéﬁﬂfy)*?4777V~A
(uTFMWka50>®ﬁﬁ%ﬁmét . A DNA & 5 RS %
ETeEIs N ON 87 RS & B e ik 1T D ORF MR EAT- T, ok, v —
ﬁ*ﬁ@%%ﬁﬁ?y%@ﬁ%ﬁﬂthm%r IBWT, ~— U —HErt%E
brE LR, amyl ¥ —I 3% —H—, A T 77 —BiRiEC Y E N RAE LT
720, ZOEBIZB TS ORF MR E21To7-, TDOREE, 6 DDOFHAITEB N
Tz Rypbikiba RoETTRET 28875 30 7 X/ BBLL LD ORF
MEFE 333 Rk H S A7z,
b d ORF LEEEHOT LA v & OFMEMEDO R ELZHERT L7012, T

11



LIV T = 2 = 2 b W CHIRIMRR R 1T - 7o kbR, #4280 7 X /
FERCSC 35% LA EOFRIMEZ RTEERM O T LV U R O%fE L2 8 7/ R
BeHN DS —E T 2RO T LIV 3o Tz (B 10~14)

IHIZ, ZH® ORF ERBEMIOFM:Z > /37 E & OFRRINEDF 4 feqd
L7212, MvirDB 77— % ~X—2 ¢ (%[ 15) Z T E-value<0.02 {515 &
L THRBRETo T, ZORR., By 7B A ZE7T 5 ORF I3
SN2 hote (R 10~14)

6. MBAALNOEERHRUVEERMICEYT SEER
1. BNPOREFRMXIIBERM E L TOERRENHLS &
TS-25 WAIOTLE U OGS T IE, Ran AR ORGGEIC LRI s T
EREES U YA

2. BmNMOBERBIFEEBME L TOREEIZOVWTHRAGIATINS S
&
TS-25 K| O HGE FE L ORGSR T, ZRIHEHEIN TEE B2/ 52
Emb . BAEMIIRWEEZ OND, £2. ARG OEEHT Food Chemicals
Codex ZFDOHIIZHE A LTV D,

F£7. BEEFHBRZAFNYICET 5E1E
1. BNEICE TS50, BEAFICEY 55IH
TS-25 fFNL, HARZ G RA&E T 20 L L S Tuvb, JPBL00S £k
ZRIA L CEE SN TS-25 AL, 7o ~—27I12BWTIX 2020 42, 77~
AR WTIE 2021 4R, ZRZENESAITEA L L TKREN TN D,

2. BRAKOREICEET 5EIH
PCREIC L V. TS-25 8ANIL, fHHL 2 DNA BSHH S oW Z & NfEE S h
7= (&M 16) .

3. BEICHXRT HFAMRIOREEIZET HFR
TS-25 AT, RAFEALEOFMEEELTZL TWD ER17) , £/, E
JFBHT R R A~ D358 DN E D b OBV S, )7 JEE B
O FTEIEPTON D72 61X, ZEMICMBEO & 5 IEFDR NG END Z LT
mNEBEZLND,

4. WRAERUVEOHRICEHT SEE
TS-25 BGHI%, EEROEEMZ, Ao, FRESH, R SiE%EORER TR

b RT T ANRET VT T —2~_—A (FARRP version 20)
c MRFEH 1 2020 4E 7 H

12



D L THRLND, HUIRRIEEHO T TRIENMTONL R LIE ZbD
TRICBWTZE2MICHBEOH DWENRAT 5 Z LT n B b5,

5. SHEEDZEBRICIVYETHRTRINIERSOERICRET 5FIE

TS-25 HLH| D RLEFUE K OBGE TRk O/ AEERE OBLEIZHEH S Tun
HHDEREETHY, BEYRELEEHO T TRENMTON D 261X, EAEDE
B K AFEEDNREINDHRTOEBI R NEEZBND,

8. E2HhoE7EFTOEHRICIYREHEDHMENESIATULEZWNGSICHELRE
-]
H2MBE T ETOFEREICLVEELEOMAEANME LN TS,

I. BEREEEETMmER
[JPBLO08 #ZFIH L CTAES Nz a7 2 7 —8] 1o\ Tk, &/
ZAEMEFIR L TG SN2 O MR mIERE) Rk 164- 3 A 25 HE
L BEZERUE) (TEDEFHE L7k R. ANOREFEZE 5 B2 iudaun &k
L7,

13



<sBR>

1.
2.

3.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

JEA GBI . 2020. WAL 30 4 E RAERE - A RS

Bacillus Iicheniformis Ca63 tRIZE 1T 5 RIGE AN~ Z —% Hu 7= DNA K5
OWEEE (FEPNSCE)

] LRGSR ST T IR IR A S £ A PR AR

Horinouchi S, Weisblum B. Nucleotide sequence and functional map of pE194,
a plasmid that specifies inducible resistance to macrolide, lincosamide, and
streptogramin type B antibiotics. Journal of Bacteriology, Article
1982;150(2):804-814.

BAMRERT — L - B FiE L B — KASthy —= L0 —HRG 2013
F£T7TH31H

Kontinen VP, Sarvas M. The PrsA lipoprotein is essential for protein secretion
in Bacillus subtilis and sets a limit for high - level secretion. Molecular
Microbiology, Article 1993;8(4):727-7317.

AR EH A7 2 —pJPV040 @ DNA HILELFI N (RPN SCE)
AR TE AR Z —pJPV035 O DNA HEELSNE VAR (FENSCE)
JPBLO08 ¥k DI An T AFAL O HE SRS (FEPSCE)

. Sequence homology of ORFs in the *** locus on the genome of JPBLOOS to

allergens and toxins (f:/NCE)
Sequence homology of ORFs in the *** locus on the genome of JPBLOOS to
allergens and toxins ($1:pN3C3E)

Sequence homology of ORFs in the *** locus on the genome of JPBLOOS to
allergens and toxins (f1:pN3C3E)
Sequence homology of ORFs in the *** locus on the genome of JPBLOOS to
allergens and toxins (f:NCE)

Sequence homology of ORFs in the *** locus on the genome of JPBLOOS to
allergens and toxins (f1:pN3C3E)

Zhou CE, Smith J, Lam M, Zemla A, Dyer MD et al. MvirDB--a microbial
database of protein toxins, virulence factors and antibiotic resistance genes for
bio-defence applications. Nucleic Acids Res 2007;35(Database issue):D391-394.
Absence of recombinant DNA from the production strain (f1:/N3CE)
Characterization of Representative Batches from JPBL008 (#1:PN ()

14



FJPBLOOS #ZFIAAL CAESN-a-T I 5—CIICHRIBRBRZETMICET

HEBHER () COVWTOER - FHROSFSEHFRICONT

1. Sk

S3#E12H15H~9M441H1 3H

2. AL A ¥ —xy b 777X Bk

3. FEHURIL 11

4. BR - IFREAUORMZEZEREE BRI RMEFEMFHES OMZE

R - W

Bink 2%k B R B s 2R
HFRFHESORIE

s DT A RE O/ RICIR
BTV D EE AL OW
TIE, W - BB T L
FHECE VT, EBisT
KA ST, 100% D22 APk M3
ETC&EHET, EHEZEIETAN
=

AZH b LT, KD XD
TNy TR AR IR )
D=z, BaHIFEHE > O
ILimsh, Bin BRI % %
b, EHbAEE-T, B
DI ENNATT,

« HARTIZTTIZ5 0 0 fur»
BAR Ry [REHH & 2e]
DAGRINTEY., 20T
2w OR—DL~L e R
DD, THLL BT O
ROTNWELEE, Wolt AT
T OBE T O A & 15 1k
WE T2 & 720,

c INTET S L OEAR TR
ZRASETHDDIT, fEEY
BERDLEXIT, WOLEET
LTy, (R EHESS

BN EEZERIT,. BROMED
RENKDLEETHD &V )RR
FIRRER O T, MlED Y X7 E#H %
1T D AT B 2> RS L C, B
HRAZEE S E BB DO LATE
B MR A M AEZIT > TV E
T, T ORMERERZETMIZ. &N
TRFEARVEE 11 55 SIS &
ZORSICEBVWTRESATWS
KAEDORF R I FE SN TIT 9
L TELET,

Fo. B ERNIX, FEE
FOERMBLEERZ b EIITVE
TN, T E TORMER D B0t
TOFERE R b E 2, BERORRE
WZOWTORER, BRI DN T
ITHACHREEZ RO D L BT,
FHESOERIIBWT, BEIONE
NDARELTWD EHErENT=5E
X, BIRBREDT — X 2 & 00 E
7B NG RO 2 RO TWET,

ATz -o> Tl &
Bz AEMEFH L TRE Sz
WM DL MR A ) (R 16
3 H 256 HEWEEEZEBRIIE)




BRELH

Wb Ewi=) BAw
WINE, BERELRIETE
RN, BFEETE A E THRD
DX TIE R,
CEBEICHT o T, BEEN
BHLEGEHI RS\ TED
1 78EDSH 1 1 03ENEER
Thb, HEFEIZHEAZ DI
M5 DITLRTH Y . MFEIE,
ATHE=FIZL>TEBINT
HOICIRE L THEET X,

(2 HE D & B2 EEM 2 4T o T2 4
B, WEROWMY &t L, NDfk
FEAZHE ) BEZ I & L
FL, £, BBz EME
BRT2ZLICkrEARECH
LE LTI, fEkdh & O RSE M % H
F i, et felcmERToz L
T, BEMITHFE IR LD EE X
Tk £,

7RR . BB TR 25 O WA
EIIZOWNWTOZTERL, VAZE
HIZEAT 20 EEILND T &
Mo, JBAETGEE ~Br LET,

¥ EWEER - BHRIIFoEEE#H L TVET,




	★通知書（JPBL008アミラーゼ）
	【調査会クレジット】JPBL008株アミラーゼ
	＜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＞
	Ⅰ．評価対象添加物の概要
	（申請内容）
	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
	α-アミラーゼ（amyM）遺伝子の供与体は、G. stearothermophilus C599株である。prsA遺伝子の供与体はB. licheniformis Ca63株である。
	（３）挿入DNAの性質及び導入方法

	amyM遺伝子発現カセットをインテグラーゼにより宿主ゲノムの標的遺伝子座に導入した。prsA遺伝子発現カセットは相同組換えにより標的遺伝子座に導入した。なお、標的遺伝子座の複数種類の遺伝子をあらかじめ欠失させている(参照2）。
	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遺伝子を含む。）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
	（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の塩基数及び塩基配列と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
	amyM遺伝子がコードするTS-25は、グルコース重合体のα-1,4結合を加水分解し、デキストリン及びオリゴ糖を生成させる酵素である（参照5）。
	prsA遺伝子は、菌体外分泌を促進する細胞膜タンパク質であるPrsAタンパク質をコードし、TS-25の菌体外分泌量を増加させる（参照6）。

	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
	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1F 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及び連続した8アミノ酸配列が一致する既知のアレルゲンはなかった（参照10～14）。
	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2F （参照15）を用いてE-value<0.02を指標として検索を行った。その結果、毒性タンパク質と相同性を有するORFは検出されなかった（参照10～14）。


	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
	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
	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る。

	Ⅲ．食品健康影響評価結果
	＜参照＞

	【内部説明後】JPBL008株アミラーゼ回答案（パブコメ意見あり)
	空白ページ



