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	★パブコメ募集・表紙（JPBL017株アルカリ性プロテアーゼ）
	【パブコメ用】【評価書案】JPBL017株アルカリ性プロテアーゼ
	＜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、...





