
[별표 4-2] 생산공정1등급시설 이용 유전자변형미생물의 위해성

심사 자료 제출 범위(제4-4조제5항 관련)

1. 유전자변형미생물의 용도에 관한 자료
가. 유전자변형미생물의 명칭과 이용 목적
나. 유전자변형미생물의 공인기탁 정보
다. 사용이 승인된 국가 및 주요 용도

2. 숙주에 관한 자료
가. 명칭과 유래
나. 산업적으로 이용된 사례
다. 숙주와 근연종의 병원성, 독소 생산성, 알레르기 유발성 및 유해 생리활성물질 생산가능성

3. 도입핵산에 관한 자료
가. 구성요소별 유래와 기능
나. 산업적으로 이용된 사례
다. 병원성, 독소 생산성, 알레르기 유발성 및 유해 생리활성물질 생산가능성

4. 유전자변형에 관한 자료
가. 숙주의 개조 또는 변경 등에 관한 설명
나. 도입핵산의 제작 방법
다. 유전자변형미생물 제작과 선별방법

5. 유전자변형미생물에 관한 자료
가. 유전자변형의 특성
(1) 유전자변형미생물 내 도입핵산의 최종 위치, 존재 상태와 확인 자료
(2) 도입핵산의 숙주 내 안정성
(3) 도입핵산으로 인한 숙주 DNA 변형 및 인접한 염기서열에서 신규전사해독프레임의 생
성, 전사 및 발현 가능성
(4) (3)에서 신규전사해독프레임의 발현 가능성이 있는 경우, 독성, 알레르기, 약제 내성 및
교차 내성 등의 유발 가능성
나. 최종 발현산물의 특성
(1) 발현산물의 확인
(2) 발현산물의 안정성
다. 유전자변형미생물의 특성
(1) 유전자변형으로 새롭게 획득된 성질
(2) 숙주와 근연종의 생물학적 특성(생존과 증식능력, 항생제 감수성, 사멸화)의 차이점
(3) 병원성, 독소 생산성, 알레르기 유발성 및 유해 생리활성물질 생산가능성

6. 유전자변형미생물 이용에 관한 자료
가. 유전자변형미생물의 생산공정이용 계획 및 방법
나. 유전자변형미생물의 불활성화, 제균 계획 및 방법
다. 생산공정이용시설, 주변환경에서 유전자변형미생물의 모니터링 계획 및 방법


