以基因改造微生物生產但最終不含該微生物及轉殖基因之相關產品應備資料附件三

1、 撰寫說明：
（1） 以基因改造微生物生產但最終不含該微生物及轉殖基因之相關產品，應另以中文撰寫以下應備資料送基因改造食品審議小組審查。
（2） 與應備資料有關之原始試驗數據，應檢附含詳細試驗方法及結果之完整試驗報告(須有執行者簽署)，並依其順序，列於本文之後作為附件，以利查證之用。
（3） 中文送審資料之名詞中文翻譯，請參照國家教育研究院之翻譯名詞撰寫。

2、 應備資料：
（1） 微生物基本資料：
包含學名、分類地位及其他名稱、獲取微生物之來源及生產菌株（strain）之鑑定資料。如有寄存於官方承認的菌種中心，請提供寄存證明文件。
（2） 基因改造微生物之建構方法：
包含轉殖基因、載體（vector）或質體（plasmid）之描述及轉殖基因之插入位置與拷貝數。
（3） 基因改造微生物轉殖基因穩定性之試驗報告：
包含轉殖基因穩定性試驗及轉殖基因表現產物穩定性試驗之試驗方法、至少3批次試驗結果及結論。
（4） 自產品移除基因改造微生物及轉殖基因方法之流程說明。
（5） 產品不含基因改造微生物及轉殖基因片段之試驗報告：
包含試驗方法、至少3批次試驗結果及結論。
（6） 基因改造微生物研發或生產地點、原料製造地點，及自產品移除之基因改造菌體的後續處理方式。
（7） 微生物若非屬歐盟安全認可（Qualified Presumption of Safety, QPS）之微生物、美國食品藥物管理局核准公認為安全之物質（Generally recognized as safe, GRAS）或具安全食用歷史之微生物，應提供其不具產毒性及病原性之相關佐證資料。
（8） 相關研究報告、文獻資料及其一覽表：
表列並檢附相關引用原始研究報告及文獻資料。
（9） 其他補充資料。
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