
１．実施期間 平成２０年４月２４日～平成２０年５月２３日

２．提出方法 インターネット、ファックス、郵送

３．提出状況 １０通

４．御意見・情報の概要及び遺伝子組換え食品等専門調査会の回答

意見区分 御意見・情報の概要 遺伝子組換え食品等専門調査会の回答(案)
1 第１章第２

定義
基準案に使用されている用語（プラスミド、ク
ローニング、プロモーター、ターミネーター、
オープンリーディングフレーム、サザンプロッ
ティング法、ウェスタンプロッティング法、セル
フクローニング、ナチュラルオカレンス等）の
解説がないと不親切である。

本安全性評価基準案では、必要とされる用語
の解説については第１章第２の定義において
規定しており、一般的に使用されている専門
用語については記載する必要はないと考えて
います。なお、セルフクローニング及びナチュ
ラルオカレンスの用語は基準案では使用して
いません。

2 第１章第３
対象となる食
品及び目的

遺伝子組換え食品（微生物）の安全性評価基
準（案）の対象となる遺伝子組換え食品（微生
物）は菌体を含む食品添加物、健康食品、高
度に精製された食品成分（健康食品の原料）
等広範囲である。また、「医薬品的効能を標
ぼうしない限り医薬品と判断しない成分本質
（原材料）」（食安基発第081700号平成19年8
月17日）に収載されている食品添加物の中に
は、食品扱いのもの（コエンザイムQ10、L-カ
ルニチン、オルニチン等）もある。現在、食品
の範囲は広く複雑であり、「遺伝子組換え食
品（微生物）の安全性基準(案）」の対象を明
確にすべきである。

本安全性評価基準案の対象は、第１章の第
３に記載しているとおり、食品安全基本法及
び食品衛生法で定める食品のうち、組換えＤ
ＮＡ技術を応用して得られた微生物を利用し
て製造された全ての食品を対象としていま
す。

3 遺伝子組換え食品（微生物）の安全性評価が
可能とされる範囲について、食経験のない宿
主（菌種）についても適切な評価の下に使用
できるよう要望する。

本安全性評価基準案の対象となる宿主につ
いては、原則として、食経験のあるものとして
いますが、食経験のない宿主については、産
業上の使用経験等が明らかであり、安全性
評価を行う上で必要とされる知見などの蓄積
が充分であれば、評価を行うこととしていま
す。

4 食経験のない又は産業上の使用経験等が明
らかでない宿主（菌種）についても科学的評
価により、宿主として使用できるよう要望す
る。

遺伝子組換え食品（微生物）は国際的にも実
用化の実績と安全性に関する知見の蓄積が
十分ではないことから、既にその安全性が広
く受け入れられており、安全性の評価を行う
上で必要とされる知見等の蓄積が十分になさ
れていると考えられる食経験等のある宿主に
限定しています。

5 p.5の上20行目、「生存能力のある、または生
存能力のない組換え体をそのまま食する」
は、生きているが増殖できない組換え体と誤
解される可能性があるので、「生存している、
または不活性化された組換え体を食する」に
修正すべきである。

ご指摘のとおり誤解を与えるおそれがあるた
め、修正します。

6 基準案5ページの下から8行目、食経験があ
るかが問題になるのは菌であって、特定の株
ではないことから、「従来菌株」を「食経験菌」
に修正すべきである。

ご指摘の内容の「従来菌株」は、組換え体と
の比較対象という意味も含んでいることから、
修正の必要はないと考えます。

遺伝子組換え食品（微生物）の安全性評価基準（案）についての
御意見・情報の募集結果について

第１章第４
遺伝子組換え
食品（微生物）
の安全性評価
の原則と基本
的な考え方に
ついて

資料　１
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意見区分 御意見・情報の概要 遺伝子組換え食品等専門調査会の回答(案)
7 基準案6ページの下から11行目、例えば「第

三者からの情報等からのデータを科学的に
信頼できる方法で入手する」こともあるので、
「原データは要求に応じて提出されるべきで
ある。安全性評価に必要とされるデータ又は
情報としては、開発者等が作成する実験デー
タの他に、既に公開された科学論文や、第三
者からの情報等があるが、」を削除する。な
お、CODEXの当該ガイドラインのパラグラフ
24にはこの部分の記述はない。

8 基準案6ページの下から8行目、「方法を用い
て入手し、」を「方法を用いて分析し、」に修正
すべきである。

9 基準案6ページの下から8行目、「統計学的技
術」を「統計学的手法」に修正すべきである。

ご指摘のとおり、修正します。

10 第２章第１
安全性評価に
おいて比較対
象として用い
る宿主の性質
及び組換え体
との相違

基準案7ぺージの上から10行目、「上で必要
となる、既存の宿主が存在すること、また、組
換え体の由来する宿主の性質を明らかであ
ること、並びに、組換え体と宿主の相違点が
明確であることを示す。」については、必要な
のは宿主の性質を明らかにすることなので、
「上で必要となる宿主の性質を明らかにし、組
換え体と宿主の相違点を明確にする。」に修
正すべきである。

本安全性評価基準案では、具体的に記載し
ていることから、ご指摘の修正の必要はない
と考えますが、「組換え体の由来する宿主」に
ついては「宿主」に修正します。

11 第２章第５の
８
宿主との差異
に関する事項

基準案13ページの下から10行目、「差異が明
らか」について、組換え体と宿主では差異が
認められないのが一般的であるので、「有意
差の有無、有意差のある場合はその相違点
を明らか」に修正すべきである。

本安全性評価基準案では、最終食品での比
較（第3章I及びＩＩ 第3の3）も行うことから、この
項では、ご指摘の内容も含めた包括的な記
載をしています。

12 第３章Ⅰ第１
生きた組換え
体を含まない
遺伝子組換え
食品（微生物）
として扱う根
拠に関する事
項

基準案14ページの上から14行目、「人工培
地」を「培地」に修正すべきである。

ご指摘のとおり、修正します。
なお、同章Ⅱ第１でも同じ記載がありますの
で修正します。

13 第３章Ⅰ第３
の２
主要栄養素に
関する事項

基準案の第3章Ⅰ第３の２「主要栄養素に関
する事項」は削除すべきである。
日本における食品安全に係わる重要な法律
である食品安全基本法と食品衛生法は、「栄
養摂取量の変化」の影響を問題として想定し
ていない。また、貴委員会の諸規定で「栄養
摂取量の変化」の影響を安全評価基準の項
目として採用している例は見当たらない。
一方、遺伝子組換え食品（微生物）が実用化
されると「栄養摂取量の変化」の影響に関し
重要な懸念が生じることは指摘できない。

遺伝子組換え食品の安全性評価では、組換
えDNA技術により付加されることによって生じ
る相違点が、ヒトに及ぼす健康影響に着目し
て安全性評価を実施します。栄養成分につい
ても組換えDNA技術によって摂取量が変化
すれば比較をすることとしており、これまでの
遺伝子組換え食品（種子植物）の安全性評価
基準においても実施しています。

14 第３章Ⅱ第３
の９
感染の可能性
に関する事項

基準案17ページの上から13行目、「ヒトや動
物への感染性」を「ヒトへの感染性」に修正す
べきである。

食用に供する家畜が摂取する可能性がある
ことから、修正の必要はないと考えます。

ご指摘の内容は、種子植物の安全性評価基
準でも使用しており、指摘の内容も踏まえて
いることから、修正の必要はないと考えます。
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意見区分 御意見・情報の概要 遺伝子組換え食品等専門調査会の回答(案)
15 全ＤＮＡ配列を把握する方向で進めるとの記

載が必要ではないか。
安全性評価の過程で必要に応じて提出を求
めますので、特に記載は不要と考えます。

16 遺伝子組換え微生物を利用して製造した食
品のうち、最終産物が高度に精製された非タ
ンパク質性食品の安全性評価基準の制定を
要望する。

頂いた御意見については、今後検討してまい
りたいと考えています。

17 セルフクローニング、ナチュラルオカレンスは
対象外とし、境界はケースバイケースとしてい
るが、これだと「問題のある境界のもの」も食
品安全委員会遺伝子組換え専門調査会を素
通りしてしまうのではないか。

いわゆるセルフクローニング、ナチュラルオカ
レンスについては、食品の安全性の観点から
の確認を食品安全委員会で行っていますの
で、素通りしてしまうことはないと考えます。

18 微生物には病原菌や有害物質産生菌等があ
り、休眠遺伝子が呼び覚まされて有害物質を
産生するようになる可能性が否定できないの
ではないか。

安全性評価において、宿主については、一般
に安全な食経験や使用経験等があり、また、
組換え体については、組換えDNA技術によっ
て有害物質が産生される可能性等を確認す
ることとしています。

19 微生物は異種間の遺伝子交換が容易で、抗
生物質耐性遺伝子等が他の微生物に移行す
る可能性があるのではないか。

これまで、使用されている薬剤耐性遺伝子
は、安全性が確認されています。また、本安
全性評価基準案では、製造工程で共存する
微生物及びヒトの腸内細菌への遺伝子伝達
に関する事項も含まれています。

20 遺伝子組み換え微生物が開放系で使われる
食品工業で利用されれば、当該微生物の漏
洩は避けられないこと。食品に使われれば人
が摂取するだけでなく、環境に広がる。

21 有害の微生物が作られ、環境の汚染を起こし
た場合、その除去は非常に難しく、大きな被
害をもたらす可能性がある。

22 消費者の不安が解消されるまで、従来流通し
ていた遺伝子組換え作物よりもリスクが高い
と考えられる遺伝子組み換え微生物の安全
性審査については保留することを要望する。

食品安全委員会遺伝子組換え食品等専門調
査会では、科学的知見に基づき遺伝子組換
え食品の安全性を評価しており、今後とも、
科学的知見に基づき、客観的・中立的に評価
していきたいと考えています。

注）同様のご意見・情報については整理の上、取りまとめているため、項目によっては、複数の同様のご意
見・情報が寄せられているものがあります。

その他（遺伝
子組換え食品
の安全性につ
いて）

環境に与える影響の評価については、「遺伝
子組換え生物等の使用等の規制による生物
の多様性の確保に関する法律」（カルタヘナ
法）に基づき、環境省、農林水産省等におい
て実施されています。

その他（評価
基準の追加）
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