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遺伝子組換え食品（種子植物）の安全性評価基準の改正に関する審議結果（案）について

の意見・情報の募集結果について 

 

１．実施期間 令和６年３月 27 日～令和６年４月 25 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 99 通 

 

４．主な意見・情報の概要及びそれに対する食品安全委員会の回答 

※頂いた意見・情報については、適宜要約等の上、その内容に応じて項目別に整理し、

回答を行いました。また、提出いただいた意見・情報が遺伝子組換え食品（種子植物）

の安全性評価基準の改正に関する審議結果（案）に関係しないものは、割愛させてい

ただきました。 

 

（１）名称の変更について 

No. 意見・情報の概要 食品安全委員会の回答 

１ 安全性評価から食品健康影響評価へ

と変更する理由はなんでしょうか。食

品の安全性評価を食品健康影響評価に

変更することにより、安全性という広

い範囲から、食品健康影響へと範囲を

狭めたことは、遺伝子組み換え食品の

安全性を守ろうという姿勢の弱体化と

いわざるをえません。 

（他６件） 

食品安全委員会において作成してい

る他の評価指針との整合を考慮し、名

称を「遺伝子組換え食品（種子植物）に

関する食品健康影響評価指針」と改め

ました。食品安全委員会では、これまで

も食品が摂取されることにより人の健

康に及ぼす影響についての評価（食品

健康影響評価）を行ってきており、名称

を変更することで評価の範囲が狭まる

ものではありません。 

 

２ 義務が生じる安全性評価基準から、

規制力が一段階下がる倫理基準の指針

に変更したことは、食の安全の軽視と

いえることから、この変更は撤回すべ

き。 

（他５件） 

食品安全委員会において作成してい

る他の評価指針との整合を考慮し、名

称を「遺伝子組換え食品（種子植物）に

関する食品健康影響評価指針」と改め

ました。 

現行の「遺伝子組換え食品（種子植

物）の安全性評価基準」についても、食

品安全委員会における評価の際に必要

とされる原則等をまとめた指針であ

り、名称を変更することでその位置付

けが変わるものではありません。 

 

参考 
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（２）第１章第２ 目的及び対象となる食品 

No. 意見・情報の概要 食品安全委員会の回答 

１ 安全性評価の対象を遺伝子組換え食

品だけでなく、ゲノム編集食品、その

他の遺伝子操作食品全てを対象とする

こと。 

（他 22 件） 

食品安全委員会に対して食品健康影

響評価を要請する必要がある「組換え

DNA 技術応用食品」に該当するかどう

かの判断は、リスク管理機関が行って

おり、改正案は「組換え DNA 技術応用

食品」を対象としています。そのた

め、リスク管理機関である消費者庁及

び農林水産省に情報提供いたします。 

 

２ 人の健康への影響とともに、環境へ

の影響、社会経済的影響、倫理・道徳

的影響なども総合的に議論すべき。 

（他 13 件） 

食品安全委員会では、食品が摂取さ

れることにより人の健康に及ぼす影響

についての評価（食品健康影響評価）を

行ってきており、改正案もこの観点か

ら策定されたものです。従って、遺伝子

組換え食品（種子植物）の食品健康影響

評価のみを対象とし、環境等のその他

の要因については対象から外していま

す。 

 

 

（３）第１章第４ 遺伝子組換え食品（種子植物）の食品健康影響評価に際しての原則と

基本的な考え方 

No. 意見・情報の概要 食品安全委員会の回答 

１ 遺伝子組換え食品等の食品健康影響

評価に予防原則を導入すべき。 

（他５件） 

食品分野において、いわゆる予防原

則については、国際的に合意された定

義はないと承知しています。我が国で

は、食品安全基本法第５条に規定のと

おり、食品の安全性の確保には、国民の

健康への悪影響が未然に防止されるよ

うにすることが重要としており、食品

安全委員会においても食品安全基本法

第３条に基づき、国民の健康の保護が

最も重要であるという基本認識のも

と、その時点の最新の科学的知見を踏

まえ、専門家により、客観的かつ中立公

正に評価を行っています。 

 



3 

２ 「従来の育種」に、放射線を使い人

為的に突然変異を誘発させる「放射線

育種」は含めないこととし、遺伝子組

換え食品の安全性評価の対象に含める

べき。 

（他 13 件） 

食品安全委員会に対して食品健康影

響評価を要請する必要がある「組換え

DNA 技術応用食品」に該当するかどう

かの判断は、リスク管理機関が行いま

す。いただいたご意見については、リ

スク管理機関である消費者庁及び農林

水産省にお伝えします。 

 

３ 「従来の育種の結果得られた食品」

も安全性に問題はないという主旨の記

述があるが、この一文は削除すべき。 

（他１件） 

ご指摘の内容については、遺伝子組

換え植物の食品としての安全性を評価

する上で、非意図的な変化の評価及び

その可能性の予測を行うため、食経験

のある既存品種及び既存品種を利用し

た食品との比較が可能であるものを食

品健康影響評価の対象とするという基

本的な考え方を説明したものであり、

当該記述は、改正案において削除する

ことは適切ではないと考えています。 

 

４ 「非意図的な影響」を重視し、これ

の有害性や長期摂取による影響のデー

タや情報を調べ、安全性を確認して欲

しい。 

（他 11 件） 

遺伝子組換え食品（種子植物）の食品

健康影響評価は、遺伝子組換え食品（種

子植物）の性質の変化を導入された遺

伝子若しくは挿入された DNA の性質又

はそれが挿入されたゲノムの変化に基

づき、科学的に予測することが可能で

あるという考えに基づいて行っていま

す。 

そのため、食経験のある既存品種と

遺伝子組換え体の相違を十分に比較す

ることで安全性を確認することとして

います。 

 

５ 「遺伝子組換え食品（種子植物）の

安全性に関しては、・・・さらに、食品

としての安全性を総合的に判断するこ

とが必要とされる。」が、削除され、「な

お、上記の食品健康影響評価を行う上

で、これまでの評価実績を踏まえ、

WOE(weight of evidence）に基づく階

層的なアプローチを考慮するべきであ

 ご指摘の内容については、改正案の

第１章第４の原則や基本的考え方の中

で整理して記載しています。 
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る。」で済まされていますが、従来の基

準に戻してください。 

 

６ 「非意図的な変化」を重視し、削除

した以下の文章を復元すべきである。 

（削除された箇所）「ＤＮＡ配列の挿

入により植物に特定の形質（意図的な

影響）が賦与されると同時に、余分な

形質が賦与されたり、既存の形質が失

われたり、又は修飾される場合があり

うる（非意図的な影響）。非意図的な影

響は、（中略）毒性学的及び栄養学的観

点から個別に評価し、さらに、食品と

しての安全性を総合的に判断すること

が必要とされる。（中略）ヒトの健康に

対し予期せぬ有害影響を与える可能性

を最小限とするための充分なデータ又

は情報が必要とされる。」 

（他１件） 

 

 ご指摘の内容については、改正案の

第１章第４の原則及び基本的考え方の

中で整理して記載していますが、非意

図的な影響についての考え方をより明

確にするため、改正案の第１章第４の

基本的考え方２に「また、非意図的に余

分な形質が付与されたり、既存の形質

が失われたり、又は修飾される可能性

も考慮する必要がある。」という文章を

追記します。 

７  現行の安全性評価基準で述べられて

いる「遺伝子組換え食品（種子植物）

がヒトの健康に対し予期せぬ有害影響

を与える可能性を最小限にするための

充分なデータ又は情報が必要とされ

る」という文章が削除されている。予

期せぬ有害影響について言及すべき。 

（他１件） 

 

 ご指摘の内容については、改正案の

第１章第４の基本的考え方５に記載し

ています。 

 

（４）第２章第２の４ 既存品種の遺伝的先祖及び育種開発の経緯並びに近縁の植物種に

関する事項 

No. 意見・情報の概要 食品安全委員会の回答 

１ 「遺伝的先祖並びに育種開発の経緯

に関する事項 宿主の遺伝的先祖

が、・・・生産を低下・消失させてきた

のかを明らかにすること。」については

「既存品種の遺伝的先祖及び育種開発

の経緯並びに近縁の植物種に関する事

項 既存品種の遺伝的先祖が、・・・生

ご指摘の内容については、現行の安

全性評価基準の第２章第３の２におい

ても「有害生理活性物質を産生する植

物であった場合、可能な限り、育種開発

過程においてどのようにしてこれら毒

素及び栄養阻害物質等の有害生理活性

物質の生産を低下・消失させてきたの
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産を低下・消失させてきたのかが可能

な限り明らかにされていること。」と

「可能な限り」と実質緩められていま

す。元に戻してください。 

 

かを明らかにすること。」と記載してお

り、内容を変更するものではありませ

ん。 

 

 

（５）第２章第２の５ 既存品種由来の食品の構成成分等に関する事項 

No. 意見・情報の概要 食品安全委員会の回答 

１ 「有害生理活性物質の生産に関する

事項 宿主が有害生理活性物質を産生

する場合、その種類、作用及び量が明

らかであること。」は削除されています

が、これも元に戻してください。 

ご指摘の内容については、改正案の

第２章第２の４において、「有害生理活

性物質」は「毒素及び栄養阻害物質等」

としており、第２章第２の５（２）にお

いて、「既存品種に含まれる毒性物質・

栄養阻害物質（栄養素の消化・吸収等を

阻害する物質。例えば、トリプシンイン

ヒビター、フィチン酸等）等の種類及び

その量の概要」を確認することとして

記載しており、内容を変更するもので

はありません。 

 

 

（６）第２章第２の７ 既存品種の栽培及び流通過程において、健康に影響を及ぼす外来

因子に関する事項 

No. 意見・情報の概要 食品安全委員会の回答 

１ 「病原性の外来遺伝子（ウイルス等）

に汚染されていないことに関する事項  

当該遺伝子組換え食品（種子植物）の

開発に用いた宿主に・・・ヒトに対す

る病原性を担う遺伝子が含まれていな

いこと。」は「既存品種の栽培および流

通過程において、健康に影響を及ぼす

外来因子に関する事項 当該遺伝子組

換え体の開発に用いた既存品種が・・・

ヒトの健康に影響を及ぼすおそれがな

いことが知られていること。」とされて

います。これも、元に戻してください。 

 

ご指摘の内容については、文意の明

確化を図るため、項目名を「既存品種の

栽培及び流通過程において、健康に影

響を及ぼす外来因子に関する事項」に

改めた上で、当該外来因子が「ヒトの健

康に影響を及ぼすおそれがないことが

知られていること」を確認することを

明示しました。 
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（７）第２章第４ 挿入 DNA、遺伝子産物及びコンストラクトの構築に関する事項 

No. 意見・情報の概要 食品安全委員会の回答 

１ 「抗生物質耐性マーカー」は除去さ

れたことの証明を必須とすべき。 

（他 13 件） 

 

抗生物質耐性マーカー遺伝子が含ま

れる場合には、その遺伝子の性質を明

らかにする（改正案第２章第４の２

（３））とともに、必要に応じて、抗生

物質の使用方法（経口、静注等）、 耐性

発現の機序、 耐性発現に関連する代謝

物質が安全性に問題のない、 耐性の対

象となる抗生物質の使用状況等を確認

することとしています（改正案第２章

第４の４（２））。さらに、抗生物質耐性

マーカー遺伝子の発現タンパク質の摂

取量、人工胃液・腸液による分解、加熱

などの調理過程における分解量及び抗

生物質の使用状況等から、抗生物質の

不活化に伴う問題がないことを確認し

（改正案第２章第５の３（２））、食品健

康影響評価を行うこととしています。 

 

 

（８）第２章第４の２ ベクターの性質に関する事項 

No. 意見・情報の概要 食品安全委員会の回答 

１ 抗生物質耐性マーカー遺伝子という

言い方がなくなり、遺伝子組み換え体

の選抜にかかわる遺伝子という表現に

置き換わっています。意図的に抗生物

質耐性という言葉を無くしているよう

に思えます。「抗生物質耐性マーカー遺

伝子等遺伝子組み換え体の選抜にかか

わる遺伝子」とすべきです。 

（他１件） 

 

改正案の第２章第４の２（３）におい

て「遺伝子組換え体の選抜に関わる遺

伝子」には「抗生物質耐性マーカー遺伝

子」を含むことを明記しています。 

 

 

（９）第２章第６ 第２から第５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 

No. 意見・情報の概要 食品安全委員会の回答 

１ 「安全性の知見が得られていない場

合に必要な事項」として、以前は 

（１）急性毒性に関する試験 

現在、一般的に使用されている試験

項目の記載に整理したものであり、こ

れまで求めてきた試験項目が変わるも
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（２）亜急性毒性に関する試験 

（３）慢性毒性に関する試験 

（４）生殖に及ぼす影響に関する試験 

（５）変異原性に関する試験 

（６）がん原性に関する試験 

（７）その他必要な試験（腸管毒性試験、

免疫毒性試験、神経毒性試験、栄養

試験等） 

でしたが、 

（１）遺伝毒性に関する試験 

（２）反復投与毒性に関する試験 

（３）発がん性に関する試験 

（４）生殖毒性に関する試験 

（５）発生毒性に関する試験 

（６）そのほか必要な試験（免疫毒性試

験、神経毒性試験等） 

（７）ヒトにおける知見 

に変更されています。このように試験

内容が変わった理由の詳細を、わかり

やすく説明お願いします。 

 

のではありません。 

 

（10）その他 

No. 意見・情報の概要 食品安全委員会の回答 

１ 遺伝子組換え食品に特有の問題での

評価が少なくなり、既存品種に関する

事項が増えています。遺伝子組換えに

特有の問題が軽視されているといえ

る。遺伝子組換えに力点を置いた評価

に戻すべきです。 

（他１件） 

改正案を検討するにあたり、必要な

評価内容が不足しないように注意し、

重複項目を整理したものであり、評価

内容は減っていません。 

 

２ 遺伝子の組換え食品がどれだけ人の

身体に影響を与えているかは、まだま

だ検証されていないと考えています。

中長期的な安全も調べてください。 

（他５件） 

食品健康影響評価は、食品安全基本

法第 11 条第 3項に基づき、その時点に

おいて到達されている水準の科学的知

見に基づいて行うこととしています。 

遺伝子組換え食品（種子植物）の食品

健康影響評価は、遺伝子組換え食品（種

子植物）の性質の変化を導入された遺

伝子若しくは挿入された DNA の性質又

はそれが挿入されたゲノムの変化に基
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づき、科学的に予測することが可能で

あるという考えに基づいて行っていま

す。そのため、食経験のある既存品種と

遺伝子組換え体との相違を十分に比較

することで安全性を確認することとし

ています。 

 

３ 承認された遺伝子組み換え食品をオ

ミックス分析すれば、従来のものと比

較して多数の変異が確認でき、それら

が食品の安全性に大きな問題を作り出

している可能性もある。 

（他２件） 

 

食品安全委員会における遺伝子組換

え食品（種子植物）の食品健康影響評価

は、遺伝子組換え食品（種子植物）の性

質の変化を導入された遺伝子若しくは

挿入された DNA の性質又はそれが挿入

されたゲノムの変化に基づき、科学的

に予測することが可能であるという考

えに基づいて行っています。 

食品健康影響評価は、食品安全基本

法第 11 条第 3項に基づき、その時点に

おいて到達されている水準の科学的知

見に基づいて行っています。 

 

４ 遺伝子操作食品の安全性評価とし

て、全ゲノム解析と変異遺伝子の評価

及び動物実験の実施を行うことを要望

します。 

（他１件） 

食品安全委員会における遺伝子組換

え食品（種子植物）の食品健康影響評価

は、遺伝子組換え食品（種子植物）の性

質の変化を導入された遺伝子若しくは

挿入された DNA の性質又はそれが挿入

されたゲノムの変化に基づき、科学的

に予測することが可能であるという考

えに基づいて行っています。 

そのため、遺伝子組換え体の利用目

的、利用方法及び既存品種との相違に

関する事項に加え、挿入 DNA、遺伝子産

物及びコンストラクトの構築に関する

事項、遺伝子組換え体の作出及び遺伝

子組換え栽培系統に関する事項を確認

することとしています。動物実験につ

いては、上記の確認において、安全性の

知見が得られない場合に求めることと

しています。 
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５ 遺伝子操作食品の審査に関わる資料

と調査会審議を公開とすること。 

（他１件） 

遺伝子組換え食品等専門調査会は、

「食品安全委員会の公開について」（平

成 15 年７月１日食品安全委員会決定）

に基づいて、企業の知的財産等が開示

され特定の者に不当な利益若しくは不

利益をもたらすおそれがある場合等を

除き、原則、公開としています。 

 

６ なぜ修正したのか、説明する資料も

あるとわかりやすいです。 

改正内容の検討経緯等については、

専門調査会資料として食品安全委員会

ホームページで公開しています。 

https://www.fsc.go.jp/senmon/idens

i 

 

７ 私は、規制緩和を進めるような改正

案には、反対です。 

（他 18 件） 

改正案を検討するにあたり、必要な

評価内容が不足しないように注意し、

重複項目を整理したものであり、評価

内容は減っていません。 

 

８ 今回の安全性評価基準の改定に反対

します。 

（他７件） 

食品安全委員会は、国民の健康の保

護が最も重要であるという基本的認識

の下、規制等のリスク管理を行う行政

機関から独立して、科学的知見に基づ

き客観的かつ中立公正に食品健康影響

評価を行っています。 

 

９ 被害が出た場合、被害者の意見を元

に早急に商品を停止し、市場に出ない

ようにしてください。安全性が確認さ

れるまで、回収するなどの措置をして

ください。被害声を無視したり矮小化

しないでいただきたいです。 

（他２件） 

 

ご指摘の内容については、リスク管

理に関係するものであることから、リ

スク管理機関である消費者庁、厚生労

働省及び農林水産省に情報提供いたし

ます。 

10 遺伝子組換え食品の表示を継続し、

消費者の選択の自由を保証することを

要求します。 

（他６件） 

 

遺伝子組換え食品等の表示に関する

ご意見については、表示を所管する消

費者庁へ情報提供いたします。 

 

 


