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食品の安全性を確保するしくみ
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（一次生産者、製造業者、流通業者、業界団体など）、専門家（研究者、研究・教育機関、医療機関など）といった者が該当。

リスクアナリシス Risk Analysis のイメージ図



3

食品の安全性を確保するしくみ

食品安全委員会

遺伝子組換え食品等
専門調査会

付議報告
食品健康
影響評価

内閣府食品安全委員会

内閣総理大臣

消費者庁
評価依頼

評価通知

官報
掲載

公表

農林水産大臣

農林水産省

諮問 答申

評価依頼

評価通知

遺伝子組換え
飼料部会

飼料分科会

農業資材審議会

官報
掲載

公表

申請者

飼料・飼料添加物

申請
食品・食品添加物

申請



遺伝子組換え食品等の安全性評価基準改正の検討開始
（2022年10月24日）までに作成した基準等

①・遺伝子組換え食品（種子植物）の安全性評価基準（2004年1月）

・遺伝子組換え植物の掛け合わせについての安全性評価の考え方（2004年1月）

- 宿主の代謝系の改変が行われた遺伝子組換え植物の掛け合わせ品種の安全性評価について
（2017年12月遺伝子組換え食品等専門調査会決定）

- 遺伝子組換え植物の安全性評価における系統の考え方について(2018年4月遺伝子組換え食品等専門調査
会決定)

- 遺伝子組換え植物の掛け合わせについての安全性評価の考え方（《遺伝子組換え植物の掛け合わせにつ
いて》（１）ａ）の「当面の間」の解釈（2019年11月遺伝子組換え食品等専門調査会決定）

②・遺伝子組換え微生物を利用して製造された添加物の安全性評価基準（2004年3月）
【附則】「遺伝子組換え微生物を利用して製造された添加物のうち、アミノ酸等の最終産物が高度に精製

された非タンパク質性添加物の安全性評価の考え方」（2009年4月）

・遺伝子組換え微生物を利用して製造された酵素を新たに添加物として指定すること等について、食品安全
基本法第24条の規定に基づき意見を求められた場合の取扱いについて（2018年10月）

③・遺伝子組換え食品（微生物）の安全性評価基準（2008年6月）

④・遺伝子組換え飼料及び飼料添加物の安全性評価の考え方（2004年5月）

- 遺伝子組換え食品等専門調査会における除草剤耐性型遺伝子組換え飼料の残留農薬検討のあり方（申し
合わせ事項）（2005年12月遺伝子組換え食品等専門調査会決定）

⑤ - ゲノム編集技術応用食品の安全性評価における留意事項
（2019年5月遺伝子組換え食品等専門調査会決定）

- ゲノム編集技術応用食品（魚類）の安全性評価における留意事項
（2021年11月遺伝子組換え食品等専門調査会決定）
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遺伝子組換え食品等の評価依頼の推移
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件
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件
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年度

食品

飼料

食品添加物

飼料添加物

微生物

食品 6 9 7 5 10 7 10 11 11 7 18 3 3 6 6(1) 1 4(1) 8 5(1)

飼料 1 0 10 4 3 3 5 5 4 3 9 2 2 4 4 1 0 7 4

食品添加物 4 3(1) 2(1) 3(2) 4(3) 5(3) 6(4) 8(5) 8(6) 9(5) 7(2) 7(4) 12(8) 8(3) 9(1) 8 17(6) 13(1) 12

飼料添加物 0 0 0 0 0 0 0 1(1) 0 2(2) 0 0 2(1) 1 2(1) 3 1(1) 2 1

微生物 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

※括弧内は各品目のうち高度精製品の内数
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遺伝子組換え食品等の評価基準の改正について

遺伝子組換え食品（種子植物）及び遺伝子組換え微生物を利用して製造された添加物について
は、2004年に策定した安全性評価基準に基づき、食品健康影響評価を行ってきました。これら
の評価基準を策定してから約20年が経過し、その間に積み重ねてきた食品健康影響評価の実績
を踏まえつつ、国際的な動向や新たな科学技術への対応を念頭に改正をおこなうこととしまし
た。

目 的

旧評価基準で示されている安全性評価の基本的な考え方は、国際整合性の観点からも変更の必
要性はないものの、用語及び定義の整理、重複項目の整理、新たな解析技術への対応等のアップ
デートが必要な箇所について改正し、今般、「食品健康影響評価指針」として2024年6月25日に
食品安全委員会決定しました。

改 正 方 針

主な改正事項

①名称の変更

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、それぞれ名称を「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」、「遺伝子組換え微生物を利用して製造
された添加物に関する食品健康影響評価指針」（以下「新評価指針」という。）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。また、これまでの遺伝子組換え食品等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。
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遺伝子組換え食品等の評価基準の改正について

②用語及び定義

新評価指針で用いる用語については、食品安全委員会が作成・公表している「食品の安全性に関
する用語集」を参照することとしました。

【食品の安全性に関する用語集の修正及び新規掲載】

用 語 修正内容
1 宿主 用語の説明の修正
2 ベクター 用語の説明の修正
3 発現ベクター 用語の修正（コンストラクト）、用語の説明の修正
4 挿入遺伝子 用語の修正（導入遺伝子）、用語の説明の修正
5 ドナー 用語の修正（供与体）、用語の説明の修正
6 組換え体 用語の修正（遺伝子組換え体）
7 遺伝子産物 用語の説明の修正
8 オープンリーディングフレーム 用語の説明の修正

用 語
1 挿入DNA
2 遺伝子組換え栽培系統
3 ベクターバックボーン
4 遺伝子

≪既に掲載されていた用語で、今般、修正されたもの≫ ≪新たに用語集に掲載した用語≫

用語の修正及び新規掲載について令和6年（2024年）6月27日に食品安全委員会ホームページ
を更新しました。 https://www.fsc.go.jp/yougoshu.html

③食品健康影響評価の原則と基本的な考え方のアップデート

旧評価基準に記載されていた食品健康影響評価の原則と基本的な考え方について、科学技術の進
歩を踏まえ、現状に合わない記載を削除しました。
また、旧評価基準で示された評価の原則を基本としつつ、これまでの食品健康影響評価の実績を

踏まえ、宿主の安全性、アレルギー誘発性、導入遺伝子の代謝系への影響など重点評価項目に関し
て、WOE（weight of evidence）に基づくアプローチの考え方を導入しました。
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遺伝子組換え食品等の評価基準の改正について

④重複項目の整理及び記載箇所の見直し

これまでの遺伝子組換え食品等専門調査会における審議の中で、旧評価基準の項目立てには、複
数の項目で宿主に関する事項を記載するなど重複する項目も多いことが指摘されてきました。食品
健康影響評価結果を取りまとめた評価書の構成にも関わることから、必要な評価項目に過不足がな
いよう注意を払いつつ、重複項目を整理した上で、新評価指針の構成を見直しました。

⑤アレルゲン評価のアップデート

遺伝子産物（タンパク質）に対するアレルギー患者血清を用いたIgEへの結合能の検討で陰性結
果が得られたものの、なお安全性の証明が十分ではないと考えられた場合の試験に「好塩基球活性
化試験」を加えることなど、海外当局のガイドライン等を参考にアレルゲン評価の内容をアップ
デートしました。

⑥新たな解析技術への対応

個別品目の評価において、DNAシーケンシングを活用したデータの提出事例が増えていること
から、従来のサザンブロッティング及びウェスタンブロッティングに加えて、DNAシーケンシン
グを明示しました。

⑦国際基準との整合性

「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」においては、これまでの食品
安全委員会における食品健康影響評価の事例やコーデックス委員会の「組換えDNA植物由来食品
の安全性評価の実施に関するガイドライン」の付属文書２を踏まえて、栄養改変等を目的としてい
る場合における評価の考え方を記載しました。
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遺伝子組換え食品等の評価基準の改正について

改正後の食品健康影響評価指針は、こちらをご覧ください。

【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】

https://www.fsc.go.jp/senmon/idensi/index.data/gm_crop_shi
shin.pdf

【遺伝子組換え微生物を利用して製造された添加物に関する
食品健康影響評価指針】

https://www.fsc.go.jp/senmon/idensi/index.data/gm_foodaddi
tive_shishin.pdf

https://www.fsc.go.jp/senmon/idensi/index.data/gm_crop_shishin.pdf
https://www.fsc.go.jp/senmon/idensi/index.data/gm_foodadditive_shishin.pdf
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遺伝子組換え食品等の技術的文書の作成について

内閣府食品安全委員会遺伝子組換え食品等専門調査会において、これまで行ってき
た評価の実績を踏まえ、個別評価の中で積み重ねた評価の考え方を整理するとともに、
科学技術の進歩に即した新たな解析技術や評価手法への対応を明示的に示すことを目
的として、「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」（平成
16年１月29日食品安全委員会決定（一部改正：令和６年６月25日）。以下「指針」
という。）を補完する文書として、「遺伝子組換え食品（種子植物）の食品健康影響
評価に関する技術的文書 」を作成しました。
なお、最新の科学的知見や国際的な評価基準の動向等をはじめ、新たな育種技術の

研究開発が急速に進められており、これらの技術を応用した食品の評価結果などを踏
まえ、適宜、見直しを行うこととしています。

目 的

遺伝子組換え食品（種子植物）の食品健康影響評価に関する技術的文書について
は、2024年6月28日に専門調査会決定しました。

https://www.fsc.go.jp/senmon/idensi/index.data/gm_crop_technicaldoc.pdf

技術的文書
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【参考】遺伝子組換え食品等の技術的文書の概要について
①食品健康影響評価において比較対象として用いる既存品種の性質に関する事項
【指針第２章第２関係】

11

②既存品種の分類学上の位置付け及び食経験に関する事項
【指針第２章第２の１及び２関係】

指針第２章第２関係の申請概要の記載例を「参考：既存品種情報（例）」として示しました。

既存品種について、食品として潜在的な懸念（自然毒、アレルゲンの有無等）を有するか否かを
判断することが目的であることを明確にしました。

③既存品種の食品としての利用方法に関する事項【指針第２章第２の３関係】

摂取量の算定は、厚生労働省の国民健康・栄養調査結果のほか、行政機関が公表している食品摂
取量データやその他の文献情報を基礎としたものとすることを示しました。

④遺伝子組換え体の利用方法（栽培方法、収穫時期、種子の製法及び管理方法）
【指針第２章第３の３（１）関係】

遺伝子組換え後の各世代における種子の保存について、安全上の懸念が生じた際に育種系統をさ
かのぼって確認できることが目的であることを明確にしました。

⑤既存品種以外のものを比較対象とする場合の理由【指針第２章第３の５関係】

比較対象として既存品種の選定が困難又は十分でない場合には、評価対象の遺伝子組換え植物に
由来する食品とそれに対応する従来から流通している食品との比較により、安全性の評価を行うこ
とも可能であることを示した。また、比較対象として特定の食品を追加して用いる場合には、その
根拠や考え方について明らかにされている必要があることを示しました。
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【参考】遺伝子組換え食品等の技術的文書の概要について
⑥遺伝子組換え体の選抜に関わる遺伝子に関する事項
【指針第２章第４の２（３）関係】

12

⑦導入遺伝子の機能に関する事項【指針第２章第４の４（１）関係】

導入用コンストラクト中に遺伝子組換え体の選抜に関わる遺伝子が導入されている場合に明らか
とされるべき遺伝子の性質の例として「抗生物質耐性遺伝子」、「農薬耐性遺伝子」、「蛍光色素
タンパク質遺伝子」を示し、その機能の概略が示されている必要があることを明示しました。

標的生物に対して毒性を示す場合には、毒性スペクトラム、作用機序及びヒトに毒性を示さない
と考えられる根拠が明らかにされている必要があることを示しました。

⑧遺伝子組換え体の選抜に関わる遺伝子のうち、抗生物質耐性マーカー遺伝子に関する
事項【指針第２章第４の４（２）関係】

近年、遺伝子組換え体の選抜に関わる遺伝子には、従来の抗生物質耐性マーカー遺伝子に加え、
栄養要求性遺伝子、農薬耐性遺伝子などが使用されていることから、これらの遺伝子についても内
容が整理されて示されている必要があることを明示しました。

⑨構築されたコンストラクトに関する事項【指針第２章第４の７関係】

環境から直接単離されるDNA断片等が使用される場合等、コンストラクトの構成要素ごとの配
列及び機能が記載されていれば、その由来等の確認を省略できる場合もあることを示しました。
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【参考】遺伝子組換え食品等の技術的文書の概要について

⑩遺伝子の既存品種への導入方法に関する事項【指針第２章第５の１（１）関係】

13

⑪コピー数及び挿入近傍配列に関する事項【指針第２章第５の１（３）関係】

導入用コンストラクトを用いて既存品種を形質転換する際の既存品種の部位（子葉など）、培養
形態（カルス、不定芽など）、形質転換個体の選択方法、個体の継代方法、世代数などについて明
らかにされていることが必要であることを示しました。

DNAシーケンシングによる解析について、使用した機器名、プロトコール、生データを評価解
析データに変換する際に用いたアルゴリズムの概略やバージョン、解析対象ゲノム領域等が明らか
にされている必要があることを示した。また、解析結果の信頼性に関して「別添１ 次世代シーケ
ンシングに係る解析データを評価する際の留意点」に基づき妥当な説明がなされている必要がある
ことを示しました。

⑫遺伝子組換え栽培系統における導入遺伝子の安定性に関する事項
【指針第２章第５の１（４）関係】

遺伝子組換え栽培系統における導入遺伝子の安定性を判断するに足りる複数の後世代について、
通常は５世代、少なくとも３世代であることを示しました。
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【参考】遺伝子組換え食品等の技術的文書の概要について

14

⑬ORF の有無並びにその転写及び発現の可能性に関する事項
【指針第２章第５の１（５）関係】

挿入配列及びその近傍配列において、既知のアレルゲン、毒性タンパク質及び有害な生理活性タ
ンパク質と相同性のある新規のオープンリーディングフレーム（以下「ORF」という。） が形成
されていないことを確認するためのORF検索条件を示しました。

ORF検索では、当該領域を対象に６通りの読み枠（表３通り、裏３通り）について終止コドンと
終止コドンに挟まれた領域を検索している必要があることを明示するとともに、ORFの検索条件と
して連続する 30 アミノ酸以上を目安とし、それより少ない連続するアミノ酸数以上（例えば、連
続する８アミノ酸以上）という条件でも差し支えないことを示しました。

ORF 検索の結果、確認された ORF について、Allergen Online、Comprehensive Protein 
Allergen Resource (COMPARE）、Allergen Database for Food Safety（ADFS)等のデータ
ベースの最新版（最新バージョン）を用いて FASTA アルゴリズム等により35%以上の相同性を示
す80アミノ酸以上の配列及び連続する８アミノ酸配列について相同性検索が実施されている必要
があることを示しました。
また、NCBI protein database等のデータベースを用いて、「allergy」、「toxicity」及び栄養

阻害物質に関連するキーワードを用いてBLASTP検索等が実施されている必要があることを示しま
した。
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⑭遺伝子産物の遺伝子組換え栽培系統における発現部位、発現時期及び発現量に関する
事項【指針第２章第５の２関係】

導入遺伝子由来の遺伝子産物の分析に用いられた検体について、遺伝子組換え栽培系統がどこで、
いつ、どのように栽培された、どの世代から調製された検体か及びその検体の採取部位が発現部位
として適切である必要があることを示した。また、検体数は、原則として、統計処理が可能な３以
上とすることを示しました。
遺伝子産物であるタンパク質の検出、同定及び定量の方法としては、抗体を用いたウェスタンブ

ロッティングやELISA法、タンパク質の質量情報に基づく質量分析法などの中で利用可能であり、
特異性、定量性及び感度に優れた方法を用いている必要があることを示しました。

⑮遺伝子産物のタンパク質摂取量が有意な量を占めるか否かに関する事項
【指針第２章第５の３関係】

遺伝子産物のタンパク質の摂取量推計の最初のステップは、食品として利用される部分における
発現量を求めることであり、そのデータをもとに、主な可食（摂取）部位における遺伝子産物であ
るタンパク質の一日摂取量について算出されている必要があることを示した。また、副次的な可食
（摂取）部位や可食（摂取）形態がある場合には、それらの全てについて、遺伝子産物であるタン
パク質の一日摂取量について算出されている必要があることを示しました。
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⑰遺伝子産物（タンパク質）の物理化学的処理に対する感受性に関する事項
【指針第２章第５の４（３）関係】

遺伝子組換え食品（種子植物）で新たに発現した遺伝子産物（タンパク質）のアレルギー誘発性
についての評価の際には、特定個人が既に感受性を持つ可能性があるかどうか、また、食品を介し
て摂取することで、アレルギー反応を引き起こす可能性が高いかどうかを考慮することを示しまし
た。

人工胃液試験及び人工腸液試験の際、試験に供したタンパク質試料の初期量が示されるとともに、
消化による試料タンパク質及びその低分子化断片（分子量約3.5 kDa以上）の経時的変化等が定性
的又は定量的に示されていることが望ましいことを示しました。
また、人工胃液試験で試験に供したタンパク質及び低分子化断片が所定の時間内でも観察される

場合には、人工胃腸液試験を連続して実施することを推奨することを示しました。その際には、試
験に供したタンパク質試料について、胃液処理前及び胃液処理後並びに腸液処理前のそれぞれの初
期量が示されているとともに、消化による試料タンパク質及びその低分子化断片（分子量約3.5 
kDa以上）の経時的変化が定性的又は定量的に示されていることが望ましいことを示しました。
加熱処理がタンパク質のアレルギー誘発性に与える影響については、試料の状態が温度によって

どのように変化したのかが確認できるデータであること及び加熱処理試験の条件にヒトが経口摂取
する際に処理される場合と同等の条件を含む必要があることを示しました。
遺伝子産物（タンパク質）の物理化学的処理が省略可能であると判断する場合の合理的な理由の

例として、既に食品健康影響評価を終了し、安全性が確認された遺伝子産物とアミノ酸配列が同一
であることが確認でき、かつ、糖鎖修飾等に変化が生じていないと考えられる場合が該当すること
を示しました。
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⑱遺伝子産物（タンパク質）と既知のアレルゲン（グルテン過敏性腸疾患に関与する
タンパク質を含む。以下「アレルゲン等」という。）との構造相同性に関する事項

【指針第２章第５の４（４）関係】

遺伝子産物（タンパク質）と既知のアレルゲン等の一次構造の比較について、Allergen Online、
Comprehensive Protein Allergen Resource (COMPARE）、Allergen Database for Food 
Safety（ADFS)等のデータベースの最新版（最新バージョン）を用いてFASTAアルゴリズム等に
より35%以上の相同性を示す80アミノ酸以上の配列及び連続する８アミノ酸配列について相同性
検索が実施されている必要があることを示しました。
さらに、遺伝子導入用コンストラクトに含まれる挿入予定配列が既存品種のゲノムに予定通りに

整然と挿入されなかった等の理由により目的とする遺伝子産物以外の遺伝子産物の存在が否定でき
ない場合、遺伝子導入用コンストラクトの挿入により生じた目的外のORFから産生される可能性の
あるタンパク質についても、既知のアレルゲンとの相同性検索を行っている必要があることを示し
ました。
加えて、挿入配列と既存品種のゲノムとの境界領域に生じ得るORF産物についても、既知のアレ

ルゲンとの相同性検索を行っている必要があることを示しました。
これらの遺伝子産物（タンパク質）及びORF産物（タンパク質又はペプチド）について、NCBI 

protein database等のデータベースを用いて、BLASTP検索等により相同性のあるタンパク質の検
索が行われているとともに、「allergy」、「toxicity」及び栄養阻害物質に関連するキーワードを
用いてデータベース検索が行われている必要があることを示しました。



18

【参考】遺伝子組換え食品等の技術的文書の概要について

18

⑲次世代シーケンシングに係る解析データを評価する際の留意点【指針別添１関係】

遺伝子組換え植物（種子植物）の食品健康影響評価のための資料において、近年、最新の技術
を用いたNGSによる解析結果が提出されることが多くなっており、導入遺伝子領域の解析データ
を評価する際に考慮されるべき留意点について、以下の項目を中心に示しました。

・ライブラリーの調製と配列決定戦略
・データセットの品質
・リード深度
・挿入DNA及び近傍領域の特性解析のための配列決定
－ 申請要旨における記載例

・検出可能な挿入部位及びその数並びに挿入コピー数の決定
－ 挿入部位及びその数の決定
－ 挿入コピー数の決定

・NGSに係る提出データ

これまで、遺伝子組換え食品等専門調査会で決定した以下の文書について、技術的文
書の別添として示した。
別添２ 遺伝子組換え植物の食品健康影響評価における系統の考え方について
別添３ 食品健康影響評価済みの遺伝子組換え植物を掛け合わせた品種の食品健康影
響評価に関する事項（「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」の別添）の２（１）a）の解釈について
別添４ 既存品種の代謝系の改変が行われた遺伝子組換え植物の掛け合わせ品種の食
品健康影響評価について


