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事業評価書（事前・事後）

平成１４年９月

評価対象 事務事業名 遺伝子組換え食品及びアレルギー誘発食品の検知法の標準化（ ）

に関する研究事業

担当部局・課 主管課 大臣官房厚生科学課（国立医薬品食品衛生研究所）

関係課 医薬局食品保健部

１．事務事業の内容

( ) 関連する政策体系の施策目標1
番号

基本目標 ２ 安心・快適な生活環境づくりを衛生的観点から推進すること

施策目標 １ 食品の安全性を確保すること

( ) 事務事業の概要2
事業内容（新規・一部新規）

)遺伝子組換え食品の定量検知法の標準化1
今年度新規に安全性審査が終了したトウモロコシ、大豆、ジャガイモの各系統の検

PCR ABI PRISM知法を、精度の良い定量検知法とするために、リアルタイム 装置(

及び )を用いて、その評価及びバリデーション研究を行い、国7000 ABI PRISM7900
が定める検知法とするための標準化を行う｡

)アレルゲン物質の高感度検知法の標準化2
19 ELISA PCR特定原材料に準ずる 品目に対する 法、ウエスタンプロット法及び

法等の検知法の評価及びバリデーション研究を行い、国の検知法とするための標準化

を行う｡

予算額 （単位：百万円）

Ｈ１１ Ｈ１２ Ｈ１３ Ｈ１４ Ｈ１５

－ － － － ２００

( ) 問題分析3
①現状分析

近年、バイオテクノロジー技術を応用した遺伝子組換え食品の開発が進み､我が国

でも､大豆､トウモロコシ､ジャガイモ等の遺伝子組換え食品並びに､それらを原料とす

る加工食品が流通するようになっている｡一方､近年アレルギｰ誘発物質を含む食品に

起因する健康危害を防止するため､食品表示による情報提供の必要性が高まり、厚生

労働省は平成 年 月からアレルギｰ誘発物質を含む食品表示の法律を施行させた｡14 4



省令で定める特定原材料 品目(卵、牛乳、小麦、そば、落花生)については、全ての5
流通段階での表示を義務付け、通知で定める特定原材料に準ずる 品目(あわび、い19
か、いくら、えび等)については表示を推奨したところである｡

②原因分析

)昨年度から厚生労働省では､国民からの安全性に関する疑念と表示の要望に応える1
べく､組換え食品の安全性審査の法的義務化を施行している｡併せて安全性審査と一

体のものとして表示を義務づけた｡これに関連し、厚生労働省では｢組換え 技DNA
術応用食品の検査方法について｣で組換え食品の検査方法を定めた｡

)アレルギｰ誘発物質を含む食品の表示内容を検証するために、特定原材料等の試験2
法が開発されているが、それらの方法に対しても感度･精度を評価して、国が定め

る標準法として確立することが求められている｡

③問題点

)遺伝子組換え食品の安全性審査で承認された食品が増加し、開発された検知法の種1
類も多岐にわたっている｡そのため検知法の開発と併行して、国が定める標準法に

もっていくために、複数機関による検知法の検証を行う必要がある｡

)食物アレルギｰ特定原材料等の検知法が開発されているが、国が定める標準法とし2
て機能するためには、複数機関によるその検知法の検証を行う必要がある｡

④事務事業の必要性

遺伝子組換え食品及びアレルギｰ特定原材料等の検知法は、種類も多岐にわたって

開発されている｡従って開発された方法を国が定める標準法として検証し、通知とし

て行政的に公表する必要がある｡また検知法を科学的に検証し、食品表示の信頼性を

確保することにより、社会的問題が発生しても､迅速な対応ができるようにする必要

がある｡さらに我が国及び のような国際的機関における安全性評価の技術的項Codex
目の決定に寄与する必要がある｡

( ) 事務事業の目標4
目標達成年度（又は政策効果発現時期）

アウトプット指標 Ｈ１５ Ｈ１６ Ｈ１７ Ｈ１８ Ｈ１９ 目標値基準値/
研究の進捗状況

（説明） （モニタリングの方法）

定性的な指標である。 厚生科学課調べ

２．評 価

( ) 必要性1
その他公益性の有無（主に官民の役割分担の観点から） 有 無

（理由）



表示の信頼性を確保し、国民に安全で安心できる食品を供給することを目的として

いるため、極めて公益性が高いといえる。

その他国で行う必要性の有無（主に国と地方の役割分担の観点から） 有 無

（理由）

本研究は、厚生労働省所管の食品衛生法に基づく食品表示を監視するための検知法

を検証し、地方衛生研究所、保健所等で用いる検知法を標準化し、食品表示の監視と

指導にかかる根幹を築くことが目的である｡現在、標準化を予定している検知法に対

応した機器が各社から種々開発されているため､各機器による検知法の検証も自治体

から厚生労働省へ要請されているところである｡

民営化や外部委託の可否 可 否

（理由）

上記理由により不可能であると考える。

緊要性の有無 有 無

（理由）

平成 年度から遺伝子組換え食品の表示制度が既に始まっており、平成 年まで13 14
に輸入の可能性のある遺伝子組換え食品については、検知法が整備されているが、平

成 年度以降輸入の可能性のある遺伝子組換え食品に関しては、検知法が標準化さ15
れていない｡一方、食物アレルギー表示は、平成 年 月より本格的に施行されてい14 4
るが、未だに特定原材料 品目の検知法に関しても標準化されていない｡そのため食5
品表示の監視と行政措置が全国的にできないため、問題が多発する可能性があり、緊

急を要すると考えられる｡

( ) 有効性2
政策効果が発現する経路

遺伝子組換え食品の表示に関しては、必ずしも表示の違反件数は顕著に減少しない

かもしれない｡一方、食物アレルギｰ表示は、標準検知法による表示の監視制度が開始

されれば、表示の違反件数が減り、それに伴い食物アレルギｰ患者の誤食による健康

被害件数が減少することとなり、効果が示される｡

これまで達成された効果、今後見込まれる効果

これまで達成された効果

．安全性承認済み遺伝子組換え食品の定量検知法の確立(平成 年現在輸入可能性1 14
のあるもの)

．安全性未審査遺伝子組換え食品の定性検知法の確立(平成 年現在輸入可能性の2 14
あるもの)

．特定原材料 品目の検知法の開発3 5

今後見込まれる効果

．安全性承認済み遺伝子組換え食品の定量検知法の確立(平成 年以降輸入可能性1 15
のあるもの)

．安全性未審査遺伝子組換え食品の定性検知法の確立(平成 年以降輸入可能性の2 15
あるもの)



．特定原材料 品目の検知法の通知化3 5

政策の有効性の評価に特に留意が必要な事項

検知法による表示の監視を行う際に、検査機関における精度管理が適切に行われて

いることが重要である｡遺伝子組換え食品及びアレルギｰ特定原材料等の検知法として

は、目的物質が核酸やタンパク質であるため､ 法､ 法及びウエスタンプロPCR ELISA
ット法等の手法が使われるが、コンタミネーションにより誤った測定結果を生じやす

い｡事業の効果を評価する際には、各検査機関の外部精度管理を実施することも視野

に入れておかねばならない｡

( ) 効率性3
手段の適正性

本事業が適切に行われれば、今後承認される品目の検知法の標準化だけでなく､既

承認品目のうち､その検知法が標準化されていないものについての標準化､国際規格と

なっていない検知法の再評価、及び自治体から要請されている各社機器による検知法

の検証も可能となる｡

効果と費用との関係に関する分析

検知法の開発は厚生労働省科学研究費等で産官学の共同で実施されるが、その標準

化は事業として分けることにより、検知法の標準化へ効率的な対応が可能となる｡そ

れに伴い、新規食品や輸入食品によるリスクを低減するための行政的措置が実施でき

る｡

他の類似施策（他省庁分を含む）がある場合の重複の有無 有 無

（有の場合の整理の考え方）

( ) その他4
食品の安全性に関する研究は､｢科学技術｣における重点分野の つである｢ライフサ1
イエンス｣のうちの主要な項目として例示されている｡本件は､遺伝子組換え食品及び

アレルギｰ誘発食品の安全性の確保に関連する研究を行うものであり､｢安心で安全に

暮らせる社会｣を目指す施政方針演説の内容と､その実現を図るための新重点 分野の4
趣旨に､合致するものである｡

３．特記事項

①学識経験を有する者の知見の活用に関する事項

なし

②各種政府決定との関係及び遵守状況



)厚生省告示第 号“食品、添加物等の規格基準の一部改正 平成 年 月 日｡1 232 " 12 5 1
2 233 DNA ")厚生省告示第 号 組換え 技術応用食品及び添加物の安全性審査の手続き“

平成 年 月 日｡12 5 1
)食品衛生法施行規則及び乳及び乳製品の成分規格等に関する省令の一部を改正する3
省令(平成 年厚生労働省令第 号)､乳を原材料とする加工食品に係る表示の基13 23
準を定める件(平成 年厚生労働省告示第 号)13 71
組換え 技術応用食品(以下｢遺伝子組換え食品｣という｡)については､食品衛生DNA

法(昭和 年法律第 号)第 条第 項に基づく､食品､添加物等の規格基準(昭和22 233 7 1
年 月厚生省告示第 号)を改正し､平成 年 月 日から安全性の審査を義34 12 370 13 4 1

務化することとしているが､同法第 条に基づく表示制度は､公衆衛生の見地から食11
品の内容を明らかにするものであり､遺伝子組換え食品の安全性の審査の義務化の着

23 20実な実施にも資することから､今回の食品衛生法施行規則(昭和 年厚生省令第

号)の改正等により表示の義務化を併せて実施するものであること｡

また､アレルギｰ物質を含む食品については､消費者の健康危害の発生を防止する観

点から､食物アレルギｰを引き起こすことが明らかになったもののうち､特に発症数､重

篤度から勘案して必要性の高い 品目のアレルギｰ物質を含む食品について､これらを5
含む旨の表示を義務化するものであること｡

現在まで遺伝子組換え食品の表示の違反例は 件であった。また安全性審査が終了1
13 4-5していない遺伝子組換え食品を用いた加工食品の違反例は、平成 年度に数件(

件)あった。

③総務省による行政評価・監視等の状況

なし

④国会による決議等の状況（警告決議、付帯決議等）

自由民主党｢食の安全確保に関する特命委員会｣の提言では、食品表示に関する監視

体制の充実強化が提言されている｡

⑤会計検査院による指摘

なし


