
1 

 

○三橋専門官   定刻となりましたので、ただいまより「薬事・食品衛生審議会 食品

衛生分科会 新開発食品調査部会 遺伝子組換え食品等調査会」を開催

いたします。 

 本日は、御多忙のところを御参集いただき、まことにありがとうござ

います。 

 本日の会議は、現時点で調査会の委員９名中７名の先生方に御出席い

ただいておりますので、本日の調査会が成立いたしますことを御報告い

たします。 

 会議の頭撮りはここまでといたします。 

（カメラ退室） 

○三橋専門官   本日は、朝倉委員、松本委員におかれましては、事前に欠席の連絡を

受けております。 

 今回は、参考人として、日本大学生物資源科学部動物資源科学科動物

生殖学研究室教授の大西彰先生、東京農業大学応用生物科学部農芸化学

科准教授の梶川揚申先生のお二人に御出席いただいております。 

 利益相反に関する規定に基づきまして、特定の品目に関する審議を行

う際には、利益相反の有無について確認をして、その確認書につきまし

てもホームページ上に公開すること等が定められておりますが、本日の

調査会はこれに該当しないことを申し添えます。 

 以降の議事進行につきまして、近藤一成座長、よろしくお願いいたし

ます。 

○近藤座長    それでは、早速、議事に入りたいと思います。 

 最初に、配付資料の説明について、事務局のほうからお願いいたしま

す。 

○杉原主査    今回も前回調査会に続き、ペーパーレス会議となっております。机に

はタブレットが置かれており、議事次第、座席表、委員名簿及び資料１

につきましては机上配付しております。 

 それでは、資料の確認をさせていただきます。 

 まず、タブレット内のファイルについて確認をいたします。 

 右側に、本日使用予定の議事次第、資料２及び参考資料が入っており

ますので、それぞれをタップしてお開きください。タブレットの性質上、

ファイルは１つしか開けませんので、御注意ください。 

 ここまでの操作でタブレットの動作不良などはございますか。 

 もし会議の途中で操作不良等が生じましたら、事務局までお申しつけ

ください。 

○近藤座長    それでは、早速、議題１に入りたいと思います。 
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議題（１）「新たな育種技術を利用して得られた食品の取扱いについて」

でございますけれども、最初に、これまでの計３回の調査会の調査会の

結果をまとめました報告書（案）につきまして、資料１について、事務

局のほうから説明をお願いします。 

○杉原主査    御説明をいたします。 

 「薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会新開発食品調査部会遺伝子組

換え食品等調査会報告書（案） ゲノム編集技術を利用して得られた食

品等の食品衛生上の取扱いについて」と題しまして、御説明いたします。 

 「１．検討に至るまでの経緯」。 

組換えDNA技術応用食品（いわゆる「遺伝子組換え食品」）等については、

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第11条第１項の規定に基づき定めら

れた食品、添加物等の規格基準（昭和34年厚生省告示第370号）（以下「規

格基準」という）において安全性審査の手続を経たものでなければなら

ないとされている。 

 昨今、新たな育種技術として、いわゆる「ゲノム編集技術」を用いて

品種改良された農産物等が開発され、食品等として流通し得る段階を迎

えている。当該技術は導入遺伝子が残存しない等の理由により、食品衛

生法上の「組換えDNA技術」に該当しない可能性があり、その取り扱いに

ついて議論が必要とされている。 

 このような中、平成30年６月に閣議決定された「統合イノベーション

戦略」においては、ゲノム編集技術の利用により得られた農産物や水産

物等の食品衛生法上の取り扱いについて、平成30年度中をめどに明確化

することが求められている。 

 このため、こうしたゲノム編集技術を利用して得られた食品（以下「ゲ

ノム編集技術応用食品」という）等が「遺伝子組換え食品」等と同様に、

食品衛生法に基づく安全性審査等の措置を講ずるべきかなど、食品衛生

上の取り扱いについて検討する必要が生じていた。 

 「２．調査会での検討の内容」。 

 上記のような状況を踏まえ、薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会新

開発食品調査部会遺伝子組換え食品等調査会（以下「調査会」）におい

て、喫緊の課題となっているゲノム編集技術応用食品について、消費者

団体を含む関係団体の意見を聞きながら、食品衛生上の取り扱いについ

て技術的な観点から検討を行い、以下のような議論がなされた。 

 現状のゲノム編集技術応用食品は、塩基配列を切断、再結合の際に変

異が生じる場合、塩基置換のための鋳型をあわせて用いる場合、一定の

大きさの遺伝子または制御配列を導入する場合のようにゲノム編集技術
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における変異の誘導の結果として生じる塩基配列により、３つのタイプ

に分類することができる。 

 調査会では、ゲノム編集技術について、３つのタイプの変異の誘導の

方法を基本に、１つ目のタイプの延長にあるものとして、塩基配列の切

断により遺伝子を欠失させるものも想定して議論を開始した。 

 ただし、調査会においては、３つのタイプの区別には必ずしも択われ

ず、ゲノム編集技術応用食品中の塩基配列の状況に着目し、また、選抜

する育種過程を経ることを考慮しつつ、従来の育種技術と比べた安全性

について議論を行った。 

 議論の中では、ゲノム編集技術応用食品の食品衛生上の取り扱いを考

える上で特に留意するべき事項として、以下のようなものが挙げられた。 

 １～数塩基の挿入、置換、欠失、及び自然界で起こり得るような遺伝

子の欠失は、ゲノム編集技術で特異的に起こるものではなく、自然界に

おいても生じている上、従来から用いられている突然変異の誘発等をす

る育種技術で得られる変化との差異を見きわめることは困難であること。 

 ゲノム編集技術における標的部位以外への塩基配列の変異の導入（以

下「オフターゲット」）が発生することを前提とすべき。しかしながら、

従来から用いられている突然変異を誘発するなどの育種技術においても

多くの部位で塩基配列の変異が発生しており、ゲノム編集技術における

オフターゲットとの差異を見きわめることは困難であること。 

 全ゲノム塩基配列におけるオフターゲットを完全に解析することは、

精緻なリファレンスが存在しない生物種が多いこと等により、現状にお

いてこれらを実施することは困難であること。 

 スウェーデン・カロリンスカ大学及びノバルティス社の研究は、ゲノ

ム編集技術が発がん性を促進することを示したものではないこと。 

 ゲノム編集技術におけるオフターゲット等で、当代においては検知さ

れない読み枠のずれによる何らかの悪影響が発生する可能性は十分に考

慮する必要があるが、従来の育種技術を用いた場合と同様、品種として

確立するための継代、育種過程における選抜育種を経ることで、そうし

た影響は一般に排除されると考えられること 

 「３．ゲノム編集技術応用食品等の食品衛生上の取扱いに係る考え方」。 

 上記１．及び２．を踏まえ、以下のようにゲノム編集技術応用食品等

の食品衛生上の取り扱いに係る考え方をまとめた。なお、今回の想定し

た範囲内にはないと考えられる新たな育種技術を利用して得られた食品

等については、必ずしも以下に示す考え方と同様に扱えるものではない

ことに留意が必要である。 
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 「（１）ゲノム編集技術応用食品の食品衛生上の取り扱い」。 

 ゲノム編集技術応用食品の中で、導入遺伝子及びその一部が除去され

ていないものは、組換えDNA技術に該当し、規格基準に基づく安全性審査

の手続を経る必要があること。 

 ゲノム編集技術応用食品の中で、導入遺伝子及びその一部が残存しな

いことに加えて、人工制限酵素の切断箇所の修復に伴い塩基の欠失、置

換、自然界で起こり得るような遺伝子の欠失、さらに結果として１～数

塩基の変異が挿入される結果となるものは、組換えDNA技術には該当しな

いこと。また、それらの変異は自然界で起こる切断箇所の修復で起こる

変化の範囲内であり、組換えDNA技術に該当しない従来の育種技術でも起

こり得ると考えられることから、遺伝子組換え食品とは異なる扱いとす

ると整理することは妥当であること。 

 他方、開発した食品が従来の育種技術を利用して得られた食品と同等

の安全性を有すると考えられることの確認とともに、今後の状況の把握

等を行うため、当該食品に係る情報の提供を求め、企業秘密に配慮しつ

つ、一定の情報を公表する仕組みをつくることが適当であること。 

 情報の提供を求める仕組みについては、該当するゲノム編集技術応用

食品のDNAの変化が（自然突然変異もしくは人為的突然変異誘発を利用し

た）従来の育種技術によって得られたものの範囲内と考えられること、

新たな技術に対する入念的な状況把握の目的であることのほか、従来の

育種技術によって得られたものと判別し、検知することが困難と考えら

れることから、法的な義務化は必要とはしないが、開発者等からの必要

な情報の届け出を求め、薬事・食品衛生審議会（遺伝子組換え食品等調

査会）への報告、届け出者情報を含む概要の公表を行うことが妥当と考

えられること。 

 開発者等に求める情報は、以下とすること。 

 ア．開発したゲノム編集技術応用食品の品目、品種名、利用方法及び

利用目的。 

 イ．利用したゲノム編集技術の方法及び改変の内容（標的遺伝子、標

的遺伝子の機能やその変化、形質への変化等）。 

 ウ．確認されたDNAの変化（オフターゲット含む）が新たなアレルゲン

の産生及び含まれる既知の毒性物質の増強を生じないこと、その他ヒト

の健康に悪影響を及ぼすことがないことの確認に関する情報。 

 エ．導入遺伝子及びその一部の残存がないことの確認に関する情報。 

 オ．代謝系に影響を及ぼす改変を行ったものについては、当該代謝系

に関連する主要成分（栄養成分等）の変化に関する情報。 
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 開発者等は、開発する食品の導入遺伝子の残存の有無をサザンブロッ

トや次世代シークエンス解析等の適切な方法を用いて確認し、組換えDNA

技術への該当性を判断するとともに、標的遺伝子以外の切断について、

オフターゲットが起こる蓋然性の高いと推定される配列を検索ツール

（例：GGgenome）等を用いて把握し、その部分におけるオフターゲット

の有無を確認する必要があること。また、標的部位及び上記で確認され

たオフターゲットの部位の変異があった場合は、フレームシフトにより

新たなたんぱく質が出現しアレルゲン性や毒性を示さないかを十分に確

認する必要があること。 

 なお、届出に際し、塩基配列の状況等から組換えDNA技術への該当性や

アレルゲンの産生等の確認結果の判断が困難と考えられる場合は、厚生

労働省に相談すること。組換えDNA技術への該当性やアレルゲンの産生等

の確認に係る相談結果に応じ、安全性審査を受ける必要が生じる場合が

あること。 

 開発者等が、厚生労働省に開発したゲノム編集技術応用食品の安全性

に関して相談できる仕組みを設けること 

 「（２）ゲノム編集技術によって得られた生物を利用して製造された

添加物の取扱い」につきましては、今回の調査会での検討結果を反映予

定です。 

 「（３）その他留意事項」。 

 組換えDNA技術も含めセルフクローニング及びナチュラルオカレンス

の取り扱いについては、今後の事例及び知見の積み重ねにより適宜判断

すべきであり、将来的な課題と考えられる。 

 なお、これを議論する際には、組換えDNA技術とゲノム編集技術の整合

性のとれたものとするよう検討するべきという意見があった 

 「４．その他必要な取組」。 

 ゲノム編集技術応用食品等の食品衛生上の取り扱いを明確化すること

以外に、以下の事 

項についても取り組む必要があるとされた。 

 「（１）リスクコミュニケーションの推進」。 

 ゲノム編集技術や組換えDNA技術などの育種技術そのもの及びその技

術を用いて得られた食品等の安全性に関する消費者の十分な理解を深め

るため、育種技術の動向に関する情報提供を含むリスクコミュニケーシ

ョンの取り組みを一層推進する必要があること。 

 「（２）調査研究の推進」。 

 検知法を含め、さらなる技術開発の進展等が見込まれること、また、
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現時点で想定されなかった食品衛生上の問題が生じる可能性がないとは

言えないことから、引き続き、ゲノム編集技術関連の食品衛生に関する

調査研究の推進に努めること。 

 「（３）新たな知見等が得られた場合の取扱いの見直し」。 

 諸外国における食品衛生の観点からの取り扱いの検討状況について注

視するとともに、国内外の安全性に関する新たな科学的知見が得られた

場合には、必要に応じて上記取り扱いの見直しを検討すること。 

 以上となっております。 

 以下は参考で、調査会の開催実績、調査会委員及び参考人の方々のお

名前とヒアリング団体の一覧を掲載しております。 

 以上です。 

○近藤座長    ありがとうございます。 

 それでは、ただいま御説明いただきました資料１の報告書（案）につ

きまして、項目ごとに委員の皆様に修正等の意見を確認いたしたいと思

います。順番に１から４までありますが、その中で３の（２）につきま

しては、先ほど御説明がありましたように、前回の調査会で審議予定だ

った添加物の取り扱いの部分については今回に回っておりますので、こ

の部分については報告書（案）の確認の最後で議論したいと思います。 

 まず、最初に報告書（案）の「１．検討に至るまでの経緯」の部分に

ついて、４項目ありますけれども、この部分について何か修正等の御意

見がございましたら、委員の皆様からいただきたいと思いますけれども、

いかがでしょうか。 

 田部井委員、いかがでしょうか。 

○田部井委員   特にございません。 

○近藤座長    中島委員、いかがでしょうか。 

○中島委員    項目１はこれまでの経緯につきましてなので、結構かと思います。 

○近藤座長    ほかの委員の皆様も１番の経緯のところはこのままということでよ

ろしいでしょうか。 

 それでは、「２．調査会での検討の内容」につきまして、順番に確認

していきたいと思います。文章が長いので、２番の最初の２つの○の部

分につきまして、修正等の御意見がございましたら、お願いいたします。

書きぶりも含めましていかがでしょうか。 

 それでは、２番の最後の○のところも含めまして、修正等はいかがで

しょうか。 

○田部井委員   全体の書きぶりとしての印象なのですけれども、やはり自然界でこれ

までに起こっていることをベースに判断するということと、最初の○に
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ありますように、よくゲノム編集ですとSDN-1、SDN-2、SDN-3という分け

方をしているのですが、それにとらわれずに最終産物はどういう問題が

あるのか、ないのかといういわゆるプロダクトベースの考え方をしっか

りしているということは、結局この技術だからいいとか悪いとかではな

くて、本当に、最後にきちんと最終産物で判断するという基本的な考え

方は議論してきたとおりだと思いますし、私はこの方向でいいかと思い

ます。 

○近藤座長    ほかにいかがでしょうか。２番に関しましてはこれでよろしいでしょ

うか。 

 それでは、一番重要だと思われます３番について順番に見ていきたい

と思います。「３．ゲノム編集技術応用食品等の取扱いに係る考え方」

でございますが、まず、（１）の部分につきましていかがでしょうか。

修正、書きぶり等を含めまして、御意見をいただけますでしょうか。 

○田部井委員   全体の流れというよりは、ちょっと細かい点なのですけれども、「開

発者に求める情報は、以下とすること」というところで「食品の品目、

品種名、利用方法」とあります。この品種名というところですが、最初

にこのゲノム編集を行ったものの品種という考え方でよろしいのでしょ

うか。実際は、変異を導入した後に、また交配等でいろいろな品種に展

開していくということもあり得るかと思うのですけれども、品種という

のはどの範囲を指しているのか。それにちょっと御意見をお願いします。 

○森田室長    これは食品として流通するものとしての品種として考えております

ので、ゲノム編集技術を使った生物そのものというよりは、むしろその

後の食品として流通する品種というイメージでつくっております。 

○田部井委員   そうしますと、例えば非常にいい形質が出た場合に、いろいろな品種

に展開していくと思うのですけれども、そういう場合は全て、できれば

情報を品種ごとに提供するということなのか。あと、よく遺伝子組換え

などでも一度承認されて、食品の場合ですと、亜種を超えない範囲での

交雑後代というのは、その範囲に含まれるという考え方があるので、私

は、実際に開発する側に立った考え方をすれば、一度つくったものの品

種があって、その後の通常の交配はその範囲におさめる。そういう考え

方でもいいのかなと思うのですけれども、いかがでしょうか。 

○森田室長    遺伝子組換えの場合は、後代交配種に関しては、特に遺伝子組換えと

しての審査というものを基本的にはしていないと思っておりますので、

同じような扱いをするのか、それとも、全て最初に情報提供をいただい

たもののさらにその後継のものまで情報提供を求めるべきなのか。むし

ろ先生方のほうで、そこは御意見をいただけたらと思います。 
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○近藤座長    今の点につきまして、中島委員、いかがでしょうか。 

○中島委員    植物なので小関先生のほうがいい。 

○小関委員    それでは、御指名ですので、私の個人的な意見なのですけれども、最

初の田部井委員のおっしゃった品種名ということなのですが、遺伝子組

換え食品、種子植物の場合には、品種名は開発されたものの名前になる

と思います。では、その前のどんなものをやったかというのは、ここの

イに当たる方法及び改変の内容というところで、言ってみれば、組換え

食品で言ったら、もとの宿主ですね。それがここに記載されるのだろう

なと私は解釈しておりました。 

 もう一点ですけれども、後代交配品種とかいう考え方のところは、確

かにその当代のものがよければ、あとは子供についても問題がないでし

ょうという考え方があったのですが、今回のゲノム編集で行われている

ものであれば、当然後代もよろしいというか、検知もできませんし、全

く同じであろうと。 

 さらに加えて言うと、それを丁寧に自然界に存在するものと同じとい

うのであれば、例えばこれを交配の親に使うとして、一番の問題はアブ

ラナ科ですね。あるいはビートの類いで、テーブルビートとシュガービ

ートという格好で言ったときに、可食部が変わる、加工方法が変わると

いうようなことにおいても、組換え食品のときには評価するというふう

にしているのですが、これは自然界のものと同じなので、私はそれも当

然、いわゆる今までの自然突然変異あるいは人為的な放射線育種等々の

変異で起こるものと同質であるということから、そこも問題はないと。

いわゆる従来遺伝子組換え種子植物と同様に、ゲノム編集で作られたも

のの一つについて、問題ないでしょうということであれば、そこからの

後代の交配品種は、場合によってはアブラナみたいに種を超えたような、

これは従来育種、たとえば花粉を虫媒でさせることで変わっていくとい

う方法は当然とられてきている方法なので、それもよしとしないと、今

までの突然変異育種で、いろいろなことをやってきましたね。倍数化と

か異数化とか、あるいは胚珠培養とかいうようなこともいろいろやって

きたわけですけれども、それすらも評価して、管理して評価していくべ

きだということにつながってしまって、とんでもないおかしいことが生

じると思うので、前提として今回のお話、案にあるようなものであれば、

それはここで情報を得られたものに関しては、従来の遺伝子組換え以外

の方法での育種によって得られた後代なりなんなりは、問題はないとい

うようにすべきではないかと個人的には思います。 

○中島委員    微生物だと、もっと話は単純なのですけれども、基本的には後代も含
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めるということで問題ない。小関委員の考え方でよろしいかと思います。

また、それをだめということにしてしまいますと、そのほうがはるかに、

では、どこまでがよくてどこからがまたいきなりだめになるのか。ある

日突然だめになるので、新しい品種の名前をつけた瞬間にだめになるの

かとか、そういうことにもなりかねませんので、品種後代育種も含めた

ラインで考えるという考え方が妥当かと私も思います。 

○田部井委員   とりあえずここで品種名とあったので、これはどういう扱いになるか

ということをちゃんと定義しておくというか、確認しておいたほうがい

いということで御質問させていただいたのですが、私も小関先生、中島

先生と同じで、これは特に組換えにも当たらないという話であれば、通

常育種の範囲で扱うということであれば、最初の品種だけどういうもの

でつくったかということを明記しておけばよろしいのではないかと思い

ます。 

○近藤座長    書きぶりはこのとおりでも同じということですか。 

○吉田課長    全体的な方向性ですが、御議論いただいた線で事務局としてもよろし

いかと思いますけれども、今、御議論いただいた内容は非常に重要なと

ころかなと思いますので、この品種名のところをもう少し明確になるよ

うに、適切な方法になるように、少し検討させていただければと思いま

す。 

○大西参考人   私は動物が専門なので、品種名と言われると、例えば豚であればその

中のランドレースとかいろいろな品種になってしまうのですね。動物の

場合、ここは動物種だと思います。私は豚が専門ですけれども、一般に

交雑育種ですから三元交雑が当たり前で、品種となると、細かい品種名

を書くことになるのでしょうか。でも、組換えの申請のときには、動物

種という形で書きます。要は、豚だったら豚という形にしますので、ち

ょっとそこが植物とは違うかなと思います。 

○近藤座長    ほかはいかがでしょうか。 

○中島委員    プロダクトベースで見るということで、最終的に外来の遺伝子が残っ

ているもの、これは自然界、自然にできるわけではないし、従来法のカ

ルタヘナ法を適用する。これで問題なくて、では、ゲノム編集技術を使

ったものは届け出を求める。 

 トレースしないと、トレースしていく必要等々からこれでよろしいか

と思うのですが、オフターゲットの点、それから、従来法の育種でもや

はりいろいろな染色体改変等が起こることなどもありますし、実は、今、

ゲノム編集というとCRISPR/Casというふうに言ってきますけれども、あ

れは2013年に突如としてあらわれた技術でして、それより前はTALENだの
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何だのいろいろな方法が使われていました。 

 この先々はまたそういう画期的な技術がぽんとあらわれる可能性が十

分あるわけで、そのときに、どういうものを届け出なければいけないの

かとか、これを明確にしておかないと、結局届け出義務を課すにしても、

これは従来法なのか、それとも、これはゲノム編集技術応用のものだか

ら届け出を求めるのかという点を、なので、将来出てくる技術までを見

据えるというのはなかなかしんどい話なのですが、ゲノム編集技術とい

うものはどういうものなのかということをどこかで明確に定義しておく

必要があるかと思います。 

 従来法と違うところはどこかというと、染色体上の、またはゲノム上

の特定の部位を意図的に改変することを可能とする技術とか、そういっ

た言い方にしておかないと、例えば切断する技術とかで書いてしまいま

すと、もしかすると、切断をしないで改変する技術がどこかでできるか

もしれないとか、だけれども、恐らくゲノム編集ということで皆が共通

して持っているイメージは、ゲノムのどこかを狙って改変する技術だろ

うと思いますので、そのような明確な定義づけをどこかで、この規制を

実際に敷くまでには定義をきっちりしておく必要があろうかと思います。 

○吉田課長    事務局でございます。貴重な御意見をどうもありがとうございます。 

 この報告書の中でも、１ページ目にゲノム編集技術ということで、脚

注の中で一応定義はさせていただいています。ただ、これでは、中島先

生が御指摘のとおり、実際に運用するときにはなかなか難しい面もある

のかもしれませんので、報告書における定義はとりあえずこんな形には

させていただいた上で、実際の運用が３ページ以降に書かれている取り

扱いで、運用が開始されるまでにはもう少し定義の明確化が必要である。

その旨もこの報告書に、例えば定義の明確化も含めというようなことを

少し盛り込む必要があるかどうかも、報告書の体裁で考えさせていただ

ければと思いました。 

○中島委員    現時点の報告書としてはこんなところかなと思いますが、実際に規制

をするまでにきちんと考えておけばよろしいかなと私も思いますので、

これで結構です。 

○吉田課長    ありがとうございます。 

 そうしましたら、そういう御意見がこの場であったということを認識

させていただくということで対応させていただきます。ありがとうござ

います。 

○近藤座長    その他、いかがでしょうか。 

 近藤委員。 
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○近藤委員    ウの「確認されたDNAの変化（オフターゲット含む）が新たなアレル

ゲンの産生及び含まれる既知の毒性物質の増強を生じないこと」という

文章が、その時点までのものなのか、それとも、それからずっと先のこ

とを言っているようにもとられるので、調べた限り現時点ではないとい

うような形にしたほうがいいのかなとちょっと思いました。 

 あとはそういった調べたところ、これは後から細かく決めるのかもし

れませんが、どのデータベースのどこを照合したかというようなことが

わかるようにしていただければと思います。 

○近藤座長    はい。 

○梶川参考人   オのところで、代謝系をいじった場合には代謝系に関連する成分を調

べるというような話だと思うのですが、実際には恐らく、例えば代謝と

は直接関係ない構造的なところを変異させたとしても、ストレスによっ

て代謝系が影響を受けるということは多々あるかと思うのですが、そう

いったところはどう扱われるべきでしょうか。 

○近藤座長    小関委員、いかがでしょうか。 

○小関委員    今のお話でいったときに、私、前回のところでもちょっといろいろ育

種学会の先生とかからもお話を聞いてそうだなと思ったのは、結局個別

のものではなくて、育種が必ずそこに入ってきますね。そうすると、い

わゆる放射線育種、私も重イオンビームをやってきたことがあるのです

けれども、当代ではめちゃくちゃにゲノムのところに、いわゆるジェノ

ミックストレスがかかってぶれてくるものがあるのですが、それだとは

っきり言うと品種にならない。品種として登録できないところがあるの

で、それが植物の場合にはある意味で一般的なので、それにバッククロ

スをかけるとか、そういうことをして、それで育種をして安定化させて、

要するに、望まれないような背が高い、低いとかいうようなばらつきと

か、そういうものが出ないものを交配して、選抜して育種をしていくと

いう過程の中で、ほとんどの場合は消えていくというか、もとに戻って

いくというように私は思っています。 

 実際に私もやったと思うのですけれども、当代のものですと、遺伝子

組換えをやったときにも培養変異がすごく入ってきて、その変異という

のはジェノミックストレス、ゲノムに対するストレスが入ってくるので、

それは植物体に戻して、種子を形成させて２代目ぐらいまで物品種によ

ってはふらつくのが、後になってくるとだんだん落ちついてくるという

のを随分見たことがありますので、そこは個別当代で考えていかなくて

も、実際に出てくる食品としては、植物の場合は農家が安定な生産をで

きるようなものと考えたときには、それはもうそういうものがほぼ抑制、



12 

 

なくなっている状態ではないかと私は感じているのですけれども、むし

ろここは田部井先生に、実際の育種のところで御意見をお伺いしたいの

ですが、いかがでしょうか。 

○田部井委員   実際にこの間、前回からの議論にもありますように、育種というプロ

セスを経る、または栄養繁殖性であっても何代かクローンをとって、そ

れの中から選抜するということで、負の影響は拭えるのだろうと思いま

す。 

 今の先生の御質問は、ちょっと形は違いますけれども、オフターゲッ

トはどこに入るかという議論と似ているところがあって、どこかに変異

が入ったから何か影響するかもしれないということを言うと、その因果

関係がちゃんとわからなければ何を見たらいいのかということがわから

なくなりそうという懸念があります。 

 逆に、こういうストレスを与えたときには、ここにこういう影響が出

るということがわかっていれば、そこはやはり開発者として見るべきだ

と思います。ちょうどこの後、次のページにもありますように、オフタ

ーゲットを起こす蓋然性の高いところは、やはり確認しましょう。だけ

れども、それがどうなるかわからないところまでは確認し切れませんね

ということで議論が来ていたので、そういう関係での議論が必要だと思

います。 

 ちなみに今、ソラニンとかをつくらないというようなジャガイモが開

発されていますが、そこはあるところの代謝系をとめますと、違うとこ

ろに代謝系が流れるということがわかっていますので、例えばそういう

代謝系が明らかにわかっているようなものであれば、そのバイプロダク

トなり、ほかのものがどうなっているか。それは確認するというのが開

発者の責務かなと思っています。 

○近藤座長    よろしいでしょうか。 

 そのほかに（１）の全体につきましてはいかがでしょうか。求める情

報について、何かほかに追加等とか、その辺の意見とかはございません

でしょうか。 

○中島委員    求める情報で、ウで「確認されたDNAの変化（オフターゲット含む）」

と言って、単にこう書いてしまうと、ありとあらゆるオフターゲットを

全部調べなければいけないのかというふうにとられても何ですので、こ

こはオフターゲットが起こる蓋然性が高いと推定されるところについて

は、そこを確認すればいいというふうに読めるようにするべきかと考え

ます。 

 また、そもそもオフターゲットの可能性を全部調べるというのは無理
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ですので、田部井先生のおっしゃったとおり、蓋然性の高いところはチ

ェックするようにというふうに書きかえていただいたほうがよろしいか

と思います。 

○森田室長    一応ここの書きぶりは「確認されたDNAの変化（オフターゲット含む）」

としていますので「確認されたDNAの変化が」という趣旨で書いています。

ここはそういう趣旨だと、もう少し入り切らないということでしょうか。

要するに、オフターゲットのところは確認をするのですけれども、確認

されたDNAの変化の部分でオフターゲットのところを含むというイメー

ジでつくっているのです。 

○中島委員    要は、誤解を招かなければいい。そういうことですので、よろしくお

願いいたします。 

○近藤座長    ほかはいかがでしょうか。 

 名古屋委員はいかがでしょうか。 

○名古屋委員   ちょっと確認なのですけれども、ゲノム編集をして、物をそのまま利

用するということはまずないと思う。それをやって、変異の入った部分

だけを見ながら、何代か交配して変異以外のところはなるべくもとに戻

すような方法になって、初めて食品として世に出すと思うのですけれど

も、審査上の、例えば開発者に求める情報というのは、ある程度何代も

継代して、ある特定のところだけ変異が入ったものだけの段階のものを

報告すればいいのですか。それとも、最初のゲノム編集をしたところで

つくったものの情報を出すということではないですね。 

○田部井委員   私が答えていい内容かどうかはあれなのですけれども、実際に開発を

して商品化をしていく、社会実装していくという段階で、こういうもの

をつくりましたという情報提供ですから、余りよろしくないものがその

過程で出てくることもあるので、そういうものはちゃんと除いたもので、

こういうもので出しますというところですから、それが例えば当代であ

るのか、３代後なのか、それは開発者に任せられるところではないかと

思います。 

○近藤座長    その他、いかがでしょうか。 

 それでは、「（３）その他留意事項」につきましてはいかがでしょう

か。特に修正等の御意見はありますでしょうか。よろしいでしょうか。 

 それでは、最後の「４．その他必要な取組」の項目につきまして、（１）

から（３）までありますけれども、この部分で修正等の御意見がござい

ましたらお願いいたします。 

○大西参考人   特に修正ではないのですけれども、ここがすごく大事だと私は思って

います。というのは、私は、専門が動物の体細胞クローンです。昔、特
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に牛ですけれども、体細胞クローンの牛を食べる、食べないという問題

があって、そのときも、最終産物ということで話を進めて、そこは当然

なのですけれども全く問題がないと。ところが、実際、食品として消費

者の人たちは安心と安全性は違うということで、そこでつまずいてしま

った経緯がありますので、同じような轍を踏むべきではないと思います。 

 クローンと比較すると、クローンの場合はどうしてもクローン特有の

エピジェネティックな異常が出てきまして、これは今でも人間がコント

ロールできません。ゲノム編集で考えてみると、恐らくオフターゲッテ

ィングで何か変なものができてしまうのではないかということが、一番

の心配の対象になると思います。しかし、ゲノム編集の場合には、オフ

ターゲッティングが起こるところがプログラム等である程度予想されま

すので、そこを調べることでかなり不安を払拭できると思います。です

から、クローンの場合とそこは違うのだと。 

 それと、今回のゲノム編集、１、２、３というタイプの、１を中心に

ある程度限った議論をしているので、むしろそのほうがいいと思います。

クローンの場合、実は、クローン１代目の異常は子供には伝わりません。

したがって、子孫には全く異常が生じないのですね。ですから、クロー

ンそのものを食べるのではなくて、それを種畜としてその子供を食べる。

その子孫を食品とする議論に限ればよかったものを、クローンそのもの

を食べるという議論になってしまったので、結局おかしなことになって

しまった。今回も余り欲張らずに、要は、外部遺伝子が入ったものは組

換え体として扱うことで、極めて限られた範囲にしていますので、その

ほうがいいだろうと思います。 

 それで、大切なのは、先ほど言った安全と安心が違うといったときに、

これをどういうぐあいに一般の人に出すかということです。実を言いま

すと、クローンに関しては、ウィキペディアも含めてかなり間違った情

報が広がってしまっています。下手をすると、大学の先生も間違ってい

ることがあるので、情報の発信の仕方を非常に注意しないといけません。

技術的なことは、今まとめたところで大体集約できていると思うのです

が、これを誤解が生じないように発信する。これがすごく大事だと思い

ますので、そこに特に力を入れなければいけないと思っています。 

 結局、最終産物でしか確かに評価はできないのですけれども、クロー

ンで失敗した経験をもっと生かしていくべきではないかと。４番のとこ

ろの取り組みはすごく大事になっていくと思っています。 

○近藤座長    ありがとうございます。 

 主に１番のリスコミのところが重要だということですね。そのほかは
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いかがでしょうか。 

○大西参考人   きょうの会議で、ある意味でこれはそのものを食べるのではなくて、

育種の最初の材料として考える。そこがすごく大事だと思いますね。そ

のものを食べるというよりも、これを育種素材として考えていく。これ

が非常に大事な発想ではないかと私は思います。クローンの場合はクロ

ーンを食べてしまうとしたものですから、やはり種畜として使うという

形にすればもっとよかったと思います。 

○田部井委員   私は２番、３番のところも、今後の見直しという形にするかどうかは

別として、科学的な知見はどんどん蓄積してきますし、いろいろな情報

が出てきます。そういう中で、どういうときにまたこういう検討をする

かということになるかと思うのですが、その情報収集について、事務局

側としてはどういうぐあいに考えられているのか。同じことですが、ど

ういうところで情報収集なり、新たな知見の収集をされるのか。それは

どうお考えなのか、ちょっと教えてください。 

○森田室長   １つは厚生労働科学研究費の中で遺伝子組換え食品の関連の研究がご

ざいますので、そういった中でできるかなというのと、あとは予算を活

用して、収集できるかなということ。 

 海外の情報はインターネットを見ていけば、ある程度こちらも収集で

きるかと思いますので、そういったものを複合的に使いながら情報収集

をしていきたいと思っております。当然ながら先生方も専門の中で多分、

情報収集をされると思いますので、そういった中で何かありましたら、

厚生労働省のほうにお知らせいただければと思っております。 

○吉田課長    先ほど大西参考人から御発言をいただきましたが、まさにリスクコミ

ュニケーションの推進という部分で、私どもゲノム編集技術あるいはそ

れを応用してつくられた食品の安全性に関する正しい理解を深めていた

だく。これはすごく重要だと思っておりますので、ちょっとあれでござ

いますけれども、今、大西参考人から御発言いただきました、そもそも

当代を食べるのではなく、継代あるいは選抜育種過程を経たものが食品

として出回るのだと。そもそもそういうものだということ、何を正しく

伝えるのかというポイントの１つがそういうことなのだということも、

場合によってはここに反映させることも含めまして、ちょっと検討させ

ていただければと思いました。ありがとうございます。 

○近藤座長    その他全体、１から４までを含めまして、いかがでしょうか。よろし

いでしょうか。 

 それでは、今まで３番の項目を中心に幾つかの意見をいただきました。

一応確認しておきますと、最初に、求める情報のところで品種名の範囲
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とはということで、開発されたものであるという御意見がありました。

それで当代の情報についてはイが該当する。そういう御意見があったと

思います。 

 それから、技術の定義、ゲノム編集の定義について、今後、運用する

ときまでにきちんと正確な定義を書く必要があるだろうと。そういう意

見がございました。 

 同じくオフターゲットの情報で、ウのところですか。アレルゲン性の

チェックはどの時点での情報なのかというところを明確にするようにし

てほしい。そういう意見がございました。 

 それから、項目オの代謝系をいじらなくても代謝が変わるという部分

の懸念につきまして、植物の場合は戻し交配、そういう選抜で除去でき

る。そういう意見がございました。 

 同じく情報の中の項目のウの部分についての御意見で、オフターゲッ

トの蓋然性が高いところをチェックするという、その書きぶりがもう少

し誤解がないように書くよう工夫してほしい。そういう御意見があった

と思います。 

 意見として、リスコミをきちんとやっていかないと、これまでの遺伝

子組換えと同じような失敗をしてしまうので、ここはきちんと注意して

やっていただく必要がある。そういう御意見があったと思います。 

 最後に、科学的な知見として、今後情報収集をきちんとやっていく必

要があるということで、厚労科研とかその他の研究費を使ってやってい

く必要がある。こういう御意見があったと思います。 

 ただいま、いただいた御意見につきまして、修正が必要なところにつ

いては、反映させていきたいと思います。 

 最後に、その他全体につきまして、何か御意見はございますでしょう

か。 

 なければ資料１の４ページの大項目３番の（２）、添加物の取り扱い

の議論に入りたいと思いますが、その前に、まずは事務局のほうから添

加物の取り扱いに関しまして、資料の説明をお願いいたします。 

○杉原主査    御説明いたします。 

 まず、資料２「ゲノム編集技術によって得られた生物を利用して製造

された添加物の取扱いについて」をご覧ください。 

 ゲノム編集技術を利用して得られた食品についての食品衛生上の取り

扱いにつきましては、先ほどまで御議論いただいたところでありますが、

取りまとめに当たって、添加物についての食品衛生上の取り扱いについ

ても改めて御議論いただく必要があります。これまでも添加物に関する
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情報は御提示しておりましたが、改めて内容を整理した資料を準備いた

しました。 

 まず、「１．組換えDNA技術によって得られた生物を利用して製造され

た添加物の取扱いについて」ということで、これまでのことを書いてお

ります。 

 組換えDNA技術によって得られた生物を利用して製造された添加物（以

下「遺伝子組換え添加物」）につきましては、食品衛生法第11条第１項

の規定に基づき定められた食品、添加物等の規格基準において、厚生労

働大臣が定める安全性審査の手続を経た旨の公表がなされたものでなけ

ればならないとされております。 

 厚生労働省は、同告示に基づき、遺伝子組換え添加物についても食品

と同様、品目ごとに食品安全委員会の意見を聞き、安全性審査を行って

おります。 

 これまで40品目の添加物について安全性審査を経た旨の公表を行って

おりまして、これらはいずれも微生物が宿主として利用されております。 

 また、アミノ酸等の最終産物が高度に精製された非たんぱく質性の添

加物（いわゆる「高度精製添加物」）につきましては、組換えDNA技術応

用食品及び添加物の安全性審査の手続の規定に従いまして、遺伝子組換

え添加物に該当しないものとみなす取り扱いを行っております。 

 このように、遺伝子組換え添加物に関しましては、微生物におけるセ

ルフクローニング、ナチュラルオカレンスの取り扱いの導入や高度精製

添加物の安全性審査における手続の見直しなど、実績を踏まえまして、

手続の緩和の方向での見直しがなされております。 

 ここでは、ゲノム編集技術応用食品の取り扱いとの整合性及び遺伝子

組換え添加物におけるこれまでの取り扱いとの整合性の観点から、御議

論をいただければと思っております。 

 以上です。 

○近藤座長    ありがとうございます。 

 それでは、食品添加物の取り扱いに関しまして、御議論をいただきた

いと思います。まず、基本的な取り扱い方針については資料２を中心に

説明いただいたとおりでございますが、この基本的な取り扱いについて

まずは御意見をいただきたいと思いますが、いかがでしょうか。 

○中島委員    食品添加物につきましては、そもそも公定書というものがありまして、

そこに一つ一つの個々の食品添加物について、目的とか、こういうもの

であるとか、不純物とか、非常に厳しい基準があって、これをクリアし

てくださいということになっています。 
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 極論を言うならば、プロダクトベースということで考えるのであれば、

この公定書さえクリアしてあれば、どうつくろうが問題はない。そのよ

うに考えてもいいくらいの話でありますので、少なくともゲノム編集を

利用してつくった添加物について、今まで食品で議論していたものを超

えるような情報等を要求する必要は全くなくて、それよりも、むしろも

っと緩和しても大丈夫だろうと思います。 

 また、食品添加物については、高度精製品というものがありまして、

これはそれこそ卓上の調味料のように純粋な結晶の粉になっているよう

なもの。そもそもDNAと菌体が含まれていないということを確認してある

ということは、これが組換えだろうが何だろうが、それどころか微生物

でつくったのか、試験管でつくったのかもわからない。それくらいのも

のでございますので、こういうものについては特段の情報の提供を求め

る必要はないと考えます。きちんと公定書の基準をクリアしてください

ということで高度精製品については十分であろうと思います。 

 また、セルフクローニング、ナチュラルオカレンスに該当するものは

これを確認したとすれば、特に情報の提供を求めないという方向で、遺

伝子組換え食品等の調査会のほうでも進んでおりまして、これと整合性

をとることを考えますと、特段の情報の提供を求める必要はない。求め

ても、だからそれで安全性が増すとか、そういう問題ではないように考

えます。 

○近藤座長    ありがとうございます。 

 高度精製添加物については、公定書で成分規格があるので、それをき

ちんとクリアする必要があるので、そちらで担保されているということ

で、情報提供を求めるところまでは必要ない。そういう意見だと。 

 その他、これについていかがでしょうか。高度精製品とセルフクロー

ニング、ナチュラルオカレンスの取り扱いにつきまして、小関先生、い

かがでしょうか。 

○小関委員    私も添加物の話は、前から遺伝子組換えの微生物を利用して製造した

ものについて、いろいろ議論に参加させていただいたのですけれども、

まずは中島先生がおっしゃるとおりで、公定書がありますので、それで

非常に厳しく規制されているということがあるということで、その点は

高度精製であれば絶対に問題はないです。あとはもう一つありましたセ

ルフクローニング、ナチュラルオカレンスというのは、ある意味でいく

と、プロダクトベースで見ましょうねという考え方で、それが自然界に

存在するということであれば、当然ゲノム編集のもので出てくるような

生物の塩基配列、プロダクトもこの中に入ってしまう状態なので、この
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枠の中の話という整理にして、開発者等には具体的な内容を求めるとい

うような情報提供をしなさいということになると、ちょっと過剰な要求

になって、おかしいことになってしまうのではないかと私は思っていま

す。 

○近藤座長    田部井委員、いかがでしょうか。 

○田部井委員   先生方にちょっと確認なのですけれども、そうしますと、公定書の中

にある情報というのがかなり厳しいので、そこを全部求めるのは過剰で

あると。そういうことであるならば、どういう情報を求めるのかとか、

例えば食品とは違う添加物固有の求めるべき情報はどういうところなの

か。多分、添加物固有の情報はあると思うので、それは食品とは違って、

先ほど出ていました食品で求める情報とは違う部分があるのかもしれな

いのですけれども、その辺の整理はどうしたらいいのでしょうか。 

 私としては、細かい情報はともかく全体としては食品の考え方で基本

的にはいいと思いますし、組換えに当たらないものについての最低限と

いいますか、情報を求めるという、同様の手続でよろしいかと思うので

すけれども、具体的にどんな情報を求めたらいいのかという点について、

ちょっと教えてください。 

○中島委員    現状、高度精製品にしても、そういった添加物が微生物を用いてつく

られているということであれば、その微生物の宿主が、安全性が確認さ

れている宿主を使っているという点、これは非常に重要でして、また、

逆にこれさえ確保されているのであれば、微量の不純物があっても、い

ずれにしても、安全な微生物の代謝系を利用して生産されている不純物

ですので、これがごく微量含まれていたから健康被害をもたらすとか、

そういうことは非常に考えづらい。 

 例えば化学合成でつくられていたものであれば、ごく微量含まれてい

たものでも発がん性なり催奇性なりをもたらす可能性はありますけれど

も、もとの生産宿主微生物が、安全性が確保されているのであれば、そ

ういった点もそれほどうるさいことは言わないというか、そのような細

かいことまで求めなくても、安全性は十分担保できると考えています。 

 なので、一番重要なのは、安全性、安全な宿主を使っていること、あ

とは差し支えない範囲でどのような代謝系の改変を行っているのかであ

りますけれども、微生物の場合はいろいろな遺伝子をいじっていて、少

しずつ生産性を上げているので、全部説明させるとなると、これもまた

大変なことになる。だけれども、微生物の場合は、多くの場合はセルフ

クローニング、つまり、同一の微生物の中で変異をさせたりとか、代謝

系を少しいじったりして、少しずつ生産性を上げていくケースが多いの
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で、こういったものについては、そこが一々、これをオフターゲットと

考えるかどうか、また何十カ所も変えているところで、そこでアレルゲ

ンが発生する可能性があるかどうかとか、そういったところまで見る必

要はなくて、そもそも高度精製品であれば、たんぱく質はほとんど含ま

れていない。ほとんどゼロなわけですから、アレルゲンに関する情報な

ども大幅に削減しても、削減というか、そういう情報まで求めなくても

十分安全性は担保できると考えられます。 

 なので、繰り返しますが、宿主の微生物が安全なものであるというこ

とを確認することと、改変したところ、主なところを求めれば、それが

セルフクローニングなのか、それとも、ナチュラルに遺伝子の交換が起

こる種で、その相手の種も安全性が確認されているものであること。こ

こを確認すれば、あとは公定書のルールに従っていただければ十分かと

考えます。 

○近藤座長    ほかはいかがでしょうか。食品添加物に求める情報の部分について御

意見をいただいたのですけれども、食品のほうで求める情報について先

ほど確認をいただいたところですが、添加物のほうで、組換えDNA技術に

該当しないものについての情報提供を求める部分ですね。添加物として

必要な情報、食品にない項目等がございましたら、それの御意見を伺い

たいと思いますけれども、いかがでしょうか。食品の項目に含まれてい

なかったけれども食品添加物はこういう情報も必要であるとか、そうい

うものはいかがでしょうか。 

○近藤委員    理解が少しできないところがあるのですが、要するに、ゲノム編集で

行った添加物ということで、例えば色素とかそういうものは含まれない

ということですね。ちょっとわからないのですけれども。 

○近藤座長    一般的には微生物でつくったアミノ酸とか、非たんぱく性のアミノ酸

とか、そういうものがメーンです。 

○近藤委員    なので、添加物というのはたんぱく以外にもいろいろある。色素とか

そういうものは、ここには含まれていないということですか。 

○中島委員    考え方を整理したほうがいいと思うのですけれども、高度精製品と、

それ以外の例えばいろいろな酵素なども、これも添加物として使われる

ものがございまして、これは結晶になるほど高度精製なわけでもありま

せんし、当然たんぱく質も含まれている。そういうものと、それから、

完全に結晶化していて、微生物でつくったのか、何でつくったのかもわ

からないぐらいきれいになっているようなもの。これは別に考えたほう

がよろしいかと思います。 

 私が先ほど言っていたのは、まずはきれいになっている高度精製品に
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ついては、宿主が安全なものであることと、概略について程度の情報で

十分だろうと、こう申し上げているわけで、それ以外、例えば酵素とか

そういったものですと、今度は酵素そのものの安定性とかアレルゲン性

とか、こういったものについては当然調べていただかないといけないと

いうことになろうかと思いますので、これは別々。そうですけれども、

これも食品を超える必要はないかと。 

 もう一つ、あるとすれば、食品で普通に食べている分には当然それ以

上食べられないからいいのだけれども、特定の成分だけ添加物にすると

過剰摂取になって、これで何か人間に悪いことが起こる可能性もありま

すので、添加物としては使い道とかそういったものが、用途とか最大摂

取量とか、そういったものが配慮されているわけなので、その点もやは

り添加物としての公定書に従っていただければ、安全性は担保できると

考えます。 

○森田室長    済みません。参考ですけれども、遺伝子組換え技術を使った生物由来

の添加物としてどういうものがあるかということですが、添加物として

公表をしているものといたしましては、例えば酵素のものが基本的には

公表等をしておりまして、アミラーゼとか、キモシンとか、リパーゼと

かいったものを食品の製造に使うということで、申請されて公表されて

います。 

 もう一つ、高度精製の関係でございますけれども、食品安全委員会に

評価を依頼して、返ってくるのですが、遺伝子組換え微生物としてのフ

ルの評価というものではなくて、簡略化した評価の中で、食品の安全性

として問題がないと返ってくるものがあります。最終的にそういった形

で返ってきたものにつきましては、遺伝子組換え添加物としてはみなさ

ないという扱いをしております。 

 そういったものでどのようなものがあるかというと、グルタミン酸み

たいな、そういう物質になっております。 

○近藤座長    若干整理しますと、まず、高度精製品につきましては、先ほど中島委

員からありましたように、安全な宿主であるということの確認で、その

程度の情報でいい。特段それ以外の情報は求めることまでは要しない。

そういう御意見だったと思いますけれども、同様に、セルフクローニン

グとナチュラルオカレンスにつきましても同様の考え方で、特別な情報

の提供を求めることまでは要しない。それが妥当である。そういう考え

でよろしいでしょうか。 

○梶川参考人   一応微生物を専門としている者ですので、食品添加物は微生物でよく

つくられるということで、私は以前も申し上げたかもしれないのですが、
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特にバクテリアに関しましては、ゲノム編集の技術が登場する以前から

自由に組換えができるような状況ですので、今回のこのゲノム編集技術

が出てきたことによって何か影響を受けるというのは、余り想定しなく

てもいいのではないかと個人的には思っております。 

 何かゲノム編集技術で多少便利になる部分はもしかしたらあるかもし

れないのですけれども、それが規制されてしまったら、別に従来の方法

でやればいいやという話になるだけかと思いますので、余りこの点に関

してはそれほど従来の既定路線を変えていくということも必要ないのか

なと感じました。 

○近藤座長    それでは、高度精製添加物等の取り扱いに関しましても、そのような

お取り扱いということでよろしいでしょうか。 

 そうしましたら、高度精製添加物とセルフクローニングとナチュラル

オカレンスの考え方につきましては、そのように整理させていただきま

して、酵素を含むようなそれ以外の添加物の場合にどういう情報を、ま

ず、情報提供を求めるのかということと、情報提供を求めるのだったら、

食品と同じなのか、それ以外の項目が必要なのか。その辺について御議

論いただきたいと思いますけれども、いかがでしょうか。 

○田部井委員   先ほども発言しましたように、添加物固有の、例えば高度精製品に報

告を求めないとか、それは従来どおりでよろしいと私も思います。その

ほかのものについては、植物と同じように、例えば組換えDNA技術に該当

しないけれどもゲノム編集で何か改変したということであれば、それは

食品と同様の扱いとして基本的な情報を求めるというようなことにして

おいたほうがよいのかなと。植物の整合性をとるという意味なのですけ

れども、そんなことを思っておりますが、いかがでしょうか。 

○中島委員   アミラーゼとかリパーゼみたいな酵素についてはそれでよろしいかと。

高度精製品については、もっと緩和しても、そこまで見る必要すらない

と考えますので、高度精製の枠組みがせっかくありますので、これにつ

いては実用公定書の基準をクリアして安全な微生物でつくってくれれば

それでいいよというぐらいの考え方でも十分に安全性は担保できると考

えます。 

○近藤座長    高度精製品以外の酵素などの場合でも、求める情報として食品のほう

には、代謝系をいじった場合については成分の変化に関する情報が求め

られる項目としてありますけれども、これは食品添加物のほうでは必要

でしょうか。 

○中島委員    これも高度精製であればそれは必要ないと思います。酵素であれば、

今度は酵素の場合はどのぐらいの純度があるのかとか、そういった点を
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一点一点審査のときに見させていただいているのですが、これも酵素と

して純度が高いものであれば、かなり緩和してもいいように思いますけ

れども、少なくとも酵素そのもののアレルゲン性とか、こういったもの

は当然きちんと見るわけですが、それ以外のものについては、生産する

微生物の安全性が確保されているのであれば、植物ほど厳しい情報を、

オフターゲットとかそういうところまで求める必要はないと考えます。 

○近藤座長    小関委員はいかがでしょうか。 

○小関委員    まさしく梶川先生がおっしゃるとおりで、今、ちょっと議論が混乱し

てしまっているかなと思うのですが、まず、高度精製については、もう

それで整理。今までのとおりでいいでしょうし、先ほどおっしゃったよ

うに、ゲノム編集だったらいろいろ情報を出さなければいけないとなっ

たら、従来の相同組換えでナチュラルオカレンスにしてつくりますとい

うような形になってくるかと思うのです。 

 ただ、今のナチュラルオカレンスというところの留意事項というので、

すごく狭まっているところがあるのが今のところ事実なのです。ですか

ら、この留意事項の限定もゲノム編集でつくったものであればいいので

はないかと私は思うのですけれども、その辺は実際にゲノム編集で微生

物の添加物をつくるときに、どのぐらい実際にやられるというふうにお

考えなのか。私は微生物がわからないので、教えていただけますか。 

○梶川参考人   前も申し上げたところで、私はバクテリアが専門ですので、バクテリ

アのお話に限定させていただきますと、そもそも直接的な遺伝子の改変

にCRISPR/Cas9などが使えないのですね。切ったらダブルストランドブレ

イクで死んでしまうので、結局使い方としては、選択圧として使うとか、

あるいはニックを入れてというのもあるかと思うのですけれども、現状

は従来の方法にとってかわる方法ではないかなという認識でして、使う

としたら今のところは補助的な使い方かなというところですので、余り

そういった意味で大きなインパクトを与えるものではないかなと思って

おります。 

○吉田課長    ただいま小関先生から御指摘がありました、いわゆるセルフ、ナチュ

ラルのお話でございますけれども、以前もこれは一回議論させていただ

きまして、先ほど御確認いただきましたが、資料１の中でも４ページに

ありますが、いわゆる従来の組換えのものを含めたセルフあるいはナチ

ュラルの取り扱いについては、御議論いただきましたけれども、この制

度はなかなか短時間で話を進めるのは難しゅうございますので、そこは

将来的な課題ということで、一旦御了解をいただけていると思います。

先ほどの御議論に戻りますが、いろいろ制約があるということはあるの
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かもしれませんが、そこについては将来的な課題ということで、とりあ

えず今のセルフ、ナチュラルの扱いを前提とした形で、今後のゲノム編

集の添加物の取り扱いも考えるというか、整理する。そういう整理のほ

うが、話が進みやすいのではないかと思いますので、よろしければそう

いう考え方で議論を進めていただければありがたいと思います。 

○近藤座長    どうぞ。 

○小関委員    今、おっしゃったとおりのお話だと思うので、実際、具体的には微生

物のときには、現状の方法ではゲノム編集技術は使いませんよというお

話もすごくありますし、セルフ、ナチュラルのお話のところまで踏み込

むと、非常にややこしいことになるので、ある意味で現実から離れた話、

議論になってしまうので、そこのところは今の整理のとおりにしていた

だいておまとめいただければいいかと思います。 

○中島委員    ゲノム編集で、最終的に外来の遺伝子を含んでいないものをゲノム編

集で、しかも染色体異常を狙った位置に改変する技術と考えるのであれ

ば、実はセルフクローニングはこの概念にずばり該当いたしますので、

そもそもセルフクローニングはゲノム編集と言いかえてもいいくらいの

お話になります。なので、セルフクローニングの枠組みが既にできてい

るにもかかわらず、これで改めてゲノム編集と言っても仕方がないとい

うことでありまして、吉田課長がおっしゃったとおり、この枠組みの線

で考えるということで、全く矛盾しないと考えます。 

○近藤座長    その他はいかがでしょうか。 

 それでは、ただいま御議論いただいた内容につきまして、少し整理を

させていただきたいと思います。取り扱いについて、今後、今からまと

めたいと思いますので、ここで５分間程度の休憩を挟ませていただきた

いと思います。その上で、また５分後に再開させていただきたいと思い

ます。 

○吉田課長    事務局のほうでこれから大至急整理させていただきますので、とりあ

えず４時半をめどに暫時休憩ということでよろしくお願いします。 

 

（休  憩） 

 

○近藤座長    それでは、議事を再開したいと思います。 

 事務局から、作成の添加物の取り扱い（案）について御説明いただく

のですけれども、その前に、先ほどの議論で、公定書で安全性が担保さ

れているとか、そういうお話がありましたが、公定書について詳しく御

存じない方もおられるかもしれませんので、公定書とはどういうものか
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について、簡単に中島委員のほうから御説明をお願いします。 

○中島委員    わかりました。座長の御指名なので、公定書は、先ほど私がいかにも

バイブルのようにこの話をしておりましたが、まさしくバイブルでござ

いまして、単なる成分表ではございません。今はたしか第９版が出てい

たと思いますけれども、大体５年をめどに改訂するとか言いながら、実

際は７～８年がかりでものすごい大部なものでございます。 

 例えば着色料とか、甘味料とか、香料とか、そういうものを全てに一

つ一つ公定書がございまして、それぞれの化学式など、これを検査する

ときにどうやって検査するかの試験方法、その試薬、それから、実際に

もちろん成分比、不純物、製造基準、使用基準、保存の基準など、さら

には表示基準まで記載されておりまして、とにかくそれを見れば当該の

添加物のつくり方から、使い方から、どのように使えば許されるのかが

全て書いてあるという、まさしくバイブルでございます。 

 また、その内容は非常に細かいところまで書いてございまして、結構

厳しい。こういう純度で、こういう試験方法で、これをクリアしなけれ

ばならないときちんと書いてございますので、その基準については、国

の研究所が総力を挙げて何年かに一度改訂して、みずからのところで一

つ一つその試験を行って、この基準でクリアすれば安全性は担保できる

と。動物試験等を行って、全部管理して、その点の一つ一つを、科学的

根拠を持って定めている。これが公定書というものでございまして、バ

イブルと考えていただいて結構かと思います。 

 事務局のほうから、もしつけ加えることがございましたら、お願いし

たいのです。 

○吉田課長    特にございませんけれども、公定書のもとになるのが、法律の第11条

に根拠を持つ食品添加物等の規格基準です。いわゆる370号告示と言って

いますけれども、そこで添加物の成分規格あるいは使用基準等々が定め

られていますが、それを公定書という形でまとめて、公のものとして一

般のほうに広く知らしめている。公定書とはそういったものでございま

す。その成分規格を定める際には、安全性でありますとか、添加物とし

ての有効性でありますとか、品質であるとか、それを別の調査会の場で

十分確認して、その添加物の品質、安全性をしっかり確認して定めてい

る。そういったものでございます。 

 公定書については以上でございます。 

○近藤座長    それでは、添加物の取り扱い（案）につきまして、事務局から説明を

お願いいたします。 

○吉田課長   詳細は後ほど御説明いたしますが、今、お手元に、先ほどの議論を踏ま
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えた事務局なりの整理ということで、紙で打ち出したものがお配りされ

ております。 

 ただ、先ほどこの紙を座長のほうに確認いただきましたところ、今、

中島先生から御説明いただいたような、先ほどの発言の公定書の部分が、

添加物はそもそも公定書をやっていますから、公定規格があるという部

分の趣旨が入るべきではないかという御指摘をいただきましたので、そ

の部分はこの紙に反映されておりませんので、それは口頭で補った形で

読み上げさせていただいて、この資料を説明させていただきます。そう

いう位置づけだと御理解いただければと思います。 

 それでは、読み上げさせていただきます。 

○杉原主査    それでは、資料を読み上げさせていただきます。 

 「（２）ゲノム編集技術によって得られた生物を利用して製造された

添加物の取扱い」につきましては、先ほど課長の吉田から説明がありま

したように、添加物については、基本的に公定の成分規格が定められて

いるという前提に立ち、食品と同等あるいはそれよりも緩和した取り扱

いとすることが適当であるという一文をつけ加えさせていただきます。 

 それ以降につきましては、紙面にありますとおり、ゲノム編集技術に

よって得られた生物を利用して製造された添加物（「ゲノム編集技術応

用添加物」という）であって、利用した技術が組換えDNA技術に該当する

ものは、規格基準に基づく安全性審査の手続を経る必要があること。 

 続きまして、ゲノム編集技術応用添加物であって、利用した技術が組

換えDNA技術に該当しないものにつきましては、食品における取り扱い同

様、情報の提供を求めることとし、添加物に特有な情報も含め必要な届

出をさせること。ただし、高度精製添加物に相当するものは、遺伝子組

換え添加物の安全性審査に係る手続きが緩和されているといった状況を

踏まえますと、情報の提供を求めることも要さないとすることが妥当で

あること。 

 なお、組換えDNA技術応用添加物における現状の整理を踏まえ、微生物

におけるセルフクローニング、ナチュラルオカレンスに該当するもの、

こちらは下の※に書いてあるのですが、現状の組換えDNA技術の定義では、

微生物におけるセルフクローニング及びナチュラルオカレンスに該当す

るものは除かれております。 

 セルフクローニングにつきましては、最終的に宿主（組換えDNA技術に

おいて、DNAが移入される生細胞をいう）に導入されたDNAが、当該宿主

と分類学上同一の種に属する微生物のDNAのみであること。ナチュラルオ

カレンスにつきましては、組換え体が自然界に存在する微生物と同等の
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遺伝子構成であることが明らかであるものとなります。そちらに該当す

るものにつきましては、ゲノム編集技術応用添加物においても情報の提

供を求めないこととすることは妥当であることといった整理に、御議論

の結果でなったかと思います。 

 冒頭の部分で聞き取れなかったところとかがありましたら、お申し出

いただければと思います。よろしいでしょうか。 

 では、取り扱いについては以上のように事務局のほうでまとめさせて

いただきました。 

○近藤座長    ありがとうございます。 

 それでは、ただいま御説明いただきました取り扱い（案）につきまし

て、最初の部分は口頭での説明になりましたけれども、その部分を含め

まして、修正等がございましたら、御議論いただきたいと思います。 

 最初の○は食品の部分と合わせた書き方で、組換えDNA技術に該当する

ものは審査の必要がある。そういった書きぶりで、これは食品と合わせ

た書き方であろうかと思います。 

 ２番目の書き方につきましても、その次は、食品と同様に、今度は該

当しないものについての取り扱いで、情報提供を求める、届け出を求め

る。そういう書きぶりで、食品と合わせた書きぶりになっていると思い

ます。 

 必要な情報の届け出の内容につきましては、ケース・バイ・ケースで

いろいろありますので、ここでは詳しく書いてございませんけれども、

食品添加物の場合は、食品の項目を参考に安全性に係る部分を中心に必

要な情報を届け出る。そういうことで整理されていると思います。ただ

し、高度精製添加物につきましては、現在の遺伝子組換え添加物の手続

の緩和の状況とあわせて、情報提供を求めることも必要としないという

ことが妥当である。そういう整理でございます。 

 全体を通じまして、取り扱いにつきまして、何か御意見等がございま

したら、いただけますでしょうか。よろしくお願いします。 

○近藤委員    この情報の提供というのは、どういった、先ほど議論したことと同じ

ことということですか。 

○近藤座長    先ほどの議論の中では、食品の項目よりも、そこまでは必要ないとい

うか、添加物の場合は、安全な宿主を使っているかどうかという安全に

かかわる部分を中心に情報提供をいただいて、その他の技術的なところ

も含めてあわせていただくという整理だったと思います。 

○近藤委員    先ほどのアイウエオの中からどこが除かれるのか。それとは違います

か。遺伝子とは違うかもしれないのですけれども。 
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○吉田課長    先ほどの議論で、必要な情報というのはいろいろ御発言があったかと

思うのですけれども、宿主でありますとか、物によってはアレルギー情

報とか、そういうものはつけなくていいのではないかとか、物によるの

だろうと思うのですが、報告書の中で書く内容としては、食品とはちょ

っと違う形のものになるのですよということを明確にさせていただいた

という形にさせていただいておりまして、御提案としては、１つの方法

は、それを１つずつまた細かく、添加物ならこうというものと列挙して

いくというやり方ももちろんあるのですけれども、そこは実際の運用を

する際までの課題としまして、報告書としてはこういった表現ぶりでと

めておいて、その後、引き続き先生方と事務局との間で調整させていた

だいて、実際に届け出を出させる内容を精査するときまでに固めるとい

う方法もあろうかと思いますので、そういうやり方も一つあろうかとい

う御提案でございます。 

○近藤座長    よろしいでしょうか。添加物の場合も、純度というか、そういうもの

にもよりますので、求める情報も変わってきますので、その辺も含めて

今後、細かいところは詰めてということです。 

○田部井委員   確認させてください。そうしますと、先ほど追加した文章の中では、

添加物には原則公定書が定められている前提に立ちということですので、

結果としてゲノム編集であってもこういうものは公定書にのっとった手

続、評価を行うということがあった上で、では、このゲノム編集でなお

組換えに当たらないものについては情報提供を求めるという手続になる

のでしょうか。 

○吉田課長    それは食品衛生法そのものの世界で新しい添加物、使える添加物は、

いわゆる指定されている指定添加物と、あとは平成７年当時につくられ

た天然添加物、いわゆる既存添加物というのですが、まず、使える添加

物の枠は別途定められておりますので、それはゲノム編集であろうとな

かろうと、その手続は別途必要です。ここで御議論いただくのは、そう

いったものを遺伝子組換えでつくるのか、ゲノム編集でつくるのかとい

うときの取り扱いはどうかということなので、添加物としての安全性と

いいますか、使えるかどうかということは別の規制がかかってまいりま

すので、それはこの枠とはちょっと違うところの議論になるのかなとい

うことで御理解いただければと思います。 

○近藤座長    全体の内容につきまして、その他いかがでしょうか。 

 中島委員、いかがでしょうか。 

○中島委員    最初の公定書に関する文章をつけ加えていただいたおかげで、先ほど

の議論はおおむね反映された内容になっていると思いますので、私はこ
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のくらいでよろしいかなと思います。たしか今年度は基本の方針が決ま

ればよくて、実際の運用のところはまた来年度以降、細かいところを詰

めていくという話だったと思いますので、そういうことであれば、これ

くらいでよろしいかなと私は思います。 

○近藤座長    小関委員のほうはいかがでしょうか。 

○小関委員    私も中島先生のおっしゃるとおりだと思います。 

○近藤座長    ほかはよろしいでしょうか。 

 それでは、添加物の取扱い（案）につきましてはこういう整理でまと

めたいと思います。 

 全体を通しまして、取り扱い（案）につきまして、食品と食品添加物

で何か御意見等が最後にございましたら、お願いいたします。よろしい

でしょうか。 

 本日、いろいろな御意見、修正をいただきましたけれども、それを修

正したものを委員の皆様にメールで配付いたしまして、確認をいただい

た上で最終版とさせていただきたいと思います。 

 なお、軽微な修正、文言の修正につきましては、座長一任とさせてい

ただきたいと思いますけれども、よろしいでしょうか。 

（「異議なし」の声あり） 

○近藤座長    それでは、きょうの議事を終了いたします。事務局のほうから何か連

絡事項はございますでしょうか。 

○吉田課長    長時間御議論いただき、どうもありがとうございました。 

 今後の予定につきまして簡単に御説明させていただければと思います。 

 先ほど座長のほうからもございましたとおり、この調査会としての報

告書につきましては、本日、いただきましたたくさんの御意見をもとに、

これから事務局のほうで修正させていただきます。その内容を各委員の

先生方、座長に御確認いただきまして、最後は座長に一任という形で最

終化していただきたいと思っているところでございます。 

 まとまりました調査会の報告書の最終版につきましては、まとまり次

第厚生労働省のホームページに掲載させていただこうと思っております。 

 その後でございますけれども、１回目の調査会でも御説明させていた

だきましたとおり、今後はさらに上部の機関でございます新開発食品調

査部会がございますので、そちらのほうで御議論、御審議をいただき、

パブリックコメントの手続、さらに、できればリスクコミュニケーショ

ンなども別途適切に行いつつ、食品衛生法上のゲノム編集を応用した食

品あるいは添加物の取り扱いの最終化を目指していきたいと考えており

ますので、どうぞよろしくお願いできればと思います。 
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 先生方におかれましては、本当に大変お忙しい中、これまで非常に活

発な御議論を賜りまして、まことにありがとうございました。 

 事務局のほうからは以上でございます。 

○近藤座長    ありがとうございます。 

 それでは、最後に委員の皆様、参考人の皆様、何か御発言等がござい

ましたら、お願いいたします。よろしいでしょうか。 

 それでは、きょうはこれで調査会を終了いたします。どうもありがと

うございました。 


