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はじめに 
 2003 年 9 ⽉に「⽣物多様性条約バイオセーフティに関する議定書（カルタヘナ議定書）」が
採択され、⽇本を含め多くの国がこの議定書に参加し、以降の遺伝⼦組換え⽣物（Genetically 
Modified Organism, GMO）の取り扱いにかかわる国内規制が再整備されていくこととなった。
また 2011 年 10 ⽉の第 5 回締約国会合では、「バイオセーフティに関するカルタヘナ議定書の
責任及び救済に関する名古屋・クアラルンプール補⾜議定書」が採択された。この補⾜議定書は
GMO あるいは GM 作物に関する⽣物多様性の損害について、⾏政による対応措置を定めた初の
国際条約であり、批准国の数が効⼒に必要な 40 カ国を超えたため、2018 年 3 ⽉に発効された。
しかし、これを受けて各国でどのように対応され、実施していくのかは未だに不透明である。本
ELSI ノートでは、これらの議定書への対応も視野にとらえつつ、３つの国と地域（⽇本、アメリ
カ合衆国、EU）における GMO の規制枠組み（関連法・ガイドラインなど）を整理する1。 

 さらに近年、ゲノム編集（CRISPR/Cas9、ZFN、TALEN などの⼈⼯的な酵素による特定の塩
基配列の意図的な改変）をはじめたとした新しい育種技術（new plant breeding techniques, 
NBT2 ）の登場により、対象や形質が限定的だった従来の⼿法とは異なり、ほぼすべての作物の
幅広い形質に対して、これまで以上に精度が⾼く、迅速で効率的な遺伝⼦改変ができるといわれ
ている。これらの新技術を⽤いることで、気候変動や⼈⼝爆発などの世界の⾷料⽣産をめぐる重
要な課題を解決して、持続的な農業⽣産を実現できると期待されている。 

⼀⽅で、従来の遺伝⼦組換え規制では対処できない事例が懸念されており（Kawall et al. 2020）、
技術と法的規制のギャップが緊急の課題となっている。例えば技術的な課題として、NBT による
改変をどのように検知するのか、⾃然に⽣じる突然変異との違いや、意図していない変異（off-
target 変異）をどのように評価するのかなどが指摘されている。その他に、野⽣種との交雑など
の⽣物多様性に対する影響、開発企業の搾取的取引など経済的・社会的な懸念もある。 

⽣物多様性条約締結国会議(CBD/COP)においても、2016年（第 8 回）から、ゲノム編集技術
は合成⽣物学に関わるリスク管理において主要なトピックとして扱われ続けている（CBD 2016, 
CBD 2018）。このような状況を踏まえて、本ノートでは、３つの国と地域（⽇本、アメリカ合
衆国、EU）のゲノム編集作物に関わる規制の取り組みを整理する。また、イギリスは EU離脱に

 

1 特に引⽤⽂献を⽰さない場合は、各国の関連省庁・規制当局が作成した⽂書あるいは webサイトを参照した。 
2 もともとは EUにおいて、2007年に遺伝⼦組換え規制における位置付けが曖昧な技術を NBTと名付けた。のちにゲノム編集をはじめ
とした新しい技術も含まれるようになり、各国の規制当局で⽤いられるようになった。 
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より、EU の規制と異なる動きを歩みつつある。特にゲノム編集作物・⾷品に関する規制は、ま
だ技術が新しいこともあり、議論が活発で流動的である。そこで、離脱の前後を中⼼に、イギリ
スに関する動きを補⾜の章でまとめた。 

従来の GMO に関する規制の⽅針として、異なる２つのアプローチを分けることができる
（Eckerstorfer et al. 2019; Lassoued et al. 2020; Zhang et al. 2020）。⼀つは、最終的な「産
物」を重視する⽅針（product-based approach）であり、従来の育種法と同じ結果が⽣じると期
待されれば GMO として規制しないという⽴場である。⼀⽅、「過程」を重視する⽅針（process-
based approach）は、たとえ従来の育種法と同じ結果が⽣じると期待されても、ゲノム編集技術
のような NBT を⽤いれば全て GMO として規制すべきという⽴場である。ただし、これらのア
プローチはGMOに関する政治的論争と結びついて、予防原則や経済合理性などの異なる価値観・
フレーミングの激しい対⽴軸となってしまっており、技術の違いを基準とした規制ではその限界
が指摘されている（Srinivas 2020; Macnaghten and Habets 2020）。そこで、ノルウェーでは、
「責任ある研究・イノベーション（Responsible Research and Innovation: RRI）」の観点から、
安全性だけでなく、社会経済や倫理の視点も含めて、新しい枠組みが模索されている（Habets et 
al. 2019; Macnaghten and Habets 2020）。 
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1. ⽇本における GMO 規制枠組み 

1.1. 従来の GMO の取り扱い：⽣物多様性 
Abstract 

⽇本はカルナヘナ議定書を批准しており、国内ではカルタヘナ法の制定と対応が⾏われてい
る。GMO の⽤途に応じて関連省庁で分担して規制。使⽤が環境に放出される可能性がある
かどうかに依存して、規制の枠組みが変わってくる。 

・⽣物多様性の影響に関して、カルタヘナ議定書の発効を受けて、2004 年 2 ⽉に「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）」を施⾏し
た3。 

・カルタヘナ法は、環境、財務、⽂部科学、厚⽣労働、農林⽔産、経済産業の６省が共管し、各々
の⽤途に応じて分担。GM 作物については、環境省と農林⽔産省が担当している。 

・カルタヘナ法では、国内での利⽤形態を以下の⼆つに分類している。 

 1．拡散を防⽌しないで⾏う使⽤等（第⼀種利⽤等）。議定書の環境放出利⽤、⾷品・飼料利
⽤にあたる。 

ü 第⼀種利⽤等を⾏う場合、あらかじめ、第⼀種規定を定め、⽣物多様性影響評価書（議
定書のリスク評価に相当）を含めた申請書を提出し、主務⼤⾂の承諾が必要である。 
Ø 承諾された第⼀種規定は広く周知され、必要があればパブリックコメントを実施。 
Ø 議定書では⾷品・飼料利⽤についてはリスク評価を義務づけていないが、⽇本は

独⾃の判断で、これらの利⽤にも義務づけて、より厳密な規制をとる。 

 2．拡散を防⽌して⾏う使⽤等（第⼆種利⽤等）。議定書の封じ込め利⽤にあたる。 

ü 第⼆種利⽤等の場合は、拡散防⽌措置が省庁に定められていれば当該措置を執り、そ

 

3 2009年、中央環境審議会野⽣⽣物部会遺伝⼦組換え⽣物⼩委員会における審議を経て、施⾏状況の評価が公表された。審査・承諾と
も順調であり、施⾏状況に⼤きな問題はないと評価した。また、学術研究⽬的の申請が産業利⽤に⽐べて少ないことから、基礎研究の
妨げになっていることが懸念された。産業利⽤と研究利⽤とを区別し、研究促進を図る必要性などが指摘された。 
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うでなければあらかじめ主務⼤⾂の確認を受けた拡散防⽌措置を執らなければならな
い。 

・カルタヘナ議定書の締約国に輸出する場合、議定書の規定に従って⼀定の事項を輸⼊国に通告
し、利⽤形態に応じて必要とされる情報を表⽰する。 

・輸⼊⼿続きはカルタヘナ法では定められていないが、国内の使⽤等は運搬、保管も⼊るため、
実際には輸⼊の段階でも規制対象となる4。 

ü 輸出国で分別流通が⾏われず、未承諾で⽣物多様性に影響を与えるおそれのある組換え⽣物
が貨物に混⼊している可能性の⾼い場合、輸⼊者はあらかじめ、主務⼤⾂に届出、主務⼤⾂
は検査を命じることができる。 

・「バイオセーフティに関するカルタヘナ議定書の責任及び救済に関する名古屋・クアラルンプ
ール補⾜議定書（補⾜議定書）」の採択を受けて、2015-2016年に中央環境審議会⾃然環境部
会・遺伝⼦組換え⽣物等専⾨委員会にて対応を検討した。パブリックコメントを経て、2016
年 12 ⽉に答申案がまとめられた。 

ü 既存のカルタヘナ法の規定では中⽌・回収などの規定があるが、遺伝⼦組換え⽣物によ
る損害の「復元」のための措置を命ずることが困難、現⾏の法体系では不⼗分であると
指摘を受ける。 

ü 委員会の検討を経て、2017年 4 ⽉にカルタヘナ法の⼀部を改正する法律を公布した。 
1. ⽣物多様性にかかる損害の「回復」を図るために必要な措置の命令を追加。具
体的には、環境⼤⾂は「違法に遺伝⼦組換え⽣物等の使⽤等がなされた結果、
⽣物多様性(重要な種・地域に係るものに限る)を損なう等の影響が⽣じたと認
めるときは、当該使⽤者等に対し、この影響による⽣物多様性に係る損害の回
復を図るために必要な措置(例えば⽣息環境の整備、⼈⼯増殖・再導⼊等)を執
るべき旨を命ずる」ことができるとした（第 10 条第 3項、第 14 条第 3項及
び第 26条第 3項）。 

2. 罰則の追加。「回復」の命令違反も他と同程度の罰則を設ける（⼀年以下の懲
役または 100万円以下の罰⾦）。（第 38 条） 

 

4 カルタヘナ議定書にもとづいて、環境への意図的な導⼊（第⼀種利⽤等）を⽬的とする遺伝⼦組換え⽣物は、事前の情報に基づく同意
（Advance Informed Agreement: AIA）の⼿続きが適⽤される。ただし、⾷料もしくは飼料として利⽤・加⼯したものは AIA⼿続きの適⽤
を受けないが、締約国の提供する情報に基づき、輸⼊の可否を判断できる。⼀⽅、拡散防⽌措置の下での利⽤（第⼆種利⽤等）は AIA
⼿続きの適⽤を受けない。詳しくは上⽥（2016）を参照。 
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3. 主務⼤⾂の公表する基本的事項に「回復」の措置を追加。（第 3 条） 
ü 補⾜議定書に対応した法改正（2018 年 3 ⽉に施⾏）。 

・カタルヘナ法における⽣物多様性の影響評価において、以下の４項⽬を⾏うことが定められて
いる。 

1. 競合における優位性：遺伝⼦組換え作物が、在来の野⽣種と⽣態的ニッチをめぐって争
い、在来の⽣態系へ侵⼊して影響をおよぼす可能性 

2. 有害物質の産⽣性：遺伝⼦組換え作物が有害な物質を⽣み出すことで、⽣態系への悪影
響を与える可能性 

3. 交雑性：遺伝⼦組換え作物と近縁の野⽣種が交雑することで、在来の集団に影響を及ぼ
す可能性 

4. その他 

1.2. 従来の GMO の取り扱い：⾷品 
Abstract 

⾷品の安全や表⽰については、厚⽣労働省・農林⽔産省が審査・承諾を所掌している。 

・遺伝⼦組換え⾷品の安全性については、⾷品衛⽣法に基づいて、厚⽣労働省が審査・承諾を⾏
う。 

・遺伝⼦組換え飼料の安全性については、飼料安全法に基づいて、農林⽔産省が審査・承諾を⾏
う。 

・遺伝⼦組換え⾷品の表⽰については、JAS 法および⾷品衛⽣法により、2001 年から表⽰制度
を開始した。2009 年からは消費者庁が担当。加⼯⾷品については、「主な原材料」（上位３
位以内で、かつ 5%以上の重量をしめる）として使⽤されている場合に表⽰義務がある。また、
５％未満の意図しない混⼊は表⽰が免除される。 
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1.3. ゲノム編集技術の取り扱い：⽣物多様性 
Abstract 

最終的な「産物」を重視している。外来の遺伝⼦がなければ、環境省に関連情報を届け出を
おこなう5。 

・ ゲノム編集技術を規制するために、欧州などの規制当局による議論では、部位特異的制限要
素（Site-Directed Nuclease、SDN）による切断と修復の観点から以下の３つのタイプに分類
して整理している（松尾・⽴川 2019）。 

ü SDN-1：数塩基の置換、挿⼊、⽋失により、ランダムな変異を⽣じさせる。 

Ø 切断した DNA の修復過程で起こるランダムな変異の誘発を狙っており、⾃然状態で
も⽣じうる事象であるため、従来の育種法による変異との区別が困難である。そのた
め、DNA 技術を⽤いても、カルタヘナ議定書で規制できない⽣物が作成される可能
性がある。 

Ø 最終的な「産物」を重視する⽅針では GMO 規制の対象にはならない。⼀⽅で、「過
程」を重視する⽅針では GMO 規制の対象となる。 

ü SDN-２：宿主の標的塩基配列と相同な配列の⼀部を変異（数塩基の置換、挿⼊、⽋失）
させた断⽚を鋳型にして、外来の核酸を導⼊している。 

Ø 結果的には従来の育種法と⾒分けがつかないものとなりうるが、⼈⼯的な塩基配列を
鋳型としており、⼀定の⼈⼯的な⾯が存在する。 

ü SDN-３：宿主の標的塩基配列と相同な配列に外来遺伝⼦を組み込んだ断⽚を鋳型とし
て、外来遺伝⼦を導⼊している。 

Ø 外来の遺伝⼦を導⼊するため、従来の遺伝⼦組換えと同様のものが作成される。 

ü 上記の３タイプの分類は環境省の規制と⼀致するが、⾷品の規制を⾏う厚⽣労働省の

 

5 詳細は Ishii( 2019)、Tsuda et al( 2019)を参照。 
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区分とは異なる（詳細は 1.4節を参照）。そのため、2021 年現在、⽤途によって区分
の異なる規制が実施されている。 

・2014 年に⽇本学術会議が検討（⽇本学術会議 2014）。海外動向の紹介が主眼であり、この時
点では⽇本特有の研究開発体制、規制や社会状況に対する影響などは⼗分に分析・整理できて
いなかった。 

・2014 年、全国⼤学等遺伝⼦研究⽀援連絡会（⾮政府機関）は「ゲノム編集技術を⽤いて作成
した⽣物の取り扱いに関する声明」を出す。このなかで、外来遺伝⼦を保有するゲノム編集⽣
物はカルタヘナ法の規制に該当するとの⾒解を⽰す。また、カルタヘナ法に該当しないと考え
られるゲノム編集⽣物についても、各研究機関で申請や届出などの制度を整えることが望まし
いと主張した（全国⼤学等遺伝⼦研究⽀援連絡会 2014）。 

・2013-2015 年、農林⽔産省農林⽔産技術会議事務局が「新たな育種技術研究会」を開催、2015
年 9 ⽉に報告書がまとめられる（新たな育種技術研究会 2015）。 

ü ゲノム編集技術は「慣⾏の突然変異育種法の効率を⾼めることを⽬的とした技術」と
された。SDN-1 と SDN-２については、作出された農作物が最終的に外来遺伝⼦を有
していないことが確認できれば慣⾏の突然変異育種法によって作出される農作物とみ
なすことができるため、⽣物多様性の影響に関して格別の懸念すべき事項はないとし
た。そのうえで、現段階では知⾒が不⼗分なケースも想定されることから、事前に規
制当局に関連情報を提供し、必要に応じて専⾨家による科学的評価を受けることが適
当とした。 

・2016年 1 ⽉、環境省の中央環境審議会⾃然環境部会遺伝⼦組換え⽣物等専⾨委員会において、
同年の⽣物多様性条約締結国会議を受けて、参加委員がゲノム編集技術の取り扱いを緊急の課
題と指摘したが（遺伝⼦組換え⽣物等専⾨委員会 2016）、その時点では法整備は進まなかっ
た6。 

・2017 年、環境省が、ゲノム編集を⽤いたイネの隔離ほ場における第⼀種使⽤等をはじめて承
諾、2022 年までの試験的な利⽤を許可した（Ishi 2019; ⼩松 2018）。 

ü ⽣活共同組合などの⼀部の市⺠団体が反対を表明した。その理由として、ゲノム編集

 

6 この年には他にも、第 192回臨時国会にて、参議院議員がゲノム編集技術に関する質問主意書を提出している（参議院 2016）。 
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技術を想定した規制枠組みが当時、存在していないと指摘した（Ishi 2019）。 

・2018 年 6⽉、総合科学技術・イノベーション会議のバイオ戦略ワーキングループにて、ゲノ
ム編集技術が議論され、法制度上の取り扱いを早期に明確化、国⺠理解の促進が求められた（バ
イオ戦略検討ワーキンググループ 2018）。 

ü 同⽉に策定された『総合イノベーション戦略 2018』にて、ゲノム編集技術が「法制度
上の取り扱いを合理的に整理する必要」と明記された（政府官邸 2018, p.64）。 

・環境省では、2018 年 8 ⽉、中央環境審議会⾃然環境部会遺伝⼦組換え⽣物等専⾨委員会のも
とで、「カルタヘナ法におけるゲノム編集技術検討会」の審議が重ねられ、2019 年 1 ⽉にカ
ルタヘナ法規制対象外となる⽣物の取り扱い⽅針（環境省 2019）が策定された。最終的に得
られた⽣物に細胞外で加⼯した核酸が含まれない場合、カルタヘナ法の規制対象とならないと
した。ただし規制対象外の製品でも、商業化などの開放環境での利⽤（第⼀種利⽤）の場合は、
当⾯の間、関連情報の届出制を導⼊した。 

ü 標的部位以外での外来遺伝⼦の有無や、off-target 効果などの⾮意図的な変異を調べる科
学的⼿法が明確に規定しておらず、今後の課題である（Tsuda et al. 2019）。 

ü 上記の取り扱い⽅針（環境省 2019）を受けて、2019 年 2 ⽉以降、環境省は、カルタヘ
ナ法に該当しない場合でも監督省庁への情報提供を呼びかけている（環境省の指針：ゲノ
ム編集技術の利⽤により得られた⽣物であってカルタヘナ法に規定された「遺伝⼦組換え
⽣物等」に該当しない⽣物の取り扱いについて）。具体的には、外来遺伝⼦が残存しない
⼿法（SDN-1 など）で作成したゲノム編集の⽣物に関する第⼀種使⽤（拡散措置をとら
ずに⾏う）の場合である。⽣物多様性の影響が⽣じる可能性に関わる考察も含めて、提供
を受けた⼀部の情報をWebサイト（⽇本バイオセーフティクリアリングハウス）に掲載
され、⼀般に公開される。 

ü 2019 年 10 ⽉、農林⽔産省は上記の取り扱い⽅針（環境省 2019）を受けて、「農林⽔産
分野におけるゲノム編集技術の利⽤により得られた⽣物の⽣物多様性影響等の具体的な
⼿続きについて」を通知して、環境省の通知に従い、制度化した。 
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1.4. ゲノム編集技術の取り扱い：⾷品 
Abstract 

最終的な「産物」を重視している。外来の遺伝⼦がなければ、それぞれの担当省庁（栽培は
農⽔省、⾷品は厚⽣省）に関連情報の届け出を⾏う形となっている7。 

・厚⽣労働省では、2013 年に薬事・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で議論があった。 

・2018 年 6⽉、総合科学技術・イノベーション会議のバイオ戦略ワーキングループにて、ゲノ
ム編集技術が議論され、法制度上の取り扱いを早期に明確化、国⺠理解の促進が求められた 
（バイオ戦略検討ワーキンググループ 2018）。 

ü 同⽉に策定された『総合イノベーション戦略 2018』にて、ゲノム編集技術が「法制度
上の取り扱いを合理的に整理する必要」と明記された（内閣府 2018, p.64）。 

・2018 年 9 ⽉以降、厚⽣労働省の薬事・⾷品衛⽣審議会の遺伝⼦組換え⾷品等調査会及び新開
発⾷品調査部会で議論。ゲノム編集技術に関わる安全性の審査などの措置を検討した。バブリ
ックコメントなどを踏まえて、2019 年 3 ⽉に報告書を取りまとめた（「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」）。 

ü 上記の報告書を踏まえ、厚⽣労働省は「ゲノム編集技術応⽤⾷品及び添加物の⾷品衛
⽣上の取扱要領」を 2019 年 10 ⽉から適⽤した。 

Ø SDN-1や SDN-2 の⼿法のように、外来の遺伝⼦が残存しないことに加え、制限酵素
による修復で数塩基の違いしかないものは事前の「届出・公表」の対象。これらは⾃
然状態で起こりうる変化の範囲内であり、従来の育種技術でも起こりうる変化である
ため、追加の安全性の審査を必要としない。 

Ø SDN-3 の⼿法のように、外来の遺伝⼦が含まれる場合は組換え DNA技術に該当する
ものとして、従来の⼿続きと安全性審査を受けなければならない。 

 

7 詳細は Ishii (2019)、Tsuda et al  (2019)を参照。 
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・厚⽣労働省における⾷品の場合、環境省と異なる整理（具体的には、⽂⾔の定義が異なる）を
している（松尾・⽴川 2019）。 

ü 適⽤される⽤途ごとに異なる規制（⾷品は厚⽣労働省、環境は環境省）があり、今後、
運⽤時の規制間の整合性が課題である。 

・2019 年 7⽉、消費者庁は、外来遺伝⼦が残存しない場合（従来の遺伝⼦組換え⾷品に該当し
ない）のゲノム編集技術応⽤⾷品に対して、⾷品関連事業者に表⽰を義務づけることは現時点
では妥当ではないとの⾒解を発表した。 

ü 外来遺伝⼦が残存しない場合（従来の遺伝⼦組換え⾷品に該当しない）のゲノム編集技
術応⽤⾷品は従来の育種技術と判別できず、科学的な検証が困難であるため、実質的な
監視体制が確保できないとの考えに依拠している。 

・2020 年前後から、農林⽔産省をはじめとした⾏政や業界団体により、ゲノム編集技術に関す
る⼀般の理解増進にむけて、アウトリーチ活動が盛んに展開されている（例えば農林⽔産技術
会議 web）。 

・2020 年 2 ⽉、農林⽔産省は、ゲノム編集技術を⽤いた飼料の取扱要領を定めた（農林⽔産省
2020）。 

・2020 年 9 ⽉から、厚⽣労働省の薬事・⾷品衛⽣審議会、ゲノム編集技術を⽤いた作物と従来
の品種を交雑させた後代交配種等の取り扱いが審議され、同年 11 ⽉に後代品種の事前相談お
よび届け出は求めないと改正案を提案した（厚⽣労働省 2020a）。 

・同年12⽉、ゲノム編集技術を⽤いた作物（GABAという栄養素を付加したトマト（江⾯ 2020)）
がはじめて厚⽣労働省、農⽔⽔産省にて届け出がなされている（厚⽣労働省 2020b）。この登
録した品種の後代交配品種を 2021 年から配布し、2022 年には流通を予定と報道される（松永 
2020）。 

ü 今回の交配品種そのものは厚⽣労働省に登録されない状況で市場に出回ることになる。 
ü 同⽉、⽣協をはじめ市⺠団体が、この品種の市場流通に対して反対する共同声明を発表し

た（遺伝⼦組換え⾷品を考える中部の会 2020）。選別の際に⽤いた外来遺伝⼦が除去さ
れたかどうかの根拠が第三者によって検証されていないと指摘し、届け出だけでなく、遺
伝⼦組換え作物と同様の規制を求めた。 
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2. アメリカ合衆国における GMO 規制の枠組み 
Abstract 

従来の育種法と同様で特別な規制をしていない。⼤統領府が組織横断的な⽅針を決めて、実
際の運営は関連省庁が⽤途別にそれぞれ担当している。 

・遺伝⼦組換え作物に関して、それぞれの法律のもとで、連邦⾏政規則（CFR）が制定・改訂さ
れ、詳細が規定された。 

・1986 年に出された「バイオテクノロジー政策に関する調和的枠組み（The Coordinated 
Framework for Biotechnology）」（OSTP 1986）により、農務省(USDA)、環境保護庁(EPA)、
⾷品医薬局（FDA）の３組織で規制を分担している。 

ü USDA: 作物に対する害⾍、雑草、病害の拡⼤防⽌の観点から、GMO そのものについて
規制。 

ü EPA: 農薬の規制、農薬残留限度の設定、新たな微⽣物などを所管する⽴場から、農薬成
分および遺伝⼦組換え微⽣物について規制。 

ü FDA: ⾷品、⾷品添加物、家畜⽤飼料、医薬品などの安全性の観点から、GMO由来の⾷
品について規制。 

・2011 年、⼤統領府は、新技術をめぐる規制の考え⽅について技術⾰新を阻害するような過剰
な規制を⾏わないように、関係省庁に要請する⽂書を発表した。 

・2015 年 7⽉に、⼤統領府科学技術政策局（OSTP）は「バイオテクノロジー製品の規制システ
ムの近代化 (Modernizing the Regulatory System for Biotechnology Products)」(OSTP 2016)
という声明を発表した。 

ü バイテク規制の⾒直しを⾏う意向を⽰す。省庁間にまたがるバイオテクノロジーワーキン
ググループ（BWG）を組織、⼤統領令を受けた公聴会を実施（2015-2016 に計 3 回）。 

ü 全⽶科学アカデミー（NASEM）の検討。テーマは「将来のバイオテクノロジーの製品・
規制システム改善の機会」。ジーンドライブに関する報告書（NASEM 2016）、「将来の
バイオテクノロジー製品」に関する報告書（NASEM 2017）が公表された。後者では、開
発主体や曝露経路に関する複数のシナリオを検討して、リスク・安全性を議論。より複雑
な製品が登場することで、これまでの規制上の考え⽅を適⽤することが困難になる可能性
が指摘され、早い時期から関係者と協議することを推奨している。 
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ü BWG の成果として、OSTP から 2016年に「バイオテクノロジー規制近代化のための国
家戦略」(US White House 2016）、2017年に「調和的枠組みのアップデート」(US White 
House 2017)の⽂書が公表された。これらは既存のバイオテクノロジー政策を洗い直し、
今後の検討課題を明らかにしたもの（Wolt and Wolf 2020）。具体的な規制は各省庁の検
討に委ねられ、NBT に対する規制ガイドラインは作成されなかった (Peck 2017)。 

・2019 年 6 ⽉、⼤統領府は「農業バイオテクノロジー製品に関する規制枠組みの近代化
（Modernizing the Regulatory Framework for Agricultural Biotechnology Products）」(US 
White House 2019)を関係組織に命令した。低リスクの作物の規制緩和と、適切な規制要件の
集約を求める。 

・現状、NBT に対し、既存の法律の枠内で、個々のケースで判断されており、特定技術に対する
規制除外の判断はされていない。 

・規制の判断基準は植物病害由来の遺伝⼦やベクターに関連しているのかであり、ZFN技術によ
り⽋失を誘導した植物に対しては規制対象外である。 

2.1. 従来の GMO の取り扱い：⽣物多様性 
Abstract 

カルタヘナ議定書を批准していない。USDA ならびに EPA が作物に関する独⾃の規制を担
当している。 

・カルタヘナ議定書を批准しておらず、オブザーバーでの参加である。そのため、名古屋・クア
ラルンプール補⾜議定書による規制はほとんどない。 

・環境中で栽培される作物に関しては、植物病害⾍の危険性の観点から、USDA の植物保護法
（the Plant Protection Act, PPA）にもとづき、USDA の動植物検査局が審査し、問題ないと
されたものを許可している（規制から除外）。野外試験の申請には、届出制と許可制の２種類
あり、これまでの知⾒が蓄積されてリスクが低いとみなされた場合は届出制による申請で可能
である。⽣態系への環境評価も含まれる。 

ü 国家環境政策法（NEPA）により、USDA は環境影響評価を事前に実施。対象は野外試験
で、隔離されていない許可制のものであり、環境影響ステートメントあるいは環境評価を
実施しなければならない。規制を除外する場合には、その前に環境評価を公表し、パブリ
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ックコメントをへて、「有意な影響が⾒出せない」との評価結果を告⽰している。 

・農薬成分を植物の内部で作り出すような害⾍抵抗性の作物については、「連邦殺⾍殺菌殺⿏剤
法（FIFRA）」の規則（Federal Register 66(139), 2001 年 7⽉ 19 ⽇）を根拠に、USDA と
ともに EPA の許可も必要であり、0.4 ヘクタール以上の野外試験でも EPA の許可が必要であ
る。 

・環境保護庁（EPA）の「有害物質規制法（TSCA）」や「連邦殺⾍殺菌殺⿏剤法（FIFRA）」。
TSCA では、既存化学物質（微⽣物を含む）の膨⼤なリストに収載されていない新しい微⽣物
の産業⽬的での製造・輸⼊などは事前に申請・届出が必要である。TSCA は、他の法律で規制
されていない化合物、⽣物の環境保全、ヒトなどの動植物への安全性を確保するための法律で
ある（包括条項）。 

2.2. 従来の GMO の取り扱い：⾷品 
Abstract 

FDA が⾷品の安全性を担当し、USDA が作物の表⽰などを担当している。 

・遺伝⼦組換え⾷品の安全性について、「連邦⾷品・医薬品・化粧品法(FDCA)」を根拠に⾷品
医薬品局（FDA）が確認している。安全性審査を受けることは法的には義務付けておらず、遺
伝⼦組換え⾷品は事前許可が不要である。安全性の最終的な責任者は企業にあるという⽴場。
ただし開発企業は FDA に事前に安全性確認を⾃主的に求めている。 

・1992 年の FDA による声明（Statement of Policy for Foods Derived from New Plant Varieties, 
22984、 FDA 1992）にて、慎重な開発者は、遺伝⼦組換え作物の商業利⽤の初期段階にて規
制当局に相談できるとした。1997年には、この事前相談（Consultation Procedure）のガイ
ドラインを発表し、その仕組みは NBT にも適⽤される。事前相談の結果は web 上でも公開さ
れ、データベース化されている(FDA web）。 

・2006年の FDA による指針（Guidance for Industry: Recommendations for the Early Food 
Safety Evaluation of New Non-Pesticidal Proteins Produced by New Plant Varieties 
Intended for Food Use、FDA 2006）では、野外試験の実⾏をすすめた。⽬的としては、新し
く導⼊された農薬成分が、意図しない交雑などで混⼊して、⾷料供給の安全性に影響を与える
のかを調べる。 
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・遺伝⼦組換え作物の⾃発的な表⽰については、FDA による指針（FDA 2015）が 2015 年に策
定され、2019 年に改訂された。あくまで指針であり、必ずしも従う必要はないとしている。 

・2016年 7⽉、「全⽶遺伝⼦⼯学⾷品情報開⽰法」が成⽴。遺伝⼦組換え⾷品の表⽰基準を定
めた規則として、情報開⽰基準の策定が USDA のもとで開始された。 

ü 2018 年 5 ⽉、USDA の農産物マーケティング局が基準案を公表した。パプリックコメン
トを経て、2018 年 12 ⽉に全⽶バイオ⼯学⾷品情報開⽰基準（National Bioengineered 
Food Disclosure Standard）が公表された。この規則は 2020 年 1 ⽉に施⾏し、2022 年
1 ⽉に義務化される。情報開⽰の対象は「遺伝⼦物質を含み、かつ従来の品種改良では得
られないか、⾃然界で起こらない遺伝⼦組み換えがなされた⾷品」と定義され、「糖類や
油などの⾼度精製の製品（highly refined products）は、DNA技術によって組み換えられ
た遺伝⼦物質を含有しない。このため開⽰要件から除外される」との⾒解を採⽤した。ま
た、表記の免除となる GMO の意図しない混⼊率を 5%以下とした。 

2.3. ゲノム編集技術の取り扱い：⽣物多様性 
Abstract 

従来の育種法と同様で特別な規制をせず、最終的な「産物」を重視している8。開発企業の問
い合わせに個別に回答している。 

[USDA] 

・USDA は相談⼿続きを通じて、開発企業からの問い合わせに個別に回答している。 

ü (case. 1) 2010 年、ZFN による NHEJで突然変異を誘発（SDN-1 に相当）させたトウモ
ロコシ（フィチン酸産⽣量を低下）が植物保護法（PPA）の規制に該当するかという Dow 
Agro Sciences社からの問い合わせ。 

Ø 外来遺伝⼦がトウモロコシのゲノム中に残らず、フィチン酸産⽣量の低下が植物

 

8 詳細は Grossman (2019)、 Wolt and Wolf (2018)を参照。 
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病害を引き起こすものではないことから規制外と回答（USDA 2010; Ledford 
2013）。 

ü (case. 2) 2016年、CRISPR/Cas9システムを⽤いた突然変異誘発（SDN-1 に相当）によ
りつくられたマッシュルームについて、ペンシルベニア州⽴⼤学の問い合わせ。 

Ø 外来遺伝⼦の挿⼊がないことなどから、植物保護法の規制の対象外と回答（USDA 
2016）。  

・2016年 2 ⽉、USDA は規制改訂に向けた環境影響ステートメント（EIS）作成のための⼿続き
を開始、2017年 1 ⽉には規制改定案を発表し、パプリック．コメントを募集し（USDA 2017）、
ゲノム編集をめぐる規制に関して重要な変更を提案した。 

ü 2017年 11 ⽉、この提案が撤回された。有害雑草規制が⼆重規制になる可能性があるこ
と、GMO からの除外に関する⼿続きが曖昧などの批判。利害関係者（ステークホルダー）
との協議のやり直し、再検討。 

ü 2018 年 3 ⽉、USDA は、植物病害⾍に関わらないものであれば規制対象としないとの従
来の⽅針をあらためて⽰した声明を発表した(USDA 2018)。ゲノム編集作物は植物病害
⾍に関わるものを除いて、規制の対象外となることが明確になったが、実際の運営は未
知数である。 

・USDA が資⾦を提供して、将来的に作成されるバイテク由来の製品に特化したデータベースを
⺠間シンクタンクが構築。オープンで統合的なホライゾンスキャンニングが整備される。 

・USDA は新しい規制のフレームワーク、「Movement of Certain Genetically Engineered 
Organisms」(SECURE Biotechnology Regulations)を 2019 年に提案し (USDA 2019)、2020
年に最終決定 (USDA 2020)。他の植物に悪影響しないだろうとされた作物に関する規制を緩
めて、NBT に対して従来の育種法と異なる追加の規制を制定しないとした。 

[その他の関連法] 

・NIHの「組換えおよび合成核酸分⼦を含む研究の NIHガイドライン」 
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2.4. ゲノム編集技術の取り扱い：⾷品 
Abstract 

従来の育種法と同様で特別な規制をせず、最終的な「産物」を重視している9。 

[FDA] 

・2017年、FDA はゲノム編集作物の規制について改正案を公表し、パブリックコメントを募集
した（FDA 2017b）。開発者による⾃主的相談というこれまでの政策を継続することが提案さ
れている。 

・FDA では、今後さまざまなバイテク製品が登場する可能性に対して、規制対応を万全なものと
するため、科学技術動向を早期に察知する活動として、「ホライズン・スキャンニング」（将
来的に⼤きな影響をもつ変化の兆候や萌芽を幅広く捉える活動）を導⼊している。 

・現在進⾏形の改訂は⾏政規制レベルの検討であり、根拠法の改訂までは想定されていない。 

・Null segregant （育種が終了した後に導⼊遺伝⼦を取り除いた個体）に関して、特定の技術を
指定して遺伝⼦の有無の確認を求めることはない。 

・2018 年、FDA は「Plant and Animal Biotechnology Innovation action Plan」の冊⼦(FDA 2018) 
を公表した。開発者に向けて、ゲノム編集技術などを⽤いた⾷品を安全に市場に流通させる際
の効率的な⽅針を⽰す。 

・2019 年、はじめてのゲノム編集技術を⽤いた作物として、トランス脂肪酸を減らした⼤⾖オ
イル（Demorest et al. 2016、FDA 2017a）が商業化し、現在すでに市場に流通している。 

[その他の関連法] 

・FDA による「連邦⾷品・医薬品・化粧品法 (FDCA)」。⽣ワクチン等の医薬品も対象にしてい
る。 

  

 

9 詳細は Grossman (2019)、 Wolt and Wolf( 2018)を参照。 
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3. EU における GMO 規制の枠組み 

3.1. 従来の GMO の取り扱い：⽣物多様性 
Abstract 

カルタヘナ法を主導・批准している。環境放出指令の改訂で対応している。 

・1987年、欧州議会決議に採択された Viehoffレポート（Viehoff 1986）が環境への GMO放出
がもたらす潜在的影響を問題視した。安全性を法的に確保する指令が策定されるまでは、GMO
の環境放出を禁⽌すべきであると提案した。 

ü Viehoffレポートを受けて、1990 年、環境総局の政策理念に主導された「環境放出指令」
(90/220/EEC)を出す。 

ü 2001 年、「環境放出指令」(90/220/EEC)を改訂して、「新環境放出指令」（2001/18/EC）
を策定した。遺伝⼦組換え作物の安全性の確認が含まれる。 

・2003 年の「遺伝⼦組換え⾷品・飼料規則（No.1829/2003）」（詳細は 3.2 を参照）に際して、
「新環境放出指令」が⼀部改正され、「⾮意図的な GMO の混⼊を回避するための措置」が加
えられた。まず許可申請を⾏った国の評価で安全性の審査が実施され、その結果に関して他の
加盟国から反論があった場合のみ、欧州⾷品安全機関（EFSA）で安全性審査を実施する。 

ü そのための措置（共存⽅策）は各加盟国の権限とされ、欧州委員会の役割はそのためのガ
イドラインの策定に限定している。 

・2004 年の EU環境損害指令では、GMO に限らず、⾃然環境それ⾃体に対する損害について、
⾏政当局が事業者に損害防⽌、原状回復、賠償などの修復措置を命じ、汚染者にそれらの措置
の⾦銭的責任を負わせるという政策を採⽤した（Directive 2004/35/CE of the European 
Parliament and of the Council of 21 April 2004 on environmental liability with regard to the 
prevention and remedying of environmental damage）。 

ü 加盟国の国内法への移⾏や既存の規制体制との整合性などが課題である（Nijar 2013）。 
ü 名古屋・クアラルンプール補⾜議定書はこの指令に影響をうけている。EU が交渉を主導

して合意形成が⾏われた。 
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・EU は 2010 年の新ガイドラインの公表をへて、2015 年 3 ⽉より、環境放出指令が改訂された
（2015/412/EC）。遺伝⼦組換え作物の栽培に関して、加盟国で個別に判断して、栽培制限・
禁⽌を独⾃に⾏うことができるようになった。作物の許可過程において、加盟国が申請企業に
要請する⽅法、EU の許可後に加盟国が欧州委員会に対して栽培制限を申請する⽅法がある。
栽培制限の理由は、安全性以外の理由（農業政策や⼟地利⽤計画など）に限定している。 

3.2. 従来の GMO の取り扱い：⾷品 
Abstract 

欧州⾷品安全機関の管轄のもと、安全性だけでなく、従来の農業との共存ができるように、
経済的な損失を含めた「共存ガイドライン」規制を導⼊している。 

・遺伝⼦組換え作物・⾷品について、共通の事前承諾制度を確⽴し、上市後の表⽰、トレーサビ
リティも義務づけ、消費者の選択を確保する仕組みを導⼊している。 

・基本的には、欧州⾷品安全機関（EFSA）の元で組織された GMO パネルにより、安全性評価
が⾏われ、この評価に基づいて、欧州委員会が許可の判断を⾏う。許可期間は 10 年で更新あ
り。2010 年から、健康・消費者保護総局（DG Sante）が集約的に担う。 

・2003 年、遺伝⼦組換え⾷品に対する規制を改訂し、飼料を含めた新たな「遺伝⼦組換え⾷品・
飼料規則（No.1829/2003）」を定めた。遺伝⼦組換え作物の申請と安全性審査を求め、この
規則では、すべての場合において EFSA が安全性の審査を実施している。 

ü 「遺伝⼦組換え⾷品・飼料規則（No.1829/2003）」をうけて、2003 年 7⽉、「共存ガイ
ドライン」を公表した。ここでいう共存とは、遺伝⼦組換え作物とそうではない従来の農
業（在来農業や有機農業）が互いに相⼿に不利益をもたらさず、農業⽣産活動を継続でき
る状態のこと。この問題は、GMOそのものの安全性問題（健康や環境）ではなく、GMO
が混⼊することへの「経済的損失」の問題であると位置づけた。 

Ø 共存のために追加コストが必要になった場合は、遺伝⼦組換え作物の栽培者がその
コストを負担するように定めた。原因が特定できない場合には、保険または補償基
⾦の設置を推奨、その基⾦にかんしては⺠間基⾦が望ましいとした。 

Ø GMO の商業栽培が EU でも実施できるようになった。 
Ø 加盟国ごとに策定された共存政策は多様であり、GMO栽培と共存ルールの策定が必
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ずしも連動していない（例えばスペイン）。 

・2003 年、「表⽰・トレーサビリティ規則（No.1830/2003）」が策定された。商品化された遺
伝⼦組換え作物は流通記録の５年間保持、表⽰義務が課せられる。最終製品中に存在するかど
うかにかかわらず、遺伝⼦組換え体から⽣成されたすべての⾷品に義務化している。ただし、
EU としては「遺伝⼦組換え作物を含まない」という表⽰制度を設けていない。承諾を得てい
る作物に関しては、偶発的な混⼊について 0.9%以下であれば表⽰を免除している。 

3.3. ゲノム編集技術の取り扱い 
Abstract 

遺伝⼦組換え作物と同様の枠組みを⽤いており、「過程」を重視した厳しい規制である10。 

・具体的には加盟国ごとに異なる。 

・ゲノム編集を含めた新しい育種技術（new plant breeding techniques, NBT）の規制は EU の
議論が発端である。2007年、オランダ政府が、欧州委員会に対して、シスジェネシスによる
りんごに関して規制対象になるかどうかの検討を依頼した。そこで、EU の遺伝⼦組換え規制
における位置付けが曖昧な技術を NBT と命名している。 

・2012 年、EFSA における各技術のリスク評価（EFSA Panel on Genetically Modified Organisms 
2012a; 2012b）において、SDN-3 でつくられた⽣物に由来する⾷品について、既存の遺伝⼦
組換え⾷品と同様にリスク評価することが可能であるとの⾒解が発表されている。 

・2012 年、欧州共同研究センター・将来技術研究所（JRC-IPTS）における研究開発・特許取得
動向の調査が実施されている（Lusser et al. 2012; Lusser and Rodriguez-Cerezo 2012） 

・2008年以降、欧州委員会環境総局のもとで設置された新技術検討ワーキングググループ（NTWG）
での技術および規制⾯での検討。 

ü NTWGの最終レポートが2012年にまとめられ（New Techniques Working Group 2012）、

 

10 詳細は、Eckerstorfer et al  (2019)、Kawall et al  (2020)、Schmidt et al  (2020)、Voigt and Münichsdorfer (2019)を参照。 
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現在は加盟国が評価している状況である（イギリス、ドイツ、オランダなどは⽀持を表
明）。SDN-1 と SDN-2 は突然変異誘発と類似しているとみなし、この⼿法により作成さ
れた⽣物は規制対象とならない可能性を指摘した。⼀⽅で、SDN-3 は規制対象の遺伝⼦
組換えに該当する可能性があると結論した。 
Ø GMO に批判的な団体による反対意⾒などもあり、どのような取り扱いがよいかにつ

いては政治的な議論が続いている。欧州委員会としての規制の判断は⻑らく、先送
りされている状況にある。 

・2017年、科学的助⾔に関するハイレベルグループも、従来の育種技術と GM技術、NBT との
⽐較を科学的な観点から検討した（EC 2017）。どの技術を⽤いたとしても⾮意図的効果は付
随し、⾮意図的効果が絶対的に⽣じる可能性をもとに安全性を導出することはできないため、
最終的にはケースごとの判断が現実的であると指摘した。ただし、2018 年には、ゲノム編集
由来の製品は、⼀般的にはランダムな突然変異（従来の育種法）に⽐べて、⾮意図的な変化が
相対的に⽣じにくいことから潜在的には安全性が⾼く、⾮意図的な有害な事象が⽣じる可能性
も低いと指摘した（EC 2018）。 

・2018 年 7⽉に、欧州連合司法裁判所が、突然変異誘発技術による⽣物は、現⾏の環境放出指
令（2001/18/EC）上の GMO で規制対象であるとの判断を⽰し（CJEU 2018）、SDN-1 を含
むすべての突然変異誘発技術による製品は GMO とした。ただし、従来の突然変異技術による
もので、安全な利⽤の⻑い蓄積があれば適⽤外とした。 

ü この判決に反発が相次ぐ（Schulman et al. 2020; 例えば EUʼs Group of Chief Scientific 
Advisors 2018、研究機関の共同声明：CRAG NEWS 2019）。 
Ø 技術的な「過程」ではなく、最終的な「産物」で審査すべきであると主張した。SDN-

1をはじめとしたゲノム編集技術による産物は、従来の育種技術や⾃然に⽣じた突然
変異のものと区別ができないため、科学的な基準で審査が実施できないのではない
かという懸念が指摘された。 

・2019 年 5 ⽉、オランダが主導し、イギリスなどを含む 14 カ国の連名で、ゲノム編集作物の規
制は EU共同ルールとし、現⾏の GMO指令の改訂を要求した（Fortuna 2019）。 

ü 2019 年 12 ⽉、EU は「新規のゲノム技術（novel genomic techniques）の状況に関する
調査」を 2021 年 4 ⽉までに提出するよう欧州委員会に要求した(Council Decision (EU) 
2019/1904)。リスク評価や⽣命倫理などの調査も含まれており、ゲノム編集に対する規
制策定がようやく本格化した。 

・2020 年、フランスは CJEU（2018）に従って、GMO 規制の対象としない突然変異技術のリス
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トを作成し、厳しい規制に舵を取る。 
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補⾜．イギリスにおけるゲノム編集作物・⾷品の規制 
Abstract 

2021 年 1 ⽉、EU の厳しい規制を転換して、最終的な「産物」を重視する⽅針を打ち出す。 

補⾜ 1. EU 離脱前の動き 
・EU の基本⽅針として、「どの GMO に対しても、市場導⼊前の許認可制度、市場導⼊後の環
境モニタリングという予防原則をとる」（EC 2015）。 

・イギリス政府の GM 作物に対する対応は、どちらかといえば推進の⽴場であり、その栽培が⽣
産性や持続性の向上に寄与すると積極的に評価している（⽴川 2017）。 

・2012 年、欧州委員会環境総局のもとで設置された新技術検討ワーキングググループの最終レ
ポート（New Techniques Working Group 2012）。SDN-1 と SDN-2 は突然変異誘発と類似
しているとみなし、この⼿法により作成された⽣物は規制対象とならない可能性を指摘した。
⼀⽅で、SDN-3 は規制対象の遺伝⼦組換えに該当する可能性があると結論した。 

ü イギリスは⽀持する⾒解を発表した。 

・2014 年、EU指令 2009/41/EC11を受けて、イギリスは GMO から⼈の健康や環境を守ること
を⽬的として、Genetically Modified Organisms (Contained Use) Regulations 2014 をイン
グランド、ヴェールズ、スコットランドで施⾏した。そのためのガイドラインが作成、公開さ
れたが、その中にゲノム編集に関する特別な記載はない（Health and Safety Executive, 2014）。
北アイルランドでは同様の措置を Genetically Modified Organisms (Contained Use) 
Regulations (Northern Ireland) 2015 で施⾏した。 

・2015 年 3 ⽉より、EU は環境放出指令を改訂した（2015/412/EC）。遺伝⼦組換え作物の栽
培に関して、加盟国で個別に判断して、栽培制限・禁⽌を独⾃に⾏うことができるようになっ

 

11 Directive 2009/41/EC of the European Parliament and of the Council of 6 May 2009 on the contained use of genetically modified micro-organisms 
(Recast) 

http://data europa eu/eli/dir/2009/41/oj 
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た。栽培制限の理由は、安全性以外の理由（農業政策や⼟地利⽤計画など）に限定した。 

ü スコットランド、ウェールズ、北アイルランドは遺伝⼦組換えトウモロコシの制限・禁
⽌を申請。⼀⽅で、イングランドは申請していない（EC web）。 

・2018 年 7⽉に、欧州連合司法裁判所が、突然変異誘発技術による⽣物は、現⾏の環境放出指
令上の GMO で規制対象であるとの判断を⽰し（CJEU 2018）、ゲノム編集を含め、突然変異
誘発技術による製品はその⼿法に関係なく、GMO とした。ただし、従来の突然変異技術によ
るもので、安全な利⽤の⻑い蓄積があれば適⽤外とした。 

ü イギルスの研究者たちはこの判断に対する懸念を表明した（Sanders Dale et al. 2018）。
イギリスの担当⼤⾂は、「遺伝⼦編集作物に対する DNA の変更が⾃然あるいは伝統的な
育種法でも⽣じうる場合、イギリス政府はそれを GM 規制にすべきではないと主張して
いる。」と懸念に理解を⽰し、司法裁判所との⾒解の違いを述べる（Defra 2018）。 

ü この裁判の判断に従って、2019年1⽉、イギリスはゲノム編集ナタネの試験栽培を申請、
遺伝⼦組換え体と同様の規制管理を受ける（FarmingUK Team 2019）。 

・2019年9⽉、GMO環境放出に関する規制の改訂がイングランドで成⽴した（UK SI 2019/125212）。
EU 指令 2018/35013に対応するために⾏われた。内容は GMO を放出する前に環境リスク評
価を⾏うことを義務づけるもの。同様の規制は、ヴェールズ、ソコットランド、北アイルラン
ドでも成⽴した。ただし、上記の規制（UK SI 2019/1252）ではゲノム編集に関して特別に⾔
及しているわけではない。 

補⾜ 2. EU 離脱後の規制 
・イギリス当局は、規制機関の担当が EU からイギリス当局に変更されるだけであり、これまで

の EU との「政策の内容に本質的な変更はない」と表明した。しかし将来的には、それぞれの
当局に、許認可の権限が移⾏することで、新たな規制を作る可能性がある14。 

 

12 The Genetically Modified Organisms (Deliberate Release) (Amendment) (England) Regulations 2019:  

http://www legislation gov uk/uksi/2019/1252/made 
13 Commission Directive (EU) 2018/350 of 8 March 2018 amending Directive 2001/18/EC of the European Parliament and of the Council as regards 
the environmental risk assessment of genetically modified organisms:  

http://data europa eu/eli/dir/2018/350/oj 
14 Exiting the European Union, Animals, Environmental Protection, Food, Intellectual Property, Department of Environment, Food and Rural Affairs 
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ü EU当局に⽐べて規制当局が⼩さくなるので、モニタリングなどの⾏政能⼒が弱くなる懸
念がある。 

・2019 年の保守党マニフェストによれば、「科学的証拠に基づいた政策」により、⾷物の質、
農業や⼟地管理を発展させると述べている(Conservative Party 2019)。 

ü 2019 年 6⽉、ジョンソン⾸相の声明でも、バイオサイエンス業界を GMO 規制から「⾃
由に」すると発表した（Durisin 2019）。 

ü ⻑期的にはアメリカとの貿易協定のために GMO 規制を緩める可能性がある。2020 年 2
⽉、ジョンソン⾸相の声明でその可能性を暗⽰と報道される（Mason 2020）。 

・しかし、2019 年 12 ⽉、イギリスに関する EU側のタスクフォースの代表者、Michel Barnier
は、もしイギリスが EU 規制の基準から外れて、環境規制を弱めるのなら「⾃由貿易協定を結
ばない」と表明した（Foote 2019）。 

・2021 年 1 ⽉、イギリスの規制当局がゲノム編集⾷品を含む GMO 規制に関するパブリック・
コメントを募集した。ゲノム編集技術が伝統的な育種法と同様な結果を⽣み出すのであれば
GMO として規制すべきではないという⾒解を明記した。つまり EU の⽅針を転換して、最終
的な「産物」を重視する⽅針を打ち出す。（Defra 2021） 

ü 従来の EU の厳しい規制を緩和し、ゲノム編集作物がすぐに許可されるかもしれないと報
道される（Harvey 2021）。 

 

 

 

  

 

(Amendment) (EU Exit) Regulations 2019 SI 2019/778, Explanatory Memorandum:  

http://www legislation gov uk/uksi/2019/778/made 
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略語⼀覧 
AIA: Advance Informed Agreement 事前の情報に基づく同意 

BWG: Biotechnology working group バイオテクノロジーワーキンググループ（⽶国） 

CBD: Convention on Biological Diversity ⽣物多様性条約 

CFR: Code of Federal Regulations 連邦規則集 

CJEU: Court of Justice of the European Union 欧州司法裁判所 

COP: Conference of the Parties 締約国会議 

CRISPR/Cas9: clustered regularly interspaced short palindromic repeats/CRISPR associated 
protein 9 クリスパー・キャスナイン 

DG Sante: Directorate-General for Health and Food Safety 健康・消費者保護総局(EU) 

EC: European Commission 欧州委員会 

EFSA: European Food Safety Authority 欧州⾷品安全機関 

EIS: Environmental Impact Statement 環境影響ステートメント（⽶国） 

EPA: Environmental Protection Agency 環境保護庁（⽶国） 

EU: European Union 欧州連合 

FDA: Food and Drug Administration ⾷品医薬品局（⽶国） 

FDCA: Federal Food, Drug, and Cosmetic Act 連邦⾷品・医薬品・化粧品法（⽶国） 

FIFRA: Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act 連邦殺⾍殺菌殺⿏剤法（⽶国） 

GMO: Genetically Modified Organism 遺伝⼦組換え⽣物 

JRC-IPTS: Joint Research Centre - the Institute for Prospective Technological Studies 欧州共
同研究センター・将来技術研究所 
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NASEM: National Academies of Sciences, Engineering, and Medicine⽶国科学アカデミー 

NBT: new plant breeding techniques 新しい育種技術  

NEPA: National. Environmental Policy Act 国家環境政策法（⽶国） 

NHEJ: Non-homologous end joining ⾮相同末端再結合 

NTWG: New Techniques Working Group新技術検討ワーキングググループ(EU) 

OSTP: Office of Science and Technology Policy 科学技術政策局（⽶国） 

PPA: Plant Protection Act植物保護法（⽶国） 

SDN: Site-Directed Nuclease 部位特異的制限要素 

TALEN: Transcription activator-like effector nucleases タレン 

TSCA: Toxic Substances Control Act有害物質規制法（⽶国） 

USDA: United States Department of Agriculture ⽶国農務省 

ZFN: Zinc Finger Nucleases ジンクフィンガーヌクレアーゼ 

 






