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1. はじめに
　世界の人口増加等で食料需要が増加し、今以上の農
作物の生産の向上が必要となっている1）。少子高齢化
で人口減少が進む日本は、国内の食料需要は減少して
いるものの、主要な農作物において輸入依存度が高い
状況にあるため、世界的な異常気象による生産減少の
影響を受ける可能性があるなど、食料の安定供給にお
いてリスクが存在する1）。したがって、食料の安定供
給を維持・確保するためには、国内生産の増大が必要
であり、農作物の生産性向上は重要な課題である。
　近年、農作物生産の向上を目的とした、新しい育種
技術（new plant breeding techniques）（NBTs あ
るいは NPBTs と略される）の研究開発が世界的に進
み、欧州では 2007 年頃から NBTs 注 1 を用いて将来
的に生産される農作物に関するガイドラインの検討
が実施され、2011 年に報告書が発表された2）。日本
においても、2014 年に日本学術会議から NBTs に
関する報告書3）が出され、次いで 2015 年に農林水
産省の「新たな育種技術研究会」（有識者から構成さ

れる研究会）から報告書4）が公表された。これらの報
告書において、技術の現状や技術を社会が受け入れ
るに当たって考えるべき課題や留意すべきことが提
示された。
　NBTs には様々な技術が含まれ、その中には、従来
の遺伝子組換え技術とは異なり、遺伝子導入された外
来遺伝子が最終生物（作物）に残存しない技術や僅か
なゲノム遺伝子の改変しか生じない技術などがあり、
これらの技術を用いて作出した作物と、自然突然変異
や化学物質による突然変異で作出した作物とを区別
することができないと考えられている2～4）。
　したがって、NBTs のうち、従来の技術と同様に広
範な遺伝子導入を伴う技術は、従来の遺伝子組換え技
術に関するガイドラインが適用できるが、最近開発さ
れた上記のような外来遺伝子が残存しない技術や僅
かなゲノム遺伝子の改変しか生じない技術に関して
は、新たなガイドラインの検討が必要である。特に、
NBTs に含まれるゲノム編集技術は、従来の遺伝子組
換え技術よりも正確かつ思い通りに目的の遺伝子を
改変できる技術として、様々な分野で応用が期待され
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ており、既存のガイドラインとの関係性について各国
で議論が始まっている5）。
　本稿では、NBTs のうちゲノム編集技術を対象とし、
従来の遺伝子組換え技術の取扱いとの関係性や日本・
米国・欧州連合（EU）の対応状況について概説する。

2. 新しい育種技術（NBTs）とゲノム編集技術
　NBTs に含まれる技術の例として、図表１に、ゲノ
ム編集技術、オリゴヌクレオチド誘発突然変異導入技
術、シスジェネシス／イントラジェネシス、RNA 依
存性 DNA メチル化技術、遺伝子組換え台木を利用し

た接ぎ木、逆育種、アグロインフィルトレーションを
挙げた。いずれの技術もゲノム上に何らかの変異を導
入する技術である。
　NBTs の技術が農業に関する分野の研究にどの程
度利用されているのかを明らかにするために、ゲノム
編集技術（3 種類の各人工制限酵素）・逆育種・アグ
ロインフィルトレーションについての論文件数を図
表２に示した。
　逆育種に関する論文は、2012 年以降、安定して毎
年 100 件程度の論文が出ていた。また、ゲノム編集
技術では、人工制限酵素のうち、CRISPR/Cas9 に関
する論文は、2013 年以降、急増し、他の２つの人工

図表１　主な NBTs の例

図表２　主な NBTs に関する論文数の推移

出典：参考文献 2～4）より筆者作成

注）農業生物科学（Agricultural and Biological Sciences）分野で絞り込み、論文の件数を求めた。
出典：SCOPUS データベース（Elsevier 社）を用いて筆者作成
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制限酵素に関する論文に比べて著しく件数が多いこ
とが示された。
　論文件数から、NBTs の中でゲノム編集技術、特に
CRISPR/Cas9 を用いる技術が農業に関する研究上
で最もよく利用されていることが示された。
　CRISPR/Cas9 は、ZFN 及び TALEN に比べて、極
めて簡便かつ変異を高精度で加えられるといわれて
いる5）。

3. ゲノム編集技術は何をするのか
　ゲノム編集技術の基本は、「生物が持つゲノムの中
の特定の場所を人工制限酵素で切断すること」であ
る6）。つまり、人工制限酵素というハサミに、ハサミ
を目的の場所まで連れて行ってくれるガイドが付い
ているというイメージである。
　生物には切れた DNA を修復する仕組みがあるが、
まれに修復ミス（塩基の欠損・置換・挿入）で１～数
塩基程度の突然変異を生じるという現象がある4）。ゲ
ノム編集技術はこの現象を利用して目的の場所を切
断することで突然変異を起こす6）。
　また、目的の場所に計画的に１～数塩基程度の変異
を起こすこともできる。この場合は、目的の場所の塩
基配列に相同的な短い DNA 断片を合成し、その中に
１～数塩基程度の変異をあらかじめ加えておく。この

短い DNA 断片を人工制限酵素（遺伝子）とともに遺
伝子導入することで実現できる4）。
　さらに、目的の場所に外来の遺伝子を導入すること
もできる。この場合は、目的の場所の塩基配列に相同
的な長い DNA 断片を合成し、その中央に数千塩基程
度の外来遺伝子を組み込んでおく。この長い DNA 断
片を人工制限酵素（遺伝子）とともに遺伝子導入する
ことで実現できる4）。
　また、人工制限酵素の遺伝子などの外来遺伝子は、
一旦、ゲノム中に導入しても、交配により最終的に除
くことができる6）（図表３）。
　このように、ゲノム編集技術は、１～数塩基程度の
変異からそれ以上の大きな変異をゲノムに生じるこ
とができ、加えて、技術を用いた後に外来遺伝子を除
くことが可能な場合もある。

4. ゲノム編集技術を用いた農作物や食品は
遺伝子組換え農作物か？

4-1　遺伝子組換え農作物についての安全を確保す
る仕組み
　まず、日本で現在実施されている遺伝子組換え農作
物についての安全を確保する仕組みについて述べる。
　日本において遺伝子組換え農作物が食品等として
利用（商品化）されるためには、生物多様性の影響に

図表３　ゲノム編集技術を用いた品種改良の例で外来遺伝子の残存がないもの

出典：参考文献 6）の図を筆者が一部改変
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関する、「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）」
と、食品としての安全性に関する、「食品衛生法」及
び「食品安全基本法」に基づき、それぞれで科学的な
評価が行われなければならない7）。その上で問題のな
いもののみ利用できる仕組みとなっている。
　また、食品衛生法により、遺伝子組換え食品等を輸
入・販売する際には安全性審査を受けることが必要
とされ、審査を受けていない遺伝子組換え食品等やこ
れらを原材料に用いた食品等の製造・輸入・販売は
禁止されている8）。
　2019 年 3 月 26 日現在、日本で安全性審査の手
続を経た遺伝子組換え食品は、8 作物の 320 品種で
あり、その内訳は、とうもろこし（206 品種）、わた

（47 品種）、大豆（28 品種）、なたね（21 品種）な
どである9）。わたは、綿実油の原料である。遺伝子組
換えにより付与された性質の 97% は、ウイルスや害
虫の抵抗性及び除草剤耐性であり、大豆では高オレ
イン酸等の栄養価を付与されたものが 28 品種中 12
品種と目立つ9）。一つの品種に複数の性質が付されて
いる。
　なお、遺伝子組換え技術を利用した農作物の商業栽
培は、日本では、観賞用のバラを除いて行われていな
い7）。このことから、日本で流通している遺伝子組換
え食品は全て輸入品である。

4-2　ゲノム編集技術を用いた農作物や食品につい
ての取扱いの方針
　ゲノム編集技術を用いた食品等についての現ガイ
ドラインにおける取扱い方針が、2019 年の 2 月及び
3 月に相次いで発表された。

（１）カルタヘナ法に関して
　2019 年 2 月 8 日に環境省より、「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
の取扱いについて」10）が周知された。
　これによると、カルタヘナ法第２条第２項等におい
て、「遺伝子組換え生物等」とは、「『細胞、ウイルス
又はウイロイドに核酸を移入して当該核酸を移転さ
せ、又は複製させることを目的として細胞外において
核酸を加工する技術』の利用により得られた核酸又は
その複製物を有する生物」として、規定されているこ
とから、「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」はカルタヘナ法の「遺伝子組
換え生物等」には該当しないことが示された10）。
　なお、「最終的に得られた生物に細胞外で加工した
核酸が含まれる場合」は当然であるが、「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」でも、「核酸又はその複製物が残存しないことが
確認できなかった場合」はカルタヘナ法の「遺伝子組
換え生物等」に該当し、規制の対象となる10）。
　さらに、カルタヘナ法の「遺伝子組換え生物等」に
該当しない場合でも、ゲノム編集技術を用いた生物等
の使用（作成、輸入、栽培、加工、保管等）に先立
ち、主務大臣注 2 の属する官庁に 8 項目の情報提供を
行うことが定められた10）。その中には、外来の核酸
等が残存していないことの確認及び根拠、利用したゲ
ノム編集技術の方法、改変した遺伝子とその機能、生
物多様性に影響が生じる可能性などが含まれる。

（２）食品衛生法に関して
　2019 年 3 月 27 日に厚生労働省より、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の報
告書として、「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」11）が発表された。
　報告書では、ゲノム編集技術を利用して得られる食
品等に含まれる塩基配列の状況に着目し、「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」は自然界においても生じる上に従来の
突然変異を誘発するなどの育種技術で得られる変化
との差異を見極めることが困難なこと、「標的部位以
外の塩基配列への変異の導入（オフターゲット）の発
生」は前提とするが従来の育種技術においても発生し
ており差異を見極めることが困難、かつ全ゲノム塩基
配列の完全解析の実施は現状で困難なこと、従来の育
種技術を用いた場合でもこれまで安全上の問題が生
じていないので、人の健康への影響が問題になる可能
性は非常に低いと考えられること、が挙げられた11）。
　以上を踏まえた食品衛生法上の取扱いとして、「外
来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う塩基の欠失、
置換」、「自然界で起こり得るような遺伝子の欠失」、
結果として「１～数塩基の変異が挿入」されるもの
は、食品衛生法上の遺伝子組換え食品に該当しないこ
とが示された11）。
　なお、当然ながら、「外来遺伝子及びその一部が除
去されていないもの」や上記に該当しないものは、遺

注 2	 研究開発段階の生物に関する事項は文部科学大臣と環境大臣、それ記以外の事項は財務大臣・厚生労働大臣・農林水
産大臣・経済産業大臣であって当該生物の生産又は流通を所管する大臣と環境大臣。
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伝子組換え食品に該当するので、食品衛生法に規定さ
れる安全性審査を受ける必要がある11）。
　さらに、食品衛生法上の遺伝子組換え食品に該当し
ないものも、開発者等は厚生労働省に 5 項目の情報
の届出をすることが求められている（現時点は義務で
はない）11）。この中には、利用したゲノム編集技術の
方法及び改変の内容、外来遺伝子やその一部の残存が
ないことの確認、DNA の変化による健康に悪影響を
及ぼすことがないことの確認などが含まれる。

5. ゲノム編集技術を用いた食品等のガイド
ラインにおける世界動向

（１）米国の状況
　米国では、遺伝子組換え農作物に関する安全性の
評価・承認等は、バイオテクノロジーの規制のため
の 調 和 的 枠 組 み（Coordinated Framework for 
Regulation of Biotechnology）の下、米国農務省

（USDA）・米国食品医薬品局（FDA）・米国環境保護
庁（EPA）の 3 省の協調により実施されている。こ
の枠組みによると、バイオテクノロジーを用いた製品
の販売・流通の承認は、植物については USDA、食
品については FDA、微生物農薬については EPA が主
に担当する。
　USDA は、2018 年 3 月 28 日 に 声 明 を 出 し、
USDA はこれまで、バイオテクノロジーの規制のた
めの調和的枠組みにおいて、伝統的な育種技術を用い
た植物について規制をしてこなかった（規制する予定
もない）ことから、ゲノム編集技術を含む革新的で新
しい育種技術を用いた農作物は規制しないことを正
式に示した12）。この中で、ゲノム編集技術のような
最新の技術は、新しい植物特性をより迅速にかつ精密
に導入でき、農家が必要とする新品種をもたらすまで
の期間を何年も有意に短縮できることから、伝統的な
育種技術の拡張である12）、という解釈を示した。
　FDA は、2018 年 10 月 に Plant and Animal 
Biotechnology Innovation Action Plan を発表し、
この中で、遺伝子組換えを用いた新しい植物品種由
来の食品の安全を監視してきた 25 年以上の経験を
FDA が持つことを挙げ、これらの長年の経験を手本
として、ゲノム編集技術を用いた農作物由来の食品の
安全性の評価に対する政策的アプローチを（今後）明
確にすると述べた13）。FDA は、現行の FDA の規制
方針を、どのようにゲノム編集技術を用いて製造した
食品に適用するのかを説明する、企業向けのガイダン
スを作成中であり、2019 年の前半には、ガイダンス
のドラフトを発表する予定であることを示した13）。
　米国は、世界で一番、遺伝子組換え農作物を商業栽

培している国（2017 年の耕作面積は 7,500 万 ha）
であり、これは世界の遺伝子組換え農作物の耕作面積
の 40% を占める14）。

（２）欧州連合（EU）の状況
　2018 年 7 月 25 日に、欧州連合（EU）の法体系の
解釈等を行う裁判所である、欧州司法裁判所（ECJ）
から、ゲノム編集技術によって生産される農作物は、
EU の既存の遺伝子組換えに農作物に関する法令が
適用される、という見解が発表された15）。
　遺伝子組換え農作物の環境への放出に関する EU
法令（Directive 2001/18/EC）では、遺伝子組換
え作物は「自然な交配や自然な組換えではない方法に
よって作り変えられた遺伝子物質を含む作物」と定
義され、遺伝子組換え食品及び飼料に関する EU 法令

（Regulation (EC) No 1829/2003）では、遺伝子
組換え食品は「遺伝子組換え農作物を含む、その遺伝
子組換え農作物で構成される、若しくは遺伝子組換え
農作物から生産される食品」と定義されている16）。
　したがって、これらの法令の定義から、EU では生
産プロセスにおいて遺伝子組換え農作物を使用した
場合は、最終製品に遺伝子組換えに由来する遺伝子等
が残存している／いないに関わらず、遺伝子組換え農
作物に関する EU 法令が適用されることになる。
　さらに、EU において遺伝子組換え農作物を利用

（流通・販売）するためには、遺伝子組換え食品及
び飼料の認可申請に関する EU 法令（Commission 
Implementing Regulation (EU) No 503/2013）
の下で、欧州食品安全機関（EFSA）により環境や健
康に対する安全性の科学的な評価を受け、欧州委員
会（EC）等で承認されなければならない16）。認可さ
れていない遺伝子組換え農作物は、EU 域内で流通・
販売をすることができない16）。なお、EU 域内で遺伝
子組換え農作物の商業栽培をしているのは、2017 年
では、スペイン（12 万 ha）とポルトガル（1 万 ha
未満）のみであり、その他の EU 加盟国では商業栽培
をしていない14）。

6. まとめ
　以上より、日本・米国・EU において、遺伝子組換
え農作物の受入れの状況に違いがあること、ゲノム編
集技術を用いた農作物の規制上の取扱いに相違があ
ることが示された（図表４）。
　ゲノム編集技術を用いた農作物の規制上の取扱い
が明らかになったことで、2019 年のうちにゲノム編
集技術を用いた農作物が世界や日本の市場に出てく
る可能性がある。
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　また、ゲノム編集技術の CRISPR/Cas9 は簡便で高
効率であることから、従来の遺伝子組換え技術を用い
る場合に比べてコスト削減が予想される。このことか

ら、各国等において、流通・販売している遺伝子組換
え農作物が、今後、ゲノム編集技術を利用した農作物
に順次切り替わっていく可能性も考えられる。
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図表４　日米 EU のゲノム編集技術の取扱い

出典：参考文献 7），9）及び表中の a は ISAAA の GM Approval Database より筆者作成
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