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食品の安全・安心に関するリスクコミュニケーション

～遺伝子組換え食品の安全性に関する意見交換会～

遺伝子組換え食品の
安全性評価について

食品安全委員会 遺伝子組換え食品等専門調査会 座長
国立医薬品食品衛生研究所 機能生化学部長

澤田 純一

平成２１年１月１６日
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１４専門調査会 (専門委員：のべ ２４７名)

企 画 緊急時対応 リスクコミュニケーション

化学物質系グループ: 農薬、添加物など

生物系グループ: 微生物、プリオンなど

新食品グループ：遺伝子組換え食品等
新開発食品
肥料・飼料等

食品安全委員会は７人の委員から構成されています。

食品安全委員会の構成

７名

食品安全
委員会委員

事務局（職員59名、技術参与34名）
平成２０年７月現在

遺伝子組換え食品等専門調査会（15名）
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食べ物は

１００％安全で
あってほしい。

でも･･･？
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どんな食品も完全に安全とは言えません

キャッサバキャッサバ

青酸化合物

商品化されている大果系トマト

トマトの原種 トマト野生種

トマチン

ソラニン

1cm

調理の時に除去

育種で低減化されている

加工の時に除去

危害要因（ハザード）

健康に悪影響をもたらすもの
＝
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→さまざまな食品衛生管理により安全性を確保

人間は従属栄養動物

さまざまな生物を食べて、生きている

6

リ ス ク 分 析 の 考 え 方

どんな食品にも

リスクがあるという前提で、
科学的に評価し、

妥当な管理（健康への悪影響を未然に防ぐ、または、許容できる程度に
抑える）をすべき

リスク
コミュニケーション

リスク評価
（食品安全委員会）

リスク管理機関
（厚生労働省
農林水産省）
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「遺伝子組換え」と聞くと、なにか、こわい

「遺伝子」を食べて大丈夫なの？

安全性が100%証明されているなら

食べても良い

表示を見て「組換えでない」ものを買う

組換え食品のイメージは？組換え食品のイメージは？
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？

ゼ
ロ
リ
ス
ク
？

リ ス ク と つ き あ う

• 食品を含めどんなものにもリスクがある

• リスクのとらえ方は人によって差がある

• リスクを知り、妥当な判断をするために
は努力が必要

科学知識を身につける努力

メディアの情報の正確性を見分ける努力

情報を批判的に読み取る努力
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従来の伝統的な育種で行われてきたこと従来の伝統的な育種で行われてきたこと

・・ 交配育種による品種改良交配育種による品種改良

（おしべとめしべによる交配と、（おしべとめしべによる交配と、
優良個体の選別）優良個体の選別）

・・ 突然変異による品種改良突然変異による品種改良
（自然に起こるまたは人為的に（自然に起こるまたは人為的に

起こした遺伝子の突然変異と、起こした遺伝子の突然変異と、
優良個体の選抜）優良個体の選抜）

約約1010,000,000年前の農耕の開始とともに、年前の農耕の開始とともに、
野生植物（雑草）から栽培種を創り出野生植物（雑草）から栽培種を創り出
してきたしてきた

商品化されている大果系トマト

トマトの原種 トマト野生種
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新しい食品の開発の歴史

従来も、生物（バイオ）を利用して新しい食品を作ってきた
（遺伝子変異や自然に起きた遺伝子組換えの利用）

遺伝子組換え技術の登場遺伝子組換え技術の登場
分子レベルでの育種分子レベルでの育種

目的とする形質の意図的・効率的な改良が可能目的とする形質の意図的・効率的な改良が可能
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DNAの塩基配列(遺伝情報)に
基づいて、酵素などのタンパク質が
作られる

DNA

… ATG GCT AGT ACT CAT …
… TAC CGA TCA TGA GTA …

DNA (塩基配列)

Met Ala Ser Thr His …

翻訳

タンパク質 (アミノ酸配列)

… AUG GCU AGU ACU CAU …

転写

RNA

12
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DNAは遺伝子の本体である

遺伝子の情報を基にタンパク質が作られる

DNAは全ての生物が持っている

我々は、DNAを毎日大量に食べている

食べたDNAは、消化・分解される

DNA（遺伝子）とは？

遺伝子組換え技術とは？

酵素等を用いた切断及び再結合の操作によって、

DNAをつなぎ合わせた組換えDNA分子を作製し、

それを生細胞に移入し、かつ、増殖させる技術。

14

遺伝子組換え生物とは？

非組換えダイズ（4回農薬散布）

遺伝子組換えダイズ（2回農薬散布）

遺伝子組換え生物 = GMO (Genetically Modified Organism) 
= LMO (Living Modified Organism)

ダイズ染色体

除草剤耐性ダイズの例

遺伝子導入

非組換えダイズ

ダイズ遺伝子 ダイズ遺伝子挿入された
除草剤耐性遺伝子

ダイズDNAダイズDNA

遺伝子組換えダイズ
遺伝子挿入部位
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特長：
・アワノメイガ防除のための

薬剤散布がほぼ不要
・増収（平均約7%）

害虫抵抗性
トウモロコシ

左：組換えトウモロコシ（害虫抵抗性）
右：非組換えトウモロコシ

16

今 日 の 内 容

１．遺伝子組換え食品の現状

２．遺伝子組換え食品の安全性評価
国内制度（食品安全委員会の役割）
安全性評価基準と評価の内容紹介
国際的な動き
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１．遺伝子組換え食品の現状

18

<食品>
遺伝子組換え食品（種子植物）： 組換えDNA技術を応用して得られた種子植物
（作物）に由来する食品 穀類そのもの、コーンスターチ、ダイズ油、ナタネ油、綿実油穀類そのもの、コーンスターチ、ダイズ油、ナタネ油、綿実油

遺伝子組換え食品（微生物）： 遺伝子組換え微生物を利用して製造された食品
<対象となりうる例・・・・・微生物を利用した伝統的な発酵食品> 蒸留酒、醸造酒、みそ、醤油、チーズ、ヨー蒸留酒、醸造酒、みそ、醤油、チーズ、ヨー

グルト、等グルト、等

遺伝子組換え食品（動物）：遺伝子組換え食品（動物）： 将来将来

<食品添加物>
遺伝子組換え添加物： 遺伝子組換え微生物を利用して製造された添加物

<動物用飼料>
遺伝子組換え飼料：組換えDNA技術を応用して得られた種子植物（作物）に由来する
動物用飼料

<動物用飼料添加物>
遺伝子組換え飼料添加物：遺伝子組換え微生物を利用して製造された動物用飼料
添加物

遺伝子組換え食品等とは



10

19

日本で食品として承認された遺伝子組換え作物（97品種）

平成２０年１２月１８日現在

ダイズ（５品種） 　除草剤の影響を受けない（４品種）

　高オレイン酸

トウモロコシ（４５品種） 　害虫に強い（６品種）

　除草剤の影響を受けない（５品種）

　高リシン

　害虫に強く、除草剤の影響を受けない（３２品種）

　高リシンで害虫に強い

ジャガイモ（８品種） 　害虫に強い（２品種）

　害虫及びウイルスに強い（６品種）

ナタネ（１５品種） 　除草剤の影響を受けない（１３品種）

　除草剤の影響を受けず、雄性不稔性

　除草剤の影響を受けず、稔性回復性

ワタ（１８品種） 　除草剤の影響を受けない（６品種）

　害虫に強い（３品種）

　害虫に強く、除草剤の影響を受けない（９品種）

テンサイ（３品種） 　除草剤の影響を受けない（３品種）

アルファルファ（３品種） 　除草剤の影響を受けない（３品種）
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世界の栽培状況 （栽培国 ２３カ国） ２００７年 出典：国際アグリバイオ事業団（ＩＳＡＡＡ）

●アメリカ
（ダイズ、トウモロコシ、

ワタ、カノーラ、スク
ワッシュ、パパイヤ、

アルファルファ）

5,770万ha

●カナダ
（カノーラ、トウモ
ロコシ、ダイズ）

700万ha

●スペイン
（トウモロコシ）

10万ha

●中国
（ワタ、トマト、ポプラ、
ペチュニア、パパイ

ヤ、スイートペッパー）

380万ha

●インド
（ワタ）

620万ha

●フィリピン
（トウモロコシ）

30万ha

●オーストラリア
（ワタ）

10万ha

●南アフリカ
（トウモロコシ、ダイ
ズ、ワタ）

180万ha

●ブラジル
（ダイズ、ワタ）

1,500万ha

●パラグアイ
（ダイズ）

260万ha

●ウルグアイ
（ダイズ、トウモロコシ）

50万ha

●アルゼンチン
（ダイズ、トウモロ
コシ、ワタ）

1,910万ha

●コロンビア
（ワタ、カーネー
ション）

5万ha未満

●ホンジュラス
（トウモロコシ）

5万ha未満

●メキシコ
（ワタ、ダイズ）

10万ha

●ポルトガル
（トウモロコシ）

5万ha未満

●フランス
（トウモロコシ）

5万ha未満

●ドイツ
（トウモロコシ）

5万ha未満

●チェコ
（トウモロコシ）

5万ha未満

●ポーランド
（トウモロコシ）

5万ha未満

●スロバキア
（トウモロコシ）

5万ha未満

●ルーマニア
（トウモロコシ）

5万ha未満

●チリ
（トウモロコシ、ダ
イズ、カノーラ）

5万ha未満
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農林水産技術会議資料

22

ダイズの
自給率は５％

ダイズの輸入状況

輸入量 約４１６万ｔ

資料：平成18年度食料需給表、農林水産技術会議、日本貿易統計、米国農務省等

国内生産量
約２３万ｔ

輸入量
約４０４万ｔ

輸入量95％

国内生産量 5％

カナダ
7%

アメリカ
80%

ブラジル
9%

その他
4%

80％がアメリカ

からの輸入

遺伝子組換
え農作物栽

培面積
91%

非遺伝子組
換え農作物
栽培面積

9%

アメリカでの栽培状況

91％が

遺伝子組換え
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資料：平成18年度食料需給表

みそ用
4%

しょうゆ用
1%

製油用
95%

ダイズの加工用内訳

飼料用
3%

その他
2%

食料
20%

加工用
75%

加工用
約３１５万ｔ

油、しょうゆは
表示義務の対象外

24

輸入量約４１６万ｔ

アルゼンチン
2%

アメリカ
94%

中国
4%

その他
0%

トウモロコシは
ほとんど輸入に依存

94％がアメリカ

からの輸入

遺伝子組換
え農作物栽

培面積
73%

非遺伝子組
換え農作物
栽培面積

27%

73％が

遺伝子組換え

資料：平成18年度食料需給表、農林水産技術会議、日本貿易統計、米国農務省等

輸入量
約１,６７０万ｔほぼ全量輸入量

アメリカでの栽培状況

トウモロコシの
輸入状況
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資料：平成18年度食料需給表

トウモロコシの加工用内訳

飼料用
約１,２３４万ｔ

加工用
約３８１万ｔ

飼料用76％

食料１％

加工用
23％

コーンスターチ用 ９７％

工業用・その他、ア
ルコール用 ３％

約３７１万ｔ
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遺伝子組換え作物を意図的に使用

「○○（遺伝子組換え）」等（義務表示）

「○○（遺伝子組換え不分別）」等（義務表示）

遺伝子組換え作物と非組換え作物を分けずに使用

表示は、原材料ごとにGM品種を使ったかどうかで3種類

表 示 の カ テ ゴ リ ー

市場にはこの表示
しか見あたらない

遺伝子組換えしていない作物を原材料として使用

「○○（遺伝子組換えでないものを分別）」等（任意表示）

【非意図的GMO混入許容値：5%】
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２．遺伝子組換え食品の安全性評価

28

1973  大腸菌を用いて遺伝子組換え実験に初めて成功
1976- 各国で組換えＤＮＡ実験に関する指針の策定
1979 組換えDNA実験指針の決定
1982- 経済協力開発機構（OECD）： 組換え体の産業利用のための検討開始

→ 勧告、レポートの公表

1989  農林水産省： 組換え体の野外利用のための安全性評価指針策定
1991  厚生省： 組換えDNA技術応用食品・添加物の安全性評価指針を策定
1994  厚生省： 組換えDNA技術応用添加物（キモシン）の安全性を初めて確認
1996 厚生省： 安全性評価指針改改正（組換え体を食する種子植物に対応）

遺伝子組換え食品（7品種）の安全性を初めて確認
2000  CODEX委員会： バイオテクノロジー特別部会での検討開始

LMOの国境間移動に関する「カルタへナ議定書」が合意
厚生省： 食品衛生法の規格基準改正

組換えDNA技術応用食品及び添加物の安全性審査基準策定
2001  遺伝子組換え食品の安全性評価の法的義務化の施行
2003 食品安全委員会設置（遺伝子組換え食品等専門調査会）

CODEX委員会： 組換えDNA植物及び微生物ガイドライン策定
農林水産省： 組換え飼料の安全性評価義務化
カルタヘナ議定書発効、国内法制定

組換え食品等の安全性評価の歴史
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遺伝子組換え食品に関係する法律

食品衛生法
厚生労働省における食品衛生に関するリスク管理
食品、添加物等の規格基準（法第7条第1項に基づく告示）

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）
カルタヘナ議定書の的確かつ円滑な実施のための国内法として制定
拡散防止措置なし（開放系）： 第一種使用等 法第2条第5項
拡散防止措置あり（閉鎖系）： 第二種使用等 法第2条第6項

研究開発段階： 研究開発二種省令（文部科学・環境）
産業分野： 産業利用二種省令（財務・厚生労働・農林水産・経済産業・環境）

食品安全基本法
食品安全委員会設置の法的根拠
食品健康影響評価の実施体制を法に基づいて明確化

厚生労働大臣から食品安全委員会への安全性評価の諮問

（参考）飼料は、農林水産省所管の飼料安全法による

30

カルタヘナ法と食品健康影響評価の相違

食品製造に利用される組換え生物の環境影響評価と
健康影響評価は、異なる法律に基づいて行われる

カルタヘナ法 （環境影響評価）
■ 遺伝子組換え生物： 生きた組換え体

（自然界において個体に成育しないものを除く）

食品衛生法及び食品安全基本法に基づく食品安全委員会
における安全性評価 （健康影響評価）
■ 遺伝子組換え食品： 遺伝子組換え技術を用いて製造された食品

組換え体の残存、生死を問わない

（参考）食品に類似した形態をとっているが医薬品に該当する場合には、薬事法の対象
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遺伝子組換え作物の食品・飼料としての安全性評価
（行政の枠組み）

申請者 官報 消費者

厚生労働大臣
農林水産大臣

食品安全委員会

遺伝子組換え食品等
専門調査会

①
申
請

② 評価依頼

③ 通知

④
公
示

公表
議事録等の公開
パブリックコメント

厚生労働省
農林水産省 内閣府

リスク評価リスク評価

32

第1回 ～ 第66回 （平成15年10月 ～ 平成20年12月）

「評価基準」や「考え方」の作成

[[食品食品]

平成16.1 遺伝子組換え食品（種子植物）の安全性評価基準

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

平成20.6 遺伝子組換え食品（微生物）の安全性評価基準

[添加物]

平成16.3 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

平成17.4 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

[飼料・飼料添加物]

平成16.5 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

遺伝子組換え食品等専門調査会の動き
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個別の遺伝子組換え食品等の安全性評価

「遺伝子組換え食品（種子植物）の安全性評価基準」
「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」

「遺伝子組換え食品（微生物）の安全性評価基準」

「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」

厚生労働省より依頼 農林水産省より依頼

「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」
「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」

食品安全委員会が決定した「安全性評価基準」及び「考え方」に則って評価

食 品

添加物

飼料・飼料添加物

34

食品安全委員会において安全性評価の行われた
遺伝子組換え食品等のリスト

（2003.10～2008.8)
[食品・飼料]
GMトウモロコシ系統 MON88017, DAS59122-7, LY038, 6275, MIR604,

MON89034
GMトウモロコシ掛け合わせ品種

GMワタ系統 LLCotton25, MON88913, 281, 3006
GMワタ掛け合わせ品種

GMアルファルファ系統 J101, J163
GMアルファルファ掛け合わせ品種

GMダイス系統 MON89788

[添加物（高度精製を除く）]
アミラーゼ（LE399, SPEZYME FRED）
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遺伝子組換え食品の安全性評価の原則

組換える前の既存の作物(食品)と比較できて、

相違が明らかであること

比較対象と同等の安全性 → 食品としての使用を認める

（食品の安全性を、全ての成分ごとに行うのは困難）

既存の食品を比較対照にして、相違点に着目

組換えDNA技術によって付加されることが予想される全ての性

質の変化について、その可能性も含めて、安全性評価を行う

36

遺伝子組換え食品（種子植物）の安全性評価基準

基本的な考え方

１ 適用範囲 （既存の比較対象）
２ 考慮すべき評価のポイント
３ 評価に求められる内容 (意図的・非意図的変化）
４ 加工工程の影響
５ 間接的リスクも考慮
６ 食する可能性のある部位の評価
７ 試験データの信頼性確保
８ 試験用の代替物の同等性
９ 抗生物質耐性マーカー遺伝子

10 基準の見直し

原則
既存の食品との比較において、意図的又は非意図的に新たに加

えられる又は失われる形質に関して評価。
非意図的な変化の可能性の予測は重要。
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遺伝子組換え食品(種子植物）の安全性評価基準（概要）

■ 比較対象となる既存の作物（宿主）があり、宿主と遺伝子組換え作物の
相違点が明確であるか 。

■ 組換え作物の食品としての利用方法
■ 宿主の食経験や有害物質産生能
■ 導入される遺伝子及びその産物(タンパク質)の安全性

導入遺伝子の性質が明らかであるか。遺伝子産物に毒性がないか。
遺伝子導入方法が明らかであるか。
抗生物質耐性遺伝子の場合、耐性菌をふやさないか。

■ 組換え作物の食品としての安全性

導入後の遺伝子に変化がないか。
導入コピー数、挿入位置及び周辺配列が明らかであるか。
発現部位とその発現量
新たな発現可能なオープンリーデイングフレームができていないか。

（できている場合、その産物の毒性及びアレルゲン性は。）
宿主の代謝系に大きな変化をもたらさないか。
アレルギー誘発性がないか 。

栄養成分、有害成分、栄養阻害物質等がもとの作物と比べて大きく変化して
いないか。

■ 環境への影響評価 → カルタヘナ法に則って、別途評価される

（農林水産省・環境省）

38

・組換え作物の遺伝情報など
（遺伝子の導入法、挿入位置と周辺
配列、安定性、発現部位、発現量）

・組換え作物の成分情報
（栄養成分、有害成分、栄養阻害
物質等の含量変化）

挿入された遺伝子の安全性

宿主等との比較

・もとの植物（宿主）の情報
（食経験、可食部位、有害成分）

・導入遺伝子の情報
（供与体生物、塩基配列等）

・遺伝子産物（タンパク質）の情報
（機能、有害性、抗生物質耐性、
アレルギー誘発性、代謝影響）

導入する遺伝子の安全性

宿主の安全な食経験

遺伝子組換え食品(種子植物)の
安全性評価のポイント

もとの植物の性質が明らか

作られるタンパク質から予想される
影響が明らか

導入した遺伝子による予想外の
影響がない

有害成分が増えていない
組換え作物全体への影響がない
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導入タンパク質 (供与体生物) 遺伝子組換え作物

害虫抵抗性
Cry1Ab トキシン (Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ) トウモロコシ
Cry1Ac トキシン (Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ) トウモロコシ、ワタ
Cry1F トキシン (Bacillus thuringiensis subsp. aizawai ) トウモロコシ
Cry2Ab トキシン (Bacillus thuringiensis subsp. kurstaki ) ワタ
Cry3A トキシン (Bacillus thuringiensis subsp. tenebrionis ) ジャガイモ
Cry3Bb トキシン (Bacillus thuringiensis subsp. kumamotoensis ) トウモロコシ

除草剤耐性
CP4 EPSPS (グリホサート耐性)  (Agrobacterium tumefaciens ) ダイズ、テンサイ、

トウモロコシ、ナタネ、
ワタ

PAT (pat) (グルホシネート代謝)  (Streptomyces viridochromogenes ) ダイズ、トウモロコシ、
ナタネ

PAT (bar) (グルホシネート代謝)  (Streptomyces hygroscopicus ) テンサイ、トウモロコシ、
ナタネ

遺伝子組換え食品（種子植物）に導入された主なタンパク質

これらのタンパク質の安全性は、十分に調べられている

40

挿入遺伝子とその近傍配列
（非意図的影響の有無の確認）

ﾄｳﾓﾛｺｼｹﾞﾉﾑ ﾄｳﾓﾛｺｼｹﾞﾉﾑ

epsps
↑
RB

↑
LB

CTP2
↓

P-ract
↓

NOS 3'
↓

ORF
1

[チェックポイント]

■ 意図した配列が導入されたか？

■ 周辺配列に転写される可能性のあるオープンリーディングフレームがあるか
■ 目的外のタンパク質が発現される可能性がないか
■ 宿主の遺伝子が破壊された可能性がないか

ORF
2

意図した遺伝子発現ユニット
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主要作物で含量変化に注意すべき成分（有害成分
や栄養阻害成分等）

既にリストアップされている

OECDコンセンサス文書
ILSIデータベース
その他の多数の文献

作物 要注意成分

ジャガイモ トリプシンインヒビター, グルコアルカロイド類, etc.

ダイズ トリプシンインヒビター, レクチン, フィチン酸,
イソフラボン類, アレルゲン, etc.

トウモロコシ フィチン酸, etc.

ナタネ エルシン酸, グルコシノレート, etc.

ワタ ゴシポール, マルバリン酸, ステルクリン酸, 
ジヒドロステルクリン酸, etc.

42

ダイズ構成成分の分析項目例

主要構成成分
タンパク質、脂質、炭水化物、灰分、繊維分

アミノ酸組成
アスパラギン酸、スレオニン、セリン、グルタミン酸、プロリン、グリシン、
アラニン、アルギニン、システイン、メチオニン、トリプトファン

種子貯蔵タンパク質の組成
脂肪酸組成

パルミチン酸、ステアリン酸、オレイン酸、リノール酸、リノレン酸、等

栄養阻害物質
トリプシンインヒビター、フィチン酸、レクチン、ラフィノース、スタキオース

機能成分
ゲニステイン、ダイドゼイン、グリシテイン、クメステロール、等

ビタミン、ミネラル類
トコフェノール、リン、カリウム、等
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43Stephen R et al.: J. Nutr., 126, 702-716 (1996)

組換えダイズの栄養阻害成分、機能成分商品化
GM系統親系統

44

かつて、栄養強化の目的で、メチオニン含量の高いブラ
ジルナッツ 2S-アルブミンが導入されたダイズが作製さ
れた（Townsend and Thomas, 1994）。

ところが、ブラジルナッツには強いアレルゲン性が知られ
ており、2S-アルブミンが、主要アレルゲンであることが
分かった（Nordlee et al., 1996）。

↓

開発は中止された。このようなアレルギー誘発性の高い
作物が上市されないよう、事前の十分なアレルギー誘発
性評価の重要性が再認識されるに至った。

導入タンパク質のアレルギー誘発性
（アレルゲン性）評価の必要性
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食 物 ア レ ル ギ ー の 特 徴 と 評 価 法

・ 一部の人々は、特定の食品にアレルギーを示す
（大人 1-2%、 子供 5-8%）

・ 多くの食品には、アレルゲンが含まれることが知られている
卵、牛乳、コムギ、ソバ、ピーナッツ、等
170種の原因物質（アレルゲン）が知られている

・ どんな食品でもアレルギーを引き起こす可能性がある

（食物アレルギーを誘発しやすいタンパク質の性質）

・ 食品中の含量が高いタンパク質である

・ 消化性が悪い

・ 加熱に強い

・ 既知アレルゲンとのアミノ酸配列の類似性

46

人口胃腸液及び加熱に対して人口胃腸液及び加熱に対して
安定であるか安定であるか??

アレルゲンとなる徴候はないアレルゲンとなる徴候はない

導入タンパク質がアレルゲンである導入タンパク質がアレルゲンである
という報告があるかという報告があるか??

供与体（由来生物）に対するアレル供与体（由来生物）に対するアレル
ギーの報告があるかギーの報告があるか??

導入タンパク質と既知アレルゲンに導入タンパク質と既知アレルゲンに
相同配列や構造類似性があるか相同配列や構造類似性があるか??

適切なアレルギー患者血清を用いて、適切なアレルギー患者血清を用いて、IgEIgE結合能を検討結合能を検討

疑わしい場合疑わしい場合

アレルゲンとなり得る可能性が否定アレルゲンとなり得る可能性が否定
できないできない

皮膚テスト、経口負荷試験等の臨床試験皮膚テスト、経口負荷試験等の臨床試験

新たに導入され新たに導入されたたタンパク質のアレルギー誘発性の評価タンパク質のアレルギー誘発性の評価

発現量も含めて、総合的評価
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200 -

116.3 -

kDa

66.3 -

36.5 -

21.5 -

14.4 -

6 -
3.5 -

PAT     +    +    +    +    +    +    +     +    +    +    - -

SGF     - - +    +    +    +    +     +    +    +    +    +

Time (min)      0    60  0   0.5   2    5   10   20   30  60   0 60

Pepsin

PAT

人工胃液(SGF)によるPATタンパク質の消化の例

SDS-PAGE

48

新しいタイプの遺伝子組換え生物の開発

■ 遺伝子組換え作物
第１世代遺伝子組換え作物

・耐病性、耐虫性、多収性、等
パパイア、キャッサバ、コメ、小麦（除草剤耐性）、カボチャ、
キュウリ（ウイルス耐性）、トマト（日持向上）

・環境ストレス耐性（耐乾性、耐塩性、耐寒性）
・食味改良： イチゴ（甘味増強）

第２世代遺伝子組換え作物

・栄養成分や機能性成分の強化、低アレルゲン化、等
大豆（高オレイン酸）、コメ（ビタミンＡ）、ナタネ（高ラウリル酸）等、多数

■ 遺伝子組換え微生物

■ 遺伝子組換え動物
遺伝子組換えサケ、遺伝子組換えニワトリ、等

- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

■ 薬事法対象遺伝子組換え作物
医薬品原材料、経口ワクチン
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遺伝子組換え食品の安全性評価に関する国際協力

OECD（経済協力開発機構）

1993 実質的同等性の概念を提案 — 安全性評価の原理の確立
1995 臨時会合の開催
1998～ 常設の作業部会 (新開発食品・飼料安全性タスクフォース)設置

遺伝子組換え作物の比較対象となる宿主毎に、成分組成などに
関するコンセンサス文書を作成

FAO/WHO Codex委員会
(国連食糧農業機関 / 世界保健機構 合同食品規格委員会）

1999～2003 バイオテクノロジー応用食品特別部会
2003.7 「バイオテクノロジー応用食品のリスクアセスメントに関する原則」、

「組換えDNA植物由来食品の安全性評価の実施」、「組換えDNA
微生物由来食品の安全性評価の実施」のガイドライン

2005～2007 バイオテクノロジー応用食品特別部会
2008.7 「組換えDNA動物由来食品の安全性評価の実施」ガイドライン、

「栄養又は健康に資する組換えDNA植物由来食品の安全性評価」
及び「微量に存在する組換えDNA植物の安全性評価」付属文書


