
トランスジェニック積物の商品化と安全性評価 175 

トランスジェニック植物の商品化と安全性評価
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は じ め に

COHEN e t  al. (1973) に よ る 遺伝子組換 え 実験の成功か
ら 約 20 年が経 ち ， 世界中 で作物の 品種改良 を 中心 と した
農業分野等での利用が急速 に 進 んで い る 。 1994 年 に はア
メ リ カ で遺伝子組換 え に よ り 開発した 日 持 ち の良 いトマ
ト (FLAVR SA VR™トマト) の販売が世界で初め て 開
始 さ れ， 耐カ ビ性の 向上， 流通時の扱い の容易 さ ， 固形
分増加 に よ る 加工時の生産性の 向上や， 消費者 に も 日 持
ち 性 と 食味の 向上 な ど で， 非常 に 好評 と 聞い て い る 。 こ
のトマト以外 に も 表 1 に 示 す よ う な 組換 え 農作物 が商

品化 さ れて お り ， 日 本 に も 輸入 さ れ る 日 が近い と 予想 さ
れて い る 。 こ れ ら の う ち ， 除草剤の影響 を受りな い作物

は低農薬化， 除草作業の軽減， 不耕起栽培 を可能 に し，
害虫抵抗性の作物 は ， 現在甚大 な被害 を 受 け て い る 作物

の生産性向上 と 殺虫剤使用量の減少 を 可能 に す る 。 こ の
ほ か に も ， 組換 え 技術 を利用して ， 表-2 に 示す よ う な 多
く の医薬品， 生分解性 プ ラ ス チ ッ ク ， 工業原料， 石油代

替燃料等 を植物 に 生産 さ せ る 分子農業的組換 え植物の開
発が精力 的 に 行わ れて い る 。

しかしな が ら ， 遺伝子組換 え 技術の 開発当初， こ の技
術 に よ り 予期せぬ性質 を 持 っ た 生物や病原体がで き て く

る か も 知れ な い ， ま た は組換 え 体が環境中 で制御 なしに
増殖して有害な影響 を与 え る の で は な い か， と い っ た 指
摘 を 受 け た 。 こ れ ら の指摘 に 対し て ， そ の 当時 は知見が
少な か っ た た め に 組換 え 技術の安全性 を十分 に証明す る

こ と がで き ず， 世界中 の 科学者は遺伝子組換 え技術の利
用 の自主的な規制 を始め， 環境への放出実験 も 一時期禁
止 さ れて い た 。 そ の後， 実験段階の指針か ら 始 ま っ た規

制 は， OEC D での検討 を 通 し て ， 遺伝子組換 え 技術の産
業利 用 に お け る 安全性評価 シ ス テ ム の 構築へ と 発展し
た 。 研究成果の蓄積 と ， 世界的 な安全利用 の システ ム 構
築の努力 の結果， 遺伝子組換 え 技術 に は 当初心配 さ れた
よ う な危険 は な く ， 組換 え 体の性質 は 基本的 に ， 宿主，
ベ ク タ ー， 導入遺伝子の性質か ら 評価で き る こ と が理解
きれ， 規制 は漸次緩和 さ れて き た。 しか し， 遺伝子組換
え技術の 実用化 に 当 た っ て は ， 漠然 と し た 不安 を持 っ て
い る 消費者 に 受 け入れ ら れ る よ う ， 安全性の評価 と と も
に ， パ ブ リ ッ ク ア ク セ プタ ンスを確保して い く こ と が重

要な課題 と な っ て い る 。 な お， 組換 え 体の安全性評価の
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歴史 と システ ム の概要， 各 国 の 制度 に つ い て は， 文献 を
参照して い た だ き た い ( 日 野， 1995;バイオイ ン ダスト
リ ー協会， 1995 a， b， c， d) 。

I 遺伝子組換え技術の安全利用への取 り 組み

遺伝子組換 え 技術の利用 が始 ま っ て か ら 20 年が経 ち ，
そ の生産品 に対す る 安全性評価の システ ム は 国際的 に 確
立 さ れつ つ あ る 。 そ の運用形態 は ， 国 ご と に 異 な る が使
用 さ れて い る 基本的概念 は共通で あ る 。 わ が国 の組換 え
体 に 関 す る 安全性評価 シ ス テ ム の概要 を 図ーl に 示し た 。

1 組換え体の研究段階の指針

遺伝子組換 え 研究の潜 在的危険性が指摘 さ れ， BERG e t  
al. ( 1974) に よ る 自粛 も 呼びか け ら れ， こ の社会的風 潮
に 答 え る た め に ， 1975 年 に 遺伝子操作 を め ぐ る 規則問題
に関す る 会議がア メ リ カ で聞かれた 。 有名 なア シ ロ マ 会

議であ る 。 こ の会議の結論 (BERG e t  al . ，  1975 ) に 基づい

て ， 1976 年 に ア メ リ カ 国立衛生研究所 (Na tio nal I ns ti
tu te of H eal th， NIH) が遺伝子組換 え 研究の た め の 実験
指針を 制定 し た ( 引 用 文献 18) 。 そ の後， 1976�79 年 に
か け て 先進諸国 で NIH 指針 に 習 っ た 自主管理型指針 を
策定 し て い る 。

わ が国 に お い て も ， 国際的な動 き に 対応して ， 1979 年

に 国 (科学技術庁) が国公立研究機関， 民間研究機関等

を対象 に ， 文部省が大学， 大学付属機関 を対象 に ， ほ ぽ
同 じ 内容の 「組換 え DNA 実験指針j を 定 め た ( 図 1 の
上半分) ( 引 用 文献 12) 。 策定 当 時ア シ ロ マ 会議， NIH の
指針 を反映して， 実験の取扱 い は か な り 厳し い も の で あ
っ た 。 内容は， い ずれ も 組換 え 実験 を 行 う 際の封 じ 込 め
の仕方が， 微生物等が外 に 出 な い構造 と 機能 を持 っ た 施
設で行 う な どの物理的封 じ 込 め と ， 微生物自身 の栄養要
求性な ど に 基づ く 生物学的封 じ 込め を安全度 レ ベ ル に 応
じ て 分類 さ れ， 安全 を 確保す る こ と が示 さ れて い る 。 そ
の後， 実験の進展 と と も に ， 組換 え 植物， 組換 え 動物 に
対す る 実験段階の考 え 方が示 さ れ る な ど， 現在 ま で に 何
度か改訂・ 緩和が な さ れて い る 。 現在で は ， 意図的 に 有
害性を高める よ う な操作を 行わ な い限 り ， 組換 え体を構
成す る ， 宿主， ベ ク タ ー， 導入遺伝子の取扱い の安全性
レベル と 同等の レベ ル で実施で き る こ と で了 解 さ れて い
る 。 な お ， わ が国 で は 平成5 年度 で約 11 ， 200 件の組換 え
DNA 実験が実施 さ れ て い る 。

2 経済協力開発機構 ( OECD) に おける 安全性評価

の検討

組換 え体の産業利用段階の安全性の在 り 方 は ， 1980 年
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袋一1 海外 で開発されて い る 組換え体の現状 (平成 8 年 2月バ イ オ テ クノ ロ ジ 一課 調べ)

組換え DNA 技術 の進展に 伴い， 海外 を中心に多 く の組換え農作物が 開発され， 急速に 実用化が近づ い て い る 。 一部 の 組 換 え 農作

物 は環境， 食品， 飼料とし て の安全 性評価が終了 し， 食品等と し て の販売が 開始されて い る 。

こ の資料 は， バ イ オ テ クノ ロ ジ 一課が独 自に 調査 し て い る も の であ り ， 網羅 し て い る も の で は な い。

.外 国 で安全 性評価が終了 し て い る も の
( アメ リ カ )

・ 日 持 ち の良 い ト マ ト (Calg ene 社; ア ン チ セ ン ス側ポ リ ガ ラ ク チ ュ ロ ナ ー ゼ (PG) 遺伝子導入)

一 商品化 (94 年 5月 ， カ リ フォ ル ニ ア 等 で MacGr egor' s の商品名で販売 )

・ 日持 ち の良 い ト マ ト (Zeneca 社; ア ン チ セ ン ス PG 遺伝子 導入)
一 商品化 ( アメ リ カ で栽培 し， 95 年 12月 ， イ ギ リ ス でビ ュ ー レと し て販売 )

・ 日 持 ち の良 い ト マ ト (DNAP 社; エ チ レ ン合成系 セ ン ス側 ACC 酵素遺伝子 の コ サ プ レ ッ ショ ン利 用 )

一 商品化 (95 年 3月 ， アメ リ カ で E ndless Su mmer の商品名で販売 )
・ 除草剤耐性 ダイ ズ (Mo nsanto 社: グ リ ホ サ ー ト 耐性遺伝子 (エノ ー ルピ ルピ ル シ キ ミ 酸 リ ン酸合成酵素;E PSPS) 導入)

ー 商品化 (95 年産 を食用 油と し て限定利 用， 96 年か ら 生産 開始予定 )
・ 除草剤耐性 ワ タ (Mo n鈎 nto 社; グ リ ホ サ ー ト 耐性遺伝子 (E PSPS)導入)
・ 除草剤耐性 ワ タ (Calg ene 社; プ ロ モ キ シ ニ ル耐性遺伝子 導入)
・ ラ ウ リ ル酸高 生産 性ナ タ ネ (Calg ene 社; チ オ エ ス テ ラ ー ゼ遺伝子 導入)

一 商品化 (95 年 よ り 栽培開始 )

・ ウ イ ル ス 抵抗性カポ チ ャ (Asgro w 社; カボ チ ャ モ ザ イ ク ウ イ ル ス (W MV 2)とズ ッ キ ー ニ黄斑モ ザ イ ク ウ イ ル ス (ZYMV) コ

ー ト タ ンパ ク 遺伝子 を導入)

・ 耐虫性 (甲 虫類)パ レ イ ショ (Mo nsanto 社; Bacillus thuringiensis (8t)産 生殺虫 タ ンパ ク 遺伝子導入)

一 商品化 (95 年 は種芋 生産が 主体， 一部販売 ， 96 年か ら 生産 開始予定 )
・ 除草剤耐性 ト ウ モ ロ コ シ (AgrEvo 社; グル フォ シ ネ ー ト 耐性遺伝子 ( ア セ チ ル ト ラ ン ス フエ ラ ー ゼ; PAT) 導入)
・ 耐虫性 (鱗麹 類) ワ タ (Mo nsanto 社;8 t産 生殺虫 タ ンパ ク 遺伝子導入， オ ー ス ト ラ リ ア で も安全 性評価終了 )
・ 耐虫性 (鱗麹 類) ト ウ モ ロ コ シ (Ciba Geigy 社;8 t産 生殺虫 タ ンパ ク 遺伝子 導入)

( カ ナ ダ)

・ 除草剤耐性 ナ タ ネ (Mo nsanto 社; グ リ ホ サ ー ト 耐性遺伝子 (E PSPS) ， グ リ ホ サ ー ト 酸化還元酵素遺伝子 (GOX) 導入)

一 商品化予定 (95 年産 を食用 油と し て限定利 用， 96 年か ら 生産 開始予定 )
・ 除草剤耐性ナ タ ネ (AgrEvo 社; グル フォ シ ネ ー ト 耐性遺伝子 (PAT) 導入)

ー 商品化 (95 年産 を食用油と し て限定利 用， 96 年か ら 生産 開始予定 )

・ 除草剤耐性 ナ タ ネ (Plant g enetic sy stems 社: 雄性不稔遺伝子 ， 雄性回復 遺伝子 ， グル フォ シ ネ ー ト 耐性遺伝子 ( ア セ チ ル ト ラ
ン ス フエ ラ ー ゼ;bar )導入)
一 商品化予定 (96 年か ら 生産 開始予定 )

( フ ラ ン ス )

・ 除草剤耐性 タバ コ (即lo ne- Pou lene 社; プ ロ モ キ シ ニ ル耐性遺伝子 導入)
( オ ー ス ト ラ リ ア )

・ 日 持 ち の良 い カー ネ ー ショ ン (Flo r ig ene 社; エ チ レ ン合成系 セ ン ス側A CC 酵素遺伝子 の コ サ プ レ ッ ショ ン利 用 )

・ 耐虫性 (鱗麹 類) ワ タ (Mo nsanto 社;8 t産 生殺虫 タ ンパ ク 遺伝子導入， アメ リ カ で も安全 性朝国終了 )

代 に 入 っ て . OEC D の 科学技術政策委員会を 中心 に議論

が な さ れ. 1986 年 に は 「組換 え 体の産業利用 の た め の安
全性 に 関 す る勧告J が加盟国 に 出 さ れて い る (引用文献
14 )。 こ の勧告に合わ せ て . 19 86年以降， 欧米諸国 は産業
利用 の た め の指針等を 策定 し ， 組換 え体の利用 の た め の

審査体制が整備 さ れて き て い る 。
OEC D の勧告の 内容 は ， 微生物等の大規模な タ ン ク 培

養 (生産工程 に お け る 利用) と 農業 ・ 環境利用 (開放系
利用) に 分 げ ら れ る 。 生産工程 に お げ る 利用 に つ い て は，
組換 え 体 の 安全度 レ ベ ル に 合わ せ て 4 段 階 の 基準 に 分
類， 利用を 行 う こ と が示 さ れて い る 。 ま た ， 農業 ・ 環境

利用 に つ い て は ， 二つ の原則 ケ ース ・ パイ ・ ケ ース (組

換 え 体 ご と の審査) と ステ ッ プ ・ パ イ ・ ステ ッ プ (実験
室， 温室， 小規模野外試験， 大規模野外試験 と 段階的に
移行 し て産業化す る ) に よ り 利用を 行 う こ と が示 さ れて
いる 。

さ ら に ， そ の後国際的 に 調和 の と れた バイ オテ ク ノ ロ
ジ ー の推進を 図 る た め に . OEC D の 「バイ オ テ ク ノ ロ ジ
ー の安全性 に 関す る専門家会合J で， 組換 え体の野外試

験の在 り 方， 組換 え 体食品の安全性 に 関 す る 検討が行わ
れた。 こ の過程で， 組換 え体の安全性制面に 当 た っ て の
重要な二つ の概念が合意 さ れ た 。 一 つ は 「導入 さ れた 遺
伝子の特性が良 く 分か つ て い て ， 元の食品 と 実質的 に 同
程度 に 無 害 で あ る と い う 科学的 な 確信 が 持 て る場合 に
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表-2 分子農業的 組換え 植物の研究 ・ 開発状況 (バ イ オ テクノ ロ ジ
一課 調べ)

宿 主 目 的 生 産 物 研究 ・ 開発国

ナ タ ネ叫 | ラ ウ リ ル酸 | アメ リ カ

ナ タ ネ | ス テ ア リ ン酸 | アメ リ カ

ナ タ ネ | ホ ホパ 油 (鯨 油の代替 油 アメ リ カ

ナ タ ネ | エ ンケ ファ リ ン (鎮痛剤成分) 1ベ ル ギー
ジ ャ ガ イ モ|ヒ ト血清 ア ル プ ミ ン | オ ラ ン ダ

ジャ ガ イ モ18型肝炎 ウ イ ル ス エピ トー プ| アメ リ カ

( ワク チ ン)
ジ ャ ガイ モ|大腸菌症 抗原 ( ワ ク チ ン アメ リ カ
タバ コ | イ ン フ ルエ ン ザ ウ イ ル ス エピ| 日 本

ト ← プ ( ワ ク チ ン

タパ コ 1 AIDS ウ イ ル ス エピ ト ー プ| 日 本
( ワク チ ン)

タバ コ | マ ラ リ ア 抗 原 エピ ト ー プ ( ワ| アメ リ カ

ク チ ン)
タバ コ 18型肝炎 ウ イ ル ス エピ トー プ| アメ リ カ

( ワ ク チ ン)

タバ コ | タ ン パ ク 質弾性ポ リ マー ( ゴ| アメ リ カ

ム 代替 )

タバ コ | フ ルク タ ン ( フ ラ ク ト ー ス の | アメ リ カ

ポ リ マ ー)
ササゲ |口蹄疫 ウ イ1レ ス エピ ト ープ| アメ リ カ ， イ ギ リ ス

( ワク チ ン

ササゲ |ヒ ト ラ イ ノ ウ イ ル ス エピ トー| アメ リ カ ， イ ギ リ ス

プ ( ワク チ ン)

ササゲ I AIDS ウ イ ル ス エピ ト ー プ| アメ リ カ ， ス ウ ェ ー

( ワク チ ン デ ン

ワ タ | ポ リ ヒ ド ロ キ シ プ チ レ ン (生| アメ リ カ

分解牲 プラ ス チ ッ ク )

ナ タ ネ | 向上 | アメ リ カ

ダイ ズ | 向上 | アメ リ カ
トウモロコシ | 抗腫鴻モノクローナル抗体 |アメリカ

ダイ ズ | 向上 | アメ リ カ

判: 1995 年 アメ リ カに お い て 商品化。 他の も の は実験段階。

は， そ の組換 え体の安全性 に つ い て は元の食品 と 同等 と

考 え ら れ る 」 と い う “実質的同等性 ; Subs ta ntial Equi va
l e nc e" の概念 に よ る 評価を 行 う こ と に つ い て の合意であ
る (引 用 文献 16) 。 続 い て ， r組換 え 作物の野外利用 に 当
た っ て は， ステ ッ プ ・ パ イ ・ ステ ッ プを原則 と し， 用 い
る 作物や栽培 さ れ る 環境な ど に つ い て の十分 な経験 と 理
解が あ り ， 適切な安全確保を 図 っ た 上 で行 う Jと い う “ フ

ァ ミ リ ア リ テ ィ の 原則;Th e co nc e p t of Familiari ty" 
の見解を 取 り ま と め ， 公表 し て い る ( 引 用 文献 17) 。

こ れ ら の検討 の 中 で， 組換 え体の安全性評価を笑施す
る 際， 特 に 環境への放出 の 際 に 考慮す べ き 事項 と し て ，
( 1 ) 遺伝子組換 え 技術が使わ れた か で判断す る の で は な
く ， 作 ら れた 組換 え体の性質で判断すべ き で あ る ( プ ロ
セスでな く プ ロ ダ ク ト に よ る 判断) ， ( 2 ) 組換 え 体の環境
への導入 に 伴 う リ スク は従来の生物の持つ リ ス ク と 同種
の も の であ る ， ( 3 ) 組換 え体の環境放出時の リ ス ク 評価

は 生物 と 導 入 さ れ る 環境 に 基づ い て 行 わ れ る べ き で あ
る ， こ と が あ げ ら れ， 各 国 の 指針等の運用 に 反映 さ れて
し当 る 。

3 実質的同等性と フ ァミ リ ア リ ティ

OEC D の会合で合意 さ れ， 組換 え体の安全性評価の基
本概念 と な っ て い る 二つ の概念 に 簡単 に触れた い。 ま ず
実質的同等性であ る が， OEC D の報告書， お よ び厚生省

研究班の 「平成5 年度バ イ オ テ ク ノ ロ ジ 一応用食品等の
安全性評価 に 関 す る 研究報告書」 に よ る と ， バ イ オ テ ク
ノ ロ ジ ーを 応用 し て 製造 さ れ た 食 品 等 の 安全性 の 評価
は， 実質的同等性の概念を 用 い て ， 既存の非組換 え体由
来の食品又 は類似の食品を 比較対象 と し て 用 い る べ き ，
と い う 考 え 方を示 し て い る 。 実質的 に 同等 で あ る か は ，

( 1 )  伝統的な 又 は宿主 と な る 生産物， 生物の組成 と
性質 に つ い て の知識

( 2 ) 以下の よ う な情報 に 基づ く ， 新 し い 成分又 は形

質の特性 に 関す る 知識
-前 駆体， 宿主生物で発現す る 成分や形質

・ ベ ク タ ー や マ ー カ ー遺伝子を 含む形質転換技術
.改変 に よ り 起 こ り 得 る 二次的 な影響
・ 改変 さ れた 生産物， 生物 に お い て 発現 し た構成成分

や形質の特性
( 3 ) 新 し い構成成分又 は 形 質 を 持 つ 生産物 に 関 す

る ， 既存の食品の食品成分 と 比較 し た 成分の量
又 は 変動幅 も 含む知識

等が判 断 に 必要 と さ れて い る 。 こ れ ら の情報を 得 る こ と

に よ り ， そ の食品 の安全性評価が行 え る の で あ れ ば， さ
ら な る 安全性文 は 栄養上 の 懸念 は 重要 で な い と み な さ
れ， 既存の非組換 え食品 と 同様の加工， 調理等で取 り 扱
わ れて よ い こ と に な る 。

フ ァ ミ リ ア リ テ ィ は ， あ る 特定 の 環境 に お い て新 し い
植物系統 あ る い は作物品種のスケ ー ルア ッ プに 先立 つ て
行 う ， リ ス ク /安全性解析 に お い て ， 以下 に 示す よ う な項
目 に つ い て 知識 と 経験を 持 っ て い る か と い う こ と であ る

(ヲ開文献 17) 。

( 1 )  作物の 生殖 ・ 生態的性質， 育種経験
( 2 ) 農業的環境， 周 辺環境

( 3 ) 導入形質の性質
( 4 )  こ れ ま で に行わ れた従前 の 基礎的研究の結果

( 5 ) 従来の手法 に よ っ て 開発育種 さ れ た ， 作物系統
のスケ ーノレア ッ プの経験

( 6 ) 他の組換 え 植物 に お け る スケ ー ルア ッ プの経験
( 7 ) 交雑の可能性の あ る 植物種の存在 と ， そ の近縁

種 と の交雑の可能性

( 8 ) 以上の知識， 経験の相互作用
フ ァ ミ リ ア リ テ ィ は絶対的 な も の で な く ， 知見の集積

に 伴 っ て増大 し ， リ ス ク /安全性解析 は迅速化 さ れ， 最終

的 に は そ の環境 に お け る そ の作物 に と っ て の標準的栽培
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大学および付属施設
(文部省)

閉鎖干実験 (組献体の作出) 閉鎖t実験 姻換え体の作出)

非閉鎖系実験 (安全性評価)非閉鎖系実験 (安全性評価)

+ + 
組換え体そのものの利用(農林水産省) 組換え体からの生産物の

製造過程における利 用
植物 -微生物 動 物 � 下型色

農作物 殺虫剤 製造時の利用区分

花子午 農薬、 肥料 …リ用 | 一一1.2.3生ワクチン
木など 発酵食品 実験用小動物 *家 畜 等 による閉鎖系利用

模擬的環境利用 (マウス、 ラット)
(一例毎の審査) 申 ' 応用、

(隔離ほ場における野外試験) 医薬品開発 最終生産物
産業利用段階 組換え体の環境影響評価 医療用 農林水産分野 医薬品分野 工業製品

変異原性試験用 (農林水産省) (厚生省) {通商産業省)

農薬 抗癌物質 触媒
開放系利用 動物用医薬品 ホルモン 試薬

(一般ほ場における栽培) アミノ酸 診断薬 ファイン
組換え体の特性評価、収量等 食品添加物 ワク チン ケミカル

生 + 
食品、

厚
食
生
品

省
加工用 動 物飼料用

(J.Il!.S': 1!î ) (農林水産省)

食品としての安全性評価 飼料としての安全性評価

図 -1 わが国に お け る 組 換 え DNA 実験， 組換え体利 用 の た め の 指針 の体系

技術で管理 さ れて差 し支 え な く な る 。

E 安全性評価の実際

こ こ で は， 産業利用 す る た め に必要 と さ れて い る 安全
性評価 は 実 際 に ど の よ う な 項 目 に つ い て 実施， 判断 さ れ
て い る かを 説明 し た い。 実験室で開発 さ れた 組換 え 体を
産業利用 す る 場合 に は ， わが国で は す べ て ， 自 主管理型

指針 に 基づい て い る 。 こ れ は ， 遺伝子組換 え 技術 は従来
の育種技術の延長線上 に あ る 技術であ る と と ら え ， 産業

利用等の知見 の集積 に 伴 っ て柔軟な運用を 行 う た め であ
る 。 厚生省/農林水産省/通産省が策定 し て い る 指針 (引
用文献5 ， 11 ，  13) に基づい た 安全性評価を 行 う こ と と な
っ て い る 。 こ の指針に は前 述の よ う に 大別 し て 2 種類あ

り ， 一つ は組換 え 微生物等を タ ン ク で培養して 酵素， イ

ン タ ー フ エ ロ ン等の生産を 行 う 場合の， 利用 と 安全性評

価の在 り 方を 上記三省が産業分野別 に 指針を策定 し て い
る 。 他の一つ は組換 え 農作物や組換 え 微生物等を 自然環
境中で利用 す る 組換 え 体 そ の も の の利用 で， 農林水産省
が指針を策定 し て い る ( 引 用 文献 13) 。 開発者 自 身 は 自主
的 に安全性評価を ， こ れ ら の指針 に 基づい て 実施 し， そ
の安全性評価が指針 に 適合 し て い る こ と を 各省の大臣 に
確認を 求 め る こ と が で き る と い う シ ス テ ム に な っ て い
る 。

1 生産行程での利用

利用区分 と し て ， 宿主， ベ ク タ ー お よ び供与 DNA， 組

換 え 微生物の安全性 レベル に 応 じ て四つ の利用段階が定
め ら れて い る 。 こ れ ら の う ち ， 安全性が最 も 高 い レ ベル

で， こ れ ま での知見か ら 通常 の タ ン ク 培養程度で生産で
き る Good I ndus trial Larg e-Scal e Prac tic e (GILSP) 

利用か ら ， 最 も 厳 し い安全性管理が要求 さ れ る カ テ ゴ リ
ー 3 ま で あ る が， 実 際 に 利用 さ れて い る の は GILSP の
み であ る 。

指針 に 示 さ れて い る 安全性評価項 目 を 示 す と ， 以下の
よ う に な る 。

( 1 ) 宿主 と な る 微生物の 分類学的知見， 自 然界での
分布， 利用 の 歴史， 増殖様式 と 遺伝的特性， 病
原性， 有毒物質の産生性

( 2 ) 供与 DNA の 由来 と 機能， 塩基配列
( 3 ) ベ ク タ ー の構築過程， 薬剤耐性マ ー カ ー の特性
( 4 ) 組換 え DNA 分子の構築過程 と 導入 方法， 利 用

す る 組換 え 微生物の育成過程
( 5 ) 導入遺伝子の細胞 内 での存在状態， コ ピ ー数，

発現の安定性
( 6 ) 宿主 と し た微生物 と の違 い
( 7 ) 自 然界での生存能力 ， モニ タ 一 方法
( 1 ) � (5 ) は ， 開発過程で当然知 っ て い な く て は い け
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な い事項で あ る 。 ( 6 )は， 導入遺伝子 に 基づ く 変化以外
の (予期せぬ) 変化 は起 き て い な い こ と が重要 と な る 。

そ れは， 遺伝的特性， 増殖様式， 生存性， 有毒物質産生
性等の変化の情報で判断で き る の で， 工業利用 す る ま で
に は ， 十分知見が得 ら れて い る と 考 え ら れ る 。 ( 7 )に つ
い て は ， 通常， 宿主 と し て使用 さ れ る 菌株 は複数の栄養
要求性が付与 さ れ， 生存能力 は 野生株 に比較 し て 著 し く
弱 く ， ま た 特定物質の産生能力 に よ る モ ニ タ ー も 可能で
あ る た め ， 特別 の 試験 は 必要 な い で あ ろ う 。

2 組換え体その も のの利用

世界的 に は組換 え 微生物， 組換 え 生 ワ ク チ ン の野外試
験等 も 行わ れて い る が， わ が国 で は例がな い の で， 組換
え植物 を例 に し て説明 す る 。 組換 え 植物の利用区分 に は
模擬的環境利用 と 開放系利 用 が あ る 。 模擬的環境利用 と

は， い わ ゆ る 小規模野外試験で あ り ， わ が 国 で は 隔離圃
場で行わ れて い る 。 こ の模擬的環境利用 に お い て安全性
が確認 さ れた組換 え 植物 は 開放系利用がで き る 。 開放系
利用 と は通常の圏場での育種， 栽培等 の産業利用 を意味
し， 従来の育種技術で開発 さ れた植物 と 同様 に 扱 っ て よ
い段階であ る 。 表-3 に わ が国で野外試験が実施， ま た は
終了 し た 組換 え 植物が示 し で あ る 。

安全性評価の概念 と し て は Fami liari tyが利用 さ れて
お り . Iあ る 環境 に お い て 組換 え 植物の栽培 は， リ ス ク /

安全性解析 を 行 え る だけの十分 な 知識 と 経験 を 持 つ 上
で， 実施す る 」 と な っ て い る 。 つ ま り ， そ の植物の交雑

可能範囲， 生育可能環境条件， 栽培経験等 を考慮 し て ，
栽培試験 を 設計 し た 上で安全評価 を 実施 し て い る 。 実際
の安全性評価項 目 は. II -1 で説明 し た 項 目 の う ち (微生

物→植物). (増殖様式→生殖繁殖様式). (病原性→雑草

性) と 読み換 え . ( 7 )の項 目 が な い こ と を 除けば， 微生

物の場合 と 同 じ で あ る 。 ( 6 )に つ い て は ， 形態的特性，

花粉の飛散性， 栽培時の生育特性の比較や， 植物抽出液

等の ク ロ マ ト パ タ ー ン の比較， 組換 え 作物の後作影響等
を試験 し て ， 導入遺伝子 に 基づ く 変化以外の (予期せぬ)
変化 は起 き て い な い こ と を 示 し て い る 。

こ こ で， 組換 え 植物 を 環境放出 す る 際 に慎重な評価 を
要求 さ れ る 交雑性 と 雑草性 に つ い て の考 え 方 に触れて み
た い。 交雑性 は花粉の飛散性， 稔J性等 に つ い て ， 元植物
と の差異 を調べ， ま た 雑草性 は 越冬性， 種子の発芽率，

休眠性等 に つ い て ， 元植物 と の差異 を調べ， 判断 し て い
る 。 こ れ ら に 変化がなけれ ば， 交雑性， 雑草性 も 宿主 と
同程度 と 考 え ら れ る の で， 開発 された組換 え 植物 に導入
さ れた遺伝子 に基づ く 性質が環境 に 新 た な 負 の影響 を与
え る も の で な け れ ば， 栽培利用 し で も 問題な い と 判断 さ
れて い る 。 さ ら に ， 実際に 雑草化す る 可能性の あ る 植物
( ナ タ ネ 等)で は， 野外に お け る 雑草競合性 に つ い て ， 宿
主 と の比較試験 を行っ て い る 。 宿主 を越 え る 交雑性， 雑
草性があれば環境放出 は 問題 と な ろ う が， こ れ ま での所，

そ の よ う な組換 え 体の報告 は な い 。 従来の育種で も ， こ
れ ま で に様々 な新形質 を 多 く の農作物 に 導入 し て き て お
り ， 遺伝子組換 え 技術 を利 用 し た か ら と 言 っ て 特別 な管
理， 規制等 は必要 な い と 考 え ら れ て い る 。

3 食品の安全性評価

組換 え体の安全性評価の 中 で， 消費者 に と っ て 最 も 敏
感な食品 と し て の安全性評価 に つ い て も ， 厚生省 が 1996
年 2 月 に組換 え 体 を 直接食す る 場合の安全性評価指針 を
策定 し ， 運用 が開始 さ れ よ う と し て い る 。 食品 の安全性
評価では概念 と し て S ubs ta n tial Eq ui val e nc e が利 用 さ
れて お り . I導入遺伝子の機能が明確で あ り ， 元 の食品 と
実質的 に 同程度 に 無害で あ る と い う 科学的 な確信が持て
る 場合 に は， そ の組換 え 体の安全性 に つ い て は元の食品

と 同等」 と 判断 し ， 従来の食品 と 同様の利用がで き る こ
と に な る 。 実際の安全性評価項 目 と し て は. 1 -1 で説明
し た ( 1 )� ( 6 ) と 同 じ で あ る が. ( 6 )の宿主 と し た 植物
と の違 い に つ い て の情報で は ， 次 の よ う な項 目 が求 め ら
れて い る 。

①遺伝子産物の ア レ ル ゲ ン と な る 可能性 (文献， 物理
化学的感受性， 予想摂取量， 既知 ア レ ル ゲ ン と の構
造相向性か ら 判断)

②遺伝子産物の 毒性 (生化学的機能， 既知の タ ンパ ク
毒素 と の構造相向性， 人工胃液， 人工腸液 に対す る
感受性， 代謝経路への影響か ら 判断)

③そ の植物の主要な栄養素， 抗栄養素， 毒性物質の分
析 (炭水化物， タ ンパ ク 質， 油分， 繊維質， 灰分，
水分， カ ロ リ 一計測値， ア ミ ノ 酸組成， 脂肪酸組成
等).加工製品 中 の 主要成分， 規格値 (Code x規格等)

に関す る 分析

④加工利 用 方法の変更の有無
以上の よ う な情報 を 元 に ， 従来の食品 と 同程度 に 安全

であ る と 判断 さ れれ ば， 従来の食品 と 同様の産業利 用 が

可能 と な る 。 も し ， こ れ ら の情報で も 安全性が十分評価
で き な い場合 は， 毒性試験 な どが必要 と な る 。 毒性試験
に つ い て は ， ア メ リ カ 等 で安全性評価が終了 し た 組換 え
作物で は 要求 さ れた例 は な い の で， ア レ ル ギー誘発性 を
否定で き な い 場 合 な ど の 特殊 な 場合 に 限 ら れ る で あ ろ
う 。 ま た ， 組換 え体由来の食品 を販売す る 際の表示の必
要性 に つ い て であ る が， こ れ ま で述べて き た よ う に ， 安

全性評価 を終了 し た 組換 え 体 は ， 従来の技術で開発 さ れ
た も の と 同様 に産業利 用 で き る と し て い る 。 こ の考 え 方
に従 え ば， 組換 え 体 ま た は組換 え 体由来であ る こ と を 理
由 に 特別 な表示 を必要 と し な い。 た だ し， 遺伝子組換 え
技術 を使 っ た か に関係 な し 開発 さ れた食品が従来の食
品 に 無か っ た 性質 (一部の人への ア レ ルギー性， 大幅な
栄養成分の変更等) を持つ場合 は ， そ の情報 を 表示 さ せ

る べ き で あ ろ う 。 表示 に関す る 国際規格 は現在.WHO と
FAO で検討 さ れ て お り ， 数年以 内 に 結論がで る で あ ろ
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表-3 わが闘 に お け る 組換え植物の野外試験実施状況 (平成 7 年 1 1月 )

組換え植物 開発者 特徴・導入遺伝子
① 

開発段階 (年)

② ③ ④ 

1 ト マ ト 農業環境技術研究所 ウ イ ル ス病抵抗性 ( タバ コモザ イ ク ウ イ ル ス 1988 1989 1991 1992 

農業生物資源研究所 外被 タ ンパ ク 質遺伝子)
農業研究セ ン タ ー

2 ペ チ ュニ ア サ ン ト リ ー (株) ウ イ ル ス 病抵抗性 ( キ ュ ウ リ モザ イ ク ウ イ ル 1990 1991 1993 1994 

ス外被 タ ンパ ク 質遺伝子)

3 イ ネ 農業研究セ ン タ ー ウ イ ル ス病抵抗性 ( イ ネ縞業枯 ウ イ ル ス 外被 1990 1992 1993 1994 

(日本晴) 農業生物資源研究所 タ ンパ ク 質遺伝子)

4 イ ネ 農業環境技術研究所 ウ イ ル ス病抵抗性 ( イ ネ縞葉枯 ウ イ ル ス 外被 1990 1992 1993 1994 

( キヌヒ カ リ ) (株) 植物工学研究所 タ ンパ ク 質遺伝子)

5 メ ロ ン 農業生物資源研究所 ウ イ ル ス病抵抗性 ( キ ュ ウ リ モザ イ ク ウ イ ル 1990 1992 1993 

( プ リ ン ス ) 農業研究セ ン タ ー ス外被 タ ンパ ク 質遺伝子)

6 タ ノ f コ 日本た ば こ産 業 (株) ウ イ ル ス病抵抗性 ( キ ュ ウ リ モザ イ ク ウ イ ル 1988 1992 1994 
ス の サ テ ラ イ ト RNA の cDNA)

7 イ ネ 三井東圧化学 (株) 低 ア レ ノレゲ ン イ ネ ( イ ネ ア レ ルゲ ン遺伝子の 1992 1993 1994 
( キヌヒ カ リ ) ア ン チセ ン ス伺li)

8 イ ネ (株) 加工 米育種研究所 酒造米 用 低 タ ンパ ク 質 イ ネ ( イ ネ グ ル テ リ ン 1991 1993 1994 
( ア キヒ カ リ ) 遺伝子の ア ン チセ ン ス側)

9 ジ ャ ガ イ モ (株) 北海道グ リ ー ンバ イ オ研究 ウ イ ル ス病抵抗性 ( ジ ャ ガ イ モ葉巻 ウ イ ル ス 1992 1993 1994 
(メ ー ク イ ン) 所 外被 タ ンパ ク 質遺伝子)

10 ダイ ズ 日本モ ン サ ン ト (株) 除草剤耐性 ( グ リ ホ サ ー ト 耐性遺伝子) キ 1994 1995 
( アメ リ カ Mo nsanto 社開発)

1 1  ト マ ト ( タ イ ム リ ー) 野菜・茶業試験場 ウ イ ル ス病抵抗性 ( キ ュ ウ リ モザ イ ク ウ イ ル 1992 1994 1995 
12 ( サ ター ン) ス外被 タ ンパ ク 質遺伝子)

13 ナ タ ネ 日本モ ン サ ン ト (株 ) 除草剤耐性 ( グ リ ホ サ ー ト 耐性遺伝子及び， グ ネ 1994 1995 
( アメ リ カ Mo nsanto 社 が カ ナ リ ホ サー ト 分解酵素遺伝子)
ダで開発)

14 ト マ ト (ICI9) カ ゴメ (株) 日持 ち の改良 (ポ リ ガ ラ ク チ ュ ロ ナ ー ゼ遺伝 1991 1994 1995 
15 (ICI 13) ( アメ リ カ Ze ne ca 社 と 開発) 子の ア ン チセ ン ス倶リ)

16 ト マ ト キ リ ンビ ー ル (株) 日持 ち の改良 (ポ リ ガ ラ ク チ ュ ロナ ー ゼ遺伝 * * 1994 
( アメ リ カ Calge ne 社開発) 子の ア ン チセ ン ス側)

17 カ ー ネ ー ショ ン サ ン ト リ ー (株) 日持 ち の改良 (エ チ レ ン 合成酵素遺伝子 に よ * 1994 1995 
(オ ー ス ト ラ リ ア Flo rige ne 社 る コ サ プ レ ッ ショ ン)
と 開発)

18 ナ タ ネ ヘ キ ス ト ・ シ ェ ー リ ン グ ・ ア グ 除草剤耐性 ( グ ル フォ シ ネ ー ト 分解酵素遺伝 * ネ 1995 
(Top as) レ ボ (株) 子)

( カ ナ ダで開発)

19 ナ タ ネ PLANT GE NE TIC SYS. 除草剤耐性 ( グ ル フォ シ ネ ー ト 分解酵素遺伝 * * 1995 

TE MS 社 (ベルギ ー企 業) 子)
( カ ナ ダで開発) 雄性不稔 (花粉生産 阻害遺伝子)

20 ナ タ ネ ヘ キ ス ト ・ シ ェ ーリ ン グ ・ ア グ 除草剤耐性 ( グノレ フォ シ ネ ー ト 分解酵素遺伝 * * 1995 
(AC E xcell レポ (株) 子)

( カ ナ ダで開発)

21 ト ウモ ロ コ シ ヘ キ ス ト ・ シ ェ ー リ ン グ ・ ア グ 除草剤耐性 ( グ ル フォ シ ネ ー ト 分解酵素遺伝 * * 1995 
レ ボ (株) 子)
( アメ リ カ で開発)

計 21  2 1  4 

(注い①は閉鎖温室 実験， ②は一般温室 実験， ③は 隔離囲場試験， ④は一般園場での栽培 を示す。
・*は， 海外 に お い て作出・安全性評価 さ れた こ と を示す。
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う 。 ま た ， 同様の理由で， 未加工の組換 え 農作物で あれ
ば製造物責任 (PL)法の対象 と は な ら な い (北JII， 1995)。

皿 食糧問題と技術移転

西暦 2050 年 に は地球 上 の 人口は 現 在 の 約1 . 7 倍 の
1 00億人 に 達す る と 推定 さ れて い る 。 し か し ， こ の ま ま の
食糧供給体制 で は 80億人 し か賄 え ず， エ ネ ル ギー も 現在
と同じ消費が続 く の で あ れ ば， 100億人分の供給 は ほ と
ん ど不可能 に近 く ， 我々 の生活が維持で き な く な る こ と
が示 さ れて い る 。 そ の た め ， 単 に 生産活動 ・ 消費の抑制
に 歯止め を かけ る と い っ た 後 ろ 向 き の 姿勢でな く ， 環境
を維持 し な が ら 積極的 に 生産性の 向上 に つ な が る 技術の
開発， 物質の生産 と 管理 を進 め る こ と が必要であ ろ う 。

病虫害耐性作物， 耐塩性 ・ 耐乾燥性植物等の画期的開発
が可能 と な る 遺伝子組換 え 技術の利用 は ， 単収の増加，
農耕地面積の拡大 を 可能 と し ， 農作物の生産性の飛躍的
な 向上 を推進で き る 21 世紀の キ ー テ ク ノ ロ ジー と し て
期待さ れて い る 。 そ し て ， 食糧 ・ エネ ル ギー問題 を解決

す る た め に は， 豊富 な生物資源， 遺伝資源 を 持 ち ， かっ

深刻な食糧問題 を抱 え て い る 発展途上国へ遺伝子組換 え
技術 を移転 し ， 豊富 な 生物資源 を 持続的 に利用 し， 効率
的 な農業生産 を 行 う 必要があ り ， そ の た め の仕組み を 国
際的 に い か に構築 し て い く かが重要 な課題 と な る で あ ろ
う 。

現在， 一部の発展途上国で も 遺伝子組換 え 実験， 組換
え体の環境放出 に つ い て の制度が整 え ら れつ つ あ り ， 着
実 に組換 え体の安全性評価 システ ム は世界 レベルで定着

し て き て い る 。 実際に FLA V R SA V R トマトは， 南米諸
国， タ イ 等 で既 に栽培が開始 さ れ て お り ， 近い将来 は 開

発 さ れた組換 え 農作物が， 幅広 く 栽培 さ れ る よ う に な る
であ ろ う 。 し か し， 1992 年 6 月 の 国連環境開発会議で 日
本 を含む 157 か国が署名 し た 生物多様性条約 (1 993 年 10
月 に 発効) に お い て ， バ イ オ テ ク ノ ロ ジー を 用 い て 作出
さ れた 生物の利用 の安全性 を 確認す る た め の規制 に係 る
議定書の必要性が一部 の 国 か ら 指摘 さ れた 。 現在， 締約

国会議での合意 に 基づい た専門家会合が聞かれ， そ の取
扱いが検討 さ れて お り ， OECD 諸国 は遺伝子組換 え産物

が過剰な 法制 度 等 の 対 象 と な ら な い よ う に 努力 し て い
る 。 パ イ テ ク 技術 を途上国 に 移転す る 際 に は， そ の技術
の正 し い理解 と 管理 (規制) 体制 に つ い て も 移転す る 必
要が あ ろ う 。

IV パブリックアクセプタンスの推進

遺伝子組換 え 技術 は 1970 年代 に 登場 し た 新 し い 技術

であ り ， 理解す る た め に専門的知識 を 必要 と す る こ と か
ら 一般国民 に馴染みが薄 く ， 今 ま で 自 然界 に な か っ た遺
伝子の組合せ を人為的 に行 う こ と がで き る と い う 技術的

革新性 ゆ え に ， こ の技術 を 用 い て 開発 さ れた産品のパ ブ
リ ッ ク ア ク セ プ タ ンス (P ublic Acc e p ta nc e ; P A) を ど
の よ う に 進め て い く かが， 重要 な課題 に な っ て い る 。

こ れ ら の不安 を解消す る た め に は， ( 1 )科学的 に 裏打

ち さ れた 安全評価の 実行 と 情報の公開， ( 2 )広 く 国民 に
も 理解で き る よ う に 分か り や す い形で説明す る 工夫 と 努
力， ( 3 )学校 に おけ る バイ オ テ ク ノ ロ ジー を初 め と し た
科学技術の基礎知識の習得が， 生徒 に 魅力 あ る も の と な
る よ う な教育 を行 う 必要が あ る 。 ま た ， 研究開発 に 当 た
っ て は， 必要な時期 あ る い は部位 に お い て の み導入遺伝
子が機能す る 特異的 プ ロ モ ー タ 一 等 の 開発や， 食 し で も
問題の な い マ ー カ ー遺伝子の 開発等 の研究 を 進 め ， 食品

と し て 消費者 に 受け入れ ら れや す い も の を 開発 当初か ら
考慮 し て い く 必要が あ る と 恩わ れ る 。

さ ら に 欧米諸国 の組換 え体の PA 推進の状況が我が固
に 大 き な影響 を 及ぽす こ と ， PA 確保 と 密接 に関係 す る
安全性確保の た め の指針等 に つ い て 開発途上 国 を 含 め て
幅広 い 国際的 な調和 を図 る 必要があ る こ と 等か ら ， 欧米
諸国 に お 砂 る PA の 推進状況 等 の 動 向把握 に と ど ま ら
ず， わ が国 と の関係の 深 い東南ア ジ ア ， 中 国等の 開発途
上国 と の情報交換や 意見交換 を 行 っ て い く 必要 が あ ろ
う 。
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