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遺伝子組換え植物の利用におけ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)の概要と生物多様性影響評価

田部井 豊*
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1984年に遺伝子組換えタバコの作出が報告されI)， 1996 

年には遺伝子組換え技術により除草剤耐性ダイズや害虫抵

抗性トウモロコシやジャガイモなどの商業栽培が開始され，

すでに 15年自となる.2009年の世界の遺伝子組換え農作物

の栽培面積は億 3，400万ヘクタールに達した(図j)2). 

これは日本の国土の 3.5倍に相当する.

1972年に大腸閣で遺伝子組換えの成功 3)が報告された 2

年後の 1975年に，遺f云子組換えに関するガイドラインを議

論する自主規制を検討するアシロマ会議が行われた.その

結果，生物種の危険度の応じた物理的封じ込めを行い，安

全性を確認して rstep by stepJで利用することが合意され
た4) 直ちに，アメリカ国立衛生研究所が遺伝子組換え生

物の取扱に関する指針を策定し，次いで各国で指針に基づ

く規制の枠組みができた. 日本でも遺伝子組換え生物等の

安全性評価のための当時の科学技術庁や文部省が「組換え

DNA実験指針。Jを策定した.その後，経済協力開発機構

(OECD)において遺伝子組換え貯物の産業利用における安

全な取扱いが検討され， 1989年には農林水産省が「農林水

産分野等における組換え体の利用のための指針Jを策定し

た.現在，生物多様性条約の「バイオセイフティに関する

カルタへナ議定書j5)(以下， rカルタヘナ議定書」とする)
に基づき，遺缶子組換え生物の間境を越えた利用における

生物多様性への影響を評価している. 日本も 2003年にカル

タヘナ議定書を批准し，その国内担保措置として「遺結子

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
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関する法律J6) (以下， rカルタヘナ法Jという)が定めら
れ，遺{云子組換え生物の環境影響に対する安全性を評価す

ることになっている.

遺f云子組換え食品・食品添加物や飼料・飼料添加物につ

いては，間際連合食糧農業機関 (FAO) と泣界保健機関

(WHO)の合同食品企画委員会 (CODEX)の議論を踏ま

え，食品衛生法や飼料安全法に基づき安全性評価がなされ

ている.

本稿では，遺伝子組換え植物(農作物)の作出から実用

化におけるカルタヘナ法と生物多様性彰響評価について概

説したい.遺{云子組換え食品や鋪料の安全性評価について

は，次号以降で紹介される予定である.

百万加

20日
ω仏・形ji!へ'J1j-Jレ*

18日イート合計へ'J5t-Jレ
i ベト先進工芸韓国

160→ 
j 聞か"発展途上告患

140 

120 

100 

80 

60 

40 

20 

盤遺伝子組換え作物栽培包 25力包

1996 1997 199B 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 20臼62007 200B 2009 

国1.世界の遺伝子組換え作物栽培面積の推移*形質ヘク

タールとは，除草i耐性と主害虫抵抗性など2種類以上の形質を併
せ持つ品種(スタック品種)において，それぞれ形質ごとに栽

培部積を算出し積算した面積.出典 James(2009)に一部加

筆修正.



146 泊制1;11: Jlt，t 

1. カルタヘナ議定書とは

生物多様性の保全と生物資源の持続的な利用や遺伝資源

から得られる利主主の公正で公平な分配を自的として， 1992 

年の地球サミットで生物多様性条約が採択された.その閤

j際条約の下に，遺伝子組換え生物と分類学上の科を超えた

細胞融合生物 crLMOsJという)の国境問移動による生物

多様性への影響を未然に防ぐ観点から， 2000年にカルタヘ

ナ議定書が合意された.

1.1. カルタヘナ法の巨的と概要

カルタヘナ議定書の的確かっ円滑な実施の確保を図る目

日本J1Jl築学会誌

第一種世童館毒事関係

的で， 2003年 6月にカルタヘナ法が成立・公布された. 国2.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

2004年2月 19白より， 日本に対してカルタヘナ議定書の の確保に隠する法律の全体図.J-BCHより作図.

効力が発生したことに伴い，同日よりカルタヘナ議定書の

国内担保措置であるカルタヘナ法が施行され，新たな制度

のもとで遺伝子組換え生物の安全性評価が行われることに

なった.カルタヘナ法の施行に伴い，これまでの「組換え

DNA実験指針Jや「農林水産分野等における組換え体の利

用のための指針」などの指針-は溌止となった.

カルタヘナ法は，カルタヘナ法の下に2種類の政令， 3種

類の省令， 4種類の告示と多数の通知により運用が規定さ

れている(図 2)7). また，カルタヘナ法において，遺伝子

組換え生物の取扱いは，大きく「第一種使用等」と「第二

種使用等」に分かれている.実験室や閉鎖系温室，特定締j

室など外界から遮断された施設内で遺伝子組換え農作物を

利用する「環境中への拡散を防止する意図をもって行う使

用」を第二積使用等と分類し，隔離ほ場や一般ほ場などの

周闘の環境と隔離されてない条件で栽培する場合や発芽可

能な穏子などの遺伝子組換え植物を商業的に流通する場合

など， r環境中への拡散を防止しないで行う使用Jを第一種
使用等と分類している.

カルタへナ法において「縞物Jとは，植物界に属する生
物及び菌界に属する生物のうちきのこ類と定義されている.

遺怯子組換え植物(農作物)の研究・開発，実用化に向

かつて進める場合，図3に示した手順を踏むことになる.

2. 第ニ種使用等

第二種使用等には，研究と産業利用のための第二種使用

等があり(国 2)，それぞれについて， r研究開発等に係る
遺伝子組換え生物用の第二種使用等に当たって執るべき拡

散防止措置を定める省令J8) C以下， r研究ニ穣省令Jする)
と「遺伝子組換え生物等の第二種使用等のうち産業上の使

用等に当たって執るべき拡散防止措置を定める省令J9) C以

下， r産業二種省令Jとする)が策定されている.ともに，
遺伝子組換え生物等の第二種使用等を行う際に執るべき拡

散防止措置と執るべき拡散防止措置が定められていない場

国3.遺伝子組換え糠物の研究開発の流れと安全性評価.

合の拡散防止措置の確認に関して必要な事項を定めている.

研究開発のための第二種使用等では，その多くは研究機

関や大学等に設置された安全委員会により，実験や拡散防

止措置の適正さ等が検討され承認される. しかし，安全委

員会で判断がつかないような新しい事例や，宿主及び遺伝

子組換え生物供与体の危険性が高く，主務大臣(行致事務

を主管する大詰のことで，研究段階における第二穏使用等

については文部科学大臣と環境大臣)によって，予め封じ

込め条件が規定できない遺伝子組換え生物を扱う場合は，

個別事例毎に大臣確認が必要になる.産業利用のための第

二種使用等では，事案毎に申請書を主務大臣に提出して大

話機認を得る必要がある.

2ふ研究開発等に係る第二種使用等の拡散i詰止措量の

考え方

遺伝子組換え植物の作出過程においては，微生物と植物

の遺伝子組換え笑験を行うため，執るべき拡散防止措置は

これら両方において遵守する必要がある.

第ニ種使用等に当たって執るべき拡散防止措置は，宿主
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及び核酸供与体を病原性や伝播性の有無や強さによって分

類された「実験分類」により判断される.実験分類はレベ

ル 1-4に分類され(表1)，植物はレベル 1である.次に，

遺伝子組換え実験に当たって執るべき拡散防止措置は，微

生物使用実験では P1-P3レベルがあり，植物等使用実験は

P1P-P3Pレベルと特定網室の区分がある.封じ込めレベル

の基本的な判断基準は， I宿主の実験分類又は核酸供与体

の実験分類のうち実験分類の名称中の数のいずれか小さく

ない方が，クラス1，クラス 2文はクラス 3である場合に，

それぞれ別表第五に掲げる P1Pレベル， P2Pレベル文はP3P

レベルの拡散防止措置とすること.Jと規定されている.

植物等使用実験では，核酸供与体の実験分類がクラス l

及びクラス 2である場合は P1Pレベルの拡散防止措置とし，

核酸供与体の実験分類がクラス 3である場合には P2Pレベ

ルの拡散防止措置とレベルダウンできる.一方，認定宿主

ベクタ一系を用いていない遺伝子組換え植物であって，供

与核酸が晴乳動物等に対する病原性又は伝達性に関係し，

その特性により宿主の晴乳動物等に対する病原性を著しく

高めることが科学的に推定される場合，宿主の実験分類又

は核酸供与体の実験分類の大きい方がクラス l又はクラス

2である場合には，それぞれ P2Pレベル又は P3Pレベルの

拡散防止措置となる.

省令において， レベルダウンする場合などの基本的な条

件は整理されているものの，実際には各組織の安全委員会

において，核酸供与体がレベル2であっても，導入する遺

伝子が同定済核酸であり病原性等に関与しないことなど科

学的に明らかであればレベルダウンできる場合もあり，事

例毎に判断される.

2.2. 特定網室

特定網室の拡散防止措置を執ることが認められる遺伝子

組換え植物の条件は，1)供与核酸が同定済核酸であり，か

っ，晴乳動物等に対する病原性及び伝達性に関係しないこ

とが科学的知見に照らし推定されること， 2)供与核酸が宿

主の染色体の核酸に組み込まれており，かっ転移因子を含

まないこと， 3)花粉，胞子及び種子の飛散性並びに交雑性

が宿主と比較して増大しないことが科学的知見に照らし推

定されること， 4)微生物である遺伝子組換え生物等を保有

していない植物であること，である.

特定網室の施設等の要件として，1)外部からの見虫の侵

入を最小限にとどめるため，外気に開放された部分に網そ

の他の設備が設けられていること， 2)屋外から網室に直接

出入りすることができる場合には，出入口に前室が設けら

れていること， 3)網室からの排水中に遺伝子組換え生物等

が含まれる場合には，排水を回収するために必要な設備，

機器又は器具が設けられていること，または網室の床又は

地面が当該排水を回収することができる構造であること，
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表 1

クラス l 微生物，きのこ類及び寄生虫のうち，晴乳

綱及び鳥綱に属する動物(ヒトを含む.以下

「晴乳動物等」という.)に対する病原性が

ないものであって，文部科学大臣が定めるも

の並びに動物(ヒトを含み，寄生虫を除く.) 

及び植物

クラス 2 微生物，きのこ類及び寄生虫のうち，晴乳

動物等に対する病原性が低いものであって，

文部科学大臣が定めるもの

クラス 3 微生物及びきのこ類のうち，晴乳動物等に対

する病原性が高く，かっ，伝播性が低いもの

であって，文部科学大臣が定めるもの

クラス 4 微生物のうち，晴乳動物等に対する病原性

が高く，かつ，伝播性が高いものであって，

文部科学大臣が定めるもの

などが示されている.

遺伝子組換え実験の実施に当たっては，1)遺伝子組換え

生物等を含む廃棄物(廃液を含む.以下閉じ.)について

は，廃棄の前に遺伝子組換え生物等を不活化するための措

置を講ずることや，実験室の扉については，閉じておくこ

と， 2)組換え植物等の花粉等を持ち出す昆虫の防除を行う

こと， 3)組換え植物等の花粉等が飛散する時期に窓を閉じ

ておくことその他の組換え植物等の花粉等が網室の外部に

飛散することを防止するための措置を講ずること， 4)網室

の入口に「組換え植物等栽培中」と表示すること，などが

示されている.

2ふ拡散防止措置が定められてない場合

第二種使用等に当たって執るべき拡散防止措置が定めら

れていない場合，その使用等をする間，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こ

とが，カルタへナ法第 13条に記されている.申請にあたっ

ては，研究二種省令の「別記様式(第 9条関係)Jに則っ

て申請書を作成する.

3. 産業利用に係る第二種使用等

遺伝子組換え生物等のうち，遺伝子組換え微生物を第二

種使用等において産業利用を行う場合， IGILSP遺伝子組

換え微生物」と「カテゴリー l遺伝子組換え微生物」の拡

散防止措置が定められている. しかし，遺伝子組換え微生

物でそれ以外の拡散防止措置をとる場合や，遺伝子組換え

植物や動物を産業利用する場合の拡散防止措置は，カルタ

へナ法第 13条で定められているように，産業利用二種省令

の第7条に従い，第二種使用等拡散防止措置確認申請書を
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函 4. 生物多様性影響評価の主な観点.

提出する.遺伝子組換え槌物の確認申読書は産業二穏省令

に様式第三として定められている.

4. 第一麓使用等

第一種使用等では，その使用に先立って生物多様性影響

評価に関するデータを申請し，主務大臣から遺伝子組換え

農作物の系統及び利用形態ごとに栽培認可を得る必要があ

る.

カルタへナ法における「生物多様性影響」とは，野生動

植物や微生物の種又は個体群の維持に影響を及ぼすことを

意味する.遺伝子組換え農作物の生物多様性影響として，

①遺伝子組換え農作物が農耕地以外の生態系に侵入して，

その繁殖力の強さ等により在来の野生植物を駆逐してしま

うこと(競合における優位性)，②遺託子組換え農作物が近

縁の野生種と交雑して野生種が交雑したものに置き換わっ

てしまうこと(交雑性に併せて競合における優位性も関連

する)，③意図的または非意図的に遺伝子組換え農作物が作

り出す有害物質によって間辺の野生動積物や微生物が現象

または消失してしまうこと(有害物質の産生性)，がある.

これらが生じたときに生物多様性への悪影響が生じたと見

なされる(関心.

4.1. 第一種使用等のための生物多様性影饗評価

第一種能用等を行う者は，事前に主務大臣から承認を受

ける義務がある(カルタヘナ法第四条).その承認に関する

手続きは， r遺伝子総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第三条の規定に基づく基本的

事項J10) (以下「基本的事項Jという)と「遺伝子組換え

生物等の第一穏使用等による生物多様性影響評価実施要

領J11) (以下「実施要領」という)，農林水産審及び環境A省

の通知「農林水産大臣がその生産又は流通を所管する遺伝

子組換え植物に係る第一種使用規提の承認の申請につい

てJ12) (以下「承認申請通知Jという)に基づいて行う.

生物多様性影響の評錨の項目及び手順
一撃手警撃を受ける可能性のある野生動植物等の特定
二彩饗の5主体的内容の評価
三彩饗の生じやすさの評価

回生物多様性影響が生ずるおそれの脊然等の判断

関5.遺伝子組換え生物等の第一種使用等の評価手眠第一穏

使用等による生物多様性影響評価実施要領より作図.

生物多様性影響評価lIの手JI民は，まず碁本情報の収集を行

う(園 5). 必要となる情報は， r実施要領」の別表第一に
示されている.その概要は，

1)宿主又は宿主の属する分類学上の種に関する情報とし

て使用等の歴史及び現状や生理学的及び生態学的特

性，

2)遺伝子総換え生物等の調製等に関する情報として，供

与核融やベクターに関する情報(構成及び構成要素の

由来，構成要素の機能)細胞内に移入した核酸の存

在状態、及び形質発現の安定性，宿主又は宿主の磁す

る分類学との穏との相違，

3)遺伝子組換え生物等の使用さ手に関するt情報として，使

用等の内容，使用等の方法，生物多様性影響が生ず

るおそれのある場合における生物多様性影響をrWll::す
るための措震，などがある.

実際の生物多様性影響評価においては， r宿ギ又は宿主の
属する分類学上の穏との相違Jについて，種々の実験を通

して遺伝子組換え農作物と非;遺伝子組換え農作物の違いに

ついて確認する必要がある.詳細については，実施要領の

別表第一や承認申請通知を磯認していただきたい.

基本的情報を収集した後に，生物穏毎に求められる評価

項目に従って評価を行う.植物の評価項目として，前述し

た競合における優位性，交事It性，有害物質の康生姓であり，

遺怯子組換え農作物の特性によって必要となる項目を評価

する.

評価手JI民は，評価項目録に「影響を受ける可能性のある

野生動植物等の特定J→「影響の具体的内容の評価J→

「苦手響の生じやすさの評価J→ f生物多様性影響が生ずるお
それの有無等の判所Jとなる(園 5).

「影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定Jでは，
収集した情報により遺伝子組換え生物により影響を受ける

可能性のある野生動植物等が国内で生怠しているかを特定

する.例えば，日本に野生稲は生育していないので，遺伝
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子組換えイネの交雑性によって影響を受ける可能性のある

野生動植物等はなく，交雑によって生物多様性影響が生ず

るおそれはないと結論づけられる.

もし「影響を受ける可能性のある野生動植物等」が特定

されると，次いで「影響の具体的内容の評価」が行われる.

影響を受ける可能性のある野生動植物の種文はそれらの代

表種の個体が，影響を受ける可能性を明らかにする.一例

として，商品化されている害虫(アワノメイガ)抵抗性ト

ウモロコシは植物体内で鱗題目昆虫に対する殺虫性タンパ

ク質を産生することから，花粉の飛散等によって日本に生

息している鱗題目見虫は影響を受ける可能性のある生物種

として特定される. しかし，一般的な鱗麹目見虫はトウモ

ロコシを食害しないので，実際には殺虫タンパク質の影響

を受ける可能性は極めて低く，その鱗題目昆虫の個体群や

種の存続に影響を及ぼすまでには至らないと判断されると，

「影響の生じやすさの評価」では野生動植物等への影響は想

定されないとなる.

なお， I影響の生じやすさの評価」などにおいては関連す

る情報の収集とともに，必要に応じて生物検定や交雑試験

等を新たに実施することになる.どのような試験を行うべ

きかについては，移入される遺伝子の種類等によって異な

るために，省令や通知等により予め示しておくことは困難

である.最終的に， I影響の具体的内容の評価」及び「影響

の生じやすさの評価」の結果を踏まえて， I生物多様性影響

が生ずるおそれの有無等の判断」を行う.

5. 現在までの認可の状況と今後の問題点、

カルタヘナ法により安全確認が終了し，日本において栽

培地を限定されずに栽培できるか，または日本へ種子など

の輸入が可能な遺伝子組換え農作物は，ダイズ6系統，トウ

モロコシ 37系統，ワタ 13系統，セイヨウナタネ 11系統，

アルフアルファ 3系統，テンサイ l系統，カーネーション

6系統，パラ 2系統の 79品目である(平成22年3月現在).

カルタヘナ法附則第七条に， I政府は，この法律の施行後

五年を経過した場合において，この法律の施行の状況につ

いて検討を加え，必要があると認めるときは，その結果に

基づいて所要の措置を講ずるものとする.Jとあるため，

2009年に環境省中央環境審議会野生生物部会第9回遺伝子

組換え生物小委員会でカルタへナ法の施行状況の検討が行

われ，その検討に対するパブリックコメントが行われた 13)

そのなかで，第一種使用等の隔離ほ場試験へ進めるうえで

の問題点が指摘されている.研究・開発者からは，第一種

使用等のうち隔離ほ場試験に進めるために多くの評価が必

要であり，また個別の系統毎に評価を求められることが，

遺伝子組換えに関連する技術開発や研究を阻害していると

の認識が高い.政府としては安全性を蔑ろにしたと非難さ

れたくないという考えがあるようだ. しかし，隔離ほ場試
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験を行う際にも個別系統毎の審査をしているのは，世界で

も日本くらいである.また日本で初めて野外試験を行った

のは 1991年の遺伝子組換えトマトで，それからすでに 30

年近くが経過している.その間，国内外で多くの科学的知

見が集積されており，それに基づく規制緩和は国策として

も必要ではないだろうか.

一方，カルタヘナ法は野生動植物等へのe影響を未然に防

ぐためのものであり，一般栽培作物との交雑などはカルタ

へナ法の規制の対象外である. しかし，食品や飼料として

安全性が確認されてない研究段階の遺伝子組換え農作物が

栽培作物との交雑や混入で，流通することになれば食品衛

生法に違反となり，未承認遺伝子組換え農作物が流通した

となると社会的な問題となることが懸念される.また，地

方自治体が独自の条例や指針を定めて，承認済みか未承認

かの区別はせずに，遺伝子組換え農作物の栽培を制限して

いる.これも，今後の研究・開発の障害となると思われる.

農林水産省は，農林省所管独立行政法人の研究所に対し

て， I第 l種使用規程承認組換え作物栽培実験指針」を定

め，周辺の非遺伝子組換え農作物との交雑混入を防ぎ，さ

らに風評被害を防ぐための情報発信のあり方を細かく規定

している.過剰な規制は問題ではあるが，遺伝子組換え農

作物と非遺伝子組換え農作物の共存のためのルール作りは，

遺伝子組換え農作物の研究・開発に不可欠なものであり，

今後，法制度を含めた整備が望まれる.
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