
安全性評価基準 ※ 健康影響評価の基準

安全性審査手続
※ 安全性審査の手続、資料

食品、添加物等の規格基準

成分規格 ※ 安全性審査を 製造基準 ※ 基準に適合した

経たものでなければならない 方法で行わなければならない

第１１条（食品等の規格及び基準）
※ 規格・基準に合わないものの輸入、販売等禁止

遺伝子組換え食品等の安全性に関する審査

食品衛生法

告示

告示

食品安全委員会決定

製造基準
※ 適合確認の手続
※ 製造所の施設設備基準

告示

資料2現行制度について

遺伝子組換え食品の安全性審査の手続フロー

食品安全委員会

①安全性審査
の申請

薬事・食品衛生審議会

②評価依頼

官報掲載

⑤評価通知

遺伝子組換え食品等専門調査会

⑥公表

③付議④報告 食品健康影響評価

遺伝子組換え食品等の安全性に関する審査

(1)製造基準適
合確認の申請

(2)諮問 (3)答申

(4)評価通知

申請者

厚生労働省（新開発食品保健対策室）

安全性審査 製造基準適合確認
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※食品、添加物等の規格基準における「組換えDNA技術」の定義
①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、②それを生細胞に移入し、③かつ、増殖させる技術(最終的に宿主に導入されたDNAが、当
該宿主と分類学上同一の種に属する微生物のDNAのみであること又は組換え体が自然界に存在す
る微生物と同等の遺伝子構成であることが明らかであるものを作成する技術を除く。)をいう。)

× ○安全性審査の対象

【タイプ1】 【タイプ2】 【タイプ3】

①組換えDNA分子を作製 ○ ○ ○

②組換えDNA分子を生細
胞に移入

○ ○ ○

③生細胞に移入された組
換えDNA分子を増殖させる

× ○

「組換えDNA技術」
（※）への該当性

新たな育種技術

新たな育種技術（ゲノム編集技術）の
組換えDNA技術応用食品等への該当性について

【タイプ1】 【タイプ2】 【タイプ3】

（出典）農林水産省 農林水産技術会議 新たな育種技術研究会取りまとめ資料より抜粋・一部追記

（参考）新たな育種技術：ゲノム編集技術
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