
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（カルタへナ法）

○遺伝子組換え生物の使用による生物多様性への悪
　影響を防止することを目的とした「生物多様性条
　約カルタへナ議定書」が２０００年１月に採択。
　　　　　　

①背　景

○議定書は、５０カ国締結の９０日後に発効（本年
　６月１３日に５０カ国が締結したことから、９月
　１１日に発効）。我が国は１１月２１日に締結し
　たことから、来年２月１９日に発効。　　　　　
　

○議定書の早期締結を行う必要があるため、環境省
　を中心に財務、文部科学、厚生労働、農林水産、
　経済産業の６省で「カルタへナ法」案を国会に提
　出し、本年６月１０日に可決・成立し、６月１８
　日に公布。来年２月１９日に施行される。　　　
　　

遺伝子組換え作物の安全性の確保について

資料１



○環境中で使用（栽培など）される遺伝子組換え生物
　　　
　について、輸出国または輸出者は輸入国に対し事前
　　　　　　　　　　
　通告。輸入国は、リスク評価を実施し、輸入の可否
　を決定。

○締約国は、リスク評価により特定されたリスクを規
　制、管理、制御する制度を確立。

○拡散防止措置の下での利用について基準を策定する
　ことができる。　
　

②議定書の主な内容

輸出国
輸出者

輸入国

リスク評価
の実施

輸出の事前通告

通告の受領確認

輸入可否の回答

輸
出

環境中での使用の場合の輸出入手続き



①遺伝子組換え生物等の使用形態に応じた措置

目　的
国際的に協力して生物の多様性の確保を図
るため、遺伝子組換え生物の使用の規制に
関する措置を講じる

③カルタへナ法の概要

　　　　　　

②所要の規定整備　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　
　 未承認組換え生物の輸入の有無を検査する仕組み、

　輸出の際の相手国への情報提供、　科学的知見充実、
　パブコメ、違反者への措置命令、罰則等　　　　

第１種使用＝環境中での使用

使用する者（開発者、輸入者）は

事前に使用規程を定め、
生物多様性影響評価書を
添付し、主務大臣の承認を
受ける義務

第２種使用＝施設内での使用

使用する者（開発者、輸入者）は

主務大臣の確認を受け
た拡散防止措置をとる
義務



 
 
 

遺伝子組換え農作物の安全性を確保するための手続きの

流れ（イメージ） 
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カルタヘナ法＊ 

・ 第１種使用規程の承認（第１種使用等の場合）

・ 拡散防止措置の確認（第２種使用等の場合） 

食
品
の
安
全 

食品衛生法 

食品安全委員会による

安全性評価及び 

厚生労働大臣の審査 

飼
料
の
安
全 

飼料安全法 

食品安全委員会、 

農業資材審議会による

安全性評価及び 

農林水産大臣の確認 

＊ ｢カルタヘナ法｣とは、｢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｣をいう。 
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各実験段階におけるカルタヘナ法に基づく確認措置

生物多様性影響のおそれがない

段 階 ことの確保措置

（カルタヘナ法：

平成16年2月19日施行）

拡 施
散 設

実 験 室 第防 等

２ 拡散防止措置について、文部止 を

。機 用 ↓ 種 科学大臣の確認を受ける（ ）注１

使 確認を受けた拡散防止措置を能 い

実 温 室 用 遵守する。を る

(特定網室 等有 も

験 を含む)す の

る

段

第

階 模擬的環境圃場 １上

（隔離圃場） 種 第１種使用規程について、農記

↓ 使 林水産大臣及び環境大臣の承以

一般試験圃場 用 認を受ける。外

等 承認された第１種使用規程を

遵守する。

商 第

業 １

栽 農家圃場 種 承認された第１種使用規程を（注２）

培 使 遵守する。

段 用

階 等

（注１）文部科学、環境省令で当該第２種使用等に当たって執るべき拡散防止措置が定め

られている場合には、当該拡散防止措置を執ること。

（注２）現在、我が国において商業栽培されているものはない。



これまでの遺伝子組換え農作物の安全性確認

環境に対す
る安全性

食品として
の安全性

「農林水産分野等における組換え体の
利用のための指針」に基づき農林水産
大臣の確認

「食品衛生法」に基づき厚生労働大臣の
確認

飼料として
の安全性

「飼料の安全性の確保及び品質の改
善に関する法律」に基づき農林水産
大臣の確認



　　②　影響への安全性に関する情報　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　○ 花粉の飛散性などの生殖特性、種子の発芽率　　　　　　　　　
○ 近縁種との交雑性、雑草性、 　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　○ 他の生物の生育に及ぼす影響等　

　　について使用した元の農作物と組換え農作物との差異を調査　

③　食品の安全性に関する情報　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
○　遺伝子産物のアレルギー誘発性（人工胃液や人工腸液に

　　　　よる処理に対する感受性、既知のアレルゲンとの相同性等）
　　○　遺伝子産物の毒性影響 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
○　栄養素（炭水化物、タンパク質、脂質、繊維質、アミノ酸組成
脂肪酸組成など）、有害物質等　　　　　　　　　　　　　　　　　

について、使用した元の農作物と組換え農作物との差異を評価

１　使用された農作物（宿主）の情報
　　 自然界での分布、栽培・食品利用の歴史、生殖・繁殖特性、
　　 雑草性、有毒物質の産生性　　

２　導入遺伝子等の情報
　　 構成遺伝子の由来・機能・塩基配列、発現タンパク質の
　　 有毒性の有無

３　組換え体に関する情報
　①　遺伝子の情報
　　 農作物への導入方法、組換え農作物の育成過程、
導入遺伝子の遺伝的安定性と発現の安定性　

基
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安全性評価項目の例
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