
ゲノム編集技術の概念の整理について 

 

平成30年７月11日  
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野生生物課外来生物対策室  

 

 

近年、比較的簡易にまた迅速に遺伝子を改変することが可能な「ゲノム編集技術」

が開発され、様々な生物種での利用が進展しているが、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（以下「カルタヘナ法」という。）に

規定される「遺伝子組換え生物等（参考資料４参照）」に該当しない生物も作出され

る可能性があることから、カルタヘナ法の適切な運用の観点から、カルタヘナ法の対

象か否かを整理することが求められている。 

 

このような背景のもと、本年５月に開催された中央環境審議会自然環境部会におい

て、中央環境審議会自然環境部会遺伝子組換え生物等専門委員会（以下「専門委員会」

という。）のもとに検討会を設け、ゲノム編集技術の概念整理を行う旨了承されたと

ころ。ついては、下記の通り、カルタヘナ法の対象か否かを整理するとともに、その

他留意すべき事項について検討し、提案する。 

 

記 

 
名 称：カルタヘナ法におけるゲノム編集技術等検討会（以下「検討会」という。） 
 
検討事項： 
・ゲノム編集技術のうち、カルタヘナ法で規定される遺伝子組換え生物等を作出す

る技術に該当する技術について整理する。 
・その他 

 
検討委員：（資料３） 
 
今後の予定： 
○第１回専門委員会（検討会の設置及び検討会で整理する事項の確定等）（7/11） 
○検討会を２回開催（ゲノム編集技術についてカルタヘナ法の規制対象範囲の整理

等） 
○第 2 回専門委員会（自然環境部会への報告取りまとめ） 
○専門委員会の議論がまとまり次第パブリックコメント 
○中央環境審議会自然環境部会（検討結果報告） 

資料１ 



 資料２ 

 

カルタヘナ法におけるゲノム編集技術等検討会の設置について（案） 

 

平成30年７月 日  

遺伝子組換え生物等専門委員会決定  

 

 

次のとおり決定する。 

 

１． 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

（以下「カルタヘナ法」という。）におけるゲノム編集技術等検討会（以下「検討

会」という。）を設置する。 

 

２． 検討会は、ゲノム編集技術のうち、カルタヘナ法で規定される遺伝子組換え生

物等を作出する技術に該当する技術等について整理する。 

 

３． 検討会委員は遺伝子組換え生物等専門委員会（以下「専門委員会」という）委

員長が指名する。 

 

４． 検討会に座長を置き、専門委員会委員長が指名する。 



カルタヘナ法におけるゲノム編集技術等検討会の運営方針について（案） 

 
平成 30 年７月 日  

遺伝子組換え生物等専門委員会決定  
 
１．会議の公開 
（１）会議の公開・非公開 

検討会は、原則として公開するものとする。ただし、公開することにより、公正か

つ中立な審議に著しい支障を及ぼすおそれがある場合、特定の者に不当な利益若しく

は不利益をもたらすおそれがある場合には、座長は、検討会を非公開とすることがで

きる。 
 
（２）公開する場合の必要な制限 

座長は、会議の公開に当たり、会議の円滑かつ静穏な進行を確保する観点から、入

室人数の制限その他必要な制限を課することができる。 
  
２．出席者 

代理出席は認めない。欠席した検討会委員（以下「委員」という。）については、

事務局からの資料送付等により、会議の状況を伝えるものとする。  
    
３．会議録 
（１）会議録の作成、配付 

① 会議録は、発言内容を精確に記載するものとする。 
② 会議録の調整に当たっては、当該会議に出席した委員の了承を得るものとする。 
③ 会議録は、検討会に属する委員に配付するものとする。  

 
（２）会議録及び議事要旨の公開  

① 会議の会議録は、発言者を特定しない形で公開するものとする。 
② 検討会の会議について、議事要旨を作成し、公開するものとする。  
③ 会議の会議録及び議事要旨の公開は、環境省ホームページへの掲載及び環境省

閲覧窓口への備え付けにより行うものとする。 
 



 
資料３ 

カルタヘナ法におけるゲノム編集技術等検討会 委員リスト（案）（五十音順） 

氏名 役職 専門分野 備考 
穴澤 秀治 一般財団法人バイオインダ

ストリー協会先端技術・開

発部長 

応用微生物学 産業構造審議会バイオ小委

員会バイオ利用評価ワーキ

ンググループ委員 
伊藤 元己 国立大学法人東京大学大学

院総合文化研究科教授 
保全生態学 生物多様性影響評価検討会

総合検討会委員 
岩下 和裕 独立行政法人酒類総合研究

所 成分解析研究部門長 
醸造微生物  

内田 恵理子 
 

国立医薬品食品衛生研究所 
遺伝子医薬部第 1 室長 

免疫学、血液学、遺

伝子治療 
厚生科学審議会再生医療等

評価部会遺伝子治療臨床研

究に関する審査委員会委員 
大澤 良 国立大学法人筑波大学 

生命環境系教授 
植物育種学 生物多様性影響評価検討会

総合検討会委員 
鎌形 洋一 国立研究開発法人産業技術

総合研究所 
生命工学領域研究戦略部長 

応用微生物学 産業構造審議会バイオ小委

員会委員、バイオ利用評価ワ

ーキンググループ座長 
神田 忠仁 国立研究開発法人日本医療

研究開発機構 
戦略推進部プログラムスー

パーバイザー 

ウイルス学、分子生

物学 
薬事・食品衛生審議会薬事分

科会再生医療等製品・生物由

来技術部会動物用組換え

DNA 技術応用医薬品調査会

座長 
佐藤 忍 国立大学法人筑波大学 

本部副学長 
植物生理学 生物多様性影響評価検討会

総合検討会座長 

田中 伸和 国立大学法人広島大学自然

科学研究支援開発センター 
遺伝子実験部門教授 

生物学、基礎生物

学、植物分子・生理

科学 

全国大学等遺伝子研究支援

施設連絡協議会代表幹事 

中村 崇裕 国立大学法人九州大学農学

研究院 

生命機能科学部門准教授 

植物分子生物学・ゲ

ノム科学（ゲノム編

集技術全般） 

 

真下 知士 国立大学法人大阪大学医学

系研究科付属共同研究実習

センター長・准教授 

実験動物学（ゲノム

編集技術全般） 
一般社団法人日本ゲノム編

集学会副会長 

八神 健一 国立大学法人筑波大学 
医学医療系・生命科学動物

資源センター特命教授 

実験動物学 拡散防止措置確認会議動物

検討会委員 

山本 卓 国立大学法人広島大学大学

院理学研究科数理分子生命

理学専攻分子遺伝学研究室

教授 

総合生物学、ゲノム

科学・生物学（ゲノ

ム編集技術全般） 

一般社団法人日本ゲノム編

集学会会長 
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資料４ 

カルタヘナ法におけるゲノム編集技術の利用により得られた生物の規制対象範囲（素案） 

 
ゲノム編集技術とは、人工ヌクレアーゼ（DNA を切断する酵素）を用いてゲノム上の任

意の塩基配列を改変する技術である。これらの技術を利用することにより、ゲノム上の狙

った部位に変異（塩基の置換、挿入又は欠失）を誘導することができる。本技術を利用し

て得られた生物が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（平成 15 年法律第 97 号。以下「カルタヘナ法」という。）第２条第２項に規定する

「遺伝子組換え生物等」に該当するか否かについて、整理する必要がある。 
 
１．ゲノム編集に使用される人工ヌクレアーゼ 
ゲノム編集に使用される人工ヌクレアーゼの構成は、大きく以下の二つに分類される。 

（１）標的 DNA との結合に関わる部位及び DNA 切断に関わる部位がともにタンパク質

（ZFN、TALEN 等） 
 
 
 
 
 
 

ZFN                 TALEN 
 
（２）標的 DNA との結合に関わる部位は RNA(核酸)で、DNA 切断に関わる部位はタンパ

ク質である複合体（CRISPR/Cas9 等） 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
CRISPR/Cas9 

 人工ヌクレアーゼを宿主に導入する方法としては、直接細胞内に人工ヌクレアーゼ（タ

ンパク質や複合体）を導入する方法の他、ベクターにヌクレアーゼの発現遺伝子を組み込

んで細胞内で発現させる方法、もしくは宿主のゲノムにヌクレアーゼの発現遺伝子を組み

込んで細胞内で発現させる方法などがある。特に植物においては、ベクターの利用や宿主

のゲノムへの組み込みによりゲノム編集を行うことが現時点では一般的である。 
 

はさみ部分 

DNAを切断 

CCCCGCCGCCGCCACGGCGGGGAGGAGGAGCCAACC 
GGGGCGGCGGCGGTGCCGCCCCTCCTCCTCGGTTGG 

結合 
ACACATTGCATCATCCTCTGCAATAGCATGCGTACACATTCATCCT 
TGTGTAACGTAGTAGGAGACGTTATCGTACGCATGTGTAAGTAGGA 

はさみ部分 

DNAを切断 

結合 

タンパク質が３つ

の塩基と結合 
タンパク質が１つ

の塩基と結合 
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２．ゲノム編集技術の利用方法 
ゲノム編集技術は、その利用方法から大きく以下の三つに分類される。 

（１）SDN-1：宿主の標的塩基配列を切断後、自然修復の際に変異（塩基の欠失、挿入又

は置換）が発生する。 
（２）SDN-2：人工ヌクレアーゼを作用させる際に、宿主の標的塩基配列と相同な配列の

一部を変異（１～数塩基の置換、挿入又は欠失）させた DNA 断片（核酸）を宿主細胞

内に移入する。標的塩基配列を切断後、移入した DNA 断片を鋳型として切断部位が修

復される際に、外来核酸またはその複製物が導入される。 
（３）SDN-3：人工ヌクレアーゼを作用させる際に、宿主の標的塩基配列と相同な配列の

中に外来遺伝子を組み込んだ DNA 断片（核酸）を宿主細胞内に移入する。標的塩基配

列を切断後、移入した DNA 断片を鋳型として切断部位が修復される際に、外来遺伝子

またはその複製物が導入される。 
 
 
 
 
 
 
 
     【SDN-1】       【SDN-2】         【SDN-3】 

SDN : site-directed nuclease/部位特異的ヌクレアーゼ 
３．法律上の整理 
カルタヘナ法第２条第２項及び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

確保に関する法律施行規則（平成 15 年財務省・文部科学省・厚生労働省・農林水産省・経

済産業省・環境省令第１号。以下、「施行規則」という。）第２条において、「遺伝子組

換え生物等」とは、「『細胞、ウイルス又はウイロイドに核酸を移入して当該核酸を移転

させ、又は複製させることを目的として細胞外において核酸を加工する技術』の利用によ

り得られた核酸又はその複製物を有する生物」と規定されており、一定の技術を経ること

を前提とした上で、最終的な生物を規制している。 
（１）SDN-1 

① 人工ヌクレアーゼ等を直接細胞に移入する場合 
１（１）のタンパク質のみで構成される人工ヌクレアーゼを直接細胞に移入した場

合、細胞外で加工した核酸を移入していないことから、カルタヘナ法第２条第２項の

「遺伝子組換え生物等」には該当せず、規制の対象外であると考えられる。また、１

（２）のタンパク質と RNA（核酸）で構成される人工ヌクレアーゼを直接細胞に移

入した場合、もしくは人工ヌクレアーゼの mRNA を直接細胞へ移入して発現（翻訳）

した場合、細胞外で加工した RNA を利用しているものの、移入した RNA は宿主の

ゲノム中に移転又は複製されず、かつ、細胞中で短時間のうちに分解されると考えら

れるため、カルタヘナ法の規制の対象外であると考えられる。 

＊
＊

変異が発生 
＊

自然に修復 

切断部分 

＊ 
１～数塩基の変異を導入 

＊ 

切断部分 

↑ ＊ 

＊ 

↑ 

遺伝子を導入 

切断部分 

↑ ↑ 細胞外で 
加工した

DNA 断片 
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② 人工ヌクレアーゼの発現遺伝子を細胞内に移入して一過的に発現させる場合 
ベクターに人工ヌクレアーゼの発現遺伝子を組み込む等により、対象生物の細胞内

で、対象生物のゲノムに組み込まれていない状態で一過的に発現させる場合、細胞外

で核酸を加工する技術を利用しているものの、ヌクレアーゼの発現遺伝子は宿主のゲ

ノムに組み込まれないと考えられるため、その対象生物はカルタヘナ法の規制の対象

外であると考えられる。ただし、移入した核酸が対象生物のゲノムに組み込まれてい

ないかどうかについては、科学的に確認される必要がある。 
③ 宿主のゲノムに人工ヌクレアーゼの発現遺伝子を組み込んで発現させる場合 

細胞外で加工した核酸が組み込まれている生物は遺伝子組換え生物となるためカ

ルタヘナ法の規制の対象となる。ただし、その対象生物に対し、従来品種との戻し交

配等により導入遺伝子を除去した場合は、当該生物（null segregant）は細胞外で加

工した核酸又はその複製物を有していないと考えられることから、カルタヘナ法の規

制の対象外であると考えられる。 
（２）一方、SDN-2 及び SDN-3 は、細胞外から核酸を移入して、当該核酸の複製物が宿

主のゲノムに組み込まれていると考えられることから、カルタヘナ法の「遺伝子組換

え生物等」に該当し、規制の対象であると考えられる。 
（３）なお、今後新たに開発されうる技術の適用によって得られた生物についても、可能

な限り、上記（１）および（２）の基本的な考え方に従って整理する。 
 

 
 (注１) 「細胞内にある核酸を変化させる技術」のうち、以下の技術の利用により得られ

た生物は、元々カルタヘナ法の規制対象としていない。 
・突然変異を誘導する技術（化学物質処理、放射線照射、プロトプラスト培養、イ

オンビーム照射等） 
・倍数体を誘導する技術（化学物質処理、加圧処理等） 

(注２) 施行規則第２条において、宿主と同一の分類学上の種に属する生物の核酸のみを

用いた場合（いわゆるセルフクローニング）、自然条件において宿主の属する分類

学上の種との間で核酸を交換する種に属する生物の核酸のみを用いた場合（いわゆ

るナチュラルオカレンス）については、元々規制の対象としていない。 
(注３) １塩基程度の置換・欠失等の変異の場合、それが突然変異育種によるものなのか、

ゲノム編集であれば SDN-1 または SDN-2 によるものなのかを区別することは困

難であり、カルタヘナ法上の取扱いについては議論の余地がある。 
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ゲノム切断のための人工ヌクレアーゼの構成要素（a）や DNA 断片を宿主生物の細胞内に直接導入して得られた生物 
ゲノム編集技術の 

利用方法 
人工ヌクレアーゼの構成要素（a） 

のみを移入 
 
 
 

人工ヌクレアーゼの構成要素（a）と 
鋳型となる DNA 断片（核酸）を移入 

 
 

カルタヘナ法上の規定 （a）に核酸を含まない

(例:ZFN、TALEN) 
（a）に核酸を含む

(例:CRISPR/Cas9) 
（a）に核酸を含まない

(例:ZFN、TALEN) 
（a）に核酸を含む

(例:CRISPR/Cas9) 
カルタヘナ法上の遺伝子組換え生

物への該当性 

規制対象外 
と考えられる 

規制対象外 
と考えられる 

規制対象 
と考えられる 

規制対象 
と考えられる 

【カルタヘナ法第２条第２項】 
細胞外において核酸を加工する技

術であって主務省令（施行規則第

２条）で定めるものの利用により

得られた核酸又はその複製物を有

する生物 
【施行規則第２条】 
細胞、ウイルス又はウイロイドに

核酸を移入して当該核酸を移転さ

せ、又は複製させることを目的と

する技術（※） 
 
※ただし、細胞に移入する核酸として、①宿主と同一の分類学上の種に属する生物の核酸のみを用いた場合（いわゆるセルフクローニ
ング）、②自然条件において宿主の属する分類学上の種との間で核酸を交換する種に属する生物の核酸のみを用いた場合（いわゆる
ナチュラルオカレンス）は除く。 

修復される際、変異

（塩基の置換、挿入又

は欠失）が発生 
変異が発生 

自然に修復 

切断部分 

＊ 

【SDN-1】 【SDN-2】 【SDN-3】 

当該 DNA 断片

を鋳型として切

断部分を修復 １～数塩基の変異を導入 

切断部分 

↑ ＊ 

＊ 

↑ 

細 胞 外 で

加 工 し た

DNA 断片 

遺伝子を導入 

切断部分 

↑ ↑ 


