
参考資料　２

90/220/EECから2001/18EUへの改正の主なポイント

○

○

○

① 「予防原則」の記述
目的、一般的義務規定、リスク評価の原則に「予防原則に従い」とい
う記述が盛り込まれた

② リスク評価の原則の再整理と内容追加
累積的長期影響の解析、間接的影響の考慮が盛り込まれた

③ 市民への情報提供と意見の提出
申請の要旨とリスク評価内容に関する情報公開（秘密情報を除く）と
市民への意見聴取あるいは市民の意見が提出できることが規定さ
れた

④ 諮問委員会の設置
科学委員会：上市の認可等に関し、加盟国間で意見の対立があると
き、上市の届出に対して所管当局が反対する評価書を作成したとき
その他環境及び人の健康に有害な影響を与える可能性のある事柄
に関し科学委員会に諮問

倫理委員会：バイオテクノロジーの倫理的意味について助言を得る
際に諮問

⑤ 上市の認可期限の設定
上市についての認可期限を１０年とすると規定された

⑥ 上市後のモニタリング
申請者による上市後のモニタリングが規定された

⑦ 罰則
指令への違反に対する罰則を定めることが規定された

EUでの環境放出利用に関する指令について

　EUでは、EU諸国におけるバイオテクノロジーの規制の調和を目的として、
1990年に「遺伝子改変生物の意図的環境放出に関する理事会指令」
（90/220/EEC)を採択した。EU加盟国は、1991年10月までに指令への適合
に必要な法、規則等を発効させることが求められた。
　EUでは、リスク評価の共通な方法の確立、GMO製品の上市の認可手順
の効率化、透明性の確保等をポイントとして指令の改定作業を行っており、
2001年2月に改正指令が成立した。新指令は、「遺伝子改変生物の環境へ
の意図的放出に関する欧州議会および理事会指令」(2001/18/EC）であ
り、2002年10月より適用予定

指令の主な改正ポイントは以下のとおり



市民 欧州委加盟国

●
リスク評価を実施するために必
要なANNEXⅢの情報を提供す
る書類

●
文献目録、用いた方法、環境リ
スク評価、ANNEXⅡＤに要求さ
れている結論

送付
● 届出の要旨の送付

情報 ● 追加情報の要求（理由を示す）
● 市民意見聴取 意見

意見

通知
指令に従っており放出可
指令の条件を満たさず届出拒
否

リスクに影響を及ぼしうる変更、
意図しない変化、リスクに関し
て新たな情報が得られた場合

届出者

情報
・人の健康及び環境を保護す
るため必要な措置
・所管当局に対し直ちに通知
・届出に記載した方法を変更

届出者に条件の変更、中断、終
了を要求

送付

●
届出者は決定された間隔で結
果を報告

共同体内における遺伝子改変生物の上市（placing on the market）
以外の目的のための環境中への意図的放出

放出終了後

標準的手順

受理

書面による回答

届出者及び所管当局

届出

条件に従った環境放出の開始



市民 欧州委加盟国

● ANNEXⅢ、Ⅳの要求事項

●
環境リスク評価、ANNEXⅡＤに要求されて
いる結論

● 製品の上市の条件、使用、取扱の条件
● １０年を超えない認可の期間
● モニタリング計画（ANNEXⅦに従った）と期

●
ANNEXⅣに規定された要求に適合した表
示の提案

● ANNEXⅣに記された要件を含む梱包の提 送付
● 届出書の要旨

コメント（対欧州委）

● 追加情報の要求（理由を示す）

●
評価報告書 （下記について示す、ANNEXⅥ
に規定されたガイドラインに従う）の作成・
申請者への送付

コメント（対欧州委） ａ　上市されるべきである、その際の条件 追加情報要求、コメント
b　上市されるべきでない（理由を示す） 反対意見

合意に達するための議論　　　　　　

  入手可能とする ● 最長１０年間の同意 通知
● 以下について明確に規定

・同意の範囲（GMOの同定、固有の識別因
子を含む）、有効期限
・上市の条件（GMOの特別の使用、取扱、
梱包条件を含む）
・表示の要件　　・モニタリングの要件

報告
● モニタリングの実施

入手可能とする

人の健康または環境に対するリスクに関し
て新たな情報が得られた場合

●届出者が情報を得た場合
・人の健康及び環境を保護するため
必要な措置の実施 通知
・所管当局に対し直ちに通知
・届出に記載した情報等を変更

報告

当局が同意の取扱に関する提案を含む
評価報告書 を作成

※当初の同意と同様の手続きで同意の取扱の変更について欧州委、加盟国と調整

同意の条件の変更,同意の停止などの決定

● モニタリング報告書
● 新たな情報
● 条件を修正、補完する提案

※基本的に当初の同意と同様の手続きで欧州委、加盟国と調整し、決定

共同体内における製品としてのあるいは製品に含まれる遺伝子改変生物の上市

受　　理

同意の更新の届出

標準的手順

書面による同意

上市への
反対意見
について
は科学委
員会 ●に

諮問

上　　市

最初に上市される国の当局に届出

最初に上市される国
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送付

一定期間以
内に解決 決定の採択

一定期間内 に解決しない

欧州委、加盟国
の上市への反
対がない

上市

入手可能とする

入手可能とする

新たな情報を
加盟国が得
て、根拠があ
る場合、自国
内での当該
GMOの使用、
販売を制限、

科学委員会意見
を入手可能とする


	参考資料２（１）
	3reference2_2.pdf
	参考資料2（２）

	3reference2_3.pdf
	参考資料２（３）


