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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．

する法律施行規則」第２条第１号及び第２号においては、いわゆる

「セルフクローニング 」及び「ナチュラルオカレンス 」に該当す(＊１ ) (＊ ２ )

る も の を 法 の 対 象 と す る 技 術 か ら 除 外 す る 旨 を 規 定 し て い る と こ ろ で

す。

＊１ )セルフクローニング：同種の核酸のみを用いて加工する技術(

＊２ )ナ チ ュ ラ ル オ カレンス：自然条件で核酸を交換することが知ら(

れている種の核酸のみを用いて加工する技術

２ ． 今 回 、 下 記 に 掲 げ る 大 腸 菌 株 、 ウ イ ル ス 株 に つ い て 、 セ ル フ ク ロ ー ニ

ン グ ま た は ナ チ ュ ラ ル オ カ レ ン ス に 該 当 す る か ど う か の 照 会 が あ っ た こ

と か ら 、 農 林 水 産 省 で は 、 当 該 案 件 に つ い て 、 薬 事 ・ 食 品 衛 生 審 議 会 薬

事分科会生物由来技術部会動物用組換え 技術応用医薬品調査会でのDNA

評 価 を 踏 ま え 検 討 を 行 っ た 結 果 、 下 記 に 掲 げ る も の の う ち 大 腸 菌 株 は セ

ル フ ク ロ ー ニ ン グ 及 び ナ チ ュ ラ ル オ カ レ ン ス に 該 当 し 、 ウ イ ル ス 株 は ナ

チュラルオカレンスに該当すると判断しました。

３ ． な お 、 現 時 点 で は 、 セ ル フ ク ロ ー ニ ン グ 、 ナ チ ュ ラ ル オ カ レ ン ス の 判

断 は ま だ 事 例 が 少 な く 、 個 別 に 検 討 が 必 要 で あ る こ と か ら 、 当 面 の 間 、

照 会 の あ っ た 事 例 毎 に 専 門 の 学 識 経 験 者 の 意 見 を 聴 い て 適 当 で あ る と 判

断 し た も の の み セ ル フ ク ロ ー ニ ン グ 、 ナ チ ュ ラ ル オ カ レ ン ス と す る こ と

としています。

今 後 と も 、 セ ル フ ク ロ ー ニ ン グ 、 ナ チ ュ ラ ル オ カ レ ン ス に 該 当 す る と

思 わ れ る 場 合 は 、 事 前 に 消 費 ・ 安 全 局 農 産 安 全 管 理 課 ま で 照 会 さ れ る よ

うお願いします。



記

［セルフクローニング及びナチュラルオカレンスに該当するもの］

鶏大腸菌 AESN1331株

［ナチュラルオカレンスに該当するもの］

馬鼻肺炎ウイルス１型（ ） 株EHV-1 gEΔ

馬鼻肺炎ウイルス１型 株Δ gE-NIBS

（参考）

当 該 大 腸 菌 株 、 ウ イ ル ス 株 に つ い て は 、 今 後 動 物 用 医 薬 品 と し て の 利 用

を 予 定 し て お り 、 別 途 、 薬 事 法 に 基 づ き 品 質 、 有 効 性 及 び 安 全 性 を 、 食 品

安 全 基 本 法 に 基 づ き 食 品 健 康 影 響 評 価 を 審 議 さ れ る 予 定 と な っ て お り ま

す。

【問い合わせ先】

消費・安全局農産安全管理課

（ ）担当者：島村博子 内線３１２０

消費・安全局畜水産安全管理課

（ ）担当者：石原好仁 内線３１６１

代表：０３－３５０２－８１１１

（関係条文）

○ 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 （抄））

（定義）

第２条

２ この法律において「遺伝子組換え生物等」とは、次に掲げる技

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をいう。

一 細胞外において核酸を加工する技術であって主務省令で定

めるもの

二 異なる分類学上の科に属する生物の細胞を融合する技術で

あって主務省令で定めるもの



○ 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 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） (抄 )

（ 遺伝子組換え生物等を得るために利用される技術）

第 ２ 条 法 第 ２ 条 第 ２ 項 第 １ 号 の 主 務 省 令 で 定 め る 技 術 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 で あ っ

て、次に掲げるもの以外のものとする。

一 細 胞 に 移 入 す る 核 酸 と し て 、 次 に 掲 げ る も の の み を 用 い て

加工する技術

イ 当 該 細 胞 が 由 来 す る 生 物 と 同 一 の 分 類 学 上 の 種 に 属 す る

生物の核酸

ロ 自 然 条 件 に お い て 当 該 細 胞 が 由 来 す る 生 物 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

二 ウ イ ル ス 又 は ウ イ ロ イ ド に 移 入 す る 核 酸 と し て 、 自 然 条 件

に お い て 当 該 ウ イ ル ス 又 は ウ イ ロ イ ド と の 間 で 核 酸 を 交 換 す

る ウ イ ル ス 又 は ウ イ ロ イ ド の 核 酸 の み を 用 い て 加 工 す る 技 術


