










新バイオテクノロジー応用食品特別部会への委任事項及び作業の提案に関する意見招請 

（仮訳要旨） 

 

経緯 

 

第 26 回コーデックス委員会総会（2003 年７月開催）は新バイオテクノロジー応用食品特別

部会（以下「新バイオ部会」という。）の設置について検討し、日本政府に委任事項を含めた作

業提案を次回総会へ提出することを求めた。 

 

第 53 回コーデックス委員会執行委員会（2004 年２月開催）において、日本政府が作業対象

想定される分野を添付した提案書を用意し、加盟国の意見を求めることが合意された。 

 

意見招請 

 

加盟国及びコーデックス委員会のオブザーバー資格を有する国際機関は別添の提案書につい

て2004年５月31日までに意見を提出することができる。 
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別添 

 

新バイオ部会への委任事項及び作業の提案（案） 

（仮訳要旨） 

 

目的 

 

モダンバイオテクノロジー応用食品もしくはモダンバイオテクノロジーによって食品に導入

された特性に対する規格やガイドライン、勧告の策定 

策定に当たっては、科学的知見およびリスク分析に基づくものとし、また、消費者の健康及

び公正な取引の実施の促進に関連する他の制度を適宜考慮 

 

時間枠 

 

４年以内に検討を終了し、2009年に最終報告書を提出 

 

委任事項 

 

（ａ）モダンバイオテクノロジー応用食品もしくはモダンバイオテクノロジーによって食品に

導入された特性に対する規格やガイドライン、勧告の策定 

 

（ｂ）必要に応じ、モダンバイオテクノロジー応用食品に関する権限を有するコーデックス委

員会の各部会との協調・協力 

 

（ｃ）各国政府、ＦＡＯ、ＷＨＯ等の国際機関等による現行施策の全面的な考慮 
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企画書：モダンバイオテクノロジー応用食品に関する新作業の提案（仮訳） 

 

立案：日本 

 

１．特別部会の目的及び範囲 

 

モダンバイオテクノロジー応用食品もしくはモダンバイオテクノロジーによって食品に導入

された特性に対する規格やガイドライン、勧告を策定する。その策定に当たっては、科学的知

見およびリスク分析に基づくものとし、また、消費者の健康及び公正な取引の実施の促進に関

連する他の制度について適宜考慮する。 

 

２．妥当性と時宜性 

 

バイオテクノロジー応用食品特別部会（2000年－2003年）は「モダンバイオテクノロジー応

用食品のリスク分析に関する原則」、「組換えDNA植物由来食品の食品安全性評価の実施に関す

るガイドライン」及び「組換えDNA微生物利用食品の食品安全性評価の実施に関するガイドラ

イン」を作成した。2003年 3月の特別部会最終会合では、モダンバイオテクノロジー応用食品

に関してコーデックス委員会が将来着手すべき作業について意見交換が行われ、上記のガイド

ラインでは対応されて様々な提案が行われた。2003 年の第 26 回コーデックス委員会総会にお

いてはモダンバイオテクノロジー応用食品に関して引き続き検討を続ける必要があることが多

くの国から意見として示され、次回総会での検討に向けて新部会の作業計画案の起草を日本政

府に求めることで合意された。これら提議、特別部会最終会合及び総会で表出した見解から、

「モダンバイオテクノロジー応用食品のリスク分析に関する原則」をさらに補う文書作成やガ

イドラインを再開することは適当であり、かつ時宜を得たものである。 

 

３．対象とする主要な問題 

 

新特別部会は、最大4年間という指定された時間枠の中で有意義な作業を完遂することを保

証するために作業範囲を限定する。新特別部会では、科学的な知見に基づく範囲で2点あるい

は3点の問題に絞ることにより、限られた資源を効果的に活用し有用な結果を導くこととする。 

 

作業範囲と優先順位は、新特別部会第1回会合で適宜確定されるべきである。その目的は主

に、利用可能な科学によって支持され得る勧告や規格、関連した手引きの策定を含めて安全を

保証する手順に焦点を当てることである。以下の項目は議論される分野の例であるが、これら

は新特別部会での議論に影響を与えるものではない。 

 

 ・魚を含む遺伝子組み換え動物 

 ・クローン動物 

 ・生物活性を増幅させた植物 

 ・低レベル未承認遺伝子組み換え食品 
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４．作業優先事項の設定のための基準に対する評価 

 

モダンバイオテクノロジーは食品生産の強力な手法となり得るものであり、モダンバイオテ

クノロジー応用食品の安全性は可能な限り保証されなければならない。モダンバイオテクノロ

ジー応用食品の安全性、その消費者の健康への影響、およびその公正な貿易は十分に考慮され

なければならない。国際的に統一された各国の制度はなく、またバイオテクノロジー応用食品

の評価に関連する他の国際会議や国際機関においても、策定済みのものや策定作業中のものは

ない。よって、この提案は、下記の作業優先順位の確立に係る基準（2003 年 11 月に開催され

た第19回一般原則部会で承認済）に一致している。 

 

一般問題へ適応する基準 

（a） 健康と不正な業務という見地からの消費者保護 

  新特別部会の目的は、消費者の健康に対する潜在的なリスクを考慮したモダンバイオテク

ノロジー応用食品の安全性を保証するための規格やガイドライン、勧告を策定することで

ある。このことは健康と不正な業務という見地からの消費者保護に貢献するであろう。 

（b） 多様な国内法及びその結果起こるもしくは起こり得る国際貿易障害 

  モダンバイオテクノロジー応用食品について国際的な規格やガイドライン、勧告がないと

すれば、貿易の潜在的な障害になり得る互いに異なる国内法が存在することになる。 

（c）様々な作業の中から作業範囲と優先順位の設定 

  作業範囲は、第1項の「特別部会の目的及び範囲」で言及した、また第3項で説明した様

に作業の優先順位は新特別部会第1回会合で企画されるであろう。 

（d）該当分野に関して他の国際機関が既に実施している作業 

  モダンバイオテクノロジー応用食品について国際的な規格の策定に着手している他の国際

組織はない。 

 

５．コーデックスの戦略目的への適合性 

 

新作業は、「戦略目的及び優先事項」（コーデックス戦略的枠組み、2003年－2007年）の目的

における以下の項目を満たすことによって、ヒトの健康の安全性およびモダンバイオテクノロ

ジー応用食品の公正な取引に寄与する。前回特別部会において着手されなかったバイオテクノ

ロジー応用食品の様々な重要事項について留意するべきである。 

 

目的第1項：適切な規制の枠組みづくりの促進 

目的第2項：科学的原則やリスク分析の幅広く首尾一貫した応用の促進 

目的第4項：食品分野における新たな問題、懸念、発展に対して効果的かつ迅速に対応能力

の向上 

目的第6項：コーデックス規格の最大限の適用の促進 

 

６．本提案とコーデックスにおける他の既存文書との関係に関する情報 

 

前回特別部会においては、コーデックス委員会における他の既存文書、特にコーデックス委
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員会の枠組みにおける適用としてリスク分析の作業原則と関連して下記の文書作成している。

新特別部会による文書は、同様なやり方で策定されることが考えられる。 

 

・モダンバイオテクノロジー応用食品のリスク分析に関する原則 

・組換えDNA植物由来食品の食品安全性評価の実施に関するガイドライン 

・組換えDNA微生物利用食品の食品安全性評価の実施に関するガイドライン 

 

７．専門家による科学的アドバイスの要件と活用可能性について 

 

魚を含む遺伝子組み替え動物由来食品の安全性評価に関する専門家会議（ローマ、2003年 11

月 17 日－21 日）が開催された。第 1 回特別部会で確定される新作業で対象とする事項によっ

て、更なる専門家による会合が必要となる。 

 

８．規格が意図されたものとなるために求められる外部組織から特別部会への技術的情報の必

要性について 

 

第７項参照 

 

９． 新作業完了に向けたスケジュール案（作業開始時期、ステップ５としての採択時期及び総

会での採択時期案を含む）；なお、規格作成のための期間は通常 5 年を超過してはならな

いこととされている。 

 

新作業開始時期から4年以内で規格を作成することとする。従って、新作業が2004年総会で

承認された場合、第1回特別部会は2005年の10月から12月の間で開催することとし、ステッ

プ5及びステップ8の採択は遅くとも2008年及び2009年にそれぞれ行われることとなる。 

 


