
「国と地方の協議」(平成２９年秋)規制の特例措置に関する協議結果
内閣府地方創生推進事務局

１回目

【１】
Ｄ

【２】
Ｅ

－ －

　遺伝子組換え農作物等の第一種使用等に当
たっては、あらかじめ、その使用等に関する規程
（第一種使用規程）を定め、これを主務大臣に申請
し、承認を受けることとされている。
　その際、当該承認申請に係る主務大臣は、研究
開発段階の遺伝子組換え農作物に関しては文部
科学大臣及び環境大臣、それ以外（産業段階）の
遺伝子組換え農作物に関しては農林水産大臣及
び環境大臣とされている。
　また、主務大臣は、当該承認申請があった場合
には、生物多様性影響に関し専門の学識経験を
有する者（学識経験者）の意見を聴かなければな
らないとされている。

【１】
　現行制度でも、複数系統の隔離ほ場での試験栽培について、各系
統の性状が定まっている場合には、研究開発段階の申請は不要であ
り、農林水産省及び環境省に産業目的の申請をすることが可能であ
る。
　また、研究開発段階の隔離ほ場試験で生物多様性影響評価に必要
なデータが十分に得られている場合には、産業利用段階での隔離ほ
場試験は不要となっている。
　このように、研究開発段階と産業利用段階とで、必ず２回、隔離ほ場
試験の申請が必要な仕組みとはなっておらず、現行制度は要望に対
応したものとなっている。

【２】
　本提案は、産業利用における遺伝子組換え農作物等の第一種使用
等に係る承認に当たっての学識経験者への意見聴取に関する提案で
あり、農林水産省及び環境省が作成・公表していることから、当方から
の回答は困難。

【１】
a

【２】
a

【１】
　現行制度において、過去に例がないものの、研究開発段階の隔離
ほ場試験で生物多様性影響評価に必要なデータが十分に得られてい
る場合には、産業利用段階での隔離ほ場試験は不要となっているこ
とが確認できた。また、複数系統の産業目的の隔離ほ場試験栽培に
ついても、各系統の性状が定まっている場合には可能であることが確
認できた。
　よって、要望する内容はこの現行制度で対応できることが分かっ
た。

【２】
　文部科学省からの回答は困難であることを了承した。

文部科学省から、要望する申請の仕組みは現行制度にて対応可能である旨の見解が示
され、指定自治体は了解しているため、協議を終了する。 ⅲ

２回目

１回目

【１】
Ｄ

【２】
Ｅ

－ －

　遺伝子組換え農作物等の第一種使用等に当
たっては、あらかじめ、その使用等に関する規程
（第一種使用規程）を定め、これを主務大臣に申請
し、承認を受けることとされている。
　その際、当該承認申請に係る主務大臣は、研究
開発段階の遺伝子組換え農作物に関しては文部
科学大臣及び環境大臣、それ以外（産業段階）の
遺伝子組換え農作物に関しては農林水産大臣及
び環境大臣とされている。
　また、主務大臣は、当該承認申請があった場合
には、生物多様性影響に関し専門の学識経験を
有する者（学識経験者）の意見を聴かなければな
らないとされている。

【１】
　現行制度でも、複数系統の隔離ほ場での試験栽培について、各系
統の性状が定まっている場合には、研究開発段階の申請は不要で、
農林水産省及び環境省に産業目的の申請をすることとされている。
　このほか、研究開発段階の隔離ほ場試験で生物多様性影響評価に
必要なデータが十分に得られている場合には、産業利用段階での隔
離ほ場試験は不要となっている。
　このように、研究開発段階と産業段階とで、必ず２回、隔離ほ場試験
の申請が必要な仕組みとはなっておらず、現行制度は要望に対応した
ものとなっている。

【２】
　学識経験者への意見聴取を行う会議の開催場所についての定めは
なく、また、当該会議の回数や内容は、申請された案件によって決ま
るものであり、会議の開催場所を変更しても、審査期間の短縮につな
がるものでないことから、対応しない。
　なお、当該会議を構成する学識経験者の在籍地は、つくばの者と東
京の者とが同程度となっているところである。

【１】
a

【２】
a

【１】
　現行制度において、過去に例がないものの、研究開発段階の隔離
ほ場試験で生物多様性影響評価に必要なデータが十分に得られてい
る場合には、産業利用段階での隔離ほ場試験は不要となっているこ
とが確認できた。また、複数系統の産業目的の隔離ほ場試験栽培に
ついても、各系統の性状が定まっている場合には可能であることが確
認できた。
　よって、要望する内容はこの現行制度で対応できることが分かっ
た。

【２】
　頂いた回答から、申請期間の短縮を目的とする本要望内容は、不
適当であると理解した。

農林水産省から、指定自治体の要望する申請の仕組みは現行制度にて対応可能である
旨の見解及び学識経験者への意見聴取を行う会議の開催場所についての見解が示さ
れ、指定自治体は了解しているため、協議を終了する。

ⅲ

２回目

１回目

【１】
Ｄ

【２】
Ｅ

－ －

　遺伝子組換え農作物等の第一種使用等に当
たっては、あらかじめ、その使用等に関する規程
（第一種使用規程）を定め、これを主務大臣に申請
し、承認を受けることとされている。
　その際、当該承認申請に係る主務大臣は、研究
開発段階の遺伝子組換え農作物に関しては文部
科学大臣及び環境大臣、それ以外（産業段階）の
遺伝子組換え農作物に関しては農林水産大臣及
び環境大臣とされている。
　また、主務大臣は、当該承認申請があった場合
には、生物多様性影響に関し専門の学識経験を
有する者（学識経験者）の意見を聴かなければな
らないとされている。

【１】
　現行制度でも、複数系統の隔離ほ場での試験栽培について、各系
統の性状が定まっている場合には、研究開発段階の申請は不要で、
農林水産省及び環境省に産業目的の申請をすることとされている。
　このほか、研究開発段階の隔離ほ場試験で生物多様性影響評価に
必要なデータが十分に得られている場合には、産業利用段階での隔
離ほ場試験は不要となっている。
　このように、研究開発段階と産業段階とで、必ず２回、隔離ほ場試験
の申請が必要な仕組みとはなっておらず、現行制度は要望に対応した
ものとなっている。

【２】
　学識経験者への意見聴取を行う会議の開催場所については、申請
された案件や学識経験者の構成等によって決めるべきものであり、今
後も同様の考え方に基づき運用してまいりたい。

【１】
a

【２】
a

【１】
　現行制度において、過去に例がないものの、研究開発段階の隔離
ほ場試験で生物多様性影響評価に必要なデータが十分に得られてい
る場合には、産業利用段階での隔離ほ場試験は不要となっているこ
とが確認できた。また、複数系統の産業目的の隔離ほ場試験栽培に
ついても、各系統の性状が定まっている場合には可能であることが確
認できた。
　よって、要望する内容はこの現行制度で対応できることが分かっ
た。

【２】
　頂いた回答から、開催場所について運用の考え方を理解した。

環境省から、指定自治体の要望する申請の仕組みは現行制度にて対応可能である旨の
見解及び学識経験者への意見聴取を行う会議の開催場所についての見解が示され、指
定自治体は了解しているため、協議を終了する。

ⅲ

２回目

担当省庁の見解

【担当省庁の見解における対応欄内容】
　Ａ－１：指定自治体の提案どおり総合特区で実施　Ａ－２：全国展開で実施　Ｂ：条件を提示して実施　Ｃ：代替案の提示

Ｄ：現行法令等で対応可能　Ｅ：対応しない　Ｆ：各省が今後検討　Ｚ：指定自治体が検討

指定自治体の回答

【指定自治体の回答における対応欄内容】
　ａ:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れらない　ｄ：その他

内閣府整理

　　　【整理フラグ欄内容】
ⅰ：取組を実現するため、法令等の措置を行うことについて国と地方で合意に至ったもの
ⅱ：取組を実現するため、法令等の措置を行うという方向性について合意に至り、一部条件等を
　　詰めるための協議を継続するもの
ⅲ：現行制度においても取組の実現が可能であることについて国と地方で合意に至ったもの
ⅳ：自治体は省庁から提示された見解を受け入れたが、必要が生じた場合に改めて協議を行うもの
ⅴ：一旦協議を終了し、再提案に向けて提案者側で再検討を行うもの
ⅵ：国と地方の間に見解の相違があり、合意に至らなかったもの

特区名
整理
番号 提案事項名 提案事項の具体的内容 政策課題とその解決策 回数

つくば国際戦略
総合特区

29203 第一種使用等申請手
続の迅速化

【１】
　通常、研究目的もしくは商業用の系統選抜
のための複数系統に対しての申請（マルチイ
ベント）は、文科省と環境省が申請先となり審
査が実施されているが、産業目的が明らかな
場合の系統選抜、試験栽培については、農水
省および環境省への1回の申請で系統選抜目
的の試験栽培（マルチイベント）から産業用と
して選抜された系統の栽培試験（シングルイ
ベント）までの実施を可能とする規制緩和案を
要望する。

【２】
　また、第一種使用等（隔離ほ場試験）承認申
請では、カルタヘナ法に基づいた生物多様性
への影響評価が行われるが、この承認・審査
過程で実施される公聴会の主要メンバーはつ
くばの大学、研究所に在籍する有識者であ
る。この利点を生かして、つくばでの会議開催
による審査の迅速化、事務手続きの要件を簡
素化し、特区として優先特例的に進める仕組
み作りを提案する。これにより審査の質を担
保したまま、審査期間の短縮が見込まれる。

本規制緩和にかかる承認・審査は
約２年/2回程度かかるところである
が、約1年に短縮できるので、事務
手続きの要件を簡素化し、申請にか
かる経費の削減が見込まれるととも
に、実用化への開発が早くなる。遺
伝子組換え生物研究開発の中心地
筑波としての特区規制緩和策によ
り、遺伝子組換えの研究や開発研
究が集積し、研究者は開発企業の
交流が盛んになり、遺伝子組換え生
物の研究拠点化、ならびに国際競
争拠点形成の一助となりえる。本提
案の本事業への効果としては、生物
多様性への影響評価のハードルを
維持したまま、有用物質生産植物の
研究開発の加速化、市場化への早
期化を進め、これにより、国際競争
への優位性も高まることが期待され
る。

文部科学省

ライフサイエ
ンス課生命倫
理・安全対策
室

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
関する法律第４条、第
36条

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
関する法律における主
務大臣を定める政令

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
６条、第８条、第40条

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
関する法律第三条の規
定に基づく基本的事項

遺伝子組換え生物等の
第一種使用等による生
物多様性影響評価実
施要領

農林水産省
消費・安全局
農産安全管
理課

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
関する法律第４条、第
36条

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
関する法律における主
務大臣を定める政令

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
６条、第８条、第40条

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
関する法律第三条の規
定に基づく基本的事項

遺伝子組換え生物等の
第一種使用等による生
物多様性影響評価実
施要領

農林水産大臣がその
生産又は流通を所管す
る遺伝子組換え植物に
係る第一種使用規程の
承認の申請について第
３の１の（６）

環境省

自然環境局
野生生物課
外来生物対
策室

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
関する法律第４条、第
36条

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
関する法律における主
務大臣を定める政令

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
６条、第８条、第40条

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
関する法律第三条の規
定に基づく基本的事項

遺伝子組換え生物等の
第一種使用等による生
物多様性影響評価実
施要領

農林水産大臣がその
生産又は流通を所管す
る遺伝子組換え植物に
係る第一種使用規程の
承認の申請について第
３の１の（６）
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「国と地方の協議」(平成２９年秋)規制の特例措置に関する協議結果
内閣府地方創生推進事務局

担当省庁の見解

【担当省庁の見解における対応欄内容】
　Ａ－１：指定自治体の提案どおり総合特区で実施　Ａ－２：全国展開で実施　Ｂ：条件を提示して実施　Ｃ：代替案の提示

Ｄ：現行法令等で対応可能　Ｅ：対応しない　Ｆ：各省が今後検討　Ｚ：指定自治体が検討

指定自治体の回答

【指定自治体の回答における対応欄内容】
　ａ:了解　ｂ：条件付き了解　ｃ：受け入れらない　ｄ：その他

内閣府整理

　　　【整理フラグ欄内容】
ⅰ：取組を実現するため、法令等の措置を行うことについて国と地方で合意に至ったもの
ⅱ：取組を実現するため、法令等の措置を行うという方向性について合意に至り、一部条件等を
　　詰めるための協議を継続するもの
ⅲ：現行制度においても取組の実現が可能であることについて国と地方で合意に至ったもの
ⅳ：自治体は省庁から提示された見解を受け入れたが、必要が生じた場合に改めて協議を行うもの
ⅴ：一旦協議を終了し、再提案に向けて提案者側で再検討を行うもの
ⅵ：国と地方の間に見解の相違があり、合意に至らなかったもの

特区名
整理
番号 提案事項名 提案事項の具体的内容 政策課題とその解決策 回数

１回目

【１】
D

【２】
E

対応済 －

遺伝子組換え食品を輸入・販売等する際には、安
全性審査の手続を経た旨の公表がなされたもので
なければならない。安全性審査は、品目毎に、食
品安全委員会の意見を聴いて行うこととされてい
る。

【１】
・現行制度において、申請者と食品安全委員会が直接やり取りするこ
とは可能であり、必要に応じて行っている。

【２】
・申請資料の事前確認については、厚生労働省は、食品安全委員会
が定める評価基準に基づき、評価に必要な資料の充足を確認してい
る。これは食品安全基本法に基づく食品安全委員会へのリスク評価依
頼に必要な確認である。また、食品安全委員会事務局においては、専
門調査会における審議を遅滞なく進めるため、審議に必要な情報が
十分に含まれているか確認を行っている。このとおり、厚生労働省と
食品安全委員会事務局においては、確認の観点が異なるため、事前
確認の実施を一方に集約することはできない。

・審査期間の短縮には、評価に必要な情報について申請者に正確に
ご理解いただき申請資料に反映していただくことが重要であるため、
引き続き、申請者及び食品安全委員会事務局と丁寧にコミュニケー
ションをとり対応してまいりたい。

【１】
a

【２】
a

【１】
現行制度において、申請者と食品安全委員会の直接のやり取りが可
能であることが確認できた。

【２】
・申請資料の事前確認について、異なる観点で、厚生労働省が食品
安全委員会が定める評価基準に基づき、評価に必要な資料の不足
の確認、食品安全委員会事務局が審議に必要な情報内容の確認を
行っており、一方に集約できないことを理解した。

厚生労働省から、申請者と食品安全委員会事務局との直接のやり取りが現行制度にお
いて可能である旨の見解及び事前確認をどちらかの府省に集約することが困難である旨
の見解が示され、指定自治体は了解しているため、協議を終了する。

ⅲ

２回目

１回目

【１】
D

【２】
E

対応済 -

遺伝子組換え食品を輸入・販売等する際には、安
全性審査の手続を経た旨の公表がなされたもので
なければならない。安全性審査は、品目ごとに、食
品安全委員会の意見を聴いて行うこととされてい
る。

・遺伝子組換え食品等の安全性評価は、国民の健康の保護はもちろ
んのこと、その信頼を得る上でも科学的見地から中立・公正に行うこと
が肝要であり、現行の制度及び運用は、その適正な実施を確保する
上で必要不可欠である。

【１】
・申請者が食品安全委員会事務局と直接やり取りすることは妨げてお
らず、必要に応じて行っている。また、審議の円滑化の観点から、新規
案件に関しては初回の専門調査会に申請者を招致し、専門委員から
の質疑に直接回答いただく機会を設定している（なお、２回目以降の
専門調査会における質疑対応の可能性も排除してはいない。）。

【２】
・申請書の事前確認を1ヶ所の事務局に集約するという要望について
は、厚生労働省と食品安全委員会事務局とでは確認の観点が異な
り、重複する部分がないため、集約しても期間は短縮されず、むしろ非
効率が生まれると考えられる。

・なお、食品安全委員会での審議に要する期間については、企業から
の申請案件の標準処理期間(※)を1年と設定しており、遺伝子組換え
食品等に係る審議に関しては、設定された平成22年以降遵守してい
る。
※「事務局における資料の事前審査又は専門調査会における調査審
議の結果、厚生労働省に対し追加資料の提出を依頼した場合に、厚
生労働省が当該追加資料を提出するために要する期間」を除く。

【１】
a

【２】
a

【１】
現行制度において、申請者と食品安全委員会の直接のやり取りが可
能であること、また、２回目以降の専門調査会における専門委員との
直接的な質疑応答の可能性もあることが確認できた。

【２】
・申請資料の事前確認について、異なる観点で、厚生労働省が食品
安全委員会が定める評価基準に基づき、評価に必要な資料の不足
の確認、食品安全委員会事務局が審議に必要な情報内容の確認を
行っており、一方に集約できないこと、効率的に行うために必要な分
担作業であることを理解した。

内閣府から、申請者と食品安全委員会事務局との直接のやり取りが現行制度において
可能である旨の見解及び事前確認をどちらかの府省に集約することが困難である旨の
見解が示され、指定自治体は了解しているため、協議を終了する。

ⅲ

２回目

つくば国際戦略
総合特区

29204
遺伝子組換え植物の
食品安全性評価手続
きにおける効率化

【１】
食品安全委員からの質問、コメントを食品安
全委員会事務局から直接申請者に直接やり
取りできるような情報伝達の簡素化を要望す
る。ただし、厚労省の担当者が情報交換の内
容を確認できるよう、メールの宛先には厚労
省担当者も加え、情報共有をはかりながらの
簡素化を提案する。

【２】
また、申請書類の事前確認については、どち
らか1カ所の事務局に集約した実施形式として
いただくことを要望する。

食品安全性評価にかかる審議は、
審議前の事務手続きを含め、約3～
4年かかるところであるが、書類の
事前確認が1カ所に集約され、食品
安全委員会事務局と申請者の直接
的情報交換が導入できれば、双方
の意図も伝わりやすく、情報伝達系
も簡素化するため、審議期間が短
縮され、商品化を加速できる。これ
により、申請にかかる人件費等のコ
ストも抑えられる。また、本事業とし
ては、有用な物質の商品化が加速
することで、健康長寿社会の実現に
スピーディに貢献できるといった効
果が期待される。

医薬・生活衛
生局食品基
準審査課新
開発食品保
健対策室

・食品衛生法（昭和22
年12月24日法律第233
号）第11条
・食品，添加物等の規
格基準（昭和34年12月
28日厚生省告示第370
号）第１－A－２
・組換えDNA技術応用
食品及び添加物の安
全性審査の手続（平成
12年５月１日厚生省告
示第233号）
・食品安全基本法（平
成15年５月23日法律第
48号）第11条、第24条

内閣府
食品安全委
員会事務局
評価第二課

・食品衛生法（昭和22
年12月24日法律第233
号）第11条
・食品，添加物等の規
格基準（昭和34年12月
28日厚生省告示第370
号）第１－A－２
・組換えDNA技術応用
食品及び添加物の安
全性審査の手続（平成
12年５月１日厚生省告
示第233号）
・食品安全基本法（平
成15年５月23日法律第
48号）第11条、第24条

厚生労働省

2/2


