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【ポイント】 

⚫ アメリカでは、ゲノム編集や遺伝子組換えなどを含めたバイオテクノロジー由来（以下、バイテク由

来）の植物や動物、食品を、USDA（米国農務省）、EPA（米国環境保護庁）、FDA（米

国食品医薬品局）が担当部局となり、管理しています。 

⚫ USDA では、SECURE ルールにおいて、バイテク由来の植物のうち、外部から修復のためのテンプ

レートが導入されておらず、その植物の細胞修復により、標的としている箇所に変異がある場合や、

標的部分の一塩基の置換など、本ルールに記載されている規制の免除の項目に当てはまる場合

は、規制対象外と判断しています。 

⚫ EPA では、植物体内で産生する農薬成分やその成分を作り出すために必要な遺伝物質を規制し

ています。バイテク由来の製品が従来の品種改良と同等であり、リスクをもたらす可能性が低い場合

には、規制の対象外となる方向で取りまとめが行われています。 

⚫ FDA では、バイテク由来の食品・飼料を所管し、植物と動物では異なる枠組みで管理しています。 

 

【概要】 

アメリカでは、ゲノム編集や遺伝子組換えなどのバイオテクノロジー由来（以下、バイテク由来）の植物や動

物、食品を、USDA（米国農務省）、EPA（米国環境保護庁）、FDA（米国食品医薬品局）が、植

物（環境影響、農薬としての安全性）、動物、食品及び飼料の安全性、の観点からそれぞれの監督権限

のもと所管しています。 

  

USDA は、2020 年 5 月 14 日、バイテク由来の植物の輸入、州間移動、環境への放出（栽培など屋

外での利用）を規制するため、バイオテクノロジーに関わる連邦行政規則（7 CFR 340）を大幅に改定す

ることを発表しました（完全に施行されたのは、2021 年 10 月 1 日）。この改訂規則を通称 SECURE

（Sustainable, Ecological, Consistent, Uniform, Responsible, Efficient）ルールと呼びます。[1] 
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SECURE ルールにおいて、以下に該当するバイテク由来の植物は規制対象外となっています。 

① 外部から修復テンプレートが導入されておらず、標的とする DNA の切断により細胞修復の過程で生じ

た変化 

② 標的とした DNA 配列の１塩基対の置換 

③ 植物の遺伝子プール*にある既知の遺伝子を導入するか、既知の対立遺伝子または遺伝子プールに

存在する既知の構造のバリエーションであるような変更を標的 DNA 配列に導入した場合 

④ ①～③以外に農務省の規制監督者が除外するとしたもの 

バイテク由来の植物の開発者は、上記に該当するかの判断を自身で行うことができます。USDA APHIS（動

植物検疫局）へ書面にて、該当するかの判断を確認することも可能です。規制対象外の場合には、対象と

なる本植物の輸入、州間移動、環境への放出（栽培などの屋外での利用）が可能となります。 

規制対象の場合には、APHIS へ許可申請を行う必要があります。[2] 

 

EPA は、FIFRA（連邦殺虫剤・殺菌剤・殺鼠剤法）のもとで、植物体内で産生する農薬成分やその成

分を作り出すために必要な遺伝物質（PIPs）**を規制しています。バイオテクノロジーを利用した場合でも、

植物体内の PIPs を農薬として利用する場合には、事前登録が義務付けられています。なお、従来の育種技

術由来の植物の事前登録は不要となっています。[3] 

2020 年８月、EPA は、 

・すでにある PIPs よりも大きなリスクとならない場合 

・従来の育種を利用しても、作出が可能な場合 

にはゲノム編集を含めた新しいバイオテクノロジーを用いたとしても、事前登録を免除する方向で取りまとめして

います。策定時期は未定です。[4] 

 

FDA は、FD＆C 法（連邦食品・医薬品・化粧品法）のもとバイテク由来食品・飼料を所管しています。

食品用途のバイテク由来植物については、1992 年に公表した方針（Statement of Policy : Foods 

Derived From New Plant Varieties）のもと、植物についての開発者向けガイダンスを提示しております。

開発者は自主的に FDA に有毒物質やアレルゲン物質等について相談を行い、FDA による確認結果が書面

で公表されます。ゲノム編集をした植物由来の食品もその枠組みで開発者による自主的な相談に基づき確

認がなされます。[5,6] 
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一方、バイテク由来の動物（ゲノム編集も含まれる）については、FDA は医薬品の枠組みで規制を行って

いるため、商品が流通する前に承認が必要となります。ただし、リスクが低いと判断されれば執行上の裁量権に

より除外（承認の手続きが不要となる）されます。2022 年３月７日に、FDA では、申請があった短毛にゲ

ノム編集されたウシについて、動物自体の安全性とこの動物によって生産された食品の安全性のレビューにより、

この判断を適用しました。 

2017 年 1 月、現行規則の解釈について、企業向けのガイダンス案を発表していますが、策定には至ってい

ません。[7,8,9] 

 

*   遺伝子プールとは、交配可能な個体からなる集団が持つ遺伝子全てのことです 

**  遺伝子組換えの Bt トウモロコシで作り出される Cry1A などが植物体内で産生する農薬成分に該当 
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