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環境リスク評価 (ERA) の基本的考え方と「問題の定式化」

リスク＝ハザード×ばく露

• リスク評価の一般則。リスクは有害なものへのばく
露がある場合のみ生じる

ファミリアリティ (OECD, 1993)
• 「宿主や環境、形質、それらの相互作用等に関する

蓄積された知見」のことで、遺伝子組換え作物の環
境リスクを評価する上で有用な情報の一つ

例：宿主作物の種内品種間変動の範囲

問題の定式化

• ERAの最初のステップとして、評価の対象を明確にし、
適切なリスク仮説とその分析方法を検討するプロセス

参考: US EPA (1998), Nickson (2008), 大澤・下野 (2012)

問題の定式化

評価エンドポイント

保護を必要とする価値の
ある実体であり、運用上
の定義がなされている

概念モデル

予測された環境との関連性
および評価エンドポイント
に関連するリスク仮説

分析計画

ばく露とその影響の測定
を含む適切なデータを収
集するための試験計画

ばく露評価

ばく露のレベル
と生じやすさ

ハザードの特
定および評価

影響試験または
影響度合の評価

リスクの特性決定

リスク無しリスク有り
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ばく露も考慮する

リスク=ハザード×ばく露

文献、データ

〇 仮説駆動型

× 学術的興味

栽培を目的としたERAに必須のデータ・情報保護目標に対するリスク評価を行うための
基礎データを取得する

保護目標に対するリスク仮説を特定する

既存の情報により、リスク仮説を検証する

検証できないリスク仮説が残る場合、追加
データを検討する

保護目標を明確にする

Andersonらが提唱する「問題の定式化」に基づくERAの流れ

• 保護目標：規制制度において悪影響から保護すべき対象
(日本：生物多様性)

• 評価エンドポイント：保護目標の価値を表す生態学的実体
(日本：競合における優位性、有害物質の産生性、交雑性)

参考: 柳川 (2021)
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栽培を目的としたERAに必須のデータ・情報

受容環境

宿主の生物
学的特性

導入形質

•農業生態系

•交雑可能な野生
近縁種の有無

•雑草性
•自生性
•繁殖特性

•導入形質の
基本的理解

(害虫抵抗性、
除草剤耐性) 

比較試験で差異が無ければ、導入形質に焦点を当てる

ほ場試験

• 開発国における大規模・複数個所の比較試験

• 標準的な農業特性データ (雑草性に関連する項目も含む)

保護目標に対するリスク評価を行うための
基礎データを取得する

保護目標に対するリスク仮説を特定する

既存の情報により、リスク仮説を検証する

検証できないリスク仮説が残る場合、追加
データを検討する

保護目標を明確にする

参考: Anderson et al. (2021) の1.2, Table 1
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チョウ目害虫抵抗
性ダイズMON87701

の事例

日本の生物多様性影響評価における評価エンドポイント

競合における
優位性

在来の野生種と栄養分・日照・生育場
所などを巡って競い合い、在来生態系
へ侵入し、影響を及ぼすおそれ

交雑性
在来の野生種との交雑により、在来の
野生種の集団に影響を及ぼすおそれ

有害物質の
産生性

有害な物質を生み出すことによって、
周辺に生息する他の植物や昆虫などに
影響を及ぼすおそれ

チョウ目害虫抵抗性
トウモロコシ

(栽培目的)

チョウ目害虫抵抗性
ダイズ

(輸入目的)

「Andersonらの問題の定式化に基づくERA」 と 「日本の生物多様性影響評価」を比較・検証する

ケーススタディ
目的

Anderson et al., 2021 日本の生物多様性影響評価

チョウ目害虫抵抗
性トウモロコシの

評価慣例

問題の定式化に
基づくERAの流れ

チョウ目害虫抵抗
性トウモロコシの

ERAの考え方

参考: 環境省 (2010)
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ケーススタディ a. チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ (栽培目的)
競合における優位性

雑草性や自生性は
無い

受容環境

宿主の
生物学的

特性
導入形質

ほ場試験
生物学的に

有意な差異無し

害虫抵抗性形質
は雑草性、自生性

に関連しない

競合における優位性に関連する
リスク仮説は存在しない

保護目標に対するリスク評価を行うための
基礎データを取得する

保護目標に対するリスク仮説を特定する

既存の情報により、リスク仮説を検証する

検証できないリスク仮説が残る場合、追加
データを検討する

保護目標を明確にする
生物多様性影響評価書

第一の1、2、3

第2の（1）

参考: Anderson et al. (2021) の1.2.2)
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ケーススタディ a. チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ (栽培目的)
交雑性

交雑可能な近縁野生種
は存在しない

交雑性に関連する
リスク仮説は存在しない

保護目標に対するリスク評価を行うための
基礎データを取得する

保護目標に対するリスク仮説を特定する

既存の情報により、リスク仮説を検証する

検証できないリスク仮説が残る場合、追加
データを検討する

保護目標を明確にする

受容環境

宿主の
生物学的

特性
導入形質

ほ場試験

第2の（1）

参考: Anderson et al. (2021) の1.3.2)

生物多様性影響評価書
第一の1、2、3
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ケーススタディ a. チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ (栽培目的)
有害物質の産生性 (1)

非標的チョウ目に対する
リスク仮説が存在する可能性がある?

受容環境

宿主の
生物学的

特性
導入形質

ほ場試験
生物学的に

有意な差異無し

チョウ目に殺虫
活性を有する

第2の（1）

• 国内に非標的チョウ目
が生息する

• 農業生態系において
チョウ目は植食者

• 自生性は無い
• 花粉は飛散する

参考: Anderson et al. (2021) の1.3.3).(a),(b)

生物多様性影響評価書
第一の1、2、3

保護目標に対するリスク評価を行うための
基礎データを取得する

保護目標に対するリスク仮説を特定する

既存の情報により、リスク仮説を検証する

検証できないリスク仮説が残る場合、追加
データを検討する

保護目標を明確にする
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非標的チョウ目へのリスク
仮説が存在する

非標的チョウ目へのリスク
仮説は存在しない

ほ場外

トウモロコシは自生しないため、ばく露
経路はほ場から飛散する花粉のみ

ほ場内

チョウ目は農業生態系における植食者
すなわち害虫であり保護目標ではない

ケーススタディ a. チョウ目害虫抵抗性トウモロコシ (栽培目的)
有害物質の産生性 (2)

殺虫スペクトラムがチョウ目特異的である

導入形質が花粉で発現している

殺虫スペク
トラム試験

蛋白質の発現解析

NoYes

第2の（1）

参考: Anderson et al. (2021) の1.3.3).(a),(b)

レッドデータブック
(希少種）

保護目標に対するリスク評価を行うための
基礎データを取得する

保護目標に対するリスク仮説を特定する

既存の情報により、リスク仮説を検証する

検証できないリスク仮説が残る場合、追加
データを検討する

保護目標を明確にする
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受容環境

宿主の
生物学的

特性
導入形質

ほ場試験
生物学的に

有意な差異無し

ツルマメ集団に浸透し、競合における優位性を高め
る可能性

生物多様性影響評価書
第一の1、2、3

第2の（1）

ケーススタディ b. チョウ目害虫抵抗性ダイズMON87701 (輸入目的)
交雑性 (1)

• ばく露は輸送中のこぼれ
落ちのみ

• 交雑可能な近縁種として
ツルマメが存在する

• 雑草性や自生性は無い
• ダイズとツルマメの交雑
率は低い

• チョウ目に殺虫活性
を有する

• 繁殖特性に関与し
ない

保護目標に対するリスク評価を行うための
基礎データを取得する

保護目標に対するリスク仮説を特定する

既存の情報により、リスク仮説を検証する

検証できないリスク仮説が残る場合、追加
データを検討する

保護目標を明確にする
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保護目標に対するリスク評価を行う
ための基礎データを取得する

保護目標に対するリスク仮説を特
定する

既存の情報により、リスク仮説を検
証する

検証できないリスク仮説が残る場合、
追加データを検討する

保護目標を明確にする

ケーススタディ b. チョウ目害虫抵抗性ダイズMON87701 (輸入目的)
交雑性 (2)

ばく露の評価：こぼれ落ちにより野生種との雑種ができる可能性は低い

交雑性は、従来ダイズと比べて高まっていない (ダイズ間の交雑試験） 隔離ほ場試験

ダイズとツルマメの交雑率は極めて低く(1％未満)、雑種の自然界での生存能力も低い

文献・報告港湾における調査の結果、経年的な生育範囲の拡大やツルマメとの交雑は認められない
(農林水産省による遺伝子組換え作物実態調査, 2011~)

輸送経路におけるモニタリングの結果、ダイズの生育は確認されず、ツルマメ集団は港湾
から離れた場所でのみ確認 (Goto et al., 2017) 追加データ

• モニタリング輸送中にこぼれ落ちた種子が生育しツルマメと交雑し、その交雑個体が生育する可能性は
極めて低い (農水省調査に基づく試算)

ハザードの評価：チョウ目害虫抵抗性形質がツルマメの競合性を上げる可能性は低い

形態・生育特性は、対照の非組換えダイズと変わらない 隔離ほ場試験

ツルマメの生育は、気候や草刈、雑草との競合などにより制限される 文献・報告

チョウ目による食害はツルマメの生育制限要因ではない (Goto et al., 2016)
• 自生ツルマメの食害調査の結果、コウチュウ目及びバッタ目昆虫による食害が多く、チョウ目昆虫に

よる食害は2％以下

• 摘葉処理試験の結果、ツルマメがチョウ目昆虫から受ける食害程度は種子生産性に影響を及ぼすほど

のものではない

追加データ
• ツルマメの

生態調査

• 温室試験

リスク評価：導入形質がツルマメ集団に浸透し、競合における優位性を高める可能性は考え難い
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第一. 生物多様性影響評価情報

保護目標に対するリスク評価を行うための
基礎データを取得する

保護目標に対するリスク仮説を特定する

既存の情報により、リスク仮説を検証する

検証できないリスク仮説が残る場合、追加
データを検討する

保護目標を明確にする

受容環境

宿主の
生物学的

特性
導入形質

ほ場試験

生物多様性の確保

野生動植物の種又は個体群の維持

第一. 1. 
宿主の情報

第一. 2. 
(1) 導入遺伝子の機能
(4) 導入形質の発現

第一. 3. 
使用等の情報

第一. 2.
(6) 宿主との相違

第二. 項目ごとの生物多様性影響評価

(1) 影響を受ける可能性のある野生動植物等の特定

(2) 影響の具体的内容の評価

(3) 影響の生じやすさの評価

ケーススタディを通じた生物多様性影響評価との比較考察
基本的概念は一致している



まとめ

• 遺伝子組換え作物における問題の定式化は、保護目標を明確にし具体的な
リスク仮説の有無を検証する、ERAの最初のプロセス

• Andersonらが提唱する問題の定式化に基づくERAの流れ

栽培を目的としたERAに必須のデータ・情報

仮説駆動型・ケースバイケースで検討する追加データ

• 問題の定式化に基づくERAと生物多様性影響評価の比較

基本的概念は一致している

必須のデータとケースバイケースで検討するデータの考え方は必ずしも
一致しない
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