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PRECISION BREEDING

日本基因編輯食品管理
機制介紹

撰文/廖淑君•林彥宏•余祁暐

前言

近年來，基因編輯 (gene editing)技術之應用在

全球受到廣泛的注意。於 2016年的會議，卡塔赫納

生物安全協定 (Cartagena Protocol on Biosafety，以

下稱卡塔赫納協定 )之成員即有針對基因編輯技術

之應用為相關的討論；於 2018年的會議，卡塔赫納

協定之成員同意因應合成生物學 (synthetic biology)

快速發展之情況，定期與廣泛地對新興技術之應

用，進行監測、檢視與評估其影響是有必要的，而

前揭新興技術則包括了基因編輯技術在內。此外，

經濟合作與發展組織 (Organization for Economic 

Co-operation and Development, OECD)於 2018年針

對基因編輯技術在農業方面的應用所造成的影響進

行研討，而研討的面向包括對健康、環境與法規方

面的影響，以期能夠在兼顧促進創新與安全性等考

量之下，針對基因編輯產品之管理政策或措施形成

共識。

基因編輯技術之應用在日本亦受到關注。2018

年 10月時，日本筑波大學 (Tsukuba University)宣

布其將成立一家新創公司，以商品化其基因編輯

蕃茄，該蕃茄係具有大量的 Ɣ氨基丁酸 (gamma-

aminobutyric acid)，而得以降血壓，而其他基因編

輯食品亦即將問世。在政策與規範面，日本有關單

位進行了諸多討論，並於 2019年 9月就基因編輯

食品之上市公布相關政策措施，基於其與傳統育種

(conventional breeding)方式而得之食品的安全性

並無不同，故認定其不為基因改造食品，但期企業

就基因編輯食品之上市為通報，採取自願性產品標

示，並自 2019年 10月開始實施基因編輯食品之通

報制度。以下乃就日本之相關法規與機制為說明與

介紹。

基因編輯食品管理之態度

關於日本基因編輯技術之應用及其產品的管

理，於 2014年起即有相關討論，日本科學委員會

(Science Council of Japan)於其報告指出依據卡塔赫

納法 (Cartagena Act)使用新的育種技術發展農業是

很重要的；於 2015年時，日本農林水產省對外發表

了一篇有關於使用諸如基因編輯等新育種技術發展

農業之聲明，敘明於育種過程中暫時地導入外源基

因 (foreign genes)須依卡塔赫納法採取適當的措施，

同時，未來也會著墨於國際法規之調和。

於 2018年 6月時，日本內閣 (Cabinet)於其所

提出的整合創新策略 (Integrated Innovation Policy)

中，針對基因編輯技術之發展有一項決定，該決定

係要求相關部會應確保第一代基因編輯食品儘速上

市。因基因編輯食品之上市涉及日本食品安全相關

規範，尤其是否涉及基因重組食品規範之適用或是

否有修法之必要，故有相關討論。

日本厚生勞動省（厚生労働省 /Ministry of 

Health, Labour and Welfare）自 2018年 9月以來，即

針對基因編輯（ゲノム編集）食品之管理機制進行諸

多討論，相繼召開了4場調查會、3場部會討論，維
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持 1個月左右的公眾意見諮詢，於同年 3月18日於

部會會議提出報告並為相關討論，並於同年 3月 28

日之食品衛生分科會定稿。後續，日本消費者廳（消
費者庁 / Consumer Affairs Agency, CAA）、厚生勞

動省與農林水產省在 2019年 7月間，於日本五大

都市，包括：札幌、仙台、東京、大阪、福岡，就基

因編輯食品之管理政策與措施召開意見交流會，並

於 2019年 9月就基因編輯食品之上市公布相關政策

措施，基於其與傳統育種方式而得之食品的安全性

並無不同，故認定其不為基因改造食品，但期企業

就基因編輯食品之上市為通報，採取自願性產品標

示，並自 2019年 10月開始實施基因編輯食品之通

報制度。

同時，日本食品安全委員會對於基因編輯食品

之安全性亦為相關討論，於一份與基因編輯食品安

全性評估有關的文件中，其明白地指出與基因重組

食品之判斷相同，其不是以技術（過程）來評斷，而

是以針對基因編輯技術應用後所製造之最終產品 -

即食品，進行安全性評價。原則上，對於基因編輯

食品之安全性評價仍依據基因重組食品之安全性評

價基準（遺伝子組換え食品の安全性評価基準）進
行之，並未針對基因編輯技術有任何追加事項。

基因編輯技術及基因編輯食品之定義

日本消費者廳、厚生勞動省與農林水產省 2019

年 7月間，於日本五大都市，包括：札幌、仙台、

東京、大阪、福岡，就基因編輯食品之管理政策與

措施召開意見交流會，於其說明基因編輯技術與

雜交、基因重組…等皆係為品種改良技術之一 （圖

一）。根據日本大臣官房於令和元年 9月所公告之「基

因編輯食品及添加物之食品衛生管理指南」，其稱

基因編輯科技為運用具有識別染色體 (chromosome)

鹼基配列能力之酵素 (enzyme)修改染色體鹼基配

列之特定部位，以賦予該染色體特定功能的技術。

又，如果某一技術會使食品或添加物含有外源基因

(foreign genes)及其部分者，則該技術屬於基因重組

圖一  品種改良流程

資料來源：日本消費者廳
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技術 (recombinant DNA technology)。

「基因編輯食品及添加物之食品衛生管理指南」

所適用之標的包括基因編輯食品與基因編輯添加

物 (additives)。所謂的基因編輯食品，依據該管理

指南之定義，係指應用基因編輯技術而得之食品，

包括：(1)該生物 (organism)之全部或部分係因基因

編輯技術之應用而得，(2)該食品含有應用基因編輯

技術而得之生物，不論其係含有該生物之全部或一

部分，皆屬之，或 (3)該食品含有基因編輯微生物

(microorganisms)或者含有基因編輯食品在內。

又，所謂的基因編輯添加物指利用基因編輯生

物製成的添加物。值得一提的是，基因編輯添加物

如已被高度純化到無蛋白質性 (non-proteinous)(例

如：胺基酸 (amino acids))且符合下列二個條件，應

被視為高度純化無蛋白質性添加物 (highly purified 

non-protein additives)，並依相關準則進行安全性審

查。前揭二個條件，包括：(1)產品純化的程度高。

例如，其與胺基酸、核苷酸 (nucleotides)、維他命

(vitamins)與單醣 (Monosaccharide)等經主管機關

公告指定之添加物的純化程度相當或是更高，以及

(2)與傳統的添加物相較，該添加物所含有之既有非

活性成分 (inactive ingredients)含量並未明顯增加至

有安全疑慮之程度，且該添加物所含有之新非活性

成分無有害性之疑慮。

諮詢、通報與資訊公開機制

根據「基因編輯食品及添加物之食品衛生管理

指南」，當食品係全部或一部分使用或含有利用基因

編輯技術而得之生物，且從該生物之基因狀態並未

有顯示其保有外源基因或其部分，同時，有關於鹼

圖二  諮詢、通報與資訊公開機制示意

資料來源：厚生勞動省
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基之切斷、數個鹼基之置換或插入、以及導致透過

分裂等插入一個至數個變異鹼基，係運用具有識別

特定鹼基配列能力之酵素所為的，那麼這樣食品就

會被納入實施通報的範圍（圖二）；又，當食品係全

部或一部分使用或含有利用基因編輯技術而得之微

生物，且該微生物之基因狀態與所使用之基因編輯

技術亦符合前揭所提之情形，那麼此等食品亦會被

納入實施通報的範圍。

換言之，如果該食品或微生物之最終基因狀態

顯示外源基因或其部分時，則這樣的生物技術會被

列為基因重組技術，且該食品或微生物必須依基因

重組食品及添加物安全性審查手續 (組換えDNA
技術応用食品及び添加物の安全性審査の手続 )進
行安全性審查。

針對基因編輯食品採取自願標示

日本針對食品定有專法，即食品標示法 (食品

表示法，Food Labeling Act)，該法第 1條與第 3條

即�明食品標示是消費者基本法第 2條所定之重

要消費者政策之一，其目的是為了使消費者在資訊

充分的情況，可以依其自主性選擇其所擬食用之食

品，意即食品標示制度之目的係為了確保消費者有

合理選擇食品之機會。又，日本消費者廳於決定企

業是否須針對特定產品為標示的考量主要包括：消

費者的態度、實施產品標示的可能性或可行性、關

於產品標示之執法可能性、與國際接軌的考量…等。

就消費者的態度而言，日本消費者廳指出消費

者中仍有對基因編輯食品感到不安者，希望可以為

相關的標示，以便利其為購買選擇。然而，實施產

品標示的可能性或可行性係有待進一步討論，因為

企業是否能夠掌握到其食品原料或材料係為基因編

輯生物，是有待商榷的。又，如要求企業應對基因編

輯食品為標示，是否會對其原物料管理產生衝擊，

導致其須重新配置設備、人力等，而有成本或事務

負擔過大之情形，亦是有待進一步考量者。再者，

關於產品標示之執法可能性亦受到質疑，因為當無

外源基因轉殖時，以現行科技水準，要去區別傳統

育種方法與基因編輯技術所造成的變異，是有困難

的。除了很難運用科學方法去確認食品是否為基因

編輯食品外，要找到生產或銷售基因編輯食品之外

國公司也是有困難的。末，就與國際接軌的考量來

看，目前似未發現國際對於基因編輯食品標示有一

致性的共識或趨勢，或國家或地區有針對基因編輯

食品制定特定的標示規則。

是以，日本在政策上決定，當基因編輯食品不

為基因改造食品時，其並不需要經過安全性審查與

進行產品標示。但是，為了回應消費者的意見與要

求，日本消費者廳要求企業進行自願性標示，以使

消費者知悉該食品為基因編輯食品。

利害關係人意見與看法

（一）基因編輯食品研發、生產或行銷業者意

見與看法

利害關係人對於基因編輯食品之看法與接受度

並不相同，有持正面態度者，如：任職於新潟大學

(Niigata University)內分泌專家曾根博仁 (Hirohito 

Sone)，同時，也是日本厚生勞動省藥事食品衛生審

議會食品衛生分科會之專家，指出就安全性而言，

傳統育種方法與基因編輯技術二者之間的差異很小；

Label Bank的 CEO-Mr. Hiroyuki Kawai認為相較

於傳統育種技術與基因重組技術，基因編輯技術可

以較有效率地促進生物成長，且其認為只要基因編

輯食物較傳統育種而來的食物來得美味與有營養，

那麼日本消費者將會喜歡與購買基因編輯食品；此

外，京都大學 (Kyoto University)Masato Kinoshita

助理教授將基因編輯技術運用於真鯛，其指出基因

編輯的結果是魚肉變厚，但不需要再增加飼料，故

消費者將有可能因為該魚之價格降低而可以享有

好處。總而言之，持正面看法者，係認為基因編輯

食品並無安全性之疑慮，可以使食品之生產成本降

低，而使消費者可以更便宜的價格購買到相同的產

品，同時，食品也可能因此而變得更美味與更具營

養價值。
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（二）消費者/消費者團體意見與看法

但是，消費者團體對於基因編輯食物之接受度

似不高，且對於政府之基因編輯食品管理態度與看

法似不贊成，如：根據日本東京大學 (University of 

Tokyo)所為的網路問卷調查（計 38,000名網路使用

者填寫），有 43%的人表示其不想要食用以基因編輯

技術開發的農作物，有 53%的人表示其不想要食用

以基因編輯技術開發的家畜禽，同時，僅有 9.3%的

人表示其會購買以基因編輯技術開發的農作物，僅

6.9%的人表示其會購買以基因編輯技術開發的家畜

禽。然而，其他研究則顯示，日本民眾對於基因編輯

的態度還是比對基因改造的態度來得友善，且對於

傳統育種與基因編輯比對於傳統育種與基因改造間

之態度差異度來得小。

人權團體之一的非基改種子論壇 (Non GM 

Seed Forum)共同創辦人 Hiroko Yoshimori認為日

本政府對於基因編輯食品所採取的管理態度與作法

是很不妥的與未有充分的考量，因為風險不可預測

且有時會發生不可預測的結果；另，於 2018年 12月

的公眾意見諮詢，消費者團體即對於“日本認為基

因編輯食品不是基因改造食品，無須安全性審查與

進行產品標示＂的作法表示反對，日本消費者聯盟

(Consumers Union of Japan)提出不要基改食物 (No 

need for genetically modified food)的口號，並聯合

其他消費者團體，要求所有基因編輯生物的種植皆

應受到規範，包括進行安全性審查與產品標示，因

其認為包括基因編輯在內的新技術應用尚未建立

安全機制，且並沒有所謂的零風險技術 (risk-free 

technologies)，又，前揭新技術運用之結果雖與自然

界基因突變之結果相同，但就整體過程來看，其不

是自然界自行發生的行為，故仍有必要予以不同的

對待。

（三）媒體社論意見與看法

有媒體社論，如日本朝日新聞之社論即認為日

本消費者廳、厚生勞動省與農林水產省等做成此一

決定並不明智，而此一決定之所以會形成主要是為

了因應日本內閣所提出的政策，同時，該社論提出

歐盟對於基因編輯食品之看法完全與厚生勞動省相

反，故認為政府該要致力於使公眾對於基因編輯食

品有正確的認識，並透過詳盡的解釋去更正誤解與

偏見，但是，日本政府似乎無此意。

日本基因編輯食品管理機制之啟發

從日本討論基因編輯食品之管理機制過程中，

可以發現以下幾點情況，包括：

（一）以科學為基礎的風險識別與管理機制

日本於探討是否針對基因編輯食品進行規範

時，係以科學為基礎評估其對於人體健康安全之影

響，再行去探討是否針對此等食品進行規制。於評

估上，認其係與傳統育種方式而得之食品，在安全

性上並無不同，故未有將其視為基因重組食品為管

理。

（二）科技發展需求與消費者權益的平衡

日本於決定基因編輯食品之管理機制，嘗試去

平衡農業新育種技術發展之需求，以及消費者具有

自主選擇消費之權利。雖然，從科學評估上，認為

基因編輯食品係與傳統育種方式而得之食品，在安

全性上並無不同，故未要求其須為上市前之安全性

審查，以及進行產品標示。但是，考量消費者應有

充分之資訊，以使其可以自由地做消費選擇，故日本

於消費者對於基因編輯食品仍未有充分認識，且有

所顧慮時，爰推動通報制度與自願性產品標示機制。

（三）技術中立並維持基因重組生物與食品管

理政策之連貫性與一致性

從日本的討論可以發現，其對於新興育種技術

的發展與應用，係循卡塔赫納法之規定辦理，尤其

當有涉及外源基因的植入時，應依該法採取適當的

管理措施；其次，其並沒有直接去探討是否針對特

定育種技術的使用進行規制，而係以終端產品來做

考量，探討因基因編輯技術衍生而得之食品是否為
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基因重組食品，而必須進行規制。從其規範來看，

是否具有外源基因為判斷為基因重組食品與否之關

鍵因素。

（四）多利害關係人的管理機制形成模式

針對基因編輯食品的管理機制，日本於形成此

等機制前，係有納入相關利害關係人進行討論，以

形成政策的一致性與連貫性，包括農林水產省、消

費者廳、企業、消費者團體、學者等，如：日本消費

者廳、厚生勞動省與農林水產省在令和元年 7月間，

於日本五大都市，包括：札幌、仙台、東京、大阪、

福岡，就基因編輯食品之管理政策與措施召開意見

交流會，以蒐集多方意見和形成共識。

進一步來看，日本針對基因編輯食品所推動的

管理機制，具有以下幾點好處，包括：

（一）建立諮詢機制，有助於業者釐清法規適

用之問題

科技之發展日新月異，在法規的適用上或許存

有不確定性或灰色空間，對於企業於進行科技研發

與產品開發時，或有可能會對其造成困擾，故如有

相關機制得以協助企業釐清法規適用之問題，係有

利於農業或食品科技之創新發展。同時，國民也有

機會享受到品質更好或營養價值更高的產品。

又，厚生勞動省於回覆諮詢時，會敘明該標的

食品是否須進一步經基因重組食品之安全性審查，

或是依「基因編輯食品及添加物之食品衛生管理指

南」之規定進行通報，某種程度來說，或有為業者

之食品是否為基因重組食品證明之味道。另，因為

日本民眾對於基因重組食品或基因編輯食品之異同

認識仍不充分或仍有顧慮，因其帶有證明之暗示，

故有利於非強制性通報制度之推動，且亦有利於主

管機關掌握該等食品上市之情況。

（二）建立通報與資訊公開制度，有利於消費

者自主選擇消費權益之滿足

厚生勞動省針對基因編輯食品建立通報與資訊

公開制度，提供與基因編輯食品有關之資訊，包括

使用方法、用途、基因編輯技術使用之方式及改變

之內容、對人體健康可能的影響等。此等資訊之公

開，得供消費者於消費時參考，有利於消費者自主

選擇消費權益之滿足。此外，因為資訊公開，故關

心此議題之消費者團體與學者專家或可以對此等食

品之流通與食用後之影響進行監督或研究，故或可

以形成另一種市場監督機制，同時，亦有利於主管

機關掌握該等食品上市之情況。

總結來說，日本以科學為基礎，經多利害關係

人之討論，認在無外源基因或其部分殘留的情況

下，基於其與傳統育種方式而得之食品的安全性並

無不同，故認定其不為基因改造食品，但期企業就

基因編輯食品之上市為通報，採取自願性產品標

示，以期能於產業發展和消費者保護間取得平衡。

又，該制度自 2019年 10月開始實施，據公開可得之

資訊，迄今已有一案循該制度推動產品上市，此案

即為前揭提及之日本筑波大學衍生新創公司所推出

的基因編輯蕃茄，該產品於 2020年 12月通過厚生

勞動省早期諮詢程序，確認不屬於基因改造食品可

逕行上市販售。然而，不可否認的，因為目前案例並

不多，故後續之施行狀況、民眾態度等，仍有待持

續觀察與追蹤。

廖淑君  資訊工業策進會  科技法律研究所  主任 
林彥宏  台灣經濟研究院  生物科技產業研究中心  專案經理 
余祁暐  台灣經濟研究院  生物科技產業研究中心  總監 
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