
＜参照条文＞ 

○ 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（平成１５年法律第９７号）（抄） 

 
（目的）  
第一条 この法律は、国際的に協力して生物の多様性の確保を図るため、遺伝子組換え生

物等の使用等の規制に関する措置を講ずることにより生物の多様性に関する条約のバイ

オセーフティに関するカルタヘナ議定書（以下「議定書」という。）の的確かつ円滑な実

施を確保し、もって人類の福祉に貢献するとともに現在及び将来の国民の健康で文化的

な生活の確保に寄与することを目的とする。  
 
（定義）  
第二条 この法律において「生物」とは、一の細胞（細胞群を構成しているものを除く。）

又は細胞群であって核酸を移転し又は複製する能力を有するものとして主務省令で定め

るもの、ウイルス及びウイロイドをいう。  
２ この法律において「遺伝子組換え生物等」とは、次に掲げる技術の利用により得られ

た核酸又はその複製物を有する生物をいう。  
一 細胞外において核酸を加工する技術であって主務省令で定めるもの  
二 異なる分類学上の科に属する生物の細胞を融合する技術であって主務省令で定める

もの  
３ この法律において「使用等」とは、食用、飼料用その他の用に供するための使用、栽

培その他の育成、加工、保管、運搬及び廃棄並びにこれらに付随する行為をいう。  
４ この法律において「生物の多様性」とは、生物の多様性に関する条約第二条に規定す

る生物の多様性をいう。  
５ この法律において「第一種使用等」とは、次項に規定する措置を執らないで行う使用

等をいう。  
６ この法律において「第二種使用等」とは、施設、設備その他の構造物（以下「施設等」

という。）の外の大気、水又は土壌中への遺伝子組換え生物等の拡散を防止する意図をも

って行う使用等であって、そのことを明示する措置その他の主務省令で定める措置を執

って行うものをいう。  
７ この法律において「拡散防止措置」とは、遺伝子組換え生物等の使用等に当たって、

施設等を用いることその他必要な方法により施設等の外の大気、水又は土壌中に当該遺

伝子組換え生物等が拡散することを防止するために執る措置をいう。 
 
 
 
（遺伝子組換え生物等の第一種使用等に係る第一種使用規程の承認）  
第四条 遺伝子組換え生物等を作成し又は輸入して第一種使用等をしようとする者その他

の遺伝子組換え生物等の第一種使用等をしようとする者は、遺伝子組換え生物等の種類

ごとにその第一種使用等に関する規程（以下「第一種使用規程」という。）を定め、これ

につき主務大臣の承認を受けなければならない。ただし、その性状等からみて第一種使

用等による生物多様性影響が生じないことが明らかな生物として主務大臣が指定する遺

伝子組換え生物等（以下「特定遺伝子組換え生物等」という。）の第一種使用等をしよう

とする場合、この項又は第九条第一項の規定に基づき主務大臣の承認を受けた第一種使

用規程（第七条第一項（第九条第四項において準用する場合を含む。）の規定に基づき主
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務大臣により変更された第一種使用規程については、その変更後のもの）に定める第一

種使用等をしようとする場合その他主務省令で定める場合は、この限りでない。  
２ 前項の承認を受けようとする者は、遺伝子組換え生物等の種類ごとにその第一種使用

等による生物多様性影響について主務大臣が定めるところにより評価を行い、その結果

を記載した図書（以下「生物多様性影響評価書」という。）その他主務省令で定める書類

とともに、次の事項を記載した申請書を主務大臣に提出しなければならない。  
一 氏名及び住所（法人にあっては、その名称、代表者の氏名及び主たる事務所の所在

地。第十三条第二項第一号及び第十八条第四項第二号において同じ。）  
二 第一種使用規程  

３ 第一種使用規程は、主務省令で定めるところにより、次の事項について定めるものと

する。  
一 遺伝子組換え生物等の種類の名称  
二 遺伝子組換え生物等の第一種使用等の内容及び方法  

４ 主務大臣は、第一項の承認の申請があった場合には、主務省令で定めるところにより、

当該申請に係る第一種使用規程について、生物多様性影響に関し専門の学識経験を有す

る者（以下「学識経験者」という。）の意見を聴かなければならない。  

５ 主務大臣は、前項の規定により学識経験者から聴取した意見の内容及び基本的事項に

照らし、第一項の承認の申請に係る第一種使用規程に従って第一種使用等をする場合に

野生動植物の種又は個体群の維持に支障を及ぼすおそれがある影響その他の生物多様性

影響が生ずるおそれがないと認めるときは、当該第一種使用規程の承認をしなければな

らない。  
６ 第四項の規定により意見を求められた学識経験者は、第一項の承認の申請に係る第一

種使用規程及びその生物多様性影響評価書に関して知り得た秘密を漏らし、又は盗用し

てはならない。  
７ 前各項に規定するもののほか、第一項の承認に関して必要な事項は、主務省令で定め

る。  
 
（承認した第一種使用規程等の公表）  

第八条 主務大臣は、次の各号に掲げる場合の区分に応じ、主務省令で定めるところによ

り、遅滞なく、当該各号に定める事項を公表しなければならない。  
一 第四条第一項の承認をしたとき その旨及び承認された第一種使用規程  
二 前条第一項の規定により第一種使用規程を変更したとき その旨及び変更後の第一

種使用規程  
三 前条第一項の規定により第一種使用規程を廃止したとき その旨  

２ 前項の規定による公表は、告示により行うものとする。 
 
（本邦への輸出者等に係る第一種使用規程についての承認）  

第九条 遺伝子組換え生物等を本邦に輸出して他の者に第一種使用等をさせようとする者

その他の遺伝子組換え生物等の第一種使用等を他の者にさせようとする者は、主務省令

で定めるところにより、遺伝子組換え生物等の種類ごとに第一種使用規程を定め、これ

につき主務大臣の承認を受けることができる。  
２ 前項の承認を受けようとする者が本邦内に住所（法人にあっては、その主たる事務所。

以下この項及び第四項において同じ。）を有する者以外の者である場合には、その者は、
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本邦内において遺伝子組換え生物等の適正な使用等のために必要な措置を執らせるため

の者を、本邦内に住所を有する者その他主務省令で定める者のうちから、当該承認の申

請の際選任しなければならない。  
３ 前項の規定により選任を行った者は、同項の規定により選任した者（以下「国内管理

人」という。）を変更したときは、その理由を付してその旨を主務大臣に届け出なければ

ならない。  
４ 第四条第二項から第七項まで、第五条及び前条の規定は第一項の承認について、第六

条の規定は第一項の承認を受けた者（その者が本邦内に住所を有する者以外の者である

場合にあっては、その者に係る国内管理人）について、第七条の規定は第一項の規定に

より承認を受けた第一種使用規程について準用する。この場合において、第四条第二項

第一号中「氏名及び住所」とあるのは「第九条第一項の承認を受けようとする者及びそ

の者が本邦内に住所（法人にあっては、その主たる事務所）を有する者以外の者である

場合にあっては同条第二項の規定により選任した者の氏名及び住所」と、第七条第一項

中「第四条第一項」とあるのは「第九条第一項」と読み替えるものとする。 
 
 
 

○ 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（平成１５年財務省・文部科学省・厚生労働省・農林水産省・経

済産業省・環境省令第１号）（抄）  

 
（生物の定義）  

第一条 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 （以

下「法」という。）第二条第一項 の主務省令で定める一の細胞（細胞群を構成している

ものを除く。）又は細胞群（以下「細胞等」という。）は、次に掲げるもの以外のものと

する。  
一 ヒトの細胞等  
二 分化する能力を有する、又は分化した細胞等（個体及び配偶子を除く。）であって、

自然条件において個体に成育しないもの 
 
（遺伝子組換え生物等を得るために利用される技術）  

第二条 法第二条第二項第一号の主務省令で定める技術は、細胞、ウイルス又はウイロイ

ドに核酸を移入して当該核酸を移転させ、又は複製させることを目的として細胞外にお

いて核酸を加工する技術であって、次に掲げるもの以外のものとする。  
一 細胞に移入する核酸として、次に掲げるもののみを用いて加工する技術 

- 17 -


	参考資料（カル）
	カルタヘナ法の概要.pdf
	第一種使用規程承認の流れ.pdf
	カルタヘナ法令＜参照条文＞.pdf
	Taro-カルタヘナ法と指針との関係.pdf




