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＜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
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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、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。  
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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 

イ 当該細胞が由来する生物と同一の分類学上の種に属する生物の核酸 

ロ 自然条件において当該細胞が由来する生物の属する分類学上の種との間で核酸を交

換する種に属する生物の核酸 

二 ウイルス又はウイロイドに移入する核酸として、自然条件において当該ウイルス又は

ウイロイドとの間で核酸を交換するウイルス又はウイロイドの核酸のみを用いて加工す

る技術  
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（主務大臣の承認の適用除外） 

第五条 法第四条第一項ただし書の主務省令で定める場合は、次に掲げる場合とする。 

一 人の生命若しくは身体の保護のための措置又は非常災害に対する応急の措置として、緊急に

遺伝子組換え生物等の第一種使用等をする必要がある場合として主務大臣が別に定める場合 

二 法第十七条、第三十一条又は第三十二条に基づく検査を実施するため、又はその準備を行う

ため、必要最小限の第一種使用等をする場合 

三 輸入された生物に遺伝子組換え生物等が混入していた場合（輸入された生物の使用等に際し

法第四条第一項若しく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

（法第七条第一項（法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。以下「承認を受けた第一種使

用規程」という。）に従わないで、又は第一種使用規程の承認を受けないで当該遺伝子組換え生

物等の第一種使用等をすることを避けることができない場合のうち、主務大臣が別に定める場

合に限る。） 

四 人が体内に遺伝子組換え生物等を有することにより日常生活において当該遺伝子組換え生物

等の第一種使用等をする場合 

五 承認を受けた第一種使用規程に従っていないこと又は第一種使用規程の承認を受けていない

ことを知らないで、譲渡若しくは提供を受けた遺伝子組換え生物等の第一種使用等をする場合

又は委託を受けて遺伝子組換え生物等の第一種使用等をする場合 

六 承認を受けた第一種使用規程に従わないで又は第一種使用規程の承認を受けないで第一種使

用等がなされた遺伝子組換え生物等に係る生物多様性影響を防止するため、必要最小限の第一

種使用等をする場合 

 

（第一種使用規程の記載事項）  

第八条 第一種使用規程に定める法第四条第三項 各号（法第九条第四項 において準用する

場合を含む。）に掲げる事項については、次の各号に掲げる区分に応じ、当該各号に定める

ところによるものとする。  

一 遺伝子組換え生物等の種類の名称 当該遺伝子組換え生物等の宿主（法第二条第二項第

一号 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が移入される生物をいう。以

下同じ。）又は親生物（法第二条第二項第二号 に掲げる技術の利用により得られた核酸又

はその複製物が由来する生物をいう。以下同じ。）の属する分類学上の種の名称及び当該遺

伝子組換え生物等の特性等の情報を含めることにより、他の遺伝子組換え生物等と明確に

区別できる名称とすること。  

二 遺伝子組換え生物等の第一種使用等の内容 当該遺伝子組換え生物等について行う一連

の使用等について定めること。  

三 遺伝子組換え生物等の第一種使用等の方法 当該第一種使用等を行うに当たって執るべ

き生物多様性影響を防止するための措置について定めること（生物多様性影響を防止する
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ため必要な場合に限る。）。 

 

 

 

（学識経験者からの意見聴取）  

第九条 主務大臣は、法第四条第四項 （法第九条第四項 において準用する場合を含む。）の

規定により学識経験者の意見を聴くときは、次条の学識経験者の名簿に記載されている者

の意見を聴くものとする。  

 

（学識経験者の名簿）  

第十条 主務大臣は、生物多様性影響に関し専門の学識経験を有する者を選定して、学識経

験者の名簿を作成し、これを公表するものとする。 

 

（第一種使用規程の公表の方法）  

第十四条 法第八条第一項（法第九条第四項において準用する場合を含む。）の規定による公

表は、官報に掲載して行うものとする。 

 

 

 

○ 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 

平成 15 年 11 月 27 日 公布及び告示（条約第 7号及び外務省告示第 444 号）  

平成 16 年 2 月 19 日 日本について効力発生 

 

第四条 適用範囲 

この議定書は、生物の多様性の保全及び持続可能な利用に悪影響（人の健康に対する危

険も考慮したもの）を及ぼす可能性のあるすべての改変された生物の国境を越える移動、

通過、取扱い及び利用について適用する。 

 

第五条 医薬品 

この議定書は、前条の規定にかかわらず、他の関連する国際協定又は国際機関において

取り扱われる人のための医薬品である改変された生物の国境を越える移動については、適

用しない。もっとも、締約国が輸入の決定に先立ちすべての改変された生物を危険性の評

価の対象とする権利を害するものではない。 


