
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

遺伝子組換え食品等の製造工程と製造基準の関係（現行） 

GILSP組換え体 （別表一に該当） 

施設・ 
設備・ 
装置 

運営 

職員・ 
組織 

別表四 製造所設置者・製造所の長、
製造管理者、製造衛生責任
者、製造の従事者及び製造
安全委員会の役割について 

別表二 

別表三 

 

作業区域、製造・保管・調
製・滅菌設備等 

別表二の一 

 
組換え体の取り扱い 
－１保管 
－２ 運搬 
－３ 生物学的性状の試験
検査 
－４ 製品の取扱い 

別表三の三 

 
汚染の防止 

別表三の二 

 
設備・装置の管理 

別表三の一 

培養・発酵
（作業区域） 

滅菌・不活化 

排水・ 

廃棄物 

製品 

分離・精製 

セルバンク 

殖菌 

 
漏出・ 
汚染を最小限、 
廃液の不活化等 

別表三の二の３ 

 
閉鎖系、 
漏出の抑制等 

別表二の二 

カテゴリー１ 

組換え体 

（別表１に非該当） 
の場合 

 資料１ 

安全性評価 
（食品安全委員会） 

カルタヘナ法に 
基づく環境中への 
拡散防止措置 
（農水省・経産省） 

現行の製造
基準告示 



遺伝子組換え食品等の製造工程と製造基準の関係（改正後） 

 

作業区域、製造・保管・調
製・滅菌設備等 

一 

 
組換え体の取り扱い 
－１保管 
－２ 生物学的性状の試験
検査 
－３ 製品の取扱い 

三 

 
設備・装置の管理 

二 

 

製造所設置者・製造所の
長、製造管理者、製造衛
生責任者、製造の従事者
及び製造安全委員会の役
割について 

四 

培養・発酵
（作業区域） 

滅菌・不活化 

排水・ 

廃棄物 

製品 

分離・精製 

セルバンク 

殖菌 

安全性評価 
（食品安全委員会） 

カルタヘナ法に 
基づく環境中への 
拡散防止措置 
（農水省・経産省） 

改正後の製造基準告示 

食品の衛生確保
の観点から適合
確認を行う 


