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第１章 第二種使用等のうち産業上の使用等に当たって執るべき拡散防止措置 
 

第１節 第二種使用等に係るカルタヘナ法規制の概要 

 遺伝子組換え生物等の使用等１を行う場合、「遺伝子組換え生物等を遺伝子組換え生

物等の使用等の規制による法律」（平成 15 年法律第 97 号。以下、「カルタヘナ

法」という。）の規定に従う必要があります。カルタヘナ法第２条では、このうち、

施設外の大気、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「第二種使用等」、それ以外の使用等を「第一種使用等」と定義し

ています。環境中への拡散を防止する措置（いわゆる「閉鎖系」）して行う遺伝子組

換え生物等の使用等が「第二種使用等」に該当します。 

 第二種使用等については、大きく「研究開発」目的の場合と「産業利用」目的の場

合とに分けられ、経済産業省では、産業利用目的での第二種使用等（以下「産業二

種使用等」という。）のうち経済産業省所管事業分野における使用等を所管してい

ます。 

 具体的には、①酵素・触媒、試薬、工業用原料などの生産のために遺伝子組換え生

物等を使用する場合や、②事業として遺伝子組換え生物等を各種試験・検査（閉鎖

系のものに限る）に利用する場合が挙げられます。 

 なお、産業二種使用等のうち、医薬品製造・食品製造での使用等は厚生労働省、施

設内での品種改良、家畜動物用医薬品、農薬・肥料等については農林水産省、酒類

製造での使用等は財務省、また研究開発目的での第二種使用等については文部科学

省が主な所管省庁となっています。 

 ゲノム編集技術の利用によって得られた生物については、細胞外で加工した核酸を

移入した生物で、移入した核酸又はその副生物が除去されたことが確認できなけれ

ば、カルタヘナ法による規制の対象となります２。なお、カルタヘナ法による規制

の対象外となる場合であっても、閉鎖系で使用する場合には、遺伝子組換え生物等

を使用する場合と同様の拡散防止措置を当該生物の特性に応じて執っていただく

ことを要請しています。 

 遺伝子組換え生物等の第二種使用等に当たっては、主務省令で執るべき拡散防止措

置が定められている場合には当該拡散防止措置を執らなければならない（法第１２

条）、そうでない場合は、あらかじめ主務大臣の確認を受けた拡散防止措置を執ら

なければならない（法第１３条第一項）旨定められています。詳細は第２節と第３

節をご参照ください。 

 
１ カルタヘナ法第 2 条第 3 項では、「使用等」について、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」と定義しており、販売や展示を含むあらゆるケースが該当します。 
２ https://www.biodic.go.jp/bch/download/genome/genome_chirashi_japanese.pdf 
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カルタヘナ法の概要・構成 

 
 

国内における遺伝子組換え生物等の使用等に係る措置 
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第２節 産業利用二種省令で定められている拡散防止措置 

 産業二種使用等の拡散防止措置は、「遺伝子組換え生物等の第二種使用等のうち産

業上の使用等に当たって執るべき拡散防止措置等を定める省令（産業利用二種省

令）」によって、生産工程中における使用（産業利用二種省令第３条）、保管（同４

条）及び運搬（同５条）の場合についてそれぞれ定めています。これらに該当する

使用等の場合、拡散防止措置について法第１３条第一項に基づく主務大臣の確認を

受ける必要はなく、省令の規定に基づいて事業者の判断で拡散防止措置を執ってい

ただくことになります。 

 産業利用二種省令では、執るべき拡散防止措置を以下のとおり定めています。 

（１） 生産工程中における使用等に当たって執るべき拡散防止措置（第３条及び別表） 

① ＧＩＬＳＰ遺伝子組換え微生物 

 ＧＩＬＳＰとは、Good Industrial Large-Scale Practice（優良工業製造規範）の

略で、1986 年のＯＥＣＤ理事会勧告「組換えＤＮＡ技術の安全性の考察」に示され

た概念に基づいています。 

 具体的には、省令で「特殊な培養条件下以外では増殖が制限されること、病原性が

ないこと等のため最小限の拡散防止措置を執ることにより使用等をすることがで

きるものとして財務大臣、厚生労働大臣、農林水産大臣、経済産業大臣又は環境大

臣が定めるもの」とし、経済産業省では告示によりＧＩＬＳＰ遺伝子組換え微生物

の要件を定めています。 

 ＧＩＬＳＰ遺伝子組換え微生物を生産工程中で使用等する場合には、以下の内容の

拡散防止措置を執ることとしています。 

＜ＧＩＬＳＰ遺伝子組換え微生物の使用等に当たって求められる拡散防止措置

の内容＞ 

イ 施設等について、作業区域（遺伝子組換え微生物を使用等する区域であって、

それ以外の区域と明確に区別できるもの。以下同じ。）が設けられていること。 

ロ 作業区域内に、遺伝子組換え微生物を利用して製品を製造するための培養又

は発酵の用に供する設備が設けられていること。 

ハ 作業区域内に、製造又は試験検査に使用する器具、容器等を洗浄し、又はそ

れらに付着した遺伝子組換え微生物を不活化するための設備が設けられてい

ること。 

ニ 遺伝子組換え微生物の生物学的性状についての試験検査をするための設備

が設けられていること。 

ホ 遺伝子組換え微生物を他のものと区別して保管できる設備が設けられてい

ること。 

へ 廃液又は廃棄物は、それに含まれる遺伝子組換え微生物の数を最小限にとど

める措置をとった後、廃棄すること。 

ト 生産工程中において遺伝子組換え微生物を施設等の外に持ち出すときは、遺

伝子組換え微生物が漏出しない構造の容器に入れること。 
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② カテゴリー1 遺伝子組換え微生物 

 カテゴリー1 遺伝子組換え微生物については、産業利用二種省令別表において、Ｇ

ＩＬＳＰ以外の遺伝子組換え微生物であって、病原性がある可能性が低いものとし

て財務大臣、厚生労働大臣、農林水産大臣、経済産業大臣又は環境大臣が定めるも

のである旨定められています。 

 現在カテゴリー1 遺伝子組換え微生物は定められていませんが、使用等に当たって

は、以下の内容の拡散防止措置を執ることが求められます。  

＜カテゴリー1遺伝子組換え微生物の使用等に当たって求められる拡散防止措置

の内容＞ 

イ 上記ＧＩＬＳＰ遺伝子組換え微生物の使用等に当たって求められる拡散防

止措置のイからホまで及びトに掲げる事項 

ロ その外の大気、水又は土壌と遺伝子組換え微生物とを物理的に分離する施設

等であること。 

ハ 作業区域内に、事業の従事者が使用する洗浄又は消毒のための設備が設けら

れていること。 

ニ 必要に応じ、作業区域内に設置された室内における空気中の遺伝子組換え微

生物の数を最小限にとどめるための換気設備（遺伝子組換え微生物を捕捉で

きるものに限る。）が設けられていること。 

ホ 設置時及び定期的に、培養又は発酵の用に供する設備及び当該設備に直接接

続された設備（以下「培養設備等」という。）の密閉の程度又は性能の検査を

行うこと。 

へ 培養設備等のうち漏出防止機能に係る部分の改造又は交換を行った場合に

は、その都度、当該設備の密閉の程度又は性能の検査を行うこと。 

ト 廃液及び廃棄物を不活化すること。 

チ 除菌設備については、交換時、定期検査時及び製造業務内容の変更時に、付

着した遺伝子組換え微生物を不活化すること。 

リ 遺伝子組換え微生物を培養又は発酵の用に供する設備に入れ、又はこれから

取り出す場合に、遺伝子組換え微生物が施設等から漏出しないよう取り扱う

とともに、培養設備等の外面に遺伝子組換え微生物が付着した場合には、直

ちに不活化すること。 

ヌ 作業終了後、使用した培養設備等を洗浄し、又はそれに付着した遺伝子組換

え微生物を不活化すること。 

ル 作業区域内を清潔に保ち、げっ歯類、昆虫類等の駆除に努めること。 

ヲ 教育訓練を受けた事業の従事者以外の者の作業区域への立入りを制限し、仮

に立ち入る場合は、事業の従事者の指示に従わせること。 

ワ 作業区域には、その見やすいところに「カテゴリー1取扱い中」と表示する

こと。 

（２） 保管にあたって執るべき拡散防止措置（生産工程中における保管を除く）（第４

条） 

 保管にあたって、以下の拡散防止措置を執ることとしています。 

一 遺伝子組換え生物等が漏出、逃亡その他拡散しない構造の容器に入れ、かつ、当

該容器の見やすい箇所に、遺伝子組換え生物等である旨を表示すること。 
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二 前号の遺伝子組換え生物等を入れた容器は、遺伝子組換え生物等以外の生物等と

明確に区別して保管することとし、当該保管のための設備の見やすい箇所に、遺

伝子組換え生物等を保管している旨を表示すること。 

（３） 運搬にあたって執るべき拡散防止措置（生産工程中における運搬を除く）（第５

条） 

 運搬にあたって、以下の拡散防止措置を執ることとしています。 

一 遺伝子組換え生物等が漏出、逃亡その他拡散しない構造の容器等に入れること。 

二 前号の遺伝子組換え生物等を入れた容器（容器を包装する場合にあっては、当該

包装）の見やすい箇所に、取扱いに注意を要する旨を表示すること。 
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第３節 省令で拡散防止措置が定められていない場合 

 遺伝子組換え生物の二種使用等に当たり、主務省令で執るべき拡散防止措置が定め

られていない場合には、あらかじめ主務大臣の確認を受けた拡散防止措置を執らな

ければならない（法第１３条第一項）旨定められています。 

 なお、以下に該当する場合は本条の適用除外となっています（施行規則第１６条参

照）。 

① 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二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 

② 法第１７条（輸入時の生物検査）、第３１条又は第３２条（それぞれ立入検査）

に基づく検査を実施するため、又はその準備を行うため、必要最小限の第二種使

用等をする場合 

③ 法の規定に違反して使用等がなされた遺伝子組換え生物等の拡散を防止するた

め、必要最小限の第二種使用等をする場合 

④ 虚偽の情報の提供を受けていたために、第二種使用等に当たって執るべき拡散

防止措置を執らないで第二種使用等をする場合 

 使用される遺伝子組換え生物等の使用区分がＧＩＬＳＰ、カテゴリー１、その他の

いずれに該当するか確認していただき、当該使用区分に応じた拡散防止措置を執っ

ていただく必要があります。 

 また、使用にあたっては、主務大臣に拡散防止措置の確認申請を行い、大臣確認を

経た上で使用いただくことになります。 
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第２章 経済産業省所管事業分野における第二種使用等の概要 

 

第１節 使用区分の確認 

 本章は経済産業省所管事業分野における第二種使用等について記載しています。ご

希望の遺伝子組換え生物の使用が産業利用であり、かつ経済産業省所管事業分野で

あることを確認してください。 

 経済産業省所管事業分野とは、①工業用酵素・触媒、研究用試薬１、工業用原料な

どの生産のために遺伝子組換え生物等を使用する場合や、②事業として遺伝子組換

え生物等を各種試験・検査（閉鎖系のものに限る）に利用する場合が挙げられます。 

 研究利用の場合または医薬品（体外診断薬を含む）、食品、家畜用医薬品、農薬、肥

料、作物等の品種改良、酒類などの産業利用をする場合、該当する主務官庁にお問

合せください。 

 遺伝子組換え生物等の使用を開始するにあたり、初めに使用する遺伝子組換え生物

等の使用区分を確認いただく必要があります。 

 使用区分の判断は高度な科学的知見を必要とすることから、社内の安全委員会等に

諮った上で判断してください。判断に係る審議記録は、該当する組換え微生物の第

二種使用等の終了後 20年間保存してください。 

 遺伝子組換え微生物の場合、使用区分は産業利用二種省令様式第一［備考］１６に

より、以下のとおりと定められています。ＧＩＬＳＰかそれ以外（カテゴリー1、そ

の他）となるかの確認は、「ＧＩＬＳＰ遺伝子組換え微生物の生産工程中の使用等

に係るガイドライン（ＧＩＬＳＰガイドライン）」（参考資料１参照）を参考にする

ことができます。 

 なお、改正前にはＧＩＬＳＰ区分として大臣確認された遺伝子組換えバキュロウイ

ルスや遺伝子組換えアデノ随伴ウイルスが存在しましたが、改正後は、遺伝子組換

えウイルスは原則カテゴリー１となることになりますのでご注意ください。 

ａ．ＧＩＬＳＰ（宿主、供与核酸、ベクター及び遺伝子組換え微生物が次の基

準を満たすもの） 

（１）宿主 

（ア）病原性がないこと 

（イ）病原性に関係のあるウイルス及びプラスミドを含まないこと 

（ウ）安全に長期間利用した歴史がある又は特殊な培養条件下では増殖す

るがそれ以外では増殖が制限されていること 

（２）供与核酸及びベクター 

（ア）性質が十分明らかにされており、有害と認められる塩基配列を含まな

いこと 

 
１ 試薬とは、「検査、試験、研究、実験など試験・研究的な場合において、測定基準、物質の検出・確認、定量、分

離・精製、合成実験、物性測定などに用いられるものであって、それぞれの使用目的に応じた品質が保証され、少

量使用に適した供給形態の化学薬品」をという。（日本試薬協会ホームページ「試薬の定義」より） 
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（イ）伝達性に乏しく、かつ、本来耐性を獲得することが知られていない生

細胞に耐性マーカーを伝達しないこと 

（３）遺伝子組換え微生物 

（ア）病原性がないこと 

（イ）宿主と比べて増殖する能力が高くないこと 

ｂ．カテゴリー１（遺伝子組換え微生物が病原性がある可能性が低く、かつＧ

ＩＬＳＰ に含まれないもの。） 

 遺伝子組換え動物または遺伝子組換え植物の場合、「その他」となり、研究開発二

種省令に掲載された区分に準じます。 

 使用区分判断後の手続き等については、次項以降をご参照ください。 

  

経済産業省所管事業分野における第二種使用等の流れ 
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第２節 拡散防止措置の確認（ＧＩＬＳＰ） 

 経済産業省では、ＧＩＬＳＰ告示により、以下のすべて条件を満たす遺伝子組換え

微生物をＧＩＬＳＰ遺伝子組換え微生物とすると定めています。 

一 宿主 

イ 病原性がないこと 

ロ 病原性に関係のあるウイルス及びプラスミドを含まないこと 

ハ 安全に長期間利用した歴史がある又は特殊な培養条件下では増殖するがそれ

以外では増殖が制限されていること 

二 供与核酸及びベクター 

イ 性質が十分明らかにされており、有害と認められる塩基配列を含まないこと 

ロ 伝達性に乏しく、かつ、本来耐性を獲得することが知られていない生細胞に

耐性マーカーを伝達しないこと 

三 遺伝子組換え微生物 

イ 病原性がないこと 

ロ 宿主と比べて増殖する能力が高くないこと 

 上記は産業利用二種省令様式第一［備考］１６aと同一であるため、経済産業省所

管事業分野においては、第１節で確認した使用区分が、「ＧＩＬＳＰ」である場合

は、すべてＧＩＬＳＰ遺伝子組換え微生物となります。 

 ＧＩＬＳＰ遺伝子組換え微生物は、法第１２条の執るべき拡散防止措置等が定めら

れている場合に該当するため、主務大臣の確認を受ける必要はなく、省令の規定に

基づいて事業者の判断（自社の安全委員会等において確認）で、以下の拡散防止措

置を執っていただくことになります。 

 拡散防止措置の確認の際は、「ＧＩＬＳＰガイドライン」をご参照ください。 

 また、拡散防止措置等の判断に係る審議記録は、適当な期間、保存することが推奨

されています。 

イ 施設等について、作業区域（遺伝子組換え微生物を使用等する区域であって、

それ以外の区域と明確に区別できるもの。以下同じ。）が設けられていること。 

ロ 作業区域内に、遺伝子組換え微生物を利用して製品を製造するための培養又は

発酵の用に供する設備が設けられていること。 

ハ 作業区域内に、製造又は試験検査に使用する器具、容器等を洗浄し、又はそれ

らに付着した遺伝子組換え微生物を不活化するための設備が設けられているこ

と。 

ニ 遺伝子組換え微生物の生物学的性状についての試験検査をするための設備が設

けられていること。 

ホ 遺伝子組換え微生物を他のものと区別して保管できる設備が設けられているこ

と。 

へ 廃液又は廃棄物は、それに含まれる遺伝子組換え微生物の数を最小限にとどめ

る措置をとった後、廃棄すること。 

ト 生産工程中において遺伝子組換え微生物を施設等の外に持ち出すときは、遺伝

子組換え微生物が漏出しない構造の容器に入れること。 
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第３節 拡散防止措置の確認（カテゴリー１） 

 第１節で確認した使用区分が、「カテゴリー1」である場合は、区分適合性について

大臣確認を経た上で使用していただくことになります。 

 「カテゴリー1」の執るべき拡散防止措置は、以下のとおりです。 

 自社の安全委員会等において確認の上、大臣確認申請を行ってください。大臣確認

申請手続きの流れについては第５節をご参照ください。 

イ 施設等について、作業区域（遺伝子組換え微生物を使用等する区域であって、そ

れ以外の区域と明確に区別できるもの。以下同じ。）が設けられていること。 

ロ 作業区域内に、遺伝子組換え微生物を利用して製品を製造するための培養又は発

酵の用に供する設備が設けられていること。 

ハ 作業区域内に、製造又は試験検査に使用する器具、容器等を洗浄し、又はそれら

に付着した遺伝子組換え微生物を不活化するための設備が設けられていること。 

ニ 遺伝子組換え微生物の生物学的性状についての試験検査をするための設備が設

けられていること。 

ホ 遺伝子組換え微生物を他のものと区別して保管できる設備が設けられているこ

と。 

ト 生産工程中において遺伝子組換え微生物を施設等の外に持ち出すときは、遺伝子

組換え微生物が漏出しない構造の容器に入れること。 

イ 上記ＧＩＬＳＰ遺伝子組換え微生物の使用等に当たって求められる拡散防止措

置のイからホまで及びトに掲げる事項 

ロ その外の大気、水又は土壌と遺伝子組換え微生物とを物理的に分離する施設等で

あること。 

ハ 作業区域内に、事業の従事者が使用する洗浄又は消毒のための設備が設けられて

いること。 

ニ 必要に応じ、作業区域内に設置された室内における空気中の遺伝子組換え微生物

の数を最小限にとどめるための換気設備（遺伝子組換え微生物を捕捉できるもの

に限る。）が設けられていること。 

ホ 設置時及び定期的に、培養又は発酵の用に供する設備及び当該設備に直接接続さ

れた設備（以下「培養設備等」という。）の密閉の程度又は性能の検査を行うこ

と。 

へ 培養設備等のうち漏出防止機能に係る部分の改造又は交換を行った場合には、そ

の都度、当該設備の密閉の程度又は性能の検査を行うこと。 

ト 廃液及び廃棄物を不活化すること。 

チ 除菌設備については、交換時、定期検査時及び製造業務内容の変更時に、付着し

た遺伝子組換え微生物を不活化すること。 

リ 遺伝子組換え微生物を培養又は発酵の用に供する設備に入れ、又はこれから取り

出す場合に、遺伝子組換え微生物が施設等から漏出しないよう取り扱うととも

に、培養設備等の外面に遺伝子組換え微生物が付着した場合には、直ちに不活化

すること。 

ヌ 作業終了後、使用した培養設備等を洗浄し、又はそれに付着した遺伝子組換え微

生物を不活化すること。 

ル 作業区域内を清潔に保ち、げっ歯類、昆虫類等の駆除に努めること。 

ヲ 教育訓練を受けた事業の従事者以外の者の作業区域への立入りを制限し、仮に立

ち入る場合は、事業の従事者の指示に従わせること。 

ワ 作業区域には、その見やすいところに「カテゴリー1取扱い中」と表示すること。 
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第４節 拡散防止措置の確認（その他） 

 第１節で確認した使用区分が、「その他」である場合は、拡散防止措置について大

臣確認を経た上で使用していただくことになります。 

 遺伝子組換え生物の展示については、ケースバイケースとなるため、申請書作成前

にご相談ください。 

 オートクレーブ（121℃以上、20 分以上）または焼却（850℃以上）により未開封の

試薬の廃棄を行う場合は、使用にあたる大臣確認は不要となります。（参考資料２

参照） 

 遺伝子組換え動物の場合は、研究開発二種省令別表第四の上欄に掲げる区分に準じ

た拡散防止措置を、遺伝子組換え植物の場合、研究開発二種省令別表第五の上欄に

掲げる区分に準じた拡散防止措置を執ります。 

 自社の安全委員会等において確認の上、大臣確認申請を行ってください。大臣確認

申請手続きの流れについては第５節をご参照ください。 
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第５節 申請の流れ 

 本申請は、予め宿主、ベクター、供与核酸及び拡散防止措置を特定し、使用する遺

伝子組換え生物等の種類ごとに拡散防止措置を確認するものです。 

 経済産業省では、申請手続として、一種類の遺伝子組換え生物等について申請する

「個別申請」、複数種類の遺伝子組換え生物をまとめて申請できる「一括申請」（宿

主・ベクターが同一で挿入ＤＮＡのみが異なる場合）や「合併申請」（拡散防止措置

が同一である場合）を用意しています。利用形態にあった申請手続を選択いただく

ことになります。 

 経済産業省所管事業分野における二種使用等に対する審査フローは、「第二種使用

等に係る経済産業大臣による確認の手順について」１に記載されている通りです。 

 

１．事前相談 

 経済産業省では、微生物等に関する専門的な知見を有するＮＩＴＥの関与により、

効果的・効率的に法執行を行う体制を構築しています。申請書作成・申請手続につ

いての誤認や、申請後に審査の過程で申請書の修正が求められる事態を避けるべく、

申請をご検討の方は、ＮＩＴＥまでご連絡・ご相談ください（なお、事前相談・審

査等に費用はかかりません）。 

 なお、相談内容によっては回答に当たって経済産業省への確認・相談が必要となる

場合があり、個人情報含め全ての情報は経済産業省と共有される場合がありますの

 
１ https://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/mono/bio/cartagena/anzen-shinsa2.html 
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で予めご承知おきください。また、経済産業省に相談があった場合においても、同

様に個人情報含め全ての情報はＮＩＴＥと共有される場合がありますので予めご

承知おきください。 

 申請書類の作成方法等については、本マニュアル第３章及びホームページ等をご参

照ください。事前相談用資料には、日付の記入は不要です。 

 事前相談用資料（申請書のドラフト等）を送付する場合は、電子メールにてＮＩＴ

Ｅバイオテクノロジーセンター生物多様性支援課（E-mail アドレス：nite-

cartagena@nite.go.jp）に送付してください。 

 1 通のメールへ添付できるファイルサイズの上限は合計１０ＭＢまでとなります。

これを超える場合は、複数のメールに分割するか、ＮＩＴＥまでご相談ください。 

 提出いただいた資料に不備があった場合には、資料の修正等をいただく場合もござ

いますので予めご承知おき願います。 

２．申請書の提出 

 申請書は、原則電子媒体で提出してください。具体的な方法は、ＮＩＴＥへの事前

相談の際にご案内いたします。 

 提出された申請書はＮＩＴＥによる審査及び情報の整理等が行われます。また、審

査の際にＮＩＴＥから申請内容等について直接確認の連絡をすることがあります

ので、予めご承知おきください。 

３．審査の手順 

 経済産業省への申請後、原則、審議会において審議を行います。審議会開催日程の

調整が必要となることから標準処理期間を設けておりません。 

 宿主及びベクター並びに拡散防止措置が過去に大臣確認された申請と同一で挿入

ＤＮＡのみが異なる等、経済産業省が審議会審査の必要性がないと判断した場合は、

経済産業省とＮＩＴＥが、過去の審議会での審議結果等を踏まえ、審査を行います。

申請内容に問題がない場合、申請書の到達から概ね３週間以内を目途に申請者に対

し、大臣確認書を発出します。 

なお、標準処理期間は、あくまで申請の処理にかかる期間の「目安」を定めたも

のであり、必ず標準処理期間内に大臣確認書が発出されるとは限りません。また、

申請を補正するための期間は、標準処理期間に含まれません。 

４．大臣確認書の発行 

 大臣確認書受領後、確認を受けた遺伝子組換え生物等の使用等が可能となります。 

 第３章をよく確認の上、事故等が起きることがないよう注意して遺伝子組換え生物

等を使用いただくとともに、立入検査の実施について予めご承知おきください。 

５．連絡先・問い合わせ先等 

 ご相談・お問い合わせはメールまたはホームページのお問い合わせフォームからお
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寄せください。 

＜ＮＩＴＥの連絡先・問い合わせ先等＞ 

独立行政法人製品評価技術基盤機構（ＮＩＴＥ）バイオテクノロジーセンター 

生物多様性支援課（カルタヘナ法執行・支援担当） 

住所：〒151-0066 東京都渋谷区西原 2-49-10 

E-mail : nite-cartagena@nite.go.jp 

https://www.nite.go.jp/nbrc/cartagena/index.html 

 

＜経済産業省の連絡先・問い合わせ先等＞ 

経済産業省 商務・サービスグル－プ 生物化学産業課  

生物多様性・生物兵器対策室（カルタヘナ法執行担当） 

住所：〒100-8901 東京都千代田区霞が関 1-3-1 

TEL：03-3501-8625（直通） 

FAX：03-3481-8424（直通） 

E-mail : bzl-cartagena@meti.go.jp 

https://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/mono/bio/cartagena/anzen-

shinsa2.html 
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第６節 申請書の作成 

 様式は、使用される遺伝子組換え生物等の種類に応じて、産業利用二種省令第７条

で定める様式第一、第二、第三のいずれかを使用してください。 

 申請書の様式（ワード形式）は以下のサイトからダウンロード可能です。 

https://www.nite.go.jp/nbrc/cartagena/shinsa.html 

 適宜説明資料・図表や参考文献等を添付してください。添付資料も日本産業規格Ａ

４で作成してください。 

 経済産業省所管業種における第二種使用等拡散防止措置申請の方式には、以下の３

つがあります。 

（１）一種類の遺伝子組換え生物等について申請する「個別申請」 

（２）複数種類の遺伝子組換え生物等の使用で、挿入ＤＮＡのみが異なる場合に利用

可能な「一括申請」 

（３）複数種類の遺伝子組換え生物等の使用で、拡散防止措置が同一である場合に利

用可能な「合併申請」 

 個別申請は、使用される遺伝子組換え生物等の種類ごとに申請書を作成してくださ

い。同一の遺伝子組換え生物等を複数の場所で使用等をする場合についても、一つ

の申請書で申請することが可能です。 

 一括申請は、申請書の「遺伝子組換え生物等の種類」及び「供与核酸」の欄に申請

するものを列挙して作成してください。様式に添付する説明資料や参考文献等につ

いては、遺伝子組換え生物等の種類に関わらず共通のものは、1部のみ添付してく

ださい。なお、挿入ＤＮＡに関する資料はそれぞれの種類ごとに添付してください。 

 合併申請は、遺伝子組換え生物等の種類ごとに様式を作成してください（表紙は共

通で結構です）。様式に添付する説明資料や参考文献等については、遺伝子組換え

生物等の種類に関わらず共通のものは、1 部のみ添付してください。合併申請する

遺伝子組換え生物等の一覧表を申請書様式の最後に添付するとともに、各申請様式

の「その他」欄にも一覧表の番号と一致する番号を用いて「・合併申請 No.○」と

記載してください。 

 薬剤耐性、耐熱性、栄養要求性の相補、転写・シグナル伝達に関わる挿入ＤＮＡや、

発現部位の変化（細胞内から細胞表面への変化など）により生物間相互作用に影響

するような挿入ＤＮＡについては、遺伝子組換え生物等の特性に変化をもたらす可

能性があるため、このような挿入ＤＮＡを有する遺伝子組換え生物等の申請の場合

は一括申請ではなく、個別申請もしくは合併申請としてください。 

 この他、事前相談の段階で審査が著しく複雑になると判断される場合等には、申請

形式の変更を推奨する場合があります。 

 

（参考）3 種の遺伝子組換え生物等の申請書を集約する場合の必要書類数 
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 個別申請 一括申請 合併申請 

申請書表紙 遺伝子組換え生

物等ごとに 1 部

ずつの計 3 部 

まとめて 1 部 まとめて 1 部 

申請書本体 遺伝子組換え生

物等ごとに 1 部

ずつの計 3 部 

まとめて 1 部 遺伝子組換え生

物等ごとに 1 部

ずつの計 3 部 

共通の図表・別添 遺伝子組換え生

物等ごとに１部

ずつの計 3 部 

まとめて１部 まとめて 1 部 

遺伝子組換え生物等ごとに異

なる図表・別添（塩基配列、Ｏ

ＲＦ検索、ベクター構築図な

ど） 

遺伝子組換え生

物等ごとに 1 部

ずつの計 3 部 

遺伝子組換え生

物等ごとに 1 部

ずつの計 3 部 

遺伝子組換え生

物等ごとに 1 部

ずつの計 3 部 

 申請書は、各様式の［備考］のとおり、以下の記入要領の参照に記載してください。

申請書記入例がＮＩＴＥホームページにありますので適宜参考にしてください。 

申請書各欄の記入要領 

申請者 

○ 申請者が法人の場合は、「申請者の氏名」には法人の名称及び代表者の氏名を記

載し、「申請者の住所」には主たる事務所の所在地を記載してください。 

 

使用等をしようとする場所 

○ 会社名、工場名、事業所名並びに作業区域が含まれる建屋名、階数等を記載して

ください。 

○ 複数ある場合は併記してください。 

 

遺伝子組換え生物等の種類の名称 

○ 「株」ごとに記載してください。 

○ 宿主の分類学上の種の名称及び当該遺伝子組換え生物の特性等の情報を含め、他

の遺伝子組換え生物等と明確に区別できる名称としてください。目的遺伝子名と

その由来及び宿主名を明示することとなります。 

○ 開発者が付した識別記号及び国際機関において統一的な識別記号が付されてい

る場合は、当該記号を記載してください。 

 

第二種使用等の目的及び概要 

○ 目的については、遺伝子組換え生物等の使用が生産の手段としてか、それ自体が

製品であるのかを区分して記載してください。また、遺伝子組換え生物等の作製

の手法又は過程の概要として、使用する宿主・ベクター・供与核酸の名称及び組

換え方法の内容について全般的事項を簡単に記載し、得ようとしている製品（発

現産物）との関連を簡単に示してください。 

○ 概要については、製品の種類（工業用酵素、工業用原料、試薬、生物触媒等）及

び当該製品がどのような用途に利用されるかを記載してください。また、製品の

生産規模、製品および廃液・機器・器具等の残存遺伝子組換え生物等の最終的な

不活化方法を記載してください。 

○ 過去に同一施設等で大臣確認を受けたことがある場合、または別の施設で大臣確
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認を受けた組換え生物を使用する場合、確認日及び確認番号を記載してくださ

い。 

 

＜宿主＞ 

分類学上の位置及び自然環境における分布状況 

○ 学名（属及び種）を記載してください。 

○ 微生物の場合は、株名まで記載し、公的な機関から分与されたものである場合は、

その機関名と株番号を記載してください。 

○ 動植物の場合は、種名（和名又は英名）及び品種名又は系統名がある場合にはそ

の名称を記載してください。 

○ 微生物の場合は、ＧＩＬＳＰガイドラインを参考にしてください。 

○ 動植物の場合は、宿主品種を作出するために用いた遺伝的改変の内容を記載して

ください。例）由来品種等から利用しようとする宿主品種までの系統図、作出す

るのに用いた遺伝的改変の操作（例えば近交系による継代） 

○ カイコの場合は、目的の遺伝子組換えカイコを作出するに当たって使用した、全

ての系統（日本種、中国種、欧州種等）及び品種を記載してください。 

○ 自然環境における分布状況を記載してください。 

 

使用等の歴史及び現状 

○ 微生物の場合は、宿主として利用する株が属する種について、産業利用の実績が

ある場合には、その内容及び期間を記載してください。また、長期にわたる研究

利用の歴史がある場合は、その旨を記載してください。 

○ 動植物の場合は、使用の状況について、宿主又は宿主の属する分類学上の種の使

用の歴史、主たる使用形態、主たる用途等を記載してください。 

○ カイコの場合は、自然界に存在する昆虫とは異なる家畜化されたカイコの一般的

な特性について明記し、遺伝子組換えカイコの宿主である品種の特性についても

記載してください。 

 

繁殖（又は増殖）の様式 

○ 微生物の場合は、宿主又は宿主の属する分類学上の種の以下内容について記載し

てください。 

・機能する稔性因子の有無及び生殖の周期。 

・宿主の生存、増殖を制限する遺伝的性質の観点及び増殖を制限する条件の観点

から、増殖温度域、増殖速度、栄養要求性、薬剤感受性等の特性、及びそれらの

安定性に関する知見。 

・特殊な培養条件下では増殖するが、それ以外では増殖が制限されているかどう

か（例えば、生産等で利用する培地及び培養条件では増殖するが、それ以外では

栄養要求性等により増殖が制限される場合等）。 

○ 動物の場合は、哺乳動物の胎生の場合、性成熟期、繁殖季節、発情周期、妊娠期

間、産子数等を、その他の生殖又は繁殖様式の場合はこれに相当する内容を記載

してください。 

○ 植物の場合は、以下内容について記載してください。 

・種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 

・栄養繁殖の様式（ひこばえ、塊茎、塊根、匍匐枝等）及び自然条件において植

物体等を再生し得る組織又は器官からの出芽特性 

・ 自殖性又は他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及び

アポミクシスを生ずる特性を有する場合はその程度 
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・花粉又は胞子の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 

 

病原性（微生物の場合） 

○ 宿主又は宿主の属する分類学上の種の生物について、病原性の有無を確認し、根

拠とともに記載してください。 

○ 宿主又は宿主の属する分類学上の種において、病原性に関係するウイルス及びプ

ラスミドの存在の有無を確認し、根拠とともに記載してください。 

○ 病原性が知られている場合は、その内容（惹起しうる病名及び感染する種の範囲

等）並びに予防及び治療の方法を記載してください。 

○ 調査にあたって、ＧＩＬＳＰガイドラインを参考にすることができます。 

 

自然界における生存能力及び繁殖（又は増殖の）能力（動植物の場合） 

○ 宿主品種等の生存能力及び繁殖（又は増殖の）能力について、一般の開放された

環境における状況を主たる利用形態の環境と比較して想定される点を記載して

ください。 

○ カイコの場合、野外での生存能力、繁殖能力について記載してください。 

 

その他の情報 

○ 微生物の場合、宿主又は宿主の属する分類学上の種の生物の代謝する物質で動植

物及びヒトへの有害な影響が推定される生理活性物質の存在が文献調査等で確

認された場合には、生理活性物質等の名称、推定生成量、活性及び毒性とその条

件、動植物への有害な影響等に関する情報を記載してください。 

○ また、特定ファージ感染による病原性獲得の可能性等、抗生物質の産生性等の主

要な生理学的性質の情報があれば記載してください。 

○ 動植物の場合、有害物質等他の生物個体に影響を及ぼす物質の産生性等の主要な

生理学的性質の情報があれば記載してください。 

 

＜供与核酸＞ 

構成及び構成要素の由来 

○ 供与核酸の名称、塩基長等を記載してください。記載にあたって、供与核酸中の

各構成要素についても名称、塩基長等が明確になるようにしてください。 

○ 調節系の隣接領域（プロモーター、ターミネーター、エンハンサー等）を記載し

てください。 

○ 供与核酸の由来とその由来からの調製方法を記載してください。 

○ 由来が微生物である場合、その病原性を確認し記載してください。病原性を有す

ると認められる場合には、使用する供与核酸と由来生物の病原性との関連性につ

いて記載してください。病原性の確認方法はＧＩＬＳＰガイドラインを参照して

ください。 

○ 相同性検索等については、最新の情報を基に実施したことが明確になるよう結果

を確認した年月日を記載してください。 

○ 供与核酸の塩基配列及び翻訳産物のアミノ酸配列を添付してください。 

○ 野生株の核酸に変異を導入している場合（欠失を含む）にはその変異の内容、目

的、野生株との相違について記載してください。 

 

構成要素の機能 

○ 各構成要素の主な機能を記載してください。 

○ 供与核酸から発現する酵素等を用いて物質生産等を行う場合、一連の生産工程に
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おいて当該酵素が果たす機能・役割について記載してください。 

○ 遺伝子組換え微生物を生物触媒として物質生産等を行う場合、宿主の代謝経路に

対し供与核酸がどのように作用することで物質生産等が行われるのか記載して

ください。  

○ 可能な限りＥＣ番号を調査して記載してください。 

 

＜ベクター＞ 

名称及び由来 

○ ベクターの名称及び由来、概要説明を記載してください。 

○ 市販されているベクター等については、補足資料として製品のカタログや取扱説

明書等を別紙として添付することができます。 

○ 新たに開発したベクターの場合、その名称及び由来する生物の分類学上の位置を

記載し、適宜、詳細な資料を添付してください。 

 

【特性】 

○ ベクターの伝染性、病原性、伝達性、塩基数等について明らかな範囲で記載して

ください。 

○ 既知のベクターについて改造又は修飾を行い、新しいベクターを開発した場合

は、改造又は修飾前のベクターに関する文献を添付し、改造又は修飾を行った部

分について説明してください。また、ベクターの由来生物の特性についても必要

に応じ記載してください。 

○ 製品のカタログや取扱説明書等を別紙として添付した場合には、該当部分が明確

になるよう別紙上にマーキング等をしてください。 

○ 既知のベクターに改造又は修飾を行った場合は、当該箇所の構成、名称とその由

来及び目的・機能等について説明してください。特に、改造又は修飾によって水

平伝播を生じる恐れがある場合には、その資料を追加してください。 

 

＜遺伝子組換え微生物（動物・植物）＞ 

調製方法 

○ 細胞内へ移入する核酸の構成、ベクターへの目的遺伝子の挿入方法が明確に分か

るように各構成要素の名称、位置、挿入方向を明示した構築方法のフロー図等を

添付してください。 

○ 宿主への核酸の移入方法を記載してください。 

○ 遺伝子組換え生物の選抜方法及びその後の育成過程の概要を記載してください。

例えば、微生物の場合は、薬剤耐性や感受性などによるコロニーの選択等の方法

があります。 

○ カイコの場合、遺伝子組換えカイコの選抜方法、作出された系統の維持方法を記

載してください。また、遺伝子組換えカイコを非休眠の実験室系統などを用いて

作出してから、生産能力の向上等のために実用品種との戻し交雑を行う場合は、

それら戻し交雑の方法等も合わせて記入してください。 

 

細胞内に移入した核酸の存在状態及び発現の安定性 

○ 移入した核酸が遺伝子組換え生物の染色体に組み込まれているか細胞質内に存

在するか（プラスミドとして存在するか）を記載してください。染色体へ組み込

まれる場合には、その組込み箇所についての情報を記載してください。 
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○ 組み込んだ遺伝子が想定通りに発現しているかの確認方法を簡潔に記載してく

ださい。 

○ 移入した核酸が染色体へ組み込まれる場合、当該挿入ＤＮＡを宿主に導入するこ

とによって宿主の性質がリスクを増幅させる方向に変わることがないことを確

認するために、宿主染色体の挿入される部位についての情報、フレームシフトや

新たなフュージョンタンパク質の生起の有無、及び新規なＯＲＦの出現の有無に

ついて記載し、意図しない性質の発現がないことを確認してください。 

○ カイコの場合は、必要に応じて目的遺伝子の挿入に用いたトランスポゼース遺伝

子（ヘルパーベクターなど）が、遺伝子組換えカイコの体内に残存していないこ

とをＰＣＲ等により確認してください。 

 

宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違 

○ 遺伝子組換え微生物の安全性の比較を、宿主、供与核酸、ベクター欄に記載した

情報に基づいて総合的に評価・判断して記載してください。 

○ 微生物の場合は、繁殖又は増殖の様式、病原性、その他の情報について相違点を

記載してください。 

○ 動物の場合は、繁殖の様式、自然界における生存能力及び繁殖能力、感染性ウイ

ルスの産生性、その他の情報について相違点を記載してください。 

○ 植物等の場合は、繁殖又は増殖の様式、自然界における生存能力及び繁殖又は増

殖の能力、感染性ウイルスの産生性、その他の情報について相違点を記載してく

ださい。 

○ 宿主又は宿主の属する分類学上の種からの識別を可能とする特徴があれば、それ

を併せて記載してください。 

 

授粉昆虫等の分類学上の位置及び自然環境における分布状況 （植物の場合） 

○ 学名（属及び種）、動物種名（和名又は英名）及び品種名又は系統名がある場合

にはその名称並びに自然環境における分布状況を記載してください。 

 

授粉昆虫等の使用等の歴史及び現状 （植物の場合） 

○ 授粉昆虫等として商業的に使用されているものについて、使用の歴史、主たる使

用形態、主たる用途等を記載してください。 

 

授粉昆虫等の自然界における生存能力 （植物の場合） 

○ 授粉昆虫等の生存能力について、一般の開放された 環境における状況を主たる

利用形態の環境と比較して想定される点を記載してください。 

 

授粉昆虫等に関するその他の情報 （植物の場合） 

○ 必要に応じて主要な生理学的性質等について記載してください。 

 

＜拡散防止措置＞ 

使用区分（微生物の場合） 

○ 「遺伝子組換え生物等の特性」欄の各項目に記載した情報に基づき、いずれの使

用区分に該当するか総合的に評価・判断してください。 

 

作業区域の位置 

○ 事業所内外の建屋の配置及び名称並びに作業区域（遺伝子組換え生物を取り扱う
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区域）を図示してください。なお、作業区域の位置は、それ以外の区域と明確に

区別できるよう太線等で囲む等してください。 

○ 使用区分がカテゴリー１の場合は、記載の省略が認められています（参考資料２

参照）。産業利用二種省令別表の第二項の拡散防止措置の内容に従う旨を記載し

てください。 

 

配置 

○ 使用区分がカテゴリー１の場合は、記載の省略が認められているため「同上」と

記載してください。 

○ 作業区域を含む平面図を示し、遺伝子組換え生物を取り扱う主要な設備・装置等

の位置及び名称並びに部外者への注意書等の位置を記載してください。 

○ 従事者が使用する洗浄又は消毒のための設備を記載してください。 

○ カイコの場合または必要に応じ、作業者の入退室経路、遺伝子組換え生物の搬入・

搬出経路の動線を矢印などで書き込んでください。 

○ 動物の場合、作業区域の出入口、窓等の逃亡の経路となり得る箇所に対する逃亡

の防止のための措置について記載してください。 

○ 動物の場合、生産工程中において排出されたふん尿等の中に遺伝子組換え生物等

が含まれる場合には、当該ふん尿等の回収手段について記載してください。 

○ エアロゾルの発生を最小限にとどめる措置を執っている場合は、記載してくださ

い。 

 

構造 

○ 使用区分がカテゴリー１の場合は、記載の省略が認められているため「同上」と

記載してください。 

○ 遺伝子組換え生物の取扱いに係る設備の仕様について記載し、必要に応じ図示し

てください。 

○ 動物の場合、逃避防止に係わる部分や、外部から昆虫等の侵入を防止する換気設

備について、その仕様を記述してください。 

○ 排水系統は、排水処理・設備を図示するとともに、処理される生産廃液等の流入

から最終放流までのフロー図を示してください。 

○ 換気設備が必要な場合は、当該換気設備について記載し、必要に応じ図示してく

ださい。 

 

生産工程 （微生物、植物） 

○ 使用区分がカテゴリー１の場合は、記載の省略が認められているため「同上」と

記載してください。 

○ 生産工程全プロセスのフローを図示してください。図には、各種機器の名称、バ

ルブの箇所等を記載し、必要に応じ各工程の名称及び内容を記載してください。 

○ 生産工程の図中に、不活化処理の設備・条件を記載してください。当該不活化処

理については、実際の不活化効果を確認し、結果を添付してください。ただし、

オートクレーブ等の一般に有効性が知られている不活化方法の場合、添付は不要

です。 

○ 生産工程中に遺伝子組換え生物を作業区域外に持ち出す際は、その運搬方法につ

いて記載してください。 

 

＜その他＞ 
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○ その他遺伝子組換え生物の使用に関し、特に得られている知見があれば記載して

ください。 

○ 遺伝子組換え動物の場合は生産工程に関する情報を記載し、必要に応じて添付資

料により詳細を説明してください。 

○ 運転の誤操作や地震等の偶発的事故を含め、施設の破損等によって適切な拡散防

止措置が執れなくなった場合の応急措置に係るマニュアルを作成し、必要に応じ

て添付してください。（当該マニュアルは、第３章を確認の上作成してください。） 

○ レンタルラボ等自社所有でない賃貸施設において使用する場合は、賃貸借契約書

の写しを添付するとともに、事故時の責任の所在について記載してください。ま

た、事業内容の貸し手への通知の有無について記載してください。なお、契約書

の写しだけでは、申請時点で契約が継続しているかを示せない場合（自動更新な

どの場合）は、その旨の記載を合わせて行ってください。 

○ 最終製品等に遺伝子組換え生物が含まれる場合は、カルタヘナ法第２６条に基づ

く情報提供や産業利用二種省令第５条に基づく運搬の方法等について概要を記

載してください。 

○ 安全管理体制について記載し、生産業務等安全委員会委員の氏名、専門分野、組

換え体取扱いの実務経験の有無を記載した名簿を添付してください。（管理体制

等については、第３章を確認してください。） 

○ 申請の対象となっている遺伝子組換え生物等の使用に係る責任者（事業所の長

等）及び現場担当者の氏名・役職及び連絡先（電話番号、E-mail アドレス等）を

記載してください。なお、各種連絡を責任者及び現場担当者に行うことから、変

更がある場合には都度変更届を提出してください。 
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第７節 大臣確認後の変更 

 拡散防止措置の大臣確認時に申請書に記載した事項について、その後の事情の変化

等により、「遺伝子組換え生物等の特性」、「拡散防止措置」及び「その他」の申請書

各欄に記載した内容等に変更が生じる場合、「第二種使用等拡散防止措置確認申請

書記載事項変更届」（以下、変更届）の提出又は再申請が必要な場合があります。 

 大臣確認を受けた遺伝子組換え生物等の使用開始後、拡散防止措置等申請時の内容

に変更が生じる場合には事前に（内容によっては変更後速やかに）変更届を提出し

てください。 

 変更届の対象は、遺伝子組換え生物等の種類の名称、第二種使用等をしようとする

場所、目的及び概要の基本的な内容に変更がなく１、また、大臣確認を受けた拡散

防止措置の区分に変更がないことが明らかである場合に限ります。 

 主な変更事例と再申請／変更届／手続不要の別は、以下にまとめてありますので参

考にしてください。なお、変更届の対象と整理されている場合であっても、安全性

に大きな影響を及ぼすような変更である場合には再申請を求めることがあります。

この為、十分に前もって、ＮＩＴＥに事前相談してください。 

 変更届か再申請かについては、前広にＮＩＴＥに事前相談してください。事前相談

なく変更届が提出された場合であって、当該変更によって拡散防止措置の区分に変

更がないことが明らかでない場合には、再申請を求めることがあります。 

 変更届の対象であっても、申請者側の事情（大臣確認書が必要等）により再申請を

選択することは可能です。 

（参考）変更の内容と再申請/変更届/手続不要の別 

変更内容 変更内容（細分） 
再申請／変更届 

／手続不要 

遺伝子組換え生物等の変

更 

宿主・ベクター・挿入ＤＮＡの変更

または改変  

再申請 

又は変更届※１ 

拡散防止措置に係る変更 

（所在地変更の場合は再

申請） 

作業区域の追加等 

変更届※３ 

培養工程・装置等の追加等 

分離・精製工程の変更（生菌を扱う

場合） 

不活化工程の変更※２ 

分離・精製工程の追加（生菌を扱わ

ない場合）※４ 

手続不要 機器の更新（申請時と同等性能のも

の） 

検査・保管※５ 

 
１ 但し、事業の停止については変更届により連絡することとする。 
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その他 

申請者情報（代表者、所在地等）の

変更 
変更届※６ 責任者、担当者の変更 

生産の終了 

組織内安全委員会の構成員の変更 手続不要 

※１：翻訳される配列が変更されない改変であって、かつ産生される物質の機能上

の基本的性質に著しい変化が認められず、また、病原性や増殖能を高めること

がない場合には変更届の対象となります。その他の場合は再申請となります。

なお、当該改変による安全性等の変化の有無については組織内の安全委員会で

適切に確認し、確認結果等は適宜適切に保存しておいてください（変更届提出

時や立入検査時に確認を求める場合があります）。また、届出後は変更前に使用

していた株は別株となるため使用できなくなります。 

※２：変更後の不活化工程が有効であることについて根拠資料を添付してくださ

い。なお、同一の不活化工程で条件を厳しくする場合には届出不要です。 

※３：本申請で確認を受けた拡散防止措置と一体的でなく、大幅な変更等が行われ

る場合には、再申請が必要と判断する場合があります。機器故障等による一時

的なもので、一定期間の経過後に変更前の工程に戻ることが判明している場合

（機器の修理期間のみ）、機器の削減で安全性に影響を及ぼさないことが明らか

である場合には手続不要です。 

※４：組換え体（生菌）を扱わない工程については、申請段階では生産フロー等の

確認のため記載を求めることがありますが、大臣確認後については変更手続不

要です。 

※５：検査・保管については、申請段階では記載が必要ですが、作業区域への設置

は必須ではないため、方法・場所の変更があったとしても手続は不要です。 

※６：数案件の申請すべてについて同等の変更を行う場合は、最新の申請案件の確

認日・文書番号等を記載してください。 

 変更届の様式は（ワード形式）は以下のサイトからダウンロード可能です。 

 https://www.nite.go.jp/nbrc/cartagena/shinsa.html 変更届は、以下の記入要領

を参照に記載してください。また、変更届記入例がＮＩＴＥホームページにありま

すので適宜ご参考してください。 

変更届記入要領 

申請者 

○ 該当申請書の申請者の情報を記載してください。 

届出者 

○ 該当申請書に記載した責任者（事業所の長、工場長など）を記載してください。 

担当者氏名及び連絡先 

○ 当該変更届の窓口担当者の氏名、連絡先（電話番号と E-mail アドレス）を記載

してください。 

変更の内容 
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○ 内容を簡潔に記載してください。詳細な説明が必要な場合は、別途添付資料を付

属して行ってください。 

○ 複数の変更内容をまとめて記載しても構いません。 

変更予定時期 

○ 原則、事前に届出が必要なため、変更予定年月を記載してください。ただし、申

請者情報、責任者または担当者の変更については、変更後でも構いません。その

場合も、変更後速やかに届出をしてください。（事後届出の際は実際の変更年月

日を記載してください。） 

○ 書類受理にかかる時間も考慮して、予定年月を決めてください。 

 変更届の作成に当たっては、ＮＩＴＥの事前相談を活用してください。 

 変更届は原則電子媒体を提出してください。具体的な方法は、ＮＩＴＥへの事前相

談の際にご案内いたします。 

 提出された変更届については、経済産業省及びＮＩＴＥで内容の確認を行い、経済

産業省が受理した時点で手続が完了となります。
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第８節 令和８年度の変更に伴う注意事項 

＜大臣確認済みのＧＩＬＳＰ区分の申請について＞ 

 第７節に基づく変更届は不要です。 

 遺伝子組換え生物等の変更、または拡散防止措置に係る変更については、変更届の

提出ではなく、ＧＩＬＳＰガイドラインに従い、改めて自社安全委員会等で審議の

うえ、使用してください。 

 包括申請使用実績報告は、令和８年度の使用から不要となります。 

＜自社内判断済みのＧＩＬＳＰ遺伝子組換え微生物の使用ついて＞ 

 令和８年４月１日の時点で使用中のＧＩＬＳＰ遺伝子組換え微生物については、改

正後すぐに判断しなおす必要はありませんが、最新の情報に基づく再確認時にＧＩ

ＬＳＰガイドラインに従った運用に変更してください。 

 拡散防止措置に係る変更をする場合は、ＧＩＬＳＰガイドラインに従い、改めて自

社安全委員会等で審議のうえ、使用してください。 

＜申請書作成について＞ 

 ＧＩＬＳＰリスト１が廃止となったため、宿主とベクターについて、リストを引用

することで記載を省略することができる運用も廃止となります。旧ＧＩＬＳＰリス

トに掲載されていた宿主、ベクター、挿入ＤＮＡであっても、申請書欄の必要事項

をすべて記入する必要があります。 

 
１ 令和７年１２月２６日における改正以前のＧＩＬＳＰ告示においてＧＩＬＳＰ遺伝子組換え微生物を

掲載した別表第一及び別表第二。 
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第３章 遺伝子組換え生物等の産業二種使用等にあたっての注意点 

 

第１節 遺伝子組換え生物等の使用等をする者がその行為を適正に行うために

配慮しなければならない基本的な事項 

 政府は、法第３条の規定に基づき、「遺伝子組換え生物等の使用等をする者がその

行為を適正に行うために配慮しなければならない基本的な事項（以下、基本的事項）」

を定め、告示しています１。 

 基本的事項第二では、遺伝子組換え生物等の使用等をする者がその行為を適正に行

うために配慮しなければならない基本的な事項として以下のとおり定めており、使

用等に当たりまして十分な配慮をお願いします。 

基本的事項（抜粋） 

第二 遺伝子組換え生物等の使用等をする者がその行為を適正に行うために配慮しな

ければならない基本的な事項 

１ 他法令の遵守に関する事項 

遺伝子組換え生物等の使用等を行う者は、法の規定によるほか、人の健康の保護を図

ることを目的とした法令等予定される使用等に関連する他法令を遵守すること。 

２ 遺伝子組換え生物等の取扱いに係る体制の整備に関する事項 

第一種使用規程（第一種使用等の場所を限定する等生物多様性影響を防止するために

第一種使用等の方法を限定する場合に限る。４において同じ。）の承認を受けようとす

る者又は第二種使用等をしようとする者は、遺伝子組換え生物等の使用等をする事業所

等において生物多様性への影響を防止するための措置を適切に行うことができるよう、

遺伝子組換え生物等の特性及び使用等の態様に応じ、遺伝子組換え生物等の安全な取扱

いについて検討する委員会等を設置し、第一種使用規程の承認若しくは拡散防止措置の

確認を受けるに当たり又は第二種使用等を行うに当たり、あらかじめ遺伝子組換え生物

等の安全な取扱いについての検討を行うとともに、遺伝子組換え生物等の取扱いについ

て経験を有する者の配置、遺伝子組換え生物等の取扱いに関する教育訓練、事故時にお

ける連絡体制の整備を行うよう努めること。 

３ 情報の提供に関する事項 

譲渡者等は、譲受者等に対し、主務省令で定められる情報を提供する際、遺伝子組換

え生物等の性状等に応じて、譲受者等が当該遺伝子組換え生物等を適切に取り扱うため

に提供することが望ましいと判断される情報を有する場合には、当該情報についても提

供するよう努めること。 

４ 記録の保管に関する事項 

第一種使用規程の承認取得者及び第二種使用等をする者は、使用等の態様、２の委員

会等における検討結果、譲渡等に際して提供した又は提供を受けた情報等を記録し、保

管するよう努めること。 

 
１ 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第三条の規定に基づく基本

的事項 （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・環境省告示第 1 号、

最終改正：平成 30 年 3月 5 日財務省・文部科学省・厚生労働省・農林水産省・経済産業省・環境省告示

第 2 号） 
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第２節 大臣の確認を受けた第二種使用等に関する管理上の注意事項 

 第二種使用等にあたりまして、以下ご注意をお願いいたします。 

①  確認を受ける前の使用等は行わない 

法第１３条第一項に基づく鉱工業分野の遺伝子組換え生物等の第二種使用等に当た

っては、経済産業大臣の確認をあらかじめ受ける必要があります。申請者は、大臣確

認を受けた日から第二種使用等を開始してください。 

② 申請書記載の使用等をしようとする場所以外での使用等は行わない 

申請書に記載された第二種使用等をしようとする場所においてのみ遺伝子組換え生

物等の第二種使用等を行ってください。例えば、工場や事業所が複数点在し、当該第

二種使用等を複数の工場や事業所で行う場合は、その旨をあらかじめ申請書に記載す

る必要があります。記載された場所以外で第二種使用等は行わないでください。 

③ 申請書記載の内容と異なる事業者は使用等を行わない 

申請書に申請者として記載された事業者以外は、当該第二種使用等を行わないでくだ

さい。単純な組織名のみの変更である場合等を除き、他事業者に製造委託を行う場合

等、第二種使用等を行う事業者の変更や追加を行う場合には、あらかじめ再度の申請

が必要となります。 

④ 申請書記載と異なる拡散防止措置で使用等を行わない 

申請書に拡散防止措置の内容として記載された作業区域の位置及び設備等が、実際の

工場や事業所における拡散防止措置と同一である必要があります。遺伝子組換え生物

等の不活化処理方法を含め、遺伝子組換え生物等が施設等の外に拡散するリスクが増

大するような拡散防止措置の変更を行う場合は、事前に再度の申請が必要となります。 

⑤ 申請書軽微な変更等について 

組織名や代表者の変更及び軽微な拡散防止措置の変更については、新たな申請を行う

ことなく、変更届で済む場合もありますので、ＮＩＴＥまで事前にご相談ください。 
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第３節 安全管理体制の構築 

１ 管理体制の整備・構築 

 基本的事項第二の２「遺伝子組換え生物等の取扱いに係る体制の整備に関する事項」

では、「あらかじめ遺伝子組換え生物等の安全な取扱いについての検討を行うとと

もに、遺伝子組換え生物等の取扱いについて経験を有する者の配置、遺伝子組換え

生物等の取扱いに関する教育訓練等の体制の整備に努めること」としています。 

 また、基本的事項第二の１「他法令の遵守に関する事項」では、「遺伝子組換え生

物等の使用等を行う者は、人の健康の保護を図ることを目的とした法令等予定され

る使用等に関連する他法令を遵守すること」としています。 

 以上も踏まえ、遺伝子組換え生物等の第二種使用等における生産業務の安全確保等

のために、使用事業者におかれましては、それぞれの役割に応じて以下例示の具体

的取り組みに努めるようお願いします。 

（ア）事業所の長 

 生産業務等管理者及び生産業務等安全主任者（管理者を安全管理面で補佐）の選任 

 生産業務等安全委員会の設置 

（イ）生産業務等管理者 

 生産業務等安全主任者との連携の下、生産業務等全体の適切な管理・監督を行う。 

 遺伝子組換え生物等取扱い上に係る設備・装置等の取扱方法、安全・運転管理等の

注意事項に関するマニュアルを作成し、従事者に配布しておくよう努める。 

 カテゴリー１遺伝子組換え微生物取扱いの場合、生産業務等従事者以外の者の作

業区域への立ち入りを制限する。また、生産業務等従事者以外の者が立ち入る際に

は、生産業務等従事者の指示に従わせる。 

 以下の事項についての記録簿（検査・調査内容、方法、その結果とそれに伴う対応

作業内容、実施日、実施者等を記入）を作成し、生産終了後一定期間は保存・管理

する。以下に事例を記載する。 

・生産業務等安全委員会の審議記録（遺伝子組換え微生物の取扱

方法の適否を確認する根拠となった資料を含む） 

生産終了後

２０年間保

存   

・遺伝子組換え微生物の名称及びその容器に付された番号の記録 

・遺伝子組換え微生物の保管の記録 

・遺伝子組換え微生物の生物学的性状及びその試験検査の年月日 

・遺伝子組換え微生物の譲受けの相手方の氏名、住所、目的及び受

け入れ体制の記録 

生産終了後

５年間保存 

・健康診断の結果 

・設備・装置の点検及び運転操作の記録 

関係法令に

従い保管 

 特に、カテゴリー1 の場合は以下の点も留意する。 
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・設備の設置時及び定期的に、培養又は発酵設備及び当該設備に直接接続された設

備の密閉の程度又は性能の検査を行う。 

・培養設備のうち漏出防止機能に係る部分の改造又は交換を行った場合には、その

都度、当該設備の密閉の程度又は性能の検査を行う。 

 生産業務等の開始前に生産業務等従事者に対し、本法律を熟知させるとともに教

育訓練を行う。従事者の作業形態に応じて、業務に関する安全性知識の教育・訓練

を行う。 

（ウ）生産業務等安全委員会 

 生産業務等安全委員会を事業所ごとに設置。 

 生産業務等安全委員会委員の氏名、専門分野、組換え体取扱いの実務経験の有無を

記載した名簿を作成。 

 高度に専門的な知識、技術及び広い視野に立った判断が要求されることを十分に

考慮し、適切な分野の者により構成。 

 直接事業に係わる分野の他に、少なくとも「微生物」、「安全に係わる労務管理」の

分野を専門とする委員を加えて構成。  

 生産業務等安全委員会は、事業所の長の諮問に応じて、イ）遺伝子組換え微生物の

取扱方法の適否、ロ）生産業務等従事者の安全教育訓練及び健康管理、ハ）事故の

際の必要な措置及び改善策、ニ）その他生産業務を行う際の安全性の確保に関する

必要な事項について調査審議し、助言する。 

２ その他 

 製造に係る事業実績や新しい文献により知り得た知見が当該遺伝子組換え微生物

の安全性に影響を与える可能性がある場合は、経済産業省生物多様性・生物兵器対

策室又はＮＩＴＥに連絡した上、速やかに経済産業大臣に報告してください（指定

様式はなし）。 

 レンタルラボ等の自社所有でない賃貸施設において使用する場合は、事故時の借り

手責任の所在を明確にし、事業内容の貸し手への通知（申請書と確認書の写しを貸

し手への手交）を行ってください。 

 製品等に遺伝子組換え微生物が含まれる場合は、譲渡先や提供先で適切に使用等で

きるよう、カルタヘナ法第２６条に基づく情報提供行い、産業利用二種省令第５条

に基づく運搬を行ってください。 
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第４節 第二種使用時の事故時等緊急時への備え及び対処 

 法第１５条（第二種使用等に関する事故時の措置）１では、施設の破損等によって

適切な拡散防止措置が執れなくなった場合は、直ちに事故についての応急の措置を

執るとともに、速やかにその事故の状況及び執った措置の概要を主務大臣（経済産

業大臣等）に届出ることを義務づけています。 

１ 事故時等緊急時対処マニュアルの作成 

 遺伝子組換え生物等の第二種使用時に拡散防止措置に係る施設の破損等の事故が

発生した際に直ちに応急措置が執れるよう、以下について申請時に予め検討・整理

いただき、マニュアル化いただくようお願いします。 

 運転の誤操作や地震等の偶発的事故を含め、施設の破損等によって、適切な拡

散防止措置が執れなくなった場合の応急の措置 

 速やかにその事故の状況及び執った措置の概要を経済産業大臣に届出るための

人的体制（不在の場合の代理者を含む）、連絡網 

２ 応急措置の実施 

 遺伝子組換え生物等の第二種使用時に、拡散防止措置に係る施設の破損等の事故が

発生し、拡散防止措置を執ることができなくなった際は、マニュアルに従って直ち

に応急の措置を執ってください。 

 なお、応急の措置を執っていないと認められるときは、法第１５条第２項の規定に

基づき、応急の措置を執るべきことを経済産業大臣から命ずることがございますの

でご注意ください。また、人の健康や生物多様性及び環境に及ぼす影響によっては、

再発防止策が講じられるまでの間当該施設の稼働停止を求める行政指導や事故情

報の公表等を行う場合がございますので、予めご承知おき願います。 

３ 事故の状況及び執った措置の概要の届出 

 施設の破損等によって適切な拡散防止措置が執れなくなった場合は、速やかにその

事故の状況及び執った措置の概要を届け出ていただけるようお願いします。 

 なお、地方自治体等の関係機関への連絡等は適宜それぞれの法令・規程等に基づい

て適切に行ってください。また、一般への公表等につきましても、必要に応じ、適

宜適切に行ってください。 

（ア）届出の内容 

 
１ カルタヘナ法 第１５条（抜粋） 

 遺伝子組換え生物等の第二種使用等をしている者は、拡散防止措置に係る施設等において破損その他の

事故が発生し、当該遺伝子組換え生物等について第１２条の主務省令で定める拡散防止措置又は第１３条

第一項の確認を受けた拡散防止措置を執ることができないときは、直ちに、その事故について応急の措置

を執るとともに、速やかにその事故の状況及び執った措置の概要を主務大臣に届け出なければならない。 

２ 主務大臣は、前項に規定する者が同項の応急の措置を執っていないと認めるときは、その者に対し、

同項に規定する応急の措置を執るべきことを命ずることができる。 
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 届出には、以下の項目に関する情報を含めるようお願いします。ただし、可及的速

やかに届け出ることが困難な項目については追加届出で対応することとし、可能

な範囲で可及的速やかに提出することを優先してください。 

 事故が起きた際には、直ちに電話（営業時間中に限る）又は電子メール（件名には 

【至急】と追記）にて経済産業省生物化学産業課生物多様性・生物兵器対策室にご

一報ください。 

【届出に含めるべき項目】 

① 使用者の概要（事業者名、担当者名、連絡先、住所等） 

② 使用していた遺伝子組換え生物等の概要（当該生物の種類・名称、拡散防止措置

大臣確認書番号、主な特性（病原性・毒性、環境中での生存性、想定される生態

系・環境への影響等に関する情報） 

③ 事故の概要（発生日時・場所、事故の状況（事故の経緯（時系列）、事故が起きた

設備等）、漏洩・漏出等の概要（量・範囲等）、事故の原因、人の健康等への影響、

生態系・環境への影響等に関する情報） 

④ 応急措置の概要（日時、内容、応急措置の効果、届出時の漏出・漏洩及び遺伝子

組換え生物の状況等） 

⑤ その他（関係機関への通知や対外公表等の状況、上記に関連する情報等） 

（イ）提出方法 

 提出は、電子メールにて経済産業省生物化学産業課生物多様性・生物兵器対策室ま

で送付してください。 

（ウ）事故の経過や執った応急措置に係る記録 

 事故収束後には報告書を提出してください。当該報告書に記載の応急措置や再発

防止策の妥当性について検証をするため、原則として立入検査を実施します。この

為、事故の状況及び執った応急措置等について、適切な記録の保管をお願いしま

す。 

４ 事故後の報告及び立入検査 

 事故がある程度収束した段階で、届出事項に関する確定情報、事故の影響等に関す

る最新の情報・モニタリング結果、及び再発防止策についてまとめた報告書をご提

出ください。 

 報告書の内容、特に再発防止策について検証すべく、報告書提出後に原則として立

入検査を実施します。（なお、立入検査については、事故の態様等によっては、報

告書提出前にも実施させていただく場合もあります。） 

 事故後の立入検査においては、提出を受けた届出及び報告書に基づき、通常の立入

検査における確認事項（拡散防止措置の実施状況）に加え、以下について確認しま

す。 
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① 事故発生状況等の確認 

・ 事故届出に記載された事故の状況、原因及び対処措置について、設備の稼働状

況、生産記録及び周辺環境のモニタリング結果等から確認 

② 再発防止策の確認 

・ 事故発生時から立入検査当日までに執られた再発防止策に係る現場確認 

・ 事故発生時から立入検査当日までに改訂された作業手順書等の実効性及び再

発防止策に合致するものであるかの確認立入検査後に再発防止策の実施が予

定されている場合、その内容及びスケジュールの確認 
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第５節 立入検査 

１ 立入検査の目的  

 法第３１条では、主務大臣は、この法律の施行に必要な限度において、当該職員

に、遺伝子組換え生物等の使用等をしている者又はした者、遺伝子組換え生物等

を譲渡し、又は提供した者、国内管理人、遺伝子組換え生物等を輸出した者その

他の関係者がその行為を行う場所その他の場所に立ち入らせ、関係者に質問さ

せ、遺伝子組換え生物等、施設等その他の物件を検査させ、又は検査に必要な最

少限度の分量に限り遺伝子組換え生物等を無償で収去させることができる旨定め

られています。 

 また、法第３２条では、経済産業大臣は、立入検査実施の場合において必要がある

と認めるときは、独立行政法人製品評価技術基盤機構（ＮＩＴＥ）に対し、遺伝子

組換え生物等の使用等をしている者又はした者、遺伝子組換え生物等を譲渡し、又

は提供した者、国内管理人、遺伝子組換え生物等を輸出した者その他の関係者がそ

の行為を行う場所その他の場所に立ち入らせ、関係者に質問させ、遺伝子組換え生

物等、施設等その他の物件を検査させ、又は検査に必要な最少限度の分量に限り遺

伝子組換え生物等を無償で収去させることができると定めています。 

 経済産業省では、確認を受けた拡散防止措置が実際に適切に執られているのか検証

することを通じて生物多様性及び安全性を確保すべく、法第３２条第一項の規定に

基づき、経済産業大臣からＮＩＴＥに第二種使用等の確認を受けた事業者への立入

検査を順次行うよう指示しています（法第３１条第一項の規定に基づき経済産業省

の職員が立入検査に立ち会う場合もあります）。  

２ 立入検査の実施対象 

 立入検査の実施対象は、主に以下を考慮した総合的な判断により決定しています。 

(ア) 過去に立入検査を受けていない、又は前回受検から年数を経過している使用

者 

(イ) 不適切管理、事故発生等の為に経済産業省から過去に指導等を受けており、

法令順守状況等を確認する必要がある使用者 

(ウ) その他、経済産業省が立入検査の実施が必要と判断する使用者 

３ 立入検査実施の連絡等 

 立入検査の実施対象となった事業者には、事故発生時等緊急に立入検査の実施が必

要である場合を除き、検査実施の 2 週間前までを目途に実施予定日、実施場所等を

ご連絡します。その際、円滑に検査を実施する為、事業所代表者の検査への立ち合

い、関係書類の準備等を要請させていただきます。 

 立入検査が実施予定日中に終了しない場合には、後日追加実施をさせていただく場

合があります。 
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 なお、本検査若しくは収去を拒み、妨げ、若しくは忌避し、又は質問に対して陳述

をせず、若しくは虚偽の陳述をした者には、罰則規定（法第４３条第二項）の適用

を受けます。 

４ 立入検査の実施内容  

 立入検査では、事業所で実際に取り扱っている遺伝子組換え生物等が申請書に記載

された遺伝子組換え生物等と合致するか、適切な拡散防止措置が実際に執られてい

るかについての確認を行います。 

 具体的には、原則として以下の「検査項目」に則して、製造記録、機器点検記録等

の書類、製造設備の現状、その他の物件の検査又は関係者への質問により行います。 

 なお、事故発生を受けて立入検査を実施する場合には事故発生状況等や再発防止策

の確認を行う（第４章第４節参照）など、検査対象事業者に応じて検査項目は変わ

る場合があります。 

 また、本項目以外にも、より安全な遺伝子組換え生物等の使用や拡散防止措置等が

執られることを確保する観点から運用等を改善した方が望ましいと判断される事項

についても適宜指摘・助言をします。 

立入検査の検査項目（産業二種使用関係） 

１．法第１３条第１項に基づき確認を受けた申請書との照合 

イ．申請者及び遺伝子組換え生物等の使用等の確認 

【氏名及び住所】 

①申請を行った法人の名称及び代表者の氏名、主たる事務所の所在地が申請書

と一致しているか 

②第二種使用等を行う場所の名称が申請書と一致しているか 

③第二種使用等を行う場所の住所が申請書と一致しているか 

【遺伝子組換え生物等】 

④宿主は申請書と一致しているか 

⑤個別確認の場合は挿入ＤＮＡが（アミノ酸配列に変異がある場合は変異部位

を含めて）申請書と一致しているか、包括確認の場合は確認申請書に記載さ

れている供与核酸の範囲の挿入ＤＮＡを使用しているか 

⑥挿入ＤＮＡの由来生物は申請書と一致しているか 

⑦ベクターは申請書と一致しているか 

ロ．対象となる遺伝子組換え生物の拡散防止措置が適切に執られていることの確

認 

２．省令第４条及び第５条に基づく確認 

【省令第４条に基づく保管】 

①遺伝子組換え生物等が漏出、逃亡その他拡散しない構造の容器に入っている

か 

②①の容器の見やすい箇所に、遺伝子組換え生物等である旨を表示しているか 

③①の遺伝子組換え生物等を入れた容器は、遺伝子組換え生物等以外の生物等

と明確に区別して保管しているか 

④遺伝子組換え生物等を保管している場合、③の保管のための設備の見やすい

箇所に、遺伝子組換え生物等を保管している旨を表示しているか 
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【省令第５条に基づく運搬】 

⑤遺伝子組換え生物等が漏出、逃亡その他拡散しない構造の容器に入れている

かする旨を表示しているか 

⑥⑤の遺伝子組換え生物等を入れた容器（容器を包装する場合にあっては、当

該包装）の見やすい箇所に取扱いに注意を要する旨を表示しているか 

３．法第２６条第１項に基づく遺伝子組換え生物等の譲渡の際の情報提供の確認 

①遺伝子組換え生物等の譲渡を行った実績はあるか 

↓（実績がある場合） 

②遺伝子組換え生物等の譲渡を行った際に情報提供を実施した実績はあるか 

③遺伝子組換え生物等の譲渡に関わる内部規程（取り決め）はあるか 

④譲渡の際に提供する情報に「第二種使用等している旨」があるか 

⑤譲渡の際に提供する情報に「遺伝子組換え生物等の名称」はあるか 

⑥譲渡の際に提供する情報に「宿主の名称」はあるか 

⑦譲渡の際に提供する情報に「供与核酸の名称」はあるか 

⑧譲渡の際に提供する情報に「譲渡者の氏名・住所」はあるか（法人の場合

は、「譲渡者の名称」、「担当者の氏名・連絡先」） 

⑨情報提供が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（以下、「施行規則」という。）第３４条で定められてい

るいずれかの方法で行われているか 

４．法第３章に基づく輸出の通告及び表示の確認 

【法第２７条に基づく輸出の通告】 

①遺伝子組換え生物等を輸出しているか 

↓（輸出している場合） 

②輸出が施行規則第３５条に従い、様式第１１により表示が行われているか 

【法第２８条に基づく輸出の際の表示】 

③輸入国において当該輸入国が定める基準に従い拡散防止措置を執って使用等

が行われる遺伝子組換え生物等として輸出されるものの場合、施行規則第３

７条第１項に従い、様式第１２により表示が行われているか 

④輸入国において食用、飼料用又は加工用に供される遺伝子組換え生物等とし

て輸出されるもの（③に掲げるものを除く。）の場合、施行規則第３７条第２

項に従い、様式第１３により表示が行われているか 

⑤③、④のいずれにも該当しない遺伝子組換え生物等として輸出されるものの

場合、施行規則第３７条第３項に従い、様式第１４により表示が行われてい

るか 

５．他法令の遵守に関する事項 

【人の健康の保護を図ることを目的とした法令等】 

①労働安全に関する内部規程（取り決め）があるか 

②廃棄物処理に関する内部規程（取り決め）があるか 

【関連他法令】 

③施設・設備等の届出が適切に行われているか（例：消防法） 

④施設・設備等の法定点検等が適切に行われているか（例：労働安全衛生法施

行令に定める圧力容器） 

６．遺伝子組換え生物等の取扱いに係る体制の整備に関する事項 

【安全委員会】 

①遺伝子組換え生物等の安全な取扱いを検討する委員会を設けているか 
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②遺伝子組換え生物等の取扱い経験者を当該業務または委員会に配置している

か、 

③遺伝子組換え生物等を取り扱うための内部規程（取り決め）があるか 

④遺伝子組換え生物等の安全な取扱いについて検討しているか 

【教育訓練】 

⑤遺伝子組換え生物等を取り扱う者について教育訓練を実施しているか 

⑥⑤の教育訓練を実施するための内部規程（取り決め）があるか 

【事故時等緊急時における対処方法】 

⑦事故時等緊急時の対処方法について内部規程（取り決め）があるか 

⑧事故時等緊急時の連絡体制があるか 

７．情報の提供に関する事項 

【法第２６条第１項に基づく譲渡の際の情報提供をしている場合】 

①譲渡者等が遺伝子組換え生物等を適切に取り扱うための提供することが望ま

しいと判断される情報を有しているか 

②譲受者にこれらの情報（マニュアル等）を提供しているか 

８．記録の保管に関する事項 

①使用等の記録を保管しているか 

②安全委員会等で遺伝子組換え生物等の安全な取扱い等について検討した結果

を保管しているか 

③遺伝子組換え生物等の譲渡若しくは提供を受けた場合、その情報を記録し保

管しているか 

５ 立入検査終了後の対応 

（１）事実確認書 

 立入検査終了後、主務検査担当員と立入検査対象事業者との間で、両者が確認・署

名を行った「事実確認書」を作成します。事実確認書の写しは事業者に手交されま

す。 

 事実確認書には、申請書の内容と実際に執られている拡散防止措置等との間に相違

があると判断される事項や、より安全な拡散防止措置等が執られることを確保する

観点から運用等を改善した方が望ましいと判断される事項が発見された場合には、

当該指摘事項を明記することになります。これらが無い場合には、その旨が事実確

認書に記載されます。 

（２）立入検査終了後の対応 

 立入検査の実施によって、申請書の内容と実際に執られている拡散防止措置等との

間に相違があると判断される事項や、より安全な拡散防止措置等が執られることを

確保する観点から運用等を改善した方が望ましいと判断される事項が発見された場

合には、指摘事項への対応状況について必要に応じ後日確認・報告等を求める場合

があります。 

 申請書の内容と第二種使用等の使用実態の間に齟齬が生じる場合には、改めて経済

産業大臣の確認を事前に受ける必要があります。ただし、変更が軽微な場合には、
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変更届の提出で済む場合がありますので、ＮＩＴＥ又は経済産業省生物化学産業課

生物多様性・生物兵器対策室に事前にご相談ください。  

 また、立入検査時等に法違反が発覚し、法第１４条に基づく必要な措置が命令され

たのち、必要な措置をとらずに命令に違反した場合は、法第３８条に基づき罰則を

科すこともあり得ますので、各事業者におかれては、日頃より、確認を受けた内容

に留意しつつ、第二種使用等に係る適切な管理をお願いします。 
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参考資料 
 

○ ＧＩＬＳＰガイドライン 

○ 経済産業省審議会資料 

○ 申請様式 
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１）ＧＩＬＳＰガイドライン 

経済産業省から公開後に添付します。 
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２）経済産業省審議会資料  

 

 第２０回バイオ利用評価ワーキンググループ（令和７年８月１８日）資料１（５～

６ページ） 
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 第２０回バイオ利用評価ワーキンググループ（令和７年８月１８日）資料３ 

 

遺伝子組換え微生物を含有する試薬の廃棄に関する手続について 

 

令和 7 年 8 月 18 日 

生 物 化 学 産 業 課 

１． 現状 

（１） 生産工程中における拡散防止措置を講ずる必要がない者が、遺伝子組換

え微生物を含有し、又は含有している可能性のある試薬であって産業二種省

令第 5 条が規定する運搬に当たって執るべき拡散防止措置を講じているも

のを廃棄しようとする場合（試薬販売会社が輸入した試薬の売れ残りを廃棄

する場合など）については、現在、廃棄前における当該遺伝子組換え微生物

の不活化処理の効果について、法第 13 条の規定に基づく大臣確認手続を行

っている。 

（２） 具体的には、当該廃棄を行おうとする者に法第 13 条に基づく申請をさ

せ、微生物を不活化させるために一般的に利用されている高圧蒸気滅菌器

（いわゆるオートクレーブ）等を使用して所要の条件下で処理を行う旨をＮ

ＩＴＥ 職員が書類上で確認し、その結果を踏まえ、経済産業省において大

臣確認書を発行している。 

 

２． 課題 

（１） 不活化が完了する瞬間までは運搬に当たって執るべき拡散防止措置が

講じられていることから、大臣確認手続を受ける必要がある場合として法

第 13 条が規定する「第二種使用等に当たって執るべき拡散防止措置が定め

られていない場合」には該当せず、法第 13 条に基づく大臣確認手続を行わ

なくとも法的には問題ない。 

（２） オートクレーブ等を使用して所要の条件下で処理をすれば不活化する

ことができるという事実は、微生物を扱う者の常識となっている。当該処

理の基準を予め示しておけば十分であり、申請者側と審査側の双方の時間

と労力をかけて当該処理の効果を確認する手続を行う必要性は、実質的に

も認められない。 

 

３． 対応方針（案） 

１（１）の試薬の廃棄に係る大臣確認手続を不要とし、経産省及びＮＩＴＥ

のウェブサイト等を通じて関係者に周知する。その際、不活化の条件として、

その手段毎に以下を示すこととする。 

 

オートクレーブ 121℃以上、20 分以上 

焼却 850℃以上 

 

以上 
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３）様式 

 申請様式第一（微生物） 

------------------------------------------------------------------------------------- 

様式第一  （第７条関係） 

第二種使用等拡散防止措置確認申請書 

年  月  日 

 主務大臣  殿 

氏名 

                  申請者                        

住所  

 遺伝子組換え生物等（遺伝子組換え微生物）の第二種使用等をする間に執る拡散防止措置の確

認を受けたいので、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

律第 13 条第１項の規定により、次のとおり申請します。 

遺伝子組換え生物等の種類の名称  

第二種使用等をしよ

うとする場所 

名称  

所在地  

第二種使用等の目的及び概要  

遺

伝

子

組

換

え

生

物

等

の

特

性 

宿主又は宿主の

属する分類学上

の種 

分類学上の位置及び自然環

境における分布状況 

 

使用等の歴史及び現状  

繁殖又は増殖の様式  

病原性  

その他の情報  

供与核酸 構成及び構成要素の由来  

構成要素の機能  

ベクター 名称及び由来  

特性  

遺伝子組換え微

生物 

調製方法  

細胞内に移入した核酸の存

在状態及び発現の安定性 

 

宿主又は宿主の属する分類

学上の種との相違 

 

拡 

散

防

止

措

置 

使用区分  

作業区域の位置  

設備 配置  

構造  

生産工程  

その他  

［備考］ 

１ 申請者が法人の場合にあっては、「申請者の氏名」については、法人の名称及び代表者の氏

名を記載し、「申請者の住所」については、主たる事務所の所在地を記載すること。 

２ 「遺伝子組換え生物等の種類の名称」については、当該遺伝子組換え生物等の宿主（法第２

条第２項第１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。）の分類学上の種の名称及び遺伝子組換え生物等の特性等の情報を含め、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。また、開発者が付した識別記号及

び国際機関において統一的な識別記号が付されている場合にあっては、当該記号を記載するこ

と。 

３ 「第二種使用等の目的及び概要」については、遺伝子組換え生物等が生産の手段として使用

されるか、それ自体が製品として使用されるかについての別を記載するとともに、製品の種類

及び利用形態を併せて記載すること。 

４ 「分類学上の位置及び自然環境における分布状況」については、 
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(1) 学名（属及び種）及び株名 

(2) 公的な微生物保存機関から分与されたものである場合には、当該機関の名称と株番号 

(3) (2)でない場合には、同定の根拠となる事項（既に学名が公認されている種との同異点及

びその根拠、株の分離源及びそれから作製した基準株の寄託場所及び保管番号等） 

(4) 宿主を遺伝的改変を用いて得た場合にはその遺伝的改変の内容（野生株から宿主株までの

遺伝的改変の経緯を示すとともに誘導するために用いた遺伝的改変の操作（例えば紫外線照射

による突然変異の誘発、接合等））。ただし、宿主が既に主要な学術文献等に記載されている

株である場合は、その株名を記載すること。 

(5) 宿主として野生株を用いる場合には、自然環境における分布状況 

を記載し、必要に応じ関連資料を添付すること。 

５ 「使用等の歴史及び現状」については、宿主として利用する株が産業利用された歴史を有す

る場合には、その内容及び期間を記載し、必要に応じ関連資料を添付すること。 

６ 「繁殖又は増殖の様式」については、宿主又は宿主の属する分類学上の種の有性又は無性生

殖の周期、増殖温度域、増殖速度、栄養要求性、薬剤感受性等の特性について記載するととも

に、必要に応じ、関連資料を添付すること。 

７ 「病原性」については、宿主又は宿主の属する分類学上の種の病原性の有無及びその根拠並

びに病原性に関係あるウイルス及びプラスミドの有無を記載するとともに、病原性が知られて

いる場合には、その内容並びに予防及び治療の方法を記載し、必要に応じ関連資料を添付する

こと。 

８ 「その他の情報」については、宿主又は宿主に属する分類学上の種の有害な影響を及ぼす生

理活性物質等の産生性の有無を記載するとともに、該当する物質の存在が知られている場合は、

その名称並びに活性及び毒性の強さについて記載し、必要に応じ関連資料を添付すること。ま

た、抗生物質の産生性等の主要な生理学的性質について記載し、必要に応じ関連資料を添付す

ること。 

９ 「構成及び構成要素の由来」については、目的遺伝子、隣接領域及び調節系の構成並びにそ

の由来について明らかな範囲で記載すること。また、構造について、制限酵素地図、塩基数及

び塩基配列を必要に応じ記載すること。 

10 「構成要素の機能」については、供与核酸（法第２条第２項第１号に規定する技術の利用に

より得られた核酸又はその複製物のうちベクター（法第２条第２項第１号に規定する技術の利

用により得られた核酸又はその複製物を細胞内で複製させるために用いられる核酸をいう。以

下同じ。）を除くものをいう。以下同じ。）が遺伝子として有する機能及び物質を生産又は処

理する場合に推定される代謝経路について記載すること。 

11 「名称及び由来」については、ベクターの名称及び由来する生物の分類学上の位置を記載す

ること。 

12 「特性」については、ベクターの伝染性、病原性、伝達性、塩基数等について明らかな範囲

で記載すること。なお、既知のベクターについて改造又は修飾を行い、新しいベクターを開発

した場合は、改造又は修飾前のベクターに関する文献を添付し、改造又は修飾を行った部分に

ついて説明すること。また、ベクターの由来生物の特性についても必要に応じ記載すること。 

13 「調製方法」については、 

(1) 細胞内に移入する核酸の構成（目的遺伝子、プロモーター、マーカー等の配列）及びベク

ターへの目的遺伝子の挿入方法 

(2) 宿主への核酸の移入方法 

(3) 遺伝子組換え微生物の育成経過（遺伝子組換え微生物を選抜した方法及びその後の育成経

過の概要） 

を記載し、必要に応じ図示すること。 

14 「細胞内に移入した核酸の存在状態及び発現の安定性」については、 

(1) 移入した核酸が遺伝子組換え微生物の染色体に組み込まれているか細胞質内に存在する

かの別 

(2) 目的遺伝子の宿主内での発現の安定性 

を記載すること。 

15 「宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違」については、遺伝子組換え微生物の宿主又

は宿主の属する分類学上の種との特性の違いに関し、繁殖又は増殖の様式、病原性、その他の

情報について相違点を記載すること。なお、遺伝子組換え微生物の宿主又は宿主の属する分類
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学上の種からの識別を可能とする特徴があれば、それを併せて記載すること。 

16 「使用区分」については、以下の区分に分類し、別表の上欄に掲げる遺伝子組換え生物等の

区分に応じて、別表の下欄に定める拡散防止措置を実施する旨を記載すること。なお、以下の

区分に該当しないものは「その他」と記載し、予定している拡散防止措置の内容を別紙に記載

すること。 

ａ．ＧＩＬＳＰ（宿主、供与核酸、ベクター及び遺伝子組換え微生物が次の基準を満たすもの） 

（１）宿主 

（ア）病原性がないこと 

（イ）病原性に関係のあるウイルス及びプラスミドを含まないこと    

（ウ）安全に長期間利用した歴史がある又は特殊な培養条件下では増殖するがそれ以外では

増殖が制限されていること 

（２）供与核酸及びベクター 

（ア）性質が十分明らかにされており、有害と認められる塩基配列を含まないこと 

（イ）伝達性に乏しく、かつ、本来耐性を獲得することが知られていない生細胞に耐性マーカ

ーを伝達しないこと 

（３）遺伝子組換え微生物 

（ア）病原性がないこと 

（イ）宿主と比べて増殖する能力が高くないこと 

ｂ．カテゴリー１（遺伝子組換え微生物が病原性がある可能性が低く、かつＧＩＬＳＰに含ま

れないもの。） 

17 「作業区域の位置」については、事業所内外の建屋の配置及び名称並びに作業区域を図示す

ること。 

18 「配置」については、作業区域を含む平面図を示し、遺伝子組換え微生物を取り扱う主要な

設備の位置及び名称を記載すること。 

19 「構造」については、遺伝子組換え微生物の取扱いに係る設備又は装置に関し、 

(1) 設備の仕様 

(2) 排水系統 

(3) 換気設備（「使用区分」を「カテゴリー１」と分類した場合であって、作業区域のうち強制

換気を行っている建屋又は部屋の換気設備） 

を記載し、必要に応じ図示すること。 

20 「生産工程」については、遺伝子組換え微生物の生産又は遺伝子組換え微生物を使用して行

う物質の生産の工程についてその概略を図示すること。図には、各種機器の名称、バルブの箇

所等を記載し、必要に応じ各工程の名称及び内容を記載すること。 

21 「その他」については、 

(1)上記以外の遺伝子組換え微生物の使用に関し得られている知見 

(2)事故時等緊急時における対処方法 

(3)事業者における管理体制 

等について必要に応じ記載すること。 

22 用紙の大きさは、日本産業規格Ａ４とすること。 
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 申請様式第二（動物） 

----------------------------------------------------------------------------- 

様式第二（第７条関係） 

第二種使用等拡散防止措置確認申請書 

年  月  日 

 主務大臣  殿 

氏名                      

申請者                               

住所 

 遺伝子組換え生物等（遺伝子組換え動物）の第二種使用等をする間に執る拡散防止措置の確認

を受けたいので、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

第 13 条第１項の規定により、次のとおり申請します。 

遺伝子組換え生物等の種類の名称  

第二種使用等をしよ

うとする場所 

名称  

所在地  

第二種使用等の目的及び概要  

遺

伝

子

組

換

え

生

物

等

の

特

性 

宿主又は宿主の

属する分類学上

の種 

分類学上の位置及び自然

環境における分布状況 

 

使用等の歴史及び現状  

繁殖の様式  

自然界における生存能力

及び繁殖能力 

 

その他の情報  

供与核酸 構成及び構成要素の由来  

構成要素の機能  

ベクター 名称及び由来  

特性  

遺伝子組換え動

物 

調製方法  

細胞内に移入した核酸の

存在状態及び発現の安定

性 

 

宿主又は宿主の属する分

類学上の種との相違 

 

拡

散

防

止

措

置 

作業区域の位置  

設備 配置  

構造  

その他  

［備考］ 

１ 申請者が法人の場合にあっては、「申請者の氏名」については、法人の名称及び代表者の氏

名を記載し、「申請者の住所」については、主たる事務所の所在地を記載すること。 

２ 「遺伝子組換え生物等の種類の名称」については、当該遺伝子組換え生物等の宿主の分類学

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、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。また、開発者が付した識別記号及び国際機関において統一

的な識別記号が付されている場合にあっては、当該記号を記載すること。 

３ 「第二種使用等の目的及び概要」については、遺伝子組換え生物等の第二種使用等の目的及

び概要を具体的に記載すること。 

４ 「分類学上の位置及び自然環境における分布状況」については、 

  (1) 学名（属及び種）、動物種名（和名又は英名）及び品種名又は系統名がある場合にはその

名称 
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 (2) 宿主品種を作出するために用いた遺伝的改変の内容（由来品種等から利用しようとする

宿主品種までの系統図を示すとともに作出するのに用いた遺伝的改変の操作（例えば近交系に

よる継代）を含む。） 

 (3) 自然環境における分布状況 

 を記載し、必要に応じて関連資料を添付すること。 

５ 「使用等の歴史及び現状」については、使用の状況について、宿主又は宿主の属する分類学

上の種の使用の歴史、主たる使用形態、主たる用途等を記載すること。 

６ 「繁殖の様式」については、哺乳動物の胎生の場合、性成熟期、繁殖季節、発情周期、妊娠

期間、産子数等を、その他の生殖又は繁殖様式の場合はこれに相当する内容を記載すること。 

７ 「自然界における生存能力及び繁殖能力」については、宿主品種等の生存能力及び繁殖能力

について、一般の開放された環境における状況を主たる利用形態の環境と比較して想定される

点を記載すること。 

８ 「その他の情報」については、有害物質等他の生物個体に影響を及ぼす物質の産生性等の主

要な生理学的性質について記載すること。 

９ 「構成及び構成要素の由来」については、目的遺伝子、隣接領域及び調節系の構成並びにそ

の由来について明らかな範囲で記載すること。また、構造について、制限酵素地図、塩基数及

び塩基配列を必要に応じ記載すること。 

10 「構成要素の機能」については、供与核酸が遺伝子として有する機能及び代謝経路の変化に

ついて記載すること。 

11 「名称及び由来」については、ベクターの名称及び由来する生物の分類学上の位置を記載す

ること。 

12 「特性」については、ベクターの伝染性、病原性、伝達性、塩基数等について明らかな範囲

で記載すること。なお、既知のベクターについて改造又は修飾を行い、新しいベクターを開発

した場合は、改造又は修飾前のベクターに関する文献を添付し、改造又は修飾を行った部分に

ついて説明すること。また、ベクターの由来生物の特性についても必要に応じ記載すること。 

13 「調製方法」については、 

 (1)細胞内に移入する核酸の構成及び作成方法（細胞内に移入する核酸全体の構成（目的遺伝

子、プロモーター、マーカー等の配列）及びベクターへの目的遺伝子の挿入方法） 

 (2)宿主への核酸の移入方法（細胞内に移入する核酸を宿主に移入する方法（顕微注入法、ウ

イルスベクターを用いる方法、胚性幹細胞を用いる方法等） 

 (3)遺伝子組換え動物の育成経過（遺伝子組換え動物を選抜した方法及びその後の育成経過の

概要） 

 を記載し、必要に応じ要点を図示すること。 

14 「細胞内に移入した核酸の存在状態及び発現の安定性」については、 

(1)移入した核酸が遺伝子組換え動物の染色体に組み込まれているか細胞質内に存在するかの

別 

(2)目的遺伝子の宿主内での発現の安定性（遺伝子組換え動物を継代した結果得られた目的遺

伝子の発現に関する知見） 

を記載すること。 

15 「宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違」については、遺伝子組換え動物の宿主又は

宿主の属する分類学上の種との特性の違いに関し、繁殖の様式、自然界における生存能力及び

繁殖能力、感染性ウイルスの産生性、その他の情報について相違点を記載すること。なお、遺

伝子組換え動物の宿主又は宿主の属する分類学上の種からの識別を可能とする形態的特徴が

あれば、それを併せて記載すること。 

16 「作業区域の位置」については、事業所内外の建屋の配置及び名称並びに作業区域を図示す

ること。 

17 「配置」については、作業区域を含む作業場の平面図を示し、遺伝子組換え動物を取り扱う

主要な設備の位置及び名称並びに必要に応じて部外者への注意書等の位置を記載すること。 

18 「構造」については、遺伝子組換え動物を取り扱う設備の仕様について記載すること。また、

遺伝子組換え動物を取り扱うために排水系統等について特別な設備を設置した場合には、当該

設備を図示すること。 

19 「その他」については、 

 (1)上記以外の遺伝子組換え動物の使用に関し得られている知見 
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 (2)事故時等緊急時における対処方法 

 (3)事業者における管理体制 

 等について必要に応じ記載すること。 

20 用紙の大きさは、日本産業規格Ａ４とすること。 
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 様式第三（植物） 

------------------------------------------------------------------------------------- 

様式第三（第７条関係） 

第二種使用等拡散防止措置確認申請書 

年  月  日 

 主務大臣  殿 

氏名                      

申請者                               

住所 

 遺伝子組換え生物等（遺伝子組換え動物）の第二種使用等をする間に執る拡散防止措 遺伝子

組換え生物等（遺伝子組換え植物等）の第二種使用等をする間に執る拡散防止措置の確認を受け

たいので、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第 13 条

第１項の規定により、次のとおり申請します。 

遺伝子組換え生物等の種類の名称  

第二種使用等をしよう

とする場所 

名称   

所在地  

第二種使用等の目的及び概要  

遺

伝 

子

組

換

え 

生 

物 

等 

の

特

性 

宿主又は宿主の属

する分類学上の種 

分類学上の位置及び自然環

境における分布状況 

 

使用等の歴史及び現状  

繁殖又は増殖の様式  

自然界における生存能力及

び繁殖又は増殖の能力 

 

その他の情報  

供与核酸 構成及び構成要素の由来  

構成要素の機能  

ベクター 名称及び由来  

特性  

遺伝子組換え植物 

等 

調製方法  

細胞内に移入した核酸の存

在状態及び発現の安定性 

 

宿主又は宿主の属する分類

学上の種との相違 

 

 

授粉昆虫等の特性（授

粉昆虫等を使用する場

合） 

授粉昆虫等の分類学上の位

置及び自然環境における分

布状況 

 

 

授粉昆虫等の使用等の歴史

及び現状 

 

授粉昆虫等の自然界におけ

る生存能力 

 

授粉昆虫等に関するその他

の情報 

 

拡 

散

防

止

措

置 

作業区域の位置  

設備 配置 

 

 

構造  

生産工程  

その他 
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［備考］ 

１ 申請者が法人の場合にあっては、「申請者の氏名」については、法人の名称及び代表者の氏

名を記載し、「申請者の住所」については、主たる事務所の所在地を記載すること。 

２ 「遺伝子組換え生物等の種類の名称」については、当該遺伝子組換え生物等の宿主の分類学

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、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。また、開発者が付した識別記号及び国際機関において統

一的な識別記号が付されている場合にあっては、当該記号を記載すること。 

３ 「第二種使用等の目的及び概要」については、遺伝子組換え生物等の第二種使用等の目的及

び概要を具体的に記載すること。 

４ 「分類学上の位置及び自然環境における分布状況」については、 

  (1) 学名（属及び種）、植物等の種名（和名又は英名）及び品種名又は系統名がある場合には

その名称 

 (2) 宿主品種を作出するために用いた遺伝的改変の内容（由来品種等から利用しようとする

宿主品種までの系統図を示すとともに作出するのに用いた遺伝的改変の操作（例えば近交

系による継代）を含む。） 

 (3) 自然環境における分布状況 

 を記載し、必要に応じて関連資料を添付すること。 

５ 「使用等の歴史及び現状」については、使用の状況について、宿主又は宿主の属する分類学

上の種の使用の歴史、主たる使用形態、主たる用途等を記載すること。 

６ 「繁殖又は増殖の様式」については、 

 (1) 種子の脱粒性、散布様式、休眠性及び寿命 

 (2) 栄養繁殖の様式（ひこばえ、塊茎、塊根、匍匐枝等）及び自然条件において植物体等を再

生し得る組織又は器官からの出芽特性 

 (3) 自殖性又は他殖性の程度、自家不和合性の有無、近縁野生種との交雑性及びアポミクシス

を生ずる特性を有する場合はその程度 

 (4) 花粉又は胞子の生産量、稔性、形状、媒介方法、飛散距離及び寿命 

 を記載し、必要に応じて関連資料を添付すること。 

７ 「自然界における生存能力及び繁殖又は増殖の能力」については、宿主品種等の生存能力及

び繁殖又は増殖の能力について、一般の開放された環境における状況を主たる利用形態の環

境と比較して想定される点を記載すること。 

８ 「その他の情報」については、有害物質等他の生物個体に影響を及ぼす物質の産生性等の主

要な生理学的性質について記載すること。 

９ 「構成及び構成要素の由来」については、目的遺伝子、隣接領域及び調節系の構成並びにそ

の由来について明らかな範囲で記載すること。また、構造について、制限酵素地図、塩基数及

び塩基配列を必要に応じ記載すること。 

10 「構成要素の機能」については、供与核酸が遺伝子として有する機能及び代謝経路の変化に

ついて記載すること。 

11 「名称及び由来」については、ベクターの名称及び由来する生物の分類学上の位置を記載す

ること。 

12 「特性」については、ベクターの伝染性、病原性、伝達性、塩基数等について明らかな範囲

で記載すること。なお、既知のベクターについて改造又は修飾を行い、新しいベクターを開発

した場合は、改造又は修飾前のベクターに関する文献を添付し、改造又は修飾を行った部分に

ついて説明すること。また、ベクターの由来生物の特性についても必要に応じ記載すること。 

13 「調製方法」については、 

 (1) 細胞内に移入する核酸の構成及び作成方法（細胞内に移入する核酸全体の構成（目的遺伝

子、プロモーター、マーカー等の配列）及びベクターへの目的遺伝子の挿入方法） 

 (2) 宿主への核酸の移入方法（細胞内に移入する核酸を宿主に移入する方法（アグロバクテリ

ウム法、エレクトロポレーション法、パーティクルガン法等）） 

 (3) 遺伝子組換え植物等の育成経過（遺伝子組換え植物等を選抜した方法及びその後の育成

経過の概要） 

 を記載し、必要に応じ要点を図示すること。 

14 「細胞内に移入した核酸の存在状態及び発現の安定性」については、 

 (1) 移入した核酸が遺伝子組換え植物等の染色体に組み込まれているか細胞質内に存在する
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かの別 

 (2) 目的遺伝子の宿主内での発現の安定性（遺伝子組換え植物等を継代した結果得られた目

的遺伝子の発現に関する知見） 

を記載すること。 

15 「宿主又は宿主の属する分類学上の種との相違」については、遺伝子組換え植物等の宿主又

は宿主の属する分類学上の種との特性の違いに関し、繁殖又は増殖の様式、自然界における生

存能力及び繁殖又は増殖の能力、感染性ウイルスの産生性、その他の情報について相違点を記

載すること。なお、遺伝子組換え植物等の宿主又は宿主の属する分類学上の種からの識別を可

能とする形態的特徴があれば、それを併せて記載すること。 

16 「授粉昆虫等の分類学上の位置及び自然環境における分布状況」については、学名（属及び

種）、動物種名（和名又は英名）及び品種名又は系統名がある場合にはその名称並びに自然

環境における分布状況を記載し、必要に応じて関連資料を添付すること。 

17  「授粉昆虫等の使用等の歴史及び現状」については、授粉昆虫等として商業的に使用されて

いるものについて、使用の歴史、主たる使用形態、主たる用途等を記載すること。 

18  「授粉昆虫等の自然界における生存能力」については、授粉昆虫等の生存能力について、一

般の開放された  環境における状況を主たる利用形態の環境と比較して想定される点を記載

すること。 

19  「授粉昆虫等に関するその他の情報」については、必要に応じて主要な生理学的性質等につ

いて記載すること。 

20  「作業区域の位置」については、事業所内外の建屋の配置及び名称並びに作業区域を図示す

ること。 

21  「配置」については、作業区域を含む作業場の平面図を示し、遺伝子組換え植物等を取り扱

う主要な設備の位置及び名称並びに必要に応じて部外者への注意書等の位置を記載すること

。 

22  「構造」については、遺伝子組換え植物等を取り扱う設備の仕様について記載すること。ま

た、遺伝子組換え植物等を取り扱うために排水系統等について特別な設備を設置した場合に

は、当該設備を図示すること。 

23 「生産工程」については、培養設備を用いた培養等により遺伝子組換え植物等の生産又は遺

伝子組換え植物等を使用して物質の生産を行う場合に、その工程について概略を図示するこ

と。図には、各種機器の名称、バルブの箇所等を記載し、必要に応じ各工程の名称及び内容を

記載すること。 

24  「その他」については、 

 (1) 上記以外の遺伝子組換え植物等の使用に関し得られている知見 

 (2) 事故時等緊急時における対処方法 

 (3) 事業者における管理体制 

 等について必要に応じ記載すること。 

25 用紙の大きさは、日本産業規格Ａ４とすること。 

  



54 
 

 

 変更届様式 

------------------------------------------------------------------------------------- 

第二種使用等拡散防止措置確認申請書記載事項変更届 

                            年  月  日 

経済産業省商務・サービスグループ 

生物化学産業課長 殿 

（申請者） 

法人の名称  

代表者氏名  

住所  

（届出者）  

所属・役職  

氏名   

住所  

 

 経済産業大臣の確認を受けた、第二種使用等拡散防止措置確認申請書に記載した事項につい

て、次のとおり変更を行いたく変更届を提出します。 

 

第二種使用等拡散防止措置申請書記載事項の変更 

 確認日       年  月  日 

文書番号              号 

遺伝子組換え生物等

の種類の名称 

 

担当者氏名 

及び連絡先 

 

 

   

 

   変更の内容 変更前  

変更後  

  変更の理由  

 変更予定時期  

（備考） 

1. 拡散防止措置のうち変更する箇所のみすべて記入すること。 

2. 変更の内容に関して、より詳細な内容又は関連した記載を要する場合には、別紙として添付

すること。 

3. この用紙の大きさは、日本産業規格Ａ４とすること。 

 


