
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 29 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２号 

（平成 30 年３月５日施行） 

 

現代のバイオテクノロジーが急速に拡大するとともに、現代のバイオテクノロジーが生物の多

様性に及ぼす可能性のある悪影響についての懸念が増大しており、安全上の措置が十分に執られ

た上で開発され及び利用されるならば現代のバイオテクノロジーは人類の福祉にとって多大な可

能性を有するとの認識の下、遺伝子組換え生物等に関し、特に国境を越える移動に着目した国際

的な枠組みが必要とされ、平成十二年一月に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。）が採択された。 

我が国では、遺伝子組換え生物等の使用等について、文部科学省、厚生労働省、農林水産省及

び経済産業省がそれぞれ策定したガイドラインに基づき運用がなされてきたところであるが、遺

伝子組換え生物等による生物多様性影響の防止に向けた国際的な取組の重要性にかんがみ、議定

書の的確かつ円滑な実施を確保することを目的とした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。）を制定した。 

また、議定書第二十七条の規定に基づき、遺伝子組換え生物等の国境を越える移動から生ずる

損害についての責任及び救済の分野における国際的な規則及び手続を規定する、バイオセーフテ

ィに関するカルタヘナ議定書の責任及び救済に関する名古屋・クアラルンプール補足議定書（以

下「補足議定書」という。）が、平成二十二年十月に採択された。 

我が国では、法の規定に基づき遺伝子組換え生物等の使用等に係る生物多様性影響の防止を図

っているところであるが、遺伝子組換え生物等に係る責任及び救済の分野における国際的な取組

の重要性に鑑み、補足議定書の円滑な実施を確保することを目的として、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の一部を改正する法律（平成二十九年法律

第十八号）を制定した。 

本事項は、法第三条の規定に基づき、議定書及び補足議定書の的確かつ円滑な実施を図るため、

必要な事項を定めるものである。 

 

第一 遺伝子組換え生物等の使用等により生ずる影響であって、生物の多様性を損なうおそれの

あるものを防止するための施策の実施に関する基本的な事項 

１ 遺伝子組換え生物等の第一種使用等に係る基本的な事項 

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が、既に公表された第一種使用規程に従った

第一種使用等をする場合等を除き、受けなければならない第一種使用規程の承認に係る手続

については、次によること。 

（１）第一種使用規程の承認の申請 

イ 第一種使用規程の承認の申請に当たり提出すべき生物多様性影響評価書は、次に掲げ

る事項に留意して主務大臣が定める評価の方法に従って作成すること。 

① 生物多様性影響の評価に際して着目すべき点は、遺伝子組換え生物等の特性によ

って様々であることから、植物（植物界に属する生物及び菌界に属する生物のうちき

のこ類をいう。）、動物（動物界に属する生物をいう。）及び微生物（菌界に属する

生物（きのこ類を除く。）、原生生物界に属する生物、原核生物界に属する生物、ウ



イルス及びウイロイドをいう。）ごとに評価の項目を定めること。 

②  生物多様性影響の評価に必要とされる情報は、最新の科学的知見によることとし、

遺伝子組換え生物等の第一種使用等の目的、内容及び方法に応じ、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。）又は当該宿主の属する分類学上の種

に関する情報、遺伝子組換え生物等の調製等に関する情報及び遺伝子組換え生物等の

使用等に関する情報とすること。 

③ 生物多様性影響の評価は、議定書附属書Ⅲに規定された方法に沿って、影響を受

ける可能性のある野生動植物等の特定、影響の具体的内容の評価、影響の生じやすさ

の評価、生物多様性影響が生じるおそれの有無等の判断の手順によること。 

④ ②の遺伝子組換え生物等の使用等に関する情報には、必要に応じ、承認を受けよ

うとする者による第一種使用等の開始後における情報収集、生物多様性影響が生ずる

おそれのある場合における生物多様性影響を防止するための措置、実験室等での使用

等又は第一種使用等が予定されている環境と類似の環境での使用等（原則として遺伝

子組換え生物等の生活環又は世代時間に相応する適当な期間行われるものをいう。（

２）ロ②において同じ。）の結果等を含むこと。 

ロ  第一種使用規程の承認の申請に当たり申請書とともに提出する書類は、生物多様性影

響評価書のほか、承認を受けようとする者による生物多様性影響の効果的な防止に資す

る措置（当該承認を受けようとする者による第一種使用等の開始後における情報収集及

び生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響を防止するための

措置を含む。（２）ロ③において同じ。）の内容を記載した書類とすること（主務大臣

が必要と認める場合に限る。）。 

（２）第一種使用規程の承認の審査 

イ 学識経験者からの意見聴取 

学識経験者については、第一種使用等をする遺伝子組換え生物等の特性に関し知見を

有する専門家及び遺伝子組換え生物等の第一種使用等によって影響を受ける可能性の

ある生物、生態系等に関し知見を有する専門家から選定すること。 

ロ 第一種使用規程の承認の基準 

第一種使用規程の承認の申請が次の①から③までのいずれにも適合しているときは、

生物多様性影響が生ずるおそれがないものとして、第一種使用規程の承認をするもの

とする。 

① 当該第一種使用規程が、次のいずれかに該当するものであること。 

（イ）生物多様性影響評価書及び学識経験者から聴取した意見の内容に照らし、当該

第一種使用規程に従って第一種使用等をした場合に影響を受ける可能性があると特

定された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ないと認められ

る遺伝子組換え生物等に係る第一種使用規程であること。 

（ロ）その宿主又は宿主の属する分類学上の種について我が国での長期間の使用等の

経験のある遺伝子組換え生物等であって、生物多様性影響評価書及び学識経験者か

ら聴取した意見の内容に照らし、当該宿主又は宿主の属する分類学上の種と比較し

て、生物多様性に及ぼす影響の程度が高まっていないと認められるものに係る第一

種使用規程であること。 

② 当該遺伝子組換え生物等の特性又はその第一種使用等の内容及び方法に応じ、実

験室等での使用等又は第一種使用等が予定されている環境と類似の環境での使用等を

することにより、生物多様性影響を評価するための情報が得られていること。 

③ 当該遺伝子組換え生物等の特性又はその第一種使用等の内容及び方法に応じ、生



物多様性影響の評価に際し勘案した生物多様性影響の効果的な防止に資する措置が確

実に講じられるものであること。 

ハ 国民の意見の聴取 

遺伝子組換え生物等の使用等により生ずる生物多様性影響について国民各層の関心が

高いことから、主務大臣は、第一種使用規程の承認に当たって、第一種使用等の内容

及び方法に応じ、国民に対し当該承認の申請に係る第一種使用規程等を公表し、それ

に対して提出された意見及び情報を考慮すること。 

ニ 第一種使用規程の承認に当たって考慮すべき事項 

主務大臣は第一種使用規程の承認に当たって、遺伝子組換え生物等の第一種使用等に

よる人の健康に対する影響を考慮するとともに、食品として国内で第一種使用等をす

ることが第一種使用規程の承認申請書で示されているものにあっては、食品、添加物

等の規格基準（昭和三十四年十二月厚生省告示第三百七十号）の規定による安全性審

査との整合性、飼料として国内で第一種使用等をすることが第一種使用規程の承認申

請書で示されているものにあっては、飼料及び飼料添加物の成分規格等に関する省令

（昭和五十一年農林省令第三十五号）の規定による安全性についての確認との整合性

を考慮すること。 

（３）承認取得者等による情報の収集等 

イ 承認取得者は、生物多様性影響の評価に際し勘案した第一種使用等の開始後における

情報収集及び生物多様性影響が生ずるおそれのある場合における生物多様性影響を防止

するための措置を執る必要があること。 

ロ 承認取得者は、主務大臣が法第六条第二項の規定に基づき必要な情報の提供を求めた

場合に対応できるよう、第一種使用規程の承認を受けた遺伝子組換え生物等について、

当該遺伝子組換え生物等の第一種使用等をする者に対し、その第一種使用等の状況、第

一種使用等により生ずる影響に関する情報の収集を求めることも含め、第一種使用等の

状況、第一種使用等により生ずる影響に関する情報の収集に努めること。 

ハ 遺伝子組換え生物等の第一種使用等（環境への意図的な導入を目的とするものに限

る。）をする者は、当該第一種使用等の状況を把握し、第一種使用等により生ずる影響

に関する情報の収集に努めるとともに、必要に応じて関係する行政機関に連絡するよう

努めること。 

２ 遺伝子組換え生物等の第二種使用等に係る基本的な事項 

遺伝子組換え生物等の第二種使用等に関し、執るべき拡散防止措置を主務省令により定め

る場合の考え方及び拡散防止措置の確認の手続については、次によること。 

（１）執るべき拡散防止措置を主務省令により定める場合の考え方 

 主務大臣は、遺伝子組換え生物等の使用等の実績及び科学的知見を踏まえ、執るべき拡

散防止措置をあらかじめ定めることができると判断される第二種使用等について定め、必

要に応じ見直しを行うこと。 

 その際、遺伝子組換え生物等の特性により生物多様性影響を生ずる可能性のある拡散の

程度が異なることから、事業等の従事者への影響も考慮しつつ、執るべき拡散防止措置を

拡散の程度に応じ段階に分けて定めること。 

（２）主務大臣による拡散防止措置の確認に係る手続 

 主務大臣は、第二種使用等をしようとする遺伝子組換え生物等について、その特性及び

使用等の態様に応じ、用いようとする施設等及び管理方法がその拡散を効果的に防止する

ものであることを確認すること。 

３ 遺伝子組換え生物等の輸出入に係る基本的な事項 

（１）遺伝子組換え生物等の輸入に係る手続等 



 環境への意図的な導入を目的とした遺伝子組換え生物等の輸入に係る手続等については、

次によること。 

イ 権限のある当局 

    我が国の議定書における権限のある当局は、環境省であること。 

   ロ 輸入に係る通告の受領及び連絡 

   環境大臣は、環境への意図的な導入を目的とした遺伝子組換え生物等の輸出について

書面による通告を受領したときは、当該書面の写しを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（平成十五年財務省、文部科学省、

厚生労働省、農林水産省、経済産業省、環境省令第一号）第四十条第一項各号に定める

大臣（環境大臣を除く。）に送付するとともに、当該書面に記載された輸入予定者に対

し、通告があった旨及び法に基づく第一種使用規程の承認の必要の有無について連絡を

行うこと。 

   ハ 輸入に係る通告者に対する通報 

    環境大臣は、通告を受領した日から九十日以内に、議定書第九条２に掲げられた事項

及び議定書第十条２に規定された情報を、当該通告をした者に対して書面により通報す

ること。その際、必要に応じ、予定される使用等に関連する他法令についての情報を提

供すること。 

   ニ 輸入に係る通告に関する決定 

   環境大臣は、通告を受領した日から二百七十日以内に、我が国における使用等に係る

決定を、当該通告をした者及び議定書第二十条に規定するバイオセーフティに関する情

報交換センター（以下「情報交換センター」という。）に対して書面により通報するこ

と。なお、当該通告をした者に対する通報に際し、必要に応じ、予定される使用等に関

連する他法令についての情報を提供すること。 

（２）遺伝子組換え生物等の輸出に係る手続 

    遺伝子組換え生物等の輸出に係る手続については、次によること。 

   イ 輸入締約国の環境への意図的な導入を目的とする遺伝子組換え生物等の輸出について 

 ① 輸出に係る通告 

      遺伝子組換え生物等を議定書の締約国（以下「締約国」という。）に対し輸出しよ

うとする者は、当該締約国の権限のある当局に対して、法第二十七条の規定に基づき

書面により通告を行うこと。 

  なお、当該締約国がいかなる遺伝子組換え生物等について通告を必要とするか、当

該締約国の権限のある当局がどこであるか等については、情報交換センターの情報に

より判断すること。 

 ② 追加的な関連情報の提供 

 締約国に通告を行った場合、当該締約国から追加的な関連情報を求められたときは、

輸出しようとする者は、議定書の趣旨を踏まえ、必要な情報を提供すること。 

    ③ 危険性の評価 

  締約国に通告を行った場合、当該締約国から議定書第十五条２の規定に基づき危険

性の評価の実施及びその費用の負担を求められたときは、輸出しようとする者は、議

定書の趣旨を踏まえ、必要な対応を行うこと。 

④ 輸入に係る締約国の意思の尊重 

     締約国に通告を行った場合、輸出しようとする者は、当該締約国における輸入につ

いての決定に従うこと。 

    ⑤ 表示 

     輸出しようとする者は、法第二十八条の規定に基づき必要な表示をした上で、輸出



を行うこと。 

    ⑥ 違法な輸出に対する措置 

     主務大臣は、遺伝子組換え生物等の輸出が違法に行われた場合には、措置命令の適

切な発動等を通じ、生物の多様性の確保を図ること。 

 ⑦ 秘密情報の取扱い 

   輸出しようとする者は、①に基づき通告した情報（議定書第二十一条６に掲げる

情報を除く。）又は②に基づき提供した追加的な関連情報であって、秘密のものとし

て取り扱われるべきものを特定することができること。この場合において、輸入に係

る締約国が要請するときは、当該締約国に対し、理由を示す必要があること。また、

特定した情報であっても、議定書第二十一条２の規定に基づき、当該締約国が、その

ような取扱いの対象としないと決定する場合もあることに留意すること。 

   ロ 食料若しくは飼料として直接利用し又は加工することを目的とする遺伝子組換え生物

等の輸出について 

    ① 輸入に係る締約国の意思の尊重 

     輸出しようとする者は、輸入に係る締約国が議定書第十一条４の規定に基づき、当

該締約国の国内規制の枠組みに従い、輸入に関する決定を行っている場合又は同条６

の規定に基づき、情報交換センターを通じて危険性の評価等に従って輸入について決

定することを宣言している場合については、これらの決定に従うこと。 

    ② 表示 

   輸出しようとする者は、法第二十八条の規定に基づき必要な表示をした上で、輸

出を行うこと。 

    ③ 違法な輸出に対する措置 

   主務大臣は、遺伝子組換え生物等の輸出が違法に行われた場合には、措置命令の

適切な発動等を通じ、生物の多様性の確保を図ること。 

   ハ 拡散防止措置の下での利用を目的とする遺伝子組換え生物等の輸出について 

    ① 表示 

    輸出しようとする者は、法第二十八条の規定に基づき必要な表示をした上で、輸出

を行うこと。 

    ② 違法な輸出に対する措置 

    主務大臣は、遺伝子組換え生物等の輸出が違法に行われた場合には、措置命令の適

切な発動等を通じ、生物の多様性の確保を図ること。 

 

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。 

 

第三 その他遺伝子組換え生物等の使用等が適正に行われることを確保するための重要な事項 

１ 科学的知見の充実のための措置に関する事項 

国は、遺伝子組換え生物等及びその使用等により生ずる生物多様性影響に関する科学的知

見の充実を図るため、遺伝子組換え生物等の使用等による影響の監視を実施する等、これら

に関する情報の収集、整理及び分析並びに研究の推進その他必要な措置を講ずるよう努める

こと。 

２ 情報の提供及び国民の意見の聴取に関する事項 

国は、法を的確に運用するため、承認を受けた第一種使用規程に関する情報、国外で使用

等が認められている遺伝子組換え生物等に関する情報、生物多様性影響についての新しい知

見に関する情報等、遺伝子組換え生物等の使用等をする者にとって必要とされる情報を幅広

く提供するよう努めること。 

また、国は、法に基づく施策に国民の意見を反映し、関係者相互間の情報及び意見の交換

の促進を図るため、関係各省それぞれに蓄積される情報を集積し、提供するバイオセーフテ

ィに関する共通の情報基盤を整備し、情報提供を幅広く行い、広く国民の意見を求めること。  

３ 秘密情報等に関する事項 

国は、情報の提供及び国民の意見の聴取に当たっては、行政機関の保有する情報の公開に

関する法律（平成十一年法律第四十二号）の規定に基づき、第一種使用規程の承認の申請を

した者、使用等をする者等の秘密情報（秘密として管理されている事業活動又は研究活動に

有用な技術上の情報であって公然と知られていないものをいう。）等の提供は行わないこと。 

４ 関係者相互間の連携に関する事項 

主務大臣は、法を的確に運用するため、２のバイオセーフティに関する共通の情報基盤を

活用して、第一種使用規程の承認、拡散防止措置の確認等に関する情報の共有化を図るとと

もに、相互の連絡をとることにより、遺伝子組換え生物等の使用等をする者等に対する指導

等を円滑に行うこと。 

５ 国際協力に関する事項 

国は、開発途上締約国及び移行経済締約国における議定書の効果的な実施のため、議定書

事務局の管理する専門家の名簿に専門家を登録すること等により、開発途上国及び移行経済

締約国における遺伝子組換え生物等の安全な使用等に関して知見を有する者の養成及び遺伝

子組換え生物等の安全な使用等のための国内制度の充実に協力すること。 

 

第四 遺伝子組換え生物等の使用等により生ずる影響であって、生物の多様性（生物の多様性の

確保上特に重要なものとして環境省令で定める種又は地域に係るものに限る。以下同じ。）を



損なうもの又は損なうおそれの著しいものが生じた場合における当該影響による生物の多様性

に係る損害の回復を図るための施策の実施に関する基本的な事項 

法第十条第三項、第十四条第三項又は第二十六条第三項の規定に基づく、法の規定に違反し

て遺伝子組換え生物等の使用等がなされている場合又はなされた場合における遺伝子組換え生

物等の使用等により生ずる影響であって、生物の多様性を損なうもの又は損なうおそれの著し

いものが生じた場合における当該影響による生物の多様性に係る損害の回復を図るための施策

の実施に当たっては、次によること。 

１ 遺伝子組換え生物等の使用等により生ずる影響による生物の多様性に係る損害の回復を図

るための措置命令の要件に関する事項 

（１）「遺伝子組換え生物等の使用等により生ずる影響」の認定 

環境大臣は、「遺伝子組換え生物等の使用等により生ずる影響」の認定に当たっては、

遺伝子組換え生物等の使用等と生じた影響との間に因果関係が認められること及び遺伝子

組換え生物等の遺伝子の組換えにより、競合における優位性、有害物質の産生性、捕食性、

寄生性、交雑性その他の性質の変化が生じたことに起因して当該影響が生じたと認められ

ることにより判断すること。 

（２）「影響であって、生物の多様性を損なうもの又は損なうおそれの著しいものが生じた」

ことの認定 

環境大臣は、「影響であって、生物の多様性を損なうもの又は損なうおそれの著しいも

のが生じた」ことの認定に当たっては、種又は地域の特性を考慮し、遺伝子組換え生物等

の使用等による影響が生ずる前後の種又は地域の状態を比較し、野生動植物の種や個体群

の相当程度の縮小や絶滅に至るような状況等が生じているかどうかを個別具体的に判断す

ること。その判断に当たっては、種については、生育密度若しくは生息密度の低下、生育

地若しくは生息地の面積の減少又は生育環境若しくは生息環境の悪化等が測定され、又は

観察されるかどうかを、地域については、当該地域に生育し、若しくは生息する野生動植

物の種若しくは個体群、生育地若しくは生息地又は生育環境若しくは生息環境等に係る著

しい変化が測定され、又は観察されるかどうかを判断基準の一つとすること。 

（３）「法の規定に違反して遺伝子組換え生物等の使用等がなされている」こと又は「なされ

た」ことの認定 

環境大臣は、遺伝子組換え生物等の使用等が法の規定に違反して行われたかどうかを個

別具体的に判断して「法の規定に違反して遺伝子組換え生物等の使用等がなされている」

こと又は「なされた」ことを認定すること。 

２ 損害の回復を図るために必要な措置の内容に関する事項 

環境大臣は、「影響による生物の多様性に係る損害の回復を図るため必要な措置」の内容

について、生育環境又は生息環境の整備、個体の増殖その他の損害の内容を踏まえた合理的

な措置とすること。措置の合理性については、措置の実施に要する費用及び期間、措置の効

果及びその程度、措置の実施によって生じ得る影響の内容及びその程度並びに命令を受けた

者の帰責性の程度を考慮するとともに、損害に応じて個別具体的に判断する。 

３ その他 

（１）主務大臣から環境大臣への情報提供 

環境大臣以外の主務大臣が法の規定に違反する遺伝子組換え生物等の使用等の事実を把

握し、この使用等によって、遺伝子組換え生物等の使用等により生ずる影響であって、生

物の多様性を損なうもの又は損なうおそれの著しいものが生ずる可能性があると判断した

場合には、当該主務大臣は環境大臣に対して、速やかに当該事案について情報提供するこ

と。 

（２）環境大臣から主務大臣への協議等  



環境大臣は、法第三十五条の二第二号の規定に基づく主務大臣への協議に当たっては、

第十条第三項、第十四条第三項又は第二十六条第三項の規定による措置命令が必要と判断

する根拠等を示すこと。また、環境大臣は、措置命令をしようとするときは、必要に応じ

て専門家の意見を聴取すること。 


