
 

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に基づく経済

産業大臣の確認を受けた遺伝子組換え生物等の第二種使用等の際の注意点及び立入検査の

実施状況等について（お知らせ） 

  

平成２８年４月１１日 

経済産業省商務情報政策局生物化学産業課生物多様性・生物兵器対策室 

 

１．立入検査の目的  

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。）が平成１６年２月から施行され、年間約２００件の法第１３条第１項に基づく

経済産業大臣の遺伝子組換え生物等の第二種使用等の確認が行われています。  

この確認を受けた第二種使用等の実態が、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（以下、「省令」という。）

第７条で定められている第二種使用等拡散防止措置確認申請書（以下、「申請書」という。）

の当該確認にかかる記載内容と一致しているかの確認を行うため、原則として法第３２条

第１項の規定に基づき経済産業大臣の指示により、独立行政法人製品評価技術基盤機構が、

第二種使用等の確認を受けた事業者に対して順次立入検査を行っているところです（法第

３１条第１項の規定に基づき経済産業省の職員が立入検査を行う場合も含みます）。  

 

２．第二種使用等の際の注意点  

立入検査では、申請書に記載された遺伝子組換え生物等や拡散防止措置の内容が、事業

所で実際に取り扱っている遺伝子組換え生物等や執っている拡散防止措置と合致するかに

ついての確認を行います。なお、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

が軽微な場合は、経済産業省商務情報政策局生物化学産業課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いたします。  

 
（参考：大臣の確認を受けた第二種使用等の管理上特に注意をいただきたい事項）  

① 確認を受ける前の使用等は行わない  
法第１３条第１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下さい。  
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下さい。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下さい。  

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下さい。

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 軽微な変更等について  
組織名や代表者の変更、安全委員会の構成員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、経済産業省商務

情報政策局生物化学産業課まで事前にご相談下さい。  

 

３．立入検査の際の確認項目  

立入検査の際は、以下の点について確認することになるため、経済産業大臣の第二種使

用等の確認を受けた事業者にあっては、関係資料の整理・保管をお願いします。 

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挿入DNAは（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  

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．拡散防止措置が適切に執られていることの確認  



 

①作業区域が申請書と一致しているか  

②作業区域内の培養又は発酵の用に供する設備が申請書と一致しているか  

③作業区域内に、器具、容器等を洗浄し、又は付着した組換え体を不活化するための

設備があるか  

④遺伝子組換え生物等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

れているか  

⑤遺伝子組換え生物等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か  

⑥廃液又は廃棄物が含まれる遺伝子組換え生物等の数を最小限にとどめる措置をとっ

た後、廃棄しているか  

⑦拡散を最小限にとどめる措置は申請書と一致しているか  

⑧生産工程中において遺伝子組換え生物等を施設等の外に持ち出すときは、遺伝子組

換え生物等が漏出しない構造の容器に入れているか  

⑨生産工程は申請書と一致しているか  

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  

【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  

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により通告が行われているか  

【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３７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  

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 

【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．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  

 

４．立入検査の実施状況  

立入検査は、第二種使用等の確認を受けた事業者に対して順次行うことを予定しており、

平成２１年度以降の具体的な実施状況は以下のとおりです。 

  

（立入検査の実施状況 平成２８年４月現在）  

平成２１年度 ４事業所  

平成２２年度 ４事業所  

平成２３年度 １０事業所 

平成２４年度 １２事業所  

平成２５年度 １２事業所  

平成２６年度 １１事業所 
平成２７年度 １２事業所 


