
組換えＤＮＡ技術応用飼料及び飼料添加物の製造基準 
 

平 成 1 4 年 1 1 月 2 6 日 

農林水産省告示第1782号  

 
改正 平成17年２月28日 農林水産省告示第362号 

平成26年７月23日 農林水産省告示第1007号 

令和７年６月20日 農林水産省告示第971号 

 
 飼料及び飼料添加物の成分規格等に関する省令（昭和51年農林省令第35号）別表第１の

１の⑵のシ及び別表第２の３の⑻の規定に基づき、組換えＤＮＡ技術応用飼料及び飼料添

加物の製造基準を次のように定める。 

 

 （適用） 

第一条 飼料及び飼料添加物の成分規格等に関する省令（昭和51年農林省令第35号）別表

第１の１の⑵のコ及び別表第２の３の⑻に規定する製造の基準については、この告示の

定めるところによる。 

 （製造基準） 

第二条 飼料及び飼料添加物の成分規格等に関する省令別表第１の１の⑵のコ及び別表第

２の３の⑻に規定する農林水産大臣が定める基準（以下「製造基準」という。）は、別記

第一及び別記第二に掲げるとおりとする。 

 （確認の申請） 

第三条 飼料及び飼料添加物の成分規格等に関する省令別表第１の１の⑵のコ及び別表第

２の３の⑻の確認を受けようとする者は、その事業場ごとに、別記様式第一による申請

書に当該事業場が製造基準に適合していることを証する書面を添付して、農林水産大臣

に提出しなければならない。 

 （確認） 

第四条 農林水産大臣は、前条の規定により申請書の提出があったときは、事業場が製造

基準に適合しているかどうかの確認を行わなければならない。 

２ 外国の製造事業場であって、製造基準と同等又はそれ以上の基準により管理されてい

ると農林水産大臣が認めるものは、前項の農林水産大臣の確認が行われたものとみなす。 

 （事業場における施設等の変更） 

第五条 第三条及び前条第一項の規定は、同項の農林水産大臣の確認を受けた事業場にお

ける施設等の変更について準用する。 

 （確認の取消し） 

第六条 農林水産大臣は、事業場が製造基準に適合しなくなったと認めるときは、第四条

第一項の確認を取り消さなければならない。 

〔         〕 



 （報告） 

第七条 第四条第一項の確認を受けた者は、組換えＤＮＡ技術応用飼料又は飼料添加物の

製造の開始時及び終了時並びに毎年度末に別記様式第二により、事業場ごとの製造の実

施状況を農林水産大臣に報告しなければならない。 

２ 製造業者は、組換えＤＮＡ技術応用飼料又は飼料添加物の製造に当たって、その安全

性に影響を及ぼす事態が生じた場合は、速やかにその旨を農林水産大臣に報告しなけれ

ばならない。 

附 則 

  １ この告示は、平成15年４月１日から施行する。 

  ２ この告示の施行前に飼料及び飼料添加物の成分規格等に関する省令の一部を改正

する省令（平成14年農林水産省令第88号）附則第２項の規定による確認を行う場合

は、この告示の規定の例による。 

 

 

別記様式第一 

年  月  日 

  農林水産大臣 殿 

                 住所（法人にあっては、主たる事務所の所在地） 

                 氏名（法人にあっては、その名称及び代表者の氏名） 

 

 「組換えＤＮＡ技術応用飼料及び飼料添加物の製造基準」（平成14年11月26日農林水産省

告示第1782号）に基づき、別添の 

 組換えＤＮＡ技術応用飼料 

 組換えＤＮＡ技術応用飼料添加物 

の製造基準への適合確認をされるよう申請します。 

 

  （注） 

   １ 用紙の大きさは、日本工業規格Ａ４とすること。 

   ２ 字は墨、インク等を用い、楷書ではっきり書くこと。 

 



別記様式第二 

組換えＤＮＡ技術応用飼料又は飼料添加物の製造実施状況 

年  月  日 

製 

造 

業 

者 

所 在 地 
（〒   ） 

 

名 称 
（Tel       ） 

 

代表者の職名及び氏名  

製 

造 

事 

業 

場 

所 在 地 （〒   ） 

名 称 （Tel       ） 

製造品目名（一般的名称）及び製造量  

製造管理者の職名及び氏名  

製造安全主任者の職名及び氏名  

製造安全委員会委員長の職名及び氏

名 
 

製造の概要  

製造開始時期         年  月  日 

製造安全委員会の開催状況  

製造する上で支障が生じたことの有

無 

及び支障が生じた場合にあっては、そ 

の状態とその時にとった処置 

 

その他  

 

（注） 

１ 用紙の大きさは、日本工業規格Ａ４とすること。 

２ 字は墨、インク等を用い、楷書ではっきり書くこと。 

３ 記載欄に記載事項のすべてを記載できないときは、その欄に「別紙（ ）のとおり」と記載し、別紙

を添付すること。 

４ 前回の提出時以降変更があった部分には＊をつけること。 



別記第一（第二条関係） 

  施設、設備及び装置の基準 

組換え体（組換えＤＮＡを含む宿主（組換えＤＮＡ技術において、ＤＮＡが移入される

生細胞をいう。以下同じ。）を利用して飼料又は飼料添加物を製造する場合は、次に掲げる

要件を満たす施設、設備及び装置を用いて行わなければならない。 

  １ 作業区域（組換え体を直接取り扱って製造作業を行う区域をいう。以下同じ。）を

有すること。 

  ２ 作業区域は、他の区域と区分され、組換え体を利用して飼料又は飼料添加物を製

造するための培養及び発酵装置を有すること。 

  ３ 組換え体の生物学的性状並びに飼料又は飼料添加物の品質に関する試験及び検査

をするための設備を有すること。 

  ４ 次に掲げる設備を有すること。 

   ⑴ 組換え体と組換え体以外のものを区別して保管できる冷凍庫、冷蔵庫等の保管

設備 

   ⑵ 培地等を衛生的に調製するための設備 

   ⑶ 製造又は試験及び検査に使用する機械器具、容器等を洗浄し、かつ、滅菌する

ことのできる設備 

  ５ 組換え体が意図せず混入しないように飼料又は飼料添加物を製造することができ

る設備を有すること。 

  ６ 製造過程において安全でない不純物を発生させず、又は飼料若しくは飼料添加物

に混入させない設備を有すること。 

  ７ その他組換え体を取り扱う上で必要と認められる設備及び装置を有すること。 

 

別記第二（第二条関係） 

  職員及び組織の基準 

 一 製造事業場ごとに次に掲げる業務を行う者（以下「製造管理者」という。）が設置さ

れていること。 

  １ 設備及び装置の管理、組換え体の取扱い並びに組換えＤＮＡ技術応用飼料又は飼

料添加物の取扱いに関する事項を記載したマニュアル（以下「製造管理マニュアル」

という。）を作成すること。 

  ２ 組換えＤＮＡ技術応用飼料又は飼料添加物の製造計画を立案するとともに、組換

えＤＮＡ技術応用飼料又は飼料添加物の製造及び組換え体による汚染の防止に関す

る事項を記載したマニュアル（以下「製造作業マニュアル」という。）を作成するこ

と。 

  ３ 組換え体を含む培養液の流出等の事故に対する対策及び緊急時の作業手順につい

て記載したマニュアル（以下「緊急時対応マニュアル」という。）を作成すること。 



  ４ 次に掲げる事項を記録し、組換えＤＮＡ技術応用飼料又は飼料添加物の製造が終

了した日から５年間保存すること。 

   ⑴ 組換え体の名称及びその容器に付された番号 

   ⑵ 保管場所、保管条件、継代回数、保管責任者、保管開始年月日等組換え体の保

管及び継代の状況 

   ⑶ 組換え体の生物学的性状並びにその試験及び検査を行った年月日 

   ⑷ 組換え体を譲り受けた相手方の氏名及び住所、譲り受けた年月日並びに譲り受

けた者の氏名 

   ⑸ 設備及び装置の定期検査の記録及び製造記録 

   ⑹ 組換えＤＮＡ技術応用飼料又は飼料添加物の試験及び検査の記録 

  ５ 組換え体を含む保管物の明細目録を作成し、保存すること。 

  ６ 製造作業に係る全体の適切な管理及び監督を行うこと。 

  ７ 製造作業に従事する者（以下「製造従事者」という。）に対し、製造作業に従事す

る前に、あらかじめ製造作業マニュアルを熟知させるとともに、次に掲げる事項に

関する教育訓練を行うこと。 

   ⑴ 組換え体の起源、製法、性質等の組換え体の安全性に関する知識 

   ⑵ 製造に用いる組換え体の安全な取扱いに関する技術 

   ⑶ 設備及び装置に関する知識及び取扱いに関する技術 

   ⑷ 製造過程の衛生的管理、汚染の防止等に関する知識 

   ⑸ 緊急時対応マニュアルの熟知等の事故発生時の措置に関する知識 

  ８ 組換えＤＮＡ技術応用飼料又は飼料添加物の製造上の安全を確保するための委員

会（以下「製造安全委員会」という。）に組換えＤＮＡ技術応用飼料又は飼料添加物

の製造に係る業務の安全の確保について、調査審議を求めること。 

  ９ その他組換えＤＮＡ技術応用飼料又は飼料添加物の安全性の確保に必要な事項を

実施すること。 

 二 製造過程の衛生管理及び組換えＤＮＡ技術応用飼料又は飼料添加物の安全性の確保

に必要な知識及び技術に関して高度に習熟した者のうちから、製造事業場ごとに次に

掲げる業務を行う者（以下「製造安全主任者」という。）が設置されていること。 

  １ 組換えＤＮＡ技術応用飼料又は飼料添加物の製造が、この告示に従って適正に行

われていることを確認すること。 

  ２ 組換えＤＮＡ技術に関して製造管理者を補佐すること。 

  ３ その他組換えＤＮＡ技術応用飼料又は飼料添加物の安全性の確保に必要な事項を

実施すること。 

 三 製造事業場ごとに次に掲げる要件を満たす製造安全委員会が設置されていること。 

  １ 製造安全委員会は、高度に専門的な知識及び技術並びに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されていること。 



  ２ 製造安全委員会は、製造業者の代表者又は製造事業場の長及び製造管理者の求め

に応じ、次に掲げる事項について調査審議を行い、製造業者の代表者又は製造事業

場の長及び製造管理者に対し、必要な助言又は勧告を行うとともに、審議記録を５

年間保存すること。 

   ⑴ 製造管理マニュアル及び製造作業マニュアルのこの告示への適合性 
   ⑵ 製造従事者に対する安全教育訓練及び健康管理の状況 

   ⑶ 緊急時対応マニュアルの適格性 

   ⑷ 事故発生の際の必要な処置及び改善策 

   ⑸ その他組換えＤＮＡ技術利用飼料又は飼料添加物の安全性の確保に関し必要な

事項 

 四 組換えＤＮＡ技術応用飼料又は飼料添加物の製造従事者に対し、定期健康診断の実

施に関するマニュアルを作成するとともに、定期健康診断の結果を５年間保存するこ

と。 


