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＜本日の内容＞

1. 生物多様性条約の概要

➢名古屋議定書とカルタヘナ議定書の概要

2. 海外又は日本由来の遺伝資源の利用

➢ABS指針の概要と必要な手続き

3. 遺伝子組換え生物の鉱工業利用

➢カルタヘナ法の概要と必要な手続き
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生物多様性に係る問題

・多彩でユニークな生物たちによる多様性が危機に追い込まれている
・技術力の高い先進国が発展途上国の生物資源を持ち出し権利化してしまい、発展途上国がえられ
る可能性のあった利益が得られない

生物の多様性に関する条約（Convention on Biological Diversity (CBD))は、
生物多様性の保全と継続的利用への包括的アプローチを規定した最初の条約。
1993年12月29日に発効。現在の批准国は195カ国+EU。米国は批准していない。
条約の下に名古屋議定書、カルタヘナ議定書、名古屋・クアラルンプール補足議定書が
定められている。

目的
①生物の多様性の保全
・生息域内保全：保護地域の指定・管理、生息地の回復等
・生息域外保全：飼育栽培下での保存、繁殖、野生への復帰等
・環境影響評価の実施

生物多様性条約（CBD)の概要
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③遺伝資源の利用から生じる利益の公正かつ衡平な配分
・遺伝資源利用による利益を提供国と利用国が公正かつ衡平に配分
・途上国への技術移転を公正で最も有利な条件で実施

②生物多様性の構成要素の持続可能な利用
・持続可能な利用の政策への組み込み
・利用に関する伝統的・文化的慣行の保護・奨励



名古屋議定書とカルタヘナ議定書

カルタヘナ議定書
➢国境を越えて移動する「遺伝子組換え生物」の手続きを規定。
➢2000年採択、2003年発効。
➢173カ国・地域加盟（含EU。米、加、豪等未批准）
➢日本は2003年批准。国内担保措置として「カルタヘナ法」制定。

名古屋議定書
➢遺伝資源のアクセスと利益配分に関する提供国と利用国の
義務等を規定。
➢2010年採択、2014年発効。
➢132カ国・地域加盟（含EU。米、加、豪等未批准）
➢日本は2017年批准。国内担保措置として「ABS指針」策定。
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アクセスと利益配分の仕組み

PIC付与

* 遺伝資源の利用条件
* 利益配分の条件

MAT締結

➢ Prior Informed Consent: PIC（事前の情報に基づく同意）

➢ Mutually Agreed Terms: MAT(相互に合意する条件)
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*自ら提供国で取得した場
合もある

利用者

中央・地方
政府等

提供国

利用国

*利用者自身の場合もある

取得者

提供国法令に基づき
PIC申請

提供者
利益配分



生物多様性条約（CBD）と
条約を補完する議定書及び日本における指針

CBD
1993年発効

締約国・地域：196

名古屋議定書
2014年発効

締約国・地域：132

ABS指針
名古屋議定書に基づく
日本の担保措置
（2017年8月20日）

ABSとは…
遺伝資源を適切に取得し（Access）、
その利用から生じた利益を
遺伝資源提供者に配分（Benefit Sharing）
すること。
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CBDの仕組みだけでは利益配分が十分に
担保されないことや遺伝資源取得のルール
の明確化が必要であること等途上国・先進
国の双方から主張があったことから、議定
書を策定。

日本では
2017年8月20日に

効力発生



ABS指針の概要

提供国政府窓口

権限ある
国内当局
(CNA)

付与した許可証等の登録

ABS指針・関連情
報の登録

ABS関連情報の
登録

PICの付与

MATの設定

CBD事務局
ABSクリアリングハウス
ABSCH

※提供国措置としてPIC不要と
することも可能

提供国措置※
の設定

取得者

提供国法令に
基づき、PICを
求める

提供者

PICとMATの確認の結果と
して許可証等の付与

利用国=日本

輸入者
譲受け者

チェックポイント＝環境大臣

取得者
※利用国内での移転
時も利用契約の締結
をもって、移転

報告

不遵守の調査依頼

提供者と合意した条件を含
む利用契約を締結し、移転

自身で利用のため移転

適法取得の周知
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ABSクリアリングハウスに許可証等の内容を
掲載することで、国際的に認められた遵守の
証明書(IRCC)となる

適法取得・
利用状況の報告

＊任意



日本で海外の遺伝資源を利用する場合の手続き

前提：アクセスする国と目的とする遺伝資源は決まっている。自身で提供国に行き
資源の採集、輸入を行い、日本で利用する。

*1 アクセスする遺伝資源の取り扱い、輸出入関連法令等も考慮する必要がある。また、国によっては名古屋議定書の
範囲を超えて国内法令を設定している（例：取得のタイミングでなく、利用のタイミングで許可を求める）ため、注意。

*2 原則は両者での交渉で決まるが、提供国の国内法令で、利益配分の制限がある場合もある。
*3 提供国の国内法令においては、②③④の手順が入れ替わる。また、②④を不要としている国もある。
*4 提供国から得た許可証がIRCCになった（ABSクリアリングハウスへ掲載された）場合のみ必須、それ以外は任意。
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① 利用者は、提供国の国内法令を調べる *1

② 利用者は、提供国の権限ある国内当局からPICを得る手続きを行う *3

③ 利用者は、遺伝資源の提供者と利益配分について交渉し、MATを締結する *2

④ 利用者は、提供国の国内当局からアクセス許可証を取得する *3

⑤ 利用者は、遺伝資源を取得し、日本へ移転する

⑥ 利用者は、必要に応じて環境大臣へ報告する *4

⑦ 利用者は、遺伝資源を利用し、適宜、MATで設定した利益配分を行う



海外で日本由来の遺伝資源を利用する場合の手続き

前提：日本で遺伝資源を取得して、海外で利用する。
なお、日本の遺伝資源へのアクセスはPICが不要。

*1 遺伝資源の取り扱い、輸出入関連法令等も考慮する必要がある。
*2 利用国の国内法令においては、②③の手順が入れ替わる可能性がある。

また、③の設定がない国もある。
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① 利用国の国内法令を調べる *1

② 遺伝資源を輸出し、利用国で利用する

③ 利用国の法令に従って適法取得等の確認を受
ける *2



③ 利用国での確認
利用国では、国外から持ち込んだ遺伝資源を確認
する方法を国内法令で設定している。

ABS指針では、日本政府からのPIC取得を不要とし
ているが、
・MATの設定の有無、
・日本で取得したことを示す情報
は聞かれる可能性が高いので、準備が必要。

ABS指針5章で国内で取得したことを示す書類
（遺伝資源国内取得書）の発給について規定され
ているので、この制度を利用することも可能

・議定書第１７条では、チェッ
クポイントが遺伝資源の出所
に関する情報を収集・受領す
ることになっている
・出所の情報提供については、
契約書等の提示によることも
できるが、公的機関から発給
された書類があれば、それで
も代替可能

海外で日本由来の遺伝資源を利用する場合の手続き
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遺伝資源国内取得書（以下「国内取
得書」という。）とは
・ＡＢＳ指針第5章に規定される
「遺伝資源が国内で取得されたこと
を示す書類」のこと

ABS指針におけるNITEの取組
～遺伝資源国内取得書の発給～
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国内取得書に記載される情報
・依頼者名
・発給番号及び発給日
・遺伝資源名
・遺伝資源を採取した場所



国内取得書の利用イメージ
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実験ノート、契
約書等の
記録

実験ノート、契
約書等の
記録

日本の遺伝
資源を他国で
利用したい
事業者

日本
申請書

国内
取得書

実験ノート、
契約書などの

記録

海外での遺伝資源利用
に時間がかかる可能性

国内取得書なし

遵守を確認
する機関

膨大な資料が必要国の制度に基づいた
ものなので、信頼で
きる

国内取得書あり

他国での遺伝資源利用の円滑化

認定

日本の
遺伝資源

申請
発給

確認に時間がかかる

すぐに確認が可能

経済産業大臣

遵守を確認す
る機関

国内
取得書

資料準備にかかる
手間と時間を節約

http://2.bp.blogspot.com/-nBzdd2x8aXU/U1T3tB31kuI/AAAAAAAAfVg/Hfs-yEIqK-c/s800/figure_service.png
http://2.bp.blogspot.com/-nBzdd2x8aXU/U1T3tB31kuI/AAAAAAAAfVg/Hfs-yEIqK-c/s800/figure_service.png
http://1.bp.blogspot.com/-M1C5Maic9Tw/VyHhjU5uXZI/AAAAAAAA6FQ/y3Anku30Q3chW4Zvr83Azm2lo2rgY90aQCLcB/s800/body_cell_baiyou.png
http://1.bp.blogspot.com/-M1C5Maic9Tw/VyHhjU5uXZI/AAAAAAAA6FQ/y3Anku30Q3chW4Zvr83Azm2lo2rgY90aQCLcB/s800/body_cell_baiyou.png
http://1.bp.blogspot.com/-M1C5Maic9Tw/VyHhjU5uXZI/AAAAAAAA6FQ/y3Anku30Q3chW4Zvr83Azm2lo2rgY90aQCLcB/s800/body_cell_baiyou.png
http://2.bp.blogspot.com/-nBzdd2x8aXU/U1T3tB31kuI/AAAAAAAAfVg/Hfs-yEIqK-c/s800/figure_service.png


⚫ 生物多様性条約で規定する原産国が日本であるもの
→ 日本国内の生息域から採取した遺伝資源

⚫ 生物多様性条約で規定する提供国が日本であるもの
→ 採取後、その間日本国内にある遺伝資源

⚫ ABS指針第１章第３の２で適用外とされた食料及び農業のための植物遺伝資源
の利用でないこと。

⚫ ABS指針第１章第３の２で適用外とされたパンデミックインフルエンザ事前対策
枠組みに基づく利用でないこと。

⚫ 名古屋議定書適用範囲外で無いこと
→ 6省審議官・局長通知を参照のこと

⚫ 経済産業大臣の所掌に係る事業での利用であること。
→ 「化粧品原料の生産」「医薬品中間体及び試薬原料の生産」
「工業用アルコールの生産」など。不明な場合はお問い合わせください。

NITEから発給する国内取得書の対象について
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カルタヘナ法の概要

第一章 総則

第一節：第一種使用等［4～11条］
環境中への拡散を防止しないで行う使用等

•新規の遺伝子組換え生物等の環境中での使用
等をしようとする者(開発者､輸入者等)等は事前
に使用規程を定め､生物多様性影響評価書等を
添付し､主務大臣の承認を受ける義務。

第二節：第二種使用等［12～15条］
環境中への拡散を防止しつつ行う使用等

•施設の態様等拡散防止措置が主務省令で定め
られている場合は、当該措置をとる義務。定め
られていない場合は、あらかじめ主務大臣の確
認を受けた拡散防止措置をとる義務。

• 報告徴収・立ち入り検査等［30～33条］、科学的知見の充実のための措置［34条］、国民の意見の
聴取［35条］、主務大臣等・経過措置［36,37条］、罰則［38~48条］

• 目的［1条］：国際的に協力して生物の多様性の確保を図る為、遺伝子組換え生物等の使用等の規
制に関する措置を講ずることにより、カルタヘナ議定書の的確かつ円滑な実施を確保。

• 主務大臣による基本的事項の公表［3条］：遺伝子組換え生物等の使用等による生物多様性影響を
防止するための施策の実施に関する基本的な事項等を定め、これを公表。

遺伝子組換え生物等の使用等に先立ち､使用形態に応じた措置を実施

第三章 輸出に関する措置

第三節：生物検査（検査対象生物であるか輸入時に検査する仕組みの構築）［16～24条］
第四節：情報の提供［25、26条］

• 輸出の際の相手国への情報提供［27～29条］

第四章 雑則、 第五章 罰則
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第二章 国内における遺伝子組換え生物等の使用等に係る措置



施行規則
（６省共同省令）

生物多様性
影響評価実施要領１

（６省共同告示）

第一種使用（開放系）

認定宿主ベクター系６

告示（文）
GILSP告示４

（経）

研究開発二種使用等
拡散防止措置省令３

（文、環）

GILSP告示５

（厚）

産業二種使用等
拡散防止措置省令２

（経、厚、農、財、環）

カルタヘナ法体系図

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

カルタヘナ法
（財、文、厚、農、経、環）

１）遺伝子組換え生物等の第一種使用等による生物多様性影響評価実施要領
２）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
３）研究開発等に係る遺伝子組換え生物等の第二種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
４）産業利用二種省令別表第一号の規定に基づき経済産業大臣が定めるGILSP遺伝子組換え微生物を定める件
５）産業利用二種省令別表第一号の規定に基づき厚生労働大臣が定めるGILSP遺伝子組換え微生物を定める件
６）研究開発二種省令に基づき認定宿主ベクター系等を定める件

政令
（主務大臣政令、

生物検査手数料政令）
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第二種使用（閉鎖系）

基本的事項（６省共同告示）



カルタヘナ法におけるNITEの取組

NITEは、経済産業省が行うカルタヘナ法第二種使用

の運用に基づき、事業者の皆様へ技術的な支援を
行っています。

⚫ 第二種使用の申請書の事前相談

⚫ 大臣確認後の立入検査／事前の現場確認

⚫ GILSP遺伝子組換え微生物リストの改正作業

⚫ 新しい技術に対応するための体制整備など
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使用目的 所管 第一種（開放系） 第二種（閉鎖系）

研究開発
文部科学省 ⚫ 耐塩性ユーカリ

⚫ 複合病抵抗性イネ など
⚫ 各種試験開発

酒類製造 財務省

医薬品製造 厚生労働省
⚫ 遺伝子治療用ウイルス
など

⚫ 疾患モデルマウス
⚫ 抗体産生微生物 など

農林水産・
食品

農林水産省

⚫ 除草剤耐性トウモロコシ

⚫ 除草剤耐性セイヨウナタ
ネ

⚫ 害虫に強いダイズ
⚫ 青いバラ など

⚫ 動物用医薬品 など

鉱工業 経済産業省

これまでの実績はなく、想定される
例として
⚫ 燃料生産
⚫ バイオレメディエーションなど

⚫ 工業用酵素・試薬・原
料、医薬品中間体など

各省庁所管分野での主な申請、確認・承認の例

産
業
利
用
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20

遺
伝
子
組
換
え
生
物
を

鉱
工
業
利
用
し
た
い 審査の迅速化

第二種使用の大臣確認までの流れ

事業者
①申請書
（案）提出

事前相談（※）
・拡散防止措置の妥当性を確認
・遺伝子組換え微生物の
安全性などを確認

※事前相談は、安全性が高いもの
（GILSPに該当）、審議会で審査済み
のカテゴリー１が対象。

③申請書の提出（e-Gov電子申請）

②フィード
バック

④大臣確認通知

審査

※新しい宿主、新規
カテゴリー1は事前相
談を経ず、審議会で
審査
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21

遺
伝
子
組
換
え
生
物
を

鉱
工
業
利
用
し
て
い
る

立入検査

事業者

法を遵守しているか、申請書
どおりの生物を利用している
か、設備、管理・運用状況な
どを確認し、助言等を行う

遺伝子組換え生物の第二種使用の大臣確認を受けた事業者に、
立入検査を実施し、利用実態を的確に把握し、法律に違反する
ような事態を未然に回避する

②立入検査

①指示

③報告

NITEはカルタヘナ法で立入検査機関に
指定されています。

事業者の選定など

必要に応じ指導等
を行う

④指導（法令違反等が認められる場合）



GILSP遺伝子組換え微生物リストの改正作業

GILSPとは
Good Industrial Large-Scale Practice 優良工業製造規範

GILSP遺伝子組換え微生物とは
特殊な培養条件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主務大臣が定め
るもの。

⚫ GILSPリストに掲載されている宿主・ベクター及び挿入遺伝

子に限定して組換え微生物を使用する場合は、大臣確認
申請は不要となります。

⚫ GILSPリストは、使用者の自主的な管理を可能とすることに
よる規制緩和の一環であり、毎年見直しを行っています。

⚫ NITEは平成21年度から告示改正原案の作成を担い、事
業者の申請手続き軽減に貢献しています。

22



本講義に関連して不明点がございましたら、以下のお問い合わせ
先にお気軽にご連絡ください。

独立行政法人製品評価技術基盤機構
バイオテクノロジーセンター 生物多様性支援課

Email： abs-info@nite.go.jp （遺伝資源へのアクセスと利益配分）

nite-cartagena@nite.go.jp （遺伝子組換え生物の鉱工業利用)

ご清聴ありがとうございました。
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※テレワークを実施しておりますので、メールにてご連絡いただけますと幸いです。

mailto:abs-info@nite.go.jp
mailto:nite-cartagena@nite.go.jp


参考資料
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参考情報
○遺伝資源へのアクセスと利益配分

・各国のABS関連情報

https://www.nite.go.jp/nbrc/global/countries/index.html

・NITEにおける遺伝資源国内取得書の発給

https://www.nite.go.jp/nbrc/global/abs-chap5/index.html

○遺伝子組換え生物の鉱工業利用

・カルタへナ法の解説（第4.2版）（申請マニュアル）

https://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/mono/bio/cartagena/manual.pdf

・経済産業省における安全審査に関する情報
https://www.meti.go.jp/policy/mono_info_service/mono/bio/cartagena/anzen-shinsa2.html

・NITEにおけるカルタヘナ法執行・支援

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

・e-Gov申請事業者向け簡易手順書

（e-Gov電子申請によるカルタヘナ法第二種使用等拡散防止措置確認申請のしかた）

https://www.nite.go.jp/data/000118849.pdf
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用語 英語 略称 生物多様性条約 名古屋議定書 ＡＢＳ指針

ＰＩＣ Prior informed 
consent

PIC 事前の情報に基
づく同意

情報に基づく事
前の同意

情報に基づく事
前の同意

ＭＡＴ Mutually agreed 
terms

MAT 相互に合意する
条件

相互に合意する
条件

相互に合意する
条件

許可証 Permit （なし） 許可証 許可証

ＩＲＣＣ Internationally
recognized 
certificate

IRCC （なし） 国際的に認めら
れた遵守の証
明書

国際遵守証明
書

権限のあ
る当局

Competent
national authority

CNA （なし） 権限のある当局 （なし）

チェックポ
イント

Checkpoint CP （なし） 指定された確認
のための機関

（なし（＝環境大
臣））

ＡＢＳクリ
アリング
ハウス

Access and 
Benefit-sharing 
Clearing-House

ABSCH （なし） 取得の機会及
び利益の配分
に関する情報交
換センター

国際クリアリン
グハウス

用語集
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