
食品衛生法（抄） 

（昭和 22 年法律第 233 号） 

 
（食品等の規格及び基準） 
第 13 条 厚生労働大臣は、公衆衛生の見地から、薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて、

販売の用に供する食品若しくは添加物の製造、加工、使用、調理若しくは保存の方法に

つき基準を定め、又は販売の用に供する食品若しくは添加物の成分につき規格を定める

ことができる。 
２ 前項の規定により基準又は規格が定められたときは、その基準に合わない方法によ

り食品若しくは添加物を製造し、加工し、使用し、調理し、若しくは保存し、その基準

に合わない方法による食品若しくは添加物を販売し、若しくは輸入し、又はその規格に

合わない食品若しくは添加物を製造し、輸入し、加工し、使用し、調理し、保存し、若

しくは販売してはならない。 
３ （略） 
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食品、添加物等の規格基準（抄） 

（昭和 34 年厚生省告示第 370 号） 

 
○食品、添加物等の規格基準 

第１ 食品 

 Ａ 食品一般の成分規格 

２ 食品が組換えＤＮＡ技術（酵素等を用いた切断及び再結合の操作によって、Ｄ

ＮＡをつなぎ合わせた組換えＤＮＡ分子を作製し、それを生細胞に移入し、かつ、

増殖させる技術（最終的に宿主（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。）に導入されたＤＮＡが，当該宿主と分類学上同一の

種に属する微生物のＤＮＡのみであること又は組換え体（組換えＤＮＡを含む宿

主をいう。）が自然界に存在する微生物と同等の遺伝子構成であることが明らかで

あるものを作製する技術を除く。）をいう。以下同じ。）によって得られた生物の

全部若しくは一部であり、又は当該生物の全部若しくは一部を含む場合は、当該

生物は、厚生労働大臣が定める安全性審査の手続を経た旨の公表がなされたもの

でなければならない。 

３ 食品が組換えＤＮＡ技術によって得られた微生物を利用して製造された物であ

り、又は当該物を含む場合は、当該物は、厚生労働大臣が定める安全性審査の手

続を経た旨の公表がなされたものでなければならない。 

 

 Ｂ 食品一般の製造、加工及び調理基準 

６ 組換えＤＮＡ技術によって得られた微生物を利用して食品を製造する場合は、

厚生労働大臣が定める基準に適合する旨の確認を得た方法で行わなければならな

い。 

 

第２ 添加物 

 Ｄ 成分規格・保存基準各条 

成分規格・保存基準が定められている添加物は、当該成分規格・保存基準に適合

しなければならない。添加物が組換えＤＮＡ技術によって得られた生物を利用して

製造された物である場合には、当該物は、厚生労働大臣が定める安全性審査の手続

を経た旨の公表がなされたものでなければならない。遺伝子組換えに係る審査を受

けた酵素については、当該酵素の定義の基原に係る規定を適用しない。  
 

Ｅ 製造基準 

  添加物一般 

３．組換えＤＮＡ技術によって得られた微生物を利用して添加物を製造する場合

は、厚生労働大臣が定める基準に適合する旨の確認を得た方法で行わなければ

ならない。 
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