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安全性審査又は製造基準への適合確認の申請の手続

１ 申請

組換えＤＮＡ技術を応用した食品又は添加物の安全性審査に関しては審査手続告

示に基づき、また、製造基準への適合確認に関しては製造基準告示に基づき、厚生

大臣宛に、必要な申請資料を提出すること。なお、申請者が外国に在住する場合は、

日本国内において当該申請に関する事項について責任をもって対応できる者（国内

連絡先）を明記すること。

組換えＤＮＡ技術を応用して得られた植物を食品として利用する場合、又は当該

植物を利用して食品又は添加物を製造する場合は、当該植物の品種ごとに申請を行

うこと。

組換えＤＮＡ技術を応用して得られた微生物を利用して製造された食品又は添加

物の場合は、当該食品又は添加物の品目ごとに申請を行うこと。

申請資料は、乳肉その他の動物性食品にあっては乳肉衛生課、添加物にあっては

食品化学課、体調調整機能を有する食品にあっては新開発食品保健対策室、その他

一般の食品にあっては食品保健課に提出すること。

２ 審査

安全性審査及び製造基準への適合確認に関する申請については、厚生省生活衛生

局において事務局審査を行い、当該申請について食品衛生調査会への諮問に必要な

事務を開始する。

食品衛生調査会は審査終了後、諮問された事項に関し厚生大臣あて答申を行い、

厚生省は、食品衛生調査会の答申を踏まえ、官庁報告により、当該審査を経た旨の

公表に必要な事務手続を行う。

なお、食品衛生調査会における審査の過程において、必要とされる場合は、申請

者に対し、資料の追加提出を求めることがある。

３ 標準的事務処理期間

申請書が受理された日から、安全性審査又は製造基準への適合確認が終了するま

でに要する標準的事務処理期間は１年とする。ただし、提出された書類又は資料等

に不備があり、これを申請者が修正するのに要する期間及び食品衛生調査会におけ

る指摘事項に対して、申請者が回答するまでの期間は含まない。

４ 申請資料

審査手続告示又は製造基準告示に規定される資料を提出すること。

申請資料は、申請者がその責任において提出するものであり、申請資料の信頼性

を確保すること。

申請資料の概要を邦文で作成すること。申請資料の概要以外の資料については、

英文での記述が認められること。



申請資料の概要は、簡潔にまとめ、各資料との関連を明らかにするよう資料番号

を明記すること。

資料を作成するために必要とされる試験は、試験成績の信頼性を確保するために

必要な施設、機器、職員等を有し、かつ適正に運営管理されていると認められる試

験施設において実施されなければならないこと。

申請資料には、可能な限り、申請資料の概要の文章部分（図表等の説明文は含ま

ない。）を、磁気媒体（２ＨＤフロッピィディスクをＭＳ－ＤＯＳフォーマット

（1.4MB）したもの。）上のテキストファイルとして添付すること。


