
조문별 제ž개정이유서

◇ 행정규칙명

유전자변형생물체의 국가간 이동 등에 관한 통합고시

◇ 제ㆍ개정 이유

인체 및 환경에 위해를 일으키지 않는다고 확인된 산업용 유전자변형생

물체를 생산공정1등급시설에서 이용하는 경우 유전자변형미생물의 위해성심사

자료제출 범위를 재정비하고, 안전성이 기확인된 미생물 목록과 요건을 마련

하여 심사자료 일부 제출 면제 등의 규정 마련을 통해 국내 우수 생명공학기술

기반 바이오산업을 촉진하고 글로벌 경쟁력을 높이고자 고시를 개정하고자 함

◇ 주요내용

가. 제4-4조제5항에 따른 위해성심사 신청 시, 숙주가 위해성심사를 통하여

안전성이 기확인된 목록에 해당하고 생산공정이용시설을 기확보한 경우,

심사자료 중 일부에 대하여 제출 면제 등을 할 수 있는 근거 규정을

신설함(안 제4-4조제6항 신설)

나. 제4-4조제1항 및 제7항에 따른 심사자료 보완에 소요된 기간은 위해성

심사 기간에 산입하지 아니함을 명확히 함(안 제4-5조제4항 개정)

다. 위해성심사 전문가심사위원회의 업무 중 심사자료 면제 등 해당 숙주

목록 지정 및 취소 등에 관한 사항을 신설함(안 제4-7조제3항 제5호 신설)

라. 제4-4조, 별표 4-2에 따른 인체위해성 심사협의의뢰 관련 조문을 추가

하여 표기함(안 제10-2조제2항제2호 및 제10-3조제1항 개정)



마. 제4-4조제5항 및 제6항에 따른 인체위해성 협의심사 시 심사기간에 관한

내용을 추가함(안 제10-8조 개정)

바. 별표 4-2에 따른 생산공정1등급시설 이용 유전자변형미생물의 위해성

심사 자료제출 범위의 각 항목을 재정비함(안 별표 4-2 개정)

사. 제4-4조제6항에 따라 별표 4-2의 생산공정1등급시설 이용 유전자변형미생물

위해성심사 자료제출 일부 면제 등에 관한 사항을 기술함(안 별표 4-4 신설)

아. 제4-4조제6항제1호에 따른 심사자료 면제 등 해당 숙주 목록을 제시함

(안 별표 4-5 신설)

자. 제4-4조제6항에 따른 자료제출 면제 등을 위한 서식 개정(안 별지 4-1호)

차. 제4-4조에 따른 생산공정1등급시설 이용 유전자변형미생물의 인체위해성

협의심사 관련 별지와 조문을 삽입함(안 별지 10-1호제5항과 별지 10-2호)


