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基因轉殖種畜禽田間試驗及生物安全性評估管理辦法

中華民國九十一年十一月十五日行政院農業委員會農牧字第０九一００四０四九一號

第 一 條　本辦法依畜牧法第十二條之一規定訂定之。

第 二 條　本辦法用詞定義如下：

　　　　一、基因轉殖：使用基因工程或分子生 物技術將轉殖基因殖入種畜禽之個體、體細胞、胚胎

細胞、胚幹細胞或

　　　　　　生殖細胞中，產生基因重組或移置者。

　　　　二、轉殖基因：指重組基因或原本不屬於該種畜禽或種原之基因或去氧核醣核酸(DNA)或核醣

核酸(RNA)片段

　　　　　　。

　　　　三、基因轉殖種畜禽：指應用基因轉殖技術所獲得攜帶轉殖基因之種畜禽或種原，及其衍生

之後代或複製體。

　　　　四、田間試驗：指在中央主管機關認可並具有防堵轉殖基因外流能力之機構，為評估生物安

全性所進行之試驗

　　　　　　。

　　　　五、生物安全性：係指基因轉殖種畜禽本體與其可能互動之動植物、人類及自然環境之安全

。

第 三 條　凡由國外引進或國內培育之基因轉殖種畜禽，應依本辦法向中央主管機關申請辦理田間試

驗，並經生物安全

　　　　　　性評估後，始得推廣利用。前項種畜禽之利用如係供試驗研究機構作試驗研究使用者，

不在此限。

第 四 條　生物安全性評估之內容包括下列事項：

　　　　一、基因轉殖種畜禽之研究應用目的及背景。

　　　　二、原始種畜禽或種原之中英文名稱。

　　　　三、原始種畜禽或種原來源及一般生物學特性。

　　　　四、轉殖基因之名稱、來源、特性及組成。

　　　　五、轉殖基因載體。

　　　　六、轉殖方法與學理依據、轉殖後標的基因之分子證據及國內外相關或類似事例與其生物安

全性評估結果等。

　　　　七、轉殖基因在種畜禽細胞或組織之表現位置及基因遺傳與表現之穩定度。

　　　　八、基因轉殖種畜禽之特性，包括一般特性、繁殖方式、飼養管理方式及飼養管理應特別注

意事項。

　　　　九、基因轉殖種畜禽演變成有害動物之可能性及其防堵措施。

　　　　十、田間試驗設計：包括觀察試驗期間應調查之性狀表現、田間試驗規則說明及轉殖基因外

流防堵措施等。

　　　　十一、其他經基因轉殖種畜禽審議小組指定評估事項。

第 五 條　中央主管機關應設置基因轉殖種畜禽審議小組(以下簡稱審議小組)，審議基因轉殖種畜禽

田間試驗及生物安全

　　　　　　　性評估相關事宜。
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第 六 條　申請人應檢附申請書（如附件）及相關書件，向中央主管機關申請基因轉殖種畜禽田間試

驗，並應向中央主管

　　　　　　　機關認可之機構繳交委託試驗費用；委託試驗收費標準由中央主管機關定之。

第 七 條　經本辦法審核通過之基因轉殖種畜禽如供食用者，應經食品衛生主管機關審核同意後，始

得供為食用。

第 八 條　經本辦法審核通過之基因轉殖種畜禽如非供食用者，應依使用目的，經有關主管機關審核

同意後，始得應用於

　　　　　該特定用途，並不得作為食用。

第 九 條　經本辦法審核未通過之基因轉殖種畜禽，應予以符合人道方式進行安樂死與銷毀。

第 十條　本辦法自發布日施行。

附件　申請書　　申請書表
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