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BSEに係る飼料規制の原料規制の現状（詳細）

 原料の飼料利用の規制状況（令和６年10月時点）
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牛など 豚 馬 鶏 養魚

乳、乳製品 ほ乳動物 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎
卵、卵製品 家きん ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

ゼラチン、コラーゲン
ほ乳動物（反すう動物は、牛・めん羊・山羊
に限る。）・家きん・魚介類 ○ ○ ○ ○ ○

牛・めん羊・山羊（SRM等※注３を除く。牛・め
ん羊・山羊と分別されない豚（いのししを含
む。以下この表において同じ。）・馬・家きん
を含む。）

× ○ ○ ○ ○

豚

馬

家きん

豚･馬・家きん混合

鹿 × × × × ×

牛・めん羊・山羊（SRM等を除く。牛・めん羊・
山羊と分別されない豚・馬・家きんを含む。） × ○ ○ ○ ○

豚

馬

家きん

豚･馬・家きん混合

鹿 × × × × ×

魚粉などの魚介類由来たん白質 魚介類 × ○ ○ ○ ○

動物由来たん白質を含む食品
残さ

ほ乳動物・家きん・魚介類 × ○ ○ ○ ○

骨灰、骨炭（一定の条件で加
工処理されたもの）

第２リン酸カルシウム（鉱物由
来、脂肪・たん白質を含まない
もの）

○

動物由来たん白質等の種類 由 来 動 物

給与対象家畜※注１

動
物
由
来
た
ん
白
質

血粉、血しょうたん白質

× ○ ○ ○ ○

肉骨粉、加水分解たん白質、
蒸製骨粉
（チキンミール、フェザーミー
ル、肉粉を含む)

× ○ ○ ○

◎
そ
の
他

ほ乳動物・家きん・魚介類 ◎ ◎ ◎ ◎

※注２

※注５

※注６

※注４

※注４

注１「牛など」には牛、めん羊、山羊及び鹿が含まれる
（飼料安全法の対象家畜として、めん羊、山羊及び
しかを追加（政令、H15.7.1）。食用に供する馬を
追加（政令、R2.12.1））

注２「◎」は使用可能
「○」は、基準に適合することについて
農林水産大臣の確認を受けた工場の製品のみ
使用可能

注３「SRM等」とは、牛の特定危険部位（30月齢超の牛
の脳等）、めん羊・山羊の特定危険部位（12月齢超
の脳等）及び農家でへい死した牛などと畜検査を
経ていない牛の部位のこと

注４牛血粉等又は牛肉骨粉等を含む飼料は、基準に
適合することについて農林水産大臣の確認を受け
た工場において製造されなければならない

注５食品が食用に供された後に、又は食用に供されず
に廃棄されたもの及び畜水産加工品の製造工程で
発生した残さであって、牛等に由来する食品の製
造工程から完全に分離された製造工程から発生し
たものであることについて農林水産大臣の確認を
受けたもの

注６「その他」に記載されたものは、動物由来たん白質
及び動物性油脂の規制の対象外

注７
表に記載されていない動物性たん白質は飼料への
使用はできない（蹄粉、角粉、皮粉、獣脂かすなど）


飼料 

				動物由来たん白質等の種類 ドウブツ ユライ パクシツ トウ シュルイ				由 来 動 物 ユライ ドウ ブツ		給与対象家畜※注１ キュウヨ タイショウ カチク チュウ												○と◎バージョンに作り替え、めぐじ・ＨＰに使用 ツク カ シヨウ

										牛など ウシ		豚 ブタ		馬 ウマ		鶏 トリ		養魚 ヨウギョ				「【R2.12更新版】（馬追加）めぐじBSE○×」から動物性油脂を除いた コウシンバン ウマ ツイカ ドウブツセイ ユシ ノゾ

				動物由来たん白質 ユライ		乳、乳製品		ほ乳動物		◎		◎		◎		◎		◎

						卵、卵製品 タマゴ タマゴセイヒン		家きん カ		◎		◎		◎		◎		◎

						ゼラチン、コラーゲン		ほ乳動物（反すう動物は、牛・めん羊・山羊に限る。）・家きん・魚介類 ニュウ ドウブツ ハン ドウブツ ウシ ヒツジ ヤギ カギ カ ギョカイルイ		○		○		○		○		○

						血粉、血しょうたん白質 ケツ フン ケッショウ ハク シツ		牛・めん羊・山羊（SRM等※注３を除く。牛・めん羊・山羊と分別されない豚（いのししを含む。以下この表において同じ。）・馬・家きんを含む。）  ウシ ヒツジ ヤギ トウ チュウ ノゾ ウシ ヒツジ ヤギ ブンベツ ブタ ウマ カ フク		×		○		○		○		○

								豚 ブタ		×		○		○		○		○

								馬 ウマ

								家きん カ

								豚･馬・家きん混合 ブタ ウマ カ コンゴウ

								鹿 シカ		×		×		×		×		×

						肉骨粉、加水分解たん白質、蒸製骨粉
（チキンミール、フェザーミール、肉粉を含む) ニクコップン カスイ ブンカイ パク シツ ジョウセイ コップン ニクフン フク		牛・めん羊・山羊（SRM等を除く。牛・めん羊・山羊と分別されない豚・馬・家きんを含む。）  ウシ ヒツジ ヤギ トウ ノゾ ブタ ウマ カ フク		×		○		○		○		○

								豚 ブタ		×		○		○		○		○

								馬 ウマ

								家きん カ

								豚･馬・家きん混合 ブタ ウマ カ コンゴウ

								鹿 シカ		×		×		×		×		×

						魚粉などの魚介類由来たん白質 ギョフン ギョカイルイ ユライ パクシツ		魚介類 ギョカイルイ		×		○		○		○		○

						動物由来たん白質を含む食品残さ ドウブツ ユライ パクシツ フク ショクヒン ザン		ほ乳動物・家きん・魚介類 ニュウ ドウブツ		×		○		○		○		○

				その他　 タ		骨灰、骨炭（一定の条件で加工処理されたもの） コツ ハイ コツ タン イッテイ ジョウケン カコウ ショリ		ほ乳動物・家きん・魚介類 ニュウ ドウブツ カ ギョカイルイ		◎		◎		◎		◎		◎

						第２リン酸カルシウム（鉱物由来、脂肪・たん白質を含まないもの） ダイ サン コウブツ ユライ シボウ パク シツ フク



				注１ チュウ		「牛など」には牛、めん羊、山羊及び鹿が含まれる
（飼料安全法の対象家畜として、めん羊、山羊及びしかを追加（政令、H15.7.1）。食用に供する馬を追加（政令、R2.12.1）） ウシ ウシ ヨウ ヤギ オヨ シカ フク

				注２		「◎」は使用可能 シヨウ カノウ

						「○」は、基準に適合することについて農林水産大臣の確認を受けた工場の製品のみ使用可能

				注３		「SRM等」とは、牛の特定危険部位（30月齢超の牛の脳等）、めん羊・山羊の特定危険部位（12月齢超の脳等）及び農家でへい死した牛などと畜検査を経ていない牛の部位のこと トウ ウシ トクテイ キケン ブイ ゲツレイ コ ウシ ノウ ナド ヒツジ ヤギ トクテイ キケン ブイ ゲツレイ コ ノウ トウ オヨ ノウカ シ ウシ チク ケンサ ヘ ウシ ブイ



				注４ チュウ		牛血粉等又は牛肉骨粉等を含む飼料は、基準に適合することについて農林水産大臣の確認を受けた工場において製造されなければならない ウシ ケップン ナド マタ ウシ ニクコップン ナド フク シリョウ キジュン テキゴウ ノウリンスイサンダイジン カクニン ウ コウジョウ セイゾウ

				注５ チュウ		食品が食用に供された後に、又は食用に供されずに廃棄されたもの及び
畜水産加工品の製造工程で発生した残さであって、牛等に由来する食品の製造工程から完全に分離された製造工程から発生したものであることについて農林水産大臣の確認を受けたもの ショクヒン ショクヨウ キョウ アト マタ ショクヨウ キョウ ハイキ オヨ ウシ トウ ユライ ショクヒン セイゾウ コウテイ カンゼン ブンリ セイゾウ コウテイ ハッセイ ノウリン スイサン ダイジン カクニン ウ

				注６ チュウ		「その他」に記載されたものは、動物由来たん白質及び動物性油脂の規制の対象外 タ キサイ ドウブツ ユライ パクシツ オヨ ドウブツ セイユシ キセイ タイショウガイ



※注２

※注５

※注６


※注４

※注４



油脂



				油脂の種類 ユシ シュルイ						不溶性不純物  含有量の基準          （％以下） フヨウセイ フジュンブツ ガンユウリョウ キジュン イカ		給与対象家畜 キュウヨ タイショウ カチク														○と◎バージョンに作り替え、めぐじ・ＨＰに使用 ツク カ シヨウ

												牛など ウシ				豚 ブタ		馬 ウマ		鶏   トリ		養魚  ヨウギョ

												代用乳 ダイヨウ ニュウ		その他 タ

				動
物
性
油
脂

※注1 ドウ ブツ サガ アブラ アブラ チュウ		特定動物性油脂※注２ トクテイ ドウブツセイ ユシ チュウ				0.02		◎		◎		◎		◎		◎		◎

						イエローグリース※注４ チュウ				0.15		×		×		○		○		○		○

								豚（いのししを含む。）、鶏由来 ブタ フク トリ ユライ		0.15		×		○		○		○		○		○

						SRM等※注５由来 トウ チュウ ユライ				－		×		×		×		×		×		×

						回収食用油※注６ カイシュウ ショクヨウアブラ チュウ				0.02		○		○		○		○		○		○

										0.15		×		×
※注７		○		○		○		○

						魚油※注８ ギョユ チュウ				－		◎		◎		◎		◎		◎		◎

						上の各欄に記載された以外の動物性油脂 ウエ カクラン キサイ イガイ ドウブツセイ ユシ				－		×		×		×		×		×		×

				注１ チュウ		「動物性油脂」には、植物性油脂を含む場合も含まれる

				注２ チュウ		「特定動物性油脂」とは、食用脂肪のみを原料とする動物性油脂（不溶性不純物0.02%以下）のこと トクテイ ドウブツセイ ユシ

				注３ チュウ		「◎」は使用可能
「○」は、基準に適合することについて農林水産大臣の確認を受けた工場の製品のみ使用可能

		　		注４ チュウ		「イエローグリース」とは、と畜残さ等をレンダリングして得られたもの。死亡牛及び30月齢を超える牛のせき柱が混合しないものとして農林水産大臣の確認を受けた工程で製造されたもの（確認済動物性油脂）のみ使用可能

				注５ チュウ		「SRM等」とは、牛の特定危険部位（30月齢超の牛の脳等）、めん羊・山羊の特定危険部位（12月齢超の脳等）及び農家でへい死した牛などと畜検査を経ていない牛の部位のこと ウシ ヨウ ヤギ トクテイ キケン ブイ ゲツレイ チョウ ノウトウ

				注６ チュウ		「回収食用油」とは、飲食店等から回収された使用済の食用油（動物性油脂が混入していないことが明らかな場合は、動物性油脂の規制対象外）。原料の種類、収集先等が確認できるもののみ使用可能（確認済動物性油脂としての扱い） カイシュウ ショクヨウ ユ

				注７ チュウ		牛由来油脂が混入していないことが確認できるものは使用可能

				注８ チュウ		「魚油」とは、魚介類のみを原料として、ほ乳動物由来たん白質及び家きん由来たん白質の製造工程と完全に分離された工程で製造されたもの ギョユ











BSEに係る飼料規制の見直しの手続

諮問 答申 評価依頼 意見聴取

②内閣府
食品安全委員会

①農業資材審議会

※食料・農業・農村政策審議会
家畜衛生部会プリオン病小
委員会からの技術的助言を
踏まえて審議

農林水産省

通知 回答

③消費者庁、
厚生労働省

④農林水産省によるパブリックコメント

BSEに係る飼料規制の見直し
（飼料安全法の関係省令等の改正）
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BSE※について

眼球

脳（ 62.5% ）
（三叉神経節を含む）

背根神経節（ 3.6% ）
（せき柱に含まれる）

せき髄（ 24.0% ）

回腸遠位部（ 9.6% ）
（小腸のうち最後の２ｍ程度）

扁桃

出典：欧州食品安全機関

「牛由来製品の残存ＢＳＥリスクに関する定量的評価レポート（2004年）」

異常プリオンは、脳、せき髄、小
腸などに蓄積します。

これらの器官を「特定危険部位
（ＳＲＭ）」といいます。

我が国のSRMの範囲は以下のと
おりです。
・全月齢の扁桃及び回腸遠位部
・30か月齢超の頭部（舌、頬肉及
び扁桃を除く）、せき髄及びせき柱

１．原因（病原体） 異常プリオンたん白質（たん白質の一種）
２．感受性動物  牛、水牛
３．症状 長い潜伏期間（最新の科学的知見によれば、ＢＳＥ発病までの最短

潜伏期間は４５か月）の後、行動異常、運動失調などの神経症状を呈
し発病後２週間から６か月の経過で死に至る。治療法はない。

４．診断法  脳から異常プリオンを検出することにより診断。生前診断法はない。

図示部位中の異常プリオン
たん白質の分布割合の

合計：９９．７％
4

※牛海綿状脳症



出典：2025動物薬クレコンレポート（クレコン リサーチ＆コンサルティング株式会社） 調査期間：2023年４月～2024年３月

品名 ※【】内は製品概要 製造販売業者

病原微生物及び内寄生虫 マルボシル（２％、１０％）
【牛豚用合成抗菌剤】 明治アニマルヘルス株式会社

生物学的製剤

ポーシリスPCV M Hyo
【豚ワクチン（サーコ、マイコプラズマ）】 MSDアニマルヘルス株式会社

“京都微研”ビッグウィンーEA
【豚ワクチン（豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ、豚丹毒）】 株式会社微生物化学研究所

オイルバックス７R
【鶏ワクチン（ニューカッスル、鶏伝染性気管支炎他）】 KMバイオロジクス株式会社

ピシバック注 ５Oil
【水産ワクチン（レンサ、ビブリオ、類結、イリド）】 共立製薬株式会社

バンガード プラス ５／CV
【犬ワクチン（ジステンパー、伝染性肝炎他）】 ゾエティス・ジャパン株式会社

抗生物質製剤

コンベニア注
【犬猫の抗生物質製剤】 ゾエティス・ジャパン株式会社

ドラクシン（25含む）
【牛豚の抗生物質製剤】 ゾエティス・ジャパン株式会社

動物用ドキシサイクリン（２％,５％,10％）散「KS」
【豚鶏の抗生物質製剤】 共立製薬株式会社

治療を目的としない
医薬品（予防薬等）

ネクスガードスペクトラ（11.3,22.5,45,90,180）
【犬のノミ・マダニ駆虫薬】

ベーリンガーインゲルハイム
アニマルヘルスジャパン株式会社

ネクスガード（11.3,28.3,68,136）
【犬のノミ・マダニ駆虫薬】

ベーリンガーインゲルハイム
アニマルヘルスジャパン株式会社

フロントライン プラス ドッグ
【犬のノミ・マダニ等駆虫薬】

ベーリンガーインゲルハイム
アニマルヘルスジャパン株式会社

シンパリカ トリオ（XS,S,M,L,XL,XXL）
【犬糸状虫症の予防】 ゾエティス・ジャパン株式会社

クレデリオプラス錠（S,M,L,LL,XL)
【犬糸状虫症の予防】 エランコジャパン株式会社

代謝性用薬 アポキル錠（3.6,5.4,16）
【犬のアトピー性皮膚炎に伴う症状および掻痒の緩和薬） ゾエティス・ジャパン株式会社

循環・呼吸器官用薬
ピモベハート錠（1.25,5）

【犬の僧帽弁閉鎖不全による慢性心不全に伴う症状の改善薬） リケンベッツファーマ株式会社

ラプロス
【猫の慢性腎臓病における腎機能低下抑制、症状改善】 東レ株式会社

我が国の動物薬市場（主な動物用医薬品）

〇 販売額の多い品目（卸販売金額ベースで10億円以上）の品目は以下のとおり。
〇 ワクチンや犬猫用の駆虫薬の販売額が大きい。

5



（世界動物薬企業連合（Healthforanimals)の調査
（Global Benchmarking Survey (GBS) 2020）より抜粋）

6

〇市場規模
・GBSの対象である11か国・地域60社の売上で世界市場の71%を占める。
・日本の対象企業（19社）はそのうち3.2％。
・日本においてイノベーションにネガティブな影響を与える最大の要因
として「市場の小ささ」が挙げられている。

〇研究開発への投資割合
・研究開発への投資が売り上げに占める割合は、Healthforanimalsメンバーの10社において
は平均7%である一方、日本の企業では5.4%（2020年）。
・投資割合は、一般薬から生物学的製剤に、大動物から小動物にシフトする傾向。

〇承認維持のための研究開発
・日本の企業のうち、承認維持のための義務的な研究開発（mandatory defensive R&D）費が
「大幅に増加」したと回答した社は47%（「わずかに増加」も合わせると73%）。

〇新製品の開発
・日本の企業の64%が大動物分野での新製品の開発費用が増加したと回答。

【参考６】我が国の動物薬市場（市場の動向）



動物薬の流通経路

生産者

官公庁

農協

開業
獣医師

その他

共済組合

31.3%
［31.7%］

2.4%
［2.5%］

5.7%
［5.9%］

51.5%
［50.8%］

2.8%
［3.1%］

6.2%
［6.0%］

出典：2025クレコンレポート動物薬（クレコンリサーチ＆コンサルティング株式会社）

 2023 年４月～2024年３月の実績
 卸売販売額（仲間取引分は含まず）
 うち人用医薬品は医薬卸売販売分も
含めると110億円

［］内は前年同期

一次卸

卸数  54軒
[57軒］

販売額 2,425億円
［2,344億円］

7



出典：農林水産省畜水産安全管理課調べ （令和７年度）

562業者

東京都
209業者（37％）

動物用医療機器（119業者）
動物用医薬品（62業者）
動物用体外診断用医薬品（16業者）
動物用医薬部外品（11業者）
動物用再生医療品等製品（１業者）

大阪府
74業者（13％）

動物用医療機器（31業者）
動物用医薬品（24業者）
動物用医薬部外品（14業者）
動物用体外診断用医薬品（4業者）
動物用再生医療品等製品（1業者）

埼玉県
40業者（7％）

動物用医療機器（30業者）
動物用医薬品（5業者）
動物用医薬部外品（3業者）
動物用体外診断用医薬品（2業者）

製造販売業者の販売高の推移 単位：億円

年次 平成30年 平成31年 令和２年 令和３年 令和４年 令和５年

販売高 1,098 1,165 1,154 1,217 1,287 1,320

動物用医薬品等の製造販売業者数と販売高

出典：動物医薬品等販売高年報 8



動物用医薬品等の販売業者数、
業者数の多い都道府県

単位：件

時点 令和２年 令和３年 令和４年 令和５年 令和６年

店舗販売 1,891 1,974 2,056 2,032 1,146

卸売販売 1,171 1,179 1,249 1,205 1,229

特例店舗販売 6,989 6, 562 7,231 6,721 6,611

件数 件数が上位５位の都道府県（カッコ内は件数）

店舗販売 1,146 福岡（191）、愛知（160）、鹿児島（68）、大阪（63）、兵庫（55）

卸売販売 1,229 東京（180）、大阪（152）、神奈川（64）、愛知（63）、埼玉（60）

特例店舗販売 6,611 北海道（462）、福島（271）、東京（264）、埼玉（258）、千葉（250）

時点：各年度４月１日時点

出典：農林水産省畜水産安全管理課調べ 9



動物用医薬品等の外国製造業者数、
業者数の多い国

 動物用医薬品等の外国製造業者は、50か国、967業者
• うち動物用医薬品の外国製造業者は、42か国、461事業者（表１）
• うち動物用医療機器の外国製造業者は、40か国、447事業者（表２）
• うち動物用体外診断用医薬品の外国製造業者は、14か国、38事業者（表３）
• うち動物用医薬部外品の外国製造業者は、９か国、21事業者（表４）
• うち動物用再生医療等製品の外国製造業者は、１か国、１事業者

表１ 動物用医薬品の上位10ヵ国 表２ 動物用医療機器の上位10ヵ国

表３ 動物用体外診断用医薬品の上位５ヵ国 表４ 動物用医薬部外品の上位６ヵ国

（令和7年度）
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国名 件数 割合（％）
1 中華人民共和国 141 31
2 アメリカ合衆国 47 10
3 フランス 29 6
4 イタリア 26 6
5 ドイツ 25 5
5 インド 25 5
7 スペイン 22 5
7 イギリス 22 5
9 オーストラリア 13 3
10 大韓民国 11 2

小計 361 78

国名 件数 割合（％）
1 アメリカ合衆国 103 23
2 中華人民共和国 103 23
3 ドイツ 50 11
4 大韓民国 38 9
5 台湾 22 5
6 パキスタン 13 3
6 フランス 12 3
8 イギリス 12 3
9 スイス 11 2
9 イタリア 11 2

小計 375 84

国名 件数 割合（％）
1 アメリカ合衆国 11 28
2 大韓民国 8 21
3 ドイツ 3 8
3 台湾 3 8
3 フランス 3 8

小計 28 74

国名 件数 割合（％）
1 ベトナム 5 24
2 アメリカ合衆国 3 14
2 フランス 3 14
2 マレーシア 3 14
4 タイ 2 10
4 インドネシア 2 10

小計 18 86



動物用医薬品等の製造業者数（地域及び国別）（令和7年度）

出典：外国製造業者一覧 11

動物用医薬品等の外国製造業者は、50か国、924業者
（地域及び国ごとの詳細は次ページ参照）

アジア
（14カ国、427業者）

欧州
（27カ国、329業者）

オセアニア
（２カ国、25業者）

北米・南米
（７カ国、186業者）



動物用医薬品等の製造業者数（地域及び国別）（令和7年度）出典：外国製造業者一覧
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アジア（14カ国、427業者）
中華人民共和国 247
大韓民国 58
台湾 34
インド 27
タイ 13

パキスタン 13
マレーシア 13
ベトナム 9
フィリピン 4
インドネシア 3
イスラエル 2
モンゴル 2

シンガポール 1
カンボジア 1

北米・南米（７カ国、186業者）
アメリカ合衆国 164

カナダ 8

ブラジル 5

ウルグアイ 3

アルゼンチン 3

メキシコ 2

プエルトリコ 1

オセアニア（２カ国、25業者）
オーストラリア 16
ニュージーランド 9

ヨーロッパ（27カ国、329業者）
ドイツ 78
フランス 47
イタリア 38
イギリス 34
スペイン 30
スイス 22

オーストリア 9
ベルギー 9
アイルランド 8
オランダ 8
デンマーク 6
フィンランド 6
ハンガリー 5
チェコ 5

ポーランド 4
ポルトガル 4
スウェーデン 3
ノルウェー 3
ブルガリア 2
スコットランド 1
ウクライナ 1
エストニア 1
ラトビア 1
アイスランド 1
クロアチア 1
セルビア 1
スロバキア 1



承認申請

農林水産省
（品質、有効性、安全性）

薬事審議会

調査会
↓

部会
↓

薬事審議会

農林水産省
（必要に応じて省令・告示改正）

承認

消費者庁
（残留基準の設定等）

内閣府
食品安全委員会
（食品健康影響評価）

食品安全基本法
第２４条第１項第８号

医薬品医療機器等法
第８３条第２項

答申

評価依頼

評価結果

（許容一日摂取量
（ADI）設定・薬剤耐性）

意見聴取

意見

13

動物用医薬品の承認に関する手続き



緊急承
認

外国（日本の薬事制度
と同等の水準の制度を
有する国）で流通して
いる医薬品等

全ての医薬品等

緊急時に健康被害の
拡大を防止するため、
安全性が確認された上
で有効性が推定される
医薬品等に承認を与え
るもの。
承認例
・ゾコーバ

希少疾病用医薬品
先駆的医薬品
特定用途医薬品

等

医療上特にその必要
性が高い医薬品等だ
が、 有効性・安全性
を検証 するための十
分な人数 を対象とす
る臨床試験 の実施が
困難であるも のに承
認を与えるもの

第Ⅲ相試験無し
で承認申請が可
能（※人用医薬
品の場合）

有効性 確認
安全性 確認

対象 

制度趣旨 

有効性 
安全性 

各種特例 

条件・期限 

緊急時に健康被害の拡
大を防止するため、外
国において販売等が認
められている医薬品等
に承認を与えるもの。
承認例
・新型インフルエンザワ
クチン
・新型コロナウイルスワ
クチン
・レムデシビル 等

条件が必須

均質でない再生
医療等製品

再生医療等製品の特
性（製品の品質や薬
理作用物の発現量が
不均一）に鑑み、少
数例による安全性が
確認された上で有効
性が推定されるもの
に承認を与えるもの

有効性 推定
安全性 確認

全ての医薬品等

科学的なエビデン
スに基づき、医薬
品等 の有効性･安
全性が確認された
医薬品等に承認を
与えるもの

有効性 確認
安全性 確認

ー
ー

特例承認条件付き承認通常承認 緊急承認

必要に応じて 
条件・期限

条件・期限
が必須

GMP調査
国家検定 等

有効性 確認
安全性 確認

必要に応じて 
条件・期限

有効性 推定
安全性 確認

条件・期限
が必須

GMP調査
国家検定 等

医薬品の承認制度

【参考】医薬品の承認制度
再生医療等製品
条件・期限付き

承認
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畜産分野における薬剤耐性対策のポイント（従来から取り組んできたもの）

• 昭和30年代：抗菌剤の使用に当たり獣医師の指示の義務付け

• 昭和50年代：対象動物、使用量、使用時期等の基準を設定

• 医療上重要な抗菌剤を動物用医薬品として承認する必要がある場合、以下の
措置を実施。
① 人用としての再審査期間（原則８年）が経過するまで承認しない
② 他の抗菌剤が無効の場合にのみ使用

• 平成11年～：薬剤耐性菌の全国的な実態調査（ﾓﾆﾀﾘﾝｸﾞ）を実施（JVARM)。

• 薬剤耐性菌の実態調査結果に応じた対策の実施。

• 平成15年～：動物用医薬品や飼料添加物の使用により選択される耐性菌が人の
   健康に与える影響について、食品安全委員会がリスク評価を実施。

• 評価結果を踏まえ、管理措置の追加や指定の取消し（飼料添加物）を農林水産
省が判断（飼料添加物は、リスクが無視できない場合は取り消す方針）。

• 平成25年～：抗菌剤の「慎重使用」ガイドラインを策定。

そのほか、コーデックス委員会、OIE、G7等のAMR対策の取組に積極的に参画し貢献して
きたところ。

抗菌剤の家畜への使用により増加した耐性菌が、家畜の治療を難しくすることや畜産物等を介し
て人の健康に影響を及ぼすことを防止するため、家畜と人の医療上重要な抗菌剤の薬剤耐性率（薬
剤耐性菌の出現割合）を低く抑えるよう、以下に取り組んできた。
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家畜由来大腸菌の薬剤耐性率のG7各国との比較 - 2020年-

 従来の取組に加え、薬剤耐性対策アクションプランに基づく取組を行ってきた結果、
医療上極めて重要とされている第３世代セファロスポリン及びフルオロキノロン、並びに家
畜に対する使用量の多いテトラサイクリンに対する、家畜由来の大腸菌の薬剤耐性率（薬剤
耐性対策アクションプランの成果指標）は、欧米諸国とほぼ同水準である。
 一方で、畜種によって薬剤耐性率はかなり異なっていた。

16

（参考）
米国: NARMS.
日本: ワンヘルス動向調査年次報告書2022. https://www.mhlw.go.jp/content/10900000/001045134.pdf
カナダ: Canadian Antimicrobial Resistance Surveillance System (CARSS) Report 2022 - Canada.ca
ドイツ・フランス・英国・イタリア：EFSA: The European Union Summary Report on Antimicrobial Resistance in zoonotic and

indicator bacteria from humans, animals and food in 2019–2020

テトラサイクリン耐性率（％） 第３世代ｾﾌｧﾛｽﾎﾟﾘﾝ耐性率（％） ﾌﾙｵﾛｷﾉﾛﾝ耐性率（％）
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https://www.canada.ca/en/public-health/services/publications/drugs-health-products/canadian-antimicrobial-resistance-surveillance-system-report-2022.html


世界各国における動物用抗菌剤削減状況

国名 2014年
販売量（ｔ）

2022年
販売量（ｔ） 削減量（ｔ） 削減率

（2014→2022）

動物用医薬品 フランス 761.5 255.2 506.3 66.5%

ドイツ 1305.8 531.1 774.7 59.3%

イタリア 1431.6 585.4 846.2 59.1%

英国 429.6 181.1 248.5 57.8%

米国 10642.9 6926.3 3716.6 34.9%

カナダ 1114.8 997.1 117.7 10.6%

日本（畜産分野） 640.2 568.0 72.3 11.3%

人用医薬品 日本※ 14.1 9.8 4.3 30.5%

17

※ 人口1,000人当たりの１日使用量（単位：DID）
出典：米国 Summary Report On Antimicrobials Sold or Distributed for Use  in Food-Producing Animals (fda.gov)、

カナダ Canadian Antimicrobial Resistance Surveillance System Report 
英国、イタリア、ドイツ、フランス：Sales of veterinary antimicrobial agents in 31 European countries.
日本：薬剤耐性対策アクションプラン（2023-2027）, 動物用医薬品製造販売高年報, 薬剤耐性ワンヘルス動向調査報告書

• 国際的に、使用量（販売量）削減の流れ。
• Ｇ７の中では、カナダ、日本のみが削減率が１割に留まっている。



WHOグローバルアクションプラン（GAP）
（2015年4月策定）
・５つの目標について、加盟国等がとるべき行動を設定
①普及啓発・教育 ②薬剤耐性の動向調査・監視
③感染予防・管理対策  ④抗菌剤の適正使用
⑤研究開発・創薬

FAO
・知見の不足している作物分野での

AMRリスクに関する情報の収集、
・AMR検査施設の能力を評価する取
組等を実施。

薬剤耐性に係るFAO行動計画
2021-2025（2021年1月策定）
・５つの目標
① 関係者の意識と関与の向上
② 監視と研究の強化
③ 可能な優れた実践
④ 抗菌薬の責任ある使用の促進
⑤ガバナンス強化、資源の持続的配分

WOAH（OIE）
・動物分野での慎重使用や耐性菌
サーベイランス方法の国際基準を
策定

・各国の動物分野での抗菌剤使用量
を調査

・獣医療分野で使用されている抗菌
剤を代替薬の有無等の観点から重
要度別にリストする取組等を実施

・陸生動物衛生規約第6.10章「抗菌
剤の責任ある慎重使用」の改正

（2024年5月）

第71回国連総会
AMRハイレベル会合政治宣言
(2016年9月)
・AMR対策のより一層の推進に
ついて決議。

Codex 
（2021年10月TFAMRでの議論了。2021年11月総会で採択。）
・食品由来のAMRのリスクを最小化するための実施規範を改定。
 成長促進目的の飼料添加物を厳しく限定へ
 予防目的での投与を限定する方向  真に必要な使用に限定
・AMRの統合的なサーベイランスに関する指針の新規策定

OECD
・AMR対策の費用便益分析等

世界銀行（World bank）
・代替薬開発等への投資を実施。

・2019年5月、グローバルアクションプラン
を超えた、より幅広い対象を取り込むため
の政治的枠組の設立の提案等を含む報告書
を、組織間連携委員会＊から国連事務総長に
提出。

 ＊時限的に設置された、WHO・FAO・OIE・UNEP等の国際機関や
専門家から成る委員会

G20農業・水大臣会合（2020年９月）
・農業・水大臣宣言では、国際的に合意されたOIE及びCODEX
の基準を基礎とし、「ワンヘルス」国連ハイレベル対話にお
いて、G20以外の国々と共に本件に取り組んでいくことを明言。

Global Leaders Group
設立

2020年11月

【参考】薬剤耐性対策に関する国際的な動き

UNEP
・2022年３月、Tripartite（FAO, WHO, WOAH）に加わり、Quadripartiteとなる。
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第79回国連総会
AMRハイレベル会合政治宣言
(2024年9月)
・農業・食料システムの中で、抗菌薬の使用量を
有意に削減する努力をすることなど、2030年ま
での目標と取り組むべき対策が盛り込まれた。



牛トレーサビリティ制度（生産段階）の実施状況等について

〇届出の方法とその状況
令和６年度の管理者等からの届出は、約1,080万件/年（約1,100万件/年）となっており、そのうちの97％（97％）は電子的

方法による届出となっている。また、全ての届出のうち、約1.3％、約13.7万件（約1.3％、約14.2万件）が届出エラーとなっ
ている。

管理者

地方農政局等

（独）家畜改良センター
－牛個体識別台帳システム－

届出エラー

牛個体識別情報・
届出エラー等

約1,080万件

エ
ラ
ー

チ
ェ
ッ
ク

管理者等から、その97％がPCやスマホ、バー
コードリーダーを活用した専用アプリ等から電
子的に届出がなされている（残りの３％はFAX
による）。

〇牛個体識別情報の公表
と畜者及び管理者等からの届出に基づく個体識別情報は、インターネットを通じて、（独）家畜改良センターのＨＰで公表

されており、19,288万頭／年、約53万頭／日（20,073万頭／年、 約55万頭／日）が検索 ※（ ）書きは前年度の数値
（独）家畜改良センター個体識別部提供

〇法律名：牛の個体識別のための情報の管理及び伝達に関する特別措置法（平成15年法律第72号）
【目的】牛の個体識別のための情報の適正な管理及び伝達に関する特別の措置を講ずることにより、牛海綿状脳症のまん延を防止するための措置の

実施の基礎とするとともに、牛肉に係る当該個体の識別のための情報の提供を促進し、もって畜産及びその関連産業の健全な発展並びに消
費者の利益の増進を図ることを目的とする。

関連法令：牛海綿状脳症対策特別措置法（平成14年法律第70号）

（ ）書きは前年度の数値
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牛個体識別情報の有効活用

〇牛個体識別情報の提供
牛個体識別台帳の管理を行っている家畜改良センターでは、管理者等からの届出情報の集計結果を公表。また、個人情報の

扱いに留意しながら、管理者や都道府県をはじめとする関係機関・団体等の要望に応じた形式での情報を提供。
これらにより、生産現場における個体確認の簡素化が図られるとともに、経営安定対策等各種補助事業、家畜共済等におけ

る確認事務の効率化・簡素化が図られ、生産振興に有効活用されている。

家畜改良センター

生産者
本人同意の取得

ホル協や全和の
システムとリンク

・肉用子牛生産補給金制度 
・肉用牛肥育経営安定交付金制度
（牛マルキン）

・血統登録事務の省力化
・牛群検定事務の省力化 
・家畜人工授精情報の集積

・固定資産台帳作成等の支援
・動産担保融資(ABL)の確認

・家畜共済事業加入の飼養及び異動
状況の確認

・国、都道府県等の基礎データ
・生乳生産、肉用牛出荷動向等

・農林水産省の畜産統計及び農業経営
統計調査

・食品表示法に基づく国産牛肉の原産地
表示（都道府県名）の確認

・黒毛和種の登記、登録情報の確認

血統情報

登記・登録

・ホルスタイン種等の血統や雌牛成績
情報等の確認

同時報告 ・出生届出と血統登録名号等申請の
  同時報告が可能

情報提供

個体識別台帳
・個体識別番号
・生年月日
・品種
・性別
・異動履歴 等

公 表
（インターネット）

届 出
（パソコン等）

消費者 食肉市場・家畜市場

各種補助事業

家畜改良

経営支援

共済事業

畜産施策

流通段階

畜産統計
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コイヘルペスウイルス（KHV）病

○錦鯉の主な疾病であるコイヘルペスウイルス（KHV）病を持続的養殖生産確保法に基づく

「特定疾病」に指定し、発生時の移動制限、焼却・埋却処分等、まん延防止措置を徹底。

○平成15年の発生以降、研究・技術開発等を支援するとともに、防疫体制の整備を推進。

○引き続き、養鯉場の疾病管理体制の構築を支援し、錦鯉の輸出拡大を促進。

年 養殖場等
※1

天然
水域等

その他 合計

H15※2 65 （12） 29 2 96

H16 561 （38） 349 0 910

… … … ……

R3 2（1） 0 0 2

R4 13（1） 0 0 13

R5 14（2） 0 0 14

R6 20（5） 3 0 23

※１：養殖場等とは、養殖場、畜養場、釣り堀、公園、個人池を含む。
 括弧内は養殖場での発生件数。

※２：平成15年は、11月の初発生から12月までの発生状況

【ＫＨＶ病発生状況】
単位：件

【錦鯉等の輸出金額の推移】

【対策】

・発生した場合、殺処分、池等の消毒
・親魚の清浄性の確認（PCR検査）
・受精卵の消毒
・飼育用水の消毒

【現状】

都道府県による確実なまん延防止措置に

努めた結果、近年の発生件数は減少。

令和６年の発生件数は23件。
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（百万円）

出典：財務省「貿易統計」から算出
※品目表についてH30年までは「観賞魚（金魚を除く）」、H31年以降は「観賞魚 こい」の値
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水産物の安全の確保について

麻痺性貝毒・
下痢性貝毒

主に二枚貝（ホタテガイやカキ、アサリなど）は、毒素を持った植物プランクトンを餌として食べ、体内に毒素を
蓄積。毒素が蓄積した貝類を人が食べると、中毒症状を引き起こすことがあるため、食品衛生法に基づき、貝毒に
関する安全基準（規制値）が設定されている。

水銀
水銀は、天然界では種々の形態で存在しているが、魚介類中に含まれる水銀は、そのほとんどがメチル水銀という
形態で存在。特に、魚食物連鎖の上位のサメ、メカジキなどの大型魚やキンメダイなどに比較的多く蓄積すること
が分かっている。

ダイオキシン類
ダイオキシン類は、主にごみの焼却した際にできる化学物質である。土壌や水を汚染し、食物連鎖等を通じて魚介
類等に蓄積される。日本人はダイオキシン類の大部分を食事により摂取しているが、中でも魚介類からダイオキシ
ン類を摂取する比率が高いことが分かっている。

クドア・セプ
テンプンク
タータ

クドア・セプテンプンクタータは、魚の筋肉に寄生するクドア属粘液胞子虫の一種である。平成23年4月、ヒラメの刺身を食べ
た後、数時間程度で一過性の嘔吐や下痢などの症状があった事例について、この寄生虫が原因である可能性が高いことが報告
され、その後、食品衛生法に基づく規制値が設定された。クドアが寄生した養殖ヒラメの出荷を防ぐため、養殖ヒラメを出荷
する前にはクドアが寄生していないか検査を行うなど対策がとられている。

ノロウイルス
ノロウイルスの原因食品の多くは、調理中などに感染者の手指を介して汚染された食品である、一方、下水道が未整備の地域
があること、そして現在の下水処理技術ではノロウイルスを完全に除去・消毒するのは難しいことから、トイレに排出された
ノロウイルスが下水とともに海に流れ、二枚貝に蓄積することがある。このようにしてノロウイルスに汚染された食品や生又
は加熱が不十分な状態で二枚貝を食べると、ノロウイルス食中毒が起こることがある。

アニサキス
アニサキスの幼虫は、サバ、アジ、サンマ、カツオ、イワシ、サケ、イカなどの魚介類に寄生し、長さ２～３cm、幅は0.5～１
mm程で、白色の少し太い糸のような形態。寄生している魚介類が死亡後、時間が経過すると内臓から筋肉に移動する場合があ
る。

自然由来の毒素

化学物質

微生物（ウイルスや細菌、寄生虫）

貝毒に関しては、生産段階におけるリスク管理のための通知により、各都道府県の貝毒リスク管理体制を支援。また、水産物
由来として、クドア等の寄生虫、ノロウイルス等のウィルスや細菌について生産段階でのリスク管理も推進。さらに、有害化
学物質では実態調査を実施。
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サーベイランス調査（食政課予算）
R1年度：ダイオキシン類（スズキ、ブリ（天然））
R2年度：ダイオキシン類（ホッケ）、水銀（マグロ類）、鉛・カドミウム（ホタテガイ、マガキ）
R3年度：ダイオキシン類（ブリ（養殖））、水銀（マグロ類）、鉛・カドミウム・総ヒ素（ベニズワイガニ）、

 アザスピロ酸・ドウモイ酸（二枚貝）、PFOS・PFOA（マアジ）
R4年度：水銀（マグロ類）、アザスピロ酸・ドウモイ酸（二枚貝）、 PFOS・PFOA（沿岸魚種）

研究・技術開発

H29～R1年度：麻痺性貝毒の機器分析法の高度化及びスクリーニング法の開発（食政課予算）

H29～R1年度：先端技術を活用した世界最高水準の下痢性貝毒監視体制の確立（技術会議予算）

H30～R4年度：海洋生物毒生成藻類と海洋生物毒に関する研究（食政課予算）

有害化学物質・有害微生物の含有実態調査

「食品の安全性に関する有害化学物質サーベイランス・モニタリング中期計画」に基づき、水
産物に含まれる有害化学物質の実態調査を実施し、結果を公表。また、貝毒の分析法に関する
研究・技術開発の実施を支援し、生産段階でのリスク管理を推進。

「麻痺性貝毒の機器分析法の高度化及びスクリーニング法の開発」（H29～R1年度）

国内の二枚貝特有の麻
痺性貝毒成分を検出す
るための機器分析法や
スクリーニング法によ
る検査法を開発したこ
と等を受け、「二枚貝
等の貝毒のリスク管理
に関するガイドライ
ン」（平成 30 年１月
19 日付け 通知）の
内容を見直しをした。開発

反映

麻痺性貝毒検出用の簡易キット 麻痺性貝毒の機器分析法マニュアル
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