
与を41 2 1 消ぎた第2 6

平成  26年 11)司 251:1

動物医薬品検支援所長 殿

消費・安会長議長

動物用医薬品等の範閣に関する慕礁について

このことについて、iJlJ添写しのとおり、各都滋府県知事宛て滋匁iしたのマ、御了知願

います。
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農林水産省消費・安全局長

動物用医薬品等の範聞に関すQ~進主僚について

理事ら動物に使用する物〔機機器具、歯科材料、医療用品及び衛生用品を除く。)が、薬

事法(昭和 35年法律第 145 与す)多彩 2~決議H壌第 2号若しくは第 3 引こ綴去をする際薬

品又は同条第  2項に規定する医薬部外ふであって、毒事ら致事ちのために佼F殺されることが

お告さとされているものに該当するか夜かについては、これまで f動物用医薬品理事の事革路

に濁する基準についてJ(平成立 O 益事 4~ 1 1日付It19治安第  14721-1号幾林水滋省

消後・安全局長通知。以下 r)湾長滋夫君j という 0) において判断基準を示してきたところ

です。

一方で、近年、多穏多様なベット  F刊のシャンプ…、皮膚用クリーム等が販宛 dれてい

ることから、動物に外用的に使用される物について、動物用医薬品等として同法の適用

事?受けるべき物であるかの判断夜行う必獲が生じています。また、現行の局長通知にお

ける慕準についても、専ら動物に使用ずら物の含有成分や効能効果に係る議準の解釈に

ついて、一層の明確化が求められているところです。

このことから、専ら動物に使用される物が薬事訟の一部を改正する法徐(平成  25年

法律第  84号)による改正後の医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全般の機4架空事
に関する法律{昭和 35年法律第  145号)にま毒づく動物用医薬品毒事に該当するかか

殺判断するため、改めて f穀物用Z霊祭主主義事IJ)総滋に島還する基準j をまとめ3ましたので、

御γ失誌の上、業管下の関係業者宅事に立守する護主緩ま義務の参考としてくだd

なお、本通郊の発出;こ伴い、局主義過去告は廃止することとしますので、併せてお紛らせ

します。



JJIJ紙

動物用語農薬品等の範密iこ認する基準

毒事ら動物に経口約に給与する物(機械器具、歯科材料、医療用品及び衛生用品(以ド� 

f機械総兵等Jという。)を除ぐ。以下附じ。)及び専ら動物の被名、皮!詩、爪、口腔等

(以下「被毛等」という。)に外照的に使用する物(機械器具等な除く。以刊責3じ。)が、

阪薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法線(昭和3長年法律第1 

45 l'}.以下 f法j という 0) 第 2~決策 1 現第 2 号若しくは第 3~れこ綴まをする医薬品{以下

「医薬品jという。〉又は同条第2墳に綴定ずる医薬務外品〈以下� f義援遺産郊外品jという。}

〈以下� f医薬品等j と総称する。〉であって専ら動物のために佼潟されることが呂釣とさ

れるもの〈以下� f穀物用医薬品毒事jという。)であるか密かについては、その物の成分(成

分本策(原材料)をいう。以下問じJ、形状(剤型、容器、包装、殺底号事をいう。以下

向じ。)及びその物に表示された使用録的・効能効果・用法周歳、販売方法、その擦の演

述・主主伝などを総合して、その物がi騒然入の埋解において[，;J条第� p隊第2号若しくは第� 

3吟又は同条第� 2項に掲げる目的そを有していると認められる物かどうかによって判断す

べきものである。したがって、「阪遺産品ではありません。」などと淡ぷし動物用医薬品で

ない蹟疫機ぼうしたとしても、そのことのみをもって動物用医薬品に該当しないことに

はならないa

以上安踏まえて、本還匁において、薬事ら動物に使用される物が動物潟医薬品等に該当

するかおかを判断する擦の判断議機たその桑体的な解釈については第 iに、判定方法に

ついては第� 2に示すので、これに基づぢ動物JfJ医薬品等としての該当役を判断されたい。

第� 1 動物用器産薬品等に該当するか否かの判断基準とその解釈� 

1 物の成分が医薬品的成分に当たるか驚か

その物の成分が医薬品的成分(襲撃ら医薬品等として使用される成分をいう。以下

関{二。)に該当するか否かについては、次により判断する。

なお、その物に� 2以上の成分が含まれている場合は、それぞれの成分ごと

する。また、その物の成分については、そのt協の成分だけではなく、起源、製法等

についての表示、販売善寺の説瞬、広をき要撃の内容も考慮して判断る。したがって、

その物に災際に配合又は含有されていない成分であっても、費社会又は含有されてい

る笛疫機ぼうしている場合には、さ皆目安成分が統合又は含有されているものとみなす。

(1)その物の成分が次に掲げる成分マある場合は、原則として際薬品的成分である

と判断ずる。

ア 法第14条第� 1項の規定に議づく線道販売の承認を現に受けている医薬品若し

くは医薬郊外品叉は河法第 14~裂の 9 第 1 環の規定に基づぢ毅巡販売の応出を行

った阪薬品若しくは医薬務外ぷに毒事ら含有される成分

緩い的に給与される綴薬品のよ主体例としては、解熱銀総消炎剤、ホルモン

抗生物質、消化務棄毒事が等生げられる。



外照的に汚いられる医液晶のゑ体例としては、抗守主物質、浴室李総、消炎総

宅事が数げられる。

外F時的に用いられる仮設楽部外lもの具体例としては、駆1珍剤、永久染宅資IJ(被

もの内部に染料が浸透し、不可逆的に被毛を染色する物)等が挙げられる。

医薬品的成分の具体例としては、「無承認無許i:iJ隊薬品の指導取締りについ

てJ(昭和46年 6月 1日付け議発第476号厚生後草案務局長通知)のJJIJ紙?医議薬

品の絡留に認する基準J(以下「厚労省基準j という。)の別添 2 r毒事ら医薬

品として使用される成分ぶ号室(原材料) 1)スれに掲げられている成分が凝

られる{ただし、猶にとっての必須栄養素のアミノ絞様物質である fタウ

リンj はi徐く 0)。なお、民事労後義主震の別添 2のリストは各分類に該当するあ

のの…例であり、これらのリストに例示されていないことをもって、磁ちに

記長3薬品的成分ではないと判断されるものではない。

一方で、医薬品的成分に主ちたらない成分の具体例としては、厚労省主義僚の

別添 3 r医薬品約効能効5誌を擦ぼうしない限り、援薬品と判断しない成分本

質(原材料〉リスト j に掲げられている成分が挙げられる。

五とた、化粧品基準〈平成 12年 9Jヲ29El厚生省 f告示努~331号〉に基づき化粧品

に舵会〕えは含有することが認められている成分は、際則として医薬品的成分

と判断しない。ただし、医薬品等としての使用凶約が示されている物につい

ては、この線りではない。

イ 議性の強いアルカロイド、霊祭性たん白その他議劇薬指定成分に相当する成分

そを含む成分

ウ 議議議案、向線神薬及び党盤郊綴作用がある成分〈さき談、成分と構造が類似して

る物〈当該成分と同様の作浴が会緩約に予滅されるあのに線る。〉及びこれらの

潔1待機物そを含む。)

ヱ その他動物の保健衛生上の危章容の発生又は拡大の紡止の観点から動物用 E愛護憲

品等として規制する必要性がある成分 

(2) (1)に該当?る場合であってそう、次に掲げるときは、義援3薬品約成分と判断しな

い。

ア 議案理作郊の綴待できない終皮の畿で禁色、着呑等の必燦改答者しくはi務腐、係

存等の泌総保持その他の呂告さのために製造若しくは加工の過穏において使用され

ると認められる場合に該当し、かっ、当該成分を含有するそそ標ぼうしないとさ

又は様ぼうするがその使用自的そ併記するとき。

イ 成分がビタミン、ミネラル類及びアミノ滋(アスパラギン、アスパラギン霊堂、

アラニン、アルギニン、イソロイシン、グリシン、グルタミミン、グルタミン談、

シスチン、システイン、セリン、デロシン、トリブトファン、 トレオニン、パリ

ン、ヒスチジン、 4ーヒドロキシブロリン、ヒドロキシリジン、ブエニルアラニ

ン、ブロリン、メチオニン、リジン及びロイシンに限る。)であるとき。

ウ 飼料の安全性の確保及び品質の改替に関する法律(昭和初年法律第35号)第 z
条第 3~闘の規定に基づき指定される飼料添加物(問法第 3 条第 l 項の規定に感づ



き当該飼料添加物に定められた幾絡又は基準に従って使用される場合に限る。)

の成分であるとき。 

2 その物の形状が医薬品的な形状!こ翁たるか否か

錠剤、丸剤、カプセル剤又はアンプル剤等の剤烈は、一般に医薬品絡に紛いられ

ており、これらの約援とする必:裂のあるものは医薬品約数絡を有すると一絞に認、識

されている。また、その容器又は被匁のj蛍匠又は形意義が rti販されている医薬品等と

符じ印象をl手える総合も、通常人は、その物を医薬品等と混同するものと移えられ

る。このため、その物の形状が上記のような形状を有する場合は、!原則として医薬

品的な形状であると判断する。

方で、ペットフ…ドや家畜用飼料であっても、災意義としては、動物郊のサブリ

メント等として阪芸薬品約な形状そ守立するものが販売されるようになっている。この

ことから、ふてットフード j など動物の飼料等であるが明示されているさ露合は、原

資IJとして医薬品約な形状とは判断しない。ただし、アンブル形状等、通常の動物の

飼料等としては流通しない形状について、消費者に医薬品等と誤認させると考えら

れる場合は、この限りでない。 

3 その物の表示が際薬品約な効能効祭を標ぼうしているか密か

その物の谷器、包装、添付文勢、チラシ、パンフレット、刊行物、インタ…ネッ

ト等の記載により m 次の(1)から (4) までに掲げる機合は、医薬品的な効能効

果を標ぼうしていると判断する。また、名称、成分、製法、起源等の記載説明にお

いて、これと向織な効能効果を標ぼう又は暗示する場合も悶綴とする。

なお、外閏諮により記載された場合も同線に取り扱う α ただし、 f木製品の特徴士事

については、パッケージに記載されている外湾語ではなく、このラベルにより

認ください。 j 発撃の注窓会議きがあり、またも製品の特徴毒事に対応した日本簡による表

示退去記載したラベルが貼付されており、外国語での表示による誤認を防止マざる{修

:院がなされている場合は、その日本務による表示をもって医薬品的な効能効果凌標

ぼうしているか街かそ判断する。

(1)之、動物の族議奪の診断、治療 3えは予防に使m~されることが目的と れる

表示が忘る場合


法において、医薬品は、「動物の疾病の診断、治療又はすユl
iJiに使用されることが

臼約とされている物Jと定義されていることから、疾病や液状の「診断」、「治療J、

「予防」といった表示が付された場合は、医薬品的な効能効果の表示と判断iされ

る。また、特定の病名や症状を表示Tることも、診断、治療又は予防を現雪之氏ずる

ことから、原則として医薬品約な効能効果の表示と ~J鱗ずる。 

(2)主に、動物の身体の構造又は機能に影響を及ぼすことが目的と判断渡れる淡示

がある場合

法において、医薬品は、「動物の身体の構造又は機能に影襲撃を及ぼすことが倒的

とされている物Jと定義されていることから、特定部般の改造、増強を;訟派する

網 3 



表示や健康が増進される際線、その物が動物の身体の機滋や機能に侭ちかの影響撃

を及ぼす表示が付された会議会は、� i家員uとして医薬品約な効能効采の表示と判断す

る。

〈約 五区に、医薬部外品の効能効巣と判断される表示がある場伶

法において、医薬部外品は、「吐きけその他の不快感殺しくは口臭若しくは体炎

の防止、あせも、ただれ毒事の防止又は脱毛の防止、背後者しくは徐毛の呂的のた

めに使用される物Jや「人又は動物の保健のためにするねずみ、はえ、蚊、のみ

その他これらに類する生物の防除の目的のために{jEffl~される物j 等と定義されて

いることから、その物そ使用することにより動物の体主義が防止される旨の表示や、

綴全審5訟の防除ができる滋毒事の表示が付された場合は、隊問として医薬品約な効

能効果の表示と判断ずる。� 

(4)医薬品等であることを陥芝公させる表示がある場合

その物の効能効果について後按的な記載がない場合でも、その物の宣伝、説明

書事により医薬品的効能効糸があることが暗示される場合には、通常人がその物を

医薬品等と誤認するおそれがある。したがって、「製品パッケージJや「雑誌、ホ

…ムページ等の広告主主伝物Jに獣医師、学者等の専門家の残念や新潟、雑誌、学

術論文等から引用した記事、試験デー夕、経験談、{云長訳書事惑と表示し、医薬品約な

効能効果を暗示した場合、隊員誌として医薬品約な効能効幾の連安示と判断する。� 

4 その物の表示された用法府議が滋薬品約な用法用量に当たるか否か

(1)厳重喜品等の使用に当たっては、適応疾病に対し治療� 3えは予i坊効巣を発揮し、か

つ、安全を確保するため、投与時期、投与間隔、投与a議委事の詳細な用法用量を定

めることが必要不可欠である。このことから、その物のま賢治において、使用方法

として� f食後j、「食関心、「投与ム「服用j など、消繁華すに医薬品等の用法用;墜と

誤認tさせると考えられる泌総がある場合には、原WJとして医薬品約な用法用量を

ま長ポしているものと判断する。

一方、ペットフードなどの動物の館料等についても、動物;こ効祭災く栄養補給

させる緩点から、適切な給与方法宏明示する場合がある。このことから、給与の

持刻、策ー等の表示で、あっても、医薬品等と誤認させるおそれがないものは、医薬

品約な用法用量とは判断しない。

医薬品的用法周践に該当する例:r食前に� 1錠を服用するJ、「食間に� 2匂

ぜそ投与する」等

医薬品的用法ffl憶に該当しない例:r1 B 1留� 1絞後回安に与えるj、f与

え方:体重OOkg以上OOkg以下� 2~3粒j 毒事 

(2)点線又は点鼻による方法は、含有する有効成分を粕鱗から浸透させるととによ

り、適応疾病に対し治療又は予防効釆を発揮させる方法として、医薬品等の使用

において広く用いられる方法として一般に認識されている。このため、その物が



点綴又は点鼻により用いる留の記載がある場合には、[災多薬品等と誤認させるおそ

れがあると考えられることから、原則として医薬品的な期総と判断する。

第 2 判定方法

第]の f動物用医薬品者撃に該当するか否かの約滋基準とその解釈j に基づき検討

た結然、次のは〉から  (4)までのいずれかに該当する場合は、動物用医薬紡毒事と

る。

(1)第ユの 1に基づき、その物の成分がi長通薬品的成分であると判断怒れる場合 

( 2 )第 lの 2に基づき、その物の形状が医薬品的な形状であると判断される場合 

( 3 )第 1の 3に基づき、その物の表示が医薬品的な効能効果を機ぼうしていると


される場合
 

(4) 第 1 の 4 に基づき、そのよめの湾法思議が医薬&約な用法滞畿であると判断さ才l~

場合 
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