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動物用生物由来原料基準の一部改正（案）
－ 反すう動物由来原料基準の見直し －

参考資料3

平成２６年１２月

農林水産省消費・安全局畜水産安全管理課
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１ これまでの経緯
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動物用生物由来原料基準とは

 動物用医薬品等の製造には、反すう動物に由来する原料又
は材料（反すう動物由来原料）を使用。

［例］ ゼラチン⇒賦形剤、乳糖⇒安定剤、賦形剤
牛 血 清⇒ワクチン製造のためのウイルス培養の培地成分

 「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に
関する法律」に基づき、生物に由来する原料又は材料に関し必
要な基準として、動物用生物由来原料基準を定め、その第三に
おいて、反すう動物由来原料に関する反すう動物由来原料基準
を規定。
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 現行の反すう動物由来原料基準は、反すう動物由来原料の原産国をBSE
の発生状況により、三つに分類。

①高発生国
②高発生国以外の発生国及びBSEの発生のないEU域内の国
③それ以外の国

 使用できる反すう動物由来原料が由来する臓器等を、原産国の分類毎に、
動物用生物由来原料基準を制定した平成15年当時のEU医薬品審査庁のガ
イダンスの組織のリスク分類を参照して規定。

現行の反すう動物由来原料基準

反すう動物由来原料の由来臓器等 反すう動物由来原料の原産国の区分

クラス

臓器等 反すう動物由来原料 高発生国 高発生国以外の
発生国及び発生
の な いEU域 内
の国

それ以外の国

Ⅰ

脳、脊髄、眼、脳下垂体 ゼラチン × × ○

その他左記の臓器
等に由来するもの

× × ×

Ⅱ

回腸（小腸）、リンパ節、結腸、脾臓、扁桃、硬膜、松果体、
胎盤、脳脊髄液、副腎、頭蓋骨、脊柱（胸椎横突起、腰椎横
突起、仙骨翼及び尾椎を除く。以下同じ。）、三叉神経節、背
根神経節

ゼラチン × × ○

その他左記の臓器
等に由来するもの

× × ×

Ⅲ

鼻粘膜、末梢神経、骨髄、肝臓、肺、膵臓、胸腺、血液（牛血
清及び胎子血清を除く。）

ゼラチン × ○ ○

その他左記の臓器
等に由来するもの

× × ○

Ⅳ

糞、心臓、腎臓、乳腺、乳、卵巣、唾液、唾液腺、精巣、骨格
筋、甲状腺、子宮、胎子組織、胆汁、骨（頭蓋骨及び脊柱を
除く。）、軟骨組織、結合組織、毛、皮膚、尿、胃、胎子血清、
牛血清

ゼラチン × ○ ○

その他左記の臓器
等に由来するもの

× ○ ○
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１．BSEの発生状況
（１）世界的な飼料規制の強化、SRM除去の徹底等により、BSE発

生頭数は世界的に大きく減少。
（２）我が国においても、と畜牛や死亡牛の検査が実施されており、

平成14年１月生まれの牛以降、12年間以上BSEの発生なし。
⇒ 国内外において、BSEのリスクは確実に低下。

２．リスク評価
（１）OIEによる飼料規制やBSEサーベイランスの実施状況等を科

学的に評価するBSEステータス評価を実施。
（２）我が国も、平成25年５月、OIEにより無視できるリスクの国の

ステータスに認定。

BSEの清浄化の進展
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出典：OIE（データはOIEウェブサイトにて2014年12月24日に確認）
※１ うち１頭は米国で確認されたもの。
※２ カナダの累計数は、輸入牛による発生を１頭、米国での最初の確認事例（2003年12月）１頭を含んでいる。

（２）世界のＢＳＥ発生件数の推移

・発生のピークは1992年で、その後、ＢＳＥ対策の進展により、発生頭数は大きく減少。

○ ＢＳＥ関連
世界のBSE発生状況
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我が国におけるBSE発生状況
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BSE感染牛の
生年別

（頭）

。
2002年1月生まれの牛を最後に、12年間以上にわ
たって、国内で生まれた牛でのＢＳＥ発生報告はない。

2001年10月に法に基づく飼料規制を開始

・ 2001（平成13）年9月に初確認。現在までにと畜検査で22頭、死亡牛検査で14頭（計36頭）が発生。
・ 出生年別にみると、1996（平成８）年生まれが１２頭、2000（平成１２)年生まれが１３頭と多い。
・ 飼料規制の実施直後の2002（平成14）年1月生まれを最後に、12年間以上にわたって、国内で生ま

れた牛での発生報告はない。
・ 2013（平成25）年５月にOIEは我が国を「無視できるBSEリスク」の国に認定。

（頭）
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OIEによるBSEステータス

ステータ
ス

リスク

評価
サーベイランス リスク低減措置

無視できる

リスク

実施 ５万頭に１頭のBSE
感染牛の検出が可
能なサーベイランス

① 過去11年以内に自国
内で生まれた牛で発生
がないこと

②有効な飼料規制＊が８
年以上実施されているこ
と

管理された

リスク

実施 10万頭に１頭のBSE
感染牛の検出が可
能なサーベイランス

有効な飼料規制＊が実施
されていること

不明の

リスク

無視できるリスク、管理されたリスクのいずれにも該当
しない場合

・ ＯＩＥ（国際獣疫事務局）は、申請に基づき、加盟国のＢＳＥ発生リスクを科学的に３段階に分類。

・ 我が国は、平成25年5月、OIEの「無視できるBSEリスク」の国に認定。

＊： 反すう動物由来肉骨粉の反すう動物への給与禁止

「無視できるBSEリスク」の国認定証

「これまで長期間にわたり飼料規制やサー
ベイランスなど、我が国の厳格なＢＳＥ対策
を支えてきた生産者、レンダリング業界、飼
料業界、と畜場、食肉流通加工業界、獣医
師、地方行政機関等、皆様の不断の努力
の成果であると思っております。」

（平成25年6月4日林農林水産大臣記者会見）

「無視できるBSEリスク」の国
ステータスについて
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２ 反すう動物由来原料基準の見直し
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OIEのBSEステータスによる原産国の分類

・ 反すう動物由来原料の原産国の分類を、BSEの発生状況による分類から、ＯＩＥ

のBSEステータスによる分類に見直し。

現行 見直し案

○高発生国
イギリス、ポルトガル

○高発生国以外の発生

国及びBSEの発生の
ないEU域内の国
カナダ、米国、日本、EU各国
（イギリス及びポルトガルを
除く。）等

○上記以外の国

○無視できるリスク国
日本、米国、オーストラリア、
ニュージーランド等

○管理されたリスクの国
カナダ、イギリス、ドイツ、フ
ランス、スイス等

○ステータスのないOIE
加盟国
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反すう動物由来組織の分類
・ WHOによる組織毎のTSEの感染性の報告書や最新の科学的知見を参考に、各

臓器等のBSE感染のリスクを考慮し、三つに分類。

クラス 牛由来の臓器等 めん羊及び山羊の臓器等
Ⅰ ・生物由来原料基準（平成15年厚生労働省告示第210号）に

おいて、人用医薬品等の原料として使用が禁止されている
もの。

・BSEの高い感染性が認められる臓器等。
・未発症期にBSEの感染性が認められる臓器等。
・SRMに該当する臓器等。

・生物由来原料基準（平成15年厚生労働省告示第210号）に
おいて、人用医薬品等の原料として使用が禁止されている
もの。

・BSE及びスクレイピーの高い感染性が認められる臓器等。
・牛、めん羊及び山羊のSRMに該当する臓器等。

下垂体、胸腺、硬膜、三叉神経節、松果体、脊髄、脊柱（胸椎
横突起、腰椎横突起、仙骨翼及び尾椎を除く。以下同じ。）、
胎盤、頭蓋骨、腸、脳、脳脊髄液、背根神経節、脾臓、副腎、
扁桃、眼、リンパ節

下垂体、胸腺、硬膜、三叉神経節、松果体、脊髄、脊柱（胸椎
横突起、腰椎横突起、仙骨翼及び尾椎を除く。以下同じ。）、
胎盤、頭蓋骨、腸、脳、脳脊髄液、背根神経節、脾臓、副腎、
扁桃、眼、リンパ節

Ⅱ ・BSEの低い感染性が認められる臓器等。
・BSEの感染性は認められないが、臨床症状期にPMCA法で異

常プリオン蛋白質が検出される臓器等。

・牛においてBSEの感染性が認められる臓器等。
・牛においてBSEの感染性は認められないが、臨床症状期に
PMCA法で異常プリオン蛋白質が検出される臓器等。

・めん羊及び山羊においてスクレイピーの感染性が認められ
る臓器等。

骨格筋、末梢神経、肺、唾液、唾液腺 骨格筋、末梢神経、肺、唾液、唾液腺、胃、乳腺、乳、皮膚、
心臓、肝臓、腎臓、膵臓、血液（胎子血清を除く。）

Ⅲ ・BSEの感染性が認められない臓器等。 ・牛においてBSEの感染性が認められない臓器等。
・めん羊及び山羊においてスクレイピーの感染性が認められ

ない臓器等。

肝臓、膵臓、血液（胎子血清を含む。）、糞、心臓、腎臓、乳
腺、乳、卵巣、精巣、甲状腺、子宮、胎子組織、胆汁、骨（頭
蓋骨及び脊柱を除く。）、軟骨組織、結合組織、毛、皮膚、尿、
胃

卵巣、精巣、子宮、尿、糞、胎子組織、骨（頭蓋骨及び脊柱を
除く。）、軟骨組織、結合組織、甲状腺、毛、胎子血清、胆汁

感染性の程度は、WHO Tables on Tissue Infectivity Distribution in Transmissible Spongiform Encephalopathies(Updataed 2010)を参考に分類
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動物用医薬品等に使用できる反すう動物由来原料

１．無視できるリスクの国を原産国とする牛、めん羊及び山羊のクラスⅠの臓器等を除く臓
器等に由来する原料（３及び４を除く。）。

２．管理されたリスクの国を原産国とする牛、めん羊及び山羊のクラスⅢの臓器等に由来
する原料（３及び４を除く。）。

３．無視できるリスクの国及び管理されたリスクの国を原産国とする牛、めん羊及び山羊の
クラスⅡの臓器等及びクラスⅢの臓器等に由来する獣脂＊１

＊１：食品の製造工程において発生したもの又は３気圧以上の圧力下で133℃以上20分間以上の処理若しくはこれと同等以上の処

理が行われているものであって、不溶性不純物の重量が0.15%以下のものに限る。

４．全てのOIE加盟国を原産国とする以下のもの。
（１）牛、めん羊及び山羊に由来する獣脂派生物（グリセリン、ステアリン酸等）＊２

＊２：加圧下での200℃以上の20分間以上のエステル交換反応又は加水分解、12 mol/L NaOHを用いたけん化（95℃以上での３時

間以上の処理、又は加圧下での140℃以上８分間以上の処理）、200℃以上での蒸留又はこれと同等以上の処理が行われて
いるものに限る。

（２）牛に由来するゼラチン＊３

＊３：皮に由来するもの、及び骨（頭蓋骨及び脊柱（胸椎横突起、腰椎横突起、仙骨翼及び尾椎を除く。）を除く。）に由来し、一連の

製造工程において加圧洗浄による脂肪除去処理、酸による脱灰処理、酸又はアルカリ処理、ろ過及び138℃４秒間以上の加
熱処理が行われているもの又はこれと同等以上の処理が行われているものに限る。

（３）牛、めん羊及び山羊に由来する毛派生物（ラノリン、ビタミンD3等）＊４

＊４：毛に由来し、60℃以上でのpH13以上の１時間以上の処理、減圧下での220℃以上の分子蒸留又はこれと同等以上の処理が

行われているものに限る。
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動物用医薬品等に使用できる反すう動物由来原料

反すう動物由来原料の由来臓器等 反すう動物由来原料の原産国

クラス 牛 めん羊・山羊
BSEステータスの
ないOIE加盟国

管理された
リスクの国

無視できる
リスクの国

Ⅰ

下垂体、胸腺、硬膜、三叉神経節、松果体、脊髄、脊柱（胸椎
横突起、腰椎横突起、仙骨翼及び尾椎を除く。）、胎盤、頭蓋
骨、腸、脳、脳脊髄液、背根神経節、脾臓、副腎、扁桃、眼、リ
ンパ節

獣脂 × × ×

獣脂派生物 ○ ○ ○

左 記 の 臓 器 等
に由来するもの

× × ×

Ⅱ

骨格筋、末梢神経、肺、唾液、
唾液腺

骨格筋、末梢神経、肺、唾液、
唾液腺、胃、乳腺、乳、皮膚、
心臓、肝臓、腎臓、膵臓、血
液

獣脂 × ○ ○

獣脂派生物 ○ ○ ○

左 記 の 臓 器 等
に由来するもの

× × ○

Ⅲ

肝臓、膵臓、血液（胎子血清を
含む。）、糞、心臓、腎臓、乳
腺、乳、卵巣、精巣、甲状腺、
子宮、胎子組織、胆汁、骨（頭
蓋骨及び脊柱を除く。）、軟骨
組織、結合組織、毛、皮膚、尿、
胃

卵巣、精巣、子宮、尿、糞、胎
子組織、骨（頭蓋骨及び脊柱
を除く。）、軟骨組織、結合組
織、甲状腺、毛、胎子血清、
胆汁

獣脂 × ○ ○

獣脂派生物 ○ ○ ○

左 記 の 臓 器 等
に由来するもの

× ○ ○

ゼラチン（牛由来に限る。） ○ ○ ○

毛派生物 ○ ○ ○
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３ 反すう動物由来原料基準の遵守の確保
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反すう動物由来原料基準に関する管理措置

 動物用医薬品等毎の承認審査において、使用される反すう動物由来原料
の反すう動物由来原料基準への適合性を審査。

 承認後においても、製造販売業者における動物用医薬品等の製造管理及
び品質管理における反すう動物由来原料に関する情報収集や記録・保管。

 製造販売業者による記録等の自己点検、さらには国によるGMP適合性調
査により、使用されている反すう動物由来原料の反すう動物由来原料基準の
適合性を確保。

・ 動物用医薬品等の承認審査、並びに製造管理及び品質管理において、反すう

動物由来原料基準の遵守を徹底。
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