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資料３ 

 

動物用生物由来原料に該当する動物用ワクチン添加剤成分の 
評価の考え方について（案） 

 
 

動物用生物由来原料に該当する動物用ワクチン添加剤成分は、動物用生物由来原

料基準に従うこととされている。このリスク管理措置が実施される動物用生物由来

原料に該当する動物用ワクチン添加剤成分の評価の考え方を検討した。 
 
１．動物用生物由来原料とは 

「動物用生物由来原料基準」（平成 15 年 7 月 28 日農林水産省告示第 1091 号）

の第二の１にあるとおり、「動物に由来する原料又は材料」をいう。 
 
２．動物用生物由来原料基準とは 

（１）目的 

動物用生物由来原料基準は、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（昭和 35 年法律第 145 号）第 42 条第 1 項（同法第 68 条の 5 に

おいて準用する場合を含む。）及び第 2 項の規定に基づき農林水産大臣によって定

められる。 
生物に由来する原料又は材料を使用して製造される動物用医薬品、動物用医薬部

外品又は動物用医療機器について、その生物に由来する原料又は材料の製法、品質

等に関し、必要な基準を定めることを目的としている。 
 
（２）動物用生物由来原料基準のポイント 

当該原料基準においては、 
① 病原微生物に汚染された動物に由来する原料や材料は動物用医薬品の製造

に使用してはならないこと（第 2 第 1 項） 
② 臓器等の組織をそのまま使用して製造される原料は、健康な動物から採取さ

れた組織を使用すること（第 2 第 4 項） 
③ 生きた動物の臓器その他の組織をそのまま使用して製造される原料は、次の

いずれにも該当する動物から採取された組織を使用すること（第 2 第 5 項） 
i 飼育施設への搬入に際し病原微生物の侵入を防止する措置がとられて

いること 
ii 病原微生物の親友侵入を防止することができる施設で飼育すること 
iii 適切な飼育管理方法により飼育された動物であること 

④ 反すう動物を由来とする原料又は材料については、BSE 又は TSE の原因物

質を含む原料が使用されないよう、原産国や由来臓器、処理等を規定すると
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ともに、由来する動物の種類、臓器、原産国、製造者等の記録すること（第

3） 
等が規定されている。 

 
３．動物用生物由来原料に該当する動物用ワクチン添加剤成分の評価の考え方につい

て 

このリスク管理措置により、当該原料基準に該当する動物用ワクチン添加剤成分

は、「病原微生物に汚染された動物に由来する原料や材料」には該当しないものが

使用され、また、臓器等の組織をそのまま使用される原料にあっては、「健康な動物

から採取されたもの」が使用される。 
したがって、当該基準に該当する動物用ワクチン添加剤成分の食品健康影響評価

では、懸念される事項のうち、このリスク管理措置により担保される事項（例えば、

病原体による汚染）については除外することとする。 
 
 
 


