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医薬部外品の薬事申請で検討されている 

新ガイドラインに動物実験を含めないよう 

要請をお願いします 
拝啓 

貴社におかれましては時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。 

当会「美しさに犠牲はいらないキャンペーン実行委員会」は、国内で動物保護活動を

展開している特定非営利活動法人アニマルライツセンター（ARC）、特定非営利活動

法人動物実験の廃止を求める会（JAVA）及び PEACE～命の搾取ではなく尊厳を、の

3団体によって 2013年1月に立ち上げられたもので、化粧品の動物実験廃止をはじめ、

動物の犠牲を伴わない真の美しさを実現するため、様々な活動を行っています。 

 

さてこのたび、厚生労働省において年内にも策定が予定されているという、医薬部

外品の安全性試験ガイドライン（仮）について、ご連絡させていただきました。 

 

かねてより、動物愛護運動の高まりや EU（欧州連合）における流通禁止規制等の

影響を受けて、2009年、厚生労働省において「医薬部外品の製造販売承認申請におけ

る安全性に関する資料のあり方検討会」が組織され、動物実験代替法による医薬部外

品の毒性評価に向けた検討が行われてきましたが、貴社を含む日本化粧品工業連合会

加盟の大手化粧品企業がその検討作業に参画し、動物実験の代替に向け、尽力されて

こられたものと存じます。 

 

この間、複数の大手化粧品企業が、輸入化粧品に対して動物実験の実施を法的要件

とする中国への輸出や、化粧品による健康被害が発生した場合の原因究明等、動物実

験を行う例外的な条件はあるものの、新規原料を配合する医薬部外品の承認申請（以

下、薬事申請といいます。）を含め、原則的に化粧品及び医薬部外品の開発に際する
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動物実験を廃止するという決定及び公表が相次ぎました（別紙参照。貴社を含みま

す。）。 

すなわち、EU（欧州連合）において 2013年、動物実験代替法が確立されていなく

とも動物実験禁止規則が遅延なく施行されたように、日本においても、医薬部外品の

安全性評価における動物実験が完全に代替できる段階になかったとしても、新規原料

開発のシェアの多くを占めてきた大手化粧品企業が、現状動物実験を要する薬事申請

を自主的に放棄しています。 

 

このことから導き出せるのは、あえて制度上に要件としての動物実験を象徴的に残

しておく必要はなく、むしろ、動物実験を不用とすることで、動物を使用しない新た

な評価系の開発というイノベーションが推進されるということではないでしょうか。 

 

また、現在動物実験を続行する企業と廃止した企業が混在する状況下、倫理的観点

から自主的に動物実験を廃止した企業が、新規原料開発というイノベーションを制限

され相対的に不利益を被っているという不均衡な現象はいずれ制度上是正されるべ

きだと考えています。この是正されるべき状況が、ガイドライン等に動物実験が明記

されることによって逆にオーソライズされてしまっては、健全な市場は遠のき、万が

一それを黙認ないし加担するような企業があるとすれば、企業の社会的責任（CSR）

の考え方から逸脱するものであり、消費者に対する裏切りとのそしりを受けることに

なるでしょう。 

 

貴社は、本年 3月「化粧品・医薬部外品の研究開発において、代替法の開発に努め、

外部委託を含めて動物実験を行わない方針で今後も化粧品開発を行っていきます」と

の方針を公式ウェブサイトにて公表されましたが、当該公表に至る以前に、当会の構

成団体である JAVA の調査に対して、「弊社は実験動物の更なる削減・廃止に向け、

業界団体である日本化粧品工業連合会の動物実験代替専門委員として、また日本動物

実験代替法学会の学会役員として活動する他、安全性の確認方法として海外で承認さ

れている培養細胞などの動物実験代替法を実施し、動物実験を行わずに安全性を確認

するなど、新たな動物実験代替法の開発に向けて努めております。このように、弊社

は 3R の精神を尊重し、動物実験の廃止に向けた活動を行なっております」と回答さ

れています。 

まさに、今次、業界の意向も踏まえて国が策定する新ガイドラインは日本において

化粧品の動物実験廃止が実現できるかどうかの一里塚となるはずであり、その局面に
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どのような意見を届けるかによって、貴社の方針の真偽が問われることになると、当

会そして消費者は注視しております。 

 

つきましては、医薬部外品を含む化粧品の動物実験の廃止を表明されておられる企

業の皆様におかれましては、ぜひ当該ガイドライン等の策定に際して、当局に対し、

関係企業として、動物実験項目の削除を積極的に訴えていただけますようお願い申し

上げます。 

 

なお、当該新ガイドライン等に対する貴社のご見解ないし当局側に対して送られた

（送られる）意見の概要について、当会宛にお示しいただけるよう、併せてお願い申

し上げます。 

 敬具 
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別紙 

 

年月 企業  

2009 年 3月 日本メナード化粧

品 

動物実験廃止（2015 年 4月公表） 

http://corp.menard.co.jp/research/tech/tech_09_01.html 

2010 年 3月 資生堂 将来的動物実験廃止を目指すと公表 

2011年 3月 資生堂 自社における動物実験廃止 

2011 年上期 コーセー 動物実験廃止（2014 年 9月公表） 

http://www.kose.co.jp/jp/ja/company/csr/social/consumer.html 

2013 年 2月 資生堂 他社委託も含む動物実験廃止を決定 

http://www.shiseidogroup.jp/releimg/2133-j.pdf 

2013 年 3月 マンダム 動物実験廃止を公表 

http://www.mandom.co.jp/eco/src/society_animal.html 

2015 年 1月 ポーラオルビスホ

ールディングス 

動物実験廃止 

http://www.po-holdings.co.jp/csr/project/customer/index.html 

2015 年 3月 ノエビアホールデ

ィングス 

動物実験廃止を公表 

http://www.noevirholdings.co.jp/csr/customer/index.htm 

2015 年 4月 花王グループ 動物実験廃止を公表 

http://www.kao.com/jp/corp_csr/safety_06_03.html 

 


