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【緒言】

　消費者に、より有用で、より安全性の高い 商品を提供する

の が化粧品業界の 使命で あり、その ためには新規原料開発は

欠かせ ない。「新規原料を配合 した化粧品の 製造又は輸入申
請に添付すべ き安釧匪資料の 範囲にっ い て」圦 1987 年に厚

生省か ら発表されて以来、化粧品の 9項目の安全淫試験は主

として動物を用い る試験でヒ トの 安全性を予測するのが 公的

な癰 トとなっ て い た。2001 年 4 月に規制は緩和され公的指

針は廃止されたが 日本化粧品工業運合会編集の 「化粧品の

安全質評価に関する指針 2001 」 として 今に続いて い る。こ

の ガ イダンス には、動物実験伐替法につ いて も積極的に言6載
した圦 その峙瘰でグロ

ーバ ルに認め られ た代替法は極めて

少なかっ た。
　 「

消費者の 安全性担保」 と 「動 吻愛護」 は両立すべ き命題

で あ り、可能な限 り安全性鎖験 を、動物を用 い ない 代替法 に

置き換えてい くこ とが求め られて い る。こ こで は、動物実験

廃止の 先進国であるEU の W 瀰 Jに関して 報告す る。

【EU 化粧品指令第 7 次 改正】
　 EU で は、1991 年に 、動物実験代替法の バ リデ

ー

シ ョ ン と公的認知を推進す る た め の 公 的機関 と して

ECVAM （European　Centre　for　the　Validation　of
Alternative　 Methods）が 設置 さ れ 、 1993 年 6 月

14 日 に は 、 動物 実験 を実 施 した 原 料 を配 合 した 製 品

の 販売禁止 や代替法 の 使用 を定 め た EU 化粧晶掴令

第6 次 改 正 が 公 布 され た。こ の 法 律 は 動 物愛護の 理

想を強 く打 ち 出 した もの で あ る が 、 代替法開発の 現

状 か らか け 離れ た あ ま りに も非現実的 な もの で あ る

と こ ろ か ら 、 この法 律 の 施 行 は 2 年ずつ 延 期 され て

きた 。 こ の 間の 議会 と閣僚理勝会 の 間 で の 多 くの 議

諭 の 末 に、2003 年 3 月 11 日、よ り現 実的 な もの と

して化粧品 指令第 7 次 改 正 が 公 布 され た 。 そ の骨子

は、以下 の 通 りで あ る 。

○欧竏倭員会t去 SCCNFP 　 tlCientific　Committee

　on　Cosmedc   c鯰 and 　Non−Food　Pmduc【s）及

　びECVAM と協議 した上で 種々の試験（嬲 沚 に

　関する期限等の 予定を立て、 2004年9月ll日まで開示し、
　欧廾瞼会及び閣僚理事会に送付する。

　2004年 10月 15日現在、東1緇 国を除くEU 主嫻 の

法律は公布されてい ない 膜様である。
　Annex ウ に関しては、20（n 年 9 月 15 日付け欧州委員

会指令 2004／94／EC が、2004 年 9 月 17 日付 け EU 官

報 L294 で公布された。指ft　2004／941EC は 2004 　rp　9
月 20 日に発効、EU 加盟各国の 国内法へ の 導入期限は

2004年 9 月 21 日となっ て い る。
　内容は、危険物振令 AnnexV に言鹹 された識 去以外に

記載すべ きもの は無 丶 とい うもの で す。
　種々の邸験の段階的廃止に関する期限に関して は、2004年
10月4日付けで 、COrmSSION 　SI］AFF 　WORKING
DO   ：M es　l）r 岫 g−out 　of

animal 　testing　in血 e 仕amework 　of 山 e　7血

Amendment 　to　the　Cosmetics　Directive（Coundl
Directive　76／768／EEQ 　が公開された。それに よると、
化嚇 占指令に定め られた期限まで に見通しが 立っ て い る代替法

と見通 し力泣 たな   欟 劫 ミ表に まとめ られて い る圦 2009
年3月期限の代替法に あっ て も見通 しが立たない もの もあ り、
現実階題 として 代替潤羯発の難しさを物語っ て い る。
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α ［猫品及び化粧品原料の EU 域内の 動物実験禁止
・化粧品 ：加盟国醐 時嶽か ら禁止

　　 （猶予期間は最大18ヶ 月 ；2004年9 月ll日）
・原料 ：代齢法がある場合は、加盟鰍 蠏 既点か ら

　禁止、完全な動物実験禁i止はEU化嚇 躑 の6年後

　（2009年3月ll日｝。
OPtCFEig5S験を実施した製品 または動物実験を実施した原料を

　含む製品の EU 域 内の 販 売禁止（E　UUt外で動物実験がな

　された製品及び原斟も含む）
・代替法が ある場合は 加讎一 暗点力・ら禁止〔猶

　 予期閉は最大 18ヶ月 ；200姻 月11日）
・完全な販売禁止は、仕制甌櫛 発効の 6年後（2009年3月II

　 日｝以降 ；例外 ：反復韜 生殖毒性嬲 験にっ い

　 ては2013年3月か ら販売禁止

○欧辮委員会は、2（）04Srg月ll日まで にAnnex ウの 内容

　　（バ リデーショ ン された代替法）を作成する。
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