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Abstract
Animal tests of cosmetic ingredients and products have been banned in the EU since 2013. However, in Japan, the ap-

plication of new quasi-drugs requires the animal data regarding several toxicity tests.
To resolve this concern, we have been coordinating guidance on the use of alternative test methods for the safety as-

sessment of cosmetics and quasi-drugs since 2012. Dermatologists and representatives of cosmetic companies as well as 
specialists from both the Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) and the National Institute of Health Sci-
ences (NIHS) have drafted guidance documents for a number of alternative test methods based on the OECD (Organisation 
for Economic Co-operation and Development) test guidelines and Japanese Center for the Validation of Alternative Methods 
(JaCVAM) evaluation documents. The development of new ones without animal testing are progressing the step-by-step pro-
cess in Japan.

By next year, it is promising to gain approval of guidance document for additives to quasi-drug products and cosmetic 
ingredients without data from animal testing for regulatory acceptance.
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1. 緒 言

Russel & Burchが動物実験の3Rs（動物数の削減 : Re-
duction，苦痛の軽減 : Refinement，非動物実験への置換 : 
Replacement）の原則を発表して以来 1），動物福祉の考え
方が欧米を中心に世界中に広まった。化粧品において
は，嗜好品であるという製品の特徴と眼刺激性評価に
使われるウサギを用いた Draize試験の残虐性も合わせ，
動物愛護派からの格好の標的材料となってしまった。こ
の状況下，EUでは2003年3月の EU指令第7次改正に
おいて，Testing banとして化粧品最終製品の動物実験が
EU域内での即時禁止となり，原料においても，危険物
指令 Annex Vまたは化粧品指令 Annex IXで規定された
代替法がある場合，即時禁止となった。この時点で，光
毒性・皮膚腐食性・経皮吸収性の Testing banが該当し

た。また，Marketing banとして，動物実験をした原料・
最終処方を使用した化粧品の販売禁止として，EU共同
体レベルで検証され採択された代替法がある場合，動物
試験をした化粧品の即時販売禁止が発効された。2009
年3月の EU域内での原料の動物実験の完全禁止，動物
実験をした化粧品の完全販売禁止（但し，毒物動態・生
殖毒性・反復投与毒性試験は除外）を経て，それまで
は，代替法ができた時点で即時禁止であったにもかかわ
らず，2013年3月，動物実験をした化粧品の完全販売
禁止をうたった EU指令が発効された 2）。この影響はグ
ローバリゼーションを進める国内の化粧品会社にも大き
な影響を与え，多くの会社が自主的に動物実験を禁止し
たことはご承知おきの通りである。
わが国においては，化粧品開発における動物実験の禁
止の世界的な拡大を受け，厚生労働省が医薬部外品の
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