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特定物質の規制等によるオゾン層の保護に関する法律(昭和六三年法律第五三号)にいう特定フ
ロンを噴射剤として使用しているエアゾール剤型の医薬部外品及び化粧品については、同法律の
趣旨に鑑み、かねてより特定フロンの使用削減について技術的検討を行うよう指導してきたとこ
ろであるが、今般、平成元年八月通商産業省告示第四一九号をもって昭和四〇年一〇月通商産業
省告示第五五七号(高圧ガス取締法の適用を除外される液化ガスを定める件)(以下「告示第五五
七号」という。)の一部が改正されたことに伴い、エアゾール剤型の医薬部外品及び化粧品の製
造(輸入)承認等に関する取扱いを左記により行うこととしたので、了知の上関係各方面を指導願
いたい。 

なお、本通知の施行に伴い、昭和四〇年一一月二五日薬発第八七三号薬務局長通知「高圧ガス
取締法の適用を除外される液化ガスを定める通商産業省告示の改正に伴うエアゾール剤型の医薬
品、医薬部外品及び化粧品の取扱いについて」のうち医薬部外品及び化粧品に関する部分を廃止
する。 

記 
１ 新規に承認申請される医薬部外品及び化粧品の取扱い 

１) 新規に申請される医薬部外品及び化粧品については、原則として特定フロンを含有しな
い製品とすること。 

２) エアゾールの種類は、改正後の告示第五五七号の第三号八の表に定めるいずれの区分で
あっても差し支えないこと。 

２ 既に承認を受けている医薬部外品及び化粧品の取扱い 
１) 既に承認を受けている医薬部外品及び化粧品であって特定フロンを含有するものについ

ては、速やかに含有しない製品への処方変更を行うか、又は承認整理を行うこと。なお、処
方を変更する場合の承認申請については、優先的に審査を行うものであること。 

２) 改正前の告示第五五七号による燃性区分等を記載し承認された医薬部外品及び化粧品に
ついては、改正後の告示第五五七号による燃性区分等に読み替えて差し支えないものとし、
この記載を変更するための一部変更承認は不要であること。 

３ 承認を必要としない化粧品の取扱い 
１) 新規に製造(輸入)の許可の申請を行う場合又は種別許可に係る新たな届出を行う場合に

あっては、原則として特定フロンを含有しない製品とすること。 
２) 既に許可を受けている化粧品であって、特定フロンを含有するものは速やかに含有しな

いものへの処方変更を行うこと。なお、処方変更を行う場合の許可の申請については、優先
的に審査を行うものであること。 

また、許可書に記載された燃性区分は、改正後の告示第五五七号の燃性区分に読み替えて
差し支えないものとし、この記載を変更するための許可は不要であること。 

４ 表示について 
改正後の告示第五五七号において、エアゾールの種類に応じ高圧ガス取締法上表示すべき事

項が変更されているので留意すること。 


