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  カゼインを含む天然ゴムを使用した製品の認証の取り扱いについて 
 
生物由来成分であるカゼインを含む天然ゴムについては、原材料又は構成部

品欄及び製造方法欄に、そのウイルス不活化処理工程が記載されている承認前

例と同一の原材料を使用する場合に限り、薬事法第 23 条の２に基づく認証が可

能である。この場合においては、認証申請書の原材料又は構成部品欄及び製造

方法欄にウイルス不活化処理工程を記載するとともに、その承認前例を示すこと。 
 

                               以上 
 


