
事 務 連 絡 

令和６ 年 10 月 23 日 

   

各 都 道 府 県 衛 生 主 管 部 （ 局 ）  御中 

各地方厚生（ 支） 局麻薬取締部（ 支所）  御中 

    

医 薬 局 

監視指導・ 麻薬対策課 

 

「 濫用による保健衛生上の危害が発生し ない量と し て政令で定める量につい

て」 に係る質疑応答について 

 

令和６ 年 12 月 12 日から 施行さ れる麻薬、 麻薬原料植物、 向精神薬、 麻薬向

精神薬原料等を指定する政令（ 平成２ 年政令第 238 号） 第２ 条における、 同条

各号に掲げる物の区分に応じ て、 濫用による保健衛生上の危害が発生し ないΔ

９ ―THCの量にかかる各区分の解釈について、 先般、「 濫用による保健衛生上の

危害が発生し ない量と し て政令で定める量について」（ 令和６ 年 10 月４ 日付け

医薬監麻発 1004 第 3 号厚生労働省医薬局監視指導・ 麻薬対策課長通知） を発

出いたし まし た。  

今般、 こ の解釈にかかる別添「 製品区分に係る質疑応答」 を作成し まし たの

で、 御活用いただき ますよう 、 よろ し く お願い申し 上げます。  

収受
埼玉県

'24.10.23

薬務課



（ 別添）  

製品区分に係る質疑応答 

（ 令和６ 年 10 月 23 日版）  

 

【 全般】  

Ｑ １  原料と し て扱う も のは、 Δ9-THCの量が 10ppm以下であれば良いで

すか。   

Ａ  原料であっ ても 必ず 10ppmの製品区分に該当すると は限り ません。製

品区分は、原料や飲食用、化粧品等の用途で分けら れるも のではあり ま

せんので、 その製品の形状と 成分でご判断く ださ い。  

 

Ｑ ２  厚生労働省において、どの製品がどの製品区分に該当するか判断し

ても ら えませんか。  

Ａ  個別の製品がいずれの製品区分に該当するかについては回答を 行っ

ており ません。「 濫用による保健衛生上の危害が発生し ない量と し て政

令で定める量について」（ 令和６ 年 10 月４ 日付け医薬局監視指導・ 麻

薬対策課長通知（ 医薬監麻発 1004 第３ 号））」 及び本質疑応答に基づ

き 、 いずれの製品区分に該当するかご判断く ださ い。  

 

Ｑ ３  ド レッ シングのよう に、 静置し ておけば二層に分離するも のは、 容

易に分離でき るも のと し て、油の部分と 水の部分のそれぞれで製品区分

を 判断すべき ですか。  

Ａ   ご質問の事例のよう なド レッ シングの場合、油と 水を 分けるこ と な

く 、 ド レッ シング全体の成分及び形状を 踏まえ、 いずれの製品区分に

該当するか判断し ます。  

   一般的にド レ ッ シングであれば、攪拌するこ と により 油と 水が「 混

和」 し 、 エマルジョ ンの状態になり ますので、「 混和せず、 容易に分離

でき るも の」 に該当し ません。  

   「 混和せず、 容易に分離でき るも の」 と は、 カ プセルやシート 化粧

品のよう に、 製品全体が混和せず、 特別な機器や技術を 用いずと も 、

充填さ れている も のや浸潤さ れている も のが分離でき る も のを 指し

ます。  

 

 

 

 



【 油脂】  

Ｑ ４  「 油脂」 の解釈の「 グリ セリ ンと 脂肪酸が結合し た化合物を 90％以

上含むも の」 と はどのよう な状態ですか。  

Ａ  グリ セリ ンと 脂肪酸が結合し た化合物と 、 それに溶解し ている 物質

の重量、 つまり 、 グリ セリ ン と 脂肪酸が結合し た化合物を 溶媒と し た

溶液の重量が製品中の 90％以上である状態を指し ます。  

例えば、 植物油に CBD 等が溶けていると き 、 植物油と CBD 等の重量

を 合算し たも のが、 製品全体の重量の 90％以上であると き 、「 油脂」 に

該当し ます。  

 

Ｑ ５  「 油脂」 の解釈の「 グリ セリ ンと 脂肪酸が結合し た化合物」 以外に

あたる残り の 10％以下のも のはどう いっ たも のを指し ますか。  

Ａ  水や無機物等、 グリ セリ ンと 脂肪酸が結合し た化合物に溶解し てい

ないも のが該当し ます。  

 

Ｑ ６  複数の植物油を混合し た製品の場合、どのよう に取り 扱われるこ と

になり ますか。  

Ａ  例えば、 ヘンプシード オイ ルと オリ ーブオイ ルの二つの植物油を 用

いて製品にし た場合、 どちら も 「 グリ セリ ンと 脂肪酸が結合し た化合

物」 と みなさ れますので、 分けて考える必要はあり ません。 ヘンプシ

ード オイ ルと オリ ーブオイ ルの両方の重量と それら 植物油に溶解し て

いる物の重量を 合算し たも ので、 いずれの製品区分に該当するかご判

断く ださ い。  

 

Ｑ ７  液体の有機化合物に植物油を 少量添加し たも のは、「 油脂」 に該当

し ますか。  

Ａ  該当し ません。  

  例えば、 エタ ノ ールに植物油を 少量添加し たも のは、 植物油が溶解

し たエタ ノ ール溶液であるため、「 油脂」 に該当し ません。  

  「 油脂」 に該当するためには、「 グリ セリ ンと 脂肪酸が結合し た化合

物」 を溶媒と し た溶液であるこ と 、 つまり 、「 グリ セリ ンと 脂肪酸が結

合し た化合物」 が製品中の液体の有機化合物のう ち で最も 多い必要が

あり ます。  

 

 

 



Ｑ ８  水が多く 「 油脂」 に該当し ないも のは、「 水溶液」 に該当し ますか。 

Ａ  必ずし も 「 水溶液」 には該当し ません。 「 水溶液」 は、 「 グリ セリ

ン と 脂肪酸が結合し た化合物」 が 10％未満である 必要があり ますの

で、 製品にどのよう な成分が含まれているかご確認く ださ い。  

 

【 粉末】  

Ｑ ９  固形物の製品が、 運搬中に一部粉砕さ れた場合、 固形物の物と 粉末

になっ てし まっ た物は、 それぞれ分けて考えるべき ですか。  

Ａ  ご質問の事例のよ う に製品の一部が粉砕さ れたこ と が明確な場合、

粉末部分も 固形物の一部と し て考えます。  

 

【 水溶液】  

Ｑ 10 化粧水は飲料ではないため、 「 水溶液」 に該当し ないですか。  

Ａ  製品区分は用途によっ て分けら れるも のではあり ません。 塗布する化

粧水であっ ても 、 形状と 成分によっ て製品区分が判断さ れるため、 「 水

溶液」 に該当する可能性はあり ます。  

 

Ｑ 11 水より 、 エタ ノ ールの方が多いお酒は、「 水溶液」 に該当し ますか。 

Ａ  該当し ません。  

水より エタ ノ ールの方が多い製品は、エタ ノ ールに水が溶けていると

し て取り 扱われるため、 「 その他」 に該当し ます。  

 

Ｑ 12 水にも グリ セリ ン と 脂肪酸が結合し た化合物にも 溶ける 両親媒性

の物質が製品中に含まれる 場合、 どち ら の重量と し て考える べき です

か。  

Ａ  例えば、化粧水のよう に、水と エタ ノ ールと 植物油が混合し ている製

品の場合、 エタ ノ ールは植物油よ り も 水に圧倒的に溶けやすい上、 一

般的な化粧水では水の方が多く 配合さ れている と 考えら れる ため、 こ

の場合、 エタ ノ ールは植物油に溶解し ておら ず、 植物油の重量に含め

るこ と はでき ません。   

 

【 その他】  

Ｑ 13 「 その他」 に該当するも のは、 どのよう なも のですか。  

Ａ  「 油脂」 、 「 粉末」 、 「 水溶液」 に分類さ れない製品が、 「 その他」

に該当し ます。  


