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2 5 f巡安第  3342号

平成 25生存 10 1 5箆

動物医薬品検査所長 殿

消護者・安全局長

動物用医薬品及び医薬品の使用の規制に演する省令室事の施行花つ

いて

ヌド年 5 Jl30日付けで公議idれた薬事法に基づく医薬品の後燃の禁止に関す

る規定の適用を受けないき券会合去をめる省令のー惑を改廷する省令{平成25年

農林水産省令第43苦手)及び動物潟医薬品及び動物用窓薬品の使用の先発織に関

する省令〈動物用自主薬品の使用の規縦に関する省令の全部を改:反する省令(平

成 25年農林水産省令第44努))が、本年 11月30日に施行されることをど踏まえ、

今般、別添  1及びJ.lIJ添おのとおり各都道府県知事宛て及び関係団体宛て通知

しましたので、お知らせしますο� 



別扱;，� I 

関

望号� 3342潟安第25

平成25年� l0 Jl15 El

各都道見守蒸気事'澱

、淡林水産省泊費・安全局長

動物用医薬品及び医薬品の使用の規制に関する省令等の施行について

近年、人の健康に悪影響を及ぼす可能性がある化学物質については、医薬品等と

しで食用動物へ使用することの禁止等が悶際的に検討ぢれているところです。

我が国では、このような臨際的な状況校受け、食品の安全性を層確保する綴点

から、当該物質を含有する未完致認盟主薬品、幾玩動物や観賞魚を使用対象として殺害悪

綴れた動物用医薬品及び人用医薬品の対象動物〔牛、馬、嫁、鶏、うずら、みつば

ち及び食用に供するために養殖されている水譲渡動物2をいう。以下関じ。〉への使用さを

禁止することを西約として、薬害事法に感づく医薬品の使用の禁止に演する規定の適

用を受けない場合を定める省令の一部会改2とする省令{平成25年農林水産省令第43 

3号}及び護毒物局医薬品及び医薬品の使用の綴制に関する省令〈動物用医薬品の使用

の幾織に穏する省令の全部を改正する省令{平成25年農林水産省令第投与号))が平成 

25年5 Jl30日付けで公布され、平成25年11Jl30おから施行されることとなりました。

これらの改:JEの趣旨、内容、経遇措鐙毒事は下認のとおりです。また、これらの改

廷に伴い、薬事法関係事務に係る技術的な助言言について(平成12年� 3月31日付け12

務A第728努農林水産省畜産局長通知)安別紙新|旧対照表のとおり改正し、平成25年� 

11月初日から施行することとしましたので、御了知のよ、黄管下関係者に周知徹底

そ図るとともに、適切な指導を行っていただき'ますようお願いします。

なお、本送知においては、今般の改正前の「薬事法に基づく医薬品の使用の禁止

に隣する規定の適用を受けない揚合を定める省令J~ rr段適用徐外省令j と、� f動物

用医薬品の使用規制に関する省令j を� r羽使用規制省令j と、改正後の「薬事法にr

議づく医薬品の使用の禁止に関する規定の滋潟令受けない場合を定める省令J~ r改
正適用徐外省・令j と、� f動物用医薬&及び笈薬品の使用の嫁総に演する省令jを「新

後用規制令書令j と、それぞれ絡称します。

記

1.米承認窓薬品の獣豆郡による例外的使用の禁止(改定ー適用除外省令第� 2号及び

第3努並びに別表関係)

米実家詰官、医薬品については、薬事法(昭和35年法律第145号。以下「法」という。)

第83粂の� 3の規定に基づき、対象動物への使用は原則禁止されているが、間条た



だし著書主主びに!日適用除外省令第 2号及び第 3号の規定に議づき、試験研究の間的

で使用する場合、議総夜締がその診療に係る対象動物の疾病の診断、治療又は予防

の g約で使用する会議会及び対委員動物の所有者等が獣医劉から医薬品安交付され、

その指示に従い当該対象動物に使用する場合には、例外的に対象動物に使用する

ごとができるとととされていたところ。

一方、食品衛生法{昭事022年法律第233号〉に基づく食:孫、添加物金撃の規格基霊祭

(昭和 34年厚生省俊夫代多彩 370~予}においては、遺伝毒性や発がん投書事の懸念から食

品において検出議れではならない物質が規定されており、これらの物愛を念写守す

る動物用医薬品等が対象動物に使用された場合、肉、李しその飽食用に供きれる生

産物で人の健康な績なうおそれのあるものが生産されるおそれがある。このため、

今般、これらの物鍵のうち動物周医薬品として用途のある 13物質約{以下 f規制

対象物質」という。)念含有する未承認医薬品については、例外的な使用も禁止す

るととと容れた。 

1 : :カノレパドックス、ク?ホス、クロラムフェエコーノレ、クロノレプロ?ジン、

ジェチノレメチルペストロ」ノレ、ジメトリダゾ~ノレ、ニトロブヅゾシ、

ニトロフラントイン、ブラゾジドン、フラノレタドン、マラカイトグリ…ン、

メトロニダゾーノレ、ロニダゾーノレ 

2.愛玩動物用及び綴策魚沼の動物足医薬品の使用の鏡銅jの新設〈新使用規総省令

第 2条から第 4条訟で溺係)

動物用箆薬品であって、漣廷に使用されるのでなければ対象動物の評議、事しなど

の畜滋物にその成分が残留し、人の健康を損なうおそれのあるものについて、農

林水産大尽i弘法第83条の 4第 1項の規定に基づき、農林水産量省令で、その俊飛

者が遵守すべきF援懲役定めることができることとされているところ。

今般、愛玩動物用及び観賞魚用として承認されている動物用阪築品のうち、規

制対象物質合含有するものについて、 1と同様の趣旨に財り、食用に出待する対

象動物等への使用誌を禁止する等の規制が新設された。具体的な規制の内容は、 4

から 6までに1絞めているとおりである。 

3. 人用医薬品の使用の規制の新設(新使用規制省令第 6 条から貧~8 条まで関係)

対象動物に使潟疲れる蓋然性が高いと認められる人用医薬品であって、適正に

使用されるのでなければ対象動物の肉、事しなどの斎藤物にその成分が残留し、人

の総j楽会鍛え主うおそれのあるものについて、農林水遂大;疫i士、法第83粂の δ第 1

項の規定に姦づき、幾林水産省令で、その使用者が遵守すベi雪渓懲役定めるとと

がでざることとされているが、!日使用規制省令において当該義務は定められてい

なかったところα

今般、人飛として添認されている医薬品のうち、規制対委員物質をと含有するちの

について、 1と問機の趣旨に員初、食用に出荷する対象動物等への使用告と禁止す



る等の規制が新設された。なお、具体的な規制の内容は、費量級動物用及び観賞去最

用の動物用医薬品に対するものと同様であり、 4から 6~までに定めているとおち

である。 

4.愛玩動物用及び観賞;魚用の動物用医薬品並びに人用医薬品の対象動物への使用

禁止(新使用規制省令第 2条及び第 6条関係〉

犬、猫等の愛玩動物用及び観賞魚沼として慾認されている動物潟滋薬品のうち

規制対象物質を含有するもの制(新使用規総省令部表第丸以下 f綴総対象委設玩

動物等沼医薬品j という。}並びに人用としてゑ認されている雲監薬ふのうち綴綴対

象物質を含有するもの約{新使用線総省令別表第丸以下 f線総対象人潟俊薬品j

という。}について、食尽に供するために出癒する対象動物及ぴ食用に供するため

に出荷する乳、鶏卵等を生産する対象動物への俊潟香r: r使用禁止用途j として綴

定し、禁止することとされたc 

2:現在、愛玩動物足及び観賞魚F誌の動物浴医薬品として用途のある 3物撃を

〈クロラムフェニコール、ニトロブラゾン、マラカイトグリ…ン)令官官

有するもの 

3 :現在、入居医薬品として用途のある 3物質{クロラムブ.::c.ニコ…ル、グ

ロノレプロマジン、メトロニダゾーノレ〉を含有するもの 

5.獣震邸による競制対象愛玩動物等用医薬品及び規制対象人用語農薬品の使用に係

る出荷禁止の掲示{新使用規制省令第 3条及び第 7条関係)

規制対象愛玩動物等用医薬品及び規制対象人用医薬品は、対象動物に使用する

目的で製造販売を承認されたものではない。このため、当該動物用医薬品又は医

薬品の対象動物への使用は、使用禁止用途以外の使用であっても、投与の必建設肢

を十分考慮の上、真にやむを得ないと判断される場合に限るべきである。

やむを得ず当該動物用医薬品又は医薬品を使用禁止用途以外の用途で対象動物

に使用する場合、獣医師は、その診療に係る当該対象動物の所有者又は管灘殺に

対し、当該対象動物及びその生産する乳、鶏Bs等合食用に供するために出荷しで

はならない旨を新使用規制省令別記様式第 H予の出荷禁止指示議により指示しな

ければならないこととさlれた。

なお、出荷禁止指示書については、当該対象動物及びその生産する乳、鶏卵毒事

が誤って食用に供するために出荷されることのないよう、当該対象動物の所有者努

又は管理者が適切に保管するとともに、当該対象動物の所有者又は管毒患者に変質

が生じる場合には、確実に引き継がれるよう措置する必要がある。 

6.使用禁止用途以外の使用に係る i援簿への記載(新使用規制省令第 4粂及び築総

条鑓係)

規制対象愛玩動物等用医薬品及び規制対象人用主主薬品令使用禁止湾途以外の煎



途で対象動物に使用した場合、当該医薬品の使用者は、当該対象動物及びその金

援する乳、鶏卵等1r食用に供するためにと殺、水揚げ又は出荷しではならない隊

等を桜簿に記載するよう努めなければならないこととされた。 

7.新使用規制省令の施行前の動物用医薬品の使用(新使用規制省令附則第お粂関

係}

新{使潟規制省令の施行前の使用に係る動物用医薬品の使用者が遵守すべきF基準

については、新使用規制令書令の施行後も 18使用規制省令に規定する使用禁止期間

等によるとどとされた。 

8署新使用線総省令の綴行散の出務制限努簡の指示{新使用規制省令附則簸 3条か

ら第 5~会まで、関係)

信使用線鋭敏令第 4条の規定に基づき行われた出荷鎖限努間の指示については、

新使用線制緩令の施行後も引き続き有効であることとされた。また、新俊潟

省令の絡行の燃を見iと|間使用規制省令JJIJ言己様式により使用されているよ日祷綴絞綴間

指示警察については、新使用規制省令の施行後も引き絞き有効であることと会れ?と。

なお、新使用規制省令の施行の際環に存する 11=1使用規制省令別記様式の用紙{米

使用の出荷制限期間掲示醤)は、当分の問、記載事項を修正するなどして、新使

用規制省令JJIJ記儀式第 a今に代えて引き続き使用できることと 8れた。 

9.添付文章鈴及び臣室桜の容器等の記載事項に係る経過措震(新使用線制省令附別多彩 

6~長関係)

今般の改双により、規制対象愛玩動物等用医薬品については、食用に供する対

象動物毒事に使用しではならない旨等が当該医薬品の直接の容器・添付文護警告事に記

載されていなければ、紋売、授与等を行ってはならないこと(法第 50~除、第52条

及び第55条第 1 攻並びに動物用医薬品等取締規則{平成16年農林71<iJ設省令第107~す)

第 171条第 7~歩及び第 176条第 4号)となるが、新使用規制省令の筋行後 6 か丹念

経過するおまで、の践の絞売、授与等については、これらの事項を記載しないこと

もでき?と3とととされた。 

10.溺郎に係る経滋捻蜜{新使用規慾j省令照射第 7条関係)

新使用綴総省令の絡行警合に行った行為及び新使用規務省令の熊郊によりなお従

前の例によるとされた事項に係る新使用規部省令の施行後にqiった行為に対する

翻刻については、|日使用銀綴省令の規定によることとされた。



(Jjlj紙)

r薬挙法務係事務に係る技術的な勃3ぎについてJ(平成12年 3月31段付け12tiA第728号)の一部改蕊新i日対照表 

改正後 改前

第 1 動物用B医薬品等への該当性について 
1 動物用医薬品

動物期医薬品(以下、第 8 を除i~ r医薬品」という。)の

続問は、その成分及び分震、潟法及び用量、効能又は効

果毒事を総合的に戦第号して決定す?べきものでき与る。動物の疾

綴の診断、治療又は予防に使用されることが密約とされて

いる物又は動物の身体構造又は機能に影響を及ぼすこと

がお約とされている物については、動物期医薬部外品又は

動物用医療機器に該当する場合会徐念、承認の有無にか

かわらず寝屋薬品に該当する 6 また、動物用医薬品等取締

規則J(平成16年農林水産省令第10H号。以下「規制Jという。)

第 1条第 3項及び動物用生物学的製剤jの取扱いに関する

省令(昭和 36年農林省令第  41号。以下 i動生予報省令」と

いう。〉第 1条の生物学的製剤の定議中 fこれらに類似する

援薬品J ~ i念、血祭若しくは血液グロブ  pンの類又はこ

れらの乾燥製郊のような物を援す。なお、動物に経口約に

給与する事診が動物足医薬品等としてき訟の適用を受けるべき物

であるかの判断については、動物潟怒薬品の難題に演する基

準{王子成20年 4月11日付け19消安第14721をき幾林水産省消費

・安全局長通知)を参考とされたい α 決た、医薬品である

か否かについて疑義がある場合には、品開の具体例 iこふつい
て成分及び分致、用法及び用最、効能又は効果等を記載

して、農林水謀議'lII消費・安全局畜水E家安会後手現課(以下「審

水産安全管混線Jという。)に!照会されたい。

第 1 動物用医薬品等への該当性について 
1 動物用医薬品

動物用医薬品(以下「医薬品j という o )の範翻は、その

成分及び分最、用法及び潟議室、効能又は効果毒事を総合的

に判断して決定すべきものであるα 動物の疾病の診断、治

療又は予訪に使fflされることが話会きとされている物又は

動物の身体構造又は機意震に彩饗を及ぼすことがお釣と d
れている物については、動物用医薬部外品又は動物潟医療

機器に該当オる場合を徐念、承認の有無にかかわらず医薬

品に該当する。また、動物用医薬品等取締規則(平成16伴
幾林水産省令第107号。以下「規則Jという。)第 1条第 3畷
及び動物用生物学的製剤の取扱いに関する省令(昭和  36
年幾林省令第  4号。以下 f験生務省令」という。)第 1粂
の生物学的製剤の定義中 fこれらに類似する医薬品Jとは、

血凝若しくは忠清グロブ  Pンの類又はこれらの乾燥幾重認

のような物を指す。なお、動物tL]窓口約に給与する物が動

物用援薬品等として法の適用を受けるべき物であるかの判断

については、動物用医薬品の鉱閉に関する基準(平成20年4 
11閃付けI宮干潟安第14721苦手燥林水濠省消費・安全局長を通知)

安参考とされたい。また、医薬品であるか否かについて疑

裁がある場合には、品目のJt.体例について成分及び分散、

用法及び用量、効能又は効果毒事会記載して、農林水産後消

費・安全局審水産安全管理繰(以下「畜水産安全管理操j

という。)に照会されたい。 

1
i
 



2-4 (務} 

2~~務 6 {襲寄〉 

7 米求総緩薬品の使用の禁止にづいて

米双総陵薬品〔渡援の容器3之は直接の被包;こ法第50条{法

第83条務総� 1宅裂の規定iとより読み替えて適用される場合議-雪

む0) fこ史民主役する議;項が記載されている窪薬品以外の医薬品

ないう。以下関じ。)の使用の設視については、� 2たの毒事壌に

磁定まのよ、指糠なお願いする。

(1)薬察法に総づく医薬品の使用の禁止に関する規定の適用

を受けない場合を定める省令(平成15年農林水燦省令第70
をまω 以下� f適用除外省令Jという。)の別表に掲げる物燃

は、食品衛生上人の健康への悪影響が特に大きいとされて

第

第

いるよ防護霊であるこどから、獣医師は、伺令第2号又は多彩3
号の支障に纂づき、その診療に係る対象動物の疾病の診断、

?合護霊3とは予防の目的であっても、これらの物質を含有する

米双認芸哀楽ふを対象動物iこ使用し、又は当該対象動物の所

有森殺しくは当該対象動物を管理する所有者以外の殺にさど

付しではならないこと。� 

(2) - {絡〉 

会-4 (略)

努~2-第 6 (絡)

第� 7 ;;食主食慾医薬品の使用の禁止について

米承認医薬品{直接の容器又は夜擦の被穏に絵築部長長{法

務83条第� 1項の規定により読み草案えて務用さきれる場合さと含

むJ に規定する事項が記載されている俊薬品以外の医薬品

をいう� 以下関じ。)の使用の麓擦については、次の事項にG

替n撃の上、指導をお願いする。� 

(1)--.1豆L (絡〉

搬
附 8 イ険潟さ義主務の逮室守指導について� 多喜8 使用基準の遵守指導について� 

1 対委員となる動物用医薬品及び医薬品� 1 議議罷室長
w第� 8においで、� f医薬品j とは、法第2条第� 1壌に幾定

ずる阪薬品{動物思医薬品を徐く。)をいう。� 

w動物期医薬品及び医薬品の使用の規制に関する省令(学 (1)対象医薬品は、その芸家畜及び害義減水産気動物に対する使用

成25主将農林水産省令第44号。以下� f使用規制省令J.!::いう。) の実態、畜産物等への残留による人体への影響の可能性等

り

ρ



の対象どなる動物用医薬品及び医薬品は、その家資及び養

殖71<滋動物に対する使用の実態、斎藤物等への残留による

人体への影響の可能性等を総合的に勘案して滋定したもの

である。
なお、食品に残留するおそれのある動物殿箆薬品及び医

遊説については、今後積極的に使用規制j省令の対象とする
こととしている。 

i急上使用線総省令室主主第 1号により規毒殺の対象とする塾塾
用医薬品及び同令第 6条第 1号により銀総の対象とする医

ー 数援部が自ら調斉uした主(j)又は獣寝室簡の処方せん

によって穏期jしたものを含むものと解釈されたい。 
2 ~ま溜殺について

使用規制省令官お 3条、第 5条及び第 7条の対象動物の管理

者とは、対象動物の所有者以外の者であって、き当該対象動物
及びそのさ佐藤物の出荷について機限含有する殺をいうものと

解釈容れたい。 
3 対象動物の所宥者又は管理者に対する指導について

を総合的に勘案して選定したものである。

なお、食品に残留するおそれのある底薬品については、

今後積極的に対委員医薬品としての拡充を図ることどしてい

る。 

i三L使用綴総省令築立金第 1号により規制の対象とする謀議
品ζ謀、滋滋総会主洩ら調剤した墨蓋呈又は獄緩ま締の処方せ

んによって線刻した蓋蓋晶を含むものと解釈されたい。 

2 管理者について

使用規制緩令麓急車の対象動物の管理者とは、対委員動物の
所有者以外の殺であって、当該対象動物及びその金援物の出
荷について機限含有する者をいうものと解釈されたい。 

3 対象動物の所有者又は管理者に対する指導について 
(1)使m規総省令)3 1表第11 及び第 2に掲げる動物用語E薬品に l 、

対象動物の所有者又は管懇革まに対しては、銀思議室j宣 
4号室若者受章容 1又は第 21こ掲げる動物燃義援薬品の佼F誌に当た

り、態念集主急による使用〆者が遂守ずべき姦祭〈以てf蓋
物m医薬品使用基準j という J告と滋守するよう、また、

対象動物の出荷に当たり、定められた使用禁止期間又は

獣医師により指示された出荷制限期間後遵守ずるよう、

次の泰漢に留意の上、指導をお願いする。
斗史上使用する動物用医薬品について動物用医薬品使用基

ま惨が定められているか否かについて務段から注意を行

i主2一対象動物の所有者又は管理者に対しては、数議底薬品の
使F警にさ話だり、使用殺雪組省令第 3条による佼F語表が遵守す

べき裟滋{以下 ff使用基準 iという。)を滋守するよう、

また、対委員数i燃の出荷に当たり、定められた使用禁止綴照

又は獣室長郊により指示された出荷鍛U~後期総会滋守するよ
う、次の泰壌に稼意の上、指導をお願いする。

工ー使用する麗筆盈について使用基準が定められているか
幸子かについて普段から注意を行うこと。 
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うこと。

斗4')使用規制省令別還を第 11えび第 2の使用禁止期間の織

の f基盤及びその他の生援物の生産」とは、議室、ロ

ーヤノレゼジー、笈え之、花粉等の主主獲物惑と霊盤投i蓬皇室
又は分泌すること等により生援することをごいう。 

i立よ使用規号事j有害令別表第 1及び多彩 2の使用禁止期間の機 j
の f水揚げj れま、受賞、池等の水ゃから養殖水滋動 l 

i協議ど取り上げることをいう。

斗王L使用規制省令第 5粂の「出荷制限期間j の起算特に

ついては、事しにあっては搾乳する時、 ~ßにあっては産
卵される持、蜂主主及びその他の生産物にあっては嬢整

怒茎童又は分泌すること毒事により生E議される時とする。

イ 対象動物の所有者又は管理殺が俊用規制j省令別表第 1
忍註獲2に掲げる動物周波薬品を使用した務合には、虫

食室主三警の規定に基づき、当該動物義援蓋品の使用に関
する事演を、次の事項に留意のよ帳簿に記載するよう、

指導をお激いする。

」之Lrili該動物足際薬品をと使用した場所Jどは、住所、飯

育施絞のよ名称その他当該動物用医薬品を使用した場所念

特定する上で必要となるもののとことであり、可能な限り

詳細に記載すること。


」三Lrq寺徴j とは、動物の毛色、王手緩等の標識の番号考察、

名号、性、年鈴、体王室その総領体念特定する上で必主要ど

なるもののことであり、可能な限り務絡に記載するとと。


」立日当絞動物用医薬品使用対象動物及びその会療する乳、

鶏卵毒事そと食用に供するためによ議己主ぎしくは森監ヰム

又は出荷することができる年月引を記載する擦にi士、 

三一使用規制省令盟!畿の使用禁止と期間の欄の f控主投2及

びその他の生獲物の生産j とは、基主主之、 p-ヤノレぞ

リー、ゑ立五之、花粉毒事の生産物蓄とみつばちが集みつ又

は分泌すること毒事により生産ずることをいう。

立ー使用規制完封令出迭の俊用禁止期照の繍の r7K主義げj と
は、主主賀、池警の水中から養殖水産動物を殺り上げると
とをいう。

三一使用規制省令議.1l患の「出祷斜線期間Jの起算時につ
いては、撃しにあっては搾乳する時、郊にあっては産卵さ

れる持、品主主二三及びその他の生漆物にあっては全2主主
主控集?t::2又は分浴することさ撃により生産される時とす

る。

」ゑL対象動物の所有者又は管滋有者が塾生匡墾盆会使用した場

合には、使用規制省令書f!;5条による対象限薬品の使用に腐

すこる幾項を機簿に記載するよう、次の事項に留意の上、指

導普どお麟いする。 

Zーバ「当該医薬品を使用した場所j とは、住所、飼育主義設

の名称その他当該医薬品を使用した場所念特定するよで

必援となるむののこ kでゐり、可能な限り詳細に記載す

ること α
イ 「特徴j どは、動物の毛色、浮標等の標識の番号等、 
~1昔、校、年齢、体滋その他個体念特定するよで必築と
なるもののことであり、可能な限り詳細に記載すること。

立ー「当該使用対委員動物及びその生援する乳、鶏卵等を食

用に供するためによ童精しくは率蓋広又は出荷すること

ができる年月町役記載する際には、産主基準に議づき

を
d



動物活援薬品後JfH義務に議づきF使Fおした場合にあっては

使F詰殺総省令烈楽祭 1又は多彩 2のさき霊祭動物F弱震薬品にお

立主主使用禁止綴織を、使用綴織後令第 S粂の主役祷綴綬鶏

額掲示番により俊F惑した場合にあっては当該出祷機絞殺

間指示警における出務総綴溺衡を、それぞれ線認した上、

それらの期間を緩滋ずる年刃向を磯芸誌に記載すること。 
(2)使用規制省令刻表第 3に掲げる動物用医薬品及びi湾令別

表第 4に掲ぜる医薬品について

ア 使用規制緩令5.lIJ潔第  3に掲げる動物用医薬品(以下旬リ

表第  3動物Jfl際薬品 Jとい:50) 1主び悶令部表第 41こ掲
げる隠墾品{以下旬リ幾多お 4援薬品Jという。)は、食

品衛生上人の餓燦への諸悪影響が特に大きいとされている

物質を含むものであることから、食用に供するために出

荷する対象動物及び食用に供するために出荷する乳、鶏

卵等をさ長B援する対象動物への使用(以下「使用禁止用途J
という。)は熱ltdれている。滋核動物用医薬品及び医

薬品の対象動物への使用については、使用禁止用途以外

の使用であっても投与の必要害性を十分考慮の上、真にや

むを符ないと判断浅れる場合に隠るよ 2堵導をお願いす

ゑ&ー
イ 別表第 3動物滞緩薬品又は別表第 4医薬品を使用禁止

用途以外の用途で対象動物に使用した場合には、当該医

薬品をf実用した対委員動ヰめから生産される肉、乳、鶏卵等

会主誤って食用に供する倒的で出マ脅されることを欝ぐた

め、適切な様識を事の織J.lIJ}]訟により当該動物用医薬品及

び窓薬品を後F獲しまと綴体、書撃を特定することが可能とな

るよう必婆な捻絞殺議じるよう指導さをお綴いする。

ウ 刻表第 3勤務潟援護ふをそ使用禁応用途以外の用途で対 

対象医薬品を使用した援会は使用線総後令足立衰の使用禁

止期間を、後Jfl規務i守安令議ふ議のよ話術総限瀬間掲示護撃に

より対象医薬品制使用し?とき援会は出後続機綴照会議認し

た上、それらの頬認を緩i議する年月符安芸議案iこ記議する

こと。
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霊泉動物に使用した場合には、使用規制省令第 4条の規定

に主義づき、さき紘動物用医薬品の使用に隠する事項を、~!I
君愛第 4援薬品を俊隙禁止用途以外の用途で対委員動物に使

用し?と務合には、!潟令第 8条の幾主主に基づき、さき該医薬

品の佼F刊に綴する毒事工覧会、次の善事壌に関意の上綬簿に記

載するよう、指導をお願いする。

(ア) 1当該動物潟医薬品を使用した湯浅 i又は「当該渡

薬品を佼用した場所Jとは、役所、飼育施設型金塾乏
の総当該動物用医薬品又は医薬品を使用し?と場所を特

定するよマ必要となるもののこどであり、可書設な限2..
詳細に記護愛すること。 

警察毒事の綴織の番号毒事、3どは、動物の毛色、j特徴1-(イ)

名字号、性、年齢、体重その他儲体を特定するよエ単主主|

となるもののこどであり、可畿な限り詳細足観議主主~!

えよι 
i史上よ当墾勤務局医薬品伎湾対象動物{主えは当該医薬品;

銀担盆塞塾惣よ忍笠宝の主主滋する乳、要議卵去撃を会議品
供するためにと殺し、若し<I注文k壕ぜし、 3乙は出荷し
てはならない皆j 安磯実に記載すωること n 

4 獣医部に対する指導について

重軽管下獣医長濯に対しては、次の事項に滋設の上、指遊撃を?お;

顕いする。

(1)動物潟医薬品俊煎基準が定められた動物用阪薬品の多く

は、法第83条第 1演の規定により緩み務えて遜F認される同

法第49条第 1壌の規定により要指示隊薬品として指定され

たものであるので、獣医郎会主処方せんそ交付し又は指示す

る携を診は、その相手方に対し動物用医薬品使用基準そ遵守

して使用すべきおそ教示すること。 

4 獣医師に対する指導について

蓄量管下獣医師に対しては、次の事壌に擬殺の上、指導警なお

願いする。

(1)麓思議準主主投長往左重遺品の多くは、法第 83条第 1壌
の規定によち読み稼えて適用される同法第49条第 1壌の規

定により華客掲示医薬品どして指定されたものであるので、
飲渡部が処方位んを交付しXは指示する扮合は、そ』の相手

方に対し使用基準を遵守して使用すべき惨を教示するこ

とo 
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{引獣医師が動物潟俊薬品使沼基準に基づき使用規制省令別!

表築工又は芸誌ゑに掲げる対象動物沼医薬品を使用しようと

するときは、主筆談秘義信用医薬品の使用の待期が当該動物舟

医薬品における使用禁比期間に該当しないことを当該動物� 

ffl医薬品使用対象動物の所有者又は管理者との間で葬祭認し

EfJ:らないこと。 

i豆一ぷ…3動物局医薬品及び刻表第4医薬品について� 

， …~:!\ß 3 動物思援薬品及び刻表第 4 医薬品は対象動物
に使用土る図的で求認されたものではないことから、獄

医師による滋該動物用医薬品文は医薬品の使用は、役会期

整11柿期途として主主められた用途以外の使用であっても投1

与の必繋役者皆十分考慮のーと、真にやむを得ないとおl断d
れる機合icl汲ること。また、その診療に係る動物胤医薬

品使用対象動物又は医薬品使用対象動物の所有者又は管

浪者に当該動物期日正薬品又は医薬品の使用の必重要性につ

いて、十分説明宏行2ことロ

イ 獣器産闘がおiJlJ楽第3動物用医薬品又は5.jIJ表第4医薬品

そ使用談iと用途以外の用途で対象動物に使用する場合に

は、その診療に座る動物潟医薬品使用対象動物又は滋楽
品使用対委長選毒物の所有者又は管理者に対し、とき後援者物用

援薬品使用対象動J物又は医薬品使用対象動物及びそのさた

滋ずる撃し主要事均等を食F誌に供するために出持しではなら

ない設を告を汚綾部省令第3条又は第� 7条の出狩禁iと務不

害警により掲示しなければならないこと。

立戴隊員酔別表望書3動物用医薬品.，z問機多彩4箆薬品
a-使用意実必用途以外の用途で対象動物に使用する場合に

は為さき談動物用罪悪薬品使用対象動物又は医薬品使用対象

，動物の訴有者又は管理者に対し、適切な標識者事の識別1J 

(2)獣医締が盤旦基準に基づき農薬品制使用しようとすると
は、使用の待期が使用規制省令別表の俊F自殺lI::期間の欄

に掲げる期間に該当しないととを使用対委員動物の所有者又

は管恐者との関で確認しなければならないこと。



訟により当該動物用医墾品又は医薬品を使用した個体論

群を特定することが可穏となるよう必要な機霞を講じる

ょう指護軍ナること。

斗ゑよ使用J吏沼規制省令第5条に規定する獣医翻の使用は、阿令別

選後多彩1又は第21と掲げる動物感医薬品を為獣医部自らが投

与する場合又泣やかを還ない家aJがある場合に獣医闘がそ

の菌:絞の指揮監替の下で投与ditる場合に絞るものである

こと� この場合において、獣医舗がその直接の指揮監替のg

下で投与 ð司会る場合に!~んその動物の所有者又は管潔者に
ますし、当該動物潟医薬品の品名、用法及び用量並びにlli該
動物朋医薬品を投与すべき狩郊を出荷昔話綴英語間指示著書に記

」エ具体的に教示すること。

斗良一使用規制省令第ぢ粂の規定により、獣医師が出荷制限期

を指示して同令別袋第1又は第2に掲げる動物用医薬品

使用するさ券会は、その使用の都度、出務総F長期間指示書

よる指示を行うちのとし、 た、出荷斜線期間は、� 5き該
動防局窓薬品が投与されたときから当該対象動物及びその

ずる乳、鶏卵き撃にさき該動物用医薬品の残信ぎがなくなり、

健康をま設なうおそれのある生産物が生産されなくなる

の期間告と設定しなければならないこと。� 

i立よー獣医婦が使用規制省令烈後策1又は第2に掲げる動物用

泌ささ使用した機会には、問4診察4条の規定に基づき、� 

--< .. /~動物用医薬品の使用に槙する務壌について次の事攻に

額意の上、機事撃に記載する~ '-0 

ア� 3のiえよ� (J).-{の{ア}及び(イ)の事項。

イ� fさき該動物F日医薬品使期対象動物及びその生産する乳、|

鶏卵毒事を食用に供ナるためにと殺若しくは水揚げ又は出!

荷ずることができる華料刃向を記載する際には、盟強思;

」えよ使用規縦攻令室生会に規定する獣際婦の蓋且よ謀、整監
師自らの援薬品の投与叉はやむを得ない務自がある場合に

おける獣医師の渡援の指綴殴替の下での投与に限るもので

あること。この場合において、襲来展師がその診療に係る動

物の所有者又は管理者に医薬品を投与させるさ接合には、さき

該医薬品のふ名、用法及び用量並びにき話該墨蓋盈を投与す

べき時期を出荷制限努総指示室i三主主具体的に教示するこ

と。

ふ乏L使用銀総省令笠4議の鏡支さにより、獣i援部が出荷縦波

期間を指示して犀護品会使用する場合i士、その佼F自の者~度、
出荷事U~長期間指示蓄による指示を行うものとし、 3また、出
荷鱗綬期間i立、当該塁蓋&'0が投与されたときから当該対委員

動物及びその1:滋ずる乳、鶏卵毒事に当該墜議議の残留がな

くなり、人の健康食損なうおそれのある生産物が生産され

なくなる3までの期間惑と絞定しなければならないとこと。

斗ゑよ獣医師が裁議議裏皇を使用した場合には、使用規制省令
努� S条による対象阪薬品の後郊に関する事壌について次の

事:演に綴窓の上、帳簿に記載すること。

ア� 3の� {2)のア及びイの事項。

イ� f当該使ffl対象動物及びその生産する乳、鶏卵毒事告と食

用に供するためにと殺若しくは水揚げ又!な出荷すること

ができる年月日常記載する際には、蓋主義援に基づき� 
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医薬品使用基準に基づき使用した場合にあっては使用規

制省令別表第� 1又は第2の当該動物用医薬品における使
用禁止期間を、使用規制省令第5条の出荷制限期間指示

書により使用した場合にあっては、当該出荷制限期間指

不書における出荷制限期間を確認の上、それらの期間を

経過する年月日を確実に記載すること。

(7)獣医師が別表第� 3動物用医薬品を使用禁止用途以外の用

途で対象動物に使用した場合には、使用規制省令第4条の

規定に基づき、当該動物用医薬品の使用に関する事項を、

別表第4医薬品を使用禁止用途以外の用途で対象動物に使

用した場合には、同令第8条の規定に基づき、当該医薬品

の使用に関する事項を、� 3の� (2)のウの(ア)から(ウ)

までの事項に留意の上、帳簿に記載すること。� 
(8)獣医師は、動物用医薬品使用基準に基づき使用規制省令

別表第� 1又は第2に掲げる対象動物用医薬品を使用したと

きは、獣医師法施行規則(昭和24年農林省令第93号)第11

条第� 1項第� 6号の事項として当該動物用医薬品の名称、用

法及び用量並びに使用禁止期間を診療簿に記載すること。
また、使用規制省令第� 5条の規定に基づき出荷制限期間指

不書により指示して同令別表第� 1又は第2に掲げる動物用

医薬品を使用したときも同様とするが、当該指示書の写し

を診療簿に添付する場合は、当該指示書に記載されている

事項は省略して差し支えないこと。� 

( 9 )獣医師は、使用規制省令第 2条又は第� 6条の遵守すべき

基準に基づき、別表第� 3動物用医薬品又は別表第4医薬品

を使用禁止用途以外の用途で対象動物に使用したときは、
獣医師法施行規則第11条第� 1項第6号の事項として当該動

物用医薬品又は医薬品の名称、用法及び用量並びに対象動� 

対象医薬品を使用した場合は使用規制省令別表の使用禁

止期間を、使用規制省令第4条の規定により対象医薬品

を使用した場合は、出荷制限期間指示書により指示した

出荷制限期間を確認の上、それらの期間を経過する年月

日を確実に記載すること。� 

(6)獣医師は、宜旦基準に基づき皇霊邑を使用したときは、
獣医師法施行規則(昭和24年農林省令第93号)第11条第� 1

項第6号の事項として当該阜蓋邑の名称、用法及び用量並

びに出荷制限期間を診療簿に記載すること。また‘使用規

制省令室4去の規定に基づき出荷制限期間指示書により指

示して屋塞盈を使用したときも同様とするが、当該指示書
の写しを診療簿に添付する場合は、当該指示書に記載され

ている事項は省略して差し支えないこと。
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物及び対象動物の生産する乳、鶏卵努告と食用に後十るため

に滋荷してはならない旨を診療簿に記載すること n なお、

使用規制省令墾立金足立茎士会の出荷禁止指示書の写し乏

診療奪撃に添付する援合は、さえ該指示警に記載怠れてどゑ還を

積立省絡して差し支ふ怠とよム
」認と獣医師の診療に係る対象動物又はその生産物が食用に供

するために出稼された場合において、食品衛生監視及、と i

畜検夜長又は食烏検査主主から勤勉星皇薬品又は医薬品の使 i
用状況に関し食品の安全性を磯保する上で必撃さな情報の挺|

供をzためられた場合;求、とれに応ずるものとすると:と。 
5 その他

(1)動物足室主薬品の販売紫綬が動物用医薬品イ喧嘩惑をが定め

られた動物用医薬品を販究し、又は授与する場合、その相

手方に対し、主盤使用基準の内容及び添付文舎の記載内若手

そ遵守すること主主ぴ fc:.使用規号議後令第 4条の幾定に基づ

史L当藍塾季語用医薬品の使用に闘する毒事項を綬簿に霊童主
るとどの必要予定を十分に教示するよう、書反売業者への指導

をお綴いする。… 
(2)医薬品の販売業務が、別表第 4医薬品を義夫箆締等に販売

し、又は授与する場合、その相手方に対し、使用禁止用途

毒事が定められていること、使用規制緩令第 8条の規定に墓

ヨ農業翠翠製品の使思に隠する事療を緩簿に記載ずること l
並びに当該医薬品を使用した対象動物及びその生滋する

呈ι数別等が金活に供する潟約で誤って出荷毒事されること

豆主どよ必要な措畿な講じることの必要性を十分に教示

ずるよう、衛生部局と遂携 L、販従業者への指畿支主塑ピ

主ム」 
(3)使用規制省令の適正かっ円滑な実施な図る上で、動強患

(7)獣隆三義務の診療に係る対象動物又はその生産援物が食}誌に供

するために出荷された場合において、食品衛生態霊視員、と

議検査員又は食烏検査員から塁蓬晶の使用状況に関し食品

の安全性を総保する上で必擦な情報の緩供を求められた場

合は、とれに応す‘るものどすること。 
5 その他

(1)販%幾殺が革運議議が定められた震蓮品を妓爽し、	 JGま
授与する場合、その相手方に対し、使用基準の内容及び添

付文書の記畿内語-;'(J)遵受設立使用規制省令第 6条による対

象障壁薬品の使用に関する事吸を帳簿に言記載することにつき|

十分に教示するよう指導をお願いする。

」ゑL使用規総省令の適正かっ円滑な爽絡を図る上で、霊童晶 
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医薬品又は隠薬品の使用者及び対象動物の所有者又は年寄現

者がき当該動物用医薬品又は医薬品における使用禁止期間設

しくは出荷制限期間又は使用禁止用途等及び添付文警警の詑ゐ

載内容そ滋守すること、別表第 3動物用医薬品又は別表第 
4医薬品が対象動物に使用された場合における 3の{ゑ〕

のイに綴げる必婆な捻援を講じること並びに使用銀総省令;

第 4粂又は努 8粂の規定に基づき、さき該動物潟室長薬品又は;

霊童薬品の後潟に関する毒事項を緩簿に言記載するととが絡に笈

重要であるので、議議議会ι家畜畜遊物衛生指導協会、獣医

務会、薬剤締会、家畜の生産者団体、養殖魚の生霊筆者間体、

その他の関係間体を通じるなどその旨のj習知徹底校図るよ

うお願いする。
また、主主E変革手間体に対して、安全な官奈良築物のさE.g疑惑と捻進:

するための指導等を行う体制の整備を図り、総下位絞殺に

対してよ鼠輩Jjiの灘守等の周知徹底を図るよう指導者ケお腹買

いす{Jo 

(4)安全な後援物の生産量の確保については、都滋府県におけ

る幾林水建義務~局と衛生部局が柁互に一層の環解と協調会図
る必裂があると考えられることから、言語物潟授受薬品及び阪

選訟の使用状況号事柄部局が必要とする情報を緩綴約に援供

し合うととむに、食品衛生法{昭和22主手法擦第2331ま〕に

く検査において抗生物質製潟等の残留した生霊祭物が線

認された場合の原底究境、対策の策定方法につ念日緩から

協幾告と行う毒事関務局間の連携の強化遺ど腐るようお綴いす

る。

~斗怠.L(絡〕

の使用者及び対象動物の所有者又は管理者が対象医薬品の

使用に係る対象動物についての使用禁止期間基且出荷制限

期間を遵守し、かっ、使用基主僚の内容及び添付文書の記載

内容の遵守及び使用規総省令第 5条による対象医薬品の使

昂に癒する事項を緩簿に記載することが特に重重要であるの

で、家畜畜産物衛生指導協会、獄滋姉会、薬剤郎会、家畜

の生産者団体、養茶室魚のさ主滋翁団体、その他の潔係団体を

遜じるなどその震の湾知徹底を溜るようお緩いする。
また、生産者密手容にi年ょして、安全な澄遂物の主主主主を推進

するための指導等を行う体総の獲備会読おり、傘下生産者に

対して使用基準の遵守考察のj務会員機感会図るよう指導をお綴

いするa

」豆L安全な畜産物のさk療の硲保については、都道府県におけ

る農林水産部局と衛生部局が相瓦に一層の理解と協調を図

る必要があると考えられることから、盟塞盈の使用状況毒事

阿部局が必要とする情報会穣線的に提供し会うとともに、

食品衛生法{昭和22年法事事第2331き)に基づく検査におい

て抗生物質製剤懇の残留した生産物が確認された場合の原

因究現、対策の策定方法につきお頃から協議を行う空事雨部

局間の連携の強化を溜るようお綴いする。

」三-)~.ー住上一 {賂〕

噌 噌 

幽'B'A、、
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2 5消安第  3342場 

関係鑓手容のま是 認愛

農林水産省治費・安全局長

動物用控薬品及び医薬品、の使用の規制に隠する省令等の施行について

ヌド伴 5Jl30日付けで公布された薬事法に基づく痘薬品の使汚の禁止に関する幾主主

の溜周そ焚けない場合、安定める省令の一部を改正する省令〈平成25年農林水主義省令

請M3~ま)及び動物期低薬品及び医薬品の使用の規制に関する信?令(動物用隊薬品の

使用の規制に関ナ-0省令、の全部を改正する省令(平成25年農林水産省令第44-号))が、

本年11月初日に施行されることを踏まえ、今般、別添写しのとおり各都道府際女障害事

宛て滋知しましたので、このことについて賞会会員への周知をお願いします。 
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別昔日 鵠係題体

公益社団法人 白木動物用器薬品協会理事長

一般社毘法人 会悶動物薬品器材協会程事長

公益社主罰法人 日本獣箆師会会長

公益社団法人 臼本薬剤師会会議

公益社団法人全悶農業共済協会会長

日本中央競馬会理事長

地方競馬全閣協会理事長
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