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動物医漆品検変所長 数

消費・安全局畜水際安全管理課長 

f動物用医薬品毒事の承認審査等事務手続きについてj及び  f動物用医薬

品関係、事務の取扱いについて Jの一部改正について

別添のとおり、公益社毘法人 日本動物用医薬草品協会理事長宛て遜郊しましたの

で、お矢口らせしますe 
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2 5 ~湾安第 334 5 

平成25年� 10月� 15日

公金会社団法人 問本動物用医薬品協会正銭高務長 殿� 

農林水態管潟費・安全局遊水産安全管護課長

「動物用医薬品害事の承認審査等等務手続きについてj 及び� f動物用医薬

品関係事務の取扱いについてj の一部改正について� 

3な生存1l]l3013付けで、築家法に基づく医薬品の使用の禁止に隠する規定の遜泌さと

受けない場合を定める省令の一部を改ずる省令{平成25年殺事本水産省令第43~号〉

及び動物用医薬品及び寝室薬品の使用の規制に挺する省令(平成25年農林水産省令第

向)が施行されます。

これに伴い、動物用医薬品等の承認、審3疑者撃事務手続きについて(平成20年� 3月28

日付け叩消安第15420iま農林水産省消費・安全局畜水産安全管理課長滋知)及び動物

用滋薬品関係事務の取扱いについて(平成12若手� 3月3113付け12ャ� 33幾林水産省議滋

蔚衛生警察薬事室長選総}安部添� 1及び駁添3のとおり改正し、本年1l]l30 13付げで

施行することとしましたので、食会会員へのj認知方よろしくお綴いします。

， 
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OllJ添1)
「動物用医薬品等の承認審交宅事選手務手続きについてJ(平成20伴� 3 Jl28日付19消安第15420号

農林水産省消費・安全局後水産安全管理課長通知)の一部改正新旧対照表

改正後� 改正前

(J.JIJ級王〉
 
1 ~5 (震各}
 
6 食品安全委員会及び厚生労働大震への意見の際立支


議文}く渓安全管理設は、食品安全委員会{以下� f食安委j とE

いう。)への食品健康影響評価に努ずる露見の線道立、並びに厚

生労働大自主への残留性の程度に係る意見の聴取次び畿盤豊里
薬品及び日程薬品の使用の規制に関する省令の改I尽き事に関する

意見の職取校、原則として、調査会の審議が終了した品目に
ついて災施する。

なお、化学合成品を有効成分とし、食安控除が食品健康影響

評価念行うにさ当たって必要な毒性に関する燃料が整備された
品開については、議査会の審議終了前にま交安委:&.び淳生労働

大へ宮家見の聴取を行うことも可能とする。
また、終生労働省が、輸入食品等の安金投機保の観点から、

議ら資料惑と提出して食安委iこ-13摂取許容数� (ADI)の設定に

関する宮支えの穂取を行い、また、薬食審議会食品衛生分科会
に残稼議室経〈憾。設定に関する意見の聴取惑と行うことがある。
このような場合、道水産安全管理諜は、これらの審議状況を
抱援し、その後に実施する動物用医薬品の承認審査事務の参

考とナる。� 
7~8 (略) 

(lJIJ紙� 2)(賂)

(J.JIj絞り
 
1~5 (路〉
 
6 食&安念委員会及びE李登三労働大豆への意見の線数


ーとj食安委f畜水産安全管慾殺はィ食品安全委員会〈以下� 

いう。}への食品機燦影響評価に箆する意見の勝、敬、主主びiこ淳:

生労働大への残留伎の程度に係る意見の聴取及び艶強遺産三
塁品の使Fおの綴制に関する省令の改正等に関する慾Fもの線取
を、原則として、総笈会の審議が終了した品目について炎絡
する。

なお、化学合成品を有効成分とし、食安認をが食品健康影響

評価を行舎にE当たって必要な毒性に関する資料が猿備dれた
品目については、調盗会の審議終了前に食安望書及びE家主主労働
大医へ意見の聴取を行うことも可能とする。

また、皇家主主労働翁カ去、輸入食品等の安全性磁採の観点から、
自ら資料惑と後出して食安委に一日摂取許容量� (ADI)の設定に
関する意見の総立主役行い、また、薬食審議会食占主義寄金分科会

に残留装空襲{総訪設定に喜毒する意見の聴取念行うことがみる。
このような場合、番苦水産安全管理課は、これらの審議状況を
把援し、その後に実施する動物用医薬品の承認意義変議事務の参

考とするα� 

7~8 (務)

(別紙 2) (略)

ザ� 1-
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(}，jIJ添2)
「動物潟際薬品綴係事務の取扱いについてJ(平成12匁� 3)守31務付け12-33幾林水産省畜産局衛生課楽芸評議炎通知)

の一部改Z主新潟安全日章表

改正前

隠次 関次

第� 1'"第� 4 (絡〕 第 1~第4 (絡}
様式� 1 (絡) 様式� 1. (絡)

別表 1~別淡 2 2 (賂) }，j!J薮 1~到達受 2-2 (略)

別添� 1 (絡) 矧j添� 1 (絡)

if:1 1…2別添� 
添付文警察考察の具体的な記載方法

思l投足ニネ 有者令JlIJ透受賞苦� 3 fこ掲げる動物用医薬品の添付文襲撃軍事の� 
3主体的な記載方法

別添� 3 (賂〉

;第 1 (絡〕

第� 2
 
1 (絡)
 
2 (1) '" (2) (絡〉
 

(3)主主体約え主総綴方法は、定Ij添� 2-1及び童三添� 2-2によるとと

とするc 

3 (震各}

第 3~鯵4 (J務〉


様式� 1 (J務}

別表� 1"""別表� 2-2 (略)


iz嚇� 1 (略)
創設品ニム省令別表第� 1及び別表第� 2に掲げる動物用医薬品の

-4予知J君愛第1及び別表第2fこ掲げる動物用医薬品の 別議2 使用基準が定められた医薬品の添付文警察害容の具体的な記

戴友主主

}，jlj添� 3 (略)

第� 1 (略)
多彩� 2 
1 (絡〕 
2 (l ).~(2) (賂) 

(3)具体的な記載方法は、}，jIJ草案2によることとする0 

3 (路〉
第� 3"-'第� 4 (要書}

様式� 1 (絡〉
刻表� 1"-'別表� 2-2 (路〉
別添� 1 (絡)

思議2

唱

i 



添付文書等の桑争奪約な総裁方法
、 

l注窓:本郷i土、薬事法第83条の 4の燦1震に議づきょ記の用法及 |設設:本剤は、薬事法第83条の 4の規定に義づき上記の用法及
び用量を含めて使用者が遵守すべき基準が定められた動 び周設を含めて使用者が遵守す凶べ主主主撲が定められた動
物用医薬品ですので、使用対象動物(承認されている対 物用医薬品ですので、使用対象動物(承認されている対
象動物を列記)について上記の用法及び用量並びに次の 議長動物を列記)について上記の用法及び周最並びに次の
使用禁止期間を遵守して下さい。

位以) P令一一書記載されている内容をその
ま記載する

使用禁J1:期間を遵守して下ぢい。 
J 

楠 lロニニll帥畑一期吋!に記載されている内容をその
まま詑殺する

選守護誌な 2 省令刻表第 31こ掲げる議毒物F諸君差薬品の添付文書号事の
具体約な記載方法

注意 本剤は、薬掌法第四条の 4の塩定に基づき使用者が遵守

ずべき忍準として使用禁止用途が絞められた動物用医薬
占告ですので、以下の用途には使用しないで下さい。

く使用禁止用途>
ゴ後F誌に供するために出荷する対象動物(牛、潟、隊、鶏、

うずら、みつ;まち及び食用に供するために違憲被されている水
霊祭動物}及び食用に供するたきりに出事守する乳、鶏卵毒事を生産;
ずる対象動物への使沼

{新設〉

別添  3 〈絡} yjlJ添 3 (路) 
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