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○飼料添加物の指定等に際し提出すべき資料等について（昭和５５年２月４日付け５４畜Ａ第５００２号、５４水振第３３８１号農林水産省畜産局長・水産庁長

官通知）新旧対照条文

（傍線の部分は改正部分）

改 正 後 改 正 前

別添 別添

飼料添加物の指定等に際し提出すべき資料等 飼料添加物の指定等に際し提出すべき資料等

Ⅰ （略） Ⅰ （略）

Ⅱ 農業資材審議会の審議に際し提出すべき資料等 Ⅱ 農業資材審議会の審議に際し提出すべき資料等

１・２ （略） １・２ （略）

３．各試験の試験成績等 ３．各試験の試験成績等

(1)～(3) （略） (1)～(3) （略）

(4) 資料の種類は次のとおりとする。 (4) 資料の種類は次のとおりとする。

ア. （略） ア. （略）

イ. 効果、安全性等に関する資料 イ. 効果、安全性等に関する資料

(ｱ)・(ｲ) （略） (ｱ)・(ｲ) （略）

(ｳ) 安全性に関する事項 (ｳ) 安全性に関する事項

① 毒性試験成績 ① 毒性試験成績

a～c （略） a～c （略）

d. 生体内動態に関する試験 d. 生体内運命に関する試験

②～④ （略） ②～④ （略）

ウ. （略） ウ. （略）

Ⅲ （略） Ⅲ （略）

（別紙１）
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別記１ 別記１

 

 一 般 名 

 

 化 学 名 

 

 商 品 名 

 

  用途及び用量 

 

  化 学 構 造 

 

  抄録項目一覧                       （頁）（別表様式の番号） 

１～４ （略） 

５．安全性に関する事項 

 (1) 毒性試験 

  ア （略） 

  イ．特殊毒性試験 

   (ｱ) （略） 

   (ｲ)催奇形性試験 

   (ｳ)催腫瘍性試験 

   (ｴ)・(ｵ) （略） 

  ウ・エ （略） 

 (2)～(4) （略） 

（縦長，横書き） 

 

資料番号 項   目 細      目 検討項目及び結果の概要 

（略） （略） （略） （略） 

（略） ５．安全性に関 

 する事項 

 

（略） （略） 

  イ．特殊毒性試験 

  (ｱ) （略） 

 

   (ｲ)催奇形性試験 

 

 

 (ｳ)催腫瘍性試験  

 (ｴ) （略）  

 (ｵ) （略）  

（略） （略） （略） 

（横長，横書き） 

 

 一 般 名 

 

 化 学 名 

 

 商 品 名 

 

  用途及び用量 

 

  化 学 構 造 

 

  抄録項目一覧                       （頁）（別表様式の番号）

１～４ （略） 

５．安全性に関する事項 

 (1) 毒性試験 

  ア （略） 

  イ．特殊毒性試験 

   (ｱ) （略） 

   (ｲ)発生毒性試験 

   (ｳ)発がん性試験 

   (ｴ)・(ｵ) （略） 

  ウ・エ （略） 

 (2)～(4) （略） 

（縦長，横書き）

資料番号 項   目 細      目 検討項目及び結果の概要 

（略） （略） （略） （略） 

（略） ５．安全性に関 

 する事項 

 

（略） （略） 

  イ．特殊毒性試験 

  (ｱ) （略） 

 

   (ｲ)発生毒性試験 

 

 

 (ｳ)発がん性試験  

 (ｴ) （略）  

 (ｵ) （略）  

（略） （略） （略） 

（横長，横書き）
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別表様式１－１ 効果に関する試験（家畜） 

資
料

番
号

試験実施 

機関，実 
施場所及 
び試験期 

間 

試験動物 試 験 区 分 試  験  成  績 

 
(注)３ 
備 考 種類 

１群当
たりの
動物数

試験群
検体の
投与量
（ppm）

反
復
数

合 計

動物数

飼 養

期 間

(注)２
平均増体量 
(実数)  (％)

平 均
飼 料

摂取量
(実数)

(注)２
平均飼料要求率
(実数)    (％)

生存率
 

(％)

病理学 
的検査 
所 見 

    

 

対照群
 
 

 

0
   

(注)１

 750b
 769b
 834a

 8Olab

 

100
 
 

 

  
100 

   

                 

（注）１．異なる肩符号を持つ試験成績間の差は有意であることを示す。 

（注）２．対照群の成績を100とする指数に換算した数値も記載する。 

（注）３．飼養条件その他特筆すべき観察結果等を記載する。 

（横長，横書き） 

  

 

別表様式１－１ 効果に関する試験（家畜） 

資 
料 

番 
号 

試験実施 

機関，実 
施場所及 
び試験期 

間 

試験動物 試 験 区 分 試  験  成  績 

 
(注)４
備 考種類 

１群当
たりの
動物数

試験群

(注)１ 
被験物質の 

投与量 
(mg/kg飼料) 

反 
復 
数 

合 計 

動物数 

飼 養 

期 間 

(注)３
平均増体量 
(実数)  (％)

平 均
飼 料

摂取量
(実数)

(注)３
平均飼料要求率
(実数)    (％)

生存率
 

(％)

病理学
的検査
所 見

    

 

対照群
 
 

 

 

0 
 
 

 

   

(注)２

 750b
 769b
 834a

8Olab

 

100 
 
 

 

  
100 

   

                 

（注）１．生菌剤の場合は被験生菌剤の投与量とする。 

（注）２．異なる肩符号を持つ試験成績間の差は有意であることを示す。 

（注）３．対照群の成績を100とする指数に換算した数値も記載する。 

（注）４．飼養条件その他特筆すべき観察結果等を記載する。 

（横長，横書き）

  

 
別表様式１－２ 効果に関する試験（養殖水産動物） 

資

料

番

号

試験実施 

機関、実 

施場所及 

び試験期 

間■■■ 

 

試験動物 試験区分 試  験  成  績 

備 

 

考 
種類 

 

１群当

たりの

動物数

試験群

検体の

投与量

（ppm）

飼育 

期間 

平均体重 
増重率

飼料 

効率 へい

死率

(％)

平均

肥満

度■

 

平均肝

(肝膵)

重量比

■ 

病理学 

的検査 

所見■ 

開始時 終了時

実数 (%) 実数 (%) 実数 (%) 実数 (%)

                   

（注）成績の記載は、反復区ごとに行うものとし、その他の記載方法は、別表様式１－１効果に関する試験（家畜）に準ずる。 

  

（横長，横書き） 

別表様式１－２ 効果に関する試験（養殖水産動物） 

資 

料 

番 

号 

試験実施 

機関、実 

施場所及 

び試験期 

間■■■ 

 

試験動物 試験区分 試  験  成  績 

備

考
種類 

 

１群当

たりの

動物数

試験群

被験物質の 

投与量 

(mg/kg飼料) 

飼育 

期間 

平均体重 
増重率

飼料 

効率 へい

死率

(％)

平均

肥満

度■

 

平均肝

(肝膵)

重量比

■ 

病理学

的検査

所見■

開始時 終了時

実数 (%) 実数 (%) 実数 (%) 実数 (%)

                   

（注）成績の記載は、反復区ごとに行うものとし、その他の記載方法は、別表様式１－１効果に関する試験（家畜）に準ずる。 

（横長，横書き）

別表様式２ 毒性試験一覧 

資料

番号
試験の種類

検体の

 

純 度

動 物 種

 

（系統名等）

１群当

たりの

動物数

投与

 

方法

投与量

概略の致死量

又は 

最大無作用量等

試験実施機 

関及び試験 

期間■■■ 

（略） （略） （略） （略） （略） （略） （略） （略） （略） 

（縦長，横書き） 

  

別表様式２ 毒性試験一覧 

資料 

番号 
試験の種類

被験物質の

純 度 

動 物 種 

 

（系統名等） 

１群当

たりの

動物数

投与

 

方法

投与量

概略の致死量

又は 

無毒性量等

試験実施機

関及び試験

期間■■■

（略） （略） （略） （略） （略） （略） （略） （略） （略）

（縦長，横書き） 
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別表様式３ 単回投与毒性試験 

資   料   番   号    

試 験 実 施 機 関 及 び 

試   験   期   間 

   

動 物 種 （ 系 統 名 等 ）     

１ 群 当 た り の 動 物 数     

投   与   方   法    

検  体  の  純  度    

投 与 量 （mg / k g）    

観   察   期   間    

概略の致死量（mg/ k g）    

一   般   症   状 

 

 

 

 

 

 

 

   

死 亡 開 始 時 間 及 び 
 
終   了   時   間 

   

備           考 

 

   

（縦長，横書き） 

別表様式３ 単回投与毒性試験 

資   料   番   号    

試 験 実 施 機 関 及 び 

試   験   期   間 

   

試   験   方   法    

動 物 種 （ 系 統 名 等 ）    

投   与   方   法    

被 験 物 質 の 純 度    

投 与 量 （mg/kg体重）    

観   察   期   間    

概略の致死量（mg/kg体重）    

一   般   症   状 

 

 

 

 

 

 

 

   

毒 性 徴 候 の 発 現 ・ 消 長 

時 期 及 び 死 亡 時 期 

 

   

備           考 

 

   

（縦長，横書き）
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別表様式４ 反復投与毒性試験（短期）（又は反復投与毒性試験（長期）） 

資料番号 試験実施機関及び

試 験 期 間

 

動 物 種 

（系統名等）

 

１群当たり

の 動 物 数

 

投与方法 検体の純度 

 
試 験 群 及 び 投 与 量 

   （ppm）（mg/kg） 
    

一般症状及び死亡率     

平  均  増  体  量     

飼

 

料

平 均 飼 料 摂 取 量 

     （g/日） 
    

平 均 飼 料 効 率     

検 体 の 総 投 与 量 

     （ｍｇ／匹） 
    

臨
床
検
査
所
見

血 液 学 的 検 査     

生 化 学 的 検 査     

尿  検  査     

病
理
学
的
検
査
所
見

肉 眼 的 観 察     

器 官 の 重 量     

組 織 学 的 検 査     

最 大 無 作 用 量 
 
及 び 中 毒 量 等 

    

備         考 

 

 

    

（縦長，横書き）  

別表様式４ 反復投与毒性試験（短期）（又は反復投与毒性試験（長期）） 

資料番号 試験実施機関及び

試 験 期 間

 

動 物 種 

（系統名等） 

 

１群当たり

の 動 物 数

 

投与方法 被験物質の純度

 
試 験 群 及 び 投 与 量 

(mg/kg飼料)(mg/kg体重/日) 
    

一般症状及び死亡率     

平  均  増  体  量     

飼 

 

料 

平 均 摂 餌 量 

     （g/日） 
    

平 均 飼 料 効 率     

被 験 物 質 の 総 投 与 量

     （ｍｇ／匹） 
    

臨 
床 
検 
査 
所 
見 

血 液 学 的 検 査     

血液生化学的検査     

尿  検  査     

病 
理 
学 
的 
検 
査 
所 
見 

肉 眼 的 観 察     

器 官 の 重 量     

組 織 学 的 検 査     

無 毒 性 量 
 
及 び 中 毒 量 等 

    

備         考 

 

 

    

（縦長，横書き） 
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別表様式７ 催腫瘍性試験 

資料番号 試験実施機関及び

試 験 期 間

 

動 物 種 

（系統名等）

 

１群当たり

の 動 物 数

 

投与方法

 

検体の純度 

 

試験 群 及び 投与 量

（ppm）   （mg/kg）
    

累 積 死 亡 率     

平 均 増 体 量     

平 均 飼 料 摂 取 量     

一  般  症  状     

器 官 の 重 量     

病理 組 織学 的所見     

腫 瘍 発 生 率

 
 

（及び特定腫瘍発生率）

    

（    ） （    ） （    ） （    ） 

その 他 の検 査所 見     

 

備        考

 

    

（縦長，横書き） 

 

別表様式５ 発がん性試験 

資料番号 試験実施機関及び 

試 験 期 間 

 

動 物 種 

（系統名等） 

 

１群当たり

の 動 物 数

 

投与方法

 

被験物質の純度

 

試 験群 及び 投与量 

(mg/kg飼料)(mg/kg体重/日)
    

累 積 死 亡 率     

平 均 増 体 量     

平 均 摂 餌 量 

       （g/日）
    

一  般  症  状     

器 官 の 重 量     

病 理組 織学 的所 見     

腫 瘍 発 生 率 

 
 

（及び特定腫瘍発生率）

    

（    ） （    ） （    ） （    ）

そ の他 の検 査所 見     

 

備        考 

 

    

（縦長，横書き） 
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別表様式５ 世代繁殖試験 

資料番号 試験実施機関及び

試 験 期 間

動 物 種 

（系統名等）

 

１群当たり

の 動 物 数

投与方法 検体の純度 

 

区          分
F0 

飼育期間 日 

F1 

飼育期間 日 

F2 

飼育期間 日 

試験群及び投与量（ppm）

       （mg/kg）
            

一

般

飼

育

成

績

一  般  症  状             

死   亡   率             

平 均 増 体 量             

平 均 飼 料 摂 取 量

     （g/日）
            

平 均 飼 料 効 率             

所       見             

繁

 

殖

 

成

 

績

交   尾   数             

交   尾   率             

妊   娠   数             

妊   娠   率             

生  産  仔  数             

生 産 仔 平 均 体 重             

死  産  仔  数             

出   産   率             

平均１腹当たりの

生  産  仔  数
            

平 均 増 体 量

  （21日後）（g）
            

生 産 後 2 1 日 の

生 産 仔 率 （ ％ ）
            

性   比   率             

所       見             

備         考             

（縦長，横書き）  

別表様式６ 世代繁殖試験 

資料番号 試験実施機関及び 

試 験 期 間 

動 物 種 

（系統名等） 

 

１群当たり

の 動 物 数

投与方法 被験物質の純度

 

区          分 
P 

飼育期間 日 

F1 

飼育期間 日 

F2 

飼育期間 日 

試験群及び投与量 

(mg/kg飼料)(mg/kg体重/日)
            

一 

般 

飼 

育 

成 

績 

一  般  症  状             

死   亡   率             

平 均 増 体 量             

平 均 摂 餌 量 

     （g/日） 
            

平 均 飼 料 効 率             

所       見             

繁 

 

殖 

 

成 

 

績 

交尾前の発情周期の

長さ・正常性（雌） 
            

交   尾   数             

交   尾   率             

妊   娠   数             

妊   娠   率             

生  産  子  数             

生 産 子 平 均 体 重             

死  産  子  数             

出   産   率             

平均１腹当たりの 

生  産  子  数 
            

平 均 増 体 量 

  （21日後）（g） 
            

生 産 後 2 1 日 の 

生 産 子 率 （ ％ ） 
            

性   比   率             

所       見             

備         考             

（縦長，横書き） 
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別表様式６ 催奇形性試験 

資料番号 

 

試験実施機関

及び試験期間

 

動 物 種

（系統名等）

 

１群当たり

の 動 物 数

 

投与方法

 

投与期間

 

検体の純度 

 

 

試験 群 及び 投与量 

      （mg/kg） 
    

母    体    数     

一  般  症  状     

平  均  体  重     

平 均 飼 料 摂 取 量 

       （g/日） 
    

平 均 飼 料 効 率     

死    亡    率     

黄 体 数 ／ 母 獣     

着

床

所

見

着 床 数 ／ 母 獣 

平 均 着 床 数 

生存仔数（％） 

平 均 生 存 仔 数 

吸      収 

死      亡 

浸      軟 

そ   の   他 

    

胎 仔 の 性 別     

胎 仔 の 体 重 

平均±標準偏差（g） 
    

外  形  異  常     

骨  格  異  常     

器官 （ 内臓 ）異常     

新生仔の生後発育異常     

備        考     

（縦長，横書き）  

別表様式７ 発生毒性試験 

資料

番号 

 

試験実施機関

及び試験期間

 

動 物 種 

（系統名等） 

 

１群当たり

の 動 物 数

 

投与方法

 

投与期間

 

被験物質の

純度 

 
 

試験 群 及び 投与量  

(mg/kg体重) 
    

母    体    数     

一  般  症  状     

平  均  体  重     

平 均 摂 餌 量 

       （g/日） 
    

平 均 飼 料 効 率     

死    亡    率     

黄 体 数 ／ 母 獣     

着 

床 

所 

見 

着 床 数 ／ 母 獣 

平 均 着 床 数 

生存子数（％） 

平 均 生 存 子 数 

吸      収 

死      亡 

浸      軟 

そ   の   他 

    

胎 子 の 性 別     

胎 子 の 体 重 

平均±標準偏差（g） 
    

外  形  異  常     

骨  格  異  常     

内 部 器 官 異 常     

新生子の生後発育異常     

備        考     

（縦長，横書き） 
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別表様式８－１ 対象家畜等を用いた飼養試験（家畜） 

資

料

番

号

試験実施 

機関，実 

施場所及 

び試験期 

間■■■ 

試験動物 試  験  区  分 試  験  成  績 

備考 
種類 

ｌ群当

たりの

動物数

試験群

検体の

投与量

（ppm）

反

復

数

合 計

動物数

飼 養

期 間

平均増体量 

（実数）（％）

平 均

飼 料

摂取量

（実数）

平均飼料 

要 求 率 

（実数）(％)

生存率

 

（％）

血液学

的検査

所 見

生化学

的検査

所 見

病理学 

的検査 

所 見 

                 

（注）記載方法は，別表様式１－１効果に関する試験（家畜）に準ずる。 

（横長，横書き） 

別表様式８－１ 対象家畜等を用いた飼養試験（家畜） 

資 

料 

番 

号 

試験実施 

機関，実 

施場所及 

び試験期 

間■■■ 

試験動物 試  験  区  分 試  験  成  績 

備考
種類 

ｌ群当 

たりの 

動物数 

試験群

被験物質の

投与量 

(mg/kg飼料)

反 

復 

数 

合 計 

動物数 

飼 養 

期 間 

平均増体量

(実数）(％)

平 均

飼 料

摂取量

（実数）

平均飼料

要 求 率

(実数)(％)

生存率

（％）

血液学

的検査

所 見

血液生化学

的検査 

所 見 

病理学

的検査

所 見

                   

（注）記載方法は，別表様式１－１効果に関する試験（家畜）に準ずる。 

（横長，横書き）

別表様式８－２ 対象家畜等を用いた飼養試験（養殖水産動物） 

資

料

番

号

試験実施

機関、実

施場所及

び試験期

間 

試験動物 試 験 区 分 試  験  成  績 

備 

 

考 種類 

１群当 

たりの 

動物数 

試験群

検体の

投与量

(ppm)

飼育

期間

平均体重 
増重率

飼料 

効率 へい

死率

(％)

平均

肥満

度■

平膵

均■

肝重

■量

肝比

血液学的検査所見 

病理学 

的検査 

所 見 

開始時 終了時 ヘモグ

ロビン

量( )

血漿蛋

白 量

( )

ヘ マ ト 

クリット 

値  ( ) 

赤血 

球数 

( ) 実数 (％) 実数 (％) 実数 (％) 実数 (％)

           

（注）記載方法は、別表様式１－２効果に関する試験（養殖水産動物）に準ずる。 

（横長，横書き） 

） 
 
 
 

（ 

別表様式８－２ 対象家畜等を用いた飼養試験（養殖水産動物） 

資 

料 

番 

号 

試験実施 

機関、実 

施場所及 

び試験期 

間 

試験動物 試 験 区 分 試  験  成  績 

備

考種類 

１群当 

たりの 

動物数 

試験群

被験物質の

投与量 

(mg/kg飼料)

飼育

期間

平均体重 
増重率

飼料 

効率 へい

死率

(％)

平均

肥満

度■

平膵

均■

肝重

■量

肝比

血液学的検査所見 

病理学

的検査

所 見

開始時 終了時 ヘモグ

ロビン

量( )

血漿蛋

白 量

( )

ヘ マ ト

クリット

値  ( )

赤血

球数

( )
実数 (％) 実数 (％) 実数 (％) 実数 (％)

                

（注）記載方法は、別表様式１－２効果に関する試験（養殖水産動物）に準ずる。 

（横長，横書き）

） 
 
 
 

（ 
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別記２ 

 

○○○○○○についての試験成績等の概要 

 

１～４ （略） 

 

５．安全性に関する事項 

 (1)～(4) （略） 

 (5) 催奇形性試験 

 (6) 催腫瘍性試験 

 (7)～(9) （略） 

 (10)生体内運命に関する試験 

 (11)～(14) （略） 

 

６ （略） 

（縦長，横書き） 

別記２ 

 

○○○○○○についての試験成績等の概要 

 

１～４ （略） 

 

５．安全性に関する事項 

 (1)～(4) （略） 

 (5) 発生毒性試験 

 (6) 発がん性試験 

 (7)～(9) （略） 

 (10)生体内動態に関する試験 

 (11)～(14) （略） 

 

６ （略） 

（縦長，横書き）


