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동물용의약품 관리체계
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동물용의약품 관리체계

• 축산용동물약품인·허가
• 사용기준 관리
• 축산물 생산단계 검사

• 수산용 동물약품인·허가
• 사용기준 관리
• 수산물 생산단계 검사

• 잔류허용기준 설정
• 축수산물 중 시험법 개발
• 수입 및 유통단계 검사
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제10조의2(품목 허가의 조건)

검역본부장 또는 수산물품질관리원장은 (중략) 제조ㆍ수입허가를 하는 경우에는 잔류허용기준이 정하여진 후 해당 품목

을 제조ㆍ수입하여 판매하여야 한다는 조건을 붙이고, 그 내용을 별지 제8호 서식의 허가증에 기재하여야 한다.

제14조(제조업자의 준수사항 등)

9. 제10조의2에 따라 조건이 붙여진 동물용의약품은 잔류허용기준이 정하여진 후 제조하여 판매할 것

◎ 동물용의약품 인·허가 및 제조ㆍ수입 판매

제85조(동물용의약품 등에 대한 특례)

② 농림축산식품부장관 또는 해양수산부장관은 동물의 질병을 진료 또는 예방하기 위하여 사용되는 동물용 의약품등으로서

다음 각 호의 어느 하나에 해당하는 제제에 대하여는 사용 대상, 용법ㆍ용량 및 사용금지기간 등 사용 기준을 정할 수 있다. 

1. 동물의 체내에 남아 사람의 건강에 위해를 끼칠 우려가 있다고 지정하는 제제

2. 가축전염병 또는 수산동물전염병의 방역 목적으로 투약 또는 사용하여야 한다고 지정하는 제제

동물용의약품 관리체계
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동물용의약품 관리체계

제7조(식품 또는 식품첨가물에 관한 기준 및 규격) 

① 식품의약품안전처장은 국민보건을 위하여 필요하면 판매를 목적으로 하는 식품 또는 식품첨가물에 관한 다음 각 호의

사항을 정하여 고시한다.

제7조의3(농약 등의 잔류허용기준 설정 요청 등) 

① 식품에 잔류하는 「농약관리법」에 따른 농약, 「약사법」에 따른 동물용의약품의 잔류허용기준 설정이 필요한 자는

식품의약품안전처장에게 신청하여야 한다.

◎ 동물용의약품 잔류허용기준 설정 절차

제5조의2(농약 또는 동물용 의약품 잔류허용기준의 설정)

① 식품에 대하여 법 제7조의3제1항에 따라 농약 또는 동물용의약품 잔류허용기준(이하 "잔류허용기준"이라 한다)의 설정을

신청하려는 자는 별지 제1호서식의 설정 신청서(전자문서로 된 신청서 포함)를 식품의약품안전처장에게 제출하여야 한다.
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동물용의약품 관리체계

[별표 7] 식품 중 농약 및 동물용의약품의 잔류허용기준설정 지침

제3조(신청대상) 법제7조제1항의 규정에 의한 식품 중 잔류허용기준 설정 대상인 농약 및 동물용의약품은 다음 각호와 같다.

① 국내 식품

1. 국내 등록된 농약 및 동물용의약품

2. 국내 등록을 신청한 농약 및 동물용의약품

3. 과거에 사용하였거나 환경에 오랫동안 잔류 되어 기준설정이 필요한 농약

4. 그 밖에 식품의약품안전처장(이하 “식약처장”이라고 한다)이 필요하다고 인정되는 농약 및 동물용의약품

② 수입식품

1. 국내 등록되지 않았으나 외국에서 등록 및 잔류허용기준이 설정되어 사용되고 있는 농약 및 동물용의약품

2. 과거에 사용하였거나 환경에 오랫동안 잔류 되어 기준설정이 필요한 농약

3. 그 밖에 식품의약품안전처장(이하 “식약처장”이라고 한다)이 필요하다고 인정되는 농약 및 동물용의약품
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동물용의약품 잔류허용기준 설정 절차

농림축산검역본부, 
국립수산물품질관리원

동물약품 회사

신청접수(유해물질기준과)

안전성 자료 생산
(A. 독성, B. 잔류성) A. 독성 및 B. 잔류자료 검토

노출평가

독 성 : 급성, 만성, 발암성, 생식독성 등
잔류성 : 안전사용기준에 따라 신청기관에서

제출한 잔류자료, 시험법 검토

안전 위험

기준설정불가A.인체노출안전기준 설정 및
B. 잔류허용기준(안) 마련

동물용의약품 : 노출량 ≤ ADI 동물용의약품 : 노출량 > ADI

기준설정 요청

기준설정 통보

기준설정 요청

기준설정 통보

동물약품회사

국내식품 수입식품

안전성 자료 생산
(A. 독성, B. 잔류성)

기준
설정

기준
재검토

* 유전독성, 발암성 등 확인시

◆ ADI(Acceptable Daily Intake) : 일일섭취허용량
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동물용의약품 잔류허용기준 설정 절차

기준설정 요청
(검역본부, 수품원, 회사등)

위해평가, 시험법 개발
(식품의약품안전평가원)

식품의약품안전처

잔류허용기준(안) 마련

전문가검토회
(산업계, 학계, 연구소 12인)

축산물위생심의위원회
(학계, 소비자 등 13인)

행정예고
(국내외 의견수렴 : 60일)

고시

규제심사
(총리실)
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수입식품 잔류허용기준 설정(IT) 절차

 수입식품 동물용의약품 잔류허용기준(Import Tolerance, IT) 신청

- 독성자료, 안전사용기준과 잔류시험 자료 제출 → 검토 → 기준설정

사전검토 운영(공식 신청 전 자료 확인)

- 소요기간

(신규) 신청 받은 날부터 12개월

(변경, 면제) 신청 받은 날부터 7개월
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수입식품 잔류허용기준 설정(IT) 절차

수입식품 동물용의약품 잔류허용기준 신청 매뉴얼
https://www.foodsafetykorea.go.kr/portal/board/board.do?menu_grp=MENU
_NEW02&menu_no=3840
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수입식품 잔류허용기준 설정(IT) 절차

1. Access the Food Safety Korea website (www.foodsafetykorea.go.kr), and select [Integrated 

Civil Service Consultation Service] (* Account login required) 

2. [e-civil service] > [e-civil service application]

(1)

(2)

http://www.foodsafetykorea.go.kr/
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수입식품 잔류허용기준 설정(IT) 절차

3. Type [pesticide or veterinary drugs] in the civil service search box and click 

Search.

4. Choose the type of service.

③

(4)



축·수산물 동물용의약품 PLS 도입02.



축·수산물 소비량 급증에 따른 생산·수입량 증가
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<출처: 한국경제, 2015.11.>

<출처 : 농림축산식품 2021년 주요통계>

<출처 : 해양수산부 통계시스템>



잔류물질(동물약품, 농약) 위해정보 지속 발생
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중국산 냉동가염난황, 사용금지물질인“메트로니다졸”및
“오플록사신”검출로 수입중단 (2019)

덴마크산 닭고기, “나이카바진”검출로 수입중단 (2019)

• 새우양식장에‘트리플루라린’불법사용(2016)

• 광어 양식장에‘가축용항생제’유통(2015)

• 양식 메기서 발암성 물질(말라카이트 그린) 검출 (2014)

• 노르웨이산연어에항생제,살충제다량투여(2012,2015)

대만,  태국산‘흰다리새우살’에서‘니트로푸란계대사물질’
검출로 반송·폐기 조치 (2020)

계란에서 살충제 검출 (2017)



잔류물질 안전관리 강화 요구
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살충제 계란 사태와 유사한 일이 없도록 범정부 식품안전관리 개선대책

마련(‘17.8월)

관계부처 합동 ‘식품안전개선 종합대책’발표(‘17.12월)

축·수산물 PLS 도입

* 살충제 계란사태 발생(‘17.8.14) 전후로 계란 안전에 대한 부정적 인식 34.1% 증가하고,

소비량은 46.0% 감소[한국농촌경제연구원, ‘17.8.30 기준]



허용물질목록 관리제도(PLS) 도입 경과
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2011 2016 2019 2021 2024

2017
(8월)   살충제 계란 사건

(12월) 식품안전개선 종합대책

축·수산물로 PLS 확대

2013～2014

농약·동물약품 기준설정 근거마련

식품위생법 제7조의3(‘13.7월)

식품위생법 시행규칙 제5조의2(‘14.3월)

잔류물질 안전관리
종합계획 수립

농약 PLS
일부시행

• 견과종실류
• 열대과일류

농약 PLS
전면시행

• 모든 농산물

축·수산물 PLS
1단계 고시

• 축산물(5종), 어류의

동물용의약품

축·수산물
PLS 1단계
시행
(1월1일~)

축수산물 잔류물질 PLS 도입계획

(1단계) 소, 돼지, 닭, 우유, 달걀

및 어류의 동물용의약품

(2단계) 기타 축·수산물의

동물용의약품 및 농약

2020



허용물질목록 관리제도(PLS)란?
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국내 사용등록·허가 또는 수입식품의 잔류허용기준 설정 신청으로

• 등록·허가된 잔류물질 (농약 및 동물용의약품)은 잔류허용기준을 설정하여 관리

• 잔류허용기준 미설정 잔류물질은 불검출 수준 (0.01mg/kg)으로 관리

일본(’06) : PLS 

EU(’08) : PLS(농약), Zero tolerance(동물용의약품)

미국, 호주 (’85) 등 : Zero tolerance 



PLS 도입 이후
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기준 여부 PLS 도입 전 PLS도입 후

기준 설정 물질 기준에 따라 적용 좌동

기준 미설정

물질

기준적용 원칙에 따라 순차 적용

①CODEX기준적용

② 유사 축종 최저기준 적용

③ 항균제 0.01 mg/kg 적용

일률기준 적용

(0.01 mg/kg 이하)

Click the placeholder

TEXT
농·축·수산물 생산 시

안전사용기준을

준수했습니다!

등록·허가되지 않은

농약, 동물용의약품을

사용했는데…



축·수산물 동물용의약품 PLS 도입
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국내 축 · 수산물 중 잔류동물약품 안전관리 강화

• 동물용의약품의 오 · 남용(안전사용기준 미 준수) 방지

수입 축 · 수산물 중 허가되지 않은 동물용의약품의 안전관리 강화

• 안전성이 확보되지 않은 동물용의약품에 대해 원천적 차단

• 외국에서 부적합 축 · 수산물이 국내에서는 적합되어 수입 · 유통되는 사례 방지



축·수산물 잔류물질 PLS 도입
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축종·어종별 충분한 동물용의약품 구비 및 잔류허용기준 확대

• (생산자단체 의견) 제도 시행 전에 충분한 동물용의약품 확충·정비 등

사전 준비 및 교육홍보 등 여건 조성 필요

허가 체계를 운영하는 동물용의약품에 PLS 단계적 도입

[1단계]  5개 다소비 축산물(소, 돼지, 닭, 우유, 달걀) 및 어류 우선 도입

(‘21.6월 고시, ’24.1.1. 시행)

[2단계]  기타 축산물(양, 염소 등) 및 기타 수산물(갑각류)로 확대 추진



축·수산물 잔류물질 PLS 도입
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‘축수산물 PLS 도입계획 확정’ (‘20.12월)

* 식품안전정책위원회(국조실) 안건 상정 (11월) 

관련부처 최종 협의[12.9.]

부처합동으로 PLS 도입계획 발표(12.23.)



축·수산물 잔류물질 PLS 도입계획
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축·수산물 안전관리 강화로 국민건강 보호

< PLS 도입을 위한 추진과제 >



PLS 도입계획에 따른 추진현황03.
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현 행 개 정(2024.1.1.)

8) 동물용의약품의 잔류허용기준

(1) 식품 중 잔류동물용의약품 기준 적용

① ~ ④ (생 략)

< 신 설 >

⑤ 식용동물 등에 대해 이 고시에 별도로 잔류허용기준이

정해지지 아니한 경우 다음 각 항의 기준을 순차적으로

적용한다.

㉮ CODEX 기준

㉯ 유사 식용동물의 잔류허용기준 중 해당부위의 최저기준

㉰ 항균제의 경우 0.01 mg/kg

8) 식품 중 동물용의약품 잔류허용기준

(1) (현행과 같음)

① ~ ④ (현행과 같음)

⑤ 축산물(소, 돼지, 닭, 우유, 달걀) 및 수산물(어류)에

별도의 기준이 없는 경우 0.01 mg/kg 이하를 적용,

다만, 성장보조제(성장촉진, 체중증가 성분 등),

스테로이드성 항염증제는 ‘불검출’을 적용

⑥ 상기 ⑤항 이외의 식용동물 등에 별도의 기준이 없는 경우

다음 각 항의 기준을 순차적으로 적용한다.

(좌 동)

PLS 도입계획에 따른 추진현황

※ 「식품의 기준 및 규격」 고시 (‘21년 6월) → 시행 (‘24년 1월)

1

PLS 도입계획에 따른 추진현황
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현 행 개 정 (2022.1.1.)

8) 동물용의약품의 잔류허용기준

(1) 식품 중 잔류동물용의약품 기준 적용

① ~ ④ (생 략)

⑤ 식용동물 등에 대해 이 고시에 별도로 잔류허용기준이

정해지지 아니한 경우 다음 각 항의 기준을 순차적

으로 적용한다.

㉮ CODEX 기준

㉯ 유사 식용동물의 잔류허용기준 중 해당부위의 최저기준

㉰ 항균제에 대하여 축･수산물(유, 알 포함) 및 벌꿀(로열젤리,

프로폴리스 포함)의 잔류기준을 0.03 mg/kg으로 적용

8) 식품 중 동물용의약품 잔류허용기준

(1) (현행과 같음)

① ~ ④ (현행과 같음)

⑤ 식용동물 등에 대해 이 고시에 별도로 잔류허용기준이

정해지지 아니한 경우 다음 각 항의 기준을 순차적

으로 적용한다.

㉮ CODEX 기준

㉯ 유사 식용동물의 잔류허용기준 중 해당부위의 최저기준

㉰ 항균제에 대하여 축･수산물(유, 알 포함) 및 벌꿀(로열젤리,

프로폴리스 포함)의 잔류기준을 0.01 mg/kg으로 적용

※ 「식품의 기준 및 규격」 고시 (‘20년 5월) → 시행 (‘22년 1월)

2
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‘식품 중 검출되어서는

아니 되는 물질’26종

• 관련법령에서 안전성에 문제가 있어

제조·수입품목 허가를 하지 않는 동물용의약품

• 인체에 위해를 줄 수 있다고 식약처장이

정하는 물질

• 인체 위해가 없거나 축·수산물에 잔류 되지

않는 물질

잔류허용기준 면제물질

[별표 8] 177종

니트로푸란제제, 클로람페니콜, 말라카이트그린 등

사람이섭취하는식품, 식품첨가물또는동물이섭취하는사료등

일반적으로 인체에 위해를 미치지 않는 것이 명확한 성분

※ 「식품의 기준 및 규격」 고시 (‘20년 4월~ ‘21년 6월)

3
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4

151종 동시 정량시험법 신설로 신속성 및 효율성 향상

- 기존 축산물(99종)과 수산물(62종)의 동시시험법은 정성분석만 가능했으나, 

축·수산물에 모두 적용 가능한 정량시험법 (LC/MS/MS)로 신설

* 분석시간 단축 (5 → 3시간)

중복되는 개별 정량시험법 40개를 삭제하여 동시 시험법 위주로

시험법 단일화

시험법에 다양하게 표기된 용어, 문구, 표기법 등 통일

※ 「식품의 기준 및 규격」 고시 (‘22년 2월)
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5

※ 「식품의 기준 및 규격」 고시 (~‘22년 7월)

• 항균제 98종

• 구충제 26종

• 살충제 23종

• 지사제 3종

• 진정제 7종

식품 중 동물용의약품

잔류허용기준

[별표 5] 221종

• 항원충제 23종

• 성장보조제 9종

• 항히스타민제 2종

• 비스테로이드성 항염증제13종

• 스테로이드성 항염증제 4종

• 기타 13종

국내 허가사항에 따른 잔류허용기준 신설 및

대상축종 확대 등

수입식품 잔류허용기준(Import Tolerance, IT)으로

신청된 동물용의약품의 기준 설정

221
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6

※ 「식품의 기준 및 규격」 고시 (~‘22년 7월)

• 살충제 88종

• 살균제 39종

• 생장조절제 1종

• 제초제 9종

축·수산물의 잔류물질

잔류허용기준

[별표 6] 141종

• 생장조절제, 제초제 1종

• 생장조절제, 살충제 1종

• 살균제, 살충제 1종

• 항산화제 1종
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정기적인 부처협의회 운영

- 범부처 잔류물질 안전관리 협의체

- 동물용의약품 잔류허용기준 실무협의체

이해관계자 대상 교육 및 홍보 강화

- 축·수산물 생산농가, 제조·가공·수입업체, 외국대사관 등 대상 정책설명회 등

- 생산농가, 양식장, 식품제조업체 등 현장방문

7

PLS 도입계획에 따른 추진현황
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(1단계) 동물용의약품 사용허가 및 잔류허용기준 확대

(2단계) 사료이행 및 환경유래 등 비의도적 오염 농약성분 기준 확대

(1, 2단계) 검사관리강화를 위한 동시다성분 시험법 확대

1. 단계별 축·수산물 잔류물질 PLS 도입

2. 원활한 PLS 추진을 위한 범부처 협업강화

주기적인 PLS(1단계) 준비실태 상황 점검(분기별, 부처합동)

동물약품 기준확대, 안전성 조사계획 등 준비상황 최종 점검('23)

2단계 도입 방안 마련

3. 이해관계자 대상 적극 소통

농어민 등 이해관계자 대상 부처합동 설명회, 현장 애로사항 청취

교육·홍보 활성화



향후 잔류기준 등 개정 사항04.
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’22년 잔류허용기준 등 제·개정사항

동물용의약품 잔류허용기준 신설

* 케토프로펜 잔류허용기준 신설

식품명 mg/kg 식품명 mg/kg

소근육 0.05 소신장 0.05

소지방 0.05 우유 0.05

소간 0.05
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’22년 잔류기준 제·개정사항

* 농약 5종 잔류허용기준 신설

사이할로트린, 클로란트라닐리프롤, 테플루벤주론, 티아메톡삼, 플로니카미드

식품명 현행 (mg/kg) 개정 (mg/kg)

가금류고기 0.3(f) 0.1

가금류지방 - 1.0

가금류부산물 - 0.2

알 0.03 0.5

축산물 중 농약 잔류허용기준 신설·개정

* 스피노사드 잔류허용기준 개정

* 축산물 중 농약 시험법

① 사이할로트린 시험법 신설

② 클로란트라닐리프롤 등 4종 다성분 시험법 마련(기존 7.3.1.8 루페뉴론 등 7종 다성분 시험법에 포함)

③ 7.3.1.6 “알드린 등 29종 다성분 시험법” 중 클로르피리포스 정량분석법으로 개정
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동물용의약품 잔류허용기준 신설 [별표 5]
물질명 용도 현행 (mg/kg) 개정(안) (mg/kg)

아나코린
(Anacolin)

기타 <신설>

◎ 잔류물의 정의 : Anacolin
소근육
돼지근육
말근육

0.01
0.01
0.01

에페드린
(Ephedrine)

기타 <신설>

◎ 잔류물의 정의 : Ephedrine
소근육
돼지근육
양근육
염소근육
말근육

0.01
0.01
0.01
0.01
0.01

코마포스
(Coumaphos)

살충제

코마포스(Coumaphos)
◎ 잔류물의 정의 : Coumaphos

쿠마포스(Coumaphos)
◎ 잔류물의 정의 : Coumaphos와 coumaphos oxygen analogue의

합을 coumaphos로 함 (단, 벌꿀은 coumaphos로 함)

벌꿀 0.1 벌꿀 0.1

<신설> 소근육 0.01

돼지근육 0.01

양근육 0.01

염소근육 0.01

가금근육 0.01

유 0.01

알 0.01
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동물용의약품 잔류허용기준 개정

물질명 용도 현행 (mg/kg) 개정(안) (mg/kg)

플루닉신

(Flunixin)

비스테로이드성

항염증제
◎ 잔류물의 정의 : Flunixin ◎ 잔류물의 정의 : Flunixin (단, 유는 5-hydroxy flunixin으로 함)

설파제

(Sulfonamides의

총합)

항균제
◎ 잔류물의 정의 :

Sulfonamides의 총합

◎ 잔류물의 정의 : Sulfonamides*의 총합

* Sulfaguanidine, sulfadoxine, sulfadimethoxine, sulfadiazine, 

sulfamerazine, sulfamethazin, sulfamethoxazole, 

sulfamethoxypyridazine, sulfamonomethoxine,

sulfaquinoxaline, sulfachlorpyrazine(sulfaclozine), 

sulfathiazole

동물용의약품 동시 다성분 시험법 개정

* 시험항목 추가 :  세프티오퍼
*
(대사체 포함), 플로르페니콜

* 
(대사체포함), 

5-하이드록시 플루닉신, 락토파민, 알트레노제스트, 질파테롤, 클렌부테롤

* 정성분석만 가능
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농약·동물용의약품 중복 기준 정비

현행 개정안

(181) 디클로르보스 (181) 디클로르보스

(생 략)
<신 설>

(현행과 같음)
양근육
염소근육
말근육
토끼근육
사슴근육

0.05
0.05
0.05
0.05
0.05

(184) 메토밀 (184) 메토밀

(생 략)
<신 설>

(현행과 같음)
말근육
토끼근육
사슴근육

0.02
0.02
0.02

(118) 사이퍼메트린 (118) 사이퍼메트린

(생 략)
<신 설>

(현행과 같음)
염소근육·간·신장
염소지방
사슴근육·간·신장
사슴지방

0.05
0.2
0.05
0.2

(188) 프로폭서 (188) 프로폭서

(생 략)
<신 설>

(현행과 같음)
말근육
토끼근육
사슴근육

0.05
0.05
0.05

(186) 클로르피리포스 <삭 제>

(189) 퍼메트린 <삭 제>

축체에 직접 사용하는 물질은

동물용의약품으로 기준 일원화

축사에만 사용하는 물질은

농약으로 기준 일원화
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축산물 중 잔류물질(농약) 잔류허용기준 신설 [별표 6]

현행 개정안

<신 설> (137) 인독사카브(Indoxacarb)
◎ 잔류물의 정의 : Indoxacarb(R-이성질체 포함)
가금류고기
가금류부산물
알
유
포유류고기
포유류부산물

0.02(f)*
0.01
0.02
0.1
2.0(f)*
0.05

<신 설> (138) 티아클로프리드(Thiacloprid)
◎ 잔류물의 정의 : Thiacloprid
가금류고기
가금류부산물
알
유
포유류고기
포유류부산물

0.02
0.02
0.02
0.05
0.1
0.5

<신 설> (139)플루벤디아마이드(Flubendiamide)
◎ 잔류물의 정의 : Flubendiamide
유
포유류고기
포유류부산물

0.1
2.0(f)*
1.0

(8) 디클로르보스 <삭 제>

(10) 메토밀 <삭 제>

(21) 사이퍼메트린 <삭 제>

(62) 프로폭서 <삭 제>
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잔류허용기준 등 찾아보기

식품의약품안전처 홈페이지 (www.mfds.go.kr)

* 최신 잔류허용기준 제·개정 사항 확인

☞ 식약처 > 법령/자료 > 법령정보 > ‘입법/행정예고’ 또는 ‘제개정고시등’

* 식품 중 동물용의약품 잔류허용기준 책자

☞ 식약처 > 법령/자료 > 자료실 > 안내서/지침

* PLS 설명회 자료

☞ 식약처 > 법령/자료 > 자료실 > 학술토론회
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잔류허용기준 등 찾아보기

식품의약품안전처 잔류물질정보 (residue.foodsafetykorea.go.kr)

* 최신 잔류허용기준 제·개정 사항 확인

☞ 식약처 > 법령/자료 > 법령정보 > ‘입법/행정예고’ 또는 ‘제개정고시등’

클릭
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