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 国際先端テストは、「我が国の潜在力を最大限発揮できるよう、戦略分野を育成す

るとともに、投資先としての日本の魅力を最高水準に引き上げることを目指し、個

別の規制の必要性・合理性について、国際比較に基づいた検証を行う」との趣旨か

ら、規制改革を強力に推進するための手法として導入したものである。 
 

今回、試行的・先行的な実施対象として１４の項目を選定した。このうち、現段

階で下記１２の項目について、議論・検討が行われた。 
具体的には、規制所管省庁から規制の現状についての国際比較と規制を維持する

必要性についての回答を求め、その妥当性や改革の方向性についての議論を 
行ったものである。 

 
現在、それらの議論を踏まえながら、規制の見直しにあたっているところである

が、本日、テストの概要を整理し、公表することとした。 
 広く国民にも理解していただけるよう、国際的な規制の現状と比較、関係省庁が

主張する規制の必要性や根拠、規制改革会議の意見について、できる限りわかりや

すく簡潔に整理することを心がけた。 
 
 今回の国際先端テストは、規制所管省庁が自ら海外との比較における当該規制の

意義・効果等について考える契機にもなったと思われる。本来、国際的な政策・制

度の趨勢に照らして、規制・制度に関する不断の見直しを行うことは規制所管省庁

における当然の責務であり、今後、自律的な考え方として定着を図っていく必要が

ある。 
 
 また、規制改革会議としても、今回の試行的取り組みから課題を抽出し、国際先

端テストをより効果的な手法とすべく検討・改善していくとともに、規制改革の推

進に当たって、今後とも国際先端テストを積極的に活用していくこととする。 
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（１）国際先端テストを試行的・先行的に 

実施した項目 



【規制所管省庁の回答（概要）】

（１）諸外国の状況（米国・ＥＵ・韓国と比較）

・ 各国とも食品の機能性に係る表示の制度が法的に定義付けされている。また、我が国
の規格基準型の特定保健用食品と栄養機能食品を合わせても、成分として機能性の

表示が認められているものは諸外国のほうが多い。さらに、GMP（※）の義務付けなど
により安全性が確保されている。

（※）Good Manufacturing Practiceの略で、原材料の受け入れから製造、出荷まで全ての過程において、

製品が「安全」に作られ、「一定の品質」が保たれるようにするための製造工程管理基準

・ 諸外国では、表示の許認可は、規格基準型をベースに行われている。

・ 諸外国では、形状による食品と医薬品との判別は行われていない。

・ 米国のダイエタリーサプリメント制度では、国ではなく事業者の自己責任において機能
性を表示できる。

・ ＥＵでは、文例の趣旨の範囲で表示を変更できる。（定型文に限られていない。）

（２）規制を維持する必要性についての規制所管省庁（消費者庁・厚生労働省）の主張（要旨）

『栄養機能食品は国際的に確立された根拠に基づき有効性・安全性を考慮し設定。
諸外国の制度とも大きく異なるものでない。（対象成分の拡大は今後検討予定）』

『特定保健用食品について、栄養成分以外の健康強調表示は、諸外国でもヒト試験に

よる有効性・安全性の確認が一般的で、我が国の規制が特段過剰ではない。』

『有効性・安全性の担保を前提に、消費者の誤認や診療機会の損失等を招かない
ため、科学的根拠が不十分（不明確）な製品の機能性表示は慎重に議論すべき。』

国際先端テスト
検討結果

・ 「特定保健用食品」、「栄養機能食品」以外の食品は、その容器包装に栄養成分の機能
及び特定の保健の目的が期待できる旨の表示することが認められておらず、消費者が購
入時に製品の機能に関する適切な情報を得ることができない。

・ 「特定保健用食品」は、表示の許可を受けるための審査の負担（費用、期間等）が大きく、
中小企業は活用しづらい。また、新規の保健用途はほとんど認められていない。

・ 形状による規制は廃止されているが、サプリメント等は、現在も、医薬品との誤認防止の
ため、「特定保健用食品」の許可申請を受け付けられないケースがある。

・ 「栄養機能食品」は、対象成分がビタミン、ミネラル（計１７種類）に限定されており、また
記載できるのは定型文に限られる。

①一般健康食品の機能性表示を可能とする仕組みの整備

規制の概要・課題

【規制改革会議の意見】

○諸外国に倣い、国民の健康意識の高まりに対応し、消費者が購入時に適切な情報を得
られるよう、いわゆる健康食品をはじめとする保健機能を有する食品への機能性表
示を認めるべきではないか。

○米国のように、虚偽誇大でない範囲において、事業者が自ら確認した事実等に基づき、
事業者の責任において機能性を表示することを柔軟に認めるべきではないか。

○諸外国の規格基準型の審査を参考に、「特定保健用食品」の審査工程の合理化を

図り、審査期間を短縮すべき。加えて、審査内容等の透明化を図るべきではないか。

○「特定保健用食品」の保健用途や栄養機能食品の対象成分を拡大すべきではないか。

○諸外国と同様に、運用上も形状による表示規制を行わないことを明確にすべきではない
か。 等
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【規制所管省庁の回答（概要）】

（１）諸外国の状況

・ 米国では、連邦政府レベルで、医薬品のインターネット販売のみを取り出して、

医薬品のリスクの程度等に応じた販売規制を行うという体系はとられていない。

・ また、一般用医薬品をインターネットで購入することのリスク等については、米国

医薬品食品庁が国民向けに、インターネットを通じて一般用医薬品（over-the-

counter drugs）を購入する場合の起こりうる危険性について注意喚起している。

・ 英国では、インターネット販売を行うために、登録制度を敷いており、販売を実施す

るためのロゴマークを取得する必要がある。また倫理規定や行動基準を課している。

・ ドイツでは、インターネット販売を行うために、許可制度を敷いており、その要件は薬

局法等に規定されている。

・ WHOの調査（2009年、114か国を対象）によると、医薬品のインターネット販売を許可し
ている国が８か国（7％）、禁止している国が21か国（19％）、許可又は禁止のいずれの
規定もない国が75か国（66％）あるとしている。ただし、WHOの報告書には禁止してい
る国について、インターネット販売を全面禁止しているか否か、また禁止している理由
の記載は無い。

（２）規制を維持する必要性についての規制所管省庁（厚生労働省）の主張（要旨）

『現在、最高裁判決を受けて、厚生労働省の一般用医薬品のインターネット販売等

の新たなルールに関する検討会で、新たなルール作りがなされており、その検討会

での方向性を踏まえた上でのルール作りを行う。』

国際先端テスト
検討結果

・ 一般用医薬品はリスクに応じて、第１類医薬品から第３類医薬品までの３分類されて

おり、低リスクである第３類を除き、インターネット等による販売が禁止されてきた。

・ 現在、最高裁判決を受けて、厚生労働省において、一般用医薬品のインターネット販
売等の新たなルールに関する検討会が開かれており、ルール作りがなされている。

②一般用医薬品のインターネット等販売規制

規制の概要・課題

【規制改革会議の意見】

〇海外において、インターネット販売が対面販売より危険であるとして販売を禁止した事
例は現時点で見当たらないと認識。

〇店頭で購入することが出来ない消費者など国民が自らの判断で選択肢を広げること の
できる環境を実現し、その利便性を高めることが重要。

○本年３月８日の当会議の見解において示されたとおり、下記対応を取るべきではないか。

・インターネット等で全ての一般用医薬品の販売を可能とすること

・その際、それぞれの販売形態の特性や、業界の自主的なガイドラインも踏まえ、安全
性を適切に確保する仕組みを設けること

・これら制度的枠組みを遅くとも本年９月までに設けること
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【規制所管省庁の回答（概要）】

（１）諸外国の状況

・ ドイツでは、ガソリンスタンドでの天然ガス自動車とガソリン自動車の停車スペースの

共用化に関して、法令上の明文規定はない。

・ 事業者自らが、設備の設置・運用に関し、爆発防止のためのアセスメントを実施し、

設備維持等のための安全措置を実施する旨の規定が整備されている。なお、事業者

にはアセスメントに関する説明責任がある。 （ドイツ産業安全衛生規則）

・ 業界団体策定の規格で「天然ガスディスペンサーは、石油供給スタンドのディスペ

ンサーと並列されてもよい。防爆基準を遵守した上であれば、両者の作用領域は重

なり合ってもよい。」とされている他、天然ガス自動車のガス容器に対して燃焼負荷に

よる加熱の被害から守ることを目的として、離隔間隔を設けることも求められている。

（２）規制を維持する必要性についての規制所管省庁（総務省）の主張（要旨）

『停車スペースの共用化を認めると、ガソリン火災が発生した場合、天然ガス自動車

の圧縮天然ガス容器が激しい火炎にさらされることにより、大きな火炎が噴出したり

圧縮天然ガス容器が破裂して国民の生命等を損ねる危険性がある。』

『ドイツの関係機関に上記事故リスクの評価を行っているか否かについて照会したとこ

ろ、検討していない又は開示できないという回答しか得られていない。更なる海外調

査、危険性を防ぐ方策、技術面や実用面等に係る対策、検証実験等による事故リス

クについて検討、検証を行う必要があり、今年度から検討を行うこととしたい。』

・ 天然ガス充てん設備を併設したガソリンスタンドでは、天然ガスディスペンサーは、給
油空地外に設置することとされている。
・ このため、天然ガス自動車の停車スペースとガソリン自動車の停車スペースを共用化
することができない。
・ 天然ガス車両はサイズの大きいトラックが多く、ガソリン自動車停車スペースとは別に、
専用の停車スペースの確保が困難であり、天然ガス充てん設備を既存ガソリンスタンド
に併設する際の障害となっている。

規制の概要・課題

【規制改革会議の意見】

○ガソリンスタンドで現実にガソリン火災が発生し、天然ガス自動車に延焼する事故の

発生確率について、客観的なデータに基づいて検証すべきではないか。

○消防庁は、ドイツの事例を踏まえ、天然ガス充てんのための停車スペースと給油の

ための停車スペースを共用化するための方策につき、経済産業省及び事業者を含め

た検討会を実施すべきではないか。

国際先端テスト
検討結果

③天然ガス充てん設備を併設した給油取扱所における
天然ガス自動車とガソリン自動車の停車スペースの共用化
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【規制所管省庁の回答（概要）】

（１）諸外国の状況

・ ドイツでは、日本と同様、液化水素スタンドなどの個別の設備に関する基準はない。

・ スタンドの機器や設備に対する一般的な基準が定められている。

・ 事業者自らが、設備の設置・運用に関し、爆発防止のためのアセスメントを実施し、

設備維持等のための安全措置を実施する旨の規定が整備されている。なお、事業者

にはアセスメントに関する説明責任がある。 （ドイツ産業安全衛生規則）

・ 第三者認証機関（TÜV）により自主基準（「水素スタンドに関する要求事項」）が示さ

れており、個別に適合性評価を行う仕組みとなっている。

（２）規制を維持する必要性についての規制所管省庁（経済産業省）の主張（要旨）

『液化水素スタンドについては、液化水素を貯槽で貯蔵することを除き、圧縮水素スタ

ンドの技術基準の適用が可能である。』

『日本では個別のケースごとに評価する基盤が未整備であることに加え、事業者や許

可権者である都道府県から性能要件のみならず詳細な例示基準も示してほしいとの

強い要望もあり、性能規定に加え、例示基準を示すことが合理的である。』

・ 圧縮水素スタンドについては、平成17年、高圧ガス保安法に新たな技術基準が策定
され、それを受けて建築基準法上の用途地域（商業地域、住居地域等の市街地）への
設置が可能とされた。

・ 他方、液化水素スタンド（※１）は、高圧ガス保安法（省令）に性能要件（※２）を定めた
特定の技術基準がなく、建築基準法上の用途地域への建築の可否が不明瞭である。

（※１） スタンドで液化水素を気化し圧縮水素として燃料電池自動車に充填する方式
（※２） 性能規定は、要求する性能（機能）のみを規定し、性能を実現するための材料

の規格、数値、計算式等、具体的な仕様は規定しない。

・ このため、今後予定されている液化水素スタンドの設置に支障がある。

規制の概要・課題

【規制改革会議の意見】

○液化水素を貯槽で貯蔵することを除いては、圧縮水素スタンドの技術基準の適用が

可能であることを明らかにした点は評価する。

○経済産業省において高圧ガス保安法上の技術基準が整備されて、はじめて国土交

通省において、用途規制を適用しない（立地を可能とする）とする建築制限の見直し

がなされることになる。

○したがって、液化水素スタンドの技術基準に関する省令、例示基準の整備をすみや

かに図るべきではないか。

国際先端テスト
検討結果

④液化水素スタンド基準の整備（高圧ガス保安法）
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【規制所管省庁の回答（概要）】

（１）諸外国の状況

・ ドイツでは、製品安全法でEU圧力機器指令を引用しており、同指令は性能規定

（※２）となっている。

（※２） 性能規定は、要求する性能（機能）のみを規定し、性能を実現するための材料の

規格、数値、計算式等、具体的な仕様は規定しない。

・ 事業者自らが、機器の安全対策、爆発防止のためのアセスメントを実施する旨の

規定が整備されており、この中には、適切な材料の選定も含まれる。なお、事業者に

はアセスメントに関する説明責任がある。 （ドイツ産業安全衛生規則）

・ 第三者認証機関（TÜV）により自主基準（「水素スタンドに関する要求事項」）が示さ

れており、個別に適合性評価を行う仕組みとなっている。

・ EN規格（※３）には、クロムモリブデン鋼について個別の技術基準はないが、性能

規定に適合する材料として実際に使用されている。
（※３）EU圧力機器指令の要求事項に適合する技術的要求として認められた整合規格

（２）規制を維持する必要性についての規制所管省庁（経済産業省）の主張（要旨）

『日本の事業者は大企業でも水素スタンドの使用材料に関する自主基準を持たない

企業がほとんどである。ドイツと同様の方法を採用するには、こうした事情も十分考慮

する必要がある。』

『国家プロジェクトとして、使用可能な材料の拡大のための技術開発を実施中であり、

当該技術開発の成果も活用しながら、例示基準の中で個別に例示する材料につい

ても拡大を図ることとしている。』

・ 70MPa級水素スタンドの使用可能鋼材については、十分に耐水素性能を有する鋼材
が例示されている。 （ 一般高圧ガス保安規則関係例示基準）

・ 蓄圧器、配管の材料として現在例示されているのは、高度に耐水素性能を有する鋼
材２種類のみで、いずれも高価である。

・ クロムモリブデン鋼（※１）等の例示にない鋼材を使用する場合、海外で使用実績が
あっても、国内事業者は、上記鋼材と比較して十分な耐水素性能を有することを証明
しなければならない。

（※１）安全性と低コスト化を両立する非常に有効な鋼材として期待されている。

規制の概要・課題

【規制改革会議の意見】

○すでに欧米で実用化されている鋼材を日本で使用するにあたり、民間事業者のみに

安全性の挙証責任を負わせるべきではない。

○国家プロジェクトの成果が得られ次第、順次措置すべきではないか。

国際先端テスト
検討結果

⑤水素スタンドの使用可能鋼材に係る性能基準の整備
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【規制所管省庁の回答（概要）】

（１）諸外国の状況

・ ドイツと日本では、充てん可能な圧力の定義が異なるため単純比較できない。ドイツ

では、燃料電池自動車に装備される高圧ガス容器の「最大許容圧力」は、温度１５℃に

おける安定した状態を意味する「公称使用圧力」の１２５％で運用されている。この最

大許容圧力以上の圧力まで充てんを行うことは法令上不可能である。

・ また、第三者認証機関（TÜV）により自主基準（「水素スタンドに関する要求事項」）が

示されており、燃料電池自動車に装備される高圧ガス容器のしきい値（いかなる状況で

も超えてはならない圧力の限界値）等が設定されている。

・ 上記自主基準では、燃料電池自動車に装備される高圧ガス容器のしきい値として、

「公称使用圧力」（温度１５℃における安定した状態での圧力）７０MPaと設定された高圧

ガス容器については、８５℃で８７．５MPaまでガス充てんを行うことが可能とされている。

（２）規制を維持する必要性についての規制所管省庁（経済産業省）の主張（要旨）

『 ８５℃で８７．５MPaまで充てんを行うことについては、容器に損傷を与えるような過充て

んを防止するため、現行の容器の健全性及び水素スタンドにおける充てん方法の安

全性について留意が必要である。』

『国連で検討が進められている燃料電池自動車の世界統一基準（HFCV-gtr）につい

ては、近いうちに、第１段階（フェーズ１）の採択が予定されている。その中に、圧縮水

素自動車燃料装置用容器の充てん終了圧力に関する事項も含まれており、その採

択を受け、 ８５℃で８７．５MPaまでの充てんを可能とすべく検討する予定。』

・ 燃料電池自動車に装備される最高充てん圧力７０MPaの高圧ガス容器には、充てん終
了時の圧力として７０MPaしか認められていない。

・ 実際には、ガス充てん時に容器内部のガス温度が上昇するため、充てん終了時の圧
力７０MPa以下に抑えようとすると、最高充てん圧力までの充てんはできない。

・ そのため、海外と同じ設計・性能の高圧ガス容器であっても、その貯蔵能力を十分に
活用できない。

規制の概要・課題

【規制改革会議の意見】

○HFCV-gtrフェーズ１において、当該テーマに関して各国間で合意、採択がなされ次

第、すみやかに措置すべきではないか。

国際先端テスト
検討結果

⑥－１圧縮水素自動車燃料装置用容器の
充てん終了圧力の緩和
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【規制所管省庁の回答（概要）】

（１）諸外国の状況

（燃料電池自動車の高圧ガス容器に装置される容器安全弁）

・ ドイツでは、再度閉止しないもので、特定の状況になった際に、システムから流体を

放出するものであれば、熱作動式安全弁（ガラス球式を含む）を使用することがEU規

則上可能である。

（水素トレーラーが運送に用いる高圧ガス容器に装置される容器安全弁）

・ ドイツでは、容器内部の圧力が一定の圧力を超えないように安全弁の装置を義務

付けている。

・ 当該安全弁は火災時の過熱された状況を想定したものではない（熱作動式安全弁

ではなく、ばね式安全弁や破裂板など機械作動式の安全弁が使用）。

（２）規制を維持する必要性についての規制所管省庁（経済産業省）の主張（要旨）

『（燃料電池自動車の高圧ガス容器に装置される容器安全弁） HFCV-gtr（水素･燃

料電池自動車の世界統一技術基準）の検討が国連において進められておりHFCV-

gtrの第１段階（フェーズ１）が採択された際には規制の見直しを行う予定。』

『（水素トレーラーが運送に用いる高圧ガス容器に装置される容器安全弁） 国家プロ

ジェクトとして、当該容器の安全弁に関する検討が平成26年度にかけて実施されるこ

とになっている。』

・ 燃料電池自動車の高圧ガス容器（※１）に装置される容器安全弁、及び水素ト
レーラーが運送に用いる高圧ガス容器（※２）に装置される容器安全弁の方式は、
溶栓式安全弁のみが例示されている。 （ 「容器保安規則関係例示基準」）

（※１）高圧ガス保安法上「圧縮水素自動車燃料装置用容器」と呼ばれる。
（※２）高圧ガス保安法上「圧縮水素運送自動車用複合容器」と呼ばれる。

・ 一方で、低コストのガラス球式安全弁等、様々な熱作動式安全弁が開発されている。
・ しかし、上記例示基準に列記されていない方式の安全弁を使用するには、事業者は、
当該方式が使用範囲を超えた圧力又は温度に対応して適切に作動することを証明し
なければならない。

規制の概要・課題

【規制改革会議の意見】

○燃料電池自動車の高圧ガス容器に装置される容器安全弁については、HFCV-gtrの
フェーズ１において、当該テーマに関して各国間で合意、採択がなされ次第、すみやかに
国内において様々な熱作動式安全弁の使用が可能となるよう措置すべきではないか。

○水素トレーラーが運送に用いる高圧ガス容器に装置される容器安全弁については、国
家プロジェクトの成果が得られ次第、すみやかに措置すべきではないか。

⑥－２圧縮水素自動車燃料装置用容器及び圧縮水素運送
自動車用複合容器に装置する熱作動式容器安全弁の許容

国際先端テスト
検討結果

7



【規制所管省庁の回答（概要）】

（１）諸外国の状況

・ 燃料電池自動車に装備される高圧ガス容器及びその附属品に使用可能な材料に

ついては、EC規則において、水素に適した材料を使用することとされており、性能規

定（※）となっている。
（※） 性能規定は、要求する性能（機能）のみを規定し、性能を実現するための材料の

規格、数値、計算式等、具体的な仕様は規定しない。

・ EU規則において、ISO規格等の要求事項を満足した材料、材料試験により水素へ

の適合性が実証された材料を使用することとされている。

（２）規制を維持する必要性についての規制所管省庁（経済産業省）の主張（要旨）

『圧縮水素自動車燃料装置用容器及びその附属品の使用可能鋼材については、

HFCV-gtr（水素･燃料電池自動車の世界統一技術基準）の第２段階（フェーズ２）に

おいて国連の場で検討が実施される予定。HFCV-gtrのフェーズ２において採択さ

れた際には規制の見直しを行う予定。』

『国家プロジェクトとして、燃料電池自動車の水素安全基準等の国際調和に関する研

究開発のため、技術開発を実施中であり、HFCV-gtrの検討に当該技術開発の成

果も活用していく。』

・ 燃料電池自動車に装備される高圧ガス容器及びその附属品の使用可能鋼材につい
ては、十分に耐水素性能を有するステンレスやアルミの一部が例示されている。

・ 同じ名称の材料であっても、各国の材料規格で定められる構成成分の許容範囲が微
妙に異なることから、国内向けと海外向けで共通の材料を使用することができない。

規制の概要・課題

【規制改革会議の意見】

○HFCV-gtrのフェーズ２において、当該テーマに関して各国間で合意、採択がなされ

次第、すみやかに国内外で同一の材料を使用できるよう性能規定化を図るべきでは

ないか。

○さらに、使用可能鋼材に係る性能規定化の検討を国内において速やかに進め、その

検討成果をフェーズ２の議論に持ち込むことで、我が国が積極的に主導する形で国際

基準調和の交渉を進めるべきではないか。

⑥－３圧縮水素自動車燃料装置用容器及びその附属品
の使用可能鋼材に係る性能基準の整備

国際先端テスト
検討結果
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【規制所管省庁の回答（概要）】

（１）諸外国の状況(アメリカ・イギリス・ドイツ・フランス・ベルギー５か国との比較）

・参入規制については、イギリス・フランスでは原則自由。

（フランスは芸能家を対象とする場合には登録が必要）。

・ベルギー（ブリュッセル首都圏地域）及びドイツでは登録制が採用されている。

・アメリカでは、求職者から手数料を徴収しない場合は参入自由（許可不要）、徴収す

る場合は許可制とする州が多く存在している。

・求職者からの手数料徴収については、イギリス・フランス・ベルギーでは原則禁止。

・アメリカでは上限を設けた上で徴収可能とする州が多く存在している。

・ドイツでは2000ユーロを上限に手数料徴収が可能であり、職業紹介バウチャー制度

も導入されている。

（２）規制を維持する必要性についての規制所管省庁（厚生労働省）の主張（要旨）

『求職者の利益を保護する観点から、不適格な事業者の参入を排除する必要がある。

ＩＬＯ第１８１号条約も許可又は認可により、事業者の運営を規律する条件を決定する

ことを求めている。』

『交渉力の弱い立場になりがちな求職者の利益を保護する観点から、求職者からの手

数料徴収は原則禁止すべきである。ILO第１８１号条約は、民間職業紹介事業所に

よる求職者本人からの手数料徴収について、原則として禁止している。』

『手数料徴収を認められる範囲を、専門的・管理的な能力に加え、一定以上の収入を

得られる「強い交渉力のある労働者」に限る必要がある。』

国際先端テスト
検討結果

・ 有料職業紹介事業については参入資格をチェックする許可制を採用している。
・ 事業者は、原則、求職者から紹介手数料を徴収することはできず、一部の職種（芸能
家・モデル、年収７００万円超の経営管理者等）に限って、手数料徴収を認めている。

⑦有料職業紹介事業の規制改革

規制の概要・課題

【規制改革会議の意見】

※本比較は中間報告であり、今後追加・変更があり得ることに留意し、以下の検証を行った。

○諸外国の状況に鑑みれば、日本が世界最先端の規制環境にあるとは言い難い。

○参入規制については、ベルギーの事例を踏まえてもＩＬＯ第１８１号条約は許可又は認

可の手法に限定しているものではないのではないか。同条約第３条第２項の但書に

よれば、許可や認可のみならず届出制等も認められるのではないか。

○求職者からの手数料徴収についても世界最先端を目指す観点から対象職業や年収

要件の見直しが必要ではないか。

○ドイツの改革を参考に、日本の実情に合わせたバウチャー制度の導入を検討すべき

ではないか。
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【規制所管省庁の回答（概要）】

（１）諸外国の状況（アメリカ・イギリス・ドイツ・フランス・ベルギー５か国との比較）

・労働者派遣の対象業務については原則自由であるが、ドイツ・フランス・ベルギーに

おいては一定の作業や現場等への派遣は禁止されている。

・派遣期間の制限は、アメリカ・イギリスでは制限がないが、フランス・ベルギーでは派

遣は一時的・臨時的であることを前提とした制度になっている。

・派遣労働者を特定することを目的とする行為を制限している国は、ほぼない。

（２）規制を維持する必要性についての規制所管省庁（厚生労働省）の主張（要旨）

『派遣禁止業務については悪質なブローカーなどによる中間搾取等につながるおそ

れが強いため労働者派遣事業の適用対象外としている。』

『業務による派遣期間の制限は常用代替を防止する観点から設けている。』

『派遣労働者を特定することを目的とする行為は、派遣先企業の派遣労働者に対する

影響力が強まり労働者供給につながるおそれがあること、派遣労働者の就業機会を

不当に狭めないという観点から制限が必要。』

国際先端テスト
検討結果

・ 労働者派遣法上、労働者派遣が可能な業務のうち一定の業務（自由化業務）には
派遣期間の制限（原則１年、最長３年）がある。

・ 「専門２６業務」については、本来、派遣期間の制限はないものの、付随的業務に費
やす時間が一定割合を超えると、自由化業務と同様に派遣期間の制限を受ける。

・ また、紹介予定派遣の場合を除いて、派遣先が労働者派遣に先立って、派遣される
労働者の特定を目的とする行為（面接等）は禁止されている。

⑧労働者派遣制度の見直し

規制の概要・課題

【規制改革会議の意見】

※本比較は中間報告であり、今後追加・変更があり得ることに留意し、以下の検証を行った。

○業務により派遣期間に制限を加えている国はあまりみられない。その制限の合理性

には疑問があり、常用代替防止の目的を達成しているとも言い難く、むしろ、正社員と

の均衡処遇の推進により常用代替防止を図るべきではないか。
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【規制所管省庁の回答（概要）】

（１）諸外国の状況(米国（カリフォルニア）との比較）

・米国にも日本の保安基準に相当するものとしてＦＭＶＳＳが定められている。

・米国では、国内で生産された試験自動車のうち、ＦＭＶＳＳに適合していない車両に

ついて公道走行試験を認める特例制度は存在しない。

・したがって、米国では、当該試験自動車を用いた公道走行試験を行うことはできない。

・すなわち、米国においては、上記日本の大臣認定制度に相当する制度は存在して

いない。

（２）規制を維持する必要性についての規制所管省庁（国土交通省）の主張（要旨）

『保安基準に適合しない車両の公道走行を特例的に認める国土交通大臣の認定制度

は、米国にも存在しない先進的な制度であることから、これを維持すべきである。』

『現在は、大臣認定手続に１～２か月程度かかっており、効率的に手続を進めたいが、

申請の内容は様々であり、一律に短くすることは難しい。 』

『大臣認定取得後の車両についての軽微な変更の取扱いについては、安全性等に影

響のないものについては検討していきたい。』

国際先端テスト
検討結果

・ 新たな技術を有した先進自動車の公道走行試験を実施する際、保安基準の一部に
適合していない車両については、国土交通大臣の認定を行い、必要な制限を附すこと
で公道走行を認めている。（道路運送車両の保安基準第５６条第４項）

・ しかし、大臣認定を取得するまでの手続期間が長い例が存在する。また、大臣認定
期間中に車両仕様や試験計画に係る軽微な変更を行う場合について、変更の手続きを
簡素化してほしいという要望がある。

⑨先進自動車の公道走行試験に係る手続の迅速化

規制の概要・課題

【規制改革会議の意見】

○アメリカではグーグルカー（自動運転車）の公道走行が実現している。しかし、日本で

は実例が見当たらない。

○保安基準の範囲について、日本とアメリカの相違点を明確にする必要があるのでは

ないか。

○激しい技術開発競争が行われている自動車産業の現状を踏まえ、大臣認定の処理

手続について、２か月の標準処理期間を短縮すべきではないか。

○一旦、大臣認定を取得した後に、車両仕様や試験計画を変更する場合、変更内容が

軽微なものについては、簡素なやり方を検討するべきではないか。
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【規制所管省庁の回答（概要）】

（１）諸外国の状況(米国・ＥＵとの比較）

（米国）

・匿名化に関する包括的な規定はない。

・ただし、FTC（連邦取引委員会）が個人情報の保護に係る調査及び法執行を行っており、
３要件（①合理的な非識別化措置、②再識別化しないことを公に約束、③受領者による
再識別化を契約で禁止）を満たす場合はデータの利用が可能との見解を公表している。

・第三者提供に関する包括的な規定はないが、個別分野において規定が存在する。

（ＥＵ）

・データ主体が識別できないような方法で匿名化されたデータは利用が可能とされている
（ＥＵデータ保護指令）。

・第三者提供については、原則として提供できないが、データ主体の明確な同意等があ
れば、提供可能となっている。

（２）規制を維持する必要性についての規制所管省庁（消費者庁）の主張 （要旨）

『日本の制度は、欧米と比較して匿名化情報の利用について厳しい規制を設けている

ものではない。』

『特定個人を識別できないような対応を事業者が施すことにより（欧米と同様）、属性情

報や履歴情報の利用を図っていくことは現行制度でも可能。』

国際先端テスト
検討結果

・ 個人情報保護法により、個人情報取扱事業者は、「個人情報」を取り扱う際には、予
め本人の同意を得ないで、特定した利用目的以外の目的での利用ができず、第三者
提供が制限されている等、種々の制約が存在する。

・ 個人を識別できなければ「個人情報」には該当しない。
・ しかし、事業者が、収集した「個人情報」に対して どの程度の加工等を実施すれば
「個人情報」に該当しなくなるのか不明確であるため、 収集した「個人情報」を利用し
た新規ビジネスの創出を阻害している旨の指摘がある。

⑩ビッグデータ・ビジネスの普及
（匿名化情報の取扱い）

規制の概要・課題

【規制改革会議の意見】

○米国ではデータの利用についての要件を明確にしており、事業者の活動のしやす
さを世界最先端にする観点から、日本も同じ要件を導入すべきではないか。

○現行規定ではどのような措置を取れば、個人情報に該当しないのかが不明確であ
るため、事業者がビッグデータを利用しようという発想になりにくい。

○「こうすれば大丈夫」という、ガイドラインや種々の態様の例を早期に明示すべ
きではないか。
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【規制所管省庁の回答（概要）】

（１）諸外国の状況（米国・ＥＵとの比較）

・米国では、輸出申告先や輸出に関するAEOを規定している法律はなく、全輸出者が

AESという電子申告システムに対し24時間、どこからでも申告が可能。

・EUでは、現行法によれば、輸出申告は、輸出者所在地、貨物が包装され又は積出

地を管轄する税関官署に対して行わなければならない。

なお、AEOは輸出者の施設又は税関が認定した場所で輸出手続きが行える。

・一方、ＥＵの新関税法（施行日未定）では、EU域内の一か所に申告する。

・同法では、AEOは貨物所在地にかかわらず、輸出者所在地を管轄する税関官署に

申告できる。

・なお、営業時間については定めがあり、開庁時間外の対応には手数料が必要。

（２）規制を維持する必要性についての規制所管省庁（財務省）の主張（要旨）

『実際の貨物の所在地とは無関係に、輸出者のその時々の選択で異なる官署に輸出

申告された場合、貨物の現物確認に支障を来すことや、各官署の業務量の予測に

基づく適切な職員配置が不可能となる等の問題が生じ、かえって輸出申告手続が非

効率となるおそれがある。』

国際先端テスト
検討結果

・ 輸出申告は、原則として、貨物の保税地域（船積地）等を管轄する税関官署に対して
行わなければならない。

・ ただし、特定輸出者等（ＡＥＯ）は貨物が置かれている場所のほか、港、港湾の所在
地を管轄する税関官署に対して輸出申告をすることができる。

⑪輸出通関申告官署の自由化

規制の概要・課題

【規制改革会議の意見】

○米国の「申告先自由、事業者特例なし、24時間対応」というサービス水準を参考とし、

日本の通関行政の目標を設定すべきではないか。

○少なくとも特定輸出申告については、船積地にかかわらず一元的にNACCS（※）に

申告することによって輸出通関手続が完了するよう具体的に検討すべきではないか。

（※）ＮＡＣＣＳ：輸出入通関手続の電子申請システム

○平成29年の新NACCS更改に向け、上記取組ができるだけ早期に実現するための工

程表を明確化すべきではないか。
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・ 地理的識別が可能な市外局番（０ＡＢ～Ｊ番号：０３，０６等）を用いるＩＰ電話サービスに
ついては、 一定の品質要件を満たさなければならない。
・ しかし、品質要件が厳しいため、市外局番を用いたサービスを提供できるＩＰ電話事業
者は光ファイバなどの設備を有する業者にほぼ限定されている。

【規制所管省庁の回答（概要）】

（１）諸外国の状況(フランス・米国との比較）

・ 緊急通報がつながることとの要件については米国・フランス共通で課せられている。

・ 米国においては我が国のような各種品質規制は見られない。

・ フランスにおいては、日本と同様に一定の品質基準とその公表義務があり、その水

準は日本と同等のもの、低いものがある。但し、安定品質（※）などの要件は存在しない。

※IP事業用電気通信回線設備は、当該事業用電気通信回線設備を介して提供される音声伝送役務が
アナログ電話用設備を介して提供される音声伝送役務と同等の安定性が確保されるよう求められる。

（２）規制を維持する必要性についての規制所管省庁（総務省）の主張（要旨）

『今後、動画等の大容量データがネットを通じて送受信される利用形態が急速に普及

する中、ＩＰ電話の通話品質の保持はなお一層必要になる。』

『番号の違い（０３／０６か０５０か）を見るだけで、高齢者等の技術的・専門的知識のない

消費者でもＩＰ電話の品質の違いを見分けられるようにしておくことが非常に重要。』

『品質要件をなくすと、消費者が番号だけを見て適切なサービスを容易に識別できる

という手がかりがなくなり、大きな混乱が生じる。』

『消費者に対しては品質の異なるＩＰ電話サービスの選択肢（０５０番号ＩＰ電話）は用意

されており、品質要件を廃止する必要性に欠ける』

国際先端テスト
検討結果

⑫市外局番（0AB～J番号）
取得に係る品質要件の見直し

規制の概要・課題

【規制改革会議の意見】

○現行の品質要件の１つである安定品質という抽象的な要件は米国にもフランスにも

見られない要件であり、地域的識別が重要な価値を持つ固定電話市場への実質的な

参入規制となっているのではないか。

○米国・フランスいずれかの国で日本の要件に相当する基準が設けられている場合で

も、その数値は同等あるいは日本の方が高い水準に設定されているのではないか。

○技術的な規制基準の設定ではなく、競争により消費者が品質とコストを選択すること

によるイノベーションや国民経済上のメリットも認識すべきではないか。

○音声品質の確保を、品質要件を事業者に課すという手段ではなく、事業者自身によ

る品質の公表という手段で代替することが可能ではないか。
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養
成
分
 

 
ビ

タ
ミ

ン
 

 
ミ

ネ
ラ

ル
 

 
た

ん
ぱ

く
質

等
 

○
そ

の
他
成

分
 

 
メ

ラ
ト

ニ
ン

等
 

 原
料

・
素
材

以
外

 

○
食

品
 

 
肉

、
魚

等
 

  

原
料

・
素
材

以
外

 

○
食

品
（
１

品
の

み
） 

 
水

溶
性

ト
マ

ト

濃
縮

物
（
液

状
、

粉
末

）
 

  

［
疾

病
リ

ス
ク

低
減

表

示
］
 

原
料

・
素
材
 

○
そ

の
他
の

成
分

 

 
植

物
ス

テ
ロ

ー
ル

、
植

物
ス

タ
ノ

ー
ル

エ
ス

テ

ル
等
 

 原
料

・
素
材

以
外

 

○
食

品
 

 
1
00

％
キ

シ
リ

ト
ー

ル

ガ
ム

等
 

  ［
小

児
健
康

表
示

］
 

原
料

・
素
材
 

○
栄

養
成
分
 

 
ビ
タ
ミ
ン
（
D
）
 

 
ミ

ネ
ラ

ル
（

カ
ル

シ
ウ

ム
、

鉄
、

ヨ
ウ

素
、

リ

ン
）
 

［
告

示
型
］
 

○
栄

養
成
分
 

 
ビ

タ
ミ

ン
 

 
ミ

ネ
ラ

ル
 

 
ア

ミ
ノ

酸
 

 
脂

肪
酸
 

 
た

ん
ぱ

く
質
 

 
食

物
繊

維
等
 

○
そ

の
他
成

分
 

 
緑

茶
抽

出
物

等
 

○
食

品
 

 
朝

鮮
人

参
 

 
大

豆
た

ん
ぱ

く
質

製
品

等
 

 ［
個

別
許
可

型
］

 

○
食

品
成
分
 

 
い

わ
し

ペ
プ

チ
ド

 

 
キ

シ
リ

ト
ー

ル
 

 
大

豆
オ

リ
ゴ

糖
等
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【
①

 
一

般
健

康
食

品
の

機
能

性
表

示
を

可
能

と
す

る
仕

組
み

】
 

 
 

国
名

 

  比
較
の
視

点
 

日
本

 
米

国
 

E
U
 

韓
国

 

 
た

ん
ぱ

く
質
 

 
脂
肪
酸
（
D
H
A
、
α
リ
ノ

レ
ン

酸
、
リ
ノ
ー

ル
酸
、

必
須

脂
肪
酸

）
 

６
．
審
査
等

の
方

法
 

栄
養

成
分

ご
と

に
一

定
の

規
格

基
準

を
設
け

、
規

格
を

満
た

す
も

の
の

み
が

栄
養

機
能

食
品

と
し

て
認

め
ら
れ

る
。
 

（
自

己
認
証

）
 

製
品

ご
と

に
事

業
者

が
特

定
保

健
用

食
品

と
し

て
の

申
請

を
行

い
、

そ
の

申
請

に
対

し
て

、
消

費
者

委
員

会
等

の
審

議
を

踏
ま

え
、

消
費

者
庁

が
個

別
許

可
を

行
う

。
 

 
な

お
、

特
定

保
健

用
食

品
と

し
て

の
許

可
実

績
が

十
分

で
あ

る
な

ど
科

学
的

根
拠

が
蓄

積
さ

れ
て

い
る

関
与

成
分

に
つ

い
て

は
規

格
基

準
を

設
け

て
お

り
、
 

そ
の

規
格

基
準

型
特

定
保

健
用

食
品

の
申

請
に

際
し

て
は

、
有

効
性

に
関

す
る

資
料

が
原

則
と

し
て

添
付

不
要

さ
れ

る
と

と
も

に
、

消
費

者
委

員
会

の
審

議
も

省
略

す
る
こ

と
が
で
き
る
。
 

 
ま

た
、

有
効

性
の

科
学

的
根

拠
が

通
常

の
特

定
保

健
用

食
品

に
届

か
な

い
も

の
の

、
一

定
の

有
効

性
が

確
認

さ
れ

て
い

る
食

品
に

つ
い

て
は

、
条

件
付

き
特

定
保

健
用

食
品

と
し

て
の

申
請

も
可

能
。
 

事
業

者
が

ヘ
ル

ス
ク

レ
ー

ム
案

（
疾

病
リ

ス
ク

低
減

表
示

）
を

申
請

し
、

そ
の

申
請

に
対
し
て

F
D
A
が
個

別
評
価
を
行
う
。
 

 
な

お
、

許
可

さ
れ

た
ヘ

ル
ス

ク
レ

ー
ム

に
つ

い
て

は
、

そ
の

ヘ
ル

ス
ク

レ
ー

ム
に

沿
っ

た
食

品
で

あ
れ

ば
、

申
請

者
以

外
の

事
業

者
で

も
表

示
で

き
る
。
 

 
審

査
に

お
い

て

は
、

ヒ
ト

試
験

に
つ

い
て

米
国

人
母

集
団

と
の

関
連

性
や

根
拠

の
総

合
性

（
T
ot
a
li
t
y 

of
 

E
vi
d
en
ce

）
等

が
重

視
さ
れ
る
。
 

事
業
者
が

Q
H
C
案
（
疾
病
リ

ス
ク

低
減

表
示

）
を

申
請

し
、

そ
の

申
請

に
対

し
て

F
D
A
が
個
別
評
価
を
行
う
。

 
な
お
、
許
可
さ
れ
た

Q
H
C

に
つ
い
て
は
、
そ
の

Q
H
C
に

沿
っ
た
食
品
で
あ
れ
ば
、
申

請
者

以
外

の
事

業
者

で
も

表
示
で
き
る
。
 

 
審
査
に
お
い
て
は
、
ヒ
ト

試
験

に
つ

い
て

米
国

人
母

集
団

と
の

関
連

性
や

根
拠

の
総

合
性

（
To

ta
l
it
y
 
o
f 

E
v
i
d
e
n
c
e
）
等
に
よ
り
判
断

さ
れ
る
。
 

事
業
者
が

F
D
A
M
A
法

ヘ
ル

ス
ク

レ
ー

ム
案

（
疾

病
リ

ス
ク

低
減

表
示

）
を

申
請

し
、

そ
の

申
請

に
対

し
て

F
DA

が
個

別
評

価
を

行
う

。
 

 
な

お
、

許
可

さ
れ

た
FD
AM
A
法

ヘ
ル

ス

ク
レ

ー
ム

に
つ

い
て

は
、

そ
の

ヘ
ル

ス
ク

レ
ー

ム
に

沿
っ

た
食

品
で

あ
れ

ば
、

申
請

者
以

外
の

事
業

者
で

も
表

示
で
き

る
。

 

 
審

査
に

お
い

て

は
、

ヒ
ト

試
験

に
つ

い
て

米
国

人
母

集
団

と
の

関
連

性
や

根
拠

の
総

合
性

（
T
ot
a
li
t
y 

of
 

E
vi
d
en
ce

）
等

が
重

視
さ

れ
る
。
 

F
D
A
に

よ
る

個
別

審
査

は
な

い

が
、
食
品

と
し
て

販
売

実
績

の

な
い

新
規
の

食
品

成
分

を
使

用
す
る
も
の
、
1
9
9
4
年

10
月

1
5
日
以
前
に
ダ
イ
エ
タ
リ
ー

サ
プ

リ
メ
ン

ト
の

製
品

あ
る

い
は

原
材
料

と
し

て
米

国
で

流
通

し
て
い

な
か

っ
た

も
の

、

並
び

に
製
造

方
法

を
変

更
し

た
も

の
に
つ

い
て

は
、
発

売
の

7
5
日
前
ま
で
に

F
D
A
の
安
全

性
評

価
を
受

け
る

必
要

が
あ

る
。
 

 
な

お
、
DS
HE
A
法
に
つ
い
て

は
、
有
効

性
と
安

全
性

に
関

す

る
実

証
法
が

定
め

ら
れ

て
お

ら
ず

、
科

学
的
根

拠
を

実
証

し

た
報

告
書
の

公
表

が
義

務
付

け
ら

れ
て
い

な
い

な
ど

基
本

的
問

題
が
あ

っ
た

。
こ

の
た

め
、
2
0
0
8
年
に
は
有
効
性
の

実
証

に
関
す

る
指

針
が

出
さ

れ
、
2
0
1
1
年
に
は
安
全
性
に

関
す

る
新
た

な
指

針
案

が
出

さ
れ

た
。
有

効
性

指
針

に
お

い

て
は

、
日

本
の
特

定
保

健
用

食

品
と

同
様
、
無
作

為
化

比
較

試

験
を

基
本
と

し
た

有
効

性
に

関
す

る
科
学

的
実

証
が

求
め

ら
れ
て
い
る
（
2
0
1
2
年

10
月

の
米

国
国
務

省
監

視
総

監
室

に
よ

る
レ
ポ

ー
ト

に
よ

る
と

、

現
時

点
で
は

、
行

政
に

よ
る

十

分
な

監
視
体

制
が

で
き

て
い

な
い

状
況
）
。
ま

た
、

安
全

性

指
針

案
に
お

い
て

は
、
市

販
前

の
安

全
性
評

価
が

必
要

に
な

る
事

例
や
用

意
す

べ
き

デ
ー

タ
の

詳
細
等

が
示

さ
れ

て
い

る
。
 

①
 加

盟
国

が
EC

に

ヘ
ル

ス
ク

レ
ー

ム

の
リ

ス
ト

を
提

出

す
る

（
こ

の
過

程

は
20
0
8

年
１

月

3
1

日
時

点
で

す

で
に

〆
切
）
。
 

②
 E

C
が

EF
SA

に
審

査
を

依
頼

し
、

そ

の
審

査
結

果
を

公

表
す

る
。
 

③
 審

査
結

果
に

基
づ

い
て

EC
と

加
盟

国
に

て
協

議
し

、

ポ
ジ

テ
ィ

ブ
リ

ス

ト
に

加
え

る
べ

き

ヘ
ル

ス
ク

レ
ー

ム

を
決

定
す
る

。
 

④
 欧

州
議

会
に

て
リ

ス
ト

の
最

終
版

を

吟
味

し
て

採
択

、

交
付

す
る
。
 

⑤
 加

盟
国

に
て

運
用

す
る

。
 

 ヒ
ト

試
験

が
重

視
さ

れ
、
無
作

為
化
比

較
試

験
（

RC
T
）

が
重

要
と

な
る

。
 

 許
可

表
示

に
つ

い
て

は
、
申

請
者

以
外

の
事

業
者

で
も

表
示

で
き

る
。

 
 

①
 

申
請

者
は

各

国
の

規
制

当

局
に

申
請

資

料
を

提
出
し
、

そ
れ

を
加

盟

国
が

E
C
に
送

付
す

る
。
 

②
 

E
C
が

E
FS
A
に

審
査

を
依

頼

し
、
そ

の
審
査

結
果

を
公

表

す
る

。
 

③
 

審
査

結
果

に

基
づ

い
て

EC

と
加

盟
国

で

協
議

し
、
ヘ
ル

ス
ク

レ
ー

ム

と
し

て
認

可

す
る

か
、
否
認

す
る

か
を

決

定
す

る
。
 

④
 

E
C

よ
り

ヘ
ル

ス
ク

レ
ー

ム

の
認

可
、
又
は

否
認

に
つ

い

て
申

請
者

に

通
知

し
、
交
付

す
る

。
 

⑤
 

加
盟

国
に

て

運
用

す
る
。
 

 ヒ
ト

試
験

が
重

視
さ

れ
、

無
作

為
化

比
較

試
験
（
R
C
T
）
が
必
須

と
な

る
。
 

  

①
 

申
請

者
は

各
国

の
規

制
当

局
に

申
請

資
料

を
提

出
し

、
そ

れ
を

加
盟

国
が

EC
に

送

付
す

る
。
 

②
 

E
C
が

E
F
S
A
に
審
査

を
依

頼
し

、
そ

の
審

査
結

果
を

公
表

す

る
。
 

③
 

審
査

結
果

に
基

づ
い

て
EC

と
加

盟
国

で

協
議

し
、

ヘ
ル

ス
ク

レ
ー

ム
と

し
て

認
可

す
る

か
、

否
認

す
る

か
を

決
定
す

る
。

 

④
 

E
C

よ
り

ヘ
ル

ス
ク

レ
ー

ム
の

認
可

、
又

は
否

認
に

つ
い

て
申

請
者

に
通

知
し

、
交

付
す

る
。
 

⑤
 

加
盟

国
に

て
運

用
す

る
。
 

 ヒ
ト

試
験

が
重

視
さ

れ
、

無
作

為
化

比
較

試
験

（
RC
T
）

が
必

須
と

な
る

（
疾

病
リ

ス
ク

低
減

表

示
）
。
 

 許
可

表
示
に

つ
い

て
は

、

申
請

者
以
外

の
事

業
者

で

も
表

示
で
き

る
。

 

［
告

示
型
］
 

 
食

品
公

典
に

記
載

さ
れ

た
原

料
を

規

格
基

準
ど

お
り

に

含
有

す
る

製
品

に

つ
い

て
は
、
個
別

審

査
は

不
要

。
（

た
だ

し
、
販

売
前

の
届

出

は
必

要
。
）
 

 ［
個

別
許
可

型
］

 

 
安

全
性

と
有

効
性

に
関

す
る

個
別

審

査
が

必
須
。
 

 

７
．
平
均
的

な
審

査
期
間
（

先
発

・

後
発

で
明

ら
か

に
違

い
が

あ
る

場
合

な
ど

は
明

記
下
さ

い
）
 

－
 

通
常

の
特

定
保

健
用

食
品

：
１

～
２

年
程
度
 

規
格

基
準

型
特

定
保

健
用

食

品
：

半
年
程

度
 

１
～
２
年
程
度
 

１
～
２
年
程
度
 

１
年

程
度
 

－
 

４
年

程
度
 

１
～

２
年
程

度
 

１
～

２
年
程

度
 

告
示

型
：
最
短
２

ヶ
月

程
度
 

個
別

許
可
型
：
最

短
１

年
程

度
 

８
．
審
査
デ

ー
タ

を
揃

え
る

た
め

に
企

業
が

負
担

－
 

未
調

査
に
つ

き
不
明
 

未
調
査
に
つ
き
不
明
 

未
調
査
に
つ
き
不
明
 

未
調

査
に
つ

き
不

明
未

調
査

に
つ

き
不

明
 

未
調

査
に
つ

き
不

明
 

未
調

査
に
つ

き
不

明
 

未
調

査
に
つ

き
不

明
 

未
調

査
に
つ

き
不

明
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【
①

 
一

般
健

康
食

品
の

機
能

性
表

示
を

可
能

と
す

る
仕

組
み

】
 

 
 

国
名

 

  比
較
の
視

点
 

日
本

 
米

国
 

E
U
 

韓
国

 

し
て

い
る

平
均

的
な
コ

ス
ト
（
先

発
・
後
発
で
明
ら

か
に

違
い

が
あ

る
場

合
な

ど
は

明
記
下

さ
い

）
 

 ９
．
上
記
６

の
承

認
又

は
許

可
を

得
る

こ
と

で
表

示
可

能
と

な
る

内
容

。
（

表
示

内

容
に

つ
い

て
一

定
の
条

件
・
規
制

が
あ
る

場
合

は
、

そ
の

内
容

も
記

載
。
）
 

栄
養

成
分

の
機

能
の

表
示
。
 

 
栄

養
成

分
ご

と
に

定
型

文
が

あ
り

、
そ

の
表
示

以
外

で
の

表
示

は
認

め
ら

れ
て

い
な

い
。
 

 ※
具

体
的

な
表

示
例
 

 
カ

ル
シ

ウ
ム

は
、
骨

や
歯

の

形
成

に
必

要

な
栄

養
素

で

す
。
 

特
定

の
保

健
の

用
途

（
目

的
）

が
期

待
で
き

る
旨
を
表
示
。
 

 ※
具

体
的
な

表
示
例
 

 
食

後
の

血
中

中
性

脂
肪

の
上

昇
を

抑
え
ま

す
。
 

 
こ

の
食

品
は

カ
ル

シ
ウ

ム
を

豊
富

に
含

み
ま
す

。
日

頃
の

運
動

と
適

切
な
量

の
カ

ル
シ

ウ
ム

を
含

む
健
康

的
な

食
事

は
、

若
い

女
性
が

健
全

な
骨

の
健

康
を

維
持
し

、
歳

を
と

っ
て

か
ら

の
骨
粗

鬆
症

に
な

る
リ

ス
ク

を
低
減

す
る

か
も

し
れ

ま
せ
ん

。
 

 
本

品
は

、
豆

鼓
エ

キ
ス

を
含

ん
で

お
り

、
根
拠

は
必

ず
し

も
確

立
さ

れ
て

い
ま

せ
ん

が
、

中
性

脂
肪
が

高
め

の
方

に
適

し
て

い
る
可

能
性

が
あ

り
ま

す
。
 

   

栄
養

成
分

、
そ

の
他

成
分

、
特

定
の

食
生

活
、

運
動

等
と

疾
病

リ
ス

ク
低

減
の

関
連

性
に
関
す
る
表
示
。
 

 
内

容
ご

と
に

定
型

文
が

あ
り

、
そ

の
表

示
以

外
の

表
示

は
認

め
ら
れ
て
い
な
い
。
 

 ※
具
体
的
な
表
示
例
 

 
健
康
的
な
食
事
の

一
環
と
し
て
、
適

切
な
カ
ル
シ
ウ
ム

と
ビ
タ
ミ
ン

D
を

摂
取
す
る
と
同
時

に
身
体
活
動
を
行

う
こ
と
で
、
そ
の

後
の
人
生
に
お
け

る
骨
粗
鬆
症
の
リ

ス
ク
を
低
減
す
る

こ
と

が
あ

り
ま

す
。
 

 
食
物
繊
維
を
含
む

穀
類
、
果
物
、
野

菜
が
豊
富
な
低
脂

肪
食
は
、
多
く
の

要
因
が
関
連
す
る

疾
患
で
あ
る
が
ん

の
う
ち
の
い
く
つ

か
の
タ
イ
プ
の
発

症
リ
ス
ク
を
低
下

さ
せ
る
可
能
性
が

あ
り
ま
す
。
 

 

栄
養
成
分
、
食
品
と
疾
病
リ

ス
ク

低
減

の
関

連
性

に
関

す
る
条
件
付
き
表
示
。
ヘ
ル

ス
ク
レ
ー
ム
や

FD
A
MA

法
ヘ

ル
ス

ク
レ

ー
ム

よ
り

も
科

学
的

根
拠

レ
ベ

ル
が

低
い

も
の
と
し
て
、
科
学
的
根
拠

レ
ベ

ル
に

応
じ

た
機

能
表

示
が
可
能
（
B～

D
レ
ベ
ル
の

３
段
階
）
。
 

 
内

容
ご

と
に

定
型

文
が

あ
り
、
そ
の
表
示
以
外
の
表

示
は
認
め
ら
れ
て
い
な
い
。

 ※
具
体
的
な
表
示
例
 

 
E
P
A
及

び
D
H
A
 
オ
メ
ガ
３

系
脂

肪
酸

の
消

費
で

冠

動
脈

疾
患

の
リ

ス
ク

が

低
下

す
る

可
能

性
が

あ

る
こ

と
を

示
唆

す
る

研

究
が
あ
り
ま
す
が
、
決
定

的
で
は
あ
り
ま
せ
ん
。
１

サ
ー

ビ
ン

グ
の

［
食

品

名
］
で
、
EP
A
及
び

DH
A 
オ

メ
ガ
３
系
脂
肪
酸
［
 
］

g
が
提
供
さ
れ
ま
す
。（

総

脂
質
、
飽
和
脂
肪
、
コ
レ

ス
テ

ロ
ー

ル
の

含
有

量

は
栄

養
成

分
表

示
を

参

照
。
）
 

 
カ

ル
シ

ウ
ム

サ
プ

リ
メ

ン
ト

が
高

血
圧

の
リ

ス

ク
を

低
下

さ
せ

る
可

能

性
が

あ
る

こ
と

を
示

唆

す
る

い
く

つ
か

の
科

学

的
根
拠
が
あ
り
ま
す
。
し

か
し
、
F
D
A
は
そ
の
根
拠

が
限
定
的
で
あ
り
、
最
終

的
な

も
の

で
は

な
い

と

判
断
し
て
い
ま
す
。
 

 
セ

レ
ン

は
前

立
腺

が
ん

の
リ

ス
ク

を
低

下
さ

せ

る
可
能
性
が
あ
り
ま
す
。

本
ク

レ
ー

ム
に

関
す

る

科
学

的
根

拠
は

決
定

的

な
も

の
で

は
あ

り
ま

せ

栄
養

成
分

、
食

品
、

特
定

の
食

生
活

と
疾

病
リ

ス
ク

低
減

の
関

連
性

に
関

す
る

表

示
。
 

 
内

容
ご

と
に

定
型

文
が

あ
り

、
そ

の
表

示
以

外
の

表
示

は
認

め
ら

れ
て
い

な
い

。

 ※
具

体
的
な

表
示

例

 
豊

富
な

カ
リ

ウ
ム

源
で

あ
る

食
品

を

含
み

、
低

ナ
ト

リ

ウ
ム

で
あ

る
食

生

活
は

、
高

血
圧

及

び
脳

卒
中

の
リ

ス

ク
を

低
減

す
る

可

能
性

が
あ

り
ま

す
。
 

栄
養

成
分
、
そ
の

他
成

分
、
食

品
が

、
ヒ

ト
の
身

体
の

構
造

や

機
能

に
効
果

を
及

ぼ
す

こ
と

、

又
は

機
能

を
維

持
す

る
こ

と

に
関

す
る

表
示
。

 

 
事

業
者

の
自

己
責

任
に

お

い
て

表
示

が
可

能
だ

が
、

FD
A

の
免

責
表
示

が
必

要
。
 

 ※
具

体
的
な

表
示

例
 

 
世

界
中

の
男

性
が

ノ
コ

ギ

リ
ヤ

シ
の

恩
恵

を
受

け
て

い
ま

す
。
我
が
社

の
ノ

コ
ギ

リ
ヤ

シ
は

男
性

の
健

康
に

適
し

た
ハ
ー

ブ
で

あ
り

、
前

立
腺

機
能

及
び

泌
尿

器
の

健
康

の
サ

ポ
ー

ト
に

役
立

ち
ま
す
。
こ
の
表
示
は

F
D
A

に
よ

っ
て

評
価

さ
れ

た
も

の
で

は
あ
り

ま
せ

ん
。
こ

の

製
品

は
病

気
を

診
断

、
治

療
、
予

防
す
る
こ

と
を

目
的

と
し

た
も

の
で

は
あ

り
ま

せ
ん

。
 

栄
養

成
分
、
そ
の

他
の

成
分

、
食
品

と
健

康
の

関
連

性
に

関
す

る
表

示
（

確
立
し

、
異

議
の

な
い

科
学

的
根

拠
に

基
づ

く
表
示

）。
 

 
内

容
ご

と
に

表
示

文
例

が
あ
り

、
そ

の
文

例
以

外
の

趣
旨

の
表

示
は

認
め

ら
れ

て
い

な
い

。
 

 ※
具

体
的
な

表
示

例
 

 
カ

ル
シ

ウ
ム

は
、
正

常
な

骨
の

維
持

に

必
要

で
す
。
 

 
E
PA

と
DH
A
は
正

常

な
心

機
能

に
寄

与

し
ま

す
。
 

 
鉄

を
含

む
食

品
と

合
わ

せ
て

肉
や

魚

を
摂

取
す
る

と
、
鉄

吸
収

の
改

善
に

つ

な
が

り
ま
す

。
 

栄
養

成
分

、
そ

の
他

の
成

分
、

食
品

と
健

康
の

関
連

性
に

関
す

る
表

示
（

新
規

の
科

学
的

デ
ー

タ
に

基
づ

く
表

示
）
。
 

 
内

容
ご

と
に

表
示

文
例

が
あ

り
、

そ
の

文
例

以
外

の
趣

旨
の

表
示

は
認

め
ら

れ
て

い
な

い
。
 

 ※
具

体
的
な

表
示

例
 

 
水

溶
性

ト
マ

ト

濃
縮

物
（
液

状
、

粉
末

）
は
血

小
板

凝
集

を
正

常
に

保
つ

の
に

役
立

ち
、
健

康
な

血
流

に
寄

与
し
ま

す
。
 

 

［
疾

病
リ

ス
ク

低
減

表

示
］
 

栄
養

成
分
、
そ
の

他
成
分
、

食
品

と
疾

病
リ

ス
ク

低
減

の
関

連
性

に
関

す
る

表

示
。
 

 
内

容
ご

と
に

表
示

文
例

が
あ

り
、

そ
の

文
例

以
外

の
趣

旨
の

表
示

は
認

め
ら

れ
て

い
な
い

。
 

 ※
具

体
的
な

表
示

例
 

 
植

物
ス

テ
ロ

ー
ル

及
び

植
物

ス
タ

ノ
ー

ル
エ

ス

テ
ル

は
血

中
コ

レ
ス

テ

ロ
ー

ル
値

を
下

げ
る

こ

と
が

示
さ

れ
て

い
ま

す
。

高
コ

レ
ス

テ
ロ

ー

ル
は

冠
動

脈
疾

患
の

危

険
因

子
の
一

つ
で

す
。

 ［
小

児
健
康

表
示

］
 

栄
養

成
分
、
そ
の

他
成

分
、

食
品

と
小

児
の

健
康

に
関

す
る

表
示
。
 

 
内

容
ご

と
に

表
示

文
例

が
あ

り
、

そ
の

文
例

以
外

の
趣

旨
の

表
示

は
認

め
ら

れ
て

い
な
い

。
 

 ※
具

体
的
な

表
示

例
 

 
カ

ル
シ

ウ
ム

と
ビ

タ
ミ

ン
D
は

、
子
供

の
正

常

な
発

育
と

骨
の

成
長

に

必
要

で
す
。
 

栄
養

成
分
、
そ
の

他
成

分
、
食

品
と
健
康

、
疾

病
リ

ス
ク

低
減

等
に

関
す

る
表
示

。
 

 
 

［
告

示
型
］
 

 
内

容
ご

と
に

表
示

文
例

が
あ
り
、
そ

の
文

例
以

外
の

趣
旨

の
表

示
は

認
め

ら
れ

て
い

な
い

。
 

 ［
個

別
許
可

型
］

 

個
別

許
可

型
の

原
料

に
つ

い
て
は
、
有

効
性

の
科

学
的

根
拠

の
強

さ
に

応
じ

た
レ

ベ
ル

分
け

が
な
さ

れ
、
レ
ベ

ル
に

応
じ

た
段

階
的

機
能

表
示

が
認

め
ら

れ
て

い
る
。
 

 ※
具

体
的
な

表
示

例
 

［
告

示
型
］
 

 
ビ

タ
ミ

ン
A

は
暗

順
応

に
必
要

で
す

。

 
ビ

タ
ミ

ン
A

は
皮

膚
や

粘
膜

の
正

常

な
構

造
や

機
能

に

必
要

で
す
。
 

  
ビ

タ
ミ

ン
A

は
上

皮
細

胞
の

正
常

な

成
長

や
発

育
に

必

要
で

す
。
 

 ［
個

別
許
可

型
］

 

 
○

○
の

発
生

リ
ス

ク
低

減
の

助
け

と

な
り

ま
す
。
 

 
○

○
の

助
け

と
な

り
ま

す
。
 

 
○

○
の

助
け

と
な

り
得

ま
す
。
 

 
○

○
の

助
け

と
な

り
得

ま
す
が

、
ヒ

ト

試
験

で
の

科
学

的

17



【
①

 
一

般
健

康
食

品
の

機
能

性
表

示
を

可
能

と
す

る
仕

組
み

】
 

 
 

国
名

 

  比
較
の
視

点
 

日
本

 
米

国
 

E
U
 

韓
国

 

ん
。
そ
の
レ
ビ
ュ
ー
に

基

づ
い
て
、
F
D
A
は
セ
レ
ン

が
前

立
腺

が
ん

の
リ

ス

ク
を

低
下

さ
せ

る
可

能

性
が

あ
る

こ
と

に
は

同

意
し
て
い
ま
せ
ん
。
 

根
拠

は
不

十
分

で

す
。
 

 （
２

）
日

本
の

現
行

規
制

を
維

持
す

る
必

要
性

 

 
栄

養
機

能
食

品
制

度
に

お
け

る
対

象
成

分
に

つ
い

て
は

、
国

際
的

な
生

化
学

・
栄

養
学

分
野

で
確

立
し

た
科

学
的

根
拠

に
基

づ
く

と
と

も
に

、
有

効
性

や
安

全
性

を
考

慮
し

た
上

下
限

値
を

設
定

し
て

い

る
こ

と
等

、
コ

ー
デ

ッ
ク

ス
ガ

イ
ド

ラ
イ

ン
や

諸
外

国
の

制
度

と
大

き
く

異
な

る
も

の
で

は
な

い
。

な
お

、
栄

養
機

能
食

品
の

対
象

成
分

は
、

現
在

、
1
2
ビ

タ
ミ

ン
と

５
ミ

ネ
ラ

ル
で

あ
り

、
対

象
成

分
が

少
な

い
と

の
指

摘
が

あ
る

が
、

今
年

度
よ

り
対

象
成

分
の

拡
大

等
に

つ
い

て
検

討
を

開
始

す
る

予
定

で
あ

る
。

 

 
特

定
保

健
用

食
品

制
度

に
つ

い
て

は
、

ヒ
ト

を
対

象
と

し
た

有
効

性
試

験
（

無
作

為
化

比
較

試
験

）
や

安
全

性
試

験
（

長
期

摂
取

試
験

、
過

剰
摂

取
試

験
）

の
ほ

か
、

作
用

機
序

に
関

す
る

デ
ー

タ
等

、

総
合

的
か

つ
十

分
な

科
学

的
実

証
に

基
づ

く
も

の
で

あ
る

。
特

定
保

健
用

食
品

に
つ

い
て

は
、

ヒ
ト

試
験

等
、

許
可

申
請

の
ハ

ー
ド

ル
が

高
い

と
の

指
摘

も
あ

る
が

、
諸

外
国

の
制

度
に

お
い

て
も

、
栄

養

成
分

以
外

の
成

分
に

関
す

る
健

康
強

調
表

示
を

行
う

に
あ

た
っ

て
は

、
ヒ

ト
試

験
に

よ
る

有
効

性
と

安
全

性
を

確
認

す
る

こ
と

が
一

般
的

と
な

っ
て

い
る

。
ま

た
、

特
定

保
健

用
食

品
に

は
、

通
常

の
類

型

の
ほ

か
、

規
格

基
準

型
、

疾
病

リ
ス

ク
低

減
表

示
及

び
条

件
付

き
の

類
型

も
あ

り
、

諸
外

国
の

制
度

と
比

較
し

て
も

、
特

段
過

剰
な

規
制

と
は

な
っ

て
い

な
い

。
 

 
な

お
、

米
国

の
ダ

イ
エ

タ
リ

ー
サ

プ
リ

メ
ン

ト
に

つ
い

て
は

、
有

効
性

の
実

証
に

関
す

る
指

針
や

安
全

性
に

関
す

る
指

針
案

が
出

さ
れ

て
お

り
、

日
本

の
特

定
保

健
用

食
品

と
同

様
、

無
作

為
化

比
較

試

験
を

基
本

と
し

た
有

効
性

に
関

す
る

科
学

的
実

証
が

申
請

者
に

求
め

ら
れ

て
い

る
。

ま
た

、
同

制
度

は
届

出
制

で
あ

る
こ

と
に

加
え

て
、

指
針

及
び

指
針

案
に

は
強

制
力

が
な

く
、

表
示

の
正

当
性

に
つ

い

て
F
D
A
の

監
視

体
制

が
不

十
分

で
あ

る
こ

と
が

、
2
0
1
2
年

1
0
月

に
米

国
国

務
省

監
視

総
監

室
よ

り
指

摘
さ

れ
て

い
る

。
 

 
以

上
の

こ
と

を
踏

ま
え

る
と

、
現

行
の

栄
養

機
能

食
品

制
度

及
び

特
定

保
健

用
食

品
制

度
は

、
科

学
的

根
拠

レ
ベ

ル
の

適
切

性
や

国
際

比
較

の
観

点
か

ら
妥

当
と

考
え

る
。
 

 （
３

）
規

制
の

廃
止

・
見

直
し

を
検

討
す

る
に

当
た

り
留

意
す

べ
き

と
考

え
る

点
 

 
消

費
者

庁
と

し
て

は
、

食
品

の
機

能
性

表
示

制
度

は
消

費
者

利
益

に
つ

な
が

る
も

の
で

あ
る

べ
き

と
の

観
点

か
ら

、
現

行
制

度
の

見
直

し
を

検
討

す
る

に
当

た
っ

て
は

、
有

効
性

と
安

全
性

が
十

分
に

担

保
さ

れ
る

こ
と

が
前

提
で

あ
り

、
か

つ
消

費
者

の
誤

認
や

そ
れ

に
伴

う
診

療
機

会
の

損
失

等
を

招
く

も
の

で
あ

っ
て

は
な

ら
な

い
と

考
え

て
い

る
。

し
た

が
っ

て
、

有
効

性
や

安
全

性
に

係
る

科
学

的
根

拠

が
不

十
分

な
（

又
は

不
明

確
な

）
製

品
に

機
能

性
表

示
を

認
め

る
よ

う
な

見
直

し
に

つ
い

て
は

、
慎

重
な

議
論

が
必

要
と

考
え

て
い

る
。

 

 （
参

考
）

 

 
米

国
に

は
、

科
学

的
根

拠
レ

ベ
ル

に
応

じ
て

段
階

的
機

能
表

示
を

行
え

る
制

度
と

し
て

QH
C
が

あ
る

が
、

2
01
1
年

１
月

に
米

国
会

計
検

査
院

か
ら

出
さ

れ
た

公
的

報
告

書
に

は
、

 

 
消

費
者

に
と

っ
て

科
学

的
根

拠
の

あ
る

“
ヘ

ル
ス

ク
レ

ー
ム

”（
疾

病
リ

ス
ク

低
減

表
示

）
と

根
拠

に
乏

し
い

Q
H
C
（

疾
病

リ
ス

ク
低

減
表

示
）

の
違

い
を

理
解

す
る

の
が

容
易

で
は

な
く

、
ま

た

ダ
イ

エ
タ

リ
ー

サ
プ

リ
メ

ン
ト

の
機

能
表

示
（

疾
病

リ
ス

ク
低

減
表

示
以

外
の

機
能

表
示

）
と

の
識

別
も

容
易

で
な

い
こ

と
 

 
多

く
の

企
業

に
と

っ
て

、
Q
H
C
で

表
示

で
き

る
内

容
は

魅
力

の
あ

る
も

の
で

は
な

い
こ

と
 

 
Q
H
C
の

よ
う

な
段

階
的

機
能

表
示

は
、

消
費

者
の

誤
認

を
招

く
可

能
性

が
あ

る
と

し
て

、
E
U
等

で
も

認
め

ら
れ

て
い

な
い

こ
と

 

な
ど

、
消

費
者

、
事

業
者

双
方

に
と

っ
て

、
Q
H
C
の

活
用

の
難

し
さ

が
指

摘
さ

れ
て

い
る

。
 

 
ま

た
、

米
国

の
ダ

イ
エ

タ
リ

ー
サ

プ
リ

メ
ン

ト
に

つ
い

て
は

、
有

効
性

の
実

証
に

関
す

る
指

針
と

安
全

性
に

関
す

る
新

た
な

指
針

案
が

、
2
0
0
8
年

と
2
0
1
1
年

に
そ

れ
ぞ

れ
示

さ
れ

て
お

り
、

今
後

は
米

国
に

お
い

て
も

、
有

効
性

及
び

安
全

性
に

つ
い

て
よ

り
厳

格
な

管
理

が
求

め
ら

れ
る

見
込

み
で

あ
る

。
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【
①

 
一

般
健

康
食

品
の

機
能

性
表

示
を

可
能

と
す

る
仕

組
み

】
 

①
 

一
般

健
康

食
品

の
機

能
性

表
示

を
可

能
と

す
る

仕
組

み
 

（
１

）
制

度
比

較
 

○
健

康
食

品
の

取
り

扱
い

に
係

る
比

較
 

国
名

比
較
の

視
点

 
日

本
 

米
国
 

E
U
 

韓
国
 

１
．
食

品
及

び
医

薬
品

に
つ

い

て
は
、

具
体

的
に

ど
の

よ
う

な

定
義

、
区

分
に

な
っ

て
い

る

か
？
 
 

【
食

品
の
定

義
】

 

食
品

は
、
食

品
衛

生
法
第

4
条
及
び
食
品
安

全
基

本
法
第

2
条

に
お
い
て
、『

薬
事
法
に
規

定
す

る
医

薬
品

及
び

医
薬

部
外

品
を

除
く

す

べ
て

の
飲
食

物
を

い
う
』
と
規
定
。
 

        【
医

薬
品
の

定
義

】
 

医
薬

品
は
、

薬
事

法
第

2
条
に
お
い
て
、
以

下
の

3
点

に
い

ず
れ

か
に
該
当
す
る
も
の
と

規
定

。
 

・
日

本
薬
局

方
に

収
め
ら
れ
て
い
る
物
 

・
人

又
は

動
物

の
疾

病
の

診
断

、
治

療
又

は

予
防

に
使

用
さ

れ
る

こ
と

が
目

的
と

さ
れ

て
い

る
物

で
あ

っ
て

、
機

械
器

具
、

歯
科

材
料

、
医

療
用

品
及

び
衛

生
用

品
で

な
い

も
の
 

・
人

又
は

動
物

の
身

体
の

構
造

又
は

機
能

に

【
食
品
の
定
義
】
 

食
品

医
薬

品
化

粧
品

法
第

2
01

条

(
f)

で
｢
食

品
｣
を

「
ヒ

ト
ま

た
は

動

物
の
飲
食
に
供
す
る
た
め
の
物
品
、

チ
ュ
ー
イ
ン
ガ
ム
、
こ
れ
ら
の
一
部

と
し
て
用
い
ら
れ
る
物
品
」
と
定
義

し
て
い
る
。
 

      【
医
薬
品
の
定
義
】
 

す
べ
て
の
薬
剤
、
米
国
内
も
し
く
は

国
外
で
使
用
す
る
た
め
に
、
米
国
薬

局
方

ま
た

は
国

民
医

薬
品

集
で

承

認
さ
れ
た
調
剤
、
人
ま
た
は
他
の
動

物
の
治
療
、
緩
和
、
病
気
の
予
防
の

た
め

に
使

用
す

る
こ

と
を

意
図

し

た
任
意
の
物
質
ま
た
は
混
合
物
。

 

人
体

の
構

造
機

能
に

影
響

を
与

え

る
も
の
（
食
品
を
除
く
）。

た
だ
し
、

食
品
及
び
栄
養
補
助
食
品
は
、
そ
の

【
食
品

の
定

義
】

 

(
EC
)
No
 .
1
78
/2
00
2
(2
0
02

年
7
月

28
日

施

行
)
第

2
条
で
「
食
品
」
 
を
「
加
工
、
部
分

的
加
工

ま
た

は
未

加
工

で
あ

る
に

か
か

わ

ら
ず
、
人
に

よ
っ

て
摂

取
さ

れ
る

た
め

の
物

質
ま
た

は
製

品
を

意
味

す
る

。」
と

定
義
し

て
い
る

。
 

 「
食
品

」
は

以
下

を
含

ま
な

い
も

の
と

す
る

（
抜
粋

）
 

(
d
)
医
薬
品
 

(
e
)
化
粧
品
 

 【
医
薬

品
の

定
義

】
 

（
ａ

）
人
の

疾
病

を
治

療
も

し
く

は
予

防
す

る
た

め
の
特

性
を

持
っ

て
い

る
こ

と
が

現

れ
て

い
る
任

意
の

物
質

も
し

く
は

物
質

の

組
み

合
わ
せ

 

（
ｂ

）
医

学
的
診

断
を

行
う

た
め

に
、
薬

理

学
的

も
し
く

は
免

疫
学

的
な

代
謝

作
用

を

及
ぼ

す
こ
と

に
よ

っ
て

、
生

理
的

機
能

を
復

元
、
訂
正
、
修
正

の
い

ず
れ

か
の

目
的

で
人

に
使

用
も
く

し
は

投
与

さ
れ

る
任

意
の

物

質
も

し
く
は

物
質

の
組

み
合

わ
せ

 

【
食

品
の
定

義
】

 

食
品

安
全
基

本
法

第
2
条
で
「
食

品
は

す
べ

て
の

食
物

を
い

う
。
 

た
だ

し
、
医

薬
と

し
て

摂
取

す
る

の
を

除
く
。」

と
定

義
し
て

い
る

。 

        【
医

薬
品
の

定
義

】
 

薬
事

法
第
２

条
第

４
号
 

「
医

薬
品

」
と
は

、
次

の
各
目
の

い
ず

れ
か

１
つ

に
該

当
す

る
物

品
を

い
う
。
 

・
大

韓
民

国
薬
局

方
に

収
め

ら
れ

て
い

る
物
品

中
、
医

薬
部

外
品
で

は
な

い
も
の

。
 

・
人

や
動

物
の
疾

病
を

診
断
・
治

療
・
軽

減
・
処
置

ま
た

は
予

防
す

る
目

的
で
使

用
す

る
物

品
中

、
器

国際先端テストシート（厚生労働省回答） 

19



【
①

 
一

般
健

康
食

品
の

機
能

性
表

示
を

可
能

と
す

る
仕

組
み

】
 

国
名

比
較
の

視
点

 
日

本
 

米
国
 

E
U
 

韓
国
 

影
響

を
及

ぼ
す

こ
と

が
目

的
と

さ
れ

て
い

る
物

で
あ

っ
て

、
機

械
器

具
等

で
な

い
も

の
 

【
医

薬
品
と

食
品

の
区

分
】
 

「
無

承
認

無
許

可
医

薬
品

の
指

導
取

締
り

に

つ
い

て
（
昭
和

4
6
年

６
月
１
日
薬
発
第

47
6

号
厚

生
省
薬

務
局

長
）」

の
別
紙
「
医
薬
品
の

範
囲

に
関

す
る

基
準

」
に

基
づ

き
、

以
下

の

4
項

目
に

よ
り

総
合

的
に

判
断

を
行

っ
て

い

る
。
 

・
物

の
成

分
本

質
（

原
材

料
）

か
ら

み
た

分

類
 

・
医

薬
品
的

な
効

能
効

果
の
解
釈
 

・
医

薬
品
的

な
形

状
の

解
釈
 

・
医

薬
品
的

な
用

法
用

量
の
解
釈
 

尚
、

以
下

の
２

点
に

つ
い

て
は

当
然

に
医

薬

品
と

し
て
取

り
扱

わ
れ

な
い
。
 

・
野

菜
、

果
物

、
菓

子
、

調
理

品
等

そ
の

外

観
、

形
状

等
か

ら
明

ら
か

に
食

品
と

認
識

さ
れ

る
物
 

・
健

康
増
進

法
（
平
成

14
年
法
律
第

10
3
号
）

第
2
6

条
の

規
定

に
基

づ
き

許
可

を
受

け

た
表

示
内
容

を
表

示
す
る
特
別
用
途
食
品

表
示
規
則
に
則
る
限
り
、
上
記
の
目

的
を
表
示
す
る
場
合
は
、
医
薬
品
と

は
し
て
い
な
い
。

 

具
・
機

械
ま

た
は

装
置

で
は

な
い

も
の

。
 

・
人

や
動

物
の
構

造
と

機
能

に
薬

理
学

的
影

響
を

与
え

る
目

的
で

使
用

す
る
物

品
中

、
器

具
・
機
械

ま
た

は
装
置

で
は

な
い

も
の

。
 

第
５

号
「

韓
薬

」
と

は
、
動

物
・

植
物

ま
た

は
鉱

物
か

ら
採

取
さ

れ
た

も
の
で

、
主

に
原

型
の

ま
ま

乾
燥
・
切

断
ま
た

は
精

製
さ

れ
た

生
薬

を
い
う

。
 

第
６

号
「

韓
薬
製

剤
」
と

は
、
韓

薬
を

韓
方

原
理

に
従

っ
て

配
合

し
製

造
し
た

医
薬

品
を

い
う

。
 

２
．
効

能
効

果
を

表
示

す
る

こ

と
が
で

き
る

の
は

ど
う

い
っ

た

も
の
か

？
 

薬
事

法
上
の

承
認

を
得
た
医
薬
品
の
み
。
 

尚
、

健
康

増
進

法
上

の
栄

養
機

能
食

品
に

つ

い
て

は
、
栄

養
成

分
の

表
示
が
可
能
。
ま
た
、

健
康

増
進

法
上

の
許

可
又

は
承

認
を

得
た

特

疾
病
の
診
断
、
治
療
、
予
防
を
目
的

と
す

る
も

の
等

は
医

薬
品

と
し

て

取
り
扱
わ
れ
る
が
、
ダ
イ
エ
タ
リ
ー

サ
プ

リ
メ

ン
ト

・
健

康
・

教
育

法

医
薬
品
に
つ
い
て
は
、
E
U
の
法
律
で
は
、
製

品
概
要

の
リ

ス
ト

、
と

り
わ

け
、

適
応

症
、

主
張
す

る
こ

と
が

で
き

る
表

示
は

製
造

承

認
の
一

部
に

な
っ

て
い

る
。
 

効
能

効
果
を

表
示

で
き

る
の

は
、

医
薬

品
の
み

。
 

健
康

機
能

食
品

に
関

す
る

法
律

で
認

め
ら
れ

た
表

示
の

範
囲

で
、
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【
①

 
一

般
健

康
食

品
の

機
能

性
表

示
を

可
能

と
す

る
仕

組
み

】
 

国
名

比
較
の

視
点

 
日

本
 

米
国
 

E
U
 

韓
国
 

定
保

健
用

食
品

に
つ

い
て

は
、

特
定

の
保

健

の
用

途
（

目
的

）
が

期
待

で
き

る
旨

の
表

示

が
可

能
。
 

（
DS

HE
A
,1
9
94

年
10

月
25

日
施

行
）

で
定

め
ら

れ
た

構
造

機
能

表

示
、
栄
養
表
示
教
育
法
(N
LE

A,
1
99
0

年
)
で

定
め

ら
れ

た
疾

病
リ

ス
ク

低

減
表

示
に

つ
い

て
は

そ
の

範
囲

で

食
品
で
あ
っ
て
も
表
示
で
き
る
。
 

栄
養

素
の
生

理
学

的
作

用
、
健
康

上
の

寄
与

や
機

能
向

上
ま

た
は

健
康

維
持
・
改
善

、
疾

病
の
発
生

ま
た

は
健

康
状

態
の

リ
ス

ク
減

少
に

関
す
る

表
示

が
可

能
 

３
．
健

康
食

品
に

つ
い

て
、

効

能
効
果

等
の

表
示

が
で

き
な

い

と
す
る

と
、

そ
れ

は
、

ど
の

よ

う
な
根

拠
に

よ
り

規
制

さ
れ

て

い
る
の

か
？

（
医

薬
品

に
係

る

法
律
か

、
健

康
食

品
に

係
る

法

律
か
、

等
）
 

医
薬

品
 

医
薬

品
は

人
の

疾
病

の
診

断
、

治
療

又
は

予

防
に

使
用

さ
れ

る
こ

と
、

人
の

身
体

の
構

造

機
能

に
影

響
を

及
ぼ

す
こ

と
等

を
目

的
と

す

る
物

と
さ

れ
て

お
り

、
承

認
を

受
け

て
い

な

い
医

薬
品

に
つ

い
て

、
効

能
効

果
等

を
表

示
・
広
告

す
る
こ

と
は
、
薬
事
法
第

66
条
に

よ
り

禁
止

さ
れ

て
い

る
。

こ
の

た
め

、
健

康

食
品

に
医

薬
品

的
な

効
能

効
果

の
表

示
や

広

告
を

行
う
こ

と
は

で
き
な
い
。
 

 

ダ
イ
エ
タ
リ
ー
サ
プ
リ
メ
ン
ト
・
健

康
・
教
育
法
（
D
S
H
E
A
,
1
9
9
4
年

10

月
25

日
施
行
）
で
定
め
ら
れ
た
構

造
機

能
表

示
、

栄
養

表
示

教
育

法

(
N
L
E
A
,
1
9
9
0
年
)
で
定
め
ら
れ
た
疾

病
リ

ス
ク

低
減

表
示

の
範

囲
以

外

で
の
効
能
効
果
表
示
は
、
FD
&C
 A
ct

の
医
薬
品
の
定
義
に
抵
触
す
る
。
 

不
明
 

医
薬

品
 

「
薬
事
法
」
第

6
1
条
第

2
項

 

何
人

も
医

薬
品

で
な

い
も

の
に

つ
い

て
、
容
器
・
包

装
ま

た
は
添

付
文

書
に
医

学
的

な
効

能
・
効
果

等
が

あ
る

と
誤

認
さ

れ
る

お
そ

れ
が

あ
る

表
示

を
し

た
り

こ
れ

に
類

し
た

内
容

の
広

告
を

し
て

は
な

ら
ず
、
こ
の

よ
う

に
医

薬
品

と
類

似
し

て
表

示
さ

れ
た

り
広

告
さ

れ
た
も

の
を

販
売

し
た

り
、

販
売

す
る

目
的

で
貯

蔵
ま

た
は

陳
列

し
て
は

な
ら

な
い

。
 

  

４
．
効

果
効

能
等

の
表

示
を

規

制
し
て

い
る

場
合

の
対

象
範

囲

は
ど
の

よ
う

に
画

さ
れ

て
い

る

の
か
？

（
考

え
方

、
基

準
等

）
 

「
無

承
認

無
許

可
医

薬
品

の
指

導
取

締
り

に

つ
い

て
（
昭
和

4
6
年

６
月
１
日
薬
発
第

47
6

号
厚

生
省
薬

務
局

長
）」

の
別
紙
「
医
薬
品
の

範
囲

に
関

す
る

基
準

」
に

基
づ

き
、

以
下

の

4
項

目
に

よ
り

総
合

的
に

判
断

を
行

っ
て

い

る
。
 

ダ
イ
エ
タ
リ
ー
サ
プ
リ
メ
ン
ト
・
健

康
・
教
育
法
（
D
S
H
E
A
,
1
9
9
4
年

10

月
25

日
施
行
）
で
定
め
ら
れ
た
構

造
機

能
表

示
、

栄
養

表
示

教
育

法

(
N
L
E
A
,
1
9
9
0
年
)
で
定
め
ら
れ
た
疾

病
リ

ス
ク

低
減

表
示

の
範

囲
以

外

国
家
管
轄
当
局
は
、
関
連
す
る

E
U
と
国
内

法
に
基

づ
い

て
、
食

品
や
医

薬
品

な
ど

の
製

品
の
分

類
に

、
ケ

ー
ス

バ
イ

ケ
ー

ス
で
、
決

定
す
る

責
任

が
あ

る
。

疑
い

が
あ

る
場

合

は
、
そ

の
製

品
の

す
べ

て
の

特
徴

を
勘

案
し

て
、
医
薬

品
に
該

当
す

る
か

、
Ｅ

Ｕ
内

外
の

医
薬

品
は

大
韓

民
国

薬
局

方
に

収
め

ら
れ
て

い
る

も
の

以
外

に
、

人
ま

た
は

動
物

の
疾

病
を

診

断
・
治
療
・
軽
減
・
処
置

ま
た
は

予
防

す
る

目
的

で
使

用
す

る
も

の
、
あ
る

い
は
人

や
動

物
の

構
造
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【
①

 
一

般
健

康
食

品
の

機
能

性
表

示
を

可
能

と
す

る
仕

組
み

】
 

国
名

比
較
の

視
点

 
日

本
 

米
国
 

E
U
 

韓
国
 

・
物

の
成

分
本

質
（

原
材

料
）

か
ら

み
た

分

類
 

・
医

薬
品
的

な
効

能
効

果
の
解
釈
 

・
医

薬
品
的

な
形

状
の

解
釈
 

・
医

薬
品
的

な
用

法
用

量
の
解
釈
 

尚
、

以
下

の
２

点
に

つ
い

て
は

当
然

に
医

薬

品
と

し
て
取

り
扱

わ
れ

な
い
。
 

・
野

菜
、

果
物

、
菓

子
、

調
理

品
等

そ
の

外

観
、

形
状

等
か

ら
明

ら
か

に
食

品
と

認
識

さ
れ

る
物
 

・
健

康
増
進

法
（
平
成

14
年
法
律
第

10
3
号
）

第
2
6

条
の

規
定

に
基

づ
き

許
可

を
受

け

た
表

示
内
容

を
表

示
す
る
特
別
用
途
食
品

で
の
効
能
効
果
表
示
は
、
FD
&C
 A
ct

の
医
薬
品
の
定
義
に
抵
触
す
る
。
 

こ
れ
ら
の

D
S
H
E
A
及
び

N
L
E
A
で
は
、

次
の
物
に
つ
い
て
は
構
造
・
機
能
表

示
が
認
め
ら
れ
て
い
る
。
 

【
定
義
】
ダ
イ
エ
タ
リ
ー
サ
プ
リ
メ

ン
ト
と
は
、
食
事
を
補
充
す
る
こ
と

を
目
的
と
し
た
製
品
（
タ
バ
コ
を
除

く
）
で
、
以
下
の
栄
養
成
分
を

1
種

類
以
上
含
む
。
 

【
形
状
】
カ
プ
セ
ル
、
錠
剤
、
液
体
、

粉
末
、
ソ
フ
ト
ジ
ェ
ル
な
ど
通
常
の

食
品
形
態
で
な
い
も
の
。
 

【
対
象
成
分
】
①
ビ
タ
ミ
ン
、
②
ミ

ネ
ラ

ル
、

③
ハ

ー
ブ

及
び

他
の

植

物
、
④
ア
ミ
ノ
酸
、
⑤
総
栄
養
摂
取

量
を

増
や

す
た

め
に

人
が

用
い

て

い
る
栄
養
成
分
、
上
記
①
～
⑤
成
分

の
濃
縮
物
、
代
謝
産
物
、
構
成
成
分
、

抽
出
物
、
ま
た
は
そ
れ
ら
の
混
合
物
 

【
表

示
】

製
品

に
Di
e
ta
ry
 

s
up
p
le
m
en
t
と
記
載
 

【
登

録
・

承
認

制
度

】
発

売
後

30

日
以

内
に

Ｆ
Ｄ

Ａ
に

ラ
ベ

ル
見

本

と
共
に
届
出
（
構
造
・
機
能
表
示
を

す
る
場
合
は
、
そ
の
表
示
と
共
に
届

出
）
。

新
規

サ
プ

リ
メ

ン
ト

成
分

を

法
律
の

対
象

の
製

品
の

定
義

内
で

あ
る

か

を
適
用

し
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

 

   

と
機

能
に

薬
理

学
的

影
響

を
与

え
る

目
的

で
使

用
す

る
も

の
を

全
部

含
む
概

念
と

し
て
、
薬

理
作

業
上

の
効

能
の

有
無

と
は

関
係

な
く

、
そ

の
成
分

、
形
状
（

容
器

、

包
装

、
外
部

包
装

な
ど

）
名

称
、

そ
こ

に
表
示

さ
れ

た
使

用
目

的
、

効
能

、
効
果

、
用

法
、
用
量

、
販

売
す

る
時

の
宣

伝
ま

た
は

説
明

な
ど

を
総
合

的
に

判
断

し
、
社
会

の
一

般
人

か
ら

見
て

上
の

目
的

で
使

用
さ

れ
る

も
の

と
し

て
認

識
さ

れ
た

り
薬

効
が

あ
る

と
標

榜
さ

れ
た
場

合
に

は
、
全

部
上
の

医
薬

品
に
該

当
し

、
薬
事

法
の
規

制
対

象
に
な

る
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【
①

 
一

般
健

康
食

品
の

機
能

性
表

示
を

可
能

と
す

る
仕

組
み

】
 

国
名

比
較
の

視
点

 
日

本
 

米
国
 

E
U
 

韓
国
 

使
用
す
る
場
合
は
、
発
売
の

75
日

前
迄
に

F
D
A
に
申
請
。
 

 
①

特
に

物
の

成
分

本
質

（
原

材
料

）
か

ら
見

た

判
定

が
さ

れ
て

い
る

か
。
 

物
の

成
分

本
質

（
原

材
料

）
が

、
専

ら
医

薬

品
と

し
て
使

用
さ

れ
る
成
分
本
質
（
原
材
料
）

で
あ

る
か
否

か
に

つ
い
て
、
そ
の
物
の
成
分
、

本
質

、
起

源
、

製
法

等
に

つ
い

て
の

表
示

、

販
売

時
の

説
明

、
広

告
等

の
内

容
に

基
づ

き

判
断

。
 

＜
参

考
＞
（

例
示

）
 

・「
専

ら
医

薬
品

と
し

て
使
用
さ
れ
る
成
分
本

質
（

原
材
料

）
リ

ス
ト
」
 

・「
医

薬
品

的
効

能
効

果
を
標
ぼ
う
し
な
い
限

り
医

薬
品

と
判

断
し

な
い

成
分

本
質

（
原

材

料
）

リ
ス
ト

」
 

食
品
添
加
物
と
同
様
に
、
安
全
性
が

一
般
に
認
め
ら
れ
る
成
分
と
し
て
、

G
RA
S 

(S
u
bs
ta

nc
e
s 

ge
ne
ra

ll
y
 

R
ec
o
gn
i
ze
d
 
as
 
s
af
e
)
物

質
と

い

う
カ

テ
ゴ

リ
ー

が
設

定
さ

れ
て

お

り
、
そ
の
カ
テ
ゴ
リ
ー
に
入
る
も
の

は
成

分
と

し
て

の
安

全
性

評
価

手

続
が
免
除
さ
れ
て
い
る
。
 

不
明
 

物
の

成
分
本

質
（

原
材

料
）
か
ら

見
た

判
断
が

さ
れ

て
い

る
。
 

 
②

特
に

医
薬

品
的

な
効

能

効
果

か
ら

見
た

判
定

が

さ
れ

て
い
る

か
。

 

そ
の

物
の

容
器

、
包

装
、

添
付

文
書

並
び

に

チ
ラ

シ
、

パ
ン

フ
レ

ッ
ト

、
刊

行
物

等
の

広

告
宣

伝
物
あ

る
い

は
演
述
に
よ
っ
て
、（

一
）

疾
病

の
治

療
又

は
予

防
を

目
的

と
す

る
効

能

効
果

、（
二
）
身

体
の

組
織
機
能
の
一
般
的
増

強
、
増

進
を
主
た

る
目

的
と
す
る
効
能
効
果
、

（
三

）
医

薬
品

的
な

効
能

効
果

の
暗

示
が

表

示
説

明
さ

れ
て

い
る

場
合

は
、

医
薬

品
的

な

効
能

効
果

を
標

ぼ
う

し
て

い
る

も
の

と
解

す

る
。
 

不
明
 

不
明
 

医
学

的
な

効
能

効
果

か
ら

見
た

判
断

を
し
て

い
る

。
 

 
③

特
に

医
薬

品
的

な
形

状

か
ら

見
た

判
定

が
さ

れ

て
い

る
か
。
 

原
則

と
し

て
、

医
薬

品
的

形
状

で
あ

っ
た

場

合
は

、
医

薬
品

に
該

当
す

る
と

の
判

断
が

行

わ
れ

て
き
た

。
し

か
し
、
実
態
と
し
て
、「

食

製
品

形
態

の
み

で
食

品
と

医
薬

品

を
区
別
は
し
な
い
。
 

 

製
品

形
態

の
み

で
食

品
と

医
薬

品
を

区
別

は
し
な

い
。
 

製
品

形
態

の
み

で
食

品
と

医
薬

品
を

区
別
は

し
な

い
。
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【
①

 
一

般
健

康
食

品
の

機
能

性
表

示
を

可
能

と
す

る
仕

組
み

】
 

国
名

比
較
の

視
点

 
日

本
 

米
国
 

E
U
 

韓
国
 

 
品

」
で

あ
る

旨
が

明
示

さ
れ

て
い

る
場

合
、

原
則

と
し

て
、

形
状

の
み

に
よ

っ
て

医
薬

品

に
該

当
す

る
か

否
か

の
判

断
は

行
わ

な
い

こ

と
と

す
る

。
た

だ
し

、
ア

ン
プ

ル
形

状
な

ど

通
常

の
食

品
と

し
て

は
流

通
し

な
い

形
状

を

用
い

る
こ

と
な

ど
に

よ
り

、
消

費
者

に
医

薬

品
と

誤
認

さ
せ

る
こ

と
を

目
的

と
し

て
い

る

と
考

え
ら

れ
る

場
合

は
、

医
薬

品
と

判
断

す

る
必

要
が
あ

る
。

 

 
④

特
に

医
薬

品
的

な
用

法

用
量

か
ら

見
た

判
定

が

さ
れ

て
い
る

か
。

 

あ
る

物
の

使
用

方
法

と
し

て
服

用
時

期
、

服

用
間

隔
、

服
用

量
等

の
記

載
が

あ
る

場
合

に

は
、

原
則

と
し

て
医

薬
品

的
な

用
法

用
量

と

み
な

す
。
（

※
調

理
の

目
的
以
外
）
 

過
剰

摂
取

や
連

用
に

よ
る

健
康

被
害

が
起

き

る
危

険
性

、
そ

の
他

合
理

的
な

理
由

が
あ

る

も
の

に
つ

い
て

は
、

む
し

ろ
積

極
的

に
摂

取

の
時

期
、

間
隔

、
量

等
の

摂
取

の
際

の
目

安

を
表

示
す

べ
き

場
合

が
あ

る
。
（

※
「

食
前

」

「
食

後
」「

食
間

」
な

ど
、
通
常
の
食
品
の
摂

取
時

期
等
と

は
考

え
ら
れ
な
い
表
現
以
外
）

不
明
 

不
明
 

医
薬

品
的

な
用

法
用

量
か

ら
見

た
判

断
を
し

て
い

る
。
 

５
．
健

康
食

品
に

つ
い

て
は

、

具
体

的
に

ど
の

よ
う

な
制

度

（
定
義

、
承

認
等

の
枠

組
み

等
）

と
な
っ

て
い

る
か

？
 

【
健

康
食

品
に

特
化

し
た

法
制

度
の

有
無

】

無
（

保
健

機
能

食
品

以
外

の
「

い
わ

ゆ
る

健

康
食

品
」

に
つ

い
て

は
無

し
（

保
健

機
能

食

品
に

つ
い
て

は
消

費
者
庁
所
管
）
）
 

 

【
健

康
食

品
に

特
化

し
た

法
制

度

の
有
無
】
有
 

【
法
制
度
】
ダ
イ
エ
タ
リ
ー
サ
プ
リ

メ
ン
ト
・
健
康
・
教
育
法
（
D
S
H
E
A
,
 

1
9
9
4
年

10
月

2
5
日
施
行
）
 

【
定
義
】
ダ
イ
エ
タ
リ
ー
サ
プ
リ
メ

ン
ト
と
は
、
食
事
を
補
充
す
る
こ
と

【
健
康

食
品

に
特

化
し

た
法

制
度

の
有

無
】

有
 

【
法
制
度
】
(
E
C
)
N
o
.
4
6
/
2
0
0
2
(
2
0
0
5
年

7

月
31

日
施

行
) 

 【
定
義
】
フ

ー
ド

サ
プ

リ
メ

ン
ト

と
は
、
通

常
の
食

事
を

補
充

し
、
栄
養

学
的

又
は

生
理

【
健

康
食

品
に

特
化

し
た

法
制

度
の

有
無
】

有
 

【
法

制
度
】
健
康

機
能

食
品

に
関

す
る
法
律
（
2
00
4
年

3
月

2
2
日

施
行

）
 

 【
定

義
】
健

康
機

能
食

品
と

は
、
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【
①

 
一

般
健

康
食

品
の

機
能

性
表

示
を

可
能

と
す

る
仕

組
み

】
 

国
名

比
較
の

視
点

 
日

本
 

米
国
 

E
U
 

韓
国
 

を
目
的
と
し
た
製
品
（
タ
バ
コ
を
除

く
）
で
、
以
下
の
対
象
成
分
を

1
種

類
以
上
含
む
。
 

【
表

示
】

製
品

に
Di
e
ta
ry
 

s
up
p
le
m
en
t
と
記
載
 

【
形
状
】
カ
プ
セ
ル
、
錠
剤
、
液
体
、

粉
末
、
ソ
フ
ト
ジ
ェ
ル
な
ど
通
常
の

食
品

形
態

で
な

い
も

の
を

認
め

て

い
る
。
 

【
対
象
成
分
】
①
ビ
タ
ミ
ン
、
②
ミ

ネ
ラ

ル
、

③
ハ

ー
ブ

及
び

他
の

植

物
、
④
ア
ミ
ノ
酸
、
⑤
総
栄
養
摂
取

量
を

増
や

す
た

め
に

人
が

用
い

て

い
る
栄
養
成
分
、
上
記
①
～
⑤
成
分

の
濃
縮
物
、
代
謝
産
物
、
構
成
成
分
、

抽
出
物
、
ま
た
は
そ
れ
ら
の
混
合
物
 

【
登

録
・

承
認

制
度

】
発

売
後

30

日
以

内
に

Ｆ
Ｄ

Ａ
に

ラ
ベ

ル
見

本

と
共
に
届
出
（
構
造
・
機
能
表
示
を

す
る
場
合
は
、
そ
の
表
示
と
共
に
届

出
）
。

新
規

サ
プ

リ
メ

ン
ト

成
分

を

使
用
す
る
場
合
は
、
発
売
の

75
日

前
迄
に

F
D
A
に
申
請
。
 

  

学
的

な
効

果
を

持
つ

栄
養

素
或

い
は

そ
の

他
の

物
質

を
単

独
又

は
組

み
合

わ
せ

て
濃

縮
し
た

も
の

。
 

【
表
示
】
製
品
に

F
o
o
d
 S
u
p
p
l
e
m
e
n
t
と
記

載
 

【
形
状
】
カ

プ
セ

ル
、
錠

剤
、
ピ

ル
そ

の
他

類
似
の

形
態

、
袋

入
り

、
ア

ン
プ

ル
入

り
、

滴
下

瓶
入

り
そ

の
他

類
似

の
形

態
の

液
体

及
び
粉

末
、
単
独

又
は

組
合

せ
で

、
少
量

で

摂
取
可

能
な

製
品

。
 

【
対
象

成
分

】
ビ

タ
ミ

ン
、

ミ
ネ

ラ
ル

、
 

 【
登
録
・
承

認
制

度
】
加

盟
国
が

登
録

制
度

を
導
入

す
る

こ
と

を
認

め
て

い
る

。
 

 

人
体

に
有

用
な

機
能

性
を

有
す

る
原

料
あ

る
い

は
成

分
を

使
用

し
て

製
造
・
加
工

し
た

食
品

を
い

う
。

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

 【
形

状
】
形

状
を

問
わ

な
い
 

【
対
象
成
分
】
K
E
D
A
が
認
定
し
、

基
準

・
規

格
を

定
め

た
ビ

タ
ミ

ン
・
ミ
ネ
ラ
ル
等
成
分
(
告
示
型
、

個
別

認
可
型

成
分

）
。
 

 【
表

示
】
製
品
に
「

健
康

機
能
食

品
」

と
記
載
 

【
登

録
・
承
認
制

度
】
健

康
機
能

食
品

輸
入
・
販
売
・
製

造
業
の
営

業
許

可
、
品

目
登

録
個

別
認

可
型

原
料

・
製
品
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

 
（

サ
プ

リ
メ

ン
ト

類
に

つ

い
て
）
 

（
サ

プ
リ

メ
ン

ト
類

に
つ

い
て

、
特

に
区

別

さ
れ

て
い
な

い
。
）
 

食
品

と
サ

プ
リ

メ
ン

ト
は

上
記

の

法
律
に
基
づ
き
、
同
様
に
扱
わ
れ
て

(
EC
)
No
.
46
/
20
0
2（

20
05

年
7
月

31
日

施

行
）
は

栄
養

補
助

食
品

に
関

連
す

る
加

盟
国
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【
①

 
一

般
健

康
食

品
の

機
能

性
表

示
を

可
能

と
す

る
仕

組
み

】
 

国
名

比
較
の

視
点

 
日

本
 

米
国
 

E
U
 

韓
国
 

い
る
。
 

の
法
律

の
近

い
も

の
で

、
栄

養
補

助
食

品
の

表
示
の

一
致

し
た

ル
ー

ル
を

定
め

、
栄

養
補

助
食

品
の

ビ
タ

ミ
ン

と
ミ

ネ
ラ

ル
の

具
体

的
ル
ー

ル
を

紹
介

し
て

い
る

。
 

Ｅ
Ｕ
内

で
は

、
栄

養
補

助
食

品
は

食
品

と
考

え
ら

れ
て

お
り

、
故

に
Ｅ

Ｕ
の

食
品

法
で

は
、
栄
養

補
助
食

品
も

適
用

さ
れ

る
。
た

と

え
ば
、

健
康

補
助

食
品

の
表

示
の

意
味

は
、

(
EC
)
No
.
46
/
20
0
2(
2
00

5
年

7
月

3
1
日
施

行
)
で

定
め

ら
れ

た
以

上
で

、

(
EC
)
No
.
19
2
4/
2
00
6

の
規

制
を

遵
守

し
な

け
れ
ば

な
ら

な
い

。
 

 

６
．
健

康
食

品
の

安
全

性
の

確

保
に
つ

い
て

ど
の

よ
う

な
取

り

組
み
を
行
っ
て
い
る
の
か
？
 
 

 
 

 
 

 
（

い
わ

ゆ
る

健
康

食
品

※

に
つ
い
て
）
 

※
日
本
に
お
い
て
は
「
い
わ
ゆ

る
健
康
食
品
」
に
つ
い
て
記
載

【
原

材
料
】
 

平
成

17
年

2
月

1
日

付（
食
安
発
第

02
01
00

3

号
）
の

通
知

に
よ

り
、「

錠
剤
、
カ
プ
セ
ル
状

等
食

品
の

原
材

料
の

安
全

性
に

関
す

る
自

主

点
検

ガ
イ

ド
ラ

イ
ン

」
が

示
さ

れ
、

①
原

材

料
の

製
造

に
使

用
さ

れ
る

基
原

原
料

に
つ

い

て
、

文
献

検
索

に
よ

り
安

全
性

・
毒

性
情

報

等
の

収
集

を
行

う
。

②
食

経
験

に
基

づ
い

て

安
全

性
を

担
保

で
き

な
い

場
合

等
は

、
原

材

料
等

を
用
い

て
毒

性
試
験
を
行
う
。
 

【
Ｇ

Ｍ
Ｐ
】
 

【
原
材
料
】
 

N
DI

（
新

規
ダ

イ
エ

タ
リ

ー
サ

プ
リ

メ
ン
ト
成
分
）
*
1
及
び

G
R
A
S
（
一

般
に

安
全

で
あ

る
と

考
え

ら
れ

る

成
分
）
*
2
制
度
が
あ
る
。
 

      

【
原
材

料
】
 

新
規

成
分

は
No

ve
l
 
F
oo

d
（

ノ
ベ

ル
フ

ー

ド
）
規
則

*3
が
あ

る
。
 

Fo
od
 S
up
p
le
m
en
t 

指
令
に
よ
り
ビ
タ
ミ
ン

1
3
種
類
、
ミ
ネ
ラ

ル
15

種
類

が
サ

プ
リ

メ
ン

ト
に

使
用

可
能

な
成

分
と
し

て
認

め
ら

れ
て

い
る

。
 

     

【
原

材
料
】
 

健
康

機
能

食
品

の
機

能
性

原
料

（
以

下
、
原

料
）
は
、
①
告

示
型

原
料

（
KF
D
A

が
基

準
・

規
格

を

定
め

て
告
知

）
と

②
個

別
認

可
型

*
4

原
料

（
告

知
型

以
外

の
原

料

で
事
業
者
の
申
請
 
に
よ
り

K
F
D
A

が
認

定
）
が

あ
る

。
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【
①

 
一

般
健

康
食

品
の

機
能

性
表

示
を

可
能

と
す

る
仕

組
み

】
 

国
名

比
較
の

視
点

 
日

本
 

米
国
 

E
U
 

韓
国
 

平
成

17
年

2
月

1
日

付（
食
安
発
第

02
01
00

3

号
）
の

通
知

に
よ

り
、「

錠
剤
・
カ
プ
セ
ル
状

等
食

品
の

適
正

な
製

造
に

係
る

基
本

的
考

え

方
に

つ
い

て
」
（
「

GM
P
」
）

が
示

さ
れ

、
自

主

的
な

取
組
が

推
進

さ
れ

て
い
る
。
 

 【
有

害
事
象

報
告

制
度

】
 

平
成

14
年

10
月

4
日

付
（

医
薬

発
第

1
00
4
00
1

号
）

通
知

よ
り

「
健

康
食

品
・

無

承
認

無
許

可
医

薬
品

健
康

被
害

防
止

対
応

要

領
に

つ
い

て
」

に
基

づ
き

、
事

業
者

に
対

し

健
康

被
害

発
生

情
報

を
入

手
し

た
際

は
、

保

健
所

に
通
報

す
る

よ
う

要
請
し
て
い
る
。
 

     【
有

毒
、

有
害

な
も

の
を

含
有

す
る

場
合

等

の
法

規
制
】
 

食
品

衛
生
法
第

6
条

、
7
条
に
よ
る
販
売
等

の
禁
止
及
び
第

5
4
条
に
よ
る
廃
棄
命
令
等
。

 

【
Ｇ
Ｍ
Ｐ
】
 

米
国
連
邦
規
則
に
お
い
て
、
サ
プ
リ

メ
ン
ト

G
M
P
が
義
務
付
け
ら
れ
て
い

る
。
 

    【
有
害
事
象
報
告
制
度
】
 

消
費

者
保

護
法

に
よ

り
企

業
が

サ

プ
リ

メ
ン

ト
摂

取
に

よ
り

見
ら

れ

た
重

大
な

健
康

被
害

に
関

す
る

報

告
を
得
た
場
合
、
15

日
以
内
に

F
D
A

に
届

け
出

る
よ

う
義

務
付

け
ら

れ

て
い
る
。
 

     

【
Ｇ
Ｍ

Ｐ
】
 

サ
プ
リ

メ
ン

ト
に

特
化

し
た

GM
P
は

義
務

付

け
ら
れ

て
い

な
い

が
、
す

べ
て
の

食
品
（

サ

プ
リ
メ
ン
ト
を
含
む
）
に

H
A
C
C
P
が
義
務
付

け
ら
れ

て
い

る
。

 

   【
有
害

事
象

報
告

制
度

】
 

(
EC
)
No
.
17
8
/2
0
02
（
20
02

年
7
月

28
日
施

行
）
に
よ

り
、
企

業
は
、
市

場
で

販
売

さ
れ

る
食

品
に

健
康

被
害

の
可

能
性

が
あ

る
場

合
、
担

当
当

局
に

報
告

が
義

務
づ

け
ら

れ
て

い
る
。
 

   

【
Ｇ

Ｍ
Ｐ
】
 

 
健

康
機

能
食

品
法

に
よ

っ
て

、

G
M
P
は

最
終

製
品

の
み

な
ら

ず
原

料
製

造
と
製

品
製

造
と

も
に

GM
P

が
義

務
付
け

ら
れ

て
い

る
。
 

  【
有

害
事
象

報
告

制
度

】
 

健
康

機
能

食
品

に
関

す
る

法
律

施
行

規
則
に

よ
り

、
健
康

機
能
食

品
製

造
業
者

等
は

、
健
康

機
能
食

品
に

よ
り

発
生

さ
れ

た
と

疑
わ

れ
る

健
康

危
害

事
実

を
把

握
し

た
場

合
、
食

品
安

全
情

報
院

へ
報

告
が

義
務
づ

け
ら

れ
て

い
る

。
 

   【
有

毒
、
有

害
な

も
の

を
含

有
す

る
場

合
等
の

法
規

制
】
 

健
康
機
能
食
品
法
第

2
3
条
に
よ

る
販
売
等
の
禁
止
、
第

3
0
 
条
に

よ
る

廃
棄
等

の
命

令
等

。
 

*
1
；

D
S
HE
A
(D
i
et
ar
y
 S
u
pp
l
em
e
nt
, 
H
e
a
lt
h 
a
nd
 E
d
uc
a
t
i
on
 A
c
t、

ダ
イ

エ
タ

リ
ー

サ
プ

リ
メ

ン
ト

・
健

康
・

教
育

法
) 
施

行
以

降
、

1
9
9
4
年

1
0
月

1
5
日

以
降

に
販

売
さ

れ
る

新
規

成
分

は
、

事
業

者
は

安
全

で
あ

る
事

が
合

理
的

に
推

定
で

き
る

根

拠
を

提
出

し
て

F
D
A
の

評
価

を
受

け
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
。

1
9
9
4
年

1
0
月

15
日

以
前

に
ダ

イ
エ

タ
リ

ー
サ

プ
リ

メ
ン

ト
と

し
て

米
国

市
場

に
流

通
し

て
い

な
か
っ
た
成

分
は
、

Ｎ
Ｄ
Ｉ
と

し
て
市

販
の

7
5
日

前
ま
で

に
安
全
性

資
料
を

Ｆ
Ｄ
Ａ
に

提
出

し

な
け
れ
ば

な
ら

な
い

。
 

*
2
；

安
全

性
評

価
の

た
め

の
専

門
家

パ
ネ

ル
（

科
学

的
な

訓
練

と
経

験
の

あ
る

、
有

資
格

の
専

門
家

に
よ

る
）

に
よ

っ
て

判
断

を
受

け
る

制
度

：
G
R
A
S
（

FD
A
届
出
／

承
認

）、
S
el
f
 A
f
fi
rm
e
d
 G
R
AS
（

自
己

認
証

：
届

出
可

能
）

の
2
種

類
が

あ
り

、
後

者
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【
①

 
一

般
健

康
食

品
の

機
能

性
表

示
を

可
能

と
す

る
仕

組
み

】
 

は
F
D
A
に

よ
る

認
可

制
度

で
は

な
い

。
G
R
A
S
認

証
を

受
け

た
も

の
は

ダ
イ

エ
タ

リ
ー

サ
プ

リ
メ

ン
ト

を
含

む
食

品
に

使
用

で
き

る
。

 

*
3
；

食
品

あ
る

い
は

食
品

成
分

を
対

象
に

安
全

性
を

評
価

す
る

シ
ス

テ
ム

で
あ

る
。

最
終

的
に

、
欧

州
委

員
会

に
よ

り
正

式
に

認
可

さ
れ

る
。

 

*
4
；

個
別

認
可

型
の

手
続

き
要

領
は

「
当

該
食

品
の

 
基

準
・

規
格

、
安

全
性

及
び

機
能

性
等

に
関

す
る

資
料

を
提

出
さ

せ
検

査
機

関
の

検
査

を
経

て
健

康
機

能
食

品
の
基

準
と
規

格
と
し
て

認
定
す

る
こ
と
が

で
き
る

」
定
め
ら

れ
て
い

る
。
 

  （
２

）
日

本
の

現
行

規
制

を
維

持
す

る
必

要
性

 

食
品
の
表
示
に
つ
い
て
は
、
消
費
者
庁
の
所
管
な
の
で
、
コ
メ
ン
ト
を
差
し
控
え
ま
す
。
 

   （
３

）
規

制
の

廃
止

・
見

直
し

を
検

討
す

る
に

当
た
り

留
意

す
べ

き
と

考
え

る
点

 

食
品
の
表
示
に
つ
い
て
は
、
消
費
者
庁
の
所
管
な
の
で
、
コ
メ
ン
ト
を
差
し
控
え
ま
す
。
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②
諸
外
国
に
お
け
る
一
般
用
医
薬
品
の
イ
ン
タ

ー
ネ
ッ
ト
販
売
規
制
に
つ
い
て
 

 ※
 
本
資
料
の
内
容
は
、
こ
れ
ま
で
に
諸
外
国
の
大
使
館
等
を
通
じ
た
調
査
や
、
平
成
24
年
度
厚
生
労
働
科
学
研

究
と
し
て
実
施
さ
れ
た
「
諸
外
国
に
お
け
る
一
般
用
医
薬
品
の
供
給
と
規
制
に
関
す
る
状
況
」
（
主
任
研
究
者
 

名
城
大
学
薬
学
部
臨
床
経
済
学
研
究
室
 
坂
巻
弘
之
教
授
）
の
速
報
な
ど
を
基
に
事
務
局
で
取
り
ま
と
め
た
も

の
で
あ
る
。
 

 【
目
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 １
．
概
要
 

○
 
一
般
用
医
薬
品
の
種
類
や
分
類
、
あ
る
い
は
そ
の
販

売
の
仕
組
み
、
薬
局
・
薬
店
で
の
状
況

な
ど
は
各
国
で
異
な
っ
て
い
る
。
 

○
 

上
記
を
前
提
と
し
つ
つ
、
一
般
用
医
薬
品

の
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
販
売
に
つ
い
て
諸
外
国
の
状

況
を
見
る
と
、
一
般
用
医
薬
品
の
一
部
に
つ
い
て
、
薬
局
等
の
許
可
を
得
て
い
る
店
舗
が
イ
ン

タ
ー
ネ
ッ
ト
を
通
じ
て
販
売
す
る
こ
と
が
認
め
ら
れ
て
い
る
国
も
あ
れ
ば
、
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト

販
売
を
禁
止
し
て
い
る
国
も
あ
る
。
ま
た
、
ル

ー
ル
自
体
定
ま
っ
て
い
な
い
国
も
多
い
。
 

○
 
ま
た
、
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
販
売
に
つ
い
て
、
許
可
制

や
届
出
制
が
導
入
さ
れ
て
い
る
国
も
あ

る
。
具
体
的
な
許
可
等
の
基
準
と
し
て
は
、
倫
理
規
定
を

遵
守
し
て
い
る
こ
と
や
、
安
全
性
や

効
果
に
関
す
る
適
切
な
情
報
提
供
や
受
診
勧
奨

の
仕
組
み
が
あ
る
こ
と
等
が
あ
る
。
 

○
 

さ
ら
に
、
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
販
売
に
関
し

て
、
偽
造
医
薬
品
や
偽
の
販
売
サ
イ
ト
の
対
策
を

講
じ
て
い
る
国
も
あ
る
。
 

 
 

 
【

②
 

一
般

用
医

薬
品

の
イ

ン
タ

ー
ネ

ッ
ト

等
販

売
規

制
】
 

2
 

２
．
諸
外
国
の
規
制

 

（
１
）
英
国
 

ア
）
医
療
保
障
制
度
 

・
税
方
式
に
よ
る
国
営
の
国
民
保
健
サ
ー
ビ
ス

（
NH
S）

が
採
用
さ
れ
て
お
り
、
全
居
住
者
を

対
象
と
な
っ
て
い
る
。
 

・
保
健
医
療
サ
ー
ビ
ス
の
提
供
が
国
の
責
任
で

行
わ
れ
、
そ
の
費
用
の
大
部
分
が
国
の
一
般

財
源
に
よ
り
賄
わ
れ
る
。
 

・
保
健
医
療
サ
ー
ビ
ス
の
提
供
は
、
全
国
民
に

対
し
て
原
則
と
し
て
無
料
で
行
わ
れ
る
。
 

・
狭
義
の
医
療
の
み
な
ら
ず
、
予
防
や
リ
ハ
ビ
リ
テ
ー
シ

ョ
ン
等
を
含
む
包
括
的
な
医
療
保

障
。
 

・
保
健
医
療
サ
ー
ビ
ス
の
提
供
は
、
予
算
の
範

囲
内
で
計
画
的
に
行
わ
れ
る
。
 

・
医
療
提
供
は
、
プ
ラ
イ
マ
リ
・
ケ
ア

（
GP
（
Ge
ne
ra
l 
Pr
ac
ti
ti
on
er
）
一
般
医
が
担
当
）
と
セ

カ
ン
ダ
リ
ー

（
病
院
・
専
門
医
が
担
当
）
と
に
分
け
ら
れ
、
GP
は
「
ゲ
ー
ト
キ
ー
パ
ー
」
の
役

割
を
持
つ
。
 

 イ
）
一
般
用
医
薬
品
の
分
類
等
 

・
薬
局
販
売
医
薬
品
 

医
師
の
処
方
箋
が
な
く
て
も
薬
剤
師
の
監
督
の

下
、
薬
局
で
販
売
が
可
能
な
医
薬
品
（
薬

局
の
み
取
扱
い
が
可
能
）
 

→
分
類
の
考
え
方
 

一
定
の
安
全
性
が
確
立
さ
れ
て
い
る
が
、
作
用

の
強
さ
、
使
用
方
法
に
つ
い
て
指
示
を

行
う
必
要
性
、
包
装
量
の
多
さ
か
ら
、
薬
剤
師

が
販
売
を
監
督
す
る
必
要
が
あ
る
も
の
 

→
例
 

解
熱
鎮
痛
薬
 

等
 

 ・
自
由
販
売
医
薬
品
 

薬
局
だ
け
で
な
く
、
一
般
小
売
店
で
も
販
売
で
き
る
医
薬
品
 

→
分
類
の
考
え
方
 

安
全
性
が
広
範
に
確
立
さ
れ
て
お
り
、
薬
剤
師
が
販
売
を
監
督
す
る
必
要
が
な
い
も
の
。

な
お
、
少
量
包
装
の
も
の
に
限
ら
れ
て
い
る
。
 

→
例
 

解
熱
鎮
痛
剤
、
鎮
咳
剤
（
粉
末
）
、
胃
腸
薬
、
止
潟
薬
、
禁
煙
補
助
剤
、
消
毒
薬
、
の
ど

飴
（
駆
虫
薬
、
非
経
口
投
与
薬
、
目
薬
、
眼
軟

膏
、
浣
腸
、
傷
・
膀
胱
等
洗
浄
薬
、
小

国際先端テスト調査結果（厚生労働省回答） 

29



 
【

②
 

一
般

用
医

薬
品

の
イ

ン
タ

ー
ネ

ッ
ト

等
販

売
規

制
】
 

3
 

児
用
の
ア
ス
ピ
リ
ン
や
ア
ロ
キ
シ
プ
リ
ン
は
含
ま
れ
な
い
。）

 
等
 

 ウ
）
販
売
体
制
（
専
門
家
の
配
置
、
情
報
提
供
、
医
薬
品
の
陳
列
）
 

①
専
門
家
の
配
置
 

薬
局
に
は
、
薬
剤
師
の
常
時
配
置
が
必
要
。
一
般
小
売
店
に
は
そ
う
し
た
規
定
は
な
い
。
 

→
薬
剤
師
：
４
年
間
大
学
で
薬
学
教
育
を
受
け

、
１
年
の
実
務
実
習
を
経
て
、
国
家
試

験
に
合
格
し
た
者
 

 ②
情
報
提
供
 

現
時
点
で
の
情
報
提
供
に
関
す
る
規
定
の
内
容
に
つ
い
て
は
不
明
。
 

 ③
医
薬
品
陳
列
 

薬
局
で
は
、
患
者
が
自
由
に
手
に
取
る
こ
と
が
で
き
な
い
場
所
（
カ
ウ
ン
タ
ー
越
し
等
）

に
陳
列
す
る
こ
と
と
な
っ
て
い
る
。
一
般
小
売

店
に
は
そ
う
し
た
規
定
は
な
い
。
 

 

④
薬
局
数
 

・
約
12
,3
00
店

（
20
02
年
）
、
約
12
,5
00
店

（
20
06
年
）
 

・
人
口
10
万
人
当
た
り
、
約
21
店

（
20
02
年
。
人
口
は
「
世
界
統
計
20
04
」
（
総
務
省
統
計
局
）
よ

り
）
 

 

注
）
薬
局
制
度
の
概
要
 

全
て
の
個
人
薬
局
と
企
業
薬
局
は
、
Ro
ya
l 
Ph
a
rm
ac
eu
ti
ca
l 
So
ci
et
y 
of
 G
re
at
 B
ri
ta
in

（
RP
SG
B：

イ
ギ
リ
ス
王
立
薬
剤
師
会
）
へ
の
届
出
登
録
が
義
務
付
け
ら
れ
て
い
る
。
20

1
0
年
9
月
、
R
P
S
G
B

は
RP
S（

Ro
ya
l 
Ph
ar
ma
ce
ut
ic
al
 S
oc
ie
ty
：
王
立
薬
剤
師
会
）
と
GP
hC
（
Ge
ne
ra
l 
Ph
ar
ma
ce
ut
ic
al
 C
ou
nc
il
：

全
国
薬
剤
師
協
議
会
）
と
に
分
か
れ
、
そ
れ
以
降
、
薬
局
や
薬
剤
師
の
認
可
や
監
督
、
規
制
は
GP
hC
が
担

当
。
 

 エ
）
副
作
用
報
告
制
度
・
被
害
救
済
制
度
 

・
医
薬
品
の
副
作
用
に
つ
い
て
は
、
製
薬
企
業

や
薬
局
、
医
療
関
係
者
が
当
局
に
報
告
す
る

制
度
が
あ
る
。
 

・
医
薬
品
の
副
作
用
に
特
化
し
た
被
害
救
済
制
度
は
な
い
。
 

 

オ
）
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
販
売
規
制
 

・
薬
局
販
売
医
薬
品
（
解
熱
鎮
痛
薬
等
）
に
つ

い
て
は
、
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
販
売
が
可
能
で

 
【

②
 

一
般

用
医

薬
品

の
イ

ン
タ

ー
ネ

ッ
ト

等
販

売
規

制
】
 

4
 

あ
り
、
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
販
売
を
行
う
た
め
に

は
、
各
店
舗
は
、
Gp
hC
に
登
録
し
、
発
行

さ
れ
た
ロ
ゴ
マ
ー
ク
（
緑
の
十
字
）
を
取
得
す

る
必
要
が
あ
る
。
GP
hC
は
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ

ト
薬
局
の
倫
理
規
定
や
行
動
基
準
を
定
め
て
い
る

※
。
 

・
自
由
販
売
医
薬
品
の
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
販
売

は
、
特
に
規
制
さ
れ
て
い
な
い
。
 

基
準
（
例
）
 

倫
理
規
定

（
Co
de
 o
f 
Et
hi
c
s 
fo
r 
Ph
ar
ma
ci
es
 a
nd
 P
ha
rm
ac
y 
Te
ch
ni
ci
an
s）

 

－
患
者
の
ケ
ア
を
第
一
に
配
慮
す
る
こ
と
 

－
患
者
に
対
し
て
、
彼
ら
の
ケ
ア
に
関
す
る
決
定
へ
の
参
加
を
促
す
こ
と
 

－
業
務
上
の
行
為
に
つ
い
て
責
任
を
持
つ
こ
と
 
等
 

イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
薬
局
サ
ー
ビ
ス
に
関
す
る
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン

（
Pr
of
es
si
on
al
 S
ta
nd
ar
ds
 

an
d 
Gu
id
an
ce
 f
or
 I
nt
er
n
et
 P
ha
rm
ac
y 
Se
rv
ic
es
）
 

－
販
売
サ
イ
ト
に
表
示
す
べ
き
事
項
（
薬
局
名
、
住
所
、
管
理
薬
剤
師
、
薬
剤
師
や
薬
局
の
登
録
の
有

無
の
確
認
方
法
、
問
い
合
わ
せ
先
）
 

－
個
人
情
報
の
適
正
な
管
理
 

－
購
入
者
へ
の
助
言
が
確
保
さ
れ
て
い
る
こ
と
 

－
購
入
者
が
使
用
す
る
者
で
あ
り
、
使
用
者
の
状
況
に
関
す
る
十
分
な
情
報
が
得
ら
れ
る
こ
と
が
確
保

さ
れ
て
い
る
こ
と
 

－
購
入
さ
れ
る
一
般
用
医
薬
品
が
使
用
者
に
適
し
て
い
る
か
ど
う
か
評
価
す
る
こ
と
 

－
安
全
性
や
効
果
に
関
す
る
適
切
な
情
報
提
供
を
行
う
こ
と
 

－
乱
用
の
可
能
性
の
あ
る
も
の
に
つ
い
て
は
、
注
意
を
払
う
こ
と
 

－
必
要
に
応
じ
て
、
薬
局
や
医
療
機
関
へ
の
受
診
勧
奨
を
す
る
こ
と
 

－
患
者
に
対
し
て
、
医
薬
品
提
供
に
責
任
を
有
す
る
薬
剤
師
を
明
確
に
示
す
こ
と
 

－
表
示
さ
れ
て
い
る
情
報
が
正
確
か
つ
最
新
で
あ
る
こ
と
 
等
 

・
医
薬
品
の
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
販
売
を
行
う
場

合
の
そ
の
他
の
条
件
や
、
コ
ミ
ュ
ニ
ケ
ー
シ

ョ
ン
手
段
（
電
子
メ
ー
ル
、
電
話
、
テ
レ
ビ
電

話
等
）
に
関
す
る
規
定
な
ど
に
つ
い
て
は

不
明
。
 

 

※
GP
hC

（
Ge
ne
ra
l 
Ph
ar
ma
ce
ut
ic
al
 C
ou
nc
il
）
に
よ
る
規
制
 

－
ネ
ッ
ト
薬
局
の
た
め
の
詳
細
な
標
準
的
業
務
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
を
提
示
 

－
オ
ー
ナ
ー
の
責
務
、
理
念
・
手
順
・
記
録
、
薬
局
ス
タ
ッ
フ
（
資
質
や
教
育
）
、
薬
局
設
備
な
ど
に

つ
い
て
規
定

（
20
10
年
）
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【

②
 

一
般

用
医

薬
品

の
イ

ン
タ

ー
ネ

ッ
ト

等
販

売
規

制
】
 

5
 

（
２
）
ド
イ
ツ
 

ア
）
医
療
保
障
制
度
 

・
社
会
保
険
方
式
が
採
用
さ
れ
て
お
り
、
国
民
の
約
85
％
が
加
入
し
て
い
る
。
 

・
被
用
者
は
、
職
域
又
は
地
域
ご
と
に
公
的
医
療
保
険
に
加
入
。
一
定
所
得
以
上
の
被
用
者
、

自
営
業
者
、
公
務
員
等
は
強
制
適
用
で
は
な
い
。
 

・
た
だ
し
、
強
制
適
用
の
対
象
で
な
い
者
に
対

し
て
は
、
民
間
医
療
保
険
へ
の
加
入
が
義
務

付
け
ら
れ
て
お
り
（
一
般
的
加
入
義
務
）
、
事
実
上
、
皆
保
険
。
 

・
外
来
医
療
は
、
疾
病
金
庫
と
契
約
し
て
い
る

保
険
医
に
よ
り
提
供
さ
れ
て
い
る
。
か
か
り

つ
け
医
と
専
門
医
の
分
類
が
あ
り
、
か
か
り
つ

け
医
モ
デ
ル
が
あ
る
が
、
ゲ
ー
ト
キ
ー
パ

ー
制
と
は
な
っ
て
い
な
い
。
 

 イ
）
一
般
用
医
薬
品
の
分
類
等
 

・
薬
局
販
売
医
薬
品
 

医
師
の
処
方
箋
が
な
く
て
も
薬
局
で
販
売
可
能

な
医
薬
品
（
薬
局
の
み
取
扱
い
が
可
能
。

広
告
可
能
）
 

→
分
類
の
考
え
方
 

副
作
用
が
少
な
く
安
全
性
が
確
認
さ
れ
た
も
の
 

→
例
 

解
熱
鎮
痛
剤
、
鎮
咳
薬
、
か
ぜ
薬
、
胃
腸
薬

、
皮
膚
治
療
薬
、
ビ
タ
ミ
ン
・
ミ
ネ
ラ
ル
、

血
管
治
療
薬
、
リ
ウ
マ
チ
薬
、
膀
胱
・
利
尿
・

性
機
能
障
害
改
善
薬
、
鎮
静
・
睡
眠
剤
 

等
 

 ・
自
由
販
売
医
薬
品
 

薬
局
及
び
一
定
の
要
件
を
満
た
す
販
売
店
（
ド
ロ
ゲ
リ
ー
）
で
販
売
が
可
能
な
医
薬
品
（
広

告
可
能
）
 

→
分
類
の
考
え
方
 

強
壮
、
健
康
状
態
の
改
善
、
内
臓
諸
器
官
の
機

能
保
護
又
は
疾
病
の
予
防
を
目
的
と
す

る
医
薬
品
で
あ
り
、
具
体
的
な
効
能

や
明
白
な
治
療
効
果
が
無
い
も
の
 

→
例
 

植
物
由
来
医
薬
品
、
ビ
タ
ミ
ン
誘
導
体
な
ど
 

 ウ
）
販
売
に
携
わ
る
者
の
資
質
 

①
専
門
家
の
配
置
 

薬
局
に
は
、
薬
剤
師
の
常
時
配
置
が
必
要
。
ド

ロ
ゲ
リ
ー
に
は
そ
う
し
た
専
門
家
の
配
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置
規
定
は
な
い
。
 

→
薬
剤
師
：
４
年
間
大
学
で
薬
学
教
育
を
受
け
（
そ
の
間
に
２
段
階
の
国
家
試
験
あ
り
）
、

１
年
の
実
務
実
習
を
経
て
、
国
家
試
験
に
合
格
し
た
者
 

 ②
情
報
提
供
 

「
薬
局
の
運
営
に
関
す
る
規
則

（
Ap
Be
tr
O）
」
第
20
条
は
、
「
薬
局
長
は
、
品
質
管
理
制

度
の
枠
組
み
で
、
患
者
そ
の
他
の
顧
客
等
が
十

分
に
医
薬
品
及
び
薬
局
義
務
の
対
象
と
な

る
医
療
用
具
に
関
す
る
情
報
の
提
供
及
び
相
談

を
受
け
る
よ
う
、
確
保
し
な
け
れ
ば
な
ら

な
い
。
」（

第
１
項
第
１
文
）
等
と
規
定
さ
れ
て
い
る
。
 

 ③
医
薬
品
陳
列
 

薬
局
で
は
、
患
者
が
自
由
に
手
に
取
る
こ
と
が
で
き
な
い
場
所
（
カ
ウ
ン
タ
ー
越
し
等
）

に
陳
列
す
る
こ
と
と
な
っ
て
い
る
。
ド
ロ
ゲ
リ

ー
で
は
、
消
費
者
が
自
由
に
手
に
取
る
こ

と
が
で
き
る
場
所
に
陳
列
す
る
こ
と
が
可
能
（

他
の
物
と
区
別
し
て
陳
列
す
る
こ
と
は
必

要
）
。
 

 

④
薬
局
数
 

・
薬
局
：
約
21
,3
00
店

（
20
03
年
）
、
約
20
,9
00
店

（
20
12
年
）
 

・
ド
ロ
ゲ
リ
ー
：
約
5,
40
0店

（
20
03
年
）
 

・
人
口
1
0万

人
当
た
り
、
約
2
6店

（
20
03
年
。
人
口
は
「
世
界
統
計
20
04
」
（
総
務
省
統
計
局
）
よ

り
）
、
ド
ロ
ゲ
リ
ー
に
つ
い
て
は
、
約
７
店
 

 

注
）
薬
局
制
度
の
概
要
 

・
自
立
し
た
医
療
従
事
者
で
あ
り
、
特
別
の
任
務
を
負
う
も
の
と
認
識
さ
れ
て
い
る
。
 

・
地
域
へ
の
公
衆
衛
生
上
の
責
任
を
有
す
る
こ
と
。
 

－
医
薬
品
供
給
の
任
務
を
「
集
団
的
契
約
」
の
も
と
で
定
め
ら
れ
る
。
 

－
地
域
住
民
に
対
し
て
医
薬
品
を
十
分
に
供
給
で
き
る
こ
と
が
求
め
ら
れ
る
。
 

－
必
要
と
さ
れ
る
全
て
の
医
薬
品
の
備
蓄
が
必
要
で
あ
り
、
供
給
を
拒
否
す
る
こ
と
も
禁
止
さ
れ

て
い
る
。
 
等
 

・
薬
局
経
営
の
自
己
責
任
を
有
す
る
。
 

－
国
家
か
ら
の
監
督
が
あ
る
が
、
問
題
が
あ
っ
た
場
合
は
、
薬
剤
師
の
責
任
と
な
る
。
 

・
薬
剤
師
に
よ
る
経
営
で
あ
る
こ
と
。
 

－
法
人
に
よ
る
経
営
の
禁
止
と
支
店
数
制
限
（
３
店
ま
で
）
。
 

－
開
設
に
お
け
る
数
の
制
限
は
な
い
（
距
離
・
人
口
規
制
が
な
い
）
。
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エ
）
副
作
用
報
告
制
度
・
被
害
救
済
制
度
 

・
医
薬
品
の
副
作
用
に
つ
い
て
は
、
製
薬
企
業

や
医
師
、
薬
剤
師
が
当
局
に
報
告
す
る
制
度

が
あ
る
。
な
お
、
医
師
、
薬
剤
師
は
医
師
会
、

薬
剤
師
会
に
報
告
後
、
当
局
に
報
告
す
る

こ
と
と
さ
れ
て
い
る
。
 

・
医
薬
品
の
副
作
用
に
特
化
し
た
被
害
救
済
制
度
は
な
い
。
 

 

オ
）
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
販
売
規
制
 

・
20
03
年
12
月
の
欧
州
司
法
裁
判
所

（
Eu
ro
pe
an
 C
ou
rt
 o
f 
Ju
st
ic
e）

の
判
決

※
の
影
響
に
よ

り
、
一
般
用
医
薬
品
の
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
販
売

を
認
め
る
制
度
改
正
が
進
め
ら
れ
た
。
 

・
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
販
売
を
行
う
た
め
に
は
、

許
可
が
必
要
で
あ
り
、
そ
の
要
件
は
、
薬
局

法
（
Ap
ot
he
ke
ng
es
et
s）

第
11
条
aに

規
定
。
 

・
薬
事
法
の
定
め
た
薬
局
で
あ
り
、
薬
局
法
に

規
定
さ
れ
た
通
信
販
売
を
行
う
基
準
を
満
た

し
た
上
で
、
か
つ
EU
の
電
子
商
業
指

令
に
基
づ
い
た
テ
レ
メ
デ
ィ
ア
法
に
基
づ
く
基
準
を

満
た
し
て
い
れ
ば
、
全
て
の
医
薬
品
の
ド
イ
ツ

国
内
の
通
信
販
売
が
許
可
さ
れ
る
。
国
内

の
全
薬
局
の
約
１
割
程
度
で
推
移
。
 

・
ド
イ
ツ
全
体
で
の
医
薬
品
市
場
規
模
21
9億

ユ
ー
ロ
で
あ
り
、
こ
の
う
ち
の
約
３
％
が
ネ
ッ

ト
販
売
に
よ
る
。
 

規
定
（
例
）
 

－
店
舗
で
の
通
常
の
営
業
と
併
せ
て
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
販
売
を
行
う
こ
と
（
実
体
的
薬
局
が
あ
る
こ
と
） 

－
品
質
が
保
証
さ
れ
た
形
で
の
発
送
 

－
薬
剤
師
等
に
よ
る
ド
イ
ツ
語
で
の
説
明
 

－
受
注
か
ら
２
営
業
日
以
内
の
発
送
 

－
患
者
へ
の
医
薬
品
の
リ
ス
ク
説
明
 

－
出
荷
医
薬
品
の
輸
送
行
程
を
追
跡
す
る
シ
ス
テ
ム
 

－
薬
局
で
の
情
報
提
供
を
行
う
こ
と
（
薬
剤
師
会
等
が
情
報
セ
ン
タ
ー
を
設
置
す
る
こ
と
は
違
法
と
の

判
断
）
 
等
 

・
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
販
売
で
き
な
い

リ
ス
ト
も
あ
る
（
サ
リ
ド
マ
イ
ド
な
ど
）
。
 

・
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
販
売
を
行
う
た
め
に
は
、

各
店
舗
は
、
表
示
に
関
す
る
ド
イ
ツ
国
内
の

団
体

（
DI
MD
I）

が
発
行
す
る
ロ
ゴ
マ
ー
ク
を
付
け
る
こ
と
が
推
奨
さ
れ
て
い
る
。
 

・
医
薬
品
の
イ
ン
タ
ー
ネ
ッ
ト
販
売
を
行
う
場

合
の
そ
の
他
の
条
件
や
、
コ
ミ
ュ
ニ
ケ
ー
シ

ョ
ン
手
段
（
電
子
メ
ー
ル
、
電
話
、
テ
レ
ビ
電

話
等
）
に
関
す
る
規
定
な
ど
に
つ
い
て
は

不
明
。
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 【
ネ
ッ
ト
販
売
に
対
す
る
ド
イ
ツ
薬
剤
師
連
盟

（
AB
DA
）
の
取
組
】
 

・
薬
の
配
達
サ
ー
ビ
ス
：
ド
イ
ツ
薬
剤
師
連
盟
が
運
営
す
る
サ
イ
ト
に
、
薬
局
か
ら
発
信
す
る
情
報
や
サ

ー
ビ
ス
を
と
り
ま
と
め
た
“
ap
on
et
”
と
い
う
ウ
ェ
ブ
サ
イ
ト
を
オ
ー
プ
ン
し
た
。
 

・「
ハ
ウ
ス
ア
ポ
テ
ー
ケ
」：

か
か
り
つ
け
薬
局
を
推
進
す
る
施
策
。
患
者
は
薬
局
に
個
人
デ
ー
タ
を
登
録

し
、
よ
り
細
か
な
患
者
情
報
に
基
づ
い
た
相
互
作
用
や
医
薬
品
の
重
複
等
を
管
理
し
、
ア
ド
バ
イ
ス
を

受
け
ら
れ
る
。
 

・
Se
cu
rP
ha
rm
プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト
（
20
13
年
～
パ
イ
ロ
ッ
ト
プ
ロ
ジ
ェ
ク
ト
）
偽
造
医
薬
品
流
通
を
防
止
す

る
た
め
に
、
企
業
、
卸
、
薬
局
に
お
い
て
統
一
2D
バ
ー
コ
ー
ド
に
よ
る
流
通
管
理
を
行
う
も
の
。
 

 ※
 
オ
ラ
ン
ダ
を
本
拠
地
と
す
る
薬
局
に
対
し
、
ド
イ
ツ
薬
局
協
会
が
ド
イ
ツ
国
内
へ
の
医
薬
品
の
通
信

販
売
（
ma
il
 o
rd
er
）
を
止
め
る
よ
う
訴
訟
を
起
こ
し
た
も
の
。
 

判
決
（
20
03
年
12
月
）
に
お
い
て
、
ド
イ
ツ
国
内
法
に
よ
る
医
薬
品
の
通
信
販
売
の
制
限
は
、
 

・
処
方
箋
を
要
す
る
医
薬
品
の
通
信
販
売
の
制
限
は
、
E
C条

約
第
28
条
（
加
盟
国
間
の
輸
出
入
の

数
量
規
制
を
禁
止
）
及
び
第
30
条
（
第
28
条
の
例
外
と
し
て
、
人
の
生
命
・
健
康
等
を
理
由
と

す
る
制
限
を
許
容
）
に
反
し
な
い
が
、
 

・
他
方
で
、
処
方
箋
を
要
し
な
い
医
薬
品
の
通
信
販
売
の
制
限
に
つ
い
て
は
、
上
記
規
EC
条
約
の

規
定
に
反
す
る
 

と
さ
れ
た
。
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