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医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全陛の確保等に関する法律施行令

第八十条第二項第五号の規定に基づき厚生労働大臣が指定する医薬品の種類

等の一部を改正する件について

標記について、別添写しのとおり、各都道府県知事宛てに通知しましたので、貴会会員

への周知をお願いいたします。

薬生発 0326 第 3 号

令和 3年3月26日
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各都道府県知事殿

⑤

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行令

第八十条第二項第五号の規定に基づき厚生労働大臣が指定する医薬品の種類
等の一部を改正する件について

「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行令第八十条

第二項第五号の規定に基づき厚生労働大臣が指定する医薬品の種類等の一部を改正する件」
(令和3年厚生労働省告示第 105号。以下「改正告示」という。)が告示され、令和3年7

月1日から適用されることとなりました。改正の概要及び審査の基本的な考え方は下記の
とおりですので、貴管下関係業者に対して周知を図るとともに、円滑な事務処理が行われ
るよう特段の御配慮をお願いいたします。

薬生発 0326 第 2 号

令和 3年3月26日

1 改正の概要

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行令(昭和36

年政令第Ⅱ号)第80条第2項第5号の規定に基づき、都道府県知事が製造販売の承認

を行う医薬品として、新たに外用鎮痛消炎薬が指定され、その有効成分の種類、配合割
合及び分量並びに効能及び効果の範囲が定められたこと。

厚生労働省医薬・生活衛生局長

(公印省略)

2 都道府県知事が行う外用鎮痛消炎薬の承認に係る審査の基本的な考え方

今回の改正により、都道府県知事が行うこととされた外用鎮痛消炎薬の製造販売承認
及び製造販売承認事項一部変更承認に係る審査は、改正告示及び「外用鎮痛消炎薬製造

販売承認基準について」(令和3年3月26日薬生発0326第5号厚生労働省医薬・生活衛
生局長通知)の別紙「外用鎮痛消炎薬製造販売承認基準」(以下「外用鎮痛消炎薬基準」
という。)によるほか、別途発せられる通知に定めるととろにより行うこと。
また、次に掲げるいずれかに該当する外用鎮痛消炎薬について承認を与えようとする

ときは、あらかじめ当職に協議すること。

ア用法及び用量が「外用鎮痛消炎薬基準」に適合しない医薬品
イ特殊な製剤

ウ医薬品(外用鎮痛消炎薬と同一投与経路のものに限る。)への使用前例のない添加
物を含有するもの
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報官

0
厚
生
労
働
省
告
示
第
百
五
号

医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
有
効
性
及
ぴ
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
令
(
昭
和
三
十
六
年
政
令
第
十
石
ぢ
)
第
八
十
条
第
二
項
第
五
号
の
規
定
に
基
づ
き
医
薬
品
、
医
療
機
器
等
の
品
質
、
有
効
性
及
び
安
全
性
の
確
保

等
に
関
す
る
法
律
施
行
令
第
八
十
条
第
二
項
第
五
号
の
規
定
に
基
づ
き
厚
生
労
働
大
臣
が
指
定
す
る
医
薬
品
の
種
類
等
(
昭
和
四
十
五
年
厚
生
省
告
示
第
三
百
六
十
六
号
)
の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
し
、
令
和
三
年
七
月
一
日
か
ら
適
用
す

る
。

令
和
三
年
三
月
二
十
六
日

厚
生
労
働
大
臣
田
村
憲
久

生
薬
製
剤
の
項
の
次
に
次
の
一
項
を
加
え
る
。

外
用
鎮
痛
消
炎
薬

筋
肉
.
関
節
な
ど
の
炎
症
.
痛
み
に
対
し
て
用
い
る
こ
と
を
目
的
と
し
て
調
製
さ
れ
た
外
皮
に
適
用
す
る
薬
剤
で
あ
つ
て
、
外
用
液
剤
、
ス
プ
レ
ー
剤
(
外
用
エ
ア
ゾ
ー
ル
剤
を
除
く
。
)
、
軟
膏
剤
、
ク
リ
ー
ム
剤
若
し
く
は
ゲ
レ
剤
(
以

下
こ
の
項
に
お
い
て
「
塗
布
剤
」
と
い
う
。
)
、
テ
ー
プ
剤
又
は
パ
ツ
プ
剤
の
剤
形
の
も
の
(
医
師
が
患
者
に
施
用
し
、
又
は
処
方
す
る
こ
と
を
目
的
と
す
る
も
の
及
び
漢
方
処
方
に
基
づ
く
製
剤
を
除
く
。
)
を
い
う
。

有
効
成
分
の
種
類

1

含
有
す
る
有
効
成
分
の
種
類
は
、
別
表
第
二
十
一
の
有
効
成
分
名
の
欄
に
掲
げ
る
も
の
と
す
る
。

2
 
有
効
成
分
の
配
合
割
合

別
表
第
二
十
一
の
ー
の
A
項
又
は
B
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
の
う
ち
い
ず
れ
か
一
種
以
上
の
有
効
成
分
が
含
有
さ
れ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

12
 
別
表
第
二
十
一
の
V
に
掲
げ
る
有
効
成
分
の
配
合
は
、
一
種
と
す
る
。

③
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
A
項
、
Ⅱ
、
Ⅲ
又
は
Ⅳ
に
掲
げ
る
有
効
成
分
の
配
合
は
、
各
項
ご
と
に
そ
れ
ぞ
れ
一
種
と
す
る
。

姓
塗
布
剤
で
あ
つ
て
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
A
項
に
掲
げ
る
イ
ン
ド
メ
タ
シ
ン
又
は
ピ
ロ
キ
シ
カ
ム
を
必
須
の
成
分
と
し
て
配
合
す
る
も
の
に
は
、
同
表
の
ー
の
B
項
Ⅱ
、
Ⅲ
の
F
項
、
 
G
項
、
 
H
項
、
 
1
項
若
し
く
は
K
項
Ⅳ
の

M
項
又
は
V
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
配
合
し
て
は
な
ら
な
い
。

令和3年3月26日金曜日 (号外第69号) 272



塗
布
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
A
項
に
掲
げ
る
フ
エ
ル
ビ
ナ
ク
を
必
須
の
成
分
と
し
て
配
合
す
る
も
の
に
は
、
同
表
の
ー
の
B
項
Ⅱ
、
Ⅲ
の
G
項
、
 
H
項
 
1
項
若
し
く
は
K
項
、
Ⅳ
の
M
項
に
掲
ι
る
有
杢
成
分
又
{

⑤

V
に
掲
げ
る
ク
ロ
ル
フ
エ
ニ
ラ
ミ
ン
マ
レ
イ
ン
酸
塩
以
外
の
有
効
成
分
を
配
合
し
て
は
な
ら
な
い
。

塗
布
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
B
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
の
濃
度
の
和
が
五
%
未
満
で
配
合
す
る
す
る
も
の
に
は
、
同
表
の
Ⅲ
の
H
項
又
は
J
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
配
合
し
な
け
オ
ば
な
ら
な
い

6⑦
塗
布
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
Ⅲ
の
F
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
は
、
同
表
の
Ⅲ
の
G
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
と
同
時
に
配
合
し
て
は
な
ら
な
い

矧
テ
ー
プ
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
A
項
に
掲
げ
る
イ
ン
ド
メ
タ
シ
ン
を
必
須
の
成
分
と
し
て
配
合
す
る
も
の
に
は
、
同
表
の
ー
の
B
項
、
Ⅱ
、
Ⅲ
の
F
項
 
H
項
、
 
1
項
若
し
く
は
K
項
、
Ⅳ
、
 
V
又
は
Ⅵ
に
掲
ι
る
有
交

成
分
を
配
合
し
て
は
な
ら
な
い
。

テ
ー
プ
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
A
項
に
掲
げ
る
フ
エ
ル
ビ
ナ
ク
を
必
須
の
成
分
と
し
て
配
合
す
る
も
の
に
は
、
同
表
の
ー
の
B
項
、
Ⅱ
、
Ⅲ
の
G
項
、
 
H
項
、
 
1
項
若
し
く
は
K
項
、
Ⅳ
の
M
項
、
 
V
又
は
Ⅵ
に
掲
ι
る

⑨

有
効
成
分
を
配
合
し
て
は
な
ら
な
い
。

テ
ー
プ
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
Ⅲ
の
F
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
は
、
同
表
の
Ⅲ
の
G
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
と
同
時
に
配
合
し
て
は
な
ら
な
い

パ
ツ
プ
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
A
項
に
掲
げ
る
イ
ン
ド
メ
タ
シ
ン
を
必
須
の
成
分
と
し
て
配
合
す
る
も
の
に
は
、
同
表
の
ー
の
B
項
、
Ⅱ
の
C
項
に
掲
げ
る
グ
リ
チ
ル
リ
チ
ン
酸
及
び
そ
の
塩
麺
D
項
若
し
く
は
E
項
、

Ⅲ
の
F
項
、
 
H
項
若
し
く
は
1
項
又
は
V
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
配
合
し
て
は
な
ら
な
い
。

パ
ツ
プ
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
A
項
に
掲
げ
る
フ
エ
ル
ビ
ナ
ク
を
必
須
の
成
分
と
し
て
配
合
す
る
も
の
に
は
、
同
表
の
ー
の
B
項
、
Ⅱ
、
Ⅲ
の
F
項
、
 
H
項
、
 
1
項
若
し
く
は
J
項
、
Ⅳ
又
は
V
に
掲
ι
る
有
効
成
分
を

⑫
配
合
し
て
は
な
ら
な
い
。

3
 
有
効
成
分
の
分
量

各
有
効
成
分
の
剤
形
ご
と
の
最
大
濃
度
は
、
別
表
第
二
十
一
の
有
効
成
分
名
の
欄
に
掲
げ
る
有
効
成
分
ご
と
に
そ
れ
ぞ
れ
同
表
の
最
大
濃
度
欄
に
掲
げ
る
濃
度
と
す
る
な
お
、
塗
布
剤
に
お
い
て
は
濃
度
、
テ
ー
プ
剤
及
び
f
ツ
プ
剤

①

-
し
う

こ
6

に
お
い
て
は
膏
体
一
 
0
0
吊
及
び
膏
体
一
。
m
中
の
量
と
す
る
。

各
有
効
成
分
の
剤
形
ご
と
の
最
小
濃
度
は
、
別
表
第
二
十
一
の
最
大
濃
度
欄
の
括
弧
内
の
濃
度
と
す
る
。
た
だ
し
、
括
弧
内
に
濃
度
を
掲
げ
な
い
有
効
成
分
に
あ
つ
て
は
、
同
表
の
最
大
濃
度
欄
に
掲
げ
る
濃
度
で
な
け
れ
ば
な
ら
な
い

塗
布
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
B
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
二
種
配
合
す
る
場
合
は
、
当
該
有
効
成
分
ビ
と
に
配
合
す
る
濃
度
の
和
は
十
%
を
超
え
て
は
な
ら
な
い
な
お
、
そ
の
場
合
の
各
有
効
成
分
の
最
小
濃
度
は
、

サ
リ
チ
ル
酸
グ
リ
コ
ー
ル
は
一
・
四
九
%
、
サ
リ
チ
ル
酸
メ
チ
ル
は
二
%
と
す
る
。

尚
塗
布
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
A
項
に
掲
げ
る
フ
エ
ル
ビ
ナ
ク
と
Ⅲ
の
F
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
同
時
に
配
合
す
る
場
合
は
、
同
表
の
Ⅲ
の
F
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
の
最
大
濃
度
は
0
 
.
0
 
三
一
%
と
す
る
。

塗
布
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
A
項
に
掲
げ
る
イ
ン
ド
メ
タ
シ
ン
又
は
フ
エ
ル
ビ
ナ
ク
と
Ⅲ
の
J
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
同
時
に
配
合
す
る
場
合
は
、
同
表
の
Ⅲ
の
J
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
の
最
大
濃
度
は
六
%
と
す

5
る
。

塗
布
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
A
項
に
掲
げ
る
ピ
ロ
キ
シ
カ
ム
と
Ⅲ
の
J
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
同
時
に
配
合
す
る
場
合
は
、
同
表
の
Ⅲ
の
J
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
の
最
大
濃
度
は
三
%
と
す
る
。

67
 
塗
布
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
A
項
に
掲
げ
る
ピ
ロ
キ
シ
カ
ム
と
Ⅳ
の
L
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
同
時
に
配
合
す
る
場
合
は
、
同
表
の
Ⅳ
の
L
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
の
最
大
濃
度
は
一
%
と
す
る
。

壌
塗
布
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
A
項
に
掲
げ
る
フ
エ
ル
ビ
ナ
ク
と
Ⅳ
の
L
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
同
時
に
配
合
す
る
場
合
は
、
同
表
の
Ⅳ
の
L
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
の
最
大
濃
度
は
0
 
.
五
%
と
す
る
。

四
塗
布
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
Ⅲ
の
H
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
と
Ⅲ
の
J
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
同
時
に
配
合
す
る
場
合
は
、
そ
れ
ぞ
れ
の
濃
度
の
和
は
十
二
%
を
超
え
て
は
な
ら
な
い

塗
布
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
Ⅲ
の
1
項
に
掲
げ
る
ハ
ツ
カ
油
と
Ⅲ
の
J
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
同
時
に
配
合
す
る
場
合
は
、
同
表
の
Ⅲ
の
1
項
に
掲
げ
る
ハ
ッ
カ
油
の
配
合
濃
度
に
0
.
五
を
乗
じ
て
得
た
数
値
と
Ⅲ
の
J

W

項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
の
濃
度
の
和
が
十
%
を
超
え
て
は
な
ら
な
い
。

ご
5

テ
ー
プ
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
B
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
二
種
配
合
す
る
場
合
は
、
当
該
有
効
成
分
.
こ
と
に
配
合
す
る
濃
度
の
和
が
膏
体
一
 
0
0
昂
八
邑
超
え
て
は
な
ら
な
い

゛

一
、
ー
ノ

⑫
テ
ー
プ
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
A
項
に
掲
げ
る
フ
エ
ル
ビ
ナ
ク
と
Ⅲ
の
F
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
同
時
に
配
合
す
る
場
合
は
、
同
表
Ⅲ
の
F
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
の
最
大
濃
度
は
膏
体
一
 
0
0
吊
0
 
.
0
二
五
g

と
す
る
。

⑬
テ
ー
ブ
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
A
項
に
掲
げ
る
イ
ン
ド
メ
タ
シ
ン
と
Ⅲ
の
G
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
同
時
に
配
合
す
る
場
合
は
、
同
表
Ⅲ
の
G
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
の
最
大
濃
度
は
原
生
薬
に
換
算
し
た
量
と
し
て

こ
う膏

体
一
 
0
0
吊
三
・
七
五
g
と
す
る
。

こ
ラ

テ
ー
プ
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
A
項
に
掲
げ
る
イ
ン
ド
メ
タ
シ
ン
と
Ⅲ
の
J
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
同
時
に
配
合
す
る
場
合
は
、
同
表
Ⅲ
の
J
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
の
最
大
濃
度
は
膏
体
一
 
0
0
昂
三
.
五
8
と

⑭
す
る
。

こ
う

テ
ー
プ
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
A
項
に
掲
げ
る
フ
エ
ル
ビ
ナ
ク
と
Ⅲ
の
J
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
同
時
に
配
合
す
る
場
合
は
、
同
表
Ⅲ
の
J
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
の
最
大
濃
度
は
膏
体
一
 
0
0
吊
四
三
邑
す

⑮
る
。

こ
う

テ
ー
プ
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
A
項
に
掲
げ
る
フ
エ
ル
ビ
ナ
ク
と
Ⅳ
の
L
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
同
時
に
配
合
す
る
場
合
は
、
同
表
Ⅳ
の
L
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
の
最
大
濃
度
は
膏
体
一
 
0
0
吊
一
一
.
三
邑
す

⑯
る
。

一
一
う

テ
ー
プ
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
Ⅲ
の
H
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
と
Ⅲ
の
J
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
同
時
に
配
合
す
る
場
合
は
、
当
該
有
効
成
分
.
こ
と
に
配
合
す
る
濃
度
の
和
が
膏
体
一
0
0
吊
十
丁
二
五
§
超
え
て

⑰

は
な
ら
な
い
。
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〕

⑱
テ
ー
プ
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
Ⅲ
の
1
項
に
掲
げ
る
ハ
ツ
カ
油
と
Ⅲ
の
J
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
同
時
に
配
合
す
る
場
合
は
、
同
表
の
Ⅲ
の
1
項
に
掲
げ
る
ハ
ツ
カ
油
の
配
合
濃
度
に
0
・
五
を
乗
じ
て
得
た
数
値
と
Ⅲ
の

こ
一
コ

J
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
の
濃
度
の
和
が
膏
体
一
 
0
0
吊
七
・
七
八
呈
超
え
て
は
な
ら
な
い
。

パ
ツ
プ
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
B
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
二
種
配
合
す
る
場
合
は
、
当
該
有
効
成
分
ご
と
に
配
合
す
る
濃
度
の
和
が
斉
体
一
0
0
昂
二
邑
超
え
て
は
な
ら
な
い
。

9Ⅱ⑳
パ
ッ
プ
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
A
項
に
掲
げ
る
イ
ン
ド
メ
タ
シ
ン
と
Π
の
C
項
に
掲
げ
る
グ
リ
チ
ル
レ
チ
ン
酸
、
Ⅲ
の
G
項
若
し
く
は
J
項
又
は
Ⅳ
の
L
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
同
時
に
配
合
す
る
場
合
は
、
同
表
1

一
一
官
」
.

の
A
項
に
掲
げ
る
イ
ン
ド
メ
タ
シ
ン
の
最
大
濃
度
は
膏
体
一
 
0
0
吊
0
 
・
五
 
g
と
す
る
。

パ
ッ
プ
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
A
項
に
掲
げ
る
イ
ン
ド
メ
タ
シ
ン
と
Ⅲ
の
G
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
同
時
に
配
合
す
る
場
合
は
、
同
表
の
Ⅲ
の
G
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
の
最
大
濃
度
は
原
生
薬
に
換
算
し
た
量
と
し

伽

」
う

て
膏
体
一
 
0
0
吊
三
・
七
五
g
と
す
る
。

パ
ツ
プ
剤
で
あ
ヨ
L
、
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
A
項
に
掲
げ
る
フ
エ
ル
ビ
ナ
ク
と
m
の
G
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
同
時
に
配
合
す
る
場
合
は
、
同
表
Ⅲ
の
G
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
の
最
大
濃
度
は
原
生
薬
に
換
算
し
た
量
と
し
て
高

0
0侶

体
一
 
0
0
吊
一
・
二
五
邑
す
る
。

⑳
パ
ツ
プ
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
A
項
に
掲
げ
る
イ
ン
ド
メ
タ
シ
ン
と
Ⅲ
の
J
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
同
時
に
配
合
す
る
場
合
は
、
同
表
の
Ⅲ
の
J
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
の
最
大
濃
度
は
斉
体
一
0
0
吊
0
・
七
五

g
と
す
る
。

⑳
パ
ツ
プ
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
A
項
に
掲
げ
る
イ
ン
ド
メ
タ
シ
ン
と
Ⅳ
の
L
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
同
時
に
配
合
す
る
場
合
は
、
同
表
の
Ⅳ
の
L
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
の
最
大
濃
度
は
高
体
一
0
0
吊
0
・
三
g

と
す
る
。

パ
ッ
プ
剤
で
あ
つ
て
、
別
表
第
二
十
一
の
Ⅲ
の
1
項
に
掲
げ
る
ハ
ツ
カ
油
と
Ⅲ
の
J
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
同
時
に
配
合
す
る
場
合
は
、
同
表
の
Ⅲ
の
1
項
に
掲
げ
る
ハ
ツ
カ
油
の
配
合
濃
度
に
0
・
五
を
乗
じ
て
得
た
数
値
と
Ⅲ
の

閣

こ
う

J
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
の
濃
度
の
和
が
膏
体
一
 
0
0
吊
丁
三
g
を
超
え
て
は
な
ら
な
い
。

4
 
効
能
及
ぴ
効
果

小

別
表
第
二
十
一
の
ー
の
A
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
必
須
の
成
分
と
し
て
配
合
す
る
製
剤
の
効
能
及
び
効
果
は
、
筋
肉
痛
、
肩
こ
り
に
伴
う
肩
の
痛
み
、
腰
痛
、
関
節
痛
(
五
十
肩
な
ど
)
、
雌
鞘
炎
(
手
・
手
首
の
痛
み
)
、
肘
の
痛
み

(
テ
ニ
ス
肘
な
ど
)
、
打
撲
(
う
ち
み
)
、
捻
挫
と
す
る
。

鋤
別
表
第
二
十
一
の
ー
の
B
項
に
掲
げ
る
有
効
成
分
を
必
須
の
成
分
と
し
て
配
合
す
る
製
剤
の
効
能
及
び
効
果
は
、
腰
痛
、
打
撲
(
・
つ
ち
み
)
、
捻
挫
、
肩
こ
り
、
関
節
痛
、
筋
肉
痛
、
筋
肉
疲
労
と
す
る
。

別
表
第
二
十
の
次
に
次
の
表
を
加
え
る
。

別
表
第
二
十
一

0
 
・
 
0
四
(
0
 
・
 
0
 
こ

エ
キ
ス
の
場
合

(
0
 
・
五
)

二
.

0
.

.

二
九

五
八

報

二
(
一
・
四
三

六
二
・
五

エ
キ
ス
の
場
合
三
四
・
二
九

(
四
・
ニ
ハ
)

官

区
分

六
・
二
五

1

A
項

有
効
成
分
名

イ
ン
ド
メ
タ
シ
ン

ピ
ロ
キ
シ
カ
ム

フ
エ
ル
ビ
ナ
ク

B
項

Ⅱ

C
項

サ
リ
チ
ル
酸
グ
リ
コ
ー
ル

サ
リ
チ
ル
酸
メ
チ
ル

グ
リ
チ
ル
リ
チ
ン
酸
及
び
そ
の
塩
類

グ
リ
チ
ル
レ
チ
ン
酸

D
項

E
項

Ⅲ

ベ
ラ
ド
ン
十
エ
キ
ス

F
項

セ
イ
ヨ
ウ
ト
チ
ノ
キ
種
子

(
%
)

G
項

塗
布
剤

一
(
0
 
・
七
五
)

0
 
・
五

三

ノ
ナ
ン
酸
バ
ニ
リ
ル
ア
ミ
ド

ト
ウ
ガ
ラ
シ

一
四
)

三
五
)

こ・
五

五
)

(
己

.

こ
う膏

体
一
0
0
畠
の
量
(
旦

0
 
・
二
五
(
0
 
・
 
0
二
)

三
・
七
五
(
二
・
六
二
五
)

五
(
0
 
・
五
)

八
(
一
・
四
)

-
 
0
 
舎
一
・
こ

0
 
・
 
0
五
(
0
 
・
 
0
9
 
五
)

■
取

テ
ー
プ
剤

エ
キ
ス
の
場
合
五

大

二
j膏

体
一
d
中
の
量
(
旦

0
 
・
一
九
(
0
 
・
こ

＼

濃

・
七
五

(
0
 
・
七
一
四
)

度

0
 
・
-
 
9
一
(
0
・
0
0
三
八
)

エ
キ
ス
の
場
合
五
・
六
一
孟

会
一
・
五
)

(
一
・
七
五
)

ニ
ニ
)

こ
う膏

体
一
 
0
0
吊
の
量
(
g
)

0
 
・
三
四
(
0
 
・
一
六
)

一
(
0
 
・
三
五
)

0
 
・
七
(
0
 
・
五
)

0
 
・
四
(
0
 
・
一
)

0
 
・
一
五
一
(
0
 
・
 
0
0
八
)

パ
ツ
プ
剤

(
0
 
・

(
0
 
・

エ
キ
ス
の
場
合

(
四
・
 
0
 
こ

0
.

0
.

エ
キ
ス
の
場
合

(
五
・
七
こ

こ
う膏

体
一
金
中
の
量
(
旦

二
(
0
・
0
 
二
孟
)

0
五

五
会
一
・
二
五
)

五

0
 
・
ニ

凡

一
一
・
ハ
ニ

エ
キ
ス
の
場
合
三
(
0
 
・
六
)

二
0
 
(
五

ニ
ハ
・
五
八
(
五
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H
項

d
ー
カ
ン
フ
ル

田
ー
カ
ン
フ
ル

1
項

テ
レ
ピ
ン
油

ハ
ツ
カ
油

J
項

K
項

Ⅳ

ー
ー
メ
ン
ト
ー
ル

ユ
ー
カ
リ
油

d
ー
ボ
ル
ネ
オ
ー
ル

L
項

V

M
項

ト
コ
フ
エ
ロ
ー
ル
酢
酸
エ
ス
テ
ル

N
項

報

才
(
二
)

ナ
(
二
)

ニ
コ
チ
ン
酸
べ
ン
ジ
ル

ク
ロ
ル
フ
エ
ニ
ラ
ミ
ン
マ
レ
イ
ン
酸
塩

ジ
フ
エ
ニ
ル
イ
ミ
ダ
ゾ
ー
ル

ジ
フ
エ
ン
ヒ
ド
ラ
ミ
ン

ジ
フ
エ
ン
ヒ
ド
ラ
ミ
ン
塩
酸
塩

ジ
フ
エ
ン
ヒ
ド
ラ
ミ
ン
サ
リ
チ
ル
酸
塩

0
 
・
 
0
五

0
 
・
二
(
0

0
 
・
一
(
0

Ⅵ

官

五

(
注
)
エ
キ
ス
の
場
合
の
量
は
、
原
生
薬
に
換
算
し
た
量
で
あ
る
。

0
項

-
 
0
 
{
こ

二
(
0
 
・
七
五
)

酸
化
亜
鉛

三
・
七
五

三
・
七
五

二
(
0
 
・
こ

0
 
・
 
0
五
(
0
 
・
 
0
 
一
)

(
0
 
・

お

二
(
0
 
・
五
七
)

・
七
二
(
0
 
・
七
こ

八
(
0
 
・
二
)

四
三
(
0
 
・
五
)

0
 
.
一

0
 
・
ニ

一
(
0
 
・
五
)

七
・
七
八
(
こ

五
・
0
五
(
一

五
・
0
五
(
一

0
 
・
五

四
・
三
(
0
 
三
五
三
)

0
 
・
 
0
四

、

三
・
一
孟
(
一
・
三
)

四
四
)

四
四
)

.

一
四
・
七
(
一
・
四
八
)

0
 
三
六
(
0
 
・
三
)

~

二
(
一
・
九
)

・
 
0
二
)

・
 
0
五
)

四
・
一
三
(
0
 
・
四
八
)

一
九

、

0
 
・
 
0
七
(
0
 
・
 
0
六
)

丁
五
(
0
三
)

丁
三
(
0
 
・
0
五
)

0
 
・
四
(
0
 
・
一
三
己

一
四

.

一
四
・

一
(
0
 
・
こ

-
 
0
 
(
0
 
・
七
、
こ

二
九
(
一
じ

二
九
(
己

三
七
・
二
六
(
三
0
 
・
八
四

.

八

一
五
(
一
・
八
)

一
七
・
八
六
(
0
 
・
五
七
)
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