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EBCについて： 
 
欧州ビジネス協会（EBC）は欧州 13 ヶ国の在日商工会
議所・ビジネス協会にとっての通商政策部門であり、
1972 年に設立されて以来、在日欧州企業にとっての通
商・投資環境の改善を目指し、活動を続けている。 
 
EBC の会員は法人と個人を合わせ現在 3,000 を超して
いるが、会員はすべて各国の商工会議所に所属し、日本
で活動している。会員企業の中で約 360 社が、EBC の
27 の産業別委員会および小委員会に直接参加をし、多
岐にわたる産業セクターにおいて日本の商環境の改善を
目的に努力をつづけている。 
 
EBC は、世界の主要経済地域であり日本にとって重要
な貿易パートナーである欧州の諸企業の共通の立場を代
表し、会員の合意に基づいた政策に従って発言をしてい
る。 
 
EBC はまた、駐日欧州委員会代表部および欧州各国の
大使館と緊密に協力し、政策に係る提案の調整や、日本
市場における欧州企業の事業活動の円滑化に向け努力を
重ねている。 
 
EBC の組織や活動に関する詳しい情報をお知りになり
たい方は、下記の EBC事務局までご連絡ください： 
 
 
欧州ビジネス協会 
〒102-0075 
東京都千代田区三番町 6-7 
三番町 POULAビル 2F 
電話：03(3263)6222 
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会長からのメッセージ会長からのメッセージ会長からのメッセージ会長からのメッセージ 

 
 
日本の商環境についての欧州の視点からの最新アセスメントである
「日本の商環境に関する EBC 報告書 2002 年」が刊行の運びとなり、
誠に喜ばしく思います。 
 
日本は今、試練の時を迎えています。株式相場はほぼ 20年ぶりに最安

値を更新し、公共負債は急増し、失業率は上昇しつつあり、デフレは定着し、日本経済全
体の目先観は思わしくありません。 
 
こうした暗い経済情勢にもかかわらず、EBC は依然、日本でビジネスを行う欧州企業にと
っての見通しを楽観視しています。日本の商環境は過去 10年間に著しく変化しました。こ
れは一つには、市場原理の強化と、根底にある構造的脆弱さへのてこ入れを目指す構造改
革努力を通じて通商・投資機会の改善を図る日本政府側の努力の賜物です。日本では対外
通商・投資の役割に対する明確な態度変化もみられています。日本の顧客は革新的な欧州
の製品やサービスを求め、日本の地方自治体は欧州からの投資を積極的に推進し、日本企
業は財務・技術支援を欧州企業にますます頼るようになっています。 
 
こうした機会に応える欧州企業は増加の一途を辿っています。事実、欧州は目下、対日投
資の最大の供給源となっており、この事実には日本政府も気付かずにはいません。EBC は
過去 3 年間に日本政府と欧州ビジネス協会の間で育まれてきた緊密な関係を大切にし、今
後とも、日本市場への信頼の醸成に鋭意努める所存です。 
 
日本政府は、日本経済の有意義な改革へのコミットメントをさらに強化することによって
貢献することができます。「日本の商環境に関する EBC 報告書 2002 年」は、在日欧州企
業に影響を及ぼす問題点の率直なアセスメントを行い、確認された問題を解決するための
いくつかの実際的な方法を提示します。これらの分野におけるさらなる改革は、通商・投
資環境を改善し、欧州企業が日本でビジネスを行うインセンティブを高めることになるで
しょう。 
 
EBC のセクター別委員会を支援するために時間と労力を惜しまず絶えず献身いただいた
EBC 会員各位にお礼申し上げます。会員各位の産業経験からもたらされる貴重な洞察なし
には、本書は生まれ得なかったでしょう。専門知識および EBC活動への支援をご提供いた
だいた駐日欧州委員会代表部および在京欧州各国大使館にもお礼申し上げます。 

 
本報告書の作成を可能にした多くの EBC会員からの惜しみない寄付は賞賛に値するもので
あり、こうした支援団体を巻末のスポンサー欄に明記できますことは私のこの上なく誇り
とするところです。 
 

リシャール・コラス 

会長 
欧州ビジネス協会 
（シャネル株式会社 社長） 
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事務局長からのメッセージ事務局長からのメッセージ事務局長からのメッセージ事務局長からのメッセージ 

 
 
欧州ビジネス協会（EBC）はユニークな機関です。さまざまな貿易・
市場アクセス問題に関しては統一の立場をとりながらも、欧州各国の
多種多様な利害と強く結びついた企業群を代表しているのです。 
 
EBC が正式に設立されたのは 1983 年ですが、そのルーツはさらに以
前へと遡ります。1972 年、欧州各国の在日商業会議所は、市場アクセスや日本政府との情
報交換に関連した共通の活動の連絡調整を図るために合同運営委員会を設置しました。現
在、EBC は、日本市場で活動する欧州企業に影響を及ぼす通商・投資問題について、欧州
各国の商業会議所を通じて EBCの会員となっている 3,000を超える企業を代表して発言を
行っています。こうした欧州企業のうち 350社以上は、EBCの 27のセクター別委員会の 1
つまたは複数に直接参加しています。 
 
日本での欧州企業活動が拡大するにつれ、EBC は日本の通商・投資政策環境において大き
な役割を果たし始めています。EBC は駐日欧州委員会代表部を通じて欧州委員会と、また、
EBC の欧州各国商業会議所に代表される欧州の各国大使館と、様々の省庁や委員会を通じ
て日本政府と、さらには日・EU ビジネス・ダイアログ・ラウンドテーブルなどのフォー
ラムを通じて他のビジネス団体と強力なつながりを確立してきました。 
 
 EBC とその活動に対する需要が絶えず増大していることを考慮するなら、EBC がシャネ
ル株式会社社長であるリシャール・コラス会長によって率いられていることはこの上なく
幸運なことです。日本での広範なビジネスおよび文化経験から得られた会長の深い洞察と
理解は、組織としての EBC の発展と、日本における欧州企業の利益促進を目指す EBC の
継続的努力に大きく貢献してきました。 
 
EBCが幸運な理由がもう一つあります。それは、27の産業別委員会の委員長と 350人を超
える委員のご熱意とご尽力から原動力を得ているということです。このような熱心な皆様
の知識や経験のご提供がなければ、本書を作成することはできなかったでしょう。 
 
このような大規模プロジェクトを成し遂げるのは大変なことでした。特に、本書のための
資料の編纂、本文の執筆・編集、レイアウトのデザインなどいくつもの仕事を見事にこな
された EBCの政策ディレクター、ケーシー・セジュマン氏のご尽力は賞賛に値するもので
す。同氏のご功労のお陰で、在日欧州企業に影響を及ぼす問題点を取り上げた重要な参考
資料として役立つ本書を提供することができました。 
 
本書の出版にあたりご協力を賜りました関係者御一人御一人に心より感謝の意を表します。
本書が日本経済および日本で活動する欧州企業双方の成長と発展に大きく貢献することを
祈念しております。 
 
 

アリソン・マリー 

事務局長 
欧州ビジネス協会 
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はじめに 
外国企業や対日投外国企業や対日投外国企業や対日投外国企業や対日投資に対する日本の姿勢はここ資に対する日本の姿勢はここ資に対する日本の姿勢はここ資に対する日本の姿勢はここ2、、、、3年間に著しく変化してお年間に著しく変化してお年間に著しく変化してお年間に著しく変化してお
り、新たな機会に応える欧州企業は増加の一途を辿ってきた。目下の経済情り、新たな機会に応える欧州企業は増加の一途を辿ってきた。目下の経済情り、新たな機会に応える欧州企業は増加の一途を辿ってきた。目下の経済情り、新たな機会に応える欧州企業は増加の一途を辿ってきた。目下の経済情
勢にもかかわらず、欧州企業は依然、日本の将来について気を緩めることな勢にもかかわらず、欧州企業は依然、日本の将来について気を緩めることな勢にもかかわらず、欧州企業は依然、日本の将来について気を緩めることな勢にもかかわらず、欧州企業は依然、日本の将来について気を緩めることな
く楽観している。さらなる投資は、構造的脆弱さに対処し経済成長の促進をく楽観している。さらなる投資は、構造的脆弱さに対処し経済成長の促進をく楽観している。さらなる投資は、構造的脆弱さに対処し経済成長の促進をく楽観している。さらなる投資は、構造的脆弱さに対処し経済成長の促進を
目指す日本政府の決意にかかっている。目指す日本政府の決意にかかっている。目指す日本政府の決意にかかっている。目指す日本政府の決意にかかっている。 

問題点： 

 
成長の促進成長の促進成長の促進成長の促進 

日本経済の現状は、日本でビジネスを行う欧州企業に精神的重圧をもたらしつ
づけている。デフレ圧力を押しとどめて日本経済を経済成長経路へと手堅く戻
すための具体的措置が実施されるまで、欧州からの投資が目立って増えること
はないだろう。EBCは構造改革に対する現政府の明白なコミットメントを依然
支持しており、不良債権を一掃し、日本の金融システムに資本を注入し、マネ
ーサプライを緩和し、実効税率を引き下げ、政府支出をより生産的な経済分野
へと方向転換するための即時的措置を要望する。 

規制制度の効率、明瞭性、一貫性の推進規制制度の効率、明瞭性、一貫性の推進規制制度の効率、明瞭性、一貫性の推進規制制度の効率、明瞭性、一貫性の推進 

規制改革構想は、保険や電気通信といった目立った分野を含む、日本経済の数
多くの分野における商環境の顕著な改善をもたらしてきた。とはいえ、日本の
規制環境に根強く見られる透明性と明瞭性の欠如は依然、日本でのビジネス決
定の帰結を企業が正確に予測することを困難にしている。不都合な法律上の結
果につながることを恐れて企業が事業の再編や新しい分野での機会追求をため
らうため、これは投資環境に悪影響を及ぼす。EBCは、規制の透明性と、各産
業セクターにわたる一貫性ある規則適用を推進するために監督当局の側が絶え
ず注意を怠ることのないよう要望する。EBCはまた、日本の規格および適合評
価慣行と、他の先進工業国全体で採用されているそれとのさらなる整合化を奨
励する。こうした分野におけるさらなる改革は、日本市場への新製品の導入に
からむコストの低減を助け、事業拡大にとっての大きな障壁を取り除くことに
なるだろう。 

  

Sanbancho POULA Bldg. 2Fl. 
6-7 Sanbancho, Chiyoda-ku,  
Tokyo   〒102-0075   
JAPAN 
Phone 03-3263-6222 
Fax  03-3263-6223 

For more information, contact: 
 
Mr. Casey Sedgman 
Policy Director, 
European Business Community in Japan. 
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はじめに（続き） 

 
法律・税制環境の整備法律・税制環境の整備法律・税制環境の整備法律・税制環境の整備 

EBCはかねてから、国境を越えた合併買収活動と対日投資拡大の促進につながる規則改正
を提唱してきた。たとえば、外国企業は目下のところ、日本において買収を行う際、自社
株を用いることが許されておらず、これは大規模投資にとって大きな障壁となっている。
EBCは、日本企業と外国企業の間の株式交換を認め、完全国内資本の再編制においてのみ
目下利用可能な課税猶予メカニズムを活用する経済産業省の提案を即時実現するよう日本
政府に要望する。 

同時に、日本は企業活動と日本経済のさらなるグローバリゼーションを支援するためによ
り強力な法律制度を設けなければならない。日本市場における機会追求に関心をもつ欧州
企業は、現代のビジネス界の要求を満たさない日本の法律制度にたびたび失望させられ
る。EBCは、とりわけ民事訴訟手続の効率化、開示法の改善、法曹人口の大幅増員、司法
機能の強化を求める司法制度改革審議会の提言の速やかな実現を要望する。 

EBCはまた、ますます国際化する環境の中でビジネスを行うために必要とされる総合法律
サービスを企業が調達しやすくするために法曹界内部の障壁撤廃を求める長年の要望を改
めて訴える。 

税制改革は、まず何よりも企業組織再編活動を支援すべきであり、とりわけ新規事業に関
して、企業に付加的な税負担を負わすべきではない。EBCは、法人事業税に外形基準を導
入する総務省案を放棄して、代わりに、連結納税制度の改善、研究開発に的を絞った税額
控除、税務上の欠損金繰越の期間延長を通じての実効税率の引き下げに的を絞ることを日
本政府に要望する。 

民間部門へのアウトソーシング民間部門へのアウトソーシング民間部門へのアウトソーシング民間部門へのアウトソーシング 

日本政府は、民間資金主導（PFI）や官民連携（PPP）の利用を増大させることによって対
日投資のための強力な新しいインセンティブを創出できる。欧州企業は従来、インフラ開
発、医療、教育、水処理、廃棄物管理といった、伝統的に公共事業体によって出資・建
設・管理・運営されてきた分野においてアウトソース・ソリューションを提供することに
非常に長けている。 

公共部門負債の水準上昇を考慮するなら、日本には代替的調達方法の潜在的可能性が豊富
にある。EBCは、中央および地方の官公庁によるPFIおよびPPPの使用を一段と強化するよ
う日本政府に要望するとともに、この分野における欧州との協力強化を奨励する。 

産業セクターの懸念軽減産業セクターの懸念軽減産業セクターの懸念軽減産業セクターの懸念軽減 

以下は、欧州企業が日本国内の29の産業セクターおよび分野で直面している問題点の包括
的概観である。本書で提示された見解の詳細については、個々の委員会の委員長、または
EBC事務局へお問い合わせ願いたい。多くの欧州諸国は、近年日本が経験しているものに
似た経済的変容を経験してきた。EBCはこの経験を分かち合うあらゆる機会を歓迎する。 

はじめにはじめにはじめにはじめに 9999 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   
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e-コマース 
日本では商取引のためのインターネットの利用が成熟期を迎え始めている。イ日本では商取引のためのインターネットの利用が成熟期を迎え始めている。イ日本では商取引のためのインターネットの利用が成熟期を迎え始めている。イ日本では商取引のためのインターネットの利用が成熟期を迎え始めている。イ
ンターネットが秘める可能性に対するとどまるところを知らない熱狂は、近ンターネットが秘める可能性に対するとどまるところを知らない熱狂は、近ンターネットが秘める可能性に対するとどまるところを知らない熱狂は、近ンターネットが秘める可能性に対するとどまるところを知らない熱狂は、近
年、有望な機会にいっそうプラグマティックに的を絞る傾向に取って代わられ年、有望な機会にいっそうプラグマティックに的を絞る傾向に取って代わられ年、有望な機会にいっそうプラグマティックに的を絞る傾向に取って代わられ年、有望な機会にいっそうプラグマティックに的を絞る傾向に取って代わられ
ている。日本政府は、国家的ている。日本政府は、国家的ている。日本政府は、国家的ている。日本政府は、国家的IT戦略を通じ、戦略を通じ、戦略を通じ、戦略を通じ、IT分野の開発を主要な目標の分野の開発を主要な目標の分野の開発を主要な目標の分野の開発を主要な目標の1つとつとつとつと
してきたが、してきたが、してきたが、してきたが、EBCはこれが将来のはこれが将来のはこれが将来のはこれが将来のe-コマースの発展に好影響を及ぼすことになコマースの発展に好影響を及ぼすことになコマースの発展に好影響を及ぼすことになコマースの発展に好影響を及ぼすことにな
るとみている。るとみている。るとみている。るとみている。 

問題点： 

 
• ユーザーの信頼の促進ユーザーの信頼の促進ユーザーの信頼の促進ユーザーの信頼の促進     ――――     企業と個人が安心してインターネットを商取
引に利用できる環境作りは、日本におけるe-コマースのさらなる発展にとって
の最重要課題である。インターネットと電子商取引のセキュリティに対する不
信感は、オープンe-マーケットプレイスを通じてのオンライン取引のおぼつか
ない発展ぶりや、先頃の「住基ネット」導入等の構想に対する国民の拒否反
応に見て取れるとおり、いまだに根強い。 

提言： EBCは、「e-Japan」等の構想や、商取引のセキュリティおよび
法的地位に対する不安を和らげることを目的とした包括的な規制的枠
組みの効果的な実施を通じて、日本でビジネスを行う目的でのインタ
ーネット利用に対する信頼を促進しつづけることを日本政府に要望す
る。この点でEBCは、インターネット・サービス・プロバイダ（ISP）
の責任の明確化、電子署名および第三者認証手続の利用推進、e-コマー
ス取引に特に関連した法律の解釈明確化のために先頃とられた措置を
歓迎する。その一方でEBCは、ビジネス開発や商慣行を妨げることな
く個人情報の取得・管理・使用を規制することの重要性を強調した
い。 

• インターネット販売規制インターネット販売規制インターネット販売規制インターネット販売規制   ――――    いくつかの法律面・規制面の障害は、特
定の産業分野におけるインターネット販売の発展を阻害し続けている。 

提言：EBCは、保険や国際航空輸送といった分野における販売活動向
けのインターネット利用の規制緩和を継続するよう日本政府に要望す
る。併せて、電子署名認証に対するグローバルなアプローチの展開面
で国際社会との協力を継続し、課税等、インターネット販売に影響を
及ぼす他の分野においてさらに協力するよう日本政府に要望する。 

C/O Coface Japan 
Koicho Bldg. 3Fl. 
3-12 Kioicho, Chiyoda-ku, Tokyo 
〒102-0094   
JAPAN 
Phone 03-3556-6545 
Fax  03-3556-6255 

For more information, contact: 
 
Ms. Pascale Sinnaeve 
Chair, E-Commerce Committee 
(Marketing & Communications Manager, 
Coface Japan) 
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背景： 

 

日本の日本の日本の日本のe-コマース市場概観コマース市場概観コマース市場概観コマース市場概観 

いわゆる「インターネット・バブル」がはじけたにもかかわらず、e-コマ
ースの市場は拡大し続けている。電子商取引推進協議会（Ecom）による
と、企業間電子商取引（B2B EC）は2001年には前年比60％増の34兆円に
達し、今後4年間で125兆4,000億円にまで伸びると予想されている。企業消費者
場（B2C EC）も目覚しい伸びを示しており、2001年には前年比ほぼ倍増の1兆
った。B2C EC市場は2005年には16兆円まで成長すると予想され、うち3兆円は
ース活動（携帯電話等によるe-コマース）の形をとると予想される。 

日本のe-コマース市場は、日常生活でのインターネット利用推進を目指す企業
調的努力から膨大な恩恵を被ってきた。最近の動きとしては以下のものがある。

• 野心的な「e-Japan」戦略の策定と実施。その目標は、2005年までに日本を
国家にすることである。政府は2005年までに、とりわけ、インターネッ
3,000万世帯を実現すること、および政府機能の大半をオンラインで遂行す
ている。 

• 電子署名認証サービスの使用、電子確認書、ドメイン名スクワッティング
ーネット・サービス・プロバイダ（ISP）責任に適用される新しい規制の策

• 日本国内での低コスト高速インターネット･サービスへのアクセスの飛躍的
での競争激化の結果として、日本は世界で最も高コストに属するインター
から、3年足らずで最も低コストの部類に移行している。これはまさに目を
である。 

未解決の問題未解決の問題未解決の問題未解決の問題 

ビジネス・モデルや商取引に適用される規制が、今後とも、情報通信技術の急
を合わせて、起業家精神と、市場への新しいアイデアの導入を促進することが
営効率の向上、利便性の改善、顧客への新サービスの提供のためにe-コマース
を望む企業は、それぞれのビジネス分野での活動に適用される時代遅れの規則
e-コマース利用を妨げられることがあってはならない。ここ2、3年間に電子商
る規制環境面でいくつかの注目に値する改善がみられている一方、EBCは、様
れぞれの規制管轄域内の活動、とりわけ金融および国際航空輸送セクターにお
ンターネット利用に強硬に反対していることに失望している。 

EBCは、とりわけオープンe-マーケットプレイスを通じての、日本における企
ンターネット利用がポテンシャルを実現していないと強く感じている。e-マー
は、規模の大小を問わず、あらゆる企業に効率向上と事業拡大の明確な機会を
に対する保守的な態度や、管理職者層における低レベルのITリテラシー、信用
する懸念は、依然、この分野におけるe-コマースの発展を阻害している。日本
問題を認識しているようであり、EBCは、中小企業のニーズに対処することに
た、e-マーケットプレイスの発展を支援するさらなる政策構想に期待している
や暗号化といった問題に関しローカル・レベルで制定される政策がはるかに大
響を及ぼす公算が大きいことから、欧州やその他の主要貿易相手国の企業との
励する。 
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EBC E-Commerce Committee 
Member Companies 
 
Adcore Japan 
Barclay Capital Japan 
BT Japan 
Cable & Wireless IDC 
Coface Japan 
France Telecom Japan 
Haarmann, Hemmelrath & Partner 
OneWorld 
Skandinaviska Enskilda Bank 
STMicroelectronics 
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人的資源 
グローバルな経済的圧力、仕事に対する新しい態度、日本のビジネス環境変グローバルな経済的圧力、仕事に対する新しい態度、日本のビジネス環境変グローバルな経済的圧力、仕事に対する新しい態度、日本のビジネス環境変グローバルな経済的圧力、仕事に対する新しい態度、日本のビジネス環境変
化の結果として、日本では雇用慣行が徐々に変化しつつある。日本の経済・化の結果として、日本では雇用慣行が徐々に変化しつつある。日本の経済・化の結果として、日本では雇用慣行が徐々に変化しつつある。日本の経済・化の結果として、日本では雇用慣行が徐々に変化しつつある。日本の経済・
社会全体の利益のために、規制環境が労働慣行の変化と歩調を合わせること社会全体の利益のために、規制環境が労働慣行の変化と歩調を合わせること社会全体の利益のために、規制環境が労働慣行の変化と歩調を合わせること社会全体の利益のために、規制環境が労働慣行の変化と歩調を合わせること
が重要である。が重要である。が重要である。が重要である。 

問題点： 

 
• 企業組織再編と労働移動性企業組織再編と労働移動性企業組織再編と労働移動性企業組織再編と労働移動性    ――――    日本で活動する企業は、過去10年間の
大半を厳しい景気環境の中で過ごしてきた。従来は、雇用の伝統や日本の労働
法のため、企業が新たな競争圧力に対処するために組織再編や人員削減を通じ
て人的資源を効果的に管理することは困難だった。EBCは、労働移動性の改
善、企業組織再編の促進、企業年金制度の強化のために最近とられた穏当な措
置を歓迎するとともに、下記の分野におけるさらなる前進を期待している。 

提言： 
1. 管理のフレキシビリティと経営効率を向上させるために、解雇に適用
される規制をさらに明確化すべきである。経済的理由による解雇の容認
可能な根拠を規定する具体的な規則を導入すべきである。 
2. 先頃導入された確定拠出型年金制度を、非課税拠出水準の引き上げ、
マッチング拠出（上乗せ拠出）の許可、年金積立金に照らした年金加入
者の借入許可によって改善すべきである。 
3. 人材派遣会社が取り扱うことのできる職種に適用される規制をさらに
緩和すべきである。 

• 能力開発能力開発能力開発能力開発    ――――    外国企業で働くことに対する日本人の態度変化のおかげで、
欧州企業はいろいろな面で、有能なスタッフを集めやすくなっている。とはい
え、外国語、IT、財務会計、法律サービス、バイオテクノロジーといった分野
では適切な技能と経験をそなえた労働者が一般に不足しているため、質の高い
スタッフの確保と維持は、依然、難問である。 

提言： EBCは、日本人の技術能力基盤を改善することを目指した教育そ
の他の改革の追求を継続することを日本政府に要望する。現在海外にい
る勤労者とその配偶者を含め、労働年齢人口内において、能力開発の機
会をさらに促進すべきである。 

14141414     成長と投資へのチャレンジ成長と投資へのチャレンジ成長と投資へのチャレンジ成長と投資へのチャレンジ 

For more information, contact: 
 
Mr. Richard Mason 
Chair, Human Resources Committee 
(Division Manager, JAC Japan) 
 

C/O JAC Japan 
Tanbaya Bldg. 4Fl. 
3-2-4 Kojimachi, Chiyoda-ku, Tokyo 
〒102-0083  JAPAN 
Phone 03-3262-8184 
Fax  03-3265-0590 



 

  

背景： 

 
人的資源管理人的資源管理人的資源管理人的資源管理 
グローバルな経済的圧力と日本のビジネス環境内での状況変化は、労
働者の質と管理効率の改善にいっそう重点を置いて人的資源管理慣行
を見直すことを企業に迫っている。効率的、費用効果的なやり方で人
的資源を管理する企業の能力は、最終的には日本経済の健全さに影響
を及ぼすことになる。 

関連企業内での人的資源管理面でより大きなフレキシビリティを企業
にもたらす労働契約承継法の制定を始めとして、企業の事業再編を助
けるための穏当な措置が最近とられている。EBCは、組織再編や解雇
に際しての雇用者と従業員の権利と責任を明記したガイドラインの策
定を含め、この線に沿った改革の継続を要望する。 

現状はきわめて複雑である。日本には解雇専用の法律がなく、代わり
に、容認可能な解雇慣行についての理解の確立を他の労働法や労働管
理習慣の解釈に頼っている。裁判所の裁定は一貫性を欠いている。これは一
題を専門に扱う裁判所が日本にほとんどないためだが、大方は、裁定が、職
合理性基準、不可避性基準といった定義の曖昧な法律原理の主観的解釈に基
に起因している。こうした法律面の不確かさは、企業が日本のビジネス環境
やかに対応することを困難にしている。不都合な法律上の結果につながるこ
が事業再編をためらうことから、これは投資環境にも悪影響を及ぼす。 

EBCは、厚生労働省の発表した「後続」ガイドラインが新しい労働契約承継
フレキシビリティを制限し、多くの面でこの改革の本来の目的を台無しにし
望している。将来の改革は  ―  新しい解雇法の導入を通じてであれ、既存の
正を通じてであれ、行政指導の発布を通じてであれ  ―  管理のフレキシビリ
を向上させることに重点を置くべきである。 

適切な人材の確保適切な人材の確保適切な人材の確保適切な人材の確保 
日本でビジネスを行う欧州企業が直面し続けている最大の問題の1つは、日
めに国際的に適格な日本人社員を確保することである。あいにく、日本の教
明制度は、とりわけ法律サービス、バイオテクノロジー、財務会計、ITとい
る技能に関し、能力水準とますますグローバル化する現代の経済における雇
のギャップ拡大に効果的に対処しない。さらにまた、中堅専門職者の市場が
していない。ほとんどの欧州企業は中途採用に依然大きく依存して雇用ニー
るため、これは欧州企業の日本での拡大を妨げている。 

EBCは、ITおよび言語教育の増大、実務研修等の手段を通じての課外職業体
学齢層における起業家精神の奨励を目指した文部科学省の構想を支持する。
日本人勤労者とその配偶者を含む、すでに労働市場に参加している人々の技
ことにいっそう重点を置くべきである。EBCは、「帰国者」のための労働市
可能性を秘めているとみている。ただしこの可能性は、こうした勤労者やそ
外にいる間に能力開発への容易なアクセスを含む適切なインセンティブを与
帰国後こうした能力を容易に証明してもらえてこそ実現される。EBCは、20
サミットで採択された日本・EUアクション・プランで提案されているような
ニング」、研修等の手段を通じての、EUと日本との間の学究面等の連携増大
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つには、労働問

EBC Human Resources Committee 
Member Companies 
 
ABN AMRO Securities (Japan) 
Baring Asset Management (Japan) 
Bayer 
Cazenove & Co. (Japan) 
Chanel 
Credit Suisse Life Insurance 
DaimlerChrysler Japan 
Danfoss 
Philippe Debroux, Soka University 
Equant 
France Telecom Japan 
Gartmore Japan 
JAC Japan 
Andreas Kaiser, GJB 
Nokia Japan 
Oak Associates 
Pechiney Japon 
Philips Japan 
Radiometer 
Roche Diagnostics 
SAS 
Siemens-Asahi Medical Technologies 
Swaziland Citrus Sales 
Swiss Re Services 
UBS Global Asset Management 
White&Case 
Zurich Insurance 
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知的財産権 
科学技術やソフトウェアの急速な発展と日本経済への編入に伴い、知的財科学技術やソフトウェアの急速な発展と日本経済への編入に伴い、知的財科学技術やソフトウェアの急速な発展と日本経済への編入に伴い、知的財科学技術やソフトウェアの急速な発展と日本経済への編入に伴い、知的財
産権の保護が日増しに重要となっている。このように日本経済にとって知産権の保護が日増しに重要となっている。このように日本経済にとって知産権の保護が日増しに重要となっている。このように日本経済にとって知産権の保護が日増しに重要となっている。このように日本経済にとって知
的財産権の保護の重要性が増していることを認識した日本政府は、知的財的財産権の保護の重要性が増していることを認識した日本政府は、知的財的財産権の保護の重要性が増していることを認識した日本政府は、知的財的財産権の保護の重要性が増していることを認識した日本政府は、知的財
産権取得の申請プロセスの改善や、法律の適用に力を入れている。産権取得の申請プロセスの改善や、法律の適用に力を入れている。産権取得の申請プロセスの改善や、法律の適用に力を入れている。産権取得の申請プロセスの改善や、法律の適用に力を入れている。EBCはははは
こうした動向を心強く思うとともに、日本政府に対し以下の問題点への取こうした動向を心強く思うとともに、日本政府に対し以下の問題点への取こうした動向を心強く思うとともに、日本政府に対し以下の問題点への取こうした動向を心強く思うとともに、日本政府に対し以下の問題点への取
り組みを継続するよう要望する。り組みを継続するよう要望する。り組みを継続するよう要望する。り組みを継続するよう要望する。 

問題点： 

 
• 水際規制水際規制水際規制水際規制    ――――     日本国税関は依然、日本への輸入品を差し押さえる権限を
もつ唯一の機関である。欧州とは異なり、権利者も、権利侵害者として訴え
られている被告も、原則的に税関の決定には介入できない。決定は司法プロ
セスの対象とはならないため、権利者が情報を取得したり日本国外の模倣者
を追跡することは困難である。 

提言： 模倣品と疑われるものを日本の水際で差し押さえるための手
続は、より透明性の高い司法プロセスによるべきである。税関の責
任と仕事量を軽減するために、立証責任は輸入業者と権利者の間で
分担されるべきである。税関当局も、事件を検察に回す権限をもっ
と活用すべきである。同時に、権利者は、税関当局の側の情報開示
強化を通じて、知的財産権保護のために民事訴訟手続をいっそう活
用する機会を与えられるべきである。 

• 並行輸入並行輸入並行輸入並行輸入   ――――   欧州とは異なり、日本では並行輸入が認められている。並行
輸入は本質的に供給が不安定であるため、供給業者や日本の輸入業者はしば
しばこの「開いたドア」を利用して、怪しげな商品を市場に氾濫させる。こ
れは商品のイメージを傷つけるだけでなく、始終カモにされている消費者を
も害する。 

提言： EBCは、消費者の利益と公正貿易慣行の保護を考慮してブラ
ンド商品の日本への並行輸入に関する政策を見直すよう日本政府に
要望する。 

C/O Laurent Dubois Foreign Law Office 
37 Mori Bldg. 8Fl. 
3-5-1 Toranomon, Minato-ku, Tokyo 
〒105-0001  JAPAN 
Phone 03-5472-2372 
Fax  03-5472-2375 

For more information, contact: 
 
Mr. Laurent Dubois 
Chair, Patent/Trademark/Licence Committee 
(Representative, Union des Fabricants) 
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背景： 

 
政府方針政府方針政府方針政府方針 
知的財産権の保護は、現政府の改革課題における主要な問題となっている。新た
た知的財産戦略会議は、中国やその他の途上国市場からもたらされる日本の知的
にとっての脅威に対処するための政策を含む、この問題に関する政府戦略を策定
与えられている。EBCはこのプロセスを支持するとともに、下記の問題点を考慮
本政府に要望する。 

インターネット上の偽商品インターネット上の偽商品インターネット上の偽商品インターネット上の偽商品 
オークション等のサイトを通じて新品および中古のブランド商品を売買する場と
ターネットの人気が大いに高まっている。あいにくなことに、インターネットは
偽商品をさばくための手軽な方法ともなっており、この問題は拡大しつづけてい
面におけるインターネット・サービス・プロバイダ（ISP）の責任を明確化する
に入って導入された結果、ISPは今や、権利侵害の疑いのある商品の掲載をISPサ
ェブサイトから削除するよう求める権利者からの要求により良く対応できる立場
いにく、ISPは依然、特定の掲載品目に関する個人情報の提供に対し潜在的に賠
り、このことは権利者が権利侵害の疑いのある商品を追跡することを困難にして
手段に頼ることは、関係の商品数を考慮すると必ずしも実際的ではない。権利者
の疑いのある商品がないかどうか絶えずウェブサイトを監視することはきわめて
ることでもある。あいにく、ISPの間では、この問題への対処を助けるための共
設けられておらず、EBCはこうした状況を深く憂慮している。  

意匠法と不正競争防止法の解釈意匠法と不正競争防止法の解釈意匠法と不正競争防止法の解釈意匠法と不正競争防止法の解釈 
日本の裁判所は依然として、意匠法および不正競争防止法のもとでの意匠の類似
るにあたりきわめて狭い見方をとっており、法律の本義を奪い去る結果を招いて
な変更があるだけで、模倣品はデッドコピー（丸写し）と認定されることを免れ
を定義するために裁判所が用いる基準も、商標法や意匠法によって保護されない
品を扱うにはあまりにも制限的である。意匠、商標、不正競争の解釈に対する司
般的姿勢が変わらない限り、模倣からの効果的な保護は達成されないであろう。

開示規則開示規則開示規則開示規則 
従来、開示法と証拠収集手続が不十分であったせいで、権利者が侵害を特定し立
はともにきわめて困難となっていた。この問題を認識して、日本政府は、文書提
充や、積極否認の特則の新設といった、侵害の立証を容易にすることを目指した
年1月に実施した。こうした改正にもかかわらず、侵害行為のあった旨を権利者
ことは依然として難しい。司法制度改革審議会は証拠収集手続のさらなる改良の
に指摘しているが、EBCはこれを全面的に支持する。 

損害認定額損害認定額損害認定額損害認定額 
知的財産権賠償請求における損害認定額は、侵害の経済的打撃を適切に反映すべ
日本では必ずしもそうなっておらず、損害認定額の低さは権利侵害が権利者にも
済的打撃をめったに反映しない。幸い、1999年1月に特許法が改正されたことも
の状況は徐々に改善し始めている。損害認定額は、特許権使用料ベースの方式か
スの方式へと移行し、公平な第三者（計算鑑定人）が損害の計算に必要な文書を
害計算に必要な事項を裁判所に報告するという、鑑定人制度が設けられた。 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   
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法律サービス 
2001年年年年12月に設置された司法制度改革推進本部（「改革本部」）は、国際月に設置された司法制度改革推進本部（「改革本部」）は、国際月に設置された司法制度改革推進本部（「改革本部」）は、国際月に設置された司法制度改革推進本部（「改革本部」）は、国際
化検討会（「検討会」）からの支援を得て、日本の法律インフラを吟味する化検討会（「検討会」）からの支援を得て、日本の法律インフラを吟味する化検討会（「検討会」）からの支援を得て、日本の法律インフラを吟味する化検討会（「検討会」）からの支援を得て、日本の法律インフラを吟味する
とともに、日本の法律サービスが最高の国際基準を確実に満たすべく、さらとともに、日本の法律サービスが最高の国際基準を確実に満たすべく、さらとともに、日本の法律サービスが最高の国際基準を確実に満たすべく、さらとともに、日本の法律サービスが最高の国際基準を確実に満たすべく、さら
なる自由化と規制緩和の必要性について財界と協議してきた。なる自由化と規制緩和の必要性について財界と協議してきた。なる自由化と規制緩和の必要性について財界と協議してきた。なる自由化と規制緩和の必要性について財界と協議してきた。EBC法律法律法律法律サーサーサーサー
ビスビスビスビス委員会は、日本企業と国際企業が検討会に対して表明委員会は、日本企業と国際企業が検討会に対して表明委員会は、日本企業と国際企業が検討会に対して表明委員会は、日本企業と国際企業が検討会に対して表明してきたニーズとしてきたニーズとしてきたニーズとしてきたニーズと
懸念に対処するよう日本政府に要望する。懸念に対処するよう日本政府に要望する。懸念に対処するよう日本政府に要望する。懸念に対処するよう日本政府に要望する。2003年初めに国会に提出される年初めに国会に提出される年初めに国会に提出される年初めに国会に提出される
ことになっている新しい法案は、ことになっている新しい法案は、ことになっている新しい法案は、ことになっている新しい法案は、前向きで、かつ、以下に挙げる問題点に対前向きで、かつ、以下に挙げる問題点に対前向きで、かつ、以下に挙げる問題点に対前向きで、かつ、以下に挙げる問題点に対
処するものであるべきである。処するものであるべきである。処するものであるべきである。処するものであるべきである。 

問題点： 

 
• 提携・協働の自由提携・協働の自由提携・協働の自由提携・協働の自由   ――――    ますます多くの日本の弁護士と、外国の弁護士資
格を有し日本で登録している弁護士（外国法事務弁護士）が特定共同事業で
協働していることは、日本の弁護士と外国法事務弁護士双方からの総合的で
行き届いた助言に対する国内外のクライアントのニーズ増大を明示してい
る。新しい法律は、このプロセスを認識・支持して、日本の弁護士と外国の
弁護士の本格的提携を可能にすべきである。 

法律サービスの国内外の利用者から検討会に寄せられた意見は、日本の弁護
士と外国の弁護士の提携・協働の自由に対する制限の撤廃を圧倒的に支持し
ていた。こうした意見はしかるべく考慮されて、新しい法律に盛り込まれる
べきである。 

提言： クライアントにより良いサービスを提供するために協働する
ことを選択する日本の弁護士と外国の弁護士は、不必要な制限なし
に事業を組織・運営できるべきである。特定共同事業制度は、日本
の弁護士と外国の弁護士の本格的提携を可能にする制度に改編され
るべきである。 

• 公平な取扱い公平な取扱い公平な取扱い公平な取扱い    ――――     日本の弁護士は外国の弁護士を自由に雇用することが
できるが、外国の弁護士は日本の弁護士を同様に雇用することができない。 

提言： 法律サービスの利用者の利益となるよう、外国の弁護士と日
本の弁護士は、クライアントの利益に奉仕しそれを保護することを
条件として、平等且つ公平な立場で（弁護士資格を取得した場所を
問わず、日本の弁護士を含めて）弁護士を雇用できるべきである。 

C/O Lovells Tokyo Office 
Joware Hanzomon 3Fl. 
2-9 Hayabusa-cho, Chiyoda-ku, Tokyo 
〒102-0092  JAPAN 
Phone 03-3221-8511 
Fax  03-3221-8560 

For more information, contact: 
 
Mr. Michael D. Hancock 
Chair, Legal Services Committee 
(Partner, Lovells Tokyo Office) 
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法律サービス 問題点（続き）： 

 
• 弁護士法人弁護士法人弁護士法人弁護士法人    ――――    日本の弁護士（外国の弁護士ではなく）が法律事
務所を法人化できるようにする法律が先頃導入された（「弁護士
法」）。これはとりわけ、より良い税務計画を促進するとともに、支
店（従たる法律事務所）の開設を可能にする。日本の弁護士だけにこ
の法律の恩恵が与えられ、外国の弁護士には与えられないというのは
理解に苦しむ。 

提言： 弁護士法人の設立を認めた改正弁護士法は、日本で開業する弁護
士にとって有益なものであり、弁護士事務所が支店を開設することをよ
うやく可能にした。この法律の恩恵は、日本の弁護士と外国の弁護士の
双方に平等に提供されるべきである。 

新しい法律は、総合的法律サービスの運営を選択するにあたっての名称
や事務所スタイルの選択面で日本の弁護士と外国の弁護士の自由を制限
するために使用されるべきではない。 

• 「「「「3年間の経験」要件年間の経験」要件年間の経験」要件年間の経験」要件    ――――     外国法事務弁護士は最低3年間の経験をもっていること
という要件は、日本の弁護士の開業に関しては同様の資格取得後経験要件がないのであ
るから、クライアントの利益を理由には正当化されない。 

しかも、外国の弁護士が資格取得後の経験を積むべき地域についての現行の制限は時代
錯誤に思える。 

提言：外国法事務弁護士になるための3年間の弁護士資格取得後実務経
験要件に正当性はない。 

経験を積む場所がどこであれ、各地域での資格取得後経験が勘定に入れ
られるべきである。 

• 国境を越えた法律サービス国境を越えた法律サービス国境を越えた法律サービス国境を越えた法律サービス    ――――     日本国内のクライアントに国際的な法律サービ
スを提供する場合、現行の法律は、日本の弁護士よりも外国法事務弁護士により多くの
制限を課している。日本の弁護士にはそうした制限が適用されないのであるから、他の
地域の弁護士のアドバイスを伝える際に面倒な手続に従うことを外国法事務弁護士に義
務付けることは、顧客の利益を理由には正当化されない。 

提言：外国法事務弁護士が、日本国外の弁護士から受けたアドバイスを
日本国内のクライアントに伝える方法を規定した現行の要件を撤廃し、
外国法事務弁護士と日本の弁護士の立場が同じになるようにすべきであ
る。 

• 外国法事務弁護士の資格取得外国法事務弁護士の資格取得外国法事務弁護士の資格取得外国法事務弁護士の資格取得    ――――     外国法事務弁護士の資格を申請する手続は長
い時間がかかり、外国の弁護士の、外国法事務弁護士としての資格認定を不要に遅らせ
る。 

提言：外国法事務弁護士になるための手続を合理化して、異なる地域で
取得した弁護士資格の相互認定をより速やかに実現すべきである。 
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税制 
税制改革は現小泉政権の取組課題の中心を占めている。連結納税制度が導入さ税制改革は現小泉政権の取組課題の中心を占めている。連結納税制度が導入さ税制改革は現小泉政権の取組課題の中心を占めている。連結納税制度が導入さ税制改革は現小泉政権の取組課題の中心を占めている。連結納税制度が導入さ

れる一方、税基盤を拡大し企業の研究開発にインセンティブを提供するための、それる一方、税基盤を拡大し企業の研究開発にインセンティブを提供するための、それる一方、税基盤を拡大し企業の研究開発にインセンティブを提供するための、それる一方、税基盤を拡大し企業の研究開発にインセンティブを提供するための、そ

の他いくつかの措置が提案されている。の他いくつかの措置が提案されている。の他いくつかの措置が提案されている。の他いくつかの措置が提案されている。EBCは日本におけるさらなる税制改革を支は日本におけるさらなる税制改革を支は日本におけるさらなる税制改革を支は日本におけるさらなる税制改革を支

持し、下記の分野でのさらなる前進を要望する。持し、下記の分野でのさらなる前進を要望する。持し、下記の分野でのさらなる前進を要望する。持し、下記の分野でのさらなる前進を要望する。 

問題点： 

 
• 透明性透明性透明性透明性   ――――   特定の税務状況に関する明確且つ拘束力あるガイダンスの欠如は
依然、日本でビジネスを行う欧州企業を悩ませ続けている。企業は、日本の税務
当局の恣意的で一貫性のない取扱いの例を数多く報告している。特定の取引につ
いての明確化が書面で発行されることはいまだに珍しい。正式の回答文書制度の
もとで発行される回答を除き、いかなる個別ガイダンスの記録も国民には公開さ
れない。これは事業計画を困難にするとともに、特定の裁定に関して紛争が起き
る場合、企業が効果的な救済を仰ぐことを妨げる。 

提言：国税庁は、正式の回答文書制度のもとで寄せられる要求につ
いてのみならず、標準慣行として、すべての裁定と明確化を書面で
提供すべきである。これは、特定の取引についての事前照会を含む
べきである。こうした裁定は、書面による先例集を設けるために、
匿名形式で定期的に国民に公開されるべきである。 

• 連結納税連結納税連結納税連結納税   ――――   EBCは、日本で先頃、連結納税制度が導入されたことを歓迎す
る。これは長年懸案となっていたものであり、EBCは、この改革を実現するため
の政治的意志がついに見出されたことを嬉しく思う。しかし、下記の問題が解決
されない限り、この制度は実業界からあまり利用されない公算が大きい。 

提言： 
1. 連結納税制度を利用することを選択する企業に課せられる2%の付
加税は即時撤廃されるべきである。欧州ではそうした税は存在しな
い。 

2. 100%の完全支配関係規定は制限が厳しすぎる。50%の下限に取っ
て代えるべきである。 

3. 連結グループに加入する企業の連結納税適用前の欠損金額の繰越
控除を認めない規定は廃止されるべきである。 

C/O Loyens & Volkmaars B.V., 
Tokyo branch 
Feliz Building 6 Fl. 
2-3-14, Kajicho, Chiyoda-ku 
101-0044  JAPAN 
Phone 03-3258-8110 
Fax  03-3258-8115 

For more information, contact: 
 
Mr. Pieter Stalman 
Chairman, Tax Committee 
(Partner, Loyens & Loeff) 
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税制 問題点（続き）： 

 
4. 連結グループに加入する企業の資産の時価評価課税の義務付けを
廃止すべきである。 

5. グループが連結を望む場合のすべての全額出資子会社の連結の義
務付けを廃止すべきである。 

6. 連結に地方税を含めるべきである。具体的には、法人住民税と法
人事業税は、連結法人税額と連結所得金額にそれぞれ基づくべきで
ある。 

• 欠損金の繰越欠損金の繰越欠損金の繰越欠損金の繰越   ――――   1990年代全般にわたり日本の企業は厳しい経済環境におかれて
きた。EBCは日本政府に対し、すべての損失についての十分な救済を確保できるよう
に企業を支援することによって日本のビジネス・投資環境を改善するために可能なあ
らゆる手を打つよう要望する。 

提言： 税務上の欠損金は、現行の5年限度ではなく、無限に繰り越せるように
すべきである。 

• 企業組織再編税制企業組織再編税制企業組織再編税制企業組織再編税制  ――――   2001年4月に導入された企業組織再編税制の実施方法を以下
のように改善すべきである。 

提言： 

1. 基本概念の定義面で当局に無制限の裁量を付与するのを避けるために、法規
を明確化すべきである。様々の基本用語（たとえば「事業」や「事業の継続性
テスト」など）はより正確に定義される必要がある。 

2. 意図された再編成が適格組織再編成の条件に適合しているか否かについて、
納税者が正式の事前照会を行えるようにすべきである。 

3. 他の法域における税制と一貫性をもつよう、外国株式がからんだ企業組織再
編および株式交換も日本の商法のもとで認められるべきである。 

• 移転価格移転価格移転価格移転価格  ――――   税務当局は依然、納税者が製品や機能の類似性を確認しにくい秘密の
比較対象に基づいて移転価格査定を行っている。しかも、税務調査に秘密の比較対象
を用いることは、株式公開会社の企業レベルの収益性が一般に使用される事前価格確
認制度の移転価格算定方法と整合していない。移転価格算定方法適用面のこの不整合
は、納税者が直面する困難を増大させている。 

日本の税務当局は、個別製品または製品群の売上総利益に重点的に焦点を合わせてい
る。これは、売上高に対する販売費および一般管理費の比率が比較対象企業の場合より
低い企業には不利に働く。こうした相違は、機能の集約度の相違、または、納税者と比
較企業との間の実際の機能やリスクの相違のいずれかに起因している。移転価格調整を
行う際にはそうした相違を認識すべきである。 

税務調査官は依然として、日本市場が特殊な特徴と参入障壁を有しているとの見方にあ
まりに重きを置いており、その結果、日本法人のマーケティング無形資産には、実際に
値する以上の価値が与えられている。 

税制税制税制税制  21212121 

EBC Tax Committee 
Member Companies 
 
Aventis Pharma 
BASF Japan 
Bayer 
DaimlerChrysler Japan Holding 
GCCIJ 
Haarmann, Hemmelrath & Partner 
Henkel Japan 
KPMG Peat Marwick 
Loyens & Volkmaars 
Mazars Japon 
Mitsubishi Motors Corporation 
Nippon Boehringer Ingelheim 
Novartis Pharma 
Dalpayrat Foreign Law Office 
Philips Japan 
PricewaterhouseCoopers 
Sonderhoff & Einsel 
White & Case 
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税制 問題点（続き）： 

 
提言： 

1. 移転価格査定は、秘密の比較情報の使用にも、納税者がアクセスできな
い情報にも基づくべきではない。 

2. 税務調査のための移転価格算定方法と、事前価格確認のために使用され
る移転価格算定方法との間には整合性があるべきである。 

3. 売上高に対する販売費および一般管理費の比率が売上総利益率に及ぼす
効果を説明するためには、実際の機能とリスクに由来する場合であれ、実
施される機能の集約度に由来する場合であれ、販売費および一般管理費調
整の使用面で一層の柔軟性があるべきである。 

4. 日本市場の特殊な特徴にあまり重点を置くべきではない。 

• 外形標準課税外形標準課税外形標準課税外形標準課税   ――――   EBCは、売上高、資本金、人件費といった外形基準が課税
の基準をなすさらなる税金の導入に強く反対する。そうした税金は投資に水を差
し、そうした基準の使用を廃止する方向へ向かっているグローバル・トレンドに
逆らうものである。 

提言：法人事業税に外形標準課税を導入する総務省案は放棄されるべきで
ある。 

• 給付課税給付課税給付課税給付課税   ――――   日本では現在、ストック・オプション収入は有利な税率で課税
されているが、これは外国企業の株式がからんだストック・オプション・プラン
には適用されない。外国人とその雇用者は、外国の公的ならびに私的年金制度に
対してなされる拠出金額についての税控除がなく、また、日本の公的年金制度に
対してなされる義務的拠出金額については脱退時の払い戻しが限られているた
め、さらなる負担に直面している。 

提言： 

1. ストック・オプションの優遇税率は、株式が発行された国がどこであ
れ、すべての株式に適用されるべきである。 

2. すべての主要貿易相手国と可及的速やかに社会保障協定を締結すべきで
ある。そうなるまでは、日本の公的年金制度への拠出金額は、脱退する外
国人とその雇用者に全額払い戻されるべきである。 

3. 外国の年金制度は、それが一定の基本的要件を満たしているならば、日
本の年金制度と同等のものと見なし、それに準じた取扱いをすべきであ
る。 

• 納税者保護納税者保護納税者保護納税者保護   ――――   EBCは、納税者の秘密を守る法律によって保護される情報の
「漏洩」について深く憂慮している。納税者の秘密を守る権利は、OECDや日本
の法律によって明確に認められている。にもかかわらず、納税者と日本の税務当
局との間の紛争についての報道はあとを絶たない。 

提言： 納税者の秘密を守る現行の法律は厳密に施行されなければならな
い。 
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化粧品 
化粧品をめぐる日本の規制環境は根本的な変化を遂げた。今後はあらゆるメーカーに、日化粧品をめぐる日本の規制環境は根本的な変化を遂げた。今後はあらゆるメーカーに、日化粧品をめぐる日本の規制環境は根本的な変化を遂げた。今後はあらゆるメーカーに、日化粧品をめぐる日本の規制環境は根本的な変化を遂げた。今後はあらゆるメーカーに、日
本市場の高い要求にこたえられる革新的製品の開発に挑む機会が与えられることになる。本市場の高い要求にこたえられる革新的製品の開発に挑む機会が与えられることになる。本市場の高い要求にこたえられる革新的製品の開発に挑む機会が与えられることになる。本市場の高い要求にこたえられる革新的製品の開発に挑む機会が与えられることになる。 
EBC はこの規制改革の基本姿勢を心から支援しているが、日本の規制を国際基準に整はこの規制改革の基本姿勢を心から支援しているが、日本の規制を国際基準に整はこの規制改革の基本姿勢を心から支援しているが、日本の規制を国際基準に整はこの規制改革の基本姿勢を心から支援しているが、日本の規制を国際基準に整
合させ、同様の規制緩和が医薬部外品カテゴリーの範囲にまで拡大されるためには、まだ合させ、同様の規制緩和が医薬部外品カテゴリーの範囲にまで拡大されるためには、まだ合させ、同様の規制緩和が医薬部外品カテゴリーの範囲にまで拡大されるためには、まだ合させ、同様の規制緩和が医薬部外品カテゴリーの範囲にまで拡大されるためには、まだ
問題は山積みしている。問題は山積みしている。問題は山積みしている。問題は山積みしている。  

問題点： 

 
• 規制改革規制改革規制改革規制改革    ::::    医薬部外品医薬部外品医薬部外品医薬部外品   ――――   化粧品関連の規制改革を目指した新たな努力
が医薬部外品にまで及ばなかったことについて、EBCは残念に思っている。分類
基準が今なお曖昧である上に、各製品カテゴリーに使用が認められている成分の
数は極端に限られており、新成分の承認を得るのもはなはだ困難である。  

提言 :  EBCは厚生労働省に対し次のことを強く要請する。: 
1.  許可成分の透明性を高め、成分名リスト、規格、配合量、製品カテゴ
リーおよび関連の効能表現を公表する。  
２．新有効成分の申請登録に関する規制を緩和し、新規化粧品成分の使
用を許可する。 
並びに  
3. 化粧品における全成分表示の実施と同様に医薬部外品についても全
成分表示を実施する。 

• 規制改革規制改革規制改革規制改革    : : : : 化粧品化粧品化粧品化粧品            ――――      2001年４月に成立した規制改革の実施は、成分の使
用を緩和し、製品の安全の責任をメーカーおよび輸入業者に移行した点が特に注
目され、EBCはこれを大いに歓迎する。 

提言 : 
1. 厚生労働省は欧州委員会（EC）の規制機関および科学諮問委員会
（SCCNFP）と連絡をとり、新しいポジティブリストとネガティブリス
トを調和させる。 
2. 厚生労働省はヨーロッパの関係当局と調整して、ポジティブリストお
よび医薬部外品カテゴリーの新成分承認に関し、相互に納得のできる安
全標準を設定する。. 
3. 製品の革新をサポートするため、新法のもとに認められた製品に対す
る効能表現の幅をさらに自由化し、現行のヨーロッパ基準に合わせる。.  
4. 新法を全ての関係当事者に公平な一貫した形で実施、施行する。特に
新法が不法輸入業者に抜け穴を提供するようなことがあってはならな
い。. 
5. リサイクルマークに関しては、ヨーロッパおよびアメリカの関係当局
との話し合いの際に、同様の調和がなされるよう経済産業省に要請す
る。 
 

C/O Pierre Fabre Japon K.K. 
6-8-8 Akasaka, Minato-ku, 
Tokyo 〒151-8573       
JAPAN 
Phone 03-3589-3631 
Fax  03-3589-3820 

For more information, contact: 

Mr. Lionel Requillart 
Chair, Cosmetics Committee 
(Vice President and Representative Director, 
Pierre Fabre Japon K.K.) 
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背景 : 

 
化粧品の新たな規制環化粧品の新たな規制環化粧品の新たな規制環化粧品の新たな規制環境境境境 

2001年4月、ヨーロッパの現行規制制度と類似の枠組みを導入する新法が施行
された。これにより、成分の使用規制が緩和され、製品の安全性は、製造業者
や輸入業者の責任となり、限定されたポジティブリストとネガティブリストが
作成された上に、すべての製品容器上にもれなく全成分表示を日本語で行うこ
とが義務付けられた。EBCはこうした改革姿勢を全面的に支援しており、新たな規制環境があ
らゆるメーカーに、日本市場の高い要求に応えられる革新的製品の開発に挑む機会を提供する
ものとなるという感触を得ている。 

しかしながら、EBCはヨーロッパと日本の規制に調和が取れていないことを残念に思ってい
る。3つのポジティブリストに網羅されているカテゴリー（防腐剤、紫外線吸収剤、タール色
素）は、同じであるものの、その中身については、ヨーロッパと日本でかなりの隔たりがあ
る。その結果，ヨーロッパの化粧品メーカーは必ずしも消費者の要望に応えていない場合で
も、日本の規制にあわせるためにのみ，処方変更を強いられている。ヨーロッパで広く使用さ
れている新しい成分が日本では承認を得るのが容易ではない。EBCは新成分承認のための相互
に納得のできる安全基準の設定についてEUと日本の協力を促すものである。これらのリストの
中身が早急に調和されるよう改めて促すものである。 

日本で許可される効能表現の範囲は新法で55まで拡大されたが、一般的な表現に留まり、制約
が多く、新法により認められたはずの製品の革新を反映していない。このため、製品の差別化
ができない状況が続いている。EUにおけるように、製品の効能表現は、製品の十分な効能実証
データを基に各メーカーの責任においてなされるべきものであると考える。EBCはこの分野に
おいても更なる自由化を促す。 

EBCは規制改革の施行が徹底されないと、法を遵守しない輸入業者に非合法活動を許す
抜け穴が発生するのではないかと危惧している。改革は一貫した透明性の高い形で実現
されなければならない。全ての当事者が新制度のもとで自分に何が求められているかを
認識しておく必要がある。輸入業者全てが法を遵守しているかをチェックするための透
明性のある監査システム、その監査結果をインターネットで公表するシステムを設立す
るべきであるとEBCは提言する。  
新薬事法（PAL- Pharmaceuticals Affairs Law）によって各製造業者や輸入業者に求められ
る安全対策が強化される。これは、2005年に施行される予定である 

医薬部外品の規制改革医薬部外品の規制改革医薬部外品の規制改革医薬部外品の規制改革    : 停滞しているプロセス停滞しているプロセス停滞しているプロセス停滞しているプロセス 

EBCはまた、日本国民の健康への関心が高まる中で重要な存在となりつつある医薬部外
品のカテゴリーに、化粧品規制改革の趣旨が及ばなかったことを極めて遺憾であると考
えている。医薬部外品カテゴリーは、殺虫剤や殺鼠剤、生理用ナプキン、店頭販売
（OTC）のドリンク剤などの化粧品以外の品目に加えて、制汗剤、育毛剤、脱毛剤、染
毛剤、浴用剤、薬用化粧品（美白製品など）、薬用歯磨剤、口中清涼剤など幅広い種類
の製品により構成されている。  
残念ながら、ヨーロッパや米国において、化粧品とみなされている多くの製品が、日本
では医薬部外品としての取り扱われ、化粧品をはるかに凌ぐ制約を受けている。これは
日本の消費者に新しいテクノロジーを提供する上で大きな障壁となっている。医薬部外
品（QD）の各カテゴリーで使用が許可されている成分の数は著しく限定されている上
に、ある種の有効成分および添加物を含有する製品が何をもってして医薬部外品として
分類されるのかという論理があいまいである。さらにまた、このカテゴリーにおいて、
新成分の承認を得るのが多大なコストと時間を要するプロセスであることは、折り紙つ
きである。化粧品に使用が認められるようになった成分の中にも、医薬部外品に使用す
る場合には、厳しい精査を経なければならないものが存在する。 
 

化粧品化粧品化粧品化粧品  25252525 

EBC Cosmetic Committee  
Member Companies 
 
Beaute Prestige International Japon 
Chanel 
Clarins 
Elle International 
Estee Lauder 
LVMH group 
Nihon L'Oreal 
Nippon Lever 
Nivea Kao 
Parfums Nina Ricci Japon 
Pierre Fabre Japon 
Schwarzkopf 
Wella Japan 
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切花 
EBC切花委員会は日本の切花市場に大いなる可能性を見ているものの、植物検切花委員会は日本の切花市場に大いなる可能性を見ているものの、植物検切花委員会は日本の切花市場に大いなる可能性を見ているものの、植物検切花委員会は日本の切花市場に大いなる可能性を見ているものの、植物検
疫制度の根本的改善が実現しない限り、輸入増は望めそうにない。日本は、国疫制度の根本的改善が実現しない限り、輸入増は望めそうにない。日本は、国疫制度の根本的改善が実現しない限り、輸入増は望めそうにない。日本は、国疫制度の根本的改善が実現しない限り、輸入増は望めそうにない。日本は、国
内でも当たり前の存在となった生物にすら、未だに「許容度ゼロ」を適用して内でも当たり前の存在となった生物にすら、未だに「許容度ゼロ」を適用して内でも当たり前の存在となった生物にすら、未だに「許容度ゼロ」を適用して内でも当たり前の存在となった生物にすら、未だに「許容度ゼロ」を適用して
いる。いる。いる。いる。 

問題点： 

 
• 植物検疫法規植物検疫法規植物検疫法規植物検疫法規   ――――   各国がGATTウルグアイ・ラウンド協定のSPSの章に定
められた条文（あるいは、少なくともその精神）に沿って植物検疫法規の改
正を進めている中で、日本だけは依然、足並みを揃えようとしていない。国
際交渉は長い年月をいたずらに費やすばかりで、目に見える成果を上げるに
は至っていない。日本は植物検疫法規を利用して、切花の輸入を制限してい
るとしか思われない。 

提言：日本の非検疫生物リストの枠を広げて、切花に見受けられる
すべての無害生物を含めるべきである。EBCは日本政府に対し、現
在出荷停止原因の80-90％を占めている主要害虫（ダニ、アブラムシ
およびアザミウマ）に検疫対象を絞ると共に、日本で当たり前の存
在となっている全生物に対する「許容度ゼロ」の慣行の廃止に向け
たプロセスを加速することを勧告する。 

• 燻煙コスト燻煙コスト燻煙コスト燻煙コスト   ――――     2001年8月、日本公正取引委員会が行った調査の結果、
成田空港における燻煙および倉庫のサービス提供者は独占禁止法第3条（不
当な取引制限）に違反して、価格設定と仕事配分に関する談合行為を行って
いると結論された。当事者のうちの一企業がこの審決に対して異議申し立て
を行ったため、現在、公正取引委員会の審判は膠着状態にある。 

提言：EBCは、公正取引委員会側が当初の審決に盛り込まれている勧
告の全面実施に向けて、迅速に対処することを強く要請する。燻煙
サービスを提供する企業のための競争環境を整えることが必要であ
る。 

• 検査・検査・検査・検査・取扱い設備取扱い設備取扱い設備取扱い設備   ――――    日本の大半の国際空港にある設備は、切花やそ
の他の生鮮品を大量に扱うには不十分である。ここ数年で検査能力は進歩を
遂げたものの、改善の余地は今なお大きい。 

提言：保税倉庫および発送エリアにはさらなる改善が必要であり、
特に最大量の輸入品を取り扱う成田空港には徹底した改善が求めら
れる。EBCがそもそも5年前に要請したとおり、ピークシーズンの検
査能力を高め、午前6時から検査を開始できるようにすることが望ま
れる。 

C/O Greenwings Japan Inc. 
Ena Azabudai Bldg. 
1-9-19 Azabudai, Minato-ku, Tokyo 
〒106-0041  JAPAN 
Phone 03-3560-7413 
Fax  03-3560-7416 

For more information, contact: 
 
Mr. Jos van der Valk 
Chair, Cut Flower Committee 
(Managing Director, Greenwings Japan) 
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背景： 

 
日本の切花市場日本の切花市場日本の切花市場日本の切花市場 
日本の切花市場は世界最大の規模を誇る。年間消費額はおよそ8千億円に上って
ここ数年は、この部門における貿易に今なお非関税障壁が立ちはだかっている
って、伸び悩みを見せている。EBCは個人消費に切り替わりつつある切花市場
る可能性を見ているものの、大衆市場商品を現在よりも低価格で供給できるよ
ない限り、現状からの大きな改善は見られない。日本の生産者は、例えばオラ
合のように、切花が長年にわたり産業の特徴であり続けられるほどの経済的規
には至っていない。一方、欧州の生産者は、低価格花の大量輸入を阻む数々の
のために、日本に対するこの優位を生かせずにいる。 

主な貿易障壁主な貿易障壁主な貿易障壁主な貿易障壁 
切花貿易にとっての最大の障壁は、なんと言っても制限的な植物検疫法規であ
の上では、「許容度ゼロ」はGATTウルグアイ・ラウンド協定のSPSの章を根拠
害と目される生物に適用すべきと考えられる。1996年には、日本の植物検疫法
アセスメントに関する章が追加された。しかし、実際のところ、日本政府が有
無害生物の実用的な区別を行っていないため、この改正も、これまでのところ
入に対して何ら影響を及ぼすに至っていない。例えば、アザミウマ、ダニ、ア
などは日本の至る所で見られる昆虫であるにもかかわらず、新しい非検疫有害
ストに記載されていない。日本政府は非検疫害虫を増やすようにというEUの要
にわたって検討してきたが、決断は遅れに遅れて先延ばしされている。日本政
ようやく、数種の生物について許容レベルを導入する意向を示した。EBCは、
ルが可及的迅速に、遅くとも2003年前半までに導入されるよう要請する。 

日本の国際空港のインフラストラクチャーにも、何としても改善が必要である
冷房および倉庫のコストは世界でも最高レベルにあるが、これはひとつには、
サービスを提供している企業間に事実上競争が無いことに原因している。EBC
空港における燻煙サービス提供者間の談合疑惑に関する日本公正取引委員会審
結ぶのを待ちながら、それが最終的には輸入業者にとっての通関手続地におけ
の削減につながることを期待している。 

空港設備サービスのコストが法外であることに加えて、設備自体も非常に混
り、出荷を迅速に捌くには不十分である。到着貨物が検査や通関に回されるま
また、通関貨物の出荷にも、時間がかかりすぎる。これが日本への切花輸入事
なコストを上積みしているのだ。 

検査スケジュールの拡充や植物検疫官の増員により空港での検査手続きを改善
する最近の試みをEBCは歓迎しており、日本政府がこの方針を貫いてくれるこ
している。最終的には、検査済みの花を通関手続地において再検査する現在の
任意抽出検査制度に代わることを期待している。これは数年前に要請したこ
が、未だ、いかなる措置も講じられていない。 

その他の問題その他の問題その他の問題その他の問題 

現在のところ日本では、最初の入国地点で輸入生鮮品の検査手続きを済ませる
っている。植物検疫検査が行われる別の空港へ密閉容器で空輸して、通関手続
せることはできる。しかし、密閉容器をトラックで輸送することはできない。
可されて然るべきである。 

最後に、植物に対する輸入税は3.0％となっているが、これは日本への切花輸入
さらにつり上げるものであるため、EBCとしてはこの輸入税の撤廃を日本政府
い。 
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食品 
欧州の食品生産者は自社製品の品質に多大なる誇りを持っている。この評欧州の食品生産者は自社製品の品質に多大なる誇りを持っている。この評欧州の食品生産者は自社製品の品質に多大なる誇りを持っている。この評欧州の食品生産者は自社製品の品質に多大なる誇りを持っている。この評
判が日本の消費者の間徐々に認知されつつあるお陰で、日本における欧州判が日本の消費者の間徐々に認知されつつあるお陰で、日本における欧州判が日本の消費者の間徐々に認知されつつあるお陰で、日本における欧州判が日本の消費者の間徐々に認知されつつあるお陰で、日本における欧州
の食品に対する需要は増加の一途をたどっている。しかし、残念ながら、の食品に対する需要は増加の一途をたどっている。しかし、残念ながら、の食品に対する需要は増加の一途をたどっている。しかし、残念ながら、の食品に対する需要は増加の一途をたどっている。しかし、残念ながら、
日本市場を取り巻く数々の貿易障壁の故に、欧州の食品生産者が欧州の高日本市場を取り巻く数々の貿易障壁の故に、欧州の食品生産者が欧州の高日本市場を取り巻く数々の貿易障壁の故に、欧州の食品生産者が欧州の高日本市場を取り巻く数々の貿易障壁の故に、欧州の食品生産者が欧州の高
級食品に対する日本の消費者の需要を全面的に満たすのは困難な状況にな級食品に対する日本の消費者の需要を全面的に満たすのは困難な状況にな級食品に対する日本の消費者の需要を全面的に満たすのは困難な状況にな級食品に対する日本の消費者の需要を全面的に満たすのは困難な状況にな
っている。っている。っている。っている。 

問題点： 

 
• 食品添加物食品添加物食品添加物食品添加物   ――――   最近、食品添加物の使用をめぐるスキャンダルが続々と
発覚する中で、日本における食品添加物の使用認可の方法に潜む重大な問
題が浮き彫りになってきた。世界中で広く用いられており、FAO/WHO合同
食品添加物専門家委員会（JECFA）をはじめとする食品安全性に取り組む
国際機関が安全と認めている多くの物質が、日本では使用を認められてい
ない。その一方で、国際科学界では安全性の評価も承認もされていない多
数の物質が、日本では承認されているのである。 

提言：EBCは日本政府に対し、日本の食品添加物リストを国際規格に
沿って改革するよう要請する。 

• 関税関税関税関税   ――――   輸入割当てと高い関税率が欧州の食品の入手を困難にしてお
り、日本の消費者が負担する食品コストを引き上げている。 

提言：EBCは、ケーキ類にかけるチョコレートやパンの防腐剤、ケー
キミックス、アイシング、グレーズなど、日本の食品生産者が使用す
る原料をはじめとする食品の税率の引き下げを、日本政府が確約する
ことを要請する。 

• 有機食品規制有機食品規制有機食品規制有機食品規制   ――――   日本では良質の有機食品に対する需要が右肩上がり
の傾向を続けている。欧州の生産者はこの分野で強力な存在であるのだ
が、日本で認定されている欧州の有機食品証明・試験機関はほんの一握り
しかない。 

提言：日本における認定を待つ、欧州の有機食品証明・試験機関の申
請全てを、可能な限り迅速に処理すべきである。日本の既存の有機食
品規制を拡大して有機畜産品をも含めるという計画はEBCの望むとこ
ろであり、欧州規制と同等の対応付けに関する交渉を早い段階から開
始することを強く要請する。日本で認定された欧州の有機食品証明・
試験機関には、自動的に、有機畜産品を証明する権限も付与されるべ
きである。 

C/O Tozai Group Ltd. 
Harajuku 101 Bldg. #301 
4-23-12 Jingumae,  
Shibuya-ku, Tokyo 
〒150-0001  JAPAN 
Phone 03-5772-7487 
Fax  03-5772-7489 

For more information, contact: 
 
Mr. Andrew Mankiewicz 
Chair, Food Committee 
(President, Tozai Group Ltd.) 
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背景： 

 
規制環境規制環境規制環境規制環境 

日本の食品市場はこのところ、不適切な製品表示や違法食品添加物の使
用、ずさんな品質管理をめぐる数え切れないほどのスキャンダルの打撃を
受け、日本の消費者は、日本の食品は安全なのか？という疑念を払拭しき
れずにいる。EBCはこうした懸念を極めて重く受け止めている。欧州の食
品生産者は、自分たちの製品の品質に誇りを持ち、安全な食品を供給することの
価値をしっかりと認識している。 

消費者の信頼感を取り戻す鍵は、日本における食品の生産と輸入の規制環境を日
改革できるか否かにあると、EBCは確信している。現状は極めて複雑だ。日本
産、取引、流通は日本政府が規制しているが、そこに農林水産省（食品政策）
（輸入税）および厚生労働省（表示、成分）が関与している。食品産業組合も食
形成に影響力のある役割を担っているが、その政策が外国の食品生産者や日本の
不利益をもたらすことも珍しくない。日本の食品規制は透明性に欠けており、施
性が見られないことも往々にして存在する。EBCとしては、2003年に計画されて
林水産省と厚生労働省の生産者優先の政策から離れた内閣府傘下の独立した食品
会の手腕により、この事態が改善されるものと期待している。 

食品添加物食品添加物食品添加物食品添加物 

この新しい食品安全委員会が取り組む最初の課題のひとつが、日本の食品添加物
直しである。日本で認可されている828の添加物のうち、FAO/WHO合同食品添加
委員会が認めているものは僅か294である。一方、FAO/WHO合同食品添加物専門
が認めているその他の600余の添加物は、世界中で一般的に使用されているにも
ず、日本での使用を認められていない。欧米では広く使用されているものの、日
可されていない溶媒を使って添加物を製造していた日本企業のスキャンダルが大
されたために、厚生労働省は食品添加物政策の見直しを迫られることにな
FAO/WHO合同食品添加物専門家委員会が認めている物質を、企業からの認可申
ずに認可したのも初めての出来事である。7月にフェロシアン化物（固化防止剤
され、さらに、厚生労働省は現在、優先的に検討すべき物質の確認作業に入っ
EBCは、原則としては、日本の食品添加物リストを既成の国際基準と完全に一致
めに、厚生労働省がより包括的なアプローチをとるべきだと考えている。次に挙
については、可能な限り迅速な再評価が必要である： 
 
SSL、リン酸アルミニウムナトリウム（SALP）、ポリソルベート20、ポリソルベート60、ポリソルベート
ルベート80、ヒドロキシプロピルメチルセルロース、イソプロパノール、アセトアルデヒド、ケイ酸カルシ
ルビン酸、安息香酸、ナタマイシン、β-アポ8'カロテナール、ヨウ素添加塩、合成タウリン、グルクロノラ
ニコチンアミドアデニンジヌクレオチド（NADH）、アゾルビン、アンモニウムホスファチド、プロピオン
ム、ヒドロキシプロピルセルロース、カルボキシメチルセルロース、炭酸カルシウム、酸化マグネシウム、
ミニウムカリウム、ソルビン酸カリウム、グルタルアルデヒド 
 
通関手続地通関手続地通関手続地通関手続地 

日本の税関によって検査される輸入食品には、厚生労働省が国産品を検査する際
方法よりも厳しいテストが課せられることが多い。この慣行は差別的であるばか
尾一貫した有意義な方法として消費者を保護できるものでもない。日本の空港設
数年で改善されつつあるものの、生鮮品をはじめとする食品を大量に扱うには、
分である。締めくくりとして、EBCは、通関手続地によって異なる取扱いの一本
るように強く要請する。成田空港で行われる最初の通関手続きに使用した書類を
の船舶輸送に際して港湾管理委員会に自由に提出できるようにすべきである。 
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EBC Food Committee 
Member Companies 
 
Arcane  
Arla Foods Ingredients (Japan) 
CMA 
Danisco Japan 
Japan Europe Trading Company 
PURAC Japan 
Puratos Japan 
Roquette Japan 
Strobbe Trading International 
Sweden Food & Forestry 
Tozai Group 
重要性と

本政府が
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品政策の
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いる、農
安全委員

政策の見
物専門家
家委員会
かかわら
本では認
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った。
請を待た
）が認可
ている。
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げる物質

65、ポリソ
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クトン、
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ケイ酸アル

に用いる
りか、首
備はここ
未だ不十
化を進め
、その後

食品食品食品食品  29292929 
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酒類 
1996年に下された世界貿易機構（年に下された世界貿易機構（年に下された世界貿易機構（年に下された世界貿易機構（WTO）の裁定に従って）の裁定に従って）の裁定に従って）の裁定に従って、、、、日本政府はここ日本政府はここ日本政府はここ日本政府はここ5
年間で焼酎以外の酒類に対する税率を大幅に引き下げた。年間で焼酎以外の酒類に対する税率を大幅に引き下げた。年間で焼酎以外の酒類に対する税率を大幅に引き下げた。年間で焼酎以外の酒類に対する税率を大幅に引き下げた。EBC酒類委員会酒類委員会酒類委員会酒類委員会
と欧州蒸留酒製造者協会の長年にわたる精力的なロビー活動が報われたわと欧州蒸留酒製造者協会の長年にわたる精力的なロビー活動が報われたわと欧州蒸留酒製造者協会の長年にわたる精力的なロビー活動が報われたわと欧州蒸留酒製造者協会の長年にわたる精力的なロビー活動が報われたわ
けである。けである。けである。けである。EBCは市場参入の改善を確約した日本政府を心から支援するとは市場参入の改善を確約した日本政府を心から支援するとは市場参入の改善を確約した日本政府を心から支援するとは市場参入の改善を確約した日本政府を心から支援すると
共に、以下に概説する分野でさらなる進展が見られることを期待してい共に、以下に概説する分野でさらなる進展が見られることを期待してい共に、以下に概説する分野でさらなる進展が見られることを期待してい共に、以下に概説する分野でさらなる進展が見られることを期待してい
る。る。る。る。 

問題点： 

 
• 製品の定義製品の定義製品の定義製品の定義   ――――    日本におけるアルコール飲料の定義は実にあいまい
である。日本製“ウィスキー”と“リキュール”のブランドの多くは、
欧州では決してそのような名称で呼ばれることのないものである。こう
したあいまいな定義が日本の製造者に、地名付きの製品も含めた、国際
的に受け入れられている製品仕様を満たさない低価格製品を市場に出す
ことを許しているのである。これは日本の消費者を惑わすものにほかな
らない。 

提言：日本の製品定義を、EUおよび米国で定義され、国際ワイ
ン・スピリッツ連盟により承認された国際仕様に適合させるべ
きである。 

• 小売免許小売免許小売免許小売免許   ――――   酒類の卸売免許は数種類存在しており、酒類製品のメ
ーカーまたは輸入業者が運営する販売場はそれぞれに免許を取得しなけ
ればならないことになっている。日本政府は、2001年1月1日に発効した
小売免許間最低距離基準の撤廃により、小売環境の規制緩和に踏み切っ
た。 

提言：EBCは日本における酒類小売の規制緩和を強く支持する
ものであり、事業を行うために必要とされる免許数の削減、並
びに、改革実施に関する透明性の高い時間枠の設定の2点を要
請する。 

• 関税関税関税関税   ――――   酒税改革が開始されたにもかかわらず、関税は依然とし
て、欧州からの酒類輸入の大きな障害となっている。 

提言：EBCは日本政府に対し、輸入酒類の関税を撤廃する方向
で努力を継続するよう、強く要請する。 

C/O Maxxium Japan K.K. 
40 Mori Bldg., 3 Fl. 
5-13-1 Toranomon, Minato-ku, Tokyo 
〒105-0001  JAPAN 
Phone 03-5401-6260 
Fax  03-5472-0511 

For more information, contact: 
 
Mr. Michael Sainsbury 
Chair, Liquor Committee 
(President, Maxxium Japan K.K.) 
 

30 30 30 30  成長と投資へのチ成長と投資へのチ成長と投資へのチ成長と投資へのチャレンジャレンジャレンジャレンジ 



 

  

背景： 

 
日本の酒類市場日本の酒類市場日本の酒類市場日本の酒類市場 

日本の洋風スピリッツ・ワイン市場は世界最大級の規模を誇っており、
年間約1億ケース（9億リットル）を捌いている。蒸留酒市場（リキュー
ルを除く）の80％近くを占めているのは焼酎であり、残りの大半はウィスキーとブランデ
ーとなっている。酒税改革によって焼酎とその他の蒸留酒の酒税格差は大幅に縮小した
が、ウィスキーやウォッカなどの輸入蒸留酒のマーケットシェアはほとんど変化していな
い。 
輸入品のマーケットシェアが50％を超えている唯一の蒸留酒カテゴリーはワインであり、
全体的に見ると、日本へのワイン輸入に関する見通しは依然として大いに明るい。ワイン
に対する消費者の関心は急激に高まっており、食事に合わせてワインを飲む日本人も増加
している。供給者サイドでは、手ごろな価格のワインが幅広く登場していることに加え
て、小売環境の規制緩和が進みつつあることと、品質管理が向上していることが、輸入ワ
イン市場の市場環境改善に貢献することになろう。唯一の危険シグナルは、現在のデフレ
環境にあって、ワインの棚卸し価格に強い下方圧力がかかっていることであり、大半の需
要は1本千円以下の範囲から生じている。 

税制税制税制税制改革改革改革改革 

日本の酒税法は過去50年以上にもわたって輸入蒸留酒を差別的に扱ってきた。GATT委員
会は1987年、この慣行に不利な裁定を下したが、結局は微々たる改善が見られるにとどま
った。EU、カナダおよび米国がこの問題をWTOに委ねたところ、WTOは1996年にこの申
し立てを支持した。その結果として、日本はこの裁定以降、輸入ブラウンスピリッツと国
産焼酎との酒税格差を600％から僅か3％へと縮小した。ジンやウォッカなどのホワイトス
ピリッツ、リキュールに関しては、酒税格差は完全に消滅している。 

酒税改革はこの業界の状況を大きく一変させた。マーケットシェアを焼酎から取り戻すべ
く、大半の企業は節税分を消費者に還元している。それが功を奏して、ここ5年間に、日
本の蒸留酒市場は世界で最も高価な市場から最も安価な市場へと変貌した。 

皮肉なことに、税制改革は輸入蒸留酒のマーケットシェアには大きな影響を及ぼすことな
く終わっている。成長を示しているカテゴリーは、安価な国産ウィスキー、ホワイトスピ
リッツ、リキュールおよびRTD（“加工酒”）のみである。日本において輸入ウィスキー
とブランデー（コニャック）に長期的将来性を持たせるには、消費者の需要を刺激すると
共に、これらの蒸留酒カテゴリーが持つユニークなイメージ、キャラクターおよび伝統を
活かすための、より一層の努力が必要である。 

製品定義製品定義製品定義製品定義 

日本市場において欧州ブランドのイメージを展開するための重要なポイントのひとつは、
ブランデー（コニャック）、ジン、ウォッカ、ウィスキーなどの国際的に取引されている
蒸留酒の主要カテゴリーについて、意味ある総称定義を確立させることである。現在、日
本における蒸留酒の製品定義基準は実にずさんである。そのお陰で、日本企業は、国際的
な製品定義基準を満たさない製品を市場に並べて、生産コストの削減に励むことができて
いる。EBCはまた、日本がボルドー・ワインやスコッチ・ウィスキー、コニャックなどの
地名を冠した欧州産酒製品を認識・保護しようとしないことにも、危惧の念を抱いてい
る。日本の生産者には、実際に販売する製品と無関係な欧州の地名を付けた製品を市場に
出すことが許されている。結局のところ、これは日本の消費者を惑わすものであると共
に、欧州産酒製品の輸入市場の成長を阻む重大な障壁ともなっているのだ。 

    酒類酒類酒類酒類  31313131 

EBC Liquor Committee 
Member Companies 
 
Allied Domecq Spirits & Wine 
e.s. Japan 
Heineken Japan 
Jardine Wines & Spirits 
Maxxium Japan 
Pernod Ricard Japan 
Whisk-e 
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資産運用 
専門的資産運用は、国民の貯蓄、生活保障、老後の生活の質に大きく貢献す専門的資産運用は、国民の貯蓄、生活保障、老後の生活の質に大きく貢献す専門的資産運用は、国民の貯蓄、生活保障、老後の生活の質に大きく貢献す専門的資産運用は、国民の貯蓄、生活保障、老後の生活の質に大きく貢献す
る。専門的資産運用サービスへのアクセスは究極的に消費者の最大の利益になる。専門的資産運用サービスへのアクセスは究極的に消費者の最大の利益になる。専門的資産運用サービスへのアクセスは究極的に消費者の最大の利益になる。専門的資産運用サービスへのアクセスは究極的に消費者の最大の利益にな
るため、規制環境がこれを促進することが重要である。るため、規制環境がこれを促進することが重要である。るため、規制環境がこれを促進することが重要である。るため、規制環境がこれを促進することが重要である。 

問題点： 

 
• 郵貯／簡保基金へのアクセス郵貯／簡保基金へのアクセス郵貯／簡保基金へのアクセス郵貯／簡保基金へのアクセス   ――――    簡易保険（簡保）および郵便貯金
（郵貯）基金の保管者は、投資収益の最大化を図るために専門投資顧問会社を
利用することを依然法律で禁じられている。 

提言：郵政省によって保有された基金を認可投資顧問会社が運用管理する
ことを妨げているすべての障壁を撤廃すべきである。.  

• オフショア・ファンドオフショア・ファンドオフショア・ファンドオフショア・ファンド   ――――    フショア・ファンドの販売、マーケティン
グ、サービスに適用される規制は、資産運用会社が日本国内の投資家に海外系
列会社の商品をプロモートすることを困難にしている。 

提言：EBCは、資産運用会社がグループ系列会社によって運用される商
品を日本国内の専門的機関投資家に対し、より容易にプロモートおよび
販売できるよう、日本国内でのオフショア商品のプロモーションに適用
される兼業認可制度の改革を要望する。単一のオフショア・ファンドに全
額投資することを国内フィーダー・ファンドに認めるよう、日本投資信託協
会の規則も改正すべきである。 

• 規制当局の一本化規制当局の一本化規制当局の一本化規制当局の一本化   ――――    投資信託の運用と投資顧問サービスの運用は実質
的にあまり異ならないとはいえ、それぞれの業務は、別個の認可要件、申請要
件、顧客への開示要件を有する別個の法律によって規制される。これは、管理
手続の事実上の重複をなしている。 

提言：資産運用業務に適用される規則・規制は可及的速やかに整合化さ
れるべきである。これは、2つの既存業界団体の合併を促進し、市場の
一貫性と効率性をさらに促進するだろう。 

• 純資産価値計算純資産価値計算純資産価値計算純資産価値計算   ――――    日本では、すべての投資信託の純資産価値（NAV）
が2度にわたって計算される。NAV計算の重複は、日本の資産運用会社に相当
の付加的コストをもたらしており、そのツケは最終的に消費者へと回される。 

提言：消費者保護のため、NAVは資産運用会社からは独立して計算すべ
きである。 

34343434     成長と投資へのチャレンジ成長と投資へのチャレンジ成長と投資へのチャレンジ成長と投資へのチャレンジ 

For more information, contact: 
 
Mr. Richard Mountford 
Chair, Asset Management Committee 
(Managing Director, Schroder Investment 
Management (Japan) Ltd.) 

C/O Schroder Investment Management  
(Japan) Limited 
1-11-1 Marunouchi, Chiyoda-ku, Tokyo 
〒100-6224   
JAPAN 
Phone 03-5293-1500 
Fax  03-5293-1550 



 

  

背景： 

 
マーケットアクセスマーケットアクセスマーケットアクセスマーケットアクセス 
投資顧問会社の専門知識をフルに活用することを法律で禁止されてい
る、日本に残る最後の主要投資共同資金は、郵政省の郵貯および簡保
基金である。日本の郵政の将来に関する目下の論争が、2003年にこう
した規則を改革するという、総務省が以前に発表した計画にどう影響
するかは不明であり、EBCはこの問題が可及的速やかに明確化される
よう要望する。 

規制環境規制環境規制環境規制環境 
EBCは、リスク、リスク許容度、投資成果、収益履歴、流動性、手数料、関係者取引の明確
で意味ある開示をサポートする消費者志向の開示ガイドラインに基づいた、日本の資産運用
セクターの規制監督へのよりマクロ・レベルのアプローチを支持する。「投資家の洗練」に
いっそうの重点を置くべきである。そうすることで、金融庁は保護を切実に必要とする者
に、限られた資源のより多くを投入する一方、銀行、保険会社、年金基金といった洗練され
た機関投資家に提供される投資選択肢（ヘッジファンド等の代替的投資を含む）を拡大でき
るようになるだろう。 

EBCは、他の諸国では、様々の投資家のために同種の資産のより広範囲のプーリングを推進
する継続的措置がとられていることを承知している。これは数多くの有益な効果をもたらし
てきた。すなわち、運用管理下のファンドの大幅な増加、最終投資家にとってのコスト削
減、すべての投資家の平等且つ公平な取扱いの推進、資産運用サービス提供業者の数の大幅
増加ならびにその結果としての競争激化および個人投資家にとっての選択肢拡大などであ
る。あいにく、日本には、資産運用会社が日本市場内のグループ系列会社に代わって売買注
文を行うことを禁じる規制等、プールされた資産の効率的な運用を阻むいくつかの規制が存
在する。金融庁は、資産運用会社がグループ系列会社に代わって取引することを望む場合に
は証券免許を取得する必要がある旨口頭で表明している。この規制は日本の資産の効率的な
運用に寄与せず、最終的には消費者に不利に働く。 

日本国内で投資顧問サービスの提供および／または投資信託の運用を行うことを許可された
資産運用会社がグループ系列会社によって運用されるオフショア・ファンドの販売、マーケ
ティング、サービスをサポートするためには、兼業認可を取得することが目下義務付けられ
ている。こうした認可は一般に、グループ本社へのマーケティング・サポートの提供、文書
翻訳・納入サービスの提供、および場合によってはグループ系列会社への見込み客の紹介に
範囲が限定されている。EBCでは、海外系列会社によって運用される商品のマーケティング
は原則的に資産運用会社の基幹的事業をなすものであり、オフショア･サービスの兼業認可
制度は最終的に撤廃されるべきであると考えている。その一方、指示を仰ぐこと、グループ
系列会社と既存／見込みクライアントと販売会社の間で質疑応答を伝達すること、グループ
系列会社に代わって報告サービスを提供することを資産運用会社に明確に認めるために、オ
フショア･サービスの兼業認可の範囲を拡大すべきである。最低限、副業認可の範囲を明確
に規定して、すべてに平等に適用すべきである。 

投資信託委託会社と、投資信託資産を保有する信託銀行はかねてから、ファンドの純資産価
値を両者が別々に計算する義務があると感じてきた。こうした作業の重複は、日本のファン
ド・マネジャーに相当の付加的コストをもたらす。そのツケは最終的に消費者へと回され
る。EBCでは、グローバルなベストプラクティスは、消費者保護のため、投資信託の純資産
価値を資産運用会社とは独立して計算することであると確信しており、純資産価値の重複計
算問題への商業的解決法を追求する業界の努力を支援するよう金融庁に要望する。 

資産運用資産運用資産運用資産運用 35353535 

EBC Asset Management Committee 
Member Companies 
 
ABN AMRO Asset Management 
Baring Asset Management 
BNP Paribas Asset Management 
Commerz International Capital Management 
Credit Agricole Asset Management 
Credit Lyonnais International Asset Management 
Credit Suisse Asset Management 
Dexia Asset Management 
Gartmore 
HSBC Asset Management 
ING Mutual Funds Management 
JP Morgan Trust Bank 
Meiji Dresdner Asset Management 
Pictet Asset Management  
PCA Asset Management 
Schroder Investment Management 
UBS Global Asset Management 
West LB Asset Management 
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銀行業務 
不良債権処理問題が日本経済全体に重くのしかかる中、金融業界の再生は不良債権処理問題が日本経済全体に重くのしかかる中、金融業界の再生は不良債権処理問題が日本経済全体に重くのしかかる中、金融業界の再生は不良債権処理問題が日本経済全体に重くのしかかる中、金融業界の再生は
依然、日本政府の政治課題の筆頭を占めている。依然、日本政府の政治課題の筆頭を占めている。依然、日本政府の政治課題の筆頭を占めている。依然、日本政府の政治課題の筆頭を占めている。EBC銀行業務委員会は、銀行業務委員会は、銀行業務委員会は、銀行業務委員会は、
この問題に取り組む断固たる行動、ならびにオープン、公正且つ効率的なこの問題に取り組む断固たる行動、ならびにオープン、公正且つ効率的なこの問題に取り組む断固たる行動、ならびにオープン、公正且つ効率的なこの問題に取り組む断固たる行動、ならびにオープン、公正且つ効率的な
金融市場を実現するための措置を歓迎する。金融市場を実現するための措置を歓迎する。金融市場を実現するための措置を歓迎する。金融市場を実現するための措置を歓迎する。 

問題点： 

 
• 金融セクター改革金融セクター改革金融セクター改革金融セクター改革   ――――   不良債権問題は政治課題の筆頭にある。EBC
は、金融セクター再生を目指す金融庁のここ数年の努力を高く評価するとと
もに、こうした改革の基本原則から退却することなくさらなる断固たる行動
をとることを奨励する。 

提言：EBCは、日本政府が、金融セクターを再生して業界のバランスシ
ートの透明性を高める政策を明確な形で実現すべきであると強く確信し
ている。EBCは、公的資金の注入につながると期待される触媒的な措置
として、日本の銀行が保有する株式を買い取るとの日銀の先頃の決定を
支持する。これは、日本の金融システムへの信頼回復に寄与するであろ
う。 

• ファイアーウォールの撤廃ファイアーウォールの撤廃ファイアーウォールの撤廃ファイアーウォールの撤廃   ――――    銀行と証券会社の間のファイアーウォ
ール規制を緩和するいくつかの措置がとられているものの、それらは、EBC
が要望してきたような、日本の金融市場の完全な自由化を目指したものでは
ない。 

提言：日本の金融市場の完全な自由化を実現するために、日本政府は証
券取引法第65条を廃止すべきである。信託子会社を設立する必要なしに
受託業務を営むことを外国の銀行にも認めるべきである。 

• 規制の明瞭性規制の明瞭性規制の明瞭性規制の明瞭性   ――――   EBCは、1998年のパブリックコメント制度導入に続
く、2001年の「ノーアクションレター」制度導入を歓迎する。EBCは、法規
の適用面での公正さを確保するための、金融庁によるさらなる努力を期待し
たい。 

提言：EBCは、金融庁がパブリックコメント制度のもとでの意見収集の
ためのコメント期間を延長すること、および「ノーアクションレター」
への回答にかかる期間を短縮することを提言する。 

C/O Credit Lyonnais, Tokyo Branch 
Hibiya Kokusai Bldg. 5F 
2-2-3 Uchisaiwai-cho, Chiyoda-ku, 
Tokyo 
〒100-0011  JAPAN 
Phone 03-5512-5600 
Fax  03-5512-5606 

For more information, contact: 
 
Mr. Pierre Finas 
Chairman, Banking Committee 
(General Manager for Japan, Credit 
Lyonnais, Tokyo Branch) 

36363636     成長と投資へのチャレンジ成長と投資へのチャレンジ成長と投資へのチャレンジ成長と投資へのチャレンジ 



 

  

背景： 

 
金融セクター再生金融セクター再生金融セクター再生金融セクター再生 

信頼できる有能な金融仲介機関の存在は経済全体にとって必要不可欠であ
るため、EBCは、金融セクター再生が日本政府の目下直面している最も重
要な課題の1つであるとみている。金融機関の強みの基盤は信用にある。
したがって、バランスシートの浄化を通じての、金融機関および金融シス
テム全体に対する信頼回復は、政府の目標を達成する上で欠くべからざるものである。 

EBCでは、時価による資産評価を始めとする国際会計基準の導入と、預金保証を一定限度
までとするいわゆる「ペイオフ」の解禁は、この方面の改革を追求する政府の決意の明確
なあらわれであるとみていた。 

しかしながら、最近の動向は、この決意についていくつかの疑念を生じさせている。第1
に、金融庁の発表によると、2002年3月現在の全銀行保有の不良債権は1年前より9兆6,000
億円増えて43兆2,000億円になった。金融庁ではこの増加はリストラクチャード・ローンの
分類基準のより厳密な適用に一部起因するとしているが、基準がこれまであまり客観的で
なかったのではないか、今もまだあまり客観的ではないのではないか、との疑念は消えな
い。 

第2に、（目下、ペイオフ規則の適用外とされている当座預金を含む）完全「ペイオフ」
制度の導入を延期するという最近の主張は、日本の銀行が保有する不良債権の処理が峠を
越えたとする政府の度重なる表明にもかかわらず、政府自身がこうした銀行の健全度を確
信していないとの印象を与える。 

ファイアーウォール規制ファイアーウォール規制ファイアーウォール規制ファイアーウォール規制 

最近実施された改革の結果、銀行と証券会社は今では、共通のリーテイル･スペースを共
用することを認められており、さらに、小口投資家への証券商品の販売を促進するため
に、その他いくつかのファイアーウォール規制が緩和されている。しかしながらEBCは、
こうした改革が、銀行と証券会社の間に人為的障壁を設けている既存の規制の正当性を主
張せんとしてそれ以上の手を打たなかったことに失望しており、銀行が証券業務を行うこ
とおよび証券会社が銀行業務を行うことを禁じている証券取引法第65条の撤廃を改めて要
望する。 

さらに、金融機関が提供する受託サービスに適用される法律の改正により、今年2月以
降、日本の大手銀行は受託業務を営むことが可能となったが、外国の銀行は依然、受託業
務から除外されている。EBCは、この扱いは差別的であり正当化されないとみている。 

規制の明瞭性規制の明瞭性規制の明瞭性規制の明瞭性 

1998年の金融監督庁設置以来、関係者から意見を募る目的でパブリックコメント制度が実
施されてきた。EBCは、このレビュー・プロセスを原則的に支持しているとはいえ、より
幅広い観点から政策案を公正に評価するためには、この制度のもとでコメントを行う十分
な時間が果たして関係者に与えられているのかどうか疑問に感じている（コメント期間は
現在、1週間から約1ヶ月である）。 

「ノーアクションレター」制度（法令適用事前確認手続）に関しては、金融庁のウェブサ
イトによると、1年前に制度が導入されて以来、金融庁に照会され回答された件数は3件に
すぎないようである。この制度で扱われる件数の少なさは、この制度が効果的に実施され
ていないことを示唆している可能性がある。これはおそらく、回答を受け取るまでに長い
時間（平均2ヶ月）を要することが原因であろう。 

銀行業務銀行業務銀行業務銀行業務     37373737 

EBC Banking Committee 
Member Companies 
 
ABN AMRO Bank 
Barclays Bank 
BNP Paribas 
Commerzbank 
Credit Lyonnais 
HSBC 
ING Bank 
IntesaBci 
Sanpaolo-IMI 
Standard Chartered Bank 
Swedbank 
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保険 
規制改革により、日本の保険セクターで活動する欧州企業の商環境は改善規制改革により、日本の保険セクターで活動する欧州企業の商環境は改善規制改革により、日本の保険セクターで活動する欧州企業の商環境は改善規制改革により、日本の保険セクターで活動する欧州企業の商環境は改善
されている。商品設計・商品承認プロセスは徐々に規制緩和がなされておされている。商品設計・商品承認プロセスは徐々に規制緩和がなされておされている。商品設計・商品承認プロセスは徐々に規制緩和がなされておされている。商品設計・商品承認プロセスは徐々に規制緩和がなされてお
り、ソルベンシー比率や自己資本妥当性を始めとするきわめて重要な財務り、ソルベンシー比率や自己資本妥当性を始めとするきわめて重要な財務り、ソルベンシー比率や自己資本妥当性を始めとするきわめて重要な財務り、ソルベンシー比率や自己資本妥当性を始めとするきわめて重要な財務
データの監視を改善するために適度の措置がとられてきた。データの監視を改善するために適度の措置がとられてきた。データの監視を改善するために適度の措置がとられてきた。データの監視を改善するために適度の措置がとられてきた。EBC保険委員保険委員保険委員保険委員
会はこの改革志向の姿勢を歓迎するとともに、下記の分野においてなおい会はこの改革志向の姿勢を歓迎するとともに、下記の分野においてなおい会はこの改革志向の姿勢を歓迎するとともに、下記の分野においてなおい会はこの改革志向の姿勢を歓迎するとともに、下記の分野においてなおい
っそうの進展が見られることを期待している。っそうの進展が見られることを期待している。っそうの進展が見られることを期待している。っそうの進展が見られることを期待している。 

問題点： 

 
• 商品承認商品承認商品承認商品承認  ――――   EBCは、規制当局が新商品の承認に関与する必要がないこ
とを強調したい。なぜなら、競争価格での革新的保険商品の導入を妨げる
働きしかないからだ。1999年に行われた特定の企業物件に関する通知制度
の策定とその後の拡充は、紛れもなく、正しい方向への一歩だったとはい
え、プライシングと保険契約の包括的な規制緩和がまだ必要である。 

提言：事前商品承認に関して残っているあらゆる要件と、金融庁
によるプライシングへの関与は廃止されるべきである。 

• マクロ監視マクロ監視マクロ監視マクロ監視   ――――    保険契約者に対する義務を履行するためには、保険会
社は財務状態が健全でなければならない。あいにく、ソルベンシー比率を
計算するために日本で用いられる手法は国際的な慣行に適合しておらず、
販売に供される商品の安全確実性を顧客が判断することは往々にして困難
である。 

提言：会計基準、情報開示慣行、ソルベンシー方式は、認められ
た国際基準に沿ったものにすべきである。とりわけ、異常災害に
関する保険金額参照規定は廃止されるべきである。最終的には、
日本当局が好むミクロ・レベルの舵取りを廃止して、ソルベンシ
ー比率や自己資本妥当性といった重要な財務データのマクロ・レ
ベルの監視に監督の的を絞り直すべきである。 

• 販売販売販売販売  ――――   EBCは、変額年金を含む特定の商品種目を銀行その他の金融機
関を通じて販売することを認める最近の改革を歓迎する。 

提言：金融機関を通じての保険商品の販売に対する残りすべての
制限を撤廃すべきである。 

C/O AXA Life Insurance Co. Ltd. 
1-2-19 Higashi, Shibuya-ku,  
Tokyo      
〒150-8020   
JAPAN 
Phone 03-5774-2024 
Fax  03-5774-3884 

For more information, contact: 
 
Mr. Christian Wrede 
Chair, Insurance Committee 
(Executive Director and CFO, AXA 
Life Insurance Co. Ltd.) 

38383838     成長と投資へのチャレンジ成長と投資へのチャレンジ成長と投資へのチャレンジ成長と投資へのチャレンジ 



 

  

背景： 

 
規制改革規制改革規制改革規制改革 

EBCは、保険契約とプライシングのミクロ監視から、ソルベンシー比率、
自己資本妥当性、適切で近代的な会計慣行のマクロ・レベル監視への移行
を継続するという、規制改革プログラムで述べられている日本政府の長期
目標を支持する。これは、認められることと認められないことを明確に規
定し、逆の解釈を生む不確かさを伴うことなく、すべての市場参加者に刷
新の自由を認めるオープンな体制を日本政府が採用してこそ可能となる。 

販売販売販売販売 

EBCは、（銀行や証券会社といった）金融機関と独立保険代理店を通じての保険
売に対してはいっさい制限があるべきでないと考えている。金融機関は、200
2002年10月に行われた銀行販売を自由化する改革に伴って目下認められているも
ず、すべての商品種目を販売することを認められるべきである。独立保険代理店
の取扱い保険会社からの干渉なしに、複数の保険会社を代理して販売する自由を
きである。EBCはさらに、企業代理店の販売できる商品を制限しているいわゆる
約規制の撤廃、保険会社が法人代理店の募集人の住所を維持管理する必要性の
保・損保両方の商品に関する手数料支払についての一貫した規則の適用（いわゆ
特定契約制限）を日本政府に要望する。 

利回り引き下げ利回り引き下げ利回り引き下げ利回り引き下げ 

EBCは、低迷する投資環境への対処を助けるために保証利回りを引き下げること
社に認める提案を支持しない。EBCは日本の生保業界におけるさらなる破綻を未
したいという願望は理解しているが、保証利回りの引き下げを保険会社に認める
保険セクターへの信頼をさらに損なうきわめて危険な先例となるおそれがあると
いる。しかしながら、日本政府がこの行動方針を追求し続けるのであれば、日本
場で活動する外国企業に不利とならないよう、改革を完全に中立的なやり方で実
である。 

契約者保護基金契約者保護基金契約者保護基金契約者保護基金 

原則的にEBCは、事業を手堅く運営してきた保険会社が別の保険会社の破綻の代
うことを義務付けられるべきではないと感じている。また、より慎重なマクロ・レ
を推進することが消費者保護を確保する最善の方法であると感じている。EBCは、生
損保セクターにおける既存の契約者保護機構への事前資金拠出にからむ莫大な財
を軽減する方法を探るよう日本政府に要望する。現行制度は、基金への支払義務
果として弱体の保険会社が破綻を余儀なくされるという悪循環に陥るおそれがある

簡易保険簡易保険簡易保険簡易保険 

 EBCは、郵政省の簡易保険制度の民営化を支持する。生保市場に公平な土俵を生
に、簡保は最低限、民間保険会社と同じ自己資本、ソルベンシーマージン、業界
件を適用されるべきである。 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  
商品の販

EBC Insurance Committee 
Member Companies 
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Aoba Life 
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ING Life  
Jardine Lloyd Thompson 
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保険保険保険保険  39393939 
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証券 
2002年現時点までの動向についての年現時点までの動向についての年現時点までの動向についての年現時点までの動向についてのEBCの評価は好悪相半ばしている。金の評価は好悪相半ばしている。金の評価は好悪相半ばしている。金の評価は好悪相半ばしている。金
融庁は将来についての優れた中期ビジョンを発表したものの、実際には、空融庁は将来についての優れた中期ビジョンを発表したものの、実際には、空融庁は将来についての優れた中期ビジョンを発表したものの、実際には、空融庁は将来についての優れた中期ビジョンを発表したものの、実際には、空
売り違反に対する措置におおかた没頭してきた。売り違反に対する措置におおかた没頭してきた。売り違反に対する措置におおかた没頭してきた。売り違反に対する措置におおかた没頭してきた。EBCは、規制の枠組みがは、規制の枠組みがは、規制の枠組みがは、規制の枠組みが
適切である限り規制の遵守と実施を全面的に支持し、また、規制の精神が形適切である限り規制の遵守と実施を全面的に支持し、また、規制の精神が形適切である限り規制の遵守と実施を全面的に支持し、また、規制の精神が形適切である限り規制の遵守と実施を全面的に支持し、また、規制の精神が形
式より優先されることを全面的に支持する。ファイアーウォール規制等の分式より優先されることを全面的に支持する。ファイアーウォール規制等の分式より優先されることを全面的に支持する。ファイアーウォール規制等の分式より優先されることを全面的に支持する。ファイアーウォール規制等の分
野を含む、金融庁の表明し野を含む、金融庁の表明し野を含む、金融庁の表明し野を含む、金融庁の表明したビジョンを実現するためには、規制緩和にも同たビジョンを実現するためには、規制緩和にも同たビジョンを実現するためには、規制緩和にも同たビジョンを実現するためには、規制緩和にも同
様のエネルギーが注がれるべきである。様のエネルギーが注がれるべきである。様のエネルギーが注がれるべきである。様のエネルギーが注がれるべきである。 

問題点： 

 
• 規制の枠組み規制の枠組み規制の枠組み規制の枠組み   ――――   規制の枠組みは、空売り違反に対して当局が最近とった
措置において、その強みと弱点をすべてあらわにしてきた。とりわけ協議面に
おいていくつかの好ましい動向が見られるとはいえ、金融庁／証券取引等監視
委員会（SESC）による規則解釈の一貫性と透明性にまつわる疑問が依然とし
て大きな懸念となっている。 

提言：EBCは、日本経済の再生にとって必要不可欠な、金融市場の
中期ビジョンの地道な追求を継続することを日本政府に奨励する。
また、規制の実施を通じ、市場をすべての投資家にとってより信頼
できるものにしようとする日本政府の奮闘を支持する。ただし、こ
れが適切な規制の枠組み内で行われること、および違反の摘発が広
範な支持基盤をもつことが条件となる。 

• ファイアーウォールファイアーウォールファイアーウォールファイアーウォール    ――――   ファイアーウォールは依然、欧州の証券会社が
日本においてグローバルで統合された形で事業を運営することを妨げている。
日本の金融サービス・セクターのファイアーウォールは、米国のグラス・ステ
ィーガル法をベースにしたものである。この法律は元来、1929年の株価暴落後
に個人を保護するために制定されたが、その後撤廃された。ファイアーウォー
ルは日本ではいまだに存在し、実のところ、小口銀行と証券会社のスペース共
用に関する特定の規制を金融庁が最近解除して以後、大口業務に関しては今
や、小口業務の場合より厳しくなっている。これは常識や法律の本義に反する
ものであり、とりわけ総合銀行に不利に働く。 

提言：EBCは日本政府に対し、銀行業と証券業の間のすべての人為
的障壁の最終的撤廃へ向けて遅滞なく努力し、少なくとも大口業務
に関して真の総合銀行の運営を可能にするよう要望する。 

C/O DrKW (Japan) Ltd. 
Toranomon 4-chome MT Building 
4-1-8, Toranomon, Minato-ku,  
Tokyo   〒105-0001  JAPAN 
Phone 03-5403-9898 
Fax  03-5403-9075 

For more information, contact: 
 
Mr. Jean-Francois Minier 
Chair, Securities Committee 
(MD and Tokyo Branch Manager, Dresdner 
Kleinwort Wasserstein (Japan) Ltd.) 

40404040     成長と投資へのチャレンジ成長と投資へのチャレンジ成長と投資へのチャレンジ成長と投資へのチャレンジ 



 

  

背景： 

 
規制の枠組み規制の枠組み規制の枠組み規制の枠組み 

EBCは、当局によって最近とられた空売り対策に関連した政治的議論には
足を踏み入れず、規制の枠組みがすべての投資家にとって市場をより安全
で公正なものにする真の助けとなるよう願って、規制の枠組みに関する提
言を行いたい。 

何よりもまず、市場の価格形成能力に影響を及ぼす違反に関する規則の適
用面で一貫性があるべきである。株価操作策動（いわゆる「仕手」）とインサイダー取引
に対するいっそう厳しい姿勢は、空売り対策をより信用できるものにするだろう。金融庁
と証券取引等監視委員会は、証券会社の査察に際して複数の私的解釈が生じるのを避ける
ために、既存の規則を公に明確化すべきである。さらにまた、新しい法律の実施時や旧来
の法律の強化時には、市場インフラ（証券取引技術を含む）を考慮に入れるべきである。 

明るい材料として、規制当局と、証券業の様々の利益を代表する業界団体（日本証券業協
会（JSDA）、投資銀行協会（IBA）、在日アメリカ商工会議所（ACCJ）、EBC）との間
の対話の改善が認められる。さらなる対話を奨励すべきである。パブリックコメント制度
を強化して法律／条令の起草段階へと拡大適用する必要もあり、また、「ノーアクション
レター」制度をさらに推進すべきである。 

最後に具体的な改革に関し、EBCは、外国企業による日本国内での買収のための株式交換
に関する規則を改正するという経済産業省の新しい提案を歓迎する。これは、本当にその
気があるならば、多数の規制を改革するための早急且つ実際的な解決法について日本政府
の各方面間で合意に達しうることを証明するものとなるだろう。 

EBCは、損失補填に関する規則の緩和も歓迎する。緩和対象外のケースの承認に要する時
間は、実際的でない現行の6ヶ月から、1ヶ月程度へ短縮すべきである。 

ファイアーウォール規制――第ファイアーウォール規制――第ファイアーウォール規制――第ファイアーウォール規制――第65656565条は撤廃すべき条は撤廃すべき条は撤廃すべき条は撤廃すべき    

ファイアーウォール規制は日本における統合された金融業界の実現を人為的に阻んでい
る。こうした障壁は、ほとんどが総合銀行グループの一員である欧州の証券会社にとって
とりわけ不利なものとなってきた。たとえば証券取引法第65条は、銀行が証券業を営むこ
とおよび証券会社が銀行業を営むことを禁止している。こうした障壁は諸外国の動向に沿
わないものであり、財務ニーズに対する真に革新的なソリューションを生み出す上で効果
的な競争の恩恵を受けることのできない日本の消費者や金融機関に不利に働く。 

金融庁は先頃、小口顧客に関しての銀行と証券会社のスペース共用に関する規制を緩和し
た。小口投資家は、1929年の株価暴落後の（第65条のベースとなっている）グラス・ステ
ィーガル法を通じての実質的保護対象だった。日本政府は、「ビッグバン」の精神を全面
的に尊重して、銀行業、証券業、資産運用、保険業を分離しているすべての障壁を取り除
くべきである。適切な商品規制および承認枠組み、顧客情報の保護、証券仲介業者の受託
者義務の新たな重視を確保しながらでもそれは可能である。そうした自由化を通しての
み、日本の金融サービス業界は、世界市場における立場を回復すること、および日本の産
業や商業に完全に競争的な金融選択肢群を提供することができるだろう。 

証券証券証券証券  41414141 

EBC Securities Committee 
Member Companies 
 
ABN AMRO Securities 
Barclays Capital  
BNP Paribas 
Cazenove & Co. 
Commerz Securities 
Credit Lyonnais Securities 
CDC Ixis Capital Markets 
Deutsche Securities 
Dresdner Kleinwort Wasserstein 
HSBC Securities  
Credit Agricole Indosuez Securities 
ING Securities  
Société Générale Securities 
UBS Warburg 
West LB Securities Pacific 
White & Case 
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動物用医薬品 
日本における動物用医薬品の承認手続きは依然として、日本の畜産業日本における動物用医薬品の承認手続きは依然として、日本の畜産業日本における動物用医薬品の承認手続きは依然として、日本の畜産業日本における動物用医薬品の承認手続きは依然として、日本の畜産業
界、獣医師およびコンパニオンアニマルの飼い主の手元に革新的製品界、獣医師およびコンパニオンアニマルの飼い主の手元に革新的製品界、獣医師およびコンパニオンアニマルの飼い主の手元に革新的製品界、獣医師およびコンパニオンアニマルの飼い主の手元に革新的製品
が届くのを阻み続けている。が届くのを阻み続けている。が届くのを阻み続けている。が届くのを阻み続けている。EBC動物用医薬品委員会は、日本政府が動物用医薬品委員会は、日本政府が動物用医薬品委員会は、日本政府が動物用医薬品委員会は、日本政府が
以下の提言に沿った規制緩和と国際的基準調和を確約してくれること以下の提言に沿った規制緩和と国際的基準調和を確約してくれること以下の提言に沿った規制緩和と国際的基準調和を確約してくれること以下の提言に沿った規制緩和と国際的基準調和を確約してくれること
を強く望むものである。を強く望むものである。を強く望むものである。を強く望むものである。 

問題点： 

 
• 国家検定国家検定国家検定国家検定   ――――   日本政府は、医薬品製造管理および品質管理基準
（GMP）を導入したもかかわらず、製品の品質保証に自己責任のメカニ
ズムを働かせるという世界的な傾向に逆行して、生物学的製剤の品質試
験に相も変わらず、未だに国家検定制度を存続させている。国家検定制
度は、製品を日本市場に出すのに要するコストと時間を増大させてお
り、そのコストは、最終的には消費者に対して高価格と選択肢の限定と
いう形で跳ね返っている。 

1. ワクチンワクチンワクチンワクチン   –   日本では、全製造バッチを動物医薬品検査所に提出
して検定を受けることになっているが、これは、ワクチンの種類に
よっては最高100日間も要することである。大半の欧州諸国は、製造
業者の品質管理試験施設を認可試験施設と見なすことによって、ほ
とんどのワクチンでは品質試験成績書と検査用サンプルの提出を要
求していない。日本でも同様のシステムを導入すべきである。 

2. 体外診断薬体外診断薬体外診断薬体外診断薬   –   動物用体外診断薬に対して義務づけられている国
家検定は、即刻廃止すべきである。人体用体外診断薬には、肝炎や
AIDSなどの重大な感染症の診断に用いられる診断薬にさえ、このよ
うな要求条件は存在していない。   

3. 抗菌性飼料添加物抗菌性飼料添加物抗菌性飼料添加物抗菌性飼料添加物   –  外国製/輸入飼料添加物に義務づけられてい
る国家検定は、業界全体にGMPが導入された後には、廃止すべきで
ある。それまでは、既にGMPを採用している製造業者に限り、国家
検定を免除すべきである。サンプリング方法の合理化（例えば、添
付サンプルの使用など）を進めて、現在の慣行によるの無駄を削減
する必要がある。

C/O Mitaka Pharmaceutical Co. Ltd. 
4-16-39 Shimorenjaku,  
Mitaka City, Tokyo  
〒181-0013   
JAPAN 
Phone 0422-46-9191 
Fax  0422-46-9139 

For more information, contact: 
 
Dr. Gerhard Roth 
Chair, Animal Health Committee 
(Representative of Intervet International) 
 

44444444     成長と投資へのチャレンジ成長と投資へのチャレンジ成長と投資へのチャレンジ成長と投資へのチャレンジ 



 

  

背景： 

 
動物用医薬品業界動物用医薬品業界動物用医薬品業界動物用医薬品業界 
欧州の動物用医薬品会社は、動物の疾病治療および予防と健康・全身機能増
進を目的とした製品の研究、製造、流通に関して、世界の業界をリードする存在で
れらの製品は、ペットの健康維持や、畜産動物の効率的生産の促進、最大限の食品
確保という形で、我々の生活向上に重要な貢献をしている。動物用医薬品は、徹底
と、安全性、品質および有効性を特に重視した技術革新の所産である。新製品の開
大な時間と労力と資金が投入されている。このような状況にあっては、新製品承認
く規制環境により、そうした革新的製品の市場参入を無用に遅らせたり、余計な費
出したりしないようにすることが肝要である。 
規制環境規制環境規制環境規制環境 
日本では、承認遅滞と承認手続きに要する高額の費用が故に、新製品を市場に出す
である。最近は世界各国（欧州を含む）で承認手続き合理化への流れが見られるの
て、日本では、新製品申請のための書類に、日本だけが要求しているデータを追加
を加えなければならない状況が続いている。EUや米国をはじめとする他の国々で
認されている製品の追加試験は最低限に減らして、重複を避けるべきである。また
既に広く使用しており、獣医学の文献でもその有効性が十分に実証されている人体
については、最小限の国内臨床試験のみで申請できるようにすべきである。 
休薬休薬休薬休薬期間期間期間期間 
大半の国々は新薬申請時に設定された最大残留許容基準（MRL）に基づいて休薬
している。ところが、日本は未だに、ほんの一握りを除いたすべての医薬品成分に
残留」方針を貫いている。その結果として、MRLが新薬承認後に設定された場合
業者は新たな休薬期間を決定するための残留試験をやり直さなければならない。こ
二度手間は回避すべきである。最大残留許容基準および休薬期間は新動物用医薬品
（NADA）の時点で設定すべきであり、残留物検出検査は国際的に認められている
基づいた基準に準じて行うものとする。そうすれば、日本は国際的最良規範にさら
づき、現在VICH（動物用医薬品の申請に必要な試験の実施方法に関するガイドラ
準の調和を図るための国際協力）の主導下で推し進められている動物用医薬品検査
ナイゼーションを実現しやすくなります。 
新動物用医薬品申請の書類手続き新動物用医薬品申請の書類手続き新動物用医薬品申請の書類手続き新動物用医薬品申請の書類手続き 
日本政府はNADAのために提出する報告書をすべて日本語で作成することを要求し
これに反して、人体用医薬品の場合は、日本語の要約を添付すれば、オリジナルの
かれた報告書を提出できるようになっている。海外の前臨床試験と臨床試験で得ら
タに基づいて英語で記されたオリジナルの文書すべてを翻訳しなければならないと
相当のコストがかかるが、これは容易に回避できるはずである。 
旧態依然の動物試験の実施旧態依然の動物試験の実施旧態依然の動物試験の実施旧態依然の動物試験の実施 
日本で販売される菌体性飼料添加物は漏れなく、製品の安全性を証明する急性毒性
格しなければならない。この試験は陳腐化している。発酵工程の間に適用される最
方法は、あらゆる有毒副産物を検出できるものである。急性毒性試験はまた、製品
セスにおける動物試験の数を減らそうとする世界の動きにも逆行するものである。
料添加物は世界の至る所で使用されているという事実にもかかわらず、今なお急性
を要求している国は日本だけである。この試験は即刻廃止すべきである。 
抗菌薬とその他の飼料添加物のブランド別リスト抗菌薬とその他の飼料添加物のブランド別リスト抗菌薬とその他の飼料添加物のブランド別リスト抗菌薬とその他の飼料添加物のブランド別リスト 
EUが抗菌薬とその他の飼料添加物のブランド別リストを（成分別リストに代わる
て）導入したことを踏まえて、EBCは日本政府にも同じ措置を強く要請する。これ
らの製品の開発に要した多大な費用と時間、高度な知的財産を認識するに役立つは
る。 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .     
EBC Animal Health Committee 
Member Companies 
 
Bayer 
Intervet 
Merial Japan 
Novartis Animal Health 
Virbac Japan 
Boehringer Ingelehim Shionogi Vetmedica 
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体外診断薬 
体外体外体外体外診断薬は診断薬は診断薬は診断薬は、、、、疾病の予防や診断疾病の予防や診断疾病の予防や診断疾病の予防や診断、、、、治療のモニタリング治療のモニタリング治療のモニタリング治療のモニタリングに利用されておに利用されておに利用されておに利用されてお
り、り、り、り、医療にお医療にお医療にお医療においていていていて重要な重要な重要な重要な役割役割役割役割をををを占めて占めて占めて占めている。いる。いる。いる。現在、体外現在、体外現在、体外現在、体外診断薬は診断薬は診断薬は診断薬は欧米とは欧米とは欧米とは欧米とは
異なり、異なり、異なり、異なり、日本日本日本日本においてにおいてにおいてにおいてはははは医薬品医薬品医薬品医薬品に分類されており、に分類されており、に分類されており、に分類されており、医医医医薬品薬品薬品薬品以外では以外では以外では以外では要求さ要求さ要求さ要求さ
れないれないれないれない特別な許認可特別な許認可特別な許認可特別な許認可制度が制度が制度が制度が適用適用適用適用されている。されている。されている。されている。そのため、そのため、そのため、そのため、海外海外海外海外メーカーメーカーメーカーメーカーがががが日日日日
本市場本市場本市場本市場に新製品を上市するために新製品を上市するために新製品を上市するために新製品を上市するためには時間とコストがには時間とコストがには時間とコストがには時間とコストが掛か掛か掛か掛かる。る。る。る。このようなこのようなこのようなこのような中中中中
で、で、で、で、診断薬診断薬診断薬診断薬メーカーメーカーメーカーメーカーはははは、、、、国際的な協調性国際的な協調性国際的な協調性国際的な協調性も踏も踏も踏も踏ふまえながらふまえながらふまえながらふまえながら、、、、長年にわた長年にわた長年にわた長年にわたっっっっ
ててててロビー活動をロビー活動をロビー活動をロビー活動を行ってきた行ってきた行ってきた行ってきた結果、結果、結果、結果、昨年、厚生労働省昨年、厚生労働省昨年、厚生労働省昨年、厚生労働省は薬事法の改は薬事法の改は薬事法の改は薬事法の改正を立案正を立案正を立案正を立案
し、し、し、し、企業形態の多様化や国際化という環境変化を踏まえ、現行の承認・許企業形態の多様化や国際化という環境変化を踏まえ、現行の承認・許企業形態の多様化や国際化という環境変化を踏まえ、現行の承認・許企業形態の多様化や国際化という環境変化を踏まえ、現行の承認・許
可制度の見直しが図られることとなった。可制度の見直しが図られることとなった。可制度の見直しが図られることとなった。可制度の見直しが図られることとなった。体外体外体外体外診断薬に関しては診断薬に関しては診断薬に関しては診断薬に関しては、、、、リスクリスクリスクリスク
分類に応じた販売承認制度の導入が検討されている。一方分類に応じた販売承認制度の導入が検討されている。一方分類に応じた販売承認制度の導入が検討されている。一方分類に応じた販売承認制度の導入が検討されている。一方、、、、品質担保のた品質担保のた品質担保のた品質担保のた
めのめのめのめのGMPが許可要件となるなど、新しい規制も盛り込まれてが許可要件となるなど、新しい規制も盛り込まれてが許可要件となるなど、新しい規制も盛り込まれてが許可要件となるなど、新しい規制も盛り込まれており、新しいおり、新しいおり、新しいおり、新しい
参入障壁や過度の規制強化に陥ることなく、国際的に協調性のあるグロー参入障壁や過度の規制強化に陥ることなく、国際的に協調性のあるグロー参入障壁や過度の規制強化に陥ることなく、国際的に協調性のあるグロー参入障壁や過度の規制強化に陥ることなく、国際的に協調性のあるグロー
バル基準に則った許認可制度となることを期待する。バル基準に則った許認可制度となることを期待する。バル基準に則った許認可制度となることを期待する。バル基準に則った許認可制度となることを期待する。 

問題点： 

 
• 製品承認審査方式製品承認審査方式製品承認審査方式製品承認審査方式   ――――   1985年に厚生省(現在の“厚生労働省”(MHLW))
が自ら約束した申請後6ヶ月以内に承認手続きが実行されているのは、過去
のサーベイ結果では、体外診断薬(IVD)の新製品承認申請の僅か12%に過ぎ
なかった。このような状況のもと、EBCが行ったOTOでの苦情申し立てに
より、厚生労働省はその実状を認め、是正措置を講じ、厚生労働省の調査
では現在87.6%が6ヶ月以内の審査期間で承認されるようになった。しかし
ながら、３ロット３回試験というような日本だけが必要とする独特なデー
タの要請は未だに継続されており、海外メーカーにとってコスト増となる
と同時に、日本だけにおいて新製品を早期導入できない結果となってい
る。また、現在討議されている改正薬事法では、診断薬は3つのカテゴリ
ー、すなわち高リスク（承認が必要な項目）、低リスク（第三者による認
証が必要な項目）、低リスクかつ較正用基準物質がある項目（自己認証）
に分類されることになっており、リスクの程度に応じて、承認制度の簡略
化が行われようとしている。しかし、これにはGMP等の品質保証基準の整
備が必須条件とされ、総括的には規制緩和につながるかどうかは、今後の
状況による。 

提言：EBCは日本政府に対して、製品導入に際し、海外メーカーにとっ
て不都合が生じる恐れのある日本独自のリスク分類をさけ、国際的に整
合性のとれた分類とするよう要望する。また、新しく規制される品質シ
ステムも同様にグローバルな基準に準じたものとするよう要望する。  

C/O Dade Behring Ltd. 
Nakanosakaue Sunbright Twin 11F 
2-46-1 Honcho, Nakano-ku, Tokyo 
〒164-8603 JAPAN 
Phone 03-5365-8212 
Fax  03-5365-8230 

For more information, contact: 
 
Mr. Hiroshi Uchida 
Chair, Medical Diagnostics Committee 
(Chairman, Dade Behring Ltd.) 
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背景：  

 
医療制度における体外診断薬の役割医療制度における体外診断薬の役割医療制度における体外診断薬の役割医療制度における体外診断薬の役割 

試薬、測定機器は、病院、民間検査センターおよび血液センター等において臨床検査に使
用される。これらは疾病の予防や診断、治療のモニタリング、薬剤の副作用発見等に欠く
ことのできない医療の根幹を成している。細菌検査、ウイルス検査、血中薬物モニタリン
グ等の臨床検査が院内感染の防止、入院日数の低減、医薬品利用の適正化という形で医療
費の適正化や患者のQOL向上に役立っているのを見ても分かるとおり、診断薬がもたらす
付加価値は十分に立証されている。 

製品承認審査方製品承認審査方製品承認審査方製品承認審査方式式式式 

日本における体外診断薬の許認可要件は極めて複雑である。最大の課題は、体外診断薬が
他の先進工業国では一種の診断装置として分類されるのが常識となっているのに、日本の
薬事法のもとでは医薬品として分類されているという事実である。この分類に従って、本
格申請を要するため、診断薬には医薬品だけに特有な厳しい審査と承認手続きが課せられ
ている。 

診断薬メーカーは長年にわたり、低リスク製品に対する簡略な届出制を含むリスク分類に
基づいた製品承認制度の導入を目指してロビー活動を続けてきた。それが実を結んで、
1995年および2001年には市場開放問題に関する苦情処理推進本部(OTO)が、「承認を必要
としない診断薬のタイプを検討し、かかる製品を対象とした届出制を可及的迅速に制定す
る」ことを厚生労働省に求める裁定を下した。昨年、厚生労働省は薬事法改正を決断し、
その中で診断薬に関して、リスク分類による承認制度の導入が発案された。このことは大
いに歓迎されることである。 

今後の省令、政令の中で、国際整合のとれた制度とし、より規制緩和を実感できる制度の
構築が期待される。 

国際的基準との調和国際的基準との調和国際的基準との調和国際的基準との調和 

日本政府は近年、国内規制を国際的最良規範と調和させるための支援を強化している。そ
の良い例が、先頃主要部門においてEUと締結した相互認証協定である。EBCは日本政府が
確約した調和のための努力が体外診断薬の分野にまで拡大されることを心より願ってい
る。体外診断薬がGlobal Harmonization Task Force (GHTF)およびInternational Conference on 
Harmonization (ICH)の後援のもとに実施される活動計画にきちんとした形で含まれていない
のは、EBCの遺憾とするところである。 

医療制度改革医療制度改革医療制度改革医療制度改革 

日本政府が目指す医療費削減は、他の医療分野同様、体外診断薬にも深刻な影響を及ぼして
いる。体外診断薬の使用に対する保険点数が一律に引き下げられたため、体外診断薬を適正
使用するインセンティブが低下した。日本のこうした不適切な保険制度は高度な技術を応用
した付加価値の高い体外診断薬を甚だしく軽視したものであり、糖尿病、骨粗鬆症、結核、
院内感染、心疾患をはじめとする臨床検査法が日本の医療制度に的確に活用されることを阻
んでいる。 

体外診断薬体外診断薬体外診断薬体外診断薬  47474747 

EBC Medical Diagnostics Committee 
Member Companies 
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bioMérieux  
Dade Behring 
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医療機器 
革新革新革新革新的医療機器の製造開発に当たっている欧州のメーカーは、日本の医療制的医療機器の製造開発に当たっている欧州のメーカーは、日本の医療制的医療機器の製造開発に当たっている欧州のメーカーは、日本の医療制的医療機器の製造開発に当たっている欧州のメーカーは、日本の医療制
度に大きく貢献している。しかし、残念なことに、医療費高騰を反映した償度に大きく貢献している。しかし、残念なことに、医療費高騰を反映した償度に大きく貢献している。しかし、残念なことに、医療費高騰を反映した償度に大きく貢献している。しかし、残念なことに、医療費高騰を反映した償
還価格の大幅削減と場当たり的な政策が、メーカーの力の及ぶ限りの貢献を還価格の大幅削減と場当たり的な政策が、メーカーの力の及ぶ限りの貢献を還価格の大幅削減と場当たり的な政策が、メーカーの力の及ぶ限りの貢献を還価格の大幅削減と場当たり的な政策が、メーカーの力の及ぶ限りの貢献を
次第に難しくしつつある。次第に難しくしつつある。次第に難しくしつつある。次第に難しくしつつある。 

問題点： 
 

• 医療制度改革医療制度改革医療制度改革医療制度改革   ――――     日本の医療制度改革の勢いは依然衰えていない。残念
ながら、医療費高騰と急速に進む社会の高齢化に対応しようとする政策は、明
確な長期医療目標よりも、なりふり構わぬ短期的なコスト削減対策に焦点を合
わせているように思われる。様々なタイプの患者治療に対する保険適用が打ち
切られていることが、21世紀の医療需要に足並みを揃えるべく革新的な新しい
医療機器を開発しようとするメーカーの意欲に水を差している。 

提言：EBCは欧州諸国の経験を生かして、日本の医療関係官庁が有
意義にして理に適った解決策を見いだせるよう、協力と助言と支持
を惜しまないつもりでいる。 

• 相互承認相互承認相互承認相互承認   ――――     先頃EUと日本の間で締結された相互承認協定（MRA）に医
療機器が含まれていないことに、EBCは落胆している。 

提言：EBCは日本の関係官庁に対し、製品承認審査方式における無
用な重複を避けるべく、医療機器規格を欧州のそれと整合させるこ
とを強く求めるものである。EUと日本の間の医療機器に関するMRA
も、可及的迅速に実施されることが望ましい。 

• 製品承認製品承認製品承認製品承認     ――――    今年7月に国会を通過した薬事法（PAL）改正は、日本にお
ける医療機器の承認・品質評価方法に著しい影響を及ぼすことだろう。EBCは
こうした改革の基本的原則を支持しているものの、改革に関連した新規制が承
認手続きの改善に貢献することにはならないのではないかと懸念している。 

提言：新規制の要求条件が外国製品を日本市場から事実上閉め出す
ことにつながらないようにすることが肝心である。規制実施の焦点
は、承認・品質評価手続きの合理化と、手続きの効率と適合評価の
効果的なバランスの実現に置くべきである。 
  

C/O Radiometer K.K. 
3-16-11Nishi-Shimbashi, 
Minato-ku, Tokyo 
〒105-0003  JAPAN 
Phone 03-5777-3500 
Fax  03-5777-3501 

For more information, contact: 
 
Mr. Peter Schano 
Chair, Medical Equipment Committee 
(President, Radiometer K.K.) 
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