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1. 本⽇日のセミナーのポイント �
 　�
ü     NMPA申請とはどのようなものか？�

ü   　NMPA申請を⾏行行うにはどのような資料が必要か？�

ü     備案申請の実務プロセスはどのようなものか？�

ü   　中国における化粧品の法規制はどのようなものか？�

ü   　今後の中国の法規制について�
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1. 　本⽇日のセミナーのポイント�
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2. 中国化粧品市場の現状 �
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2. 　中国化粧品市場について�

1)  2012年から2017年にかけて、中国⼤大衆化粧品の市場規模は1,758億元（⽇日本円:約2兆9,886億円） 　
から2,395億元（⽇日本円：約4兆715億円）にまで成⻑⾧長しました。�

2)  ⼀一⽅方、⾼高級化粧品の市場規模は468億元（⽇日本円：約7,956億円）から845億元（⽇日本円：約1兆4,365億円）
まで上昇しています。両者の年平均成⻑⾧長率はそれぞれ6.4％と12.53％です。�

3)  ⾼高級化粧品市場の年平均成⻑⾧長率は⼤大衆化粧品市場の2倍近く、⾼高級化粧品市場が猛烈な勢いで
成⻑⾧長していることがわかります。2017年、中国⾼高級化粧品市場の規模は845億元に達し、
2016年の676億元と⽐比較すると24.95％と⼤大幅に上昇。中でも、輸⼊入化粧品は前年同期⽐比
74.1％と急速に成⻑⾧長しています。 　�

�
（出典：⾃自中商情報網）�



3. ”NMPA” ”備案申請”とは？�
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3.”NMPA“ ”備案申請”とは？�
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非特殊化粧品 
 
＜備案申請方式＞ 
申請～備案番号発行：約 6～8ヶ月 
（うち検査機関の検査：2～3ヶ月） 
 

特殊化粧品 
 
特殊効能を謳う商品が対象 
日焼け止め類、シミ・ニキビ除去（美白類含む）、消臭類、除毛類、染毛・
ヘアカラー類、パーマ液、シェイプアップ、バスト類、育毛・養毛剤 
 
＜普通申請方式＞ 
申請～認証：約 9～12ヶ月 
（うち検査機関の検査：3～4ヶ月） 医薬品 医薬包装・添加物 医療機器 

NMPAとは？ �
National Medical Products Administrationの略称で、「医薬品」「医療機器」「化粧品」の薬
事申請を管理する国家薬品監督管理局を指します。�
以前はCFDAと呼ばれ、⾷食品の管理も⾏行行っていましたが、現在、⾷食品登録は管轄外となっています。�

v 備案申請とは？�
備案”の直訳は”届出”。2017年から導⼊入された新しい申請⽅方式です。2017年3⽉月から上海浦東新区で�
試験的に備案制度が導⼊入され、その約1年後2018年4⽉月からは追加で「10地区の⾃自由貿易地区」でも�
実施。2018年11⽉月の発表以降は、「全国の各省」に広がりました。�
現在、特殊化粧品は従来通りの”普通申請⽅方式“を、⾮非特殊化粧品は”備案申請⽅方式”で申請することと�
なっています。�



4.輸⼊入化粧品の備案申請に関する実務作業 　�
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4.輸⼊入化粧品の備案申請に関する実務作業�

4-1. 備案申請の事前確認 　 　�

1.化粧品の分類�
チェック�

2.化粧品の成分�
チェック�

3.責任会社�

チェック�
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4.輸⼊入化粧品の備案申請に関する実務作業 　 4-1. 備案申請の事前確認�

Ø 輸⼊入化粧品備案申請は⾮非特殊化粧品でなければならない。�
�

1)  化粧品の定義�
•  1989年版「化粧品衛⽣生監督管理条例」による定義 �
化粧品は塗擦もしくはその他の⽅方法で、⼈人体表⾯面の様々な部位（⽪皮膚・⽑毛・⽖爪・唇）に散布し、�
清潔・匂いの除去・スキンケア・美容または修飾⽬目的とする⽇日⽤用化学⼯工業製品である。 �

•  2019年版「化粧品監督管理条例」による定義�
化粧品は塗擦もしくはその他の⽅方法で、⼈人体の⽪皮膚・⽑毛・唇などに使⽤用し、清潔・保護・美化・
装飾を⽬目的とした⽇日⽤用化学⼯工業製品である。      �

�
2)  特殊⽤用途化粧品と⾮非特殊⽤用途化粧品の分類�

•  特殊⽤用途化粧品�
 　 　髪染め・パーマ・シミ取り・美⽩白・UV防⽌止もしくは新しい効能を訴求する化粧品を指す。�
•  ⾮非特殊⽤用化粧品�
 　 　その他の化粧品は⾮非特殊化粧品とする。         �
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4.輸⼊入化粧品の備案申請に関する実務作業 　 4-1. 備案申請の事前確認�

Ø 「化粧品安全技術規範」と「使⽤用済化粧品原料名称⽬目録」の規定に�
      従い、輸⼊入予定の⼀一般化粧品に対し配合審査を⾏行行う。�

�
��
1)  主な審査項⽬目：�

�

① 禁⽌止成分が含まれていないか？�
② 制限成分が使⽤用限度を超えていないか？�
③ 許可された防腐剤や着⾊色剤以外の防腐剤や着⾊色剤を使⽤用していないかどうか？�
④ 許可されていない新原料を使⽤用していないかどうか？�
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4.輸⼊入化粧品の備案申請に関する実務作業 　 4-1. 備案申請の事前確認�

Ø 責任会社（境内責任⼈人）チェック�

�
1)  境内責任⼈人の定義�
�

境内責任⼈人（法⼈人）とは、⾮非特殊化粧品について、海外化粧品製造販売業者から授権され、�
製品の輸⼊入と販売を担当し法律に従い当該製品の品質安全責任を担保する中国における責任会社�
を指す。�
境内責任⼈人となるには、化粧品の販売業許可と輸出業許可がなければならず、責任会社の登記�
された所在地区の窓⼝口で申請を⾏行行うこととなる。 　 　 　 　 　 　�

�
v  参照�
在華責任会社は特殊化粧品の⾏行行政許可などの申請業務を代理し⾏行行政許可申請資料に�
対して法的責任を負う	
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 　4.2 備案申請と普通申請の⽐比較 　 　�
《申請の流れ》�
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4.輸⼊入化粧品の備案申請に関する実務作業 　 4.2 備案申請と普通申請の⽐比較�
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4.輸⼊入化粧品の備案申請に関する実務作業 　 4.2 備案申請と普通申請の⽐比較�

《在華責任会社と境内責任⼈人》�

在華責任会社�
（特殊化粧品）�

申請内容について責任を負う�
（虚偽の申請を⾏行行わないこと）�

境内責任⼈人�
（⾮非特殊化粧品）�

申請内容について責任を負う�
（虚偽の申請を⾏行行わないこと）�

＆�
製品に関する全ての責任を負う�

「１企業１在華責任会社」ルール� 授権範囲が重複しなければ、複数の境内責任�
会社を設定可能。（製品・ブランドごと等）�
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4.輸⼊入化粧品の備案申請に関する実務作業 　 4.2 備案申請と普通申請の⽐比較�
 《サンプル・パッケージ提出⽅方法の違い》�
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備案⽅方式：�
NMPAシステムに化粧箱の展開図や容器写真を�
登録する（審査部⾨門への現物提出不要）�

普通⽅方式：�
検査機関で検査されたサンプルのうち1つが密閉�
されて戻され、それを密閉したままNMPA総局の�
審査部⾨門へ提出する。�
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4.輸⼊入化粧品の備案申請に関する実務作業 　�

責任会社の設定ルール・責任範囲が異なる�

審査プロセス・通関可能となる時期が異なる�

審査・検査の所要期間が異なる�

検査⽤用サンプルに対する要求が異なる�

1�

2�

3�

4�

 　《備案申請と普通申請の異なるポイント 　まとめ》	




©︀︁︂︃︄︅︆︇︈︉︊︋︌︍︎️2019 WWIP Cousulting Japan Co.,Ltd �
13 

4.輸⼊入化粧品の備案申請に関する実務作業  4.3  備案申請における資料要求 　�

 　《申請者（⽇日本企業側）が準備する資料⼀一覧》	


4.3  備案申請における資料要求 �

①  輸⼊入⾮非特殊⽤用途化粧品備案申請表�
②  製品中国語名/命名根拠�
③  製品の配合成分表�
④  製品の品質安全管理要求�
⑤  ⽇日本で販売されている包装写真 +  中国販売⽤用に設計された中⽂文ラベル草案�
⑥  　製品⽣生産プロセス�
⑦  　検査機関から出される検査結果報告書及び関連資料�
⑧  　想定される安全性リスク物質に関連する安全性評価資料�
⑨  　化粧品適⽤用原料及び原料が狂⽜牛病⾼高リスク地域由来である場合の⾼高リスク成分禁⽌止�
      制限要求に携わる誓約書�
⑪ 　⽣生産国(地域)または原産国(地域)における⾃自由販売証明書�
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4.輸⼊入化粧品の備案申請に関する実務作業  4.3  備案申請における資料要求 　�

 　《① 　輸⼊入⾮非特殊⽤用途化粧品備案申請表》	


Ø 申請表には委託者のサインと社判が必要。�
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4.輸⼊入化粧品の備案申請に関する実務作業  4.3  備案申請における資料要求 　�

 　《② 　製品中国語名称/命名根拠》	

Ø 中国語の商品名は命名ルールに従って命名し、命名根拠（どうしてそのような名前を付けたのか）の�
 　資料も提出する必要があります。�
�
1)  命名ルール�
下記①＋②＋③のような構成で名前を作ること。�
①ブランド名�
②オリジナル表現（例：保湿/爽やかな/さっぱり など）�
③⼀一般名詞（化粧⽔水/クリームなど）�
例：WWIP清爽化妆⽔水�

 　 　�
2)  外国語を使⽤用する場合は、中国において商標登録済みでなければならない。�
例：WWIP清爽化妆⽔水�
v  「WWIP」部分の商標を取得済みであれば使用可能。 

 
3)  広告表現上、問題となる文言は使用できない。 
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4.輸⼊入化粧品の備案申請に関する実務作業  4.3  備案申請における資料要求 　�

 　《③ 　製品の配合成分表》	

Ø  複合成分の成分名、配合量、配合⽬目的を記した詳細な成分表が必要。	


INCI

1 WATER

2 GLYCERIN

3 DIPOTASSIUM GLYCYRRHIZATE

4 PHENOXYETHANOL

CETEARYL OLIVATE

SORBITAN OLIVATE

CETYL PALMITATE

SORBITAN PALMITATE

SORBITAN OLIVATE

5

6

成分名 成分含有量(%) 原料配合百分比 配合量(%)

水 79.977 100% 79.977 基剤 Base

グリセリン 2 100% 2 保湿剤 Skin-Conditioning  Agent

グリチルリチン酸2K 0.05 100% 0.05 保湿剤 Skin-Conditioning  Agent

フェノキシエタノール 0.6 100% 0.6 防腐剤 Preservatives

オリーブ油脂肪酸セテアリル 60% 3.3

オリーブ油脂肪酸ソルビタン 40% 2.2

パルミチン酸セチル 40% 1

パルミチン酸ソルビタン 30% 0.75

オリーブ油脂肪酸ソルビタン 30% 0.75

配合目的

5.5 乳化剤 Surfactants Emulsifying Agent

2.5 乳化剤 Surfactants Emulsifying Agent
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4.輸⼊入化粧品の備案申請に関する実務作業  4.3  備案申請における資料要求 　�

 　《④ 　製品の品質安全要求》	


a. ⾊色・匂い・性状などの感覚器指標。�
b. 微⽣生物指標(検査項⽬目に⼊入ってるものが揃えば)と衛⽣生
科学指標。�

c.  パーマ類・脱⽑毛類・シミ取り類またはα-ヒドロキシ酸
を含むと宣⾔言する商品に 　 　 関しては、α-ヒドロキ
シ酸が3%以上の場合はPH指標が求められ、⼜又クリー
ム型・   粉末型（パウダー型）はPH測定⽅方法も明記
すること。�

d. 輸⼊入品は原産国(⽇日本)における品質安全関連資料を提
出する。（⽇日本語と中国語訳） 　 　 　 　 　 　更に資料に上
記a),b),c)が含まれない場合は、個別指標に該当する
品質安全資料も  求められる。�

e. 申請者は製品が「化粧品衛⽣生規範」に従っている旨の
誓約書を提出。�
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4.輸⼊入化粧品の備案申請に関する実務作業  4.3  備案申請における資料要求 　�

 　《⑤ 　⽇日本で販売されている包装写真 +  中国販売⽤用に設計された中⽂文ラベル草案》	


a) ⽇日本の包装 　 　：表⽰示内容に抜けがなく、内容がはっきりしていること。�
b) ⽇日本の包装翻訳：内容が真実であり、抜けがなく、原⽂文と⼀一致していること。�
c) 中⽂文ラベル 　 　：品名、含有量、原産国、使⽤用期限などの情報と境内責任者が提出する 　 　�
 　 　 　 　 　 　 　 　 　 申請表の記載情報が⼀一致すること。�
�

v 商品⾯面積が⼩小さく、全ての情報が記載不可能な場合は備案資料にその旨を説明し提出すること。�

v 中⽂文ラベルでは⽇日本で販売している製品の使⽤用対象・使⽤用部位・使⽤用⽅方法を変えてはいけない。 　 　�
v 既に販売している製品のラベルの注意事項を削除してはならない。�
v 中国向けに包装を新しく設計する場合、設計案（ラベルと説明書を含む）も提出すること。�
v ⼦子ども⽤用化粧品には、関連警告事項を記載しなければ「⼦子ども⽤用」を⽰示唆する様な図形やデザイ
ンの使⽤用はできない。�
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4.輸⼊入化粧品の備案申請に関する実務作業  4.3  備案申請における資料要求 　�

 　《⑥ 　製品⽣生産プロセス》	

a)  ⽣生産プロセスは「プロセス概要」と「プロセス概要図」を提出。�
b)  プロセス概要は実際の製造⼯工程を簡単かつ明確に説明し、操作⼿手順・各過程に関わる原料も         
明記すること。�

c)  製品配合で⽰示唆したすべての原料が⽣生産プロセスに記載されていること、両者の原料名が⼀一致       
すること。�

d)  プロセス概要とプロセス概要図は内容的に⼀一致すること。�
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4.輸⼊入化粧品の備案申請に関する実務作業  4.3  備案申請における資料要求 　�

 　《⑦検査機関から出される検査結果報告書及び関連資料》	


 　�
主な検査内容：�

a) 衛⽣生学検査�

b) 微⽣生物検査�

c) 毒理学検査�

d) ⼈人体試験�

Ø  NMPAの指定する27の検査機関のどこかに委託しサンプルの検査を⾏行行い、検査報告書を提出�
 　する必要がある。�



©︀︁︂︃︄︅︆︇︈︉︊︋︌︍︎️2019 WWIP Cousulting Japan Co.,Ltd �
21 

4.輸⼊入化粧品の備案申請に関する実務作業  4.3  備案申請における資料要求 　�

 　《⑧ 　製品に想定される安全性リスク物質に関連する安全性評価資料》	

 　 　�

a)  リスク物質の由来とは�
•  製品に含まれる可能性のある安全性リスク物質とは、原料に混⼊入、⼜又は、⽣生産プロセスに       
おいて⽣生成、混⼊入した物質で、⼈人の健康に対して潜在的なリスクをもたらす物質の事。�

�

b)  リスク物質分析�

•  危害の識別�
•  危害の特徴説明�
•  暴露評価 �
•  リスクの特徴説明�

c)  依頼者がリスク評価に対して提出するべき資料�
•   原料の品質規格書�
•   ⽣生産国(⽇日本)における該当原料の採⽤用証明�
•   ⽣生産国(⽇日本)での標準及び国際関連標準�

�
d)  よくあるリスク物質例�

•  ジオキサン、ジエチレングリコール、アスベスト、アクリルアミド、メタノール、フェノール�
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4.輸⼊入化粧品の備案申請に関する実務作業  4.3  備案申請における資料要求 　�

 　《⑨ 化粧品適⽤用原料及び原料が狂⽜牛病⾼高リスク地域由来である場合の�
 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　⾼高リスク成分禁⽌止制限要求に携わる誓約書》	


Ø  BSEリスクの可能性がある場合は、補⾜足資料として誓約書を作成して提出する必要がある。�
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4.輸⼊入化粧品の備案申請に関する実務作業  4.3  備案申請における資料要求 　�

 　《⑩ 　⽣生産国(地域)または 原産国(地域)における⾃自由販売証明書》	


�
�

a)  ⾏行行政機構による証明、翻訳
公証が必要�

�

b)  該当書類を作成する際の   
注意点�

�

v  ⾔言語の統⼀一性、�
v  製品名称の⼀一致制など�
�

�

◁ 別添資料 

◁ 様式３ 
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4.輸⼊入化粧品の備案申請に関する実務作業  4.3  備案申請における資料要求 　�

 　《⑪ 　⽣生産品質管理に関わる証明資料/委託契約書》	

�

ü   　委託製造業者の場合は下記資料を提出すること�
•  OEM委託先のISO/GMP証明書及び公証もしくは同等の基準遵守を⽰示しうる証明�
•  製造委託契約書�

�
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4.輸⼊入化粧品の備案申請に関する実務作業�

 　《備案申請後》	


1)  備案申請を当局に正式に申し込んだ際に当局から受理通知書
が出され、⽅方式審査が⾏行行われる。�

2)  ⽅方式審査通過後、「備案番号」が発⾏行行され、                  
⼀一旦「通関可能」となる。（修正指⽰示が出た場合は再提出）�

3)  審査（約３~４ヶ⽉月）�

4)  審査通過後、正式に衛⽣生許可証が発⾏行行される。              
（修正指⽰示が出た場合は再提出。）�

v 中⽂文ラベルやパッケージの変更指⽰示が出る可能性もあるため、
4）の審査通過まで、⼤大量⽣生産しないよう注意する必要あり�

�



©︀︁︂︃︄︅︆︇︈︉︊︋︌︍︎️2019 WWIP Cousulting Japan Co.,Ltd �
26 

4.輸⼊入化粧品の備案申請に関する実務作業�

 　《輸⼊入化粧品備案申請の申請状況（参考）》	


Ø  2017~2018年に上海で備案が通過するまでに要した提出回数�
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5.現在のNMPA法規制と今後の政策の⾒見見通し  5.1化粧品監督管理法律規定体系の構成�

5.  現在のNMPA法規制と今後の政策の⾒見見通し	

5.1 　化粧品監督管理法律規定体系の構成 　�

化粧品衛⽣生監督管理条例実施細則�

標準� 通知� 規定�

 　 　 　化粧品衛⽣生監督管理条例（1989年度版）�
�
 　 　 　化粧品監督管理条例（2019年度版）�

化粧品安全技術基準 �
（2015年度版）�
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5.現在のNMPA法規制と今後の政策の⾒見見通し  5.1化粧品監督管理法律規定体系の構成�

化粧品安全技術基準（2015年度版）�
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5.現在のNMPA法規制と今後の政策の⾒見見通し  5.1化粧品監督管理法律規定体系の構成�

                                                   �
                                                    《化粧品安全技術基準》の概要（2015年度版）�
�

Ø  第１章 　概要�
•  範囲、専⾨門⽤用語と翻訳、化粧品安全に関する要求を含む�

Ø  第２章 　化粧品の禁⽌止・限定成分要求�
•  1388項⽬目の化粧品の禁⽌止成分（その内、化粧品の禁⽌止成分は1290種。禁⽌止⽤用動植物化粧品の成分は98種）�

 　 　 　 　 　 　 　 　 　 及び、47項⽬目の限定成分を含む。�
Ø  第３章 　準⽤用化粧品の成分要求�

•  51項⽬目の准⽤用防腐剤、27項⽬目の准⽤用⽇日焼け⽌止め薬剤、157項⽬目の准⽤用着⾊色剤と�
    75項⽬目の準⽤用染髪剤を含む。�

Ø  第４章 　化学検査の⽅方法�
•  77の⽅方法を収載。�

Ø  第５章 　微⽣生物検査の⽅方法�
•  55の⽅方法を収載。�

Ø  第６章 　毒物学の試験⽅方法�
•  16の⽅方法を収載。�

Ø  第７章 　⼈人体の安全性検査の⽅方法�
•  2つの⽅方法を収載。�

Ø  第８章 　⼈人体への効能と評価の検査⽅方法�
•  3つの⽅方法を収載。�

化粧品安全技術基準（2015年度版）�
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5.現在のNMPA法規制と今後の政策の⾒見見通し  5.1化粧品監督管理法律規定体系の構成�

 　《使⽤用実績がある化粧品原料リスト》	

Ø  2014年6⽉月30⽇日に公布された「中国で使⽤用実績のある化粧品原料名称リスト」に対し、 　 　 　
調整と更新が⾏行行われ、「中国使⽤用実績有り化粧品原料名称⽬目録（2015年度版）」が発⾏行行。 　 　 　 　 　 　 　 　 　
当⽬目録では、全部で8,783種が化粧品の製造において使⽤用できる原料として記録された。�

添付１ 　 　 　中国で使⽤用された化粧品原料名称リスト（２０１５年度版） 　説明�
�
⼀一、本リストは中国国内で⽣生産、販売される化粧品に使⽤用する原料を客観的に収録したものである。�
⼆二、国家⾷食品薬品監督管理総局未組織が本リストに列記されている安全性に対して評価を⾏行行い、化粧品⽣生産企業が�
 　 　本リストに列記されている原料から選ぶ時、国家に関する法規、基準、規範に関連する要求に適合しなければ�
 　 　ならない。それに伴い、原料に対して安全性リスクの評価を⾏行行い、商品の品質安全の責任を負う。�
三、本リストに収録されている⽇日焼け⽌止め剤、防腐剤、着⾊色剤、染髪剤及びに規制物質等の原料は、使⽤用時に化粧品�
 　 　安全技術規範の要求に適合していなければいけない。本リストに列記されていないが、化粧品安全技術規範中に�
 　 　収載されている⽇日焼け⽌止め剤、防腐剤、着⾊色剤、染髪剤及びに規制物質等の原料は、使⽤用済み化粧品の原料管理�
 　 　を参照。�
四、本リストでは標準の中国語名称で原料が列記してあり、原則上《国際化粧品原料標準中⽂文名称⽬目録（2010年�
 　 　版）》を基準とし、同じ原料が異なる書式のINCI名称で使⽤用されている場合、使⽤用時には説明が必要である。�
 　 　⽬目録「INCI名称/英⽂文名称」欄では、英語名称は斜体（イタリック）の⽂文字で表⽰示されている。�
五、本リスト上で原料の名称は「某植物から抽出したもの」という形式で記されていて、この植物は全株及び抽出物�
 　 　をその原料に使⽤用しているということである。使⽤用時は具体的に使⽤用する部位を明記する必要がある。原料名称�
 　 　は「某植物の花/葉/茎の抽出物」或いは「某植物の花/葉/ツルの抽出物」という形式で表し、この植物の地上部�
 　 　分及び抽出物を原料に使⽤用しているということになる。使⽤用時は具体的に使⽤用する部位を明記する必要がある。�
六、中国語の名称で欄中では「*」と表記されている原料は、その名称は別の種類の原料名称とされ、使⽤用時は�
 　 　その具体的な部位を明記する必要がある。�
七、中国語の名称は欄中では「**」と表記されている原料は、その名称は規範的ではないということを表している。�
 　 　また、動植物の基原がはっきりしていないため、使⽤用時は規範的で具体的な原料名称及びに基原を表記しなけれ�
 　 　ばならない。�
⼋八、⼀一つの序列番号で⼆二つの名称が列記されている場合、同じ原料ということになる。使⽤用時は、INCIに収録されて �
 　 　いるもの、或いは標準中⽂文名称が命名した植物原料の名称を原則として選択し使⽤用しなければならない。�
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5.現在のNMPA法規制と今後の政策の⾒見見通し  5.1化粧品監督管理法律規定体系の構成�

基準・標準（基礎基準、基準⽅方法、商品基準、管理基準）�
•  　化粧品衛⽣生基準（GB7916-1987）�
•  　化粧品分類基準（GB/T18670-2002）�
•  　検査⽅方法の基準、毒物学の評価基準《化粧品の安全性評価の過程と⽅方法》（GB7919-1987）�
•  　汎⽤用消耗品の使⽤用説明 　化粧品の汎⽤用基準（GB5296.3-2008）�
�

通知�
《化粧品⾏行行政許可申告資料項⽬目要求の通知に関する明確化》（国家⾷食品薬品監督許可〔2011〕427号）�
 《化粧品製品の技術要求規範の通知に関する印刷配布》（国家⾷食品薬品監督許可〔2010〕454号） �
《化粧品の登録・備案管理に関係する事の調整に関する通告》 （総局2013年第10号通告） �
《輸出⼊入化粧品の検査検疫監督管理の⽅方法》（国家品質監督検査検疫総局令第143号令） 　�
 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　（2018.11.23税関総署243号令により改訂）�

規定�
《化粧品の⾏行行政申告受理受付規定》（国家⾷食品薬品監督許可〔2009〕856号）�

標準 

通知 

規定 
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5.現在のNMPA法規制と今後の政策の⾒見見通し  5.2 2019年発⾏行行予定の化粧品監督管理条例�

5.2 　2019年発⾏行行予定の化粧品監督管理条例	

1.  新しい化粧品監督管理条例    （2018年12⽉月18⽇日に公布されたWTO版を例とする）�
 1989年版と⽐比較して、6章35条3000⽂文字から7章72条13000⽂文字まで増量。�
�

化粧品監督管理条例（草案） �
第⼀一章 　総則�

第⼀一条 　化粧品の⽣生産経営活動を規範し、化粧品の�
      　 　 監督管理を強化し、化粧品の品質安全を保障�
            し、消費者の健康を保障するために本条例を �
 　 　 　 　制定する。�
第⼆二条 　中華⼈人⺠民共和国境内で化粧品⽣生産経営活動�
 　 　 　 　及びに其の監督管理に従事する場合は、�
 　 　 　 　本条例を遵守しなければならない。�
第三条 　本条約で称する化粧品とは、塗擦、散布或い�
 　 　 　 　はその他類似の⽅方法で、⼈人体の⽪皮膚、⽑毛髪、�
 　 　 　 　⽖爪、唇等に使⽤用し、清潔、保護、美化を⽬目的�
 　 　 　 　とした⽇日⽤用科学⼯工業製品である。�
第四条 　国はリスク管理の原則に基づき、化粧品を�
 　 　 　 　特殊⽤用途化粧品と⾮非特殊化粧品に分け、分類�
 　 　 　 　管理を⾏行行う。�
第五条 　国務院薬品監督管理部⾨門は全国の化粧品監督�
 　 　 　 　管理業務の責任を負う。�
 　 　 　 　国務院関係部⾨門は各⾃自の職責範囲内で化粧品�
 　 　 　 　関係の監督管理業務の責任を負う。�

NOTIFICATION�
The following notification is being circulated �
in accordance with Article 10.6 �
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5.現在のNMPA法規制と今後の政策の⾒見見通し  5.2 2019年発⾏行行予定の化粧品監督管理条例�
�

Ø 法の構成内容�
v 総則、原料と商品、⽣生産経営、ラベルと広告、監督管理、法律責任と、七つの附則。�
�

Ø 重要なポイント�
v 化粧品の定義と分類�

①  特殊⽤用途化粧品：「髪染め、パーマ、シミ取り美⽩白、⽇日焼け⽌止め等」�
                               ＋「新しい効能の化粧品」�
②  特殊⽤用途化粧品以外の化粧品は普通化粧品とされる。�
③  国務院薬品監督管理部⾨門は化粧品の効能の宣伝、作⽤用部位、商品類型、使⽤用する⼈人々等    
の要素を化粧品の分類規則と分類リストとして制定し公布する。�

�

v 化粧品の原料に対する管理�
①  禁⽌止、制限、準⽤用、新原料。�
②  新原料申請の備案制度開始。�

v 商品の登録と備案の規定�
①  特殊化粧品の登録許可、普通化粧品の備案。�

�

v 輸⼊入商品のラベル管理�
①  11条の内容を規定。    �



©︀︁︂︃︄︅︆︇︈︉︊︋︌︍︎️2019 WWIP Cousulting Japan Co.,Ltd �
34 

6. よくある質問 /質疑応答�

 　6. よくある質問/質疑応答 　�
WWIPに多く寄せられる質問例�
�
1)  ヒト由来成分を含む化粧品はNMPA登録できますか？�

2)  使⽤用不可成分の配合を申告せずに申請した場合、どのようなリスクがありますか？�

3)  新原料が認められる可能性はどのくらいありますか？�

4)  短期間で登録できる⽅方法はありますか？�

5)  独⾝身の⽇日の販売へ向けて⼤大量⽣生産したいのですが、備案番号発⾏行行前の⽣生産にはリスクが�
 　 　ありますか？�
�
6)NMPAの窓⼝口によって審査のスピードや難易度に差はありますか？�
�
7)中国責任会社を⽤用意できない場合、どうすればいいでしょうか？�
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ご静聴ありがとうございました�
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