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Topic1「備案地区と検査機関の増加」
Topic2「新化粧品監督管理条例」
Topic3「⼈治主義と制度理解の難しさ」
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電⼦商取引法による輸⼊化粧品の規制を強化
越境ECにおいても⼀般貿易と同じ申請を義務付ける可能性

NMPA申請の件数が増えても対応できるよう態勢を整えているのではないか︖
1

Topic1 「備案地区と検査機関の増加」

2017年 3⽉ 上海浦東地区にてNMPAの“備案制度” 開始。
2018年 4⽉ 10の⾃由貿易地区でも“備案制度” 開始。
2018年11⽉ 全省*にて輸⼊化粧品の備案受け⼊れを開始。

*現時点では、まだ経験値の浅い省においては北京国家局が対応している

2019年 9⽉ 検査規定が改正され、NMPA指定の検査機関が28から100以上に
増やされる予定。

従来は北京国家局だけが輸⼊化粧品の窓⼝だったが、⽐較的早く販売の許可
を出せる“備案制度”を広く拡⼤。
検査・申請の受け⽫を急激に増やしている。
中国政府は将来的にNMPA申請の件数が急増することを予測している。
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1 11 全
省 制度開始から2年で

全国へ拡⼤

⺠間検査機関も活⽤
受け⼊れ体制を4倍に拡⼤
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Topic2「新化粧品監督管理条例」
「化粧品衛⽣監督管理条例」とは、中国において最も柱となる化粧品規定。
1989年の制定以来約30年振りに改定。
2020年1⽉3⽇、国務院の常務会議にて草稿が正式に承認。
おそらく新型コロナウイルスの騒動が落ち着き次第発表されると⾒られる。

新条例の２⼤トピックス
ü 新原料申請の備案化 … 従来、実務上、新原料申請は認められなかった

l 国内で最初に化粧品に使⽤する、天然もしくは⼈⼯的な原料を化粧品原料と称する。
l 防腐、⽇焼け⽌め、着⾊、髪染め、シミ取り美⽩の機能を有する化粧品原料は、

国務院薬品監督管理部⾨による登録を経て使⽤することができる。
l その他の新原料は、使⽤する前に国務院薬品監督管理部⾨で備案登録する事ができる。
l 国務院薬品監督管理部⾨は、化粧品新原料の登録申請を受理した⽇から3営業⽇以内に、

申請資料を技術審査機構に渡さなければならない。技術審査機構は、申請資料を受け取っ
た⽇から90営業⽇以内に技術審査を完了し、国務院薬品監督管理部⾨に審査意⾒を提出
しなければならない。国務院薬品監督管理部⾨は、審査意⾒を受け取った⽇から20営業
⽇以内に、決定を下さなければならない。…  審査期限を明⽰

ü 特殊化粧品のカテゴリ変更
l 美⽩（シミ改善）・⽇焼け⽌め・パーマ剤・染⽑剤＋新しい効能の化粧品
l 特殊化粧品のカテゴリから外される化粧品の扱いにも注⽬（消臭化粧品など）
l ⻭磨き粉がNMPA対象製品となるか…

©WWIP Consul,ng Japan Co.,Ltd.
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Topic2「新化粧品監督管理条例」法律規定体系

©WWIP Consul,ng Japan Co.,Ltd.
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標準

通知

規定

現在の化粧品に関する規定

新しい化粧品条例が施⾏さ
れた後、多くの実施細則が
⽮継ぎ早に公布されると
予想される

2018年12⽉18⽇にWTOへ条例
の草案を提出し、その後専⾨家の
協議を経て、今年中に発表される
予定。

WTOへ提出した草案は、「総
則、原料と商品、⽣産経営、ラベ
ルと広告、監督管理、法律責任
と、 七つの附則」から構成され
ている。

1989年版と⽐較して、6章35条
3000⽂字から7章72条13000⽂
字まで分量が増えている。

1989年当時より、中国において
化粧品の需要が急速に⾼まり、
様々な細かい規定が必要となった
ことがわかる。
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Topic3「⼈治主義と制度理解の難しさ」

©WWIP Consul,ng Japan Co.,Ltd.

中国における⾏政申請が海外企業にとってわかりにくい理由の⼀つとして
「担当者地域によって申請の取扱が異なるケースがある」が挙げられます。
中国⼈治主義の弊害とも⾔えるこの問題に対処する事が求められています。
※ 昨年実際にあった実例をご紹介します

上海備案申請のハードルが⼀番⾼い
︓上海から始まる新しい規制、天津等に⽐べ1.5倍の申請期間
（関連事象1）上海だけ禁⽌される成分がある / 他地域では使⽤可能なのに。
（関連事象2）無◯◯の表現禁⽌も2019.03、上海備案から始まった。

北京と天津の備案申請で従来の「ISO、GMP準拠してます」⽂書に
追加エビデンスの要求

︓従来のISO,GMP準拠⽂書に、ISO原本複写の公証が要求されたケース
（関連事象1）昨年11⽉の検査規定変更を受け、実際の製造会社を記載する項⽬が増加。
（関連事象2）昨年末、2020年の⼯場抜き打ち検査対象企業の境内責任会社が呼集された

… ⽇本企業も対象に。新化粧品条例の前倒し対応か。

動物実験問題
︓動物実験廃⽌の流れはあるもの昨年11⽉の検査規定開始では変わらず動物実験必須に
（関連事象1）中国国内化粧品では動物実験を避け⽅法があるも、⾼額かつ処理能⼒なし。

CFDA延⻑申請問題
︓NMPA延⻑申請で過去実施た検査結果の流⽤を拒否する四川省
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