
�� ��

� 29���	
 (2004) ����

������������	
�������

��� ��

Risk-Assessment on Cosmetics

Mikio YAMAZAKI�

��������������

������� �������	��
���� �
!��"��#�$�% ���� &'(��)"�*�
����+,� -./� 012� 3$��&��""
/ 4�����$�'"�)'% "��567� 89
:�;�'<&�������$��� &������
'�����!��=$"% )">��� �� 	?@A
B���C��*!�D�E
F
��G�H�=I�
'"% �*!�D���-J�'$5&��3��D�
����$� �C�67����$�(�>!K� ��
��J�(�> *"%
)�)� '�"L� ���!��).�"�M���
.N� ��+, 4�"���O)��!J$5'J!
'% &��""/ 4$5������"&�� *�
PJ�K�'Q=!J$5'J!'% 3�",��R�
�K��� �
�����S/��I�% (�TU��
V��W3�� >XY�!Z�
�"[#$�)�%
��$�'�% �# � ���\[#$�)��� �C
�']']!&^'_(�)*[�+`���-J� "
��5ab_,b!c�)*)�&���d��'Q
)� ����-$e<�)"% 3�#$�� f(.�g
<V��f/�!Z�-!>��*"�'<(�> *
�P]<%
�(] � ��0/�1,�",��� �C�.N�
�h2�)�� iN���3j��kl���%��4
5>4�"% �(]>� mC�67�8n�� �!�
!���h2)�o9�p#�%��(�� *!'%
3�",�� �C�67��:67q�r;� ���s
i"%
��t<�� u�� =�����=.v.!T >w
)"(�>+�$�'�% .N�?�8*'�!�% (
$��xyz�@A[�W� 4��� BC��H��
D�B�E�� 4�'�{�|}��'<e<!T u
~=$"%(<)�FG�H'���K%�K!����
IKJ���� ��KH��� 3<'<t'��,��

��)"%
��!Z���K",����� ���h2�",�
u~=$"% ��:67��
�: 4�"��� )"
>��(������ o��67��r;=�� �L=
��:67q��~�MI��'<�N>4�"% 3<
'<�*��� �C�o���O�P�",�=.v.
!{Q_RQ�g��{_��S/"����"% T�
x����)��5 4��� �� �� U!c��� 
��E)"% 3$�e��:67�!Z���(�> 
*����"% (<)��V��.�"%

���������

�V�e�o�WV�~��'<��� "��5�
�� ��� ��� X~�'<e<!#$�e��67�
o��:67�!Z��3<�[�~��Y�����
(�> *�% X~�e��6�]o9�>w[���
 !'�(]�o9��[% 3�~��e��Vu�Z
$�% 4�'����['"/�\�)"/[�% ��
��][�%  ����% ���[�% ($��^�~
���¡�o�_`�-!>�:67q�¢��i!=
$�% �V�'<~��W� a£�e<!~��:7�
¤":67q��~�¥,� 9>4�% -./� bE
_¦b4�'��V�e<�d§��O=��(��
e��¥,�$�o���c��� o��ddN���
=��(��e��� �dN-./e�N!¨©�¥
,� o��_`=��(��e��:67�!Z�o�
��~=���NWª.$�'�����$�%
«f4��u�)�� ���+`�� ��_���¬
]� ���'<e<!_`TgPJ !K� �!/��
��_`�¥,�",�('�)*��,�'"(�W
����'�% _`���¡�e�N�
�hg�®
)"p¯��c 4/� 3$�e��:67�!Z�i
�)�'K#$ 4�% j°N�'<�� 3$±$�k
²� lm�e��=.v.!('>�!/�K��g�
$�*"(�>����'�>� �6�no���r;
[� 9 4�� � p³�-'��qr)"'%

� s´(µ�¶
·950�2081 s´¸as¹t 5�13�2

� Niigata University of Pharmacy and Applied Life Sceiences

(5�13�2 Kami-shinei-cho, Niigata, Niigata 950�2081, Japan)

6�ºV.¶»¼ Vol. 29, No. 2, pp. 119�124 (2005)



��� ������	
�

�����������	�
 ���������
��������������
���������

�	
  ���!
�"�����#$���
 �#%
&�������'�(�������
 ���
	�$�)������������ �!�*����
�	�!$"����+	��,��-�./����
���� 203�1��
 �������!��#�2
�� 3��	����$�� 4� ��!5 	�
 $�
)�����"#
 #6���$7'����� 8��
	
 ���%
 &!.9��'	(�
 #)�����
%�	�*:��
+;
�	�<=>?#@�(9��
���,A	���-
!.��(��B=C	D��
��E!/* F�G �'!�9�"##$�
 $'	�
�� H��2I ��	��0	��1!/*J�
���2	K��9�#$���
.LK3��4�5�MN4
 6��<=>?��
�
 K��7	8@�9:	�����#�3#!;
�"�#�	����� ��!4*(�#�
 4�<�
OPQR=SCTU�(VW=!>�#���#3
���
 4����6#�?@AX	B$�����
	C����
D	.3��-���9�� D�YEMFG!H"<
=>?#@���'�
 ,�#�DI#�DJD#�
#6�Z������	�9��

������ �����������

��	K���-K	[@��LM�\'��� 3�
��	$7��	
 �]�
 ��#��+	��^
2	NO��-��/��
 7_�`�
 Pa!
�"
���
 ����;�����!Qb�������
�� @�@
 3�����b�3#��*
 8���
���-K�R@##.	@��	S�
 ���
 ��
����
 9'!��T@*c
db� eD��f �U
V	L�@�� ���-K##.	
 gO���	.�
W�#L��Xh
 YZ��?ijk
 lUmn
 oB
<pCO
 qomni
 lrsko
 tu=Qi<v=
��	
 w!��x	���.�*��'�
�Zy��[�\%���� ]����#�^�9'
���."�& eR@_�f ��	`ba�'�

tu=Qi<v=!/����b'�T�
 zisp{
|#�&���	�9��
$'	
 ?@� FT�G #�-K	�}c_� V
�d�*[ "��	�9��	C���� �#%
&�e�f~�X<=�jO�	Db��il#@�.
Fe�f�!�gG �3���h#@�i�j�'��
D�
 !�g�8
#@��
 �#%&kl�m*��
�#�
 n�o�"p
 q#"a��#��
 }c	[
���h�r��	��$����3#�����

�s�	� Ft�L��G #�uh!Kb$���
�������
 �#%&
 ���I��3�
 n�o
����=D!'��	v���	��_23��.
��#�3#�
 �w$�r��	x%$��� �	
��#
 ?y� F��=zG #�^�����a�[
	�9����#C����
 �{��*$|����
}&�~#@� F��=>dXG #��=�U���
��
 �9D	��b@���'�@��f!��@�
.���9�� ��
 LR���)�) F��b��=G
	�9��!�*�@*�*��.��� @�@
 ]�
�
 kl�}c!����	�
 n�o�������
�b�Q@�b�&�b��#$����� 3@�L
�	�
 ��= i?�¡d	��9�¢£�L��d
�*¤¥@�����#�C����
 �K��}c\
X	()K#$�� F�KG �
 R!¦��}c	K�
���	�9�#�L�!
 3���
 ���$�
)��§��Z	'¨@����	C���� Ft�
L��G �����

��������� !"�#

�K�
 e�f���	�
 8�#�©d�����
�	!ª��:���$��R@���
 �W	�ª!
�]�~«.��@���� 23�
���¬¬~��
X�X���9���X���
 �W	8��R���
���4��	®��:��*	/�����#� 
¡¯°!�¢@�� �������±²#@�!��³
j´�9£	¤9�¥¦�§+�µ	¶¨·(���©
ª«!�2�� @�@
 ��
 ¬X��¸@h	@��
� F¹XG �
 ª«�®¯�°%	�9�±º	²%
'���#�,-	�9��]'���9�#³]'
��� ����� ¡�8�~«!�´#@����
�� �R�¶¨·(��(9���4���*�®!/
2� F®4�G ���
 ª«�®¯�°%�»¼�®�
t	��#�3#	�9�� ¢ 1	8�#��:µ¯
°�Qi�!H@��
¶
�~·�¸.¹	.��@�� »¼�
 º»�

e�X¼ Vol. 29 No. 2 (2005)120



����������������������	
�
������ �����	
�����������
� 33��� �������������� ���
�� ������ �� ��� � !�"�	#$
%&
���'��� �(� ���)* !+���#,�
	�� 	-	� ���./����0���#1�%&
�����2�����3�� �4��	
����5
�� 6�&� ���!�"# 14��7$8����
9:;�%;� <�&�����'=� 6�&���
(�>��&
�? ��@A!�	�)�*B��� +
� 5������������ +� 9� 12C 31,D-
�������#.�,��%&��5�� E�0�'
��/0F�G1'#23	� ��$
���7�#2
3%&��@�4�568���

��������	
�

�HI:7�	��8J97�	�:��& A. H.

Maslow �;��&�� 9	��HI�<%&=>���
KL�?M@;��'A3B�CN�D��E O�5
DP�6%�@ F2�CN�����@�
8 1CN QGHA�=RS GH� TU� I� !�<%&
J�A�V�W6& <XK? � <YL? ���� J(
��O�3� � ZI?�W[%&XK-��\!
8 2CN Q@;A�=RS ]M� ^"� #_� $N� O`
 !�@;A�=�W6& <YL? �a��XK-�
�\!
8 3CN Q90A�=RS =:� bP� Qc� Rd !#
S��GT%U�W6&VWA�V�a�
2
�� 9	@;�3'	��O�� �HI�<Xe
Yf�5� Z[�I@-I6�&-� J(&-
g-�
�@�@ hijkhlkmnopqA rs�GHA
�=�<	�tO\O�� ��CN�	��]M�-^
"� $N��@�@ @;A�=��HIu>�]�t
O^�%&� E	�8 3CN�3M�� 90A��@-
rPA �=��HI�&v�^�	� wixj �H
Iyzi{|pw� �1#J�&�@� &��@�
��}@� 6�&�
DP�� �HI�2���Yf�#� _9Au`�	
�a~����� @� 
�� �HI�!���5&
�� ��#���`&����(�� ��#���bc
%&de5 �� 	����� &v�	��fg� &
��"� !� 'H�%U8�&� ��+��XK�
&��@�����	��f&/�!5� h<�YL
��@����f ��
E��� �HI#5��%�=#Yf&�� J2��
(iA�=�� 5@J2j� �=�	�� 9�A�=
�&� (iA�=��@��� ��-�'k)�-/
0TU !� �%&��i���������&�(
�E��J�@&�HI�&�� ��"( �!�5
@J��9�A�=� �6���w�*����� �

O��i��*����HIa� (risk management) �
0�� Ol6����5� W[7��&m�emn
^� &���=�H� TU� /0op��q�  !�
9�A� �rA �H���st��� uiA�=�
	���HI�+�v� ���@��� &�

�����������

w���x�� 	-5� 8��"( �HI�8�8
���&,��-��&� E��� �HIa��#.
-�/yA 0!#z	��5�f&�-����y�
��,�2��a~�����

1957������q��zpxij@�7�	��
��y���� ����1�2�����
�{&��
@f�XK1#3@-�|-��}~�4-�]�� 5
^��E O� XK1�g���A -�&��@&
�#����]�j�8��� ,6�5� ��-�7�
��t����	��88��� ��}�� 1961�� 
&�� ��9�����pwk�p��;����y�
��<%& <�p���? #�%	� ��	��&��
�#2�%&�����J
�&XK1�&��@�
�� #��	�� E�
�� �-�7������9
`���#¡f�$����@��U��O&��@�
u�2���¢��!�:8������ �� <��?
�����£#;f��
q��zpxij@�� ��3���	��� �¤�
�<�¥8��E���@¦����y���=8#�
�	� �s-�\�	�� ,6��� z� ��P��
������ 1962��=8��� u��/��\��
¢§¨>	��� 63�-� 64�� �������
�� ��������� ������ 3,049?����
�J9`��J	�� �©ª|�l Ql«¬o��R �
���&� �-�%����	
@��@�@ ��
+�@� ������ ,6��/&9`�z� �
�����A:�|� 309?� ��L��� 3,900?�

��#$3&� 5,800?��@® 7#¡%�¢#/
y�z	� ���y��� ¯dB�-° �	�����
-��s-�C£8���
��}�� C£8��������y���2���

1965���%���p±pD��¤	�J�&�¥1
�¦E (ENL) ��@FG�§�¨O��@H©� �
�H¬²j�FG9��������� &��� ª«
³¬�� ³¬I<®¯D (GVHD) �<%&
�1�

�� J':A�´j��� °Jµ
=� (TNF-a) �
J�#±�%& !�:`����²3���� 8��
1990�� &�� l|�� FDA����y��#hi
�¶p�¬nq�³c	� �p±pD� GVHD, ²�·
K-�	��H©´µ#7²	�� 1994���� ��
¸¹���/&ºa¶J±`^����8�� ��·L
�¶J	�¸	��O�(�ºa�¶J������·
L�»M�¹�º
���#±`%&��@1»1�6

¼�N6&��HIl±H|pw�¼6#Yf& 121



��������� 1998��	
 ��� FDA	��
���������	
������������
����� 1999��	
����������	��
� !�����"�#����
������!$�	
 ��%�&��
 ��'�
��!(���)���*$�+
 ��,��-�.�
�)!&$)�/'���!$�!01�2�!�3+
45
 �	 !'6�17)!� 8$��
 9����
:;�������	
 <="�
> �?#�$�
 
������@%����	 <&�
> �'A��� �
����()�BC�*+���
 * 1�&$�)
��
,-��&$�
 ������()�D� !�
	
 ��� FDA	�����������	
��
����
�EF�.�GH�/0�IJ���12�

������345K
���LMNO��PQR6
7�S��� EU-18�9/���!�� :����
��'���!�;T����UPFE
 �VWX)
7+	
 <!2YZ� <="�
> �[A��!��
�����(!=H�!��-!A��!��
>?�\@ABC	
 ]^-*_��������
��!)!� �Z�
 DE�8�)'�
 `F����
@%
 %G�	H-�&$)IJ	KA��G5
 2002

��	
������LMN	ab�Oc���d 44

PQ�*+R��� 8�_HST'O.�!�-U��

+4�eH
 �f�/0gLM	I���G�h
 �
i��LM	 jkVLMl +4�� 
W!+	
 /0g
XY	fZ��H�7-
 %G�[ ����	fZm
�8�+45
 %G�@%�\]�G!�kVLM��
�%
^	fZ�_n�)!� 9�o�
 p'q,�Z
�!$�
 *h	^`
 rs�Zt'+,)!� 9�Z
�p&5-aT)8�	
 b�()��u�%
^IJ
�cv'+,)!�!$W��@w�8��)��
98+
 j>?���@%�xl �!$@%de	


2002� 10y�\@ABfg
 %hzi����
 �
������������	
���<(����6

�!�!$Tjk�cl��� ���
 Z ����
���&��m{)n|�4A�� �}�de j!�
h.l 	
 >?+�o�)�����n|�pq�~
��Tjk�\@ABfg4��cl��� rs�}	
������($)�!��!��+	)(
 Z �
rs�}'tH�&$)n|�>?��u'��eK�
�8������!$vw+4���
���+	
 8�67����xu�%
^'7�
&$���(A��!��_�$� FDA��EF�.
	�1�� STEPS �Systems for Thalidomide Education

and Prescribing Safety: �������y)[ ��
���u�W���� ���fZ���P�����
�� vw	
 �FDA�:z{|���%G
 
�G�Z
}D+,)!� �@%?V������N�M��gX
�����~�������� �[ ��f>�	 80

>*+�Z���� �!��1�S���[ �	 7>
ev�[���� ��)����������	�i
������ ������
 2��eH���!���
�
 �y������������ ���-X��M�
��h()��8��&������c��� ��i�
�()%	()�"��c�����������!$
8���)�� 8�*+�%
^�()�~��8�_
H��!()fZ'c.���8�	Z �)!� �Z
�
  �����¡�8�	)(
 ¢��
 8$��Z
��-��()����'%
^���+	)!Z��
A���

��������	
��

£�^���	
 ()���¤ !
 �¥)7� !
�%
^�	¦)��8�'4��+
 H-�&$)�
�!()Z�	b)��)!��A��� �Z�
 §.
 �&��	
 %
^����&$�Z)5W¨�)©
P�����+/0gXY��
 %G
 
�G
 �ª
%G
 «¬G)7%	����6��-��()��
��!$-�+)(
 ()%'r�����&��®�
�
 ()���!$�`�-��!�_H�
 �y��
¯ �~��	
 ¢��z�°¡Z�/�
 �����
!¢±'T²����+	)!Z�-�A��� *�`
 +
 £¤�--i�&$�
 ³�^�()���G!
�	
 &�´µ(�u�'��!$&$)��Z�
 ¥
���  �u� <G¦§>
 ���	¶·��u�¥w
�!$&$)�8����*+���¸¨�'©'4
5
 *�
 2ª��-��¥-'£��,�!�8�)
7�§«���
 DE�o����³�^�~���
©¹��§. -'A�i,+4�$��A���
³�^��©�	
 ³�^�&��()%'¬|
��ºM�� �tH�¯+4��§.���� 98+

�ºM�
  *5¶·n|��`
 =»¼�®¯
 �@
�¯)7�17�
 °r���u��©°r (risk

assessment) '�T�)�� ³�^�&�¶·0�»¼

³�x± Vol. 29 No. 2 (2005)122



���� �����	
�������������
����� ������������ �� �!"
���#$�% &'�(��	
��)��*+,
- (risk management) ��� �. � ��	
�.
 /������0	1�2*+,3456789:;
< (risk communication) ��=� ��)��2*+,�
!��� ��>�?1 � �� �!"��@A� �
��BC�� �� 3�D�)��*+,�� (risk

analysis) �!. ��	����	�
���2*+,��E���. FG����=�
HE�� E��I����� !��"J�#
��
���$%��KLM&'�2� ��&'2$%��F
G���MN����OP� ()*�Q+.� ,-.E
RS��T U..VWX9Y�/Z� 00	%1�/
#�2V�>�U	=�Z	1� .E�T � [3*U
()*U� �\�O4*U� 5�	672��=8]O
	1�9]\�� *+,��������.� 1�	
:;�<=�>� 1V��	
�� RS��T ?
�	@A�	���^VBC�����M_��
*+,2DE�0	1� F�A�	1�1�`��G
�E�� ab�. � ��HNIc	�d��&'�
J��K1��UBC. e�	N\I	O	1M_
�� Lf�*+,�00Vd��>���c f
�� �M"��T N�O\E&'� ?�=6��gT
E���	VM"�ON�O\� .�U6��4<h
i9j�0	�TE�0� �OPk�.�	O	1�
0� �OlQ�d�O\� ?�=� �"2����
��	O	�TE��� 6�MN�*+,�mOm\
�1�Rn�	TE�0� �6S�TU�U��	V
 � "o�"J�	�>��*+,�mOm\E�
0� ��\���%p�	VVW���1�&'� �
0"�=UX�U�00V&'.E&'� ����	
�9]\�

��������	���
�����������
�

*+,�(�.� ���+��:;�	
�?1 
5� f�� 	YZ�q?�. � E��I4*[r
��s\-	��e1 7p�	Y�. 2� �P
tYuvw3*+h� �12xyuvw3*+h�]
^�	Y��� tYuvw3*+h�2� �z{
��TE_**F� s\`�����abm\E_**
FMN�|Em\� *+h}~�m\� ��xyuv
w*+h�1��2�z{�'c.	1�$%�dT �
�����O��������U.\	1�1�_*
*F�*+h}~�.EU���� �. � e�MN
�$%.� ��2$]	1�VMm1�1�	Y��
� ��	Y2fg�]�=g�1.� E��I� xy
uvw*+h�hT 1U���@�$�I� ��*
+,�ij��2�	E6k���1���	$1	

U�0� .�.� ��`��s\`���!�5�
	� ���l�� �\�\�mn�eN����j�
8�� mo�8p�d����!�5�	�8��
�T 8p. 1V�1�qr�5s��� ����
	*+h��U��g�sE.E*+h�. tu.�
���1�n��v�	1�21�P� �P.Uw\
�	Y�2�1x\	1� .E�T � y�P*+h�
�U��*+,���z1	�O� �������V{
|�-�zT 1V�1�������	�
*+,3456789:;<2� *+,�����	

3���}�U� �=]N?�	J��2	1��9]
\� *+,3456789:;<�1�%��2� ~
2�
	����	1� 	���%������	O	
1���1�T�5��� U�U��b��"2�
���eN6O��=�N�@C�����	V�
456789:;<��������\ 1	�TE�
��91�E� 6�6k��\���HN 0E��
�)���=�T f U� 456789:;<���
`g+�j�?1 � �
	���HNE�1����
	1� E��I� �����AO\������� �
����O����2���z0� 4567uv9 ��
�� ��� �m���	"E���.'�� ����V
6S���m\	�O ¡<uv}¢��z�� �.
 � "�£���912�=� "����?� �1��
�	�����\)�2�b�2	�TE�
.E�T � 456789:;<�1�����U�
�� �b2�\ 1	1� �� �b�����=¤V�
b� �����j2� ¥�L��¦��O�!m\ 0
EWCg§���T ��O\ e=� ��1�¨©�
}�� 456789:;<U	.�� 10	=tYuv
w3*+hgxyuvw3*+h������.� ª�
��$T VMm1� s\� T VMm1« �1��
�	� q	�	���¬��=	��T 2�
	*+
,-2z1�	1� *+,-�e1 2� ���1
��¡x��¬.�¢��00	®A�	�

����������� !"

���¬�£�. � [3*�!����¬:+u
¯�?1 ¤\ f��� �\��� [3*��2� [
3*�_¥RS�¦§¨p��D�U°cE±²Q+�
)��¢E�����c� [©�ª� _*�����	
³«��T [¬� 3¬� ´µ¬	��[®¯���
�¬m\ 0E� ��2� �U�\I[®�°±¶·N
�]O\� °±¶�f����. �¬m\ 0E� .
�.� 1���U	V� [3*2� ²¸��2¹��6
O�²R�º».� ³£�¨®. 1VF��Ec�$
%m\U���T � ��Ec�2� ¹�6k���
F�� $%Y� %Y%´� �µ3��� ¶]%	��?
1 ����.� ¡·�$%�����=� ��
�¬��=	�?1 U¸¹��0KV�@A��ºm

»28]�*+,}¼+X<h����5� 123



��������	 
����� ���������
�������������� !"��	
#�$%��&��'()� *+)�,�����
-�) .�/� 01�23)�,4� 56)�7�8�
�	 9�:���;<=	>�?@�9�� '(�AB
CD����� E�F���%��GHICJ�� 

K�LM�����NOFC�'�P������	
QR$�ST�� ?@C'�P�����U�<V�
WX��Y=V�K�#Z� �[Z�,�\]C�
��<�=�=�^_`��a���=	 b<c� I
R$9�:de�fg���Vhijk"�� 9�"
��lm�� *;9�Cno� pqCrs��o���
�%�&��t(� uv�wxy�z{|�}<V�
#�$���"8�~����������"�� 23
)���%�uv�wxy������K������
�������a��	

� � � �

�������<V� �����=a�V�
�&
���o�+���������a��=�����
C����8� �w��AB� �	�}�P�����
IP���� <���V
��L��I��=�=V=
��m��=m�=��=���C�<���	
���
�w�����E����� ;<=&��%�CK'
�+ �uvP������� 
����� 9�:�
,�=�¡!C��V%�C¢m£�� ��<� ABP
���¤�¥�C;'�¡!<� 
�8C¦§�¨^�
©��%�uv�wxy�������rª��U��
����=���CE«V�<¬�=	

.®�QR$¯°±² 29�°³´± .2004µ 6¶ 3·
4®4 ¸¹��º���»�4

QR±¼ Vol. 29 No. 2 (2005)124


