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Abstract
Cosmetics products are daily necessities, and new functional ingredients and products are being developed under cor-

porate social responsibility. Globally, a wide variety of cosmetics are sold in brick-and-mortar and online stores. The quality 
and safety of the cosmetic products and raw materials must be ensured so that they do not present any risk to consumers. Ad-
ditionally, consumers must be aware of the potency of cosmetic products. Therefore, establishing standards and testing meth-
ods are essential to evaluating the quality, safety, and efficacy of cosmetic products and raw materials. This report introduces 
the concept of regulatory science research in cosmetics, including market surveillance to ensure that products comply with 
applicable cosmetic standards and studies on establishing guidelines and standard testing methods for ingredients and trace 
impurities in cosmetics and quasi-drugs. The promotion of regulatory science research will lead to the development of safe 
and functional cosmetics per international standards and contribute to enriching human health and the environment.
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1. 緒 言

香粧品は人と人とのコミュニケーションツールとして
日常生活の必需品となっており，企業の製造物責任のも
と，社会的流行に沿って機能性の高い新たな原料や製剤
が次々に開発，販売されている。香粧品は国際的な市場
展開がされており，日本の香粧品は高品質で安全・安心
して使用できるとして海外でも人気がある一方，諸外国
のさまざまな香粧品を店頭およびネットで自由に入手す
ることもできる。香粧品は保健衛生上の危険を生じるお
それがある物であってはならないことが大前提で，その
うえで緩和な効能効果が求められる。しかし，2010年
代に発生した洗顔石けんや美白化粧品を原因とする皮膚
障害症例は大きな社会問題となり，機能性を追い求めす
ぎたことへの反省と，その品質と安全性確保の重要性を
改めて思い知らしめることになった。
香粧品は化粧品，医薬部外品として医薬品，医療機器
等の品質，有効性および安全性の確保等に関する法律
（昭和35年法律第145号，薬機法）の中で定義され，化
粧品基準（平成12年9月厚生省告示第331号）や医薬部

外品原料規格2021（令和3年3月薬生発0325第1号医
薬・生活衛生局長通知）でそれら成分の配合限度量およ
び品質に関して規定されている。また国際的には，化
粧品規制協力国際会議（ICCR）や国際標準化機構（ISO）
で，香粧品の安全性や規格・試験法に関する議論が進め
られている。
科学技術の進歩によって生み出されたものを真に国民
の利益にかなうよう調整するための科学をレギュラト
リーサイエンスと呼んでいる。本稿では，香粧品分野に
おけるレギュラトリーサイエンス研究の必要性を，筆者
がこれまで関わってきた，香粧品による健康被害の原因
究明，健康影響の懸念のある有害化学物質の規格基準や
試験法の策定などの研究内容を通じて紹介する。

2. レギュラトリーサイエンスとは

レギュラトリーサイエンスは1987年に国立衛生試験所
（現国立医薬品食品衛生研究所）の内山　充先生により
提唱された概念であり 1, 2），2011（平成23）年8月19日に
閣議決定された第4期科学技術基本計画では，「レギュラ
トリーサイエンスとは，科学技術の成果を人と社会に役
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