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効能をめぐる規制と企業の役割
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Abstract 

April 2001, it was started the deregulation of cosmetics to Cぽryout in Japan. From now on our industry has an 

obligation to operate the market mechanism under the accountability principle. But I think that industry has to 

make a big role in the fields of cosmetic E節cacy,because there is still some behind in the deregulation about 

them. In order to feel real of cosmetic e飴cacyby consumers who use them, industry has to advance the cosmetic 

science further. Moreover it is also important to巴xamineresults severely, speedy and to make it authorized. At 

this point, Japanese Cosmetic Science Society has great role. 
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1.はじめに

香粧品開発を支える技術進歩と市場の国際化が進む

なかで， 化粧品の規制緩和が本年2001年4月l日よ

り実施された。規制緩和の目的を推進計画の閣議決定

から引用すると，

「日本の経済社会の抜本的な構造改革を図る こと」

であり，すなわち

・国際的に聞かれ，

－自己責任原則と市場原理に立つ自由で公正な経済

社会としていく。

－行政は，事前規制型から事後チェック型に転換し

ていく 。

ことが基本とされている。

われわれ企業にとって肝要なことは，規制緩和は全

成分表示等のテクニカルな薬事論議にとどめて考える

のでなく，今後のグローパル経済，ひいては企業経営

に関わる問題として捕らえなければならない点であ

る。そして自己責任原則と透明性を確保した市場原理

が機能するために企業の役割がいっそう重要になる。

これを念頭におき施行開始された新制度を見ると，

化粧品・医薬部外品の効能に関してはまだ課題が残さ

れており，この解決のための企業の役割について私見
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を以下に述べる。

2.規制制度改正概略

Table Iに規制制度改正での新旧比較を示す。その

骨子は

・全成分表示等消費者への情報提供を前提に，品目

許可等の事前審査制を撤廃

－成分は， 一部をネガテイブ ・ポジテイブリス トで

のみ規制

－その他の成分は，原則企業の自己責任での安全性

担保

であり，まさにグローパル・ハーモナイゼーションと

同調した内容と考える。ところが効能に関しては，こ

れと異なり従前の日本式の基本的考え方が踏襲された

と考える。

3.化粧品の効能

Table 2に医薬発第 1339号「化粧品の効能の範囲の

改正について」の通知を示す。その内容は， 化粧品の

効能が

－類別の規定が外れ

. 55種に効能を拡大された

ものである。しかし基本的には効能の範囲をポジティ
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