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内容概要

　　为提高我国化妆品生产的安全水平，促进化妆品进出口贸易的发展，构建和完善我国化妆品安全
管理和法规体系，国家质检总局系统地收集并组织编译了《日本化妆品法规》。
其主要内容包括：日本政府颁布法律、日本厚生劳动省部门规章、日本化妆品工业联合会指导性文件
，具体收录了日本药事法（节选）、日本药事法实施法令（节选）、日本药事法实施条例（节选）、
化妆品成分、化妆品标准、医药部外品成分标准、化妆品全成分标注指南等。
　　《日本化妆品法规》可供化妆品监管机构、生产企业以及从事化妆品进出口贸易的相关人员参考
。
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书籍目录

第一篇 日本政府颁布法律药事法(节选)药事法实施法令(节选)第二篇 日本厚生劳动省部门规章药事法
实施条例(节选)化妆品成分化妆品标准医药部外品成分标准2006防止对产品和服务做出不合理奖赏和
虚假陈述的法令以及药品、医药部外品、化妆品及医疗器械的公平广告操作标准厚生劳动省指定必须
标注的医药部外品和化妆品成分名称关于用于药品等的焦油色素省令(节选)染发剂(染发药)、脱色剂(
去色剂)及脱染剂相关规定《药事法》第五十条第十二项等规定必须标注使用期限的药品等药品、医药
部外品、化妆品及医疗器械品质管理标准药品、医药部外品、化妆品及医疗器械制造销售后的安全管
理标准第三篇 日本化妆品工业联合会指导性文件化妆品全成分标注指南日本化妆品工业联合会对医药
部外品成分标注的基本方针医药部外品成分标注中使用的“成分名称”“别名”“简称”的命名方针
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章节摘录

版权页：插图：第十三条之二（机构调查）（一）厚生劳动大臣可以要求作为独立行政法人（独立行
政法人是日本法人的一种，是为了国民生活和社会经济的稳定性等公共利益为目的，介于官方和民间
企业之间的法人资格，译注）的药品医疗器械综合机构（下称“机构”）对药品（专用于动物的药品
除外）、医药部外品（专用于动物的外用药性药品除外）、化妆品、医疗器械（专用于动物的医疗器
械除外）中符合省令规定的产品申请前条第一款规定的许可或者该条第三款规定的许可更换的生产销
售企业进行该条第五款规定的有关调查或审查。
（二）厚生劳动大臣根据前款规定，要求机构进行有关调查后，不应再自行进行调查。
但是，厚生劳动大臣在批准前条第一款规定的许可或者该条第三款规定的许可更换手续时，应当参考
第四款中所述的机构调查结果。
（三）厚生劳动大臣根据第一款规定，要求机构进行有关调查时，药品、医药部外品、化妆品、医疗
器械许可申请方或许可更换手续申请方必须接受机构进行的有关调查。
（四）机构进行前款规定的调查后，应当及时向厚生劳动大臣汇报有关调查结果。
（五）机构如受到处罚（不包括调查结果），或者机构不作为，可以根据《行政不服审查法》（1962
年第160号）的规定向厚生劳动大臣提出审查请求（中国称“复议申请”，译注）。
第十三条之三（针对外国生产商的认定）（一）在国外生产对日出口的药品、医药部外品、化妆品、
医疗器械的生产企业（下称“外国生产商”），可以获得厚生劳动大臣的授权。
（二）针对本认定，如果一家公司有多个生产工厂，则必须分别获得外国生产工厂的认定。
（三）第一款规定的授权，适用第十三条第三款至第七款以及前条的规定。
在此情形下，第十三条第三款至第六款规定中的“许可”应可换作“授权”；该条（第十三条，译注
）第七款中的“许可”应可换作“授权”、“第一款”应可换作“第二款”；前条（第十三条之二，
译注）第一款中的“该条第五款”应可换作“下条第三款中换作并援用的前条第五款”；该条（第十
三条之二，译注）第二款中的“前条第一款规定的许可或者该条第三款规定的许可更换手续”应可换
作“下条第一款规定的授权或者该条第三款中换作并援用的前条第三款规定的授权更换手续”；该条
（第十三条之二，译注）第三款中的“前条第一款规定的许可或者该条第三款规定的许可更换手续”
应可换作“下条第一款规定的授权或者该条第三款换作并援用的前条第三款规定的授权更换手续”。
第十四条（批准生产销售药品等）（一）希望生产销售药品（由厚生劳动大臣确定标准并指定的药品
、根据第二十三条之二第一款规定由厚生劳动大臣指定的体外诊断用药品不在此列）、医药部外品（
由厚生劳动大臣确定标准并指定的医药部外品除外）、含有厚生劳动大臣指定成分的化妆品、医疗器
械（普通医疗器械以及根据该款规定由厚生劳动大臣指定的控制类医疗器械不在此列）的有关企业或
人员，应当就其生产销售的产品获得厚生劳动大臣批准。
（二）遇有下列各项情形之一时，不给予前款规定的批准。
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编辑推荐

《日本化妆品法规》：主要贸易国家和地区化妆品法规丛书
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