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ある成分の化粧品への配合可否を判断するのは、
化粧品製造販売業者（いわゆる化粧品メーカー）
だ。国でも粧工会でも原料会社でもない。このと
ても重要なことがきちんと理解できていない化粧
品会社が増えているように感じる。あらためて、
化粧品への成分の配合可否について考えてみる。
化粧品は品目ごとの承認制度だった。様々な化
粧品が承認されることでそこで使用された成分の
配合前例が蓄積される。この制度下での成分の配
合可否判断はシンプルで「配合前例の範囲内で使
用可」（前例のない使い方は不可）というものだ。
「前例があること＝やっていいこと」というわか
りやすい規制だった。ちなみに配合前例の一部を
整理して公開していたのが化粧品種別許可基準
だ。どの成分をどのアイテムに最大何%まで配合
した前例があるのかがまとめられた一覧表だ。
それまでのわかりやすいが硬直的すぎる規制が
緩和され、化粧品の成分は原則として「化粧品製
造販売業者が自らの責任において自由に選択」で
きるようになった。
ただし、防腐剤、紫外線吸収剤、有機合成色素に
ついては従来どおり、やっていいことをリスト化
し、ここに書いていないことはやってはいけない
という規制方法が継承されている（ポジティブリ
スト方式）。
問題はそれ以外の成分についての考え方だ。原
則自由とはいっても、さすがにこれだけは絶対ダ

メだという禁止及び制限事項が定められている
（ネガティブリスト方式）。禁止及び制限事項の一
部は具体的な成分名を挙げてリスト化されている
（化粧品基準別表第1及び第2）。別表第1第2だ
けを見てこのリストで禁止及び制限されていない
ことはすべてやっていいことなのかといえばそう
ではない。ここがとても重要で、理解に失敗する
と会社に大きな損失を与えるような業務ミスにつ
ながりかねない。禁止及び制限事項には解釈次第
で配合可否が分かれる広大なグレーゾーンが存在
する。

配合可否は誰が決めるのか

この明確な禁止及び制限を受けていないグレー
ゾーンを本当にやっていいかどうかの判断は、化
粧品製造販売業者が自らの責任において自由に決
めることだ。その結果、判断を間違えて出た損害
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■図1 2001年3月以前の配合可否

やっていい範囲（＝前例あり）を決めている。
前例のないことはやってはいけない
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も、判断が正しくて出た利益も、そのどちらも化
粧品製造販売業者のものだ。
例えば、
・原料会社が化粧品用原料として販売している
・化粧品の成分表示名称リストに掲載されている
・日本薬局方に載っていない（医薬品ではない）
上記はいずれも参考にはなるが、化粧品への成
分配合可否判断の基準ではない。配合可否は原料
会社が決めるものでも、粧工会が決めるものでも、
国が決めるものでもないからだ。
化粧品製造販売業者には成分選択の自由がある
一方、当然ながらその責任もある。「自由と責任」
はセットであり、原料会社が大丈夫といった、粧
工会が表示名称を作った、国が日局に載せていな
い、ネガティブリストに載せていない、などとい
う他責の上に成分選択の自由があるという幼稚な
考えは通用しない。

配合可否の考え方

では、ある成分の化粧品への配合可否をどう考
えればいいのだろうか。観念的には医薬品医療機
器等法の化粧品の定義に照らして判断するという

ことに尽きる。

化粧品とは、人の身体を清潔にし、美化し、魅力を
増し、容貌を変え、または皮膚若しくは毛髪をすこ
やかに保つために、身体に塗擦、散布その他これら
に類似する方法で使用されることが目的とされて
いるもので、人体に対する作用が緩和なもの

ある成分を配合したことでその物品が化粧品の定
義から外れてしまう場合、その成分は配合禁止と
判断しなければならない。化粧品の定義は観念的
すぎるので、より具体には
（1） 化粧品の効能の範囲56項目を超える使い

方をしていないか。
（2） 化粧品基準の「趣旨」に照らして逸脱した

使い方をしていないか。
といった基準で判断することになるだろう。
例えば、禁止・制限を受けていないビタミンC

誘導体でも美白成分や抗酸化成分などと宣伝する
なら配合できないし、グリチルリチン酸2Kはリー
ブオンに0.5%までの制限があるが、前例を有し
ている化粧品会社ならこれを超える配合も可能だ。
化粧品の定義から外れるか外れないかは配合量
によって異なったり、アイテムによって異なったり、

やっていい範囲を決めている
（この範囲外はやってはいけない）

最低限の禁止や制限が決められている。
ここに書いていないからといってやっていい
とは限らない

■図2  2001年4月以降の配合可否
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宣伝手法によって異なることは十分考えられる。
そのため配合可否やその範囲は原料会社ではわ
からないし、そもそも原料会社にそれを判断する
義務も責任もない。

化粧品基準における医薬品の成分

ある成分を配合したことでその物品が化粧品の

定義から外れてしまうかどうか、判断に迷う場面
が多いのが「化粧品基準における医薬品の成分」
だ。化粧品基準には『化粧品は、医薬品の成分（中
略）を配合してはならない』と定められているの
で医薬品の成分を配合したら化粧品の定義から外
れてしまう。もちろん医薬品の成分であっても化
粧品への配合が認められる例外規定があるが、や

■別表第1
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やこしくなるので、ここではいったん「医薬品の
成分は配合禁止」として話を進める。
日本の医薬品成分は日本薬局方にまとめられて
いるので、これに掲載されている成分が化粧品基
準における医薬品の成分で、それ以外は化粧品基
準における医薬品の成分ではないと考える人がい
るが、間違いだ。
ある成分が医薬品の成分に該当するかしないか
判断できないときは、厚労省に疑義照会すること
で国としての正式見解を得ることができる。この

際発出される文書のタイトルが「化粧品基準にお
ける医薬品の成分の該当性について」となってお
り、回答本文は『化粧品基準第2項で規定する「医
薬品の成分」に該当する/しない。』という表現
になっている。「日本薬局方における」ではなく
「化粧品基準における」である点が重要だ。つま
り化粧品への配合可否を考える際の「医薬品成
分」は日本薬局方だけではないということだ。
次号以降、配合可否判断に関連する様々な事例
を紹介していこうと思う。

■別表第2
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