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『国際化粧品規制 2025』追加情報 
2025 年 11 月 26 日 

 『国際化粧品規制 2025』（以下『2025 年版』）の記載内容につきましては、2024 年

末情報を基本とし、2025 年に生じた変化も可能な限り記載しました。しかしながら、その

後に影響の大きな新情報が各国・地域で公表されました。参考のために、それら新情報の主

たるものの概要を報告します。 

 

１．EU 
 ① 成分名用語集の改訂 

   2025 年 7 月 10 日に公表され、記載成分数は 30070 から 30418 に増加。 

   施行は 2026 年 7 月 30 日である、早期に変更も推奨されている。 

   https://eur-lex.europa.eu/eli/dec_impl/2025/1175/oj 

 

 ② ANNEXES の追加・修正 

   ANNEX Ⅱ CMR 成分の追加  EU Ref.No 1731～1751 

          修正       EU Ref.No 1580 

   ANNEX Ⅲ 削除       EU Ref.No   311 

   https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2025/877/oj 

 

 ③ EU 委員会からの化粧品規則関係新規提案 

   立法の簡素化・規制負担の軽減・ビジネスプロセスの簡素化・単一市場のさらなる統

合を目的に WTO（世界貿易機関）提案：G/TBT/N/EU/1148（2025 年７月 16

日：コメント〆2025 年 10 月 14 日）が行われた。主たる内容は以下の通り： 

    ・化粧品規則：化粧品への使用が許可される物質の収載手続きの改訂 

    ・ナノマテリアルや CMR 物質などの規制要件の最適化 

   https://www.scribd.com/document/889754557/eu1148 

 

２．アセアン 
 ① ACD ANNEXES の追加・修正 

   2025 年 5 月の ACC（ASEAN 化粧品委員会）により以下の内容が承認公表され

ている。 

    ANNEX Ⅱ (2027 年 4 月から) 

     2-Ethylhexanoic acid and its salts の追加     Ref.No 1024 

     Trimethylolpropane triacrylate(カンボジアを除く) Ref.No 1721 

     Phenacetin(マレーシアを除く)           Ref.No 1722 

    ANNEX Ⅲ (2025 年 11 月から) 

     Salicylic acid の（b）に nail polish を追加      Ref.No 98 

   https://www.hsa.gov.sg/cosmetic-products/asean-cosmetic-directive 

 

 ② ベトナム化粧品管理法令（草案） 

   ベトナムの化粧品規制は改訂中であり、その概要が明らかになった時点で Web 等で

紹介するとしていた。2025 年 8 月 26 日に化粧品管理法令（草案）10 章 60 条及

び 17 別表から構成されている。成立・施行時期は未定であるが、第 56 条の経過措置

https://eur-lex.europa.eu/eli/dec_impl/2025/1175/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2025/877/oj
https://www.scribd.com/document/889754557/eu1148
https://www.hsa.gov.sg/cosmetic-products/asean-cosmetic-directive
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では 2027 年 1 月 1 日からの措置が記載されている。 

   https://dav.gov.vn/info-document-323.html 

   なお、章及び条は以下の様である。 

 

章 条 章 条 

1 総則 1-3 6 オンライン文書 30-32 

2 届出 4-14 
7 安全性及び品質検

査・監督 
33-41 

3 製造 15-23 8 回収 42-45 

4 輸出入 24-26 9 責任 46-55 

5 PIF 表示広告 27-29 10 実施規定 56-60 

 

   また、現行の規制 06/2011/TT-BY の一部変更が 2025 年 7 月 3 日に公表され

ている。 

 

 ③ タイ：吸入リスクのある製品（スプレー製品・粉末製品等）で二酸化チタンを配合す

る場合には危険物管理課に申請・認証を受けることが求められる。2025 年 4 月 10

日以降。 

 

３．中国 
 ① 化粧品原料目録の管理方法変更（2025 年 6 月 24 日＆10 月 20 日） 

   中国で使用実績のある化粧品原料は「已使用化粧品原料名称目録 2021（目録

2021）」（全 8972 原料）として管理されていたが、今後は「目録Ⅰ」として管理す

る。今回は、禁止原料の追加や最高濃度の削除について改訂されている。「安全技術規

範要件に従う」は現行の通り。 

   3 年間の安全監視期間を経た新原料は今後「目録Ⅱ」として管理する。6 月 24 日時

点での目録Ⅱの収載原料は以下の 2 成分で、10 月 20 日にはさらに以下の 3 成分が

追加された。今後はさらに増加すると考えられる。 

    ・ACETYLNEURAMINIC ACID 

    ・β-ALANYL HYDROXYPROLYLDIAMINOBUTYROYL BENZYLAMIDE 

    ・LAUROYL ALANINE 

    ・POLYMETHYLSILSESQUIOXANE/TRIMETHYLSILOXYSILICATE 

    ・BIS-CETEARYL AMODIMETHICONE 

 

   『2025 年版』成分編 8.「日本表示名称を有し中国で使用可能な化粧品原料」の一

覧表では、配合禁止原料には X を付しており、その序号は以下のとおり。 

    00042、01778、05044、06776、07737、00071、02018、02099、

03217、03300、04328、05218、05219、05220、05428、06149、

06242、08263、06813、03020、04696 

 

   安全技術規範 2015 に従う欄に○を付しているが、 

   序号：05302、07385、08667 は○⇒×に修正。 

 

https://dav.gov.vn/info-document-323.html
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   （参考）付録Ⅰで日本表示名称のない序号 

    00043、01777、02311、02705、03022、03122、03339、04678、

05045、05046、05047、00019、00020、00021、00022、00030、

00045、00046、00077、00397、00407、00408、00415、00416、

03088、03271、04535、05221、05222、06815 

 

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/hzhpggtg/jmhzhptg/2025062415

3604180.html 

   https://www.nmpa.gov.cn/hzhp/hzhpjgdt/20251020091655117.html 

 

 

 ② 化粧品安全技術規範 2015 の試験法追加・修正 

   ＜第 4 章 理化学試験方法＞ 

試験名 施行日 

化粧品中のアゼライン酸及びその塩類，フェナセチン，ヒド

ロキシカプリンの各検査方法 
2025 年 7 月 1 日 

化粧品中のアスベスト検査方法（修正） 同上 

化粧品に含まれるグルクロン酸など14種類の成分の検査方

法（修正） 
同上 

歯みがき中の硬質粒子の検査方法 2026 年 3 月 1 日 

歯みがき中のジエチレングリコールとエチレングリコール

の検査方法 
同上 

歯みがき中の可溶性/遊離フッ素の検査方法 同上 

歯みがき中の総フッ素の検査方法 同上 

化粧品中のリチウムなど 43 元素の検査方法 同上 

歯みがき中のリチウムなど 43 元素の検査方法 同上 

   ＜第 6 章 毒理学試験方法＞ 

ウシ角膜混濁度・透過性検査方法（BCOP） 2026 年 3 月 1 日 

in chemico 皮膚感作性：反応速度論的直接結合性検査方法 同上 

皮膚吸収：in vitro 検査方法 同上 

免疫毒性検査方法 同上 

口腔粘膜刺激性検査方法 同上 

in vitro 皮膚感作性： ARE-Nrf2 ルシフェラーゼ LuSens

検査方法 
同上 

 

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/hzhpggtg/jmhzhptg/2024103011

1714162.html 

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/hzhpggtg/jmhzhptg/2025082916

2436189.html 

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/hzhpggtg/jmhzhptg/2025050716

1547128.html 

 

 ③ 化粧品管理に関する 24 件の改革意見を最終決定（11 月 17 日） 

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/hzhpggtg/jmhzhptg/20250624153604180.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/hzhpggtg/jmhzhptg/20250624153604180.html
https://www.nmpa.gov.cn/hzhp/hzhpjgdt/20251020091655117.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/hzhpggtg/jmhzhptg/20241030111714162.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/hzhpggtg/jmhzhptg/20241030111714162.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/hzhpggtg/jmhzhptg/20250829162436189.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/hzhpggtg/jmhzhptg/20250829162436189.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/hzhpggtg/jmhzhptg/20250507161547128.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/hzhpggtg/jmhzhptg/20250507161547128.html
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   NMPA（国家薬品監督管理局）は、2030 年までに化粧品規制のための包括的な法

的・技術的枠組みの確立を目指し、2035 年までに国際的な先進基準に匹敵する規制

体制を構築し、中国化粧品の世界的な競争力を高めるとしている。 

   これらの目標を達成するために、NMPA は以下の 5 つの主要分野にわたり 24 の改

革意見を導入している。 

    ・化粧品業界におけるイノベーション支援の強化 

    ・登録及び通知管理の効果向上 

    ・生産及び運用監督の改善 

    ・化粧品規制の技術支援強化 

    ・国際基準との規制の統一化推進 

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/hzhpggtg/jmhzhptg/2025111714

3349149.html 

 

４．米国 
 ① 米国情報規制局（OIRA）は 2025 年 9 月 4 日、MoCRA（化粧品規制近代化法）

関係の一部スケジュールの変更を公表した。その概要は以下のとおり。 

    ・香料アレルゲン表示：特定の物質を香料アレルゲンとして特定し、化粧品ラベル

での表示を義務付ける 目標 2026 年 5 月 

    ・GMP:2025 年 10 月には草案公表の予定であるが、製品の安全性を確保するた

め、化粧品施設での GMP 要件を定める 目標未定 

    ・タルク試験方法：草案公表済であるが最終試験方法を決定 目標 2026 年 3 月 

 

 ② FDA が有害事象データを公表：以下のアドレス 

https://fis.fda.gov/sense/app/556fa804-28bf-4ec4-97f3-

aab9eba283d4/sheet/7a47a261-d58b-4203-a8aa-

6d3021737452/state/analysis 

 

５．韓国 
 ① 安全基準の変更・修正 2025 年 9 月 2 日 第 2025-63 号告示 

   ＜紫外線吸収剤＞ 

    ・ローソンとジヒドロキシアセトン削除 

    ・ベンゾフェノン-3（オキシベンゾン）5％⇒2.4％ 『2025 年版』278 頁 

     ただし、顔、手及び唇に使用される製品は 5％ 

   ・トリス-ビフェニルトリアジンの追加 『2025 年版』278 頁 即日 

   ＜制限成分＞いずれも新設 

    ・ノノキシノール-9 26571-11-91 7.2％ 

    ・3-(4-tert-ブチルフェニル)イソブチルアルデヒド 80-54-60 14％ 

    ・オクタメチルシクロテトラシロキサン 556-67-2 8.7％ 3 年後 

    ・デカメチルシクロペンタシロキサン 541-02-6 19.7％ 3 年後 

   ※期日無記載は半年後施行。旧処方は告示施行後 2 年間販売可。 

 

 ② 化粧品法の今後の施行予定 

   2025 年 8 月 1 日に自然化粧品、オーガニック化粧品の項目が削除されているが、

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/hzhpggtg/jmhzhptg/20251117143349149.html
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/hzhpggtg/jmhzhptg/20251117143349149.html
https://fis.fda.gov/sense/app/556fa804-28bf-4ec4-97f3-aab9eba283d4/sheet/7a47a261-d58b-4203-a8aa-6d3021737452/state/analysis
https://fis.fda.gov/sense/app/556fa804-28bf-4ec4-97f3-aab9eba283d4/sheet/7a47a261-d58b-4203-a8aa-6d3021737452/state/analysis
https://fis.fda.gov/sense/app/556fa804-28bf-4ec4-97f3-aab9eba283d4/sheet/7a47a261-d58b-4203-a8aa-6d3021737452/state/analysis
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その他以下の条項及び内容が 2026 年 4 月 2 日に施行となる。 

    ・第 2 条 13.「海外化粧品の直接購入」とは、個人が海外サイバーモール（コン

ピュータ等を利用して商品を取引するために設置された仮想事業場、情報通信施

設）で自己消費を目的に直接購入する化粧品をいう。 

    ・第 23 条の 2 有害化粧品の開示 

    ・第 23 条の 3 海外直接購入化粧品の検査及び関係機関への情報提供 

    ・第 23 条の 4 海外直接購入化粧品の調査 

    ・第 37 条 関係罰則の追加 

 

６．台湾 
 ① 香料アレルゲン 24 種の表示：2026 年 1 月施行予定 

   Coffee Break でも記載しているが、2026 年 1 月には EU と同様に一定濃度以上

の 24 種のアレルゲン香料名について表示が義務付けられる。 

   https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=5072&id=30919 

 

 ② 制限成分リストの追加・修正・削除 

   2025 年 4 月から意見募集されていた制限成分リストの草案がまとまり、11 月 6

日に最終案が公表された。非薬用歯みがき及びうがい薬使用の Boric Acid とその塩が

削除され、染毛剤 30 種が新規追加されたほか、タルク、二酸化チタン、レチノール・

レチニルアセテート・レチニルパルミテート、αアルブチンの 4 種が新たに追加され

た。また、74 項目が修正されている。施行は 2026 年 10 月 1 日である。 

   https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=31285 

 

以上 

https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=5072&id=30919
https://www.fda.gov.tw/TC/newsContent.aspx?cid=3&id=31285

