
 

 システム認証事業本部 

化粧品製造に関する ISO 規格（ISO22716:2007）の動向 

 

今回は、化粧品製造に関する ISO 規格の動向や概要を紹介します。

規格名称は、ISO22716:2007 (Cosmetics-Good Manufacturing 

Practice(GMP)-Guidelines on Good manufacturing Practices)、

2007 年 11 月 15 日に発行された化粧品の優良製造規範（GMP）

です。 

 

化粧品は、食品と異なり、直接体内で吸収されるわけではありませ

んが、直接皮膚に触れるため、人体に影響を及ぼす可能性が高く、高い品質管理が求められることになります。 

薬事法第 12 条の 2 第 1 号規定により、下記省令への適合が求めています。 

－省令 135 号（医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理の基準に渇する省令） 

－省令 136 号（医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の品質管理の基準に渇する省令） 

が公布されています。 

日本化粧品工業連合会（粧工連）は、品質維持の観点で、ISO22716 遵守することを決定しています。 

 

日本国内での化粧品 GMP の動向
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

1.1） 粧工連では、化粧品 GMP の理念として、 

① 生産における人為的誤りを最小限とする 

② 汚染及び品質低下を防止 

③ 高品質を保証するシステムを設計（品質設計通りの同品質製品を継続して製造する。） 

を策定しました。 

1.2) 経緯は下記の通りです。 

－昭和 56 年（1981 年）粧工連が自主基準として化粧品 GMP 策定 

－昭和 63 年（1988 年）一部改定 

－平成 14 年 （2002 年）薬事法改定、平成 16 年（2004 年）GQP（品質管理）省令公布 

粧工連技術指針委員会で改定作業。粧工連 GMP 改定（案）提示、意見募集、厚労省と調整。ISO-TC217W6 

の検討状況を注視、検討継続。 

－平成 19 年（2007 年）ISO22716 発行。 

国際的信頼を得、海外との貿易の円滑化には、ISO-GMP の遵守が必要と判断。従来の粧工連の自主基準 

GMP とは同レベルであり、問題なしと判断。 



 
 

－平成 20 年（2008 年）「粧工連は ISO の化粧品 GMP を粧工連自主基準として採用」する旨事務連絡文書が、

厚労省より各都道府県あて発出。 

 

現在、粧工連会員の製造は、ISO22716 に適合した運用がなされていることになります。 

 
海外での化粧品 GMP の動向
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

さて、海外各国の動向を見てみましょう。 

会議の GMP（ISO22716）の動向は、化粧品規制協力国際会議（ICCR）における結果を見る必要があります。 

ICCR 第 2 回（2008 年 8 月）において、各国の ISO22716 に対する取り組みが明確になりました。 

－米国：ISO 基準を考慮し、現在の FDA（アメリカ食品医薬品局）ガイダンスを改訂。 

－EU：ISO TC-217 22716 が CEN（欧州標準化委員会）により採用。 

－カナダ：ISO 基準を考慮に入れ、第 3 回 ICCR までに GMP 自主基準を採用。 

－日本：粧工連が ISO22716 の採用を都道府県に周知。 

また、ICCR 第 3 回（2009 年 9 月）において、規制当局は ISO22716 の適用が可能な場合、各地域で施行する

ことについての合意確認をしました。 

地域的に限定されていますが、ISO22716 の適用が推奨されています。 

 

ICCR：米国、日本、欧州連合及びカナダ化粧品規制当局からなる国際的グループで、①国際貿易への障害を

最小化し、②最高レベルの世界的な消費者保護を維持する、ことを目的とする。また、会議の一部では、規制 

当局グループは、各地域の化粧品業界団体との対話に参加する。 

 

ISO22716 規格の概要 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

それでは簡単に、規格の概要を説明しましょう。 

1.1) 適用範囲 

化粧品の生産、管理、保管及び出荷を対象とした指針で、製造作業員の安全や環境保護は対象外、また、研究

開発行為と最終製品の物流は適用されません。 

1.2) 概要 

1 章から 17 章まで構成されています。 

概要は下記の通りです。 

１ 適用範囲：上記の対象の記載 

２ 用語及び定義：本規格で使用している３６の用語の解説 

３ 従業員：品質部門の独立性、教育訓練、衛生、健康など 



 
 

４ 構造設備：区域、動線、清掃しやすさ、照明、換気など 

５ 機器：設計、据付、校正、保守、バックアップなど 

６ 原料及び包装材料：購入と受け入れ、識別、出庫、保管など 

７ 生産：製造作業、包装作業など 

８ 最終製品：出荷、保管、返品など 

９ 品質管理試験室：試験方法、判定基準、サンプリングなど 

１０ 規格外品の処理：調査、再加工など 

１１ 廃棄物：廃棄物の定義、動線、容器、処分など 

１２ 委託：委託種類、委託者、受託者、契約書など 

１３ 逸脱：再発防止など 

１４ 苦情及び回収：製品に対する苦情、製品の回収など 

１５ 変更管理：データに基づく承認、実施 

１６ 内部監査：方法、追跡調査など 

１７ 文書化：承認、配付、記録、改訂、保管など 

となっており、受け入れから出荷までの製品の流れに沿って使用できるよう記述がなされている。また、3 章以降

の主な章の最初に「原則」を記載し、各章の目的が明確化されています。 

他の ISO 規格にも言えますが、それぞれの要求事項をどのように（深さ）実施するかは、各組織の業務内容によ

って異なりますので、適用を進める組織では、リスクを想定した上で、実施内容を決定することが求められます。 

 

本規格の認証サービス体制 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

本規格は、ISO9001 や ISO14001 のように審査登録制度（認証制度）を伴うことを目的として作成されていませ

んが、ビューローベリタスでは、本規格への適合性を審査し、適合認証書を発行するサービスを提供してまいり

ます。また、ビューローベリタスでは、化粧品製造組織の品質維持の観点だけでなく、事業活動全体を含めた視

点での顧客満足の維持向上、継続的改善を仕組みとして確立し、運用することを目的とした ISO9001 の運用も

推奨しております。 

 

契約、設計、生産、梱包など事業活動全般の運用状況を ISO9001 の視点で、また、化粧品製造を ISO22716

の視点を用いて確認し、組織の強み、弱みを客観的に理解し、改善活動の推進できることが期待されます。 
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