
 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 

日本化妝品製造業許可申請指引 

 

日本作為化妝品消費大國，除 2020 年遭受新冠病毒疫情之外，其國內的化妝品市場規模近十年來

逐年上升，2019 年日本的化妝品市場規模已達 2 兆 2,805 億日元，化妝品人均消費金額以 308.5

美元高居世界第一。隨著女權主義的影響，日本就業人群中女性就業者的占比已達40%以上，女性

經濟獨立提高了女性對化妝品的消費能力。此外，日本社會的泛娛樂化也使化妝品市場的客戶群體

逐漸拓展到男性、老年人、小學生等人群，日本已進入全民化妝的時代。 

 

本指引中，啟源將根據日本《醫藥品醫療機器等法》及相關法律，歸納整理日本化妝品製造業許可

的申請流程與所需材料，提供給啟源的現有客戶及潛在客戶作參考。此外，本所可提供協助註冊日

本各類公司之服務，如有需要，請進一步聯繫本所的專業顧問。 

 

一、 化妝品的定義 

 

根據日本醫藥品醫療機器等法（日文為“医薬品医療機器等法”，法律全稱為“医薬品、

医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律”）第二條第 3 項，化妝品

（日文為“化粧品”）指以清潔、美容人體、提升魅力、改變容貌、保養皮膚毛髮等為目

的，使用在身體上塗抹、噴灑或其他類似方法，對人體產生緩和作用的物品，亦包括皂類、

香水、洗手液等，但不包括用於診斷、治療或預防人類或獸類疾病的物品以及對人體或動

物體的構造機能產生影響的物品。 

 

二、 化妝品製造業許可 

 

在日本，化妝品相關的營業許可分為化妝品製造販賣業許可及化妝品製造業許可，其中化

妝品製造業許可（日文為“化粧品製造業許可”）再細分為化妝品製造業（包裝、標識、

保管）許可及化妝品製造業（一般）許可。化妝品製造業（包裝、標識、保管）許可適用

於將本公司採購入庫的化妝品進行商標貼牌、附加說明、二次包裝等業務；化妝品製造業

（一般）許可適用于企業作為化妝品工廠所進行的所有的化妝品工程作業之業務，如希望

實現化妝品在日本的自產自銷，須同時持有化妝品製造業許可及化妝品製造販賣業許可。 
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三、 化妝品製造業許可申請要求 

 

1、 對經營者的申請要求 

 

根據日本醫藥品醫療機器等法第十二條及第五條，如申請人（如申請人為法人，則該

法人的董事、監事、理事、會計人員、法人清算人等）滿足下列條件，則都道府縣

（日本一級行政區）政府針對該申請人提交的化妝品製造業許可申請，將不予批准： 

 

（1） 因怠慢安全管理或品質保證、經營者不符合法律要求或未按法律要求設置相

關負責人員等，導致此前持有的化妝品製造業許可被吊銷之日起未滿 3 年之

人士； 

（2） 因提供虛假材料或使用不正當手法取得化妝品製造業許可，導致該化妝品製

造業許可被吊銷之日起未滿 3 年之人士； 

（3） 被處以徒刑以上刑罰的結束之日起未滿 3 年之人士； 

（4） 存在醫藥品醫療機器等法、麻藥及精神向藥物取締法、毒物及劇毒物取締法

的違法行為之日起未滿 2 年之人士； 

（5） 麻藥、大麻、鴉片或興奮劑等成癮者； 

（6） 因精神障礙或肢體殘疾導致無法妥善經營化妝品製造業之人士； 

（7） 成年後仍屬於被監護人之人士。 

 

2、 化妝品製造業（一般）許可的設施要求 

 

根據《藥局等構造設備規則》，申請化妝品製造業（一般）許可的經營者所用於申請

的製造所應滿足以下要求： 

 

（1） 設有製造產品所必須的設備器具； 

（2） 所內換氣通風狀況良好，且環境整潔； 

（3） 明確區分平常居住區域與不乾淨區域； 

（4） 有充足的作業空間； 

（5） 設有防塵防蟲等的設備； 

（6） 地面應使用木板、混凝土等； 

（7） 設有處理工業廢水、廢料的設備器具； 

（8） 設有可確保產品、產品原料及資材的安全衛生的儲藏設備； 

（9） 備有產品及其資材的檢查設備，亦可在不影響業務進行的情況下使用第三方

的檢查設備或第三方檢驗機構。 
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3、 化妝品製造業（包裝、標識、保管）許可的設施要求 

 

根據《藥局等構造設備規則》，申請化妝品製造業（包裝、標識、保管）許可的經營

者所用於申請的製造所應滿足以下要求： 

 

（1） 設有可確保產品、產品原料及資材的安全衛生的必要的儲藏設備； 

（2） 有充足的作業空間； 

（3） 備有用於檢查產品及其資材的設備器具，亦可在不影響業務進行的情況下使

用第三方的檢查設備或第三方檢驗機構。 

 

四、 化妝品製造業許可申請材料 

 

日本各都道府縣政府規定的申請材料略有不同，啟源根據東京都政府的官方資料，整理申

請材料如下，提供予客戶參考： 

 

1、 化妝品製造業許可申請書（記載有製造所的名稱、地址、所申請許可的種類、技術負

責人的資料等）； 

2、 如申請人為法人，應提供申請日前 6 個月內發行的法人登記事項證明書； 

3、 業務分配表； 

4、 業務相關人員的診斷書或承諾書（確認相關人員是否對大麻等毒品成癮）； 

5、 如申請人為法人，應提供法人的組織架構圖； 

6、 技術負責人的勞動合同或可證明雇傭關係或使用關係的材料； 

7、 技術負責人的相關資格證書； 

8、 生產製造設備器具的統計簡要表； 

9、 檢查設備器具的統計簡要表； 

10、 製造所配置圖（明確標有製造所所在建築物中製造所的具體方位等）； 

11、 製造所的平面圖； 

12、 擬製造的產品品目的統計簡表及製造流程表相關材料； 

13、 製造所的指引圖（明確標有附近車站至事務所的路線）。 

 

五、 技術負責人 

 

經營化妝品製造業必須根據醫藥品醫療機器等法在每處製造所委任至少 1 名全職的技術負

責人，擔當技術負責人之人士應符合下列任意一項： 

 

1、 藥劑師； 

2、 高中或以上學校內完成藥學或化學的專業課程之人士； 

3、 高中或以上學校內完成藥學或化學相關課程，並從事化妝品的品質管理或安全管理之

業務已滿 3 年之人士； 
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4、 其它由厚生勞動大臣視為具有與上述人士同等知識水平之人士。 

 

六、 化妝品製造業許可申請流程 

 

簡要來說，申請化妝品製造業許可流程如下： 

 

1、 確認擬製造的化妝品是否符合日本相關法律法規，例如化妝品添加物裡是否存在日本

政府嚴禁使用的成分等。 

2、 確認用於申請的製造所是否滿足其所在地都道府縣政府的相關要求，例如是否擁有適

當面積、是否設有必要的設備等。 

3、 雇傭或委任人員為技術負責人，簽訂勞動合同或編制委任書。 

4、 根據都道府縣政府的要求準備申請材料。材料備齊後，向所在的都道府縣政府提交化

妝品製造業許可申請，並支付手續費。 

5、 提交申請後約 1~3 周內，都道縣府政府業務科的工作人員將對用於申請的製造所進

行實地調查，實地調查前，都道府縣政府會通知申請人，申請人必須確保實地調查時

技術負責人在場。 

6、 如實地調查未通過，申請人在規定時間內完成整改後，工作人員將進行第二次實地調

查。 

7、 如實地調查通過，申請人將在實地調查後 45~60 天內收到由都道府縣政府簽發的化

妝品製造業許可；或都道縣府會簽發許可明信片，申請人持該明信片前往政府部門領

取化妝品製造業許可。 

8、 針對所有擬製造的化妝品，均應向都道府縣政府提交相關的申報書。 

9、 開始營業。 

 

 

啟源集團擁有經驗豐富的專業團隊，為客戶提供中國公司的籌建、註冊及各類許可證/牌照的申請

及後續維護、稅務籌畫及審計服務，有關詳情請諮詢我們的專業顧問。 

 

 

參考資料： 

1.   日本經營許可介紹 

2.   日本不動產 
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免責聲明 

 

本文所及之內容和觀點僅為一般資訊分享，不構成對任何人的任何專業建議，啟源不對因信賴本

文所及之內容而導致的任何損失承擔任何責任。 

 

 

 

 

 

如果您需要進一步的資訊或協助，煩請您瀏覽本所的官方網站 www.kaizencpa.com 

或通過下列方式與本所專業會計師聯繫： 

電郵： info@kaizencpa.com, enquiries@kaizencpa.com 

電話： +852 2341 1444 

手提電話：+852 5616 4140, +86 152 1943 4614 

WhatsApp, Line 和微信： +852 5616 4140 

Skype: kaizencpa 


