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È  possibile reperire dei 
dati pubblicati sulla 
dimensione del mercato 
dei cosmetici del Paese? 
Come viene suddivisa 
la quota di mercato tra i 
diversi prodotti? Come 
è divisa la quota di 
mercato tra produttori/
marchi interni ed 
esterni?
I dati relativi all’importazione, all’esporta-
zione e alla quota di mercato dei differenti 
prodotti cosmetici, sono resi disponibili 
dal Ministero delle Finanze e dal Ministero 
dell’Economia, del Commercio e dell’Indu-
stria giapponesi.
Il mercato dei cosmetici in Giappone si 
sta fortemente sviluppando con un au-
mento sia delle importazioni sia delle 
esportazioni di prodotti cosmetici, con un 
incremento notevole delle esportazioni 
soprattutto dopo l’anno 2015: il valore è 
aumentato rapidamente, superando per 
la prima volta il valore delle importazioni 
nel 2016 e, dal 2018, il valore delle espor-
tazioni è quasi raddoppiato (1).
Sul sito dell’Associazione delle industrie 
cosmetiche giapponesi (JCIA) si trova una 
distribuzione dettagliata per tipologia di 
cosmetici (2).

Qual è la  normativa e 
dove è possibile reperire 
il materiale? È in lingua 
inglese?
I cosmetici giapponesi sono regolamen-
tati dalla legge “Pharmaceutical and 
Medical Devices Law” supportata da 
una serie di linee guida, di standard e 
di documenti di orientamento emessi 

dall’Autorità competente, il Ministero 
della Salute, del Lavoro e del Welfare 
(MHLW) (3).
Maggiori informazioni sulla legisla-
zione cosmetica in Giappone si possono 
trovare sul sito web dell’Associazione 
dell’industria cosmetica giapponese. Il 
sito è anche in lingua inglese, ma i det-
tagli sono solo in lingua giapponese (4).

Che cosa regolamenta 
questa legislazione? 
Alcuni prodotti 
particolari che non sono 
sempre classifi cati come 
cosmetici (es. i solari), 
come sono considerati?
I prodotti cosmetici in Giappone sono di-
visi in due gruppi principali: i cosmetici e i 
quasi farmaci. 
I cosmetici sono defi niti come “prodotti 
con azione delicata sul corpo umano, 
che sono destinati a essere applicati sul 
corpo attraverso lo sfregamento, l’asper-
sione o altri metodi, con l’obiettivo di pu-
lire, abbellire e aumentare l’attrattiva, al-
terare l’aspetto o per mantenere la pelle 
o i capelli in buone condizioni”. In totale, 
esistono sei gruppi di prodotti cosmetici: 
il profumo e l’acqua di colonia, i prodotti 
per il trucco, per la cura della pelle, per 
la cura dei capelli, i cosmetici per scopi 
speciali come le creme solari e i saponi 
cosmetici (5).
Invece, il gruppo dei quasi farmaci ri-
entra nella defi nizione di “prodotti con lo 
scopo di prevenire la nausea, le eruzioni 
cutanee, indolenzimento, favorire la cre-
scita dei capelli o rimuovere i peli o elimi-
nare e allontanare topi, mosche, zanzare, 
pulci ecc.”. In questa categoria troviamo 
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gli antitraspiranti e i deodoranti, i tratta-
menti per la crescita dei capelli, i prodotti 
antiforfora, i prodotti per la depilazione, 
gli agenti per la colorazione e per l’on-
dulazione e la stiratura dei capelli, i pro-
dotti sbiancanti, i dentifrici, i prodotti an-
tiacne, antiforfora e antiscottature (5).

Quali sono gli enti  
regolatori responsabili 
con cui un’azienda 
deve confrontarsi per 
immettere i propri 
prodotti sul mercato?
Diverse organizzazioni contribuiscono 
alla normativa per la messa in commercio 
dei cosmetici. 
Il MHLW è l’autorità competente per la re-
golamentazione dei cosmetici e dei quasi 
farmaci, responsabile della stesura dei 
regolamenti e degli standard relativi ai 
cosmetici e ai quasi farmaci. 
È bene specifi care che, per i quasi far-
maci, è prevista un’autorizzazione preven-
tiva prima della commercializzazione.
Il Pharmaceutical Affairs and Food Sa-
nitation Council è il gruppo di esperti di 
supporto al MHLW, mentre il Pharma-
ceuticals and Medical Devices Agency 
(PMDA) si concentra sulla revisione della 
documentazione relativa ai quasi farmaci 
e ai cosmetici (produttore estero, impor-
tatore) e valuta le segnalazioni di eventi 
avversi. 
Il Governo prefettizio ha la responsabilità 
per l’autorizzazione, le ispezioni e la con-
sulenza (3).

Quali sono i documenti 
richie sti per immettere i 
prodotti sul mercato?
Per immettere un prodotto cosmetico in 
commercio è necessario eseguire l’analisi 
degli ingredienti, rispettare le Good Qua-
lity Practice (GQP) e le Good Vigilance 
Practice (GVP) e inviare la notifi ca. I pas-
saggi per consentire agli importatori di ri-
chiedere una notifi ca sono:

• ottenere una prima approvazione per 
la distribuzione per categoria di pro-
dotto;

• ottenere la licenza di produzio ne e di 
vendita di cosmetici;

• compilare un apposito modulo di 
notifi ca alla Agenzia amministrativa 
responsabile;

• ottenere la licenza di produttore di 
cosmetici;

• rispettare le GQP e le GVP (3).

L’importatore, per ottenere la licenza 
di produzione e di vendita di cosmetici, 
richieste per la notifica, deve stabilire 
all’interno dell’azienda un sistema di 
gestione per la qualità e la sicurezza del 
prodotto che prevede la nomina di tre re-
sponsabili (marketing supervisor, quality 
supervisor, safety control supervisor) che 
verificano la conformità dei cosmetici 
importati con le normative giapponesi, 
la garanzia della qualità e la sicurezza 
dei prodotti. Tali persone devono at-
tuare gli standard GQP e GVP, nonché 
intraprendere le azioni appropriate per 
la gestione della sicurezza. Una persona 
sola può essere nominata per queste tre 
responsabilità.
La domanda per tale licenza di produttore 
di cosmetici richiede:
• uno schema della struttura fi sica,
• una planimetria dell’impianto di produ-

zione,
• documenti attestanti le qualifi che 

dell’ingegnere responsabile,
• il contratto di lavoro dell’ingegnere re-

sponsabile,
• copia del contratto con un laboratorio 

(se utilizzato).

I titolari della licenza che commercializ-
zano i cosmetici sono interamente re-
sponsabili del controllo sulla sicurezza 
degli ingredienti. Le autorità giapponesi 
raccomandano di eseguire l’analisi degli 
ingredienti per i loro prodotti prima di 
immetterli sul mercato, per assicurarsi 

che questi siano conformi alle normative 
giapponesi sui cosmetici, nonostante 
questa analisi non sia obbligatoria. 
Questa analisi viene eseguita sui cam-
pioni da strutture denominate “testing 
and inspection facilities”, designate dal 
MHLW. Devono essere testati i conser-
vanti, i fi ltri UV, gli antiossidanti, i colo-
ranti (con Color Index giapponese), deve 
essere accertata l’assenza di ingredienti 
vietati, quali i metalli pesanti. Poiché 
è necessario testare molte sostanze, il 
MHLW fornisce ai produttori e agli im-
portatori una lista di controllo per confer-
mare e controllare i loro prodotti (5).
I titolari della licenza alla commercializ-
zazione devono valutare la gestione della 
produzione e il controllo di qualità dei 
cosmetici che immetteranno sul mercato. 
Le GQP consistono nel predisporre un 
manuale con le procedure per la regi-
strazione della fornitura dei prodotti, la 
raccolta di informazioni sulla qualità dei 
prodotti, il trattamento dei prodotti difet-
tosi, il ritiro dei prodotti dal mercato ecc. 
L’obiettivo di questi processi è garantire 
la qualità dei cosmetici immessi sul mer-
cato dal titolare della licenza.
Inoltre, i soggetti responsabili di una li-
cenza di commercializzazione sono tenuti 
ad attuare sistemi per fornire e conser-
vare le informazioni richieste dai consu-
matori, con un sistema di monitoraggio 
per ricevere qualsiasi reclamo sulla qua-
lità dei prodotti cosmetici, secondo gli 
standard forniti dal GVP. Per fare questo 
è necessario raccogliere le informazioni 
relative alla sicurezza dei prodotti che 
sono fornite dalle autorità competenti, 
dalle organizzazioni professionali, dai 
produttori, dai rivenditori, dai consuma-
tori, dai ricercatori ecc. 
Dopo aver analizzato queste informa-
zioni, i titolari di una licenza di commer-
cializzazione possono eseguire procedure 
correttive come ritirare i prodotti dal mer-
cato o modifi care le avvertenze e le pre-
cauzioni d’uso sulla confezione. 
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è necessario testare molte sostanze, il 
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L’obiettivo di questi processi è garantire 
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menti per la crescita dei capelli, i prodotti 
antiforfora, i prodotti per la depilazione, 
gli agenti per la colorazione e per l’on-
dulazione e la stiratura dei capelli, i pro-
dotti sbiancanti, i dentifrici, i prodotti an-
tiacne, antiforfora e antiscottature (

Quali sono gli enti  
regolatori responsabili 
con cui un’azienda 
deve confrontarsi per 
immettere i propri 
prodotti sul mercato?
Diverse organizzazioni contribuiscono 
alla normativa per la messa in commercio 
dei cosmetici. 
Il MHLW è l’autorità competente per la re-
golamentazione dei cosmetici e dei quasi 
farmaci, responsabile della stesura dei 
regolamenti e degli standard relativi ai 
cosmetici e ai quasi farmaci. 
È bene specifi care che, per i quasi far-
maci, è prevista un’autorizzazione preven-
tiva prima della commercializzazione.
Il Pharmaceutical Affairs and Food Sa-
nitation Council è il gruppo di esperti di 
supporto al MHLW, mentre il Pharma-
ceuticals and Medical Devices Agency 
(PMDA) si concentra sulla revisione della 
documentazione relativa ai quasi farmaci 
e ai cosmetici (produttore estero, impor-
tatore) e valuta le segnalazioni di eventi 
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per l’autorizzazione, le ispezioni e la con-

Il MHLW è l’autorità competente per la re-
golamentazione dei cosmetici e dei quasi 
farmaci, responsabile della stesura dei 
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cosmetici e ai quasi farmaci. 
È bene specifi care che, per i quasi far-



Inoltre, se il titolare della licenza viene a 
conoscenza di informazioni che indicano 
che uno dei prodotti cosmetici può avere 
un effetto dannoso, deve comunicarlo al 
MHLW entro 30 giorni.
Dopo aver ottenuto la licenza, ma prima di 
iniziare l’importazione, gli importatori (vale 
a dire, la persona responsabile della società 
non giapponese) devono presentare la no-
tifi ca di importazione del prodotto cosme-
tico (produttore estero, importatore) oltre 
alla notifi ca di commercializzazione. 
Queste notifi che devono essere accompa-
gnate da un elenco di tutti gli ingredienti 
fornito dal fornitore dell’importatore o dal 
fabbricante; nel caso in cui non sia possi-
bile ottenere l’elenco, è necessario un rap-
porto dei risultati dell’ispezione interna e 
dei test, che confermi che il prodotto non 
contiene ingredienti vietati (4).
Gli importatori sono tenuti ad avere una 
licenza di produzione, relativa al confezio-
namento e all’etichettatura in lingua giap-
ponese e allo stoccaggio in una struttura 
giapponese, e una licenza di commercia-
lizzazione simile a quella dei produttori 
locali; devono inviare due notifi che: una 
proprio come i produttori locali (notifi ca 
di marketing cosmetico) e una notifi ca 
cosmetica relativa al produttore o impor-
tatore straniero, solo successivamente 
possono immettere il loro prodotto sul 
mercato (5).

È richiesta una persona 
legalmente responsabile 
nel Paese?
Se si intende produrre in Giappone, il 
produttore è la persona responsabile; nel 
caso dell’importatore si deve avere un re-
sponsabile nazionale. 

I prodotti che sono 
stati sottoposti a 
sperimentazione animale 
possono esser e classifi cati 
come cosmetici? In caso 
aff ermativo, le cose 
cambieranno? 
Alla luce del regolamento europeo in re-
lazione alla sperimentazione animale, la 
maggior parte dei produttori di cosmetici 
giapponesi ha abbandonato l’uso della 
sperimentazione animale nello sviluppo 
di prodotti e ingredienti cosmetici. In ge-
nerale, l’Agenzia regolatoria giapponese 
non richiede, per la produzione e la com-
mercializzazione, particolari valutazioni 
sulla sicurezza del prodotto fi nito poiché 
esistono delle liste positive e negative degli 
ingredienti.
Tuttavia, per la valutazione della sicurezza 
di prodotti quasi farmaci che contengono 
ingredienti nuovi o di nuovi ingredienti per 
i cosmetici, il MHLW richiede che la do-
manda di valutazione della sicurezza sia 
supportata da dati sugli animali (6).

Esistono elenchi positivi e 
negativi degli ingredienti 
che possono essere 
uti lizzati in un prodotto 
cosmetico? Questi elenchi 
sono disponibili? Se sì, 
dove? 
Sono presenti elenchi positivi e negativi in 
base al tipo di sostanza. Infatti, gli ingre-
dienti dei cosmetici sono soggetti al re-
golamento Standards for Cosmetics, del 
settembre 2000, che contiene gli elenchi 
degli ingredienti vietati o soggetti a re-
strizioni che possono essere utilizzati nei 
prodotti cosmetici. Inoltre, sostanze come 

conservanti, fi ltri UV e coloranti sono og-
getto di un elenco positivo che indica le 
quantità massime consentite. Le restanti 
sostanze possono essere incluse nei co-
smetici dopo aver garantito la loro sicu-
rezza sotto la responsabilità dell’azienda, 
sono esclusi gli ingredienti presenti nell’e-
lenco negativo. Gli elenchi sono tutti in 
lingua giapponese (4,5,7).
Per esempio, le limitazioni sui coloranti 
sono regolate dall’articolo 3 dell’ordi-
n anza n. 30 del 1966 del MHLW, relativo 
ai coloranti che possono essere utilizzati 
nei medicinali; essi devono essere appli-
cati mutatis mutandis ai coloranti per i 
cosmetici tranne il rosso n. 219 e il giallo n. 
204 che possano essere incorporati solo 
nei cosmetici applicati sui capelli e sulle 
unghie (7).
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