O 외국에서 실시된 화장품 등에 관한 시험 데이터의 취급에 대해
(1986년 3월 12일)
(약발 제231호)
(각 도도부현 지사앞 후생성 약무국장 통지)

화장품 등 제조(수입) 승인신청 시 외국에서 실시된 인체 국소자극 시험데이터 등의 취급에 대해서는 전문가로 구성된 “화장품 등 외국에서의 인체 시험데이터의 수용에 관한 검토회”에서 검토가 진행되어 왔는데, 이번에 그 보고 등을 토대로, 좌기와 같이, 외국시험데이터를 수용하기로 했으므로, 귀 관하 관계업자에 대하여 철저히 주지를 바랍니다. 

아래

제1 화장품에 대해
외국에서 실시된 인체 국소자극에 관한 시험데이터는 신뢰성에 문제가 없다면 심사자료로 수용한다. 
단, 원료성분에 관한 시험에 대해서는 적당한 대조성분(일본에서 충분히 사용경험이 있는 동일한 목적으로 사용되는 성분)이 마련된 시험이어야 한다. 또한, 원칙적으로 안면 또는 점막부위에 장시간에 걸쳐 사용되는 제품(화장수류, 크림유액류, 파운데이션류, 립스틱류, 눈썹볼화장품류 등)의 시험에 대해서는 일본국내에서 실시된 점포시험 데이터 또는 사용시험 데이터도 아울러 첨부해야 한다. 

제2 의약부외품에 대해
외국에서 실시된 효능 또는 효과에 관한 인체 사용성적데이터는 신뢰성에 문제가 없다면 심사자료로 수용한다. 
단, 멜라닌색소나 광선과 관련된 효능 혹은 퍼머넌트 웨이브용제의 효과나 염색효과 등 인종에 따라 효능 또는 효과에 차이가 있다고 생각되는 것에 대해서는 일본 국내에서 실시된 데이터가 필요한다. 
또한, 외국에서 실시된 인체 국소자극에 관한 시험데이터에 대해서는 화장품 자료 취급에 준해 수용한다. 

제3 기타
일. 데이터의 신뢰성에 대한 판단은 1985년 6월 29일자 약발 제660호 약무국장 통지 제3에 준해 실시한다. 
이. 외국에서 실시된 인체를 이용한 시험데이터를 제조(수입) 승인자료로서 제출할 경우에는 후생성 약무국장 심사 제2과는 사전 상담에 따를 것.
삼. 본 통지에 의한 외국에서 실시된 화장품 등에 관한 시험 데이터의 취급은 1985년 4월 1일 이후 제출되는 신청자료에 대해 적용한다. 

(별첨) 생략
