


ネイルラップは化粧品として規制されるのか？ プライベートブランドにとってFDAとEUの規則が意味すること

Details

結論： はい、ほとんどの場合は該当します。米国では、美容目的のネイル製品は原則としてFD&C法第201条(i)に基づき化粧品として規制されます。そのため、小売用のネイルラッ
プには、成分表示、必要な警告表示、認可された着色添加物が必要で、多くのブランドではMoCRAの登録と製品届出も必要です。EUでは、ネイルラップは規則（EC）No
1223/2009の対象となります。これにより、責任者の選任、安全性報告書の作成、CPNPへの届出が加わります。ジェルタイプのネイルラップには、HEMAの使用制限
とTPOの使用禁止も適用されます。

多くのブランドは、デザインの承認と最初の見本シートが届いてから初めて「ネイルラップは化粧品として規制されるのか」と問い始めます。その時点では、ネイルラップを「ただのステッ
カー」とみなし、成分表示、有害事象の連絡先、市場ごとの警告表示を付けずに出荷してしまいがちです。しかし規制当局はそうは見ません。ネイルラップは、ポリッシュ、インク、接着剤
からなるフィルムを数時間から数日間ネイルプレートに貼り付けて使うものです。FDAと欧州委員会はどちらも、このような製品を化粧品として扱い、それに伴う書類作成義務を課してい
ます。

これを誤った場合のコストは具体的です。2026年のオランダ政府によるスクリーニングでは、ネイル製品9点（全40点中、22.5%）に、EUでHEMA含有ネイル製品に義務付
けられている「プロ用途限定」の警告表示がまだ欠けていることがわかりました。九月1日（2025年）以降、光重合開始剤TPOを含む化粧品はEU市場に出すことも供給することも
できなくなり、販売の猶予期間も設けられませんでした。米国では、FDAがMoCRAの登録番号は承認ではなく、承認として販売することもできないと公式に表明しています。

本ガイドでは、粘着式ネイルラップが米国とEUでどのように分類されるかを説明します。また、プライベートブランドが発売前に保管しておくべき、成分開示、表示、安全性文書、サプラ
イヤー書類も一覧にまとめています。
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ネイルラップは米国で化粧品として規制されていますか？
ネイル製品に関するFDA自身のガイダンスは明確です。同庁は、連邦食品・医薬品・化粧品法に基づき、ネイル製品は「原則として化粧品として規制される［FD&C法第201
条(i)］」と述べています（FDAのネイルケア製品ガイダンス[1]）。第201条(i)は、人体に適用され、美化、魅力の向上、または外観の変更を目的とする物品を対象としています。ネ
イルプレートに貼り付ける装飾フィルムはこの目的に当てはまるため、乾燥ポリッシュストリップ、印刷された粘着ラップ、半硬化ジェルラップはいずれも化粧品の基準から出発します。

同じFDAのページには、ブランドのリスクを左右する二つの要点があります。第一に、使用目的によってラップが医薬品になることがあります。FDAは、「爪真菌症などの医学的な問題
を治療することを意図したネイル製品は医薬品である」と述べています。「抗真菌」「傷んだ爪を強化する」「もろい爪を治療する」といった表現は、製品を化粧品の区分から外し、医薬品
規制の対象にする可能性があります。第二に、化粧品は販売前のFDA承認を必要としませんが、「ほとんどの着色添加物を除く」という例外があります。印刷層およびポリッシュフィルム
に使用されるすべての着色剤は、その用途で認められている必要があります。ラップはステッカーのように見えても、着色添加物の規則が免除されるわけではありません。

小売販売の場合、表示では21 CFR 701.3に基づき、成分を一般的または慣用的な名称で、含有量の多い順に記載しなければなりません。サロンでのみ使用され、小売されることの
ない製品は免除される場合があります。同じ製品を消費者にも販売する場合は、表示に「プロ用途限定」と書かれていても、成分表示は引き続き必要です（FDA表示要件の概要[2]）。別途、
21 CFR 740.1[3] では、「健康被害を防ぐために必要または適切な場合にはいつでも」という警告文の記載を求めています。ネイルラップの場合、通常は除去、アレルギー、着用
を中止すべきタイミングについての案内が必要になります。

2022年の化粧品規制近代化法（MoCRA）は、市販後の義務を追加しました。化粧品を製造または加工する施設は、原則としてFDAへの登録が必要で、登録は2年ごとに更新しな
ければなりません。責任者は、各製品とその成分を届け出るとともに、届出を毎年更新し、安全性の裏付け記録を保管し、重大な有害事象を報告しなければなりません（FDAの登録と届
出[4]）。小規模事業者向けの免除規定は存在しますが、カテゴリーごとに例外があるため、自社が免除対象だと決めつけず、最新のFDAガイダンスを確認してください。九月9日
（2026年）、FDAは、登録と届出が「化粧品の承認制度でも販促ツールでもない」ことをあらためて明確にしました（証明書に関するFDAの声明[5]）。「FDA認証済みネイルラッ
プ」と宣伝するサプライヤーや製品掲載は、同庁が否定する主張を行っていることになります。

EUではネイルラップをどのように分類するか
EUの基本となる法令は、 規則（EC）No 1223/2009[6]です。化粧品とは、主に外観を変える目的で、爪を含む身体の外側の部分に接触させる物質または混合物と定義されて
います。乾燥させたネイルラッカーで作られたポリッシュストリップや半硬化ジェルラップは、爪に適用される混合物であり、化粧品として扱われます。感圧接着剤を使った単純な印刷プラ
スチックデカールは、より境界的なケースです。分類は、製品名に「ラップ」と書かれているか「ステッカー」と書かれているかではなく、組成と機能によって決まります。デカールが規則
の対象外だと想定する前に、安全性評価者に分類を書面で確認してもらってください。

ラップが化粧品に該当する場合、規則は次の五つを求めています。EU域内に拠点を置く責任者を任命すること。資格を持つ安全性評価者が化粧品製品安全性報告書（CPSR）を作成する
こと、製品情報ファイルを当局が利用できるよう保管しておくこと。製品を市場に出す前に、CPNPポータルで届出を行うこと。製造は適正製造規範（GMP）に従う必要があり、実務
上は次の規格で示されるガイドラインに従うことを意味します（ ISO 22716:2007[7]）。ISO 22716は化粧品の製造、管理、保管、出荷を対象としています。これは製
品認証ではなく工程のガイドラインであり、ISOまたはASTMの規格の中に、ネイルラップを個別に対象とするものはありません。

ジェルラップにとって特に重要なEU固有の制限は二つあります：

HEMAおよびDi-HEMA TMHDC。 委員会規則（EU）2020/1682[8] は、両物質をプロ用途限定のネイル製品に限定しています。ラベルには「プロ
用途限定」と「アレルギー反応を引き起こす可能性があります」を表示する必要があります。非適合製品は、六月3日（2021年）以降に市場に出すことができず、九月3日
（2021年）以降は供給できませんでした。これは禁止ではなく制限であり、処方にこれらのモノマーが含まれる場合にのみ適用されます。この科学的根拠は次のとおりです：
SCCS意見書SCCS/1592/17[9]。両物質は弱から中程度の感作物質であり、ネイルプレート上にとどめ、周囲の皮膚から離しておく場合にのみリスクが低いと判断さ
れました。
TPO。 九月1日（2025年）以降、トリメチルベンゾイルジフェニルホスフィンオキシドを含む化粧品は、EU市場に出すことも供給することもできません。欧州委員会
は、販売猶予期間がないこと、またサロンが顧客に既存の在庫を使用できないことを確認しています（欧州委員会のTPO Q&A[10]）。ランプで硬化させるためにTPOに依
存する半硬化ラップは、EU向けの販売にあたって処方を変更する必要があります。ジェルポリッシュ全般が禁止されているわけではなく、禁止されているのはこの光重合開始剤
だけです。

執行は一貫していないため、新規ブランドにとってリスクがあります。同研究所の2026年のスクリーニング報告書では、オランダの国立公衆衛生環境研究所（RIVM）が、サンプリン
グしたネイル製品の22.5%にプロ用途向けの警告表示がないことを確認しています（RIVM KN-2026-0024[11]）。競合他社の製品に警告表示がないからといって、その

https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetic-products/nail-care-products
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-labeling-regulations/summary-cosmetics-labeling-requirements
https://www.ecfr.gov/current/title-21/chapter-I/subchapter-G/part-740/subpart-A/section-740.1
https://www.fda.gov/cosmetics/registration-listing-cosmetic-product-facilities-and-products
https://www.fda.gov/cosmetics/registration-listing-cosmetic-product-facilities-and-products
https://www.fda.gov/cosmetics/cosmetics-news-events/fda-clarifies-it-does-not-provide-certificates-or-other-documents-verify-compliance-cosmetic-product
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32009R1223
https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:22716:ed-1:v2:en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:32020R1682
https://health.ec.europa.eu/publications/safety-cosmetic-ingredients-hema-and-di-hema-trimethylhexyl-dicarbamate-submission-i_en
https://single-market-economy.ec.europa.eu/sectors/cosmetics/tpo-nail-products-questions-answers_en
https://www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/KN-2026-0024.pdf


警告が任意であることを示すわけではありません。

ネイルラップの種類によってコンプライアンス文書が変わる理由
「ネイルラップ」には少なくとも三つの構造があり、それぞれが安全性評価者に対して異なる問いを投げかけます：

ラップの種類 爪に接触する部分 主なコンプライアンス上の問い
乾燥ポリッシュストリップ 接着剤付きのラッカーフィルム（造膜剤、可塑剤、顔料） 全成分表；着色添加物の適合状況；残留溶剤
印刷された粘着フィルム／デカール プラスチックフィルム、印刷インキ、感圧接着剤 分類の確認；インキの着色剤；接着剤の化学組成

半硬化ジェルラップ 部分硬化した（メタ）アクリレートジェル、UV/LEDで硬化 HEMAおよびDi-HEMAの状況；EU向けのTPOフリー光重合開始剤；
アレルギー警告；ランプの使用説明

接着剤は、ファイル内で独自の項目として扱う必要があります。2019年に皮膚科学誌『 Cutis 』に掲載されたレビューでは、エチルシアノアクリレートとイソプロピル-2-シアノア
クリレートがネイルラップ用接着剤から検出されたと報告されています。また、HEMAは、パッチテストでスクリーニングされる一般的なネイル用アクリレートのアレルゲンであることに
も触れています（2019年のCutisレビュー[12]）。シアノアクリレートは通常、他のアクリレートと交差反応することはありませんが、単独で感作を起こす可能性があります。そのた
め、ネイルラップは、ジェルアレルギーのある消費者にとって「安全な代替品」として自動的に扱えるものではなく、ラベルでもそのように表示すべきではありません。形状、サイズ、仕上
げの選択肢については、当社の カスタムネイルラップの概要をご覧ください。本記事では規制面のみを扱います。

プライベートブランド向けネイルラップ製品の発売準備方法
プライベートブランドは通常、米国では「責任者」となるか、EU域内の責任者を通じて対応します。つまり、これらの義務の大半は工場だけでなくブランドが負うことになります。実務上
の作業順序は次のとおりです：

マーケティング資料ではなく、完全な処方を入手してください。 サプライヤーには、フィルム、インキ、接着剤、トップコートを含むすべての層について、INCI名とCAS番1.
号を記載した定量的な処方を依頼してください。あわせて原材料の安全データシートも請求してください。これがなければ、米国の成分表示、CPSR、MoCRAの製品届出
は作成できません。サプライヤーが機密としてしか共有できない場合は、安全性評価者に直接送付してもらってください。
処方を対象市場ごとにスクリーニングしてください。 EUについては、TPOの禁止とHEMA/Di-HEMAの制限を含め、すべての物質を1223/2009の附属書と2.
照合してください。米国については、すべての着色剤がその用途で認められた着色添加物であることを確認してください。カリフォルニア州で販売する場合は、特にUV硬化系に
ついて、Proposition 65の指定物質をスクリーニングしてください。
安全性評価を依頼してください。 EUでは、資格を持つ評価者がCPSRに署名します。米国では、MoCRAにより十分な安全性の裏付けを示す記録が求められます。ラッ3.

https://cdn.mdedge.com/files/s3fs-public/CT103006315.PDF
https://jp.zigpac.com/custom-stickers/custom-full-cover-nail-wraps.html


プについては、評価者にどの接着剤の安全性試験が必要かを確認してください。処方によっては、接着剤の感作データ、一般的に推奨されるトップコートとの適合性、印刷層の安
定性が含まれる場合があります。その試験が実際に存在し、文書化されている場合を除き、パッケージに「皮膚科医によるテスト済み」や「低アレルギー性」と記載しないでくだ
さい。
規制を起点にラベルを作成してください。 米国では、品名、正味量、製造者、充填者または販売者、含有量の多い順の成分表示、MoCRAの有害事象連絡先、適切な警告表示4.
が必要です。EUでは、責任者の名称と住所、公称内容量、使用期限または開封後使用期間の表示、製造番号、注意事項、機能、成分表示が必要です。処方にHEMAまた
はDi-HEMA TMHDCが含まれる場合は、義務付けられている二つの警告文の両方を追加してください。妥協的な一つの箱にまとめるのではなく、米国とEUで別々の
パッケージを計画してください。
マーケティング上の表現を確認してください。 医薬品として販売する意図がない限り、治療効果の表現（「真菌を治す」「爪を修復する」）は削除してください。「FDA承認5.
済み」や「FDA登録済み」をバッジとして表示することも削除してください。装着時間に関する表現は、自社のインサートに記載する除去方法と装着中止の案内と一致させてく
ださい。
工場の品質管理システムを検証してください。 ISO 22716に準拠したGMPの証拠（監査報告書、製造記録、逸脱の処理方法など）を求めてください。米国については、6.
製造施設をFDAに登録する担当者を確認してください。
初回販売前に、登録、届出、通知を行ってください。 米国ではMoCRAの製品届出（該当する場合は施設登録も）を完了させ、EUではCPNPへの届出を行ってください。7.
そのうえで、実際に誰かが監視する有害事象の受付窓口を設けてください。

量産注文を出す前に依頼すべきサプライヤー書類

書類 必要な理由
INCIおよびCASを含む定量処方（全層） 成分表示、CPSR、MoCRA届出
原材料の安全データシート 安全性評価者による有害性の評価
TPO、HEMA、Di-HEMA TMHDCの含有に関する書面による声明 EU市場への適格性と警告表示の要件
カラーインデックス番号付きの着色剤リスト 米国の着色添加物およびEU附属書IVの確認
ISO 22716に基づくGMPの証拠（監査または手順） EUのGMP義務；サプライヤーの適正評価
安定性および適合性データ（入手可能な場合） 安全性評価ならびに装着および除去の説明を裏付ける
ロット番号の付与方法 苦情および回収に備えたトレーサビリティ

米国とEUの要件を並べて比較



項目 米国 欧州連合
法的根拠 FD&C法 §201(i)；MoCRA（2022年） 規則（EC）No 1223/2009
市販前承認 なし（ほとんどの着色添加物を除く） なし。ただし、CPSRとCPNPへの届出が事前に必要
責任の所在 責任者（ラベルに記載された製造者、充填者、または販売者） EU域内に拠点を置く責任者
成分表示 小売販売に必要（21 CFR 701.3） 必要（INCI名）
施設および製品の届出 施設登録は2年ごとに更新。製品届出は毎年更新 CPNP届出（製品ごと）
HEMA / Di-HEMA TMHDC 同等のプロ用途限定規則なし プロ用途限定、加えて義務付けられた二つの警告
TPO 同等の化粧品禁止規定なし 九月1日（2025年）以降禁止
治療効果の表現 製品を医薬品にしてしまう 化粧品には認められない。製品の再分類につながる可能性あり

実務上の結論は、米国の小売用パッケージで合法なジェルラップの処方が、EUでは販売できない可能性があるということです。EUに適合した製品であっても、米国固有の着色添加物の対
応とMoCRAの手続きは依然として必要です。

よくある質問
よくある質問：ネイルラップは販売前にFDAの承認が必要ですか？

いいえ。FDAは、ほとんどの着色添加物を除き、化粧品を販売前に承認しません。ブランドは依然として、認可された着色剤を使用し、適切に表示し、安全性の裏付けを保管し、ほとんど
の場合はMoCRAの届出を完了させる必要があります。登録番号や届出番号は承認ではないため、バッジとして表示すべきではありません。

よくある質問：米国におけるネイルステッカーの表示要件は何ですか？
小売用のネイルステッカーまたはラップには、品名、正味量、責任企業の名称と営業所所在地、含有量の多い順の成分表示、健康被害を防ぐために必要な警告表示を記載する必要があります。
MoCRAでは、有害事象報告のための連絡先情報も求められています。

よくある質問：ラップが印刷フィルムのみの場合でも成分開示は必要ですか？

はい、必要です。製品が化粧品として消費者に販売される場合は、フィルム、インキ、接着剤も含まれます。安全な方法は、サプライヤーから完全な処方を入手し、安全性評価者が確認する
ことです。製品が化粧品規則の対象外であるという判断をする場合は、その判断を書面で文書化してください。

よくある質問：EUのHEMA規則はすべてのネイルラップに適用されますか？



いいえ。規則（EU）2020/1682は、処方にHEMAまたはDi-HEMA TMHDCが含まれる場合にのみ適用されます。これは一部の半硬化ジェルラップに典型的です。
これらのモノマーを含まない一般的な粘着ラップは、プロ用途限定の警告表示の対象にはなりませんが、化粧品規則の残りの要件には依然として適合しなければなりません。

よくある質問：ブランドはネイルラップの接着剤について、どのような安全性試験を依頼すべきですか？

ラップ専用のISOまたはASTM試験法はありません。特定の接着剤の化学組成（多くはシアノアクリレート系またはアクリル系の感圧接着システム）に必要なデータについて、安全性評
価者に確認してください。これには、感作情報や、説明書で推奨するトップコートとの適合性確認が含まれる場合があります。

よくある質問：ジェルアレルギーの人にも安全だとしてラップを販売できますか？

慎重な根拠なしには販売できません。ラップ用接着剤にはシアノアクリレートが含まれる場合があり、アクリレートと交差反応することは稀であるものの、単独で感作を起こす可能性があり
ます。ジェルラップには（メタ）アクリレートが含まれます。既知のアレルギーがある消費者には、反応が現れた場合は使用を中止し、医師に相談するよう案内してください。

重要なポイント
米国のネイルラップは化粧品を出発点とし、治療効果の表現があると医薬品として扱われます — FD&C法第201条(i)（出典）)
MoCRAの届出は一度きりではなく、継続的に必要です — 施設登録は2年ごとに更新、製品届出は毎年更新（出典）)
HEMAまたはDi-HEMA TMHDCを含むEUのジェルラップには、義務付けられた二つの警告が必要です — 非適合製品の供給は、九月3日（2021年）
に終了（出典）)
TPOで硬化させたジェルラップはEUで販売できません — 九月1日（2025年）から禁止、販売猶予期間なし（出典）)
競合他社の表示を適合の証明として頼らないでください — ネイル製品9点（全40点中、22.5%）に必要な警告表示がなかったことが、2026年のオランダのスクリー
ニングで判明（出典）)
接着剤には独自の安全性レビューが必要です — ネイルラップ用接着剤で特定されたシアノアクリレート：2（出典）)

まとめ
ネイルラップは米国とEUの両方で化粧品として規制されています。プライベートブランドにとって実際の作業は、各ラップ構造を適切な書類に対応させることです。ポリッシュストリップ
や印刷フィルムは、主に完全な成分開示、認可された着色剤、そして明確な除去に関する警告表示を必要とします。半硬化ジェルラップには、モノマーと光重合開始剤の審査が加わり、EU
での販売ができないと判断されたり、処方の変更を迫られたりする場合があります。まずサプライヤーから完全な処方を入手し、表示デザインより前に安全性評価を行い、初回出荷前に届出
を済ませてください。ラインの計画段階で、処方、書類、数量について相談したい場合は、 カスタムネイルラップ案件の見積もりを依頼し 、対象市場も併せてお知らせください。これによ
り、書類の準備を初期段階から計画できます。

規制に関する参照情報は、2026年十月時点で確認しています。本記事は一般的な情報であり、法的助言ではありません。各市場の分類と表示については、資格を持つ安全性評価者または
規制の専門家に確認してください。
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