「2017年法規鬆綁建言平台」美商議題辦理情形

六、化粧品

	議題
	建議
	主管單位
辦理情形暨未來處理方向

	1.採納涵蓋最新科技演進並可與貿易夥伴相調和的化粧品法律定義
	2016年下半年公告，化粧品衛生管理條例修正草案中草擬的化粧品定義仍難謂廣泛，亦未適當地與美國及其他主要貿易夥伴取得一致性。

本委員會呼籲，政府應採納足以包含所有產品態樣與功能的廣泛化粧品定義（包括防曬乳、含抵禦環境因子傷害成份的抗氧化乳霜或乳液、具有改善口氣與保護功能的口腔護理產品等等）。最為實際的立法模式即是採用主要國家或地區的定義方式：採納涵蓋最新科技演進並可與貿易夥伴相調和的化粧品法律定義：「指施於人體外部（表皮、毛髮、指甲、嘴唇與生殖器）或牙齒、口腔黏膜，專門或主要用以清潔、芳香、修飾容貌、保護或使之維持良好情况、或改善體味之物質或混合物。」依此，將可以涵蓋防曬功能產品與滋潤皮膚的化粧品，例如護脣膏等等。
	衛福部
1.目前進度及未來規劃

1.依據化粧品衛生管理條例第三條，化粧品範圍及種類由中央主管機關定之。本部食藥署已訂定化粧品範圍及種類表，防曬乳、保濕與滋潤肌膚產品於我國均已納為化粧品管理，並未被排除在外。

2.另為使我國化粧品管理規定與國際接軌，化粧品衛生管理條例修正草案已將非屬藥品之口腔清潔製劑(如牙膏與漱口水)納為化粧品管理。

2.涉及法規

化粧品衛生管理條例

	2.承認其它國家化妝品優良製造規範(GMP)等同於在化粧品衛生安全管理法下的台灣化妝品法規
	化妝品優良製造規範(GMP)在歐盟(EU)及東協(ASEAN)雖然是強制性要求。這兩個區域的衛生主管機關均接受其他國家GMP的標準。但是，台灣食品藥物管理署(TFDA)將國內化妝品GMP定位為唯一標準。因此建議台灣食品藥物管理署必須要認可美國個人保養品產品協會(PCPC)及其他國家之衛生主管機關所頒行之化妝品GMP。另外，也應同意化妝品公司得自主宣稱其所使用之GMP標準，符合台灣化妝品GMP規範。
	衛福部
1.目前進度及未來規劃

我國修法後新增化粧品製造工廠符合化粧品優良製造準則之規範，將參酌國際間準則，擬以ISO 22716為標準，若可確認其他GMP規範參考或採行ISO 22716或是WHO之藥品GMP等，我國亦將審慎評估採認該項規範做為GMP標準之可能性。

2.涉及法規

化粧品衛生管理條例

	3.重新修訂化粧品法以避免形成技術性貿易障礙並推動法規制定透明化
	1.確保化粧品成分的限制皆基於科學證據，並以公開透明方式引進相關規定。部份化粧品成份受到使用範圍與劑量的限制，例如特定用途化粧品中的活性成分、化粧品的中色素等等。關於成份安全性及使用條件所參考的科學依據，應來自於主要市場的政府管制組織、產業諮詢機構、以及專業的組織如美國的化粧品成份安全委員會 (CIR)、歐盟的消費者安全科學委員會(SCCS)等專家資源。化粧品成份限制與衛生標準應與主要貿易夥伴，例如與美國、歐盟與日本的相關規定一致。建立得以促進產業自律的法規環境，以有助於鼓勵產業的進步，而非增加限制，形成障礙。臺灣應避訂定獨有法規要求，因而構成技術性貿易障礙。
	衛福部
1.目前進度及未來規劃

多年來我國政府均秉持開明態度，鼓勵並接受業者以科學實證提出禁用成分列表修正之建議，亦持續關注國際管理動態及最新科學研究結果。另我國亦積極參與國際化粧品法規交流會議，持續關注國際間化粧品成分使用之限制修正等議題，倘有化粧品成分禁用之限制，我國皆會先進行草案預告，同時給予各界至少60天之評論期，收集各界意見並回覆後再評估是否公告執行。透過與國際間化粧品法規交流，檢討我國化粧品管理方式與已發展國家經濟體之落差，檢討規定之合理性與必要性。

2.涉及法規

無

	3.重新修訂化粧品法以避免形成技術性貿易障礙並推動法規制定透明化
	2.研擬中的產品資訊檔案制度應確保其可行性與合理性，並應只針對關鍵性法規需求。新化粧品衛生管理條例既然正進行立法程序，此時應著手訂定詳細的指引及其他相關子法。本委員會呼籲，食品藥物管理署可以與產業公會及其他利害關係人密切合作，以識別並提出真正符合法規所需的必要資訊，如此方得以建立適切的產品資訊檔案系統，避免形成技術性的貿易障礙。
	衛福部
1.目前進度及未來規劃

為兼顧產業發展及法規執行之可行性，我國業已多次透過修法說明會及產官溝通會議，向業者徵求對於產品資訊檔案執行之建議，未來亦將參酌業者意見及國際管理制度，訂定合理可行之產品資訊檔案建立規範，並依風險等級分階段實施，給予業者適當時間準備相關資料。

2.涉及法規

無

	3.重新修訂化粧品法以避免形成技術性貿易障礙並推動法規制定透明化
	3.刪除新法關於上市前的產品查驗登記要求。化粧品衛生管理條例修正草案提出，在5年過渡期間內，現行的上市前產品查驗登記制度仍然有效，同時化粧品業者又被要求遵守新的上市後產品登錄與建立產品資訊檔案。這樣的雙軌管理制度實屬台灣獨有而未見於其他國家，其將造成業者的雙重負擔且未見保護消費者附加價值。本委員會呼籲食品藥物管理署應仿效其他國家管制機構的作法，單純著重在上市後的監督，例如透過產品登錄與產品資訊檔案制度，以及產業自律制度。
	衛福部
1.目前進度及未來規劃

1.考量建置產品資訊檔案係屬新興政策，基於風險管理之考量，新法實施後五年內擬維持特定用途化粧品上市前查驗登記制度，以確保化粧品之安全與衛生。

2.新法實施並無查驗登記與產品資訊檔案雙軌併行之規劃，目前規劃產品資訊檔案於新法施行日五年後始銜接上路，屆時所有特定用途化粧品均須符合產品資訊檔案與登錄之規定。業者可利用此五年內儘速建置產品資訊檔案資料。

2.涉及法規

無

	3.重新修訂化粧品法以避免形成技術性貿易障礙並推動法規制定透明化
	4.標示當地負責廠商已足以保護消費者及因應產品上市後的監督。化粧品的標示目的係為提供消費者必要的產品資訊，以及供作政府機關進行市場監督時的參考。化粧品產品的尺寸通常很小，基於便利及有效標示的考量，化粧品標示的規定應聚焦在確保具有實用意義的資訊披露，此種產品標示要求的人規管方式已經廣為主要國家或地區所採納。其中一項重要的資訊即是承擔產品責任的當地負責廠商之名稱。美國及其他臺灣的主要貿易夥伴並未要求須標示出供應鏈中的其他公司。當地負責廠商方為消費者主張有關產品疑問的對象。依此邏輯，消費者保護法即規定，當地之進口業者、經銷商而非國外的生產者，為負擔進口產品責任的一方。現行化粧品衛生管理條例要求標示出實際生產或加工的廠商，此舉對於貿易促進及消費者保護並無實益。本委員會呼籲政府，應參考主要先進國家的規管方法，僅要求標示出當地負責廠商的資訊於化粧品標籤上。
	衛福部
1.目前進度及未來規劃

本部食藥署參酌其他國家對化粧品之標示規定，已將刪除標示製造廠資訊等事項，納入修法內容，草案並已於105年9月9日送立法院審議，修法後化粧品將毋須標示製造廠。

2.涉及法規

化粧品衛生管理條例修正草案

	4.避免創設獨特的「更正廣告」政策。
	相較於推動廣告自律的國際最佳實踐，化粧品衛生管理法草案授權給主管衛生的公務員，來判定該廣告或宣稱是否為「嚴重誇大或不實」，甚至包括了那些不涉及安全或衛生的廣告內容。違規者必須以「更正廣告」之名，刊播或刊載道歉啟事。化粧品委員會贊成先前零售委員會的立場，認為立法院應撤回此部分之草案。世界上其他國家並無類似規範，實不需要訂定台灣獨有的條文。
	衛福部
1.目前進度及未來規劃

1.按現行化粧品衛生管理條例之裁罰手段，違規廣告即便因不堪罰鍰而停止刊播，卻已達到宣傳效果，誤導民眾認知，影響國人健康，為增強執法效果，導正民眾錯誤認知，爰於修法草案中擬具「違規情節重大之廣告，課予委託刊播者採取更正廣告責任」之條文，對該違法廣告造成民眾錯誤認知予以導正，以維護國人健康與消費權益，及回應社會期待。另藥事法、食品安全衛生管理法及公平交易法等已皆有此立法體例。

2.另為避免受規範者對於抽象法規理解之困難及難以預見，本部食藥署業規劃於立法程序完成後，訂定「化粧品標示、宣傳及廣告內容管理準則」及於「施行細則」內明訂「情節重大」須刊登更正廣告及產品下架之條件，並邀集各界(包含: 相關業界公協會)妥為研議，以促使相關規範更為合理，且業者亦有所依循。

2.涉及法規

化粧品衛生管理條例

	5.在新的化粧品法規架構下，牙膏及漱口水應與其他化粧品區隔考量。
	1.提供充分及夠長之過渡期間－應給予牙膏及漱口水業者至少五年之緩衝期準備並融入化粧品法規。同時，市面上之商品應全部予以免責。
	衛福部
1.目前進度及未來規劃

針對修法後口腔清潔用品產品之管理變革，將對相關產品生產行銷產生影響，自101年起，我國業已多次透過修法說明會及產官溝通會議呼籲業者及早規劃，並訂定緩衝期及配套措施，另化粧品衛生管理條例修正草案第32條業已明定施行日期由行政院定之，未來亦將加強宣導，讓產業界有充分時間符合新規定。

2.涉及法規

化粧品衛生管理條例修正草案

	5.在新的化粧品法規架構下，牙膏及漱口水應與其他化粧品區隔考量。
	2.調和牙膏及漱口水之技術規範及成分標準，以與主要貿易夥伴之規範一致（例如：美國、歐盟或日本）。
	衛福部
1.目前進度及未來規劃

為兼顧降低產品跨國貿易障礙，本部食藥署正持續研究國際間相關管理規章制度，採開放態度廣徵意見，並謹慎研議牙膏管理作業規定及其衛生安全標準。倘目前廠商有任何牙膏、漱口水使用成分管理之建議，建議相關公協會現在即可檢具相關國際管理規定予本部做為修正規範之參考。

2.涉及法規

無

	5.在新的化粧品法規架構下，牙膏及漱口水應與其他化粧品區隔考量。
	3.區別一般牙膏與現行化粧品法規所規範之牙齒美白牙膏及口腔製劑，以避免造成一般牙膏產業之客戶/消費者之混淆。
	衛福部
1.目前進度及未來規劃

化粧品衛生管理條例修正草案修正通過後，本部食藥署將會依法制程序修正化粧品範圍及種類表，業者有任何建議均歡迎提供作修正該表之參考。

2.涉及法規

化粧品衛生管理條例修正草案
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