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摘   要
此次奉派出國赴日參加第七次化粧品法規國際會議，以瞭解國際間化粧品法規現狀與國際調和趨勢，供本局未來化粧品行政管理與檢驗規範之參考；另順道學習日本化粧品工業連合會JCIA之UVA防護力測定法，建立國內UVA測定法之檢驗規範。

此次化粧品國際會議主要精神為國際間之「相互瞭解」，訂有五個議題：(化粧品工業未來展望，(化粧品聯盟擴大國家法規一致化機制，(化粧品及原料之安全性，(化粧品法規之改正，(化粧品之調和成果。主要內容為化粧品以區域性聯盟國一致化模式，進行法規改訂及國際間之調和為未來趨勢；歐聯積極進行第七次修正化粧品法規，改正內容主要以非動物模式試驗取代動物試驗與其產品與原料之各項執行時間表、增加產品安全標示項目及加強提供消費者使用安全訊息，日本修正藥事法加強化粧品上市後安全性之規範；目前國際間進行一致化議題有化粧品微生物方法指導方針、SPF的國際調和與化粧品成分標示等。

在日本資生堂新橫濱研究中心，學習UVA防護力測定法，學習內容從理論說明比較UVB與UVA差異，受試者塗抹皮膚之技巧與光源儀器操作校正，黑化反應之判讀，PFA值計算，及國際間常用之UVA防護力測定法介紹等。目前因UVA防護力測定法多達九種，且美國FDA正評估而尚未正式公告，故仍未達成國際調和結果，此行赴日研習之UVA防護力測定法，擬將整合UVA與其UVB方法，建立我國化粧品防曬劑之有效性試驗方法，並供我國未來制定UVA防護力測定法之參考依據。
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1、 前言與目的

    化粧品為國際化產品，各國間對化粧品之管理有明訂規章與檢驗規範；為了能促進化粧品產業經濟發展為目的及適應WTO開放市場後之壓力，近年來，世界三大化粧品主體歐、美、日積極進行法規修正與調和會議，並且每三年一次舉辦國際會議，說明各國間調和現況與成果，希望藉由國際間之交流與國際一致化結果，使化粧品產業流通世界化。為能與國際接軌，瞭解國際間化粧品法規現狀與國際調和趨勢，特參加在2003年10月，由日本化粧品工業連合會舉辦之第七次化粧品法規國際會議，會議中之一致化內容與結果，將供本局未來化粧品行政管理與檢驗規範之參考。
過度曝曬陽光會造成皮膚傷害及病變，民眾除了要加強防止受陽光照射及遵守ABC防曬防護措施外，塗抹防曬化粧品為目前最有效防曬方法之一。化粧品防曬劑之有效性試驗方法UVB防曬係數與UVA防護力測定法，為目前國際間進行一致化之主要議題；UVB防曬係數測定法歐聯與日本均已達成調和，其測定方法亦經研習會推廣於國內化粧品業者。目前UVA防護力之表示法PA+、PA++、PA+++為日本制定並廣為化粧品產品採用之方法，為建立我國UVA防護力測定法，並整合我國化粧品防曬劑之有效性試驗規範，此行日本參加國際會議後，順道前往資生堂化粧品研究中心學習UVA防護力測定法，供我國未來制定UVA防護力測定法之參考依據。

2、 開會與研習行程
	日期
	行程內容

	10月20日
	起程(台北至於東京)

	10月21日
	參加第七回化粧品法規國際會議

	10月22日
	參加第七回化粧品法規國際會議

	10月23日
	佳麗寶化粧品工廠觀摩UVA防護力測定法

	10月24日
	參觀DHC化粧品工廠

	10月25日
	資料整理

	10月26日
	資料整理

	10月27日
	新橫濱資生堂研究中心

	10月28日
	新橫濱資生堂研究中心

	10月29日
	新橫濱資生堂研究中心

	10月30日
	資料整理

	10月31日
	返程(扺達台灣)


參、開會與研習內容
     此行日本參加日本化粧品工業連合會在台場舉辦的第七回化粧品法規國際會議，會後，承蒙日本化粧品工業連合會與台灣資生堂安排，前往佳麗寶化粧品工廠觀摩UVA防護力測定法，及參觀DHC化粧品工廠。
一、參加第七回化粧品法規國際會議 – 10月21日至22日
    1. 議題一：化粧品工業未來發展

              日本代表以化粧品工業界今日與明日之任務為主題，柔性地說明日本化粧品產業是以共存共榮，相互和平，為調和作努力；歐盟與美國則分別以化粧品經濟發展為題，提出歐盟在改正法規環境下，化粧品產業市場的影響；美國以目前化粧品產業市場經濟效益狀況分析及對未來五來的市場預測，其中指出皮膚保養類(skin care)市場佔有率最大，P&G公司銷售佔全美第一，未來五年化粧品市場將以皮膚保養與彩粧類為主流。
    2. 議題二：化粧品聯盟擴大國家之法規一致化機制
               隨著WTO市場開放，除了歐、美、日三大主體佔有世界化粧品市場外，其他如拉丁美洲(巴西、阿根廷、烏拉圭、哥倫比亞、智利、厄瓜多爾、)、東南亞協國(印尼、馬來西亞、菲律賓、泰國、新加坡)，都採聯盟國方式進行化粧品法規一致化，再以這種區域性聯盟方式進行國際間調和會談。

拉丁美洲：在2003年由6國擴充至16國，主要調和目標有拉丁美洲國間之相互認可登記制度，包括化粧品色素劑、防腐劑、限量與禁用成分之一致化，安全性指導方針之一致化，使用INCI標示法，以及與國際進行一致化工作。

東南亞協：由原來5個增加至10個國家形成東南亞協國化粧品協會ASEAN COSMETICS ASSOCIATION，第一階段主要工作為確保化粧品使用之安全與排除貿易障礙，進行產品相互認可程序，並訂定至2008年完成，第二階段進行法規鬆綁之改正，主要依據歐盟法規規定，將在2008年執行。未來更朝與國際法規系統一致化。

歐盟國家：歐聯國家現在共有15國，在2004年5月1日將有10個東歐國家加入，至2007年再增加羅馬尼亞與保佳利亞兩個國家後，將共有27個聯合歐盟組織。加入聯盟之東歐國家首要改正上市前產品查驗系統，訂定9年緩衝時間與歐聯之法規一致化，這些程序之執行與法規之一致化工作，全由歐洲化粧品香粧協會COLIPA主導。

    3. 議題三：化粧品與原料之安全性

              為保護消費者使用化粧品之安全性，歐美均有建立評估安全性機制之方式，會議中美國提出化粧品原料安全性評估，歐聯則以非動物模式試驗方法，建立化粧品之安全性。

 美國：美國FDA對化粧品產品及成分之安全性評估方式，係先選擇經由報告對消費者人體有害成分，或已由The Cosmetic Ingredient Review (CIR)學者檢閱上千種化粧品成分或產品，經評估需作安全性者，由聯邦政府和合約實驗室例如National Toxicology Program Testing (NTP testing )，針對有害成分做：toxicology, carcinogenicity, photogenecity等毒性試驗，報告結果會再經由科學會議討論(scientific meeting review)作成建議，若是對人體會產生致癌結果，FDA持謹慎態度將再轉由屬於州政府之實驗室California’s Proposition 65，針對成分作各種化學成分試驗後，再作成最終結果與建議。以果酸AHAs舉例，美國FDA在1998先由NTP testing，比較 10% 果酸與不含10% 果酸(pH 3.5)對皮膚作用差異，兩者結果對skin都沒有傷害，但使用果酸後，反而會增加對紫外線的敏感性，所以FDA繼續在California’s Proposition 65作紫外線光過敏性試驗(sun-photosensitization test)，報告在1999年作出結論，並在FDA/COSMETICS網站上公布。其他acrylamide、DEA及TEA、染髮劑、Licorice、奈米氧化鋅、paraben類、phthalate、pyrocatechol、triclosan、zinc pyrithione等成分也都列入安全性評估名單中。
歐聯：歐聯在第七次法規修正內容中，執行對於新成分化粧品及新新法之化粧品，其安全性要以非動物模式試驗取代動物試驗。早在1992年開始，COLIPA即透過「動物試驗替代法指導委員會」( SCAAT )與歐洲化粧品業之科學家、學者、政府實驗室與合作，致力於動物試驗替代方法之研發，目前已有4種經確認作為安全性評估之動物試驗替代方法，包括皮膚腐蝕性(skin corrosion)、皮膚吸收性(skin absorption)、光毒性(phototoxicity)，以及光誘變性(photomutagenicity)等。同時SCAAT於2001-2004年期間的R&D計畫中，也針對眼睛刺激性(eye irritation)、皮膚敏感性(skin sensitisation)及皮膚刺激性(skin irritation)等，進行替代方法之研發，2004年時這些方法將導向確效(validation)前之階段。研發之替代方法將由政府實驗室-歐洲替代方法確效中心(European Center for the Validation of Alternative Methods, ECVAM)進行確效試驗，是否使用替代方法採取減少(reduction)、改良(refinement)、取代(replacement)3R法則，最後再由歐聯收載為指導方針。目前進行確效替代方法結果如下表所示：
[image: image1.jpg]The current regulatory testing status of alternative methods (based on the Three Rs
— reduction, refinement, replacement) for key human health endpoints is
summarised in the following table:

Type of test / Status Test Method / Guideline
endpoint for alternative method*
Acute toxicity reduction & refinement altematives (FDP', ATC', B1bis, Bitris (EU) / TG 420, 423,
UDP') in use; ICCVAM - ECVAM validation study in | 425 (OECD)
progress (probable outcome — partial replacement);
R&D' (basic ressarch on in vitro systems) L
Skin irritation R&D (basic research on in vitro systems); ECVAM

validation study to start during 2004 (probable
outcome — partial replacement)

Skin corrosion

validated (ECVAM); accepted by OECD

B40 (EU) / TG 430, 431 (OECD)

Eye irritation

refinement alternative (rabbit LVET' ) available but
not widely used; existing in vitro methods not
formally validated - used as in-house screens
(partial replacement) and for identification of severe
eye irritants; R&D (basic research on in vitro
systems)

Skin sensitisation

reduction & refinement alternative (mouse LLNA")
validated and accepted by OECD; R&D on-going for
replacement alternative(s)

TG429 (OECD) / B42 (EU)

Phototoxicity validated (ECVAM); accepted by OECD B41 (EU) / TG432 (OECD)

Skin absorption in vitro methods considered to be valid (no formal TG428 (OECD)
validation study conducted); R&D on-going (repeat
exposure)

Sub-chronic toxicity R&D (basic research on target organ toxicity and

(repeated dose) repeat dosing in vitro)

Mutagenicity in vitro methods used routinely, but not specifically
as alternatives to animal testing (part of accepted
testing strategy); validity of in vitro micronucleus
assay under review

Photomutagenicity no standard animal test protocol / guideline; in vitro
assays considered to be valid and used when
appropriate (hazard identification)

Toxicokinetics R&D (basic research on in vitro assays and kinetic
modelling)

Teratogenicity in vitro screens (partial replacement) for
embryotoxicity have been validated (ECVAM); R&D
(basic research on in vitro systems)

Reproductive toxicity R&D (basic research on in vitro systems)

Carcinogenicity R&D (basic research on in vitro systems); validity of
in vitro cell transformation assay under review, but
would not replace rodent bioassays

*Three Rs definition of alternatives

*LVET = low volume eye test; R&D = research & development; LLNA = local lymph node assay;
FDP = fixed dose procedure; ATC = acute toxic class method; UDP = up and down procedure





4. 議題四：化粧品法規之改正
              日本為因應未來國際一致化趨勢，及為達全球化化粧品市場與排除非貿易障礙的前提下，對化粧品管理政策做了修正，包括免除上市前查驗登記系統、成分之表示法以及產品實施全成分標示；2002年7月所公佈之藥事法修正內容當中針對化粧品上市後安全性之規範，包括將製造販賣行為從現行製造業中加以分離，亦即由現行製造業中分離製造販賣行為及引進製造販賣承認制度之架構。化粧品製造販賣業者需確保製品之品質，並符合製造販賣品質保証基準(GQP) 之規範。另外，製造販賣業者亦必須進行製造販賣後之安全管理，並符合製造販賣後安全管理基準(GVP) 之規範。並為使化粧品製造販賣業者進行品質管理以及製造販賣後之安全管理，必須令其設置符合所訂立資格要件之製造販賣總括負責人，該總括負責人必須負責品質保証責任者及安全管理責任者之指揮、市售商品之品質保證、安全管理之業務等責任。

        歐盟對歐聯化粧品法規及化學製品之規範( Registration, Evaluation and Authorization of Chemicals; REACH )，決定做第七回修正，其內容包括禁止成分及最終產品之動物試驗、自發性聲明“非經由動物試驗”、香精過敏原之標示及開封後之保存時間等，其中，自2004
年9月11日起，全面禁止最終產品及樣品之動物試驗，自2009年3月11日起，禁止成分之動物試驗，但重複劑量毒性、生殖系統毒性及毒性動力學等三類動物試驗，可延至2013年3月。

    5. 議題五：化粧品國際調和成果
              目前進行化粧品國際一致化內容有：(化粧品微生物方法指導方針，(SPF的國際調和，(化粧品成分標示，其結果分述如下：

1.化粧品微生物方法指導方針
  美國CTFA、歐聯COLIPA與日本JCIA對化粧品產品均各有建立微生物方法指導針，其微生物限量規定比較如下表所示：

	國家
	微生物限量
	調合現況

	美國
	1.嬰兒及眼睛區域用產品：

 不可多於100cfu/g(mL)(500 cfu/g(mL)

2.其他產品：

不可多於1000cfu/g(mL)(5000 cfu/g(mL)
3.無任何微生物含量被確認為有害
	美國鼓勵ISO將CTFA方法列為規範。ISO正進行建立ISO TC 217微生物方法供各國採用 

	歐聯
	1.嬰兒及眼睛區域用產品：

 不可多於100cfu/g(mL)

2.其他產品：

不可多於1000cfu/g(mL)

3.無任何S. aureus、P. aeruginosa、

C. ablicans被確認為病原菌
4.含aerobic mesophilic微生物之限量

 嬰兒及眼睛區域用產品：
不可多於100cfu/g(mL)(500 cfu/g(mL)

其他產品：

不可多於1000cfu/g(mL)(5000 cfu/g(mL)
	微生物限量調和與CTFA一致

	日本
	1.Viable count method：
確認bacteria及eumycetes數量，

方法採pour plate, spread plate,
membrance filter method

2.Specified microorganism method

確認特殊細菌包括：E. coli、

P. aeruginosa、S. aureus、

Salmonella、Enterococcus
	現行之化粧品產品進行bacteria及fungi兩項微生物限量測定


另外，未來仍需繼續進行調和內容包括防腐劑有效性測試之必要性及其準則、微生物限制之必要性及其準則及在無微生物限制之前提下是否能達成微生物之管控等。

              2. SPF的國際調和
                關於國際間SPF測試標準之一致化方面，自1990年起即陸續被提出，並開始進行國際間之調和會議，目前包括日本、歐聯與南非已於2002年10月已達成一致化成果；美國FDA目前因正針對各種UVA防護力檢測方法進行評估，預計在2005年初將UVA與UVB檢測方法一併公布，故目前仍採1999年5月21

日所公布之防曬產品最終規範。
3.化粧品成分標示
     實施產品全成分標示，使成分命名一致化，有助於化粧品在各國間流通，一般均採INCI命名法。我國已於2001年11月5日公告化粧品產品需以全成分標示，並於2002年5月5日實施。下表列出各國實施成分標示比較：
	Cosmetic Ingredient-Labeling Status in the World

	cosmetic ingredient-labeling method
	Number of countries
	Representative countries

	all-ingredient labeling with INCI nomenclature
	32
	USA, EU, Astralia, Brazil, Taiwan, etc.

	all-ingredient labeling with INCI nomenclature translated into own language
	5
	Japan, Mexico, Russia 

etc.

	all-ingredient labeling in own language
	4
	Columbia, Honduras, Nigeria, etc.

	Labeling of specific ingredients
	13
	China, Korea, Peru, Vietnam, etc.

	no obligation to label ingredients
	18
	Canada, Egypt, India, Panama, etc.


茲將我國目前法規現狀與歐美日國調和比較如下表所示：

	
	我國
	美國
	歐聯
	日本

	製造與輸入上市前查驗登記

	含藥化粧品上市前查驗登記
	取消查驗登記
(自由報備)

	取消查驗登記
(收載製造廠)
	取消查驗登記
(銷售商品報備)

	微生物試驗方法指導方針
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二、佳麗寶化粧品工廠觀摩UVA防護力測定法– 10月23日
    佳麗寶化粧品工廠位於神奈川縣內小田原，從東京搭新幹線約1時20分鐘車程，由佳麗寶化粧品事業本部部長增田和久先生帶領我們觀摩UVA防護力試驗。佳麗寶化粧品研究中心分有6個研究部門：(企劃部門(安全性評估部門(分析部門(產品評估部門(開發部門(基礎研究部門。由研究所領導人四宮達郎先生，帶領我們在基礎研究部門的模擬天氣溫度的房間內，觀摩UVA防護力試驗操作過程；從產品取樣、塗抹受試者、照設UVA紫外線、照射後之黑化反應觀察與判定。佳麗寶研究中心對防曬試驗人體之姿勢，採背躺非坐式，讓受試者與操作試驗者免於等待照射時間而感到疲倦，非常體貼的改良，值得我們學習。

三、參觀 DHC化粧品工廠 – 10月24日

    DHC化粧品公司之「DHC」源自於日本「大學翻譯中心」(DAIGAKU HONYAKU CENTER)，1972年最初以從事翻譯事業為主，擴展事業做更多元化的延伸後，有化粧品事業部門；DHC在日本有七家工廠，銷售主要走天然化粧品，透過通信販賣管道，在日本業績急速成長，1999年台灣分公司成立，採郵購方式購買，佔化粧品郵購市場首位。此行日本順道參觀DHC位於東京本社及橫濱區的工廠，DHC公司發展之化粧品全由該社隆夫博士負責，我們除了參觀本社區新穎的實驗室設備外，與隆夫博士進行製造與檢驗的經驗交流，對該公司以天然化粧品生產走向，有更深一層的瞭解。下午，驅   

車費時約1小時前往橫濱市的兵庫工廠，該工廠相當新且有GMP工廠規模與規範，參觀現場正在製造皮膚保
養、睫毛膏、面霜、手霜等半成品，工廠線上採一貫作業自動充填，人工包裝後再送物流中心，相當有規模。

四、新橫濱資生堂研究中心研習 – 10月27日至29日
 (一).日本UVA防護力測定法簡介 -- 10月27日
     日本UVA防護力測定法，從1986年資生堂化粧品公司開始標示3A「A, AA, AAA」，表示對抗UVA紫外線之能力，從此後，日本國內其他公司競相出現不同UVA表示法，致當時無法統合UVA防護力之標示法；日本化粧品工業連合會紫外線專門委員會，於1992年UVB防曬係數基準法正式定案後，即開始檢討UVA防護力測定法及其標示法之一致性，經過幾年努力與研究，終於整合方法與其標示法，在1995年11月15日訂定基準並編印成冊發行，1996年UVA防護力測定法之基準正式生效，茲將內容摘取見附錄一。
 (二).日本UVA防護力測定法內容：

1. 試驗前試驗者之質問書。

2. UVA標準試料。

3. 防曬產品之人體試驗。

4. 人體試驗結果判讀。

5. UVA表示法之統計運算。

 (三).UVA標準試料

     日本測定UVA防護力之標準試料係自行製作，其使用之處方原料與製作步驟如下所示：
Standard Sample

                                                             Wt%

______________________________________________

      A1  Purified Water                        57.13

      A2  Dipropylene Glycol                    5.00

      A3  Potassium Hydroxide                   0.12

      A4  Trisodium Edetate                      0.05

      A5  Phenoxyethanol                        0.3

      B1  Stearic Acid                           3.0

      B2  Glyceryl Monostearate, Selfemulsifying     3.0

      B3  Cetostearyl Alcohol                     5.0

      B4  Petrolatum                            3.0

      B5  Glyceryl Tri-2-ethylhexanoate            15.0

      B6  2-Ethylhexyl p-Methoxycinnamate         3.0

      B7  4-tert-Butyl 4’-Methoxydibenzoylmethane   5.0

      B8  Ethyl Parahydroxybenzoate               0.2

      B9  Methyl Parahydroxybenzoate              0.2

    _______________________________________________

                                       Total  100.00

製造步驟：

    精確稱取A1(A5之成分，溶於純水中，加熱至70(C。再精確稱取B1(B9之成分，溶於純水中，加熱至70(C使完全溶解。再於乳化機下將B部份加入A中，使乳化完成，冷卻即得標準試料。

(四).人體試驗前之準備 

1. 人體試驗前試驗者之質問書
參加UVA試驗之受試者要先進行問卷調查，查詢是否對光、藥物過敏等，另外，問卷決定皮膚型態，UVA試驗之受試者為II、III、IV三種型態，最後，參加之受試者需簽署同意書。
2. 太陽光模擬裝置與其光源校正
太陽光模擬裝置應符合UVA吸收波長範圍，UVA I (340-400nm)與UVA II (320-340nm)比例應接近於太陽光, UVA II/ UVA I = 8-20%；濾光鏡採335nm, 光源定期每年以spectrometer校正一次。

3. 塗抹皮膚技術與投予量

至少20cm2(5cm x 4cm)以上的皮膚面積，均勻塗抹2mg/ cm2防曬產品，塗抹後等待15分鐘，以太陽光模擬器照射塗抹處；未塗抹處以太陽光模擬器照射，得到之最小持續型黑化劑量值(Minimal Persistent Pigment Darkening Dose, MPPD)。
   (五).人體試驗實作 – 10月28日

今天有一位男性受試者進行人體試驗，標準試料PFA 3.75，未知防曬產品兩種PFA範圍約3(4、8(10，以機械照射強度範圍5.4(1.78J/cm2/min調整六種強度，每個強度間以1.25%比例增加，未塗抹皮膚處照射時間設定為4分21秒 (依經驗決定，可能因人而改變)，故塗抹產品之六個皮膚處之照射量為照射強度乘上4.21 (J/cm2)。實驗開始前，先在受試者背部畫出6cm x 5cm之區域，共四區域供作MPPD、標準試料、產品1、產品2試驗用；除MPPD測定處外，每固定區域塗抹60mg之標準試料與防曬產品，塗完15分鐘後，即刻進行紫外線照射。照射完後即刻觀察「即時黑化」並記錄0時間之黑化落點；接著，每間隔1個小時觀察持續型黑化變化及黑化陽性落點，記錄至4小時為止。
   (六).人體試驗結果判讀

       判讀受試者黑化反應落點，需要至少2位以上有經驗者判讀，判讀之技巧在於觀察背部照射處產生黑化之
面積為總面積之2/3以上即是陽性。一般以「(」、「(」、「(」、「((」、「(((」分級，「(」為陰性，其餘為陽性，「(」為陽性起點值。將黑化反應陽性之落點劑量記錄，以供計算產品之PFA值。

   (七).PFA統計運算 – 10月29日
       計算PFA值之規定：

1. 在試驗部位決定未塗抹處之MPPD、標準試料及未知防曬產品之MPPD。

2. 判斷數據是否可取用。

3. 依公式計算個人之PFA值：

    PFAI = MPPDI treated / MPPDI untreated

4. 判斷標準試料之PFA是否在規定範圍內(3.75(1.01)。
5. 計算平均值、標準偏差、95% C.I.統計量

PFA=PFA1+PFA2+PFA3+……..PFAn/n(n=10或以上)

6. 標準偏差應落在於10%之內，若超過則試驗人數需增加或重新再試驗。

利用觀察之MPPD值計算防曬產品之PFA值，一般PFA值之規定為：PFA 2至4但小於4者，標示PA+,

                       PFA 4至8但小於8者，標示PA++,

                  PFA大於8者，標示PA+++。
      將人體試驗結果紀錄如下表：
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肆、心得
  (1).日本民間組織化粧品工業連合會JCIA承辦此次化粧品法規國際會議，國際間化粧品業務交流主要亦經由非政府機構推動，例如，美國化粧品香粧學會CTFA、歐聯的化粧品香粧學會COLIPA。除配合政府執行化粧品法令與協助檢驗研究外，能有效地協調化粧品業者間意見與國際間情報訊息交換，為政府機關推動政策之好伙伴。 

  (2).化粧品為國際化產品，以區域性聯盟國一致化之模式進行國際間調和為未來趨勢。目前除美國、歐聯及日本三大主體外，歐盟在2007年將由現有的15國擴增至27國，另外，拉丁美洲(CASIC) 6國、東南亞協(ASEAN) 5國，也將形成聯盟國之方式進行國際間調和會談。

  (3).以保護消費者使用化粧品安全為目的，歐聯排除萬難地進行第七次修正化粧品法規，改正內容主要以非動物模式試驗取代動物試驗與其產品與原料之各項執行時間表、增加產品安全標示項目及加強提供消費者使用安全訊息。
  (4).第二次前往日本資生堂新橫濱研究中心，學習UVA防護力測定法，承蒙日本化粧品工業連合會紫外線專門委員長福田 實博士親自指導，並由人體試驗經驗豐富之長沼雅子部長實際演練，從理論說明比較UVB與UVA差異，受試者塗抹皮膚之技巧與光源儀器操作校正，黑化反應之判讀，PFA值計算與其每一步驟之應注意點，都非常仔細指導，除了互相討論交流經驗與技術外，更能體會他們在化粧品領域研究上之用心，值得我們學習。
(5).UVA防護力檢測方法以體外及體內區分共多達九種，各國採認方法不同，體外方法快速又便宜，但與體內結果無法關聯；體內方法花費高、曝露高劑量UVA，且因不易判讀反應終點或可能引發皮膚癌之慮，故目前UVA防護力測定法尚無法進行國際一致化，美國FDA亦正針對各種UVA防護力檢測方法進行評估，預計在2005年初將UVA與UVB檢測方法一併公布。

伍、建議

  (1).為與國際化接軌，除熟稔並掌握各國間化粧品法規外，應主動積極參與國際會議或調和會議，瞭解國際一致化發展趨勢，作為未來我國化粧品管理參考。
(2).歐聯為加強消費者使用化粧品之安全，積極進行非動物模式試驗方法之建立，其先循在國會立法下，訂定漸進式時間表，與學者、業界及政府合作模式合力要完成這艱巨任務；美國FDA對化粧品產品或成分之安全性評估，亦採與民間實驗室與政府雙重軌道下進行，歐美等國評估安全性機制之方式，可供我國未來建立安全性風險評估管理之導向。
  (3).目前國際間進行化粧品微生物方法指導方針、SPF的國際調和與化粧品成分標示等之一致化內容結果，我國除了SPF的國際調和與化粧品成分標示要求尚能符合調和趨勢外，化粧品微生物方法尚未建立，為因應未來國際間一致化結果，應及早彙整並規劃制定指導方針。
  (4).化粧品防曬劑之有效性試驗方法-UVB防曬係數與UVA防護力測定法，為目前國際間進行一致化之主要議題；UVB防曬係數測定法歐聯與日本均已達成調和，其測定方法亦經研習會推廣於國內化粧品業者。此次赴日研習UVA防護力測定法，將整合並建立我國化粧品防曬劑之有效性試驗方法，並供我國未來制定UVA防護力測定法之參考依據。

(5).各國間以非政府機構成立之粧品協會模式，推動進行化粧品法規一致化或擴展進入國際間互動的方式，使政府在推動政策執行面有實質幫助，對國內化粧品業者應予鼓勵，以結合民間力量參與國際會議進行國際交流，有助於我國未來化粧品業務推展與政策推動。
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