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摘要

ICPHSO 「國際消費者產品健康安全組織（International Consumer Product Health and Safety Organization）」成立於1993年，致力於解決行銷全球市場產品之健康和安全的議題，每年皆挑選當前最重要的產品健康與安全議題，舉辦研討會，以利其會員能與世界各國在產品健康與安全領域的專家學者齊聚一堂，彼此進行交流。本屆國際會議主題包含主要國家市場監督機制之趨勢及發展、商品安全管理策略、召回有效性、商品傷害資料庫、資訊溝通與交換、新型態的商品危害等議題。

我國為ICPSC「國際消費商品安全論壇(the International Consumer Product Safety Caucus)」會員，援例參加該論壇會議，與國際主要國家市場監督主管機關，探討當前最重要的商品健康與安全議題，同時規劃各國未來加強跨國合作的可能作法，如不安全商品資訊交換、市場監督計畫合作與分享、法規發展及新法規介紹、人員教育訓練等。並藉出席成員皆為各國高階主管建立之管道，展開與歐盟、PROSAFE/

EMARS等互動交流，及瞭解如OECD、ISO COPOLCO、ISO CASCO等國際組織推動商品安全議題之合作方向。

本次參加會議結論及建議如次：

一、加強與主要國家市場監督主管機關國際合作

二、因應貿易自由化，加強進口商品源頭管理

三、借鏡國際標準及作法，提升事故商品召回成效

四、建置我國商品事故通報案件之風險評鑑機制

五、強化我國網路市場監督機制
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壹、目的

ICPSC（the International Consumer Product Safety Caucus, 國際消費商品安全聯誼會）為促進消費商品安全有關政府政策、法規、市場監督等議題資訊交換之平台，目的在加強政府與管理機構（regulatory agencies）間協力與合作，成員包括美國CPSC、加拿大Health Canada、歐盟DG SANCO、Prosafe、中國大陸AQSIQ、日本NITE、韓國KATS、澳洲ACCC等，每年至少集會2次。

ICPHSO係「國際消費者產品健康安全組織（International Consumer Product Health and Safety Organization）」之縮寫，成立於1993年，其致力於解決行銷全球市場產品之健康和安全的議題。該組織的會員代表，包括政府機關（如美國聯邦政府機關、州政府機關及外國政府機關）、製造商、輸入商、零售商、驗證/測試實驗室、法律事務所、學術機構、標準制訂組織、媒體，以及消費者保護團體(consumer advocacy groups)。該組織每年皆挑選當前最重要的產品健康與安全議題，舉辦研討會，以利其會員能與世界各國在產品健康與安全領域的專家學者齊聚一堂，彼此進行經驗交流，並分享在產品健康與安全領域的經驗與觀念。

本次會議主題包括主要國家市場監督機制之趨勢及發展、商品安全管理策略、召回有效性、商品傷害資料庫、資訊溝通與交換、新型態的商品危害、EMARS II等議題。為蒐集國際間最新的產品健康與安全資訊，作為未來業務規劃的參考，及瞭解熟悉國際組織多邊合作的模式，參與增進與主要國家市場監督主管機關間之交流合作，爰派員參加本次會議。

貳、過程

1、 ICPHSO研討會議程

	日期
	時間
	議題
	講座

	11月29日
	09:30
	Welcome
	Mark Dewar, Partner, Simmons & Simmons, LLP
Keynote Speaker:
Baroness Wilcox, Parliamentary Secretary for Business, Innovation and Skills, U.K. Government

	
	09:45
	Product Safety in the EU: How Far Has it Come in the Last 20 Years?
(歐盟商品安全：過去20年來的發展)
	Speaker: 
Bruce Farquhar, Consultant, Bruce Farquhar Consulting
Responses from: Adrian Blades, CECED, European Committee of Domestic Equipment Manufacturers and Electrolux
Stephen Russel, ANEC

	
	11:00
	Response from Regulators with a Focus on Risk Communication, Product Traceability, Recall Effectiveness, and Information Exchange
(重點回應：風險溝通、商品追溯、召回有效性、資訊交換)
	Moderator: 
Robert J. Pollock, Director, Market Surveillance, Underwriters Labratories, Inc.

Speakers: 
Marc Schoem, Deputy Director, Office of Compliance and Field Operations, U.S. Consumer Product Safety Commission

Mr. Naotake Fujishiro, Directorm Product Accident Information and Analysis Office, Ministry of Economy, Trade & Industry

Stefano Soro, Head of Product & Service Safety Unit, Health & Consumers Directorate General, European Commission

Ruth Mackay, General Manager; Product Safety Hazard Response Branch, Australian Competition & Consumer Commission

	
	11:50
	分組討論

Preparing Responses to Product Safety in the EU and Regulators' Reponse
1. Risk Communication
(風險溝通)

2. Product Traceability
(商品追溯)
3. Recall Effectiveness
(召回有效性)

4. Information Exchange
(資訊交換)
	1. Moderator: Andrew Frank, Managing Partner; Kreab Gavin Anderson
2. Moderator: Maija Laurila, Deputy Head of Product and Service Safety Unit, Health & Consumers Directorate General, European Commission
3. Moderator: Rod Freeman, Partner; Hogan Lovells International, LLP
4. Moderator: Stephen Russel, ANEC

	
	12:30
	Plenary Session: Questions and Answers (from the four breakout groups)

	Moderator: 
Peter Winik, Global Co-Chair, Product Liability, Mass Torts, & Consumer Class Actions Practice Group, Latham & Watkins, LLP

	
	14:15
	Plenary Session
	Introduction: 
Phil Buckle, Director General, Electrical Safety Council

Speaker: 
John Anderson, Chairman, Global Anti-Counterfeiting Network

	
	14:50
	Afternoon Workshops

工作小組

1. Why is Counterfeiting a Concern: What is its Connection with Product Safety?
(仿冒與商品安全之關聯)

2. How to inhibit it Proactively: Branding, Use of Technology, Education, and Forensic Approach
(如何預防仿冒：透過商標、科技運用、教育及法律途徑)

3. Redress, Accreditation, and Producer Responsibility
(補正、鑑定、製造者的責任)

4. How National Enforcement Authorities Whose Jurisdiction is at Different Points in the Supply Chain Work Together with Brand Owners to Mitigate this Risk
(政府公權力如何與品牌所有者於供應鏈中合作，以降低風險)
	1. David Dossett, Past Chairman, Electrical Safety Council
Joan Mattson, Consumer Product Safety Solutions, Mattson Consulting
Liam McCormack, Vice President and Technical Director, Consumers Union
2. Wayne Morris, Vice President, Association of Home Appliance Manufacturers
David Stone, Partner, Simmons & Simmons, LLP
3. Peter Winik, Grobal Co-Chair, Product Liability, Mass Torts, & Consumer Class Actions Practice Group, Latham & Watkins, LLP
Michiko Jo, Solicitor, Simmons & Simmons, LLP
Rod Freeman, Partner, Hagan Lovells International, LLP
4. Doug Geralde, Director, Regulator Relations, Canadian Standards Association
Marc Schoem, Deputy Director, Office of Compliance and Field Operations, U.S. Consumer Product Safety Commission
Toshiyuki Kajiya, Executive Manager, Technical Regulations and Standardization, Panasonic Corporation
Robert J. Pollock, Director, Market Surveillance, Underwriters Laboratories, Inc.

	
	16:30
	工作小組第二階段
1. Why is Counterfeiting a Concern: What is its Connection with Product Safety?
2. How to inhibit it Proactively: Branding, Use of Technology, Education, and Forensic Approach
3. Redress, Accreditation, and Producer Responsibility
4. How National Enforcement Authorities Whose Jurisdiction is at Different Points in the Supply Chain Work Together with Brand Owners to Mitigate this Risk
	

	
	17:45
	Plenary Session
Representative from each group report on outcome of workshops.
(分組討論結果)
	

	
	18:15
	Closing Remarks
	Mark Dewar, Partner, Simmons & Simmons, LLP

	11月30日
	09:25
	Opening Remarks
	Mark Dewar; Partner; Simmons & Simmons, LLP
Keynote Speaker: 
Jacqueline Minor, Director for Consumer Policy in the Health and Consumers Directorate General of the European Commission

	
	10:30
	Plenary Session-"Market Surveillance, Compliance and Enforcement Activities by Authorities - Trends and Developments"
主要國家市場監督機制及法規之趨勢與發展
	Moderator: 
Suzanne Kiraly, President, Standards, Canadian Standards Association

Speakers: 
Robert Nuij, Policy Officer, Product and Service Safety Unit, Health & Consumers Directorate General, European Commission
Marc Schoem, Deputy Director, Office of Compliance and Field Operations, U.S. Consumer Product Safety Commission
Ruth Mackay, General Manager; Product Safety Hazard Response Branch, Australian Competition & Consumer Commission
Mark Veitch, Product Recalls Coordinator, Health Canada
Dirk Meijer, Head of the Strategy Unit of the DIvision Food Industry, Dutch Food and Consumer Product Safety Autority
Mr. Naotake Fujishiro, Director; Product Accident Information and Analysis Office, Ministry of Economy, Trade & Industry
Hyeon-joung Kim, International Cooperation Team, Korea Consumer Agency

	
	11:30
	Questions and Answers
	Moderator: 
Bruce Farquhar, Consultant, Bruce Farquhar Consulting

	
	11:45
	Plenary Session-Injury Databases and Other Indicative Factors of Unsafe Products, Their Benefits and Challenges
(不安全商品之事故傷害資料庫及指標因素，以及其益處與挑戰)

1. EU Injury Database: Why Have One, How Does it Work, How is its Database Deployed, What is its Role in Product Safety?
(歐盟事故傷害資料庫)

2. U.S. Injury Database: CPSC to Update Act, Health Data Collection/Accident & 00Emergency
(美國事故傷害資料庫)

3. Monitor Product Safety from a Global Retailer's Perspective 
(全球性零售商針對商品安全監督觀點)

4. International and Consumer Advocate Perspective and Other Indications
(國際及消費者保護提倡者觀點及指標)
	Moderator: 
Ron Gainsford, Chief Executive, U.K. Trading Standards Institute

1. Phil Buckle, Director General, Electrical Safety Council
2. Wayne Morris, Vice President, Association of Home APpliance Manufacturers
Marc Schoem, Deputy Director, Office of Compliance and Field Operations, U.S. Consumer Product Safety Commission
3. Lina Wilsson Bergquist, IKEA of Sweden
4. Stephen Russell, ANEC

	
	14:00
	Afternoon Workshops
工作小組

1. Emerging Hazards and Vulnerable Populations
(新興的危害、易受傷的族群)

2. Investigating United Approach to Multilateral Frameworks: PROSAFE, ICPHSO, DG,OECD, ISO, COPOLCO
(多國架構之一致性方法研究)
3. EU Policy and Regulations Application for Electrical Productions
(電子商品之歐盟政策及相關規定)
	1. Moderator: Marc Schoem, Deputy Director, Office of Compliance and Field Operations, U.S. Consumer Product Safety Commission

Speakers: Susan DeRagon, Associate Director, Specialized Technology Resources, Inc. (STR)
Jack Vresics, Chief Executive, Step2 Holdings, LLC
Sanda Stefanovic, Senior Consultant, SGS Consumer Testing Services
2. Wayne Morris, Vice President, Association of Home Appliance Manufacturers
David Stone, Partner, Simmons & Simmons, LLP
3. Steve Curtler, Product Safety Manager, Electrical Safety Council
Adrian Blades, CECED, European Committee of Domestic Equipment Manufacturers and Electrolux

	
	15:05
	分組討論-第二階段

1. Emerging Hazards and Vulnerable Populations
2. Investigating United Approach to Multilateral Frameworks: PROSAFE, ICPHSO, DG,OECD, ISO, COPOLCO
3. EU Policy and Regulations Application for Electrical Productions
	

	
	 16:00
	Closing Remarks
	Mark Dewar, Partner, Simmons & Simmons, LLP


2、 International Product Safety Week研討會議程(含ICPSC會議)

	日期
	時間
	議題
	講座

	12月1日
	10:00
	Welcome and presentation of key policy objectives
(主要政策目標)
	Paola Testori Coggi, Director-General, Directorate General of DG Health and Consumers, European Commission

	
	10:15
	Presentation of objectives and outline of the workshop
(工作坊之工作目標及概要)
	Stefano Soro, Head of Unit, Product and service safety, European Commission

	
	10:30
	Presentation by the Commission of the results of the public consultation
(歐盟執委會報告)
	

	
	
	1.Standardisation
(標準化)
	1.Antonella Correra, Policy Officer, Product and service safety, European Commission

	
	
	2.Art. 13 and harmonisation of safety evaluations
(安全評估之一致性)
	2.Maija Laurila, Deputy Head of Unit, Product and service safety, European Commission

	
	
	3.Market surveillance
(市場監督)
	3.Robert Nuij, Policy Officer, Product and service safety, European Commission

	
	
	4.Alignment
(合作機制)
	4.Ondřej Vondráček, Policy Officer, Product and service safety, European Commission

	
	11:30
	Questions and debate
	Moderator: Stefano Soro, Head of Unit, Product and service safety, European Commission

	
	14:15
	Presentations of stakeholders' views on specific issues
(各相關者的觀點)
	Michael Cassar, Board Member of PROSAFE and Head of the Market Surveillance Directorate of Malta Standards Authority 

Paul Coebergh van den Braak, Chair of BusinessEurope and Senior Director Standardization- BG Healthcare Philips Intellectual Property & Standards 

Jean-Philippe Montfort, Partner of Mayer Brown International LLP 

Mrs. Monique Goyens, Director General, BEUC 

Henk De Pauw, Senior Officer at NORMAPME 

Laurent Parrot, Responsable service technique de la Fédération Française du Jouet et de la Puériculture 

Stephen Russell, Secretary General, ANEC 

Moderator: Stefano Soro, Head of Unit, Product and service safety, European Commission

	
	15:30
	Stakeholder responses to proposed specific questions
(問題回應)
	Moderator: Stefano Soro, Head of Unit, Product and service safety, European Commission

	
	17:00
	Conclusions

	Stefano Soro, Head of Unit, Product and service safety, European Commission

	
	17:45
	Closing remarks

	Jacqueline Minor, Director of Consumer Affairs, European Commission

	12月2日
	12:45
	Information Event on Cords and chains in window coverings - a hidden home hazard
(窗簾繩索隱藏的居家危險)
	

	
	16:00
	International Consumer Product Safety Caucus (ICPSC會議)
	

	
	
	ISO COPOLCO report on recall approaches
(ISO商品召回方法報告)
	Robert Pollock, Underwriters Laboratories, TAG Chairman

	
	
	European Association for the Coordination of Consumer Representation

in Standardisation (ANEC)-Views on international toy safety requirements alignment efforts
(國際玩具安全合作概觀)
	Stephen Russell, Secretary-General, ANEC

	12月3日
	
	Further Enhancement of Market Surveillance through Best Practice - “EMARS II”

Task C, Risk Assessment
(促進市場監督良好作業EMARS II－風險評估)
	Chair: D van Aken

	
	9:00
	Principles of the RAPEX risk assessment guidelines [EMARS]
Presentation of the IT-tool  [EU Commission]
(風險評估準則及資訊系統工具)
	

	
	10:00
	The practice: When and how should market surveillance organisations use the Guidelines? [EMARS]
(市場監督機關何時及如何使用該準則)
	

	
	11:00
	Probability factors and how to assign them: Example risk assessments [EMARS]

(影響可能性之因素及如何訂定可能性)
	

	
	14:00
	Risk assessment market
(風險評估－小組討論)
	


参、會議重點內容

一、主要國家市場監督機制之趨勢及發展

(1) 美國CPSC(消費商品安全委員會)

透過進口監督、銷售監督、網路監督3個面向進行市場監督：

1. 進口監督：CPSC依產地來源統計最近10年公布召回之商品(如圖1)發現被回商品多數為進口商品，且主要來源地為中國大陸及香港，顯示進口商品監督查核格外重要。

美國CPSC進口商品監督查核方式：

(1) 於商品進口時，嚴密檢查進口商品之文件是否有異常之處

(2) CPSC查核人員於港口進行商品查核

(3) CPSC人員駐紮在最繁忙的港口，與美國海關及邊境檢查人員共同合作
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各相關機關與Commercial Targeting Analysis Center (CTAC)之分析人員共同合作分析，找出可能具風險的商品

圖1：美國CPSC最近10年公布召回商品－依產地別統計

2.銷售監督：

銷售監督項目包含查核商家販賣之商品是否妥適標示、於必要的情況下是否有適當的兒童防制(child resistant)包裝、是否符合一般業界自願性標準等；如商品經查核發現有造成危害之虞或有進一步檢測之需要時，將立即採集樣品送實驗室測試。重點查核商品包括節慶玩具之安全性、兒童商品是否含鉛、品質不良的電子商品等。

3.網路監督：

越來越多業者透過網路進行銷售，為防止業者透過網路銷售方式躲避CPSC的監督，CPSC投入網路查核人員，透過拜訪進口商與批發商聊天室、網路拍賣網站等方式，找出可能提供或販賣明顯違反規定、應被召回商品或危險商品之零售商及批發商，讓網路不再是市場監督的死角。
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         圖2：2007年至2010年美國CPSC網路監督成效

4.市場監督趨勢：

(1)加強於港口把關，降低商品含鉛、玩具之零件違規等情形

(2)強化網路拍賣網站業者自我把關

(3)減少被召回商品於二手商店及回收商店販售情形

(4)降低玩具召回情形：2010年玩具召回案件已少於45件，較2009年的50件及2008年的172件減少許多

(5)降低15歲以下兒童因玩具造成死亡情形：2009年兒童因玩具造成死亡案件已較前2年減少一半

(2) 歐盟

1.法規架構

(1)一般商品安全指令(GPSD, General Product Safety Directive)＋部門別指令(Sector directives, 主要是新方案指令New Approach Directives)＋新法規架構(NLF, New Legislative Framework) 

(2)會員國(MS, Member States)法令轉訂(transposing)歐盟指令

(3)Comitolog決定(Comitology Decisions)＋會員國轉訂這些特定指令

(4)歐盟標準(European Norm, EN Standards)

(5)GPSD準則(Guidelines)及其他準則

(6)其他無約束性文件(如Pro safe, EMARS)

2.不安全商品來源

歐盟統計不安全商品之產地來源情形如圖3，顯示不安全商品來自歐盟國家製造之比例約僅占20餘%，多數不安全商品來自中國大陸，且有年年增加之趨勢，2004年不安全品來源為中國大陸之比率為38%，至2009年大幅已成長至60%，主要原因係中國大陸成為世界的工廠，由中國大陸製造進口之商品比率越來越高。因此與中國大陸共同合作進行市場監督活動是必要的，歐盟已與中國大陸AQSIQ進行相關合作工作。
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圖3：RAPAX不安全商品－依產地別統計

儘管多數商品由其他國家輸入進口，但進口查核點所做的檢查卻不多，以世界最大港口鹿特丹為例，每年約有700,000個裝載消費商品的貨櫃輸入，但平均每一個貨櫃進入的時間僅有45秒的，又荷蘭統計約只有0.5%的進口貨品經過檢查。

另世界最大玩具製造商Mattel公司針對該公司召回的約20億個問題玩具進行分析，指出85%被召回的商品，其問題根本來自設計失誤、設計瑕疵。

3.歐盟市場監督面臨的挑戰：

(1)越來越多消費商品來自第三世界國家，商品安全查核點需由銷售控管移至輸入點查核，於海關處加強查核。

(2)商品供應鏈越來越複雜，需要更緊密地監控消費商品之流向，例如需要更佳的商品可溯性。

(3)商品安全不能僅靠最終商品測試來確認，需由最終商品測試移至製程與設計控制。

(4)政治家及納稅義務人期望用更少的成本做更多的事。

4.未來展望：

(1) 以長期角度而言，單純的國內市場監督已不足維持商品安全管理。

(2) 在多國合作的層級下，何種方法可使市場監督運作更為有效率(例如：商品可溯性、供應鏈管理)？

(3) 透過國際商品安全組織協同合作的機會？

(3) 日本

1.日本經濟產業省(METI)商品安全策略：

(1)訂定強制性的法規，例如電氣商品與材料安全法令(Electrical Appliance and Material Safety Act.)

(2)透過公開事故報告，強化事故預防

(3)加強業者投入商品事故預防

(4)提升消費者之商品安全知識

2.商品事故報告公開之流程(如圖4)：

針對嚴重的商品事故(需住院或接受醫院治療超過30天、一氧化碳中毒、死亡等情形)，強制業者於接獲事故訊息10天內須向政府機關通報，通報資料包含商品名稱及類別、事故的詳細情形、商品數量等，政府機關於接獲事故通報資訊後，如判斷事故起因為商品本身的問題，則公開事故相關資訊，包含業者名稱、商品名稱及類別、事故情形等，提醒各界注意。另非屬嚴重事故者，業者亦可自願通報。
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圖4：日本商品事故報告之公開流程

日本自2007年5月14日消費商品安全法(Consumer Product Safety Law)強制規定事故通報以來，經濟產業省已接獲4,391件事故通報，接獲的事故案件依商品類別及傷害類別統計如表1。

表1：日本接獲的事故案件－依商品類別及傷害類別統計
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主要事故原因係商品老化、瑕疵商品、材料或加工不良、設計瑕疵、裝配瑕疵、控管疏忽、錯誤的使用方式等。

	電氣商品：前3名為空調、電暖爐、廚房電爐
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	瓦斯器具及燃油商品：前3名為廚房爐具、燃油鍋爐熱水供應系統、燃油暖爐
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	其他商品：前3名為腳踏車、摺疊梯及梯子、機車
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圖5：截至2010.10.31日本商品事故案件－依商品類別統計

3.未來方向：

(1)運用適當的方法防止事故發生：

A.多樣化意外事故類型

B.事故分析結果快速回饋給業者

C.精確且適當提出技術規範及標準

D.NITE根據大量的事故資料有效率分析

(2)消費者保護：

A.提升召回率：預防類似的事故、防止潛在事故發生
B.商品風險管理：具象化潛在風險

C.建立業者與消費者間之良好關係

(3)經濟產業省之使命：

A.持續強化相關規定

B.與NITE合作研究事故原因

C.強化提示系統(reminder system)

D.建立商品事故通報之資訊分享系統

E.促進國家標準與國際標準之一制性

(4) 韓國

韓國消費商品安全政策係依Consumer Fundamental Act.規定，由Korea Consumer Agency(KCA)執行推動，並透過持續研究與調查提升消費者安全。

KCA建立消費者傷害監督系統CISS (Consumer Injury Surveillance System)，透過該系統蒐集自消費者、傷害資訊通報機構、消費者諮詢網路及相關機關通報之商品事故傷害資訊，KCA設有電子商品試驗實驗室、汽車零件試驗實驗室、生物測試及分析實驗室等9個實驗室，並與外部專家合作，進行相關調查研究，提出相關矯正措施，發布召回訊息、警訊等訊息，同時提供資訊予相關機關，以提升消費商品商安全。
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圖6：韓國CISS消費者傷害監督系統

CISS於2009年計蒐集39,171件受傷事故，資訊蒐集來源包括66個醫院及18個消防站等事故傷害資訊通報機構、消費者安全網路、孩童安全網路、行動傷害資訊系統、專線等。相關實驗室及研究機構於2009年計執行320項測試商品安全與品質測試，所有的案子並會在每2個月舉行的傷害資訊工作委員會(Injury Information Working Committee)中檢視，並決定進一步的研究。
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圖7：2005至2009年各年透過CISS蒐集的商品傷害案件數統計資料

	通報來源：主要來自通報機構占60%，消費者諮詢及賠償占35.9%
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	商品類別主要為工業商品占46.1%
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圖8：2009年CISS接獲之商品傷害案件統計資料
CISS傷害資訊之處理及運用：

1. 提供資訊予消費者：發布消費警訊

2. 提出建議矯正方法予業者

3. 提出矯正方法予政府

4. 提出消費者安全相關政策

5. 研究專案

二、商品召回：

(1) 商品召回的根本原因：

商品召回及造成消費者傷害之根本原因多數來自設計不良或瑕疵，僅有少數來自製造瑕疵或是標示問題。
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圖9：1999年至2001商品召回根本原因及其數量－依消費商品分類統計(資料來源SGS簡報)

(2) ISO擬研訂商品召回標準：

對於已進入市場之不安全消費商品，各國市場監督主管機關雖會要求製造商、經銷商或零售商進行回收或召回，但由於回收或召回作業在國際上並未建立明確標準，造成認知不同，使回收或召回作業難以順利執行。

ISO/COPOLCO(國際標準化組織/消費者政策委員會)鑑於損壞或不安全的商品會造成許多民眾之受傷、甚至致死，因此建議組成商品召回委員會（ISO project committee on product recall, ISO/PC 240）、制定商品召回標準，以協助相關組織有效的執行消費商品召回/矯正作業。ISO/PC 240商品召回技術委員會目前已著手訂定一個可供有效建立、實行和管理的商品召回國際標準ISO10393，以及供應商綱領ISO10377。

ISO 10377供應商綱領之架構包含安全設計、安全製造及安全市場三大部分(詳圖10)：

1.安全設計：約有80%召回原因來自設計的瑕疵，針對要求召回或執行矯正措施之商品，須透過危害性分析進行商品設計變更，促進商品安全。

2.安全製造：約有20%召回原因來自製造瑕疵，針對要求召回或執行矯正措施之商品，須透過製造瑕疵分析進行生產管控，以確保商品品質及安全。

3.安全市場：除了設計與生產會影響商品品質與安全外，進入市場銷售時之儲存、追蹤、監督等，亦會影響商品安全性，應嚴格控管並回饋相關訊息，以即時反應並實施相關措施。
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圖10：ISO 10377供應商綱領之架構

ISO 10393 商品召回之架構如下：
1.一般需求：包含政策、文件與記錄、成員與團隊、模擬

2.評估召回的必要性：事故通報、事故調查、危害分析、可溯性、風險評估、召回判斷

3.實施召回：召回策略與目標、溝通、執行召回、監控與回報、成效評估、檢視與調整、結案

4.持續改善：檢視、預防再次發生之矯正措施

新標準將有助自製造者、經銷商、零售商或消費者手中，召回設計瑕疵、製造瑕疵或警告標籤（或標示）不正確的商品。此外，該標準也提供商品矯正作業指引，包括維修、更換、回購和發出公告等。

商品召回國際標準，將有助於保護消費者避免因瑕疵商品而導致死亡、受傷及財務損失，也有助於企業節省時間和金錢，並減少相關的法律風險。

(3) 日本提升召回有效性之方法

1.發展召回手冊(Recall Handbook)及風險管理手冊(Risk Assessment Handbook)促進製造商及進口商之召回工作效率，召回架構及流程：
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圖11：日本不安全商品召回架構及流程
步驟1：接獲不安全商品訊息

步驟2：判定是否須召回

步驟3：針對須召回商品，設立召回總部

步驟4：建立召回計畫

步驟5：透過報紙等相關管道發布召回訊息

步驟6：通知相關組織團體召回訊息

步驟7：監控召回之執行
2.透過製造商公協會組織之參與。

3.結合媒體報導、郵件通知、傳單等各種方式使消費者獲知召回訊息等方式，以提昇召回有效性。依召回經驗，運用媒體報導發布召回訊息在初期的成效最佳，惟持續性不足，以郵件直接通知消費者亦有不錯的效果。召回成效案例如圖12：
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圖12：運用各種召回方式之成效統計案例
三、商品傷害資料庫

(1) 商品傷害資料庫對於商品安全之功用

為防範傷害擴大，讓生活環境、產品及服務更安全，需建立商品事故傷害資料庫，資料庫的資料包含二大類：

1.消費者之資訊：年齡與性別、居住地、受傷日期、受傷地點、治療日期、診斷、後續治療處理等。

2.事故詳細情形：傷害結構、發生地點、受傷時的行為、引起受傷之商品、導致受傷之商品、意外狀況之描述等。

透過傷害資料之運用，可瞭解傷害類別及本質、頻率、嚴重性及原因，幫助商品開發者及風險管理者找到傷害的原因，界定問題及其原因，並對應調查結果以改進設計或進行有效的風險溝通；另可幫助政府機關瞭解商品與傷害程度間的影響性與關聯性，建立有效之應對策略。

(2) 美國CPSC傷害資料庫

美國於2008年8月18日通過CPSIA《消費商品安全促進法》，其中section 212求於2011年3月前完成公開、可搜索且可透過網路取得之消費商品事故資料庫。

建立資料庫之益處包含商品早期預警，對消費者、政府機關及製造者有益，讓消費者瞭解商品趨勢及資訊，即時的公告與揭露，及趨勢分析。

CPSC商品傷害資料庫面臨之討戰：

1.法規規定的完成期限太短，未給予充足的時間進行相關研究。

2.資訊準確性：由各方來的資訊未經查證，且可能包含許多不正確之資訊。

3.資訊提供困難性：消費者於提供商品、品牌、製造商、型號及發生狀況等基本資料可能有困難。

4.軟體及語言。

建置資料庫面臨的基本問題：

1.消費者及製造商通報資料需連結

2.需要充分的時間進行研究並及時的報告

3.需有正確的事故訊息

4.需有構成報告之基本資訊

5.需促進消費者聯繫政府機關及製造商等機構

6.消費者需確認資訊之正確性

7.提供製造商通報窗口，以確保通報給對的人

8.需有刪除資料庫中商業機密資料的方法

9.供應鏈之通報結構複雜

10.需要預防明顯錯誤資訊

11.應完全刪除顯著的錯誤資訊

12.需有落日條款

四、新型態的商品危害

(1) 新型態的商品危害可能來自新的商品概念、新的商品使用方式、新的技術或材料進入市場，例如：含磁鐵玩具，孩童可能吞食玩具上的小磁鐵，磁鐵被吞食後會互相吸引造成腸穿孔而致命。

(2) 美國CPSC提出避免新型態的商品危害發生的方法：
1.警告標示

2.設計測試

3.焦點員工團體回饋訊息Focus Groups Employee Feedback
4.法規檢視

5.反復試驗(Trial and Error)

五、商品安全管理策略：

(1) 商品發展的階段：商品概念→商品設計→商品發展→商品生產→商品銷售

(2) 傳統的商品安全管理策略觀點：以商品發展完成階段做為Safety Gate，進行安全性檢視，如經檢視有安全性問題則修改設計或中斷此項商品，並設定通過Safety Gate之商品不應有任何安全性問題應該發生，但問題是至該檢視點已投入許多時間、金錢與人力研發。
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圖13：傳統的商品安全管理策略觀點

(3) 新的商品安全管理策略觀點：

當商品尚於概念階段即進行商品風險管理，並提供設計建議，優點是在投入大量的時間、人力與金錢進行研究前，即可以變更產品設計，減少設計變更對商品功能性之影響，但須面臨檢視更多設計的挑戰。
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圖14：新的商品安全管理策略觀點

(4) CPSC建議

1.CPSC製造更安全消費商品手冊(CPSC Handbook for Manufacturing Safer Consumer Products)建議，商品的安全性取決於下列因素：

(1)產品設計安全

(2)消費者使用或誤用商品

(3)製造商判別及預防相關因素是有效設計及製造安全商品的核心

2.合適的商品安全測試計畫須包含五項基本元素：

(1) 產品規格
(2) 鑑定測試
(3) 生產測試
(4) 補正措施計畫
(5) 保存相關紀錄

六、促進市場監督良好作業(EMARS)

(1) EMARS

EMARS計畫旨在確保EEA (The European Economic Association, 歐洲經濟協會)會員國市場監督專業及執行經驗之基本水準，目標在建立： 

1.會員國間更協調及更健全的市場監督良好作業

2.單一市場更平衡及更公平的市場監督策略

3.基本的知識庫“Knowledge base”

4.讓消費者及企業代表對單一市場市場監督有更大信心

EMARS作業方式如下：

1.工作組(Work Package1)1：跨國共享資訊及專業(Cross-Sharing of Information and Expertise)

2.工作組2：快速顧問論壇(RAF, the Rapid Advice Forum)

3.工作組3：市場監督計畫及聯合行動(Market Surveillance Plans & Joint actions)

4.工作組4：風險評估(Risk Assessment)

5.工作組5：策略文件(Strategy Documents)

6.工作組6：成果擴散(Dissemination)

(2) EMARS II

為免EMARS取得之成果中斷，繼續進行EMARS II計畫，包括下列工作(Task)：

1.良好作業(Best Practice)

2.管理及計劃未來聯合作業及協調市場監督活動(Management and Planning of Future Joint Actions and Coordinated Market Surveillance Activities) 

3.風險評估(Risk Assessment)：本次會議特別針對風險評估部分進項相關訓練。

4.市場監督指引資料(Market surveillance guidance material for external stakeholders)

5.訓練(Training) 

6.持續改進各國市場監督計畫(Continuous improvement of national market surveillance programmes)

7.參與標準相關活動(Standards related activities)

8.聯合驗證機構(Liaison with Notified Bodies) 

(3) 風險評估

歐盟對於一般消費商品安全係依據GPSD(一般商品安全指令)規範，建立歐盟各成員國統一的產品安全體系，該指令適用於所有消費商品，包含新產品或二手產品。GPSD同時也規定歐盟執委會應發展風險評估制度。

歐盟風險評估指引手冊( Risk Assessment Guidelines for Consumer Products, RAG)係以建立統一的風險評估規則為其主要目標，使歐盟各成員國主管機關能有一致的風險分級判斷標準，同時也提供歐盟企業針對非食品類商品進行風險評估之參考依據，以確認是否符合GPSD的安全性要求、矯正措施的採取、是否達到通報門檻等。

風險評估指引手冊，以傷害的嚴重性(severity) 與傷害的可能性(probability)兩大要素，作為判斷產品風險等級之基礎，風險評估程序大致上可分為9 個步驟：

1.描述產品及其危險：除了清楚描述產品外，包括此項產品是否僅有一種危險，或者是多種危險，以及查明適用該產品的標準或法令為何。

2.針對有危險的產品，訂出相關損害/傷害情境中的消費者類型。

3.描述受傷的情境：在描述損害/傷害情境時，應該考量使用頻率與時間、消費者辨識危險的能力、消費者是否脆弱（尤其是兒童，請視狀況而定）、防護裝備、消費者在意外事件中的行為、消費者的文化背景，以及在風險評估中有重要性的其他要素。

4.判定損害的嚴重性

5.判定損害的可能性

6.判定風險的分級

7.檢查風險分級是否合理

8.必要時應作進一步的風險評估，以確定產品的最高風險

9.說明風險評估之結果

風險評估方法對於「損害嚴重性」與「損害可能性」之檢視方式如下：

1.傷害嚴重性(範圍僅限於人體傷害)分為4 級：

(1)
經過基本處理後（急救、通常不需要醫生處理），不會嚴重妨礙功能或引起過度疼痛，通常能完全復原。

(2)
需要急診治療，但沒有必要接受一般住院治療；受害者的功能將在一段時間內受到影響，但不會超過六個月，而且應能大致康復。

(3)
通常需要住院治療，影響功能的時間將超過六個月，或導致功能永遠喪失。

(4)
將會或可能致命，包括腦死、影響生殖或後代、四肢及／或功能的嚴重喪失，導致失能程度超過 10%。

2.傷害情境：

於進一步評估損害發生可能性之前，須先進行各種損害/傷害情境之假設(可包含1個以上的情境)，實務作法上多數情境皆包含下列三個主要階段：

(1)產品在其可預見的使用年限內，出現「瑕疵」或造成「危險狀況」。

(2)「瑕疵」或「危險狀況」引起意外。

(3)意外造成傷害。

3.傷害可能性：各種損害/傷害情境在產品預期使用年限內可能發生之機率，共分為8 級如表2：

表2：傷害可能性分級

	幾乎必然發生，已在預料之中
	> 50 %

	非常有可能
	> 1/10

	不尋常但有可能
	> 1/100

	可能性頗低
	> 1/1,000

	可以想見，但可能性極低
	> 1/10,000

	幾乎不可能
	> 1/100,000

	除非有助力，否則不可能發生
	> 1/1,000,000

	（完全）不可能
	< 1/1,000,000


影響可能性判斷的因素：商品特性、預定使用者或非預定使用者、脆弱消費者之考量、預定及可以合理預見的(錯誤)用途、使用頻率與使用時間等。

4.風險分級判斷

最後依據傷害嚴重度與傷害可能性之風險矩陣圖(Risk Matrix)，決定產品危害之風險等級，風險等級共分為「低風險」、「中度風險」、「高風險」以及「嚴重風險」4 級。另針對每一風險等級亦有不同的對應矯正措施如下，但主管機關在判斷必須採行的後續因應措施時，仍應有彈性考量。

(1)嚴重風險：消費者層次，從消費者手中全面召回商品

(2)高風險：經銷商層次，從市面上將產品下架

(3)中度風險：製造者層次，產品設計上需要修正後才可以上架銷售

(4)低風險：製造者層次，給予警告，可能在產品標示上作微幅調整

表3：依據傷害嚴重性及可能性推估風險等級
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肆、心得及建議

一、加強與主要國家市場監督主管機關國際合作

我國自98年起經由參加ICPSC會議，已開啟與國際主要國家市場監督主管機關交流合作機會，同時取得歐盟EMARS歷年來執行市場監督成果資料庫相關檔案供查詢資格，能夠即時同步取得歐盟跨國聯合市場監督計畫執行資料，學習其如何規劃市場監督計畫及辦理跨國協調整合，並瞭解其計畫執行情形及成果報告等。

目前國際合作的普遍作法如不安全商品資訊交換、市場監督計畫合作與分享、法規發展及新法規介紹、人員教育訓練等，我國可參考歐盟等主要國家市場監督機制及經驗，建構及提升我國市場監督機制，並可評估推動類似計畫，彙整執行成果於相關國際合作會議場合提出分享與比較。

二、因應貿易自由化，加強進口商品源頭管理

隨著貿易自由化及供應鏈全球化，消費商品安全工作已是國際議題，進口商品的源頭管理更成為各國關切之議題，我國相關商品主管機關應與海關設立風險機制加強邊境管制，及跨國合作不安全商品追溯，達到源頭、境外管理，以維護我國消費者權益。

中國大陸是全球最大的消費商品生產來源地，為保障消費商品安全，美國及歐盟均分別與中國大陸簽署商品安全備忘錄等雙邊機制，國際間多邊組織如OECD、ISO/COPOLCO等業已進行國際合作的研討。因應兩岸貿易自由化，兩岸經貿發展日趨密切，中國大陸已成為我國第一大貿易夥伴，為確保消費者權益並創造經貿雙贏，我國已於98年12月22日兩岸第四次「江陳會談」與中國大陸簽署「海峽兩岸標準計量檢驗認證合作」協議，就標準、計量、檢驗、驗證認證及消費品安全等5大項目進行合作，未來應於該協議架構下積極進行雙邊交流合作，提升自大陸輸入商品之安全性。

三、借鏡國際標準與作法，提升事故商品召回成效

ISO/COPOLCO刻針對商品召回制定標準ISO 10393及供應商綱領ISO10377，提供業者有效召回不安全商品之方法；另日本為促進製造商及進口商之召回成效，亦訂定召回手冊及風險管理手冊，我國應可參考該等標準及作法，研擬訂召回標準作業程序，提供業者召回作業之依據，以提升不安全商品召回成效。

另本次會議中亦指出商品召回之主要原因係源自設計不良，我國應協助業者了解國際最新標準及檢驗等相關規定，輔導業者進行商品設計更新改良，製造符合國際規範的商品，降低商品瑕疵及召回情形發生，提升我國商品競爭力，促進產業發展與升級。

四、建置我國商品事故通報案件之風險評鑑機制

基於資源有限，各國皆致力於將資源投注於高風險之案件，我國商品事故通報機制自97年7月運作至今逾2年半，已累積一定案件資料量，本局並已於99年委託中華經濟研究院研究商品事故通報之風險評鑑機制，提出建立我國風險評估制度之初步建議，建議可針對風險評估機制及處理模式進一步研究，並運用現有的案件資料進行分析，找出高風險商品加強管理，以保障國內消費者權益。

五、強化我國網路市場監督機制

因應網路交易越來越頻繁，美國CPSC及歐盟等國家都將網路市場監督列為重點工作，美國CPSC更有專職人員主動執行網路市場監督，目前我國針對一般消費商品網路市場監督，主要係透過檢舉申訴管道，針對民眾反映案件查核，建議強化相關網路監督機制，以避免不法業者透過網路販賣不安全商品。
伍、參考資料

1、 99年11月29日至11月30日國際消費者產品健康安全組織（ICPHSO）第7屆國際會議及訓練研討會資料

1. 「U.S. CPSC Market Surveillance, Compliance and Enforcement Activities by Authorities – Trends and Developments」簡報（報告人：Marc J. Schoem）。

2. 「Market Surveillance, Compliance and Enforcement Activities by Authorities – Trends and Developments in the EU」簡報（報告人：Robert Nuij）。

3. 「Market Surveillance in Japan」簡報（報告人：Naotake Fujishiro）。

4. 「Consumer Safety Surveillance System Trend in Korea」簡報（報告人：Hyeon-joung Kim）。

5. 「Improving Recall Effectiveness in Japan」簡報（報告人：Naotake Fujishiro）。

6. 「The CPSC Incident Database」簡報（報告人：Wayne Morris）。

7. 「Injury Databases and their role in product safety」簡報（報告人：Phil Buckle）。

8. 「U.S. CPSC Response From Regulators」簡報（報告人：Marc J. Schoem）。

9. 「Emerging Hazards and Vulnerable Populations」簡報（報告人：Susan DeRagon）。

10. 「U.S. CPSC Emerging Hazards and Vulnerable Populations」簡報（報告人：Marc J. Schoem）。

11. 「Emerging Hazards－How to identify？」簡報（報告人：Jack Vresics）。

2、 99年12月1日至12月3日International Product Safety Week研討會(含ICPSC會議)資料

1. 「Standards Update－ISO 10393 Product Recall / ISO103377 Guidance to Suppliers」簡報（報告人：Robert Pollock）。

2. 「Principles of the RAPEX Risk Assessment Guidelines」簡報（報告人：Dirk van Aken）。

3. 「Probability factors and how to assign them：Example risk assessments (part I)」簡報（報告人：Robert Plechinger）。

4. 「Probability factors and how to assign them：Example risk assessments (part II)」簡報（報告人：Matthias Honnacker）。

5. 「Risk Assessment for RAPEX with the RAG Application」簡報（報告人：Jugen Vogelgesang）。
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