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摘要

     本次奉派出國赴比利時參與歐洲化粧品聯盟主辦之歐洲化粧品聯盟大會 (50週年慶祝大會)，此次主題為奈米技術、動物替代試驗及內分泌干擾物的進展及相關法規，藉由此次會議可了解歐盟相關的政策執行並拓展與會人士法規交流。
    此次會議重點討論目前奈米技術的發展，並探討奈米物質潛在風險評估及處理；而動物替代試驗部分，由於毒性測試的替代試驗開發較為困難，故歐盟加強建立許多研究計畫，以加快動物替代試驗進展；另外歐盟對於內分泌干擾物(環境荷爾蒙)的管理，將進行內分泌干擾物的分類、建立監控小組，並利用國際間資訊交換及合作等策略，以達到保護消費者的目的。
    除參與大會外，會後也與歐洲化粧品聯盟大會中Technical Regulatory affairs部門的Director Mr. Renner交流討論，內容包含歐盟對產品登錄、產品資訊檔與GMP管理及實施上的細節，並展示歐盟登錄平台的實作及優點，交流分享的資訊可做為我國化粧品政策管理與改革的參考。
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1、 目的

    歐盟的化粧品市場佔有全球極大的地位，為使各國之化粧品廠商對於歐盟現行之政策有更進一步之瞭解，且共同分享化粧品的進展及重大議題，歐盟化粧品聯盟大會(Cosmetics Europe)每年定期舉辦歐洲化粧品聯盟大會(Cosmetics Europe General Assembly)，以讓各大廠商了解歐盟目前管理規範標準以保護消費者安全，並促進各廠商間之交流，今年關切的有奈米技術、動物替代性試驗以及安全性評估試驗等議題，這些議題結論牽動各國間法規管理策略，我國也不例外。為與國際化同步，近年來我國朝調合趨勢修訂相關法規並研擬修法以與國際調合接軌，特別在上市前管理模式之簡化與改革，優良製造規範之推動，其配套措施更須借鏡歐盟經驗。
    Cosmetics Europe為歐盟最大之化粧品相關產品協會，主要工作為支持化粧品工業於歐洲能持續創新與發展產業競爭力，每年皆會舉辦「歐洲化粧品聯盟大會」，討論有關化粧品法規最新發展，主辦單位除歡迎政府管理單位、學界及業界參與，亦邀請專家學者進行演講，今年主要討論議題分別為奈米技術、動物替代性試驗以及安全性評估試驗等議題，邀請歐盟公共衛生與消費者保護總署政府單位、奈米科學專家、消費者安全科學委員會、以及歐盟取代動物試驗協會主席等專家學者進行專題演講，同時藉由進一步與各與會人員的交流，可加強了解國際間化粧品政策與促進我國與他國間化粧品管理經驗分享
    本國際會議議題與本局業務息息相關，本次參與將可促進我國於其他國家管理單位之交流與溝通聯繫，並可使我國廣泛並深入了解國際化粧品管理現況及發展趨勢。同時對於我國目前正面臨之法案改革與產品登錄制度(Notification)、產品資訊檔(P.I.F)及化粧品優良製造規範(GMP)等新法案之研擬，藉由參加此次國際會議，期能以供我國未來實施之參考，亦可作為兩岸產業研發之參考利基。

2、 過程

 一. Cosmetics Europe General Assembly 
    此次的Cosmetics Europe General Assembly為期共3天，其中第1天及第3天非公開的member meeting，僅供會員參與，故著重敘述本次會議第2天之公開演講(圖一~四)。
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圖一. Cosmetics Europe General Assembly邀請之嘉賓
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圖二~四. 研討會現場情況
    第2天的主要演講共有五場，如下所示:：
1. Endocrine Disrupters
2. Challenges in nanocosmetics technologies
3. New considerations for safety assessment of cosmetics 
4. Highlights of Cosmetics Europe Research Programme on Alternatives To Animal Testing
5. Cosmetics Europe Research joint research program on Alternative Approaches: SEURAT-1 and cross cluster activities
    以下將對每場演講之內容進行摘要說明。

(一). Endocrine Disrupters

    Endocrine disrupters(內分泌干擾物) 又稱環境荷爾蒙，如塑化劑、多氯聯苯等，可模擬人體荷爾蒙而造成內分泌擾亂，歐盟認為內分泌干擾物在化粧品中可能造成潛在之憂慮，故對於內分泌干擾物訂定了一系列之策略，其主要目的有兩個，一為確認內分泌干擾物所造成之問題，包含其如何造成及會帶來之後果；另一為確認適當的預防政策措施。訂定策略時，需要四個要件，分別為對內分泌干擾物更深入之研究、國際間的合作、大眾之溝通與共致及管理內分泌干擾物之政策。
    歐盟對於內分泌干擾物所訂定之策略，可由時程分為短期、中期及長期。短期策略共有7個，如下所示：

1. 評估可能影響內分泌之物質，並建立影響程度之物質列表(priority list)。

2. 使用於內分泌干擾物的法律文書。

3. 建立監控小組，估計策略1列表中物質的暴露量及影響。

4. 辨別消費者使用的特殊案件
5. 國際間資訊交換及合作

6. 與大眾之溝通

7. 與利益相關者之協商。
    中期策略有3個，分別為：

1. 辨別及評估內分泌干擾物，包含新試驗方法的發展及確認。

2. 對於內分泌干擾物的機制更進一步研究，將暴露量與可能對人體及生物造成之危害的相對關係作連結，以及評估與調查內分泌干擾物的風險，並發展可監視環境內分泌干擾物之工具。
3. 尋找替代物質。

    長期策略為考量內分泌干擾物所造成之影響後，修正現行的歐盟法律文件，使其涵蓋對於消費者、健康及環境之保護。
    歐盟將會致力於短、中、長期策略之實行，以達到管理內分泌干擾物及保護消費者安全之目的。
(二). Challenges in nanocosmetics technologies

    奈米技術日益發展，可應用之範圍也越來越廣，從日常生活及環境，到醫療及安全，皆為奈米技術可發展的範圍及方向(圖五)。
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圖五. 奈米技術的應用
    奈米物質及技術在化粧品領域中，亦為一個新興的議題及焦點。使用於化粧品的奈米物質，其來源主要可分為生物、天然物、人造物，構造主要可為liposome、nanocapsule或nanoemulsion等，其影響物理及生物特性之原則主要為：
1. 量子作用(Quantum effect)，尤其重要於物質奈米級之結構，可能造成其光、磁、及熱效應之改變。

2. 每單位質量表面積的增加，可能影響其溶解動力(dissolution kinetics)、生物利用性(bioavailability)及增加表面活性。
     在實際化粧品產品的開發，奈米技術的引入及應用方向可包括：
1. 改善的防曬劑(UV filter)：藉由型態的調整及表面狀態的整合，可增加防曬劑的分散性及覆蓋性。

2. 新的無機光變色材料(photo chromic material)。
3. 新的熱變色材料(thermo chromic materials)：人體周圍溫度改變時，可造成其顏色之改變。

4. 對於周圍刺激產生適當回應的物質：當受到光、熱或其他刺激時，可從膠囊中釋放物質。

5. 可遵守使用者特定指示的物質：藉由光、磁或其他刺激，可改變顏色或釋放物質。

    使用於化粧品中的奈米物質，最常被提及的為二氧化鈦(Titanium dioxide)或氧化鋅(Zinc oxide)，此類物質亦可當作探討奈米材料多方向應用之例子。許多已知的防曬產品中含有奈米級的二氧化鈦，其可提供UVA及UVB的保護，且因為其奈米級的大小使得乳液為透明狀，不會有可看見的白色。若在奈米級結構的二氧化鈦晶體結構中插入或替代鐵原子，會引起一個有趣的效果，被稱為光致變色(photochromism)，此類的產品當光線改變時，可改變其顏色。除此之外，由於不同層的物質其光學指數也會不同，所以控制每層的厚度及光學指數，亦可造成物質顏色上的改變。
目前利用奈米技術改進化粧品的方向，集中在下列兩項：
1. 奈米膠囊技術：保護活性成分，可應用在皮膚護理等商品。

2. 奈米乳劑技術：獨特的紋理、透明度等，可應用於護髮素等產品(圖六)。
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圖六. 奈米技術應用於護髮素之實例
    雖然奈米技術的應用帶來了許多新的契機及創新，但其可能造成的風險及沖擊，亦是難以評估的。歐洲目前對於奈米技術之風險管理，如何量化風險及以和諧之方式管理將會是未來的關鍵，此項艱鉅的任務需要高層次的跨領域學術研究及政治的參與，但奈米技術的發展與社會之觀點為兩個全然不同的立場，如何協調雙方以及取得平衡點，將會是個重大的工程。因此希望能藉由學術單位提供知識及風險評估、主管機關的風險管理、學術單位及主管機關的相互溝通、容忍及批判，進而將奈米物質之風險降到最低(圖七)。
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圖七. 奈米技術管理示意圖
(三). New considerations for safety assessment of cosmetics 

     在歐盟化粧品成份之安全評估，主要可分為兩部分，一為在Regulation附錄中的物質，另一為在成品中的其他成分，兩類成分的安全評估方式類似，但負責的單位不同。若為在附錄中的物質，其安全性由SCCS(Scientific Committee on Consumer Safety)評估，SCCS將書面的評估資料交給DG SANCO，再由Commission對於消費者之保護進行風險管理；若為成品中非附錄中物質的其他成分，則由產品負責廠商的安全評估人員(Safety assessor)進行評估，安全評估人員將書面資料(cosmetic product safety assessment)交給負責人後，由廠商進行風險之管理(圖八)。
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圖八. 成分安全評估流程圖
    SCCS(Scientific Committee on Consumer Safety)為歐洲消費者安全科學協會，為DG SANCO項下的組織，共有16位成員，主要成員為應邀的外部專家，為一個獨立、保密、不具利益關係的組織。SCCS主要工作內容為，對所有類型的非食物產品及服務有關健康及安全的問題提出建議，例如對於附錄中的成分安全評估提供意見，或對於化粧品及其成分有關安全性的科學議題提供意見，將其意見轉告給Commission。SCCS並非制定法規之單位，而為制定或修改法規時，可提供相關意見之單位。
    SCCS對於成分安全性的評估，公布了一份指引為「THE SCCS'S NOTES OF GUIDANCE FOR THE TESTING OF COSMETIC INGREDIENTS AND THEIR SAFETY EVALUATION」，此份文件包含對化粧品成分不同方面的試驗及安全評估的資訊，以提供公共機關及化粧品工業對於成分安全評估的指導。指引中安全性評估的試驗內容包含下列項目：
1. Acute toxicity

2. Skin and eye irritation and corrosion

3. Skin sensitization

4. Photo-induced toxicity

5. Dermal absorption

6. Repeated dose toxicity

7. Mutagenicity/genotoxicity

8. Carcinogenicity

9. Reproductive toxicity

10. Toxicokinetics

11. Human data

    由於先前指引中所使用的試驗方法，含有許多動物性試驗，因此SCCS也致力於尋找並使用動物替代試驗進行安全評估，另外在最新公告的新版指引中，對於孩童的安全限度(Margin of safety)也做了新的評估，此外，奈米物質的安全性亦為日前重要之議題，SCCS對於奈米物質的安全性評估指引目前已在籌備中，將在近期內公布。

(四). Highlights of Cosmetics Europe Research Programme on Alternatives To Animal Testing

    由於動物福祉發展的趨勢，減少動物使用量及尋找替代方案為目前極受重視的議題，歐盟亦對於發展動物替代試驗投入許多心力，為了推動動物替代試驗，歐盟訂定了一系列的動物試驗階段性廢除，以求取代動物試驗(圖九)。
    建立動物替代試驗為一連續的過程，首先利用研究了解動物試驗原理後尋找及發展適合的替代方案，確立取代方法之有效性，全面並嚴格的證明此方法的正確性及可信度，最後此方法才能被採用及接受。由於目前許多毒理作用的機制尚未明瞭，而無法尋找適合的替代試驗，且單一體外試驗往往不足以模擬在生物體中的毒理反應，且傳統的毒理試驗驗證需觀察許多的endpoint，並非單一的體外試驗可反映出的，故發展動物替代試驗面臨的許多的困境。
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圖九. 動物替代試驗時程圖
    歐盟為了發展動物替代試驗，進行了近20個計畫、近10個研究，且100位以上來自歐美日的學者參與其中，主要推動的主題包含了Eye irritation、Genotoxicity、Skin sensitization、Systemic toxicity等四個項目。在Eye irritation的進展，目前取代的動物試驗方法已建立，但數據的評估正在進行中；Genotoxicity部分，目前已建立系統的試驗方法，此方法可大大減少偽陽性結果及有足夠的靈敏度；Skin sensitization的部分，對於危險源辨識的綜合評估目前正在進行中；systemic toxicity的部分，歐盟建立了Seurat-1 (Safety Evaluation Ultimately Replacing Animal Testing)計畫，主要目的為建立足夠的科學知識，以發展重複劑量毒性的替代試驗，此計畫為European Commission及Cosmetics Europe的聯合計畫，共有70個高度跨領域的研究機構參與，Seurat-1目前已成功完成第一年的研究計畫，後續計畫亦在進行中。歐盟的政府單位及化粧品廠商正持續發展動物替代試驗，在不久後，動物試驗應能被體外試驗所完全取代。

(五). Cosmetics Europe Research joint research program on Alternative Approaches: SEURAT-1 and cross cluster activities

    Seurat-1 (Safety Evaluation Ultimately Replacing Animal Testing)為European Commission及Cosmetics Europe的共同參與的聯合計畫，其主旨為從根本上改變對於化學品的安全評估方式，以替代傳統動物試驗及預測毒理學的基礎，來全面了解化學物質可能導致人體的不良影響。Seurat-1的策略為採用行為模式框架(mode-of-action)來敘述物質可能對人體有害的影響，並利用此方面的知識來發展理論、計算與試驗模型，並預測其所需的安全性評估。
    Seurat-1的設計為由7個項目(5個互補的研究計畫、中央數據管理與服務計畫及協調與支持行動計畫)所組成的群集(圖十)，並有科學專家專門小組(Scientific Expert Panel SEP)來給予建議策略及進展。

[image: image10.emf]
圖十. Seurat-1組織示意圖
    Seurat-1的目標主要可分為四項，基於行為模式的產生及應用知識制定及實施研究策略；開發高度創新的工具及方法，以支持及監管安全評估；從理論到應用，多層次概念的證明及提供可擴大適用在化學；以及毒理學及監管的藍圖。    

   下列將對各個目標的實施方式進行說明：
1. 基於行為模式的產生及應用知識制定及實施研究策略：
      Seurat-1連同COACH及SEP之聯合活動，制定策略影響計畫及工作小組，以提供目標3的理論基礎。

2. 開發高度創新的工具及方法，以支持及監管安全評估：
      所有的研究計畫將會支持此目標，並非各研究計畫單獨交付成果，而為Seurat-1蒐集所有工具及方法，並制定適用領域的工具方法目錄。

3. 從理論到應用，多層次概念的證明：
      從理論到應用可分為三個階段，第一階段為理論─描述行動模式到足夠的程度，以用來作為系統設計的藍圖；第二階段為系統─展示行為模式及定量預測與化學物質關聯性的整合系統；第三階段為應用─使用預測系統獲得的資訊以支持安全評估的流程和決策。
      理論部分需闡釋及描述選擇的行為模式及其與重複劑量毒性反應相關的機制，以利於合理的試驗及評估系統設計；也須制定專為行動模式設計的流程及管理工具；並確定主要的生物事件，已確定生物標記之選擇及分子初始事件的電腦預測；並指定可用在體外測試開發及驗證的參考化學物質。
      系統部分為採用適當合理的方法來設計系統的整合。其中包含建立可捕捉劑量動力學及動態學重要方向的體外試驗草案；可偵測組織層級特定效果及生物反應的細胞模式及生物標記測定方式；及經由不同暴露途徑的體外體內推斷模式。
       應用部分的實施可藉由執行從頭的風險評估，包含很少或根本無體內試驗歷史的資訊，進而點出不確定的部分及需要發展的領域；使用交叉閱讀方式來報告化學性質及危害分類，可使用Seurat-1的資料以減少不確定性、建置不確定的因素、及最終確保其可信度；並使用機械資料來展示安全性評估的方法。
4. 提供可擴大適用在化學、毒理學及監管的藍圖。

      COACH及SEP可藉由Seurat-1的經驗(如年報中的策略章節)來指導未來的計劃(Seurat-2)及其優先關切事項。
    另外，Seurat-1中各研究計畫除了各自進行研究外，亦對於一些較重要的議題組成了聯合的工作小組，包含資料分析(data analysis)、金的複合物(gold compound)、幹細胞(stem cell)、生物動力學(biokinetics)、行動模式(mode of action)及安全評估(safety assissment)等，另外工作小組也開放其他合作夥伴加入，因此利用工作小組的成立可促進跨項目的合作也可增加歐洲化粧品公司與專家的互動。

 二. 拜訪Cosmetics Europe
    歐洲化粧品聯盟(Cosmetics Europe)總部位於比利時的布魯塞爾，主要工作為支持化粧品工業於歐洲能持續創新與發展產業競爭力，並代表歐洲的化粧品廠商與Commission溝通，Cosmetics Europe對於歐盟即將施行的regulation 1223/2009/EEC亦非常熟悉。
    我國修法後即將實施的產品登錄制度、產品資訊檔及GMP等新法案之研擬，歐盟對於化粧品的規範圍我國主要參考的方向之一，須更進一步了解歐盟建立化粧品管理規範的思考面，及實際執行上的細部流程與困難點。故此行拜訪Cosmetics Europe的主要目的為與Technical Regulatory affairs部門的Director Mr. Gerald Renner進行個別交流，以期更瞭解歐盟的法規。
    Mr. Renner為Cosmetics Europe Technical Regulatory affairs部門的Director，亦為Chair of Core Competencies Committee Technical and Regulation，對於歐盟法規、International Collaboration on Cosmetics Regulation (ICCR) 即為熟悉，並參與歐盟Notification登錄平台的建置，因此對於歐盟Notification系統也相當瞭解。

    歐盟regulation 1223/2009/EEC中，對於Notification、P.I.F及GMP敘述主要為管理之原則，詳細的實施細節並無法於regulation中得知，故與Mr. Renner個別會議時，詢問我國對於Notification、P.I.F及GMP的相關問題，所詢問題及其回答如下所示，黑色字體表示我方的問題，藍色字體為Mr. Renner的回答。

1. notification上傳後，commission是否會審查，或只要填寫完成後既可上市?

notification上傳後，將會由電腦系統進行確認，約需一天內可確定完成。當notification填寫完畢後，化粧品即可上市。

2. 若notification會進行審查，則審查之單位為何?以及審查完後哪個單位負責通知廠商?

notification由電腦進行確認，並無審查單位。

3. 若notification上的資料不實，應如何處理?

若不實的情節較小，可修改notification，若情節過大，可能回收化粧品。

4. 使用全新的化學成分之化粧品填完notification後即可上市，或是需經過commission評估後才可上市?

若新的成分非防曬劑、防腐劑或色素，只要填完notification後即可上市，但廠商須全權負責其安全性。
5. 上市前多久須寫notification?

並無特定規定，只須上市前完成即可。

6. notification完成後，commission會核發一編號，此編號要標示於產品上嗎?

notification之編號無須標示於產品上。

7. 民眾可看到廠商填寫之notification嗎?

民眾並無法看到廠商填寫的notification。

8. 平行輸入的化粧品需要notification嗎?

是的，只要是在歐洲販售之化粧品，皆須填寫notification

9. 產品資料修改，notification可修改嗎?或是要重新填寫?若可修改，應如何修改?

若產品的資訊有更改，可進入notification的系統，登入後進行修改。

10. notification是否有效期?是只要登錄一次就好，或是一段時間後要辦理展期?

notification並無效期，一個產品只須登錄一次，但產品有更改時須定期更新。

11. P.I.F中資料造假該如何?

若P.I.F資料造假，各國主管機關將視情節輕重處罰。

12. P.I.F的查核由誰負責?是隨機或是有特定情況時查?

P.I.F的查核由各國的主管機關負責，為隨機之查核，若有特殊狀況，亦會進行查核。

13. 一份合格的P.I.F應檢附的資料之詳細程度為何?是否有範本?

Commission將於近期公佈safety assessment的指引，可參考該指引及先前公佈的P.I.F指引準備。

14. GMP自我宣告的內容為何?

無特定格式，宣告其符合GMP之標準即可。

15. 自我宣告的文件有期效性嗎?

自我宣告的文件並無效期之限制。

16. 定期稽查工廠的時間為?誰負責做稽查?是否會由第三公正單位幫助做GMP查核?

並無定期稽查工廠之時間，各國會依其評估隨機稽查工廠，目前並無第三公正單位幫助查核工廠。

17. 如果稽查結果，業者不符合GMP，如何處理?

若情節較輕，將請廠商就不符合之項目進行修正，若情節過重，主管機關將視狀況命其回收。

18. 查核時，缺失是否有分等級(大缺失、中缺失、小缺失)?若缺失有分級，是否有分級的標準或例子?

不確定是否有分級，但GMP稽查的重點指引正在準備中，或許之後可參考該資料。

19. 對於境外之工廠，GMP是否也只能符合ISO22716?若有些產品於其他國屬於藥品，所以符合當國藥品GMP並非ISO22716，此類狀況該如何處理?

請廠商提供GMP的相關資料(如PROTOCOL、教育訓練證明等)供各國評估。

20. 若依輸入之產品，符合生產國之GMP，並非ISO22716，則歐盟會如何認定此份資料?若不認定，則需檢附哪些資料才能證明此工廠符合GMP?

請廠商提供GMP的相關資料(如PROTOCOL、教育訓練證明等)供各國評估。

21. 對於國外之工廠，是否會進行稽核?若會，稽核之標準為何?若不會，工廠需提出哪些證明(自我宣告?GMP工廠手冊?其他書面資料?)自己符合GMP

目前通常不會至國外查廠。國外廠商先行提供自我宣告，若各國有疑問會再請廠商提供相對應資料。

22. 化粧品是否有明確分類的list?

可參照CPNP(Cosmetic Products Notification Portal)中的化粧品分類表。

23. 上市後監測為哪個部門執行?細部流程、頻率為何?

上市後監測的執行單位及頻率，由各國自行指定及評估。

    除了與Mr. Renner討論法規相關議題外，Mr. Renner也展示了歐盟Notification系統的實際操作與演練，雖然Notification要填寫之資料繁複，但此系統設計的非常人性化與極具邏輯性，為一套易於操作之系統，且亦有為不同功能與特性的產品所個別設計的填寫內容。另外特別注意的是，由於歐盟對於CMR物質及奈米物質具有特殊之考量，所以含有CMR及奈米的產品，在Notification的系統中，也另外設計了需要填寫的資訊(圖十一)。
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圖十一. Notification的系統中CMR物質及奈米物質成分確認
    在CMR的部分(圖十二)，負責人可直接填寫CMR物質的名稱、CAS Number或EC Number，即可調出CosIng中此物質之相關資訊(CMR物質的分類、用途等)，負責人只需確認這些資訊是否有誤即可。
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圖十二. CMR物質填寫頁面
    而在奈米物質部分，亦類似於CMR物質之功能，可利用填寫INCI, CAS, EC Number等資訊而調出CosIng中的相關資訊(圖十三)。
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圖十三. 奈米物質填寫頁面
    除此之外，Notification系統中更建置了各類化粧品的成分frame formulation供負責人選擇(圖十四、十五)，若實際產品的組成成分frame formulation，即可直接使用frame formulation，無須一一鍵入每個成分，以節省填寫的時間。
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圖十四. frame formulation選擇頁面

圖十五. frame formulation範例
3、 心得

一、歐盟對奈米物質的管理模式可供我國參照
    奈米物質及奈米技術的應用，為未來化粧品發展的趨勢，歐盟已建立奈米物質之相關研究報告及安全評估資訊，可供我國參酌研擬對奈米物質及奈米技術的管理措施。

二、動物替代試驗進度是否能完全取代動物試驗仍有難度
    由於動物福祉發展的趨勢，歐盟致力於發展動物替代試驗，並為此設立許多計畫及團隊，希望在2013年以前能完成有效替代動物試驗的取代方案，並以未來能全面停止動物試驗轉而以動物替代試驗進行安全評估為目標。但目前仍有些較複雜的動物試驗，例如重複毒理試驗或基因毒理試驗等，尚未發展出適合的替代方案，且截至目前所發展之替代試驗，是否真能如所預期的完全取代動物試驗，正確的利用動物替代試驗的數據及分析，評估出化粧品及化粧品成分的安全性，亦是需要更進一步探討及研究的議題。
三、管理內分泌干擾物的管理策略需要主管機關、廠商及民眾的配合
    內分泌干擾物(環境荷爾蒙，如塑化劑、多氯聯苯等)可能影響人體的內分泌系統，造成生殖能力下降、早熟等現象，各國目前對其危害，有相當程度的警覺，所以歐盟對於內分泌干擾物的管理，制定了一系列的策略，這些策略皆須主管機關、廠商及民眾的相互合作，歐盟如何使三方相互幫助，以達管理內分泌干擾物之目標，可做為我國之後訂定相關管理策略的參考。
四、歐盟化粧品登錄系統設計良好且實用性高
    歐盟產品登錄時需要填寫的資料，會因化粧品的種類及用途而異，且若添加CMR物質及奈米物質的產品，需另外填寫所添加的CMR物質及奈米物質的相關資訊。因考量歐盟法規需求性，設計係將繁複的登錄資訊填寫過程，設計的相當人性化，具邏輯性且簡單明瞭，其中也有許多方便廠商填寫的工具，如可填寫成分名稱即可自動帶入相關資訊，或全成分可直接以frame formulation替代、INCI系統應用等，皆可大大縮短廠商填寫的時間，與增加便利性。
五、歐盟公布的各項化粧品規範指引可供我國制定相關政策的參考
    歐盟對於化粧品之管理方式主要採廠商自主性管理，雖然上市前須登錄，但登錄時並不會對其進行進一步之查驗，雖然有風險，但認為化粧品之安全性主要還是需要由廠商負責。歐盟為落實即將於2013年實施的regulation，公佈了許多參考的指引，包含了Cosmetic Products Notification Portal、產品資訊檔指引、安全性評估指引等，這些重要的資料皆可當作我國制定相關政策之參考。我國目前修法亦希望朝向歐盟的管理方式，此次與Mr. Renner會談諮詢許多歐盟管理上的細節，如產品資訊檔的準備及保存、GMP自主宣告制度及查核細節等，獲益良多，對於我國化粧品修法通過後實施的登錄制度、產品資訊檔及GMP的施行實務上有非常大的幫助。
4、 建議

1、 此次為我國第一次參與歐洲化粧品聯盟大會，在此次研討會中，獲得許多法規新知，包含了奈米物質的發展、動物替代試驗的進展等，同時也與各大化粧品廠商、各國公協會及國際組織的代表進行國際間法規交流，瞭解國際間化粧品產業發展的同時，亦與其他國家交流我國的化粧品管理法規模式，建議應持續參與國際會議，以提升國際交流合作。
2、 在2013年起強制實施執行的產品登錄制度，其設計之登錄平台功能性與實用性相當好，僅需依序操作，指示簡易且具邏輯性，登錄填寫產品的基本資訊包含品名、產品型態、成分、負責人、包裝等，不需填寫細部的安全性評估資料，安全性評估等相關資料係廠商放置於產品資訊檔中自行保存備查，此登錄平台模式可供我國未來建置平台內容的參考。
3、 歐盟對產品資訊檔訂有詳細的填寫內容，且自2009年公布到2013年實際執行，具有4年的緩衝期可讓廠商準備，這些政策可做為我國修法後實施產品資訊檔的參考。但安全性評估資料，對於我國中小型之廠商，準備上較有難度，故建議我國可定期與廠商進行溝通會議，聽取廠商之意見，以訂定出適合我國現實狀況的產品資訊檔制度，並且可參考歐盟訂定適合我國廠商的實施緩衝期。

21

