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摘要 

化粧品衛生管理條例業於107年 4月 10日經立法院三讀修正通

過，名稱並修正為化粧品衛生安全管理法，於 107 年 5月 2日奉總統

華總一義字第 10700045851 號令公布。未來我國將推行化粧品產品登

錄(Notification)、產品資訊檔案(Product Information File, PIF)、

優良製造準則(Good Manufacturing Practice, GMP)等新興管理制

度。 

為期能深入瞭解法國化粧品管理實務，本次本署分別拜會法國

競爭、消費和反詐欺總局(DGCCRF)及國家藥品安全管理局(ANSM)以及

法國化粧品公會(FEBEA)交流化粧品管理規範，希能對歐盟化粧品管

理制度與實務執行面有深入瞭解，亦可促進我國與法國化粧品管理單

位之交流與溝通聯繫及加深合作關係。 

關鍵字(Keyword)：競爭、消費和反詐欺總局、DGCCRF、國家藥品安

全管理局、ANSM、化粧品衛生安全管理法 
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壹、目的 

歐盟化粧品法規 Regulation EC No. 1223/2009 已全面於 2013 

年 07 月 11 日正式上路，其法規位階屬於 Regulation，對於歐盟

各會員國具有法效力，即歐盟各成員國均需該法令之內容執行。然而

歐盟執委會僅負責於法規之訂定、頒布，實際上，在 Regulation EC 

No. 1223/2009 法令之實務執行面，仍係仰賴歐盟各會員國的主管機

關執行，由歐盟各會員國各自負責化粧品於其國內之上市後監控及市

場稽查。 

本署近年來積極推動化粧品衛生管理條例修正作業，參考歐盟、

東協等國際間化粧品管理規範，規劃未來於我國推行化粧品產品登錄

(Notification)、產品資訊檔案(Product Information File, PIF)、

優良製造準則(Good Manufacturing Practice, GMP)等新興管理制度，

以加強管理並使法規與國際規範接軌。化粧品衛生管理條例業於 107

年 4月 10 日經立法院三讀修正通過，名稱並修正為化粧品衛生安全

管理法，於 107 年 5月 2日奉總統華總一義字第 10700045851 號令公

布。 

為期能深入瞭解歐盟會員國如何落實執行 Regulation EC No. 

1223/2009 中各項化粧品管理制度，故本次本署規劃分別拜會法國化

粧品之主管機關競爭、消費和反詐欺總局(DGCCRF)及國家藥品安全管
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理局(ANSM) 交流化粧品管理規範。另一方面，為瞭解法國產業界如

何遵從 Regulation EC No. 1223/2009 規定，同時亦安排與法國化粧

品公會(FEBEA) 成員交流化粧品管理規範。希藉由此次赴法國行程，

本署除能對歐盟化粧品管理制度與歐盟各會員國實務執行面有深入

瞭解，進而了解國際化粧品管理現況及發展趨勢，提供我國未來施政

之參考之外，亦可促進我國與法國化粧品管理機關競爭、消費和反詐

欺總局(DGCCRF)及國家藥品安全管理局(ANSM)之交流與溝通聯繫及

加深合作關係。 
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貳、行程紀要 

日期 行程 

5/25 桃園國際機場出發 

5/26 抵達巴黎戴高樂機場 

5/27  準備會議資料 

5/28 與競爭、消費和反詐欺總局(DGCCRF)交流化粧品管理規

範 

5/29 與國家藥品安全管理局(ANSM)交流化粧品管理規範 

5/30 與法國化粧品公會(FEBEA) 成員交流化粧品管理規範 

5/31 與國家藥品安全管理局(ANSM)交流化粧品管理規範 

6/1 與法國化粧品公會(FEBEA)成員交流化粧品管理規範 

6/2 巴黎戴高樂機場出發 

6/3 抵達桃園國際機場 
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圖一、與 ANSM 交流化粧品管理規範後合影 1

 

圖二、與 ANSM 交流化粧品管理規範後合影 2
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圖三、與 DGCCRF 交流化粧品管理規範後合影

 

圖四、與 FEBEA 交流化粧品管理規範後合影
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叁、交流內容重點摘要 

一、 與法國競爭、消費和反詐欺總局(DGCCRF)交流化粧品管理規範 

1. 法國化粧品主管機關分別為競爭、消費和反詐欺總局(DGCCRF)

及國家藥品安全管理局(ANSM)，二者分別隸屬於不同體系之機

關，且具有不同業務職掌範圍。競爭、消費和反詐欺總局

(DGCCRF) 隸屬法國經濟與財政部門下，而國家藥品安全管理

局(ANSM) 則是隸屬於法國衛生部下，前者管理權責著重於市

場端之產品標示、宣稱稽查及管理，後者則偏重於化粧品源頭

端之管理及其安全性、功效性等。(如圖五) 

圖五、DGCCRF 簡報內容-Different focus for each MSA

 

2. 歐盟化粧品法規 Regulation EC No. 1223/2009 之規定，對於
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歐盟各會員國而言，雖然係屬強制性規定，歐盟各會員國均需

該法令之內容執行，但是實際認定違規與否及裁處權責，則是

在於歐盟各會員國，且在不違背歐盟法令前提下，各會員國得

於其國內自行訂定管理規定。 

3. 於法國之製造及包裝業者，除應符合 Regulation EC No. 

1223/2009 之規定外，尚需另外向國家藥品安全管理局(ANSM)

通報其名稱、地址、聯絡人等基本資料，以利法國政府掌握其

資訊，補足歐盟化粧品產品登錄系統(Cosmetic Products 

Notification Portal,CPNP)對於其實務管理需求上不足之部

分。(如圖六) 

圖六、DGCCRF 簡報內容-National law 

 

4. 歐盟 Regulation EC No. 1223/2009 雖然自 2013 年施行至今

已行之有年，且法國競爭、消費和反詐欺總局(DGCCRF)每年均

積極進行化粧品後市場監測結果，然而近三年該局仍查獲有相



8 

 

當高的違規化粧品比例。依據法國競爭、消費和反詐欺總局

(DGCCRF)於 2015~2017 年抽驗市售粧品之結果顯示，近三年化

粧品違規比率高達 36.7%~49%，足見進行化粧品後市場稽查之

重要性，我國未來宜加強化粧品後市場監測管理，以保障我國

民眾化粧品安全。(如圖七) 

圖七、DGCCRF 簡報內容- Laboratory checks 

 

5. 經由法國競爭、消費和反詐欺總局(DGCCRF)針對其所查獲之違

規案件進一步分析後，其主要違規原因在於化粧品業者未善盡

產品責任業者(Responsible Persons)之責，或對於化粧品法

規不甚清楚，或產品所含成分不符管理規定，或產品有誇大不

實、錯誤之宣稱。此部分之法國當局經驗或可做為我國未來規
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劃之參考，我國時值新法上路之際，國內部分化粧品業者對於

新法規定，以及未來規劃新推行之化粧品產品登錄

(Notification)、產品資訊檔案(Product Information File, 

PIF)、優良製造準則(Good Manufacturing Practice, GMP)

等新興管理制度，亦不熟悉，未來宜充分就新法規定進行宣導，

期使國內化粧品業者配合與瞭解化粧品新制管理規範，共同維

護國民健康及消費權益。(如圖八) 

圖八、DGCCRF 簡報內容-Conclusion 

 

二、 與法國國家藥品安全管理局(ANSM)交流化粧品管理規範 

1. 國家藥品安全管理局(ANSM)成立於 2012 年，業管產品包括人

用藥品、動物用藥品、醫療器材、化粧品等，其主要任務為確

保人用藥品、動物用藥品、醫療器材、化粧品之全生命週期品
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質與安全。化粧品部分，因其產品風險程度較藥品、醫療器材

低，故無上市前臨床試驗、查驗登記等相關規定，其管理重點

係著重於源頭端之產品責任業者及生產、製造端管理，以確保

化粧品業者生產化粧品之安全性及有效性，其中尤以優良製造

準則(Good Manufacturing Practice, GMP)最為重要，其目的

在於可確保化粧品產品之生產品質，同時亦可確保化粧品產品

生產的可追溯性(traceability)。 

2. 法國優良製造準則(Good Manufacturing Practice, GMP)亦係

採行 ISO 22716 為標準，稽核時，國家藥品安全管理局(ANSM)

通常係指派 1~2 名稽核員實施稽核，以確保稽核 GMP 標準之一

致性，而每次稽核單一生產、製造端所需時間平均約為 3天。

稽核員至生產、製造端進行 GMP 稽核時，其稽核重點在於驗證

生產、製造端從進料到出貨中間之所有的作業流程、程序是否

符合 ISO 22716 原則，包括取樣、保存、稱量、生產、包裝、

實驗室管理等，與其相關的所有人員、場所、設備、文件均是

查核的重點。文件紀錄與文件管理系統在 GMP 中是非常重要的

一環，進行任何作業均需製作文件紀錄，而有完整的文件紀錄，

才能提供完整、具可追溯性的紀錄，當不良品事件發生時，也

才可以針對不良品進行追溯及調查，以釐清問題發生原因，並
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提出未來改善之措施。(如圖九) 

圖九、ANSM 簡報內容- GMP Inspections 

 

3. 根據歐盟 Regulation EC No. 1223/2009 第 23 條規定，當使

用化粧品後發生非預期性之嚴重不良反應事件(serious 

undesirable effects)時，化粧品業者負有向主管機關通報之

義務，與我國化粧品衛生安全管理法第 12條規定相仿。然而

值得注意的是，法國除了化粧品業者外，其國內法對於醫師、

藥師、護理師等醫療專業人員(Health professionals)，亦賦

予了其若得知非預期性之嚴重不良反應事件時，應向主管機關

通報之義務，倘若未依規定通報者，最高將面臨 2年以下有期
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徒刑及 3萬歐元罰款。至於使用者部分，則是可自願性向主管

機關通報，且並不限於嚴重不良反應事件，即便是不正常使用

下，所產生之不良反應事件，亦可向主管機關進行通報。實務

上，倘使用化粧品後發生非預期性之嚴重不良反應事件時，一

般而言，醫療專業人員理應會較化粧品業者先得知，故法國如

此規定之目的，旨在確保使用化粧品後發生非預期性之嚴重不

良反應事件時，期能主管機關能夠確實於第一時間接獲通報，

以即時因應與處理，或可做為我國之參考。(如圖十) 

圖十、ANSM 簡報內容- FOCUS ON VIGILANCE UNDESIRABLE 

EFFECTS 

 

三、 與法國化粧品公會(FEBEA) 成員交流化粧品管理規範 
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1. 依據歐盟 Regulation EC No. 1223/2009 第 3條規定，所有上

市的化粧品在正常、合理使用情形下都必須是安全的，且化粧

品業者應製作化粧品安全性報告(COSMETIC PRODUCT SAFETY 

REPORT)，故化粧品之安全性評估是歐盟化粧品管理法規架構

中非常重要的規定。而化粧品安全性評估的範圍，從原物料、

成分配方、與包材交互作用、製程中汙染、降解，到最終產品

之使用方式等，均需完整納入考量，才能確保化粧品之安全性。

(如圖十一) 

圖十一、ANSM 簡報內容- FOCUS ON VIGILANCE UNDESIRABLE 

EFFECTS 

 

2. 根據歐盟 Regulation EC No. 1223/2009 第 10 條規定，化粧

品安全性評估，應由具醫學、藥學、毒理學或類似學科之學歷

之人員進行。實務上因化粧品業者規模大小不一，化粧品業者
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對於化粧品安全性評估報告作法也不一。較具規模者，會在公

司內部聘請一位以上符合資格的化粧品安全性評估人員，專職

進行公司內部化粧品安全性評估，且其所聘用的化粧品安全性

評估人員通常也並非是僅專精於醫學、藥學、毒理學單一領域

者，而是需要熟悉化學、毒理學、皮膚學、化粧品學、相關法

規等跨領域知識者，方能進行化粧品之安全性評估，且符合法

規之規範(如圖十二)。另一方面，公司內部聘用之化粧品安全

性評估人員，除了專職在化粧品安全性評估外，同時可在於產

品研發的早期階段即提供專業意見，亦可於產品發生不良反應

通報事件時，協助釐清問題發生原因等。 

圖十二、法國化粧品公會(FEBEA) 成員簡報內容-SAFETY 

ASSESSOR 

 

3. 至於規模較小之化粧品業者，除了於公司內部聘用化粧品安全
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性評估人員外，可能由於小規模化粧品業者之產品數量較少、

人力資源較少等因素，實務上也常見公司內部並未聘用化粧品

安全性評估人員，而是與第三方的化粧品安全性評估人員合作

者。由化粧品業者提供產品全成分表、製程、包裝資訊等資訊

予第三方的化粧品安全性評估人員，供其進行化粧品安全性評

估，並出具報告擲交化粧品業者參考。我國化粧品產業仍以中

小型企業為多數，法國業界經驗或可做為我國未來新法推行後

化粧品產業之參考，然而應特別注意的是，化粧品安全性評估

人員並非歐盟 Regulation EC No. 1223/2009 法規所直接規範

管理之對象，化粧品之安全性或其化粧品安全性報告如有不合

法律規範時，其相關法律責任仍應由化粧品業者承擔。 

4. 按化粧品的使用特性，其性質上屬於快速消費品，且化粧品與

時下流行風潮高度相關，其市場變化快速，產品生命週期往往

較短。而近年來，越來越多消費者想要與眾不同，系統化、統

一生產之化產品已逐漸無法滿足消費者需求，故個人化或客製

化之化粧品亦隨之而生。目前法國境內已有部分化粧品業者推

出在專櫃上提供個人化之化粧品服務，惟基於產品之安全性考

量，目前主要是針對產品風險程度較低的化粧品提供此種服務，

例如酒精濃度高、微生物汙染風險較低的香水。消費者於現場
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可先試聞及挑選喜好的香味，接著挑選瓶身，且可選擇瓶身是

否需刻字、裝飾樣式等個人風格之後，接著即由現場工作人員

進行個人化之化粧品服務(如圖十三)。另提供個人化之化粧品

服務，現場已有實際進行充填、包裝等化粧品生產作業，未來

倘我國化粧品業者於國內提供類似服務時，宜加強注意其製造

場所是否符合化粧品設廠標準、優良製造準則(Good 

Manufacturing Practice, GMP)等相關作業規定，以保障化粧

品品質與安全。 

圖十三、個人化香水實際操作情形 
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肆、 心得與建議 

一、 建議持續與法國化粧品主管機關聯繫，交流化粧品法規管理制度

與實務經驗，並提升國際交流合作 

1. 歐盟化粧品法規 Regulation EC No. 1223/2009 規範嚴謹，為

國際間化粧品法規協和化過程中多數國家所選擇的方向，除我

國新公布之化粧品衛生安全管理法外，東協(ASEAN)、南方共

同市場(MERCOSUR)、土耳其、俄羅斯、印度、澳洲等諸多國家

地區，亦均參考歐盟化粧品法規管理規定進行化粧品管理規定

修正，故可謂歐盟之化粧品管理法規為當前全球適用性最高且

適用範圍最廣者。 

2. 歐盟之化粧品產業亦為國際間之翹楚，其中又以法國為最，考

量歐盟執委會僅負責於法規之訂定、頒布，實務執行面係由歐

盟各會員國各自負責化粧品於其國內之上市後監控及市場稽

查，爰建議持續與法國化粧品主管機關聯繫，交流化粧品法規

管理制度，汲取化粧品管理實務經驗，對於我國日後推行化粧

品衛生安全管理法與國際協和化將有極大助益，並可提升我國

於國際間之能見度。 

二、 加強辦理化粧品衛生安全管理法之說明會或教育訓練，增進化粧

品業者專業知能及自主管理能力，保障消費者權益 
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1. 歐盟自2009年公布化粧品法規Regulation EC No. 1223/2009，

並於 2013 年全面實施上路以來，業已歷經多年時間，然根據

法國競爭、消費和反詐欺總局(DGCCRF)資料顯示，其查獲製造、

輸入或販售不合規定之化粧品者，多數原因在於化粧品業者對

於化粧品管理相關法令不甚熟悉，導致其不慎觸法。 

2. 我國化粧品衛生安全管理法甫於 2018 年 5月經總統公布，時

值新法上路之際，為增進化粧品業者專業知能及自主管理能力，

建議加強辦理化粧品衛生安全管理法之說明會，或化粧品產品

登錄(Notification)、產品資訊檔案(Product Information 

File, PIF)、優良製造準則(Good Manufacturing Practice, 

GMP)等新興管理制度之教育訓練，期使國內化粧品業者均能符

合化粧品衛生安全管理法管理規定，以維護國民健康及消費權

益。 

三、 持續關注個人化或客製化之化粧品發展情形與國際間管理規定

更新趨勢 

1. 化粧品提供個人化或客製化服務可能為未來化粧品產業發展

方向之一，惟倘直接於櫃檯等開放空間進行化粧品生產、充填

或包裝等作業，而未能有適當之區隔，將化粧品直接暴露於非

潔淨區之環境，潛在有導致化粧品發生微生物等汙染事件之風
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險。 

2. 目前個人化或客製化之化粧品尚屬新興型態之服務，其於櫃檯

等開放空間進行化粧品生產、充填或包裝等作業之型態，與過

往化粧品於化粧品製造工廠內產製不同，宜加強注意其製造場

所是否符合化粧品設廠標準、優良製造準則(Good 

Manufacturing Practice, GMP)等相關作業規定，並建議持續

關注個人化或客製化之化粧品發展情形與國際間管理規定更

新趨勢，以兼顧化粧品產業發展實務需求與消費者使用化粧品

安全。 


