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第7條、第16條第1項第5款、第17條第1項第4款、
第18條第1項第4款及第23條第1項第7款，自110年
7月1日施行；其餘應由行政院指定施行日期之條文，
自108年7月1日施行 
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化粧品衛生安全管理法 
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Ch 1 
總則 

§1 立法目的 新增 
§2 主管機關之意義 修改 
§3 用詞定義 綜整及新增 

Ch 2 
製造、
輸入
及工
廠管
理 

§4 產品資訊檔案及產品登錄規定 新增 
§5 查驗登記 (過渡條款) 綜整 
§6 成分禁限用標準、禁止動物試
驗及例外 

綜整及新增 

§7 產品應刊載之事項 綜整及新增 
§8 設廠標準/工廠登記/GMP之符
合 

修改及新增 

§9 產品監製 修改及新增 

Ch 3 
廣告
及流
通管
理 

§10 標示廣告內容規定及刊播者資
料之保存 

新增(廣告四法) 

§11 產品來源及流向資料建立 新增 

§12 不良反應主動通報 新增 

Ch 4 
抽查、
檢驗
及管
制 

§13 主管機關之業者抽查 綜整及新增 
§14 邊境管理 新增 
§15 主管機關暫行之緊急處置 修改及新增 
§16 產品停售/供應及公開陳列條
件 

綜整及新增 

§17 產品回收條件 修改及新增 
§18 沒入銷毀條件 綜整 
§19 檢舉獎勵 新增 

Ch 5 
罰則 

§20 標示/宣傳/廣告誇大不實或涉及療
效之違規 

修改及新增(廣告四法) 

§21 傳播業者之違規 修改及新增(廣告四法) 

§22 產品所含成分、工廠登記、設廠
標準之違規或嚴重違反GMP (2~500
萬罰鍰) 

綜整及新增 

§23 登錄、產品資訊檔案、查驗登記、
產品標示、監製之違規、不配合抽驗
取締或禁止銷售之規定 (1~100萬罰鍰) 

綜整及新增 

§24 產品供應來源及流向資料保存與
建立、嚴重不良反應通報或回收之違
規，且未限期改正 (1~100萬罰鍰) 

修改及新增 

§25 違規資訊公布 新增 

§26 處罰之科處機關 修改 

§27 工商證照廢止程序 修改 

Ch 6 
附則 

§28 主管機關職權委外 新增 

§29 申請證明書 新增 

§30 規費 綜整及修改 

§31 施行細則由中央主管機關定之 修改 

§32 施行日期 修改 
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化粧品定義 

化粧品衛生安全管理法第3條 

 
• 化粧品，指施於人體外部、牙齒或口腔黏膜，用以潤澤髮膚、刺激嗅覺、

改善體味、修飾容貌或清潔身體之製劑。但依其他法令認屬藥物者，不

在此限。 

• 化粧品之範圍及種類，由中央主管機關公告之。 
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產品登錄 

化粧品衛生安全管理法第4條 
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1. 經中央主管機關公告之化粧品
種類及一定規模之化粧品製造
或輸入業者，應於產品供應、
販賣、贈送、公開陳列或提供
消費者試用前，完成產品登錄。 

2. 業者規模、登錄項目、內容、
程序、變更、廢止與撤銷及其
他應遵行事項，將另訂辦法規
範。 

3. 施行日期及其化粧品種類，由
中央主管機關公告之。 
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建立PIF 

化粧品衛生安全管理法第4條 

• Product Information File，產品資訊檔案：有關於化粧品品質、安全及功能之資

料文件。 

PIF制度 

•一般化粧品免經上市前審查，產品品質、安全性與效能性資料難以追溯。 

•參酌歐盟等國際間管理模式，賦予業者確保產品品質、安全及功能之基本責任。 

動機 

•經中央主管機關公告之化粧品種類及一定規模之製造及輸入化粧品業者應於產品販

賣、贈送或提供消費者試用前，建立完整之產品資訊檔案。 

•項目、變更及其他應遵行事項將另訂辦法規範。 

規範 
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特定用途化粧品事前許可(過渡期間執行) 

化粧品衛生安全管理法第5條 
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• 製造或輸入須經核准
並取得許可證 

• 變更原登記事項，須
事前經核准 

• 已領有含藥化粧品許
可證者，得申請展延 

• 於113年7月1日，停
止適用 

 

 

•查驗登記或研究試
驗用 

 專案核准 

 不得供應、販賣、
公開陳列、提供消
費者試用或轉供他
用 

查驗登記 

專案申請 

108年化粧品
衛生安全管
理法暨相關
子法教育訓
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禁止動物試驗 

 化粧品業者於國內不得以動物作

為檢測對象，進行化粧品或化粧

品成分之安全性評估（例外）   

 違反規定之化粧品，不得販賣。  

 自一百零八年十一月九日施行。 
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化粧品衛生安全管理法第6條 

例外條件： 

1. 發生下列情形之一： 

 化粧品成分被廣泛使用，

且其功能無法以其他成分

替代。 

 具評估資料顯示有損害人

體健康之虞，須進行動物

試驗者。  

2. 經中央主管機關核准 

 

108年化粧品衛生安全管理法 
暨相關子法教育訓練台北場 



禁止動物試驗之例外 

一. 業者須提出申請，發給許可文件後始得為之。 

二. 檢附資料：廠商登記、動物試驗計畫、說明文件。 

 

               動物試驗計畫  
             申請者文件  
           照護委員會或小組   
               之審查同意書 
                (動保法) 
    說明： 
    試驗之必要性  
    無替代性試驗   
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「化粧品或化粧品成分安全性評估申請動物試驗辦法」 
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製造符合GMP規定 

化粧品衛生安全管理法第8條 

 用以確保產品一致地生產及管理，達到其預定之品質標準。 

 經中央主管機關公告之化粧品種類，其國內外化粧品製造工廠應符合

GMP。 

 等同ISO 22716。 
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ISO 22716:2007 
 
Cosmetics -- Good Manufacturing 
Practices (GMP) -- Guidelines on Good 
Manufacturing Practices 
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主動通報、邊境查驗及下架回收規定  
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• 參酌歐盟化粧品管理，定明化粧品業者對於化粧品引起

之嚴重不良反應事件及發現產品有危害衛生安全或有危

害之虞，應行通報，並採取必要之處置。 
主動通報 

• 為加強源頭管理，定明中央主管機關得參酌產品風險程

度、國內外警訊等有關資料，對於有害衛生安全之虞之

化粧品，公告為邊境管制之抽查、抽樣檢驗措施。 
邊境查驗 

• 定明違規化粧品不得供應、販賣、贈送、公開陳列或提

供消費者試用，應於主管機關所定期限內回收或銷毀。 下架回收 

化粧品衛生安全管理法第12條~第18條 

108年化粧品
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廢除刑罰及提高罰則 

配合國際管理趨勢除罪化。 

直接涉及產品衛生安全相關者，罰鍰後並應

限期改善。 

未直接涉及產品衛生安全相關者，令限期改

善，違者罰鍰。 
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化粧品衛生安全管理法第20條~第24條 
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新法效益(1/2) 

•可透過登錄系統自動檢核功能，提醒產品成分及標示資訊的合法性  

•藉由公開部分非營業機密資訊供線上查詢，可使消費者易於比較選購產品  

•登錄品項可供消費者公開查閱，有助提升產品在民眾心中之合法形象 

產品登錄 

•建立完整而有系統之產品資訊檔案，可在遇有消費健康糾紛事件時，提出業者已盡應盡

義務的科學證明  

•產品資訊檔案制度與歐盟及東協法規同步，亦與日本、中國大陸等國家地區管理精神相

似，可促進國產品拓展國際市場  

•透過符合科學的安全與功能評估流程，提高對於消費者健康安全的保障 

產品資訊檔案(PIF) 

•建立良好品質管理系統，提高對於消費者健康安全的保障 

•化粧品GMP為歐盟及東協管理基本要求，亦屬日本、美國等國大力推動制度，化粧品製

造符合GMP有助拓展出口外銷 

•有助提升產品在民眾心中之合法形象、市場接受度與公司信譽 

化粧品GMP 
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新法效益(2/2) 

• 對於使用化粧品引起之嚴重不良反應事件及發現產品有危害衛生安全或有危

害之虞，化粧品業者應主動通報主管機關，釐清問題根源，強化處理突發事

件能力 

• 通報制度與歐盟及東協法規同步，亦與日本推動化粧品不良事件自主通報之

管理精神相似，可促進國產品拓展國際市場 

• 透過持續市場監控消費者使用反應，可提高對於民眾健康安全的保障，並有

助及時改進產品配方及發現潛在問題 

主動通報 

• 緊急事件發生時，可迅速通知上下游廠商，並釐清責任歸屬問題，強化處理

突發事件的能力 

• 建立產品供銷資料制度與歐盟法規同步，可促進國產品拓展國際市場 

產品來源流向資料建立 

• 避免因違反行政法令而留下刑事紀錄，符合行政法規除罪化之國際立法趨勢 

• 增大罰鍰上下限間距，可增加主管機關裁量空間，避免業者因無心且無重大

影響之違規受到重罰 

• 提高罰鍰上限有助嚴懲惡意違法廠商，淘汰不肖業者，保障殷實廠商 

廢除刑罰，提高行政罰鍰 
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重點小結(1/2) 

•納入非藥用牙膏與漱口水，依循國際管理模式，加強對於該

類產品之衛生安全管理。 
修改化粧品定義 

•確保遇有重大事件或檢驗不合格案件，政府與業者得以掌控

問題產品之後市場流通狀況與監測。 

增訂產品登錄及 

流向來源建立制度 

•落實業者自主驗證及評估產品品質、安全及功能之責任。 
增訂產品資訊檔案(PIF)制

度 

•確保產品一致地生產及管理，以達到適合其預定用途及如同

上市許可或產品規格所要求之品質標準。 
增訂優良製造規範制度 

•確保產品製程均受專業監督管理。 增訂專業人員監製規定 
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重點小結 (2/2) 

• 強化市場監督監測機制，俾便政府及業者及早因應

非預期之不良反應。 
增訂主動通報規定 

• 強化輸入產品之源頭管理措施。 增訂邊境抽驗規定 

• 違規化粧品應於主管機關所定期限內下架回收。 增訂下架回收規定 

• 鼓勵全民共同監督非法，並透過違規資訊公布周知，

以避免消費者健康與權益持續受到侵害。 

增訂檢舉獎勵制度及違規

資訊公布之規定 

• 調節政府管理資源轉注於事後監控與取締，同時提

高違規罰則，以維繫管理強度。 
加強廣告違規罰則 
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我國未來化粧品安全管理架構 

上市後 上市前 
消費者溝
通教育 源頭 

工廠管理 

 
•產品登錄 

•特定用途化粧品上市前查
驗登記(過渡期間) 
 

•正確選用宣導 

•工廠登記 
•化粧品優
良製造規
範 

•市售品稽查抽驗 
•國內外消費安全監測與預警 
•產品資訊檔案與工廠稽查 
 
 

•產品資訊 
 檔案 

e 產品管理 

市場 
消費者 
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登錄、PIF、GMP施行日期 
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化
粧
品
衛
生
安
全
管
理
法
施
行 

108.7.1                                    110.7.1                            113.7.1 

特定用途化粧品許可證核發(施行5年內) 特定用途化粧品登錄 、PIF、GMP 

一般化粧品登錄(除免工廠登記手工香皂外) 
2年準
備期 

嬰兒用、唇用、眼部用、非藥用牙膏、漱
口水之一般化粧品PIF、GMP 

一般化粧品PIF、GMP(除免工廠登
記手工香皂外) 

6年準備期 

7年準備期 

115.7.1 114.7.1 
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化粧品範圍及種類表 

十、覆敷用化粧品類 

粉底液、粉底霜、粉膏、粉餅、蜜粉 

臉部(不包含眼部)用彩粧品、定粧定色

粉、定粧定色劑、其他 

十一、眼部用化粧品類 

眼霜、眼膠、眼影、眼線、眼部用卸粧

油、眼部用卸粧乳、 

眼膜、睫毛膏、眉筆、眉粉、眉膏、眉

膠、其他 

十二、指甲用化粧品類 

指甲油、指甲油卸除液、指甲用乳、指

甲用霜、其他 

十三、美白牙齒類 

牙齒美白劑、牙齒美白牙膏 

十四、非藥用牙膏、漱口水類 

(新增，110/7/1生效) 

非藥用牙膏、非藥用漱口水 

一、洗髮用化粧品類 

洗髮精、洗髮乳、洗髮霜、洗髮凝膠、 

洗髮粉、其他 

二、洗臉卸粧用化粧品類 

洗面乳、洗面霜、洗面凝膠、洗面泡沫、 

洗面粉、卸粧油、卸粧乳、卸粧液、 

其他 

三、沐浴用化粧品類 

沐浴油、沐浴乳、沐浴凝膠、沐浴泡沫、 

沐浴粉、浴鹽、其他 

四、香皂類 

香皂、其他 

五、頭髮用化粧品類 

頭髮滋養液、護髮乳、護髮霜、護髮凝 

膠、護髮油、造型噴霧、定型髮霜、髮 

膠、髮蠟、髮油、潤髮劑、髮表著色劑 

染髮劑、脫色、脫染劑、燙髮劑、其他 

六、化粧水/油/面霜乳液類 

化粧水、化粧用油、保養皮膚用乳液、保

養皮膚用乳霜、保養皮膚用凝膠、保養皮

膚用油、剃鬍水、剃鬍膏、剃鬍泡沫、剃

鬍後用化粧水、剃鬍後用面霜、護手乳、

護手霜、護手凝膠、護手油、助曬乳、助

曬霜、助曬凝膠、助曬油、防曬乳、防曬

霜、防曬凝膠、防曬油、糊狀(泥膏狀)面

膜、面膜、其他 

七、香氛用化粧品類 

香水、香膏、香粉、爽身粉、腋臭防止劑 

其他 

八、止汗制臭劑類 

止汗劑、制臭劑、其他 

九、唇用化粧品類 

唇膏、唇蜜、唇油、唇膜、其他 
衛生福利部食品藥物管理署108年「化粧品法規暨管理制度精進計畫」 
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輔導化粧品新制度作為(1/3) 

1. 本署自102年起已陸續辦理約120場修法相關教育訓練

(如產品登錄、產品資訊檔案及化粧品GMP等)。 

2. 將持續辦理相關教育訓練，並通知相關公協會轉知所屬

會員踴躍參與。 
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輔導化粧品新制度作為(2/3) 

108年度規劃辦理相關教育訓練與說明會資訊： 
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•場次：6場 

•時間：108年7月 

•地點：台北市、台中市、台南市 

化粧品衛生安全管理法暨相關

子法教育訓練 

•場次：4場 

•時間：108年5-7月 

•地點：台北市、台中市、高雄市 

化粧品產品登錄制度說明會 

•場次：5場 

•時間：108年5-8月 

•地點：台北市、高雄市、台南市 

化粧品產品登錄實作課程 

•場次：6場 

•時間：108年8-9月 

•地點：北部、中部、南部 

業者PIF實作訓練課程 

•場次：19場 

•時間：108年5-7月、8-10月 

•地點：高雄市、台北市 

化粧品安全評估人員(SA)培訓

課程(高雄場、台北場) 

•場次：4場 
•時間：108年5-7月 

•地點：台北市、新北市、台南市 

化粧品不良事件通報研習會 
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輔導化粧品新制度作為(3/3) 

 相關化粧品法規諮詢電話： 

– 法規諮詢專線：02-2521-7350 

– 登錄諮詢專線：02-6625-1166#5555 

– 登錄系統服務諮詢專線： 0800-777-097 
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