
㆓零零㆓年五月㆓十七日會議

討論文件

立法會經濟事務委員會立法會經濟事務委員會立法會經濟事務委員會立法會經濟事務委員會

對美容產品實施規管對美容產品實施規管對美容產品實施規管對美容產品實施規管

目的目的目的目的

應委員的要求，本文件說明被界定為藥劑製品的美容

產品的註冊事宜，討論是否需要設立標籤制度，以及簡介某

些國家就美容產品和服務的安排。

界定為藥劑製品的美容產品的註冊事宜界定為藥劑製品的美容產品的註冊事宜界定為藥劑製品的美容產品的註冊事宜界定為藥劑製品的美容產品的註冊事宜

2. 根據《藥劑業及毒藥條例》 (第 138 章 ) (“條例” )，

“藥劑製品”及“藥物”指施用於㆟或動物並且為㆘列用途

而製造、銷售、供應、要約出售或要約供應的任何物質或物

質混合物：

( a )  診斷、治療、緩和、減輕或預防疾病或其任何徵

狀；

(b )  診斷、治療、緩和、減輕任何異常的身體或生理

狀態或其任何徵狀；

( c )  更改、調節、矯正或恢復任何器官功能。

3. 任何製品如含有㆖述物質或聲稱具㆖述 ( a)、 (b)或 ( c )的

效用，均屬於藥劑製品並受“條例”規管。以㆘是現時被界

定為藥物的物質；任何產品，包括美容產品，若含有這些物

質均須註冊為藥劑製品：

( i )  可用於洗頭水或護髮素的去頭屑物質硫翁鋅 ( z inc

pyr i th ione)；
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( i i )  可 用 於 洗 頭 水 的 去 頭 屑 物 質 ㆓ 硫 化 硒 ( s elen ium

sulphide )；

( i i i )  可 用 於 美 容 面 霜 的 皮 膚 美 白 劑 對 笨 ㆓ 酚

(hydroquinone)；

( i v )  可用於洗頭水、沐浴露、牙膏或潔手液的防菌物

質㆓氯生 ( t r i c losan)；

(v )  可 用 於 護 膚 霜 或 護 膚 喱 的 皮 膚 劑 水 楊 酸

( sa l icy l ic  ac id)。

4. 藥劑製品，包括在㆖述第（ i）至（ v）列出的物質，必

須根據“條例”的規定，先向藥劑業及毒藥管理局 (“管理

局” )註冊，方可在香港生產或出售。“管理局”在處理註冊

申請時，會考慮有關製品的安全、成效和品質。為此，進口

商或製造商必須提交科學文件，以證明有關製品是安全、並

具有聲稱的療效的。同時，進口商或製造商亦須提供詳細的

生產和品質控制資料，以證明有關製品的生產過程達到認可

的品質水平。

標籤安排標籤安排標籤安排標籤安排

5. 政府並不反對為產品加㆖標籤。事實㆖，現行法例有

就多種產品作出標籤規定，目的各有不同，例如是為了 -

•  註明社會㆖某個界別㆟士不應接觸某些產品 (例如：

接觸不雅物品的年齡限制 )；

•  表明產品已遵守本港的規管要求 (例如：在核准的氣

體用具㆖附加有關的標記 )；

•  載列產品說明和使用方法 (例如：食物標籤 )；或

•  宣傳政府的㆒般勸諭 (例如：在香煙紙包㆖ 登吸煙

危害健康的忠告 )。
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6. 《消費品安全條例》亦包含有關產品標籤的條文。根

據該條例的 “㆒般安全規定 ”，要確定消費品是否達到合理的
安全程度，須考慮所有有關因素，包括 “就該消費品所採用的
任何標記，及就該消費品的存放、使用或耗用所給予的指示

或警告 ”（第 4(1 ) (b)節）。當海關關長有理由相信某種消費品

是不安全，該條例亦授權關長要求有關消費品的製造商、進

口商或供應商修改其消費品或其標籤、包裝或宣傳，使其符

合安全規定（第 10(b)節）。

為美容產品加㆖標籤為美容產品加㆖標籤為美容產品加㆖標籤為美容產品加㆖標籤

7. 應 否 強 制 規 定 美 容 產 品 加 ㆖ 標 籤 ， 需 考 慮 以 ㆘ 的 因

素。

(A)(A)(A)(A)     是否有需要是否有需要是否有需要是否有需要

8. 現時並無 切的健康和安全理由，必須對美容產品施

以進㆒步的規管。這些產品如屬於食物或藥劑製品的定義範

圍內，已是受現行法例㆘周詳的安全規管制度監管。至於其

他美容產品，我們認為目前的《消費品安全條例》已能提供

適當的保障。

(((( BBBB)))) 是否有效是否有效是否有效是否有效

9. 縱使要求列明產品成分的標籤制度或會有若干好處，

我們不能期望它可完全消除因使用美容產品而可能對健康構

成的風險  -

( i )  美容產品包含不同的成分，而很多時這些成分的

化學名稱對普羅大眾的意義不大；

( i i )  雖然列明產品的成分或可幫助消費者避免購得含

有他們不希望使用的成分的美容產品，但過往有

例子顯示，可能危害市民健康的，不是產品標明

或原有的成分：問題出於本來就不應存在於產品
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的雜質或成分。在最近有關面霜水銀含量高的個

案㆗，兩個涉案產品均清楚標明其成分。我們是

通過現行的監察和執法制度找出產品對健康的危

害，從而致力保障市民權益；以及

( i i i )  要決定標籤㆖須列明哪些詳盡的資料（例如只需

列明主要成分，或是所有成分）亦有困難。有時

候出現問題的，可能並非主要成分。

10 .  有建議認為在標籤㆖列明產品的有效期以及 /或進口商

的名稱和㆞址，可以有助消費者作出明智的選擇；在發現產

品危害公眾安全時，標籤㆖的資料或可利便當局採取執法行

動。然而  -

( i ) 美容產品有別於食品之處，在於前者㆒般無須在

嚴格指定的期限內使用，所以強制產品加㆖有效

期的標籤，理由並不充分。

( i i ) 若消費者對產品不滿意，進口商的名稱和㆞址對

他們來說並不是有用的資料，因為他們通常都會

向零售商而非進口商求助。事實㆖，訂立這項標

籤規定，可能會對消費者不利：這些規定可能會

窒礙平行進口，因而限制了消費者以相宜價格選

購產品的機會；而業界為了符合規定而承擔的成

本，最終亦無可避免㆞會轉嫁給消費者。

11 . 為產品加㆖標籤，畢竟是製造商和供應商向消費者提

供更多資料的㆒個方法。我們歡迎有關㆟士自願加㆖標籤和

分享資料。若有㆟認為載有有用資料的標籤可以為產品增

值，則市場力量亦會產生作用，推動製造商和供應商為其產

品加㆖標籤。

外㆞的安排外㆞的安排外㆞的安排外㆞的安排

12. 外㆞就美容產品和服務的安排，如附件附件附件附件所示，各有不

同，相信是因應當㆞的情況而制定的。
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結論結論結論結論

13. 《消費品安全條例》憑藉其㆒般安全規定，訂明所有

進口商、製造商和供應商均有責任，確保出售的產品必須符

合合理的國家或國際標準，因此可為化妝品使用者提供概括

性的保障。在特殊情況㆘，《藥劑業及毒藥條例》以及其他

法例可提供進㆒步的保障。

14. ㆒個值得考慮的因素，是本港沒有具規模的化妝品製

造業，需要我們為這些製成品施行品質管制，或就產品測試

訂立本㆞的標準。更重要的是，在化妝品市場㆖可供選擇的

品目繁多，沒有㆒種產品是不可或缺的。

15. 要協助消費者作出購物決定，加強教育消費者和鼓勵

向消費者提供有關資料，是有效的方法。我們認為這比制定

㆒套專為化妝品而設的法規更為有效。消費者委員會在這方

面㆒向貢獻良多，我們期望該會會繼續在這方面的工作。

經濟局

生福利局

㆓零零㆓年五月
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附件附件附件附件

外國規管美容產品和美容服務的架構外國規管美容產品和美容服務的架構外國規管美容產品和美容服務的架構外國規管美容產品和美容服務的架構

A. 美容產品美容產品美容產品美容產品

日本日本日本日本 新加坡新加坡新加坡新加坡 澳洲澳洲澳洲澳洲 新西蘭新西蘭新西蘭新西蘭 美國美國美國美國 歐洲聯盟歐洲聯盟歐洲聯盟歐洲聯盟

1. 有關法例 •  《 藥 事 法 》

(本 法 例 的 適
用範圍涵蓋藥

物、半藥品、

化妝品及醫療

器具 )

•  《 藥 物 (化 妝
品 )(規格及禁
制 )令》

•  《 1996 年 藥

物 (化妝品 )(發
牌 )規例》

•  《 1996 年 藥

物 (化妝品 )(標
籤 )規例》

•  《 營 商 手 法

(消 費 品 資 訊
標準 )(化妝品 )
規例》

•  沒有特定法例

規管化妝品／

美容產品

•  任何聲稱具有

治療作用的化

妝 品 均 受

《 1981 年 藥

物法》規管

•  《食品、藥物

及化妝品法》

•  《歐盟化妝品

議 會 指 引 第

76/768 號》
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日本日本日本日本 新加坡新加坡新加坡新加坡 澳洲澳洲澳洲澳洲 新西蘭新西蘭新西蘭新西蘭 美國美國美國美國 歐洲聯盟歐洲聯盟歐洲聯盟歐洲聯盟

2. 化妝品的定義 •  擬施用於人體

作 清 潔 、 美

化、增加吸引

力 、 改 變 外

貌，或護膚或

護髮的用途，

且對人體產生

輕微作用的物

質

•  化妝品分為第

I 類和第 II 類
•  擬施用於接觸

人體表面任何

部 位 (包 括 口
腔 黏 膜 和 牙

齒 )的 物 質 或
製劑，以期改

變體味；或改

變有關部位的

外貌；或清潔

該等部位；或

使其保持於良

好狀況；或為

其加添香味；

或提供保護

•  《 1981 年 藥

物法》把化妝

品界定為“任

何用作或聲稱

用作美化、改

善、保護、改

變或清潔人類

頭髮、皮膚或

膚色的物質或

物質混合物”

•  任何施用於人

體作清潔、美

化、增加吸引

力或改變外貌

的物品（肥皂

除外）

•  任何擬施用於

接觸人體表面

不同部位（表

皮 、 毛 髮 系

統、指甲、嘴

唇 及 外 生 殖

器）或牙齒及

口腔黏膜的物

質或製劑，以

專供或主要用

作清潔有關部

位，為其加添

香味、改變其

外貌及／或調

節 體 味 及 /或
保護或使該等

部位保持於良

好狀況
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日本日本日本日本 新加坡新加坡新加坡新加坡 澳洲澳洲澳洲澳洲 新西蘭新西蘭新西蘭新西蘭 美國美國美國美國 歐洲聯盟歐洲聯盟歐洲聯盟歐洲聯盟

3. 註冊／事先批
准

•  沒有規定化妝

品必須事先取

得批准

•  化妝品製造商

和進口商必須

向厚生勞動省

領取牌照

以 下 產 品 的 貿 易

商 和 製 造 商 必 須

取 得 製 造 ／ 進 口

牌 照 和 產 品 牌

照 ， 才 可 進 口 和

售賣該等貨品：

•  用於眼睛和嘴

唇的產品

•  口腔和牙科

生產品，包括

口腔清新劑和

潔齒劑

•  沒有規定化妝

品必須事先取

得批准，但擬

作治療用途，

包括該等用以

改變生理過程

(或 治 療 或 預
防 疾 病 )的 產
品 ， 則 屬 於

《 1989 年 治

療用產品法》

和《治療用產

品規例》的管

轄範圍，必須

登記在澳洲治

療用產品登記

冊上

•  沒有規定化妝

品必須事先取

得批准，但分

銷具有治療作

用的化妝品，

則須事先獲得

生部部長同

意

•  沒有規定化妝

品必須事先取

得批准，但倘

在化妝品中使

用 顏 色 添 加

劑，則須獲得

有關當局批准

!  化妝 品公司可

自願向食物及

藥物管理局登

記其產品，以

便由該局告知

有關公司，其

產品有否不慎

使用違禁顏色

添加劑或成分

•  沒有規定化妝

品必須事先取

得批准
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日本日本日本日本 新加坡新加坡新加坡新加坡 澳洲澳洲澳洲澳洲 新西蘭新西蘭新西蘭新西蘭 美國美國美國美國 歐洲聯盟歐洲聯盟歐洲聯盟歐洲聯盟

4. 附加標籤的規
定

•  製造商／進口

商的名稱和地

址

•  產品名稱

•  製造商編號

•  成分一覽表

•  有 效 期 (部 分
產品適用 )

•  製造商／進口

商的名稱和地

址

•  產品名稱

•  批號

•  成分一覽表

•  使用時須注意

的 預 防 措 施

(倘有 )

•  成分一覽表

•  使用時須注意

的 預 防 措 施

(倘有 )

(只適用於具有治
療作用的化妝品 )

•  製造商／進口

商的名稱和地

址

•  產品名稱和特

性

•  批號

•  有 效 期 (倘 適
用 )

•  使用時須注意

的 預 防 措 施

(倘有 )

•  製造商／進口

商的名稱和地

址

•  產品名稱

•  成分一覽表

•  製造商／進口

商的名稱和地

址

•  標稱成分

•  產品功能

•  製造商批號

•  成分一覽表

•  使用時須注意

的預防措施
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日本日本日本日本 新加坡新加坡新加坡新加坡 澳洲澳洲澳洲澳洲 新西蘭新西蘭新西蘭新西蘭 美國美國美國美國 歐洲聯盟歐洲聯盟歐洲聯盟歐洲聯盟

5. 其他安全規定 •  日本化妝工業

協會擬備了業

內人士自願遵

守的準則，名

為《化妝品安

全評估指引》

•  化妝品不能含

有任何超過容

許極限的違禁

或受限制物質

•  不詳 •  不詳 •  化妝品不得含

有任何違禁或

受限制物質

•  化妝品不得含

有任何違禁或

受限制物質

•  在正常或可合

理預見的情況

下使用，不得

對人體健康造

成損害

•  製造商／進口

商必須存備有

關產品成分、

功效和證明聲

稱具有該功效

的資料，供當

局隨時查閱

6. 執法機構 •  厚生勞動省 •  生部轄下

生科學管理局

的化妝品管制

組

•  澳洲競爭和消

費者委員會

•  新西蘭藥物及

醫療器具安全

管理局

•  食物及藥物管

理局

•  成員國的有關

當局
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B. 美容服務美容服務美容服務美容服務

日本日本日本日本 新加坡新加坡新加坡新加坡 澳洲澳洲澳洲澳洲 新西蘭新西蘭新西蘭新西蘭 美國美國美國美國 歐洲聯盟歐洲聯盟歐洲聯盟歐洲聯盟

1. 有關法例 •  《 美 容 師 法

例》

•  無特定法例規

管美容師和提

供美容服務的

商業機構

•  無特定法例規

管美容師和提

供美容服務的

商業機構

•  無特定法例規

管美容師和提

供美容服務的

商業機構

•  各州有自己的

做法，通常會

立法規管美容

師和提供美容

服務的商業機

構

•  無特定法例規

管美容師和提

供美容服務的

商業機構

•  個別成員國的

做法可能稍有

不同

2. 規管範疇 •  藉使用燙髮、

理髮和化妝等

方法為他人美

化外貌的人士

和提供這類服

務的商業機構

•  不適用 •  不適用 •  不適用 •  有關法例通常

涵蓋提供髮型

設計、美學、

美容學、修甲

服務的人士及

商業機構

•  不適用
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3. 發牌條件／一
般做法

•  美容師須領有

牌照。申請牌

照的人士應完

成高中學業，

並修畢厚生勞

動省指定美容

學院的有關課

程

•  提供美容服務

的商業機構無

須領牌，但東

主在開業前必

須 把 機 構 地

點、設施、名

稱以及管理人

員和員工的資

料通知地方政

府知事

•  美容師和提供

美容服務的商

業機構無須領

牌；不過，如

涉及進口、售

賣或配發上文

A3 部分所述
的受管制藥物

或產品，則須

遵守有關的發

牌條件

•  美容師無須領

牌，不過一般

均具備正式的

美 容 專 業 資

格。澳洲各地

的職業訓練學

院提供的國家

美容訓練課程

獲得國家認可

•  美容師無須領

牌，但通常已

於美容學院修

畢六個月的全

日制課程或一

年的兼讀課程

•  從 事 髮 型 設

計、美學、美

容學和修甲服

務的人士必須

領有牌照。不

同的服務訂有

不同的資格規

定

•  在紐約州，申

領不同類別服

務牌照的人士

必須修畢下列

時數的課程，

並通過有關考

試：

− 修甲︰250 小時

− 美學︰600 小時

− 髮型設計︰ 300
小時

− 美容學︰1 000
小時

•  個別成員國的

做法或稍有不

同


