
美國食品藥物管理局（英文縮寫“FDA”）提供這些譯文是為廣泛的國際社會讀者提供方便。

我們希望這些譯文會對您有所幫助。儘管本機構已儘力使翻譯盡可能地忠實於英文版本，

但我們也意識到，這些翻譯版本可能並非像英文版本那樣精确、清晰或完整。這些文件的

正式版本是英文版。 
 
化妝品與美國法律 
 
以下內容係概述美國法規規範化妝品之方式，且該法規可能異於其他國家之法規。 
本頁： 

• 概述 
• 依據美國法規之化妝品名詞定義 
• 依據美國法規之藥品名詞定義 
• 如何認定產品同時為化妝品和藥品 
• 保證成份和產品安全性 
• 化妝品登記 
• 更多資源 

  
______________________________________________________________________ 
概述 
於美國和其他國家間化妝品相關規定之重要差異，在於藥品和化妝品之法律名詞定義、顏

色添加劑和其他成份之使用限制和登記規定。例如，某些在歐洲被規範為化妝品之產品，

在美國被規範為藥品。  
 
防曬霜就是一個例子。有關禁止和限制成份，尤其是顏色添加劑，亦有些差異。有些國家

可能規定化妝品公司需向政府登記設立且列出產品和成份；在美國，化妝品登記係自願，

但高度建議必須進行登記。 
 
依據美國法規之化妝品名詞定義 
聯邦食品、藥品與化妝品法 (FD&C Act) 將化妝品定義為「擦、倒、噴、灑或其他等方式

使用於人體或任何部位…用以清潔、美容、增進吸引力或改變外觀的商品的產品」。  
 
本名詞定義所包含之產品，例如潤膚露、香水、口紅、指甲油、眼睛和臉部化妝品配方、

洗髮精、燙髮、染髮、牙膏和除臭劑，以及任何預定作為化妝品產品成份使用之物質。 
 
依據美國法規之藥品名詞定義 
聯邦食品、藥品與化妝品法對藥品之定義為「用來診斷、治療、舒緩、處理或預防疾病，

或意在影響身體的結構或功能所使用的產品 (不包括食品)」。非處方藥係指不需要醫師處

方箋即可購買之藥品。 
 
本局正在審查所有非處方藥，以制定一般認可藥品係安全有效且未不當標示所依據之專題 
(規則)。該規則係按類別制定 (例如，含氟牙膏、止咳劑和抗組胺藥)。一旦規則公告為確

定規範，非處方藥即必須符合適當類別之規定。 

http://www.fda.gov/Cosmetics/GuidanceRegulation/LawsRegulations/ucm2005209.htm#Intro
http://www.fda.gov/Cosmetics/GuidanceRegulation/LawsRegulations/ucm2005209.htm#U.S._Law
http://www.fda.gov/Cosmetics/GuidanceRegulation/LawsRegulations/ucm2005209.htm#U.S._Law_Drugs
http://www.fda.gov/Cosmetics/GuidanceRegulation/LawsRegulations/ucm2005209.htm#Product_Both_Cosmetic_and_Drug
http://www.fda.gov/Cosmetics/GuidanceRegulation/LawsRegulations/ucm2005209.htm#Assuring_Ingredient_and_Product_Safety
http://www.fda.gov/Cosmetics/GuidanceRegulation/LawsRegulations/ucm2005209.htm#Cosmetic_Registration
http://www.fda.gov/Cosmetics/GuidanceRegulation/LawsRegulations/ucm2005209.htm#more
http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticActFDCAct/default.htm


若非處方藥不符合適當確定規則之規定，則該藥品將被視為不當標示藥品和「新藥」。

「新藥」必須於各州貿易之前取得新藥申請 (NDA) 核准。另外，藥品製造商必須遵守優

良產品製造標準。 
 
某些聲稱效果可能使產品符合藥品資格，即使該產品視同化妝品加以行銷，亦同。該聲稱

效果證實該產品是藥品，因為預定使用是治療或防止疾病或影響人體之結構或功能。某些

例子為聲稱產品將恢復頭髮生長、減少脂肪、治療靜脈曲張或活化細胞。 
 
如何認定產品同時為化妝品和藥品 
非處方藥通常與化妝品並排行銷，且某些產品同時符合化妝品和非處方藥資格。此情形可

能發生於當產品有兩種預定使用目的，以及成份預定用於兩件不同之事物時。例如，洗髮

精是一種化妝品，理由是其預定使用目的在於清潔頭髮。抗屑配方是一種藥品，理由是其

預定使用目的在於治療頭皮屑。因此，去屑洗髮精即同時為化妝品和藥品。  
 
於其他化妝品／藥品結合物中，指含氟牙膏，同時為止汗劑之除臭劑以及聲稱防曬的保濕

液和化妝品。 
 
保證成份和產品安全性 
進口至美國之化妝品，成份和成品均必須符合國產化妝品相同之安全和標示準則。 
 
食品藥物管理局不會事前核准化妝品產品或成份，但顏色添加劑是重要例外情形。惟，化

妝品公司負責行銷安全，適當標示之產品、不得使用禁止成份且需遵循約束成份之限制。

遵守業界安全準則和建議亦被視為優良執業行為。 
於美國行銷含有顏色添加劑之產品之前，基本需認定添加劑之預定使用目的是否已經過核

准。若欲將數種顏色添加劑合法用於行銷於美國之產品，則必須經過食品藥物管理局之純

度認證。 
 
雖然美國規範未指明化妝品產品或成份之特定檢驗制度，但化妝品公司應負責於行銷之前

證實產品和成份安全性。  
 
化妝品登記 
化妝品公司得透過食品藥物管理局之化妝品自願登記計畫 (VCRP)於美國登記化妝品。若

化妝品製造商向 VCRP 提出產品配方，則食品藥物管理局得告知該公司其正在不當使用

未經許可之顏色添加劑或其他禁止或限制之成份。以這種方式，製造商得於試圖於美國行

銷化妝品之前更改配方，以避免其產品因禁止成份之原因而遭到扣留且被禁止進入美國之

風險。 
 
更多資源 

• 食品藥物管理局對化妝品之權限 
• 准許用於化妝品之顔色添加劑  
• 準則與規範 
• 國際活動 

http://www.fda.gov/Cosmetics/RegistrationProgram/default.htm
http://www.fda.gov/Cosmetics/GuidanceRegulation/LawsRegulations/ucm074201.htm
http://www.fda.gov/Cosmetics/Labeling/IngredientNames/ucm109084.htm
http://www.fda.gov/Cosmetics/GuidanceRegulation/default.htm
http://www.fda.gov/Cosmetics/InternationalActivities/ucm2005208.htm


• 是化妝品、藥品，或同時為化妝品和藥品呢？（或是香皂？） 
• 關鍵法律觀念：州際貿易、摻假和不當標示 
• 標示 
• 產品與成份  

http://www.fda.gov/Cosmetics/GuidanceRegulation/LawsRegulations/ucm074201.htm
http://www.fda.gov/Cosmetics/GuidanceRegulation/LawsRegulations/ucm074248.htm
http://www.fda.gov/Cosmetics/Labeling/default.htm
http://www.fda.gov/Cosmetics/ProductsIngredients/default.htm

