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1 現行法規       1 
1.1 化粧品衛生安全管理法 1 

 民國 108 年 4 月 29 日 院臺衛字第 1080011912 號 令 

中華民國 107 年 5 月 2 日修正公布

「化粧品衛生管理條例」，名稱並

修正為「化粧品衛生安全管理法」，

該法第 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；

其餘應由本院指定施行日期之條

文，自 108 年 7 月 1 日施行。 

2 

 民國 107 年 5 月 2 日 - - 化粧品衛生安全管理法。 2 
1.2 化粧品衛生安全管理法施行細則     11 
 民國 108 年 6 月 27 日 衛授食字第 1081603993 號 令 化粧品衛生安全管理法施行細則。 12 
1.3 化粧品範圍及種類表     14 

 民國 113 年 11 月 12 日 衛授食字第 1131608175 號 公告 修正「化粧品範圍及種類表」，並自

中華民國 115 年 7 月 1 日生效。 15 

 民國 108 年 5 月 28 日 衛授食字第 1071610115 號 公告 

修正「化粧品範圍及種類表」，除

第 14 項「非藥用牙膏、漱口水類」

自中華民國 110 年 7 月 1 日生效

外，自 108 年 7 月 1 日生效。 

16 

 
民國 105 年 4 月 1 日 部授食字第 1051601670 號 公告 公告訂定「『嬰兒專用濕巾』納入化

粧品種類管理」。 
19 

1.4 化粧品產品登錄及 PIF 建置   20 
1.4.1 化粧品產品登錄辦法   20 

 民國 108 年 5 月 30 日 衛授食字第 1081602518 號 令 化粧品產品登錄辦法。 21 
1.4.2 應完成產品登錄之化粧品種類   23 

 民國 113 年 6 月 26 日 衛授食字第 1131604395 號 公告 
訂定「應完成產品登錄之化粧品種

類」，並自中華民國 113 年 7 月 1
日生效。 

24 

1.4.3 化粧品產品資訊檔案管理辦法 25 

 民國 111 年 6 月 16 日 衛授食字第 1111604382 號 令 化粧品產品資訊檔案管理辦法。 26 

1.4.4 應建立產品資訊檔案之化粧品種類及實施日期 29 

 民國 113 年 6 月 26 日 衛授食字第 1131604608 號 公告 
訂定「應建立產品資訊檔案之化粧

品種類及實施日期」，並自中華民

國 113 年 7 月 1 日生效 
30 

1.5 化粧品包裝標示相關規定 41 
1.5.1 化粧品外包裝、容器、標籤或仿單之標示規定 41 

 民國 108 年 5 月 30 日 衛授食字第 1081603869 號 公告 
訂定「化粧品外包裝、容器、標籤

或仿單之標示規定」，並自中華民

國 110 年 7 月 1 日生效。 
42 
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1.5.2 外包裝或容器刊載『薬用』、『薬』、『医薬』、『Medicate』或等同意義外文字樣

之輸入化粧品，應加刊標示詞句 44 

 民國 108 年 6 月 27 日 衛授食字第 1081605206 號 公告 

訂定「外包裝或容器刊載『薬用』、

『薬』、『医薬』、『Medicate』或

等同意義外文字樣之輸入化粧品，

應加刊標示詞句」，並自中華民國

110 年 7 月 1 日生效。 

45 

1.5.3 國內分裝之輸入化粧品，其外包裝或容器應加刊標示臺灣分裝之詞句 46 

 民國 108 年 5 月 30 日 衛授食字第 1081603424 號 公告 

訂定「國內分裝之輸入化粧品，其

外包裝或容器應加刊標示臺灣分

裝之詞句」，並自中華民國 110 年

7 月 1 日生效。 

47 

1.5.4 其他 48 

 民國 108 年 10 月 23 日 衛授食字第 1081608001 號 公告 
訂定「脫色脫染劑之標籤、仿單或

包裝應標示事項」，並自中華民國

110 年 7 月 1 日生效。 
49 

 民國 108 年 10 月 23 日 衛授食字第 1081608000 號 公告 
訂定「燙髮劑之標籤、仿單或包裝

應標示事項」，並自中華民國 110 年

7 月 1 日生效。 
50 

 民國 108 年 10 月 23 日 衛授食字第 1081607999 號 公告 
訂定「染髮劑之標籤、仿單或包裝

應標示事項」，並自中華民國 110 年

7 月 1 日生效。 
50 

 民國 106 年 5 月 26 日 FDA 器字第 1061602027 號 公告 公告訂定「添加有機溶劑之指甲用

化粧品加刊事項規定」。 51 

 民國 99 年 10 月 14 日 署授食字第 0991613640 號 公告 

公告化粧品之標籤、仿單或外盒包

裝如刊載經經濟部智慧財產局核准

註冊之產品商標，該產品商標如有

誇大不實或涉及醫療效能，不適用

於化粧品時，應不得刊載使用。 

52 

 民國 96 年 2 月 26 日 衛署藥字第 0960302181 號 公告 公告「製造或輸入防曬化粧品之防

曬係數標示規定」，自即日起實施。 52 

 民國 84 年 5 月 25 日 衛署藥字第 84030835 號 公告 公告玻璃安瓿(AMPOULE)容器不

得作為化粧品容器使用。 53 

1.6 化粧品專業技術人員資格及訓練辦法     54 

 民國 108 年 6 月 27 日 衛授食字第 1081604665 號 令 化粧品專業技術人員資格及訓練

辦法。 55 

1.7 化粧品產品供應來源及流向資料管理辦法     57 

 民國 108 年 5 月 22 日 衛授食字第 1081601734 號 令 化粧品產品供應來源及流向資料

管理辦法。 58 

1.8 化粧品嚴重不良反應及衛生安全危害通報辦法     60 

 民國 108 年 5 月 22 日 衛授食字第 1081601934 號 令 化粧品嚴重不良反應及衛生安全

危害通報辦法。 61 

1.9 化粧品回收處理辦法     62 
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申請動物試驗辦法。 68 

1.11 工廠管理及 GMP 申請     70 
1.11.1 化粧品製造工廠設廠標準 70 
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經工字第 10804603630 號 令 化粧品製造工廠設廠標準。 71 

1.11.2 免辦理工廠登記之化粧品製造場所 76 

 民國 108 年 6 月 27 日 衛授食字第 1081604296 號、 
經工字第 10804602630 號 公告 

訂定「免辦理工廠登記之化粧品製

造場所」，並自中華民國 108 年 7
月 1 日生效。 

77 

1.11.3 化粧品優良製造準則 78 
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訂定「化粧品製造場所應符合化粧

品優良製造準則之化粧品種類」，

並自即日生效。 
96 

1.12 人民申請案件行政程序     108 
1.12.1 化粧品行政規費收費標準 108 

 民國 108 年 5 月 28 日 衛授食字第 1081602984 號 令 化粧品行政規費收費標準。 109 
1.12.2 化粧品證明書核發及管理辦法 111 
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2 函釋       274 
 【化粧品衛生安全管理法第 3 條】  

 民國 113 年 8 月 15 日 FDA 器字第 1139058998 號 函 

有關貴局函詢「○○○清新噴霧

（○○○○）」與「○○○清新噴霧

（○○○○）」等 2 項產品屬性疑

義一案，復請查照。 

275 

 民國 105 年 7 月 12 日 FDA 器字第 1051606190 號 函 
有關濕巾產品是否以化粧品管理，

應依產品包裝等詳細資料據以判
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品質與安全，詳如說明段，請查照
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分相關法規疑義一案，復請查照。 280 

 民國 106 年 4 月 20 日 FDA 器字第 1060009327 號 函 

有關「化粧品中防腐劑成分使用及

限量規定基準表」中部分成分用於

其他用途之限量規定，以及刊載注

意事項之疑義一案，詳如說明段，

請查照。 

281 

 民國 103 年 8 月 26 日 FDA 器字第 1039016114 號 函 

有關貴局函詢「蜂毒」、「蛇毒」

成分是否可以添加於化粧品或為

原料，及其限量標準乙案，復如說

明段，請 查照。 

282 

 民國 79 年 2 月 28 日 衛署藥字第 854964 號 函 
市 售 化 粧 品 ， 經 檢 驗 含 有

Hydroquinone 成分，不論其含量，

均列屬藥品管理。請查照。 
282 

 【化粧品衛生安全管理法第 7 條】  

 民國 110 年 3 月 3 日 FDA 器字第 1099906446 號 函 
有關貴會函詢化粧品外包裝或容

器標示相關法規疑義一案，復請查

照。 
282 

 民國 109 年 11 月 4 日 FDA 器字第 1090030657 號 函 
有關貴公司函詢化粧品衛生安全

管理法第 7 條相關法規疑義一案，

復請查照。 
283 

 民國 109 年 1 月 9 日 FDA 器字第 1086816380 號 函 
有關貴會就「化粧品外包裝、容器、

標籤或仿單之標示規定」所提意見

一案，復請查照。 
284 

 民國 108 年 9 月 16 日 FDA 器字第 1089032490 號 函 
有關貴會函詢化粧品衛生安全管

理法施行細則第 3 條相關疑義一

案，復請查照。 
284 

 民國 108 年 8 月 21 日 衛授食字第 1080020758 號 函 
有關貴會就「化粧品外包裝、容器、

標籤或仿單之標示規定」補充相關

意見一案，復請查照。 
285 
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 民國 108 年 8 月 20 日 FDA 器字第 1080020600 號 函 
有關貴會函詢化粧品供應來源及

流向資料管理辦法之建立產品批

號疑義一案，復請查照。 
286 

 民國 105 年 6 月 29 日 FDA 器字第 1050019122 號 函 
貴公司函詢化粧品全成分標示於

外盒內側疑義一案，復如說明，請

查照。 
286 

 民國 101 年 5 月 29 日 FDA 器字第 1011603804 號 函 

有關化粧品宣稱含有「左旋 C」成

分乙事，請協助導正業者使用正確

名稱，以提供消費者正確購用訊

息，請查照。 

286 

 【化粧品衛生安全管理法第 8 條】  

 民國 112 年 10 月 18 日 衛授食字第 1121107109 號 函 
檢送修正「符合化粧品優良製造準

則檢查須知」1 份，請查照並轉知

所屬。 
287 

 民國 109 年 12 月 22 日 衛授食字第 1091107596 號 函 檢送「化粧品優良製造證明書申請

須知」(如附)，請查照並轉知所屬。 290 

 民國 109 年 6 月 30 日 FDA 品字第 1091103718 號 函 

為推動化粧品製造場所全面符合

化粧品優良製造準則(GMP)，檢送

化粧品 GMP 關鍵文件範例供參，

請查照並轉知所屬。 

296 

 民國 109 年 6 月 22 日 FDA 品字第 1091103683 號 函 

檢送「化粧品加中文標示作業場所

GMP 查檢表」1 份，供業者檢視輸

入化粧品加中文標示相關作業場

所之 GMP 符合性，請查照並轉知

所屬參考。 

296 

 民國 109 年 5 月 15 日 FDA 品字第 1091102703 號 函 

為推動化粧品製造場所全面符合

化粧品優良製造準則(GMP)，檢送

化粧品製造場所實施 GMP 文件清

單 1 份供參，請查照並轉知所屬。 

302 

 民國 109 年 4 月 30 日 衛授食字第 1091102475 號 函 

為辦理化粧品優良製造證明書核

發作業，本部訂定「化粧品劑型分

類原則」一份（如附件），請轉知所

屬會員知照。 

304 

 【化粧品衛生安全管理法第 9 條】  

 民國 110 年 8 月 27 日 FDA 器字第 1109903112 號 函 有關貴局函詢藥師執業登記場所

疑義一案，復請查照。 306 

 民國 108 年 6 月 20 日 FDA 器字第 1081604818 號 函 

有關「化粧品專業技術人員資格及

訓練辦法」之本署認可專業技術人

員訓練機構條件一案，詳如說明

段，請查照。 

306 

 【化粧品衛生安全管理法第 10 條】  
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 民國 113 年 6 月 24 日 FDA 企字第 1130015641 號 函 
有關貴協會函請轉知全國各人體

試驗委員會(IRB)商業廣告不得為

IRB 名義一事，復請查照。 
307 

 民國 113 年 6 月 24 日 FDA 企字第 1139041542 號 函 有關貴局函詢「○○○開運香水」

產品廣告疑義一案，復請查照。 307 

 民國 113 年 4 月 12 日 FDA 企字第 1139023461 號 函 
有關貴局函詢「○○○精油」商品

是否施用於人體並宣稱醫療效能

一事，復請查照。 
308 

 民國 112 年 11 月 29 日 FDA 企字第 1129068278 號 函 有關貴局函詢「○○○○噴霧」產

品宣稱疑義一案，復請查照。 308 

 民國 112 年 11 月 29 日 FDA 企字第 1129066637 號 函 
有關貴局函詢網路刊登「○○○○

零毛髮霜」產品及廣告相關疑義一

案，復請查照。

308 

 民國 109 年 11 月 30 日 FDA 企字第 1091203234 號 函 
有關貴二公會聯袂來訪針對化粧

品宣稱所提相關建議一事，復請查

照。 
309 

【其他】 

 民國 113 年 6 月 17 日 FDA 企字第 1139038319 號 函 
有關貴局函詢「○○○○有限公

司」於官網傳播廣告之行為責任歸

屬一事，復請查照。 
310 

 民國 113 年 1 月 15 日 FDA 企字第 1129079535 號 函 
有關貴局函詢蝦皮購物網站違規

帳號行政管轄歸屬一事，復請查

照。 

 民國 104 年 3 月 4 日 FDA 器字第 1041601150 號 函 
有關化粧品涉及以「人」為受試者

之研究測試，請依照人體研究法及

其相關規範辦理，請查照。 
3.附件 312 
3.1 化粧品屬性管理查詢單 312 
 - - 表單 化粧品屬性管理查詢單 313 
3.2 化粧品貨品進口同意申請書 316 

 - - 表單 化粧品貨品進口同意申請書(個人

自用) 317 

3.3 化粧品產銷證明、銷售證明、製造工廠證明申請函 321 
 - - 

表單 化粧品產銷證明、輸入化粧品銷售

證明、化粧品製造證明申請函 322 

 - - 表單 化粧品產銷證明書(甲式) 324 
 - - 表單 化粧品產銷證明書(乙式) 326 
 - - 表單 化粧品製造證明 328 
 - - 表單 銷售具結書 330 
 - - 表單 輸入化粧品銷售證明 331 
3.4 化粧品成分使用限制與衛生標準 333 

3.4.1 化粧品禁止使用成分表 333 

310 

311 
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 民國 113 年 3 月 21 日 衛授食字第 1131601051 號 公告 修正「化粧品禁止使用成分表」，並

自即日生效。 334 

 民國 113 年 3 月 21 日 衛授食字第 1131600511號 令 
訂定「申請源自人體細胞之外泌體

使用於化粧品之個案審查應檢送

文件」，並自即日生效。 
365 

3.4.2 化粧品防腐劑成分名稱及使用限制表 367 

 民國 108 年 12 月 5 日 衛授食字第 1081609206 號 公告 
修正「化粧品防腐劑成分名稱及使

用限制表」，並自中華民國 109 年

7 月 1 日生效。 
368 

3.4.3 化粧品色素成分使用限制表  376 

 民國 109 年 9 月 29 日 衛授食字第 1091605373 號 公告 
修正「化粧品色素成分使用限制

表」，並自中華民國 110 年 7 月 1
日生效。 

377 

3.4.4 化粧品成分使用限制表 385 

 民國 113 年 5 月 30 日 衛授食字第 1131602014 號 公告 修正「化粧品成分使用限制表」，並

自中華民國 113 年 7 月 1 日生效。 386 

3.4.5 化粧品防曬劑成分使用限制表  422 

 民國 113 年 5 月 30 日 衛授食字第 1131602015 號 公告 

訂定「化粧品防曬劑成分使用限制

表」，並自中華民國 113 年 7 月 1 日

生效。 
423 

3.4.6 化粧品微生物容許量基準表  428 

 民國 110 年 9 月 7 日 衛授食字第 1101606101 號 公告 
修正「化粧品微生物容許量基準

表」，並自中華民國 111 年 1 月 1
日生效。 

429 
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1.現行法規之 1.1 節 

發文單位：行政院 令 

發文日期：中華民國 108 年 4 月 29 日 

發文字號：院臺衛字第 1080011912 號 

主旨：中華民國 107 年 5 月 2 日修正公布「化粧品衛生管理條例」，名稱並修正為「化粧品衛生安

全管理法」，該法第 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；其餘應由本院指定施行日期之條

文，定自 108 年 7 月 1 日施行。 

化粧品衛生安全管理法 

1. 中華民國 61 年 12 月 28 日總統令制定公布 

2. 中華民國 68 年 4 月 4 日總統令修正公布第 19 條條文 

3. 中華民國 74 年 5 月 27 日總統令修正公布全文 35 條 

4. 中華民國 80 年 5 月 27 日總統令修正公布第 3、6、7、16、23、27-30 條條文；並增訂第 23-1 條

條文 

5. 中華民國 88 年 12 月 22 日總統（88）華總（一）義字第 8800303410 號令修正公布第 2、13、

16、23-26 條條文 

6. 中華民國 91 年 6 月 12 日總統華總一義字第 09100119210 號令修正公布第 9、13、23-1、24、

30、31 條條文；並增訂第 26-1、33-1 條條文 

中華民國 102 年 7 月 19 日行政院院臺規字第 1020141353 號公告第 2 條所列屬「行政院衛生署」

之權責事項，自 102 年 7 月 23 日起改由「衛生福利部」管轄 

7. 中華民國 105 年 11 月 9 日總統華總一義字第 10500136181 號令修正公布第 27、35 條條文；並

增訂第 23-2 條條文；除第 23-2 條、第 27 條第 2 項、第 3 項有關違反第 23-2 條規定部分，自公

布後 3 年施行外，其餘自公布日施行 

8. 中華民國 107 年 5 月 2 日總統華總一義字第 10700045851 號令修正公布名稱全文 32 條；除第 6

條第 4 項至第 6 項及第 23 條第 1 項第 6 款規定，自 108 年 11 月 9 日施行外，其餘條文施行日

期，由行政院定之（原名稱：化粧品衛生管理條例；新名稱：化粧品衛生安全管理法） 

中華民國 108 年 4 月 29 日行政院院臺衛字第 1080011912 號令發布第 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，定自 110 年 7 月 1

日施行；其餘應指定施行日期之條文，定自 108 年 7 月 1 日施行 

 

第一章 總則 

第 1 條 

為維護化粧品之衛生安全，以保障國民健康，特制定本法。 

 

第 2 條 

本法所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣（市）為縣（市）政府。 

 



   
 

3 

1.現行法規之 1.1 節 

第 3 條 

本法用詞，定義如下： 

一、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。 

二、化粧品業者：指以製造、輸入或販賣化粧品為營業者。 

三、產品資訊檔案：指有關於化粧品品質、安全及功能之資料文件。 

四、化粧品成分：指化粧品中所含之單一化學物質或混合物。 

五、標籤：指化粧品容器上或包裝上，用以記載文字、圖畫或符號之標示物。 

六、仿單：指化粧品附加之說明書。 

前項第一款化粧品之範圍及種類，由中央主管機關公告之。 

 

第二章 製造、輸入及工廠管理 

第 4 條 

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化粧品供應、販賣、贈

送、公開陳列或提供消費者試用前，完成產品登錄及建立產品資訊檔案；其有變更者，亦同。 

前項之一定規模、產品登錄之項目、內容、程序、變更、效期、廢止與撤銷及其他應遵行事項之辦

法，由中央主管機關定之。 

第一項之一定規模、產品資訊檔案之項目、內容、變更、建立與保存方式、期限、地點、安全資料

簽署人員資格及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

 

第 5 條 

製造或輸入經中央主管機關指定公告之特定用途化粧品者，應向中央主管機關申請查驗登記，經核

准並發給許可證後，始得製造或輸入。 

前項取得許可證之化粧品，非經中央主管機關核准，不得變更原登記事項。但經中央主管機關公告

得自行變更之事項，不在此限。 

輸入特定用途化粧品有下列情形之一者，得免申請第一項之查驗登記，並不得供應、販賣、公開陳

列、提供消費者試用或轉供他用： 

一、供個人自用，其數量符合中央主管機關公告。 

二、供申請第一項之查驗登記或供研究試驗之用，經中央主管機關專案核准。 

前項第一款個人自用之特定用途化粧品超過公告數量者，其超量部分，由海關責令限期退運或銷毀。 

本法中華民國一百零七年四月十日修正之條文施行前，製造或輸入化粧品含有醫療或毒劇藥品，領

有許可證者，其許可證有效期間於一百零七年四月十日修正之條文施行之日起五年內屆滿，仍須製

造或輸入者，得於效期屆滿前三個月內申請展延，免依第一項申請查驗登記。 

第一項與第二項之許可證核發、變更、廢止、撤銷、第三項第二款之專案核准、第五項之許可證展

延之申請程序及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

第一項及第二項規定，於本法中華民國一百零七年四月十日修正之條文施行之日起五年後，停止適
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1.現行法規之 1.1 節 

用。 

 

第 6 條 

化粧品不得含有汞、鉛或其他經中央主管機關公告禁止使用之成分。但因當時科技或專業水準無可

避免，致含有微量殘留，且其微量殘留對人體健康無危害者，不在此限。 

中央主管機關為防免致敏、刺激、褪色等對人體健康有害之情事，得限制化粧品成分之使用。 

第一項禁止使用與微量殘留、前項限制使用之成分或有其他影響衛生安全情事者，其成分、含量、

使用部位、使用方法及其他應遵行事項，由中央主管機關公告之。 

化粧品業者於國內進行化粧品或化粧品成分之安全性評估，除有下列情形之一，並經中央主管機關

許可者外，不得以動物作為檢測對象： 

一、該成分被廣泛使用，且其功能無法以其他成分替代。 

二、具評估資料顯示有損害人體健康之虞，須進行動物試驗者。 

違反前項規定之化粧品，不得販賣。 

第四項以動物作為檢測對象之申請程序及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

 

第 7 條 

化粧品之外包裝或容器，應明顯標示下列事項： 

一、品名。 

二、用途。 

三、用法及保存方法。 

四、淨重、容量或數量。 

五、全成分名稱，特定用途化粧品應另標示所含特定用途成分之含量。 

六、使用注意事項。 

七、製造或輸入業者之名稱、地址及電話號碼；輸入產品之原產地（國）。 

八、製造日期及有效期間，或製造日期及保存期限，或有效期間及保存期限。 

九、批號。 

十、其他經中央主管機關公告應標示事項。 

前項所定標示事項，應以中文或國際通用符號標示之。但第五款事項，得以英文標示之。 

第一項各款事項，因外包裝或容器表面積過小或其他特殊情形致不能標示者，應於標籤、仿單或以

其他方式刊載之。 

前三項之標示格式、方式及其他應遵行事項，由中央主管機關公告之。 

化粧品販賣業者，不得將化粧品之標籤、仿單、外包裝或容器等改變出售。 

 

第 8 條 

化粧品製造場所應符合化粧品製造工廠設廠標準；除經中央主管機關會同中央工業主管機關公告

者外，應完成工廠登記。 
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經中央主管機關公告之化粧品種類，其化粧品製造場所應符合化粧品優良製造準則，中央主管機關

得執行現場檢查。 

化粧品之國外製造場所，準用前項規定。 

第一項標準，由中央主管機關會同中央工業主管機關定之；第二項準則，由中央主管機關定之。 

 

第 9 條 

製造化粧品，應聘請藥師或具化粧品專業技術人員駐廠監督調配製造。 

前項化粧品專業技術人員資格、訓練、職責及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

 

第三章 廣告及流通管理 

第 10 條 

化粧品之標示、宣傳及廣告內容，不得有虛偽或誇大之情事。 

化粧品不得為醫療效能之標示、宣傳或廣告。 

接受委託刊播化粧品廣告之傳播業者，應自刊播之日起六個月內，保存委託刊播廣告者之姓名或名

稱、國民身分證統一編號或公司、商號、法人或團體之設立登記文件號碼、住居所或地址及電話等

資料，且於主管機關要求提供時，不得規避、妨礙或拒絕。 

第一項虛偽、誇大與第二項醫療效能之認定基準、宣傳或廣告之內容、方式及其他應遵行事項之準

則，由中央主管機關定之。 

 

第 11 條 

化粧品業者應建立與保存產品直接供應來源及流向之資料。但直接販賣至消費者之產品流向資料，

不在此限。 

前項資料之範圍、項目、內容、建立與保存期限、方式及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關

定之。 

 

第 12 條 

化粧品業者對正常或合理使用化粧品所引起人體之嚴重不良反應或發現產品有危害衛生安全或有

危害之虞時，應行通報，並依消費者保護法第十條規定辦理。 

前項所稱之嚴重不良反應，指有下列各款情形之一者： 

一、死亡。 

二、危及生命。 

三、暫時或永久性失能。 

四、胎嬰兒先天性畸形。 

五、導致使用者住院治療。 

第一項通報對象、方式、內容、期限及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 
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第四章 抽查、檢驗及管制 

第 13 條 

主管機關得派員進入化粧品業者之處所，抽查其設施、產品資訊檔案、產品供應來源與流向資料、

相關紀錄及文件等資料，或抽樣檢驗化粧品或其使用之原料，化粧品業者應予配合，不得規避、妨

礙或拒絕。 

主管機關為前項抽樣檢驗時，其抽樣檢驗之數量，以足供抽樣檢驗之用為限，並應交付憑據予業者。 

執行抽查或抽樣檢驗之人員依法執行公務時，應出示執行職務之證明文件。 

 

第 14 條 

中央主管機關為加強輸入化粧品之邊境管理，得對有害衛生安全之虞之化粧品，公告一定種類或品

項，經抽查、抽樣檢驗合格後，始得輸入。 

前項抽查、抽樣檢驗之方式、方法、項目、範圍及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

 

第 15 條 

化粧品業者疑有違反本法規定或化粧品有下列情形之一者，主管機關應即啟動調查，並得命化粧品

業者暫停製造、輸入或販賣，或命其產品下架或予以封存： 

一、逾保存期限。 

二、來源不明。 

三、其他足以損害人體健康之情事。 

主管機關執行前項調查或本法其他之抽查、抽樣檢驗，得命化粧品業者提供原廠檢驗規格、檢驗方

法、檢驗報告書與檢驗所需之資訊、樣品、對照標準品及有關資料，化粧品業者應予配合，不得規

避、妨礙或拒絕。 

第一項情形經調查無違規者，應撤銷原處分，並予啟封。 

 

第 16 條 

化粧品業者有下列情形之一者，該違規之化粧品不得供應、販賣、贈送、公開陳列或提供消費者試

用： 

一、違反第四條第一項規定。 

二、違反依第四條第二項或第三項所定辦法有關登錄或檔案之項目、內容、變更或建立與保存方式、

期限及地點之規定，經主管機關認定有害衛生安全之虞。 

三、違反第五條第一項或第二項規定。 

四、違反第六條第一項規定或依第三項公告之事項。 

五、違反第七條第一項、第二項、第三項或第五項規定或依第四項公告之事項。 

六、違反第八條第一項規定，未辦理工廠登記。 

七、違反第八條第一項化粧品製造工廠設廠標準或第二項化粧品優良製造準則規定，經主管機關認

定有害衛生安全之虞。 
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八、違反第十條第一項或第二項之標示規定。 

九、經中央主管機關撤銷或廢止產品登錄或產品許可證。 

化粧品逾保存期限、來源不明或其他經中央主管機關公告有害衛生安全，亦同。 

 

第 17 條 

化粧品製造或輸入業者有下列情形之一者，應即通知販賣業者，並於主管機關所定期限內回收市售

違規產品： 

一、違反第四條第一項規定、依第二項或第三項所定辦法有關登錄或檔案之項目、內容、變更或建

立與保存方式、期限及地點之規定，經主管機關命其限期改正而屆期不改正。 

二、違反第五條第一項、第二項或第三項規定，經主管機關命其限期改正而屆期不改正。 

三、違反第六條第一項規定或依第三項公告之事項。 

四、違反第七條第一項、第二項、第三項或第五項規定或依第四項公告之事項。 

五、違反第八條第一項規定，未辦理工廠登記。 

六、違反第八條第一項化粧品製造工廠設廠標準或第二項化粧品優良製造準則規定，經主管機關認

定有害衛生安全之虞。 

七、違反第十條第一項或第二項之標示規定。 

八、經中央主管機關撤銷或廢止產品登錄或產品許可證。 

化粧品來源不明或其他經中央主管機關公告有害衛生安全，亦同。 

製造或輸入業者回收前二項化粧品時，販賣業者應予配合。 

第一項及第二項應回收之化粧品，其分級、處置方法、回收作業實施方式、完成期限、計畫書與報

告書內容、紀錄保存及其他應遵行事項之辦法，由中央主管機關定之。 

 

第 18 條 

化粧品業者有下列情形之一者，該違規之化粧品沒入銷毀之： 

一、違反第四條第一項規定、依第二項或第三項所定辦法有關登錄或檔案之項目、內容、變更或建

立與保存方式、期限及地點之規定，經主管機關認定有害衛生安全。 

二、違反第五條第一項、第二項或第三項規定，經主管機關認定有害衛生安全。 

三、違反第六條第一項規定或依第三項公告之事項。 

四、違反第七條第一項、第二項、第三項或第五項規定或依第四項公告之事項，經主管機關認定有

害衛生安全。 

五、違反第八條第一項或第二項規定，經主管機關認定有害衛生安全。 

六、違反第九條第一項規定，經主管機關認定有害衛生安全。 

七、違反第十條第一項或第二項規定，經主管機關認定有害衛生安全。 

八、經中央主管機關撤銷或廢止產品登錄或產品許可證。 

化粧品逾保存期限、來源不明或其他經中央主管機關公告有害衛生安全，亦同。 
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第 19 條 

主管機關對於檢舉查獲違反本法規定之化粧品、標示、宣傳、廣告或化粧品業者，除應對檢舉人身

分資料嚴守秘密外，並得酌予獎勵。 

前項檢舉獎勵辦法，由中央主管機關定之。 

 

第五章 罰則 

第 20 條 

違反第十條第一項規定或依第四項所定準則有關宣傳或廣告之內容、方式之規定者，處新臺幣四萬

元以上二十萬元以下罰鍰；違反同條第二項規定者，處新臺幣六十萬元以上五百萬元以下罰鍰；情

節重大者，並得令其歇業及廢止其公司、商業、工廠之全部或部分登記事項。 

化粧品之宣傳或廣告違反第十條第一項、第二項規定或依第四項所定準則有關內容、方式之規定者，

應按次處罰至其改正或停止為止。 

違反第十條第一項或第二項有關宣傳或廣告規定，情節重大者，除依前二項處分外，主管機關並應

令其不得供應、販賣、贈送、公開陳列或提供消費者試用。 

前項違反廣告規定者，應於裁處書送達三十日內，於原刊播之同一篇幅、時段刊播一定次數之更正

廣告，其內容應載明表達歉意及排除錯誤訊息。 

違反前二項規定，繼續供應、販賣、贈送、公開陳列或提供消費者試用或未刊播更正廣告者，處新

臺幣十二萬元以上二百萬元以下罰鍰。 

 

第 21 條 

傳播業者違反第十條第三項規定者，處新臺幣六萬元以上三十萬元以下罰鍰，並得按次處罰。 

 

第 22 條 

化粧品業者有下列行為之一者，處新臺幣二萬元以上五百萬元以下罰鍰，並得按次處罰；情節重大

者，並得處一個月以上一年以下停業處分或令其歇業、廢止其公司、商業、工廠之全部或部分登記

事項，或廢止該化粧品之登錄或許可證： 

一、違反第六條第一項規定或依第三項公告之事項。 

二、違反第八條第一項規定。 

三、違反第八條第二項規定，經令限期改正，屆期不改正。 

前項經廢止化粧品之登錄或許可證者，一年內不得再辦理該產品登錄或申請查驗登記。 

 

第 23 條 

化粧品業者有下列行為之一者，處新臺幣一萬元以上一百萬元以下罰鍰，並得按次處罰；情節重大

者，並得處一個月以上一年以下停業處分或令其歇業、廢止其公司、商業、工廠之全部或部分登記

事項，或撤銷或廢止該化粧品之登錄或許可證： 

一、違反第四條第一項規定。 
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二、依第四條第一項規定所登錄或建立檔案之資料不實。 

三、違反第四條第二項或依第三項所定辦法有關登錄或檔案之項目、內容、變更或建立與保存方式、

期限及地點之規定，經令限期改正，屆期不改正。 

四、違反第五條第一項、第二項或第三項規定。 

五、以不實資料申請第五條第一項或第二項之登記。 

六、違反第六條第四項、第五項規定。 

七、違反第七條第一項、第二項、第三項或第五項規定或依第四項公告之事項。 

八、違反第九條第一項規定。 

九、依第十一條第一項規定所建立之來源或流向資料不實。 

十、違反第十三條第一項規定。 

十一、違反第十五條第二項規定。 

十二、違反第十六條規定，供應、販賣、贈送、公開陳列違規化粧品或提供消費者試用。 

前項經撤銷或廢止化粧品之登錄或許可證者，一年內不得再辦理該產品登錄或申請查驗登記。 

 

第 24 條 

化粧品業者有下列行為之一者，經令限期改正，屆期不改正，處新臺幣一萬元以上一百萬元以下罰

鍰，並得按次處罰；情節重大者，並得處一個月以上一年以下停業處分或令其歇業、廢止其公司、

商業、工廠之全部或部分登記事項，或廢止該化粧品之登錄或許可證： 

一、違反第十一條第一項規定或依第二項所定辦法有關資料之範圍、項目、內容或建立與保存方式

及期限之規定。 

二、違反第十二條第一項規定或依第三項所定辦法有關通報方式、內容或期限之規定。 

三、違反第十七條第一項、第二項規定，未通知販賣業者或未依期限回收，或違反第三項規定或依

第四項所定辦法有關處置方法、回收作業實施方式、完成期限、計畫書與報告書內容或紀錄保

存之規定。 

前項經廢止化粧品之登錄或許可證者，一年內不得再辦理該產品登錄或申請查驗登記。 

 

第 25 條 

違反前五條規定者，主管機關得視其違規情節、危害程度及影響範圍，公布違規業者之名稱、地址、

商品及違法情形。 

 

第 26 條 

本法所定之處罰，除撤銷或廢止化粧品之登錄或許可證，由中央主管機關處罰外，其餘由直轄市、

縣（市）主管機關為之，必要時得由中央主管機關為之。 

 

第 27 條 

本法有關公司、商業或工廠之全部或部分登記事項之廢止，由直轄市、縣（市）主管機關於勒令歇
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業處分確定後，移由工、商主管機關或其目的事業主管機關為之。 

 

第六章 附則 

第 28 條 

主管機關得將化粧品及化粧品業者之檢查、抽查、抽樣檢驗或產銷證明書之核發，委任所屬機關或

委託相關機關（構）、法人或團體辦理。 

中央主管機關得就前項受委託機關（構）、法人或團體辦理認證；其認證工作，得委任所屬機關或

委託其他機關（構）、法人或團體辦理。 

前二項之機構、法人或團體接受委託或認證之資格與條件，以及委託、認證工作之程序及受委託者

之其他相關事項管理辦法，由中央主管機關定之。 

 

第 29 條 

化粧品業者得就其登錄或取得許可證之化粧品，或經中央主管機關檢查認定符合化粧品優良製造

準則之化粧品製造場所，向中央主管機關申請產銷證明、符合化粧品優良製造準則證明等證明書。 

前項證明書核發之申請條件、審查程序與基準、效期、廢止、返還、註銷及其他應遵行事項之辦法，

由中央主管機關定之。 

 

第 30 條 

化粧品業者依本法辦理化粧品登錄、申請查驗登記、申請化粧品優良製造準則符合性檢查、申請化

粧品輸入之邊境抽查與抽樣檢驗及申請證明書，應繳納費用。 

 

第 31 條 

本法施行細則，由中央主管機關定之。 

 

第 32 條 

本法施行日期，除第六條第四項至第六項及第二十三條第一項第六款規定，自中華民國一百零八年

十一月九日施行外，由行政院定之。 
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1.2 化粧品衛生安全管理法施行細則 
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化粧品衛生安全管理法施行細則 

1. 中華民國 62 年 12 月 18 日行政院衛生署（62）衛署藥字第 33888 號令訂定發布 

2. 中華民國 68 年 5 月 31 日行政院衛生署（68）衛署藥字第 228227 號公告修正發布 

3. 中華民國 71 年 1 月 20 日行政院衛生署（71）衛署藥字第 361180 號令修正發布 

4. 中華民國 75 年 12 月 17 日行政院衛生署（75）衛署藥字第 636127 號令修正發布 

5. 中華民國 81 年 3 月 20 日行政院衛生署（81）衛署藥字第 8108569 號令修正發布全文 26 條；並

自發布日起施行 

6. 中華民國 89 年 3 月 2 日行政院衛生署（89）衛署藥字第 89007501 號令修正發布第 6、8、12、

14、15、22、23 條條文；並刪除第 2 條條文 

7. 中華民國 91 年 11 月 8 日行政院衛生署衛署藥字第 0910068830 號令修正發布第 5、9、21、23

條條文；並刪除第 18 條條文 

8. 中華民國 98 年 9 月 16 日行政院衛生署衛署藥字第 0980361706 號令修正發布第 3 條條文 

9. 中華民國 108 年 6 月 27 日衛生福利部衛授食字第 1081603993 號令修正發布名稱及全文 10 條；

除第 3 條、第 4 條第 2 項自 110 年 7 月 1 日施行外，其餘條文自 108 年 7 月 1 日施行（原名稱：

化粧品衛生管理條例施行細則；新名稱：化粧品衛生安全管理法施行細則） 

 

第 1 條 

本細則依化粧品衛生安全管理法（以下簡稱本法）第三十一條規定訂定之。 

 

第 2 條 

本法第四條第一項化粧品產品登錄與產品資訊檔案建立及第十七條第一項回收作業，應由化粧品

製造或輸入業者為之。 

受託製造業者，非屬前項之化粧品製造或輸入業者。 

 

第 3 條 

本法第七條第一項第七款所稱輸入產品之原產地（國），指依進口貨物原產地認定標準認定，製造

或加工製成終產品之國家或地區。 

 

第 4 條 

本法第八條第一項、第二項所稱製造場所，指執行化粧品製造或包裝作業之場所。 

就已完成本法第七條標示之化粧品產品，再予組合之作業場所，不屬前項製造場所。 

 

第 5 條 

本法第九條第一項所定應聘請藥師或具化粧品專業技術人員駐廠監督調配製造者，經中央主管機

關會同中央工業主管機關依本法第八條第一項公告免辦理工廠登記之製造場所，不適用之。 
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1.現行法規之 1.2 節 

第 6 條 

依本法第十五條規定封存之產品，主管機關應加封緘或其他標識，並照相或錄影，且就封存品項

及數量製作清冊，由在場業者簽名或蓋章確認。 

依前項封存之產品，得責付業者妥善保管，業者不得擅自更換、移置、隱匿或處理。 

 

第 7 條 

本法第十五條第一項第二款、第十六條第二項、第十七條第二項及第十八條第二項所稱來源不明

之化粧品，指下列各款情形之一者： 

一、無法提出來源證明。 

二、提出之來源或其證明經查證不實。 

三、外包裝或容器未刊載製造或輸入業者之名稱或地址，且無產品登錄資料可資查證。 

 

第 8 條 

本法第二十條第一項及第三項所稱情節重大，指下列各款情形之一者： 

一、宣傳或廣告就同一產品宣稱醫療效能，經主管機關連續裁處仍未停止刊播。 

二、宣傳或廣告使民眾產生錯誤認知，致生人體健康之傷害或致人於死。 

三、其他經主管機關認定與前二款情節相當。 

 

第 9 條 

化粧品之登錄事項變更或原核准事項經核准變更者，其原標示事項與變更後標示事項不符時，於

變更日前已製造或輸入之化粧品，得於原標示之保存期限內繼續販賣。 

特定用途化粧品許可證、化粧品產品登錄未申請展延或不准展延者，於許可證或登錄到期日前已

製造或輸入之化粧品，得於原標示之保存期限內繼續販賣。 

 

第 10 條 

本細則除第三條及第四條第二項自中華民國一百十年七月一日施行外，自一百零八年七月一日施

行。 
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1.現行法規之 1.3 節 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.現行法規 

1.3 化粧品範圍及種類表 
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1.現行法規之 1.3 節 

發文單位：衛生福利部 公告 

發文日期：中華民國113年11月12日 

發文字號：衛授食字第1131608175號 

主  旨：修正「化粧品範圍及種類表」，並自中華民國一百十五年七月一日生效。 

依  據：化粧品衛生安全管理法第三條第二項。 

公告事項：修正「化粧品範圍及種類表」。 

附件：「化粧品範圍及種類表修正規定」1份 

種類 品目範圍 

一、洗髮用化粧品類： 1. 洗髮精、洗髮乳、洗髮霜、洗髮凝膠、洗髮粉 

2. 其他 

二、洗臉卸粧用化粧品類： 1. 洗面乳、洗面霜、洗面凝膠、洗面泡沫、洗面粉 

2. 卸粧油、卸粧乳、卸粧液 

3. 其他 

三、沐浴用化粧品類： 1. 沐浴油、沐浴乳、沐浴凝膠、沐浴泡沫、沐浴粉 

2. 浴鹽 

3. 其他 

四、香皂類： 1. 香皂 

2. 其他 

五、頭髮用化粧品類： 1. 頭髮滋養液、護髮乳、護髮霜、護髮凝膠、護髮油 

2. 造型噴霧、定型髮霜、髮膠、髮蠟、髮油 

3. 潤髮劑 

4. 髮表著色劑 

5. 染髮劑 

6. 脫色、脫染劑 

7. 燙髮劑 

8. 其他 

六、化粧水/油/面霜乳液類： 1. 化粧水、化粧用油 

2. 保養皮膚用乳液、乳霜、凝膠、油 

3. 剃鬍水、剃鬍膏、剃鬍泡沫 

4. 剃鬍後用化粧水、剃鬍後用面霜 

5. 護手乳、護手霜、護手凝膠、護手油 

6. 助曬乳、助曬霜、助曬凝膠、助曬油 

7. 防曬乳、防曬霜、防曬凝膠、防曬油 

8. 糊狀(泥膏狀)面膜 

9. 面膜 

10. 其他 

七、香氛用化粧品類： 1. 香水、香膏、香粉 

2. 爽身粉 
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1.現行法規之 1.3 節 

3. 腋臭防止劑 

4. 其他 

八、止汗制臭劑類： 1. 止汗劑 

2. 制臭劑 

3. 其他 

九、唇用化粧品類： 1. 唇膏 

2. 唇蜜、唇油 

3. 唇膜 

4. 其他 

十、覆敷用化粧品類： 1. 粉底液、粉底霜 

2. 粉膏、粉餅 

3. 蜜粉 

4. 臉部(不包含眼部)用彩粧品 

5. 定粧定色粉、劑 

6. 其他 

十一、眼部用化粧品類： 1. 眼霜、眼膠 

2. 眼影 

3. 眼線 

4. 眼部用卸粧油、眼部用卸粧乳 

5. 眼膜 

6. 睫毛膏 

7. 眉筆、眉粉、眉膏、眉膠 

8. 其他 

十二、指甲用化粧品類： 1. 指甲油 

2. 指甲油卸除液 

3. 指甲用乳、指甲用霜 

4. 其他 

十三、牙齒美白劑類： 牙齒美白劑註 

十四、非藥用牙膏、漱口水

類： 

1. 非藥用牙膏及牙粉 

2. 非藥用漱口水 

註：本表所稱牙齒美白劑，指含過氧化物之居家使用牙齒美白劑。 

 

發文單位：衛生福利部 公告 

發文日期：中華民國108年5月28日 

發文字號：衛授食字第1071610115號 

主  旨：修正「化粧品範圍及種類表」，除第十四項「非藥用牙膏、漱口水類」自中華民國一

百十年七月一日生效外，自一百零八年七月一日生效。 

依  據：化粧品衛生安全管理法第三條第二項。 

公告事項：修正「化粧品範圍及種類表」。 
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1.現行法規之 1.3 節 

附件：「化粧品範圍及種類表」1份 

種類 品目範圍 

一、洗髮用化粧品類： 1. 洗髮精、洗髮乳、洗髮霜、洗髮凝膠、

洗髮粉 

2. 其他 

二、洗臉卸粧用化粧品類： 1. 洗面乳、洗面霜、洗面凝膠、洗面泡

沫、洗面粉 

2. 卸粧油、卸粧乳、卸粧液 

3. 其他 

三、沐浴用化粧品類： 1. 沐浴油、沐浴乳、沐浴凝膠、沐浴泡

沫、沐浴粉 

2. 浴鹽 

3. 其他 

四、香皂類： 1. 香皂 

2. 其他 

五、頭髮用化粧品類： 1. 頭髮滋養液、護髮乳、護髮霜、護髮凝

膠、護髮油 

2. 造型噴霧、定型髮霜、髮膠、髮蠟、髮

油 

3. 潤髮劑 

4. 髮表著色劑 

5. 染髮劑 

6. 脫色、脫染劑 

7. 燙髮劑 

8. 其他 

六、化粧水/油/面霜乳液類： 1. 化粧水、化粧用油 

2. 保養皮膚用乳液、乳霜、凝膠、油 

3. 剃鬍水、剃鬍膏、剃鬍泡沫 

4. 剃鬍後用化粧水、剃鬍後用面霜 

5. 護手乳、護手霜、護手凝膠、護手油 

6. 助曬乳、助曬霜、助曬凝膠、助曬油 

7. 防曬乳、防曬霜、防曬凝膠、防曬油 

8. 糊狀(泥膏狀)面膜 

9. 面膜 
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1.現行法規之 1.3 節 

10. 其他 

七、香氛用化粧品類： 1. 香水、香膏、香粉 

2. 爽身粉 

3. 腋臭防止劑 

4. 其他 

八、止汗制臭劑類： 1. 止汗劑 

2. 制臭劑 

3. 其他 

九、唇用化粧品類： 1. 唇膏 

2. 唇蜜、唇油 

3. 唇膜 

4. 其他 

十、覆敷用化粧品類： 1. 粉底液、粉底霜 

2. 粉膏、粉餅 

3. 蜜粉 

4. 臉部(不包含眼部)用彩粧品 

5. 定粧定色粉、劑 

6. 其他 

十一、眼部用化粧品類： 1. 眼霜、眼膠 

2. 眼影 

3. 眼線 

4. 眼部用卸粧油、眼部用卸粧乳 

5. 眼膜 

6. 睫毛膏 

7. 眉筆、眉粉、眉膏、眉膠 

8. 其他 

十二、指甲用化粧品類： 1. 指甲油 

2. 指甲油卸除液 

3. 指甲用乳、指甲用霜 

4. 其他 

十三、美白牙齒類： 1. 牙齒美白劑 

2. 牙齒美白牙膏 

十四、非藥用牙膏、漱口水

類： 

1. 非藥用牙膏 

2. 非藥用漱口水 
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1.現行法規之 1.3 節 

發文單位：衛生福利部 公告 

發文日期：中華民國 105 年 4 月 1 日 

發文字號：部授食字第 1051601670 號 

主  旨：公告訂定「『嬰兒專用濕巾』納入化粧品種類管理」。 

依  據：行政程序法第一百五十四條第一項。 

公告事項： 

一、公告機關：衛生福利部。 

二、公告依據：化粧品衛生管理條例第三條。 

三、訂定「『嬰兒專用濕巾』納入化粧品種類管理」，並自中華民國一百零六年六月一日生效，自生

效日起，嬰兒專用濕巾應符合化粧品衛生管理條例之規定。本案另載於本部網站（網址：

http://www.mohw.gov.tw）及衛生福利部食品藥物管理署網站（網址：http://www.fda.gov.tw）之

「本署公告」。 

四、「嬰兒專用濕巾」之「嬰兒」係參酌世界衛生組織（World Health Organization, WHO）定義，指

未滿一歲者。
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1.現行法規之 1.4.1 節 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.現行法規 

1.4 化粧品產品登錄及 PIF 建置 

1.4.1 化粧品產品登錄辦法 
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1.現行法規之 1.4.1 節 

化粧品產品登錄辦法 

1. 中華民國 108 年 5 月 30 日衛生福利部衛授食字第 1081602518 號令訂定發布全文 12 條；並自

108 年 7 月 1 日施行 

 

第 1 條 

本辦法依化粧品衛生安全管理法（以下簡稱本法）第四條第二項規定訂定之。 

 

第 2 條 

本法第四條第一項所定一定規模之化粧品製造或輸入業者（以下簡稱化粧品製造或輸入業者），指

經營化粧品製造或輸入之下列對象： 

一、依公司法、商業登記法，應辦理設立登記之公司或商號。 

二、依本法第八條第一項規定，應完成登記之工廠。 

三、除免工廠登記之手工香皂業者外，非屬前二款之其他製造或輸入化粧品之團體或法人。 

 

第 3 條 

化粧品製造或輸入業者，製造或輸入依本法第四條第一項公告之化粧品，應至中央主管機關建置

之化粧品網路系統登錄。 

 

第 4 條 

前條登錄之資料，應包括下列事項： 

一、產品登錄號碼。 

二、產品中、英文名稱。但國產化粧品，得免登錄英文名稱。 

三、產品種類及用途。 

四、產品類型；其為系列產品者，應填列型號或色號。 

五、產品劑型。 

六、產品使用注意事項。 

七、產品製造或輸入業者之名稱、地址及電話號碼。 

八、產品製造場所之名稱、地址、國別及其符合化粧品優良製造規範情形。 

九、產品全成分名稱。中央主管機關訂有使用限量之成分，並應以重量或容量百分比填列其含

量。 

十、產品其他有關說明。 

前項登錄，應以中文、英文、號碼或國際通用符號為之。 

 

第 5 條 

化粧品製造或輸入業者，不得登錄虛偽不實之資料。 
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1.現行法規之 1.4.1 節 

第 6 條 

第四條第一項各款所載登錄事項不同者，應分別辦理登錄。但有下列情形之一者，得免分別登

錄： 

一、多筆產品名稱為相同成分配方、劑型及用途。 

二、同系列產品為相同劑型及用途，僅成分配方之色素或香精香料不同。 

三、組合式產品為二以上化粧品，未能單獨供應、販賣、贈送、公開陳列或提供消費者試用。 

 

第 7 條 

化粧品產品登錄事項，除涉及成分變更者，應重新登錄外，其餘事項得以變更登錄辦理。 

 

第 8 條 

化粧品產品登錄之有效期間為三年；期間屆滿仍有供應、販賣、贈送、公開陳列或提供消費者試

用之必要者，應於有效期間屆滿前三個月內，辦理展延登錄。 

 

第 9 條 

有下列情形之一者，其登錄不予核准： 

一、依本法第二十二條第二項、第二十三條第二項或第二十四條第二項規定不得辦理登錄。 

二、產品中含有中央主管機關公告禁止使用之成分。 

三、未依第四條規定完成登錄。 

 

第 10 條 

化粧品製造或輸入業者，已解散或歇業，或其公司登記、商業登記、工廠登記或其他相當之設立

許可、登記，經撤銷或廢止者，應廢止其登錄。 

產品已無供應、販賣、贈送、公開陳列或提供消費者試用者，化粧品製造或輸入業者得註記停止

該產品之登錄狀態。 

 

第 11 條 

已完成登錄之產品，非屬本法第三條第一項第一款之化粧品者，由中央主管機關撤銷其登錄。 

 

第 12 條 

本辦法自中華民國一百零八年七月一日施行。 
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1.現行法規之 1.4.2 節 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.現行法規 

1.4 化粧品產品登錄及 PIF 建置 

1.4.2 應完成產品登錄之化粧品種類 
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1.現行法規之 1.4.2 節 

發文單位：衛生福利部 公告 

發文日期：中華民國113年6月26日 

發文字號：衛授食字第1131604395號 

主  旨：訂定「應完成產品登錄之化粧品種類」，並自中華民國一百十三年七月一日生效。 

依  據：化粧品衛生安全管理法第四條第一項。 

公告事項：製造或輸入業者應完成產品登錄之化粧品種類：除免辦理工廠登記之化粧品製造場所

生產之固態手工香皂外之化粧品。 
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1.現行法規之 1.4.3 節 

化粧品產品資訊檔案管理辦法 

1. 中華民國 108 年 5 月 30 日衛生福利部衛授食字第 1081604087 號令訂定發布全文 9 條；並自

108 年 7 月 1 日施行 

2. 中華民國 111 年 6 月 16 日衛生福利部衛授食字第 1111604382 號令修正發布第 4 條條文 

 

第 1 條 

本辦法依化粧品衛生安全管理法（以下簡稱本法）第四條第三項規定訂定之。 

 

第 2 條 

本法第四條第一項所定一定規模之化粧品製造或輸入業者（以下簡稱化粧品製造或輸入業者），指

經營化粧品製造或輸入之下列對象： 

一、 依公司法、商業登記法，應辦理設立登記之公司或商號。 

二、 依本法第八條第一項規定，應完成登記之工廠。 

三、 除免工廠登記之手工香皂業者外，非屬前二款之其他製造或輸入化粧品之團體或法人。 

 

第 3 條 

化粧品產品資訊檔案，應以中文或英文建立下列資料： 

一、產品基本資料：產品名稱、產品類別、劑型、用途、製造廠名稱與地址及產品製造或輸入業者

資訊。 

二、完成產品登錄之證明文件。 

三、全成分名稱及其各別含量。 

四、產品標籤、仿單、外包裝或容器。 

五、製造場所符合化粧品優良製造準則之證明文件或聲明書。 

六、製造方法、流程。 

七、使用方法、部位、用量、頻率及族群。 

八、產品使用不良反應資料。 

九、產品及各別成分之物理及化學特性。 

十、成分之毒理資料。 

十一、產品安定性試驗報告。 

十二、微生物檢測報告。 

十三、防腐效能試驗報告。 

十四、功能評估佐證資料。 

十五、與產品接觸之包裝材質資料。 

十六、產品安全資料： 

（一）經安全資料簽署人員簽名並載明日期之安全性評估結論及建議。 

（二）安全資料簽署人員符合第四條至第六條規定之資格證明文件。 
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前項檔案原始資料非以中文或英文建立者，應備有中文或英文譯本。 

化粧品分段製造者，第一項第一款之製造廠名稱及地址，應包括製程中所有製造廠及其執行製程。 

第一項資料有變更者，其檔案應更新之。 

第一項第十一款至第十三款資料，經安全資料簽署人員依產品屬性或特性評估，且由安全資料簽署

人員於同項第十六款產品安全資料敘明理由者，得免建立之。 

 

第 4 條 

曾修習由國內大學或符合大學辦理國外學歷採認辦法之國外大學（以下併稱國內、外大學）或中央

主管機關所開設化粧品安全性評估訓練課程，並符合下列情形之一者，得任前條第一項第十六款之

安全資料簽署人員： 

一、國內、外大學醫學系、藥學系，或化粧品學、毒理學及其相關系、所畢業。 

二、於中華民國一百零八年六月三十日前，自國內、外大學化學或化工系、所畢業，具五年以上

化粧品安全評估相關工作經驗。 

前項安全性評估訓練課程之內容及時數，規定如下： 

一、化粧品管理法規：包括我國化粧品衛生管理規範、國際間化粧品管理規範及我國化粧品產品

資訊檔案制度；至少四小時。 

二、化粧品成分之應用及風險：包括美白、防曬、止汗、制臭、染髮、燙髮與其他成分之作用原

理與安全性，及化粧品常見不良反應或違規案例；至少八小時。 

三、化粧品安全評估方式：包括皮膚生理解剖學、化粧品經皮吸收能力、化粧品皮膚刺激、光

老化與光過敏之機轉與臨床症狀、奈米安全性評估、天然物化粧品安全性評估、化粧品風

險評估、毒理評估方法（皮膚刺激性、皮膚敏感性、皮膚腐蝕性、眼睛刺激性及基因毒性

與致突變性測試）、系統性毒性與安全臨界值及動物試驗替代性方法；至少三十六小時。 

四、產品安全性評估結論製作：至少六小時。 

 

第 5 條 

安全資料簽署人員，每年應接受由國內、外大學或中央主管機關所開設與前條第二項相關課程之

訓練至少八小時。 

 

第 6 條 

與我國訂有安全資料簽署人員合作協議之國家（地區）、區域，其安全資料簽署人員得免適用第

四條第一項及前條規定。 

 

第 7 條 

化粧品產品資訊檔案，應以書面或電子儲存方式保存，並自產品最後上市日之次日起，至少保存

五年。 
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第 8 條 

化粧品製造或輸入業者，應將化粧品產品資訊檔案，存放於依本法第七條第一項第七款標示之地

址，以供主管機關查核。 

主管機關派員查核前項檔案時，應於七日前通知。但情況緊急或為公共利益之必要者，不在此限。 

 

第 9 條 

本辦法自中華民國一百零八年七月一日施行。 
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發文單位：衛生福利部 公告  

發文日期：中華民國113年6月26日 

發文字號：衛授食字第1131604608號 

主  旨：訂定「應建立產品資訊檔案之化粧品種類及實施日期」，並自中華民國一百十三年七月

一日生效。 

依  據：化粧品衛生安全管理法第四條第一項。 

公告事項：製造或輸入業者應建立產品資訊檔案之化粧品種類及實施日期： 

一、添加附表所列成分之化粧品；或添加未列入附表但歐盟、美國及日本等三個國家（地區）已公

告使用規定之成分，具有防曬、染髮、燙髮、止汗制臭或含過氧化物之居家使用牙齒美白用途

之化粧品：自中華民國一百十三年七月一日實施。 

二、嬰兒用、唇用、眼部用與非藥用牙膏、漱口水之化粧品：自中華民國一百十四年七月一日實施。 

三、前二款及免辦理工廠登記之化粧品製造場所生產之固態手工香皂以外之化粧品：自中華民國

一百十五年七月一日實施。 

 
附表  

防曬劑 

編號 成分名 INCI 名 CAS No. 
1 2-Ethylhexyl 4-

(dimethylamino)benzoate/ 
Padimate O 

Ethylhexyl dimethyl PABA 21245-02-3 

2 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenone/ 
Oxybenzone 

Benzophenone-3 131-57-7 

3 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenone-
5-sulfonic acid and its sodium salt/ 
Sulisobenzone 

Benzophenone-4/ 
Benzophenone-5 

4065-45-6/ 
6628-37-1 

4 Benzoic acid, 2-hydroxy-,3,3,5-
trimethylcyclohexyl ester/ 
Homosalate 

Homosalate 118-56-9 

5 2-Ethylhexyl 4-methoxycinnamate/ 
Octinoxate 

Ethylhexyl methoxycinnamate 5466-77-3 

6 2-Ethylhexyl salicylate/ 
Octisalate 

Ethylhexyl salicylate 118-60-5 

7 2-Phenylbenzimidazole-5-sulfonic acid 
and its potassium, sodium and 
triethanolamine salts/ 
Ensulizole 

Phenylbenzimidazole sulfonic 
acid 

27503-81-7 

8 1-(4-tert-Butylphenyl)-3-(4-
methoxyphenyl) propane-1,3-dione/ 

Butyl 
methoxydibenzoylmethane 

70356-09-1 
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編號 成分名 INCI 名 CAS No. 
Avobenzone 

9 3,3'-(1,4-Phenylenedimethylene)bis(7, 
7-dimethyl-2-oxobicyclo-[2.2.1]hept-1-
ylmethanesulfonic acid) and its salts/ 
Ecamsule 

Terephthalylidene dicamphor 
sulfonic acid 

92761-26-7/ 
90457-82-2 

10 2-Cyano-3,3-diphenylacrylic acid, 2-
ethylhexyl ester/ 
Octocrilene 

Octocrylene 6197-30-4 

11 Zinc oxide Zinc oxide 1314-13-2 

12 Phenol,2-(2H-benzotriazol-2-yl)-4-
methyl-6-(2-methyl-3-(1,3,3,3-
tetramethyl-1-
(trimethylsilyl)oxy)disiloxanyl)propyl) 

Drometrizole trisiloxane 155633-54-8 

13 2,2'-Methylene-bis(6-(2H-benzotriazol-
2-yl)-4-(1,1,3,3-
tetramethylbutyl)phenol)/ 
Bisoctrizole 

Methylene bis-benzotriazolyl 
tetramethylbutylphenol 

103597-45-1 

14 2,2'-(6-(4-Methoxyphenyl)-1,3,5-
triazine-2,4-diyl)bis(5-((2-
ethylhexyl)oxy)phenol)/ 
Bemotrizinol 

Bis-ethylhexyloxyphenol 
methoxyphenyl triazine 

187393-00-6 

15 Dimethicodiethylbenzalmalonate Polysilicone-15 207574-74-1 
16 2,4,6-Trianilino-(pcarbo-2'-ethylhexyl-

1'-oxy)-1,3,5-triazine 
Ethylhexyl triazone 88122-99-0 

17 Benzoic acid, 2-[-4-(diethylamino)-2-
hydroxybenzoyl]-, hexylester 

Diethylamino hydroxybenzoyl 
hexyl benzoate 

302776-68-7 

18 alpha-(2-Oxoborn-3-ylidene)-toluene-
4-sulphonic acid and its salts 

Benzylidene camphor sulfonic 
acid 

56039-58-8 

19 N,N,N-Trimethyl-4-(2-oxoborn-3-
ylidenemethyl)aniliniummethyl sulfate 

Camphor benzalkonium 
methosulfate 

52793-97-2 

20 Benzoic acid, 4,4-((6-((4-(((1,1-
dimethylethyl)amino)carbonyl)phenyl)
amino)-1,3,5-triazine-2,4-
diyl)diimino)bis-, bis (2-
ethylhexyl)ester/ 
Iscotrizinol 

Diethylhexyl butamido 
triazone 

154702-15-5 

21 Sodium salt of 2,2'-bis(1,4-phenylene)- Disodium phenyl 180898-37-7 
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編號 成分名 INCI 名 CAS No. 
1Hbenzimidazole-4,6-disulfonic acid)/ 
Bisdisulizole disodium 

dibenzimidazole tetrasulfonate 

22 Isopentyl-4-methoxycinnamate/ 
Amiloxate 

Isoamyl p-methoxycinnamate 71617-10-2 

23 3-(4-Methylbenzylidene)-d1 camphor/ 
Enzacamene 

4-Methylbenzylidene camphor 38102-62-4/ 
36861-47-9 

24 Ethoxylated ethyl-4-aminobenzoate PEG-25 PABA 116242-27-4 
25 Polymer of N-{(2 and 4)-[(2-oxoborn-

3-ylidene)methyl]benzyl}acrylamide 
Polyacrylamidomethyl 
benzylidene camphor 

113783-61-2 

26 1,3,5-Triazine, 2,4,6-tris[1,1'-
biphenyl]-4-yl- 

Tris-biphenyl triazine 31274-51-8 

 
染髮劑 

編號 成分名 INCI 名 CAS No. 

1 p-Phenylenediamine and its salts p-Phenylenediamine/ 
p-Phenylenediamine HCl/ 
p-Phenylenediamine sulfate 

106-50-3/ 
624-18-0/ 
16245-77-5 

2 1,4-Benzenediamine, 2-methyl-/ 
2,5-Diaminotoluene sulphate 

Toluene-2,5-diamine/ 
Toluene-2,5-diamine sulfate 

95-70-5/ 
615-50-9 

3 5-Amino-o-cresol 4-Amino-2-hydroxytoluene 2835-95-2 
4 m-Aminophenol and its salts m-Aminophenol/ 

m-Aminophenol HCl/ 
m-Aminophenol sulfate 

591-27-5/ 
51-81-0/ 
68239-81-6/ 
38171-54-9 

5 4-Aminophenol p-Aminophenol 123-30-8 
6 1,4-Diaminoanthraquinone Disperse Violet 1 128-95-0 
7 2,4-Diaminophenoxyethanol, its 

hydrochloride and its sulphate 
2,4-Diaminophenoxyethanol 
HCl/ 
2,4-Diaminophenoxyethanol 
sulfate 

70643-19-5/ 
66422-95-5/ 
70643-20-8 

8 Naphthalene-1,5-diol 1,5-Naphthalenediol 83-56-7 
9 Pyridine-2,6-diyldiamine 2,6-Diaminopyridine 141-86-6 
10 5-[(2-Hydroxyethyl)amino]-o-cresol 2-Methyl-5-

hydroxyethylaminophenol 
55302-96-0 

11 p-Methylaminophenol and its sulphate p-Methylaminophenol/ 
p-Methylaminophenol sulfate 

150-75-4/ 
55-55-0/ 
1936-57-8 
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編號 成分名 INCI 名 CAS No. 

12 4-Nitro-1,2-phenylenediamine 4-Nitro-o-phenylenediamine 99-56-9 
13 N-(4-aminophenyl)aniline N-Phenyl-p-phenylenediamine 101-54-2 
14 N-Phenyl-p-phenylenediamine acetate ‐ ‐ 
15 N-phenylbenzene-p-diamine 

monohydrochloride 
(CI 76085) 

N-phenyl-p-phenylenediamine 
HCl 

2198-59-6/ 
56426-15-4 

16 2-Amino-4,6-dinitrophenol and 2-
Amino-4,6-dinitrophenol, sodium salt 

Picramic acid and sodium 
picramate 

96-91-3/ 
831-52-7 

17 2-Amino-6-chloro-4-nitrophenol 2-Amino-6-chloro-4-
nitrophenol 

6358-09-4 

18 4-Amino-m-cresol 4-Amino-m-cresol 2835-99-6 
19 3-Amino-2,4-dichlorophenol and its 

hydrochloride 
3-Amino-2,4-dichlorophenol/ 
3-Amino-2,4-dichlorophenol 
HCl 

61693-42-3/ 
61693-43-4 

20 2-[(3-Amino-4-methoxyphenyl)amino] 
ethanol and its sulphate 

2-Amino-4-
hydroxyethylaminoanisole/ 
2-Amino-4-
hydroxyethylaminoanisole 
sulfate 

83763-47-7/ 
83763-48-8 

21 4-Amino-3-nitrophenol 4-Amino-3-nitrophenol 610-81-1 
22 4,4'-[1,3-

Propanediylbis(oxy)]bisbenzene-1,3-
diamine and its tetrahydrochloride salt 

1,3-bis-(2,4-
Diaminophenoxy)propane/ 
1,3-bis-(2,4-
Diaminophenoxy)propane HCl 

81892-72-0/ 
74918-21-1 

23 2,2'-[(4-
Aminophenyl)imino]bis(ethanol) 
sulphate 

N,N-bis(2-Hydroxyethyl)-p- 
phenylenediamine sulfate 

54381-16-7 

24 Phenol, 2-chloro-6-(ethylamino)-4-
nitro- 

2-Chloro-6-ethylamino-4-
nitrophenol 

131657-78-8 

25 1,3-Benzenediol,4-chloro- 
(CI 76510) 

4-Chlororesorcinol 95-88-5 

26 6-Hydroxy-3,4-dimethyl-2-pyridone 2,6-Dihydroxy-3,4-
dimethylpyridine 

84540-47-6 

27 2,6-Dimethoxy-3,5-pyridinediamine 
and its hydrochloride 

2,6-Dimethoxy-3,5-
pyridinediamine/ 
2,6-Dimethoxy-3,5-
pyridinediamine HCl 

56216-28-5/ 
85679-78-3 
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編號 成分名 INCI 名 CAS No. 

28 Ethanol, 2,2'-[[4-[(4-
aminophenyl)azo]phenyl]imino]bis- 

Disperse Black 9 20721-50-0 

29 2,2'-[[4-[(2-Hydroxyethyl)amino]-3-
nitrophenyl]imino]bisethanol 

HC Blue No. 2 33229-34-4 

30 1-[(2'-Methoxyethyl)amino]-2-nitro-4-
[di-(2'-hydroxyethyl)amino]benzene 

HC Blue No. 11 23920-15-2 

31 1-(beta-Hydroxyethyl)amino-2-nitro-4-
N-ethyl-N-(beta-
hydroxyethyl)aminobenzene and its 
hydrochloride 

HC Blue No. 12 104516-93-0/ 
132885-85-9 

32 4-[(2-Nitrophenyl)amino]phenol HC Orange No. 1 54381-08-7 
33 1-(beta-Aminoethyl)amino-4-(beta-

hydroxyethyl)oxy-2-nitrobenzene and 
its salts 

HC Orange No. 2 85765-48-6 

34 2-Nitro-N1-phenyl-benzene-1,4-
diamine 

HC Red No. 1 2784-89-6 

35 1-Amino-2-nitro-4-(2',3'-
dihydroxypropyl)amino-5-chloro-
benzene+ 
1,4-bis-(2',3'-dihydroxypropyl)amino-2-
nitro-5-chlorobenzene 

HC Red No. 10+ 
HC Red No. 11 

95576-89-9+ 
95576-92-4 

36 2,2'-[(4-Amino-3-
nitrophenyl)imino]bisethanol and its 
hydrochloride 

HC Red No. 13 29705-39-3/ 
94158-13-1 

37 Ethanol, 2-[(4-amino-2-methyl-5-
nitrophenyl)amino]- and its salts 

HC Violet No. 1 82576-75-8 

38 1-Propanol, 3-[[4-[bis(2-
hydroxyethyl)amino]-2-
nitrophenyl]amino] 

HC Violet No. 2 104226-19-9 

39 2-[(2-Nitrophenyl)amino]ethanol HC Yellow No. 2 4926-55-0 
40 2-[bis(2-Hydroxyethyl)amino]-5-

nitrophenol 
HC Yellow No. 4 59820-43-8 

41 1,5-Di-(beta-hydroxyethylamino)-2-
nitro-4-chlorobenzene 

HC Yellow No. 10 109023-83-8 

42 3,4-Dihydro-2H-1,4-benzoxazin-6-ol Hydroxybenzomorpholine 26021-57-8 
43 2-(4-Methyl-2-nitroanilino)ethanol Hydroxyethyl-2-nitro-p-

toluidine 
100418-33-5 
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編號 成分名 INCI 名 CAS No. 

44 Hydroxyethyl-3,4-
methylenedioxyaniline and its 
hydrochloride 

Hydroxyethyl-3,4-
methylenedioxyaniline HCl 

94158-14-2 

45 Hydroxypropyl bis(N-hydroxyethyl-p-
phenylenediamine)and its 
tetrahydrochloride 

Hydroxypropyl bis(N-
hydroxyethyl-p-
phenylenediamine) HCl 

128729-30-6/ 
128729-28-2 

46 2-[(2-methoxy-4-
nitrophenyl)amino]ethanol and its salts 

2-Hydroxyethylamino-5-
nitroanisole 

66095-81-6 

47 1-Hydroxy-2-beta-hydroxyethylamino-
4,6-dinitrobenzene 

2-Hydroxyethyl picramic acid 99610-72-7 

48 1-Hydroxy-3-nitro-4-(3-
hydroxypropylamino)benzene 

4-Hydroxypropylamino-3-
nitrophenol 

92952-81-3 

49 1,3-Benzenediol, 2-methyl 2-Methylresorcinol 608-25-3 
50 2-[3-(Methylamino)-4-

nitrophenoxy]ethanol 
3-Methylamino-4-
nitrophenoxyethanol 

59820-63-2 

51 Naphthalene-2,7-diol 2,7-Naphthalenediol 582-17-2 
52 1-Naphthalenol 1-Naphthol 90-15-3 
53 4-[(2-Hydroxyethyl)amino]-3-

nitrophenol 
3-Nitro-p-
hydroxyethylaminophenol 

65235-31-6 

54 1-(beta-Ureidoethyl)amino-4-
nitrobenzene 

4-Nitrophenyl aminoethylurea 27080-42-8 

55 3-Methyl-1-phenyl-5-pyrazolone Phenyl methyl pyrazolone 89-25-8 
56 1,3-Benzenediol Resorcinol 108-46-3 
57 3-Amino-2-chloro-6-methylphenol/ 

3-Amino-4-chloro-6-methylphenol HCl 
5-Amino-6-chloro-o-cresol/ 
5-Amino-6-chloro-o-cresol 
HCl 

84540-50-1/ 
80419-48-3 

58 2- Aminopyridin-3-ol 2-Amino-3-hydroxypyridine 16867-03-1 
59 2-[(4-Aminophenyl)azo]-1,3-dimethyl-

1H-imidazolium chloride 
Basic Orange 31 97404-02-9 

60 2-[[4-(Dimethylamino)phenyl]azo]-1,3-
dimethyl-1H-imidazolium chloride 

Basic Red 51 77061-58-6 

61 [7-Hydroxy-8-[(2-methoxyphenyl)azo]-
2-naphthyl]trimethylammonium 
chloride 

Basic Red 76 68391-30-0 

62 Pyridinium, 1-methyl-4-
[(methylphenylhydrazono)methyl]-,met
hyl sulfate 

Basic Yellow 87 68259-00-7 
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1.現行法規之 1.4.4 節 

編號 成分名 INCI 名 CAS No. 

63 1-Methyl-2,6-bis(2-
hydroxyethylamino)-benzene 

2,6-
Dihydroxyethylaminotoluene 

149330-25-6 

64 Ethanol, 2-((4-amino-2-
nitrophenyl)amino)- 

HC Red No. 3 2871-01-4 

65 3-(2-Hydroxyethyl)-p-
phenylenediammonium sulphate 

Hydroxyethyl-p-
phenylenediamine sulfate 

93841-25-9 

66 6-Methoxy-N2-methyl-2,3-
pyridinediamine hydrochloride and 
dihydrochloride salt 

6-Methoxy-2-methylamino-3-
aminopyridine HCl 

90817-34-8/ 
83732-72-3 

67 bis(N-phenylbenzene-p-
diamine)sulphate 

N-Phenyl-p-phenylenediamine 
sulfate 

4698-29-7 

68 Trisodium 5-hydroxy-1-(4-
sulphophenyl)-4-(4-
sulphophenylazo)pyrazole-3-
carboxylate and aluminium lake 
(CI 19140) 

Acid Yellow 23/ 
Acid Yellow 23 Aluminum 
lake 

1934-21-0/ 
12225-21-7 

69 Benzenemethanaminium, N-ethyl-N-[4-
[[4-[ethyl-[(3-sulfophenyl)-methyl]-
amino]-phenyl](2-
sulfophenyl)methylene]-2,5-
cyclohexadien-1-ylidene]-3-sulfo, inner 
salts, disodium salt and its ammonium 
and aluminium salts 
(CI 42090) 

Acid Blue 9/ 
Acid Blue 9 Ammonium salt/ 
Acid Blue 9 Aluminum lake 

3844-45-9/ 
2650-18-2/ 
68921-42-6 

70 Disodium 6-hydroxy-5-[(2-methoxy-4-
sulphonato-m-tolyl)azo]naphthalene-2-
sulphonate 
(CI 16035) 

Curry Red 25956-17-6 

71 Trisodium 1-(1-naphthylazo)-2-
hydroxynaphthalene-4',6,8-
trisulphonate and aluminium lake 
(CI 16255) 

Acid Red 18/ 
Acid Red 18 Aluminum lake 

2611-82-7/ 
12227-64-4 

72 Hydrogen-3,6-bis(diethylamino)-9-(2,4-
disulphonatophenyl)xanthylium, sodium 
salt 
(CI 45100) 

Acid Red 52 3520-42-1 
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1.現行法規之 1.4.4 節 

編號 成分名 INCI 名 CAS No. 

73 Sodium 1-amino-4-(cyclohexylamino)-
9,10-dihydro-9,10-dioxoanthracene-2-
sulphonate (CI 62045) 

Acid Blue 62 4368-56-3 

74 2,3-Dihydro-1H-indole-5,6-diol and its 
hydrobromide salt 

Dihydroxyindoline/ 
Dihydroxyindoline HBr 

29539-03-5/ 
138937-28-7 

75 Disodium 5-amino-4-hydroxy-3-
(phenylazo)naphathlene-2,7-
disulphonate 
(CI 17200)  

Acid Red 33 3567-66-6 

76 2,4,5,6-Tetraaminopyrimidine sulphate Tetraaminopyrimidine sulfate 5392-28-9 
77 1H-Indole-5,6-diol Dihydroxyindole 3131-52-0 
78 5-Amino-4-chloro-2-methylphenol 

hydrochloride 
5-Amino-4-Chloro-o-Cresol 
HCl 

110102-85-7 

79 1H-Indole-2,3-Dione Isatin 91-56-5 
80 2-Methyl-1-naphthyl acetate 1-Acetoxy-2-

methylnaphthalene 
5697-02-9 

81 1-Hydroxy-2-methylnaphthalene 2-Methyl-1-naphthol 7469-77-4 
82 Disodium 5,7-dinitro-8-oxido-2-

naphthalenesulfonate (CI 10316) 
Acid Yellow 1 846-70-8 

83 1-Methoxy-3-(β-aminoethyl)amino-4-
nitrobenzene, hydrochloride 

HC Yellow No. 9 86419-69-4 

84 1-(4’-Aminophenylazo)-2-methyl-4-
(bis-2-hydroxyethyl)aminobenzene 

HC Yellow No. 7 104226-21-3 

85 Benzenaminium, 3-[(4,5-dihydro-3-
methyl-5-oxo-1-phenyl-1H-pyrazol-4-
yl)azo]-N,N,Ntrimethyl-, chloride 

Basic Yellow 57 68391-31-1 

86 9,10-Anthracenedione, 1,4-bis[(2,3-
dihydroxypropyl)amino]- 

HC Blue No. 14 99788-75-7 

87 4,5-Diamino-1-(2-hydroxyethyl)-1H-
pyrazole sulfate (1:1) 

1-Hydroxyethyl-4,5-diamino 
pyrazole sulfate 

155601-30-2 

88 Quinolinium, 4-formyl-1-methyl-, salt 
with 4-methylbenzenesulfonic acid 
(1:1) 

4-Formyl-1-
methylquinolinium-p-
toluenesulfonate 

223398-02-5 

89 2,6-Pyridinediamine, 3-(3-pyridinylazo) 2,6-Diamino-3-((pyridine-3-
yl)azo)pyridine 

28365-08-4 
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編號 成分名 INCI 名 CAS No. 

90 4-((4-Amino-3-methylphenyl)(4-imino-
3-methyl-2,5-cyclohexadien-1-
ylidene)methyl)-2-methylphenylamine 
monohydrochloride 
(CI 42520) 

Basic Violet 2 3248-91-7 

91 2,3-Diamino-6,7-dihydro-1H,5H-
pyrazolo[1,2-a] Pyrazol-1-one 
dimethanesulfonate 

2,3-
Diaminodihydropyrazolopyraz
olone dimethosulfonate 

857035-95-1 

92 1-Methylamino-2-nitro-5-(2,3-
dihydroxy-propyloxy)-benzene 

2-Nitro-5-
glycerylmethylaniline 

80062-31-3 

93 1-Propanaminium, 3-[[9,10-dihydro-4-
(methylamino)-9,10-dioxo-1-
anthracenyl]amino]-N,N-dimethyl-N-
propyl-, bromide 

HC Blue No. 16 502453-61-4 

94 Phenol, 2,2'-methylenebis[4-
amino-], dihydrochloride 

2,2'-Methylenebis-4-
aminophenol HCl 

27311-52-0/ 
63969-46-0 

95 Fluorescein, 2',4',5',7'-tetrabromo-
4,5,6,7-tetrachloro-, disodium salt 
(CI 45410) 

Acid Red 92 18472-87-2 

96 Mixture of (1), (2) & (3) in dispersing 
agent (lignosulphate): 
(1) 9,10-Anthracenedione-1,4-bis[(2-
Hydroxyethyl)amino] 
(2) 9,10-Anthracenedione-1-[(2-
Hydroxyethyl)amino]-4-[(3-
Hydroxypropyl)amino] 
(3) 9,10-anthracenedione-1,4-bis[(3-
hydroxypropyl)amino 

Disperse Blue 377 is a mixture 
of three dyes: 
(1) 1,4-Bis[(2-
hydroxyethyl)amino]anthra-9, 
10-quinone/ 
(2) 1-[(2-hydroxyethyl)amino]-
4-[(3-
hydroxypropyl)amino]anthra-
9,10-quinone/ 
(3) 1,4-bis[(3-
hydroxypropyl)amino]anthra-
9,10-quinone 

4471-41-4/ 
67674-26-4/ 
67701-36-4 

97 Sodium, 4-[(9,10-dihydro-4-hydroxy-
9,10-dioxo-1-anthryl)amino]toluene-3-
sulphonate 

Acid Violet 43 4430-18-6 

98 2-(4-Amino-3-nitroanilino)ethanol HC Red No. 7 24905-87-1 
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1.現行法規之 1.4.4 節 

編號 成分名 INCI 名 CAS No. 

99 Phosphoric acid compound with 4-
[(2,6-dichlorophenyl)(4-imino-3,5-
dimethyl-2,5-cyclohexadien-1-
ylidene)methyl]-2,6-dimethylaniline 
(1:1) 

HC Blue No. 15 74578-10-2 

100 Diammonium peroxodisulphate Ammonium persulfate 7727-54-0 
101 Dipotassium peroxodisulphate Potassium persulfate 7727-21-1 
102 Disodium peroxodisulphate Sodium persulfate 7775-27-1 
103 Ammonia Ammonia 7664-41-7/ 

1336-21-6 
104 Hydrogen peroxide, and other 

compounds or mixtures that release 
hydrogen peroxide 

Hydrogen peroxide 7722-84-1 

 
燙髮劑 

編號 成分名 INCI 名 CAS No. 產品類型/使用範圍 
1 Thioglycolic acid and its 

salts(1) 
Thioglycolic acid 68-11-1 - 

2 Thioglycolic acid esters - - - 

3 L-Cysteine/ 
DL-Cysteine/ 
L-Cysteine 
hydrochloride/ 
DL-Cysteine 
hydrochloride/ 
L-Cysteine 
monohydrochloride/ 
N-Acetyl-L-Cysteine 

L-Cysteine/ 
DL-Cysteine/ 
L-Cysteine hydrochloride/ 
DL-Cysteine hydrochloride/ 
L-Cysteine 
monohydrochloride/ 
N-Acetyl-L-Cysteine 

52-90-4/ 
3374-22-9/ 
52-89-1/ 
10318-18-0/ 
7048-04-6/ 
616-91-1 

冷燙用：3%~7.5%(以
cysteine 計) 
熱燙用：

1.5%~5.5%(以 cysteine
計) 

4 Sodium sulfite Sodium sulfite 7757-83-7 - 
5 Potassium or sodium 

hydroxide 
Potassium hydroxide/ 
Sodium hydroxide 

1310-58-3/ 
1310-73-2  

- 

6 Lithium hydroxide Lithium hydroxide 1310-65-2 - 

7 Calcium hydroxide Calcium hydroxide 1305-62-0 - 

8 Sodium bromate Sodium bromate 7789-38-0 - 
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編號 成分名 INCI 名 CAS No. 產品類型/使用範圍 
9 Hydrogen peroxide, and 

other compounds or 
mixtures that release 
hydrogen peroxide 

Hydrogen peroxide 7722-84-1 - 

 

止汗制臭劑 

編號 成分名 INCI 名 CAS No. 產品類型/使用範圍 
1 Aluminum chlorohydrate - 12042-91-0 - 
2 Aluminum zirconium salts - - - 
3 Aluminum chloride - 7446-70-0 - 
4 Aluminum sesquichlorohydrate 及其衍生物 - 11089-92-2 - 
5 Ammonium silver zinc aluminum silicate - - 5%~10%。 

 

含過氧化物之居家使用牙齒美白劑及牙膏 

編號 成分名 INCI 名 CAS No. 產品類型/使用範圍 
1 Hydrogen peroxide Hydrogen peroxide 7722-84-1 居家使用之美白牙齒產品。 
2 Carbamide peroxide Urea peroxide 124-43-6 居家使用之美白牙齒產品。 
3 Hydrogen peroxide Hydrogen peroxide 7722-84-1  居家使用之牙齒美白牙膏/ 

1.5%~6% 
 

其他 

編號 成分名 INCI 名 CAS No. 產品類型/使用範圍 限制規定 
1 Ascorbyl 

Tetraisopalmitate 
Ascorbyl 
Tetraisopalmitate 

- 3% 用途：抑制黑色

素形成。 
2 Sulfur Sulfur - - 用途：面皰預防

使用於面霜乳液

等。 
3 Salicylic acid Salicylic acid 69-72-7 0.2%~2% 用途：軟化角

質、面皰預防。 
4 Allantoin Allantoin 97-59-6 非立即沖洗產品/超

過 0.2%至 0.5% 
用途：潤膚。 

5 1-(4-Chlorophenyl)-
3-(3,4-
dichlorophenyl)urea 

Triclocarban 101-20-2 立即沖洗產品/超過

0.5%至 1.5% 
用途：抗菌。 
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1.現行法規 

1.5 化粧品包裝標示相關規定 

1.5.1 化粧品外包裝、容器、標籤或仿單之標示

規定 
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1.現行法規之 1.5.1 節 

發文單位：衛生福利部 公告 

發文日期：中華民國 108 年 5 月 30 日 

發文字號：衛授食字第 1081603869 號 

主  旨：訂定「化粧品外包裝、容器、標籤或仿單之標示規定」，並自中華民國一百十年七月一

日生效。 

依  據：化粧品衛生安全管理法第七條第四項。 

公告事項：訂定「化粧品外包裝、容器、標籤或仿單之標示規定」。 

 

化粧品外包裝、容器、標籤或仿單之標示規定 

一、本規定依化粧品衛生安全管理法（以下簡稱本法）第七條第四項規定訂定之。 

二、化粧品之外包裝或容器，應依本法第七條第一項所定應標示事項明顯標示。但具外包裝及容器

者，除於外包裝明顯處標示中文品名外，容器應至少標示中文或外文品名。 

三、本法第七條第一項應標示之事項，其字體大小規格如下： 

(一) 產品內容物淨重或容量大於 800 g 或 800 mL 者，其高度及寬度均不得小於 2.0 mm。 

(二) 產品內容物淨重或容量小於（含）800 g 或 800 mL 大於 300 g 或 300 mL 者，其高度及寬

度均不得小於 1.6 mm。 

(三) 產品內容物淨重或容量小於（含）300 g 或 300 mL 者，其高度及寬度均不得小於 1.2 mm。 

四、化粧品外包裝或容器最大之表面積小於四十平方公分者，其依本法第七條第一項規定應標示

之事項，應標示於標籤、仿單、卡片、吊牌或說明書。 

前項產品之外包裝、標籤或容器上應至少標示下列各款事項： 

(一) 品名。 

(二) 用途。 

(三) 製造或輸入業者之名稱。 

(四) 製造日期及有效期間，或製造日期及保存期限，或有效期間及保存期限。 

五、全成分名稱，應參照 International Nomenclature of Cosmetic Ingredients（INCI）、中華藥典、美

國藥典（United States Pharmacopoeia）或歐洲藥典（European Pharmacopoeia），或其他公定書

或藥典，以中文或英文標示。 

六、色素成分之標示得參照美國食品藥物管理局之 Color Index（CI）或 EC Directive Annex IV 命名

法。 

七、香精及香料之標示，得以香精、香料、Flavor、Fragrance、Parfum、Perfume 或 Aroma 表示之。 

八、成分名稱應依其含量（淨重或容量），由高至低排列標示。但成分屬下列各款之一者，得於產

品中其他含量大於百分之一之成分後任意排列： 

(一) 成分含量小於或等於百分之一。 

(二) 彩粧類產品使用之色素成分。 

九、彩粧系列產品應標示其加入色素之名稱；其可能加入之色素得載明下列字樣之一而為標示： 

(一) +\–。 



  
 

43 

1.現行法規之 1.5.1 節 

(二) may contain。 

(三) 可能加入之色素。 

十、本法第七條第一項第八款之標示事項，應以壓印或不褪色油墨印刷、打印等方式，標示於外包

裝、容器或標籤之上。 

前項標示之期日應依習慣能辨明之方式標明年月日，製造日期或保存期限得僅標明年月，並以

當月之末日為製造日或期限終止日。 

十一、前點第一項以標籤為之者，其所有標示項目應以不褪色油墨，印刷或打印於同一張標籤，不

得分別為之。
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1.現行法規之 1.5.2 節 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.現行法規 

1.5 化粧品包裝標示相關規定 

1.5.2 外包裝或容器刊載『薬用』、『薬』、『医

薬』、『Medicate』或等同意義外文字樣之輸入化

粧品，應加刊標示詞句 
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發文單位：衛生福利部 公告 

發文日期：中華民國 108 年 6 月 27 日 

發文字號：衛授食字第 1081605206 號 

主  旨：公告訂定「外包裝或容器刊載『薬用』、『薬』、『医薬』、『Medicate』或等同意義外

文字樣之輸入化粧品，應加刊標示詞句」，並自中華民國一百十年七月一日生效。 

依  據：化粧品衛生安全管理法第七條第一項第十款。 

公告事項： 

一、外包裝或容器刊載「薬用」、「薬」、「医薬」、「Medicate」或等同意義外文字樣之輸入化粧

品，其原產地（國）或販賣國係以 OTC drug、医薬部外品等管理，且依原產地（國）或販賣國之

法規規定應刊載者，應於產品外包裝或容器加刊標示「本產品屬化粧品，不具醫療效能。」之詞

句。 

二、本規定自中華民國一百十年七月一日生效，於生效日前輸入之產品，得於原記載之保存期限內繼

續販賣，至化粧品衛生安全管理法施行日起五年屆滿止。 
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1.現行法規 

1.5 化粧品包裝標示相關規定 

1.5.3 國內分裝之輸入化粧品，其外包裝或容器應

加刊標示臺灣分裝之詞句 
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發文單位：衛生福利部 公告 

發文日期：中華民國 108 年 5 月 30 日 

發文字號：衛授食字第 1081603424 號 

主  旨：公告訂定「國內分裝之輸入化粧品，其外包裝或容器應加刊標示臺灣分裝之詞句」，並自

中華民國一百十年七月一日生效。 

依  據：化粧品衛生安全管理法第七條第一項第十款。 

公告事項：國內分裝之輸入化粧品，其外包裝或容器應加刊標示臺灣分裝之詞句。 
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1.現行法規 

1.5 化粧品包裝標示相關規定 

1.5.4 其他 
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發文單位：衛生福利部 公告  

發文日期：中華民國 108 年 10 月 23 日 

發文字號：衛授食字第 1081608001 號 

主  旨：訂定「脫色脫染劑之標籤、仿單或包裝應標示事項」，並自中華民國一百十年七月一日生

效。 

依  據：化粧品衛生安全管理法第七條第一項第十款。 

公告事項： 

一、訂定「脫色脫染劑之標籤、仿單或包裝應標示事項」（如附件），自中華民國一百十年七月一日

生效。原持有脫色脫染劑之特定用途化粧品許可證者，應自行依本公告事項修訂標籤、仿單或包

裝之內容，得免向本部提出申請變更。 

二、除旨揭公告之應標示事項外，各別產品依其產品本質、特性及使用對象、方式有其他使用注意事

項者，亦應依化粧品衛生安全管理法第七條第一項第六款之規定辦理。 

三、於一百十年六月三十日（含）前製造之產品（以製造日期為準），得於原刊載之保存期限內繼續

販售至保存期限屆至為止。 

脫色脫染劑之標籤、仿單或包裝應標示事項 

一、使用脫色脫染劑前應注意下列事項： 

（一）使用前請詳閱說明書，並依據使用方法正確使用。 

（二）不得使用於眉毛、睫毛等頭髮以外之毛髮。 

（三）脫色脫染後一星期前後，不建議進行燙髮。 

（四）剛修臉或剃臉後，應避免使用。 

（五）敏感性皮膚者建議使用前諮詢皮膚科醫師。 

二、脫色脫染操作之注意事項： 

（一）操作時應戴手套。 

（二）應避免脫色脫染劑接觸臉部或頸部，若不慎接觸時，應立即沖洗。 

（三）應避免脫色脫染劑於操作及沖洗時接觸眼睛，若不慎接觸時，應立即以大量清水沖洗，並

迅速就醫。 

（四）使用後若皮膚有任何異常現象，應迅速就醫。 

三、下列情況者應避免使用： 

（一）因使用脫色脫染劑（不限本產品），曾引發過敏反應或身體不適等症狀者。 

（二）頭皮、頸、臉部有腫脹、受傷、過敏、發炎狀態、皮膚疾病或身體有特殊情況（如患病、

病後恢復、生理期及懷孕期間等）者，應避免使用。 

（三）腎臟疾患或血液疾病之患者。 

四、儲放注意事項： 

（一）本產品應放置於孩童伸手不及之場所儲存。 

（二）儲放場所應避免高溫及日光直射。 
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發文單位：衛生福利部 公告  

發文日期：中華民國 108 年 10 月 23 日 

發文字號：衛授食字第 1081608000 號 

主  旨：訂定「燙髮劑之標籤、仿單或包裝應標示事項」，並自中華民國一百十年七月一日生效。 

依  據：化粧品衛生安全管理法第七條第一項第十款。 

公告事項： 

一、訂定「燙髮劑之標籤、仿單或包裝應標示事項」（如附件），自中華民國一百十年七月一日生效。

原持有燙髮劑之特定用途化粧品許可證者，應自行依本公告事項修訂標籤、仿單或包裝之內容，

得免向本部提出申請變更。 

二、除旨揭公告之應標示事項外，各別產品依其產品本質、特性及使用對象、方式有其他使用注意事

項者，亦應依化粧品衛生安全管理法第七條第一項第六款之規定辦理。 

三、於一百十年六月三十日（含）前製造之產品（以製造日期為準），得於原刊載之保存期限內繼續

販售至保存期限屆至為止。 

燙髮劑之標籤、仿單或包裝應標示事項 

一、使用前請詳閱說明書，並依據使用方法正確使用。 

二、不得使用於眉毛、睫毛等頭髮以外之毛髮。 

三、燙髮一星期前後，不建議進行染髮。 

四、燙髮操作時應戴手套。 

五、應避免燙髮劑接觸臉部或頸部，若不慎接觸時，應立即沖洗。 

六、應避免燙髮劑於操作及沖洗時接觸眼睛，若不慎接觸時，應立即以大量清水沖洗，並迅速就醫。 

七、燙髮後若皮膚有任何異常現象，應迅速就醫。 

八、因使用燙髮劑（不限本產品），曾引發過敏反應或身體不適等症狀者應避免使用。 

九、頭皮、頸、臉部有腫脹、受傷、過敏、發炎狀態、皮膚疾病或身體有特殊情況（如患病、病後恢

復、生理期及懷孕期間等）者，應避免使用。 

十、本產品應放置於孩童伸手不及之場所儲存。 

 

發文單位：衛生福利部 公告  

發文日期：中華民國 108 年 10 月 23 日 

發文字號：衛授食字第 1081607999 號 

主  旨：訂定「染髮劑之標籤、仿單或包裝應標示事項」，並自中華民國一百十年七月一日生效。 

依  據：化粧品衛生安全管理法第七條第一項第十款。 

公告事項： 

一、訂定「染髮劑之標籤、仿單或包裝應標示事項」（如附件），自中華民國一百十年七月一日生效。

原持有染髮劑之特定用途化粧品許可證者，應自行依本公告事項修訂標籤、仿單或包裝之內容，

得免向本部提出申請變更。 
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二、除旨揭公告之應標示事項外，各別產品依其產品本質、特性及使用對象、方式有其他使用注意事

項者，亦應依化粧品衛生安全管理法第七條第一項第六款之規定辦理。 

三、於一百十年六月三十日（含）前製造之產品（以製造日期為準），得於原刊載之保存期限內繼續

販售至保存期限屆至為止。 

染髮劑之標籤、仿單或包裝應標示事項 

一、使用染髮劑前應注意下列事項： 

（一）使用前請詳閱說明書，並依據使用方法正確使用。 

（二）染髮劑可能引起過敏反應。 

（三）不得使用於眉毛、睫毛等頭髮以外之部位。 

（四）剛修臉或剃臉後，應避免使用染髮劑。 

（五）同時混合使用不同廠牌之染髮劑，可能易造成傷害。 

（六）染髮一星期前後不建議進行燙髮。 

二、染髮操作之注意事項： 

（一）染髮操作時應戴手套。 

（二）建議使用前諮詢皮膚科醫師或進行皮膚過敏試驗。 

（三）應避免染髮劑接觸臉部或頸部。若不慎接觸臉部或頸部，應立即沖洗。 

（四）應避免染髮劑於操作及沖洗時接觸眼睛。若不慎接觸眼睛，應立即以大量清水沖洗，並迅

速就醫。 

（五）染髮後若皮膚有任何異常現象，應迅速就醫。 

三、下列情況者應避免使用： 

（一）因使用染髮劑（不限本產品），曾引發過敏反應或身體不適等症狀者。 

（二）經皮膚過敏試驗後，呈異常者。 

（三）頭、頸、臉部有腫脹、受傷或皮膚疾病者。 

（四）頭皮或皮膚呈現過敏、發炎狀態或其他身體狀況（患病、病後恢復、生理期及懷孕期間等）。 

（五）腎臟疾患或血液疾病之患者。 

四、儲放注意事項： 

（一）本產品應放置於孩童伸手不及之場所儲存。 

（二）儲放場所應避免高溫及日光直射。 

 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 公告 

發文日期：中華民國 106 年 5 月 26 日 

發文字號：FDA 器字第 1061602027 號 

主  旨：公告訂定「添加有機溶劑之指甲用化粧品加刊事項規定」。 

依  據：行政程序法第 165 條。 

公告事項： 
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一、為加強保障民眾使用添加有機溶劑之指甲用化粧品之安全，特訂定本規定。 

二、凡添加有機溶劑之指甲用化粧品，其標籤、仿單或包裝，建議加刊下列事項： 

（一）注意通風。 

（二）遠離火源及熱源。 

（三）孕婦及 12 歲以下孩童避免使用。 

（四）避免沾染皮膚、眼睛及吸入。 

（五）產品屬外用，若誤食請送醫處理。 

 

發文單位：行政院衛生署 公告 

發文日期：中華民國 99 年 10 月 14 日 

發文字號：署授食字第 0991613640 號 

主  旨：公告化粧品之標籤、仿單或外盒包裝如刊載經濟部智慧財產局核准註冊之產品商標，該產

品商標如有誇大不實或涉及醫療效能，不適用於化粧品時，應不得刊載使用。 

說  明：公告化粧品之標籤、仿單或外盒包裝刊載產品商標之標示規定及補充說明本署 99 年 9 月

6 日署授食字第 0991611917 號公告含藥化粧品之標籤、仿單或外盒包裝變更無需申請核

准或備查項目之規定。 

 

發文單位：行政院衛生署 公告 

發文日期：中華民國 96 年 2 月 26 日 

發文字號：衛署藥字第 0960302181 號 

主  旨：公告「製造或輸入防曬化粧品之防曬係數標示規定」，自即日起實施。 

說  明： 

一、國內製造或輸入防曬化粧品之防曬係數（Sun Protection Factor；簡稱 SPF）標示（含中文及英文），

其標示值不得大於實測值，最大上限訂為 50（包括 50）。 

二、凡防曬化粧品所測得產品防曬係數高於 50 者，如須標示防曬係數，則以「SPF50+或 SPF50 Plus」

標示之。 

三、為保障消費者之健康與權益，防曬化粧品中若只含防紫外線 B 波照射（UVB）成分，則其標籤、

仿單或包裝之標示，僅能宣稱具抗 UVB 防曬效果，不得有虛偽誇大或引人錯誤、保證其效用或

性能之詞句。 
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發文單位：行政院衛生署 公告 

發文日期：民國 84 年 5 月 25 日 

發文字號：衛署藥字第 84030835 號 

主  旨：公告玻璃安瓿(AMPOULE)容器不得作為化粧品容器使用。 

說  明：化粧品因其使用對象為一般消費者，如以玻璃安瓿作為容器，操作時有可能造成意外傷害，

而且易與注射用安瓿引起混淆，基於產品使用之安全性考量，該容器不得使用於化粧品。 
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1.現行法規之 1.6 節 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.現行法規 

1.6 化粧品專業技術人員資格及訓練辦法 
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化粧品專業技術人員資格及訓練辦法 

1. 中華民國 108 年 6 月 27 日衛生福利部衛授食字第 1081604665 號令訂定發布全文 6 條；並自 108

年 7 月 1 日施行 

 

第 1 條 

本辦法依化粧品衛生安全管理法（以下簡稱本法）第九條第二項規定訂定之。 

 

第 2 條 

本法第九條第一項化粧品專業技術人員（下稱專業技術人員），應具備下列資格之一： 

一、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校化粧品、藥學

相關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書。 

二、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校化學、化工相

關科、系、所或學位學程畢業，領有畢業證書，並從事化粧品製造相關業務三年以上。 

三、公、私立專科以上學校或符合教育部辦理國外學歷採認法規之國外專科以上學校畢業，領有畢

業證書，並從事化粧品製造相關業務五年以上。 

前項第二款、第三款化粧品製造相關業務，指在化粧品製造工廠從事生產、調配、加工或其他與製

造相關之業務。 

 

第 3 條 

專業技術人員應接受主管機關或其認可機構舉辦之下列職前訓練二十四小時以上，並領有證明文

件： 

一、化粧品衛生安全法令。 

二、化粧品製造相關職業倫理。 

三、第四條職責之範圍及內容。 

四、其他與化粧品製造及品質管制相關課程。 

 

第 4 條 

專業技術人員職責如下： 

一、化粧品調配、製造之駐廠監督。 

二、化粧品製造場所、設施、設備維護之檢查及指導。 

三、符合化粧品優良製造準則作業計畫之擬訂及執行之監督。 

 

第 5 條 

專業技術人員於從業期間，每年至少應接受主管機關或其認可之機構舉辦之化粧品製造及優良製造

準則訓練八小時。 
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第 6 條 

本辦法自中華民國一百零八年七月一日施行。
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1.現行法規之 1.7 節 
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1.7 化粧品產品供應來源及流向資料管理辦法 
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化粧品產品供應來源及流向資料管理辦法 

1. 中華民國 108 年 5 月 22 日衛生福利部衛授食字第 1081601734 號令訂定發布全文 5 條；並自 108

年 7 月 1 日施行 

 

第 1 條 

本辦法依化粧品衛生安全管理法（以下簡稱本法）第十一條第二項規定訂定之。 

 

第 2 條 

化粧品製造或輸入業者，依本法第十一條第一項規定建立之直接供應來源及流向資料，其範圍、項

目及內容如下： 

一、製造或輸入資訊及憑證： 

（一）產品名稱、產品登錄號碼或許可證字號、包裝規格及淨重或容量。 

（二）批號。 

（三）數量。 

（四）輸入之報關日期及進口報單號碼。 

二、流向資訊及憑證： 

（一）供應對象之名稱、地址及聯絡人姓名、電話。 

（二）產品名稱、產品登錄號碼或許可證字號、包裝規格及淨重或容量。 

（三）批號。 

（四）數量。 

（五）交貨日期。 

 

第 3 條 

化粧品販賣業者，依本法第十一條第一項規定建立之直接供應來源及流向資料，其範圍、項目及內

容如下： 

一、供應來源資訊及憑證： 

（一）供應者之名稱、地址及聯絡人姓名、電話。 

（二）產品名稱、產品登錄號碼或許可證字號、包裝規格及淨重或容量。 

（三）批號。 

（四）數量。 

（五）收貨日期。 

二、流向資訊及憑證： 

（一）供應對象之名稱、地址及聯絡人姓名、電話。 

（二）產品名稱、產品登錄號碼或許可證字號、包裝規格及淨重或容量。 

（三）批號。 
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（四）數量。 

（五）交貨日期。 

 

第 4 條 

化粧品業者應就前二條資料，詳實記錄，並以書面或電子文件建檔，併同憑證保存；其保存期間，

自製造、輸入或供應日之次日起至少五年。 

 

第 5 條 

本辦法自中華民國一百零八年七月一日施行。 
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1.現行法規之 1.8 節 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.現行法規 

1.8 化粧品嚴重不良反應及衛生安全危害通報辦法 
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化粧品嚴重不良反應及衛生安全危害通報辦法 

1. 中華民國 108 年 5 月 22 日衛生福利部衛授食字第 1081601934 號令訂定發布全文 5 條；並自 108

年 7 月 1 日施行 

 

第 1 條 

本辦法依化粧品衛生安全管理法（以下簡稱本法）第十二條第三項規定訂定之。 

 

第 2 條 

化粧品業者對正常或合理使用化粧品所引起人體之嚴重不良反應，或發現產品有危害衛生安全或有

危害之虞時，應自得知之日起十五日內，至中央主管機關建置之網路系統通報。 

前項通報，於緊急時，應即先以口頭或其他方式為之，並於前項期間內至網路系統完成通報。 

 

第 3 條 

前條通報，應包括下列事項或文件、資料： 

一、通報者名稱、地址及電話號碼。 

二、通報者得知前條第一項情事之日期。 

三、產品名稱。 

四、產品登錄號碼或許可證字號。 

五、嚴重不良反應、危害衛生安全或有危害之虞之情形。 

六、其他中央主管機關指定之事項或文件、資料。 

前項通報內容有缺漏並得補正者，主管機關應通知其限期補正。 

 

第 4 條 

化粧品業者應就可資證明前條第一項通報內容之憑證、文件或資料，自通報日起妥善保存至少五

年。 

 

第 5 條 

本辦法自中華民國一百零八年七月一日施行。 
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1.現行法規之 1.9 節 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.現行法規 

1.9 化粧品回收處理辦法 
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化粧品回收處理辦法 

1. 中華民國 108 年 5 月 22 日衛生福利部衛授食字第 1081602524 號令訂定發布全文 12 條；除第 2 條

第 1 項第 2 款第 5 目及第 3 款規定，自 110 年 7 月 1 日施行外，其餘條文自 108 年 7 月 1 日施行 

 

第 1 條 

本辦法依化粧品衛生安全管理法（以下簡稱本法）第十七條第四項規定訂定之。 

 

第 2 條 

化粧品回收作業，依回收化粧品對人體健康之風險程度，分為下列三級： 

一、第一級： 

（一）違反本法第六條第一項規定，含有汞、鉛或其他經中央主管機關公告禁止使用之成分。 

（二）違反本法第六條第三項規定，使用對人體健康有害之成分或有其他影響衛生安全情事。 

（三）違反本法第八條第一項規定，由未辦理工廠登記場所製造。 

（四）本法第十七條第一項第八款所定經中央主管機關撤銷或廢止產品登錄或許可證。 

（五）本法第十七條第二項所定來源不明或經中央主管機關公告有害衛生安全。 

二、第二級： 

（一）違反本法第四條第一項規定，未完成產品登錄或未建立產品資訊檔案，經主管機關依本

法第十七條第一項第一款命其限期改正而屆期不改正。 

（二）違反依本法第四條第二項或第三項所定辦法有關登錄或檔案之項目、內容、變更或建立

與保存方式、期限及地點之規定，經主管機關依本法第十七條第一項第一款命其限期改

正而屆期不改正。 

（三）違反本法第五條第一項或第二項規定，未申請特定用途化粧品許可證或擅自變更原登記

事項，經主管機關依本法第十七條第一項第二款命其限期改正而屆期不改正。 

（四）違反本法第五條第三項規定，供應、販賣、公開陳列、提供消費者試用或轉供他用，經

主管機關依本法第十七條第一項第二款命其限期改正而屆期不改正。 

（五）違反本法第七條第五項規定，販賣業者將標籤、仿單、外包裝或容器等改變出售。 

（六）違反本法第八條第一項化粧品製造工廠設廠標準或第二項化粧品優良製造準則規定，經

主管機關認定有害衛生安全之虞。 

（七）違反本法第十條第一項或第二項規定，化粧品標示有虛偽、誇大或醫療效能之情事。 

三、第三級：化粧品之外包裝或容器，違反本法第七條第一項、第二項、第三項或依第四項公告事

項之標示規定。 

 

第 3 條 

本法第十七條第一項、第二項所定回收完成期限，規定如下： 
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一、第一級：自化粧品製造或輸入業者接獲主管機關通知日之次日起一個月；必要時，主管機關得

縮短為十四日。 

二、第二級：自化粧品製造或輸入業者接獲主管機關通知日之次日起二個月。 

三、第三級：自化粧品製造或輸入業者接獲主管機關通知日之次日起六個月。 

 

第 4 條 

直轄市、縣（市）主管機關通知化粧品製造或輸入業者回收時，應通報中央及其他直轄市、縣

（市）主管機關。 

 

第 5 條 

主管機關對於回收之化粧品，得於機關網站或大眾傳播媒體，公開下列事項： 

一、產品名稱。 

二、產品登錄號碼或許可證字號。 

三、產品之批號或序號之識別資料或編號。 

四、製造或輸入業者之名稱、地址及電話號碼。 

五、回收原因。 

 

第 6 條 

化粧品製造或輸入業者，應訂定化粧品回收作業程序，其內容包括回收作業之組織、指定人員與任

務、回收作業計畫書之訂定、回收訊息通知與市售品及庫存品之回收成果報告書之製作。 

 

第 7 條 

化粧品製造或輸入業者對於回收作業，應自接獲第三條通知之次日起七日內通知販賣業者；第一級

回收作業，直轄市、縣（市）主管機關得通知縮短為三日內通知。 

前項通知，應包括下列事項： 

一、製造或輸入業者之名稱、地址及電話號碼。 

二、產品名稱。 

三、產品登錄號碼或許可證字號。 

四、產品之批號或序號之識別資料或編號。 

五、回收原因及其可能產生之危害。 

六、回收方式與回收品交付之時間及地點。 

七、販賣業者其他應配合之事項。 

前二項販賣業者，指化粧品產品供應來源及流向資料管理辦法第二條第二款第一目之供應對象。 

化粧品製造或輸入業者應記錄第一項通知之事項、通知人、受通知人、時間及方式，並保存紀錄五

年。 
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第 8 條 

化粧品製造或輸入業者對於回收作業，應自接獲第三條通知之次日起十四日內，將回收作業計畫書

報直轄市、縣（市）主管機關；第一級回收作業，直轄市、縣（市）主管機關得通知縮短為七日內

辦理。 

回收作業計畫書，應包括下列事項： 

一、製造或輸入業者之名稱、地址及電話號碼。 

二、產品名稱。 

三、產品登錄號碼或許可證字號。 

四、產品之批號或序號之識別資料或編號。 

五、產品製造或輸入總量、銷售數量及庫存量。 

六、販賣業者之名稱、地址及其個別之銷售數量。 

七、回收原因及其可能產生之危害。 

八、預定完成回收日期。 

九、通知販賣業者之方式、內容及其他擬採取之相關措施。 

回收作業計畫書內容有缺漏者，直轄市、縣（市）主管機關得通知限期補正。 

 

第 9 條 

化粧品製造或輸入業者對於回收之化粧品及其庫存品，於最終處置前，應予識別及標示，並與合格

品分別置放。 

 

第 10 條 

化粧品製造或輸入業者，依回收作業計畫書執行完畢者，應於完成回收之次日起十四日內，製作執

行回收成果報告書報直轄市、縣（市）主管機關；第一級回收作業，直轄市、縣（市）主管機關得

通知縮短為七日內辦理。 

回收成果報告書，應包括下列事項： 

一、製造或輸入業者之名稱、地址及電話號碼。 

二、產品名稱。 

三、產品登錄號碼或許可證字號。 

四、產品之批號或序號之識別資料或編號。 

五、產品製造或輸入總量、銷售數量及庫存量；並分別記載已回收及未回收之品項與數量。 

六、各回收業者之回收品項及數量明細。 

七、回收完成之日期、回收產品存放地點、預定後續處置方法及日期。 

八、如已銷毀者，並檢附銷毀過程之拍照或錄影紀錄。 

九、就回收原因之後續矯正預防措施。 
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回收成果報告書內容有缺漏者，直轄市、縣（市）主管機關得通知限期補正。 

 

第 11 條 

直轄市、縣（市）主管機關應督導回收作業之執行；收受回收成果報告書後，得至化粧品製造、貯

存及販賣場所，檢查回收情形。 

 

第 12 條 

本辦法施行日期，除第二條第一項第二款第五目及第三款規定，自中華民國一百十年七月一日施行

外，自一百零八年七月一日施行。 
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1.現行法規之 1.10 節 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.現行法規 

1.10 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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化粧品或化粧品成分安全性評估申請動物試驗辦法 

1. 中華民國 106 年 9 月 14 日衛生福利部衛授食字第 1061606476 號令訂定發布全文 8 條；並自 108

年 11 月 9 日施行 

2. 中華民國 108 年 6 月 28 日衛生福利部衛授食字第 1081605214 號令修正發布第 1、2、4 條條文；

並自 108 年 11 月 9 日施行 

 

第 1 條 

本辦法依化粧品衛生安全管理法（以下簡稱本法）第六條第六項規定訂定之。 

 

第 2 條 

化粧品製造、輸入或販賣業者依本法第六條第四項規定，申請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（以下簡稱動物試驗）時，應填具申請書，並檢附下列文件、資料，向中央主

管機關申請許可，始得為之： 

一、申請動物試驗者之公司或商業登記證明文件影本。 

二、委託執行動物試驗者，其受託試驗者之公司、商號、大專校院、法人、團體或機構依法設立登記

之文件影本。 

三、執行動物試驗者依動物保護法第十六條規定設置之實驗動物照護及使用委員會或小組（以下簡稱

照護委員會或小組）審議核可之審查同意書影本。 

四、具有本法第六條第四項第一款、第二款之情形，須進行動物試驗之必要性說明及相關佐證資料。 

五、無其他非動物性之替代試驗方法說明及相關證明資料。 

六、經照護委員會或小組，依實驗動物照護及使用委員會或小組設置及管理辦法（以下簡稱照護辦法）

第四條規定審議核可之動物試驗計畫。 

 

第 3 條 

前條文件、資料有缺漏，得補正者，中央主管機關應通知申請人限期補正；屆期未補正或未完全補正

者，不予受理。 

前項期限屆至前，申請人有正當理由者，得申請展延；其申請以一次為限。 

 

第 4 條 

中央主管機關受理申請案後，經審查符合本法第六條第四項規定者，應發給許可文件，並通知申請人。 

前項審查，中央主管機關得請化粧品、毒理學、動物保護及其他相關專業領域之專家學者為之。 

 

第 5 條 

經中央主管機關許可執行動物試驗，有下列情形之一者，中央主管機關得撤銷或廢止其許可文件： 

一、申請之文件、資料有虛偽不實。 
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二、執行動物試驗違反動物試驗計畫、本條例、動物保護法或照護辦法之規定，情節重大。 

 

第 6 條 

申請人經中央主管機關撤銷或廢止其執行動物試驗許可文件者，二年內不受理其申請。 

 

第 7 條 

許可文件遺失或毀損者，應填具申請書，並檢附下列文件，向中央主管機關申請補發或換發： 

一、補發：遺失切結書。 

二、換發：原許可文件正本。 

 

第 8 條 

本辦法自中華民國一百零八年十一月九日施行。
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1.現行法規之 1.11.1 節 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.現行法規 

1.11 工廠管理及 GMP 申請 

1.11.1 化粧品製造工廠設廠標準 
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化粧品製造工廠設廠標準 

1. 中華民國 63 年 1 月 11 日經濟部（63）經工字第 01286 號令、行政院衛生署（63）衛署藥字第

33045 號令會銜訂定發布全文 13 條 

2. 中華民國 86 年 8 月 20 日經濟部（86）經工字第 86461149 號令、行政院衛生署（86）衛署藥字

第 86054441 號令會銜修正發布全文 13 條 

3. 中華民國 97年 4月 30日經濟部經工字第 09704600940號令、行政院衛生署衛署藥字第 0970311117

號令會銜修正發布第 2、11 條條文 

4. 中華民國 108 年 8 月 29 日衛生福利部衛授食字第 1081103392 號令、經濟部經工字第 10804603630

號令會銜修正發布全文 25 條；並自 108 年 7 月 1 日施行 

 
第 1 條 

本標準依化粧品衛生安全管理法（以下稱本法）第八條第四項規定訂定之。 

 
第 2 條 

化粧品製造場所之廠房，與住宅或公共場所隔離為原則，且不得妨害公共衛生及安全。 

前項廠房之建築，應堅固，並能防鼠、防蟲、防塵，且易於清潔。 

 
第 3 條 

除經中央主管機關依本法第八條第一項公告免辦工廠登記者外，化粧品製造場所之廠房內，應符合

下列規定： 

一、天花板、牆壁及地板採用不易發生粉塵之建材，並保持平滑無裂痕。 

二、配管選用表面平滑之材料，並力求隱蔽。 

三、排水口有防止污水回流之設施。 

 
第 4 條 

化粧品製造場所之製造、包裝、儲存及其他相關區域，應明確區隔及標示；其原料、物料、半成品

及成品之儲存，亦同。 

 
第 5 條 

化粧品製造場所，應具備容器洗滌設備。 

 
第 6 條 

化粧品製造場所之各種容器及製造設備，其有接觸原料或半成品者，不得使用有釋出對人體有害物

質之虞之材料。 
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第 7 條 

化粧品製造場所，應使用合格之稱量設備，並定期校正之。 

 
第 8 條 

化粧品製造場所，應具備供製造人員使用之更衣室、洗手設備；未具備拋棄式工作衣、帽、口罩、

手套及鞋履者，應設置洗滌或消毒滅菌設備。 

 
第 9 條 

化粧品製造場所，應依化粧品種類、性質及其製程需要，設置鍋爐、抽水機、真空泵、空氣壓縮

機、一般用水處理系統、蒸餾水或純水、滅菌、吸塵排氣、空氣清淨及溫度與濕度調節設備。 

 
第 10 條 

化粧品製造場所使用之設施，採由進料口至出料口一貫密閉式作業為原則；其未採一貫密閉式作

業，而有粉塵或有害氣體產生之虞者，應設置局部排氣裝置及負壓操作。 

 
第 11 條 

化粧品製造場所，應具備壓印、打印或印刷裝置，標示其批號及本法第七條第一項第八款之事項。 

 
第 12 條 

粉劑化粧品製造場所，應具備下列設備： 

一、粉末研磨或超微粒磨粉設備。 

二、篩粉設備及集塵設備。 

三、混合設備。 

四、定量充填（分裝）設備。 

 
第 13 條 

液劑化粧品製造場所，應具備下列設備： 

一、液劑調配容器。 

二、液劑澄清槽或瓷缸。 

三、攪拌設備。 

四、過濾設備。 

五、定量充填（分裝）設備。 

前項化粧品製程有濃縮必要者，應設濃縮（減壓）裝置；有滅菌必要者，應設加壓滅菌機。 
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第 14 條 

乳劑化粧品製造場所，應具備下列設備： 

一、攪拌乳化設備。 

二、調勻設備。 

三、定量充填（分裝）設備。 

前項化粧品製程有加熱必要者，應設加熱裝置；有過濾必要者，應設過濾裝置；有冷卻必要者，應

設冷卻設備。 

 
第 15 條 

油劑化粧品製造場所，應具備下列設備： 

一、油劑調配容器。 

二、攪拌設備。 

三、定量充填（分裝）設備。 

前項化粧品製程有過濾必要者，應設過濾裝置。 

 
第 16 條 

油膏化粧品製造場所，應具備下列設備： 

一、粉末研磨或超微粒磨粉設備。 

二、篩粉設備及集塵設備。 

三、調勻設備。 

四、定量充填（分裝）設備。 

前項化粧品製程有加熱必要者，應設二重加熱釜；有裝置軟膏管必要者，應設軟膏管封閉設備。 

 
第 17 條 

固形化粧品製造場所，應具備下列設備： 

一、粉末研磨或超微粒磨粉設備。 

二、篩粉設備及集塵設備。 

三、調勻設備。 

四、煉合設備。 

五、模製設備。 

六、乾燥或冷卻設備。 

七、定量分裝設備。 

 
第 18 條 

眉筆化粧品製造場所，應具備下列設備： 
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一、原料調配設備。 

二、製筆芯設備。 

三、製筆身設備。 

四、筆身油漆設備。 

 
第 19 條 

噴霧劑化粧品製造場所，應具備下列設備： 

一、調合容器。 

二、加壓充填設備。 

三、漏氣檢查設備。 

 
第 20 條 

非手工香皂製造場所，應具備下列設備： 

一、不銹鋼貯藏桶。 

二、皂化設備。 

三、乾燥設備。 

四、添加香料、色料設備。 

五、壓出機。 

六、模製機。 

七、切斷機。 

前項非手工香皂製程有鹽析必要者，應設鹽析設備；有輸送必要者，應設輸送機。 

 
第 21 條 

手工香皂製造場所，應具備下列設備： 

一、稱量設備。 

二、不銹鋼鍋。 

三、加熱設備。 

四、攪拌器。 

五、量杯。 

六、溫度計。 

七、刮刀。 

八、模型。 

九、切皂器。 

 
第 22 條 
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執行包裝作業之製造場所，應具備下列設備： 

一、衡量器及其他必要之分裝設備（如人工計數器或自動分裝設備等）。 

二、防濕用包裝設備。 

三、瓶栓或瓶用封蓋設備。 

四、半自動或自動印字設備。 

五、迴轉工作臺或普通作業臺。 

 
第 23 條 

第十二條至前條以外之其他劑型化粧品製造場所，應依化粧品種類、性質及其製程，準用本標準相

關規定，設置必要設備。 

 
第 24 條 

化粧品製造場所未依第五條、第十一條至第二十二條規定設置相關設備者，應檢具相關佐證文件、

資料，向直轄市、縣（市）主管機關提出說明；經各該主管機關同意者，得免設置之。 

 
第 25 條 

本標準自中華民國一百零八年七月一日施行。 
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1.現行法規之 1.11.2 節 
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發文單位：衛生福利部、經濟部 公告 

發文日期：中華民國 108 年 6 月 27 日 

發文字號：衛授食字第 1081604296 號、經工字第 10804602630 號 

主  旨：訂定「免辦理工廠登記之化粧品製造場所」，並自中華民國一百零八年七月一日生效。 

依  據：化粧品衛生安全管理法第八條第一項。 

公告事項：得免辦理工廠登記之化粧品製造場所： 

一、固態手工香皂之製造場所，其廠房面積或其生產設備之電力容量、熱能規模，未達工廠管理輔

導法之工廠認定標準者。 

二、僅執行化粧品包裝作業者。 

三、上述化粧品製造場所，仍應符合化粧品製造工廠設廠標準相關規定。
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化粧品優良製造準則 

1. 中華民國 108 年 8 月 13 日衛生福利部衛授食字第 1081103973 號令訂定發布全文 84 條；並自 108

年 7 月 1 日施行 

 

第一章 總則 

第 1 條 

本準則依化粧品衛生安全管理法（以下簡稱本法）第八條第四項規定訂定之。 

本準則之訂定，其內容依國際標準組織化粧品優良製造規範（ ISO 22716：Cosmetics－Good 

manufacturing practices（GMP）－Guidelines on good manufacturing practices）之規定。 

 

第 2 條 

本準則用詞，定義如下： 

一、允收基準：指試驗結果判定為可接受之限量、範圍或其他適當衡量規範。 

二、稽核：指為確認品質活動計畫之符合性、實效性及目標達成性，對品質活動及其相關結果之獨立

性系統查核。 

三、批：指單一或系列製程產出具一致性之特定數量原料、包裝材料或產品。 

四、批號：指鑑別特定批之數字、字母或符號組合。 

五、半成品：指已完成製造階段，尚未最後包裝之產品。 

六、校正：指為確認量測設備或量測系統顯示之數值或材料檢測值，於特定條件下，與已知參考標準

值之關係，所建立之作業方式及程序。 

七、管制：指查證符合允收基準之行為。 

八、變更管制：指為確保所有製造、包裝、管制及儲存之產品符合允收基準，內部組織與權責單位對

涉及本準則中一項或多項活動之計劃性變更。 

九、清潔：指為確保一定之潔淨度及外觀，搭配使用或調整化學反應、機械作用、溫度及作用時間等

方式或條件，分離及消除一般目視可見髒汙。 

十、申訴：指外部就產品規格不符合允收基準之反應。 

十一、污染：指在產品中出現化學、物理或微生物等之非預期物質。 

十二、消耗品：指清潔、消毒或維護作業所使用而消耗減損，包括清潔劑及潤滑劑之材料。 

十三、受託者：指受化粧品製造業者委託，執行一項或多項有關本準則活動之機關、自然人、學校、

機構、法人或團體。 

十四、偏差：指當一項或多項與本準則有關之活動，出現預期、非預期或其他臨時性狀況時，偏離特

定要求之情形。 

十五、成品：指已完成以最終容器包裝，並可供裝運之化粧品。 

十六、製程管制：指為確保產品符合允收基準，於生產過程中，所為之監測及必要之製程調整。 
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十七、內部稽核：指為確保品質活動計畫之符合性、實效性及目標達成性，由化粧品製造業者指派之

勝任人員，執行對品質活動及其相關結果之獨立性系統查核。 

十八、主要設備：指載明於生產及實驗室文件內之必要設備。 

十九、維護：指為確保廠房設施及設備正常運作所為之定期性或非定期性維持及查證作業。 

二十、製造作業：指自原料稱量至製成半成品之過程。 

二十一、不符合規格：指檢查、量測或試驗結果未符合允收基準之情形。 

二十二、包裝作業：指半成品經充填、分裝及標示等所有包裝步驟成為成品之過程。 

二十三、包裝材料：指包裝化粧品之材料，不包括供運輸包裝使用之材料。包裝材料，依其使用上直

接與產品接觸之直接性，分為初級包裝材料或次級包裝材料。 

二十四、場所：指化粧品之生產處所。 

二十五、廠房設施：指進行產品、原料或包裝材料之接收、儲存、製造、包裝、管制或裝運之實體場

所、建築物或其內之附屬場所或裝置。 

二十六、生產：指製造及包裝作業。 

二十七、品質保證：指為確保產品符合允收基準，所為必要且經規劃之系統性活動。 

二十八、原料：指製造半成品所使用之任何物質。 

二十九、回收：指化粧品製造業者對產品下架決定，及依其決定就市場流通之特定批產品之收回。 

三十、再加工：指對於不符合允收基準之部分或全部特定批號成品或半成品，經由一種或數種處理方

式，使其品質符合規定之處理。 

三十一、退貨：指將發生及未發生品質瑕疵之化粧品成品送回化粧品製造場所。 

三十二、樣品：指為取得產品資訊，自特定產品中選出之一個或多個代表性物件。 

三十三、抽樣：指有關採集及製備樣品之作業。 

三十四、消毒：指依據預設目標，減少受污染之惰性表面上非預期微生物之作業。 

三十五、裝運：指收受訂單後，將成品置於運輸車輛之過程。 

三十六、廢棄物：指生產作業、轉換或使用過程中所產生，且為化粧品製造業者棄置之殘餘物質、材

料或產品。 

第 3 條 

依本法第八條第二項公告之化粧品種類，其製造場所應符合本準則之規定。 

 

第二章 管理階層及從業人員 

第 4 條 

化粧品製造場所內人員，應經適當訓練，確保生產、管制及儲存作業符合一定之品質。 

 

第 5 條 

化粧品製造場所，應依下列規定建置組織架構： 
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一、依製造場所之規模及產品之多樣性，明定組織架構及制定組織圖，明確場所內之組織分工及員工

職能。 

二、確保在不同之活動範圍中，依其生產之多樣性，配置適當階層及經適當訓練之足夠從業人員。 

三、呈現品質保證部門及品質管制部門獨立於製造場所之其他部門；品質保證與品質管制之職責，得

視情況，由單一部門負責。 

 

第 6 條 

化粧品製造業者應就其管理階層及從業人員之責任，訂定內部規範；其內容如下： 

一、管理階層： 

（一）最高管理階層提供足夠資源，確保本準則之實施。 

（二）督促場所內各部門及各階層人員參與及承諾遵守本準則。 

（三）劃分並告知經授權人員得進出之區域。 

二、各部門及階層人員： 

（一）確認其於組織架構中之所屬部門及職位。 

（二）確認其職掌與責任。 

（三）取得與其權責有關之文件，並遵守文件之規定。 

（四）遵守第八條規定之衛生要求。 

（五）報告其權責內可能發生之異常或不符合規定事項。 

（六）接受適當之教育訓練，且具備足夠之技能，以完成其職掌活動，並對之負責。 

 

第 7 條 

化粧品製造業者之生產、管制、儲存及裝運人員，應依其職掌及責任，具備以訓練及工作經驗為基礎

之適當技能。 

前項訓練，化粧品製造業者應依下列規定辦理： 

一、提供所有人員有關本準則規定活動之適當訓練。 

二、確認不同階層與資歷人員之訓練要求，並訂定及執行與其對應之訓練計畫。 

三、考量人員之專業與經驗，並配合其職掌與責任，設計訓練課程。 

四、評估訓練需求及製造場所資源，必要時，得委由外部專業機構辦理。 

五、實施常態性及持續性之訓練，並定期更新項目或內容。 

六、實施新進人員接受與本準則相關之理論與實務基本訓練，及依其職掌安排之特定訓練。 

七、於訓練過程中或完畢後，評估訓練之效果。 

 

第 8 條 

化粧品製造業者，應管制其人員之衛生及健康，並遵守下列事項： 

一、建立與調整符合需求之衛生計畫，並確認進入生產、管制及儲存區域之人員瞭解及遵守該等計畫。 
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二、指導人員使用洗手設施。 

三、確認進入生產、管制及儲存區域之人員穿戴適當之衣物及防護外衣，避免污染化粧品。 

四、避免人員於生產、管制及儲存區域內飲食、咀嚼、吸菸或存放食物、飲料、菸品或個人藥物。 

五、禁止人員於生產、管制及儲存區域範圍或其他區域內，從事不符衛生或可能造成產品不良影響之

行為。 

六、人員有明顯感染性疾病或開放性傷口時，除狀況已改善或經醫療判斷無危害化粧品品質者外，應

採取相當之措施確保其不與產品直接接觸。 

 

第 9 條 

化粧品製造業者，對於訪客與未經訓練之人員，應禁止其進入生產、管制及儲存區域。但確有進入必

要者，應事前告知其相關注意事項，包括個人衛生及防護衣物穿戴之規定，並予密切督導。 

 

第三章 廠房及設施 

第 10 條 

化粧品製造場所廠房設施之位置擇定、設計、建造及利用，應遵守下列事項： 

一、確認產品受到保護。 

二、得執行有效之清潔，必要時，予以消毒及保養維護。 

三、控制產品、原料及包裝材料混雜之風險至最低。 

前項廠房之設計，應考量所生產之化粧品類型、廠房現狀、清潔、消毒及其他必要措施。 

 

第 11 條 

化粧品製造場所之儲存、生產、品質管制、附屬設施、清洗及衛廁之區域，應予區隔或明顯區別。 

 

第 12 條 

化粧品製造場所，應有足夠之空間執行收貨、儲存、生產或其他相關作業。 

 

第 13 條 

化粧品製造場所，其原物料、產品及人員進出，於建築物內或建築物間之動線，應有良好之規劃，防

止發生混雜。 

 

第 14 條 

化粧品製造場所之設計及建造，應符合下列規定： 

一、生產區域內地板、牆壁、天花板、窗戶之設計或建造，有耐受清潔劑與消毒劑之平滑表面，易於

清潔與實施必要之消毒，維持潔淨及良好狀態。 

二、窗戶採非開啟式設計；廠房通風不足者，置具紗窗之向外開啟窗戶。 
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第 15 條 

化粧品製造場所應有足夠、乾淨及便利使用之清洗與衛廁設施，並與生產區域區別。必要時，應提供

足夠之淋浴及更衣設施。 

 

第 16 條 

化粧品製造場所之照明，應符合下列規定： 

一、設置可滿足作業需求之照明設施。 

二、照明設施採適當之安裝方式或其他措施，避免其破裂時產生之碎片污染產品。 

 

第 17 條 

化粧品製造場所，應有充足之通風或其他適當替代措施。 

 

第 18 條 

化粧品製造場所之管線、排水管及管道，應符合下列規定： 

一、具避免滴落物或凝結物污染原物料、產品、設備及設施之安裝方式。 

二、維持排水管通暢且不逆流。 

三、避免屋頂橫樑、管線及管道暴露；其有管線及管道暴露者，以托架懸吊或支撐隔離，使其不觸及

牆壁易於清潔。 

四、必要時，其他可保護產品之特定措施。 

 

第 19 條 

化粧品製造廠房設施之清潔與消毒，應依下列規定辦理： 

一、訂定每一區域之清潔及消毒計畫，並保持清潔狀態。 

二、進行清潔與必要之消毒，確保產品不受污染。 

三、明定使用之清潔劑與消毒劑，並確保發揮效果。 

 

第 20 條 

化粧品製造場所之廠房設施，應維持良好狀態，必要時予以適當之修繕。 

 

第 21 條 

化粧品製造業者清潔、消毒或維護廠房設施，應使用不影響產品品質之清潔劑或潤滑劑。 

 

第 22 條 

化粧品製造場所之蟲害防治，應依下列規定辦理： 
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一、廠房設施之設計、建造及維護，得有效防止昆蟲、鳥類、鼠類及其他對產品有害生物之進入。 

二、訂定蟲害防治計畫。 

三、廠房設施外部設有管制措施，避免有害產品之生物接近。 

 

第四章 設備 

第 23 條 

化粧品製造場所之設備，應符合其預定用途，且易於清潔及必要之消毒與維護。 

 

第 24 條 

化粧品製造場所之設備設計，應依下列規定辦理： 

一、防止產品受到污染。 

二、半成品容器設有防護，避免灰塵、濕氣及其他空氣污染。 

三、對傳輸軟管與附屬設備予以清潔及必要之消毒，保持乾燥及良好之保護狀態，避免灰塵、潑濺或

其他污染。 

四、採用與產品、清潔劑及消毒劑相容之設備材質。 

 

第 25 條 

化粧品製造場所之設備安裝，應依下列規定辦理： 

一、易於排水，以利清潔與消毒。 

二、安裝位置避免使原物料、移動式設備及人員之動線，影響產品品質風險。 

三、設備下方、內部及周圍留有適當空間，以利維護與清潔。 

四、主要設備易於識別。 

 

第 26 條 

化粧品製造場所之設備校正，應依下列規定辦理： 

一、與產品品質有關之實驗室用及生產用之量測儀器，予以定期校正。 

二、校正結果不符合允收基準之量測儀器，予以適當識別並停用。 

三、調查前款情形，確認對產品品質之影響，並採取適當措施。 

 

第 27 條 

化粧品製造場所之設備清潔與消毒，應依下列規定辦理： 

一、對所有設備實施適當清潔，必要時，訂定消毒計畫。 

二、明定使用之清潔劑與消毒劑，並確保發揮效果。 

三、清潔持續生產或生產同一產品連續批次之設備；必要時，訂定適當消毒週期，並執行之。 
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第 28 條 

化粧品製造場所之設備維護，應依下列規定辦理： 

一、定期實施維護作業。 

二、維護作業不得影響產品品質。 

三、區別辨識有瑕疵之設備，除有不能之情事者外，停止使用並隔離之。 

 

第 29 條 

化粧品製造場所設備使用之消耗品，不得影響產品品質。 

 

第 30 條 

化粧品生產與管制之設備或自動化系統，應由權責人員操作與使用。 

 

第 31 條 

化粧品製造業者應對於持續運作系統之損壞或失效，備妥適當之替代方案。 

 

第五章 原料及包裝材料 

第 32 條 

化粧品製造業者採購之原料及包裝材料，應符合允收基準。 

前項允收基準，應依成品品質要求規定訂定之。 

 

第 33 條 

化粧品製造業者採購原料或包裝材料，應考量下列事項： 

一、供應商之選擇及評估。 

二、合約約定之技術條款，包括選擇類型、允收基準、瑕疵因應或修改之措施、運送條件或其他相關

事項。 

三、與供應商間之溝通與互動，包括問卷調查、協助、稽核或其他相關事項。 

 

第 34 條 

化粧品製造業者接收原料或包裝材料，應遵守下列規定： 

一、檢視採購訂單及交貨通知單之記載與實際收受之原物料相符。 

二、檢視原料與包裝材料裝運容器之完整性。必要時，查核運輸資料。 

 

第 35 條 

化粧品製造場所內原料及包裝材料之識別與狀態，應遵守下列規定： 

一、給予識別品項及批次資訊之標示。 
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二、暫停使用有影響產品品質之虞者，並待處置決定。 

三、依其允收、拒收或隔離等情形，以實體系統或其他可確保識別狀態之適當方式予以識別。 

前項識別標示之內容，應包括下列資訊： 

一、交貨通知單記載之產品名稱。 

二、業者就原料或包裝材料所訂之名稱或代碼與供應商所訂者不同之情形。 

三、供應商提供之批次參考資訊與收據所示資料不同之情形。 

四、供應商名稱。 

五、必要時，收據日期或號碼。 

 

第 36 條 

化粧品製造業者放行原料或包裝材料，應符合下列規定： 

一、設置實體或其他替代系統，確保使用之原料與包裝材料屬已完成放行程序。 

二、放行由負責品質之權責人員執行。 

三、供應商具備一定之技術、經驗及知識，其測試方法經業者同意，且有適當稽核者，以所提供之分

析證明文件作為業者判定允收之基礎。 

前項放行之原料，經稱量後剩餘者，應盛裝於密閉容器，並適當標示後，始得回存至倉庫。 

 

第 37 條 

化粧品製造業者儲存原料或包裝材料，應遵守下列規定： 

一、每一原料及包裝材料應以適合其特性之方式予以儲存與處理，必要時，實施監控以維持之。 

二、以適合儲存物品特性之儲存及處理方式為之。 

三、原料或包裝材料應適當儲存，並不得與地面直接接觸。 

四、重新包裝時，其標籤內容與原標籤之記載相同。 

五、經隔離或拒收者，儲存於特定之位置，或以其他可確保辨識之方式區別之。 

六、訂定能確保庫存完善週轉之措施，並遵守先進先出原則。 

七、實施定期盤點，確認庫存資料之正確；其有顯著差異者，予以調查並矯正之。 

 

第 38 條 

為防止逾預定儲存期間原物料之誤用，化粧品製造業者應建立適當之原物料再評估系統，確認其使用

合適性。 

 

第 39 條 

化粧品製造場所之生產用水，應遵守下列規定： 

一、水處理系統提供符合特定規範之生產用水。 

二、水質經製程參數監控或水質檢驗確認。 
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三、採用進行消毒之水處理系統。 

四、水處理設備採用確保水質不受影響之材料；其設置，避免水體滯留與污染之風險。 

 

第六章 生產 

第 40 條 

化粧品製造場所於製造及包裝作業之各階段，應採取適當措施，確保其成品符合一定之規格。 

 

第 41 條 

化粧品製造業者，應依各製造作業階段需求，具備下列文件或資料，並得供隨時取得查閱： 

一、使用設備文件。 

二、產品配方文件。 

三、具識別批號及數量之所有原料清單。 

四、每一階段之詳細製程文件，其內容包括原料添加、溫度、速度、混合時間、抽樣、清潔、必要之

消毒、半成品傳送或其他相關事項。 

前項製造，應於事前確認下列事項： 

一、備齊製造文件及經放行可供使用之原料。 

二、設備已經適當清潔或消毒，並可正常運轉。 

三、作業區已完成清理，且無殘留前次製造作業使用之原物料。 

第一項製造，其製程中之識別，應符合下列規定： 

一、所有原料均依配方量測或稱重後，置入適當標示之乾淨合適容器，或直接置入製造設備。 

二、主要設備、原料容器及半成品容器，可隨時辨識之。 

三、半成品容器記載有名稱或識別碼、批號，及影響產品品質之關鍵性儲存條件。 

前項製程，其管制應符合下列規定： 

一、訂定包括允收基準之製程管制計畫，並執行之。 

二、執行前款計畫，發現有未符允收基準者，循程序報告，並予調查。 

 

第 42 條 

每批製造之半成品應指定批號；批號與成品不同者，應保存得辨識其與成品批號對應連結之資料。 

前項半成品之儲存，應符合下列規定： 

一、以適當之容器儲存，並置放於具合宜條件之特定區域。 

二、訂有儲存期限。 

三、逾儲存期限之半成品，非經再評估程序，不得使用。 

 

第 43 條 

化粧品製造業者，應依各包裝作業階段需求，具備下列文件或資料，並得隨時取得查閱： 
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一、使用設備文件。 

二、包裝材料清單。 

三、各階段之作業細節，包括充填、密封、標示、編號或其他相關事項。 

前項包裝，應於事前確認下列事項： 

一、備齊包裝材料及前項文件或資料。 

二、設備已經適當清潔或消毒，並得正常運轉。 

三、作業區已完成清理，且無殘留前次作業所使用之內容物及包材。 

四、足資識別產品之編碼訂定完成。 

每批完成包裝之成品，應指定批號；其與半成品批號不同者，並保存辨識該二者對應連結之資料。 

包裝作業時，應依實際作業內容，於包裝線上置識別資訊；其資訊包括下列事項： 

一、包裝線名稱或其識別代碼。 

二、成品名稱或其識別代碼。 

三、批號。 

未使用之包裝材料，應適當儲存並標示後，始得回存至倉庫。 

充填及標示作業非一次完成者，應採隔離及識別措施，避免發生混雜或標籤錯誤。 

 

第 44 條 

前條包裝，其製程之管制，應依下列規定辦理： 

一、訂定包括允收基準之製程管制計畫，並執行之。 

二、發現有未符合允收基準者，循程序報告，並予調查。 

前項管制使用線上設備者，應依該設備設定之週期、項目及內容，覈實檢查之。 

 

第七章 成品 

第 45 條 

成品應符合允收基準。 

化粧品製造業者，應採行得確保成品品質之儲存、裝運及退貨方式。 

 

第 46 條 

化粧品製造業者放行成品，應依下列規定辦理： 

一、放行前，依已建立之試驗方法，確認其符合允收基準。 

二、由負責品質之權責人員放行之。 

 

第 47 條 

化粧品製造業者儲存成品，應依下列規定辦理： 

一、依保存條件及期限，以系統性之方式儲存於特定區域，並予必要之監控。 
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二、依其放行、隔離或拒收之不同狀態，分別儲存於特定位置，或以其他得確保辨識之方式區別之。 

三、成品儲存之識別資訊，包括下列事項： 

（一）名稱或識別碼、批號及數量。 

（二）影響產品品質之關鍵性儲存條件。 

四、訂定能確保庫存完善週轉之措施，並遵守先進先出原則。 

五、實施定期盤點存貨，確認存貨品項、數量及與盤點允收基準之一致性；其有顯著差異者，並予調

查。 

 

第 48 條 

化粧品製造業者裝運成品，應具適當維護措施，確保裝運過程中之成品品質。 

 

第 49 條 

化粧品製造業者處理退貨之成品，應依下列規定辦理： 

一、以適當方式識別，並儲存於特定區域。 

二、依事先訂定之標準評估，決定其處置方式。 

三、再次銷售者，依放行程序辦理。 

四、訂定措施，有效區別已經再處理之退貨，並避免未經放行程序之再運銷。 

 

第八章 品質管制實驗室 

第 50 條 

品質管制實驗室準用第二章管理階層及從業人員、第三章廠房及設施、第四章設備、第十一章委託、

受託作業及第十六章文件化之規定。 

前項實驗室應就化粧品原物料及成品，予以抽樣及測試。實驗室為抽樣、測試或其他活動時，應實施

必要相關管制，確保原物料符合允收基準後，始得使用；成品符合允收基準後，始得裝運。 

 

第 51 條 

前條第二項抽樣及測試，應使用明確、適當且可行之試驗方法。 

前條第二項允收基準，由品質管制實驗室依原料、包裝材料、半成品及成品之種類、特性定之。 

 

第 52 條 

品質管制實驗室依前二條規定所為之測試，經審查符合規格者，應作成核准之決定；不符合規格者，

應依第五十三條規定程序，作成拒收或待判定之決定。 

 

第 53 條 

品質管制實驗室審查認不符合規格者，應依下列規定辦理： 
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一、由權責人員審查，並為適當之調查；非具正當理由者，不得重行測試。 

二、依前款調查，經認定有無偏差後，作出前條之決定。 

 

第 54 條 

試劑、溶液、參考標準品及培養基，應至少載有名稱及開封日期之識別資訊；必要時，並應記載力價

或濃度、儲存條件、有效日期、製備人員姓名或簽名。 

 

第 55 條 

化粧品製造場所應依訂定之抽樣作業計畫，由權責人員執行抽樣。 

前項計畫之內容，包括下列事項： 

一、抽樣方法。 

二、使用設備。 

三、樣本數。 

四、避免樣品污染或變質之防範措施。 

五、樣品識別資訊。 

六、抽樣頻率。 

 

第 56 條 

前條第二項第五款樣品識別資訊，應包括下列事項： 

一、名稱或識別碼。 

二、批號。 

三、抽樣日期。 

四、取樣時，樣品盛裝之容器。 

五、必要時之抽樣點。 

 

第 57 條 

留樣之保存，應符合下列規定： 

一、成品以適當方式置於指定區域。 

二、成品之留樣數量足以執行分析。 

三、成品以完整包裝，依建議之儲存條件，保存適當期間。 

四、原料樣品依製造場所或相關法規之規定保存。 

 

第九章 不符合規格產品之處理 

第 58 條 

化粧品製造業者，應依下列規定，處理拒收之成品、半成品、原料及包裝材料： 
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一、由權責人員調查拒收之原因。 

二、由品質相關權責人員決定拒收品之處置，包括銷毀或再加工。 

 

第 59 條 

化粧品製造業者，依前條第二款再加工成品及半成品時，應依下列規定為之： 

一、經負責品質相關人員同意後，始得再加工。 

二、再加工方法，經權責人員同意。 

三、對再加工後之成品或半成品執行管制，並由權責人員審查其規格有無符合允收基準。 

 

第十章 廢棄物 

第 60 條 

化粧品製造業者應適時以合於衛生之方式，處置廢棄物。 

 

第 61 條 

化粧品製造業者應依生產及品質管制實驗室之資訊，對可影響產品品質之廢棄物予以明確分類。 

 

第 62 條 

廢棄物之處置，應符合下列規定： 

一、清運之動線，不得影響生產及實驗室作業。 

二、採適當之收集、清運、儲存及最終處置措施。 

 

第 63 條 

盛裝廢棄物之容器應予以標示，識別其內容物及其他資訊。 

 

第 64 條 

化粧品製造業者應於充分管制下，就廢棄物，以適當方式為第六十二條第二款之最終處置。 

 

第十一章 委託、受託作業 

第 65 條 

化粧品製造業者得就化粧品製造、包裝、分析、蟲害防治、廠房設施之清潔與消毒、設備與廠房設施

之維護及其他相關事項，委託機關、自然人、學校、機構、法人或團體為之。 

前項委託，委託者應就其委託辦理事項，與受託者訂定書面契約或協議，明定委託標的、義務與責任，

及履約管理事項，確保產品或服務符合製造業者之要求。 

前項有關履約之所有資料，受託者應予保存或提供予委託者。 
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第 66 條 

化粧品製造業者辦理前條委託，應遵守下列事項： 

一、評估受託者履約能力、法遵能力與產能，及確認其具備履約之方法，確保委託事項依約履行。 

二、提供受託者履約所需之全部資訊。 

 

第 67 條 

受託者應遵行下列事項： 

一、確保履約方法、經驗及人員能力符合契約約定。 

二、未經化粧品製造業者事前同意，不得將委託辦理事項轉包予第三人；其經同意者，受託者與第三

人成立協議，確保化粧品製造業者能依契約約定取得所有轉包作業之資訊。 

三、配合化粧品製造業者，進行契約或協議約定之檢查及稽核。 

四、除契約或協議另有約定外，就可能影響產品或服務品質之履約事項變動，未經化粧品製造業者事

前同意，受託者不得為之。 

 

第十二章 偏差處理 

第 68 條 

化粧品製造業者發現有偏差情事者，對該偏差之處置，應具充分資料支持，始得為之。 

 

第 69 條 

化粧品製造業者應採取偏差矯正措施，防止偏差再次發生。 

 

第十三章 申訴及回收 

第 70 條 

化粧品製造業者受理產品申訴，應適當檢視、調查申訴內容，並追蹤後續處理情形。 

 

第 71 條 

化粧品製造業者處理前條申訴案，應依下列規定辦理： 

一、置專責人員處理申訴事件。 

二、詳實記錄申訴內容及處置，並保存之。 

三、對涉及之特定批次產品，進行適當之處置。 

四、申訴調查及後續處置，包括下列事項： 

（一）預防瑕疵再發生之措施。 

（二）必要時，檢查其他批次產品，確認其影響情形。 

五、定期檢視申訴案件之數量及其內容，確認瑕疵發生之趨勢或特定瑕疵再發生之情形。 
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第 72 條 

化粧品製造有委託、受託情事者，製造業者與受託者應以契約或協議約定申訴受理及處理程序，並不

得違反前二條規定。 

 

第 73 條 

化粧品製造業者處理產品回收，應依下列規定辦理： 

一、依本準則之規定，採取適當步驟完成，並實施矯正措施。 

二、權責人員協調回收流程。 

三、適時及迅速啟動產品回收作業。 

四、通報主管機關有影響消費者安全之虞而啟動之回收。 

五、回收產品可識別，並隔離儲存於安全區域。 

六、定期評估產品回收流程。 

 

第十四章 變更管制 

第 74 條 

化粧品製造業者對可能影響產品品質之變更，應有充分資料支持並經權責人員同意，始得為之。 

 

第十五章 內部稽核 

第 75 條 

化粧品製造業者為確保其符合本準則之規定，應執行內部稽核，並視稽核結果，提出必要之矯正措施。 

 

第 76 條 

前條稽核，應依下列規定為之： 

一、指派勝任人員，定期或不定期獨立並詳實執行之。 

二、就內部稽核之觀察結果，進行評估及通知適當之管理階層。 

 

第 77 條 

化粧品製造業者，應確認第七十五條之矯正措施達成預定效果。 

 

第十六章 文件化 

第 78 條 

化粧品製造業者，應依其組織結構及產品類型，設計、建立、導入及維持合適之文件化系統。 

前項系統，應包括所有本準則所規範作業歷程之紀錄，避免言語溝通之闡釋、資訊遺漏、混淆不清或

錯誤之風險。 

第一項系統之建置及管理，得以電子化為之。 
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第 79 條 

前條文件化作業之文件內容，包括程序、作業指引、規格、計畫、報告、方法及紀錄。 

前項文件內容，應以紙本或電子資料保存。 

 

第 80 條 

本準則規範之作業，其操作內容、採行措施及注意事項，應詳定於前條文件中；各該文件並應載明標

題、性質及目的。 

前項文件之內容，應以詳明易讀之方式記載並發布；發布前，應由權責人員簽名核准及註記日期，且

適時更新、廢止、分發及歸檔。 

第一項文件，應可供製造場所內之適當人員取得；已廢止之文件，應確保其於工作區域內被移除、銷

毀及不再使用。 

 

第 81 條 

第七十九條第一項紀錄，以手寫記載者，其內容應明確詳實，並以易讀取之永久墨水為之。記載者應

簽名及標註記載日期；修正時，亦同。 

前項紀錄之修正，應確保原始記載可辨讀，必要時，並記錄修正之理由。 

 

第 82 條 

文件有必要時，應予更新；有更新者，應予編定版次，並留存更新理由。 

 

第 83 條 

文件之存檔，應符合下列規定： 

一、各版次文件之流通發行，以受管制之複印本為之，其原始文件予以存檔。 

二、依規定之年限，保存原始文件。 

三、完善及安全儲存原始文件。 

四、以電子或紙本方式存檔，並確保其可讀性。 

五、定期備份，並儲存於其他安全位置。 

 

第十七章 附則 

第 84 條 

本準則自中華民國一百零八年七月一日施行。 
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之化粧品種類 



 1.現行法規之 1.11.4 節 
 

96 

發文單位：衛生福利部 公告 

發文日期：中華民國 113 年 6 月 28 日 

發文字號：衛授食字第 1131103147 號 

主  旨：訂定「化粧品製造場所應符合化粧品優良製造準則之化粧品種類」，並自即日生效。 

依  據：化粧品衛生安全管理法第八條第二項。 

公告事項：化粧品製造場所應符合化粧品優良製造準則(GMP)之化粧品種類及實施日期： 

一、添加附表所列成分之化粧品；或添加未列入附表但歐盟、美國及日本等三個國家(地區)已公告使

用規定之成分，具有防曬、染髮、燙髮、止汗制臭或含過氧化物之居家使用牙齒美白用途之化粧

品，其製造場所：自中華民國一百十三年七月一日起實施。 

二、嬰兒用、唇用、眼部用與非藥用牙膏、漱口水之化粧品，其製造場所：自中華民國一百十四年七

月一日起實施。 

三、其他化粧品製造場所（除免辦工廠登記之固態手工香皂製造業者外）：自中華民國一百十五年七

月一日起實施。 
附表  

防曬劑 

編號 成分名 INCI 名 CAS No. 
1 2-Ethylhexyl 4-

(dimethylamino)benzoate/ 
Padimate O 

Ethylhexyl dimethyl PABA 21245-02-3 

2 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenone/ 
Oxybenzone 

Benzophenone-3 131-57-7 

3 2-Hydroxy-4-methoxybenzophenone-
5-sulfonic acid and its sodium salt/ 
Sulisobenzone 

Benzophenone-4/ 
Benzophenone-5 

4065-45-6/ 
6628-37-1 

4 Benzoic acid, 2-hydroxy-,3,3,5-
trimethylcyclohexyl ester/ 
Homosalate 

Homosalate 118-56-9 

5 2-Ethylhexyl 4-methoxycinnamate/ 
Octinoxate 

Ethylhexyl methoxycinnamate 5466-77-3 

6 2-Ethylhexyl salicylate/ 
Octisalate 

Ethylhexyl salicylate 118-60-5 

7 2-Phenylbenzimidazole-5-sulfonic 
acid and its potassium, sodium and 
triethanolamine salts/ 
Ensulizole 

Phenylbenzimidazole sulfonic 
acid 

27503-81-7 

8 1-(4-tert-Butylphenyl)-3-(4-
methoxyphenyl) propane-1,3-dione/ 
Avobenzone 

Butyl 
methoxydibenzoylmethane 

70356-09-1 
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編號 成分名 INCI 名 CAS No. 
9 3,3'-(1,4-Phenylenedimethylene)bis(7, 

7-dimethyl-2-oxobicyclo-[2.2.1]hept-
1-ylmethanesulfonic acid) and its 
salts/ 
Ecamsule 

Terephthalylidene dicamphor 
sulfonic acid 

92761-26-7/ 
90457-82-2 

10 2-Cyano-3,3-diphenylacrylic acid, 2-
ethylhexyl ester/ 
Octocrilene 

Octocrylene 6197-30-4 

11 Zinc oxide Zinc oxide 1314-13-2 

12 Phenol,2-(2H-benzotriazol-2-yl)-4-
methyl-6-(2-methyl-3-(1,3,3,3-
tetramethyl-1-
(trimethylsilyl)oxy)disiloxanyl)propyl) 

Drometrizole trisiloxane 155633-54-8 

13 2,2'-Methylene-bis(6-(2H-
benzotriazol-2-yl)-4-(1,1,3,3-
tetramethylbutyl)phenol)/ 
Bisoctrizole 

Methylene bis-benzotriazolyl 
tetramethylbutylphenol 

103597-45-1 

14 2,2'-(6-(4-Methoxyphenyl)-1,3,5-
triazine-2,4-diyl)bis(5-((2-
ethylhexyl)oxy)phenol)/ 
Bemotrizinol 

Bis-ethylhexyloxyphenol 
methoxyphenyl triazine 

187393-00-6 

15 Dimethicodiethylbenzalmalonate Polysilicone-15 207574-74-1 
16 2,4,6-Trianilino-(pcarbo-2'-ethylhexyl-

1'-oxy)-1,3,5-triazine 
Ethylhexyl triazone 88122-99-0 

17 Benzoic acid, 2-[-4-(diethylamino)-2-
hydroxybenzoyl]-, hexylester 

Diethylamino hydroxybenzoyl 
hexyl benzoate 

302776-68-7 

18 alpha-(2-Oxoborn-3-ylidene)-toluene-
4-sulphonic acid and its salts 

Benzylidene camphor sulfonic 
acid 

56039-58-8 

19 N,N,N-Trimethyl-4-(2-oxoborn-3-
ylidenemethyl)aniliniummethyl sulfate 

Camphor benzalkonium 
methosulfate 

52793-97-2 

20 Benzoic acid, 4,4-((6-((4-(((1,1-
dimethylethyl)amino)carbonyl)phenyl)
amino)-1,3,5-triazine-2,4-
diyl)diimino)bis-, bis (2-
ethylhexyl)ester/ 
Iscotrizinol 

Diethylhexyl butamido triazone 154702-15-5 

21 Sodium salt of 2,2'-bis(1,4- Disodium phenyl 180898-37-7 
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編號 成分名 INCI 名 CAS No. 
phenylene)-1Hbenzimidazole-4,6-
disulfonic acid)/ 
Bisdisulizole disodium 

dibenzimidazole tetrasulfonate 

22 Isopentyl-4-methoxycinnamate/ 
Amiloxate 

Isoamyl p-methoxycinnamate 71617-10-2 

23 3-(4-Methylbenzylidene)-d1 camphor/ 
Enzacamene 

4-Methylbenzylidene camphor 38102-62-4/ 
36861-47-9 

24 Ethoxylated ethyl-4-aminobenzoate PEG-25 PABA 116242-27-4 
25 Polymer of N-{(2 and 4)-[(2-oxoborn-

3-ylidene)methyl]benzyl}acrylamide 
Polyacrylamidomethyl 
benzylidene camphor 

113783-61-2 

26 1,3,5-Triazine, 2,4,6-tris[1,1'-
biphenyl]-4-yl- 

Tris-biphenyl triazine 31274-51-8 

 
染髮劑 

編號 成分名 INCI 名 CAS No. 

1 p-Phenylenediamine and its salts p-Phenylenediamine/ 
p-Phenylenediamine HCl/ 
p-Phenylenediamine sulfate 

106-50-3/ 
624-18-0/ 
16245-77-5 

2 1,4-Benzenediamine, 2-methyl-/ 
2,5-Diaminotoluene sulphate 

Toluene-2,5-diamine/ 
Toluene-2,5-diamine sulfate 

95-70-5/ 
615-50-9 

3 5-Amino-o-cresol 4-Amino-2-hydroxytoluene 2835-95-2 
4 m-Aminophenol and its salts m-Aminophenol/ 

m-Aminophenol HCl/ 
m-Aminophenol sulfate 

591-27-5/ 
51-81-0/ 
68239-81-6/ 
38171-54-9 

5 4-Aminophenol p-Aminophenol 123-30-8 
6 1,4-Diaminoanthraquinone Disperse Violet 1 128-95-0 
7 2,4-Diaminophenoxyethanol, its 

hydrochloride and its sulphate 
2,4-Diaminophenoxyethanol 
HCl/ 
2,4-Diaminophenoxyethanol 
sulfate 

70643-19-5/ 
66422-95-5/ 
70643-20-8 

8 Naphthalene-1,5-diol 1,5-Naphthalenediol 83-56-7 
9 Pyridine-2,6-diyldiamine 2,6-Diaminopyridine 141-86-6 
10 5-[(2-Hydroxyethyl)amino]-o-cresol 2-Methyl-5-

hydroxyethylaminophenol 
55302-96-0 
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編號 成分名 INCI 名 CAS No. 

11 p-Methylaminophenol and its sulphate p-Methylaminophenol/ 
p-Methylaminophenol sulfate 

150-75-4/ 
55-55-0/ 
1936-57-8 

12 4-Nitro-1,2-phenylenediamine 4-Nitro-o-phenylenediamine 99-56-9 
13 N-(4-aminophenyl)aniline N-Phenyl-p-phenylenediamine 101-54-2 
14 N-Phenyl-p-phenylenediamine acetate ‐ ‐ 
15 N-phenylbenzene-p-diamine 

monohydrochloride 
(CI 76085) 

N-phenyl-p-phenylenediamine 
HCl 

2198-59-6/ 
56426-15-4 

16 2-Amino-4,6-dinitrophenol and 2-
Amino-4,6-dinitrophenol, sodium salt 

Picramic acid and sodium 
picramate 

96-91-3/ 
831-52-7 

17 2-Amino-6-chloro-4-nitrophenol 2-Amino-6-chloro-4-nitrophenol 6358-09-4 
18 4-Amino-m-cresol 4-Amino-m-cresol 2835-99-6 
19 3-Amino-2,4-dichlorophenol and its 

hydrochloride 
3-Amino-2,4-dichlorophenol/ 
3-Amino-2,4-dichlorophenol 
HCl 

61693-42-3/ 
61693-43-4 

20 2-[(3-Amino-4-
methoxyphenyl)amino] ethanol and its 
sulphate 

2-Amino-4-
hydroxyethylaminoanisole/ 
2-Amino-4-
hydroxyethylaminoanisole 
sulfate 

83763-47-7/ 
83763-48-8 

21 4-Amino-3-nitrophenol 4-Amino-3-nitrophenol 610-81-1 
22 4,4'-[1,3-

Propanediylbis(oxy)]bisbenzene-1,3-
diamine and its tetrahydrochloride salt 

1,3-bis-(2,4-
Diaminophenoxy)propane/ 
1,3-bis-(2,4-
Diaminophenoxy)propane HCl 

81892-72-0/ 
74918-21-1 

23 2,2'-[(4-
Aminophenyl)imino]bis(ethanol) 
sulphate 

N,N-bis(2-Hydroxyethyl)-p- 
phenylenediamine sulfate 

54381-16-7 

24 Phenol, 2-chloro-6-(ethylamino)-4-
nitro- 

2-Chloro-6-ethylamino-4-
nitrophenol 

131657-78-8 

25 1,3-Benzenediol,4-chloro- 
(CI 76510) 

4-Chlororesorcinol 95-88-5 

26 6-Hydroxy-3,4-dimethyl-2-pyridone 2,6-Dihydroxy-3,4-
dimethylpyridine 

84540-47-6 
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編號 成分名 INCI 名 CAS No. 

27 2,6-Dimethoxy-3,5-pyridinediamine 
and its hydrochloride 

2,6-Dimethoxy-3,5-
pyridinediamine/ 
2,6-Dimethoxy-3,5-
pyridinediamine HCl 

56216-28-5/ 
85679-78-3 

28 Ethanol, 2,2'-[[4-[(4-
aminophenyl)azo]phenyl]imino]bis- 

Disperse Black 9 20721-50-0 

29 2,2'-[[4-[(2-Hydroxyethyl)amino]-3-
nitrophenyl]imino]bisethanol 

HC Blue No. 2 33229-34-4 

30 1-[(2'-Methoxyethyl)amino]-2-nitro-4-
[di-(2'-hydroxyethyl)amino]benzene 

HC Blue No. 11 23920-15-2 

31 1-(beta-Hydroxyethyl)amino-2-nitro-
4-N-ethyl-N-(beta-
hydroxyethyl)aminobenzene and its 
hydrochloride 

HC Blue No. 12 104516-93-0/ 
132885-85-9 

32 4-[(2-Nitrophenyl)amino]phenol HC Orange No. 1 54381-08-7 
33 1-(beta-Aminoethyl)amino-4-(beta-

hydroxyethyl)oxy-2-nitrobenzene and 
its salts 

HC Orange No. 2 85765-48-6 

34 2-Nitro-N1-phenyl-benzene-1,4-
diamine 

HC Red No. 1 2784-89-6 

35 1-Amino-2-nitro-4-(2',3'-
dihydroxypropyl)amino-5-chloro-
benzene+ 
1,4-bis-(2',3'-dihydroxypropyl)amino-
2-nitro-5-chlorobenzene 

HC Red No. 10+ 
HC Red No. 11 

95576-89-9+ 
95576-92-4 

36 2,2'-[(4-Amino-3-
nitrophenyl)imino]bisethanol and its 
hydrochloride 

HC Red No. 13 29705-39-3/ 
94158-13-1 

37 Ethanol, 2-[(4-amino-2-methyl-5-
nitrophenyl)amino]- and its salts 

HC Violet No. 1 82576-75-8 

38 1-Propanol, 3-[[4-[bis(2-
hydroxyethyl)amino]-2-
nitrophenyl]amino] 

HC Violet No. 2 104226-19-9 

39 2-[(2-Nitrophenyl)amino]ethanol HC Yellow No. 2 4926-55-0 
40 2-[bis(2-Hydroxyethyl)amino]-5-

nitrophenol 
HC Yellow No. 4 59820-43-8 
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編號 成分名 INCI 名 CAS No. 

41 1,5-Di-(beta-hydroxyethylamino)-2-
nitro-4-chlorobenzene 

HC Yellow No. 10 109023-83-8 

42 3,4-Dihydro-2H-1,4-benzoxazin-6-ol Hydroxybenzomorpholine 26021-57-8 
43 2-(4-Methyl-2-nitroanilino)ethanol Hydroxyethyl-2-nitro-p-

toluidine 
100418-33-5 

44 Hydroxyethyl-3,4-
methylenedioxyaniline and its 
hydrochloride 

Hydroxyethyl-3,4-
methylenedioxyaniline HCl 

94158-14-2 

45 Hydroxypropyl bis(N-hydroxyethyl-p-
phenylenediamine)and its 
tetrahydrochloride 

Hydroxypropyl bis(N-
hydroxyethyl-p-
phenylenediamine) HCl 

128729-30-6/ 
128729-28-2 

46 2-[(2-methoxy-4-
nitrophenyl)amino]ethanol and its salts 

2-Hydroxyethylamino-5-
nitroanisole 

66095-81-6 

47 1-Hydroxy-2-beta-
hydroxyethylamino-4,6-
dinitrobenzene 

2-Hydroxyethyl picramic acid 99610-72-7 

48 1-Hydroxy-3-nitro-4-(3-
hydroxypropylamino)benzene 

4-Hydroxypropylamino-3-
nitrophenol 

92952-81-3 

49 1,3-Benzenediol, 2-methyl 2-Methylresorcinol 608-25-3 
50 2-[3-(Methylamino)-4-

nitrophenoxy]ethanol 
3-Methylamino-4-
nitrophenoxyethanol 

59820-63-2 

51 Naphthalene-2,7-diol 2,7-Naphthalenediol 582-17-2 
52 1-Naphthalenol 1-Naphthol 90-15-3 
53 4-[(2-Hydroxyethyl)amino]-3-

nitrophenol 
3-Nitro-p-
hydroxyethylaminophenol 

65235-31-6 

54 1-(beta-Ureidoethyl)amino-4-
nitrobenzene 

4-Nitrophenyl aminoethylurea 27080-42-8 

55 3-Methyl-1-phenyl-5-pyrazolone Phenyl methyl pyrazolone 89-25-8 
56 1,3-Benzenediol Resorcinol 108-46-3 
57 3-Amino-2-chloro-6-methylphenol/ 

3-Amino-4-chloro-6-methylphenol 
HCl 

5-Amino-6-chloro-o-cresol/ 
5-Amino-6-chloro-o-cresol HCl 

84540-50-1/ 
80419-48-3 

58 2- Aminopyridin-3-ol 2-Amino-3-hydroxypyridine 16867-03-1 
59 2-[(4-Aminophenyl)azo]-1,3-

dimethyl-1H-imidazolium chloride 
Basic Orange 31 97404-02-9 

60 2-[[4-(Dimethylamino)phenyl]azo]-
1,3-dimethyl-1H-imidazolium chloride 

Basic Red 51 77061-58-6 
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編號 成分名 INCI 名 CAS No. 

61 [7-Hydroxy-8-[(2-
methoxyphenyl)azo]-2-
naphthyl]trimethylammonium chloride 

Basic Red 76 68391-30-0 

62 Pyridinium, 1-methyl-4-
[(methylphenylhydrazono)methyl]-,me
thyl sulfate 

Basic Yellow 87 68259-00-7 

63 1-Methyl-2,6-bis(2-
hydroxyethylamino)-benzene 

2,6-
Dihydroxyethylaminotoluene 

149330-25-6 

64 Ethanol, 2-((4-amino-2-
nitrophenyl)amino)- 

HC Red No. 3 2871-01-4 

65 3-(2-Hydroxyethyl)-p-
phenylenediammonium sulphate 

Hydroxyethyl-p-
phenylenediamine sulfate 

93841-25-9 

66 6-Methoxy-N2-methyl-2,3-
pyridinediamine hydrochloride and 
dihydrochloride salt 

6-Methoxy-2-methylamino-3-
aminopyridine HCl 

90817-34-8/ 
83732-72-3 

67 bis(N-phenylbenzene-p-
diamine)sulphate 

N-Phenyl-p-phenylenediamine 
sulfate 

4698-29-7 

68 Trisodium 5-hydroxy-1-(4-
sulphophenyl)-4-(4-
sulphophenylazo)pyrazole-3-
carboxylate and aluminium lake 
(CI 19140) 

Acid Yellow 23/ 
Acid Yellow 23 Aluminum lake 

1934-21-0/ 
12225-21-7 

69 Benzenemethanaminium, N-ethyl-N-
[4-[[4-[ethyl-[(3-sulfophenyl)-
methyl]-amino]-phenyl](2-
sulfophenyl)methylene]-2,5-
cyclohexadien-1-ylidene]-3-
sulfo, inner salts, disodium salt and its 
ammonium and aluminium salts 
(CI 42090) 

Acid Blue 9/ 
Acid Blue 9 Ammonium salt/ 
Acid Blue 9 Aluminum lake 

3844-45-9/ 
2650-18-2/ 
68921-42-6 

70 Disodium 6-hydroxy-5-[(2-methoxy-
4-sulphonato-m-
tolyl)azo]naphthalene-2-sulphonate 
(CI 16035) 

Curry Red 25956-17-6 
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編號 成分名 INCI 名 CAS No. 

71 Trisodium 1-(1-naphthylazo)-2-
hydroxynaphthalene-4',6,8-
trisulphonate and aluminium lake 
(CI 16255) 

Acid Red 18/ 
Acid Red 18 Aluminum lake 

2611-82-7/ 
12227-64-4 

72 Hydrogen-3,6-bis(diethylamino)-9-
(2,4-
disulphonatophenyl)xanthylium, sodiu
m salt 
(CI 45100) 

Acid Red 52 3520-42-1 

73 Sodium 1-amino-4-
(cyclohexylamino)-9,10-dihydro-9,10-
dioxoanthracene-2-sulphonate (CI 
62045) 

Acid Blue 62 4368-56-3 

74 2,3-Dihydro-1H-indole-5,6-diol and 
its hydrobromide salt 

Dihydroxyindoline/ 
Dihydroxyindoline HBr 

29539-03-5/ 
138937-28-7 

75 Disodium 5-amino-4-hydroxy-3-
(phenylazo)naphathlene-2,7-
disulphonate 
(CI 17200)  

Acid Red 33 3567-66-6 

76 2,4,5,6-Tetraaminopyrimidine sulphate Tetraaminopyrimidine sulfate 5392-28-9 
77 1H-Indole-5,6-diol Dihydroxyindole 3131-52-0 
78 5-Amino-4-chloro-2-methylphenol 

hydrochloride 
5-Amino-4-Chloro-o-Cresol HCl 110102-85-7 

79 1H-Indole-2,3-Dione Isatin 91-56-5 
80 2-Methyl-1-naphthyl acetate 1-Acetoxy-2-methylnaphthalene 5697-02-9 
81 1-Hydroxy-2-methylnaphthalene 2-Methyl-1-naphthol 7469-77-4 
82 Disodium 5,7-dinitro-8-oxido-2-

naphthalenesulfonate (CI 10316) 
Acid Yellow 1 846-70-8 

83 1-Methoxy-3-(β-aminoethyl)amino-4-
nitrobenzene, hydrochloride 

HC Yellow No. 9 86419-69-4 

84 1-(4’-Aminophenylazo)-2-methyl-4-
(bis-2-hydroxyethyl)aminobenzene 

HC Yellow No. 7 104226-21-3 

85 Benzenaminium, 3-[(4,5-dihydro-3-
methyl-5-oxo-1-phenyl-1H-pyrazol-4-
yl)azo]-N,N,Ntrimethyl-, chloride 

Basic Yellow 57 68391-31-1 

86 9,10-Anthracenedione, 1,4-bis[(2,3-
dihydroxypropyl)amino]- 

HC Blue No. 14 99788-75-7 
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編號 成分名 INCI 名 CAS No. 

87 4,5-Diamino-1-(2-hydroxyethyl)-1H-
pyrazole sulfate (1:1) 

1-Hydroxyethyl-4,5-diamino 
pyrazole sulfate 

155601-30-2 

88 Quinolinium, 4-formyl-1-methyl-, salt 
with 4-methylbenzenesulfonic acid 
(1:1) 

4-Formyl-1-methylquinolinium-
p-toluenesulfonate 

223398-02-5 

89 2,6-Pyridinediamine, 3-(3-
pyridinylazo) 

2,6-Diamino-3-((pyridine-3-
yl)azo)pyridine 

28365-08-4 

90 4-((4-Amino-3-methylphenyl)(4-
imino-3-methyl-2,5-cyclohexadien-1-
ylidene)methyl)-2-methylphenylamine 
monohydrochloride 
(CI 42520) 

Basic Violet 2 3248-91-7 

91 2,3-Diamino-6,7-dihydro-1H,5H-
pyrazolo[1,2-a] Pyrazol-1-one 
dimethanesulfonate 

2,3-
Diaminodihydropyrazolopyrazol
one dimethosulfonate 

857035-95-1 

92 1-Methylamino-2-nitro-5-(2,3-
dihydroxy-propyloxy)-benzene 

2-Nitro-5-glycerylmethylaniline 80062-31-3 

93 1-Propanaminium, 3-[[9,10-dihydro-4-
(methylamino)-9,10-dioxo-1-
anthracenyl]amino]-N,N-dimethyl-N-
propyl-, bromide 

HC Blue No. 16 502453-61-4 

94 Phenol, 2,2'-methylenebis[4-
amino-], dihydrochloride 

2,2'-Methylenebis-4-
aminophenol HCl 

27311-52-0/ 
63969-46-0 

95 Fluorescein, 2',4',5',7'-tetrabromo-
4,5,6,7-tetrachloro-, disodium salt 
(CI 45410) 

Acid Red 92 18472-87-2 
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編號 成分名 INCI 名 CAS No. 

96 Mixture of (1), (2) & (3) in dispersing 
agent (lignosulphate): 
(1) 9,10-Anthracenedione-1,4-bis[(2-
Hydroxyethyl)amino] 
(2) 9,10-Anthracenedione-1-[(2-
Hydroxyethyl)amino]-4-[(3-
Hydroxypropyl)amino] 
(3) 9,10-anthracenedione-1,4-bis[(3-
hydroxypropyl)amino 

Disperse Blue 377 is a mixture 
of three dyes: 
(1) 1,4-Bis[(2-
hydroxyethyl)amino]anthra-9, 
10-quinone/ 
(2) 1-[(2-hydroxyethyl)amino]-
4-[(3-
hydroxypropyl)amino]anthra-
9,10-quinone/ 
(3) 1,4-bis[(3-
hydroxypropyl)amino]anthra-
9,10-quinone 

4471-41-4/ 
67674-26-4/ 
67701-36-4 

97 Sodium, 4-[(9,10-dihydro-4-hydroxy-
9,10-dioxo-1-anthryl)amino]toluene-3-
sulphonate 

Acid Violet 43 4430-18-6 

98 2-(4-Amino-3-nitroanilino)ethanol HC Red No. 7 24905-87-1 
99 Phosphoric acid compound with 4-

[(2,6-dichlorophenyl)(4-imino-3,5-
dimethyl-2,5-cyclohexadien-1-
ylidene)methyl]-2,6-dimethylaniline 
(1:1) 

HC Blue No. 15 74578-10-2 

100 Diammonium peroxodisulphate Ammonium persulfate 7727-54-0 
101 Dipotassium peroxodisulphate Potassium persulfate 7727-21-1 
102 Disodium peroxodisulphate Sodium persulfate 7775-27-1 
103 Ammonia Ammonia 7664-41-7/ 

1336-21-6 
104 Hydrogen peroxide, and other 

compounds or mixtures that release 
hydrogen peroxide 

Hydrogen peroxide 7722-84-1 

 
燙髮劑 

編號 成分名 INCI 名 CAS No. 
產品類型/使用範

圍 
1 Thioglycolic acid and its salts(1) Thioglycolic acid 68-11-1 - 

2 Thioglycolic acid esters - - - 
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編號 成分名 INCI 名 CAS No. 
產品類型/使用範

圍 
3 L-Cysteine/ 

DL-Cysteine/ 
L-Cysteine hydrochloride/ 
DL-Cysteine hydrochloride/ 
L-Cysteine monohydrochloride/ 
N-Acetyl-L-Cysteine 

L-Cysteine/ 
DL-Cysteine/ 
L-Cysteine 
hydrochloride/ 
DL-Cysteine 
hydrochloride/ 
L-Cysteine 
monohydrochlori
de/ 
N-Acetyl-L-
Cysteine 

52-90-4/ 
3374-22-9/ 
52-89-1/ 
10318-18-0/ 
7048-04-6/ 
616-91-1 

冷燙用：

3%~7.5%(以
cysteine 計) 
熱燙用：

1.5%~5.5%(以
cysteine 計) 

4 Sodium sulfite Sodium sulfite 7757-83-7 - 
5 Potassium or sodium hydroxide Potassium 

hydroxide/ 
Sodium 
hydroxide 

1310-58-3/ 
1310-73-2  

- 

6 Lithium hydroxide Lithium 
hydroxide 

1310-65-2 - 

7 Calcium hydroxide Calcium 
hydroxide 

1305-62-0 - 

8 Sodium bromate Sodium bromate 7789-38-0 - 

9 Hydrogen peroxide, and other 
compounds or mixtures that 
release hydrogen peroxide 

Hydrogen 
peroxide 

7722-84-1 - 

 

止汗制臭劑 

編號 成分名 INCI 名 CAS No. 產品類型/使用範圍 
1 Aluminum chlorohydrate - 12042-91-0 - 
2 Aluminum zirconium salts - - - 
3 Aluminum chloride - 7446-70-0 - 
4 Aluminum sesquichlorohydrate 及其衍生物 - 11089-92-2 - 
5 Ammonium silver zinc aluminum silicate - - 5%~10%。 
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含過氧化物之居家使用牙齒美白劑及牙膏 

編號 成分名 INCI 名 CAS No. 產品類型/使用範圍 
1 Hydrogen peroxide Hydrogen peroxide 7722-84-1 居家使用之美白牙齒

產品。 
2 Carbamide peroxide Urea peroxide 124-43-6 居家使用之美白牙齒

產品。 
3 Hydrogen peroxide Hydrogen peroxide 7722-84-1  居家使用之牙齒美白

牙膏/ 1.5%~6% 
 

其他 

編號 成分名 INCI 名 CAS No. 
產品類型/使用範

圍 
限制規定 

1 Ascorbyl 
Tetraisopalmitate 

Ascorbyl 
Tetraisopalmitate 

- 3% 用途：抑制黑

色素形成。 
2 Sulfur Sulfur - - 用途：面皰預

防使用於面霜

乳液等。 
3 Salicylic acid Salicylic acid 69-72-7 0.2%~2% 用途：軟化角

質、面皰預

防。 
4 Allantoin Allantoin 97-59-6 非立即沖洗產品/

超過 0.2%至

0.5% 

用途：潤膚。 

5 1-(4-Chlorophenyl)-
3-(3,4-
dichlorophenyl)urea 

Triclocarban 101-20-2 立即沖洗產品/超
過 0.5%至 1.5% 

用途：抗菌。 
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1.現行法規 

1.12 人民申請案件行政程序 

1.12.1 化粧品行政規費收費標準 
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1.現行法規之 1.12.1 節 

化粧品行政規費收費標準 

1. 中華民國 93 年 7 月 27 日行政院衛生署衛署藥字第 0930318468 號令訂定發布全文 3 條；並自 93

年 8 月 1 日施行 

2. 中華民國 104 年 4 月 7 日衛生福利部部授食字第 1041600955 號令修正發布全文 3 條；並自 104

年 7 月 1 日施行 

3. 中華民國 108 年 5 月 28 日衛生福利部衛授食字第 1081602984 號令修正發布名稱及全文 4 條；

並自 108 年 7 月 1 日施行（原名稱：化粧品及化粧品色素查驗登記收費標準；新名稱：化粧品

行政規費收費標準） 

 

第 1 條 

本標準依化粧品衛生安全管理法（以下簡稱本法）第三十條及規費法第十條規定訂定之。 

 

第 2 條 

化粧品產品登錄、查驗登記及化粧品優良製造準則符合性檢查等相關審查費、證書費及查核費之

收費標準如下： 

一、化粧品登錄 

（一）化粧品登錄，每件收取新臺幣六百元。 

（二）登錄資料變更，每件收取新臺幣六百元。 

（三）登錄資料展延，每件收取新臺幣六百元。 

二、化粧品或化粧品成分安全性評估申請動物試驗 

（一）化粧品或化粧品成分安全性評估申請動物試驗審查費，每件收取新臺幣四萬元。 

（二）化粧品或化粧品成分安全性評估申請動物試驗許可文件補發或換發，每件收取新臺幣

四千元。 

三、特定用途化粧品查驗登記 

（一）新特定用途化粧品查驗登記審查費，每件收取新臺幣三萬六千元。 

（二）特定用途化粧品查驗登記審查費，每件收取新臺幣一萬二千元。 

（三）特定用途化粧品變更登記（品名、包裝、用途、申請商號或製造廠變更）審查費，每

件收取新臺幣三千五百元。 

（四）特定用途化粧品變更登記（成分、品項變更）審查費，每件收取新臺幣五千元。 

（五）特定用途化粧品許可證展延登記審查費，每件收取新臺幣三千五百元。 

（六）特定用途化粧品許可證、標籤或仿單之核定本遺失補發，每件收取新臺幣三千五百

元。 

（七）化粧品產品管理屬性判定審查費，每件收取新臺幣二千五百元。 

（八）輸入供查驗登記或研究試驗用之特定用途化粧品及相關產品申請案，每件收取新臺幣

三千元。 

（九）特定用途化粧品許可證授權申請案，新臺幣四千元。 
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（十）許可證費，每張收取新臺幣一千五百元。 

四、化粧品優良製造準則符合性檢查 

（一）國產化粧品製造場所之新設、遷移、擴建或增加劑型、加工項目之檢查，或其後續檢

查，每件收取新臺幣六萬元。 

（二）國外化粧品製造場所之現場檢查及其後續檢查，每件收取新臺幣六十萬元，其收費含

文件審查新臺幣六萬元及實地查核新臺幣五十四萬元。 

（三）化粧品優良製造核定文件登載事項之變更，每件收取新臺幣六千元。 

五、化粧品相關證明書及備查函 

（一）化粧品產銷證明書、輸入化粧品銷售證明書、化粧品製造證明書申請案之書面審查，

每件收取新臺幣二千元。 

（二）中文化粧品產銷證明書、輸入化粧品銷售證明書或化粧品製造證明書，正本每張收取

新臺幣一千五百元，副本每張收取新臺幣二百元。 

（三）英文化粧品產銷證明書、輸入化粧品銷售證明書或化粧品製造證明書，正本每張收取

新臺幣一千五百元，副本每張收取新臺幣二百元。 

（四）中文化粧品優良製造證明書，每張收取新臺幣一千五百元。 

（五）英文化粧品優良製造證明書，每張收取新臺幣一千五百元。 

（六）化粧品優良製造核定文件遺失補發，每件收取新臺幣一千八百元。 

 

第 3 條 

辦理前條第四款第二目之查核人員及專家臨場費，應比照國外出差旅費報支要點所定標準，由中

央主管機關向被查核者收取。 

 

第 4 條 

本標準自中華民國一百零八年七月一日施行。
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1.現行法規之 1.5.7 節 1.現行法規之 1.12.2 節 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.現行法規 

1.12 人民申請案件行政程序 

1.12.2 化粧品證明書核發及管理辦法 
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化粧品證明書核發及管理辦法 

1. 中華民國 108 年 5 月 22 日衛生福利部衛授食字第 1081602936 號令訂定發布全文 12 條；並自

108 年 7 月 1 日施行 

 

第 1 條 

本辦法依化粧品衛生安全管理法（以下簡稱本法）第二十九條第二項規定訂定之。 

 

第 2 條 

本辦法所定證明書，分為下列五種： 

一、化粧品甲式產銷證明書：指國產化粧品得於國內製造及銷售之證明文件。 

二、化粧品乙式產銷證明書：指國產化粧品已於國內製造及銷售之證明文件。 

三、化粧品製造證明書：指國產化粧品於國內製造場所製造之證明文件。 

四、輸入化粧品銷售證明書：指輸入化粧品於國內銷售之證明文件。 

五、化粧品優良製造證明書：指化粧品製造場所符合化粧品優良製造準則之證明文件。 

 

第 3 條 

申請化粧品甲式產銷證明書，應填具申請書，並檢附下列文件、資料： 

一、完成產品登錄之證明文件或許可證影本。 

二、公司登記或商業登記證明文件影本。 

三、工廠登記證明文件影本；依法免辦理工廠登記者，免附。 

四、委託製造者，其委託契約。 

五、其他經中央主管機關指定之文件、資料。 

 

第 4 條 

申請化粧品乙式產銷證明書，應填具申請書，並檢附下列文件、資料： 

一、完成產品登錄之證明文件或許可證影本。 

二、公司登記或商業登記證明文件影本。 

三、工廠登記證明文件影本；依法免辦理工廠登記者，免附。 

四、委託製造者，其委託契約。 

五、已銷售之證明文件。 

六、其他經中央主管機關指定之文件、資料。 

 

第 5 條 

申請化粧品製造證明書，應填具申請書，並檢附下列文件、資料： 

一、完成產品登錄之證明文件或許可證影本。 

二、公司登記或商業登記證明文件影本。 
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三、工廠登記證明文件影本；依法免辦理工廠登記者，免附。 

四、委託製造者，其委託契約。 

五、其他經中央主管機關指定之文件、資料。 

 

第 6 條 

申請輸入化粧品銷售證明書，應填具申請書，並檢附下列文件、資料： 

一、完成產品登錄之證明文件或許可證影本。 

二、公司登記或商業登記證明文件影本。 

三、原廠授權證明文件。 

四、其他經中央主管機關指定之文件、資料。 

 

第 7 條 

化粧品業者申請化粧品優良製造證明書，應填具申請書，並檢附下列文件、資料，向中央主管機

關提出： 

一、申請者之公司或商業登記文件影本。 

二、工廠登記證明文件影本。 

中央主管機關受理前項申請後，應執行現場檢查，經認定符合化粧品優良製造準則者，發給檢查

合格文件及證明書。 

化粧品業者得準用前二項規定，向中央主管機關申請符合化粧品優良製造準則之檢查，經認定合

格者，發給檢查合格文件。 

化粧品業者得檢附檢查合格文件，依第一項規定申請發給證明書；證明書之效期，依檢查合格文

件之效期定之。 

中華民國一百十年一月一日前，第二項、第三項檢查，化粧品業者應向經濟部申請，經認定合格

者，由經濟部發給檢查合格文件。 

 

第 8 條 

本辦法所定申請案，其應檢附之文件、資料有欠缺者，中央主管機關得通知限期補正；屆期未補

正者，不予受理。 

 

第 9 條 

申請本辦法之證明書，所檢附之文件、資料有下列情形之一者，不予核發： 

一、與申請內容不符。 

二、虛偽不實。 

 

第 10 條 

有下列情形之一者，得廢止依本辦法核發之證明書： 
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一、化粧品登錄證明文件或許可證經撤銷或廢止。 

二、公司登記、商業登記或工廠登記經撤銷或廢止。 

化粧品製造場所經依本法第八條第二項規定檢查結果不合格，經依本法第二十二條第一項第三款

規定令限期改正，屆期不改正者，廢止其化粧品優良製造證明書。 

 

第 11 條 

本法所定證明書經撤銷或廢止者，中央主管機關應令其限期返還；屆期未返還者，註銷之。 

 

第 12 條 

本辦法自中華民國一百零八年七月一日施行。



  
  

115 

1.現行法規之 1.5.7 節 
1.現行法規之 1.5.7 節 1.現行法規之 1.13 節 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.現行法規 

1.13 化粧品標示宣傳廣告涉及虛偽誇大 

或醫療效能認定準則 
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化粧品標示宣傳廣告涉及虛偽誇大或醫療效能認定準則 

1. 中華民國 108 年 6 月 4 日衛生福利部衛授食字第 1081201387 號令訂定發布全文 6 條；並自 108 年

7 月 1 日施行 
 

第 1 條 

本準則依化粧品衛生安全管理法（以下簡稱本法）第十條第四項規定訂定之。 

 

第 2 條 

本法第十條第一項或第二項所定標示、宣傳或廣告涉及虛偽、誇大，或醫療效能之認定，應就其傳達

予消費者之品名、文字敘述、圖案、符號、影像、聲音或其他訊息之相互關聯意義，依整體表現綜合

判斷之。 

 

第 3 條 

本法第十條第一項化粧品之標示、宣傳或廣告，表述內容有下列情形之一者，認定為涉及虛偽或誇大： 

一、與事實不符。 

二、無證據，或證據不足以佐證。 

三、逾越本法第三條化粧品定義、種類及範圍。 

四、附件一所列涉及影響生理機能或改變身體結構之詞句。 

 

第 4 條 

化粧品之標示、宣傳或廣告內容，依其種類及品目範圍或成分，使用附件二例示所列通常得使用之詞

句，或附件三例示所列成分之生理機能詞句，認定為未涉及虛偽或誇大。 

 

第 5 條 

本法第十條第二項化粧品標示、宣傳或廣告，表述內容有下列情形之一者，認定為涉及醫療效能： 

一、涉及預防、減輕、診斷或治療疾病、疾病症候群或症狀，或如附件四所列之其他醫療效能詞句。 

二、涉及藥品或醫療器材之效能或同等意義詞句。 

 

第 6 條 

本準則自中華民國一百零八年七月一日施行。 
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附件一 
涉及影響生理機能或改變身體結構之詞句 

1. 活化毛囊 
2. 刺激毛囊細胞 
3. 增加毛囊角質細胞增生 
4. 刺激毛囊讓髮絲再次生長不易脫落 
5. 刺激毛囊不萎縮 
6. 堅固毛囊刺激新生秀髮 
7. 增強(增加)自體免疫力 
8. 增強淋巴引流 
9. 改善微血管循環、功能強化微血管、增加血管含氧量提高肌膚帶氧率 
10. 促進細胞活動、深入細胞膜作用、減弱角化細胞、刺激細胞呼吸作用，提高肌膚細胞帶氧率 
11. 進入甲母細胞和甲床深度滋潤 
12. 刺激增長新的健康細胞、增加細胞新陳代謝 
13. 促進肌膚神經醯胺合成 
14. 維持上皮組織機能的運作 
15. 放鬆肌肉牽引、減少肌肉牽引 
16. 重建皮脂膜、重建角質層 
17. 促進(刺激)膠原蛋白合成、促進(刺激)膠原蛋白增生 
18. 有效預防落髮/抑制落髮/減少落髮、有效預防掉髮/抑制掉髮/減少掉髮 
19. 頭頂不再光禿禿、頭頂不再光溜溜 
20. 避免稀疏、避免髮量稀少問題 
21. 預防(防止)肥胖紋、預防(防止)妊娠紋、緩減妊娠紋產生 
22. 瘦身、減肥 
23. 去脂、減脂、消脂、燃燒脂肪、減緩臀部肥油囤積 
24. 預防脂肪細胞堆積 
25. 刺激脂肪分解酵素 
26. 纖（孅）體、塑身、雕塑曲線 
27. 消除掰掰肉、消除蝴蝶袖、告別小腹婆 
28. 減少橘皮組織 
29. 豐胸、隆乳、使胸部堅挺不下垂、感受托高集中的驚人效果 
30. 漂白、使乳暈漂成粉紅色 
31. 消除浮腫 
32. 不過敏、零過敏、減過敏、抗過敏、舒緩過敏、修護過敏、過敏測試 
33. 醫藥級 
34. 鎮靜劑、鎮定劑 
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附件二 
種類 品目範圍 通常得使用之詞句例示或類似之詞句 

一、洗髮用化

粧品類 
(一)洗髮精、洗

髮乳、洗髮

霜、洗髮凝

膠、洗髮粉 

(二)其他 

1. 清潔毛髮頭皮髒汙、清潔毛孔髒汙 
2. 滋潤/調理/活化/活絡/舒緩/強化滋養/強健髮根 
3. 滋潤/調理/活化/活絡/舒緩/強化滋養頭皮 
4. 滋潤/調理/活化/活絡/舒緩/強化滋養頭髮 
5. 滋潤/調理/活化/活絡/舒緩/強化滋養毛髮 
6. 滋潤/調理/活化/活絡/舒緩/強化滋養髮質 
7. 防止髮絲分叉、防止髮絲斷裂 
8. 調理因洗髮造成之靜電失衡，使頭髮易於梳理 
9. 防止(減少)毛髮帶靜電 
10. 補充(保持)頭髮水分、補充(保持)頭髮油分 
11. 使頭髮柔順富彈性 
12. 防止(去除)頭皮之汗臭/異味/不良氣味 
13. 防止(去除)頭髮之汗臭/異味/不良氣味 
14. 使濃密、粗硬之毛髮更柔軟，易於梳理 
15. 保持/維護/維持/調理頭皮的健康（良好狀態） 
16. 保持/維護/維持/調理頭髮的健康（良好狀態） 
17. 使頭髮呈現豐厚感、使頭髮呈現豐盈感、毛髮蓬鬆感（非指

增加髮量） 
18. 頭皮清涼舒爽感 
19. 使秀髮氣味芳香 
20. 使用時散發淡淡○○○（如玫瑰）香氣，可舒緩您的壓力 
21. 回復年輕光采、晶亮光澤、青春的頭髮、呈現透亮光澤、迷人

風采、迷人光采（彩）、清新、亮麗、自然光采（彩）、自然

風采 
22. 去除多餘油脂、控油、抗屑*1 
23. 其他類似之詞句 

二、洗臉卸粧

用化粧品

類 

(一)洗面乳、洗

面霜、洗面

凝膠、洗面

泡沫、洗面

粉 

(二)卸粧油、卸

粧乳、卸粧

液 

(三)其他 

1. 清潔肌膚、滋潤肌膚、調理肌膚、去除髒汙 
2. 去角質、促進角質更新代謝 
3. 淨白(嫩白)肌膚、美白肌膚、亮白肌膚、白皙 
4. 去除多餘油脂、控油、抗痘*1*2 
5. 使用時散發淡淡○○○（如玫瑰）香氣，可舒緩您的壓力 
6. 促進肌膚新陳代謝 
7. 展現肌膚自然光澤 
8. 通暢毛孔、緊緻毛孔、淨化毛孔、收斂毛孔 
9. 使人放鬆的○○○香氛 
10. 晶亮光澤、青春的容顏、呈現透亮光澤、均勻膚色、清新、亮

麗、細緻肌膚、恢復生機、肌膚乾爽/平滑/柔嫩感、幫助維
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持肌膚健康（良好狀態）、幫助肌膚呼吸 
11. 其他類似之詞句 

三、沐浴用化

粧品類 
(一)沐浴油、沐

浴乳、沐浴

凝膠、沐浴

泡沫、沐浴

粉 

(二)浴鹽 

(三)其他 

1. 清潔肌膚、滋潤肌膚、調理肌膚、去除髒汙 
2. 去角質、促進角質更新代謝 
3. 淨白(嫩白)肌膚、美白肌膚、亮白肌膚、白皙 
4. 去除多餘油脂、控油、抗痘*1*2、保濕*1 
5. 使用時散發淡淡○○○（如玫瑰）香氣，可舒緩您的壓力 
6. 促進肌膚新陳代謝 
7. 展現肌膚自然光澤 
8. 通暢毛孔、緊緻毛孔、淨化毛孔、收斂毛孔 
9. 使人放鬆的○○○香氛 
10. 晶亮光澤、青春的容顏、呈現透亮光澤、均勻膚色、清新、亮

麗、細緻肌膚、恢復生機、肌膚乾爽/平滑/柔嫩感、幫助維持

肌膚健康（良好狀態）、幫助肌膚呼吸 
11. 其他類似之詞句 

四、香皂類 (一)香皂 

(二)其他 

1. 清潔肌膚、滋潤肌膚、調理肌膚、去除髒汙 
2. 去角質、促進角質更新代謝 
3. 淨白(嫩白)肌膚、美白肌膚、亮白肌膚、白皙 
4. 去除多餘油脂、控油、抗痘*1*2、保濕*1 
5. 使用時散發淡淡○○○（如玫瑰）香氣，可舒緩您的壓力 
6. 促進肌膚新陳代謝 
7. 展現肌膚自然光澤 
8. 通暢毛孔、緊緻毛孔、淨化毛孔、收斂毛孔 
9. 使人放鬆的○○○香氛 
10. 晶亮光澤、青春的容顏、呈現透亮光澤、均勻膚色、清新、亮

麗、細緻肌膚、恢復生機、肌膚乾爽/平滑/柔嫩感、幫助維持

肌膚健康（良好狀態）、幫助肌膚呼吸 
11. 其他類似之詞句 

五、頭髮用化

粧品類 
(一)頭髮滋養

液、護髮

乳、護髮

霜、護髮凝

膠、護髮油 

(二)造型噴霧、

定型髮霜、

髮膠、髮蠟、

髮油 

(三)潤髮劑 

(四)髮表著色劑 

(五)染髮劑 

1. 滋潤/調理/活化/活絡/強化滋養/強健髮根 
2. 滋潤/調理/活化/活絡/強化滋養頭皮 
3. 滋潤/調理/活化/活絡/強化滋養頭髮 
4. 滋潤/調理/活化/活絡/強化滋養毛髮 
5. 滋潤/調理/活化/活絡/強化滋養髮質 
6. 防止髮絲分叉、防止髮絲斷裂 
7. 調理因洗髮造成之靜電失衡，使頭髮易於梳理 
8. 防止(減少)毛髮帶靜電 
9. 補充(保持)頭髮水分、補充(保持頭髮)油分 
10. 使(增加)頭髮柔順富彈性頭髮 
11. 防止頭皮之汗臭/異味/不良氣味 
12. 防止頭髮之汗臭/異味/不良氣味 



  

120 

1.現行法規之 1.13 節 

(六)脫色、脫染

劑 

(七)燙髮劑 

(八)其他 

13. 減少頭髮不良氣味 
14. 保持(維護)頭皮的健康、保持(維護)頭髮的健康 
15. 使秀髮氣味芳香 
16. 使用時散發淡淡○○○（如玫瑰）香氣，可舒緩您的壓力 
17. 保濕、護色、增添髮色光澤 
18. 改善(修護)毛躁髮質、改善(修護)乾燥髮質 
19. 塑型、造型、定型、頭髮強韌 
20. 捲髮、直髮、改善髮流 
21. 毛髮蓬鬆感/毛髮豐盈感/毛髮空氣感/毛髮輕盈感（皆非指增加

髮量） 
22. 強化(滋養)髮質、回復年輕光采、晶亮光澤、青春的頭髮、呈

現透亮光澤、迷人風采(光采)、清新、亮麗、自然光采(風采) 
23. 其他類似之詞句 

六、化粧水 /
油/面霜乳

液類 

(一)化粧水、粘

液 狀 化 粧

水、化粧用

油 

(二)保養皮膚用

乳液、乳霜、

凝膠、油 

(三)剃鬍水、剃

鬍膏、剃鬍

泡沫 

(四)剃鬍後用化

粧水、剃鬍

後用面霜 

(五)護手乳、護

手霜、護手

凝膠、護手

油 

(六)助曬乳、助

曬霜、助曬

凝膠、助曬

油 

(七)防曬乳、防

曬霜、防曬

凝膠、防曬

油 

(八)糊狀(泥膏

狀)面膜 

1. 防止肌膚粗糙、預防乾燥、舒緩肌膚乾燥、預防皮膚乾裂、減少肌膚

乾澀、減少肌膚脫屑、減少肌膚脫皮 
2. 清潔/柔軟/滋潤/潔淨/緊緻/調理/淨白/保護/光滑/潤澤/滋養/柔
嫩/水嫩/活化/賦活/安撫/舒緩/ 緊實/修復/修護/呵護/防護肌膚 

3. 通暢毛孔、緊緻毛孔、淨化毛孔、收斂毛孔 
4. 保持(維持)肌膚健康（良好狀態） 
5. 調理肌膚油水平衡、平衡肌膚油脂分泌、控油、抗痘*1*2 
6. 形成肌膚保護膜 
7. 提升肌膚舒適度 
8. 柔白、亮白、嫩白、美白、皙白、改善暗沉 
9. 水嫩、補水、鎖水、保水、保濕、使肌膚留住/維持水分 
10. 調理刮鬍後之皮膚 
11. 調理肌膚紋路、使肌膚回復柔順平和的線條（輪廓線） 
12. 提升肌膚對環境傷害的保護力、增強(強化)肌膚的防禦力/抵抗

力/保護力/防護能力、增強(強化)表皮的防禦力/抵抗力/保護力

/防護能力 
13. 舒緩肌膚(乾燥)不適感、舒緩肌膚壓力、舒緩疲倦的肌膚 
14. 使肌膚散發香味、使肌膚散發光彩（采） 
15. 美化胸部肌膚 
16. 維持肌膚彈性、回復肌膚彈性、恢復肌膚彈性、使肌膚有光

澤、使肌膚由內而外恢復光澤亮麗 
17. 延緩(防止)肌膚老化、延緩(防止)肌膚衰老 
18. 淡化(撫平)皺紋、淡化(撫平)細紋、淡化(撫平) 紋路 
19. 使用時散發淡淡○○○（如玫瑰）香氣，可舒緩您的壓力 
20. 肌膚清爽、清涼感 
21. 飽滿（彈力）肌膚 
22. 幫助/改善/淡化/調理黑眼圈*1、幫助/改善/淡化/ 調理熊貓眼
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(九)面膜 

(十)其他 
*1、幫助/改善/淡化/調理泡泡眼*1 

23. 俏顏（於註明「配合按摩使用」後，始得加註） 
24. 晶亮光澤、青春的容顏、呈現透亮光澤、重返青春、重返年

輕、對抗肌膚老化、少女般的美麗(青春)、迷人風采、迷人光采

（彩）、均勻膚色、美體、清新、亮麗、細緻肌膚(毛孔)、自然

光采（彩）、自然風采、幫助維持肌膚健康（良好狀態） 
25. 緊俏、豐潤肌膚 
26. 其他類似之詞句 

七、香氛用化

粧品類 
(一)香水、香

膏、香粉 

(二)爽身粉 

(三)腋臭防止劑 

(四)其他 

1. 維持肌膚乾爽 
2. 保護(滋潤)皮膚、保護(滋潤)肌膚 
3. 修飾容貌(膚色) 
4. 使用時散發淡淡○○○（如玫瑰）香氣，可舒緩您的壓力 
5. 肌膚香味怡人 
6. 緩解肌膚黏膩感 
7. 遮蓋肌膚油光 
8. 使肌膚呈現細緻 
9. 掩飾體味 
10. ○○精油有著○○香氣（因產品香味而導致之效果可視其表現

方式予以刊登） 
11. 其他類似之詞句 

八、止汗制臭

劑 
(一)止汗劑 

(二)制臭劑 

(三)其他 

1. 止汗、減少汗漬(黃印)、清新乾爽 
2. 制臭、抗異味、掩飾(減少)體味 
3. 其他類似之詞句 

九、唇用化粧

品類 
(一)唇膏、唇線

筆 

(二)唇蜜、唇油 

(三)唇膜 

(四)其他 

1. 保護肌膚 
2. 修飾美化膚色、修飾容貌 
3. 遮蓋斑點/皺紋/細紋/瑕疵/疤痕 
4. 防止嘴唇乾裂、保護嘴唇，預防乾燥、滋潤嘴唇、使嘴唇光滑、

撫平嘴唇細紋、保持(維護)嘴唇健康、使唇部水潤(豐潤) 
5. 使用時散發淡淡○○○（如玫瑰）香氣，可使心情愉快 
6. 立體臉部肌膚輪廓、修飾立體唇部肌膚 
7. 潤色、隔離、均勻膚色 
8. 增添肌膚晶亮光澤、提亮肌膚色澤 
9. 粧感好氣色 
10. 自然光采（彩）、自然風采、自然膚色 
11. 其他類似之詞句 

十、覆敷用

化粧品類 
(一)粉底液、粉

底霜 

(二)粉膏、粉餅 

(三)蜜粉 

(四)臉部(不包

1. 保護肌膚 
2. 修飾美化膚色、修飾容貌 
3. 遮蓋斑點/皺紋/細紋/瑕疵/疤痕/粗大毛孔/黑眼圈/痘疤、填補

凹凸不平之毛孔 
4. 使用時散發淡淡○○○（如玫瑰）香氣，可使心情愉快 
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含眼部) 用

彩粧品 

(五)定粧定色

粉、劑 

(六)其他 

5. 立體臉部肌膚輪廓、修飾立體唇部肌膚 
6. 潤色、隔離、均勻膚色 
7. 使眼周肌膚更具深邃感 
8. 增添肌膚晶亮光澤、提亮肌膚色澤 
9. 粧感好氣色 
10. 自然光采（彩）、自然風采、自然膚色 
11. 其他類似之詞句 

十一、眼部用

化粧品

類 

(一)眼霜、眼膠 

(二)眼影 

(三)眼線 

(四)眼部用卸粧

油、眼部用

卸粧乳 

(五)眼膜 

(六)睫毛膏 

(七)眉筆、眉

粉、眉膏、

眉膠 

(八)其他 

1. 保護肌膚 
2. 修飾美化膚色、修飾容貌 
3. 遮蓋斑點/皺紋/細紋/瑕疵/疤痕/粗大毛孔/黑眼圈/痘疤、填補

凹凸不平之毛孔 
4. 使用時散發淡淡○○○（如玫瑰）香氣，可使心情愉快 
5. 立體臉部肌膚輪廓、修飾立體唇部肌膚 
6. 潤色、隔離、均勻膚色 
7. 使眼周肌膚更具深邃感 
8. 增添肌膚晶亮光澤、提亮肌膚色澤 
9. 粧感好氣色 
10. 描繪線條美化眼部肌膚 
11. 使睫毛有濃密纖長感、放大眼神、使眼神具深邃感 
12. 自然光采（彩）、自然風采、自然膚色 
13. 其他類似之詞句 

十二、指甲用

化粧品

類 

(一)指甲油 

(二)指甲油卸除

液 

(三)指甲用乳、

指甲用霜 

(四)其他 

1. 保護指甲 
2. 維護/維持/保持指甲健康 
3. 美化指甲外觀 
4. 脫除指甲油 
5. 加強指緣保濕 
6. 散發香氛 
7. 強韌指甲 
8. 增加指甲的亮度 
9. 修護(改善)指甲 
10. 其他類似之詞句 

十三、美白

牙齒類 
(一)牙齒美白劑 

(二)牙齒美白牙

膏 

1. 美白 
2. 其他類似之詞句 

十四、非藥

用牙膏、

漱口水類 

(一)非藥用牙膏 

(二)非藥用漱口

水 

於註明「配合正確刷牙習慣」後，始得宣稱。 
1. 清潔牙齒/潔齒 
2. 潔白牙齒/淨白牙齒/亮白牙齒/幫助牙齒恢復自然白淨/幫助恢

復牙齒自然齒色/恢復、展現牙齒自然光澤/幫助回復牙齒自然

亮/淨/潔白 
3. 清新口氣/幫助保持口氣清新 
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4. 預防口腔異味/幫助減少口臭/幫助去除口中異味/ 幫助去除(對
抗)不良或壞口氣 

5. 保持口腔健康/清潔口腔/淨化口腔/保持口腔潔淨/幫助維護牙

齒健康/幫助保護口腔健康/幫助強化口腔健康/幫助促進口腔健

康/幫助改善口腔健康/ 幫助去除飲食後口中黏膩感 
6. 幫助去除牙漬/幫助減輕牙漬(垢)/幫助移除牙漬(垢)/幫助減少

牙漬(垢)附著/幫助去除煙垢/茶漬/有色污垢/外源性色斑 
7. 幫助去除牙菌斑/幫助對抗牙菌斑/幫助清除牙菌斑 
8. 降低牙周病發生率 
9. 美白牙齒*2 
10. 其他類似之詞句 

十五、其他及

綜合性

內容 

 1. 抗菌*1 
2. 草本、植萃 
3. 減緩(舒緩)因乾燥引起的皮膚癢、減緩(舒緩)因乾燥引起的皮膚

敏感、減緩(舒緩)因乾燥引起的皮膚泛紅 
4. 芳香調理 
5. 放鬆心情或使人放鬆 
6. 有機○○成分*3 
7. 天然○○成分*4 
8. 揭示有機或天然驗證機構之名稱或標章*5 

註一：註記「*1」者，特別應具備客觀且公正試驗數據佐證，始得宣稱。 
註二：註記「*2」者，於本法施行之日起五年後，須符合化粧品產品資訊檔案管理辦法規定，其中

應包括客觀且公正科學性佐證或其他足以證明其功效者。 
註三：註記「*3」者，為化粧品中如添加之成分係經國際或國內有機驗證機構驗證，且提出證明

文件者。 
註四：例示詞句註記「*4」記號者，為化粧品中添加之天然成分，如係直接來自植物、動物或礦

物等，並未添加其他非天然成分，且未有顯著改變本質或去除部分成分之製程者。或為化

粧品中添加之天然成分，如係來自植物、動物或礦物等天然來源，依國際或國內天然驗證

機構之相關製程處理，且經國際或國內天然驗證機構驗證；或符合國際標準化組織(ISO)規
範，並提出證明文件者。 

註五：例示詞句註記「*5」記號者，為化粧品通過國際或國內有機或天然驗證機構驗證，且取得

有機或天然標章，並經原驗證機構同意，且提出有關證明文件者。 
註六：產品具其他種類之特性者，詞句例示可流通使用。 
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附件三 
種類 成分 成分之生理機能詞句例示或類似之詞句 

非 

藥 

用 

牙 

膏 

、 

漱 

口 

水 

類 

一、氟化物（總含氟量 
1500ppm 以下） 

於註明「配合正確刷牙習慣」後，始得宣稱。 
1. 幫助預防齲齒/蛀牙 
2. 幫助去除引起蛀牙的細菌 
3. 強化琺瑯質/強健牙齒/強健琺瑯質/增強琺瑯質 
4. 抗酸蝕 
5. 透過再礦化修護琺瑯質損傷/修復、修護琺瑯質/幫助琺瑯質再

礦化/促進琺瑯質再礦化 
6. 幫助預防牙齦問題/固齒護齦/幫助強健牙齦(組織)/幫助並維

持牙齦(組織)健康/幫助促進牙齦 (組織)緊實 
7. 其他類似之詞句 

二、其他具右列效果之

成分 

三、具右列效果之成分 

於註明「配合正確刷牙習慣」後，始得宣稱。 
1. 幫助預防齲齒/蛀牙 
2. 幫助去除引起蛀牙的細菌 
3. 其他類似之詞句 

四、檸檬酸鉀 
（Potassium 
Citrate）5.53%以下 

於註明「配合正確刷牙習慣」後，始得宣稱。 
1. 幫助緩解(舒緩)牙齒因冷、熱、碰觸所引起的酸、疼與不適

感 
2. 幫助緩解(舒緩)敏感性牙齒的疼痛(酸痛) 
3. 減低敏感性牙齒疼痛 
4. 抗敏感 
5. 其他類似之詞句 

五、硝酸鉀(Potassium 
Nitrate )5%以下 

六、其他具右列效果之 
成分 

七、三氯沙（Triclosan） 
0.3%以下 

於註明「配合正確刷牙習慣」後，始得宣稱。 
1. 減少牙菌斑/抑制牙菌斑 
2. 減少牙齦問題之發生率 
3. 減少口腔問題之發生率 
4. 減少細菌滋生之發生率 
5. 減少牙齦出血之發生率/幫助預防牙齦流血問題 
6. 減少牙齦炎之發生率 
7. 減少牙結石之發生率 
8. 牙齦護理 
9. 其他類似之詞句 

八、其他具右列效果之

成分 

註：本附件三之詞句宣稱，除須加註「配合正確刷牙習慣」外，仍須符合化粧品產品資訊檔案管理辦

法規定，其中應包括客觀且公正科學性佐證或其他足以證明其功效者。 
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附件四 
涉及其他醫療效能之詞句 

1. 換膚 
2. 平撫肌膚疤痕 
3. 痘疤保證絕對完全消失 
4. 除疤、去痘疤 
5. 減少孕斑、減少褐斑 
6. 消除(揮別)黑眼圈、消除(揮別)熊貓眼、消除(揮別)泡泡眼、消除(揮別)眼袋 
7. 預防(消除)橘皮組織、預防(消除)海綿組織 
8. 消除狐臭 
9. 預防抵抗感染、避免抵抗感染、加強抵抗感染 
10. 消炎、抑炎、退紅腫、消腫止痛、發炎、疼痛 
11. 殺菌、抑制潮濕所產生的黴菌 
12. 防止瘀斑出現 
13. 除毛、脫毛 
14. 修復受傷肌膚、修復受損肌膚 
15. 治療肌膚鬆弛、減輕肌膚鬆弛 
16. 皺紋填補、消除皺紋、消除細紋、消除表情紋、消除法令紋、消除魚尾紋、消除伸展紋 
17. 微針滾輪、雷(鐳)射、光療、微晶瓷、鑽石微雕 
18. 生髮、毛髮生長、促進毛髮生長、刺激毛髮生長 
19. 睫毛（毛髮）增多 
20. 藥用*1、藥皂*1、藥水、藥劑 
註：註記「*1」記號者，自化粧品衛生安全管理法施行日前輸入及製造（以製造日為準）者，得於原

記載之保存期限內繼續販賣，至該法施行日起五年屆滿止。 
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輸入化粧品邊境查驗辦法 

1. 中華民國 108 年 6 月 27 日衛生福利部衛授食字第 1081604681 號令訂定發布全文 18 條；並自 108

年 7 月 1 日施行 

 

第 1 條 

本辦法依化粧品衛生安全管理法（以下簡稱本法）第十四條第二項規定訂定之。 

 

第 2 條 

本辦法用詞，定義如下： 

一、查驗：指於邊境對輸入化粧品輸入許可前所為之抽查或抽樣檢驗。 

二、檢驗：指於實驗室進行感官、物理、化學或生物性之檢查及化驗。 

三、查驗機關：指辦理輸入化粧品查驗之中央主管機關或其委任、委託之機關（構）、法人或團體。 

四、報驗義務人：指輸入化粧品業者。 

 

第 3 條 

報驗義務人輸入中央主管機關依本法第十四條第一項公告之化粧品者，應於化粧品輸入前十五日內，

填具申請書，並檢附下列文件、資料，向輸入港埠所在地之查驗機關申請查驗： 

一、進口報單影本。 

二、其他經查驗機關指定之文件。 

前項申請，得以電子方式為之。 

第一項申請由代理人為之者，應檢具委託書及代理人身分或公司、商號證明文件。 

 

第 4 條 

前條第一項化粧品有下列情形之一者，免申請查驗： 

一、經互惠免驗優待輸出國主管機關發給檢驗合格證明。 

二、其他經中央主管機關專案核准免查驗。 

 

第 5 條 

中央主管機關應對輸入化粧品查驗有無違反本法相關規定；其查驗項目，不包括本法第七條及第十條

第一項所定情事。 

報驗義務人應於產品供應、販賣、贈送、公開陳列或提供消費者試用前，使前項不予查驗之項目，符

合本法之規定。 

 

第 6 條 

查驗機關對輸入之化粧品實施查驗，除審核第三條第一項、第三項規定之應備文件、資料外，並得依
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下列方式擇一或合併為之： 

一、現場查核：於產品堆置地點執行品目核對，並檢查包裝外觀、標示及其他相關項目。 

二、抽批檢驗：以百分之二至百分之五十之抽查率為之。 

三、逐批檢驗：對各批次輸入化粧品均予檢驗。 

 

第 7 條 

查驗機關辦理查驗所需樣品，應以無償方式取得，其數量以足供查驗之用為限；抽取樣品後，應交付

憑據予報驗義務人。 

報驗義務人對於前項取樣，不得指定樣品。 

 

第 8 條 

查驗之查核、抽樣，於產品堆置地點實施。產品由整櫃貨櫃裝運者，應於集中查驗區或經衛生福利部

食品藥物管理署認可之特定區域實施。 

 

第 9 條 

依第六條查驗取得之樣品，必要時應送檢驗，並依取樣先後順序為之。但依第十二條第二項規定申請

複驗者，原檢驗之實驗室應提前檢驗。 

 

第 10 條 

查驗機關對於在貨櫃場取樣困難、檢驗所需時間超過五日、產品容易變質或穩定性不足之化粧品，得

於報驗義務人書立切結書表明負保管責任後，簽發輸入化粧品先行放行通知書，供其辦理通關。 

前項先行放行化粧品，報驗義務人切結之存置地點與實際不符，或於核發輸入許可之前，即擅自啟用、

移動、供應、販賣或贈送者，查驗機關得自發現日起一百八十日內，暫停受理該報驗義務人先行放行

之申請。 

 

第 11 條 

輸入化粧品經查驗符合規定者，查驗機關應核發輸入許可予報驗義務人；報驗義務人亦得向查驗機關

申請核發書面之許可。 

報驗義務人應自收受許可之次日起十五日內，憑取樣憑單領取餘存樣品；屆期未經領取或樣品之性質

不適合久存者，得由查驗機關逕行處理。 

 

第 12 條 

輸入化粧品查驗不符合規定者，查驗機關應核發輸入不符合通知書予報驗義務人。 

報驗義務人於收受前項通知書之次日起十五日內，得向查驗機關申請複驗，並以一次為限；複驗時，

由查驗機關就原抽取餘存樣品為之。 
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查驗不符合規定之輸入化粧品，其餘存之樣品，除法律另有規定者外，於申請複驗之期限屆至或報驗

義務人收受複驗不符合通知書後，應予銷毀。 

 

第 13 條 

輸入化粧品查驗不符合規定者，除法律另有規定外，查驗機關應依抽查或檢驗結果，為下列處置： 

一、違反本法第十條第二項規定者，報驗義務人得向查驗機關申請限期改正，經查驗機關審查同意，

得輸入該產品後，再行改正。 

二、未依前款規定申請改正、申請改正未獲同意，或其他不符合本法規定情事者，由報驗義務人辦理

退運或銷毀。 

前項產品已依第十條第一項規定先行放行者，亦應依前項規定辦理。 

 

第 14 條 

有下列情形之一者，查驗機關得通知報驗義務人限期提出不符合規定之發生原因、改善計畫及其預防

措施之文件、資料，報查驗機關審核；於審核通過前，不受理同一化粧品登錄號碼或許可證字號化粧

品再次查驗之申請： 

一、同一報驗義務人之同一化粧品登錄號碼或許可證字號化粧品，經二次逐批檢驗不符合規定。 

二、同一化粧品登錄號碼或許可證字號化粧品，自發生查驗不符合規定日起一百八十日內，再查驗不

符合規定達三次。 

 

第 15 條 

有下列情形之一者，查驗機關得暫停受理該產品同製造廠、同產地或同輸出國產品查驗申請： 

一、前條通知所定期限內，屆期未提出文件、資料。 

二、前條文件、資料經審核不符合規定。 

 

第 16 條 

依本法第三十條規定申請邊境抽查及抽樣檢驗應繳納之費用，其項目如下： 

一、審查費：查驗機關就查驗申請予以審查之費用。 

二、臨場費：查驗人員至現場抽取樣品、核對品目、檢查包裝、標示及其他相關項目檢查措施之費

用。 

三、延長作業費：報驗義務人或代理人申請延長查驗作業之費用。 

四、文件作業費：輸入化粧品許可通知之補發、換發、加發或更正登載事項之費用。 

五、檢驗費：產品逐批檢驗或複驗之費用。 

前項第一款至第四款收費項目之費額，規定如附表；第五款收費項目之費額，依食品藥物化粧品檢驗

封緘及對照標準品供應收費標準之規定。 
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第 17 條 

查驗人員依本辦法執行查驗業務時，應出示執行職務之證明文件。 

 

第 18 條 

本辦法自中華民國一百零八年七月一日施行。 

 

附表： 
項目 收費數額(新臺幣) 

一、審查費 

審查費依完稅價格為基準，採下列費率計收： 
（一）輸入化粧品之審查費率為千分之二點五。 
（二）審查費不足五百元以每件五百元計收，超過十萬元者，超

過之部分減半計收。 

二、臨場費 

（一）同一報驗義務人申報之產品存置於同一處所，且得同時臨

場者，每一檢查人次計收五百元。 
（二）查驗機關於港埠之倉儲、貨櫃場內設有派駐辦公處所受理

報驗，查驗業務於該倉儲、貨櫃場內執行者，且同一報驗

義務人申報之產品存置於同一處所，並得同時臨場者，每

一檢查人次計收三百元。 
（三）需至具結先行放行地點取樣或查核之產品：同一報驗義務

人申報之產品存置同一處所，且得同時臨場者，每一檢查

人次，計收一千元。 
（四）無法當日往返，而須住宿者，另依行政院訂定國內出差旅

費報支要點規定之各項費用標準計收。 

三、延長作業費 

（一）查驗機關得依下列時段加收延長作業費： 
1.平日上午六時至八時三十分或下午五時三十分至十時，每

人次四百元。 
2.假日上午六時至下午十時，每人次一千元。 
3.每日下午十時至翌日上午六時前，每人次二千元。 

（二）同一報驗義務人作業跨不同時段者，以最高時段收費金額

計收一時段。 
四、文件作業費 每份一百元。 
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化粧品衛生安全案件檢舉獎勵辦法 

1. 中華民國 108 年 6 月 27 日衛生福利部衛授食字第 1081201796 號令訂定發布全文 10 條；並自 108

年 7 月 1 日施行 

 

第 1 條 

本辦法依化粧品衛生安全管理法（以下簡稱本法）第十九條第二項規定訂定之。 

 

第 2 條 

檢舉人檢舉違反本法規定案件時，得以書面、言詞、電子郵件或其他方式敘明下列事項，向主管機

關提出： 

一、檢舉人姓名、國民身分證統一編號、聯絡方式及地址。 

二、被檢舉人姓名與地址，或公司、商號名稱、負責人姓名及營業地址。 

三、涉嫌違反本法規定之具體事項、違規地點、相關資料或可供調查之線索。 

前項第二款、第三款事項，檢舉人無法查明者，得免敘明。 

以言詞檢舉者，應由受理檢舉機關作成紀錄，並與檢舉人確認其檢舉內容。 

受理檢舉機關對檢舉事項無管轄權者，應於確認管轄機關後七日內移送該機關，並通知檢舉人。 

 

第 3 條 

主管機關對前條之檢舉，應迅速確實處理，並自接獲檢舉之次日起三十日內，將處理情形通知檢舉

人。 

 

第 4 條 

因檢舉而查獲違反本法規定情事者，直轄市、縣（市）主管機關得發給檢舉人至少罰鍰實收金額百

分之五之獎金。 

檢舉人現為或曾為被檢舉人之受雇人，且檢舉內容有下列情形之一者，得發給檢舉人至少罰鍰實收

金額百分之十之獎金： 

一、本法第六條第一項規定，化粧品含有汞、鉛或其他經中央主管機關公告禁止使用之成分。 

二、中央主管機關依本法第六條第三項之公告。 

三、本法第六條第四項或第五項規定。 

四、本法第八條第一項規定，化粧品製造場所未符合化粧品製造工廠設廠標準；或應完成工廠登記

者未完成登記。 

五、本法第八條第二項規定，化粧品製造場所未符合化粧品優良製造準則。 

前二項獎金，由直轄市、縣（市）主管機關編列預算支應之。 
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第 5 條 

依前條規定發給檢舉人之獎金，依其檢舉內容所為之處分經廢止、撤銷，且非檢舉不實所致者，直

轄市、縣（市）主管機關得不向檢舉人請求返還。 

 

第 6 條 

檢舉有下列情形之一者，不予獎勵： 

一、匿名或姓名、身分文件虛偽不實。 

二、無具體內容。 

三、主管機關或其他機關已發覺違反本法規定之案件。 

 

第 7 條 

二人以上聯名檢舉之案件，其獎金由全體檢舉人具領。二人以上分別檢舉案件而有相同部分者，其

獎金發給最先檢舉者；無法分別先後時，平均發給之。 

 

第 8 條 

主管機關或其他機關對於第二條第一項文件、資料，或其他文書、圖畫、消息、相貌及足資辨別檢

舉人之物品，應予保密；有洩密者，應依個人資料保護法、刑法或其他法律處罰或懲處。 

對於檢舉人之檢舉書、筆錄或其他資料，應以密件保存，並禁止第三人閱覽或抄錄。 

 

第 9 條 

主管機關對於檢舉人之安全，於必要時得洽請警察機關提供保護。 

檢舉人因檢舉案件而有受威脅、恐嚇或其他危害安全之行為或有發生之虞者，主管機關應洽請警察

機關依法處理。 

 

第 10 條 

本辦法自中華民國一百零八年七月一日施行。
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化粧品檢驗機構認證及委託認證管理辦法 

1. 中華民國 108 年 8 月 5 日衛生福利部衛授食字第 1081103612 號令訂定發布全文 32 條；並自發布

日施行 

 

第一章 總則 

第 1 條 

本辦法依化粧品衛生安全管理法第二十八條第三項規定訂定之。 

 

第 2 條 

本辦法用詞，定義如下： 

一、檢驗機構：指具有化粧品檢驗能力之檢驗機關（構）、法人或團體。 

二、認證：指依本辦法所定之程序，對於檢驗機構就特定檢驗項目具備檢驗能力之確認。 

 

第二章 檢驗機構認證條件及程序 

第 3 條 

申請認證之檢驗機構，應有專屬實驗室；其實驗室應符合下列條件： 

一、具備必要檢驗設備、場地及品質管理系統，並能自行執行檢驗。 

二、置實驗室負責人、報告簽署人、技術主管、品質主管及檢驗人員；其應具備之資格如下： 

（一）學歷：國內大專校院或符合大學辦理國外學歷採認辦法之國外大專校院以上醫藥、化學、

生物、食品或其他相關科、系、所畢業。 

（二）經歷： 

1.實驗室負責人、報告簽署人、技術主管及品質主管：應經品質管理相關專業訓練，且具

三年以上檢驗相關工作年資。 

2.檢驗人員：應經檢驗業務訓練。 

前項第二款第二目之一工作年資，得以同款第一目學歷抵充；碩士學位抵充一年，博士學位抵充二年。

同等學位採計一次，並以其最高學位抵充。 

 

第 4 條 

檢驗機構應填具申請書，並檢具下列文件、資料，向中央主管機關申請認證： 

一、符合前條所定條件之證明。 

二、檢驗能力之證明。 

三、依中央主管機關公告之檢驗機構實驗室品質系統基本規範編製之下列文件： 

（一）品質手冊。 

（二）檢驗方法標準作業程序，其內容包括檢驗結果品質管制之措施。 

（三）申請定量檢驗項目者，應提供其量測不確定度之評估報告。 
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（四）申請認證檢驗項目之檢驗方法確效試驗評估報告。 

（五）認證檢驗項目之檢驗報告出具格式、報告簽署人中文正楷簽名。 

四、實驗室位置簡圖及檢驗設施配置圖。 

 

第 5 條 

前條文件、資料與規定不符或內容不全者，中央主管機關應通知申請者限期補正；屆期未補正者，不

予受理。 

 

第 6 條 

中央主管機關對於檢驗機構之申請，應進行書面審查及實地查核。 

實地查核結果認有缺失者，檢驗機構應依實地查核之報告，自查核結束之日起六十日內，將改善報告

送中央主管機關進行複評。 

 

第 7 條 

第四條申請案經審核通過者，中央主管機關應發給認證證明書，並公告之。 

 

第 8 條 

認證證明書應載明下列事項： 

一、檢驗機構名稱。 

二、實驗室名稱、地址及負責人姓名。 

三、經認證之檢驗項目、檢驗方法、檢驗範圍及報告簽署人。 

四、認證證明書核發之年、月、日及認證編號。 

五、認證有效期間。 

檢驗機構應將認證證明書揭示於該機構明顯處所。 

 

第 9 條 

認證證明書有效期間為三年；有展延必要者，應於期滿六個月前至八個月間申請，每次展延期間，以

三年為限。 

申請展延應具備之文件、資料及程序，準用第四條至第六條規定；除第四條第二款外，其餘各款所定

文件、資料，於前次申請認證或展延後未變動者，免予檢具。 

依第一項所定期間申請展延，中央主管機關未能於原認證效期內作出准駁處分者，原認證之效力延長

至准駁處分之日。 
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第三章 認證檢驗機構之管理 

第 10 條 

第八條第一項第一款至第三款所定事項變更時，檢驗機構應於下列規定期間內，向中央主管機關申請

變更： 

一、實驗室地址變更：自事實發生之日起三十日。 

二、檢驗方法之依據變更：自事實發生之日起九十日。 

三、禁止、限制使用或特定用途化粧品之成分或限量修正致檢驗範圍變更：自生效之日起九十日。 

四、檢驗機構名稱、實驗室名稱、實驗室負責人或報告簽署人變更：自事實發生之日起九十日。 

前項申請，必要時，中央主管機關得進行實地查核。 

 

第 11 條 

前條第一項第一款為搬遷之變更者，應於搬遷十五日前，向中央主管機關提報搬遷計畫。 

前項計畫，應包括下列項目： 

一、搬遷之時程。 

二、實驗室新地址及位置簡圖。 

三、檢驗儀器清單及檢驗設施配置圖。 

 

第 12 條 

檢驗機構專屬實驗室，因故不能依認證內容執行檢驗者，應自事實發生之日起七日內通知中央主管機

關；其恢復時，亦同。 

 

第 13 條 

檢驗機構應依第四條第三款第一目品質手冊及第二目檢驗方法標準作業程序執行檢驗，並應遵行下列

規定： 

一、接受委託檢驗時，與委託者訂定書面檢驗委託契約，載明委託檢驗項目、檢驗方法、檢驗範圍、

委託檢驗項目之認證狀況及其他事項。委託事項有變更者，於檢驗委託契約載明變更內容及理由，

並經雙方當事人確認及記錄。 

二、詳實記錄委託者資料、檢驗報告用途。 

三、詳實記錄樣品之收樣狀態，包括產品名稱、批號、製造或有效日期、來源、包裝及數量之樣品資

訊，不得空白，並就送驗樣品照相留存。 

四、檢驗報告註明樣品資訊、檢驗項目、檢驗方法、檢驗範圍及檢驗結果，不得有虛偽不實之情事。 

五、同一份檢驗報告有非認證範圍，包括檢驗項目、檢驗方法及檢驗範圍者，明確載明或註記。 

六、不得以非認證之檢驗方法執行認證檢驗項目之檢驗。但檢驗委託契約另有約定或委託者以書面要

求，且於檢驗報告中確實敘明者，不在此限。 

七、檢驗報告註明：「檢驗報告僅就委託者之委託事項提供檢驗結果，不對產品合法性作判斷」。 
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八、檢驗報告與品質管制資料、原始數據及其他相關紀錄，併案保存至少三年。 

九、檢驗報告有防偽設計。 

十、非經委託者同意，不得將受託事項轉由他人辦理；其經同意轉由他人辦理者，該他人應具執行

轉委託項目之能力，且於檢驗報告中載明轉委託承接機構出具之檢驗報告編號或其他可供追溯

之資料。 

十一、不同產品品名、原料來源或最小獨立包裝之樣品，分別執行檢驗並出具報告，不得混測。 

十二、同一樣品於一份檢驗委託契約上載明之所有委託檢驗項目，其檢驗結果以同一份檢驗報告出

具。 

十三、執行認證檢驗項目之檢驗，以中央主管機關認證之檢驗報告格式出具檢驗結果。 

 

第 14 條 

中央主管機關應定期對檢驗機構之設備、人員編組、品質管理、作業程序、檢驗能力及檢驗紀錄，

進行查核，並得要求其就認證範圍之檢驗業務提出報告；必要時，得進行不定期查核。 

中央主管機關得命檢驗機構參加中央主管機關自行、委託或其他經中央主管機關認可機構辦理之能

力試驗；其參加費用，由檢驗機構自行負擔。 

檢驗機構對於前二項之查核、提出報告及參加能力試驗，不得規避、妨礙或拒絕。 

 

第 15 條 

檢驗機構參加前條第二項能力試驗，經評定未通過者，應自收受測試評定通知之日起十五日內完成

改善，並將改善報告送中央主管機關，並於中央主管機關指定之日期，再參加能力試驗之複測。 

 

第 16 條 

遇有化粧品重大突發事件時，檢驗機構應依中央主管機關緊急動員之通知，於指定期限內辦理化粧

品檢驗，並將完整之樣品資訊及檢驗結果，通報中央主管機關。 

 

第 17 條 

檢驗機構有下列各款情事之一者，中央主管機關得暫停或廢止其認證；經廢止認證者，一年內不得

重新申請認證： 

一、違反第十四條第三項不得規避、妨礙或拒絕之規定。 

二、檢驗數據、檢驗報告或其他提報文件、資料虛偽不實。 

三、其他違反本辦法規定，經中央主管機關認定不適執行檢驗業務。 

 

第 18 條 

檢驗機構有下列各款情事之一者，中央主管機關得暫停或廢止其一部或全部認證項目： 

一、依本辦法取得認證後，專屬實驗室不再存續或該實驗室不符合第三條所定條件。 
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二、違反第十條規定，未辦理變更或未於期限內辦理變更。 

三、違反第十一條或第十二條規定，未於期限內提報或通知。 

四、違反第十三條各款之一規定。 

五、違反第十五條規定，未於期限內送交改善報告、未於指定日期參加複測或未通過複測。 

六、檢驗機構停業或歇業。 

 

第四章 委託辦理認證工作之程序 

第 19 條 

中央主管機關依化粧品衛生安全管理法第二十八條第二項規定，將認證工作委託其他機關（構）、法

人或團體（以下簡稱受託者）辦理時，應以公開甄選方式為之。 

 

第 20 條 

受託者應符合下列條件： 

一、具備辦理檢驗機構認證所需之經驗，並能提出證明者。 

二、聘有符合下列資格之人員： 

（一）國內大專校院或符合大學辦理國外學歷採認辦法之國外大專校院以上食品、營養、醫藥、

化學、生物或其他相關科、系、所畢業，並具有從事檢驗機構檢驗能力確認之經驗。 

（二）修習國內大學開設之民事、刑事及行政法規課程總計十五個學分以上，並領有學分證明。 

三、其他經中央主管機關公告之條件。 

 

第五章 受託認證機構之管理 

第 21 條 

受託者應建置管理系統，配合其執行之認證工作內容建立相關程序，並編製成手冊；其內容包括下列

事項： 

一、組織架構。 

二、文件管制。 

三、紀錄。 

四、不符合事項及矯正措施。 

五、預防措施。 

六、內部稽核。 

七、管理審查。 

八、抱怨。 

前項手冊，應定期審查其適用性，並因應實際需要隨時更新或修正，其中內部稽核及管理審查，應

至少每年執行一次。 
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第 22 條 

受託者應確保其執行認證人員具備化粧品檢驗相關知識及能力，並備有受託者對該人員初次及定期

評估之紀錄。 

前項人員每年應接受中央主管機關認可之機關（構）或民間機構、團體辦理之繼續教育訓練十二小

時以上；其課程包括查核技巧、檢驗知能及相關法令。 

 

第 23 條 

受託者於辦理認證工作時所獲得之資料及檢驗機構提供之認證資料，應至少保存十五年；與認證工

作相關之各項文件、資料，應永久保存。 

受託者於委託關係終止時，應將前項保存之文件、資料，交付予中央主管機關。 

 

第 24 條 

受託者對於執行認證工作所獲得之資訊，應負保密義務，不得無故洩漏。 

 

第 25 條 

受託者依第六條第一項進行實地查核時，應於查核一星期前，將預定行程通知中央主管機關；中央

主管機關得派員隨同查核，受託者不得規避、妨礙或拒絕。 

 

第 26 條 

受託者應逐案將認證結果通知中央主管機關，並檢附相關文件、資料。 

 

第 27 條 

中央主管機關得通知受託者提供業務文件、資料，並至受託者營業場所進行不定期查核。 

受託者對於前項通知、提供或查核，不得規避、妨礙或拒絕。 

 

第 28 條 

受託者依本辦法規定應提供中央主管機關之文件、資料，不得虛偽不實。 

 

第 29 條 

受託者及其人員受託辦理認證工作時，其迴避事項，依行政程序法之規定。 

受託者辦理前項工作時，不得有觸犯刑事法律之行為；有觸犯嫌疑者，中央主管機關應將其移送司

法機關偵辦。 

 

第 30 條 

中央主管機關應與受託者訂定委託契約書，載明委託項目與內容、相關權利義務、違約處罰事由、
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爭議處理機制、暫停與終止委託事由及其他事項。 

 

第 31 條 

受託者有下列各款情事之一者，中央主管機關得暫停或終止其委託；其情節重大並經終止委託者，

一年內不得再接受委託： 

一、違反第二十四條規定。 

二、違反第二十五條規定，未依期限通知中央主管機關，或規避、妨礙或拒絕中央主管機關之隨同

查核。 

三、違反第二十七條第二項規定。 

四、違反第二十八條規定。 

五、違反第二十九條第一項迴避規定。 

六、有第二十九條第二項觸犯刑事法律情形。 

 

第六章 附則 

第 32 條 

本辦法自發布日施行。
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發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 公告 

發文日期：中華民國 113 年 11 月 8 日 

發文字號：FDA 器字第 1131608487 號 

主  旨：公告修正「含奈米成分化粧品風險評估指引」。 

依  據：行政程序法第一百六十五條。 

公告事項： 

一、為強化化粧品管理，修正「含奈米成分化粧品風險評估指引」如附件。 

二、公告另載於本署網站（網址：http://www.fda.gov.tw）之「本署公告」及「化粧品業務專區>化粧

品新法專區>指引」。 

 

含奈米成分化粧品風險評估指引 

 

 

壹、前言 

依據化粧品衛生安全管理法第三條，化粧品係指施於人體外部、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。 

本指引所稱「含奈米成分化粧品」，係指含「人為製造且具有不可溶或不具生物可分解性之

奈米微粒為材料」製造之化粧品，其產品特性可能與一般產品不同，廠商製造或輸入販售此類商

品時，應注意產品使用安全性。 

貳、國際間對於含奈米成分化粧品之定義 

依據國際標準組織(ISO)在 ISO/TS 80004-1:2023，奈米材料係指「材料具有任一維外部尺寸

或內部結構在奈米尺寸範圍者，而奈米尺寸指約 1 到 100 奈米間的尺寸範圍」。至於「含奈米成

分化粧品」之定義，依據近年間歐美日加等國籌組之國際化粧品法規合作會議 (International 

Cooperation on Cosmetics Regulation, ICCR)、歐盟法規(EU Cosmetics Regulation (EC) No 1223/2009)

及 ISO 之共識，係指化粧品中「具有一維（含）以上外部尺寸或內部結構，其大小介於 1 到 100

奈米，人為蓄意製造且具有不可溶或生物持久性（不具生物可分解性）之材料」。 

參、含奈米成分化粧品之風險評估 

目前對於含奈米成分化粧品，國際間尚無一致之法規規範，惟依據世界各國之法規、管理指

引，以及國際組織如 ICCR、ISO 之共識及建議標準方法等，國際間普遍認為含奈米成分化粧品

之風險評估，主要涵蓋物化特性分析及安全性評估兩部分。進行安全性評估之前，必須對物理化

學特性進行評估，包含粒徑及粒徑分布、形狀、表面化學…等項目，以釐清奈米材料之特性是否

對於安全性評估的結果有所影響；至於安全性評估之範疇則包括暴露評估，體外、體內的毒理學

研究等。其評估邏輯及精神與一般材料之安全性評估無異。 

依據化粧品產品資訊檔案管理辦法，產品資訊檔案(Product Information File, PIF)應具備產品

品質及安全資料，包含成分物理及化學特性及成分之毒理資料，提供予符合資格之安全資料簽署

104 年 7 月 7 日訂定 
113 年 11 月 8 日修正 
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人員全面審視評估其產品各項資料，以確保上市之化粧品經過適當的安全評估，證明該上市之化

粧品可被安全使用。 

為強化含奈米成分化粧品之管理，乃公告本指引提供奈米材料之物理化學特性及安全性評估

項目（如附表），作為產品特性評估及安全性考量之參考，並供業界於產品開發階段自行審視及

注意。 

附表 

項目(註 1) 
物理化學特性 化學特性 (Chemical identity) O 

溶解度或分散性 (Solubility/Dispersibility) O 

粒徑及粒徑分布 (Size/Size distribution) O 
形狀 (Shape) O 
相關環境下之聚集及團集狀態(Aggregation/Agglomeration in 
relevant media ) 

O 

表面化學 (Surface chemistry) O 
表面電性 (Surface charge) O 
表面積 (Surface area) O 
化學組成 (Chemical composition) O 
純度 (Purity) O 
密度及傾注密度 (Density and Pour density) O 
晶形 (Crystal structures) O 
穩定度 (Stability) O 
UV 吸收 (UV absorption) △ 
分配係數 (Partition coefficient) O 
催化活性 (Catalytic activity) △ 

安全性評估資料(註

2) 
急毒性(註 3) (Acute toxicity) O 
刺激性及腐蝕性 (Irritation and corrosivity) O 
皮膚敏感性 (Skin sensitization) O 
皮膚吸收 (Dermal/Percutaneous absorption) O 
重複毒性試驗 (Repeated dose toxicity) O 
突變/基因毒性(註 4) (Mutagenicity/Genotoxicity) O 
致癌性 (Carcinogenicity) △ 
生殖毒性 (Reproductive toxicity) △ 
毒性動力學 (Toxicokinetic) O 
光致毒性 (Photo -induced toxicity) O 
安全臨界值 (Margin of Safety; MoS) O 
考慮使用類型，透過皮膚、肺部或口腔等途徑進行內部暴

露的可能性及程度 
(Likelihood and extent of internal exposure via skin, lung or oral 
route considering the use type) 

O 
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註： 
1. 「O」表示需檢附該項目資料。「△」表示視個案而定。 

2. 依據化粧品衛生安全管理法第 6 條第 4 項規定略以，化粧品業者於國內進行化粧品或化粧

品成分之安全性評估，除經中央主管機關許可者外，不得以動物作為檢測對象。 

3. 得以體外、電腦(in silico)、證據權重 (WoE)等其他佐證資料評估安全性。 

4. 因奈米微粒特性不易進入細菌，建議使用如：哺乳動物細胞微核試驗 (OECD TG 487)及哺乳

動物細胞基因突變試驗(OECD TG 476)等方法，不宜使用細菌致突變試驗(OECD TG 471)。 

 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 公告 

發文日期：中華民國 112 年 10 月 2 日 

發文字號：FDA 器字第 1121603066 號 

主  旨：公告修正「化粧品產品資訊檔案製作指引」、「化粧品產品資訊檔案製作入門手冊」及「化

粧品產品資訊檔案查檢表」。 

依  據：行政程序法第 165 條。 

公告事項： 

一、為強化化粧品之管理，修正「化粧品產品資訊檔案製作指引」、「化粧品產品資訊檔案製作入門手

冊」及「化粧品產品資訊檔案查檢表」，如附件。 

二、公告另載於本署（網址：http://www.fda.gov.tw）之「本署公告」及「化粧品業務專區>化粧品法規

專區>指引」。 

 
化粧品產品資訊檔案製作指引 

中華民國 112 年 10 月 
 

目  錄 

一、產品資訊檔案概述 

二、產品資訊檔案要求內容 

三、產品資訊檔案準備 

I.產品敘述 

II 品質資料 

III.功能佐證 

IV.安全評估資料 

四、參考資料 

五、附錄 
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一、產品資訊檔案概述 

化粧品產品資訊檔案(Product Information File, PIF)是與該上市產品相關的資料蒐集及整理，內容

包含產品基本資料、製造場所符合化粧品優良製造準則、包裝標示、技術性相關資料及安全資料簽署

人員審核的安全評估報告等，產品成分使用應符合相關法規之規定，及具有特定的功能宣稱者則應有

相關的測試報告。依據化粧品產品資訊檔案管理辦法，產品製造或輸入業者(即國內產品責任業者，受

託製造業者非屬前項之化粧品製造或輸入業者)於產品上市前除須於化粧品登錄系統完成登錄外，同

時應已具備該項產品的產品資訊檔案，格式可以是書面或電子檔存放於業者所在地，內容如有變更可

隨時更新，產品如具健康危害及安全疑慮或主管機關例行稽查，可及時提供主管機關查核。 

二、產品資訊檔案要求內容 

依據化粧品產品資訊檔案管理辦法第三條，產品資訊檔案應具備以下資料，如有變更應予更新或

補充： 

(1) 產品基本資料：產品名稱、產品類別、劑型、用途、製造廠名稱與地址及產品製造或輸入業

者資訊。 

(2) 完成產品登錄之證明文件。 

(3) 全成分名稱及其各別含量。 

(4) 產品標籤、仿單、外包裝或容器。 

(5) 製造場所符合化粧品優良製造準則之證明文件或聲明書。 

(6) 製造方法、流程。 

(7) 使用方法、部位、用量、頻率及族群。 

(8) 產品使用不良反應資料。 

(9) 產品及各別成分之物理及化學特性。 

(10) 成分之毒理資料。 

(11) 產品安定性試驗報告。 

(12) 微生物檢測報告。 

(13) 防腐效能試驗報告。 

(14) 功能評估佐證資料。 

(15) 與產品接觸之包裝材質資料。 

(16) 產品安全資料 
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⚫ 經安全資料簽署人員簽名並載明日期之安全性評估結論及建議。 

⚫ 安全資料簽署人員符合化粧品產品資訊檔案管理辦法第四條至第六條規定之資格證明文件。 

三、產品資訊檔案準備 

➢ 重點說明： 

1. 本指引為化粧品產品資訊檔案管理辦法第三條內容所建置之參考樣示，不代表產品資訊檔案

作業之標準範本。 

2. 資料可從任何可靠來源取得，例如從原物料供應商、科學文獻、相似或其他產品經驗、添加

成分研究結果、產品研究結果，類似配方可用數據或電腦模擬系統等。產品資訊檔案所需資

料建議可由以下來源提供： 

資料名稱 資料提供來源 

(1)產品基本資料 產品製造或輸入業者/製造場所 

(2)完成產品登錄之證明文件 產品製造或輸入業者 

(3)全成分名稱及其各別含量 產品製造或輸入業者/製造場所 

(4)產品標籤、仿單、外包裝或容器 產品製造或輸入業者/製造場所 

(5)製造場所符合化粧品優良製造準則  

  之證明文件或聲明書 
產品製造或輸入業者/製造場所 

(6)製造方法、流程 產品製造或輸入業者/製造場所 

(7)使用方法、部位、用量、頻率及族群 產品製造或輸入業者/製造場所 

(8)產品使用不良反應資料 產品製造或輸入業者/製造場所/安全

資料簽署人員 

(9)產品及各別成分之物理及化學特性 產品製造或輸入業者/製造場所/原料

供應商 

(10)成分之毒理資料 產品製造或輸入業者/製造場所/原料

供應商/安全資料簽署人員 

(11)產品安定性試驗報告 產品製造或輸入業者/製造場所 

(12)微生物檢測報告 產品製造或輸入業者/製造場所 

(13)防腐效能試驗報告 產品製造或輸入業者/製造場所 
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(14)功能評估佐證資料 產品製造或輸入業者/製造場所 

(15)與產品接觸之包裝材質資料 產品製造或輸入業者/製造場所/物料

供應商 

(16)產品安全資料 安全資料簽署人員 

3. 產品資訊檔案如以電子檔儲存，建議可利用對照表方便管理查詢。 

Ⅰ、產品敘述 

(1) 產品基本資料 

➢ 重點說明： 

1. 清楚描述該產品之基本資料，便於查核時可快速識別產品；注意：基本資料應與登錄系統填

寫內容一致。 

2. 任何其他與產品相關之行政文件，如許可證、證書、代理授權書或契約等皆可整理於此。 

➢ 執行建議： 

可利用表格說明產品各項訊息 

項目 內容描述 

產品名稱(中文/英文) 潤潤保濕液 

產品類別 化粧水/油/面霜乳液類-其他類 

產品劑型 液劑 

用途 潤膚、保濕 

製造作業場所資訊 

製造廠名稱：XX 化粧品股份有限公司 

廠址：○○市○○區○○路○○號 

國別：台灣 

 範    例 
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包裝作業場所資訊 

充填廠名稱：YY 股份有限公司 

廠址：○○市○○區○○路○○號 

國別：台灣 

包裝廠名稱：ZZ 股份有限公司 

廠址：○○市○○區○○路○○號 

國別：台灣 

產品製造業者資訊 

製造業者：oo 化粧品公司 

地址：oo 市 oo 路 oo 段 XX 號 

負責人：陳○○ 

聯絡電話：02-2xxx-xxxx 

統一編號：1234XXXX 

 
(2) 完成產品登錄之證明文件  

 範    例 
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 範    例 
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(3) 全成分名稱及其各別含量 

➢ 重點說明： 

1. 應載明限用成分、防腐劑、色素成分及其他成分之名稱及含量，並應參照 International 

Nomenclature of CosmeticIngredients (INCI)、中華藥典、美國藥典(United States Pharmacopoeia)

或歐洲藥典(European Pharmacopoeia)，或其他公定書或藥典，以中文或英文標示。 

2. 色素成分之標示得參照美國食品藥物管理局之 Color Index (CI)或 EC DirectiveAnnex IV 命名

法。 

3. 香精及香料之標示 得以香精、香料、 Flavor 、 Fragrance 、 Parfum 、Perfume 或 Aroma 

表示之，並提供供應商名稱。 

4. 成分使用應符合化粧品衛生安全管理法第 6 條及其相關規定。 

5. 含量應以重量或容量百分比表示(即以 W/W%或 W/V%表示)。 

➢ 執行建議： 

請提供完整配方表。 

編號 配方原料名稱 INCI name Cas. No. 添加功能 含量 w/w (%) 

1 Water Aqua 7732-18-5 溶劑 87.98 

2 Propylene glycol Propylene 

Glycol 

57-55-6 皮膚調理 4.0 

3 Witch hazel 
extract 

Hamamelis 
Virginiana 
(Witch Hazel) 
Leaf Extract 

84696-19-5 皮膚調理 3.0 

4 Licorice Root 
Extract 

Glycyrrhiza 
Uralensis 
(Licorice) Root 
Extract 

94349-91-4 皮膚調理 2.0 

5 Arbutin Arbutin 497-76-7 皮膚調理 2.0 

6 Hydroxyl ethyl 

cellulose 

Hydroxyethylcel

lulose 

9004-62-0 增稠劑 0.5 

 範    例 
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7 Methylparaben Methyl Paraben 99-76-3 防腐劑 0.4 

8 Tween 20 Polysorbate 20 9005-64-5 界面活性劑 0.1 

9 Fragrance - -  香精 0.02 

Total 100 % 

 
(4) 產品標籤、仿單、外包裝或容器 

➢ 重點說明： 

1. 應可清楚識別產品外觀，包含產品內外包裝之實體正背面照片或圖片、標籤或仿單。 

2. 產品如有不同型號或色號，應可清楚辨識。 

3. 外包裝或容器上應刊載事項須符合「化粧品衛生安全管理法」第 7 條及「化粧品外包裝、容

器、標籤或仿單之標示規定」相關規定。 

➢ 執行建議： 

請提供內外包裝、標籤及仿單之物料各一式，或以照片呈現。 

 

項目 資料 

外包裝 

            
內包裝 

            

 範    例 

 範    例 
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標籤/仿單 潤潤保濕液 
用途：滋潤臉部及頸部肌膚。 
用法：清潔臉部後使用，取適量產品均勻塗抹於臉部頸部。 
全成分： Aqua、Propylene Glycol、Hamamelis Virginiana (Witch 
Hazel) Leaf Extract、Glycyrrhiza Uralensis (Licorice) Root 
Extract、Arbutin、Hydroxyethylcellulose、Methyl Paraben、
Polysorbate 20、Fragrance。 
容量：30ml 
使用注意事項：只供外用，避免入眼，若不滲入眼以清水徹底沖
洗。 
保存方法：至於室溫陰涼處，避免陽光直射。 
製造日期：2022.5.28   保存期限：2024.5.27 
批號：RR9528 
製造業者：ｏｏ化粧品公司 
地址：ｏｏ市ｏｏ路ｏｏ段 xx 號 
聯絡電話：02-2 xxx-xxxx 

 
*若為輸入之產品請加刊原產地(國)欄位及內容 

 

(5) 製造場所符合化粧品優良製造準則之證明文件或聲明書 

➢ 重點說明： 

化粧品之製造場所須符合化粧品優良製造準則，以此文件確認其符合性。 

➢ 執行建議： 

請製造場所提供主管機關核發之化粧品 GMP 證書或驗證機構所核發之 ISO 22716 證明書，或

出具符合我國化粧品優良製造準則之聲明書。 

➢ 參考範例： 

5-1 衛生福利部化粧品優良製造證明書 

 範    例 
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 範    例 
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5-2 符合化粧品優良製造準則聲明書(範例) 

符合化粧品優良製造準則聲明書 

Declaration of Conformity 

本業者/本廠生產之化粧品符合中華民國之化粧品優良製造準則，產品資料如下： 

 I hereby declare that the products described below manufactured in conformity with Cosmetic Good 

Manufacturing Practice 

 
一、製造廠名稱： 

Manufacturer's Name 
二、製造廠地址：  

Manufacturer's Address 
三、產品劑型： 

Product Forms 
四、作業項目： 

The process of operations 

 
以上聲明書所保證之內容，如有造假不實或違背相關法規等情事，本業者/本人願自行負擔法

律上一切責任。 

Where violations of this declaration occur, I agree to take the legal responsibilities. 

 

 
立聲明書人：                   (Signature) 

Applicant 
負責人/代表人：                (Signature) 

Person in charge 
統一編號或身分證字號： 

Company Tax ID No. / ID Number 
地址： 

Address: 
中 華 民 國       年        月       日 

Date           year        month        day 

 
(6) 製造方法、流程 

➢ 重點說明： 

化粧品之製造場所須符合化粧品優良製造準則，以文字或圖示簡述產品製造方式、流程或提供

負責人或

代表人章 

申請廠商 

蓋公司章 

 範    例 
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生產製造標準書/批次生產及管制紀錄。 

➢ 執行建議： 

請提供產品製造方法。 

➢ 參考範例： 

6-1 文字說明-產品製造流程： 

1. 將第 1、6 項秤入主鍋中，攪拌混合至無顆粒為止。 

2. 依序加入 2、3、4、5、7 項於主鍋中，攪拌混合均勻。 

3. 預先混合第 8 及 9 項均勻後加入主鍋中，攪拌混合均勻即可。 

6-2 圖示說明-產品製造流程圖： 

 

 
 

(7) 使用方法、部位、用量、頻率及族群 

➢ 重點說明： 

使用方法提供資訊應足夠安全資料簽署人員估算各成分之暴露量。提供資訊包含： 

i. 產品類型(為沖洗類或非沖洗類) 

ii. 使用部位(例如整個身體、頭髮加頭皮或口腔) 

iii. 使用量 

iv. 使用頻率（次/天） 

 範    例 
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v. 使用駐留時間 

vi. 使用族群（例如成人或三歲以下兒童） 

➢ 執行建議：請提供產品使用方法，可利用包裝上文字或圖片來說明。 

➢ 參考範例： 

舉例: 保濕液標示之使用說明 

適用於成年人。 

每日 2 次。 

每次請取 2~3 滴保濕液於手掌心(約 1~2 ml)，直接用食指於肌膚或全臉輕揉搽勻，並輕拍按摩

助於吸收。 

 
(8) 產品使用不良反應資料 

➢ 重點說明： 

1. 係指以正常或合理方式使用產品所引起對人體健康造成不良反應的任何資料或報告。 

2. 如有嚴重不良反應發生則必須主動通報主管機關。 

➢ 執行建議： 

1. 可描述產品尚未有不良反應發生即無須提供資料，如有則須說明不良反應類型、處理方式及

採取矯正預防措施。 

2. 任何與不良反應或嚴重不良反應相關的資料均應放入，可另以統計方式呈現，如每一萬瓶或

每年的不良反應數量或頻率。 

Ⅱ.品質資料 

(9) 產品及各別成分之物理及化學特性 

➢ 重點說明： 

1. 係指產品及各別成分之物理性及化學性等，如外觀、顏色、黏度、酸鹼值等。 

2. 所有成分的品質規格，可協助安全資料簽署人員判定是否需要相關毒理資料，且可能影響最

終產品之安全性。 

➢ 執行建議： 

1. 請提供產品及內含各成分之品質規格(依據化粧品優良製造準則，化粧品製造場所應建立允收

基準，明定原料、包裝材料、半成品及成品所須符合之要求)或各成分之檢驗報告(Certificate 

 範    例 
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of Analysis, COA)、安全資料表(Safety Data Sheet, SDS)。 

2. 如使用已被明確定義化學性之成分，應具備含分子式、純度、不純物鑑別、檢驗標準或試驗

方法等分析規格書。 

3. 如使用礦物、植物、動物或生物來源之複合原料，應具備可鑑別其性質之規格及各批次天然

物質之分析數據，並應提供檢驗標準或試驗方法。 

4. 如使用香精或香料原料，其內含成分之定性與定量和安全評估相關之資料皆應提供製造或輸

入業者及安全資料簽署人員，並應包含在安全評估報告中。 

5. 如奈米成分之粒徑分佈數據或電子顯微鏡檢視圖像。 

6. 如防曬成分之吸收光譜資料。 

➢ 參考範例： 

舉例:產品物理化學特性 

潤潤保濕液成品 COA 

檢測項目 規格 實際檢驗結果 檢驗方法 

外觀 液狀 液狀 目視 

顏色 透明無色 透明無色 目視 

氣味 綠茶香味 綠茶香味 嗅覺 

pH (at 25 

°C) 
6.50.5 6.60 

使用已校正之 pH 
meter 依 pH meter 檢測

方法測定 

黏度 (at 25 

°C) 
1500  300 mPa·s 1650 mPa·s 

使用已校正之黏度計

依黏度計檢測方法測

定 
微生物規格 生菌數 < 1000 cfu/g 

不得檢出： 
大腸桿菌 
金黃色葡萄球菌 
綠膿桿菌 
白色念珠菌 

生菌數 未檢出 
(10 cfu/g)； 
大腸桿菌 陰性； 
金黃色葡萄球菌 陰性； 
綠膿桿菌 陰性； 
白色念珠菌 陰性。 

參考衛生福利部食品

藥物管理署 109.07.28
及 111.04.21 公布建議

檢驗方法-化粧品中微

生物檢驗方法及化粧

品中白色念珠菌之檢

驗方法。 
檢測人員/日期  

複核人員/日期  

 範    例 
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舉例:成分(水)物理化學特性 

Aqua COA 

檢測項目 規格 實際檢驗結果 檢驗方法 

pH (at 25 °C) 6.0~8.5 7.50 
使用已校正之線上 pH 
meter 測定 

導電度 (at 25 

°C) 
10 μS/cm 

5.5 S/cm 使用已校正之線上導電

度計測定 

微生物規格 生菌數 < 100 cfu/ml  
生菌數 未檢出 
(10 cfu/ml)； 

參考環境保護署環境檢

驗所公告之水中總菌落

數檢測方法測定 

檢測人員/日期  
複核人員/日期  

 

(10) 成分之毒理資料 

➢  重點說明： 

1. 應盡可能收集成分毒性數據和其他與安全性相關之資訊。 

2. 收集數據之前應先確認各項成分之名稱及其管制情形(如：禁用/限用/用於特殊部位等），其毒

理特性可引用該成分之相關毒理研究成果，例如已進行或已發表之體外、體內、臨床測試或

流行病學等研究結果來協助安全性評估；但對於化粧品管理相關法規未明確規定之其他成分

應有足夠證據顯示其安全性，如為新成分則應提供安全性試驗數據，此安全性試驗應以科學

上合理可行且具有佐證效力之非動物替代試驗方法為優先。 

➢  執行建議： 

1. 成分毒理資料主要來自原料供應商，可藉由提供之安全資料表(Safety Data Sheets, SDS)瞭解該

成分特性、風險、危害、危害預防及毒理等資料，注意名稱相同但來自不同製造商之成分可

能由於不同生產過程而有不同的毒理特性，故 SDS 資料必須正確及列出數據來源。 

2. 其他可取得資料來源有科學文獻、資料庫或機構研究報告等，例如： 

TOXNET information https://www.nlm.nih.gov/toxnet/index.html 

ChemIDPlus Light   http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/chemidlite.jsp 

 範    例 

https://www.nlm.nih.gov/toxnet/index.html
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PubChem        http://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/ 

RTECS    http://ccinfoweb.ccohs.ca/rtecs/search.html 

美國化粧品成分評估委員會(US Cosmetic Ingredient Review, CIR) 

http://ccinfoweb.ccohs.ca/rtecs/search.html 

歐盟消費品科學委員會(EU Scientific Committee on Consumer Safety, SCCS) 

http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/opinions/index_en.htm 

芳香物質研究機構(Research Institute for Fragrance Materials, RIFM） 

http://www.rifm.org/rifm-science-database.php 

3. 可自上述資料來源取得安全性相關資料包含： 

i. 符合毒性及關注化學物質管理法、公認的國際準則或標準(如：Organization for Economic 

Co-operation and Development, OECD)，或於符合優良實驗室操作規範(Good Laboratory 

Practice, GLP)之實驗室進行之體內或體外實驗數據最為實用。毒理學終點(Toxicological 

Endpoint)包含 

⚫ 透過相關暴露途徑之急毒性 

⚫ 刺激性及腐蝕性 

⚫ 皮膚刺激及皮膚腐蝕性 

⚫ 粘膜刺激性（眼部刺激性） 

⚫ 皮膚致敏性 

⚫ 皮膚/經皮吸收 

⚫ 重複給藥毒性（28 或 90 天研究） 

⚫ 致突變性/基因毒性  

⚫ 致癌性 

⚫ 生殖毒性 

⚫ 毒物動力學（Absorption, Distribution, Metabolism, Excretion,ADME 研究） 

⚫ 光毒性 

ii. 可參考已進行且被認為有效之測試數據。 

iii. 體外測試或是有效測試等預測毒性篩選研究。 

iv. 人類實驗數據或使用經驗，一般不得以人類進行危害鑑別之毒理學研究，但是如果已存
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在之數據則應納入安全評估。 

v. 使用之成分於化粧品之經驗。 

vi. 應用於其他產品，如食品和醫藥產品之人類臨床數據。 

vii. 上市後監測收集的資料。 

viii. 人類相容性研究，僅可用於已有成分毒理資料、動物或動物替代性試驗結果之人類使用

安全性確認。 

ix. 交互比對法(read-across)，由相關物質之化學結構和特性來預測成分之毒性或分類，如由

定量結構活性關係(Quantitative Structure-Activity Relationship, QSAR）模型所產出之非測

試數據。 

4. 安全資料簽署人員應依所有收集到之安全性相關資料判斷並決定採用何種測試終點來評估安

全性，得到之未可觀察到不良反應劑量(No Observed Adverse Effect Levels, NOAEL)或最低可

觀察到不良反應劑量(LOAEL)可供成分安全性評估時使用。 

5. 天然原料之組成分可能受到其來源、儲存或製程技術等有所差異，建議可請原料供應商提供

農藥及重金屬等殘留檢測、成分半定量數據與批次間成分分析，以及該成分在各類化粧品中

可使用之最大濃度，儘可能提供皮膚刺激性或致敏性、光毒性或光致敏性(如需要時)及致突變

性等毒理測試報告。 

6. 化粧品製造業者一般不易取得香精及香料原料之完整組成分，建議可請原料供應商應提供符

合國際香料協會(International Fragrance Association, IFRA)最新版本規範之證明書。 

7. 安全評估用之毒理實驗數據應符合我國化粧品相關法規關於動物試驗的要求。 

 
(11)  產品安定性試驗報告 

➢ 重點說明： 

安定性試驗結果可作為訂定產品儲存條件與有效期間之佐證，須提供安定性試驗數據及試驗方

法。 

➢ 執行建議： 

1. 請提供產品加速安定性或是長期安定性試驗數據，因目前國際上尚無一致性之化粧品使用

之安定性試驗標準方法，可參考藥品進行安定性試驗之方法，或是參考以下指引(並可加註

參考依據)，例如： 
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i. PCPC/US, Guideline for Industry: The Stability Testing of Cosmetic Products, 2011. 

ii. ANVISA/BR, Cosmetic Products Stability Guide, 2005. 

iii. CTFA & Colipa, Guidelines on Stability Testing of Cosmetic Products, 2004. 

iv. ISO, ISO/ TR 18811, Cosmetics - Guidelines on the stability testing of cosmetics products, 

2018. 

2. 執行安定性試驗之產品配方與包裝材質應與上市產品相同。 

 
(12)  微生物檢測報告 

➢ 重點說明： 

為原料及成品之微生物管制規格、檢測方法及檢驗結果；成品應符合中央主管機關公告之「化

粧品微生物容許量基準表」。 

 

➢ 執行建議： 

1. 請提供原料之微生物規格及檢測數據；原料起始污染情形及是否容易滋長微生物為微生物品

質管控的主要因素，製造場所應針對容易滋長微生物之原料訂定微生物規格，例如水溶性混

合物、富含蛋白質原料或動植物原料等，而不利微生物生長之原料，例如有機溶劑含量高者，

則無須檢驗微生物。 

2. 成品可依據是否對於微生物具敏感性概分為三種類別進行評估： 

i. 低微生物風險產品(例如酒精含量大於 20%、有機溶劑含量高或高/低酸鹼值之產品等)，

此類產品無須進行防腐效能試驗及微生物檢測。 

ii. 一次性使用或無法被打開之產品(例如使用產品時不會接觸到空氣的包裝)，此類產品須進

行微生物檢測。 

iii. 其他非上述之產品，皆應進行防腐效能試驗及微生物檢測。 
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(13)  防腐效能試驗報告 

➢ 重點說明： 

1. 應提供檢驗方法與成績書，以確保該產品添加的防腐劑能穩定的維持抑菌效果。 

2. 倘經安全資料簽署人員評估並敘明理由為無須進行防腐效能試驗之低微生物風險產品者，則

可免建立之，若安全資料簽署人員認為應進行檢驗者，仍應進行試驗。 

➢ 執行建議： 

1. 請提供產品防腐效能測試數據及採用之檢測方法，可參考我國公告之化粧品防腐效能試驗指

引或其他國際或國家之標準方法，例如： 

i. 衛生福利部食品藥物管理署, 化粧品防腐效能試驗指引, 2021。 

ii. IS0 11930 Evaluation of the antimicrobial protection of a cosmetic product, 2019. 

iii. PCPC M-3 – A Method for Preservation Testing of Water-Miscible Personal Care Products, 

2007. 

iv. PCPC M-4 – Method for Preservation Testing of Eye Area Cosmetics, 2007. 

v. PCPC M-5 – Methods for Preservation Testing of Nonwoven Substrate Personal Care Products, 

2007. 

vi. PCPC M-6 – A Method for Preservation Testing of Atypical Personal Care Products, 2007. 

vii. PCPC M-7 – A Rapid Method for Preservation Testing of Water-Miscible Personal Care 

Products, 2007. 

viii. Ph. Eur. 10 - 5.1.3 “Efficacy of Antimicrobial Preservation”, 10th, 2020. 

ix. USP NF Chapter 51 “Antimicrobial Effectiveness Testing”, 2020. 

2. 有關無須進行防腐效能試驗之低微生物風險產品，可參考 ISO 29621: Cosmetics – Microbiology 

- Guidelines for the risk assessment and identification of microbiologically low-risk products, 2017. 

以進行評估。 

低微生物風險產品之評估因子及範例： 

配方主成分物理化學因子 條件 產品類範例 

pH ≤ 3.0 
含乙醇酸(glycolic acid)使皮膚

脫皮之產品類 

pH ≥ 10.0 直髮劑 
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無水產品 - 身體油、眉筆 

乙醇或其他酒精 ≥ 20 % 髮膠、香水類 

填充時溫度 ≥ 65 ℃ 
脣膏、口紅、霜狀腮紅 

水活性(aw)  0.75 

極性有機溶劑類 

(乙酸乙酯、乙酸丁酯) 
> 10 % 指甲油、去光水 

鹼性化合物 
氨 ≥ 0.5%； 

單乙醇胺 ≥ 1% 
染髮劑、燙髮劑 

氯化鋁水合物及其鹽類 ≥ 25 % 止汗制臭劑 

過氧化氫 ≥ 3 % 頭髮脫色、漂色，燙髮劑 

 

Ⅲ.功能佐證 

(14)  功能評估佐證資料 

➢ 重點說明： 

1. 產品須依據法規規定提供相關測試報告，或具有特定功能宣稱者，應有相關佐證資料。 

2. 宣稱應符合化粧品用途，不得涉及醫療效能、虛偽或誇大等。 

➢ 執行建議： 

1. 產品製造或輸入業者應提出公正及客觀之科學資料來證實產品功能，如體外功能性評估、消

費者實測報告或推論功能之參考文獻等。 

2. 佐證資料決定於產品類型與宣稱，一般產品其使用效果是顯而易見者無須提供功能佐證，例

如：沐浴乳清潔身體，則無須進行清潔功能檢測，但如果宣稱是低致敏性沐浴乳，則應有相

對應之測試報告。 

防曬產品應依產品標示提供相關之測試報告。而對於 UVA 防護效能：如提供人體測試數據者

可標示 PA＋（Protection grade of UVA）；進行體外測試者僅可標示「★」 (Boots Star Rating)，

產品於國內進行防曬效能之人體測試應符合人體研究法之相關規定。 

防曬產品相關之體外或人體測試方法舉例如下： 
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i. 化粧品防曬係數SPF測試(人體測試)技術規範指引，2016. 

ii. 化粧品UVA防曬效能測試(人體測試)技術規範指引，2016. 

iii. ISO 24444 Cosmetics - Sun protection test methods -- In vivo determination of the sun 

protection factor (SPF), 2019. 

iv. ISO 24442 Cosmetics - Sun protection test methods-In vivo determination of sunscreen UVA 

protection, 2022. 

v. ISO 24443 Cosmetics - Sun protection test methods – In vitro determination of sunscreen UVA 

photoprotection, 2021. 

*有關功能評估佐證資料依108年6月4日公告化粧品標示宣傳廣告涉及虛偽誇大或醫療

效能認定準則及109年11月30日FDA企字第1091203234號等函釋規定。 

(15)  與產品接觸之包裝材質資料 

➢ 重點說明： 

係指直接與產品配方接觸之包裝，因包裝材質、產品配方以及與外界環境接觸皆可能影響產品

之安全性。 

➢ 執行建議： 

1. 目前尚無化粧品包裝材料檢驗標準方法，可由安全資料簽署人員對於配方與直接接觸包裝材

質之使用經驗來作適當評估。 

2. 已有類似配方與包材之使用經驗，或是使用已用於食品包裝之包裝材質，已測試過之安定性

或遷移測試等資料可作為參考，無須額外進行測試，但如為新包材則應有更多評估數據。 

3. 可提供包裝材料之檢驗標準書及品質規格，並請包材供應商提供包裝材質證明或包材檢驗報

告、包材安定性、包裝溶出物或相容性試驗等資料。 

4. 可利用包裝與配方相容性試驗測試是否有包裝材料物質遷移至產品配方中，例如塑化劑、鄰

苯二甲酸酯類、染劑、重金屬或塑膠微粒等。 

5. 如果遷移與儲存條件相關，則正確儲存條件應標示於產品。如果是對光或空氣敏感而可能影

響產品安全性或功能之配方，則應選擇其他適當的包裝。 

 

Ⅳ.安全評估資料 

(16)  產品安全資料 
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➢ 重點說明： 

1. 安全性評估應涵蓋由安全資料簽署人員根據化學結構、暴露量、成分相互作用及毒理學研究

等數據分析之安全性結論，標示警語及使用說明及安全資料簽署人員之資格佐證資料(包含簽

署人員姓名、學經歷及主管機關認可之化粧品安全性評估訓練合格證明文件)並簽名及加註簽

署日期。 

2. 產品如係使用一般常用成分及可用成分，可用毒理學資料來進行安全性評估；若使用新成分

或新劑型，則應由安全資料簽署人員判斷是否應進行其他的安全性試驗後再進行安全性評估。 

3. 安全性評估並無標準模式，安全資料簽署人員可依產品之不同性質制訂格式，因產品成分之

新穎性或是獲得資料之適當性而不同；安全性評估之基本原則主要以考慮其成分之毒理學特

性為主，同時亦須考慮暴露範圍、途徑、持續時間或使用頻率等。 

4. 皮膚常見的兩個主要不良反應為皮膚刺激性和皮膚過敏性，由於化粧品施用部位通常直接暴

露於環境中，因此也應避免照光引起的刺激或過敏反應。 

5. 施用於臉部或頭皮的產品可能接觸眼部，應注意眼部耐受性。 

6. 經皮吸收、誤食或合理可預見的食入(口腔衛生產品或口紅)亦有可能造成人體全身毒性。 

➢ 執行建議： 

1. 安全資料簽署人員應根據全成分及含量、成分之毒理資料及使用方法等資料來進行成品安全

性評估。成分安全性評估步驟如下： 

i. 鑑別危害 

ii. 計算人體全身或局部暴露量 

iii. 風險評估-人體全身(計算安全邊際值)與局部影響(如過敏或刺激性) 

2. 以歐盟 SCCS 對於化粧品成分安全性評估之風險評估經驗，如成分具有以下物化特性者屬不

易經皮吸收，不易經口吸收者一般也認為屬不易經皮吸收，因此該成分因經皮吸收造成人體

全身暴露的可能性很低。 

- 分子量>500 Da 

- 電子游離度高 

- 油水分配係數 (log Pow)≤-1 或≥4 
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- 拓撲極性表面積(Topological Polar Surface Area) > 120 Å2 

- 熔點 > 200°C 

3. 計算成分暴露量應考慮以下參數 

i. 產品類型（如沖洗類產品，免沖洗類產品） 

ii. 使用頻率 

iii. 皮膚接觸總面積 

iv. 接觸部位（例如黏膜，曬傷皮膚） 

v. 接觸時間 

vi. 因合理可預見使用而增加之暴露量 (例如口紅和牙膏可能被食入，或噴霧型產品可能

被吸入） 

vii. 目標使用族群（例如兒童，皮膚敏感的人） 

viii. 預計消費者數量 

ix. 暴露於陽光之皮膚使用部位 

x. 可進入人體的總量 

計算日暴露量時可參考 THE SCCS'S NOTES OF GUIDANCE FOR THE TESTING OF 

COSMETIC SUBSTANCES AND THEIR SAFETY EVALUATION, 12th REVISION, 2023. 

表、估算不同化粧品種類之日暴露量(SCCNFP/0321/00; Hall et al., 2007, 2011) 

種類 化粧品每

日使用量 

相對使用量

(mg/kg/BW

/day) 

駐留因子 1 日暴露量估

算(g/day) 

相對日暴

露量估算

(mg/kg/BW

/day) 

洗浴類 

洗浴凝膠 18.67 g 279.20 0.01 0.19 2.79 

洗手皂 2 20.00 g _ 0.01 0.203 3.33 

髮粧類 

洗髮精 10.46 g 150.49 0.01 0.11 1.51 

頭髮調理劑 2 3.92 g - 0.01 0.04 0.67 

頭髮造型產品 4.00 g 57.4 0.1 0.4 5.74 
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半永久型染髮

劑 2 

35 mL(每

劑) 
- 0.1 Not 

calculated 

- 

永久型染髮劑

2 

100 mL(每

劑) 
- 0.1 Not 

calculated4 

- 

皮膚保養 

身體乳 7.82 g 123.20 1.0 7.82 123.2 

面霜 1.54 g 24.14 1.0 1.54 24.14 

潤手霜 2.16 g 32.7 1.0 2.16 32.7 

彩粧類 

液態底粧 0.51 g 7.90 1.0 0.51 7.90 

卸粧產品 2 5.00 g - 0.1 0.50 0.33 

眼影 2 0.02 g - 1.0 0.02 0.33 

睫毛膏 2 0.025 g - 1.0 0.025 0.42 

眼線膏 2 0.005 g - 1.0 0.005 0.08 

唇膏類 0.057 g 0.90 1.0 0.057 0.90 

除臭類 

除臭(非噴霧) 1.50 g 22.08 1.0 1.50 22.08 

除臭(噴霧,乙

醇) 5 

1.43 g 20.63 1.0 1.43 20.63 

除臭(噴霧,非

乙醇) 

0.69 g 10.00 1.0 0.69 10.00 

其他衛生用品 

牙膏(成人) 2.75 g 43.29 0.05 0.138 2.16 

漱口水 21.62 g 325.4 0.10 2.16 32.54 

Note 1. 駐留因子是 SCCNFP 考慮洗除式或稀釋後使用於皮膚或頭髮(例如洗髮精、洗浴凝膠

等) [SCCNFP/0321/00] 

Note 2. 此類產品型態未被 Colipa(Cosmetics Europe)分析研究，目前每日使用量以 60 公斤體

重計算。 

Note 3. Danish Ministry of the Environment, Environmental Protection Agency: 調查液態洗手皂

包含健康與環境評估。 

Note 4. 因使用頻率低，未計算其”日曝露量估算”。 
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Note 5. 乙醇為基底溶劑者，其也為主要成分。 

4. 如該成分已有未觀察到不良反應劑量數值(No Observed Adverse Effect Levels, NOAEL)，可利

用計算安全邊際值(Margin of Safety, MoS)來評估該成分之安全性，如 MoS 大於 100 表示該成

分可安全使用。 

5. 如該成分毒理資料無法以 NOAEL 值評估其安全性，亦可利用毒理關注閾值 (Threshold 

of Toxicological Concern, TTC)預測在最差狀況下之暴露量，或是提出該成分之人體全身暴露

量遠低於一般食用攝取量之證明。 

6. 一般以成分安全性評估與類似產品的使用經驗來進行成品安全性評估，如各成分毒理學數據

無法確認該產品之安全性，可由安全資料簽署人員決定是否需要進行額外的體外或人體測試。 

- 如新產品與現有產品之成分組成類似，則無需額外之安全性測試。 

- 如新應用成分，則應由安全資料簽署人員評估其他安全測試之必要性。 

- 如使用新成分，則需要更詳細的安全資訊。 

7. 局部耐受性與配方通常有很大的關聯性，新配方使用的即使是已知的安全成分，建議仍須進

行適當之皮膚相容性測試，如使用重組皮膚模型(Reconstructed Skin Models)或人體測試。 

8. 目前國際上趨向禁止化粧品成品及化粧品原料進行動物實驗，改以替代實驗來評估其安全性，

可參考 OECD 公告方法(如有更新，得自行評估採用)。 

目前 OECD 已公告的方法如下： 

種類 OECD 試驗方法 

皮膚腐蝕性 

Skin Corrosion 

430 
In vitro Skin Corrosion: Transcutaneous Electrical 

Resistance Test Method (TER). 

431 
In vitro Skin Corrosion: Reconstructed Human 

Epidermis (RHE) Test Method. 

435 
In vitro Membrane Barrier Test Method for Skin 

Corrosion. 

皮膚刺激性 

Skin irritation 
439 

In vitro Skin Irritation: Reconstructed Human 

Epidermis Test Method. 

光毒性 

Phototoxicity 

432 In vitro 3T3 NRU Phototoxicity Test. 

495 
Ros (Reactive Oxygen Species) Assay for 

Photoreactivity. 



1.現行法規之 1.17 節 
 

171 

498 
In vitro Phototoxicity: Reconstructed Human 

Epidermis Phototoxicity test method. 

眼部刺激性 

Eye irritation 

437 

Bovine Corneal Opacity and Permeability Test 

Method for Identifying i) Chemicals Inducing 

Serious Eye Damage and ii) Chemicals Not 

Requiring Classification for Eye Irritation or 

Serious Eye Damage. 

438 

Isolated Chicken Eye (ICE) Test Method for 

Identifying i) Chemicals Inducing Serious Eye 

Damage and ii) Chemicals Not Requiring 

Classification for Eye Irritation or Serious Eye 

Damage. 

460 
Fluorescein Leakage (FL) Test Method for 

Identifying Ocular Corrosives and Severe Irritants. 

491 

Short Time Exposure In Vitro Test Method for 

Identifying i) Chemicals Inducing Serious Eye 

Damage and ii) Chemicals Not Requiring 

Classification for Eye Irritation or Serious Eye 

Damage. 

492 

Reconstructed human Cornea‐like Epithelium 

(RhCE) test method for identifying chemicals not 

requiring classification and labelling for eye 

irritation or serious eye damage. 

492B 

Serious eye damage/eye irritation, Reconstructed 

Human Cornea-like Epithelium (RHCE) Test 

Method for Eye Hazard Identification own of 

chemicals (substances and mixtures) not requiring 

classification (No Cat), requiring classification for 

eye irritation (Cat 2) and requiring classification 

for serious eye damage (Cat 1) according to the 

UN GHS ocular hazard categories.   

494 
Vitrigel-Eye Irritancy Test Method for Identifying 

Chemicals not requiring Classification and 

Labelling for Eye Irritation or Serious Eye 
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Damage. 

496 

In vitro Macromolecular Test Method for 

Identifying Chemicals Inducing Serious Eye 

Damage and Chemicals Not Requiring 

Classification for Eye Irritation or Serious Eye 

Damage. 

皮膚致敏性 

Skin Sensitisation 

429 
Updated Murine Local Lymph Node Assay 

(LLNA). (reduction and refinement of animal use) 

442A 
Nonradioactive LLNA protocol (LLNA: DA). (a 

nonradioisotopic LLNA test method) 

442B 

Skin Sensitization: Local Lymph Node Assay: 

BrdU-ELISA or –FCM. (a nonradioisotopic LLNA 

test method) 

442C 

In chemico Skin Sensitisation: : Assays addressing 

the Adverse Outcome Pathway Key Event on 

Covalent Binding to Proteins. 

442D 
In vitro Skin Sensitisation: ARE‐Nrf2 Luciferase 

Test Method. 

442E 

In Vitro Skin Sensitisation. : Assays addressing the 

Key Event on Activation of Dendritic cells on the 

Adverse Outcome Pathway for Skin Sensitisation. 

內分泌干擾素﹡篩

選 

Endocrine 

Disrupter screening 

455 Performance‐Based Test Guideline for Stably 

Transfected Transactivation In Vitro Assays to 

Detect Estrogen Receptor AgonistsTest. 

456 H295R Steroidogenesis Assay. 

457 BG1Luc Estrogen Receptor Transactivation Test 

Method for Identifying Estrogen Receptor 

Agonists and Antagonists. 

458 Stably Transfected Human Androgen Receptor 

Transcriptional Activation Assay for Detection of 

Androgenic Agonist and Antagonist Activity of 

Chemicals. 

493 Performance-Based Test Guideline for Human 

Recombinant Estrogen Receptor (hrER) In Vitro 



1.現行法規之 1.17 節 
 

173 

Assays to Detect Chemicals with ER Binding 

Affinity.   

基因毒性 

Genotoxicity 

471 Bacterial Reverse Mutation Test. 

473 In vitro Mammalian Chromosome Aberration Test. 

476 In vitro Mammalian Cell Gene Mutation Test. 

480 Saccharomyces cerevisiae, Gene Mutation Assay. 

481 
Saacharomyces cerevisiae, Miotic Recombination 

Assay. 

487  In vitro Micronucleus Test. 

490 
In Vitro Mammalian Cell Gene Mutation Tests 

Using the Thymidine Kinase Gene. 

皮膚吸收性 

Skin absorption 
428 

Skin Absorption: In Vitro Method. 

致癌性 

Carcinogenicity 

214 
In vitro Syrian Hamster Embryo (SHE) Cell 

Transformation Assay (CTA). 

231 In vitro Bhas 42 Cell Transformation Assay (CTA) 

﹡108 年 1 月 16 日毒性及關注化學物質管理法，將「內分泌干擾物」修正為「內分泌干擾素」。 

9. 安全資料簽署人員完整分析後，對於該產品之整體安全性評估應進行總結，當發現消費者使

用該產品可能具有風險時，應將注意事項及警語立刻提供製造或輸入業者以適當的用詞標示

於產品包裝。 

結論範例：經分析所有可取得之安全性資料，並根據當前科學知識據以結論，推定在預期正常合

理使用條件下，本產品為可安全使用之產品，對人體健康造成傷害風險低。 

四、參考資料 

(1) 《化粧品衛生安全管理法》，總統華總一義字第 10700045851 號令，中華民國 107 年 5 月 2 日。 

(2) 《化粧品產品資訊檔案管理辦法》，衛生福利部食品藥物管理署，中華民國 111 年 6 月 16 日化

粧品產品資訊檔案管理辦法。 

(3) SCCS, The SCCS Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and Their Safety 

Evaluation (12th revision, SCCS/1647/22), 2023。 
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化粧品產品資訊檔案製作入門手冊 

中華民國 112 年 10 月 

目 錄 

一、前言 

二、目的 

三、適用範圍 

四、產品資訊檔案內容 

五、安全資料簽署人員資格 

六、產品資訊檔案保存及格式 

七、參考資料 

 

一、前言 

依據「化粧品衛生安全管理法」第四條及「化粧品產品資訊檔案管理辦法｣，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，應於化粧品供應、販賣、贈送、公開陳列或

提供消費者試用前建立產品資訊檔案(Product Information File, PIF)，以確保上市之化粧品經過適

當的安全評估，證明該上市之化粧品可被安全使用，並將產品資訊檔案存放於產品標示之地址，

以供主管機關查核。 

二、目的 

建置產品資訊檔案涉及化粧品製造或輸入業者、製造場所、原物料供應商以及安全資料簽署人員，

為協助業者理解產品資訊檔案管理制度，特擬此文件提供產品資訊檔案製作之基本原則及注意事

項，作為業者建立產品資訊檔案之參考文件。 

三、適用範圍 

本手冊適用於需建立產品資訊檔案之化粧品製造或輸入業者(以下簡稱化粧品製造或輸入業者）。 

化粧品製造或輸入之對象包括有： 

(一)依公司法、商業登記法，應辦理設立登記之公司或商號，如一般公司、商號之輸入業者、委

託代工廠製造之化粧品業者。 

(二)依本法第八條第一項規定，應完成登記之工廠，如化粧品製造工廠製造，並以其名義將產品

於國內上市販售流通者。 

(三)除免工廠登記之手工香皂業者外，非屬前二款之其他製造或輸入化粧品之團體或法人：如消

費合作社、農會、法人等。 

(四)受託製造業者，非屬上述之化粧品製造或輸入業者。 

需建立產品資訊檔案之化粧品種類包括有： 

(一) 113 年 6 月 30 日前所稱之特定用途化粧品：自 113 年 7 月 1 日起適用。 

(二)嬰兒用、唇用、眼部用與非藥用牙膏、漱口水之一般化粧品：自 114 年 7 月 1 日起適用。 
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(三)前二點及免辦理工廠登記之化粧品製造場所生產之固態手工香皂以外之化粧品：自 115 年 7

月 1 日起適用。 

四、產品資訊檔案內容 

產品資訊檔案可採用中文或英文，原始資料非以中文或英文建立者，應備有中文或英文譯本，以

便主管機關查核。 

(一)產品資訊檔案應包含「化粧品產品資訊檔案管理辦法」第三條之項目，並視情況更新、補充或

調整。 

(二)產品資訊檔案之資料可從任何可靠來源取得，例如從原物料供應商、科學文獻、相似或其他產

品經驗、添加成分研究結果、產品研究結果，類似配方可用數據或電腦模擬系統等，產品安

全資料應說明數據與產品之關聯性，以及數據來源。 

(三)產品資訊檔案之資料應足夠提供安全資料簽署人員來鑑別危害並評估該化粧品可能對人類健

康產生之風險，而危害可能源自於原料、物料、製造過程、包裝過程、產品使用、微生物規

格、產品使用量以及添加成分之毒理學特性等。 

(四)各項資料說明 

1. 產品基本資料 

產品名稱、產品類別、劑型、用途、製造廠名稱與地址及產品製造或輸入業者資訊，產品

有分段委託者，如填充或分裝等，則應提供產品製程中所有充填廠或分裝廠資訊及其執行

製程。 

2. 完成產品登錄之證明文件 

產品登錄確認文件，登錄系統填寫內容應與產品資訊檔案一致。 

3. 全成分名稱及其各別含量 

應由製造廠提供產品資訊檔案所須包含完整之成分名稱及含量，包含限用成分、防腐劑、

賦形劑、色素成分及其他成分，並建議註明各成分用途之資料。 

成分名稱可參照化粧品原料基準、中華藥典或化粧品成分國際命名 (International 

Nomenclature of Cosmetic Ingredients, INCI)名稱等表示。 

香精或香料應提供其名稱、建議提供符合國際香精組織(International Fragrance Association, 

IFRA）之證明書、代碼編號(CAS NO.)及供應商名稱。 

含量應以重量或容量百分比表示(即以 W/W%或 W/V%表示)，並避免使用含量範圍表示，

黏度調整劑或酸鹼值調節劑則不在此限；如果無法避免使用含量範圍表示，則應在進行安

全評估時，計算該成分暴露量可使用的最高濃度值。 

成分用途及含量之使用限制應符合「化粧品衛生安全管理法」及其相關規定。 

4. 產品標籤、仿單、外包裝或容器 

包含產品內外包裝(實體正背面照片或圖片)、標籤及仿單(說明書)，產品如有不同型號或色

號亦應可清楚辨識。 
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外包裝或容器上應刊載事項須符合「化粧品衛生安全管理法」第七條及「化粧品外包裝、

容器、標籤或仿單之標示規定」。 

5. 製造場所符合化粧品優良製造準則之證明文件或聲明書 

化粧品之製造場所須符合化粧品優良製造準則。 

為確認其符合性，可提供主管機關或驗證機構所核發之證明書，或出具符合我國化粧品優

良製造準則之聲明書。 

6. 製造方法、流程 

可利用文字或圖示簡述產品製造方式、流程或提供生產製造標準書/批次生產及管制紀錄，

例如原料添加、溫度、速度或混合時間等。 

7. 使用方法、部位、用量、頻率及族群 

用以評估消費者使用產品時之暴露狀況，並協助安全資料簽署人員估算各成分之可能暴露

量。 

利用包裝上文字或圖片來說明該產品之正確使用方法，同時以加註警語輔助說明，以避免

產品被誤用。 

使用方法應考量以下因素： 

- 產品類型 

- 使用部位 

- 使用量 

- 使用頻率 

- 使用駐留時間 

- 使用族群 

應考量可預見之使用情況，例如洗髮精正常預期使用於頭髮，但預見可能被當成沐浴露使

用，或是被誤食等。 

8. 產品使用不良反應資料 

為監測上市後產品之安全性，化粧品製造或輸入業者應系統性管理產品造成之不良反應，

並進行分析與檢討。 

業者針對於正常或合理方式使用產品下，所引起對人體健康造成不良反應之任何資料或報

告、處理方式及採取矯正預防措施應予以說明。 

當發現正常或合理使用化粧品所引起人體之嚴重不良反應，或產品有危害衛生安全或有危

害人體健康之虞時，業者應自得知或可得而知之日起十五日內，主動至中央主管機關建置

之網路系統通報。 

不良反應和嚴重不良反應皆應納入，並隨時更新且提供安全資料簽署人員審視並評估安全

性或納入未來類似產品之參考。 

9. 產品及各別成分之物理及化學特性 

化粧品製造或輸入業者應確保成品以及各項成分之品質規格均已文件化。 
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包含成品以及各項成分的品質規格，例如外觀、顏色、黏度、酸鹼值、分子量、溶解度、

分配係數、純度，或聚合物之平均分子量及範圍，奈米材料之粒徑大小分布，紫外光吸收

劑之吸收光譜等，並應包含檢驗方法；香精或香料應提供其名稱、識別碼、供應商名稱及

檢驗報告。 

所有成分的品質規格均可能影響最終產品之安全性，安全資料簽署人員可依此判斷是否需

要更多相關毒理資料佐證。 

10. 成分之毒理資料 

成分之毒理資料係指各項成分之急毒性、皮膚及眼部刺激性、皮膚致敏性及致突變性等毒

理研究數據，用以鑑別產品中各項成分之危害程度，評估潛在暴露並描述風險，為風險評

估之基本要件。 

現今普遍使用成分可由現有之毒理研究結果來評估，如為新研發或新用途之成分，則由安

全資料簽署人員評估適當之安全性測試。 

由安全資料簽署人員視產品或成分屬性決定採用適當之毒理學終點(Toxicological Endpoint)

來評估安全性，並清楚標示毒理資料來源。 

安全資料簽署人員應就所有可用來源所獲得之數據，權衡其實驗品質與可靠度，來評估該

成分對人體造成危害之可能性。 

11. 產品安定性試驗報告 

產品安定性試驗報告用以評估是否會影響產品安全性及品質，並可作為訂定產品儲存條件

與有效期間之佐證。 

於安定性試驗計畫書說明試驗方法、依據及試驗報告，內容可參酌國際間相關試驗方法進

行。 

如果產品安定性與儲存條件具相關性，應特別說明並於產品包裝上標示清楚，產品運送至

消費者過程中之儲存條件。 

經安全資料簽署人員依產品屬性或特性評估，且於產品安全資料敘明理由者，得免建立此

項試測報告。 

12. 微生物檢測報告 

微生物檢測報告為原料及產品之微生物管制規格、採用之檢測標準方法及檢驗結果，且產

品應符合「化粧品微生物容許量基準表」之規定。 

使用於眼部、黏膜部位、三歲以下孩童、年長者，或是免疫不全者使用之產品，應特別留

意訂定之微生物規格是否恰當。 

經安全資料簽署人員依產品屬性或特性評估，且於產品安全資料敘明理由者，得免建立此

項檢測報告。 

13. 防腐效能試驗報告 

應提供防腐效能試驗之檢驗方法與試驗報告，確保產品之防腐系統能穩定的維持抑菌效果。 
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如為微生物低風險性產品，經安全資料簽署人員判定無須進行防腐效能試驗，有相關證明

資料及合理說明並於產品安全資料敘明理由者，得免建立此項檢測報告。 

14. 功能評估佐證資料 

產品須依據法規規定提供相關測試報告，或具有特定之功能宣稱者，產品製造或輸入業者

應備有相關佐證資料，如體外功能性評估、消費者實測報告、推論功能參考文獻等。 

宣稱詞句內容應與化粧品用途相符，不得涉及醫療效能、虛偽或誇大等。 

15. 與產品接觸之包裝材質資料 

為評估包裝材質對於產品之潛在風險，應提供與產品接觸之包裝材質及容量，並考慮與產

品之相容性及安定性。 

與產品接觸之包裝材質係指如玻璃、塑膠或鋁袋等，並應將瓶身或瓶蓋之材質分別詳列，

如使用生物可分解塑膠或是可回收塑膠亦可於資料中說明。 

如配方屬於易受光或空氣影響者，則應選擇適當包裝以避免影響產品安全性或功能。 

經測試如有溶出物或遷移物質且與儲存條件相關，則應將正確儲存條件清楚標示於產品上。 

可由安全資料簽署人員依據配方與接觸包裝材質之使用經驗來判斷是否應進行包材安定

性、包裝溶出物或相容性等測試。 

16. 產品安全資料 

由符合資格之安全資料簽署人員考慮各成分、化學結構、暴露量、成分相互作用及毒理學

研究數據等對此產品安全性進行評估及提出結論，安全資料簽署人員應於安全性報告進行

簽名並加註簽署日期。 

安全資料簽署人員應全面審視化粧品由原料選用至產品銷售之安全性，包含以下事項： 

- 添加成分及濃度應符合主管機關法規 

- 確認產品使用之局部容許暴露量 

- 品質管控，特別是微生物及物理化學性 

- 進行安定性、防腐效能試驗或包材相容性評估 

- 選擇適當包裝以維持產品品質，減少避免誤用或意外風險 

- 適當標示產品使用說明、警語及意外發生時應採取之行動 

- 上市後產品如有不良反應或品質異常之處理措施 

進行安全性評估，安全資料簽署人員可依據產品成分之新穎性或是獲得資料之適當性，而

採取不同評估方式。 

可利用產品暴露量、暴露頻率、暴露時間、暴露部位、暴露區域大小、暴露途徑及吸收率

等因子計算各成分之人體全身暴露量。 

考慮特定職業族群之潛在風險，專業人員使用之暴露情況可能與一般消費者不同。(例如一

般消費者使用洗髮精時之暴露頭皮接觸大約每天一次，但美髮從業人員可能手部一天會接

觸數次。) 

考慮次要暴露途徑之暴露量，例如噴霧型產品可能被吸入、口紅或牙膏可能被食入。 
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如該成分已有未觀察到不良反應劑量數值(No Observed Adverse Effect Levels, NOAEL)，可

利用計算安全邊際值(Margin of Safety, MoS)來評估該成分之安全性。 

如該成分無法以 NOAEL 值評估安全性，且已知該成分之化學結構，亦可利用毒理學關注

閾值(Threshold of Toxicological Concern, TTC)預測在最差狀況下(Worst Case)之暴露量，或

是提出該成分之人體全身暴露量遠低於一般食用攝取量之證明。 

如果可採用的數據不充分，則建議以最差情況下的暴露量來評估。 

通常藉由各成分毒理特性已足以評估產品安全性，但由於局部耐受性與產品配方相關，當

有新配方時建議針對化粧品成品皮膚相容性進行測試(Skin Compatibility)。 

如各成分毒理學數據無法確認產品安全性，可由安全資料簽署人員決定是否需要進行額外

的測試項目。 

安全資料簽署人員於進行安全評估過程，如認為應告知消費者相關使用注意事項及警語，

則應提供建議給製造或輸入業者標示於產品包裝，其包含消費者使用或儲存產品所應注意

之事項、中央主管機關指定公告須刊載者或安全資料簽署人員判斷應加註者。 

安全資料簽署人員之資格佐證資料應包含該人員姓名、學經歷及主管機關認可之化粧品安

全性評估訓練合格證明文件。 

五、安全資料簽署人員資格 

(一) 安全資料簽署人員應具有國內大學或符合大學辦理國外學歷採認辦法之國外大學(以下併稱

國內、外大學)醫學系、藥學系、或化粧品學、毒理學及其相關系、所畢業之學位資格或於中

華民國一百零八年六月三十日前，自國內、外大學化學或化工系、所畢業，具五年以上化粧

品安全評估相關工作經驗。  

(二) 安全資料簽署人員應接受國內、外大學或中央主管機關認可之機關所開設之化粧品安全性評

估相關訓練課程，且其課程內容及時數須符合「化粧品產品資訊檔案管理辦法」第四條之規

定，始得於產品安全性報告之聲明書簽名。 

(三) 安全資料簽署人員應持續充實化粧品安全評估相關知識，每年應接受由國內、外大學或中央

主管機關認可之機關所開設之化粧品安全性評估相關課程訓練至少八小時，並及時掌握現行

的化粧品風險評估方法動態。 

(四)與我國訂有安全資料簽署人員合作協議之國家（地區）、區域，經雙方確認安全資料簽署人員

培訓品質一致，並訂有合作協議者，則可依此規定於訂有合作協議之國家（地區）、區域享

有對等資格。 

(五)安全資料簽署人員可為業者聘僱人員或外聘專業顧問。 

六、產品資訊檔案保存及格式 

(一)化粧品製造或輸入業者應於化粧品供應、販賣、贈送或提供消費者試用前建立產品資訊檔案。 

(二)產品資訊檔案須存放於依「化粧品衛生安全管理法」第七條第一項第七款標示之地址。 

(三)產品資訊檔案之資料可存放於不同資料庫中，但應包含「化粧品產品資訊檔案管理辦法」所

要求之文件內容，及制訂文件存放參照表格以便快速取得資料。 
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(四)產品資訊檔案應保存至該產品最後上市日之次日起至少五年。 

(五)化粧品產品資訊檔案之內容應定期檢視，如有變更應隨時更新或補充。 

(六)業者可依公司適用性採用書面或電子儲存方式保存其產品資訊檔案，並建立可快速查詢之連

結，以利檔案管理。 

七、參考資料 

(一) 《化粧品衛生安全管理法》，總統華總一義字第 10700045851 號令，中華民國 107 年 5 月 2

日。 

(二) 《化粧品產品資訊檔案管理辦法》，衛生福利部食品藥物管理署，中華民國 111 年 6 月 16

日。 

(三) EU, Regulation (EC) No 1223/2009 of the European Parliament and of the Council of 30 November 

2009 on Cosmetic Products, 2009.  

(四) EU, Commission Implementing Decision of 25 November 2013 on Guidelines on Annex I to 

Regulation (EC) No 1223/2009 of the European Parliament and of the Council on cosmetic products, 

2013 . 

(五) ASEAN Cosmetic Directive Guidelines for Product Information File (PIF), 2007. 

(六) ASEAN, Guidelines for Safety Assessment of a Cosmetic Products, 2007. 

(七) Cosmetics Europe, Guidelines on the Product Information File (PIF) Requirement, 2011. 

(八) SCCS, The SCCS Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and Their Safety 

Evaluation (12th revision, SCCS/1647/22), 2023. 

化粧品產品資訊檔案查檢表 

產品名稱 :                     產品登錄號碼 :                      

審核人員 :                     審核日期 :                          

 

本查檢表係依據 111 年 6 月 16 日發布之化粧品產品資訊檔案管理辦法之項目，實施內容以

中央主管機關公告之最新版次為主。 

 

項次 項目 審核 備註 

壹 檔案內容 
  

一 產品敘述 
  

1 產品基本資料 
  

 1.1 產品名稱 
  

 1.2 產品類別、劑型 
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 1.3 
用途 

-宣稱用途應符合化粧品定義。   

 1.4 
製造廠資訊 

-至少包含名稱及地址等資訊。   

 1.5 
產品製造、輸入業者資訊 

-至少包含名稱、地址及電話等資訊。   

2 
產品登錄證明文件 
-完成登錄且系統填寫資料與產品資訊檔案留存資料一

致。 
  

3 

全成分名稱及其各別含量 
 -已載明所有成分包括限用成分、防腐劑、色素成分  
  及其他成分之名稱及含量，並參照化粧品原料基準 
 、中華藥典或化粧品成分國際命名(INCI)名稱等表示。 

  

4 
產品標籤、仿單、外包裝或容器 
-可清楚辨識產品，且標示符合規定。   

5 製造場所符合化粧品優良製造準則之證明文件或聲明書 
  

6 
製造方法、流程 
-以文字或圖示說明產品製造方式或提供生產製造標準

書/批次生產及管制紀錄。 
  

7 
使用方法、部位、用量、頻率及族群 
-完整說明使用方法、使用部位、使用量、使用頻率及使

用族群等。 
  

8 
產品使用不良反應資料 
-不良反應處理紀錄，如為嚴重不良反應發生已主動通報

主管機關。 
  

二 品質資料 
  

9 產品及各別成分之物理及化學特性 
  

 9.1 各項成分之品質規格 
  

 9.2 產品之品質規格 
  

10 
成分之毒理資料 

-各項成分之毒理或安全性資料數據。   

11* 
產品安定性試驗報告 
-提供產品安定性試驗數據。   

12* 

微生物檢測報告 
-包含微生物管制規格、採用之檢測標準方法及檢驗結

果，且符合中央主管機關公告之「化粧品微生物容許量

基準表」。 
  

13* 
防腐效能試驗報告 
-檢驗方法與試驗報告。   
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-屬於無須防腐效能試驗之低風險性產品並提出相關證

明資料。 

三 功能性佐證資料 
  

14 
功能評估佐證資料 
-產品依法規規定提供相關測試報告或具有特定之功能

宣稱者，須提供佐證資料。 
  

四 安全評估資料 
  

15 
與產品接觸之包裝材料資料 
-內包裝材質規格及容量，具備材質證明或檢驗報告等。   

16 產品安全資料   

 16.1 
安全性評估結論及建議 

-含評估結論及建議與安全資料簽署人員簽名/日
期。 

  

 16.2 
安全資料簽署人員資格佐證資料 

-姓名、學經歷及化粧品安全性評估訓練合格證 

明等文件。 
  

五 其他-非屬上述項次之產品相關資料 
  

貳 檔案保存   

1 是否已存放於產品標籤、仿單或包裝標示之地址。 
  

2 
檔案存放時間是否在產品最後上市日之次日起，至少五

年。   

3 檔案文字是否以中文或英文建立，或提供中英文譯本。 
  

4 已以書面或電子方式儲存，是否便於立即取得檔案。 
  

*：經安全資料簽署人員依產品屬性或特性評估，且於產品安全資料敘明理由者，得

免建立此項報告。 

 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 公告 

發文日期：中華民國 111 年 8 月 17 日 

發文字號：FDA 器字第 1111608018 號 

主  旨：公告修正「供兒童使用之化粧品之安全指引」。 

依  據：行政程序法第一百六十五條。 

公告事項： 

一、為強化化粧品管理，修正「供兒童使用之化粧品之安全指引」如附件。 

二、公告另載於本署網站（網址：http:www//fda.gov.tw）之「本署公告」及「化粧品業務專區」。 
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供兒童使用之化粧品之安全指引 

中華民國 105 年 10 月 14 日訂定 

中華民國 111 年 8 月 17 日修正 

一、為保障兒童使用化粧品之安全，特訂定本指引。 

二、化粧品明示或暗示為供兒童使用者，應注意下列事項： 

(一)在正常用途、用法及用量下，以及可預見的情況下對兒童應為健康安全。 

(二)應優先使用具安全使用歷史之成分，減少使用香精、香料、色素與防腐劑。 

(三)供 3 歲以下兒童使用，生菌數應在 100 CFU/g 或 CFU/mL 以下，並不得檢出大腸桿菌、綠膿桿菌、

金黃色葡萄球菌及白色念珠菌。 

(四)應注意其外觀、氣味、顏色、包裝、標示以及容量大小，應與食品及相關產品作明顯區分，避免

讓兒童誤食及危害健康。 

(五)為避免兒童以不當方式使用，建議標示「為維護兒童安全，請在成年人監護下使用」或同意義之

字樣。 

(六)盛裝於加壓的容器內時，建議標示「請避免噴入眼睛。不要破壞容器或焚燒產品。避免陽光直射，

宜保存於陰涼之處。避免靠近火源或熱源。」或同意義之字樣。 

(七)化粧品含 Salicylic acid、Calcium salicylate、Magnesium salicylate、MEA-salicylate、Sodium salicylate、

Potassium salicylate、TEA-salicylate 成分，應標示注意事項「3 歲以下兒童不得使用」(洗髮用化

粧品除外)。 

(八)化粧品含 Hydrogen peroxide、Carbamide peroxide 成分，應標示注意事項「12 歲以下兒童不建議

使用」。 

(九)化粧品含果酸及其相關成分產品，應標示注意事項「嬰兒及兒童不宜使用本產品」。 

(十)化粧品含 Camphor、Menthol、Methyl Salicylate 成分，應於產品標籤仿單或包裝加註「2 歲以下兒

童不建議使用」。 

(十一)指甲用化粧品含 Toluene 成分，應標示注意事項「避免兒童接觸」。 

(十二)化粧品含 Thioglycolic acid、Potassium hydroxide、Sodium hydroxide 成分，應標示注意事項「應

放置於兒童伸手不及之場所儲存」。 

(十三)非藥用牙膏之氟含量達 0.1 至 0.15%者，倘未刊載禁止孩童使用之標示，則應刊載「3 歲以下每

次最多米粒大小；3 到 6 歲兒童則建議每次最多使用豌豆大小，且盡量避免吞食」。 

(十四)非藥用牙膏及漱口水含 Strontium 化合物，應標示注意事項「不建議兒童頻繁使用」。 

(十五)化粧品含滑石粉(Talc)成分，應標示注意事項「兒童使用時遠離口鼻」。 

(十六)化粧品含 Indopropynyl butylcarbamate 成分，應標示注意事項「3 歲以下兒童不得使用」(沐浴和

洗髮產品得免刊載該注意事項)。 

(十七)口腔、唇部及眼部化粧品含 Silver Chloride 防腐劑，應標示注意事項「3 歲以下兒童不得使用」。 
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(十八)化粧品含 Butylparaben、Propylparaben、Sodium propylparaben、Sodium butylparaben、Potassium 

butylparaben、Potassium propylparaben 成分，應標示注意事項「不得使用於 3 歲以下兒童使用於

尿布部位之非立即沖洗之產品」(立即沖洗產品得免刊載該注意事項)。 

(十九)化粧品含 Ethyl lauroyl arginate HCl 成分，應標示注意事項「10 歲以下兒童不得使用」。 

三、供兒童使用之化粧品如添加其他應標示事項之成分時，仍應依相關規定辦理。 

 

發文單位：衛生福利部 令 

發文日期：中華民國 111 年 1 月 27 日 

發文字號：衛授食字第 1101660609 號 

訂定「化粧品批發零售業個人資料檔案安全維護計畫實施辦法」 

附「化粧品批發零售業個人資料檔案安全維護計畫實施辦法」 

 

化粧品批發零售業個人資料檔案安全維護計畫實施辦法 

第 1 條 

本辦法依個人資料保護法(以下簡稱本法)第二十七條第三項規定訂定之。 

 

第 2 條 

本辦法所稱主管機關：在中央為衛生福利部；在直轄市為直轄市政府；在縣（市）為縣（市）政府。 

 

第 3 條 

本辦法用詞，定義如下： 

一、化粧品批發零售業者：指從事化粧品之批發或零售，已辦理公司、商業或有限合夥設立登記，且

資本額新臺幣三千萬元以上，並有招募會員或可取得交易對象個人資料之業者。 

二、專責人員：指由化粧品批發零售業者指定，負責個人資料檔案安全維護計畫(以下簡稱安全維護計

畫)訂定及執行之人員。 

三、所屬人員：指化粧品批發零售業者，執行業務之過程中接觸個人資料之人員。 

四、查核人員：指由化粧品批發零售業者指定，負責稽核安全維護計畫執行情形及成效之人員。 

前項第二款專責人員與第四款查核人員，不得為同一人。 

 

第 4 條 

化粧品批發零售業者，應依本辦法規定訂定安全維護計畫，載明下列事項： 

一、個人資料蒐集、處理及利用之內部管理程序。 

二、個人資料之範圍及項目。 

三、資料安全管理及人員管理。 

四、事故之預防、通報及應變機制。 
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五、設備安全管理。 

六、資料安全稽核機制。 

七、使用紀錄、軌跡資料及證據保存。 

八、業務終止後，個人資料處理方法。 

九、個人資料安全維護之整體持續改善方案。 

 

第 5 條 

化粧品批發零售業者，應依其業務規模及特性，衡酌經營資源之合理分配，規劃、訂定、檢討及修正

安全維護措施，並納入安全維護計畫，落實個人資料檔案之安全維護及管理，防止個人資料被竊取、

竄改、毀損、滅失或洩漏。 

 

第 6 條 

化粧品批發零售業者，應於本辦法發布施行後六個月內，完成安全維護計畫之訂定。 

化粧品批發零售業者應保存前項安全維護計畫；主管機關得定期派員檢查。 

 

第 7 條 

專責人員負責規劃、訂定、修正、執行安全維護計畫，及業務終止後個人資料處理方法與其他相關事

項，並定期向化粧品批發零售業者提出報告。 

 

第 8 條 

化粧品批發零售業者，訂定第四條第一款個人資料蒐集、處理及利用之內部管理程序、第二款個人資

料之範圍及項目時，應確認蒐集個人資料之特定目的，依特定目的之必要性，界定所蒐集、處理及利

用個人資料之類別或範圍，並定期清查所保有之個人資料現況。 

化粧品批發零售業者，經定期檢視發現有非屬特定目的必要範圍內之個人資料，或特定目的消失、期

限屆至而無保存必要者，應予刪除、銷毀、停止蒐集、處理、利用或其他適當之處置。 

 

第 9 條 

化粧品批發零售業者蒐集個人資料時，應符合前條第一項所定之類別及範圍。 

化粧品批發零售業者於傳輸個人資料時，應採取必要保護措施，避免洩漏。 

 

第 10 條 

化粧品批發零售業者蒐集個人資料時，應遵守本法第八條及第九條有關告知義務之規定，並依直接蒐

集或間接蒐集，分別訂定告知方式、內容及注意事項，要求所屬人員確實辦理。 

 

第 11 條 
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化粧品批發零售業者將當事人個人資料為國際傳輸前，應檢視是否受中央主管機關限制，並告知當事

人擬傳輸之國家或區域。 

 

第 12 條 

化粧品批發零售業者，依本法第二十條第一項規定利用個人資料為宣傳、推廣或行銷時，應明確告知

當事人化粧品批發零售業者立案名稱及個人資料來源。 

化粧品批發零售業者，首次利用個人資料為宣傳、推廣或行銷時，應提供當事人或其法定代理人表示

拒絕接受宣傳、推廣或行銷之方式，並支付所需費用；當事人或其法定代理人表示拒絕接受宣傳、推

廣或行銷者，應立即停止利用，並周知所屬人員。 

 

第 13 條 

化粧品批發零售業者，委託他人蒐集、處理或利用個人資料之全部或一部時，應依本法施行細則第八

條規定對受託人為適當之監督，並於委託契約或相關文件中，明確約定其內容。 

 

第 14 條 

化粧品批發零售業者，於當事人或其法定代理人行使本法第三條規定之權利時，得採取下列方式辦理： 

一、提供聯絡窗口及聯絡方式。 

二、確認為個人資料當事人本人、法定代理人，或經其委託之人。 

三、有本法第十條但書、第十一條第二項但書或第三項但書，得拒絕當事人或其法定代理人行使權利

之事由者，併附理由通知當事人或其法定代理人。 

四、遵守本法第十三條處理期限規定。 

五、告知依本法第十四條規定得酌收必要成本費用。 

 

第 15 條 

化粧品批發零售業者，訂定第四條第三款資料安全管理及人員管理之措施，應包括下列事項： 

一、依據業務作業需要，建立管理機制，設定所屬人員不同之權限，以控管其接觸個人資料之情形，

並定期確認權限內容之必要性及適當性。 

二、檢視各相關業務之性質，規範個人資料蒐集、處理、利用及其他相關流程之負責人員。 

三、要求所屬人員妥善保管個人資料之儲存媒介物，並約定保管及保密義務。 

四、取消所屬人員離職時原在職之識別碼，並要求將執行業務所持有他人個人資料辦理交接，不得攜

離使用。 

 

第 16 條 

化粧品批發零售業提供電子商務服務系統，應採取下列資訊安全措施： 

一、使用者身分確認及保護機制。 
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二、個人資料顯示之隱碼機制。 

三、網際網路傳輸之安全加密機制。 

四、個人資料檔案及資料庫之存取控制與保護監控措施。 

五、外部網路入侵防範對策。 

六、非法或異常使用系統之監控與因應機制。 

前項所稱電子商務，指透過網際網路進行商品或服務之廣告、行銷、供應、訂購、遞送或其他商業交

易活動。 

第一項第五款對策及第六款機制，應定期演練及檢討改善。 

 

第 17 條 

化粧品批發零售業者，訂定第四條第四款事故之預防、通報及應變機制，應包括下列事項： 

一、採取適當措施，控制事故對當事人造成之損害，並於發現事故時起七十二小時內，通報直轄市、

縣(市)主管機關及通知中央主管機關。 

二、查明事故發生原因及損害狀況，並通知當事人或其法定代理人。 

三、檢討缺失，並訂定預防及改進措施，避免事故再度發生。 

化粧品批發零售業者，於發生個人資料被竊取、洩漏、竄改或其他侵害事故時，應依前項事故之預防、

通報及應變機制迅速處理，保護當事人之權益。 

化粧品批發零售業者發生前項事故者，主管機關得依本法第二十二條第一項規定進入檢查、命相關人

員為必要之說明、配合措施或提供相關證明資料，並視檢查結果為後續處置。 

第一項第一款通報紀錄格式如附表。 

 

第 18 條 

化粧品批發零售業者，訂定第四條第五款設備安全管理措施，應包括下列事項： 

一、紙本資料檔案之安全保護設施及管理程序。 

二、電子資料檔案存放之電腦或自動化機器相關設備，配置安全防護系統或加密機制。 

三、紙本及電子資料之銷毀程序；電腦、自動化機器或其他儲存媒介物需報廢汰換或轉作其他用途時，

應採取適當防範措施，避免洩漏個人資料。 

 

第 19 條 

查核人員應依第四條第六款規定，定期或不定期稽核安全維護計畫之執行情形及成效，並將稽核結果，

向化粧品批發零售業者提出報告。 

 

第 20 條 

化粧品批發零售業者，訂定第四條第七款使用紀錄、軌跡資料及證據保存之措施，應包括下列事項： 

一、留存個人資料使用紀錄。 
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二、留存自動化機器設備之軌跡資料或其他相關之證據資料。 

 

第 21 條 

化粧品批發零售業者，訂定第四條第八款業務終止後，個人資料處理方法之措施，應包括下列事項： 

一、銷毀：方法、時間、地點及證明銷毀之方式。 

二、移轉：原因、對象、方法、時間、地點，及受移轉對象得保有該項個人資料之合法依據。 

三、刪除、停止處理或利用：方法、時間或地點。 

前項措施應製作紀錄，並至少留存五年。 

 

第 22 條 

化粧品批發零售業者，訂定第四條第九款個人資料安全維護之整體持續改善方案，應參酌安全維護計

畫執行狀況、技術發展、法令修正或其他因素，檢視所定安全維護計畫之合宜性；必要時應予修正。 

 

第 23 條 

本辦法自發布日施行。 

附表 

個人資料侵害事故通報紀錄表 

化粧品批發零售業

者名稱： 

通報時間： 年   月   日   時   分 

通報人：      簽名（蓋章）  職稱： 

電話： 

Email： 

地址： 

通報機關： 

事件發生時間  

事件發生種類 □竊取 

□洩漏 

□竄改 

□毀損 

□滅失 

□其他侵害事故 

個資侵害之總筆數（大約） 

                  筆 

□一般個資              筆 

□特種個資              筆 

發生原因及事件摘

要 

 

損害狀況  
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個資侵害可能結果  

擬採取之因應措施  

擬採通知當事人之

時間及方式 

 

是否於發現個資外

洩後七十二小時通

報 

□是 □否，理由____________________ 

 

 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 公告 

發文日期：中華民國 110 年 5 月 13 日 

發文字號：FDA 器字第 1101603809 號 

主  旨：公告訂定「化粧品防腐效能試驗指引」。 

依  據：行政程序法第一百六十五條。 

公告事項： 

一、為強化化粧品之管理，訂定「化粧品防腐效能試驗指引」如附件。 

二、公告另載於本署網站（網址：http://www.fda.gov.tw）之「本署公告」及「化粧品業務專區」。 

 

化粧品防腐效能試驗指引 

中華民國 110 年 5 月 
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1.前言 

本指引旨在用於化粧品防腐系統保護產品的總體評估。產品避免微生物汙染保護源自化學防腐劑、配

方本身固有之特性、包裝設計以及製造過程等。該指引說明評估化粧品整體防腐效能試驗時應採取的

一系列步驟以及評估標準。 

 

2.目的 

用於化粧品防腐系統保護產品的總體評估。 

 

3.適用範圍 

本方法適用於化粧品適用液、乳、膏、霜劑等常見化粧品防腐劑效能之檢驗，在産品中接種若干種類、

一定數量的微生物，定期檢測樣品中微生物的數量，根據數量的變化評估其防腐效能。 

 

4.檢驗器具及試劑 

4.1 工作環境： 

工作平台須寬敞、潔淨、光線良好，操作平台光度為 100 呎燭光以上，密閉室內換氣良好，儘可

能沒有灰塵及流動空氣。每 15 分鐘落菌數不得超過 15CFU/培養皿。 

4.2 器具及材料： 

4.2.1 生物安全操作櫃(Biological safety cabinet, BSC)：第二等級(class II)(含)以上者。 

4.2.2 高壓滅菌釜：可達 121℃以上者。 

4.2.3 培養箱：能維持內部溫度溫差±1.0°C 以內者。 

4.2.4 天平：可秤量到 2000g，靈敏度為 0.1g；可秤量到 120g，靈敏度為 5mg。 

4.2.5 旋渦混合器(Vortex mixer)。 

4.2.6 酸鹼度測定儀(pH meter)。 

4.2.7 菌落計數器：適用於菌落之計算者。 

4.2.8 吸管輔助器(Pipette aid)。 

4.2.9 吸管(Pipette)：已滅菌。1 mL 吸管應有 0.01mL 之刻度；5mL 及 10mL 吸管應有 0.1mL 刻

度。 

4.2.10 玻璃珠：直徑約 5~7mm，已滅菌。 

4.2.11 培養皿：已滅菌，內徑約 90mm，深度約 15mm，底皿之內外面應平坦，無氣泡、刮痕或其

他缺點。 

4.2.12 稀釋用容器：無菌袋或有 100mL、50mL 或 10mL 標記附蓋(栓)之可滅菌廣口瓶或試管。 

4.2.13 彎曲塗抹玻棒、紗布墊、藥勺、抹刀、剪刀及鑷子：可滅菌或可拋棄式者。 

4.2.14 離心機：能夠承受 2000g 的離心力。 

4.2.15 試藥：氯化鈉、95%乙醇及聚山梨醇酯 80(Polysorbate 80, Tween 80)、鹽酸(HCl,調整 pH 值)、

氫氧化鈉(NaOH,調整 pH 值)均採用試藥級；Letheen 培養液(Letheen broth)、Letheen 洋菜
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(Letheen agar)、胰化酪蛋白腖(trypticase peptone)、硫蛋白腖(thiotone peptone)、酵母抽出物

(yeast extract)及洋菜(agar)均採用微生物級。 

4.3 70%乙醇溶液： 

取 95%乙醇 560mL，溶於蒸餾水 200mL，混合均勻。 

4.4 細菌及白色念珠菌稀釋液(生理食鹽水)： 

取 8.5g 氯化鈉(Sodium chloride, NaCl)，溶於蒸餾水 1000mL，混合均勻，分裝於適當容器中，經

121°C 滅菌 15 分鐘。 

4.5 黑麴菌稀釋液(Polysorbate 80 溶液)： 

取 0.5g Tween 80 (Polysorbate 80)加入 1L 生理食鹽水(參照 4.4)中，加熱攪拌混合均勻直至完全

溶解，分裝於適當容器中，經 121°C 滅菌 15 分鐘。 

4.6 培養基： 

4.6.1 改良式 Letheen 培養液(Modified Letheen broth, MLB)： 

Letheen 培養液(Letheen broth) 

胰化酪蛋白腖(trypticase peptone) 

硫蛋白腖(thiotone peptone) 

酵母抽出物(yeast extract) 

亞硫酸氫鈉(NaHSO3) 

蒸餾水 

25.7g 

5g 

10g 

2g 

0.1g 

1000mL 

攪拌溶解後，分裝於適當容器中，經 121°C 滅菌 15 分鐘，最終 pH 值為 7.2±0.2。 

4.6.2 改良式 Letheen 培養基(Modified Letheen agar, MLA)： 

Letheen 洋菜(Letheen agar) 

胰化酪蛋白腖(trypticase peptone) 

硫蛋白腖(thiotone peptone) 

酵母抽出物(yeast extract) 

氯化鈉 

亞硫酸氫鈉(NaHSO3) 

洋菜(agar) 

蒸餾水 

32g 

5g 

10g 

2g 

5g 

0.1g 

5g 

1000mL 

加熱攪拌溶解後，分裝於適當容器中，經 121°C 滅菌 15 分鐘，最終 pH 值為 7.2±0.2。 

4.6.3 胰蛋白大豆培養基(Tryptic soy agar, TSA)： 

胰酶消化酪蛋白腖(pancreatic digest of casein) 

大豆粉木瓜蛋白酶消化物(papaic digest of soybean meal) 

氯化鈉 

洋菜(agar) 

蒸餾水 

15g 

5g 

5g 

15g 

1000mL 
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加熱攪拌溶解後，分裝於適當容器中，經 121°C 滅菌 15 分鐘，最終 pH 值為 7.3±0.2。 

4.6.4 沙氏葡萄糖培養基(Sabouraud Dextrose Agar, SDA)： 

葡萄糖(Dextrose) 

胰酶消化酪蛋白腖(pancreatic digest of casein) 

動物組織肉蛋白腖(peptic digest of animal tissue) 

洋菜(agar) 

蒸餾水 

40g 

5g 

5g 

15g 

1000mL 

加熱攪拌溶解後，分裝於適當容器中，經 121°C 滅菌 15 分鐘，最終 pH 值為 5.6±0.2。 

4.6.5 馬鈴薯葡萄糖培養基(Potato Dextrose Agar, PDA)： 

馬鈴薯抽出物(potato infusion) 

葡萄糖(Dextrose) 

洋菜(agar) 

蒸餾水 

200g 

20g 

20g 

1000mL 

加熱攪拌溶解後，分裝於適當容器中，經 121°C 滅菌 15 分鐘，最終 pH 值須調整為 5.6±

0.2。 

4.7 試驗微生物菌株： 

繼代代數均不超過 5 代，可視需求增加其他菌株作為試驗菌株。 

4.7.1 大腸桿菌(Escherichia coli) ATCC8739。 

4.7.2 綠膿桿菌(Pseudomonas aeruginosa) ATCC9027。 

4.7.3 金黃色葡萄球菌(Staphylococcus aureus) ATCC6538。 

4.7.4 白色念珠菌(Candida albicans) ATCC10231。 

4.7.5 黑麴菌(Aspergillus brasiliensis) ATCC16404。 

 

5.檢驗方法： 

5.1 細菌接種菌液製備： 

5.1.1 將細菌分別接種到胰蛋白大豆培養基(TSA)上，於 32.5±2.5°C 培養箱培養 18~24 小時。 

5.1.2 取 10 mL 生理食鹽水(參照 4.4)加入長滿菌之胰蛋白大豆培養基上，反覆將菌落沖洗下來。 

5.1.3 分別用吸管(Pipette)將每種菌種懸液移至相應的無菌試管中，使用旋渦混合器(Vortex mixer)

震盪混合不超過 3 分鐘。 

5.1.4 將每種菌種懸浮液以生理食鹽水稀釋至接種所需濃度 1x107~1x108CFU/mL。 

5.1.5 菌液製備後若在室溫下放置，應在 2 小時內使用。 

5.1.6 在開始進行樣品檢測的同時，取上述菌液 1mL 加入到 9mL 生理食鹽水試管中充分混勻，製

成 1:10 稀釋液，以此類推製成 1:100、1:1,000 等適宜的稀釋倍數。取 2~3 個適宜稀釋倍數

的稀釋液（一般取稀釋倍數爲 1:100,000、1:1,000,000 和 1:10,000,000 的稀釋液），各取 1mL

至培養皿中，每一倍數稀釋液各進行二重複檢驗。 
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5.1.7 將冷卻至約 45℃~50℃胰蛋白大豆培養基傾注到上述培養皿內，每皿約 15~20mL，隨即轉

動培養皿，使樣品與培養基充分混勻，待瓊脂凝固後，倒置於 32.5±2.5°C培養箱內培養 24~48

小時，然後進行菌落計數，此計數所得之值為 N。 

5.2 白色念珠菌接種菌液製備： 

5.2.1 將白色念珠菌接種到沙氏葡萄糖培養基(SDA)上，於 32.5±2.5°C 培養箱培養 18~24 小時。 

5.2.2 取 10mL 生理食鹽水(參照 4.4)加入長滿菌之沙氏葡萄糖培養基上，反覆將菌落沖洗下來。 

5.2.3 用吸管(Pipette)將白色念珠菌懸液移至相應的無菌試管中，使用混合器(vortex)震盪混合不超

過 3 分鐘。 

5.2.4 將白色念珠菌懸浮液以生理食鹽水(參照 4.4)稀釋至接種所需濃度 1x106~1x107CFU/mL。 

5.2.5 菌液製備後若在室溫下放置，應在 2 小時內使用。 

5.2.6 在開始進行樣品檢測的同時，取上述菌液 1mL 加入到 9mL 生理食鹽水試管中充分混勻，製

成 1:10 稀釋液，以此類推製成 1:100、1:1,000 等適宜的稀釋倍數。取 2~3 個適宜濃度倍數

的稀釋液（一般取稀釋倍數爲 1:100,000、1:1,000,000 和 1:10,000,000 的稀釋液），各取 1mL

至培養皿中，每一倍數稀釋液各進行二重複檢驗。 

5.2.7 將冷卻至約 45℃~50℃沙氏葡萄糖培養基傾注到上述培養皿內，每皿約 15~20mL，隨即轉

動培養皿，使樣品與培養基充分混勻，待瓊脂凝固後，倒置於 32.5±2.5°C培養箱內培養 24~48

小時，然後進行菌落計數，此計數所得之值為 N。 

5.3 黑麴菌接種菌液製備： 

5.3.1 將黑麴菌接種到馬鈴薯葡萄糖培養基(PDA)上，於 22.5±2.5°C 培養箱培養 7~11 天。 

5.3.2 取 10 mL Polysorbate 80 溶液(參照 4.5)加入長滿菌之馬鈴薯葡萄糖培養基上，輕輕將菌落表

面上的孢子沖洗下來(小心勿將黴菌菌絲取下)。 

5.3.3 用吸管(Pipette)將黑麴菌懸液移至相應的無菌試管中，使用旋渦混合器(Vortex mixer)震盪混

合約 1 分鐘。 

5.3.4 黑麴菌懸液以 40m~100m 濾膜過濾。 

5.3.5 將過濾後之黑麴菌懸浮液以 Polysorbate 80 溶液稀釋至接種所需濃度 1x106~1x107 Spores/mL。 

5.3.6 菌液製備後可保存在 2~8°C 下，但應在 24 小時內使用。 

5.3.7 在開始進行樣品檢測的同時，取上述菌液 1mL 加入到 9mL Polysorbate 80 溶液試管中充分

混勻，製成 1:10 稀釋液，以此類推製成 1:100、1:1,000 等適宜的稀釋倍數。取 2~3 個適宜

稀釋倍數的稀釋液（一般取稀釋倍數爲 1:100,000、1:1,000,000 和 1:10,000,000 的稀釋液），

各取 1mL 至培養皿中，每一倍數稀釋液各進行二重複檢驗。 

5.3.8 將冷卻至約 45℃~50℃馬鈴薯葡萄糖培養基傾注到上述培養皿內，每皿約 15~20mL，隨即

轉動培養皿，使樣品與培養基充分混勻，待瓊脂凝固後，置於 22.5±2.5°C 培養箱內培養 3~5

天，然後進行菌落計數，此計數所得之值為 N。 

5.4 中和劑效能之驗證： 

為有效評估防腐效能，建議可參考 ISO11930:2019 方法進行中和劑效能之驗證。 
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5.5 試驗檢體製備： 

5.5.1 在無菌條件下稱取待測化粧品檢體於無菌樣品瓶中，每瓶 20g 或 20mL，每一檢體共準備 5

份。 

5.5.2 在每一份稱好的化粧品檢體中加入 0.2mL 的單一菌液。 

5.5.3 將菌液和檢體充分混合均勻，置於室溫（20℃~25℃）保存。 

5.5.4 第 0 天的菌落數 N0 計算方式為：N/100。 

5.5.5 分別於加菌後第 7(T7)、14(T14)和 28(T28)天檢測化粧品檢體中的菌落數。 

5.5.6 檢體於開封取樣前仔細檢查容器無任何的破損，將檢體振搖均勻混合，以 70%乙醇溶液消

毒檢體容器的表面，再以無菌紗布擦乾表面。 

5.5.7 液態檢體： 

精確稱取檢體 1mL，置於滅菌試管，加入 9mL MLB 或其他經證實之中和劑，混合均勻，

作為 10 倍稀釋檢液，靜置於室溫 30±15 分鐘。 

5.5.8 固態與粉末檢體： 

精確稱取檢體 1g，置於滅菌試管，加入經 121°C 滅菌 15 分鐘之 Tween801 mL，利用抹刀

將檢體分散後，再加入 8mL MLB 或其他經證實之中和劑，混合均勻，作為 10 倍稀釋檢液，

靜置於室溫 30±15 分鐘。 

5.5.9 面霜及油脂類檢體： 

精確稱取檢體 1g，置於滅菌試管，加入經 121°C 滅菌 15 分鐘之 Tween801mL、無菌玻璃珠

5~7 顆及 8mL MLB 或其他經證實之中和劑，混合均勻，作為 10 倍稀釋檢液，靜置於室溫

30±15 分鐘。 

5.5.10 噴霧劑： 

以 70%乙醇溶液濕潤之紗布消毒噴霧器之噴嘴，先從噴嘴噴出部分檢體於無菌紗布墊，丟

棄，再將檢體噴灑於稀釋瓶中，精確稱取檢體 1g，置於滅菌試管，加 9mL MLB 或其他經

證實之中和劑，混合均勻，作為 10 倍稀釋檢液，靜置於室溫 30±15 分鐘。 

5.6 檢體菌落數檢驗： 

5.6.1 使用已滅菌之吸管，吸取上述(參照 5.5.7~10)之 10 倍稀釋檢液 1mL，加至 9mL MLB 或其他

經證實之中和稀釋液中，依序作成 102～106 倍等系列稀釋檢液。 

5.6.2 將稀釋檢液或原液充分振搖，混合均勻。 

5.6.3 分別吸取各加入細菌之檢體稀釋檢液 0.1mL 至 MLA，以無菌曲玻棒塗抹，各稀釋檢液至少

進行二重複。 

5.6.4 待檢液被培養基吸收後，將培養基倒置，於 32.5°C±2.5°C 培養箱培養 48~72 小時。 

5.6.5 分別吸取加入白色念珠菌之檢體稀釋檢液 0.1mL 至 SDA，以無菌曲玻棒塗抹，各稀釋檢液

至少進行二重複。 

5.6.6 待檢液被培養基吸收後，將培養基倒置，於 32.5°C±2.5°C 培養箱培養 48~72 小時。 
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5.6.7 分別吸取加入黑麴菌之檢體稀釋檢液 0.1mL 至 PDA，以無菌曲玻棒塗抹，各稀釋檢液至少

進行二重複。 

5.6.8 待檢液被培養基吸收後，將培養基倒置，於 22.5°C±2.5°C 培養箱培養 3~5 天。 

5.6.9 經培養後，分別選取細菌、白色念珠菌 25~250 個菌落及黑麴菌 15~150 個菌落之稀釋倍數

平板來計數，將該稀釋倍數之兩個平板之菌落數平均值乘其稀釋倍數除以接種體積(0.1 mL)，

即得其菌落數，單位為 CFU/g 或 CFU/mL。 

5.6.10 此計數所得之值為 NX。 

5.7 對數减少值計算方法： 

化粧品的防腐效能可以以菌落數的對數减少值（RX）作爲評估參數指標。 

RX計算方式如下： 

RX=lgN0-lgNX 

公式中： 

N0—菌液在檢體中的第 0 天菌落數； 

NX—檢體在不同檢測時間的菌落數。 

5.8 化粧品防腐效能試驗評估標準： 

評估參數：對數減少值Rx 

菌種類型 細菌 白色念珠菌 黑麴菌 

取樣時間(天數) T7 T14 T28 T7 T14 T28 T14 T28 

標準A＊
 3 3或 

NIb 

3或 

NIb 

1 1及 

NIb 

1及 

NIb 

0c 1及 

NIb 

標準B＊
 - 3 3或 

NIb 

- 1 1及 

NIb 

0c 0c及 

NIb 

a:在挑戰測試中，可接受偏差範圍爲0.5log。

b:NI表示與前一個測試時間相比未增加。 
c:RX=0表示菌落數與第0天相比未增加。 

＊符合標準 A：產品微生物汙染風險受到管控，可保護產品避免受到潛在微生物汙染之風險。 

符合標準 B：產品仍存在微生物汙染風險，需再評估並增加其他附加控制條件，產品微生物風

險才能受到管控。 

 

6.參考資料： 

6.1ISO 11930:2019 Cosmetics — Microbiology — Evaluation of the antimicrobial protection of a cosmetic 

product. 

6.2 衛生福利部食品藥物管理署 109.07.28 公布建議檢驗方法-化粧品中微生物檢驗方法。 
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發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 公告 

發文日期：中華民國 108 年 12 月 2 日  

發文字號：FDA 器字第 1081603512 號 

主  旨：公告訂定「防曬化粧品抗水性測試(人體測試)技術規範指引」、「化粧品人體皮膚斑貼測試

技術規範指引」及「化粧品人體皮膚測試技術規範指引」。 

依  據：行政程序法第 165 條。 

公告事項： 

一、為健全我國化粧品之產業發展及強化化粧品管理暨保障受試者安全，訂定「防曬化粧品抗水性測

試（人體測試）技術規範指引」、「化粧品人體皮膚斑貼測試技術規範指引」及「化粧品人體皮膚

測試技術規範指引」如附件，作為國內業者之參考依據。 

二、公告另載於本署網站（網址：http://www.fda.gov.tw）之「本署公告」及「化粧品業務專區」。 

 

防曬化粧品抗水性測試(人體測試)技術規範指引 

衛生福利部食品藥物管理署 

中華民國 108 年 11 月 
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4.5 驗收標準 

附件 

一 浸水過程 

二 測試程序與時間表 

三 抗水防曬標準品參考配方(P2) 
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1.前言  

SPF防曬係數是目前全球對防曬化粧品之防曬效能所公認的指標，其所評估的是防曬化粧品對紫外

線中UVA及UVB的防曬效能。防曬化粧品所提供的保護並非絕對且永久。其中，與水的接觸就是影

響化粧品防護效能的因素之一。化粧品配方中的防曬劑可能因為從事水上活動而溶出或移除。為了

使防曬化粧品更加有效，廠商已經研發出在從事水上活動或流汗後仍可保持防曬效果的配方。這些

防曬化粧品可標示為抗水性(water resistance)或非常抗水性(very water resistant)。  

本指引係參考COLIPA Guidelines(2005): Guidelines for Evaluating Sun Product Water Resistance及中

國國家食品藥物監督總局頒布之Hygienic Standard for Cosmetics（2007）之檢測方法，經專家學者討

論後訂定，以作為國內實驗室執行抗水性防曬化粧品之SPF防護效能體內測試(in vivo testing)參考。 

  

2.適用範圍  

適用於以皮膚測試(in vivo)方法評估抗水性防曬化粧品之SPF防護係數。 

 

3.方法概述  

3.1方法概述  

抗水性測試的原則是比較在皮膚塗抹防曬化粧品浸水一段時間後的防曬係數與未浸水前的差異。

無論是浸水後或浸水前，個體防曬係數值(SPFi)皆定義為同一位受試者接受防曬化粧品保護的最

低致紅斑劑量(MEDp)與未接受防曬化粧品保護的最低致紅斑劑量(MEDu)之比值。 

 

 

 

3.1.1抗水性：  

• 在皮膚受試部位塗抹防曬化粧品，等待15-30分鐘使其乾燥。  

• 受試者第一次在水中浸水20分鐘。  

• 出水休息15分鐘等待皮膚乾燥（勿用毛巾擦拭測試部位）。  

• 受試者第二次在水中浸水20分鐘。  

• 浸水結束後，休息15分鐘等待皮膚乾燥或直到完全乾燥（勿用毛巾擦拭測試部位）。  

• 依據化粧品防曬係數SPF測試(人體測試)技術規範指引進行紫外線照射和測定。  

3.1.2非常抗水性：  

• 在皮膚受試部位塗抹防曬化粧品，等待15-30分鐘使其乾燥。  

• 受試者第一次在水中浸水20分鐘。  

• 出水休息15分鐘等待皮膚乾燥（勿用毛巾擦拭測試部位）。  

• 受試者第二次在水中浸水20分鐘。  

• 出水休息15分鐘等待皮膚乾燥（勿用毛巾擦拭測試部位）。  

• 受試者第三次在水中浸水20分鐘。  
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• 出水休息15分鐘等待皮膚乾燥（勿用毛巾擦拭測試部位）。  

• 受試者第四次在水中浸水20分鐘。  

• 浸水結束後，休息15分鐘等待皮膚乾燥或直到完全乾燥（勿用毛巾擦拭測試部位）。  

• 依據化粧品防曬係數SPF測試(人體測試)技術規範指引進行紫外線照射和測定。  

3.2受試者的選擇  

• 依據化粧品防曬係數SPF測試(人體測試)技術規範指引，評估受試者之皮膚類型、皮膚狀態、

用藥狀況以及距離上次測試的時間。  

• 為使測試後的皮膚有足夠時間修復，所以經紫外線照射過的測試部位應俟2個月後，受試部

位已完全恢復原狀，方可進行下一個測試。  

3.3受試部位  

受試部位應在背部介於肩胛骨與腰線間，且避免骨頭突出及彎曲之區域。防曬化粧品測試點應

於每位受試者身上隨機選取。  

3.4紫外線光源  

符合化粧品防曬係數SPF測試(人體測試)技術規範指引。  

3.5抗水防曬標準品參考配方  

• 每四個月以抗水防曬標準品參考配方(P2)進行抗水測試方法確效。  

• 使用製造日期小於12個月的新鮮P2測試，其抗水的期望值應大於50%。  

• 有關抗水防曬標準品參考配方之配製、穩定性以及物化性質，請參考附件三。  

3.6防曬化粧品用量與施用方法  

• 待測物及抗水防曬標準品在塗抹前之量應為20.05 mg/cm2。  

• 有關防曬化粧品塗抹量、塗抹方法以及最小塗抹區域面積等規定，請參考化粧品防曬係數SPF

測試(人體測試)技術規範指引。  

3.7決定最低致紅斑劑量(MED)  

• 請參考化粧品防曬係數SPF測試(人體測試)技術規範指引決定最低致紅斑劑量。  

• 量測浸水前防曬係數(SPFs)與浸水後防曬係數(SPFw)所使用的紫外線照射劑量應相同。  

• 浸水前防曬係數(SPFs)與浸水後防曬係數(SPFw)應在同一個受測者以及同一個同實驗室中

以相同的儀器和測試條件進行測試。  

3.8受試者人數  

每一個測試得記錄至少10個、至多20個有效SPFi值。計算SPF平均值時，僅能從中排除5個數據，

每一個被排除的數據須經合理判斷。所有個別數據皆須記錄於報告中，即使並非每個數據皆納

入SPF平均值的計算。取有效之SPFi值10個平均時，其SPF平均值之95%信賴區間(95% CI)應介

於平均值17%之範圍內，否則受試者數目應由10人開始逐步增加，至多增至25人，直至所得平

均符合本規範之統計要求；若25位受試者中，20個有效SPFi值仍未達統計要求時，則該測試無

效。  

3.9浸水程序  
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建議使用配有噴射水柱循環的溫泉池、按摩浴缸或浴缸。浸水設備應有足夠空間使受試者的測

試區域可完全浸水於內。有關浸水程序請參考附件一。  

3.10測試程序與時間表  

量測浸水前防曬係數(SPFs)與浸水後防曬係數(SPFw)的程序相當重要，因此建議參考附件二之

時間表進行測試。 

 

4.計算和數據處理  

4.1浸水前防曬係數平均值(Mean static SPF)  

浸水前防曬係數(SPFs)是測試中所有受試者之個體浸水前防曬係數(SPFis)之平均值。浸水前防曬

係數平均值的95%信賴區間應落於平均值17%之間。  

4.2個體抗水保留百分比(Individual Percentage Water Resistance Retention)  

SPFiw =浸水後個體的防曬係數  

SPFis =浸水前個體的防曬係數  

4.3平均個體抗水保留百分比(Mean Percentage Water Resistance Retention)  

測試中全部受試者之所有有效的個體抗水保留百分比平均值。  

4.4平均個體抗水保留百分比之最低信賴區間  

平均個體抗水保留百分比(%WRRi)的信賴值表示為單邊90% 的信賴區間。單邊信賴區間需要預

測最低平均個體抗水保留百分比(%WRRi)的信賴等級。將信賴等級設為90%而非95%，是因為要

增加測量過程中兩個主要步驟的生物變異度。除了提升SPF 測試的變異度，同時亦提高了浸水

過程的變異度。  

計算平均個體抗水保留百分比在90%單尾臨界值 

s：標準偏差 

n：受試者總數  

tu 值：t 值為標準常態分布曲線中單尾之 t 值表中 p=0.10 與獨立的 n-1 數值 

表. t 值 

n 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 

tu 值  1.383  1.372  1.363  1.356  1.350  1.345  1.341  1.337  1.333  1.330  1.328  

4.5驗收標準  
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90%單尾臨界值(mean%WRR-d)大於或等於50%，且浸水前防曬係數(SPFs)平均值的95%信賴區

間落於平均值±17%之間則可標示為抗水性或非常抗水性。 

 

附件一：浸水過程  

1.浸水設備  

• 配有噴射水柱循環的溫泉池、按摩浴缸或浴缸。不應使用以噴射空氣(氣泡)造成循環的浴缸。  

• 應有足夠空間使受試者的測試區域可完全浸水於內且不與任何表面接觸。  

• 可調控水溫。  

• 本設備應易清洗、消毒、填裝和排空。  

• 安全性：應使用防滑塗料並隨時監控受測者。  

 

2.水質  

• 浸水設備應裝滿符合標準的水質，且鎂化合物與鈣化合物的最大允許標準為500mg/l，最低為

50mg/l。  

• 水溫應控制在29±2℃。  

• 根據製造商建議，浸水設備中的水應使用溴或氯消毒乾淨。如果沒有採用化學消毒程序，設備

應在每個受測者使用後排空清潔。  

• 如使用泳池或溫泉，建議在測試期間應每天排空再重新補充。  

 

3.浸水條件  

• 依據化粧品防曬係數SPF測試(人體測試)技術規範指引進行抗水性測試，測試部位為背部。  

• 測試防曬化粧品塗抹於皮膚後，需等待15-30分鐘讓防曬化粧品乾燥。  

• 浸水設備應可提供連續水流循環和適當的流速，且其水流不可直接接觸到測試區域。  

• 於浸水的20分鐘內應確保測試部位完全浸於水中且避免與浸水設備接觸。  

• 在第一次浸水後，應出水休息15分鐘等待塗抹防曬化粧品之部位乾燥（勿用毛巾擦拭測試部位）。  

• 再次浸水時仍應確保測試部位完全浸於水中且避免與浸水設備接觸。  

• 浸水結束後，休息15分鐘等待皮膚乾燥或直到完全乾燥（勿用毛巾擦拭測試部位）。水滴不可

留在測試部位，若仍有水滴應適當延長乾燥時間。  

• 皮膚完全乾燥後，依據化粧品防曬係數SPF測試(人體測試)技術規範指引進行測定。  

• 依照上述程序進行其他受測者測試。  

 

附件二：測試程序與時間表  

1.隨機測試點  
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測試時，可在同一個時間內測試兩個或兩個以上的防曬化粧品，測試點應於每位受試者身上隨機選

取(如下圖)。 

 

 

MEDus =未受防曬化粧品保護且未於水中浸水之皮膚的最低致紅斑劑量  

MEDuw =未受防曬化粧品保護之皮膚於浸水後之最低致紅斑劑量  

MEDps =受防曬化粧品保護但未於水中浸水之皮膚的最低致紅斑劑量  

MEDpw =受防曬化粧品保護之皮膚於浸水後之最低致紅斑劑量 

 

2.測試時程與程序  

每一個測試得記錄至少 10 個、至多 20 個有效 SPFi 值。計算 SPF 平均值時，僅能從中排除 5 個數

據，每一個被排除的數據須經合理判斷。取有效之 SPFi 值 10 個平均時，其 SPF 平均值之 95%信

賴區間應介於平均值±17%之範圍內，否則受試者數目應由 10 人開始逐步增加，至多增至 25 人，

直至所得平均符合統計要求。 

 

➢ 第1天  

• 決定未受防曬化粧品保護且未於浸水之皮膚的最低致紅斑劑量(MEDus)。  

• 將防曬化粧品塗抹於MEDps測試部位。  

• 等待15-30分鐘直到防曬化粧品乾燥。  

• 依據化粧品防曬係數SPF測試(人體測試)技術規範指引進行紫外線照射和測定(MEDps)。  

 

➢ 第2天  

• 判定前一天未受防曬化粧品保護且未浸水皮膚的紅斑反應以計算MEDus值。  

• 判定前一天受防曬化粧品保護但未浸水皮膚的紅斑反應以計算MEDps值。  
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• 計算個體浸水前的防曬係數(SPFis)。  

• 將防曬化粧品塗抹在預浸水的測試點(MEDpw)。  

• 等待15-30分鐘直到防曬化粧品乾燥。  

• 讓受試者浸水在連續循環水流的裝置中20分鐘。  

• 讓受試者離開浸水裝置，休息15分鐘並等待受測部位乾燥（勿用毛巾擦拭測試部位）。  

• 讓受試者再次浸水於連續循環水流的裝置中20分鐘。  

• 讓受試者離開浸水裝置，休息15分鐘並等待受測部位乾燥（勿用毛巾擦拭測試部位）。需注

意水滴不可留在測試部位，若仍有水滴應適當延長乾燥時間。  

• 依據化粧品防曬係數SPF測試(人體測試)技術規範指引進行紫外線照射和測定(MEDps與

MEDuw)。  

 

➢ 第3天  

• 判定前一天未受防曬化粧品保護皮膚浸水後的紅斑反應以計算MEDuw值。  

• 判定前一天受防曬化粧品保護皮膚浸水後的紅斑反應以計算MEDpw值。  

• 計算個體浸水後的防曬係數(SPFiw)。  

注意事項  

• 如有必要可以將第一天與第二天的測試合併，把測試縮短成兩天。在這種情況下，浸水前最

低致紅斑劑量(static MED)與浸水後最低致紅斑劑量(wet MED)可以壓縮在同一天測試，然後

於第二天進行紅斑反應評估。採用此步驟者須注意，浸水前防曬係數(SPFs)測量值可能會因

為在同一天接著進行浸水測試而受到影響。  

• 在進行浸水前防曬係數(SPFs)測試前，如皮膚已經過水潤濕或因先前的浸水改變溫度，則可

能會影響防曬係數的測定。因此，浸水前防曬係數(SPFs)測試不能在浸水後進行。  

• 浸水後防曬係數(SPFw)如在浸水前防曬係數(SPFs)測定後數日才進行，則需做適當的重複測

試。  

• 浸水前防曬係數(SPFs)與浸水後防曬係數(SPFw)應在同一個受測者以及同一個同實驗室中

以相同的儀器和測試條件進行測試。  

 

附件三：抗水防曬標準品參考配方(P2)  

1. 配方表  

成 分 國際化粧品原料命名INCI 重量百分比(%) 

A相 

Lanolin  4.5 

Theobroma Cacao 2.0 

Glyceryl Stearate (“Glyceryl Monostearate SE”)   3.0 

Stearic Acid  2.0 

Octyl Dimethyl PABA  7.0 
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Benzophenone-3 (“Oxybenzone”)  3.0 

B相 

Water  71.6 

Sorbitol 5.0 

Triethanolamine  1.0 

Methylparaben  0.3 

Propylparaben  0.1 

C相 Benzyl Alcohol  0.5 

2. 製程  

• 加熱並融化A相混合物至80-85℃。  

• 加熱B相的成分至80-85℃，直到完全溶化。  

• 將A相加入攪拌中(均質機)的B相。  

• 攪拌使冷卻至50℃，接著加入Benzyl Alcohol至完全冷卻。補足散失的水量，並均質之。  

3. 物理化學性質  

外觀：白黃色乳狀  

pH：8.6±0.5  

黏度：2.5 poises (10mn, Contraves TVB電流計, 旋轉體N°3)  

密度：0.95 g/cm3 

4. 數據分析  

高效能液相層析儀(HPLC)  

Octyl Dimethyl PABA: 6.9-7.1 % w/w  

Benzophenone-3: 2.8-3.2 % w/w  

5. 光學數據  

100mg/l溶液於異丙醇中之典型數據：  

λmax: 309.4 nm  Abs. Max:  0.909  

λ:  290.0 nm  Abs.:  0.540  

λ:  320.0 nm  Abs.:  0.671  

λ:  340.0 nm  Abs.:  0.120  

λ:  400.0 nm  Abs.:  0.000  

6. 配方穩定性  

於45℃至少可保存2個月，於20℃至少可保存12個月。  

7. 預期防曬係數(SPF)和抗水係數  

防曬係數(SPF) 12~15  

抗水>50%  
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化粧品人體皮膚斑貼測試技術規範指引 

衛生福利部食品藥物管理署 

中華民國 108 年 11 月 
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1. 前言  

化粧品使用於人體的皮膚，因此必須對皮膚不產生任何傷害。化粧品之安全性測試包括毒性試驗、

皮膚刺激性試驗、眼睛刺激性試驗和致突變毒性等試驗。有關皮膚刺激反應的評估，目前各國大多

採用兔子皮膚刺激性試驗。此種測試方法對於評估化學成分或引發強烈刺激反應的產品十分有用，

但對於絕大多數的化粧品而言，此種測試通常只會引發零級或輕微的刺激反應。因此，以人體測試

評估化粧品與皮膚之相容性，可供廠商做為安全性評估的另一項選擇。  

本指引係參考COLIPA Guidelines (1997): Product Test Guidelines for the Assessment of Human Skin 

Compatibility及中國國家食品藥物監督總局:Hygienic Standard for Cosmetics（2007）之檢測方法，

經專家學者討論後訂定，以作為國內實驗室執行「化粧品人體皮膚斑貼測試」參考。 

  

2. 目的  

檢測受試化粧品引起人體皮膚不良反應的潛在可能性。  

 

3. 倫理要求  

所有人體測試應符合國際赫爾辛基宣言的基本原則及其後之相關修訂。測試應由訓練合格且有經

驗之人員執行操作。  

測試主持人應採取相關措施以避免受試者遭受到傷害。若測試潛藏任何特殊之風險，其測試計畫

書應送交倫理審查委員會（Ethics Review Committees）審查。此委員會將針對影響受試者安全和健

康之內容進行審查，但測試的相關責任仍屬於測試主持人。其他相關倫理要求請參考附件一。  

 

4. 測試產品於測試前需提供之必要資訊  

測試產品之安全性評估報告應於人體測試進行前完成。安全性評估報告應考量測試產品的成分、

毒理性以及安定性。唯有確認測試產品在預期的狀況下對於受試者不會造成任何顯著的風險，方

可進行測試。產品安全評估人員需判斷是否應獲取更多資訊(如更精確的原料規格或建議暴露條件

之具體細節)以完成安全性評估報告。有關化粧品成分之一般毒性要求請參考附件二。  

 

5. 方法概述  

5.1 測試方法基本要求  

• 所有測試產品應由訓練合格且有經驗之人員進行安全性評估，以避免引發皮膚過敏之風險。 

• 符合倫理要求。  

• 明確定義測試目的。  

• 測試設計不可引發過度的風險。  

• 明確定義數據管理及數據解讀。  

• 明確界定贊助商以及測試主持人之權責。  

• 於測試前完成不良反應管理系統之建置。  
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5.2 不同類型產品的特殊需求  

(a). 立即沖洗類產品(Rinse-off Products)  

一般來說，立即沖洗類產品對於皮膚的影響是很短暫的，但有些化學物質在短暫的接觸下會

仍會與皮膚角質層產生強烈的結合。雖然單次施用測試或短時間的試用結果足以當成風險評

估的報告，然而由於在多次或頻繁的使用下，可使得皮膚沒有足夠的時間復原，因此可以得

一個累積效應的結果。在這樣的狀況下，重複使用是獲取充足評估結果的唯一方法。  

如果已知該產品在長期重複接觸的狀態下會影響皮膚功能(例如溶劑或介面活性劑可破壞皮

膚的屏障功能)，使用斑貼對比測試(單次或多次封閉型斑貼測試)可以有效的建立該配方對皮

膚相容性的相關資訊。  

(b). 非立即沖洗類產品(Leave-on Products)  

一般來說，非立即沖洗類產品的成分皆應具有極高的皮膚相容性。這類護膚產品在24小時的

斑貼測試下通常顯示無不良反應。雖然斑貼測試結果顯示此類產品具有極高的相容性，然而

真正使用於臉部時，往往會發生灼熱、緊繃或其他無法於斑貼測試中評估到的感覺。由於某

些活性成分(如保濕劑或脫脂劑)需要一段時間使皮膚狀況或產品效果達到一個穩定的狀態，

因此在產品預期的使用狀態下重複或多次的施用，以評估其他可能的效應是必要的。  

(c). 頭髮用化粧品類產品(Hair Treatment Products)  

燙髮劑、染髮劑或其他類似品並非直接使用於皮膚上，但仍可能接觸到皮膚。由於它們具有

潛在的刺激性，因此在使用上必須十分小心。基於它們的化學特性以及接觸皮膚的可能性，

此類產品在皮膚相容性的測試上需要有特別的考量。  

5.3 方法概述  

(a). 單次施用之開放型表皮測試 (Single Application Open Epicutaneous Test)  

• 用於評估第一次使用於人體皮膚的新配方或者含有高潛在刺激性的配方，如脫毛膏、燙髮劑

或染髮劑等。  

• 通常使用未稀釋之測試產品於手臂上進行測試。反應時間最多 60 分鐘，如發現任何不良反

應，可隨時終止測試。  

• 以目視評估法於測試期間和測試後觀察皮膚是否出現紅斑或鱗屑等不良反應。有關詳細測試

方法請參考附件三。  

(b). 多次施用之開放型表皮測試 (Repeated Application Open Epicutaneous Test)  

• 根據單次施用開放型測試結果決定是否進行此測試。  

• 產品施用頻率視產品類型而訂。  

• 將測試產品施用於手肘彎曲處(肘窩)或前臂，參考品施用於同一受試者的另外一隻手肘或前

臂。測試之反應時間、施用頻率、施用量與濃度、溶液溫度等測試條件皆須有相同的標準。  

• 評估方法可使用目視(例如：皮膚不良反應分級)或客觀的儀器數據判讀(例如：經皮水分散失

值和紅斑強度)。有關詳細測試方法請參考附件四。  

(c). 在閉塞或半閉塞條件下之單次封閉型貼片表皮測試  (Single Application Closed Patch 
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Epicutaneous Test Under Occlusion or Semi- Occlusion)  

• 用於評估使用已知原料調配而成的新配方或經過開放型表皮測試證實其安全性的新配方。此

法可用於在同一個受試者身上進行多種產品的評估比較，此種測試一般來說可能包含一種或

多種的參考品。  

• 將稀釋或未稀釋的測試產品施用於手臂或背部，在閉塞或半閉塞條件下反應至多 48 小時，

並於斑貼器移除後(例如：1h、24h 和 48h)觀察皮膚反應。  

• 以目視評估法於測試後觀察皮膚是否出現紅斑或鱗屑等不良反應。亦可使用儀器判讀進行評

估，例如偵測經皮水分散失值和紅斑強度。有關詳細測試方法請參考附件五。  

(d). 在閉塞或半閉塞條件下之多次封閉型貼片表皮測試 (Repeated Application Closed Patch 

Epicutaneous Test Under Occlusion or Semi- Occlusion)  

• 可用於皮膚相容性相關配方的優化，特別是含表面活性劑的產品。此外，亦可用於評估經常

或重複性使用的產品，其配方只引發零級或輕微刺激反應，如香皂、洗髮精和沐浴乳等。  

• 將稀釋後的測試產品施用於前臂，在閉塞或半閉塞條件下測試 5 天。每天的反應時間可參考

Frosch 和 Kligman 所提出的方法(第一天 22 小時，往後四天每天 6 小時)或參考附件六。  

• 如發現任何嚴重的皮膚反應，可隨時終止測試。  

• 以目視評估法觀察皮膚是否出現紅斑或鱗屑等不良反應。亦可使用儀器判讀進行評估，例如

偵測經皮水分散失值和紅斑強度。觀察時間點為每天去除斑貼器後與再次施用產品前的這段

期間。有關詳細測試方法請參考附件六。  

5.4 受試者篩選  

(a). 人數：依據測試目的以及倫理需求招募適當人數的受試者。  

(b). 招募與受試者同意書  

依照納入條件以及排除條件篩選受試者。此外，應以口頭和書面方式告知受試者測試之性質、

時程、相關規定或限制及可能發生的風險等資訊，並取得簽署之受試者同意書後，方可執行

測試。  

(c). 納入條件  

• 受試者已瞭解測試內容並且願意簽署受試者同意書。  

• 受試者具合適的年齡、性別、種族和健康狀況。  

(d). 排除條件  

• 懷孕或哺乳婦女。  

• 受測部位皮膚有斑點、刺青、傷疤、曬傷等狀況，可能會干擾皮膚反應分級判斷。  

• 服用可能影響皮膚反應的藥物。  

• 受測部位皮膚已出現刺激反應。  

• 受試者患有皮膚疾病可能會干擾測試結果。  

• 受試者同時參與其他測試。  

• 受試者之前曾參與其他測試，且兩次測試之間隔時間過短。  
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(e). 受試者退出測試條件  

• 受試者未能遵守測試相關規定。  

• 受試者於測試期間生病、發生意外或發生其他狀況以致影響測試結果。  

• 受試者無意願繼續參加測試。  

5.5 測試材料  

(a). 參考品  

任何測試皆應使用參考品以檢視實驗室內或各實驗室間的測試誤差。  

(b). 濃度  

受測物濃度可依產品類型進行調整，以不造成嚴重皮膚反應為主要原則。  

5.6 產品用量與產品施用  

(a). 產品用量：  

• 產品用量應足以填滿斑貼器，但施用於皮膚時不可從中溢出。  

• 固體測試樣品可先用純水使其潤濕，以確保其可與皮膚有良好的接觸。  

(b). 產品施用：  

• 在產品第一次施用之前必須先由測試實驗室評估受試者的皮膚狀態。  

• 視測試型態決定產品暴露條件並於測試計畫書中載明。  

• 產品測試點應於每位受試者身上隨機選取。  

• 可能引發皮膚反應變異較大的部位應避免進行測試，如手腕或肩膀。  

(c). 產品移除  

• 應由實驗室技術人員進行產品移除。  

• 以沖洗或輕微擦拭的方式移除測試產品，應避免搓揉或用力摩擦以防交叉污染。  

5.7 評估方法  

在第一次產品施用前(基線評估)和產品施用後，針對測試區域之皮膚狀態進行評估。產品施用

後的評估必須在試斑器移除多久時間後(例如：30分鐘)進行觀察必須明確的定義。  

如測試產品引發不可接受之反應，應立即停止該名受試者繼續測試。  

(a). 目視評估  

• 在相同的光線下以目視評估法觀察受試者皮膚狀態。評估前應先訂定皮膚不良反應級數。有

關皮膚反應分級範例請參考附件七。  

• 基線評估和受測部位的評估應由同一位有經驗的評估者執行。  

(b). 儀器測量  

• 可選用適當儀器進行較客觀的數據判讀(如經皮水分散失值、光譜量測等)。  

• 測量環境應保持穩定的溫度與濕度。  

• 儀器應定期進行校正與維護。  

5.8 統計分析  

統計分析方法必須經過確效並且於測試計畫書中說明。  
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5.9 數據解讀  

不同的測試型態會有不同的數據解讀方式。一般最常使用的方法是將測試產品所得之數據與陽

性/陰性對照組比較，或者與擁有優良安全紀錄的市售類似產品進行比較。  

6. 測試報告  

測試報告應包含以下內容(不限於)：  

(a). 摘要  

• 測試類型及目的  

• 測試人數及篩選條件  

• 測試產品及測試方法  

• 評估產品引發皮膚不良反應之步驟  

(b). 結果  

• 一開始招募的受試者人數以及完成測試的受試者人數。受試者撤出測試的理由必須於報告中

提及。  

• 測試數據(包括測試產品以及參考成分)  

• 受試者主觀的評語  

• 統計方法  

(c). 結論  

(d). 附錄  

• 測試計畫書  

• 測試主持人相關資訊  

• 測試資訊表單和已簽署之受試者同意書  

 

附件一：倫理要求  

1. 應告知所有受試者經納入與排除條件篩選後之參與者的年齡、性別和種族。  

2. 應告知受試者測試之目的、性質及可預見之風險等資訊，並取得簽署之受試者同意書後，方可執行

測試。  

3. 產品成分的安全性資料應於測試進行前評估。  

4. 測試步驟應遵守我國規範，如需要，應經由交倫理審查委員會審查。  

5. 倫理審查委員會組成人員應包括醫學、非醫學、合適專家以及業外人士。審查重點應針對一般倫理

原則進行考量，並且對於受試者保護的安全性以及完整性進行驗證，同時將測試材料相關資訊納

入考量。  

6. 應採取相關照護或措施以避免受試者於測試期間造成傷害。  

7. 對於可能引發的不良反應，應建有相關流程以提供適當之醫療照護。  

8. 測試期間造成受試者不便或影響其時間，贊助者可提供適當之補助或報酬，但不應高於可影響其參

與意願之金額。  
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附件二：化粧品成分或成品之一般毒性要求  

1. 有關化粧品成分的一般毒性要求，如被要求，生產商應向衛生主管機關提供下列資訊:  

• 急性毒性(口服或吸入)  

• 皮膚吸收  

• 皮膚刺激  

• 粘膜刺激  

• 皮膚敏感性  

• 亞慢性毒性(口服或吸入)  

• 致突變性  

• 光毒性(含有紫外線吸收劑時)  

• 人體測試資料（如能提供）  

當產品預期有較大的口服量或從皮膚吸收測試中顯示該成分將大量經由皮膚穿透，在同時考量該

物質毒理學特徵和化學結構的狀況下，必須提供以下資訊：  

• 毒理動力學  

• 致畸遺傳性、生殖毒性、致癌毒性和其他遺傳毒性  

2. 每項化粧產品皆具有獨立且獨特的組合成分  

每項化粧產品都應具有相關安全評估資訊的檔案。一般來說，此資訊可從該成分的毒性學術資料

獲得。毒性資訊應包含毒理學相關評估。 

 

附件三：單次施用之開放型表皮測試 (Single Application Open Epicutaneous Test) 

材料或裝置：  玻璃棒、紗布或纖維素紙  

測試部位：  前臂內側  

施用頻率：  固體或乳霜類--1 次  

液體產品--每 30 秒 1 次  

反應時間：  15-30 分鐘(最多 60 分鐘，如發現任何不良反應，可隨時終止測試)  

移除測試產品方法：  沖洗或輕微擦拭  

評估時間：  •紀錄第一次發生皮膚反應的時間。  

•最後一次施用後隨即觀察，並於測試後 24h 和 48h 分別再觀察

一次。  

評估參數：  •紅斑、水腫、鱗屑  

•來自受試者本身的不良感覺  

分級：  零級、輕微、中度、強烈  

統計方法：  •特定評估時間內引發皮膚不良反應之人數  

•第一次產生皮膚反應之發生率  
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附件四：多次施用之開放型表皮測試(Repeated Application Open Epicutaneous Test)  

材料或裝置：  玻璃棒、紗布或纖維素紙  

測試部位：  手肘彎曲處皮膚或前臂  

施用頻率：  2 次/天  

施用量：  0.1ml/次  

反應時間：  7 天  

移除測試產品方法：  沖洗或輕微擦拭  

評估時間：  每天觀察一次(於第二次施用之前)  

評估參數：  •紅斑、水腫、鱗屑  

•來自受試者本身的不良感覺  

分級：  零級、輕微、中度、強烈  

統計方法：  •特定評估時間內引發皮膚不良反應之人數  

•第一次產生皮膚反應之發生率  

•皮膚反應類型  

 

附件五：在閉塞或半閉塞條件下之單次封閉型貼片表皮測試  (Single Application Closed Patch 

Epicutaneous Test Under Occlusion or Semi- Occlusion) 

材料或裝置：  閉塞--斑貼器、Hill Top 或 Leukotest (BDF)  

半閉塞--Webril 棉花和 Blenderm 膠帶  

測試部位：  上臂、前臂或背部  

施用頻率：  1 次  

施用量：  0.07-0.1ml  

反應時間：  24 小時(最多 48 小時)  

移除測試產品方法：  沖洗或輕微擦拭  

評估時間：  去除斑試器後 30min 觀察第一次，其後於斑貼測試後 24h 和 48h 

(72h)分別再觀察一次。  

評估參數：  •紅斑、水腫、鱗屑  

•來自受試者本身的不良感覺  

分級：  零級、輕微、中度、強烈、非常強烈  

統計方法：  • 特定評估時間內引發皮膚不良反應之人數  

• 皮膚不良反應分數之平均值(3 次判讀)  

• 每項評估參數曲線下之面積  
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附件六：在閉塞或半閉塞條件下之多次封閉型貼片表皮測試 (Repeated Application Closed Patch 

Epicutaneous Test Under Occlusion or Semi- Occlusion) 

材料或裝置：  閉塞--斑貼器、Hill Top 或 Leukotest (BDF)  

半閉塞--Webril 棉花和 Blenderm 膠帶  

測試部位：  上臂或前臂  

施用頻率：  1 次/天  

施用量：  0.1ml/次  

反應時間：  第 1 天--24 小時  

第 2-5 天--6 小時/天  

移除測試產品方法：  沖洗或輕微擦拭  

評估時間：  每天觀察一次(於去除斑試器後與再次施用產品之前)以及第八天。  

評估參數：  • 紅斑、水腫、鱗屑、龜裂  

• 來自受試者本身的不良感覺  

分級：  • 龜裂分為零級、輕微、中度、強烈  

• 其他則分為零級、輕微、中度、強烈、非常強烈  

統計方法：  皮膚不良反應分數之平均值。  

 

附件七：皮膚反應分級範例  

人體斑貼測試皮膚不良反應分級標準 

皮膚不良反應 分級 

紅斑 

無紅斑 
0 

疑似紅斑 
0.5 

輕微發紅(有斑點和擴散) 
1 

中度均勻的發紅 
2 

重度均勻的發紅 
3 

火熱發紅 
4 

乾燥 

無鱗屑 
0 

乾燥無鱗屑，皮膚出現緊繃現象 
0.5 
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出現輕度鱗屑 
1 

出現中度鱗屑 
2 

出現大片狀嚴重鱗屑 
3 

水腫 

無水腫 (－) 

出現水腫 (＋) 
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1. 前言  

化粧品使用於人體的皮膚，因此必須對皮膚不產生任何傷害。化粧品之安全性評估包括毒性試驗、

皮膚刺激性試驗、眼睛刺激性試驗和致突變毒性等試驗。有關皮膚刺激反應的評估，目前各國大多

採用兔子皮膚刺激性試驗。此種試驗方法對於評估化學成分或引發強烈刺激反應的產品十分有用，

但對於絕大多數的化粧品而言，此種試驗通常只會引發零級或輕微的刺激反應。因此，以人體測試

評估化粧品與皮膚之相容性，可供廠商做為安全性評估的另一項選擇。  

本指引係參考COLIPA Guidelines (1997): Product Test Guidelines for the Assessment of Human Skin 

Compatibility及中國國家食品藥物監督總局:Hygienic Standard for Cosmetics（2007）之檢測方法，經

專家學者討論後訂定，以作為國內實驗室執行「化粧品人體皮膚測試」參考。  

 

2. 目的  

讓受試者直接使用受試化粧品，以評估化粧品在適當使用狀態下對於皮膚的影響。  

 

3. 倫理要求  

所有人體測試應符合國際赫爾辛基宣言的基本原則和其後之相關修訂。測試應由訓練合格且有經

驗之人員執行操作。  

測試主持人應採取相關措施以避免受試者遭受到傷害。若測試潛藏任何特殊之風險，其測試計畫書

應送交倫理審查委員會（Ethics Review Committees）審查。此委員會將針對影響受試者安全和健康

之內容進行審查，但測試的相關責任仍屬於測試主持人。其他相關倫理要求請參考附件一。  

 

4. 測試產品於測試前需提供之必要資訊  

測試產品之安全性評估報告應於人體測試進行前完成。安全性評估報告應考量測試產品的成分、毒

理性以及安定性。唯有確認測試產品在預期的狀況下對於受試者不會造成任何顯著的風險，方可進

行測試。產品安全評估人員需判斷是否應獲取更多資訊(如更精確的原料規格或建議暴露條件之具

體細節)以完成安全性評估報告。有關化粧品成分之一般毒性要求請參考附件二。  

 

5. 方法概述  

5.1 測試方法基本要求  

• 所有測試產品應由訓練合格且有經驗之人員進行安全性評估，以避免引發皮膚過敏之風

險。  

• 符合倫理要求。  

• 明確定義測試目的。  

• 測試設計不可引發過度的風險。  

• 明確定義數據管理及數據解讀。  

• 明確界定贊助商以及測試主持人之權責。  
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• 於測試前完成不良反應管理系統之建置。  

5.2 方法概述  

(a). Use test in the home (uncontrolled)  

在未受控制的狀態下，讓受測者依產品的使用方法於家中進行試用，以評估在正常使用狀

態下該產品對於皮膚相容性的影響。此測試亦適合用於評估產品效能以及受試者對於產品

的接受度。有關詳細測試方法請參考附件三。  

(b). Controlled use test  

產品的施用條件(使用次數或頻率、產品用量或施用方法)以及評估方法必須受到監控且標

準一致。有關詳細測試方法請參考附件四。 

5.3 受試者篩選  

(a). 人數：依據測試目的以及倫理需求招募適當人數的受試者。  

(b). 招募與受試者同意書  

依照納入條件以及排除條件篩選受試者。此外，應以口頭和書面方式告知受試者測試之性

質、時程、相關規定或限制及可能發生的風險等資訊，並取得簽署之受試者同意書後，方

可執行測試。  

(c). 納入條件  

• 受試者已瞭解測試內容並且願意簽署受試者同意書。  

• 受試者具合適的年齡、性別、種族和健康狀況。  

• 受試者同意遵守測試相關規定。  

(d). 排除條件  

• 懷孕或哺乳婦女。  

• 受測部位皮膚有斑點、刺青、傷疤、曬傷等狀況，可能會干擾皮膚反應分級判斷。  

• 服用可能影響皮膚反應的藥物。  

• 受測部位皮膚已出現刺激反應。  

• 受試者患有皮膚疾病可能會干擾測試結果。  

• 受試者同時參與其他測試。  

• 受試者之前曾參與其他測試，且兩次測試之間隔時間過短。  

(e). 受試者退出測試條件  

• 受試者未能遵守測試相關規定。  

• 受試者於測試期間生病、發生意外或發生其他狀況以致影響測試結果。  

• 受試者無意願繼續參加測試。  

5.4 測試材料  

(a). 參考品  

任何測試皆應使用參考品以檢視實驗室內或各實驗室間的測試誤差。  

(b). 濃度  
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受測物濃度可依產品類型進行調整，以不造成嚴重皮膚反應為主要原則。  

5.5 產品用量與產品施用  

(a). 產品用量：視產品類型和施用方式而訂。  

(b). 產品施用：  

• 在產品第一次施用之前必須先由測試實驗室評估受試者的皮膚狀態。  

• 視測試型態決定產品暴露條件並於測試計畫書中載明。  

• 產品測試點應於每位受試者身上隨機選取。  

• 可能引發皮膚反應變異較大的部位應避免進行測試，如手腕或肩膀。  

5.6 評估方法  

• 定期以目視評估法觀察受試者皮膚狀態。有關皮膚反應分級範例請參考附件五。  

• 問卷：根據試用者評語，主觀評斷產品效果。  

5.7 統計分析  

統計分析方法必須經過確效並且於測試計畫書中說明。  

5.8 數據解讀  

不同的測試型態會有不同的數據解讀方式。一般最常使用的方法是將測試產品所得之數據與陽

性/陰性對照組比較，或者與擁有優良安全紀錄的市售類似產品進行比較。  

6. 測試報告  

測試報告應包含以下內容(不限於)：  

(a). 摘要  

• 測試類型及目的  

• 測試人數及篩選條件  

• 測試產品及測試方法  

• 評估產品引發皮膚不良反應之步驟  

(b). 結果  

• 一開始招募的受試者人數以及完成測試的受試者人數。受試者撤出測試的理由必須於報

告中提及。  

• 測試數據(包括測試產品以及參考成分)  

• 受試者主觀的評語  

• 統計方法  

(c). 結論  

(d). 附錄  

• 測試計畫書  

• 測試主持人相關資訊  

• 測試資訊表單和已簽署之受試者同意書  
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附件一：倫理要求  

1.應告知所有受試者經納入與排除條件篩選後之參與者的年齡、性別和種族。  

2.應告知受試者測試之目的、性質及可預見之風險等資訊，並取得簽署之受試者同意書後，方可執

行測試。  

3.產品成分的安全性資料應於測試進行前評估。  

4.測試步驟應遵守我國規範，如需要，應經由交倫理審查委員會審查。  

5.倫理審查委員會組成人員應包括醫學、非醫學、合適專家以及業外人士。審查重點應針對一般倫

理原則進行考量，並且對於受試者保護的安全性以及完整性進行驗證，同時將測試材料相關資訊

納入考量。  

6.應採取相關照護或措施以避免受試者於測試期間造成傷害。  

7.對於可能引發的不良反應，應建有相關流程以提供適當之醫療照護。  

8.測試期間造成受試者不便或影響其時間，贊助者可提供適當之補助或報酬，但不應高於可影響其

參與意願之金額。 

 

附件二：化粧品成分或成品之一般毒性要求  

1.有關化粧品成分的一般毒性要求，如被要求，生產商應向衛生主管機關提供下列資訊:  

• 急性毒性(口服或吸入)  

• 皮膚吸收  

• 皮膚刺激  

• 粘膜刺激  

• 皮膚敏感性  

• 亞慢性毒性(口服或吸入)  

• 致突變性  

• 光毒性(含有紫外線吸收劑時)  

• 人體測試資料（如能提供）  

當產品預期有較大的口服量或從皮膚吸收測試中顯示該成分將大量經由皮膚穿透，在同時考量

該物質毒理學特徵和化學結構的狀況下，必須提供以下資訊：  

• 毒理動力學  

• 致畸遺傳性、生殖毒性、致癌毒性和其他遺傳毒性  

2.每項化粧產品皆具有獨立且獨特的組合成分  

每項化粧產品都應具有相關安全評估資訊的檔案。一般來說，此資訊可從該成分的毒性學術資料

獲得。毒性資訊應包含毒理學相關評估。 
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附件三：(Uncontrolled) Use Test in the Home 

測試型態：  在未受控制的狀態下，讓受測者依產品的使用方法於家

中進行試用，以評估產品在正常使用狀態下對於皮膚相

容性的影響。  

受測者人數：  至少50人。  

受試者篩選：  依產品使用族群考量皮膚型態、年齡或性別等。  

測試部位：  依產品使用說明書  

施用頻率：  依產品使用說明書  

試用時間：  4-6週(塗抹次數及頻率需紀錄)  

評估方法：  • 紀錄皮膚出現任何不良反應的日期、持續時間、嚴重程

度和型態。  

• 評估皮膚引發的不良反應並與已知成分可能引發之反

應比較。  

• 可選用適當儀器進行較客觀的數據判讀。  

 

附件四：Controlled Use Test 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

測試型態：  產品的施用條件(使用次數或頻率、產品用量或施用方法)

以及評估方法必須受到監控且標準一致。  

範例  • 手掌浸泡測試(hand immersion tests)  

• 護膚或頭髮護理產品測試(half-head test)  

儀器設備  視產品型態和施用方法。  

測試部位：  依產品使用說明書  

施用頻率：  1-2次/天(可能更頻繁)  

產品用量：  視產品類型和施用方式而訂。  

試用時間：  1-3週，取決於是否達到穩定的生物反應狀態。  

評估方法：  • 描述性評估客觀與主觀參數(如紅斑、龜裂、變色、灼

熱、刺痛等)並與參考成分可能引發之反應比較。  

• 可選用適當儀器進行較客觀的數據判讀(如經皮水分

散失值、光譜量測等)。  
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附件五：人體皮膚反應分級範例 

人體皮膚不良反應分級標準 

皮膚不良反應 分級 

紅斑 

無紅斑 
0 

疑似紅斑 
0.5 

輕微發紅(有斑點和擴散) 
1 

中度均勻的發紅 
2 

重度均勻的發紅 
3 

火熱發紅 
4 

乾燥 

無鱗屑 
0 

乾燥無鱗屑，皮膚出現緊繃現象 
0.5 

出現輕度鱗屑 
1 

出現中度鱗屑 
2 

出現大片狀嚴重鱗屑 
3 

水腫 

無水腫 (－) 

出現水腫 (＋) 
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發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 公告 

發文日期：中華民國 105 年 11 月 8 日 

發文字號：FDA 器字第 1051607826 號 

主  旨：公告訂定「化粧品 UVA 防曬效能測試（人體測試）技術規範指引」及「化粧品防曬係數

SPF 測試（人體測試）技術規範指引」。 

依  據：行政程序法第 165 條。 

公告事項： 

一、為健全我國化粧品之產業發展及強化化粧品管理暨保障受試者安全，訂定「化粧品 UVA 防曬效

能測試(人體測試)技術規範指引」及「化粧品防曬係數 SPF 測試(人體測試)技術規範指引」如附

件，作為國內業者執行化粧品防曬效能 UVA 及防曬係數 SPF 測試（人體測試）之參考依據。 

二、公告另載於本署網站(網址：http://www.fda.gov.tw)之「本署公告」及「化粧品業務專區」。 

 

化粧品 UVA 防曬效能測試（人體測試）技術規範指引 

目錄 

1. 前言 

2. 適用範圍 

3. 名詞與定義 

4. 倫理準則 

5. 方法概述 

6. 受試者 

7. 紫外線光源 

8. UVA 防曬參考配方 

9. 產品用量與施用方法 

10. 決定 MPPDD 

11. MPPDD 評估步驟 

12. UVA 防護係數之計算與統計 

13. 結果報告 

14. 參考資料 

附件 

一 受試者選擇基準 

二 UVA 光源定義 

三 UVAPF 防曬參考配方 

四 統計與計算  
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1.前言 

SPF 防曬係數是目前全球對防曬產品之防曬效能所公認的指標，其所評估的是防曬產品對紫

外線中 UVB 的防曬效能。但紫外線中之 UVA 才是皮膚曬黑之主因。除了造成曬黑外，其亦會提

高皮膚對 UVB 之敏感度，並引發皮膚癌以及加速皮膚老化現象之發展（例如：黑斑與皺紋之產

生）。雖然，目前無法明確瞭解 UVA 與 UVB 分別對於上述皮膚傷害所占之比重，但因 UVA 能夠

深入皮膚較深的部位，因此，其所可能對皮膚產生之影響不容小覷。 

本技術規範係參考 ISO 24442 (2011)之檢測方法，經專家學者討論後訂定，以作為國內實驗室

執行化粧品 UVA 防曬效能體內測試(in vivo testing)之參考依據。 

 

2.適用範圍 

適用於以皮膚測試(in vivo)方法評估防曬化粧品之 UVA 防護係數。 

 

3.名詞與定義 

3.1 紫外線光源(UV Radiation) 

一般係指電磁輻射範圍從 290 nm 到 400 nm。  

UVB：290 nm – 320 nm  

UVA：320 nm – 400 nm 

UVA II：320 nm – 340 nm 

UVA I： 340 nm – 400 nm 

3.2 最低持續致黑劑量(Minimal Persistent Pigment Darkening Dose, MPPDD) 

係指在 UVA 曝照後 2~24 小時，可觀察到曝照點呈現輕微泛黑現象之最小曝照劑量。 

3.3 UVA 防護係數(UVAPF) 

同一受試者未受防曬產品保護的皮膚之 MPPDD 以 MPPDDu 表示，受防曬產品保護的皮膚之

MPPDD 以 MPPDDp 表示。個別 UVA 防護係數(UVAPFi)定義為每位受試者其 MPPDDp 與

MPPDDu 之比值。 
 

UVAPFi =  

產品 UVAPF 值乃指測試中全部受試者之所有有效的 UVAPFi 之平均值。 

 

4.倫理準則 

4.1 執行體內測試應符合赫爾辛基宣言(Declaration of Helsinki)及我國相關之倫理規範。 

4.2 依據上述原則，有關 UVAPF 之評估應該注意下列幾點： 

4.2.1 UVAPF 係用以評估使用者在正確使用防曬產品後，於陽光曝曬下可能受到之保護程度，

此類評估不應對受試者造成立即或續發性之傷害。 

4.2.2 測試應由訓練合格之人員執行操作，以避免傷害自願受試者之皮膚。 

MPPDDu
MPPDDp
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4.2.3 測試機構之測試負責人須於測試前取得有關待測產品之適當資訊、臨床前安全評估及任

何警示資訊。 

4.2.4 嚴禁兒童、老年人與無行為能力者參與 UVAPF 測試。 

 

5.方法概述 

防曬產品之 UVAPF 測試方法與 SPF 測試方法相近，乃採用具已知特定之輸出光源(僅 UVA

部分)的氙弧燈陽光模擬器在所選擇的受試者皮膚上的特定 5 或 6 個小部位誘發一系列的持續性致

黑反應(Persistent pigment darkening response)。測試部位僅限於背部。 

每位受試者的皮膚將分別以下列狀況接受 UVA 照射：未塗抹防曬產品而接受 UVA 曝曬之部

位(以下簡稱裸膚部位)；塗抹待測之防曬產品加以保護並接受 UVA 曝曬之部位(以下簡稱施測部位)；

塗抹防曬參考配方加以保護並接受 UVA 曝曬之部位(以下簡稱對照部位)。 

漸進式的增加 UVA 照射劑量以產生不同程度的皮膚泛黑反應，照射後 2~24 小時，由受過訓

練者以目視法判斷這些持續性致黑反應，評估其皮膚曬黑程度。 

受試者於裸膚部位所測得之 MPPDD 以 MPPDDu 表示之；受試者於施測部位所測得之 MPPDD

以 MPPDDp 表示之；個體防曬係數值係以 MPPDDp/MPPDDu 之比值計算而得，並以 UVAPFi 表

示。 

 

6.受試者 

6.1 受試者的選擇 

(a) 年齡限制：年齡小於法定簽署同意書者或大於 70 歲者。 

(b) 皮膚類型 

 依據 Fitzpatrick 法，受試者之皮膚類型應為 II、III、IV 型者，或依色度計法判定，其 ITA

值介於 20~41者。 

 測試前每一位受試者應接受合格的技術員檢查，以確保不危及受試者之健康，且避免因

皮膚情況不良，如：受傷、曬黑或對光有不正常反應而影響測試結果。(附件一) 

(c) 參與測試頻率 

為使測試後的皮膚有足夠時間修復，所以經 UVA 照射過的測試部位應俟 2 個月後，受試部

位已完全恢復原狀，方可進行下一次測試。 

6.2 受試者數目 

每一個測試得記錄至少 10 個、至多 20 個有效 UVAPFi 值。計算 UVAPF 平均值時，最多僅

能從中排除 5 個數據，每 1 個被排除的數據須經合理判斷。所有個別數據皆須記錄於報告中，

即使並非每個數據皆納入 UVAPF 平均值的計算。 

取有效之 UVAPFi 值 10 個平均時，其 UVAPF 平均值之 95%信賴區間應介於平均值17%之

範圍內，否則受試者數目應由 10 人開始逐步增加，至多增至 25 人，直至所得平均符合本規範

之統計要求；若 25 位受試者中，20 個有效 UVAPFi 值仍未達統計要求時，則該測試無效。計算
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與統計請見第 8 頁。 

6.3 測試部位 

測試部位應在背部介於肩胛骨與腰線間，且避免骨頭突出及彎曲之區域。 

 

7.UVA 光源 

7.1 光譜特性 

該光源須能產生涵蓋 UVA 頻段(320 – 400 nm)不具突波之連續光譜，輸出光源穩定且光束均勻。

得使用氙弧燈加裝適當之濾鏡，濾除小於 320 nm(UVB)及大於 400 nm(可見光及紅外光)之波段，

以確保光源在整個 UVA 的光譜範圍放射出適當量之 UVA。其中，可見光及紅外光之輻射比例

須小於總輸出光源的 5%，UVB 輻射比例須小於總 UV 輻照度的 0.1%，而 UVA II (320 – 340 nm)

之輻射比例須介於總 UVA(320 – 400 nm)輻照度的 8~20%，且 UVA I(340 – 400 nm)的輻射須介

於總 UVA 輻照度的 80~92%。(如下表及附件二) 

 

光譜區 測量值 

<320 nm (UVB) 小於總 UV 輻照度的 0.1% 

320 nm - 340 nm (UVA II) 佔總 UVA 之 8~20% 

340 nm - 400 nm (UVA I) 佔總 UVA 之 80~92% 

400 nm - 1500 nm (可見光及紅外光) 小於總輸出光源的 5% 

 

7.2 總輻照度(紫外線、可見光至近紅外光) 

進行 UVAPF 測試前須確認所使用之最大輻照度不超過 1600 W/m2，以避免受試者在光照射位

置引發灼熱感。 

7.3 光束大小及均勻性 

每一個光照射面積應至少 0.5 cm2。光線強度應儘可能均勻。任何點的最小輻照度應不可低於任

何點的最大輻照度之 10%。其差距若大於 10%，則需針對不同的輻照度在該光照射位置以照射

時間作適當的補償。 

7.4 UVA 輸出光源的維護與監控 

每一測試部位接受 UVA 照射前，其紫外線光源須以校正過的輻射計檢查。建議實驗室至少每

18 個月或使用超過 3000 個小時，即應對輸出光譜及強度執行完整的檢查(UV、可見光及 IR)，

且每次更換重要的光學零件時亦應重測，並由獨立的專業人員執行此年度查驗。 

 

8.UVAPF 防曬參考配方 

8.1 使用 UVAPF 防曬參考配方是為確認測試步驟的管控方法，需與待測產品同一天執行。任何

測試測得的防曬參考配方之 UVAPF 平均值非介於可接受範圍內者，應排除該次測試。 

8.2 每一測試至少須包含 1 個 UVAPF 防曬參考配方，其選用則視待測產品之 UVAPF 期望值高低
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而定。 

(a)待測產品之 UVAPF 期望值低於 12 者，得選用 UVAPF 防曬參考配方 S1。 

(b)待測產品之 UVAPF 期望值大於或等於 12 者，得選用 UVAPF 防曬參考配方 S2。 

 

UVAPF 防曬參考配方的可接受範圍如下表: 

 

 

 

 

 

＊UVAPF 防曬參考配方之詳細組成及配製資訊詳列於附件三。 

 

9.產品用量與施用方法 

9.1 環境條件 

產品塗抹、UVA 照射及 MPPDD 的評估應於穩定的環境下進行，室溫維持在 18~26℃。 

9.2 受測姿勢 

照射 UVA 時受試者可採坐姿或俯臥姿(但粉劑之測試應採俯臥姿)，受測姿勢須確保產品均

勻塗抹於皮膚上，且塗抹產品、照射 UVA 及 MPPDD 評估時皆應採同一姿勢。 

9.3 產品塗抹部位 

(a)塗抹前可先清理測試部位，並使用不褪色墨水描繪出受試部位。 

(b)最小塗抹區域至少為 30 cm2，最大到 60 cm2。 

(c)相鄰之塗抹區域邊緣應至少間隔 1 公分。 

(d)測試部位之塗抹區域應小於 6 個。 

(e)測試族群中之施測部位與對照部位須隨機分佈於受試者背部，以減少因皮膚位置不同所

造成的系統性誤差。(如下圖) 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

UVAPF 

防曬參考配方 

UVAPF 

平均值 

可接受範圍 

下限 上限 

S1 4.4 3.8 5.0 

S2 12.7 10.7 14.7 
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1 產品 1 

2 防曬參考配方 

3 產品 2 

4 產品 4 

5  MPPDDu (裸膚部位) 

6 產品 3 

9.4 產品塗抹量 

(a)待測產品及 UVAPF 防曬參考配方在塗抹前之量應為 2.00  0.05 mg/cm2。天平的靈敏度至

少應達 0.0001g。 

(b)秤重時及皮膚塗抹前，應避免產品所含之揮發性物質蒸發流失，重要的是要將所秤得的量

完全塗抹於受試部位。秤重時應採用重量扣除法。 

9.5 塗抹方法 

(a)化粧水、液劑、乳液、乳霜及噴劑 

可用針筒或吸管將產品點在整個受試部位 (每 30 cm2 點上 15 點，每 60 cm2 點上 30 點)以

求均勻分布，再用乾淨的手指或指套以圈形及上下直線移動、無加壓方式輕輕塗勻。塗抹

時間應於 20~50 秒內完成。 

(b)粉劑 

塗抹前可先用純水或不具紫外線保護特性的適當溶劑擦拭皮膚，以協助待測產品得以附

著於皮膚上。使用藥杓或手指擷取粉劑，以類分格之方式置於皮膚上，再以手指或指套輕

輕按壓粉末，均勻塗抹整個受測部位。亦可用粉撲尖端取代手指，重要的是須確認 2.00  

0.05 mg/cm2 的粉劑仍存在皮膚上，可由殘留在粉撲上的粉末秤重得知。 

9.6 產品塗抹至照射紫外線之等候時間(乾燥時間) 

受試部位塗抹產品後須等候 15~30 分鐘後方可照射 UVA。在此段時間內及 UVA 照射後 24

小時，受試部位不可額外曝露於任何人造或自然之紫外線。 

9.7 產品清除 

UVA 照射後，可以用化粧棉沾溫和的乳液：如卸粧乳，輕輕擦拭所有受測部位。 

 

10.決定最低持續致黑劑量(MPPDD) 

測試進行前，須先以校正過之輻射計測量並調整光源，再預估個別 MPPDDu，照射時以其為中

間值，增減得出一系列 MPPDDu 與 MPPDDp 紫外線照射劑量。 

10.1 使用多光束陽光模擬器者 

(a) 一般多光束陽光模擬器具有 6 個輸出端，會各自獨立放射相同波段但不同強度的 UV

輻射。其光照直徑通常為 8~10 mm。 

(b) 對於裸膚部位，紫外線照射的劑量範圍應以受試者預先測定或預估的 MPPDDu 為中

間值建立之，並以幾何倍數 1.25n (0.64、0.8、1.0、1.25、1.56、1.95)增減。 
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(c) 決定裸膚部位其最低持續致黑劑量所需照射時間，以照射劑量範圍(8、10、12.5、15.6、

19.3 及 24.4 J/cm2)為例： 

例 1: 

第 3 輸出端 UVA 輻照度= 50 mW/cm2 

MPPDDu(預估)= 12.5 J/cm2 

達 MPPDDu 所需照射時間= 秒2501000
50

5.12
=  

(d) 對於施測部位，紫外線照射的劑量範圍應以預估的 MPPDDp 值建立之，即 MPPDDu

乘以待測產品之 UVAPF 期望值而得。測試時以 MPPDDp 為中間值，並以幾何倍數

1.25n (0.64、0.8、1.0、1.25、1.56、1.95)增減。 

(e) 決定及施測部位其最低持續致黑劑量所需照射時間。 

例 2: 

第 3 輸出端 UVA 輻照度= 50 mW/cm2 

MPPDDu= 10 J/cm2 

產品 UVAPF 期望值=10 

MPPDDp(預估)= 10x10 J/cm2 =100 J/cm2 

達 MPPDDp 所需照射時間=  

10.2 使用單光束陽光模擬器者 

(a)單光束陽光模擬器僅有 1 個輸出端。測試前先以校正過之輻射計測量 UVA 輻照度。 

(b)決定裸膚部位及施測部位其最低持續致黑劑量所需照射時間。 

例 3: 

UVA 輻照度= 50 mW/cm2 

達 MPPDDu(8 J/cm2)所需照射時間=  

達 MPPDDu(10 J/cm2)所需照射時間=  

達 MPPDDu(12.5 J/cm2)所需照射時間=  

達 MPPDDu(15.6 J/cm2)所需照射時間=  

達 MPPDDu(19.3 J/cm2)所需照射時間=  

達 MPPDDu(24.4 J/cm2)所需照射時間=  

 

 

秒20001000
50

100
=

秒1601000
50
8

=

秒2001000
50
10

=

秒2501000
50

5.12
=

秒3121000
50

6.15
=

秒3861000
50

3.19
=

秒4881000
50

4.24
=
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例 4: 

UVA 輻照度= 50 mW/cm2 

MPPDDu(預估)= 10 J/cm2 

產品 UVAPF 期望值=10 

MPPDDp(預估)= 10x10 J/cm2 =100 J/cm2 

達 MPPDDp 所需照射時間=  

照射順序應為 1280, 1600, 2000, 2500, 3125 及 3906 秒 

 

11.MPPDD 評估步驟 

11.1 評估 MPPDD 之時間點 

評估 MPPDD 應在產生持續性黑化反應之最佳時間範圍內觀測，即 UVA 照射後 2~24 小時

內完成。評估裸膚部位(MPPDDu)、施測部位(MPPDDp)及對照部位之最低持續致黑劑量須

於同一天執行。 

11.2 MPPDD 評估 

(a)以目視法評估 MPPDD。目視評估 MPPDD 時，照明須足夠且一致，建議至少 450 Lux。 

(b)評估 MPPDD 反應時應採盲樣方式，也就是觀察者不應為塗抹待測產品者或實施 UVA 照

射者，也不應知道測試設計內容(塗抹部位及紫外線劑量之隨機分配方式)。 

11.3 數據排除原則 

當出現下列一種或多種情況時，則需排除該受試者之所有數據。 

(a) 任何光照射位置無法產生明確黑化反應者。 

(b) 所有光照射位置皆呈黑化反應者。 

(c) 光照射位置之黑化反應呈不規則性消失者。 

(d) 受試者不遵守規定、生病或未保護受試部位免於日光曝曬。 

(e) UVA 照射期間之技術錯誤。 

 

12.UVA 防護係數之計算與統計 

12.1 待測產品的 UVAPF 乃由所有有效之 UVAPFi 值平均而得。 

12.2 有效 UVAPFi 值最少應 10 個，至多 20 個。實際受試者人數取決於 UVAPF 平均值的 95%信

賴區間是否介於平均值17%之間。完整統計方法詳述於附件四。 

 

13.結果報告 

測試報告建議包含下列資訊： 

(a)待測產品名稱、代碼以及 UVAPF 期望值。 

(b)受試者資料(個案數、名字或代碼，皮膚類型或 ITA值)。 

(c)載明 UVA 光源強度。 

秒20001000
50

100
=
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(d)個別 MPPDD 值，包括裸膚部位(MPPDDu)，施測部位(MPPDDp)及對照部位。依受試者載明

該測試執行者之身分。 

(e)所有有效數據或無效數據(UVAPFi 值應以小數點下一位表示)。 

(f)UVAPF 平均值、標準偏差及 95%信賴區間。 

(g)說明與計畫書之差異(如果有)。 

(h)執行實驗者。 

(i)測試日期。 

 

14.參考資料 

14.1 ISO 24442: 2011 Cosmetics — Sun protection test methods — In vivo determination of sunscreen 

UVA protection 

 

附件一、受試者選擇基準 

1.皮膚類型 

應依 Fitzpatrick 皮膚類型或 ITA色度計法選擇受試者，適當之受試者皮膚類型應為 II、III、IV 型

者，或其 ITA值介於 20~41°。 

1.1 Fitzpatrick 皮膚類型之定義，以冬季未受陽光曝曬後，第一次於陽光下曝曬 30 至 45 分鐘後的皮

膚反應為基礎。 

第 I 型：容易曬傷；不會曬黑 

第 II 型：容易曬傷；輕微曬黑 

第 III 型：中度曬傷；中度曬黑 

第 IV 型：輕微曬傷；容易曬黑 

第 V 型：不易曬傷；嚴重曬黑 

第 VI 型：不會曬傷；深層黑化 

1.2 色澤 ITA 值及膚色分類之定義乃以 Chardon 等(1991)使用 CIE (1976) L*a*b*顏色之描述為主。 

 

膚色 ITA 

非常白(Very light) > 55 

白(Light) > 41 ~ 55 

中度(Intermediate) > 28 ~ 41 

淡棕(Tan or Matt) > 10 ~ 28 

棕(Brown) > -30 ~ 10 

黑(Black)  -30 

其中 ITA° = [Arc Tangent((L* - 50) / b*)] 180 / 3.1416 
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2.醫學倫理考量 

2.1 建議新的受試者納入測試前須接受醫學專業人員諮商，建立皮膚健康之相關資料和參與測試的

適當性。 

2.2 每一位受試者於測試前應由受過訓練的人員以目視法檢查測試部位：膚色需一致，無斑點、痣

或類似情形、無曬傷。 

2.3 受試者應被適當的告知測試目的，參與測試存在的風險(直接或續發性反應)及任何可能引發不舒

適的情況。測試前必須給予參與 UVAPF 測試的書面同意書。 

2.4 若對待測產品之 UVAPF 值有疑問時，應先篩選少數幾位受試者，依序在其身上漸進性的增加紫

外線照射劑量，直到產生 MPPDD 反應時立即中止。 

 

3.排除原則 

下列受試者應自動被排除於測試外： 

- 兒童和年齡小於法定簽署同意書者或大於 70 歲者  

- 懷孕或哺乳婦女 

- 服用對光敏感之藥物者 

- 免疫抑制者，如 HIV 陽性或移植病患 

- 具皮膚癌家庭史背景者 

- 正在接受化療或輻射治療者 

- 使用抗發炎藥物者 

- 患有皮膚病者 

- 對陽光反應不正常者 

- 經常進行日光浴活動者 

- UVAPF 測試四週前在背部區域已有 UV 曝曬者 

 

4.受試者參與測試頻率(二次測試期間) 

欲對同一受試部位進行第二次紫外線照射時，應有足夠時間使其膚色恢復，換言之：連續兩次照射

期間不可少於 2 個月。 

 

5.受試部位之品質狀況 

- 受試部位應無從前次測試遺留下來之斑點 

- 受試部位應無 UV 曝曬(曬傷或曬黑) 

- 受試部位應無疤痕或皮膚損傷 

- 受試部位應色澤均一、無痣、污點或雀斑及多餘毛髮 

 

附件二、UVA 光源定義 
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1. 目的 

訂定下列這些規格之目的係為列出操作基準，以測試UVAPF評估用之UVA光源的光譜符合性。 

 

2. 紫外線輻射品質 

UVA光源應能產生UVA頻段不具突波之連續光譜，且輸出光源穩定、光束均勻(特別是單一大光束)，

可採氙弧燈加裝適當的濾鏡，以使產生光譜品質符合可接受範圍。(如下表) 

UVA 陽光模擬器輸出可接受範圍 

光譜範圍 (nm) 測量值 (%) 

 下限 上限 

<320 (UVB)   <0.1(總UV) 

320 - 340 (UVA II)  8 20 (總UVA) 

340 - 400 (UVA I)  80 92 (總UVA) 

400 - 1500 (可見光及紅外光)  <5 (總輸出光源) 

 
3. 總輻照度(紫外線、可見光至近紅外光) 

當總輻照度很強時偶而會導致受試者感覺皮膚灼熱或刺痛。所以進行 UVAPF 測試前須確認所使用

之最大輻照度(紫外線、可見光至近紅外光)不致引起皮膚過熱感。故總輻照度不得超過 1600 W/m2。 

 

4. 光束均勻性 

當大光束 UV 光源藉改變照射時間同時照射數個小部位時，其光線強度應儘可能均勻。任何點的

最小輻照度應不可低於任何點的最大輻照度之 10%。其差距若大於 10%，則需針對不同的輻照度

在該光照射位置以照射時間作適當的補償。 

 

5. UVA 輸出光源的維護與監控 

每一測試部位接受UVA照射前，其紫外線光源須以校正過的輻射計檢查。建議實驗室至少每18個月

或使用超過3000個小時，即應對輸出光譜及強度執行完整的檢查(UV、可見光及IR)，且每次更換重

要的光學零件時亦應重測，並由獨立的專業人員執行此年度查驗。 

 

附件三、UVAPF 防曬標準品參考配方 

1. UVAPF 防曬參考配方 S1 

1.1 防曬標準品參考配方 S1 之 UVAPF 平均值及其允收範圍 

防曬參考配方 UVAPF 平均值 允收範圍 

下限 上限 

S1 4.4 3.8 5.0 
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1.2 防曬標準品參考配方 S1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.3 製備過程 

1.3.1 將 A 相之各成分秤重並混合至完全溶解，續將該 A 相溶液加熱至 70℃； 

1.3.2 將 B 相之各成分秤重並混合，續將該 B 相混合物加熱至 70℃及至完全融化； 

1.3.3 將 B 相混合物倒入 A 相溶液，使之乳化，續以均質機 4000 rpm 攪拌 3~5 分鐘； 

1.3.4 將此乳化液冷卻後，即得 S1。 

 

1.4 物化性資料 

1.4.1 外觀：白色乳液 

1.4.2 pH：6.50.5 (稀釋 5 倍) 

1.4.3 黏度(20℃)：50000 ~ 80000 cP 

1.4.4 密度(20℃)：0.950.05 g/cm3 

 

1.5 保存期限 

避光，於 20C 至少可保存 12 個月。 

 

1.6 檢驗方法 

1.6.1 標準品溶液配製 

精確秤取 100 mg ethylhexyl methoxycinnamate 及 50 mg butyl methoxydibenzoylmethane 同

 成    分 重量百分比(%) 

A 相 

(水相) 

純水  57.13 

Dipropylene glycol 5.0 

Potassium hydroxide 0.12 

Trisodium EDTA 0.05 

Phenoxyethanol 0.3 

B 相 

(油相) 

Stearic Acid  3.0 

Glyceryl monostearate (自乳化) 3.0 

Cetearyl alcohol 5.0 

Petrolatum soft yellow 3.0 

Glyceryl tri-(2-ethylhexanoate) 15.0 

Ethyl hexyl methoxycinnamate 3.0 

Butyl methoxydibenzoylmethane 5.0 

Ethylparaben 0.2 

Methylparaben  0.2 
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置於 100 mL 容量瓶中，以乙醇溶解並定容之，混勻。 

量取 5 mL 上述溶液到 50 mL 容量瓶，再以乙醇稀釋至刻度，以 0.45 µm PVDF 濾器過濾。 

1.6.2 檢品溶液配製 

以分析天平精確秤取約 50 mg 配方(S1)置於 25 mL 容量瓶中，以乙醇溶解並定容之。以

Votex 振搖及超音波震盪使均質。再以 0.45 µm PVDF 濾膜過濾。 

1.6.3 以 HPLC 分析移動相溶液及空白(placebo)溶液，確認無干擾。再分析標準品溶液及檢品溶

液。 

1.6.4 HPLC 條件 

管柱： 逆相 C18，5 µm，4.6 x 150 mm 

移動相： A-以 H3PO4 酸化的純水  B-乙醇 

流速： 1.2 mL/min 

檢測器： UV，312 nm 

注射體積： 10 µL 

定量： 波峰面積 

1.6.5 計算 

含量 (%w/w)= 
M × h × 2.5 

P × H 

h：檢品溶液波峰面積 

H：標準品溶液波峰面積 

M：標準品秤重(mg) 

P：檢品取樣重(mg) 

 

1.7 允收基準 

CV (n=3)  2.5% 

回收率 95~105% 

空白無干擾層析峰出現 

 

2. UVAPF 防曬參考配方 S2 

2.1 防曬標準品參考配方 S2 之 UVAPF 平均值及其允收範圍 

防曬標準品參考配方 
UVAP 

平均值 

允收範圍 

下限 上限 

S2 12.7 10.7 14.7 

 

2.2 防曬標準品參考配方 S2 

 成    分 重量百分比(%) 



1.現行法規之 1.17 節 
 

236 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.3 製備過程 

2.3.1 分別加熱 A 相混合物及 B 相混合物至 75℃； 

2.3.2 將 B 相混合物緩慢加入攪拌中的 A 相(水相)混合物； 

2.3.3 攪拌使冷卻至 40℃； 

2.3.4 將 C 相混合物加入攪拌中的 A+B 相混合物； 

2.3.5 補足散失的水量，並均質之，即得 S2。 

 

2.4 物化性資料 

2.4.1  顏色：白色到淡黃色 

2.4.2  黏度(20℃)：7000 ~ 12000 cP 

2.4.3  密度(20℃)：0.96~1.00 g/cm3 

A 相 

(水相) 

純水  62.445 

Propylene glycol 1.00 

Xanthan gum 0.60 

Carbomer 0.15 

Disodium EDTA 0.08 

B 相 

(油相) 

Octocrylene 3.00 

Butyl methoxydibenzoylmethane 5.00 

Ethylhexyl methoxycinnamate 3.00 

Bis-ethylhexyloxyphenol-methoxyphenyl triazine  2.00 

Cetyl alcohol 1.00 

Steareth-21 2.50 

Steareth-2 3.00 

Dicaprylyl carbonate 6.50 

Decyl cocoate 6.50 

Phenoxyethanol (and) 

Methylparaben (and) 

Ethylparaben (and) 

Butylparaben (and) 

Propylparaben 

1.00 

C 相 
Cyclopentasiloxane 2.00 

Triethanolamine 0.225 
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2.5 保存期限 

避光，於 20C 至少可保存 13 個月。 

 

2.6 檢驗方法 

2.6.1 標準品 

精確秤取 100 mg octocrylene 和 ethylhexyl methoxycinnamate 以及 50 mg butyl 

methoxydibenzoylmethane 同置於 100 mL 容量瓶中，以乙醇溶解並定容之。 

秤取 200 mg bis-ethylhexyloxyphenol-methoxyphenyl triazine 於 100 mL 容量瓶中，以 1,4-

dioxanne 溶解並定容之。 

量取 5 mL 上述溶液到 50 mL 容量瓶，再以乙醇稀釋至刻度，以 0.45 µm PVDF 濾器過濾。 

2.6.2 檢品溶液配製 

以分析天平精確秤取約 50 mg 配方(S2)置於 25 mL 容量瓶中，以乙醇溶解並定容之。以

Votex 振搖及超音波震盪使均質。再以 0.45 µm PVDF 濾膜過濾。 

2.6.3 以 HPLC 分析移動相溶液及空白(placebo)溶液，確認無干擾。再分析標準品溶液及檢品溶

液。 

2.6.4 HPLC 條件 

管柱： 逆相 C18，5 µm，4.6 x 150 mm 

移動相： A-以 H3PO4 酸化的純水  B-乙醇 

流速： 1.2 mL/min 

檢測器： UV，312 nm 

注射體積： 10 µL 

定量： 波峰面積 

2.6.5 計算 

含量 (%w/w)= 
M × h × 2.5 

P × H 

h：檢品溶液波峰面積 

H：標準品溶液波峰面積 

M：標準品秤重(mg) 

P：檢品取樣重(mg) 

 

2.7 允收基準 

CV (n=3)  2.5% 

回收率 95~105% 

空白無干擾層析峰出現 
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附件四、計算與統計 

1. 個別 UVA 防護係數 (UVAPFi) 

每個產品在每一個受試者身上測得的 UVAPFi，係由個別裸膚部位的 MPPDDu 以及施測部位的

MPPDDp 相除得知： 

UVAPFi =                          (1) 

 

2. 產品 UVA 防護係數 

產品的 UVA 防護係數是由所有參與測試的受試者個別 UVAPFi 平均而得，取至小數點下一位： 

UVAPF =          (2) 

標準偏差s =    (3) 

 
3.  95%信賴區間 

UVAPF 平均值的 95%信賴區間表示為 

 

95%CI = (UVAPF-c) to (UVAPF + c)            (4) 
 

上述c =        

c =                        (5) 

CI  =                  (6) 

 

SEM：平均值的標準誤差 
n   ：受試者總數 
t   ：雙尾-學生t分布(表1)，在機率p=0.05，自由度 = n-1的t值 

表 1. 雙尾-學生 t 分布表 

N 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 
 

t value 2.262 2.228 2.201 2.179 2.160 2.145 2.131 2.120 2.110 2.101 2.093 

※使用電腦試算表程式計算 t 值，可用下列公式: 

t = 2.03 + 12.7 / n1.75 (n4)   

 

MPPDDu
MPPDDp

n
UVAPFi

1n
n

)UVAPFi(
)UVAPFi(

2
2

−

−




( ) ( )
n
svaluetSEMvaluet =

n
st 

 % UVAPF
c100 
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4. 實驗計算步驟 

產品 UVAPF 測試剛開始測試 n'個受試者 (n'最少為 10)，產品在每一個受試者身上測得的個別

UVAPFi 由公式(1)計算出。  

從這些個別 UVAPFi 值，利用公式(2)、(4)、(5)、(6)及表 1，求得 n'個受試者的 UVAPF 平均值

(UVAPFn')，95%信賴區間(95%CI n')： 

UVAPFn' =                          (7) 
 

95%CIn'  = UVAPFn' - c n'  to  UVAPFn' + c n'         (8) 
 

c n' =                          (9) 
 

s n' = n' 受試者的標準偏差依據公式(3)  
 

s n' =          (10) 
 

CI n'  =                  (11) 

 

若 CI n'大於 UVAPFn'之 17%，則需增加受試者數目直至 CI n' 17%。   

若統計人數增至20個有效值仍無法符合要求時，則捨去該測試重做。 

 

5. 預估受試者數目(n*)  
若 CI n' 大於 17% UVAPF n'，則總受試者可由下列公式預估求整數。 

n* =               (12)       

t n' = 查表 1 
s n' = 數目 n'之標準偏差 
c n' =  UVAPF n'平均值乘以 17%代表所需的信賴區間 

範例：n*由前10個數值計算， 

則n* = (2.262 s n' / 0.17 UVAPFn')2 

 也就是n* = (13.30 s n' /UVAPF n')2   

'n
UVAPFi

'n
st n'

n' 

1'n
'n

)UVAPFi(
)UVAPFi(

2
2

−

−




 %
n'

n'
UVAPF

c100

 %

 %
2

'n

'n'n
C

st
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1.前言 

目前全球對防曬產品之防曬效能所公認的指標是 SPF 防曬係數(in vivo)法。 

本技術規範中 SPF 皮膚測試(in vivo)法係參考 ISO 24444 (2010)之檢測方法，經專家學者討論後

訂定，以作為國內實驗室執行化粧品防曬效能-防曬係數(SPF)測試之參考依據。 

 
2.適用範圍 

適用於以皮膚測試(in vivo)方式評估防曬化粧品之防曬係數。 

 
3.名詞與定義 

3.1 紫外線光源(UV Radiation) 

一般對防曬係數評估可接受的光譜範圍為： 

UVB：290 nm – 320 nm  

UVA：320 nm – 400 nm 

UVA II：320 nm – 340 nm 

UVA I：340 nm – 400 nm 

3.2 最低致紅斑劑量(Minimal Erythemal Dose, MED) 

人體皮膚最低致紅斑劑量定義為皮膚以紫外線照射 16~24 小時後，誘發產生可辨識之紅斑所需

之最低紫外線照射劑量。未受防曬產品保護的皮膚之 MED 以 MEDu 表示，受防曬產品保護的

皮膚之 MED 以 MEDp 表示。 

3.3 防曬係數(Sun Protection Factor, SPF) 

個體防曬係數值(SPFi)定義為同一位受試者接受產品保護的最低致紅斑劑量(MEDp)與未接受產

品保護的最低致紅斑劑量(MEDu)之比值。 

 

SPFi =  

產品 SPF 值是測試中全部受試者之所有有效的 SPFi 之平均值，結果以小數點下一位表示。 

 
4.倫理準則 

4.1 執行皮膚測試(in vivo)應符合赫爾辛基宣言(Declaration of Helsinki)及我國相關之倫理規範。 

4.2 依據上述原則，有關 SPF 之評估應該注意下列幾點： 

4.2.1 SPF 係用以評估使用者在正確使用防曬產品後，於陽光曝曬下可能受到之保護程度，此類

評估不應對受試者造成立即或續發性之傷害。 

4.2.2 測試應由訓練合格之人員執行操作，以避免傷害自願受試者之皮膚。 

4.2.3 測試機構之測試負責人須於測試前取得有關待測物之適當資訊、臨床前安全評估及任何警

示資訊。 

4.2.4 嚴禁兒童、老年人與無行為能力者參與 SPF 測試。 

MEDu
MEDp
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5.皮膚測試(in vivo)規範 

5.1 方法概述 

5.1.1 國際 SPF 測試方法屬於實驗室中，採用具已知特定之輸出光源的氙弧燈陽光模擬器(或等

效者)進行皮膚測試之一種方法。為決定 SPF，在所選擇的受試者皮膚上的特定小部位誘發

一系列的遲發性皮膚紅斑反應。測試部位僅限於背部。 

5.1.2 每位受試者的皮膚將分別以下列狀況接受紫外線照射：未塗抹防曬產品加以保護而接受紫

外線曝曬之部位（以下簡稱裸膚部位）；塗抹待測之防曬產品加以保護並接受紫外線曝曬之

部位（以下簡稱施測部位）；塗抹 SPF 防曬參考配方加以保護並接受紫外線曝曬之部位（以

下簡稱對照部位）。 

5.1.3 漸進式的增加紫外線照射劑量以產生不同程度的皮膚紅斑反應(表皮層因血管擴張導致發

紅)，照射後 16~24 小時，由受過訓練者以目視法判斷這些遲發性紅斑反應，評估其皮膚發

紅強度。 

5.1.4 裸膚部位及施測部位之 MED 檢測須同時執行，同一位受試者可於單一測試中同時測試多

個產品。 

5.1.5 受試者於裸膚部位所測得之 MED 以 MEDu 表示之；受試者於施測部位所測得之 MED 以

MEDp 表示之；個體防曬係數值係以 MEDp/MEDu 之比值計算而得，並以 SPFi 表示。 

5.1.6 待測物之 SPF 為所有有效 SPFi 值的算術平均值，計算時取小數點下一位。SPF 值以最少

10 個，最多 20 個有效 SPFi 值統計之。 

5.1.7 SPF 平均值的 95%信賴區間應落於平均值17%之間。 
5.1.8 每一個測試應依待測物預估之防曬係數高低，選擇適當的防曬參考配方(加入測試，且其測

得之 SPF 值應落於該防曬參考配方之期望值範圍內(請參閱附件三)。 

 
5.2 受試者 

5.2.1 受試者的選擇 

(a)受試者皮膚類型 

 依據 Fitzpatrick 法，受試者之皮膚型態應為 I、II、III 型者，或依色度計法判定，其

ITA值應大於 28，且受試部位未曝曬於陽光者。 

 測試前每一位受試者應接受合格的技術員檢查，以確保不危及受試者之健康，且避免

因皮膚情況不良，如：受傷、曬黑或對光有不正常反應而影響測試結果。(附件一) 

(b)參與測試頻率 

 為使測試後的皮膚有足夠時間修復，所以經紫外線照射過的測試部位應俟 2 個月後，

受試部位已完全恢復原狀，方可進行下一個測試。 

 測試前必須先取得受試者同意書。受試者應被適當地告知測試目的、潛在的風險(直接

或次級作用)及可能引發不舒適之情況。 
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5.2.2 受試者數目 
每一個測試得記錄至少 10 個、至多 20 個有效 SPFi 值。計算 SPF 平均值時，僅能從中排

除 5 個數據，每一個被排除的數據須經合理判斷。所有個別數據皆須記錄於報告中，即使

並非每個數據皆納入 SPF 平均值的計算。取有效之 SPFi 值 10 個平均時，其 SPF 平均值

之 95%信賴區間(95% CI)應介於平均值17%之範圍內(例如 SPF 平均值為 10.0，CI 值應

介於 8.3-11.7)，否則受試者數目應由 10 人開始逐步增加，至多增至 25 人，直至所得平均

符合本規範之統計要求；若 25 位受試者中，20 個有效 SPFi 值仍未達統計要求時，則該測

試無效。計算與統計請見第 8 頁。 
 

5.3 受測部位 

受測部位應在背部介於肩胛骨與腰線間，且避免骨頭突出及彎曲之區域。 

 
5.4 紫外線光源 

人造光源須符合 5.4.1 及附件二所述，建議使用氙弧燈加裝適當之濾鏡。 

5.4.1 紫外線輻射品質 

(a)紫外線陽光模擬器應可放射紫外線頻段不具突波之連續光譜，輸出光源穩定且光束均勻

(特別是單一大光束)，備有適當的濾鏡以使產生光譜品質符合可接受範圍。(如下表一及

附件二) 

(b)確保陽光模擬器在整個 UV 的光譜範圍放射出適當量之 UVA，UVA II(320–340 nm)之輻

射比例須等於或超過總 UV(290–400 nm)輻照度的 20%。同時 UVA I(340-400 nm)的輻射

需等於或超過總 UV 輻照度的 60%。 

(c)光源光譜規格以連續波長 290 nm 至 400 nm 所累計之紅斑效應來規範，每一個波長的紅

斑效應以波長＜290 nm至 400 nm之總紅斑效應百分比，或以相對累計紅斑效應(%RCEE, 

Relative Cumulative Erythemal Effectiveness)表示。相對累計紅斑效應的可接受範圍列於

表一及附件二。 

表一：紫外線陽光模擬器輸出光源之相對累計紅斑效應 (%RCEE)的可接受範圍 
光譜範圍 (nm) 相對累計紅斑效應 (%RCEE) 

下限 上限 
<290   <1.0 
290-300  1.0 8.0 
290-310  49.0 65.0 
290-320  85.0 90.0 
290-330 91.5 95.5 
290-340 94.0 97.0 
290-400  99.9 100.0 

 

5.4.2 總輻照度(紫外線、可見光至近紅外光) 
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進行測試前須確認所使用之最大輻照度不超過 1600 W/m2，以避免受試者在光照射位置引

發灼熱感。 

5.4.3 光束的均勻性 

當使用大光束的紫外線光源針對光照射位置，施以一系列不同照射時間時，光線強度應儘

可能均勻。任何點的最小輻照度應不可低於任何點的最大輻照度之 10%。其差距若大於 10%，

則需針對不同的輻照度在該光照射位置以照射時間作適當的補償。 

5.4.4 紫外線陽光模擬器輸出光源的維護與監控 

(a) 每一測試部位接受 UV 照射前，其紫外線光源須以校正過的輻射計檢查。建議實驗室至

少每 18 個月或使用超過 3000 個小時，即應對輸出光譜及強度執行完整的檢查(UVA 及

UVB)，且每次更換重要的光學零件時亦應重測，並由獨立的專業人員執行此年度查驗。 

(b)僅使用濾光鏡並不足以確保紫外線輸出光源的正確品質。獲得正確光源的方法詳述於附

件二。 

 

5.5 SPF 防曬標準品參考配方 

5.5.1 使用 SPF 防曬標準品參考配方是為確認測試步驟的管控方法，需與待測物同一天執行。

SPF 防曬標準品參考配方之期望值列於表二及附件三。任何測試測得的 SPF 防曬參考配

方平均值非介於可接受範圍內者，或其 95%信賴區間超過 SPF 平均值17%者，應排除該

次測試。 

5.5.2 每一測試至少須包含一個 SPF 防曬標準品參考配方，其選用則視待測物之 SPF 期望值高

低而定。 

(a)待測物之 SPF 期望值低於 20 者，得選用 P2, P3, P7 之任何 1 種 SPF 防曬標準品參考配

方。 

(b)待測物之 SPF 期望值大於或等於 20 者，得選用 P2 或 P3 作為 SPF 防曬標準品參考配

方。 

5.5.3 一旦使用 SPF 值較高者作為 SPF 防曬標準品參考配方，即使待測物之 SPF 值可能低於所

選擇之 SPF，亦無須再涵蓋 SPF 值較低者。下表列出 P2、P3 及 P7 的 SPF 期望值，測得

的結果須介於可接受範圍。 

 
表二：SPF 防曬標準品參考配方的可接受範圍 

防曬標準品參考配

方 
平均 SPF 值 

標準偏差 
(SD) 

允收範圍 
(平均值±2.0 SD) 
下限 上限 

P2 16.1 1.2 13.7 18.5 
P3 15.7 1 13.7 17.7 
P7 4.4 0.2 4.0 4.8 

＊SPF 防曬標準品參考配方之詳細組成及配製資訊詳列於附件三。 
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5.6 產品用量與施用方法 

5.6.1 環境條件 

產品塗抹、紫外線照射及 MED 的評估應於穩定的環境下進行，室溫維持在 18~26℃。 

5.6.2 塗抹姿勢 

塗抹產品時受試者可採坐姿或俯臥姿(但粉劑之測試應採俯臥姿)，並確保產品均勻塗抹於

皮膚上。且塗抹產品、照射紫外線及 MED 評估時皆應採同一姿勢。 

5.6.3 產品塗抹部位 

(a)測試部位須無斑點且膚色一致。 

(b)最小塗抹區域應為 30 cm2，最大應為 60 cm2。 

(c)測試族群中之施測部位與對照部位須隨機分佈於受試者背部，以減少因皮膚位置不同所

造成的系統性誤差。 

(d)相鄰之塗抹區域邊緣應至少間隔 1 公分。 

(e)塗抹前可先清理測試部位，但僅可使用乾的化粧棉或同等物。 

(f)使用不褪色墨水描繪出受試部位，描繪時可使用不具吸收性材質之模板輔助。 

5.6.4 產品塗抹量 

(a)待測物及 SPF 防曬標準品參考配方在塗抹前之量應為 20.05 mg/cm2。天平的靈敏度至

少應達 0.0001g。 

(b)秤重時及皮膚塗抹前，應避免產品所含之揮發性物質蒸發流失。重要的是要將所秤得的

量完全塗抹於受試部位，建議秤重時用重量扣除法。液狀物分兩層者，秤重前應先震搖

使均勻分散。 

5.6.5 塗抹方法 

(a)液態產品(如化粧水、液劑、乳液、乳霜及噴劑) 

可用針筒或吸管將產品點在整個受試部位(每 30 cm2 點上 15 點，每 60 cm2 點上 30 點)

以求均勻分布，再用乾淨的手指或指套以輕壓方式塗勻。塗抹時間應於 20~50 秒內完

成。 

(b)粉劑 

塗抹前可先用純水或不具紫外線保護特性的適當溶劑擦拭皮膚，以協助待測產品得以

附著於皮膚上。使用藥杓或手指擷取粉劑，以類分格之方式置於皮膚上，再以手指或指

套輕輕按壓粉末，均勻塗抹整個受試部位。亦可用粉撲尖端取代手指，重要的是須確認

2.00  0.05 mg/cm2 的粉劑仍存在皮膚上，可由殘留在粉撲上的粉末秤重得知。 

 

5.6.6 產品塗抹至照射紫外線之等候時間(乾燥時間) 

受試部位塗抹產品後須等候 15~30 分鐘後方可照射紫外線。在此段時間內及紫外線照射前

後 24 小時內，受試部位不可額外曝露於任何人造或自然之紫外線。 
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5.7 紫外線照射 

5.7.1 光照射位置 

(a)可使用不具吸收性材質之模板框出光照射位置。 

(b)最小可接受面積為 0.5 cm2，每 1 個光照射位置間距至少應為 0.8 cm。 

(c)相鄰之塗抹區域邊緣應至少間隔 1 公分。 

(d)針對 MEDu 及 MEDp 測試，至少各需 5 個光照射位置。 

5.7.2 個體 MEDu 之預先測定與預估 

測試進行前，須預先測定或預估個體 MEDu，照射時以其為中間值，增減得出一系列 MEDu

與 MEDp 紫外線照射劑量。此可於測試前 1 星期內以一系列之紫外線照射劑量預先測定

而得，或用色度計法(ITA)預估之(附件五)。 

5.7.3 漸進式增減紫外線劑量 

(a)對於裸膚部位，紫外線照射的劑量範圍應以受試者之預先測定或預估的 MEDu 為中間

值建立之。至少應有 5 個光照射位置之一系列照射劑量，並以幾何倍數 1.25 倍增減。

亦可使用較小的倍數增減(例如 1.2, 1.15, 1.12)，唯該照射系列所採用之倍數應一致。 

(b)對於施測部位，紫外線照射的劑量範圍應以預估的 MEDp 值建立之，即 MEDu 乘以待

測物之 SPF 期望值而得。測試時以預估 MEDp 為中間值，至少設 5 個光照射位置，此

系列之紫外線照射劑量係以幾何級數 1.25 倍增減。亦可使用較小的倍數增減(例如 1.2, 

1.15, 1.12)，唯該照射系列所採用之倍數應一致。若 SPF 期望值大於 25 者，照射劑量須

以幾何級數 1.15 倍之方式增減。亦可使用較小的倍數增減(例如 1.12)，唯該照射系列所

採用之倍數應一致。 

5.7.4 產品清除 

紫外線照射後，可以用化粧棉沾溫和的乳液：如卸粧乳，輕輕擦拭所有受測部位。 

 

5.8 MED 評估步驟 

評估裸膚部位(MEDu)、施測部位(MEDp)及對照部位之最低致紅斑劑量須於同一天執行。 

5.8.1 評估 MED 之時間點 

評估 MED 應在產生紅斑反應之最佳時間範圍內觀測，即紫外線照射後 204 小時(16~24

小時)內完成。從紫外線照射至評估 MED 之前，受測部位須避免受到任何額外的人造或自

然紫外線曝曬。 

5.8.2 MED 評估 

(a)以目視法評估 MED。目視評估 MED 時，照明須足夠且一致，建議至少 450 Lux。應確

認觀察者對顏色之判斷正常，建議每年檢查視力一次。 

(b)評估紅斑反應時建議採盲樣方式，也就是觀察者不應為塗抹待測物者或實施紫外線照射

者，也不應知道測試設計內容(塗抹部位及紫外線劑量之隨機分配方式)。 
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5.8.3 數據排除原則 

(a)下列情況之測試數據應予以排除： 

▪ 照射後 204 小時內，其光照射位置無法產生明確紅斑反應者。 

▪ 照射後 204 小時內，其光照射位置之紅斑反應呈不規則性消失者。 

▪ 照射後 204 小時內，其所有光照射位置皆呈紅斑反應者。 

(b)當裸膚部位或對照部位出現上述一種或多種情況時，則需排除該受試者之所有數據。或

當施測部位出現上述一種或多種情況時，則需排除該待測物在該受試者之所有數據。 

(c)若有 5 位以上受試者之裸膚部位或施測部位數據被排除，則該待測物之測試視為無效。 

(d)若有 5 位以上受試者之對照部位數據被排除，則整個測試視為無效。 

(e)若施測部位遭受其他照射，則整個測試視為無效。 

5.8.4 MED 的表示 

MED 應以能量(J/m2)或時間(秒)為單位表示。當所使用之陽光模擬器的光通量率(flux rate)在

整個測試過程中為定值時，則可以時間為單位。每一特定測試需使用同一輻射計來量測輻

照度。 

 

5.9 防曬係數之計算與統計 

5.9.1 待測物的 SPF 乃由所有有效之 SPFi 值平均而得。 

5.9.2 有效 SPFi 值最少應 10 個，至多 20 個。實際受試者人數取決於 SPF 平均值的 95%信賴區

間是否介於平均值17%之間。完整統計方法詳述於附件四。 

 

5.10 結果報告 

5.10.1 測試報告建議包含下列資訊： 

(a)待測產品名稱以及 SPF 期望值。 

(b)受試者資料(個案數、名字或代碼、皮膚類型或 ITA值、年齡以及性別)。 

(c)載明 UV 光源強度。 

(d)所使用的防曬標準品參考配方。 

(e)個體 MED 值，包括裸膚部位(MEDui)，施測部位(MEDpi)及對照部位。 

(f)所有有效數據或無效 SPFi 值(SPFi 值應以小數點下一位表示)。 

(g)SPF 平均值、標準偏差及 95%信賴區間。 

(h)說明與計畫書之差異(如果有)。 

(i)執行實驗者。 

(j)測試日期。 

 

6.參考資料 

6.1 ISO 24444: 2010 Cosmetics — Sun protection test methods — In vivo determination of the sun 
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protection factor (SPF) 

 

附件一、受試者選擇基準 

1. 合理性 

1.1 個體MED受到皮膚易曬傷及曬黑之影響，故傳統上以皮膚類型作為篩選受試者參與防曬係數

測試之依據。且因SPF為MEDp與MEDu之比值，MEDu之差異將相對導致MEDp值之差異，故

選擇受試者時應考量減少此差異性對SPF計算之影響。 

1.2 然而，當膚色越黑(從I到IV型)時，照射時間增長，SPF值有偏低之傾向。再者，比較皮膚類型

(從I到IV型)相同者，在日曬後參與測試者亦會有SPF降低之傾向。依上述現象故建議僅皮膚類

型I至III型者可參與SPF測試，且曬黑者不可納入。 

1.3 根據個別SPF與膚色的相關性研究發現，當受試者ITA°低於28°時(例如從中度膚色(intermediate)

降到淡棕膚色(tanned))，SPF值會顯著下降。這些發現說明排除膚色第IV型或淡棕之理由。 

1.4 依國際照明委員會(commission internationale de l’Eclairage)定義之L*a*b系統測量膚色，以ITA°

值區分，於SPF測試時，可提供選擇受試者曬黑與否之判斷依據。 

 

2. 受試者選擇基準 

2.1 皮膚類型 

應依 Fitzpatrick 皮膚類型或 ITA色度計法選擇受試者，適當之受試者皮膚類型應為 I、II、III

型者，或其 ITA值>28°。 

2.1.1 Fitzpatrick 皮膚類型之定義，以冬季未受陽光曝曬後，第一次於陽光下曝曬 30 至 45 分鐘

後的皮膚反應為基礎。 

(a) 第 I 型：容易曬傷；不會曬黑 

(b) 第 II 型：容易曬傷；輕微曬黑 

(c) 第 III 型：中度曬傷；中度曬黑 

(d) 第 IV 型：輕微曬傷；容易曬黑 

(e) 第 V 型：不易曬傷；嚴重曬黑 

(f) 第 VI 型：不會曬傷；深層黑化 

2.1.2色澤ITA值及膚色分類之定義乃以Chardon等(1990)使用CIE (1976) L*a*b*顏色之描述為主。 

(a)  非常白(Very light) - ITA > 55 

(b)  白(Light)   - 41 < ITA  55 

(c)  中度(Intermediate) - 28 < ITA  41 

(d)  淡棕(Tan or Matt) - 10 < ITA  28 

(e)  棕(Brown)   - -30 < ITA  10 

(f)  黑(Black)   - ITA  -30 
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其中 ITA° = [Arc Tangent((L* - 50) / b*)] 180 / 3.1416 

 

2.2 醫學倫理考量 

2.2.1 建議新的受試者納入測試前須接受醫學專業人員諮商，建立皮膚健康之相關資料和參與

測試的適當性。 

2.2.2 每一位受試者於測試前應由受過訓練的人員以目視法檢查測試部位：膚色需一致，無斑

點、痣或類似情形、無曬傷。 

2.2.3 受試者應被適當的告知測試目的，參與測試存在的風險(直接或續發性反應)及任何可能

引發不舒適的情況。測試前必須給予參與 SPF 測試的書面同意書。 

2.2.4 測試過程中若對待測產品之 SPF 值有疑問時，應先篩選少數幾位受試者(最多 5 位)，依

序在其身上漸進性的增加紫外線照射劑量，直到產生 MED 反應時立即中止。 

2.2.5 SPF 測試不應對受試者造成立即或續發性之傷害。因此，測試應由訓練合格之人員執行

操作，以避免傷害自願受試者之皮膚。 

2.2.6 測試負責人須於測試前取得有關待測物之適當資訊。 

2.3 排除原則 

下列受試者應自動被排除於測試外： 

➢ 年齡小於法定簽署同意書者或大於 70 歲者  

➢ 懷孕或哺乳婦女  

➢ 服用對光敏感之藥物者  

➢ 服用抗發炎藥物者  

➢ 患有皮膚病者  

➢ 對陽光反應不正常者  

➢ 經常進行日光浴活動者  

➢ 受試者在進行 SPF 測試前 4 週，其背部曾受到陽光曝曬 

➢ 測試部位具胎記斑點或痣或已經曬傷者  

➢ 測試部位毛髮過盛者  

2.4 受試者參與測試頻率(二次測試期間) 

欲對同一受試部位進行第二次紫外線照射時，應有足夠時間使其膚色恢復，建議：連續兩次

照射期間不可少於 2 個月。 

 

 

 

附件二、紫外線陽光模擬器輸出之定義 

1. 前言 

訂定下列這些規格之目的係為列出實用的條件，以測試SPF評估用之紫外線陽光模擬器的光譜符合
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性，如氙弧燈。 

 

2. 合理性 

2.1紫外線範圍 

2.1.1因紫外線是造成陽光傷害皮膚之主因，故防曬產品的紅斑保護效能係以此範圍之波長進行

測試。因此，紫外線陽光模擬器之光譜限定於陽光照射到地面上之紫外線波長範圍，亦即

為290 nm至400 nm。 

2.1.2因低於290 nm之波長不存在於地表之陽光，故應予排除，然而波長高於400 nm者可能會引

起不良副作用(尤其是熱效應)，亦應以適當裝置排除。 

2.2陽光紫外線光譜 

2.2.1現行已公布之標準太陽光譜，已考慮不同的地理經緯度，及年、季節、每日之不同時間、

臭氧含量等因素造成的變異。 

2.2.2為因應此一方法，有一系列彙整具代表性的光譜可參考。 

2.3波長間紅斑的平衡 

陽光中主要造成人類皮膚產生紅斑反應之紫外線波長為290 nm到320 nm之範圍，且最大效應則

發生在308 nm左右。以往對陽光模擬器之輸出標準化僅強調UVB波長而已，然而對高SPF之防曬

產品而言，尤其是主要之防護功能在UVB波長者，UVA波長所造成的紅斑也非常重要。所以訂

定紫外線陽光模擬器之輸出標準時，須將UVA及UVB波長同時納入。 

2.4測試原則 

2.4.1 SPF量測的準確度端賴待測物之防曬成分組成對光源之吸收特性。所以定義其紅斑效應的

光譜分佈及整個光譜輻射特性相當重要。 

2.4.2照射光源之光譜規格係以連續光譜從290 nm 到 400 nm的累積紅斑效應描述之。每個單一

波長的致紅斑效應係以相較於290 nm – 400 nm範圍之總致紅斑效應的百分比表示或以相

對累計紅斑效應(% RCEE)表示之。波長小於290 nm以下者，應用適當的濾鏡予以濾除。波

長高於400 nm以上者，則儘可能地避免將其列入%RECC之計算內。由於RCEE值及紫外線

光譜中之UVA波段的分布係以相對百分比計算而得，故光譜的輻照度不需以絕對能量單

位來測定，無論如何，仍需要藉由絕對輻照度之測定來決定照射光源之總幅照度。 

2.5紫外線陽光模擬器及濾鏡 

2.5.1以一個可產生連續光譜的燈源加上特定濾光鏡即可達到%RCEE所接受之290 nm – 400 nm

的波長範圍。為確保在SPF檢測時之光譜圖形一致，建議使用以氙弧燈並以二色性(dichroic)

紫外線濾光鏡使IR輻射最小化之紫外線陽光模擬器，且使用同等於如；Schott WG320及 

UG11/1nm之紫外線濾光鏡，用以修飾光譜圖形。 

2.5.2單純地使用濾光鏡並不足以確保紫外線輸出光源的正確品質，仍須藉由光譜輻照計以確認

之。 

2.6 紫外線陽光模擬器的可接受範圍 
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上述 2.3 之%RCEE 的可接受範圍如表一，是由真正的紫外線陽光模擬器輸出光譜測得。 

 

3. 操作模式 

3.1 紫外線陽光模擬器的可接受範圍 

3.1.1 內文 2.3 所述之%RCEE 如表一，可接受範圍之上下限分別列於第 2 及第 3 行。個別陽光

模擬器由光譜輻照計測得之真正的%RCEE 值應介於上下限範圍內。 

3.1.2 這些實際可行的限制範圍已將光譜輻照計和陽光模擬器中之光學元件的量測不確定度納

入。他們已經被定義及限制的相當嚴格。 

 

表一：陽光模擬器輸出%RCEE 的可接受範圍 

 

光譜範圍 (nm) 測得的 %RCEE 

 下限 上限 

<290  <0.1 

290-300 1.0 8.0 

290-310 49.0 65.0 

290-320 85.0 90.0 

290-330 91.5 95.5 

290-340 94.0 97.0 

290-400 99.9 100.0 

 

3.1.3 確保陽光模擬器在整個 UVA 的光譜範圍放射出適當量之 UVA，UVA II(320–340 nm)之輻

射比例須等於或超過總 UV(290–400 nm)輻照度的 20%。同時 UVA I (340-400 nm)的輻照

度需等於或超過總 UV 輻照度的 60%。 

 

3.2 紫外線陽光模擬器輸出的品質 

3.2.1 光譜功率測量 

(a)紫外線陽光模擬器的輸出光譜包括所有濾鏡及光學元件應用光譜輻射計量測。此光譜輻

射計應裝有一個雙單光儀，且其解析度頻寬應 2 nm (建議1 nm)，以確保所有能量振幅

至少為105。測量波長間隔不可超過頻寬。 

(b)儀器的波長正確性應用標準光線來源(汞燈)校正，包括所有輻射波長範圍的訊號反應之

線性。 

(c)光源輻射單位應以真正的光譜能量表示(W/m2.nm、 mW/cm2.nm)。 

3.2.2 輻照度測量 

(a)陽光模擬器的紫外線發射是由校正過的輻照計管控，紫外線劑量是由紫外線光源發射乘
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以照射時間。當使用大束的紫外線陽光模擬器，以不同的時間照射測試小部位時，光束

的一致性應儘可能高，可用輻照計測放射範圍差異應小於 10%。若其差距大於 10%，則

需對不同的輻射線在每一個測試小部位的曝曬時間作適當的調整。如使用具光點或多重

小光線之模擬器，以相同時間不同的輻射值照射所有測試小部位，則須確認其能產生均

勻的紅斑效應。 

(b)陽光模擬器使用前須先適當的暖機(約 10 分鐘)使達穩定狀態，以確定整個照射時間輻

射之ㄧ致。 

 

3.3 相對累計紅斑效應之計算(%RCEE) 

3.3.1 計算氙弧燈陽光模擬器符合輸出光源的例子如表二。 

3.3.2 將陽光模擬器的放射光譜(表二第 2 行)乘以 CIE(1999)標準皮膚紅斑反應光譜(第 4 行)以

獲得陽光模擬器的光譜紅斑效應(第 5 行)。每一個波長的 CIE (1999)由下列公式計算： 

 

E=1.0    250 nm <波長(λ)  298nm  

E=10 0.094 (298-λ)  298 nm <波長(λ)  328nm  

E=10 0.015 (139-λ)  328 nm <波長(λ)  400nm  

 

3.3.3 紫外線陽光模擬器光譜紅斑作用值(第 5 行)，從 290 nm 起至不同的參考波長積分( 300, 

310, 320, 330, 340, 350 和 400nm)，以產生每一個波長的累計紅斑效應，及到 400 nm 的總

紅斑效應。積分可採近似的技巧，如 trapezium 或 rectangle 方法利用工作表，使用之波長

間距為 1 nm。例子說明：用 trapezium 法以計算 280 nm – 400 nm，每 1 nm 的範圍將每一

個參考波長加總以得累計紅斑效應值(第 7 行)。最後參考波長相對累計紅斑效應的百分比

(%RCEE，第 8 行)計算為這些波長累計的紅斑效應(第 7 行)，除以在 400 nm 的總積分值

(T 值，第 7 行)。 

3.4 符合性評估 

3.4.1 對每一個參考波段，光源的%RCEE 值(表二第 8 行)應符合表一所述(或表二第 9 行及第 10

行)，所有數值需介於可接受範圍。若陽光模擬器的任何紫外線波段超出極限，則須調整濾

鏡以符合輸出要求。 

3.4.2 陽光模擬器光譜在波長 290 nm 以下應小於 0.1 % UVB-RCEE，同時系統應含 60% UVA 

I (340-400 nm)以及 20% UVA II (320~340 nm)以確保含正確的 UVA：UVB 比例。 

3.5 UV陽光模擬器輸出的調整 

3.5.1若UV陽光模擬器須調整以符合實驗規格，可檢視氙弧燈的使用時間(elapsed life)，必要時

可更換或調整陽光模擬器之光譜濾鏡，尤其是短波截止濾鏡(short cut-off filter)之厚度。 

3.5.2若UV陽光模擬器的總放射量超過1600W/m2，則降低氙弧燈的電流以減少放射量，電流仍

維持在正常操作穩定範圍。若依此調整總放射量，則放射光譜的品質應再次檢查以確保達
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到可接受要求。 

表二：計算案例，氙弧燈紫外線光源和RCEE值 
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附件三、SPF防曬參考配方 

1 防曬參考配方之 SPF 平均值及其允收範圍 

防曬參考配方 平均 SPF 值 
標準偏差 

(SD) 

允收範圍 

(平均值±2.0 SD) 

下限 上限 

P2 16.1 1.2 13.7 18.5 

P3 15.7 1 13.7 17.7 

P7 4.4 0.2 4.0 4.8 

 

2 P2：高 SPF 防曬參考配方 

2.1 配方 
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2.2 製備過程 

2.2.1 將 A 相之油相成分溶解，並加熱至 77~82℃。將 B 相加熱至 77~82℃至完全溶解。 

2.2.2 將 A 相混合物加入 B 相混合物中，攪拌冷卻至 49~54℃後，再加入 C 相的 benzyl alcohol，

攪拌冷卻至 35~41℃。 

2.2.3 俟完全冷卻後，補足散失的水量，均質之。 

 

2.3 物化性資料 

2.3.1 外觀：黃白色液狀乳劑 

2.3.2 pH： 8.0 ± 0.5 

2.3.3 黏度：19000~33000 mPa．s  

[Brookfield®1) rotating viscometer, RV type, helipath type, spindle B, speed 10 r/min (0,167 

s−1), rotation time 60 s] 

2.3.4 密度：0.970 ± 0.05 g/cm3 

 

2.4 保存期限 

避光，於 20C 至少可保存 12 個月。 

 

2.5 檢驗方法 

2.5.1 標準品溶液配製 

 成    分 重量百分比(%) 

A Lanolin 4.5 

theobroma cacao (cocoa) seed butter 2.0 

glyceryl monostearate 3.0 

stearic acid 2.0 

ethylhexyldimethyl PABA (CAS 21245-02-3)  

(2-ethylhexyl-4-(dimethylamino)-benzoate) 

7.0 

benzophenone-3 (CAS 131-57-7) 3.0 

B Water  71.6 

Sorbitol (liquid 70 %) 5.0 

Triethanolamine 1.0 

Methylparaben 0.3 

Propylparaben 0.1 

C Benzyl Alcohol 0.5 



1.現行法規之 1.17 節 
 

258 

精確秤取 30 mg benzophenone-3 及 70 mg octyl dimethyl PABA 同置於 100 mL 容量瓶中，

以甲醇溶解並定容之，混勻。 

量取 5 mL 上述溶液到 50 mL 容量瓶，再以移動相稀釋至刻度，以 0.45 µm PTFE 濾器過

濾。 

2.5.2 檢品溶液配製 

以分析天平精確秤取約 1 g 配方(P2)置於 50 mL 容量瓶中，以甲醇溶解並定容之。以

Votex 振搖及超音波震盪使均質。再以 0.45 µm PTFE 濾膜過濾。 

2.5.3 以 HPLC 分析移動相溶液及空白(placebo)溶液，確認無干擾。再分析標準品溶液及檢品

溶液。 

2.5.4 HPLC 條件 
管柱： 逆相 C8，5 µm，4.6 x 250 mm 
移動相： 85%甲醇和 1%醋酸 
流速： 1.5 mL/min 
檢測器： UV，308 nm 
注射體積： 10 µL 
定量： 波峰面積 

2.5.5 計算 

 

 

 

A：檢品溶液波峰面積 

C：標準品溶液濃度(mg/L) 

Astd：標準品溶液波峰面積 

m：檢品取樣重(g) 

 

2.6 允收基準 

CV (n=3)  2.5% 

回收率 95~105% 

空白無干擾層析峰出現 

 

3 P3：高 SPF 防曬參考配方 

3.1 配方 

 成   分 重量百分比(%) 

A cetearyl alcohol 2.205 

PEG-40 castor oil 0.63 

sodium cetostearyl sulphate 0.315 

decyl oleate 15.0 
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ethylhexyl methoxycinnamate (CAS 5466-77-3)  

(2-ethylhexyl-4-methoxycinnamate) 

3.0 

butyl methoxydibenzoylmethane (CAS 70356-09-1) 0.5 

propylparaben 0.1 

B Water   53.57 

phenylbenzimidazole sulphonic acid (CAS 27503-81-

7) (2-phenylbenzimidazole-5-sulphonic acid) 

2.78 

sodium hydroxide (45 % solution)   0.9 

methylparabe   0.3 

disodium EDTA 0.1 

C Water  20.0 

carbomer (grade 980) 0.3 

sodium hydroxide (45 % solution)    0.3 

 

3.2 配製過程 

3.2.1 將 A 相加熱至 75~ 80℃。將 B 相加熱至 80℃ (必要時可煮沸至溶液呈透明後，再降溫

至 75~80℃)。 

3.2.2 再將 A 相混合物加入攪拌中的 B 相混合物。 

3.2.3 將 C 相的 carbomer 加入水中，以攪拌器攪拌使其分散，再以 sodium hydroxide 中和。 

3.2.4 將 C 相加入攪拌中的 A 與 B 相混合物後，均質 3 分鐘。 

3.2.5 以 sodium hydroxide 或 lactic acid 調整其 pH 值，持續攪拌至完全冷卻。 

3.2.6 補足散失的水量，並均質之。 

 

3.3 物化性資料 

3.3.1 外觀：白色至淡（微）黃色乳劑 

3.3.2 pH：7.5 ± 0.5 

3.3.3 密度：0.970 ± 0.05 g/cm3 

3.3.4 黏度：2000 ~ 4000 mPa．s [Brookfield®1) rotating viscometer, RV type, spindle 4, speed 20 

r/min (0,333 s−1, rotation time 60 s] 

 

3.4 保存期限 

避光，於 20C 至少可保存 12 個月。 

 

3.5 檢驗方法： 

3.5.1 標準品溶液配製 
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精確秤取 65 mg phenylbenzimidazole sulfonic acid 於 100 mL 容量瓶中，以 0.1 M NaOH

溶 解 之 。 再 秤 取 10 mg butyl methoxydibenzoylmethane 和 75 mg ethylhexyl 

methoxycinnamate 置於同一個容量瓶中，以甲醇溶解並定容之。 

量取 5 mL 上述溶液到 50 mL 容量瓶，再以移動相稀釋至刻度，以 0.45 µm PTFE 濾器過

濾。 

3.5.2 檢品溶液配製 

以分析天平精確秤取約 1 g 配方(P3)置於 50 mL 容量瓶中，以甲醇溶解並定容之。以

Votex 振搖及超音波震盪使均質。再以 0.45 µm PTFE 濾膜過濾。 

3.5.3 以 HPLC 分析移動相溶液及空白(placebo)溶液，確認無干擾。再分析標準品溶液及檢品

溶液。 

3.5.4 HPLC 條件 

管柱： 逆相 C8，5 µm，4.6 x 250 mm 

移動相： 85%甲醇和 1%醋酸 

流速： 1.5 mL/min 

檢測器： UV，308 nm 

注射體積： 10 µL 

定量： 波峰面積 

3.5.5 計算 

 

 

 

A：檢品溶液波峰面積 

C：標準品溶液濃度(mg/L) 

Astd：標準品溶液波峰面積 

m：檢品取樣重(g) 

 

3.6 允收標準： 

CV (n=3)  2.5% 

回收率 95~105% 

空白無干擾層析峰出現 

 

4 P7：低 SPF 防曬參考配方 

4.1 配方 
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成  分 重量百分比(%) 

A lanolin 5.00 

homosalate (CAS 118-56-9) 8.00 

petrolatum 2.50 

stearic acid 4.00 

propylparaben 0.05 

B methylparaben 0.10 

disodium EDTA   0.05 

propylene glycol 5.00 

triethanolamine 1.00 

water 74.30 

 

4.2 配製過程 

4.2.1 將 A 及 B 相分別加熱至 77 及 82℃，持續攪拌至所有內容物溶解。 

4.2.2將A相的混合物慢慢加入攪拌中的B相混合物，持續攪拌至乳劑形成，再降至室溫(15~30

℃)，加入純水至 100 g，即為標準防曬配方。 

 

4.3 物化性資料 

4.3.1pH： 8.0 ± 0.5 

4.3.2 密度：0.970 ± 0.05 g/cm3 

4.3.3 黏度： 1000 ~ 3000 mPa．s [Brookfield®1) rotating viscosimeter, RV type, spindle 2, speed 

10 r/min (0,167 5−1), rotation time 60 s] 

 

4.4 保存期限 

避光，於 20C 至少可保存 12 個月。 

 

4.5 檢驗方法： 

4.5.1 標準品溶液配製 

精確秤取 40 mg homosalate 於 50 mL 容量瓶中，以甲醇溶解並定容之。 

4.5.2 檢品溶液配製 

以分析天平精確秤取約 0.5 g 配方(P7)置於 50 mL 容量瓶中，以甲醇溶解並定容之。以

Votex 振搖及超音波震盪使均質。再以 0.45 µm PTFE 濾膜過濾。 

4.5.3 以 HPLC 分析移動相溶液及空白(placebo)溶液，確認無干擾。再分析標準品溶液及檢品

溶液。 

4.5.4HPLC 條件 
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管柱： 逆相 C18，5 µm，4.6 x 250 mm 

移動相： 甲醇 

流速： 1.5 mL/min 

檢測器： UV，308 nm 

注射體積： 10 µL 

定量： 波峰面積 

4.5.5 計算 

 

 

 

 

A：檢品溶液波峰面積 

C：標準品溶液濃度(mg/L) 

Astd：標準品溶液波峰面積 

m：檢品取樣重(g) 

 

4.6 允收標準： 

CV (n=3)  2.5% 

回收率 95~105% 

空白無干擾層析峰出現 

 

附件四、計算與統計 

1 一般公式 

1.1 個體防曬係數 (SPFi) 

每個產品在每一個受試者身上測得的SPFi，係由個體裸膚部位的MEDu以及施測部位的MEDp

相除得知： 

 

SPFi =                            (1) 

1.2 產品防曬係數 

產品的防曬係數是由所有參與測試的受試者個體 SPFi 平均而得，取至小數點下一位： 
 
SPF =              (2) 
 
標準偏差為 
 

s =    (3) 

MEDuMEDp

( ) nSPFi

( ) ( )( )( ) ( ) 1n/n/SPFiSPFi 22 −− 
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1.3 95%信賴區間 

SPF 平均值的 95%信賴區間表示為 

 

95%CI = SPF-c to SPF + c                   (4) 

 

上述c =        

 

c =                       (5) 

 

CI  = 100×c / SPF                   (6) 

 

SEM：平均值的標準誤差 

n   ：受試者總數 

t   ：雙尾-學生t分布(表1)，在機率p=0.05，自由度 = n-1的t值 

 

表 1. 雙尾-學生 t 分布表 

N 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 
 

t value 2.262 2.228 2.201 2.179 2.160 2.145 2.131 2.120 2.110 2.101 2.093 

※使用電腦試算表程式計算 t 值，可用下列公式 

t = 2.03 + 12.7 / n1.75 (n4)   

 

2 實驗計算步驟 

2.1 分解步驟 

產品SPF測試剛開始測試n'個受試者 (n'最少為10)。 

產品在每一個受試者身上測得的個別 SPFi 由公式(1)計算出： 

從這些個別 SPFi 值，利用公式(2)、(4)、(5)、(6)及表 1，求得 n'個受試者的 SPF 平均值(SPF 

n')，95%信賴區間(95%CI n')： 

SPF n' =                                 
95%CI n' = SPF n' - c n'  to SPF n' + c n'                 

c n'  =                         
s n' = n' 受試者的標準偏差依據公式(3)  

s n' =        

 
CI n'  = 100×c n' /SPF n'               

( ) ( ) n/svaluetSEMvaluet =

nst /

 %

( ) n'SPFi

n'/st n'n' 

( ) ( )( )( ) ( ) 1n/n/SPFiSPFi ''22 −− 

 %
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若 CI n' 大於 SPF n' 之 17%，則需增加受試者數目直至 CI n'  17%。   

若統計人數增至20個有效值仍無法符合要求時，則捨去該測試重做。 

 

2.2 預估受試者數目(n*)  

若 CI n' 大於 0.17 SPF n'，則總受試者可由下列公式預估求整數。 

n' = (t n'×s n'/c n')2       

t n' = 查表 1 

s n'.= 數目 n'之標準偏差 

c n' =  SPF n'平均值乘以 17% 代表所需的信賴區間 

 
範例 :  n*由前10個數值計算，則    n* = (2.262 s n' / 0.17 SPFn')2 

 
也就是 n* = (13.30 s n' / SPF n')2 

 

3 範例 

3.1 案例一 

表 2 是用以收集數據、計算與結果之範例，當數值用工作表之軟體輸入後，可自動算出所有

結果。所列出的結果為產品 EX1(SPF 期望值 10)的結果，由 10 位受試者算出。 

 

SPF n'  = 11.4   

s n'     = 2.4                  

c n'      = 1.7                   

95%CI n' = 9.7 ~ 13.1               

CI n'   = 15.1 %                 

因CI n'  小於SPF平均值的17%，無須重測，所以EX1之最終SPF如下： 

SPF = 11.4  CI n' =15.1%          

 

3.2 案例二 

表3為產品EX2 (SPF期望值20)的結果，由前10位受試者的數據得知： 

 

SPF n'   = 21.3   

s n'.      = 6.0    

c n'      = 4.3    

95%CI n' = 17.0 ~ 25.6 

CI n'   = 20.3%  

 

 %

 %

 %

 %

 %

 %
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相關變異大於案例一的結果且CI n' 大於17%SPF平均值，不符統計要求。所以測試需繼續，

受試者預估總人數為：  

n = (t n'×s n'/c n')2 =(2.262 ×6.0/3.61)2 =14 

 

所以，增加五位受試者，所得的結果如下： 

SPF15  = 21.2    

s15  = 6.2       

c15  = 3.4        n = 15 ，t15 = 2.145   

95%CI15 = 17.8 ~ 24.6   

CI 15 = 16.2%    

 

計算15位受試者資料後達到統計要求，(CI n' 小於17%SPF平均值)，產品 EX2的最終SPF

為：  

SPF = 21.2   CI =16.2 %  

 
表 2：10 位受試者之案例計算(SPF 期望值 10) 

 
 
 

 %

 %

 %

 %
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表 3：15 位受試者之案例計算(SPF 期望值 20) 
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附件五、利用比色法判定無紫外光曝曬時之膚色種類與最低致紅斑量 

1 介紹 

國際照明委員會(CIE)利用 L*a*b*/L*CH 色度空間來標準化三色比色計和分光光度計的方法，早

已被國際公認和接受。 

以 ITA值分類皮膚顏色，對於篩選受試者是相當有幫助的(附件一)。此外，這些程序也適用於預

測受試者在沒有紫外線曝曬時的最低致紅斑劑量。在決定產品的防曬係數時，需要初步評估受試

者在 UV 照射後的最低致紅斑劑量，這個值會因受試者皮膚上黑色素的多寡而有所差異。 

傳統的 Fitzpatrick 皮膚類型分類是依據受試者本身對於光化紅斑的敏感度以及日光曝照後曬黑的

程度進行分類。這種分類對於評估皮膚對紫外線的敏感度僅提供主觀且不變的指標，並未考量受

試者皮膚上黑色素的多寡。這將錯估受試者對紫外線的敏感度，進而使用不適當的紫外光劑量來

評估最低致紅斑量。因此，在產品測試前預先評估受試者的最低致紅斑劑量通常會被列入考量。 

由 CIE 所規範的 L*a*b*膚色量測系統則有考慮測量時皮膚的黑色素狀態，同時預先評估受試者

的最低致紅斑劑量使測試更加準確。 

 
2 設備 

2.1 使用 L*a*b*色度空間的色度計且符合 CIE 建議的規格。 

2.2 採用 D65-illuminant (north daylight)的 L*a*b*標準顏色系統。 

 
3 運作模式 

3.1 為了得到可信的膚色量測值，先讓受試者以俯臥姿勢休息 10 分鐘。在休息期間，測試部位不

可覆蓋任何物品，以減少因為接觸或壓力造成的紅斑或斑點。 

3.2 在測量過程中需小心的使用儀器中的椎體光圈，注意光圈僅能與皮膚接觸但不可施加壓力。

因為過度的壓力可能會造成皮膚變白進而影響量測的準確度。此外，量測時應採用符合人體

工程學的體位。受試者可能需要接受初步的訓練，直到在相同皮膚受測三次所得實驗數據 L*、

a*或 b*值的標準偏差小於 0.2(通常為 0.1)。 

 
4 膚色分類 

4.1 為進行膚色分類，實驗所得 L*、a*、b*值必須記錄下來，且不可使用任何的隔膜來降低色度

計的光圈。 

4.2 將待測產品塗抹於測試部位並進行曝曬以量測 L*a*b*值。計算 L*、a*、b*平均值時至少要有

四個測量值。 

4.3 利用 L*與 b*的平均值計算 ITA值 

ITA=｛arc tangent 〔L*-50/b*〕｝180/3.14159 

其中 arc tangent 以弧度表示。 

4.4 在特定類型學 L*/b*圖中繪製相應的色點(圖一)。 
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4.5 從種類角度可以定義出不同類別之間的界線，藉此正確辦別受試者膚色為「非常白」、「白」、

「中度」、「淡棕」或「棕」。 

ITA > 55 非常白(Very light) 

41 < ITA  55 白(Light) 

28 < ITA  41 中度(Intermediate) 

10 < ITA  28 淡棕(Tan or Matt) 

-30 < ITA  10 棕(Brown) 

 
5 預測最低致紅斑劑量 

5.1 建立資料庫 

5.1.1 各實驗室設備(紫外線陽光模擬器、紫外光輻射計、比色計)應做好內校工作。 

5.1.2 L*a*b*比色法應盡可能地在越多的受試者背上進行 4 次三重複的量測。這些量測值

將會被定義為未接受產品保護的最低致紅斑劑量(MEDu)。 

5.1.3 根據 4.3 計算 ITA值。 

5.1.4 確定 MEDu 值。 

5.1.5 繪製 MEDu 與 ITA關係圖 (MEDu 可以能量(J/m2, mJ/cm2)或曝照時間為單位表示)。 

5.1.6 劃定族群分布雲狀圖與平均合適線(圖三)。 

5.1.7 將點移除後就可獲 ITA/MEDu 的線性圖，包括合適線以及邊界線。 

5.2 量測未接受產品保護的最低致紅斑劑量 

5.2.1 紀錄受試者 L*a*b*值。 

5.2.2 計算受試者 ITA值。 

5.2.3 將 ITA值帶入 ITA/MEDu 圖內(圖四)。 

5.2.4 預測之 MEDu 可由 Y 軸的垂線獲得(從合適線)，而它可能的變化限度與 ITA值相關。 

5.2.5 定義受試者紫外線劑量後，預測之 MEDu 應落在第三劑量這個區塊。 

5.2.6 在圖二中繪製新的數據點(MEDu 與 ITA值)。 
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圖一、膚色種類 
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圖二、已知受試者之 MEDu 與 ITA值 
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圖三、繪製適應線與邊界 
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圖四、MEDu 的估算 
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發文單位：行政院衛生署 公告 

發文日期：中華民國 95 年 7 月 4 日 

發文字號：衛署藥字 0950325906 號 

主  旨：公告以紙或不織布為載體之面膜化粧品，其載體不得含有可遷移性螢光劑。 

依  據：化粧品衛生管理條例第 23 條第 1 項。 

公告事項： 

一、自公告之日起，凡製造或輸入以紙或不織布為載體之面膜化粧品，其載體不得含有可遷移性螢光

劑。 

二、自 96 年 3 月 1 日起，面膜化粧品之載體含有可遷移性螢光劑者，禁止販賣、供應或意圖販賣、

供應而陳列。 
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【化粧品衛生安全管理法第 3 條】 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文日期：中華民國 113 年 8 月 15 日 

發文字號：FDA 器字第 1139058998 號 

主  旨：有關貴局函詢「○○○清新噴霧（○○○○）」與「○○○清新噴霧（○○○○）」等 2

項產品屬性疑義一案，復請查照。 

說  明： 

一、復貴局 113 年 8 月 8 日北市衛食藥字第 1133051001 號函。 

二、依據化粧品衛生安全管理法第 3 條第 1 項第 1 款規定，化粧品係指施於人體外部、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。依據同條第 2 項規定，前項第 1 款化粧品之範圍及種類，由中央主管機關公告之。 

三、案內產品「○○○清新噴霧（○○○○）」與「○○○清新噴霧（○○○○）」，依所檢附資料，

為含 Glycerin、Xylitol 等成分，使用時機為「牙齦不適、吃完飯後、刷完牙及睡前、隨時注重口

氣」，用於牙齦或口腔之口腔噴霧產品，該 2 項產品不以化粧品管理。 

 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文日期：中華民國 105 年 7 月 12 日 

發文字號：FDA 器字第 1051606190 號 

主  旨：有關濕巾產品是否以化粧品管理，應依產品包裝等詳細資料據以判定，詳如說明段，請查

照。 

說  明： 

一、依化粧品衛生管理條例第 3 條之規定，化粧品係指施用於人體外部，用以潤澤髮膚，刺激嗅覺，

掩飾體臭或修飾容貌之物品，先予敘明。 

二、查衛生福利部 105 年 4 月 1 日部授食字第 1051601670 號公告，自 106 年 6 月 1 日起，「嬰兒專

用濕巾」應符合化粧品衛生管理條例之規定。而「嬰兒」係參酌世界衛生組織（World Health 

Organization, WHO）定義，指未滿 1 歲者。併予敘明。 

三、另市面濕巾產品成分、用途多樣，濕巾產品倘非屬醫療用且含潤膚成分，並符合化粧品定義，方

屬化粧品管理。惟產品屬性，仍須依產品之全成分、含量、用法用量、用途/作用/效能說明、上

市品之包裝(外盒、標籤、說明書)等詳細資料據以判定。 

 

發文單位：衛生福利部 函 

發文日期：中華民國 102 年 9 月 18 日 

發文字號：FDA 器字第 1024002874 號 

主  旨：有關貴公司函詢「精油防蚊液」是否得以一般化粧品管理乙案，復如說明段，請查照。  

說  明： 
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一、復貴公司○年○月○日○○號函。  

二、依據化粧品衛生管理條例之規定，化粧品係指施於人體外部，以潤澤髮膚、刺激嗅覺、掩飾體臭

或修飾容貌之物品。案內產品依來函檢附資料所載，倘係供作「防蚊」用途，與化粧品定義不符，

業已超出化粧品管理範疇。  

三、依據衛署藥字第 0920313818 號公告，「防蚊液」製品之用途如係直接塗抹或噴於人體皮膚上，作

為「防止蚊蟲叮咬」用途，係以人用藥品列管，惟針對使用於人體皮膚上之「精油類防蚊液」製

品，考量此類產品具揮發性質，作用短暫，對使用民眾不致有健康上之影響，暫不列入人用藥品

管理。  

四、有關產品之屬性判定，係依各產品之成分、含量、用法用量、用途/作用/效能說明，上市品之包

裝（外盒、標籤、說明書）等詳細資料據以憑核。若經判定屬性以一般商品管理，應符合經濟部

相關法規辦理。 

 

※行政院環保署前於 107 年 3 月 7 日將人用化學忌避劑（防蚊液）納入環境用藥管理。 

 

發文單位：衛生福利部 函 

發文日期：中華民國 102 年 1 月 7 日 

發文字號：FDA 器字第 1020000173 號 

主  旨：有關貴局函詢「○○潤滑液」及「○○香水味潤滑液」產品屬性乙案，復如說明段，請查

照。 

說  明： 

一、復貴局 101 年 12 月 27 日嘉市衛藥字第 1010011892 號函。 

二、依據化粧品衛生管理條例第 3 條對化粧品之定義，係用於人體外部，以潤澤髮膚、刺激嗅覺、掩

飾體臭或修飾容貌之物品，先予敘明。 

三、案內產品「○○潤滑液」及「○○香水味潤滑液」，如作為陰道潤滑劑或類似用途，不屬化粧品

管理。 

四、檢還檢體各 1 份。 

 

發文單位：行政院衛生署 函 

發文日期：中華民國 99 年 10 月 5 日 

發文字號：署授食字第 0990006483 號 

主  旨：有關含中藥材成分之爽身粉產品管理原則，詳如說明段，請查照。 

說  明： 

一、依據本署中醫藥委員會案陳 99 年 8 月 18 日研商「含中藥材之外用產品，以化粧品或藥品管理」

會議紀錄辦理。 
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二、查本署 96 年 4 月 23 日衛署藥字第 0960312289 號命令公告，「爽身粉」屬於一般化粧品第 6 類-

香粉類之產品，應依照化粧品衛生管理條例規定管理。 

三、含中藥材之爽身粉，如中藥材非主成分，又不宣稱醫療效能，且符合化粧品衛生管理條例有關化

粧品之定義，則依最終產品屬性認定歸屬一般化粧品或含藥化粧品管理。 

四、該產品之成分組成，尚屬歷代中醫藥典籍收載之方劑，製成宣稱「治痱」等醫療效能之痱子粉者，

應向本署中醫藥委員會申請查驗登記，並以藥品管理。 

 

【化粧品衛生安全管理法第 4 條】 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文日期：中華民國 113 年 6 月 3 日 

發文字號：FDA 器字第 1130013922 號 

主  旨：有關貴公司函詢化粧品產品登錄相關法規疑義一案，復請查照。 

說  明： 

一、復貴公司○年○月○日○第○○號函。 

二、依據化粧品衛生安全管理法第 4 條、化粧品產品登錄辦法第 3 條規定，化粧品製造或輸入業者應

於化粧品供應、販賣、贈送、公開陳列或提供消費者試用前，至中央主管機關建置之化粧品網路

系統完成產品登錄，合先敘明。 

三、有關貴公司所詢於自有網站呈現未販售之概念產品相關資訊，倘如來函所稱該等資訊係供客戶(化

粧品製造業者)了解貴公司能提供的化粧品種類，藉以招徠代工製造之訂單，其整體表意應使人明

顯清晰，直接辨識，不得使人誤解為已供應、販賣、贈送、公開陳列或提供消費者試用之產品。 

四、至於呈現之形式，尚需就其傳達之品名、文字敘述、圖案、符號、影像、聲音或其他訊息之相互

關聯意義，依整體表現綜合判斷之，倘網頁呈現內容足以使特定多數人或不特定多數人得以直接

透過該網站瀏覽、見聞、知悉該等化粧品資訊並得以挑選且取得所需商品，仍應依前揭規定辦理，

併予敘明。嗣後如有產品登錄相關疑義，亦可至本署網站網址(首頁>業務專區>化粧品>化粧品產

品登錄專區)查詢，或可撥打登錄諮詢專線(02)2298-8900 洽詢。 

 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文日期：中華民國 113 年 5 月 29 日 

發文字號：FDA 器字第 1131604065 號 

主  旨：為落實化粧品安全資料簽署人員執行化粧品產品資訊檔案安全評估與簽署之職責，以確保

化粧品之品質與安全，詳如說明段，請查照並轉知所屬。 

說  明： 

一、依據化粧品產品資訊檔案管理辦法（以下稱本辦法）第 4 條第 1 項之規定，曾修習由國內大學或

符合大學辦理國外學歷採認辦法之國外大學（以下併稱國內、外大學）或中央主管機關所開設化

粧品安全性評估訓練課程，並符合下列情形之一者，得任安全資料簽署人員： 
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(一)國內、外大學醫學系、藥學系、或化粧品學、毒理學及其相關系、所畢業。 

(二)於中華民國 108 年 6 月 30 日前，自國內、外大學化學或化工系、所畢業，具五年以上化粧品

安全評估相關工作經驗。 

二、另，安全資料簽署人員符合上揭之資格與條件者，化粧品業者評估其規模及經營彈性，得由公司

或代工廠之聘僱人員亦可委由外部專家擔任，又另符合上揭規定系所之畢業生，在校時完成修習

化粧品安全性評估訓練相關課程，亦可擔任。 

三、依據本辦法第 3 條第 1 項第 16 款之產品安全資料由符合資格之安全資料簽署人員，就產品之各

成分、化學結構、暴露量、成分相互作用及毒理學研究等數據分析，對產品之安全性進行評估及

提出結論，以確保產品於消費者使用之安全，並於安全性報告進行簽名及載明日期，及檢具安全

資料簽署人員符合本辦法第 4 條至第 6 條規定之資格證明文件。 

四、查產品安全資料為安全資料簽署人員，依本辦法等相關規定執行職務所製作之文書，準此，安全

資料簽署人員，應確認其所載資料完整性、真實性及正確性，且確實執行他人委任其處理事務應

盡之義務，及業者營業秘密保密之責等相關之責任。 

五、承上，依據化粧品衛生安全管理法第 4 條規定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化粧品供應、販賣、贈送、公開陳列或提供消費者試用前，完成產品資

訊檔案建立；其有變更者，亦同，另依第 7 條產品標示之製造或輸入業者，係為化粧品責任業者，

應確保上市產品之品質與安全，且對安全資料簽署人員簽署之產品安全資料，有審視安全評估報

告之責任，併予敘明。 

 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文日期：中華民國 110 年 11 月 18 日 

發文字號：FDA 器字第 1100030796 號 

主  旨：有關貴會函詢專供外銷化粧品產品登錄等相關法規疑義一案，復請查照。 

說  明： 

一、復貴會 110 年 9 月 21 日中市化粧品工總字第 110009 號函。 

二、依化粧品衛生安全管理法第 4 條第 1 項規定，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化粧品供應、販賣、贈送、公開陳列或提供消費者試用前，完成產品登

錄。另依據同法第 29 條第 1 項規定，化粧品業者得就其登錄或取得許可證之化粧品，向中央主

管機關申請產銷證明等證明書，合先敘明。 

三、化粧品業者須依衛生福利部公告之期程，於化粧品上市前完成產品登錄，並得依前開規定向本署

申請相關證明書。倘業者係受外國廠商委託製造，僅供外銷，未在國內銷售者，按前開規定無須

登錄，非屬前述本法第 29 條規定之情形，本署規劃可由業者得就其受託製造之化粧品，檢附公

司登記或商業登記證明文件影本、工廠登記證明文件影本(依法免辦理工廠登記者，免附)及委託

製造者之委託契約，向本署申請核發外銷專用化粧品製造證明書，本署將依申請案個案情形審查。 

四、另自 110 年 7 月 1 日起，化粧品之外包裝或容器標示事項，應依化粧品衛生安全管理法第 7 條第
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1 項規定，明顯標示品名、用途、用法及保存方法、淨重、容量或數量、全成分名稱、使用注意

事項、製造或輸入業者之名稱、地址及電話號碼；輸入產品之原產地（國）、製造日期及有效期

間，或製造日期及保存期限，或有效期間及保存期限、批號、其他經中央主管機關公告應標示事

項；特定用途化粧品應另標示所含特定用途成分之含量；上揭規定之標示格式、方式及其他應遵

循事項，衛生福利部已於 108 年 5 月 30 日以衛授食字第 1081603869 號公告訂定「化粧品外包

裝、容器、標籤或仿單之標示規定」，併予敘明。 

五、是以，凡屬化粧品管理者，均應符合化粧品標示之規定。另依據化粧品外包裝、容器、標籤或仿

單之標示規定第 10、11 點，化粧品衛生安全管理法第 7 條第 1 項第 8 款之標示事項，應以壓印

或不褪色油墨印刷、打印等方式，標示於外包裝、容器或標籤；以標籤方式標示者，其所有標示

項目應以不褪色油墨，印刷或打印於同一張標籤，不得分別為之。又查該規定第 11 點之立法意

旨係欲規範產品應標示事項不得以多個標籤個別刊載，以免產品效期資訊易遭竄改。倘原廠原包

裝確以壓印或不褪色油墨印刷、打印等方式，將該法第 7 條第 1 項第 8 款之標示事項標示於外包

裝或容器之明顯清晰並可直接辨識處，其刊載所有標示項目之標籤，得以清楚可識別文字標明該

資訊內容之位置，使消費者選購及使用時易於查覽，以達公平交易及維護其安全與權益之目的。 

 

發文單位：衛生福利部 函 

發文時間：中華民國 110 年 3 月 17 日 

發文字號：衛授食字第 1100000069 號 

主  旨：有關貴會建議修改化粧品產品登錄平台系統，對於同一成分配方產品得登載不同製造作業

場所一案，復請查照。 

說  明： 

一、復貴會109年12月25日粧工業字第1090073號與北粧雅字第109002號聯名函。 

二、為增進化粧品上市產品資訊透明，維護消費者權益，化粧品衛生安全管理法第4條業參酌歐盟、

東協等國際間管理模式，明定化粧品製造或輸入業者於產品供應、販賣、贈送、公開陳列或提供

消費者試用前，應完成產品登錄，且將製造場所名稱與地址列為產品登錄項目，併行市售產品免

予標示製造場所名稱及地址之規定（參照化粧品衛生安全管理法第7條立法意旨），以強化管理。 

三、依據化粧品產品登錄辦法第4條規定，登錄產品之資料應包括產品製造場所之名稱、地址、國別。

查製造場所包含製造作業場所與包裝作業場所，而包裝作業依法區分為充填、分裝、標示作業，

爰登錄化粧品之製造場所資料，需依產品實際生產情形，分別登錄其製造作業場所與不同包裝作

業場所之名稱、地址、國別。 

四、經查不同製造作業場所製造之同－配方產品，其製造作業場所之使用原料來源或規格、製造人員、

製造及品質管制等作業，為各製造作業場所獨立運作。為利於產品品質源頭管理，倘有市售不合

格產品者可立即聚焦溯源其個別生產來源及完成回收作業，爰仍應予完成個別產品登錄，以保障

國人使用化粧品衛生安全。 

五、另依據本部108年5月30日公告「應完成產品登錄之化粧品種類及施行日期」規定略以，一般化粧
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品之產品登錄（除免辦理工廠登記之化粧品製造場所生產之固態手工香皂外），自110年7月1日施

行，倘於前述施行日期前完成產品登錄皆免收登錄費用，請貴會轉知所屬會員知悉，併予敘明。 

 

【化粧品衛生安全管理法第 5 條】 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文日期：中華民國 103 年 10 月 31 日  

發文字號：FDA 器字第 1030036081 號  

主  旨：有關貴公司函詢「防曬化粧品」欲標示「PA+...」防曬係數之申請規定，本署復如說明段，

請查照。  

說  明： 

一、復貴公司○年○月○日○字第○○號函。  

二、有關 PA 防曬效能之標示，為日本化粧品工業聯合會(JCIA)於 1995 年發布 in vivo (人體測試) UVA

防護效能檢測方法，其標準是以 PA 分級標示，產品依其檢測效能高低，由低至高分別標示 PA+、

PA++、PA+++等 3 級。國際標準機構（ISO）參照日本 1995 年發布之 in vivo UVA 檢測方法，於

2011 年公布「 ISO 24442:2011- Cosmetics-Sun protection test methods-In vivo determination of 

sunscreen UVA protection」。又日本 JCIA 自 2013 年採用前述 ISO 標準，同時將 PA+++增至

PA++++標示，檢測方式均為人體測試；另「★…」亦為 UVA 防護效能標示之一，其檢測方式係

由英國 Boots 公司提出 in vitro(體外試驗)檢測方法，以「★」標示防曬劑之防 UVA 效能。前述

兩種方法，分別為 in vivo (人體測試)及 in vitro (體外試驗) UVA 測試方法，查國際間並無換算依

據，先予敘明。 

三、現防曬化粧品於國內申請查驗登記，倘須標示 UVA 之防曬效能，廠商需提供 UVA 檢測報告，

依實際參照方法測得 UVA 之防曬效能及結果，予以標示。是以 貴公司之產品擬標示「PA+…」

時，則必須提供人體測試資料，若提供體外試驗之資料，則僅能標示「★…」，不得標示「PA+…」。 

四、倘 貴公司擬於國內依據 ISO24442：2011 進行 in vivo (人體測試) UVA 防護效能檢測，應符合人

體研究法之相關規定。 

 

※化粧品衛生安全管理法第 5 條第 1 項及第 2 項有關特定用途化粧品查驗登記相關規定，自 113 年 7

月 1 日停止適用。 

 

【化粧品衛生安全管理法第 6 條】 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文日期：中華民國 113 年 11 月 1 日 

發文字號：FDA 器字第 1130025769 號 

主  旨：有關貴會函詢化粧品禁止使用成分相關法規疑義一案，復請查照。 

說  明： 
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一、復貴會 113 年 9 月 6 日台內團美業字第 1130906 號函。 

二、依據化粧品衛生安全管理法第 6 條第 1 項規定，化粧品不得含有汞、鉛或其他經中央主管機關公

告禁止使用之成分。但因當時科技或專業水準無可避免，致含有微量殘留，且其微量殘留對人體

健康無危害者，不在此限，惟業者須就個別產品實際情形負舉證責任。 

三、化粧品製造應建立完整製造規範及文件化之記錄系統，以落實化粧品品質管理，如廠房、設施及

設備管理、原料及包裝材料管理、生產及倉儲管理、品質管制實驗室管理、品質系統及文件化管

理等，並建立相關允收基準、製程管制等，以確保產品品質。倘化粧品經檢出前揭公告禁止使用

成分之微量殘留，非刻意添加者，業者應釐明生產過程中潛在來源因子，如原料、包裝材料、製

程設備等，評估原料帶入或製程中產生等可能性，並確認係當時科技或專業水準無可避免。另依

產品類型提供風險評估報告，如相關評估數據或科學可支持之合理性說明等佐證資料，確保對人

體健康無危害，以保障消費者使用化粧品安全。 

 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文日期：中華民國 106 年 4 月 20 日 

發文字號：FDA 器字第 1060009327 號 

主  旨：有關「化粧品中防腐劑成分使用及限量規定基準表」中部分成分用於其他用途之限量規

定，以及刊載注意事項之疑義一案，詳如說明段，請查照。 

說  明： 

一、依據臺灣化粧品科技學會 106 年 3 月 8 日粧科美字 1060000005 號函、臺灣化粧品工業同業公會、

台北市化粧品商業同業公會 106 年 3 月 10 日粧工業字第 1060017、北粧字億第 106035 號聯名函

及歐洲在台商務協會 106 年 4 月 6 日未列字號函辦理。 

二、有關化粧品使用「化粧品中防腐劑成分使用及限量規定基準表」中所載之成分，倘確實作為非防

腐劑用途時，除應有科學性佐證確定該成分之安全性，並得參酌國際間准許使用於化粧品中之相

關規範基準及成分之安全性評估等資料，以確保化粧品之品質與保障消費者使用安全。 

三、查旨揭基準表中「Climbazole」成分之注意事項「避免同時使用 3 種以上含 Climbazole 之非立即

沖洗掉產品」，係針對非立即沖洗掉產品之規定，倘為立即沖洗掉產品得免刊載該注意事項。 

四、又「Salicylates」及「Salicylic acid」成分之注意事項「不得使用於 3 歲以下孩童」，其使用規定

為「不得使用於 3 歲以下孩童之產品，洗髮產品除外」，爰產品若為洗髮產品得免刊載該注意事

項。 

五、有關「Parahydroxybenzoic acid and its salts and ester」成分刊載注意事項「非立即沖洗掉之產品，

不得使用於 3 歲以下孩童之尿布部位」一事，係為保障消費者之衛生安全，至於注意事項標示之

文字內容，得不限於表內規定之文字，凡是含括原注意事項具體規定所顯示之整體意涵，且足以

保障消費者安全之表達方式，均屬符合規定，例如得改刊載「不得使用於 3 歲以下孩童」。 

六、另「Iodopropynyl butylcarbamate」及「Parahydroxybenzoic acid and its salts and ester」成分之注意

事項規定「不得使用於 3 歲以下孩童」及「非立即沖洗掉之產品，不得使用於 3 歲以下孩童之尿
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布部位」，倘確實非涉及使用於 3 歲以下孩童之產品，如：唇膏、眼線等，業者可自行依據產品

屬性，判斷是否須刊載注意事項，惟倘產品因未刊載注意事項，致生危害消費者身體、健康時，

企業經營者應自負相關責任。 

 

※防腐劑成分之相關規定請依最新公告之「化粧品中防腐劑成分使用及限量規定基準表」辦理。 

 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文日期：中華民國 103 年 8 月 26 日 

發文字號：FDA 器字第 1039016114 號 

主  旨：有關貴局函詢「蜂毒」、「蛇毒」成分是否可以添加於化粧品或為原料，及其限量標準乙案，

復如說明段，請查照。 

說  明： 

一、復貴局 103 年 7 月 24 日中市衛食藥字第 1030080435 號函。  

二、用於化粧品上之各項成分，需依科學性評估數據確認其安全性，另參酌國際間准許使用於化粧品

中之用途（含其使用劑量）有關文獻，歐、美、日等國之實際歸類管理及安全性評估等資料據以

認定。有關貴局所提「蜂毒」、「蛇毒」成分，亦應依照上述原則評估。 

 

發文單位：行政院衛生署 函 

發文日期：中華民國 79 年 2 月 28 日 

發文字號：衛署藥字第 854964 號 

主  旨：市售化粧品，經檢驗含有 Hydroquinone 成分，不論其含量，均列屬藥品管理。請查照。 

說  明： 

一、復貴局 79 年 2 月 5 日(79)北市衛四字第 188785 號函。 

二、經查 PDR(Physicians' Desk Reference)資料，含 Hydroquinone 2%，屬於成藥(over the counter drug)，

而含 Hydroquinone 4%，則歸屬於醫師處方之藥品；是以「LAY LAY Extraordinary Eliminate 

Wrinkioe Cream」經檢驗 Hydroquinone 陽性，雖未經含量測定，亦仍屬列為藥品管理。 

三、至於本署 74 年 7 月 23 日衛署藥字第 539747 號公告化粧品不得使用之 Hydroqulnone Monobenzyl 

ether，有別於 Hydroquinone 成分，併予敘明。 

 

 

【化粧品衛生安全管理法第 7 條】 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文時間：中華民國 110 年 3 月 3 日 

發文字號：FDA 器字第 1099906446 號 

主  旨：有關貴會函詢化粧品外包裝或容器標示相關法規疑義一案，復請查照。 
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說  明： 

一、復貴會 109 年 12 月 12 日(109)貿進業字第 01933 號、109 年 12 月 23 日粧工業字第 1090071 號及

北粧雅字第 109005 號聯名函。 

二、依化粧品衛生安全管理法第 7 條第 1 項規定，化粧品外包裝或容器應明顯標示品名、用途、用法

及保存方法、淨重、容量或數量、全成分名稱、使用注意事項、製造或輸入業者之名稱、地址及

電話號碼；輸入產品之原產地（國）、製造日期及有效期間，或製造日期及保存期限，或有效期

間及保存期限、批號、其他經中央主管機關公告應標示事項；特定用途化粧品應另標示所含特定

用途成分之含量；上揭規定之標示格式、方式及其他應遵循事項，衛生福利部已於 108 年 5 月 30

日以衛授食字第 1081603869 號公告訂定「化粧品外包裝、容器、標籤或仿單之標示規定」，並自

110 年 7 月 1 日生效，合先敘明。 

三、前揭所定化粧品應標示事項，係屬消費者選購及購買後須長久知悉、可立即查得之資訊，當應使

消費者一目瞭然、明顯清晰，可直接辨識，以利於選擇，達公平交易及維護其安全與權益之目的。 

四、是以，凡屬化粧品管理者，均應依化粧品衛生安全管理法第 7 條第 1 項等規定於化粧品之外包裝

或容器明顯標示應標示事項之標題及內容。倘前揭化粧品應標示事項所需刊載面積確於外包裝或

容器最大之表面積無法完整標示者，得以多層標籤方式標示同條文第 1 項第 5 款之內容，惟應以

清楚可識別文字標明該款事項內容之位置，使消費者選購及使用時易於查覽，且該標籤應具備不

易脫落之特性。另，化粧品外包裝或容器最大之表面積小於四十平方公分者，仍依前揭公告辦理。 

 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文時間：中華民國 109 年 11 月 4 日 

發文字號：FDA 器字第 1090030657 號 

主  旨：有關貴公司函詢化粧品衛生安全管理法第 7 條相關法規疑義一案，復請查照。 

說  明： 

一、復貴公司○年○月○日○字第○○號函。 

二、依化粧品衛生安全管理法第 7 條第 1 項規定，化粧品外包裝或容器應明顯標示品名、用途、用法

及保存方法、淨重、容量或數量、全成分名稱、使用注意事項、製造或輸入業者之名稱與地址及

電話號碼、輸入產品之原產地（國）、製造日期及有效期間（或製造日期及保存期限，或有效期

間及保存期限）、批號、其他經中央主管機關公告應標示事項；特定用途化粧品應另標示所含特

定用途成分之含量。又上揭規定之標示格式、方式及其他應遵循事項，衛生福利部已於 108 年 5

月 30 日以衛授食字第 1081603869 號公告訂定「化粧品外包裝、容器、標籤或仿單之標示規定」，

並自 110 年 7 月 1 日生效，合先敘明。 

三、按前開標示規定第 2 點，化粧品之外包裝或容器，應依本法第 7 條第 1 項所定應標示事項明顯標

示。但具外包裝及容器者，除於外包裝明顯處標示中文品名外，容器應至少標示中文或外文品名。 

四、凡屬化粧品者，均應符合化粧品應標示事項之規定，並以消費者常識能明顯清楚辨識或判斷標示

內容之方式刊載。案內所詢批號之標示，倘產品具外包裝，且無從於外包裝外觀直接清楚辨識實
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際批號者，應於外包裝或標籤明顯標示，以保障消費者權益；另倘已完成法定標示之產品以禮盒

再包裝者，其禮盒標示之表示方式亦同。 

五、另化粧品外包裝或容器最大之表面積小於 40 平方公分者，產品之外包裝、標籤或容器上應至少

標示品名、用途、製造或輸入業者之名稱、製造日期及有效期間，或製造日期及保存期限，或有

效期間及保存期限；其依化粧品衛生安全管理法第 7 條第 1 項規定應標示之事項，應標示於標

籤、仿單、卡片、吊牌或說明書，併予敘明。 

 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文時間：中華民國 109 年 1 月 9 日 

發文字號：FDA 器字第 1086816380 號 

主  旨：有關貴會就「化粧品外包裝、容器、標籤或仿單之標示規定」所提意見一案，復請查照。 

說  明： 

一、復貴會 108 年 11 月 15 日歐洲商會第 20181115003 號函。 

二、衛生福利部已於 108 年 5 月 30 日以衛授食字第 1081603869 號公告訂定「化粧品外包裝、容器、

標籤或仿單之標示規定」，並自 110 年 7 月 1 日生效；另於 108 年 8 月 21 日以衛授食字第

1080020758 號函釋在案，合先敘明。 

三、有關衛生福利部 108 年 8 月 21 日衛授食字第 1080020758 號函釋之補充說明，化粧品衛生安全管

理法第 7 條第 1 項第 5 款得以英文標示事項，其認定原則為「全部大寫且使用同一字型及字體大

小者，得以大寫字母高度判定；倘大小寫字母混用或全部使用小寫字母，且使用同一字型及字體

大小者，則得以小寫字母『o』或與『o』相等之字母高度為英文字體大小符合規定之判定依據，

且其標示方式應使消費者清晰辨識及容易閱讀」。 

四、又化粧品包裝型態多元，其「最大之表面積」認定應視實際包裝型態予以判定，上揭最大之表面

積認定，指一外包裝或容器中具有最大面積之平面，而非全部表面積加總。如為長方體盒裝產品，

其最大表面積之計算，係指最大一側面之高度(公分)乘以寬度(公分)；如為圓柱體包裝，則以外包

裝或容器可標示最大面積之高度(公分)乘以圓周長（公分）計算之。 

五、有關「最大之表面積」圖示，本署已於 108 年 7 月 17 日、7 月 24 日及 7 月 31 日辦理之「化粧

品衛生安全管理法暨相關子法教育訓練」中說明，另收錄於 108 年 12 月製作之「化粧品衛生安

全管理法常見問題彙編」，並放置於本署網頁(位置：食藥署首頁>業務專區>化粧品> 化粧品新法

專區>常見問答)。 

 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文時間：中華民國 108 年 9 月 16 日 

發文字號：FDA 器字第 1089032490 號 

主  旨：有關貴會函詢化粧品衛生安全管理法施行細則第 3 條相關疑義一案，復請查照。 

說  明： 
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一、復貴會 108 年 7 月 12 日粧工業字第 1080058 號、北粧億字第 108062 號聯名函。 

二、依據化粧品衛生安全管理法施行細則第 3 條規定，經製造或加工製成最終產品之輸入化粧品原產

地（國）認定，依「進口貨物原產地認定標準」認定之，先予敘明。 

三、按「進口貨物原產地認定標準」第 5 條第 2 款規定，貨物之加工、製造或原材料涉及二個或二個

以上國家或地區者，以使該項貨物產生最終實質轉型之國家或地區為其原產地；同標準第 7 條第

3 項第 2 款規定，貨物為上市或裝運所為之分類、分級、分裝、包裝、加作記號或重貼標籤等作

業，不得認定為實質轉型。爰此，化粧品進口後於國內分裝、加貼中文標籤，其原產地之認定，

亦依照上開規定辦理。 

 

發文單位：衛生福利部 函 

發文時間：中華民國 108 年 8 月 21 日 

發文字號：衛授食字第 1080020758 號 

主  旨：有關貴會就「化粧品外包裝、容器、標籤或仿單之標示規定」補充相關意見一案，復請查

照。 

說  明： 

一、復貴會108年7月12日粧工業字第1080055號及北粧億字第108059號聯名函。 

二、衛生福利部已於108年5月30日以衛授食字第1081603869號公告訂定「化粧品外包裝、容器、標籤

或仿單之標示規定」，並自110年7月1日生效，於110年6月30日（含）前製造之產品（製造日期為

準），得於原記載之保存期限內繼續販售至保存期限屆至為止。 

三、旨揭規定第3點規定，係規範化粧品衛生安全管理法第7條第1項應標示事項之字體大小，及該項

第5款得以英文標示事項，其認定原則如下： 

(一)中文字體：以字元大小認定，以300g/ml以下字體大小高度及寬度均不得小於1.2mm為例，

其字元符合1.2mm x 1.2mm或1.2mm x 1.4mm均符合規定。 

(二)英文字體：全部大寫且使用同一字型及字體大小者，得以大寫字母「O」或與「O」相等之

大寫字母判定；倘大小寫字母混用或全部使用小寫字母，且使用同一字型及字體大小者，

則得以小寫字母「o」或與「o」相等之字母為英文字體大小符合規定之判定依據。 

(三)國際通用符號或阿拉伯數字：「l」與「0」及百分比符號「％」應以與中文字比例相同之原

則標示。即中文字、阿拉伯數字及百分比等通用符號，如使用與中文同一字型及字體大小，

尚符合規定。 

四、旨揭規定第4點中最大之表面積認定，以外包裝或容器可標示最大面積之高度（公分），指一外包

裝或容器中具有最大面積之平面，而非全部表面積加總。如為長方體盒裝產品，其最大表面積之

計算，係指最大一側面之高度（公分）乘以寬度（公分）；如為圓柱體包裝，則以外包裝或容器可

標示最大面積之高度（公分）乘以圓周長（公分）計算之。另本部食品藥物管理署已於108年7月

17日、7月24日及7月31日辦理之「化粧品衛生安全管理法暨相關子法教育訓練」繪製相關圖例說

明。 
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五、另產品製程中需用，但最終並不存在於産品中之次成分或溶劑，以及成分中之不純物並對最終産

品無功能者，得免標示之，惟業者須就個別産品實際情形負舉證責任。 

 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文時間：中華民國 108 年 8 月 20 日 

發文字號：FDA 器字第 1080020600 號 

主  旨：有關貴會函詢化粧品供應來源及流向資料管理辦法之建立產品批號疑義一案，復請查照。 

說  明： 

一、復貴會 108 年 7 月 21 日粧工業字第 1080054 號、北粧億字第 108058 號聯名函。 

二、化粧品業者應建立與保存產品直接供應來源及流向資料，依化粧品供應來源及流向資料管理辦法

第 2 條與第 3 條規定，需詳實記錄產品名稱、產品登錄號碼或許可證字號、包裝規格及淨重或容

量、批號、數量等，以利化粧品業者追溯有問題產品，該辦法自 108 年 7 月 1 日施行。另有關化

粧品標示規定於 110 年 7 月 1 日化粧品衛生安全管理法第 7 條規定之施行前，化粧品業者應依照

化粧品衛生管理條例第 6 條及前行政院衛生署 95 年 12 月 25 日衛署藥字第 0950346818 號公告

「化粧品之標籤仿單包裝之標示規定」，於產品外包裝標示「出廠日期或批號」，合先敘明。 

三、依據化粧品供應來源及流向資料管理辦法規定，化粧品業者自 108 年 7 月 1 日起，應詳實記錄來

源流向化粧品之「批號」。查化粧品優良製造準則規定，批號係指鑑別特定批之數字、字母或符

號組合。倘化粧品業者建立之批號代碼，如可識別且供追溯產品者，均可作為批號之表示方式。 

四、請貴會轉知會員，依「化粧品供應來源及流向資料管理辦法」詳實記錄化粧品之「批號」。另該

辦法生效初期，請地方政府衛生局以加強宣導與輔導為主。 

 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文日期：中華民國 105 年 6 月 29 日 

發文字號：FDA 器字第 1050019122 號 

主  旨：貴公司函詢化粧品全成分標示於外盒內側疑義一案，復如說明，請查照。 

說  明： 

一、復貴公司○年○月○日○○字第○○號函。 

二、化粧品標示之目的，係為使消費者於購買前即得以瞭解產品資訊，爰化粧品須於外盒標示之事項，

應標示於其外盒消費者得直接識別處，以保障消費者權益。 

三、查本案產品之全成分標示於外盒內側，已對前述目的之達成造成障礙，爰已違反化粧品衛生管理

條例第 6 條之規定。 

 

發文單位：行政院衛生署食品藥物管理局 函 

發文日期：中華民國 101 年 5 月 29 日 

發文字號：FDA 器字第 1011603804 號 
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主  旨：有關化粧品宣稱含有「左旋 C」成分乙事，請協助導正業者使用正確名稱，以提供消費者

正確購用訊息，請查照。 

說  明： 

一、依據 101 年度笫 1 次化粧品廣告管理諮議會會議決議事項辦理。 

二、有關「左旋 C」之正確中英文名稱如下： 

(一)中文名稱：「左型 C」、「維他命 C」。 

(二)英文名稱： 

1、化學名：「L-(+)-Ascorbic acid」。 

2、化粧品原料基準：「Ascorbic acid」。 

3、INCI NAME：「L-ascorbic acid」。 

 

【化粧品衛生安全管理法第 8 條】 

發文單位：衛生福利部 函 

發文日期：中華民國 112 年 10 月 18 日 

發文字號：衛授食字第 1121107109 號 

主  旨：檢送修正「符合化粧品優良製造準則檢查須知」1 份，請查照並轉知所屬。 

說  明： 

一、為利符合性檢查作業程序更臻完備，修正符合化粧品優良製 造準則檢查須知部分文字及表單如

附件。 

二、旨揭文件可至本署網站(www.fda.gov.tw)「業務專區＞化粧品 ＞化粧品 GMP 專區＞化粧品製造

場所 GMP 符合性檢查」下載 使用。 

 

衛生福利部食品藥物管理署 

符合化粧品優良製造準則檢查須知 

一、目的 

為提升化粧品製造場所之品質管理，建立接軌國際之化粧品 GMP 管理機制，以確保化粧品之品

質與衛生，保護消費者使用安全。 

二、檢查相關規定 

(一) 化粧品衛生安全管理法。 

(二) 化粧品優良製造準則。 

(三) 化粧品製造工廠設廠標準。 

(四) 化粧品行政規費收費標準。 

三、適用條件 

化粧品業者檢具資料申請本檢查，經認定符合化粧品優良製造準則，發給檢查合格文件。 

四、申請類別 

V2-1120725 
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(一) 新案：首次申請或其他申請。 

(二) 後續檢查：檢查合格文件有效期間屆滿 6~8 個月前主動申請展延，未於前述期間申請者，將

不予受理，須另以新案提出申請。 

(三) 變更：遷移、擴建、增加劑型(或加工項目)提出申請。 

五、申請程序 

(一) 檢附文件： 

1. 申請者之公司或商業登記文件影本 1 份。 

2. 工廠登記證明文件或免辦理工廠登記證明文件影本 1 份。 

3. 符合化粧品優良製造準則檢查申請書(紙本及電子檔各 1 份)，請依作業項目填寫相關資

料。原檢查合格文件影本 1 份(後續檢查變更案件適用)。 

(二) 繳費：依據「化粧品行政規費收費標準」，費用每件新臺幣六萬元，繳納方式：現金、支票

或郵政匯票(抬頭：衛生福利部食品藥物管理署)。 

(三) 申請書檔案下載： 

下載路徑：本署網頁(www.fda.gov.tw)之「業務專區>化粧品>化粧 GMP 專區>化粧品製造場

所 GMP 符合性檢查」。 

六、檢查範圍 

生產區、儲存區(例如原物料、半成品、成品倉庫等)、品管實驗室及支援系統等區域之實地檢查

及相關文件審查。 

七、檢查通知 

申請者送件、繳費後，經本署初審，資料不全將通知補件，資料齊全將發文通知檢查日期，並於

檢查 3 日(日曆天)前提供檢查預定行程表。 

八、檢查程序 

(一) 起始會議： 

由廠方進行 30 分鐘簡報(簡報告內容包含人員介紹、製造廠概述、品質管理系統、人事組織

架構、員工教育訓練、廠房設施設備配置、生產區人物流動線及空氣流向、蟲害防治作業、

水系統配置、原物料管理、主要製造流程、品質管制、委受託作業、偏差處理、變更管制、

申訴及回收、內部稽核、文件管理、兼製情形等)。 

(二) 現場檢查： 

1. 檢查期間(包含非作業時段）稽查小組因檢查需要，可進入相關區域及作業處所檢查，廠

方應指派陪同人員；因檢查需求所提相關作業文件及紀錄，廠方應配合及時提供。 

2. 為取得檢查之具體事證，必要時，稽查小組得以錄影、照相、影印等方式保留相關佐證資

料。 

(三) 總結會議及觀察報告： 

1. 檢查完畢召開總結會議，由稽查小組出具觀察報告，並說明檢查所見缺失或其他重要事

項。 
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2. 前述觀察報告由廠方代表確認後簽名及加蓋公司章。 

3. 觀察報告正本由稽查小組攜回，廠方影印留存 1 份。 

(四) 查廠報告： 

檢查後正式函文通知申請者，詳列檢查所見缺失、建議事項及檢查結果，廠方應依檢查所見

缺失函復改善報告至署憑核。 

九、缺失改善 

(一) 經檢查所列缺失應於檢查後限期改正，並提供書面改善報告至署(一般案件 60 日，以本署收

文日或郵戳為憑，1 次為限)。 

(二) 改善報告經審查如仍有疑義，應於本署通知後補送改善說明(一般案件 30 日，以 1 次為限)；

改善資料(改善報告或改善說明)若大致符合 GMP 規定，判定檢查通過，發給檢查合格文件；

其中，部分缺失事項若改善需時，可敘明其規劃與做法，經本署核可得留廠備查。 

(三) 針對檢查所見缺失，廠方應進行偏差調查、評估、矯正措施等，並提供缺失改善說明及相關

書面佐證資料至署憑核。前述佐證資料可能包括調查報告、評估報告、SOP 或計畫書修訂、

紀錄或報告、教育訓練紀錄、改善照片等。 

十、檢查結果 

(一) 通過：廠內現況經檢查大致符合 GMP 規定，發給檢查合格文件。 

(二) 改善後核定：檢查所見缺失依期限改善並經審查通過，發給檢查合格文件。 

(三) 改善後再查：檢查所見缺失需再次赴廠確認其改善情形，廠方檢送書面改善報告後擇期再查。 

(四) 不通過：檢查所見缺失，無法於限期內改善完成，或廠內現況與 GMP 要求落差甚大，判定檢

查不通過，逕予結案。 

(五) 前述廠內現況與 GMP 要求落差甚大，將依整體缺失事項進行評估；其中，若涉及「產品或相

關紀錄、數據有不實陳述或造假行為」或「有導致產出有害衛生安全之虞」，將逕予判定廠內

現況與 GMP 要求落差甚大。 

十一、檢查合格文件效期 

新案申請，檢查合格文件有效期間以檢查日期加 3 年為原則。後續檢查，檢查合格文件有效期間

得展延 3 年。 

十二、注意事項 

(一) 生產線應在操作中接受檢查。 

(二) 通過檢查之廠商，倘發生產品品質疑義時，本署得執行不定期檢查，檢查結果不符合化粧品優

良製造準則，令限期改正，屆期不改正者，廢止其檢查合格文件及化粧品優良製造證明書。 

(三) 無法通過檢查之廠商，建議洽 GMP 輔導機構進行諮詢或輔導，並得自檢查結果通知送達之日

起 3 個月後，依本須知另案重新申請檢查。 
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十三、符合化粧品優良製造準則檢查流程圖 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

發文單位：衛生福利部 函 

發文日期：中華民國 109 年 12 月 22 日 

發文字號：衛授食字第 1091107596 號 

主  旨：檢送「化粧品優良製造證明書申請須知」（如附），請查照並轉知所屬。 

說  明： 

一、依化粧品衛生安全管理法第 29 條，化粧品證明書核發及管理辦法第 7 至第 11 條相關規定辦理。 

二、本署自 110 年 1 月 1 日起開始辦理符合化粧品優良製造準則之檢查及證明書之核發，為利業務推

動，爰針對化粧品業者申請化粧品優良製造證明書相關事宜，訂定旨揭申請須知。 

三、旨揭文件可至本署網站(www.fda.gov.tw)「業務專區＞化粧品＞化粧品優良製造準則(GMP)專區(含

自願性化粧品優良製造規範)」下載使用。 
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衛生福利部化粧品優良製造證明書申請須知 

一、法源依據 

(一) 化粧品衛生安全管理法。 

(二) 化粧品證明書核發及管理辦法。 

(三) 化粧品行政規費收費標準。 

 

二、適用條件 

化粧品業者之化粧品製造場所，經中央主管機關檢查認定符合化粧品優良製造準則，並取得檢查

合格文件(核定文件)。 

 

三、申請種類 

中、英文化粧品優良製造證明書。 

 

四、申請程序 

申請業者備齊相關資料（含化粧品優良製造證明書申請書），並繳納規費後，提出申請。 

(一) 檢附資料： 

1. 化粧品優良製造證明書申請書(如附件)。 

2. 申請者之公司或商業登記文件影本 1 份。 

3. 工廠登記證明文件影本或免辦理工廠登記核備函 1 份。 

4. 最近 1 次認定符合化粧品優良製造準則之檢查合格文件(核定文件)影本 1 份。 

(二) 繳費： 

1.中文化粧品優良製造證明書，每張新臺幣壹仟伍佰元整（每廠僅核發 1 張）。 

2.英文化粧品優良製造證明書，每張新臺幣壹仟伍佰元整，可依業者需求量申請。 

3. 繳費方式：請將即期支票或匯票，抬頭為「衛生福利部食品藥物管理署」，連同申請資料

一併寄至食品藥物管理署（臺北市南港區研究院路 1 段 130 巷 109 號）。 

(三) 申請書檔案下載： 

下載路徑：本署網頁(www.fda.gov.tw)之「業務專區>化粧品>化粧品優良製造準則(GMP)專區

(含自願性化粧品優良製造規範)」 

 

五、證明書核發原則及方式 

(一) 證明書內容及有效期間 

1.主要依據檢查合格文件(核定文件)，內容包含證明書證號、製造廠名稱、地址、核定劑型及

作業項目、發證日期及有效日期等，格式詳【中文化粧品優良製造證明書範本（附件 1）】

及【英文化粧品優良製造證明書範本（附件 2）】。 

V1.1-1130102 
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2.因應產業發展之外銷需求，英文證明書申請案件所檢附之檢查合格文件有效期限不足六個

月者，若已申請後續檢查，有效期限可彈性調整自本次核發日起加一年。 

(二) 作業方式 

經本署承辦人員審核所檢送資料，倘前揭資料有欠缺者，通知申請業者限期補正（一星期內）;

申請資料齊備後，原則上於 30 天內核發證明書。 

 

六、相關管理規定 

(一) 展延及變更 

檢查合格文件(核定文件)核准展延或變更時，業者得申請新證明書。 

(二) 廢止、返還及註銷 

1. 已取得化粧品優良製造證明書者，其化粧品製造場所經檢查結果不合格， 令限期改正，

屆期不改正者，廢止其化粧品優良製造證明書，並令其限期返還。 

2. 業者未依前項規定返還，將公開註銷其證明書，並揭示於本署官網。 

(三) 中文證明書補發 

1. 證明書因毀損致重要資訊無法辨識者，得繳費重新申請乙張，並應同時返還原證明書。 

2. 證明書遺失者，應填具切結書，始得申請補發。 

 

七、附件 

(一) 附件 1：化粧品優良製造證明書申請書。 

(二) 附件 2：中文化粧品優良製造證明書範本。 

(三) 附件 3：英文化粧品優良製造證明書範本。 

 

八、作業流程 

 

  

資料不足 
資料審查 

限期內補正 
通知補件 

符合 

屆期未補 

核發證明書 通知退件/退費 

來函申請/繳費 
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衛生福利部 

化粧品優良製造證明書申請書 

Application Form of Cosmetics GMP Certificate 

申請日期 Date of application：      年 Year    月 Month     日 Day 

類別 Application type： 

□中文證明書 Chinese 1 份 copies   □英文證明書 English      份 copies 

(規費每份新台幣壹仟伍佰元整; Application fee is NT$1,500 for one copy) 
一、申請者基本資料 Basic information of applicant 

廠商名稱 

Name of Company  

廠商地址 

Address of Company  
 

聯絡人 

Contact person  

聯絡資訊

Telephone/Email  

二、製造廠(場所)基本資料 Basic information of Manufacturer(Plant) 
製造廠(場所)名稱 

Name of 
Manufacturer (Plant) 

中文  

English  
製造廠(場所)地址 

Address of  
Manufacturer (Plant) 

中文  

English  
最近 1 次檢查合格文

件(核定文件) 

The document of latest 
GMP inspection 

發文日期 Issue date： 

發文文號 Issue number： 

 

廠商印章 Company stamp：                  負責人印章 Owner stamp： 

 

三、附表資料(請勾選): 

□附表一(Attachments I)：最近 1 次檢查合格文件(核定文件)影本 1 份。 
                       The copy of the valid document of conformity for GMP. 
□附表二(Attachments II)：申請業者之公司或商業登記文件影本 1 份。 
                       The copy of the company or business registration of the applicant 
□附表三(Attachments III)：工廠登記證明文件影本或免辦理工廠登記核備函。 
                        The copy of the factory registration or the official approval letter of the 

factory exempt from registration. The copy of the factory registration. 
 

附件 1：化粧品優良製造證明書申請書 
V1-1091124 
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衛生福利部 

化粧品優良製造證明書 

證號：(C)GMPOOOOO-OOOO 
 
 
製造場所名稱：食品藥物管理署 
製造場所地址：臺北市南港區研究院路一段 130 巷 109 號 

（廠外倉庫：臺北市南港區昆陽街 161 號） 
 
核定劑型：液劑、乳劑 
作業項目：製造作業、包裝作業（充填/分裝、標示） 
 
本證明書依據化粧品衛生安全管理法第 29 條規定發給。 
本部係依據「化粧品優良製造準則」之規定進行查核，該優良製造準則之要求符合國際標準化組織

(ISO)發布之 ISO 22716：2007。 
 
 
衛生福利部 
 
 

發證日期：      年    月    日 
有效日期：      年    月    日 

001 
 
  

附件 2：中文化粧品優良製造證明書範本 
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MINISTRY OF HEALTH AND WELFARE 

REPUBLIC OF CHINA (TAIWAN) 

CERTIFICATE OF GOOD MANUFACTURING PRACTICE 

Issue Date:                
This certificate is hereby issued pursuant to the Article 29 of Cosmetic Hygiene and Safety Act. of 
the Republic of China (Taiwan). 

 
The competent authority of the Republic of China confirms the following: 
The manufacturer (plant): 

Site address:  
Issue number: (C)GMPOOOOO-OOOO 

 
is the manufacturer(plant) of cosmetics for human use that has been inspected with the following 
dosage forms and the process of operations: 
 
Dosage forms: 
The process of operations: Manufacturing, Packaging (Filling , Labeling) 
  
From the knowledge gained during GMP inspection performed on OOO O-O, 20OO, it is considered 
that the manufacturer (plant) complies with the Cosmetics Good Manufacturing Practice 
Regulations, which is complied with ISO 22716: 2007. 
 
This certificate is valid until OOO O, 20OO. 

This certificate may be revoked at anytime as warranted. 

 
Signed by 
 
 
____________________________________ 
Shin-Hun Juang, Ph.D. 
 Director General 
Food and Drug Administration  
（http://www.fda.gov.tw/TC/index.aspx） 
                                                              
Under the delegated authority of  
Dr. Tai-Yuan Chiu, M.H.Sci. 
Minister 
Ministry of Health and Welfare  
Republic of China (Taiwan) 

 
XXXX(No.)  

附件 3：英文化粧品優良製造證明書範本 

http://www.fda.gov.tw/TC/index.aspx
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發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文日期：中華民國 109 年 6 月 30 日 

發文字號：FDA 品字第 1091103718 號 

 

主  旨：為推動化粧品製造場所全面符合化粧品優良製造準則(GMP)，檢送化粧品 GMP 關鍵文件

範例供參，請查照並轉知所屬。 

說  明： 

一、依衛生福利部 108 年 6 月 25 日公告，「應符合化粧品優良製造準則之化粧品種類」自 113 年 7

月 1 日起分 3 階段實施；為協助化粧品製造業者落實品質管理，本署於 109 年 5 月 15 日 FDA 品

字第 1091102703 號函提供化粧品製造場所實施 GMP 文件清單乙份。 

二、鑒於品質文件為品質管理系統核心，兼具法規面及實務面考量，SOP 更是 GMP 文件化重要的一

環，為協助業者完善相關作業規範，本署積極蒐集資料並研擬 GMP 相關文件範例（6 份），供

業者落實文件化之參考，化粧品製造業者應檢視廠內現況，依實際組織架構、製造流程及作業需

求等完備廠內相關文件。 

三、旨揭關鍵文件範例，相關資訊可至本署網頁(www.fda.gov.tw)「業務專區>化粧品>化粧品優良準

則(GMP)專區（含自願性化粧品優良製造規範）」中查詢下載。 

 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文日期：中華民國 109 年 6 月 22 日 

發文字號：FDA 品字第 1091103683 號 

主  旨：檢送「化粧品加中文標示作業場所 GMP 查檢表」1 份，供業者檢視輸入化粧品加中文標

示相關作業場所之 GMP 符合性，請查照並轉知所屬參考。 

說  明： 

一、依化粧品衛生安全管理法第 8 條第 2 項規定，經中央主管機關公告之化粧品種類，其化粧品製造

場所應符合化粧品優良製造準則；復依同法施行細則第 4 條規定，「化粧品製造場所，指執行化

粧品製造或包裝作業之場所。」，前述包裝作業，包含半成品經充填、分裝及標示等所有包裝步

驟成為成品之過程。 

二、輸入化粧品加中文標示作業場所，屬包裝作業之一環，依衛生福利部 108 年 6 月 25 日衛授食字

第 1081102748 號公告，自 113 年 7 月 1 日起，應依公告時程完成實施化粧品優良製造準則。 

三、考量輸入化粧品加中文標示相關作業之特殊性及 GMP 標準一致性，本署研擬旨揭查檢表供業者

參考，業者可依實際作業情形，確認廠內人員規劃、空間配置、作業流程及文件化等是否符合 GMP

要求。 

四、旨揭查檢表可至本署網站＞業務專區＞化粧品＞化粧品優良製造準則(GMP)專區（含自願性化粧

品優良製造規範）處下載。 
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化粧品加中文標示作業場所 GMP 查檢表 

序

號 

GMP 

條文 

檢查要項 已符合 未符合 備註 

1. 4 
加中文標示、管制及儲存作業相關人員，

應經適當訓練，確保其作業符合一定之品

質。 
  

 

2. 5 

應制定組織圖，並界定場所內相關人員之

組織分工。   

 

負責品質之權責人員應獨立於操作人員。   
 

3. 8 

避免人員於加中文標示及儲存區域內飲食、

咀嚼、吸菸或存放食物、飲料、菸品或個人

藥物。 
  

 

禁止從事不符衛生或可能造成產品不良影

響之行為。   

 

4. 9 
禁止訪客與未經訓練人員進入加中文標示

及儲存區域；確有進入必要者，應事前告知

其相關注意事項。 
  

 

5. 11 
儲存、加中文標示及衛廁之區域，應予區

隔或明顯區別。   

 

6. 12 
應有足夠之空間執行收貨、儲存或加中文

標示等作業。   

 

7. 13 
加中文標示相關作業之人物流動線應有良

好之規劃，防止發生混雜。   

 

8. 19 
加中文標示作業場所應訂定清潔計畫（含時

機、作法），並保持清潔狀態。   

 

9. 20 
加中文標示作業場所應維持良好狀態，必

要時予以修繕。   

 

10. 22 
加中文標示作業場所應訂定蟲害防治計畫， 
並防止昆蟲、鳥類、鼠類及其他有害生物之

進入。 
  

 

發文日期：中華民國 109 年 06 月 22 日 
發文字號：FDA 品字第 1091103683 號 
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序

號 

GMP 

條文 

檢查要項 已符合 未符合 備註 

11. 32 
採購之加中文標示相關包裝材料，應符合

允收基準。   

 

12. 33 
加中文標示相關包裝材料之採購，應考量

供應商之選擇及評估；並有合約約定之技

術條款，如允收基準、瑕疵因應。 
   

13. 34 

加中文標示相關包裝材料之接收，應檢視

採購訂單及交貨通知單與實際收受之包裝

材料相符；並應檢視包裝材料裝運容器之完整

性。 

   

14. 35 

加中文標示相關包裝材料之識別與狀態，

應遵守下列規定： 
 

(1)標示品項及批次之資訊。    

(2)依允收、拒收或隔離等狀態，以實體系

統或可識別狀態之適當方式予以識別。    

15. 36 
加中文標示相關包裝材料之放行，應由負

責品質之權責人員放行，並確保使用之包

裝材料已完成放行程序。 
   

16. 37 

加中文標示相關包裝材料之儲存，應遵守

下列規定： 

 

(1)應以適合其特性之方式儲存與處理，且

不得與地面直接接觸。 
  

 

(2)重新包裝時，其標籤內容與原標籤之記

載相同。   
 

(3)隔離或拒收者，儲存於特定位置，或以

可辨識方式區別之。   
 

(4)先進先出原則。 
  

 

(5)應定期盤點以確認庫存資料正確，顯著

差異者應調查並矯正。   
 

17. 43 

加中文標示應具備使用設備文件、包裝材

料清單及標示作業細節資料。   
 

加中文標示應於事前確認下列事項：  
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序

號 

GMP 

條文 

檢查要項 已符合 未符合 備註 

(1)包裝材料、文件或資料(使用設備文件、

包裝材料清單及標示作業細節資料)齊備。   
 

(2)設備已清潔，並得正常運轉。 
  

 

(3)作業區無殘留前次作業所使用之內容物及

包材。 
  

 

(4)可識別產品之編碼。 
  

 

加中文標示相關包裝線之識別，應遵守下列

規定： 

 

(1)包裝線名稱或其識別代碼 
  

 

(2)成品名稱或其識別代碼 
  

 

(3)批號 
  

 

未使用之包裝材料(若涉及加中文標示)，應

適當儲存與標示，始得回存至倉庫。 
  

 

18. 44 

加中文標示相關製程管制，應遵守下列規定：  

(1)訂定製程管制計畫(含允收基準)。 
  

 

(2)未符允收基準者，依程序報告並調查。 
  

 

(3)使用線上設備執行管制者，應依設定之

週期、項目及內容覈實檢查之。 
  

 

19. 45 
加中文標示相關成品之儲存、裝運及退貨

等應確保其品質。 
  

 

20. 46 
加中文標示相關成品之放行，應由品質權

責人員放行之。 
  

 

21. 47 

加中文標示相關成品之儲存，應遵守下列

規定： 
 

(1)依儲存條件及期限儲存於特定區域，並

監控之。   
 

(2)依放行、隔離或拒收等狀態，分別儲存

於特定位置，或可辨識之方式區別之。   
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序

號 

GMP 

條文 

檢查要項 已符合 未符合 備註 

(3)應有名稱(或識別碼)、批號、數量及關鍵

儲存條件等資訊。   
 

遵守先進先出原則。 
  

 

22. 48 
裝運加中文標示之成品，應確保裝運過程

中成品品質。 
  

 

23. 49 

處理退貨之成品(若涉及加中文標示)，應遵

守下列規定： 

 

(1)可明確識別，並儲存於特定區域。 
  

 

(2)依程序執行相關評估與處置。 
  

 

(3)再次銷售者，依放行程序辦理。 
  

 

(4)可區別經再處理之退貨，並避免未經放

行程序之再運銷。 
  

 

24. 58 
處理拒收之包裝材料(若涉及加中文標示)， 
應調查拒收之原因，並由品質權責人員決

定拒收品之處置(例如銷毀或再加工)。 

  
 

25. 65 

若委託外部單位辦理部分事項，應與受託

者訂定書面契約或協議，例如蟲害防治、

廠房設施之清潔、設備與廠房設施之維護

等。 

  
 

26. 68 
加中文標示相關偏差情事之處置，應具充

分資料支持。 
  

 

27. 69 
應採取偏差矯正措施，防止加中文標示相

關偏差再次發生。 
  

 

28. 70 
涉及加中文標示相關申訴，應檢視、調查

申訴內容，並追蹤後續處理情形。 
  

 

29. 71 

處理涉及加中文標示相關申訴案，應遵守

下列規定： 

 

(1)置處理申訴事件的權責人員。 
  

 

(2)具申訴內容及處置相關紀錄。 
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序

號 

GMP 

條文 

檢查要項 已符合 未符合 備註 

(3)申訴調查及後續處置，應考量預防瑕疵

再發生之措施、其他批次產品受影響情

形；若涉及特定批次產品，應進行適當

之處置。 

  
 

(4)定期檢視申訴案件之數量及內容，確認

瑕疵發生之趨勢或特定瑕疵再發生之情

形。 

  
 

30. 72 
委託者與受託者應以契約或協議約定申訴

受理及處理程序。   
 

31. 78 
加中文標示相關作業，應具備合適之文件

化系統；文件化系統之建置及管理，得以

電子化為之。 

  
 

32. 79 
文件化作業包括程序、作業指引、規格、

計畫、報告、方法及紀錄；文件內容，應

以紙本或電子資料保存。 

  
 

33. 80 

加中文標示相關作業，其操作內容、採行

措施及注意事項，應詳定於文件中；各項

文件並應載明標題、性質及目的。 

  
 

文件發布前，由權責人員簽名核准及註記

日期，且適時更新、廢止、分發及歸檔。 
  

 

文件應可供加中文標示相關人員取得；廢

止之文件，應確保其於工作區域內被移

除。 

  
 

34. 81 

手寫之紀錄，應明確詳實，並以易讀取之

永久墨水為之。   
 

記載者應簽名及標註記載日期；修正時，

亦同。 
  

 

紀錄之修正，應確保原始記載可辨讀。 
  

 

35. 82 
必要時，文件應予更新、編定版次，並留

存更新理由。(例如文件內容未能符合法規

要求，或與現況不符時) 

  
 

36. 83 

文件之存檔，應遵守下列規定：  

(1)文件之流通發行，以受管制之複印本為

之，原始文件予以存檔。   
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序

號 

GMP 

條文 

檢查要項 已符合 未符合 備註 

(2)依規定之年限，保存原始文件。 
  

 

(3)完善及安全儲存原始文件。(例如文件清

單、門禁管制等) 
  

 

(4)以電子或紙本方式存檔，並確保其可讀

性。 
  

 

(5)定期備份，並儲存於其他安全位置。(電
子資料) 

  
 

綜合說明： 
1.輸入化粧品加中文標示，屬包裝作業之一環，依衛生福利部 108 年 6 月 25 日衛授食字第 1081102748 號公告，相關
作業場所自 113 年 7 月 1 日起，應依公告時程完成實施化粧品優良製造準則。 

2.本表係依據衛生福利部 108 年 8 月 13 日衛授食字第 1081103973 號令「化粧品優良製造準則」規定，並考量已完成
外文標示之化粧品加中文標示相關作業的特殊性，業者可依實際作業情形參酌本表，檢視所屬作業場所是否符合化
粧品 GMP 要求。 

3.本表各欄位之使用方式： 
(1)針對特定檢查項目，依實際執行現況，於各欄位中「 」處勾選。 
(2)已符合：符合本檢查項目之要求。 
(3)未符合：未符合本檢查項目之要求。 
(4)備註：針對檢查結果須補充說明者，可於備註欄中敘述。 

 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文日期：中華民國 109 年 5 月 15 日 

發文字號：FDA 品字第 1091102703 號 

主  旨：為推動化粧品製造場所全面符合化粧品優良製造準則(GMP)，檢送化粧品製造場所實施

GMP 文件清單 1 份供參，請查照並轉知所屬。 

說  明： 

一、「化粧品優良製造準則」已公告於 108 年 7 月 1 日施行，另，「應符合化粧品優良製造準則之化

粧品種類及實施日期」亦於 108 年 6 月 25 日公告自 113 年 7 月 1 日起分 3 階段實施。 

二、為協助化粧品製造業者落實品質管理，並符合化粧品優良製造準則之要求，本署針對 GMP 法規

要求及實務操作進行通盤檢討與評估，研擬化粧品製造場所實施 GMP 文件清單 1 份，供化粧品

製造業者撰寫廠內品質文件之參考。 

三、化粧品製造業者應檢視廠內現況，依組織架構、產品特性及作業型態等，並參考旨揭文件清單建

立合適之文件化系統，以符合 GMP 要求。 

四、另，旨揭文件清單所列部分文件，本署亦規劃研擬撰寫範例，將陸續公布於本署網頁，查詢路徑

為「業務專區>化粧品>化粧品優良製造準則(GMP)專區（含自願性化粧品優良製造規範）」。 

 

 

 



 2.函釋 
 

303 

化粧品製造場所實施 GMP 文件清單 

一、化粧品 GMP 基本資料 
序號 文件名稱 備註 

1 廠區平面圖 
標示大門、儲存區、生產區、品管實驗

室、人員辦公室等 

2 儲存區人物流動線圖  

3 生產區人物流動線圖 標示各作業室用途及空氣流向 

4 品管實驗室配置圖  

5 水系統配置圖  

6 人事組織架構圖  

7 各項劑型主要製程流程圖  

8 主要生產設備清單 表單如附件一 

9 主要檢驗儀器清單 表單如附件二 

10 廠內生產之化粧品清單 表單如附件三 

 
二、化粧品 GMP 關鍵文件清單 

序號 文件名稱 GMP條文 

1 人事組織權責作業程序 5~6 

2 員工教育訓練作業程序 7 

3 人員衛生與健康管理程序 8~9 

4 廠房設施清潔消毒維護作業程序 19~21 

5 蟲害防治作業程序 22 

6 量測儀器校正作業程序 26 

7 設備清潔消毒維護作業程序 27~28 

8 原物料管理作業程序 32~38 

9 倉儲管理作業程序 32~38、42、45、47、48、49 
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序號 文件名稱 GMP條文 

10 水系統管理作業程序 39 

11 製造作業階段文件 41 

12 批號編碼原則作業程序 42 

13 包裝作業階段文件 43、44 

14 成品放行作業程序 46 

15 留樣品管理作業程序 57 

16 廢棄物處理作業程序 60~64 

17 委託、受託作業程序 65~67 

18 偏差管理作業程序 68 

19 矯正及預防措施作業程序 69 

20 客戶申訴處理作業程序 70~72 

21 回收作業程序 73 

22 變更管制作業程序 74 

23 內部稽核作業程序 75~77 

24 標準作業程序書管理程序 78~83 

 

發文單位：衛生福利部 函 

發文日期：中華民國 109 年 4 月 30 日 

發文字號：衛授食字第 1091102475 號 

主  旨：為辦理化粧品優良製造證明書核發作業，本部訂定「化粧品劑型分類原則」一份（如附件），

請轉知所屬會員知照。 

說  明： 

一、依「化粧品製造工廠設廠標準」之化粧品製造場所類型及 108 年 5 月 28 日衛授食字第 1071610115

號公告之「化粧品範圍及種類表」，本部並考量化粧品產品屬性及製程特性，訂定旨揭化粧品劑

型分類原則，作為業者申請化粧品優良製造證明書之參考。 
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二、業者可依旨揭化粧品劑型分類原則，自行評估所屬產品劑型類別。 

三 、 旨 揭 附 件 可 至 本 部 食 品 藥 物 管 理 署 網 站 「 化 粧 品 優 良 製 造 準 則 (GMP) 專 區

(http://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=1505)」下載。 

化粧品劑型分類原則 

GMP核定劑型 參考品目範圍 

粉劑 

1.洗髮粉、洗面粉、沐浴粉、香粉、爽身粉、蜜粉、定粧定色粉、眉粉 
2.髮表著色劑（粉）、牙齒美白劑（粉）、粉餅（粉）、眼影（粉）、臉部（不

含眼部）用彩粧品（粉） 
3.其他 

液劑 

1.卸粧液、頭髮滋養液、燙髮劑、化粧水、剃鬍水、剃鬍後用化粧水、香

水、定粧定色劑、指甲油卸除液、非藥用漱口水 
2.面膜（液）、腋臭防止劑（液）、止汗劑（液）、制臭劑（液）、洗髮凝膠

（液）、洗面凝膠（液）、沐浴凝膠（液）、護髮凝膠（液）、保養皮膚用凝

膠（液）、護手凝膠（液）、助曬凝膠（液）、防曬凝膠（液）、洗面泡沫

（液）、沐浴泡沫（液） 
3.其他 

乳劑 

1.洗髮精、洗髮乳、洗髮霜、洗面乳、洗面霜、卸粧乳、沐浴乳、護髮乳、

護髮霜、定型髮霜、髮膠、潤髮劑、保養皮膚用乳液、保養皮膚用乳霜、

剃鬍膏、剃鬍後用面霜、護手乳、護手霜助曬乳、助曬霜、防曬乳、防曬

霜、防曬油、糊狀（泥膏狀）面膜、眼霜、眼膠、眼線、眼部用卸粧乳、

睫毛膏、眉膏、眉膠、指甲用乳、指甲用霜、牙齒美白牙膏、非藥用牙膏 
2.洗髮凝膠（乳）、洗面凝膠（乳）、洗面泡沫（乳）、沐浴凝膠（乳）、沐浴

泡沫（乳）、護髮凝膠（乳）、髮表著色劑（乳）、染髮劑（乳）、保養皮膚

用凝膠（乳）、護手凝膠（乳）、助曬凝膠（乳）、防曬凝膠（乳）、面膜

（乳）、眼膜（乳）、臉部（不含眼部）用彩粧品（乳）、牙齒美白劑

（乳） 
3.其他 

油劑 
1.卸粧油、沐浴油、護髮油、髮油、化粧用油、保養皮膚用油、護手油、助

曬油、眼部用卸粧油、指甲油 
2.其他 

油膏 

1.髮蠟、脫色脫染劑、香膏、唇膏 
2.髮表著色劑（油膏）、染髮劑（油膏）、腋臭防止劑（油膏）、止汗劑（油

膏）、制臭劑（油膏） 
3.其他 

固形 
1.浴鹽 
2.粉餅（固形）、眼影（固形）、眼膜（固形）、牙齒美白劑（固形） 
3.其他 

眉筆 1.眉筆 
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GMP核定劑型 參考品目範圍 
2.其他 

噴霧劑 
1.造型噴霧、剃鬍泡沫 
2.腋臭防止劑（噴霧）、止汗劑（噴霧）、制臭劑（噴霧） 
3.其他 

非手工香皂 
1.香皂 
2.其他 

手工香皂 
1.香皂 
2.其他 

※業者可參考本劑型分類原則，依化粧品產品屬性及製程特性自行評估所屬產品劑型類別。 

 

【化粧品衛生安全管理法第 9 條】 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文時間：中華民國 110 年 8 月 27 日 

發文字號：FDA 器字第 1109903112 號 

主  旨：有關貴局函詢藥師執業登記場所疑義一案，復請查照。 

說  明： 

一、復貴局 110 年 7 月 14 日南市衛食藥字第 1100119748B 號函。 

二、依據藥師法第 11 條第 1 項前段規定，藥師執業以一處為限，並應在所在地主管機關核准登記之

醫療機構、依法規定之執業處所或其他經主管機關認可之機構為之。 

三、另依據化粧品衛生安全管理法第 8 條第 1 項規定，化粧品製造場所應符合化粧品製造工廠設廠標

準；除經中央主管機關會同中央工業主管機關公告者外，應完成工廠登記。同法第 9 條第 1 項規

定，製造化粧品，應聘請藥師或具化粧品專業技術人員駐廠監督調配製造。 

四、綜上所述，化粧品製造場所依上開規定聘藥師駐廠監督調配製造，屬藥師法第 11 條第 1 項所定

「依法規定之執業處所」。 

 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文時間：中華民國 108 年 6 月 20 日 

發文字號：FDA 器字第 1081604818 號 

主  旨：有關「化粧品專業技術人員資格及訓練辦法」之本署認可專業技術人員訓練機構條件一案，

詳如說明段，請查照。 

說  明： 

一、依據旨揭辦法第 3 條、第 5 條規定，專業技術人員應接受主管機關或其認可機構舉辦相關訓練 24

小時以上，或於從業期間，每年至少應接受主管機關或其認可機構舉辦之相關訓練 8 小時以上，

並領有證明文件，以符合規定。 
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二、為確保職前訓練與在職訓練之人力培訓品質，依法立案之大專校院、財團法人及化粧品相關公協

會，獲勞動部勞動力發展署人才發展品質管理系統（TTQS）評核結果達通過等級（含）以上或

合格者，且於有效期限內，為本署認可之機構。 

 

【化粧品衛生安全管理法第 10 條】 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文日期：中華民國 113 年 6 月 24 日 

發文字號：FDA 企字第 1130015641 號 

主  旨：有關貴協會函請轉知全國各人體試驗委員會(IRB)商業廣告不得為 IRB 名義一事，復請查

照。 

說  明： 

一、復貴協會 113 年 6 月 4 日護 113 字第 006 號函。 

二、按化粧品標示宣傳廣告涉及虛偽誇大或醫療效能認定準則（下稱認定準則）第 2 條規定，化粧品

廣告之違規與否，應就其傳達予消費者之品名、文字敘述、圖案、符號、影像、聲音或其他訊息

之相互關聯意義，依整體表現綜合判斷之；同準則第 3 條規定，化粧品廣告之表述內容若與事實

不符，無證據，或證據不足以佐證，認定為涉及虛偽或誇大，先予敘明。 

三、有關貴協會來函所指「化粧品得宣稱詞句例示及不適當宣稱詞句例示」已公告停止適用(衛生福利

部 109 年 01 月 07 日衛授食字第 1081611174 號公告參照)，現行化粧品宣稱應適用前述認定準則

之規定。據此，倘貴協會所指「○○○○洗髮精」等產品係屬化粧品，則其宣稱「市售唯一通過

IRB 人體試驗 85%使用有感」等內容，客觀尚難論有違反認定準則規定，惟廠商應自負其真實義

務，或備有相關資料佐證。 

 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文日期：中華民國 113 年 6 月 24 日 

發文字號：FDA 企字第 1139041542 號 

主  旨：有關貴局函詢「○○○開運香水」產品廣告疑義一案，復請查照。 

說  明： 

一、復貴局 113 年 6 月 3 日北市衛食藥字第 11331237222 號。 

二、按產品廣告內容違規與否，應先釐清行為客體(產品)之屬性，續就其文案或內容前後，傳達消費

者訊息之整體表現，包括文字敘述、產品品名、圖案、符號等詞句之整體表達意象及相互關聯意

義綜合判定。而產品屬性之判定，須參酌產品之全成分、含量、用法用量、用途/作用/效能說明、

上市品之包裝(外盒、標籤、說明書)等中英文詳細資料據以判定，先予敘明。 

三、經核原檢附之資料，旨揭產品包裝標示含 Alcohol、Methylpropanediol、Parfum 等成分，用法為

「參照一般香水使用」，倘確係施於人體外部，用於身體芳香、使身上散發迷人氣味等，得以化

粧品管理。 
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四、按化粧品標示宣傳廣告涉及虛偽誇大或醫療效能認定準則（下稱認定準則）第 3 條規定，化粧品

廣告之表述內容若逾越本法第 3 條化粧品定義、種類及範圍，認定為涉及虛偽或誇大；倘旨揭產

品係屬化粧品，則其宣稱「...化解病符星讓健康更健康...化劫財為生財...」之效果，則逾越化粧品

定義、種類及範圍，涉及違反認定準則規定。 

五、本案仍請貴局依完整產品資訊及查證結果，逕依權責認定之。 

 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文日期：中華民國 113 年 4 月 12 日 

發文字號：FDA 企字第 1139023461 號 

主  旨：有關貴局函詢「○○○精油」商品是否施用於人體並宣稱醫療效能一事，復請查照。 

說  明： 

一、復貴局 113 年 4 月 1 日新北衛食字第 1130559920 號函。 

二、查旨揭商品於網頁宣告「買家請注意：產品為 100%純天然精油調製與肌膚接觸按摩，請務必搭

配基底油使用。」已說明施用於人體之用法，惟應注意其用量。 

三、承上，倘旨揭商品屬一般商品，則其可施用於人體並宣稱「...幫助預防及改善感冒症狀...季節交

替，氣候極端多變，一不小心就傷風感冒...」等效能，已涉違反藥事法第 69 條規定。 

 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文日期：中華民國 112 年 11 月 29 日 

發文字號：FDA 企字第 1129068278 號 

主  旨：有關貴局函詢「○○○○噴霧」產品宣稱疑義一案，復請查照。 

說  明： 

一、復貴局 112 年 11 月 10 日桃衛藥字第 1120110556 號函。 

二、按化粧品標示宣傳廣告涉及虛偽誇大或醫療效能認定準則（下稱認定準則）第 2 條規定，化粧品

廣告之違規與否，應就其傳達予消費者之品名、文字敘述、圖案、符號、影像、聲音或其他訊息

之相互關聯意義，依整體表現綜合判斷之；同準則第 3 條規定，化粧品廣告之表述內容若與事實

不符，無證據，或證據不足以佐證，認定為涉及虛偽或誇大，先予敘明。 

三、經核檢附之資料，旨揭產品外包裝全成分列有 Alcohol，網頁內容亦載明「了解更多...全成

分：...Alcohol」，倘旨揭產品確實含有 Alcohol，則其宣稱「100%無添加、無酒精」涉與事實不

符，違反認定準則第 3 條規定。 

四、旨揭產品廣告是否涉及違規，建請貴局依個案事實及查調結果，依權責認定之。 

 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文日期：中華民國 112 年 11 月 29 日 

發文字號：FDA 企字第 1129066637 號 
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主  旨：有關貴局函詢網路刊登「○○○○零毛髮霜」產品及廣告相關疑義一案，復請查照。 

說  明： 

一、復貴局 112 年 11 月 3 日北市衛食藥字第 1123153864 號函。 

二、產品屬性之判定，須參酌產品之全成分、含量、用法用量、用途/作用/效能說明、上市品之包裝

(外盒、標籤、說明書)等中英文詳細資料據以判定，先予敘明。 

三、旨揭產品包裝標示「HAIR REMOVAL CREAM」且網頁標示「低分子玻尿酸、北法紅藻、金縷梅

萃取」等，惟查無實際全成分、含量、確切用法用量、各成分添加目的及宣稱作為「HAIR REMOVAL」

之作用機轉相關佐證等完整中英文資料，尚難據以判定是否屬藥品管理。惟倘產品實屬化粧品，

則宣稱「抹掉惱人體毛、軟化毛根&角質...海綿擦拭從根脫離」等 HAIR REMOVAL 效果，則已

逾越化粧品定義、種類及範圍，涉及違反化粧品標示宣傳廣告涉及虛偽誇大或醫療效能認定準則

第 3 條第 3 款規定。 

 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文日期：中華民國 109 年 11 月 30 日 

發文字號：FDA 企字第 1091203234 號 

主  旨：有關貴二公會聯袂來訪針對化粧品宣稱所提相關建議一事，復請查照。 

說  明： 

一、依據貴二公會 109 年 8 月 26 日聯袂來訪提問事項辦理。 

二、貴二公會所提意見，說明如下： 

（一）產品資訊檔案（以下簡稱 PIF）屬於國內化粧品新興管理制度，已規定依化粧品種類，自

113 年 7 月 1 日起分年分階段施行。有關「化粧品標示宣傳廣告涉及虛偽誇大或醫療效能

認定準則」（以下稱認定準則）附件 2 之註記「*2」者，須符合「化粧品產品資訊檔案管

理辦法」規定，其中應包括客觀且公正科學性佐證或其他足以證明其功效者。參致上開辦

法及「化粧品產品資訊檔案製作指引」，所提功能評估佐證資料，意即「客觀且公正試驗

數據」，未限制僅得使用「人體試驗」資料，惟佐證資料仍需證明「產品」施用於人體具

有宣稱之功能。以特定用途化粧品中防曬產品為例，依「化粧品產品資訊檔案製作指引」

所列防曬效能相關測試，人體或體外測試方法均可接受。 

（二）為考量化粧品成分使用之安全，本署分別於 106 年 2 月 15 曰及 108 年 5 月 30 日以衛授食

字第 1051611779 及 1081601761 號公告「化粧品中抗菌劑成分使用及限量規定基準表」及

「化粧品成分使用限制表」，訂定使用限量及規定等限制，並參酌化粧品相關公協會意見，

刪除成分之用途攔位，爰目前已無成分用途為「美白」之成分公告規定。 

（三）承上，有關認定準則「通常得使用之詞句例示或類似之詞句」所列無須舉證之「美白」宣

稱，係指與「淨白、嫩白、亮白、白皙」等潤澤效果意義相同者，倘欲宣稱「抑制黑色素

形成」、「防止色素斑形成」、「防止黑斑、雀斑」等功能，業者應提出充分及適當之資

料證實，意即仍應證明產品施用於人體具有宣稱之功能，並存於 PIF 中備查。 
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（四）綜上，有關所涉化粧品宣稱是否符合認定準則之規範，仍應依個案之整體表現，為綜合之

判斷。 

 

 

【其他】 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文日期：中華民國 113 年 6 月 17 日 

發文字號：FDA 企字第 1139038319 號 

主  旨：有關貴局函詢「○○○○股份有限公司」於官網傳播廣告之行為責任歸屬一事，復請查照。 

說  明： 

一、復貴局 113 年 5 月 22 日中市衛食藥字第 1130009905 號函。 

二、按行政罰法第 3 條規定：「本法所稱行為人，係指實施違反行政法上義務行為之自然人、法人、

設有代表人或管理人之非法人團體、中央或地方機關或其他組織。」同法第 14 條第 1 至 2 項規

定：「故意共同實施違反行政法上義務之行為者，依其行為情節之輕重，分別處罰之。前項情形，

因身分或其他特定關係成立之違反行政法上義務行為，其無此身分或特定關係者，仍處罰之。」

合先敘明。 

三、本案經查○○官方旗艦館首頁末端及隱私權聲明，已載明「© 2024 by ○○○○股份有限公司」

及「○○官方旗艦館為○○○○股份有限公司所經營」，復依貴處來函所示旨揭公司坦承委由其

他公司履行其廣告通路、企劃及文宣之製作與規劃，當可為前開法條所稱之行為人，客觀上應非

僅係本署 99 年 11 月 4 日 FDA 消字第 0990066977 號函所稱之媒體(傳播)業者，意即縱旨揭公司

提具委任合約書，仍不脫其為實際行為人之嫌，而據以免責。 

四、另旨揭公司辯稱與其他公司簽訂有合約書，屬該等公司之內部關係，應逕循民事爭訟處理；至於

其他公司是否另構成故意共同實施違反行政法上義務行為，仍應依調查事證認定及辦理。 

 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文日期：中華民國 113 年 1 月 15 日 

發文字號：FDA 企字第 1129079535 號 

主  旨：有關貴局函詢蝦皮購物網站違規帳號行政管轄歸屬一事，復請查照。 

說  明： 

一、復貴局 112 年 12 月 28 日基衛食藥貳字第 1120113251 號函。 

二、按行政罰法第 29 條第 1 項規定：「違反行政法上義務之行為，由行為地、結果地、行為人之住

所、居所或營業所、事務所或公務所所在地之主管機關管轄。」 

三、次按行政程序法第 12 條第 1 項第 2 款規定：「不能依前條第一項定土地管轄權者，依下列各款

順序定之︰...二、關於企業之經營或其他繼續性事業之事件，依經營企業或從事事業之處所，或

應經營或應從事之處所。」；同法第 13 條第 1 項規定：「同一事件，數行政機關依前二條之規



 2.函釋 
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定均有管轄權者，由受理在先之機關管轄，不能分別受理之先後者，由各該機關協議定之，不能

協議或有統一管轄之必要時，由其共同上級機關指定管轄。無共同上級機關時，由各該上級機關

協議定之。」 

四、本案賣家帳號刊登賣場 2 件產品，營業人名稱為「○○商行」，營業登記於新北市；其負責人「○

○○」亦為帳號使用人，設籍於基隆市。依據前開規定，新北市政府及貴局均有管轄權，由受理

在先之機關管轄。 

 

發文單位：衛生福利部食品藥物管理署 函 

發文日期：中華民國 104 年 3 月 4 日 

發文字號：FDA 器字第 1041601150 號 

主  旨：有關化粧品涉及以「人」為受試者之研究測試，請依照人體研究法及其相關規範辦理，請

查照。 

說  明： 

一、查旨揭研究，係以觀察、蒐集或測量受試者反應以達到研究化粧品功能與品質之目的，符合人體

研究法第 4 條第 1 項人體研究之定義，爰化粧品涉及以「人」為受試者之研究測試，應符合人體

研究法及其相關規範。 

二、依據人體研究法第 8 條，衛生福利部已有公告得以簡易程序審查之研究案件範圍在案，惟人體研

究案是否以一般程序審查或得以簡易程序審查，仍應由審查會以個案事實認定。 

三、請轉知所屬會員應符合相關法規，以免觸法。 



3.附件

3.1 化粧品產品屬性管理查詢單 
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查
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申
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司
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；
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：
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3.附件

3.2 化粧品貨品進口同意申請書 
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受理機關：衛生福利部食品藥物管理署

化粧品貨品進口同意書申請書 

APPLICATION FOR COSMETIC IMPORT CERTIFICATE 

第一聯：受理機關存查聯 共 頁 第 頁

申請人 Applicant 身份證字號 ID card No. 

地址 Address 聯絡人及電話 Contact and Tel. No. 

項次

Item 

貨名、規格

Commodities and Specifications 

貨品分類號列

C.C.C. Code

製造廠名稱、地址(含國名) 
Manufacturer, address and Country of Origin 

數量

Q’ty 

單位

Unit 

申請用途 (請勾選)及應檢附文件 

□個人自用：

(1)身分證影本

(2)國際包裹招領單或海關提單影本

(3)產品資料(中文或英文)：貨品外盒、說明書(仿單)或
目錄(內容應包含品名、成分等資訊)

同意書號碼

Certificate No. 

核准日期

Issue Date 
有效日期

Expiration Date 
本人進口上揭產品，係供左列勾選之用途，如與

申請用途不符或轉供銷售用，願依法接受處分及負相

關法律責任。

  此致

衛生福利部食品藥物管理署

申請人蓋章 Signature of Applicant 

收件號碼

收件日期

本案實到貨物之貨品分類號列（CCC Code），由海關依權責認定 
本同意書自 108 年 7 月起適用 
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受理機關：衛生福利部食品藥物管理署

 化粧品貨品進口同意書 

COSMETIC IMPORT CERTIFICATE 

第二聯：申請人報關用聯 共 頁 第 頁

申請人 Applicant 身份證字號 ID card No. 

地址 Address 聯絡人及電話 Contact and Tel. No. 

項次

Item 

貨名、規格

Commodities and Specifications 

貨品分類號列 

C.C.C. Code

製造廠名稱、地址(含國名) 
Manufacturer, address and Country of Origin 

數量

Q’ty 

單位

Unit 

備註 Remarks 

□ 產品安全性自行負責
□ 產品不得販售
□ 產品不得用於臨床
□ 產品以單包裝為限
□ 准予部份進口
□ 本同意書限一次使用

同意書號碼

Certificate No. 

核准日期

Issue Date 

有效日期

Expiration Date 

○A  
核准機關簽章 Approving Agency Signature 

○B  

○C  

○D  

○E  
收件號碼

收件日期

本案實到貨物之貨品分類號列（CCC Code），由海關依權責認定
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化粧品貨品進口同意書 

COSMETIC IMPORT CERTIFICATE 
第三聯：資料聯 共 頁 第 頁

申請人 Applicant 身份證字號 ID card No. 

地址 Address 聯絡人及電話 Contact and Tel. No. 

項次

Item 

貨名、規格

Commodities and Specifications 

貨品分類號列 

C.C.C. Code

製造廠名稱、地址(含國名) 
Manufacturer, address and Country of Origin 

數量

Q’ty 

單位

Unit 

備註 Remarks 

□ 產品安全性自行負責
□ 產品不得販售
□ 產品不得用於臨床
□ 產品以單包裝為限
□ 准予部份進口
□ 本同意書限一次使用

同意書號碼

Certificate No. 

核准日期

Issue Date 
有效日期

Expiration Date 

○A  
核准機關簽章 Approving Agency Signature 

○B  

○C  

○D  

○E  
收件號碼

收件日期

本案實到貨物之貨品分類號列（CCC Code），由海關依權責認定。

受理機關：衛生福利部食品藥物管理署 
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同意書續頁

共 頁 第 頁

項次

Item 

貨名、規格

Commodities and Specifications 

貨品分類號列

C.C.C. Code

製造廠名稱、地址(含國名) 
Manufacturer, address and Country of Origin 

數量

Q’ty 

單位

Unit 

同意書號碼

Certificate No. 

收件號碼

收件日期
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3.附件

3.3 化粧品產銷證明、銷售證明、 
製造工廠證明申請函
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化粧品產銷證明、銷售證明、製造工廠證明申請函
受文者：衛生福利部食品藥物管理署 中華民國 年 月 日

字第 號

一、主旨：本公司為外銷至___________________需要，擬申請下列證明文件（請

填入申請份數），請惠予辦理。

證明書 中文 英文

化粧品產銷證明 甲式

乙式

化粧品銷售證明（非國產之輸入產品）

化粧品製造工廠證明

二、輸出產品名稱如下：

申請者

立切結

負 責 人： （加蓋印章）

地 址：

承 辦 人：

電 話：

業者名 （加蓋印章） 
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說明：檢附有關書件及費用如下：

(一) 填妥之證明書_____份、審查費 2,000 元及證明書費新台幣_______元。

(二) 申請商公司登記（或商業登記）及工廠登記證明文件影本（如屬委託他

廠製造，應檢附製造廠之工廠登記證明及委託製造文件影本）。

(三) 申請化粧品乙式產銷證明書者，須檢附已於我國銷售證明文件（如銷售

合約、出貨證明、發票等文件）及銷售具結書各一份。

(四) 申請化粧品產銷證明、輸入化粧品銷售證明、化粧品製造工廠證明

者，須檢附完成產品登錄之證明文件。

(五) 申請輸入化粧品銷售證明書者，須檢附原廠授權書或合約書。

本公司切結所申請之產品均符合化粧品衛生安全管理法及其相關公告規定，

如有不實、造假之情事，願負一切法律責任。
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中  華  民  國  衛  生  福  利  部 

核發日期：

證  明  書 

中華民國衛生福利部確認下列事項：根據化粧品衛生安全管理法，下列產品得於我國

製造及自由販售，並無須本部核准即可輸出。 

輸出者名稱：(可選填) 

輸出者地址：(可選填) 

製造廠名稱：

製造廠地址：

產品名稱：

食品藥物管理署 

署          長 

代  衛生福利部邱泰源 

部      長 
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MINISTRY OF HEALTH AND WELFARE 

REPUBLIC OF CHINA (TAIWAN) 

Date:

Certificate 

MINISTRY OF HEALTH AND WELFARE, REPUBLIC OF CHINA (TAIWAN) HEREBY 
CERTIFIES THAT: ACCORDING TO COSMETIC HYGIENE AND SAFETY ACT, THE 
PRODUCT(S) AS DESCRIBED BELOW MAY BE MANUFACTURED AND FREELY SOLD IN 
THE REPUBLIC OF CHINA (TAIWAN), AND CAN BE EXPORTED WITHOUT ANY 
REGULATORY PERMISSION FROM THIS MINISTRY.  

NAME OF EXPORTER: (可選填) 

ADDRESS OF EXPORTER: (可選填) 

NAME OF MANUFACTURER: 

ADDRESS OF MANUFACTURER: 

NAME OF PRODUCT(S): 

Signed by 
Director General 
Food and Drug Administration 

for Dr. Tai-Yuan Chiu, M.H.Sci. 
Minister 
Ministry of Health and Welfare 
Republic of China (Taiwan) 
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中  華  民  國  衛  生  福  利  部 

核發日期：

證  明  書 

中華民國衛生福利部確認下列事項：根據化粧品衛生安全管理法，下列產品已於我國

製造及自由販售，並無須本部核准即可輸出。 

輸出者名稱：(可選填) 

輸出者地址：(可選填) 

製造廠名稱：

製造廠地址：

產品名稱：

食品藥物管理署 

署          長 

代  衛生福利部邱泰源 

部      長 
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MINISTRY OF HEALTH AND WELFARE 

REPUBLIC OF CHINA (TAIWAN) 
Date:

Certificate 

MINISTRY OF HEALTH AND WELFARE, REPUBLIC OF CHINA (TAIWAN), HEREBY 

CERTIFIES THAT: ACCORDING TO COSMETIC HYGIENE AND SAFETY ACT, THE 

PRODUCT(S) AS DESCRIBED BELOW HAVE BEEN SOLD IN THE REPUBLIC OF CHINA 

(TAIWAN), AND CAN BE EXPORTED WITHOUT ANY REGULATORY PERMISSION FROM 

THIS MINISTRY.  

NAME OF EXPORTER: (可選填) 

ADDRESS OF EXPORTER: (可選填) 

NAME OF MANUFACTURER: 

ADDRESS OF MANUFACTURER: 

NAME OF PRODUCT(S) : 

Signed by 
Director General 
Food and Drug Administration 

for Dr. Tai-Yuan Chiu, M.H.Sci. 
Minister 
Ministry of Health and Welfare 
Republic of China (Taiwan) 
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中  華  民  國  衛  生  福  利  部 

核發日期：

證  明  書 

中華民國衛生福利部茲證明： 

產品名稱 製造廠名稱 

製造廠地址 

上述產品之製造廠經評定符合現行產品品質管理規定、化粧品製造工廠設廠標準、領有

經濟部核發之工廠登記證、並接受直轄市或縣（市）衛生及工業主管機關定期或不定期檢查。 

食品藥物管理署 

署          長 

代  衛生福利部邱泰源 

部      長 
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MINISTRY OF HEALTH AND WELFARE 

REPUBLIC OF CHINA (TAIWAN) 

Date:

Certificate 

MINISTRY OF HEALTH AND WELFARE, REPUBLIC OF CHINA (TAIWAN) HEREBY 
CERTIFIES THAT: 

NAME OF PRODUCT: NAME OF MANUFACTURER: 

ADDRESS OF MANUFACTURER: 

THE ABOVE-MENTIONED MANUFACTURING PLANT HAS BEEN IN COMPLIANCE 
WITH CURRENT PRODUCT QUALITY REQUIREMENTS, THE REQUIREMENTS FOR THE 
ESTABLISHMENT OF COSMETICS MANUFACTURING FACTORY AND OBTAINED THE 
MANUFACTURING LICENSE. IT IS SUBJECTED TO THE INSPECTIONS BY THE 
MUNICIPAL OR COUNTY/CITY AUTHORITIES IN CHARGE OF PUBLIC HEALTH AND 
INDUSTRIES AT APPROPRIATE INTERVALS. 

Signed by 
Director General 
Food and Drug Administration 

for Dr. Tai-Yuan Chiu, M.H.Sci. 
Minister 
Ministry of Health and Welfare 
Republic of China (Taiwan) 
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銷售具結書

本(__________________)公司/商號(負責人：___________)為外銷需要，擬申請 
化粧品乙式產銷證明

輸出產品名稱如下：

以上產品已於我國銷售，符合我國及擬外銷國家化粧品相關法規，特此具結，

如有不實、造假之情事，本公司願負一切法律責任。

此致

衛生福利部食品藥物管理署

具結公司/商號：  （加蓋印章）

具結人：   /  （加蓋印章）

地址：

中 華 民 國  年 月  日
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中  華  民  國  衛  生  福  利  部 

核發日期：

證  明  書 

中華民國衛生福利部確認下列事項：根據化粧品衛生安全管理法，下列產品得於我國

自由販售，並無須本部核准即可輸出。 

輸入者名稱：(可選填) 

輸入者地址：(可選填) 

產品名稱：

食品藥物管理署 

署          長 

代  衛生福利部邱泰源 

部      長 
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MINISTRY OF HEALTH AND WELFARE 

REPUBLIC OF CHINA (TAIWAN) 

Date:

Certificate 

MINISTRY OF HEALTH AND WELFARE, REPUBLIC OF CHINA (TAIWAN), HEREBY 

CERTIFIES THAT: ACCORDING TO COSMETIC HYGIENE AND SAFETY ACT, THE 

PRODUCT(S) AS DESCRIBED BELOW MAY BE FREELY SOLD IN THE REPUBLIC OF 

CHINA (TAIWAN), AND CAN BE EXPORTED WITHOUT ANY REGULATORY PERMISSION 

FROM THIS MINISTRY.  

NAME OF IMPORTER： 

ADDRESS OF IMPORTER： 

NAME OF PRODUCT(S)： 

Signed by 
Director General 
Food and Drug Administration 

for Dr. Tai-Yuan Chiu, M.H.Sci. 
Minister 
Ministry of Health and Welfare 
Republic of China (Taiwan) 
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3.附件

3.4 化粧品成分使用限制與衛生標準 
3.4.1 化粧品禁止使用成分表 
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發文單位：衛生福利部 公告

發文日期：中華民國 113 年 3 月 21 日 

發文字號：衛授食字第 1131601051 號 

主  旨：修正「化粧品禁止使用成分表」，並自即日生效。

依  據：化粧品衛生安全管理法第六條第三項。

公告事項：

一、修正「化粧品禁止使用成分表」。

二、除成分名稱「Cells, tissues or products of human origin」之修正規定自即日生效外，其餘修

正規定自中華民國一百十四年一月一日生效。
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。
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發文單位：衛生福利部 公告

發文日期：中華民國 113 年 3 月 21 日 

發文字號：衛授食字第 1131600511 號 

訂定「申請源自人體細胞之外泌體使用於化粧品之個案審查應檢送文件」，並自即日生效。

附「申請源自人體細胞之外泌體使用於化粧品之個案審查應檢送文件」

申請源自人體細胞之外泌體使用於化粧品之個案審查應檢送文件

一、 中央主管機關為辦理「化粧品禁止使用成分表」編號十一「Cells, tissues or products of 

human origin」但書規定之各別外泌體個案審查，特訂定本規定。 

二、 申請個案審查，個別業者應檢送各別外泌體之捐贈者資格、製備過程與檢驗報告、安定

性試驗、安全性試驗，以及吸收、分布、代謝、排泄試驗等文件或資料（如附表）至中

央主管機關審查。

附表

項目 文件範圍 應檢送文件(註1) 

捐贈者資格 捐贈者健康證明文件(註2)、病原體檢測報告(註3) ○ 

製備、檢驗(註4、6) 物理化學性質
○ 

製備過程
○ 

檢驗規格、方法及報告(註5) 
○ 

安定性試驗(註6) 安定性試驗(註7) 
○ 

安全性試驗(註6、8) 急性毒性試驗
○ 

亞急性毒性試驗(註9) 
△ 

慢性毒性試驗(註9) 
△ 

局部刺激性試驗
○ 

抗原性試驗(註10) 
○ 

基因毒性試驗
○ 

致癌性試驗(註9) 
△
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吸收、分布、代謝、

排泄試驗(註6) 

經皮吸收試驗
○ 

吸收、分布、代謝、排泄
△ 

註：

1. 「○」表示應檢送該項目之文件。「△」表示視個案而定。

2. 捐贈者須為健康成年人，無傳染病、敗血症及可能影響細胞/組織之先天性、慢性疾病與

癌症。

3. 捐贈者病原體檢測報告，應包含以下項目，如：B 型肝炎病毒(HBV)、C 型肝炎病毒(HCV)、

人類免疫缺乏病毒(HIV)、人類嗜 T 淋巴球病毒(HTLV)、巨細胞病毒(CMV)、傳染性海

綿狀腦病、梅毒螺旋體等，並依據不同產品特性或捐贈者外在環境（例如：旅遊史或居

住史）考慮加以篩選及（或）測試。

4. 製備過程及品管數據：物理化學性質應包含細胞來源種類鑑定、內含物鑑定及純度，並

有外泌體用途說明。培養細胞/組織之場所、外泌體製備場所須建立並遵守相關衛生管理

標準。外泌體製備場所、過程須確保無內毒素、黴漿菌污染，並確保每批次品質無交叉

污染風險。

5. 檢驗報告應至少連續三批次。

6. 應以製備過程製備之外泌體，進行各項測試。

7. 安定性試驗操作方法應包含外泌體之保存方式。

8. 個別業者進行化粧品或化粧品成分之安全性試驗，應優先依經濟合作暨發展組織

(Organization of Economic Cooperation and Development, OECD)化學品測試指引之方法

(Guidelines for the Testing of Chemicals)，或其他國家公布之動物替代性試驗方法進行。

但以其他方法進行者，應事先對方法進行確效或說明方法設計之合理及有效性。

9. 亞急性毒性試驗、慢性毒性試驗、致癌性試驗項目，個別業者應視個案情形，如物理化

學性質、其他安全性試驗結果等，評估是否進行測試，中央主管機關得視個案審查情形，

要求業者進行相關試驗。

10. 抗原性試驗包含皮膚過敏性試驗及光過敏性試驗（或光毒性試驗）等；局部刺激性試驗

包含皮膚刺激試驗及黏膜刺激試驗等。

11. 以人體進行研究測試者，應符合人體研究法相關規定。
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3.附件

3.4 化粧品成分使用限制與衛生標準 
3.4.2 化粧品防腐劑成分名稱及使用限制表 
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發文單位：衛生福利部 公告

發文日期：中華民國 108 年 12 月 5 日 

發文字號：衛授食字第 1081609206 號 

主  旨：修正「化粧品防腐劑成分名稱及使用限制表」，並自中華民國一百零九年七月

ㄧ日生效。

依  據：化粧品衛生安全管理法第六條第三項。

公告事項：。

一、修正「化粧品防腐劑成分名稱及使用限制表」（如附件），自中華民國一百零九年七

月ㄧ日生效。

二、於一百零九年六月三十日（含）前製造之產品（以製造日期為準），得於原記載之保

存期限內繼續販售至保存期限屆至為止。
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。
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化
粧
品
中
使
用
此
類
成
分
作

為
防
腐
劑
時
，
其
總
釋
出
之

F
re

e 
F

o
rm

al
d

eh
y
d

e
量
，
不

得
超
過

1
,0

0
0
 p

p
m
。

 

(1
)
該
成
分
作
為
非
防
腐
劑
用
途
時
，
應
參
照
化
粧
品
成
分
使
用
限
制
表
之
規
定
。

(2
)
倘
確
實
非
涉
及
使
用
於
三
歲
以
下
孩
童
，
業
者
可
自
行
依
據
產
品
屬
性
，
判
斷
是
否
需
刊
載
注
意
事
項
，
惟
倘
產
品
因
未
刊
載
注
意
事
項
，
致
生
危
害
消
費
者
身
體
、
健
康
時
，
企
業
經
營
者
應
自
負
相
關
責
任
。

(3
)
該
成
分
作
為
非
防
腐
劑
用
途
時
，
應
參
照
特
定
用
途
化
粧
品
成
分
名
稱
及
使
用
限
制
表
之
規
定
。

※
未
列
於
本
表
中
之
防
腐
劑
成
分
，
倘
歐
、
美
、
日
三
國
家
地
區
政
府
已
公
告
准
用
且
有
其
限
量
管
制
規
定
者
，
我
國
亦
依
其
限
用
標
準
准
予
使
用
。
倘
前
述
三
國
家
地
區
政
府
管
理
有
差
異
時
，
則
採
其
中
限
量
規
定

方
式
最
安
全
者
。

※
本
表
所
稱
之
口
腔
製
劑
，
包
含
非
藥
用
牙
膏
、
漱
口
水
類
及
美
白
牙
齒
類
等
化
粧
品
。
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3.附件

3.4 化粧品成分使用限制與衛生標準 
3.4.3 化粧品色素成分使用限制表 
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發文單位：衛生福利部 公告

發文日期：中華民國 109 年 9 月 29 日 

發文字號：衛授食字第 1091605373 號 

主  旨：修正「化粧品色素成分使用限制表」，並自中華民國一百十年七月一日生效。

依  據：化粧品衛生安全管理法第六條第三項。

公告事項：

一、修正「化粧品色素成分使用限制表」如附件，並自中華民國一百十年七月一日生效（以

製造日期為準）。

二、原特定用途化粧品之色素成分不符合修正後「化粧品色素成分使用限制表」者，許可證

持有者應於一百十年六月三十日前自行完成變更。

化粧品色素成分使用限制表修正規定

色素分類說明：

第 1 類：所有化粧品均可使用(Colorants allowed in all cosmetic products) 

第 2 類：限用於非接觸眼部周圍之化粧品(Colorants allowed in all cosmetic products except those 

intended to be applied in the vicinity of the eyes) 

第 3 類：限用於非接觸黏膜之化粧品(Colorants allowed exclusively in cosmetic products 

intended not to come into contact with the mucous membrances) 

第 4 類：限用於用後立即洗去之化粧品(Colorants allowed exclusively in cosmetic products 

intended to come into contact only briefly with the skin) 

編號 Color Index Number/
成分名 別名 使用範圍 限制規定

1 CI 10006 Pigment Green 8 4

2 CI 10020 
Acid Green 1 
Ext. D&C Green No. 1 
Naphthol Green B 

3 不得使用於染髮
用途化粧品。

3 CI 10316 
Acid Yellow 1 
Ext. D&C Yellow No. 7 
Naphthol Yellow S 

2 

4 CI 11680 
Pigment Yellow 1 
Ext. D&C Yellow No. 5 
Hansa Yellow G 

3 

5 CI 11710 Pigment Yellow 3 3
6 CI 11725 Pigment Orange 1 

Hansa Yellow 3R 4 

7 CI 11920 Food Orange 3 1 不得使用於染髮
用途化粧品。

8 CI 12010 Solvent Red 3 3 不得使用於染髮
用途化粧品。

9 CI 12085 
Pigment Red 4 
D&C Red No. 36 
Permanent Red 

1 
1.限量：3%
2.不得使用於染
髮用途化粧品。

10 CI 12120 
Pigment Red 3 
D&C Red No. 35 
Toluidine Red 

4 

11 CI 12370 Pigment Red 112 4 不得使用於染髮
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編號 Color Index Number/
成分名 別名 使用範圍 限制規定

用途化粧品。 
12 CI 12420 Pigment Red 7 4
13 CI 12480 Pigment Brown 1 4
14 CI 12490 Pigment Red 5 1 不得使用於染髮

用途化粧品。
15 CI 12700 Disperse Yellow 16 4

16 CI 13015 
Acid Yellow 9 
Food Yellow 2 
Fast Yellow 

1 

17 CI 14270 Acid Orange 6 1 不得使用於染髮
用途化粧品。

18 CI 14700 
Food Red 1  
FD&C Red No. 4 
Ponceau SX 

1 不得使用於染髮
用途化粧品。

19 CI 14720 
Acid Red 14 
Food Red 3  
Azorubin 

1 

20 CI 14815 Food Red 2 1

21 CI 15510 
Acid Orange 7 
D&C Orange No. 4 
Orange II 

2 

22 CI 15525 Pigment Red 68 1
23 CI 15580 Pigment Red 51 1

24 CI 15620 
Acid Red 88 
Ext. D&C Red No. 8 
Fast Red S 

4 

25 CI 15630 

Pigment Red 49  
D&C Red No. 10  
Lithol Red Na Pigment Red 
49:1 D&C Red No. 12  
Lithol Red Ba Pigment Red 
49:2 D&C Red No. 11  
Lithol Red Ca Pigment Red 
49:3 D&C Red No. 13 
Lithol Red Sr 

1 限量：3% 

26 CI 15800 
Pigment Red 64 
Pigment Red 64:1  
D&C Red No. 31  
Brilliant Lake Red R 

3 不得使用於染髮
用途化粧品。

27 CI 15850 

Pigment Red 57 
D&C Red No. 6 
Lithol Rubine B 
Pigment Red 57:1  
D&C Red No. 7 
Lithol Rubine B Ca 

1 

28 CI 15865 Pigment Red 48 
Permanent Red F5R 1 不得使用於染髮

用途化粧品。

29 CI 15880 
Pigment Red 63 
Pigment Red 63:1 
D&C Red No. 34 
Deep Maroon 

1 不得使用於染髮
用途化粧品。

30 CI 15980 Food Orange 2 1

31 CI 15985 
Food Yellow 3  
FD&C Yellow No. 6 
Sunset Yellow FCF 

1 

32 CI 16035 Food Red 17 1
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編號 Color Index Number/
成分名 別名 使用範圍 限制規定

FD&C Red No. 40 
Allura Red Ac 

33 CI 16185 Food Red 9 
Acid Red 27 1 不得使用於染髮

用途化粧品。
34 CI 16230 Acid Orange 10 3

35 CI 16255 
Acid Red 18 
Food Red 7  
New Coccine 

1 

36 CI 16290 Food Red 8 1

37 CI 17200 
Acid Red 33  
D&C Red No. 33 
Fast Acid Magenta 
Food Red 12 

1 

38 CI 18050 
Acid Red 1 
Food Red 10 
Fast Crimson 1 

3 

39 CI 18130 Acid Red 155 4
40 CI 18690 Acid Yellow 121 4
41 CI 18736 Acid Red 180 4

42 CI 18820 
Acid Yellow 11 
Ext. D&C Yellow No. 3 
Fast Light Yellow 3G 

4 

43 CI 18965 Food Yellow 5 1

44 CI 19140 
Acid Yellow 23  
FD&C Yellow No. 5 
Tartrazine 
Food Yellow 4 

1 

45 CI 20040 Pigment Yellow 16 4 

46 CI 20470 
Acid Black 1 
Solvent Brown 12  
Naphthol Blue Black 

4 

47 CI 21100 Pigment Yellow 13 4 不得使用於染髮
用途化粧品。

48 CI 21108 Pigment Yellow 83 4
49 CI 21230 Solvent Yellow 29 3 不得使用於染髮

用途化粧品。
50 CI 24790 Acid Red 163 4

51 CI 26100 
Solvent Red 23 
D&C Red No. 17 
Sudan III 

3 不得使用於染髮
用途化粧品。

52 CI 27755 Food Black 2 1 不得使用於染髮
用途化粧品。

53 CI 28440 Food Black 1 1
54 CI 40215 Direct Orange 39 4
55 CI 40800 beta, beta-Carotene 

Food Orange 5 1 
56 CI 40820 Food Orange 6 1
57 CI 40825 Food Orange 7 1
58 CI 40850 Food Orange 8 1
59 CI 42045 Acid Blue 1 3 不得使用於染髮

用途化粧品。

60 CI 42051 Food Blue 5 1 不得使用於染髮
用途化粧品。
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編號 Color Index Number/
成分名 別名 使用範圍 限制規定

61 CI 42053 
Food Green 3 
FD&C Green No. 3 
Fast Green FCF 

1 不得使用於染髮
用途化粧品。

62 CI 42080 Acid Blue 7 4 

63 CI 42090 

Food Blue 2  
FD&C Blue No. 1  
Brilliant Blue FCF Acid Blue 
9 
D&C Blue No. 4 
Alphazurine FG 

1 

64 CI 42100 Acid Green 9 4
65 CI 42170 Acid Green 22 4
66 CI 42520 Basic Violet 2 4 限量：5 ppm
67 CI 42735 Acid Blue 104 3
68 CI 44090 Food Green 4 1
69 CI 45100 Acid Red 52 

Acid Red 4 

70 CI 45190 
Acid Violet 9 
Ext. D&C Red No. 3 
Violamine R 

4 不得使用於染髮
用途化粧品。

71 CI 45220 Acid Red 50 4 

72 CI 45350 

Acid Yellow 73  
D&C Yellow No. 8 Uranine 
D&C Yellow No. 9 Uranine K 
D&C Yellow No. 7 
Fluorescein 

1 
1.限量：6%
2.不得使用於染
髮用途化粧品。

73 CI 45370 
Acid Orange 11 
Solvent Red 72  
D&C Orange No. 5 
Dibromofluorescein 

1 不得使用於染髮
用途化粧品。

74 CI 45380 

Acid Red 87  
D&C Red No. 22  
Eosine YS 
D&C Red No. 23  
Eosine YSK Solvent Red 43 
D&C Red No. 21 
Tetrabromo Fluorescein 

1 不得使用於染髮
用途化粧品。

75 CI 45396 Solvent Orange 16 1 
用於唇用化粧
品：限量1%，且
限用游離酸態。

76 CI 45405 Acid Red 98 2

77 CI 45410 

Acid Red 92  
D&C Red No. 28  
Phloxine BK  
Phloxine B Solvent Red 48 
D&C Red No. 27  
Tetrachloro 
tetrabromofluorecein 

1 

78 CI 45430 
Acid Red 51  
FD&C Red No. 3 
Erythrosine 
Food Red 14 

1 不得使用於染髮
用途化粧品。
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編號 Color Index Number/
成分名 別名 使用範圍 限制規定

79 CI 47000 
Solvent Yellow 33 
D&C Yellow No. 11 
Quinoline Yellow SS 

3 不得使用於染髮
用途化粧品。

80 CI 47005 
Acid Yellow 3 
D&C Yellow No. 10  
Quinoline Yellow WS 

1 

81 CI 50325 Acid Violet 50 4
82 CI 50420 Acid Black 2 3 不得使用於染髮

用途化粧品。

83 CI 51319 Pigment Violet 23 4 不得使用於染髮
用途化粧品。

84 CI 58000 Pigment Red 83 1 不得使用於染髮
用途化粧品。

85 CI 59040 
Solvent Green 7  
D&C Green No. 8 
Pyranin Conc 

3 不得使用於染髮
用途化粧品。

86 CI 60724 Disperse Violet 27 4

87 CI 60725 
Solvent Violet 13  
D&C Violet No. 2 
Alizarine Purple SS 

1 不得使用於染髮
用途化粧品。

88 CI 60730 
Acid Violet 43 
Ext. D&C Violet No. 2 
Alizarine Violet NR 

3 

89 CI 61565 
Solvent Green 3 
D&C Green No. 6  
Quinizarine Green SS 

1 不得使用於染髮
用途化粧品。

90 CI 61570 
Acid Green 25  
D&C Green No. 5 
Alizarine Cyanine 
Green 

1 

91 CI 61585 Acid Blue 80 4
92 CI 62045 Acid Blue 62 4
93 CI 69800 Food Blue 4 1

94 CI 69825 
Pigment Blue 64  
D&C Blue No. 9 
Carbanthrene Blue 

1 

95 CI 71105 Vat Orange 7 3

96 CI 73000 
Pigment Blue 66 
D&C Blue No. 6 
Indigo 

1 

97 CI 73015 
Acid Blue 74  
FD&C Blue No. 2 
Indigo Carmine 

1 

98 CI 73360 
D&C Red No. 30  
Vat Red 1 
Helindone Pink CN 

1 不得使用於染髮
用途化粧品。

99 CI 73385 Vat Violet 2 1
100 CI 73900 Pigment Violet 19 4 不得使用於染髮

用途化粧品。
101 CI 73915 Pigment Red 122 4
102 CI 74100 Pigment Blue 16 4 
103 CI 74160 Pigment Blue 15 

Phthalocyanine Blue 1 不得使用於染髮
用途化粧品。

104 CI 74180 Direct Blue 86 4 不得使用於染髮
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編號 Color Index Number/
成分名 別名 使用範圍 限制規定

用途化粧品。 
105 CI 74260 Pigment Green 7 

Phthalocyanine Green 2 不得使用於染髮
用途化粧品。

106 CI 75100 Natural Yellow 6 
Crocetine 1 

107 CI 75120 Natural Orange 4 
Annatto 1 

108 CI 75125 Natural Yellow 27 
Lycopene 1 

109 CI 75130 Natural Yellow 26 
Beta-Carotene 1 

110 CI 75135 Rubixanthin 1
111 CI 75170 Natural White 1 

Guanine 1 

112 CI 75300 Natural Yellow 3 
Curcumin 1 

113 CI 75470 Natural Red 4 
Carmine 1 

114 CI 75810 
Natural Green 3 Sodium 
Copper Chlorophyllin 
Chlorophyllin-Copper 
Complex 

1 

115 CI 77000 Aluminum Powder 
Pigment Metal 1 1 

116 CI 77002 Pigment White 1
117 CI 77004 Pigment White 19 Kaolin 

Bentonite 1 

118 CI 77007 Pigment Blue 29 
Ultramarine Blue 1 

119 CI 77015 
Pigment Red 101 
Pigment Red 102 Aluminum 
silicate coloured with ferric 
oxide 

1 

120 CI 77019 Pigment White 20 
Mica 1 

121 CI 77120 Pigment White 21 1
122 CI 77163 Pigment White 14 

Bismuth Oxychloride 1 

123 CI 77220 Pigment White 18 
Calcium Carbonate 1 

124 CI 77231 Pigment White 25 
Calcium Sulfate 1 

125 CI 77266 Pigment Black 6 
Carbon Black 1 

屬奈米等級者： 
1.粒徑≧ 20 nm
2.限量：10%
3.不得使用於可
能吸入肺部之產
品。

126 CI 77267 Pigment Black 9 
Charcoal, bone 1 

127 CI 77268:1 Food Black 3 
Coke Black 1 

128 CI 77288 Pigment Green 17 
Chromium Oxide 1 

129 CI 77289 Pigment Green 18 1
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編號 Color Index Number/
成分名 別名 使用範圍 限制規定

Chromium Hydroxide
130 CI 77346 Pigment Blue 28 

Cobalt Aluminum Oxide 1 

131 CI 77400 
Pigment Metal 2 
Bronze Powder 
Copper Powder 

1 

132 CI 77480 Pigment Metal 3 
Gold Leaf 1 

133 CI 77489 Ferrous Oxide 
Iron Oxides 1 

134 CI 77491 Pigment Red 101 
Red Iron Oxide 1 

135 CI 77492 Pigment Yellow 11 
Yellow Iron Oxide 1 

136 CI 77499 Pigment Black 11 
Black Iron Oxide 1 

137 CI 77510 Pigment Blue 27 
Ferric Ferrocyanide 1 

138 CI 77713 Pigment White 18 
Magnesium Carbonate 1 

139 CI 77742 Pigment Violet 16 
Manganese Violet 1 

140 CI 77745 Manganese Phosphate 1
141 CI 77820 Silver 1

142 CI 77891(3) Pigment White 6 
Titanium dioxide 1 

143 CI 77947(4) Zinc oxide 1 
不得使用於可能
吸入肺部之產
品。

144 Lactoflavin Riboflavin 1
145 Caramel Natural Brown 10 1
146 Capsanthin, 

capsorubin 1 
147 Beetroot red 1
148 Anthocyanins 1

149 
Aluminum stearate/ 
Zinc stearate/  
Magnesium stearate/ 
Calcium stearate 

1 

150 Bromothymol 
blue 4 

151 Bromocresol 
green 4 

152 Acid red 195 3
※附註：
1.所列色素與非禁用成分形成之麗基（lakes）及鹽（salts）亦可使用。
2.未列載於此表規定範圍之成分，於歐盟、美國及日本三國家地區，任何其中一個國
家地區官方已公告（以生效日為準）其使用基準者，得參照其基準規定准予使用(但
下表CI 11380等十九項成分不適用)，其屬特定用途化粧品者，於申請查驗登記時，
應同時檢附該等地區之准許使用基準證明文件。

3.該成分作為非色素用途時，應適用化粧品成分使用限制表之規定。
4.該成分作為非色素用途時，應適用特定用途化粧品成分名稱及使用限制表之規定。
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編號 成分名

1 
CI 11380 
(Solvent Yellow 5)(Ext.D& C Yellow No.9)(Oil Yellow AB) 

2 
CI 11390 
(Solvent Yellow 6)(Ext.D& C Yellow No.10)(Oil Yellow OB) 

3 
CI 12100 
(Solvent Orange 2)(Ext.D&C Orange No.4)(Orange SS) 

4 
CI 12140 
(Solvent Orange 7)(Ext.D&C Red No.14)(Oil Red XO) 

5 
CI 12315 
(Pigment Red 22)(Brilliant Fast Scarlet) 

6 
CI 13065 
(Acid Yellow 36)(Ext.D& C Yellow No.1)(Metanil Yellow) 

7 
CI 14600 
(Acid Orange 20)(Ext.D&C Orange No.3)(OrangeⅠ) 

8 
CI 16150 
(Acid Red 26)(D&C Red No. 5)(Poncear 2R) 

9 
CI 16155 
(Food Red 6)(Ext.D&C Red No.15)(Poncear 3R) 

10 
CI 18950 
(Acid Yellow 40)(Ext.D&C Yellow No.4)(Polar Yellow 5G) 

11 
CI 21090 
(Pigment Yellow 12)(Benzidine Yellow G) 

12 
CI 26105 
(Solvent Red 24)(Scarlet Red N.F.) 

13 
CI 42052 (Na Salt) 
(Acid Blue 5)(D&C Blue No.7)(Patent Blue Na) 

14 
CI 42052:1 (Ca Salt) 
(Acid Blue 5)(D&C Blue No.8)(Patent Blue Ca) 

15 
CI 42085 
(Acid Green 3)(FD&C Green No.1)(Guinea Green B) 

16 
CI 42095 
(Acid Green 5)(D&C Green No.4)(Light Green SF) 

17 
CI 45440 (Na Salt) 
(Acid Red 94)(Rose Bengale) 

18 
CI 45440 (K-Salt) 
(Acid Red 94)(Rose Bengale k) 

19 
CI 61520 
(Solvent Blue 63)(Suden Blue B) 
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3.附件

3.4 化粧品成分使用限制與衛生標準 
3.4.4 化粧品成分使用限制表 
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發文單位：衛生福利部 公告

發文日期：中華民國113年5月30日 

發文字號：衛授食字第1131602014號 

主  旨：修正「化粧品成分使用限制表」，並自中華民國一百十三年七月一日生效。

依  據：化粧品衛生安全管理法第六條第三項。

公告事項：修正「化粧品成分使用限制表」
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y-

ra
no

[5
,4

,3
,-c

de
]-

[1
]-

 
be

nz
op

yr
an

-5
,1

0-
di

-
on

e 

El
la

gi
c 

ac
id

 
47

6-
66

-4
0.

5%
 

14
 

C
ha

m
om

ile
 E

T 
- 

- 
0.

5%
 

15
 

1,
7,

7-
Tr

im
et

hy
lb

ic
y-

cl
o[

2.
2.

1]
-2

-h
ep

-
ta

no
ne

; 
B

or
na

n-
2-

on
e 

C
am

ph
or

 
46

4-
49

-3
/

76
-2

2-
2

3%
 

可
能
使
用
於
二
歲
以
下

孩
童
之
產
品
（
立
即
沖

洗
產
品
得
免
刊
載
該
注

意
事
項
）
：
二
歲
以
下

孩
童
使
用
前
請
諮
詢
醫

師
或
藥
師
。

 
16

 
M

en
th

ol
 

M
en

th
ol

 
- 

可
能
使
用
於
二
歲
以
下

孩
童
之
產
品
（
立
即
沖

洗
產
品
得
免
刊
載
該
注

意
事
項
）
：
二
歲
以
下

孩
童
使
用
前
請
諮
詢
醫

師
或
藥
師
。
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17
 

M
et

hy
l s

al
ic

yl
at

e 
M

et
hy

l s
al

ic
yl

at
e 

11
9-

36
-8

1%
 

注
意
事
項
（
立
即
沖
洗

產
品
得
免
刊
載
該
注
意

事
項
）：

 
1.
可
能
使
用
於
二
歲
以

下
孩
童
之
產
品
：
二

歲
以
下
孩
童
使
用
前

請
諮
詢
醫
師
或
藥

師
。

2.
M

et
hy

l S
al

ic
yl

at
e

之
每
日
用
量
不
得
超

過
1.

8 
gm
，
以
免
引

起
水
楊
酸
中
毒
症

狀
，
諸
如
呼
吸
困
難

及
其
他
中
樞
神
經
中

毒
等
症
狀
；
對
阿
斯

匹
靈
或
水
楊
酸
有
過

敏
或
敏
感
現
象
，
使

用
前
請
諮
詢
醫
師
或

藥
師
。

18
 

A
ry

ls
ul

fo
na

m
id

e–
fo

r-
m

al
de

hy
de

 re
si

n 
A

ry
ls

ul
fo

na
m

id
e–

fo
r-

m
al

de
hy

de
 re

si
n 

- 
指
甲
用
產
品

 
25

%
 

19
 

B
en

ze
ne

, m
et

hy
l- 

To
lu

en
e 

10
8-

88
-3

指
甲
用
產
品

 
25

%
 

避
免
兒
童
接
觸
。

 
20

 
3-

O
-E

th
yl

 a
sc

or
bi

c
ac

id
3-

O
-E

th
yl

 a
sc

or
bi

c
ac

id
86

40
4-

04
-8

 
2%

 

21
 

C
yc

lo
he

xa
ne

ca
rb

ox
-

yl
ic

 a
ci

d,
 4

-(
am

i-
no

m
et

hy
l)-

, t
ra

ns
-  

Tr
an

ex
am

ic
 a

ci
d 

11
97

-1
8-

8 
3%

 

22
 

B
en

zo
ic

 a
ci

d,
 2

-h
y-

dr
ox

y-
4-

m
et

ho
xy

-, 
m

on
op

ot
as

si
um

 sa
lt 

Po
ta

ss
iu

m
 m

et
ho

xy
sa

-
lic

yl
at

e 
15

23
12

-7
1-

5 
3%
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23
 

5,
5'

-D
ip

ro
py

l-b
i-

ph
en

yl
-2

,2
'-d

io
l 

Te
tra

hy
dr

om
ag

no
lo

l 
20

60
1-

85
-8

 
0.

5%
 

24
 

C
yc

lo
he

xa
ne

ca
rb

ox
-

yl
ic

 a
ci

d,
 4

-(
A

m
i-

no
m

et
hy

l)-
, h

ex
a-

de
cy

l e
st

er
, h

yd
ro

-
ch

lo
rid

e,
 tr

an
s-

 

C
et

yl
 tr

an
ex

am
at

e 
H

C
l 

91
35

41
-9

6-
5 

3%
 

25
 

α-
H

yd
ro

xy
 a

ci
ds

 
(A

H
A

) 
- 

- 
pH
≧

3.
5;

 
惟
使
用
後
立
即

沖
洗
之
洗
髮
或

潤
髮
等
產
品
，

其
A

H
A
含
量

為
3%
以
下

時
，
其

pH
值

得
為

3.
2
以
上

至
3.

5
以
下
。

 

有
關

pH
值
檢
測
方

式
，
依
產
品
實
際
情

形
，
參
照
「
『
中
華
民

國
標
準
』
（

C
N

S）
化

粧
品

pH
值
酸
鹼
性

試
驗
法
（
總
號

90
36

類
號

S2
07

3）
」
檢
驗

之
。

 

1.
α-

H
yd

ro
xy

 a
ci

ds
對

皮
膚
容
易
引
起
刺
激

性
，
消
費
者
使
用
時

應
注
意
下
列
事
項
：

(1
)皮

膚
敏
感
者
，
使

用
前
請
先
作
皮
膚
敏

感
性
測
試
。

(2
)皮

膚
有
損
傷
、
傷

口
或
紅
腫
時
不
得
使

用
。

(3
)嬰

兒
及
孩
童
不
宜

使
用
本
產
品
。

(4
)使

用
時
皮
膚
如
有

異
常
現
象
，
請
暫
停

使
用
。

(5
)使

用
後
皮
膚
如
有

持
續
紅
腫
或
出
現
不

適
應
症
狀
時
，
請
立

即
就
醫
診
治
。

(6
)本

產
品
含
α

-
H

yd
ro

xy
 a

ci
ds
成

分
，
可
能
增
加
皮
膚

對
陽
光
敏
感
及
曬
傷

可
能
性
。

(7
)使

用
本
產
品
後
必

須
使
用
防
曬
劑
、
穿

390



著
有
保
護
衣
物
及
一

個
星
期
內
應
避
免
陽

光
曝
曬
。

 
2.
化
粧
品
中
含

α-
H

yd
ro

xy
 a

ci
ds
成

分
，
其
含
量
為

10
%

以
下
，
且
產
品

pH
值
為

3.
5
以
上
，
作

為
pH

值
調
整
液

時
，
其
標
籤
、
仿
單

或
包
裝
，
得
免
刊
載

前
開
注
意
事
項
。

26
 

1-
Ph

en
ox

yp
ro

pa
n-

2-
ol

註

Ph
en

ox
yi

so
pr

op
an

ol
 

77
0-

35
-4

立
即
沖
洗
產
品

(口
腔
製
劑
除
外

) 
2%

 

27
 

B
en

za
lk

on
iu

m
 c

hl
o-

rid
e,

 b
ro

m
id

e 
an

d 
sa

cc
ha

rin
at

e
註

 

B
en

za
lk

on
iu

m
 b

ro
-

m
id

e/
 

B
en

za
lk

on
iu

m
 c

hl
o-

rid
e/

 
B

en
za

lk
on

iu
m

 sa
c-

ch
ar

in
at

e 

91
08

0-
29

-4
/ 

63
44

9-
41

-2
/ 

68
39

1-
01

-5
/ 

68
42

4-
85

-1
/ 

85
40

9-
22

-9
/ 

68
98

9-
01

-5
 

立
即
沖
洗
之
髮

用
產
品

 
3%

(以
 b

en
-

za
lk

on
iu

m
 

ch
lo

rid
e
計

) 
B

en
za

lk
on

iu
m

 
ch

lo
rid

e,
 b

ro
-

m
id

e
及

sa
c-

ch
ar

in
at

e
成
分

之
烷
基
鏈
長
為

C
14
以
下
者
，

其
限
量
為

0.
1%

(以
 b

en
-

za
lk

on
iu

m
 

ch
lo

rid
e
計

) 
 

使
用
時
避
免
接
觸
眼

睛
。

 

28
 

In
or

ga
ni

c 
su

lfi
te

s a
nd

 
bi

su
lfi

te
s註

 
(a

)氧
化
性
染
髮

產
品

(b
)燙
髮
產
品

(a
)0

.6
7%

(以
fr

ee
 S

O
2
計

)
(b

)6
.7

%
(以

fr
ee

 S
O

2
計

)
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29
 

Py
rit

hi
on

e 
zi

nc
註

 
Zi

nc
 p

yr
ith

io
ne

 
13

46
3-

41
-7

 
非
立
即
沖
洗
之

髮
用
產
品

 
0.

1%
 

30
 

Et
hy

l-N
-a

lp
ha

do
de

c-
an

oy
l-L

ar
gi

na
te

hy
-

dr
oc

hl
or

id
e

註
 

Et
hy

l L
au

ro
yl

 A
r-

gi
na

te
 H

C
l 

60
37

2-
77

-2
 

(a
)香

皂
(b

)抗
頭
皮
屑
洗

髮
產
品

(c
)制

臭
劑

(噴
霧

劑
型
除
外

)

0.
8%

 

31
 

C
16

-a
lk

yl
tri

m
e-

th
yl

am
m

on
iu

m
 c

hl
o-

rid
e

註
/ 

C
18

-a
lk

yl
tri

m
e-

th
yl

am
m

on
iu

m
 c

hl
o-

rid
e

註
 

C
et

rim
on

iu
m

 c
hl

o-
rid

e/
 

St
ea

rtr
im

on
iu

m
 c

hl
o-

rid
e 

11
2-

02
-7

/
11

2-
03

-8
(a

)立
即
沖
洗
之

髮
用
產
品

(a
)2

.5
%

(單
一

使
用
或
混
合
使

用 ce
tri

m
on

iu
m

ch
lo

rid
e
及

st
ea

rtr
im

on
iu

m
ch

lo
rid

e 
)

(b
)非
立
即
沖
洗

之
髮
用
產
品

(b
)1

%
(單

一
使

用
或
混
合
使
用

ce
tri

m
on

iu
m

ch
lo

rid
e
及

st
ea

rtr
im

on
iu

m
ch

lo
rid

e)

(c
)非

立
即
沖
洗

之
臉
部
產
品

(c
)0

.5
%

(單
一

使
用
或
混
合
使

用 ce
tri

m
on

iu
m

ch
lo

rid
e
及

st
ea

rtr
im

on
iu

m
ch

lo
rid

e)

32
 

C
22

-
B

eh
en

tri
m

on
iu

m
 

17
30

1-
53

-0
 

(a
)立

即
沖
洗
之

(a
)5

%
(單
一
使
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al
ky

ltr
im

et
hy

la
m

m
o-

ni
um

 c
hl

or
id

e
註

 
ch

lo
rid

e 
髮
用
產
品

 

(b
)非
立
即
沖
洗

之
髮
用
產
品

(c
)非

立
即
沖
洗

之
臉
部
產
品

用
或
混
合
使
用

ce
tri

m
on

iu
m

 
ch

lo
rid

e,
 st

ea
r-

tri
m

on
iu

m
 

ch
lo

rid
e 
及

 
be

he
nt

rim
o-

ni
um

 c
hl

o-
rid

e)
，
惟

ce
tri

-
m

on
iu

m
 c

hl
o-

rid
e
及

st
ea

rtr
i-

m
on

iu
m

 c
hl

o-
rid

e
成
分
之
限

量
不
得
超
過
編

號
31
之
規

定
。

 
(b

)3
%

(單
一
使

用
或
混
合
使
用

ce
tri

m
on

iu
m

ch
lo

rid
e,

 st
ea

r-
tri

m
on

iu
m

ch
lo

rid
e 
及

be
he

nt
rim

o-
ni

um
 c

hl
o-

rid
e)
，
惟

ce
tri

-
m

on
iu

m
 c

hl
o-

rid
e
及

st
ea

rtr
i-

m
on

iu
m

 c
hl

o-
rid

e
成
分
之
限

量
不
得
超
過
編

號
31
之
規

定
。

(c
)3

%
(單
一
使

用
或
混
合
使
用

ce
tri

m
on

iu
m

ch
lo

rid
e,

393



st
ea

rtr
im

on
iu

m
 

ch
lo

rid
e 
及

 
be

he
nt

rim
o-

ni
um

 c
hl

o-
rid

e)
，
惟

ce
tri

-
m

on
iu

m
 c

hl
o-

rid
e
及

st
ea

rtr
i-

m
on

iu
m

 c
hl

o-
rid

e
成
分
之
限

量
不
得
超
過
編

號
31
之
規

定
。

 
33

 
Th

io
gl

yc
ol

ic
 a

ci
d 

an
d 

its
 sa

lts
 

Th
io

gl
yc

ol
ic

 a
ci

d 
68

-1
1-

1
(a

)燙
髮
產
品

(b
)立
即
沖
洗
之

髮
用
產
品

(a
1)

8%
(以

th
i-

og
ly

co
lic

 a
ci

d
計

) 
(a

2)
11

%
 (以

th
io

gl
yc

ol
ic

 
ac

id
計

) 
(b

)2
%

 (以
th

io
-

gl
yc

ol
ic

 a
ci

d
計

)

(a
1)

pH
:7

-9
.5

 

(a
2)

 p
H

: 7
-9

.5
；
限

美
髮
專
業
技
術
人
士

使
用

 
(b

)p
H

: 7
-9

.5

(a
)含

Th
io

gl
yc

ol
at

e。

(b
)含

th
io

gl
yc

ol
at

e;
使
用
前
請
詳
閱
說
明

書
，
並
依
據
使
用
方
法

正
確
使
用

;應
放
置
於

孩
童
伸
手
不
及
之
場
所

儲
存
。

394



34
 

Po
ta

ss
iu

m
 o

r s
od

iu
m

 
hy

dr
ox

id
e 

Po
ta

ss
iu

m
 h

yd
ro

xi
de

/ 
So

di
um

 h
yd

ro
xi

de
 

13
10

-5
8-

3/
 

13
10

-7
3-

2 
(a

)燙
髮
產
品

(b
)指
甲
角
質
劑

(c
)其

他
用
途
，

如
pH

調
整
液

(a
1)

2%
 

(a
2)

4.
5%

 

(b
)5

%

(a
)S

od
iu

m
 h

yd
ro

x-
id

e、
Po

ta
ss

iu
m

 h
y-

dr
ox

id
e 
及

Li
th

iu
m

hy
dr

ox
id

e 
之
限
量
濃

度
是
以

So
di

um
 h

y-
dr

ox
id

e 
之
重
量
計
。

倘
添
加
上
開
混
合
之

成
分
，
其
總
量
不
得

超
過
其
限
量
規
定
。

(a
2)
限
美
髮
專
業
技

術
人
士
使
用

(c
)p

H
<1

1

(a
)含

強
鹼

(a
lk

al
i)、

可
能
引
起
失
明
。

(b
)含
強
鹼

(a
lk

al
i);
使

用
時
避
免
接
觸
眼
睛
，

因
可
能
引
起
失
明
，
應

放
置
於
孩
童
伸
手
不
及

之
場
所
儲
存
。
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35
 

Li
th

iu
m

 h
yd

ro
xi

de
 

Li
th

iu
m

 h
yd

ro
xi

de
 

13
10

-6
5-

2 
(a

)燙
髮
產
品

(b
)其
他
用
途
，

如
pH

調
整
液

(限
立
即
沖
洗
產

品
)

(a
1)

2%
 

(a
2)

4.
5%

 

(a
)S

od
iu

m
 h

yd
ro

x-
id

e 
、

 P
ot

as
si

um
hy

dr
ox

id
e 
及

 L
ith

-
iu

m
 h

yd
ro

xi
de

 之
限

量
濃
度
是
以

 S
o-

di
um

 h
yd

ro
xi

de
 之

重
量
計
。
倘
添
加
上

開
混
合
之
成
分
，
其

總
量
不
得
超
過
其
限

量
規
定
。

(a
2)
限
美
髮
專
業
技

術
人
士
使
用

(b
)p

H
<1

1

(a
)含

強
鹼

(a
lk

al
i)、

可
能
引
起
失
明
。

36
 

C
al

ci
um

 h
yd

ro
xi

de
 

C
al

ci
um

 h
yd

ro
xi

de
 

13
05

-6
2-

0 
(a

)含
氫
氧
化
鈣

和
胍
鹽
之
燙
髮

劑 (b
)其
他
用
途
，

如
pH

調
整
液
、

加
工
助
劑

(a
)7

%
 (以

ca
l-

ci
um

 h
yd

ro
xi

de
計

)
(b

)p
H

<1
1

(a
)含

強
鹼

(a
lk

al
i)、

可
能
引
起
失
明
。

37
 

1,
3-

be
nz

en
ed

io
l 

R
es

or
ci

no
l 

10
8-

46
-3

(a
)氧

化
性
染
髮

產
品

(b
)髮
用
乳

(液
)及

洗
髮
產
品

(a
)1

.2
5%

(b
)0

.5
%

(b
)含

R
es

or
ci

no
l。
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38
 

W
at

er
-s

ol
ub

le
 z

in
c 

sa
lts

 w
ith

 th
e 

ex
ce

p-
tio

n 
of

 z
in

c 
4-

hy
-

dr
ox

y-
be

nz
en

e 
su

l-
ph

on
at

e 
an

d 
zi

nc
 p

y-
rit

hi
on

e 

Zi
nc

 a
ce

ta
te

/ 
Zi

nc
 c

hl
or

id
e/

 
Zi

nc
 g

lu
co

na
te

/ 
Zi

nc
 g

lu
ta

m
at

e 

- 
1%

(以
zi

nc
計

) 

39
 

Ve
rb

en
a 

ab
so

lu
te

 
(L

ip
p
ia

 c
it

ri
o
d
o
ra

 
K

un
th

.) 

- 
80

24
-1

2-
2 

0.
2%

 

40
 

A
m

m
on

iu
m

 m
on

o-
flu

or
op

ho
sp

ha
te

 
A

m
m

on
iu

m
 m

on
o-

flu
or

op
ho
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限
量
標
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指
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成
分
依
產
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使
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明
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混
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最
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允
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用
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※
化
粧
品
之
外
包
裝
或
容
器
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應
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標
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本
表
所
列
成
分
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注
意
事
項
。
因
外
包
裝
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容
器
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積
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小
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其
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情
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應
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。
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膏
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粧
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粧
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註
：
該
成
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作
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防
腐
劑
用
途
時
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應
參
照
化
粧
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防
腐
劑
成
分
名
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及
使
用
限
制
表
之
規
定
。
倘
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防
腐
劑
用
途
者
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業
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行
依
據
產
品
屬
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判
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是
否
需
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外
包
裝
標
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其
用
途
。
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產
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因
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刊
載
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、
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，
企
業
經
營
者
應
自
負
相
關
責
任
。
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3.附件

3.4 化粧品成分使用限制與衛生標準 
3.4.5 化粧品防曬劑成分使用限制表 
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發文單位：衛生福利部 公告

發文日期：中華民國 113 年 5 月 30 日 

主  旨：訂定「化粧品防曬劑成分使用限制表」，並自中華民國一百十三年七月一日生

效。

依  據：化粧品衛生安全管理法第六條第三項。

公告事項：訂定「化粧品防曬劑成分使用限制表」。
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3.附件

3.4 化粧品成分使用限制與衛生標準 
3.4.6 化粧品微生物容許量基準表 
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發文單位：衛生福利部 公告

發文日期：中華民國 110 年 9 月 7 日 

發文字號：衛授食字第 1101606101 號 

主  旨：修正「化粧品微生物容許量基準表」，並自中華民國一百十一年一月一日生效。

依  據：化粧品衛生安全管理法第六條第三項。

公告事項：修正「化粧品微生物容許量基準表」如附件，並自中華民國一百十一年一月一日

生效。

化粧品微生物容許量基準表修正規定

編號 產品類型 生菌數 其他規定

1 
三歲以下孩童用、眼部周圍用
及使用於接觸黏膜部位之化粧
品

100 CFU/g或CFU/mL以下 不得檢出大腸桿菌(Escherichia coli)、
綠膿桿菌(Pseudomonas aeruginosa)、金
黃色葡萄球菌(Staphylococcus aure- us) 
或白色念珠菌(Candida albicans)等。 2 其他類化粧品 1000 CFU/g或CFU/mL以下 
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