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允收基準及抽樣檢驗

112年度「化粧品 GMP 研討會 (一)」
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充填/分裝、標示

原料及包裝材料定義

包裝材料

製造作業 包裝作業 裝運成品原料 半成品

運輸材料

水

天然
物質

人工
合成
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出處：https://geneonline.news/jnj-baby-powder-asbestos-lawsuit/



4

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

出處：https://news.pts.org.tw/article/627887
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客供原料
委託者未提供原料資訊及品質佐證資料

06 01

02

0304

05 限量成分超標？

重金屬超標？

微生物超標？

防腐劑超標？

含禁用成分 ?含致病菌？
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允收基準

檢驗方法

1

抽樣代表性

生產用水

常見疑義

２

3

4

5

課程大綱
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1. 允收基準
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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

允收基準定義

溶劑
保濕劑
潤膚劑
防腐劑
增溶劑
增稠劑
pH 調節劑
皮膚調理劑
抗氧化劑
芳香劑
著色劑

瓶子 標籤 紙盒
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GMP 關鍵字搜尋

l 允收基準訂定
u 第32條「……原料及包裝材料……允收基準，應依成品品質

要求規定訂定之。」(原料及包裝材料)
u 第51條「……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。」(品質管制實驗室)
l 原物料採購

u 第32條「……採購之原料及包裝材料，應符合允收基
準。……」(原料及包裝材料)

u 第33條「……採購原料或包裝材料……合約約定之技術條款，
包括選擇類型、允收基準……」(原料及包裝材料)

l 原物料使用
u 第50條「……原物料符合允收基準後，始得使用……」(品

質管制實驗室)
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原物料允收基準訂定原則

3
2

1 成品品質要求

原物料種類

原物料特性
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機能性
原料

基劑 賦形劑

輔助性
原料

l 宣稱成分
l 如保濕、美白
及滋養等

l 特定需求添加
l 如防腐劑、抗
氧化劑及香料
等

l 促進乳化、增
稠、分散及成
型等成分

l 如乳化劑、增
稠劑及分散劑
等

l 配方佔比多的
成分

l 如水溶性、油
溶性及粉劑等

原料分類概述 1/3

依用途可分為四大類
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原料分類概述 2/3

依作用機制分類，以防腐劑原料為例

蛋白質
變性或凝固

l 破壞蛋白質結構，
使其變性或凝固

l 如醇類、甲醛釋
放體等

干擾
蛋白質功能

干擾
酶系統

干擾
細胞膜功能

l 改變酶的活性基
團，抑制其活性

l 如MI、MCI 等

l 改變細胞膜結構，
影響其通透性

l 如酚類、有機酸
類等
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原料分類概述 3/3

油、脂及蠟

動/植物

蠟 甘油酯 脂肪酸 脂肪醇

化學合成

甘油酯 脂肪
酸及
脂肪
醇酯
化物

多元
醇及
脂肪
酸酯
化物

化石燃料

碳氫化合物

依來源及化學結構分類，以油/脂/蠟類原料為例
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化學
特性

物理
特性

產品
資訊檔案
管理辦法

l 物質經化學變化，表現出來的性質
l 酸鹼性、氧化性、還原性、熱穩定性及可

溶性等

l 物質不經化學反應，就可表現的性質，能由
感官辨認或儀器量測

l 黏度、比重、折光率、硬度、熔點及沸點等

l 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：…... 九、產品及各
別成分之物理及化學特性。 ……」

原料特性概述
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原料微生物風險
可依原料特性、包裝樣式、配方及營養成分評估

!"#

• 可破壞微生
物細胞

• 極端酸鹼值

$!"#

• 含水量低
• 營養物質少
• 具抗菌物質

$%"#

• 營養豐富
• 小包裝
• 添加防腐劑

%"#

• 含水量高
• 大包裝
• 無防腐劑

如酸、鹼、醛、
酮等

如脂類、礦物油 如天然萃取物、
界面活性劑

如製程用水
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原料允收基準參考項目

02
物理性檢驗

01
性狀

04
微生物檢驗

03
化學性檢驗

外觀、顏色、氣味、觸感等

黏度、比重、折光率、熔點、
水份(乾燥減重)等

pH 值、酸價、碘價、
皂化價、重金屬等

總生菌、黴菌、酵母菌、
致病菌等
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允收基準及檢驗方法參考資源

原廠或供應商
Ø 分析證明書(CoA)
Ø 安全資料表(SDS)

文獻典籍
Ø 化粧品原料基準
Ø 中華藥典
Ø 臺灣中藥典
Ø 相關書籍

法規公告
Ø 化粧品成分使用

相關規定
Ø 化粧品微生物容

許量基準表

其他資源
Ø 本署化粧品建議

檢驗方法
Ø 本署食品添加物

規格檢驗方法
Ø 公開化學資料庫
Ø 供應商資料庫

By PresentationGO
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原料分析證明書
Certificate of Analysis, CoA

檢驗方法
• 參考方法
• 判定標準

檢驗結果
• 文字敘述、檢

驗數據
• 結果判定
• 審核者簽署

原料資訊
• 廠名、廠址
• 原料名
• 批號
• 製造日、效期
• 儲存條件

檢驗規格
• 檢驗項目
• 合格條件(描述、

範圍、限量)
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石蠟脂

出處：https://www.scribd.com/document/391961306/Petoleum-Jelly-COA# 及 https://wiki.anton-paar.com/en/consistency-measurement/

性狀

可溶性

滴點
酸價

稠度

硫酸化灰分

原料名稱

檢驗規格
檢驗結果

檢驗項目
合格條件
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荷荷芭油

出處：https://amzn.eu/d/1aywYHr 及 https://africanextracts.com/jojoba-the-plant-oil-that-mimics-your-skin/

原料資訊

檢驗結果
檢驗規格

1.外觀
2.氣味
3.可溶性
4.比重
5.折光度
6.皂化價
7.過氧化價
8.酸價
9.碘價

檢驗項目

合格條件
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安全資料表
Safety Data Sheet, SDS

l 化學品的使用說明書
l 十六大項

一. 物品與廠商資料 九. 物理和化學性質
二. 危害辨識資料 十. 安定性與反應性
三. 成分辨識資料 十一. 毒性資料
四. 急救措施 十二. 生態資料
五. 滅火措施 十三. 廢棄處置方法
六. 洩漏處理方法 十四. 運送資料
七. 安全處置與儲存方法 十五. 法規資料
八. 暴露預防措施 十六. 其他資料
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荷荷芭油

出處：https://www.floratech.com/PDFs/SDS/SDS-Floraesters_K-100_Jojoba.pdf

物品與廠商資料

成分辨識資料

物理與化學性質

• 外觀(狀態、顏色)
• 氣味
• pH 值
• 熔點/凝固點
• 沸點/沸點範圍
• 易燃性
• 比重(或密度)
• 溶解度
• 黏度
• 乾燥減重
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化粧品原料基準
分上、中、下冊

l 正文收錄原料品項共 2793 項
l 下冊附錄

u 壹、一般物性及其測定法
u 貳、一般鑑別試驗法
u 參、一般檢查法及測定法
u 肆、試藥、試液及標準液
u 伍、容量分析溶液
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荷荷芭油

1438 

ݨ  

Jojoba Oil  

 
ձ  ӜǺJojoba Seed Oil 
INCI NAMEǺSIMMONDSIA CHINENSIS (JOJOBA) SEED OIL  
CAS No.Ǻ61789-91-1  
ҁࠔளԾ(Simmondsia chinensis ܈ Simmondsia californica Nuttall)(ε

ඐࣽǴEuphorbiaceae)ϐᅿη܌ளϐ✊Ƕ 
 Ƕښ༾౦܈ښคՅɴՅనǴคࣁࠔǺҁރ  ܄
᠘  ձǺҁࡪࠔआѦጕ֎ԏӀෳݤۓϐనጢݤෳۓਔǴݢܭኧ 2920 cm-1ǵ1740 

cm-1ǵ1465 cm-1Ϸ 1175 cm-1߈ߕԖ܄֎ԏǶ 
ᚇ፦ᔠϷځдೕۓǺ 
(1) ለሽɡ5аΠǶ(10 gǴಃ  (ݤ2
 ϯሽɡ80ɴ110Ƕج (2)
(3) ࿚ሽɡ70ɴ100Ƕ(0.3 g) 
(4) ख़ߎឦɡڗҁࠔ 1.0 gǴࡪख़ߎឦᔠݤಃ аႉྗనݤ2 2.0 mLբჹྣ၂
ᡍᔠǶҁ֖ࠔख़ߎឦϐज़ࡋаႉीࣁ 20 ppmǶ 

(5) ઈɡڗҁࠔ 1.0 gǴࡪઈᔠݤಃ ࣁࡋઈϐज़֖ࠔϐǶҁፓᇙᔠనᔠݤ3 2 
ppmǶ 

ҔϩᜪǺҜጥፓ-ᙹНᏊǹᎳҔፓᏊǶ 
 
  

原料資訊

檢驗規格
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化粧品成分使用相關規定

l 化粧品禁止使用成分表
l 化粧品色素成分使用限制表

l 化粧品防腐劑成分名稱及使用限制表
l 特定用途化粧品成分名稱及使用限制表

l 化粧品成分使用限制表
l 化粧品中抗菌劑成分使用及限量規定基準表

食藥署首頁>業務專區>化粧品>化粧品新法專區>新法規定
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化粧品禁止使用成分表
111年4月27日衛授食字第1111602704號公告

編號 成分名 CAS No. 

21

Arsenic and its compounds 
化粧品於製造過程中，如因所需使用原料或其他因素，且技術上無
法避免，致含自然殘留微量時，則其最終製品中所含不純物重金屬
砷之殘留量，不得超過 3 ppm。

7440-38-2

34 

Formaldehyde(Formalin)
……(2)未添加 DMDM Hydantonin、Imidazolidinyl urea、
Quaterium-15、Diazolidinyl urea、Hexamethylenetetramine、
Benzylhemiformal、5-Bromo-5-nitro-1,3-dioxane、Bronopol 及
Sodium hydroxymethylglycinate 等防腐劑成分，如於製造過程中，
因所需使用原料或其他因素，且技術上無法避免，致含自然殘留微
量時，則其最終製品中所含游離甲醛(Free formaldehyde)之殘留量，
不得超過 75 ppm。

50-00-0 

111
Asbestos
化粧品及其滑石粉(Talc)原料，依國際間公認之檢驗方法，不得檢
出石綿成分。

1332-21-4 
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建議檢驗方法及食品添加物規格檢驗方法
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PubChem 免費化學資料庫
https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov

Phenoxyethanol

https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/31236
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初級包材

次級包材

材質

玻璃
塑膠
金屬
紙質
陶瓷
竹子

複合材料

樣式

顏色

形狀

尺寸

容量

封口方式

功能

美觀

防偽

提供資訊

產品保護

方便使用

產品
接觸

物料分類概述
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塑膠瓶器材質特性概述

特性 聚乙烯
對苯二甲酸酯 高密度聚乙烯 聚丙烯

透明度 透明 半透明或不透明 半透明

光澤 光亮 油滑 油滑

耐熱 60-85°C 90-110°C 100-140°C 

耐化學性 通常耐酸、鹼、酒精、油，另需考量有機溶劑
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物料允收基準參考項目

02
印刷檢查

01
外觀檢查

04
功能性檢測

03
計量檢測

05
微生物檢驗

材質、顏色、髒污、完整性
等

文字、圖案、條碼、顏色、
排版等

尺寸、重量、容量、厚度、
口徑等

條碼可讀性、洩漏、壓力、
高低溫、扭力、摔落等

總生菌、黴菌、酵母菌、
致病菌等
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允收基準及檢驗方法參考資源

自行或供應商
Ø 設計規格
Ø 採購規格
Ø 證明書

文獻典籍
Ø CNS 標準
Ø ISO、ASTM 等

國際標準
Ø 相關書籍

其他資源
Ø 食品器具容器包裝

衛生標準
Ø 食品器具容器包裝

公告檢驗方法

By PresentationGO

法規公告
Ø 面膜載體規定
Ø 標示相關規定
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面膜載體

l 前行政院衛生署 95 年 7 月 4 日衛署藥字
第 0950325906 號公告「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」

l 可參照CNS 11820 檢測

l 「化粧品衛生安全管理法」第7條

l 108 年 5 月 30 日衛授食字第 1081603869 
號公告「化粧品外包裝、容器、標籤或仿單
之標示規定」

標示

面膜載體及標示規定



2. 檢驗方法

34
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GMP 關鍵字搜尋

l 方法規定
u 第51條「……測試，應使用明確、適當且可行之試驗方

法。……」(品質管制實驗室)
l 允收判定基礎

u 第36條「……放行原料或包裝材料，應符合下列規定：……
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。……」(原料及包裝材料)

l 審查規定
u 第52條「……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。」(品質管制實驗室)
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原料物理性檢驗：黏度
液體循一定方向運動，與平行面兩側產生磨擦力

l 旋轉式黏度計
u 測定「非牛頓流體」，如高分子聚合物

l 毛細管黏度計法
u 測定「牛頓流體」，如純液體或低分子溶液
u 裝置：游氏黏度計
u 原理：液體通過毛細管流下所需時間，再依公式計
算「運動黏度 ν 」(mm2/s)

u 公式：ν = Kt (K：黏度計常數；t：時間)
n 黏度計常數，用黏度計校正標準液預先測定
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原料化學性檢驗：酸價
中和1克油脂中所含游離脂肪酸所需氫氧化鉀毫克數

l 酸鹼中和滴定法 (化粧品原料基準)
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物料外觀檢查

瑕疵位置 瑕疵種類

瓶口

瓶頸

瓶身

出處：Bucher Emhart Glass

以玻璃瓶之瓶口、頸、身為例
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物料計量檢測

標示
容量

全滿
容量

瓶子
重量

瓶口
直徑

瓶子
總高

瓶底
直徑

瓶身
高度

瓶身
周長

以滴管瓶之設計規格為例
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l 洩漏測試
u 將標稱容量之水，裝入瓶内扭緊瓶蓋
u 瓶口向下，放置一定時間後，檢查有無洩漏

l 耐墜落性試驗
u 充滿特定溫度之水至瓶口，扭緊瓶蓋
u 從特定高度，分別以瓶底及瓶側自由墜落接觸水泥地面
u 各墜落1次後，檢查是否有破損或洩漏

l 印刷顏色耐脫落性試驗
u 以特定長寬膠帶，黏貼印刷處

u 再以垂直產品角度拉開，檢視印刷色有無脫落

物料功能性測試
參考 CNS 2444



3. 抽樣代表性
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GMP 關鍵字搜尋

l 方法規定
u 第51條「……抽樣及測試，應使用明確、適當且可行之試驗

方法。……」(品質管制實驗室)
l 抽樣計畫

u 第55條「……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……」(品質管制實驗室)

l 樣品標示
u 第56條「……樣品識別資訊，應包括下列事項……」(品質

管制實驗室)
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抽樣計畫
l 抽樣目的及對象
l 抽樣方法(依抽樣對象)

u 抽樣工具、容器

u 抽樣時機、頻率
u 樣本數(取樣單位，如容器數或箱數)
u 樣本量(依檢驗項目及次數)
u 樣品識別

l 判定方法

l 避免污染及變質的作法(抽樣對象及樣品)
u 抽樣過程、運送及儲存
u 環境清潔、消毒

l 抽樣人員職責、訓練及資格認可
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l 適用於均質，且供應商可信賴的原料
l 計算方法(N 為當次進貨單位數，即批量)

u 當N ≦ 3 時，每個單位取樣

u 當N > 3 時，按 N + 1 隨機開封取樣

l 為減少檢驗次數，而混合樣品
u 應規範混合樣品數上限

u 若混合樣本不符合允收基準，應依廠內程序啟動調查

批量(個) 抽樣數(個) 樣品!"#$ %&'( )* #，混合樣品數(個)

4 3 3 1

100 11 11 +, 1
(如：6個/5 個、4個/4 個/3 個)

業界常用原料抽樣方法

𝐍 + 1 法
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計數值抽樣法

l 可參考國際或國家標準，如 MIL-STD-105E、ISO 2859-
1:1999、CNS2779-1:2020 等

l 允收品質水準/界限
u Acceptance Quality Level/Limit, AQL
u 可接受該批不良品百分率或百件缺點數的上限

u AQL 大小，影響允收標準

業界常用包裝材料抽樣方法

AQL 數值大數值小 標準寬鬆標準嚴格



46

Taiwan Food and Drug Administration  Ministry of Health and Welfare

AQL 制訂參考

物料
關鍵性

測試目的
及重要性

瑕疵
嚴重性

採購
合約

AQL
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單次抽樣法使用步驟

依樣本數及 AQL 查表得知允收條件，再依不良品數判定

依樣本數抽樣，並計算不良品數

決定檢驗水準，並依物料批量，查表得知樣本數

依抽樣目的及可接受之品質風險決定 AQL
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樣本數字母代號表

l 常以「一般檢驗水準 II 」，
檢查包材外觀，如容器完
整性、印刷正確性等

l 若需以較少樣本執行功能
測試，且抽樣及品質風險
可承受，可選擇特殊檢驗
水準

批量 一般特殊

出處 TABLE I – Sample Size code letters 

隨箭頭方向，抽樣數越多，鑑別力越高
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正常檢驗單次抽樣計畫表

l 可依不良品嚴重性，
分別制定 AQL
u 嚴重不良(如 1.0)

u 中度不良(如 2.5)
u 次要不良(如 10)

AQL

Ac !"#$%&
Re '"#$%&

樣
本
數

代
號

出處 TABLE II-A – Single sampling plans for normal inspection (Master table) 
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檢查項目
嚴重不良

AQL 1.0 (Re 3)
中度不良

AQL 2.5 (Re 6)
次要不良

AQL 10 (Re 15)

規格 數量 規格 數量 規格 數量

瓶口 無破損、變形 無毛邊 無黑點、刮痕

螺牙 無破損、變形 無黑點、刮痕

瓶身 無破損、變形 無氣泡、色差 無黑點、刮痕

瓶內 無破損、變形 無殘膠 無髒污

瓶底 無破損、變形 無黑點、刮痕

嚴重不良總數 中度不良總數 次要不良總數

【範例】外觀檢查
進貨 600 個瓶子，依「一般檢驗水準 II」 抽樣 80 個
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測試項目
(尺寸)

嚴重不良
AQL 1.0 (Re 3)

條件 數量

瓶口直徑
(cm) 2.3 ± 0.2

瓶身高度
(cm) 11.7 ± 0.2

瓶底直徑
(cm) 4.2 ± 0.2

瓶重
(g) 40 ± 1

不良總數

【範例】計量及功能性檢測
再依「特殊檢驗水準 S-2」，自 80 個樣品中抽取 5 個

測試項目
(功能性)

嚴重不良
AQL 1.0 (Re 3)

條件 數量

洩漏測試 不洩漏

墜落測試 不破損

印刷顏色
耐脫落性

測試
不脫落

不良總數



4. 生產用水
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生產用水分類概述

超純水

其他純水

飲用水 RO 水

去離
子水

製程及規格
差異
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l 前處理單元：監控系統功能性及穩定性
l 末端儲桶及使用點：直接關係使用水質

水系統配置及採樣點
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生產用水允收基準參考項目

02
化學檢驗

01
物理檢驗

03
微生物檢驗

氣味、濁度、色度等

導電度、總溶解固體、
pH值、餘氯等

大腸桿菌群、總菌落數
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文獻典籍
Ø 化粧品原料基準
Ø 中華藥典
Ø 相關書籍

環保署飲用水
水質標準

允收基準及檢驗方法參考資源

設備商或供應商
Ø 分析證明書(ＣoA)
Ø 處理單元配置
Ø 消毒方法

By PresentationGO
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l 總菌落數：≤ 100 CFU/mL
l 導電度

u 可檢測離子型污染物濃度

u 參考標準
n 飲用水：30-2000 μS/cm

n 純水：≤ 1.3 μS/cm (線上 25 °C)； ≤ 2.1 μS/cm (離線 25 °C)

末端儲桶及使用點參考規格

出處：環保署飲用水水質標準及中華藥典第九版
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l 微生物檢驗
u 建議各使用點每月至少取樣 1 次，且每週至少取樣 1 點

l 理化檢驗
u 建議每週至少執行一個取樣點檢驗(通常與微生物檢驗同時)
u 化學消毒及更換耗材後

末端儲桶及使用點採樣頻率

月排程 純水桶 使用點1 使用點2 使用點3 使用點4

第1週 ✓ ✓★
第2週 ✓ ✓★
第3週 ✓ ✓★
第4週 ✓★ ✓★

★ 理化檢驗 ✓ 微生物檢驗

範例：



5. 常見疑義
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常見疑義
l 原料

u 允收基準未考量影響品質之關鍵項目，僅執行外觀檢視及確
認是否有CoA

u 逾預訂儲存期間之再評估系統，未依原廠 CoA 訂定受儲存
影響之品質關鍵檢驗項目

u 抽樣未考量進貨批量及樣品代表性，每批僅開封 1桶抽樣

l 生產用水
u 允收基準未考量微生物限量

u pH值檢測超過規格，未啟動後續調查

l 物料允收基準未考量其種類、特性及成品品質要求，僅執
行外觀檢視
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