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申請特定用途化粧品查驗登記送審表 

□一般   □優先審查   

□國產   □輸入   □申覆 

受 文 者 衛生福利部食品藥物管理署 

*送案序號 □□□□□□□    (申覆案原申請案              ) 

中文品名   

審 查 費 新 台 幣        元 整          

附    註 

□優先審查：檢附符合化粧品 GMP 工廠證明文件者。 

 

 

 

 

申 請 者 

業者名稱：                       

負責人： 

 

地址：□□□－□□ 

 

申請承辦人：                      電  話：   

 

中     華     民     國      年       月        日 

一、申覆者毋須繳費，須加填原送案序號。 

二、序號填寫之說明： 

（一）第一碼－國產輸入別：1.國產  2.輸入  9.申覆 

（二）第二碼－產品類別：1.防曬  2.美白  3.染髮  4.燙髮  5.其他 

（三）第三碼－年別碼（填年別個位數碼）：例 110 年，填 0 

（四）第四~七碼－流水碼：由收文人員統一編列。 

 

三、請於送案時檢附申請書內容可複製格式之電子檔（word, excel），或

於送件三天內以電子郵件方式寄至 nlfd1000@fda.gov.tw，標題註明

產品中文名稱，以簡化作業流程。 

公司大小章 

mailto:nlfd1000@nlfd.gov.tw?subject=申請-
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衛生福利部 
□製造  

特定用途化粧品查驗登記申請書 
□輸入  

名  稱 
中  文  

英  文  

包  裝  劑型  

製造廠 
名  稱  英文  

廠  址  英文  

申  請 

者 

名  稱  蓋章 地址  

負責人  蓋章 電話  

執  照                      第                                      號 

負責監製者 ※ ※證書   字第     號  地  址 ※ 

全成分：（包括成分名稱及含量百分比以 W/W 或 W/V 表示之） 

特定用途成分：  

成 分 含量 成分 含量 

    

    

其他成分： 

成 分 含量 成分 含量 

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    
 

 用    途  

用法  

使用注意

事項 
 

有※記號欄位，輸入者、國產且非由藥師駐製造廠者免填 
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   審 

 

 

 

 

 

 

   查 

 

 

 

 

 

 

   結 

 

 

 

 

 

 

   果 

 

 

 

 

 

承           辦 審              核 決              行 

 

 

 

 

  

給 

證 
日期 許可證字號 
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仿 單 標 籤 粘 貼 表 

產品名稱  申請者  

許可證字號  

 

 

 

※
貼
產
品
之
標
籤
、
仿
單
及
包
裝
設
計
稿
樣 

※
中
文
標
示
項
目
（
如
背
面
所
列
） 
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  （中文標示項目） 

 

中 文 品 名 ：  

全 成 分 ： (W/W%或 W/V%) (特定用途成分請加刊含量) 

用   途 ：  

用   法 ：  

淨重（容量）：  

使用注意事項：  

保 存 方 法 ：  

* 製 造 日 期 ： 

 
 

* 有 效 期 間 ： 

 
* 保 存 期 限 ： 

 ( *三擇二標示 ) 

 

製造業者名稱：  

製造業者地址：  

製造業者電話：  

批  號 ： 

 
 

 

 

請參照化粧品衛生安全管理法第七條及本部公告「化粧品外包裝、容器、標籤或仿單之標

示規定」，及本部另針對成分及產品公告之應刊載之注意事項。 
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仿 單 標 籤 粘 貼 表 

產品名稱  申請者  

許可證字號  

 

 

 

※
貼
產
品
之
標
籤
、
仿
單
及
包
裝
設
計
稿
樣 

※
中
文
標
示
項
目
（
如
背
面
所
列
） 
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  （中文標示項目） 

 

中 文 品 名 ：  

全 成 分 ： (W/W%或 W/V%) (特定用途成分請加刊含量) 

用   途 ：  

用   法 ：  

淨重（容量）：  

使用注意事項：  

保 存 方 法 ：  

* 製 造 日 期 ： 

 
 

* 有 效 期 間 ： 

 
* 保 存 期 限 ： 

 ( *三擇二標示 ) 

 

製造業者名稱：  

製造業者地址：  

製造業者電話：  

批  號 ： 

 
 

  

 

 

請參照化粧品衛生安全管理法第七條及本部公告「化粧品外包裝、容器、標籤或仿單之標示

規定」，及本部另針對成分及產品公告之應刊載之注意事項。 
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仿 單 標 籤 粘 貼 表 

產品名稱  申請者  

許可證字號  

 

 

 

※
貼
產
品
之
標
籤
、
仿
單
及
包
裝
設
計
稿
樣 

※
中
文
標
示
項
目
（
如
背
面
所
列
） 
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  （中文標示項目） 

 

中 文 品 名 ：  

全 成 分 ： (W/W%或 W/V%) (特定用途成分請加刊含量) 

用   途 ：  

用   法 ：  

淨重（容量）：  

使用注意事項：  

保 存 方 法 ：  

* 製 造 日 期 ： 

 
 

* 有 效 期 間 ： 

 
* 保 存 期 限 ： 

 (*三擇二標示) 

 

輸入業者名稱：   

輸入業者地址：  

輸入業者電話：  

批 號 ：  

原 產 地 ( 國 ) ：  

 

 

請參照化粧品衛生安全管理法第七條及本部公告「化粧品外包裝、容器、標籤或仿單之標

示規定」，及本部另針對成分及產品公告之應刊載之注意事項。 
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仿 單 標 籤 粘 貼 表 

產品名稱  申請者  

許可證字號  

 

 

 

※
貼
產
品
之
標
籤
、
仿
單
及
包
裝
設
計
稿
樣 

※
中
文
標
示
項
目
（
如
背
面
所
列
） 
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  （中文標示項目） 

 

中 文 品 名 ：  

全 成 分 ： (W/W%或 W/V%) (特定用途成分請加刊含量) 

用   途 ：  

用   法 ：  

淨重（容量）：  

使用注意事項：  

保 存 方 法 ：  

* 製 造 日 期 ： 

 
 

* 有 效 期 間 ： 

 
* 保 存 期 限 ： 

 ( *三擇二標示 ) 

 

輸入業者名稱：   

輸入業者地址：  

輸入業者電話：  

批 號 ：  

原產地(國)：  

 

 

 

請參照化粧品衛生安全管理法第七條及本部公告「化粧品外包裝、容器、標籤或仿單之標

示規定」，及本部另針對成分及產品公告之應刊載之注意事項。 
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證 照 粘 貼 表 
 

產品名稱  申請者  

 

 

※粘貼公司登記或商業登記證明文件影本。 
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成品檢驗規格（I）表 

 民國     年    月   日 

中文品名  英文品名  劑型  

廠    名  核 定 人 印 擬定人 印 

制定依據  

 

 
說明(1)本表詳細記明：（一）規格、（二）成分、（三）性狀、（四）含量合格範圍、（五）鑑別、 

                          （六）定量等。 
(2)本表不敷填寫時可填註（II）表。 

(3)輸入品有原廠檢驗規格則免附本表。 
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成品檢驗規格（II）表 

 民國    年    月   日 
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成品檢驗結果 

 民國    年    月   日 

中文品名  英文品名  

劑    型  包    裝  批號  

來    源  製造日期  檢查日期 

及 

有效日期 

 

檢驗方法   

 檢  驗  成  績  

 

備  考  

說明： 

(1) 檢驗結果應詳細記明；外觀、一般檢查、鑑別、定量、檢驗結果等。 

(2) 輸入品有原廠檢驗成績書則免附本表。 
 

負責人        檢驗人             抽樣人 
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國 產 特 定 用 途 化 粧 品 查 驗 登 記 查 檢 表 

（供業者自我檢核用，無須檢附） 

業者名稱：  產品名稱：  

承辦人員：  聯絡電話：  

注意事項： 請確實核對申請書是否填妥，證件或資料是否齊全。 

類

別 
國產特定用途化粧品 

自行 

審核 
備註 

壹 填寫查驗登記送審表一份 □  

貳 填寫查驗登記申請書一份   

1 填妥申請書各欄，並加蓋「公司」「負責人」及印章。 □  

2 
中文品名：產品之命名須使消費者易於明白、理解者為原則，如ⅩⅩ冷燙液

或ⅩⅩ面霜等，虛偽誇大或涉及醫療效能之言詞，均不得使用。 
□  

3 化粧品外文名稱：以中文名稱之音譯或意譯為原則。 □  

4 
包裝：參照化粧品包裝限量表，應填寫其包裝限量以下及包裝容器（如 500 公

撮以下瓶裝、500 公克以下盒裝等，附外盒或無外盒）。 
□  

5 
劑型：參照「化粧品製造工廠設廠標準」中劑型之分類填寫（如粉劑、液劑、

乳劑、油劑、油膏劑、噴霧劑等）。 
□  

6 申請者：依照所附公司或商業登記資料之業者名稱填寫。 □  

7 製造廠名稱及地址：依所附經濟部工廠登記之製造廠名稱及地址填寫。 □  

8 

全成分配方欄：應填寫全成分配方，包括特定用途成分、其他成分(賦形劑、

防腐劑及色素等成分名稱及含量記載)，並以一般 INCI、中華藥典、美國藥典

(United States Pharmacopoeia)等名稱表示之，其含量須用重量百分比(W/W%)

或容量百分比(W/V%)表示，依其含量由高至低排列。 

□  

9 
用途、用法、使用注意事項：應填寫各欄，用途欄應填寫相關於特定用途化

粧品之用途，例如：防曬、染髮等。 
□  

參 須檢附資料或證件   

1 

證照粘貼表一份 

- 粘貼工廠登記證明文件及駐廠監製調配製造人員資格及在職證明文件各乙

份。 

-委託國內化粧品製造工廠製造，而以許可證持有者申請查驗登記者，應另檢

附委託者之公司登記或商業登記證明文件影本及雙方簽訂之委託製造書面

契約文件一份。 

 

□ 

 

□ 
 

2 

仿單標籤粘貼表二份 

-粘貼產品之標籤、仿單（說明書）及包裝設計稿樣。 

-外包裝上應以英文標示產品所含之全部成分名稱。 

- 標籤、仿單（說明書）或包裝上應明顯刊載品名、用途、用法及保存方法、

淨重、容量或數量、全成分名稱、特定用途成分之含量、使用注意事項、製

造業者之名稱、地址及電話號碼；製造日期及有效期間，或製造日期及保存

 

□ 
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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。 

- 有關化粧品標籤、仿單或包裝之標示事項，請參照化粧品衛生安全管理法第

七條及本部公告「化粧品外包裝、容器、標籤或仿單之標示規定及本部另針

對成分及產品公告之應刊載之注意事項等規定辦理。  

3 

檢驗成績書一份 

說明：係指成品之檢驗規格、方法及檢驗結果，至少包括性狀、鑑別方法、定

量方法、含量合格範圍、檢驗結果等記述之規格。 

-性狀：應載明成品之外觀、顏色、形狀、劑型等。 

-應載明成品中特定用途成分之鑑別方法。 

-應載明成品中特定用途成分之定量方法。 

-含量合格範圍：成品中特定用途成分(特定用途化粧品成分名稱及使用限制表

成分)之含量合格範圍，應介於添加含量之 90~110%（±10%）

為其合格範圍。 

-檢驗結果：依據檢驗規格中所記述之各項檢驗方法所作之檢驗，將其結果書

明之。 

-其他測定資料：如燙髮劑之鹼度及 pH 值測定資料、防曬產品有標示防曬係

數之 SPF 值測定資料、處方中含 Collagen, protein, placenta 或牛羊組

織製成之化粧品原料，原製造廠應提供該等原料成分來源非來自 BSE

發生國家之證明文件。 

 

 

 

 

 

□ 

 

□ 

□ 

□ 

 

□ 

 

 

□ 

 

 

4 

申請書、仿單標籤電子檔光碟一份 

-查驗登記申請書可複製內容之 word 或 excel 檔（含全成分表）。 

（或以電子郵件方式寄至 nlfd1000@fda.gov.tw，標題註明產品中文名稱） 

 

□  

 

5 同系列產品之先前審查結果資料。   

7 查驗登記審查費      元   

 

依據化粧品衛生安全管理法第 5條第 7項規定及行政院 108年 4月 29日院

臺衛字第 1080011912號令規定，同法第 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。另，本部於 108年

5月 30日以衛授食字第 1081602470號、衛授食字第 1081602471號公告訂

定「應完成產品登錄之化粧品種類及施行日期」及「應建立產品資訊檔案之

化粧品種類及施行日期」，自 113年 7月 1日起，特定用途化粧品應符合產

品登錄及產品資訊檔案相關規定。 

 

 

※ 以上規定事項如有變更或未盡事宜者得隨時修訂公告週知。 

 

 

mailto:nlfd1000@fda.gov.tw
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輸 入 特 定 用 途 化 粧 品 查 驗 登 記 查 檢 表 

（供業者自我檢核用，無須檢附） 

業者名稱：  產品名稱：  

承辦人員：  聯絡電話：  

注意事項： 請確實核對申請書是否填妥，證件或資料是否齊全。 

類

別 
輸入特定用途化粧品 

自行 

審核 
備註 

壹 填寫查驗登記送審表一份 □  

貳 填寫查驗登記申請書一份   

1 填妥申請書各欄，並加蓋「公司」「負責人」及印章。 □  

2 
中文品名：產品之命名須使消費者易於明白、理解者為原則，如ⅩⅩ冷燙液

或ⅩⅩ面霜等，虛偽誇大或涉及醫療效能之言詞，均不得使用 
□  

3 化粧品外文名稱：參照製售證明及標籤仿單上所刊載之品名填寫。 □  

4 
包裝：參照化粧品包裝限量表，以填寫產品之淨量、容量或數量及包裝容器

（如 500 公撮以下瓶裝、500 公克以下盒裝等，附外盒或無外盒）。 
□  

5 
劑型：參照「化粧品製造工廠設廠標準」中劑型之分類填寫（如粉劑、液劑、

乳劑、油劑、油膏劑、噴霧劑等）。 
□  

6 申請者：申請者名稱須與委託代理文件上記載之公司或商號名稱相符。 □  

7 製造廠名稱及地址：依照製售證明記載之製造廠名稱及地址填寫。 □  

8 

全成分：參照原廠成分表填寫，成分須用英文名稱表示，含量須用重量百分

比（W/W%）或容量百分比（W/V%）表示，其成分內容須與製售證明（成

分表）及產品上刊載之處方內容相符，依其含量由高至低排列。 

□  

9 
用途、用法、使用注意事項：應填寫各欄，用途欄應填寫相關於特定用途

化粧品之特定用途成分用途，例如：防曬、染髮等。 
□  

參 須檢附資料或證件   

1 
證照粘貼表一份 

- 粘貼公司登記或商業登記證明文件影本。 

 

□ 
 

2 

仿單標籤粘貼表二份 

- 粘貼產品之標籤、仿單（說明書）、包裝及實物清晰彩色正背面照片。 

-標籤、仿單（說明書）或包裝上應明顯刊載品名、用途、用法及保存方法、

淨重、容量或數量、全成分名稱、特定用途成分之含量、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。 

- 有關化粧品標籤、仿單或包裝之標示事項，請參照化粧品衛生安全管理法

第七條及本部公告「化粧品外包裝、容器、標籤或仿單之標示規定及本部

另針對成分及產品公告之應刊載之注意事項等規定辦理。  

 

□ 

□ 

 

 

 

 

□ 
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3 

委託書一份 

- 本委託書得由原製造廠或其總公司、或受託製造廠出具，同意查驗登記申

請者輸入並於國內販售之證明。 

- 內容應載明授權書出具者與被授權者之名稱、地址；非原製造廠出具者，

應加註原製造廠之名稱、地址，被授權產品名稱（品項或全品項），以及

授權之意旨。如委託書非中文或英文者，應附中文或英文譯本。 

- 有效期限(自出具日起二年)。 

 

□ 

 

□ 

 

 

□ 

 

4 

出產國家許可製售之證明文件 

- 衛生主管機關，工業、經濟、商業單位出具均可，或其有關機構出具或核

簽許可製售之證明文件（文中須註明實際之製造廠名稱、廠址、產品名稱

及成分表），且須經我國駐出產地使領館、代表處、辦事處或外交部授權

之駐外機構簽證(海峽交流基金會)。 

- 證明文件得以分別由製造廠所在國出具製造證明及其他國家出具之自由

販賣證明替代之；該許可製售(製造或自由販售)之證明文件及成分表，如

為所在國政府機關所出具者，得免經我國駐外館處簽證；其他民間團體所

出具，若經所在地公證機構公證簽署者，得免經我國駐外館處簽證。 

- 有效期限(自出具日起二年)。 

 

□ 

 

 

 

□ 

 

 

 

□ 

 

5 

成分表 

- 由製造廠或總公司出具，並經我國駐出產地領事館或商務代表簽證 

- 應載明全成分配方包括特定用途成分、賦形劑、防腐劑及色素成分名稱及

含量之記載（無限量規定之賦形劑或色素，得以適當量標示），並以 INCI、

中華藥典、美國藥典(United States Pharmacopoeia)等名稱表示之，其含量須

用重量百分比（W/W%）或容量百分比（W/V%）表示。 

- 有效期限(自出具日起二年)。 

 

□ 

□ 

 

 

 

□ 

 

6 

 

原製造廠檢驗成績書一份 

係指成品之檢驗規格、方法及檢驗結果，至少包括性狀、鑑別方法、定量方

法、含量合格範圍、檢驗結果等記述之規格。 

-性狀：應載明成品之外觀、顏色、形狀、劑型等。 

-應載明成品中特定用途成分之鑑別方法。 

-應載明成品中特定用途成分之定量方法。 

-含量合格範圍：成品中特定用途成分(特定用途化粧品名稱及使用限制表成

分)之含量合格範圍，應介於添加含量之 90~110%（±10%）

為其合格範圍。 

-檢驗結果：依據檢驗規格中所記述之各項檢驗方法所作之檢驗，將其結果書

明之。 

-其他測定資料：如燙髮劑之鹼度及 pH 值測定資料、防曬產品有標示防曬係

數之 SPF 值測定資料、處方中含 Collagen, protein, placenta 或牛羊組織製

成之化粧品原料，原製造廠應提供該等原料成分來源非來自 BSE 發生國家

之證明文件。 

□ 

 

7 

申請書電子檔光碟一份 

-查驗登記申請書可複製內容之 word 或 excel 檔（含全成分表）。 

（或以電子郵件方式寄至 nlfd1000@fda.gov.tw，標題註明產品中文名稱） 

 

□ 

 
 

8 同系列產品之先前審查結果資料。   

10 查驗登記審查費      元   

mailto:nlfd1000@fda.gov.tw
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依據化粧品衛生安全管理法第 5 條第 7 項規定及行政院 108 年 4 月 29 日院

臺衛字第 1080011912 號令規定，同法第 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。另，本部於 108 年

5 月 30 日以衛授食字第 1081602470 號、衛授食字第 1081602471 號公告訂

定「應完成產品登錄之化粧品種類及施行日期」及「應建立產品資訊檔案之

化粧品種類及施行日期」，自 113 年 7 月 1 日起，特定用途化粧品應符合產

品登錄及產品資訊檔案相關規定。 

  

※ 以上規定事項如有變更或未盡事宜者得隨時修訂公告週知。 


