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methoxycinnamate、Benzophenone-3及Butyl 

methoxydibenzoylmethane等。市售防曬產品常

合併無機與有機成分以達到加乘效果。目前各

國防曬劑之管理歸類不同，美國係屬於非醫師

處方用藥(OTC)，防曬成分收載於藥典中，而

歐盟及日本則屬化粧品管理，我國則列屬含藥

化粧品，依據化粧品衛生管理條例規定(4)，需

經申請查驗登記核發許可證後始得輸入及製

造。防曬產品其防曬成分含量若未達處方標誌

量，恐無法達到產品宣稱之防曬效果。

相對於季節性的防曬化粧品，染髮劑則隨

著時尚的腳步不分季節越來越流行，各式各

樣、五顏六色的染髮產品琳瑯滿目令人目不

暇給，如何安全選用染髮劑是ㄧ重要課題。據

研究顯示，化學性的氧化染髮成分對動物可能

有致突變及致癌之疑慮(5)，雖然許多研究探討

前　言

台灣位於低緯度地區，紫外線指數達到

危險級是夏季的天氣常態，而照射過多紫外

線不僅使肌膚產生紅腫、變黑、老化，甚至

導致免疫系統傷害及DNA突變，研究顯示

其與基底細胞癌、鱗狀細胞癌及惡性黑色瘤

發生有關(1,2)，因此如何保護皮膚避免受到紫

外線的傷害，是一重要課題。防曬劑種類繁

多，依其作用機制可分為無機(又稱物理性)

與有機(又稱化學性)成分兩種，前者如二氧

化鈦(Titanium dioxide)與氧化鋅(Zinc oxide)，

其利用折射與反射原理阻斷紫外線。化學

性防曬成分作用機制則為吸收紫外線使其

轉化為分子振動能或熱能的方式驅散，以

降低對皮膚之傷害 (3)，如廣泛使用的Octyl 
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3. 微波消化器(Mars 5, Mars X press, CEM, 

USA)

4. 超音波震盪器 ( S o n o r ex ,  B a n d e l i n , 

Germany)

5. 震盪機(Genie-2, Scientif ic Industries. 

INC, USA)

6. 四位數天平(Mettler Toledo XS204，

瑞士商梅特勒托利多台灣分公司，

Switzerland)

㈢試藥
1. 對照標準品

⑴ B e n z o p h e n o n e - 3、 I s o a m y l 

p - m e t h o x y c i n n a m a t e 、

O c t o c r y l e n e、H o m o s a l a t e、

Butyl methoxydibenzoylmethane、

D r o m e t r i z o l e  t r i s i l ox a n e及b i s -

Ethylhexyloxyphenol methoxyphenyl 

triazine (購自U.S. Pharmacopeia)。

⑵4-Methylbenzyl id ene camphor、

2-Ethylhexyl  p -d imethyl  amino- 

b e n z o a t e、 O c t y l  m e t h o x y - 

c i n n a m a t e、O c t y l  s a l i c y l a t e、

Diethylhexyl butamido triazone、

Ethylhexyl triazone、Methylene bis-

benzotr iazolyl  te t ramethylbutyl-

pheno l、2 ,6 -Diaminopyr id ine、

p -Methy laminopheno l  su l f a t e、

1 - H y d r o x y e t h y l - 4 , 5 - d i a m i n o 

py r a z o l e、5 - A m i n o - o - c r e s o l、

4 - A m i n o - 2 - h y d r o x y t o u l e n e、

2 - A m i n o - 3 - hy d r o x y py r i d i n e、

2 , 4 - D i a m i n o p h e n o x y e t h a n o l、

p-Phenylenediamine、N-Phenyl-p-

phenylenediamine、p-Aminophenol、

m - A m i n o p h e n o l、 2 - A m i n o -

4 - h y d r o x y e t h y l a m i n o a n i s o l、

4-Chlororesorcinol、1-Naphthol、

4-Amino-m-cresol、o-Aminophenol、

染髮劑與人類癌症的相關性，如膀胱癌、淋

巴癌等，惟尚無有力證據證實染髮是致癌的

風險因子(6-8)。同時流行病學研究亦探討一般

民眾及美髮業者因染髮劑引起濕疹、接觸性

皮膚炎的關連性，尤其是染髮產品中常使用的

p-Phenylenediamine成分，約有0.5 - 5.3%的民

眾曾引起過敏反應(9)。有鑑於化學性染髮成分

的風險性，我國為保護消費者的健康與安全，

亦將染髮劑列屬於含藥化粧品管理。另，標榜

天然植物成分，如指甲花(henna)、何首烏等植

物染之產品廣受消費者喜愛，若相關產品不含

衛生福利部公告含藥化粧品基準成分，則屬一

般化粧品，不需辦理查驗登記，惟不得宣稱染

髮用途，僅能宣稱為護色增色之美髮產品。

本計畫擬針對市售宣稱防曬及染髮化粧品

之產品進行品質監測，檢驗結果可作為不合格

產品處置及要求製造廠及輸入商改善之依據，

以防範劣質品流入市面之危害，並進而作為產

品品質管理方向研訂之參考。

材料與方法

一、材料

㈠檢體來源
本調查之檢體係於104年4至6月間，由新

北市、新竹市、苗栗縣、彰化縣、台南市

與屏東縣等六縣市於轄區內大賣場、連鎖

店、美容(髮)院、美髮材料行及藥粧店等

處抽驗宣稱含有防曬功能及宣稱染髮功能

之化粧品，其中防曬產品計31件，染髮產

品計30件，總計61件。以屏東縣抽驗11件

佔最多，其餘皆為10件。

㈡儀器設備
1. 高效液相層析儀，具光二極體陣列檢出

器(Acquity UPLC, Waters, USA)

2. 感應耦合電漿原子發射光譜儀(2100A, 

Optima, USA)
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T o l u e n e - 2 , 5 - d i a m i n e 、

2-Methylresorcinol及Resorcinol (購自

Sigma-Aldrich, USA)。

⑶2,6-Dihydroxyethylaminotoluene (購自

Brookview Scientific LLC)。

⑷N , N - B i s - ( 2 - h y d r o x y e t h y l ) - p -

pheny lened iamine、5-Amino-6-

chloro-o- cresol (購自AK Scientific)。

⑸2-Amino-6-chloro-4-nitrophenol (購自

Tokyo Chemical Industry)。

⑹Diethylamino hydroxybenzoyl hexyl 

benzoate (購自Dr. Ehrenstorfer)。

⑺Phenylbenzimidazole sulphonic acid 

(購自Merck)。

2. 甲酸銨、氨水、硫酸及過錳酸鉀(購自

Merck)，甲醇(購自ACS)，乙腈(購自

J.T. Baker)，均採高效液相層析級。濃

硝酸及氫氟酸採微量分析級。醋酸(試

劑特級)。

二、實驗方法 

㈠防曬劑與染髮劑之檢驗，參考食藥署網站
公開之建議方法(10-12)，高效液相層析儀配

合光二極體陣列檢出器。

㈡ZnO成分之檢驗，參考中華藥典建議方法
(13)，經微波消化後滴定測定。

結果與討論

本調查抽樣之檢體共計61件，宣稱防曬效

能化粧品31件，染髮化粧品30件。其中國產

31件，分別為曬效能化粧品14件，染髮化粧

品17件。輸入品30件，分別為防曬效能化粧品

17件，染髮化粧品13件。輸入產品以日本12件

最多，其次為中國(含香港)6件次之(表一)。抽

驗地點分別來自於新北市、新竹市、苗栗縣、

彰化縣、台南市與屏東縣等六縣市轄區內大賣

場、連鎖店、美容(髮)院、美髮材料行及藥粧

店等處，其中以連鎖店28件最多，大賣場19件

次之(表二)。品質檢驗結果，有4件與原查驗

登記不符，分別為染髮3件，防曬1件，其中3

件為國產品，1件為陸輸品。1件抽自美容(髮)

院、1件抽自大賣場及2件抽自連鎖店。

依據化粧品衛生管理條例第六條(4)及相關

公告規定(14)，產品外盒包裝或容器上必須顯著

標示產品名稱、製造廠名稱及廠址(含國別)、

進口商名稱及地址(輸入者)、內容物淨重或容

表一、市售抽驗檢體之產地國別及不合格率分析表

來源 生產國 抽驗件數a
不合格

件數a 百分比
(%)

國產 臺灣 31 (14,17) 3 (1,2) 9.7

輸入 日本 12 (6,6) 0 (0,0) 0.0

中國大陸
(含香港1件)

6 (3,3) 1 (0,1) 16.7

韓國 5 (5,0) 0 (0,0) 0.0

義大利 3 (0,3) 0 (0,0) 0.0

美國 2 (2,0) 0 (0,0) 0.0

越南 1 (1,0) 0 (0,0) 0.0

泰國 1 (0,1) 0 (0,0) 0.0

小計 30 (17,13) 1 (0,1) 3.3

總計 61 4 6.6

a. 件數(含防曬劑成分化粧品件數，含染髮劑成分化粧品
件數)

表二、市售抽驗檢體地點及不合格率分析表

抽樣地點 抽驗件數a 不合格

件數a 百分比(%)

藥粧店 3 (2,1) 0 (0,0) 0.0

大賣場 19 (10,9) 1 (1,0) 5.3

連鎖店 28 (16,12) 1 (0,1) 3.6

美髮材料行 2 (2,0) 0 (0,0) 0.0

美容(髮)院 9 (1,8) 2 (0,2) 22.2

合計 61 (31,30) 4 (1,3) 6.6

a. 件數(含防曬劑成分化粧品件數，含染髮劑成分化粧品
件數)
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104為全數符合。總結104年防曬產品部分僅有

1件與原查驗登記不符之產品，無發現任何未

依規定辦理查驗登或標示不符之產品。顯示市

售防曬產品無論是品質或標示均有明顯改善。

歷年染髮產品監測結果如表四所示，81、89、

91、99年品質檢驗合格百分率分別為53.3% 

(16件/30件)、58.5% (69件/118件)、48.8% (40

件/82件)、52.9% (27件/51件)，而104年合格率

則顯著提升至90% (27件/30件)，另，標示方面

不符合百分率亦明顯降低。綜觀歷年市售防曬

及染髮產品，品質均顯著改善，顯示後市場監

測，確實能使業者重視自身產品品質並符合相

關規範。

本計畫執行結果，品質或標示不符規定之

化粧品均已由地方衛生局依法查處。為避免

使用化粧品時受到不當傷害，建議消費者在選

購化粧品時，最好到正常通路購買有品牌之產

量、成分、用途、批號或出廠日期及許可證字

號等項目。同時，依據行政院衛生署90年11月

5日衛署藥字第0900071596號公告，化粧品應

標示產品之全成分名稱(15)。本次抽驗檢體查核

結果共2件染髮產品標示不符合規定，均為輸

入品，1件品名及主成分標示與原查驗登記不

符，1件未標示全成分及用途。

食品藥物管理署歷年來皆曾針對市售防曬

產品及染髮產品分別進行品質監測(16,17)，歷年

防曬產品品質監測結果如表三所示，與原查驗

登記不符之比率於88年至95年間，百分率介於

12.4% (17件/137件)與3.5% (4件/114件)，而104

年則為3.2% (1件/31件)。而未依規定辦理查驗

登記於88年至95年間，百分率介於10.5% (12

件/114件)到28.2% (29件/103件)，而104年則降

至0。同樣在標示不符方面，88年至95年百分

率介於6.1(7件/114件)到20.4% (28件/137件)，

表三、歷年含防曬劑成分化粧品品質調查結果

年度 抽樣件數 品質不符合原廠規格件數(%) 未辦理查驗登記件數(%) 標示不符合規定件數(%)

  88 137 17 (12.4) 17 (12.4) 28 (20.4)

  89 159 10 (6.3) 38 (23.9) 19 (11.4)

  90 114   4 (3.5) 12 (10.5)   7 (6.1)

  91 103   4 (3.9) 29 (28.2) 20 (19.4)

  94   81   6 (7.4)   9 (11.1) 14 (17.2)

  95   50   5 (10.0)   9 (18.0)   8 (16.0)

104   31   1 (3.2)   0 (0.0)   0 (0.0)

表四、歷年含染髮劑成分化粧品品質調查結果

年度
抽樣
件數

檢驗合格
件數(%)

檢驗結果與原查驗
登記不符件數(%)

不判定a

件數(%)
檢出染髮劑成分未辦
理查驗登記件數(%)

標示不符合規定件數
(%)

  81   30 16 (53.3)   8 (26.7)   6 (20.0) 0 (0.0) N.D.

  89  118b 69 (58.5)   1 (0.8) 41 (34.7) 0 (0.0) 60 (50.8)

  91   82 40 (48.8) 16 (19.5) 24 (29.3) 2 (2.4) N.D.

  99   51 27 (52.9) 16 (31.4)   3 (5.9) 5 (9.8) 19 (37.3)

104   30 27 (90.0)   3 (10.0)   0 (0.0) 0 (0.0)   2 (6.7)

a. 產品標示品名、主成分與原查驗登記不符，無法據予判定
b. 抽樣118件檢體中，7件屬免辦理查驗登記之髮表著色劑
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品，且應注意產品標示，不購買標示不明誇大

不實之產品，以確保使用安全及保障自身權

益。
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Survey on the Quality of Commercial Sunscreens 
and Hair Dyes

WEI-LUN CHENG, SHOU-CHIEH HUANG, YU-PEN CHEN,  
HSIU-KUAN CHOU AND HWEI-FANG CHENG 

Division of Research and Analysis, TFDA 

ABSTRACT

This study evaluated the quality of sunscreen and hair dye products in the retail market of Taiwan. 
There were 61 samples including 31 sunscreen products and 30 hair dyes surveyed by local health 
authorities from super markets, chain stores, hair salons, cosmetics stores and drug stores since May of 
2015 in Taiwan. The main chemical contents in each sample were analyzed by high performance liquid 
chromatography coupled with photodioarray detector. The results showed that 4 samples (6.6%) including 
1 sunscreen and 3 hair dyes failed to comply with their licenses. Amount them, one was imported 
and 3 were domestic products. In the labeling compliance, 2 imported hair dyes violated the labeling 
requirements. Amount them, one labeled with false name to its registrated name, and the other labeled 
with incomplete ingredients and purposes of product. The reports of this study had sent to local authorities 
for references.

Key words: cosmetic, sunscreen, hair dye, high performance liquid chromatography




