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I. 產品敘述 

(1) 產品基本資料 

 

  

項目 內容描述 

產品名稱 清爽型防曬乳 

產品類別 化粧水/油/面霜/乳液類 

產品劑型 乳劑 

用途 防曬 

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 

包裝作業場所資訊 
包裝廠名稱：YY 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：AJP 化粧品股份有限公司 
地址：○○市○○路○○段 XX 號 
公司負責人：李○基 
聯絡電話：02-2xxx-xxxx 
統一編號：0123XXXX 
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(2) 完成產品登錄之證明文件 

登錄號碼：0123XXXXTEST3000000000 

 

 

 

  

0123XXXX
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 (3) 全成分名稱及其各別含量 

 

INCI Name Cas No. w/w% 功能 

Aqua 7732-18-5 73.57 溶劑 

Decyl Oleate 3687-46-5 15.0 潤膚劑 

Ethylhexyl Methoxycinnamate 5466-77-3 3.0 防曬劑 

Phenylbenzimidazole Sulfonic Acid 27503-81-7 2.78 防曬劑 

Cetearyl Alcohol 67762-27-0 / 
8005-44-5 

2.205 乳化劑 

Sodium Hydroxide (45 % solution) 1310-73-2 1.2 pH 調節劑 

PEG-40 Hydrogenated Castor Oil 61788-85-0 0.63 乳化劑 

Butyl Methoxydibenzoylmethane 70356-09-1 0.5 防曬劑 

Sodium Cetearyl Sulfate 59186-41-3 0.315 乳化劑 

Carbomer 9007-20-9 / 
9003-01-4 / 
76050-42-5 / 
9062-04-8 / 
9007-16-3 / 
9007-17-4 

0.3 增稠劑 

Disodium EDTA 139-33-3/ 
6381-92-6 

0.1 螯合劑 

Methylparaben 99-76-3 0.3 防腐劑 

Propylparaben 94-13-3 0.1 防腐劑 

Total 100.00 
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 (4) 產品標籤、仿單、外包裝或容器 

項目 資 料 

內包裝/容
器 
(正反面) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

外盒 
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標籤/仿單 品名：清爽型防曬乳 
用途：防曬 
用法：曝曬前 15 分鐘取適量均勻塗抹於臉部或身體。 
保存方法：使用後將瓶口緊閉、置於室溫陰涼處避免陽光直射。 
全成分： 
特定用途成分：Ethylhexyl Methoxycinnamate 3.0%、

Phenylbenzimidazole Sulfonic Acid 2.78%、Butyl 

Methoxydibenzoylmethane 0.5% 
其他成分：Aqua、Decyl Oleate、Cetearyl Alcohol、PEG-40 
Hydrogenated Castor Oil、Sodium Hydroxide、Sodium Cetearyl 
Sulfate、Carbomer、Methylparaben、Propylparaben、Disodium 
EDTA 使用注意事項：塗抹時避免接觸眼睛，若不慎接觸請以大

量清水沖洗。使用後若有不適，請立即停止使用並以大量清水沖

洗。不得使用於三歲以下孩童之尿布部位。 
製造業者/地址/連絡電話： 
AJP 化粧品股份有限公司 /oo 市 oo 路 oo 段 XX 號 /02-2xxx-xxxx 
製造日期 2021.07.05、 保存期限 2024.07.04 
批號：IT0803CY  容量：40 mL   
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(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 
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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／本人(製造或輸入)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 

  

負責人或

代表人章 

申請廠商 

蓋公司章 
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(6) 製造方法、流程 

 

Phase INCI Name w/w% 

A Cetearyl Alcohol 2.205 

PEG-40 Hydrogenated Castor Oil 0.63 

Sodium Cetearyl Sulfate 0.315 

Decyl Oleate 15.0 

Ethylhexyl Methoxycinnamate 3.0 

Butyl Methoxydibenzoylmethane 0.5 

Propylparaben 0.1 

B Aqua 53.57 

Phenylbenzimidazole Sulfonic Acid 2.78 

Sodium Hydroxide (45 % solution) 0.9 

Methylparaben 0.3 

Disodium EDTA 0.1 

C Aqua 20.0 

Carbomer 0.3 

Sodium Hydroxide (45 % solution) 0.3 

 
製程簡述： 
1.將 A 相加熱 75~80°C。將 B 相加熱至 80°C (必要時可煮沸至溶液呈透明後，再

降溫至 75~80°C)。 
2.再將 A 相混合物加入攪拌中的 B 相混合物。 
3.將 C 相的 Carbomer 加入水中，以攪拌器攪拌使其分散，再以氫氧化鈉中和。 
4.將 C 相加入攪拌中的 A 相與 B 相後，均質 3 分鐘。 
5.以氫氧化鈉調整其 pH 值，持續攪拌至完全冷卻。 
6.補足散失的水量，並均質之。 

 
製程流程圖： 

 

  
冷卻 

成品 

A 相 

B 相 

A+B 攪拌混合 C 相 調 pH 值 

充填 包裝 

加熱 
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(7) 使用方法、部位、用量、頻率及族群 

使用方法、部位及用量：曝曬前 15 分鐘取適量均勻塗抹於臉部或身體。 

使用族群：青少年、成年人。 

使用頻率：每日最多兩次。 

 

(8) 產品使用不良反應資料 

目前本產品尚未有任何不良反應事件報告。如有不良影響和嚴重不良影響

的資料時會立即更新於本產品資訊檔案，並及時提供給安全資料簽署人員。 
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II. 品質資料 

(9) 產品及各別成分之物理及化學特性 

成品規格檢驗報告 

成品 CoA 

檢測項目 規格 實際檢驗結果 檢驗方法 

外觀 乳狀 乳狀 目視 

顏色 白色至淡黃色 白色至淡黃色 目視 

氣味 無 無添加香精 嗅覺 

pH 7.5 ± 0.5 7.30 使用已校正之 pH 
meter 依 pH meter 檢
測方法測定 

黏度 2000 ~ 4000 mPas 3050 mPas 使用已校正之黏度計

依黏度計檢測方法測

定 

密度 0.970 ± 0.05 g/cm3 1.01 g/cm3 定量瓶 

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； 
綠膿桿菌 陰性； 
金黃色葡萄球菌 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 公告建議

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 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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各成分物理化學特性 

 由 AJP 化粧品股份有限公司及安全資料簽署人員彙整各成分之安全資料表、

檢驗成績書或技術資料表，另存放於成分物理化學特性檔案夾(附錄 1)。 

 安全資料簽署人員依據上述資料內容摘錄各成分物理化學特性如下： 

Aqua CoA 

檢測項目 規格 實際檢驗結果 檢驗方法 

pH 6.0~8.5 7.35 使用已校正之線上(on 
line) pH meter 測定 

導電度 20 μS/cm 15.0 S/cm 使用已校正之線上(on 
line)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 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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INCI name：Decyl Oleate 
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INCI name：Ethylhexyl Methoxycinnamate 
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INCI name：Phenylbenzimidazole Sulfonic Acid 
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INCI name：Cetearyl Alcohol 
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INCI name：Sodium Hydroxide 
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INCI name：PEG-40 Hydrogenated Castor Oil 
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INCI name：Butyl Methoxydibenzoylmethane 
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INCI name：Sodium Cetearyl Sulfate 
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INCI name：Carbomer 

 
Product Name: Carbomer                                Batch : 2021xxxx 
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INCI name： Disodium EDTA 
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INCI name： Methylparaben 
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INCI name： Propylparaben  
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(10) 成分之毒理資料 

 由 AJP 化粧品股份有限公司及安全資料簽署人員查詢蒐集之各個成分

毒理資料，另存放於清爽型防曬乳成分毒理資料檔案夾(附錄 2)。 

 安全資料簽署人員依據上述資料內容摘錄各成分相關毒理資料如下： 

1. INCI name：Decyl Oleate 

 急性毒性：大鼠急性口服毒性 LD50> 5000 mg/kg bw。1 大鼠急性皮

膚毒性 LD50> 2000 mg/kg bw。4 

 腐蝕性和刺激性：在兔子初級皮膚刺激研究中，測試 10%玉米油溶

液、20%礦物油溶液和未稀釋 Decyl Oleate 的主要刺激指數(Primary 

Irritation Index, PII)依序為 0.08、0.05 和 0.28，而在改良 Draize 試

驗中，未稀釋的 Decyl Oleate 無刺激性。1。以改進 Draize 方法評估

100% Decyl Oleate 的兔眼刺激性。觀察 1 小時和 1、2、3、4 和 7

天結果顯示 Decyl Oleate 非常輕微的眼刺激性。2 

 皮膚致敏性：8 週的兔子研究中，每天使用 15%溶液會產生一些丘

疹或水泡，但通常耐受性良好，未稀釋則導致 3 隻兔子(但未說明

總數)和 1 隻兔子的皮膚增厚，並且耐受性差；在天竺鼠試驗結果

顯示 15%溶液在玉米油無致敏性。1 

 重複給藥毒性：在 28 天大鼠灌食研究，每週 5 天給予 100、500 或

1000 mg/kg bw 之劑量，NOAEL 為 1000 mg/kg bw/day。3,4 

 致突變性/遺傳毒性：在鼠傷寒沙門氏菌 TA98、TA100、TA1535、

TA1537 和 TA1538 菌株的沙門氏菌致突變性試驗中，濃度 4 至 2500 

g/plate 之間的 Decyl Oleate 不具致突變性。3 

 致癌性：無數據。3 

 生殖毒性：無數據。3 

 毒理代謝動力學：無數據。3 

 經皮吸收：無數據。不可進行模型計算，因為在水中的溶解度極差，

尤其是由於極高的 log KOW。在大鼠急性皮膚毒性研究中直至測試

的最高劑量 2000 mg/kg 仍未觀察到全身毒性跡象，因此 Decyl 

Oleate 未被指定標示”H”(即可通過皮膚吸收毒理相關劑量的物質)，

因此，在人體的皮膚吸收被認為非常有限，皮膚暴露對於危害評估

來說可以忽略不計。4,5 

 光毒性：無數據。3 

 人體數據：在人類反覆刺激斑貼試驗(Human Repeat-Insult Patch Test, 
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HRIPT) 測試中，103 名受試者施用含 1%~5% Decyl Oleate 配方後及

402 名受試者中施用 4 種含 5.5% Decyl Oleate 的四個配方後無產生

過敏現象。1 

 其他安全性資料：根據 CIR 評估報告使用 Decyl Oleate 在化粧品的

濃度範圍為≤ 0.1%至 50% (CIR 1982)，而 2003 年報告則為 0.5%–88% 

(CIR 2003)。3 

 參考資料： 

1. Safety Assessment of Alkyl Esters as Used in Cosmetics. IJT 

34(Suppl.2):5-69, 2015. 

2. Final Report on the Safety Assessment of Decyl and lsodecyl Oleates. 

JACT 1(2):85-95, 1982. 

3. The MAK-Collection for Occupational Health and Safety: Annual 

Thresholds and Classifications for the Workplace, 2002. 

4. ECHA 網站: https://echa.europa.eu/registration-dossier/-

/registered-dossier/13270/7/1 . 

5. Hartwig A, MAK Commission.n-Decyl oleate. MAK Value 

Documentation, supplement-Translation of the German version 

from 2019. MAK Collect Occup Health Saf. Sep;6(3), Doc056, 2021. 

 

2. INCI name：Ethylhexyl Methoxycinnamate 

 急性毒性：小鼠急性口服毒性 LD50 >8 g/kg bw，大鼠急性口服毒性

LD50>20 mL/kg bw。1 

 腐蝕性和刺激性：20 隻天竺鼠給予未稀釋之測試物質每天兩次共

16 天，間隔 3 天未施用後再以每天給予測試物質共 3 天，結果無

致敏反應。另一項試驗分兩組每組 4 隻，一組每天注射未稀釋之測

試物質 0.05 ml 共 5 天，在另一組中將 0.025 ml 含測試物質的 50%

丙酮溶液施用於 2 cm2的兩側剃毛皮膚區域，無證據顯示具有致敏

性。1 

 皮膚致敏性：20 隻天竺鼠給予未稀釋之測試物質每天兩次，共 16

天，無致敏反應。1 

 重複給藥毒性：在大鼠 13 週的皮膚暴露毒性研究中，每週 5 天在

剃毛皮膚上施用 0、55.5、277 和 555 mg/kg bw 的劑量。NOAEL 為

555 mg/kg bw/day。1 
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 致突變性/遺傳毒性：常用沙門氏菌 TA1538 菌株突變試驗，無代謝

活化下呈陽性被認為是批次效應，而另一實驗室結果則有非常微弱

的陽性反應，但兩重複及再次的 Ames 測試則未發現。以酵母菌、

人類淋巴球細胞的突變試驗及 BALB/c 3T3 細胞的細胞轉化試驗均

為陰性，中國倉鼠 V79 細胞的突變菌落有輕微增加。果蠅試驗結果

顯示性聯隱性的頻率增加，餵養測試則沒有證據顯示誘變情形，而

異體細胞突變與重組試驗呈陰性。綜合上述多項致突變性研究結果

未顯示致突變性。1 

 致癌性：無數據。1  

 生殖毒性：在兔子及大鼠的測試結果顯示，非生殖毒性物質。1 

 毒理代謝動力學：8 名健康志願者的測試結果除尿液中約 0.2%以外

均為陰性，沒有說明所使用濃度。1 

 經皮吸收：在 7.5%濃度應用於不同載體中，在迷你豬皮膚的完整表

面暴露 6 小時，結果發現低於 4%的 Ethylhexyl Methoxycinnamate

被豬皮吸收，而不同載體的滲透率值沒有顯著差異。2 另一份評估

資料採用的經皮吸收率為 2%。
３ 

 光毒性：S.cerevisiae 的光致突變試驗為陰性，CHO 細胞體外光致致

裂試驗呈陰性。1  

 人體數據：在 10 位受試者中，以貼片施用 24 小時，然後將區域

暴露於紫外線照射下觀察紅斑產生情形，結果顯示不具光毒性。1 

 參考資料： 

1. European Commission, Reports of the Scientific Committee on 

Cosmetology (Ninth Series): 2-Ethylhexyl-4-methoxycinnamate 

(5466-77-3), 1999.  

2. ECHA 網站: https://echa.europa.eu/registration-dossier/-

/registered-dossier/15876/7/2/3 . 

3. UV-Filters in Sun Protection Products, Opinion of the Federal 

Institute for Risk Assessment, 6th August, 2003. 

 

3. INCI name：Phenylbenzimidazole Sulfonic Acid 

 急性毒性：小鼠急性口服毒性 LD50 >5000 mg/kg bw，大鼠急性口服

毒性 LD50 >1600 mg/kg bw，大鼠急性皮膚毒性 LD50 >3000 mg/kg bw，

大鼠急性腹腔注射毒性 LD50 介於 1000 ~ 1500 mg/kg bw。1 
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 腐蝕性和刺激性：根據在兔子的研究被評估為對皮膚無刺激性，對

於結膜亦不具刺激性。1  

 皮膚致敏性：現有研究顯示無證據顯示為皮膚致敏物質。1 兩項在

白化天竺鼠的皮膚致敏研究，在遵循 OECD 指引 406 和 GLP 原則

下進行，研究結果均為陰性，在測試動物中未顯示任何皮膚過敏反

應。2 

 重覆給藥毒性：在大鼠中進行 13 週口服研究結果，NOAEL 為 1000 

mg/kg bw /day。1 

 致突變性/遺傳毒性：兩項細菌基因突變測試中，測試物質均未顯

示具有突變活性，而陽性對照樣品則出現預期的誘導突變效應。另

一體外染色體畸變測試的結果顯示，與對照相比測試物質並不會導

致結構染色體畸變數量的增加。1 

 致癌性：無數據。1 

 生殖毒性：Wistar 大鼠在交配後第 6 天到第 15 天，每天以灌食給

予 1000 mg/kg bw /day 的劑量，除了用水量增加外，此劑量未顯示

對母體的毒性作用，亦無胚胎毒性及致畸性。2  

 毒理代謝動力學：對懷孕大鼠的吸收、分佈和排泄研究顯示，任何

器官（口服與靜脈注射兩種途徑）中均未發現累積的跡象。靜脈注

射後在大腦和胎兒中發現微量放射性，口服暴露途徑中這些器官未

發現放射性，顯示未通過血/腦和胎盤屏障。至 48 小時，可從體內

完全排除。1 

 經皮吸收：在人體研究中，將 1 g 含有 80 mg 放射性標記測試物質 

(1.86 MBq)的凝膠塗抹於 6 名健康男性志願者上臂，非封閉覆蓋物

保護，6 小時後去除凝膠並在施用 120 小時候採集血樣。結果顯示

皮膚吸收率約 0.2%。2 

 光毒性：天竺鼠試驗中，於照射組陽性對照的測試部位有表現出輕

微的紅斑(24 小時-3/10；48 小時-7/10)；其他測試組別均不受影響。

以 3T3-NRU 光毒性測試，計算出的光刺激係數(photo-irritation factor, 

PIF)為 1.4，根據標準判定無光毒性。 1 

 人體數據：分別將濃度 5%和 10% Neo Heliopan (Phenylbenzimidazole 

Sulfonic Acid)施用於 50 名志願者的背部，並保持原位 48 小時，暴

露終止後 48 小時和 72 小時評估均未觀察到皮膚反應。以 5%和 10%

進行重複開放型應用測試，每天兩次將 0.1mL 擦拭 20 名志願者的

肘前窩連續 14 天，均未觀察到皮膚反應。1 
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 參考資料： 

1. SCCP/1056/06- Opinion on phenylbenzimidazole sulfonic acid and 

its salts COLIPA S45, 2006. 

2. ECHA 網站: https://echa.europa.eu/registration-dossier/-

/registered-dossier/5464/7/5/1 . 

 

4. INCI name：Cetearyl Alcohol 

 不純物：Cetearyl Alcohol 鯨蠟硬脂醇為脂肪醇混合物，主要由

20%~35%的 Cetyl Alcohol 鯨蠟醇和 65%~80%的 Stearyl Alcohol 硬脂

醇組成。可能含有不純物有碳氫化合物(主要由正十六烷和正十八

烷組成)約 0.1%~1.4%，奇數直鏈醇約 1%~3.5%，支鏈初級醇約

0.2%~2%。1 

 急性毒性：Cetyl Alcohol 鯨蠟醇之大鼠急性口服毒性 LD50 大於 8.2 

g/kg bw。1 

 腐蝕性和刺激性：將含有 3.0% Cetearyl Alcohol 的乳膏塗抹在紐西

蘭白化兔的皮膚上時，觀察到輕度刺激。而 Cetyl Alcohol (含 50.0%

凡士林)塗在白化兔磨損和完整的皮膚上，對皮膚的刺激很小至輕

微。當注入白化兔眼睛時，Cetyl Alcohol 被視為無刺激性。1 

 皮膚致敏性：無數據。參考 lsostearyl Alcohol 異硬脂醇(5.0%在丙二

醇中)和含 5.0%異硬脂醇的止汗劑在天竺鼠的試驗結果非致敏物。

在人體皮膚塗抹 25%異硬脂醇後，沒有觀察到皮膚刺激或致敏的跡

象。1 

 重複給藥毒性：無數據。參考 Behenyl alcohol 山嵛醇在 CD 大鼠中

進行 26 週口服研究結果，NOAEL 為 1000 mg/kg bw /day。2 

 致突變性/遺傳毒性：無數據。參考 lsostearyl Alcohol 異硬脂醇以鼠

傷寒沙門氏菌 LT2 突變測試結果無致突變性。1 

 致癌性：無數據。1 

 生殖毒性：無數據。1 

 毒理代謝動力學：無數據。大部分長鏈脂肪醇的吸收、代謝和排泄

數據來自鯨蠟醇和硬脂醇。1 

 光毒性：無數據。參考 Cetyl Alcohol 在 52 名受試者中評估含有 4.0% 

鯨蠟醇的唇膏產品之光致敏潛力，所有受試者均未發現光敏感反應； 

在另一項研究含有 1.0%鯨蠟醇的護膚製劑在測試 407 名受試者中
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未引起光敏反應。1 

 人體數據：在含有 3.0% Cetearyl Alcohol 面霜進行的人體皮膚致敏

性研究中，未有受試者出現陽性反應。1  

 其他安全性資料：CIR 專家小組認為脂肪醇，包括鯨蠟硬脂醇在化

粧品中使用是安全的 1，經重新審查新的可用研究以及關於使用類

型和濃度資訊更新，專家小組確認鯨蠟硬脂醇、鯨蠟醇、異硬脂醇

的安全性，鯨蠟硬脂醇的使用濃度範圍為 0.0002% ~15%。3 鯨蠟硬

脂醇包括在美國 FDA 的安全和允許食品添加劑清單中。4 

 參考資料： 

1. Final Report on the Safety Assessment of Cetearyl Alcohol, Cetyl 

Alcohol, lsostearyl Alcohol,Myristyl Alcohol, and Behenyl Alcohol. 

JACT 7(3):359-413, 1988. 

2. Iglesias G, Hlywka J, Berg JE, Khalil MH, Pope LE and Tamarkin D. The 

toxicity of behenyl alcohol. I. Genotoxicity and subchronic toxicity 

in rats and dogs. Regul Toxicol Pharmacol. 36(1):69-79, 2002. 

3. Annual Review of Cosmetic Ingredient Safety Assessments: 

2005/2006, IJT 27(Suppl. 1):77-142, 2008.  

4. CFR-code of federal regulations title 21: Part 172 - food additives 

permitted for direct addition to food for human consumption, 2020. 

 

5. INCI name：Sodium Hydroxide 

 不純物：雜質為氯化鈉±2%、碳酸鈉≤1.0%、硫酸鹽≤0.2%，而其他

雜質小於 0.1%。1 

 急性毒性：在口服毒性研究中，氫氧化鈉的口服會導致受測動物胃

部廣泛受損；而在皮膚暴露毒性研究中，經 50%氫氧化鈉處理的小

鼠在一小時內將試驗物沖洗掉，其存活率更高。大鼠的急性吸入毒

性 LC50> 0.75 mg/L(暴露 2 小時)。2 

 腐蝕性及刺激性：氫氧化鈉對所有組織都有腐蝕性，濃蒸氣會嚴重

損害眼睛和呼吸系統。根據法規(EC)1272/2008，該物質被歸類為危

險物質：皮膚腐蝕 1A，濃度≥5%引起嚴重的皮膚灼傷和眼損傷。毒

性與 pH 相關，隨著 pH 值的增加，毒性更大。0.05% w/w 溶液的

pH 值約為 12，0.5%溶液約 13，5%溶液約 14。3 

 皮膚致敏性：人類反覆刺激斑貼試驗顯示，氫氧化鈉以高達 1.0%的
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濃度誘導並以 0.125%的濃度激發時不致敏，但有觀察到皮膚刺激

反應。2 

 重複給藥毒性：無氫氧化鈉局部作用的重複皮膚劑量數據。2 

 致突變性/遺傳毒性：在幾種不同的體外測定中，氫氧化鈉沒有遺

傳毒性。2 

 致癌性：未發現有關無機氫氧化物的相關已公開致癌性數據。2 

 生殖毒性：無數據。2 

 毒理代謝動力學：無數據。2 當人體皮膚接觸低(無刺激性)濃度時， 

由於離子吸收率低，NaOH 的攝取相對較低，通過暴露 NaOH 而攝

入的 OH- 估計不會改變血液 pH 值，而通過暴露 NaOH 而攝入的鈉

遠低於通過食物攝取鈉。預計 NaOH 一般狀況下身體無法利用。2 

 光毒性：無數據。2 

 人體數據：利用四種不同的貼片系統在進行之人類皮膚斑貼測試，

分別是 Finn 貼片、Hill Top 貼片、Van der Bend 貼片和 Webril 貼片，

確定 1% NaOH 對皮膚的刺激反應。1 

 參考資料： 

1. European Union Risk Assessment Report - Sodium Hydroxide, 2007. 

2. CIR Final report. Safety assessment of inorganic hydroxides as used 

in cosmetics. 2016.  IJT 40(Suppl. 2):16-35, 2021. 

3. PubChem. https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/14798 

 

6. INCI name：PEG-40 Hydrogenated Castor Oil 

 不純物：PEG 是環氧乙烷和水的縮合產物，其鏈長由聚合的環氧乙

烷的摩爾數控制。PEG 可能微量的乙氧基化的副產物 1,4-二噁烷，

而 1,4-二噁烷已知是致癌物，應使用額外的純化步驟將其從成分中

去除。1 

 急性毒性：含 0.25% PEG-40 Hydrogenated Castor Oil 之配方在大鼠

急性口服毒性 LD50 大於 15.0 g/kg bw。2 

 皮膚刺激性：未稀釋的 PEG-40 Hydrogenated Castor Oil 塗在白化兔

子的背部 20 小時後會引起皮膚發紅和結痂，當在兔子的外耳上施

用 20 小時，只有輕微的短暫變紅。2 

 眼睛刺激性：未稀釋及 50%的 PEG-40 Hydrogenated Castor Oil 水溶

液為在兔結膜囊中滴入 0.05 mL，並在 24 和 48h 觀察。兩種濃度下
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結膜均出現短暫變紅。2 

 皮膚致敏性：大多臨床數據顯示不具致敏性。2 

 重複給藥毒性：在 90 天的大鼠餵食研究中，每組 15 隻 Sherman-

Wistar 大鼠飲食中分別添加含有 0.01%、0.04%、0.16%、0.64%、2.5%

或 5.0% PEG-40 Hydrogenated Castor Oil。結果未發現明顯的肉眼或

微觀病變，無毒理作用的劑量 5%相當於 2500 mg/kg bw。2 

 致突變性/遺傳毒性：無數據。參考 PEG- 35 Castor Oil 在小鼠試驗

的結果顯示不具致突變性。2 

 致癌性：無數據。參考 PEG-30 Castor Oil 在大鼠試驗及其他 PEG 

Castor Oil 在小鼠試驗的結果顯示不具致癌性。2 

 生殖毒性：在小鼠和大鼠的灌食研究中，100 ,000 ppm 劑量下未發

現發育毒性。2 

 毒理代謝動力學：無數據。參考 PEG-35 Castor Oil (87.8 mg PEG-35 

castor oil/mg drug)用於癌症患者治療的結果，PEG-35 Castor Oil 的

半衰期和清除率分別為 35.7+18.9 小時和 0.216+0.075 L/h，PEG-

35Castor Oil 作為製劑載體可能會導致藥物相互作用和賦形劑相關

毒副作用。1 

 光毒性：無數據。 

 人體數據：24 小時單次封閉型皮膚斑貼試驗測試含有 0.25% PEG-

40 Hydrogenated Castor Oil 的配方，20 個受測者中只有 1 個有輕微

的致敏。2 

 其他安全性資料：CIR 專家小組認為 PEG-30、-33、-35、-36 和-40 

Castor Oil 可安全用於化粧品濃度高達 50%， PEG-30 及 -40 

Hydrogenated Castor Oil 是在濃度高達 100%可安全使用。1 

 參考資料： 
1. Safety Assessment of PEGylated oils as used in cosmetics. IJT 

33(Suppl 4):13-39, 2014. 

2. Final report on the safety assessment of PEG-30, -35, -36, and -40 

castor oil and PEG-30 and -40 hydrogenated castor oil. IJT 

16(Suppl.3):269-306, 1997. 
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7. INCI name：Butyl Methoxydibenzoylmethane 

 急性毒性：大鼠急性口服毒性 LD50 大於 16 g/kg bw，給藥組的附睾

沒有精子或精子量少。小鼠(口服和腹腔投藥)在 8 mg/kg bw 劑量下

觀察異常體徵，但並未引起死亡。大鼠覆蓋 24 小時之急性皮膚暴

露試驗結果最高至 1000 mg/kg bw 未造成任何死亡，未發現與化合

物相關之皮膚損傷，LD50 估計大於 1 g/kg bw。1 

 皮膚刺激性：兔子研究分為 5 組(3 個實驗組、溶劑對照組及程序對

照組)，每組包括 10 隻雄性和 10 隻雌性動物，每組有 5 隻動物的

皮膚受傷，而另 5 隻則無。每天將 30、60 和 360 mg/kg bw/day 的

實驗組覆蓋 6 個小時，連續 21 天，而使用的成分在卡必醇(Carbitol)

中濃度分別為 1.5%、5%及 18%。在溶劑對照組中發現了輕微刺激，

在實驗組中出現紅斑嚴重度具劑量依存性，30 mg/kg bw/day 時輕

微，擦傷並無影響。除施用部位外，體重、食物或水的消耗量或血

液學檢查均未發現因成分引起的變化。另一兔子試驗分兩組，每組

6 隻兔子，一組進行測試物質測試，一組進行溶劑對照組。將成分

以 10%濃度溶於乙醇/2-苯乙醇(50/50)中；在 4 cm2 的面積上，將 0.5 

mL 塗抹在每隻動物的擦傷處和非擦傷處，覆蓋 4 小時。載體的原

始刺激指數為 1.17，而成分溶液的刺激指數為 1.39。1 

 眼睛刺激性：將 Butyl Methoxydibenzoylmethane 溶於鄰苯二甲酸二

乙酯，以兔子進行 Draize 眼睛刺激性測試。直至溶解度極限 20%時

對眼睛無不良反應。1 

 皮膚致敏性：使用 Magnusson 及 Kligman 最大化方法以天竺鼠研

究，以皮下注射 0.1ml 5%於完全弗氏佐劑 (Freund’s Complete 

Adjuvant, FCA)、5%於 FCA 生理食鹽水中及單獨 FCA 進行誘導。7 天

後，表皮給予 20%懸浮液覆蓋 2 天，在第 21 天進行激發；分別給

予 20%和 6% 24 小時，結果無致敏證據。1 

 重複給藥毒性：在 13 週大鼠研究中，以 4 組 12 隻雄性及 12 隻雌

性大鼠分別在食物中給予 200、450 和 1000 mg/kg bw，結果無與投

藥相關的死亡情形。中劑量組和最高劑量組的食物消耗減少且雌性

的紅血球細胞下降。所有劑量組的動物血漿蛋白平均較高，但似乎

與劑量無關。而中劑量和最高劑量的雌性動物的相對肝臟重量均增

加。以最高劑量增加給予 6 隻大鼠之後 4 週恢復，犧牲後觀察大鼠

的肝臟重量與對照大鼠相似。根據對肝臟重量增加的看法，無影響

劑量 NOAEL 可能為 200 或 450 mg/kg bw/day。1 
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 致突變性/遺傳毒性：非致癌物質。最高 500 g 溶於 DMSO 進行

Ames 試驗，無論是否存在代謝酵素激活，測試均為陰性。1 

 生殖毒性：非生殖毒性物質。大鼠研究中劑量 1000 mg/kg bw/day

下既不具有胚胎毒性也不致畸，也不損害大鼠後代出生後發育。2 

 毒理代謝動力學：大鼠體內試驗標記化合物 1%溶液，將溶解在卡

必醇(Carbitol)中的溶解劑以 120 mg/cm2 的劑量施用 6 小時，在角

質層和更深層中發現的量分別為 1.4%和 2.3%。1 

 經皮吸收：BfR 風險評資料採用的經皮吸收率為 0.56%。3 

 光毒性：在 25 名志願者研究中，將 2%成分摻入凡士林，其中添加

2% DMSO 作為最大化試劑，通過 UVA + UVB 285~400 nm 產生紅斑

所需要時間來確定每個受試者的最小紅斑劑量(Minimal Erythemal 

Dose, MED)。誘導完成後約 10 天進行激發，施用於 2 個新部位並

封閉 24 小時，這些部位暴露於 10 J/cm2 的 UVA，320~400 nm，結

果無光致敏證據。1 

 人體數據：一項含 11 名男性和 40 名女性受試者的人類反覆刺激斑

貼試驗，其中 8 人未完成研究。在閉塞情況下，約 10 次將約 0.2 

mL 的 10%溶液施用 24 小時，休息間隔為 24 或 48 小時。完成後休

息 10 天然後在原始測試點和新測試點激發，結果沒有觀察到不良

反應。1 

 參考資料： 

1. European Commission, Reports of the Scientific Committee on 

Cosmetology (Ninth Series): Butyl Methoxydibenzoylmethane 

(70356-09-1), 1999. 

2. ECHA 網站: https://echa.europa.eu/registration-dossier/-

/registered-dossier/14835/7/9/3 . 

3. BfR, UV-Filters in Sun Protection Products. Opinion of the Federal 

Institute for Risk Assessment, 6th August, 2003. 

 

8. INCI name：Sodium Cetearyl Sulfate 

 不純物：Sodium Cetearyl Sulfate 鯨蠟硬脂基硫酸鈉是 cetyl sulfate

鯨蠟硫酸鈉和 stearyl sulfate 硬脂基硫酸鈉的混合物鈉鹽，硬脂基

硫酸鈉中存在以下雜質：無機氯化物(最大值為 2.2%)鯨蠟硬脂基硫

酸鈉中存在雜質：無機氯化物(最大值為 2.2%)，非硫化物(最大值為
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4%)和無機硫酸鹽(最大值為 5.5%)。1 

 急性毒性：10 隻雄性 Wistar 大鼠(平均體重 150 g)通過胃管以 10 

g/kg bw 劑量施用測試物質，觀察動物 8 天，結果給藥劑量未達到

LD50。1 

 皮膚刺激性：20.0%的鯨蠟硬脂酸鈉水溶液對兔子的皮膚沒有刺激

性，但是 10%未稀釋溶液為輕度刺激性物質。與 sodium lauryl sulfate

月桂基硫酸鈉相比，鯨蠟硬脂基硫酸鈉對皮膚的刺激性小。1 

 眼睛刺激性：以 Draize 眼睛刺激性試驗，20.0%的鯨蠟硬脂酸鈉水

溶液不會刺激兔子眼睛。1 

 皮膚致敏性：在 Pirbright 雌性天竺鼠(平均體重 463 g)的皮膚致敏

研究中，分別在誘導階段和激發階段分別以 25.0%和 1.0%濃度進

行，在研究過程中實驗組或對照組都沒有觀察到反應。1 

 重複給藥毒性：無數據。1 由於鯨蠟硬脂基硫酸鈉與 Sodium Lauryl 

Sulfate 十二烷基硫酸鈉這兩種成分的化學相似性，因此十二烷基硫

酸鈉的安全性測試數據被認為可用於該成分的安全性評估。大鼠

90 天口服毒性 NOAEL 為 100 mg/kg/day，LOAEL 為 500 mg/kg/day。
2 

 致突變性/遺傳毒性：無數據。1 參考 90 天飼餵 1.13%和 0.56%十二

烷基硫酸鈉的大鼠試驗，大鼠骨髓中染色體畸變的發生率與對照組

無顯著差異。3 

 致癌性：無數據。1 參考十二烷基硫酸鈉的一年長期研究，給米格

魯餵食飼料中十二烷基硫酸鈉濃度最高 2.0%下亦未發現致癌作

用。3 

 生殖毒性：無數據。1 使用懷孕的 JCL/ACR 小鼠評估十二烷基硫酸

鈉的致畸潛力。在妊娠第 6 天至第 13 天，每天(劑量 1.5 ml/kg) 0.4、

4.0 和 6.0%的水溶液分別用於三組小鼠的背部。在 0.4%受測組後

代中觀察到腦疝、腭裂、眼瞼張開、多指畸形和馬蹄內翻足，在 4.0%

和 6.0%受測組中也觀察到腭裂和眼瞼張開，在 4.0%和 6.0%受測組

中分別觀察到數目異常和彎曲的尾巴。此外，隨著十二烷基硫酸鈉

濃度的增加，骨化顯著延遲，未經治療的小鼠後代的異常包括睜開

眼瞼、多指、彎曲的尾巴和畸形足。在水處理對照的後代中僅觀察

到腹疝和眼瞼張開。睜眼和腭裂被認為是 JCL/ACR 小鼠中日益嚴

重的現象。因此，這些異常在實驗和對照小鼠中的發生可能顯著也

可能不顯著。3 
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 毒理代謝動力學：無數據。1 參考十二烷基硫酸鈉以天竺鼠進行的

經皮吸收評估，將測試物質在蒸餾水中在側面擦拭 10 分鐘，用水

沖洗部位，並用非阻塞性貼劑覆蓋 24 小時。在糞便、腎臟或屍體

中未檢測到放射性，而在呼出的 CO2 和尿液中檢測到 0.1%的實驗

劑量。大多數放射性在測試部位、測試部位沖洗處或貼布上被檢測

到。而在大鼠腹腔內或皮下注射十二烷基硫酸鈉後，排泄的主要途

徑是通過尿液。3 

 光毒性：無數據。1 而含有 2.5%十二烷基硫酸鈉的粉底產品不會

造成 599 名受試者中的任何一位誘發光敏反應。3 

 人體數據：無數據。1 參考十二烷基硫酸鈉人類反覆刺激斑貼試驗，

當受測者使用含 1.26%十二烷基硫酸鈉時，於誘導和激發階段會觀

察到反應；而鯨蠟硬脂基硫酸鈉的動物測試，在 25.0%誘導和 1.0%

激發階段後並不會對動物產生任何反應。基於數據，CIR 專家認為

鯨蠟硬脂基硫酸鈉對人的皮膚刺激性和致敏潛力低於十二烷基硫

酸鈉，因此認為無需要求鯨蠟硬脂基硫酸鈉的人體致敏試驗數據。

3 
 參考資料： 

1. Final report on the safety assessment of sodium cetearyl sulfate 
and related alkyl sulfates as used in cosmetics. IJT 29 (Suppl. 
2):115-132, 2010.  

2. SIDS Initial Assessment Report For SIAM 5. Sodium dodecyl 
sulphate (CAS No: 151-21-3):17, 2005. 

3. Final Report on the Safety Assessment of Sodium Cetearyl Sulfate. 
JACT 11(1):145-155, 1992. 

 

9. INCI name：Carbomer 

 不純物：Carbomer 的雜質可能包括水、苯、丙酸、乙酸、丙烯酸、 

重金屬、鐵、砷和鉛，CIR 專家小組提醒應注意可能作為雜質存在

的苯，並建議應盡可能降低雜質含量。1 

 急性毒性：對大鼠、天竺鼠、小鼠和狗進行的急性口服研究表示，

Carbomer 經攝入後毒性低，大鼠的口服急性 LD50= 2500 mg/kg bw，

大鼠的皮膚暴露 LD50 >3000 mg/kg bw。1 

 皮膚刺激性：0.5% Carbomer 水溶液對皮膚有輕微刺激性。1  

 眼睛刺激性：100% Carbomer 對眼睛有刺激性。以 Draize 眼睛刺激
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性測試，兩個 Carbomer-934 100%溶液樣品結果主要刺激指數為 0.2，

表示有很低的刺激性。由於Carbomer是吸濕性的凝膠形成聚合物，

因此預期它們會因從眼組織中吸出水分而引起某種刺激性。1 

 皮膚致敏性：無動物數據。人類反覆刺激斑貼試驗數據顯示低致敏

化能力。1 

 重複給藥毒性：雄性和雌性大鼠分為四組(每組每性別 30 隻)，飲食

接受 0 (對照組)、300、1000 或 3000 mg PA (high-molecular-weight 

crosslinked polyacrylate)/kg bw/day，在 32 天或 93 天犧牲。結果顯

示，最高 3000 mg/kg/day 組的大鼠並無組織病理學、血液學、體重

或臨床化學變化。但是，PA 會導致尿中鈉和磷的排泄量增加，而

鎂、鈣和鉀的排泄量降低。2 在大鼠飲食中以 0.1%、0.5%或 5.0%攝

入 Carbomer 持續 6.5 個月，其器官重量發生了各種變化；而狗在

餵食 0.5 或 1.0 g/kg/day Carbomer 6.5 個月，觀察到胃腸道刺激和

肝臟 Kupffer 細胞內明顯的色素沉積，另一項狗餵食 1.0 g/kg /day 

Carbomer 連續 32 個月的研究結果則沒有明顯影響。3 在一項 13 週

的飲食毒性研究中，Sprague-Dawley 大鼠給予 Carbopol 974(假定純

度 100%)，四組(每組每性別 10 隻)分別接受 0、12,500、25,000 和

50,000 mg/kg 飲食 (相當於雄性每天 0、744、1,513 和 3,147 mg/kg 

bw 而雌性為 0、835、1,681 和 3,416 mg/kg bw)，另一項研究則在

狗的飲食中給予 Carbopol 974(假定純度 100%)至少 13 週，三組(每

組每性別 4 隻)分別接受 0、12,500、25,000 和 50,000 mg/kg bw(相

當於雄性每天 0、420、802 和 1,657 mg/kg bw 而雌性為 0，394，

784 和 1642 mg/kg bw）。在大鼠結果在高劑量觀察到對體重和體重

增加的影響以及對臨床化學參數的一些輕微影響。專家組認為體重

和體重增加的減少可能反映了營養素和 Carbomer 之間的相互作用，

導致營養素吸收不良，這被認為是一種不良影響，因此專家群確定

NOAEL 為 1,513 mg/kg bw/day；狗的研究結果顯示劑量高達 50,000 

mg/kg bw 飲食無任何毒性作用，NOAEL 為 1,642 mg/kg bw per day

即測試的最高劑量。4 

 致突變性/遺傳毒性：在 Ames 測試顯示，非致突變物質。1 

 生殖毒性：非生殖毒性物質。1 

 毒理代謝動力學：大鼠口服吸收率低 3.5%。1 

 光毒性：無光毒性。1 

 人體數據：人類反覆刺激斑貼試驗和其他研究顯示出較低的刺激性
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和致敏能力。1 

 其他安全性資料：Carbomer 的安全性已經過化粧品成分審查 

(Cosmetic Ingredient Review, CIR)專家小組的評估。CIR 專家小組評

估了科學數據並得出結論，Carbomer 聚合物作為化粧品和個人護

理產品的成分是安全的。2001 年，作為計劃重新評估成分的一部

分，CIR 專家小組考慮了有關 Carbomer 聚合物的現有新數據，並重

申了上述結論。CIR 專家小組審查了急性口服研究，顯示 Carbomer

聚合物在攝入時具有低毒性。觀察到最小的皮膚刺激和無到中度的

眼睛刺激。使用 Carbomer 聚合物進行的亞慢性餵食研究導致體重

低於正常體重，但在器官中未觀察到異常變化。在 Carbomer 的研

究中發現了一些胃腸道刺激和肝臟特定細胞(Kupffer cells)內的顯著

色素沉積。Carbomer 的臨床研究顯示，這些聚合物在高達 100%的

濃度下對皮膚的刺激和致敏的可能性很小。Carbomer 聚合物表現

出低光毒性和光接觸致敏性的可能性。5 

 參考資料： 

1. Final Amended Report. Amended Safety Assessment of Acrylates 

Copolymers as Used in Cosmetics, CIR, 2018. 

2. Effects of oral administration of a high-molecular-weight 

crosslinked polyacrylate in rats. Fundam Appl Toxicol 17 (1): 128-35, 

1991. 

3. Final report on Carbomers -934, -910, -934P, -940, -941, and -962. 

JACT 1(2):109-141, CIR, 1982. 

4. Safety evaluation of crosslinked polyacrylic acid polymers 

(carbomer) as a new food additive. EFSA Journal;19(8):6693, 2021. 

5. Cosmetics Info 網站：

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/carbomer-0  

 

10.  INCI name：Disodium EDTA 

 不純物：預計無重大雜質，但應監測重金屬。CIR 指出化粧品使用

的 Disodium EDTA，重金屬含量一般應低於 10 ppm，甲醛含量低於

100 ppm。1 

 急性毒性：大鼠急性口服毒性 LD50 為 2800 mg/kg bw，急性吸入毒

LOAEL 為 30 mg/m³ air。2 
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 刺激性：對皮膚沒有刺激性，對眼睛沒有刺激性。1 

 皮膚致敏性：無數據。參考 Na3EDTA 類似化合物不具致敏性。1 

 重複給藥毒性：在一項為期兩年的研究中，33 隻大鼠分 5 組給予

了 0、0.5、1 和 5% Disodium EDTA。5%實驗組比其他組的大鼠表現

出腹瀉和少食，沒有觀察到對體重增加的顯著影響，凝血時間、紅

細胞計數或骨頭也沒有受到不利影響。動物的死亡率與 Disodium 

EDTA 量無關。死亡率最高的是對照組。各種器官的肉眼和顯微鏡

檢查顯示兩組之間無顯著差異 3。在一項為期 13 週的重複給藥毒

性研究中，餵食 Disodium EDTA（0%、1%、5%、10%）的大鼠在最

高劑量下顯示出死亡率，此外，在 5%（約 4206 mg/kg bw/day）及

以上的劑量下，食物消耗減少（消瘦 10%）和腹瀉。Disodium EDTA 

NOAEL 為 1%（約 692 mg/kg bw/day）。5 

 致突變性/遺傳毒性：高劑量的體外和體內研究具弱致突變性，不

致引起人類致突變性。4 

 致癌性：無數據。參考 Na3EDTA 類似化合物以 7500 ppm 劑量餵食

大鼠及小鼠達 103 週，結果無致癌性。1 

 生殖毒性：口服 EDTA 劑量高於 1000 mg/kg bw/day 可能導致鋅消

耗不足，使試驗動物產生生殖/發育毒性 1。EDTA 使用濃度低和皮

膚吸收差，皮膚給藥後不太可能產生生殖毒性。4 

 毒理代謝動力學：不太可能通過皮膚吸收，但可以用作滲透促進劑。

1 口服的吸收率差<3%，低於 20%劑量被胃腸吸收，吸收的物質隨

著尿液迅速排出體外。4 

 光毒性：無數據。1 

 人體數據：四個正常血鈣患者在 4 小時內靜脈滴注 4 g Sodium EDTA

或 Calcium EDTA，導致更多的鈣排泄率分別為 75%~88%和 57%~70%。

服用 Disodium EDTA 4 小時內，約有 60%~80%的過量鈣排泄出。當

給三個人服用放射性劑量(未指定劑量)的 Calcium EDTA 時，24 小時

之內就會排泄 100%。而口服的 Sodium EDTA 及 Calcium EDTA(6 g/day，

共 6 天)在人體的胃腸道中吸收差。然而，在接受 Calcium EDTA 的

受試者糞便中鈣的含量有增加情況。1  

 其他安全資料：CIR 專家小組評估科學數據並得出結論，Sodium 

EDTA 和相關成分用於化粧品和個人護理產品是安全的。化粧品和

個人護理產品中使用濃度下的 EDTA 和相關成分不是皮膚刺激物或

致敏劑。研究顯示，這些成分不是致癌物質。由於這些成分結合正
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常細胞分裂所需的金屬，一些研究顯示這些化合物具有弱致突變性。

另研究資料顯示，口服暴露於大劑量金屬螯合劑後會對生殖和發育

產生影響，這可能是正常生殖和發育所需的金屬結合的影響。CIR

專家小組審查了 EDTA 和相關成分，發現其不易透過皮膚吸收。因

此，通過使用含有這些成分的化粧品和個人護理產品，皮膚接觸

EDTA 或 HEDTA 會導致非常少的皮膚滲透和全身暴露量，遠低於口

服研究中顯示的產生不良影響的劑量。6 

 參考資料： 
1. Final Report on the safety assessment of EDTA, Calcium Disodium 

EDTA, Diammonium EDTA, Dipotassium EDTA, Disodium EDTA, 
TEA-EDTA, Tetrasodium EDTA, Tripotassium EDTA, Trisodium 
EDTA, HEDTA, and Trisodium HEDTA. IJT 21(Suppl.2):95-142, 
2002. 

2. ECHA 網站: https://echa.europa.eu/registration-dossier/-

/registered-dossier/14817/7/3/1 . 

3. Seventeenth Report of the Joint FAO/WHO Expert Committee on 

Food Additives, Wld Hlth Org. techn. Rep. Ser., No. 539, 1974. 

FAO Nutrition Meetings Report Series, No. 53, 1974. 

ETHYLENEDIAMINETETRAACETATE, DISODIUM AND CALCIUM 

DISODIUMSALTS.( https://inchem.org/documents/jecfa/jecmono

/v05je25.htm )  

4. CSTEE, Opinion on the results of the Risk Assessment of: 

TETRASODIUM ETHYLENEDIAMINE TETRAACETATE (NA4EDTA) 

and EDETIC ACID (EDTA) HUMAN HEALTH PART, 2003. 
5. SIDS Initial Assessment Profile, COCAM 3, SIDS, 16-18 October 

2012. 

6. Cosmetics Info 網站： 

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/disodium-edta  
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11.  INCI name：Methylparaben 

 經皮吸收：測試濃度介於 0.1%-2%，Methylparaben 對羥基苯甲酸

甲酯、對羥基苯甲酸丙酯和對羥基苯甲酸丁酯在人類屍體皮膚

(0.37-0.91 cm/h×10-4)和小鼠皮膚(1.17-1.76 cm/h×10-4)中的滲透係

數估計值相似。1 

 急性毒性：大鼠急性口服毒性 LD50 大於 5600 mg/kg，在已發表文

獻中沒有新的口服或皮膚急性毒性研究。1,2 小鼠皮下注射對羥基苯

甲酸甲酯，劑量大於 165 mg/kg 會暫時引起疲勞、失調、和呼吸窘

迫，急性致死皮下劑量大於 333 mg/kg，而大鼠皮下注射毒性大於

500 mg/kg bw。1,2 

 皮膚刺激性：未稀釋的 Methylparaben 對羥基苯甲酸甲酯以 Draize

測試，九隻兔子將 0.1 mL 的對羥基苯甲酸酯塗在剃毛之皮膚上並

覆蓋 24 小時，最終的主要刺激指數為 0.67，顯示對皮膚有輕微刺

激性。1 

 眼睛刺激性：將 0.1mL 0.20%的對羥基苯甲酸甲酯滴入兔眼，在此

測試濃度下，對羥基苯甲酸甲酯誘導輕度短暫性結膜充血。在關於

刺激性的調查各種眼科藥物成分，0.1%至 0.2%對羥基苯甲酸甲酯

在等滲溶液中滴注到眼睛中不會引起兔子和天竺鼠的眼睛刺激性。

2 

 皮膚致敏性：對羥基苯甲酸甲酯、對羥基苯甲酸乙酯、對羥基苯甲

酸丙酯和對羥基苯甲酸丁酯(0.1％在生理鹽水中)皮下注射至未指

定數量的天竺鼠，每週 3 次，共 3 週(10 次注射)。結果顯示對羥基

苯甲酸酯未誘導任何過敏反應。含有 0.1%至 0.8%的一種或兩種對

羥基苯甲酸酯的產品配方(包括對羥基苯甲酸甲酯，對羥基苯甲酸

乙酯，對羥基苯甲酸丙酯和對羥基苯甲酸丁酯)的皮膚配方進行皮

膚刺激和致敏測試，沒有證據顯示這些成分的刺激性或致敏性。2,3 

 重複給藥毒性：口服慢性毒性每劑量各 24 隻雄性和雌性大鼠餵食

含有 0、2 或 8%的對羥基苯甲酸甲酯 96 週，試驗組動物攝入量分

別為 1050 mg/kg bw 及 5500 mg/kg bw， NOAEL 為 5500 mg/kg 

bw/day。1,2,3 

 致突變性/遺傳毒性：對羥基苯甲酸甲酯確實在中國倉鼠卵巢細胞

試驗中增加了染色體畸變。1,2,3 

 致癌性：當在小鼠或大鼠皮下注射或在大鼠陰道內給藥時，對羥基

苯甲酸甲酯無致癌性。1,2 
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 生殖毒性：非生殖毒性物質。小鼠的飲食添加 0.1%或 1.0%的對羥

基苯甲酸甲酯的體內研究報告顯示沒有精子毒性作用。在暴露於 

1,000 ppm 或 10,000 ppm 飲食 8 週的大鼠中，對羥基苯甲酸甲酯

與異常精子發生率顯著升高有關，4% ~ 5%的精子中大部分為無頭

精子，對照組則為 2.3%，荷爾蒙濃度大致並無變化；研究結果顯示

未觀察到不良反應的濃度是測試最高濃度 10,000 ppm，對應於對

羥基苯甲酸甲酯的 NOAEL 約為 1,140 mg/kg bw/day。1 

 毒理代謝動力學：大鼠的肝微粒體對於對羥基苯甲酸酯類的活性最

高，其次是小腸和肺微粒體。其中對羥基苯甲酸丁酯被肝微粒體最

有效地水解，而對具有較短和較長烷基側鏈的對羥基苯甲酸酯則顯

示出較低的水解活性。相反於大鼠小腸微粒體對較長側鏈的對羥基

苯甲酸酯表現出相對較高的活性，人肝微粒體對於對羥基苯甲酸酯

的水解活性最高，其活性隨側鍊長度的增加而降低。人小腸微粒體

的特異性模式與大鼠小腸微粒體相似。1,2 

 光毒性：對含有 0.1%至 0.8%的對羥基苯甲酸甲酯、對羥基苯甲酸

丙酯和/或對羥基苯甲酸丁酯的產品配方進行光致敏化和光毒性測

試，沒有發現明顯的光反應性證據。1,2 

 人體數據：對羥基苯甲酸酯施於 50 名受試者背部，其中 5、7、10、

12 和 15%對羥基苯甲酸甲酯在丙二醇中。每天施用 5 天後被移除，

並對施測部位評分。濃度為5%的對羥基苯甲酸甲酯不會產生刺激，

而較高的濃度會產生一些皮膚刺激。另一 50 位受試者的人類反覆

刺激斑貼試驗，結果並無皮膚致敏反應。3,4 

 參考資料： 

1. Amended Safety Assessment of Parabens as Used in Cosmetics. 

International Journal of Toxicology, Vol. 39 (Supplement 1) 5S-97S, 

CIR, 2020. 

2. Safety Assessment of parabens as Used in Cosmetics. CIR, 2018. 

3. Final Amended Report on the Safety Assessment of Methylparaben, 

Ethylparaben, Propylparaben, Isopropylparaben, Butylparaben, 

Isobutylparaben, and Benzylparaben as used in Cosmetic Products. 

International Journalof Toxicology, 27 (Suppl. 4): 1-82, 2008. 

4. Final Report on the Safety Assessment of Methylparaben, 

Ethylparaben, Propylparaben, and Butylparaben.JACT 3(5):147-209, 

1984.  
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12.  INCI name：Propylparaben 

 經皮吸收：測試濃度介於 0.1%-2%，對羥基苯甲酸甲酯、

Propylparaben 對羥基苯甲酸丙酯和對羥基苯甲酸丁酯在人類屍體

皮膚(0.37-0.91 cm/h×10-4)和小鼠皮膚(1.17-1.76 cm/h×10-4)中的滲

透係數估計值相似。1 

 急性毒性：小鼠急性口服毒性 LD50 為 5600 mg/kg，在已發表文獻

中沒有新的口服或皮膚急性毒性研究。1,2 小鼠皮下注射對羥基苯甲

酸丙酯 LD50 為 1.65 g/kg。1,2 

 皮膚刺激性：產品含有 0.2%的對羥基苯甲酸丙酯產生的刺激性最

小，主要刺激指數為 0.5。2 

 眼睛刺激性：含有濃度為 0.1%至 0.8%的對羥基苯甲酸甲酯、對羥

基苯甲酸乙酯、對羥基苯甲酸丙酯或對羥基苯甲酸丁酯的產品進行

了許多兔眼睛刺激性研究，大多數產品都沒有眼睛刺激的症狀。1 

 皮膚致敏性：對羥基苯甲酸甲酯、對羥基苯甲酸乙酯、對羥基苯甲

酸丙酯和對羥基苯甲酸丁酯(0.1%在生理鹽水中)皮下注射至未指定

數量的天竺鼠，每週 3 次，共 3 週(10 次注射)。結果顯示對羥基苯

甲酸酯未誘導任何過敏反應。含有 0.1%至 0.8%的一種或兩種對羥

基苯甲酸酯的產品配方(包括對羥基苯甲酸甲酯，對羥基苯甲酸乙

酯，對羥基苯甲酸丙酯和對羥基苯甲酸丁酯)的皮膚配方進行皮膚

刺激和致敏測試，沒有證據顯示這些成分的皮膚刺激性或致敏性。

3 

 重複給藥毒性：幼齡 Wistar 大鼠(每組 n = 20)口服對羥基苯甲酸丙

酯，劑量為 3、10、100 或 1000 mg/kg bw /day。在 8 週試驗結束時

測量青春期的成熟度、生殖器官重量、精子數量、運動能力和血漿

激素含量並進行毒物代謝動力學分析。研究顯示沒有證據顯示對羥

基苯甲酸丙酯對男性生殖有影響。此研究確定對羥基苯甲酸丙酯的

NOAEL 為 1000 mg/kg bw/day。1,4 

 致突變性/遺傳毒性：許多致突變性研究顯示對羥基苯甲酸丙酯是

非致突變性。以 Ames 試驗研究對羥基苯甲酸丙酯的致突變潛力，

以 10 到 2000 g/plate 的劑量進行測試時，對羥基苯甲酸丙酯在有

無代謝活化的情況下都是不具致突變性的。1,3 

 致癌性：對羥基苯甲酸丙酯胎盤測定和新生兒測定。給懷孕的囓齒

動物口服最大劑量，研究結果對羥基苯甲酸丙酯均無致癌性。1,3 

 生殖毒性：在一項體外研究中，精子在低至 3 mg/mL 對羥基苯甲酸
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丙酯的濃度下無法存活。對羥基苯甲酸丙酯在 0.01%至 1.0%的濃度

下會影響體內的精子數量。2 
 毒理代謝動力學：大鼠的肝微粒體對於對羥基苯甲酸酯類的活性最

高，其次是小腸和肺微粒體。其中對羥基苯甲酸丁酯被肝微粒體最

有效地水解，而對具有較短和較長烷基側鏈的對羥基苯甲酸酯則顯

示出較低的水解活性。相反，大鼠小腸微粒體對較長的側鏈對羥基

苯甲酸酯表現出相對較高的活性。人肝微粒體對於對羥基苯甲酸酯

的水解活性最高，其活性隨側鍊長度的增加而降低。人小腸微粒體

的特異性模式與大鼠小腸微粒體相似。1 

 光毒性：對含有 0.1%至 0.8%的對羥基苯甲酸甲酯、對羥基苯甲酸

丙酯和/或對羥基苯甲酸丁酯的產品配方進行光致敏化和光毒性測

試，沒有發現明顯的光反應性證據。1 

 人體數據：對羥基苯甲酸酯施於 50 名受試者背部，其中 5%、7%、

10%、12%和 15%對羥基苯甲酸丙酯在丙二醇中。每天施用 5 天後

被移除，並對施測部位評分。濃度為 12%的對羥基苯甲酸丙酯不會

產生刺激，而較高的濃度會產生一些皮膚刺激。另一 50 位受試者

的人類反覆刺激斑貼試驗，結果並無皮膚致敏反應。2,3 

 參考資料： 

1. Amended Safety Assessment of Parabens as Used in Cosmetics. IJT 

39(Suppl. 1):5-97, 2020. 

2. Final Amended Report on the Safety Assessment of Methylparaben, 

Ethylparaben, Propylparaben, Isopropylparaben, Butylparaben, 

Isobutylparaben, and Benzylparaben as used in Cosmetic Products. 

International Journalof Toxicology, 27 (Suppl. 4): 1-82, 2008. 

3. Final Report on the Safety Assessment of Methylparaben, 

Ethylparaben, Propylparaben, and Butylparaben.JACT 3(5):147-209, 

1984. 

4. RIVM Report 2017-0028.Exposure to and toxicity of methyl-, ethyl- 

and propylparaben, 2018. 
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(11) 產品安定性試驗報告 

試驗結果評估：針對外觀、顏色、氣味、pH、黏度、密度項目進行 6 個月產品加

速安定性試驗，結果判定均合格，將持續執行達宣稱效期之長期安定性試驗。 

 

產品名稱 清爽型防曬乳 

包裝材質 LDPE 

試驗時間 

 
試驗項目 

第 0 個月 第 1 個月 第 3 個月 第 6 個月 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

外觀 乳狀 乳狀 乳狀 乳狀 

顏色 白色至淡黃色 白色至淡黃色 白色至淡黃色 白色至淡黃色 

氣味 無添加香精 無添加香精 無添加香精 無添加香精 

pH 7.30 7.41 7.25 7.33 

黏度 3050 mPas 2950 mPas 3100 mPas 3180 mPas 

密度 1.01 g/cm3 1.00 g/cm3 0.98 g/cm3 0.99 g/cm3 

微生物檢測結果 未檢出 未檢出 未檢出 未檢出 

結果判定 合格 

□不合格 
合格 

□不合格 

合格 

□不合格 

合格 

□不合格 

參考試驗方法 ISO/TR 18811 Cosmetics-Guidelines on the stability testing of cosmetics 
products,2018 參考 5.3.2 建議之溫度及濕度進行加速安定性試驗 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) 
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(12) 微生物檢測報告 

產品名稱 清爽型防曬乳 

產品批號 IT0803CY 

產品製造日期 110.07.05 

包裝材質 LDPE 試驗日期 110.07.08 

檢測項目 規 格 檢測結果 參考測試方法 

生菌數 1000 cfu/g 
未檢出 

(10 cfu/g) 參考衛生福利部食品藥物

管理署 109.07.28 及

111.04.21 公告建議檢驗方

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。 

大腸桿菌 不得檢出 未檢出 

綠膿桿菌 不得檢出 未檢出 

金黃色葡萄球菌 不得檢出 未檢出 

白色念珠菌 不得檢出 未檢出 

結果判定 合格            □不合格 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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(13) 防腐效能試驗報告 

樣品名稱 
(Sample Name) 

清爽型防曬乳 

測試日期(Date Tested): 110.03.09~110.04.10 

試驗參考方法(Method Code): ISO 11930:2019  

測試菌種 (Organism) 

分析時間點 

(Assay Time) 

大腸桿菌 

Escherichia 
coli 
(ATCC 8739) 

(CFU/g or ml) 

金黃色葡萄球菌 

Staphylococcus 
aureus 
(ATCC 6538) 

(CFU/g or ml) 

綠膿桿菌

Pseudomonas 
aeruginosa 
(ATCC 9027) 

(CFU/g or ml) 

白色念珠菌 

Candida 
albicans 
(ATCC 10231) 

(CFU/g or ml) 

黑麴菌 

Aspergillus 
brasiliensis 
(ATCC 16404) 

(CFU/g or ml) 

第 0 天 1.0×106 4.2×105 5.5×105 3.3×104 4.6×104 

第 7 天 <10 <10 <10 1.3×103 2.2×103 

第 14 天 <10 <10 <10 <10 1.2×102 

第 28 天  <10  <10 <10 <10 <10 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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(14) 功能評估佐證資料 

清爽型防曬乳之防曬係數測試係以ISO 24444:2010 Cosmetics — Sun protection test 

methods - In vivo determination of the sun protection factor (SPF)方法進行。 

 

SPF TEST Result Table Laboratory： ABC Lab. 

Product：清爽型防曬乳       SPF 期望值：15   測試日期：110.05.01   UV source：Xe MP 

N° 

TEST SUBJECTS RESULTS 

CONCLUSION 

Cln’[%]≤17 % 
COMMENTS 

Exposure 

date 

 

Technician 

name 

Subject 

code 

Skin 

ITA° 

Photo 

type 

MEDu 

(mJ⋅cm−2) 
MEDp 

(mJ⋅cm−2) 
SPFi SPFn’ Sn’ Cn’ 

Cln'[%] 

(100cn′

/SPFn′)  

n 

1    56,4 I 19 290 15,3 - - - -  -  

2    48,6 II 29 350 12,1 - - - -  -  

3    58,1 I 19 290 15,3 - - - -  -  

4    43.5 II 24 420 17,5 - - - -  -  

5    44,0 II 20 440 22,0 - - - -  -  

6    42,7 II 17 330 19,4 - - - -  -  

7    34,9 III 29 460 15,9 - - - -  -  

8    57,0 I 19 260 13,2 - - - -  -  

9    54,8 II 27 370 13,7 - - - -  -  

10    45,3 II 19 230 12,1 15,6 3,2 2,31 14,8% 8 Complies  

FINAL RESULT Mean SPF = 15,6 s = 3,2 c= 2,31 Cl[%] = 14,8 % 95 % Cl： 13,3 − 17,9  

(n = 10) 

 

(15) 與產品接觸之包裝材質資料 

包裝材料 材質 

清爽型防曬乳-瓶身 LDPE 

清爽型防曬乳-瓶蓋 LDPE 
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III. 安全評估資料 

(16) 產品安全資料 

清爽型防曬乳每日皮膚暴露量計算 

參考 2021 年 3 月發布之歐盟消費者安全科學委員會(Scientific Committee 

on Consumer Safety, SCCS)化粧品成分測試及其安全性評估指引第 11 版

(SCCS/1628/21)，並依其用途、部位、頻率進行皮膚暴露量計算。 

基本數據 

平均體重 60 kg 

接觸部位 全身皮膚 

接觸種類 駐留產品 

每日使用頻率 2/day 

駐留因子 1 

防曬乳/霜使用表面積(cm2) 17500 

每日皮膚暴露量(Eproduct) 

對於防曬產品，在 MoS 計算中使用的皮膚暴露量為 18.0 g/day，以成人

平均體重估算即為 300 mg/kg bw/day。 

備註: 此為 SCCS 進行安全評估時作為防曬產品之標準暴露值，但並不

表示建議消費者依此用量使用(SCCNFP/0321/02)。 
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清爽型防曬乳各成分 MoS 值計算 

計算各個成分之安全邊際值(Margin of Safety, MoS)如下表： 
SED= Eproduct (每日皮膚暴露量)×C/100(配方百分比)×DAp/100(皮膚吸收率)  

𝑀oS= PODsys/𝑆ED 

SED (mg /kg bw/day)為全身暴露劑量；Eproduct (mg /kg bw/day)為每日皮膚暴露量； 

C(%)為配方百分比；DAp(%)為皮膚吸收率；PoDsys 一般常用 NOAEL 估算。 

SCCS 化粧品成分測試及其安全性評估指引第 11 版 (SCCS/1628/21) 提及 90 天
口服毒性試驗是化粧品成分最常用的重複劑量毒性試驗，當有科學合理的 90 天

研究確認明確的劑量反應點(Point of Departure, PoD)時，SCCS 會考慮以該研究

計算 MoS，當對亞慢性毒性研究的品質存疑或缺乏支持 90 天研究的 PoD 時，

則建議應用不確定性因子來推估，為了保守嚴謹評估，故亦將各成分之 NOAEL
在考慮各別的毒理試驗條件後將不確定因子進行校正。以校正後之 NOAEL 值計

算結果如下:  

INCI name 
配方百分

比 C(%) 

皮膚吸

收率

DAP(%) 

NOAEL 

(mg /kg 

bw/day) 

SED   

(mg /kg 

bw/day) 

MoS 

Aqua 73.57 - - - 100 
Decyl Oleate 15.0 1 111.1 0.450 246.9 

Ethylhexyl 
Methoxycinnamate 

3.0 4 396.4 0.360 1101.1 

Phenylbenzimidazole 
Sulfonic Acid 

2.78 0.2 500 0.017 29976.0 

Cetearyl Alcohol 2.205 10 1000 0.662 1511.7 

Sodium Hydroxide (45 % 
solution) 

1.2 
not 

relevant 
not 

relevant 
not 

relevant 
not 

relevant 

PEG-40 Hydrogenated 
Castor Oil 

0.63 10 1250 0.189 6613.8 

Butyl 
Methoxydibenzoylmethane 

0.5 0.56 100 0.008 11904.8 

Sodium Cetearyl Sulfate 0.315 10 50 0.095 529.1 

Carbomer 0.3 10 756.5 0.090 8405.6 

Disodium EDTA 0.1 10 346 0.030 11533 

Methylparaben 0.3 100 350.8 0.900 389.8 

Propylparaben 0.1 100 307.7 0.300 1025.7 
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INCI name NOAEL 校正說明 

Decyl Oleate 28天每週5天的大鼠灌食毒性得知NOAEL為1000 mg/kg 

bw/day，考慮口服生物可用率50%及試驗天數等不確定因子， 

1000*50%*5/7*28/90 =111.1 mg/kg bw/day。 

Ethylhexyl 
Methoxycinnamate 

13週每週5天的大鼠皮膚毒性得知NOAEL為555 mg/kg bw/day，

考慮試驗天數之不確定因子，555*5/7 =396.4 mg/kg bw/day。 

Phenylbenzimidazole 
Sulfonic Acid 

13週大鼠口服毒性得知NOAEL為1,000 mg/kg bw/day，考慮口服

生物可用率50%之不確定因子，1000*50% =500 mg/kg 

bw/day。  

Cetearyl Alcohol 交互參照Behenyl alcohol在26週大鼠口服毒性得知NOAEL為

1000 mg/kg bw /day，此為更保守值故未以不確定因子進行校

正。 

Sodium Hydroxide 不相關，作為pH調節劑。 

PEG-40 Hydrogenated 
Castor Oil 

90天大鼠餵食毒性得知NOAEL為2,500 mg/kg bw/day，考慮口服

生物可用率50%之不確定因子，將2,500*50% =1,250 mg/kg 

bw/day。 

Butyl 
Methoxydibenzoylmethane 

13週大鼠口服毒性得知最低NOAEL為200 mg/kg bw/day，考慮

口服生物可用率50%之不確定因子，將200*50% =100 mg/kg 

bw/day。 

Sodium Cetearyl Sulfate 90天大鼠口服毒性得知NOAEL為100 mg/kg bw/day，考慮口服

生物可用率50%之不確定因子，將100*50% =50 mg/kg 

bw/day。 

Carbomer 90天大鼠口服毒性得知NOAEL為1,513 mg/kg bw/day，考慮口服

生物可用率50%之不確定因子，1513*50% =756.5 mg/kg 

bw/day。 

Disodium EDTA 為期13週餵食大暑試驗中得知NOAEL為692 mg/kg bw/day，考

慮口服生物可用率50%之不確定因子，692*50% =346 mg/kg 

bw/day。 

Methylparaben 8週小鼠口服生殖毒性得知NOAEL為1140 mg/kg bw/day，考慮

口服生物可用率50%及試驗天數等不確定因子，將1140*50% 

*8/13 =350.8 mg/kg bw/day。 

Propylparaben 8週大鼠口服毒性得知NOAEL為1000 mg/kg bw/day，考慮口服

生物可用率50%及試驗天數等不確定因子，1000*50% *8/13 

=307.7 mg/kg bw/day。 
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清爽型防曬乳安全評估結論 

安全評估結論簡述 

經分析所有可取得之安全性資料，根據上述評估計算結果並根據當前科學

知識據以結論，推定清爽型防曬乳在預期正常合理使用條件下，本產品為

可安全使用之產品，不致對人體健康造成傷害。 

     標籤警語和使用說明 

清爽型防曬乳的包裝材料/標籤上提到了以下警告和使用說明： 

使用方式：曝曬前 15 分鐘取適量均勻塗抹於臉部或身體。 

使用注意事項：塗抹時避免接觸眼睛，若不慎接觸請以大量清水沖洗。使用

後若有不適，請立即停止使用並以大量清水沖洗。不得使用於三歲以下孩

童之尿布部位。 

內含 Propylparaben 及 Methylparaben，已依我國化粧品防腐劑成分名稱及

使用限制表應刊載之注意事項進行標示。 

安全評估理由 
清爽型防曬乳的安全性評估基於每種成分的毒理學特徵並評估所收集之產

品數據。 

1. 該產品在符合化粧品優良製造規範之場所和生產設施中生產，並進行微

生物品質管理以及倉儲管理作業。 

2. 本產品所含之三種防曬成分 Ethylhexyl Methoxycinnamate(限量 10%)、

Phenylbenzimidazole sulfonic acid( 限 量 8%) 及 Butyl 

methoxydibenzoylmethane(限量 5%)符合我國特定用途化粧品成分名稱及

使用限制表之規定，使用兩種防腐劑 Methylparaben (限量 0.4%以 acid 計)

及 Propylparaben(限量 0.14%以 acid 計)之總量未超過化粧品防腐劑成分

名稱及使用限制表之規定。 

3. 根據本產品「清爽型防曬乳」之化粧品的物理/化學特性、安定性試驗

報告、微生物檢測報告及防腐效能試驗報告，結果由數據顯示產品符合

規格特性，證實了「清爽型防曬乳」產品配方具有足夠安定性及微生物

安全性。由六個月之加速安定性試驗推測本產品於架儲期間品質穩定，

上市後將同時進行長期安定性試驗確認之。 

4. 微生物檢測報告結果符合我國化粧品微生物容許量基準之要求。防腐效

能試驗報告顯示通過 ISO 11930:2019 Criteria A 之標準。 
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5. 本產品使用之包裝材質為 LDPE，根據過去類似配方及此包材之使用經

驗，評估此包裝材料合適且安全。 

6. 根據 SCCS 化粧品成分測試及其安全性評估指引第 11 版，計算化粧品中

產品和每種成分的暴露程度。對於產品使用暴露量，採用國際間常用

SCCS 用於防曬產品之標準暴露值以計算安全邊際值(MoS)。此產品雖為

駐留型產品，但部分成分之物理化學特性為不易皮膚吸收者，因此將皮

膚吸收率納入考量估算因皮膚吸收而引起全身毒性之暴露劑量低；此外，

氫氧化鈉雖然具有強腐蝕性及刺激性，但氫氧化鈉溶液係作為 pH 調節

劑且最終成品 pH 為中性，故未進行該成分之安全邊際值(MoS)計算。 

7. 此清爽型防曬乳中的所有原材料和成分均可使用於化粧品中，而針對所

有成分計算的安全邊際值(MoS)皆高於 100，這支持此產品的安全性。 

8. 目前此產品尚未出現不良影響和嚴重的不良影響，如有不良影響和嚴重

不良影響的相關資訊會立即更新，並及時提供給安全資料簽署人員，以

重新評估此產品之安全性。 

 

 
 (請簽名並加上日期) 

____________________________________________ 

安全資料簽署人員簽名及日期 
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附錄 1：產品及各成分之物理化學特性相關資料 

 註：本範例僅提供其中一成分之物理化學特性資料為示範，實際執

行時應包含所有蒐集到之產品及內含各成分之品質規格或各成

分之檢驗報告(Certificate of Analysis, CoA)、安全資料表(Safety 

Data Sheet, SDS)、檢驗標準或試驗方法等分析規格書，且內容

如有變更應隨時更新。 
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INCI name：Ethylhexyl Methoxycinnamate 
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附錄2：各成分之毒理相關資料 

註：本範例僅提供其中一成分之毒理資料為示範，實際執行時應包

含所有蒐集之各個成分之毒理資料，且內容如有變更應隨時更

新。 
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INCI name：Ethylhexyl Methoxycinnamate 

 

1. European Commission, Reports of the Scientific Committee on Cosmetology 

(Ninth Series): 2-Ethylhexyl-4-methoxycinnamate (5466-77-3), 1999.  
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2.ECHA 網站: https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-

dossier/15876/7/2/3 . 
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3. UV-Filters in Sun Protection Products, Opinion of the Federal Institute for Risk 

Assessment, 6th August, 2003. 
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化粧品產品資訊檔案(範例) 
<玩色染髮-瞬時棕> 

 

 

 

  

 

 

 

 

＜PIF 無特定之格式，本範例僅提供參考用＞ 

 

中華民國 111 年 7 月 
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I. 產品敘述 

(1) 產品基本資料 

項目 內容描述 

產品名稱(中文/英文) 玩色染髮-瞬時棕 (第一劑、第二劑) 
Hair dye Brown (First dose、Second dose) 

產品類別 頭髮用化粧品類 
產品劑型 第一劑-乳劑、第二劑-液劑 
用途 染髮 
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 

包裝作業場所資訊 包裝廠名稱：YY 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：AJP 化粧品股份有限公司 
地址：oo 市 oo 路 oo 段 XX 號 
公司負責人：李○基 
聯絡電話：02-2xxx-xxxx 
統一編號：0123XXXX 
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(2) 完成產品登錄之證明文件 

登錄號碼：0123XXXXTEST1000000000 
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 (3) 全成分名稱及其各別含量 

第一劑 

 INCI Name Cas No. w/w% 功能 

1 Aqua 7732-18-5 55.0 溶劑 

2 Alcohol 64-17-5 30.0 溶劑 

3 Polysorbate 80 9005-65-6 5.0 界面活性劑-乳化 

4 Dimethicone 63148-62-9 / 
9006-65-9 / 
9016-00-6 

3.0 皮膚調理-潤膚 

5 Ammonia (28% Solution) 7664-41-7 2.0 鹼劑 

6 p-Phenylenediamine 106-50-3 2.0 染髮劑 

7 Resorcinol 108-46-3 1.0 染髮劑 

8 Ammonium Laureth Sulfate 32612-48-9 / 
67762-19-0 

1.0 界面活性劑 

9 Sodium Bisulfite 7631-90-5 0.5 抗氧化劑 

10 m-Aminophenol 591-27-5 0.3 染髮劑 

11 Disodium EDTA 6381-92-6 0.1 螯合劑 

12 Fragrance*  0.1 香精 

Total 100.0 

 
第二劑 

 INCI Name Cas No. w/w% 功能 

1 Aqua 7732-18-5 84.5 溶劑 

2 Hydrogen Peroxide 
(28% Solution) 

7722-84-1 10.0 氧化劑 

3 Glycerin 56-81-5 4.0 保濕劑 

4 Urea 57-13-6 1.0 保濕劑 

5 Fragrance*  0.5 香精 

 

Total 100.0 
*供應商：ABC Company 
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 (4) 產品標籤、仿單、外包裝或容器  

項目 資 料 

內包裝/容
器 
第一劑(正
反面) 

     

內包裝/容
器 
第二劑 
(正反面) 
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外盒 

 

 
標籤/仿單 內容物：玩色染髮-瞬時棕染髮劑(第一劑、第二劑)、拋棄式手套、梳

子。 
品名：玩色染髮-瞬時棕(第一劑、第二劑)  
用途：染髮 
用法： 
(1)染髮前：請先將頭髮洗淨擦拭，濕度呈半乾燥狀態。 
(2)戴上拋棄式手套，將第一劑及第二劑等比例混合攪拌均勻。 
(3)使用梳子沾取混合後玩色染髮-瞬時棕染髮劑均勻塗抹於髮絲上，

直到玩色染髮-瞬時棕染髮劑覆蓋所有頭髮。 
(4)等待 30~40 分鐘，建議不超過 60 分鐘。(靜置時間越久可能導致髮

色呈深黑色)將剩餘玩色染髮-瞬時棕染髮劑建議丟棄，混合後染髮劑

放置過久會失去染髮作用。 
(5)靜置時間完成後，請徹底將頭髮上玩色染髮-瞬時棕染髮劑沖洗乾

淨，並將髮絲吹整至乾燥。 
(6)染髮後髮色會因為個人髮色與髮質有所不同。 
保存方法：避免高溫及日光直射，置於孩童伸手不及之場所。 
使用注意事項：染髮劑使用前、染髮操作、避免使用染髮劑對象、儲

放注意事項請詳見外盒標示，並依據使用方法正確使用。 
製造業者名稱/地址/電話號碼： 
AJP 化粧品股份有限公司 / oo 市 oo 路 oo 段 XX 號 / 02-2xxx-xxxx 
製造日期及保存期限： 
製造日期：2021.07.05、保存期限：2024.07.04。 
批號：P018AUG 
容量： 
第一劑 40 mL / 第二劑 40 mL 
全成分-第一劑： 
特定用途成分： 
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Ammonia(28% Solution)...2.0%、p-Phenylenediamine...2.0%、

Resorcinol...1.0%、m-Aminophenol...0.3% 
其他成分：Aqua、Alcohol、Polysorbate 80、Dimethicone、
Ammonium Laureth Sulfate、Sodium Bisulfite、Disodium EDTA、

Fragrance 
全成分-第二劑： 
特定用途成分：Hydrogen Peroxide (28% Solution )…10.0%、Urea...1.0% 
其他成分：Aqua、Glycerin、Fragrance 
染髮安全事項: 
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。 
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(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 
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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／本人(製造或輸入)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 

 

負責人或

代表人章 

申請廠商 

蓋公司章 
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(6) 製造方法、流程 

第一劑 

INCI Name w/w% 

Aqua 55.0 

Alcohol 30.0 

Polysorbate 80 5.0 

Dimethicone 3.0 

Ammonia (28% Solution)  2.0 

p-Phenylenediamine 2.0 

Resorcinol 1.0 

Ammonium Laureth Sulfate 1.0 

Sodium Bisulfite 0.5 

m-Aminophenol 0.3 

Disodium EDTA 0.1 

Fragrance 0.1 

 
製程簡述： 
1. 將所有原料各別稍微加熱至微溫(50~55°C)。  
2. 確認混合均勻即可。 
注意事項：染料中間體的添加溫度一般控制在 50~55°C，以防發生自動氧化，且

配製時應盡量避免與空氣接觸。 

 
製程流程圖： 

 
 
 
 
 
  

所有原料各別稍微加熱至微溫

(50~55°C) 
混合均勻 充填 包裝 

成品 
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第二劑 

INCI Name w/w% 

Aqua 84.5 

Hydrogen Peroxide 
(28% Solution)  

10.0 

Glycerin 4.0 

Urea 1.0 

Fragrance 0.5 

 
製程簡述： 
1. 將所有原料投入料桶，攪拌至完全溶解。 
2. 確認混合均勻即可。 

 
製程流程圖： 

 所有原料投入 混合均勻 攪拌至溶解 充填 包裝 

成品 
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 (7) 使用方法、部位、用量、頻率及族群 

使用方法： 

(1)染髮前：請先將頭髮洗淨擦拭，濕度呈半乾燥狀態。 

(2)戴上拋棄式手套，將第一劑及第二劑等比例混合攪拌均勻。 

(3)使用梳子沾取混合後染髮劑均勻塗抹於髮絲上，直到染髮劑覆蓋所有頭

髮。 

 (4)等待 30~40 分鐘，建議不超過 60 分鐘。(靜置時間越久可能導致髮色呈

深黑色)將剩餘染髮劑建議丟棄，混合後染髮劑放置過久會失去染髮作用。 

(5)靜置時間完成後，請徹底將頭髮上染髮劑沖洗乾淨，並將髮絲吹整至乾

燥。 

(6)染髮後髮色會因為個人髮色與髮質有所不同。 

使用部位：頭髮。 

用量：每次染髮使用第一劑 40 mL、使用第二劑 40 mL。 

使用族群：適用於頭髮及頭皮無受損之成年人。 

使用頻率：每 3 個月 1 次 (每次染髮至少間隔 3 個月) 。 

 

 

(8)  產品使用不良反應資料 

目前本產品尚未有任何不良反應事件報告。如有不良影響和嚴重不良影響

的資料時會立即更新於本產品資訊檔案，並及時提供給安全資料簽署人員。 
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II. 品質資料 

(9) 產品及各別成分之物理及化學特性 

成品規格檢驗報告 

第一劑 

第一劑 成品 CoA 

檢測項目 規格 實際檢驗結果 檢驗方法 

外觀 乳霜狀 乳霜狀 目視 

顏色 淡黃色~黃色 淡黃色~黃色 目視 

氣味 添加香精 具香氣 嗅覺 

pH 9.5 ± 0.5 10.00 使用已校正之 pH 
meter 依 pH meter 檢
測方法測定 

黏度 7000 ~9000 mPas 8100 mPas 使用已校正之黏度計

依黏度計檢測方法測

定 

密度 1.15 ± 0.05 g/cm3 1.1 g/cm3 定量杯 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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第二劑 

第二劑 成品 CoA 

檢測項目 規格 實際檢驗結果 檢驗方法 

外觀 流動液體 流動液體 目視 

顏色 白色不透明 白色不透明 目視 

氣味 添加香精 具香氣 嗅覺 

pH 4.0 ± 0.5 3.85 使用已校正之 pH 
meter 依 pH meter 檢
測方法測定 

密度 1.05 ± 0.05 g/cm3 1.02 g/cm3 定量瓶 

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； 
綠膿桿菌 陰性； 
金黃色葡萄球菌 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 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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各成分物理化學特性 

 由 AJP 化粧品股份有限公司及安全資料簽署人員彙整各成分之安全資料表、

檢驗成績書或技術資料表，另存放於成分物理化學特性檔案夾(附錄 1)。 

 安全資料簽署人員依據上述資料內容摘錄各成分物理化學特性如下： 

Aqua CoA 

檢測項目 規格 實際檢驗結果 檢驗方法 

pH 6.0~8.5 7.15 使用已校正之線上(on 
line) pH meter 測定 

導電度 20 μS/cm 16.9 S/cm 使用已校正之線上(on 
line)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 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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INCI name：Alcohol 

 
Product Name ethanol/ethanol absolute 

CAS NO 64-17-5 

EINECS No.: 200-578-6 

Chemical formula: C2H6O 

Molecular weight: 46.07 

Viscosity: 
1.074 mPa.s,20℃ 

Melting point: -114℃ 

Flashing point: 13℃ 

Density: 0.789g/cm³ 

PH: 7.0 (10g/l, H2O, 20℃) 

Boiling point: 78.4℃ 

Vapor pressure: 5.8 kpa,20℃ 

Explosive limit: 3.1-27.7%(V) 
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INCI name：Polysorbate 80 

Certificate of Analysis 
Product Name: 

TWEEN® 80 

 

CAS Number: 

9005-65-6 

 

TEST 

SPECIFICATION 

hydroxyl value 

74.7 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Parameters Unit Standard Value 

Acid value mg KOH/g ≤2.0 

Saponification value mg KOH/g 45-55 

Hydroxyl value Mg KOH/g 65-80 

Moisture w/% ≤3.0 

Residue on ignition w/% ≤0.25 

Arsenic mg/kg ≤3.0 

Pb mg/kg ≤2.0 

Oxyethylene w/% 65.0-69.5 
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INCI name：Dimethicone 
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INCI name：Ammonia (28% Solution) 
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INCI name：p-Phenylenediamine 

 

 

 
p-Phenylenediamine 為強皮膚致敏劑，純度相關 COA 
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INCI name：Resorcinol 
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INCI name：Ammonium Laureth Sulfate 
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INCI name：Sodium Bisulfite 
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INCI name：m-Aminophenol 
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INCI name：Disodium EDTA 
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INCI name：Hydrogen Peroxide (28% Solution) 
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INCI name：Glycerin 
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INCI name：Urea 
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(10) 成分之毒理資料 

 由 AJP 化粧品股份有限公司及安全資料簽署人員查詢蒐集之各個成分

毒理資料，另存放於玩色染髮-瞬時棕成分毒理資料檔案夾(附錄 2)。 

 安全資料簽署人員依據上述資料內容摘錄各成分相關毒理資料如下： 

1. INCI name：Alcohol 

 毒理動力學：乙醇(Alcohol)很容易經由口服和吸入途徑吸收，隨後

在人體中代謝和排泄。在製造和使用含乙醇產品期間及消費者相關

的接觸中，肝臟中的乙醇脫氫酶(Alcohol dehydrogenase, ADH) 為主

要代謝途徑且不會飽和。代謝路徑的第一步是速率決定步驟；中間

代謝產物乙醛(Acetaldehyde)的濃度非常低。Alcohol 不會在體內積

聚，皮膚吸收非常低。1 

 經皮吸收：在對非人類靈長類動物和人類皮膚樣本進行的一項研究

中，Scott 等人(1991)發現皮膚結構和對快速滲透劑、水及 Alcohol

的滲透性之間沒有明顯的關係。Schaefer 和 Redelmeier (1996)提出，

將 1000 cm3 的皮膚暴露在 70% Alcohol 中不到 1 小時會產生大約

100 mg Alcohol 吸收，這相當於含有 10% (v/v) Alcohol 的 1.5 ml 酒

精。Pendlington 等人(2001)在 16 名成年志願者進行人體實驗，將

氣溶膠的乙醇製劑噴灑在身體上 10 秒，然後等待 15 分鐘。在氣相

色譜中使用兩種不同的色譜柱測定血液酒精濃度。96 個樣品中只

有 22 個顯示 Alcohol 的存在，記錄到最大濃度為 1.3 mg/100 ml。

然而，使用兩種色譜柱都沒有偵測到血液樣本對酒精的存在呈現陽

性。結論是使用含 Alcohol 的噴霧劑不會導致血液中的酒精濃度達

到顯著的毒理學水平。2 

 急性毒性：在所有暴露途徑下均具有較低的急性毒性。報告中小鼠

1 小時吸入最低的 LC50值>60000 ppm (114000 mg/m3)，小鼠口服的

LD50 是 8300 mg/kg bw。1 

 皮膚刺激性：不具皮膚刺激性。1 

 眼睛刺激性：中度眼睛刺激性。1 

 皮膚致敏性：非致敏性物質。1 

 重複劑量毒性：對大鼠每日飲食研究報告的未觀察到不良反應劑量

(No Observed Adverse Effect Level, NOAEL)為約 2400 mg /kg bw/day。

高劑量時，雄性大鼠的器官重量和血液學/生化變化較小。雌性大

鼠的生化變化較小，可能延長發情週期的長度以及增加肝結節；在



 

32 
 

每天3600 mg/kg bw/day 濃度下觀察到不利的肝臟作用。1 

 遺傳毒性：沒有遺傳毒性。1 

 致突變性：細菌突變檢測結果陰性，非致突變性。在對大鼠和中國

倉鼠體內染色體突變進行測試的結果均為陰性。1 

 發育/生殖毒性：吸入暴露量高達 16000 ppm (30400 mg/m3)時未見

對生育力或發育影響。1 

 人體數據：Alcohol 會對人類健康構成危害的是在飲用含酒精飲料

下才能呈現出來。1Alcohol 的大部分全身毒性與長期濫用酒精有關。

儘管 Alcohol 已變性使其不適合食用，但據報導指出仍在有意或無

意食用含有變性酒精產品的情況下發生。Alcohol 在一些測試系統

中具有遺傳毒性，並且已提出 Alcohol 的遺傳毒性作用是通過其代

謝物 Acetaldehyde 所導致的。綜上，長期攝入 Alcohol 的影響，包

括中毒、肝損傷、腦損傷和可能的致癌性。由於皮膚塗抹或吸入含

有這些成分的化粧品不會產生明顯的 Alcohol 全身暴露，因此 CIR

專家小組得出結論，成分的安全性應以所使用之變性劑的安全性為

基礎。2 
 

 參考資料： 

1. SIDS Initial Assessment Report For SIAM 19, ETHANOL. OECD SIDS 

2004.  

2. Final report of the safety assessment of Alcohol Denat., including 

SD Alcohol 3-A, SD Alcohol 30, SD Alcohol 39, SD Alcohol 39-B, SD 

Alcohol 39-C, SD Alcohol 40, SD Alcohol 40-B, and SD Alcohol 40-C, 

and the denaturants, Quassin, Brucine sulfate/Brucine, and 

Denatonium Benzoate., CIR, 2008. 

 

2. INCI name：Polysorbate 80 

 暴露途徑：經皮膚吸收、眼睛接觸吸收、吸入。2 

 不純物：製造過程中，需將聚山梨酯(Polysorbate)進行蒸餾以去除

不需要的水溶性副產物，例如：1,4-二噁烷(1,4-Dioxane)。由於聚乙

二醇 (Polyethylene glycol, PEG)是環氧乙烷(ethylene oxide)與水的縮

合產物，其鍊長取決於聚合的環氧乙烷之摩爾數，因此它們可能含

有 1,4-Dioxane 不純物（乙氧基化的副產物）。1,4-Dioxane 是已知的
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動物致癌物，美國食品藥物管理局(U.S. Food and Drug Administration, 

FDA) 一直在定期監測化粧品中 1,4-Dioxane 的含量，根據化粧品行

業報告顯示已知 1,4-Dioxane可能是 PEG中的製程中生成之不純物，

因此，在摻入化粧品配方前須另進行純化步驟以降低其殘留量。1 

 重複劑量毒性：90 天以狗為試驗對象對於 Polysorbate 80 最高口服

NOAEL 為 5 mL/kg bw/day，大鼠 4 週試驗中對於 Polysorbate 80 的

最高口服 NOAEL 為 5 mL/kg bw/day。鼻腔給藥方式給予小鼠 0.2% 

Polysorbate 80 的 NOAEL 為 10 µL /鼻腔/day。在對 Sprague-Dawley

大鼠(n = 6 /性別)高脂餵食 28 天後，口服 28 天的 Polysorbate 80 

(148、740 或 3700 mg/kg bw/day)，無不良反應或致命的報導，但

尚不清楚大鼠在施用 Polysorbate 80 期間是否繼續高脂飲食。對大

鼠使用 Polysorbate 80 進行的亞慢性研究(NTP, 1992a)顯示，NOAEL

相當於 4500mg/kg bw/day。在大鼠膳食亞慢性研究(BIBRA, 1981)中，

確定的 NOAEL 相當於 1460 mg/kg bw/day。1 
 生殖毒性：在一項生殖和發育研究中，在妊娠第 6 天，透過管飼法

對 25 隻 Crl：CD BR VAF/Plus TM 大鼠餵食 Polysorbate80（在蒸餾水

中濃度為 500 和 5000 mg/kg bw/day；5 mL），對照組接受 5 mL/kg
蒸餾水。據實驗結果顯示母親和發育中胎兒的 NOAEL >5000 mg/kg 
bw/day。未觀察到產婦死亡或與治療有關的毒性中毒臨床症狀，對

體重增加、器官重量(非不利的相對肝臟重量增加)以及飼料和水的

消耗沒有影響，在實驗組和對照組之間沒有觀察到畸形的差異。1 

 致癌性：在已發表的文獻中未發現有關聚山梨酯的致癌性數據。1 

 細胞/遺傳毒性：Polysorbate 80 對鼠傷寒沙門氏菌(菌株 TA1535、

TA1537、TA98 和 TA100)和大腸桿菌(菌株 WP2 uvr A)遺傳毒性試驗，

濃度高達 5000 µg/plate（在 Alcohol 中），無論在有或沒有代謝活化

的情況下，均無遺傳毒性，對照均達到預期的結果。1 

 皮膚刺激性：在人體刺激性研究中，乙氧基化的聚山梨酯 60 (100%），

Polysorbate 80 (100%)和脫水山梨糖醇單硬脂酸酯(25%)對皮膚無刺

激性。1 
 毒理代謝動力學：使用 Franz 體外穿透試驗發現 Polysorbate 80 增

強硫酸鹽穿過大鼠皮膚，提高皮膚滲透率。1 

 其他安全資料：Polysorbate 20、Polysorbate 21、Polysorbate 40、

Polysorbate 60、Polysorbate 61、Polysorbate 65、Polysorbate 80、

Polysorbate 81 和 Polysorbate 85 的安全性，經 CIR 專家小組評估

科學數據並得出結論，Polysorbate 20、21、40、60、61、65、80、
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81 和 85 作為化粧品成分是安全的。Polysorbate 80 已獲得 FDA 批

准作為眼科緩和劑，可用於非處方藥(Over The Counter, OTC)眼科藥

物產品。Polysorbate 是一系列聚氧乙烯化脫水山梨糖醇酯，它們的

不同之處在於聚合氧乙烯亞單元的數量以及存在的脂肪酸基團的

數量和類型。CIR 專家小組表示 Polysorbate 不是誘變劑或完全致

癌物。現有數據顯示，這些成分被用於許多製劑中，但沒有出現明

顯不良反應的臨床報告。3,4 
 參考資料： 

1. Safety Assessment of Polysorbates as Used in Cosmetics. CIR, 

March 31, 2015.  

2. Scientific Opinion on the re-evaluation of polyoxyethylene 

sorbitan monolaurate (E432), polyoxyethylene sorbitan 

monooleate (E433), polyoxyethylene sorbitan monopalmitate (E 

434), polyoxyethylene sorbitan monostearate (E435) and 

polyoxyethylene sorbitan tristearate (E436) as food additives. 

EFSA Journal 2015;13(7):4152.  

3. Food Safety Commission, Evaluation report of food Additives. 

Polysorbates (Polysorbates 20, 60, 65 and 80), 2007. Original: 

Japanese- Available. from: 

https://www.fsc.go.jp/english/evaluationreports/foodadditive/p

olysorbate_report.pdf 
4. Cosmetics Info 網站： 

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/polysorbate-80  

 

3. INCI name：Dimethicone 

 經皮吸收：在一項皮膚滲透研究中，試圖確定二甲基矽油

(Dimethicone)是否與角質層脂質微結構相互作用。從一名健康的 50

歲女性的大腿內側和一名健康的 26 歲男性腹部獲得切除的人角質

層組織樣本。含有角質層脂肪酸的體外模型脂質系統也用於模擬皮

膚屏障。這些組織樣品用 0.001% m/m 胰蛋白酶抑制劑沖洗，並在

室溫、76%濕度下儲存 48 小時，以達到大約 20%的水合水平。然後

將水合樣品在不同粘度的過量聚二甲基矽氧烷(332.5、475、950 或

19000 kg/m·s)中在 37 C 下處理 20 分鐘，取出纖維素組織，並使用

熱剖面、x-射線衍射、偏光顯微鏡和透射電子顯微鏡分析變化。所
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有結果顯示二甲基矽油不會干擾或與表皮上層結構相互作用，因此

不太可能穿透皮膚屏障。1 

 毒理動力學：在狗、大鼠和猴子中進行的幾項急性毒理動力學研究

報告指出，Dimethicone 的胃腸道吸收極少，通過排泄可恢復高達 

99.99%的給藥劑量。在重複劑量研究中，比格犬以 300 mg/kg 

bw/day 的劑量餵食 91% Dimethicone，持續 120 天。雖然一隻雌性

出現脾臟萎縮，另一隻雌性在胃附近有輕微發紅的皺襞和腸道黏液，

但在任何器官中均未檢測到 Dimethicone。在人體研究中，在攝入

含有低分子量聚合物的 Dimethicone 樣品後，在人體中觀察到吸收

現象。男性背部皮膚暴露於 Dimethicone 10 天，不會增加血液或尿

液中的矽酮濃度。1 

 急性毒性：5 隻雄性和 5 隻雌性 Sprague-Dawley 大鼠透過管飼法在

玉米油中以 2000 mg/kg bw 的單劑量二甲基矽油(57000 kg/m⋅s)給

藥。在給藥後 14 天的觀察期內沒有觀察到明顯的全身毒性跡象， 

所有大鼠體重均增加，研究期間無動物死亡，且未觀察到大體屍檢

病變。雄性和雌性大鼠中 Dimethicone 的急性口服 LD50 為> 2000 

mg/kg bw。在大鼠和兔子中，二甲聚矽氧烷的皮膚 LD50 >2000 mg/kg。
1 

 皮膚刺激性：大多數使用兔子進行的皮膚刺激性研究都將

Dimethicone 列為最低刺激性。根據 Draize 量表對反應進行評分的

研究報告的主要刺激指數(Primary Irritation Index, PII)為2.8（測試

樣品中含有 5%至 100%的 Dimethicone）。1 

 眼睛刺激性：大多數使用兔子的眼睛刺激研究將 Dimethicone 分類

為輕度至中度刺激性，濃度範圍為 10%至 35%。最常見的發現是結

膜刺激反應。1 

 皮膚致敏性：在使用小鼠和豚鼠的四種測定中，Dimethicone（未經

稀釋測試，濃度為 79%）非屬致敏成分。在使用 83 位病患臨床 5.0% 

Dimethicone 人體反覆刺激斑貼試驗 (Human Repeat Insult Patch 

Test, HRIPT)中，結果同樣顯示它不易造成致敏。1 

 重複劑量毒性：三組 10 隻紐西蘭兔子（每種性別的數量未指定）

透過封閉貼劑經皮給藥 4 週(28 天)，劑量為 0、100、300 或 1000 

mg/kg bw /day。每天在施用前檢查兔子的皮膚刺激，並在去除貼劑

前暴露於測試材料 6 小時。每週測量兩次體重，並在雄性第 29 天

和雌性第 30 天採集血液樣本進行血液學和血液化學評估。沒有發
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生與試驗相關的死亡或不良事件，體重、血液學、血液化學以及選

定器官的大體和微觀評估顯示沒有被認為具有毒理學意義的變化。 

因此，本研究中家兔皮膚施用 Dimethicone 的 NOAEL 被認為是 1000 

mg/kg bw/day。四組 30 隻雄性 Fischer 344 大鼠和四組 30 隻雌性

Fischer 344 大鼠在飲食中以 0(對照)、100、300 或 1000 mg/kg bw 

/day 的劑量施用 Dimethicone (10 cm2/sec)，分別為 12 個月。在給

予 Dimethicone 12 個月後，將來自每個試驗組的四組 10 隻雄性和

四組 10 隻雌性犧牲進行解剖檢查。在 12 個月的試驗期後，觀察每

個試驗組的四組 20 隻雄性大鼠和四組 20 隻雌性大鼠的慢性恢復，

持續 12 個月。在大鼠解剖檢查中，與試驗品相關的毒理學作用僅

限於雌性 300 mg/kg bw/day 組和雄性及雌性 1000 mg/kg bw/day 組

眼部混濁的發生率增加。同樣，在慢性康復組中，所有接受試驗的

雄性組的眼部混濁程度均增加，且無劑量相關性。角膜炎和角膜營

養不良的顯微鏡檢查結果進一步支持了該結果。Dimethicone 的全

身毒性的 NOAEL 為等於最高測試劑量 1000 mg/kg bw/day。1 

 致癌性：在使用小鼠進行的口服(測試濃度為 91%)和皮膚(測試濃度

未知)劑量致癌性試驗中均為陰性。1 

 生殖毒性：在許多口服劑量(使用大鼠)和皮膚劑量(使用大鼠、兔子、

猴子)的生殖和發育毒性研究中測試了 Dimethicone，及在一些研究

中，接受治療的雄性體重顯著降低和/或睾丸、精囊重量降低。1 

 致突變性：在所有誘變分析中，Dimethicone 均為陰性。1 

 其他安全資料：2003 年， CIR 專家小組審查了 Dimethicone 以及主

要用作皮膚和頭髮調理劑的相關矽聚合物的現有文獻和安全數據，

並得出結論目前使用的 Dimethicone 是安全的。FDA 審查了

Dimethicone 的安全性，並批准其在非處方藥之藥物產品中用作皮

膚保護劑，濃度為 1~30%。CIR 專家小組審查了一組矽聚合物結構、

組成和用途相似的衍生物，包括 Dimethicone。專家小組認為，由

於這些聚合物的分子量較大，任何有機矽聚合物都不太可能被皮膚

大量吸收。特定於 Dimethicone 的人體臨床和實驗室吸收研究報告

顯示，它在皮膚接觸後不會被吸收。實驗室研究支持單次或多次口

服、皮膚或吸入暴露於 Dimethicone 的安全性。實驗室和人體臨床

研究顯示 Dimethicone 不會刺激皮膚，也不會引起皮膚過敏反應（即

非皮膚致敏物）。據報導，它對眼睛的刺激性也很小。在多項實驗

室生殖和發育毒性研究中也顯示 Dimethicone 不會引起基因突變
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（即無基因毒性）。在對小鼠進行的幾項歷史實驗室研究中，終生

口服或在皮膚上施用 Dimethicone，沒有證據顯示腫瘤發生率增加

（即不致癌）。評估所有可用的科學數據，CIR 得出結論，

Dimethicone（和其他相關的矽聚合物）目前用於化粧品和個人護理

產品中是安全的。2 
 參考資料： 

1. Amended Safety Assessment of Dimethicone, Methicone, and 

Substituted-Methicone Polymers as Used in Cosmetics. CIR,  

2021.  
2. Cosmetics Info 網站： 

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/dimethicone  

 

4. INCI name：Ammonia 

 不純物：根據美國藥典的規定，強氨溶液的限制包括，重金屬限度

為 0.0013%、不揮發殘留物不超過 5 mg (0.05%)和易氧化的物質在

10 分鐘內不能沒有完全消失。1 

 毒理動力學：氨(Ammonia)是氨基酸代謝的主要副產物，肝臟是代

謝 Ammonia 的主要器官。它是由腸道中的含氮物質分解以及在小

腸中使用谷氨酰胺作為新陳代謝的燃料而產生的，並被肝臟吸收，

在肝臟中通過轉化為尿素和較小程度的谷氨酰胺而被解毒。大量代

謝產生的 Ammonia 被吸收到腸道中及血液，並通過門靜脈被肝臟

排毒。由於氨具有劇毒，因此會在許多組織中轉化為谷氨酰胺和丙

氨酸，以運輸到肝臟。然後，Ammonia 通過肝臟中的尿素循環轉化

為尿素，尿素從尿中排出。有證據顯示氨可以穿過血腦屏障 (Blood-

Brain Barrier, BBB)，主要是通過離子轉運蛋白，而不是經由氣態氨

的被動擴散。1 

 急性毒性：已發表的文獻中未發現 Ammonia 的急性經皮毒性研究，

也未有相關數據。在單次口服動物實驗中，對氨氣沒有影響或沒有

嚴重影響。但是，當透過管飼法(33.3 mg/kg）向大鼠施用 0.3%的氨

水時，在 5 分鐘內觀察到胃粘膜損傷。據研究顯示，大鼠對氫氧化

銨的急性口服 LD50 為 350 mg/kg，透過管飼法向大鼠口服 1%或 3%

氫氧化銨（w/w）會產生嚴重的出血性病變。 

 重複劑量毒性：在接受飲用水中添加 0.01% Ammonia 大鼠試驗 8

週中，觀察到胃竇的粘膜萎縮以及胃竇和身體的粘膜增生區擴大，
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磷酸二銨的一般毒性的 NOAEL 為 250 mg/kg bw/day。在大鼠口服 5

週試驗中一般毒性的 LOAEL 為 750 mg/kg bw/day。1 

 皮膚致敏性：在公開的文獻中未找到關於 Ammonia 的皮膚致敏性

數據。1 

 眼睛刺激性：據研究顯示氨可以迅速滲透到眼睛中，並且在低至 20 

ppm 的濃度下會引起眼睛刺激或損害。1 

 致突變性/遺傳毒性：在沒有代謝激活的體外測定中，Ammonia 對

大腸桿菌 Sd-4-73 株無遺傳毒性。1 

 致癌性：當 10 隻小鼠反覆吸入接觸 12% Ammonia 蒸氣 8 週時，2

隻小鼠觀察到鼻粘膜癌。小鼠口服氨(溶解於水；42 mg/kg bw/day) 

4 週後，沒有致癌性的證據。小鼠(Swiss 和 C3H)以氨 193 mg/kg 

bw/day 的劑量口服服藥 2 年後，沒有致癌性的證據，也沒有對乳

腺腺癌(與 C3H 小鼠品係有關)的自然發展產生影響。1 

 生殖毒性：在一項生殖毒性研究中，從懷孕第 1 天到哺乳第 21 天，

妊娠大鼠中飲食中暴露於 293 mg/kg bw/dayAmmonia，後代的雄性

體重降低 25%和雌性體重降低 16%。在繁殖前 6 週到妊娠第 30 天，

母豬吸入暴露於〜7 ppm 或〜35 ppm 的 Ammonia 中，此研究沒有

發現生殖或發育毒性。在涉及大鼠的磷酸二銨的生殖和發育毒性研

究中，據研究結果顯示 NOAEL 為 1500 mg/kg bw/day，LOAEL 為

>1500 mg/kg bw/day。1 

 人體數據：對於 Ammonia 來說“急性”吸入(14 天或更短)吸入的最

低風險水平(Minimum Risk Level, MRL)為 1.7 ppm。該研究涉及 16 位

暴露於氨氣(50 ppm、80 ppm、110 ppm 或 140 ppm)的受試者。MRL

基於 50 ppm LOAEL，暴露於氨氣中 2 小時的受試者中有 6 名受試

者眼睛產生輕微刺激，有 20 名受試者鼻子產生輕微刺激和有 9 名

受試者喉嚨產生輕微刺激。一名工作了 18 年的 68 歲男性患者，在

工作中經常暴露於縮微膠卷相機的無水氨洩漏，他因吸入氨觀察到

整個肺部明顯的瀰漫性間質纖維化，被診斷為間質性肺病和嚴重的

限制性肺病。1 

 其他安全資料：Ammonia 是一種氣體，當溶解在水中時，氨形成氫

氧化銨(H5NO)。氨和氫氧化銨用於多種產品，包括染髮劑、頭髮脫

色產品、剃鬚膏和美髮產品。Ammonia 被列入歐盟化粧品指令，允

許以最高濃度 6% Ammonia 使用限量，且如果添加濃度高於 2%，

則必須標明含有 Ammonia。2 
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 參考資料： 

1. Safety Assessment of Ammonia and Ammonium Hydroxide as 

Used in Cosmetics. CIR, 2017.  
2. Cosmetics Info 網站： 

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/ammonia  

 

5. INCI name：p-Phenylenediamine 

 急性毒性：在口服、皮下、腹膜內和局部使用，對多種物種進行了

急性毒性研究後，得到試驗結果：大鼠口服後的 LD50 為 80~100 

mg/kg bw，小鼠 290 mg/kg bw，兔子 250 mg/kg bw 和貓 100 mg/kg 

bw。皮下施用後，大鼠、兔子和狗的 LD50 值分別為 170、200 和 100 

mg/kg bw，物種之間存在一些差異。有幾篇關於人為故意或意外的

對苯二胺(p-Phenylenediamine, PPD)中毒的報導，但尚無攝入量的詳

細資訊，報告的症狀包括聲門水腫和急性腎功能衰竭。1 

 皮膚刺激性/眼睛刺激性：將含有 0.05%亞硫酸鈉(Sodium Sulfite)的

2.5% PPD 水溶液施用於被紗布覆蓋的磨損或完整的兔子皮膚時，

具有中度刺激性。在 Draize 兔子眼睛刺激性測試中，主要刺激指數

估計為 0.3。當在 2.5%的水溶液中使用時，PPD 對皮膚和眼睛沒有

刺激性或腐蝕性。1 

 皮膚致敏性：高濃度 PPD 濃度使用於預測性致敏性測試，實驗動物

豚鼠和小鼠 100%致敏。通過計算引起刺激指數 3 (EC3 值)所需的化

學物質濃度，可以在小鼠局部淋巴結試驗(Local Lymph Node Assay, 

LLNA)中估計相對的皮膚致敏能力。在兩個實驗室進行了多次測試，

以評估實驗室內和實驗室間的差異，PPD 的 EC3 值在 0.06%和 0.20%

之間。局部淋巴結試驗(LLNA)結論是，受試物質 PPD 在小鼠中是一

種極強的皮膚致敏劑。1 

 經皮吸收：皮膚滲透在施用劑量的 0.1%至 0.2%之間。對於整個染

料配方，這相當於吸收的累積值約為 1.9~2.4 µg/cm²。對於所有製

劑，PPD 的最大累積吸收發生在施用後 4 小時，之後由於 30 分鐘

的水沖洗除去 PPD 而使滲透減慢。體外研究中的累積吸收值約

1.9~2.4 µg /cm2 和體內研究中的累積吸收值約 4.5 µg /cm2。1 

 重複劑量毒性：對來自 Crl：CD (SD) BR 品系(VAF plus)的 5 組 20 隻

大鼠（10 隻雄性和 10 隻雌性）進行了為期 14 天的研究。動物每

天接受以 5、10、20 和 40 mg/kg bw/day(游離鹼)的劑量溶解在去離
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子水測試物。對照組動物僅施予安慰劑。所有劑量均以相同體積 10 

ml/kg bw 給予。給予 40 mg/kg bw/day 的雄性平均肝臟和相對體重

增加，給予 10 mg/kg bw/day 或更高的雌性平均甲狀腺相對重量增

加。在所採用的實驗條件下，NOAEL <5 mg/kg bw/day。根據 OECD 

408（1981 年），對 150 隻 Crl：CD (SD) BR 大鼠（5 組，每隻雌性 15

隻動物）進行了為期 13 週的研究。PPD 透過飼餵食法以 2、4、8

和 16 mg/kg bw/day 的相應劑量水平給藥，而對照組僅接受去離子

水。所有劑量均以相同的 10 mL/kg bw 體積施用。根據這些結果，

將 PPD 的 NOAEL 設定為 4 mg/kg bw/day。歐盟消費者安全科學委

員會(Scientific Committee on Consumer Safety, SCCS)對觀察到的腎臟

和肝臟作用的判斷，並且在 90 天的毒性研究中，對於這些作用，

可以將 4 mg/kg bw/day 視為 NOEL 而不是 NOAEL。因此，SCCS 將

PPD 亞慢性毒性的 NOAEL 視為 8 mg/kg bw/day，對於皮膚表面積

為 580 cm2 作為安全邊際值(Margin of Safety, MoS)計算。1,3 

 致突變性/遺傳毒性：在實驗條件下，細菌的基因突變試驗中，使

用的 PPD 不具遺傳毒性/致突變性。1 

 致癌性：非致癌性。1 

 生殖毒性：將含有 3% PPD 和等量過氧化氫溶液混合的染髮劑配方

每週兩次，在交配前 4 週以及整個交配和妊娠過程中局部施用於雌

性大鼠，研究結果沒有觀察到母體毒性或致畸胎作用的證據。1 

 毒理代謝動力學：對大鼠局部給藥後人體皮膚和血漿分析的代謝研

究結果顯示，局部施用的 PPD 在人和動物皮膚中轉化為 N-單-或 N，

N'-二乙酰化代謝物(分別為 MAPPD 和 DAPPD)。1 

 人體數據：在東非和印度偶然有意外攝入染髮劑的情況。主要成分

是 PPD，已知會引起血管神經性水腫、橫紋肌溶解和腎衰竭，也有

致命的心肌炎病例報告。PPD 是一種已知的極端皮膚致敏劑，除在

德國以外，對歐洲濕疹患者診斷皮膚 Patch test)的基線系列已將其

包括在內，在德國，使用常規診斷 Patch test 進行主動致敏試驗，

PPD 被認為是不可接受的高致敏風險。對染髮劑中 PPD 的立即致敏

反應的頻率未知，但是與所使用含有 PPD 的染髮劑相比，劇烈的反

應似乎很少見。1 

 其他安全資料：CIR 專家小組評估了科學數據並得出結論，PPD、對

苯二胺鹽酸鹽和對苯二胺硫酸鹽作為染髮劑成分是安全的。PPD、

對苯二胺鹽酸鹽、對苯二胺硫酸鹽和含有這些化合物的永久性染髮
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劑的廣泛安全測試數據顯示，毒性程度隨濃度、測試系統和受試者

而異，數據支持了這些化合物既不是發育毒物也不是致癌物的結論。

流行病學數據不足以佐證染髮劑使用與癌症之間的因果關係。CIR

專家小組指出，PPD 及其鹽類是致敏劑，某些人在預期使用條件下

可能會致敏。CIR 專家小組預計，遵循染髮劑產品的標籤說明將識

別出有刺激和過敏反應的人，並讓他們避免大量接觸。對於對這種

染髮劑成分不敏感的人，CIR 專家小組得出結論，PPD 及其鹽類可

安全用於染髮產品。4 
 參考資料： 

1. SCCS opinion on p-Phenylenediamine. COLIPA n°A7 SCCS/1443/11, 

2012.  

2. Provisional Peer-Reviewed Toxicity Values for p-Phenylenediamine. 

EPA, 2016. 

3. Safety Assessment of p-Phenylenediamine, p-Phenylenediamine 

HC1, and p-Phenylenediamine Sulfate. CIR, 2007. 
4. Cosmetics Info 網站： 

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/p-phenylenediamine  
 

6. INCI name：Resorcinol 

 毒理動力學：大鼠和兔子的毒理動力學研究顯示，口服間苯二酚

(Resorcinol)主要以單葡萄醣醛酸結合物的形式迅速吸收、代謝和排

泄到尿液中（2004a, EFSA 2010, Garton et al. 1949, Kim and Matthews 
1987, Merker et al. 1982），次要代謝物包括單硫酸鹽結合物、混合

硫酸鹽-葡萄醣醛酸結合物和二葡萄糖結合物。在大鼠 (Kim and 
Matthews 1987) 中，大部分口服 [14C]- Resorcinol 在 24 小時內通過

尿液排泄 (90.8~92.8%)，少量通過糞便排泄 (1.5 ~2.1%)。當[14C]- 
Resorcinol 皮下或口服給藥於大鼠時，現有數據未顯示任何器官或

組織中的蓄積，包括甲狀腺。1 
 皮膚吸收率：來自 8 名接受整形手術的女性捐贈者 4 個乳房和 4 個

腹部人體皮膚樣本。在氧化條件下，Resorcinol 在與過氧化氫 (1:1, 
w/w)混合之前，將其以 2.50% (w/w)與 2.45% (w/w)的 PPD 結合到

典型的染髮配方中，最終濃度為 1.25% (w/w)。在非氧化條件下，

將其以 2.50% (w/w)加入不含初級中間體的相同配方中，然後與水

(1:1, w/w)混合，最終濃度為 1.25% (w/w)。將 20 mg/cm²的氧化性

和非氧化性測試製劑施用於皮膚樣本表面 30 分鐘後，使用標準洗

滌程序去除皮膚表面上的剩餘製劑。施用後 24 小時，Resorcinol 的
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經皮吸收通過測量以下間隔的濃度來估計：可移動劑量、角質層(通
過膠帶剝離)、皮膚(活表皮+真皮)和受體液。氧化條件下的皮膚遞

送 (活表皮、真皮和受體液中測得的量的總和 )為 1.04±0.51 
µg/cm²(範圍為 0.37~2.0 µg/cm²)；0.40±0.18 %(範圍 0.15~0.74%)。
SCCS 認為由於在氧化條件下的實驗中可評估間隔太少，平均值+ 2 

SD = 2.06 g/cm² (1.04 + 2 x 0.51)將用於計算氧化條件下 Resorcinol
的 MoS。1 

 急性毒性： 5 隻雌性大鼠試驗中在單次口服管飼劑量為 500 mg/kg 
bw 後 1 隻死亡，另一隻在接受 2000 mg/kg bw 劑量後死亡。大鼠

單次給藥後 Resorcinol 的最大非致死劑量為 200 mg/kg bw。1 

 皮膚刺激性：當將 2.5% Resorcinol 的水溶液塗在兔子皮膚上時，不

會產生刺激性。1 

 眼睛刺激性：濃度為 2.5%的 Resorcinol 會引起兔眼睛輕度結膜刺

激。Resorcinol 被分類為眼睛刺激 Category 2 (H319) 和皮膚刺激

Category 2。1 

 皮膚致敏性：Resorcinol 在小鼠局部淋巴結試驗(LLNA)中引起接觸

致敏。根據 SCCS 使用的分級(SCCP/ 0919/05)，Resorcinol 應被視為

強致敏劑。1 

 重複給藥毒性：在對 F344/N 大鼠和 B6C3F1 小鼠進行的為期 17 天

口服毒性研究中，每週 5 天以 0、27.5、55、110、225 和 450 mg/kg 

bw/day 的劑量給予雄性和雌性大鼠（每種性別 5 隻動物/劑量），

在雄性和雌性小鼠中按 0、37.5、75、150、300 和 600 mg/kg bw/day 

(每種性別 5 隻動物/劑量 SA) (2010 年)根據口服管飼後的短期急性

效應得出以下 NOAEL：大鼠的 NOAEL 為 27.5 mg/kg bw/day，小鼠

的 NOAEL 為 75 mg/kg bw/day。根據一項 CIT 研究中，四組 10 隻

雄性和 10 隻雌性 Sprague-Dawley 大鼠每天透過管飼法以 0、40、

80 或 250 mg/kg bw/day 接受測試項目至少 13 週，250 mg/kg bw/day

組的絕對和相對甲狀腺重量略有下降(分別為-19%和-13%)。 根據

研究作者的說法，這些影響被認為沒有毒理學重要性(沒有劑量反

應關係，也沒有相關的組織病理學異常)。然而，在 SCCS 看來，由

於在生殖研究中也觀察到了對甲狀腺的一些影響，這些影響可能是

相關的，SCCS 將 80 mg/kg bw/day 視為 NOAEL。1 

 致突變性：沒有致突變性。1 

 遺傳毒性：沒有遺傳毒性 1 

 致癌性：非致癌物質。1 
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 其他安全資料：2-甲基間苯二酚(2-methylresorcinol)和 Resorcinol 的

安全性已經過化粧品成分審查(CIR)專家小組的評估。CIR 專家小組

評估了科學數據並得出結論，2-methylresorcinol 和 Resorcinol 作為

化粧品成分是安全的。2006 年，CIR 專家小組審議了有關 2-

methylresorcinol 和 Resorcinol 的現有新數據，並重申了上述結論。

CIR 專家小組根據審查數據表示，皮膚長期接觸 Resorcinol 和 2-

methylresorcinol 後沒有影響。數據顯示，Resorcinol 和 2-甲基間苯

二酚是溫和的皮膚刺激物和少有的致敏物。然而，在化粧品和個人

護理產品中使用的濃度下，這些成分在對人類志願者進行測試時沒

有發生刺激性、致敏性或光敏性。這些成分的致突變性和致癌性測

試均為陰性。2 
 參考資料： 

1. SCCS opinion on Resorcinol. SCCS/1619/20, 2021.  
2. Cosmetics Info 網站： 

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/resorcinol  

 

7. INCI name：Ammonium Laureth Sulfate 

 急性毒性：據研究顯示在大鼠中口服 LD50 範圍為 630 ~ > 2000 

mg/kg bw  (ChemID plus Advanced; CIR, 1983; Tusing, 1962; Walker 

AIT et al., 1967; HPV, 2006)。觀察到的亞致死效應包括腹瀉和抑制中

樞神經系統。2,3 

 皮膚刺激性：在 CIR (1983)報告的研究中，該組中的大多數化學品

在完整的兔子皮膚上進行了測試，濃度在 5~61%之間，不良反應從

輕微到嚴重刺激不等，刺激的嚴重程度隨著濃度的增加而增加。在

月桂醇聚醚硫酸銨的研究中，在 7.5~12%的濃度下觀察到輕度紅斑。

在 12-61% 的濃度下觀察到中度至重度刺激且會在實驗動物中產

生眼睛和/或皮膚刺激反應。2,3 

 眼睛刺激性：月桂醇聚醚硫酸銨在 7.5~20%的濃度下對眼睛有輕度

刺激，在 25~60%的濃度下對眼睛有嚴重刺激反應。2,3 

 皮膚致敏性：非皮膚致敏物。1 

 重複給藥毒性：在一項為期 13 週的大鼠口服研究中，月桂醇聚醚

硫酸鈉 NOAEL 為 1000 ppm。在 CIR(1983 年)研究報告中，大鼠(每

組 12 隻雄性和 12 隻雌性)被餵食了 40、200、1000、5000 mg/kg 
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bw/day的化學物質。屍檢時僅檢查了對照組和5000 mg/kg bw/day。

屍檢時沒有組織學或病理學變化的證據，雄性(腎臟)和雌性(心臟、

肝臟和腎臟)的器官重量增加沒有統計學意義。在 CIR (1983) 的一

項研究，一項為期 105 週的口服研究中，將月桂醇聚醚硫酸鈉以

0.1%和 0.5%的飲食濃度給予大鼠(每組 30 隻)。52 週後，處死每組

10 隻動物，105 週後處死剩餘的存活大鼠，與對照組相比，實驗動

物的大體或微觀病理學沒有顯著差異。2,3 根據現有數據，認為

Ammonium lauryl sulfate 不會因反覆口服接觸而對健康造成嚴重損

害。根據各種重複劑量毒性研究，可以確定 NOAEL 約為 100 mg/kg 

bw/day (OECD, 2007; NICNAS, 2007)。3 

 致突變性/遺傳毒性：體外致突變性試驗和體內染色體突變試驗皆

為陰性。1 

 致癌性：非致癌性。1 

 生殖毒性：非生殖毒性物質。1 

 毒理代謝動力學：容易被人體和大鼠的胃腸道吸收，主要通過尿液

排出體外。1 

 光毒性：無光毒性。1 

 人體數據：在 CIR (1983)報告的研究中，月桂醇聚醚硫酸鈉在 18% 

濃度的 24 小時封閉 Patch Test 中對受試者造成低水平刺激。在 CIR 

(2010)報導的一項研究中，月桂醇聚醚硫酸銨在 0.9~0.18%濃度下

對 20 名受試者沒有刺激性。1,2 

 其他安全資料：月桂基硫酸鈉和月桂基硫酸銨的安全性已由化粧品

成分審查(CIR)專家小組在兩個不同的時間進行評估(1983、2002)，

得出結論顯示這些成分在用於短暫、不連續使用，從皮膚表面徹底

沖洗乾淨的配方中是安全的。在長時間與皮膚接觸的產品中，濃度

不應超過 1%。自 1998 年以來，網上流傳著月桂基硫酸鈉會致癌。

這一指控是沒有根據的和虛假的，事實上，在 2002 年的安全審查

中，CIR 專家小組評估了有關十二烷基硫酸鈉的所有數據並得出結

論：月桂基硫酸鈉或月桂基硫酸銨這些成分的致癌性，可能只是謠

言。4 
 參考資料： 

1. Final Report of the Amended Safety Assessment of Sodium 
Laureth Sulfate and Related Salts of Sulfated Ethoxylated 
Alcohols. CIR, 2010.  

2. Final Report on the Safety Assessment of Sodium Lauryl Sulfate 
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and Ammonium Lauryl Sulfate. CIR, 1983. 
3. Sodium and ammonium laureth sulfate: Human health tier II 

assessment. IMAP Group Assessment Report, 2013. 
4. Cosmetics Info 網站： 

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/ammonium-lauryl-sulfate  

 

8. INCI name：Sodium Bisulfite 

 毒理動力學：亞硫酸鹽也可以代謝為硫代硫酸鹽（亞硫酸鹽與二

硫鍵的酵素反應）。在正常人或大鼠的尿液中檢測到濃度非常低的

硫代硫酸鹽和 S-磺酸鹽，但被亞硫酸鹽氧化酶缺乏的人大量代

謝。研究指出，與人類相比，大鼠的肝臟亞硫酸鹽氧化酶活性估

計高 10 至 20 倍。1 

 急性毒性：經證明亞硫酸氫鈉(Sodium Bisulfite)的急性致死劑量

LD50 雄性大鼠為 2.90 ml/kg bw，雌性為 3.85 ml/kg bw。2 

 皮膚腐蝕性和刺激性：將 Sodium Bisulfite(0.5 mL 的 38%溶液)施加

在紗布墊下用橡膠布鬆散地包裹貼到 6 隻白化病兔子的後背上，總

暴露時間為 4 小時，然後清洗部位，並在首次使用後 24 和 48 小時

進行觀察，Sodium Bisulfite 沒有刺激性及腐蝕性。1,2 

 眼睛刺激性：將 Sodium Sulfite 和 Sodium Bisulfite 溶液(水溶液中

38%)滴入兔子的眼睛在任何時候都不會影響角膜和虹膜。滴注後直

至 24 小時，在幾隻動物中僅觀察到表現為紅斑和浮腫的輕微結膜

作用。1,2 

 皮膚致敏性：非皮膚致敏物。2 

 重複給藥毒性：在 1982年二氧化硫(Sulphur Dioxide)、Sodium Sulfite、

Sodium Bisulfite 和亞硫酸氫鉀(Potassium Bisulfite)以及焦亞硫酸鈉

(Sodium Pyrosulfite)和焦亞硫酸鉀(Potassium Metabisulfite)被 FDA 分

類為是安全的(Generally Recognized As Safe, GRAS)。這種結果得到了

美國實驗生物學學會聯合會的評價的支持。在他們的評估中，他們

使用動物研究來估計人類二氧化硫的 NOAEL 約 30~100 mg。1983

年，世界衛生組織食品添加劑聯合專家委員會(The Joint FAO/WHO 

Expert Committee on Food Additives, JECFA)建立了 0.7 mg/kg 體重的

Sulphur dioxide 每日攝取容許量(Accepatble Daily Intake, ADI)。在三

代動物研究中，NOAEL 為 72 mg/kg bw/day (相對於二氧化硫)，約

該 ADI 100 倍的安全係數。2 

 發育/生殖毒性：Sodium bisulfite 的劑量分別為 150、110、120 和
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100 mg/kg，對小鼠、大鼠、倉鼠或兔子皆無致畸作用，非生殖毒性

物質。1 

 致癌性：非致癌性。1 

 人體數據：先前被診斷患有重症肌無力的女性患者接受了高熱量的

輸液，其中包含 0.04%的 Sodium Bisulfite。輸液開始三天後，患者

大部分部位都出現了紅色的瘙癢性小丘疹。停止輸注後，全身 IV 型

過敏反應逐漸消失。對 0.1%的亞硫酸氫鈉、1%的亞硫酸氫鈉（凡

士林）、含 0.002%亞硫酸氫鈉的高熱量輸液，和含 0.04%亞硫酸氫

鈉的高熱量輸液進行了 48 小時封閉型皮膚斑貼測試(Closed Patch 

Epicutaneous Test Under Occlusion)。根據國際接觸性皮膚炎研究小

組(The International Contact Dermatitis Research Group, ICDRG)的建

議，測試後的 48 小時和 72 小時確定反應。據研究顯示對 0.1%和

1%的亞硫酸氫鈉 Patch Test 呈陽性反應；在 0.04%的亞硫酸氫鈉輸

液 Patch Test 部位觀察到搔癢；含有 0.002%亞硫酸氫鈉的輸液 Patch 

Test 反應陰性。亞硫酸鹽的攝入也可能引起 IV 型過敏反應，導致

全身性 IV 型過敏反應。2 

 其他安全資料：Sodium Sulfite、亞硫酸鉀(Potassium Sulfite)、亞硫

酸銨(Ammonium Sulfite)、亞硫酸氫鈉(Sodium Bisulfite)、亞硫酸氫

銨(Ammonium Bisulfite)、焦亞硫酸鈉和焦亞硫酸鉀的安全性已由化

粧品成分審查(CIR)專家小組評估並得出結論，所有七種成分在用於

化粧品和個人護理產品時都是安全的，亞硫酸鈉、焦亞硫酸鈉和焦

亞硫酸鉀在致突變性研究中均為陰性。在哺乳動物中，硫酸鹽氧化

酶的存在會將所有亞硫酸鹽轉化為硫酸鹽。此外，這些成分的高電

荷性質會導致相對較低的皮膚滲透。3 
 參考資料： 

1. Safety Assessment of Sulfites as Used in Cosmetics. CIR, 2020.  
2. SCCS opinion on Inorganic Sulfite and Bisulfite., COLIPA n° P51 

SCCNFP/0648/03, final, 2003. 
3. Cosmetics Info 網站： 

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/sodium-bisulfite   

 

9. INCI name：m-Aminophenol 

 毒理代謝動力學：具有高水溶性，預計很容易經由口服和吸入途徑

吸收，並通過血液迅速分佈到全身。當以 63 mg/kg bw/day，單劑



 

47 
 

量或十倍劑量經皮給藥於大鼠時，皮膚的可利用性低，不到 0.2% 

的塗抹總量會透過皮膚被吸收。60 ml 氧化型染髮劑配方樣品中該

間-氨基苯酚(m-Aminophenol)的最高濃度估計為 1.2%。在此濃度下，

與口服途徑相比，預估通過皮膚吸收較差。2,3 
 急性毒性：使用“固定劑量法”研究 m-Aminophenol 的急性口服毒性。 

四隻雌性透過口服強飼法用 500 mg/kg bw 體重的測試物質處理，

2 週後檢查臨床體徵和死亡率，沒有死亡現象發生。在第 1 天，所

有動物中都觀察到活動力減退或較鎮靜、脫毛和呼吸困難，但第 2
天完全恢復，體重增加和肉眼檢查未見異常情況，最大非致死劑量

>500 mg/kg bw。1 據研究顯示，大鼠 LD50 在 812~1000mg/kg bw 範

圍內。2 
 皮膚吸收率：m-Aminophenol 與甲苯-2,5-二胺硫酸鹽結合到典型的

染髮配方中與最終濃度 1.2%的過氧化氫混合後的皮膚吸收估計在

使用條件下最多為 7.14 g/cm²，SCCS 認為該值可用於計算 MoS。
1 

 皮膚刺激性：2%的 m-Aminophenol 對兔子皮膚無刺激性。1 

 眼睛刺激性：2%的 m-Aminophenol 被認為對兔子眼睛無刺激性。1 

 皮膚致敏性：m-Aminophenol 在小鼠局部淋巴結試驗中誘導接觸致

敏，並被認為具有很強的致敏潛力。1 

 重複給藥毒性：動物接受以 0、20、70、200 或 600 mg/kg bw/day

測試物質的劑量，在 0.5%甲基纖維素水溶液+ 1% d-異抗壞血酸的

賦形劑中每日管飼，持續 13 週。每天檢查動物的臨床症狀和死亡

率，每週記錄一次食物消耗和體重。對照組和高劑量組動物在試驗

期前進行眼科檢查，對照組動物在第 13 週進行眼科檢查，200 和 

600 mg/kg bw/day 組，在第 13 週所有動物進行血液學、生物化學

和尿液分析，沒有觀察到與試驗相關的死亡，雖然在 20 mg/kg 

bw/day 組中沒有觀察到臨床症狀，但在 70 mg/kg bw/day 一些動

物和在 200 和 600 mg/kg bw/day 時所有動物都觀察到有熱病情況。

根據對甲狀腺活動和腎臟的影響，NOAEL 被認為是 20 mg/kg bw/day。
1 

 致突變性：在實驗條件下，間氨基苯酚在細菌基因突變測試中具有

微弱基因誘變毒性。1 

 遺傳毒性：在使用的實驗條件下，間氨基苯酚會導致染色體畸變增

加，因此在體外人淋巴細胞中具有遺傳毒性。1 

 致癌性：口服或皮膚施用途徑均未發現致癌潛力，從研究中無法得
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出有關致癌性的結論。1 

 生殖毒性：儘管並非所有研究都符合公認的方法，但可以說對胺基

苯酚不太可能致畸胎。它僅在高劑量（500 mg/kg bw/day）下對實

驗動物的生育力或妊娠、胚胎發育、泌乳或斷奶指數產生影響。在

一項研究中觀察到致畸胎作用，但僅在母體毒性劑量下才觀察到。 

 人類數據：在人體反覆刺激斑貼試驗和診斷斑貼試驗期間，都觀察

到暴露於該化學品的人體會致敏。在兩次半封閉性反覆刺激斑貼試

驗中，6 週的時間內，將 0.1ml 劑量的化學物質（舒爾茨載體 II 中

的 3% 溶液或類似溶液）施用於 98 和 99 名測試對象的背部。在

48~72 小時內連續施用 10 次誘導貼劑，然後 1 天不施用。在休息

期後 48 小時在背部先前未暴露的皮膚上進行挑戰貼片施用。在這

兩項研究中，在誘導期的幾個受試者中都觀察到刺激作用(紅斑)。

在第一項研究(98 名受試者)中，沒有觀察到對挑戰貼片的反應。在

第二項研究(99 名受試者)中，兩名受試者在使用挑戰貼片以及身體

不同部位的額外再挑戰貼片後出現反應。在澳洲的一項案例研究中，

對 164 名在皮膚科診所出現過敏性接觸性皮膚炎的美髮師和美髮

學徒進行美髮沙龍中使用的 36 種化學品的 Patch Test，在工作場所

接觸 3-氨基苯酚的 4 名受試者在用該化學品進行 Patch Test 時出現

了陽性反應(Lyons et al., 2013)。2 

 其他安全資料：氨基酚染髮劑的安全性已經過CIR專家小組的評估。

CIR 專家小組評估了科學數據並得出結論，p-、m-和 o-氨基酚(p-

Aminophenol, m-Aminophenol, o-Aminophenol)可作為染髮劑。2005

年，CIR 專家小組審議，關於 p-Aminophenol, m-Aminophenol, o-

Aminophenol 的現有新數據，並重申了上述結論。CIR 專家小組認

為，p-Aminophenol, m-Aminophenol, o-Aminophenol 的代謝途徑與

對乙酰氨基酚的代謝途徑相似。當體內穀胱甘肽(一種與其他化合

物結合通常會導致毒性降低的化合物)劑量低時，對乙酰氨基酚和

氨基酚可以代謝為基因毒性化合物。這些基因毒性化合物的形成可

以在體外發生基因毒性試驗。CIR 專家小組認為用於篩選氨基酚的

體外誘變試驗未能模擬體內情況，因此，他們認為體外試驗顯示的

氨基酚的誘變潛力與使用在染髮產品中無關。這結論得到了含有 p-

Aminophenol, m-Aminophenol, o-Aminophenol 的染髮產品在局部應

用時不會誘發癌症的支持。5 

 參考資料： 
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1. SCCS opinion on m-Aminophenol., COLIPA N° A15. SCCP/0978/06, 
2006. 

2. Phenol, 3-amino-: Human health tier II assessment. IMAP Single 
Assessment Report, 21 April 2016. 

3. Final Report on the Safety Assessment of p-Aminophenol, m-
Aminophenol, and o-Aminophenol. CIR, 1988. 

4. SCCS opinion on p-Aminophenol., COLIPA N° A16. SCCS/1409/11, 
2011. 

5. Cosmetics Info 網站： 

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/m-aminophenol  

 

10.  INCI name：Disodium EDTA  

 不純物：預計無重大雜質，但應監測重金屬。CIR 指出，化粧品級

乙二胺四乙基二鈉(Disodium EDTA)中的重金屬含量一般低於 10 

ppm，甲醛含量低於 100 ppm。2 

 急性毒性：大鼠的 LD50 2800 mg/kg bw，急性吸入毒 LOAEL 為 30 

mg/m³ air。2 

 刺激性：對皮膚沒有刺激性，對眼睛沒有刺激性。2 

 皮膚致敏性：無數據。參考 Na3EDTA 類似化合物不具致敏性。2 

 重複給藥毒性：在一項為期兩年的研究中，33 隻大鼠分 5 組給予

0、0.5、1 和 5% Disodium EDTA。5%實驗組比其他組的大鼠表現出

腹瀉和食慾減少，沒有觀察到對體重增加的顯著影響，凝血時間、

紅細胞計數或骨頭也沒有受到不利影響。動物的死亡率與 Disodium 

EDTA 量無關，死亡率最高的是對照組。各種器官的肉眼和顯微鏡

檢查顯示兩組之間無顯著差異。在一項為期 13 週的重複給藥毒性

研究中，餵食 Disodium EDTA（0%、1%、5%、10%）的大鼠在最高

劑量下顯示出死亡率，此外，在 5%（約 4206 mg/kg bw/day）及以

上的劑量下，食物消耗減少（消瘦 10%）和腹瀉。Disodium EDTA 

NOAEL 為 1%（約 692 mg/kg bw/day）。3 

 致突變性/遺傳毒性：高劑量的體外和體內研究具弱致突變性，可

能是由於次要機制 1，不致引起人類致突變性。4 

 致癌性：無數據。參考 Na3EDTA 類似化合物以 7500 ppm 劑量餵食

大鼠及小鼠達 103 週，結果無致癌性。1 

 遺傳毒性：施用 Disodium EDTA 對 5178Y 小鼠淋巴瘤細胞進行小鼠
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淋巴瘤測定，細胞用 250~ 2000 µg/mL 100%純度的 Disodium EDTA

處理，在有或沒有代謝活化之試驗物質是被認為不具誘變性的。1 

 毒理代謝動力學：不太可能通過皮膚吸收，但可以用作滲透促進劑。

大鼠的口服吸收率<3%。2 

 光毒性：無數據。但 Disodium EDTA 不認為會吸收光。2 

 人體數據：四個正常血鈣患者在 4 小時內靜脈滴注 4 g Sodium EDTA

或 Calcium EDTA，分別導致更多的鈣排泄率分別為 75%~88%和

57%~70%。服用 Disodium EDTA 4 小時內，約有 60%~80%的過量鈣

被排泄出來。當給三個人服用放射性劑量(未指定劑量)的 Calcium 

EDTA 時，24 小時之內就會排泄 100%的螯合物。口服的 Sodium EDTA

及 Calcium EDTA (6 g/day，共 6 天)在人體的胃腸道中吸收差。然而，

在接受 Calcium EDTA 的受試者糞便中鈣的含量有增加情況。2  

 其他安全資料：CIR 專家小組評估了科學數據並得出結論，Sodium 

EDTA 和相關成分用於化粧品和個人護理產品是安全的。化粧品和

個人護理產品中使用濃度下的 EDTA 和相關成分不是皮膚刺激物或

致敏劑。研究顯示，這些成分不是致癌物質。由於這些成分結合正

常細胞分裂所需的金屬，一些研究顯示這些化合物具有弱致突變性。

另研究資料顯示，口服暴露於大劑量金屬螯合劑後會對生殖和發育

產生影響，這可能是正常生殖和發育所需的金屬結合的影響。CIR

專家小組審查了 EDTA 和相關成分，發現其不易透過皮膚吸收。因

此，通過使用含有這些成分的化粧品和個人護理產品，皮膚接觸

EDTA 或 HEDTA 會導致非常少的皮膚滲透和全身暴露量，遠低於口

服研究中顯示的產生不良影響的劑量。5 

 參考資料： 

1. Safety Assessment of EDTA & Salts as Used in Cosmetics. CIR, 
2019. 

2. Final Report on the safety assessment of EDTA, Calcium Disodium 
EDTA, Diammonium EDTA, Dipotassium EDTA, Disodium EDTA, 
TEA-EDTA, Tetrasodium EDTA, Tripotassium EDTA, Trisodium 
EDTA, HEDTA, and Trisodium HEDTA. Int J Toxicol 21 (Suppl. 2), 
2002. 

3. SIDS Initial Assessment Profile, COCAM 3, SIDS, 16-18 October 
2012. 

4. Disodium and Calcium Disodium Salts. 
http://www.inchem.org/documents/jecfa/jecmono/v05je25.htm  
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5. Cosmetics Info 網站： 

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/disodium-edta  

  

11.  INCI name：Hydrogen Peroxide 

 經皮吸收：在大鼠體內施用 5%至 30%的過氧化氫溶液的幾分鐘內，

可以在切除的表皮中偵測到少量的過氧化氫。相較之下，對於體外

人屍體皮膚，只有在施用高濃度過氧化氫數小時後，或在用羥胺（過

氧化氫酶抑制劑）預處理後，才能在真皮中檢測到過氧化氫。根據

組織化學分析，過氧化氫不在表皮中代謝，而是經表皮通過的，迴

避了皮膚附屬物“預先形成的路徑ȹ。由氧釋放引起的皮膚氣腫所

在位置很大部分與組織內過氧化氫酶活性分佈有關。1 
 急性毒性：通常急性皮膚和口服毒性作用取決於濃度和劑量。小鼠

的皮膚暴露過氧化氫 LD50 >8000 mg/kg；在這項研究中，28%過氧化

氫和10%過氧化氫水溶液相比時，更多的小鼠死亡。在一項研究中，

經皮施用過氧化氫 6900 mg/kg 不會導致任何(n = 6)大鼠死亡，6 隻

中有 2 隻在經皮施用過氧化氫 8280 mg/kg 下死亡。在另一項研究

中，50%的大鼠（n 未定）在 4060 mg/kg 下死亡。兔子的皮膚 LD50

在 35%過氧化氫水溶液中> 2000 mg/kg。分別使用 70%過氧化氫水

溶液 9200 mg/kg 和 90%過氧化氫水溶液 690 mg/kg，在封閉情況下

給藥 24 小時，臨床症狀包括流淚和流鼻涕。當過氧化氫以 4361 
mg/kg 的 90%水溶液經皮給藥時，沒有貓死亡。當以 2760 mg/kg 的

劑量經皮施用過氧化氫時，5 頭豬中有 2 頭死亡。1 

 皮膚刺激性/腐蝕性：在兔子施用 10%的過氧化氫溶液對皮膚有輕

微刺激性，35%的過氧化氫溶液被證明具有中度刺激性，並導致延

遲的表皮壞死和脫落，而>50%的過氧化氫溶液則具有嚴重刺激性

和腐蝕性。1 

 眼睛刺激性：用過氧化氫施用於兔子眼睛，發現角膜損傷通常不僅

取決於過氧化氫的濃度，還取決於角膜上皮的完整性。將 0.5% ~5%

過氧化氫水溶液滴入兔子眼睛中，導致角膜表面混濁和結膜反應，

但這些影響在 24 小時內恢復。8%過氧化氫水溶液的對兔子眼睛有

刺激性，滴注 10% ~ 30%過氧化氫水溶液會導致角膜表面混濁，如

果角膜上皮有缺陷，可能會導致角膜基質局部腫脹和混濁。小鼠眼

睛暴露於過氧化氫蒸氣(90%水溶液)，顯示出眼睛混濁和微觀損傷。

1 

 皮膚致敏性：過氧化氫引起皮膚過敏的可能性非常低。1 
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 重複給藥毒性：在一項測試霧化過氧化氫對皮膚影響的研究中，將

大鼠剃毛皮膚部位（未指定品系和數量）暴露於過氧化氫蒸氣(0.1 

~10.1 mg/m3)中，每天 5 小時，每週 5 天，長達 4 個月。以 1 mg/m3

給藥 2 個月後，對大鼠背部表皮的檢查顯示單胺氧化酶 

(Monoamine Oxidase, MAO) 和 菸 鹼 醯 胺 腺 嘌 呤 二 核 苷 酸

(Nicotinamide Adenine Dinucleotide, NAD)-黃遞酶的活性增加，並且

4 個月後，MAO、NAD-心肌黃酶、琥珀酸脫氫酶活性(succinate 

dehydrogenase, SDH)和乳酸脫氫酶增加。4 個月時，大鼠皮膚角質

層出現明顯功能障礙，評估皮膚中酶活性的 LOAEL 為 1.0 mg/m3，

NOAEL 為 0.1 mg/m3。1 一項對缺乏過氧化氫酶的小鼠進行了為期

90 天的可靠、良好的研究，發現飲用水中劑量為 3000 ppm 時體重

會下降(Freeman 1997)。一項 90 天小鼠飲水試驗結果顯示，飲用水

中過氧化氫的 NOAEL 為 100 ppm，這意味著雄性的每日劑量為 26 

mg/kg bw，雌性為 37 mg/kg bw。1、2LOAEL 為 300 ppm（雄性為 76 

mg/kg/day，雌性為 103 mg/kg/day），基於劑量相關的食物和水消

耗量減少以及觀察到一名雄性十二指腸粘膜增生。男性和女性在

1000 和 3000 ppm 的較高水平上皆發現增生（相對應的每日劑量為

雄性 239 mg/kg、雌性 328 mg/kg 及每日劑量為雄性 547 mg/kg、雌

性 785 mg/kg），在恢復期完全可逆，在最高劑量 3000 ppm 時，血

漿總蛋白和球蛋白濃度降低。2 

 致突變性/遺傳毒性：多種體外測試系統中的發現過氧化氫是致突

變誘變劑和遺傳毒性劑。但現有的體內條件研究下不認為過氧化氫

具有顯著遺傳毒性/致突變性。1 

 致癌性：證據不足以得出有關致癌性的結論。1 

 生殖毒性：沒有適當的研究結果可用於全面評估過氧化氫生殖和發

育毒性。1 

 人類數據：據報導在人類皮膚以 3%過氧化氫水溶液施用於皮膚會

導致短暫的（開始暴露 1 分鐘後持續 10 到 15 分鐘）皮膚變白。 

對接受標準過敏原系列（包括 15 種美髮品）和補充“美髮系列”（18

種額外美髮品）的皮膚炎患者(n = 210)皮膚 Patch Test 結果進行了

檢查，皮膚炎最常見的部位是頭皮、面部和手，患者的職業差異很

大，最常見的職業是化粧師(10.5%)、家庭主婦(9.5%)和美容師(5.2%)。

觀察到 1%的測試對象，對 3%過氧化氫水溶液有陽性過敏反應；

1.4%的受試者對刺激呈陽性反應。曾擔任美髮師且疑似會對其職業
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中使用的化學品過敏之受試者(n = 121)，根據歐洲化粧品和美髮系

列標準，進行皮膚 Patch Test 或點刺激試驗，一名受試者(0.9%)對過

氧化氫有陽性反應。在 1991 年至 1997 年期間，芬蘭職業健康研究

所(Finnish Institute of Occupational Health)針對疑似患有職業性皮膚

病的美髮師(n = 130)進行 Patch Test，包括過氧化氫（濃度未指定），

沒人對過氧化氫的過敏反應呈陽性；但一名則有刺激性皮膚反應。

1995 年至 1996 年，圖爾庫大學皮膚科對 59 名疑似因美髮化合物

引起濕疹的患者進行了 Patch Test，結果顯示沒有患者對過氧化氫

有過敏或刺激性反應，又依據芬蘭職業病登記處的數據顯示，1975

年至 1997 年期間職業性過敏性皮膚病總數為 10,806 例，經 Patch 

Test 結果，這些都不是由過氧化氫引起的。同期，共有 29,803 例職

業性皮膚病提交給芬蘭職業病登記處，四個被證明是由過氧化氫引

起的。1974-1993 年在芬蘭美髮師接觸性皮膚炎回顧性研究，所有

患者(n = 355)均未檢測出過氧化氫致敏陽性反應。6%過氧化氫牙齒

美白貼片的使用安全性在單一地點進行，由 4 年期間積累的臨床試

驗數據庫進行檢查的。每個上頜骨貼片攜帶大約 12 mg 總過氧化

氫。受試者（總共 n = 148）在 2 週的時間內每天使用貼片兩次，每

次 30 分鐘，在所有研究中通過檢查和訪談方法評估安全性，對彙

整的科學數據進行了分析。總體而言，平均 22%（臨床試驗範圍

4%~31%）的受試者發生口腔刺激，平均 20%（臨床試驗範圍 10% 

~ 28%）的受試者發生牙齒敏感，其他副作用並不顯著，只有 1 名

受試者(0.7%)由於不良事件而提前停止治療，在這種情況下，中度

軟組織疼痛在停止研究後 1 天完全消失。在幾乎所有情況下，不良

事件的持續時間都是短暫的。發病通常較早並在治療期間解決，不

會影響貼片的使用，臨床檢查無明顯異常，其他副作用較少。1 

 其他安全資料：美國食品藥物管理局將過氧化氫列入一般公認安全

(Generally Recognized As Safe, GRAS)用於食品的物質清單。過氧化氫

在牛奶和奶酪製品、酒、醋、澱粉和速溶茶等食品中作為抗菌劑、

氧化劑和還原劑和漂白劑。FDA 還允許在非處方(Over-the-Counter, 

OTC)急救消毒劑中使用過氧化氫。國際癌症研究機構(International 

Agency for Research on Cancer, IARC)得出結論，過氧化氫不能歸類

為對人類致癌性。歐盟委員會消費品科學委員會 (European 

Commission's Scientific Committee on Consumer Products, SCCP)評估

過氧化氫在牙齒美白產品中的安全性，SCCP 的結論是，使用含有
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高達 1%過氧化氫的產品是安全的。SCCP 還得出結論，在諮詢並獲

得牙醫批准後，可以使用含有高達 6%過氧化氫的產品。在歐盟過

氧化氫可用於護髮、護膚、指甲硬化和口腔衛生產品，最大濃度分

別為 12%、4%、2% 和 0.1%。含有過氧化氫的護髮、護膚和指甲硬

化產品必須標明：“含有過氧化氫。避免接觸眼睛。如果產品接觸

到它們，請立即沖洗。ȹ含有過氧化氫的美髮產品必須建議在使用

產品時戴上手套。4 SCCNFP 建議牙齒美白產品中的過氧化氫含量限

制在 6%（添加或釋放），每天限制為 50 mg 過氧化氫。含有超過 

0.1%過氧化氫（或過氧化氫釋放物質的等效物）的牙齒美白產品應

僅在牙醫的監督下使用。不建議在牙齒修復之前或之後立即使用牙

齒美白產品。如牙齒已發生組織損傷或同時有抽菸和/或飲酒等條

件可能會加劇過氧化氫的毒性作用。1 
 參考資料： 

1. CIR Safety Assessment of Hydrogen Peroxide as Used in Cosmetics., 

2018. 

2. EPA Provisional Peer Reviewed Toxicity Values for p-Aminophenol., 

2005 

3. EU risk assessment for hydrogen peroxide. European Commission, 

2003. 

4. Cosmetics Info 網站： 

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/hydrogen-peroxide-0 

 

12.  INCI name：Glycerin 

 不純物：美國藥典國民處方集(USP-NF)標準規定甘油中任何單體雜

質的含量不得超過 0.1％，所有雜質（包括二甘醇 Diethylene Glycol
和乙二醇 Ethylene Glycol）的總量不得超過 1%。1 

 急性毒性：大鼠口服 LD50 2530~58400 mg/kg。大鼠皮膚 LD50 >21900 
mg/kg bw。據研究顯示，針對人類甘油的口服 LD50 為 1428 mg/kg。
當人類口服 30 ml 甘油時，沒有毒性跡象。當作為藥物口服給藥時，

對人類的不良反應包括輕度頭痛、頭暈、噁心、嘔吐、口渴和腹瀉。
1 

 腐蝕性和刺激性：刺激眼睛和皮膚的可能性極小。1 

 皮膚致敏性：非皮膚致敏物。1 

 重複給藥毒性：當雜種犬口服給藥 3 天時的 NOAEL 為 950 mg/kg 
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bw/day，在劑量 3800 mg/kg bw/day 時，胃粘膜嚴重充血並伴有點

狀出血。當雜種狗在飼料中加入 35%甘油時，在 36 週後體重減輕。 

天竺鼠口服 6300 mg/kg bw/day 甘油 30 至 40 天未見病理變化。當

人類患者口服大約 1300 至 2200 mg/kg bw/day 甘油 50 天時，沒有

出現毒性或對血液或尿液產生影響的跡象，NOAEL 為 2200 mg/kg 

bw/day。當 100%甘油每天局部施用於兔子 30%的體表 45 週時，沒

有任何效應。1 

 致突變性/遺傳毒性：既沒有致突變性也沒有遺傳毒性。1 

 致癌性：非致癌性。1 

 生殖毒性：非生殖毒性物質。1 

 毒理代謝動力學：來自人類和動物研究的數據顯示，甘油在腸道和

胃中迅速被吸收，並分佈在細胞外。由於甘油的 Log Pow(-2.66 至-

1.76)較低且缺乏其他研究數據，甘油的皮膚吸收率設定為 80%。2 

 人體案例報導：一名 29 歲女性因眼瞼、面部、頸部、頭皮和腋窩

出現斑片狀濕疹 7 個月就診。根據歐洲化粧品和美髮系列標準，對

她自己的化粧品和洗漱用品進行了 Patch Test，她在第 4 天對二甲

氨基丙胺（1%水溶液）和她自己的手部保濕霜有 a+陽性反應。對

該保濕霜成分的進一步測試在第 4 天對甘油（1%水溶液）有 a+陽

性反應，當她避免使用含甘油的化粧品時，她的濕疹得到了緩解。

1 

 其他安全性資料：2014 年化粧品成分審查專家小組對支持用於化

粧品和個人護理產品的甘油安全性科學數據進行了徹底審查，並根

據現有文獻和數據，專家小組得出結論： 甘油在目前的使用和濃

度實驗中是安全的（即在免沖洗類產品中高達 79%，在沖洗類產品

中高達 99%）。美國食品和藥物管理局承認甘油在食品包裝中的使

用是一般公認安全的(GRAS)，並且在按照優良製造規範使用時，它

是一種多用途的 GRAS 食品物質。此外，甘油已獲得美國食品和藥

物管理局批准用於 OTC 藥物，例如肛門直腸藥物產品、皮膚保護

劑、眼科藥物和口腔保健產品。可用的甘油科學數據顯示，單次和

重複劑量使用後，口服和皮膚不良反應較低。此外，數據顯示在人

體臨床研究中沒有報告過敏性皮膚反應。在多項實驗室繁殖和發育

安全性研究中，甘油不會對親代繁殖能力或其後代的生長發育、生

育力或繁殖性能產生任何不利影響。在對製造合成甘油的男性員工

進行的一項人類生育研究中，與使用化粧品的消費者相比，他們預
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期會接觸到更高暴露量，與使用化粧品的組別相比，在精子數量或

正常形狀精子的百分比方面沒有觀察到差異。此外，多項實驗室研

究顯示，在口服天然和合成甘油長達兩年的情況下，甘油不會導致

基因突變，也沒有證據顯示腫瘤發生率會增加（即甘油不會導致癌

症）。3 
 參考資料： 

1. Safety Assessment of Glycerin as Used in Cosmetics, International 

Journal of Toxicology, Vol.38(Supplement 3), 6S-22S, CIR, 2019. 

2. SIDS Initial Assessment Report For SIAM 14 . Glycerol CAS N°: 56-

81-5, 2002. 

3. Cosmetics Info 網站： 

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/glycerin-0  

 

13. INCI name：Urea 

 不純物：尿素中 CH4N2O 的含量不低於 99.0%且不超過 100.5%。1 
 急性毒性：口服途徑說明了尿素的急性毒性，反芻動物特別是牛

和綿羊以外的哺乳動物，其毒性低，其中反芻動物的微生物具有

脲酶活性，並能將尿素代謝為氨。在小鼠和大鼠中，尿素即使通

過皮下和靜脈內途徑也具有低毒性。在使用雌性大鼠或小鼠進行

的急性口服研究中，未觀察到尿素的毒性高達 2000 mg/kg。口服

劑量達 4 g/kg 尿素的雄性豬 5 天未觀察到毒性跡象。口服 5 至 30 
g/L 尿素 4 至 10 天的狗有中毒跡象，包括虛弱、厭食、嘔吐、腹

瀉和體溫下降，因而導致昏迷。1 

 經皮吸收：尿素在正常和磨損的人類皮膚上的吸收分別為 9.5% 

2.3%和 67.9% 5.6%。1 

 重複給藥毒性：在餵飼 4500、9000 或 45000 ppm（小鼠高達約 6750 

mg/kg bw/day 和大鼠約 2250 mg/kg bw/day）的小鼠和大鼠中進行

的慢性毒性和致癌性篩選研究，在各個器官中未發現任何有關的毒

性綜合症，在任何劑量濃度下，無論動物性別或物種屍體解剖檢驗

時都沒有發現體重減輕。因此小鼠的 NOAEL 約為 6750 mg/kg 

bw/day，大鼠的 NOAEL 約為 2250 mg/kg bw/day。使用尿素軟膏分

別以 10%、20%和 40%的濃度，將軟膏塗在背部皮膚的 20 cm2 區域

上，進行了 4 週和 25 週的大鼠皮膚重複劑量毒性研究，未發現相

關的持續毒性作用。但因未有尿素的使用量之數據，因此無法確定

經皮途徑的 NOAEL 值，但可得到的結論是尿素經皮膚途徑的重複
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劑量毒性較低。2 

 致突變性/遺傳毒性：在幾種細菌和哺乳動物試驗中，尿素沒有遺

傳毒性。1 

 致癌性：餵飼 Fisher 344 大鼠或 C57B1/6 小鼠含高達 4.5%尿素，結

果顯示尿素沒有致癌性。1 

 生殖毒性/發育毒性：：CIR 專家小組確定尿素可安全用於化粧品和

個人護理產品。急性和慢性毒性研究顯示，即使在高暴露情況下，

也幾乎沒有不良反應的證據。皮膚刺激不顯著，生殖和發育毒性研

究未引起相關毒性反應，致癌性研究呈陰性。CIR 專家小組認為尿

素不具有基因毒性，除非濃度非常高。CIR 專家小組注意到尿素可

以增加其他成分的經皮吸收，在進行產品安全評估時應考慮到這一

點。4 

 參考資料： 

1. Final Report of the Safety Assessment of Urea, International 

Journal of Toxicology, 24(Suppl. 3):1–56, CIR, 2005. 

2. Urea-Registration Dossier- ECHA 

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-

dossier/16152/7/6/1  

3. SIDS Urea CAS N°: 57-13-6, 2002.  

4. Cosmetics Info 網站： 

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/urea-0  
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 (11) 產品安定性試驗報告 

試驗結果評估：針對外觀、顏色、氣味、pH、黏度、密度項目進行 6 個月產品加

速安定性試驗，結果判定均合格，將持續執行達宣稱效期之長期安定性試驗。 

 

產品名稱 玩色染髮-瞬時棕染髮劑第一劑 

包裝材質 鋁管 

試驗時間 

 
試驗項目 

第 0 個月 第 1 個月 第 3 個月 第 6 個月 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

外觀 乳霜狀 乳霜狀 乳霜狀 乳霜狀 

顏色 淡黃色~黃色 淡黃色~黃色 淡黃色~黃色 淡黃色~黃色 

氣味 具香氣 具香氣 具香氣 具香氣 

pH 9.72 9.41 9.63 9.30 

黏度 8100 mPas 8250 mPas 8078 mPas 8630 mPas 

密度 1.1 3g/cm3 1.1 8g/cm3 1.13 g/cm3 1.17 g/cm3 

結果判定 合格 
□不合格 

合格 
□不合格 

合格 
□不合格 

合格 
□不合格 

參考試驗方法 ISO/TR 18811 Cosmetics-Guidelines on the stability testing of cosmetics 
products, 2018. 參考 5.3.2 建議之溫度及濕度進行加速安定性試驗 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) 
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產品名稱 玩色染髮-瞬時棕染髮劑第二劑 

包裝材質 HDPE 

試驗時間 

 
試驗項目 

第 0 個月 第 1 個月 第 3 個月 第 6 個月 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

外觀 流動液體 
流動液體 

流動液體 流動液體 

顏色 白色不透明 白色不透明 白色不透明 白色不透明 

氣味 具香氣 具香氣 具香氣 具香氣 

pH 3.85 3.72 4.17 3.94 

密度 1.02 g/cm3 1.05 g/cm3 1.07 g/cm3 1.04 g/cm3 

微生物檢測結果 未檢出 未檢出 未檢出 未檢出 

結果判定 合格 
□不合格 

合格 
□不合格 

合格 
□不合格 

合格 
□不合格 

參考試驗方法 ISO/TR 18811 Cosmetics-Guidelines on the stability testing of cosmetics 
products, 2018. 參考 5.3.2 建議之溫度及濕度進行加速安定性試驗 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) 
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(12) 微生物檢測報告 

玩色染髮-瞬時棕染髮劑第一劑含氨0.56%，且含酒精濃度約30%，符合ISO 

29621: 2017微生物低風險性含氨≥ 0.5%及含酒精濃度>20%之條件，判斷屬於

低微生物風險產品，此類產品無須進行防腐效能試驗及微生物檢測，在此不

須提供微生物檢測報告。玩色染髮-瞬時棕染髮劑第二劑雖然含有H2O2，但因

含量未達3%以上，非屬低微生物風險產品，此類產品仍須進行防腐效能試驗

及微生物檢測。 

產品名稱 玩色染髮-瞬時棕染髮劑-第二劑 

產品批號 P018AUG 

產品製造日期 110.07.05 

包裝材質 HDPE 試驗日期 110.07.08 

檢測項目 規 格 檢測結果 參考測試方法 

生菌數 1000 CFU/g 
未檢出 

(10 CFU/g) 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。 

大腸桿菌 不得檢出 未檢出 

綠膿桿菌 不得檢出 未檢出 

金黃色葡萄球菌 不得檢出 未檢出 

白色念珠菌 不得檢出 未檢出 

結果判定 合格            □不合格 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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 (13) 防腐效能試驗報告 

玩色染髮-瞬時棕染髮劑第一劑含氨0.56%，且含酒精濃度約30%，符合ISO 

29621: 2017微生物低風險性含氨≥ 0.5%及含酒精濃度>20%之條件，判斷屬於

低微生物風險產品，此類產品無須進行防腐效能試驗及微生物檢測，在此不

須提供防腐效能試驗報告。玩色染髮-瞬時棕染髮劑第二劑雖然含有H2O2，但

因含量未達3%以上，非屬低微生物風險產品，此類產品仍須進行防腐效能試

驗及微生物檢測。 

樣品名稱 (Sample Name) 玩色染髮-瞬時棕染髮劑第二劑 

測試日期(Date Tested): 110/06/01~110/06/30 

試驗參考方法(Method Code): ISO 11930:2019  

測試菌種 (Organism) 

分析時間點 
(Assay Time) 

大腸桿菌 
Escherichia 
coli 
(ATCC 8739) 
(CFU/g or ml) 

金黃色葡萄球菌 
Staphylococcus 
aureus 
(ATCC 6538) 
(CFU/g or ml) 

綠膿桿菌
Pseudomonas 
aeruginosa 
(ATCC 9027) 
(CFU/g or ml) 

白色念珠菌 
Candida 
albicans 
(ATCC 10231) 
(CFU/g or ml) 

黑麴菌 
Aspergillus 
brasiliensis 
(ATCC 16404) 
(CFU/g or ml) 

第 0 天 9.8×105 8.2×105 9.4×105 8.6×104 7.7×104 

第 7 天 <10 <10 <10 1.4X102 3.3X102 

第 14 天 <10 <10 <10 <10 <10 

第 28 天 <10 <10 <10 <10 <10 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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(14) 功能評估佐證資料 

染髮劑相關功能性測定，如染髮色度測試驗等。 

 

(15) 與產品接觸之包裝材質資料 

包裝材料 材質 

玩色染髮-瞬時棕染髮劑 

第一劑-瓶身 
鋁 

玩色染髮-瞬時棕染髮劑 

第一劑-瓶蓋 
HDPE 

玩色染髮-瞬時棕髮劑 

第二劑-瓶身 
HDPE 

玩色染髮-瞬時棕髮劑 

第二劑-瓶蓋 
HDPE 
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III. 安全評估資料 

 (16) 產品安全資料 

玩色染髮-瞬時棕染髮劑每日皮膚暴露量計算 

參考 2021 年 3 月發布之歐盟消費者安全科學委員會(Scientific Committee on 

Consumer Safety, SCCS)化粧品成分測試及其安全性評估指引第 11 版

(SCCS/1628/21)，並依用途、部位、頻率進行皮膚暴露量計算，及說明染髮

劑不是每天使用，因此，不應將全年的每日劑量平均化。但是，安全邊際值

(Margin of Safety, MoS)是通過將每日使用的劑量反應點(Point of Departure, 

PoD)除以每日使用的全身暴露量(Systematic Exposure Dose, SED)來計算的，

以較保守嚴謹之評估方法。SCCS 根據成分（即前體和成色劑）而不是反應

後產物的毒理學評估來進行氧化染髮劑的安全性評估。 

基本數據 

平均體重 60 kg 

接觸部位 頭皮 

接觸種類 產品 

每日使用頻率 1/month=1/30 

駐留因子 0.01 

染髮劑使用表面積(cm2) SSA 580  

*參考 SCCS 2021 年 3 月發布化粧品成分測試及其安全性評估指引第 11

版：氧化性染髮劑，通常在 30~45 分鐘內使用 20 mg/cm²（取決於預期

用途）。 

SED= (DAa x 10-3 x SSA x f)/bw 

DAa (μg/cm2)：在使用中模擬條件下的分析得出的皮膚吸收量（單位面

積上的皮膚吸收量） 

SSA (cm2)：預計使用化粧品產品的皮膚表面積 

f (day-1)：產品的使用頻率  

bw (kg bw)：人體體重（默認值：60 公斤） 
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玩色染髮-瞬時棕染髮劑各個成分 MoS 值計算 

計算各個成分之 Margin of Safety (MoS) 安全邊際值如下表： 

SED= Eproduct (每日皮膚暴露量)×C/100(配方百分比)×DAp/100(皮膚吸收率)  

𝑀oS= PODsys/𝑆ED 

SED (mg /kg bw/day)為全身暴露劑量；Eproduct (mg /kg bw/day)為每日皮膚暴露量； 

C(%)為配方百分比；DAp(%)為皮膚吸收率；PODsys 一般常用 NOAEL 估算。或者是

BMDL、LOAEL 。 

 

p-Phenylenediamine、Resorcinol 及 m-Aminophenol 採用文獻之皮膚吸收量。 

SCCS 化粧品成分測試及其安全性評估指引第 11 版 (SCCS/1628/21) 提及 90 

天口服毒性試驗是化粧品成分最常用的重複劑量毒性試驗，當有科學合理

的 90 天研究確認明確的 PoD 時，SCCS 會考慮以該研究計算 MoS，當對亞

慢性毒性研究的品質存疑或缺乏支持 90 天研究的 PoD 時，則建議應用不確

定性因子來推估，為了保守嚴謹評估，故亦將各成分之 NOAEL 在考慮各別

的毒理試驗條件後將不確定因子進行校正。以校正後之 NOAEL 值計算結果

如下: 

第一劑 

INCI name 配方百分比

C(%) 

皮膚吸收率

DAa (%) 

NOAEL  

(mg /kg 

bw/day) 

SED   

(mg /kg 

bw/day) 

MoS 

Aqua 55.0 - - - 100 
Alcohol 30.0 60 1200 0.0193 62176 

Polysorbate 80 5.0 10 730 0.0032 228125 

Dimethicone 3.0 6 311.1 0.0019 1637367 

Ammonia (28% 
Solution) 

2.0 2.97 77.8 0.0010 77800 

p-Phenylenediamine 2.0 4.47 8 0.0014 5714 

Resorcinol 1.0 2.06 2.6 0.0007 3714 

Ammonium Laureth 
Sulfate 

1.0 2 50 0.0006 83333 

Sodium Bisulfite 0.5 1 36 0.0003 120000 

m-Aminophenol 0.3 7.14 10 0.0023 4347 

Disodium EDTA 0.1 0.2 346 0.0001 3460000 

Fragrance 0.1 - - - 100 
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  第二劑 

INCI name 配方百分比

C(%) 

皮膚吸收率

DAa (%) 

NOAEL SED MoS 

Aqua 84.5 - - - 100 
Hydrogen Peroxide 
(28% Solution) 

10.0 5.6 13 0.0018 7222 

Glycerin 4.0 8 611.1 0.0026 235038 

Urea 1.0 2 1125 0.0006 1875000 

Fragrance 0.5 - - - 100 

 
INCI name NOAEL 校正說明 

Alcohol 對大鼠每日飲食研究報告的最低NOAEL為約2400 mg /kg bw/day (未說明

天數)，考慮口服生物可用率50%等不確定因子， 將2400*50% =1200 

mg/kg bw/day。 

Polysorbate 80 大鼠膳食亞慢性研究(BIBRA, 1981)中，確定的NOAEL相當於1460 mg/kg 

bw/day(未說明天數)，考慮口服生物可用率50%之不確定因子，將

1460*50% =730 mg/kg bw/day。 

Dimethicone 通過封閉貼劑經皮給藥4週(28天)，家兔皮膚施用二甲基矽油的NOAEL

被認為是1000 mg/kg bw/day，考慮試驗天數之不確定因子，將

1000*28/90 =311.1 mg/kg bw/day。  

Ammonia (28% Solution) 參照在飲用水中添加0.01%氨水大鼠試驗8週中，磷酸二銨NOAEL為250 

mg/kg bw/day，考慮口服生物可用率50%及試驗天數之不確定因子，將

250*50%*56/90=77.8 mg/kg bw/day。 

p-Phenylenediamine 參照SCCS將PPD亞慢性毒性的NOAEL視為8 mg/kg bw/day作為MoS計

算，故未以不確定因子進行校正。 

Resorcinol 為期17天口服毒性研究中，大鼠的NOAEL為27.5 mg/kg bw/day，考慮口

服生物可用率50%及試驗天數之不確定因子，將27.5*50%*17/90=2.6 

mg/kg bw/day。 

Ammonium Laureth 
Sulfate 

105週大鼠口服毒性得知NOAEL約為100 mg/kg bw/day，考慮口服生物

可用率50%之不確定因子，將100*50% =50 mg/kg bw/day。 

Sodium Bisulfite 參照世界衛生組織食品添加劑聯合專家委員會在三代動物研究中，

NOAEL為72 mg/kg bw/day，考慮口服生物可用率50%之不確定因子，將

72*50% =36 mg/kg bw/day。 

m-Aminophenol 管飼13週動物試驗得知NOAEL 20 mg/kg bw/day，考慮口服生物可用率

50%之不確定因子，20*50% =10mg/kg bw/day。 

Disodium EDTA 為期13週餵食大暑試驗中得知NOAEL為692 mg/kg bw/day，考慮口服生

物可用率50%之不確定因子，692*50% =346 mg/kg bw/day。 
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Hydrogen Peroxide (28% 
Solution) 

一項90天小鼠飲水試驗結果顯示，飲用水中過氧化氫的NOAEL為26 

mg/kg bw，考慮口服生物可用率50%等不確定因子，將26*50% =13 

mg/kg bw/day。 

Glycerin 人類患者口服甘油50天時，NOAEL為2200 mg/kg bw/day，考慮口服生

物可用率50%及試驗天數等不確定因子，將2200*50% *50/90 =611.1 

mg/kg bw/day。 

Urea 大鼠口服試驗的NOAEL約為2250 mg/kg bw/day(未說明天數)，考慮口服

生物可用率50%等不確定因子， 將2250*50% =1125mg/kg bw/day。。 
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玩色染髮-瞬時棕染髮劑安全評估結論 

安全評估結論簡述 

經分析所有可取得之安全性資料，根據上述評估計算結果並根據當前科學

知識據以結論，推定玩色染髮-瞬時棕染髮劑在預期正常合理使用條件下，

本產品為可安全使用之產品，不致對人體健康造成傷害。 

     標籤警語和使用說明 

玩色染髮-瞬時棕染髮劑產品的包裝材料/標籤上已刊載使用說明，且使用注

意事項已依「染髮劑之標籤、仿單或包裝應標示事項」規定刊載。  

由於產品標籤和產品描述足以定義產品作為染髮劑的用途，產品中之每種

成分沒有使用到其毒理學和/或物理性質或因在成品中的濃度比例需要額

外標示之警語及注意事項，但因為成分中含有高致敏性物質，如：p-

Phenylenediamine、Resorcinol、m-Aminophenol，故建議可加註注意事項如

下： 

*在每次染髮前 48 小時進行皮膚過敏測試(過敏測試)。在塗抹測試染劑後約

30 分鐘和 48 小時後，分 2 次對測試部位進行觀察。此時，塗抹部位出現皮

疹、發紅、發癢、水泡、刺激等皮膚異常時，不要用手搓，請立即沖洗掉，

不得使用染髮劑。中途，即使未滿 48 小時，感覺到同樣的皮膚異常時，請

立即停止測試，立即將測試染劑沖洗掉，不得使用染髮劑。 

*一旦皮膚測試的結果出現異常，請前往醫院皮膚科進行診治。 

另建議可於包裝外盒上使用注意事項加註「建議每 3 個月使用 1 次 (每次

染髮至少間隔 3 個月)」提醒消費者。 

安全評估理由 

玩色染髮-瞬時棕染髮劑的安全性評估基於每種成分的毒理學特徵並評估

所收集之產品數據。 

1. 該產品在符合化粧品優良製造規範之場所和生產設施中生產，並進行微

生物品質管理以及倉儲管理作業。 

2. 根據本產品「玩色染髮-瞬時棕染髮劑」之化粧品的物理/化學特性、安定

性試驗報告、第二劑微生物檢測報告及防腐效能試驗評估，結果由數據

顯示產品符合規格特性，證實了「玩色染髮-瞬時棕染髮劑」產品配方具

有足夠安定性及微生物安全性。由六個月之加速安定性試驗推測本產品

於架儲期間品質穩定，上市後將同時進行長期安定性試驗確認之。 

3. 玩色染髮-瞬時棕染髮劑第一劑經評估屬於低微生物風險產品，故無需進

行防腐效能試驗及微生物檢測。第二劑微生物檢測報告結果符合我國化
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粧品微生物容許量基準之要求。防腐效能試驗報告顯示通過 ISO 

11930:2019 Criteria A 之標準。   

 

4. 與本產品接觸之包材 HDPE (high-density polyethylene，高密度聚乙烯)，

硬度大，且可耐各種腐蝕性液體的侵蝕，耐熱度約 90-110℃，因此常被

用於製造塑膠袋、軟片盒、廚具、電池外殼、紙容器表面的 PE 淋膜、及

食用油容器等。HDPE 一般無毒性，即使在極高濃度下，也僅對動物產生

可逆性的肝臟傷害(如肝脂肪增加)；另外 PE 不會增加罹癌的機會，因此

在使用上具有相當的安全性。 
5. 根據“SCCS 化粧品成分測試及其安全性評估指引第 11 版ȹ計算化粧品

中產品和每種成分的暴露程度。對於暴露計算，以正常合理的可預見方

式使用染髮劑，每月使用 1 次計算，雖然此產品使用說明頻率建議為 3
個月使用 1 次，計算安全邊際值仍以 SCCS 建議每月使用 1 次較保守的

條件下進行估算。針對此款染髮劑中包含的每種原料成份，計算各別之

安全邊際值(MoS)皆高於 100，成品中的所有原材料和成分被評估為在

產品中作為化粧品成分使用是安全的，這支持此產品的安全性。 

6. 目前此產品在市面上尚未出現不良影響和嚴重的不良影響，如有不良影

響和嚴重不良影響的相關資訊會立即更新，並及時提供給安全資料簽署

人員，以重新評估此產品之安全性。 

  

 

 

 (請簽名並加上日期) 

________________________________________ 

     安全資料簽署人員簽名及日期         
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附錄 1：產品及各別成分之物理及化學特性資料 

註：本範例僅提供其中一成分之物理化學特性資料為示範，實際執行

時應包含所有蒐集到之產品及內含各成分(亦須包含 Fragrance 

內含成分)之品質規格或各成分之檢驗報告(Certificate of Analysis, 

CoA)、安全資料表(Safety Data Sheet, SDS)、檢驗標準或試驗方法

等分析規格書，且內容如有變更應隨時更新。 
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INCI name：Ammonia 

 
  



 

71 
 

 

  



 

72 
 

 
  



 

73 
 

 
  



 

74 
 

 
  



 

75 
 

 
  



 

76 
 

 
  



 

77 
 

 
  



 

78 
 

 
  



 

79 
 

 

 

 

 

 

 

 

 
  



 

80 
 

 
  



 

81 
 

附錄 2：各成分之毒理相關資料 

註：本範例僅提供其中一成分之毒理資料為示範，實際執行時應包

含所有蒐集之各個成分之毒理資料，且內容如有變更應隨時更

新。 
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INCI name：Ammonia  

1. Safety Assessment of Ammonia and Ammonium Hydroxide as Used in Cosmetics. 

CIR, 2017.  
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2. Cosmetics Info 網站：https://cosmeticsinfo.org/ingredient/ammonia  
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附錄 3  Fragrance IFRA 符合性聲明 
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化粧品產品資訊檔案(範例) 
<燙髮劑 1 號> 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

＜PIF 無特定之格式，本範例僅提供參考用＞ 

  

中華民國 111 年 7 月 
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I. 產品敘述 

(1) 產品基本資料 

項目 內容描述 

產品名稱(中文/英文) 燙髮劑 1 號(第一劑、第二劑) 
Waving Solution No.1 (First dose、Second dose) 

產品類別 頭髮用化粧品類 
產品劑型 第一劑-液劑、第二劑-液劑 

用途 燙髮 
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 

包裝作業場所資訊 包裝廠名稱：YY 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：AJP 化粧品股份有限公司 
地址：oo 市 oo 路 oo 段 XX 號 
公司負責人：李○基 
聯絡電話：02-2xxx-xxxx 
統一編號：0123XXXX 
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(2) 完成產品登錄之證明文件 

登錄號碼：0123XXXXTEST2000000000 
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 (3) 全成分名稱及其各別含量 

第一劑 

 INCI Name Cas No. w/w% 功能 

1 Aqua 7732-18-5 84.3 溶劑 

2 Ammonium Thioglycolate 
(50% Solution) 

5421-46-5 10.0 還原劑 

3 Polysorbate 80 9005-65-6 2.0 界面活性劑-乳化 

4 Ammonia (28% Solution) 7664-41-7 1.6 鹼劑 

5 Sorbitan Stearate 1338-41-6 1.0 界面活性劑-乳化 

6 Paraffinum Liquidum  8012-95-1 / 
8042-47-5 

0.6 皮膚調理-潤膚 

7 Lanolin Wax 68201-49-0 0.5 皮膚調理-潤膚 

TOTAL 100 

 
第二劑 

 INCI Name Cas No. w/w% 功能 

1 Aqua 7732-18-5 89.5 溶劑 

2 Sodium Bromate 7789-38-0 7.0 氧化劑 

3 Disodium Phosphate 7558-79-4 / 
7782-85-6 

3.5 緩衝劑 

TOTAL 100 
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 (4) 產品標籤、仿單、外包裝或容器 

項目 資料 

內包裝/容
器第一劑 
(正反面) 

     
內包裝/容
器第二劑 
(正反面) 
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標籤/仿
單 

 

 

外盒 
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標籤、仿

單 
內容物：燙髮劑(第一劑、第二劑) 
品名：燙髮 1 號 (第一劑、第二劑)  
用途：燙髮 
用法： 
(1)燙髮前請先將頭髮洗淨擦拭擦乾後上捲，並以棉條或毛巾做

好保護額頭、頸部及耳背後之防護工作。 
(2)頭髮上捲完成後，將第一劑適量均勻塗抹在髮捲上，並停留

10~15 分鐘，最長不超過 20 分鐘。 
(3)完成(2)靜置並檢視頭髮捲度，若可則再上第二劑適量均勻塗

抹在髮捲上，並停留 10~15 分鐘。 
(4)完成(3)靜置後，請徹底將頭髮上燙髮劑沖洗乾淨，並將髮絲

吹整至乾燥。 
保存方法：避免高溫及日光直射，置於孩童伸手不及之場所。 
製造業者名稱/地址/電話號碼： 
AJP 化粧品股份有限公司 / oo 市 oo 路 oo 段 XX 號 / 02-2xxx-xxxx 
製造日期及有效期間：製造日期 2021.07.05、有效期間 3 年 
批號：IT1007AC 
容量：第一劑 40 ml /第二劑 40 ml 
全成分-第一劑： 
特定用途成分含量：Ammonia (28%)…1.6%、Ammonium 

Thioglycolate (50%)…10.0% 
其他成分：Aqua、Polysorbate 80、Sorbitan Stearate、Paraffinum 
Liquidum、Lanolin Wax。 
全成分-第二劑： 
特定用途成分含量：Sodium Bromate…7.0% 
其他成分：Aqua、Disodium Phosphate。 

 
使用注意事項：限美髮專業技術人士使用。 
(依規定「燙髮劑之標籤、仿單或包裝應標示事項」刊載。) 
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、口腔及鼻子，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。 
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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，(另如哮喘或支氣管敏感患者建議使用前先

諮詢醫師)。 
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。 
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(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 
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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／本人(製造或輸入)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、製造劑型： 

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 

 

負責人或

代表人章 

申請廠商 

蓋公司章 
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(6) 製造方法、流程 

第一劑 

 INCI Name Cas No. w/w% 

1 Aqua 7732-18-5 84.3 

2 Ammonium Thioglycolate 
(50% Solution) 

5421-46-5 10.0 

3 Polysorbate 80 9005-65-6 2.0 

4 Ammonia (28% Solution) 7664-41-7 1.6 

5 Sorbitan Stearate 1338-41-6 1.0 

6 Paraffinum Liquidum  8012-95-1 / 8042-47-5 0.6 

7 Lanolin Wax 68201-49-0 0.5 
* Ammonium Thioglycolate (50%)相當於含 Thioglycolate Acid 5%。 
製造方法： 

1.加入第一劑所有成分加熱至 70C，攪拌使其乳化均勻，冷卻至室溫即可。 
製程流程圖： 

 
 
 
 
 
 
第二劑 

 INCI Name Cas No. w/w% 

1 Aqua 7732-18-5 89.5 

2 Sodium Bromate 7789-38-0 7.0 

3 Disodium Phosphate 7558-79-4 / 7782-85-6 3.5 
製造方法： 
1.依序將 1~3 項，攪拌至溶解即可。 
製程流程圖： 

 

  

加入所有成分加熱至 70°C 攪拌使乳化均勻 充填 包裝 

成品 

所有原料投入 攪拌至溶解 充填 包裝 成品 
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(7) 使用方法、部位、用量、頻率及族群 

使用方法： 

(1)燙髮前：請先將頭髮洗淨擦拭，濕度呈半乾燥狀態。 

(2)頭髮上捲完成後，將第一劑均勻塗抹在頭髮上，並停留 10~15 分鐘。 

(3)完成(2)靜置後再上第二劑，並停留 10~15 分鐘。 

(4)完成(3)靜置後，請徹底將頭髮上燙髮劑沖洗乾淨，並將髮絲吹整至乾

燥。 

使用部位：頭髮。 

用量：每次燙髮使用第一劑 40 ml、使用第二劑 40 ml。 

使用族群：適用於頭髮及頭皮無受損之成年人。 

使用頻率：每 3 個月 1 次 (每次燙髮至少間隔 3 個月) 。 

 

(8)  產品使用不良反應資料 

目前本產品尚未有任何不良反應事件報告。如有不良影響和嚴重不良影響

的資料時會立即更新於本產品資訊檔案，並及時提供給安全資料簽署人

員。 
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II. 品質資料 

(9) 產品及各別成分之物理及化學特性 

成品規格檢驗報告 

第一劑 

燙髮劑 1 號第一劑成品 CoA 

檢測項目 規格 實際檢驗結果 檢驗方法 

外觀 流動液體 流動液體 目視 

顏色 乳白色不透明 乳白色不透明 目視 

氣味 “氨”刺激氣味 有刺激氣味 嗅覺 

pH 9.5 ± 0.5 9.57 使用已校正之 pH 
meter 依 pH meter 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； 
綠膿桿菌 陰性； 
金黃色葡萄球菌 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 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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第二劑 

燙髮劑 1 號第二劑成品 CoA 

檢測項目 規格 實際檢驗結果 檢驗方法 

外觀 流動液體 流動液體 目視 

顏色 乳白色微透明 乳白色微透明 目視 

氣味 無 無添加香精 嗅覺 

pH 5.5 ± 0.5 5.61 使用已校正之 pH 
meter 依 pH meter 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； 
綠膿桿菌 陰性； 
金黃色葡萄球菌 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 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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各成分物理化學特性 

 由 AJP 化粧品股份有限公司及安全資料簽署人員彙整各成分之安全資料表、

檢驗成績書或技術資料表，另存放於成分物理化學特性檔案夾(附錄 1)。 

 安全資料簽署人員依據上述資料內容摘錄各成分物理化學特性如下： 

Aqua CoA 

檢測項目 規格 實際檢驗結果 檢驗方法 

pH 6.0~8.5 6.85 使用已校正之線上(on 
line) pH meter 測定 

導電度 20 μS/cm 17.5 S/cm 使用已校正之線上(on 
line)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 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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INCI name：Ammonium Thioglycolate (50% Solution) 

 CAS No.: 5421-46-5 

Molecular Formula: C2H7NO2S 

Molecular Fomula:109.15 

Chemical Structure:  
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INCI name：Polysorbate 80 

Certificate of Analysis 
Product Name:TWEEN® 80 

TEST SPECIFICATION  

hydroxyl value 74.7 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
  

Parameters Unit Standard Value 

Acid value mg KOH/g ≤2.0 

Saponification value mg KOH/g 45-55 

Hydroxyl value Mg KOH/g 65-80 

Moisture w/% ≤3.0 

Residue on ignition w/% ≤0.25 

Arsenic mg/kg ≤3.0 

Pb mg/kg ≤2.0 

Oxyethylene w/% 65.0-69.5 
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INCI name：Ammonia (28% Solution) 
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INCI name：Sorbitan Stearate 
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INCI name：Paraffinum Liquidum 
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INCI name：Lanolin Wax 
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INCI name：Sodium Bromate 
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INCI name：Disodium Phosphate 
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(10) 成分之毒理資料 

 由 AJP 化粧品股份有限公司及安全資料簽署人員查詢蒐集之各個成分

毒理資料，另存放於燙髮劑 1 號成分毒理資料檔案夾(附錄 2)。 

 安全資料簽署人員依據上述資料內容摘錄各成分相關毒理資料如下： 

 

1. INCI name：Ammonium Thioglycolate (50% Solution) 

 急性毒性：根據 OECD 423 在雄性和雌性大鼠中測試巰基乙酸銨

(Ammonium Thioglycolate)和巰基乙酸銨鈉(Sodium Thioglycolate)的

經口急性毒性。在 Sprague-Dawley 大鼠中，71%銨鹽水溶液 LD50 介

於 50 ~ 200 mg/kg bw（或以活性成分表示時 LD50 介於 35 ~ 142 

mg/kg bw）之間  (Hönack, 1996)。另一項根據 OECD 401 使用

Ammonium Thioglycolate 在 Wistar 大鼠進行的研究結果顯示 LD50 

介於  25 ~200 mg a.i./kg bw 之間 (Heusener, 1998)。巰基乙酸

(Thioglycolic acid)及其銨鹽和鈉鹽與皮膚接觸是有害的。在一項急

性皮膚毒性研究中，每組每性別各 2 隻紐西蘭大白兔分別施予巰基

乙酸（純度 98.2%）250、500、1000 或 2000 mg/kg bw。暴露 14 天

後觀察動物的死亡率和臨床症狀，第一天的死亡率為 0/4、1/4、2/4 

和 4/4。 除了施用部位的皮膚刺激性外，未有其他影響之報告，

LD50 為 848 mg/kg bw (Rampy,1973)。在根據 OECD 402 對 Sprague-

Dawley 大鼠進行的研究中，在皮膚施用 71%巰基乙酸銨水溶液

2000 mg/kg bw 後未觀察到死亡，臨床症狀僅限於施用部位的中度

皮膚刺激性 (Klein, 2003a)。1 

 經皮吸收：根據一項依 OECD 428 研究，在永久性燙髮配方（配方

中 13%，pH 9.5），以[14C]-放射性標記的巰基乙酸銨，測試後皮膚吸

收率為 16.74 μg/cm2。1 

 皮腐蝕性和刺激性：巰基乙酸和巰基乙酸銨是皮膚刺激物；在高濃

度下，可能具有腐蝕性。根據歐盟化學物質及混合物之分類、標示

及包裝法規(Classification, Labelling and Packaging, CLP)，巰基乙酸被

歸類為皮膚腐蝕劑 1B；H314（可能導致嚴重的皮膚灼傷和眼睛損

傷）。1 

 皮膚致敏性：巰基乙酸銨為致敏劑，但接觸性過敏皮膚炎的發生率

較低。1 

 重複劑量毒性：使用含有 7.0% Ammonium Thioglycolate 的冷燙溶液
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(pH 9.0~9.5)的皮膚毒性。分別將 0.5、1.0、2.0 和 4.0 ml/kg 四種劑

量冷燙溶液塗在白兔皮膚上 90 天。18 隻白兔在劑量為 4.0 ml/kg 的

條件下有 11 隻死亡；17 隻白兔在劑量為 2.0 ml/kg 條件下有 2 隻

死亡；15 隻白兔在劑量為 1.0 ml/kg 條件下沒有死亡發生。在對約

50 隻動物的皮膚切片進行顯微鏡檢查時觀察到輕度皮膚發炎現象。

在國家毒理學計劃(National Toxicology Program, NTP)對大鼠反覆皮

膚毒性研究中，系統性 NOAEL 為 180 mg/kg bw/day，局部 LOAEL 為

11.25 mg/kg bw/day 。歐盟消費者安全科學委員會 (Scientific 

Committee on Consumer Safety, SCCS)使用系統性 NOAEL（每週 5 天

校正值：180 x 5/7 = 129 mg/kg bw/day）計算 MoS。1,2 

 致突變性/遺傳毒性：根據 OECD 476 進行 Ammonium Thioglycolate

小鼠淋巴瘤正向突變分析測試。在使用的實驗條件下，Ammonium 

Thioglycolate 以 tk 基因作為報告基因的小鼠淋巴瘤試驗中顯現非

致突變性。1 

 致癌性：根據目前的實驗，沒有任何關於巰基乙酸及其鹽可能致癌

作用的相關數據。1 

 生殖毒性：透過餵食法給藥，用於孕婦和胚胎胎兒毒性 NOAELs 分

別為 15 和 75 mg/kg bw/day。在所有研究中均觀察到無致畸胎作

用。1 

 毒物動力學：沒有關於巰基乙酸和/或其鹽透過吸入或口服暴露吸

收的數據。然而，巰基乙酸鹽具有極低 logKow (ECHA, 2008)的可電

離水溶性小分子的物理化學性質以及由急性經口和吸入毒性數據

顯示，巰基乙酸和/或其鹽可經由吸入和口服途徑吸收。1 

 人體數據：14 名哮喘患者（13~60 歲）吸入以下 Ammonium 

Thioglycolate 稀釋液的霧氣分別為：1：10、1：100、1：10,000 和

1：100,000。經暴露後，有 13 位患者出現以下症狀：哮喘、無法控

制的陣發性咳嗽、咽部和鼻腔刺激(UCLA, 1985)。咽部刺激持續 0.5

到 2 小時，具體取決於患者的敏感程度。8 名對照患者（非哮喘和

非特應性）對受試物質沒有陽性反應，已知會在敏感人群中產生皮

膚刺激性。另對患有職業性鼻炎的美髮師進行鼻刺激測試(Prowis，

1976)，結果顯示 31 名患者中有 1 名患者對 pH 7.0 的 0.6% 

Ammonium Thioglycolate溶液呈陽性反應(Hytonen, 1997)。Cosmetics 

Europe 進行上市後監督之報告顯示，兩種產品 Ammonium 

Thioglycolate 最高濃度分別為 4.5%和 4.95%，銷售 100 萬個產品在
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5 年和 18 個月的使用中，發生與皮膚有關的皮膚刺激事件約為 1

次（分別為 1.2 和 0.94）。1,3 

 其他安全資料：依據美國化粧品成分審查 (Cosmetic Ingredient 

Review, CIR)專家小組指出用於燙髮劑，濃度高達 15.2%（作為巰基

乙酸）使用濃度下，巰基乙酸及其鹽和酯在急性單次口服和皮膚接

觸中僅具有輕微毒性。對這些巰基乙酸鹽的刺激性和致敏性的皮膚

測試結果取決於所用測試系統的類型。在封閉式貼片測試下，數據

顯示這些成分是累積性刺激物，可能是弱致敏劑，但在半封閉式測

試條件下則否。在主要是美髮師臨床患者中，硫醇乙酸甘油酯

(Glyceryl Monothioglycolate)在濃度低至 0.25% 時會引起過敏反應。

CIR 專家小組得出結論認為，巰基乙酸銨可安全用於頭髮直髮劑、

燙髮劑、美髮產品、以及濃度高達 15.2%（以巰基乙酸計）的染髮

劑。美髮師應避免皮膚接觸，並儘量減少消費者皮膚接觸。加拿大

衛生部允許在燙髮和直髮產品中使用硫乙醇酸及其鹽，其濃度8%，

pH 值為 7~ 9.5，用於專業用途的燙髮和直髮產品中，濃度11%，

pH 值為 7 ~9.5。4 
 參考資料： 

1. SCCS OPINION ON Thioglycolic acid and its salts (TGA), 

SCCS/1520/13, 11 November, 2013. 

2. The Toxicity Studies of Sodium Thioglycolate (casrn 367-51-1) 

administered dermally to F344/N Rats and B6C3F1/N mice. NTP 

Technical Report, May, 2016. 

3. Final Amended Report on the Safety Assessment of Ammonium 

Thioglycolate, Butyl Thioglycolate, Calcium Thioglycolate, 

Ethanolamine Thioglycolate, Ethyl Thioglycolate, Glyceryl 

Thioglycolate, Isooctyl Thioglycolate, Isopropyl Thioglycolate, 

Magnesium Thioglycolate, Methyl Thioglycolate, Potassium 

Thioglycolate, Sodium Thioglycolate, and Thioglycolic Acid. CIR, 

1991. 

4. Cosmetics Info 網站： 

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/ammonium-

thioglycolate/  

 

2. INCI name：Polysorbate 80 
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 暴露途徑：經皮膚吸收、眼睛接觸吸收、吸入。2 

 不純物：製造過程中，需將聚山梨酯(Polysorbate)進行蒸餾以去除

不需要的水溶性副產物，例如：1,4-二噁烷。由於聚乙二醇 

(Polyethylene glycol, PEG)是環氧乙烷與水的縮合產物，其鍊長取決

於聚合的環氧乙烷之摩爾數，因此它們可能含有 1,4-二噁烷不純物

（乙氧基化的副產物）。1,4-二噁烷是已知的動物致癌物，美國食品

藥物管理局(U.S. Food and Drug Administration, FDA)一直在定期監測

化粧品中 1,4-二噁烷的含量，根據化粧品行業報告顯示已知 1,4-二

噁烷可能是 PEG 中的製程中生成之不純物，因此，在摻入化粧品配

方前須另進行純化步驟以降低其殘留量。1 

 急性毒性：無 Polysorbate 80 之研究數據，而類似的聚山梨酯類成

分 Polysorbate 81 的口服 LD50 對大鼠> 20 000 mg/kg；乙氧基化脫

水山梨糖醇單硬脂酸酯(sorbitan monostearate, ethoxylated)在大鼠

中的急性皮膚 LD50> 2000 mg/kg；乙氧基化脫水山梨糖醇單硬脂酸

酯(sorbitan monostearate, ethoxylated)給藥 4 小時，吸入 LC50 為 5.1 

mg/L；Polysorbate 20 對小鼠的靜脈注射 LD50為 1420 mg/kg。1 

 重複劑量毒性：90 天以狗為試驗對象對於 Polysorbate 80 最高口服

NOAEL 為 5 mL/kg bw/day，大鼠 4 週試驗中對於 Polysorbate 80 的

最高口服 NOAEL 為 5 mL/kg bw/day。鼻腔給藥方式給予小鼠 0.2% 

Polysorbate 80 的 NOAEL 為 10 µL /鼻腔/day。在對 Sprague-Dawley

大鼠（n = 6 /性別）高脂餵食 28 天後，口服 28 天的 Polysorbate 80 

(148、740 或 3700 mg/kg bw/day)，無不良反應或致命的報導，但

尚不清楚大鼠在施用 Polysorbate 80 期間是否繼續高脂飲食。對大

鼠使用 Polysorbate 80 進行的亞慢性研究(NTP, 1992a)顯示，無觀察

到的不良反應，其 NOAEL 相當於 4500mg/kg bw/day。在大鼠膳食

亞慢性研究(BIBRA, 1981)中，確定的 NOAEL 相當於 1460 mg/kg 

bw/day。1 

 生殖毒性：在一項生殖和發育研究中，在妊娠第 6 天，透過管飼法

對 25 隻 Crl：CD BR VAF/Plus TM 大鼠餵食 Polysorbate 80（在蒸餾

水中濃度為 500 和 5000 mg/kg bw/day；5 mL），對照組接受 5 mL/kg

蒸餾水。據實驗結果顯示母親和發育中胎兒的 NOAEL >5000 mg/kg 

bw/day。未觀察到產婦死亡或與治療有關的毒性中毒臨床症狀，對

體重增加、器官重量(非不利的相對肝臟重量增加)以及飼料和水的

消耗沒有影響，在實驗組和對照組之間沒有觀察到畸形的差異。1 



 

30 
 

 致癌性：在已發表的文獻中未發現有關聚山梨酯的致癌性數據。1 

 細胞/遺傳毒性：Polysorbate 80 對鼠傷寒沙門氏菌(菌株 TA1535、

TA1537、TA98 和 TA100)和大腸桿菌(菌株 WP2 uvr A)遺傳毒性試驗，

濃度高達 5000 µg/plate（在乙醇中），無論在有或沒有代謝活化的

情況下，均無遺傳毒性，對照均達到預期的結果。1 

 皮膚刺激性：無 Polysorbate 80 之數據，而在人體刺激性研究中，

類似的聚山梨酯類成分乙氧基化的 Polysorbate 60 (100%)，

Polysorbate 80 (100%)和脫水山梨糖醇單硬脂酸酯(25%)對皮膚無刺

激性。1 

 眼睛刺激性：無 Polysorbate 80 之數據，而類似的聚山梨酯類成分

Polysorbate 20 (10%)和 Polysorbate 81 (100%)的測試顯示對兔子的

眼部沒有刺激性。1 
 毒物動力學：使用 Franz 體外穿透試驗發現 Polysorbate 80 增強硫

酸鹽穿過大鼠皮膚，提高皮膚滲透率。1 

 其他安全資料：Polysorbate 20、Polysorbate 21、Polysorbate 40、

Polysorbate 60、Polysorbate 61、Polysorbate 65、Polysorbate 80、

Polysorbate 81 和 Polysorbate 85 的安全性，經 CIR 專家小組評估

科學數據並得出結論，Polysorbate 20、21、40、60、61、65、80、

81 和 85 作為化粧品成分是安全的。Polysorbate 80 已獲得 FDA 批

准作為眼科緩和劑，可用於非處方藥(Over The Counter, OTC)眼科藥

物產品。Polysorbate 是一系列聚氧乙烯化脫水山梨糖醇酯，它們的

不同之處在於聚合氧乙烯亞單元的數量以及存在的脂肪酸基團的

數量和類型。CIR 專家小組表示 Polysorbate 不是誘變劑或完全致

癌物。現有數據顯示，這些成分被用於許多製劑中，但沒有出現明

顯不良反應的臨床報告。3,4 

 參考資料： 

1. Safety Assessment of Polysorbates as Used in Cosmetics. CIR, 

March 31, 2015.  

2. Scientific Opinion on the re-evaluation of polyoxyethylene 

sorbitan monolaurate (E432), polyoxyethylene sorbitan 

monooleate (E433), polyoxyethylene sorbitan monopalmitate (E 

434), polyoxyethylene sorbitan monostearate (E435) and 

polyoxyethylene sorbitan tristearate (E436) as food additives. 

EFSA Journal 13(7) 4152, 2015.  
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3. Food Safety Commission, Evaluation report of food Additives. 

Polysorbates (Polysorbates 20, 60, 65 and 80), 2007.    

Original: Japanese- Available. from: 

https://www.fsc.go.jp/english/evaluationreports/foodadditive/p

olysorbate_report.pdf 

4. Cosmetics Info 網站： 

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/polysorbate-80 

 

3. INCI name：Ammonia 

 不純物：根據美國藥典的規定，強氨溶液的限制包括，重金屬限度

為 0.0013%、不揮發殘留物不超過 5 mg (0.05%)、易氧化的物質經

反應後，其粉紅色在 10 分鐘內不能完全消失。1 

 毒物動力學：氨(Ammonia)是氨基酸代謝的主要副產物，肝臟是氨

代謝的主要器官。氨是由腸道中的含氮物質分解以及在小腸中使用

谷氨酰胺作為新陳代謝的燃料而產生的。經由肝臟吸收後，轉化成

毒性較低的尿素。大量代謝產生的氨被吸收到腸道中及血液，並通

過門靜脈進入肝臟進行代謝。由於氨具有劇毒，因此會在許多組織

中轉化為谷氨酰胺和丙氨酸，以運輸到肝臟。然後，氨通過肝臟中

的尿素循環轉化為尿素，尿素從尿中排出。有證據顯示氨可以穿過

血腦屏障 (Blood-Brain Barrier, BBB)，主要是通過離子轉運蛋白，而

不是經由氣態氨的被動擴散。1 

 急性毒性：已發表的文獻中未發現氨的急性經皮毒性研究，也未有

數據提交。在單次口服動物實驗中，對氨氣沒有影響或沒有嚴重影

響的報導。但是，當透過管飼法(33.3 mg/kg）向大鼠施用 0.3%的氨

水時，在 5 分鐘內觀察到胃粘膜損傷。據報導，大鼠對氨的急性口

服 LD50 為 350 mg/kg，透過管飼法向大鼠口服 1%或 3%（w/w 為氫

氧化銨）會產生嚴重的出血性病變。 

 重複劑量毒性：在接受飲用水中添加 0.01%氨水大鼠試驗 8 週中，

觀察到胃竇的粘膜萎縮以及胃竇和身體的粘膜增生區擴大，磷酸二

銨的一般毒性的 NOAEL 為 250 mg/kg bw/day。在大鼠口服 5 週試

驗中一般毒性的 LOAEL 為 750 mg/kg bw/day。1 

 皮膚致敏性：在公開的文獻中未找到關於氨的皮膚致敏性數據。1 
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 眼睛刺激性：據報導氨可以迅速滲透到眼睛中，並且在低至 20 ppm

的濃度下會引起眼睛刺激或損害。1 

 致突變性/遺傳毒性：在沒有代謝激活的體外測定中，氨對大腸桿

菌 Sd-4-73 株無遺傳毒性。1 

 致癌性：當 10 隻小鼠反覆吸入接觸 12%氨溶液蒸氣 8 週時，2 隻

小鼠觀察到鼻粘膜癌。小鼠口服氨(溶解於水；42 mg/kg bw/day) 4

週後，沒有致癌性的證據。小鼠(Swiss 和 C3H)以氨 193 mg/kg bw/day

的劑量口服服藥 2 年後，沒有致癌性的證據，也沒有對乳腺腺癌(與

C3H 小鼠品係有關)的自然發展產生影響。1 

 生殖毒性：在一項生殖毒性研究中，從懷孕第 1 天到哺乳第 21 天，

妊娠大鼠中飲食中暴露於 293 mg/kg bw/day 氨水，後代的雄性體

重降低 25%和雌性體重降低 16%。在繁殖前 6 週到妊娠第 30 天，

母豬吸入暴露於〜7 ppm 或〜35 ppm 的氨中，此研究沒有發現生

殖或發育毒性。在涉及大鼠的磷酸二銨的生殖和發育毒性研究中，

據研究結果顯示 NOAEL 為 1500 mg/kg bw/day，LOAEL 為>1500 

mg/kg bw/day。1 

 人體數據：對於氨來說“急性”吸入（14 天或更短）吸入的最低風險

水平(Minimum risk level, MRL)為 1.7 ppm。該研究涉及 16 位暴露於

氨氣(50 ppm、80 ppm、110 ppm 或 140 ppm)的受試者。MRL 基於

50 ppm LOAEL，暴露於氨氣中 2 小時的受試者中有 6 名受試者眼睛

產生輕微刺激，有 20 名受試者鼻子產生輕微刺激和有 9 名受試者

喉嚨產生輕微刺激。一名工作了 18 年的 68 歲男性患者，在工作中

經常暴露於縮微膠卷相機的無水氨洩漏，他因吸入氨觀察到整個肺

部明顯的瀰漫性間質纖維化，被診斷為間質性肺病和嚴重的限制性

肺病。1 

 其他安全資料：氨(NH3)是一種氣體，當溶解在水中時，氨形成氫氧

化銨(NH4OH)。氨和氫氧化銨用於多種產品，包括染髮劑、頭髮脫

色產品、剃鬚膏和美髮產品。氨被列入歐盟化粧品指令（附件三）。

允許氨的最高使用濃度為 6%，如果濃度高於 2%，則產品必須標明

含有氨。2 
 參考資料： 

1. Safety Assessment of Ammonia and Ammonium Hydroxide as 

Used in Cosmetics, CIR, 2017.  
2. Cosmetics Info 網站： 

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/ammonia  
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4. INCI name：Sorbitan Stearate 

 毒物動力學：脫水山梨糖醇硬脂酸酯(Sorbitan Stearate)在攝入時水

解為硬脂酸(stearic acid)和山梨糖醇酐(sorbitol)。當以油溶液餵給大

鼠時，大約 90%的脫水山梨糖醇硬脂酸酯被吸收和水解，當以水乳

劑的形式給予時，50%的脫水山梨糖醇硬脂酸酯被吸收和水解。脫

水山梨糖醇硬脂酸酯不會在大鼠身體的脂肪儲存中積累。1 

 急性毒性：在 20 項山梨糖醇酯(Sorbitan ester)研究中，大鼠的脫水

山梨糖醇硬脂酸酯最低致死劑量 LD50 為 31 g/kg。1 

 皮膚刺激性：對動物進行的大量皮膚刺激性研究顯示，山梨糖醇類

物質(Sorbitans)是微至輕度刺激物。在人類 21 天累積刺激性研究中，

發現含有 2%~4%脫水山梨糖醇硬脂酸酯的產品是輕度刺激物。1 

 眼睛刺激性：一項關於 30%脫水山梨糖醇硬脂酸酯對兔子眼部的研

究刺激性結果為陰性，而含有 4%硬脂酸鈉(Sodium stearate)的乳膏

產品會引起兔子眼睛輕微的結膜刺激。1 
 重複劑量毒性：30 隻雄性大鼠餵食 5%脫水山梨糖醇硬脂酸酯（相

當於 5000 mg/kg bw/day）的飲食 2 年，以肉眼或微觀觀察對臨床

體徵、死亡率、體重、飼料消耗、血液學、臨床化學病變或病理，

未發現不良反應。1 

 皮膚致敏性：經 420 名受試者重複進行的三次人類反覆刺激斑貼試

驗(Human Repeat-Insult Patch Test, HRIPT)結果顯示，高達 4%脫水山

梨糖醇硬脂酸酯不是致敏劑。1 

 致癌性：根據專家判斷，沒有證據顯示山梨糖醇酐脂肪酸酯

(Sorbitan fatty acid esters)會致癌。1,2 

 生殖毒性：妊娠雌性 Wistar 大鼠（每組 20 隻）在妊娠第 0 至 20 

天透過管飼法每天一次給藥 0、500 或 1,000 mg/kg bw/day 脫水

山梨糖醇硬脂酸酯，然後犧牲動物，母體毒性和致畸性的 NOAEL 為 

1000 mg/kg bw/day，未有與試驗品相關的胚胎毒性結果。每天一次

對每組 12 隻雄性和 12 隻雌性 Sprague-Dawley 大鼠進行強制餵食，

分別在水中加入 0、40、200 或 1000 mg/kg bw/day 的脫水山梨醇

硬脂酸酯。20 隻雌性在交配前 2 週服用，直到第 4 天，哺乳期雄

性被給藥 42 天，結果顯示沒有毒性跡象，對死亡率、體重或體重

增加沒有影響，也沒有觀察到肉眼可見或微觀病變。1 

 光毒性/光敏感性：對脫水山梨糖醇硬脂酸酯或脫水山梨糖醇油酸
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酯(Sorbitan oleate)的產品進行光敏性評估，結果顯示這兩種產品為

無光毒性和無光敏感性。1 

 其他安全資料：依據 CIR 專家小組評估了科學數據並得出結論，在

目前的濃度和使用條件下，脫水山梨糖醇硬脂酸酯作為化粧品成分

是安全的。CIR 專家小組指出，脫水山梨糖醇硬脂酸酯通常是溫和

的皮膚刺激物，但不致敏，也不是光敏劑，且在致癌性研究中呈陰

性。3 

 參考資料： 

1. Safety Assessment of Sorbitan Esters as Used in Cosmetics, CIR, 

2019. 

2. Sorbitan stearate, registration dossier. Administrative data, Key 

value for chemical safety assessment. ECHA 

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-

dossier/15165/7/6/1 

3. Cosmetics Info 網站： 

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/sorbitan-stearate/  

 

5. INCI name：Paraffinum Liquidum 

 不純物：殘留溶劑和多環芳烴應符合歐洲藥典的規定，重金屬：

砷、鉛、鎳、鎘和汞，每種不純物殘留量不超過 1 mg/kg。1 

 急性毒性：在文獻中沒有發現急性口服毒性相關研究。專家小組

認為鑑於微晶蠟(microcrystalline the wax)的惰性和缺乏腸道吸收，

可以假設此物質具有非常低的急性毒性。4 

 皮膚刺激性：非皮膚刺激性物質。1 

 眼睛刺激性：用 50%石蠟配製的產品對眼睛有輕微刺激。1 

 重複劑量毒性：在大鼠 90 天 P-70 油試驗中，測試最高劑量，NOAEL

為 2100 mg/kg bw/day。在一項為期 2 年的長期研究中，對 F344

大鼠測試高黏度(P-100)和 I 類中黏度(P-70)白油。NOAEL 為 1200 

mg/kg bw/day，是兩種油的測試最高劑量。1,3 

 皮膚致敏性：沒有相關研究數據，但 Paraffinum Liquidum 不太可

能是致敏劑，因為其分子量>500 Da，皮膚吸收率低。1 

 生殖毒性：沒有關於高黏度礦物油的具體生殖或發育毒性相關研

究。然而，根據現有的關於低黏度白礦物油的研究為生殖和發育
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影響提供證據並推論，高或中黏度礦物油不會產生生殖或發育毒

性。1 

 致癌性：對於高度精煉的白色礦物油和蠟，來自動物研究或流行

病學研究皆未有致癌性的證據。2 

 參考資料： 

1. EFSA Panel on Food Additives and Nutrient Sources added to 

Food (ANS); Scientific Opinion on the use of high viscosity white 

mineral oils as a food additive on request from the European 

Commission. EFSA Journal, 7(11), 1387, [39 pp.], 

doi:10.2903/j.efsa, 2009.  

2. Critical Reviews in Toxicology Mineral oil in food, cosmetic 

products, and in products regulated by other legislations Mineral 

oil in food, cosmetic products, and in products regulated by other 

legislations, Critical Reviews in Toxicology. January, 2020. 

3. Mineral Hydrocarbons In Cosmetic LIP Care Products., COSMETICS 

EUROPE RECOMMENDATION N°14, 17-09, 2018. 

4. Scientific opinion on the safety assessment of medium viscosity 

white mineral oils with a kinematic viscosity between 8.5~11 

mm²/s at 100 °C for the proposed uses as a food additive. EFSA 

Journal, 2013. 

 

6. INCI name：Lanolin Wax 

 急性毒性：九種羊毛脂(Lanolin)成分中已在大鼠中進行了急性經口

毒性測試，均表現出低口服毒性。含 50%羊毛脂蠟(Lanolin Wax)玉

米油急性口服 LD50>32 g/kg。1,2 

 皮膚刺激性：羊毛脂成分對實驗動物的皮膚無刺激性或至多有輕

微刺激性。在對未稀釋的羊毛脂酸進行的測試中，主要刺激指數

(Primary Irritation Index, PII)範圍為 0.78~2.2（最大值為 8），羊毛脂

蠟獲得的最高 PII 值為 0.67。1,2 

 眼睛刺激性：所有羊毛脂成分對實驗動物的眼睛無刺激性，或至

多有輕微刺激性。1,2 

 重複劑量毒性：依照 OECD 408，RccHanTM: WIST 大鼠每天餵食懸

浮於玉米油中的羊毛脂，濃度分別為：100, 300, 1000 mg/kg bw/day，
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每個濃度分別餵食 10 隻雄性及雌性 WIST 大鼠。所有動物在第 13

週後犧牲進行大體屍檢及組織病理學檢查。在任何劑量濃度下都

沒有發現與測試項目相關的差異或變化，NOAEL 評估為1000 

mg/kg bw/day。3 

 皮膚致敏性：用懸浮在玉米油中的羊毛脂蠟對天竺鼠(n = 10)進行

皮膚致敏研究。每週進行十次皮內注射，兩週後再進行挑戰性注

射 1 次，測試結果平均得分為 0.95（0.1 和 2.0 之間的分數為輕度

致敏劑），顯示羊毛脂蠟是一種輕度皮膚致敏劑。1 

 人體數據：使用羊毛脂和相關化粧品成分對志願者進行了許多人

類反覆刺激斑貼試驗。未經稀釋的羊毛脂 250 多個受試者中均未

顯示出原發性刺激或致敏的跡象。羊毛脂油已經在 300 多個受試

者中進行了皮膚測試，沒有不良反應發生。未稀釋的羊毛脂蠟顯

示極低的刺激性，在 200 多名受試者中沒有致敏的跡象。1,2 

 其他安全資料：FDA 允許將羊毛脂用於保護皮膚的非處方藥物和

保護肛門直腸區域的非處方藥中。羊毛脂和羊毛脂衍生成分的安

全性，經 CIR 專家小組評估科學數據並得出結論：羊毛脂、羊毛

脂油(Lanolin Oil)、羊毛脂蠟、羊毛脂醇(Lanolin Tocopherol)可安全

用於化粧品和個人護理產品。然而，根據研究指出含有羊毛脂和

相關材料的化粧品和個人護理產品會產生粉刺效應或形成粉刺。

4 

 參考資料： 

1. CIR Safety Assessment of Polyether Lanolins as Used in 

Cosmetics. CIR, 2012. 

2. Final report of the safety assessment for Acetylated Lanolin 

Alcohol and related compounds. CIR, JEPT 4(4):63-92, 1980. 

3. ECHA Fatty acids, lanolin, registration dossier. Repeated dose 

toxicity: Oral, 

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-

dossier/13395/7/6/2 

4. Cosmetics Info 網站： 

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/lanolin-wax/  
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7. INCI name：Sodium Bromate 

 急性毒性：使用溴酸鈉(Sodium Bromate)進行試驗非常少，大多數

研究都以溴酸鉀(Potassium Bromate)為主。在大鼠中，溴酸鉀的口

服 LD50 為 200~400 mg，導致 100％死亡率的口服致死劑量為 700 

mg/kg。在小鼠中，口服 LD50 為 400 mg/kg。在一次胃內給予溴酸

鉀後，大鼠、小鼠和倉鼠的 LD50 超過 3700 mg/kg。這些物種的 LD50

值在 300~500 mg/kg 的範圍內。1  

 重複劑量毒性：用溴酸鉀進行研究。由對溴酸鈉的研究並參照結

果顯示，這兩種物質會都在水中解離，且鈉(Na+)和鉀(K+)離子都

是天然存在的物質。Kurokawa 等人評估溴酸鹽的亞慢性效應

（1990 年），它們在水中以 0、150、300、600、1250、2500、5000

或 10000 ppm 的濃度，並對 F344 大鼠組（10 隻/性別/組）施用溴

酸鉀 13 週。假設平均默認飲用水消耗量為 0.4 L/day，平均默認體

重為 0.3 kg，研究顯示與這些濃度相對應的劑量約為 0、16、32、

63、140、270、650 或 1080 mg BrO3- /Kg/day。所有暴露於>1,250 

ppm 的動物均在 7 週內死亡。觀察到的毒性跡象包括在600ppm

雄性大鼠體重減少和雄性及雌性大鼠血清鉀濃度顯著下降，觀察

到腎小管的再生變化，該研究將 LOAEL 值確定為 63 mg BrO3- /Kg 

bw/day，但提供的數據未足以確定在較低劑量下是否會發生影響。

中野(1989)等人將雄性 Wistar 大鼠餵食 0.04%溴酸鉀飲用水，在

0.1 L/kg/day 的攝入量下，對應約為 30 mg BrO3-/kg bw/day 的劑量

下，長達 15 個月。發現動物的體重增加明顯受到抑制，7~11 週

時的腎臟組織學檢查顯示腎內部存在異常變化。15 個月後發現

BUN 增加，皮質小管明顯結構異常。基於體重增加減少和腎臟影

響，本研究確定可觀察到不良反應最低劑量(LOAEL)為 30 mg BrO3-

/kg bw/day，但無法確定未觀察到不良反應劑量 (NOAEL)。3 

 皮膚刺激性：針對天竺鼠刺激性研究發現，溴酸鈉具有刺激性。1 

 經皮吸收：在一些動物研究中發現，將溴酸鈉施用於切下的天竺

鼠皮膚，通過測量總溴化物(Bromide)而不是溴酸鹽(Bromate)以確

定溴酸鹽吸收量。如發生溴酸鹽吸收，則吸收速度很慢（30 分鐘

內為 0.12%）。當將溴酸鈉施用在天竺鼠的皮膚上時，血液中沒有

檢測到溴酸鹽。1 
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 人類數據：據研究顯示人類意外或自殺性攝入永久性燙髮劑中和

溶液後出現了幾例急性溴酸鹽中毒案例。這些產品通常含有 2%的

溴酸鉀或 10%的溴酸鈉。最常見的急性症狀是嚴重的胃腸道刺激

（嘔吐、疼痛和腹瀉）和中樞神經系統抑鬱（嗜睡、低血壓和喪

失反射反應），血管內溶血也可能導致貧血。這些影響通常是可逆

的。後來的後遺症（通常在幾天內）包括明顯的腎損傷和聽力損

失，但如果治療不成功，可能會導致腎衰竭死亡。如果治療成功，

腎功能通常在 5~10 天後恢復。發生聽力損失通常是不可逆轉的。

這些病例的估計劑量範圍為 20~1000 g BrO3-/kg。2 

 其他安全資料：在幾項體內和體外研究中，發現溴酸鹽很難通過

皮膚吸收。在哺乳動物細胞試驗和測試的三種細菌菌株中發現溴

酸鉀具有致突變性。用於皮膚或皮下注射的溴酸鉀不會致癌，但

這與口服給藥後觀察到的陽性結果相反，推測這些氧化劑的高反

應性和較差的皮膚吸收，被認為是暴露途徑之間結果差異所造成

之結果。根據 CIR 報告數據得出的結論是，溴酸鈉和溴酸鉀可以

以不超過 10.17%的濃度（以溴酸鈉計）用於化粧品用燙髮配方。

4 

 參考資料： 

1. Final Report on the Safety Assessment of Sodium Bromate and 

Potassium Bromate, CIR, 1994. 

2. Toxicological Review of Bromate. EPA, EPA/635/R-01/002, 2001. 

3. ECHA Sodium bromate, registration dossier. Repeated dose 

toxicity: Oral , 

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-

dossier/14239/7/6/2  

4. Cosmetics Info 網站：

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/sodium-bromate/ 

 

8. INCI name：Disodium Phosphate 

 急性毒性：據報導，磷酸鈉鹽(Sodium alts of phosphoric acid)的兔

子皮膚單次劑量急性毒性 LD50 範圍> 300 mg/kg ~ > 7940 mg/kg。

在急性口服毒性研究中，給大鼠、小鼠、倉鼠和天竺鼠服用磷酸

鈉鹽， LD50 範圍為 1300 mg/kg （焦磷酸四鈉 Tetrasodium 
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Pyrophosphate [小鼠]）至 10600 mg/kg（三偏磷酸鈉 Sodium 

Trimetaphosphate [大鼠] ）。磷酸鈉鹽、鉀鹽和鈣鹽具有較低的吸

入毒性。1 

 眼睛刺激性：磷酸(Phosphoric Acid)在 70% ~ 85%的濃度範圍對兔

子的眼睛有腐蝕性，但在 10% ~ 17%的濃度範圍無刺激性。沒有一

種磷酸鹽對兔子的眼睛有腐蝕性。1 

 重複劑量毒性：對大鼠餵食（飲食中最多 5%）磷酸二鈉(Disodium 

Phosphate)或焦磷酸二鈉(Disodium Pyrophosphate) 100 天的研究

根據腎組織病理學結果推算出磷酸二鈉之 LOAEL< 2571 mg/kg/d。 

當將磷酸二鈉、三磷酸五鈉(Pentasodium Triphosphate)或焦磷酸四

鈉(Tetrasodium Pyrophosphate)在飲食中以高達 5%的濃度給予大

鼠 39 週時，報告得到的 LOAEL 為 495 mg/kg bw/day。在大鼠研究

中，每天在飲食中餵食濃度高達 0.75%的磷酸(Phosphoric Acid)，

持續時間> 52 週確定的最高 NOAEL 為 338 mg/kg bw/day。  

 皮膚刺激性：磷酸二鈉(Disodium Phosphate)具中度刺激性。1 

 皮膚致敏性：磷酸在人類受試者中不致敏，而磷酸鈉（在丙二醇

中為 10%）在局部淋巴結試驗亦顯現不致敏。1 

 致癌性：非致癌性。1 

 遺傳毒性：磷酸及其銨鹽、鈉鹽、鉀鹽和鈣鹽在體外或體內遺傳

毒性試驗為陰性。1 

 毒物動力學：磷酸鹽從胃腸道吸收，腸道管腔的運輸是一個依賴

能量的過程。維生素 D 刺激磷酸鹽吸收。在生理 pH 7.4 下，細胞

外磷酸鹽主要以磷酸二鈉鹽和磷酸鈉鹽(4:1)的形式存在。磷酸鹽

一旦吸收，就會與鈣結合形成骨骼和牙齒中的磷酸氫鈣。游離正

磷酸鹽是膳食吸收的主要形式，攝入大量的磷酸根離子後，腸中

大部分的磷酸根離子吸收便會消除。根據另一種來源，成年人中

約三分之二的磷酸根吸收是透過胃腸道吸收的，吸收的磷酸根幾

乎全部釋放至尿液中。1 

 人體數據：依據 FDA研究報告指出在確定的使用磷酸鈉片劑的178

例患者（佔女性的 71%）中，每年與片劑製備相關的腎臟不良藥

物反應的數量不斷增加。2006 年，研究 74 例腎臟不良藥物反應

(renal adverse drug reactions, ADRs)中有 9 例(12%來自攝入片劑。

片劑製劑中患有腎臟併發症的女性的平均體重為 68.57±1.78 kg，

遠低於全國健康和營養檢查調查中同一年齡組的全國平均體重
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74±0.5 kg (P = 0.003)。結論是，平均體重低於全國平均體重的女性

中，磷酸鈉片引起的腎臟不良藥物反應更為常見。 

 其他安全資料： 

FDA 將磷酸鈉（單鹼基、二鹼基和三鹼基）列入公認安全(Generally 

Recognized As Safe, GRAS )的物質中，可用作多用途食品物質、營

養劑和作為螯合劑。磷酸鈉（一元和二元）也被批准用於作為非

處方瀉藥產品的成分。FDA 的 GRAS 物質特別委員會 (Select 

Committee on GRAS Substances, SCOGS ) 得出結論，在有關磷酸鈉

（單鹼基、二鹼基和三鹼基）的可用資訊中，沒有證據顯示或有

合理理由懷疑它對公眾造成危害。2 

 參考資料： 

1. Safety Assessment of Phosphoric Acid and Simple Salts as Used in 

Cosmetics, CIR, 2016. 

2. Cosmetics Info 網站： 

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/disodium-

phosphate/  
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(11) 產品安定性試驗報告 

試驗結果評估：針對外觀、顏色、氣味、pH、微生物檢測、包材外觀結果項目

進行 6 個月產品安定性試驗，結果判定均合格，將持續執行達宣稱效期之長期

安定性試驗。 

 

產品名稱 燙髮劑 1 號第一劑 

包裝材質 PVC 

試驗時間 

 
試驗項目 

第 0 個月 第 1 個月 第 3 個月 第 6 個月 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

外觀 流動液體 流動液體 流動液體 流動液體 

顏色 乳白色不透明 乳白色不透明 乳白色不透明 乳白色不透明 

氣味 有刺激氣味 有刺激氣味 有刺激氣味 有刺激氣味 

pH 9.57 9.46 9.79 9.65 

微生物檢測結果 未檢出 未檢出 未檢出 未檢出 

包材外觀 無膨脹、變色、腐

蝕及脆裂之現象 
無膨脹、變色、腐

蝕及脆裂之現象 
無膨脹、變色、腐

蝕及脆裂之現象 
無膨脹、變色、腐

蝕及脆裂之現象 

結果判定 合格 

□不合格 
合格 

□不合格 

合格 

□不合格 

合格 

□不合格 

參考試驗方法 ISO/TR 18811 Cosmetics-Guidelines on the stability testing of cosmetics 
products,2018. 參考 5.3.2 建議之溫度及濕度進行加速安定性試驗 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) 
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產品名稱 燙髮劑 1 號第二劑 

包裝材質 PVC 

試驗時間 

 
試驗項目 

第 0 個月 第 1 個月 第 3 個月 第 6 個月 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

外觀 流動液體 流動液體 流動液體 流動液體 

顏色 乳白色微透明 乳白色微透明 乳白色微透明 乳白色微透明 

氣味 無 無 無 無 

pH 5.61 5.73 5.58 5.42 

微生物檢測結果 未檢出 未檢出 未檢出 未檢出 

包材外觀 無變形、變色、腐

蝕及脆裂之現象 
無變形、變色、腐

蝕及脆裂之現象 
無變形、變色、腐

蝕及脆裂之現象 
無變形、變色、腐

蝕及脆裂之現象 

結果判定 合格 

□不合格 
合格 

□不合格 

合格 

□不合格 

合格 

□不合格 

參考試驗方法 ISO/TR 18811 Cosmetics-Guidelines on the stability testing of cosmetics 
products,2018. 參考 5.3.2 建議之溫度及濕度進行加速安定性試驗 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) 
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(12) 微生物檢測報告 

燙髮劑1號第一劑雖然含氨0.448%，未符合ISO 29621: 2017微生物低風險性

含氨≥ 0.5%之條件，判斷非屬於低微生物風險產品，此類產品仍須進行防腐

效能試驗及微生物檢測。 

產品名稱 燙髮劑 1 號-第一劑 

產品批號 IT1007AC2 

產品製造日期 110.07.05 

包裝材質 PVC 試驗日期 110.07.08 

檢測項目 規 格 檢測結果 參考測試方法 

生菌數 1000 CFU/g 
未檢出 

(10 CFU/g) 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。 

大腸桿菌 不得檢出 未檢出 

綠膿桿菌 不得檢出 未檢出 

金黃色葡萄球菌 不得檢出 未檢出 

白色念珠菌 不得檢出 未檢出 

結果判定 合格            □不合格 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

44 
 

 

產品名稱 燙髮劑 1 號-第二劑 

產品批號 IT1007AC2 

產品製造日期 110.07.05 

包裝材質 PVC 試驗日期 110.07.08 

檢測項目 規 格 檢測結果 參考測試方法 

生菌數 1000 CFU/g 
未檢出 

(10 CFU/g) 

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。 

大腸桿菌 不得檢出 未檢出 

綠膿桿菌 不得檢出 未檢出 

金黃色葡萄球菌 不得檢出 未檢出 

白色念珠菌 不得檢出 未檢出 

結果判定 合格            □不合格 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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(13) 防腐效能試驗報告 

燙髮劑1號第一劑雖然含氨0.448%，未符合ISO 29621: 2017微生物低風險性

含氨≥ 0.5%之條件，判斷非屬於低微生物風險產品，此類產品仍須進行防腐

效能試驗及微生物檢測。 

樣品名稱 (Sample Name) 燙髮劑 1 號第一劑 

測試日期(Date Tested): 110/06/01~110/06/30 

試驗參考方法(Method Code): ISO 11930:2019  

測試菌種 (Organism) 

分析時間點 

(Assay Time) 

大腸桿菌 

Escherichia 
coli 
(ATCC 8739) 
(CFU/g or ml) 

金黃色葡萄球菌 

Staphylococcus 
aureus 
(ATCC 6538) 
(CFU/g or ml) 

綠膿桿菌

Pseudomonas 
aeruginosa 
(ATCC 9027) 
(CFU/g or ml) 

白色念珠菌 

Candida 
albicans 
(ATCC 10231) 
(CFU/g or ml) 

黑麴菌 

Aspergillus 
brasiliensis 
(ATCC 16404) 
(CFU/g or ml) 

第 0 天 8.4×105 9.8×105 9.3×105 8.9×104 9.1×104 

第 7 天 <10 <10 <10 6.3X102 3.5X103 

第 14 天 <10 <10 <10 <10 1.3X102 

第 28 天  <10  <10 <10 <10 <10 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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樣品名稱 (Sample Name) 燙髮劑 1 號第二劑 

測試日期(Date Tested): 110/06/01~110/06/30 

試驗參考方法(Method Code): ISO 11930:2019  

測試菌種 (Organism) 

分析時間點 

(Assay Time) 

大腸桿菌 

Escherichia 
coli 
(ATCC 8739) 
(CFU/g or ml) 

金黃色葡萄球菌 

Staphylococcus 
aureus 
(ATCC 6538) 
(CFU/g or ml) 

綠膿桿菌

Pseudomonas 
aeruginosa 
(ATCC 9027) 
(CFU/g or ml) 

白色念珠菌 

Candida 
albicans 
(ATCC 10231) 
(CFU/g or ml) 

黑麴菌 

Aspergillus 
brasiliensis 
(ATCC 16404) 
(CFU/g or ml) 

第 0 天 8.8×105 9.2×105 9.4×105 8.6×104 9.7×104 

第 7 天 <10 <10 <10 3.7X102 2.6X103 

第 14 天 <10 <10 <10 <10 1.4X102 

第 28 天  <10  <10 <10 <10 <10 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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(14) 功能評估佐證資料 

燙髮劑相關功能性測定，如燙髮捲度試驗等。 

 

(15) 與產品接觸之包裝材質資料 

包裝材料 材質 產品容量 

燙髮劑1號第一劑-瓶身 PVC 40 ml 

燙髮劑1號第一劑-瓶蓋 PVC 40 ml 

燙髮劑1號第二劑-瓶身 PVC 40 ml 

燙髮劑1號第二劑-瓶蓋 PVC 40 ml 
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III. 安全評估資料 

(16) 產品安全資料 

燙髮劑 1 號每日皮膚暴露量計算 

參考 2021 年 3 月發布之歐盟消費者安全科學委員會(Scientific Committee 

on Consumer Safety, SCCS)化粧品成分測試及其安全性評估指引第 11 版

(SCCS/1628/21)，並依據使用用途、部位、頻率進行安全性評估計算。 

基本數據 

平均體重(K) 60 kg 

接觸部位 頭皮和手部 

接觸種類 駐留產品 

日常每日使用劑量(GBC) 4.0 g/day 

保留因子(RBC) 0.1 

相對每日暴露量(Eproduct) 5.74 mg/kg bw/day 

每日皮膚暴露量（Edermal） 

Edermal =（GBC* RBC）/ K 

(4.0×0.1)/60 

= 0.00667 g/Kg bw/day 

= 6.67 mg/kg bw/day 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

49 
 

燙髮劑 1 號各個成分 MoS 值計算 

計算各個成分之 Margin of Safety (MoS) 安全邊際值如下表： 

SED= Edermal (每日皮膚暴露量)× C/100(配方百分比)× DAp/100(皮膚吸收

率) 

𝑀𝑜𝑆= PODsys/𝑆𝐸𝐷 

PODsys 可以是 BMDL 或者是 NOAEL、LOAEL。 

SCCS 化粧品成分測試及其安全性評估指引第 11 版 (SCCS/1628/21) 提及 90 

天口服毒性試驗是化粧品成分最常用的重複劑量毒性試驗，當有科學合理

的 90 天研究確認明確的 PoD 時，SCCS 會考慮以該研究計算 MoS，當對亞

慢性毒性研究的品質存疑或缺乏支持 90 天研究的 PoD 時，則建議應用不確

定性因子來推估，為了保守嚴謹評估，故亦將各成分之 NOAEL 在考慮各別

的毒理試驗條件後將不確定因子進行校正。以校正後之 NOAEL 值計算結果

如下: 

第一劑 

INCI name 配方百

分比 C 

(%) 

皮膚吸

收率

DAp(%) 

NOAEL 

(mg /kg 

bw/day) 

SED 

(mg /kg 

bw/day) 

MoS 

Aqua 84.3 - - - 100 
Ammonium 
Thioglycolate (50% 
Solution) 

10.0 1.09 129 0.0036 35833 

Polysorbate 80 2.0 100 730 0.1334 5472 

Ammonia (28% Solution) 1.6 100  77 0.0299 2575 

Sorbitan Stearate 1.0 100 2500 0.0667 37481 

Paraffinum Liquidum 0.6 10  600 0.0040 150000 

Lanolin Wax 0.5 100  500 0.0334 14970 

 

第二劑 

INCI name 配方百

分比 C 

(%) 

皮膚吸

收率

DAp(%) 

NOAEL 

(mg /kg 

bw/day) 

SED     

(mg /kg 

bw/day) 

MoS 

Aqua 89.5 - - - 100 
Sodium Bromate 7.0 10 5 0.0467 107 

Disodium Phosphate 3.5 100 82.5 0.2335 353 
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INCI name NOAEL 校正說明 

Ammonium Thioglycolate 
(50% Solution) 

對大鼠13週反覆皮膚毒性研究中，系統性NOAEL為180 mg/kg bw/day，

考慮每週只進行5天試驗不確定因子，將180*5/7 =129 mg/kg bw/day。 

Polysorbate 80 大鼠膳食亞慢性研究(BIBRA, 1981)中，確定的NOAEL相當於1460 mg/kg 

bw/day(未說明天數)，考慮口服生物可用率50%之不確定因子，將

1460*50% =730 mg/kg bw/day。 

Ammonia (28% Solution) 參照在飲用水中添加0.01%氨水大鼠試驗8週中，磷酸二銨NOAEL為250 

mg/kg bw/day，考慮口服生物可用率50%及試驗天數(8週)之不確定因

子，將250*50%*8/13=77 mg/kg bw/day。 

Sorbitan Stearate 雄性大鼠餵食5%脫水山梨糖醇硬脂酸酯2年NOAEL為5000 mg/kg 

bw/day，考慮口服生物可用率50%之不確定因子，將5000*50% =2500 

mg/kg bw/day。 

Paraffinum Liquidum 在一項為期2年長期研究中，F344大鼠口服高黏度(P-100)和I類中黏度(P-

70)白油，NOAEL為1200 mg/kg bw/day，考慮口服生物可用率50%之不

確定因子，將1200*50%=600 mg/kg bw/day。 

Lanolin Wax 13週大鼠口服毒性得知NOAEL約為1000 mg/kg bw/day，考慮口服生物

可用率50%之不確定因子，將1000*50% =500 mg/kg bw/day。 

Sodium Bromate 長達15個月Wistar大鼠餵食0.04%溴酸鉀飲用水，確定可觀察到不良反

應最低劑量(LOAEL)為30 mg /kg bw/day，考慮LOAEL轉換成NOAEL及口

服生物可用率50%之不確定因子，將30/3*50% =5 mg/kg bw/day。 

Disodium Phosphate 大鼠口服5%磷酸二鈉39週，報告得到的LOAEL為495 mg/kg bw/day，考

慮LOAEL轉換成NOAEL及口服生物可用率50%之不確定因子，495/3*50% 

=82.5 mg/kg bw/day。 
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燙髮劑 1 號安全評估結論 

安全評估結論簡述 

經分析所有可取得之安全性資料，根據上述評估計算結果並根據當前科學

知識據以結論，推定燙髮劑 1 號在預期正常合理使用條件下，本產品為可

安全使用之產品，不致對人體健康造成傷害。 

     標籤警語和使用說明 

燙髮劑 1 號產品的包裝材料/標籤上已刊載使用說明，且使用注意事項已依

「燙髮劑之標籤、仿單或包裝應標示事項」規定刊載。  

由於產品標籤和產品的一般描述足以定義產品作為燙髮劑的用途，產品中

之每種成分沒有使用到會因其毒理學和/或物理性質或由於它們在成品中

的濃度比例需要額外指示或加註標示警語注意事項，因此不需要另外加註

標示警語注意事項和使用說明，但建議可於包裝外盒上使用注意事項加註

「建議每 3 個月使用 1 次(每次燙髮至少間隔 3 個月)」提醒消費者。 

安全評估理由 

燙髮劑 1 號的安全性評估基於每種成分的毒理學特性並評估所收集之產品

數據。 

1. 該產品在符合化粧品優良製造規範之場所和生產設施中生產，並進行微

生物品質管理以及倉儲管理作業。 

2. 由於該產品含有濃度 7% Sodium Bromate 強氧化劑成分，根據 CIR 研究

數據，CIR 專家小組得出的結論是，溴酸鈉可以不超過 10.17%的濃度用

於化粧品用燙髮配方，我國特定用途化粧品成分名稱及使用限制表溴酸

鈉限制使用濃度標準為 11.5%，燙髮劑 1 號添加 7% Sodium Bromate 是合

乎規範且安全的。 

3. 根據本產品「燙髮劑 1 號」之物理/化學特性、安定性試驗報告、微生物

檢測報告及防腐效能試驗評估，結果由數據顯示產品符合規格特性，證

實「燙髮劑 1 號」產品配方具有足夠安定性及微生物安全性。 

4. 燙髮劑 1 號第一劑經評估非屬於低微生物風險產品，故仍需進行防腐效

能試驗及微生物檢測。燙髮劑 1 號第一劑及第二劑微生物檢測報告結果

符合我國化粧品微生物容許量基準之要求，防腐效能試驗報告顯示通過

ISO 11930:2019 Criteria A 之標準。   
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5. 本產品使用之包裝材質為 PVC，根據過去類似配方及此包材之使用經驗，

評估此包裝材料合適且安全。 

6. 根據“SCCS 化粧品成分測試及其安全性評估指引第 11 版”，計算化粧

品中產品和每種成分的暴露程度。對於暴露計算，以正常合理的可預見

方式作為燙髮劑，使用保留因子 0.1（10%）計算。針對此款燙髮劑中包

含的每種原料成分，計算各別之安全邊際值（MoS）皆高於 100，成品中

的所有原材料和成分被評估為在產品中作為化粧品成分使用是安全的，

支持此產品的安全性。此燙髮劑 1 號無添加香精及防腐劑，降低致敏風

險。 

7. 目前此產品在市面上尚未出現不良影響和嚴重的不良影響，如有不良影

響和嚴重不良影響的相關資訊會立即更新，並及時提供給安全資料簽署

人員，以重新評估此產品之安全性。 

 

 

(請簽名並加上日期) 

____________________________________________ 

     安全資料簽署人員簽名及日期 
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附錄 1 產品及各別成分之物理及化學特性資料 

註：本範例僅提供其中一成分之物理化學特性資料為示範，實際執行 

    時應包含所有蒐集到之產品及內含各成分(亦須包含 Fragrance  

    內含成分)之品質規格或各成分之檢驗報告(Certificate of Analysis,  

    COA)、安全資料表(Safety Data Sheet, SDS)、檢驗標準或試驗方法 

    等分析規格書，且內容如有變更應隨時更新。 
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INCI name：Ammonia 
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附錄 2 各成分之毒理相關資料 

註：本範例僅提供其中一成分之毒理資料為示範，實際執行時應包 

    含所有蒐集之各個成分之毒理資料，且內容如有變更應隨時更 

    新。 

 
  



 

66 
 

 

INCI name：Ammonia  

1. Safety Assessment of Ammonia and Ammonium Hydroxide as Used in Cosmetics. 

CIR, 2017.  
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2. Cosmetics Info 網站：https://cosmeticsinfo.org/ingredient/ammonia  

 

 

 



 
 

 

 

 

 

化粧品產品資訊檔案(範例) 
<肌膚調理凝膠> 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜PIF 無特定之格式，本範例僅提供參考用＞ 

 

中華民國 111 年 7 月 



2 
 

目   錄 

                                     頁 次 

(1) 、產品基本資料 ............................................................................ 3 

(2)、完成產品登錄之證明文件 .......................................................... 4 

(3)、全成分名稱及其個別含量 .......................................................... 5 

(4)、產品標籤、仿單，外包裝或容器 .............................................. 6 

(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 ....... 8 

(6)、製造方法、流程 ....................................................................... 10 

(7)、使用方法、部位、用量、頻率及族群 .................................... 11 

(8)、產品使用不良反應資料 ........................................................... 12 

(9)、產品及各別成分之物理及化學特性 ........................................ 13 

(10)、成分之毒理資料 ..................................................................... 24 

(11)、產品安定性試驗報告 ............................................................. 49 

(12)、微生物檢測報告 ..................................................................... 50 

(13)、防腐效能試驗報告 ................................................................. 51 

(14)、功能評估佐證資料 ................................................................. 52 

(15)、與產品接觸之包裝材質資料 .................................................. 52 

(16)、產品安全資料 ......................................................................... 53 

附錄 1：產品及各成分之物理化學特性相關資料 

附錄 2：各成分之毒理相關資料 

 
 

  



3 
 

I. 產品敘述 

(1) 產品基本資料 

 

  

項目 內容描述 

產品名稱 肌膚調理凝膠 

產品類別 化粧水/油/面霜乳液類 

產品劑型 液劑 

用途 軟化角質、面皰預防。 

製造作業場所資訊 

製造廠：XX 化粧品股份有限公司 
廠址：○○市○○區○○路○○號 
國別：台灣 

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 

產品製造業者資訊 

製造業者：AJP 化粧品股份有限公司 
地址：oo 市 oo 路 oo 段 XX 號 
公司負責人：李○基 
聯絡電話：02-2xxx-xxxx 
統一編號：0123XXXX 
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(2) 完成產品登錄之證明文件 

登錄號碼：0123XXXXTESTT500000000 
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(3) 全成分名稱及其各別含量 

 

INCI Name Cas No. w/w% 功能 

Aqua 7732-18-5 74.4 溶劑 

Alcohol 64-17-5 10.0 溶劑 

Propylene Glycol 57-55-6 5.0 助溶劑 

Hamamelis Virginiana (Witch 
Hazel) Leaf Extract 

84696-19-5 3.0 皮膚調理劑 

Glycyrrhiza Uralensis (Licorice) 
Root Extract 

94349-91-4 2.5 皮膚調理劑 

Sodium Acrylates Copolymer (and) 
Lecithin 

- 2.0 增稠劑 

Salicylic acid 69-72-7 1.5 軟化角質、面皰預防 

Triethanolamine 102-71-6 1.0 pH 調節劑 

Methylparaben 99-76-3 0.4 防腐劑 

Tocopherol 10191-41-0 0.2 抗氧化劑 

Total 100.0 
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 (4) 產品標籤、仿單、外包裝或容器 

項目 資料 

內包裝/容
器 
(正反面) 

     

外盒 
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標籤/仿單 

 
肌膚調理凝膠 
用途：軟化角質、面皰預防 
用法：清潔臉部後，取適量於需要部位均勻塗抹。 
全成分：Aqua、Alcohol、Propylene Glycol、Hamamelis Virginiana 
(Witch Hazel) Leaf Extract、Glycyrrhiza Uralensis (Licorice) Root 
Extract 、 Sodium Acrylates Copolymer (and) Lecithin 、 Salicylic 
acid(1.5% w/w)、Triethanolamine、Methyl Paraben、Tocopherol。 
保存方法：避免高溫及日光直射，置於孩童伸手不及之場所。 
製造業者/地址/電話： 
AJP 化粧品股份有限公司 / oo 市 oo 路 oo 段 XX 號 / 02-2xxx-xxxx 
製造日期：2021.08.02 
有效期間：3 年 
批號：IT21080B 
淨重：30 g  
使用注意事項：本產品含 Salicylic acid 不得使用於三歲以下孩童。

皮膚有傷口時請勿使用。使用後若有不適請立即停止使用，請以

大量清水沖洗，並至皮膚科醫生診斷治療。如曾有對阿斯匹靈過

敏的藥物史，則不建議使用本產品。 

 
 

  



8 
 

(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 
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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／本人(製造或輸入)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、製造劑型： 

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 

 

負責人或

代表人章 

申請廠商 

蓋公司章 
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 (6) 製造方法、流程 

相 項 INCI Name Cas No. w/w% 

A 
1 Alcohol 64-17-5 10.0 

2 Salicylic acid 69-72-7 1.5 

B 
3 Aqua 7732-18-5 20.0 

4 Methylparaben 99-76-3 0.4 

C 
5 Aqua 7732-18-5 54.4 

6 Sodium Acrylates Copolymer (and) Lecithin  2.0 

 

7 Propylene Glycol 57-55-6 5.0 

8 
Hamamelis Virginiana (Witch Hazel) Leaf 
Extract 

84696-19-5 3.0 

9 Glycyrrhiza Uralensis (Licorice) Root Extract 94349-91-4 2.5 

10 Tocopherol 10191-41-0 0.2 

11 Triethanolamine 102-71-6 1.0 

 
製程簡述： 
1. A 相: 第 1、2 項秤入小杯中，攪拌混合至無顆粒備用。 
2. B 相: 預留部分水與第 4 項，加熱攪拌至全溶備用。 
3. C 相: 將第 5、6 項秤入主料鍋中，攪拌混合均勻。 
4. 依序將 7、8、9、10 項、步驟 1(A 相)及步驟 2(B 相)加入主料鍋，攪拌混

合均勻。 
5. 緩緩加入第 11 項攪拌均勻，調整至符合規格 pH 值即可。 
製程流程圖： 

 
  

A 相 

B 相 

C 相 

包裝 

成品 

攪拌混合至無顆粒 

 

秤入主料鍋中，攪拌

混合均勻 

依序加入 7、8、9、10 項、A 相、

B 相加入主料鍋，攪拌混合均勻 

加熱攪拌至全溶 

加入 Triethanolamine 調整 pH 值 冷卻 充填 
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(7) 使用方法、部位、用量、頻率及族群 

使用方法、部位及用量：清潔臉部後，取適量針對需要部位均勻塗抹。 

     請於洗臉、肌膚保養後使用。取適量於指尖後，塗抹於需要之部位。 

     請避免使用於全臉(可能因肌膚狀態導致出現乾燥問題) 。 

使用族群：青少年、成年人。 

使用頻率：每日最多兩次。 
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(8) 產品使用不良反應資料 

產品截至 2021 年 10 月有一件不良反應案例，相關資訊如下 

產品名稱 肌膚調理凝膠 產品批號 IT2109XXX 

通知日期 2021/10/07 通知來源 消費者客訴 

不良反應類型 皮膚刺激 發生頻率 單次 

不良反應描述 

消費者第一次使用本產品，於臉部塗抹本產品後開始

有刺激情形，症況持續半小時未趨緩，消費者以清水

去除產品後刺激感症狀消除。 

產品使用期間 
2021/10/01~ 

2021/10/07 

有無併用其他產品 
無 

停用後情形 症狀消除 就醫狀況 未就醫 

不良反應結果 非嚴重不良事件 

後續處理 

本公司接獲消費者客訴後已請消費者先暫停使用此產品，並告知消費者

如有後續不良反應請至醫療院所進行後續診斷治療。本案處理相關資料

經提供安全資料簽署人員審閱，經評估本案應為個案偶發情形，不影響

本產品之安全性。請消費者如就醫後有後續醫師診斷證明等資料，亦請

提供後再由安全資料簽署人員協助評估產品安全性。 
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II. 品質資料 

(9) 產品及各別成分之物理及化學特性 

成品規格檢驗報告 

成品 CoA 

檢測項目 規格 實際檢驗結果 檢驗方法 

外觀 不流動膠體 不流動膠體 目視 

顏色 白色不透明 白色不透明 目視 

氣味 無特殊氣味 無特殊氣味 嗅覺 

pH 4.5±0.2 
4.3 使用已校正之pH meter

依 pH meter 檢測方法

測定 

黏度 15,000 ~20,000 mPa·s 19,050 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； 
綠膿桿菌 陰性； 
金黃色葡萄球菌 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 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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各成分物理化學特性 

 由 AJP 化粧品股份有限公司及安全資料簽署人員彙整各成分之安全資料表、

檢驗成績書或技術資料表，另存放於成分物理化學特性檔案夾(附錄 1)。 

 安全資料簽署人員依據上述資料內容摘錄各成分物理化學特性如下： 

Aqua CoA 

檢測項目 規格 實際檢驗結果 檢驗方法 

pH 6.0~8.5 7.48 使用已校正之線上(on 
line) pH meter 測定 

導電度 20 μS/cm 16.4 S/cm 使用已校正之線上(on 
line)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 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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INCI name：Alcohol 

Product Name ethanol/ethanol absolute 

CAS NO 64-17-5 

EINECS No.: 
200-578-6 

Chemical formula: C2H6O 

Molecular weight: 46.07 

Viscosity: 1.074 mPa.s,20℃ 

Melting point: -114℃ 

Flashing point: 13℃ 

Density: 0.789g/cm³ 

pH: 7.0 (10g/l, H2O, 20℃) 

Boiling point: 78.4℃ 

Vapor pressure: 5.8 kpa,20℃ 

Explosive limit: 3.1-27.7%(V) 
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INCI name：Propylene Glycol 
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INCI name：Hamamelis Virginiana (Witch Hazel) Leaf Extract 
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INCI name：Glycyrrhiza Uralensis (Licorice) Root Extract 
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INCI name：Sodium Acrylates Copolymer (and) Lecithin 

NameL Lecigel™ 

Segment Personal care 

INCI name Lecithin Sodium Acrylates Copolymer 

IUPAC name N/A 

CAS numbers N/A 

Chemical group Complex lipids 

Chemical properties N/A 

Physical properties N/A 

Appearance Powder Colors Off-white 
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INCI name：Salicylic acid 
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INCI name：Triethanolamine 
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INCI name：Methyl Paraben 
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INCI name：Tocopherol 
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(10) 成分之毒理資料 

 由 AJP 化粧品股份有限公司及安全資料簽署人員查詢蒐集之各個成分

毒理資料，另存放於成分毒理資料檔案夾(附錄 2)。 

 安全資料簽署人員依據上述資料內容摘錄各成分相關毒理資料如下： 

1. INCI name：Alcohol 

 毒物動力學：乙醇(Alcohol)很容易經由口服和吸入途徑吸收，隨後

在人體中代謝和排泄。在製造和使用含乙醇產品期間及消費者相關

的接觸中，肝臟中的乙醇脫氫酶(Alcohol dehydrogenase, ADH)為主

要代謝途徑且不會飽和。代謝路徑的第一步是速率決定步驟；中間

代謝產物乙醛(Acetaldehyde)的濃度非常低。Alcohol 不會在體內積

聚，皮膚吸收非常低。1 

 經皮吸收：在對非人類靈長類動物和人類皮膚樣本進行的一項研究

中，Scott 等人(1991)發現皮膚結構和對快速滲透劑、水及乙醇的滲

透性之間沒有明顯的關係。Schaefer 和 Redelmeier (1996) 提出，將 

1000cm3的皮膚暴露在 70%的乙醇中不到 1 小時會產生大約 100 mg 

的乙醇吸收，這相當於 1.5 ml 含有 10% (v/v)乙醇的酒。Pendlington 

等人(2001)在 16 名成年志願者進行人體實驗，將氣溶膠的乙醇製

劑噴灑在身體上 10 秒，然後等待 15 分鐘。在氣相色譜中使用兩種

不同的色譜柱測定血液酒精濃度。96 個樣品中有 22 個可測到乙醇

的存在，記錄到最大濃度為 1.3 mg/100 ml。然而，使用兩種色譜柱

都沒有偵測到血液樣本對酒精的存在呈現陽性。作者得出的結論是，

使用含酒精的噴霧劑不會導致血液中的酒精濃度達到顯著的毒理

學水平。2 

 急性毒性：在所有暴露途徑下均具有較低的急性毒性。報告中小鼠

1 小時吸入最低的 LC50值>60000 ppm（114000 mg/m3），小鼠口服

的 LD50 是 8300mg/kg bw。1 

 皮膚刺激性：不具皮膚刺激性。1 

 眼睛刺激性：中度眼睛刺激性。1 

 皮膚致敏性：非致敏性物質。1 

 重複劑量毒性：對大鼠每日飲食研究報告的未觀察到不良反應劑量

(No Observed Adverse Effect Level, NOAEL)為約 2400 mg /kg bw/day。

高劑量時，雄性大鼠的器官重量和血液學/生化變化較小。雌性大

鼠的生化變化較小，可能延長發情週期的長度以及增加肝結節；在
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每天3600 mg/kg bw/day 濃度下觀察到不利的肝臟作用。1 

 遺傳毒性：沒有遺傳毒性。1 

 致突變性：細菌突變檢測結果陰性，非致突變性。在對大鼠和中國

倉鼠的體內染色體突變進行測試的結果均為陰性。1 

 發育/生殖毒性：吸入暴露量高達 16000 ppm（30400 mg/m3）時未

影響生育力或發育。1 

 人體數據：乙醇會對人類健康構成危害的是在飲用含酒精飲料下才

能呈現出來害。1 乙醇的大部分全身毒性與長期濫用酒精有關。儘

管乙醇已變性使其不適合食用，但仍有刻意或意外食入含有變性酒

精產品之情況發生。乙醇在一些測試系統中具有遺傳毒性，並且已

經提出乙醇的遺傳毒性作用是通過其代謝物乙醛所導致的。簡要總

結長期攝入酒精的影響，包括中毒、肝損傷、腦損傷和可能的致癌

性。由於皮膚塗抹或吸入含有這些成分的化粧品不會產生明顯的乙

醇全身暴露，因此美國化粧品成分審查(Cosmetic Ingredient Review, 

CIR)專家小組得出結論，成分的安全性應以所使用之變性劑的安全

性為基礎。2 
 參考資料： 

1. SIDS Initial Assessment Report For SIAM 19, ETHANOL. OECD SIDS, 

2004.  

2. Final report of the safety assessment of Alcohol Denat., including 

SD Alcohol 3-A, SD Alcohol 30, SD Alcohol 39, SD Alcohol 39-B, SD 

Alcohol 39-C, SD Alcohol 40, SD Alcohol 40-B, and SD Alcohol 40-C, 

and the denaturants, Quassin, Brucine sulfate/Brucine, and 

Denatonium Benzoate., CIR, 2008. 

 

2. INCI name：Propylene Glycol 

 經皮吸收：使用 84%丙二醇(Propylene Glycol, PG)中含有 10%油酸

(Oleic acid)和 6 %二甲基異山梨醇(Dimethyl isosorbide)的助溶劑，測 

[14C]丙二醇通過切除的雌性無毛小鼠皮膚的皮膚滲透率。在 24 小

時內，丙二醇的累積滲透率為使用量的 57.1%。使用熱發射衰減-傅

立葉變換紅外光譜法  (Thermal emission decay–Fourier transform 

infrared, TED-FTIR)測定皮膚最外層中丙二醇的皮膚吸收。使用浸泡
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丙二醇的棉絮塗在一位受試者的指尖上 30 分鐘，並擦拭該部位乾

燥 1 分鐘，測出的角質層表層厚度為 0.71 mm。在 3 小時內每 25

分鐘進行一次測量，每次測量時間為 15 分鐘，發現殘留在角質層

表面丙二醇濃度隨時間降低。在第 12 和第 32 分鐘，丙二醇的最大

濃度出現在<1 mm 的深度，而在第 107 和第 157 分鐘，丙二醇的

最大濃度出現在 3~4 mm 的深度。在 6 mm 深度處，丙二醇的最大

濃度為 0.2%。作者認為丙二醇分子僅擴散到角質層中，深度約為

6~7mm 且不會到達真皮層。1 

 急性毒性：對於丙二醇進行一項急性研究，其中雌性 ICR 小鼠腹膜

內腹腔注射(Intraperitoneal injection, ip)劑量分別為 2600、5200 或

10400 mg/kg PG。除注射高劑量小鼠外，所有小鼠在注射後均存活

6 天（此試驗未載明高劑量小鼠死亡的數量）。在 2600 和 5200 

mg/kg PG 組中未觀察到毒性跡象，例如：嗜睡和毛皮捲皺。1 丙二

醇最低的口服 LD50 值範圍在 18~ 23.9 g（5 個不同物種）之間，報

告顯示皮膚 LD50 為 20.8 g。3 

 皮膚刺激性/致敏性：以雄性無毛 SKH1 hr/hr 小鼠評估 100%丙二醇

的皮膚刺激潛力。將丙二醇滴入 3 隻小鼠背側的聚氯乙烯杯中（體

積 0.3 cm3）。測試物質與皮膚保持接觸 24 小時，在 24 小時結束時，

犧牲小鼠並用顯微鏡檢查暴露之皮膚樣品。丙二醇的刺激性很小，

總分為 7 分（最高分為 77 分）。使用皮內注射 0.02 ml 未稀釋的丙

二醇進行臨床安全性評估，會在幾分鐘內產生風疹塊(wheal-and-

flare)反應，而相同體積的表皮注射不會產生任何反應。人類受試者

在施用各種濃度的丙二醇後，研究人員認為志願受試者有時會出現

主觀或感官刺激，將皮膚對丙二醇的反應可分為 4 類：(1)刺激性接

觸性皮膚炎；(2)過敏性接觸性皮膚炎；(3)非免疫性接觸性蕁麻疹；

(4)主觀或感官刺激。1 

 重複劑量毒性：大鼠重複食用添加丙二醇之飲用水或飼料，水中含

量為 10%（估計約為 10 g/kg bw/day）或飼料中為 5%（劑量為 2.5 

g/kg bw/day）長達 2 年。兩者以貓為實驗動物，至少進行 90 天的

實驗顯示，可觀察到亨氏小體(Heinz bodies)增加及較高劑量下（飲

食中 6-12%或 3.7~10.1 g/cat/day）之其他血液學影響（紅血球數量

和存活率降低），報告評估 NOAEL = 80 mg/kg bw/day；LOAEL = 443 

mg/kg bw/day。3 

 致癌性：在大鼠飲食中添加 100% PG 2.5 g/kg bw/day 持續 2 年，或
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給予雌性大鼠（總劑量未說明）14 個月或小鼠劑量估計約為 2 g/kg 

bw/week 終生試驗，這些數據支持丙二醇無致癌性。3 

 光敏感性：在 2 年臨床安全性評估試驗期間，針對患有光過敏性接

觸性皮膚炎的 30 名男性和 52 名女性，使用標準系列防曬霜以及一

些額外的化學物質（包括丙二醇,未說明劑量）進行了光斑貼測試

(Photopatch test)。將過敏原一式兩份塗抹在背面並用不透明膠帶覆

蓋。24 小時後，取下膠帶，評估測試部位，一組測試部位用 320~400 

nm 光譜 5 J/cm2 的 UVA 劑量照射（使用 Daavlin UVA 儀），得到 10.4 

mW/cm2 的輻射照度。照射後未覆蓋的測試部位分別在 24 和 72 

小時後進行評估。雖然其他測試試劑具些微陽性反應，但丙二醇不

會產生光過敏或接觸過敏反應。1 

 人體數據：丙二醇是食品中天然存在的化學物質，通過化學合成進

行生產。它通常用作食品製備中的加工助劑、溶劑、載體和增稠劑。

美國食品和藥物管理局(FDA)、香料和萃取物製造商協會(The Flavor 

and Extract Manufacturers Association of the United States, FEMA)以

及糧農組織 /世衛組織聯合食品添加劑專家委員會 (The Joint 

FAO/WHO Expert Committee on Food Additives, JEFCA) 認為丙二醇

普遍被認為是安全的(Generally Recognized As Safe, GRAS) 並被批准

為食品添加劑，適用於所有食品類別，最高為 2%（FAO/WHO Expert 

Committee, 1974 年）。2 

 其他安全資料：2012 年 CIR 專家小組審查了用於化粧品和個人護

理產品的丙二醇的現有文獻和安全數據。他們得出結論當配方為對

皮膚無刺激性時，它可安全地用於化粧品中。美國食品和藥物管理

局將丙二醇列入其公認安全(Generally Recognized As Safe, GRAS )物

質清單， 2003 年，國家毒理學計劃人類生殖風險評估中心專家小

組審查丙二醇的生殖和發育影響潛力並得出結論是“對人類生殖

或發育毒性的擔憂可以忽略不計ȹ。4 

 參考資料： 

1. Safety Assessment of Propylene Glycol, Tripropylene Glycol, and 

PPGs as Used in Cosmetics. International Journal of Toxicology 

Vol.31(Supplement 2) 245S-260S, CIR, 2012. 

2. Non-clinical safety and pharmacokinetic evaluations of propylene 

glycol aerosol in Sprague-Dawley rats and Beagle dogs. Toxicology 

Vol. 287, Issues 1-3, Pages 76-90, 5 September, 2011. 
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3. SIDS Initial Assessment Report For SIAM 11, Propylene glycol. 

OECD SIDS, 2001. 

4. Cosmetics Info 網站： 

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/propylene-glycol  

 

3. INCI name：Hamamelis Virginiana (Witch Hazel) Leaf Extract 

 經皮吸收：金縷梅(Hamamelis virginiana (witch hazel))萃取與衍生成

分因其成分為複雜的混合物，因此不易得到毒理代謝動力學數據。

然而，一家製造商報告顯示，以治療量塗抹金縷梅萃取物於皮膚上，

由於其成分具有收斂性，因此無法滲透到皮膚的深層；也不會被吸

收到血液循環中。1 

 急性毒性：單劑量口服 10 至 20 g 金縷梅製劑對小鼠和大鼠沒有毒

性作用(未提供進一步的細節)。紐西蘭白兔(n = 2/sex)施用含有金縷

梅乙醇(Hamamelis virginiana (witch hazel) ethanol extract)萃取物(0、

20、100 或 300 mg/kg)的栓劑。該萃取物的特徵是至少具有 10%的

單寧(Tannins)和沒食子酸(Gallic acid)。栓劑由硬脂(Hard fat)、白蜂蠟

(White beeswax)和膠態無水二氧化矽(colloidal anhydrous silica)所組

成。栓劑被熔化並用刻度移液管給予單劑量。施用後觀察兔子 7 小

時，然後持續每天觀察 2 週，在施用後第 2、7 和 14 天進行肛門直

腸區域的局部檢查，並在觀察期的最後一天採集血液樣本。實驗結

果顯示沒有兔子死亡，測試組之間的體重沒有差異，肝腎功能無變

化。所有兔子的血清尿素含量均呈非劑量依賴性增加，且沒有觀察

到血液學影響，推估 NOAEL >300 mg/kg bw。1 

 重複劑量毒性：Sprague Dawley 大鼠(n = 5/sex)施用含有金縷梅乙醇

萃取物(0、20、100 或 300 mg/kg/day)的栓劑，持續 28 天。栓劑

被熔化並用刻度移液管給藥，施用後觀察大鼠 1 小時，之後每天觀

察並秤重，每週評估飼料和水的消耗量，並在觀察期的最後一天通

過心臟穿刺採集血液樣本。犧牲大鼠並進行屍體解剖檢查，包括消

化道檢查。從安慰劑組和高劑量組的兩隻大鼠/sex 中分離出肝臟、

腎臟和直腸活檢組織；這些樣品以甲醛固定並在光學顯微鏡下檢查。

實驗結果顯示沒有大鼠死亡，也沒有觀察到臨床症狀，測試組之間

的體重增加沒有差異，觀察到的器官（肝、腎、脾、下頜下唾液腺、
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心臟、睾丸和肺）在安慰劑組和試驗組中相似，肝和腎功能沒有變

化，血清脂質和蛋白質譜沒有變化，且沒有觀察到血液學影響，推

估 NOAEL > 300 mg/kg bw/day.。大鼠口服金縷梅劑量 100 mg/kg/day

三個月，報告顯示沒有異常現象。1 

 皮膚刺激性：兩種分別含有 5%和 10%金縷梅樹皮/葉子/樹枝萃取

物的混合物產品以 EpiDerm™ 檢測結果為陰性。在對金縷梅萃取物

（5%在環戊矽氧烷 Cyclopentasiloxane 中）EpiDerm™ 分析中，預測

刺激潛力為陰性。以含有 8.5%金縷梅水 25l 臉部產品進行人類反

覆刺激斑貼試驗(Human Repeat-Insult Patch Test, HRIPT)。使用 Finn 

chambers 將測試物質施用於受試者 (n = 11) 的肩胛骨區域 48 小

時，在移除後 24 小時觀察測試部位，發現測試物質是無刺激性的。

對含有 6.02%金縷梅水的仿曬劑進行了為期 4 週的使用研究，在測

試期前和後檢查女性受試者(n = 19)的紅斑、水腫和乾燥以及非皮膚

炎性和皮膚炎性病變。在測試的最後兩天，一名受試者在施用後 5

分鐘產生“刺痛ȹ，但皮膚檢查沒有刺激現象。1 

 皮膚致敏性：分別以高達 0.45%金縷梅葉萃取物和 25.80%金縷梅水

溶液在人類反覆刺激斑貼試驗中，沒有刺激性或致敏性發生。 

 生殖毒性：沒有發現已發表的發育或生殖毒性研究，也未有相關發

表的數據。1 

 遺傳毒性：對含有 6%金縷梅葉萃取物，以高達 3100 μg/plate 金縷

梅葉萃取物的產品，進行 Ames 測試，分析結果為陰性。金縷梅水

溶液（未指定濃度）在沙門氏菌哺乳動物微粒體試驗中，無論是否

有代謝激活性，但皆沒有遺傳毒性。1 

 致癌性：將含金縷梅葉水萃取物（10mg 在生理食鹽水中）0.5ml 每

週一次皮下注射到 NIH 黑色大鼠(n = 15/sex)的腹部，持續長達 78

週，並以生理食鹽水作為對照。萃取物是將採集的野生葉子磨成粉

末，用熱水提取，然後凍乾。該劑量基於初步研究，已確定不會產

生任何全身毒性或局部壞死以及結痂（此劑量確實引起了一些腫脹，

並在 1 至 2 週內消失）的植物濃度。注射進行了 78 週或直到檢測

到腫瘤。當檢測到的腫瘤長到足夠大時，犧牲大鼠並進行屍體解剖

檢驗。接受萃取物試驗的大鼠再繼續觀察 12 週，然後將它們犧牲

並進行屍檢。檢查了腫瘤組織和器官（包括區域淋巴結、肺、肝、

脾和腎），對照組未檢出腫瘤，試驗組中的三隻雄鼠在第 72 至 73

週發現腫瘤，在雌性大鼠中未觀察到腫瘤。兩隻雄鼠（第 24 和 57
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週）和一隻雌鼠（第 59 週）死於肺部感染，試驗組患有腫瘤大鼠

的數量並未顯著多於對照組。1 

 光毒性：對含有 6%金縷梅葉萃取物的產品混合物進行體外光毒性

試驗，測試物質（高達 17000 g /ml；1020 g/ml 金縷梅葉萃取物）

施用於 BALB/c 3T3 細胞，分別暴露或未暴露於 5 J/cm2 的 UVA 劑

量。不論在使用或不使用 UVA 照射測試的任何劑量濃度下均未觀

察到細胞毒性。1 

 人體案例報導：一名 31 歲的非特定性女性開始使用一種含有“金

縷梅蒸餾液ȹ的新型眼部凝膠之後，1 週內眼睛周圍出現水腫。 同

時，她接受 1%氫化可體松-17-丁酸酯治療下肢皮膚炎。她停止使用

眼用凝膠，而是開始使用替代療法（未說明）。在接下來的幾天裡，

水腫擴散到面部和頸部的其他部位，然後表現為濕疹。她接受皮質

類固醇的全身治療，並被告知不要使用任何化粧品或其他治療方法。

之後皮膚炎消退，沒有復發。對她進行眼霜及其成分的人類反覆刺

激斑貼試驗，在第 3 天的數據顯示對眼霜(+)和金縷梅蒸餾物具有

濃度依賴性的陽性結果(1%, -; 5%, +?; 10%, +; 50%, ++；100% , ++），

暴露於越高濃度金縷梅蒸餾物，發生皮膚炎風險越高。1 

 其他安全性資料：美國食品和藥物管理局允許在成藥(Over-the-

Counter, OTC)皮膚保護劑和肛門直腸藥物產品中使用金縷梅萃取物

（來自樹皮、樹葉和樹枝）作為收斂劑。化粧品成分審查已評估金

縷梅的安全性。2 

 參考資料： 

1. Safety Assessment of Hamamelis virginiana (Witch Hazel)-Derived 

Ingredients as Used in Cosmetics, CIR, 2018. 

2. Cosmetics Info 網站： 

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/hamamelis-virginiana-

witch-hazel-leaf-water  

 

4. INCI name：Glycyrrhiza Uralensis (Licorice) Root Extract 

 毒物動力學：禁食一晚之大鼠（未指定品系；n = 5），口服來自栽

培來源(756 mg/10 ml/kg）或來自中國野生來源(452 mg/10 ml/kg) 

的甘草根萃取物，每種製劑經測定含有 45 mg/kg 甘草次酸

(Glycyrrhetic Acid)。在 0、1、2、4、6、9 和 12 小時從尾靜脈收集
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血液樣品，然後通過 HPLC 分析甘草次酸。兩種來源的血液樣品中

檢測到的甘草次酸量相似，高峰值濃度在 9 小時（栽培來源為 1.90

±0.40 g/ml，野生來源為 1.51±0.91  g/ml）。在 24 小時未檢測到

甘草次酸 (Yamamoto et al. 2003)。雄性 Wistar 大鼠禁食過夜後口

服甘草萃取物（烘烤和未烘烤；含有 45 mg/kg 甘草甜素 glycyrrhizin）。

定期從尾靜脈收集血樣 (0.3 ml)，持續 24 小時，測定血漿甘草次酸

24 小時平均濃度與時間曲線下面積 (AUC0-24 小時)。在血漿中檢測

到甘草次酸（但不是甘草甜素），並在口服兩種萃取物後 9 小時達

到高峰值。口服烘烤過的和未烘烤過的甘草萃取物的大鼠血漿中甘

草次酸沒有差異。烘焙和未烘焙甘草的 AUCs0-24 小時相似（分別為

14.2± 9.0 g/ml 和 12.5±4.9 g/ml），最大濃分別度為 1.48±0.86 

g/ml、1.47±0.63 g/ml (Majima et al. 2004)。1 

 急性毒性：在小鼠口服甘草萃取物的 LD50 值為> 7.5 g/kg，大鼠口服 

LD50 值範圍在 14.2~18.0 g/kg 之間。腹腔注射 2 g/kg 的 18-甘草次

酸對成年雌性 Sprague-Dawley 大鼠是致命的，該劑量導致心臟功能

逐漸受損，大鼠的組織病理學顯示腦、小腦和肺水腫伴腎瘀血， 且

發現到乳凸肌和心肌細胞腫脹的局部性變化。據研究顯示，靜脈注

射 70 mg/kg 甘草甜素的小鼠會出現驚厥和輕微溶血的急性毒性作

用，在較低劑量的甘草甜素下沒有觀察到毒性作用(Isbrucker & 

Burdock 2006)。3 

 重複劑量毒性：Kobuke et al. (1985)研究消耗甘草酸二鈉(Disodium 

glycyrrhizin)對雄性和雌性 B6C3F1 小鼠的慢性影響。一項初步亞慢

性研究顯示，雄性小鼠的最大耐受劑量為 0.15%（~375 mg/kg），雌

性小鼠的最大耐受劑量為 0.3%（~750 mg/kg）。甘草甜素分別以 0、

0.04、0.08、0.15 或 0.3%的濃度在飲用水中餵食 96 週，給予雄性

小鼠每日的劑量濃度大約為 0、71、166 或 229 mg/kg , 給予雌性小

鼠劑量濃度大約為 0、117、217 或 407 mg/kg。甘草甜素(Glycyrrhizin)

施用對平均體重、累積死亡率和平均死亡時間、腫瘤發生率或腫瘤

類型及分佈沒有顯著影響，結論是長期每天給這些小鼠服用甘草甜

素並沒有任何慢性毒性或致癌性的證據。3 

 生殖毒性：BALB/c小鼠口服野生或栽種之烏拉爾甘草根萃取物(50、

100 或 200 mg/kg)減少小鼠的耳腫脹。Sprague-Dawley 大鼠(n = 15；

6 週齡)口服烏拉爾甘草根萃取物(500、1000 或 2000mg/kg bw/day），

持續 9 週，對照組給予水，監測體重和攝食量。在試驗期結束時，
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採集血液樣本，然後犧牲大鼠並進行屍體剖檢。試驗期間無臨床症

狀，體重和飼料消耗量沒有差異，器官重量包括生殖系統沒有差異，

高劑量組前列腺重量略有下降，但不顯著。高劑量組睾丸精子數量

略有減少，但不顯著。對日常產生的精子數量沒有影響，附睾精子

計數沒有劑量依賴性變化，對精子的運動性或形態沒有影響。血清

睾固酮在 9 週內下降（高劑量組為 28.6%），但不顯著，組織病理

學檢查無明顯發現，研究結論是大鼠的 NOAEL > 2000 mg/kg bw/day 

(Shinet al. 2008)。1 

 基因/遺傳毒性：沒有可用的基因毒性研究報告。3 

 光毒性：CTFA (2001a)提供關於溶解在 Earle 緩衝溶液 (Earle’s 

buffered salt solution, EBSS)中的甘草萃取物數據。該萃取物用 3T3

中性紅(Neutral Red, NR)吸收光毒性試驗進行測試，濃度最高爲

1,000 mg/L。甘草萃取物在 3T3 中性紅吸收光毒性試驗中未引起細

胞毒性作用(NR50 > 1000 mg/L)，但在使用 5 J/cm2 UVA 的體外試驗

中觀察到光細胞毒性作用(NR50 = 13.2 mg/L)。使用 EpiDermTM 光毒

性測試和 6 J/cm2 UVA 測試甘草萃取物的光毒性，在該體外測試中

沒有引起細胞毒性和光細胞毒性作用。在對白化天竺鼠進行的高達

2.5%的甘草萃取物的光敏試驗中，無論有或沒有 UVA 照射的情況

下，暴露於任何甘草萃取物都沒有出現陽性反應。1 

 其他安全性資料：根據 CIR 專家小組得出的結論是，在使用含有甘

草衍生成分的化粧品和個人護理產品時，接觸甘草成分會比吃甘草

糖少得多。此外，在甘草中發現的化合物的皮膚滲透性很低，這也

會限制甘草成分對皮膚暴露量。因此，CIR 專家小組得出結論，

Glycyrrhiza Glabra (Licorice) Rhizome /Root, Glycyrrhiza Glabra 

(Licorice) Leaf Extract , Glycyrrhiza Glabra (Licorice) Root, Glycyrrhiza 

Glabra (Licorice) Root Extract, Glycyrrhiza Glabra (Licorice) Root Juice, 

Glycyrrhiza Glabra (Licorice) Root Powder, Glycyrrhiza Glabra (Licorice) 

Root Water, Glycyrrhiza Inflata Root Extract 和 Glycyrrhiza Uralensis 

(Licorice) Root Extract 一般公認安全(Generally Recognized as Safe, 

GRAS)，可安全用作化粧品成分。2 

 參考資料： 

1. Safety Assessment of Glycyrrhiza Glabra (Licorice) Rhizome/root, 

Glycyrrhiza Glabra (Licorice) Leaf Extract, Glycyrrhiza Glabra 

(Licorice) Root, Glycyrrhiza Glabra (Licorice) Root Extract, 
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Glycyrrhiza Glabra (Licorice) Root Juice, Glycyrrhiza Glabra 

(Licorice) Root Powder, Glycyrrhiza Glabra (Licorice) Root Water, 

Glycyrrhiza Inflata Root Extract, and Glycyrrhiza Uralensis (Licorice) 

Root Extract. Final Report of the Cosmetic Ingredient Review 

Expert Panel, CIR, 2008. 

2. Cosmetics Info 網站：

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/glycyrrhiza-uralensis-

licorice-root-extract 

3. Assessment report on Glycyrrhiza glabra L. and/or Glycyrrhiza 

inflata Bat. and/or Glycyrrhiza uralensis Fisch., radix. Committee 

on Herbal Medicinal Products, European Medicines Agency, 

2013.  

 

5. INCI name：Sodium Acrylates Copolymer 

 毒物動力學：通過管飼法向 5 隻雄性大鼠施用 55~75mg 的丙烯酸

酯共聚物 (Acrylates Copolymer)，作爲甲基丙烯酸甲酯 Methyl 

methacrylate 和丙烯酸乙酯(Ethylacrylate)的完全聚合共聚物；以標

有 14C 的乾燥薄膜形式提供，具體活性爲 0.17 µCi/mg)。在管飼前 5

天和後 7 天收集尿液和糞便，然後犧牲動物，收集組織樣本並評估

放射性。另外 9 隻雄性對照大鼠也被給予單次口服劑量的測試製

品，在管飼後 1、3 或 14 天犧牲 3 隻動物，並收集組織樣本。在施

用標記物質後的 5 天內，放射性的平均總恢復超過 90%施用劑量。

在管飼 48 小時後，糞便中可測得超過 97%的放射性。尿液中幾乎

沒有放射性(0.0092%)，血液和組織中的放射性濃度在試驗動物和對

照動物之間沒有顯著差異。研究結論是，只有不到 0.02%的管飼試

驗品被胃腸道吸收，任何被吸收的物質都會迅速排出體外。三組 4 

隻雄性和 4 隻雌性 Sprague-Dawley 大鼠通過管飼給藥 13 天丙烯酸

酯共聚物（作為丙烯酸甲酯 Methyl acrylate、甲基丙烯酸甲酯 Methyl 

methacrylate 和甲基丙烯酸 Methacrylic acid 的完全聚合共聚物；劑

量未說明），然後給予單劑量放射性標記的測試材料(每隻動物 10 

Ci；在甲基丙烯酸部分的游離羧基處進行 14C 標記）。一組動物在

最後一次給藥後 24 小時被犧牲，另一組在 72 小時被犧牲，最後一

組保留 10 天，收集尿液和糞便。大部分劑量在給藥後 72 小時內
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94%隨糞便排出，在尿液中回收到很少或沒有放射性 (< 0.1%)，組

織和組織內容物佔總回收率的< 0.01%，並且屍體中的放射性濃度

低於偵測極限。1 

 急性毒性：丙烯酸酯共聚物報告了以下 LD50 值：> 16 g/kg（兔皮膚），

> 16 ml/kg（皮膚）、> 9 g/kg（皮膚）、9 g/kg（大鼠皮膚）、> 5.2 mg/L

（大鼠）。乙烯/丙烯酸共聚物對大鼠經皮和口服給藥後具有口服 

LD50 >5 g/kg“低急性毒性ȹ。乙烯/丙烯酸銨鹽(Ethylene/Acrylic acid 

Copolymer)對大鼠的口服 LD50 為 41.5 ml/kg。在一項急性吸入研究

中，暴露於乙烯/丙烯酸聚合物銨鹽水性乳液的 6 隻大鼠中，沒有

死亡發生。醋酸乙烯酯 / 馬來酸酯 / 丙烯酸酯共聚物溶液

(Acetate/Maleate/Acrylate Copolymer solution)的兔子經皮 LD50 和大

鼠經口 LD50 >5 g/kg。對於大鼠，聚丙烯酸(Polyacrylic acid)和聚丙烯

酸鈉(Sodium Polyacrylate)的口服 LD50 值分別為 2.5 和> 40 g/kg；雄

性大鼠分別為 0.34 和 2.59 ml/kg。1 

 重複劑量毒性：使用含有約 22.7%丙烯酸酯共聚物（作為甲基丙烯

酸甲酯和丙烯酸乙酯的完全聚合共聚物）明膠膠囊進行試驗，給予 

4 隻雄性和 4 隻雌性比格犬 26 週。使用的劑量濃度為 50、125 和

250 mg dry copolymer/kg bw/day，相當於 200、500 和 1000 mg test 

material/kg bw/day。4 隻雄性和 4 隻雌性比格犬對照組被給予空膠

囊。對照組和高劑量組均包括另外 3 隻雄性和 3 隻雌性比格犬，這

些比格犬在給藥終止後恢復 3 週。與對照組相比，高劑量動物的體

重增加較少，並且差異在第 12 週時具有統計學意義，低劑量組和

中劑量組的雄性比格犬體重略低於對照組，這些組別的雌性比格犬

體重沒有觀察到變化。接受試驗的雌性比格犬心臟和右側甲狀腺的

相對重量增加，但認為這些變化與試驗無關，因為在顯微鏡下沒有

觀察到差異。其他觀察結果被認為沒有毒理學意義，NOAEL 被確定

為 250 mg dry copolymer/kg bw/day。1 

 皮膚刺激性/致敏性：在使用兔子進行的皮膚刺激研究中，丙烯酸

酯共聚物無至輕度刺激性。但在另一項貼膚研究中，在 72 小時時

觀察到一隻動物出現非常輕微到界限分明的紅斑和嚴重的紅斑。在

47 名受試者以 25%丙烯酸酯共聚物的稀釋水溶液進行損傷皮膚重

覆斑貼試驗(Repeated Insult Patch Test, RIPT)中發現不是刺激物或致

敏劑。在臨床測試中，30%固體丙烯酸酯共聚物為非刺激物或致敏

劑，並且 100%固體丙烯酸酯共聚物溶於 15%氨水溶液或 25%丙酮
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溶液也不是致敏劑。未稀釋的聚丙烯酸鈉在 50 名受試者中未產生

刺激性或致敏性。1 

 致癌性：在已發表的研究文獻未發現對丙烯酸酯共聚物致癌性。1 

 生殖毒性：在大鼠口服分子量 4500 或 90000 Da 聚丙烯酸鈉(Sodium 

Polyacrylate)研究中未觀察到生殖毒性效應。兩項口服研究，其中將

丙烯酸酯共聚物（作為甲基丙烯酸甲酯和丙烯酸乙酯的完全聚合共

聚物）分散體以 1:10 的比例噴灑到粉狀日糧上，然後將粉狀日糧

與基礎日糧混合進行測試。在第一項研究中，每組 20 隻交配的

Wistar 雌性大鼠在妊娠第 6 天至第 15 天被餵食 0、500 或 2000 mg 

dry copolymer/kg bw/day，並在妊娠第 19 天犧牲妊娠大鼠。在第二

項研究中，10 隻交配的紐西蘭雌性白兔在妊娠第 6 至 18 天接受相

同劑量的試驗，並在妊娠第 29 天犧牲。在大鼠或兔子中沒有母體

毒性跡象，並且沒有觀察到任何一個物種的生殖或發育影響。在大

鼠和兔子中，母體和胎兒的 NOAEL 均為 2000 mg dry copolymer/kg 

bw/day。1 

 人體數據：在檢查工作場所暴露影響時，暴露於各種丙烯酸聚合物

粉塵（以及其他材料）的員工沒有過多的 X 光胸部異常，包含瀰漫

性肺纖維化的異常。此外，肺功能測試 (pulmonary function testing, 

PFT) 也沒有過多的異常。1 

 其他安全性資料：消費者安全科學委員會(Scientific Committee on 

Consumer Safety, SCCS)就苯乙烯/丙烯酸酯共聚物(Styrene/Acrylates 

copolymer)和苯乙烯 /丙烯酸鈉共聚物 (Sodium styrene/Acrylates 

copolymer)奈米材料用於免沖洗化粧品時最大濃度的安全性發表

意見，考慮到合理可預見的暴露條件限制為 0.06%。2 

 參考資料： 

1. Amended Safety Assessment of Acrylates Copolymers as Used in 

Cosmetics, CIR, 2019. 

2. SCCS OPINION on Styrene/Acrylates copolymer (nano) and 

Sodium styrene/Acrylates copolymer (nano), 2018. 

 

6. INCI name：Lecithin 

 毒物動力學：在 8 名人類受試者中，口服 500 mg 磷脂酰絲胺酸

(Phosphatidylserine)，作為大豆卵磷脂磷脂酰絲胺酸膠囊 (Soy 
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Lecithin Phosphatidylserine Capsules)導致血漿磷脂酰絲胺酸峰值為

佔血漿總磷脂濃度 3.95%，而背景磷脂酰絲胺酸值為總血漿磷脂的

1.8%~2.2%。1 

 急性毒性：小鼠對來自牛大腦皮層磷脂質 (Phospholipids From 

Bovine Cerebral Cortex, BC-PS)的急性口服毒性很低：LD50> 5000 

mg/kg bw。對大鼠每天管飼劑量高達 1000 mg/kg bw BC-PS 26 週或

對狗每天管飼劑量高達 1000 mg/kg bw BC-PS 長達 1 年均無不良影

響。2 

 重複劑量毒性：一組 48 隻雄性和 48 隻雌性 SPF Wistar 大鼠被餵食 

4%大豆卵磷脂(Soya Lecithin)2 年，而對照組僅餵食飼料。在給藥前

測定飼料消耗和體重，間隔長達一週，並在第 102 週研究終止。雄

性和雌性大鼠的平均卵磷脂攝入量分別為 1470 和 2280 mg/kg 

bw/day。試驗組和對照組之間在死亡率、飼料消耗或體重方面沒有

觀察到統計學上的顯著差異，但與對照組相比，試驗組的飼料消耗

和體重有時更大。試驗組動物與對照動物的血液學數值相似，器官

重量以及大體和微觀變化也是如此。在雄鼠中，副甲狀腺增生的增

加，歸因於磷酸鹽攝入量的增加。試驗組和對照組的腫瘤形成發生

率相似，心肌纖維化的發生率略有增加與副甲狀腺增生有關。1 

 皮膚刺激性/眼睛刺激性/致敏性：65%卵磷脂溶液和含有 2.25%或

3.0% (65%卵磷脂)產品對未沖洗的兔子眼睛無刺激性或極低刺激性。

含有 0.83%卵磷脂粉末（以 25%進行測試）的肥皂具有中等刺激性，

而在 Draize 測試中，含卵磷脂的脂質體實際上無刺激性。在臨床刺

激性研究中，含有 0.3%或 3%卵磷脂(65%卵磷脂溶液)、含有 0.83% 

卵磷脂粉末的肥皂（以 0.5%測試）和卵磷脂脂質體的化粧品配方通

常無刺激性，幾乎察覺不到的紅斑是觀察到最嚴重的反應。氫化卵

磷脂(Hydrogenated Lecithin)不是刺激物，且含有氫化卵磷脂的 15%

凡士林不是致敏劑。此外，含有 3%卵磷脂(65%卵磷脂溶液)仿曬油、

含有0.1%卵磷脂(65%卵磷脂溶液)的睫毛膏和含有0.3%卵磷脂(65%

卵磷脂溶液)粉底均不致敏。1 卵磷脂對皮膚和眼睛沒有刺激性。2 

 生殖毒性：一項兔子生殖毒性研究顯示，在每天 450 mg/kg bw/day

的磷脂酰絲胺酸的灌食劑量下，沒有胎兒異常，但胎兒體重略降低， 

NOAEL 為 150 mg/kg bw/day。2 

 致癌性：25 隻雌性水牛鼠(Buffalo rats)單次注射 0.2 mL 4-硝基喹啉

1-氧化物(4-nitroquinoline 1-oxide)的 0.25% 混合物(在 10%卵磷脂水
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溶液中)，直至劑量達到 10 mg，每週重複注射。15 隻大鼠接受相

同總劑量的卵磷脂水混合物給藥 20 次，水牛鼠在 264 至 329 天後

被犧牲。注射 4-硝基喹啉 1-氧化物/卵磷脂且在開始給藥 264 天後

存活的 25 隻動物中有 19 隻發現患有肺腫瘤，另有 11 例肉瘤和 2

例子宮內膜肉瘤。在注射卵磷脂水溶液的 13/15 存活大鼠中，沒有

發現任何腫瘤。1 

 遺傳毒性/致突變性：使用不同磷脂進行的致突變性研究（細菌回

復突變試驗、人淋巴細胞體外染色體畸變試驗、小鼠淋巴瘤細胞基

因突變試驗、HELA S3 細胞 UDS 體外試驗和體內口腔微核試驗）沒

有顯示遺傳毒性的證據(Heywood et al., 1987)。2 

 光毒性：含有 0.3%卵磷脂（65%卵磷脂溶液）的粉底在人類受試者

中不是光敏劑。在移除第 1 個、第 4 個、第 7 個和第 10 個誘導貼

片和激發貼片後，受試者在 12 英寸處暴露於紫外線光源（360 nm 

峰值輸出）下 1 分鐘。光照後 48 小時測定光敏感反應，顯示卵磷

脂和氫化卵磷脂（Hydrogenated Lecithin, 在凡士林中的含量均為

15%）在人類受試者中沒有光毒性或光敏感性。1 

 人體案例報導：一名有哮喘和花生過敏史的 3 歲男孩因上呼吸道感

染後出現哮喘而接受治療。在使用異丙托溴銨吸入器(ipratropium 

bromide inhaler)2 次吸入中的第二次後，他在 1 小時內出現呼吸窘

迫和全身性蕁麻疹。所有症狀在停藥後 48 小時內消退。大豆卵磷

脂是定量吸入器中的一種賦形劑，強烈懷疑會導致不良反應。1 

 其他安全性資料：美國食品和藥物管理局將卵磷脂列入其普遍認為

安全(Generally Recognized as Safe, GRAS)的物質清單，卵磷脂和氫化

卵磷脂的安全性已經過 CIR 專家小組的評估，用於沖洗產品是安全

的。CIR 專家小組將卵磷脂和氫化卵磷脂在免洗產品中的使用限制

為15%的濃度。CIR 專家小組指出，含卵磷脂的脂質體可能會增強

其他成分通過皮膚的滲透，並且在配製含有 CIR 專家小組基於缺乏

皮膚吸收數據或皮膚吸收問題無法確認安全性的成分之產品時應

小心。CIR 專家小組認為，含有卵磷脂和氫化卵磷脂的化粧品和個

人護理產品在硝酸鹽 (Nitrate)或其他亞硝化劑 (other nitrosating 

agents)的存在下可能會產生亞硝胺(Nitrosoamines)。3 

 參考資料： 

1. Safety Assessment of Lecithin and Other Phosphoglycerides as 

Used in Cosmetics. International Journal of Toxicology Vol. 39 
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(Supplement 2) 5S-25S, CIR, 2020. 

2. Safety and efficacy of lecithins for all animal species. EFSA Panel 

on Additives and Products or Substances used in Animal Feed 

(FEEDAP), EFSA Journal 14(8), 4561, 2016. 

3. Cosmetics Info 網站：

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/lecithin 

 

7. INCI name：Salicylic acid 

 毒物動力學：來自口服給藥人體研究的數據中顯示，肝微粒體酶代

謝系統將水楊酸鹽與甘氨酸 (Glycine)結合，形成葡萄糖苷酸

(Glucuronides)，或將它們氧化成羥基苯甲酸(Hydroxybenzoic acids)。

人類口服後，水楊酸在胃中以未結合的形式存在，在胃腸道吸收良

好，並迅速分佈在整個細胞外液和大多數組織中。在肝臟和腎臟中

發現高濃度（未說明），血漿中 50%~80%的水楊酸與白蛋白和其他

蛋白質結合。1 

 經皮吸收：體外皮膚滲透數據顯示，水楊酸可通過豬、小鼠和大鼠

皮膚經皮吸收。水楊酸的體外經皮吸收使用 Franz 擴散裝置和厚度

500±50 m 豬皮進行評估。測試液由磷酸鹽緩衝溶液、蒸餾水、牛

血清蛋白和慶大黴素(Gentamicin sulfate)組成。將含有水楊酸 (~ 3% 

w/v) 的乙醇-水 (1:1) 溶液應用於整個皮膚表面 24 小時。通過 8 次

連續膠帶剝離去除處理過的角質層，然後將真皮與表皮分離。使用

高效液相色譜分析每種不同活性成分，發現完整皮膚水楊酸（表皮、

真皮和測試液）的皮膚吸收率為 34.48%±2.56 (n = 6)，總回收率為

99.28%±4.31。兔子（水楊酸 Salicylic acid、水楊酸鈉 Sodium salicylate

和水楊酸三乙醇胺 TEA Salicylate）、天竺鼠（水楊酸）、大鼠（水楊

酸甲酯 Methyl salicylate、水楊酸和水楊酸三乙醇胺）、狗（水楊酸

三乙醇胺）、豬（水楊酸三乙醇胺）和猴子（水楊酸）的體內經皮

吸收數據，顯示以下經皮吸收模式：滲透率與施用濃度成正比，吸

收取決於載體（例如，乙醇>水），與正常皮膚相比，受損皮膚的吸

收更大，大約 10%的水楊酸鹽可留在皮膚中。1 鑑於不同研究報告

的皮膚滲透值的高度可變性，消費者安全科學委員會(Scientific 

Committee on Consumer Safety, SCCS)評估水楊酸的皮膚吸收率為

60%。2 
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 急性毒性：當大鼠皮膚接觸水楊酸丁辛酯(Butyloctyl salicylate)、水

楊酸甲酯(Methyl salicylate)、水楊酸和水楊酸十三烷基酯(Tridecyl 

salicylate)時，研究顯示急性經皮 LD50s >2 g/kg。1 大鼠口服水楊酸的

LD50 為 400~3700 mg/kg。大鼠口服含有高達 2%水楊酸製劑的 LD50

為 10~20 g/kg，相當於純物質的 200~400 mg/kg bw。在人類中，水

楊酸鈉(Sodium salicylate)或阿司匹靈的口服致死劑量在成人中估計

為 20~ 30g，但在一個案例中攝入更高的量（為 130 g 阿司匹靈）並

沒有導致致命後果(Goodman & Gilman，2006)。3 歲以下的兒童對

水楊酸鹽的敏感性高於成人。2 

 重複劑量毒性：在最高劑量為 120 mg/kg bw/day 的水楊酸製劑下，

在兔子身上進行的亞慢性皮膚毒性研究未發現全身毒性，皮膚刺激

是主要的觀察結果。在大鼠中進行的慢性口服毒性研究，在 200 天

內以200 mg/kg bw/day的濃度服用乙醯水楊酸(Acetylsalicylic acid)，

與該劑量濃度的對照組相比，沒有顯著的毒性作用。在人類中，當

在 12~24 小時內以單劑量或分劑量口服給予 10 g 或更多水楊酸鹽

(Salicylates)時，顯現毒性作用。在人類中，通過皮膚途徑引起的嚴

重水楊酸中毒通常與皮膚的疾病狀態有關，這種疾病因身體大面積

多次使用而加劇。將水楊酸應用於大面積區域，尤其是兒童，可能

會因高劑量的皮膚吸收而產生毒性風險 (Galea & Goel, 1989; 

Chiaretti et al., 1997)。2 

 皮膚刺激性：將大約 0.5g 水楊酸測試物質塗抹在 1 隻雄性及 2 隻

雌性紐西蘭白兔 6.25cm²的面積上並用 0.5 ml 純淨水潤濕，半封閉

地施加到測試部位 4 小時。在貼片去除後 1、24、48 和 72 小時以

及暴露後 7、10 和 14 天檢查皮膚。在試驗期間沒有觀察到死亡和

全身毒性的臨床跡象，在任何動物的施用部位均未引起任何皮膚反

應，研究結論是水楊酸不會刺激兔子皮膚。2 

 眼睛刺激性：使用類似於 Draize Test（崔氏試驗/兔子點眼試驗）的

方法評估水楊酸的主要眼部刺激潛力。在這項研究中，水楊酸會引

起嚴重的眼睛刺激，角膜、虹膜和結膜的平均評分在 24 小時、48 

小時和 72 小時分別為 51.5、40.3 和 38.7。此外，在 Draize Test 眼

睛刺激試驗文獻中顯示水楊酸引起的嚴重刺激在施用後 21 天內並

沒有恢復，角膜和結膜的 Draize 評分分別為 54.1 和 10.3。2 

 皮膚致敏性：用含有高達 2%水楊酸的製劑進行的人體反覆刺激皮

膚斑貼試驗結果證實，局部使用不會引起皮膚過敏。水楊酸不是已
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知的致敏劑。2 

 生殖毒性：消費者安全科學委員會(SCCS)認為水楊酸不具生殖毒性。

2 

 遺傳毒性：在化粧品和非食品科學委員會(SCIENTIFIC COMMITTEE 

ON COSMETIC PRODUCTS AND NON-FOOD PRODUCTS, SCCNFP)進行

的風險評估中，計算水楊酸 MoS 時參考的 NOAEL 為 75 mg/kg 

bw/day，該值源自對水楊酸鈉、乙醯水楊酸、水楊酸甲酯或水楊酸

的幾項大鼠口服致畸性研究。根據測試程序，乙醯水楊酸或水楊酸

在懷孕期間的不同時間點（例如：妊娠第 8 至 14 天、妊娠第 9 和

第 11 天，或妊娠第 7 至 17 天），給予大鼠每日口服劑量 75~500 

mg/kg。結果顯示高達 75 mg/kg bw/day 的水楊酸既沒有致畸性也

沒有胚胎毒性，超過該劑量觀察到胎兒畸形（骨骼畸形、唇裂）、

再吸收和產期死亡。此外，考慮到有關人體經皮吸收局部使用水楊

酸之所有可用的體外和體內數據，選擇 50%皮膚吸收值，這也是消

費者安全科學委員會(SCCS)提出的默認吸收值。1、2 

 致突變性：在 OECD 476 研究中，結果顯示水楊酸不會誘導突變。

在 OECD 473 等研究中，水楊酸也不會導致染色體畸變。2 

 致癌性：根據遺傳毒性陰性結果和現有致癌性的一些證據，消費者

安全科學委員會(SCCS)認為水楊酸不太可能是致癌物。2 

 光毒性：儘管消費者安全科學委員會(SCCS)職權範圍內化粧品的風

險評估是基於成分的評估而不是化粧品配方的評估，但 SCCS 已經

審查使用商業化配方（可能是化粧品）的光毒性研究的測試結果。

SCCS 認為，根據研究顯示（人類和小鼠），水楊酸不具有光刺激性、

光敏感性或光致癌性。2 

 其他安全性資料：根據 CIR 專家小組的評估，水楊酸及其鹽類和酯

類（包括水楊酸三乙醇胺 TEA-salicylate）的安全性已由 CIR 專家小

組多次評估。然而，根據 CIR 標準程序，使用水楊酸三乙醇胺作為

防曬成分並未納入審查範圍（CIR 不審查非處方藥中的活性成分）。

2003 年，CIR 專家小組評估了科學數據並得出結論，水楊酸三乙醇

胺和其他水楊酸鹽在避免皮膚刺激時配製使用是安全的，配製時可

避免增加皮膚對陽光的敏感性，或者，當預計會增加光敏感性時，

可增加使用說明需做日常防曬。2019 年，CIR 專家小組進行重新評

估，根據所有可用科學數據，CIR 專家小組得出結論，當配製為無

刺激性時，水楊酸和 17 種水楊酸鹽成分（包括水楊酸三乙醇胺 TEA-
salicylate/水楊酸三甲苯 Trolamine salicylate）在目前化粧品使用濃
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度中是安全的。3 

 參考資料： 

1. Amended Safety Assessment of Salicylic Acid and Salicylates as 

Used in Cosmetics, CIR, 2019.  

2. SCCS OPINION on salicylic acid (CAS 69-72-7) Submission I, 2019. 

3. Cosmetics Info 網站： 

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/salicylic-acid/  

 

8. INCI name：Triethanolamine 

 經皮吸收：在體外使用人皮膚樣本進行三乙醇胺(Triethanolamine) 

水包油 (o/w) 乳液皮膚吸收研究，使用 1%三乙醇胺和 5%硬脂酸

(Stearic acid)以及使用 5%三乙醇胺和 10.5%硬脂酸製備乳液，這些

乳液的 pH 值分別為 8.0 和 8.2。因為含有三乙醇胺市售乳液的 pH

值為 7.0，因此還配製 pH 值為 7.0 的乳液，作為測試樣品以 3 

mg/cm2 的濃度施用於皮膚 24 小時，暴露皮膚的面積為 0.64cm2。

及使用 pH 值為 8 的乳液在 24 小時測量滲透和吸收，使用 pH 值為

7.0 的乳液在 24 和 72 小時測量滲透和吸收。24 小時皮膚樣品以膠

帶剝離，而 72 小時樣品沒有。使用 pH 值為 8 的乳液，1%和 5% 

三乙醇胺乳液之間的滲透率沒有統計學上的顯著差異。使用 pH 值

為 7 且三乙醇胺濃度為 1%的乳液，在比較 24 小時和 72 小時數值

時，觀察到的滲透率沒有統計學上的顯著差異。使用 5%乳液、pH 

7 的三乙醇胺總回收率存在統計學顯著差異，24 小時的回收率低於 

72 小時的回收率。在小鼠體內[14C]丙酮中的三乙醇胺被迅速吸收，

並且吸收隨著劑量的增加而增加。大多數放射性物質通過尿液排出，

72 小時內排出 48%~56%，主要以未改變的三乙醇胺形式排出。與

小鼠相比，三乙醇胺在大鼠中被吸收得更慢且更不廣泛。在大鼠中，

19% ~28% 的劑量在 72 小時內被吸收，13%~24%的劑量在尿液中

回收，主要是未改變的三乙醇胺。在對大鼠進行的口服給藥研究中，

三乙醇胺在胃腸道中迅速吸收，大部分以未改變的三乙醇胺形式排

出體外。1 

 急性毒性：使用 6 隻兔子為一組測試三乙醇胺的皮膚急性毒性。在

24 小時封閉貼片下，將 91.8%和 88.1%未稀釋三乙醇胺施用於 3 隻

兔子完整和磨損的皮膚，實際三乙醇胺暴露量為 2 g/kg，沒有動物
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死亡，但在 24 小時內發現了輕度紅斑和水腫。使用天竺鼠和大鼠

測試三乙醇胺的口服急性毒性。在天竺鼠中，未稀釋的三乙醇胺 

LD50 為 8 g/kg，而阿拉伯樹膠溶液中三乙醇胺的 LD50 為 1.4 ~7.0 

g/kg。大鼠未稀釋三乙醇胺的口服 LD50 範圍為 4.19 ~ 11.26 g/kg。1 

 重複劑量毒性：正如最初CIR專家小組對三乙醇胺安全性評估所述，

在 10 隻天竺鼠每天(5 天/週)施用三乙醇胺 8 g/kg，進行封閉貼片

(closed-patch)連續暴露試驗中之毒性顯示，所有天竺鼠在第 17 次

試驗時死亡，且觀察到腎上腺、肺、肝和腎損害。在一項為期 13 週

的研究中，將含有 0.1% ~0.15%或 1.5%三乙醇胺的染髮劑配方以 1 

mg/kg 的劑量塗抹在 12 隻兔子的背部，持續 1 小時，每週兩次。

一半動物的試驗部位皮膚損傷，沒有觀察到全身毒性，也沒有組織

形態學毒性證據。在一項為期 6 個月的研究中，對大鼠尾部施用三

乙醇胺 1 小時/天(5 天/週)，6.5%的三乙醇胺溶液未觀察到毒性作

用。然而，使用 13%的三乙醇胺溶液，肝臟和中樞神經系統功能發

生變化。將大鼠的飲用水添加 1.4 mg/L 三乙醇胺，經皮給藥 13%三

乙醇胺沒有增加毒性作用。在為期 2 週的研究中，將未稀釋的三乙

醇胺（純度未說明）經皮施用於 B6C3F1 小鼠和 F344 大鼠，每週 5

天。小鼠的三乙醇胺施用劑量濃度為 0.21、0.43、0.84、1.69 和 3.37 

g/kg，大鼠的三乙醇胺施用劑量濃度為 0.14、0.28、0.56、1.13 和

2.25 g/kg，施用部位慢性壞死性皮膚炎在大鼠中發生的頻率和嚴重

程度高於小鼠，兩種物種均未檢測到腎臟或肝臟病變。1 根據 OECD 

411 進行鼠真皮亞慢性毒性試驗推估 NOAEL：250 mg/kg bw/day。3 

 生殖/發育毒性：在妊娠第 1、4、7、10、13、16 和 19 天，將含有

0.1%~0.15%或 1.5%三乙醇胺的染髮劑局部施用於 20 隻妊娠大鼠的

剃光皮膚，在懷孕第 20 天時，沒有觀察到對發育影響。將 0.5 g/kg

丙酮（純度未說明）的三乙醇胺經皮塗在雄性和雌性 F344 大鼠背

部的皮膚上，在交配前 10 週，每天施用 1.8 mL/kg，並通過妊娠和

哺乳，未觀察到對交配或生育力或後代生長或存活的影響。瑞士 

CD-1 小鼠每天服用 2 g/kg 三乙醇胺，體積為 3.6 mL/kg，沒有觀察

到不利的影響。1 

 皮膚刺激性：在 250 至 2000 mg/kg bw 的三乙醇胺丙酮溶液或淨重

4000 mg/kg bw 三乙醇胺，在最高劑量組觀察到皮膚刺激，腎臟和

肝臟重量隨著劑量增加而增加。在大鼠中，將 125~1000 mg/kg bw

的三乙醇胺丙酮溶液或 2000 mg/kg bw 的三乙醇胺施用於大鼠 13
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週，在施用部位觀察到刺激性反應。1 

 致敏性：三乙醇胺對動物和人類都可能是一種皮膚刺激物，但尚未

證明它是一種致敏劑。1 

 致突變性/基因毒性：在代謝激活的 Ames 試驗、基因轉化試驗、基

因重組鑑定法(rec-assay)、代謝激活的姐妹染色單體交換試驗、染

色體畸變試驗和細胞轉化試驗中，三乙醇胺的基因毒性皆為陰性。

1 

 致癌性：在為期 2 年的皮膚致癌性研究中，雄性和雌性小鼠的三乙

醇胺劑量濃度分別高達 1000 和 2000 mg/kg bw/day，雄性和雌性

大鼠的三乙醇胺劑量濃度分別高達 125 和 250 mg/ bw/day。得出的

結論是，基於肝血管肉瘤的發生，產生三乙醇胺可能導致雄性小鼠

致癌的證據，基於雌性小鼠肝細胞腺瘤發病率增加，提供致癌活性

的一些證據，基於雄性大鼠腎小管細胞腺瘤的發病率邊際增加，提

供可能致癌之證據，並沒有對雌性大鼠觀察到致癌性的證據。根據

初步數據，推測三乙醇胺可能通過膽鹼耗竭模式導致小鼠肝臟腫瘤。

1 

 其他安全性資料：根據 CIR 專家小組已多次評估三乙醇胺

(Triethanolamine) 、 二 乙 醇 胺 (Diethanolamine) 和 乙 醇 胺

(Ethanolamine)的安全性。1983 年，CIR 專家小組評估了科學數據並

得出結論，三乙醇胺、二乙醇胺和乙醇胺可安全用於不連續、短暫

使用，然後從皮膚表面徹底沖洗乾淨之化粧品和個人護理產品，在

長期與皮膚接觸的產品中，三乙醇胺和二乙醇胺的濃度不應超過

5%，乙醇胺應僅用於沖洗產品。三乙醇胺和二乙醇胺不應用於含有

N-亞硝化劑(N-nitrosating agent)的產品中，以防止形成可能致癌的

亞硝胺(Nitrosamines)。2 

 參考資料： 

1. Safety Assessment of Triethanolamine and Triethanolamine-

Containing Ingredients as Used in Cosmetics. International Journal 

of Toxicology 32 (Supplement 1) 59S-83S, CIR, 2013. 

2. Cosmetics Info 網站： 

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/triethanolamine  

3. Triethanolamin EC-Safety Data Sheet, 2019. 
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9. INCI name：Methylparaben 

 經皮吸收：測試濃度介於 0.1%-2%，Methylparaben 對羥基苯甲酸

甲酯、對羥基苯甲酸丙酯和對羥基苯甲酸丁酯在人類屍體皮膚

(0.37-0.91 cm/h×10-4)和小鼠皮膚(1.17-1.76 cm/h×10-4)中的滲透係

數估計值相似。1 

 急性毒性：大鼠急性口服毒性 LD50 大於 5600 mg/kg，在已發表文

獻中沒有新的口服或皮膚急性毒性研究。1,2 小鼠皮下注射對羥基苯

甲酸甲酯，劑量大於 165 mg/kg 會暫時引起疲勞、失調、和呼吸窘

迫，急性致死皮下劑量大於 333 mg/kg，而大鼠皮下注射毒性大於

500 mg/kg bw。1,2 

 皮膚刺激性：未稀釋的 Methylparaben 對羥基苯甲酸甲酯以 Draize

測試，九隻兔子將 0.1 mL 的對羥基苯甲酸酯塗在剃毛之皮膚上並

覆蓋 24 小時，最終的主要刺激指數為 0.67，顯示對皮膚有輕微刺

激性。1 

 眼睛刺激性：將 0.1mL 0.20%的對羥基苯甲酸甲酯滴入兔眼，在此

測試濃度下，對羥基苯甲酸甲酯誘導輕度短暫性結膜充血。在關於

刺激性的調查各種眼科藥物成分，0.1%至 0.2%對羥基苯甲酸甲酯

在等滲溶液中滴注到眼睛中不會引起兔子和天竺鼠的眼睛刺激性。

2 

 皮膚致敏性：對羥基苯甲酸甲酯、對羥基苯甲酸乙酯、對羥基苯甲

酸丙酯和對羥基苯甲酸丁酯(0.1％在生理鹽水中)皮下注射至未指

定數量的天竺鼠，每週 3 次，共 3 週(10 次注射)。結果顯示對羥基

苯甲酸酯未誘導任何過敏反應。含有 0.1%至 0.8%的一種或兩種對

羥基苯甲酸酯的產品配方(包括對羥基苯甲酸甲酯，對羥基苯甲酸

乙酯，對羥基苯甲酸丙酯和對羥基苯甲酸丁酯)的皮膚配方進行皮

膚刺激和致敏測試，沒有證據顯示這些成分的刺激性或致敏性。2,3 

 重複給藥毒性：口服慢性毒性每劑量各 24 隻雄性和雌性大鼠餵食

含有 0、2 或 8%的對羥基苯甲酸甲酯 96 週，試驗組動物攝入量分

別為 1050 mg/kg bw 及 5500 mg/kg bw， NOAEL 為 5500 mg/kg 

bw/day。1,2,3 

 致突變性/遺傳毒性：對羥基苯甲酸甲酯確實在中國倉鼠卵巢細胞

試驗中增加了染色體畸變。1、2 

 致癌性：當在小鼠或大鼠皮下注射或在大鼠陰道內給藥時，對羥基

苯甲酸甲酯無致癌性。1、2 
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 生殖毒性：非生殖毒性物質。小鼠的飲食添加 0.1%或 1.0%的對羥

基苯甲酸甲酯的體內研究報告顯示沒有精子毒性作用。在暴露於 

1,000 ppm 或 10,000 ppm 飲食 8 週的大鼠中，對羥基苯甲酸甲酯

與異常精子發生率顯著升高有關，4% ~ 5%的精子中大部分為無頭

精子，對照組則為 2.3%，荷爾蒙濃度大致並無變化；研究結果顯示

未觀察到不良反應的濃度是測試最高濃度 10,000 ppm，對應於對

羥基苯甲酸甲酯的 NOAEL 約為 1,140 mg/kg bw/day。1 

 毒物代謝動力學：大鼠的肝微粒體對於對羥基苯甲酸酯類的活性最

高，其次是小腸和肺微粒體。其中對羥基苯甲酸丁酯被肝微粒體最

有效地水解，而對具有較短和較長烷基側鏈的對羥基苯甲酸酯則顯

示出較低的水解活性。相反於大鼠小腸微粒體對較長側鏈的對羥基

苯甲酸酯表現出相對較高的活性，人肝微粒體對於對羥基苯甲酸酯

的水解活性最高，其活性隨側鍊長度的增加而降低。人小腸微粒體

的特異性模式與大鼠小腸微粒體相似。1,2 

 光毒性：對含有 0.1%~0.8%的對羥基苯甲酸甲酯、對羥基苯甲酸丙

酯和/或對羥基苯甲酸丁酯的產品配方進行光致敏性和光毒性測試，

沒有發現明顯的光反應性證據。2 

 人體數據：對羥基苯甲酸酯施於 50 名受試者背部，其中 5、7、10、

12 和 15%對羥基苯甲酸甲酯在丙二醇中。每天施用 5 天後被移除，

並對施測部位評分。濃度為5%的對羥基苯甲酸甲酯不會產生刺激，

而較高的濃度會產生一些皮膚刺激。另一 50 位受試者的人類反覆

刺激斑貼試驗，結果並無皮膚致敏反應。3,4 

 參考資料： 

1. Amended Safety Assessment of Parabens as Used in Cosmetics. 

International Journal of Toxicology, Vol. 39 (Supplement 1) 5S-97S, 

CIR, 2020. 

2. Safety Assessment of parabens as Used in Cosmetics, CIR, 2018. 

3. Final Amended Report on the Safety Assessment of 

Methylparaben, Ethylparaben, Propylparaben, Isopropylparaben, 

Butylparaben, Isobutylparaben, and Benzylparaben as used in 

Cosmetic Products. International Journalof Toxicology, Vol. 27 

(Supplement 4) 1-82, 2008. 
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10. INCI name：Tocopherol 

 毒物動力學：對口服生育酚(Tocopherols)和生育三烯酚(Tocotrienols)

的分佈進行了大量研究，研究顯示生育酚幾乎分佈於體內所有組織，

其分佈和代謝因組織而異。-生育酚是人體和動物組織中維生素 E

的主要形式，具有最高的口服生物利用度，而 D--生育酚（天然維

生素 E）的全身利用度大約是合成生育酚(all-rac-tocopherol)的兩倍。

-生育酚在運輸到體內系統方面的競爭力超過-生育三烯酚。口服

生育酚和生育三烯酚分佈於皮膚和脂肪組織。在人體評估生育酚補

充劑的代謝，兩名男性受試者在 0 小時服用 6 粒富含-生育酚的膳

食補充劑軟膠囊，並在 10 小時服用 6 粒以上的軟膠囊。每個軟膠

囊含有 200 mg -生育酚、78 mg -生育酚、133 mg -生育酚和 2 mg

生育三烯酚。在 0、12、24 和 48 小時收集糞便和尿液樣本，並在

0 和 12 小時收集血液樣本。在 24 小時後，在人類糞便樣品中發現

側鏈降解產物，並且代謝物濃度隨著時間的推移而增加。 在 24 小

時時，-生育酚衍生的代謝物比-和-衍生的代謝物更顯著。尿液

中 發 現 的 主 要 代 謝 物 是 羧 乙 基 羥 色 胺 (Carboxyethyl 

hydroxychromans) 和 羧 甲 基 丁 基 羥 色 胺 (Carboxymethylbutyl 

hydroxychromans)1 

 經皮吸收：向雌性無毛 SKH-1 小鼠背部皮膚施用 5 mg/cm2 -生育

酚 24 小時，導致表皮中-生育酚增加 62 倍，真皮增加 22 倍。1 

 急性毒性：在 GLP 實驗室，根據 OECD 203 虹鱒魚(Oncorhynchus 

mykiss(reported as Salmo gairdneri))評估魚的結構異構體 DL--生育

酚(CAS: 10191-41-0)急性毒性數據，暴露 96 小時後，LC0/LC50 被確

定為> 10 mg/L。在 5 隻雌性和 5 隻雄性紐西蘭白兔研究急性皮膚

毒性。給藥前對 3 隻雄性和 2 隻雌性的暴露部位使用 22 號一次性

皮下注射針尖穿過角質層的小切口造成皮膚擦傷，這些擦傷其深度

不足以干擾真皮或導致出血，其餘 2 隻雄兔和 3 隻雌兔的皮膚完好

無損。在第 14 天發現 1 隻動物死亡，一些動物表現出活動性下降、

食慾不振、流鼻涕和腹瀉，3 隻動物表現出體重減輕。兔子測試項

目的急性經皮 LD50 估計 5000 mg/kg bw。2 

 重複劑量毒性：一項對大鼠混合生育酚磷酸酯 (Tocopheryl 

Phosphate)的亞慢性口服毒性研究報告，雄性和雌性大鼠的 NOAEL

值分別相當於 587 和 643 mg /kg bw/day (Gianello et al., 2007)。美
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國食品和營養委員會(Food and Nutrition Board, FNB)得出結論，來自

幾項大型人類干預試驗和其他臨床試驗的可用數據（劑量反應關係）

不足以確定-生育酚的 NOAEL。專家組使用動物數據顯示 LOAEL 為

500 mg /kg bw/day，以異常出血為關鍵效應 (DRI, 2011; ERNA 

[online])。4 

 皮膚致敏性：DL--生育酚在天竺鼠最大化試驗中呈現中度致敏，在

局部淋巴結檢測 (Local Lymph Node Assay, LLNA)中被歸類為具有中

度致敏潛力。在 1998 年至 2007 年梅奧診所對 1,814 名患者進行了

臨床斑貼試驗，11 例患者對凡士林中的生育酚（濃度為 10%或未

規定）有陽性反應，1 例對未稀釋的生育酚有反應，陽性反應率為

0.66%。在 2005 年至 2006 年間由北美接觸性皮膚炎協會 (North 

American Contact Dermatitis Group, NACDG)對 4,454 名患者進行的

測試中，未稀釋的 DL--生育酚的斑貼試驗陽性反應率為 0.7%。在

NACDG 測試(NACDG patch testing)對至少 1 種與防曬劑來源相關

NACDG 篩查過敏原有過敏反應的患者中（2001-2010 年 NACDG 進

行斑貼試驗的所有患者為 0.52%），DL--生育酚是最常見的與防曬

劑來源相關的非活性成分過敏原，124 名患者中有 6 名(4.8%)對生

育酚有反應。1 

 遺傳毒性：根據歐洲化學品管理局(The European Chemicals Agency, 

ECHA)彙整數據中，生育酚在哺乳動物細胞試驗中沒有遺傳毒性。

D--生育酚（純度 92.6%）的遺傳毒性潛力在中國倉鼠卵巢 (Chinese 

Hamster Ovary, CHO) 細胞試驗中進行了評估，暴露於 2.9 和 14.6 

mg/mL（分別為 6.8 和 34 mM）D--生育酚 5 小時，結果顯示沒有

代謝激活性。1 

 光毒性：根據 CIR 專家小組在對 11 名受試者進行的一項研究中，

結果顯示在輻射前 24 小時使用 0.2 mL 生育酚乙酸酯 (DL-α-

tocopheryl acetate)進行封閉斑貼試驗下沒有光毒性產生。1 

 致癌性：UVB 照射 10 週後，用 5 mg D- 生育酚局部處理 SKH-1 小

鼠 15 週，與僅暴露於載體的小鼠相比，雌性小鼠的腫瘤多發性有

增加的趨勢。與對照組相比，在用生育酚處理後觀察到腫瘤負荷增

加但未達統計顯著差異，然而，服用生育酚的動物的惡性腫瘤較少。

在腫瘤促進研究中觀察到不同的結果，較高劑量生育酚增加了腫瘤

的多樣性，並且在 98 天後比在 153 天後增加更多。1 

 參考資料： 
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1. Safety Assessment of Tocopherols and Tocotrienols as Used in 

Cosmetics. International Journal of Toxicology, Vol. 37 

(Supplement 2) 61S-94S, CIR, 2018.  

2. -tocopherol Registration Dossier ECHA 網頁： 

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-

dossier/11202/6/2/1 

3. Risk profile Vitamin E . Version date: 28 Jun 2012. 

4. DRI (Dietary Reference Intake for vitamin E). Institute of 

Medicine. Food and Nutrition Board. Dietary Reference Intakes: 

Vitamin C, Vitamin E, Selenium, and Carotenoids. Washington, 

DC: National Academy Press, 2000. 

http://ods.od.nih.gov/pdf/factsheets/vitamine.pdf ; see also: 

http://www.ianrpubs.unl.edu/pages/publicationD.jsp?publicatio

nId=295  
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 (11) 產品安定性試驗報告 

試驗結果評估：針對外觀、顏色、氣味、pH、黏度、微生物、包材外觀項目進

行 6 個月產品安定性試驗，結果判定均合格，將持續執行達宣稱效期之長期試

驗安定性試驗。 

 

產品名稱 肌膚調理凝膠 

包裝材質 HDPE 

試驗時間 

 
試驗項目 

第 0 個月 第 1 個月 第 3 個月 第 6 個月 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

外觀 不流動膠體 不流動膠體 不流動膠體 不流動膠體 

顏色 白色不透明 白色不透明 白色不透明 白色不透明 

氣味 無特殊氣味 無特殊氣味 無特殊氣味 無特殊氣味 

pH 4.32 4.46 4.38 4.65 

黏度 17823 mPa·s 16964 mPa·s 16833 mPa·s 17028 mPa·s 

微生物檢測結果 未檢出 未檢出 未檢出 未檢出 

包材外觀 
無膨脹、變色、

腐蝕及脆裂之現

象 

無膨脹、變色、

腐蝕及脆裂之現

象 

無膨脹、變色、

腐蝕及脆裂之現

象 

無膨脹、變色、

腐蝕及脆裂之現

象 

結果判定 合格 

□不合格 
合格 

□不合格 

合格 

□不合格 

合格 

□不合格 

參考試驗方法 ISO/TR 18811 Cosmetics-Guidelines on the stability testing of cosmetics 
products,2018. 參考 5.3.2 建議之溫度及濕度進行加速安定性試驗 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) 
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(12) 微生物檢測報告 

產品名稱 肌膚調理凝膠 

產品批號 IT21080B 

產品製造日期 2021.08.02 

包裝材質 HDPE 試驗日期 110.08.09 

檢測項目 規 格 檢測結果 參考測試方法 

生菌數 1000 cfu/g 
未檢出 

(10 cfu/g) 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。 

大腸桿菌 不得檢出 未檢出 

綠膿桿菌 不得檢出 未檢出 

金黃色葡萄球菌 不得檢出 未檢出 

白色念珠菌 不得檢出 未檢出 

結果判定 合格            □不合格 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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(13) 防腐效能試驗報告 

樣品名稱 
(Sample Name) 

肌膚調理凝膠 

測試日期(Date Tested): 110.07.01~110.08.05 

試驗參考方法(Method Code): ISO 11930:2019  

測試菌種 (Organism)  

分析時間點 

(Assay Time) 

大腸桿菌 

Escherichia 
coli 
(ATCC 8739) 
(CFU/g or ml) 

金黃色葡萄球菌 

Staphylococcus 
aureus 
(ATCC 6538) 
(CFU/g or ml) 

綠膿桿菌

Pseudomonas 
aeruginosa 
(ATCC 9027) 
(CFU/g or ml) 

白色念珠菌 

Candida 
albicans 
(ATCC 10231) 
(CFU/g or ml) 

黑麴菌 

Aspergillus 
brasiliensis  
(ATCC 16404) 
(CFU/g or ml) 

第 0 天 8.8×105 9.4×105 8.2×105 9.7×104 8.3×104 

第 7 天 <10 <10 <10 2.4×102 1.9×103 

第 14 天 <10 <10 <10 <10 2.6×102 

第 28 天  <10  <10 <10 <10 <10 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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(14) 功能評估佐證資料 

肌膚調理凝膠相關功能性測定，依產品宣稱之功能提供相關佐證資料。 

 

(15) 與產品接觸之包裝材質資料 

包裝材料 材質 產品淨重 

肌膚調理凝膠-瓶身 HDPE 30 g 

肌膚調理凝膠-瓶蓋 HDPE 30 g 
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III. 安全評估資料 

 (16) 產品安全資料 

肌膚調理凝膠每日皮膚暴露量計算 

參考 2021 年 3 月發布之歐盟消費者安全科學委員會(Scientific Committee 

on Consumer Safety, SCCS)化粧品成分測試及其安全性評估指引第 11 版

(SCCS/1628/21)，並依用途、部位、頻率進行皮膚暴露量計算。 

基本數據 

平均體重 60 kg 

接觸部位 臉部皮膚 

接觸種類 駐留產品 

每日使用頻率 2/day 

肌膚調理凝膠使用表面積(cm2) 565 

肌膚調理凝膠駐留因子 1 

每日皮膚暴露量(Eproduct) 
對於此肌膚調理凝膠，參考 2021 年 3 月發布之 SCCS 化粧品成分測試

及其安全性評估指引第 11 版(SCCS/1628/21)表 3A，查表得知每日皮膚

暴露量： 

 
 

在 MoS 計算中使用的每日皮膚暴露量為 24.14 mg/kg bw/day。 

備註: 此產品雖屬面部局部使用，但以保守嚴謹之條件進行評估，故以

全臉使用方式進行安全評估，並不表示建議消費者依此用量使用。 
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肌膚調理凝膠各成分 MoS 值計算 

計算各個成分之 Margin of Safety (MoS) 安全邊際值如下表： 
SED= Eproduct (每日皮膚暴露量)×C/100(配方百分比)×DAp/100(皮膚吸收率)  

𝑀oS= PODsys/𝑆ED 

SED (mg /kg bw/day)為全身暴露劑量；Eproduct (mg /kg bw/day)為每日皮膚暴露量； 

C(%)為配方百分比；DAp(%)為皮膚吸收率；PODsys 一般常用 NOAEL 估算。 

SCCS 化粧品成分測試及其安全性評估指引第 11 版 (SCCS/1628/21) 提及

90 天口服毒性試驗是化粧品成分最常用的重複劑量毒性試驗，當有科學

合理的 90 天研究確認明確的每日使用的劑量反應點(Point of Departure, 

PoD)時，SCCS 會考慮以該研究計算 MoS，當對亞慢性毒性研究的品質存

疑或缺乏支持 90 天研究的 PoD 時，則建議應用不確定性因子來推估，為

了保守嚴謹評估，故亦將各成分之 NOAEL 在考慮各別的毒理試驗條件後

將不確定因子進行校正。以校正後之 NOAEL 值計算結果如下: 
 

INCI name 
配方百分比

C(%) 

皮膚吸收率

DAp(%) 

NOAEL 

(mg /kg 

bw/day) 

SED 

(mg /kg 

bw/day) 

MoS 

Aqua 76.4 - - - 100 
Alcohol 10.0 100  1200 2.4140  497 

Propylene Glycol 5.0 10  40 0.1207  331 

Hamamelis Virginiana 
(Witch Hazel) Leaf 
Extract 

3.0 100  93 0.7242  128 

Glycyrrhiza Uralensis 
(Licorice) Root Extract 

2.5 100  692 0.6035 1147 

Sodium Acrylates 
Copolymer  

2.0 100  115 0.4828  238 

Lecithin 2.0 100  75 0.4828  155 

Salicylic acid 1.5 50   37.5 0.1811  207 
Triethanolamine 1.0 100 250 0.2414 1036 

Methyl Paraben 0.4 100 2750 0.0966  28468 

Tocopherol 0.2 100   293.5 0.0483 6077 
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INCI name NOAEL 校正說明 

Alcohol 對大鼠每日飲食研究報告的最低NOAEL為約2400 mg /kg bw/day 

(未說明天數)，考慮口服生物可用率50%等不確定因子，將

2400*50% =1200 mg/kg bw/day。 

Propylene Glycol 以貓為實驗動物，進行90天口服實驗報告評估NOAEL = 80 mg/kg 

bw/day，考慮口服生物可用率50%之不確定因子，將80*50% =40 

mg/kg bw/day。 

Hamamelis Virginiana 
(Witch Hazel) Leaf 
Extract 

Sprague Dawley大鼠施用含有金縷梅乙醇萃取物持續28天，推估

NOAEL>300 mg/kg bw/day，考慮試驗天數(28天)之不確定因子，將

300*28/90 =93 mg/kg bw/day。  

Glycyrrhiza Uralensis 
(Licorice) Root Extract 

大鼠(n = 15；6週齡)口服烏拉爾甘草根萃取物持續9週，NOAEL為

>2000 mg/kg bw/day，考慮口服生物可用率50%及試驗天數(9週)之

不確定因子，將2000*50%*9/13=692 mg/kg bw/day。 

Sodium Acrylates 
Copolymer  

比格犬口服試驗12週，NOAEL為250 mg/kg bw/day，考慮口服生物

可用率50%及試驗天數(12週)之不確定因子，將250*50%*12/13 

=115 mg/kg bw/day。 

Lecithin 一項兔子生殖毒性口服研究(未說明天數)顯示NOAEL為150 mg/kg 

bw/day。考慮口服生物可用率50%之不確定因子，將150*50%=75 

mg/kg bw/day。 

Salicylic acid 參照SCCS將水楊酸的NOAEL設置為75 mg/kg bw/day作為MoS計算

時參考，該值源自大鼠口服水楊酸的幾項致畸性研究。考慮口服

生物可用率50%之不確定因子，將75*50% =37.5 mg/kg bw/day。 

Triethanolamine 根據OECD 411進行鼠真皮亞慢性毒性試驗推估NOAEL：250 mg/kg 

bw/day，無須校正。 

Methyl Paraben 大鼠口服慢性毒性試驗96週得知NOAEL 5500 mg/kg bw/day，考慮

口服生物可用率50%之不確定因子，5500*50% =2750mg/kg 

bw/day。 

Tocopherol 大鼠生育酚磷酸酯(Tocopheryl Phosphate)的亞慢性口服毒性研究

報告， NOAEL值相當於587 mg /kg bw/day，考慮口服生物可用率

50%之不確定因子，587*50% =293.5 mg/kg bw/day。 
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肌膚調理凝膠安全評估結論 

安全評估結論簡述 

經分析所有可取得之安全性資料，根據上述評估計算結果並根據當前科學

知識據以結論，推定肌膚調理凝膠在預期正常合理使用條件下，本產品為

可安全使用之產品，不致對人體健康造成傷害。 

     標籤警語和使用說明 

肌膚調理凝膠的包裝材料/標籤上提到了以下警告和使用說明： 

使用方式：清潔臉部後，取適量於需要部位均勻塗抹。 

使用注意事項：本產品含 Salicylic acid 不得使用於三歲以下孩童。皮膚有傷

口時請勿使用。使用後若有不適請立即停止使用，請以大量清水沖洗，並至

皮膚科醫生診斷治療。如曾有對阿斯匹靈過敏的藥物史，則不建議使用。 

內含 Salicylic acid，已依我國特定用途成分名稱及使用限制表應刊載之注意

事項進行標示。 

此產品曾有消費者反應發生皮膚刺激性之現象，為避免類似之不良反應發

生，建議於產品上加註說明： 

1. 使用時請避開眼周黏膜處。 

2. 如有使用不適之情況發生時，請立即停用及就醫。 

安全評估理由 
此肌膚調理凝膠的安全性評估基於每種成分的毒理學特並評估所收集之產

品數據。 

1. 該產品在符合化粧品優良製造規範之場所和生產設施中生產，並進行微

生物品質管理以及倉儲管理作業。 

2. 本產品所含之 Salicylic acid 含量為 1.5% (限量 0.2~2%)未超過特定用途成

分化粧品名稱及使用限制表之規定。 

3. 根據本產品「肌膚調理凝膠」之化粧品的物理/化學特性、安定性試驗

報告、微生物檢測報告及防腐效能試驗報告，結果由數據顯示產品符合

規格特性，證實了「肌膚調理凝膠」產品配方具有足夠安定性及微生物

安全性。 

4. 微生物檢測報告結果符合我國化粧品微生物容許量基準之要求。防腐效

能試驗報告顯示通過 ISO 11930:2019 Criteria A 之標準。 



57 
 

 

5. 評估包裝材料是合適的且安全的與本產品接觸之包材 HDPE (high-
density polyethylene，高密度聚乙烯)，硬度大，且可耐各種腐蝕性液體

的侵蝕，耐熱度約 90-110℃，因此常被用於製造塑膠袋、軟片盒、廚

具、電池外殼、紙容器表面的 PE 淋膜、及食用油容器等。HDPE 一般

無毒性，即使在極高濃度下，也僅對動物產生可逆性的肝臟傷害(如肝

脂肪增加)；另外 PE 不會增加罹癌的機會，因此在使用上具有相當的

安全性。 

6. 根據 SCCS 化粧品成分測試及其安全性評估指引第 11 版，計算化粧品中

產品和每種成分的暴露程度。對於產品使用暴露量，雖然此肌膚調理凝

膠實際使用時僅塗抹於臉部局部位置，但為了審慎評估其暴露風險，計

算安全邊際值(MoS)時之每日皮膚暴露量仍以全臉部使用方式考量及估

算。 

7. Sodium Acrylates Copolymer (and) Lecithin 是一複合成分，在此配方列表

中未列出其各別添加之比例，故皆以添加最高比例 2.0%進行 SED 計算。 

8. 此肌膚調理凝膠中的所有原材料和成分均可使用於化粧品中，而針對所

有成分計算的安全邊際值(MoS)皆高於 100，這支持此產品的安全性。 

9. 目前此產品目前出現一個案發生皮膚刺激性反應，但在立即停用後狀況

即消失，建議此個案之消費者可就醫，釐清此不良反應發生狀況。未來

如有其他不良影響和嚴重不良影響的相關案例資訊會立即更新，並及時

提供給安全資料簽署人員，以重新評估此產品之安全性。 

 
 (請簽名並加上日期) 

____________________________________________ 

安全資料簽署人員簽名及日期 

*請檢附安全資料簽署人員之符合之學歷及資格證明文件 
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附錄 1 產品及各別成分之物理及化學特性資料 

註：本範例僅提供其中一成分之物理化學特性資料為示範，實際執行  

    時應包含所有蒐集到之產品及內含各成分(亦須包含 Fragrance   

    內含成分)之品質規格或各成分之檢驗報告(Certificate of Analysis,  

    COA)、安全資料表(Safety Data Sheet, SDS)、檢驗標準或試驗方法 

    等分析規格書，且內容如有變更應隨時更新。 
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INCI name：Salicylic acid 
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附錄 2 各成分之毒理相關資料 

註：本範例僅提供其中一成分之毒理資料為示範，實際執行時應包 

    含所有蒐集之各個成分之毒理資料，且內容如有變更應隨時更 

    新。 
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INCI name：Salicylic acid 
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