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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 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 25l 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, 



33 
 

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 



36 
 

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  



49 
 

 (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。 
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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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