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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) 清新止汗爽身露 (Antiperspirant Deodorant Roll on) 

產品類別 止汗劑 

產品劑型 液劑 

用途 止汗制臭 

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：0123XXXXTESTT600000000 
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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 70.5 溶劑 

Aluminum Chlorohydrate 12042-91-0 10.0 止汗制臭 

Alcohol 64-17-5 10.0 溶劑 

Glycerin 56-81-5 5.0 保濕劑 

Polysorbate 80 9005-65-6 4.0 助乳化劑 

Fragrance* - 0.5 香精 

TOTAL 100 

*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 

(正反面) 

 

    
       正面                反面          內包裝 

 

標籤/仿單 

   

品名：清新止汗爽身露 

用途：止汗制臭 

用法：打開瓶蓋稍微倒置使滾珠沾滿爽身露，再以滾珠端接觸腋

下肌膚，並來回均勻塗抹，使用後緊閉瓶蓋。 

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 2022.05.03、有效期間 3 年 
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批號：IT22050A 

容量：10 ml  

全成分(W/W)：Aqua、Aluminum Chlorohydrate (10%)、Alcohol、

Glycerin、Polysorbate 80、Fragrance。 

使用注意事項：皮膚有傷口或不適狀況請勿使用；使用後若有不

適請立即停止使用，並以大量清水沖洗。 
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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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(6) 製造方法、流程 

 

 INCI Name Cas No. w/w% 功能 

1 Aqua 7732-18-5 70.5 溶劑 

2 Aluminum Chlorohydrate 12042-91-0 10.0 止汗制臭 

3 Alcohol 64-17-5 10.0 溶劑 

4 Glycerin 56-81-5 5.0 保濕劑 

5 Polysorbate 80 9005-65-6 4.0 助乳化劑 

6 Fragrance  0.5 香精 

TOTAL 100 

 

製程簡述： 

1. 依序將第 1、2、3、4 加入主料鍋中，攪拌混合均勻。 

2. 將第 5、6 項秤入小杯中攪拌均勻，再加入步驟 1 攪拌混合均勻。 

 

 

製程流程圖： 

 

 

 

 

 

 

 

 

原料 1~4依序加入 

主料鍋 

半成品儲存 

下料 

半成品 攪拌混合均勻 

攪拌混合均勻 原料 5,6秤至小杯 

充填 包裝 成品 
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(7) 使用方法、部位、用量、頻率及族群 

使用方法及用量：打開瓶蓋稍微倒置使滾珠沾滿爽身露，再以滾珠端接觸腋

下肌膚，並來回均勻塗抹，使用後緊閉瓶蓋。 

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

資料時會及時提供給安全資料簽署人員進行確認與評估，並更新於本產品資

訊檔案中。 
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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 

清新止汗爽身露成品 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 無色透明 無色透明 目視 

氣味 綠茶氣味 
綠茶氣味 

嗅覺 

pH (at 25 °C) 4.1±0.2 4. 00 

使用已校正之 pH 

meter 依 pH meter

檢測方法測定 

黏度(at 25 °C) 100 ~200 mPa·s 120 mPa·s 

使用已校正之黏度

計依黏度計檢測方

法測定 

密度(at 25 °C) 1.0 ± 0.05 g/cm3 1.00 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； 

金黃色葡萄球菌 陰性； 

綠膿桿菌陰性； 

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) 

 

 



 

13 
 

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 (at 25 °C) 6.0~8.5 7.35 
使用已校正之線上(on 

line) pH meter 測定 

導電度(at 25 °C) 10 μS/cm 5.0 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：Aluminum Chlorohydrate 

Parameter  Specifications  

Aluminum/Chloride Atomic Ratio  1.91: 1-2.01: 1  

Assay (Anhydrous Basis)  72.3 - 88.3 %  

pH of a 15% Solution  3.0 - 5.0  

Chloride (Cl)  As reported  

Aluminum  As reported  

Arsenic (As)  Max 2 μg/ g  

Heavy Metals  Max 0.002 %  

Iron (Fe)  Max 150 μg/ g  

Identification  To pass test  
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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：Glycerin 
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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：Fragrance 

Parameter  Specifications  

Appearance Yellow to Olive Green, liquid 

Flash point 170 °F (76.67 °C) 

Vapor Pressure (mmHg@20 °C) 0.1497 

%VOC 0.15 

Specific Gravity@25 °C 1.0430 

Density @25 °C 1.0400 

Refractive Index @ 20 °C 1.5010 
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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各成分之毒理資

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：Aluminum Chlorohydrate 

◆ 毒理代謝動力學：幾項小規模人體研究給予含放射性 26Al 飲用水後測

量尿液中的鋁所估計出的鋁吸收效率為 0.07-0.39%，1 其可能低估 

胃腸道吸收，因為保存於組織中或經非腎臟途徑排泄的鋁未列入吸收

計算。而在大鼠研究以 26Al 估計飲用水中鋁的生物利用率，考量尿液

和骨骼中的鋁含量，吸收率為 0.04-0.06%。1 依 EFSA 報告指出，人

類和實驗動物飲用水中鋁離子的口服生物利用率在 0.3% 的範圍內，

而食品和飲料中鋁的生物利用率通常較低，約為 0 . 1 %。 2 

◆ 急性毒性：鋁化合物(溴化物、硝酸鹽、氯化物和硫酸鹽)的急性口服

毒性為低至中等毒性，LD50範圍: 大鼠為 162~ 750 mg Al/kg bw，小鼠

為 164 ~ 980 mg Al/kg bw。2 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：鋁化合物廣泛用於止汗劑，有報告指出少數人

對局部應用的鋁化合物異常敏感。據報導，在使用以乙醇溶解高劑量

六水氯化鋁的製品(20%)治療腋窩或手掌多汗症或使用含有明礬的除

臭劑後，受試者出現皮膚刺激狀況。1 

◆ 皮膚致敏性：非皮膚致敏物質。1 

◆ 重複劑量毒性：在 Sprague-Dawley 大鼠的 12 個月口服長期試驗，給

予檸檬酸鋁 30、100 與 300 mg Al/kg bw/day，結果顯示 NOAEL 為 30 

mg Al/kg bw/day。檸檬酸鋁是最易溶解和生物利用率最高的鋁鹽。3 

◆ 致突變性/遺傳毒性：鋁化合物在細菌和哺乳動物細胞系統中無致突

變與遺傳毒性，但有一些鋁化合物在體外試驗中會造成 DNA 損傷並

影響染色體完整性。1 

◆ 致癌性：鋁化合物致癌性的資料有限，未有流行病學證據證明用於治

療的鋁化合物具有致癌性。SCCS 經審查動物致癌性研究，沒有顯示

口服高劑量(850 mg Al/kg bw/day)具有致癌性跡象。1 

◆ 生殖毒性：為期 12 個月的神經發育毒性研究，檸檬酸鋁通過飲用水

給予 Sprague-Dawley 大鼠，高劑量組(300 mg Al/kg bw/day)和較中等

劑量組(100 mg Al/kg bw/day)具有毒性，在高劑量組中主要影響是腎

損害，導致雄性後代的死亡率很高。結果顯示 LOAEL 為 100 mg Al/kg 
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bw/day，NOAEL 為 30 mg Al/kg bw/day。3 

◆ 光毒性：無數據。 

◆ 人體數據：止汗劑中 26Al 經皮吸收的初步研究中，腋窩封閉反覆暴露

於含 Aluminum Chlorohydrate 21 %(約 13 mg)的止汗劑，6 天後研究結

果估計鋁的吸收比例平均為 0.012%。但此研究沒有依 GCP 完成，且

僅有 2 名志願者。1 

◆ 其他安全資料：德國 BfR 關於含鋁止汗劑的研究，參考 2019 年一項

人體試驗，於 6 位女性受試者腋窩塗抹含 6.25% 放射性標記 ACH 的

止汗劑，經計算出經皮膚吸收之鋁生物利用率 (Bioavailability)為

0.00192%；並在根據大鼠試驗得到 NOAEL 並考量口服之鋁生物利用

率為 0.3% 2，轉換為體內 NOAEL 值 90g Al/kg bw/day；BfR 推導出使

用含鋁止汗劑之 MoS 為 3396 (90/0.026496)，其數值遠大於 100。SCCS

安全報告引述 Poirier 等人的神經發育大鼠研究得知 NOAEL 為 30 mg 

Aluminium citrate/kg bw/day，並以 Aluminium citrate 的大鼠口服生物

利用率 0.6%進行調整，將調整後的 NOAEL 估算值 180 g Al/kg bw/ 

day 用作安全評估的 PoD。5 

◆ 參考資料： 

1. SCCS/1525/14- OPINION ON the safety of Aluminium in cosmetic 

products, 2014.  

2. European Food Safety Authority. Safety of Aluminium from dietary 

intake - Scientific Opinion of the Panel on Food Additives, Flavourings, 

Processing Aids and Food Contact Materials (AFC). EFSA Journal 6:754, 

2008. 

3. Poirier, J., Semple, H., Davies, J., Lapointe, R., Dziwenka, M., Hiltz, M., 

Mujibi, D. Double-blind, vehicle-controlled randomized twelve-month 

neurodevelopmental toxicity study of common aluminum salts in the 

rat. Neuroscience 193:338-362, 2011. 

4. BfR. New studies on antiperspirants containing aluminium: 

impairments to health unlikely as a result of aluminium uptake via the 

skin, 2020. 

5. SCCS/1613/19- OPINION ON the safety of aluminium in cosmetic 

products Submission II, 2020. 
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2. 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

1000cm3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 (2001)等人在 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/血清生化學變化較小。雌性

大鼠的血清生化學變化較小，可能延長發情週期的長度以及增加肝結

節；在每天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 
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◆ 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. 

  



 

23 
 

3. 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，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 

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：非致癌性物質。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

停用含甘油的化粧品後，濕疹得以緩解。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做法上

是安全的（例如在免沖洗類產品中高達 79%，在沖洗類產品中高達
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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  

  

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/glycerin-0
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4. 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 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> 20000 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 進行的亞慢性毒性研究(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

毒性研究(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
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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致畸胎的差異。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 

◆ 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，對照組均達到預期的結果。1 

◆ 皮膚刺激性：無 Polysorbate 80 之數據，在人體皮膚刺激性研究中，

類似的聚山梨酯類成分乙氧基化的 Polysorbate 60 (1%)，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、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.  
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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/poly

sorbate_report.pdf 

4. Cosmetics Info 網站： 

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

 

  

https://www.fsc.go.jp/english/evaluationreports/foodadditive/polysorbate_report.pdf
https://www.fsc.go.jp/english/evaluationreports/foodadditive/polysorbate_report.pdf
https://cosmeticsinfo.org/ingredient/polysorbate-80
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5. INCI name：Fragrance 
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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安定性

試驗。 

產品名稱 清新止汗爽身露 

包裝材質 瓶身:玻璃、瓶蓋:PP、滾珠:PE 

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 無色透明 無色透明 無色透明 無色透明 

氣味 綠茶氣味 綠茶氣味 綠茶氣味 綠茶氣味 

pH (at 25 °C) 4.00 4.15 4.12 4.06 

黏度(at 25 °C) 120 mPa·s 135 mPa·s  140 mPa·s  136 mPa·s  

密度(at 25 °C) 1.00 g/cm3 1.02 g/cm3 0.99 g/cm3 1.01 g/cm3 

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) 

 

  



 

30 
 

(12) 微生物檢測報告 

產品名稱 清新止汗爽身露 

產品批號 IT22050A 

產品製造日期 2022.05.03 

包裝材質 
瓶身:玻璃、瓶蓋:PP、

滾珠:PE 
試驗日期 2022.05.06 

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 

清新止汗爽身露雖然含10% Aluminum Chlorohydrate，但未符合ISO 29621: 2017

微生物低風險性含氯化鋁鹽≥25%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) 
清新止汗爽身露 

測試日期(Date Tested): 111.04.06~111.05.11 

試驗參考方法(Method Code): 參考衛生福利部食品藥物管理署 110.05.13 公告「化粧品防腐效

能試驗指引」 

測試菌種 (Microbial strains) 

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 1.2×106 1.0×106 1.5×106 2.3×105 2.0×105 

第 7 天 <10 <10 <10 3.0×103 3.2×103 

第 14 天 <10 <10 <10 <10 2.2×102 

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 

清新止汗爽身露相關功能性測定，如止汗功效及制臭功效試驗等。 
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 (15) 與產品接觸之包裝材質資料 

 產品容量 : 10 ml  

包裝材料 材質 

清新止汗爽身露-瓶身 玻璃 

清新止汗爽身露-瓶蓋 聚丙烯 (Polypropylene, PP) 

清新止汗爽身露-滾珠 聚乙烯 (Polyethylene, PE) 
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III. 安全評估資料 

(16) 產品安全資料 

清新止汗爽身露每日皮膚暴露量計算 

參考 2023 年 5 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 12 版 

(SCCS/1647/22)，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 腋下皮膚 

接觸種類 駐留產品 

每日使用頻率 2/day 

使用表面積(cm2) 200 

駐留因子 1 

皮膚每日暴露量參考 SCCS 指南表 3A，得知相對每日暴露量(Eproduct)為

22.08 mg/kg bw/day。 
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清新止汗爽身露各成分 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以 NOAEL 或 LOAEL 估算。 

SCCS 化粧品成分測試及其安全性評估指引第 12 版(SCCS/1647/22)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 

Water 70.5 - - - 100 

Aluminum Chlorohydrate* 10.0 0.00192 0.18 0.000042 4286 

Alcohol 10.0 100 1200 2.21 543 

Glycerin 5.0 100 611 1.11 550 

Polysorbate 80 4.0 100 730 0.88 830 

Fragrance 0.5 - - - 符合 IFRA  

* Aluminum Chlorohydrate 參考德國 BfR 2019 年人體試驗，於 6 位女性受試者腋窩塗抹含 6.25% 放

射性標記 ACH 的止汗劑，計算出經皮膚吸收之鋁生物利用率(Bioavailability)為 0.00192%。 

 

INCI name NOAEL 校正說明 

Aluminum Chlorohydrate 由 12 個月大鼠口服試驗得出 NOAEL 為 30 mg/kg bw/day，考慮口

服之鋁生物利用率 (Bioavailability)為 0.6%之不確定因子，將

30*0.6% =0.18 mg/kg bw/day ( 180 g/kg bw/day)。 

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。 

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% 
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*50/90 =611.1 mg/kg bw/day。 

Polysorbate 80 大鼠膳食亞慢性毒性研究(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。 
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清新止汗爽身露安全評估結論 

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，推定清新止汗爽身露在預期正常合理使用條件下，本產品為可安全使用

之產品，對人體健康造成傷害風險低。 

     標籤警語和使用說明 

清新止汗爽身露的包裝材料/標籤上提到了以下警告和使用說明： 

使用方式：打開瓶蓋稍微倒置使滾珠沾滿爽身露，再以滾珠端接觸腋下肌膚，

並來回均勻塗抹，使用後緊閉瓶蓋。 

使用注意事項：皮膚若有傷口請勿使用；使用後若有不適請立即停止使用，並

以大量清水沖洗，症狀若未改善，建議就醫。 

安全評估理由 

清新止汗爽身露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. 本產品添加之止汗成分 10% Aluminum chlorohydrate，符合我國之規定(限

量標準 25%)。 

3. 根據本產品「清新止汗爽身露」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「清新止汗爽身露」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。 

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

試驗報告顯示符合衛福部食藥署 110.05.13 公告之化粧品防腐效能試驗指

引標準 A，表示產品微生物汙染風險受到管控，可保護產品避免受到潛在

微生物汙染之風險。 

5. 根據包材材質使用和本產品成分使用經驗分析，本產品使用之包裝材料材

質與產品成分間可能之交互作用，對產品產生安全性影響的不純物殘留風

險低，評估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 12 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
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於非噴霧型止汗產品之標準暴露值以計算安全邊際值(MoS)。 

7. 使用之香精符合國際香料協會標準(IFRA 49th Amendment)，應用止汗致臭

劑之最大濃度為 1.3%，此清新止汗爽身露添加 0.5%香精，推測不具致敏

性。 

8. 此清新止汗爽身露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. 目前此產品尚未出現不良反應和嚴重不良反應，如有不良反應和嚴重不良

反應的相關資料時，會及時提供給安全資料簽署人員重新評估此產品之安

全性，並更新於本產品資訊檔案。 

 

 

 (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之品質規格或各成分(亦須包含 Fragrance 內含成分)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：Aluminum Chlorohydrate 
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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：Aluminum Chlorohydrate 
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