
 
 

 

 

 

 

化粧品產品資訊檔案(範例) 
<清爽型防曬乳> 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜PIF 無特定之格式，本範例僅提供參考用＞ 

 

中華民國 111 年 7 月 

 



 

1 
 

目   錄 

                                     頁 次 

(1) 產品基本資料 ........................................................................ 2 
(2) 完成產品登錄之證明文件 ....................................................... 3 
(3) 全成分名稱及其各別含量 ....................................................... 4 
(4) 產品標籤、仿單、外包裝或容器 ............................................. 5 
(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 .......... 7 
(6) 製造方法、流程 ..................................................................... 9 
(7) 使用方法、部位、用量、頻率及族群 .................................... 10 
(8) 產品使用不良反應資料 ........................................................ 10 
(9) 產品及各別成分之物理及化學特性 ....................................... 11 
(10) 成分之毒理資料 ................................................................... 25 
(11) 產品安定性試驗報告 ............................................................ 45 
(12) 微生物檢測報告 ................................................................... 46 
(13) 防腐效能試驗報告 ............................................................... 47 
(14) 功能評估佐證資料 ............................................................... 48 
(15) 與產品接觸之包裝材質資料 ................................................. 48 
(16) 產品安全資料 ...................................................................... 49 

 

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 
 
 

  



 

2 
 

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 

 

 
 

  



 

19 
 

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 

 
  



 

23 
 

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 



 

39 
 

 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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