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I. 產品敘述 

(1) 產品基本資料 

項目 內容描述 

產品名稱(中文/英文) 燙髮劑 1 號(第一劑、第二劑) 

Waving Solution No.1 (First dose、Second dose) 

產品類別 頭髮用化粧品類 

產品劑型 第一劑-液劑、第二劑-液劑 

用途 燙髮 

製造作業場所資訊 製造廠名稱：XX 化粧品股份有限公司 

廠址：○○市○○區○○路○○號 

國別：台灣 

包裝作業場所資訊 包裝廠名稱：YY 股份有限公司 

廠址：○○市○○區○○路○○號 

國別：台灣 

產品製造業者資訊 製造業者：AJP 化粧品股份有限公司 

地址：oo 市 oo 路 oo 段 XX 號 

公司負責人：李○基 

聯絡電話：02-2xxx-xxxx 

統一編號：0123XXXX 

  



 

4 

 

(2) 完成產品登錄之證明文件 

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

第一劑 

 INCI Name Cas No. w/w% 功能 

1 Aqua 7732-18-5 84.3 溶劑 

2 Ammonium Thioglycolate 

(50% Solution) 
5421-46-5 10.0 還原劑 

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

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

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

6 Paraffinum Liquidum  8012-95-1 / 

8042-47-5 
0.6 皮膚調理-潤膚 

7 Lanolin Wax 68201-49-0 0.5 皮膚調理-潤膚 

TOTAL 100 

 

第二劑 

 INCI Name Cas No. w/w% 功能 

1 Aqua 7732-18-5 89.5 溶劑 

2 Sodium Bromate 7789-38-0 7.0 氧化劑 

3 Disodium Phosphate 7558-79-4 / 

7782-85-6 
3.5 緩衝劑 

TOTAL 100 
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 (4) 產品標籤、仿單、外包裝或容器 

項目 資料 

內包裝/容

器第一劑 

(正反面) 

  
內包裝/容

器第二劑 

(正反面) 
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標籤/仿單 
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外盒 

 

標籤、仿

單 

內容物：燙髮劑(第一劑、第二劑) 

品名：燙髮 1 號 (第一劑、第二劑)  

用途：燙髮 

用法： 

(1)燙髮前請先將頭髮洗淨擦拭擦乾後上捲，並以棉條或毛巾做

好保護額頭、頸部及耳背後之防護工作。 

(2)頭髮上捲完成後，將第一劑適量均勻塗抹在髮捲上，並停留

10~15 分鐘，最長不超過 20 分鐘。 

(3)完成(2)靜置並檢視頭髮捲度，若可則再上第二劑適量均勻塗

抹在髮捲上，並停留 10~15 分鐘。 

(4)完成(3)靜置後，請徹底將頭髮上燙髮劑沖洗乾淨，並將髮絲

吹整至乾燥。 

保存方法：避免高溫及日光直射，置於孩童伸手不及之場所。 

製造業者名稱/地址/電話號碼： 

AJP 化粧品股份有限公司 / oo 市 oo 路 oo 段 XX 號 / 02-2xxx-xxxx 

製造日期及有效期間：製造日期 2022.07.05、有效期間 3 年 

批號：IT1007AC 

容量：第一劑 40 ml /第二劑 40 ml 

全成分(W/W)-第一劑： 

Aqua、Ammonium Thioglycolate (50%)(10.0%)、Polysorbate 80、

Ammonia (28%)(1.6%)、Sorbitan Stearate、Paraffinum Liquidum、

Lanolin Wax。 

全成分(W/W)-第二劑： 

Aqua、Sodium Bromate(7.0%)、Disodium Phosphate。 
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使用注意事項：限美髮專業技術人士使用。 

(依規定「燙髮劑之標籤、仿單或包裝應標示事項」刊載。) 

一、使用前請詳閱說明書，並依據使用方法正確使用。 

二、不得使用於眉毛、睫毛等頭髮以外之毛髮。 

三、燙髮一星期前後，不建議進行染髮。 

四、燙髮操作時應戴手套。 

五、應避免燙髮劑接觸臉部或頸部，若不慎接觸時，應立即沖

洗。 

六、應避免燙髮劑於操作及沖洗時接觸眼睛、口腔及鼻子，若不

慎接觸時，應立即以大量清水沖洗，並迅速就醫。 

七、燙髮後若皮膚有任何異常現象，應迅速就醫。 

八、因使用燙髮劑(不限本產品)，曾引發過敏反應或身體不適等

症狀者應避免使用，(另如哮喘或支氣管敏感患者建議使用前先

諮詢醫師)。 

九、頭皮、頸、臉部有腫脹、受傷、過敏、發炎狀態、皮膚疾病

或身體有特殊情況(如患病、病後恢復、生理期及懷孕期間等)

者，應避免使用。 

十、本產品應放置於孩童伸手不及之場所儲存。 
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(5) 製造場所符合化粧品優良製造準則之證明文件或聲明書 
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符合化粧品優良製造準則聲明書(範例) 

符合化粧品優良製造準則聲明書 

Declaration of Conformity 

本業者/本廠生產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 



 

13 

 

(6) 製造方法、流程 

第一劑 

 INCI Name Cas No. w/w% 

1 Aqua 7732-18-5 84.3 

2 Ammonium Thioglycolate 

(50% Solution) 

5421-46-5 10.0 

3 Polysorbate 80 9005-65-6 2.0 

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

5 Sorbitan Stearate 1338-41-6 1.0 

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

7 Lanolin Wax 68201-49-0 0.5 

* Ammonium Thioglycolate (50%)相當於含 Thioglycolate Acid 5%。 

製造方法： 

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

製程流程圖： 

 

 

 

 

 

 

第二劑 

 INCI Name Cas No. w/w% 

1 Aqua 7732-18-5 89.5 

2 Sodium Bromate 7789-38-0 7.0 

3 Disodium Phosphate 7558-79-4 / 7782-85-6 3.5 

製造方法： 

1.依序將 1~3 項，攪拌至溶解即可。 
製程流程圖： 

 

  

加入所有成分加熱至 70°C 攪拌使乳化均勻 充填 包裝 

成品 

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

使用方法： 

(1)燙髮前：請先將頭髮洗淨擦拭，濕度呈半乾燥狀態。 

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

(3)完成(2)靜置後再上第二劑，並停留 10~15 分鐘。 

(4)完成(3)靜置後，請徹底將頭髮上燙髮劑沖洗乾淨，並將髮絲吹整至乾

燥。 

使用部位：頭髮。 

用量：每次燙髮使用第一劑 40 ml、使用第二劑 40 ml。 

使用族群：適用於頭髮及頭皮無受損之成年人。 

使用頻率：每 3 個月 1 次 (每次燙髮至少間隔 3 個月) 。 

 

(8)  產品使用不良反應資料 

目前本產品尚未有任何不良反應事件報告。如有不良影響和嚴重不良影響

的資料時會立即更新於本產品資訊檔案，並及時提供給安全資料簽署人

員。 
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II. 品質資料 

(9) 產品及各別成分之物理及化學特性 

成品規格檢驗報告 

第一劑 

燙髮劑 1 號第一劑成品 CoA 

檢測項目 規格 實際檢驗結果 檢驗方法 

外觀 流動液體 流動液體 目視 

顏色 乳白色不透明 乳白色不透明 目視 

氣味 “氨”刺激氣味 有刺激氣味 嗅覺 

pH (at 25 °C) 9.5 ± 0.5 9.57 

使用已校正之 pH 

meter 依 pH meter 檢

測方法測定 

微生物規格 

生菌數< 1000 CFU/g 

不得檢出： 

大腸桿菌 

金黃色葡萄球菌 

綠膿桿菌 

白色念珠菌 

生菌數 未檢出 

(10 CFU/g)； 

大腸桿菌 陰性； 

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 公布建議

檢驗方法-化粧品中微

生物檢驗方法及化粧

品中白色念珠菌之檢

驗方法。 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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第二劑 

燙髮劑 1 號第二劑成品 CoA 

檢測項目 規格 實際檢驗結果 檢驗方法 

外觀 流動液體 流動液體 目視 

顏色 乳白色微透明 乳白色微透明 目視 

氣味 無 無添加香精 嗅覺 

pH (at 25 °C) 5.5 ± 0.5 5.61 

使用已校正之 pH 

meter 依 pH meter 檢

測方法測定 

微生物規格 

生菌數 < 1000 CFU/g 

不得檢出： 

大腸桿菌 

金黃色葡萄球菌 

綠膿桿菌 

白色念珠菌 

生菌數 未檢出 

(10 CFU/g)； 

大腸桿菌 陰性； 

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 

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 6.85 
使用已校正之線上(on 

line) pH meter 測定 

導電度(at 25 °C) 10 μS/cm 7.5 S/cm 
使用已校正之線上(on 

line)導電度計測定 

微生物規格 生菌數 < 100 CFU/ml  
生菌數 未檢出 

(10 CFU/ml)； 

參考環境保護署環境

檢驗所公告之水中總

菌落數檢測方法測定 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) 

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

 CAS No.: 5421-46-5 

Molecular Formula: C2H7NO2S 

Molecular Fomula:109.15 

Chemical Structure:  
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INCI name：Polysorbate 80 

Certificate of Analysis 

Product Name:TWEEN®  80 

TEST SPECIFICATION  

hydroxyl value 74.7 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Parameters Unit Standard Value 

Acid value mg KOH/g ≤2.0 

Saponification value mg KOH/g 45-55 

Hydroxyl value Mg KOH/g 65-80 

Moisture w/% ≤3.0 

Residue on ignition w/% ≤0.25 

Arsenic mg/kg ≤3.0 

Pb mg/kg ≤2.0 

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

➢ 由 AJP 化粧品股份有限公司及安全資料簽署人員查詢蒐集之各個成分

毒理資料，另存放於燙髮劑 1 號成分毒理資料檔案夾(附錄 2)。 

➢ 安全資料簽署人員依據上述資料內容摘錄各成分相關毒理資料如下： 

 

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

◆ 急性毒性：根據 OECD 423 在雄性和雌性大鼠中測試巰基乙酸銨

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

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

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

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

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

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

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

性皮膚毒性研究中，每組每性別各 2 隻紐西蘭大白兔分別施予巰基

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

後觀察動物的死亡率和臨床症狀，第一天的死亡率為 0/4、1/4、2/4 

和 4/4。 除了施用部位的皮膚刺激性外，未有其他影響之報告，

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

Dawley 大鼠進行的研究中，在皮膚施用 71%巰基乙酸銨水溶液

2000 mg/kg bw 後未觀察到死亡，臨床症狀僅限於施用部位的中度

皮膚刺激性 (Klein, 2003a)。1 

◆ 經皮吸收：根據一項依 OECD 428 研究，在永久性燙髮配方（配方

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

收率為 16.74 μg/cm2。1 

◆ 皮腐蝕性和刺激性：巰基乙酸和巰基乙酸銨是皮膚刺激物；在高濃

度下，可能具有腐蝕性。根據歐盟化學物質及混合物之分類、標示

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

歸類為皮膚腐蝕劑 1B；H314（可能導致嚴重的皮膚灼傷和眼睛損

傷）。1 

◆ 皮膚致敏性：巰基乙酸銨為致敏劑，但接觸性過敏皮膚炎的發生率

較低。1 

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

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

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

死亡；15 隻白兔在劑量為 1.0 ml/kg 條件下沒有死亡發生。在對約

50 隻動物的皮膚切片進行顯微鏡檢查時觀察到輕度皮膚發炎現象。

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

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

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

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

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

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

小鼠淋巴瘤正向突變分析測試。在使用的實驗條件下，Ammonium 

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

致突變性。1 

◆ 致癌性：根據目前的實驗，沒有任何關於巰基乙酸及其鹽可能致癌

作用的相關數據。1 

◆ 生殖毒性：透過餵食法給藥，用於孕婦和胚胎胎兒毒性 NOAELs 分

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

用。1 

◆ 毒物動力學：沒有關於巰基乙酸和/或其鹽透過吸入或口服暴露吸

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

離水溶性小分子的物理化學性質以及由急性經口和吸入毒性數據

顯示，巰基乙酸和/或其鹽可經由吸入和口服途徑吸收。1 

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

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

1：100,000。經暴露後，有 13 位患者出現以下症狀：哮喘、無法控

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

到 2 小時，具體取決於患者的敏感程度。8 名對照患者（非哮喘和

非特應性）對受試物質沒有陽性反應，已知會在敏感人群中產生皮

膚刺激性。另對患有職業性鼻炎的美髮師進行鼻刺激測試(Prowis，

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

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

Europe 進行上市後監督之報告顯示，兩種產品 Ammonium 

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

次（分別為 1.2 和 0.94）。1,3 

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

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

乙酸）使用濃度下，巰基乙酸及其鹽和酯在急性單次口服和皮膚接

觸中僅具有輕微毒性。對這些巰基乙酸鹽的刺激性和致敏性的皮膚

測試結果取決於所用測試系統的類型。在封閉式貼片測試下，數據

顯示這些成分是累積性刺激物，可能是弱致敏劑，但在半封閉式測

試條件下則否。在主要是美髮師臨床患者中，硫醇乙酸甘油酯

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

CIR 專家小組得出結論認為，巰基乙酸銨可安全用於頭髮直髮劑、

燙髮劑、美髮產品、以及濃度高達 15.2%（以巰基乙酸計）的染髮

劑。美髮師應避免皮膚接觸，並儘量減少消費者皮膚接觸。加拿大

衛生部允許在燙髮和直髮產品中使用硫乙醇酸及其鹽，其濃度8%，

pH 值為 7~ 9.5，用於專業用途的燙髮和直髮產品中，濃度11%，

pH 值為 7 ~9.5。4 

◆ 參考資料： 

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

SCCS/1520/13, 11 November, 2013. 

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

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

Technical Report, May, 2016. 

3. Final Amended Report on the Safety Assessment of Ammonium 

Thioglycolate, Butyl Thioglycolate, Calcium Thioglycolate, 

Ethanolamine Thioglycolate, Ethyl Thioglycolate, Glyceryl 

Thioglycolate, Isooctyl Thioglycolate, Isopropyl Thioglycolate, 

Magnesium Thioglycolate, Methyl Thioglycolate, Potassium 

Thioglycolate, Sodium Thioglycolate, and Thioglycolic Acid. CIR, 

1991. 

4. Cosmetics Info 網站： 

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

thioglycolate/  

 

2. INCI name：Polysorbate 80 

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/ammonium-thioglycolate/
https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/ammonium-thioglycolate/
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◆ 暴露途徑：經皮膚吸收、眼睛接觸吸收、吸入。2 

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

不需要的水溶性副產物，例如：1,4-二噁烷。由於聚乙二醇 

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

於聚合的環氧乙烷之摩爾數，因此它們可能含有 1,4-二噁烷不純物

（乙氧基化的副產物）。1,4-二噁烷是已知的動物致癌物，美國食品

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

化粧品中 1,4-二噁烷的含量，根據化粧品行業報告顯示已知 1,4-二

噁烷可能是 PEG 中的製程中生成之不純物，因此，在摻入化粧品配

方前須另進行純化步驟以降低其殘留量。1 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

bw/day。1 

◆ 生殖毒性：在一項生殖和發育研究中，在妊娠第 6 天，透過管飼法

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

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

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

bw/day。未觀察到產婦死亡或與治療有關的毒性中毒臨床症狀，對

體重增加、器官重量(非不利的相對肝臟重量增加)以及飼料和水的

消耗沒有影響，在實驗組和對照組之間沒有觀察到畸形的差異。1 
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◆ 致癌性：在已發表的文獻中未發現有關聚山梨酯的致癌性數據。1 

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

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

濃度高達 5000 µg/plate（在乙醇中），無論在有或沒有代謝活化的

情況下，均無遺傳毒性，對照均達到預期的結果。1 

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

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

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

激性。1 

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

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

眼部沒有刺激性。1 

◆ 毒物動力學：使用 Franz 體外穿透試驗發現 Polysorbate 80 增強硫

酸鹽穿過大鼠皮膚，提高皮膚滲透率。1 

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

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

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

科學數據並得出結論，Polysorbate 20、21、40、60、61、65、80、

81 和 85 作為化粧品成分是安全的。Polysorbate 80 已獲得 FDA 批

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

物產品。Polysorbate 是一系列聚氧乙烯化脫水山梨糖醇酯，它們的

不同之處在於聚合氧乙烯亞單元的數量以及存在的脂肪酸基團的

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

癌物。現有數據顯示，這些成分被用於許多製劑中，但沒有出現明

顯不良反應的臨床報告。3,4 

◆ 參考資料： 

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

March 31, 2015.  

2. Scientific Opinion on the re-evaluation of polyoxyethylene 

sorbitan monolaurate (E432), polyoxyethylene sorbitan 

monooleate (E433), polyoxyethylene sorbitan monopalmitate (E 

434), polyoxyethylene sorbitan monostearate (E435) and 

polyoxyethylene sorbitan tristearate (E436) as food additives. 

EFSA Journal 13(7) 4152, 2015.  
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3. Food Safety Commission, Evaluation report of food Additives. 

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

Original: Japanese- Available. from: 

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

olysorbate_report.pdf 

4. Cosmetics Info 網站： 

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

 

3. INCI name：Ammonia 

◆ 不純物：根據美國藥典的規定，強氨溶液的限制包括，重金屬限度

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

反應後，其粉紅色在 10 分鐘內不能完全消失。1 

◆ 毒物動力學：氨(Ammonia)是氨基酸代謝的主要副產物，肝臟是氨

代謝的主要器官。氨是由腸道中的含氮物質分解以及在小腸中使用

谷氨酰胺作為新陳代謝的燃料而產生的。經由肝臟吸收後，轉化成

毒性較低的尿素。大量代謝產生的氨被吸收到腸道中及血液，並通

過門靜脈進入肝臟進行代謝。由於氨具有劇毒，因此會在許多組織

中轉化為谷氨酰胺和丙氨酸，以運輸到肝臟。然後，氨通過肝臟中

的尿素循環轉化為尿素，尿素從尿中排出。有證據顯示氨可以穿過

血腦屏障 (Blood-Brain Barrier, BBB)，主要是通過離子轉運蛋白，而

不是經由氣態氨的被動擴散。1 

◆ 急性毒性：已發表的文獻中未發現氨的急性經皮毒性研究，也未有

數據提交。在單次口服動物實驗中，對氨氣沒有影響或沒有嚴重影

響的報導。但是，當透過管飼法(33.3 mg/kg）向大鼠施用 0.3%的氨

水時，在 5 分鐘內觀察到胃粘膜損傷。據報導，大鼠對氨的急性口

服 LD50為 350 mg/kg，透過管飼法向大鼠口服 1%或 3%（w/w 為氫

氧化銨）會產生嚴重的出血性病變。 

◆ 重複劑量毒性：在接受飲用水中添加 0.01%氨水大鼠試驗 8 週中，

觀察到胃竇的粘膜萎縮以及胃竇和身體的粘膜增生區擴大，磷酸二

銨的一般毒性的 NOAEL 為 250 mg/kg bw/day。在大鼠口服 5 週試

驗中一般毒性的 LOAEL 為 750 mg/kg bw/day。1 

◆ 皮膚致敏性：在公開的文獻中未找到關於氨的皮膚致敏性數據。1 

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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◆ 眼睛刺激性：據報導氨可以迅速滲透到眼睛中，並且在低至 20 ppm

的濃度下會引起眼睛刺激或損害。1 

◆ 致突變性/遺傳毒性：在沒有代謝激活的體外測定中，氨對大腸桿

菌 Sd-4-73 株無遺傳毒性。1 

◆ 致癌性：當 10 隻小鼠反覆吸入接觸 12%氨溶液蒸氣 8 週時，2 隻

小鼠觀察到鼻粘膜癌。小鼠口服氨(溶解於水；42 mg/kg bw/day) 4

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

的劑量口服服藥 2 年後，沒有致癌性的證據，也沒有對乳腺腺癌(與

C3H 小鼠品係有關)的自然發展產生影響。1 

◆ 生殖毒性：在一項生殖毒性研究中，從懷孕第 1 天到哺乳第 21 天，

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

重降低 25%和雌性體重降低 16%。在繁殖前 6 週到妊娠第 30 天，

母豬吸入暴露於〜7 ppm 或〜35 ppm 的氨中，此研究沒有發現生

殖或發育毒性。在涉及大鼠的磷酸二銨的生殖和發育毒性研究中，

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

mg/kg bw/day。1 

◆ 人體數據：對於氨來說“急性”吸入（14 天或更短）吸入的最低風險

水平(Minimum risk level, MRL)為 1.7 ppm。該研究涉及 16 位暴露於

氨氣(50 ppm、80 ppm、110 ppm 或 140 ppm)的受試者。MRL 基於

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

產生輕微刺激，有 20 名受試者鼻子產生輕微刺激和有 9 名受試者

喉嚨產生輕微刺激。一名工作了 18 年的 68 歲男性患者，在工作中

經常暴露於縮微膠卷相機的無水氨洩漏，他因吸入氨觀察到整個肺

部明顯的瀰漫性間質纖維化，被診斷為間質性肺病和嚴重的限制性

肺病。1 

◆ 其他安全資料：氨(NH3)是一種氣體，當溶解在水中時，氨形成氫氧

化銨(NH4OH)。氨和氫氧化銨用於多種產品，包括染髮劑、頭髮脫

色產品、剃鬚膏和美髮產品。氨被列入歐盟化粧品指令（附件三）。

允許氨的最高使用濃度為 6%，如果濃度高於 2%，則產品必須標明

含有氨。2 

◆ 參考資料： 

1. Safety Assessment of Ammonia and Ammonium Hydroxide as 

Used in Cosmetics, CIR, 2017.  

2. Cosmetics Info 網站： 

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/ammonia  

https://cosmeticsinfo.org/ingredient/ammonia
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4. INCI name：Sorbitan Stearate 

◆ 毒物動力學：脫水山梨糖醇硬脂酸酯(Sorbitan Stearate)在攝入時水

解為硬脂酸(stearic acid)和山梨糖醇酐(sorbitol)。當以油溶液餵給大

鼠時，大約 90%的脫水山梨糖醇硬脂酸酯被吸收和水解，當以水乳

劑的形式給予時，50%的脫水山梨糖醇硬脂酸酯被吸收和水解。脫

水山梨糖醇硬脂酸酯不會在大鼠身體的脂肪儲存中積累。1 

◆ 急性毒性：在 20 項山梨糖醇酯(Sorbitan ester)研究中，大鼠的脫水

山梨糖醇硬脂酸酯最低致死劑量 LD50為 31 g/kg。1 

◆ 皮膚刺激性：對動物進行的大量皮膚刺激性研究顯示，山梨糖醇類

物質(Sorbitans)是微至輕度刺激物。在人類 21 天累積刺激性研究中，

發現含有 2%~4%脫水山梨糖醇硬脂酸酯的產品是輕度刺激物。1 

◆ 眼睛刺激性：一項關於 30%脫水山梨糖醇硬脂酸酯對兔子眼部的研

究刺激性結果為陰性，而含有 4%硬脂酸鈉(Sodium stearate)的乳膏

產品會引起兔子眼睛輕微的結膜刺激。1 

◆ 重複劑量毒性：30 隻雄性大鼠餵食 5%脫水山梨糖醇硬脂酸酯（相

當於 5000 mg/kg bw/day）的飲食 2 年，以肉眼或微觀觀察對臨床

體徵、死亡率、體重、飼料消耗、血液學、臨床化學病變或病理，

未發現不良反應。1 

◆ 皮膚致敏性：經 420 名受試者重複進行的三次人類反覆刺激斑貼試

驗(Human Repeat-Insult Patch Test, HRIPT)結果顯示，高達 4%脫水山

梨糖醇硬脂酸酯不是致敏劑。1 

◆ 致癌性：根據專家判斷，沒有證據顯示山梨糖醇酐脂肪酸酯

(Sorbitan fatty acid esters)會致癌。1,2 

◆ 生殖毒性：妊娠雌性 Wistar 大鼠（每組 20 隻）在妊娠第 0 至 20 

天透過管飼法每天一次給藥 0、500 或 1,000 mg/kg bw/day 脫水

山梨糖醇硬脂酸酯，然後犧牲動物，母體毒性和致畸性的 NOAEL 為 

1000 mg/kg bw/day，未有與試驗品相關的胚胎毒性結果。每天一次

對每組 12 隻雄性和 12 隻雌性 Sprague-Dawley 大鼠進行強制餵食，

分別在水中加入 0、40、200 或 1000 mg/kg bw/day 的脫水山梨醇

硬脂酸酯。20 隻雌性在交配前 2 週服用，直到第 4 天，哺乳期雄

性被給藥 42 天，結果顯示沒有毒性跡象，對死亡率、體重或體重

增加沒有影響，也沒有觀察到肉眼可見或微觀病變。1 

◆ 光毒性/光敏感性：對脫水山梨糖醇硬脂酸酯或脫水山梨糖醇油酸
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酯(Sorbitan oleate)的產品進行光敏性評估，結果顯示這兩種產品為

無光毒性和無光敏感性。1 

◆ 其他安全資料：依據 CIR 專家小組評估了科學數據並得出結論，在

目前的濃度和使用條件下，脫水山梨糖醇硬脂酸酯作為化粧品成分

是安全的。CIR 專家小組指出，脫水山梨糖醇硬脂酸酯通常是溫和

的皮膚刺激物，但不致敏，也不是光敏劑，且在致癌性研究中呈陰

性。3 

◆ 參考資料： 

1. Safety Assessment of Sorbitan Esters as Used in Cosmetics, CIR, 

2019. 

2. Sorbitan stearate, registration dossier. Administrative data, Key 

value for chemical safety assessment. ECHA 

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

dossier/15165/7/6/1 

3. Cosmetics Info 網站： 

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/sorbitan-stearate/  

 

5. INCI name：Paraffinum Liquidum 

◆ 不純物：殘留溶劑和多環芳烴應符合歐洲藥典的規定，重金屬：

砷、鉛、鎳、鎘和汞，每種不純物殘留量不超過 1 mg/kg。1 

◆ 急性毒性：在文獻中沒有發現急性口服毒性相關研究。專家小組

認為鑑於微晶蠟(microcrystalline the wax)的惰性和缺乏腸道吸收，

可以假設此物質具有非常低的急性毒性。4 

◆ 皮膚刺激性：非皮膚刺激性物質。1 

◆ 眼睛刺激性：用 50%石蠟配製的產品對眼睛有輕微刺激。1 

◆ 重複劑量毒性：在大鼠 90 天 P-70 油試驗中，測試最高劑量，NOAEL

為 2100 mg/kg bw/day。在一項為期 2 年的長期研究中，對 F344

大鼠測試高黏度(P-100)和 I 類中黏度(P-70)白油。NOAEL 為 1200 

mg/kg bw/day，是兩種油的測試最高劑量。1,3 

◆ 皮膚致敏性：沒有相關研究數據，但 Paraffinum Liquidum 不太可

能是致敏劑，因為其分子量>500 Da，皮膚吸收率低。1 

◆ 生殖毒性：沒有關於高黏度礦物油的具體生殖或發育毒性相關研

究。然而，根據現有的關於低黏度白礦物油的研究為生殖和發育

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/15165/7/6/1
https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/15165/7/6/1


 

35 

 

影響提供證據並推論，高或中黏度礦物油不會產生生殖或發育毒

性。1 

◆ 致癌性：對於高度精煉的白色礦物油和蠟，來自動物研究或流行

病學研究皆未有致癌性的證據。2 

◆ 參考資料： 

1. EFSA Panel on Food Additives and Nutrient Sources added to 

Food (ANS); Scientific Opinion on the use of high viscosity white 

mineral oils as a food additive on request from the European 

Commission. EFSA Journal, 7(11), 1387, [39 pp.], 

doi:10.2903/j.efsa, 2009.  

2. Critical Reviews in Toxicology Mineral oil in food, cosmetic 

products, and in products regulated by other legislations Mineral 

oil in food, cosmetic products, and in products regulated by other 

legislations, Critical Reviews in Toxicology. January, 2020. 

3. Mineral Hydrocarbons In Cosmetic LIP Care Products., COSMETICS 

EUROPE RECOMMENDATION N°14, 17-09, 2018. 

4. Scientific opinion on the safety assessment of medium viscosity 

white mineral oils with a kinematic viscosity between 8.5~11 

mm²/s at 100 °C for the proposed uses as a food additive. EFSA 

Journal, 2013. 

 

6. INCI name：Lanolin Wax 

◆ 急性毒性：九種羊毛脂(Lanolin)成分中已在大鼠中進行了急性經口

毒性測試，均表現出低口服毒性。含 50%羊毛脂蠟(Lanolin Wax)玉

米油急性口服 LD50>32 g/kg。1,2 

◆ 皮膚刺激性：羊毛脂成分對實驗動物的皮膚無刺激性或至多有輕

微刺激性。在對未稀釋的羊毛脂酸進行的測試中，主要刺激指數

(Primary Irritation Index, PII)範圍為 0.78~2.2（最大值為 8），羊毛脂

蠟獲得的最高 PII 值為 0.67。1,2 

◆ 眼睛刺激性：所有羊毛脂成分對實驗動物的眼睛無刺激性，或至

多有輕微刺激性。1,2 

◆ 重複劑量毒性：依照 OECD 408，RccHanTM: WIST 大鼠每天餵食懸

浮於玉米油中的羊毛脂，濃度分別為：100, 300, 1000 mg/kg bw/day，
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每個濃度分別餵食 10 隻雄性及雌性 WIST 大鼠。所有動物在第 13

週後犧牲進行大體屍檢及組織病理學檢查。在任何劑量濃度下都

沒有發現與測試項目相關的差異或變化，NOAEL 評估為1000 

mg/kg bw/day。3 

◆ 皮膚致敏性：用懸浮在玉米油中的羊毛脂蠟對天竺鼠(n = 10)進行

皮膚致敏研究。每週進行十次皮內注射，兩週後再進行挑戰性注

射 1 次，測試結果平均得分為 0.95（0.1 和 2.0 之間的分數為輕度

致敏劑），顯示羊毛脂蠟是一種輕度皮膚致敏劑。1 

◆ 人體數據：使用羊毛脂和相關化粧品成分對志願者進行了許多人

類反覆刺激斑貼試驗。未經稀釋的羊毛脂 250 多個受試者中均未

顯示出原發性刺激或致敏的跡象。羊毛脂油已經在 300 多個受試

者中進行了皮膚測試，沒有不良反應發生。未稀釋的羊毛脂蠟顯

示極低的刺激性，在 200 多名受試者中沒有致敏的跡象。1,2 

◆ 其他安全資料：FDA 允許將羊毛脂用於保護皮膚的非處方藥物和

保護肛門直腸區域的非處方藥中。羊毛脂和羊毛脂衍生成分的安

全性，經 CIR 專家小組評估科學數據並得出結論：羊毛脂、羊毛

脂油(Lanolin Oil)、羊毛脂蠟、羊毛脂醇(Lanolin Alcohol)可安全用於

化粧品和個人護理產品。然而，根據研究指出含有羊毛脂和相關

材料的化粧品和個人護理產品會產生粉刺效應或形成粉刺。4 

◆ 參考資料： 

1. CIR Safety Assessment of Polyether Lanolins as Used in 

Cosmetics. CIR, 2012. 

2. Final report of the safety assessment for Acetylated Lanolin 

Alcohol and related compounds. CIR, JEPT 4(4):63-92, 1980. 

3. ECHA Fatty acids, lanolin, registration dossier. Repeated dose 

toxicity: Oral, 

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

dossier/13395/7/6/2 

4. Cosmetics Info 網站： 

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/lanolin-wax/  

 

 

 

 

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/13395/7/6/2
https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/13395/7/6/2
https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/lanolin-wax/
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7. INCI name：Sodium Bromate 

◆ 急性毒性：使用溴酸鈉(Sodium Bromate)進行試驗非常少，大多數

研究都以溴酸鉀(Potassium Bromate)為主。在大鼠中，溴酸鉀的口

服 LD50為 200~400 mg，導致 100％死亡率的口服致死劑量為 700 

mg/kg。在小鼠中，口服 LD50為 400 mg/kg。在一次胃內給予溴酸

鉀後，大鼠、小鼠和倉鼠的 LD50超過 3700 mg/kg。這些物種的 LD50

值在 300~500 mg/kg 的範圍內。1  

◆ 重複劑量毒性：用溴酸鉀進行研究。由對溴酸鈉的研究並參照結

果顯示，這兩種物質會都在水中解離，且鈉(Na+)和鉀(K+)離子都

是天然存在的物質。Kurokawa 等人評估溴酸鹽的亞慢性效應

（1990 年），它們在水中以 0、150、300、600、1250、2500、5000

或 10000 ppm 的濃度，並對 F344 大鼠組（10 隻/性別/組）施用溴

酸鉀 13 週。假設平均默認飲用水消耗量為 0.4 L/day，平均默認體

重為 0.3 kg，研究顯示與這些濃度相對應的劑量約為 0、16、32、

63、140、270、650 或 1080 mg BrO3- /Kg/day。所有暴露於>1,250 

ppm 的動物均在 7 週內死亡。觀察到的毒性跡象包括在600ppm

雄性大鼠體重減少和雄性及雌性大鼠血清鉀濃度顯著下降，觀察

到腎小管的再生變化，該研究將 LOAEL 值確定為 63 mg BrO3- /Kg 

bw/day，但提供的數據未足以確定在較低劑量下是否會發生影響。

中野(1989)等人將雄性 Wistar 大鼠餵食 0.04%溴酸鉀飲用水，在

0.1 L/kg/day 的攝入量下，對應約為 30 mg BrO3-/kg bw/day 的劑量

下，長達 15 個月。發現動物的體重增加明顯受到抑制，7~11 週

時的腎臟組織學檢查顯示腎內部存在異常變化。15 個月後發現

BUN 增加，皮質小管明顯結構異常。基於體重增加減少和腎臟影

響，本研究確定可觀察到不良反應最低劑量(LOAEL)為 30 mg BrO3-

/kg bw/day，但無法確定未觀察到不良反應劑量 (NOAEL)。3 

◆ 皮膚刺激性：針對天竺鼠刺激性研究發現，溴酸鈉具有刺激性。1 

◆ 經皮吸收：在一些動物研究中發現，將溴酸鈉施用於切下的天竺

鼠皮膚，通過測量總溴化物(Bromide)而不是溴酸鹽(Bromate)以確

定溴酸鹽吸收量。如發生溴酸鹽吸收，則吸收速度很慢（30 分鐘

內為 0.12%）。當將溴酸鈉施用在天竺鼠的皮膚上時，血液中沒有

檢測到溴酸鹽。1 

◆ 人類數據：據研究顯示人類意外或自殺性攝入永久性燙髮劑中和

溶液後出現了幾例急性溴酸鹽中毒案例。這些產品通常含有 2%的
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溴酸鉀或 10%的溴酸鈉。最常見的急性症狀是嚴重的胃腸道刺激

（嘔吐、疼痛和腹瀉）和中樞神經系統抑鬱（嗜睡、低血壓和喪

失反射反應），血管內溶血也可能導致貧血。這些影響通常是可逆

的。後來的後遺症（通常在幾天內）包括明顯的腎損傷和聽力損

失，但如果治療不成功，可能會導致腎衰竭死亡。如果治療成功，

腎功能通常在 5~10 天後恢復。發生聽力損失通常是不可逆轉的。

這些病例的估計劑量範圍為 20~1000 g BrO3-/kg。2 

◆ 其他安全資料：在幾項體內和體外研究中，發現溴酸鹽很難通過

皮膚吸收。在哺乳動物細胞試驗和測試的三種細菌菌株中發現溴

酸鉀具有致突變性。用於皮膚或皮下注射的溴酸鉀不會致癌，但

這與口服給藥後觀察到的陽性結果相反，推測這些氧化劑的高反

應性和較差的皮膚吸收，被認為是暴露途徑之間結果差異所造成

之結果。根據 CIR 報告數據得出的結論是，溴酸鈉和溴酸鉀可以

以不超過 10.17%的濃度（以溴酸鈉計）用於化粧品用燙髮配方。

4 

◆ 參考資料： 

1. Final Report on the Safety Assessment of Sodium Bromate and 

Potassium Bromate, CIR, 1994. 

2. Toxicological Review of Bromate. EPA, EPA/635/R-01/002, 2001. 

3. ECHA Sodium bromate, registration dossier. Repeated dose 

toxicity: Oral , 

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

dossier/14239/7/6/2  

4. Cosmetics Info 網站：

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/sodium-bromate/ 

 

8. INCI name：Disodium Phosphate 

◆ 急性毒性：據報導，磷酸鈉鹽(Sodium alts of phosphoric acid)的兔

子皮膚單次劑量急性毒性 LD50範圍> 300 mg/kg ~ > 7940 mg/kg。

在急性口服毒性研究中，給大鼠、小鼠、倉鼠和天竺鼠服用磷酸

鈉鹽， LD50 範圍為 1300 mg/kg （焦磷酸四鈉 Tetrasodium 

Pyrophosphate [小鼠]）至 10600 mg/kg（三偏磷酸鈉 Sodium 

Trimetaphosphate [大鼠] ）。磷酸鈉鹽、鉀鹽和鈣鹽具有較低的吸

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/14239/7/6/2
https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/14239/7/6/2
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入毒性。1 

◆ 眼睛刺激性：磷酸(Phosphoric Acid)在 70% ~ 85%的濃度範圍對兔

子的眼睛有腐蝕性，但在 10% ~ 17%的濃度範圍無刺激性。沒有一

種磷酸鹽對兔子的眼睛有腐蝕性。1 

◆ 重複劑量毒性：對大鼠餵食（飲食中最多 5%）磷酸二鈉(Disodium 

Phosphate)或焦磷酸二鈉(Disodium Pyrophosphate) 100 天的研究

根據腎組織病理學結果推算出磷酸二鈉之 LOAEL< 2571 mg/kg/d。 

當將磷酸二鈉、三磷酸五鈉(Pentasodium Triphosphate)或焦磷酸四

鈉(Tetrasodium Pyrophosphate)在飲食中以高達 5%的濃度給予大

鼠 39 週時，報告得到的 LOAEL 為 495 mg/kg bw/day。在大鼠研究

中，每天在飲食中餵食濃度高達 0.75%的磷酸(Phosphoric Acid)，

持續時間> 52 週確定的最高 NOAEL 為 338 mg/kg bw/day。  

◆ 皮膚刺激性：磷酸二鈉(Disodium Phosphate)具中度刺激性。1 

◆ 皮膚致敏性：磷酸在人類受試者中不致敏，而磷酸鈉（在丙二醇

中為 10%）在局部淋巴結試驗亦顯現不致敏。1 

◆ 致癌性：非致癌性。1 

◆ 遺傳毒性：磷酸及其銨鹽、鈉鹽、鉀鹽和鈣鹽在體外或體內遺傳

毒性試驗為陰性。1 

◆ 毒物動力學：磷酸鹽從胃腸道吸收，腸道管腔的運輸是一個依賴

能量的過程。維生素 D 刺激磷酸鹽吸收。在生理 pH 7.4 下，細胞

外磷酸鹽主要以磷酸二鈉鹽和磷酸鈉鹽(4:1)的形式存在。磷酸鹽

一旦吸收，就會與鈣結合形成骨骼和牙齒中的磷酸氫鈣。游離正

磷酸鹽是膳食吸收的主要形式，攝入大量的磷酸根離子後，腸中

大部分的磷酸根離子吸收便會消除。根據另一種來源，成年人中

約三分之二的磷酸根吸收是透過胃腸道吸收的，吸收的磷酸根幾

乎全部釋放至尿液中。1 

◆ 人體數據：依據 FDA研究報告指出在確定的使用磷酸鈉片劑的 178

例患者（佔女性的 71%）中，每年與片劑製備相關的腎臟不良藥

物反應的數量不斷增加。2006 年，研究 74 例腎臟不良藥物反應

(renal adverse drug reactions, ADRs)中有 9 例(12%來自攝入片劑。

片劑製劑中患有腎臟併發症的女性的平均體重為 68.57±1.78 kg，

遠低於全國健康和營養檢查調查中同一年齡組的全國平均體重

74±0.5 kg (P = 0.003)。結論是，平均體重低於全國平均體重的女性

中，磷酸鈉片引起的腎臟不良藥物反應更為常見。 
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◆ 其他安全資料： 

FDA 將磷酸鈉（單鹼基、二鹼基和三鹼基）列入公認安全(Generally 

Recognized As Safe, GRAS )的物質中，可用作多用途食品物質、營

養劑和作為螯合劑。磷酸鈉（一元和二元）也被批准用於作為非

處方瀉藥產品的成分。FDA 的 GRAS 物質特別委員會 (Select 

Committee on GRAS Substances, SCOGS ) 得出結論，在有關磷酸鈉

（單鹼基、二鹼基和三鹼基）的可用資訊中，沒有證據顯示或有

合理理由懷疑它對公眾造成危害。2 

◆ 參考資料： 

1. Safety Assessment of Phosphoric Acid and Simple Salts as Used in 

Cosmetics, CIR, 2016. 

2. Cosmetics Info 網站： 

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

phosphate/  

 

 

 

  

https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/disodium-phosphate/
https://www.cosmeticsinfo.org/ingredients/disodium-phosphate/
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(11) 產品安定性試驗報告 

試驗結果評估：針對外觀、顏色、氣味、pH、微生物檢測、包材外觀結果項目

進行 6 個月產品安定性試驗，結果判定均合格，將持續執行達宣稱效期之長期

安定性試驗。 

 

產品名稱 燙髮劑 1 號第一劑 

包裝材質 PVC 

試驗時間 

 

試驗項目 

第 0 個月 第 1 個月 第 3 個月 第 6 個月 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

外觀 流動液體 流動液體 流動液體 流動液體 

顏色 乳白色不透明 乳白色不透明 乳白色不透明 乳白色不透明 

氣味 有刺激氣味 有刺激氣味 有刺激氣味 有刺激氣味 

pH (at 25 °C) 9.57 9.46 9.79 9.65 

微生物檢測結果 未檢出 未檢出 未檢出 未檢出 

包材外觀 無膨脹、變色、腐

蝕及脆裂之現象 

無膨脹、變色、腐

蝕及脆裂之現象 

無膨脹、變色、腐

蝕及脆裂之現象 

無膨脹、變色、腐

蝕及脆裂之現象 

結果判定 合格 

□不合格 

合格 

□不合格 

合格 

□不合格 

合格 

□不合格 

參考試驗方法 ISO/TR 18811 Cosmetics-Guidelines on the stability testing of cosmetics 

products,2018. 參考 5.3.2 建議之溫度及濕度進行加速安定性試驗 

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

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) (請簽名並加上日期) 
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產品名稱 燙髮劑 1 號第二劑 

包裝材質 PVC 

試驗時間 

 

試驗項目 

第 0 個月 第 1 個月 第 3 個月 第 6 個月 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

40 ℃ 

75 %RH 

外觀 流動液體 流動液體 流動液體 流動液體 

顏色 乳白色微透明 乳白色微透明 乳白色微透明 乳白色微透明 

氣味 無 無 無 無 

pH (at 25 °C) 5.61 5.73 5.58 5.42 

微生物檢測結果 未檢出 未檢出 未檢出 未檢出 

包材外觀 無變形、變色、腐

蝕及脆裂之現象 

無變形、變色、腐

蝕及脆裂之現象 

無變形、變色、腐

蝕及脆裂之現象 

無變形、變色、腐

蝕及脆裂之現象 

結果判定 合格 

□不合格 

合格 

□不合格 

合格 

□不合格 

合格 

□不合格 

參考試驗方法 ISO/TR 18811 Cosmetics-Guidelines on the stability testing of cosmetics 

products,2018. 參考 5.3.2 建議之溫度及濕度進行加速安定性試驗 

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

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

燙髮劑1號第一劑雖然含氨0.448%，未符合ISO 29621: 2017微生物低風險性

含氨≥ 0.5%之條件，判斷非屬於低微生物風險產品，此類產品仍須進行防腐

效能試驗及微生物檢測。 

產品名稱 燙髮劑 1 號-第一劑 

產品批號 IT1107AC 

產品製造日期 111.07.05 

包裝材質 PVC 試驗日期 111.07.08 

檢測項目 規 格 檢測結果 參考測試方法 

生菌數 1000 CFU/g 
未檢出 

(10 CFU/g) 

參考衛生福利部食品藥物

管理署 109.07.28 及

111.04.21 公布建議檢驗方

法-化粧品中微生物檢驗方

法及化粧品中白色念珠菌

之檢驗方法。 

大腸桿菌 不得檢出 未檢出 

綠膿桿菌 不得檢出 未檢出 

金黃色葡萄球菌 不得檢出 未檢出 

白色念珠菌 不得檢出 未檢出 

結果判定 
合格            □不合格 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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產品名稱 燙髮劑 1 號-第二劑 

產品批號 IT1107AC 

產品製造日期 111.07.05 

包裝材質 PVC 試驗日期 111.07.08 

檢測項目 規 格 檢測結果 參考測試方法 

生菌數 1000 CFU/g 
未檢出 

(10 CFU/g) 

參考衛生福利部食品藥物

管理署 109.07.28 及

111.04.21 公布建議檢驗方

法-化粧品中微生物檢驗方

法及化粧品中白色念珠菌

之檢驗方法。 

大腸桿菌 不得檢出 未檢出 

綠膿桿菌 不得檢出 未檢出 

金黃色葡萄球菌 不得檢出 未檢出 

白色念珠菌 不得檢出 未檢出 

結果判定 
合格            □不合格 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

45 

 

(13) 防腐效能試驗報告 

燙髮劑1號第一劑雖然含氨0.448%，未符合ISO 29621: 2017微生物低風險性

含氨≥ 0.5%之條件，判斷非屬於低微生物風險產品，此類產品仍須進行防腐

效能試驗及微生物檢測。 

樣品名稱 (Sample Name) 燙髮劑 1 號第一劑 

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

試驗參考方法(Method Code): 衛福部食藥署 110.05.13 公告之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 8.4×105 9.8×105 9.3×105 8.9×104 9.1×104 

第 7 天 <10 <10 <10 6.3X102 3.5X103 

第 14 天 <10 <10 <10 <10 1.3X102 

第 28 天  <10  <10 <10 <10 <10 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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樣品名稱 (Sample Name) 燙髮劑 1 號第二劑 

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

試驗參考方法(Method Code): 衛福部食藥署 110.05.13 公告之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 8.8×105 9.2×105 9.4×105 8.6×104 9.7×104 

第 7 天 <10 <10 <10 3.7X102 2.6X103 

第 14 天 <10 <10 <10 <10 1.4X102 

第 28 天  <10  <10 <10 <10 <10 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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(14) 功能評估佐證資料 

燙髮劑相關功能性測定，如燙髮捲度試驗等。 

       

 

(15) 與產品接觸之包裝材質資料 

包裝材料 材質 產品容量 

燙髮劑1號第一劑-瓶身 PVC 40 ml 

燙髮劑1號第一劑-瓶蓋 PVC 40 ml 

燙髮劑1號第二劑-瓶身 PVC 40 ml 

燙髮劑1號第二劑-瓶蓋 PVC 40 ml 
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III. 安全評估資料 

(16) 產品安全資料 

燙髮劑 1 號每日皮膚暴露量計算 

參考 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)，並依據使用用途、部位、頻率進行安全性評估計算。 

基本數據 

平均體重(K) 60 kg 

接觸部位 頭皮 

日常每日使用劑量(GBC) 4.0 g/day 

駐留因子(RBC) 0.1 

每日皮膚暴露量(Edermal) 

Edermal =(GBC* RBC)/K 

(4.0×0.1)/60 

= 0.00667 g/Kg bw/day 

= 6.67 mg/kg bw/day 
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燙髮劑 1 號各個成分 MoS 值計算 

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

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

指數) 

𝑀𝑜𝑆= PODsys/𝑆𝐸𝐷 

PODsys 可以是 BMDL 或者是 NOAEL、LOAEL。 

SCCS 化粧品成分測試及其安全性評估指引第 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 PoD 時，SCCS 會考慮以該研究計算 MoS，當對亞

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

定性因子來推估，為了保守嚴謹評估，故亦將各成分之 NOAEL 在考慮各別

的毒理試驗條件後將不確定因子進行校正。以校正後之 NOAEL 值計算結果

如下: 

第一劑 

INCI name 配方百

分比 C 

(%) 

皮膚吸

收指數

DAp(%) 

NOAEL 

(mg /kg 

bw/day) 

SED 

(mg /kg 

bw/day) 

MoS 

Aqua 84.3 - - - 100 

Ammonium 

Thioglycolate (50% 

Solution) 

10.0 1.09 129 0.0036 35487 

Polysorbate 80 2.0 100 730 0.1334 5472 

Ammonia (28% Solution) 1.6 100  77 0.0299 2577 

Sorbitan Stearate 1.0 100 2500 0.0667 37481 

Paraffinum Liquidum 0.6 10  600 0.0040 299850 

Lanolin Wax 0.5 100  500 0.0334 14993 

 

第二劑 

INCI name 配方百

分比 C 

(%) 

皮膚吸

收指數

DAp(%) 

NOAEL 

(mg /kg 

bw/day) 

SED     

(mg /kg 

bw/day) 

MoS 

Aqua 89.5 - - - 100 

Sodium Bromate 7.0 10 5 0.0467 107 

Disodium Phosphate 3.5 100 82.5 0.2335 353 
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INCI name NOAEL 校正說明 

Ammonium Thioglycolate 

(50% Solution) 

對大鼠13週反覆皮膚毒性研究中，系統性NOAEL為180 mg/kg bw/day，

考慮每週只進行5天試驗不確定因子，將180*5/7 =129 mg/kg bw/day。 

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

bw/day(未說明天數)，考慮口服生物可用率50%之不確定因子，將

1460*50% =730 mg/kg bw/day。 

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

mg/kg bw/day，考慮口服生物可用率50%及試驗天數(8週)之不確定因

子，將250*50%*8/13=77 mg/kg bw/day。 

Sorbitan Stearate 雄性大鼠餵食5%脫水山梨糖醇硬脂酸酯2年NOAEL為5000 mg/kg 

bw/day，考慮口服生物可用率50%之不確定因子，將5000*50% =2500 

mg/kg bw/day。 

Paraffinum Liquidum 在一項為期2年長期研究中，F344大鼠口服高黏度(P-100)和I類中黏度(P-

70)白油，NOAEL為1200 mg/kg bw/day，考慮口服生物可用率50%之不

確定因子，將1200*50%=600 mg/kg bw/day。 

Lanolin Wax 13週大鼠口服毒性得知NOAEL約為1000 mg/kg bw/day，考慮口服生物

可用率50%之不確定因子，將1000*50% =500 mg/kg bw/day。 

Sodium Bromate 長達15個月Wistar大鼠餵食0.04%溴酸鉀飲用水，確定可觀察到不良反

應最低劑量(LOAEL)為30 mg /kg bw/day，考慮LOAEL轉換成NOAEL及口

服生物可用率50%之不確定因子，將30/3*50% =5 mg/kg bw/day。 

Disodium Phosphate 大鼠口服5%磷酸二鈉39週，報告得到的LOAEL為495 mg/kg bw/day，考

慮LOAEL轉換成NOAEL及口服生物可用率50%之不確定因子，495/3*50% 

=82.5 mg/kg bw/day。 
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燙髮劑 1 號安全評估結論 

安全評估結論簡述 

經分析所有可取得之安全性資料，根據上述評估計算結果並根據當前科學

知識據以結論，推定燙髮劑 1 號在預期正常合理使用條件下，本產品為可

安全使用之產品，對人體健康造成傷害風險低。 

     標籤警語和使用說明 

燙髮劑 1 號產品的包裝材料/標籤上已刊載使用說明，且使用注意事項已依

「燙髮劑之標籤、仿單或包裝應標示事項」規定刊載。  

由於產品標籤和產品的一般描述足以定義產品作為燙髮劑的用途，產品中

之每種成分沒有使用到會因其毒理學和/或物理性質或由於它們在成品中

的濃度比例需要額外指示或加註標示警語注意事項，因此不需要另外加註

標示警語注意事項和使用說明，但建議可於包裝外盒上使用注意事項加註

「建議每 3 個月使用 1 次(每次燙髮至少間隔 3 個月)」提醒消費者。 

安全評估理由 

燙髮劑 1 號的安全性評估基於每種成分的毒理學特性並評估所收集之產品

數據。 

1. 該產品在符合化粧品優良製造規範之場所和生產設施中生產，並進行微

生物品質管理以及倉儲管理作業。 

2. 由於該產品含有濃度 7% Sodium Bromate 強氧化劑成分，根據 CIR 研究

數據，CIR 專家小組得出的結論是，溴酸鈉可以不超過 10.17%的濃度用

於化粧品用燙髮配方，我國溴酸鈉限制使用濃度標準為 11.5%，燙髮劑 1

號添加 7% Sodium Bromate 是合乎規範且安全的。 

3. 根據本產品「燙髮劑 1 號」之物理/化學特性、安定性試驗報告、微生物

檢測報告及防腐效能試驗評估，結果由數據顯示產品符合規格特性，證

實「燙髮劑 1 號」產品配方具有足夠安定性及微生物安全性。 

4. 燙髮劑 1 號第一劑經評估非屬於低微生物風險產品，故仍需進行防腐效

能試驗及微生物檢測。燙髮劑 1 號第一劑及第二劑微生物檢測報告結果

符合我國化粧品微生物容許量基準之要求，防腐效能試驗報告顯示符合

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。 
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5. 本產品使用之包裝材質為 PVC，根據過去類似配方及此包材之使用經驗，

評估此包裝材料合適且安全。 

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

品中產品和每種成分的暴露程度。對於暴露計算，以正常合理的可預見

方式作為燙髮劑，使用保留因子 0.1 (10%)計算。針對此款燙髮劑中包含

的每種原料成分，計算各別之安全邊際值(MoS)皆高於 100，成品中的所

有原材料和成分被評估為在產品中作為化粧品成分使用是安全的，支持

此產品的安全性。此燙髮劑 1 號無添加香精及防腐劑，降低致敏風險。 

7. 目前此產品在市面上尚未出現不良影響和嚴重的不良影響，如有不良影

響和嚴重不良影響的相關資訊會立即更新，並及時提供給安全資料簽署

人員，以重新評估此產品之安全性。 

 

 

(請簽名並加上日期) 

____________________________________________ 

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

註：本範例僅提供其中一成分之物理化學特性資料為示範，實際執行 

    時應包含所有蒐集到之產品及內含各成分(亦須包含 Fragrance  

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

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

    等分析規格書，且內容如有變更應隨時更新。 
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INCI name：Ammonia 
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附錄 2 各成分之毒理相關資料 

註：本範例僅提供其中一成分之毒理資料為示範，實際執行時應包 

    含所有蒐集之各個成分之毒理資料，且內容如有變更應隨時更 

    新。 

 

  



 

66 

 

 

INCI name：Ammonia  

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

CIR, 2017.  
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2. Cosmetics Info 網站：https://cosmeticsinfo.org/ingredient/ammonia  
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