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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 亮澤護唇蜜 

產品類別 唇蜜、唇油 

產品劑型 油膏 

用途 彩妝 

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：0123XXXX TEST 1000000011 
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(3) 全成分名稱及其各別含量 

 

INCI Name Cas No. w/w% 功能 

Mineral Oil  8042-47-5 69.1 溶劑 

Diisostearyl Malate 81230-05-9 12.0 潤膚劑 

Simmondsia Chinensis 

(Jojoba) Seed Oil 
61789-91-1 

5.0 
潤膚劑 

Quaternium-18 Bentonite 68953-58-2  4.0 黏度控制劑 

Butylene/Ethylene/Styrene 

Copolymer 
68648-89-5 3.9 黏度控制劑 

Ethylene/Propylene/Styrene 

Copolymer 
66070-58-4 3.8 黏度控制劑 

Fragrance - 1.0 香精 

Calcium Titanium 

Borosilicate 
65997-17-3 0.53 填充劑 

Tocopheryl Acetate 7695-91-2 0.5 抗氧化劑 

Titanium Dioxide 13463-67-7  0.076 色素 

Tin Oxide 18282-10-5 0.004 填充劑 

Iron Oxides 1309-37-1 0.09 色素 

Total 100.0 
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(4) 產品標籤、仿單、外包裝或容器 

項目 資料 

內包裝/容器 

(正反面) 

     

標籤/仿單 
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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 
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(6) 製造方法、流程 

編

號 

Trade name 

(Product Name) 
INCI name Cas No. w/w% 

1 Versagel® M 750 

Mineral Oil (90%) 8042-47-5 

76.8 

Butylene/Ethylene/Styrene 

Copolymer (~5%) 
68648-89-5 

Ethylene/Propylene/Styrene 

Copolymer (~5%) 
66070-58-4 

2 COSMOL  222 Diisostearyl Malate 81230-05-9 12 

3 
JOJOBA OIL 

GOLDEN 

Simmondsia Chinensis (Jojoba) 

Seed Oil 
90045-98-0  5 

4 BENTONE® 38 Quaternium-18 Bentonite 68953-58-2  4 

5 - Fragrance - 1 

6 

DL-alpha-

Tocopheryl 

Acetate 

Tocopheryl Acetate 7695-91-2 0.5 

7 
Glare® Glitter 

RedGL-7401E 

Calcium Titanium 

Borosilicate(80%) 
65997-17-3 

0.4 
Titanium Dioxide(19%) 13463-67-7  

Tin Oxide(1%) 18282-10-5 

8 
Glare® Brilliant 

Russet GL-6600K 

Calcium Titanium 

Borosilicate(70%) 
65997-17-3 

0.3 
Iron Oxides(30%) 1309-37-1 

 

製程簡述： 

1. 依序將編號 1、2、3、4 項投入攪拌機下攪拌 15 分鐘確認分散均勻。 

2. 依序投入編號 5、6 項攪拌 5 分鐘。 

3. 依序投入編號 7、8 項攪拌 10 分鐘。 

4. 抽氣。 

5. 脫泡。 

6. 完成半成品，品質檢驗合格後進行後續充填及貼標。 
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製程流程圖： 

 

  

成品 

依序投入編號 7、8 項

攪拌 10 分鐘 

依序將編號 1、2、3、4

項投入攪拌機 

攪拌 15 分鐘確認分

散均勻 

依序投入編號 5、6 項

攪拌 5 分鐘 

抽氣 
完成半成品 

品質檢驗合格 脫泡 

充填 貼標 
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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：沾取適量，均勻塗抹於唇部。 

使用族群：青少年、成年人。 

使用頻率：每日兩次。 

 

 

(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。如有不良反應和嚴重不良反應

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 

亮澤護唇蜜 CoA 

檢測項目 規格 實際檢驗結果 檢驗方法 

外觀 不流動油膏狀 不流動油膏狀 目視 

顏色 紅棕色帶珠光粉 紅棕色帶珠光粉 目視 

氣味 薄荷香 
薄荷香 

嗅覺 

黏度(at 25 °C) 30,000~60,000 mPa·s 38,630 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 0.95 g/cm3 定量瓶 

微生物規格 

生菌數 < 100 cfu/g 

不得檢出： 

大腸桿菌 

綠膿桿菌 

金黃色葡萄球菌 

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： 
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1. Trade name (Product name)：VERSAGEL® M 750 

INCI name：Mineral Oil (and) Ethylene/Propylene/Styrene Copolymer 

(and) Butylene/Ethylene/Styrene Copolymer 
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2. Trade name (Product name)：COSMOL 222 

INCI name：Diisostearyl Malate 
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3. Trade name (Product name)：JOJOBA OIL GOLDEN 

INCI name：Simmondsia Chinensis (Jojoba) Seed Oil 
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4. Trade name (Product name)：BENTONE® 38 

INCI name：Quaternium-18 Bentonite 

 

 



 

22 
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5. Fragrance 
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6. INCI name：Tocopheryl Acetate 
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7. Trade name (Product name)：Glare® Glitter Red GL-7401E 

INCI name：Calcium Titanium Borosilicate (and) Tin Oxide (and) 

Titanium Dioxide 

 

 

 
 

(INCI：Calcium Titanium Borosilicate) 
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8. Trade name (Product name)：Glare® Brilliant Russet GL-6600K 

INCI name：Calcium Titanium Borosilicate (and) Iron Oxides 
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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：Mineral Oil 

◆ 急性毒性：在口服(類似 OECD 401)、皮膚(類似 OECD 402)和吸入(類

似 OECD 403)進行的動物研究中，對於高度精煉的礦物油，雄性和

雌性大鼠的口服 LD50 > 5000 mg/kg bw；雄性和雌性大鼠吸入其氣

溶膠之 LD50大於 5 mg/L (5000 mg/m3)；雄性和雌性兔子的皮膚 LD50 

> 2000 mg/kg/bw。1 

◆ 重複劑量毒性：關於慢性經口暴露，一項 2 年大鼠飼料慢性毒性/

致癌性合併研究(Trimmer 等人，2004)透過飲食給予 0、60、120、

240 或 1200 mg/kg/day 劑量的高度精煉礦物油 P70H 和 P100H，研

究符合 GLP 且按照 OECD 453 測試指引進行。P70H 和 P100H 兩種

化合物的結果相似，在任何劑量下存活率不受影響，並且未觀察到

給予受測物質相關的臨床效果，NOAEL 為≥ 1200 mg/kg bw/day，研

究顯示通過飲食攝入的高度精煉礦物油 24 個月沒有致癌潛力或慢

性毒性。關於吸入重複毒性，為期 4 週的大鼠吸入研究(Dalbey 等

人，1991)以 OECD 412 測試兩種精煉礦物油和一種白礦油，氣溶膠

濃度為 0、50、220 和 1000 mg/m³，由於肺重量增加，測試結果

亞急性吸入暴露的 NOEL 為 50 mg/m³ 而 LOEL 為 210 mg/ m³，這種

效應是由於組織中的油累積造成的而不一定是毒理學終點。關於皮

膚暴露途徑，在一項 80SUS 白礦油的亞慢性研究(Mobil 1988)為生

殖研究的一部分，大鼠以 0、125、500 或 2000 mg/kg 的劑量給予

13 週 (5 天/週)。結果顯示施用於皮膚在所有劑量組大鼠皆產生紅

斑、皮膚剝落和結痂等皮膚刺激現象。與對照組相比，給予 500 和

2000 mg/kg bw/day 的雄性和雌性大鼠的體重下降，尿液分析和血

液學可能具有毒理學意義，但死亡率、臨床症狀、食物消耗、器官

重量或臨床化學皆未發現其他與測試物質相關的影響，在最高測試

劑量下沒有引起關注的顯著毒理學發現。此亞慢性皮膚暴露試驗顯

示，暴露於白礦油後的 NOAEL ≥ 2000 mg/kg bw/day (OECD 411)。交

互參照另一項潤滑礦物油在紐西蘭白兔的 28 天重複給藥皮膚毒性
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研究，透過酵素測量和組織病理學評估肝毒性(OECD 410)，其保守

NOAEL 為 1000 mg/kg bw/day。1 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：一項皮膚刺激研究在雄性白兔身上測試高度

精煉礦物油，動物在兩個磨損和兩個未磨損的測試點暴露於 0.5 

mL 未稀釋的白礦油 24 小時。暴露後，在施用後 24 小時和 72 小

時對皮膚刺激進行評分(Draize)的紅斑和水腫反應。所有部位的平均

紅斑和水腫評分均為 0.0。基於上述高度精煉的礦物油被認為是一

種無皮膚刺激性物質。1 

◆ 眼刺激性：一項眼睛刺激研究分析高度精煉礦物油對雄性紐西蘭白

兔的影響(OECD 405)，當暴露於 0.1 mL 未稀釋的礦物油時，發現高

度精煉的礦物油對兔子眼睛無刺激性。平均未清洗結膜評分(24-72 

小時)為 0.22，而平均角膜和虹膜評分為 0 (24-72 小時)。基於上述

高度精煉的礦物油被認為對眼睛無刺激性。1 

◆ 皮膚致敏性：一項皮膚致敏研究中，雄性天竺鼠在刺激、誘導和激

發試驗中進行測試以確定高度精煉的礦物油的皮膚致敏性。研究條

件下與誘導處理相比結果顯示，白礦油不是皮膚致敏原。1 

◆ 致癌性：2 年大鼠飼料慢性毒性/致癌性合併研究(Trimmer 等人，

2004)顯示高度精煉的礦物油不會通過口腔接觸致癌(OECD 453)；一

項皮膚致癌性研究，將白油(通常 75 µL) 每週兩次或三次塗抹在 

C3H 小鼠的皮膚上持續長達 104 週，藥用白油通常用作陰性對照和

測試物質的載體 (Chasey and McKee, 1993)。在使用高度精煉的礦

物油進行的所有生物測定中，皮膚腫瘤的發生率接近於零。1 

◆ 致突變性/遺傳毒性：在體外改良 Ames 測試中，發現高度精煉的礦

物油對誘變性呈陰性(類似 OECD 471)。在體外哺乳動物細胞染色體

畸變試驗中，充分精煉的潤滑油礦物油 55/60 Pale Oil 在任何劑量

下均未顯示明顯的畸變(OECD 473)。在體外哺乳動物細胞基因突變

測定結果顯示高度精煉的礦物油不具有致突變性(OECD 476)。1 

◆ 生殖毒性：1987 年關於高度精煉礦物油(白礦油)的研究，設計類似

於 OECD 415，使用的劑量為 0、125、500 和 2000 mg/kg/day，在

任何受測組中均未觀察到死亡，雌性親代未觀察到與受測物質相關

的體重增加或食物消耗變化，在接受試驗物質的動物中，著床數、

產仔數或妊娠期均未發現不良影響。雌性親代的 NOAEL 大於或等

於 2000 mg/kg bw/day。1 

◆ 光毒性：以 52 名受試者使用含有 53.25%石油餾的睫毛膏進行的
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皮膚致敏/光敏化組合測試，在施用 1、4、7 天時另於貼片測試

位點處暴露紫外線 1 分鐘。52 名受試者均未發現皮膚致敏現象或

光敏反應。2 

◆ 經皮吸收：13 項體內(人類、動物)和體外研究調查礦物油和蠟的

皮膚滲透性，大多數物質被吸附於皮膚角質層，只有一小部分到

達更深層皮膚。各種研究都沒有證據表明礦物油和蠟可被經皮吸

收並全身作用，因此，由於不存在皮膚吸收，化粧品中使用的礦

物油和蠟不會對消費者的健康構成風險。3 

◆ 毒理代謝動力學：在人體中進行的毒代動力學研究顯示，白色礦物

碳氫化合物的血液濃度低於檢測極限  (0.16 µg/mg)，表示在 1 

mg/kg 的膳食暴露量下吸收可忽略不計，數據亦顯示總全身暴露的

固有應變差異(Fischer 344 與 Sprague-Dawley 大鼠的全身劑量相比

高約 4 倍)、代謝率以及高度精煉的礦物油碳氫化合物的肝和淋巴

結滯留，這可能與不同物種的敏感性與形成肝肉芽腫和 MLN 組織

細胞增多症有關。1 

◆ 人體數據：毒代動力學以人體試驗進行。 

◆ 其他安全資料：液體石蠟(CAS No. 8012-95-1 or 8042-47-5)為高度精

煉的石油礦物油，為烴類的複雜組合組成，透過用硫酸和發煙硫酸

對石油餾分進行深度處理或通過加氫獲得，或通過氫化和酸處理的

組合。物質特性和性質為碳數於 C15 至 C50 間的飽和烴組成，平均

分子量(g/Mol) 230–700，Log Kow 於 7.7–24.2。3 

◆ 參考資料： 

1. White mineral oil (petroleum) Registration Dossier. ECHA 網站:  

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

dossier/15514/7/1  

2. Final Report on the Safety Assessment of Petroleum Distillate. 

JACT 5(3):225-248, 1986. 

3. Review of data on the dermal penetration of mineral oils and 

waxes used in cosmetic applications. Toxicol Lett. 2017;280:70-78. 

  

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/15514/7/1
https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/15514/7/1
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2. INCI name：Diisostearyl Malate 

◆ 急性毒性：以等同於 OECD TG 401 的小鼠急性經口毒性研究中通過

口服管飼法給予單次劑量 5000 mg/kg bw，結果無臨床毒性跡象，

觀察期間未發生死亡，急性經口 LD50大於 5000 mg/kg bw。參照 Di 

C12-13 Alkyl Malate (CAS 149144-85-4)的大鼠急性皮膚毒性試驗，皮

膚施用劑量為 2000 mg/kg bw，在研究期間沒有發生死亡且未觀察

到臨床症狀，急性皮膚 LD50大於 2000 mg/kg bw。1 

◆ 重複劑量毒性：無 Diisostearyl Malate 的數據，交叉參照在 Fischer 

344 大鼠中以 1600、3100、6300、12500 和 25000 ppm 的劑量對

Bis(2-ethylhexyl) adipate (CAS 103-23-1) 進行與 OECD 408 等效的 90 

天亞慢性經口毒性研究，在研究期間未觀察到任何動物的毒性作用

和死亡且所有動物的組織病理學檢查均未發現不良反應。結果得出

雄性大鼠的 NOAEL 為 6300 ppm，相當於 630 mg/kg bw/day，雌性

大鼠的 NOAEL 為 25000 ppm，相當於 2187 mg/kg bw/day。1 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：一項與 OECD TG 404 等效的體內皮膚刺激研

究中，將 0.5 mL 測試物質以半封閉方式施於紐西蘭白兔的剃毛皮

膚上 4 小時後去除，於施用後 1、24、48 和 72 小時和 4 天觀察

評分，貼片去除 1 小時後 3 隻動物皆有輕微紅斑(1 級)，但 4 天後

復原，所有動物均無水腫發生，測試物質在測試條件下被認為是無

皮膚刺激性。1 

◆ 眼刺激性：一項與 OECD TG 405 等效的眼刺激研究中，0.1 mL 測試

物質滴入三隻雄性紐西蘭白兔的眼睛中，每隻動物的未經處理的眼

睛用作對照。檢查眼睛並根據 Draize 評分系統在施用後 1、24、

48 和 72 小時對變化進行分級，在研究期間，在所有動物中使用

測試物質後，均未發現角膜或虹膜效應。在施用 1 小時後的發紅效

應於 24 小時內完全可逆，測試物質被認為對眼睛無刺激性。1 

◆ 皮膚致敏性：一項與 OECD TG 429 等效並符合 GLP 的局部淋巴結

檢測 (LLNA)試驗以 CBA/J 小鼠進行皮膚致敏測試，於丙酮/橄欖油

(4:1 v/v)添加測試物質濃度為 1、2.5、5、10 和 25%，每天在耳朵

的背側表面局部施用 25 µL 連續三天。結果所有在測試條件下，測

試物質無出現皮膚致敏現象。在濃度為 1、2.5、5、10 和 25% 時

計算的刺激指數(SI)分別為 1.21、1.14、1.32、0.87 和 1.39 (皆小於

3)。結論在此測試條件下測試物質無出現皮膚致敏現象。1 
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◆ 致癌性：無相關研究數據。 

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

和 TA1537 中，使用回復突變試驗研究 Diisostearyl Malate 誘導基因

突變的潛力，濃度 312.5、625、1250、2500 和 5000 mg/平板下並

測試有或無代謝活化的情況，測試結果物質沒有致突變性。2 

◆ 生殖毒性：無相關研究數據。 

◆ 光毒性：無相關研究數據。 

◆ 經皮吸收：無 Diisostearyl Malate 的相關研究數據。由於 Diisostearyl 

Malate 分子量約為 639.06 g/mol、log Pow >10 和水溶性 <1 mg/L

等特性，因此較無法被皮膚吸收。1 

◆ 毒理代謝動力學：無 Diisostearyl Malate 的相關研究數據。根據相

關可用資訊評估 Diisostearyl Malate 在人體中的全身生物利用度被

認為是低的；預計母體脂肪組織中不會有顯著生物蓄積；因為只有

Diisostearyl Malate 的水解產物才可能分佈在體內，且吸收非常有限

預計不會分佈體內；預計不會進行廣泛的代謝，而是直接排除。1 

◆ 人體數據：一項以 51 位受測者進行 Diisostearyl Malate (100%；0.2 

mL，0.2 g)的 HRIPT 試驗，結果於誘導或激發期間均未觀察到皮膚

致敏反應。2 

◆ 參考資料： 

1. Registration Dossier. ECHA 網站:  

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

dossier/17702/7/1  

2. Safety Assessment of Dialkyl Malates as Used in Cosmetics. IJT 

34(Suppl. 1):5-17, 2015. 

  

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/17702/7/1
https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/17702/7/1
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3. INCI name：Simmondsia Chinensis (Jojoba) Seed Oil 

◆ 急性毒性：對於小鼠或大鼠不具有急性口服毒性(LD50大於 5.0 g/kg)。

1 

◆ 重複劑量毒性：精製荷荷巴蠟的亞慢性皮膚毒性試驗中，使用 32

隻 DH 天竺鼠分為 4 組(4 隻雄性，4 隻雌性/組)進行。前 2 組分別

施用荷荷巴油蠟 0.25 和 0.5 g/kg，每週 6 天共 20 週，施用部位無

覆蓋。另 2 個對照組分別接受 0.5 g/kg 橄欖油或生理鹽水。結束後

進行肉眼和顯微鏡檢查，體重或器官重量沒有差異，在組織中未觀

察到器官及皮膚施用部位的損傷。 Verschuren (1989) 餵食 

Simmondsia Chinensis (Jojoba) 種子油(2.2、4.5 和 9%於飼料中)雄性

和雌性 SPF Wistar 大鼠（馴化時 6 週大）4 週，所有大鼠沒有出

現死亡和臨床症狀。1 使用 4 組 10 隻雄性 Sprague-Dawley 大鼠評

估精製荷荷巴油的口服毒性，其中兩組每天一次餵食含有 0.5 或 1.0 

g 荷荷巴油的基礎日糧(5 g/飼料)持續 7 天，其餘 2 組每天飼餵一

次含有 2.0 或 3.0 g 荷荷巴油的基礎日糧持續 4 天。在餵食 1.0 g 的

5 隻大鼠和餵食 2.0 和 3.0 g 的所有大鼠中觀察到毒性跡象，這 3

組的死亡率均為 10%，餵食 0.5 克荷荷巴油的大鼠沒有死亡。(Hamm 

1984)。2 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：精製荷荷巴油(100%)的皮膚刺激性試驗中，使

用 10 隻雄性白化天竺鼠，以橄欖油和輕質液體石蠟作為對照，一

半動物以 0.5 ml 樣品施用於剃毛皮膚上持續 15 天，剩下動物以相

同程序持續 30 天。根據 Draize 量表評分結果未觀察到荷荷巴油、

種子油或橄欖油有明顯反應。1 

◆ 眼刺激性：在兔子的眼部刺激試驗中，經過除臭或脫臭和變色精製

的荷荷巴油在滴注後 1 小時引起輕微可逆的結膜刺激，24 小時後

反應已清除。3 

◆ 皮膚致敏性：用未稀釋的荷荷巴油測試的白化天竺鼠貼劑中未觀察

到明顯的皮膚刺激反應。在最大化測試中，在施用 10.0%荷荷巴酒

精溶液測試的 20 隻雄性和雌性白化土撥鼠中未觀察到致敏反應。

3 

◆ 致癌性：無致癌毒性數據。1 

◆ 致突變性/遺傳毒性：Ames 試驗中，荷荷巴油和氫化荷荷巴蠟的混

合物在代謝活化和不活化的情況下都沒有致突變性。3 
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◆ 生殖毒性：無生殖或發育毒性相關研究數據。 

◆ 光毒性：一項含有 20.0%荷荷巴油護唇膏產品的光毒性試驗中以

10 名受試者評估評估種子油。半數將約 0.2 g 的測試物質施於到

右前臂內側 24 小時，剩下一半則施於左前臂內側。未照射對照

部位於右前臂或左前臂的內側。貼布去除後按量表評分，然後對

測試部位照射 15 分鐘 UVA 光(劑量= 4,400 μW/cm2)，距離約為 10

公分，未照射對照部位於照射期間以鋁箔屏蔽。於照射結束後 24 

及 48 小時對反應進行評分結果無受試者有反應，產品是歸類為無

光毒性。1 

◆ 經皮吸收：Yaron (1987)發表的裸鼠皮膚研究以溶液含有約 4 meq

荷荷巴油/面積測試，22 小時後其滲透為 1 小時的 6.7 倍，經根據

皮膚組織學檢查，主要滲透途徑是毛囊。1 

◆ 毒理代謝動力學：以 0.5 至 1.69 mg/10 g 餵食該成分的小鼠的糞便

中檢測到荷荷巴油。荷荷巴油可滲透裸鼠皮膚，滲透的主要途徑是

毛囊，荷荷巴油於含 Brij 96 及 Capmul 在 40%水的乳液比凝膠基質

更高的速率通過新生小鼠皮膚遞送 Fluconazole。只有少量放射性標

記的荷荷巴蠟被皮下注射到白化小鼠體內會被吸收至體內及大腦

和肝臟的脂質部分中。在小鼠體內注射放射性標記的荷荷巴蠟後，

最大的放射性計數出現在肝臟、大腦、肺和身體脂質中。1 

◆ 人體數據：含有 0.5%荷荷巴油的外用油產品和含有 20.0%荷荷巴油

的潤唇膏產品被歸類為對人類無刺激性和非致敏劑。在一組 28 名

沒有已知敏感性的患者中，未觀察到對未稀釋的荷荷巴油的致敏反

應。3 

◆ 其他安全資料：CIR 的安全性評估報告就該安全評估中討論的使用

和 濃 度 ， 結 論 目 前 Simmondsia Chinensis (Jojoba) Seed Oil, 

Simmondsia Chinensis (Jojoba) Seed Wax, Hydrogenated Jojoba Oil, 

Hydrolyzed Jojoba Esters, Isomerized Jojoba Oil, Jojoba Esters, 

Simmondsia Chinensis (Jojoba) Butter, Jojoba Alcohol 及合成的 Jojoba 

Oil 用於化粧品成分是安全的。1 

◆ 參考資料： 

1. Final Report on the Safety Assessment of Simmondsia Chinensis 

(Jojoba) Seed Oil, Simmondsia Chinensis (Jojoba) Seed Wax, 

Hydrogenated Jojoba Oil, Hydrolyzed Jojoba Esters, Isomerized 

Jojoba Oil,Jojoba Esters, Simmondsia Chinensis (Jojoba) Butter, 

Jojoba Alcohol, and Synthetic Jojoba Oil. CIR, 09/23/2008. 
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2. Preparation and evaluation of trialcoxytricarballylate, 

trialkoxycitrate, trialkoxyglycerylether, jojoba oil, and sucrose 

polyester as low calorie replacements of edible fats and oils. J. 

Food Sci. 49:419-428, 1984. 

3. Final Report on the Safety Assessment of Jojoba Oil and Jojoba 

Wax. JACT 11(1):57-74, 1992. 
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4. INCI name：Quaternium-18 Bentonite 

◆ 急性毒性：以 8 g/kg 的劑量將季銨鹽- 18 膨潤土懸浮至棉籽油懸浮

液中口服給予 20 隻大鼠，給藥後兩週內未發生死亡。因懸浮液難

以操作故未給予更高的劑量。現有數據顯示 LD50大於 8 g/kg。1 

◆ 重複劑量毒性：每組 12 隻斷奶大鼠餵食含有 1%、5%或 25%季銨

鹽-18 膨潤土的飲食 12 週，兩個相似組被餵食基本飲食並作為對

照。12 週結束後所有組的血液學、器官重量、大體病理學和顯微病

理學檢查結果基本相同，且無跡象顯示該成分會產生任何亞慢性口

服毒性。1 

十隻兔子的背部剃毛(15 x 18 cm)並在封閉下暴露於 0.5 g 季銨鹽-18

膨潤土中每天 6 小時持續 90 天(預估約 333 mg mg/kg/day)，同時

使用十隻對照動物。暴露結束時和下一次暴露開始時根據 Draize 標

準對暴露部位的刺激進行評分。兩組的血液學和大體病理結果均正

常，顯微病理學顯示實驗組和對照組都有輕微的肝臟和腎臟異常且

有慢性原蟲感染，但未發現季銨鹽-18 膨潤土的局部或全身毒性證

據。1 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：將 0.5 g 未稀釋的季銨鹽- 18 膨潤土施用於完

整和磨損的兔皮膚，每天暴露 6 小時連續 5 天，之後休息 10 天再

接觸 5 天，結果沒有發現反應，認為測試物質是惰性的。1 

◆ 皮膚致敏性：以皮內注射研究對天竺鼠皮膚產生致敏反應，給予 12 

隻天竺鼠初始注射 0.05 ml 測試樣品(0.1%於生理食鹽水) ，後續三

週內每週再注射 3 次 0.1 ml，之後休息兩週。結束後注射 0.05 ml 

的激發劑量。結果激發劑量的反應比誘導劑量的反應小，顯示無皮

膚致敏作用。1 

◆ 眼刺激性：將 0.1ml 10%的生理鹽水懸浮液滴入 10 隻兔子眼睛中， 

滴注 24 小時後評估結果為陰性。1 

◆ 致癌性：無相關研究數據。 

◆ 致突變性/遺傳毒性：無相關研究數據。 

◆ 生殖毒性：無相關研究數據。 

◆ 光毒性：無相關研究數據。 

◆ 經皮吸收：季銨鹽- 18 膨潤土是季銨鹽-18 與粘土的反應產物，此

化合物很難通過皮膚吸收。1 

◆ 毒理代謝動力學：無相關研究數據。 
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◆ 人體數據：50 名人類受試者的兩種眉毛顏色製劑(4.1 或 4.0% 季銨

鹽- 18 膨潤土)的重複斑貼測試。兩種產品均未發現皮膚刺激或致敏

的證據。臨床試驗濃度大於 4.1%是可行的，由於化粧品配方中含有

> 5-10%的受測成分。1 

◆ 參考資料： 

1. Final Report on the Safety Assessment of Quaternium-18, 

Quaternium-18 Hectorite, and Quaternium-18 Bentonite 

Quaternium. JACT 1(2):71-83, 1982. 
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5. INCI name：Butylene/Ethylene/Styrene Copolymer 

◆ 急性毒性：一項急性口服毒性研究評估含有乙烯/丙烯/苯乙烯共聚

物(Ethylene/Propylene/Styrene Copolymer) (4~15%)和丁烯/乙烯/苯

乙烯共聚物(Butylene/Ethylene/Styrene Copolymer) (0.1~ 2%)的市售

混合物。該混合物以大劑量餵養雄性和雌性大鼠，估算之急性口服

LD50 > 5,050 mg/kg。1 

◆ 重複劑量毒性：無 Butylene/Ethylene/Styrene Copolymer 的數據。參

考苯乙烯(Styrene)以米格魯犬進行的 560 天重複劑量毒性試驗，分

別以含苯乙烯劑量 0、200、400 或 600 mg/kg bw/day 的花生油灌

食。200 mg/kg/day 劑量未觀察到不良反應，但較高劑量組中觀察

到紅血球中亨氏小體數量增加、細胞堆積體積減少、血紅蛋白和紅

血球計數零星減少，且在肝臟中發現鐵沉積增加和亨氏小體數量增

加。本研究中的 NOAEL 為 200 mg/kg/day，LOAEL 為 400 mg/kg/day。

基於上述對狗的紅血球和肝臟的影響，美國 EPA 已經確定出苯乙烯

的慢性經口暴露參考劑量(RfD)為 1 mg/kg/day。1 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：以白化兔評估含有 Ethylene/Propylene/Styrene 

Copolymer (4~15%)和 Butylene/Ethylene/Styrene Copolymer(0.1~ 2%)

之市售混合物的皮膚刺激性。研究結果該混合物非主要的皮膚刺激

物，而根據 EPA 指南第 81-5 號，該混合物為“輕微刺激性”且是

可逆的因此被歸為 IV 類，為 EPA 皮膚刺激的最低毒性類別。1 

◆ 眼 刺 激 性 ： 以 白 化 兔 評 估 含 有 Ethylene/Propylene/Styrene 

Copolymer (4~15%)和Butylene/Ethylene/Styrene Copolymer (0.1~ 2%)

之市售混合物的眼部刺激性。研究結果該混合物非主要的眼部刺激

物，而根據 EPA 指南第 81-4 號，該混合物對沖洗過和未沖洗過的

眼睛“刺激性極小”，觀察到的輕微刺激是可逆的而被歸為 IV 類，

為 EPA 眼部刺激的最低毒性類別。1 

◆ 皮膚致敏性：無 Butylene/Ethylene/Styrene Copolymer 的數據。參考

Styrene/Acrylates Copolymer 依 OECD 406 進行的天竺鼠致敏試結果

為非致敏劑。另參考 Styrene 的天竺鼠最大化試驗，測試包括皮內

注射 10% (w/v) Styrene、局部施用 20% (w/v) Styrene 和含 2% (w/v) 

Styrene 的丙酮溶液激發，在任何受試動物中均未觀察到皮膚過敏

現象，結果均為無皮膚致敏性。1 

◆ 致癌性：無 Butylene/Ethylene/Styrene Copolymer 的數據。參考國家
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毒理學計劃(NTP)於Fischer 344大鼠和B6C3F1小鼠進行關於Styrene

的口服致癌性生物測定，未有充分證據表示 Styrene 在大鼠或小鼠

中具有致癌性，但由暴露於 Styrene 的工人研究發現淋巴造血系統

癌症的死亡率或發病率增加，以及 DNA 加合物和遺傳基因水平增

加，因此根據 NTP，Styrene 單體被預期為人類致癌物 1；但 ECHA

根據取得最新數據並未表明接觸苯乙烯會增加癌症風險，包括淋巴

造血癌和肺腫瘤，認為尚無令人信服的證據表明 Styrene 對人類具

有顯著的致癌潛力。2 

◆ 致突變性/遺傳毒性：無 Butylene/Ethylene/Styrene Copolymer 的數

據。參考 Styrene 可用的體外測定結果在某些測試系統中(包括 

Ames 測試和哺乳動物細胞中的體外染色體畸變和姐妹染色單體交

換研究)，Styrene 在體外確實具有一定的遺傳毒性潛力而該活性需

要代謝活化(推測為 styrene oxide)，但在大鼠、倉鼠和小鼠中透過

吸入、口服和腹腔內途徑單次或重複暴露於高達引起全身毒性的濃

度或劑量的 Styrene 後，體內染色體畸變和微核的結果為陰性，因

此尚無令人信服的證據表明 Styrene 在人類具有致突變性。2 

◆ 生殖毒性：無 Butylene/Ethylene/Styrene Copolymer 的數據。參考

Styrene 在大鼠和兔的發育毒性研究，吸入 500 ppm 苯乙烯不會引

起發育神經毒性，另一項為期 2 年 COBS (SD) BR 大鼠的慢性毒性

研究，在飲用水中添加 250 ppm Styrene，結果表明對母親的食物消

耗或體重增加沒有與受測物質相關影響且沒有對幼崽的顯著發育

影響，因此 NTP CERHR 專家小組得出結論，Styrene 不會對實驗動

物造成發育或生殖毒性。1 

◆ 光毒性：無相關研究數據。 

◆ 經皮吸收：無 Butylene/Ethylene/Styrene Copolymer 的數據。一項

測定皮膚吸收率的人體試驗，9 名男性志願者將一隻手浸入液態

Styrene 中暴露 10 至 30 分鐘，數據顯示 Styrene 的吸收低(平均吸

收率為 60 µg / cm2 / h)。2 

◆ 毒理代謝動力學：無 Butylene/Ethylene/Styrene Copolymer 的數據。 

◆ 人體數據：含有 Ethylene/Propylene/Styrene Copolymer (4~15%)和

Butylene/Ethylene/Styrene Copolymer (0.1~ 2%)的市售混合物以 117

名受試者進行人體重複損傷斑貼試驗，結果該混合物未在任何受試

者中誘發過敏性接觸性皮膚炎。1 

◆ 其他安全資料：Butylene/Ethylene/Styrene Copolymer(丁烯/乙烯/苯
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乙烯共聚物)為丁烯、乙烯和苯乙烯單體通過氫化終止的聚合物，主

要用於非水性增粘劑。CIR 的安全評估報告提供化粧品中使用的苯

乙烯(Styrene)和乙烯基型苯乙烯(Vinyl-type Styrene)共聚物的安全

性相關資訊與評估，這些成分最常見的功能為增黏劑、遮光劑和成

膜劑，而苯乙烯是此安全評估中審查的所有共聚物的組成部分。在

考慮這些成分的大分子量，專家小組同意預計不會經皮吸收，不存

在經皮吸收的可能性以及陰性毒性試驗結果為專家組評估這些聚

合物用於化粧品的安全性提供充分的依據，專家小組得出結論該安

全評估所述的 35 種苯乙烯和乙烯基型苯乙烯共聚物(其中包含

Butylene/Ethylene/Styrene Copolymer)在目前化粧品中的使用和濃

度是安全的。1 

◆ 參考資料： 

1. Safety Assessment of Styrene and Vinyl-type Styrene Copolymers 

as Used in Cosmetics. CIR Final Report 09/09/2014. 

2. Registration Dossier. ECHA 網站: 

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

dossier/15565/7/8 

  

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/15565/7/8
https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/15565/7/8
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6. INCI name：Ethylene/Propylene/Styrene Copolymer 

◆ 急性毒性：一項急性口服毒性研究評估含有乙烯/丙烯/苯乙烯共聚

物(Ethylene/Propylene/Styrene Copolymer) (4~15%)和丁烯/乙烯/苯

乙烯共聚物(Butylene/Ethylene/Styrene Copolymer) (0.1~ 2%)的市售

混合物。該混合物以大劑量餵養雄性和雌性大鼠，估算之急性口服

LD50 > 5,050 mg/kg。1 

◆ 重複劑量毒性：無 Ethylene/Propylene/Styrene Copolymer 的數據。

參考苯乙烯(Styrene)以米格魯犬進行的 560 天重複劑量毒性試驗，

分別以含苯乙烯劑量 0、200、400 或 600 mg/kg bw/day 的花生油

灌食。200 mg/kg/day 劑量未觀察到不良反應，但較高劑量組中觀

察到紅血球中亨氏小體數量增加、細胞堆積體積減少、血紅蛋白和

紅血球計數零星減少，且在肝臟中發現鐵沉積增加和亨氏小體數量

增加。本研究中的 NOAEL 為 200 mg/kg/day，LOAEL 為 400 mg/kg/day。

基於上述對狗的紅血球和肝臟的影響，美國 EPA 已經確定出苯乙烯

的慢性經口暴露參考劑量(RfD)為 1 mg/kg/day。1 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：以白化兔評估含有 Ethylene/Propylene/Styrene 

Copolymer (4~15%)和 Butylene/Ethylene/Styrene Copolymer(0.1~ 2%)

之市售混合物的皮膚刺激性。研究結果該混合物非主要的皮膚刺激

物，而根據 EPA 指南第 81-5 號，該混合物為“輕微刺激性”且是

可逆的因此被歸為 IV 類，為 EPA 皮膚刺激的最低毒性類別。1 

◆ 眼 刺 激 性 ： 以 白 化 兔 評 估 含 有 Ethylene/Propylene/Styrene 

Copolymer (4~15%)和Butylene/Ethylene/Styrene Copolymer (0.1~ 2%)

之市售混合物的眼部刺激性。研究結果該混合物非主要的眼部刺激

物，而根據 EPA 指南第 81-4 號，該混合物對沖洗過和未沖洗過的

眼睛“刺激性極小”，觀察到的輕微刺激是可逆的而被歸為 IV 類，

為 EPA 眼部刺激的最低毒性類別。1 

◆ 皮膚致敏性：無 Ethylene/Propylene/Styrene Copolymer 的數據。參

考 Styrene/Acrylates Copolymer 依 OECD 406 進行的天竺鼠致敏試結

果為非致敏劑。另參考 Styrene 的天竺鼠最大化試驗，測試包括皮

內注射 10% (w/v) Styrene、局部施用 20% (w/v) Styrene 和含 2% (w/v) 

Styrene 的丙酮溶液激發，在任何受試動物中均未觀察到皮膚過敏，

結果均為無皮膚致敏性。1 

◆ 致癌性：無 Ethylene/Propylene/Styrene Copolymer 的數據。參考國
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家毒理學計劃(NTP)於 Fischer 344 大鼠和 B6C3F1 小鼠進行關於

Styrene 的口服致癌性生物測定，未有充分證據表示 Styrene 在大鼠

或小鼠中具有致癌性，但由暴露於 Styrene 的工人研究發現淋巴造

血系統癌症的死亡率或發病率增加，以及 DNA 加合物和遺傳基因

水平增加，因此根據 NTP，Styrene 單體被預期為人類致癌物 1；但

ECHA 根據取得最新數據並未表明接觸苯乙烯會增加癌症風險，包

括淋巴造血癌和肺腫瘤，認為尚無令人信服的證據表明 Styrene 對

人類具有顯著的致癌潛力。2 

◆ 致突變性/遺傳毒性：無 Ethylene/Propylene/Styrene Copolymer 的數

據。參考 Styrene 可用的體外測定結果在某些測試系統中(包括 

Ames 測試和哺乳動物細胞中的體外染色體畸變和姐妹染色單體交

換研究)，Styrene 在體外確實具有一定的遺傳毒性潛力而該活性需

要代謝活化(推測為 styrene oxide)，但在大鼠、倉鼠和小鼠中透過

吸入、口服和腹腔內途徑單次或重複暴露於高達引起全身毒性的濃

度或劑量的 Styrene 後，體內染色體畸變和微核的結果為陰性，因

此尚無令人信服的證據表明 Styrene 在人類具有致突變性。2 

◆ 生殖毒性：無 Ethylene/Propylene/Styrene Copolymer 的數據。參考

Styrene 在大鼠和兔的發育毒性研究，吸入 500 ppm 苯乙烯不會引

起發育神經毒性，另一項為期 2 年 COBS (SD) BR 大鼠的慢性毒性

研究，在飲用水中添加 250 ppm Styrene，結果表明對母親的食物消

耗或體重增加沒有與受測物質相關影響且沒有對幼崽的顯著發育

影響，因此 NTP CERHR 專家小組得出結論，Styrene 不會對實驗動

物造成發育或生殖毒性。1 

◆ 光毒性：無相關研究數據。 

◆ 經皮吸收：無 Ethylene/Propylene/Styrene Copolymer 的數據。一項

測定皮膚吸收率的人體試驗，9 名男性志願者將一隻手浸入液態

Styrene 中暴露 10 至 30 分鐘，數據顯示 Styrene 的吸收低(平均吸

收率為 60 µg / cm2 / h)。2 

◆ 毒理代謝動力學：無Ethylene/Propylene/Styrene Copolymer的數據。 

◆ 人體數據：含有 Ethylene/Propylene/Styrene Copolymer (4~15%)和

Butylene/Ethylene/Styrene Copolymer (0.1~ 2%)的市售混合物以 117

名受試者進行人體重複損傷斑貼試驗，結果該混合物未在任何受試

者中誘發過敏性接觸性皮膚炎。1 

◆ 其他安全資料：Ethylene/Propylene/Styrene Copolymer (乙烯/丙烯/
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苯乙烯共聚物)為乙烯、丙烯和苯乙烯單體經加氫終止的聚合物，主

要用於非水性增粘劑。CIR 的安全評估報告提供化粧品中使用的苯

乙烯(Styrene)和乙烯基型苯乙烯(Vinyl-type Styrene)共聚物的安全

性相關資訊與評估，這些成分最常見的功能為增黏劑、遮光劑和成

膜劑，而苯乙烯是此安全評估中審查的所有共聚物的組成部分。在

考慮這些成分的大分子量，專家小組同意預計不會經皮吸收，不存

在經皮吸收的可能性以及陰性毒性試驗結果為專家組評估這些聚

合物用於化粧品的安全性提供充分的依據，專家小組得出結論該安

全評估所述的 35 種苯乙烯和乙烯基型苯乙烯共聚物(其中包含

Ethylene/Propylene/Styrene Copolymer)在目前化粧品中的使用和濃

度是安全的。1 

◆ 參考資料： 

1. Safety Assessment of Styrene and Vinyl-type Styrene Copolymers 

as Used in Cosmetics. CIR Final Report 09/09/2014. 

2. Registration Dossier. ECHA 網站: 

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

dossier/15565/7/8 

  

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/15565/7/8
https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/15565/7/8


 

50 
 

7. INCI name：Calcium Titanium Borosilicate 

◆ 急性毒性：交互參照硼矽酸鈣的皮膚毒性試驗，約 20%用量以蒸餾

水潤濕並在封閉狀態下塗抹於紐西蘭白兔的皮膚，皮膚 LD50 死劑

量>2000 mg/kg(最高測試量)。1硼矽酸鈣於 Sprague Dawley CD 大鼠

的口服毒性試驗(30%於 1%羧甲基纖維素溶液)結果，大鼠的口服 LD 

50 > 5000 mg/kg。1 

◆ 重複劑量毒性：無鹼玻璃微纖維(E-glass microfibre)在反覆經口或經

皮接觸後沒有毒性。兩項關於雄性大鼠亞慢性反復吸入無鹼玻璃微

纖維(104E)的研究(1000 WHO 纖維/ml 空氣，7 小時/天，持續 1、

3、8 或 14 天； 15、50 或 150 纖維/ml 空氣，每天 6 小時，每週 

5 天，持續 3 個月)，結果證明吸入無鹼玻璃微纖維會在肺部引起炎

症反應。由於無鹼玻璃微纖維不具有化學反應性，反覆暴露 3 個月

的大鼠肺部誘導炎症反應的 LOAEC 為 15 WHO 纖維/ml 空氣。2 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：將硼矽酸鈣(0.5 g 在 0.5 mL 食鹽水)施用於紐

西蘭大白兔的磨損和未磨損皮膚，在閉塞下持續 24 小時。在去除

後 30 分鐘和 48 小時，完整皮膚和磨損皮膚的反應沒有差異。移除

時，所有受測部位均出現從非常輕微到中度到嚴重的紅斑。2 隻動

物的磨損和未磨損皮膚部位出現輕微水腫，在 72 小時刺激性大大

降低。結果顯示硼矽酸鈣對兔子皮膚有輕微刺激性。1 

◆ 眼刺激性：在使用測試(n = 31)中，每天使用含有 53%硼矽酸鈣鈉的

眼影持續 4 週。在測試期前後進行了 24 次眼科檢查。在受試者中

有 21 人自認為有敏感的眼睛，無不良反應報告，所有眼科檢查均

正常。含有 31%硼矽酸鈣鋁的粉末眼影進行的 Epiocular 人體細胞

測定，測試結果顯示無眼刺激性。1 

◆ 皮膚致敏性：在半封閉下對含有硼矽酸鈣鈉 (53%; 0.2 g) 的粉末眼

影進行的人體重複損傷斑貼試驗 (HRIPT; n = 98)中，沒有觀察到刺

激或致敏的跡象。在半封閉下含有硼矽酸鈣鈉（60%-97%；施用 0.2 

g）的化妝品的 HRIPT (n = 104)試驗中，沒有觀察到刺激或致敏的跡

象。含有硼矽酸鈣鋁（31%；0.2 g）的粉末眼影的 HRIPT(n = 105)試

驗中，沒有觀察到不良反應也沒有致敏的證據。1 

◆ 致癌性：將雄性大鼠長期全身暴露於吸入無鹼玻璃微纖維氣溶膠

(1000 WHO 纖維/ml )每天 7 小時，每週 5 天，最長 12 個月，之後

是最長 12 個月的恢復期，研究顯示無鹼玻璃微纖維可誘導大鼠肺
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部纖維化、癌、腺瘤和間皮瘤。2 

◆ 致突變性/遺傳毒性：交互參照硼矽酸鈣的 Ames 試驗，將硼矽酸鈣 

(1 g/mL) 浸泡在 DMSO 中過夜並將上清液以鼠傷寒沙門氏菌(TA100、

TA98、TA1535 和 TA1537) 進行試驗。結果無論有無代謝活性存在，

上清液都無致突變性。1 

◆ 生殖毒性：無相關研究數據。 

◆ 光毒性：無相關研究數據。 

◆ 經皮吸收：硼矽酸鹽成分是不溶和惰性，不會顯著滲透皮膚。1 

◆ 毒理代謝動力學：無相關研究數據。 

◆ 人體數據：在半封閉下對含有硼矽酸鈣鈉(53%; 0.2 g)的粉末眼影進

行的人體重複斑貼試驗 (HRIPT; n = 98)中，沒有觀察到刺激或致敏

的跡象。在半封閉下含有硼矽酸鈣鈉(60%-97%；施用 0.2 g)的化粧

品的 HRIPT (n = 104)試驗中，沒有觀察到皮膚刺激或致敏的跡象。 

在半封閉下含有硼矽酸鈣鈉(53.5%；0.2 g)的化粧品的 HRIPT(n = 103)

中，沒有觀察到刺激或致敏的跡象。含有硼矽酸鈣鋁(31%；0.2 g)的

粉末眼影的 HRIPT(n = 105)試驗中，沒有觀察到不良反應也沒有皮

膚致敏的證據。1 

◆ 其他安全資料：化粧品中使用的硼矽酸鈣鈉、硼矽酸鋁鈣、硼矽酸

鈦鈣、硼矽酸銀和硼矽酸鋅等硼矽酸鹽玻璃成分，硼矽酸鹽玻璃主

要用作填充劑，這些成分的相似結構、特性、功能和用途使它們能

夠分組並使用可用的毒理學數據來評估整組成分的安全性。1 無鹼

玻璃微纖維的熔點為 700°C 以上，物理化學特性表明其穿過生物

膜的可能性較低，因此通過胃腸道和皮膚吸收的可能性較低。2 

◆ 參考資料： 

1. Safety Assessment of Borosilicate Glasses as Used in Cosmetics. IJT 

32(Suppl. 3):65-72, 2013. 

2. Registration Dossier. ECHA 網站:  

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

dossier/15936/7/1  

  

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/15936/7/1
https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/15936/7/1
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8. INCI name：Tocopheryl Acetate 

◆ 急性毒性：生育酚乙酸酯對囓齒動物和非囓齒動物的急性毒性很低。

現有的大鼠急性經口毒性研究結果口服 LD50 > 10000 mg/kg bw，小

鼠和兔子的口服 LD50 分別為>4000 和>2000 mg/kg bw (類似 OECD 

401)，狗的口服 LD50 > 14.4 g/kg bw。在急性經皮毒性測試(類似 OECD 

402)中測試觀察到皮膚 LD50 >3000 mg/kg，無死亡。測試物質僅在

施用後 24-48 小時出現引起輕微的局部紅斑，只有少數動物表現出

局部磨損的跡象。1 

◆ 重複劑量毒性：一項大鼠 90 天重複給藥(口服管飼法)研究，給藥劑

量為 125、500 和 2000 mg/kg，高劑量雌鼠的相對肝臟重量顯著增

加；2000 mg/kg bw/day 在雄鼠及雌鼠皆引起血液學變化。所有受

試劑量的受試動物均觀察到肺部病變，主因為吸入測試物質，這在

正常情況下不會發生，且在長期飼料研究中沒有發現這些影響。由

於在 500 mg/kg 時只有 APTT 值增加，而 PT 和纖維蛋白原值沒有增

加，所以 NOAEL 設定為 500 mg/kg bw/day。1 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：未觀察到不良反應(無皮膚刺激性)。依 OECD 

404 進行的皮膚刺激研究中，3 隻兔子(2 隻雄性，1 隻雌性)暴露於

生育酚乙酸酯。於 24、48 和 72 小時對紅斑和水腫進行評分，所

有時間點的平均評分為 0.0。1 

◆ 眼刺激性：未觀察到不良反應(無眼刺激性)。依 OECD 405 進行的眼

部刺激研究中，3 隻兔子(1 隻雄性，2 隻雌性)暴露於於生育酚乙酸

酯。於 24、48 和 72 小時對不透明度、虹膜、發紅和腫脹進行評

分，平均評分分別為 0.0、0.0、0.2 和 0.0。1 

◆ 皮膚致敏性：依 CTFA 安全測試指南以 30 隻雌性(20 隻測試和 10

隻對照)喜馬拉雅斑點天竺鼠進行生育酚乙酸酯的光致敏試驗。為

了誘導致敏，將未稀釋的生育酚乙酸酯經皮施用到 8 cm2的皮膚區

域 (之前用 4 次皮內注射弗氏完全佐劑進行標記)，然後將測試部

位暴露於 1.8 J/cm2 UVB 和 10 J/cm2 UVA 照射，在誘導期的 2 週內

重複 4 次，對照動物僅用弗氏完全佐劑。誘導開始後三週以濃度為 

100%（未稀釋）、75%、50%和 25%(稀釋液在乙醇中)，然後將處理

部位暴露於 10 J/cm2 UVA 照射(左側)或未照射(右側)。於激發暴露

後 24、48 和 72 小時評估紅斑和水腫的皮膚反應。觀察到 20 隻測

試動物中有兩隻出現輕微的紅斑皮膚反應，在動物的照射和未照射
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測試部位之間沒有檢測到一致或顯著的差異。1 

◆ 致癌性：在一項飼料研究中給予大鼠 500、1000 和 2000 mg/kg bw

的生育酚乙酸酯共 104 週，研究得出的結論受試物質沒有致癌作

用。1 

◆ 致突變性/遺傳毒性：Ames 試驗(OECD 471，GLP)以五種鼠傷寒沙門

氏菌測試菌株(TA1535、TA97、TA98、TA100 和 TA102)進行在有或

無代謝活化的情況下生育酚乙酸酯的誘變活性，濃度範圍為 50 至 

5000 μg/平板。結果回復菌落的數量沒有明顯增加。結論-生育酚乙

酸酯在所描述的實驗條件下不致突變。1 

◆ 生殖毒性：在一代生殖大鼠毒性研究中，受測組的生殖指數不受影

響，後代正常發育。NOAEL 為 800 mg/kg bw/day (相當於 2%)。在大

鼠和兔子的致畸性研究中(類似 OECD 414)，對照組和受測組之間的

畸形沒有顯著差異，兩種物種的 NOAEL 為>1600 mg/kg bw/day。1 

◆ 光毒性：以喜馬拉雅斑點天竺鼠進行生育酚乙酸酯的光致敏試驗

結果無光致敏性。1 

◆ 經皮吸收：在體外皮膚吸收試驗(類似 OECD 428，非 GLP)中，測

試 3 種 α-羥基酸乳膏中的生育酚乙酸酯滲透到並穿過完整和剝離

的豬皮膚的情形。生育酚乙酸酯的總皮膚滲透率取決於時間、配

方類型和皮膚狀況，儘管沒有顯著差異。在 1 小時、6 小時和 18

小時暴露時測試 3 種不同的製劑(劑量 5%)觀察到的經皮吸收在 1.1 

~4.2 %。1 

◆ 毒理代謝動力學：給予 10 隻大鼠單次口服 α-生育酚菸酸酯和 α-生

育酚乙酸酯後 3、6、12、24 或 48 小時，觀察大鼠組織脂質中總放

射性的分佈及代謝，分析結果 α-生育酚菸酸酯和 α-生育酚乙酸酯

均被大鼠組織廣泛代謝，腎上腺、卵巢、脂肪組織和心臟似乎在吸

收後長達 48 小時內從血液中提取維生素 E，出現最多的代謝物是

α-生育酚醌(α-tocopheryl quinone)。而在腎上腺中，標記最高的化合

物是未酯化的生育酚。作者得出結論腎上腺組織在維生素 E 的代

謝中發揮了一定的作用。1 

◆ 人體數據：對 203 名人類志願者進行 Draize 測試，以確定生育酚乙

酸酯對人體的皮膚致敏潛力。在誘導階段，受試者在 2 週內十次暴

露於 100% 維生素 E，兩週休息期後再重新施用 3 天，每天一次。

誘導期後的平均刺激指數為：0.076/受試者(n=203)，沒有受試者有

高於 1 的刺激等級，在挑戰階段(n = 203)後均無陽性反應。1 
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◆ 其他安全資料：生育酚和生育酚乙酸酯通常被認為是安全的食品成

分(GRAS)，而化粧品使用導致的全身暴露預計不會超過食品使用的

安全量。FAO/WHO 的食品添加劑聯合專家委員會確定 DL-α-生育酚

和 D-α-生育酚濃縮物、單獨或組合的每日允許攝入量為 0.15 至 2 

mg/kg。2 

◆ 參考資料： 

1. Registration Dossier. ECHA 網站: 

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

dossier/13377/7/1  

2. Safety Assessment of Tocopherols and Tocotrienols as Used in 

Cosmetics. IJT 37(Suppl. 2):61-94, 2018. 

  

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/13377/7/1
https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/13377/7/1
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9. INCI name：Titanium Dioxide 

◆ 急性毒性：現有的急性經口毒性研究，在大鼠中單次經口給予顏料

級或超細二氧化鈦至 25,000 mg/kg bw 後，沒有死亡或其他毒性跡

象。以證據權重的方法得出結論二氧化鈦的 LD50為>5,000 mg/kg bw；

在二氧化鈦粉塵(顏料級和超細)的急性吸入毒性研究中，大鼠的頭

部和鼻子僅在高達 6.82 mg/L 的空氣中暴露 4 小時。進行研究期

間沒有發生死亡。得出大鼠吸入 LC50 > 6.82 mg/L 空氣；在公共領域

沒有任何關於急性皮膚毒性的可靠報告，認為不需要進行急性經皮

毒性試驗，由於吸入被認為是人類接觸最相關的途徑，並且物理化

學性質和毒理學特性表明沒有顯著通過皮膚吸收的潛力。1 

◆ 重複劑量毒性：JECFA 於 1970 年評估 Lehmann 和 Herget 等人對

對二氧化鈦的研究，給兩隻天竺鼠、兩隻兔子、兩隻貓和一隻狗餵

食工業級二氧化鈦(含量≥ 99%)達 390 天。從飲食中狗每天攝入 9 克

(相當於 900 mg/kg bw/day)、兔子攝入為 1170 克(相當於 1.5 g/kg 

bw/day) 、貓攝入 3 克/天(相當於 1.5 g/kg bw/day)、天竺鼠攝入 0.6

克(相當於 800 mg/kg bw/day)，另外兩隻貓接受每天 3 g 二氧化鈦

分別 175 天和 300 天。結果未見不良反應，組織病理學檢查未發

現異常，在膽汁、心臟、脾臟和骨骼肌中檢測到少於 5 mg 的鈦。2 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：根據 OECD 404 對紐西蘭白兔進行半封閉斑貼

試驗，未觀察到紅斑，物質被歸類為無皮膚刺激性。1 

◆ 眼刺激性：根據 OECD 405 對紐西蘭白兔進行急性眼刺激測試，物

質被歸類為無眼刺激性。1 

◆ 皮膚致敏性：超細二氧化鈦以 OECD 429 相當的小鼠局部淋巴結檢

測 (LLNA)測試濃度 5、25、50 及 100%，觀察到所有的刺激指數 (SI)

小於 3.0，無法計算在研究條件下測試物質的 EC3 值。另一以

OECD 406 進行的天竺鼠 Buehler 方法，結果無論是在誘導期，還是

在測試物質的激發後 24 和 48 小時，任何動物都沒有觀察到發紅現

象。因此二氧化鈦非皮膚致敏劑。1 

◆ 致癌性：1979 年美國 NCI 以 Fischer 344 大鼠和 B6C3F1 小鼠(50 隻

動物/性別)進行致癌性研究。在 B6C3F1 小鼠的飲食中添加二氧化

鈦(銳鈦礦，未指定粒度，純度 98%)，劑量為 0、25,000 和 50,000 

mg/kg 飼料 (相當於雄性 0、3250、6500 mg TiO2/kg bw/day 和雌性

0、4175、8350 mg TiO2/kg bw/day)，該研究進行 103 週並於 104 週
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犧牲動物，研究結論口服二氧化鈦是在 B6C3F1 小鼠中不致癌。在

Fischer 344 大鼠以同樣方式進行(相當於雄性 0、1125、2250 mg /kg 

bw/day，和雌性 0、1450、2900 mg/kg bw/day)，結果測試物質沒有

影響雄性和雌性大鼠的存活率且給藥組的腫瘤發生率沒有顯著高

於對照組研究，作者結論口服二氧化鈦對 Fischer 344 大鼠沒有致

癌作用。根據這項研究 EFSA Panel 小組確定 NOAEL 為 50000 mg/kg 

bw 飼料，相當於雄性 2250 和雌性 2900 mg/kg bw/day，分別是測

試的最高劑量。2大鼠暴露於 10、50 和 250 mg/ m3的二氧化鈦粉

塵 24 個月，在最高劑量的動物中出現了鱗狀細胞癌。3 

◆ 致突變性/遺傳毒性：二氧化鈦在細菌回復突變試驗、體外基因突

變和染色體斷裂試驗以及體內試驗中進行多項均顯示陰性反應。1 

◆ 生殖毒性：根據現有囓齒動物長期毒性/致癌性研究的證據權重和

大鼠毒代動力學行為的相關信息，得出的結論是二氧化鈦不存在生

殖毒性危害。1 

◆ 光毒性：依 OECD 432 進行奈米二氧化鈦 T805 (有塗層, A/R, PSMA 1 

type)、T817 (有塗層, A/R, PSMA 1 type)及 P25 (無塗層)的光毒性試

驗，T805 和 T817 在高達 100mg/L 的濃度下沒有細胞毒性及光毒

性。P25(無塗層)在最高濃度下沒有細胞毒性但照射後觀察細胞存

活率於 50 mg/L 和 100mg/L 分別降低 82%和 44%，P25 對 Balb/c 3T3 

細胞有光毒性，表示塗層對奈米二氧化鈦的光毒性之重要性。4 

◆ 經皮吸收：依 OECD 428 進行微細氧化鋅和二氧化鈦通過豬皮膚的

體外吸收試驗中，測試配方以 4 mg/cm²的標稱劑量應用於 1cm²暴

露的皮膚 24 小時，結果完全質量平衡(回收率 86-100%)、受體吸收

劑量為 0%而皮膚潛在可吸收劑量為 0.1-0.5% (不包括表面膠帶剝

離)，表示受試物質不能穿透豬角質層。1 

◆ 毒理代謝動力學：口服二氧化鈦後，在組織中沒有觀察到鈦的大量

累積，已證實二氧化鈦不會以任何顯著程度滲透人體皮膚，因此二

氧化鈦通過人體皮膚的真皮吸收被認為極低。1 

◆ 人體數據： SCCS 安全評估意見報告中評估多項人體經皮吸收試驗

結果，這些研究結果表示二氧化鈦米粒子在防曬配方中施用於皮膚

時，可能大部分留在皮膚上而小部分粒子可能會滲透到角質層的外

層，一些報告表示二氧化鈦奈米粒子可能會更深地滲透以到達顆粒

層。然而，一致且大量的證據表示奈米粒子的滲透深度不足以到達

健康皮膚的活表皮或真皮細胞。在乾癬患者皮膚防曬配方中的奈米
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二氧化鈦比健康皮膚更能滲透到角質層的更深區域，但在乾癬患者

皮膚或健康皮膚中都無法到達活細胞層。4 

◆ 其他安全資料：SCCS 安全評估指出在頭髮造型氣溶膠噴霧產品中

使用濃度為 25%的色素二氧化鈦 (TiO2) 對普通消費者或美髮師來

不安全，而在臉部彩妝應用於鬆散粉末中使用最高濃度 25%的顏料

二氧化鈦對普通消費者來說是安全的，此結論是基於在可能分類為 

2 類致癌物(通過吸入)的情況下對二氧化鈦的安全評估，表示該意

見書的結論適用於在化粧品中可能通過吸入途徑(即氣霧劑、噴霧

劑和粉末狀產)品引起消費者暴露的顏料二氧化鈦，而該意見不適

用於任何珠光顏料，因為此類材料具有複合性質，其中二氧化鈦只

是微量成分。5二氧化鈦 TiO2 (CI 77891)為美國食品和藥物管理局免

於認證的顏色添加劑，可安全用於著色產品，包括塗抹在嘴唇和眼

睛區域的化粧品和個人護理產品，歐盟以化粧品法規附件 IV (E171)

管理。我國以化粧品色素成分使用限制表管理，所有化粧品均可使

用 6。 

◆ 參考資料： 

1. Registration Dossier. ECHA 網站: 

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

dossier/15560/7/1  

2. Re-evaluation of titanium dioxide (E 171) as a food additive. EFSA 

ANS Panel, 2016. 

3. SCCNFP/0005/98- SCCNFP Opinion on Titanium Dioxide (S75), 

2000. 

4. SCCS/1516/13-SCCS OPINION ON Titanium Dioxide (nano form), 

2014. 

5. SCCS/1617/20-OPINION on Titanium dioxide (TiO2) used in 

cosmetic products that lead to exposure by inhalation, 2020. 

6. 化粧品色素成分使用限制表(衛授食字第 1091605373 號) 

  

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/15560/7/1
https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/15560/7/1
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10. INCI name：Tin Oxide 

◆ 急性毒性：小鼠和大鼠(數量和菌株未說明)對 Tin Oxide 的急性口服

LD50 為>20 g/kg，腹腔給藥的急性 LD50>6.6 g/kg。1 

◆ 重複劑量毒性：大鼠餵食含有 0%、0.03%、0.10%、0.30%或 1.0%  

Tin Oxide 的飼料 28 天，未觀察到相關的不良反應。2 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：無相關研究數據。 

◆ 眼刺激性：絨毛尿囊膜 (CAM)血管測定法(CAMVA-14 天)和牛角膜

混濁度和通透性 (BCOP)測試評估含有 1.11% Tin Oxide 的眼影的眼

刺激性，於稀釋至 0.6%和 0.2%濃度時兩試驗均為陰性。31 名受試

者每日使用含有 0.3% Tin Oxide 的眼影，4 週後無眼部刺激反應。1 

◆ 皮膚致敏性：人體重複損傷斑貼試驗結果，評估口紅(含 0.5%，103

名受試者)、唇彩(0.35%，108 名受試者)、眼影粉(0.3%，98 名受試

者)，眼影(1.3%，209 名受試者)均未引起皮膚刺激或過敏性接觸致

敏。1 

◆ 致癌性：無相關研究數據。 

◆ 致突變性/遺傳毒性：無相關研究數據。 

◆ 生殖毒性：無相關研究數據。 

◆ 光毒性：無相關研究數據。 

◆ 經皮吸收：無相關研究數據。 

◆ 毒理代謝動力學：無相關研究數據。 

◆ 人體數據：31 名受試者每日使用含有 0.3% Tin Oxide 的眼影，4 週

後不會引起眼部刺激。人體重複損傷斑貼試驗結果，評估口紅(含

0.5%，103 名受試者)、唇彩(0.35%，108 名受試者)、眼影粉(0.3%，

98 名受試者)，眼影(1.3%，209 名受試者)均未引起皮膚刺激或過敏

性接觸致敏。1 

◆ 其他安全資料：氧化錫 SnO2 在化粧品中用作研磨劑、填充劑和遮

光劑，在沖洗型產品使用濃度高達 0.4%而在駐留型產品中高達 

1.3%。CIR 專家小組指出 SnO2為不溶於水的無機金屬化合物，不應

經皮吸收而全身暴露，應確認的是施用部位的毒性，而專家小組 

得出結論目前的使用和濃度是安全的。1 

◆ 參考資料： 

1. Safety Assessment of Tin(IV) Oxide as Used in Cosmetics. IJT 

33(Suppl 4):40-46, 2014. 
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11. INCI name：Iron Oxides 

◆ 急性毒性：一項未發表的研究(Bayer, 1977 年)報告大鼠口服氧化鐵

紅(Fe2O3)的 LD50高於 10 g/kg bw，另一項使用氧化鐵紅的大鼠研究

(Ramm，1986 年)，LD50高於 5 g/kg bw。1 

◆ 重複劑量毒性：奈米氧化鐵紅  (Fe2O3-30 nm) 和微米氧化鐵紅 

(Fe2O3-Bulk)的大鼠 28 天亞急性口服毒性進行 0、30、300 或 1 000 

mg/kg bw/day 的比較。在暴露於微米級紅色氧化鐵或 30 或 300 

mg/kg bw/day 的奈米氧化鐵紅的大鼠中，沒有觀察到體重下降、攝

食量沒有變化，也沒有觀察到任何不良症狀或死亡率，而服用高劑

量奈米氧化鐵紅的大鼠表現出體重和攝食量下降、嚴重的中毒症狀

以及生化參數的一些紊亂以及肝臟、腎臟和肝臟的不良組織病理學

變化。確定微米氧化鐵紅的 NOAEL 為 1 000 mg/kg bw/day，為測試

的最高劑量。另一根據 OECD TG 408 以 Sprague-Dawley 大鼠管飼

奈米氧化鐵紅(Fe2O3，60-118 nm)劑量 250、500 或 1000 mg/kg 

bw/day，持續 13 週，結果顯示亞慢性口服 Fe2O3 奈米顆粒對大鼠

沒有全身毒性，奈米氧化鐵的 NOAEL 為 1000 mg/kg bw/day。1 

◆ 皮膚腐蝕性/刺激性：根據 OECD 404 對白化兔進行斑貼試驗，未觀

察到紅斑，物質被歸類為無皮膚刺激性。2  

◆ 眼刺激性：根據 OECD 405 對紐西蘭白兔進行急性眼刺激測試，物

質被歸類為無眼刺激性。2 

◆ 皮膚致敏性：IUCLID 數據集文件報告稱，在 Maurer (1979)使用天

竺鼠的優化致敏試驗方法中，紅色氧化鐵 (Fe2O3)和黑色氧化鐵 

(FeO·Fe2O3)均為陰性反應。1 

◆ 致癌性：關於長期毒性和致癌性，10 隻狗在 1 至 9 歲期間以約 570 

mg/磅(相當於 1.25 g/kg 飼料，0.312 mg /kg bw /19 天)餵食含有氧

化鐵著色劑(未指定化合物)的飼料，每日消耗量估計為 428 mg/狗，

未報告有不良反應。國際癌症研究機構 (IARC)專著指出，證據表示

赤鐵礦(紅色氧化鐵)和三氧化二鐵(未指明的化合物)對動物沒有致

癌性，而對人類的致癌性證據不足。1 

◆ 致突變性/遺傳毒性：紅色(Fe2O3)和黑色 (FeO·Fe2O3)氧化鐵，無論

是奈米形式還是微米形式(分別為 7-30 nm 和>100 nm)，在哺乳動

物細胞的體外遺傳毒性試驗中均呈陽性反應，其中誘導 DNA 鏈斷

裂並觀察到微核。但奈米和微米尺寸的紅色氧化鐵的體內口服給藥
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在大鼠造血系統中未引起遺傳毒性作用，沒有關於胃腸道接觸部位

的數據。由於數據庫的限制，並考慮到無法在不同氧化還原狀態的

氧化鐵之間進行交叉讀取，無法根據現有數據評估氧化鐵的遺傳毒

性。1 

◆ 生殖毒性：在一項未發表的研究(JECFA，1983 年)，10 隻雄性和 3 

隻雌性水貂在其飼料中添加了 0.75%的氧化鐵(未指定的化合物) 

觀察到繁殖、產仔和泌乳與對照組相似。六隻雄性幼崽和四隻雌性

幼崽繼續使用氧化鐵飼料，直到蛻皮(165 天)時觀察到急性腎病和

肝病。皮毛質量和生長正常，未觀察到毒性跡象。1 

◆ 光毒性：無相關研究數據。 

◆ 經皮吸收：無相關研究數據。 

◆ 毒理代謝動力學：以 OECD417 於 Crl:CD(SD)大鼠口服 Sicovit Red 30 

E172 的試驗，以 1000 mg/kg bw 劑量單次口服 Sicovit Red 30 E172 

後，任何雄性或雌性動物均未發現與測試項目相關的行為變化或外

觀異常跡象，雄性和雌性大鼠 0 至 72 小時血漿中的 Cmax 分別為

3.17 μg Fe/g 和 4.39 μg Fe/g。與靜脈給藥相比，口服給藥後鐵的絕

對生物利用度為 0.22%/0.23% (雄性/雌性)，評估是在未考慮載體的

情況下對特定物質數據進行的，而給藥組的血漿鐵含量實際上落在

載體對照組的範圍內，因此，由毒代動力學分析得出的絕對生物利

用度因此可以被視為保守的高估，從而得出結論即來自測試氧化物

的鐵的生物利用度同樣最小到可以忽略不計。 

◆ 人體數據：一項流行病學研究法國碳鋼生產廠僱用的工人中氧化鐵

暴露與肺癌風險之間可能存在的關聯性，受試者共 16,742 名男性

和 959 名女性的評估發現與強度、暴露持續時間和累積指數沒有劑

量反應關係，結論未發現接觸氧化鐵與肺癌死亡率之間存在任何關

係。2 

◆ 其他安全資料：1980 年 JECFA 確定 ADI 為 0.5 mg/kg bw/day。1紅

色鐵氧化物 Fe2O3 (CI 77491)為美國食品藥品監督管理局免於認證

的顏色添加劑，可安全用於著色產品，包括塗抹在嘴唇和眼睛區域

的化粧品和個人護理產品，歐盟以化粧品法規附件 IV (E172)管理。

我國以化粧品色素成分使用限制表管理，所有化粧品均可使用 3。 

◆ 參考資料： 

1. Scientific Opinion on the re-evaluation of iron oxides and 

hydroxides (E 172) as food additives. EFSA Journal 

2015;13(12):4317. 
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2. Registration Dossier. ECHA 網站: 

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

dossier/15552/7/1  

3. 化粧品色素成分使用限制表(衛授食字第 1091605373 號) 

  

https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/15552/7/1
https://echa.europa.eu/registration-dossier/-/registered-dossier/15552/7/1


 

62 
 

(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、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 亮澤護唇蜜 

包裝材質 ABS、PET、PETG、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 不流動油膏 不流動油膏 不流動油膏 不流動油膏 

顏色 紅色帶珠光粉 紅色帶珠光粉 紅色帶珠光粉 紅色帶珠光粉 

氣味 薄荷香 薄荷香 薄荷香 薄荷香 

黏度(at 25 °C) 38,630 mPa·s 37,520 mPa·s 40,240 mPa·s 39,550 mPa·s 

密度(at 25 °C) 0.95 g/cm3 0.94 g/cm3 0.96 g/cm3 0.98 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) 
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(12) 微生物檢測報告 

產品名稱 亮澤護唇蜜 

產品批號 IT22080F 

產品製造日期 111.08.06 

包裝材質 ABS、PET、PETG、PE 試驗日期 111.08.12 

檢測項目 規 格 檢測結果 參考測試方法 

生菌數 100 cfu/g 
未檢出 

(10 cfu/g) 
參考衛生福利部食品

藥物管理署 109.07.28

及111.04.21公布建議

檢驗方法-化粧品中微

生物檢驗方法及化粧

品中白色念珠菌之檢

驗方法。 

大腸桿菌 不得檢出 未檢出 

綠膿桿菌 不得檢出 未檢出 

金黃色葡萄球菌 不得檢出 未檢出 

白色念珠菌 不得檢出 未檢出 

結果判定 
合格            □不合格 

檢測人員/日期 (請簽名並加上日期) 

複核人員/日期 (請簽名並加上日期) 
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(13) 防腐效能試驗報告 

樣品名稱 

(Sample Name) 
亮澤護唇蜜 

測試日期(Date Tested): 111.05.03~06.15 

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 9.2×105 9.6×105 8.5×105 8.4×104 9.3×104 

第 7 天 <10 <10 <10 4.3×102 4.8×103 

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 

相關功能性測定，依產品宣稱之功能提供相關佐證資料。 

 

(15) 與產品接觸之包裝材質資料 

 

產品容量 : 10 ml  

包裝材料 包裝材質 

瓶蓋  

ABS (Acrylonitrile Butadiene Styrene) 

   

刷柄+刷毛 

PET (polyethylene terephthalate) +絨毛 

  

 

內塞 

PE (polyethylene) 

 

瓶身 

PE (polyethylene) 
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III. 安全評估資料 

(16) 產品安全資料 

亮澤護唇蜜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 唇部 

接觸種類 駐留產品 

每日使用頻率 2/day 

使用表面積(cm2) 4.8 

駐留因子 1.00 

每日皮膚暴露量(Eproduct) 

對於此亮澤護唇蜜，參考 2023 年 5 月發布之 SCCS 化粧品成分測試 

及其安全性評估指引第 12 版(SCCS/1647/22)表 3A，查表得知每日皮膚 

暴露量： 

 

在 MoS 計算中使用的每日皮膚暴露量為 0.9 mg/kg bw/day。 
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亮澤護唇蜜各成分 MoS 值計算 

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

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

MoS = PODsys/𝑆ED 

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

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

SCCS 化粧品成分測試及其安全性評估指引第 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 天研究確認明確的每日使用的劑量反應點(Point of Departure, 

PoD)時 SCCS 會考慮以該研究計算 MoS，當對亞慢性毒性研究的品質存疑

或缺乏支持 90 天研究的 PoD 時，則建議應用不確定性因子來推估，為了

保守嚴謹評估，故亦將各成分之 NOAEL 在考慮各別的毒理試驗條件後將

不確定因子進行校正。以校正後之 NOAEL 值計算結果如下: 

INCI name 

配方百

分比

C(%) 

皮膚吸

收率

DAP(%) 

NOAEL 

(mg /kg 

bw/day) 

SED 

(mg /kg 

bw/day) 

MoS 

Mineral Oil  69.1 10 1428.6 0.0622 22968 

Diisostearyl Malate 12.0 10 315.0 0.0108 29167 

Simmondsia Chinensis 

(Jojoba) Seed Oil 
5.0 100 - 0.0450 - 

Quaternium-18 

Bentonite 
4.0 10 333.0 0.0036 92500 

Butylene/Ethylene/ 

Styrene Copolymer 
3.9 10 200.0 0.0035 57143 

Ethylene/Propylene/ 

Styrene Copolymer 
3.8 10 200.0 0.0034 58824 

Fragrance 1.0 100 - 0.0090 
附 IFRA 符

合性聲明 

Calcium Titanium 

Borosilicate 
0.53 10 - 0.0005 - 

Tocopheryl Acetate 0.5 10 250.0 0.0005 500000 

Titanium Dioxide 0.076 10 2250.0 0.0001 22500000 

Tin Oxide 0.004 10 - 0.0000 - 

Iron Oxides 0.09 10 155.6 0.0001 1556000 
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INCI name NOAEL 校正說明 

Mineral Oil 

13 週每週 5 天的大鼠皮膚毒性得知 NOAEL 為 2000 

mg/kg bw/day，考慮試驗天數之不確定因子，

2000*5/7 =1428.6 mg/kg bw/day。 

Diisostearyl malate 

交叉參照 Bis(2-ethylhexyl) adipate 的 90 天大鼠亞

慢性經口毒性研究得知 NOAEL 為 630 mg/kg 

bw/day，，考慮口服生物可用率 50%之不確定因子，

630*50% =315 mg/kg bw/day。 

Quaternium-18 Bentonite 
兔子的 90 天重複皮膚毒性試驗得知 NOAEL 約為

333 mg mg/kg/day。 

Butylene/Ethylene/Styrene 

Copolymer 

交叉參照 Styrene 的 560 天狗重複劑量毒性試驗

得知 NOAEL 為 200 mg/kg bw/day，此為更保守值

故未以不確定因子進行校正。 

Ethylene/Propylene/Styrene 

Copolymer 

交叉參照 Styrene 的 560 天狗重複劑量毒性試驗

得知 NOAEL 為 200 mg/kg bw/day，此為更保守值

故未以不確定因子進行校正。 

Tocopheryl Acetate 

90 天大鼠口服毒性得知 NOAEL 為 500 mg/kg 

bw/day，考慮口服生物可用率 50%之不確定因子，

500*50% =250 mg/kg bw/day。 

Titanium Dioxide 

大鼠 103 週大口服致癌試驗得出 NOAEL 為 2250 

mg/kg bw/day，此為更保守值故未以不確定因子進

行校正。 

Iron Oxides 

28 天大鼠口服毒性得知 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%*28/90 =155.6 mg/kg bw/day。 
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亮澤護唇蜜安全評估結論 

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，推定亮澤護唇蜜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 

亮澤護唇蜜的包裝材料/標籤上提到了以下警告和使用說明： 

使用方式：沾取適量，均勻塗抹於唇部。 

使用注意事項：僅限使用於唇部，使用後若有強烈刺痛感，請立即停止使

用。 

安全評估理由 

亮澤護唇蜜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. 本產品添加之色素，符合我國化粧品色素成分使用限制表之規定。 

3. 根據本產品「亮澤護唇蜜」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「亮澤護唇蜜」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. 本產品使用之包裝材質為 ABS、PET、PETG 及 PE，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 12 版，計算化粧品

中產品和各別成分的暴露程度。對於產品使用暴露量，採用國際間常

用 SCCS 用於口紅或潤唇膏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 50th Amendment)，應用於唇部
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產品之最大濃度為 20 %，此亮澤護唇蜜添加 1%香精，推測不具皮膚致

敏性。 

8. 此亮澤護唇蜜中的所有原材料和成分均可使用於化粧品中，而針對可取

得重複劑量毒性試驗數據之成分計算出的安全邊際值(MoS)皆高於 100，

這支持此產品的安全性。目前未取得重複劑量毒性試驗數據之

Simmondsia Chinensis (Jojoba) Seed Oil、Calcium Titanium Borosilicate 及

Tin Oxide，根據其物理化學特性及取得之毒理數據資料可得知，導致全

身毒性風險低且對皮膚不會引起刺激性及致敏性。 

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 

*請檢附安全資料簽署人員之符合之學歷及資格證明文件 

  



 

71 
 

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

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：Titanium Dioxide 

  



 

73 
 



 

74 
 

  



 

75 
 

 

  



 

76 
 

  



 

77 
 

  



 

78 
 

  



 

79 
 

  



 

80 
 

  



 

81 
 

附錄 2：各成分之毒理相關資料 

註：本範例僅提供其中一成分之毒理資料為示範，實際執行時應包

含所有蒐集之各個成分之毒理資料，且內容如有變更應隨時更

新。 
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INCI name：Titanium Dioxide 

Re-evaluation of titanium dioxide (E 171) as a food additive. EFSA ANS Panel, 2016. 
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